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 مقدمه
 

مقـرر گرديـد    1995جهاني در منطقه مديترانه شرقي در سال بهداشت سازمان  اي منطقه گردهماييهجدهمين برگزاري پيرو 
  نامـه  آيـين  ،هاي علوم پزشكي در تمامي كشورهاي منطقه تشـكيل شـوند و كشـورهاي عضـو     اخلاق در پژوهش هاي كميتهكه 

 كميتـه  نهادي با عنـوان   ،. در اين راستاگذارند هاي علوم پزشكي را تصويب و به مورد اجرا هاي اخلاق در پژوهش تشكيل كميته
قـانون تشـكيلات و وظـايف وزارت     5و  1بنـد   1 در راستاي مادة 1377در سال  پزشكي هاي زيستكشوري اخلاق در پژوهش

ايـران   وقت وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـكي     معاونت پژوهشيِدر  ،1367مصوب بهداشت، درمان و آموزش پزشكي 
 هاي كميته«نيز هاي علوم پزشكي و دانشگاهاز در برخي  »اي اخلاق در پژوهشهاي منطقهكميته«تشكيل شد و يك سال بعد 

  در برخي مراكز تحقيقاتي بزرگ كشور شكل گرفتند.   »اخلاق در پژوهش
پژوهشـي علـوم    -علمـي  سسـات وهـا و م هـا در دانشـگاه  ها و فعاليت مستمر آنكميته اين دهه از تشكيل دواينك بيش از 

 هـاي علـوم  با هدف رعايت استانداردهاي اخلاق در پژوهش اخلاق در پژوهشهاي كميته ،در اين مدت. گذردميكشور پزشكي 
بـه  كـه    از جملـه ايـن   ؛نـد ا انجـام داده  المللـي  برابر مفاد اسناد ملي و بـين ي را دوظايف متعد، تشكيل شده و تي و پزشكيزيس

هاي دخيـل در امـور سـلامت، مشـاورة اخلاقـي ارائـه       پژوهشگران، حاميان مالي، كارفرمايان، نهادها و سازمانكنندگان،  شركت
در و  المللـي تطبيـق داده  ي و بينلارائه شده را با الزامات و استانداردهاي شناخته و پذيرفته شدة اخلاقي م هاي نامهطرح ؛كرده

تا حد ممكـن   ،پژوهشدر طول انجام  و ؛صادر نموده يه و شناسه اخلاق در پژوهشتائيدصورت عدم مغايرت با الزامات اخلاقي، 
طي اين مدت ارتقاء يافتـه و همگـام بـا سـاير كشـورهاي      در ها  اند. جايگاه اين كميته هاي پژوهشي نظارت كردهبر اجراي طرح

كه آثـار و نتـايج پـژوهش     تا جايي ،كشور نهادينه شده است هاي علوم پزشكي پژوهش در نظام ،پيشرو در عرصه علم و فناوري
هـاي  نظـر از عواقـب و ضـمانت   اخلاق در پژوهش نباشد، صرف كميتهمصوب  ها، (پروپوزال) آننامه  طرحكه  پزشكي زيستهاي 

 قابل استناد و انتشار خواهد بود.   اداري و حقوقي، فاقد اعتبار و غير
اراي هـاي د  ويـژه پـژوهش    بـه  ،پزشـكي  هـاي زيسـت  الزامات اخلاقي و علمي در انجـام انـواع پـژوهش    ،المللي در سطح بين

، 3بهداشت، سازمان جهاني 2المللي علوم پزشكيهاي بين شوراي سازمان ،1جهاني يپزشكانجمن  توسط ،كنندگان انساني شركت
و اسـت)   المللـي  ي بـين اين شـورا  (ايران عضو 4در انسانسازي نيازهاي فني داروهاي مورد استفاده  المللي هماهنگ شوراي بين

 نيز وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي بـر  ايراندر كشور  .ستا  شدهارائه  5فرهنگي ملل متحدآموزشي، علمي و سازمان 
تجربيات و اسـتانداردهاي  استفاده از با ها و فرهنگ اسلامي و ايراني و همچنين با الهام از آموزه ،اساس ماموريت و تعهدات خود

 و هـا  راهنماهـا، دسـتورالعمل  «هـايي از جملـه    در قالـب  ،المللي، اقدام به تدوين و ابـلاغ اسـتانداردهاي اخـلاق در پـژوهش    بين
 هاي اخلاق در پژوهش نموده است. نفعان از جمله كميته برداري همه ذي براي بهره »هاي مشورتي نظريه

معاونـت   ،پزشكي زيستهاي  هاي اخلاق در پژوهش چند ساله كميته هها و همچنين تجربپژوهش تو كيفي تيكم هبا توسع
 نمود »هاي اخلاق در پژوهشدستورالعمل تشكيل و شرح وظايف كميته«اقدام به بازنگري  ،تحقيقات و فناوري وزارت بهداشت

هـاي علـوم پزشـكي و مراكـز علمـي      دانشـكده ها، دانشگاهتمامي جهت اجرا به  1393 سال فروردين 31كه پس از تصويب در 
هاي اخلاق در پژوهش با ساختاري جديـد در سـه سـطح ملـي، دانشـگاهي و      كميته ،متعاقب آنو  پژوهشي كشور ابلاغ گرديد

هـاي دانشـگاهي و   و كميتـه شده ايجاد  هاي اخلاق در پژوهش نظام اعتباربخشي كميتهدر همان سال، سازماني تشكيل شدند. 
دسـتورالعمل  «بـا تصـويب و ابـلاغ     1394سـال   اعتباربخشي شدند. از شـهريور  ،وسط كميته ملي اخلاق در پژوهشسازماني ت

هـاي اخـلاق در پـژوهش    يت رسيدگي به تخلفات پژوهشي نيز به شرح وظـايف كميتـه  مسئول، »رسيدگي به تخلفات پژوهشي

                                                           
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 فعاليـت    اض ،پزشكي زيستهاي  دانشگاهي و زيرنظر كميته ملي اخلاق در پژوهش
 د.نهماهنگ شو »واحدنهاد «توسط يك  ،پژوهش

قـانون اساسـي جمهـوري     138هاي وزارتي بر اساس اصل  با توجه به اهميت روزافزون موضوع و با وجود اينكه دستورالعمل
ها  وضع موجود و تعميم آن يارتقا به منظوراما  ،نمود مبناي حقوقي لازم را براي فعاليت اين كميته ها فراهم مي ،اسلامي ايران
مـرداد   31در  »ماده واحده قانون پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي« ،نظام تحقيقات و فناوري كشور يبر همه اجزا

 ويب هيـات مـورد تص ـ  1398مـرداد سـال    23نامـه اجرايـي آن در   به تصويب مجلس شوراي اسلامي رسيد و آيين 1396سال 
هـاي اخـلاق در    كـارگروه «هاي اخلاق در پژوهش با عنوان  كميته كه مقرر گرديدنامه اجرايي  آييناين در  ؛ ووزيران قرار گرفت

ها و موسسـات   بهداشت، درمان و آموزش پزشكي و نيز در دانشگاهوزارت در سطح وزارت علوم، تحقيقات و فناوري و » پژوهش
 د. شونآموزش عالي و پژوهشي تشكيل 

كميته ملي اخـلاق  «، از اين پس »قانون پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي«نامه اجرايي  آيين با هماهنگي براي
اخـلاق در    كميتـه « ،»كـارگروه وزارتـي اخـلاق در پـژوهش    «به عنـوان  » در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي

كميتـه  «به عنـوان   »سازماني اخلاق در پژوهش  كميته«و » كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«به عنوان  »دانشگاهيپژوهش 
هاي اخلاق در پژوهش در دسـتورالعمل   كارگروه/كميتهساختار بنابراين شوند.   ناميده مي» پزشكي هاي زيست اخلاق در پژوهش
هـاي   كميته اخـلاق در پـژوهش  «، »كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«، »اخلاق در پژوهشكارگروه وزارتي «جديد عبارت از 

بـه لحـاظ قـانوني     »خلاق در پـژوهش موسسـه  ا ارگروهك«شايان ذكر است كه  است.» تخصصيهاي  كميته« و »پزشكي زيست
   .خود را انجام دهد ق در پژوهش مرتبط با موسسةهاي اخلا تواند تمامي فعاليت مي

توسـط دبيرخانـه كـارگروه وزارتـي اخـلاق در      فصـل   ششدر  ،هاي قبلي بازنگري دستورالعمل كه پيرو حاضر دستورالعمل
 ؛رسـيده اسـت  و شوراي عالي اخلاق پزشكي شده و به تصويب كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش وزارت متبوع پژوهش، تدوين 

هاي علوم پزشكي، ساير موسسات علمـي و پژوهشـي تابعـه و نيـز واحـدهاي سـتادي        ها و دانشكده دانشگاه ياجرا به تمام براي
اخـلاق  هـاي   كميته/كار و شرح وظايف همه كارگروه تشكيل، روش هنحو .شود ميوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي ابلاغ 

گيـرد.    صـورت مـي  دسـتورالعمل  ايـن  بر اسـاس   ،هايي كه در آينده تشكيل و اعتباربخشي خواهند شد موجود و آن در پژوهشِ
گـزارش سـالانه    موظف به نظارت بر حسن اجراي ايـن دسـتورالعمل خواهـد بـود.     ،دبيرخانه كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش

نهادهاي مرتبط با اخلاق (ماننـد شـوراي عـالي اخـلاق      ها/ هاي اخلاق در پژوهش براي ساير سازمان هاي كارگروه/كميته فعاليت
 شود. استحضار ارسال مي جهتپزشكي)، 
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  (به ترتيب حروف الفبا) تعاريف
 

كـارگروه وزارتـي   «است كه در كشور ايـران توسـط    استاندارد انجام كارآزمايي باليني : 1اصول بهينة انجام كارآزمايي باليني

 شود.    تهيه شده و توسط وزير بهداشت، درمان و آموزش پزشكي ابلاغ مي »سازمان غذا و دارو«و » اخلاق در پژوهش
 

اي از تدابير، سياست ها، مقـررات   مجموعهبه معناي ايمني زيستي ، »قانون ايمني زيستي كشور ايران«طبق  : 2ايمني زيستي

احتمالي كـاربرد ايـن فنـاوري بـر      سوءبرداري از فوايد فناوري زيستي جديد و پيشگيري از آثار  هايي براي تضمين بهره و روش
 است.نسان، دام، گياه و محيط زيست ا تنوع زيستي، سلامت

 

 است.مرجع  بيولوژيك ةبيولوژيكي كه از لحاظ ساختار و عملكرد، بسيار شبيه به فرآورد  فرآورده : 3بيوسيميلار
 

دهـي منطبـق بـا     هـا و گـزارش  هدف اطمينان از انطباق فرايند اجرا، جمع آوري و ثبـت داده  اپايش اخلاقي پژوهش ب : 4پايش

 شود.     در طي مراحل مذكور انجام مي» اصول اخلاق در پژوهش«نامه و پروتكل اجرايي پژوهش و رعايت  طرح
 

هـاي دكتـراي تخصصـي،    دوره گزارش مكتوب حاصل از فعاليت پژوهشي پايان دوره تحصـيلي دانشـجويان   ساله:ر نامه/ پايان

هاي تحصيلي و آموزشي است اي، دستياري تخصصي و فوق تخصصي گروه پزشكي و ساير دورهكارشناسي ارشد، دكتراي حرفه
و پـس از انجـام    شـود مشاور، به عنوان بخشي از دوره تحصيلي انجـام مـي  / اساتيد راهنما و استاد / اساتيدكه با راهنمايي استاد

 .مربوطه ميسر خواهد بود دانشجويفراغت از تحصيل  ،دفاع با حضور هيات داورانبرگزاري جلسه  مراحل داوري و
 

خصوصـي،  مرتبط با حريم  موضوعاتعبارتند از: الف)  : مصاديق پژوهش با موضوعات حساس 5موضوعات حساسپژوهش با 

خشـونت   ،آزاري كـودك پژوهش درباره مسائل جنسي،  :مانند ؛كنند ميايجاد ا و موضوعاتي كه واكنش عاطفي ز استرس ،مقدس
انـه  مجرمو  6دار اقـدامات اَنـگ  شـدن   آشكاراز با ترس خانگي، مرگ، سقط جنين و اعتقادات مذهبي؛ ب) موضوعاتي كه همراه 

موضوعاتي كـه  پ)  مانند اعتياد، قتل، اقدام به تجاوز جنسي؛ رفتارهاي غيرقانونيه درباره رفتارهاي فرهنگي، مطالع :مانند ؛است
 . اجتماعيتعارضات يا ها  مانند: مطالعه درباره جدال ؛استيا امنيتي سياسي همراه با تهديد 

 

سـاير   /المللـي  هاي بـين صورت مشترك بين موسسات دولتي يا غيردولتي ايراني و سازمان ي كه بهپژوهش المللي:بين پژوهش

 .گيرد المللي مورد حمايت قرار مي بينداخلي و ها و موسسات سازمانتوسط نيز صورت مادي  بهو  شود كشورها انجام مي
 

 سـت كـه پيشـنهاد   (داراي دانش، مهـارت و توانـايي علمـي) ا   يكي از اعضاي گروه پژوهش  ):طرح (مجري 7پژوهشگر اصلي

 رعايـت اصـول   استانداردهاي علمـي و طراحي، هدايت، انجام پژوهش و حفظ دهنده اصلي پژوهش به موسسه بوده و مسئوليت 
طـرف تمـامي   پـذيرد و   عهده دارد و با امضاي قرارداد پژوهشي، مسئوليت حقوقي اجـراي طـرح را مـي   اخلاقي در پژوهش را به

ها، استاد راهنماي اول به عنوان پژوهشگر اصـلي  نفعان با گروه پژوهش است. در پايان نامه مذاكرات و مكاتبات رسمي ساير ذي
الي ناشي از عدم رعايت قوانين، استانداردهاي علمي، هنجارهاي اخلاقي، نظامات فنـي و مقـررات   است. مسئوليت حقوقي احتم

باشـد.  نافي مسئوليت ساير اعضـاي گـروه پـژوهش نمـي     ،عهده پژوهشگر اصلي خواهد بود. مسئوليت پژوهشگر اصليدولتي، به
حقيقـي، از ميـان    كماكان بايد يك نفـر شـخص  ، حتي در فرض تساوي حقوق، باشدپژوهشگر اصلي هرگاه پژوهش داراي چند 

 و معرفي شود. تعيين، پژوهشگر اصليآنان به عنوان 
 

                                                           
1
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همه مراحل طراحي و پيشنهاد پژوهش در  هاي كشوري، در تخلف از ضوابط، مقررات، راهنماها، دستورالعمل تخلف پژوهشي:

ي پژوهش، تدوين اجرا شوراي علمي و كارگروه/كميته اخلاق، جمله از مربوطه مراجع توسط نامه طرح تائيد ،نامه قالب يك طرح
هرگونه فعل يا ترك فعلي كه موجب صدمه ديدن اعتماد عمومي نسبت بـه جامعـه   ها و  و انتشار نتايج پژوهش گزارش پژوهش

 شود.   ، به عنوان تخلف پژوهشي محسوب ميعلمي و پژوهشي شود
 

و  نامـه  /پايانكارگروه/كميته اخـلاق در پـژوهش، مبنـي بـر تصـويب طـرح پژوهشـي       نظر مساعد صريح و كتبي اعلام  تصويب:

 نامـه  /پايانطـرح پژوهشـي  تصـويب   شود. ارائه مي پژوهشگر اصليبه » تصويب«  كه با تصريح بر واژه است ملاحظات اخلاقي آن
 ) باشد.  يا نهاد ديگرسازمان كسب مجوز از از جمله تواند به صورت مشروط ( مي

 

 تحت تاثير منفعـت ثانويـه (شخصـي/    ،اي افراد حرفه گيري شود تصميم موجب ميشرايط مادي يا معنوي كه  : 1منافع تعارض

مـالي، اعضـاي كارگروه/كميتـه و سـاير اجـزاي      امي ممكن است در ارتباط با پژوهشـگر، ح ـ تعارض منافع سازماني) قرار بگيرد. 
شـود.  صورت واضح بيـان   بايد در تمام مستندات مربوطه، به احتمالي و نحوه مديريت آن ها پژوهش پيش آيد. مصاديق تعارض

دارويـيِ   شـركت  مشـاور  يا و سهامدار مديره، هيئت عضو مديرعامل، عنوان به وي، اولِ درجه بستگان يا وپژوهشگر مثال: الف) 
يـا   و پژوهشـگر  پـژوهش مـذكور، بـه    اروييِ حـامي د شركت سهام انجام پژوهش، قسمتي از قبال حامي پژوهش باشند؛ ب) در

پـژوهش، بـه عنـوان     مـورد  فـرآوردة  فـروش  از حاصل انجام پژوهش، قسمتي از درآمد قبال بستگان وي اختصاص يابد؛ پ) در
ارائه كـرده باشـند؛    ،الزحمه به پژوهشگر برسد؛ ت) كارفرما يا حاميان پژوهش، پيشنهادي براي تجهيز مركزِ مجريِ پژوهش حق
 هـاي  كنگـره  در شـركت بـراي   مـواردي ماننـد اعـزام    حاميان پژوهش درخصـوص  با وي، اولِ درجه بستگان يا وپژوهشگر ث) 

 وي باشد.   يا دانشجويان پژوهشگر نامة پايان موضوع عنوان پژوهش، به از بخشي يا تمامي باشند؛ ج) كردهتوافق  المللي بين
 

  مراحل طراحي و پيشـنهاد طـرح  در  3هر گونه رفتار متضمن فريبكاري : 2علمي يا سوء رفتار پژوهشيتقلب در تهيه آثار 

ي پـژوهش،  اجـرا  نامه توسط مراجع مربوطه ازجمله شـوراي علمـي و كارگروه/كميتـه اخـلاق،     بررسي طرح ،نامه /پايانپژوهشي
فريبكاري شـامل  ِ  شايعمصاديق برخي از مصداق تقلب در تهيه آثار علمي است.  ،و انتشار نتايج پژوهش تدوين گزارش پژوهش

كـاري   دستو  5تحريفازجمله ارائه نتايجي كه مبتني بر يك پژوهش واقعي نيستند؛  4سازي) (دادهها  است: جعل داده زير موارد
يا نمودارهـا؛ سـرقت    ها شكلكاري در تصاوير،  هاي پژوهش؛ دستحاصل از پژوهش شامل اجتناب از ذكر برخي يافته 6هاي داده

نشـدة افـراد ديگـر     شده يا منتشـر  هاي منتشركه عبارت است از استفاده از تمامي يا قسمتي از مطالب يا ايده 7معنوي يا ادبي
 غيرواقعـي  8عدم كسب اجازه از مالك معنوي در موارد ضروري؛ استفاده از وابستگي سازمانييا بدون ذكر منبع و روش مناسب، 

 ـارا مانند(؛ عدم رعايت معيارهاي نويسندگي در مقالات علمي و ساير آثار پژوهشي يا عدم ذكر صحيح وابستگي سازماني ة كـار  ئ
واجـد  افـراد  حـذف نـام    ،مقالـه  ةبه عنوان نويسند 9نويسندگيحق هاي كردن افراد فاقد ملاكاضافه ،ديگران به عنوان كار خود

كه شـامل ارجـاع بـدون توجيـه      10كاري در ارجاعات اثر پژوهشي دست )؛ليست نويسندگان مقاله نويسندگي ازحق هاي ملاك
موجه در روند داوري مقالات و آثار پژوهشي شامل معرفي داور غيـر واقعـي؛    مداخله غيربه آثار پژوهشي خود و ديگران؛  علمي

در  12انتشار برشـيِ نتـايج پـژوهش   ؛ استانداردهاي مربوطه بدون رعايتپوشان)  (انتشار هم 11انتشار دو يا چندباره نتايج پژوهش
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تواند در تعـداد مقـالات كمتـري منتشـر       چند مقالة مجزا در شرايطي كه به لحاظ عرف رشته علمي مربوطه، نتايج پژوهش مي
  شود.

