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ΠΑΡ ΑΡΤΗΜΑ ΤΡΙΤΟ 

ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΗΣ ΕΦΗΜΕΡΙΔΑΣ ΤΗΣ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑΣ 

Αρ. 3974 της 31ης ΜΑΡΤΙΟΥ 2005 

ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΕΣ ΠΡΑΞΕΙΣ 

Αριθμός 175 

ΜΕΡΟΣ Ι 

Κανονιστικές Διοικητικές Πράξεις 

Ο ΠΕΡΙ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ (ΙΔΡΥΣΗ ΚΑΙ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ 

ΕΘΝΙΚΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠ ΗΣ) ΝΟΜΟΣ 

ΝΟΜΟΣ 150(1) ΤΟΥ 2001 

ΔιάταΎμα σύμφωνα με το άρθρο 18 
Ο ΥπουΡΎός Υγείας ασκώντας τις εξουσίες που χορηγούνται σ' αυτόν 

δυνάμει του άρθρου 18 του περί Βιοηθικής (Ίδρυση και Λειτουργία Εθνικής 
Επιτροπής) Νόμου του 2001 εκδίδει το ακόλουθο διάταγμα. 

1. Το παρόν διάταγμα θα αναφέρεται ως το περί Κωδίκων Πρακτικής 
(Σύσταση και ΛειτουΡΎία Επιτροπών Βιοηθικής για τον Έλεγχο της Βιοιατρι­
κής στην Κύπρο). 

2. Οι κώδικες πρακτικής που επισυνάπτονται ως Παράρτημα τίθενται σε 
εφαρμογή με τη δημοσίευση του παρόντος. 
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ΓΙΑ ΤΗ 
ΣΥΣΤΑΣΗ ΚΑΙ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ 
ΕΠΙΤΡΟΠΩΝ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ 

ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ 
ΤΗΣ ΒΙΟΙΑ ΤΡΙΚΗΣ ΕΡΕΥΝΑΣ 

ΣΤΗΝ ΚΥΠΡΟ 

ΕΘΝΙΚΗ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ ΚΥΠΡΟΥ 

Δεκέμβριος 2004 
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Πρόλογος 

Σκοπός 

Ο ρόλος μιας ΕmΤΡΟΠΙ1ς Βιοηθικής (ΕΒ) 

Εγκαθίδρυση συστήματος ελέγχου βιοηθιι--.--ής και δεοντολογίας 

Σύσταση μιας ΕΒ 

Όροι διορισμού σε ΕΒ 

Προϋποθέσεις διορισμού σε ΕΒ 

Αξιώματα, σύνθεση και λειτουργία μιας ΕΒ 

Ανεξάρτητοι σύμβουλοι 

Εκπαίδευση μελών μιας ΕΒ 

Υποβολή αίτησης για έγκριση προγράμματος έρευνας 

Τεκμηρίωση της αίτησης 

Εξέταση αίτησης για βιοηθικό και δεοντολογικό έλεγχο 

Λήψη αποφάσεων από τις ΕΒ 

Κοινοποίηση αποφάσεων από τις ΕΒ 

Παρακολούθηση προγραμμάτων από τις ΕΒ 

Παρακολούθηση προγραμμάτων από την Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής (ΕΕΒΚ) 

Τεκμηρίωση και αρχειοθέτηση 

Γλωσσάριο 

Παράρτημα (Εντυπα ΑΙΤΙ1σεων και Παρακολούθησης) 

• EEBKOl 
• ΕΕΒΚΟ2 
• ΕΕΒΚΟ3 
• ΕΕΒΚΟ4 
• ΕΕΒΚΟ5 
• ΕΕΒΚΟ6 
• ΕΕΒΚΟ7 
• ΕΕΒΚΟ8 
• ΕΕΒΚΟ9 
• ΕΕΒΚΙ0 
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ΠΡΟΛΟΙΌΣ 

Τα δεοντολογικά και επιστημονίκά κριτιιρια για τη διενέργεια βιοιατρικών ερευνών σε 

ανθρώπους έΧΟ'9ν διαμορφωθεί και καθιερωθεί σε διεθνείς Κώδικες Πρακτικής, 

περιλαμβανομένης της Διακήρυξης του Ελσίνκι, των Διεθνών Κωδίκων Δεοντολογίας για 

Βιοιατρική Έρευνα αναφορικά με ανθρώπους, και των Κωδίκων για Καλή Κλινική 

ΠραΚΤΙ1C11 της Παγκόσμιας Οργάνωσης Υγείας (Π.σΥ). Η συμμόρφωση με τους κό)δικες 

αυτούς συμβάλλει στη διασφάλιση αφενός μεν της προαγωγής της αξιοπρέπειας των 

δικαιωμάτων, της ασφάλειας και της ευημερίας των μετεχόντων σε έρευνες, αφετέρου δε 

της αξιοπιστίας των αποτελεσμάτων των ερευνών. 

Όλοι οι διεθνείς Κώδικες Πρακτικής απαιτούν δεοντολογικό και επιστημονικό έλεγχο 

της βιοιαΤΡΙ1C11ς έρευνας καθώς επίσης και. την ενημερωμένη, συγκατάθεση και τη 

δέουσα προστασία εκείνων που αδυνατούν να συγκατατεθούν ως απαραίτητα μέτρα για 

τιιν προστασία του ιδιώτη και των κοινοτήτων που μετέχουν σε έρευνες. Για τους 
σκοπούς των Κωδίκων αυτών, η βιοιατρική έρευνα περιλαμβάνει έρευνα με φάρμακα, 

ιατρικές συσκευές, ακτινοβολία για ιατρικούς σκοπούς, χειρουργικές διαδικασίες, 

ιατρικά μητρώα και βιολογικά δείγματα, καθώς και επιδημιολογικές, γενετικές, 

κοινωνικές και ψυχολογικές έρευνες. 

Οι Κώδικες αυτοί έχουν σκοπό να διευκολύνουν και να υποστηρίξουν το βιοηθικό και 

δεοντολογικό έλεγχο των προγραμμάτων έρευνας και βασίζονται σε ενδελεχή εξέταση 

των προϋποθέσεων για έλεγχο, όπως αυτός καθιερώνεται σε διεθνείς κατευθυντιιριες 
γραμμές και κώδικες. 

Με βάση την Παγκόσμια Οργάνωση Υγείας (Π.Ο.Υ.), στις περισσότερες περιπτώσεις το 

κυριότερο κίνητρο για βιοιαΤΡΙl\.-ή έρευνα υπήρξε η προσπάθεια. να ωφεληθούν ήδη 
προνομιούχες κοινότιιτες. Αυτό αντικατοπτρίζεται στο γεγονός ότι η Π.σΥ. υπολογίζει 

ότι το 90% των πόρων που διατίθενται για έρευνα και ανάπτυξη σχετικά με ιατρικά 
προβλήματα διατίθενται για ασθένειες που προκαλούν λιγότερα του 10% των σημερινών 
προβλημάτων παγκόσμια. Έτσι, ελπίζει κάποιος ότι η καθιέρωση διεθνών κωδίκων που 

υποβοηθούν την ενίσχυση των δυνατοτήτων για δεοντολογικό έλεγχο, τιις βιοιατρικής 

έρευνας σε όλες τις χώρες, θα συμβάλει στιιν αντιμετώπιση αυτής της ανισορροπίας. 

ΣΚΟΠΟΣ 

Σκοπός των Κωδίκων Πρακτικής είναι η συμβολή στην ανάπτυξη σωστής μεθοδολογίας 

για τον βιοηθικό και δεοντολογικό έλεγχο της βιοιατρικής έρευνας στην Κύπρο. 

Πρόθεση είναι οι Κώδικες αυτοί να αποτελέσουν τους κανονισμούς και πρακτικές των 

Επιτροπών Βιοηθικής (ΕΒ) σε σχέση με την Βιοιατρική έρευνα. Εν προκειμένω, οι 

Κώδικες ΠραΚΤΙ1C11ς καθιερώνουν ένα εθνικό επίπεδο για διασφάλιση ποιοτικού 
βιοηθικού και δεοντολογικού ελέγχου. Οι Κώδικες Πρακτικής πρέπει να 

χρησιμοποιούνται από την Επιτροπή Βιοηθικής για την ανάπτυξη, αξιολόγηση και 

βαθμιαία αναμόρφωση των διαδικασιών για βιοηθικό και δεοντολογικό έλεγχο της 

βιοιατρικής έρευνας. 
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Ο ΡΟΛΟΣ l\ΠΑΣ EillTPOΠHΣ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ (ΕΒ) 

. Ο σκοπός μιας ΕΒ στον έλΖγχο της βιοιαΤΡΙIC11ς έρευνας είναι να συμβάλλει στην 
κατοχύρωση της αξιοπρέπειας, των δικαιωμάτων, της ασφάλΖιας και της ευημερίας όλων 

όσων μετέχουν ή δυνατό να μετάσχόυν σε έρευνες. Μια βασπα1 αΡΧ"l της έρευνας στην 
οποία μετέχουν άνθρCόΠΟΙ είναι ο σεβασμός της αξιοπρέπειας των προσώπων: Οι στόχοι 

της έρευνας, αν και σημαντικοί, δεν πρέπει ποτέ να εmτραπεί να υποσκελίσουν την 

σημασία της υγείας, της ευημερίας και της φροντίδας των μετεχόντων σε μια έρευνα. Οι 

ΕΒ θα πρέπει επίσης να λάμβάνουν υπόψη την αρχή της δικαιοσύνης. Η δικαιοσύνη 

απαιτεί όπως τα οφέλη και τα βάρη της έρευνας κατανέμονται ισοδίκαια ανάμεσα σε όλες 

τις ομάδες και τάξεις της κοινωνίας, λαμβάνοντας υπόψη την ηλικία, το γένος, την 

οικονομική κατάσταση, την κουλτούρα και τους εθVΙKoύς παράγοντες. 

Οι ΕΒ θα πρέπει να ασκούν ανεξάρτητο, επαρκιΙ και έγκαιρο έλΖγχο της δεοντολογίας 

των προτεινόμενων προγραμμάτων. Στη σύνθεση, στις διαδικασίες και στις αποφάσεις 

τους οι ΕΒ θα πρέπει να είναι ανεξάρτητες από πολιτικές, θεσμικές, επαγγελματικές και 

οικονομικές εmρροές. Επίσης θα πρέπει να λειτουργούν με ικανότητα και επάρκεια. 

Οι ΕΒ είναι υπεύθυνες να ελέγχουν τα προτεινόμενα προγράμματα πριν από την έναρξή 

τους και να βεβαιώνονται ότι θα τύχουν σχετικής έγκρισης. Από την στιγμή που ένα 

πρόγραμμα τύχει θετικής έγκρισης και.αρχίσει, οι ΕΒ θα πρέπει να διασφαλίζουν ότι θα 

γίνεται τακτική αξιολόγησή του από πλευράς βιοηθικής και δεοντολογίας. 

Οι ΕΒ θα πρέπει να ενεργούν για διασφάλιση του συμφέροντος δυνητικών μετεχόντων 

σε έρευνες και των ενδιαφερόμενων κοινοτήτων, λαμβάνοντας υπόψη τα συμφέροντα 
και τις ανάγκες των ερευνητών καθώς και τις απαιτήσεις των συναφών ρυθμιστικών 

φορέων και των εν ισχύι νόμων. 

ΕΓΚΑΘΙΔΡΥΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ & ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ 

Τα κατά τόπους ιδρύματα/ερευνητές τα οποία/οποίοι διεξάγουν ερευνητικές δοκιμές και 

επεμβάσεις που σχετίζονται με την βιοιατρική και βιοτεχνολογία θα πρέπει να 

απευθύνονται σε ένα σύστημα ελέγχου βιοηθικής και δεοντολογίας που θα συμβάλλει 

θετικά στην διεξαγωγή ποιοτικής έρευνας μέσα σε. σωστά βισηθικά και δεοντολογικά 

πλαίσια. Το σύστημα ελέγχου βιοηθικής και δεοντολογίας καθορίζεται ότι θα 
εκφράζεται δια μέσω της δημιουργίας Εmτροπών Βιοηθικής (ΕΒ). Όλες οι εmτροπές 

που υπάγονται στο σύστημα ελέγχου βιοηθικής και δεοντολογίας θα πρέπει να είναι 

ανεξάρτητει::, πολυθεματικέι:: και πολυφωνικές. Η Εθνική ΕmΤΡΟΠΙ1 Βιοηθικής 

Κύπρου που θα εγκαθιδρύει συστήματα ελέγχου βιοηθικής και δεοντολογίας θα βοηθά, 

κατά το δυνατό, το σύστημα αυτό. Μία Εmτροπή Βιοηθικής, υποχρεούται να δέχεται 

και να εmλαμβάνεται αιτήσεων που θα εμπίπτουν μέσα στον τομείς ευθύνης που θα τους 

καθορίσει η Εθνική Εmτροπή Βιοηθη,.'"ής Κύπρου. Μετά από απόφαση, που θα 

λαμβάνεται από την Εθνική Εmτροπή Βιοηθικής Κύπρου, μία Εmτροπή Βιοηθικής θα 

μπορεί να εmλαμβάνεται τέτοιων αιτήσεων με οικονομική εmβάρυνση του αιτητή ή του 

ιδρύματος/οργανισμό του αιτητή (αυτό θα αποφασίζεται μεταξύ του αιτητή και του 

ιδρύματος/οργανισμού του). 
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Οι Επιτροπές Βιοηθικι1ς (ΕΒ) θα πρέπει να αναπτύξουν μηχανισμούς πλήρης 
συνεργασίας και επικοινωνίας με την Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου (ΕΕΒΚ) που 

θα δημιουργι1σει και θα διατηρεί αρχείο της ερευνητικής δραστηριότητας στην Κύπρο. 

Οι ΕΒ, θα πρέπεί επίσης να προάγουν, στον μεγαλύτερο δυνατό βαθμό, την ανάπτυξη 

του βιοηθικού και δεοντολογικού ελέγχου στην Κύπρο σε σχέση με την βιοϊαΤΡΙΚΙ1 

έρευνα. Σημειώνεται ότι, με τις οδηγίες αυτές καθιερώνονται ομοιόμορφες διαδικασίες, 

σε εθνικό επίπεδο, για τον έλεγχο όλων των πρωτοκόλλων των βιοϊατρικών 

προγραμμάτων έρευνας, που θα διεξάγονται, στην Κύπρο. Έτσι, δημιουργείται ένα 

σωστό πλαίσιο βιοηθικού και δεοντολογικού ελέγχου σε όλα τα επίπεδα. Πρέπει 

πάντοτε να ενθαρρύνεται η συμμετοχή όλων των επιπέδων της κοινωνίας/κοινότητας 

στην διαδικασία του βιοηθικού ελέγχου της βιοϊατρικής έρευνας. 

ΣΥΣΤΑΣΗ ΜΙΑΣ ΕωΤΡΟΠΗΣ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ (ΕΒ) 

Η σύνθεση των ΕΒ θα πρέπει να είναι τέτοια ώστε να διασφαλίζει τον αποτελεσματικό 

έλεγχο και την αξιολόγηση όλων των βιοηθικών και δεοντολογικών πτυχών των 

προγραμμάτων έρευνας που διεξάγονται και να εξασφαλίζει ότι το έργο τους θα είναι 

απαλλαγμένο από προκαταλήψεις και επιρροές που δυνατό να επηρεάσουν την 

ανεξαρτησία τους. 

Οι ΕΒ θα πρέπει να είναι πολυθεματικέc και πολυτομεακέc στη σύνθεσή τους και να 

περιλαμβάνουν ισορροπημένη συμμετοχή. προσώπων, δηλαδή επιστήμονες 

εμπειρογνώμονες καθώς και μη ειδήμονες που θα αντιπροσωπεύουν, στο μέτρο του 

δυνατού και εφικτού, τα συμφέροντα και ενδιαφέροντα της κοινότητας. 

Τα μέλη των Επιτροπών Βιοηθικής (ΕΒ) καθορίζονται και εγκρίνονται από την Εθνική 

Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου (ΕΕΒΚ). Η ΕΕΒΚ, μπορεί να ζητήσει από ιδρύματα, 

οργανισμούς, άτομα, κυβερνητικές υπηρεσίες, Κ.α. να υποβάλουν εισηγήσεις για 

υποψήφια μέλη των ΕΒ, μετά από την συμπλήρωση και αποστολή, στην ΕΕΒΚ, του 

σχετικού Εντύπου ΕΕΒΚΟΙ. Οι ΕΒ βρίσκονται κάτω από την άμεση ευθύνη και 

εποπτεία της ΕΕΒΚ. Η ΕΕΒΚ μπορεί να εξουσιοδοτεί τις ΕΒ να μελετούν και να 
εκδίδουν αποφάσεις σε σχέση με τα προγράμματα έρευνας που υποβάλλονται προς 

έγκριmι. Επίσης, η ΕΕΒΚ, μπορεί να εξουσιοδοτεί τις ΕΒ να παρακολουθούν τα 

προγράμματα έρευνας για την τήρηση των κανόνων βιοηθικής και δεοντολογίας. Η 

ΕΕΒΚ έχει το δικαίωμα για πλήρη έλεγχο, των ΕΒ καθώς επίσης και ανατροπής 

οποιασδήποτε απόφασης που λαμβάνεται από ΕΒ, είτε αυτεπάγγελτα είτε κατόπιν 

αίτησης από κάποιο ενδιαφερόμενο άτομο. Η ανατροπή οποιασδήποτε απόφασης ΕΒ 

από την ΕΕΒΚ γίνεται με δικαιολόγηση της απόφασης (από την ΕΕΒΚ). Σε περίπτωση 

που υπάρχει διαφωνία μεταξύ κάποιου αιτητή και μιας ΕΒ, η ΕΕΒΚ μπορεί να αναλάβει 

και ρόλο μεσολαβητή για να λυθεί η τυχόν διαφορά που υπάρχει. Οι αποφάσεις που θα 

λαμβάνει η ΕΕΒΚ θα είναι δεσμευτικές και τελικές για όλους. 

Ο αριθμός των ΕΒ που θα δημιουργούνται ή/και θα λειτουργούν για τον έλεγχο της 

βιοϊατρικής έρευνας στην Κύπρο θα καθορίζεται από την ΕΕΒΚ. Ως εκ' τούτου, ο 
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αριθμός των ΕΒ μπορεί να αυξομειώνεται ανάλογα με τις περιστάσεις και τις ανάγκες 

στο Εθνικό επίπεδο. Ο χό)ρος στέγασης/λειτουργίας μίας ΕΒ θα πρέπει να τυγχάνει της 

έγκρισης από την ΕΕΒΚ. 

Οι δραστηριότητες των Επιτροπών Βιοηθικής θα πρέπει να συνοψίζονται σε μια τακτιι\."ή 

(ετιισια) έκθεση. 

ΟΡΟΙ ΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΣΕ ΕΒ 

Η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου, που θα δημιουργεί ΕΒ, θα καθιερώσει σαφείς 

διαδικασίες για την προσέλκυση δυνητικών μελών της. Επιτροπής που επιθυμεί να 

δημιουργι1σει. Θα πρέπει να διατυπωθεί δΙ1λωση που να αναφέρει τα προσόντα των 

υποψηφίων μελών. Θα πρέπει επίσης να περιλαμβάνει περιγραφή των καθηκόντων και 

ευθυνών των μελών μιας Επιτροπής Βιοηθικής. 

Οι προυποθέσεις για την δημιουργία μίας ΕΒ και τον διορισμό μελών σ' αυτι'Ί 

περιλαμβάνουν, τουλάχιστον, τα ακόλουθα: 

1. Η Εθνική ΕΠΙΤΡΟΠΙ1 Βιοηθικής Κύπρου, ανάλογα με τιιν εκτίμηση της για τις 

υπάρχουσες ανάγκες δημιουργεί, διατηρεί και καταργεί Επιτροπές Βιοηθικής. 

