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 مقدمه
 

مقـرر گردیـد    1995جهانی در منطقه مدیترانه شرقی در سال بهداشت سازمان  اي منطقه گردهماییهجدهمین برگزاري پیرو 
  نامـه  آیـین  ،هاي علوم پزشکی در تمامی کشورهاي منطقه تشـکیل شـوند و کشـورهاي عضـو     اخلاق در پژوهش هاي کمیتهکه 

 کمیتـه  نهادي با عنـوان   ،. در این راستاگذارند هاي علوم پزشکی را تصویب و به مورد اجرا هاي اخلاق در پژوهش تشکیل کمیته
قـانون تشـکیلات و وظـایف وزارت     5و  1بنـد   1 در راستاي مادة 1377در سال  پزشکی هاي زیستکشوري اخلاق در پژوهش

ایـران   وقت وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکی     معاونت پژوهشیِدر  ،1367مصوب بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 
 هاي کمیته«نیز هاي علوم پزشکی و دانشگاهاز در برخی  »اي اخلاق در پژوهشهاي منطقهکمیته«تشکیل شد و یک سال بعد 

  در برخی مراکز تحقیقاتی بزرگ کشور شکل گرفتند.   »اخلاق در پژوهش
پژوهشـی علـوم    -علمـی  سسـات وهـا و م هـا در دانشـگاه  ها و فعالیت مستمر آنکمیته این دهه از تشکیل دواینک بیش از 

 هـاي علـوم  با هدف رعایت استانداردهاي اخلاق در پژوهش اخلاق در پژوهشهاي کمیته ،در این مدت. گذردمیکشور پزشکی 
بـه  کـه    از جملـه ایـن   ؛نـد ا انجـام داده  المللـی  برابر مفاد اسناد ملی و بـین ي را دوظایف متعد، تشکیل شده و تی و پزشکیزیس

هاي دخیـل در امـور سـلامت، مشـاورة اخلاقـی ارائـه       پژوهشگران، حامیان مالی، کارفرمایان، نهادها و سازمانکنندگان،  شرکت
در و  المللـی تطبیـق داده  ی و بینلارائه شده را با الزامات و استانداردهاي شناخته و پذیرفته شدة اخلاقی م هاي نامهطرح ؛کرده

تا حد ممکـن   ،پژوهشدر طول انجام  و ؛صادر نموده یه و شناسه اخلاق در پژوهشتائیدصورت عدم مغایرت با الزامات اخلاقی، 
طی این مدت ارتقاء یافتـه و همگـام بـا سـایر کشـورهاي      در ها  اند. جایگاه این کمیته هاي پژوهشی نظارت کردهبر اجراي طرح

که آثـار و نتـایج پـژوهش     تا جایی ،کشور نهادینه شده است هاي علوم پزشکی پژوهش در نظام ،پیشرو در عرصه علم و فناوري
هـاي  نظـر از عواقـب و ضـمانت   اخلاق در پژوهش نباشد، صرف کمیتهمصوب  ها، (پروپوزال) آننامه  طرحکه  پزشکی زیستهاي 

 قابل استناد و انتشار خواهد بود.   اداري و حقوقی، فاقد اعتبار و غیر
اراي هـاي د  ویـژه پـژوهش    بـه  ،پزشـکی  هـاي زیسـت  الزامات اخلاقی و علمی در انجـام انـواع پـژوهش    ،المللی در سطح بین

، 3بهداشت، سازمان جهانی 2المللی علوم پزشکیهاي بین شوراي سازمان ،1جهانی یپزشکانجمن  توسط ،کنندگان انسانی شرکت
و اسـت)   المللـی  ي بـین این شـورا  (ایران عضو 4در انسانسازي نیازهاي فنی داروهاي مورد استفاده  المللی هماهنگ شوراي بین

 نیز وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی بـر  ایراندر کشور  .ستا  شدهارائه  5فرهنگی ملل متحدآموزشی، علمی و سازمان 
تجربیات و اسـتانداردهاي  استفاده از با ها و فرهنگ اسلامی و ایرانی و همچنین با الهام از آموزه ،اساس ماموریت و تعهدات خود

 و هـا  راهنماهـا، دسـتورالعمل  «هـایی از جملـه    در قالـب  ،المللی، اقدام به تدوین و ابـلاغ اسـتانداردهاي اخـلاق در پـژوهش    بین
 هاي اخلاق در پژوهش نموده است. نفعان از جمله کمیته برداري همه ذي براي بهره »هاي مشورتی نظریه

معاونـت   ،پزشکی زیستهاي  هاي اخلاق در پژوهش چند ساله کمیته هها و همچنین تجربپژوهش تو کیفی تیکم هبا توسع
 نمود »هاي اخلاق در پژوهشدستورالعمل تشکیل و شرح وظایف کمیته«اقدام به بازنگري  ،تحقیقات و فناوري وزارت بهداشت

هـاي علـوم پزشـکی و مراکـز علمـی      دانشـکده ها، دانشگاهتمامی جهت اجرا به  1393 سال فروردین 31که پس از تصویب در 
هاي اخلاق در پژوهش با ساختاري جدیـد در سـه سـطح ملـی، دانشـگاهی و      کمیته ،متعاقب آنو  پژوهشی کشور ابلاغ گردید

هـاي دانشـگاهی و   و کمیتـه شده ایجاد  هاي اخلاق در پژوهش نظام اعتباربخشی کمیتهدر همان سال، سازمانی تشکیل شدند. 
دسـتورالعمل  «بـا تصـویب و ابـلاغ     1394سـال   اعتباربخشی شدند. از شـهریور  ،وسط کمیته ملی اخلاق در پژوهشسازمانی ت

هـاي اخـلاق در پـژوهش    یت رسیدگی به تخلفات پژوهشی نیز به شرح وظـایف کمیتـه  مسئول، »رسیدگی به تخلفات پژوهشی

                                                           
1 The World Medical Association (WMA)
2 Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 
3 World Health Organization (WHO) 
4 International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) 
5 United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO) 
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هـاي مـرتبط بـا اخـلاق در      افه شـد تـا همـه فعالیـت    اض ،پزشکی زیستهاي  دانشگاهی و زیرنظر کمیته ملی اخلاق در پژوهش
 د.نهماهنگ شو »واحدنهاد «توسط یک  ،پژوهش

قـانون اساسـی جمهـوري     138هاي وزارتی بر اساس اصل  با توجه به اهمیت روزافزون موضوع و با وجود اینکه دستورالعمل
ها  وضع موجود و تعمیم آن يارتقا به منظوراما  ،نمود مبناي حقوقی لازم را براي فعالیت این کمیته ها فراهم می ،اسلامی ایران
مـرداد   31در  »ماده واحده قانون پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی« ،نظام تحقیقات و فناوري کشور يبر همه اجزا

 ویب هیـات مـورد تص ـ  1398مـرداد سـال    23نامـه اجرایـی آن در   به تصویب مجلس شوراي اسلامی رسید و آیین 1396سال 
هـاي اخـلاق در    کـارگروه «هاي اخلاق در پژوهش با عنوان  کمیته که مقرر گردیدنامه اجرایی  آییناین در  ؛ ووزیران قرار گرفت

ها و موسسـات   بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و نیز در دانشگاهوزارت در سطح وزارت علوم، تحقیقات و فناوري و » پژوهش
 د. شونآموزش عالی و پژوهشی تشکیل 

کمیته ملی اخـلاق  «، از این پس »قانون پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی«نامه اجرایی  آیین با هماهنگی براي
اخـلاق در    کمیتـه « ،»کـارگروه وزارتـی اخـلاق در پـژوهش    «به عنـوان  » در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

کمیتـه  «به عنـوان   »سازمانی اخلاق در پژوهش  کمیته«و » کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«به عنوان  »دانشگاهیپژوهش 
هاي اخلاق در پژوهش در دسـتورالعمل   کارگروه/کمیتهساختار بنابراین شوند.   نامیده می» پزشکی هاي زیست اخلاق در پژوهش
هـاي   کمیته اخـلاق در پـژوهش  «، »کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«، »اخلاق در پژوهشکارگروه وزارتی «جدید عبارت از 

بـه لحـاظ قـانونی     »خلاق در پـژوهش موسسـه  ا ارگروهک«شایان ذکر است که  است.» تخصصیهاي  کمیته« و »پزشکی زیست
   .خود را انجام دهد ق در پژوهش مرتبط با موسسۀهاي اخلا تواند تمامی فعالیت می

توسـط دبیرخانـه کـارگروه وزارتـی اخـلاق در      فصـل   ششدر  ،هاي قبلی بازنگري دستورالعمل که پیرو حاضر دستورالعمل
 ؛رسـیده اسـت  و شوراي عالی اخلاق پزشکی شده و به تصویب کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت متبوع پژوهش، تدوین 

هاي علوم پزشکی، سایر موسسات علمـی و پژوهشـی تابعـه و نیـز واحـدهاي سـتادي        ها و دانشکده دانشگاه یاجرا به تمام براي
اخـلاق  هـاي   کمیته/کار و شرح وظایف همه کارگروه تشکیل، روش هنحو .شود میوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ابلاغ 

گیـرد.    صـورت مـی  دسـتورالعمل  ایـن  بر اسـاس   ،هایی که در آینده تشکیل و اعتباربخشی خواهند شد موجود و آن در پژوهشِ
گـزارش سـالانه    موظف به نظارت بر حسن اجراي ایـن دسـتورالعمل خواهـد بـود.     ،دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش

نهادهاي مرتبط با اخلاق (ماننـد شـوراي عـالی اخـلاق      ها/ هاي اخلاق در پژوهش براي سایر سازمان هاي کارگروه/کمیته فعالیت
 شود. استحضار ارسال می جهتپزشکی)، 
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  (به ترتیب حروف الفبا) تعاریف
 

کـارگروه وزارتـی   «است که در کشور ایـران توسـط    استاندارد انجام کارآزمایی بالینی : 1اصول بهینۀ انجام کارآزمایی بالینی
 شود.    تهیه شده و توسط وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ابلاغ می »سازمان غذا و دارو«و » اخلاق در پژوهش

 

اي از تدابیر، سیاست ها، مقـررات   مجموعهبه معناي ایمنی زیستی ، »قانون ایمنی زیستی کشور ایران«طبق  : 2ایمنی زیستی
احتمالی کـاربرد ایـن فنـاوري بـر      سوءبرداري از فواید فناوري زیستی جدید و پیشگیري از آثار  هایی براي تضمین بهره و روش

 است.نسان، دام، گیاه و محیط زیست ا تنوع زیستی، سلامت
 

 است.مرجع  بیولوژیک ةبیولوژیکی که از لحاظ ساختار و عملکرد، بسیار شبیه به فرآورد  فرآورده : 3بیوسیمیلار
 

دهـی منطبـق بـا     هـا و گـزارش  هدف اطمینان از انطباق فرایند اجرا، جمع آوري و ثبـت داده  اپایش اخلاقی پژوهش ب : 4پایش
 شود.     در طی مراحل مذکور انجام می» اصول اخلاق در پژوهش«نامه و پروتکل اجرایی پژوهش و رعایت  طرح

 

هـاي دکتـراي تخصصـی،    دوره گزارش مکتوب حاصل از فعالیت پژوهشی پایان دوره تحصـیلی دانشـجویان   ساله:ر نامه/ پایان
هاي تحصیلی و آموزشی است اي، دستیاري تخصصی و فوق تخصصی گروه پزشکی و سایر دورهکارشناسی ارشد، دکتراي حرفه

و پـس از انجـام    شـود مشاور، به عنوان بخشی از دوره تحصیلی انجـام مـی  / اساتید راهنما و استاد / اساتیدکه با راهنمایی استاد
 .مربوطه میسر خواهد بود دانشجويفراغت از تحصیل  ،دفاع با حضور هیات داورانبرگزاري جلسه  مراحل داوري و

 

خصوصـی،  مرتبط با حریم  موضوعاتعبارتند از: الف)  : مصادیق پژوهش با موضوعات حساس 5موضوعات حساسپژوهش با 
خشـونت   ،آزاري کـودك پژوهش درباره مسائل جنسی،  :مانند ؛کنند میایجاد ا و موضوعاتی که واکنش عاطفی ز استرس ،مقدس

انـه  مجرمو  6دار اقـدامات اَنـگ  شـدن   آشکاراز با ترس خانگی، مرگ، سقط جنین و اعتقادات مذهبی؛ ب) موضوعاتی که همراه 
موضوعاتی کـه  پ)  مانند اعتیاد، قتل، اقدام به تجاوز جنسی؛ رفتارهاي غیرقانونیه درباره رفتارهاي فرهنگی، مطالع :مانند ؛است

 . اجتماعیتعارضات یا ها  مانند: مطالعه درباره جدال ؛استیا امنیتی سیاسی همراه با تهدید 
 

سـایر   /المللـی  هاي بـین صورت مشترك بین موسسات دولتی یا غیردولتی ایرانی و سازمان ی که بهپژوهش المللی:بین پژوهش
 .گیرد المللی مورد حمایت قرار می بینداخلی و ها و موسسات سازمانتوسط نیز صورت مادي  بهو  شود کشورها انجام می

 

 سـت کـه پیشـنهاد   (داراي دانش، مهـارت و توانـایی علمـی) ا   یکی از اعضاي گروه پژوهش  ):طرح (مجري 7پژوهشگر اصلی
 رعایـت اصـول   استانداردهاي علمـی و طراحی، هدایت، انجام پژوهش و حفظ دهنده اصلی پژوهش به موسسه بوده و مسئولیت 

طـرف تمـامی   پـذیرد و   عهده دارد و با امضاي قرارداد پژوهشی، مسئولیت حقوقی اجـراي طـرح را مـی   اخلاقی در پژوهش را به
ها، استاد راهنماي اول به عنوان پژوهشگر اصـلی  نفعان با گروه پژوهش است. در پایان نامه مذاکرات و مکاتبات رسمی سایر ذي

الی ناشی از عدم رعایت قوانین، استانداردهاي علمی، هنجارهاي اخلاقی، نظامات فنـی و مقـررات   است. مسئولیت حقوقی احتم
باشـد.  نافی مسئولیت سایر اعضـاي گـروه پـژوهش نمـی     ،عهده پژوهشگر اصلی خواهد بود. مسئولیت پژوهشگر اصلیدولتی، به

حقیقـی، از میـان    کماکان باید یک نفـر شـخص  ، حتی در فرض تساوي حقوق، باشدپژوهشگر اصلی هرگاه پژوهش داراي چند 
 و معرفی شود. تعیین، پژوهشگر اصلیآنان به عنوان 

 

                                                           
1 Good Clinical Practice (GCP) 
2 Biosafety
3 Biosimilar  
4 Monitoring 
5 Sensitive research 
6 Stigma 
7 Principal Investigator (PI)
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همه مراحل طراحی و پیشنهاد پژوهش در  هاي کشوري، در تخلف از ضوابط، مقررات، راهنماها، دستورالعمل تخلف پژوهشی:
ي پژوهش، تدوین اجرا شوراي علمی و کارگروه/کمیته اخلاق، جمله از مربوطه مراجع توسط نامه طرح تائید ،نامه قالب یک طرح
هرگونه فعل یا ترك فعلی که موجب صدمه دیدن اعتماد عمومی نسبت بـه جامعـه   ها و  و انتشار نتایج پژوهش گزارش پژوهش

 شود.   ، به عنوان تخلف پژوهشی محسوب میعلمی و پژوهشی شود
 

و  نامـه  /پایانکارگروه/کمیته اخـلاق در پـژوهش، مبنـی بـر تصـویب طـرح پژوهشـی       نظر مساعد صریح و کتبی اعلام  تصویب:
 نامـه  /پایانطـرح پژوهشـی  تصـویب   شود. ارائه می پژوهشگر اصلیبه » تصویب«  که با تصریح بر واژه است ملاحظات اخلاقی آن

 ) باشد.  یا نهاد دیگرسازمان کسب مجوز از از جمله تواند به صورت مشروط ( می
 

 تحت تاثیر منفعـت ثانویـه (شخصـی/    ،اي افراد حرفه گیري شود تصمیم موجب میشرایط مادي یا معنوي که  : 1منافع تعارض
مـالی، اعضـاي کارگروه/کمیتـه و سـایر اجـزاي      امی ممکن است در ارتباط با پژوهشـگر، ح ـ تعارض منافع سازمانی) قرار بگیرد. 

شـود.  صورت واضح بیـان   باید در تمام مستندات مربوطه، به احتمالی و نحوه مدیریت آن ها پژوهش پیش آید. مصادیق تعارض
دارویـیِ  شـرکت مشـاور یاوسهامدارمدیره،هیئتعضومدیرعامل،عنوانبهوي،اولِدرجهبستگانیاوپژوهشگر مثال: الف) 

یـا  وپژوهشـگر پـژوهش مـذکور، بـه   اروییِ حـامی دشرکتسهامانجام پژوهش، قسمتی ازقبالحامی پژوهش باشند؛ ب) در
پـژوهش، بـه عنـوان    مـورد فـرآوردة فـروش ازحاصلانجام پژوهش، قسمتی از درآمدقبالبستگان وي اختصاص یابد؛ پ) در

ارائه کـرده باشـند؛    ،الزحمه به پژوهشگر برسد؛ ت) کارفرما یا حامیان پژوهش، پیشنهادي براي تجهیز مرکزِ مجريِ پژوهش حق
هـاي  کنگـره درشـرکت بـراي   مـواردي ماننـد اعـزام   حامیان پژوهش درخصـوص باوي،اولِدرجهبستگانیاوپژوهشگر ث) 
 وي باشد.  یا دانشجویان پژوهشگرنامۀ پایانموضوععنوانپژوهش، بهازبخشییاتمامیباشند؛ ج)کردهتوافق  المللی بین

 

  مراحل طراحی و پیشـنهاد طـرح  در  3هر گونه رفتار متضمن فریبکاري : 2علمی یا سوء رفتار پژوهشیتقلب در تهیه آثار 
ي پـژوهش،  اجـرا  نامه توسط مراجع مربوطه ازجمله شـوراي علمـی و کارگروه/کمیتـه اخـلاق،     بررسی طرح ،نامه /پایانپژوهشی

فریبکاري شـامل  ِ  شایعمصادیق برخی از مصداق تقلب در تهیه آثار علمی است.  ،و انتشار نتایج پژوهش تدوین گزارش پژوهش
کـاري   دستو  5تحریفازجمله ارائه نتایجی که مبتنی بر یک پژوهش واقعی نیستند؛  4سازي) (دادهها  است: جعل داده زیر موارد
یا نمودارهـا؛ سـرقت    ها شکلکاري در تصاویر،  هاي پژوهش؛ دستحاصل از پژوهش شامل اجتناب از ذکر برخی یافته 6هاي داده

نشـدة افـراد دیگـر     شده یا منتشـر  هاي منتشرکه عبارت است از استفاده از تمامی یا قسمتی از مطالب یا ایده 7معنوي یا ادبی
 غیرواقعـی  8عدم کسب اجازه از مالک معنوي در موارد ضروري؛ استفاده از وابستگی سازمانییا بدون ذکر منبع و روش مناسب، 

 ـارا مانند(؛ عدم رعایت معیارهاي نویسندگی در مقالات علمی و سایر آثار پژوهشی یا عدم ذکر صحیح وابستگی سازمانی ۀ کـار  ئ
واجـد  افـراد  حـذف نـام    ،مقالـه  ةبه عنوان نویسند 9نویسندگیحق هاي کردن افراد فاقد ملاكاضافه ،دیگران به عنوان کار خود

که شـامل ارجـاع بـدون توجیـه      10کاري در ارجاعات اثر پژوهشی دست )؛لیست نویسندگان مقاله نویسندگی ازحق هاي ملاك
موجه در روند داوري مقالات و آثار پژوهشی شامل معرفی داور غیـر واقعـی؛    مداخله غیربه آثار پژوهشی خود و دیگران؛  علمی

در  12انتشار برشـیِ نتـایج پـژوهش   ؛ استانداردهاي مربوطه بدون رعایتپوشان)  (انتشار هم 11انتشار دو یا چندباره نتایج پژوهش

                                                           
1 Conflict interest 
2 Research misconduct 
3 Fraud 
4 Data fabrication 
5 Data falsification  
6 Data manipulation 
7 Plagiarism 
8 Affiliation 
9 Authorship 
10 Citation manipulation 
11 Redundant publication 
12 Salami publication  
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تواند در تعـداد مقـالات کمتـري منتشـر       چند مقالۀ مجزا در شرایطی که به لحاظ عرف رشته علمی مربوطه، نتایج پژوهش می
  شود.

 

جبران خسارت شـود. ایـن    ،باید بر طبق قوانین مصوب هر نوع آسیب یا خسارت ناشی از شرکت در پژوهش جبران خسارت:
  است.اي نامشروط صورت پوشش بیمهترجیحاً بهجبران خسارت  امر باید در هنگام طراحی پژوهش لحاظ شده باشد. نحوه

 

 شـود.  برگـزار مـی  اخلاق اساس تقویم کاري توسط دبیرخانه کارگروه/کمیته کمیته اخلاق که بر /جلسه کارگروه جلسه عادي:
 مجازي برگزار شود. حضوري یا تواند به صورت  جلسه می

 

شـود و در تقـویم کـاري     کمیته اخلاق کـه بـراي رسـیدگی بـه مـوارد فـوري تشـکیل مـی        /جلسه کارگروه العاده: جلسه فوق
 ـ      از قبل پیش ،اخلاق کمیته/کارگروه  ـپیشـنهاد ر  هبینی نشـده اسـت. جلسـه فـوق العـاده ب از اعضـاي   تعـدادي یـا   ، دبیـر یسئ
 مجازي برگزار شود.حضوري یا تواند به صورت  می العاده فوقجلسه  تشکیل گردد.تواند  میاخلاق  کمیته/کارگروه

 

 است.اینترنت امکانات با استفاده از بدون حضور فیزیکی افراد و هاي زنده  برگزاري جلسات و سخنرانیجلسه مجازي: 
 

 اطلاعـات  نگهداشتن  محرمانه همچنین پژوهش و در کنندگان شرکت خصوصی حریم حفظ : 2و محرمانگی 1حریم خصوصی
پژوهشـگران  . است »سودرسانی« و »نرساندن ضرر« ،»3ها انسان خودآیینی و استقلال به احترام« اخلاقی اصول بر مبتنی ها، آن

 از ناشـی  بـالقوة  هـاي  آسـیب  از راهـا   تواننـد آن  می پژوهش، در کنندگان با رعایت حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعات شرکت
 کنند.    محافظت پژوهش، در شرکت

 

تواند به صورت فیزیکی یا مجازي باشد. حضور مجازي به نحوي اسـت کـه امکـان     حضور اعضا در جلسه میحضور در جلسه: 
مشاهده افراد و یا شنیدن صداي افراد، بدون حضـور فیزیکـی    مانند هایی با روش کننده در جلسه اطمینان از هویت افراد شرکت

  ایشان و با استفاه از امکانات اینترنت مقدور باشد.  
 

هاي مردم نهـاد،   سازمانهاي دولتی،  (مانند مراکز پژوهشی/آموزشی، سازمانحقوقی یا شخص حقیقی  کنندة پژوهش:حمایت
که تمام یا بخشی از بودجه یا نیروي انسـانی پـژوهش،   بنیان)  هاي دانش هاي دارویی داخلی و یا خارجی، شرکت خیرین، شرکت

 کند.را تأمین می نامه /پایاننامه پژوهشی دارو، تجهیزات و سایر موارد موضوع طرح
 

ها توسط پژوهشـگران بـه شـخص    سپاري آنپژوهش هستند که برون عملیاتی فرآیندخدماتی که بخشی از خدمات متعارف: 
  .هاي مرتبط، موجه است هر رشته و پژوهش انالزحمه یا مانند آن، بر اساس عرف علمی متخصصثالث، در ازاي پرداخت حق

 

 د.نشودار ابلاغ میالزامات اخلاقی که از سوي مقام صلاحیت و مجموعه مقررات :اخلاقیراهنماهاي 
 

 شود.   می بلاغطرح ااصلی پژوهشگر نامه پژوهشی در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش است که به  اعلام کتبی رد طرحرد: 
 

، الزامـی  داردزیسـتی    نمونـه  ةانسانی یـا اهداکننـد   هکنند شرکتمطالعاتی که  همهدر  آگاهانه رضایت اخذ : 4آگاهانه رضایت
 در کننـده  شـرکت  در گیـري  تصـمیم و صـلاحیت   ظرفیـت  وجـود «شامل  آگاهانه رضایت اخذ فرایند بر حاکم کلی اصول .است

درباره روش پژوهش، عـوارض احتمـالی و نحـوه     ه ویژهفهم ب قابل و مناسب اطلاعات ارائه« ،»پژوهش/ اهداکننده نمونه زیستی
» علتی هر به و زمان هر پژوهش در فرایند از خروج حق« و »بیرونی عوامل تأثیر یا اجبار بدون انتخاب حق« ،»جبران خسارت

یا اهداي نمونـه  کارآزمایی بالینی شرکت در اخذ رضایت آگاهانه براي تواند شفاهی یا کتبی باشد.  اخذ رضایت آگاهانه می. است
 نامه پژوهشی باشد.   باید به پیوست طرح آگاهانه رضایت  فرماست. صورت کتبی  همواره به ،زیستی

 

                                                           
1 Privacy 
2 Confidentiality 
3 Autonomy 
4 Informed consent 
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هایی با تجربه بالا در زمینه اجـراي   شرکتها/  : سازمان 1کننده در انجام کارآزمایی بالینی هاي همکاري شرکتها/  سازمان
بـه  طـرح پژوهشـی را   هاي مدیریت  د همه یا بخشی از مسئولیتنتوان میحامیان کارآزمایی بالینی بالینی هستند که کارآزمایی 

 د.  نها واگذار کن آن
 

نامه در کارگروه / کمیته اخلاق در پـژوهش، بـه    طرح تائیدیک شماره اختصاصی است که پس از  شناسه اخلاق (کد اخلاق):
، بـه  پزشـکی  زیستیابد. این شناسه پس از ثبت طرح نامه در سامانه ملی اخلاق در پژوهش هاي  نامه مذکور اختصاص می طرح

مل دبیرخانه کـارگروه وزارتـی اخـلاق در پـژوهش     اساس دستورالع بندي شماره مذکور بر صورت خودکار صادر می شود و قالب
 است. 

 

نامـه (پروپـوزال) توسـط     هاي مشخص علمی پژوهشی است که در چارچوب یـک طـرح   اي از فعالیت مجموعه طرح پژوهشی:
فنی، مـالی و اخلاقـی    -ارائه شده و پس از طی مراحل داوري علمی پژوهشی-دانشگاه/ دانشکده/ مرکز علمیبه اصلی پژوهشگر 

 شود و گزارش انجام آن، بر اساس چارچوب مورد تایید، ارائه گردد. به تصویب مراجع معتبر علمی و اخلاقی رسیده و اجرا 
 

تحـت پوشـش    ،مـذکور شـود و مراکـز   اجـرا مـی  که با همکاري چند مرکز پژوهشی  نامه چند مرکزي: طرح پژوهشی/پایان
 هاي متفاوت باشند.   هاي اخلاق در پژوهش موسسه کارگروه

 

/ پژوهشـگر نامه اسـت کـه شـامل مشخصـات     سند متضمن پیشنهاد طرح پژوهشی یا پایان : 2پژوهشی پروپوزال)نامه ( طرح
، روش پژوهشفنی، پیشینه موضوع، اهداف، روش  -و همکاران پژوهش، ضرورت انجام پژوهش، توجیه علمی اصلیپژوهشگران 

بندي و بیان تعارض منافع احتمالی پژوهشگران اسـت کـه توسـط پژوهشـگر اصـلی       بندي، بودجه اجرا، ملاحظات اخلاقی، زمان
شـود و پـس از طـی     ارائه مـی به موسسه  ،کمیته اخلاق)کارگروه/بررسی توسط مرجع علمی معتبر (و متعاقبا بررسی در  جهت

نامۀ مربوط بـه   طرحمراحل داوري و تصویب، به عنوان یک سند علمی مبناي عملکرد پژوهشگران در انجام پژوهش خواهد بود. 
 نیز مشمول این تعریف است. نامه  رساله و پایان، تحقیق، پروتکل، پژوهشمانند  یعناوینها با  همه فعالیت

 

انتخـاب شـده و بـا    اخـلاق در پـژوهش   در کارگروه/کمیته فردي که به اعتبار سمت حقوقی خود براي عضویت  عضو حقوقی:
 است. شود. عضویت در کارگروه/ کمیته اخلاق، جزئی از وظایف عضو حقوقیپایان دوره سمت حقوقی، از آن خارج می

 

 شود.میانتخاب ، اخلاق در پژوهش ي عضویت در کارگروه/کمیتهفردي که به اعتبار علمی یا اجتماعی خود برا عضو حقیقی:
 

 هـاي  پـژوهش «، توسـط پژوهشـگران بـراي شـرکت در      نامـه  است که بر اساس طرحشخصی  کننده در پژوهش:فرد شرکت
اطلاعات یـا نمونـه بیولوژیـک خـود را در     یا  پذیرد و مداخله پژوهشی روي خود را می نه،هادعوت شده و با رضایت آگا» انسانی

 دهد تا در راستاي دستیابی به اهداف پژوهش مورد استفاده قرار بگیرد.  اختیار پژوهشگران قرار می
 

مجلـس  1396مصوب مـرداد سـال   » پیشگیري و مقابله با تقلب درتهیه آثارعلمی«در این دستورالعمل به معناي قانون  قانون:
 شوراي اسلامی است.

 

پزشـکی یـا روش درمـانی را بـر      وسـایل ماننـد دارو،   مرتبط با سلامت مداخلات تاثیرکه پژوهشی است  : 3کارآزمایی بالینی
کنـد.   کرده و تاثیر آن ها را بر سلامت انسـان ارزیـابی مـی   ، بررسی (با یا بدون گروه شاهد) در پژوهش هکنند شرکت هاي انسان

 شود.انجام  ،صلاح از نظر علمیاي مرتبط و ذيداراي مجوز حرفهتوسط افراد باید کارآزمایی بالینی 
 

 مصـوبات  و يکشـور  ماتیکـه بـر اسـاس تقس ـ    موسسـه  پژوهش در اخلاق کارگروه:  4اي کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه
 کشورخاص از  ییایجغراف یِ یک منطقهپزشک آموزش و درمان  بهداشت، تیولئمس ،»یپزشک آموزش و درمان  بهداشت، وزارت«

                                                           
1 Contract Research Organization (CRO) 
2 Research proposal 
3 Clinical trial 
4 Regional Research Ethics Committee 
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 يهـا  نامه طرح یبررس«مورد  در  . این کارگروهشود اي نامیده می کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ، تحت عنواندارد عهده بر را
» اي  اخـلاق در پـژوهش منطقـه    کـارگروه « بـه عنـوان  کشـور   ییای ـجغراف منطقهآن در » یپزشک ستیز يها مربوط به پژوهش

 منطقـه آن موسسـات مسـتقر در    اخـلاق در پـژوهش  هـاي   کـارگروه  ریسـا هاي اخلاق در پژوهش و  کمیتهشود و  محسوب می
دانشـگاه آزاد   ای ـ يو فناور قاتیوزارت علوم، تحق يها دانشگاه تحت پوشش اخلاق در پژوهشِ يها از جمله کارگروه( ییایجغراف
 ،یبررس ـ مـورد  درکـه   هستند مکلف )،اند شده یاخلاق در پژوهش وزارت متبوع اعتبار بخش یتوسط کارگروه وزارت که یاسلام

 اقدام نمایند. »اي  منطقه پژوهش در اخلاق کارگروه« یهماهنگ با یپزشک ستیز يها پژوهش بر نظارت وتصویب  
 

قـانون  «نامـۀ اجرایـی   آیـین  3مـاده  با استناد بـه   ،کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه:  1کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه
شود و علاوه بـر وظـایف منـدرج در آیـین نامـه اجرایـی       تشکیل میموسسه در » پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی

تحـت پوشـش   » هاي تخصصی کمیته«و » پزشکی زیستهاي  هاي اخلاق در پژوهشکمیته«قانون، مسئول تشکیل و نظارت بر 
مسـتقر در  اخـلاق در پـژوهشِ   کـارگروه وزارتـی   «توسـط  » کارگروه اخلاق در پژوهش موسسـه «فعالیت  نامهاعتباراست. خود 

(دسـتورالعمل   دسـتورالعمل قبلـی   درایـن کـارگروه   شایان ذکـر اسـت کـه    شود.  صادر می» معاونت تحقیقات و فناوري وزارت
کمیتـه اخـلاق در پـژوهش    «عنـوان   بـا ، )هاي زیست پزشکی در پژوهش هاي اخلاق تشکیل، سطح بندي و شرح وظایف کمیته

    کرد.   فعالیت می» دانشگاهی
 

قـانون  «نامـۀ اجرایـی   آیـین  2با اسـتناد بـه مـاده     کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش،:  2اخلاق در پژوهش کارگروه وزارتی
پزشـکی   هـاي زیسـت  استانداردها و نظارت اخلاقـی در پـژوهش  با هدف ارتقاي » پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی

بوده و بالاترین مرجع بررسی، اعـلام نظـر،   بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تشکیل شده است. این کارگروه مستقر در وزارت 
است. کشور  درهاي مربوط به اخلاق در پژوهش، از جمله رسیدگی به تخلفات پژوهشی گذاري در حوزهگیري و سیاستتصمیم

رئیس کارگروه، معاون تحقیقات و فناوري وزارت است و اعضاي کارگروه به پیشنهاد معاون تحقیقات و فناوري وزارت و با حکم 
تشـکیل، سـطح بنـدي و شـرح     (دسـتورالعمل  در دسـتورالعمل قبلـی   این کارگروه شایان ذکر است که شوند. وزیر منصوب می
   کرد.   فعالیت می» در پژوهشاخلاق ملی کمیته «عنوان  با، )هاي زیست پزشکی در پژوهش هاي اخلاق وظایف کمیته

 

هـاي   اي با چندین طرح پژوهشـی اسـت کـه هـر کـدام از طـرح       کلان پروژه به معناي پروژه ،در این دستورالعمل کلان پروژه:
   دارند.  پژوهشی مذکور نیاز به اخذ شناسه اخلاق جداگانه 

  

هـا و موسسـات   پزشـکی در سـازمان   هـاي زیسـت   کمیته اخلاق در پژوهش:  3پزشکی هاي زیست در پژوهش کمیته اخلاق
شود و نسبت بـه بررسـی    تشکیل می» کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«آموزش عالی و پژوهشی دولتی و غیردولتی زیر نظر 

استانداردهاي اخلاقی در مراحل مختلف طراحی، انجام و گزارش ، نظارت بر رعایت ها نامه و پایان هاي پژوهشی نامه اخلاقی طرح
شـود و   ارائـه مـی  » کارگروه اخلاق در پـژوهش موسسـه  «ها توسط  نماید. پیشنهاد تاسیس این کمیته ها اقدام مینتایج پژوهش

شـود. شـایان    صـادر مـی  » کارگروه وزارتی مستقر در معاونت تحقیقات و فناوري وزارت«ها توسط  فعالیت این کمیته اعتبارنامه
اخـلاق در  هـاي   تشـکیل، سـطح بنـدي و شـرح وظـایف کمیتـه      (دسـتورالعمل  در دستورالعمل قبلی ذکر است که این کمیته 

   کرد.   فعالیت می  »پژوهشدر کمیته سازمانی اخلاق «عنوان  با، )هاي زیست پزشکی پژوهش
 

کمیته تخصصی اخلاق در کـار  «شامل تخصصی هاي  تواند کمیته می کارگروه اخلاق در پژوهش موسسههاي تخصصی:  کمیته
منطقـه جغرافیـایی تحـت    در را »  5کمیته تخصصی ایمنی زیستی و استانداردهاي آزمایشـگاهی «و »  4با حیوانات آزمایشگاهی

 ـ  »پزشکی هاي زیست اخلاق در پژوهش  کمیته«از لحاظ ساختاري در سطح پوشش خود، تشکیل دهد. این کمیته ها  ا بـوده و ب
 شوند.   ها تشکیل می نامه تر طرح هدف بررسی اخلاقی و نظارت تخصصی

                                                           
1 Institutional Research Ethics Committee 
2 National Committee for Ethics in Biomedical Research 
3 Biomedical Research Ethics Committee 
4 Animal Ethics Committee (AEC) 
5 Committee for Biosafety and Laboratory 
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 اجـراي  از حاصل هايپیشنهاد و هاها، دستاوردها، تحلیل یافته از مدون و مکتوب گزارشی :نامه /پایانپژوهشی طرح گزارش
کننـده و سـایر    تصویب ۀو به موسسدوین شده ت مصوب، نامۀ /پایاننامه طرحشده در  علمی ذکر  روش که برمبناي است پژوهش

 نفعان، برحسب موضوع ارائه گردد. ذي
 

اسـاس مقـررات، بـا حضـور      شوراي پژوهشی، کمیته علمی و تخصصی و سایر مراجع مشابه که بر :دار صلاحیتمرجع علمی 
نامه را از نظر ضرورت اجـرا،  پژوهشی/ پایان نامه شوند و طرحها تشکیل میها و سازمانهاي مرتبط در دانشگاه رشته انمتخصص
 کنند.می 1 و سایر ملاحظات علمی و فنی، بررسی و مرور همتاجرا ا شناسی پژوهش، روش روش

 

کنـد.  که مطالعات کارآزمایی بالینی در کشور ایران را ثبت میاست سامانۀ الکترونیکی  : 2مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران
یـه  تائیدکنـد.   ثبـت مـی   IRCTبنـدي   بالینی را با قالب  کارآزمایی  و شناسه سازمان بهداشت جهانی است تائیداین مرکز مورد 

   .اخذ شده باشد» آغاز پژوهشقبل از «بعد از دریافت شناسه اخلاق در پژوهش و باید کارآزمایی بالینی ثبت 
  

تحت شبکه (وب) با دریافت متن از کاربر و مقایسۀ خودکار آن بـا   افزار نرمکه در آن،  اي شیوه جویی): (همانند یابیمشابهت
داراي دسترسی آزاد در  هاي داده و مستنداتهاي موجود در پایگاهپژوهشی و مقاله ، کتاب، طرحنامهنامه، پایان متن کاملِ طرح
 بع اطلاعـات هماننـد را نمـایش دهـد.    امن ـ ومطالب هاي همانند را بازیابی کرده و میزان همانندي تواند نوشته شبکه (وب)، می

یابی درصورتی داراي اعتبار حقوقی اسـت کـه توسـط کارشـناسِ داراي صـلاحیت علمـی، مـورد         افزارهاي مشابهت خروجی نرم
 گردد. تائیدبررسی قرار گرفته و 

 

نامـه پژوهشـی و    است که با امضاي رئیس یا دبیر کارگروه/کمیته اخلاق، مبنی برتصویب طرح اي یدیهئتا /نامه: مصوبه اخلاقی
ملـی اخـلاق در    سـامانه «مصـوبه از طریـق   ایـن  شـود.    ارائـه مـی  پژوهشـگر اصـلی   بـه   ،ملاحظات اخلاقی آن در کمیته اخلاق

خه فارسـی و انگلیسـی آن بـراي همگـان     مشاهده و دریافت نس ـ امکانصادر شده و پس از صدور، » پزشکی هاي زیست پژوهش
 فراهم است. 

 

 پاسـخ در  بینـی  پـیش  مـداخلات دارویـی و  ت سـمی  دارویی، هدف بررسی اثرات اب بالینی پیش : مطالعات 3بالینی مطالعه پیش
 ، قبـل از )اي رایانـه  افزارهـاي  نـرم  و ارگانوییـدها  ماننـد ( آزمایشگاهی حیوانات جایگزین هاي یا مدل حیوانی هاي مدل انسان؛ در
هـدف ثبـت و ورود بـه بـازار دارویـی       هائی که با فرآوردهبالینی درباره داروها یا  مطالعات پیششوند.  انجام می بالینی  کارآزمایی

   است.شوند، تابع الزامات سازمان غذا و دارو نیز  کشور انجام می
 

. در هـاي دارویـی اسـت    چگونگی و کارایی فرمولاسیون ارزیابیِعبارت از  هم ارزي زیستیمطالعه  : 4هم ارزي زیستیمطالعه 
مـورد مقایسـه قـرار     ،مرجـع  فـرآورده  با گـروه آزمون  فرآوردهگروه  بین ،سرعت و میزان ورود دارو به گردش خوناین مطالعه، 

. با توجه به اینکه این مطالعات عمدتا روي محصولات دارویی متقاضی ورود (یا موجود) به بـازار دارویـی کشـور انجـام     گیرد می
هاي سازمان  سازمان غذا و دارو است و ضوابط و دستورالعملاغلب ارزي زیستی،   شوند، لذا مرجع ارزیابی نتایج مطالعات هم می

 مذکور باید مورد توجه قرار گیرند.

