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Οι ΕΔΒΕ ελέγχουν τα συγκεκριμένα μέτρα συμμόρφωσης που αναφέρουν οι ερευνητικές 

προτάσεις, με βάση τα εξής κυρίως κείμενα (νομοθετήματα και κώδικες δεοντολογίας)  

I. Κλινικές μελέτες φαρμάκων ή άλλων παρεμβατικών μορφών θεραπείας  

- Οδηγία 2001/20/ΕΚ (ιδίως άρθρα 3, 4, 5, 6)  

- Ευρωπαϊκή Σύμβαση για τη Βιοϊατρική (Σύμβαση Οβιέδο για τα Ανθρώπινα Δικαιώματα και τη 

Βιοϊατρική, νόμος 2619/1998) (ιδίως άρθρα 15, 16, 17)  

- Πρωτόκολλο της Σύμβασης του Οβιέδο για τη Βιολογική Έρευνα  

- Διακήρυξη του Ελσίνκι της World Medical Association  

- νόμος 2472/1997 για τα προσωπικά δεδομένα (ιδίως άρθρα 4 – 14)  

II. Πληθυσμιακές (επιδημιολογικές) μελέτες  

- Ευρωπαϊκή Σύμβαση για τη Βιοϊατρική (Σύμβαση Οβιέδο) (ιδίως άρθρα 5, 10, 11, 12)  

- νόμος 2472/1997 για τα προσωπικά δεδομένα (μόνο αν γίνεται επεξεργασία δειγμάτων από 

τα οποία είναι δυνατόν να αποκαλυφθεί η ταυτότητα του προσώπου, ιδίως άρθρα 4 – 14)  

- Διακήρυξη UNESCO για το Ανθρώπινο Γονιδίωμα (ιδίως άρθρα 5 – 12)  

- Διακήρυξη UNESCO για τα Γενετικά Δεδομένα (ιδίως άρθρα 4 – 22, αν γίνεται επεξεργασία 

δειγμάτων από τα οποία είναι δυνατόν να αποκαλυφθεί η ταυτότητα του προσώπου)  

 

III. Έρευνες συμπεριφοράς στον άνθρωπο  

- Ευρωπαϊκή Σύμβαση για τη Βιοϊατρική (Σύμβαση Οβιέδο) (ιδίως άρθρα 15, 16, 17)  

- νόμος 2472/1997 για τα προσωπικά δεδομένα (ιδίως άρθρα 4 – 14)  

 

IV. Έρευνα σε ευαίσθητες πληθυσμιακές ομάδες όπως παιδιά, έγκλειστοι φυλακών ή ψυχικά 

ασθενή άτομα  

- Οδηγία 2001/20/ΕΚ (ιδίως άρθρα 3, 4, 5, 6)  

- Ευρωπαϊκή Σύμβαση για τη Βιοϊατρική (Σύμβαση Οβιέδο) (ιδίως άρθρα 15, 16, 17)  

- Πρωτόκολλο της Σύμβασης του Οβιέδο για τη Βιολογική Έρευνα  

- Διακήρυξη του Ελσίνκι της World Medical Association  

- νόμος 2472/1997 για τα προσωπικά δεδομένα (ιδίως άρθρα 4 – 14)  

V. Έρευνα σε ομάδες με ιδιαίτερα φυλετικά ή πολιτισμικά χαρακτηριστικά  
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- Ευρωπαϊκή Σύμβαση για τη Βιοϊατρική (Σύμβαση Οβιέδο) (ιδίως άρθρα 5, 6, 11, 12)  

VI. Έρευνα στο ανθρώπινο έμβρυο 

 Ευρωπαϊκή Σύμβαση για τη Βιοϊατρική (Σύμβαση Οβιέδο) (ιδίως άρθρο 18)  

- νόμος 2472/1997 για τα προσωπικά δεδομένα (ιδίως άρθρο 7 ως προς τα ευαίσθητα 

δεδομένα των δοτών των γαμετών)  

- νόμος 3089/2002 για την υποβοηθούμενη αναπαραγωγή (ιδίως άρθρο 1459 στον Αστικό 

Κώδικα)  

- νόμος 3305/2005 για την υποβοηθούμενη αναπαραγωγή (ιδίως άρθρα 11, 12).  

 

VII. Έρευνα σε ανθρώπινο γενετικό ή άλλο βιολογικό υλικό, καθώς και έρευνα που περιλαμβάνει 

πρόσβαση σε ευαίσθητα προσωπικά δεδομένα  

- Ευρωπαϊκή Σύμβαση για τη Βιοϊατρική (Σύμβαση Οβιέδο) (ιδίως άρθρα 5, 6, 10, 21, 22)  

- νόμος 2472/1997 για τα προσωπικά δεδομένα (ιδίως άρθρα 4 – 14, αν γίνεται επεξεργασία 

δειγμάτων από τα οποία είναι δυνατόν να αποκαλυφθεί η ταυτότητα του προσώπου)  

- προεδρικό διάταγμα 26/2008 (ιδίως άρθρα 12 – 14)  

 

VIII. Έρευνα σε σπονδυλωτά ζώα  

- προεδρικό διάταγμα 160/1991 (ιδίως άρθρα 3 - 11)  

- νόμος 2015/1992 (ιδίως άρθρα 5 – 12)  

 

IX. Έρευνα συμπεριφοράς σε άλλα, εκτός του ανθρώπου, πρωτεύοντα  

- προεδρικό διάταγμα 160/1991 (ιδίως άρθρα 5, 6, 7, 10)  

- νόμος 2015/1992 (ιδίως άρθρα 5, 6, 7, 9, 10)  

 

X. Έρευνα σε σπάνια είδη (φυτά ή ζώα)  

- προεδρικό διάταγμα 160/1991 (με την Οδηγία 86/609/ΕΚ - ιδίως άρθρο 4)  

 

XI. Έρευνα σε γενετικά τροποποιημένους οργανισμούς και μικροοργανισμούς  

- Σύμβαση ΟΗΕ για τη Βιοποικιλότητα (Σύμβαση του Ρίο – προοίμιο)  

- Οδηγία 2001/18/ΕΚ (ιδίως άρθρο 4)  

- Οδηγία 98/81/ΕΚ (ιδίως άρθρο 5)  
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XII. Κώδικας της Νυρεμβέργης και οι δέκα βασικές του Αρχές  

 

Ο Κώδικας της Νυρεμβέργης περιλαμβάνεται στην απόφαση του Στρατοδικείου της Νυρεμβέργης 

στην υπόθεση κατά Karl Brandt κ.α. του 1947 και αφορά δέκα αρχές για τους ερευνητές και 

θεραπευτές κυρίως της ιατρικής επιστήμης, οι οποίες θέτουν περιορισμούς σε πειράματα με 

ανθρώπους (www.ruhr-uni-bochum.de/zme/Nuernberg.htm)   
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Οδηγία 2001/20/ΕΚ  

για την εφαρµογή ορθής κλινικής πρακτικής κατά τις κλινικές µελέτες φάρµακων προοριζοµένων για 
τον άνθρωπο  

Πλήρες κείµενο:  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/human/clinical_trials_directive_gr.pdf  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 3  
Προστασία των συµµετεχόντων 

 

2. Μια κλινική δοκιµή διεξάγεται µόνο εφόσον πληρούνται οι κατωτέρω ιδίως προϋποθέσεις:  

α) οι προβλεπτοί κίνδυνοι και δυσάρεστες επιπτώσεις έχουν σταθµισθεί έναντι του ατοµικού ωφελήµατος του 
συµµετέχοντος, αλλά και των άλλων ασθενών του παρόντος και του µέλλοντος. Μια κλινική δοκιµή αρχίζει 
µόνο όταν µια επιτροπή δεοντολογίας ή/και η αρµόδια αρχή καταλήξει στο συµπέρασµα ότι τα προσδοκώµενα 
ωφελήµατα από πλευράς θεραπευτικής και δηµοσίας υγείας υπερτερούν των κινδύνων και συνεχίζεται µόνον 
εφόσον ελέγχεται διαρκώς η συµµόρφωσή της προς αυτήν την απαίτηση,  
 
β) ο συµµετέχων στη δοκιµή ή, σε περίπτωση που ο συµµετέχων δεν είναι σε θέση να δώσει εν επιγνώσει 
συναίνεση, ο νόµιµος εκπρόσωπός του είχε την ευκαιρία µέσω προηγούµενης συνεντεύξεως µε τον ερευνητή 
ή µέλος της οµάδας έρευνας, να κατανοήσει τους στόχους της δοκιµής, τους κινδύνους και τα µειονεκτήµατα, 
και τις συνθήκες υπό τις οποίες θα πραγµατοποιηθεί ο συµµετέχων έχει ενηµερωθεί επίσης για το δικαίωµά 
του να αποχωρήσει ανά πάσα στιγµή από τις δοκιµές,  
 
γ) εξασφαλίζεται το δικαίωµα του συµµετέχοντος για σεβασµό της σωµατικής και ψυχικής του ακεραιότητας, 
όπως επίσης το δικαίωµά του για ιδιωτική ζωή, καθώς και για την προστασία των προσωπικών του δεδοµένων 
σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στην οδηγία 95/46/ΕΚ,  
 
δ) ο συµµετέχων ή, σε περίπτωση που ο συµµετέχων δεν είναι σε θέση να δώσει εν επιγνώσει συναίνεση, ο 
νόµιµος εκπρόσωπός του έχει δώσει τη γραπτή εν επιγνώσει συναίνεση αφού ενηµερώθηκε για τη φύση, τη 
σηµασία, την έκταση και τους κινδύνους της κλινικής δοκιµής. Εάν ο συµµετέχων δεν είναι σε θέση να 
γράψει, µπορεί να δώσει σε εξαιρετικές περιπτώσεις προβλεπόµενες από την εθνική νοµοθεσία, την 
προφορική του συναίνεση παρουσία ενός τουλάχιστον µάρτυρα,  
 
ε) ο συµµετέχων δύναται, ανά πάσα στιγµή και χωρίς να υποστεί εξ αυτού καµία αρνητική συνέπεια, να 
αποσυρθεί από την κλινική δοκιµή, αφού ανακαλέσει την εν επιγνώσει συναίνεσή του,  
 
στ) υπάρχει ρύθµιση σχετικά µε ασφάλιση ή αποζηµίωση για την κάλυψη της ευθύνης του ερευνητή και του 
αναδόχου.  
 

1. Η ιατρική περίθαλψη που παρέχεται στους συµµετέχοντες και οι ιατρικές αποφάσεις που 
λαµβάνονται έναντι αυτών, αποτελούν ευθύνη δεόντως ειδικευµένου ιατρού ή, κατά περίπτωση, δεόντως 
ειδικευµένου οδοντιάτρου.  

2. Ο συµµετέχων διαθέτει σύνδεσµο στον οποίο µπορεί να απευθύνεται για περαιτέρω πληροφορίες.  
 
 
 

Άρθρο 4 
Κλινικές δοκιµές επί ανηλίκων 
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Πέραν των οιωνδήποτε άλλων σχετικών περιορισµών, κλινική δοκιµή επί ανηλίκων διεξάγεται 

εφόσον:  
 
α) έχει παρασχεθεί εν επιγνώσει συναίνεση από τους γονείς ή το νόµιµο εκπρόσωπο του ανηλίκου. Η 

συναίνεση πρέπει να αντικατοπτρίζει την εικαζόµενη βούληση του ανηλίκου και µπορεί να ανακληθεί ανά 
πάσα στιγµή χωρίς αρνητικές συνέπειες για τον ανήλικο,  

 
β) ο ανήλικος έχει ενηµερωθεί σχετικά µε τη δοκιµή κατά τρόπο που δύναται να κατανοήσει, από 

προσωπικό µε εµπειρία σε ανήλικους, σχετικά µε τη µελέτη, τους κινδύνους και τα ωφελήµατα, 
 
 γ) η ρητώς εκδηλούµενη επιθυµία του ανηλίκου, ο οποίος που είναι σε θέση να σχηµατίσει γνώµη και 

να αξιολογήσει τις πληροφορίες, να αρνηθεί να συµµετάσχει ή να αποχωρήσει από την κλινική δοκιµή ανά 
πάσα στιγµή, λαµβάνεται υπόψη από τον ερευνητή ή, όπου αρµόζει, από τον κύριο ερευνητή,  

 
δ) δεν παρέχονται κίνητρα ή οικονοµικές διευκολύνσεις άλλες εκτός από τις αποζηµιώσεις,  
 
ε) από την κλινική δοκιµή απορρέουν άµεσα ωφελήµατα για την οµάδα των ασθενών και µόνον 

εφόσον η συγκεκριµένη έρευνα είναι απαραίτητη για την επικύρωση δεδοµένων που έχουν προκύψει από 
κλινική δοκιµή σε άτοµα ικανά να παράσχουν την εν επιγνώσει συναίνεσή τους ή από άλλες ερευνητικές 
µεθόδους. Επιπλέον, η εν λόγω έρευνα είτε πρέπει να συνδέεται άµεσα µε µια κλινική κατάσταση από την 
οποία πάσχει ο ανήλικος είτε πρέπει να είναι τέτοιας φύσης ώστε να µπορεί να εφαρµόζεται µόνο σε 
ανήλικους,  

 
στ) έχουν τηρηθεί οι σχετικές επιστηµονικές κατευθυντήριες γραµµές του Οργανισµού,  
 
ζ) οι κλινικές δοκιµές έχουν προβλεφθεί κατά τέτοιο τρόπο ώστε να ελαχιστοποιούνται οι πόνοι, οι 

ενοχλήσεις, οι φόβοι και άλλοι προβλέψιµοι κίνδυνοι συναφείς µε την ασθένεια και το στάδιο της εξέλιξής 
της τόσο το όριο κινδύνου όσο και ο βαθµός ενοχλήσεων πρέπει να ορίζονται χωριστά και να 
παρακολουθούνται συνεχώς,  

 
η) το πρωτόκολλο της δοκιµής έχει εγκριθεί από επιτροπή δεοντολογίας µε παιδιατρική 

εµπειρογνωµοσύνη ή αφού έχει ληφθεί συµβουλή ειδικών για κλινικά, δεοντολογικά και ψυχοκοινωνικά 
προβλήµατα του τοµέα της παιδιατρικής,  

 
θ) το συµφέρον του ασθενούς υπερτερεί πάντοτε των συµφερόντων της επιστήµης και της κοινωνίας.  

 
Άρθρο 5 

Κλινικές δοκιµές επί ανίκανων ενηλίκων αδυνατούντων να δώσουν εν επιγνώσει νοµότυπη συναίνεση 
 

Στην περίπτωση άλλων ατόµων που δεν είναι σε θέση να παράσχουν εν επιγνώσει νοµότυπη συναίνεση, 
ισχύουν όλες οι συναφείς απαιτήσεις που ισχύουν για άτοµα δυνάµενα να 16 παράσχουν συναίνεση. Πέραν 
των απαιτήσεων αυτών, η συµµετοχή σε κλινικές δοκιµές ανικάνων ενηλίκων οι οποίοι δεν έδωσαν ή δεν 
αρνήθηκαν να δώσουν την εν επιγνώσει συναίνεσή τους πριν απωλέσουν την ικανότητα συναίνεσης είναι 
δυνατή εφόσον:  
 
α) έχει παρασχεθεί εν επιγνώσει συναίνεση από το νόµιµο εκπρόσωπο η συναίνεση πρέπει να εκφράζει την 
εικαζόµενη βούληση του συµµετέχοντος και µπορεί να ανακληθεί ανά πάσα στιγµή, χωρίς αρνητικές 
συνέπειες για το συµµετέχοντα,  
β) το άτοµο που δεν είναι σε θέση να δώσει την εν επιγνώσει νοµότυπη συναίνεσή του έχει ενηµερωθεί, 
αναλόγως της νοητικής του κατάστασης, για την έρευνα, τους κινδύνους και τα ωφελήµατα,  
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γ) η ρητώς εκφραζόµενη επιθυµία του συµµετέχοντος, που είναι σε θέση να διαµορφώσει γνώµη και να 
αξιολογήσει αυτές τις πληροφορίες, να αρνηθεί τη συµµετοχή στην κλινική δοκιµή ή να αποχωρήσει από 
αυτήν πρέπει ανά πάσα στιγµή να ληφθεί υπόψιν από τον ερευνητή ή, όταν κρίνεται αναγκαίο, από τον κύριο 
ερευνητή,  
 
δ) δεν παρέχονται κίνητρα ή οικονοµικές διευκολύνσεις άλλες, εκτός από τις αποζηµιώσεις,  
 
ε) η έρευνα αυτή είναι ουσιώδους σηµασίας για την επαλήθευση στοιχείων που προέρχονται από κλινικές 
δοκιµές σε άτοµα δυνάµενα να παράσχουν την εν επιγνώσει συναίνεσή τους ή από άλλες ερευνητικές 
µεθόδους και αφορά άµεσα µια κλινική κατάσταση που απειλεί τη ζωή ή προκαλεί εκφυλισµό, από την οποία 
πάσχει ο συγκεκριµένος ανίκανος ενήλικος,  
 
στ) οι κλινικές δοκιµές έχουν προβλεφθεί κατά τρόπον ώστε να ελαχιστοποιούνται οι πόνοι, οι ενοχλήσεις, οι 
φόβοι και άλλοι προβλέψιµοι κίνδυνοι συναφείς µε την ασθένεια και το στάδιο της εξέλιξής της τόσο το 
κατώφλι κινδύνου, όσο και ο βαθµός ενόχλησης ορίζονται ρητώς και παρακολουθούνται συνεχώς,  
 
ζ) το πρωτόκολλο της δοκιµής έχει εγκριθεί από επιτροπή δεοντολογίας µε εµπειρογνωµοσύνη στη σχετική 
ασθένεια και τη συγκεκριµένη οµάδα ασθενών ή αφού της παρασχεθεί συµβουλευτική υποστήριξη για 
κλινικά, δεοντολογικά και ψυχοκοινωνικά προβλήµατα του τοµέα της σχετικής ασθένειας και της 
συγκεκριµένης οµάδας ασθενών,  
 
η) το συµφέρον του ασθενούς υπερτερεί πάντοτε των συµφερόντων της επιστήµης και της κοινωνίας,  
 
θ) υφίστανται βάσιµες προσδοκίες ότι η λήψη του δοκιµαζόµενου φαρµάκου προσφέρει στον ασθενή 
ωφελήµατα τα οποία υπερτερούν των κινδύνων ή ότι δεν ενέχει κανέναν απολύτως κίνδυνο.  
 