Για τον καταρτισμό καταλόγου υποψηφίων μελών για τις Επιτροπές Βιοηθικής, 

η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου (ΕΕΒΚ) μπορεί, εάν το επιθυμεί, να ζητεί 

εισηγΙ1σεις για υΠΟψΙ1φια μέλη από οποιοδήποτε κρατικό ή μη κρατικό τμήμα, 

ίδρυμα, σώμα, φορέα, ομάδα ατόμων, Χ.α. Η ΕΕΒΚ, έχει το δικαίωμα να 

καταρτίζει τον δικό της κατάλογο και να επιλέγει από αυτόν τους δικούς τιις 

υποψηφίους για μέλη των Επιτροπών Βιοηθικής. 

2. Για κάθε θέση στην Επιτροπή ΒιοηθΙΚ11ς θα επιλέγονται 2 τουλάχιστον 

υΠΟΨι1φιοι. Με απόφαση κατά πλειοψηφία, τα μέλη της ΕΕΒΚ θα επιλέγουν 
ένα από τους δύο υποψηφίους για κάθε θέση στην Επιτροπή Βιοηθικής. Τα 

μέλη που θα επιλεγούν και θα αποδεχθούν τον διορισμό στην ΕΒ θα τύχουν 

τελικής έγκρισης από την ΕΕΒΚ. Η υποβολή υποψηφιοτήτων για της Επιτροπές 

Βιοηθικής, θα πρέπει να γίνεται μετά την συμπλήρωση του Εντύπου ΕΕΒΚΟΙ 

που θα αποστέλλεται στην ΕΕΒΚ. Τα μέλη της ΕΕΒΚ θα υποβάλλουν τις 

εισηγήσεις τους για υποψηφίους των Επιτροπών Βιοηθικής στον/στην Πρόεδρο 

της ΕΕΒΚ για συζήτηση και λi1ψη αποφάσεων κατά τις συνεδρίες τις ΕΕΒΚ. 

3. Η διάρκεια της θητείας της κάθε Επιτροπής Βιοηθικής θα καθορίζεται από την 

Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου και θα αναφέρεται στην τελική έγκριση 

των μελών της. 

4. Η ΕΕΒΚ θα έχει την ευθύνη να έχει κατάλογο αναπληρωματικών μελών σ' 
αντικατάσταση μελών που μπορεί να αποχωρήσουν πριν το πέρας της θητείας 

τους. Διορισμός στην ΕΒ αναπληρωματικού μέλους ΕΒ θα γίνεται, πάλιν από 

τηνΕΕΒΚ. 

5. Συγκρούσεις συμφερόντων πρέπει να αποφεύγονται στους διορισμούς, όμως 
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όταν αυτό είναι αναπόφευκτο θα πρέπει να υπάρχει διαφάνεια σχετικά με τα 

συμφέροντα αυτά. 

6. Τα μέλη μίας ΕΒ θα μπορούν να επανεκλεγούν για δεύτερη συνεχόμενη θητεία. 

Άτομα που θα είναι μέλη μίας ΕΒ για 1 112 θητείες (συνεχόμενες) θα μπορούν 
να είναι υποψήφιοι, πάλιν, για διορισμό σε ΕΒ αφού παρέλθει περίοδος 1 
τουλάχιστον θητείας από τον τελευταίο χρόνο που διετέλεσαν μέλη της ΕΒ. 

Νοείται ότι υποψηφιότητα, για διορισμό σε ΕΒ, θα μπορούν να υποβάλουν 

άτομα τα οποία αποχώρησαν από μια ΕΒ λόγω λ11ξης της θητείας ή τυχόν 

παραίτησι1ς τους. 

7. Η ΕΕΒΚ δύναται να τερματίσει το διορισμό οποιουδήποτε μέλους ΕΒ λόγω 

παρατεταμένης ασθένειας, αδικαιολόγητων απουσιών ή για απρεπή ή αντίθετη 
με τους σκοπούς της σύστασης της ΕΒ συμπεριφορά. 

8. Οποιοδήποτε μέλος της ΕΒ δύναται οποτεδήποτε να παραιτηθεί από την θέση 

του υποβάλλοντας έγγραφη παραίτηση προς την ΕΕΒΚ. 

9. Οποιοδήποτε άτομο το οποίο έχει καταγγελθεί από την ΕΕΒΚ, για παραβίαση 

των κωδίκων ηθικής και δεοντολογίας στην βιοϊατρική έρευνα, δεν μπορεί να 

υπηρετήσει σαν μέλος ΕΒ. 

προΥΠΟΘΕΣΕΙΣ ΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΣΕ ΕΒ 

Θα πρέπει να συνταχθεί δήλωqη που να περιλαμβάνει τα ακόλουθα: 

1. Ένα μέλος θα πρέπει να είναι πρόθυμο να δημοσιοποιήσει το πλήρες όνομα και 
το επάγγελμά του/της. 

2. Όλες οι δαπάνες για τυχόν εργασία εντός της Επιτροπής Βιοηθικής ή σχετικά με 

την Επιτροπή Βιοηθικής θα πρέπει να καταγράφονται και να διατίθενται στο 

κοινό όταν αυτό ζητείται. 

3. Ένα μέλος θα πρέπει να υπογράψει συμφωνία εμπιστευτικότητας αναφορικά με 
τις εργασίες των συνεδριών, τις αιτήσεις, πληροφορίες για τους μετέχοντες σε 

έρευνα και συναφή θέματα. 

4. Τα μέλη του διοικητικού προσωπικού (δεν έχουν δικαίωμα ψήφου) της 

Επιτροπής Βιοηθικής θα πρέπει να υπογράψουν παρόμοια συμφωνία 

εμπιστευτικότητας (βλέπετε πιο πάνω). 

5. Κανένα μέλος ΕΒ δεν μπορεί να είναι μέλος ταυτόχρονα σε δύο ΕΒ ή μιας ΕΒ 

και της ΕΕΒΚ. 
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ΑΞΙΩΜΑΤΑ, ΣΥΝΘΕΣΗ ΚΑΙ ΛΕΙΤΟΥΡΓIΑ ΕΒ 

1. Οι Επιτροπές Βιοηθικής θα πρέπει να δημιουργήσουν σαφώς καθορισμένα 

αξιό)ματα (Πρόεδρο, Αντιπρόεδρο, Γραμματέα) για την ομαλή άσκηση του 

βιοηθικού και δεοντολογίκού ελέγχου. Η ΕΒ κατά την πρώτη της συνεδρίαση θα 

εκλέξει τον Πρόεδρο και Γραμματέα. Επίσης, θα καταρτίσει κατάλογο των 

προσώπων (με αλφαβητική σειρά) τα οποία .θα ασκούν, εκ περιτροπής, 

καθήκοντα Αντιπροέδρόυ. Ο κάθε Αντιπρόεδρος ασκεί τα καθήκοντα του για 

περίπου 6 μήνες. Σε περίπτωση απουσίας του Προέδρου, της συνεδρίασης 
προεδρεύει ο εκάστοτε Αντιπρόεδρος. 

2. Οι Επιτροπές Βιοηθικής θα απoτελoύν~~ι από 9 μέλη. 

3. Οι ΕΒ θα πρέπει να περιλαμβάνουν: ~ πρόσωπα από τον χώρο των ιατρικών και 

βιολογικών επιστημών, ~ πρόσωπα από τον χώρο των ανθρωπιστικών και 

κοινωνικών επιστημών, ! πρόσωπο από την νομική επιστήμη και ~ πρόσωπα από 
οποιαδήποτε άλλη επιστήμη ή επάγγελμα ή το κοινωνικό σύνολο (Σημειώνεται 

ότι δεν επιτρέπεται μέλος της Εθνικής Επιτροπής Βιοηθικής να είναι ταυτόχρονα 

και μέλος οποιασδι1ποτε ΕΒ. Επίσης, μέλος μίας ΕΒ δεν μπορεί να είναι και 

μέλος μίας άλλης ΕΒ) . 

. 4. Ο ελάχιστος αριθμός μελών που απαιτείται για σχηματισμό απαρτίας είναι 7 
(περιλαμβανομένου και του/της Προέδρου. και σε περίπτωση απουσίας του/της, 

του/της αντιπροέδρου). 

5. Έγκυρες αποφάσέις λαμβάνονται ομόφωνα. Εάν αυτό είναι αδύνατο, τότε, με τη 

θετική ψήφο 5, τουλάχιστον, μελών. 

6. Οι Επιτροπές Βιοηθικής πρέπει να συνεδριάζουν σε καθορισμένες ημερομηνίες 

που να ανακοινώνονται εκ των προτέρων. 

7. Οι συνεδρίες πρέπει να προγραμματίζονται σύμφωνα με τις ανάγκες των 

εργασιών. 

8. Τις συνεδριάσεις συγκαλεί ο πρόεδρος και κωλυομένου του προέδρου ο 

αντιπρόεδρος. 

9. Με πρωτοβουλία του προέδρου ή κατόπιν αιτήματος τριών τουλάχιστο μελών 
δύναται να συγκληθούν και έκτακτες ή/και πρόσθετες συνεδριάσεις. 

10. Τηρούνται πρακτικά των εργασιών κάθε συνεδρίασης της ΕΒ με πλήρη στοιχεία 
για τις αποφάσεις, του τρόπου με τον οποίον λήφθηκαν, καθώς επίσης και του 

σχετικού σκεπτικού. 

11. Τα πρακτικά επικυρώνονται με την έναρξη της επόμενης συνεδρίασης της ΕΒ 
και υπογράφονται από τον πρόεδρο ή τον αντιπρόεδρο. 

12. Κάθε μέλος υποχρεούται να δηλώσει πριν από την έναρξη οποιασδήποτε 
συνεδρίασης, οποιοδι1ποτε προσωπικό ή άμεσο ή έμμεσο συμφέρον που δυνατό 
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να έχει από την έκβαση του υπό συζ11τηση θέματος. Τα υπόλοιπα μέλη της ΕΒ 
αποφασίζουν σχετικά για την εξαίρεση του μέλους από την συνεδρίαση. 

13. Θα πρέπει να δίνεται επαρκής χρόνος στα μέλη των Επιτροπών Βιοηθl1α1ς να 
εξετάζουν τα σχετικά έγγραφα που υποβάλλονται για έγκριση. 

14. Ο αιτητllς, χορηγός και/ή ερευνητής, δυνατό να προσκαλείται για να 

παρουσιάζει την πρόταση ή να επεξηγεί συγκεκριμένα θέματα. 

15. Δυνατό να προσκαλούνται ανεξάρτητοι σύμβουλοι στη συνεδρία για να 

προβαίνουν σε γραπτά σχόλια υπό την αίρεση συμφωνιών για εμπιστευτικότητα. 

16. Επιπρόσθετα προς τους αξιωματούχους της Επιτροπής Βιοηθικής, μια Επιτροπή 
Βιοηθικής θα πρέπει να έχει επαρκές διοικητικό προσωπικό για τη διεκπεραίωση 

των ευθυνών της. 

17. 1ιιία ΕΒ θα μπορεί να κοστολογεί το έργο του βιοηθικού ελέγχου ερευνητικών 
προτάσεων που υποβάλλονται, στην ΕΒ, για έγκριση. Η ΕΕΒΚ θα καθορίζει ή 

θα εγκρίνει τέτοιες κοστολογήσεις με ποσά που θα καθορίζει η ίδια. Τα 

κονδύλια που θα εισπράττονται από τις τυχόν κοστολογήσεις για το έργο του 

βιοηθικού και δεοντολογικού ελέγχου των ερευνητικών προτάσεων, θα 
. βρίσκονται κάτω από την άμεση ευθύνη της ΕΕΒΚ ή/και οποιουδήποτε άλλου· 
προσώπου ή προσώπων που θα υποδείξει η ΕΕΒΚ και θα διατίθενται για την 

λειτουργία, διατήρηση και βελτίωση του συστήματος βιοηθικού και 

δεοντολογικού ελέγχου της Βιοϊατρικής έρευνας στην Κύπρο. 

ΑΝΕΞΑΡΤΗΤΟΙΣΥΜΉΟΥΛΟΙ 

Οι Επιτροπές Βιοηθικής δύνανται να προσφεύγουν σε ανεξάρτητους συμβούλους ή να 

καταρτίζουν μόνιμο κατάλογο τέτοιων συμβούλων, που παρέχουν εξειδικευμένες 

γνώσεις στην ΕΒ για προτεινόμενα ερευνητικά πρωτόκολλα. Οι Σύμβουλοι αυτοί 

μπορεί να είναι ειδικοί όσον αφορά δεοντολογικές ή νομικές πτυχές, συγκεκριμένες 

ασθένειες 11 μεθοδολογίες ή μπορεί να είναι εκτιπρόσωποι κοινοτήτων, ασθενών ή 
ειδικών ομάδων. 

Η ΕΒ θα πρέπει να καθορίσει σαφείς όρους εντολής για ανεξάρτητους συμβούλους που 

προτίθεται να συμβουλευθεί. 

ΕΚΙΙΑΙΔΕΥΣΗ ΜΕΛΩΝ ΕΒ 

Τα μέλη των Επιτροπών Βιοηθικής θα πρέπει να έχουν μία συνεχή εκπαίδευση 

αναφορικά με τη βιοηθική και δεοντολογία της βιοιατρικής έρευνας. Στις ΕΒ θα πρέπει 

να αναφέρονται οι υπάρχουσες διευθετήσεις για μέλη των Επιτροπών Βιοηθικής να 

τύχουν προκαταρκτικής εκπαίδευσης για το έργο μιας Επιτροπής Βιοηθικής καθώς και 
τις υφιστάμενες ευκαιρίες για ενίσχυση της ικανότητάς τους για βιοηθικό και 
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δεοντολογικό έλεγχο. Η εκπαίδευση αυηΙ δυνατό να διευθετηθεί, όταν είναι εφικτό, σε 

συνεργασία με την Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου, με άλλες Επιτροπές Βιοηθικής 

στην περιοχή, στη χώρα και στην περιοχή, καθώς και άλλες ευκαιρίες για την 

εκπαίδευση των μελών των Επιτροπών BιoηθlΊα1ς. 

ΥΠΟΒΟΛΗ ΑΙΤΗΣΗΣ ΓΙΑ ΕΓΚΡΙΣΗ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ ΕΡΕΥΝΑΣ 

Αίτηση για έλεγχο της βιοηθικής και δεοντολογίας προτεινόμενης βιοιατρικής έρευνας 

θα πρέπει να υποβάλλεται από έμπειρο ή ταλαντούχο ερευνηηΙ υπεύθυνο για τη 

δεοντολογική και επιστημονική διεξαγωγή της έρευνας. Η Αίτηση θα υποβάλλεται στα 

Έντυπα ΕΕΒΚΟ2 και ΕΕΒΚΟ3 και θα επισυνάπτονται όλα τα άλλα σχετικά που τυχόν 

να καθορίζονται στα πιο πάνω έντυπα. 

Στις ΕΒ θα πρέπει να υποβάλλονται για έγκριση μόνο εκείνα τα προγράμματα που θα 

υλοποιηθούν αφού έχουν εξασφαλίσει πρώτα την απαιτούμενη χρηματοδότηση. Σε 

εξαιρετικές περιπτώσεις οι ΕΒ θα αποφασίζουν, μετά από πλήρη δικαιολόγηση από τον 

αιτητή, κατά πόσο θα αποδέχονται για έλεγχο προγράμματα που δεν θα έχουν 

εξασφαλίσει την απαιτούμενη χρηματοδότηση. Ανεξάρτητα με τα πιο πάνω, κανένα 

πρόγραμμα δεν θα υλοποιείται εάν δεν εξασφαλίσει πρώτα την θετική έγκριση της ΕΒ. 

Οι ΕΒ θα επιλαμβάνονται αιτήσεων που έχουν υποβληθεί τουλάχιστον 3 εβδομάδες πριν 
από την ημερομηνία των τακτικών συνεδριάσεών τους. Οποιαδι1ποτε αίτηση που θα 
υποβάλλεται σε ΕΒ σε λιγότερο από 3 εβδομάδες θα μπορεί να μεταφέρεται, από την 
Επιτροπή, στην επόμενη συνεδρίασή της. 

Οι ΕΒ θα έχουν υποχρέωση το αργότερο 40 ημέρες μετά από την υποβολή της 
συμπληρωμένη, αίτησης να ανακοινώσουν γραπτώς την απόφαση τους προς τον αιτητή 

χρησιμοποιώντας το Έντυπο ΕΕΒΚΟ4. Η απόφαση της ΕΒ (Εντυπο ΕΕΒΚΟ4) μαζί με 

όλα τα άλλα σχετικά έντυπα (συμπεριλαμβανομένων και των Εντύπων ΕΕΒΚΟ2 και 

ΕΕΒΚΟ3) της αίτησης θα κοινοποιούνται άμεσα και στην ΕΕΒΚ. 

Το χρονοδιάγραμμα που θα ακολουθείται σε περιπτώσεις που η ΕΒ ζητεί 

συμπληρωματικές πληροφορίες ή αλλαγές σε έγγραφα από τον αιτητή θα καθορίζεται 

από την ΕΒ. 

Αιτητής ή αιτήτρια που διαφωνεί με την απόφαση της ΕΒ πρέπει πρώτα να υποβάλλει 

γραπτώς προς την ΕΒ σχετικά σχόλια και να ζητεί την εκ νέου μελέτη του 

προγράμματος που υπέβαλε. Η ΕΒ έχει μέχρι και 30 ημέρες για να επανατοποθετηθεί 
επί του θέματος. Σε περίπτωση που η διαφωνία εξακολουθήσει να υπάρχει τότε ο 

αιτητής μπορεί να υποβάλει γραπτώς προς την ΕΕΒΚ σχετικά σχόλια και να ζητά 

έγκριση του προγράμματος του. Η αίτηση προς την ΕΕΒΚ θα πρέπει να γίνει όχι 

αργότερα από 30 ημέρες μετά από την παραλαβή της γνωμάτευσης από την ΕΒ. Ο 

αιτητής, θα αποστέλλει προς την ΕΕΒΚ, εκτός της καλυπτικής επιστολής του, την πρώτη 

σελίδα του Εντύπου ΕΕΒΚΟ2. Η ΕΕΒΚ, μετά την λήψη τέτοιου αιτήματος, θα εκδίδει 

μια δεσμευτική προς όλες τις πλευρές απόφαση το συντομότερο δυνατόν. 
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ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΤΗΣ ΑΙΤΗΣΗΣ 

Όλα τα έγγραφα πού απαιτούνται για έναν ενδελεχή και πλήρη έλεγχο της βιοηθικής και 

δεοντολογίας προτεινόμενου προγράμματος πρέπει να υποβάλλονται από τον αιτητή. 

Τα έγγραφα αυτά πρέπει να περιλαμβάνουν, όχι όμως περιοριστικά, τα Έντυπα 

ΕΕΒΚΟ2 και ΕΕΒΚΟ3. 

Ιδιαίτερη έμφαση δίδεται στην μελέτη όλων των εγγράφων που έχουν σχέση με την 

συγκατάθεση που πρέπει να δίδεται από όλα τα άτομα που συμμετέχουν στην μελέτη 

(π.χ. Έντυπα συγκατάθεσης ΕΕΒΚΟ3, έντυπα συγκατάθεσης στη γλώσσα (στις 

γλώσσες) που αντιλαμβάνονται εκείνοι που δυνατό να μετάσχουν στην έρευνα και, όταν 

)',ρειάζεται, σε άλλες γλώσσες, περιγραφή της διαδικασίας που θα χρησιμοποιηθεί είτε 

για την εξασφάλιση και τεκμηρίωση της συγκατάθεσης, κ.λπ.). 

ΕΞΕΤ ΑΣΗ ΑΙΤΗΣΗΣ ΓΙΑ ΒΙΟΗΘΙΚΟ ΚΑΙ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ 

Όλες οι δεόντως υποβαλλόμενες αιτήσεις θα πρέπει να εξετάζονται έγκαιρα (40 ημέρες 
μετά από την υποβολή της συμπληρωμένης αίτησης) και σύμφωνα με τις διαδικασίες 

εξέτασης από τις ΕΒ. 