 

جبران خسارت شـود. ايـن    ،بايد بر طبق قوانين مصوب هر نوع آسيب يا خسارت ناشي از شركت در پژوهش جبران خسارت:

  است.اي نامشروط صورت پوشش بيمهترجيحاً بهجبران خسارت  امر بايد در هنگام طراحي پژوهش لحاظ شده باشد. نحوه
 

 شـود.  برگـزار مـي  اخلاق اساس تقويم كاري توسط دبيرخانه كارگروه/كميته كميته اخلاق كه بر /جلسه كارگروه جلسه عادي:

 مجازي برگزار شود. حضوري يا تواند به صورت  جلسه مي
 

شـود و در تقـويم كـاري     كميته اخلاق كـه بـراي رسـيدگي بـه مـوارد فـوري تشـكيل مـي        /جلسه كارگروه العاده: جلسه فوق

 ـ      از قبل پيش ،اخلاق كميته/كارگروه  ـپيشـنهاد ر  هبيني نشـده اسـت. جلسـه فـوق العـاده ب از اعضـاي   تعـدادي يـا   ، دبيـر يسئ
 مجازي برگزار شود.حضوري يا تواند به صورت  مي العاده فوقجلسه  تشكيل گردد.تواند  مياخلاق  كميته/كارگروه

 

 است.اينترنت امكانات با استفاده از بدون حضور فيزيكي افراد و هاي زنده  برگزاري جلسات و سخنرانيجلسه مجازي: 
 

 اطلاعـات  نگهداشتن  محرمانه همچنين پژوهش و در كنندگان شركت خصوصي حريم حفظ : 2و محرمانگي 1حريم خصوصي

پژوهشـگران  . است »سودرساني« و »نرساندن ضرر« ،»3ها انسان خودآييني و استقلال به احترام« اخلاقي اصول بر مبتني ها، آن
 از ناشـي  بـالقوة  هـاي  آسـيب  از راهـا   تواننـد آن  مي پژوهش، در كنندگان با رعايت حريم خصوصي و محرمانگي اطلاعات شركت

 كنند.    محافظت پژوهش، در شركت
 

تواند به صورت فيزيكي يا مجازي باشد. حضور مجازي به نحوي اسـت كـه امكـان     حضور اعضا در جلسه ميحضور در جلسه: 

مشاهده افراد و يا شنيدن صداي افراد، بدون حضـور فيزيكـي    مانند هايي با روش كننده در جلسه اطمينان از هويت افراد شركت
  ايشان و با استفاه از امكانات اينترنت مقدور باشد.  

 

هاي مردم نهـاد،   سازمانهاي دولتي،  (مانند مراكز پژوهشي/آموزشي، سازمانحقوقي يا شخص حقيقي  كنندة پژوهش:حمايت

كه تمام يا بخشي از بودجه يا نيروي انسـاني پـژوهش،   بنيان)  هاي دانش هاي دارويي داخلي و يا خارجي، شركت خيرين، شركت
 كند.را تأمين مي نامه /پاياننامه پژوهشي دارو، تجهيزات و ساير موارد موضوع طرح

 

ها توسط پژوهشـگران بـه شـخص    سپاري آنپژوهش هستند كه برون عملياتي فرآيندخدماتي كه بخشي از خدمات متعارف: 

  .هاي مرتبط، موجه است هر رشته و پژوهش انالزحمه يا مانند آن، بر اساس عرف علمي متخصصثالث، در ازاي پرداخت حق
 

 د.نشودار ابلاغ ميالزامات اخلاقي كه از سوي مقام صلاحيت و مجموعه مقررات :اخلاقيراهنماهاي 
 

 شود.   مي بلاغطرح ااصلي پژوهشگر نامه پژوهشي در كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش است كه به  اعلام كتبي رد طرحرد: 
 

، الزامـي  داردزيسـتي    نمونـه  ةانساني يـا اهداكننـد   هكنند شركتمطالعاتي كه  همهدر  آگاهانه رضايت اخذ : 4آگاهانه رضايت

 در كننـده  شـركت  در گيـري  تصـميم و صـلاحيت   ظرفيـت  وجـود «شامل  آگاهانه رضايت اخذ فرايند بر حاكم كلي اصول .است
درباره روش پژوهش، عـوارض احتمـالي و نحـوه     ه ويژهفهم ب قابل و مناسب اطلاعات ارائه« ،»پژوهش/ اهداكننده نمونه زيستي

» علتي هر به و زمان هر پژوهش در فرايند از خروج حق« و »بيروني عوامل تأثير يا اجبار بدون انتخاب حق« ،»جبران خسارت
يا اهداي نمونـه  كارآزمايي باليني شركت در اخذ رضايت آگاهانه براي تواند شفاهي يا كتبي باشد.  اخذ رضايت آگاهانه مي. است

 نامه پژوهشي باشد.   بايد به پيوست طرح آگاهانه رضايت  فرماست. صورت كتبي  همواره به ،زيستي
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هايي با تجربه بالا در زمينه اجـراي   شركتها/  : سازمان 1كننده در انجام كارآزمايي باليني هاي همكاري شركتها/  سازمان

بـه  طـرح پژوهشـي را   هاي مديريت  د همه يا بخشي از مسئوليتنتوان ميحاميان كارآزمايي باليني باليني هستند كه كارآزمايي 
 د.  نها واگذار كن آن

 

نامه در كارگروه / كميته اخلاق در پـژوهش، بـه    طرح تائيديك شماره اختصاصي است كه پس از  شناسه اخلاق (كد اخلاق):

، بـه  پزشـكي  زيستيابد. اين شناسه پس از ثبت طرح نامه در سامانه ملي اخلاق در پژوهش هاي  نامه مذكور اختصاص مي طرح
مل دبيرخانه كـارگروه وزارتـي اخـلاق در پـژوهش     اساس دستورالع بندي شماره مذكور بر صورت خودكار صادر مي شود و قالب

 است. 
 

نامـه (پروپـوزال) توسـط     هاي مشخص علمي پژوهشي است كه در چارچوب يـك طـرح   اي از فعاليت مجموعه طرح پژوهشي:

فني، مـالي و اخلاقـي    -ارائه شده و پس از طي مراحل داوري علمي پژوهشي-دانشگاه/ دانشكده/ مركز علميبه اصلي پژوهشگر 
 شود و گزارش انجام آن، بر اساس چارچوب مورد تاييد، ارائه گردد. به تصويب مراجع معتبر علمي و اخلاقي رسيده و اجرا 

 

تحـت پوشـش    ،مـذكور شـود و مراكـز   اجـرا مـي  كه با همكاري چند مركز پژوهشي  نامه چند مركزي: طرح پژوهشي/پايان

 هاي متفاوت باشند.   هاي اخلاق در پژوهش موسسه كارگروه
 

/ پژوهشـگر نامه اسـت كـه شـامل مشخصـات     سند متضمن پيشنهاد طرح پژوهشي يا پايان : 2پژوهشي پروپوزال)نامه ( طرح

، روش پژوهشفني، پيشينه موضوع، اهداف، روش  -و همكاران پژوهش، ضرورت انجام پژوهش، توجيه علمي اصليپژوهشگران 
بندي و بيان تعارض منافع احتمالي پژوهشگران اسـت كـه توسـط پژوهشـگر اصـلي       بندي، بودجه اجرا، ملاحظات اخلاقي، زمان

شـود و پـس از طـي     ارائه مـي به موسسه  ،كميته اخلاق)كارگروه/بررسي توسط مرجع علمي معتبر (و متعاقبا بررسي در  جهت
نامة مربوط بـه   طرحمراحل داوري و تصويب، به عنوان يك سند علمي مبناي عملكرد پژوهشگران در انجام پژوهش خواهد بود. 

 نيز مشمول اين تعريف است. نامه  رساله و پايان، تحقيق، پروتكل، پژوهشمانند  يعناوينها با  همه فعاليت
 

انتخـاب شـده و بـا    اخـلاق در پـژوهش   در كارگروه/كميته فردي كه به اعتبار سمت حقوقي خود براي عضويت  عضو حقوقي:

 است. شود. عضويت در كارگروه/ كميته اخلاق، جزئي از وظايف عضو حقوقيپايان دوره سمت حقوقي، از آن خارج مي
 

 شود.ميانتخاب ، اخلاق در پژوهش ي عضويت در كارگروه/كميتهفردي كه به اعتبار علمي يا اجتماعي خود برا عضو حقيقي:
 

 هـاي  پـژوهش «، توسـط پژوهشـگران بـراي شـركت در      نامـه  است كه بر اساس طرحشخصي  كننده در پژوهش:فرد شركت

اطلاعات يـا نمونـه بيولوژيـك خـود را در     يا  پذيرد و مداخله پژوهشي روي خود را مي نه،هادعوت شده و با رضايت آگا» انساني
 دهد تا در راستاي دستيابي به اهداف پژوهش مورد استفاده قرار بگيرد.  اختيار پژوهشگران قرار مي

 

مجلـس  1396مصوب مـرداد سـال   » پيشگيري و مقابله با تقلب درتهيه آثارعلمي«در اين دستورالعمل به معناي قانون  قانون:

 شوراي اسلامي است.
 

پزشـكي يـا روش درمـاني را بـر      وسـايل ماننـد دارو،   مرتبط با سلامت مداخلات تاثيركه پژوهشي است  : 3كارآزمايي باليني

كنـد.   كرده و تاثير آن ها را بر سلامت انسـان ارزيـابي مـي   ، بررسي (با يا بدون گروه شاهد) در پژوهش هكنند شركت هاي انسان
 شود.انجام  ،صلاح از نظر علمياي مرتبط و ذيداراي مجوز حرفهتوسط افراد بايد كارآزمايي باليني 

 

 مصـوبات  و يكشـور  ماتيكـه بـر اسـاس تقس ـ    موسسـه  پژوهش در اخلاق كارگروه:  4اي كارگروه اخلاق در پژوهش منطقه

 كشورخاص از  ييايجغراف يِ يك منطقهپزشك آموزش و درمان  بهداشت، تيولئمس ،»يپزشك آموزش و درمان  بهداشت، وزارت«
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Research proposal 
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Regional Research Ethics Committee 
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 يهـا  نامه طرح يبررس«مورد  در  . اين كارگروهشود اي ناميده مي كارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ، تحت عنواندارد عهده بر را
» اي  اخـلاق در پـژوهش منطقـه    كـارگروه « بـه عنـوان  كشـور   يياي ـجغراف منطقهآن در » يپزشك ستيز يها مربوط به پژوهش

 منطقـه آن موسسـات مسـتقر در    اخـلاق در پـژوهش  هـاي   كـارگروه  ريسـا هاي اخلاق در پژوهش و  كميتهشود و  محسوب مي
دانشـگاه آزاد   اي ـ يو فناور قاتيوزارت علوم، تحق يها دانشگاه تحت پوشش اخلاق در پژوهشِ يها از جمله كارگروه( ييايجغراف
 ،يبررس ـ مـورد  دركـه   هستند مكلف )،اند شده ياخلاق در پژوهش وزارت متبوع اعتبار بخش يتوسط كارگروه وزارت كه ياسلام

 اقدام نمايند. »اي  منطقه پژوهش در اخلاق كارگروه« يهماهنگ با يپزشك ستيز يها پژوهش بر نظارت وتصويب  
 

قـانون  «نامـة اجرايـي   آيـين  3مـاده  با استناد بـه   ،كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه:  1كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه

شود و علاوه بـر وظـايف منـدرج در آيـين نامـه اجرايـي       تشكيل ميموسسه در » پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي
تحـت پوشـش   » هاي تخصصي كميته«و » پزشكي زيستهاي  هاي اخلاق در پژوهشكميته«قانون، مسئول تشكيل و نظارت بر 

مسـتقر در  اخـلاق در پـژوهشِ   كـارگروه وزارتـي   «توسـط  » كارگروه اخلاق در پژوهش موسسـه «فعاليت  نامهاعتباراست. خود 
(دسـتورالعمل   دسـتورالعمل قبلـي   درايـن كـارگروه   شايان ذكـر اسـت كـه    شود.  صادر مي» معاونت تحقيقات و فناوري وزارت

كميتـه اخـلاق در پـژوهش    «عنـوان   بـا ، )هاي زيست پزشكي در پژوهش هاي اخلاق تشكيل، سطح بندي و شرح وظايف كميته
    كرد.   فعاليت مي» دانشگاهي

 

قـانون  «نامـة اجرايـي   آيـين  2با اسـتناد بـه مـاده     كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش،:  2اخلاق در پژوهش كارگروه وزارتي

پزشـكي   هـاي زيسـت  استانداردها و نظارت اخلاقـي در پـژوهش  با هدف ارتقاي » پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي
بوده و بالاترين مرجع بررسي، اعـلام نظـر،   بهداشت، درمان و آموزش پزشكي تشكيل شده است. اين كارگروه مستقر در وزارت 

است. كشور  درهاي مربوط به اخلاق در پژوهش، از جمله رسيدگي به تخلفات پژوهشي گذاري در حوزهگيري و سياستتصميم
رئيس كارگروه، معاون تحقيقات و فناوري وزارت است و اعضاي كارگروه به پيشنهاد معاون تحقيقات و فناوري وزارت و با حكم 

تشـكيل، سـطح بنـدي و شـرح     (دسـتورالعمل  در دسـتورالعمل قبلـي   اين كارگروه شايان ذكر است كه شوند. وزير منصوب مي
   كرد.   فعاليت مي» در پژوهشاخلاق ملي كميته «عنوان  با، )هاي زيست پزشكي در پژوهش هاي اخلاق وظايف كميته

 

هـاي   اي با چندين طرح پژوهشـي اسـت كـه هـر كـدام از طـرح       كلان پروژه به معناي پروژه ،در اين دستورالعمل كلان پروژه:

   دارند.  پژوهشي مذكور نياز به اخذ شناسه اخلاق جداگانه 
  

هـا و موسسـات   پزشـكي در سـازمان   هـاي زيسـت   كميته اخلاق در پژوهش:  3پزشكي هاي زيست در پژوهش كميته اخلاق

شود و نسبت بـه بررسـي    تشكيل مي» كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«آموزش عالي و پژوهشي دولتي و غيردولتي زير نظر 
استانداردهاي اخلاقي در مراحل مختلف طراحي، انجام و گزارش ، نظارت بر رعايت ها نامه و پايان هاي پژوهشي نامه اخلاقي طرح
شـود و   ارائـه مـي  » كارگروه اخلاق در پـژوهش موسسـه  «ها توسط  نمايد. پيشنهاد تاسيس اين كميته ها اقدام مينتايج پژوهش

شـود. شـايان    صـادر مـي  » كارگروه وزارتي مستقر در معاونت تحقيقات و فناوري وزارت«ها توسط  فعاليت اين كميته اعتبارنامه
اخـلاق در  هـاي   تشـكيل، سـطح بنـدي و شـرح وظـايف كميتـه      (دسـتورالعمل  در دستورالعمل قبلي ذكر است كه اين كميته 

   كرد.   فعاليت مي  »پژوهشدر كميته سازماني اخلاق «عنوان  با، )هاي زيست پزشكي پژوهش
 

كميته تخصصي اخلاق در كـار  «شامل تخصصي هاي  تواند كميته مي كارگروه اخلاق در پژوهش موسسههاي تخصصي:  كميته