Άρθρο 6 
Επιτροπή δεοντολογίας 

 
1. Για την πραγµατοποίηση των κλινικών δοκιµών, τα κράτη µέλη µεριµνούν για τη σύσταση και λειτουργία 
επιτροπών δεοντολογίας.  
2. Η επιτροπή δεοντολογίας γνωµοδοτεί πριν από την έναρξη κάθε κλινικής δοκιµής για την οποία καλείται να 
γνωµοδοτήσει.  
3. Για να γνωµοδοτήσει, η επιτροπή δεοντολογίας λαµβάνει υπόψη ιδίως τα ακόλουθα στοιχεία:  
 
α) την καταλληλότητα της κλινικής δοκιµής και του σχεδιασµού της,  
 
β) κατά πόσον η αξιολόγηση των προσδοκώµενων ωφεληµάτων και κινδύνων όπως απαιτείται από το άρθρο 3 
παράγραφος 2 στοιχείο α), είναι ικανοποιητική και κατά πόσο τα συµπεράσµατα είναι αιτιολογηµένα, 17  
 
γ ) το πρωτόκολλο,  
 
δ) την επάρκεια του ερευνητή και των συνεργατών του,  
 
ε) το ενηµερωτικό φυλλάδιο του ερευνητή,  
 
στ) την ποιότητα των εγκαταστάσεων,  
 
ζ) την ορθότητα και πληρότητα των γραπτών πληροφοριών που πρέπει να παρέχονται, καθώς και τη 
διαδικασία, προκειµένου να δοθεί εν επιγνώσει συναίνεση και την αιτιολόγηση της έρευνας σε άτοµα ανίκανα 
να δώσουν την εν επιγνώσει συναίνεσή τους όσον αφορά τους συγκεκριµένους περιορισµούς του άρθρου 3,  
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η) τα προβλεπόµενα µέτρα για την αποκατάσταση ή την αποζηµίωση σε περίπτωση βλάβης ή θανάτου που 
αποδίδεται σε κλινική δοκιµή,  
 
θ) κάθε ασφάλιση ή αποζηµίωση που καλύπτει την ευθύνη του ερευνητή και του αναδόχου,  
 
ι) το ποσό και τον τρόπο χορήγησης της τυχόν αµοιβής ή αποζηµίωσης των ερευνητών και των 
συµµετεχόντων και τα σχετικά στοιχεία οποιασδήποτε σύµβασης µεταξύ του αναδόχου και του κέντρου,  
 
ια) τον τρόπο επιλογής των συµµετεχόντων.  
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Σύµβαση Οβιέδο για τα Ανθρώπινα ∆ικαιώµατα και τη Βιοϊατρική 

(νόµος 2619/1998)  

Πλήρες κείµενο:  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/human/oviedo_convention_gr.pdf)  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 5  

Γενικός κανόνας  

Επέµβαση σε θέµατα υγείας µπορεί να υπάρξει µόνον αφού το ενδιαφερόµενο πρόσωπο δώσει την ελεύθερη 
συναίνεσή του, κατόπιν προηγούµενης σχετικής ενηµέρωσής του. Το πρόσωπο αυτό θα ενηµερώνεται εκ των 
προτέρων καταλλήλως ως προς το σκοπό και τη φύση της επέµβασης, καθώς και ως προς τα επακόλουθα και 
κινδύνους που αυτή συνεπάγεται.  

Το ενδιαφερόµενο πρόσωπο µπορεί ελεύθερα και οποτεδήποτε να ανακαλέσει τη συναίνεση του.  

Άρθρο 6  

Προστασία των προσώπων που βρίσκονται σε αδυναµία να συναινέσουν  

1. Κατά τα άρθρα 17 και 20 κατωτέρω, επέµβαση δύναται να διενεργηθεί µόνο επί προσώπου που δεν διαθέτει 
την ικανότητα να συναινέσει, για άµεσο όφελος του.  

2. Στις περιπτώσεις που, σύµφωνα µε το νόµο, ο ανήλικος δεν διαθέτει την ικανότητα να συναινέσει 
σε επέµβαση, η επέµβαση επιτρέπεται µόνο κατόπιν εξουσιοδότησης του αντιπροσώπού του ή των 
αρχών ή του προσώπου ή σώµατος που προβλέπεται από το νόµο. 

Η γνώµη του ανηλίκου θα λαµβάνεται υπόψη σαν αυξανόµενος καθοριστικός παράγοντας σε αναλογία µε 
την ηλικία και το βαθµό ωριµότητάς του. 

3. Σε περιπτώσεις όπου, σύµφωνα µε το νόµο, ο ενήλικος δεν διαθέτει την ικανότητα συναίνεσης σε επέµβαση 
εξαιτίας διανοητικής αναπηρίας, νόσου ή για παρεµφερείς αιτίες, η επέµβαση επιτρέπεται µόνο κατόπιν 
εξουσιοδότησης του αντιπροσώπου του ή αρχής ή προσώπου η σώµατος που προβλέπεται από τη νοµοθεσία.  

Το ενδιαφερόµενο άτοµο θα λαµβάνει, στο µέτρο του δυνατού, µέρος στη διαδικασία εξουσιοδότησης.  

4. Στον αντιπρόσωπο, την αρχή, το πρόσωπο ή το σώµα που αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 3 ανωτέρω, 
θα παρέχεται, υπό τις αυτές προϋποθέσεις, η ενηµέρωση που αναφέρεται στο άρθρο 5.  

5. Η εξουσιοδότηση που αναφέρεται στις παραγράφους 2 και 3 ανωτέρω δύναται να ανακληθεί οποτεδήποτε 
προς το συµφέρον του ενδιαφερόµενου προσώπου.  

…………………………………………………………………………………………………  
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΙΙΙ  

Προσωπική ζωή και δικαίωµα στην ενηµέρωση  

Άρθρο 10  

Προσωπική ζωή και δικαίωµα στην ενηµέρωση  

1. Όλοι έχουν το δικαίωµα σεβασµού της προσωπική τους ζωής σε σχέση µε την πληροφόρηση για την 
κατάσταση της υγείας τους.  

2. Όλοι δικαιούνται να λαµβάνουν γνώση κάθε πληροφορίας σχετικής µε την κατάσταση της υγείας τους. Θα 
είναι σεβαστές, ωστόσο, οι επιθυµίες των ατόµων που επιλέγουν να µην ενηµερώνονται σχετικά.  

3. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις, είναι δυνατή η επιβολή περιορισµών από το νόµο στην άσκηση των 
δικαιωµάτων που αναφέρονται στην παρ. 2 προς το συµφέρον του ασθενούς.  

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV  

Ανθρώπινο γονιδίωµα  

Άρθρο 11  

Απαγόρευση διακρίσεων  

Απαγορεύεται κάθε µορφής διάκριση εις βάρος προσώπου επί τη βάσει του γενετικού κληρονοµικού υλικού 
του.  

Άρθρο 12  

Γενετικές εξετάσεις που έχουν τη δυνατότητα πρόβλεψης  

Εξετάσεις που προβλέπουν την εµφάνιση γενετικών νόσων ή που χρησιµοποιούνται είτε για την αναγνώριση 
του υποκειµένου ως φορέα γονιδίου υπεύθυνου για νόσο είτε για την ανίχνευση γενετικής προδιάθεσης ή 
δεκτικότητας για νόσο, επιτρέπεται να διενεργούνται µόνο για λόγους υγείας ή για επιστηµονική έρευνα που 
σχετίζεται µε λόγους υγείας, και υπό την προϋπόθεση της κατάλληλης γενετικής συµβουλευτικής.  

…………………………………………………………………………………………………  

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V 

Επιστηµονική έρευνα  

Άρθρο 15  

Γενικός κανόνας  

Η επιστηµονική έρευνα στο πεδίο της Βιολογίας και της Ιατρικής διεξάγεται ελεύθερα, σύµφωνα µε τις 
διατάξεις της παρούσας Σύµβασης και τις λοιπές νοµικές διατάξεις που διασφαλίζουν την προστασία του 
ανθρωπίνου όντος.  

Άρθρο 16  

Προστασία των προσώπων στα οποία διενεργείται η έρευνα  

Επιτρέπεται η διενέργεια έρευνας επί προσώπου µόνον εφόσον συντρέχουν όλες οι ακόλουθες προϋποθέσεις:  

i. ∆εν υπάρχει εναλλακτική λύση συγκρίσιµης αποτελεσµατικότητας έναντι της έρευνας επί ανθρώπων.  
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ii. Οι ενδεχόµενοι κίνδυνοι στους οποίους θα εκτεθεί το πρόσωπο δεν είναι δυσανάλογοι προς τα πιθανά 
οφέλη από την έρευνα.  

iii. Το ερευνητικό πρόγραµµα έχει εγκριθεί από το αρµόδιο σώµα µετά από ανεξάρτητη αξιολόγηση της 
επιστηµονικής αξίας του, συµπεριλαµβανοµένης της εκτίµησης της σηµασίας του ερευνητικού σκοπού και της 
µελέτης, από οµάδες ιατρών ποικίλων ειδικοτήτων, του κατά πόσον αυτό είναι ηθικώς παραδεκτό.  

iv. Τα πρόσωπα στα οποία διενεργείται η έρευνα έχουν ενηµερωθεί για τα δικαιώµατα και τις διασφαλίσεις 
που ορίζει ο νόµος για την προστασία τους.  

v. Η αναγκαία συναίνεση που προβλέπεται από το άρθρο 5 έχει δοθεί ρητά, ειδικά και είναι τεκµηριωµένη. Η 
συναίνεση αυτή δύναται να ανακληθεί οποτεδήποτε.  

Άρθρο 17  

Προστασία των προσώπων που αδυνατούν να συγκατατεθούν στη διενέργεια έρευνας 

1. Επιτρέπεται να διενεργηθεί έρευνα σε πρόσωπο που δεν διαθέτει την ικανότητα συναίνεσης όπως ορίζεται 
στο άρθρο 5, µόνον εφόσον συντρέχουν όλες οι ακόλουθες προϋποθέσεις:  

i. Πληρούνται οι προϋποθέσεις που αναφέρονται στο άρθρο 16, υποπαράγραφοι i έως iv.  

Τα αποτελέσµατα της έρευνας έχουν τη δυνατότητα να παραγάγουν πραγµατικό και άµεσο όφελος για την 
υγεία του.  

iii. ∆εν είναι εφικτή η διενέργεια έρευνας συγκρίσιµης αποτελεσµατικότητας σε άτοµα που διαθέτουν την 
ικανότητα συναίνεσης.  

iv. Η αναγκαία εξουσιοδότηση που προβλέπεται από το άρθρο 6 έχει δοθεί κατηγορηµατικώς και γραπτώς και  

v. Το ενδιαφερόµενο πρόσωπο δεν αντιτίθεται.  

2. Εξαιρετικώς και κατά τις προστατευτικές διατάξεις που ορίζει η νοµοθεσία, στις περιπτώσεις που η έρευνα 
δεν έχει τη δυνατότητα να παραγάγει αποτελέσµατα άµεσης ωφέλειας για την υγεία του ενδιαφερόµενου 
προσώπου, δύναται να επιτραπεί αυτή η έρευνα υπό τις προϋποθέσεις που αναφέρονται στην παρ. 1, 
υποπαράγραφοι i, iii, iv και v ανωτέρω, καθώς και στις ακόλουθες πρόσθετες διατάξεις:  

i. Η έρευνα σκοπό έχει να συµβάλλει, µέσω της σηµαντικής βελτίωσης της επιστηµονικής κατανόησης της 
πάθησης, νόσου ή διαταραχής του ασθενούς, στην τελική επίτευξη αποτελεσµάτων ικανών να επιφέρουν 
όφελος στο ενδιαφερόµενο πρόσωπο ή σε άλλα πρόσωπα της αυτής ηλικιακής κατηγορίας ή πάσχοντα από 
την αυτή νόσο ή διαταραχή ή έχοντα την αυτή πάθηση.  

ii. Η έρευνα συνεπάγεται ελάχιστο µόνο κίνδυνο και ελάχιστη επιβάρυνση για το ενδιαφερόµενο 
πρόσωπο. ii.  

Άρθρο 18 

Έρευνα σε έµβρυα in vitro  

1. Στις περιπτώσεις που ο νόµος επιτρέπει την έρευνα σε έµβρυα in vitro, θα εξασφαλίσει την επαρκή 
προστασία του εµβρύου.  

2. Απαγορεύεται η δηµιουργία ανθρωπίνων εµβρύων για ερευνητικούς σκοπούς.  

…………………………………………………………………………………………………  

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VII  
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Απαγόρευση οικονοµικού οφέλους και διάθεση τµήµατος του ανθρωπίνου σώµατος  

Άρθρο 21  

Απαγόρευση οικονοµικού οφέλους  

Το ανθρώπινο σώµα και τα τµήµατά του δεν αποτελούν, ως τέτοια, πηγή οικονοµικού οφέλους.  

Άρθρο 22  

∆ιάθεση αφαιρεθέντος τµήµατος του ανθρωπίνου σώµατος  

Όταν κατά τη διάρκεια επέµβασης αφαιρείται οποιοδήποτε τµήµα του ανθρώπινου σώµατος, επιτρέπεται η 
αποθήκευση και χρησιµοποίησή του για σκοπούς άλλους από αυτούς για τους οποίους αφαιρέθηκε, µόνον 
εφόσον αυτό γίνεται σύµφωνα µε τις διαδικασίες που αφορούν στην πρέπουσα ενηµέρωση και συναίνεση.  

…………………………………………………………………………………………………  

Νόµος 2472/1997  

Προστασία του ατόµου από την επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα  

Πλήρες κείµενο:  

http://www.dpa.gr/pls/portal/docs/page/apdpx/law/nomothesia%20prosopika%20dedomena/2472_97_may_08
_el.pdf  

…………………………………………………………………………………………………  

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Β΄  

ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ ΧΑΡΑΚΤΗΡΑ  

Άρθρο 4  

Χαρακτηριστικά δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα  

1. Τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα για να τύχουν νόµιµης επεξεργασίας πρέπει :  

α) Να συλλέγονται κατά τρόπο θεµιτό και νόµιµο για καθορισµένους, σαφείς και νόµιµους σκοπούς και να 
υφίστανται θεµιτή και νόµιµη επεξεργασία ενόψει των σκοπών αυτών.  

β) Να είναι συναφή, πρόσφορα, και όχι περισσότερα από όσα κάθε φορά απαιτείται εν όψει των σκοπών της 
επεξεργασίας.  

γ) Να είναι ακριβή και, εφόσον χρειάζεται, να υποβάλλονται σε ενηµέρωση.  

δ) Να διατηρούνται σε µορφή που να επιτρέπει τον προσδιορισµό της ταυτότητας των υποκειµένων τους µόνο 
κατά τη διάρκεια της περιόδου που απαιτείται, κατά την κρίση της Αρχής [Προστασίας Προσωπικών 
∆εδοµένων – βλ. άρθρο 15 αυτού του νόµου], για την πραγµατοποίηση των σκοπών της συλλογής τους και 
της επεξεργασίας τους. Μετά την παρέλευση της περιόδου αυτής, η Αρχή µπορεί, µε αιτιολογηµένη απόφασή 
της, να επιτρέπει τη διατήρηση δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα για ιστορικούς επιστηµονικούς ή 
στατιστικούς σκοπούς, εφ΄ όσον κρίνει ότι δεν θίγονται σε κάθε συγκεκριµένη περίπτωση τα δικαιώµατα των 
υποκειµένων τους ή και τρίτων. 