Το πρωταρχικό καθήκον μιας Επιτροπής Βιοηθικής είναι η εξέταση προτάσεων για 

έρευνες και των σχετικών υποστηρικτικών εγγράφων τους, θα πρέπει δε να δίδεται 

ιδιαίτερη προσοχή στη διαδικασία συγκατάθεσης κατόπιν ενημέρωσης, στην 

τεκμηρίωση και την καταλληλότητα και το εφικτό του πρωτοκόλλου. Οι Επιτροπές 

Βιοηθικής θα πρέπει να λαμβάνουν υπόψη τυχόν προηγούμενες αιτήσεις/αποφάσεις και 
τις απαιτήσεις νόμων και κανονισμών που βρίσκονται σε ισχύ. Όλα τα στοιχεία που 

ζητούνται, καθώς επίσης και τα Έντυπα ΕΕΒΚΟ2 και ΕΕΒΚΟ3 πρέπει να μελετώνται 

πολύ προσεκτικά. 

Οι Επιτροπές Βιοηθικής δύνανται να καθορίζουν διαδικασίες για την επίσπευση 

εξέτασης προτάσεων για έρευνα. Οι διαδικασίες αυτές πρέπει να καθορίζουν τα 
ακόλουθα: 

1. Τη φύση των αιτήσεων, τροποποιήσεις και άλλους παράγοντες που 

δικαιολογούν την επίσπευση της εξέτασης. 

2. Την προϋπόθεση (προϋποθέσεις) για απαρτία για επίσπευση της εξέτασης. 

3. Το καθεστώς των αποφάσεων (π.χ υπόκειται σε εmβεβαίωση από την 

ολομέλεια της Επιτροπής Βιοηθικής ή όχι). 

ΛΗΨΗ ΑΠΟΦΑΣΕΩΝ ΑΠΟ ΤΙΣ ΕΒ 

Όταν αποφασίζει για αιτήσεις για βιοηθικό και δεοντολογικό έλεγχο βιοιατρικής 

έρευνας μία Επιτροπή Βιοηθικής πρέπει να λαμβάνει υπ' όψη, τουλάχιστον, τα 

ακόλουθα: 
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1. Ένα μέλος πρέπει να αποσύρεται από την συνεδρία που θα λαμβάνεται απόφαση 
αναφορικά με αίτηση όταν εγείρεται θέμα σύγκρουσης συμφερόντων. Η 

σύγκρουση συμφερόντων πρέπει να αναφέρεται στον/στην πρόεδρο πριν από την 
εξέταση της αίτησης και να καταγράφεται στα πρακτικά. 

2. Αποφάσεις μπορεί να ληφθούν, "αφού παρασχεθεί επαρκής χρόνος για εξέταση 

και συζήτηση μιας αίτησης, χαφίς να ζητηθεί άποψη ή/και στην απουσία του 

αιτητ11, των αντιπροσώπων του χορηγού, ανεξάρτητων συμβούλων κ.λπ. 

3. Τελικές αποφάσεις πρέπει να λαμβάνονται μόνο σε συνεδρίες στις οποίες 

υπάρχει η απαρτία όπως προβλέπεται στις γραπτές διαδικασίες λειτουργίας των 
Εmτροπών Βιοηθικής. 

4. Τα Έντυπα ΕΕΒΚΟ2, ΕΕΒΚΟ3 και άλλα έγγραφα που απαιτούνται για πλήρη 

εξέταση της αίτησης πρέπει να είναι πλήρη, τα δε σχετικά στοιχεία που 

αναφέρονται mo πάνω σε αυτά πρέπει να εξετάζονται πριν από την λήψη 
απόφασης. 

5. Μόνο μέλη που δύνανται να ψηφίσουν πρέπει να μετέχουν στην λήψη απόφασης. 

6. Για λήψη απόφασης συνιστάται όπως λαμβάνονται αποφάσεις με ομοφωνία, 

όπου τούτο είναι δυνατό. Στις περιπτώσεις που φαίνεται απίθανο να υπάρξει 

ομοφωνία συνιστάται όπως η Επιτροπή Βιοηθικής αποφασίζει με πλειοψηφική 

" ψηφοφορία. 

7. Συμβουλή που δεν θα είναι δεσμευτική δύναται να εmσυνάπτεται στην απόφαση. 

8. Σε περιπτώσεις λήψης αποφάσεων υπό όρους πρέπει να καθορίζονται σαφείς 

εισηγήσεις για αναθεώρηση και διαδικασία για επανεξέταση της αίτησης. 

9. :Μία αρνητική απόφαση για αίτηση πρέπει να υποστηρίζεται με σαφώς 

αναφερόμενους λόγους. 

ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΣΗ ΑΠΟΦΑΣΗΣ 

Η απόφαση της ΕΒ κοινοποιείται στον/στην αιτητή/αιτήτρια και την ΕΕΒΚ με το 

Έντυπο ΕΕΒΚΟ4 όχι αργότερα από δυο εβδομάδες από την συνεδρία κατά την οποία 

λήφθηκε η απόφαση. 

ΠΑΡ ΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΠΡΟΓΡ ΑΜΜΑ ΤΩΝ ΑΠΟ ΤΙΣ ΕΒ 

Οι Επιτροπές Βιοηθικής πρέπει να καθορίσουν διαδικασία παρακολούθησης της 
προόδου όλων των μελετών για τις οποίες έχει ληφθεί θετική απόφαση από την στιγμή 
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που λήφθηκε η απόφαση μέχρι τον τερματισμό της έρευνας. Για τον σκοπό τούτο 
χρησιμοποιείται, τουλάχιστον, το Έντυπο ΕΕΒΚΟ5. Επαφίεται στην ΕΒ να αποφασίσει 

πόσο συχνά θα παρακολουθεί ένα συγκεκριμένο πρόγραμμα. Οι γραμμές επικοινωνίας 

μεταξύ της ΕΠΙΤΡΟΠ11ς Βιοηθικής και του αιτητή πρέπει να καθορίζονται σαφώς. Η 

διαδικασία παρακολούθησης πρέπει να λαμβάνει υπόψη, τουλάχιστον, τα ακόλουθα: 

1. Τις προϋποθέσεις για σχηματισμό απαρτίας για την διαδικασία εξέτασης των 

Εντύπων ΕΕΒΚΟ5. 

2. Η συχνότητα υποβολής του Εντύπου ΕΕΒΚΟ5 θα καθορίζεται από την φύση 

και τα γεγονότα των ερευνητικcΌν έργων αν και κάθε πρωτόκολλο θα πρέπει να 

υποβάλλεται σε εξέταση παρακολούθησης τουλάχιστο μια φορά τον χρόνο. 

Στις ακόλουθες περιπτώσεις ή γεγονότα απαιτείται επείγουσα επανεξέταση και 

παρακολούθηση μιας μελέτης: 

1. Οποιαδήποτε τροποποίηση πρωτοκόλλου που πιθανό να επηρεάσει τα 

δικαιώματα, την ασφάλεια και/ή την ευημερία των μετεχόντων στην έρευνα ή 
την διεξαγωγή της μελέτης. Αίτηση για την διαφοροποίηση του αρχικού 

πρωτοκόλλου θα υποβάλλεται στο Έντυπο ΕΕΒΚΙ0. 

2. Σοβαρά και απρόοπτα δυσμενή γεγονότα σχετικά με την διεξαγωγή της 

μελέτης (ανάλογα με την κάθε περίπτωση, πρέπει να συμπληρώνονται τα 

Έντυπα ΕΒΚΚΟ7, ΕΒΚΚΟ8, ΕΒΚΚΟ9). Σε αυτές τις περιπτώσεις 

επανεξετάζεται το πρόγραμμα και η ΕΒ θα λαμβάνει απόφαση που θα 

κοινοποιείται στον αιτητή αναφέροντας την τροποποίηση, αναστολή ή 

τερματισμό της αΡΧΙΚ11ς απόφασης της ΕΒ ή την επιβεβαίωση ότι η αρχική 
απόφαση που είχε λάβει η ΕΒ ακόμη ισχύει. 

3. Οποιοδήποτε γεγονός ή νέα πληροφορία που μπορεί να επηρεάσει την 

αναλογία ωφέλους/κινδύνου της μελέτης. 

Σε περίπτωση πρόωρης αναστολής/τερματισμού της μελέτης, ο αιτητής πρέπει να 

ειδοποιεί την Επιτροπή ΒιοηθΙΚ11ς για τους λόγους της αναστολής/του τερματισμού με 

βάση του Εντύπου ΕΒΚΚΟ8. 

Οι Επιτροπές Βιοηθικής πρέπει να λαμβάνουν ειδοποίηση από τον αιτητή κατά την 

ολοκλήρωση μίας μελέτης με το Έντυπο ΕΒΚΚΟ6. 

ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΠΡΟΓΡ ΑΜΜΑΤΩΝ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΕΒΚ 

Ανεξάρτητα με την παρακολούθηση των προγραμμάτων της βιοιατρικής επιστήμης από 

τις Επιτροπές Βιοηθικής, η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου έχει το δικαίωμα, όποτε 

και εάν αυτή το αποφασίσει, να διερευνι1σει και να ελέγξει οποιοδήποτε πρόγραμμα 

εμπίπτει κάτω από τις αρμοδιότητες της. Ανεξάρτητα με την όποια απόφαση της 

Επιτροπι1ς Βιοηθικής, η Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου έχει ανά πάσα στιγμή το 

δικαίωμα να τροποποιήσει, να αναστείλει, να τερματίσει ή να επιβεβαιώσει την αρχική 
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απόφαση της Επιτροπι1ς Βιοηθικής. Η απόφαση της ΕθνΙ1C11ς Επιτροπής Βιοηθικής είναι 

δεσμευΤΙΚΙ1 και τελειωτική. Αποφάσεις τροποποίησης, αναστολ11ς ή τερματισμού του 

προγράμματος από την ΕΕΒΚ κοινοποιούνται αμέσως (εντός 3-5 ημερών) προς τον 
υπεύθυνο του προγράμματος και την ΕΒ. Ο υπεύθυνος του προγράμματος έχει μια και 

μοναδl1aι ευκαιρία να ζητήσει, αφού τεκμηριώσει το αίτημα του, από την ΕΕΒΚ να 

επανεξετάσει την απόφαση που έλαβε. Το αίτημα επανεξέτασης πρέπει να υποβληθεί 

στην ΕΕΒΚ όχι αργότερα από 25 ημέρες από την ημερομηνία που η ΕΕΒΚ έλαβε την 
απόφασή της. Η ΕΕΒΚ εκδίδει την τελειωτική της απόφαση (η οποία είναι δεσμευτική 

για όλα τα μέρη) το συντομότερο δυνατό. Αυτή κοινοποιείται προς τον υπεύθυνο του 

προγράμματος και την Επιτροπή Βιοηθικής που είχε μελετήσει και εκδώσει τη σχετική 

απόφαση. 

Η ΕΕΒΚ θα καταγγέλλει στις αρμόδιες Κυβερνητικές Υπηρεσίες ή/και Ευρωπαϊκές 

Υπηρεσίες τις περιπτ{οσεις που διαπιστώνει απροθυμία συνεργασίας στην διεκπεραίωση 

του έργου που της έχει αναθέσει το Κράτος και η Ευρωπαϊκή Ένωση. Ανάλογες 

καταγγελίες γίνονται όταν δεν εξασφαλίζεται έγκριση Επιτροπής Βιοηθικής ή/και όταν 

διαπιστώνεται απόκλιση από τα βιοηθικά και δεοντολογικά πλαίσια διεξαγωγής 

βιοιατρικών προγραμμάτων. 

ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΚΑΙ ΑΡΧΕΙΟΘΕΤΗΣΗ 

Όλα τα έγγραφα και οι κοινοποιήσεις μιας Επιτροπής ΒιοηθΙ1C11ς πρέπει να 

πρωτοκολλούνται, να καταχωρούνται σε φακέλους και να αρχειοθετούνται σύμφωνα με 

γραπτές διαδικασίες. Χρειάζεται δήλωση που να καθορίζει' την διαδικασία πρόσβασης 

και ανάληψης (περιλαμβανομένων εξουσιοδοτημένων προσώπων για τα διάφορα 

έγγραφα, φακέλους και αρχεία). 

Συνιστάται τα έγγραφα να παραμείνουν αρχειοθετημένα για τουλάχιστο τρία χρόνια 

μετά την συμπλήρωση μίας μελέτης. 

Έγγραφα που πρέπει να καταχωρούνται σε φακέλους και να αρχειοθετούνται 

περιλαμβάνουν, αλλά όχι περιοριστικά: 

1. Το καταστατικό, τις γραπτές διαδικασίες λειτουργίας της Επιτροπής Βιοηθικής 

και τις τακτικές (ετήσιες) εκθέσεις. 

2. Τα βιογραφικά σημειώματα όλων των μελών της Επιτροπής ΒιοηθΙ1C11ς. 

3. Όπου ισχύει, η καταγραφΙ1 όλων των εσόδων και εξόδων της ΕΠΙΤΡΟΠ11ς 
Βιοηθικής περιλαμβανομένων επιδομάτων και πληρωμών που γίνονται στη 

γραμματεία και στα μέλη της Επιτροπής Βιοηθικής. 

4. Τυχόν δημοσιευθείσες κατευθυντήριες γραμμές για υποβολή έργου που 

καθορίζει η Επιτροπή Βιοηθικής. 

5. Η ημερήσια διάταξη των συνεδριών της Επιτροπής Βιοηθικής. 
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6. Τα πρακτικά των συνεδριών της Επιτροπής Βιοηθικής. 

7. Αντίγραφα όλων των εντύπων που υποβάλλονται από τον αιτητή. 

8. Η αλληλογραφία μελών της Επιτροπής Βιοηθικής με αιτητές, την ΕΕΒΚ ή 

ενδιαφερόμενα μέλη αναφορικά με τις αιτήσεις, αποφάσεις και την 

παρακολούθηση προγραμμάτων. 

9 . Αντίγραφο της απόφασης και οποιαδήποτε συμβουλή ή όρους που στέλλονται 

σ' ένα αιτητή. 

10. Ολόκληρη η γραπτή τεκμηρίωση που λαμβάνεται κατά την διάρκεια της 

παρακολούθησης των προγραμμάτων. 

11. Η ειδοποίηση για την συμπλήρωση, πρόωρη αναστολή ή πρόωρο τερματισμό 
μιας μελέτης. 
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ΓΛΩΣΣΑΡΙΟ 

Οι ορισμοί που δίδονται στο γλωσσάριο αυτό ισχύουν για όρους όπως αυτοί 

χρησιμοποιούνται σε αυτούς τους Κό)δικες Πρακτικής. Οι όροι δυνατό να έχουν 
διαφορετικές έννοιες σε άλλα κείμενα. 

Απόφαση 

Η θεΤΙΚ11 ή η θετική υπό όρους ή αρνητική απάντηση μιας ΕΒ σε αίτημα για έλεγχο μίας 

προτεινόμενης μελέτης σε σχέση με :rην βιοηθική/δεοντολογΙΚ11 εγκυρότητά της. 

Αιτητήc/ Αιτήτρια 

Ταλαντούχος(α) ερευνητής(τρια) που αναλαμβάνει την επιστημονΙΚ11 και δεοντολογι1Cl1 

ευθύνη για ερευνητικό έργο είτε για λογαριασμό του/της είτε για λογαριασμό 

οργανισμού/οίκου που ζητεί απόφαση από μια επιτροπή βιοηθΙΚ11ς με τυπικι1 αίτηση. 

Ερευνητήc-Επιστηu.ονικόc Υ πεύθυνοι:: 

Ταλαντούχος επιστήμονας ο οποίος αναλαμβάνει επιστημονΙΚ11 και δεοντολογΙΚ11 

ευθύνη είτε για λογαριασμό του/της είτε για λογαριασμό οργανισμού/οίκου/ιδρύματος 

Κ.ά. για την δεοντολογική και επιστημονΙΚ11 ακεραιότητα ενός ερευνητικού έργου σε 

συγκεκριμένο μέρος ή σύμπλεγμα μερών. Σε μερικές περιπτώσεις ένας συντονιστικός ή 

βασικός ερευνητΊ1ς δύναται να διοριστεί ως ο υπεύθυνος αρχηγός μιας ομάδας υπο­

ερευνητών. Σε περιπτcΌσεις που καθορίζεται «Συντονιστής» του προγράμματος, τότε το 

άτομο τούτο θεωρείται, για σκοπούς των αιτήσεων βιοηθικού ελέγχου, και ο/η 

Επιστημονικός/ή Υπεύθυνος/η. 

Ίδρυμα 

Για τους σκοπούς των Κωδίκων αυτών '«Ίδρυμα» εννοείται οποιοδήποτε ίδρυμα, 

οργανισμός, νοσηλευτΊ1ΡΙΟ, πανεπιστΊ1μιο, σύνδεσμος, σώμα, Κ.ά. που ασχολείται με 

βιοιατρική και βιοτεχνολογία που έχει σχέση με τον άνθρωπο. 

Κοινότητα 

Μια κοινότητα είναι μια ομάδα προσώπων που θεωρείται ότι έχουν κάποια ταυτότητα 

λόγω επειδή έχουν κοινά κοινωνικά χαρακτηριστικά. Ως κοινότητα δυνατό να θεωρηθεί 

μια ομάδα προσώπων που ζουν στο ίδιο χωριό, στην ίδια πόλη ή στην ίδια χώρα και 

έτσι έχουν την ίδια γεωγραφική προέλευση. Μια κοινότητα μπορεί να χαρακτηριστεί 

διαφορετικά ως μια ομάδα ανθρώπων που έχουν τις ίδιες αρχές, τα ίδια ενδιαφέροντα 11 
την ίδια ασθένεια. 

Μετέχων σε έρευνα 

Άτομο που μετέχει σε βιοιατρικό ερευνητικο εργο είτε ως άμεσο αντικείμενο μιας 

επέμβασης (επεμβατική διαδικασία) ή μέσω παρατήρησης δεδομένων που αφορούν το 

πρόσωπο. Το άτομο αυτό δυνατό να είναι ένα υγιές πρόσωπο που προθυμοποιείται να 

μετάσχει στην έρευνα ή πρόσωπο με πάθηση άσχετη με τη διεξαγόμενη έρευνα που 

προθυμοποιείται να μετάσχει στην έρευνα είτε πρόσωπο (συνήθως ασθενής) του οποίου 

η πάθηση είναι σχετική με την έρευνα. 

Όροι 

Όροι σε σχέση με αποφάσεις είναι δεσμευτικά στοιχεία που εκφράζουν δεοντολογικούς 

παράγοντες των οποίων την εφαρμογή η ΕΒ ή/και η ΕΕΒΚ απαιτεί και θεωρεί 

υποχρεωτική για την διεξαγωγή της έρευνας. 
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Πρωτόκολλο 

Ένα έγγραφο που δίνει το ιστορικό, τον λόγο και τον αντικειμενικό σκοπό (σκοπούς) 

. ενός βιοιατρικού ερευνητικού έργου και περιγράφει το σχεδιασμό, την μεθοδολογία και 
την οργάνωση του, περιλαμβανομένων δεοντολογικών και στατιστικών παραγόντων. 

Μερικοί από τους παράγοντες αυτούς δυνατό να περιέχονται και σε άλλα έγγραφα που 

αναφέρονται στο πρωτόκολλο. 

Σύγκρουση συμφερόντων για μέλη ΕΒ 

Σύγκρουση συμφερόντων προκύπτει όταν ένα μέλος (ή μέλη) της Επιτροπής έχει (έχουν) 

συμφέροντα σε σχέση με συγκεκριμένες αιτήσεις για έλεγχο που δυνατό να επηρεάζουν 

δυσμενώς την ικανότητά του (τους) να προβεί (προβούν) σε ελεύθερη και ανεξάρτητη 

αξιολόγηση της έρευνας που αφορά την προστασία των μετεχόντων στην έρευνα ή/και 

την υλοποίηση της έρευνας. Συγκρούσεις συμφερόντων δυνατό να προκύπτουν όταν 

ένα μέλος μιας ΕΒ ή/και όταν το ίδρυμα μέλους μιας ΕΒ έχει οικονομικές, υλικές, 

θεσμικές ή κοινωνικές σχέσεις με την αξιολογούμενη έρευνα ή όταν ένα μέλος μιας ΕΒ 

ασχολείται ή εmθυμεί να ασχοληθεί με το αντικείμενο της έρευνας που αξιολογείται. 