منطقـه جغرافيـايي تحـت    در را »  5كميته تخصصي ايمني زيستي و استانداردهاي آزمايشـگاهي «و »  4با حيوانات آزمايشگاهي
 ـ  »پزشكي هاي زيست اخلاق در پژوهش  كميته«از لحاظ ساختاري در سطح پوشش خود، تشكيل دهد. اين كميته ها  ا بـوده و ب

 شوند.   ها تشكيل مي نامه تر طرح هدف بررسي اخلاقي و نظارت تخصصي
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 اجـراي  از حاصل هايپيشنهاد و هاها، دستاوردها، تحليل يافته از مدون و مكتوب گزارشي :نامه /پايانپژوهشي طرح گزارش

كننـده و سـاير    تصويب ةو به موسسدوين شده ت مصوب، نامة /پاياننامه طرحشده در  علمي ذكر  روش كه برمبناي است پژوهش
 نفعان، برحسب موضوع ارائه گردد. ذي

 

اسـاس مقـررات، بـا حضـور      شوراي پژوهشي، كميته علمي و تخصصي و ساير مراجع مشابه كه بر :دار صلاحيتمرجع علمي 

نامه را از نظر ضرورت اجـرا،  پژوهشي/ پايان نامه شوند و طرحها تشكيل ميها و سازمانهاي مرتبط در دانشگاه رشته انمتخصص
 كنند.مي 1 و ساير ملاحظات علمي و فني، بررسي و مرور همتاجرا ا شناسي پژوهش، روش روش

 

كنـد.  كه مطالعات كارآزمايي باليني در كشور ايران را ثبت مياست سامانة الكترونيكي  : 2مركز ثبت كارآزمايي باليني ايران

يـه  تائيدكنـد.   ثبـت مـي   IRCTبنـدي   باليني را با قالب  كارآزمايي  و شناسه سازمان بهداشت جهاني است تائيداين مركز مورد 
   .اخذ شده باشد» آغاز پژوهشقبل از «بعد از دريافت شناسه اخلاق در پژوهش و بايد كارآزمايي باليني ثبت 

  

تحت شبكه (وب) با دريافت متن از كاربر و مقايسة خودكار آن بـا   افزار نرمكه در آن،  اي شيوه جويي): (همانند يابيمشابهت

داراي دسترسي آزاد در  هاي داده و مستنداتهاي موجود در پايگاهپژوهشي و مقاله ، كتاب، طرحنامهنامه، پايان متن كاملِ طرح
 بع اطلاعـات هماننـد را نمـايش دهـد.    امن ـ ومطالب هاي همانند را بازيابي كرده و ميزان همانندي تواند نوشته شبكه (وب)، مي

يابي درصورتي داراي اعتبار حقوقي اسـت كـه توسـط كارشـناسِ داراي صـلاحيت علمـي، مـورد         افزارهاي مشابهت خروجي نرم
 گردد. تائيدبررسي قرار گرفته و 

 

نامـه پژوهشـي و    است كه با امضاي رئيس يا دبير كارگروه/كميته اخلاق، مبني برتصويب طرح اي يديهئتا /نامه: مصوبه اخلاقي

ملـي اخـلاق در    سـامانه «مصـوبه از طريـق   ايـن  شـود.    ارائـه مـي  پژوهشـگر اصـلي   بـه   ،ملاحظات اخلاقي آن در كميته اخلاق
خه فارسـي و انگليسـي آن بـراي همگـان     مشاهده و دريافت نس ـ امكانصادر شده و پس از صدور، » پزشكي هاي زيست پژوهش

 فراهم است. 
 

 پاسـخ در  بينـي  پـيش  مـداخلات دارويـي و  ت سـمي  دارويي، هدف بررسي اثرات اب باليني پيش : مطالعات 3باليني مطالعه پيش

 ، قبـل از )اي رايانـه  افزارهـاي  نـرم  و ارگانوييـدها  ماننـد ( آزمايشگاهي حيوانات جايگزين هاي يا مدل حيواني هاي مدل انسان؛ در
هـدف ثبـت و ورود بـه بـازار دارويـي       هائي كه با فرآوردهباليني درباره داروها يا  مطالعات پيششوند.  انجام مي باليني  كارآزمايي

   است.شوند، تابع الزامات سازمان غذا و دارو نيز  كشور انجام مي
 

. در هـاي دارويـي اسـت    چگونگي و كارايي فرمولاسيون ارزيابيِعبارت از  هم ارزي زيستيمطالعه  : 4هم ارزي زيستيمطالعه 

مـورد مقايسـه قـرار     ،مرجـع  فـرآورده  با گـروه آزمون  فرآوردهگروه  بين ،سرعت و ميزان ورود دارو به گردش خوناين مطالعه، 
. با توجه به اينكه اين مطالعات عمدتا روي محصولات دارويي متقاضي ورود (يا موجود) به بـازار دارويـي كشـور انجـام     گيرد مي
هاي سازمان  سازمان غذا و دارو است و ضوابط و دستورالعملاغلب ارزي زيستي،   شوند، لذا مرجع ارزيابي نتايج مطالعات هم مي

 مذكور بايد مورد توجه قرار گيرند.
 

سندي علمي است كه در بردارنده گزارش نتايج يك فعاليت علمي و پژوهشي بوده و پس از طي مراحل داوري و  قاله علمي:م

 باشد. هاي علمي، منتشر شدهمرور همتا، در يك نشريه علمي معتبر اعم از داخلي يا خارجي يا دركتابچه مقالات همايش
 

و » وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشـكي «شخص حقوقي عمومي متولي امر سلامت كه در حال حاضر  دار:مقام صلاحيت

 يابند.توليت مي ،اشخاص قانوني هستند كه از طرف وزارت بهداشت در امور مربوط به سلامت
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ي گسـترش وزارت  ها و موسسات آموزش عالي و پژوهشي اعم از دولتي و غيردولتـي مصـوب شـورا   هريك از دانشگاه موسسه:

 .ساير مراجع قانونيو وزارت علوم، تحقيقات و فناوري و  بهداشت، درمان و آموزش پزشكي
 

حـداقل در يـك پايگـاه     اي (كاغذي يا الكترونيكي) است كه داراي نظام مرور همتا بوده و نشريه نشريه علمي معتبر خارجي:

قـرار نداشـته   نيز هاي نامعتبر خارجي  نمايه شده و در فهرست نشريه ،المللي تخصصي معتبر و يا يك پايگاه استنادي معتبر بين
 كنند. مسئوليت تشخيص اعتبار نشريه علمي بر عهده پژوهشگراني است كه مقالات علمي خود را در آن منتشر مي. باشد

 

-پژوهشـي يـا علمـي    -اي (كاغذي يا الكترونيكي) است كـه داراي گـواهي اعتبـار علمـي     نشريه علمي معتبر داخلي: نشريه

 ـ وزارت علوم، تحقيقات و فناوري يا شوراي عالي حوزه يا ترويجي از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي  ووده هاي علميه ب
 .قرار نداشته باشد نيز» لغو اعتبار شده«داخلي  هايِ فهرست نشريه در

 

 در اين دستورالعمل به معناي وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشكي است. وزارت:
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 در پژوهش هاي اخلاق حاكم بر فعاليت كارگروه/كميتهاصول  -1 -1
   

بايد به اصول اخلاق در پژوهش به ويژه اصل احتـرام بـه كرامـت    ها  نامه /پايانهاي پژوهشيطرحدر طراحي و اجراي  -1 -1 -1
اجـراي   ،هـاي خـاص   ه عدم تبعيض عليه اشـخاص يـا گـرو   نفع رساني و جلوگيري از ايراد ضرر، ها،  ذاتي، اختيار و آزادي انسان

هاي آسيب پذير؛ فوايد و مضرات احتمـالي تحقيـق بـراي افـراد      توجه كرد. حساسيت براي مراقبت از گروهداري  و امانت عدالت
؛ پـژوهش موجودات زنده و محيط زيست؛ توزيع عادلانه فوايـد و ضـررهاي احتمـالي    ها، و ساير انسان  شركت كننده در پژوهش

احترام بـه حـريم خصوصـي و حقـوق شـهروندي افـراد؛        كنندگان در پژوهش (حفظ محرمانگي)؛ حفظ اطلاعات و اسرار شركت
راهنماهاي  ياحترام به تصميمات آگاهانه افراد براي شركت در پژوهش و پرهيز از هرگونه اجبار و تهديد؛ همچنين رعايت تمام

 ، بايد مورد توجه قرار گيرند. اخلاق وزارتي ارگروهك اخلاقي مصوبِ
 

ناشي از پژوهش به طور متعارف و معقول، از ضررهاي آن بيشـتر بـوده و ايـن منـافع و      منافعبايد در انجام پژوهش،  -1 -1 -2
كنندگان در پژوهش و افراد جامعـه تقسـيم شـوند.    ربط، از جمله شركتهاي ذيمضار بايد منصفانه و عادلانه بين تمامي طرف

 ،در پـژوهش با نظر كـارگروه/ كميتـه اخـلاق     درصورتيكه منافع پژوهش قابل تخمين نباشد آنگاه ضرر پژوهش بايد بسيار كم و
شركت در پژوهش، رضايت كامل داشته و به صورت آزادانه و داوطلبانـه در پـژوهش شـركت    براي قابل اغماض باشد. افراد بايد 

 كميتـه كارگروه/رعايت گـردد.   ها نامه /پايانهاي پژوهشيكنند. همچنين بايد حد اعلاي محرمانگي در اجرا و گزارش نتايج طرح
آن اجـراي  با هدف حفظ كرامت انسـاني، در تمـام مـدت اجـراي پـژوهش، بـر       تا حد امكان بايد  پژوهشاخلاق پس از تصويب 

ــان تشــخيص دهــد   ــي مســتمر داشــته باشــد و هــر زم ــدرج در  اصــولپژوهشــگر از رعايــت  كــه نظــارت اخلاق ــي من اخلاق
خود در مورد مصوبه تواند لحاظ كند، ميدر پژوهش يا بايد شرايط جديدي را و ، عدول كرده مصوب ةنام /پايانپژوهشي نامه طرح

   كارگيري دستاوردهاي آن را به صورت مطلق يا مقيد، لغو نمايد. هاي پژوهش يا بهادامة پژوهش يا انتشار يافته
 

ماننـد شـوراي   (دار  علمي صلاحيتيد علمي توسط يك مرجع ئ، پس از تاها نامهپايان و پژوهشيهاي  نامه طرحتمامي  -1 -1 -3
مركز تحقيقات، شوراي تحصيلات تكميلي، شوراي پژوهشي دانشـكده يـا   / شوراي پژوهشي  گروهآموزشي ، شوراي علمي معتبر

كـه توسـط    اخـلاق در پـژوهش    بـه كارگروه/كميتـه   »يه و شناسه اخـلاق تائيداخذ «بررسي و بايد جهت ، )دانشگاه و مانند آن
مطالعـاتي   هـا از جملـه   همه انواع طرح بارهدرد. اين الزام ن، ارسال گردستا  اعتباربخشي شدهكارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش 

ارتبـاط بـا   ، 2هـاي نظـام سـلامت    سيسـتم در  پـژوهش ، 1شوند هاي دارويي انجام مي شركتصنايع و كه به سفارش و پشتيباني 
 ،موسسـه هـايي كـه از خـارج از محـيط      نامـه  طـرح براي همچنين هاي دانشجويي و كميته تحقيقات دانشجويي و  صنعت، طرح

 . صادق استنيز  ،كنند مي شناسه اخلاق دريافتدرخواست 
 

نامـه بـه هـر دليلـي (ماننـد اخـذ        كه طرح پژوهشي/پايان  گيرد. در مواردي يك شناسه اخلاق به هر پژوهش تعلق مي: 1تبصره 
 .نيستمجاز مجدد شناسه اخلاق اخذ شود،  بودجه اضافي) در محل ديگري نيز ثبت مي

 

و مصداق بـارز تخلـف پژوهشـي محسـوب      است »مطلقاً ممنوع«، شناسه اخلاققبل از اخذ مصوبه و  ،اجراي پژوهش :2ه تبصر
هاي اخـلاق   ، در كارگروه/كميته»رسيده استقبلا آغاز شده يا به اتمام «كه  ييهانامهپايانو  هاي پژوهشيشود. بررسي طرح مي

مصداق شناسه اخلاق به مقالات به هدف چاپ در نشريات، اختصاص ها و همچنين  شناسه اخلاق به آنو اختصاص  در پژوهش
اخلاق نيز توسـط  اعتبارنامه آن كارگروه/كميته باطل شده و  اخلاق صادر شده،شناسه ، اثباتدر صورت است و تخلف پژوهشي 

در اخـلاق  مسـئوليت لغـو اعتبارنامـه كارگروه/كميتـه      ،در اين شرايط از درجه اعتبار ساقط خواهد شد. ،گروه وزارتي اخلاقكار
  .در پژوهش مربوطه است اخلاق يس يا دبير كارگروه/كميتهئپژوهش، به عهده ر
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ة مصوب (مانند تغييـر در عنـوان پـژوهش، اسـامي پژوهشـگر اصـلي و       نام بايد هر گونه تغيير در طرح پژوهشگر اصلي :3تبصره 
يـه دريافـت   تائيدهمكاران، روش اجرا و ساير اجزاي پژوهش) را به اطلاع كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش مربوطـه برسـاند و   

هـاي   لـي اخـلاق در پـژوهش   ، لازم است كه عنوان در سـامانه م نامه پژوهشي/پايان  نمايد. در صورت ايجاد تغيير در عنوان طرح
سـامانه مـديريت   «اصلاح شود. در اين موارد نيازي به صدور شناسه اخلاق مجدد نيست. درج تغييرات مذكور در  پزشكي زيست

 نيز الزامي است.  » پژوهش موسسه
 

هـا منـوط بـه اخـذ      نامـه  ها و نيز ثبت نهايي پايان نامه يا پايان ي پژوهشيعقد هرگونه قرارداد پژوهشي براي طرح ها -1 -1 -4
ثبـت   نيـز مسـتلزم  هاي بـاليني   عقد قرارداد براي كارآزمايياز كميته/كارگروه اخلاق در پژوهش است. شناسه اخلاق يه يا تائيد

 است. » مركز ثبت كارآزمايي باليني ايران«ها در  آن
 

و جزييـات پشـتيباني مـالي     مشخصـات باشـد، بايـد   (حامي مالي) نامه داراي اسپانسر  درصورتي كه طرح پژوهشي/پايان تبصره:
 ذكر شده باشد.  مربوطه نامه و همچنين در قرارداد  اسپانسر در طرح

 

مركـز ثبـت   «در سـامانه  بايـد  از كارگروه/كميته اخلاق در پـژوهش،  شناسه اخلاق هاي باليني پس از اخذ كارآزمايي -1 -1 -5
مركـز ثبـت كارآزمـايي    « در هاي بالينيكارآزمايي ثبتدريافت نمايند.  IRCTشناسه و شده نيز ثبت » باليني ايران كارآزمايي

هـاي   نامـه  عقـد قـرارداد طـرح هـاي پژوهشـي و ثبـت نهـايي پايـان         .باشدنجام شده ا» آغاز پژوهشقبل از «بايد » باليني ايران
    پذير است.  مكانا IRCTشناسه اخلاق و شناسه پس از كسب  فقطكارآزمايي باليني 

 

شناسـه  «نيز بايد تمامي فراينـدهاي مـرتبط بـا اخـذ     » گياهي و سنتيطبيعي، هاي  فرآورده«هاي باليني با  كارآزمايي:1تبصره 
 را طي كنند.» ثبت در مركز كارآزمايي باليني ايران«و » اخلاق در پژوهش

 

ي كشـور انجـام   ي ـمتقاضي ثبت و ورود به بـازار دارو هاي  فرآوردههاي باليني كه بر روي داروها، تجهيزات و  كارآزمايي: 2 تبصره
نيـز  را  لازم، بايد بر اساس ضوابط سازمان غذا و دارو، مجـوز  IRCTشناسه اخلاق در پژوهش و شناسه شوند، علاوه بر اخذ  مي

 اخذ نمايند.مذكور از سازمان 

 

از جملـه  » پـيش بـاليني  «هـاي   پـژوهش در صورتي كه انجام پژوهش بر روي انسان، مستلزم مشخص شـدن نتـايج    -1 -1 -6
بايد به صورت » كارآزمايي باليني«و مرحله » پيش باليني«هاي مرحله  نامه هاي آزمايشگاهي و حيواني باشد، آنگاه طرح پژوهش

نتايج مراحـل پـيش بـالينيِ    «جداگانه بررسي و تصويب شوند. در چنين مواردي تصويب مرحله كارآزمايي باليني منوط به ارائه 
 است.» هاي ساير پژوهشگران نتايج پژوهش«يا » انجام شده توسط خود پژوهشگر

 

، منوط به ارائه نتايج فازهاي قبلي كارآزمايي باليني مربوطه (انجـام  »فازهاي بعديفاز دوم و «انجام كارآزمايي باليني از  تبصره:
 هاي ساير پژوهشگران) است. شده توسط خود پژوهشگر يا نتايج پژوهش

 

جـع  امردر هـاي مصـوب    نامـه  پايانپژوهشي/  طرح«حق بررسي علمي مجدد  ،هاي اخلاق در پژوهش كارگروه/كميته -1 -1 -7
 ، دارند.در پژوهش تاثيرگذار بر اخلاق را از نظر موضوعات علميِ» دار علمي صلاحيت

 

مسـتند گـردد كـه شـامل      »موسسـه سامانه پژوهشـي  «مصوبات اخلاق در پژوهش در تمامي روند صدور لازم است كه  تبصره:
براي ساير موسساتي كه سامانه پژوهشـي ندارنـد،   است.  مربوطهو مصوبات  ها نامههاي پژوهشي و پايانطرح همهشناسه اخلاق 