2. Η τήρηση των διατάξεων της προηγούµενης παραγράφου βαρύνει τον υπεύθυνο επεξεργασίας. ∆εδοµένα 
προσωπικού χαρακτήρα που έχουν συλλεχθεί ή υφίστανται επεξεργασία κατά παράβαση της προηγούµενης 
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παραγράφου καταστρέφονται µε ευθύνη του υπεύθυνου επεξεργασίας. Η Αρχή, εάν εξακριβώσει 
αυτεπαγγέλτως ή µετά από σχετική καταγγελία παράβαση των διατάξεων της προηγούµενης παραγράφου, 
επιβάλλει την διακοπή της συλλογής ή της επεξεργασίας και την καταστροφή των δεδοµένων προσωπικού 
χαρακτήρα που έχουν ήδη συλλεγεί ή τύχει επεξεργασίας.  

 

Άρθρο 5  

Προϋποθέσεις επεξεργασίας  

1. Επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα επιτρέπεται µόνον όταν το υποκείµενο των δεδοµένων 
έχει δώσει τη συγκατάθεσή του.  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 6  

Γνωστοποίηση αρχείων  

1. Ο υπεύθυνος επεξεργασίας υποχρεούται να γνωστοποιήσει εγγράφως στην Αρχή, τη σύσταση και 
λειτουργία αρχείου ή την έναρξη της επεξεργασίας.  

2. Με τη γνωστοποίηση της προηγούµενης παραγράφου ο υπεύθυνος επεξεργασίας πρέπει απαραιτήτως να 
δηλώνει:  

α) Το ονοµατεπώνυµο ή την επωνυµία ή τον τίτλο του, και τη διεύθυνσή του.  

β) Τη διεύθυνση όπου είναι εγκατεστηµένο το αρχείο ή ο κύριος εξοπλισµός που υποστηρίζει την 
επεξεργασία.  

γ) Την περιγραφή του σκοπού της επεξεργασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα που περιέχονται ή 
πρόκειται να περιληφθούν στο αρχείο.  

δ) Το είδος των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα που υφίστανται ή πρόκειται να υποστούν επεξεργασία ή 
περιέχονται ή πρόκειται να περιληφθούν στο αρχείο.  

ε) Το χρονικό διάστηµα για το οποίο προτίθεται να εκτελεί την επεξεργασία ή να διατηρήσει το αρχείο.  

στ) Τους αποδέκτες ή τις κατηγορίες αποδεκτών στους οποίους ανακοινώνει ή ενδέχεται να ανακοινώνει τα 
δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα.  

ζ) Τις ενδεχόµενες διαβιβάσεις και το σκοπό της διαβίβασης δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα σε τρίτες 
χώρες.  

η) Τα βασικά χαρακτηριστικά του συστήµατος και των µέτρων ασφαλείας του αρχείου ή της επεξεργασίας.  

…………………………………………………………………………………………………  

4. Κάθε µεταβολή των στοιχείων που αναφέρονται στην παράγραφο 2 πρέπει να γνωστοποιείται εγγράφως και 
χωρίς καθυστέρηση από τον υπεύθυνο στην Αρχή.  

Άρθρο 7  

Επεξεργασία ευαίσθητων δεδοµένων  

1. Απαγορεύεται η συλλογή και η επεξεργασία ευαίσθητων δεδοµένων.  

2. Κατ΄ εξαίρεση επιτρέπεται η συλλογή και η επεξεργασία ευαίσθητων δεδοµένων, καθώς και η ίδρυση και 
λειτουργία σχετικού αρχείου, ύστερα από άδεια της Αρχής, όταν συντρέχουν µία ή περισσότερες από τις 
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ακόλουθες προϋποθέσεις:  

α) Το υποκείµενο έδωσε τη γραπτή συγκατάθεσή του εκτός εάν η συγκατάθεση έχει αποσπασθεί µε τρόπο που 
αντίκειται στο νόµο ή τα χρηστά ήθη ή νόµος ορίζει ότι η συγκατάθεση δεν αίρει την απαγόρευση. 

…………………………………………………………………………………………………  

δ) Η επεξεργασία αφορά θέµατα υγείας και εκτελείται από πρόσωπο που ασχολείται κατ’ επάγγελµα µε την 
παροχή υπηρεσιών υγείας και υπόκειται σε καθήκον εχεµύθειας ή σε συναφείς κώδικες δεοντολογίας, υπό τον 
όρο ότι η επεξεργασία είναι απαραίτητη για την ιατρική πρόληψη, διάγνωση, περίθαλψη ή τη διαχείριση 
υπηρεσιών υγείας.  

…………………………………………………………………………………………………  

στ) Η επεξεργασία πραγµατοποιείται για ερευνητικούς και επιστηµονικούς αποκλειστικά σκοπούς και υπό τον 
όρο ότι τηρείται η ανωνυµία και λαµβάνονται όλα τα απαραίτητα µέτρα για την προστασία των δικαιωµάτων 
των προσώπων στα οποία αναφέρονται.  

…………………………………………………………………………………………………  

3. Η Αρχή χορηγεί άδεια συλλογής και επεξεργασίας ευαίσθητων δεδοµένων, καθώς και άδεια ιδρύσεως και 
λειτουργίας σχετικού αρχείου, ύστερα από αίτηση του υπεύθυνου επεξεργασίας.  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 8  

∆ιασύνδεση αρχείων  

1. ∆ιασύνδεση αρχείων επιτρέπεται µόνον υπό τους όρους του παρόντος άρθρου.  

2. Κάθε διασύνδεση γνωστοποιείται στην Αρχή µε δήλωση την οποία υποβάλλουν από κοινού οι υπεύθυνοι 
επεξεργασίας ή ο υπεύθυνος επεξεργασίας που διασυνδέει δύο ή περισσότερα αρχεία που εξυπηρετούν 
διαφορετικούς σκοπούς.  

3. Εάν ένα τουλάχιστον από τα αρχεία που πρόκειται να διασυνδεθούν περιέχει ευαίσθητα  

δεδοµένα, ή εάν η διασύνδεση έχει ως συνέπεια την αποκάλυψη ευαίσθητων δεδοµένων, ή εάν για την 
πραγµατοποίηση της διασύνδεσης, πρόκειται να γίνει χρήση ενιαίου κωδικού αριθµού, η διασύνδεση 
επιτρέπεται µόνον µε προηγούµενη άδεια της Αρχής (άδεια διασύνδεσης).  

4. Η άδεια διασύνδεσης της προηγούµενης παραγράφου χορηγείται ύστερα από ακρόαση των υπεύθυνων 
επεξεργασίας των αρχείων και περιέχει απαραιτήτως:  

α) Τον σκοπό για τον οποίο η διασύνδεση θεωρείται αναγκαία.  

β) Το είδος των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα που αφορά η διασύνδεση.  

γ) Το χρονικό διάστηµα για το οποίο επιτρέπεται η διασύνδεση.  

δ) Τους τυχόν όρους και προϋποθέσεις για την αποτελεσµατικότερη προστασία των δικαιωµάτων και 
ελευθεριών και ιδίως του δικαιώµατος ιδιωτικής ζωής των υποκειµένων ή τρίτων.  

5. Η άδεια διασύνδεσης µπορεί να ανανεωθεί ύστερα από αίτηση των υπεύθυνων επεξεργασίας.  

6. Οι δηλώσεις της παρ. 2 του παρόντος άρθρου καθώς και αντίγραφα των αδειών διασύνδεσης 
καταχωρίζονται στο Μητρώο ∆ιασυνδέσεων που τηρεί η Αρχή.  

Άρθρο 9  
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∆ιασυνοριακή ροή δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα  

1. Η διαβίβαση δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα είναι ελεύθερη:  

α) προς χώρες-µέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης  

β) προς χώρα µη µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης, µετά από άδεια της Αρχής που παρέχεται εάν κρίνει ότι η εν 
λόγω χώρα εξασφαλίζει ικανοποιητικό επίπεδο προστασίας. Προς τούτο, λαµβάνει υπόψη ιδίως τη φύση των 
δεδοµένων, τους σκοπούς και τη διάρκεια της επεξεργασίας, τους σχετικούς γενικούς και ειδικούς κανόνες 
δικαίου, τους κώδικες δεοντολογίας, τα µέτρα ασφαλείας για την προστασία δεδοµένων προσωπικού 
χαρακτήρα, καθώς και το επίπεδο προστασίας των χωρών προέλευσης, διέλευσης και τελικού προορισµού 
των δεδοµένων. ∆εν απαιτείται άδεια της Αρχής εφόσον η Ευρωπαϊκή Επιτροπή έχει αποφανθεί,  µε τη 
διαδικασία του άρθρου 31 παρ. 2 της Οδηγίας 95/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου 
της 24ης Οκτωβρίου 1995, ότι η χώρα αυτή εξασφαλίζει ικανοποιητικό επίπεδο προστασίας, κατά την έννοια 
της παρ. 2 του άρθρου 25 της ανωτέρω Οδηγίας.  

2. Η διαβίβαση δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα προς χώρα που δεν ανήκει στην Ευρωπαϊκή ΄Ένωση και η 
οποία δεν εξασφαλίζει ικανοποιητικό επίπεδο προστασίας, επιτρέπεται κατ’ εξαίρεση, µε άδεια της Αρχής, εφ’ 
όσον συντρέχει µία ή περισσότερες από τις κατωτέρω προϋποθέσεις:  

α) Το υποκείµενο των δεδοµένων έδωσε τη συγκατάθεσή του για τη διαβίβαση, εκτός εάν η συγκατάθεση έχει 
αποσπασθεί µε τρόπο που να αντίκειται στο νόµο ή τα χρηστά ήθη.  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 10  

Απόρρητο και ασφάλεια της επεξεργασίας  

1. Η επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα είναι απόρρητη. ∆ιεξάγεται αποκλειστικά και µόνο από 
πρόσωπα που τελούν υπό τον έλεγχο του υπεύθυνου επεξεργασίας ή του εκτελούντος την επεξεργασία και 
µόνον κατ’ εντολή του.  

2. Για τη διεξαγωγή της επεξεργασίας ο υπεύθυνος επεξεργασίας οφείλει να επιλέγει πρόσωπα µε αντίστοιχα 
επαγγελµατικά προσόντα που παρέχουν επαρκείς εγγυήσεις από πλευράς τεχνικών γνώσεων και προσωπικής 
ακεραιότητας για την τήρηση του απορρήτου.  

3. Ο υπεύθυνος επεξεργασίας οφείλει να λαµβάνει τα κατάλληλα οργανωτικά και τεχνικά µέτρα για την 
ασφάλεια των δεδοµένων και την προστασία τους από τυχαία ή αθέµιτη καταστροφή, τυχαία απώλεια, 
αλλοίωση, απαγορευµένη διάδοση ή πρόσβαση και κάθε άλλη µορφή αθέµιτης επεξεργασίας. Αυτά τα µέτρα 
πρέπει να εξασφαλίζουν επίπεδο ασφαλείας ανάλογο προς τους κινδύνους που συνεπάγεται η επεξεργασία και 
η φύση των δεδοµένων που είναι αντικείµενο της επεξεργασίας.  

…………………………………………………………………………………………………  

4. Αν η επεξεργασία διεξάγεται για λογαριασµό του υπεύθυνου από πρόσωπο µη εξαρτώµενο από αυτόν, η 
σχετική ανάθεση γίνεται υποχρεωτικά εγγράφως. Η ανάθεση προβλέπει υποχρεωτικά ότι ο ενεργών την 
επεξεργασία την διεξάγει µόνο κατ’ εντολή του υπεύθυνου και ότι οι λοιπές υποχρεώσεις του παρόντος 
άρθρου βαρύνουν αναλόγως και αυτόν.  

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Γ΄  

∆ΙΚΑΙΩΜΑΤΑ ΤΟΥ ΥΠΟΚΕΙΜΕΝΟΥ ΤΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ  

Άρθρο 11  

∆ικαίωµα ενηµέρωσης  

1. Ο υπεύθυνος επεξεργασίας οφείλει, κατά το στάδιο της συλλογής δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, να 
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ενηµερώνει µε τρόπο πρόσφορο και σαφή το υποκείµενο για τα εξής τουλάχιστον στοιχεία:  

α. την ταυτότητά του και την ταυτότητα του τυχόν εκπροσώπου του  

β. τον σκοπό της επεξεργασίας.  

γ. τους αποδέκτες ή τις κατηγορίες αποδεκτών των δεδοµένων.  

δ. την ύπαρξη του δικαιώµατος πρόσβασης  

2. Εάν για τη συλλογή των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα ο υπεύθυνος επεξεργασίας ζητεί την συνδροµή 
του υποκείµενου, οφείλει να το ενηµερώνει ειδικώς και εγγράφως για τα στοιχεία της παρ. 1 του παρόντος 
άρθρου καθώς και για τα δικαιώµατά του, σύµφωνα µε τα άρθρα 11 έως και 13 του παρόντος νόµου. Με την 
αυτή ενηµέρωση ο υπεύθυνος επεξεργασίας γνωστοποιεί στο υποκείµενο εάν υποχρεούται ή όχι να παράσχει 
τη συνδροµή του, µε βάση ποιες διατάξεις, καθώς και για τις τυχόν συνέπειες της αρνήσεώς του.  

3. Εάν τα δεδοµένα ανακοινώνονται σε τρίτους, το υποκείµενο ενηµερώνεται για την ανακοίνωση πριν από 
αυτούς.  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 12 

∆ικαίωµα πρόσβασης  

1. Καθένας έχει δικαίωµα να γνωρίζει εάν δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα που τον αφορούν αποτελούν ή 
αποτέλεσαν αντικείµενο επεξεργασίας. Προς τούτο, ο υπεύθυνος επεξεργασίας, έχει υποχρέωση να του 
απαντήσει εγγράφως.  

2. Το υποκείµενο των δεδοµένων έχει δικαίωµα να ζητεί και να λαµβάνει από τον υπεύθυνο επεξεργασίας, 
χωρίς καθυστέρηση και κατά τρόπο εύληπτο και σαφή, τις ακόλουθες πληροφορίες:  

α) Όλα τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα που το αφορούν, καθώς και την προέλευσή τους.  

β) Τους σκοπούς της επεξεργασίας, τους αποδέκτες ή τις κατηγορίες αποδεκτών.  

γ) Την εξέλιξη της επεξεργασίας για το χρονικό διάστηµα από την προηγούµενη ενηµέρωση ή πληροφόρησή 
του.  

δ) Τη λογική της αυτοµατοποιηµένης επεξεργασίας.  

ε) κατά περίπτωση, τη διόρθωση, τη διαγραφή ή τη δέσµευση (κλείδωµα) των δεδοµένων των οποίων η 
επεξεργασία δεν είναι σύµφωνη προς τις διατάξεις του παρόντος νόµου, ιδίως λόγω του ελλιπούς ή 
ανακριβούς χαρακτήρα των δεδοµένων, και  

στ) την κοινοποίηση σε τρίτους, στους οποίους έχουν ανακοινωθεί τα δεδοµένα, κάθε διόρθωσης, διαγραφής 
ή δέσµευσης (κλειδώµατος) που διενεργείται σύµφωνα µε την περίπτωση ε', εφόσον τούτο δεν είναι αδύνατον 
ή δεν προϋποθέτει δυσανάλογες προσπάθειες. Το δικαίωµα πρόσβασης µπορεί να ασκείται από το υποκείµενο 
των δεδοµένων και µε τη συνδροµή ειδικού.  

…………………………………………………………………………………………………  

4. Εάν ο υπεύθυνος επεξεργασίας δεν απαντήσει εντός δεκαπέντε (15) ηµερών ή εάν η απάντησή του δεν είναι 
ικανοποιητική, το υποκείµενο των δεδοµένων έχει δικαίωµα να προσφύγει στην Αρχή. Στην περίπτωση κατά 
την οποία ο υπεύθυνος επεξεργασίας αρνηθεί να ικανοποιήσει το αίτηµα του ενδιαφερόµενου, κοινοποιεί την 
απάντησή του στην Αρχή και ενηµερώνει τον ενδιαφερόµενο ότι µπορεί να προσφύγει σε αυτήν.  