سندي علمی است که در بردارنده گزارش نتایج یک فعالیت علمی و پژوهشی بوده و پس از طی مراحل داوري و  قاله علمی:م
 باشد. هاي علمی، منتشر شدهمرور همتا، در یک نشریه علمی معتبر اعم از داخلی یا خارجی یا درکتابچه مقالات همایش

 

و » وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشـکی «شخص حقوقی عمومی متولی امر سلامت که در حال حاضر  دار:مقام صلاحیت
 یابند.تولیت می ،اشخاص قانونی هستند که از طرف وزارت بهداشت در امور مربوط به سلامت

 

                                                           
1 Peer review 
2 Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT)
3 Preclinical study
4 Bioequivalence study 
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ي گسـترش وزارت  ها و موسسات آموزش عالی و پژوهشی اعم از دولتی و غیردولتـی مصـوب شـورا   هریک از دانشگاه موسسه:
 .سایر مراجع قانونیو وزارت علوم، تحقیقات و فناوري و  بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 

حـداقل در یـک پایگـاه     اي (کاغذي یا الکترونیکی) است که داراي نظام مرور همتا بوده و نشریه نشریه علمی معتبر خارجی:
قـرار نداشـته   نیز هاي نامعتبر خارجی  نمایه شده و در فهرست نشریه ،المللی تخصصی معتبر و یا یک پایگاه استنادي معتبر بین

 کنند. مسئولیت تشخیص اعتبار نشریه علمی بر عهده پژوهشگرانی است که مقالات علمی خود را در آن منتشر می. باشد
 

-پژوهشـی یـا علمـی    -اي (کاغذي یا الکترونیکی) است کـه داراي گـواهی اعتبـار علمـی     نشریه علمی معتبر داخلی: نشریه
 ـ وزارت علوم، تحقیقات و فناوري یا شوراي عالی حوزه یا ترویجی از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی  ووده هاي علمیه ب

 .قرار نداشته باشد نیز» لغو اعتبار شده«داخلی  هايِ فهرست نشریه در
 

 در این دستورالعمل به معناي وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشکی است. وزارت:
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 فصل اول
 

 هاي اصول و قواعد حاکم بر فعالیت
 هاي اخلاق در پژوهش کارگروه / کمیته
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 در پژوهش هاي اخلاق حاکم بر فعالیت کارگروه/کمیتهاصول  -1 -1
   
باید به اصول اخلاق در پژوهش به ویژه اصل احتـرام بـه کرامـت    ها  نامه /پایانهاي پژوهشیطرحدر طراحی و اجراي  -1 -1 -1

اجـراي   ،هـاي خـاص   ه عدم تبعیض علیه اشـخاص یـا گـرو   نفع رسانی و جلوگیري از ایراد ضرر، ها،  ذاتی، اختیار و آزادي انسان
هاي آسیب پذیر؛ فواید و مضرات احتمـالی تحقیـق بـراي افـراد      توجه کرد. حساسیت براي مراقبت از گروهداري  و امانت عدالت

؛ پـژوهش موجودات زنده و محیط زیست؛ توزیع عادلانه فوایـد و ضـررهاي احتمـالی    ها، و سایر انسان  شرکت کننده در پژوهش
احترام بـه حـریم خصوصـی و حقـوق شـهروندي افـراد؛        کنندگان در پژوهش (حفظ محرمانگی)؛ حفظ اطلاعات و اسرار شرکت

راهنماهاي  یاحترام به تصمیمات آگاهانه افراد براي شرکت در پژوهش و پرهیز از هرگونه اجبار و تهدید؛ همچنین رعایت تمام
 ، باید مورد توجه قرار گیرند. اخلاق وزارتی ارگروهک اخلاقی مصوبِ

 
ناشی از پژوهش به طور متعارف و معقول، از ضررهاي آن بیشـتر بـوده و ایـن منـافع و      منافعباید در انجام پژوهش،  -1 -1 -2

کنندگان در پژوهش و افراد جامعـه تقسـیم شـوند.    ربط، از جمله شرکتهاي ذيمضار باید منصفانه و عادلانه بین تمامی طرف
 ،در پـژوهش با نظر کـارگروه/ کمیتـه اخـلاق     درصورتیکه منافع پژوهش قابل تخمین نباشد آنگاه ضرر پژوهش باید بسیار کم و

شرکت در پژوهش، رضایت کامل داشته و به صورت آزادانه و داوطلبانـه در پـژوهش شـرکت    براي قابل اغماض باشد. افراد باید 
 کمیتـه کارگروه/رعایت گـردد.   ها نامه /پایانهاي پژوهشیکنند. همچنین باید حد اعلاي محرمانگی در اجرا و گزارش نتایج طرح

آن اجـراي  با هدف حفظ کرامت انسـانی، در تمـام مـدت اجـراي پـژوهش، بـر       تا حد امکان باید  پژوهشاخلاق پس از تصویب 
اخلاقــی منــدرج در  اصــولپژوهشــگر از رعایــت  کــه نظــارت اخلاقــی مســتمر داشــته باشــد و هــر زمــان تشــخیص دهــد  

خود در مورد مصوبه تواند لحاظ کند، میدر پژوهش یا باید شرایط جدیدي را و ، عدول کرده مصوب ۀنام /پایانپژوهشی نامه طرح
   کارگیري دستاوردهاي آن را به صورت مطلق یا مقید، لغو نماید. هاي پژوهش یا بهادامۀ پژوهش یا انتشار یافته

 
ماننـد شـوراي   (دار  علمی صلاحیتید علمی توسط یک مرجع ئ، پس از تاها نامهپایان و پژوهشیهاي  نامه طرحتمامی  -1 -1 -3

مرکز تحقیقات، شوراي تحصیلات تکمیلی، شوراي پژوهشی دانشـکده یـا   / شوراي پژوهشی  گروهآموزشی ، شوراي علمی معتبر
کـه توسـط    اخـلاق در پـژوهش    بـه کارگروه/کمیتـه   »یه و شناسه اخـلاق تائیداخذ «بررسی و باید جهت ، )دانشگاه و مانند آن

مطالعـاتی   هـا از جملـه   همه انواع طرح بارهدرد. این الزام ن، ارسال گردستا  اعتباربخشی شدهکارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش 
ارتبـاط بـا   ، 2هـاي نظـام سـلامت    سیسـتم در  پـژوهش ، 1شوند هاي دارویی انجام می شرکتصنایع و که به سفارش و پشتیبانی 

 ،موسسـه هـایی کـه از خـارج از محـیط      نامـه  طـرح براي همچنین هاي دانشجویی و کمیته تحقیقات دانشجویی و  صنعت، طرح
 . صادق استنیز  ،کنند می شناسه اخلاق دریافتدرخواست 

 

نامـه بـه هـر دلیلـی (ماننـد اخـذ        که طرح پژوهشی/پایان  گیرد. در مواردي یک شناسه اخلاق به هر پژوهش تعلق می: 1تبصره 
 .نیستمجاز مجدد شناسه اخلاق اخذ شود،  بودجه اضافی) در محل دیگري نیز ثبت می

 

و مصداق بـارز تخلـف پژوهشـی محسـوب      است »مطلقاً ممنوع«، شناسه اخلاققبل از اخذ مصوبه و  ،اجراي پژوهش :2ه تبصر
هاي اخـلاق   ، در کارگروه/کمیته»رسیده استقبلا آغاز شده یا به اتمام «که  ییهانامهپایانو  هاي پژوهشیشود. بررسی طرح می

مصداق شناسه اخلاق به مقالات به هدف چاپ در نشریات، اختصاص ها و همچنین  شناسه اخلاق به آنو اختصاص  در پژوهش
اخلاق نیز توسـط  اعتبارنامه آن کارگروه/کمیته باطل شده و  اخلاق صادر شده،شناسه ، اثباتدر صورت است و تخلف پژوهشی 

در اخـلاق  مسـئولیت لغـو اعتبارنامـه کارگروه/کمیتـه      ،در این شرایط از درجه اعتبار ساقط خواهد شد. ،گروه وزارتی اخلاقکار
  .در پژوهش مربوطه است اخلاق یس یا دبیر کارگروه/کمیتهئپژوهش، به عهده ر

 

                                                           
1 Industry-sponsored Research 
2 Health ystems Research (HSR) 
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ۀ مصوب (مانند تغییـر در عنـوان پـژوهش، اسـامی پژوهشـگر اصـلی و       نام باید هر گونه تغییر در طرح پژوهشگر اصلی :3تبصره 
یـه دریافـت   تائیدهمکاران، روش اجرا و سایر اجزاي پژوهش) را به اطلاع کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مربوطـه برسـاند و   

هـاي   لـی اخـلاق در پـژوهش   ، لازم است که عنوان در سـامانه م نامه پژوهشی/پایان  نماید. در صورت ایجاد تغییر در عنوان طرح
سـامانه مـدیریت   «اصلاح شود. در این موارد نیازي به صدور شناسه اخلاق مجدد نیست. درج تغییرات مذکور در  پزشکی زیست

 نیز الزامی است.  » پژوهش موسسه
 
هـا منـوط بـه اخـذ      نامـه  ها و نیز ثبت نهایی پایان نامه یا پایان ي پژوهشیعقد هرگونه قرارداد پژوهشی براي طرح ها -1 -1 -4

ثبـت   نیـز مسـتلزم  هاي بـالینی   عقد قرارداد براي کارآزماییاز کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش است. شناسه اخلاق یه یا تائید
 است. » مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران«ها در  آن

 

و جزییـات پشـتیبانی مـالی     مشخصـات باشـد، بایـد   (حامی مالی) نامه داراي اسپانسر  درصورتی که طرح پژوهشی/پایان تبصره:
 ذکر شده باشد.  مربوطه نامه و همچنین در قرارداد  اسپانسر در طرح

 
مرکـز ثبـت   «در سـامانه  بایـد  از کارگروه/کمیته اخلاق در پـژوهش،  شناسه اخلاق هاي بالینی پس از اخذ کارآزمایی -1 -1 -5

مرکـز ثبـت کارآزمـایی    « در هاي بالینیکارآزمایی ثبتدریافت نمایند.  IRCTشناسه و شده نیز ثبت » بالینی ایران کارآزمایی
هـاي   نامـه  عقـد قـرارداد طـرح هـاي پژوهشـی و ثبـت نهـایی پایـان         .باشدنجام شده ا» آغاز پژوهشقبل از «باید » بالینی ایران

    پذیر است.  مکانا IRCTشناسه اخلاق و شناسه پس از کسب  فقطکارآزمایی بالینی 
 

شناسـه  «نیز باید تمامی فراینـدهاي مـرتبط بـا اخـذ     » گیاهی و سنتیطبیعی، هاي  فرآورده«هاي بالینی با  کارآزمایی:1تبصره 
 را طی کنند.» ثبت در مرکز کارآزمایی بالینی ایران«و » اخلاق در پژوهش

 

ی کشـور انجـام   ی ـمتقاضی ثبت و ورود به بـازار دارو هاي  فرآوردههاي بالینی که بر روي داروها، تجهیزات و  کارآزمایی: 2 تبصره
نیـز  را  لازم، باید بر اساس ضوابط سازمان غذا و دارو، مجـوز  IRCTشناسه اخلاق در پژوهش و شناسه شوند، علاوه بر اخذ  می

 اخذ نمایند.مذکور از سازمان 

 
از جملـه  » پـیش بـالینی  «هـاي   پـژوهش در صورتی که انجام پژوهش بر روي انسان، مستلزم مشخص شـدن نتـایج    -1 -1 -6

باید به صورت » کارآزمایی بالینی«و مرحله » پیش بالینی«هاي مرحله  نامه هاي آزمایشگاهی و حیوانی باشد، آنگاه طرح پژوهش
نتایج مراحـل پـیش بـالینیِ    «جداگانه بررسی و تصویب شوند. در چنین مواردي تصویب مرحله کارآزمایی بالینی منوط به ارائه 

 است.» هاي سایر پژوهشگران نتایج پژوهش«یا » انجام شده توسط خود پژوهشگر
 

، منوط به ارائه نتایج فازهاي قبلی کارآزمایی بالینی مربوطه (انجـام  »فازهاي بعديفاز دوم و «انجام کارآزمایی بالینی از  تبصره:
 هاي سایر پژوهشگران) است. شده توسط خود پژوهشگر یا نتایج پژوهش

 
جـع  امردر هـاي مصـوب    نامـه  پایانپژوهشی/  طرح«حق بررسی علمی مجدد  ،هاي اخلاق در پژوهش کارگروه/کمیته -1 -1 -7

 ، دارند.در پژوهش تاثیرگذار بر اخلاق را از نظر موضوعات علمیِ» دار علمی صلاحیت
 

مسـتند گـردد کـه شـامل      »موسسـه سامانه پژوهشـی  «مصوبات اخلاق در پژوهش در تمامی روند صدور لازم است که  تبصره:
براي سایر موسساتی که سامانه پژوهشـی ندارنـد،   است.  مربوطهو مصوبات  ها نامههاي پژوهشی و پایانطرح همهشناسه اخلاق 

 به نحو مقتضی مدیریت گردد.  باید روند ثبت 
 
هاي اخلاق در پژوهش اسـت، لـذا انجـام    ها/ کمیتهنوع پژوهش منوط به تصویب آن در کارگروه از آنجا که انجام هر -1 -1 -8

ها (اعم از اعضاي هیات علمی و غیر هیـات علمـی)، مراکـز درمـانی     ن دانشگاهپژوهشگران از جمله شاغلا یپژوهش توسط تمام
هـاي   موسسـات تحقیقـاتی، شـرکت   (مانند  سساتوم ری(اعم از بیمارستان، کلینیک، مطب و مانند آن) و سا هیریخ ایخصوصی 
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 هـاي اخـلاق در پـژوهشِ   از کارگروه/کمیتـه شناسه اخلاق مستلزم دریافت تاییدیه و  ،هاي مردم نهاد) ها، سازمان خیریهدارویی، 
 است.  انجام پژوهش جغرافیایی محلِنطقه م
 

 عهدهربکننده،  بیصوتعلاوه بر کارگروه/کمیته ها  پژوهشتمامی نظارت بر حسن انجام پایش و درصورت لزوم مسئولیت  تبصره:
  است. نیز » اي کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه«
 
بـه طـور رسـمی    (به جز آنچـه کـه    شوند میانجام  تحصیلیهایی که با مشارکت دانشجویان مقاطع مختلف  پژوهش -1 -1 -9

ماننـد سـایر انـواع     تاز نظـر ماهی ـ  ،شـود  مییاد  »هاي دانشجویی طرح«عنوان  هب یگاه ،ها و از آن) استنامه  پایان تحت عنوان
در بایـد  هـا نیـز   گونـه طـرح    شود. لـذا ایـن  اصلی محسوب می پژوهشگربه عنوان ها  و استاد راهنما در این طرحاست ها پژوهش

شـوند و نـام   ثبـت   در پـژوهش  جهت صدور مصوبۀ کارگروه/کمیته اخـلاق » پزشکی زیستي ها پژوهشسامانه ملی اخلاق در «
هزینـه   دریافـت و یـا عـدم دریافـت کمـک      گردد. انعقاد قرارداد درصورتدرج  ،پژوهش اصلی پژوهشگراستاد راهنما به عنوان 

  .انجام شودپژوهشی، حتما باید با استاد راهنما که وظیفه نظارت بر حسن اجراي طرح را به عهده دارد، 
 

کـه   لازم اسـت بنـابراین   الزامـی اسـت.   ،پـژوهش هـا  هماننـد سـایر    » 1پایلوت همطالع«براي صدور شناسه اخلاق  -1 -1 -10
 داوري شده و ثبت شوند.    ،نامه پژوهشی در قالب طرح پایلوتمطالعات 

 
شناسه اخـلاق  یدیه و ئتا«جهت اخذ که شود  موکدا توصیه می » 3مواردگزارش /  2گزارش مورد«نتایج براي انتشار  -1 -1 -11

 بایـد  ها نامه نبوده و فقط گزارش حنیاز به تهیه طرشرایطی در چنین اقدام شود.  ،»هاي اخلاق در پژوهشتوسط کارگروه/کمیته
و بـه   پزشـکی  زیسـت هـاي   ملی اخلاق در پژوهش از طریق سامانه» / مواردگزارش مورد«براي شناسه اخلاق صدور شوند.  تائید

 /گـزارش مـورد  «مصوبه اخـلاق بـراي   درخواست درصورت شود. ضمنا انجام می »هاي پژوهشیطرح«روش صدور مصوبه براي 
قبل از ارسال براي کارگروه/کمیته اخلاق در پـژوهش و  مذکور درخواست باید بیماران بستري در بیمارستان، مربوط به  »موارد

 برسد.  »کمیته اخلاق بالینی بیمارستان«یا  »انمدیریت بیمارست«رسمی  تائیدبه یا تهیه گزارش براي انتشار در مجلات، 
 

دار مصـوب   توسط مرجع علمی صـلاحیت  »کلان پروژه«که با عنوان  جامعهاي  نامه براي طرح صدور شناسه اخلاق -1 -1 -12
کلیـت   تائیـد یـه بـه منزلـه    تائیداند، فقط در صورتی مقدور است که در متن مصوبه کارگروه/کمیته اخلاق تصریح شود که  شده

هـاي   نامـه  نامه دقیق و استاندارد نوشته شود و هر کـدام از طـرح   ت که یک طرحآن لازم اس  انجام پژوهش است و براي هر جزء
مذکور، مجددا در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مورد بررسی قرار گرفته و در صورت تصویب، شناسه اخلاق براي آن صـادر  

 گردد.
 

 باشـد. شناسه اخلاق مسـتقل  لازم است که داراي و است پژوهش داراي هویت مستقل نامه به عنوان یک  پایانهر  -1 -1 -13
     نامه منوط به ثبت شناسه اخلاق در پژوهش است.  ثبت پایان

 

هاي اخلاق مستقل (یک شناسـه   باید شناسهآنگاه  ،استبخشی از یک طرح پژوهشی  به عنوان نامه پایان در شرایطی که :تبصره
نامـه بـه شناسـه اخـلاق      . در این شرایط باید در پایانگرددنامه) اخذ  اخلاق براي طرح پژوهشی و یک شناسه اخلاق براي پایان

   اشاره شده باشد.   طرح پژوهشی مذکور
 

است و عدم اخـذ مصـوبه و    نامه یا استاد راهنماي اول پایان »پژوهشگر اصلی طرح«اخذ مجوز اخلاقی جزو وظایف  -1 -1 -14
محسوب شده و در هر مرحله، مـانع آغـاز یـا ادامـۀ پـژوهش و یـا انتشـار نتـایج آن         » ژوهشیف پلتخ«به عنوان شناسه اخلاق 

، از کسـب همـه مجوزهـاي لازم از    یپژوهشطرح زمان آغاز همکاري با یک در پژوهشی باید طرح گردد. همه همکاران یک  می

                                                           
1 Pilot study
2 Case report 
3 Case series 
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هر گونه فعالیت اجراییِ مربـوط بـه   شایان ذکر است که آغاز  اطمینان حاصل نمایند.شناسه اخلاق در پژوهش، و یه تائیدجمله 
 شود. اخلاق، به عنوان تخلف پژوهشی محسوب می شناسهپژوهش، قبل از دریافت 

 
کـارگروه/  «دقیـق   نشـانی کننده انسانی است، لازم است کـه شـماره تلفـن و     داراي شرکت پژوهشکه   مواردي در -1 -1 -15

هـر مشـکلی از    ، درصـورت بـروز  در پژوهش کنندگان نامه درج شود تا شرکت در فرم رضایت» کنندة طرحکمیته اخلاق تصویب
 تماس بگیرند.  مربوطه گونه سوال بتوانند با کارگروه/ کمیته اخلاق  یا هرو تخلف جمله موارد 

 
بـا   ،هـاي بیمـۀ کشـور   یا سازمان حمایت کنندة پژوهش یا یکـی از شـرکت   اصلی پژوهشگرهاي انسانی،  در پژوهش -1 -1 -16

هاي احتمالی ناشی از پژوهش شود و مستندات خسارتعوارض و باید متعهد به جبران  ،انعقاد قرارداد معتبر و به صورت رسمی
 ارسال گردد.در پژوهش اخلاق  کمیتهبه کارگروه/ نامه طرحآن به همراه 

  
 ،هاي بعد از تصـویب  ها و نظارت و پایش ها نامه پژوهشی و پایان نامه بررسی و تایید طرحبراي هاي اخلاق باید کمیته -1 -1 -17

 اطمینان حاصل کنند: زیراز موارد 
 

 ؛دار صلاحیتتوسط یک مرجع علمی  نامه طرح یدائت -1 -1 -17 -1
 

 اجراي پژوهش مورد نظر؛ براي طرح انو همکارطرح پژوهشگر اصلی صلاحیت علمی  -1 -1 -17 -2
 

 و حامی مالی، مانند بیان هرگونه تعارض یا اشتراك منافع؛اصلی رعایت اصول اخلاقی مرتبط با پژوهشگر  -1 -1 -17 -3
 

در  قبل، هنگام اجـرا و پـس از پایـان پـژوهش    در (عمومی و اختصاصی) راهنماهاي اخلاقی و اصول رعایت  -1 -1 -17 -4
 ؛ارائۀ مقاله و انتشار نتایجطی 

 

 هـا ، با توجه به قومیتکنندگان در پژوهش بین پژوهشگران و شرکتبرقراري ارتباط کلامی و عملی مناسب  -1 -1 -17 -5
 ؛مختلفهاي  و فرهنگ

 

 پذیر؛ هاي آسیبرعایت اصول پژوهش بر روي گروه -1 -1 -17 -6
 

 ؛اصول محرمانگی در اجرا و گزارش نتایج پژوهشرعایت  -1 -1 -17 -7
 

 جبران خسارت براي افراد درگیر در پژوهش، از زمان شروع تا پایان پژوهش؛مدیریت عوارض و امکان  -1 -1 -17 -8
 

 همکاري در پژوهش؛کننده در پژوهش، صرفاً به دلیل مشارکت و عدم تحمیل هزینۀ اضافی به افراد شرکت -1 -1 -17 -9
 

  .هاي بیمه ه خدمات سلامت و شرکتئم تحمیل هزینۀ اضافی به نظام اراعد -1 -1 -17 -10
 

 را مورد بررسـی  دریافتیهاي  نامه طرحطرفی، همه هاي اخلاق در پژوهش باید با رعایت انصاف و بی کارگروه/کمیته -1 -1 -18
نامه در صورتی قابل بررسی در کارگروه/کمیته  هر طرح نظارت قرار دهند.مصوب را تحت هاي  نامه طرحقرار داده و تا حد امکان 

 هاي استاندارد نوشته شده باشد. نامه اخلاق در پژوهش است که در چارچوب طرح
 

اسـت.  نامـه   کننـدة طـرح  کمیته اخلاق تصـویب /عهده کارگروهر نظارت برحسن اجراي پژوهش بو پایشیت مسئول -1 -1 -19
ه ویژه ب( به عنوان ناظر ،دیگر هاي روشبه فرد یا مرجع حقوقی را به صورت عقد قرارداد یا توانند  می اخلاقهاي  کارگروه/کمیته
انتخاب کنند. پژوهش  جراياحسن نظارت بر  جهتهاي دارویی)  شرکتمرتبط با هاي  هاي حساس مانند پژوهش براي پژوهش

 به موضوع داشته و توانمند باشند. این افراد باید احاطه علمی و اخلاقی
 

کنندگان، پژوهشگران، حامیان مالی، یابی به اهداف خود، با شرکتتواند در راستاي دستمیاخلاق کمیته کارگروه/ -1 -1 -20
 مستقیم یا غیرمستقیم، ارتباط لازم را برقرار کند.به طور ، نفعان تمامی ذيهاي بهداشتی و کارمندان، سازمان
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در زمـان  را  »نامـۀ مصـوب  تغییـرات اعـلام شـده در مـورد یـک طـرح      «یـا   »نامه طرح«باید  اخلاق کمیتهکارگروه/ -1 -1 -21
اعلام نماید. اگر تصـویب اخلاقـی   آن و نظر نهایی خود را درخصوص  ودهنظر اخلاقی بررسی نمو با استقلال رأي، از  شده تعیین
آنگـاه کارگروه/کمیتـه اخـلاق    به بررسی و شناخت ماهیت علمی پـژوهش باشـد،   نوط اخلاق، مکمیته کارگروه/توسط نامه  طرح

» رد«بـه عنـوان   انجام دهد. عدم تصـویب صـریح،    نیز هاي لازم راتواند بررسیمی ،یک مرجع علمی معتبراز علاوه بر اخذ نظر 
عمـال  نامه درخواست نماید. پس از ا رحطرا در اصلاحاتی تواند جهت تصویب، میکارگروه/کمیته اخلاق شود. تلقی مینامه  طرح

اخـلاق برســد.  کارگروه/کمیتـه  بـه تصــویب  بایـد  نامــه  طـرح ، پژوهشــگر اصـلی کمیتـه توسـط   کارگروه/مـورد نظــر  اصـلاحات  
و بـا پرهیـز از هـر    بـوده  اي و اقتصادي گیري، باید مستقل از تأثیرات سیاسی، سازمانی، حرفه در تصمیمکارگروه/کمیته اخلاق 

 شود.اعمال می ي اخلاقهاکمیته و هاکارگروه مسئولیت عمل نماید. امور فوق مطابق با سطح ،ارض یا اشتراك منافعشکل از تع
 

صـدور مجـوز    ،تواند به صورت مشروط باشد. از جمله این موارد میگاهی  کارگروه/کمیته اخلاق درتصویب یک پژوهش  تبصره:
تصـویب  در صورت مشروط بـودن   کشور خارجی است.است که مستلزم تصویب در کمیته اخلاق  المللی  هاي بین نامه  براي طرح

دریافت مجوز کمیته  ضرورتذکر شده و به » توضیحات مصوبه«بخش این موضوع به صورت شفاف در لازم است که  ، نامه  طرح
 اشاره شود. » پژوهشگر اصلیتعهدات «اخلاق کشور خارجی به عنوان 

 
باید در  ،سلامت نظام، پژوهشگران یا کارکنان پژوهش کنندگان در اخلاق، شرکت کمیتهیک از اعضاي کارگروه/ هر -1 -1 -22

داراي هـاي  رتبط با سلامت یا پـژوهش هاي م خصوص پژوهش ه(ب هاا اشکال احتمالی در پژوهشاز هرگونه نقص یاطلاع صورت 
گزارش نمایـد. کارگروه/کمیتـه   آن پژوهش،  ةکنند تصویب اخلاق کمیتهکارگروه/ یا دبیر، آن را به رئیس )شرکت کننده انسانی

 کند.  منعکس  بالادستی ارگروه اخلاقکمراتب مذکور را به  ،رسیدگی به موضوعضمن  نیز بایداخلاق 
 

اخلاق  توسط کارگروه وزارتیکه خود  هاي اخلاق در پژوهش لازم است در ارزشیابی عملکرد سالانۀکمیته/ کارگروه -1 -1 -23
 لازم را کسب نمایند.   شرایطشود، انجام می

 

اخـلاق   توسط کارگروه/کمیته »عدم فعالیت، عدم همکاري و یا عدول از قوانین و مقررات وزارت«در صورت محرز شدن  تبصره:
یـد و از آن پـس   تواند اعتبارنامۀ کارگروه/کمیتـه اخـلاق مـذکور را باطـل نما    در پژوهش، کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش می

اخلاق توسط آن کارگروه/کمیته اخلاق، فاقد وجاهت قانونی بوده و از درجه اعتبار ساقط خواهـد   ههرگونه فعالیت و صدور مصوب
 با تصمیم دبیرخانه کارگروه وزارتی به کمیته/کارگروه اخلاق دیگري واگذار خواهد شد. ربط ذيهاي  نامه طرحبررسی بود. 

 
هـاي   ملـی اخـلاق در پـژوهش    هسـامان «از طریـق  فقـط  ، مصـوب هاي  نامه براي طرحشناسه اخلاق مصوبه و صدور  -1 -1 -24

اسـتناد بـه     خارج از این سامانه، فاقـد اعتبـار و وجاهـت قـانونی اسـت.     شناسه اخلاق و صدور پذیر است  امکان »پزشکی زیست
 نامه، الزامی است.پایانپژوهشی و ر طرح ها، مستندات و مقالات منتج از ه اخلاق در پژوهش در گزارششناسه 

 

اي تدوین شده باشد که بتوان نوع مطالعه را  شود باید به گونه اي که در سامانه ثبت می نامه /پایانپژوهشی عنوان طرح :1تبصره 
 ،مـروري یـا گـزارش مـورد     یـا  کارآزمایی بالینی یا حیوانی همطالعبه  ،در عنوان مطالعهبه راحتی تشخیص داد (به عنوان مثال، 

 ).  اشاره شده باشد
 

، »پزشــکی هــاي زیســت ســامانه ملــی اخــلاق در پــژوهش«در صــورت هرگونــه تغییــر در اطلاعــات ثبــت شــده در  :2تبصــره 
خـرین تغییـرات   ده در سامانه مـذکور را منطبـق بـا آ   ربط ملزم است که اطلاعات ثبت ش کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش ذي

 . در قسمت ملاحظات مربوطه، باید درخصوص تغییرات و علت آن توضیح داده شود. ویرایش نماید ،نامه طرح
 

ربـط   کارگروه/کمیته اخـلاق در پـژوهش ذي  دبیرخانه  ؛گردد ابطال میصادر شده، به هر دلیلی در مواردي که مصوبه : 3 تبصره
ثبـت نمایـد. در ایـن شـرایط،      »پزشـکی  هـاي زیسـت   پژوهشسامانه ملی اخلاق در «در را ابطال مصوبه  وضوعملزم است که م

در بخش توضیحات بـه طـور کامـل ذکـر     دلایل ابطال مصوبه باید تغییر خواهد کرد. » شده باطل«وضعیت مصوبه در سامانه به 
 شود.
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ود. مصـوبه  صادر ش ها براي آن »مصوبه مردود«شوند باید می »رد قطعی«ارگروه/کمیته اخلاق ک که در هایی نامه طرح: 4تبصره 
قابـل  اطلاعـات آن  تا  ثبت شود »پزشکی هاي زیست سامانه ملی اخلاق در پژوهش«در » نامه طرحرد « با ذکر دلایلِمردود باید 

 ردیابی باشد.
 

در را و مـردود  شـده   باطلهاي  نامه طرحتمامی  ، ضروري است کههانامه طرحبررسی هاي اخلاق قبل از  کارگروه/کمیته: 5تبصره 
  .نمایندبررسی  ،»پزشکی هاي زیست سامانه ملی اخلاق در پژوهش«
 

جهت تاییـد و چـاپ مقـالات    از نویسندگان شناسه اخلاق در پژوهش را سردبیران مجلات کشور موظف هستند تا  -1 -1 -25
نیاز به ارائه ، مند) (روایتی و نظام مروري (تفسیري) و مانند نامه به سردبیر، کامنتري یذکر است که مقالاتشایان کنند. دریافت 

نیـز  وابسته به وزارت علوم، تحقیقات و فناوري و دانشگاه آزاد اسلامی موسسات در حال حاضر بسیاري از شناسه اخلاق ندارند. 
شناسـه  لذا دریافـت   ،کنند صادر می نامه پژوهشی/پایان  طرحبراي شناسه اخلاق میته اخلاق در پژوهش بوده و ارگروه/کداراي ک
وزارت علوم، تحقیقات و «و » وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی« تحت پوشش در پژوهش توسط سردبیر مجلاتاخلاق 
 است. ، ضروري )به جز موارد ذکر شدهمقالات (براي داوري و انتشار  »فناوري

 
و با تاییـد دبیرخانـۀ کـارگروه وزارتـی     » پزشکی زیستي ها پژوهشسامانۀ ملی اخلاق در «از طریق  زیرهاي فرآیند -1 -1 -26

 شوند:اخلاق در پژوهش، انجام می
 

 ؛شناسه اخلاقهاي اخلاق و صدور  مصوب در کارگروه/کمیته نامه هايِ پایان و ها نامه ثبت تمامی طرح -1 -1 -26 -1
 

هـاي  سسات، کمیتـه واخلاق در پژوهش مهاي  کارگروه براي تصاصیشناسه اخصدور  و ثبت، اعتباربخشی -1 -1 -26 -2
 ؛اخلاق در پژوهشاختصاصی هاي کمیته و اخلاق در پژوهش

 

 ؛/کمیته هاي اخلاقاعتراض به تصمیمات اتخاذ شده در کارگروه مراحلثبت  -1 -1 -26 -3
 

 هاي زیستی؛  ثبت درخواست براي انتقال فرامرزي نمونه -1 -1 -26 -4
 

 اطلاع رسانی درخصوص راهنماهاي اخلاقی، دستورالعمل ها و بخشنامه ها و سایر موارد.  -1 -1 -26 -5
 

 دانشجوییهاي  نامهاجراي پایان -1 -2
 
بـه عنـوان    ي اولراهنمـا اسـتاد  عهـده  بـه هاي دانشجویی نامهدر پایانیت اصلی رعایت استانداردهاي اخلاقی مسئول -1 -2 -1

نخواهـد بـود. لـذا ضـروري     تادان یت اسمسئولنافی به هیچ وجه  ،نقش دانشجویان در تخلفات احتمالیاست و پژوهشگر اصلی 
 ـ بر تمام مراحل کار دانشجویان نظارت دقیق و جدي داشته باشـند. راهنما و مشاور است اساتید  یت اصـلی  مسـئول طـورکلی  ه ب

اصلی است؛ لذا سهل انگاري یا خطاي همکاران طرح، حتی پژوهشگر عهده ها بهرعایت استانداردهاي اخلاقی در تمامی پژوهش
اعم از دانشـجو   (اگر چه فرد خطاکار کردنخواهد را منتفی اصلی پژوهشگر یت مسئول، به هیچ وجه اصلیپژوهشگر بدون اطلاع 

 ).خواهد بود مسئولنیز  یا همکار طرح
 

اي، مقـاطع  دانشجویان ازجمله دانشـجویان کارشناسـی ارشـد، دکتـراي حرفـه      ینامه براي تمامجلسه دفاع از پایان -1 -2 -2
فارغ التحصیل مقـاطع تحصـیلات    وشود ها ثبت مینامه در کارنامه آنکه نمره پایان PhDتخصصی و فوق تخصصی پزشکی و 

 استاندارد برگزار گردد. صورت به باید تکمیلی هستند، 
 

، پـذیرش یـا   1نوشته ها لازم است که اساتید راهنما و مشاور قبل از ارسال دستنامه انتشار مقالات منتج از پایان براي -1 -2 -3
اقدام نماینـد.   انتشار مقاله نسبت به توقف روند ،و در صورت وجود هرگونه اشکالیکرده محتواي آن را تأیید تمامی ، مقالهچاپ 
حاصـل   ةمنتشرشده یا پذیرفته شـد  استانداردهاي اخلاقی و وجود هرگونه ایراد اخلاقی در مقالاتیت اطمینان از رعایت مسئول

                                                           
1 Manuscript 
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در صـورت  اسـت.  عهـده اسـاتید راهنمـا     گیرند، به قرار می نامه پایانبرگزاري جلسه دفاع  اتمستندبه عنوان ها که نامه از پایان
از دفـاع  مجـوز  نبایـد  ها، تا زمان رفع ابهـام،  نامهمقالات حاصل از پایاناخلاقی در اصول عدم رعایت درباره وجود هرگونه شائبه 

  صادر شود. نامه  پایان
 
سسـات آموزشـی پژوهشـی    وهـا و م هـا، دانشـکده  اساتید راهنما، مشاور، داور و شوراهاي تحصیلات تکمیلی دانشگاه -1 -2 -4

اخلاق مراتب را بلافاصله به کارگروه  ،هانامهبه ویژه در مورد پایان ،در صورت مشاهده هرگونه تخلف پژوهشیکه  هستند موظف
 موضوع راباید  ،، پس از دریافت گزارشموسساتاخلاق در پژوهش مستقر در  مربوطه اطلاع دهند. کارگروه ۀموسسدر پژوهش 
پژوهشی به عهده  اتبررسی تخلفشایان ذکر است که نمایند.  پیگیريموضوع را و در صورت احراز هرگونه تخلف، رده بررسی ک

 هاي اخلاق در پژوهش موسسات است.  کارگروهو اخلاق  کارگروه وزارتی
 
چنـد دانشـجو لحـاظ شـود. در ایـن       نامـه  به عنوان پایانتواند  مراجع رسمی، می تائیددر صورت پژوهشی یک طرح  -1 -2 -5

     اخذ کرد.  ذکور هاي م نامه براي پایان »شناسه اخلاقیک «توان  میشرایط 
 
(بـه  بین دانشجو و اساتید راهنمـا/ مشـاور   احتمالی مرجع حل اختلاف کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه به عنوان  -1 -2 -6

 است.  ) نامه پایان هاي مالکیت داده بارهدراختلاف  ،عنوان مثال
 
 هاي چند مرکزينامهو پایاني پژوهشی هااجراي طرح -1 -3
 
 تحـت پوشـش   جغرافیـاییِ  حـدوده نامه، انجام آن در دو یا چنـد م  مرکزي بودن یک طرح پژوهشی/پایان ملاك چند -1 -3 -1

اجـرا   »موسسـه یک «تحت پوشش  جغرافیاییِ حدودهیک مکه قرار است فقط در  هایی پژوهشبنابراین مختلف است. موسسات 
مستقر در همان  اخلاق در پژوهشِهاي  کارگروه/کمیته فقطشوند. در چنین مواردي  چند مرکزي محسوب نمیبه عنوان شوند، 

  هستند.   ذکورم ۀنام /پایانپژوهشی مجاز به بررسی طرح ،محدوده جغرافیایی
 
 ۀنام ـ پایـان / پژوهشـی  طرحلذا  گردد مییک شناسه اخلاق صادر فقط  نامه از آنجایی که براي هر طرح پژوهشی/پایان -1 -3 -2

کارگروه/کمیتـه  از شناسـه اخـلاق   یـک  فقط باید  شوند میانجام » موسسهچند «یا اجرایی و علمی که با همکاري  چندمرکزي
همکار بایـد در   موسساتاخلاق هاي  کارگروه/کمیتهتمامی نظرات و اصلاحات پیشنهادي  کند.دریافت ی از موسسات یکاخلاق 
اجازه انجام پـژوهش را   ،مذکورشناسه اخلاق با استناد به  توانند می همکار موسسات. تمامی صادر شده، لحاظ شده باشد ۀمصوب

   .دنصادر کنیه یا مجوز کتبی تائیدبه صورت 
  

پوشش جغرافیایی تحت  حدودهکه قرار است در یک موسسه تصویب شود و در م اي نامه پایان/پژوهشی  در مورد طرح -1 -3 -3
موسسـه  «تحـت پوشـش    توسط کارگروه/کمیته اخـلاق در پـژوهشِ  نامۀ آن  طرحلازم است که ابتدا  ؛داجرا شو ،سایر موسسات

تمـامی نظـرات و اصـلاحات     محل اجراي پژوهش ارسال شود. ۀبه موسس نامه طرحشناسه اخلاق و ده و سپس تصویب ش» مبدا
مصوبۀ صادر شده، لحاظ باید در سایر موسسات،  محدوده جغرافیاییکارگروه/کمیته اخلاق در پژوهشِ تحت پوشش پیشنهادي 
 شده باشد.

 

نامه بایـد   فاقد کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش باشد، آنگاه طرح نامه/پایان »کننده طرح تصویبموسسه «درصورتی که  :تبصره
 تصویب شود.  ، بررسی ومحل اجراي طرحمحدوده جغرافیاییِ هاي اخلاق در پژوهشِ تحت پوشش  در یکی از کارگروه/کمیته

 
عهـده  ر پژوهش در هر مکانی که انجام شود، ب یتمسئولاساس یک اصل پذیرفته شده درحوزه اخلاق در پژوهش،  بر -1 -3 -4

، به هیچ عنوان تغییـري در ایـن اصـل ایجـاد     نامه تصویب طرح پژوهشگر اصلی است و انجام پژوهش در محلی متفاوت با محلِ
کند. بدیهی است که پژوهشگر اصلی موظف است که پژوهش را در محلی اجرا نماید که امکـان نظـارت دقیـق بـر اجـراي       نمی
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به عنـوان  راهنما  )اساتید( عهده استادر یت بمسئولاین  ،ها و تحقیقات دانشجویینامه مقدور باشد. در مورد پایان یند پژوهشآفر
 خواهد بود.پژوهشگر اصلی 

 

را به اطـلاع  ) پژوهشبه  محدوده جغرافیایییا اضافه شدن تغییر نامه (مانند  در طرح باید هر گونه تغییر اصلی پژوهشگر تبصره:
در این موارد نیازي بـه صـدور شناسـه اخـلاق      دریافت نماید.کتبی یه تائیدبرساند و مربوطه در پژوهش اخلاق  کارگروه/کمیته

 .نیز الزامی است »سامانه مدیریت پژوهش موسسه«در مذکور مجدد نیست. درج تغییرات 
 
کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، یک  کیدر چند مرکزي  نامه /پایانپژوهشی  لازم است که پس از تصویب هر طرح -1 -3 -5

 ،درمانگـاه  ،کلینیـک  ،راکز همکـار (ماننـد بیمارسـتان   وسسات و مم ریبه ساشناسه اخلاق آن، همچنین  و آن نامه طرحنسخه از 
 .ارسال شود مرکز تحقیقات) ،دانشکده

 
 کشور لازم الاجرا است.  سراسر هاي مصوب در کارگروه وزارتی اخلاق، در  نامه طرح -1 -3 -6
 
 کنندگان در پژوهش  شرکت از بیمار/شده دریافت ۀپژوهش با هزیناجراي  -1 -4
 
نامه تعیین شده است، موظف به تـامین   هاي پژوهش در طرحپرداخت هزینه مسئولپژوهشگر یا نهادي که به عنوان  -1 -4 -1

) و همچنـین  ناشـی از پـژوهش   هاي شرکت افراد در پژوهش (از جمله هزینه هاي اقدامات تشخیصی و یا درمـانی  تمامی هزینه
بـا ایـن وجـود    ش) اسـت.  حوادث نامطلوب و خسارات قابل انتساب به پژوهش (در حین و پس از پایان پـژوه  جبران عوارض یا

ها فقـط  گونه پژوهش پذیر است. اجراي این امکان » 1کننده در پژوهش پرداخت هزینه توسط بیمار/ شرکت«ها با پژوهشبرخی 
 صادق باشند: پژوهشدر اجراي آن  »زمانهم«زیر به طور » تمامی شروط«پذیر خواهد بود که  در شرایطی امکان

 

کننـدگان در   سـودمندي آن بـراي شـرکت   تواننـد انجـام شـوند کـه     فقط در شرایطی مـی  ها پژوهشگونه  این -1 -4 -1 -1
 ؛هاي طرح از سایر منابع مقدور نباشدامکان تامین هزینهمحتمل بوده و  ،پژوهش

 

در مراکز  ها پژوهشانجام این   پذیر است.درمانی دولتی امکان -ها فقط در مراکز آموزشیگونه طرح انجام این -1 -4 -1 -2
  ؛ممنوع است خصوصی

 

شـود و اجـراي   انجـام  » کارگروه وزارتی اخلاق در پـژوهش «ها فقط باید توسط گونه طرح تصویب اخلاقی این -1 -4 -1 -3
   ؛مجاز است ،مذکور صادرشده توسط کارگروهشناسه اخلاق با دریافت  طرح

 

پـذیر  امکان» یا در مراحل انتهاي بیماري العلاج، لاعلاجصعبهاي بیماري« برايها فقط گونه طرح اجراي این -1 -4 -1 -4
 ؛است

 

هـاي مسـتقیم انجـام    تامین هزینـه « باید در محدودة در پژوهش،  شرکت کننده /بیمارمبلغ دریافت شده از  -1 -4 -1 -5
هـاي زیرسـاختی و   هزینـه نفعان و نیـز  هاي پرسنلی پژوهشگران و یا سایر ذي باشد. این هزینه ها شامل تامین هزینه» طرح

 شود.نمی پژوهشسازي فضا و محل  هاي مربوط به آمادهگذاري از جمله هزینه سرمایه
 

 هـا،  هـاي بیولوژیـک، مکمـل    فـرآورده ، داروهـا  بالینی ارزیابی  /بالینی کارآزماییاجراي  -1 -5
 ـ ، تجهیزات پزشکی و سایر مواردطبیعی و سنتی هاي فرآورده  ـ  نایعِبا پشتیبانی ص ارت تحـت نظ

 سازمان غذا و دارو
 

                                                           
1 Patient funded research 



 

 21

 اخلاق در پژوهشهاي میتهک / کارگروه تشکیل، روش کار و شرح وظایف هنحودستورالعمل          

 سازمان غـذا و دارو  ارتتحت نظ ایعِهاي مرتبط با صنطرحدرقالب بالینی  ارزیابی /بالینی   کارآزمایی بررسی پروتکل -1 -5 -1
 )تجهیـزات پزشـکی   و هـا  فـرآورده ، داروها یا تمدید پروانهکشور و ورود به بازار  ثبتاز جمله موارد مربوط به اخذ مجوز تولید، (

  .استکشور ایران سازمان غذا و دارو  يها دستورالعمل و تابع استانداردها
 
، تمدیـد  ثبـت  تولیـد،  متقاضی ها، تجهیزات پزشکی فرآورده، داروها«بالینی بر روي  ارزیابی /بالینی  ییارآزماانجام ک -1 -5 -2

 هـاي دارویـی   با پشتیبانی شرکتکه  »المللی بینداخلی و مطالعات بالینی «و همچنین  »و ورود به بازار کشور پروانه و مانند آن
 2مجـوز ارزیـابی بـالینی   یـا  از کمیتـه مطالعـات بـالینی     (CTA) 1مجوز انجام کارآزمـایی بـالینی  ، مستلزم اخذ شوند انجام می
(CEA) هـاي  مجوزبـدون اخـذ   هـا   پـژوهش این نوع شروع است. ایران  کشور سازمان غذا و دارواداره کل تجهیزات پزشکی  از
 ها نیـاز بـه اخـذ مجـوز     بالینی که انجام آنهاي  کارآزماییشود. محسوب می هشیتخلف پژو فاقد وجاهت قانونی است و ،مذکور

بـر روي داروهـایی کـه در فهرسـت     سازمان غذا و دارو دارند، عبارتنـد از: مطالعـات بـالینی    از (CTA)  انجام کارآزمایی بالینی
بـه   ،ی کشوریقانونی ورود داروها به فهرست دارو فرآیندها به عنوان بخشی از  مطالعاتی که انجام آن؛ اند ایران وارد نشدهدارویی 

قـانونی ثبـت و اخـذ مجـوز ورود بـه بـازار        فرآینـد ها بـه عنـوان بخشـی از     مطالعاتی که انجام آن؛ شود الزام می شرکت دارویی
و )موارد مشـابه هاي خونی و  فرآوردههاي مونوکلونال،  بادي ها، آنتی محصولات دارویی اعم از شیمیائی، بیولوژیک (شامل واکسن

 .شود به شرکت دارویی الزام می ،ملزومات دارویی
 

بـر روي داروهـاي خـارج از     اگـر  یحت ـ(هاي دارویی باشند  هاي بالینی دانشگاهی که فاقد پشتیبانی شرکت کارآزمایی :1ه تبصر
   ندارند.    ،مجوزهاي سازمان غذا و دارونیاز به اخذ و مشمول این بند نبوده ، )فهرست دارویی کشور انجام شوند

 

هستند که اطمینان حاصـل  هاي مرتبط با سازمان غذا و دارو  پژوهشدر صورتی مجاز به همکاري با  پژوهشگران فقط :2 تبصره
 سازمان غذا و دارو رسیده باشد. تائیدبه مذکور  نامه کنند که طرح

 
هـا هسـتند    گونه پژوهش این ۀنام طرح تائیددر صورتی مجاز به بررسی و  فقطهاي اخلاق در پژوهش  کمیته کارگروه/ -1 -5 -3

سـازمان غـذا و دارو را    هی ـتائیدبخش مربوطه در سازمان غذا و دارو رسیده و  تائیدبه مذکور  نامه طرحکه اطمینان حاصل کنند 
 رسمی دریافت کرده باشد. طور  به
 
(شامل فرم ثبت اطلاعـات بیمـار، فـرم     بالینی به همراه مستندات لازم ارزیابی /بالینی کارآزماییپروتکل نامه و  طرح -1 -5 -4

 آماده شـده و  ،هاي بالینیارزیابی /بالینی بر اساس راهنماي انجام کارآزماییباید  ،هاي مرتبط)سایر پرسشنامهرضایت آگاهانه و 
 گردد. تحویل بخش مربوطه در سازمان غذا و داروبه  ،(شرکت داروئی، مرکز تحقیقاتی یا پژوهشگر اصلی) متقاضیتوسط 

 
پروتکـل کارآزمـایی   ( سازمان غذا و دارودر بخش مربوطه  در ،و ضمائم آنبالینی  / ارزیابی پروتکل کارآزمایی بالینی -1 -5 -5

اداره کـل   کارگروه ارزیابی بـالینی در بالینی  و ارزیابی/  اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترلمطالعات بالینی  کمیتهدر بالینی 
 ،مربوطـه شـرکت   طیو شـرا  صـلاحیت از نظـر   ،شناسی ن روشامتخصصو  ربط يذ ینیبال ناتوسط متخصص )تجهیزات پزشکی

رزیـابی و داوري علمـی   مـورد ا و رعایت استانداردهاي اخلاق در پژوهش،  یشناس روش هاي علمی،جنبه، پژوهشگرانصلاحیت 
آخـرین ویـرایش    ،»مجـوز ارزیـابی بـالینی   «یـا  » مجوز انجام کارآزمایی بالینی« پس از تایید اولیه و قبل از صدورقرار گرفته و 

اجراي  اخلاق در پژوهش محلِ تهی/ کمبه کارگروه بخش مربوطه در سازمان غذا و داروپروتکل به همراه ضمائم مربوطه، توسط 
   گردد.ارسال می ،پژوهش

 

مجوز ارزیـابی  «یا » مجوز انجام کارآزمایی بالینی«منوط به اخذ  ،بر حسب موردبالینی  ارزیابی / بالینی کارآزماییشروع  تبصره:
 بالینی اصلی کارآزماییپژوهشگر (شرکت دارویی متقاضی و  پژوهشگرانتوسط  ،بخش مربوطه در سازمان غذا و دارواز  »بالینی

 گردد. محسوب می فاقد وجاهت قانونی است و تخلف پژوهشی ،اخذ مجوز مذکورقبل از  پژوهشو آغاز است بالینی)  ارزیابی /
 

                                                           
1 Clinical Trial Authorization CTA
2 Clinical Evaluation Authorization (CEA) 
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را سـازمان غـذا و دارو    از یافتی ـدر ینیبـال  ارزیـابی  /ینیبال ییکارآزماپروتکل  دیاخلاق در پژوهش با تهی/کمکارگروه -1 -5 -6
از پـس   »یک مـاه «حداکثر ظرف مدت ارزیابی پروتکل را و کرده مطرح اخلاق  تهی/کمخارج از نوبت و در اولین جلسه کارگروه

(بـه   يدر قالب مکاتبه اداررا  جهینت، شناسه اخلاقو  صدور مصوبهر صورت تصویب پروتکل و و دانجام دهد ، دریافت مستندات
بخـش مربوطـه در   بـه  ضـمائم)   ریآگاهانـه و سـا   تیپروتکل، فرم رضاشامل  ،ید شدهئمستندات تاو همراه یک نسخه از مصوبه 

مجـوز ارزیـابی   «یـا  » مجوز انجام کارآزمایی بالینی«صدور  .دیارسال نماطرح اصلی پژوهشگر به  نیو همچن سازمان غذا و دارو
اخلاق به همـراه مسـتندات مـورد     تهی/کممنوط به دریافت مصوبه کارگروه ،دارو و غذا سازمان در مربوطه بخشتوسط  »بالینی
بـر اسـاس   کارآزمـایی بـالینی    ازی ـن مـورد  مـدارك  لیتکماست.  تکمیل مدارك مورد نیازو مذکور خلاق ا تهی/کمکارگروه تایید

   شود.  انجام میهاي بالینی در ایران  راهنماي انجام کارآزمایی
 

براي ، باید بالینی ارزیابی /بالینی اخلاق در پژوهش پس از بررسی و تائید ملاحظات اخلاقی کارآزمایی تهی/کمکارگروه :1تبصره 
 سـازمان غـذا و دارو،  از  (CTA)مجوز انجام کارآزمـایی بـالینی   اخذ فقط پس از  پژوهششروع این «عبارت کارآزمایی بالینی 

فقـط پـس از اخـذ مجـوز ارزیـابی       پـژوهش شروع این «عبارت تجهیزات و ملزومات پزشکی و براي ارزیابی بالینی » استمجاز 
 خود، درج نماید. ۀرا در بخش توضیحات مصوب» مجاز استسازمان غذا و دارو، اداره کل تجهیزات پزشکی از  (CEA) بالینی

 

 ارزیـابی  /بـالینی  ییکارآزمـا  شـده در پروتکـل  نسبت به نتایج و تغییرات اعمال دارو و غذا سازماندر صورت اعتراض  :2تبصره 
به موضوع رسیدگی  »کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش دبیرخانه« ؛اخلاق در پژوهش تهی/کمکارگروهبررسی در طی  در ینیبال

، موضـوع در جلسـه   اخلاقوزارتی  کارگروهیا دبیر یا در صورت لزوم و بنا به صلاحدید رئیس کند  یمو نظر نهایی را اعلام کرده 
 شود. گیري میمطرح و تصمیم یکارگروه وزارت

 

و  رشیپـذ قابـل  ، سـازمان غـذا و دارو   ياز سـو  یفقط در صورت ارجاع رسمبالینی  ارزیابی /بالینی ییپروتکل کارآزما :3تبصره 
 ،از سـوي متقاضـی  هـا  پروتکـل   اینامه  طرح نوع نیا میمستق رشیاخلاق در پژوهش خواهد بود و پذ تهی/کمدر کارگروه یبررس
 پذیر نیست.  امکان

 
مرکـز  «نسبت به ثبت پروتکل در سـامانه  باید  ،کارآزمایی بالینی شناسه اخلاق وپس از اخذ مصوبه  پژوهشگر اصلی -1 -5 -7

 بـه  ،متقاضـی  / تجهیزات پزشکیمربوطه را از طریق شرکت دارویی IRCTناسه و شنموده اقدام  »ایران بالینی کارآزماییثبت 
و » دریافـت شناسـه اخـلاق   «باید پس از  سازمان غذا و دارو بخش مربوطه در اعلام نماید.سازمان غذا و دارو بخش مربوطه در 

 تکمیـل تمـامی مـدارك مـورد نیـاز     «و  »ثبت شده با پروتکل مصوب نهـایی مطابقت مندرجات «و »  IRCTناسه دریافت ش«
 »مجـوز ارزیـابی بـالینی   «یـا   »بـالینی  مجوز انجام کارآزمایی«اساس ضوابط جاري نسبت به صدور  ، بر»شرکت متقاضی توسط

 اقدام نماید.
 