 به نحو مقتضي مديريت گردد.  بايد روند ثبت 
 

هاي اخلاق در پژوهش اسـت، لـذا انجـام    ها/ كميتهنوع پژوهش منوط به تصويب آن در كارگروه از آنجا كه انجام هر -1 -1 -8
ها (اعم از اعضاي هيات علمي و غير هيـات علمـي)، مراكـز درمـاني     ن دانشگاهپژوهشگران از جمله شاغلا يپژوهش توسط تمام

هـاي   موسسـات تحقيقـاتي، شـركت   (مانند  سساتوم ري(اعم از بيمارستان، كلينيك، مطب و مانند آن) و سا هيريخ ايخصوصي 
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 هـاي اخـلاق در پـژوهشِ   از كارگروه/كميتـه شناسه اخلاق مستلزم دريافت تاييديه و  ،هاي مردم نهاد) ها، سازمان خيريهدارويي، 
 است.  انجام پژوهش جغرافيايي محلِنطقه م
 

 عهدهربكننده،  بيصوتعلاوه بر كارگروه/كميته ها  پژوهشتمامي نظارت بر حسن انجام پايش و درصورت لزوم مسئوليت  تبصره:
  است. نيز » اي كارگروه اخلاق در پژوهش منطقه«

 

بـه طـور رسـمي    (به جز آنچـه كـه    شوند ميانجام  تحصيليهايي كه با مشاركت دانشجويان مقاطع مختلف  پژوهش -1 -1 -9
ماننـد سـاير انـواع     تاز نظـر ماهي ـ  ،شـود  ميياد  »هاي دانشجويي طرح«عنوان  هب يگاه ،ها و از آن) استنامه  پايان تحت عنوان

در بايـد  هـا نيـز   گونـه طـرح    شود. لـذا ايـن  اصلي محسوب مي پژوهشگربه عنوان ها  و استاد راهنما در اين طرحاست ها پژوهش
شـوند و نـام   ثبـت   در پـژوهش  جهت صدور مصوبة كارگروه/كميته اخـلاق » پزشكي زيستي ها پژوهشسامانه ملي اخلاق در «

هزينـه   دريافـت و يـا عـدم دريافـت كمـك      گردد. انعقاد قرارداد درصورتدرج  ،پژوهش اصلي پژوهشگراستاد راهنما به عنوان 
  .انجام شودپژوهشي، حتما بايد با استاد راهنما كه وظيفه نظارت بر حسن اجراي طرح را به عهده دارد، 

 

كـه   لازم اسـت بنـابراين   الزامـي اسـت.   ،پـژوهش هـا  هماننـد سـاير    » 1پايلوت همطالع«براي صدور شناسه اخلاق  -1 -1 -10
 داوري شده و ثبت شوند.    ،نامه پژوهشي در قالب طرح پايلوتمطالعات 

 

شناسه اخـلاق  يديه و ئتا«جهت اخذ كه شود  موكدا توصيه مي » 3مواردگزارش /  2گزارش مورد«نتايج براي انتشار  -1 -1 -11
 بايـد  ها نامه نبوده و فقط گزارش حنياز به تهيه طرشرايطي در چنين اقدام شود.  ،»هاي اخلاق در پژوهشتوسط كارگروه/كميته

و بـه   پزشـكي  زيسـت هـاي   ملي اخلاق در پژوهش از طريق سامانه» / مواردگزارش مورد«براي شناسه اخلاق صدور شوند.  تائيد
 /گـزارش مـورد  «مصوبه اخـلاق بـراي   درخواست درصورت شود. ضمنا انجام مي »هاي پژوهشيطرح«روش صدور مصوبه براي 

قبل از ارسال براي كارگروه/كميته اخلاق در پـژوهش و  مذكور درخواست بايد بيماران بستري در بيمارستان، مربوط به  »موارد
 برسد.  »كميته اخلاق باليني بيمارستان«يا  »انمديريت بيمارست«رسمي  تائيدبه يا تهيه گزارش براي انتشار در مجلات، 

 

دار مصـوب   توسط مرجع علمي صـلاحيت  »كلان پروژه«كه با عنوان  جامعهاي  نامه براي طرح صدور شناسه اخلاق -1 -1 -12
كليـت   تائيـد يـه بـه منزلـه    تائيداند، فقط در صورتي مقدور است كه در متن مصوبه كارگروه/كميته اخلاق تصريح شود كه  شده

هـاي   نامـه  نامه دقيق و استاندارد نوشته شود و هر كـدام از طـرح   ت كه يك طرحآن لازم اس  انجام پژوهش است و براي هر جزء
مذكور، مجددا در كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش مورد بررسي قرار گرفته و در صورت تصويب، شناسه اخلاق براي آن صـادر  

 گردد.
 

 باشـد. شناسه اخلاق مسـتقل  لازم است كه داراي و است پژوهش داراي هويت مستقل نامه به عنوان يك  پايانهر  -1 -1 -13
     نامه منوط به ثبت شناسه اخلاق در پژوهش است.  ثبت پايان

 

هاي اخلاق مستقل (يك شناسـه   بايد شناسهآنگاه  ،استبخشي از يك طرح پژوهشي  به عنوان نامه پايان در شرايطي كه :تبصره
نامـه بـه شناسـه اخـلاق      . در اين شرايط بايد در پايانگرددنامه) اخذ  اخلاق براي طرح پژوهشي و يك شناسه اخلاق براي پايان

   اشاره شده باشد.   طرح پژوهشي مذكور
 

است و عدم اخـذ مصـوبه و    نامه يا استاد راهنماي اول پايان »پژوهشگر اصلي طرح«اخذ مجوز اخلاقي جزو وظايف  -1 -1 -14
محسوب شده و در هر مرحله، مـانع آغـاز يـا ادامـة پـژوهش و يـا انتشـار نتـايج آن         » ژوهشيف پلتخ«به عنوان شناسه اخلاق 

، از كسـب همـه مجوزهـاي لازم از    يپژوهشطرح زمان آغاز همكاري با يك در پژوهشي بايد طرح گردد. همه همكاران يك  مي

                                                           
1

Pilot study 
2

Case report 
3

Case series 
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هر گونه فعاليت اجراييِ مربـوط بـه   شايان ذكر است كه آغاز  اطمينان حاصل نمايند.شناسه اخلاق در پژوهش، و يه تائيدجمله 
 شود. اخلاق، به عنوان تخلف پژوهشي محسوب مي شناسهپژوهش، قبل از دريافت 

 

كـارگروه/  «دقيـق   نشـاني كننده انساني است، لازم است كـه شـماره تلفـن و     داراي شركت پژوهشكه   مواردي در -1 -1 -15
هـر مشـكلي از    ، درصـورت بـروز  در پژوهش كنندگان نامه درج شود تا شركت در فرم رضايت» كنندة طرحكميته اخلاق تصويب

 تماس بگيرند.  مربوطه گونه سوال بتوانند با كارگروه/ كميته اخلاق  يا هرو تخلف جمله موارد 
 

بـا   ،هـاي بيمـة كشـور   يا سازمان حمايت كنندة پژوهش يا يكـي از شـركت   اصلي پژوهشگرهاي انساني،  در پژوهش -1 -1 -16
هاي احتمالي ناشي از پژوهش شود و مستندات خسارتعوارض و بايد متعهد به جبران  ،انعقاد قرارداد معتبر و به صورت رسمي

 ارسال گردد.در پژوهش اخلاق  كميتهبه كارگروه/ نامه طرحآن به همراه 
  

 ،هاي بعد از تصـويب  ها و نظارت و پايش ها نامه پژوهشي و پايان نامه بررسي و تاييد طرحبراي هاي اخلاق بايد كميته -1 -1 -17
 اطمينان حاصل كنند: زيراز موارد 

 

 ؛دار صلاحيتتوسط يك مرجع علمي  نامه طرح يدائت -1 -1 -17 -1
 

 اجراي پژوهش مورد نظر؛ براي طرح انو همكارطرح پژوهشگر اصلي صلاحيت علمي  -1 -1 -17 -2
 

 و حامي مالي، مانند بيان هرگونه تعارض يا اشتراك منافع؛اصلي رعايت اصول اخلاقي مرتبط با پژوهشگر  -1 -1 -17 -3
 

در  قبل، هنگام اجـرا و پـس از پايـان پـژوهش    در (عمومي و اختصاصي) راهنماهاي اخلاقي و اصول رعايت  -1 -1 -17 -4
 ؛ارائة مقاله و انتشار نتايجطي 

 

 هـا ، با توجه به قوميتكنندگان در پژوهش بين پژوهشگران و شركتبرقراري ارتباط كلامي و عملي مناسب  -1 -1 -17 -5
 ؛مختلفهاي  و فرهنگ

 

 پذير؛ هاي آسيبرعايت اصول پژوهش بر روي گروه -1 -1 -17 -6
 

 ؛اصول محرمانگي در اجرا و گزارش نتايج پژوهشرعايت  -1 -1 -17 -7
 

 جبران خسارت براي افراد درگير در پژوهش، از زمان شروع تا پايان پژوهش؛مديريت عوارض و امكان  -1 -1 -17 -8
 

 همكاري در پژوهش؛كننده در پژوهش، صرفاً به دليل مشاركت و عدم تحميل هزينة اضافي به افراد شركت -1 -1 -17 -9
 

  .هاي بيمه ه خدمات سلامت و شركتئم تحميل هزينة اضافي به نظام اراعد -1 -1 -17 -10
 

 را مورد بررسـي  دريافتيهاي  نامه طرحطرفي، همه هاي اخلاق در پژوهش بايد با رعايت انصاف و بي كارگروه/كميته -1 -1 -18
نامه در صورتي قابل بررسي در كارگروه/كميته  هر طرح نظارت قرار دهند.مصوب را تحت هاي  نامه طرحقرار داده و تا حد امكان 

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

اسـت.  نامـه   كننـدة طـرح  كميته اخلاق تصـويب /عهده كارگروهر نظارت برحسن اجراي پژوهش بو  پايشيت مسئول -1 -1 -19
ه ويژه ب( به عنوان ناظر ،ديگر هاي روشبه فرد يا مرجع حقوقي را به صورت عقد قرارداد يا توانند  مي اخلاقهاي  كارگروه/كميته

انتخاب كنند. پژوهش  جراياحسن نظارت بر  جهتهاي دارويي)  شركتمرتبط با هاي  هاي حساس مانند پژوهش براي پژوهش
 به موضوع داشته و توانمند باشند. اين افراد بايد احاطه علمي و اخلاقي

 

كنندگان، پژوهشگران، حاميان مالي، يابي به اهداف خود، با شركتتواند در راستاي دستمياخلاق كميته كارگروه/ -1 -1 -20
 مستقيم يا غيرمستقيم، ارتباط لازم را برقرار كند.به طور ، نفعان تمامي ذيهاي بهداشتي و كارمندان، سازمان
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در زمـان  را  »نامـة مصـوب  تغييـرات اعـلام شـده در مـورد يـك طـرح      «يـا   »نامه طرح«بايد  اخلاق كميتهكارگروه/ -1 -1 -21
اعلام نمايد. اگر تصـويب اخلاقـي   آن و نظر نهايي خود را درخصوص  ودهنظر اخلاقي بررسي نمو با استقلال رأي، از  شده تعيين
آنگـاه كارگروه/كميتـه اخـلاق    به بررسي و شناخت ماهيت علمي پـژوهش باشـد،   نوط اخلاق، مكميته كارگروه/توسط نامه  طرح

» رد«بـه عنـوان   انجام دهد. عدم تصـويب صـريح،    نيز هاي لازم راتواند بررسيمي ،يك مرجع علمي معتبراز علاوه بر اخذ نظر 
عمـال  نامه درخواست نمايد. پس از ا رحطرا در اصلاحاتي تواند جهت تصويب، ميكارگروه/كميته اخلاق شود. تلقي مينامه  طرح

اخـلاق برســد.  كارگروه/كميتـه  بـه تصــويب  بايـد  نامــه  طـرح ، پژوهشــگر اصـلي كميتـه توسـط   كارگروه/مـورد نظــر  اصـلاحات  
و بـا پرهيـز از هـر    بـوده  اي و اقتصادي گيري، بايد مستقل از تأثيرات سياسي، سازماني، حرفه در تصميمكارگروه/كميته اخلاق 

 شود.اعمال مي ي اخلاقهاكميته و هاكارگروه مسئوليت عمل نمايد. امور فوق مطابق با سطح ،ارض يا اشتراك منافعشكل از تع
 

صـدور مجـوز    ،تواند به صورت مشروط باشد. از جمله اين موارد ميگاهي  كارگروه/كميته اخلاق درتصويب يك پژوهش  تبصره:
تصـويب  در صورت مشروط بـودن   كشور خارجي است.است كه مستلزم تصويب در كميته اخلاق  المللي  هاي بين نامه  براي طرح

دريافت مجوز كميته  ضرورتذكر شده و به » توضيحات مصوبه«بخش اين موضوع به صورت شفاف در لازم است كه  ، نامه  طرح
 اشاره شود. » پژوهشگر اصليتعهدات «اخلاق كشور خارجي به عنوان 

 

بايد در  ،سلامت نظام، پژوهشگران يا كاركنان پژوهش كنندگان در اخلاق، شركت كميتهيك از اعضاي كارگروه/ هر -1 -1 -22
داراي هـاي  رتبط با سلامت يا پـژوهش هاي م خصوص پژوهش ه(ب هاا اشكال احتمالي در پژوهشاز هرگونه نقص ياطلاع صورت 

گزارش نمايـد. كارگروه/كميتـه   آن پژوهش،  ةكنند تصويب اخلاق كميتهكارگروه/ يا دبير، آن را به رئيس )شركت كننده انساني
 كند.  منعكس  بالادستي ارگروه اخلاقكمراتب مذكور را به  ،رسيدگي به موضوعضمن  نيز بايداخلاق 

 

اخلاق  توسط كارگروه وزارتيكه خود  هاي اخلاق در پژوهش لازم است در ارزشيابي عملكرد سالانةكميته/ كارگروه -1 -1 -23
 لازم را كسب نمايند.   شرايطشود، انجام مي

 

اخـلاق   توسط كارگروه/كميته »عدم فعاليت، عدم همكاري و يا عدول از قوانين و مقررات وزارت«در صورت محرز شدن  تبصره:
يـد و از آن پـس   تواند اعتبارنامة كارگروه/كميتـه اخـلاق مـذكور را باطـل نما    در پژوهش، كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش مي

اخلاق توسط آن كارگروه/كميته اخلاق، فاقد وجاهت قانوني بوده و از درجه اعتبار ساقط خواهـد   ههرگونه فعاليت و صدور مصوب
 با تصميم دبيرخانه كارگروه وزارتي به كميته/كارگروه اخلاق ديگري واگذار خواهد شد. ربط ذيهاي  نامه طرحبررسي بود. 

 

هـاي   ملـي اخـلاق در پـژوهش    هسـامان «از طريـق  فقـط  ، مصـوب هاي  نامه براي طرحشناسه اخلاق مصوبه و صدور  -1 -1 -24
اسـتناد بـه     خارج از اين سامانه، فاقـد اعتبـار و وجاهـت قـانوني اسـت.     شناسه اخلاق و صدور پذير است  امكان »پزشكي زيست

 نامه، الزامي است.پايانپژوهشي و ر طرح ها، مستندات و مقالات منتج از ه اخلاق در پژوهش در گزارششناسه 
 

اي تدوين شده باشد كه بتوان نوع مطالعه را  شود بايد به گونه اي كه در سامانه ثبت مي نامه /پايانپژوهشي عنوان طرح :1تبصره 
 ،مـروري يـا گـزارش مـورد     يـا  كارآزمايي باليني يا حيواني همطالعبه  ،در عنوان مطالعهبه راحتي تشخيص داد (به عنوان مثال، 

 ).  اشاره شده باشد
 

، »پزشــكي هــاي زيســت ســامانه ملــي اخــلاق در پــژوهش«در صــورت هرگونــه تغييــر در اطلاعــات ثبــت شــده در  :2تبصــره 
خـرين تغييـرات   ده در سامانه مـذكور را منطبـق بـا آ   ربط ملزم است كه اطلاعات ثبت ش كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش ذي

 . در قسمت ملاحظات مربوطه، بايد درخصوص تغييرات و علت آن توضيح داده شود. ويرايش نمايد ،نامه طرح
 

ربـط   كارگروه/كميته اخـلاق در پـژوهش ذي  دبيرخانه  ؛گردد ابطال ميصادر شده، به هر دليلي در مواردي كه مصوبه : 3 تبصره
ثبـت نمايـد. در ايـن شـرايط،      »پزشـكي  هـاي زيسـت   پژوهشسامانه ملي اخلاق در «در را ابطال مصوبه  وضوعملزم است كه م

در بخش توضيحات بـه طـور كامـل ذكـر     دلايل ابطال مصوبه بايد تغيير خواهد كرد. » شده باطل«وضعيت مصوبه در سامانه به 
 شود.
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ود. مصـوبه  صادر ش ها براي آن »مصوبه مردود«شوند بايد مي »رد قطعي«ارگروه/كميته اخلاق ك كه در هايي نامه طرح: 4تبصره 
قابـل  اطلاعـات آن  تا  ثبت شود »پزشكي هاي زيست سامانه ملي اخلاق در پژوهش«در » نامه طرحرد « با ذكر دلايلِمردود بايد 

 رديابي باشد.
 