…………………………………………………………………………………………………  

6. ∆εδοµένα που αφορούν την υγεία γνωστοποιούνται στο υποκείµενο µέσω ιατρού.  
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Άρθρο 13  

∆ικαίωµα αντίρρησης  

1. Το υποκείµενο των δεδοµένων έχει δικαίωµα να προβάλλει οποτεδήποτε αντιρρήσεις για την επεξεργασία 
δεδοµένων που το αφορούν. Οι αντιρρήσεις απευθύνονται εγγράφως στον υπεύθυνο επεξεργασίας και πρέπει 
να περιέχουν αίτηµα για συγκεκριµένη ενέργεια, όπως διόρθωση, προσωρινή µη χρησιµοποίηση, δέσµευση, 
µη διαβίβαση ή διαγραφή. Ο υπεύθυνος επεξεργασίας έχει την υποχρέωση να απαντήσει εγγράφως επί των 
αντιρρήσεων µέσα σε αποκλειστική προθεσµία δεκαπέντε (15) ηµερών. Στην απάντησή του οφείλει να 
ενηµερώσει το υποκείµενο για τις ενέργειες στις οποίες προέβη ή, ενδεχοµένως, για τους λόγους που δεν 
ικανοποίησε το αίτηµα. Η απάντηση σε περίπτωση απόρριψης των αντιρρήσεων πρέπει να κοινοποιείται και 
στην Αρχή.  
2. Εάν ο υπεύθυνος επεξεργασίας δεν απαντήσει εµπροθέσµως ή η απάντησή του δεν είναι ικανοποιητική, το 
υποκείµενο των δεδοµένων έχει δικαίωµα να προσφύγει στην Αρχή και να ζητήσει την εξέταση των 
αντιρρήσεών του. Εάν η Αρχή πιθανολογήσει ότι οι αντιρρήσεις είναι εύλογες και ότι συντρέχει κίνδυνος 
σοβαρής βλάβης του υποκειµένου από την συνέχιση της επεξεργασίας, µπορεί να επιβάλλει την άµεση 
αναστολή της επεξεργασίας έως ότου εκδώσει οριστική απόφαση επί των αντιρρήσεων.  
3. Καθένας έχει δικαίωµα να δηλώσει στην Αρχή ότι δεδοµένα που τον αφορούν δεν επιθυµεί να αποτελέσουν 
αντικείµενο επεξεργασίας από οποιονδήποτε, για λόγους προώθησης πωλήσεως αγαθών ή παροχής υπηρεσιών 
εξ αποστάσεως. Η Αρχή τηρεί µητρώο µε τα στοιχεία ταυτότητας των ανωτέρω. Οι υπεύθυνοι επεξεργασίας 
των σχετικών αρχείων έχουν την υποχρέωση να συµβουλεύονται πριν από κάθε επεξεργασία το εν λόγω 
µητρώο και να διαγράφουν από το αρχείο τους τα πρόσωπα της παραγράφου αυτής.  

 

Άρθρο 14  

∆ικαίωµα προσωρινής δικαστικής προστασίας  

1. Καθένας έχει δικαίωµα να ζητήσει από το αρµόδιο κάθε φορά δικαστήριο την άµεση αναστολή ή µη 
εφαρµογή πράξης ή απόφασης που τον θίγει, την οποία έχει λάβει διοικητική αρχή, νοµικό πρόσωπο δηµοσίου 
δικαίου ή ιδιωτικού δικαίου ή ένωση προσώπων ή φυσικό πρόσωπο αποκλειστικά µε αυτοµατοποιηµένη 
επεξεργασία στοιχείων, εφόσον η επεξεργασία αυτή αποβλέπει στην αξιολόγηση της προσωπικότητάς του και 
ιδίως της αποδοτικότητάς του στην εργασία, της οικονοµικής φερεγγυότητάς του, της αξιοπιστίας του και της 
εν γένει συµπεριφοράς του.  

…………………………………………………………………………………………………  
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Πρωτόκολλο της Σύµβασης του Οβιέδο για τη Βιολογική Έρευνα  

Πλήρες κείµενο: 

http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Word/195.doc 

∆ιακήρυξη του Ελσίνκι της World Medical Association  

Πλήρες κείµενο: 

http://www.wma.net/e/policy/b3.htm 

∆ιακήρυξη της UNESCO για το Ανθρώπινο Γονιδίωµα  

Πλήρες κείµενο  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/human/unesco_human_genome_gr.pdf  

…………………………………………………………………………………………………  

Β. ∆ΙΚΑΙΩΜΑΤΑ ΤΩΝ ΕΝ∆ΙΑΦΕΡΟΜΕΝΩΝ ΑΤΟΜΩΝ  

Άρθρο 5  

α) Η έρευνα, η θεραπεία ή η διάγνωση που αφορούν στο γονιδίωµα ενός ατόµου πραγµατοποιούνται µόνο 
αφού προηγουµένως αξιολογηθούν αυστηρά οι ενδεχόµενοι κίνδυνοι και τα ενδεχόµενα οφέλη και σύµφωνα 
µε τις απαιτήσεις της εθνικής νοµοθεσίας.  

β) Σε όλες τις περιπτώσεις, πρέπει να λαµβάνεται η ελεύθερη και συνειδητή συναίνεση του ενδιαφερόµενου 
ατόµου. Αν το ενδιαφερόµενο άτοµο δεν είναι σε θέση να συναινέσει, πρέπει να λαµβάνεται έγκριση ή 
εξουσιοδότηση όπως ορίζεται από τη νοµοθεσία, µε γνώµονα το συµφέρον του ατόµου.  

γ) Το δικαίωµα κάθε ατόµου να αποφασίζει αν θα πληροφορείται ή όχι τα αποτελέσµατα γενετικών 
εξετάσεων και τις συνακόλουθες συνέπειες πρέπει να γίνεται σεβαστό.  

δ) Στην περίπτωση έρευνας τα πρωτόκολλα πρέπει, επιπροσθέτως, να υποβάλλονται σε προηγούµενο έλεγχο 
σύµφωνα µε τους κανόνες ή τις κατευθυντήριες οδηγίες που ορίζει για την έρευνα η σχετική εθνική και 
διεθνής νοµοθεσία.  

ε) Αν σύµφωνα µε το νόµο το άτοµο δεν είναι ικανό να συναινέσει, η έρευνα που αφορά το γονιδίωµά του δεν 
µπορεί να διεξάγεται παρά µόνο προς άµεσο όφελος της υγείας του, σύµφωνα µε την εξουσιοδότηση και τις 
προστατευτικές διατάξεις που ορίζει η νοµοθεσία. Έρευνα που δεν αναµένεται να έχει άµεσο όφελος για την 
υγεία µπορεί να επιχειρείται µόνο κατ' εξαίρεσιν, µε τη µεγαλύτερη συγκράτηση, αφού ληφθεί µέριµνα να 
εκτεθεi το άτοµο στον ελάχιστο κίνδυνο και καταναγκασµό και µόνο αν η έρευνα πραγµατοποιείται προς 
όφελος της υγείας άλλων ατόµων που ανήκουν στην ίδια ηλικιακή οµάδα ή βρίσκονται στην ίδια γενετική 
κατάσταση, σύµφωνα µε τις διατάξεις που ορίζονται από τη νοµοθεσία και µε την προϋπόθεση ότι αυτή η 
έρευνα συµβαδίζει µε την προστασία των ανθρωπίνων δικαιωµάτων του ατόµου.  

Άρθρο 6  

Ουδείς υπόκειται σε διακρίσεις βάσει γενετικών χαρακτηριστικών οι οποίες αποσκοπούν ή καταλήγουν σε 
περιορισµό των ανθρωπίνων δικαιωµάτων, των θεµελιωδών ελευθεριών και της αξιοπρέπειας του ανθρώπου.  

 

Άρθρο 7  
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Τα γενετικά δεδοµένα που αφορούν ένα αναγνωρίσιµο άτοµο και φυλάσσονται ή υποβάλλονται σε 
επεξεργασία για ερευνητικούς ή άλλους σκοπούς πρέπει να προστατεύονται ως απόρρητα κατά τις 
προϋποθέσεις που ορίζει ο νόµος.  

Άρθρο 8  

Κάθε άτοµο έχει το δικαίωµα, σύµφωνα µε τη διεθνή και εθνική νοµοθεσία, δίκαιης αποζηµίωσης για 
οποιαδήποτε βλάβη υπέστη ως άµεση και καθοριστική συνέπεια της επέµβασης στο γονιδίωµά του.  

Άρθρο 9  

Για να προστατευτούν τα ανθρώπινα δικαιώµατα και οι θεµελιώδεις ελευθερίες, περιορισµοί των αρχών της 
συναίνεσης και του απορρήτου ορίζονται αποκλειστικώς από το νόµο, για επιτακτικούς λόγους εντός των 
ορίων του δηµοσίου διεθνούς δικαίου και του διεθνούς δίκαιου ανθρωπίνων δικαιωµάτων.  

Γ. ΕΡΕΥΝΑ ΓΙΑ ΤΟ ΑΝΘΡΩΠΙΝΟ ΓΟΝΙ∆ΙΩΜΑ  

Άρθρο 10  

Ουδεµία έρευνα ή εφαρµογή της στο ανθρώπινο γονιδίωµα. κυρίως στον τοµέα της βιολογίας, της γενετικής 
και της ιατρικής, υπερισχύει του σεβασµού των ανθρωπίνων δικαιωµάτων, των θεµελιωδών ελευθερίων και 
της ανθρώπινης αξιοπρέπειας των ατόµων ή, αν το απαιτούν οι περιστάσεις, οµάδων ατόµων.  

Άρθρο 11 

Τρόποι πρακτικής αντίθετοι προς την ανθρώπινη αξιοπρέπεια, όπως η κλωνοποίηση ανθρώπων για 
αναπαραγωγικούς λόγους δεν επιτρέπονται. Τη κράτη και οι αρµόδιοι διεθνείς οργανισµοί καλούνται να 
συνεργαστούν προκειµένου να προσδιοριστούν αυτές οι πρακτικές και να ληφθούν, σε διεθνές και εθνικό 
επίπεδο, τα απαραίτητα µέτρα, σύµφωνα µε τις αρχές που διατυπώνονται στη ∆ιακήρυξη.  

Άρθρο 12  

α) 'Όλοι δικαιούνται να έχουν πρόσβαση στις προόδους της βιολογίας, της γενετικής και της ιατρικής τις 
σχετικές µε το ανθρώπινο γονιδίωµα, µε τον οφειλόµενο σεβασµό της αξιοπρέπειας και των ανθρωπίνων 
δικαιωµάτων κάθε ατόµου.  

β) Η ελευθέρια έρευνας, που είναι απαραίτητη για την πρόοδο της γνώσης, απορρέει από την ελευθερία της 
σκέψης. Οι εφαρµογές της έρευνας, συµπεριλαµβανοµένων των εφαρµογών στον τοµέα της βιολογίας, της 
γενετικής και της ιατρικής, που αφορούν το ανθρώπινο γονιδίωµα, πρέπει να αποσκοπούν στην ανακούφιση 
του πόνου και τη βελτίωση της υγείας των ατόµων και του συνόλου της ανθρωπότητας.  

∆ιακήρυξη της UNESCO για τα γενετικά δεδοµένα  

Πλήρες κείµενο:  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/human/unesco_genetic_data_gr.pdf  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 4  

Ειδικό καθεστώς  

(α) Τα γενετικά δεδοµένα του ανθρώπου απολαµβάνουν ειδικού καθεστώτος διότι:  

(i) ενδέχεται να προβλέψουν την γενετική προδιάθεση των ατόµων  

(ii) ενδέχεται να έχουν σηµαντικό αντίκτυπο στην οικογένεια, συµπεριλαµβανοµένων των παιδιών, για πολλές 
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γενιές και σε µερικές περιπτώσεις σε ολόκληρη την οµάδα στην οποία ανήκει το εν λόγω άτοµο  

(iii) ενδέχεται να περιέχουν πληροφορία της οποίας η σηµασία δεν είναι απαραιτήτως γνωστή κατά την 
συλλογή των βιολογικών δειγµάτων  

(iv) ενδέχεται να έχουν πολιτιστική σηµασία για πρόσωπα ή οµάδες.  

(β) Η ευαισθησία των γενετικών δεδοµένων του ανθρώπου χρήζει προσεκτικής εξέτασης και πρέπει να 
θεσπιστεί το κατάλληλο επίπεδο προστασίας των δεδοµένων αυτών και των βιολογικών δειγµάτων.  

Άρθρο 5  

Σκοποί  

Τα γενετικά και τα πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου µπορούν να συλλεχθούν, να αποτελέσουν 
αντικείµενο επεξεργασίας, να χρησιµοποιηθούν και να αποθηκευτούν µόνο για τους εξής σκοπούς:  

(i) διάγνωση και περίθαλψη, συµπεριλαµβανοµένων των γενετικών ελέγχων και γενετικών 
εξετάσεων προδιάθεσης,  

(ii)  ιατρική και άλλη επιστηµονική έρευνα, συµπεριλαµβανοµένων των επιδηµιολογικών µελετών, 
και ειδικά των πληθυσµιακών γενετικών µελετών, καθώς και των ανθρωπολογικών ή 
αρχαιολογικών ερευνών, από τούδε και στο εξής συλλογικά αναφερόµενες ως «ιατρική και 
επιστηµονική έρευνα» 

(iii)  ιατροδικαστική έρευνα καθώς και των αστικών, ποινικών και κάθε είδους νοµικών διαδικασιών, 
λαµβάνοντας υπόψη τις διατάξεις του άρθρου 1 (γ),  

(iv) ή για κάθε άλλο σκοπό σύµφωνα µε την Παγκόσµια ∆ιακήρυξη για το Ανθρώπινο Γονιδίωµα και 
τα Ανθρώπινα ∆ικαιώµατα και το διεθνές δίκαιο των δικαιωµάτων του ανθρώπου.  

Άρθρο 6  

∆ιαδικασίες  

(α) Είναι ηθικά επιβεβληµένο τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου να συλλέγονται, να 
υπόκεινται σε επεξεργασία, να χρησιµοποιούνται και να αποθηκεύονται σύµφωνα µε διαφανείς και ηθικά 
αποδεκτές διαδικασίες. Τα Κράτη οφείλουν να καταβάλουν κάθε προσπάθεια ώστε, το σύνολο της κοινωνίας, 
να εµπλακεί στη διαδικασία λήψης αποφάσεων που αφορούν την πολιτική αντιµετώπιση της συλλογής, 
επεξεργασίας, χρήσης και αποθήκευσης των γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων του ανθρώπου καθώς και 
στην αξιολόγηση της διαχείρισής τους, ειδικά στην περίπτωση των πληθυσµιακών γενετικών µελετών. Αυτή η 
διαδικασία λήψης αποφάσεων µπορεί να ωφεληθεί από την διεθνή εµπειρία και πρέπει να διασφαλίζει την 
ελεύθερη έκφραση διαφορετικών απόψεων.  

(β) Ανεξάρτητες, διεπιστηµονικές και πλουραλιστικές επιτροπές βιοηθικής πρέπει να προωθούνται και να 
ιδρύονται σε εθνικό, περιφερειακό και τοπικό επίπεδο καθώς και στο επίπεδο των ιδρυµάτων, σύµφωνα µε τις 
διατάξεις του Άρθρου 16 της Παγκόσµιας ∆ιακήρυξης για το Ανθρώπινο Γονιδίωµα και τα Ανθρώπινα 
∆ικαιώµατα. Όπου κριθεί κατάλληλο, η συµβουλή των εθνικών επιτροπών βιοηθικής σχετικά µε την 
καθιέρωση προτύπων, κανονισµών και οδηγιών για την συλλογή, επεξεργασία, χρήση και αποθήκευση 
γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων και βιολογικών δειγµάτων του ανθρώπου πρέπει να ζητείται. Επίσης η 
συµβουλή των εθνικών επιτροπών βιοηθικής πρέπει να ζητείται σε θέµατα για τα οποία δεν υφίσταται 
εσωτερική νοµοθεσία. Η γνώµη των επιτροπών βιοηθικής που λειτουργούν σε τοπικό επίπεδο ή σε επίπεδο 
ιδρυµάτων πρέπει να ζητείται όταν πρόκειται για την εφαρµογή των σχετικών προτύπων, κανονισµών και 
οδηγιών σε συγκεκριµένα ερευνητικά προγράµµατα.  

(γ) Όταν η συλλογή, επεξεργασία, χρήση και αποθήκευση των γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων ή 
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βιολογικών δειγµάτων του ανθρώπου διεξάγεται σε δύο ή περισσότερα Κράτη, η συµβουλή των επιτροπών 
βιοηθικής στα Κράτη αυτά, όπου κριθεί σκόπιµο, πρέπει να ζητείται και η επιθεώρηση να διεξάγεται στο 
κατάλληλο επίπεδο σύµφωνα τις αρχές που θεσπίζονται στην παρούσα ∆ιακήρυξη καθώς και τα ηθικά και 
νοµικά πρότυπα που τα Κράτη αυτά έχουν υιοθετήσει.  