مجـوز  «یـا  » مجوز انجام کارآزمـایی بـالینی  «یک نسخه از پروتکل نهایی مصوب را به همراه باید سازمان غذا و دارو  -1 -5 -8
کـارگروه وزارتـی   ارسـال نمایـد.    کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشربط و  کارگروه/ کمیته اخلاق ذيه صادره، ب »ارزیابی بالینی

یک نفر نـاظر اخلاقـی واجـد    ، مذکورپس از وصول پروتکل نهایی و مجوز  »دو هفته«مدت طی اخلاق در پژوهش باید حداکثر 
 معرفی نماید.سازمان غذا و دارو و به کرده تعیین بالینی  ارزیابی /بالینی نظارت بر اجراي کارآزمایی برايرا شرایط 

 
عـلاوه بـر    »ینیبـال  يهـا  ییکننده در انجام کارآزمـا  يهمکار /شرکتسازمان«به عنوان   و شرکت سسهوم هرفعالیت  -1 -5 -9

مستلزم اخذ  ربط (مانند سازمان ثبت اسناد و املاك کشور و سازمان غذا و دارو)، یا شرکت در مراجع ذي الزامات ثبت موسسه/
ی هاي دارویی، تجهیزات پزشکی و سایر موسسـات شرکتاین سازمان ها شامل  .است پژوهش در اخلاق یوزارتمجوز از کارگروه 

اخذ تاییدیه نهایی و مجوز براي ورود داروي جدید/ وسـایل  مانند (هاي بالینی  در انجام کارآزماییاي  به صورت حرفهستند که ه
همچنـین  و  فعالیـت نماینـد   »انجام کارآزمایی بالینی هاصول بهین«طبق ها باید  این شرکتکنند.  مشارکت می )پزشکی به بازار

کـه  د نبالینی باش ـعلوم پایه و یا تخصص مدرك دکتراي تخصصی حداقل  بایک مسئول فنی جمله  داراي استانداردهاي لازم از
   .  را گذرانده باشدهاي مربوط به اخلاق در پژوهش  دوره
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 به شرح زیر است:  ،هاي دارویی فرآوردهبالینی براي هاي  کارآزماییانجام  جهت قانونی اتالزام -1 -5 -10

 

ماننـد   و بیولوژیـک  شـیمیایی  یی ـهـاي دارو  فرآوردهاعم از ( داروهاي جدید ها/ در خصوص تمامی مولکول -1 -5 -10 -1
،  1فـاز بالینی  هاي کارآزماییبالینی و  انجام مطالعات پیش ؛)هاي سلولی و بافتی فرآوردهها،  هاي نوترکیب، واکسن فرآورده

 ست.ا الزامی ،به بازار دارویی فرآوردهقبل از ورود   3فاز  و 2فاز 
 

شـده   تائیـد هاي  چنانچه اندیکاسیون جدیدي غیر از اندیکاسیون ؛هاي موجود در بازار فرآوردهدر خصوص  -1 -5 -10 -2
 بـالینیِ  هـاي  کارآزمـایی و در صـورت لـزوم انجـام     3انجام حداقل یک مطالعه بالینی فـاز   ،پیشنهاد شود فرآوردهبراي آن 
 ست.ا الزامی ،بیشتر

 

انجام حداقل  ؛ایجاد شود فرآوردههاي موجود در بازار چنانچه تغییري در فرمولاسیون  فرآوردهدر خصوص  -1 -5 -10 -3
 ست.ا الزامی ،بیشتر بالینیِ هاي کارآزماییو در صورت لزوم انجام  3بالینی فاز   کارآزمایییک 

 

 کارآزمـایی انجـام یـک    ؛تولید شده در داخـل کشـور   مشابه بیولوژیک)( بیوسیمیلاردر خصوص داروهاي  -1 -5 -10 -4
بـا   فـرآورده اثبات تشابه کارایی بالینی و پروفایـل ایمنـی    جهت مرجع فرآوردهاي بین داروي بیوسیمیلار و  بالینی مقایسه

 است.الزامی  ،به بازار دارویی فرآوردهقبل از ورود ، برند اصلی
 

هـم  «انجام مطالعـات   ؛ژنریک خوراکی که داراي جذب سیستمیک هستند شیمیایی داروهاي خصوص در -1 -5 -10 -5
 ست.ا الزامی ،بر طبق ضوابط موجود »ارزي زیستی

 

هاي خاص (جـذب نـامنظم، متابولیسـم سـریع، اینـدکس       ژنریک با ویژگی شیمیاییخصوص داروهاي  در -1 -5 -10 -6
هـا از طریـق انجـام مطالعـات      کـه خصوصـیات بـالینی آن   ستنشـاقی  هاي تنفسی و ا )، اسپريموارد مشابهدرمانی پایین و 

 ،بـه بـازار دارویـی    فـرآورده قبـل از ورود   3بالینی فاز کارآزمایی انجام حداقل یک ؛قابل ارزیابی نیست »ارزي زیستی هم«
 ست.ا الزامی

 
 عمـومی  هـاي  (داده سـلامت حـوزه   هاي عمـومی   دادهاستفاده از با پژوهشی راي طرح اج -1 -6

هـاي علـوم    و دانشـگاه  ، درمان و آمـوزش پزشـکی  بهداشت ستاد وزارتگردآوري شده توسط 
 )پزشکی

 
هـاي جـاري   در قالب برنامـه  ،مربوط به حوزه سلامت که با استفاده از بودجه عمومی دولت و اطلاعات هاداده تمامی -1 -6 -1

هـاي علـوم   در دانشـگاه آن ربط در ستاد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشـکی و واحـدهاي متنـاظر    ها و ادارات ذيمعاونت
نباشند، باید دراختیـار پژوهشـگران اصـلی کـه      »اطلاعات محرمانه« ود، چنانچه جزنگردآوري و ذخیره می جمعکشور پزشکی 
پـذیر نباشـد، لازم    مواردي که ارائه اطلاعات به پژوهشگر امکـان در د. نقرار داده شو ،مذکور هستنداطلاعات استفاده از متقاضی 

کننـده نباشـد،    در صورتی که دلایل براي پژوهشـگر قـانع   اعلام گردد.وي است که موضوع به صورت مکتوب و با ذکر دلایل به 
اخـلاق در پـژوهش   کـارگروه  رجاع شود. تصـمیمات  کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه اگیري به  تصمیم برايتواند  موضوع می

 قابل تجدید نظر است. ،در کارگروه وزارتی اخلاقموسسه 
 

بـه  شوند از شمول این موضوع خارج بـوده و   ، جمع آوري میحوزه سلامت هاي مصوبهایی که در قالب پژوهشداده :1 تبصره
توافـق حامیـان و مجریـان پـژوهش انجـام      استانداردهاي مرتبط از جمله ي مذکور بر اساس ها پژوهشهاي دادهگذاري  اشتراك

 شود.   می
 

اطلاعـات  «بنـدي اطلاعـات بـه عنـوان     طبقـه فقط زمانی مورد پـذیرش اسـت کـه     »محرمانه بودن اطلاعات«ادعاي  :2 تبصره
 باشد.  انجام شده  ،اساس قانون و مقررات و بردار  ها و توسط یک مرجع صلاحیت آوري دادهدر زمان جمع »محرمانه
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دار تصویب شـده   باید در یک مرجع علمی صلاحیت ،استفاده از اطلاعات حوزه سلامتمتقاضی پژوهشگران  نامه طرح -1 -6 -2
 باشد.  هاي اخلاق در پژوهش   /کمیتهکارگروهیکی از  ازشناسه اخلاق و تائیدیه و داراي 

 

شـده باشـند و سـپس در    » نـام بـی «به شکل غیرقابل برگشـت   »هاي حوزه سلامتاطلاعات و داده«لازم است تمام  -1 -6 -3
 اختیار پژوهشگران قرار گیرند. 

 
حقی مبنی بر درج اسامی در  حوزه سلامت، واحدهايدر ادارات و  مانند آن،حضور افراد به عنوان مدیر، کارشناس و  -1 -6 -4

 استفاده از اطلاعات حوزه سلامتیی که با ها پژوهش«منتج از نویسندگان مقالات و یا سایر آثار علمی همکاران پژوهش و زمره 
در فهرسـت نویسـندگان کـه    افـرادي  اسامی   پژوهشگران براي قرار دادن کند. هر گونه تحمیل یا اجبار ایجاد نمی، »اجرا شده

و مطلقاً ممنوع است و قابـل  محسوب شده استفاده از موقعیت شغلی  سوءبه عنوان نباشند،  »نویسندگیحق «داراي معیارهاي 
 پیگیري خواهد بود.  

 
 هاي اخلاق در پژوهشکمیته در کارگروه/ المللی هاي بین بررسی پژوهش  -1 -7
 
است کـه  ایران کشور خارج از مرزهاي جغرافیایی المللی به معناي انجام تمامی یا قسمتی از پژوهش در  پژوهش بین -1 -7 -1

 شود.   انجام می کشورهاي خارجیایران و کشور مستقر در با همکاري افراد و یا مراکز 
 
آنگـاه   ،باشـد در خـارج از کشـور ایـران    آن اجـراي  در کشـور ایـران و محـل     نامـه  طـرح تصویب که محل  درصورتی -1 -7 -2

، »کشور خـارجی  کمیته اخلاق در پژوهش معتبرِ«نامه توسط یک  طرح تائیدپس از  فقطاخلاق در پژوهش هاي  کارگروه/کمیته
یـه کمیتـه اخـلاق در    تائید  کـه  هستند. در این شرایط لازم اسـت المللی  بیننامه  پژوهشی/پایان  طرحصویب مجاز به بررسی و ت

 ارائه گردد.  کشور داخل کمیته اخلاق در پژوهشِ/کارگروهبه  »مستند الزامی«به عنوان  ،کشور خارجیپژوهش 
 

اخلاق   کمیتهکارگروه/صدور مجوز را منوط به کسب مجوز از  ،»کشور خارجی در پژوهشِکمیته اخلاق «که  در مواردي تبصره:
  طــرح تائیــدپــس از بررســی و توانــد  مــیاخــلاق کشــور ایــران کمیتــه آنگــاه کارگروه/نمایــد،  مــیکشــور ایــران در پــژوهش 

قسـمت  اقـدام کنـد. در ایـن مـوارد لازم اسـت کـه در        »مشروطاخلاق شناسه «نسبت به صدور المللی،  نامه بین /پایانپژوهشی
بـه صـورت مشـروط    شناسه اخلاق ذکر شود که  »پزشکی هاي زیست ملی اخلاق در پژوهش سامانه«در  مصوبهمتن توضیحات 
 است. خارجی توسط کشور اخلاق شناسه صدور نامه مشروط به  و اجراي طرح پژوهشی /پایانصادر شده 

 
نامه در کشور خارجی و محل اجراي آن در داخل کشور ایران باشـد،   /پایانپژوهشی طرحدرصورتی که محل تصویب  -1 -7 -3

 ،هاي اخـلاق در پـژوهش کشـور ایـران     ی از کارگروه/کمیتهتوسط یکآن  تائیدفقط پس از نامه  طرح پژوهشی/پایاناجراي آنگاه 
بـه عنـوان مسـتند بـه     » کشـور خـارجی  یـه کمیتـه اخـلاق در پـژوهش     تائید« شـود کـه   توصیه میدر این شرایط مجاز است. 

 ارائه گردد. کشور ایران کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش 
 
را نیـز رعایـت    سـازمان مـذکور  ، بایـد مقـررات   ایعِ تحت نظارت سازمان غذا و دارومرتبط با صنالمللی  بینهاي طرح -1 -7 -4

 نمایند.  
 
 و نتـایج  معنـويِ مالکیـت « بـه مربوطواردمالمللی، بینهاي پژوهشانجامبرايمشتركهاي توافقنامهدراستلازم -1 -7 -5

 شفافصورتبه،»پژوهشازمنتجمقالاتانتشارملاحظات « و»پژوهشازحاصلغیرماديِوماديمنافعانواع«، »محصولات
 دنبگیرقرارمدنظرمقتضینحوبهمنافع پژوهشگران و مراکز همکار وملیمنافعوشودمشخصروشن و
 
 یبا هدف پژوهش یهاي زیست نتقال فرامرزي نمونها  -1 -8
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پزشکی مصوب کارگروه وزارتـی اخـلاق در پـژوهش، در راسـتاي      هاي زیست فرامرزي نمونهانتقال دستورالعمل ملی  -1 -8 -1
مجمـع   24/6/1397مجلـس شـوراي اسـلامی و    24/10/1396بـرداري از منـابع ژنتیـک (مصـوب      اجراي قانون حفاظت و بهره

زیسـتی بـراي   هـاي   فرامرزي نمونهانتقال اصول تبعیت از تشخیص مصلحت نظام) و آیین نامه اجرایی مربوطه ابلاغ شده است. 
همه پژوهشگران کشور اعـم از اعضـاي هیـات علمـی و پژوهشـگران شـاغل در بخـش دولتـی، خصوصـی، تعـاونی و از جملـه            

جهـاد   وزارت جهاد کشاورزي،   درمان و آموزش پزشکی، وزارت علوم تحقیقات و فناوري، پژوهشگران شاغل در وزارت بهداشت، 
اکز علمی و پژوهشی کشور الزامی بوده و عدم رعایت آن علاوه بـر جـرایم پـیش    دانشگاهی، مراکز پژوهشی خصوصی و سایر مر

و آیـین   1396بینی شده در قانون، مصداق تخلف پژوهشی نیز بوده و مطابق با قانون مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی مصوب 
بـا آن برخـورد خواهـد     ،ات پژوهشیدستورالعمل رسیدگی به تخلفهمچنین و است  1398که مصوب نامه اجرایی همان قانون 

 شد.
 
مصـوب کارگروه/کمیتـه    ۀنام ـ پژوهشـی/پایان   زیستی با هدف پژوهش، فقط در قالب طرح هاي نمونه فرامرزيانتقال  -1 -8 -2

 درنامه  طرحاز تصویبقبلوابتداازبایدکشورازخارجبهزیستیهاي نمونهارسالموضوعپذیر است.  اخلاق در پژوهش امکان
تصـمیم بـه    نامـه،  پژوهشـی/پایان   طـرح در صورتی که بعد از تصـویب   .باشدشدهبینی پیشپژوهش،لاق درکارگروه/کمیته اخ

 هاي زیستی گرفته شود، این موضوع باید به تصویب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مربوطه برسد.  انتقال فرامرزي نمونه
 

گامـت،  ژنتیکی،هاي نمونه،بنیاديوسوماتیکهاي (سلولسلولیهاي ردهوها نمونهپزشکی شامل زیستهاي نمونه: 1تبصره 
ها (سرم، پلاسما آنمشتقاتیاخون وومختلفهاي بافتواعضا ، DNA،RNAویروس،  وباکتريهاي جنین، نمونهرویان،

نیـاز بـه  ،پـژوهش انجـام که جهـت گیاهی استوحیوانیانسانی،منشاءبازیستیموادسایروآزمایشگاهیحیواناتو سایر)،
 دارد. وجودها به خارج از کشور آنانتقال

 

تجـاري وارداتویـا صـادرات  وهـا  آنبـه مربـوط امورودرمانتشخیص،هدفبازیستیهاي نمونهانتقالگونه هر: 2تبصره 
یست.ندستورالعملاینمحدودهدرگیاهی،وهاي حیوانی فرآورده

 

هاي زیستی معتبر است کـه بـر    مصوبه آن دسته از کمیته/کارگروه هاي اخلاق در پژوهش براي انتقال فرامرزي نمونه :3تبصره 
مجـوز تصـویب   » اخـلاق در پـژوهش  هـاي  /کمیتـه کـارگروه  دستورالعمل نحوة تشکیل، روش کار و شرح وظـایف « اساس مفاد

 را دارا باشند.  » هاي بین المللی پژوهش«
 
هاي جمعیتی، قومیتی و نـژادي خـاص کـه     هاي ژنتیکی متعلق به گروه نمونه يفرامرز عیارسال وسلازم است که از  -1 -8 -3

 يبـرا  یکه مجوز قانون یدر موارد غیرضروري، خودداري گردد. در صورت است،ها  کننده خصوصیات وراثتی و ژنتیکی آن مشخص
هـا و   روهگ ـ جهـت حفاظـت از   شهوهـاي لازم در هـر پـژ    مراقبـت کـه  م اسـت  ، لازده باشـد صـادر ش ـ  ییها نمونه نیارسال چن
 هاي نژادي خاص و نیز در راستاي پیشگیري از هرگونه تهدید امنیت ملی صورت پذیرد. جمعیت

 
 هستند: زیرزیستی با هدف پژوهشی، به شرح  هاي نمونه فرامرزيانتقال اخلاقی  کدهاي -1 -8 -4

 

در مـواردي  لـذا   اهداکننده نمونه زیستی در هرصورت، بر اهداف پژوهشی و نتایج پژوهش اولویت دارد.منافع  -1 -8 -4 -1
گردند، عدم وجود هرگونه خطر احتمالی جسمی، روانی، حیثیتـی   ها انسانی بوده و از افراد سالم و یا بیمار تهیه می که نمونه

 ضمین گردد.قبول براي اهدا کننده، باید ت و اقتصادي جدي و غیرقابل
 

هاي اضافه و دور ریختنی که طی اقدامات تشخیصی، درمانی از جمله نمونه ،زیستی براي استفاده از هر نمونه -1 -8 -4 -2
 صورت فرامرزي منتقل شود، لازم است که از اهداکننده یا صاحب نمونه  آیند و قرار است به و یا اعمال جراحی به دست می

 کتبی اخذ شود.، رضایت آگاهانه زیستی
 

گونـه خللـی در رونـد     اي نبایـد هـیچ  اهدا و اخذ رضایت آگاهانه و یا انصراف اهداکننده در هـر مرحلـه   فرآیند -1 -8 -4 -3
 تشخیص و درمان احتمالی صاحبان یا اهدا کنندگان نمونه زیستی وارد نماید.  
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  ها بـه  هاي انسانی با صاحبان نمونه آن، ارتباط نمونهدر مواردي که بر اساس ماهیت پژوهش و یا نحوه اجراي  -1 -8 -4 -4
شـده باشـند؛ اخـذ رضـایت آگاهانـه در      » نام بی«برگشت  صورت غیرقابل ها به برگشت قطع شده باشد و نمونه صورت غیرقابل

 و تصویب پژوهش در کارگروه/کمیته اخلاق، ضروري نیست.  تائیدصورت 
 

اسـتفاده پژوهشـی از آن    فرآینـد نمونه زیستی با منشا انسانی، متعلق به اهداکنندة آن است و تا زمـانی کـه    -1 -8 -4 -5
تواند از اهدا منصرف  برگشت بوده و امکان انصراف و استرداد نمونه به اهداکننده وجود داشته باشد، اهداکننده می نمونه قابل

    یست. ان هزینۀ مراحل انجام شده در پژوهش، مجاز ناي تحت عنو شود و در این صورت مطالبه هر هزینه
 

زیستی، مطالبه شده و یا به ایشان بابت اهداي نمونه زیستی  هیچگونه وجه نقدي نباید از اهداکنندگان نمونه -1 -8 -4 -6
است که افراد هایی که احتمال ایراد خسارت بیشتر از خطر حداقل (خطر حداقل، میزانی از خطر پرداخت گردد. در پژوهش

ها و امتیازات ویژه که افراد را به سـمت اهـداي    طور معمول در زندگی عادي با آن مواجه هستند) است، استفاده از مشوق به
کننـدگان، نبایـد    باشد و در نظر گرفتن هدایاي غیر نقدي بـراي قـدردانی از شـرکت   هاي زیستی سوق دهد، مجاز نمینمونه

ها باشد. هدایا نباید مستقیماً قابل تبدیل به پول نقد باشـند (ماننـد سـکه طـلا یـا       ه پژوهشگون محرکی براي شرکت در این
 کارت هدیه بانکی).

 

شدة اخلاق در پژوهش، انجام پژوهش باید تا حد امکان بر روي بـالغینِ داراي   بر اساس یکی از اصول پذیرفته -1 -8 -4 -7
 پـذیر  آسـیب  هـاي  گروه مواردي که نمونه زیستی باید بر اساس منطق علمی ازگیري، انجام شود. در  صلاحیت کامل تصمیم

و سـایر مـوارد تهیـه     بیمـاران اورژانـس  هـا،   خانمان ، بیزندانیان، ناتوانان ذهنیشامل نوزادان وکودکان، زنان باردار و جنین، 
هـاي   هنماي اخلاقـی پـژوهش بـر گـروه    را«گردد، علاوه بر رعایت تمامی موارد ذکر شده در این دستورالعمل، رعایت دقیق 

 .نیز الزامی است» پذیر آسیب
 

هاي زیسـتی   هاي پژوهش از جمله حفظ و نگهداري نمونهفرآیندمسئول و پاسخگوي تمامی  ،پژوهشگر اصلی -1 -8 -4 -8
بـروز هرگونـه    باید متعهد شود که در صـورت ها است. پژوهشگر اصلی  ها، رعایت حقوق اهداکنندگان و صاحبان نمونه و داده

آسیب ناخواستۀ جسمی، مالی و یا معنوي در افراد اهداکننده نمونه زیستی بـراي پـژوهش، خسـارت حاصـله را مطـابق بـا       
صلاح جبران نماید. در صورتی که پژوهش داراي حامی مالی باشد، اطمینـان از عمـل بـه     موازین قانونی و با نظر مراجع ذي

اسـت. مسـئولیت تمـامی خطـرات و     پژوهشـگر اصـلی   هـاي احتمـالی بـه عهـده      رتتعهدات مالی حامی، براي جبران خسا
است. در صـورت  پژوهشگر اصلی  هاي زیستی با هدف پژوهشی، بر عهده هاي احتمالی ناشی از انتقال فرامرزي نمونه خسارت

درمان و آمـوزش   اشت، اخلاق در پژوهش وزارت بهد  بروز هر گونه خسارت، مرجع تعیین خسارت، دبیرخانه کارگروه وزارتی
 پزشکی است.

 

هاي آن، حاوي اطلاعات کافی بـراي اهداکننـدگان و صـاحبان     ضروري است که فرم رضایت آگاهانه و پیوست -1 -8 -4 -9
اطلاعات لازم بـه صـورت   «هاي زیستی باشد و توسط پژوهشگر اصلی و اهداکنندة نمونه امضاء شود. صرف بیان اینکه  نمونه

اساس سطح  کافی نیست. توضیحات ارائه شده در فرم رضایت آگاهانه باید بر» گیرد دهنده قرار می اختیار رضایتشفاهی در 
هـا و حفـظ    نام بودن نمونه تاکید بر بیموارد باشد: این دربرگیرنده حداقل سواد و زبان مخاطب و به صورت قابل فهم بوده و 

روند اهداي نمونه و سایر مراحـل اجـرا؛ توضـیح دربـاره دلیـل انتقـال        هدف از اجراي پژوهش؛ توضیح محرمانگی اطلاعات؛
هاي مرتبط براي اهداکننده؛ نام موسسـه مسـئول    فرامرزي نمونه؛ توضیح درباره منافع غیرمستقیم انجام پژوهش یا پژوهش

هـاي زیسـتی بـراي     اهداکننـدگان نمونـه   حـق گیرنده نمونه؛ تاکید بر  انجام پژوهش و انتقال نمونه و نیز نام موسسه تحویل
گیري، نگهـداري، انتقـال و نیـز     خصوص نتایج مرتبط با سلامت، تشخیص و یا درمان؛ نحوه نمونه آگاهی از نتایج حاصله و به

پذیر  پژوهش به شرط برگشت فرآینددفع بقایاي نمونه اهدایی؛ اختیاري بودن اهداي نمونه و امکان انصراف در هر مرحله از 
کننده بر روند معمول تشخیصی و یا درمانی وي؛ عـدم پرداخـت/ دریافـت     دن؛ تاکید بر عدم تاثیر مشارکت یا انصراف اهدابو

تر از مدت  رسانی و کسب رضایت درباره امکان نگهداري طولانی اطلاع هاي زیستی؛ هر گونه وجهی به/ از اهداکنندگان نمونه
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هـاي آتـی؛ کسـب اطـلاع از تمایـل یـا عـدم تمایـل اهداکننـده بـراي            راي پژوهشمعمول نمونه و امکان استفاده از نمونه ب
 هاي آتی پژوهشگران جهت گزارش نتایج احتمالی و یا دریافت اطلاعات تکمیلی. تماس

 

محرمانه و  طور کاملا موارد مرتبط، باید به هرگونه داده و اطلاعات مربوط به نمونه زیستی و اهداکنندة آن و -1 -8 -4 -10
ها، تصاویر و نظایر آن به شکل  مناسب نگهداري شوند. درصورت ذخیره داده افزاريِ افزاري و سخت با استفاده از ابزارهاي نرم

طـور فیزیکـی    افزارهاي محافظتی و پشتیبان و همچنین بـه  ها باید با رمز عبور، نرم اي؛ رایانه حاوي این داده هاي رایانه پوشه
و امکان دسترسی افراد غیرمجاز به این اطلاعات،  شودطور دقیق تعریف  براي افراد مجاز به محافظت گردد و نحوه دسترسی

 پذیر نباشد.   امکان
 

نـام شـوند.    ها قبـل از ارسـال بـه خـارج از مرزهـاي کشـور، کدگـذاري و بـی         ضروري است که تمامی نمونه -1 -8 -4 -11
هایی که به نوعی قابلیت شناسایی و انتساب به صاحب آن را دارند، به هیچ عنوان نباید بـه   هاي انسانی با نام و یا نمونه نمونه

گیري از سیستم کدگـذاري اطلاعـات هـویتی     ها باید با بهره نمونه خارج از کشور ارسال گردند. اطلاعات فردي اهداکنندگانِ
کدگذاري، نباید از کد ملی و یا هر شـماره دیگـري کـه     فرآیندصورت محرمانه، صرفاً در داخل کشور حفظ شود. در  افراد، به

 استفاده گردد. هویت اهداکنندة نمونه، از طریق آن براي افرادي غیر از پژوهشگران اصلی، قابل شناسایی باشد،
مالکیـت  «المللـی، مسـایل مربـوط بـه      هاي بـین  هاي مشترك براي انجام پژوهش لازم است که در توافقنامه -1 -8 -4 -12

معنوي محصولات و انواع منافع مادي و غیرمادي حاصـل از پـژوهش و انتشـار مقـالات منـتج از پـژوهش، ضـوابط امحـاء،         
بیان  ،صورت شفاف و روشن به »هاي مربوط به عدول از توافق ارسالی، نحوه انتشار و ضمانتهاي  ها و داده گیري نمونه بازپس

شود و منافع ملی و منافع موسسات داخلی به نحو مقتضی مدنظر قرار بگیرند.
 
خارجبهپژوهشهدفبازیستیهاي نمونهارسالمجوزصدوررسمیمرجعکارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش تنها -1 -8 -5

در دبیرخانه » هاي زیستی هاي پژوهشی متقاضی انتقال فرامرزي نمونهکارگروه ویژه بررسی و رسیدگی به طرح«از کشور است. 
وزارتـی اخـلاق، رئـیس مرکـز حراسـت وزارت       دبیر کارگروهکارگروه وزارتی اخلاق مستقر است و اعضاي آن شامل پنج عضو (

پـس از   ،کارگروه ویژهپژوهشگران عضو انتصاب دار) است. حکم  فر پژوهشگر صلاحیتبهداشت، درمان و آموزش پزشکی و سه ن
 شود.ها، توسط معاون تحقیقات و فناوري وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی صادر می صلاحیت آن  اخذ استعلام

 
کـارگروه وزارتـی   «بـه  » موسسـه هاي اخلاق در پـژوهش   کارگروه«دبیر  یس/ئدرخواست صدور مجوز باید از طریق ر -1 -8 -6

پرسشـنامه درخواسـت   « شـامل کارگروه وزارتی اخلاق جهت اخذ مجوز،بهارائهبراي نیازموردارسال گردد. مستندات» اخلاق
انضـمام  بـه  »پژوهشی متقاضی دریافت مجوز جهت ارسال نمونه زیستی بـا هـدف پژوهشـی بـه خـارج از کشـور       بررسی طرح

نامـه  پـژوهش، معرفـی   دراخلاقیه و شناسهتائیدمصوب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش،  ۀنام طرحمستندات مربوطه شامل 
موسسـه (یـا  بـا  داخلـی موسسـات) موسسـه (یـا  بـین کتبی توافقنامه یا(موسسات) حامی پژوهش، قراردادموسسهازرسمی

طرفین داخـل و   بین نامه محرمانگی ، تفاهم1کشور از خارج به زیستی  ارسال نمونه درخصوص پژوهشحامیخارجیموسسات)
کننـده انسـانی)، جزئیـات     اهداکنندگان نمونه زیستی (براي مطالعات با شرکتکتبی همههاي خارج از کشور، تصویر رضایتنامه

نـوع  نمونـه،  نـوع زمـان، شـرایط،  بـه توجهباونیازمستندات درصورتفرامرزي نمونه زیستی است. سایرانتقالمسیرونحوه
 .خواهند شداضافهفهرستاینبهقبیل،اینازموارديوپژوهش

 

، براي دبیرخانـه کـارگروه   پزشکی زیستهاي  از طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهش ستنداتهمه این ملازم است که  :1تبصره 
 وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال شوند. 

 

 سال نگهداري نماید. 10به پژوهش را به مدت پژوهشگر اصلی مکلف است همه اسناد مربوط  :2تبصره 
 

                                                           
1 Material Transfer Agreement (MTA) 
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کارگروه ویژه بررسی و رسیدگی بـه طـرح هـاي پژوهشـی     تائیدازپسکارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش،دبیرخانه  -1 -8 -7
 حـداکثر در ایـن دسـتورالعمل،    نظرمورداخلاقیاستانداردهايرعایتازاطمینانوهاي زیستی  متقاضی انتقال فرامرزي نمونه

 یـک فقـط درخواست موردمرزدرمسئولمرجعبهخطابکشور،ازنمونه هاخروجمجوزصدوربهنسبتماه مدت یکظرف
پـژوهش، شناسـه اخـلاق    دقیـق مذکور، عنوانمجوزدراستلازمنماید. میاقدامانگلیسیوفارسیزباندومرز مشخص)، به

ویـژه    اطلاعات تماس پژوهشگران اصلی داخلـی و خـارجی بـه   ونامه، نام کشور (کشورهاي) همکار خارجی  طرح پژوهشی/پایان
 .شوندذکرساعات غیراداريدراضطراريتماسبراي

 

هنگام (آنلایـن) لازم بـه مسـتندات مربـوط بـه       دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش مکلف است که دسترسی به تبصره:
نامـه اجرایـی    هاي زیستی را در سامانه ملی اخلاق در پژوهش، براي نهادهاي نظارتی ذکـر شـده در آیـین    انتقال فرامرزي نمونه

 فراهم نماید و مجوز صادر شده را در اختیار نهادهاي مذکور قرار دهد.قانون حفاظت و بهره برداري از منابع ژنتیک، 
 
هاي نظارتی  درمان و آموزش پزشکی مکلف است که نسبت به هماهنگی و اخذ نظر دستگاه  حراست وزارت بهداشت، -1 -8 -8

 هاي زیستی اقدام نماید.   در مورد ارسال فرامرزي نمونه

هـاي   هاي زیستی بـا هـدف پژوهشـی در سـامانه ملـی اخـلاق در پـژوهش        فرامرزي نمونه محتواي مربوط به انتقال -1 -8 -9
است و همه افرادي که به این محتوا دسترسی دارند، مکلف هستند که نسبت بـه حفـظ محرمـانگی    » محرمانه«پزشکی  زیست

ر اساس قـوانین مربـوط بـه افشـاي     ب افراد خاطیکامل محتوا اقدام نمایند. فاش کردن محتواي مذکور خلاف مقررات بوده و با 
 برخورد خواهد شد.   ،اسناد محرمانه

 
کـارگروه ویـژه   «هاي زیستی با هـدف پژوهشـی، نسـبت بـه تصـمیم       انتقال فرامرزي نمونه در صورتی که متقاضیِ -1 -8 -10

توانـد اعتـراض    ، مـی اعتراض داشته باشـد » هاي زیستی هاي پژوهشی متقاضی انتقال فرامرزي نمونهبررسی و رسیدگی به طرح
درخواسـت نمایـد کـه    کتبی خود را  به همراه مستندات تکمیلی به دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش تحویـل داده و  

 انجام شود. بررسی مجدد در کارگروه ویژه 
 

انجام آزمایش اسـتاندارد  شود که امکان  هاي زیستی به خارج از کشور فقط در مواردي صادر می مجوز ارسال نمونه -1 -8 -11
مورد نیاز در داخل کشور وجود نداشته باشد. در صورت وجود امکان انجام آزمایش در داخل کشـور، چنانچـه پژوهشـگر اصـلی     

کارگروه ویژه بررسی و رسیدگی بـه  «درخواست او با ذکر دلایل در  ، آنگاهاصرار بر ارسال نمونه به خارج از کشور را داشته باشد
   شود. گیري می مطرح شده و تصمیم» هاي زیستی ژوهشی متقاضی انتقال فرامرزي نمونههاي پ طرح

 
 ـکارگروه توسطها نامههاي پژوهشی و پایان نظارت بر اجراي طرح -1 -9 اخـلاق در   هـاي  ه/ کمیت

 پژوهش 
 

هـاي   اجـراي طـرح  «بـر  هـا، موظـف اسـت     نامـه  طـرح  تائیـد اخلاق در پژوهش علاوه بـر بررسـی و    /کمیته کارگروه -1 -9 -1
 ، نیز نظارت نماید.  »ها ها و نحوه انتشار نتایج آن نامه پژوهشی/پایان

 
 شامل موارد زیر است: » ها ها و نحوه انتشار نتایج آن نامه هاي پژوهشی/پایان اجراي طرح«بر » اهداف نظارت« -1 -9 -2

ها و استانداردهاي مرتبط با اخلاق در پژوهش؛  رعایت تمامی راهنماهاي اخلاقی، دستورالعمل از اطمینان 
اطمینان از اخذ تمامی مجوزهاي مورد نیاز براي آغاز پژوهش (مانند ثبت کارآزمایی بالینی در مرکز ثبـت کارآزمـایی    

ربط، مجوز انتقال فرامرزي نمونه زیستی)؛ بالینی ایران، مجوزهاي سازمان غذا و دارو براي طرح هاي ذي
 نامه؛   نامه/ پایان اطمینان از میزان پایبندي پژوهشگران به تعهدات اخلاقی مندرج در طرح 
 نامه؛ / پایانپژوهشی  اطمینان از میزان انطباق روش اجرا با تعهدات طرح 
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 هاي زیستی؛   در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه کنندگان شرکت اطلاعات محرمانگی وحریم خصوصی  اطمینان از حفظ 
 هاي زیستی؛ در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه کنندگان شرکتان از اخذ رضایت آگاهانه از اطمین 
 پایش عوارض احتمالی یا خسارات ناشی از شرکت در پژوهش/ اهداي نمونه زیستی؛ 
 اطمینان از مراعات تمامی استانداردهاي ایمنی زیستی در پژوهش؛ 
 حیوانات آزمایشگاهی؛  کار با ول اخلاقی اطمینان از مراعات تمامی استانداردهاي علمی و اص 
 .در پژوهش با موضوع حساس ، به ویژهاطمینان از تامین امنیت تمامی افراد دخیل در پژوهش 

 
علمـی و تخصصـی    صـلاح و واجـد شـرایط    از سوي کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، به افراد ذيمسئولیت نظارت  -1 -9 -3

نفعـان معرفـی شـوند. افـراد      نامه به پژوهشگر اصلی و سایر ذيبوده و با معرفیرسمی شود. این افراد باید داراي حکم  واگذار می
اعضـاي  «و » کارشناسان دبیرخانه کارگروه/کمیته اخـلاق در پـژوهش  «صلاح و واجد شرایط براي نظارت، شامل ترکیبی از  ذي

 شوند.   نامیده می» نامه /پایانپژوهشی ن اخلاقی اجراي طرحاناظر«است و این افراد به عنوان » وطهمرب ههیات علمی موسس
 
مصـوبات   و هـا دسـتورالعمل  راهنماهـاي اخلاقـی،   تمـامی  بـه  باید» نامه /پایانپژوهشی ن اخلاقی اجراي طرحاناظر« -1 -9 -4

یـد  ئهاي آموزشی اخلاق در پـژوهشِ مـورد تا  ترجیحا در دورهل داشته باشند و کام آگاهی پژوهش، در اخلاق کشوري مرتبط با
د. اعضاي هیات علمی که به عنـوان نـاظر اخلاقـی    نکارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، شرکت کرده و گواهی دریافت کرده باش

 باشند.   »شناسی پژوهش روش«شوند، ترجیحا مسلط به  انتخاب می
 
ذکـر شـده    ورد نظرم  نامۀ / پایانپژوهشی کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش باید در قرارداد طرحموضوع نحوه نظارت  -1 -9 -5

 به این معنی نیست که هر پژوهش یک ناظر اخلاقی داشته باشد. الزاما »نظارت بر انجام پژوهش«شایان ذکر است که باشد. 
 
ــه     -1 -9 -6 ــد جلس ــژوهش بای ــلاق در پ ــه اخ ــه کارگروه/کمیت ــراي  دبیرخان ــوجیهی ب ــاظران«ت ــرح  ن ــراي ط ــی اج  اخلاق

نویسـی برگـزار    آشنایی با اهداف نظارت، شیوه نظـارت و نحـوه گـزارش    رايیند نظارت، بآرا قبل از آغاز فر» نامه /پایانپژوهشی
 نماید.   

 
پژوهش بازدید نماینـد.  اي از محلِ اجراي  توانند به صورت دوره می» نامه /پایانپژوهشی اخلاقی اجراي طرح ناظران« -1 -9 -7

د رهاي مو بازدید ممکن است بر اساس اعلام و هماهنگی قبلی بوده یا بدون اطلاع قبلی به پژوهشگران انجام شود. تعداد نظارت
   شود. تعیین می ناظران نامه، بر اساس نظر کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش و نظر کارشناسیِ /پایانپژوهشی نیاز براي یک طرح

 
نتایج نظارت را به پژوهشگر اصلی و کارگروه/کمیته اخـلاق در   باید» نامه /پایانپژوهشی اخلاقی اجراي طرح ناظران« -1 -9 -8

شامل مشخصات کلی پژوهش، مشخصـات افـراد دخیـل در پـژوهش، کلیـات       گزارشپژوهش ارائه دهند. حداقل اطلاعات این 
) و تـاریخ نظـارت   نـاظران مشخصات و امضـاي نـاظر (  روش مطالعه، توضیحات (با توجه به اهداف مندرج در این دستورالعمل)، 

 است. 
 
اطمینـان  اخلاق در پـژوهش   کارگروه/کمیته، اگر »نامه /پایانپژوهشی اخلاقی اجراي طرح ناظران«بر اساس گزارش  -1 -9 -9

 توانـد اجـراي طـرح    انـد، مـی   تخطـی کـرده  » اهـداف نظـارت  «حاصل کند کـه افـراد دخیـل در پـژوهش از مـوارد منـدرج در       
بایـد طـی دو هفتـه بـه     » نامـه  /پایانپژوهشـی  توقف اجراي طـرح «نامه را متوقف (موقتی یا دائمی) کند. تصمیم  /پایانپژوهشی

نامه را متوقف کـرده   /پایانپژوهشی که بلافاصله اجراي طرح است موظف اصلی پژوهشگراعلام شود. متعاقبا » پژوهشگر اصلی«
کـه اصـلاحات و    اخلاق در پژوهش، ارائه نمایـد. درصـورتی   و اصلاحات و توضیحات لازم را مطابق با درخواست کارگروه/کمیته

 اجـازه ادامـه اجـراي طـرح    کارگروه/کمیتـه اخـلاق در پـژوهش واقـع شـوند، آنگـاه       حات پژوهشگر اصلی مـورد پـذیرش   توضی
و توضـیحات پژوهشـگر اصـلی     اصـلاحات  درصورتیکهشود.  نامه از طریق نامه رسمی به پژوهشگر اصلی اعلام می /پایانپژوهشی
را صـادر کـرده و در    اجـراي پـژوهش  ستور توقف دائـم  دتواند می آنگاه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش نباشند، بخش رضایت
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 برخـورد با پژوهشگر اصلی و سایر افـراد دخیـل در پـژوهش    » دستورالعمل رسیدگی به تخلفات پژوهشی«صورت نیاز مطابق با 
 نماید.

 اخلاق در پژوهشهاي  در کارگروه/کمیته نامه بررسی طرحبراي اخذ هزینه  نحوه -1 -10
 
اغلب  ها نامه /پایانهاي پژوهشی خلاق در پژوهش و روند بررسی طرحهاي اکمیته با توجه به اینکه ساختار کارگروه/ -1 -10 -1

اي هاي اجرایی و دبیرخانههاي متعدد ازجمله هزینه داوري طرح و هزینه برگزاري جلسات و سایر هزینهمستلزم پرداخت هزینه
  .استپذیر  هاي اخلاق در پژوهش، امکان در کارگروه/کمیته ها نامهحلذا اخذ هزینه براي بررسی طر ،است

  

در پژوهش قـرار   اخلاق تهیکم/باید بدون کسر بالاسري در اختیار دبیرخانه کارگروه ها نامهطرحمبالغ دریافتی از بررسی  تبصره:
 گیرد.