Συμβουλή 

Μη δεσμευτικοί παράγοντες που προστίθενται σε μια απόφαση με σκοπό την παροχι1 

βοήθειας σε πρόσωπα που μετέχουν στην έρευνα 

Τροποποίηση πρωτοκόλλου 

Γραπτή περιγραφή μιας αλλαγής ενός πρωτοκόλλου. 

Χορηγός 

Πρόσωπο, εταιρία, ίδρύμα ή οργανισμός που αναλαμβάνει ευθύνη για την 
χρηματοδότηση ενός ερευνητικού έργου. 
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π Ρ ·ΡΤΗ 

ΕΝΤΥΠΑ ΑΙΤΗΣΕΩΝ ΚΑΙ 

ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ 

ΠΟΥ ΑΦΟΡΟΥΝ 

ΒΙΟΗΘΙΚΟ ΚΑΙ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΚΟ 

ΕΛΕΓΧΟ 

ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΑΣΧΟΛΟΥΝΤΑΙ 

ΜΕ 

ΤΟΝ ΑΝΘΡΩΠΟ ΣΤΟΥΣ ΤΟΜΕΙΣ ΤΗΣ 

ΒΙΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ, ΒΙΟΛΟΓΙΑΣ, 

ΙΑΤΡΙΚΗΣ, ΓΕΝΕΤΙΚΗΣ, 

ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗΣ, ΙΑΤΡΙΚΗΣ 

ΦΡΟΝΤΙΔΑΣ και ΤΗΣ ΑΝΘΡΩωΝΗΣ 

ΠΑΡΕΜΒΑΣΗΣ ΣΤΗΝ ΒΙΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ 

ΓΟΝΟΤΥΠΟ ΤΟΥ ΑΝΘΡΩΠΟΥ 
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ΕΙΣΗΓΗΣΗ ΓΙΑ ΕΓΚΡΙΣΗ ΜΕΛΟΥΣ 

ΕΠΙΡΟΠΗΣ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ 

Η ΕΙΣΗΓΗΣΗ ΥΠΟΒΑΛΛΕΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΘΝΙΚΉ 

ΕΠΙΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ ΚΥΠΡΟΥ 



149] 

Συμπληρώνεται από το ίδρυμα/οργανισμό/σώμα/κ.ά. που εισηγείται, προς την Εθνική Επιτροπή 

Βιοηθικής Κύπρου, υΠΟΨΙ1ψιο(α) μέλος(η) για Επιτροπή Βιοηθικής 

Τηλέφωνο: 

Φαξ: 

Ηλεκτρονικό ταχυδρομείο: 
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Άτομο 11 Άτομα που προτείνονται για Επιτροπή Βιοηθικής: 

Για κάθε άτομο που προτείνεται πιο πάνω θα πρέπει να 

επισυνάπτεται βιογραφικό σημείωμα (μέχρι 2 σελίδες). 



1493 

Συμπληρώνεται από την Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου 

ΑΠΟΦΑΣΗ ΕΘΝΙΚΗΣ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ ΚΥΠΡΟΥ 

ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ 

Σχόλια/Απόφαση: 

l\1έλη της Εθνικής Επιτροπής n. Κύπρου που μελέτησαν την εισήγηση 
,:τ;;2:ii\······ .. ·"···c;;",·;;, .. ·'· 

Ο/Η Πρόεδρος της Εθνικής Επιτροπής Βιοηθικής Κύπρου: 

Επίθετο: ...................................... Όνομα: ............................... Ημερομηνία: ..................... . 
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Ε:ΜΠΙΣΤΕΥΤΙΚΑ ΕΓΓΡΑΦΑ 

ΥΠΟΒΟΛΗ ΑΙΤΗΣΗΣ 

ΓΙΑ ΕΓΚ"ρΙΣΗ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ ΑΠΟ 

ΕΠΙΤΡΟΠΉ 

ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ ΚΑΙ ΔΕΟΝΤΟΛΟΓΙΑΣ 

Η ΑΙΤΗΣΗ ΑΥΤΙΙ ΠΡΕΠΕΙ Ν4 ΥΠΟΒΛΗΘΕΙ ΚΑΙ ΣΕ ΗΛΕΚΡΟΛΊΚΗ Α-ΙΟΡΦΗ 

Προϋπόθεση για την υποβολή αίτησης είναι ότι το προτεινόμενο Πρόγραμμα έχει 

εξασφαλίσει την απαραίτητη χρηματοδότηση για την υλοποίηση του 
(Σε περίπτωση που η αίτηση θα υποβάλλεται πριν την εξασφάλιση χρηματοδότησης θα πρέπει να 

δίδονται λεπτομερείς επεξηγήσεις για τους λόγους που ζητείται η έγκριση από Επιτροπή 

Βιοηθικής και Δεοντολογίας) 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η αίτηση αυτή με όλα τα επισυναπτόμενα έντυπα, όπως επίσης και 

η απόφαση της ΕΒ, πρέπει να κοινοποιηθεί στην ΕΕΒΚ. 

Όλες οι Επιτροπές Βιοηθl1aίς (ΕΒ) βρίσκονται κάτω από την άμεση εποπτεία της 

Eθνl1cιΙς Επιτροπιίς Βιοηθl1aίς Κύπρου (ΕΕΒΚ). Η ΕΕΒΚ έχει εξουσιοδοτιίσει την 

Επιτροπιί Βιοηθικιίς να μελετήσει και να αποφασίσει σχετικά με την αίτηση που 

υπoβάJλεται. Η απόφαση της ΕΒ, για τι/ν αίτηση αυτιί, μπορεί να επανεξετασθεί 

από την ΕΕΒκ, εάν ο αιτηπίς/η αιτιίτρια διαφωνιίσει με τι/ν απόφαση τι/ς ΕΒ. 

Συμπληρώνεται από την Επιτροπή Βιοηθικής 

Ημέρα: 1\1ήνας: Έτος: Ώρα: 

!::ΆΡΙθμόςιιρ(ί)'i:6;Κ;ό).j~6υ'-fης'Ε1iΙ+Ρ6πήξΒι()ηθΙiCηξ::Ι/ . ;',' ';;Γ(Γ' 

Σημείωση: Στην συμπλήρωση του εντύπου αυτού στο οποίο ζητούνται 
στοιχεία που δεν ισχύουν για το Πρόγρα~ιμα για το οποίο υποβάλλεται η αίτηση, 

ο αιτητής/η αιτήτρια πρέπει να αναγράφει τις λέξεις «ΔΕΝ ΙΣΧΥΕΙ,}. 
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Συμπληρώνονται από τον(την) Επιστηυ,Ω\,:ιΚίιιη 

::i§~§~~&~~~~g~:~~~~~~:!@~~~ΊC~~~\ilKi 

(Να δοθούν επίσης η πλήρης διεύθυνση, τηλέφωνα, φαξ, ηλεκτρονικό ταχ., κ.λ.π.) 
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Γράψετε ΝΑΙ ή ΟΧΙ: .................... . 

\πφξ':;"§~'-~ηφ~§},':'Y2,}" 
Ά:συμμ~ΊQχχι:afQ:rrΡ9γραμ . 

1500 

·::~~Υ,:·η,;~Tc,~ν.~ηqn.m§·:iζ~Υffi;§!Υgι··l)T~χ;'~~~,δR~ρΡΥ~~~#ΊΡϊl§·Ρ~t§Ί~:.γι~~'θε9:1ρεiΊ· 
""αΥαγiCαiα'ΆΤγ'συμμ$~Qχη"1φΥ:~~qμωΥ';iliυΊί:Ργ';(:#Ο:;]jΡQγρtLμμq;'!;:'Ι.,i.}<.·'· 

Γράψετε ΝΑΙ ή ΟΧΙ: .................... . 

,η;;~~ijiι~~~~~~im~~;Jt~QJ:1t:αvφ: 

,.,~~~μ~~~~~~~~'~~~~-&μμq; 
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Γράψετε ΝΑΙ ή ΟΧΙ: ...................... . 

:~~~~@:,~:~~~~:m~ii'~9j;', " 
;;1j:Ρ9ηγQ'QμεΥ'α,,;μ~τι:nκq 
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Ο αριθμός των φορέων που θα λάβουν μέρος στο 
Πρόγραμμα 

Ο συνολικός αριθμός των ατόμων που θα συμμετάσχουν 

στο Πρόγραμμα 

Αιτιολόγηση της μελέτης 

Υπόβαθρο του Προγράμματος 

Υποθέσειςπου θέτει το Πρόγραμμα 

Σκοπός του Προγράμματος 

Αντικειμενικοί στόχοι του Προγράμματος 

Όφελος που θα προκύψει από το Πρόγραμμα 

Σχεδιασμός του Προγράμματος 

Αριθμός του μεγέθους του δείγματος 

Αιτιολόγηση για τον αριθμό του δείγματος 

Κριτήρια εισδοχής στο Πρόγραμμα (inclusion cl·iteria) 
Κριτι1ρια για μη εισδοχή στο Πρόγραμμα (exclnsion 
criteria) 
Διαδικασίες και μέθοδοι 

Τρόποι επιμέτρησης ή εκτίμησης των αποτελεσμάτων 

Στατιστική ανάλυση 

Συνειδητή συναίνεση για συμμετοχή στο Πρόγραμμα 

Δικαστικές αποζημιώσεις προς άτομα που θα λάβουν μέρος 

στο Πρόγραμμα (ποιος θα φέρει την ευθύνη ;) 
Σχετικές αποζημιώσεις ατόμων που θα συμμετάσχουν στο 

Πρόγραμμα ή τυχόν περιορισμοί στην δικαστική 

αποζημίωση τους 

Αιτιολόγηση για την χρήση γενετικών δεδομένων 

Λεπτομέρειες για τα προσωπικά δεδομένα που θα 

συνοδεύουν το δείγμα του πληθυσμού του Προγράμματος 

Λεπτομέρειες για τα δημογραφικά δεδομένα που θα 

συνοδεύουν το δείγμα του πληθυσμού του Προγράμματος 

Διάχυση προσωπικών δεδομένων 

Διάχυση γενετικών δεδομένων 

Διάχυση δειγμάτων γενετικού υλικού ή άλλων βιολογικών 

δειγμάτων 

Πρόσβαση σε πληροφορίες από τους συμμετέχοντες στο 

Πρόγραμμα αλλά και συγγενών τους 

Χρόνος αποθήκευσης και καταστροφής δειγμάτων και 

δεδομένων 

Διαδικασία υποβολής παραπόνων ή καταγγελιών 
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t~~~i~~1f~1i~i!~'1~f~~~~~!Ι~1Ψ~f~1@~~ . :παΡάττϊρηθQμν,στα(iiq~Ι(l;πρμiθα;'iτiv,!~αμβCιΥρμΥ';;:~:;~' 



~El#;Ά:~ιyι~?ςΆΆΆI\1~?$Ί~ς:~;,::,;4' 
;'δt~qΙb~όγf1qn~'{d:τηΥμη::1JΡ , 

Ξ,Γ,θ':, ~~;~~jP,:,;:,;" i,',~,f:}(,;,::~,~,'f:;,lW,:::~λ,;;:~~*"",ς, /, 
: εραπευΤΙ1ΟΊςΆq,γωγης~;; 
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Επισυνάπτεται; (γράψετε «ΝΑΙ» ή «ΟΧΙ) ................ . 

Επισυνάπτεται; (γράψετε «ΝΑΙ» ή «ΟΧΙ) ................ . 

,:]~1~~.,:~~}[~~~~];~~~~~~;~ξ~Ί:, ,\g~~:!;fi,fιWYg,~!~:§fM~'~tit 
,φαρμα~η~τ:ιlplς'CΙγφγης~,:.: qγ::s~;'t1tttillψ:Q:1t~εχd'ι~~' 
Επισυνάπτεται; (γράψετε «ΝΑΙ» ή «ΟΧΙ) ................ . 
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}'.nll7rJ. -'- από τον (την' Εmστηιιονικό(ή: y~"~~:v ~~η) του Προγράμματα 'V, 

ΙDονnπ Γ1 ~ι:τc.ι.'.εςτ ς;\:1εμ.u. 
";:"> ;;;.,'/,';; ,,::': 

I.~VVV ιι; .:.:.:: .. ;'i. 

':;:::0:'::.:.; .. :.:' (.,.; .... ;;;,.';',;;":;;;;", Ξ;:;" .''-''!'\;.;; ~TA.T:; ;'?QXI'; ..•. ..~;. ;" ·;·;O/i',':··' 

Συμμετοχή ανθρώπων 

Συμμετοχή ατόμων με ειδικές ανάγκες που δεν μπορούν να δώσουν 
από μόνα τους την συναίνεση τους 

Συμμετοχή ατόμων μεταξύ 16- 18 ετών 
Συμμετοχή ατόμων κάτω των 16 ετών 
ΣυμμεΤΟΧΙ1 ενηλίκων εθελοντόΝ 

Συμμετοχή ειδικής ομάδας ασθενών 

ΧΡΙ1ση οποιονδήποτε ανθρώmνων βιολογικών δειγμάτων 

Χρήση ανθρώπινου γενετικού υλικού 

Χρήση βλαστικών κυττάρων 

Χρήση βλαστικών κυττάρων από ανθρώπινα έμβρυα 

Χρήση βλαστικών κυττάρων από ανθρώπους 

Χρήση εμβρυϊκού ιστού 

Χρήση ανθρώπινων εμβρύων 

Χρήση ανθρώπινων ωαρίων 

Χρήση ανθρώπινων σπερματικών κυττάρων 

Χρήση φαρμακευτικής αγωγΙ1ς 

Χρήση εικονικών φαρμάκων (placebo) 
Γνωστές παρενέργειες φαρμάκων που θα χρησιμοποιηθούν 

Διαχείριση προσωπικών δεδομένων 

Διαχείριση ιατρικών δεδομένων 

Διαχείριση βιοχημικών δεδομένων 

Διαχείριση γενετικών δεδομένων 

Διαχείριση δεδομένων που θα χρησιμοποιηθούν ανώνυμα 

Ανθρώπινη κλωνοποίηση 

Προσπάθεια ανθρώπινης κλωνοποίησης για αναπαραγωγή 

Δημιουργία ανθρώπινων εμβρύων (όλα τα στάδια) 

Επέμβαση για μόνιμη αλλοίωση στο ανθρώπινο γονιδίωμα (αλλοίωση 

που θα κληροδοτείται) 

Χρήση ζώων 

Δημιουργία ή χρήση διαγονιδιακών οργανισμών 

Χρήση βλαστικών κυττάρων από ζώα 

Επέμβαση για μόνιμη αλλοίωση σε γονιδίωμα ζώου (αλλοίωση που θα 

κληροδοτείται) 

Χρήση γενετικά τροποποιημένων μικροοργανισμών/οργανισμών 

Χρήση γενετικά τροποποιημένων φυτών 

Γενετική τροποποίηση μικροοργανισμών ή/και φυτών 

Απελευθέρωση στο περιβάλλ9ν γενετικά τροποποιημένων 

μικροοργανισμών ή/και οργανισμών ή/και φυτών 
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Όνομα: .................................................. Επίθετο: ...................................................................... . 

Ημερομηνία: ............................................ Υπογραφή: ............................................................ . 

Όνομα: .................................................. Επίθετο: ...................................................................... . 

Ημερομηνία: ............................................ Υπογραφή: ............................................................ . 
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Καλείστε να συ μμετάσχετε σε ένα ερευνητικό πρόγραμμα. Πιο κάτω (βλ. 
«Πληροφορίες για Ασθενείc: ή/και Εθελοντές») θα σας δοθούν εξηγήσεις σε 

απλή γλώσσα σχετικά με το τι θα ζητηθεί από εσάς ή/και τι θα σας συμβεί σε 

εσάς, εάν συμφωνήσετε να συμμετάσχετε στο πρόγραμμα. Θα σας περιγραφούν 

οποιοιδήποτε κίνδυνοι μπορεί να υπάρξουν ή ταλαιπωρία που τυχόν θα 

υποστείτε από την συμμετοχή σας στο πρόγραμμα. Θα σας επεξηγηθεί με κάθε 

λεπτομέρεια τι θα ζητηθεί από εσάς και ποιος ή ποιοι θα έχουν πρόσβαση στις 

πληροφορίες ή/και άλλο υλικό που εθελοντικά θα δώσετε για το πρόγραμμα. 

Θα σας δοθεί η χρονική περίοδος για την οποία οι υπεύθυνοι του προγράμματος 

θα έχουν πρόσβαση στις πληροφορίες ή/και υλικό που θα δώσετε. Θα σας 

επεξηγηθεί τι ελπίζουμε να μάθουμε από το πρόγραμμα σαν αποτέλεσμα και της 

δικής σας συμμετοχής. Επίσης, θα σας δοθεί μία εκτίμηση για το όφελος που 

μπορεί να υπάρξει για τους ερευνητές ή/και χρηματοδότες αυτού του 

προγράμματος. Δεν πρέπει να συμμετάσχετε, εάν δεν επιθυμείτε ή εάν έχετε 

οποιουσδήποτε ενδοιασμούς που αφορούν την συμμετοχή σας στο 
πρόγραμμα. Εάν αποφασίσετε να συμμετάσχετε, πρέπει να αναφέρετε εάν 
είχατε συμμετάσχει σε οποιοδήποτε άλλο πρόγραμμα έρευνας μέσα στους 

τελευταίους 12 μήνες. Εάν αποφασίσετε να μην συμμετάσχετε και είστε 

ασθενής, η θεραπεία σας δεν θα επηρεαστεί από 'την απόφα011 σας. Είστε 

ελεύθεροι να αποσύρετε οποιαδήποτε στιγμή εσείς επιθυμείτε την 

συγκατάθεση για την συμμετοχή σας στο πρόγραμμα. Εάν είστε ασθενής, η 

απόφασή σας να αποσύρετε την συγκατάθεση σας, δεν θα έχει οποιεσδήποτε 

επιπτώσεις στην θεραπεία σας. Έχετε το δικαίωμα να υποβάλετε τυχόν 

παράπονα ή καταγγελίες, που αφορούν το πρόγραμμα στο οποίο συμμετέχετε, 

προς την Επιτροπή Βιοηθl1αΙς που ενέκρινε το πρόγραμμα ή ακόμη και στην 

Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου. 

Πρέπει όλες οι σελίδες των εντύπων συγκατάθεσης να φέρουν το 

ονοματεπώνυμο και την υπογραφή σας. 

;Ξ::>;:Υ:·::· ................................................................ . ":':":":Λ:i"::::>'< 
.. ':"" ':,;'. . ............................................. . 
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;A~§_§i§,:gp'y~CitdθEd"" 
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Συ πληρώσατε τα έντυπα συγκατάθεσ ς εσείς π οσωπικά; 

Τους τελευταίους 12 μήνες έχετε συμμετάσχει σε οποιοδήποτε άΜ..ο ερευνηΤΙI:ό 
πρόγραμμα; 

Διαβάσατε και καταλάβατε τις πληροφορίες για ασθενείς ή/και εθελοντές; 

Είχατε την ευκαιρία να ρωτήσετε ερωτήσεις και να συζητήσετε το Πρόγραμμα; 

Δόθηκαν ικανοποιητικές απαντήσεις και εξηγήσεις στα τυχόν ερωτήματά σας; 

Καταλαβαίνετε ότι μπορείτε να αποσυρθείτε από το πρόγραμμα, όποτε θέλετε; 

Καταλαβαίνετε ότι, εάν αποσυρθείτε, δεν είναι αναγκαίο να δώσετε 

οποιεσδήποτε εξηγήσεις για την απόφαση που πήρατε; 

(Για ασθενείς) καταλαβαίνετε ότι, εάν αποσυρθείτε, δεν θα υπάρξουν επιπτώσεις 

στην τυχόν θεραπεία που παίρνετε ή που μπορεί να πάρετε μελλοντικά; 

Συμφωνείτε να συμμετάσχετε στο πρόγραμμα; 

Με ποιόν υπεύθυνο μιλήσατε; 

............................................... 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ή/και ΕΘΕΛΟΝΤΕΣ 
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ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ ή/και ΕΘΕΛΟΝΤΕΣ, συνέχεια: 

~ ............................. '" ............ . . 
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ΕΜωΣΤΕΥΤΙΚΑ ΕΓΓΡΑΦΑ 

ΑΠΟΦΑΣΗ 

ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ 

ΓΙΑ 

ΕΓΚΡΙΣΗ Ή ΑΠΟΡΡΙΨΗ 

ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ 

Η απόφαση της Επιτροπιίς Βιοηθικιίς θα πρέπει να κοινοποιηθεί προς την Εθνικιί 

Επιτροπιί Βιοηθικής Κύπρου μαζί με όλα τα υπόλοιπα έντυπα που αφορούν το 

πρόγραμμα για το οποίο λιίφθηκε σχεπΚlί απόφαση. 
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Συμπληρώνεται από την Επιτροπή Βιοηθικής 

.... 