(δ) Είναι ηθικά επιβεβληµένο να παρέχονται εκ των προτέρων διαυγείς, ισορροπηµένες, επαρκείς και 
κατάλληλες πληροφορίες σε ένα πρόσωπο από το οποίο ζητείται η ελεύθερη, κατόπιν ενηµέρωσης, 
συγκεκριµένη και ρητή συναίνεση. Τέτοιες πληροφορίες πρέπει, παράλληλα µε τυχόν άλλες παρεχόµενες 
απαραίτητες λεπτοµέρειες, να διευκρινίζουν τον σκοπό για τον οποίο τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα 
του ανθρώπου συλλέγονται από τα βιολογικά δείγµατα και στη συνέχεια χρησιµοποιούνται και 
αποθηκεύονται. Αυτές οι πληροφορίες πρέπει να 6  

υποδεικνύουν, εάν είναι απαραίτητο, τους κινδύνους και τις συνέπειες. Επίσης οι πληροφορίες αυτές αυτή 
πρέπει να επισηµαίνουν ότι το εν λόγω άτοµο µπορεί να ανακαλέσει την συναίνεσή του, χωρίς εξαναγκασµό, 
και ότι η ανάκληση αυτή δεν συνεπάγεται ούτε ζηµία ούτε κυρώσεις.  

Άρθρο 7 

Αποφυγή διακρίσεων και στιγµατισµού  

(α) Οφείλει να καταβληθεί κάθε προσπάθεια ώστε να διασφαλιστεί ότι τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα 
του ανθρώπου δεν χρησιµοποιούνται για σκοπούς που οδηγούν σε διάκριση κατά τρόπο που υπάρχει πρόθεση 
παραβίασης ή συντρέχει η συνέπεια της παραβίασης των δικαιωµάτων του ανθρώπου, των θεµελιωδών 
ελευθεριών ή της αξιοπρέπειας ενός προσώπου ή για σκοπούς που οδηγούν στον στιγµατισµό ενός προσώπου, 
µιας οικογένειας, µιας οµάδας ή κοινοτήτων. 

 

 (β) Από την άποψη αυτή, πρέπει να δοθεί κατάλληλη προσοχή στα ευρήµατα των πληθυσµιακών γενετικών 
µελετών και των γενετικών µελετών που αφορούν συµπεριφορές καθώς και στην ερµηνεία αυτών.  

Β. ΣΥΛΛΟΓΗ  

Άρθρο 8  

Συναίνεση  

(α) Για την συλλογή γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων του ανθρώπου ή βιολογικών δειγµάτων, που 
λαµβάνονται είτε µε επεµβατικές είτε µε µη-επεµβατικές διαδικασίες, καθώς επίσης και για την συνακόλουθη 
επεξεργασία, χρήση και αποθήκευση αυτών, οι οποίες διεξάγονται είτε από δηµόσια είτε από ιδιωτικά 
ιδρύµατα, απαιτείται η πρότερη, ελεύθερη, κατόπιν ενηµέρωσης και ρητή συναίνεση του ενδιαφεροµένου, 
χωρίς το κίνητρο οικονοµικού ή άλλου προσωπικού οφέλους. Περιορισµοί σ’ αυτήν την αρχή της συναίνεσης 
πρέπει να επιβάλλονται µόνο όταν συντρέχουν σηµαντικοί λόγοι που υπαγορεύονται από το εσωτερικό δίκαιο 
το οποίο συνάδει µε το διεθνές δίκαιο των δικαιωµάτων του ανθρώπου.  

(β) Όταν, σύµφωνα µε το εσωτερικό δίκαιο, ένα πρόσωπο είναι ανίκανο να παρέχει συναίνεση κατόπιν 
ενηµέρωσης, εξουσιοδοτείται προς τούτο ο νόµιµος αντιπρόσωπός του, σύµφωνα µε το εσωτερικό δίκαιο. Ο 
νόµιµος αντιπρόσωπος οφείλει να δρα µε άξονα το µέγιστο συµφέρον του ενδιαφερόµενου προσώπου.  

(γ) Ένας ενήλικας ανίκανος να συναινέσει πρέπει, στο βαθµό που αυτό είναι δυνατό, να συµµετέχει στην 
διαδικασία εξουσιοδότησης. Η γνώµη ενός ανηλίκου πρέπει να λαµβάνεται υπόψη ως αποφασιστικός 
παράγοντας, µε βαρύτητα αυξανοµένη αναλογικά της ηλικίας και του βαθµού ωριµότητάς του.  

(δ) Κατά την διάγνωση και περίθαλψη, γενετικές εξετάσεις και γενετικοί έλεγχοι επί ανηλίκων και ενηλίκων 
προσώπων ανίκανων να συναινέσουν µπορούν να είναι, υπό κανονικές συνθήκες, ηθικά αποδεκτοί µόνο 
εφόσον έχουν σηµαντικές συνέπειες για την υγεία και είναι προς το συµφέρον του ενδιαφερόµενου 



Σελίδα  23 

προσώπου.  

Άρθρο 9  

Ανάκληση της συναίνεσης  

(α) Όταν γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου και βιολογικά δείγµατα συλλέγονται µε σκοπό την 
ιατρική και επιστηµονική έρευνα, η συναίνεση του ενδιαφερόµενου προσώπου είναι ανακλητή εκτός εάν 
πρόκειται για ανώνυµα δεδοµένα και δείγµατα. Σύµφωνα µε τις διατάξεις του Άρθρου 6(δ), η ανάκληση της 
συναίνεσης δεν πρέπει να συνεπάγεται ούτε ζηµία ούτε κυρώσεις για το ενδιαφερόµενο πρόσωπο.  

(β) Όταν ένα πρόσωπο ανακαλέσει τη συναίνεσή του, τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα και τα βιολογικά 
δείγµατα του προσώπου αυτού δεν επιτρέπεται να χρησιµοποιηθούν περαιτέρω εκτός εάν είναι ανώνυµα.  

(γ) Εάν δεν είναι ανώνυµα τότε πρέπει να µεταχειρίζονται σύµφωνα µε τις επιθυµίες του προσώπου. Εάν οι 
επιθυµίες του προσώπου δεν µπορούν να προσδιοριστούν ή είναι ανέφικτες ή επισφαλείς, τα δεδοµένα και τα 
βιολογικά δείγµατα οφείλουν είτε να µετατραπούν σε ανώνυµα είτε να καταστραφούν.  

Άρθρο 10 

Το δικαίωµα να αποφασίσει κάποιος εάν θα ενηµερωθεί ή όχι για τα ερευνητικά αποτελέσµατα  

Όταν γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου και βιολογικά δείγµατα συλλέγονται µε σκοπό την 
ιατρική και επιστηµονική έρευνα, η πληροφορία που παρέχεται κατά τη συναίνεση πρέπει να επισηµαίνει ότι 
το ενδιαφερόµενο πρόσωπο έχει το δικαίωµα να αποφασίσει εάν θα ενηµερωθεί ή όχι για τα ερευνητικά 
αποτελέσµατα. Αυτό δεν ισχύει όταν η έρευνα διεξάγεται µε ανώνυµα δεδοµένα ή τα στοιχεία δεν οδηγούν σε 
εξατοµικευµένα ευρήµατα για τα πρόσωπα που συµµετείχαν σε τέτοιου είδους έρευνα. Όπου κρίνεται 
σκόπιµο, το δικαίωµα στην µη-ενηµέρωση πρέπει να επεκτείνεται σε ορισµένους συγγενείς οι οποίοι πιθανόν 
επηρεάζονται από τα ερευνητικά αποτελέσµατα 

Άρθρο 11  

Γενετική συµβουλευτική  

Όταν γενετικές εξετάσεις, οι οποίες ενδέχεται να έχουν σηµαντικές συνέπειες για την υγεία ενός προσώπου, 
κρίνονται σκόπιµες είναι ηθικά επιβεβληµένο να υπάρχει διαθέσιµη γενετική συµβουλευτική µε κατάλληλο 
τρόπο. Η γενετική συµβουλευτική οφείλει να γίνεται µε αντιαυταρχικό τρόπο, να είναι προσαρµοσµένη στα 
πολιτιστικά πρότυπα και να εξυπηρετεί το συµφέρον του ενδιαφερόµενου προσώπου.  

Άρθρο 12  

Συλλογή βιολογικών δειγµάτων στην ιατροδικαστική έρευνα ή σε αστικές, ποινικές ή άλλες νοµικές 
διαδικασίες  

Όταν γενετικά ή πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου συλλέγονται µε σκοπό την ιατροδικαστική έρευνα ή 
αστικές, ποινικές ή άλλες νοµικές διαδικασίες, συµπεριλαµβανοµένου του ελέγχου πατρότητας, η συλλογή 
βιολογικών δειγµάτων, in vivo ή post-mortem, οφείλει να λαµβάνει χώρα µόνο σύµφωνα µε το εσωτερικό 
δίκαιο, το οποίο είναι συνεπές µε το διεθνές δίκαιο των δικαιωµάτων του ανθρώπου.  

Γ. ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ  

Άρθρο 13  

Πρόσβαση  

Σε κανέναν δεν πρέπει να αποκλείεται η πρόσβαση στα προσωπικά του γενετικά ή πρωτεοµικά δεδοµένα 
εκτός εάν πρόκειται για ανώνυµα δεδοµένα ή εκτός εάν το εσωτερικό δίκαιο θέτει περιορισµούς για λόγους 
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δηµόσιας υγείας, δηµόσιας τάξης ή εθνικής ασφάλειας.  

Άρθρο 14: Ιδιωτικός βίος και απόρρητο  

(α) Τα Κράτη οφείλουν να καταβάλουν κάθε προσπάθεια ώστε να προστατεύεται η µυστικότητα του 
ιδιωτικού βίου των προσώπων και να διασφαλίζεται το απόρρητο των επώνυµων γενετικών δεδοµένων, 
ατοµικών ή οικογενειακών, ή όπου είναι απαραίτητο, των γενετικών δεδοµένων που σχετίζονται µε κάποια 
οµάδα, σύµφωνα µε το ισχύον εσωτερικό δίκαιο, το οποίο είναι συνεπές µε το διεθνές δίκαιο των 
δικαιωµάτων του ανθρώπου.  

(β) Απαγορεύεται η γνωστοποίηση επώνυµων γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων καθώς και επώνυµων 
βιολογικών δειγµάτων όπως επίσης απαγορεύεται και η πρόσβαση τρίτων προσώπων σε αυτά, ιδιαίτερα των 
εργοδοτών, ασφαλιστικών εταιρειών, εκπαιδευτικών ιδρυµάτων και της οικογενείας, εκτός εάν συντρέχει 
λόγος δηµοσίου συµφέροντος στις περιπτώσεις που προβλέπονται περιοριστικά από την εσωτερική 
νοµοθεσία, η οποία είναι συνεπής µε το διεθνές δίκαιο των δικαιωµάτων του ανθρώπου, ή εκτός εάν υπάρχει η 
πρότερη, ελεύθερη, κατόπιν ενηµέρωσης και ρητή συναίνεση του ενδιαφερόµενου προσώπου, υπό τον όρο ότι 
αυτή η συναίνεση είναι συνεπής µε το εσωτερικό δίκαιο και το διεθνές δίκαιο των δικαιωµάτων του 
ανθρώπου. Η µυστικότητα του ιδιωτικού βίου ενός προσώπου που συµµετέχει σε µία µελέτη κατά την οποία 
χρησιµοποιούνται γενετικά δεδοµένα, πρωτεοµικά δεδοµένα ή βιολογικά δείγµατα χρήζει προστασίας και τα 
γενετικά ή πρωτεοµικά δεδοµένα του προσώπου οφείλουν να αντιµετωπίζονται ως απόρρητη πληροφορία. 

 (γ) Τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου καθώς και βιολογικά δείγµατα που συλλέγονται µε 
σκοπό την ιατρική και επιστηµονική έρευνα οφείλουν, υπό κανονικές συνθήκες, να είναι κωδικοποιηµένα. 
Ακόµη και όταν αυτά τα δεδοµένα ή βιολογικά δείγµατα είναι κωδικοποιηµένα, οφείλουν να λαµβάνονται οι 
απαραίτητες προφυλάξεις ώστε να διασφαλίζεται η ασφάλεια των δεδοµένων αυτών και των βιολογικών 
δειγµάτων.  

(δ) Τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου καθώς και βιολογικά δείγµατα που συλλέγονται µε 
σκοπό την ιατρική και επιστηµονική έρευνα επιτρέπεται να είναι επώνυµα µόνο στην περίπτωση που κρίνεται 
απαραίτητο τούτο για την διεξαγωγή της έρευνας και υπό τον όρο ότι προστατεύεται η µυστικότητα του 
ιδιωτικού βίου και το απόρρητο των πληροφοριών σύµφωνα µε το εσωτερικό δίκαιο.  

(ε) Τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου απαγορεύεται να τηρούνται σε τέτοια µορφή που να 
επιτρέπει τον προσδιορισµό του προσώπου από το οποίο προέρχονται για µεγαλύτερο διάστηµα από ότι 
απαιτεί η αρχειοθέτηση των σκοπών για τους οποίους έχουν συλλεχθεί ή, εν συνεχεία, έχουν υποστεί 
επεξεργασία.  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 15  

Ακρίβεια, αξιοπιστία, ποιότητα και ασφάλεια  

Τα πρόσωπα και οι οντότητες, υπεύθυνες για την επεξεργασία των γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων του 
ανθρώπου καθώς και των βιολογικών δειγµάτων, οφείλουν να λαµβάνουν τα απαραίτητα µέτρα ώστε να 
διασφαλίζεται η ακρίβεια, η αξιοπιστία, η ποιότητα και η ασφάλεια των δεδοµένων αυτών κατά τη συλλογή, 
χρήση και αποθήκευσή τους καθώς και κατά την επεξεργασία των βιολογικών δειγµάτων. Εν όψει των 
ηθικών, νοµικών και κοινωνικών επιπτώσεών των γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων του ανθρώπου ή 
των βιολογικών δειγµάτων οι υπεύθυνοι οφείλουν να επιδεικνύουν συνέπεια, σύνεση, τιµιότητα και 
ακεραιότητα κατά την επεξεργασία και την ερµηνεία τους.  

∆. ΧΡΗΣΗ  

Άρθρο 16  

Αλλαγή σκοπού  
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(α) Τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου καθώς και τα βιολογικά δείγµατα που έχουν 
συλλεχθεί για έναν από τους σκοπούς που ορίζονται στο Άρθρο 5 απαγορεύονται να χρησιµοποιηθούν για 
άλλο σκοπό ο οποίος είναι ασύµβατος µε την αρχική συναίνεση, εκτός εάν έχει δοθεί η πρότερη, ελεύθερη, 
κατόπιν ενηµέρωσης και ρητή συναίνεση του ενδιαφερόµενου προσώπου σύµφωνα µε τις διατάξεις του 
Άρθρου 8(α) ή εκτός εάν η προτεινόµενη χρήση, όπως προβλέπεται από το εσωτερικό δίκαιο, αντιστοιχεί σε 
κάποιο σοβαρό λόγο δηµοσίου συµφέροντος και είναι συνεπής µε το διεθνές δίκαιο των δικαιωµάτων του 
ανθρώπου. Σε περίπτωση που το ενδιαφερόµενο πρόσωπο είναι ανίκανο να δώσει την συναίνεσή του, ισχύουν 
αναλογικά οι διατάξεις του Άρθρου 8 (β) και (γ).  

(β) Στην περίπτωση που δεν είναι δυνατόν να υπάρξει η πρότερη, ελεύθερη, κατόπιν ενηµέρωσης και ρητή 
συναίνεση του ενδιαφερόµενου προσώπου ή στην περίπτωση που τα δεδοµένα είναι ανώνυµα, τα γενετικά 
δεδοµένα µπορούν να χρησιµοποιηθούν σύµφωνα µε το εσωτερικό δίκαιο ή κατόπιν συµβουλευτικών 
διαδικασιών, όπως αυτές ορίζονται στο Άρθρο 6 (β).  

Άρθρο 17  

Αποθηκευµένα βιολογικά δείγµατα  

(α) Αποθηκευµένα βιολογικά δείγµατα που έχουν συλλεχθεί για σκοπούς διαφορετικούς από εκείνους που 
προβλέπονται στο Άρθρο 5 είναι δυνατό να χρησιµοποιηθούν ώστε να προσκοµιστούν γενετικά ή πρωτεοµικά 
δεδοµένα του ανθρώπου εφόσον υπάρχει η πρότερη, ελεύθερη, κατόπιν ενηµέρωσης και ρητή συναίνεση του 
συγκεκριµένου προσώπου. Ωστόσο, η εσωτερική νοµοθεσία µπορεί να προβλέπει ότι εάν τέτοιου είδους 
δεδοµένα είναι σηµαντικά για σκοπούς της ιατρικής και επιστηµονικής έρευνας, π.χ. επιδηµιολογικές µελέτες 
ή για σκοπούς που άπτονται της δηµόσιας υγείας, είναι δυνατό να χρησιµοποιηθούν και για τους σκοπούς 
αυτούς, αφού ακολουθηθεί η συµβουλευτική διαδικασία, όπως ορίζεται στο Άρθρο 6(β). 

 

 (β) Οι διατάξεις του Άρθρου 12 πρέπει να εφαρµόζονται αναλογικά στα αποθηκευµένα βιολογικά δείγµατα 
που χρησιµοποιούνται για να προσκοµιστούν γενετικά δεδοµένα του ανθρώπου στην ιατροδικαστική έρευνα.  