 
ي علوم پزشکی، نبایـد هیچگونـه وجهـی دریافـت     ها دانشکده/ هاارجاعی از دانشگاه يها نامهطرحبررسی  به منظور -1 -10 -2

شـود.  صـورت رایگـان انجـام    پزشـکی، بـه   هـاي زیسـت  هـا در راسـتاي حمایـت از پـژوهش    ایـن بررسـی  لازم است که گردد و 
و  زیـر نظـر وزارت علـوم، تحقیقـات    هـاي   دانشـگاه ارجاعی از ي ها نامهطرحبررسی  برايهاي اخلاق در پژوهش  کمیتهکارگروه/
توانند مبلغی را بـه عنـوان    میپژوهشی غیروابسته به وزارت بهداشت، -اسلامی و سایر موسسات علمیهاي آزاد دانشگاه ،فناوري

دریافت نمایند. میزان این هزینه باید به تصویب کـارگروه اخـلاق در پـژوهش موسسـه برسـد و       هزینه داوري و بررسی اخلاقی
 یکسان باشد. ها نامه طرحبراي همه 

 
هایی که با حمایت صنایع دارویی/ تجهیزات پزشکی یا هاي اخلاق در پژوهش براي بررسی پژوهشکارگروه/ کمیته -1 -10 -3

توانند نسبت به دریافـت هزینـه جهـت بررسـی      د، مینشوانجام می یا توسط پژوهشگران مستقل ها و حامیان مالیسایر شرکت
یک درصـد از هزینـه   «معادل  حداکثر نامه مبلغ دریافتی جهت بررسی و داوري طرحهاي بعدي، اقدام نمایند.  پژوهش و نظارت

  .است» پژوهشکل 
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دوم فصل

 
 اخلاق در پژوهش کارگروه وزارتی
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 کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش شرح وظایف -2 -1 
 
در معاونـت تحقیقـات و فنـاوري وزارت     ،آیین نامه اجرایی قانون 2اساس ماده کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش بر  -2 -1 -1

هـاي متنـاظر   با تشکیل کارگروه وزارتی اخلاق در پـژوهش، سـایر کـارگروه   شود. تشکیل میبهداشت، درمان و آموزش پزشکی 
 شوند.  منحل می ،وزارتاین موجود در 

 
 :است زیربه شرح کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش  شرح وظایف -2 -1 -2

 

 ؛) ماده واحده قانون7) تبصره (2) و (1گذاري و انجام اقدامات پیشگیرانه موضوع بندهاي (سیاست -2 -1 -2 -1
 

آثـار علمـی از قبیـل     ۀاز جمله تدوین اسـتانداردهاي تهی ـ  تدوین استانداردها و راهنماهاي اخلاق در پژوهش -2 -1 -2 -2
و ابـلاغ دسـتورالعمل و راهنماهـاي مربـوط بـه اخـلاق در        »هـا طرح پژوهشی و ماننـد آن  و رساله، کتاب، مقاله /نامه پایان«

 ؛تصویب شده است صلاحو یا حسب موازین قانونی توسط مقامات ذيوزارتی اخلاق که توسط کارگروه  ،پژوهش
 

 هاي راهبردي و عملیاتی توسعۀ اخلاق در پژوهش در کشور؛ برنامهتدوین و اجراي  -2 -1 -2 -3
 

 ي کاربردي در زمینۀ اخلاق در پژوهش؛ها پژوهشحمایت از  -2 -1 -2 -4
 

  ؛پزشکی زیستهاي  هاي اخلاق در پژوهشکمیته و سساتوهاي اخلاق در پژوهش مکارگروهاعتباربخشی  -2 -1 -2 -5
 

هـاي اخـلاق در   کمیتـه  ،سسـات وهـاي اخـلاق در پـژوهش م   وحـدت رویـه بـین کـارگروه    ایجاد هماهنگی و  -2 -1 -2 -6
   هاي تخصصی؛ و کمیته پزشکی ي زیستها پژوهش

هـاي اخـلاق در پـژوهش    هـاي ابـلاغ شـده و عملکـرد کـارگروه     نامـه ها و آیـین نظارت بر اجراي دستورالعمل -2 -1 -2 -7
 و کمیته هاي تخصصی؛ پزشکی زیستي ها پژوهشهاي اخلاق در کمیته، سساتوم

 

ي هـا  پـژوهش هـاي اخـلاق در   کمیتـه  ،سساتوهاي اخلاق در پژوهش مارائۀ مشاوره و توانمندسازي کارگروه -2 -1 -2 -8
 هاي تخصصی؛ و کمیته پزشکی زیست

 

نظر مراعـات اصـول    ازداراي حساسیت بالا و با شرایط خاص ها  نامه /پایاني پژوهشیها  طرحو تصویب بررسی  -2 -1 -2 -9
 ؛اخلاق وزارتی یس یا دبیر کارگروهئبه تشخیص ر ،یا موارد مربوط به ستاد وزارت ،اخلاق در پژوهش

 

 صدور مجوز انجام کارآزمایی بالینی با هزینه بیمار؛ -2 -1 -2 -10
 

صدور مجوز ارسال نمونه زیستی به خارج ازکشور؛ -2 -1 -2 -11
 

هـاي آموزشـی مـرتبط بـا      هاي آموزشی با موضوع اخلاق در پـژوهش و اعتباربخشـی دوره   سرفصلپیشنهاد  -2 -1 -2 -12
 ؛اخلاق در پژوهش

 

زیـر نظـر    سسـات وهاي اخلاق در پژوهش م کارگروه اتتصمیم« هاي مطرح شده درباره رسیدگی به اعتراض -2 -1 -2 -13
 ؛»وزارت

 

  .مفاد این دستورالعمل ساسبر ا یپژوهش تخلفات به یدگیرس -2 -1 -2 -14
 
 اعضاي کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -2
 
بـه  اخلاق در پژوهش  اصلی کارگروه وزارتیاعضاي مشاور است. اعضاي و  عضو اصلی 9 داراياخلاق کارگروه وزارتی  -2 -2 -1

 است: زیرشرح 
 

 ؛وزیر (رئیس)تحقیقات و فناوري معاون  
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  ؛معاون آموزشی وزیر 
 

 ؛حقوقی و امور مجلس وزیرمعاون  
 

  ؛رئیس مرکز توسعه و هماهنگی اطلاعات و انتشارات علمی وزارت 
 

 ؛یک نفر عضو هیات علمی رشته حقوق 
 

سـابقه فعالیـت   داراي (فردي که در حـوزه مربوطـه آمـوزش دیـده یـا       پژوهشنظر در حوزه اخلاق در دو نفر صاحب 
 )؛استپژوهشی 

 

 وزارت پوشـش  تحـت  موسسـات  ای ـکشور علوم پزشکی  هاي عضو هیات علمی دانشگاه ،نظردو نفر پژوهشگر صاحب  
 .بهداشت

 
از بـین   انتخـاب دبیـر   اينماید. الزامی بـر منصوب میوزارتی کارگروه عنوان دبیر  یک نفر را بهرئیس کارگروه وزارتی  -2 -2 -2

 از کـه  اسـت  جلسات در رأي حق يدارا یدرصورت فقط یکارگروه وزارت ریدباعضاي کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، نیست. 
 .باشدانتخاب شده اخلاق در پژوهش  یوزارت کارگروه ياعضابین 

 
حسب مورد از متخصصان رشته هاي مختلـف  بر تواند  می، در صورت صلاحدید اخلاق یس یا دبیر کارگروه وزارتیئر -2 -2 -3

هـاي   صنعت و بخش خصوصی، نمایندگان سـازمان  نها، فعالا فنی و سایر رشتهعلوم پزشکی بالینی و غیربالینی، علوم انسانی یا 
شـرکت در جلسـه    براي »مشاور«عنوان  به ،ها نامه طرحها یا  نفعان پرونده ن، ذياهاي دینی یا مهاجرنهاد، نمایندگان اقلیتمردم

 وزارتی ید رئیس کارگروهئپیشنهاد اعضاي رسمی یا دبیر کارگروه و تا هتوانند ب. اعضاي مشاور مینمایددعوت  ،و بدون حق رأي
   در جلسات شرکت نمایند.وزارتی و با حکم رئیس کارگروه شده منصوب  دائمیبه عنوان مشاور  ،اخلاق

 

اخـلاق  یـک نفـر روحـانی آشـنا بـه فقـه و       انتخـاب  آنگـاه   در صورتی که هیچ یک از اعضاي کارگروه روحـانی نباشـد،   تبصره:
  الزامی است. ،حضور در همه جلسات براي »اخلاق کارگروه وزارتی دائمیمشاور «پزشکی به عنوان عضو  زیست

 
بـراي اقـدامات تخصصـی تشـکیل دهـد.      » هـاي کارشناسـی   گـروه «توانـد   کارگروه وزارتی اخلاق درصورت لزوم می -2 -2 -4

اسـتانداردهاي  ایمنـی زیسـتی و   « ،»آزمایشـگاهی حیوانـات  کار بـا  اخلاق در «اولویت عبارت از  به ترتیبهاي کارشناسی  گروه
 ـ یي کارشناس ـهـا  اعضاي گروهاست.  »هاي بالینی کارآزمایی«و  »تخلفات پژوهشی«، »آزمایشگاهی کـارگروه  پیشـنهاد دبیـر    اب

 ـردبیر کارگروه وزارتـی بـه عنـوان    شوند.  منصوب میو فناوري وزارت و حکم معاون تحقیقات اخلاق وزارتی  هـر کـدام از   یس ئ
 باشد.   با موضوع می هاي مرتبط تخصصبا نفر  7تا  5و اعضاي هر گروه عبارت از  هاي کارشناسی است گروه

 
 انتصاب اعضاي کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشنحوه  -2 -3
 
اخـلاق در   کـارگروه وزارتـی  رئـیس  درمان و آموزش پزشـکی بـه عنـوان    معاون تحقیقات و فناوري وزارت بهداشت،  -2 -3 -1

تصمیمات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش توسط معاون  شود.به این سمت منصوب می ،پژوهش بوده و با حکم وزیر بهداشت
 گردد.ابلاغ میوزارت، تحقیقات و فناوري 

 
صـاحب نظـران حـوزه اخـلاق در     « ،»هیات علمی رشته حقوقعضو «، »پژوهشگران صاحب نظر عضو هیات علمی« -2 -3 -2

شـوند و  انتخاب می »سال دو«به پیشنهاد معاون تحقیقات و فناوري وزیر و با حکم وزیر به مدت » دائمیمشاوران «و » پژوهش
 انتخاب آنان براي دو دوره متوالی مجاز است. 

 
بـه   ،اخلاق انتخـاب شـده انـد   کارگروه وزارتی عضو به عنوان خود، حقوقی  مسئولیتعضویت اشخاصی که به اعتبار  -2 -3 -3

 شود.لغو می ،مسئولیتدوره محض پایان 
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پس از انقضاي مدت عضویت یا استعفاي عضـو، جـایگزین وي را بـا لحـاظ      »و ماهد«طی وزیر بهداشت باید حداکثر  -2 -3 -4

 نماید.مفاد این دستورالعمل منصوب 
 
 اعضاي کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهششرایط عضویت  -2 -4
 
هـاي برگـزار شـده      (دورههاي مرتبط با اخلاق در پـژوهش   باید دورهاخلاق در پژوهش کارگروه وزارتی عضو حقیقی  -2 -4 -1

جمعـی   به منظور تحلیل امور و برقراري ارتباط با دیگران براي کـار  را هاي لازم  گذرانده و مهارت ) رادار صلاحیتتوسط مرجع 
 دارا باشد.در پژوهش اخلاق وزارتی گروه کاردر 

 
 ـرا عضو بایـد در هنگـام انتصـاب، موافقـت خـود       -2 -4 -2 و در پـژوهش  اخـلاق  وزارتـی   شـرکت در جلسـات کـارگروه    رايب

 اعلام نماید.تبط هاي مر آموزش
 

، انتشـار نـام و نـام خـانوادگی، تشـریفات،      اخـلاق  وزارتـی  نسبت به شرایط عضویت و فعالیت در کـارگروه عضو باید  -2 -4 -3
آگاه باشـد و موافقـت    ،انتصاب، جایگزینی، عزل، استعفا، مدت زمان عضویت و تعارض یا اشتراك منافع و جزئیات مربوط به آن

 .  نمایداعلام و امضا خود را به صورت کتبی 
 
کـارگروه  انصراف از عضـویت در   زلهچهار جلسه غیر متوالی به منحضور در عدم حضور در سه جلسه متوالی یا عدم  -2 -4 -4

 عضـویت در  بـراي و فرد واجد شرایط دیگـري را  کرده تواند آن عضو را برکنار میکارگروه محسوب شده و رئیس اخلاق وزارتی 
 معرفی نماید.  اخلاق  کارگروه وزارتی

 
افشـاي اطلاعـات مربـوط بـه     ازتعهدنامـه رازداري را امضـا کننـد و    مکلف هستند که اخلاق اعضاي کارگروه وزارتی  -2 -4 -5

 هاي تخلفات پژوهشی (به جز مواردي که قانون اجازه داده است) خودداري کنند. پرونده
 
 دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -5
 
، دبیرخانـه کـارگروه   اخـلاق در پـژوهش   وزارتـی  کارگروه عملکردبه منظور حسن ، وزارت معاون تحقیقات و فناوري -2 -5 -1

عهـده   . دبیر کارگروه وزارتی مسئولیت مدیریت دبیرخانـه را بـه  دهدتشکیل میمعاونت در  ،جدید را بدون ایجاد ساختارمذکور 
 دارد.

 
 زیر باشد:باید واجد شرایط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش دبیر  -2 -5 -2

 

 و دکتراي تخصصی اخلاق پزشکی/ اخلاق در پژوهش؛هاي علوم پزشکی  دارا بودن سابقه تحصیلی در رشته 
 

 هاي اخلاق در پژوهش؛ حداقل پنج سال سابقه عضویت رسمی در کارگروه/کمیتهدارا بودن  
 

 ؛توانایی برقراري ارتباط و تعامل مناسب 
 

 ؛انجام پژوهشریزي، مدیریت و سابقۀ کافی در برنامه 
 

 .ط به زبان انگلیسیمسل 
 

 :شوند میانتخاب  زیربا شرایط  يافرادکارشناسان دبیرخانه کارگروه وزارتی به پیشنهاد دبیر کارگروه و از میان  -2 -5 -3
 

 حداقل مدرك تحصیلی کارشناسی ارشد؛داراي  
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 ؛توانایی برقراري ارتباط و تعامل مناسب 
 

 ؛هاي مرتبط با اخلاق در پژوهش فعالیت ریزيسابقۀ کافی در برنامه 
 

 هاي آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ گذراندن دوره 
 

 .زبان انگلیسی اآشنایی ب 
 

 :است زیرموارد شامل وزارتی اخلاق در پژوهش کارگروه  خانهوظایف دبیر -2 -5 -4
 

 ؛(توسط دبیر) رئیسادارة جلسات کارگروه در غیاب  
 

   کارشناسی؛ هاي گروهجلسات برگزاري و مدیریت  تشکیل 
 

 فرامـرزي  انتقـال  متقاضی پژوهشی هاي طرح به رسیدگی و بررسی ویژه کارگروه مدیریت برگزاري جلساتو  تشکیل 
  ؛  زیستی هاي نمونه

 

اخـذ   ،انجام مکاتبـات  ،، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مشاورانجلسات صورت، جلساتتنظیم دستور 
 ؛»نافع اعضامتعارض اظهارنامه «مصوبات و امضاي فرم  امضاي

 

 ؛کارگروه وزارتیهاي  و ابلاغیه مصوبات تنظیم 
 

 ؛وزارت متبوع در حوزه اخلاق در پژوهش هاي ها و سیاست برنامه  پیگیري مصوبات، 
 

 ؛نامه اجرایی آن پیگیري نهادینه شدن مفاد قانون و آیین 
 

 ؛اخلاق در پژوهشهاي  ها/کمیته اعتباربخشی کارگروه 
 

 ؛هاي اخلاق در پژوهش ها و کمیته ارائه مشاوره و نظر کارشناسی به کارگروه 
 

 ؛هاي اخلاق در پژوهش کارگروه/کمیتهعملکرد نظارت بر  
 

 ؛هاي اخلاق در پژوهش هاي عملیاتی کارگروه/کمیته نظارت برنامهپایش و  
 

 ؛هاي اخلاق در پژوهش ارزشیابی عملکرد کارگروه/کمیته 
 

 ـهاي اخلاق در پژوهش با هماهنگی ر تعلیق اعتبارنامه کارگروه/کمیته  تـا زمـان طـرح    اخـلاق  یس کـارگروه وزارتـی   ئ
 ؛موضوع در کارگروه وزارتی

 

   ؛تخلفات پژوهشیها و  اعتراضکارشناسی موارد  
 

 ؛ها یا سایر مستندات ارجاعی به کارگروه وزارتی نامه کارشناسی طرح 
 

هـاي انسـانی، حیـوانی و     استانداردسازي محیط ها و فرآیندهاي پژوهشی از جملـه پـژوهش  تدوین و عملیاتی کردن  
 ؛آزمایشگاهی

 

هاي مرتبط در داخل و خارج از وزارت متبوع از جمله سازمان غـذا و دارو، مرکـز امـور هیـات      همکاري با سایر بخش 
 ؛تحقیقات و فناوري  علمی وزارت متبوع و کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت علوم،

 
 

 ؛اعتباربخشی دوره هاي آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهشبرگزاري و  
 

 ؛نفعان داخل و خارج از وزارت مکاتبه با ذي 
 

 ؛کارگروه وزارتی و اداري ر مالیاداره امو 
 

 ؛  اسنادثبت و سازماندهی و نگهداري  ،مدیریت اطلاعات 
 

 ؛پزشکی زیستهاي  مدیریت سامانه ملی اخلاق در پژوهش 
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 .سایر امور محوله از طرف کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشانجام  
 
هاي اخلاق در  و گزارش عملکرد کارگروه/کمیتهاخلاق کارگروه وزارتی دبیرخانه موظف است گزارش سالانه اقدامات  -2 -5 -5

 را به وزیر ارایه کند.پژوهش 
 

اخلاق در پژوهش از محل اعتبارات معاونـت تحقیقـات و فنـاوري    بودجۀ لازم براي فعالیت دبیرخانۀ کارگروه وزارتی  -2 -5 -6
 .شودوزارت تأمین می

 
 تشکیل جلسات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -6
 
 حضور رئیس یا دبیر کارگروه وزارتی براي رسمیت یافتن جلسات ضروري است. -2 -6 -1

 
حضـور اکثریـت اعضـاي اصـلی     گیري جلسات کارگروه وزارتـی،   رأيحد نصاب لازم براي تشکیل و رسمیت یافتن و  -2 -6 -2

 است. در جلسه ) پنج نفرحداقل کارگروه وزارتی (
 

زیـرا  در جلسات حضور یابند  اعضاي کارگروه وزارتی باید شخصاد حضوري و یا مجازي برگزار شوند. نتوان جلسات می -2 -6 -3
 امکان معرفی عضو جایگزین جهت شرکت در جلسات کارگروه وزارتی وجود ندارد.

 
شـود. در  رعایت حد اعلاي محرمانگی و حسن نیت و بدون هرگونه تعارض یا اشتراك منافع تشـکیل  با  یدجلسات با -2 -6 -4

 ،شـود کـه در جلسـه مطـرح مـی     نامـه طرح هررا براي » نافع اعضامتعارض اظهارنامه «زمان شروع جلسات، تمام اعضا باید فرم 
   .امضاء نمایند

 
اعضـایی کـه در   گروه از سازي بحث و گفتگو مجاز است، اما فقط آن ارائۀ نظرات کتبی اعضاي غایب نیز براي روشن -2 -6 -5

اند، حق رأي دارنـد. نظـرات کتبـی اعضـاي غایـب در      شرکت نموده به صورت حضوري یا مجازياخلاق وزارتی جلسۀ کارگروه 
 شود.ضمیمه می جلسه صورتجلسه، قرائت و به 

 
از » نـود روز کـاري  «حـداکثر طـی   باید هاي پژوهشی ارجاع شده به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، بررسی طرح -2 -6 -6

 شود.و نتیجه ابلاغ زمان دریافت مستندات کامل طرح، انجام شده 
 

 .شود میتوسط رئیس یا دبیر کارگروه تنظیم شده و به امضاي حاضران در جلسه رسانده  جلسات صورت -2 -6 -7
 

 کارگروه وزارتی ضروري است: جلسات صورتموارد زیر در  ثبت -2 -6 -8
 

خانوادگی تدوین نام و نام ؛محل تشکیل جلسه ؛ساعت و مدت برگزاري جلسه ؛تاریخ تشکیل جلسه به روز، ماه و سال 
 ؛نام و نام خانوادگی و عنوان حاضران و غایبان جلسه ؛جلسه صورتکنندة 

 

شـامل   اعضـا ی هاي اتخاذ شده و ذکر نظرات تمـام ها، جزئیات بحث و تصمیمها و موضوعات مطرح شده، توصیهطرح 
 ؛نظرات مخالف و موافق

 

 .با ذکر سمت و رتبۀ علمی جهت امضاي اعضا وزارتیکارگروه در خانوادگی اعضاي حاضر نام و نام 
 

در اخـلاق   حداقل به مـدت ده سـال در دبیرخانـۀ کـارگروه وزارتـی     باید ، جلسات صورتمصوبات و تمامی مستندات  -2 -6 -9
 شوند. نگهداري پژوهش 
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 ها و رسیدگی به اعتراض ها نامه طرحبررسی  -2 -7
 
اختصاصــی شناســه بــا  »تحقیقــات علــوم پزشــکی (نیمــاد) ملــی توســعهموسســه «کــارگروه اخــلاق در پــژوهش  -2 -7 -1

IR.NIMAD.REC   بـه   بازوي اجرایی کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشـکی، به عنوان
هـا   از دانشگاه دریافتی» هاي بالینیکارآزمایی«هاي پژوهشی داراي حساسیت موضوعی به ویژه  نامه طرحبررسی برخی از  منظور

 کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش است.   و موسسات به دبیرخانه
 

بایـد بـه کـارگروه وزارتـی اخـلاق      » کارگروه اخلاق در پژوهش موسسـات «و تصمیمات هر گونه اعتراض به عملکرد  -2 -7 -2
درخواسـت  مـورد اعتـراض)   ربـط (  يذمعترض باید به صورت مکتوب از کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه  شخصارجاع شود. 

عـدم ارسـال    به کارگروه وزارتی اخلاق ارسال نماید. در صـورت  به طور رسمیو مستندات مربوطه را  وي کند که متن اعتراض
تواند اعتراض خـود را مسـتقیما بـه     شخص معترض میموضوعِ اعتراض توسط کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه مذکور، آنگاه 

در کـارگروه   ،مستندات دریافتاز تاریخ  »نود روز کاري«طی حداکثر باید موارد اعتراض دبیرخانه کارگروه وزارتی ارسال نماید. 
  گردد.و نتیجه ابلاغ بررسی شده وزارتی اخلاق در پژوهش 
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سوم فصل

 
 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه
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 سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش مو اعتباربخشی  تشکیل -3 -1
 
رعایت اسـتانداردهاي اخلاقـی مصـوب کـارگروه وزارتـی اخـلاق در       «به منظور  ،اخلاق در پژوهش موسسهگروه رکا -3 -1 -1

از جمله اتخاذ وزارتی هاي کارگروه ها و همچنین اجراي سیاستنتایج پژوهشانتشار پژوهش در مراحل مختلف طراحی، اجرا و 
هـاي علـوم پزشـکی و     شـامل دانشـگاه  (در سطح موسسه ، »ماده واحده قانون 7تبصره  2و  1تدابیر پیشگیرانه موضوع بندهاي 

 و نظـارت  پوشـش  تحـت ، )کنند فعالیت میبهداشت زیر نظر وزارت  به طور مستقیمهاي مستقل و سایر موسساتی که  دانشکده
 .  شود میتشکیل  کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش

 

 کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش است. تائیدموسسه منوط به تشکیل کارگروه اخلاق در پژوهش  :1 تبصره
 

پـژوهش را  موسساتی که با توجه به ساختار تشکیلاتی خود (به تشخیص وزارت)، امکان تشکیل کـارگروه اخـلاق در    :2تبصره 
از نظـر اجـراي   ها توسط کـارگروه وزارتـی ابطـال شـده اسـت،       یا اینکه اعتبارنامه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه آن ندارند

بـه  ( جغرافیایی خـود نطقه دولتی واقع در مموسسات ، تابع کارگروه اخلاق در پژوهش یکی از دستورالعملتکالیف مقرر در این 
 خواهند بود.   وزارتی)انتخاب دبیرخانه کارگروه 

 
 آمـوزش  و درمـان   بهداشـت،  وزارت مصـوبات  و يکشـور  ماتیکه بر اساس تقسموسسه  پژوهش در اخلاق کارگروه -3 -1 -2

 یبررس ـ«مـورد   در  دارد، عهده بر را کشور ازخاص  ییایجغراف منطقهیک  یِپزشک آموزش و درمان  بهداشت، تیلوئمس ؛یپزشک
 اخـلاق در پـژوهش   کـارگروه « بـه عنـوان  کشـور   ییای ـجغراف منطقـه آن  »یپزشـک  ستیز يها مربوط به پژوهش يها نامه طرح

آن مسـتقر در   موسسـات  اخـلاق در پـژوهش  ي ها کارگروه ریساهاي اخلاق در پژوهش و  کمیتهو  شود میمحسوب  »اي  منطقه
 ای ـ ؛يو فنـاور  قـات یوزارت علـوم، تحق  يهـا  دانشـگاه  تحت پوششاخلاق در پژوهش  يها از جمله کارگروه( ییایجغراف منطقه

 درکـه   هسـتند  مکلـف  ،)انـد  شده یاخلاق در پژوهش وزارت متبوع اعتبار بخش یتوسط کارگروه وزارت که یدانشگاه آزاد اسلام
اقدام نماینـد.   »اي  منطقه پژوهش در اخلاق کارگروه« یهماهنگ با یپزشک ستیز يها پژوهش بر نظارت وتصویب   ،یبررس مورد

گرفتـه و   قـرار  پزشـکی  زیسـت هـاي   باید در سامانه ملی اخلاق در پـژوهش » اي  منطقهاخلاق در پژوهش کارگروه هاي «لیست 
 شود. رسانیروز هبکارگروه وزارتی توسط دبیرخانه 

 

هاي  ارجحیتی نسبت به سایر کارگروه »تخلفات پژوهشی«درخصوص بررسی  »اي  منطقه پژوهش در اخلاق کارگروه« :1 تبصره
 بررسـی «هاي اخـلاق در پـژوهش موسسـات از نظـر      تمامی کارگروهصلاحیت به بیان دیگر دارد. اخلاق در پژوهش موسسات ن

شود که تخلـف در آن واقـع    بررسی میاي  موسسههمان در پژوهشِ اخلاق کارگروه در تخلف یکسان بوده و  »تخلفات پژوهشی
 باشد.داشته ابستگی سازمانی به آن موسسه و» فرد مظنون به انجام تخلف پژوهشی«و یا شده است 

 

اخـلاق   هـاي  کمیتهکارگروه/اجازه دارد نسبت به نظارت و پایش عملکرد همه » اي  اخلاق در پژوهش منطقه  کارگروه« :2 تبصره
موظفنـد  هـاي اخـلاق در پـژوهش مـذکور      کارگروه/کمیتههمه  و ، اقدام نمایدخود ییایجغراف منطقهتحت پوشش  در پژوهشِ

اخـلاق در    کـارگروه «کننـد.  نظارت، تمام مـدارك و مسـتندات مـورد درخواسـت را فـراهم      پایش و ضمن فراهم کردن شرایط 
نمایـد   یج پایش و نظارت را به دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش گزارشتواند نتا درصورت نیاز می» اي  پژوهش منطقه

 ارائه دهد. بازخورد مناسب را  ،اخلاق و با هماهنگی کارگروه وزارتی
 
از جملـه  (وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکی نیسـتند       زیرمجموعهکه  ها و موسسات آموزش عالی دانشگاه -3 -1 -3
 سسـات وم هاي علمیـه و سـایر   شوراي عالی حوزه ،دانشگاه آزاد اسلامی ،وزارت علوم، تحقیقات و فناوري زیرمجموعه سساتوم

وزارت  ضوابط کارگروه وزارتی اخلاق در پـژوهشِ  ساسا بر که) داراي مجوز از شوراي گسترش وزارت علوم، تحقیقات و فناوري
انـد،   دادهتشـکیل  را » کارگروه اخلاق در پژوهش موسسـه « ،نآو منطبق بر قانون و آیین نامه اجرایی  علوم، تحقیقات و فناوري

و دریافـت   اعتباربخشـی وزارت بهداشت، درمـان و آمـوزش پزشـکی درخواسـت      توانند از کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشِ می
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هـاي   اعتباربخشـی کـارگروه   نمایند.پزشکی  هاي زیست بررسی و صدور مصوبه براي پژوهش به منظور اخلاقاختصاصی شناسه 
 است. نظر وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مانند موسسات زیر مذکور  اخلاق در پژوهش موسسات

 
در مربوطـه  لازم است نسبت به ثبت و ویـرایش اطلاعـات کـارگروه    موسسات هاي اخلاق در پژوهش کارگروه یتمام -3 -1 -4
توسط دبیرخانۀ  رسمی فعالیت خود را پس از تایید اعتبارنامهاقدام نموده و » پزشکی زیستي ها پژوهشسامانۀ ملی اخلاق در «

 دریافت نمایند.   از طریق سامانه مذکور کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش،
 

کمیته «اعتبار همه کارگروه هاي اخلاق در پژوهش موسسات که پیش از ابلاغ این دستورالعمل تشکیل شده و با عنوان  :تبصره
عضـویت اعضـاي    »دو سـاله «به قوت خود باقی است و شـروع دوره   ،اند اعتبارنامه دریافت نموده» اخلاق در پژوهش دانشگاهی

 ود.ها از تاریخ ابلاغ این دستورالعمل خواهد ب آن
 
 سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش م شرح وظایف -3 -2
 

 شود: تشکیل می زیر شرح وظایفبا  اخلاق در پژوهش موسسهکارگروه 
 
  ؛سسهوتدوین و اجراي برنامۀ راهبردي و عملیاتی جهت توسعۀ اخلاق در پژوهش در دانشگاه/ م -3 -2 -1
 
 ؛سسهورسانی در سطح ماطلاعترویج اخلاق در پژوهش، درستکاري علمی و  -3 -2 -2
 

  ؛اجراي مصوبات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش و ارایه گزارش عملکرد به کارگروه وزارت متبوع -3 -2 -3
 

هاي موجود به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش در راستاي ارتقاي کیفیـت عملکـرد   پیشنهاد اصلاح مقررات و رویه -3 -2 -4
 ؛هاي بروز تخلفات پژوهشیزمینهجامعه علمی و کاهش 

 

رسانی در خصوص استانداردهاي مصوب اخلاق در پژوهش، مصوبات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش و سایر اطلاع -3 -2 -5
 ؛شوندربط اعلام میموارد مشابه که توسط مراجع ذي

 

 اصول اخلاق در پژوهش؛ها از نظر مراعات  نامه ي پژوهشی/پایانها  بررسی و تصویب طرح -3 -2 -6
 

تحـت   پزشـکی  زیسـت هـاي   هاي اخـلاق در پـژوهش   تواند براي هر یک از کمیته سسه میوکارگروه اخلاق در پژوهش م تبصره:
بررسـی   ،بـه عنـوان مثـال   تعیین کنـد (  ،هاي مورد بررسی خود، حدود صلاحیت خاصی را از حیث نوع و سطح پژوهشپوشش 

در هاي اخلاق مـذکور خـارج کـرده و فقـط      کمیتهصلاحیت از حدود المللی را  بینهاي  پژوهشهاي خاص مانند  برخی پژوهش
  .سسه قرار دهد)وکارگروه اخلاق در پژوهش محدود صلاحیت 

 
نامۀ اجرایی قانون پیشگیري و آیین 10هاي ارتکاب تخلفات پژوهشی موضوع ماده بررسی اولیه و کارشناسی گزارش -3 -2 -7

 ؛تهیه آثار علمی مقابله با تقلب در
 

سسه و ارجـاع  وهاي بروز تخلفات پژوهشی و اعمال تدابیر پیشگیرانه در سطح مشناسی علل و زمینهبررسی و آسیب -3 -2 -8
 ؛ربطموضوع به واحدهاي ذي

 

 ـهاي علمی و نظـایر آن ها، نشستهاي آموزشی، همایش برگزاري کارگاهبرنامه ریزي براي  -3 -2 -9 سـطح  افـزایش   هـدف  ا، ب
 ؛درخصوص اصول اخلاق در پژوهش سسهوآگاهی اعضاي هیات علمی، دانشجویان و کارکنان م
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 هاي تخصصی تحت پوشـش  کمیته وپزشکی  هاي زیست ي اخلاق در پژوهشهاتأسیس کمیته اولیه یدئابررسی و ت -3 -2 -10
نهـایی   تائیـد اعتبـار بخشـی و    بـه منظـور   پزشـکی  زیسـت هاي  ه مربوطه از طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهشیتائیدو ارسال 

 ؛دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
 

   پوشش؛ تحت تخصصی هاي کمیته و پزشکی زیست هاي پژوهش در اخلاق هاي کمیته توانمندسازي و حمایت -3 -2 -11
 

 تحت پوشش؛ تخصصی هاي کمیته و  پژوهش در اخلاق هاي کمیته  فعالیت بر نظارت و هماهنگی -3 -2 -12
 

فعالیـت و  درصورت عـدم   هاي تخصصی تحت پوشش و کمیتهپزشکی  زیست هاي انحلال کمیته اخلاق در پژوهش -3 -2 -13
 ؛دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش تائیدپس از ، رعایت مقررات و استانداردهاي لازمعدم 

 
هـاي تخصصـی    و کمیتهپزشکی  زیستهاي  هاي اخلاق در پژوهشتصمیمات کمیتهرسیدگی به اعتراض نسبت به  -3 -2 -14

   ؛تحت پوشش
 

 هـاي تخصصـیِ   کمیته وپزشکی  زیستهاي  پژوهشاخلاق در  هاي تهارجاع شده از سوي کمیهاي  نامه طرحبررسی  -3 -2 -15
 ؛به دلایل مختلف از جمله وجود تعارض یا اشتراك منافع تحت پوشش،

 
 .یپژوهشبه تخلفات  یدگیرس -3 -2 -16 

 
 سسهواعضاي کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -3
 
اخلاق در اعضاي اصلی کارگروه  است. دائمیمشاور و اعضاي  عضو اصلی 9داراي  سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -3 -1

 است: زیربه شرح  سسهومپژوهش 
 

 ؛سسه (رئیس)ورئیس م 
 

 ؛(دبیر)سسه ومعاون پژوهش و فناوري م 
 

 ؛سسهومعاون آموزشی م 
 

سـابقه فعالیـت   داراي آمـوزش دیـده یـا     ،در حوزه مربوطه(فردي که  اخلاق در پژوهشحوزه  درنظر یک نفر صاحب 
 )؛استپژوهشی 

 

 ؛یک نفر عضو هیات علمی رشته حقوق 
 

هـاي مـرتبط بـا     ترجیحا انجمـن  ،مصوب وزارتین هاي علمیِ انجمنفعال اعضاي بین از نماینده جامعه علمی یک نفر  
 اخلاق در پژوهش؛

 

 .نظر در امور پژوهشیسه نفر عضو هیات علمی صاحب 
 
بـه عنـوان   معاون پژوهش و فناوري موسسـه  و  »رئیس کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«رئیس موسسه به عنوان  -3 -3 -2
  است. »کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه دبیر«
 
 سسات، حداقل دو نفر از بانوان عضویت داشته باشند.وترکیب کارگروه اخلاق در پژوهش م ترجیحاً در -3 -3 -3
 
یـا   »مـدیر پـژوهش موسسـه   «اسـت،   سسهوم »معاون آموزشی و پژوهشی«به عنوان  یک نفرفقط در موسساتی که  -3 -3 -4
 .شود میاز اعضاي کارگروه اخلاق موسسه، منصوب دیگر به عنوان یکی با تشخیص رئیس موسسه  »مدیر کل یا مدیر آموزش«
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حسـب مـورد از متخصصـان     بـر توانـد   مـی ، در صـورت صـلاحدید   اخلاق در پژوهش موسسهیس یا دبیر کارگروه ئر -3 -3 -5
ن صـنعت و بخـش خصوصـی،     هـا، فعـالا   هاي مختلف علوم پزشکی بالینی و غیربالینی، علوم انسانی یا فنی و سـایر رشـته   رشته

 »مشـاور «عنـوان   بهها  نامه طرحها یا  نفعان پرونده ن، ذياهاي دینی یا مهاجرنهاد، نمایندگان اقلیتهاي مردم نمایندگان سازمان
کـارگروه و   توانند با پیشنهاد اعضاي رسـمی یـا دبیـر   اعضاي مشاور مینماید. دعوت  ،و بدون حق رأيشرکت در جلسات  براي

در رأي  بـدون حـق   ،اخـلاق و با حکم رئیس کارگروه شده منصوب  دائمیبه عنوان مشاور اخلاق موسسه، تایید رئیس کارگروه 
جلسات شرکت نمایند.

 

نظـر در   صـاحب اپیـدمیولوژي یـا   یک نفـر متخصـص   «و » پزشکی و اخلاق زیستیک نفر روحانی آشنا به فقه « انتخاب تبصره:
کـارگروه   حضـور در همـه جلسـات    بـراي  دائمـی مشاور اعضاي به عنوان  »پزشکی اجتماعیمتخصص یا ی پژوهش شناس روش

 است. یالزام اخلاق در پژوهش موسسه،
 

 سسهوانتصاب اعضاي کارگروه اخلاق در پژوهش منحوه  -3 -4
  

سامانه ملی اخـلاق در  «سسه پس از ثبت مشخصات افراد پیشنهادي در واحکام اعضاي کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -4 -1
موسسه صادر مـی اخلاق در پژوهش توسط رئیس کارگروه در کارگروه وزارتی اخلاق،  ها آن تائیدو  »پزشکی زیستي ها پژوهش

 شود. 
 

بـراي   ،معرفی معـاون پـژوهش و فنـاوري موسسـه    یا یس موسسه ئربه پیشنهاد » دائمین امشاور«و » حقیقیاعضاي « :تبصره
 آنان براي دو دوره متوالی مجاز است.شوند و انتخاب انتخاب می »دو سال«مدت 

 
سـمت،  دوره بـه محـض پایـان     ،باشند می ارگروهعضو کبه عنوان خود، حقوقی اشخاصی که به اعتبار سمت عضویت  -3 -4 -2

 شود. می ملغی
 
بـا  مدت دو ماه پس از پایان عضـویت یـا اسـتعفاي عضـو، جـایگزین وي را      طی رئیس کارگروه موظف است حداکثر  -3 -4 -3

 العمل منصوب نماید.لحاظ مفاد این دستور
 
 ي کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهشرایط عضویت اعضا -3 -5
 
هـاي لازم بـه   و مهارترا گذرانده ) کارگروه وزارتی اخلاق تائید(مورد پژوهش هاي مرتبط با اخلاق در اعضا باید دوره -3 -5 -1

 دیگران براي کار گروهی را دارا باشند.منظور تحلیل امور و برقراري ارتباط با 
 

خـانوادگی، انتصـاب، جـایگزینی، عـزل،     عضو باید نسبت به شرایط عضویت و فعالیت در کـارگروه، انتشـار نـام و نـام     -3 -5 -2
آگاه باشد و موافقت خـود را بـه صـورت کتبـی      ،استعفا، مدت زمان عضویت و تعارض یا اشتراك منافع و جزئیات مربوط به آن

 اعلام و امضا کند.
 
انصراف از عضویت در کارگروه عناي عدم حضور در سه جلسه متوالی و یا عدم حضور در چهار جلسه غیر متوالی به م -3 -5 -3

برکنـار کـرده و    ،نهایی دبیرخانه کارگروه وزارتی تائیدپس از  تواند آن عضو رااخلاق موسسه محسوب شده و رئیس کارگروه می
 فرد واجد شرایط دیگري را جهت عضویت در کارگروه معرفی نماید.  

 

موسسه باید براي کارگروه وزارتی اخلاق در پـژوهش (بـا ذکـر دلایـل     در پژوهش درخواست تغییر عضو کارگروه اخلاق  تبصره:
کارگروه وزارتـی، امکـان ثبـت     تائیدارسال شود و در صورت  پزشکی زیستاي ه طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهش از منطقی)
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مقـدور   ،و صـدور حکـم توسـط رئـیس کـارگروه      »پزشکی زیستي ها پژوهشسامانه ملی اخلاق در «مشخصات عضو جدید در 
 خواهد بود.     

 
  سسهودبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -6
 
(یا با عنوان مشابه) و بدون ایجـاد سـاختار جدیـد تشـکیل     سسه ومدبیرخانه کارگروه در معاونت پژوهشی و فناوري  -3 -6 -1
   شود.می

 
بـه ایـن   موسسـه  سسه است و با حکـم رئـیس   ودبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مبه عنوان معاون پژوهشی دانشگاه  -3 -6 -2

 هاي دبیرخانه را به عهده دارد.  و مسئولیت مدیریت فعالیت شودمنصوب میسمت 
 
 شوند: میانتخاب  زیرافراد با شرایط سسه به پیشنهاد دبیر کارگروه و از میان وکارشناسان دبیرخانه کارگروه م -3 -6 -3

 

 ؛حداقل مدرك تحصیلی کارشناسی 
 

 ؛توانایی برقراري ارتباط و تعامل مناسب 
 

 هاي مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ فعالیت ریزيبرنامهسابقۀ کافی در  
 

 هاي آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ گذراندن دوره 
 

 زبان انگلیسی. اآشنایی ب 
 
 :است زیربه شرح سسه وکارگروه اخلاق در پژوهش م خانهدبیروظایف  -3 -6 -4

 

 ؛(توسط دبیر) در غیاب رئیسکارگروه ادارة جلسات  
 

اخـذ  مکاتبـات،  انجام ، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مشاوران، جلسات صورت، جلساتدستورتنظیم  
   ؛»نافع اعضامتعارض اظهارنامه «فرم  يامضاامضاي مصوبات و 

 

 اخلاق در پژوهش موسسه؛ کارگروههاي  یهابلاغو  مصوبات تنظیم 
 

 هاي ابلاغ شده توسط کارگروه وزارتی اخلاق؛   ها و سیاست برنامه پیگیري مصوبات،  
 

   ؛اخلاق یموسسه با کارگروه وزارتدر پژوهش کارگروه اخلاق  يهاتیفعال یهماهنگ 
 

 ؛پوشش تحت یتخصص يها تهیاخلاق و کم يهاتهینظارت بر عملکرد کمپایش و  
 

 اخلاق در پژوهش موسسه؛ کارگروه به ارجاعی مستندات سایر یا ها نامه طرح کارشناسی 
 

 هاي مصوب؛ نامه نظارت اخلاقی بر طرح 
 

   پژوهشی؛ تخلفات موارد کارشناسی 
 

   ؛کارگروه عملکرد گزارش میتنظ 
 

   اسناد؛ نگهداري و سازماندهی و ثبت اطلاعات، مدیریت 
 

   ؛کارگروهو اداري ادارة امور مالی  
 

 کارگروه.سایر امور محوله از طرف انجام  
 

هزینۀ تشکیل جلسات، حق جلسـۀ اعضـا، بررسـی و داوري     ،موسسه اخلاق در پژوهش  هاي دبیرخانۀ کارگروههزینه -3 -6 -5
   شود.تأمین می ،هاي پژوهشی و سایر اعتبارات موسسهها از محل اعتبار طرح طرح
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هـاي   ، بر اساس دسـتورالعمل ها و داوري طرح نامه جلساتد شرکت در نهایی مان الزحمه براي انجام فعالیت پرداخت حق تبصره:
 معاونت پژوهشی موسسه، مجاز است. 

 
 سسهوتشکیل جلسات کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -7

 
 حضور رئیس یا دبیر کارگروه براي رسمیت یافتن جلسه ضروري است. -3 -7 -1

 
 پـنج حـداقل  (حد نصاب لازم براي تشکیل و رسمیت یافتن جلسات کارگروه، حضور اکثریت اعضاي اصلی کـارگروه   -3 -7 -2

  در جلسه است. نفر) 
 

بـه رأي   بـار دیگـر  بعد  هباید در جلس همربوط ۀنام طرحآنگاه  ،گیري خارج شودهرگاه جلسه از حد نصاب مقرر براي رأي تبصره:
 گذاشته شود.

 
بایـد در اولـین حضـور خـود در کـارگروه مـذکور،       هر عضو / مشاور /کارشناس کارگروه اخلاق در پـژوهش موسسـه    -3 -7 -3
 را امضا نماید.  » تعهدنامه رازداري اعضا، مشاوران و کارشناسان«
 
 در جلسات حضور یابند. تمام اعضاي کارگروه باید شخصاتوانند حضوري و یا مجازي برگزار شوند.  جلسات می -3 -7 -4
 
 مربوطه داشته باشند.مستندات زمان کافی براي بررسی  ،اعضاي کارگروه باید پیش از جلسه -3 -7 -5

 
 شود.  جلسات باید با رعایت حد اعلاي محرمانگی و حسن نیت و بدون هرگونه تعارض یا اشتراك منافع تشکیل -3 -7 -6

 
نامـه در   باشند، بررسی طـرح  نامه /پایانپژوهشی طرح »اصلیپژوهشگر «به عنوان  کارگروهچنانچه هر یک از اعضاي  -3 -7 -7

در  ارجاع داده شـود. در همان موسسه  يدیگراخلاق در پژوهش /کمیته و باید براي بررسی به کارگروهبوده آن کارگروه ممنوع 
نامه در همان کارگروه قابل بررسـی اسـت    آنگاه طرحصورتی که موسسه داراي کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش دیگري نباشد، 

نامـه، بایـد جلسـه     خواهد بود و هنگام بررسـی طـرح  مذکور  ۀنام آن عضو فاقد حق رأي در تصویب یا رد طرحو در این شرایط، 
 کارگروه را ترك کرده و در جلسه حضور نداشته باشد.

 

داراي تعـارض یـا    یـا نامه پیشـنهادي بـوده    /پایانطرح پژوهشی »همکار« به عنوان چنانچه هر یک از اعضاي کارگروه :1 تبصره
یـا در مـوارد بررسـی تخلفـات     باشـد   پژوهشـگران ، حامی مـالی یـا سـایر    )اصلیپژوهشگران (اصلی پژوهشگر با اشتراك منافع 

آن عضـو  شـرایط،  در ایـن   .نمایـد باید مراتب را اعلام  باشد، یا داراي تعارض منافعبوده نفع  ذيبه عنوان  ،پژوهشی در کارگروه
، باید جلسه کارگروه را ترك کرده و در جلسـه  نامه طرحهنگام بررسی خواهد بود و نامه  طرحفاقد حق رأي در تصویب یا رد آن 

 حضور نداشته باشد.
 