در را و مـردود  شـده   باطلهاي  نامه طرحتمامي  ، ضروري است كههانامه طرحبررسي هاي اخلاق قبل از  كارگروه/كميته: 5تبصره 
   .نمايندبررسي  ،»پزشكي هاي زيست سامانه ملي اخلاق در پژوهش«
 

جهت تاييـد و چـاپ مقـالات    از نويسندگان شناسه اخلاق در پژوهش را سردبيران مجلات كشور موظف هستند تا  -1 -1 -25
نياز به ارائه ، مند) (روايتي و نظام مروري (تفسيري) و مانند نامه به سردبير، كامنتري يذكر است كه مقالاتشايان كنند. دريافت 

نيـز  وابسته به وزارت علوم، تحقيقات و فناوري و دانشگاه آزاد اسلامي موسسات در حال حاضر بسياري از شناسه اخلاق ندارند. 
شناسـه  لذا دريافـت   ،كنند صادر مي نامه پژوهشي/پايان  طرحبراي شناسه اخلاق ميته اخلاق در پژوهش بوده و ارگروه/كداراي ك
وزارت علوم، تحقيقات و «و » وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي« تحت پوشش در پژوهش توسط سردبير مجلاتاخلاق 
 است. ، ضروري )به جز موارد ذكر شدهمقالات (براي داوري و انتشار  »فناوري

 

و با تاييـد دبيرخانـة كـارگروه وزارتـي     » پزشكي زيستي ها پژوهشسامانة ملي اخلاق در «از طريق  زيرهاي فرآيند -1 -1 -26
 شوند:اخلاق در پژوهش، انجام مي

 

 ؛شناسه اخلاقهاي اخلاق و صدور  مصوب در كارگروه/كميته نامه هايِ پايان و ها نامه ثبت تمامي طرح -1 -1 -26 -1
 

هـاي  سسات، كميتـه واخلاق در پژوهش مهاي  كارگروه براي تصاصيشناسه اخصدور  و ثبت، اعتباربخشي -1 -1 -26 -2
 ؛اخلاق در پژوهشاختصاصي هاي كميته و اخلاق در پژوهش

 

 ؛/كميته هاي اخلاقاعتراض به تصميمات اتخاذ شده در كارگروه مراحلثبت  -1 -1 -26 -3
 

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

 اطلاع رساني درخصوص راهنماهاي اخلاقي، دستورالعمل ها و بخشنامه ها و ساير موارد.  -1 -1 -26 -5
 

 دانشجوييهاي  نامهاجراي پايان -1 -2
 

بـه عنـوان    ي اولراهنمـا اسـتاد  عهـده  بـه هاي دانشجويي نامهدر پايانيت اصلي رعايت استانداردهاي اخلاقي مسئول -1 -2 -1
نخواهـد بـود. لـذا ضـروري     تادان يت اسمسئولنافي به هيچ وجه  ،نقش دانشجويان در تخلفات احتمالياست و پژوهشگر اصلي 

 ـ بر تمام مراحل كار دانشجويان نظارت دقيق و جدي داشته باشـند. راهنما و مشاور است اساتيد  يت اصـلي  مسـئول طـوركلي  ه ب
اصلي است؛ لذا سهل انگاري يا خطاي همكاران طرح، حتي پژوهشگر عهده ها بهرعايت استانداردهاي اخلاقي در تمامي پژوهش

اعم از دانشـجو   (اگر چه فرد خطاكار كردنخواهد را منتفي اصلي پژوهشگر يت مسئول، به هيچ وجه اصليپژوهشگر بدون اطلاع 
 ).خواهد بود مسئولنيز  يا همكار طرح

 

اي، مقـاطع  دانشجويان ازجمله دانشـجويان كارشناسـي ارشـد، دكتـراي حرفـه      ينامه براي تمامجلسه دفاع از پايان -1 -2 -2
فارغ التحصيل مقـاطع تحصـيلات    وشود ها ثبت مينامه در كارنامه آنكه نمره پايان PhDتخصصي و فوق تخصصي پزشكي و 

 استاندارد برگزار گردد. صورت به بايد تكميلي هستند، 
 

، پـذيرش يـا   1نوشته ها لازم است كه اساتيد راهنما و مشاور قبل از ارسال دستنامه انتشار مقالات منتج از پايان براي -1 -2 -3
اقدام نماينـد.   انتشار مقاله نسبت به توقف روند ،و در صورت وجود هرگونه اشكاليكرده محتواي آن را تأييد تمامي ، مقالهچاپ 
حاصـل   ةمنتشرشده يا پذيرفته شـد  استانداردهاي اخلاقي و وجود هرگونه ايراد اخلاقي در مقالاتيت اطمينان از رعايت مسئول
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در صـورت  اسـت.  عهـده اسـاتيد راهنمـا     گيرند، به قرار مي نامه پايانبرگزاري جلسه دفاع  اتمستندبه عنوان ها كه نامه از پايان
از دفـاع  مجـوز  نبايـد  ها، تا زمان رفع ابهـام،  نامهمقالات حاصل از پاياناخلاقي در اصول عدم رعايت درباره وجود هرگونه شائبه 

  صادر شود. نامه  پايان
 

سسـات آموزشـي پژوهشـي    وهـا و م هـا، دانشـكده  اساتيد راهنما، مشاور، داور و شوراهاي تحصيلات تكميلي دانشگاه -1 -2 -4
اخلاق مراتب را بلافاصله به كارگروه  ،هانامهبه ويژه در مورد پايان ،در صورت مشاهده هرگونه تخلف پژوهشيكه  هستند موظف

 موضوع رابايد  ،، پس از دريافت گزارشموسساتاخلاق در پژوهش مستقر در  مربوطه اطلاع دهند. كارگروه ةموسسدر پژوهش 
پژوهشي به عهده  اتبررسي تخلفشايان ذكر است كه نمايند.  پيگيريموضوع را و در صورت احراز هرگونه تخلف، رده بررسي ك

 هاي اخلاق در پژوهش موسسات است.  كارگروهو اخلاق  كارگروه وزارتي

 

چنـد دانشـجو لحـاظ شـود. در ايـن       نامـه  به عنوان پايانتواند  مراجع رسمي، مي تائيددر صورت پژوهشي يك طرح  -1 -2 -5
     اخذ كرد.  ذكور هاي م نامه براي پايان »شناسه اخلاقيك «توان  ميشرايط 

 

(بـه  بين دانشجو و اساتيد راهنمـا/ مشـاور   احتمالي مرجع حل اختلاف كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه به عنوان  -1 -2 -6
 است.  ) نامه پايان هاي مالكيت داده بارهدراختلاف  ،عنوان مثال

 

 هاي چند مركزينامهو پاياني پژوهشي هااجراي طرح -1 -3
 

 تحـت پوشـش   جغرافيـاييِ  حـدوده نامه، انجام آن در دو يا چنـد م  مركزي بودن يك طرح پژوهشي/پايان ملاك چند -1 -3 -1
اجـرا   »موسسـه يك «تحت پوشش  جغرافياييِ حدودهيك مكه قرار است فقط در  هايي پژوهشبنابراين مختلف است. موسسات 

مستقر در همان  اخلاق در پژوهشِهاي  كارگروه/كميته فقطشوند. در چنين مواردي  چند مركزي محسوب نميبه عنوان شوند، 
  هستند.   ذكورم ةنام /پايانپژوهشي مجاز به بررسي طرح ،محدوده جغرافيايي

 

 ةنام ـ پايـان / پژوهشـي  طرحلذا  گردد مييك شناسه اخلاق صادر فقط  نامه از آنجايي كه براي هر طرح پژوهشي/پايان -1 -3 -2
كارگروه/كميتـه  از شناسـه اخـلاق   يـك  فقط بايد  شوند ميانجام » موسسهچند «يا اجرايي و علمي كه با همكاري  چندمركزي

همكار بايـد در   موسساتاخلاق هاي  كارگروه/كميتهتمامي نظرات و اصلاحات پيشنهادي  كند.دريافت ي از موسسات يكاخلاق 
اجازه انجام پـژوهش را   ،مذكورشناسه اخلاق با استناد به  توانند مي همكار موسسات. تمامي صادر شده، لحاظ شده باشد ةمصوب

   .دنصادر كنيه يا مجوز كتبي تائيدبه صورت 
  

پوشش جغرافيايي تحت  حدودهكه قرار است در يك موسسه تصويب شود و در م اي نامه پايان/پژوهشي  در مورد طرح -1 -3 -3
موسسـه  «تحـت پوشـش    توسط كارگروه/كميته اخـلاق در پـژوهشِ  نامة آن  طرحلازم است كه ابتدا  ؛داجرا شو ،ساير موسسات

تمـامي نظـرات و اصـلاحات     محل اجراي پژوهش ارسال شود. ةبه موسس نامه طرحشناسه اخلاق و ده و سپس تصويب ش» مبدا
مصوبة صادر شده، لحاظ بايد در ساير موسسات،  محدوده جغرافياييكارگروه/كميته اخلاق در پژوهشِ تحت پوشش پيشنهادي 
 شده باشد.

 

نامه بايـد   فاقد كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش باشد، آنگاه طرح نامه/پايان »كننده طرح تصويبموسسه «درصورتي كه  :تبصره
 تصويب شود.  ، بررسي ومحل اجراي طرحمحدوده جغرافياييِ هاي اخلاق در پژوهشِ تحت پوشش  در يكي از كارگروه/كميته

 

عهـده  ر پژوهش در هر مكاني كه انجام شود، ب يتمسئولاساس يك اصل پذيرفته شده درحوزه اخلاق در پژوهش،  بر -1 -3 -4
، به هيچ عنوان تغييـري در ايـن اصـل ايجـاد     نامه تصويب طرح پژوهشگر اصلي است و انجام پژوهش در محلي متفاوت با محلِ

كند. بديهي است كه پژوهشگر اصلي موظف است كه پژوهش را در محلي اجرا نمايد كه امكـان نظـارت دقيـق بـر اجـراي       نمي
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به عنـوان  راهنما  )اساتيد( عهده استادر يت بمسئولاين  ،ها و تحقيقات دانشجويينامه مقدور باشد. در مورد پايان يند پژوهشآفر
 خواهد بود.پژوهشگر اصلي 

 

را به اطـلاع  ) پژوهشبه  محدوده جغرافيايييا اضافه شدن تغيير نامه (مانند  در طرح بايد هر گونه تغيير اصلي پژوهشگر تبصره:
در اين موارد نيازي بـه صـدور شناسـه اخـلاق      دريافت نمايد.كتبي يه تائيدبرساند و مربوطه در پژوهش اخلاق  كارگروه/كميته

 .نيز الزامي است »سامانه مديريت پژوهش موسسه«در مذكور مجدد نيست. درج تغييرات 
 

كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش، يك  كيدر چند مركزي  نامه /پايانپژوهشي  لازم است كه پس از تصويب هر طرح -1 -3 -5
 ،درمانگـاه  ،كلينيـك  ،راكز همكـار (ماننـد بيمارسـتان   وسسات و مم ريبه ساشناسه اخلاق آن، همچنين  و آن نامه طرحنسخه از 
 .ارسال شود مركز تحقيقات) ،دانشكده

 

 كشور لازم الاجرا است.  سراسر هاي مصوب در كارگروه وزارتي اخلاق، در  نامه طرح -1 -3 -6
 

 كنندگان در پژوهش  شركت از بيمار/ شده دريافت ةپژوهش با هزيناجراي  -1 -4
 

نامه تعيين شده است، موظف به تـامين   هاي پژوهش در طرحپرداخت هزينه مسئولپژوهشگر يا نهادي كه به عنوان  -1 -4 -1
) و همچنـين  ناشـي از پـژوهش   هاي شركت افراد در پژوهش (از جمله هزينه هاي اقدامات تشخيصي و يا درمـاني  تمامي هزينه

بـا ايـن وجـود    ش) اسـت.  حوادث نامطلوب و خسارات قابل انتساب به پژوهش (در حين و پس از پايان پـژوه  جبران عوارض يا
ها فقـط  گونه پژوهش پذير است. اجراي اين امكان » 1كننده در پژوهش پرداخت هزينه توسط بيمار/ شركت«ها با پژوهشبرخي 

 صادق باشند: پژوهشدر اجراي آن  »زمانهم«زير به طور » تمامي شروط«پذير خواهد بود كه  در شرايطي امكان
 

كننـدگان در   سـودمندي آن بـراي شـركت   تواننـد انجـام شـوند كـه     فقط در شرايطي مـي  ها پژوهشگونه  اين -1 -4 -1 -1
 ؛هاي طرح از ساير منابع مقدور نباشدامكان تامين هزينهمحتمل بوده و  ،پژوهش

 

در مراكز  ها پژوهشانجام اين   پذير است.درماني دولتي امكان -ها فقط در مراكز آموزشيگونه طرح انجام اين -1 -4 -1 -2
  ؛ممنوع است خصوصي

 

شـود و اجـراي   انجـام  » كارگروه وزارتي اخلاق در پـژوهش «ها فقط بايد توسط گونه طرح تصويب اخلاقي اين -1 -4 -1 -3
   ؛مجاز است ،مذكور صادرشده توسط كارگروهشناسه اخلاق با دريافت  طرح

 

پـذير  امكان» يا در مراحل انتهاي بيماري العلاج، لاعلاجصعبهاي بيماري« برايها فقط گونه طرح اجراي اين -1 -4 -1 -4
 ؛است

 

هـاي مسـتقيم انجـام    تامين هزينـه « بايد در محدودة در پژوهش،  شركت كننده /بيمارمبلغ دريافت شده از  -1 -4 -1 -5
هـاي زيرسـاختي و   هزينـه نفعان و نيـز  هاي پرسنلي پژوهشگران و يا ساير ذي باشد. اين هزينه ها شامل تامين هزينه» طرح

 شود.نمي پژوهشسازي فضا و محل  هاي مربوط به آمادهگذاري از جمله هزينه سرمايه

 

 هـا،  هـاي بيولوژيـك، مكمـل    فـرآورده ، داروهـا  باليني ارزيابي  /باليني كارآزمايياجراي  -1 -5

 ـ ، تجهيزات پزشكي و ساير مواردطبيعي و سنتي هاي فرآورده  ـ  نايعِبا پشتيباني ص ارت تحـت نظ

 سازمان غذا و دارو
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 سازمان غـذا و دارو  ارتتحت نظ ايعِهاي مرتبط با صنطرحدرقالب باليني  ارزيابي /باليني   كارآزمايي بررسي پروتكل -1 -5 -1
 )تجهيـزات پزشـكي   و هـا  فـرآورده ، داروها يا تمديد پروانهكشور و ورود به بازار  ثبتاز جمله موارد مربوط به اخذ مجوز توليد، (

  .استكشور ايران سازمان غذا و دارو  يها دستورالعمل و تابع استانداردها
 

، تمديـد  ثبـت  توليـد،  متقاضي ها، تجهيزات پزشكي فرآورده، داروها«باليني بر روي  ارزيابي /باليني  ييارآزماانجام ك -1 -5 -2
 هـاي دارويـي   با پشتيباني شركتكه  »المللي بينداخلي و مطالعات باليني «و همچنين  »و ورود به بازار كشور پروانه و مانند آن

 2مجـوز ارزيـابي بـاليني   يـا  از كميتـه مطالعـات بـاليني     (CTA) 1مجوز انجام كارآزمـايي بـاليني  ، مستلزم اخذ شوند انجام مي
(CEA) هـاي  مجوزبـدون اخـذ   هـا   پـژوهش اين نوع شروع است. ايران  كشور سازمان غذا و دارواداره كل تجهيزات پزشكي  از

 ها نيـاز بـه اخـذ مجـوز     باليني كه انجام آنهاي  كارآزماييشود. محسوب مي هشيتخلف پژو فاقد وجاهت قانوني است و ،مذكور
بـر روي داروهـايي كـه در فهرسـت     سازمان غذا و دارو دارند، عبارتنـد از: مطالعـات بـاليني    از (CTA)  انجام كارآزمايي باليني

بـه   ،ي كشوريقانوني ورود داروها به فهرست دارو فرآيندها به عنوان بخشي از  مطالعاتي كه انجام آن؛ اند ايران وارد نشدهدارويي 
قـانوني ثبـت و اخـذ مجـوز ورود بـه بـازار        فرآينـد ها بـه عنـوان بخشـي از     مطالعاتي كه انجام آن؛ شود الزام مي شركت دارويي

و )موارد مشـابه هاي خوني و  فرآوردههاي مونوكلونال،  بادي ها، آنتي محصولات دارويي اعم از شيميائي، بيولوژيك (شامل واكسن
 .شود به شركت دارويي الزام مي ،ملزومات دارويي

 

بـر روي داروهـاي خـارج از     اگـر  يحت ـ(هاي دارويي باشند  هاي باليني دانشگاهي كه فاقد پشتيباني شركت كارآزمايي :1ه تبصر
   ندارند.    ،مجوزهاي سازمان غذا و دارونياز به اخذ و مشمول اين بند نبوده ، )فهرست دارويي كشور انجام شوند

 

هستند كه اطمينان حاصـل  هاي مرتبط با سازمان غذا و دارو  پژوهشدر صورتي مجاز به همكاري با  پژوهشگران فقط :2 تبصره
 سازمان غذا و دارو رسيده باشد. تائيدبه مذكور  نامه كنند كه طرح

 

هـا هسـتند    گونه پژوهش اين ةنام طرح تائيددر صورتي مجاز به بررسي و  فقطهاي اخلاق در پژوهش  كميته كارگروه/ -1 -5 -3
سـازمان غـذا و دارو را    هي ـتائيدبخش مربوطه در سازمان غذا و دارو رسيده و  تائيدبه مذكور  نامه طرحكه اطمينان حاصل كنند 