Άρθρο 18  

∆ιακίνηση και διεθνής συνεργασία  

(α) Τα Κράτη οφείλουν να ρυθµίσουν, σύµφωνα µε το εσωτερικό τους δίκαιο και τις διεθνείς συµφωνίες, την 
διασυνοριακή διακίνηση των γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων του ανθρώπου καθώς και των 
βιολογικών δειγµάτων κατά τρόπο που να ενθαρρύνεται η διεθνής ιατρική και επιστηµονική συνεργασία και 
να διασφαλίζεται η δίκαιη πρόσβαση στα δεδοµένα αυτά. Ένα τέτοιο σύστηµα οφείλει να διασφαλίσει ότι ο 
διασυνοριακός αποδέκτης παρέχει επαρκή προστασία σύµφωνα µε τις αρχές της παρούσας ∆ιακήρυξης.  

(β) Τα Κράτη οφείλουν να καταβάλλουν κάθε προσπάθεια, µε τον οφειλόµενο και προσήκοντα σεβασµό προς 
τις αρχές της παρούσας ∆ιακήρυξης, για την συνεχή ενθάρρυνση της διεθνούς διάδοσης της επιστηµονικής 
γνώσης όσον αφορά τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου και από την άποψη αυτή, για την 
ενθάρρυνση της επιστηµονικής και πολιτιστικής συνεργασίας, ειδικότερα µεταξύ των βιοµηχανοποιηµένων 
και αναπτυσσόµενων χωρών.  

(γ) Οι ερευνητές οφείλουν να καταβάλουν φιλότιµες προσπάθειες για την θεµελίωση σχέσεων συνεργασίας, 
βασισµένων στον αµοιβαίο σεβασµό των επιστηµονικών και ηθικών ζητηµάτων και οφείλουν να ενθαρρύνουν 
την ελεύθερη διακίνηση των γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων του ανθρώπου, σύµφωνα µε τις διατάξεις 
του Άρθρου 14, µε σκοπό την ενθάρρυνση της συµµετοχής στην επιστηµονική γνώση, υπό τον όρο ότι τα 
µέρη τηρούν τις αρχές της παρούσας ∆ιακήρυξης. Προς τον σκοπό αυτό, οφείλουν επίσης να καταβάλουν 
προσπάθειες ώστε να δηµοσιεύουν εντός ευλόγου χρόνου τα αποτελέσµατα της έρευνάς τους.  

Άρθρο 19  
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Συµµετοχή στα οφέλη  

(α) Στα οφέλη που απορρέουν από τη χρήση των γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων του ανθρώπου ή 
βιολογικών δειγµάτων, τα οποία συλλέγονται µε σκοπό την ιατρική και επιστηµονική έρευνα, πρέπει να 
συµµετέχει το σύνολο της κοινωνίας και η διεθνής κοινότητα, σύµφωνα µε την εσωτερική νοµοθεσία ή την 
εσωτερική πολιτική και τις διεθνείς συµφωνίες. Προκειµένου να εφαρµοστεί αυτή η αρχή, τα οφέλη µπορεί να 
λαµβάνουν µία από τις παρακάτω µορφές:  

(i) ειδική υποστήριξη σε άτοµα ή οµάδες που έλαβαν µέρος στην έρευνα  

(ii) πρόσβαση στις υπηρεσίες περίθαλψης  

(iii) παροχή νέων διαγνωστικών µεθόδων, θεραπειών ή φάρµακων που προήλθαν από την έρευνα  

(iv) ενίσχυση των υπηρεσιών υγείας  

(v) απόκτηση υποδοµών και τεχνογνωσίας µε σκοπό την έρευνα  

(vi) ανάπτυξη και ενίσχυση της ικανότητας των αναπτυσσόµενων χωρών, λαµβάνοντας υπόψη τα ειδικότερα 
προβλήµατα τους, να συλλέγουν και να επεξεργάζονται γενετικά δεδοµένα του ανθρώπου  

(vii) κάθε άλλη µορφή σύµφωνη µε τις αρχές της παρούσας ∆ιακήρυξης 11  

(β) Περιορισµοί ως προς τα παραπάνω είναι δυνατόν να προβλέπονται από το εσωτερικό δίκαιο και τις 
διεθνείς συµφωνίες.  
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Ε. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 21  

Καταστροφή  

(α) Οι διατάξεις του Άρθρου 9 εφαρµόζονται αναλογικά στην περίπτωση των αποθηκευµένων γενετικών και 
πρωτεοµικών δεδοµένων του ανθρώπου και των βιολογικών δειγµάτων.  

(β) Τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου καθώς και τα βιολογικά δείγµατα που συλλέγονται 
από έναν ύποπτο κατά τη διάρκεια µιας ποινικής διερεύνησης πρέπει να καταστρέφονται όταν δεν χρειάζονται 
πλέον, εκτός αν προβλέπεται διαφορετικά στο εσωτερικό δίκαιο που είναι σύµφωνο µε το διεθνές δίκαιο των 
δικαιωµάτων του ανθρώπου.  

(γ) Τα γενετικά και πρωτεοµικά δεδοµένα του ανθρώπου καθώς και τα βιολογικά δείγµατα πρέπει να είναι 
διαθέσιµα για ιατροδικαστικούς σκοπούς και τις αστικές διαδικασίες µόνο για όσο διάστηµα είναι απαραίτητα 
για τις διαδικασίες αυτές, εκτός αν προβλέπεται διαφορετικά στο εσωτερικό δίκαιο που είναι σύµφωνο µε το 
διεθνές δίκαιο των δικαιωµάτων του ανθρώπου.  

Άρθρο 22  

Συνδυαστική διασταύρωση  

Είναι απαραίτητη η συναίνεση για την συνδυαστική διασταύρωση γενετικών και πρωτεοµικών δεδοµένων ή 
βιολογικών δειγµάτων που έχουν αποθηκευτεί για λόγους διάγνωσης και περίθαλψης καθώς και µε σκοπό την 
ιατρική ή επιστηµονική έρευνα, εκτός εάν συντρέχουν σηµαντικοί λόγοι που υπαγορεύονται από το εσωτερικό 
δίκαιο το οποίο είναι σύµφωνο µε το διεθνές δίκαιο των δικαιωµάτων του ανθρώπου.  

Νόµος 3089/2002 για την υποβοηθούµενη αναπαραγωγή  

Πλήρες κείµενο:  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/human/assisted_reproduction_gr.pdf  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 1459  

…………………………………………………………………………………………………  

Τα πρόσωπα που προσφεύγουν σε τεχνητή γονιµοποίηση αποφασίζουν µε κοινή έγγραφη δήλωσή τους προς 
τον ιατρό ή τον υπεύθυνο του ιατρικού κέντρου, που γίνεται πριν από την έναρξη της σχετικής διαδικασίας, 
ότι οι κρυοσυντηρηµένοι γαµέτες και τα κρυοσυντηρηµένα γονιµοποιηµένα ωάρια που δε θα τους χρειασθούν 
για να τεκνοποιήσουν:  

α) θα διατεθούν χωρίς αντάλλαγµα, κατά προτεραιότητα σε άλλα πρόσωπα, που θα επιλέξει ο ιατρός ή το 
ιατρικό κέντρο,  

β) θα χρησιµοποιηθούν χωρίς αντάλλαγµα για ερευνητικούς ή θεραπευτικούς σκοπούς,  

γ) θα καταστραφούν.  

Αν δεν υπάρχει κοινή δήλωση των ενδιαφερόµενων προσώπων, οι γαµέτες και τα γονιµοποιηµένα ωάρια 

διατηρούνται για χρονικό διάστηµα πέντε ετών από τη λήψη ή τη δηµιουργία τους και µετά την πάροδο του 
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χρόνου αυτού είτε χρησιµοποιούνται για ερευνητικούς ή θεραπευτικούς σκοπούς είτε καταστρέφονται. Τα µη 

κρυοσυντηρηµένα γονιµοποιηµένα ωάρια καταστρέφονται µετά τη συµπλήρωση δεκατεσσάρων ηµερών από 

τη γονιµοποίηση. Ο τυχόν ενδιάµεσος χρόνος κρυοσυντήρησής τους δεν υπολογίζεται.  

 

…………………………………………………………………………………………………  

Νόµος 3305/2005 για την υποβοηθούµενη αναπαραγωγή  

Πλήρες κείµενο:  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/human/fertility_clinics_regulation.pdf  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 11  

Έρευνα που δεν οδηγεί σε εγκυµοσύνη  

1. Η έρευνα γίνεται σε πλεονάζοντες ανθρώπινους γαµέτες, ζυγώτες και γονιµοποιηµένα ωάρια που έχουν 
διατεθεί για το σκοπό αυτόν, σύµφωνα µε το άρθρο 1459 Α.Κ.  

2. Η εν λόγω έρευνα διενεργείται προκειµένου:  

α. να διευρυνθούν οι γνώσεις για την ανθρώπινη αναπαραγωγή,  

β. να βελτιωθούν οι µέθοδοι διάγνωσης και θεραπείας της υπογονιµότητας, καθώς και του ελέγχου της 
γονιµότητας (αντισύλληψης),  

γ. να εντοπισθούν τα αίτια των αποβολών και να αναπτυχθούν τρόποι αντιµετώπισής τους,  

δ. να αναπτυχθούν τεχνικές ελέγχου και θεραπείας των γενετικών νόσων και των συγγενών ανωµαλιών,  

ε. να µελετηθεί η βιολογία των εµβρυϊκών βλαστικών κυττάρων και οι πιθανές θεραπευτικές χρήσεις τους.  

3. Η έρευνα σε γαµέτες, ζυγώτες και γονιµοποιηµένα ωάρια στο πλαίσιο Ι.Υ.Α. διενεργείται ύστερα από άδεια 
της Αρχής, υπό τις εξής ιδίως προϋποθέσεις:  

α. έγκριση του ερευνητικού πρωτοκόλλου από την Αρχή,  

β. έγγραφη συναίνεση των δοτών,  

γ. διενέργεια της έρευνας επί των γονιµοποιηµένων ωαρίων εντός δεκατεσσάρων (14) ηµερών από τη 
δηµιουργία τους, χωρίς να λαµβάνεται υπόψη ο ενδιάµεσος χρόνος κρυοσυντήρησής τους,  

δ. προηγούµενη αντίστοιχη έρευνα σε πειραµατόζωα, εκτός αν αυτό δεν είναι επιστηµονικά εφικτό,  

ε. η ερευνητική οµάδα να διαθέτει την αναγκαία τεχνογνωσία και τον απαιτούµενο εξοπλισµό.  

4. Οι γαµέτες, οι ζυγώτες και τα γονιµοποιηµένα ωάρια, τα οποία έχουν υποβληθεί στην προαναφερθείσα 
έρευνα, απαγορεύεται να χρησιµοποιηθούν για την επίτευξη εγκυµοσύνης.  

Άρθρο 12  

Έρευνα που οδηγεί σε εγκυµοσύνη  
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1. Έρευνα είναι δυνατόν επίσης να διενεργηθεί σε ανθρώπινους γαµέτες, ζυγώτες και γονιµοποιηµένα ωάρια 
που πρόκειται να χρησιµοποιηθούν για την επίτευξη εγκυµοσύνης σε πρόσωπα που υποβάλλονται σε Ι.Υ.Α., 
όταν σκοπός της έρευνας είναι η απόκτηση σηµαντικών γνώσεων, σχετικών µε την επιτυχή εµφύτευση του 
γονιµοποιηµένου ωαρίου και τη γέννηση υγιούς παιδιού.  

2. Η έρευνα αυτή διενεργείται ύστερα από άδεια της Αρχής, εφόσον πληρούνται οι όροι του άρθρου 16 του Ν. 
2619/1998 και υπό τις εξής ιδίως προϋποθέσεις:  

α. έγκριση ερευνητικού πρωτοκόλλου από την Αρχή,  

β. έγγραφη συναίνεση των συµµετεχόντων προσώπων, ύστερα από ενηµέρωση σύµφωνα µε το άρθρο 5,  

γ. προηγούµενος αντίστοιχος πειραµατισµός σε ζώα ή και σε ανθρώπινους γαµέτες, ζυγώτες και 
γονιµοποιηµένα ωάρια που δεν έχουν χρησιµοποιηθεί για την επίτευξη εγκυµοσύνης, εκτός αν αυτό δεν είναι 
επιστηµονικά εφικτό,  

δ. τα προσδοκώµενα από την έρευνα οφέλη να είναι εµφανώς περισσότερα από τους πιθανούς κινδύνους για 
το παιδί που θα γεννηθεί και για τη γυναίκα που θα το κυοφορήσει,  

ε. η ερευνητική οµάδα να διαθέτει την αναγκαία τεχνογνωσία και τον απαιτούµενο εξοπλισµό.  

Προεδρικό διάταγµα 26/2008  

για τη θέσπιση προτύπων, ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την 
επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων 

(εναρµόνιση προς την οδηγία 2004/23/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου)  

Πλήρες κείµενο:  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/human/cell_and_tissue_PD26_24032008.pdf  

…………………………………………………………………………………………………  

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III  

ΕΠΙΛΟΓΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ∆ΟΤΩΝ  

Άρθρο 12  

(άρθρο 12 της  

οδηγίας 2004/23/ΕΚ)  

Αρχές της δωρεάς ιστών και κυττάρων  

1. Οι δωρεές ιστών και κυττάρων είναι εθελοντικές και µη αµειβόµενες εκτός από τις δαπάνες που 
αναφέρονται στις διατάξεις των εδαφίων β και γ της παραγράφου 2 του άρθρου 3 και της παραγράφου 1 του 
άρθρου 11 του ν. 2737/1999 «Μεταµοσχεύσεις ανθρωπίνων ιστών και οργάνων και διατάξεις» (Α΄ 174), 
καθώς και τις δαπάνες των διατάξεων της παρ. 5 του άρθρου 8 του ν. 3305/2005 «Εφαρµογή της Ιατρικώς 
Υποβοηθούµενης Αναπαραγωγής» (Α΄ 17). Οι δότες µπορούν να λαµβάνουν αποζηµίωση που περιορίζεται 
αυστηρά στην αντιστάθµιση των δαπανών και της αναστάτωσης που σχετίζεται µε τη δωρεά και ορίζονται 
από τις διατάξεις του εδαφίου γ της παρ. 2 του άρθρου 3 του ν. 2737/1999 και της παρ. 5 του άρθρου 8 του ν. 
3305/2005.  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 13  
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(άρθρο 13 της  

οδηγίας 2004/23/ΕΚ)  

Συναίνεση  

1. Η προµήθεια ανθρώπινων ιστών και κυττάρων από νεκρούς ή ζώντες δότες ρυθµίζεται από τις διατάξεις 
του ν. 2737/1999 και του ν. 3305/2005 και εφόσον πληρούνται όλες οι απαιτήσεις υποχρεωτικής συναίνεσης ή 
άδειας που ισχύουν.  

2. Οι δότες, οι συγγενείς τους ή τα πρόσωπα που χορηγούν την άδεια για λογαριασµό των δοτών πρέπει να 
λαµβάνουν όλες τις δέουσες πληροφορίες που ορίζονται στο παράρτηµα Ι του παρόντος.  

 

Άρθρο 14  

(άρθρο 14 της  

οδηγίας 2004/23/ΕΚ)  

Προστασία δεδοµένων και εµπιστευτικότητα  

1. Όλα τα δεδοµένα συµπεριλαµβανοµένων των γενετικών πληροφοριών, τα οποία συγκεντρώνονται 
σύµφωνα µε το παρόν προεδρικό διάταγµα και στα οποία έχουν πρόσβαση τρίτοι, καθίστανται ανώνυµα ώστε 
να µην είναι δυνατή πλέον η αναγνώριση ούτε του δότη ούτε του λήπτη εφαρµοζοµένων των διατάξεων του ν. 
2472/1992 (Α΄ 50).  

2. Για την ασφάλεια των δεδοµένων:  

α) Απαγορεύεται οποιαδήποτε µη εγκεκριµένη προσθήκη, διαγραφή ή τροποποίηση των αρχείων δοτών ή των 
αρχείων αποκλεισµού, καθώς και οποιαδήποτε µεταβίβαση πληροφοριών.  

β) Εφαρµόζονται διαδικασίες για την επίλυση περιπτώσεων ανακολουθίας δεδοµένων, και  

γ) ∆εν αποκαλύπτεται καµία πληροφορία χωρίς τη σχετική άδεια, διασφαλίζοντας ταυτόχρονα την 
ιχνηλασιµότητα των δωρεών.  