 جلسـه در رأي حـق  یا بـدون  تواند کماکان با  یعضو مربوطه مآنگاه  ،ثر ندانندوکارگروه تعارض منافع را ماعضاي اگر  :2تبصره 
 .باشد داشته حضور

 

هرگونـه   امضـا نماینـد.  نامـه را   طـرح مربوط به هر  »نافع اعضامتعارض اظهارنامه «فرم که اعضاي کارگروه لازم است  :3 تبصره
مـالی و  کننـده   با پژوهشـگران، حمایـت  » اعضاي کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«اشتراك یا تعارض منافع مادي یا معنويِ 

نـافع  متعارض اظهارنامه «است که فرم ثبت گردد. لذا الزامیدر این فرم طور شفاف مشخص شده و  باید به ،سایر اجزاي پژوهش
 نامه، توسط اعضا تکمیل و امضا گردد.  در همه جلسات، پیش از شروع بررسی طرح» اعضا
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اعضـایی کـه در   گروه از سازي بحث و گفتگو مجاز است، اما فقط آن ارائۀ نظرات کتبی اعضاي غایب نیز براي روشن -3 -7 -8
شده اند، حق رأي دارند. نظرات کتبی اعضاي غایب در جلسه، قرائت شرکت نموده به صورت حضوري یا مجازيجلسۀ کارگروه 

 شود. ضمیمه می جلسه صورتو به 
 

زمـان  از  »شصـت روز کـاري  «طـی  باید حداکثر  ،سسهوم ارجاع شده به کارگروه اخلاق در پژوهش نامۀ طرحبررسی  -3 -7 -9
 شود.و نتیجه ابلاغ شده انجام  ،دریافت مستندات کامل طرح

 
 .شود میتنظیم شده و به امضاي حاضران در جلسه رسانده اخلاق توسط دبیر کارگروه  جلسات صورت -3 -7 -10

 
 ضروري است: ،سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش م جلسات صورتموارد زیر در ثبت  -3 -7 -11

 

خـانوادگی و   نـام و نـام   ؛محل تشـکیل جلسـه   ؛ساعت و مدت برگزاري جلسه ؛تاریخ تشکیل جلسه به روز، ماه و سال 
  ؛جلسهعنوان حاضران و غایبان 

 

نام )، اصلیپژوهشگران (اصلی پژوهشگر و وابستگی سازمانی ، نام و نام خانوادگی نامه پژوهشی/پایان عنوان کامل طرح 
   ؛پژوهشنوع  و نامه طرحکنندة علمی مرجع تأیید

 

 مصوب؛نامه طرحيبراشدهصادرشناسه اخلاق و (رد یا قبول یا اصلاحات پیشنهادي) نامه نتیجه بررسی طرح 
 

و   که مـورد اعتـراض قـرار گرفتـه     »پزشکی زیستهاي  هاي اخلاق در پژوهشتصمیمات کمیته«درباره اطلاعات مهم  
(یـا شـخص   پژوهشگر اصلی خانوادگی  نام و نامشامل  ؛اخلاق در پژوهش موسسه ارجاع شده استارگروه موضوع به ک

، تاریخ دریافت اعتراض، خلاصۀ اعتـراض  نامه پژوهشی/پایان طرف اعتراض، عنوان طرح معترض)، عنوان کمیته اخلاقِ
 ؛)و دلایل آن روه (قبول یا رد موضوع اعتراضو نتایج بررسی و تصمیم کارگ

 

 ؛شدهاتخاذ  اتموضوع و تصمیمبا ذکر هاي کارگروه سایر بحث 
 

  .در جلسهحاضر اعضاي و امضاي خانوادگی نام و نام 
 

 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  ها نامه پایان /پژوهشی هاي طرحبررسی  -3 -8
 

هایی را بررسی کنـد کـه توسـط یـک       نامه هاي پژوهشی/پایان  تواند طرح فقط میموسسه   پژوهشاخلاق در ارگروه ک -3 -8 -1
 شده باشد. تائید ،دار مرجع علمی صلاحیت

 
 شود.  ارسال میموسسه اخلاق در پژوهش ارگروه به ک پژوهشگر اصلیبا درخواست    نامه طرح -3 -8 -2
 
در اصـلی  پژوهشـگر  حضـور  توانند بـا   می در پژوهش موسسه،کارگروه اخلاق درصورت صلاحدید اعضاي ها   نامه طرح -3 -8 -3

 شوند. بررسی جلسه 
 
لازم اسـت کـه دسترسـی لازم بـه      ،شـوند  ثبت مـی » سامانه مدیریت پژوهش«ها در  نامه که همه طرح وسساتیدر م -3 -8 -4

 شود. فراهمموسسه اخلاق در پژوهش  کارگروههمه اعضاي  رايها ب نامه مشاهده طرح جهت ،سامانه مدیریت پژوهش موسسه
 

سـامانه مـدیریت   «در را  »در کـارگروه  نامه طرحفرم درخواست بررسی «تواند  کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه می -3 -8 -5
    است. مکلف به تکمیل فرم مذکور پژوهشگر اصلی در این صورت و  هدقرار د ،موسسه خود» پژوهش

 
نیـز  اصـلی  پژوهشـگر  طرح رسانده شود. اصلی پژوهشگر نامه، باید به اطلاع  پیشنهادي کارگروه براي طرحاصلاحات  -3 -8 -6

 ارسال نماید.  در پژوهش موسسه را مجدد براي بررسی به کارگروه اخلاق » اصلاح شده هنام طرح«باید 
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 رسانده شود.  اصلی پژوهشگر نامه باید با ذکر دلایل به اطلاع  عدم تصویب و رد طرح -3 -8 -7

 
در کـارگروه   نامـه  طـرح بررسی «اعتراض کرده و درخواست  ،تواند نسبت به تصمیم کارگروه می طرحاصلی پژوهشگر  -3 -8 -8

در این موارد، به عنوان تصمیم نهایی و قطعـی  در پژوهش اخلاق نماید. نظر کارگروه وزارتی ارائه را  »وزارتی اخلاق در پژوهش
 است. 

 
صورت گیرد،  نامه طرح، تغییراتی در در پژوهش موسسه در کارگروه اخلاق» نامه طرحتصویب «در صورتی که پس از  -3 -8 -9

 .کنداعلام نماید و موافقت لازم را کسب موسسه در پژوهش ملزم است که تغییرات مذکور را به کارگروه اخلاق اصلی پژوهشگر 
 

توسـط دبیرخانـه کـارگروه مـذکور در      موسسـه بایـد  کارگروه اخلاق در پژوهش در هاي مصوب  نامه اطلاعات طرح -3 -8 -10
و مصـوبه اخلاقـی بـه زبـان فارسـی و      شناسـه اخـلاق   متعاقبا  تاثبت شده » پزشکی زیستهاي  سامانه ملی اخلاق در پژوهش«

مـذکور   از طریـق سـامانه   ،هوبص ـماینترنتـی   نشانیگردد. انگلیسی، به صورت الکترونیک صادر شده و براي عموم قابل مشاهده 
 شود.ارسال میها براي استاد راهنما و دانشجو)  نامه (در مورد پایاناصلی پژوهشگر براي 

 
را در » رد شـده «ي هـا  نامـه  / پایـان هـاي پژوهشـی    طـرح هاي اخلاق در پژوهش موسسات ملزم هستند که  کارگروه -3 -8 -11

 ثبت کنند.  »پزشکی زیستهاي  سامانه ملی اخلاق در پژوهش«
 

در یـک  آنمجـدد بررسـی اخـلاق در پـژوهش موسسـه،   کـارگروه یـک در نامـه  طـرح یکردیاتاییدصورتدر -3 -8 -12
  ست. منوع ام) نامه طرحرد یا  تائیدمربوط به سوابق  ارائه(به شرط کارگروه/کمیته اخلاق دیگر 

 

سـامانه  «در  رد شـده و باطـل شـده   ي ها نامه / پایانهاي پژوهشی طرحتمامی لیست ها مکلف هستند که  تمامی کارگروه تبصره:
 هـاي  نامـه  طـرح تـا از تصـویب   رصـد کننـد   در کـارگروه،   نامه طرحقبل از بررسی را  »پزشکی هاي زیست ملی اخلاق در پژوهش

  پیشگیري شود.ها  در سایر کارگروه/کمیته(با بررسی دقیق توضیحات و علل رد یا باطل شدن)  »باطل شده«و  »مردود«
 

 ،پژوهشـگران اصـلی  براي تسریع در امور پاسخگویی بـه  تواند  درصورت نیاز می سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهک -3 -8 -13
شـکیل  ها ت نامه طرحبه منظور بررسی اولیه و غربالگري  ،خود کارگروه تحت پوششرا » کمیته غربالگري«اي تحت عنوان  کمیته
 دهد.  

 

کـارگروه اخـلاق در پـژوهش    در  به طور مسـتقیم در کمیته غربالگري قابل بررسی نیستند و باید هاي بالینی  کارآزمایی تبصره:
  بررسی شوند. موسسه 

 
اخـلاق در پـژوهش موسسـه     ارگروهنفر است که بـا حکـم رئـیس ک ـ    سهحداقل » کمیته غربالگري«تعداد اعضاي  -3 -8 -14

 ارسال شود. مربوطه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه دبیرخانه . رونوشت حکم اعضا باید براي شوند میمنصوب 
 

دبیر «و شامل  شوند میمربوطه انتخاب سسه وم اخلاق در پژوهش ارگروهکمیته غربالگري از میان اعضاي ک ياعضا -3 -8 -15
نظـر در امـور   عضو هیات علمی صـاحب « و »پژوهش اخلاق درحوزه در نظر صاحبعضو «، »سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهک

 تـه یصـورت جلسـات کم   میو تنظ ـجلسـات   یهماهنگ تیمسئول، کارگروه رخانهیدب کارشناساناز  یکیخواهند بود.  »پژوهشی
  .باشدحضور داشته  يرگغربال تهیکمدر جلسات  دیباو  را به عهده دارد يغربالگر

 

عضـو هیـات   « یـا  »اخلاق در پـژوهش در حوزه نظر صاحبعضو «همان  ،سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهک دبیراگر  :1 تبصره
به عنوان عضو کمیته غربالگري انتخاب کارگروه لازم است یکی دیگر از اعضاي  آنگاه باشد، »نظر در امور پژوهشی علمی صاحب

 شود.
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عضـویت   در کارگروه اخلاق در پژوهش موسسـه  پژوهششناسی  ي با تخصص اپیدمیولوژي یا مسلط به روشاگر فرد :2تبصره 
 انتخاب شود. کمیته غربالگري به عنوان عضو است که ترجیح دارد، 

 

را بررسـی   سسـه وم اخـلاق در پـژوهش   ارگروهک ـبه ارسال شده ي ها نامه اعضاي کمیته غربالگري باید تمامی طرح -3 -8 -16
در پژوهش موسسـه  اخلاق  ارگروهک، به دبیرخانه تمامی مستندات هفته پس از تاریخ وصول یکحداکثر را کرده و نظرات خود 

 اعلام نمایند.  
 

 .  ارسال نماید طرحاصلی پژوهشگر را براي   نامه طرحتواند اصلاحات پیشنهادي  کمیته غربالگري می :1 تبصره
 

مثبـت   ظراتثبت ن برگزار شود. مجازي حضوري یا تواند به صورت  کمیته غربالگري می درها  نامه طرحبررسی جلسات  :2 تبصره
 تلقی گردد.  مذکور اعضاي مثبت رأي  تواند به منزله می ،سساتومدر هاي مدیریت پژوهش  در سامانهاعضاي کمیته غربالگري 

 
بـه اطـلاع و    ،سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهمصوب کمیته غربالگري باید در اولین جلسه کهاي  نامه طرحتمامی  -3 -8 -17

 گردند.ثبت  ذکورمو در صورت جلسه کارگروه رسیده ارگروه تائید اعضاي ک
 

 تائیدمورد هاي  نامه طرحثبت نسبت به  تواندمی کارگروه، دبیر تائیداز  پسموسسه  اخلاق در پژوهش ارگروهکدبیرخانه  تبصره:
تصـویب ایـن   تـاریخ   اقدام نمایـد. و اخذ شناسه اخلاق » پزشکی زیستي ها پژوهشسامانه ملی اخلاق در «در  کمیته غربالگري

کمیتـه   جلسـه  صـورت تـاریخ  اسـت.  کمیته غربـالگري  حضوري یا مجازي تاریخ تشکیل ها در سامانه مذکور عبارت از  نامه طرح
   مطابقت داشته باشد.    »پزشکی زیستهاي  سامانه ملی اخلاق در پژوهش«ثبت شده در  »تاریخ تصویب«غربالگري باید با 

 
 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  ماده واحده قانون 9اجراي تبصره  پیگیري -3 -9
 

و  پیگیـري » مـاده واحـده قـانون    9اجـراي تبصـره   « به منظوررا  زیرکه موارد  استموظف  هاخلاق در پژوهش موسس  کارگروه
 :نظارت نماید

 
دانشجویان تحصیلات تکمیلی، پس از تصویب محرمانه بندي هاي فاقد طبقهنامه/رساله، پایانپژوهشیي ها  ثبت طرح -3 -9 -1

معاونت تحقیقات  علمیدر کارگروه اخلاق موسسه، در سامانه معرفی شده توسط مرکز توسعه و هماهنگی اطلاعات و انتشارات 
 ؛و فناوري وزارت

  

» هاي علـوم پزشـکی کشـور   نامهبانک اطلاعاتی پایان«سامانه ها قبل از دفاع در /رسالهنامه یابی تمامی پایان مشابهت -3 -9 -2
 ؛یابی براي کسب مجوز دفاع الزامی است)(ارایه گزارش مشابهت

 

هاي علوم پزشکی کشور براي فراغت از تحصـیل  نامهنامه/ رساله در بانک اطلاعاتی پایانارایه گواهی ثبت نهایی پایان -3 -9 -3
تسویه حساب مالی و برخورداري  ،نامه/ رساله مربوطه براي ترفیع پایه، ارتقاي مرتبه اعضاي هیات علمی(استفاده از امتیاز پایان

 ؛است)فوق نامه/ رساله در دو سامانه یابی پایان از مزایاي مالی آن، منوط به ارایه گواهی ثبت نهایی و مشابهت
 

   ؛بندي حداکثر پنج سال پس از تاریخ دفاعهاي فاقد طبقه/ رساله  نامهانتشار متن کامل پایان -3 -9 -4
 

(در هر یک از مراحل طراحی، انجـام   است  سپاري شده نامه پژوهشی برون شفاف کردن خدمات متعارفی که در طرح -3 -9 -5
 .و گزارش نتایج پژوهش)

 
 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  ها رسیدگی به اعتراض -3 -10
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ــژوهشکتصــمیمات  -3 -10 -1 هــاي   وص طــرحدرخصــهــاي تخصصــی  و کمیتــه پزشــکی زیســتهــاي  میتــه اخــلاق در پ
توانـد  نفعـی مـی  یـا هـر فـرد ذي    طـرح مجـري  اخلاق در پژوهش موسسه اسـت.  در کارگروه قابل اعتراض ، هنام /پایانپژوهشی

 ۀکارگروه اخلاق در پژوهش موسس ـ یا مربوطه کمیته اخلاق در پژوهشِ توب بهمکدرخواست رسیدگی به اعتراض را به صورت 
 ارسال نماید.  ربط  ذي

 

موظـف  مـذکور  ، دبیرخانـه کمیتـه   شـود  میارائه  پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکدر مواردي که اعتراض به  تبصره:
ذي ربـط  سسـه  وبراي کارگروه اخـلاق در پـژوهش م  را اخلاق اعتراض مربوطه و همه مستندات از جمله پاسخ کمیته که است 

 ارسال نماید.
 
شصـت روز  «حداکثر طـی  باید » هاي تخصصی و کمیته هاي اخلاق در پژوهش اعتراض به تصمیمات کمیته«موارد  -3 -10 -2

 نتیجه اعلام شود.  و شده بررسی  ،سسهودر کارگروه اخلاق در پژوهش ماز تاریخ دریافت مستندات، » کاري
 

سـندي   بایـد  ،شـود  مـی گیـري   صمیمبررسی و ت ،سسهوکه توسط کارگروه اخلاق در پژوهش م »اعتراض«براي هر  -3 -10 -3
 شود: صادر زیر مندرجات شامل 

 

 ؛)یا شخص معترض( طرحخانوادگی مجري نام و نام 
 

 ؛اعتراض عنوان کمیته اخلاق طرف 
 

   ؛عنوان طرح 
 

 ؛تاریخ دریافت اعتراض 
 

 ؛اعتراض هخلاص 
 

  ؛موضوع اعتراض)قبول یا رد نتایج بررسی و تصمیم کارگروه (جزییات  
 

 اند.داشتهشرکت گیري جلسه تصمیمدر اعضاي کارگروه که دبیر و دگی و امضاي انام و نام خانو 
 

هـر  یا پژوهشگر اصلی در کارگروه وزارتی اخلاق است. اعتراض قابل ، سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش متصمیمات  -3 -10 -4
در ایـن شـرایط   اعتـراض نمایـد.   ، نامـه  طـرح سسـه درخصـوص   وماخلاق در پژوهش تواند به تصمیم کارگروه نفعی میفرد ذي
سـی روز  «دت طـی م ـ به صورت مکتـوب  باید اعتراض جزییات گیري نهایی به عهده کارگروه وزارتی اخلاق خواهد بود.  تصمیم
کـارگروه   جلسـه  صـورت و ضـمائم و   نامه طرح(شامل لازم ستندات همراه م سسه، بهوتصمیم کارگروه م از تاریخ دریافت »کاري

شخص معترض باید به صورت مکتوب  .ارسال گرددبه دبیرخانۀ کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش مبنی بر تصمیم اتخاذ شده) 
بـه  ربط (مورد اعتراض) درخواست کند که متن اعتراض وي و مسـتندات مربوطـه را    از کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه ذي

به کارگروه وزارتی اخلاق ارسال نماید. در صورت عدم ارسال موضوعِ اعتراض توسـط کـارگروه اخـلاق در پـژوهش      طور رسمی
   به دبیرخانه کارگروه وزارتی ارسال نماید. به طور مستقیمتواند اعتراض خود را  شخص معترض میاه موسسه مذکور، آنگ

  
 سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش معملکرد  گزارش -3 -11

 
سـالانه خـود را بـه    عملکرد شش ماه پس از پایان سال، گزارش  تاحداکثر سسه باید وکارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -11 -1

 نماید.  ارائه اخلاق در پژوهش کارگروه وزارتی 
 

 :است زیرشامل اطلاعات  حداقل ،سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش معملکرد سالانه  گزارش -3 -11 -2
 

 ؛اعضاسازمانی وابستگی و نام خانوادگی و  نام 
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 ؛تعداد و تاریخ جلسات برگزار شده 
 

 ؛راهبردي و عملیاتی اخلاق در پژوهش در موسسههاي گزارش پیشرفت برنامه 
 

و باطل شده) به همراه توضـیحات منـدرج در مصـوبه     مردودهاي بررسی شده (به تفکیک مصوب و  نامه طرحفهرست  
 نامه؛ مبنی بر دلایل رد و ابطال طرح

 

 ؛و تصمیمات اخذ شده دریافت شده هاي فهرست اعتراض 
 

تـا زمـان   مسـتندات  (از زمان دریافـت  ها  اعتراض و ها نامه طرحگیري براي  تصمیممدت زمان طی شده براي متوسط  
   ؛تصمیم نهایی)

 

  ؛دوره هاي آموزشی برگزار شده 
 

 ؛ارگروهکسالانههاي هزینهوبودجه 
 

 ؛سایر مباحث و تصمیمات اتخاذ شده 
 

 ؛تحت پوششهاي تخصصی  و کمیته  هاي اخلاق در پژوهشکمیتهگزارش عملکرد  
 

هاي تحت پوشش (این مـورد بـراي کـارگروه اخـلاق در      هاي انجام شده بر کارگروه/کمیته ها و نظارت فعالیتگزارش  
 اي را نیز به عهده دارد). اي است که مسئولیت کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه پژوهش موسسه
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چهارم فصل

 
 پزشکی هاي زیست اخلاق در پژوهش  کمیته
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  پزشکی هاي زیست اخلاق در پژوهش  کمیته تشکیل -4 -1
 
 هسس ـودر پـژوهش م کـارگروه اخـلاق   « تائیـد بـه تشـخیص و    ، کند  فعالیت می موسسهیک زیر نظر ي که مرکزهر  -4 -1 -1

هـاي   اخـلاق در پـژوهش   کمیتـه «تشـکیل  جهـت  توانـد   می ،»اخلاق در پژوهش دبیرخانه کارگروه وزارتی«و موافقت  »مذکور
 اقدام کند.   »پزشکی زیست

 

که پیش از ابلاغ این دستورالعمل تشکیل شده و  با عنـوان   پزشکی زیستي ها پژوهشهاي اخلاق در  اعتبار همه کمیته تبصره:
عضویت اعضاي  ۀسال به قوت خود باقی است و شروع دوره دو ،اند اعتبارنامه دریافت نموده »اخلاق در پژوهش کمیته سازمانی«
 از تاریخ ابلاغ این دستورالعمل خواهد بود. ،ها آن

 
درخواسـت   ارائـه نسـبت بـه    ،موسسهکارگروه اخلاق در پژوهش با موافقت و صورت مشترك توانند به مرکز می چند -4 -1 -2

 پزشکی اقدام نمایند. هاي زیست براي تشکیل یک کمیته اخلاق در پژوهش
 

باید درخواست خود را همراه با توجیـه کـافی    »پزشکی زیستهاي  اخلاق در پژوهش کمیته«سیس اتمرکز متقاضی  -4 -1 -3
(از سسـه بالادسـتی مربوطـه    وبراي رئیس کـارگروه اخـلاق در پـژوهش م    ،خصوص نیاز به تشکیل کمیتۀ اخلاق در پژوهشدر

باید موضوع را کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه رسال نماید. رئیس ا)  پزشکی زیستهاي  طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهش
 تائیـد را مـذکور  در سـامانۀ  درخواست ارسال شـده  کارگروه، جلسه و پس از تصویب موضوع در وده نم مطرحدر جلسه کارگروه 

امکان ثبت اطلاعات اعضاي کمیتـه اخـلاق   درخواست توسط دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش،  تائیدکند. در صورت 
ترکیـب   تائیدپس از کننده میسر خواهد شد.  براي درخواست» پزشکی زیستهاي  سامانه ملی اخلاق در پژوهش«در  پیشنهادي

توسـط  آن نهـایی   تائیـد و  سسـه ومدر پـژوهش   اخـلاق  توسط کـارگروه » پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشک«ي اعضا
در اخـلاق  عنـوان کمیتـه    و بـه  شـده اختصاصـی آن صـادر   شناسـه  سامانه ثبـت و  در میته مذکور کدبیرخانه کارگروه وزارتی، 

 گردد.  نمایه می ،معتبر پزشکیِ زیست هاي پژوهش
 

 از جملـه (شـکی نیسـتند   وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پز    زیرمجموعـه کـه   ها و موسسات آموزش عـالی  دانشگاه تبصره:
 سسـات وهاي علمیـه و سـایر م   ، دانشگاه آزاد اسلامی، شوراي عالی حوزهوزارت علوم، تحقیقات و فناوري زیرمجموعه سساتوم

بر اساس ضوابط کارگروه وزارتی اخـلاق در پـژوهش وزارت    ) وداراي مجوز از شوراي گسترش وزارت علوم، تحقیقات و فناوري
 ؛انـد  تشـکیل داده را » کارگروه اخلاق در پژوهش موسسـه « ،و آیین نامه اجرایی آن و منطبق بر قانون علوم، تحقیقات و فناوري

توانند از  می خود تاسیس نمایند، هاي عهدر زیرمجمورا  پزشکی زیستهاي  هاي اخلاق در پژوهش کمیتهبخواهند در صورتی که 
کمیتـه  «درخواسـت تشـکیل و اعتباربخشـی    ، »پزشکی هاي زیست سامانه ملی اخلاق در پژوهش«طریق ثبت اطلاعات لازم در 

در زیرمجموعـه   پزشـکی  زیسـت هـاي   تشکیل کمیته هاي اخلاق در پژوهش. ارائه نمایندرا » پزشکی هاي زیست اخلاق پژوهش
 تشکیل شده باشد. قبلا ،ها آنموسسه سساتی مستلزم این است که کارگروه اخلاق در پژوهش وچنین م

 
هستند ولـی زیرمجموعـۀ    »پزشکی هاي زیست کمیته اخلاق در پژوهش«ها یا نهادهایی که متقاضی تشکیل سازمان -4 -1 -4

کارگروه اخلاق در «توانند زیر نظر  فقط می ،آموزش پزشکی یا وزارت علوم تحقیقات و فناوري نباشندوزارت بهداشت، درمان و 
ها  را داشته باشند. درخواست تشکیل این کمیتهخلاق مذکور امحل استقرار خود، درخواست تشکیل کمیته » اي پژوهش منطقه

بـراي کـارگروه    »پزشـکی  هاي زیسـت  سامانه ملی اخلاق در پژوهش«و از طریق » اي کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه«توسط 
در پژوهش  کارگروه اخلاق«یس ئتوسط رمذکور ارسال و تائید خواهد شد. حکم رئیس کمیته اخلاق در پژوهش  اخلاق وزارتی
 صادر خواهد شد.  مربوطه » اي منطقه

 
 است. تامین فضاي فیزیکی و پشتیبانی اداري و تجهیزاتی از کمیته اخلاق در پژوهش، به عهده مرکز متقاضی  -4 -1 -5
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  پزشکی هاي زیست اخلاق در پژوهش  کمیته شرح وظایف -4 -2
 
 است:  زیربه شرح پزشکی  زیستهاي  هاي اخلاق در پژوهش کمیته شرح وظایف -4 -2 -1

 

 ؛اصول اخلاق در پژوهش رعایتاز نظر  ها نامه پایان/هاي پژوهشی  طرح صویبتو  بررسی -4 -2 -1 -1
 

 ؛)شامل طراحی، اجرا و انتشار نتایج(نظارت بر مراحل انجام پژوهش  -4 -2 -1 -2
 

 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه مربوطه؛اجراي مصوبات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش و  -4 -2 -1 -3
 

کـارگروه اخـلاق در    زیـر نظـر  بـا همـاهنگی و    ،اخلاق در پـژوهش اصول ترویج  هاي آموزشی و برگزاري دوره -4 -2 -1 -4
  ؛مربوطهپژوهش موسسه 

 
رسـیدگی کننـد و بایـد موضـوع      »تخلفات پژوهشی«توانند به  نمی پزشکی زیستهاي  هاي اخلاق در پژوهش کمیته -4 -2 -2

 ارجاع دهند. ،بالادستی خود در پژوهش موسسۀتخلفات را به کارگروه اخلاق 
 
 پزشکی هاي زیست خلاق در پژوهشااعضاي کمیته  -4 -3
 
 است: زیربه شرح  عضو 9داراي پزشکی  هاي زیست میته اخلاق در پژوهشک -4 -3 -1

 

  ؛یس کمیتهئپژوهشی مرکز به عنوان ر رئیس یا معاون 
 

 ؛پزشکی زیستاخلاق حوزه  ایک نفر روحانی آشنا ب 
 

 ؛ارشد یا دکتراي حقوق ی/کارشناسیکارشناسبا مدرك یک نفر  
 

ارشـد یـا دکتـراي     یکارشناس ـ داراي مـدرك ترجیحـاً  یک نفر متخصص یا آشنا بـا حـوزه اخـلاق زیسـت پزشـکی (      
 آموزشـی مـرتبط بـا اخـلاق پزشـکی و اخـلاق در پـژوهش       هاي ها و دورهکارگاه ) کهاخلاق پزشکی زیستی یا اخلاق
 ؛را دریافت کرده باشدو گواهی آن راندهرا گذ )کارگروه وزارتی تائیدمورد هاي  (دوره

 

 ؛)زیستی دکتراي آماریا پزشکی اجتماعی  ،اپیدمیولوژيمتخصص مانند ( پژوهششناسی  یک نفر متخصص روش 
 

 ؛ 1جامعه هعنوان نمایندبه یک نفر عضو  
 

 .نظر در امور پژوهشیصاحب سه نفر پژوهشگر عضو هیات علمی 
 
 هـاي یـک نفـر آشـنا بـه ملاحظـات اخـلاق در پـژوهش       بایـد  پزشـکی   هـاي زیسـت   میته اخلاق در پژوهشکرئیس  -4 -3 -2

در صـورتی کـه دبیـر    تواند عضو کمیته اخـلاق نباشـد.    نماید. دبیر کمیته میمنصوب » دبیر کمیته«پزشکی را به عنوان  زیست
 بود.حق رأي در جلسات کمیته خواهد داراي انتخاب شده باشد،  ،اعضاي کمیته اخلاق در پژوهشبین کمیته از 

 
امکـان حضـور دو   اگـر   است. الزامی ،پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکعضویت حداقل دو نفر از بانوان در  -4 -3 -3

 برسد.اخلاق دبیرخانه کارگروه وزارتی  تائیدموضوع به که نفر از بانوان وجود ندارد، لازم است 
 

حسـب مـورد از   بـر  توانـد   مـی  ،در صـورت صـلاحدید  پزشـکی   هـاي زیسـت   میته اخلاق در پژوهشکیا دبیر یس ئر -4 -3 -4
صـنعت و بخـش    نعلوم انسانی یا فنی و سایر رشته هـا، فعـالا   متخصصان رشته هاي مختلف علوم پزشکی بالینی و غیربالینی،

 »مشـاور «عنـوان   بهها  نامه طرحن، ذي نفعان اهاي دینی یا مهاجرنهاد، نمایندگان اقلیت هاي مردم خصوصی، نمایندگان سازمان
 نماید.  وت دع ،بدون حق رأيشرکت در جلسات جهت 

                                                           
1 Lay person 
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سـمت،  دوره محـض پایـان   بـه   ،باشـند  عضو کمیته میبه عنوان عضویت اشخاصی که به اعتبار سمت حقوقی خود،  -4 -3 -5

 شود.ملغی می
 
 پزشکی هاي زیست انتصاب اعضاي کمیته اخلاق در پژوهشنحوه  -4 -4
 
کـارگروه اخـلاق در   رئـیس  «رئیس کمیتۀ اخلاق در پژوهش بوده و با حکم به عنوان رئیس یا معاون پژوهشی مرکز  -4 -4 -1

 شود. به این سمت منصوب می »سسۀ بالادستیوپژوهش م
 
و تائید کارگروه اخـلاق  مذکور پیشنهاد رئیس کمیته  هبپزشکی  هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکاعضاي حقیقی  -4 -4 -2

 . شوند میدر پژوهش موسسۀ مربوطه انتخاب 
 

بالادستی  وهش موسسۀکمیته اخلاق در پژ سیتوسط رئ ،پزشکی هاي زیست پژوهشمیته اخلاق در کعضاي ام احکا -4 -4 -3
   شود.یصادر م

 
بوده و انتخاب مجدد آنـان   »دو سال«پزشکی  هاي زیست هاي اخلاق در پژوهش میتهکحقیقی دورة عضویت اعضاي  -4 -4 -4

 بلامانع است.
 

عضـویت  پایـان  دو ماه پس از مدت طی حداکثر که موظف است  ،پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکرئیس  -4 -4 -5
منصـوب   ،سسـه وکارگروه اخـلاق در پـژوهش م  رئیس یا استعفاي عضو، جایگزین وي را با لحاظ مفاد این دستورالعمل و تأیید 

 نماید.
 
 پزشکی هاي زیست کمیته اخلاق در پژوهششرایط عضویت اعضاي  -4 -5
 
گذرانـده و  را  )دبیرخانه کارگروه وزارتی اخـلاق  تائیدهاي مورد  (دورهمرتبط با اخلاق در پژوهش هاي عضو باید دوره -4 -5 -1

 باشد. شتهمنظور تجزیه و تحلیل امور و برقراري ارتباط با دیگران براي کار گروهی را داهاي لازم به مهارت
 

تمایل و علاقـۀ کـافی بـه اخـلاق زیسـتی و      و  شناخته شده باشد ،اخلاق در پژوهش هدر حوز تا حد امکانعضو باید  -4 -5 -2
 مشارکت در مباحث مرتبط با اخلاق پزشکی داشته باشد.

 
 عضو باید واجد مدارج علمی و شغلی مقرر در این دستورالعمل باشد. -4 -5 -3
 
پژوهشگر نماینده جامعه باید حداقل در طی ده سال اخیر در امور مرتبط با حوزه پزشکی اشتغال نداشته و به عنوان  -4 -5 -4

 توانند از میان بازنشستگان انتخاب شوند.افراد میپزشکی شرکت نکرده باشد. این  هاي زیستیا همکار در پژوهشاصلی 
 

جلسات کمیته بـا رعایـت حـد    در اخلاق را بپذیرد و  عضویت و فعالیت در کمیتهعضو باید مسئولیت خود و شرایط  -4 -5 -5
 شرکت کند.  اعلاي محرمانگی و حسن نیت و به دور از هرگونه تعارض یا اشتراك منافع 

 
-گـزارش ، مصوبات، جلسات صورتعضو باید موافقت خود را با انتشار نام و نام خانوادگی و وابستگی سازمانی خود در  -4 -5 -6

 ها و سایر مستندات مربوطه به صورت کتبی اعلام و امضا کند.
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برکنـاري عضـو مربوطـه بـه     امکـان  ، ي کمیتـه اخـلاق  مقررات توسط هر یک از اعضااصول و در صورت عدم رعایت  -4 -5 -7
دبیرخانـه کـارگروه وزارتـی    نهـایی   تائیدکارگروه اخلاق در پژوهش موسسه و  تائیدو  اخلاق در پژوهشکمیته پیشنهاد رئیس 

 مقدور است. ،پزشکی زیستهاي  از طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهش اخلاق در پژوهش
 

انصراف از عضویت معناي به  ،چهار جلسه غیر متوالیعدم حضور در در سه جلسه متوالی کمیته یا عضو عدم حضور  -4 -5 -8
 بـراي آن عضو را برکنار کـرده و فـرد واجـد شـرایط دیگـري را      تواند میاخلاق محسوب شده و رئیس کمیته اخلاق در کمیته 

   .معرفی نماید در کمیته اخلاقضویت ع
 

(با ذکر دلایـل منطقـی)   بالادستی سسه ودرخواست تغییر عضو کمیته اخلاق باید براي کارگروه اخلاق در پژوهش م -4 -5 -9
 ۀدر پژوهش موسس ـکارگروه اخلاق  تائیدارسال شود و در صورت  »پزشکی هاي زیست سامانه ملی اخلاق در پژوهش«از طریق 
ثبـت و قابـل    ،سـامانه دراخلاق کمیته اعضاي ترکیب مشخصات عضو جدید در و تائید نهایی دبیرخانه کارگروه وزارتی، مربوطه 

 شود. مشاهده می
 
 پزشکی هاي زیست کمیته اخلاق در پژوهشدبیرخانه  -4 -6

 
مرکـز (ماننـد   محـل  توانـد بـا موافقـت بـالاترین مقـام در      مـی پزشکی  هاي زیست اخلاق در پژوهش  میتهکدبیرخانه  -4 -6 -1

 ،پزشـکی  هـاي زیسـت   اخـلاق در پـژوهش    میتهکدبیر تشکیل شود.  )هاها، مراکز تحقیقاتی یا بیمارستانپژوهشکده ،هادانشکده
 دبیرخانه را به عهده دارد.  هاي  فعالیتمسئولیت مدیریت 

 
 :است زیربه شرح  پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشک خانهوظایف دبیر -4 -6 -2

 

 ؛(توسط دبیر) در غیاب رئیساخلاق ادارة جلسات کمیته  
 

خـذ  امکاتبـات و  انجـام  تنظیم دستورکار، صورت جلسات، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مشـاوران،   
   ؛»تعارض منافع اعضااظهارنامه «امضاي مصوبات و امضاي فرم 

 

 ؛دریافتیهاي  نامه طرح کارشناسی 
 

 مصوب؛ هاي نامه طرح بر اخلاقی نظارت 
 

 مربوطه؛ ۀبا کارگروه اخلاق در پژوهش موسساخلاق  تهیکمعملکرد  یهماهنگ 
 

 ؛پوشش تحت يغربالگر يها تهینظارت بر عملکرد کم 
 

   اسناد؛ نگهداري و سازماندهی و ثبت اطلاعات، مدیریت 
 

   ؛عملکرد گزارش میتنظ 
 

 .کمیتهو اداري مالی ادارة امور  
 

هزینۀ تشکیل جلسات، حق جلسۀ اعضا، بررسـی و   ،پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشک ههاي دبیرخانهزینه -4 -6 -3
 شود.میتأمین ، موسسهعاونت پژوهشی ماعتبار ها از محل  نامه /پایان هاي پژوهشی داوري طرح

 

هـاي   ها، بر اسـاس دسـتورالعمل   نامه هایی مانند شرکت در جلسات و داوري طرح الزحمه براي انجام فعالیت پرداخت حق تبصره:
 معاونت پژوهشی موسسه، مجاز است. 

 
 پزشکی هاي زیست تشکیل جلسات کمیته اخلاق در پژوهش -4 -7
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 براي رسمیت یافتن جلسه ضروري است.پزشکی  هاي زیست اخلاق در پژوهش  میتهکحضور رئیس یا دبیر  -4 -7 -1
 

(حداقل پنج نفر) حد نصاب لازم براي تشکیل و رسمیت یافتن جلسات کمیته اخلاق، حضور اکثریت اعضا در جلسه  -4 -7 -2
 است.  

 

مربوطه بایـد در جلسـۀ بعـد مجـدد بـه رأي       ۀنام طرحآنگاه گیري خارج شود، هرگاه جلسه از حد نصاب مقرر براي رأي تبصره:
 گذاشته شود.
 

باید در اولین حضور خود در کمیته مذکور، پزشکی  زیستهاي  پژوهشهر عضو / مشاور /کارشناس کمیته اخلاق در  -4 -7 -3
 را امضا نماید.  » تعهدنامه رازداري اعضا، مشاوران و کارشناسان«

 
بایـد  پزشـکی   هاي زیسـت  میته اخلاق در پژوهشکتمام اعضاي توانند حضوري و یا مجازي برگزار شوند.  جلسات می -4 -7 -4

 شخصاً در جلسات حضور یابند.
 

 داشته باشند. را اعضاي کمیته اخلاق باید پیش از جلسه، زمان کافی براي بررسی مستندات مربوطه -4 -7 -5
 

 د.  ناعلاي محرمانگی و حسن نیت و بدون هرگونه تعارض یا اشتراك منافع تشکیل شوجلسات باید با رعایت حد  -4 -7 -6
 

آنگـاه  باشـد،  مورد بررسی  ۀنام /پایانپژوهشی طرحاصلی پژوهشگر به عنوان میته اخلاق اعضاي کچنانچه هر یک از  -4 -7 -7
 ارجاع داده شود. يدیگراخلاق و باید براي بررسی به کارگروه/کمیته بوده در آن کمیته ممنوع  هنام بررسی طرح

 

مورد  ۀنام پایانطرح پژوهشی/به عنوان همکار  پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکچنانچه هر یک از اعضاي  :1تبصره  
پژوهشـگران  ، حـامی مـالی یـا سـایر     )اصلیپژوهشگران (طرح اصلی پژوهشگر داراي تعارض یا اشتراك منافع با  یا اشدب بررسی
  .نامه خواهد بود در این شرایط، آن عضو فاقد حق رأي در تصویب یا رد آن طرح باید مراتب را اعلام نماید. ،باشد

 

توانـد   یعضـو مربوطـه م ـ  آنگـاه   ،تعارض منافع را موثر ندانند پزشکی، هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکاگر اعضاي  :2تبصره 
 .باشد داشته حضور جلسهبدون حق رأي در  ایکماکان با 

 

مربوط بـه هـر   » اعضا تعارض منافعاظهارنامه « لازم است که فرمپزشکی  هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکاعضاي  :3تبصره 
هـاي   میتـه اخـلاق در پـژوهش   کاعضـاي  «هرگونـه اشـتراك یـا تعـارض منـافع مـادي یـا معنـويِ          را امضـا نماینـد.  نامه  طرح
ثبـت   این فـرم کننده مالی و سایر اجزاي پژوهش، باید به طور شفاف مشخص شده و در  با پژوهشگران، حمایت» پزشکی زیست

نامـه، توسـط اعضـا     در همه جلسات، پیش از شروع بررسـی طـرح  » نافع اعضامتعارض اظهارنامه «است که فرم گردد. لذا الزامی
در جلسـه حضـور   » بـدون حـق راي  «توانند  تعارض یا اشتراك منافع باشند، می تکمیل و امضا گردد. اعضایی که داراي هرگونه

 داشته باشند.
 
ارائـۀ  انـد، حـق رأي دارنـد.    شرکت نمـوده به صورت حضوري یا مجازي کمیته اخلاق فقط آن اعضایی که در جلسۀ  -4 -7 -8

 جلسـه  صـورت ، قرائت شده و بـه  اعضاي غایبنظرات کتبی و  سازي بحث مجاز استنظرات کتبی اعضاي غایب نیز براي روشن
 شود.   ضمیمه می
 

از زمـان دریافـت   » روز کاري چهل و پنج«، باید حداکثر طی کمیته اخلاقهاي پژوهشی ارجاع شده به بررسی طرح -4 -7 -9
 شود.مستندات کامل طرح، انجام شده و نتیجه ابلاغ 

 
 .شود میتنظیم شده و به امضاي حاضران در جلسه رسانده کمیته اخلاق توسط دبیر  جلسات صورت -4 -7 -10

 
 ، ضروري است:کمیته اخلاق جلسات صورتموارد زیر در ثبت  -4 -7 -11
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خـانوادگی  تاریخ تشکیل جلسه به روز، ماه و سال؛ ساعت و مدت برگزاري جلسـه؛ محـل تشـکیل جلسـه؛ نـام و نـام       
  ؛حاضران و غایبان جلسه

 

کنندة )، نام مرجع تأییداصلیپژوهشگران (اصلی پژوهشگر عنوان کامل طرح، نام و نام خانوادگی و وابستگی سازمانی  
   ؛نوع مطالعه و نامه علمی طرح

 

 ؛مصوبنامه  طرحيبراشدهصادرشناسه اخلاق و (رد یا قبول یا اصلاحات پیشنهادي)طرح نتیجه بررسی  
 

  .اعضاي حاضر در جلسهخانوادگی و امضاي  نام و نام 
 

 پزشکی هاي زیست کمیته اخلاق در پژوهشدر  ها نامه /پایانهاي پژوهشی طرحبررسی  -4 -8
 
هایی را بررسی کند که توسط  نامه /پایان پژوهشیهاي  تواند طرح میفقط پزشکی  هاي زیست میته اخلاق در پژوهشک -4 -8 -1

 شده باشد. تائید ،دار یک مرجع علمی صلاحیت
 
 شود.  ارسال می پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکبه پژوهشگر اصلی با درخواست    نامه طرح -4 -8 -2
 
میتـه اخـلاق در   کدر جلسـه  اصـلی  پژوهشـگر  اي دارنـد، بـا حضـور     هـاي اخلاقـی پیچیـده    یی که جنبهها نامه طرح -4 -8 -3

 .  دنشو می بررسی ،پزشکی هاي زیست پژوهش
 

لازم اسـت کـه دسترسـی لازم بـه      ،شـوند  مـی ثبت » سامانه مدیریت پژوهش«ها در  نامه طرحکه همه وسساتی در م -4 -8 -4
 شود.فراهم همه اعضاي کمیته هاي اخلاق در پژوهش  رايها ب نامه طرحمشاهده جهت سامانه مدیریت پژوهش موسسه 

 
سـامانه  «را در  »در کمیتـه  نامـه  طـرح فرم درخواست بررسی «تواند  می پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشک -4 -8 -5

 پژوهشگر اصلی مکلف به تکمیل فرم مذکور است.    در این صورت و  ار دهدموسسه خود، قر» مدیریت پژوهش
 

رسـانده شـود.   اصـلی  پژوهشـگر  ، باید بـا نامـه رسـمی بـه اطـلاع       نامه طرحاصلاحات پیشنهادي کمیته اخلاق براي  -4 -8 -6
ارسـال   پزشـکی  هاي زیسـت  میته اخلاق در پژوهشکرا مجدد براي بررسی به » اصلاح شده  نامه طرح«نیز باید اصلی پژوهشگر 

 نماید.  
 

 رسانده شود.  اصلی پژوهشگر باید با ذکر دلایل به اطلاع  نامه طرحعدم تصویب و رد  -4 -8 -7
 

در کـارگروه    نامـه  طـرح بررسی «اخلاق اعتراض کرده و درخواست  کمیتهتواند نسبت به تصمیم  میاصلی پژوهشگر  -4 -8 -8
 را اعلام نماید.   »بالادستی ۀاخلاق در پژوهش موسس

 
 اصلیپژوهشگر آنگاه صورت گیرد،  نامه طرحاخلاق، تغییراتی در میته در ک» نامه طرحتصویب «در صورتی که پس از  -4 -8 -9

 و موافقت لازم را کسب نماید.کرده اعلام مربوطه تغییرات مذکور را به کمیته اخلاق باید 
 

توسط دبیرخانه کمیتـه اخـلاق    پزشکی باید هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکدر هاي مصوب  نامه اطلاعات طرح -4 -8 -10
و مصـوبه اخلاقـی بـه زبـان     شناسـه اخـلاق   متعاقبا  تاثبت شده » پزشکی زیستهاي  سامانه ملی اخلاق در پژوهش«مذکور در 

 ه از طریـق سـامانه  صـوب مآدرس اینترنتی گردد. فارسی و انگلیسی، به صورت الکترونیک صادر شده و براي عموم قابل مشاهده 
 شود.ارسال میها براي استاد راهنما و دانشجو)  نامه (در مورد پایاناصلی پژوهشگر براي مذکور 

 



 

 57

 اخلاق در پژوهشهاي میتهک / کارگروه تشکیل، روش کار و شرح وظایف هنحودستورالعمل          

هـاي   سامانه ملی اخلاق در پژوهش«را در » رد شده«ي ها نامه طرحکمیته هاي اخلاق در پژوهش ملزم هستند که  -4 -8 -11
 ثبت کنند.   »پزشکی زیست

 
در یـک  نآ دمجـد بررسی،پزشکی هاي زیست اخلاق در پژوهش  میتهکیکدر نامه طرحیکردیاتاییدصورتدر -4 -8 -12

مگر اینکه نتیجه مـورد اعتـراض    ؛جاز نیست، م)نامه طرحرد یا  تائید وابق مربوط بهس ارائه(به شرط  اخلاق دیگر /کارگروهکمیته
 بالادستی ارجاع شود.  ۀموضوع باید به کارگروه اخلاق در پژوهش موسس ،صورت باشد که درآن

 

سامانه «در رد شده و باطل شده هاي  نامه طرحمکلف هستند که پزشکی  هاي زیست اخلاق در پژوهش  هاي میتهکتمامی  تبصره:
باطـل  «و  »مردود«هاي  هنام طرحتا از تصویب ، رصد کنند نامه طرحرا قبل از بررسی » پزشکی هاي زیست ملی اخلاق در پژوهش

 هاي اخلاق، پیشگیري شود. در سایر کارگروه/کمیته» شده
 

درصـورت نیـاز   ، اصـلی پژوهشگران براي تسریع در امور پاسخگویی به پزشکی  هاي زیست میته اخلاق در پژوهشک -4 -8 -13
شـکیل  ت ها نامه طرحبه منظور بررسی اولیه و غربالگري ، خودتحت پوشش را » کمیته غربالگري«اي تحت عنوان  کمیتهتواند  می

  دهد.  
 

هـاي   میته اخلاق در پـژوهش کدر  مستقیم به طورهاي بالینی در کمیته غربالگري قابل بررسی نیستند و باید  کارآزمایی تبصره:
  شوند.  بررسی  ،پزشکی زیست

 
. رونوشـت  شوند میمنصوب اخلاق نفر است که با حکم رئیس کمیته  سهحداقل » کمیته غربالگري«تعداد اعضاي  -4 -8 -14

 د.  نارسال شو ،یبالادستکارگروه اخلاق در پژوهش موسسه  رخانهیدبحکم اعضا باید براي 
 

و  شـوند  یم ـمربوطـه انتخـاب    پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشک ياعضا انیاز م يغربالگر تهیکم ياعضا -4 -8 -15
 یشناس ـ متخصـص روش «و » پزشـکی  سـت یآشنا با حوزه اخـلاق ز  ایفرد متخصص «، »اخلاق در پژوهش تهیمک ریدب«شامل 
صـورت   میو تنظ ـجلسـات   یهمـاهنگ  تیمسـئول  ،اخلاق در پژوهش تهیمک رخانهیدب کارشناساناز  یکیخواهند بود. » پژوهش

  .باشدحضور داشته  يغربالگر تهیکمدر جلسات و باید را به عهده دارد  يغربالگر تهیجلسات کم
 

یـا  » پزشـکی  زیسـت عضو متخصص یا آشنا به حوزه اخلاق «همان پزشکی  هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکاگر دبیر  تبصره:
بـه  پزشـکی،   هاي زیسـت  میته اخلاق در پژوهشکباشد، آنگاه لازم است یکی دیگر از اعضاي » شناسی پژوهش متخصص روش«

 عنوان عضو کمیته غربالگري انتخاب شود.
 

را بررسـی   پزشـکی  هـاي زیسـت   میته اخلاق در پژوهشکاعضاي کمیته غربالگري باید تمامی طرح هاي رسیده به  -4 -8 -16
اعـلام   میتـه اخـلاق در پـژوهش   ، به دبیرخانـه ک تمامی مستندات هفته پس از تاریخ وصول یکحداکثر را کرده و نظرات خود 

 نمایند.  
 