 رسمي دريافت كرده باشد. طور  به
 

(شامل فرم ثبت اطلاعـات بيمـار، فـرم     باليني به همراه مستندات لازم ارزيابي /باليني كارآزماييپروتكل نامه و  طرح -1 -5 -4
 آماده شـده و  ،هاي بالينيارزيابي /باليني بر اساس راهنماي انجام كارآزماييبايد  ،هاي مرتبط)ساير پرسشنامهرضايت آگاهانه و 

 گردد. تحويل بخش مربوطه در سازمان غذا و داروبه  ،(شركت داروئي، مركز تحقيقاتي يا پژوهشگر اصلي) متقاضيتوسط 

 

پروتكـل كارآزمـايي   ( سازمان غذا و دارودر بخش مربوطه  در ،و ضمائم آنباليني  / ارزيابي پروتكل كارآزمايي باليني -1 -5 -5
اداره كـل   كارگروه ارزيابي بـاليني در باليني  و ارزيابي/  اداره كل امور دارو و مواد تحت كنترلمطالعات باليني  كميتهدر باليني 

 ،مربوطـه شـركت   طيو شـرا  صـلاحيت از نظـر   ،شناسي ن روشامتخصصو  ربط يذ ينيبال ناتوسط متخصص )تجهيزات پزشكي
رزيـابي و داوري علمـي   مـورد ا و رعايت استانداردهاي اخلاق در پژوهش،  يشناس روش هاي علمي،جنبه، پژوهشگرانصلاحيت 

آخـرين ويـرايش    ،»مجـوز ارزيـابي بـاليني   «يـا  » مجوز انجام كارآزمايي باليني« پس از تاييد اوليه و قبل از صدورقرار گرفته و 
اجراي  اخلاق در پژوهش محلِ تهي/ كمبه كارگروه بخش مربوطه در سازمان غذا و داروپروتكل به همراه ضمائم مربوطه، توسط 

   گردد.ارسال مي ،پژوهش
 

مجوز ارزيـابي  «يا » مجوز انجام كارآزمايي باليني«منوط به اخذ  ،بر حسب موردباليني  ارزيابي / باليني كارآزماييشروع  تبصره:
 باليني اصلي كارآزماييپژوهشگر (شركت دارويي متقاضي و  پژوهشگرانتوسط  ،بخش مربوطه در سازمان غذا و دارواز  »باليني

 گردد. محسوب مي فاقد وجاهت قانوني است و تخلف پژوهشي ،اخذ مجوز مذكورقبل از  پژوهشو آغاز است باليني)  ارزيابي /
 

                                                           
1

Clinical Trial Authorization (CTA) 
2

Clinical Evaluation Authorization (CEA)  
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را سـازمان غـذا و دارو    از يافتي ـدر ينيبـال  ارزيـابي  /ينيبال ييكارآزماپروتكل  دياخلاق در پژوهش با تهي/كمكارگروه -1 -5 -6
از پـس   »يك مـاه «حداكثر ظرف مدت ارزيابي پروتكل را و كرده مطرح اخلاق  تهي/كمخارج از نوبت و در اولين جلسه كارگروه

(بـه   يدر قالب مكاتبه اداررا  جهينت، شناسه اخلاقو  صدور مصوبهر صورت تصويب پروتكل و و دانجام دهد ، دريافت مستندات
بخـش مربوطـه در   بـه  ضـمائم)   ريآگاهانـه و سـا   تيپروتكل، فرم رضاشامل  ،يد شدهئمستندات تاو همراه يك نسخه از مصوبه 

مجـوز ارزيـابي   «يـا  » مجوز انجام كارآزمايي باليني«صدور  .ديارسال نماطرح اصلي پژوهشگر به  نيو همچن سازمان غذا و دارو
اخلاق به همـراه مسـتندات مـورد     تهي/كممنوط به دريافت مصوبه كارگروه ،دارو و غذا سازمان در مربوطه بخشتوسط  »باليني
بـر اسـاس   كارآزمـايي بـاليني    ازي ـن مـورد  مـدارك  ليتكماست.  تكميل مدارك مورد نيازو مذكور خلاق ا تهي/كمكارگروه تاييد

   شود.  انجام ميهاي باليني در ايران  راهنماي انجام كارآزمايي
 

براي ، بايد باليني ارزيابي /باليني اخلاق در پژوهش پس از بررسي و تائيد ملاحظات اخلاقي كارآزمايي تهي/كمكارگروه :1تبصره 
 سـازمان غـذا و دارو،  از  (CTA)مجوز انجام كارآزمـايي بـاليني   اخذ فقط پس از  پژوهششروع اين «عبارت كارآزمايي باليني 

فقـط پـس از اخـذ مجـوز ارزيـابي       پـژوهش شروع اين «عبارت تجهيزات و ملزومات پزشكي و براي ارزيابي باليني » استمجاز 
 خود، درج نمايد. ةرا در بخش توضيحات مصوب» مجاز استسازمان غذا و دارو، اداره كل تجهيزات پزشكي از  (CEA) باليني

 

 ارزيـابي  /بـاليني  ييكارآزمـا  شـده در پروتكـل  نسبت به نتايج و تغييرات اعمال دارو و غذا سازماندر صورت اعتراض  :2تبصره 
به موضوع رسيدگي  »كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش دبيرخانه« ؛اخلاق در پژوهش تهي/كمكارگروهبررسي در طي  در ينيبال

، موضـوع در جلسـه   اخلاقوزارتي  كارگروهيا دبير يا در صورت لزوم و بنا به صلاحديد رئيس كند  يمو نظر نهايي را اعلام كرده 
 شود. گيري ميمطرح و تصميم يكارگروه وزارت

 

و  رشيپـذ قابـل  ، سـازمان غـذا و دارو   ياز سـو  يفقط در صورت ارجاع رسمباليني  ارزيابي /باليني ييپروتكل كارآزما :3تبصره 
 ،از سـوي متقاضـي  هـا  پروتكـل   اينامه  طرح نوع نيا ميمستق رشياخلاق در پژوهش خواهد بود و پذ تهي/كمدر كارگروه يبررس

 پذير نيست.  امكان
 

مركـز  «نسبت به ثبت پروتكل در سـامانه  بايد  ،كارآزمايي باليني شناسه اخلاق وپس از اخذ مصوبه  پژوهشگر اصلي -1 -5 -7
 بـه  ،متقاضـي  / تجهيزات پزشكيمربوطه را از طريق شركت دارويي IRCTناسه و شنموده اقدام  »ايران باليني كارآزماييثبت 

و » دريافـت شناسـه اخـلاق   «بايد پس از  سازمان غذا و دارو بخش مربوطه در اعلام نمايد.سازمان غذا و دارو بخش مربوطه در 
 تكميـل تمـامي مـدارك مـورد نيـاز     «و  »ثبت شده با پروتكل مصوب نهـايي مطابقت مندرجات «و »  IRCTناسه دريافت ش«

 »مجـوز ارزيـابي بـاليني   «يـا   »بـاليني  مجوز انجام كارآزمايي«اساس ضوابط جاري نسبت به صدور  ، بر»شركت متقاضي توسط
 اقدام نمايد.

 

مجـوز  «يـا  » مجوز انجام كارآزمـايي بـاليني  «يك نسخه از پروتكل نهايي مصوب را به همراه بايد سازمان غذا و دارو  -1 -5 -8
كـارگروه وزارتـي   ارسـال نمايـد.    كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهشربط و  كارگروه/ كميته اخلاق ذيه صادره، ب »ارزيابي باليني

يك نفر نـاظر اخلاقـي واجـد    ، مذكورپس از وصول پروتكل نهايي و مجوز  »دو هفته«مدت طي اخلاق در پژوهش بايد حداكثر 
 معرفي نمايد.سازمان غذا و دارو و به كرده تعيين باليني  ارزيابي /باليني نظارت بر اجراي كارآزمايي برايرا شرايط 

 

عـلاوه بـر    »ينيبـال  يهـا  ييكننده در انجام كارآزمـا  يهمكار /شركتسازمان«به عنوان   و شركت سسهوم هرفعاليت  -1 -5 -9
مستلزم اخذ  ربط (مانند سازمان ثبت اسناد و املاك كشور و سازمان غذا و دارو)، يا شركت در مراجع ذي الزامات ثبت موسسه/

ي هاي دارويي، تجهيزات پزشكي و ساير موسسـات شركتاين سازمان ها شامل  .است پژوهش در اخلاق يوزارتمجوز از كارگروه 
اخذ تاييديه نهايي و مجوز براي ورود داروي جديد/ وسـايل  مانند (هاي باليني  در انجام كارآزمايياي  به صورت حرفهستند كه ه

همچنـين  و  فعاليـت نماينـد   »انجام كارآزمايي باليني هاصول بهين«طبق ها بايد  اين شركتكنند.  مشاركت مي )پزشكي به بازار
كـه  د نباليني باش ـعلوم پايه و يا تخصص مدرك دكتراي تخصصي حداقل  بايك مسئول فني جمله  داراي استانداردهاي لازم از

   .  را گذرانده باشدهاي مربوط به اخلاق در پژوهش  دوره
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 به شرح زير است:  ،هاي دارويي فرآوردهباليني براي هاي  كارآزماييانجام  جهت قانوني اتالزام -1 -5 -10
 

ماننـد   و بيولوژيـك  شـيميايي  يي ـهـاي دارو  فرآوردهاعم از ( داروهاي جديد ها/ در خصوص تمامي مولكول -1 -5 -10 -1
،  1فـاز باليني  هاي كارآزماييباليني و  انجام مطالعات پيش ؛)هاي سلولي و بافتي فرآوردهها،  هاي نوتركيب، واكسن فرآورده

 ست.ا الزامي ،به بازار دارويي فرآوردهقبل از ورود   3فاز  و 2فاز 
 

شـده   تائيـد هاي  چنانچه انديكاسيون جديدي غير از انديكاسيون ؛هاي موجود در بازار فرآوردهدر خصوص  -1 -5 -10 -2
 بـالينيِ  هـاي  كارآزمـايي و در صـورت لـزوم انجـام     3انجام حداقل يك مطالعه باليني فـاز   ،پيشنهاد شود فرآوردهبراي آن 

 ست.ا الزامي ،بيشتر
 

انجام حداقل  ؛ايجاد شود فرآوردههاي موجود در بازار چنانچه تغييري در فرمولاسيون  فرآوردهدر خصوص  -1 -5 -10 -3
 ست.ا الزامي ،بيشتر بالينيِ هاي كارآزماييو در صورت لزوم انجام  3باليني فاز   كارآزمايييك 

 

 كارآزمـايي انجـام يـك    ؛توليد شده در داخـل كشـور   مشابه بيولوژيك)( بيوسيميلاردر خصوص داروهاي  -1 -5 -10 -4
بـا   فـرآورده اثبات تشابه كارايي باليني و پروفايـل ايمنـي    جهت مرجع فرآوردهاي بين داروي بيوسيميلار و  باليني مقايسه

 است.الزامي  ،به بازار دارويي فرآوردهقبل از ورود ، برند اصلي
 

هـم  «انجام مطالعـات   ؛ژنريك خوراكي كه داراي جذب سيستميك هستند شيميايي داروهاي خصوص در -1 -5 -10 -5
 ست.ا الزامي ،بر طبق ضوابط موجود »ارزي زيستي

 

هاي خاص (جـذب نـامنظم، متابوليسـم سـريع، اينـدكس       ژنريك با ويژگي شيمياييخصوص داروهاي  در -1 -5 -10 -6
هـا از طريـق انجـام مطالعـات      كـه خصوصـيات بـاليني آن   ستنشـاقي  هاي تنفسي و ا )، اسپريموارد مشابهدرماني پايين و 

 ،بـه بـازار دارويـي    فـرآورده قبـل از ورود   3باليني فاز كارآزمايي انجام حداقل يك ؛قابل ارزيابي نيست »ارزي زيستي هم«
 ست.ا الزامي

 

 عمـومي  هـاي  (داده سـلامت حـوزه   هاي عمـومي   دادهاستفاده از با پژوهشي راي طرح اج -1 -6

هـاي علـوم    و دانشـگاه  ، درمان و آمـوزش پزشـكي  بهداشت ستاد وزارتگردآوري شده توسط 

 )پزشكي
 

هـاي جـاري   در قالب برنامـه  ،مربوط به حوزه سلامت كه با استفاده از بودجه عمومي دولت و اطلاعات هاداده تمامي -1 -6 -1
هـاي علـوم   در دانشـگاه آن ربط در ستاد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشـكي و واحـدهاي متنـاظر    ها و ادارات ذيمعاونت

نباشند، بايد دراختيـار پژوهشـگران اصـلي كـه      »اطلاعات محرمانه« ود، چنانچه جزنگردآوري و ذخيره مي جمعكشور پزشكي 
پـذير نباشـد، لازم    مواردي كه ارائه اطلاعات به پژوهشگر امكـان در د. نقرار داده شو ،مذكور هستنداطلاعات استفاده از متقاضي 

كننـده نباشـد،    در صورتي كه دلايل براي پژوهشـگر قـانع   اعلام گردد.وي است كه موضوع به صورت مكتوب و با ذكر دلايل به 
اخـلاق در پـژوهش   كـارگروه  رجاع شود. تصـميمات  كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه اگيري به  تصميم برايتواند  موضوع مي

 قابل تجديد نظر است. ،در كارگروه وزارتي اخلاقموسسه 
 

بـه  شوند از شمول اين موضوع خارج بـوده و   ، جمع آوري ميحوزه سلامت هاي مصوبهايي كه در قالب پژوهشداده :1 تبصره
توافـق حاميـان و مجريـان پـژوهش انجـام      استانداردهاي مرتبط از جمله ي مذكور بر اساس ها پژوهشهاي دادهگذاري  اشتراك

 شود.   مي
 

اطلاعـات  «بنـدي اطلاعـات بـه عنـوان     طبقـه فقط زماني مورد پـذيرش اسـت كـه     »محرمانه بودن اطلاعات«ادعاي  :2 تبصره
 باشد.  انجام شده  ،اساس قانون و مقررات و بردار  ها و توسط يك مرجع صلاحيت آوري دادهدر زمان جمع »محرمانه
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دار تصويب شـده   بايد در يك مرجع علمي صلاحيت ،استفاده از اطلاعات حوزه سلامتمتقاضي پژوهشگران  نامه طرح -1 -6 -2
 باشد.  هاي اخلاق در پژوهش   /كميتهكارگروهيكي از  ازشناسه اخلاق و تائيديه و داراي 

 

شـده باشـند و سـپس در    » نـام بـي «به شكل غيرقابل برگشـت   »هاي حوزه سلامتاطلاعات و داده«لازم است تمام  -1 -6 -3
 اختيار پژوهشگران قرار گيرند. 

 

حقي مبني بر درج اسامي در  حوزه سلامت، واحدهايدر ادارات و  مانند آن،حضور افراد به عنوان مدير، كارشناس و  -1 -6 -4
 استفاده از اطلاعات حوزه سلامتيي كه با ها پژوهش«منتج از نويسندگان مقالات و يا ساير آثار علمي همكاران پژوهش و زمره 

در فهرسـت نويسـندگان كـه    افـرادي  اسامي   پژوهشگران براي قرار دادن كند. هر گونه تحميل يا اجبار ايجاد نمي، »اجرا شده
و مطلقاً ممنوع است و قابـل  محسوب شده استفاده از موقعيت شغلي  سوءبه عنوان نباشند،  »نويسندگيحق «داراي معيارهاي 

 پيگيري خواهد بود.  
 

 هاي اخلاق در پژوهشكميته در كارگروه/ المللي هاي بين بررسي پژوهش  -1 -7
 

است كـه  ايران كشور خارج از مرزهاي جغرافيايي المللي به معناي انجام تمامي يا قسمتي از پژوهش در  پژوهش بين -1 -7 -1
 شود.   انجام مي كشورهاي خارجيايران و كشور مستقر در با همكاري افراد و يا مراكز 

 

آنگـاه   ،باشـد در خـارج از كشـور ايـران    آن اجـراي  در كشـور ايـران و محـل     نامـه  طـرح تصويب كه محل  درصورتي -1 -7 -2
، »كشور خـارجي  كميته اخلاق در پژوهش معتبرِ«نامه توسط يك  طرح تائيدپس از  فقطاخلاق در پژوهش هاي  كارگروه/كميته

يـه كميتـه اخـلاق در    تائيد  كـه  هستند. در اين شرايط لازم اسـت المللي  بيننامه  پژوهشي/پايان  طرحصويب مجاز به بررسي و ت
 ارائه گردد.  كشور داخل كميته اخلاق در پژوهشِ/كارگروهبه  »مستند الزامي«به عنوان  ،كشور خارجيپژوهش 

 

اخلاق   كميتهكارگروه/صدور مجوز را منوط به كسب مجوز از  ،»كشور خارجي در پژوهشِكميته اخلاق «كه  در مواردي تبصره:
  طــرح تائيــدپــس از بررســي و توانــد  مــياخــلاق كشــور ايــران كميتــه آنگــاه كارگروه/نمايــد،  مــيكشــور ايــران در پــژوهش 

قسـمت  اقـدام كنـد. در ايـن مـوارد لازم اسـت كـه در        »مشروطاخلاق شناسه «نسبت به صدور المللي،  نامه بين /پايانپژوهشي
بـه صـورت مشـروط    شناسه اخلاق ذكر شود كه  »پزشكي هاي زيست ملي اخلاق در پژوهش سامانه«در  مصوبهمتن توضيحات 
 است. خارجي توسط كشور اخلاق شناسه صدور نامه مشروط به  و اجراي طرح پژوهشي /پايانصادر شده 

 

نامه در كشور خارجي و محل اجراي آن در داخل كشور ايران باشـد،   /پايانپژوهشي طرحدرصورتي كه محل تصويب  -1 -7 -3
 ،هاي اخـلاق در پـژوهش كشـور ايـران     ي از كارگروه/كميتهتوسط يكآن  تائيدفقط پس از نامه  طرح پژوهشي/پاياناجراي آنگاه 

بـه عنـوان مسـتند بـه     » كشـور خـارجي  يـه كميتـه اخـلاق در پـژوهش     تائيد« شـود كـه   توصيه ميدر اين شرايط مجاز است. 
 ارائه گردد. كشور ايران كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش 

 

را نيـز رعايـت    سـازمان مـذكور  ، بايـد مقـررات   ايعِ تحت نظارت سازمان غذا و دارومرتبط با صنالمللي  بينهاي طرح -1 -7 -4
 نمايند.  