3. Η ταυτότητα του ή των ληπτών δεν αποκαλύπτεται ούτε στο δότη ούτε στην οικογένειά του και 
αντιστρόφως, µε την επιφύλαξη της ισχύουσας νοµοθεσίας σχετικά µε τις συνθήκες αποκάλυψης της 
ταυτότητας ιδιαίτερα στην περίπτωση δωρεάς γαµετών. Άρθρο 15 (άρθρο 15 της οδηγίας 2004/23/ΕΚ) 
Επιλογή, αξιολόγηση και προµήθεια  

1. Οι δραστηριότητες προµήθειας ιστών ασκούνται κατά τρόπον ώστε να εξασφαλίζεται ότι η αξιολόγηση και 
η επιλογή του δότη διενεργούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις των άρθρων του παρόντος και η προµήθεια, η 
συσκευασία και η µεταφορά των ιστών και κυττάρων διενεργούνται σύµφωνα µε το παράρτηµα V του 
παρόντος.  

2. Σε περίπτωση δωρεάς για αυτοµεταµόσχευση, τα κριτήρια καταλληλότητας καθορίζονται σύµφωνα µε το 
παράρτηµα Ι του παρόντος.  

3. Τα αποτελέσµατα των διαδικασιών αξιολόγησης και εξέτασης του δότη τεκµηριώνονται και κάθε 
σηµαντικό µη φυσιολογικό εύρηµα κοινοποιείται σύµφωνα µε το παράρτηµα III του παρόντος.  

Προεδρικό διάταγµα 160/1991  

Προστασία των ζώων που χρησιµοποιούνται για πειραµατικούς και άλλους επιστηµονικούς σκοπούς, σε 
συµµόρφωση προς την Οδηγία 86/609/ΕΟΚ του Συµβουλίου.  
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Πλήρες κείµενο:  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/animal/animal_directive_gr.pdf  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 3  

(Άρθρο 3 Οδηγίας 86/609/ΕΟΚ)  

Το παρόν διάταγµα εφαρµόζεται στη χρησιµοποίηση ζώων σε πειράµατα για τους παρακάτω σκοπούς:  

α) Ανάπτυξη, παραγωγή, έλεγχο της ποιότητας, δραστικότητας και ασφάλεια φαρµάκων, τροφίµων και άλλων 
ουσιών ή προϊόντων:  

ι) Για την αποφυγή, την πρόληψη, την διάγνωση ή την θεραπεία ασθενειών, αδιαθεσίας ή άλλων ανωµαλιών ή 
των συνεπειών τους σε ανθρώπους, ζώα ή φυτά.  

ιι) Για την αξιολόγηση, την διερεύνηση, τη ρύθµιση ή την αλλαγή φυσιολογικών χαρακτηριστικών σε 
ανθρώπους, ζώα ή φυτά.  

 

β) Προστασία του φυσικού περιβάλλοντος προς όφελος της υγείας ή της ευζωίας  

ανθρώπων και ζώων.  

Άρθρο 4  

(Άρθρο 4 Οδηγίας 86/609/ΕΟΚ)  

Απαγορεύονται τα πειράµατα στα οποία χρησιµοποιούνται ζώα, τα οποία ανήκουν σε είδη, τα οποία, µε βάση 
το παράρτηµα Ι της Σύµβασης για το διεθνές εµπόριον άγριας πανίδας και χλωρίδας, απειλούνται µε 
εξαφάνιση και µε βάση το Παράρτηµα Γ Τµήµα Ι του Κανονισµού (ΕΟΚ) αρ. 3626/82 (Ε.Ε. αριθ. L 384 της 
31.12.82 σελ. 1) θεωρούνται ότι ανήκουν σε είδη που απειλούνται µε εξαφάνιση. Εξαιρούνται της 
απαγόρευσης αυτής εκείνα τα πειράµατα που συµφωνούν µε τον προαναφερόµενο Κανονισµό και έχουν ως 
αντικείµενο:  

- την έρευνα για τη διατήρηση των ειδών αυτών ή  

- σηµαντικούς βιοιατρικούς σκοπούς για τους οποίους τα είδη αυτά είναι κατ’ εξοχήν τα µόνα κατάλληλα.  

Άρθρο 5  

(Άρθρο 5 Οδηγίας 86/609/ΕΟΚ)  

Για να διασφαλισθεί η γενική φροντίδα, η περιποίηση, οι συνθήκες στέγασης και διαβίωσης των ζώων, πρέπει 
να πληρούνται, µε µέριµνα της οικείας κτηνιατρικής Υπηρεσίας του Υπουργείου Γεωργίας, οι πιο κάτω 
προϋποθέσεις:  

α) Σε όλα τα πειραµατόζωα να παρέχεται στέγαση, περιβάλλον, κάποια ελάχιστη ελευθερία κινήσεων, τροφή, 
νερό και φροντίδα, κατάλληλα για την υγεία και την καλή τους διαβίωση.  

β) Κάθε περιορισµός της δυνατότητας ενός πειραµατόζωου να ικανοποιεί τις φυσιολογικές του ανάγκες και 
τις συνήθειές του να µην υπερβαίνει το ελάχιστο δυνατό.  

γ) Να διεξάγεται καθηµερινός έλεγχος των περιβαλλοντικών συνθηκών κάτω από τις οποίες τα πειραµατόζωα 
εκτρέφονται, φυλάσσονται ή χρησιµοποιούνται.  
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δ) Η ικανοποιητική διαβίωση και η κατάσταση της υγείας των πειραµατοζώων να ελέγχονται από έναν 
κτηνίατρο που ορίζεται από τον υπεύθυνο του πειράµατος ώστε να αποφεύγεται ο πόνος, ή η άσκοπη 
ταλαιπωρία, αγωνία ή µη µόνιµη βλάβη τους.  

ε) Λαµβάνονται τα κατάλληλα µέτρα για την αποκατάσταση, το ταχύτερο δυνατό, κάθε διαταραχής ή 
ταλαιπωρίας που διαπιστώνεται.  

Για την εφαρµογή των ∆ιατάξεων των περιπτώσεων α) και β) του παρόντος άρθρου τηρούνται οι 
κατευθυντήριες γραµµές του παραρτήµατος ΙΙ του παρόντος.  

Άρθρο 6  

(Άρθρο 6 Οδηγίας 86/609/ΕΟΚ)  

1. Για την εφαρµογή του παρόντος διατάγµατος αρµόδιες Αρχές είναι οι περιφερειακές Κτηνιατρικές 
Υπηρεσίες του Υπουργείου, Γεωργίας και η Κεντρική ∆ιεύθυνση Προστασίας Ζωϊκής Παραγωγής του ιδίου 
Υπουργείου.  

2. Οι αρµόδιες Αρχές της παραγρ. 1 του παρόντος µπορεί να λαµβάνουν υπόψη τις απόψεις των αρµοδίων 
ειδικών επιστηµόνων στους εν λόγω τοµείς.  

Άρθρο 7  

(Άρθρο 7 Οδηγίας 86/609/ΕΟΚ)  

1. Όποιος επιθυµεί να πραγµατοποιήσει πειράµατα πρέπει να έχει έγκριση που χορηγείται από την οικεία 
Νοµαρχία µε εισήγηση της αρµόδιας Περιφερειακής Κτηνιατρικής Υπηρεσίας.  

…………………………………………………………………………………………………  

3. Η αίτηση για την απόκτηση της έγκρισης ενός σχεδιασµένου πειράµατος θα υποβάλλεται γραπτώς στην 
προϊστάµενη Αρχή της Αρµόδιας Περιφερειακής Κτηνιατρικής Υπηρεσίας (Σηµείωση: τα παρακάτω πρέπει 
να γνωστοποιούνται και στην Ε∆ΒΕ) και θα συνοδεύεται από αντίγραφο Ποινικού Μητρώου των αρµόδιων 
προσώπων του παρόντος διατάγµατος. 

Στην αίτηση αυτή πρέπει: α) Να παρατίθενται επιστηµονικές αποδείξεις ότι οι όροι που τίθενται στα άρθρα 3 
και 4 του παρόντος δ/τος τηρούνται.  

β) Στην περίπτωση ενός επαναλαµβανόµενου πειράµατος, να παρατίθενται επιστηµονικές αποδείξεις ότι αυτό 
είναι απαραίτητο για την επιβεβαίωση ενός αποτελέσµατος για το οποίο δεν είναι γνωστά αρκετά στοιχεία αν 
και έχει γίνει εξαντλητική έρευνα στις κατάλληλες επιστηµονικές πηγές.  

γ) Να ορίζεται ο υπεύθυνος του πειράµατος και αναπληρωτής του.  

δ) Να πιστοποιείται ότι τα πρόσωπα αυτά κατέχουν την αρµοδιότητα που υπαγορεύεται από την παρ. 1 του 
παρόντος άρθρου.  

ε) Να ορίζεται ο υπεύθυνος Κτηνίατρος, ο οποίος θα πρέπει:  

ι. Να εξασφαλίζει ότι οι συνθήκες και οι διατάξεις για την προστασία των ζώων τηρούνται.  

ιι. να παρέχει συµβουλές στο προσωπικό που συµµετέχει στη διενέργεια των πειραµάτων και να µεριµνά για 
την διατήρηση των ζώων στις εγκαταστάσεις πειραµατισµού.  

ιιι. να δίνει τη γνώµη του σε κάθε αίτηση για την έγκριση ενός πειράµατος που πραγµατοποιείται σε ζώα.  

στ) Να εξασφαλίζεται η τήρηση των άρθρων 5, 8, 9, 10, 11, 12, 17 παράγραφοι 2, 3, 4, 5 και 6, και 18 του 
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παρόντος διατάγµατος.  

ζ) Να παρατίθενται επιστηµονικές αποδείξεις ότι δεν είναι λογικά και πρακτικά εφικτό να χρησιµοποιηθεί 
άλλη µέθοδος επίτευξης των επιδιωκόµενων αποτελεσµάτων, η οποία να είναι ικανοποιητική από 
επιστηµονικής πλευράς και δεν συνεπάγεται την χρησιµοποίηση ζώων. ∆ιαφορετικά απαγορεύεται η 
διεξαγωγή του πειράµατος.  

η) Να γίνεται αιτιολόγηση στην αρµόδια Αρχή της επιλογής των ειδών, όταν επιβάλλεται η διεξαγωγή του 
πειράµατος.  

θ) Να παρατίθενται επιστηµονικές αποδείξεις ότι έχει γίνει επιλογή µεταξύ των πειραµάτων και έχουν 
προτιµηθεί εκείνα που απαιτούν τον µικρότερο αριθµό ζώων, που χρησιµοποιούν ζώα µε τον κατώτατο βαθµό 
νευροφυσιολογικής ευαισθησία, προκαλούν λιγότερο πόνο, ταλαιπωρία, αγωνία ή µόνιµη βλάβη και που 
αναµένεται να δώσουν τα ικανοποιητικότερα αποτελέσµατα.  

Στην περίπτωση που στα πειράµατα χρησιµοποιούνται ζώα που προηγουµένως ήταν ελεύθερα στη φύση, να 
αποδεικνύεται ότι η χρησιµοποίηση ειδών άλλων ζώων δεν επαρκεί για τους σκοπούς του πειράµατος.  

………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 8  

(Άρθρο 8 Οδηγίας 86/609/ΕΟΚ)  

1. Όλα τα πειράµατα διεξάγονται µε γενική ή τοπική αναισθησία.  

2. Η παράγραφος 1 του παρόντος άρθρου δεν εφαρµόζεται όταν:  

α) Η αναισθησία κρίνεται περισσότερο τραυµατική για το ζώο από ό,τι το ίδιο το πείραµα.  

β) Η αναισθησία δεν συµβιβάζεται µε τον στόχο του πειράµατος.  

Η αναισθησία θα πρέπει να χορηγείται στην περίπτωση σοβαρών τραυµατισµών που µπορεί να προκαλέσουν 
σοβαρό πόνο.  

3. Στην περίπτωση που δεν είναι δυνατή η αναισθησία, πρέπει να χρησιµοποιούνται αναλγητικά ή άλλες 
κατάλληλες µέθοδοι, ώστε ο πόνος, η ταλαιπωρία, η αγωνία ή βλάβη να περιορίζονται όσο αυτό είναι δυνατόν 
και σε κάθε περίπτωση το ζώο να µην υφίσταται δυνατό πόνο, αγωνία ή ταλαιπωρία.  

4. Στην περίπτωση κατά την οποία ένα ζώο που έχει υποστεί αναισθησία ευρίσκεται σε κατάσταση δυνατού 
πόνου, επειδή έπαψε η δράση του αναισθητικού, πρέπει να χορηγούνται εγκαίρως αναλγητικά ή, εάν αυτό δεν 
είναι δυνατό, να θανατώνεται αµέσως µε µη βάναυσο τρόπο, υπό τον όρο ότι τα µέτρα αυτά συµβιβάζονται µε 
το στόχο του πειράµατος.  
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Άρθρο 9 

(Άρθρο 9 Οδηγίας 86/609/ΕΟΚ)  

1. Με τη λήξη ενός πειράµατος αποφασίζεται αν το ζώο θα διατηρηθεί στη ζωή ή αν θα θανατωθεί µε µη 
βάναυσο τρόπο, υπό τον όρο ότι δεν θα διατηρηθεί στη ζωή στη περίπτωση που πιθανότατα θα 
εξακολουθήσει επί µακρό να πονά ή να υποφέρει, παρά το γεγονός ότι απ' όλες τις άλλες απόψεις η υγεία του 
έχει αποκατασταθεί.  

2. Οι αποφάσεις που αναφέρονται στην παρ. 1 πρέπει να λαµβάνονται από αρµόδιο πρόσωπο κατά προτίµηση 
κτηνίατρο.  

3. Στην περίπτωση κατά την οποία, µε την λήξη ενός πειράµατος:  

α) Ένα ζώο πρέπει να διατηρηθεί στη ζωή, λαµβάνεται η απαιτούµενη για την κατάσταση της υγείας του 
µέριµνα, τίθεται υπό την παρακολούθηση κτηνιάτρου και φυλάσσεται υπό συνθήκες που ανταποκρίνονται 
στις απαιτήσεις του άρθρου 5 του παρόντος ∆/τος. Ωστόσο µπορεί να υπάρξει παρέκκλιση από τους όρους της 
παρούσας περίπτωσης όταν, σύµφωνα µε τη γνώµη κτηνιάτρου, η παρέκκλιση αυτή δεν επιφέρει καµµία 
ταλαιπωρία για το ζώο.  

β) Ένα ζώο δεν πρέπει να διατηρηθεί στη ζωή ή δεν µπορεί να επωφεληθεί από τις διατάξεις του παρόντος 
δ/τος όσον αφορά τις συνθήκες διαβίωσής του, θανατώνεται το συντοµότερο δυνατόν µε µη βάναυσο µέθοδο.  

Άρθρο 10  

(Άρθρο 10 Οδηγίας 86/609/ΕΟΚ)  

Η Κτηνιατρική Υπηρεσία του Υπουργείου Γεωργίας µεριµνά ώστε η χρησιµοποίηση ενός ζώου πέρα από ένα 
πείραµα για τους ίδιους σκοπούς σε καµµία περίπτωση δεν πρέπει να έρχεται σε αντίθεση µε τις διατάξεις του 
παρόντος ∆/τος. Συγκεκριµένα απαγορεύεται η χρησιµοποίηση ζώων περισσότερο από µια φορά σε 
πειράµατα που προκαλούν έντονο πόνο, αγωνία ή ισοδύναµη ταλαιπωρία.  

Άρθρο 11  

(Άρθρο 11 Οδηγίας 86/609/ΕΟΚ)  

Παρά τις λοιπές διατάξεις του παρόντος ∆/τος, εφόσον οι θεµιτοί σκοποί του πειράµατος το απαιτούν, η 
αρµόδια Κεντρική Υπηρεσία του Υπουργείου Γεωργίας µπορεί να επιτρέπει την απελευθέρωση του 
συγκεκριµένου ζώου εφόσον έχει βεβαιωθεί ότι έγινε, ό,τι ήταν δυνατόν για την καλή διαβίωσή του και 
εφόσον το επιτρέπει η κατάσταση της υγείας του και δεν υπάρχει κίνδυνος για τη δηµόσια υγεία και το 
περιβάλλον.  

Νόµος 2015/1992  

Κύρωση της Ευρωπαϊκής Σύµβασης για την προστασία των σπονδυλωτών ζώων που 
χρησιµοποιούνται για πειραµατικούς ή άλλους επιστηµονικούς σκοπούς  

Πλήρες κείµενο  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/animal/animal_gr.pdf  

………………………………………………………………………………………………  

ΦΡΟΝΤΙ∆ΕΣ ΚΑΙ ∆ΙΑΜΟΝΗ ΤΩΝ ΖΩΩΝ  

Άρθρο 5  
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1. Σε κάθε ζώο που χρησιµοποιείται ή που προορίζεται να χρησιµοποιηθεί σε µια διαδικασία πρέπει να 
παρέχεται διαµονή, κατάλληλο περιβάλλον ορισµένη ελευθερία κίνησης, τροφή, νερό καθώς επίσης και τις 
κατάλληλες φροντίδες για την υγεία και την καλή του διαβίωση.  