 ارسال نماید.اصلی پژوهشگر را براي   نامه طرح تواند اصلاحات پیشنهاديِ کمیته غربالگري می :1 تبصره
 

ثبت نظرات مثبت   گردد. برگزار  مجازيحضوري یا تواند به صورت  میته غربالگري میدر کها  نامه طرحبررسی جلسات  :2 تبصره
 تلقی گردد.  مذکور تواند به منزله راي مثبت اعضاي  می ،هاي مدیریت پژوهش موسسات در سامانهاعضاي کمیته غربالگري 

 
بـه   ،پزشـکی  هاي زیست پژوهشمیته اخلاق در کمصوب کمیته غربالگري باید در اولین جلسه هاي  نامه طرحتمامی  -4 -8 -17

 گردند.ثبت مربوطه کمیته اخلاق  ۀجلس صورتو در رسیده اطلاع و تائید اعضاي کمیته اخلاق در پژوهش 
 

هـاي   نامـه  طـرح ثبـت  نسبت به تواند  می ،کمیته دبیر تائیداز  پسپزشکی  هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکدبیرخانه  تبصره:
تـاریخ   اقـدام نمایـد.  و اخذ شناسـه اخـلاق   » پزشکی زیستي ها پژوهشسامانه ملی اخلاق در «در  کمیته غربالگري تائیدمورد 
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 جلسـه  صورتکمیته غربالگري است. تاریخ حضوري یا مجازي ها در سامانه مذکور عبارت از تاریخ تشکیل  نامه تصویب این طرح
 مطابقت داشته باشد.     »پزشکی زیستهاي  سامانه ملی اخلاق در پژوهش«ثبت شده در » تاریخ تصویب«کمیته غربالگري باید با 

 
 پزشکی زیستهاي  کمیته اخلاق در پژوهشعملکرد  گزارش -4 -9
 
 پـژوهش  در اخـلاق  کـارگروه  رخانـه یدب بـه  دی ـباپزشـکی   زیستهاي  پژوهش در اخلاق تهیکم جلسات صورت یتمام -4 -9 -1

 ارسال شوند.   ،بالادستی ۀموسس
 
باید حداکثر طی چهار ماه پس از پایان سـال، گـزارش عملکـرد سـالانه     پزشکی  زیستهاي  پژوهشاخلاق در  کمیته -4 -9 -2

اخلاق مـذکور بـه   ارائه نماید. رونوشت این گزارش باید توسط کارگروه  ،سسۀ بالادستیواخلاق در پژوهش مخود را به کارگروه 
 .گرددکارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال 

 
 :است زیرشامل اطلاعات  حداقل ،پزشکی زیستهاي  پژوهشاخلاق در  کمیتهسالانه عملکرد  گزارش -4 -9 -3

 

 ؛نام و نام خانوادگی و وابستگی سازمانی اعضا 
 

   ؛تعداد و تاریخ جلسات برگزار شده 
 

 ؛در جلسات وضعیت حضور و غیاب اعضا 
 

مردود و باطل شده) به همراه توضـیحات منـدرج در مصـوبه    هاي بررسی شده (به تفکیک مصوب و  نامه فهرست طرح 
 نامه؛ مبنی بر دلایل رد و ابطال طرح

 

   ؛تا زمان تصمیم نهایی)مستندات (از زمان دریافت  ها نامه گیري براي طرح تصمیمجهت مدت زمان طی شده متوسط  
 

   ؛برگزار شده هاي آموزشیِ دوره 
 

 ؛اخلاق کمیته هاي سالانههزینه وه بودج 
 

 .خلاقا ي کمیتههاسایر فعالیت 
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پنجم فصل

 
 هاي تخصصی کمیته
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 هاي تخصصی کمیتهو فعالیت تشکیل اصول کلی  -5 -1
 
اسـتانداردهاي  ایمنـی زیسـتی و   تخصصـی  کمیتـه  «و  »حیوانـات آزمایشـگاهی  کار بـا  اخلاق در تخصصی کمیته « -5 -1 -1

ها  . این کمیتهشوند میتشکیل » کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«هاي تخصصی تحت پوشش  به عنوان کمیته »آزمایشگاهی
این شرایط تشکیل، نحوه فعالیت و مدیریت لذا بوده » پزشکی زیستي ها پژوهشاخلاق در   کمیته«ساختاري در سطح از لحاظ 
 پزشکی است. زیستهاي  هاي اخلاق در پژوهش هاي تخصصی مانند کمیته کمیته

 

هـا   هاي تخصصی با سایر زمینـه  تشکیل کمیتهتواند درخواست  یمدر صورت نیاز » کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه« تبصره:
 .نمایـد اعـلام  اخـلاق  به صورت کتبی به دبیرخانه کـارگروه وزارتـی   را  و هنر انسانی ، علومعلوم مهندسی، علوم اجتماعیمانند 
  است. اخلاق گیري نهایی دراین مورد برعهده کارگروه وزارتی  تصمیم

 
 هکمیت ـ«توانـد نسـبت بـه تشـکیل      باشد، میمستقل » موسسهکارگروه اخلاق در پژوهش «اي که داراي  هر موسسه -5 -1 -2

در منطقـه  » استانداردهاي آزمایشگاهیایمنی زیستی و تخصصی کمیته «و یا » حیوانات آزمایشگاهیکار با اخلاق در  تخصصی
 وجـود نـدارد،  مـذکور  تخصصـی  هـاي   کـه امکـان تشـکیل کمیتـه    هایی  کارگروهاقدام نماید. در جغرافیایی تحت پوشش خود، 

 هـاي  نامه پایان /نامه طرح تائیدتوانند به بررسی و  میمذکور،  ۀتحت پوششِ کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهاي اخلاق  کمیته
 مرتبط اقدام کنند.  

 
 حیوانات آزمایشگاهی کار بااخلاق در تخصصی کمیته  -5 -2
 
 : است زیرشرح به  »وانات آزمایشگاهیکار با حیاخلاق در تخصصی  هکمیت« شرح وظایف -5 -2 -1

 

 ؛حیوانات آزمایشگاهیبر  اصول اخلاق در پژوهش رعایتاز نظر  ها نامه طرحو تصویب بررسی  
 

هـاي   هـا و دسـتورالعمل   مرتبط با حیوانات آزمایشگاهی مطابق با راهنماهاي  نامه طرحاجراي نظارت مستمر بر حسن  
 مصوب؛نامۀ  با مندرجات طرح کارگروه وزارتی و منطبق

 

در مراحل تولید، تکثیر، نگهداري و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی تمامی نظارت بر رعایت استانداردهاي اخلاقی در  
 ؛امور علمی

 

 حیوانـات  مراکـز پژوهشـگران، کارکنـان   اخـلاق،  هاي  براي اعضاي کارگروه/کمیته هاي آموزشی مرتبط برگزاري دوره 
    ؛ربط و سایر افراد ذيآزمایشگاهی 

 

   آزمایشگاهی. حیوانات با کار در دخیل افراد براي »آزمایشگاهی حیوانات با کار مجوز« لغو یا صدور 
 

 است:  زیرپنج عضو به شرح داراي  ،حیوانات آزمایشگاهیکار با اخلاق در تخصصی  هکمیت -5 -2 -2
 

بـا  و  اسـت کار با حیوانات آزمایشـگاهی  تجربه سال  10با سابقه بیش از یکی از اعضاي هیات علمی که رئیس کمیته  
 ؛شود میمنصوب ربط  ذي ۀیس موسسئمعرفی دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه و حکم ر

 

که در زمینه مسـائل مربـوط    دامپزشکی)متخصص بیهوشی  یک دامپزشک (ترجیحاً متخصص جراحی دامپزشکی یا  
 قادر به کسب دانش و مهارت لازم باشد؛ ،مدت به حیوانات آزمایشگاهی داراي تجربه بوده یا در کوتاه

 

دوره تحصـیل   و یـا  اشـتغال  طول دوره در که فعال حمایت از حیواناتفرد  اترجیح ،نماینده جامعهیک نفر به عنوان  
 ،شـود   در صورتی که این فرد از نهادهاي حامی حیوانات انتخاب( باشد استفاده نکرده علمی امور در حیوانات از ،خود
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 کمیتـه تخصصـی   بـه  جامعـه را  عموم شود، بلکه باید نگرش کمیته به عنوان نماینده نهاد مذکور شناخته نمی دروي 
 )؛نماید ارائه

 

   ؛حیوانات آزمایشگاهی رپژوهش ب تجربهسال  پنج اقلدح با مدرك دکتري تخصصیپژوهشگر با  فرنیک  
 

 تجربـه  علاقـه و  دارايکه  ،مدرك دکتري تخصصی بدون سابقه پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهیپژوهشگر با  نفر یک 
 حیوانات باشد. رفاه به مربوط مسائل خصوصدر

 

  نماید.انتخاب » تخصصیدبیر کمیته «به عنوان از میان اعضا یک نفر را تواند  میکمیته رئیس تبصره: 
 

علمـی در جمهـوري اسـلامی     امور آزمایشگاهی در حیوانات از استفاده و مراقبت راهنماي«کمیته باید مفاد اعضاي  -5 -2 -3
 هاي مرتبط را مراعات نماید.   و سایر دستورالعمل» ایران

 
هـاي   اخـلاق در پـژوهش  تخصصی مانند کمیته کمیته در ها  نامه طرحو همچنین نحوه بررسی تشکیل جلسات نحوه  -5 -2 -4

 پزشکی است.  زیست
 
لازم  ،»حیوانـات آزمایشـگاهی  کار بـا  در اخلاق  تخصصی کمیته«پس از تشکیل سسه وکارگروه اخلاق در پژوهش م -5 -2 -5

حیوانـات آزمایشـگاهی و سـایر    مـرتبط بـا   هـاي   نامـه  طرحشیوه داوري از نظر مذکور  نسبت به آموزش اعضاي کمیتهکه است 
 ارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، اقدام نماید.  مصوب کها و راهنماهاي دستورالعمل

 
انسـان هسـتند، لازم    يبـر رو  یمداخلات پژوهش يدارا ،یشگاهیآزما واناتیکه علاوه بر پژوهش بر ح یهای نامه طرح -5 -2 -6

تخصصـی   هکمیت ـ«. مصـوبات  نـد ینما افـت یدر هیتائیدشده و  یبررس زین »شپژوهاخلاق در  تهیکمکارگروه/« کیدر است که 
 »شپـژوه کمیته اخلاق در کارگروه/«صادر شده توسط  ۀمصوببخش توضیحات باید در » حیوانات آزمایشگاهی کار بااخلاق در 

 سامانه« قیاز طر ربط ذي» شکمیته اخلاق در پژوهکارگروه/«دبیرخانه توسط  یهای نامه طرحچنین شناسه اخلاق شوند.  لحاظ
 .  شود میصادر  »یپزشک ستیز يها ملی اخلاق در پژوهش

 
 آزمایشگاهی ایمنی زیستی و استانداردهايتخصصی  تهیکم -5 -3
 
 است: زیرشرح به  »یشگاهیآزما ياستانداردها و یستیز یمنیاتخصصی  تهیکم« شرح وظایف -5 -3 -1

 

   ؛ایمنی زیستی و استانداردهاي آزمایشگاهیاصول  رعایتاز نظر  ها نامه طرحو تصویب  یبررس 
 

   ؛یشگاهیو آزما یستیز یمنیا ياستانداردها تیرعا از نظرمصوب هاي  نامه طرحمستمر بر حسن اجراي نظارت  
 

  ربط.   براي اعضاي کارگروه/کمیته اخلاق، پژوهشگران و سایر افراد ذي مرتبط یآموزش يها دوره يبرگزار 
 
 است:  زیرداراي پنج عضو به شرح  یشگاهیآزما يو استانداردها یستیز یمنیاتخصصی  تهیکم -5 -3 -2

 

یا و حوزه ایمنی زیستی مرتبط با هاي  سال پژوهش 10یکی از اعضاي هیات علمی با سابقه بیش از رئیس کمیته که  
ربـط   یس موسسـۀ ذي ئو با معرفی دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه و حکم ر است استانداردهاي آزمایشگاهی

 شود؛ منصوب می
 

   ؛یا استانداردهاي آزمایشگاهیو یک نفر متخصص یا آشنا به حوزه ایمنی زیستی  
 

 ؛)ستیز طیحوزه محاز مجوز  يمردم نهاد دارا يها سازمانعضو نفر به عنوان نماینده جامعه (ترجیحاً  کی 
 

   .آزمایشگاهیاستانداردهاي و  یستیز یمنیامرتبط با ي ها پژوهشسال  پنجنفر پژوهشگر با تجربه حداقل  دو 
 

 نماید.منصوب » تخصصیدبیر کمیته «به عنوان از میان اعضا یک نفر را تواند  میرئیس کمیته تبصره: 
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هـاي   اخـلاق در پـژوهش  تخصصی مانند کمیته کمیته در ها  نامه طرحو همچنین نحوه بررسی تشکیل جلسات نحوه  -5 -3 -3

 است. پزشکی زیست
 
لازم اسـت   ،»ایمنی زیستی و استانداردهاي آزمایشـگاهی  تهیکم«سسه پس از تشکیل وکارگروه اخلاق در پژوهش م -5 -3 -4

مصـوب  ها و راهنماهاي و سایر دستورالعملمرتبط هاي  نامه طرحشیوه داوري  از نظرمذکور  نسبت به آموزش اعضاي کمیتهکه 
 ارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، اقدام نماید.  ک
 
مـداخلات   يدارا ،ایمنـی زیسـتی و اسـتانداردهاي آزمایشـگاهی     مـرتبط بـا   يهاکه علاوه بر پژوهش ییها نامه طرح -5 -3 -5

کمیتـه اخـلاق در   کارگروه/« کی ـهستند، لازم است کـه بـر حسـب مـورد در      یشگاهیآزما واناتیح ایانسان  يبر رو یپژوهش
بررسـی شـده و بـا در نظـر گـرفتن مصـوبات       نیـز  » حیوانات آزمایشگاهیکار با اخلاق در تخصصی  هکمیت« کی ایو » شپژوه

 حسـب  بـر  یهـای  نامـه  طـرح  نیچنشناسه اخلاق . ندینما افتیدر هیتائید ،»ایمنی زیستی و استانداردهاي آزمایشگاهی هکمیت«
از » حیوانـات آزمایشـگاهی  کـار بـا   اخـلاق در  تخصصـی   هکمیت« ای» شکمیته اخلاق در پژوهکارگروه/«دبیرخانه  توسط مورد،

 . شود میصادر  »یپزشک ستیز يها ملی اخلاق در پژوهش سامانه«طریق 
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ششم فصل

 
 پژوهشیرسیدگی به تخلفات 
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 مقدمه 
 
و  »اخلاق در پـژوهش  یکارگروه وزارت«، یآثار علم هیو مقابله با تقلب در ته يریشگیقانون پ یینامه اجرا نییآ 3ماده  ساسا بر
پـس از  د ن ـتوان میمذکور ي هاکارگروهتوانند تخلفات پژوهشی را بررسی نمایند.  می »هاي اخلاق در پژوهش موسسات کارگروه«

رسـیدگی بـه   هـاي   شـامل هیـأت  صـلاح   ذيمراجـع  به بر حسب مورد جهت پیگیري تخلفات پژوهشی، موضوع را محرز شدن 
هـاي   سـازمان  ؛انضـباطی دانشـجویان  هـاي   کمیته ؛رسیدگی به تخلفات اداري کارکنانهاي  هیأت ؛تخلفات اعضاي هیأت علمی

 سـازمان یـا نهـاد متبـوعِ     ،موسسات آموزشی یا تحقیقـاتی ها و  دانشگاه ؛نظام پرستاري و اي ازجمله سازمان نظام پزشکی حرفه
هـاي ممیـزه    هیـات  ؛هـاي گـزینش اسـتاد و دانشـجو    هیـات  ؛شوراي عالی انقلاب فرهنگـی  از کشور؛ داخل یا خارجدر متخلف 
   د.نارجاع نمایو قوه قضاییه   هاي جذب اعضاي هیات علمی هیات ؛موسسات آموزش عالی و ها دانشگاه

 تخلفات پژوهشیمصادیق  -6 -1
 
 »تخلفات حین انجام پژوهش«، »تخلفات پیش از شروع پژوهش«شامل مصادیق تخلفات پژوهشی به سه گروه کلی  -6 -1 -1
نامـه یـا پروتکـل     طـرح  تـدوین ، عمدتاً در »پیش از شروع پژوهش«تخلفات شوند.  تقسیم می »تخلفات پس از پایان پژوهش«و 

اخلاقی عمـومی و اختصاصـیِ   راهنماهاي شامل نقض یا تخلف از مفاد  »حین انجام پژوهشتخلفات « گیرند. صورت میپژوهش 
عمـدتاً در   »تخلفـات پـس از پایـان پـژوهش    «اسـت.  مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی در حین اجراي پژوهش 

  دهند.   جریان انتشار نتایج رخ می
 

، هـا  دسـتورالعمل «مصادیق تخلفات پژوهشی علاوه بر موارد تصریح شده در این دستورالعمل، شـامل تخطـی از تمـامی     تبصره:
راهنماهاي عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهشِ مصـوب  «و » مرتبط با اخلاق در پژوهشکشوري هاي  و بخشنامه ها نامه آیین

 است.  »وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی
 
هاي مصوب کارگروه وزارتـی   شامل موارد مذکور در راهنماها و دستورالعمل ،مصادیق تخلفات پیش از شروع پژوهش -6 -1 -2

 زیر است:  است. برخی از موارد به شرح  اخلاق در پژوهش
 

و ماننـد  نامـه   نامه پژوهش (با هر عنوان از جمله طرح، طرح تحقیقاتی، پژوهش، مطالعه، پایـان  عدم ثبت طرح -6 -1 -2 -1
  ؛ها) در موسسه مربوطه آن

 

   ؛در پژوهششناسه اخلاق و  هیدیعدم اخذ تائ -6 -1 -2 -2
 

   ؛»بالینی ایران مرکز ثبت کارآزمایی«هاي بالینی در سامانه  عدم ثبت کارآزمایی -6 -1 -2 -3
 

عدم اخذ مجوزهاي لازم از سازمان غذا و دارو براي طرح هایی که طبق مقررات نیازمنـد اخـذ مجـوز از ایـن      -6 -1 -2 -4
 ؛ارزیابی بالینی وسایل پزشکی)سازمان هستند (مانند مطالعات بالینی مرتبط با داروها و 

 

 ؛هاي پژوهشی سایرین بدون رعایت حقوق مالکیت فکري استفاده از ایده -6 -1 -2 -5
 

 ؛اخلاقی در انتخاب حامی مالی یا انعقاد قراردادهاي مربوطهراهنماهاي عدم رعایت مقررات، ضوابط اداري و  -6 -1 -2 -6
 

   ؛پژوهش نامه طرحعدم رعایت موازین اخلاق نشر در تهیه  -6 -1 -2 -7
 

 ؛کنندگان پژوهش  حمایتاسامی عدم آشکارسازي  -6 -1 -2 -8
 

، پژوهشـگر اصـلی  نفعـان ازجملـه    ذيعدم شفاف سازي یا عدم اعلام هرگونه تعارض یا اشتراك منافع توسط  -6 -1 -2 -9
 ؛و اعضاي کارگروه/کمیته اخلاق همکاران پژوهش
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پـیش از شـروع   هـاي   (درخواسـت  اخـلاق در پـژوهش    هـاي کارگروه/کمیتـه   گویی به درخواسـت  عدم پاسخ -6 -1 -2 -10
 .)پژوهش

 
هـاي مصـوب کـارگروه وزارتـی      شامل موارد مذکور در راهنماها و دستورالعمل ،تخلفات حین انجام پژوهشمصادیق  -6 -1 -3

 زیر است:  موارد به شرح از اخلاق در پژوهش است. برخی 
 

عــدم اخــذ رضــایت آگاهانــه و یــا عــدم اطمینــان از درك صــحیح اهــداف و روش اجــراي پــژوهش توســط   -6 -1 -3 -1
 ؛در پژوهشکنندگان  شرکت

 

حین اجـراي  در کنندگان  کاري مانند عدم گزارش عوارض جانبی، مخاطرات و آسیب به شرکت هرگونه پنهان -6 -1 -3 -2
   ؛پژوهش

 

 ؛در پژوهش کنندگان ها و اطلاعات مربوط به شرکت هرگونه نقض محرمانگی اطلاعات و افشاي داده -6 -1 -3 -3
 

نامه و عدم کسب موافقت مجدد از کارگروه/کمیته اخلاق در صورت انجام هر  به مندرجات طرح پایبنديعدم  -6 -1 -3 -4
، روش اجـرا، میـزان   شناسی پـژوهش  ، روشپژوهشاصلی یا همکاران، اهداف  پژوهشگرنامه، مانند تغییر  گونه تغییر در طرح

 ؛منافعهاي مالی، حامیان مالی و بروز مصادیقی از تعارض یا اشتراك  حمایت
 

 بدون هماهنگی با پزشک معالج؛ )بر روي بیماران همداخلکارآزمایی بالینی (انجام  -6 -1 -3 -5
 

 ؛هاي بیمه کنندگان در پژوهش و شرکت هاي مالی به شرکت تحمیل هزینه -6 -1 -3 -6
 

 نقض یا تخلف از مفاد راهنماهاي عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهش (مصوبِ وزارت)؛ -6 -1 -3 -7
 

بـه شـخص    ي مذکورها سپاري فعالیت به نحوي که برون ،ها و موسسات دریافت خدمات غیرمتعارف از شرکت -6 -1 -3 -8
علمـی،  ن آن رشـته ابر اسـاس عـرف علمـی متخصص ـ    ؛الزحمه و مانند آن پژوهش در ازاي پرداخت حق گروهخارج از  ثالت 
   ؛موجه باشدغیر

 

 .)پژوهشحین انجام  هاي (درخواست اخلاق در پژوهش  کارگروه/کمیته هاي گویی به درخواست عدم پاسخ -6 -1 -3 -9
 

اسـت.   »پژوهشـی راهنماي اخلاق در انتشار آثـار  «شامل مصادیق مذکور در  ،تخلفات پس از پایان پژوهشمصادیق  -6 -1 -4
 است:  به شرح زیر  موارداز برخی 

 
 

ها یا نتایج یک پژوهش است، به صورتی که تمام یـا بخشـی    ها که شامل ساخت، ثبت و انتشار داده جعل داده -6 -1 -4 -1
   ؛اند وجود نداشته ها یا نتایج مذکور اصلا از داده

 

تصـاویر، نمودارهـا، جـداول،    هـا،   تغییر یا حـذف بخشـی از داده   که شاملها  داده کاري دستو ها  تحریف داده -6 -1 -4 -2
واقعیات که طوري به  ؛هاي پژوهش است و یافته پژوهش، روش اجرا، تجهیزات و مواد مورد استفاده در پژوهش شناسی روش

   ؛، منطبق نباشدنامه طرحبا مندرجات پژوهش هاي واقعی  و یافتهجراي پژوهش ا
 

فـردي دیگـر،    خـود یـا   نامـه  طرحنوشته، مقاله و یا  سرقت ادبی که شامل کپی کردن کامل یا بخشی از دست -6 -1 -4 -3
  ؛بدون استناد و ارجاع مناسب به صاحب یا مالک معنوي آن است

 

از  »نویسـندگی حـق  «که شامل حذف نام فرد یـا افـراد حـائز شـرایط      گاننویسنداسامی  کاري دستو جعل  -6 -1 -4 -4
و انتشـار نتـایج    نویسـندگی بـه عنـوان نویسـنده    حـق  اضافه کردن نام فرد یا افراد فاقد شرایط  ،فهرست اسامی نویسندگان

   ؛کنندگان در نوشته علمی یا مقاله است بدون ذکر مشخصات مشارکت ،پژوهش
 

بدون توجیه علمی است  ،دیگرانکه شامل ارجاع به آثار پژوهشی خود و اثر پژوهشی در ارجاعات  کاري دست -6 -1 -4 -5
اجبار نویسـندگان مقـالات توسـط سـردبیران یـا       شود. انجام می ههاي مربوط افزایش ارجاعات و شاخص ةکه معمولا با انگیز

  ؛شامل این بند استدر ارجاعات،  کاري دستبه  مجلات علمی داورانِ
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   ؛معرفی داوران جعلیاز جمله اثر پژوهشی در مراحل داوري  کاري دست -6 -1 -4 -6
 

بـدون رعایـت اسـتانداردهاي     ،یک اثر پژوهشـی  یبه نحوي که بخشی یا تمامنتایج پژوهش پوشان  انتشار هم -6 -1 -4 -7
   ؛منتشر شده باشد يدر اثر پژوهشی دیگر ،مربوطه

 

نتـایج  مربوطـه،  علمـی  رشـته   که به لحاظ عـرف شرایطی  در ،جزام ۀنتایج پژوهش در چند مقال برشیِانتشار  -6 -1 -4 -8
  ؛تعداد مقالات کمتري منتشر شوددر تواند   پژوهش می

 

هاي مذکور بـه شـخص    سپاري فعالیت ها و موسسات، به نحوي که برون دریافت خدمات غیرمتعارف از شرکت -6 -1 -4 -9
ن آن رشـته علمـی،   االزحمه و مانند آن، بر اسـاس عـرف علمـی متخصص ـ    ثالت خارج از گروه پژوهش در ازاي پرداخت حق

 غیرموجه باشد؛  
 

س از پایـان  پ ـهـاي   (درخواسـت  هاي اخـلاق در پـژوهش   /کمیتههاي کارگروه عدم پاسخگویی به درخواست -6 -1 -4 -10
 ).  ژوهشپ

 اخلاق در پژوهش بررسی تخلفات پژوهشی در کارگروه  -6 -2
 
هـا و شـکایات مربـوط بـه تخلفـات پژوهشـی را        موظف است که تمامی گزارشدر پژوهش اخلاق دبیرخانه کارگروه  -6 -2 -1

 ارائه دهد.ها، رسید  دریافت کرده و پس از ثبت آن
 

دهنده یا شاکی، بـا هویـت مشـخص، بـه همـراه       ضاي گزارشکایات باید به صورت مکتوب و با امها و ش تمامی گزارش: 1تبصره 
 د.نمستندات مربوطه ارائه شو

 

اخـلاق   کـارگروه  دبیرآنگاه درصورتی که پرونده ارتکاب تخلف پژوهشی مربوط به چند نفر از موسسات مختلف باشد،  :2تبصره 
 اي از تصویر گزارش یا شکایت مربوطه را طی مـدت یـک هفتـه بـه موسسـه متبـوعِ       همکلف است که نسخ، ربط ذي در پژوهشِ

 ارسال نماید. ،به منظور رسیدگی مطابق این دستورالعمل، )که علیه وي شکایت شده (شخصیعلیه  مدعی
 
کـارگروه  «پرونده را جهـت رسـیدگی در جلسـه    و کارشناسی مقدماتی،  دبیر کارگروه موظف است که پس از بررسی -6 -2 -2

 مطرح کند.» اخلاق در پژوهش
 
 ـ ارجاع امر بـه کارشـناس متخصـص    و در صورت لزوم(ضمن بررسی پرونده  ،وهشژکارگروه اخلاق در پ -6 -2 -3 انتخـاب   هب

 علیه مدعیدرصورت وجود شواهد کافی مبنی بر ارتکاب تخلف، موضوع را با رعایت حریم خصوصی به است که  مکلف )کارگروه
، تصویري از گزارش یا شکایت ثبت شده به انضـمام نظریـه کارشـناس پرونـده، در     علیه  مدعی درصورت درخواست اطلاع دهد.

 اختیار وي قرار خواهد گرفت.
 
 به شرح زیر است:  علیه  مدعی ارتکاب تخلف بهموضوع رسانی  شیوه اطلاع -6 -2 -4

 

امکان ارسال  ،اتوماسیون(به شرطی که  از طریق اتوماسیون اداري ؛کنان موسسهردرخصوص اعضاي هیات علمی و کا 
؛محرمانه داشته باشد)

 

و هـاي اجرایـی    نامـه  دعوت از دانشجو مطابق ضـوابط منـدرج دسـتورالعمل و شـیوه     ؛درخصوص دانشجویان موسسه 
؛باطی دانشجویاننضنامه ا آیین

 

بوطـه  راز طریق دبیرخانـه مرکـزي موسسـه م    ؛درخصوص دانشجویان، اعضاي هیات علمی و کارکنان سایر موسسات 
این دستورالعمل)؛طبق ضوابط مندرج در (

 

.کارگروه اخلاق در پژوهشبر حسب نظر  ؛آموختگان درخصوص تخلفات مربوط به دوره دانشجویی دانش 
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دفاعیات خود را به صـورت  اطلاع از موضوع ارتکاب تخلف، موظف است که طی مدت بیست روز از تاریخ علیه  مدعی -6 -2 -5
 رسیدگی است. پیگیري و وب به کارگروه ارائه دهد؛ درغیراینصورت، کارگروه موظف به تمک

 

کـارگروه  بـه اطـلاع   الـذکر،   مهلت فوق در طیتواند به صورت شفاهی  دفاعیات وي می ،علیه  مدعیدرصورت درخواست  تبصره:
 برسد.  

 
را بررسـی کـرده و    دریـافتی هاي  پرونده »حداکثر سه ماه«مکلف است که در طی مدت اخلاق در پژوهش کارگروه  -6 -2 -6

 تعیین تکلیف کند.
 
نهـایی، نظـر    جلسـه  صـورت مکلف است که در طی مدت یک هفته پـس از تنظـیم   اخلاق در پژوهش دبیر کارگروه  -6 -2 -7

 ماده واحده قانون ارسال کند. 6ع پیش بینی شده در تبصره جکارگروه را به همراه پرونده به مرا
 

 کارگروه در اختیار وي قرار خواهد گرفت.نهایی ، تصویر گزارش علیه  مدعیدرصورت درخواست  تبصره:
 
اعضاي هیات علمـی، رسـیدگی بـه تخلفـات اداري و     هاي انتظامی  موسساتی که در ساختار سازمانی خود فاقد هیات -6 -2 -8

رش اگـز  هسـتند کـه   کمیته انضباطی دانشجویان هستند، درصورت دریافت شکایت یا گزارش ارتکاب تخلف پژوهشـی، مکلـف  
توانند به تخلفات پژوهشی رسـیدگی کننـد،    می ،طبق مقررات آن موسساتکه  یصلاح ارتکاب تخلف پژوهشی را به مراجع ذي

 دهند.  ارجاع 
 
 به تخلف پژوهشی رسیدگی نحوه -6 -3
 
بـه  درخواسـت بایـد   هر شخص حقیقی و حقوقی امکان پـذیر اسـت. ایـن    درخواست رسیدگی به تخلف پژوهشی با  -6 -3 -1

 شود. علام اصلاح  صورت مکتوب به دبیرخانه کارگروه ذي
 

هیات بدوي رسیدگی به تخلفـات انتظـامی اعضـاي    «به  امستقیم ،در مواردي که شکایت مربوط به تخلفات پژوهشی :1تبصره 
وضـوع بـه   مکـه  لازم اسـت   ،آیین نامه قانون مقررات انتظامی اعضاي هیات علمی 12وفق ماده آنگاه واصل شود،  »هیات علمی

  شود.ارجاع ربط  ذيکارگروه اخلاق 
 

یـا   نبـوده اي سسـه  وم در عضـویت  در زمـان انجـام تخلـف   ، )که علیـه وي شـکایت شـده    (شخصیعلیه  مدعی هرگاه :2تبصره 
در علیـه   مـدعی  شود. هرگاهاعلام  ،»اقامه شکایت محل خدمت وي در زمانِ موسسۀ«به باید شکایت آنگاه ، بازنشسته شده باشد

در  )اکیش ـ مدعی (شـخص ود. هرگاه ، اعلام ش»اکیش شخصمحل خدمت موسسه «باید به اي نباشد، شکایت  سسهوعضویت م
مقـیم ایـران نباشـد،     علیـه  مـدعی شده و هرگاه  علاما علیه مدعی، شکایت باید به موسسه محل اقامت نباشداي  سسهوعضویت م
مـی  شـکایت  مصـداق نداشـته باشـد،    فوق موارد هرگاه هیچ یک از تواند به موسسه محل اقامت مدعی ارسال گردد.  شکایت می

 اتاخلاق در پـژوهش موسس ـ هاي  و به یکی از کارگروهشده دریافت  »اخلاق در پژوهشوزارتی دبیرخانه کارگروه «توسط تواند 
 ارجاع شود. 

 

بر اساس آخـرین   ،تخلف هب یدگیرس يصلاح برا يمرجع ذ، تا پیش از شروع رسیدگی، پژوهشی در موارد تعدد تخلف: 3تبصره 
 تخلف تعیین می گردد.

  
و اطلاعات هویتی مشخصات «مکتوب از تخلف، اطلاعات لازم از جمله مستندات ضمن ارایه  تا حد امکانشاکی باید  -6 -3 -2

 ضمیمه کند.  ،تخلف به گزارشرا سایر شواهد همچنین و  »مطلعان احتمالیو و شهود  علیه مدعیخود و  تماسِ
 

باشد، پرونده براي رسیدگی باید بـه کـارگروه    در پژوهش موسسهدر صورتی که شاکی از اعضاي حقیقی کارگروه اخلاق  تبصره:
 ارسال شود. در پژوهش وزارتی اخلاق 
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واصله، یک پرونده تشکیل داده و تمام مـدارك مربوطـه را در   تخلف باید براي هر گزارش در پژوهش خلاق اکارگروه  -6 -3 -3

 ،و پـس از آن بـه تخلـف   انگی تـا انتهـاي رسـیدگی    حد اعلاي محرمدر بوده و باید  »محرمانه«آن قرار دهد. این پرونده در رده 
 حفظ شود.

 
 علیـه  مدعیرا به مراحل بررسی و فردي حقوق ، به تخلف در بدو رسیدگیکه مکلف است در پژوهش کارگروه اخلاق  -6 -3 -4

 دهد.توضیح 
 
انجـام   ،در پـژوهش گیري در جلسه رسمی کارگروه اخـلاق   اخلاق، تصمیمپس از ثبت شکایت در دبیرخانه کارگروه  -6 -3 -5
 شود. می

 

ضـابطان  «و  »اخـلاق مـورد تاییـد کـارگروه     کارشناسانِ«از جمله اخذ نظر کارشناسی به تخلف، مراحل اولیه رسیدگی  تبصره:
 ـعلیـه   مدعی دعوت از«همچنین  و» پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی هـا و   طـرح موضـوع و اخـذ پاسـخ     ه هـدف ب

 شکایت در کارگروه اخلاق، توسط دبیر کارگروه انجام پذیرد. تواند قبل از طرحِ ، می»توضیحات مربوطه
 

و  »مـدعو کارشناسان «،»اخلاق کارگروه ياعضا«بر اساس اصول قانونی امنیت و مصونیت شهروندان و منع تجسس؛  -6 -3 -6
علیـه   مـدعی  در زنـدگی خصوصـی  نیسـتند کـه   مجـاز   به هیچ عنوان» پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابطان«

آشکارسازي اطلاعات و شواهد نیـز بایـد در   . شود دار شدن آبروي وي تجسس کنند و تحقیقاتی انجام دهند که منجر به خدشه
 به تخلف و در حد رفع نیاز باشد.رسیدگی  فرآیندافراد دخیل در فقط براي حداقل ممکن و 

 
یا سـایر  موسسه تواند فرد یا افرادي را از درون  میاخلاق در راستاي رسیدگی بهتر و شفافیت بیشتر، رئیس کارگروه  -6 -3 -7

 نماید.  و اعلام نظر دعوت رسیدگی به تخلف یا همکاري در  ارگروه اخلاقمراکز علمی براي شرکت در جلسات ک
 

» پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیـه آثـار علمـی    ضابطان«و  »کارشناسان مدعو«، »اخلاق اعضاي کارگروه«اسامی  -6 -3 -8
 هر گونه تعارض منـافع بـا هـر   با ارائه مدارك کافی علیه  مدعی یاشاکی که  رسانی شود. در صورتی باید به صورت عمومی اطلاع

را اعـلام  » پیشگیري و مقابله بـا تقلـب در تهیـه آثـار علمـی      ضابطان«و  »کارشناسان مدعو«، »اعضاي کارگروه اخلاق«یک از 
یـد  ئدر صـورت تا  اخلاقگیري خواهد شد. کارگروه  و تصمیمشده بررسی در پژوهش  اخلاق موضوع توسط کارگروهآنگاه نماید، 

 نماید. در مصوبات باید به نحوه مدیریت تعارض منافع اشاره شود. جایگزین، اقدام فرد براي انتخاب باید تعارض منافع، 
 

پیشـگیري و مقابلـه بـا تقلـب در تهیـه آثـار        ضـابطان «یا  »کارشناسان مدعو«، »اخلاق اعضاي کارگروه«هر یک از  -6 -3 -9
باید هر گونه تعارض منافع را به رئیس کارگروه اخلاق اطلاع دهند. مراتب عدم تعارض منافع باید قبل از شروع بررسی، » علمی

 توسط خود اعضا به صورت کتبی ثبت و امضاء گردد.  
 

 جداگانـه علیـه   مـدعی  و شـاکی با توانند  می» پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابطان«و  کارشناسان -6 -3 -10
 اخـلاق کارگروه دبیرخانه را به  نتیجهسپس و کرده شواهد و مدارك مرتبط را به دقت ارزیابی  ات،تمام گزارشمصاحبه نمایند و 
 .اعلام نمایند در پژوهش مربوطه

 
ارائه دهد و در خصوص مورد نیاز را رك ااهد یا مدوباید بتواند اطلاعات، شاحل رسیدگی به تخلف در مرعلیه  مدعی -6 -3 -11

و از خـود دفـاع   نماید اظهارنظر  اید و همچنین باید بتواند سوال بپرسد وکسب اطلاع نم ،هاظهارات شهود و گزارش هاي مربوط
 کند.

 

 حضور یابد.، براي دفاع از خود در پژوهش کارگروه اخلاق اتدر جلسکند تا  درخواستتواند  میعلیه  مدعی  :1تبصره 
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توانـد نظریـه کارشناسـی     مـی در جلسات، علیه  مدعی عدم حضورعدم پاسخ یا در صورت  ،در پژوهشکارگروه اخلاق  :2تبصره 
   نماید.  صادر موجود،  و مستنداتدلایل به استناد  ابخود را 

 
نامـه رسـمی، وکیـل     توانند وکیل قانونی و مشاور اختیـار نماینـد. در صـورت ارائـه وکالـت      میعلیه  مدعی و شاکی -6 -3 -12
ها را به نشانی خود، درخواست کند.  و ابلاغکرده شرکت به تخلف، در جلسات رسیدگی  ،جاي موکل یا به همراه ويه تواند ب می

 جلسه رسیدگی دعوت نماید.به را نیز طرفین دعوا تواند  در صورت نیاز میدر پژوهش، اخلاق کارگروه 
 

جزئیـات اقـداماتی کـه     ؛تخلـف بـاره  در اتاظهارنظرشامل نوع تخلف پژوهشی؛ پرونده رسیدگی به هر شکایت باید  -6 -3 -13
 یـا بـه آن  قرار گرفته استفاده مورد به تخلف رسیدگی  برايمدارك، شواهد و دلایلی که  ؛صورت گرفته رسیدگی به تخلفبراي 

هایی کـه   ها و کمک و جزئیات تمامی مساعدت ؛وکیل ويدفاعیات و علیه  مدعی هاي و اعتراضمشروح دفاعیات ؛ ها استناد شده
 باشد. ،از منابع مختلف براي انجام پژوهش دریافت نموده استاین فرد 

 
 به تخلف پژوهشی  اصول رسیدگی -6 -4

 
 يبرابـر رسـیدگی منصـفانه بـه تخلفـات پژوهشـی و      اصول کلی حاکم بر رسیدگی به تخلفات پژوهشی عبارتنـد از:   -6 -4 -1

هـر فـرد بایـد در تمـام مراحـل رسـیدگی، انصـاف و         و در نظر گرفته شـود باید حقوق همۀ افراد و اعضاي درگیر ( دعوا طرفین
مقررات نباید براي هیچ یک از طـرفین دعـوا از نظـر رنـگ پوسـت، دیـن، مـذهب، عقیـده و جـنس          . طرفی را رعایت نماید بی

تمـامی  اصـل برائـت نـاظر بـر     ( اصـل برائـت  آمیز باشد و قواعد رسیدگی باید غیرمحلی، غیرسیاسی و فرا ماهوي باشد)؛  تبعیض
رسـیدگی در  اصـل انجـام   یی؛ رقضـا یغ یصاصبرابر به مراجع اخت یحق دسترسهاي مدنی و کیفري و انتظامی است)؛  مسئولیت

 ی؛ ارائـه دنظرخواهیبر تجد؛ حق دفاع يساز آماده يبرا یاز زمان و امکانات کافمدعی علیه  يبرخوردارمقرر؛ حق  موعد و مهلت
 دیبا کننده یدگیرس نهادی (دگیرس نییارائه اطلاعات مهم مربوط به آ؛ اتخاذ شده ماتیتصم يبرا یاستدلالات و استنادات قانون

خود را بـا الزامـات خـاص     تیباشد و اصحاب دعوا فرصت مناسب داشته باشند که وضع ژهیمقررات و يخود دارا یدگیرس يبرا
حـق آگـاه شـدن    ؛ ال از شهودوحق احضار و س؛ تخلفاقرار به  ایحق عدم اجبار به شهادت )؛ دهند قیتطب ،کننده یدگینهاد رس

 .آگاه شدن از حقوق خودحق و  از اتهاممدعی علیه  يفور
 

رعایت شود. در پژوهش  اخلاقگزارش به کارگروه و ارائه در تمام مراحل رسیدگی، تنظیم حد اعلاي محرمانگی باید  -6 -4 -2
 از همۀ افراد دخیل در رونـد بررسـی  رسمی تعهدنامه در راستاي جلوگیري از آشکارسازي اطلاعات، باید رئیس کارگروه اخلاق 

 شهود نیز رعایت شود. تمامی پرسنل اداري اخذ نماید. اصول رازداري باید به طور کامل براي  و کارشناساناز جمله تخلف 
 

را بشناسـد و یـا از   علیه  مدعی یا شاکی ونباید  ،هیچ شخصی به جز افرادي که در این دستورالعمل تصریح شده است :1 تبصره
، رسیدگی تکمیل مراحلتواند جهت  میضرورت صورت در در پژوهش کارگروه اخلاق دبیرخانه ادعاي مربوطه مطلع شود. فقط 

رسانی به شخص ثالث باید با توجه بـه رعایـت حـد اعـلاي      اطلاعقرار دهد. شخص ثالث را در اختیار مورد نیاز  حداقل اطلاعات
همۀ اطلاعات، شـواهد و مسـتندات رسـیدگی در     نسبت به اصل رازداري توجیه شده باشد.باید محرمانگی باشد و شخص ثالث 

 را انجام دهد.اقدامات لازم  ،باید براي اطمینان از این اصلاخلاق د و رئیس کارگروه نقرار دار »محرمانه بندي طبقه«
 

دولتـی  نامه طرز نگهداري اسناد سري و محرمانـه   بر اساس آیین ،نگهداري اسناد محرمانه مربوط به تخلفات پژوهشی :2تبصره 
 است.  هیات وزیران 2/10/1354مصوب 

 
هیچ شخص حقیقی و یا حقوقی نباید به هیچ وجه در صدد تلافی نسبت به طرفین دعـوا، شـهود، اعضـاي کـارگروه      -6 -4 -3

بـه   برآید. هر گونه تخلف از این اصل بایـد » پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابطان«کارشناسان مدعو یا  اخلاق،
 صلاح گزارش گردد. مراجع ذي
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طور کامل حمایـت شـود. همـه افـراد      هب وي باید ازآنگاه احراز نشود، علیه  مدعی هرگاه پس از رسیدگی، وقوع تخلف -6 -4 -4
پیشگیري و مقابله بـا تقلـب    ضابطان«، »مدعو کارشناسان«، »اخلاق اعضاي کارگروه«، شامل رسیدگی به تخلفدخیل در روند 

قـرار نگیـرد.   تهدیـد  مـورد  علیـه   مـدعی  و شـاکی شغل و آبـروي   ،منصب ،و سایرین باید بکوشند تا حقوق» در تهیه آثار علمی
عدم احراز تخلف، باید تـلاش  صورت در است. دگی به تخلف طی رسیمسئول حفظ آبروي افراد در  ،در پژوهش کارگروه اخلاق

صورت وي جبران شود و اقدامات لازم براي اعاده حیثیت علیه  مدعی وارده بههاي مادي و معنوي  تا خسارتلازم صورت پذیرد 
 نماید.  تلاش خسارت هاي مادي و معنوي این جبران  برايباید در حد توان نیز ربط  موسسه ذي .گیرد
 

آنگـاه  ، اسـت  را داشـته علیـه   مـدعی  قصـد آزار صداقت نداشته و شاکی ثابت شود که  ،اگر در هر مرحله از رسیدگی -6 -4 -5
بـراي مراجعـه بـه مرجـع قـانونی       ،دیـده  صلاح ارجاع دهد. بدیهی است حقوق زیان باید موضوع را به مراجع ذيکارگروه اخلاق 
 محفوظ است. 

 
  صدور نظریهتخلف پژوهشی و بررسی  -6 -5
 
در جلسـه بررسـی   هفته پس از وصول شکایت، موضوع را  دوباید حداکثر طی پس از وصول شکایت، اخلاق کارگروه  -6 -5 -1

نمایـد. نظریـه    با ذکـر دلایـل و بـه صـورت مـتقن صـادر        ،از تاریخ وصول شکایتپس  »ماه سهحداکثر «و نظریه خود را کرده 
 گیرد.صلاح قرار  کارگروه اخلاق در پژوهش، بعد از نهایی شدن می تواند مبناي صدور احکام انتظامی توسط مراجع ذي

 

دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه موظف است حداکثر ظرف مدت یک هفته نظر کارگروه را در اختیـار اشـخاص    تبصره:
 قرار دهد.) علیه  مدعی(شاکی و نفع  ذي

 
تواند حداکثر طی دو هفته پس از دریافت نظریـه کـارگروه اخـلاق،     نفع می ذي حقیقی یا حقوقی هر یک از اشخاص -6 -5 -2

درخواست خود را مبنی بر رسیدگی مجدد به صورت مکتوب به دبیرخانه کـارگروه وزارتـی اخـلاق ارائـه نمایـد تـا نسـبت بـه         
 رسیدگی مجدد و صدور نظریه نهایی اقدام گردد.     