I~ι >'.'" "':';','."',ξ";:' ..... : .... ,,, ...... ;';,. 
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'Μελ,.' 
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Σχόλια από την Επιτροπή Βιοηθικής, συνέχεια 
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Συμπληρώνεται από την Επιτροπή Βιοηθικής 

::~ 

-~c; ~> '"':"" ;,., 

. :" ,;:: '·:~(;f: . 
,ξ .:., "":'. ... Ι,.!,Ι:; ι.,ι::.ιι., 

Βιογραφικά Στοιχεία ΟΛΩΝ των ερευνητών και των συνεργατών τους 

Δήλωση μη συγκρουόμενων συμφερόντων 

Περιγραφή του είδους του Προγράμματος 

ΠεριγραφΙ1 του πληθυσμού που θα μελετηθεί 

Ο τρόπος με τον οποίο θα στρατολογηθούν άτομα για το Πρόγραμμα 

Μελετήθηκαν προσεκτικά τα έντυπα συγκατάθεσης (ΕΕΒΚΟ3); 

Τα έντυπα που θα χρησιμοποιηθούν για την στρατολόγηση ατόμων 

Ολόκληρο τό πρωτόκολλο του Προγράμματος 
Δικαιολόγηση για την χρήση εικονικής φαρμακευτικής αγωγής 

Υπεύθυνη δΙ1λωση από όλους τους ερευνητές και συνεργάτες τους ότι 

τα έντυπα πληροφόρησης και συναίνεσης τους δεσμεύουν 

Διασφάλιση της προστασίας των δεδομένων που αφορούν τα άτομα 

που θα λάβουν μέρος στο Πρόγραμμα 

Λεπτομέρειες για την χρηματοδότηση του Προγράμματος 

Έχουν εκδοθεί ειδικά συμβόλαια σε σχέση με αμοιβές; 

Θα δίδονται αμοιβές στα άτομα που θα συμμετάσχουν στο 

Πρόγραμμα; 

Θα υπάρξουν οποιεσδι1ποτε οικονομικές επιβαρύνσεις για τα άτομα 

που θα συμμετάσχουν στο Πρόγραμμα; 

Οι ερευνητές ή/και συνεργάτες τους θα παίρνουν αμοιβές; 

Έχουν περιγραφεί τα αναμενόμενα οφέλη του Προγράμματος; 

Έχει διαφανεί ότι προκύπτουν οποιαδήποτε οφέλη προς τον 

χρηματοδότη, τους ερευνητές και τους συνεργάτες τους από το 

Πρόγραμμα; 

Εάν πιο πάνω είναι ΝΑΙ, να εξηγηθεί: 

Έχουν τεκμηριωθεί όλες οι διευθετήσεις που έγιναν σε σχέση με τις 

υπηρεσίες που τυχόν θα παρασχεθούν για το Πρόγραμμα; 

Θα υπάρχει συνεχής ενημέρωση για την ασφάλεια των ατόμων που θα 

λαμβάνουν μέρος στο Πρόγραμμα; 

Υπάρχουν διαδικασίες για την υποβολή παραπόνωνlκαταγγελιών; 

Διασφαλίζονται επαρκώς τα δικαιώματα των ερευνητών για τις 

δημοσιεύσεις των αποτελεσμάτων; 

Έχει δεσμευθεί ο/η Επιστημονικός Υπεύθυνος ότι δεν θα γίνουν 

οποιεσδήποτε αλλαγές στο Πρόγραμμα από την ημέρα που θα εγκριθεί 
από την Επιτροπή Βιοηθικής; 

* Αποτελεί ευθύνη της Επιτροπής Βιοηθικής να σταθμίσει όλα τα στοιχεία που 
έχουν δοθεί, να δώσει την απαραίτητη βαρύτητα εκεί που χρειάζεται και να 

λάβει απόφαση ως προς το κατά πόσον έχουν δοθεί ικανοποιητικές επεξηγήσεις 

σε σχέση με το προτεινόμενο Πρόγραμμα. 
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Μήνας: ...... ... ............ .... ........ ........... Έτος: ..................... . 

Πρόεδρος 

Αναπλ. Πρόεδρος 
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ΠΑΡΑΚΟLιΟΥΘΗΣΗ ΠΡΟΓΡΑMlVΙΑΤΟΣ ΑΠΟ 

ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ 

ΣυμπλτιμώVGLu.L από τον (την) ΕιιιυιlιμυΥιι(ό(ή) Υ~~'6e',Γ'~lη) 
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Έχουν γίνει οποιεσδήποτε αλλαγές σε σχέση με το αρχικό 

πρωτόκολλο που εγκρίθηκε από την Επιτροπή ΒιοηθnC1Ίς; 

Υπήρξαν οποιαδήποτε προβλήματα που άπτονται των 

θεμάτων βιοηθικής; 

Υπήρξαν οποιαδήποτε παράπονα ή καταγγελίες; 

Να δοθούν όλες οι λεπτομέρειες, εάν η απάντηση σε οποιαδιΊποτε ερώτηση πιο πάνω 

ήταν «ΝΑΙ» 

Επίθετο Επιστημονικού(ής) Υπεύθυνου(ης): 

Όνομα Επιστημονικού(ής) Υπεύθυνου(ης): 

Υπογραφή: 

Ημερομηνία: 
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AI~AΦOPA ΓΙΑ THI~ ΟΛΟΚΛΗΡΩΣΗ 

ΠΡΟΓΡ ΑΜΜΑΤΟΣ ΕΡΕΥΝΑΣ 

Συμπληρώνεται από τον(rην) ΕπιστημονΙlCό(ή) Υπεύθυνο(η) για να αναφέρει την 
ολοκλήρωση του Προγράμματος .!.. 

'VLI\.u.1" 

... , 

Η αναφορά αυτή, για την ολοκλήρωση του Προγράμματος έρευνας, 

πρέπει να αποσταλεί και στην Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου. 
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ΑΙΤΗΣΗ ΠΟΥ ΥΠΟΒΑΛΛΕΤΑΙ ΠΡΟΣ ΤΗΝ 

ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ 

ΓΙΑ ΠAPATAΣHΠPOΓP~ATOΣ 

Είναι ευθύνη της Επιτροπής Βιοηθικής να κρίνει και να αποφασίσει' 

ως προς το κατά πόσον συντρέχουν λόγοι για τους οποίους η αίτηση 

αυτή, για την παράταση του Προγράμματος, θα πρέπει να 

κοινοποιηθεί στην Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου. 
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ΜΗ-ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΙΣΜΕΝΗ 

ΔΙΑΚΟΠΉ ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ 

ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ ΠΟΥ YΠOB~TAI ΠΡΟΣ 

ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ 

Είναι ευθύνη της Επιτροπής Βιοηθικής να κρίνει και να αποφασίσει 

ως προς το κατά πόσον συντρέχουν λόγοι για τους οποίους η αναφορά 

αυτή, για την διακοπή του Προγράμματος, θα πρέπει να κοινοποιηθεί 

στην Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου. 
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ΑΝΑΦΟΡΑ ΕΚΤΑΚΤΟΥ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ ΠΡΟΣ 

ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΉ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ 

Συμπληρώνεται από τον( την) 

·.·.τιΊλΟς . .FIΡQγρ,q.μπQ;Ίος;\::.::;:;·:;·!:' 

Είναι ευθύνη της Επιτροπής Βιοηθικής να κρίνει και να αποφασίσει 

ως προς το κατά πόσον συντρέχουν λόγοι για τους οποίους η αναφορά 

αυτή, για έκτακτο περιστατικό, θα πρέπει να κοινοποιηθεί στην 

Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου. 
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Συμπληρώνεται από τον (την) Επιστημονικό(ή) Υπεύθυνο(η) 

... -
. ,",:: T'·\,:,;~~'Ξ·~. 

γι ,'", ':".i::',:,,':: :;,',;.i:.:,: ,:: 
.:,JLUΥμu,Ψζ,Ι'IJΙfl}Ε,·~~μ~LI ι I)):'!,"";~':: .:;:::;:,::,(~.::,:;:::;.::,.:::,:::,.:."';,,,,, .'; 

,.,' :," .:1 ... ';:,"::' '>':}~.:,~ ::,::,' ::"" , f},ιu,ψ'! 



1534 

ΑΙΤΗΣΗ ΠΟΥ ΥΠΟΒΑΛΛΕΤΑΙ ΠΡΟΣ ΤΗΝ 

ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΒΙΟΗΘΙΚΗΣ 

ΓΙΑ ΔIAΦOPOΠOmΣH ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ 

Είναι ευθύνη της Επιτροπής Βιοηθικής να κρίνει και να αποφασίσει 

ως προς το κατά πόσον συντρέχουν λόγοι για τους οποίους η αίτηση 

αυτή, για την αλλαγή πρωτοκόλλου, θα πρέπει να κοινοποιηθεί στην 

Εθνική Επιτροπή Βιοηθικής Κύπρου. 
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ADOPlΈD GUIDELINES Βν ΠΙΕ CVPRUS NAllONAL BIOEΠIICS COlvn\1ITTEE 

Tlle Cypnls National Bioetllics COl11mittee, vvitll very fe\v changes, adopted tl1e 
''Operational Gl1idelines for Etl1ics Conn11ittees tl1at Revie\v Biol11edical ReseaIcl1" 
f01111111ated by tlle WOIld Health OIganization, to f01111 the basis oftl1e gιιidelines issl1ed to 
tlle Cypnls Ethics Committees. 

PREFACE 

Tlle etl1ical and scientific standards for caπying out biomedical research οη l1uman subjects 
have been developed and established ίn intemational gιιidelines, incll1ding tlle Declaration 
(jf Helsinki, tlle CIOMS Intenlational Ethical Guidelines for Biolnedical Researcll 
Involving Hl1111an Subjects, and the \VHO and ICH Guidelines for Good Clinical Practice. 
Compliance with these gιιidelines helps to ensure that the digι1ity, rights, safety, and well­
being of research" participants are pronl0ted and tllat tlle resu1ts of the investigations are 
credible. 

ΑΗ international guidelines reql1ire the ethical and scientific review of biolnedical research 
alongside infomled consent and t11e appropriate protection of those unable to consent as 
essential measures to protect tlle individual person and the connnunities who participate in" 
research. Por the pl1Iposes of these Guidelines, biomedical research includes t·esearch 011 

pharmacenticals, medical devices, medical radiation and inlaging, surgical PΓOcedures, 
medical records, and biological samples, as well as epidenliological, social, and 
psychological investigations. 

These Guidelines are intended to facilitate and support ethical reνiew in all colmtήes around 
theworld. They are based οη a close examination of the requirenlents for ethical reνiew as 
established ίη international guidelines, as well as οη an eνaluation of existing practices of 
ethical review in counmes around the world. 

The lllajority of biomedical reseaι·ch has been predominantly motiνated by concern fo~ the 
benefit of already privileged c01Thϊlunities. This is reflcctcd by the fact that tlle \νΗΟ 
estimates that 90% of the t·esources devoted to research and deνelopment οη medical prob­
lems are applied to diseases causing less tllan 10% of the present global suffeήng. The 
establislnnent of inteIΊlational gιιidelines tllat assist in strengthening the capacity for the 
ethical revie\v of bionledical research ίη all countήes coηtributes to redressing tl1is iιη­

balance. 

OBJECTlVE 

The objectiνe of these Guidelines is to coηtribl1te to the development of quality and 
consistency ίn the ethical reviewof bioηledical -research. The Gnideliηes are iηteηded to 
conlpleηlent existing laws, regιιlations, and practices, and to serve as a basis ιφοη wl1ich 
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Etl1ics Committees (ECs) can develop theiI OVΝ11 specific wιitten ΡlΌcedιπes fOI tlleiI 
fίll1ctions ίn bionledical IeseaIcll. Ιη this Iegard, tlle Gnidelines establish an inte111ational 
standaId foI ensnring qnality ίn etllical revie\v. Tlle Gnidelines sllould be used by national 
and local bodies ίn developing, evalnating, and plΌgIessively Ietlning standaΓd opeIating 
pIΌcednres fOI the etllical Ieview ofbio-nledical Ieseaι"ch. 

ΤΗΕ RO'LE OF ΑΝ ETffiCS COMMITTEE 

Tlle plυpose of an EC ίη Ieviewing biomedical research is to cοntήbute to safegnarding tlle 
dignity, IiglltS, safety, and \vell-being of a11 actual or potential Iesearcll participants. Α 
cardinal plinciple of reseaIch involving hUιl1an participaιlts is 'respect for the dignity of 
persons". The goa1s of Iesearch, while iΠ1portant, sllonld never be permitted to override the 
health, well-being, and care of researcll participants. ECs shonld a1so take into consideration 
the ΡήηcίΡΙe of jιιstice. Jnstice Ieqnires that the benefits and burdens .of research be 
distribnted fau"ly among al1 gIOllpS and classes in society, taking into account age. gender, 
economic status, cnltuTe, and ethnic consideIations. 

ECs shonld provide independent, cOlnpetent, and tunely revie\v of the ethics of proposed 
stιIdies. Ιη their composition, procednres, and decision-making, ECs need to have 
independence from political, institιItional, professional, and market influences. They 
need similarly to demonstrate competence and efficiency ίn their work. 

ECs at'e resPQnsible for caΠΥίng ont the review of ΡΙΌΡοsed reseal"ch before the 
comιnencenlent of tlle researcll. They also need to ensure that tllere is regnlar evalnation 
of the ethics of ongoing studies that received a positive decision. 

ECs are Iesponsible foI acting ίη the full interest of potential research participants and 
concemed commnnities, takiIlg into account the interests and needs of the Iesearchers, 
and having due Iegard foI tlle reqlιirements of relevant regulatory agencies and 
applicable laws. 

ESTABLISHING Α SYSTEl\1 OF ETmCAL REVIEW 

Conntries, institιιtions, and COnllllnnities shonld stIive to develop ECs and ethical Ieview 
systellls that ensure the broadest possible coverage of protection for potential IeseaIch 
paliicipants and contribnte' to the highest attainable quality ίη the science and ethics of 
biomedical Iesearcll. States should pIOmote, as appropIiate, tlle establisbιnent of ECs at 
the national, institutional, and locallevels tllat are independent, nlulti-disciplinary, mnIti­
sectoIial, and plHIalistic ίη natιιre. ECs require administIative aιld financial slιpport. 

Tlle institntions that will establish an EC mnst establish also tlle ωecΙιanίsΠ1S for the 
administIative and financial suppoli of tlle COlllmittee. Αη EC is compelled to accept 
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and review applications tllat ιnay el11anate' flΌnι individuals tllat do not belOIΊg. ίη tlle 
institntion tl1at fonnded tlle EC. TJle EC will Ieview SUCll applications ννitΙΙ0ιιt an)' 
econol11ic debit to tlle applicant. 

The ECs ml1st develop mecllanisms of collaboIation and conll11l1nication witll tlle Cypnls 
National Bioetllics Conlnlittee (CYNBC). Tllese l11echanisnls sllonld enSUΓe cleal" and 
efficient COnl111lmication. Tlley sli.oιιld also pTomote the developl11ent of etl1ical Teview 
within a COlU1tIY as well as tl~e ongoing education of membeIs of etllics C0l1i111ittees. The 
pIesent Guidelines establish effective pΓOcedllTes foI the Ieview pΓOcess of biomedica1 
reseaIch pΓOtocols. Thns, a nehvork of ethica1 review is established at tlle national ΟΙ 
10cal level that ensnres tlle highest competence ίη biomedical revie\v \vllile also 
gnaι-anteeing input from a111evels of the COlnmunity. 

COMPOSITION OF ETHICS COMMITTEES (ECs) 

The composition of ECs shonld be snch that it ensuTes the effective contTol and 
evalnation of all bioetllica1 issues related to biomedical Iesearcl1 pΓOgrm11S. Ιη addition, 

, its composition, shonld ensιιre that Ieview pTocesses will be caπied out withont any bias 
and inflllences. 

ECs shollld be lllllltidisciplinary and lulllti-sectorial ίn composition, inclnding Ielevmlt 
scientific expertise, balanced age and gendeT dίstήbιιtίοn, and laypersons IepIesenting 
the interests and tlle concenlS ofthe COllliUιιnity. 

The composition mld tlle membeTs of the Ethics Committees must be approved by tl1e 
Cypnls National Bioethics COlllinittee, by forwarding the relevant Form ΕΕΒΚΟΙ. The 
ECs opeIate llndeI the direct snpervision of the Cyprus Ν ational Bioethics Committee. 
The Cyprus National BiQethics Committee provides peπnission to the CΥΡήοt Etllics 
Committees to review reseaι-ch stιιdy protocols. The Ethics Committees have tlle 
responsibility to see that all stιιdies secιιι-e an Ethics ι-evίe\v and, if apPΓOved, they m'e 
followed-np. However, tlle Cyprus National Bioetllics Committee reserves the ι-ίgΙιt to 
revie"v fulY' study, if ίί so wislles, and l'eVel1:, if ίι deerns necessary, the decision taken by 
αιι Ethics Comιuittee. This decision of tlle National Bioethics Committee, mllst be 
communicated ίn writing, to the Ethics Committee, pIoviding ful1 jllstification fOI its 
decision. Tlle Cyprus National Bioethics Cοmmίtteε:, ίn the event of a disagreement 
beVNeen aπ investigatoI and aπ Ethics COIumittee, will act as mediatoI. If consensns 
decisions cannot be taken, tl1e decision of the CΥΡΙ-us National Bioethics Committee, is 
binding for all involved pm1:ies. 

Tlle activities ofthe ECs shollld be sllnl111arized ίn aπ annuaΙι-eΡοι1. 

MEl\1BERSHIP REQUlREMENTS 

Any oIganization, institιltion, etc that \vishes ιο establish an EtlliCS COIll111ittee must 
'establisll a pΓOceduIe fOI identifying 01' Iecnliting potential EC 111el11beIs. Α statement 
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sllould be dIawn ιιρ of tlle IequiIenlents ίοτ candidacy tllat includes an outline of tlle 
duties and l"esponsibilities of EC lllel1lbeTs. 

Mell1bel"s11ip IeqιliIel11ents S110ιιld be establisl1ed that in~lude the following: 

1. Tlle nOll1inations fOl' ll1elllbers of EtlliCS C01l111littees should be put fOIwaId by a 
tearn, named·"Nominating Team". Τllis tearn S110uld consist [IΌll1 3-5 scientific 
and/O1' 11ledical experts and tl1e cllair-peIson/pl"esident of tlle oIganization/ 
institιltionletc tllat wishes to establisl1 an Etllics Cornmittee. llle appointlllent of 
each member of the "nominating tearn" shoιιld be at least as much as the 
appointment of the membeIs of the Ethics Committee. 