Οποιοσδήποτε περιορισµός που επιβάλλεται στη δυνατότητα ικανοποίησης των φυσιολογικών και 
ηθολογικών του αναγκών πρέπει να περιορίζεται στο ελάχιστο. Για την εφαρµογή της παρούσας διάταξης θα 
πρέπει να ληφθούν υπόψη οι κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε τη διαµονή και τις φροντίδες των ζώων που 
αναφέρονται στο Παράρτηµα Α της παρούσας Σύµβασης. 

 

2. Οι περιβαλλοντολογικές συνθήκες κάτω από τις οποίες ένα ζώο εκτρέφεται, διαβιεί ή χρησιµοποιείται, 
αποτελούν αντικείµενο καθηµερινού ελέγχου.  

3. Σχετικά µε τη διαβίωση και την κατάσταση υγείας των ζώων γίνονται προσεκτικές και αρκετά συχνές 
παρατηρήσεις για να προληφθούν τυχόν µόνιµες βλάβες, πόνοι, άσκοπες ταλαιπωρίες ή αγωνίες.  

………………………………………………………………………………………………  

∆ΙΕΞΑΓΩΓΗ ΤΩΝ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΩΝ  

Άρθρο 6  

1. Μια διαδικασία για την πραγµατοποίηση ενός από τους σκοπούς που ορίζονται στο άρθρο 2 δεν 
πραγµατοποιείται εφόσον µπορεί να προσφύγει κανείς λογικά και πρακτικά σε µια άλλη επιστηµονικά 
αποδεκτή µέθοδο που να µην απαιτεί τη χρησιµοποίηση ενός ζώου.  

………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 7  

Όταν είναι απαραίτητη η πραγµατοποίηση µιας διαδικασίας, η επιλογή των ειδών αποτελεί αντικείµενο 
προσεκτικής µελέτης, το σκεπτικό της οποίας υποβάλλεται στην υπεύθυνη αρχή. Κατά την επιλογή ανάµεσα 
στις διαδικασίες θα πρέπει να επιλέγουν αυτές, που χρησιµοποιούν τον µικρότερο αριθµό ζώων, που 
προκαλούν τις λιγότερες δυνατές µόνιµες βλάβες, πόνους, ταλαιπωρίες και αγωνίες και που µπορούν να 
δώσουν τα καλύτερα αποτελέσµατα.  

Άρθρο 8  

Οι µέθοδοι γενικής ή τοπικής αναισθησίας ή οι αναλγητικές ή άλλες µέθοδοι, που χρησιµοποιούνται για την 
όσο το δυνατόν µεγαλύτερη εξάλειψη των µόνιµων βλαβών, πόνων, ταλαιπωριών ή αγωνίας, εφαρµόζονται σε 
κάθε διαδικασία και καθ’ όλη τη διάρκειά της, εκτός και αν:  

α) ο πόνος που προκαλεί η διαδικασία είναι λιγότερος από την επιδείνωση της κατάστασης του ζώου, που 
προκαλείται από την αναισθησία ή την αναλγησία, και αν  

β) η χρησιµοποίηση της αναισθησίας ή της αναλγησίας είναι ασυµβίβαστη µε τον σκοπό της διαδικασίας.  

………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 9  

1. Όταν προβλέπεται ένα ζώο να υποβληθεί σε µια διαδικασία κατά την οποία θα υποφέρει ή υπάρχει φόβος 
να υποφέρει από µεγάλους πόνους, που µπορεί να παραταθούν αυτή η διαδικασία πρέπει να δηλώνεται και να 
δικαιολογείται ρητά στην υπεύθυνη αρχή ή να επιτρέπεται ρητά από αυτήν.  

………………………………………………………………………………………………  
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Άρθρο 10  

Κατά τη διάρκεια µιας διαδικασίας, κάθε ζώο που χρησιµοποιείται συνεχίζει να υπόκειται στις διατάξεις του 
άρθρου 5, εκτός και αν αυτές οι διατάξεις είναι ασυµβίβαστες µε το στόχο της διαδικασίας.  

Άρθρο 11 

1. Στο τέλος όλης της διαδικασίας, αποφασίζεται εάν το ζώο πρέπει να διατηρηθεί στη ζωή ή να θανατωθεί µε 
µη βάναυσο τρόπο. ‘Ενα ζώο δεν παραµένει στη ζωή εάν, παρά την εν γένει αποκατάσταση της υγείας του, 
είναι πιθανό να συνεχίσει να υποφέρει από µόνιµους πόνους ή αγωνία. 

 

2. Οι αποφάσεις, που προβλέπονται στην παράγραφο 1 του παρόντος άρθρου λαµβάνονται από ένα αρµόδιο 
πρόσωπο, κυρίως από έναν αρµόδιο πρόσωπο, κυρίως από έναν κτηνίατρο ή πρόσωπο το οποίο, σύµφωνα µε 
το άρθρο 13, είναι υπεύθυνο για την διαδικασία ή είναι εκείνο που την έχει διεξάγει.  

3. Όταν, κατά τη λήξη µιας διαδικασίας:  

α) ένα ζώο πρέπει να διατηρηθεί στη ζωή, δέχεται τις φροντίδες, που απαιτούνται για την κατάσταση της 
υγείας του, τίθεται υπό την εποπτεία ενός κτηνιάτρου ή ενός άλλου αρµόδιου προσώπου και συντηρείται, 
σύµφωνα µε τις προϋποθέσεις που ορίζονται στο άρθρο 5.  

Μπορεί, εν τούτοις να γίνει παρέκκλιση των προϋποθέσεων, που ορίζονται σ’ αυτήν την παράγραφο όταν, 
σύµφωνα µε τη γνωµοδότηση του κτηνιάτρου η παρέκκλιση αυτή δεν επιφέρει καµιά ταλαιπωρία για το ζώο.  

β) Ένα ζώο δεν πρέπει να διατηρηθεί στη ζωή ή δεν µπορεί να επωφεληθεί από τις διατάξεις του άρθρου 5 για 
τη διαβίωσή του, θανατώνεται µε µη βάναυσο τρόπο το συντοµότερο δυνατό.  

4. Κανένα ζώο που χρησιµοποιείται σε µια διαδικασία που του έχει προκαλέσει πόνο, ή έντονες και συνεχείς 
ταλαιπωρίες, ανεξάρτητα από το αν χρησιµοποιήθηκε ή όχι η αναισθησία ή η αναλγησία, δεν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί σε µια νέα διαδικασία παρά µόνο εάν έχει αποκατασταθεί η φυσιολογική του υγεία και 
διαβίωση και µε την προϋπόθεση ότι:  

α) κατά τη διάρκεια αυτής της νέας διαδικασίας, το ζώο θα υποβληθεί σε ολική αναισθησία που θα διατηρηθεί 
µέχρι τη θανάτωσή του, και ότι  

β) η νέα διαδικασία δεν συνεπάγεται παρά ελάχιστες παρεµβάσεις.  

Άρθρο 12  

Παρά τις άλλες διατάξεις της παρούσας Σύµβασης, όταν οι νόµιµοι στόχοι της διαδικασίας το απαιτούν, η 
υπεύθυνη αρχή µπορεί να επιτρέπει την απελευθέρωση του ζώου, µε την προϋπόθεση  

ότι έχει εξασφαλιστεί η παροχή των µέγιστων δυνατών φροντίδων για την προστασία της διαβίωσής του.  

Οι διαδικασίες, καθώς επίσης και η απελευθέρωση του ζώου δεν επιτρέπονται µόνο για εκπαιδευτικούς και 
επιµορφωτικούς σκοπούς.  

Σύµβαση ΟΗΕ για τη Βιοποικιλότητα (Σύµβαση του Ρίο)  

Πλήρες κείµενο:  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/environment/rio_convention_gr.pdf  

………………………………………………………………………………………………  

[ό]που απειλείται σοβαρά µε µείωση ή µε υποβάθµιση η βιολογική ποικιλότητα, η έλλειψη πλήρους 
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επιστηµονικής τεκµηρίωσης δεν πρέπει να χρησιµοποιείται ως λόγος για την αναβολή λήψεως των µέτρων 
που απαιτούνται για την αποφυγή ή την ελαχιστοποίηση µιας τέτοιας απειλής  

Οδηγία 98/81/ΕΚ 

Καθορισµός µέτρων και όρων για την περιορισµένη χρήση γενετικώς  

τροποποιηµένων µικροοργανισµών (ΓΤΜ)  

Πλήρες κείµενο:  

http://www.bioethics.gr/media/pdf/biolaw/environment/md_11642_1943_gr.pdf  

…………………………………………………………………………………………………  

Άρθρο 5  

Πρώτη περιορισµένη χρήση ΓΤΜ -Υποχρεώσεις χρήστη  

1. Η περιορισµένη χρήση ΓΤΜ πραγµατοποιείται µετά από έγκριση η οποία χορηγείται στον 
ενδιαφερόµενο από την αρµόδια αρχή του άρθρου 8 σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 9 της 
παρούσας απόφασης.  

2. Για τη χορήγηση της έγκρισης αυτής ο ενδιαφερόµενος πριν από την έναρξη της χρήσης υποβάλλει στην ως 
άνω αρµόδια αρχή φάκελο ο οποίος περιλαµβάνει:  

- Μελέτη εκτίµησης των κινδύνων στους οποίους ενδέχεται οι περιορισµένες χρήσεις να εκθέσουν την 
ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον  

- Γνωστοποίηση η οποία περιλαµβάνει τουλάχιστον τα στοιχεία που απαριθµούνται στο Παράρτηµα V 
του άρθρου 19 της παρούσας απόφασης.  

Ειδικότερα:  

2.1. Μελέτη εκτίµησης της επικινδυνότητας για την πραγµατοποίηση της περιορισµένης χρήσης Γ.Τ.Μ.  

α) Για την εκτίµηση της επικινδυνότητας ο χρήστης πρέπει να χρησιµοποιεί ως ελάχιστο κριτήριο τα 
στοιχεία εκτίµησης και τη διαδικασία που εκτίθενται στο Παράρτηµα ΙΙΙ.  

β) Κατά την εκτίµηση των κινδύνων ο χρήστης λαµβάνει ιδιαίτερα υπόψη το θέµα της διάθεσης 
αποβλήτων και καταλοίπων. Εάν παραστεί ανάγκη, εφαρµόζει τα απαραίτητα µέτρα ασφαλείας για να 
προστατευθούν η ανθρώπινη υγεία και το περιβάλλον.  

γ) Η εκτίµηση αυτή πρέπει να έχει ως αποτέλεσµα την τελική κατάταξη των περιορισµένων χρήσεων σε 4 
κατηγορίες σύµφωνα µε τη διαδικασία του Παραρτήµατος ΙΙΙ, η οποία θα καταλήξει στον καθορισµό 
επιπέδων περιορισµού σύµφωνα µε την παράγραφο (δ) και (ε) του άρθρου αυτού.  

δ) Εκτός των περιπτώσεων, για τις οποίες η παράγραφος 2 του παραρτήµατος IV επιτρέπει και την 
εφαρµογή άλλων µέτρων, ο χρήστης εφαρµόζει τις γενικές αρχές και τα κατάλληλα µέτρα περιορισµού 
και προστασίας του παραρτήµατος IV που αντιστοιχούν στην κατηγορία περιορισµένης χρήσης, ώστε η 
έκθεση των χώρων εργασίας και του περιβάλλοντος σε οποιονδήποτε ΓΤΜ να διατηρείται στα 
χαµηλότερα εφικτά επίπεδα και να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο ασφάλειας.  

ε) Η εκτίµηση της επικινδυνότητας και τα εφαρµοζόµενα µέτρα περιορισµού και προστασίας 
επανεξετάζονται από τον χρήστη και υποβάλλονται γραπτώς στην αρµόδια αρχή ετησίως, καθώς και 
άµεσα χωρίς καθυστέρηση σε περίπτωση που:  
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τα εφαρµοζόµενα µέτρα περιορισµού δεν επαρκούν πλέον ή η κατηγορία στην οποία είχαν υπαχθεί οι 
περιορισµένες χρήσεις δεν είναι πλέον η ορθή, ή υπάρχουν βάσιµες υπόνοιες ότι η εκτίµηση δεν είναι 
πλέον επαρκής υπό το φως των νέων επιστηµονικών και τεχνικών γνώσεων.  

στ) Τα αρχεία της εκτίµησης της επικινδυνότητας τηρούνται από τον χρήστη και τίθενται στη διάθεση της 
αρµόδιας αρχής σε κατάλληλη µορφή ως µέρος της γνωστοποίησης που προβλέπεται από την παράγραφο 
7 του άρθρου αυτού και από το άρθρο 8 (παραγ. 1γ) ή εφόσον ζητηθούν.  

2.2. Γνωστοποίηση για την πραγµατοποίηση της περιορισµένης χρήσης ΓΤΜ.  

α) Ως προς την κατηγορία 1:  

Η γνωστοποίηση πρέπει να περιλαµβάνει τουλάχιστον τα στοιχεία που απαριθµούνται στο Παράρτηµα V 
µέρος Α. 

 

β) Ως προς την κατηγορία 2:  

Η γνωστοποίηση πρέπει να περιλαµβάνει τουλάχιστον τα στοιχεία που απαριθµούνται στο Παράρτηµα V 
µέρος Β.  

γ) Ως προς την κατηγορία 3 ή 4:  

Η γνωστοποίηση πρέπει να περιλαµβάνει τουλάχιστον τα στοιχεία που απαριθµούνται στο Παράρτηµα V 
µέρος Γ. 

 

Κώδικας της Νυρεμβέργης και οι δέκα βασικές του Αρχές  

 

Ο Κώδικας της Νυρεμβέργης περιλαμβάνεται στην απόφαση του Στρατοδικείου της Νυρεμβέργης 

στην υπόθεση κατά Karl Brandt κ.α. του 1947 και αφορά δέκα αρχές για τους ερευνητές και 

θεραπευτές κυρίως της ιατρικής επιστήμης, οι οποίες θέτουν περιορισμούς σε πειράματα με 

ανθρώπους (www.ruhr-uni-bochum.de/zme/Nuernberg.htm)   

 

Οι αρχές του Κώδικα αυτού, σε δική μας λακωνικότερη απόδοση έχουν ως εξής: 

1. Η εκούσια συναίνεση του υποκειμένου είναι θεμελιώδης. 

To πείραμα πρέπει: 

2. να παράγει επωφελή για το κοινωνικό σύνολο αποτελέσματα που να μη μπορούν να 

επιτευχθούν με άλλες μεθόδους ή μέσα διερεύνησης και να μην είναι το πείραμα αυτό 

κακοσχεδιασμένο ή περιττό, 

3. να βασίζεται σε αποτελέσματα πειραμάτων πάνω σε ζώα και στις γνώσεις για την ασθένεια ή 

για άλλο διερευνώμενο πρόβλημα, κατά τρόπον ώστε τα προβλεπόμενα αποτελέσματα να 
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δικαιολογούν τη διεξαγωγή του, 

4. να διεξάγεται κατά τέτοιο τρόπο ώστε να αποφεύγεται η μη αναγκαία σωματική και ψυχική 

ταλαιπωρία και βλάβη των υποκειμένων [του πειράματος], 

5. να μην διεξάγεται, εφόσον εικάζεται ότι θα προκαλέσει το θάνατο ή ανήκεστο βλάβη, εκτός, 

ίσως, εάν οι ίδιοι οι επιστήμονες που το διεξάγουν είναι και υποκείμενα  του πειράματος, 

6 να έχει μεγαλύτερη ανθρωπιστική αξία από τη βλάβη που ενδέχεται να προκαλέσει, 

7. να διεξάγεται κατά τέτοιο τρόπο ώστε κατά τη διάρκειά του ο ερευνητής να λαμβάνει τα 

προσήκοντα μέτρα για την προφύλαξη του υποκειμένου που υποβάλλεται σε αυτό, ώστε να 

αποτραπεί κάθε πιθανή σωματική βλάβη και πολλώ μάλλον αναπηρία ή θάνατος, 

8. να διεξάγεται, καθ’ όλα τα στάδιά του, μόνο από άτομα με επιστημονική κατάρτιση και 

ιδιαίτερες δεξιότητες, τα άτομα δε αυτά θα πρέπει να μεριμνούν για τα υποκείμενα του 

πειράματος, 

9. να διεξάγεται κατά τέτοιο τρόπο ώστε τα υποκείμενα να μην υποχρεούνται να παραμένουν  

στην πειραματική ομάδα και να μπορούν να την εγκαταλείψουν, εφόσον οδηγηθούν σε τέτοια 

σωματική ή ψυχική κατάσταση, ώστε η συμμετοχή τους στην πειραματική διαδικασία  είναι 

αφόρητη, 

10. να είναι έτσι σχεδιασμένο ώστε και ο ερευνητής που το διεξάγει να μπορεί να το διακόψει 

σε οποιοδήποτε στάδιο, αν έχει προφανή λόγο να πιστεύει, ενεργώντας καλόπιστα ότι η συνέχισή 

του μπορεί να προκαλέσει βλάβη, αναπηρία ή θάνατο στα υποκείμενα που υποβάλλονται σε αυτό. 

 