 

 و نتـايج  معنـويِ  مالكيـت « بـه  مربوط واردم المللي، بين هاي پژوهش انجام براي مشترك هاي توافقنامه در است لازم -1 -7 -5
 شفاف صورت به ،»پژوهش از منتج مقالات انتشارملاحظات « و »پژوهش از حاصل غيرماديِ و مادي منافع انواع«، »محصولات

 .دنبگير قرار مدنظر مقتضي نحو به منافع پژوهشگران و مراكز همكار و ملي منافع و شود مشخصروشن  و
 

 يبا هدف پژوهش يهاي زيست نتقال فرامرزي نمونها  -1 -8
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پزشكي مصوب كارگروه وزارتـي اخـلاق در پـژوهش، در راسـتاي      هاي زيست فرامرزي نمونهانتقال دستورالعمل ملي  -1 -8 -1
مجمـع   24/6/1397مجلـس شـوراي اسـلامي و    24/10/1396بـرداري از منـابع ژنتيـك (مصـوب      اجراي قانون حفاظت و بهره

زيسـتي بـراي   هـاي   فرامرزي نمونهانتقال اصول تبعيت از تشخيص مصلحت نظام) و آيين نامه اجرايي مربوطه ابلاغ شده است. 
همه پژوهشگران كشور اعـم از اعضـاي هيـات علمـي و پژوهشـگران شـاغل در بخـش دولتـي، خصوصـي، تعـاوني و از جملـه            

جهـاد   وزارت جهاد كشاورزي،   درمان و آموزش پزشكي، وزارت علوم تحقيقات و فناوري، پژوهشگران شاغل در وزارت بهداشت، 
اكز علمي و پژوهشي كشور الزامي بوده و عدم رعايت آن علاوه بـر جـرايم پـيش    دانشگاهي، مراكز پژوهشي خصوصي و ساير مر

و آيـين   1396بيني شده در قانون، مصداق تخلف پژوهشي نيز بوده و مطابق با قانون مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي مصوب 
بـا آن برخـورد خواهـد     ،ات پژوهشيدستورالعمل رسيدگي به تخلفهمچنين و است  1398كه مصوب نامه اجرايي همان قانون 

 شد.
 

مصـوب كارگروه/كميتـه    ةنام ـ پژوهشـي/پايان   زيستي با هدف پژوهش، فقط در قالب طرح هاي نمونه فرامرزيانتقال  -1 -8 -2
 درنامه  طرح از تصويب قبل و ابتدا از بايد كشور از خارج به زيستي هاي نمونه ارسال موضوعپذير است.  اخلاق در پژوهش امكان

تصـميم بـه    نامـه،  پژوهشـي/پايان   طـرح در صورتي كه بعد از تصـويب   .باشد شده بيني پيش پژوهش، لاق دركارگروه/كميته اخ
 هاي زيستي گرفته شود، اين موضوع بايد به تصويب كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش مربوطه برسد.  انتقال فرامرزي نمونه

 

گامـت،   ژنتيكي، هاي نمونه ،)بنيادي و سوماتيك هاي (سلول سلولي هاي رده و ها نمونه پزشكي شامل زيست هاي نمونه: 1تبصره 
 ها (سرم، پلاسما آن مشتقات يا خون و و مختلف هاي بافت و اعضا ، DNA،RNAويروس،   و باكتري هاي جنين، نمونه رويان،

 نيـاز بـه   ،پـژوهش  انجـام  كه جهـت  گياهي است و حيواني انساني، منشاء با زيستي مواد ساير و آزمايشگاهي حيوانات و ساير)،

 دارد.  وجود ها به خارج از كشور آن انتقال
 

 تجـاري  واردات و يـا صـادرات   و هـا  آن بـه  مربـوط  امور و درمان تشخيص، هدف با زيستي هاي نمونه انتقال گونه هر: 2تبصره 

 يست.ن دستورالعمل اين محدوده در گياهي، و هاي حيواني فرآورده
 

هاي زيستي معتبر است كـه بـر    مصوبه آن دسته از كميته/كارگروه هاي اخلاق در پژوهش براي انتقال فرامرزي نمونه :3تبصره 
مجـوز تصـويب   » اخـلاق در پـژوهش  هـاي  /كميتـه كـارگروه  دستورالعمل نحوة تشكيل، روش كار و شرح وظـايف « اساس مفاد

 را دارا باشند.  » هاي بين المللي پژوهش«

 

هاي جمعيتي، قوميتي و نـژادي خـاص كـه     هاي ژنتيكي متعلق به گروه نمونه يفرامرز عيارسال وسلازم است كه از  -1 -8 -3
 يبـرا  يكه مجوز قانون يدر موارد غيرضروري، خودداري گردد. در صورت است،ها  كننده خصوصيات وراثتي و ژنتيكي آن مشخص

هـا و   روهگ ـ جهـت حفاظـت از   شهوهـاي لازم در هـر پـژ    مراقبـت كـه  م اسـت  ، لازده باشـد صـادر ش ـ  ييها نمونه نيارسال چن
 هاي نژادي خاص و نيز در راستاي پيشگيري از هرگونه تهديد امنيت ملي صورت پذيرد. جمعيت

 

 هستند: زيرزيستي با هدف پژوهشي، به شرح  هاي نمونه فرامرزيانتقال اخلاقي  كدهاي -1 -8 -4
 

در مـواردي  لـذا   اهداكننده نمونه زيستي در هرصورت، بر اهداف پژوهشي و نتايج پژوهش اولويت دارد.منافع  -1 -8 -4 -1
گردند، عدم وجود هرگونه خطر احتمالي جسمي، رواني، حيثيتـي   ها انساني بوده و از افراد سالم و يا بيمار تهيه مي كه نمونه

 ضمين گردد.قبول براي اهدا كننده، بايد ت و اقتصادي جدي و غيرقابل
 

هاي اضافه و دور ريختني كه طي اقدامات تشخيصي، درماني از جمله نمونه ،زيستي براي استفاده از هر نمونه -1 -8 -4 -2
 صورت فرامرزي منتقل شود، لازم است كه از اهداكننده يا صاحب نمونه  آيند و قرار است به و يا اعمال جراحي به دست مي

 كتبي اخذ شود.، رضايت آگاهانه زيستي
 

گونـه خللـي در رونـد     اي نبايـد هـيچ  اهدا و اخذ رضايت آگاهانه و يا انصراف اهداكننده در هـر مرحلـه   فرآيند -1 -8 -4 -3
 تشخيص و درمان احتمالي صاحبان يا اهدا كنندگان نمونه زيستي وارد نمايد.  
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  ها بـه  هاي انساني با صاحبان نمونه آن، ارتباط نمونهدر مواردي كه بر اساس ماهيت پژوهش و يا نحوه اجراي  -1 -8 -4 -4
شـده باشـند؛ اخـذ رضـايت آگاهانـه در      » نام بي«برگشت  صورت غيرقابل ها به برگشت قطع شده باشد و نمونه صورت غيرقابل

 و تصويب پژوهش در كارگروه/كميته اخلاق، ضروري نيست.  تائيدصورت 
 

اسـتفاده پژوهشـي از آن    فرآينـد نمونه زيستي با منشا انساني، متعلق به اهداكنندة آن است و تا زمـاني كـه    -1 -8 -4 -5
تواند از اهدا منصرف  برگشت بوده و امكان انصراف و استرداد نمونه به اهداكننده وجود داشته باشد، اهداكننده مي نمونه قابل

    يست. ان هزينة مراحل انجام شده در پژوهش، مجاز ناي تحت عنو شود و در اين صورت مطالبه هر هزينه
 

زيستي، مطالبه شده و يا به ايشان بابت اهداي نمونه زيستي  هيچگونه وجه نقدي نبايد از اهداكنندگان نمونه -1 -8 -4 -6
است كه افراد هايي كه احتمال ايراد خسارت بيشتر از خطر حداقل (خطر حداقل، ميزاني از خطر پرداخت گردد. در پژوهش

ها و امتيازات ويژه كه افراد را به سـمت اهـداي    طور معمول در زندگي عادي با آن مواجه هستند) است، استفاده از مشوق به
كننـدگان، نبايـد    باشد و در نظر گرفتن هداياي غير نقدي بـراي قـدرداني از شـركت   هاي زيستي سوق دهد، مجاز نمينمونه

ها باشد. هدايا نبايد مستقيماً قابل تبديل به پول نقد باشـند (ماننـد سـكه طـلا يـا       ه پژوهشگون محركي براي شركت در اين
 كارت هديه بانكي).

 

شدة اخلاق در پژوهش، انجام پژوهش بايد تا حد امكان بر روي بـالغينِ داراي   بر اساس يكي از اصول پذيرفته -1 -8 -4 -7
 پـذير  آسـيب  هـاي  گروه مواردي كه نمونه زيستي بايد بر اساس منطق علمي ازگيري، انجام شود. در  صلاحيت كامل تصميم

و سـاير مـوارد تهيـه     بيمـاران اورژانـس  هـا،   خانمان ، بيزندانيان، ناتوانان ذهنيشامل نوزادان وكودكان، زنان باردار و جنين، 
هـاي   هنماي اخلاقـي پـژوهش بـر گـروه    را«گردد، علاوه بر رعايت تمامي موارد ذكر شده در اين دستورالعمل، رعايت دقيق 

 .نيز الزامي است» پذير آسيب
 

هاي زيسـتي   هاي پژوهش از جمله حفظ و نگهداري نمونهفرآيندمسئول و پاسخگوي تمامي  ،پژوهشگر اصلي -1 -8 -4 -8
بـروز هرگونـه    بايد متعهد شود كه در صـورت ها است. پژوهشگر اصلي  ها، رعايت حقوق اهداكنندگان و صاحبان نمونه و داده

آسيب ناخواستة جسمي، مالي و يا معنوي در افراد اهداكننده نمونه زيستي بـراي پـژوهش، خسـارت حاصـله را مطـابق بـا       
صلاح جبران نمايد. در صورتي كه پژوهش داراي حامي مالي باشد، اطمينـان از عمـل بـه     موازين قانوني و با نظر مراجع ذي

اسـت. مسـئوليت تمـامي خطـرات و     پژوهشـگر اصـلي   هـاي احتمـالي بـه عهـده      رتتعهدات مالي حامي، براي جبران خسا
است. در صـورت  پژوهشگر اصلي  هاي زيستي با هدف پژوهشي، بر عهده هاي احتمالي ناشي از انتقال فرامرزي نمونه خسارت

درمان و آمـوزش   اشت، اخلاق در پژوهش وزارت بهد  بروز هر گونه خسارت، مرجع تعيين خسارت، دبيرخانه كارگروه وزارتي
 پزشكي است.

 

هاي آن، حاوي اطلاعات كافي بـراي اهداكننـدگان و صـاحبان     ضروري است كه فرم رضايت آگاهانه و پيوست -1 -8 -4 -9
اطلاعات لازم بـه صـورت   «هاي زيستي باشد و توسط پژوهشگر اصلي و اهداكنندة نمونه امضاء شود. صرف بيان اينكه  نمونه

اساس سطح  كافي نيست. توضيحات ارائه شده در فرم رضايت آگاهانه بايد بر» گيرد دهنده قرار مي اختيار رضايتشفاهي در 
هـا و حفـظ    نام بودن نمونه تاكيد بر بيموارد باشد: اين دربرگيرنده حداقل سواد و زبان مخاطب و به صورت قابل فهم بوده و 

روند اهداي نمونه و ساير مراحـل اجـرا؛ توضـيح دربـاره دليـل انتقـال        هدف از اجراي پژوهش؛ توضيح محرمانگي اطلاعات؛
هاي مرتبط براي اهداكننده؛ نام موسسـه مسـئول    فرامرزي نمونه؛ توضيح درباره منافع غيرمستقيم انجام پژوهش يا پژوهش

هـاي زيسـتي بـراي     اهداكننـدگان نمونـه   حـق گيرنده نمونه؛ تاكيد بر  انجام پژوهش و انتقال نمونه و نيز نام موسسه تحويل
گيري، نگهـداري، انتقـال و نيـز     خصوص نتايج مرتبط با سلامت، تشخيص و يا درمان؛ نحوه نمونه آگاهي از نتايج حاصله و به

پذير  پژوهش به شرط برگشت فرآينددفع بقاياي نمونه اهدايي؛ اختياري بودن اهداي نمونه و امكان انصراف در هر مرحله از 
كننده بر روند معمول تشخيصي و يا درماني وي؛ عـدم پرداخـت/ دريافـت     دن؛ تاكيد بر عدم تاثير مشاركت يا انصراف اهدابو

تر از مدت  رساني و كسب رضايت درباره امكان نگهداري طولاني اطلاع هاي زيستي؛ هر گونه وجهي به/ از اهداكنندگان نمونه



 

 27 

 اخلاق در پژوهشهاي ميتهك / كارگروه تشكيل، روش كار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

هـاي آتـي؛ كسـب اطـلاع از تمايـل يـا عـدم تمايـل اهداكننـده بـراي            راي پژوهشمعمول نمونه و امكان استفاده از نمونه ب
 هاي آتي پژوهشگران جهت گزارش نتايج احتمالي و يا دريافت اطلاعات تكميلي. تماس

 

محرمانه و  طور كاملا موارد مرتبط، بايد به هرگونه داده و اطلاعات مربوط به نمونه زيستي و اهداكنندة آن و -1 -8 -4 -10
ها، تصاوير و نظاير آن به شكل  مناسب نگهداري شوند. درصورت ذخيره داده افزاريِ افزاري و سخت با استفاده از ابزارهاي نرم

طـور فيزيكـي    افزارهاي محافظتي و پشتيبان و همچنين بـه  ها بايد با رمز عبور، نرم اي؛ رايانه حاوي اين داده هاي رايانه پوشه
و امكان دسترسي افراد غيرمجاز به اين اطلاعات،  شودطور دقيق تعريف  براي افراد مجاز به محافظت گردد و نحوه دسترسي

 پذير نباشد.   امكان
 

نـام شـوند.    ها قبـل از ارسـال بـه خـارج از مرزهـاي كشـور، كدگـذاري و بـي         ضروري است كه تمامي نمونه -1 -8 -4 -11
هايي كه به نوعي قابليت شناسايي و انتساب به صاحب آن را دارند، به هيچ عنوان نبايد بـه   هاي انساني با نام و يا نمونه نمونه

گيري از سيستم كدگـذاري اطلاعـات هـويتي     ها بايد با بهره نمونه خارج از كشور ارسال گردند. اطلاعات فردي اهداكنندگانِ
كدگذاري، نبايد از كد ملي و يا هر شـماره ديگـري كـه     فرآيندصورت محرمانه، صرفاً در داخل كشور حفظ شود. در  افراد، به

 استفاده گردد. هويت اهداكنندة نمونه، از طريق آن براي افرادي غير از پژوهشگران اصلي، قابل شناسايي باشد،
 

مالكيـت  «المللـي، مسـايل مربـوط بـه      هاي بـين  هاي مشترك براي انجام پژوهش لازم است كه در توافقنامه -1 -8 -4 -12
معنوي محصولات و انواع منافع مادي و غيرمادي حاصـل از پـژوهش و انتشـار مقـالات منـتج از پـژوهش، ضـوابط امحـاء،         

بيان  ،صورت شفاف و روشن به »هاي مربوط به عدول از توافق ارسالي، نحوه انتشار و ضمانتهاي  ها و داده گيري نمونه بازپس
 شود و منافع ملي و منافع موسسات داخلي به نحو مقتضي مدنظر قرار بگيرند.

 

 خارج به پژوهش هدف با زيستي هاي نمونه ارسال مجوز صدور رسمي مرجع كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش تنها -1 -8 -5

در دبيرخانه » هاي زيستي هاي پژوهشي متقاضي انتقال فرامرزي نمونهكارگروه ويژه بررسي و رسيدگي به طرح«از كشور است. 
وزارتـي اخـلاق، رئـيس مركـز حراسـت وزارت       دبير كارگروهكارگروه وزارتي اخلاق مستقر است و اعضاي آن شامل پنج عضو (

پـس از   ،كارگروه ويژهپژوهشگران عضو انتصاب دار) است. حكم  فر پژوهشگر صلاحيتبهداشت، درمان و آموزش پزشكي و سه ن
 شود.ها، توسط معاون تحقيقات و فناوري وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي صادر مي صلاحيت آن  اخذ استعلام

 

كـارگروه وزارتـي   «بـه  » موسسـه هاي اخلاق در پـژوهش   كارگروه«دبير  يس/ئدرخواست صدور مجوز بايد از طريق ر -1 -8 -6
پرسشـنامه درخواسـت   « شـامل  كارگروه وزارتي اخلاق جهت اخذ مجوز، به ارائه براي نياز مورد ارسال گردد. مستندات» اخلاق

 انضـمام  بـه  »پژوهشي متقاضي دريافت مجوز جهت ارسال نمونه زيستي بـا هـدف پژوهشـي بـه خـارج از كشـور       بررسي طرح

 نامـه  پـژوهش، معرفـي   در اخلاق يه و شناسهتائيدمصوب كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش،  ةنام طرحمستندات مربوطه شامل 

 موسسـه (يـا   بـا  داخلـي  موسسـات)  موسسـه (يـا   بـين  كتبي توافقنامه يا (موسسات) حامي پژوهش، قرارداد موسسه از رسمي

طرفين داخـل و   بين نامه محرمانگي ، تفاهم1كشور از خارج به زيستي  ارسال نمونه درخصوص پژوهش حامي خارجي موسسات)
كننـده انسـاني)، جزئيـات     اهداكنندگان نمونه زيستي (براي مطالعات با شركت كتبي همه هاي خارج از كشور، تصوير رضايتنامه

نـوع  نمونـه،   نـوع  زمـان،  شـرايط،  بـه  توجه با و نياز مستندات درصورت فرامرزي نمونه زيستي است. ساير انتقال مسير و نحوه
 .خواهند شد اضافه فهرست اين به قبيل، اين از مواردي و پژوهش

 

، براي دبيرخانـه كـارگروه   پزشكي زيستهاي  از طريق سامانه ملي اخلاق در پژوهش ستنداتهمه اين ملازم است كه  :1تبصره 
 وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال شوند. 