2: For eacll avai1able position ίη the Ethics Committee, at least 2 candidates should 
be nonlinated. With a majority vote, taken by the nominating teaιll, one of the 
two candidates should be selected. Tlle individuals that will be selected, by t11e 
Nominating Τearn, and will accept their nomination as lnembers of the Etllics 
Committee, \\Ii11 need to be appl"oved by the Cyprus National Bioetllics 
Committee. ApPIΌval will be obtained by completing and fo!Waι-ding, to the 
National Bioethics Committee, Form ΕΕΒΚΟΙ. 

3. The Nominating Τeanl will be responsible for providing a list of substitute 
candidate members to replace members of the Ethics Committee that may resign. 
The appointment of a substitute candidate member as a member of the Ethics 
Committee wi11 have to be approved by the Cyprus National Bioethics 
Conlmittee. 

4. Conflicts ofinterests should be avoided ίη nominations, but ifthis is not possible 
tllere nlust be full transpaι-ency of such nominations so that the cοπect action 
andlor' decision may be taken. 

5. Members of an Ethics Committee will be nominated for a period of 3 years and 
V\i.ll be able to be re-nominated for a second continuous 3-yeaι- Ρeήοd. Members 
of an Ethics Committee WllO serve for 1 or 2, 3-year membel"ship period(s) 
(continuous) may be nominated again provided one 3-year period has elapsed 
from t11e end of their last appointrnent to an Etllics Comnlittee. 

6. The Nominating Τearn, after receiving approval by the Cyprus National 
Bioethics Comιnittee, may terminate the appointment of any member of an 
EtlliCS Comnlittee who continuously fails to attend meetings due to extended 
illness and/or unjustifiable absences andlor for inappropriate behavior whicll 
does not abide Witll the terms of the references and scope of tlle Ethics 
Committee. 

7. Members of Ethics Committees who wish to resign from their' position must 
submit a written resignation to the Cyprus National Bioetllics Committee and 
send a copy to the Nominating Τearn who appointed him/her as a member of tl1e 
EtlliCS COlnmittee. 
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CONDITIONS OF ΑΡΡΟΙΝΤΜΕΝΤ 

Α stat~lnent s110nld be conlp]eted by all lnel11beIs of an Etl1ics C01lll11ittee that S110nld 
indicate tl1at: 

1. Α nlel11ber mnst pIΌvide tl1eir ful1 name and pIΌfession. 

2. Αll expellses tllat may be incuued for wOIk perfonned within aπ Et11ics 
Comnlittee ΟΙ ίn relation to tlle EtlliCS Committee mnst be tIansparent and should 
readily available to the public ιιροn request. 

3. Α menlber of an Et11ics Committee must sign a confidentiality agτeement relative 
to all the ll1eetings and deliberations ofthe Comtnittee. 

4. T11e Administrative Persoilllel of an Etlιics Committee (\vho are 110t penl1itted to 
vote) must also sign a confide11tiality agτeement (see above). 

5. Νο one can be simultaneously a lnember in two Et11ics Committees. The 
menlbers of the Cyprus National Bioetl1ics Commitee cannot be nlelnbers ίη any 
other Ethics Committee in Cyprus. . 

6. ΑΠ Et11ics Con1111ittees must have at least 3 menlbers who are not tnembers of tlle 
personnel or do 110t l1ave any administrative position οι do not l1ave any other 
respo11sibility ancl/or relations11ip to the institution/organizatJon/etc operating the 
Ethics Committee. 

OFFICES, COMPOSITION. ΑΝΌ FUNCTION OF ETffiCS COMMITTEES 

1. Etl1iCS Committees shollld establish clearly defl11ed offices {or the good 
functioning of etllical l'eview. Α stateιnent is I·equi.l'ed of tlie officers witlΊin t11e 
EtlliCS Committee (e.g., chairperson, secIetaI-Y), the requiIements fOI holding 
each office, the tenns and conditions of each office, and the duties and 
Iesponsibilities of each otnce (e.g., agenda, minntes, notification of decisions). 
During the first meeting of the Et11ics Committee, its members must n01ninate tlle 
Chairperson and the Secretary. Ιη addition, the members should prepaIe an 
alphabetical list with their names so that eacll member will serve, by rotation, ίη 
the office of the Vice-chairperson. Each member serves ίη tlle position of the 
Vice-chairperson for a period of app1"Oximately 6 months. Ιη situations where the 
Chairperson is absent, the Vice-cllairpeIson chairs the meeting. 

2. Αη Etl1iCS Conl111ittee consists of7 members. 

3. The me111beIs of an Ethics Conlmittee nlust include: ~ individnals fΙΌm tlle field 
of tnedical aIld biological sciences, ~ individuals fIΌm tlle field of humanitaIian 
and social sciences, ! individual Wll0 would be a la\vyer, and ! individual Wll0 
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can be flΌIn any otlleI field οτ PlΌfession (UndeI 110 CiICL11nstances sllould tlleIe 
be mΟΓe tllan 4 nlell1beIS ίn tlle Etllics Coιnnlittee tllat aIe aiso 111enιbeΓS and/ol" 
llave a11 adll1inistIative POSiti011 ϊn tlle ίnstίtιιte/ΟΓganίΖatίοn!etc that establisl1es 
tl1e EtlliCS Cotnnlittee). 

4. Tlle mininll11n nlnnbe1" of mel11bers Iequil"ed f01" quonιnl is 5 (inclnding tl1e Cl1ait·­
peIson or th~ Vίce-cΙιaίφeΓSΟ11 ίn tl1e absence oftl1e Chaίφersοn). 

5. Valid decisions are taken, if possible, unanimously. 1f this is impossible, then, 
with the positive vote of at least 4 members of which one vote must be fi:om a 
member who l1asno administrative/ professional relationship with the 
institute/organizationletc tllat l1as established the Ethics Committee. 

6. Tlle Ethics COIlllllittee must nleet οη scheduled dates that will be annoUl1ced ίn 
advance. 

7. Meetings should be scheduled according to the needs of woIk. 

8. The CllaiIpeIson calls tlle meetings or in the absence ofthe Chairperson the Vice­
cl1airperson. 

9. The Chairperson or in the reqllest of 3 members of the Ethics Committee, the 
Committee can nleet for extra-ordinary meetings and/oI additional meetings. 

10. ACClll'ate Ininutes should be kept for all the l11eetings of the Etl1ics Committee. 
The minutes l11USt also include full details oftlle decisions taken and the Iationale 
behind each decision taken. 

11. Tlle minutes are approved by tlle Chairperson or ίn hislher absence, the Vice­
cllairperson, at the commencement of the next meeting of the Ethics Committee. 

12. Each nlember is obliged to repoli possible conflict of intel'ests witllll1atters that 
may be discussed and decisions taken by the Ethics COΠllnittee. The rest of tlle 
members of the COrillilittee will decide wlletller tlley will excuse tlle l'epOl1:ing 
member fιΌm the meeting. 

Β, Sufficient time shonld be given to the members of tlle Ethics Con1ffiittee to 
examine the relative documents that are submitted fOI approval. 

14, Α peIson, sponsoT, and/oT investigator SUbll1itting a stndy fOI TeVie\V by the Ethics 
ConlInittee may be invited to pr·esent the stιιdy and/or parts of it to the 
Coι11ffiittee. 

15. AfteT a confidentiality agTeement is signed, independent consultants rnay be 
invited at a meeting of tlle Etl1iCS Conmlittee to llelp tlle membeTs of tlle 
C0111ffiittee to formnlate a decision οη a matter and/or study that is under review. 

16. 1η addition to t11e lnernbeIs of the Ethics COll1111ittee, an Ethics Committee slloυld 
have adequate support staff fOI caITying ollt its Iesponsibilities. This shoιιld be 

plΌvided by tlle insitution/o1"ganization/etc establisl1ing tlle Etl1ics Conl111ittee. 
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INDEPENDENT CONSULTANTS 

Ethics COInmittees lllay call upon, οτ establisl1 a standing list of independent consultants 
who may provide special expertise to the Ethics Committee οη plΌposed resem:ch 
protocols. Tllese consultaπts lnay be specialists ίη etllical 01" legal aspects, specific 
diseases οτ metllodologies, οτ they lllay be representatives of con1munities, patients, οτ 
special interest groups. Tenns of refe1"ence for independent consultants sllould be 
established. 

EDUCATION FOR ETHICS COMMITTEES 

Ethics Committee members have a need for initial and continued edl1cation regarding the 
ethics and science of biomedical research. The conditions of appointment should state 
the provisions available for Ethics Committee menlbers to receive introductory training 
ίη the work of aπ Etllics Committee as vvell as ongoing opportunities fol' enhancing their 
capacity for ethical review. T1iese conditiollS should also incll1de the reql1irements οτ 
expectations regarding the initial and continuing edl1cation of Ethics Coml11ittee 
menlbers. TlliS education may be linked to co-operative aπaπgements with other Ethics 
Committees ίη tlle area, tlle COl1ntIY, and the region, aswell a~ other opportιιnities for t11e 
initial and continued training of Ethics CoImnittee l11enlbers. Tlle trainiilg of lnelnbers 
appointed to Ethics Committees is solely tl1e responsibility of the 
institution/orgaπization/etc establisl1ing the Etl1ics Con1l11Ϊttee. 

SUBMITTING ΑΝ APPLICATION FOR REVIE'V 

EtlliCS COii1iTJttees are responsible for establisrJng \'vell ... defilled Iequirements for 
submitting an application for review of a biomedical research plΌject. Tllese 
requireInents sllould be readily available to prospective applicants. 

Αη application for ιevίeνv of the etl1ics of proposed biomedical l"esearch s110uld be 
submitted by a qua1ified researcher l"esponsible for the ethical and scientific conduct of 
the research. The application should be submitted by completing Fonns ΕΕΒΚΟ2 and 
ΕΕΒΚΟ3 together Witll all l·elevant supporting documentation l"eql1ired ίη the above 
Forms. 

EtlliCS Committees ίη general will review applications that have secl1red fιlnding. 1η 

veΙΎ· rare sitιlations and afteI adequate jl1stification is provided, the Etl1ics Coml11ittees 
will considel" applications that are subl11itted for prior to their fιlnding. 1Irespective of tlle 
above, ηο study shol11d be il11plel11ented unless it secιυes the aΡΡΙΌvaΙ of an EtlliCS 
Coillmittee. 
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Et11ics COlllIllittees will l'eview applications tllat al'e sιιbΠ1itted at least 3 vveeks befol'e 
theil" schedιιIed meeting. ΑηΥ application filed witl1in a peIiod less tl1an 3 \veel(s fΓ0111 
tlle next sclledllled l11eeting, the COllllllittee reseΙΎes tlle rigllt to calTy-over t11e Ieview 
pΓOcess to its next-following ll1eeting. 

Αη EtllicS COl11mittee witl1in a pel'iod of 40 days, afteI the sιιbΠ1ίssίοn of a cOl11plete 
study l'eview application, l11llSt alillOllnce its decision οη the application by corilpleting 
Form ΕΕΒΚΟ4. The decision of the EtlliCS COl11Π1ittee (FOI'm ΕΕΒΚΟ4) and all other 
relevant documents including Foπns ΕΕΒΚΟ2 and ΕΕΒΚΟ3 nlust be fOIwarded to the 
Cyprus Nationa1 Bioetllics Cornmittee. 

Tlle tiΠ1etable tl1at will be followed in cases where the Etl1ics Committee requests 
additional information or cllanges ίη documents Subl11i-tted by tlle applicant will be 
deteπnined by the Ethics Comnllttee. 

Any applicant who disagrees with tl1e decision of the Ethics Comnlittee should fιrst 
submit ίη writing to tl1e Ethics Committee lύs/11er comments Iequesting a re-evaluation 
of the application. The Etlrics Committee will have 30 days to re-evaluate the 
application. 1η case wheIe the disagreement continues to exist, the applicant has tlle 
rigllt to apply to tlle Cyprus National Bioethics Committee and explain tl1e reasons for 
requesting re-evaluation oftl1e application by the Cyprus National Bioethics Committee. 
The application to tlle CYΡl"Us National Bioethics Committee nlust be subnlitted together 
with all relevant documents ηο later tl1an 30 days after tl1e receipt of the decision frOl11 
the Ethics Committee. Together witll all other relevant docUΠ1ents, the applicant, must 
SUbl11it also Form ΕΕΒΚΟ2. The decision of the Cyprus National Bioetlllcs Committee 
will be final and binding to all parties. 

ADDITIONAL SUPPORTING DOCUMENTS ΤΟ ΤΗΕ APPLICATION 

ΑΠ the documents that are necessary for the review process shollld be coruplete. In 
addition, submitted documents should also include Form ΕΕΒΚΟ2 and Form ΕΕΒΚΟ3. 

Patiicular emphasis should be given to all the documents that involve the process of 
obtaining written informed consent from the individllals Wll0 will participate ίη the 
PΓOposed study (i.e FOI"m ΕΕΒΚΟ3). These documents must be written ίη a way tllat 
can be undel'stood thoΓOllghly by all PΓOspective study participants. 

ΤΗΕ REVIEW PROCESSIEXPEDITED REVIEW 

ΑΗ the duly subnlitted applications l11USt be Ieviewed ίη a tίΠ1eΙΥ fasllion ίn accoIdance 
witl1 tl1e establislled review ΡΙΌcesses/guίdeΙίηes ofthe EtlliCS C0l11111ittees. 

Tlle fundal11ental dllty of tlle EtlliCS Committee is to revie\v applications and l'elated 
sllbmitted documents, giving particlllar empl1asis to tlle pΓOcess of obtaining infOlmed 
consent, to tlle full documentation oftlle study, and the aΡΡΙΌΡτίateηess and feasibilit)T of 
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pIΌposed protocols. Ethics Conll11ittees, ίη tlleil" delibel'ations, slloιιld take into 
considel'ation pTeViOllS decisions/applications and Ielevant la\vs and/ol" Ieglllations. ΑΙΙ 

tlle Ieql1ested l11ateIial, incll1ding Forn1 ΕΕΒΚΟ2 and Fornl ΕΕΒΚΟ3, sllo111d be 
Ieviewed veIY caIefl111y. 

Ethics COl11111ittees sl10uld establisll pl"Ocesses by Wllicll a Ieview of an application can be 
expedited. Tllese pIΌcesses slloιιld take into considel'ation, at least, the following: 

1. The natl1Ie of the application, l11odifications and otlleI factoIs tllat jnstify a speedy 
review process. 

2. The quorum requirelnents of the Ethics COlnmittee, if different, from the regulal" 
meetings of the COlnmittee necessaΙ-Υ to evaluate faster the submitted 
applicatiolls. 

DECISION-l\1AΚING 

Tlle Ethics Committees, duήng their decision-making process, shoιιld take into 
consideration, at least, the following: 

1. Any member of the Ethics Committee who has a conflict of interest with an 
application tlJat is been reviewed should be \vithdra\\ll1 from the decision-making 
process. The conflict ofinterest should be reported to tlle cllairman of the 
Committee before tlle eΧaminatίόη of tlle application and be recorded ίη the 
minutes. 

2. Decisions can be taken, after tll0rough examination and discussion of the 
application, Witll0llt necessaήly requesting the opinion andlor the presence of 
the applicant, tlle sponsors and any ίndependent advisers. 

3. Decisions, conceming an application, should be taken on1y ίη meetings with a 
qUOfUlll ίη acc01"dance \Vith the \\ιritten operational gnidelines of EtlliCS 
Committees. 

4. Form ΕΕΒΚΟ2, Form ΕΕΒΚΟ3 and Form ΕΕΒΚΟ4 and any other relevant 
documents should be submitted fully completed so that they can be reviewed ίη 
detail before reaching a decision. 

5. Only voting mernbers of the EtlliCS Conlmittee can pal1icipate ίη taking a final 
decision of an application .. 

6. Final decisions, regaIding an application, are l'ecommended to be taken, if 
possible, \Vitll unaninlity. Ιη cases wheIe this is not possible, it is IecOll1mended 
tllat decisions are taken by majoIity vote. 

7. Ιη cases whel"e additional stιpporting material lllay be Ieqllested by tlle EtlliCS 
Conlmittee, the Conllllittee membeIs should indicate, to tlle applicant, their 

Iecomlllendations and tlle conditions fOI tlle l"e-evaluation oftlle application. 
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8, Α decision "not to appIΌve" a ΡlΌΡοsed pTOgra111 n111st be accOll1panied witl1 a 
detailed and cleaI IepOli, [ιΌ111 t11e Et11ics COllli11ittee, οη t11e Ieasons t11at 
ΡτοωΡted the COllll11ittee to l'eject t11e ρτοgιal11 dllIing the ethical Ieview pTOcess. 

COMMUNICATING Α DECISION 

Tl1e l'es111ts of the review of an application is comn1unicated, by the Ethics Conm1ittee, to 
the applicant and the Cyprus Nationa~ Bioethics Cοn1Π1ίttee by using Form ΕΕΒΚΟ4. 
This should be done πο later than two weeks fi:Oll1 the decision-lllalcing ωeetίng of tl1e 
Ethics COl11illittee. 

FOLLO\V-UP 

The Ethics Coππnittees should detem1ine procedures andlor a ωanageωent system to 
successfully follow-up the progress of a11 studies that have been approved. Το achieve 
this, Form ΕΕΒΚΟ5, should be used as a minimum fol1ow-up requirement. The Ethics 
Committee should decide how often it will fol1ow-up an Qngoing Ρrοgnίω. Tl1e lines of 
communication between tl1e Ethics Con1ll1ittee and the applicant shόuΙd be cleill'ly 
defined. The fοlΙοw-ιιΡ process should clearly define, at least, the following: 

1. Ethics Committee quorum requirements for evaluating Form ΕΕΒΚΟ5. 

2. The frequency of subωίssίοn of Form ΕΕΒΚΟ5 by the applicant wil1 be 
determined by the natιlre of the program, however, it is highly recol11illended·that 
it is subn1itted at least once a year. 

Under the following circumstances or events a progl'am should il11illediately and ul'gently 
be reviewed and followed-up: 

1. Any modification of the study protocol that is likely to inflnence the rights, the 
safety and/or the prosperity of the individnals participating ίη the study or the 
geneIal conduct of the smdy. Application for cllanging t11e initial pIΌtocol should 
be subωίtted via Form ΕΕΒΚΙ0. 

2. Serious and unexpectedly unfavorable ontcomes of the study (depending οη the 
paιiicnlar circnmstances, Form EEBK07,.Form ΕΕΒΚΟ8 and Form ΕΕΒΚΟ9, 
should be submitted). Ιη each of these cases the Ρrοgraω is re-evaluated by the 
Ethics Committee which will cornmnnicate its findings andlor decisions to t11e 
applicant. Tl1e Ethics Cornmittee may decide to approve changes ίn the study 
protocol, tenl1inate the study, postpone the study, etc. 

3. Any event, olltcome ΟΙ infOl111ation t11at ωaΥ inflnence t11e Iisk to benefit ratio of 
tl1e stιIdy. 
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Ιη cases of prelllatιl1'e teπηίnatίοn of tl1e study, tl1e applicant nl11st C0111nl11nicate t11is 
ontc0111e and tl1e Ieasons, fOI t11e pIeI11atlIΓe ten11ination, to the Et1liCS COl11l11ittee, llsing 
Form ΕΕΒΚΟ8, 

Upon tl1e cOIl1pletion of a stιιdy, tl1e applicant infon11s tl1e Etl1ics Conmlittee l1sing Form 
ΕΕΒΚΟ6. 