 
اي از موضـوع و مـوارد    د پس از ذکـر مشخصـات دقیـق طـرفین دعـوا و وکـلا، خلاصـه       در نظریه کارگروه اخلاق بای -6 -5 -3

نـوع،    حه، احراز تخلف و نوع یا عدم احراز آن تصریح گردد. همچنین، کارگروه اخـلاق در نظـر کارشناسـی خـود، دربـاره     ومطر
و خدشـه  پژوهش  کننده در شرکتافراد  تاثیر آن برعمدي یا سهوي بودن، تعداد، تکرار، موقعیت مرتکب، انگیزه ارتکاب تخلف، 

 بر اعتماد عمومی نیز اظهار نظر خواهد کرد.
 

تواند علاوه بر اعلام نظریـه خـود بـه     کارگروه اخلاق در صورت احراز تخلف بر اساس نوع، دفعات و مراتب تخلف، می -6 -5 -4
فـرد  هـاي پژوهشـی    ناظر مستقیم بـر فعالیـت  انتصاب «ربط مانند  صلاح، نسبت به برخی پیشنهادات به موسسه ذي مراجع ذي

از مجلـه و اعـلام مراتـب در     ،تخلـف حاصل از تخلف یا منـتج بـه    مقالات یاخارج کردن مقاله «و یا » متخلف براي مدت معین
و برحسـب مـورد، موضـوع    اقـدام نمایـد   » نامـه دانشـجویی   تکرار پایان«و یا » توقف ارتقاء عضو هیات علمی« و یا »همان مجله

 اي ارسال کرده و نتیجه را پیگیري کند.   مذکور را به سایر مراجع از جمله مراجع قضایی، انتظامی و حرفه مهیجر
 

جهت اتخاذ تصمیم و صدور راي بـه مراجـع    ،تخلف پژوهشیوقوع و احراز  پس از نهایی شدناخلاق نظریه کارگروه  -6 -5 -5
 اعلام خواهد شد: زیر

 

به هیات بدوي رسیدگی به تخلفات انتظـامی   ؛سسات آموزش عالی تابعهودانشگاه ها و مدر مورد اعضاي هیات علمی  
آیـین نامـه اجرایـی قـانون مقـررات انتظـامی هیـات علمـی مصـوب           11مـاده   3اعضاي هیات علمی به استناد بنـد  

  ؛5/5/1365
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نامه اجرایـی   آیین 15ماده به استناد هاي رسیدگی به تخلفات اداري  به هیات ؛هاي اجرایی در مورد کارمندان دستگاه 
 ؛27/7/1373 قانون رسیدگی به تخلفات اداري مصوب

 

مصـوبه شـوراي عـالی انقـلاب فرهنگـی بـا        12ماده  3تبصره به استناد هاي انضباطی  به کمیته ؛در مورد دانشجویان 
 .14/6/1376مصوب » نامه انضباطی دانشجویان تکمیل آیین«عنوان 

 

هـاي موضـوع ایـن     کـه پـس از صـدور راي در مـورد پرونـده      هسـتند  انضباطی و انتظامی مربوطـه مکلـف   همه مراجع تبصره:
مربوطـه   کارگروه اخلاق در پژوهشِنفع و  افراد ذيهایی را به رأي نتجدیدنظر و   مراحل مختلف بدوي،رأي  دستورالعمل، تصویر

 ارسال نمایند.
 

 ،صـلاح  نهایی توسط مراجـع ذي  يارپس از صدور کارگروه هاي اخلاق در پژوهش موسسه موظف هستند که  تمامی -6 -5 -6
هاي مربوط به تخلفـات پژوهشـی را    ها و نظریه تصویر پرونده نمایند و همچنین علاممذکور را به دبیرخانه کارگروه وزارتی ا رأي

 تا در آنجا ثبت شوند.  کنندبه دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال 
 

آثـار   هی ـو مقابلـه بـا تقلـب در ته    يریشگیقانون پ(غیر از موارد ذکر شده در ایم جرسایر وقوع چنانچه طبق راي نهایی  تبصره:
 کارگروه وزارتی باید موضوع را به مراجع قضایی اطلاع دهد.  ی) نیز محرز شده باشد، آنگاه علم

 
 تخلف پژوهشیرسیدگی به  سایر مقررات -6 -6
 
اعضـاي هیـات    و یسهئسا، معاونان و اعضاي هیات روزمره ردر شکایت ارائه به تخلفات پژوهشی افرادي که در هنگام  -6 -6 -1

در شـاغلان   و اتدر پـژوهش موسس ـ هـاي اخـلاق    اعضاي کـارگروه  ؛اعضاي پیوسته فرهنگستان علوم پزشکی ؛ها امناي دانشگاه
 شود.   رسیدگی می »کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش«مقررات در  طبقوزارت بهداشت باشند؛  نهادهاي ستادي

 

به همـراه نامـه   (مذکور یس کارگروه ئتوسط ر باید، اخلاق در پژوهش موسسهشکایت واصله به کارگروه  ،در این موارد :1تبصره 
به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال  )کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه جهت رسیدگی به شکایت عدم صلاحیتاعلام 
 گردد.

 

تغییـري در ایـن   ، س از وصول شـکایت در دبیرخانـه کـارگروه وزارتـی اخـلاق در پـژوهش      ، پعلیه مدعیسمت تغییر  :2 تبصره
 کند. صلاحیت ایجاد نمی

 

ایـن بنـد    یکـی از سـمت هـاي موضـوعِ    اخلاق در پژوهش موسسه، به کارگروه نظریۀ از صدور قبل  علیه مدعیهرگاه  :3 تبصره
به کارگروه وزارتی باید  »نظریهادامه رسیدگی و صدور «پرونده براي آنگاه ، منصوب شود ،عنوان سرپرسته یا بصورت رسمی  به

 جاع شود. اخلاق در پژوهش ار
 

سسات و ستاد وزارت، بر حسب مورد از کارگروه وزارتـی  وسمت هاي مدیریتی در م بهزم است قبل از انتصاب افراد لا: 4 تبصره
 درخصوص سابقه تخلف پژوهشی افراد استعلام گردد. ،سسهواخلاق در پژوهش یا کارگروه اخلاق در پژوهش م

 
قبل از جـذب یـا    هستند که سسات و هیات ممیزه و جذب مرکزي وزرات متبوع، مکلفوهاي ممیزه و جذب م هیات -6 -6 -2

 ،سسـه وبر حسب مورد از کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش یا کـارگروه اخـلاق در پـژوهش م    ی،علم اتیه ياعضا رتبهارتقاء م
 د.  ندرخصوص سابقه تخلف پژوهشی افراد استعلام نمای

 
بـا رعایـت قـوانین و     ،اتموسس ـ هـاي پژوهشـیِ   توسـط معاونـت   ،هاي مربوط به رسیدگی به تخلفات پژوهشی هزینه -6 -6 -3

 شود. مقررات مربوطه تأمین می
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 یآثار علم هیدر تهبا تقلب و مقابله  يریشگیپضابطان چگونگی تعیین و فعالیت  -6 -7
 

و  08/06/1396) ماده واحده قانون پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمـی مصـوب   4مستند به حکم مندرج در تبصره (
کـه وثاقـت و    »صلاح افراد ذي«هیات وزیران،  1397مصوب مرداد ماه مزبور نامه اجرایی قانون  آیین )9(اجراي ماده در راستاي 

کارگروه دبیرخانه « تائیدمورد اعتماد بودن آنان بر اساس قوانین و مقررات تعیین صلاحیت شغلی کارکنان برحسب مورد، مورد 
قرار گرفتـه باشـد، پـس از طـی مراحـل قـانونی لازم منـدرج در        » سساتواخلاق در پژوهش م يها کارگروه«یا » اخلاق یوزارت

 30 مـاده  2 ةموضوع تبصرنامه اجرایی  و آیین 1392دادرسی کیفري مصوب ین یقررات جاري کشور از جمله قانون آقوانین و م
ضـابط  «، تحت عنـوان  )یهیریاست قوه قضا 1398دادگستري مصوب شهریورماه احراز عنوان ضابط نامه اجرایی  آیین( این قانون

در ایـن  ضـابط خـاص دادگسـتري    نماینـد.   هاي مربوطه انجام وظیفه مـی  تعیین شده و در حدود صلاحیت »خاص دادگستري
  شده است. نامیده » پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابط«دستورالعمل تحت عنوان 

 
کارگروه اخلاق در  معرفی شده توسطافراد ، 1392ین دادرسی کیفري مصوب یقانون و مطابق قانون آدر اجراي این  -6 -7 -1

و طـی مراحـل    هاي لازم پس از فراگیري مهارت ،وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیپژوهش موسسات و کارگروه وزارتی 
 محسوب شوند. » پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمیضابط «توانند به عنوان  می پیش بینی شده در قوه قضاییه

 
هـا و موسسـات    شـرکت بازرسی از عبارت از  ،»پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابط«  حدود صلاحیت -6 -7 -2

مـاده واحـده قـانون    طبق آثار علمی تهیه است. تقلب در آثار علمی  تهیه تقلب درمقابله با جهت  ،ارائه دهنده خدمات پژوهشی
مقاله، کتاب، گزارش یا سایر آثار مکتـوب و  /رساله، نامه پایانطرح پژوهشی، تهیه، عرضه و یا واگذاري آثاري از قبیل «عبارت از 

اعم از الکترونیکی و غیرالکترونیکی توسط هر شخص حقیقی یا حقوقی به قصد انتفاع  ،علمی و یا هنري-پژوهشی ةیا ضبط شد
فعالیـت  بر این اسـاس   است.» با هدف ارائه کل اثر و یا بخشی از آن توسط دیگري به عنوان اثر خود، و به عنوان حرفه یا شغل

 موسسه است.محدوده ها و مسائل خارج از  مذکور بیشتر معطوف به تخلفات شرکت ضابطان
 

توسط شـخص  بر اساس عرف رشته تخصصی ها  انجام آن ،علمی و هنري-ارائه خدماتی که در جریان تهیه آثار پژوهشی تبصره:
شـمول حکـم مقـرر در مـاده     ، م)ترجمه، تکثیر و ویراستاري اثرخدمات آزمایشگاهی، تایپ، شود (مانند  میمتعارف تلقی  ،ثالث

 واحده قانون نیست.
  
 موسسـه سـطح  ضابطان و  یسطح ملضابطان در دو سطح » پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابطان« -6 -7 -3
زیرنظـر   »قـانون پیشـگیري و مقابلـه بـا تقلـب در تهیـه آثـار علمـی        «موضوع  کشف جرایمِو  ضابطان. فعالیت شوند یم نییتع

با مراجع قضایی باید با هماهنگی دبیرخانه کـارگروه اخـلاق    ضابطانهر گونه ارتباط دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش است. 
 در پژوهش باشد.  

 

پـس از  شـده و   یمعرف ـ کل کشوربه دادستان  پژوهش در اخلاق یوزارت کارگروه رخانهیدب توسط یمل سطح ضابطان :1 تبصره
 .کنند یم افتیدر ژهیکارت و و» پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابط «حکم طی مراحل قانونی لازم، 

 

کـارگروه   رخانـه یدب توسـط اخلاق در پژوهش،  یکارگروه وزارت رخانهیاز دب هیتائیدپس از اخذ  موسسهسطح  ضابطان :2 تبصره 
محل اسـتقرار   شهردادستان واحد حقوقی موسسه معرفی شده و از طریق واحد حقوقی مذکور به به  موسسهاخلاق در پژوهش 

پیشـگیري و مقابلـه   ضابط «حکم پس از طی مراحل قانونی لازم، و شده  یمعرفیس حوزه قضایی بخش مربوطه ئو یا ر موسسه
 کنند.   یم افتیدر ژهیو کارت و» با تقلب در تهیه آثار علمی

 
همان منطقه تحت پوشش موسسـه مربوطـه اسـت.    در  »کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه« ضابطانحوزه بازرسی  -6 -7 -4

 کـارگروه اخـلاق در پـژوهش   «کار با هماهنگی   درصورت نیاز به انجام بازرسی در محل خارج از منطقه فوق، لازم است که این
است. حـوزه  ضابطان  مسئول نظارت بر فعالیت این ،پژوهش موسسهاخلاق در کارگروه دبیرخانه انجام شود. » مربوطه اي منطقه
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دبیرخانـه کـارگروه وزارتـی اخـلاق در     اسـت.  کشـور  شامل کـل منـاطق   » اخلاق در پژوهشکارگروه وزارتی «ضابطان  بازرسی
   را به عهده دارد. ضابطان نظارت بر فعالیت این  یتمسئول ،پژوهش

 
شـماره   ت،یهوحاوي عکس،  ،کارتی متحدالشکل ،»پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابط«کارت ویژه  -6 -7 -5

 نی ـمقام مجاز سازمان متبوع (در ا يبه دستور دادستان و امضا کهاست شناسائی اختصاصی، حوزه محل اشتغال و تاریخ صدور 
صـادر   کارگروه اخلاق در پـژوهش موسسـه)   ریدب ایاخلاق در پژوهش  یکارگروه وزارت ریدبامضاي  ،حسب موردبردستورالعمل 

پیشگیري و مقابله بـا تقلـب در تهیـه     ضابط«محوله به عنوان  فیشود و معرف آن است که صاحب کارت مجاز به انجام وظا یم
   خواهد بود.  و تمدید آن بلامانع سال است چهارکارت از تاریخ صدور، به مدت  نی. مدت اعتبار ااست» آثار علمی

 

کـارگروه اخـلاق در پـژوهش     رخانـه یدب ای ـو در پـژوهش   اخـلاق  یوزارت ـ کارگروه رخانهیدب، رذکوکارت م دیتمد جهت تبصره:
مرجـع   ازتمدیـد اعتبـار آن    ای ـتعـویض   درخواسـت مورد باید حداقل دو ماه قبل از انقضاي اعتبار آن، جهت  حسب، برموسسه

بازنشسـتگی، اخـراج، از دسـت دادن صـلاحیت (حسـب نظـر        ،مذکور در مواردي از قبیل فـوت . کارت ندیصادرکننده اقدام نما
 تحویل گردد. همربوط ییقضا مرجعتوسط سازمان متبوع اخذ شده و جهت ابطال به  فوراًسازمان متبوع) باید 

 
 یدادرس ـ نیـی آ قـانون  تـابع » پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابط«و نحوه عملکرد  یعموم طیشرا  -6 -7 -6
احـراز عنـوان    یـی نامـه اجرا  نیـی قانون تحت عنـوان آ  نیا 30 ماده 2 ةموضوع تبصر یینامه اجرا نییو آ 1392مصوب  يفریک

 است.  هییقضا قوه استیر 1398 ورماهیشهر مصوب يدادگسترضابط 
 
  طیشـرا  1398 مصـوب  يدادگسـتر احراز عنـوان ضـابط    یینامه اجرا نیی) آ9مندرج در ماده ( تیبه صلاح مستند  -6 -7 -7

 :گردد یم نییتع ریز شرحه ب» پیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی ضابط« گاهیجا احراز یاختصاص
 

   ی؛پژوهش نهیشیپ سوء وجود عدم 
 دانشـکده  و هـا  دانشگاه ای و یپزشک آموزش و درمان  بهداشت، وزارت ستاددر  يقرارداد ایو  یمانیپ  ،یرسم استخدام 

 ؛تابعه موسسات ریسا ای یپزشک علوم يها
 درمان و آموزش پزشکی؛ ،یا ستاد وزارت بهداشت سال سابقه کار در موسسات 5حداقل  
 ؛ارشد یکارشناس مدرك حداقل 
 ی؛سیبه زبان انگل کامل ییشناآ 
 ی؛وزارت کارگروه رخانهیدب  راخلاق در پژوهش د یو آموزش يکارآموز دوره گذراندن 
ی یـا  علم ـ انتشـارات اطلاعـات و   یدر مرکـز توسـعه و همـاهنگ    یدر علوم پزشک یبا منابع علم ییشناآدوره  گذراندن 

 علوم پزشکی؛ هاي واحدهاي متناظر در دانشگاه
   یی.نظر مرجع قضا ریز مربوطهدوره  گذراندن 

 

 نیو آمـوزش ح ـ  هیدستورالعمل اعم از آموزش اول نیمندرج در ا ضابطان یاختصاص یآموزش يها دوره يها سرفصل -6 -7 -8
 يحسـب مـورد بـرا   بـر  لازم  يها یو جهت انجام هماهنگشده  نیاخلاق در پژوهش مستقر تدو یتوسط کارگروه وزارت ،خدمت

 گردد. یارسال م ،هییقوه قضا یمعاونت منابع انسان ایدادستان 
 
 گـزارش هستند که  موظف ،یقانونصریح  فیوظا بر اساس »یپیشگیري و مقابله با تقلب در تهیه آثار علم ضابطان«  -6 -7 -9

 و یعمـوم بـه دادسـتان   حسـب مـورد   بـر  به دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه ارائه دهند تا  يرا به صورت دوره ا خود تیفعال
 سال شود. ار  بخش ییقضا حوزه سیئر ای و شهرستان ییقضا حوزه انقلاب
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 ها پیوست
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 پیوست اول
 

 سازمانی و سطوح ساختار 
  در پژوهش اخلاقهاي  کارگروه / کمیته
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 هاي اخلاق در پژوهش در کشور ایران ساختار سازمانی و سطوح کارگروه/کمیته  - 1نمودار شماره 
 

تی
زار
ح و

سط
ح 
سط

سه 
وس
م

طح
س

 
ی 
هش

پژو
ی/ 

علم
کز 
مر

 یمنیتخصصی ا تهیکم
 ياستانداردها و یستیز

 یشگاهیآزما

کمیته اخلاق در 
هاي پژوهش
 پزشکیزیست

اخلاق تخصصی  هکمیت
 واناتکار با حیدر 
 مایشگاهیآز

ايکارگروه اخلاق در پژوهش منطقه
که  موسسه پژوهش در اخلاق کارگروه(

 آموزش و درمان بهداشت، تیولئمس
خاص از  ییایجغراف یک منطقه یپزشک

  )دارد عهده بر را کشور

وسسهکارگروه اخلاق در پژوهش م
تحت پوشش وزارت بهداشت،  ه(موسس

؛ موسسه تحت درمان و آموزش پزشکی
پوشش وزارت علوم، تحقیقات و فناوري؛ و 

 ) سایر موسسات

کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
 (وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی)
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 پیوست دوم
 

 ش مناطق جغرافیایی تحت پوش
 اي هاي اخلاق در پژوهش منطقه کارگروه
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 استان ردیف
  اي کمیته اخلاق در پژوهش منطقه

 )دانشگاه علوم پزشکی(
 استان ردیف

  اي کمیته اخلاق در پژوهش منطقه
 (دانشگاه علوم پزشکی)

 فسا -جهرم  -لارستان  -گراش  - شیراز فارس 17 سراب -مراغه  - تبریز آذربایجان شرقی 1

 قزوین قزوین 18 خوي -ارومیه  آذربایجان غربی 2

 قم قم 19 خلخال - اردبیل اردبیل 3

 کردستان کردستان 20 کاشان - اصفهان اصفهان 4

 سیرجان - جیرفت - رفسنجان - بم -کرمان  کرمان 21 البرز البرز 5

 کرمانشاه کرمانشاه 22 ایلام ایلام 6

 یاسوج کهگیلویه و بویراحمد 23 بوشهر بوشهر 7

 گلستان گلستان 24 شهید بهشتی - تهران - ایران تهران  8

 گیلان گیلان 25 شهر کرد چهارمحال و بختیاري 9

 لرستان لرستان 26 بیرجند خراسان جنوبی 10

 بابل - مازندران مازندران 27 سبزوار -گناباد  - تربت حیدریه -نیشابور  - تربت جام -مشهد  خراسان رضوي 11

 خمین - ساوه -اراك  مرکزي 28 اسفراین - خراسان شمالی خراسان شمالی 12
 هرمزگان هرمزگان 29 شوشتر -بهبهان  -دزفول  - اهواز - آبادان خوزستان 13

 اسدآباد - همدان همدان 30 زنجان زنجان 14

 یزد یزد 31 شاهرود - سمنان سمنان 15

 - - - زابل - زاهدان - ایرانشهر سیستان و بلوچستان 16
 

 ایران  اي هاي اخلاق در پژوهش منطقه کارگروهمناطق جغرافیایی تحت پوشش   - 1شکل شماره 
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 سومپیوست 
 

 اظهارنامه تعارض منافع 
 در پژوهش کمیته اخلاق / اعضاي کارگروه
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 اخلاق در پژوهش وزارتی اظهارنامه تعارض منافع اعضاي کارگروه 
 

کننده مالی و سـایر   حمایتبا پژوهشگران، » اخلاق در پژوهشوزارتی اعضاي کارگروه «هرگونه اشتراك یا تعارض منافع مادي یا معنويِ 
نـافع  متعـارض  اظهارنامـه  «است که فـرم  اجزاي پژوهش، باید به طور شفاف مشخص شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامی

ها، توسط اعضـا و مشـاوران تکمیـل و امضـا گـردد.       نامهدر همه جلسات، بعد از قرائت دستور جلسه و پیش از شروع بررسی طرح» اعضا
در جلسه » رأيبدون حق «توانند  ضایی که داراي هرگونه تعارض یا اشتراك منافع باشند، به صلاحدید و نظر رئیس/ دبیر کارگروه میاع

 حضور داشته باشند.
 

 نامه: عنوان طرح پژوهشی/ پایان
 تاریخ برگزاري جلسه: 
 محل برگزاري جلسه: 

ردیف
 

 نام و نام خانوادگی *مسئولیت 
 تعارض
منافع 
 ندارم

 تعارض
منافع 
 دارم

 امضا توضیحات

 رئیس  1
      )وزیر معاون تحقیقات و فناوري(

      وزیرمعاون آموزشی  2

      معاون حقوقی و امور مجلس وزیر 3

رئیس مرکز توسعه و هماهنگی  4
      اطلاعات و انتشارات علمی وزارت

      عضو هیات علمی رشته حقوق 5

نظر در حوزه اخلاق در صاحب 6
      1پژوهش

نظر در حوزه اخلاق در صاحب 7
      2پژوهش

نظر در امور  عضو هیات علمی صاحب 8
      1 پژوهشی

نظر در امور  عضو هیات علمی صاحب 9
      2پژوهشی

هاي  در ردیفاعضاي مشاور (اسامی را  10
      مشخص نمایید)جداگانه 

را در لیست مشخص نمایید. اگر دبیر فرد دیگري غیر از اعضاي کمیته اخلاق است، لطفا نـام و نـام خـانوادگی وي را بـه     ارگروه وزارتی دبیر ک* 
 لیست اضافه نمایید.  
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 اظهارنامه تعارض منافع اعضاي کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه
 

کننده مالی و سایر  با پژوهشگران، حمایت» در پژوهش موسسهاعضاي کارگروه اخلاق «هرگونه اشتراك یا تعارض منافع مادي یا معنويِ 
نـافع  متعـارض  اظهارنامـه  «است که فـرم  اجزاي پژوهش، باید به طور شفاف مشخص شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامی

تکمیـل و امضـا گـردد.     نامشـاور  و ها، توسط اعضـا  نامهدر همه جلسات، بعد از قرائت دستور جلسه و پیش از شروع بررسی طرح» اعضا
در جلسه » رأيبدون حق «توانند  میصلاحدید و نظر رئیس/ دبیر کارگروه  هب، باشند هرگونه تعارض یا اشتراك منافعیی که داراي اعضا

 حضور داشته باشند.
 

 عنوان کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه:
 نامه: پایان عنوان طرح پژوهشی/
 تاریخ برگزاري جلسه: 
 محل برگزاري جلسه: 

ردیف
 

 نام و نام خانوادگی مسئولیت 
 تعارض
منافع 
 ندارم

 تعارض
منافع 
 دارم

 امضا توضیحات

      رئیس موسسه )(رئیس  1

معاون پژوهش و فناوري دبیر ( 2
      )موسسه

/ مدیر  معاون آموزشی موسسه 3
      پژوهشی موسسهمدیر آموزشی / 

      اخلاق در پژوهشدر حوزه نظر صاحب 4

      عضو هیات علمی رشته حقوق 5

      نماینده جامعه علمی 6

نظر در امور  عضو هیات علمی صاحب 7
      1 پژوهشی

نظر در امور  عضو هیات علمی صاحب 8
      2 پژوهشی

نظر در امور  عضو هیات علمی صاحب 9
      3 پژوهشی

روحانی آشنا به فقه و اخلاق  10
      پزشکی یستز

نظر  متخصص اپیدمیولوژي یا صاحب 11
      شناسی پژوهش در روش

(اسامی را در سایر اعضاي مشاور  12
      هاي جداگانه مشخص نمایید) ردیف
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 شکیزپ هاي زیست اظهارنامه تعارض منافع اعضاي کمیته اخلاق در پژوهش 
 

کننـده   با پژوهشـگران، حمایـت  » پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشکاعضاي «هرگونه اشتراك یا تعارض منافع مادي یا معنويِ 
اظهارنامـه  «اسـت کـه فـرم    مالی و سایر اجزاي پژوهش، باید به طور شفاف مشخص شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامـی 

تکمیـل و  ن او مشـاور ها، توسط اعضا  نامهات، بعد از قرائت دستور جلسه و پیش از شروع بررسی طرحدر همه جلس» نافع اعضامتعارض 
» رأيبدون حق «توانند  میصلاحدید و نظر رئیس/ دبیر کمیته  هباعضایی که داراي هرگونه تعارض یا اشتراك منافع باشند، امضا گردد. 

 در جلسه حضور داشته باشند.
 

 :پزشکی هاي زیست در پژوهشعنوان کمیته اخلاق 
 نامه: پایان عنوان طرح پژوهشی/
 تاریخ برگزاري جلسه: 
 محل برگزاري جلسه: 

ردیف
 

 نام و نام خانوادگی *مسئولیت 
 تعارض
منافع 
 ندارم

 تعارض
منافع 
 دارم

 امضا توضیحات

 رئیس یا معاون(رئیس  1
      )پژوهشی مرکز

حوزه اخلاق  اروحانی آشنا ب 2
      پزشکی زیست

کارشناس/کارشناس ارشد یا  3
      دکتراي حقوق

آشنا با حوزه اخلاق  /متخصص 4
      زیست پزشکی

     شناسی پژوهش متخصص روش 5

      جامعه هنمایند 6

نظر عضو هیات علمی صاحب 7
      1 در امور پژوهشی

8 
نظر عضو هیات علمی صاحب

 2 در امور پژوهشی
     

9 
نظر هیات علمی صاحبعضو 

 3 در امور پژوهشی
     

10 
 اعضاي مشاور 
هاي  (اسامی را در ردیف

 جداگانه مشخص نمایید)
     

 

را به لیست  ويدبیر کمیته اخلاق را در لیست مشخص نمایید. اگر دبیر فرد دیگري غیر از اعضاي کمیته اخلاق است، لطفا نام و نام خانوادگی * 
 اضافه نمایید.  
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 اظهارنامه تعارض منافع اعضاي کمیته تخصصی  
 

کننده مالی و سایر اجـزاي پـژوهش،    با پژوهشگران، حمایت» اعضاي کمیته تخصصی«هرگونه اشتراك یا تعارض منافع مادي یا معنويِ 
در همـه  » افع اعضـا ن ـمتعـارض  اظهارنامـه  «است که فرم باید به طور شفاف مشخص شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامی

اعضـایی کـه داراي هرگونـه     ها، توسط اعضا تکمیل و امضـا گـردد.   نامهجلسات، بعد از قرائت دستور جلسه و پیش از شروع بررسی طرح
 در جلسه حضور داشته باشند.» رأيبدون حق «توانند  میصلاحدید و نظر رئیس/ دبیر کمیته  هبتعارض یا اشتراك منافع باشند، 

 

 کمیته تخصصی:عنوان 
 نامه: پایان عنوان طرح پژوهشی/
 تاریخ برگزاري جلسه: 
 محل برگزاري جلسه: 

ردیف
 

 نام و نام خانوادگی *مسئولیت 
 تعارض
منافع 
 ندارم

 تعارض
منافع 
 دارم

 امضا توضیحات

      رئیس  1

      عضو متخصص  2

      نماینده جامعه  3

      1 پژوهشگر 4

      2 پژوهشگر 5
 

 دبیر کمیته تخصصی را در لیست مشخص نمایید.* 
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 چهارم پیوست

 
 تعهدنامه رازداري اعضا، مشاوران و کارشناسان

 در پژوهش کارگروه / کمیته اخلاق
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 تعهدنامه رازداري اعضا، مشاوران و کارشناسان
 تخصصی  پزشکی/ کمیته زیست هاي پژوهشاخلاق در پژوهش موسسه/ کمیته اخلاق در وزارتی/ کارگروه کارگروه 

 
هاي مصـوبِ مـرتبط بـا     تعهدنامه در راستاي اجرایی نمودن دستورالعمل رسیدگی به تخلفات پژوهشی و سایر دستورالعملاین 

شود. این  تکمیل میاخلاق بار در ابتداي عضویت/مشارکت فرد در کارگروه/کمیته  و فقط یک اخلاق در پژوهش، تهیه شده است
 ـ تعهدنامه  عضـو/ مشـاور/   همکـار ( ...........................................................  و اینجانـب بـه عنـوان     یس کـارگروه / کمیتـه  فیمـابین رئ
 گردد: ، تحت شرایط زیر منعقد می)کارشناس

 

 تعهدنامهموضوع   -1
آن و مـاده   2و تبصـره   17، ماده  8حفظ و نگهداري اطلاعات که مطابق با ماده  داري و رازداري درتعهد به رعایت اصول امانت

هاي مصوب مرتبط با اخلاق در پژوهش، بایـد توسـط همـه     دستورالعمل رسیدگی به تخلفات پژوهشی و سایر دستورالعمل 18
 رعایت شوند.تخصصی  هکمیتو پزشکی هاي زیست کمیته اخلاق در پژوهش، کارگروه اخلاق در پژوهش موسسههمکارانِ 

 

 تعهدنامهمدت زمان  -2
 .  ماند میبه قوت خود باقی حتی پس از قطع همکاري وي نیز مؤثر بوده و تعهدات آن  ،همکاراز تاریخ حضور تعهدنامه این 

 

 تعهدات همکار -3
در راسـتاي منـافع شخصـی و خـارج از      ،/کمیتهکارگروهمربوط به  اطلاعات و اسناد مکتوب یا الکترونیکیِاستفاده از عدم  

 اهداف مربوطه؛ محدوده
 ها؛ و سایر روش به هر شکل کتبی، شفاهی، الکترونیکی، مربوط به افرادعدم افشا و انتشار اسناد و اطلاعات  
 افراد.تجسس در زندگی خصوصی پرهیز از هرگونه اقدام جهت دسترسی به اطلاعات غیر مجاز، از جمله  

 یس تعهدات رئ -4
 است.     اعضا، مشاوران و کارشناسانو اقدامات  هاحفظ محرمانگی اظهارنظریس موظف به ئر 
 نماید.    میارائه  دیگردر مجامع  ،اعضا را با توافقبرگزاري جلسات حاصل از و تصمیمات نتیجه یس ئر 

 

 اطلاعات محرمانه -5
گیرند، به  در اختیار وي قرار می /کمیته،کارگروهکه به دلیل همکاري فرد با  نوشتاري و شفاهی ، اعم ازاطلاعات ها و داده تمامی

 د.  نشو عنوان محرمانه تلقی می
 

نقض تعهدات  -6
قـوانین و  خـاطی طبـق   همکـار  با  شود. میاقدام همکار  خاتمه همکاري با فرد، نسبت به این تعهدنامهمفاد از در صورت تخلف 
 خسارات وارده اعم از مادي و معنوي است. تمامی جبرانملزم به  ،فرد خاطی علاوه بر مسئولیت قانونی شده ومقررات برخورد 

 

 مشخصات طرفین تعهدنامه
 کارگروه وزارتی  مشخصات تعهد گیرنده: 

 عنوان کارگروه: در پژوهش موسسه  کارگروه اخلاق
 اخلاق:عنوان کمیته   پزشکی هاي زیست میته اخلاق در پژوهشک

 عنوان کمیته تخصصی: کمیته تخصصی 

 محل خدمت: سایر     کارشناس  مشاور  عضو  مشخصات تعهد دهنده:  

 نام و نام خانوادگی رئیس کارگروه/ کمیته:
 امضا و تاریخ:

 نام و نام خانوادگی تعهد دهنده:
 امضا و تاریخ:
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 پنجمپیوست 
 

 نامه پایان ی/پژوهشاجراي طرح بر اخلاقی فرم نظارت 
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  نامه پایان اجراي طرح پژوهشی/بر اخلاقی فرم نظارت 
 

 

 کلیات پژوهش -1
 عنوان پژوهش:

 شناسه (کد) اخلاق در پژوهش:
 :) IRCT(شناسه هاي بالینی براي کارآزمایی» مرکز ثبت کارآزمایی بالینی ایران«شناسه ثبت در سامانه 

 کننده پژوهش:  تصویب پژوهشی-/ سازمان / مرکزعلمیعنوان موسسه 
 نامه پایان              طرح پژوهشی نوع پژوهش:

 محل اجراي پژوهش:
 نام و نام خانوادگی پژوهشگر اصلی / استاد راهنما:

 نامه): نام و نام خانوادگی دانشجو (پایان
 و وابستگی سازمانی پژوهشگر اصلی: نشانی

 حامی مالی پژوهش: گذار/مشخصات سرمایه
 پژوهش: تاریخ شروع

 پژوهش:  تمامبینی شده براي ا/ تاریخ پیشتمامتاریخ ا
 

 نامه مشخصات و مستندات تصویب علمی طرح -2

 خیر بلی است؟ دار تصویب شده نامه توسط مرجع علمی صلاحیت آیا طرح
 خیر بلی دسترس است؟ نامه در طرحآیا مصوبه علمی 

 ، اطلاعات زیر را تکمیل نمایید (با استناد به مصوبه علمی موجود):نامه طرحیب تصو درصورت
 دار:  نام مرجع علمی صلاحیت

 محل تصویب:  
 تاریخ تصویب: 

 دار: کد مصوبه مرجع علمی صلاحیت

 
 نامه مشخصات و مستندات تصویب اخلاقی طرح -3

 خیر بلی است؟  در کارگروه/کمیته اخلاق، بررسی و تصویب شده نامه آیا طرح
 : اخلاق عنوان کارگروه / کمیته

 محل تصویب:
 تاریخ تصویب:
 :در پژوهش شناسه اخلاق

 طبـق درخواسـت کارگروه/کمیتـه   ( نامه درصورت نیاز به اصلاح بخشی از طرح
موضوعیت خیر بلیاخلاق در پژوهش)، آیا قبل از تصویب اخلاقی پژوهش، ایـن تغییـرات توسـط    

 ندارد
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 است؟اعمال شده نامه در طرح» پژوهشگر اصلی«
و  پـژوهش  نامه (قبل از شروع آیا پس از اخذ مصوبه اخلاقی، تغییراتی در طرح

یا حین اجراي آن) صورت گرفته است (تغییر در روش مطالعه، حامیان مـالی،  
 روش اجرا و سایر اجزاي پژوهش)؟

موضوعیت خیر بلی
 ندارد

اساس نظر پژوهشگر اصلی و  مصوب (بر ۀنام طرح آیا تغییرات صورت گرفته در
و تصویب کارگروه/کمیته اخـلاق در پـژوهش رسـیده     تائیدیا حامی مالی)، به 

 تاییدیه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش)؟    است (با استناد به نامه
موضوعیت خیر بلی

 ندارد

یـد تغییـرات   ئرسمی کارگروه/کمیته اخـلاق در پـژوهش مبنـی بـر تا     آیا نامه
موضوعیت خیر بلی ، در دسترس است؟نامه طرحگزارش شده در 

 ندارد
آیا پس از اخذ مصوبه اخلاقی، مستنداتی مبنی بـر گـزارش تغییـر پژوهشـگر     

 اضـافه شـدن) در طـی رونـد اجـرا، بـه       اصلی و یا همکاران پـژوهش (حـذف/  
 اخلاق در پژوهش وجود دارد؟ کارگروه/کمیته

موضوعیت خیر بلی
 ندارد

پـژوهش بـا تغییـر    اخلاق در  کارگروه/کمیته آیا مستنداتی درخصوص موافقت
موضوعیت خیر بلی پژوهشگر اصلی و یا همکاران پژوهش وجود دارد؟

ندارد
هاي پژوهش دیگري بـوده  ها/ نمونه اگر پژوهش نیازمند استفاده مجدد از داده

است، آیا مسـتنداتی مبنـی بـر اخـذ رضـایت آگاهانـه از صـاحبان اطلاعـات/         
عدم دسترسی به صاحبان اطلاعـات/  هاي مذکور وجود دارد؟ و درصورت  نمونه
ها، آیا تاییدیه و مجوز کارگروه/ کمیته اخلاق در پژوهش، مبنی بر امکان نمونه

 هاي مذکور وجود دارد؟ استفاده مجدد از اطلاعات/ نمونه

موضوعیت خیر بلی
ندارد

 
 هاي چند مرکزي مستندات مربوط به پژوهش -4

خیر بلی است؟ اخلاق در پژوهش، بررسی و تصویب شدهنامه توسط کارگروه/کمیته  آیا طرح
آیا مرکز محل اجراي مطالعه (مانند بیمارستان، دانشکده و مرکز تحقیقات) به طور کامـل در  

خیر بلی ؟نامه براي مرکز مذکور ارسال شده است طرحقرار گرفته و مستندات  پژوهشجریان انجام 

انجام پژوهش با همکاري 
 چند موسسه 

 شناسه اخلاق:  
 اسامی موسسات همکار:
 :نامه طرح محل تصویب اخلاقی

 تاریخ تصویب:
اخلاق صـادر    شناسه«نامه بین موسسات براي پذیرش  آیا تفاهم

 خیربلی  نوشته شده و مستندات آن در دسترس است؟ » شده

تصویب پژوهش در یک 
موسسه و اجراي آن در 
 محدوده جغرافیایی
 موسسۀ دیگر

 شناسه اخلاق:
 اسم موسسه مبدا:

 اسم موسسه محل اجرا:
 :نامه طرح محل تصویب اخلاقی

 تاریخ تصویب:
 خیربلیمحـدوده  آیا مستنداتی مبنی بر صدور مجوز اجراي پـژوهش در  
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 تحت پوشش ِموسسه دیگر، دردسترس است؟   جغرافیایی
 

 المللی بینهاي  مستندات مربوط به پژوهش -5
 شناسه اخلاق صادر شده در کشور ایران:

 شناسه اخلاق صادر شده در کشور خارجی:
 ) خارجی:ي(ها اسامی کشور

اخـلاق در پـژوهش سـایر کشـورهاي خـارجی       اي از مصوبه کمیتـه آیا نسخه
 خیر بلی موجود است؟

المللی بین پژوهشگران اصلی داخل و خارج از کشور همکاري بین آیا توافقنامه
معنـويِ نتـایج و   مالکیـت «بـه  مربوطمسایلدرخصوص مشخص کردنایران 

ملاحظـات  «، »پـژوهش ازحاصـل غیرماديِوماديمنافعانواع«، »محصولات
و منافع پژوهشگران و مراکز همکـار،  ملیو سایر منافع» پژوهشانتشار نتایج

  منعقد شده است؟ 

 خیر بلی

بـین  المللـی  همکـاري بـین  منعقـد شـده مبنـی بـر      نامهاي از توافقآیا نسخه
 خیر بلی پژوهشگران اصلی داخلی و خارجی در دسترس است؟

هـاي  نمونـه آیا نیازي به ارسال نمونه زیستی به خـارج از کشـور وجـود دارد (   
گامـت، جنـین،    هـاي ژنتیکـی،  هاي سلولی، نمونهها و ردهزیستی شامل نمونه

هاي مختلـف  ، اعضا و بافتDNA ،RNAهاي باکتري و ویروس، رویان، نمونه
ها، حیوانات آزمایشگاهی و سایر مواد زیسـتی بـا منشـا    و خون یا مشتقات آن

 انسانی، حیوانی و گیاهی است)؟

 خیر بلی

هاي زیستی بـه خـارج از کشـور، آیـا توافقنامـه      درصورت نیاز به ارسال نمونه
مطـابق بـا ضـوابط     )MTA( رهـاي زیسـتی بـه خـارج از کشـو     ارسال نمونه

» با هدف پژوهشیپزشکی هاي زیستنمونهفرامرزي دستورالعمل ملی انتقال «
 بین پژوهشگران اصلی داخلی و خارجی منعقد شده است؟

موضوعیت خیر بلی
 ندارد

خـارج از کشـور   آیا مجوز کارگروه وزارتی اخلاق جهت ارسال نمونه زیستی به 
موضوعیت خیر بلی وجود دارد؟

ندارد
 

 مستندات تکمیلی   -6
هاي طبیعی و سنتی، تجهیزات  فرآوردهها،  هاي بیولوژیک، مکمل فرآورده، داروها بالینی بالینی/ ارزیابی  کارآزمایی(

 پزشکی و سایر موارد با پشتیبانی صنایعِ تحت نظارت سازمان غذا و دارو)
 :در پژوهش اخلاقشناسه 
 :   IRCTشناسه 

اخـذ شـده و    از سـازمان غـذا و دارو   (CTA)انجام کارآزمایی بالینی آیا مجوز 
متقاضـی تولیـد،   هـاي   فـرآورده داروها و مستندات آن در دسترس است (براي 

 ثبت، تمدید پروانه و مانند آن و ورود به بازار دارویی کشور)؟
موضوعیت خیربلی

 ندارد

موضوعیت خیربلیسـازمان غـذا و   اداره کل تجهیزات پزشکی  از (CEA)آیا مجوز ارزیابی بالینی 
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 تجهیـزات پزشـکی  (بـراي   اخذ شـده و مسـتندات آن در دسـترس اسـت    دارو 
 متقاضی تولید، ثبت، تمدید پروانه و مانند آن و ورود به بازار کشور)؟

 ندارد

) ثبت شده و کد  IRCTهاي بالینی ایران ( آیا طرح در سامانه ثبت کارآزمایی
موضوعیت خیربلی اختصاصی دریافت کرده است؟

 ندارد
ــا جمــع ــرهآی ــر اســاس  آوري، ذخی ســازي و نگهــداري اطلاعــات پژوهشــی، ب

و هویت افـراد  بوده استانداردهاي اخلاق در پژوهش، به صورت کدگذاري شده 
 ؟استشناسایی و به صورت محرمانه  غیرقابل ،کننده شرکت

موضوعیت خیربلی
 ندارد

، »اطلاعات و بروشورهاي مربوط به دارو/ ابزار/ روش مـورد مطالعـه  « آیا تمامی
توســط حــامی مــالی (ماننــد شــرکت دارویــی/ شــرکت مجــاز تولیدکننــده یــا 

 است؟ واردکننده تجهیزات پزشکی) در اختیار پژوهشگر اصلی قرار داده شده
 خیربلی

اطلاعات و بروشـورهاي مربـوط بـه دارو/ ابـزار/ روش     «آیا مستندات مربوط به 
 خیربلی موجود است؟» مورد مطالعه

اطلاعات و بروشـورهاي مربـوط بـه دارو/ ابـزار/ روش     «آیا مستندات مربوط به 
 خیربلی اخلاق در پژوهش رسیده است؟  به تایید کارگروه/کمیته» مورد مطالعه

 خیربلی کنندة پژوهش، موجود است؟   ها) پشتیبانی آیا اطلاعات کامل شرکت (شرکت
 

  مرتبط با پژوهشیمه ببهمربوطمستندات  -7
درصورتی که روش درمانی/ مداخلـه/ روش تشخیصـی/ ابـزار تشخیصـی و یـا      

تدابیري براي پرداخت غرامت و آیا  ؛گیردداروي جدیدي مورد بررسی قرار می
کننـدگان در   شرکت«براي ناشی از پژوهش  خسارت احتمالیِعوارض و جبران 

 در نظر گرفته شده است؟» اهدا کنندگان نمونه زیستی/ پژوهش 

موضوعیت خیر بلی
 ندارد

کنندگان در پژوهش (یا اهدا کنندگان نمونه زیستی) تحت پوشـش   شرکتآیا 
بیمه براي جبران عوارض و یا جبران خسارت احتمالی ناشی از پژوهش، قـرار  

 گرفته اند و مستندات آن در دسترس است؟  
موضوعیت خیر بلی

ندارد

بیمـه مسـئولیت مـدنی    اصلی و همکاران پژوهش تحت پوشـش   آیا پژوهشگر
موضوعیت خیر بلی هستند؟

ندارد

موضوعیت خیر بلی اي از قرارداد (قراردادها) بیمه وجود دارد؟یا نسخهآ
 ندارد

 
  رضایت آگاهانه و محرمانگیاخذ مستندات مربوط به  -8

کننـدگان در پـژوهش/    شـرکت «رضایت آگاهانۀ  هاي تکمیل شدةآیا تمامی فرم
موضوعیت خیربلی ، موجود است؟»اهدا کنندگان نمونه زیستی

ندارد
کننـدگان در   شـرکت «هاي تکمیل شدة رضـایت آگاهانـه توسـط    آیا تمامی فرم

موضوعیت خیربلی و پژوهشگر اصلی، امضاء شده است؟» پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی
ندارد

هاي رضایت آگاهانه، قبـل از تـاریخ شـروع پـژوهش و ورود     آیا تاریخ امضاي فرم
موضوعیت خیربلی افراد به مطالعه است؟

ندارد
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، منطبـق بـا   »شـده  فرم رضـایت آگاهانـه تکمیـل   «آیا تمامی موارد ذکر شده در 
موضوعیت خیربلی اخلاق در پژوهش است؟ تصویب شده در کارگروه/کمیته همان فرم اولیۀ

ندارد
کننده در پژوهش/ اهـدا   شرکت«آیا درصورت امضاي فرم رضایت آگاهانه توسط 

گیري آگاهانه و آزادانـه  ، اطلاعاتی مبنی بر ظرفیت تصمیم»کننده نمونه زیستی
 فرد مذکور وجود دارد؟

موضوعیت خیربلی
ندارد

» کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زیسـتی  شرکت«یا درصورت عدم توانایی آ
و ارائه رضایت آگاهانه؛ اطلاعاتی مبنـی بـر ضـرورت    آزادانه گیري جهت تصمیم

هـاي  راهنماي اخلاقی پژوهش بـر گـروه  «ورود فرد مذکور به مطالعه با توجه به 
 ، وجود دارد؟»پذیر آسیب

موضوعیت خیربلی
ندارد

» کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زیسـتی  شرکت«آیا درصورت عدم توانایی 
گیري و امضاي فرم رضایت آگاهانه، فرم مذکور توسط قیم قـانونی  جهت تصمیم

 وي امضاء شده است؟
موضوعیت خیربلی

ندارد

آیا درصورتی که مطالعه از نوع کارآزمایی بالینی است، اطلاعات کامل مربوط بـه  
کننـده در   پژوهش با بیان جزئیات به صورت ساده و قابل فهم براي افراد شـرکت 

 فرم رضایت آگاهانه وجود دارد؟
موضوعیت خیربلی

ندارد

زبـان، گـویش و قومیـت    متناسب بـا  آیا مطالب ذکرشده در فرم رضایت آگاهانه 
موضوعیت خیربلی است؟تنظیم شده »کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی شرکت«

ندارد

موضوعیت خیربلی آیا عنوان پژوهش به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟
ندارد

آیا مشخصات کامل حامی مالی به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکـر شـده   
موضوعیت خیربلی است؟

ندارد
سازمانی وي بـه طـور کامـل در    آیا مشخصات کامل پژوهشگر اصلی و وابستگی 

موضوعیت خیربلی فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟
ندارد

از منـابع دولتـی، خصوصـی یـا      ،تامین اعتبار پژوهش (به عنوان مثـال  آیا نحوه
موضوعیت خیربلی هردو) به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

ندارد
ها و مداخلاتی که قرار پژوهشی بودن تمامی بررسیآیا هدف پژوهش و تاکید بر 

انجـام   »کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی شرکت«است بر روي 
 شود، به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

موضوعیت خیربلی
ندارد

پـژوهش/ اهـداي    در  شـرکت «آیا آزادانه و داوطلبانه بودن و اختیار فرد، دربـاره  
و امکان خروج از پـژوهش در هـر زمـان و مقطعـی از پـژوهش،       »نمونه زیستی

 »در پژوهش/ اهداي نمونه زیسـتی   شرکت«بدون نیاز به جبران خسارت توسط 
مندي از امکانات تشخیصی و درمانی، به طور کامل و یا محرومیت از مزایا و بهره

 شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

موضوعیت خیربلی
ندارد

کننــدگان در  شـرکت «اي، آیـا تصــادفی بـودن قرارگیــري    در مطالعـات مداخلــه 
در یک گروه مطالعاتی و یا احتمال استفاده از دارونما در پـژوهش، بـه    »پژوهش

 طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟
موضوعیت خیربلی

ندارد

بودن مداخلات پژوهش، با توجه به نوع و موضـوع مطالعـه،   آیا احتمال تهاجمی 
موضوعیت خیربلی به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

ندارد
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در پـژوهش/ اهـداي     شـرکت «آیا خطرات، عوارض و خسارات احتمالی ناشی از 
موضوعیت خیربلی است؟شده ذکر به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه  »نمونه زیستی

ندارد
بـه   »در پژوهش/ اهداي نمونـه زیسـتی    شرکت«آیا به فواید اختصاصی ناشی از 

موضوعیت خیربلی طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟
ندارد

در پژوهش/   شرکت«مندي فرد هاي لازم درخصوص احتمال عدم بهرهآیا آگاهی
از نتایج پژوهش، به طور کامل و شـفاف در فـرم رضـایت    » اهداي نمونه زیستی

 آگاهانه ارائه شده است؟
موضوعیت خیربلی

ندارد

ها در هاي تشخیصی و درمانی جایگزین موجود و منافع و مضرات آنآیا به روش
ت عدم شـرکت در  کار گرفته شده در پژوهش، که درصورهاي بهمقایسه با روش
مند گردد؛ بـه طـور کامـل و شـفاف در فـرم      ها بهرهتواند از آنپژوهش، فرد می

 شده است؟ رضایت آگاهانه اشاره

موضوعیت خیربلی
ندارد

هـاي احتمـالی ناشـی از شـرکت در     آیا به امکان درمـان و یـا جبـران خسـارت    
موضوعیت خیربلی شده است؟ پژوهش، به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه اشاره

ندارد
در   شـرکت «آیا درباره چگونگی هرگونه پرداخت مالی و یا اعطاي هدایا به دلیل 

موضوعیت خیربلی در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟ ،»پژوهش/ اهداي نمونه زیستی
ندارد

اي (مانند هزینه انجام آزمایشات، اقدامات  آیا به عدم نیاز پرداخت هرگونه هزینه
کنندگان در پـژوهش/ اهـدا    شرکت«تشخیصی، درمانی و ایاب و ذهاب) از طرف 

 شده است؟ ، در فرم رضایت آگاهانه اشاره»کنندگان نمونه زیستی
موضوعیت خیربلی

ندارد

دار و کارگروه/کمیتـه   توسط مرجع علمی صلاحیتآیا به تایید و تصویب مطالعه 
موضوعیت خیربلی اخلاق در پژوهش، در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟

ندارد
دار و یـا   ن مرجـع علمـی صـلاحیت   اآیا به امکان دسترسی اطلاعات توسط ناظر
دار کــردن حــریم  ربــط، بــدون خدشــه کارگروه/کمیتــه اخــلاق در پــژوهش ذي

با رعایـت   »کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی کتشر«خصوصی 
محرمانگی اطلاعات (علاوه بـر پژوهشـگر اصـلی و همکـاران پـژوهش)، در فـرم       

 رضایت آگاهانه اشاره شده است؟

موضوعیت خیربلی
ندارد

کننـدگان در پـژوهش/ اهـدا     شـرکت «آیا درخصوص ثبت و نگهداري اطلاعـات  
به صورت کاملا محرمانه و عدم ذکـر مشخصـات قابـل     »زیستیکنندگان نمونه 

شناسایی (مثل نام،  قومیت و محل سکونت) در انتشار نتـایج پـژوهش، در فـرم    
 رضایت آگاهانه اشاره شده است؟

موضوعیت خیربلی
ندارد

آیا به امکـان و لـزوم اخـذ رضـایت آگاهانـۀ مجـدد در صـورت نیـاز بـه انجـام           
هاي دیگري (علاوه بر موارد ذکـر شـده در فـرم    یا استفاده هاي بیشتر و پژوهش

بینـی نشـده، در طـی رونـد اجـراي       رضایت اولیه) و یا مواجهه با خطرات پـیش 
 پژوهش و یا بعد از اتمام آن، در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟

موضوعیت خیربلی
ندارد

آیا به اطلاعات کامل تماس و مشخصات فرد مسئول، جهت مراجعه و یا برقراري 
ارتباط در هنگام ایجاد سوالات، مشکلات و یا عـوارض ناشـی از پـژوهش بـراي     

، در فـرم رضـایت   »کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونـه زیسـتی   شرکت«
 شده است؟ آگاهانه اشاره

موضوعیت خیربلی
ندارد

موضوعیت خیربلیکننـدگان در پـژوهش/    شـرکت «بینی شده جهت حضـور  مدت زمان پیش آیا به
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ندارد شده است؟ در فرم رضایت آگاهانه اشاره» اهدا کنندگان نمونه زیستی
در فـرم   »کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زیستی شرکت«آیا به تعداد افراد 

موضوعیت خیربلی رضایت آگاهانه اشاره شده است؟
 ندارد

 

 یکنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه زیست شرکت مستندات مربوط به حفظ ایمنی و سلامت -9

هاي آموزشی ها یا دورهآیا مدارك و مستنداتی (مانند گواهی شرکت در کارگاه
هاي تخصصی مربوط به موضوع پـژوهش) مبنـی بـر    اخلاق در پژوهش و دوره

آموزش پژوهشگر اصلی و همکاران پـژوهش، بـه منظـور اطمینـان از توانـایی      
کننـدگان در   شـرکت «حفظ ایمنـی، حـریم خصوصـی و سـلامت     براي ایشان 

 وجود دارد؟» پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی

موضوعیت خیر بلی
ندارد

ایجاد شده براي بالینی و غیربالینی اي از تمامی عوارض آیا اطلاعات ثبت شده
وجود دارد (شامل » کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستی شرکت«

 خفیف / شدید)؟عوارض بینی نشده و  بینی شده / پیش پیش عوارض
موضوعیت خیر بلی

 ندارد

» بینـی نشـده   پیشعوارض جدي و یا عوارض «آیا مستنداتی مبنی بر گزارش 
اخلاق در پژوهش تصویب کنندة طـرح وجـود دارد (ماننـد     به کارگروه/کمیته

 رسمی و به امضاي پژوهشگر اصلی)؟ اي از گزارش عوارض در طی نامهنسخه
موضوعیت خیر بلی

 ندارد

اخلاق در پـژوهش، مبنـی بـر دریافـت      کارگروه/کمیته اي از تاییدیهآیا نسخه
از سوي پژوهشگر اصلی » بینی نشده عوارض جدي و یا عوارض پیش«گزارش 

 باشد؟و یا حامی مالی پژوهش، موجود می
موضوعیت خیر بلی

ندارد

، رعایـت  »نامه مصوب طرح«آیا معیارهاي ورود افراد به مطالعه دقیقا مطابق با 
 موضوعیتخیر بلی شده است؟

ندارد
، رعایت »نامه مصوب طرح«آیا معیارهاي خروج افراد از مطالعه دقیقا مطابق با 

موضوعیت خیر بلی شده است؟
 ندارد

(منطبـق بـا    (CRF١)ها  آوري داده هاي جمعآیا اطلاعات تکمیل شده در فرم
مـوارد ثبـت شـده، بـه صـورت       گیگرفت بدون لاك ،نوع پژوهش) به طور کامل

خوردگی، اصلاح اطلاعات با ذکر دلیـل، درج   نشده، بدون خط واضح و مخدوش
 درج تاریخ تکمیل اطلاعات، وجود دارد؟    و کننده نام فرد ثبت

موضوعیت خیر بلی
 ندارد

 
 مستندات مربوط به محل انجام پژوهش -10

آزمایشـگاه،  (فضـاي فیزیکـی،    آیا محل انجام پژوهش داراي امکانـات مناسـب  
حدوديتاخیربلی دیده) است؟ تجهیزات، نیروي انسانی مناسب و آموزش

 
 مستندات مربوط به اطلاعات تکمیلی -11

                                                           
1 Case Report Form (CRF) 
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آیا شواهد و مستنداتی مبنی بر تلاش پژوهشگر اصلی، همکاران پژوهش و یـا  
نمونـه  کنندگان در پژوهش/ اهدا کننـدگان   شرکت«حامی مالی جهت ترغیب 

بـه رونـد و یـا نتـایج     » نظـر مثبـت  «به همکاري در پژوهش با ارائـه  » زیستی
 اخلاق) وجود دارد؟     پژوهش (با تاکید بر تایید کارگروه/کمیته

موضوعیت خیر بلی
ندارد

بـه هـر   » کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونـه زیسـتی   شرکت«در صورتی که 
مسـتنداتی  دلیلی از مطالعه خارج شده و مجدد وارد مطالعه شـده باشـد، آیـا    

 شرکت در پژوهش وجود دارد؟ ، جهت ادامهويمبنی بر اخذ رضایت مجدد از 
موضوعیت خیر بلی

 ندارد

چگـونگی انتشـار نتـایج و    ریزي قبلی مبنی بر  آیا مستنداتی درخصوص برنامه
موضوعیت خیر بلی اعلام عمومی نتایج وجود دارد؟

 ندارد
ــه نحــوه  ــه تا  آیــا اطلاعــات مربــوط ب یــد ئانتشــار نتــایج منــتج از پــژوهش ب

موضوعیت خیر بلی اخلاق در پژوهش رسیده است؟  کارگروه/کمیته
 ندارد

 
 به مالکیت معنوي نتایج حاصل از پژوهشمستندات مربوط به اعتبار پژوهش و حقوق مربوط  -12

 آیا قرارداد بین پژوهشگر اصلی و حامی مالی خارجی مطالعه، توسط امور مالیِ
موضوعیت خیر بلی است؟     شده تائیددانشگاه/ دانشکده/ مرکز تحقیقات/ بیمارستان و .... 

ندارد
کنندگان در پـژوهش/ اهـدا کننـدگان     شرکت«هاي مربوط به آیا تمامی هزینه
داروهـا و  تهیه (از قبیل هزینه ایاب و ذهاب، آزمایشات بالینی، » نمونه زیستی

 است؟شده و اعتبار آن درنظرگرفته  نامه محاسبه اي) در طرح اقدامات مداخله
موضوعیت خیر بلی

ندارد

مالکیت معنـويِ نتـایج / محصـولِ حاصـل از     «رسمی درخصوص  آیا توافقنامه
ها و یا سایر مراکـز  ها، سازمانبین پژوهشگران، حامیان مالی، شرکت» پژوهش
 وجود دارد؟ ،پژوهشیِ همکار پژوهش -علمی

موضوعیت خیر بلی
 ندارد

» حاصـل از پـژوهش   مالکیت معنوي نتایج / محصول«مربوط به  آیا  توافقنامه
موضوعیت خیر بلی کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش رسیده است؟ تائیدبه 

 ندارد
 

 توضیحات تکمیلی -13

 
 ناظر/ ناظرین مشخصات

): ناظراننام و نام خانوادگی ناظر (
سمت سازمانی:

تاریخ بازدید:
امضاء
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 ششمیوست پ
 

 مصوبه کارگروه / کمیته اخلاق در پژوهش ذیند اخآفر
 سازمان غذا و دارومرتبط با هاي  پژوهشبراي 
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 سازمان غذا و دارو مرتبط با هاي  براي پژوهشدر پژوهش مصوبه کارگروه/کمیته اخلاق  ذاخیند آفر  - 2نمودار شماره 
 

پروتکل نامه و طرح«تحویل 
 بالینی/ ارزیابی کارآزمایی

» ضمائمبالینی به همراه 
توسط متقاضی به سازمان 

 غذا و دارو

ارزیابی مستندات مربوط به کارآزمایی بالینی در 
اداره کل امور دارو و مواد مطالعات بالینی  کمیته«

  و صدور تائیدیه اولیه» کنترلتحت 

ارزیابی مستندات مربوط به ارزیابی بالینی وسایل 
 کارگروه ارزیابی بالینی«و تجهیزات پزشکی در 

 و صدور تائیدیه اولیه» اداره کل تجهیزات پزشکی

ارسال رسمی آخرین ویرایش مستندات از طرف 
به » بخش  مربوطه در سازمان غذا  دارو«

 »کمیته اخلاقِ محل اجراي پژوهشکارگروه / «

بررسی مستندات در کارگروه / کمیته اخلاق و 
 صدور تائیدیه و شناسه اخلاق (در طی یک ماه)

 پژوهششروع این «عبارت براي کارآزمایی بالینی 
فقط پس از اخذ مجوز انجام کارآزمایی بالینی 

(CTA)  در» مجاز استسازمان غذا و دارو، از 
شود.میدرج کارگروه/کمیته  ۀمصوبتوضیحات 

مصوبه و مستندات تایید شده ارسال رسمی 
 ریآگاهانه و سا تیشامل پروتکل، فرم رضا(

به  »کارگروه /کمیته اخلاق«از طرف  )ضمائم
و به  »بخش مربوطه در سازمان غذا و دارو«

 اصلیپژوهشگر 

پس از دریافت شناسه اخلاق، » پژوهشگر اصلی«
سامانه مرکز ثبت «بالینی را در کارآزمایی 

ثبت کرده و شناسه ثبت  » کارآزمایی بالینی ایران
 کند.را به سازمان غذا و دارو اعلام می

 پژوهششروع این «براي ارزیابی بالینی عبارت 
از  (CEA) فقط پس از اخذ مجوز ارزیابی بالینی

در بخش » مجاز استسازمان غذا و دارو، 
شود.میدرج کارگروه/کمیته  ۀتوضیحات مصوب

مجوز «یا / » مجوز انجام کارآزمایی بالینی«صدور 
 توسط سازمان غذا و دارو »ارزیابی بالینی

یک نسخه از پروتکل نهایی مصوب به همراه ارسال 
مجوز ارزیابی «یا / » مجوز انجام کارآزمایی بالینی«

کارگروه / کمیته اخلاق «ه ، بصادره »بالینی
 »روه وزارتی اخلاق در پژوهشکارگ«و » ربطذي

مجوز سازمان «آغاز پژوهش پس از اخذ 
»شناسه اخلاق در پژوهش«و » غذا و دارو

(و شناسه مرکز ثبت کارآزمایی بالینی 
 براي کارآزمایی بالینی)

کارگروه وزارتی «توسط یک ناظر اخلاقی معرفی 
/ بالینی  جهت نظارت بر اجراي کارآزمایی »اخلاق
در طی دو  »سازمان غذا و دارو«بالینی به  ارزیابی

 هفته پس از وصول مستندات

آیا سازمان غذا و دارو به
تصمیمات 

کارگروه/کمیته اخلاق 
 اعتراض دارد؟

 خیر بلی

ارسال درخواست از طرف 
به » سازمان غذا و دارو«

جهت » کارگروه وزارتی اخلاق«
 بررسی مجدد 

ر دبیرخانه کارگروه بررسی د
وزارتی یا در صورت صلاحدید 

اخلاق  یدر جلسه کارگروه وزارت
 گیري نهاییو تصمیم

مصوبه و مستندات تایید ارسال 
 »وزارتیکارگروه «از طرف شده 
، به »سازمان غذا و دارو«به 

و  کارگروه/کمیته اخلاق مربوطه
 لیاص پژوهشگربه 
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 هفتمپیوست 

 نمونهفرامرزي ارسال مرتبط با  هپرسشنام و توافقنامهیند، آفر
 با هدف پژوهشیزیستی 
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 با هدف پژوهشی یزیست نمونهفرامرزي  رسالافرایند ثبت درخواست، ارزیابی و صدور مجوز    - 3نمودار شماره 

 

تصویب طرح پژوهشی/
نامه مربوطه در پایان

کارگروه/کمیته اخلاق
در پژوهش

هاي سامانه ملی اخلاق در پژوهش«در پژوهشگر اصلی ثبت نام 
 مجوز ارسال فرامرزي نمونه زیستی به عنوان متقاضی» پزشکیزیست

مورد نیاز  از طریق بارگذاري تمامی مستنداتمجوز ارسال درخواست 
مربوطه و ثبت درخواست و تکمیل فرم(طبق دستورالعمل) 

اخلاق در  دریافتی در دبیرخانه کارگروه وزارتی ستنداتبررسی م
نقض مستندات به  اعلام

پژوهشگر اصلی جهت 
مستندات و رفع  تکمیل

 نقص و ارسال مجدد

اعتراض در صورت وجود 
ه، ارائه به راي صادر

درخواست بررسی مجدد 
 )ذکر دلایل(با 

 توسط دریافت و جمع بندي نظرات داوري
و در پژوهش  لاقدبیرخانه کارگروه وزارتی اخ

ویژهبرگزاري جلسه کارگروه 

 خیر بلی

تعیین داور توسط 
کارگروه وزارتی «دبیرخانه 

و » اخلاق در پژوهش
ارسال مستندات جهت 

اعلام نظر داوري به 
جهت اصلی  پژوهشگر

انجام اصلاحات و رفع 
نواقص و ارسال مجدد 

آیا مستندات 
 بلی خیر کامل است؟

آیا کارگروه ویژه 
موافق صدور مجوز

 است؟

آیا نیاز به اصلاحات
و رفع نواقص است؟

 

 بلی خیر

صدور مجوز و اعلام به 
معاون /رئیسپژوهشگر اصلی و به 

و سازمان /دانشکده/انشگاهد پژوهشی
گمرك جمهوري اسلامی ایرانبه 

نجام داوري ا

پژوهشگر اصلی و اعلام به 
 معاون پژوهشی/رئیسبه 
 سازمان /دانشکده/انشگاهد
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 کشور از خارج بهزیستی   نمونه ارسال توافقنامه
Material Transfer Agreement (MTA) 
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ing source and approval No: ……

arising from RECIPIENT’s use of this Agreement, including without limitation any claim that 
RECIPIENT’s use of the MATERIAL violates any of intellectual property or 
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Scientist’s direct supervision.
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Recipient’s Signature:Provider’s Signature:
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زیستی با  پژوهشی متقاضی دریافت مجوز جهت ارسال نمونه پرسشنامه درخواست بررسی طرح

 هدف پژوهشی به خارج از کشور 
 

بر اساس اسناد بین المللی و نیز کـدها و الزامـات اخلاقـی مصـوب وزارت     هاي زیست پزشکی کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
 »انتقال فرامرزي نمونه هاي زیسـتی بـا هـدف پژوهشـی    «به عنوان تنها مرجع صدور مجوز بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، 

در زیـر   پرسشـنامه کـه  لذا ضروري اسـت  دهد. هاي پژوهشی متقاضی دریافت مجوز مذکور را مورد ارزیابی قرار میه و طرحبود
زیستی به خارج از کشور، تکمیـل   بررسی و صدور مجوز انتقال نمونه به منظور پزشکی هاي زیست سامانه ملی اخلاق در پژوهش

 کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال گردد.   به دبیرخانهذکور طریق سامانه ماز  شده و به انضمام مستندات مورد نیاز
 

 نامه اطلاعات طرح پژوهشی/پایان -1
 نامه: پایان عنوان طرح پژوهشی/

 میزان بودجه:
 هاي) پشتیبان و حامی:   نام و آدرس سازمان (سازمان

 نام و آدرس محل انجام پژوهش (داخل کشور):
 محل انجام پژوهش (خارج کشور):نام و آدرس 

 تاریخ شروع احتمالی پژوهش (خارج کشور):
 تاریخ خاتمه احتمالی پژوهش (خارج کشور):

 دار:  مرجع علمی صلاحیت کد مصوبه
 شناسه اخلاق در پژوهش:  

 زیستی: نوع نمونه
 تعداد/ مقدار نمونه زیستی:
 از کشور (هوایی/ زمینی/ دریایی):هاي زیستی به خارج نحوه و مسیر انتقال نمونه
 شود؟شود یا توسط فرد منتقل میآیا نمونه زیستی ارسال می

 نام و نام خانوادگی، آدرس و شماره تلفن همراه وي ذکر گردد. ؛شودکه نمونه زیستی توسط فرد منتقل می درصورتی
 دلایل انتقال نمونه زیستی به خارج از کشور را توضیح دهید:

 در داخل کشور وجود دارد؟  آزمایشآیا امکان انجام این 
 اگر امکان انجام آزمایش در داخل کشور وجود دارد، علت ارسال نمونه به خارج از کشور چیست؟

 
 مشخصات پژوهشگر اصلی (داخل کشور) -2

 نام و نام خانوادگی: 
 :  )وابستگی سازمانیمحل کار (

 رشته تحصیلی:
 مقطع تحصیلی:

 آدرس محل سکونت:
 شماره تلفن همراه:

 آدرس پست الکترونیک:
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 نامه هاي دانشجویی): نام و محل کار استاد راهنما (مخصوص پایان
 

 (خارج از کشور)همکار مشخصات پژوهشگر  -3
 نام و نام خانوادگی: 

 دانشگاه/ مرکز تحقیقاتی محل کار:
 رشته تحصیلی:

 آدرس محل کار:
 (تلفن محل کار):شماره تماس 
 حوزه فعالیت:

 الکترونیک:پست آدرس 

 
 نامه مشخصات طرح پژوهشی/پایان -4

 سوالات ردیف
ملاحظات 

 کارگروه/کمیته

 پـژوهش و  ضـرورت  و اهمیـت  فارسی شامل زبان به فهم قابل و ساده زبان به پژوهش از اي خلاصه1
 کلمه):  500(حداکثر بنویسید را خارجی  همکار موسسه انتخاب علت

 

  جمعیت مورد مطالعه کدامند؟ علت انتخاب آنها را توضیح دهید.2
  وجود دارد؟ پژوهشآیا محدودیتی براي انتشار نتایج 3
     شوند؟هاي زیستی به چه مدت و در چه محلی نگهداري میها یا نمونهداده4

زیستی (به منظور حفـظ محرمـانگی اطلاعـات)    هاي نحوه نگهداري و نیز روش معدوم کردن نمونه5
 چگونه است؟

 

  کنندگان در پژوهش، دسترسی خواهند داشت؟  چه کسانی به اطلاعات شخصی شرکت6

هـاي   چه راهکارهایی براي حفاظت از اطلاعات و رعایت اصول اخلاقـی در پـژوهش بـر روي نمونـه    7
 اید؟ زیستی مربوطه اندیشیده

 

 هایی است که براي اهدافاند یا نمونه شدهزیستی از ابتدا براي اهداف پژوهشی گرفتههاي آیا نمونه8
 اند؟ آوري شدهدرمانی جمع تشخیصی/

 

  شوند؟گذاري شده و شناخته می هاي زیستی علامتچگونه نمونه9
  ها انجام خواهد شد؟ هاي زیستی/ دادهچه نوع بررسی و پژوهشی بر روي نمونه10
  منافع این پژوهش (مانند دسترسی به محصول پژوهش یا توانمندسازي) براي ایران چیست؟11
  نمونه هاي زیستی مربوطه به چه منطقه/ مناطق جغرافیایی تعلق دارند؟12

المللی چگونـه بـه مشـارکت گـذارده      حقوق معنوي پژوهش بین پژوهشگران ایرانی و همکاران بین13
 شود؟ می

 

  هاي زیستی در انتهاي پژوهش چیست؟اطلاعات یا سرنوشت نمونهسرنوشت  14

15 
انتقـال دانـش و یـا تکنولـوژي بـه       به منظور پژوهشی،آیا دانشجو یا عضو هیات علمی در این طرح 

، درخصوص فرد مـورد نظـر و جزئیـات    پاسخ مثبتخارج از کشور مسافرت خواهد کرد؟ در صورت 
 از مدارك مربوطه را ضمیمه نمائید.سفر علمی توضیح دهید. در صورت نی
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نامـه مربوطـه را    تصـویر تفـاهم  پاسـخ مثبـت،   المللی امضا شـده اسـت؟    نامه همکاري بین آیا تفاهم 16
 ضمیمه کنید. 

 

 
 چک لیست مستندات تکمیلی

پژوهشگر ید توسط ئتا مستند
 ملاحظات اصلی

نامه  بررسی طرحنامه درخواست معاون پژوهشی موسسه مربوطه جهت درخواست 
و صدور مجوز ارسال نمونه زیستی بـه خـارج از کشـور توسـط کـارگروه وزارتـی       

 اخلاق در پژوهش
  خیر بلی

    پژوهشینامه  طرح
    دار  مرجع علمی صلاحیت مصوبه

    شناسه کد اخلاق در پژوهش
    رزومه پژوهشگران اصلی 

    (به زبان فارسی)هاي زیستی  فرم رضایت آگاهانه اهداکنندگان نمونه
نامه کتبی بین موسسه یا موسسات داخلی با موسسه یا موسسات قرارداد یا تفاهم

) که توسط هر دو پژوهشـگر اصـلی داخـل و    MTAخارجی حامی پژوهش (فرم 
 خارج از کشور امضاء شده باشد.

   

    کننده پژوهش مالی با موسسه حمایتنامه و یا قرارداد  تفاهم
    ها  آوري داده پرسشنامه یا  فرم جمع

ها و مستندات مربوطـه بـا توجـه بـه شـرایط،       جزئیات نحوه و مسیر انتقال نمونه
 زمان، نوع نمونه و نوع پژوهش

   

    سایر مدارك (نام ببرید): ....

 
 

هـا  راهنماها، دستورالعملدارم که تمامی  کرده و اعلام می تائیدرا  پرسشنامهاینجانب ............................................... صحت مفاد این 
را مطالعـه  » پزشکی با هدف پژوهشـی هاي زیستدستورالعمل ملی انتقال فرامرزي نمونه«ویژه  بهو کدهاي اخلاق در پژوهش و 

 دانم.  ها میو خود را متعهد به رعایت آن نموده
 

 تاریخ امضا :نام و نام خانوادگی پژوهشگر اصلی
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 شتمپیوست ه
 

 یند بررسی تخلفات پژوهشیآفر
   هاي اخلاق در پژوهش در کارگروه
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 هاي اخلاق در پژوهش بررسی تخلفات پژوهشی در کارگروه یندآفر  - 4نمودار شماره 

تشکیل پرونده برگ شمار محرمانه 
 در دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه

اخذ نظرات کارشناسی  مراحل اولیه رسیدگی 
 (توسط دبیرخانه کارگروه اخلاق موسسه)

ارزیابی تمامی مدارك و شواهد و اعلام به کارگروه 
 اخلاق در پژوهش موسسه (توسط دبیر کارگروه)

کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه تشکیل جلسه 
 شکایتدو هفته پس از وصول حداکثر طی 

نظریه طی سه ماه پس از وصول شکایت به اعلام 
 نفعان (توسط رئیس کارگروه موسسه)ذي

دریافت شکایت توسط
دبیرخانه کارگروه 
اخلاق در پژوهش 

 موسسه

 خیر

آیا شکایت مربوط به روسا،   1
معاونانِ کل، اعضاي هیات رئیسه و 
اعضاي هیات امناي موسسات است؟

کارگروه آیا شاکی یکی از اعضاي  2
اخلاق در پژوهش موسسه است؟

 بلی

 ارگروه صدور نظریه نهایی ک

یند تخلف پژوهشی دردبیرخانه آمستندسازي فر
هاي کارگروه اخلاق کارگروه (ارسال تصویر پرونده

 در پژوهش موسسه به کارگروه وزارتی اخلاق)

 شکایت  موضوعخاتمه رسیدگی به 

 بله
آیا وقوع تخلف محرز  

 خیرشده است؟

ارسال یک نسخه از راي 
صلاح به نهاییِ مراجع ذي

نفع و به کارگروهافراد ذي

به بلاغ نظریه نهایی ا
صلاح (انتظامی، مراجع ذي

اي)اداري، حرفه

ارسال درخواست 
نفعان (طی دو ذي

هفته پس از وصول 
نظریه) به کارگروه 

 وزارتی اخلاق 

اخذ  مراحل اولیه رسیدگی 
نظرات کارشناسی (توسط 
 دبیرخانه کارگروه وزارتی)

تشکیل جلسه کارگروه وزارتی 
طی حداکثر دو هفته پس از 

 وصول شکایت 

اعلام نظریه طی سه ماه پس از 
وصول شکایت (توسط رئیس 

 کارگروه وزارتی اخلاق)

تشکیل پرونده برگ شمار 
محرمانه در دبیرخانه کارگروه 

 وزارتی اخلاق 

دریافت شکایت توسط
دبیرخانه کارگروه 

 وزارتی اخلاق 

ارزیابی تمامی مدارك و شواهد 
و اعلام به کارگروه وزارتی 
 اخلاق (توسط دبیر کارگروه)

 بلی خیر
نفعان درخواست آیا ذي

بررسی مجدد دارند؟
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 نهمپیوست 
 

 هاي رسیدگی به تخلفات پژوهشی کاربرگ
 هاي اخلاق در پژوهش) (ویژه کارگروه

  



 

 110

 اخلاق در پژوهشهاي میتهک / کارگروه تشکیل، روش کار و شرح وظایف هنحودستورالعمل          

 
 هاي اخلاق در پژوهش) هاي رسیدگی به تخلفات پژوهشی (ویژه کارگروه کاربرگ

 
و به منظور ایجاد وحدت رویه در انجـام امـور   » دستورالعمل رسیدگی به تخلفات پژوهشی«هاي زیر در راستاي اجراي  کاربرگ

 هاي تخلفات پژوهشی، تدوین گردیده است.  بررسی پرونده
 

 
 دریافت گزارش تخلف پژوهشی  -1کاربرگ شماره 

 شماره:
 تاریخ:

   :(شاکی) دهنده / مدعی مشخصات گزارش -الف
 تاریخ دریافت شکایت:

 نحوه دریافت گزارش به دبیرخانه کارگروه:
 نام و نام خانوادگی گزارش دهنده:

 واحد محل خدمت:
 شماره تماس و ایمیل گزارش دهنده:

 :(شخص مورد شکایت) مشخصات مدعی علیه -ب
 تاریخ دریافت گزارش:

 نحوه وصول گزارش به دبیرخانه کارگروه:
 و نام خانوادگی: نام

 واحد محل خدمت:
 شماره تماس و ایمیل:

 :شرح گزارش، دلایل و استناد با ذکر جزئیات -ج
 
 
 
 
 

 :دستور دبیر کارگروه اخلاق
 

 

 

 امضاء دبیر:                                      تاریخ:نام و نام خانوادگی و 
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 شماره: تشکیل پرونده شکایت  -2کاربرگ شماره 
 تاریخ:

 پاسخ نوع تخلف ردیف
 خیر بلی

 پژوهش   مراحل انجام مصادیق تخلفات پیش از شروع  1

1- 1 
نامه پژوهش (با هر عنوان از جملـه طـرح، طـرح تحقیقـاتی، پـژوهش، مطالعـه،        عدم ثبت طرح

 ها) در موسسه مربوطه  نامه و مانند آن پایان
  

   در پژوهش  شناسه اخلاق و کارگروه/ کمیته اخلاق  هیدیعدم اخذ تائ 1 -2
    » بالینی ایران مرکز ثبت کارآزمایی«بالینی در سامانه   عدم ثبت کارآزمایی 1 -3

4- 1 
هایی که طبق مقررات نیازمنـد اخـذ مجـوز از     عدم اخذ مجوزهاي سازمان غذا و دارو براي طرح

 ارزیابی بالینی وسایل پزشکی)این سازمان هستند (مانند مطالعات بالینی مرتبط با داروها و 
  

   هاي پژوهشی سایرین بدون رعایت حقوق مالکیت فکري استفاده از ایده 1 -5

6- 1 
انتخـاب حـامی مـالی یـا انعقـاد      اخلاقـی در  راهنماهـاي  عدم رعایت مقـررات، ضـوابط اداري و   

 هاي مربوطه قرارداد
  

   نامه پژوهش   عدم رعایت موازین اخلاق نشر در تهیه طرح 1 -7
   کنندگان پژوهش  حمایتاسامی عدم آشکارسازي  1 -8

9- 1 
نفعـان ازجملـه پژوهشـگر     ذيهرگونه تعارض منافع توسط بیان وجود عدم شفاف سازي یا عدم 

 و اعضاي کارگروه/کمیته اخلاق پژوهشهمکاران اصلی، 
  

10- 1 
پـیش از  هـاي   اخلاق در پژوهش (درخواسـت   هاي کارگروه/کمیته گویی به درخواست عدم پاسخ

 )شروع پژوهش
  

   سایر (توضیح دهید): .................. 1 -11
    مصادیق تخلفات حین انجام پژوهش 2

1- 2 
یـا عـدم اطمینـان از درك    و مبتنی بر ارائه صحیح اطلاعات پژوهش و عدم اخذ رضایت آگاهانه 

 در پژوهش کنندگان صحیح اهداف و روش اجراي پژوهش توسط شرکت
  

2- 2 
در کنندگان  کاري مانند عدم گزارش عوارض جانبی، مخاطرات و آسیب به شرکت هرگونه پنهان
  پژوهشحین اجراي 

  

   در پژوهش کنندگان اطلاعات و افشاي اطلاعات مربوط به شرکتهرگونه نقض محرمانگی  2 -3

4- 2 

نامه و عدم کسب موافقت مجـدد از کارگروه/کمیتـه اخـلاق در     به مندرجات طرح پایبنديعدم 
، پـژوهش نامه، مانند تغییر مجري اصلی یا همکاران، اهداف  صورت انجام هر گونه تغییر در طرح

هاي مـالی، حامیـان مـالی و بـروز مصـادیقی از       میزان حمایت، روش اجرا، شناسی پژوهش روش
 تعارض یا اشتراك منافع

  

   انجام کارآزمایی بالینی (مداخله بر روي بیماران) بدون هماهنگی با پزشک معالج 2 -5
   هاي بیمه کنندگان در پژوهش و شرکت هاي مالی به شرکت تحمیل هزینه 2 -6
   راهنماهاي عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهش (مصوبِ وزارت)نقض یا تخلف از مفاد  2 -7

8- 2 
هـاي   سـپاري فعالیـت   ها و موسسات، به نحـوي کـه بـرون    دریافت خدمات غیرمتعارف از شرکت

بر اساس  ؛الزحمه و مانند آن خارج از گروه پژوهش در ازاي پرداخت حق ثمذکور به شخص ثال
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 .غیرموجه باشدن آن رشته علمی، اعرف علمی متخصص
   )پژوهشهاي حین انجام  اخلاق (درخواست  هاي کارگروه/کمیته گویی به درخواست عدم پاسخ 2 -9
   سایر (توضیح دهید): .................. 2 -10

 مصادیق تخلفات پس از پایان پژوهش   3

1- 3 
به صـورتی کـه تمـام یـا     ها شامل ساخت، ثبت و انتشار داده ها یا نتایج یک پژوهش  جعل داده

 ست.وجود نداشته ا ها یا نتایج مذکور اصلا بخشی از داده
  

2- 3 

تصـاویر، نمودارهـا،   هـا،   شامل تغییر یا حذف بخشـی از داده ها  کاري داده و دستها  تحریف داده
هـاي   و یافتـه  پـژوهش ، روش اجرا، تجهیـزات و مـواد مـورد اسـتفاده در     پژوهشروش جداول، 

پـژوهش  نامه، واقعیات اجرا و یافتـه هـاي واقعـی     به صورتی که با مندرجات طرح ؛پژوهش است
 .منطبق نباشد

  

3- 3 
فـردي دیگـر،    نامه نوشته، مقاله و یا طرح سرقت ادبی شامل کپی کردن کامل یا بخشی از دست

  .بدون استناد و ارجاع مناسب به صاحب یا مالک معنوي آن است
  

4- 3 

حـق  «نویسنده کـه شـامل حـذف نـام فـرد یـا افـراد حـائز شـرایط          کاري اسامی  و دستجعل 
حـق  اضافه کـردن نـام فـرد یـا افـراد فاقـد شـرایط         ،از فهرست اسامی نویسندگان »نویسندگی

کنندگان در  و انتشار نتایج پژوهش بدون ذکر مشخصات مشارکت نویسندگی به عنوان نویسنده
 .نوشته علمی یا مقاله است

  

5- 3 

کاري در ارجاعات اثر پژوهشی که شامل ارجاع به آثـار پژوهشـی خـود و دیگـران، بـدون       دست
شـود.   هاي مربوطه انجـام مـی   توجیه علمی است که معمولا با انگیزة افزایش ارجاعات و شاخص

کـاري در ارجاعـات،    اجبار نویسندگان مقالات توسط سردبیران یا داورانِ مجلات علمی به دست
 ن بند است.شامل ای

  

   کاري در مراحل داوري اثر پژوهشی از جمله معرفی داوران جعلی دست 3 -6

7- 3 
پوشان نتایج پژوهش به نحوي که بخشی یا تمامی یک اثـر پژوهشـی، بـدون رعایـت      انتشار هم

 استانداردهاي مربوطه، در اثر پژوهشی دیگري منتشر شده باشد.
  

8- 3 
در چند مقالۀ مجزا در شرایطی کـه بـه لحـاظ عـرف رشـته علمـی        انتشار برشیِ نتایج پژوهش
 تواند در تعداد مقالات کمتري منتشر شود.  مربوطه، نتایج پژوهش می

  

9- 3 
هـاي   سـپاري فعالیـت   ها و موسسات، به نحـوي کـه بـرون    دریافت خدمات غیرمتعارف از شرکت

الزحمه و مانند آن، بر اساس  حقخارج از گروه پژوهش در ازاي پرداخت  ثمذکور به شخص ثال
 ن آن رشته علمی، غیرموجه باشد.اعرف علمی متخصص

  

10- 3 
س از پهاي  هاي اخلاق در پژوهش (درخواست هاي کارگروه/کمیته عدم پاسخگویی به درخواست

 )ژوهشپایان پ
  

   سایر (توضیح دهید): .................. 3 -11
 شده: ارائهشرح مستندات 

1-  
2- 

 دستور دبیر کارگروه اخلاق:
 

 مضاء دبیر:                                        تاریخ:انام و نام خانوادگی و 
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 نامه  دعوت  -3کاربرگ شماره 
 شماره:
 تاریخ:

 

   .......خانم  جناب آقاي/ سرکار
 با سلام و احترام

ساعت راس کارگروه اخلاق در پژوهش ...........  که  جلسه...............دعوت می شود تا در عالی/ سرکاربدینوسیله از جنابعالی
 .حضور بهم رسانید ،تشکیل می شود...................  واقع در ....................... محلدر ............... مورخ .......روز .......  

 
 نام و نام خانوادگی

 دبیرکارگروه اخلاقسمت اجرایی و 
 

 

  )علیه مدعی(تکمیل پرونده   -4-1کاربرگ شماره 

 
 

 شماره:
 تاریخ:

 شرح گزارش، دلایل و استناد با ذکر جزئیات:
 اظهارات: الف 

 

 :(لیست نمایید) مستندات ب 
 

 

 :دستور دبیر کارگروه اخلاق
 

 تاریخ:                     امضاء دبیر:                   نام و نام خانوادگی و 
 

 تکمیل پرونده  (مدعی)   -4-2کاربرگ شماره 
 

 شماره:
 تاریخ:

 شرح گزارش، دلایل و استناد با ذکر جزئیات:
 اظهارات: الف 

 

 (لیست نمایید): مستندات ب 
 

 

 دستور دبیر کارگروه اخلاق:
 

 تاریخ:                         امضاء دبیر:               نام و نام خانوادگی و 
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 شماره: ویژه اعضاي هیات علمیتخلف در پژوهش  جلسه صورت -5کاربرگ شماره 
 تاریخ:

 مشخصات عضو هیات علمی: -الف 
 نام و نام خانوادگی:

 رشته تحصیلی:
 دانشکده:

 رتبه:
 گروه:
 پایه:
 :الزامی است) (پیوست مدارك و اسناد موجود،توضیحات نحوه تخلف  -ب
 
 
 
 
 از تخلف منتفع شده است؟ شخص آیا  -ج

  خیر بلی 

 نوع انتفاع (در صورت منتفع شدن از تخلف): -د 

 التشویق مقاله دریافت حق دریافت هزینه پژوهشی ارتقاي گروه ارتقاء رتبه
 

 ..(توضیح دهید): ... سایر
 

 راي کارگروه اخلاق (صدور نظریه): -ه 
 
 

هاي انجام شده توسط این کارگروه، ارتکاب تخلف توسط جناب آقـاي/ سـرکار خـانم...................... بـا موضـوع       پس از بررسی
/  گزینش اسـتاد    محرز است و این پرونده جهت صدور حکم به هیات) جلسه صورت(بند ب همین ........................  تخلف 

اي از جملـه   حرفـه هـاي   / سـازمان  و موسسه آمـوزش عـالی    ممیزه دانشگاه  / هیات هیات جذب اعضاي هیات علمی
متخلـف اعـم از   شـخص  سازمان نظام پزشکی، نظام پرستاري و موسسات آموزشی یا تحقیقاتی یا سـازمان یـا نهـاد متبـوع     

 شود. ارجاع می داخلی یا خارجی
 

 
 :اعضاي کارگروه اخلاقنام و نام خانوادگی و امضاي 
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 ویژه دانشجویان  تخلف در پژوهش جلسه صورت -6کاربرگ شماره 
 

 شماره:
 تاریخ:

 مشخصات دانشجو  -الف 
 نام و نام خانوادگی:

 رشته تحصیلی:
 دانشکده:

 مقطع تحصیلی:
 (پیوست مدارك و اسناد موجود، الزامی است).توضیحات نحوه تخلف  -ب 

 
 
 
 است؟آیا شخص از تخلف منتفع شده  -ج

  خیر بلی 

 نوع انتفاع (در صورت منتفع شدن از تخلف): -د 

 التشویق مقاله دریافت حق دریافت هزینه پژوهشی  نامه اخذ نمره پایان
 

 ...... (توضیح دهید): سایر
 

 راي کارگروه اخلاق (صدور نظریه): -ه 
 
 

........................................... با  جناب آقاي/ سرکار خانمهاي انجام شده توسط این کارگروه، ارتکاب تخلف توسط  پس از بررسی
محرز است و این پرونده جهت صدور حکم به هیات گزینش ) جلسه صورت(بند ب همین .............  ...............موضوع 
 شود. ارجاع می ضباطی دانشجویان/ کمیته ان دانشجو

 
 
 

 نام و نام خانوادگی و امضاي اعضاي کارگروه اخلاق:
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 شماره: تخلف در پژوهش ویژه اعضاي غیرهیات علمی جلسه صورت -7کاربرگ شماره 
 تاریخ:

 مشخصات عضو غیرهیات علمی -الف 
 نام و نام خانوادگی:

 سمت اجرایی:
 واحد محل خدمت:

 مقطع تحصیلی:
 (پیوست مدارك و اسناد موجود، الزامی است).توضیحات نحوه تخلف  -ب 

 
 
 
 آیا شخص از تخلف منتفع شده است؟ -ج

 خیر بلی 
 نوع انتفاع (در صورت منتفع شدن از تخلف): -د 

 مقالهالتشویق  دریافت حق دریافت هزینه پژوهشی  اخذ نمره ارزشیابی  ارتقاء طبقه/ رتبه
 

 (توضیح دهید): سایر   
 

 :راي کارگروه اخلاق (صدور نظریه) -ه 
 
 

................................. بـا  جنـاب آقـاي/ سـرکار خـانم      هاي انجام شده توسط این کارگروه، ارتکاب تخلف توسـط  پس از بررسی
است و این پرونـده جهـت صـدور حکـم بـه هیـات رسـیدگی بـه         محرز ) جلسه صورت(بند ب همین .......  .................موضوع 

اي از جمله سازمان نظام پزشکی، نظـام پرسـتاري و موسسـات آموزشـی یـا       حرفه هاي / سازمان تخلفات اداري کارکنان
 شود. ارجاع می متخلف اعم از داخلی یا خارجیشخص تحقیقاتی یا سازمان یا نهاد متبوع 

 
 

 ضاي اعضاي کارگروه اخلاق:نام و نام خانوادگی و ام
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شماره: فرم درخواست اعتراض به نظریه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه -8کاربرگ شماره 
 تاریخ:

 مشخصات مدعی/ مدعی علیه   -الف 
 نام و نام خانوادگی:

 سمت اجرایی:
 محل تحصیل: واحد محل خدمت/

 مقطع تحصیلی:
 

... به نظریه صادره توسط کارگروه اخـلاق در پـژوهش موسسـه ......... اعتـراض     .......که اینجانب ..... کنم  بدین وسیله اعلام می
 .  منمای میارائه را  اخلاق وزارتی کارگروهدبیرخانه  در رسیدگی مجددلذا بدینوسیله درخواست خود مبنی بر دارم. 

 
 :نام و نام خانوادگی

 امضا
 

 شماره:صلاح  مربوط به تخلف پژوهشی به مراجع ذي جلسه صورتارسال  -9کاربرگ شماره 
 تاریخ:

 
 ..  ....یس محترم ....ئر
 

مربوط به  تخلف پژوهشی جناب آقاي/ سرکار خانم .........  جهت استحضار،  جلسه صورتوسیله به پیوست ..........  برگ  بدین
 حضور ارسال می گردد. و دستور اقدام مقتضی به پیگیري لازم

مربوطـه، بـه ایـن کـارگروه      جلسـه  صورتها و صدور راي نهایی، مراتب به انضمام  لذا خواهشمند است پس از اتمام بررسی
 اخلاق در پژوهش اعلام گردد.

 
 

 نام و نام خانوادگی
 سمت اجرایی و دبیرکارگروه اخلاق

 
 
 