FOLLOW-UP ΒΥ ΤΗΕ CYPRUS NATIONAL BIOETffiCS COl\1MITTEE 

1ndependently from the follow-up pIocedures όf a program by an Ethics COllllnittee, the 
Cyprιls National Bioetllics Committee has tlle ήgΙιt, whenever it considers necessary 
and/or appropriate within its terms reference, to proceed with its own investigations οη 
the ethical evall1ation of any program and take any decisions it deems appropriate for the 
Ieviewed program. Within these lines, the Cyprus National Bioethics COlnmittee has the 
right to nlodify, suspend, temrinate or to confinn the initial decision of an Ethics 
COlllil1ittee. Tlle decision of the Cyprus National Ethics Cornmittee is final and binding 
to all parties, Decisions taken by the Cyprus National Bioethics Committee to modify, 
suspend or temlinate a given pIΌgram must be communicated Witllin 3-5 woIking days to 
the Pήncipal 1nvestigator oftlle Study and the Ethics Committee that appIoved the study. 
Tlle Principal 1nvestigator ofthe study, has the ήght to appeal the decision oftlle Cyprus 
National Bioetllics Committee by writing to the Cyprus Nationa1 Bioethics COlllillittee, 
witlrin 25 days from tlle date the National Conlffiittee issued 'its decision. Tlle CYPl'US 
National Bioethics Comnrittee reviews the appeal as soon as possible and issues its 
decision (tlle decision is communicated to the Principal Investigator and the Ethics 
Committee that appIOved the study) \vllich is fmal and binding to a11 parties. 

The Cyprus National Bioethics Comnrittee has the right to report, to the aΡΡrΟΡήate 
authοήtίes of the Repl1b1ic of Cyprus and/or Europeanl1ntemational authοήtίes, those 
who demonstrate unwillingness to collaborate with the Ν ational Committee in 
establishing the highest possible standards of ethical practice ίη conducting biomedical 
and/or clinical stι.ιdies ίη C:;rpnls. Silnilarly, the Cyprιls National Bioethics Cornmittee 
has the right to report, to the appropriate authοήtίes, any organization, institιιtion, 

laboratory, group or individual conducting studies without a clear and defined code of 
ethics. 

DOCUMENTATION AND ARCHIVING 

ΑΙΙ the doc11l11ents and the notifications ofthe Ethics COI1l111ittees ShOllld be aIchived (if 
possible ίη eΙectΙΌηίc and papel' fOrIll) accoIding to wIitten ΡΙΌcedl1res. PIOceduIes 
sllould be establislled οη Wll0 l1as access to the vaIious doculllents, files and arcllival 
matel"ial of Ethics Committees. 

1t is highly l'ecol11ll1ended to al"C1live tlle documents for a minilllum oftl11'ee yeal'S aftel' 
the c0111p1etion of eacll individual stιιdy. 
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Docnl11ents tl1at S110ιι1d be l"egisteIed and arcllived inclnde, bnt not lil11ited, to tl1e 
. following: 

1 . Tlle constitntion, vν1itten standard opeIating pΓOcedllIes of tlle EC,· and IegnlaI 
(annnal) Iepolis; 

2. The cnϊTiculunl vitae of al1 EC ιnetnbers; 

3. Α recoId of all incoιne and expenses of the EC, including allowances and 
Ieiιnbnrsements made to the secretariat and EC members; 

4. Tlle pnblished guidelines fOI submission established by the EC; 

5. The agenda oftlle EC meetings; 

6. Tlle ιninntes of tlle EC 11leetings; 

7" One copy of all matetials snbmitted by an applicant; 

8. The cOlTespondence by EC nlembers with applicants or concemed parties 
regarding application, decision, and follow-up; 

9. Α copy of the decision and any advice οι reqniIements sent to an applicant; 

10. ΑΙΙ WΉtten dοcιιmeήtatίοn received during the follow-up; 

11. The notification of tlle completion, premature suspension, or prenlatuι"e 

tennination of a study; 

12. The final summary or final Ieport ofthe stιιdy. 
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GLOSSARY 

The definitions ΡΙΌvίded \vithin tl1is glossaIY apply to ten11s as tl1ey aIe used ίη tl1ese 
Guidelines. Tlle ten11S l11ay l1ave diffeIent nleanings ίη etl1el' contexts. 

Αdνίce 

Non-binding consideIations adjoined to a decision intended to provide ethical assistance 
to tl10se involved ίη t11e research. 

Applicallt 

Α qualified 1"eSearCller undeliaking the scientific and ethica11"esponsibility for a research 
p1"oject, either οη l1is/he1" own behalf ΟΙ" οη beha1f of an organizationJfιrn1, seeking a 
decision fr0111 an et11ics comnlittee thrOUgl1 forn1al applίcation. 

C01Il111l111ity 

Α conmlunity is a group of people understood as having a certain identity due to t11(' 
sharing of comrnon interests 01" to a shared proximity. Α cOIΠl11unitymay be identified as 
a group of people living in the same village, town, or country and, thus, sharing 
geographica1 proximity. Α comn1unity may be otherwise identified as a group of people 
sharing a common set of va1ues, a common set of interests, or a common disease. 

CoIiflict ofinterest 

Α conf1ict of interest arises when a member (οτ l11embers) of the Et11ics Committee h01ds 
interests with respect to specific applications for review t11at lllay jeopardize 11is/her 
(t11eir) ability to providea free and independent evaluation oft11e Iesearch focused οη the 
protectIon of tl1e research participants. Conflicts of interests may arise when an Ethics 
Committee mel11bel" has financial, material, institutiona1, οτ social ties to the research. 
Similarly, conflict of interests may· arise when aπ Investigator, research particlpant 
and/or sponsor 11as ties aπd/or gains frOl11 the research. 

Decision 

Tl1e response, (either positive, conditiona1 οτ negatiνe),. by aπ EC to aπ application 
following the Ieviewin which the position of the EC οη tl1e ethical νalidity of the 
pIoposed study is stated. 

Investigαtor/Principαl InvestigαtOl" 

Α qualified scientist who undertal(es scientific and etllical responsibility, either οη 
his/11e1" o\vn behalf 01" οη behalf of an ol"ganizationJfirm, for the etllica1 and scientific 
integrity of a IeseaIch project at a specific site or group of sites. 1η SOl11e instances a 
cOOl'dinating 01" principal investigator may be appointed as tl1e Iesponsible leade1" of a 
team of subinνestigators. 

pl"otocol 

Α doculllent tl1at pl"oνides tl1e background, Iationale, and objectiνe(s) of a bion1edical 
1"esearch project and describes its design, met110dology, and organization, including 
etllical and statistical considerations. SOllle of tl1ese considerations lllay be proνided ίη 
otl1er docun1ents l"eferred to ίη the protocol. 
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pl"otoco! αnlendIllent 

Α WΓίtten desαίΡtiοn of a cl1ange to, 01" f0l111al clali.fication of. a PlΌtocOl. 

Re{!lli/"el1zents 

1η tlle context of decisions, l"eqιιίι-el11ents aIe binding elel11ents tllat expIess etllical 
considel"atiol1s "νhos~ il11plel11entation the ethics COnll11ittee Ieqnires ΟΙ νiews as 
obligatoIY ίn pllIsning tlle l"eSearcll. 

Reseαl"clz pαJ'ticipαnt 

Αn indiνidual who paliicipates ίn a bioll1edical reseaIcll Ριόject, eitller as the direct 
recipient of an interνention (e.g., study ΡΙΌduct or invasive procedUIe), as a contlΌl, or 
thIough obserνation. T11e individual l11ay be a healtllY person who volunteers to 
participate ίn the reseaIch, or a person with a condition unrelated to the reseaIch cauied 
out who volunteers to participate, or a person (usually a patient) whose condition is 
relevant to the use of tlle study pIoduct or questiol1s being investigated. 

SPOllSOΙ" 
An individual, COll1pany, institution, or organization tllat takes Iesponsibility for the 
initiation, management, and/or financing of a research project. 
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ΑΡΡΕ DI 

APPLICATIOl~ Α:ίΦ FOLLOVv-UP 
DOCUMENTS 

FOR 

ΤΗΕ BIOETHICAL REVIEW 
OF BIOMEDICAL STUDIESIPROGRAMS 

ΙΝ 

CYPRUS 
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APPLICATION FOR APPROV AL OF 
. lVIElVIBEKS ΤΟ A~~ 
ETHICS COMMITTEE 

ΤΗΕ APPLICATION IS SUBMITTED ΤΟ ΤΙίΈ 
CYPRUS NATIONAL BIOETHICS COMMITTEE 

Το be comp]eted by the Cyprus National Bioethics Com~ittee 
'.: "".> .' : Dat6'.fecervedbΥ:Άth.e'CΥΡruS:·ΝiliiόnaΓΒiΟithίCSCΌmmitt~e':-·:';' !::>'.':.>"'(' 

Day: Month: Year: time: 
Individualwlio' .a.ccePts' the.:applicati.on ·:on9I~h.a,lf:Of theQyprns'1{ a.ti6ila.1'13ioethics ,: 
Conllnirtee· . '.' . '. ..... ... .... :.. .. . . ... . ......, .' 

Application Number 
'. 
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Το be compIeted by tne organiz3tion/institution/body/etc requesting the aΡΡI'ονal of nlembers for 
the establisI1ment of an Ethics CοmΠ1ίttee. 

Le al ΝameοfΙnstίtutίοn/Οrσanizatiοn/etc. 

telephone: 

Fax: 

Email: 
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The proposed indiYiduals for the Ethics Cornmittee of tlle 
InstitntΪon/Ol"ganization/etc (indicate name be!Q"\-V) 

are the fοΗσ\ving: 

Ι,:' : .... :(:f:,;~~:~{",Ά',Ά'ΆΗ>:,:,:;~:~;';j::;? 1':::::::,;/;/,;" ;':;:,:,:", ,.~,':,'.' :',':' '~~~~~I.!i',2"\i";i, ·ι,\νό",,,γ·, ..... , .. Ι:'~:'ς;:'l,:,i;;'\~;Ιf' ,τΞ' ... ; :'.:.::,:::" u"·"~~,, Ι ,;:,;;;;~ ,t:,;":{;β,:",,Ξ', i,:' ,}; \i',': '",,"',," 
.~ 5IntP",}j\ .,.;],,",,".' .,.',,, μ> ,:"'::' "",,:"': 'Ω. 

, . . , 

For each candidate, attacl1 a biographical note of not more 
than 2 pages. 
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members of the Etllics Committee and ί13νε any Γeίatiοnshiι) 
(inciuding administrative I·o]e) with the 
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Το be cOlnpleted by the CYPJ"us National Bioethics CoInnlittee 

Decision taken by tl1e CYPi"US r~ ational Bioethics Committee 
Comments/Dec:ision: 

Members of. the Cyprus National Bioethics Committee \vho studied the 
a .. L! 

;·:,;",·~;:'u 

Tlle President of the Cyprus National Bioethics Committe: 

Last name: ...................................... First Name: ............................... Date: ..................... . 
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CONFIDENTIAL DOCUMENTS 

APPLIC ... 4..TION FOR PROGRAJ\f/STUDY 
P~νIE'" ΒΥ ΑΝ ETHICS COl\1MITTEE' 

This applicatίon \νίίΙ oe accepted ior revie~v, ο)τ an Ethics Committee, provided 
the proposed study has secured all the necessary financial reSOUl"ces for its 

implementation and completion. 
(If a review is requested prior to securing the necessary funds, full and detailed explanation, of 

the request, should be provided to the Ethics Committee so that it can decide οη whether to 
accept or reject the application) 

CAUTION: This appIication, its attached forms/materials, and the decision 
taken by the Ethics Committee should be fonvarded to the Cyprus National 
Bioethics Committee. 

Ιη accordance witl1 the Law of the Cyprus Republic, all the Cypriot Ethics 
Comm.ittees are tInder tlle direct supervision of the Cyprus Nationa1 Bioethics 
Cοη1Π1ίttee. The Cyprus National Bioethics Cornmittee has provided pennission to 
the Ethics Connnittee to review and decide οη research study proposals. The Cyprus 
Nationa1 Bioetllics Committee IeseIves the Iight to re-evaluate aπy proposal submitted 
to aπ Ethics Committee. 

Το be completed by the Ρι-iίι,-ψdl Inyestigatol' 

Day: Month: Υ ear: 

Το be completed by the Bioethics Committee accepting tlle applίcation 
:TIie;~p ιΗI~afiQiJiΆw~s':}receίv~d:fοr,:ir~\rί~#?Qil>;; ~{;ι:(;:,:Ά:γ ;, «i'; ",,~,' ;~,,:.::::':,:;;, '.; ',,";'1;'::;' ~;Ά:::;:+ 

Day: Month: Year: Time: 

Person l~eCeiyjng the application οη behalfof:ih'e EthicsCommittee 

Note: During the completion of this application, if thel"e are any questions that 
do not apply to the Program, for \Yhich an Ethics ReYie,,, is I"equested, the 
applicant should respond with a "Not Applicable" indication. 
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Το be completed by the Principal Investigatol" (Project CoOl-djnator) of the 
Pl·ogram 
Tl1e PIincipal InvestigatoI lnust Ριονide the nal11e οfωsΛ1eι OIganization/lnstitute/etc 

Ifthe Orgarii:zati()nJlnstifute/et(;· ofthe Principal Investigato~ "(Project CooIdinat6r) is 
not' locatedinGyprus, ;tlle..Pioject Coordiήa!or ffil1St app'()inta TepIesentativ~ in 
Cyprus. . Tl1e .. ' Prip.cipal ' Investigator . (Proj ect. .Coordinator) • of .. this prQj ecthereby 
appoints ashi~lh~l" representative ίη Cyprus: . '. 
(Ριονide full details ofname, address, telephones, fax, E-mail) 
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Attacll CtuTiclllllll1 Vitaes fOI all peIsons/investigatoIs participating ίn the PIograln 
(Up to 2 pages peI peIsOlιlinvestigator) 

Ιndi~<:ιt~aΙΙΡe.rsοlls/ilivestig~tιJl~$"Ρarti.ciΡatψg ir.ιtΙψ Pipgι-arμ ίψq' ~xplξtίη the ωΙeρf 
eacll ΡarticiΡ~ntih,th~'Ρrόgι'a,lll~ ... '. ; '. '," ~,;" Ά< .. · .... : . 
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DeclaIation of "Ν ο Conflict of InteIest" fιΌlll a11 persons/investigatoIs. 

ΑΙΙ of us Wl10 will pa11icipate intl1e ΡωΡοsed Prog1"aln, \ve l1e1"eby declare t11at we do 
not Ιlaνe any dίτect 01" ίndίτect conf1ict ofinterest ίn relation to the proposedProgι·arn 

FiIst and Last Name Signatιire Date 
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Study Sllll1mmy (One page study Sn111n1aIY \vhicl1 \νίll include, at ]east, the puIpose of 
tl1e stιIdy, 1ts ratiol1rJe, and tl1e stιιd)' objectives). 
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T)'pe ofStιιdy (e.g. pilot, clinical trial, seqnel to pl'evions study, genetics study, 111ιιlti­
centl"e, etc) 

1'( 11 

·::Ρ~§6!.~Ψ~:1i1{Ξ~etaiΙ:;~bΟΜϊ\~Ί1~'.·~§μ1ij~~~.Si:!,;β~:.t~~:Ι:§ΝdΥ:iW~Υ,:t;tιλ~')3.qP.;lRιamfSΆ;~:dU$mg·'tΡ;~Ά: 
:~@Ρι~αι~n.iatibriΆb:ξtb~,ΡΗ~giiiffi:;i[:\:;:i;:: .;:" :.:t;>; ;:~i,: .. :. .;,,/<~Ί;~;: :Ψ:)ζ{~:Ε:::i,.'''i\;.·;~>i".",,~J,~ ·,i\::';::. 
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Does t11e PlΌg!"al11 l"eqniIe t11e paTticipatIon of l11entalJy inCOI11petent patients? 

WΓite YES οι ΝΟ: ., .................. . 

If the ans\-vel" above 'V'vas 'ΎΕS" provide :fιιll details 011 the pIΌcess to be fol1o\ved for 
obtaining consent fr0111 a legiti111ate proxy. 

Ifthe answer abοvewasΆ'\ΈS", providefull jιιstificatίοn\ιvhΥ: it Isnecessary .to 
inclllde individua1s, in theStudy,who are 110t capable of providing consent.· . 
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Does tl1e PIΌgranll"equire t]le paIticipation ofnlinors (undeI t11e age of 18 years)? 

WIite YES ΟΓΝΟ: .................... . 

If the answeI above was "\TES" plΌvide full details οη tlle process to be follo\ved fOI 
obtaining consent fron1 a legitilnate proxy, 

Wήte YES ΟΙ' ΝΟ: ...................... . 
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Attacll tl1e entiIe pIOtocol of the ProgIllil1, wl1ich Sl10uld address, at least, tlle 
following toρics. Indicate t}le JJages \Vllel"e one can find eacll oft]le indicated topics. 

Subject Page(s) 
Type of Stιιdy 
Tlle "nUll1bel" of sites engaged ίn tlle Stlldy 
Tlle nUΠ1beι of snbjects ίη tlle total Stndy 
Rationale of tlle pIOposed Study 
BackgIound to jnstifY tlle StHdy 
Hypotl1eses of tIle Stndy 
ΡΙΠΡοse of tlle Stlldy 
Objectives of the Stud)T 
Benefits resulting from the Study 
Study design 
Sample size of the Study population 
Justification of the sample size 
Recruitment - inclusion cήterίa 
Recruitn1ent - exclusion cήteήa 
Methods and PIOcedures 
Outconle measures 
Statistical Analysis 
Indication ofwhether all potential subjects would be able to 
give consent 
Indemnification of the Study 
Relative conlpensation for harm sutTerecl by participants 
and/or Iesu-ictions to their compensation 
Rationale for the use of genetic data 
Personal data that will accompany the salnple 
Delnographic data that will accompany t11e sample 
Distribution of any personal data 
Distribution of genetic data 
Dίstήbutίοn ofDNA and/or other biological samples 
Information and justification for access by patients/Ielatives 
Duration of storage and destruction of samples/data 
Process whereby the personal dataJsamples will anonymized 
Process of fil1ing complaints during the Study 
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Jnstification ofPlacebo (fOI Placebo-Controlled Studies only) 
Treatl11ents that aIe cιιπentΙΥ llsed ϊn the treat1l1ent of the disorder 
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FOl' C1inical Studies: Indicate the reslllts of pre-clinicaI tests or reasons fOI not doing 
pre-cIinical tests. 
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Fol' Clinical Stυdies: Indicate ωethοds f01· seal·ching, IecOl·ding and IepoItiηg adνeΓse 
effects (descIibe \vl1en, by v-.'l10111, and 110\v) . 

. Fdi;:'CιiήicaΙ:Stιιdies::':,Ριaιι;::fόι·;,ire~tirieilt'''Ηr?t',n;e;;:aft~rj'.llieSΙΙbje.tΙ.ΪiaSerided:the, 
·"Ρ~i-t·i;~i'Ρatibri·.iriΆtht('f}.i~l.ΥWhb\;~t.ϊιi;~~i.i~§Ρ'~ii~rbΙ~·'~iicί:'Wii6f~)':'Ά"';Ά:σ;:'.ς/?;:':, .• ::j:Ξ.~·;";·;:":"~~:''',',:>: .. ;'';;':;;~:::.:': 

FoI Clinical Studies: Rules fOI stopping or ΡreωatUΓeΙΥ ending t11etr-ial at t11e pl"esent 
site(s) ΟΤ as a w1101e. 
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Fo!" C1inical Stιιdies: PlΌvide a SUl1ll11al)' of t11e Medicinal PΓOduct ChaΓac1eΓίstics 
tllat wil1 be nsed for tlle Stlldy. Below indicate witll a 'ΎΕS" or "ΝΟ" wl1ether t}le 
SUI1ll11at)' is attaclled. 1f tlle answeI is "'ΝΟ" indicate tlle l'easons fOI not aίtaclling tl1e 
SΙίlΙΙ111aιγ. 

1s a SΙΙΠll11aΓΥ pIΌvided?(wIite {( YES» 01" «ΝΟ») ................ . 

. i~t~ri~fi\~Ι~\ί~~fij~~~~~f~~~~'~'~!~1ϊ~~~~\~!~~:~ 
Is tl1e antllorization attached? (\vTite «YES» 01" «ΝΟ») ................ . 

~l1l!r~ffi~~t~;~tiίΙi~i 
1s the aut1101"ization attached? (v\Tite «YES» or «ΝΟ») ................ . 

1s tlle importer's authorization attached? (write «YES» or «ΝΟ») ................ . 

FOI.ClinicalStudies:Were tliere any viral safety 'studies carrίedόut Witll the 
Medicinal PIOduct tllat willbe used ίn tlle Study? 
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Describe pIevious expel"ience of t11e condnct of sil11i1al" stndies at tl1is site and by t11e 
PIincipal InvestigatOl" 
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Attach all t11e 1'eΙevant dOCUlnents fo1' pIoviding infon11ation and obtaining consent 
fIOll1 t11e subjects, and!o1' Ρa1'ents, and/o1' legal 1'eΡ1'esentatives (inclusive doclunent 
ΕΕΒΚΟ3). 
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Adequate safegl1al'ds sllonld be ίη place at tlle tilne of tlle Stlldy ιΟ protect tlle PIiVaC)l 
of tlle individnals Wll0 al"e tl1e subjects of tl1e infonYIation to be used ίn tl1e researc11 
and t11e confidentia1ity of tllat infol1Ylation. 
PIOvide details of tlle Adrninistl"ative safegnaIds that \νίΙΙ be enfol"ced ίn i·elatiol1 to 
the above. 
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Financial ΑgΓeenιents 
Provide ΑΙΙ t11e details of tlle financia1 agι'eenlent(s) iil l"elation to t11e pΓOposed 
stlldy. 

Ρ~;9Vi9~:9QΡί.es,~Ρf:;#lΙ~~Ρi1fi:~bt§';t~at','ή1~Ψ,Ρ-~';;Ρ~6(lι1b'~d,ΡeWe,eil-Ιtp.~μ~χe~tig~t9~~(§):ιμiq_:, 
:,th~fι~ari~i~i"sp6~soi(~'}::Qftl{~stUCiy:,:,,(' .'" ., :~.,.,' >; ; ·Ά·:Ά;:::·:~·:,;'Ά;:Λ;}~;::Ά,::';':~::,;'.~Ά·~,~;:«:'_;Ά:;"ΎΏ' ::1,·' . 
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ΡΙΌνide details oftlle expected l"eslllts and benefits tllat will resnlt frOln tllis Stιιdy. 
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PIΌvide. details how tlle investigatol"s ννΊΙΙ pIΌvide on-going ίnfΌΠl1atίοn to subjects 
l"egrn."ding safety and tl1eil" participation intlle study. 
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Το be cOlnp]eted b", tlle PIincipal Investigatol" oft11e Stndy 
.J 

}U1S\Vel" \vitll a 'ΎΕS" οι "ΝΟ" \vhetl1el" the Stιιdy inclndes t11e fο1l0ν,ιίng topics: 
. Subject/Topic YES ΝΟ 

Pal"ticipation Oflll1111an subjects. 
ΙndiνidιιaΙs \v110 caml0t pIΌvide own wIitten consent 
Individlla1s bet\veen t11e ages of 16- 18 yeal'S 
ΙndiνiduaΙs below.tlle age of 16 ΥeaΓS old 
Patiicipation of adn1t (above the age of 18 years) volunteel"s 
Participation of specific grotιp of patients 

Use of any biologica1 salllples ofhu111an origin 
Use oflluman genetic materia1 
Use of stem cells 
U se of stem cells fr011111lUllan el11bryos 
Use of stenl cells fr0111 human subjects 
Use of embιγοnic tissue 
U se of l1uman embryos 
U se of l1unlan ooc)'tes 
Use ofl1llman spenll cells 

U se of pllarnlaceuticall'egillles 
U se of placebo 
Κnown side effects of the pharmaceutical regi111es 

Managetnent of personal data 
Management of 111edical data 
Managelllent ofbioclle111ical data 
Management of genetic data 
Managenlent of anonymous data 

HUl11an cloning 
HUlllan reproductive cloning 
Production ofhuman e111bryos (a11 stages) 
Intervention for the introduction of pemlanent changes in the human 
genome (heΓitabΙe change) 

U se of animals 
Generation or use oftransgenic ΟΓganisnιs 
Use of stem cel1s of anilllal origin 
ΙnteΙΎentίοn fOI" the intIΌdnction of penllanent cllanges ίn tl1e anill1al 
genome (heritable cl1ange) 

Use of genetically modified l11icl"OoIganisl11s/OI"ganisnls 
Use of genetically modified plants 
Genetic l11odification of l11iCIΌoIganisnls ΟΓ/and plants 
Release of genetically ιηοdified ιηίCΓΟΟΓganisms and/ol" ΟΓganίSΙl1S 

and/ol" plants 
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Tlle PIincipaI Investigatol" of tl1e Study Sl10111d indicate l1iS 0\\'11 speclllatiol1s οη tlle 
bioetl1ical issnes Ielating to tlle pIoposed studY. 

First Nanle: ............................................ Last Name: ........................................................... . 

Date: ........................................... . Signature: ............................................................ . 

\Vllere applicable, tlle IepIesentative of the ΡήnciρaΙ InvestigatoI (PΓOject 

COOl"dinator) ϊη Cyprus signs belovv 

Όνομα: .................................................. Επίθετο: ...................................................................... . 

Ημερομηνία: ............................................ Υπογραφή: ............................................................ . 
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CONSENT FORM 
F or Participation ίη a ReseaIcll Stιldy 

(TlleSe docul11ents consist of ... ... ......... ...pages) 

You aIe Iequested to paliicipate ίn a reseaIcll Ρι-οgΓam. Below (please see 
"InfOl·mation fol· Patients and/or Volunteers") you will be pIovided \vith all 
the details and explanations, ίπ simple langnage, regaIding yonr paliic.ipation ίn . 
the study and what may happen to you, if you agΓee to participate. ΑΙΙ tlle 
dangeIs concelning ΥΟΙΙΙ- health and Iights, resulting fI01n your participation ίη 
the study, wil1 be explained to you ίη ful1 detail. Ιη addition, you wil1 be waιned 
for any possible discomfort tllat you lllay snffer. You wil1 be inf01med οη tlle 
infornlation and/or material that ΥΟΙΙ will be asked to provide voluntaIily for tlle 
stndy and who will have access to this infolwation and nlateIial. The dΙΙΓatίΟll, 
for Wllich the investigators will have access to the infonnation and/or l11aterial 
that you will provide, will be specified to ΥΟΙΙ. Tlle aillls of the stιldy, will be 
explained and what is hoped to be achieved as a result of your participation. 
Also, tlle benefits of the investigators and the financial sponsors, that may Iesult 
ffom the study, will be outlined. You should not consent to pat·ticipate ίη tl)e 
study should Υου have any doubts concerning the study and your health 
and rights. You should not consent to participate if the studv if you find it 
unclear. Should you decide to Ρ articipate , you nlust provide inf01mation and 
details οη vvllether you pariicipated ίη any otheI research study witllin tlle last 12 
1nonths. FU1ihennore, if you decide to participate and you are a patient, your 
tIeatment will not be altered nor affected by yollr decision. Υ οπ al·e fl·ee to 
,vithdraw ft·om the study at any time you ,vish. If you are a patient, your 
decision to withdIaw from the study, will have absolutely ηο repercussions οη 
ΥΟΙΙΙ- present or futnre treatment. If you participate in the study, you are free to 
file substantiated complaints οη any aspect or against any investigator of the 
study. These complaints 1nay be filed/reported to the Ethics Committee that 
approved the study or diIectly to the Cyprus National Bioethics Comιnittee. 

ΑΙΙ the pages of these consent documents should bare your name and 
signature. 

Sl10rt title Qf the Program you are asked to pcuiicipa1:e'. . 

Principal Investigator of the Program youare asked 1:0 paIiicipate 

Last name: FiTst name: 

Signature: Date: 
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CONSENT FORM 
F or Participation ίn a ReseaTc11 Study 

(These docuinents consist of ... ... ............ pages) 
ShOli title oftl1e Progran1 you are askedto participate 

Did YOU cOll1plete the consent documents your self? 

Within tl1e last 12 .months, did you participate ίn any other research study? 

Did you read and fully understand the ίηfΟΠ11atίοn provided regarding the StιIdy? 

Did you have a chance to ask questions you may have regarding t11e Study? 

Did you receive adequate answers and explanations to your questions? 

Do you undeIstand that you ca11 withdraw from the stιIdy at any time you wish? 
Do you understand that, should you wit11draw from the study you do 110t have to 
pIovide any explanation for your decision to any one? 
Do you tInderstand that, s110nld you witl1d1"aw fΙΌn1 t11e study t11e1"e \vill be ηο 
consequences οη possible t11eTapeutic treatn1ent you are receiving 01" may receive 
ίη t11e f1.1tιιre? 

Do you agree to participate ίη the Study ? 

Wit11 \V110l11 did you meet and discuss t11e stlldy? 

Lastname: First name: 

Signatlιre: Date: 



1582 

CONSENT FORM 
For Participation Ϊn a ReseaIch Stud)T 

(These docnlnents consist of .................. pages) 
811011 tit1e of t11e ΡrοgιaΠ1 you al"e asked to pal1icipate 

INFORI\'lATION FOR PATIENTS AND/OR VOLlTNTEERS 

Last name: Fil"st naΠ1e: 

8ignature: Date: 
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CONSENT FORM 
Fol' Patiicipation ίη a Reseal'ch Study . 

(These documents consist of ..................pages) 
Short title ofthe ProgIan1 YOl1 aIe asked topaliicipate 

INFORMATION FOR PATIENTS AND/OR VOLUNTEERS 

Last nal11e: First naιne: 

Signature: Date: 
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CONFIDENTIAL DOCUl\1ENTS 

DECISION 
ΟΡ ).--.r-~ ETfJJCS C()ιι,πι"ιΙΤΤF,Ε 

REGARDING ΤΗΕ 
APPROV AL OR REJECTION 

OF ASTUDY 

Tlze decisioll ΟΙ t1te Etlzics COnl111ittee slιollld be cOlnInunicate{l, togetlzer Jvitlz αΠ 
otlzer slιpporting dOCllnlellts, to tlze Cypnls Nαtiollαl Bioetlzics COΙllmittee 
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Το be completed bv the Ethics Committee 

StιιdYlPlΌgralll title 

"τ,,' '.τ,; '.: ..•.. , ;:" ,Ά:ς:~ ::;:,'(;<~":/:Ά/ ':!::Ι:.;:././:; .:. :;:" ..... ..... , ... j ..•.• [.:: ΙΙl' lνP.~Τ "0"':: 

.".' ".:\ '.'".:.'" 
•• .. 0· 

.. ;.:., .... ;..,. 
. ο.: (' ~,'"'' ,',:' ::;:>o;'o~;; i;.:·'~:σ ~:,:::,:~' ;.}';t'> ::'» T:";';;';;':':::'1::;t;-';':;i:X',;: 1::;:Ά:'λ::~!::: i o

:,:' ':ΙCλ 

,,;) .. :::.+;j'~,Ξ>.: ;' ::., :;:,,"'i:~:::{, ;::·:~X::'.;., .':'.' Ι':,::,'),:'.';;.',".!. ''':;,''', .. :,;.;;: •.• ' '·τ ':::::i.', .. > :Ό:Ό~::,:.;;:,:;.:.::π'ri;; 

Cornήιents '. ο{. the EthiCS .. CΟή1inίtteet11at doclunents it$ .decis~On . <regarding the 
application. 
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COl11111ents oftl1e Et11ics Coml11ittee, continl1ed 
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Το be complete(I by Hle Etl1ics Committee 

Tlle Etl1iCS C0l11111ittee Ieceived satisfactory suppoliing doctnnents f01" the folIowing: 

Topic Yes Νο 

Cll1Ticulll111 Vitaes of all investigators and cοIlabOl"atΟΓS 
Declal"ation of no-confl ict of intel"est 
DescήΡtίοn ofthe type of Study 
Description ofthe Population to be studied 
Recruitnlent strategies and methods 
Infonl1ationlconsent documents (ΕΕΒΚΟ3)? 
Documents to be used foι' the reclΊlitlnent of subjects 
The entire protocol and attach.ιnents of tlle study 
lustification fOl" using placebo 
Declaration from all tlle investJgators that tlle information and consent 
docull1ents are binding to them. 
Adequate safegnaIds relating to protect pel"sonal and otller data 
relating to the sllbjects ofthe study" 
Financial auangements of the study 

If applicable, investigator contracts regarding financial conlpensations 
If applicable, bonuses/coιnpensation to tIle subjects of the study; 
Costs that may be incuued by the subjects oftlle study 
Details oflnvestigator(s) compensation(s) 
Benefits resnIting from the study 
Would there be any possible benefits to the sponsor(s), investigator(s), 
and collaborators as a result of theproposed study 
If tIle above is YES please explain: 

The provision of services was fully documented ? 
Would tllere be continuous information οη the safety of the subjects 
participating ίη the study? 
AIe theIe documents for filing cOillplaints ? 
Are the publication rights of investigators protected ? 
Declaration/commitnlent from the PIincipal InvestIgatol" that lle/slle 
\νίIl not alteI tlle contents of the doculnents reviewed by tlle Ethics 
Conllnittee. 
* Αποτελεί ευθύνη της Επιτροπής Βιοηθικής να σταθμίσει όλα τα στοιχεία που 
έχουν δοθεί, να δώσει την απαραίτητη βαρύτητα εκεί που χρειάζεται και να 

λάβει απόφαση ως προς το κατά πόσον έ'ι:ουν δοθεί ικανοποιητικές επεξηγήσεις 

σε σχέση με το προτεινόμενο Πρόγραμμα. 
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DeclaIation of "no conflict of intel"est" by ll1el11bers of t11e Ethics COll1111ittee 

We, the ιnell1beIS of the Etllics COll1mittee, IIeIeby declare that we p8.1iicipated ίn t11e 
evaluation of t11e Ρωροsed study and t11at we did nothave any direct 01" indirect 
conflict of interest wit11 t11e stιIdy. 

'.. ;. . .. 

. First C4ld lastncι,nle ο·. : ..• Signatnre.· .. ;pate.· .... 
.' 
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StndΥ/Ρ1ΌgΓal11 tit]e 

PIΌtocol NUlllbeI given by theEtbics Cοήllmt1ee 

Day: ............................ . Month: ..................... ...... ................. Year: ..................... . 

Signatuie. οf,theψresίcleni:!c.hairP~r$οi{an.dviceψι:esiCle.l1ννίc'~::ch~iIPer~qil:,):: .. <:Ι,· . 
;'~'η:?':,;:rit1~'λ":}:"Γ {,., ,;;ΆFίiβt;I.iaτη~);)::'~, .... ,. Last nariie.:."';(;~f':·,;;; ~~::!'?;}I,;~!Si'grιa1j.ιr~,: "~,ο 

President 

Vice-pIesident 



1590 

PROGRAfvI FOLLOW-UP REPORT 
SUBMITTED ΤΟ ΑΝ 

ETHICS COMMITTEE 

Το be completed by tlle Ρήncί a1 
;·J?l:Cigranvs.1Αq)r,fi~t).~~;;I~~)θ;~::Ξ~;~ 

Το be completed by the Ethics Committee 
This fοlΙο:w;-uΡ,reΡQrΙ:::wasreceίved by theEthics: Cpmmittee~n: . 

. ,- .. ' '. 

Day: Month: Year: Time: 
Individual receiving the Follo\v':'up report ση behalf of the Ethjcs CommΪttee 



1591 

Το be cOI11pleted by tlle PIincipal ΙnνestίgatΟΓ .... 
Question AnsweI (Yes or Νο) 

\VeIe theΓe any changes l11ade to the initial PIotocol tllat 
\vas aΡΡΙΌνed by tlle EtlliCS COIllil1ittee ? 

\VeΓe tlleIe any plΌblelIls encounteIed dming tlle stιιdy 

Ielating to ethical issues ? 

Were tllere any conlplaints filed conceming the study ? 

PIovide full details if foI any one of tlle above questions tlle answel" was "Υ es" 

Last name of Principal Investigator: 

First name ofPl"incipal Investigator: 

SίgnatuΓe: 

Date: 



1592 

REPORT ΟΝ ΤΗΕ COMPLETION OF Α STUDY 

Το be cOll1pleted by tlle Pl"incipal Investigatol" 
ΡrόgramJStudΥtitιe 

Το be completed by the Ethics Committee 

Day: Month: Year: Time: 
lridividual1·eceivi.tl~(th~ RepQI+on behalf ση· theEthicscommittee:: .. · ... 

This ι-eΡοrt must be fonvarded to the Cyprus National Bioethics 
Committee. 



1593 

APPLICATION ΤΗΑΤ IS SUBMITTED ΤΟ ΤΗΕ 
ETHICS COMMITTEE REQUESTING ΑΝ 

EXTENSION OF Α STUDY 

Tobe 

Day: Υ ear: Time: 
Indiνidualreceiviιigtb.ea "'lic'ation ση bebalfofthe Ei}jics Coniinittee' 

lt is the I'esponsibility of the Ethics Committee to judge and decide 
whether this application for extension will be forwal'ded to the 
CΥΡΓUS National Bioethics Committee. 



1594 

Το be c0111pleted by tlle Pl"incipal Investigator 

Pl"Ovide tl1e reasons for requesting aπ extension to tlle duration of tlΊe study 

Signatul"e ofthe Pl"incipal Investigator 
Last naIne Fil"st nanle Signatul"e 



1595 

PREMATURE TERMINATION OF Α STUDY 

EXPLAr~ATORY REPORT SUBrvIITTED ΤΟ ΤΗΕ 
. ETHICS COMMITTEE 

Day: Υ ear: Tlme: 
Iiι'dividual receiviΊi 'there' όΙΤ ση behalfof theΈthics Committee ': ..• ~ .••.. 

It is the responsibility of the Ethics Committee to judge anc1 decide 
whether this report for the premature ternlination of the study wiII 
be fon·varde(1 to the Cyprus National Bioethics Committee. 



1596 

Το be c0111pleted b)' t11e Ρι-ίncίΡaΙ Investigators 
Provide details οη the l"easons that ΡΙΌmρted the ρι-ematuιe tennination oftl1e stlldy 

Signature ofthe Principal Investigator 
Last name FiISt name Signature 



1597 

REPORT OF EXTRAORDINARY INCIDENT ΤΟ 
ΤΗΕ ETHICS COl\1MITTEE 

Το be cσmηΙeted bv the Ethics Committee 

Year: 
iiιdividual receivin . ··tϊιeΆreΡοrt ση behalf of the Ethics (;9mmI!tee::' . 

It is the responsibility of the Ethics Committee to judge and decide 
whether this report \νίΙΙ be fonvarded to the Cyprus National 
Bioethics Committee. 



1598 

Το be cOlup]eted by t11e Pl"incipal Investigator 
Provide all the details l"egarding the ext1"a01"dinary incidentI:ιnd ho\v it \νas l"esolved" 

Signatur.e οfΡήnciΡal Inνestigatol" 
Last name First name SignatllIe 



1599 

APPLICATION SUBMITTED ΤΟ ΤΗΕ ETHICS 
COMMITTEE FOR APPROV AL OF SUGGESTED 

CH.A.NGES ΤΟ ΤΗΕ PROTOCOL OF Α STUDY 

Το be completed by the Princi allnvestigator 

It is tlle resp.9nsibility οί tlle Ethics Committee. to judge and decide 
\vhether this application will be fOl·warded to the Cyprus National 
Bioethics Committee. 



1600 

Το be c0111pleted b)' tl1e Pl"incipallnvestigat01" 

Pl"Ovide details ofthe snggested changes ofthe study Pl"Otocol(s)" 

Signatlll"e ofthe Principal Investigatol" 
Last name First name Signatll1"e 



1601 

Το be con1pleted by tl1e PIincipal InvestigatoI 
Provide detai1s οη how the pToposed plΌtocol c11anges may affect the ήghts and/or 
l1ealth oftl1e patients and/oT snbjects oftl1e stι1dy. 

SignatιιIe of Principal Investigator 
Last nan1e Fil"St naιne Signatιιre 

Έγινε στις 1] Μαρτίου 2005. 
ΑΝΔΡΕΑΣ Γ ΑΒΡΙΗΛΙΔΗΣ, 

Υπουργός Υγείας. 