 

 سال نگهداري نمايد. 10به پژوهش را به مدت پژوهشگر اصلي مكلف است همه اسناد مربوط  :2تبصره 
 

                                                           
1

Material Transfer Agreement (MTA) 

 



 

 28 

 اخلاق در پژوهشهاي ميتهك / كارگروه تشكيل، روش كار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

كارگروه ويژه بررسي و رسيدگي بـه طـرح هـاي پژوهشـي      تائيد از پس كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش،دبيرخانه  -1 -8 -7
 حـداكثر در ايـن دسـتورالعمل،    نظر مورد اخلاقي استانداردهاي رعايت از اطمينان وهاي زيستي  متقاضي انتقال فرامرزي نمونه

 يـك  فقـط (درخواست  مورد مرز در مسئول مرجع به خطاب كشور، از نمونه ها خروج مجوز صدور به نسبت ماه مدت يك ظرف
پـژوهش، شناسـه اخـلاق     دقيـق  مذكور، عنوان مجوز در است لازم نمايد. مي اقدام انگليسي و فارسي زبان دو مرز مشخص)، به

ويـژه    اطلاعات تماس پژوهشگران اصلي داخلـي و خـارجي بـه    ونامه، نام كشور (كشورهاي) همكار خارجي  طرح پژوهشي/پايان
 .شوند ذكر ساعات غيراداري در اضطراري تماس براي

 

هنگام (آنلايـن) لازم بـه مسـتندات مربـوط بـه       دبيرخانه كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش مكلف است كه دسترسي به تبصره:
نامـه اجرايـي    هاي زيستي را در سامانه ملي اخلاق در پژوهش، براي نهادهاي نظارتي ذكـر شـده در آيـين    انتقال فرامرزي نمونه

 فراهم نمايد و مجوز صادر شده را در اختيار نهادهاي مذكور قرار دهد.قانون حفاظت و بهره برداري از منابع ژنتيك، 

 

هاي نظارتي  درمان و آموزش پزشكي مكلف است كه نسبت به هماهنگي و اخذ نظر دستگاه  حراست وزارت بهداشت، -1 -8 -8
 هاي زيستي اقدام نمايد.   در مورد ارسال فرامرزي نمونه

 

هـاي   هاي زيستي بـا هـدف پژوهشـي در سـامانه ملـي اخـلاق در پـژوهش        فرامرزي نمونه محتواي مربوط به انتقال -1 -8 -9
است و همه افرادي كه به اين محتوا دسترسي دارند، مكلف هستند كه نسبت بـه حفـظ محرمـانگي    » محرمانه«پزشكي  زيست

ر اساس قـوانين مربـوط بـه افشـاي     ب افراد خاطيكامل محتوا اقدام نمايند. فاش كردن محتواي مذكور خلاف مقررات بوده و با 
 برخورد خواهد شد.   ،اسناد محرمانه

 

كـارگروه ويـژه   «هاي زيستي با هـدف پژوهشـي، نسـبت بـه تصـميم       انتقال فرامرزي نمونه در صورتي كه متقاضيِ -1 -8 -10
توانـد اعتـراض    ، مـي اعتراض داشته باشـد » هاي زيستي هاي پژوهشي متقاضي انتقال فرامرزي نمونهبررسي و رسيدگي به طرح

درخواسـت نمايـد كـه    كتبي خود را  به همراه مستندات تكميلي به دبيرخانه كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش تحويـل داده و  
 انجام شود. بررسي مجدد در كارگروه ويژه 

 

انجام آزمايش اسـتاندارد  شود كه امكان  هاي زيستي به خارج از كشور فقط در مواردي صادر مي مجوز ارسال نمونه -1 -8 -11
مورد نياز در داخل كشور وجود نداشته باشد. در صورت وجود امكان انجام آزمايش در داخل كشـور، چنانچـه پژوهشـگر اصـلي     

كارگروه ويژه بررسي و رسيدگي بـه  «درخواست او با ذكر دلايل در  ، آنگاهاصرار بر ارسال نمونه به خارج از كشور را داشته باشد
   شود. گيري مي مطرح شده و تصميم» هاي زيستي ژوهشي متقاضي انتقال فرامرزي نمونههاي پ طرح

 

 ـكارگروه توسطها نامههاي پژوهشي و پايان نظارت بر اجراي طرح -1 -9 اخـلاق در   هـاي  ه/ كميت

 پژوهش 
 

هـاي   اجـراي طـرح  «بـر  هـا، موظـف اسـت     نامـه  طـرح  تائيـد اخلاق در پژوهش علاوه بـر بررسـي و    /كميته كارگروه -1 -9 -1
 ، نيز نظارت نمايد.  »ها ها و نحوه انتشار نتايج آن نامه پژوهشي/پايان

 

 شامل موارد زير است: » ها ها و نحوه انتشار نتايج آن نامه هاي پژوهشي/پايان اجراي طرح«بر » اهداف نظارت« -1 -9 -2

 ها و استانداردهاي مرتبط با اخلاق در پژوهش؛  رعايت تمامي راهنماهاي اخلاقي، دستورالعمل از اطمينان -

اطمينان از اخذ تمامي مجوزهاي مورد نياز براي آغاز پژوهش (مانند ثبت كارآزمايي باليني در مركز ثبـت كارآزمـايي    -
 ربط، مجوز انتقال فرامرزي نمونه زيستي)؛ باليني ايران، مجوزهاي سازمان غذا و دارو براي طرح هاي ذي

 نامه؛   نامه/ پايان اطمينان از ميزان پايبندي پژوهشگران به تعهدات اخلاقي مندرج در طرح -

 نامه؛ / پايانپژوهشي  اطمينان از ميزان انطباق روش اجرا با تعهدات طرح -
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 هاي زيستي؛   در پژوهش/ اهدا كنندگان نمونه كنندگان شركت اطلاعات محرمانگي وحريم خصوصي  اطمينان از حفظ -

 هاي زيستي؛ در پژوهش/ اهدا كنندگان نمونه كنندگان شركتان از اخذ رضايت آگاهانه از اطمين -

 پايش عوارض احتمالي يا خسارات ناشي از شركت در پژوهش/ اهداي نمونه زيستي؛ -

 اطمينان از مراعات تمامي استانداردهاي ايمني زيستي در پژوهش؛ -

 حيوانات آزمايشگاهي؛  كار با ول اخلاقي اطمينان از مراعات تمامي استانداردهاي علمي و اص -

  .در پژوهش با موضوع حساس ، به ويژهاطمينان از تامين امنيت تمامي افراد دخيل در پژوهش -

 

علمـي و تخصصـي    صـلاح و واجـد شـرايط    از سوي كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش، به افراد ذيمسئوليت نظارت  -1 -9 -3
نفعـان معرفـي شـوند. افـراد      نامه به پژوهشگر اصلي و ساير ذيبوده و با معرفيرسمي شود. اين افراد بايد داراي حكم  واگذار مي

اعضـاي  «و » كارشناسان دبيرخانه كارگروه/كميته اخـلاق در پـژوهش  «صلاح و واجد شرايط براي نظارت، شامل تركيبي از  ذي
 شوند.   ناميده مي» نامه /پايانپژوهشي ن اخلاقي اجراي طرحاناظر«است و اين افراد به عنوان » وطهمرب ههيات علمي موسس

 

مصـوبات   و هـا دسـتورالعمل  راهنماهـاي اخلاقـي،   تمـامي  بـه  بايد» نامه /پايانپژوهشي ن اخلاقي اجراي طرحاناظر« -1 -9 -4
يـد  ئهاي آموزشي اخلاق در پـژوهشِ مـورد تا  ترجيحا در دورهل داشته باشند و كام آگاهي پژوهش، در اخلاق كشوري مرتبط با

د. اعضاي هيات علمي كه به عنـوان نـاظر اخلاقـي    نكارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، شركت كرده و گواهي دريافت كرده باش
 باشند.   »شناسي پژوهش روش«شوند، ترجيحا مسلط به  انتخاب مي

 

ذكـر شـده    ورد نظرم  نامة / پايانپژوهشي كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش بايد در قرارداد طرحموضوع نحوه نظارت  -1 -9 -5
 به اين معني نيست كه هر پژوهش يك ناظر اخلاقي داشته باشد. الزاما »نظارت بر انجام پژوهش«شايان ذكر است كه باشد. 

 

ــه     -1 -9 -6 ــد جلس ــژوهش باي ــلاق در پ ــه اخ ــه كارگروه/كميت ــراي  دبيرخان ــوجيهي ب ــاظران«ت ــرح  ن ــراي ط ــي اج  اخلاق
نويسـي برگـزار    آشنايي با اهداف نظارت، شيوه نظـارت و نحـوه گـزارش    راييند نظارت، بآرا قبل از آغاز فر» نامه /پايانپژوهشي
 نمايد.   

 

پژوهش بازديد نماينـد.  اي از محلِ اجراي  توانند به صورت دوره مي» نامه /پايانپژوهشي اخلاقي اجراي طرح ناظران« -1 -9 -7
د رهاي مو بازديد ممكن است بر اساس اعلام و هماهنگي قبلي بوده يا بدون اطلاع قبلي به پژوهشگران انجام شود. تعداد نظارت

   شود. تعيين مي ناظران نامه، بر اساس نظر كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش و نظر كارشناسيِ /پايانپژوهشي نياز براي يك طرح
 

نتايج نظارت را به پژوهشگر اصلي و كارگروه/كميته اخـلاق در   بايد» نامه /پايانپژوهشي اخلاقي اجراي طرح ناظران« -1 -9 -8
شامل مشخصات كلي پژوهش، مشخصـات افـراد دخيـل در پـژوهش، كليـات       گزارشپژوهش ارائه دهند. حداقل اطلاعات اين 

) و تـاريخ نظـارت   نـاظران مشخصات و امضـاي نـاظر (  روش مطالعه، توضيحات (با توجه به اهداف مندرج در اين دستورالعمل)، 
 است. 

 

اطمينـان  اخلاق در پـژوهش   كارگروه/كميته، اگر »نامه /پايانپژوهشي اخلاقي اجراي طرح ناظران«بر اساس گزارش  -1 -9 -9
 توانـد اجـراي طـرح    انـد، مـي   تخطـي كـرده  » اهـداف نظـارت  «حاصل كند كـه افـراد دخيـل در پـژوهش از مـوارد منـدرج در       

بايـد طـي دو هفتـه بـه     » نامـه  /پايانپژوهشـي  توقف اجراي طـرح «نامه را متوقف (موقتي يا دائمي) كند. تصميم  /پايانپژوهشي
نامه را متوقف كـرده   /پايانپژوهشي كه بلافاصله اجراي طرح است موظف اصلي پژوهشگراعلام شود. متعاقبا » پژوهشگر اصلي«

كـه اصـلاحات و    اخلاق در پژوهش، ارائه نمايـد. درصـورتي   و اصلاحات و توضيحات لازم را مطابق با درخواست كارگروه/كميته
 اجـازه ادامـه اجـراي طـرح    كارگروه/كميتـه اخـلاق در پـژوهش واقـع شـوند، آنگـاه       حات پژوهشگر اصلي مـورد پـذيرش   توضي

و توضـيحات پژوهشـگر اصـلي     اصـلاحات  درصورتيكهشود.  نامه از طريق نامه رسمي به پژوهشگر اصلي اعلام مي /پايانپژوهشي
را صـادر كـرده و در    اجـراي پـژوهش  ستور توقف دائـم  دتواند مي آنگاه كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش نباشند، بخش رضايت
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 برخـورد با پژوهشگر اصلي و ساير افـراد دخيـل در پـژوهش    » دستورالعمل رسيدگي به تخلفات پژوهشي«صورت نياز مطابق با 
 نمايد.

 

 اخلاق در پژوهشهاي  در كارگروه/كميته نامه بررسي طرحبراي اخذ هزينه  نحوه -1 -10
 

اغلب  ها نامه /پايانهاي پژوهشي خلاق در پژوهش و روند بررسي طرحهاي اكميته با توجه به اينكه ساختار كارگروه/ -1 -10 -1
اي هاي اجرايي و دبيرخانههاي متعدد ازجمله هزينه داوري طرح و هزينه برگزاري جلسات و ساير هزينهمستلزم پرداخت هزينه

  .استپذير  هاي اخلاق در پژوهش، امكان در كارگروه/كميته ها نامهحلذا اخذ هزينه براي بررسي طر ،است
  

در پژوهش قـرار   اخلاق تهيكم/بايد بدون كسر بالاسري در اختيار دبيرخانه كارگروه ها نامهطرحمبالغ دريافتي از بررسي  تبصره:
 گيرد.

 

ي علوم پزشكي، نبايـد هيچگونـه وجهـي دريافـت     ها دانشكده/ هاارجاعي از دانشگاه يها نامهطرحبررسي  به منظور -1 -10 -2
شـود.  صـورت رايگـان انجـام    پزشـكي، بـه   هـاي زيسـت  هـا در راسـتاي حمايـت از پـژوهش    ايـن بررسـي  لازم است كه گردد و 
و  زيـر نظـر وزارت علـوم، تحقيقـات    هـاي   دانشـگاه ارجاعي از ي ها نامهطرحبررسي  برايهاي اخلاق در پژوهش  كميتهكارگروه/
توانند مبلغي را بـه عنـوان    ميپژوهشي غيروابسته به وزارت بهداشت، -اسلامي و ساير موسسات علميهاي آزاد دانشگاه ،فناوري

دريافت نمايند. ميزان اين هزينه بايد به تصويب كـارگروه اخـلاق در پـژوهش موسسـه برسـد و       هزينه داوري و بررسي اخلاقي
 يكسان باشد. ها نامه طرحبراي همه 

 

هايي كه با حمايت صنايع دارويي/ تجهيزات پزشكي يا هاي اخلاق در پژوهش براي بررسي پژوهشكارگروه/ كميته -1 -10 -3
توانند نسبت به دريافـت هزينـه جهـت بررسـي      د، مينشوانجام مي يا توسط پژوهشگران مستقل ها و حاميان ماليساير شركت

يك درصـد از هزينـه   «معادل  حداكثر نامه مبلغ دريافتي جهت بررسي و داوري طرحهاي بعدي، اقدام نمايند.  پژوهش و نظارت
  .است» پژوهشكل 
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 اخلاق در پژوهش كارگروه وزارتي
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 كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش شرح وظايف -2 -1 
 

در معاونـت تحقيقـات و فنـاوري وزارت     ،آيين نامه اجرايي قانون 2اساس ماده كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش بر  -2 -1 -1
هـاي متنـاظر   با تشكيل كارگروه وزارتي اخلاق در پـژوهش، سـاير كـارگروه   شود. تشكيل ميبهداشت، درمان و آموزش پزشكي 

 شوند.  منحل مي ،وزارتاين موجود در 
 

 :است زيربه شرح كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش  شرح وظايف -2 -1 -2
 

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

آثـار علمـي از قبيـل     ةاز جمله تدوين اسـتانداردهاي تهي ـ  تدوين استانداردها و راهنماهاي اخلاق در پژوهش -2 -1 -2 -2
و ابـلاغ دسـتورالعمل و راهنماهـاي مربـوط بـه اخـلاق در        »هـا طرح پژوهشي و ماننـد آن  و رساله، كتاب، مقاله /نامه پايان«

 ؛تصويب شده است صلاحو يا حسب موازين قانوني توسط مقامات ذيوزارتي اخلاق كه توسط كارگروه  ،پژوهش
 

 هاي راهبردي و عملياتي توسعة اخلاق در پژوهش در كشور؛ برنامهتدوين و اجراي  -2 -1 -2 -3
 

 ي كاربردي در زمينة اخلاق در پژوهش؛ها پژوهشحمايت از  -2 -1 -2 -4
 

  ؛پزشكي زيستهاي  هاي اخلاق در پژوهشكميته و سساتوهاي اخلاق در پژوهش مكارگروهاعتباربخشي  -2 -1 -2 -5
 

هـاي اخـلاق در   كميتـه  ،سسـات وهـاي اخـلاق در پـژوهش م   وحـدت رويـه بـين كـارگروه    ايجاد هماهنگي و  -2 -1 -2 -6
 هاي تخصصي؛ و كميته پزشكي ي زيستها پژوهش

  
هـاي اخـلاق در پـژوهش    هـاي ابـلاغ شـده و عملكـرد كـارگروه     نامـه ها و آيـين نظارت بر اجراي دستورالعمل -2 -1 -2 -7
 و كميته هاي تخصصي؛ پزشكي زيستي ها پژوهشهاي اخلاق در كميته، سساتوم

 

ي هـا  پـژوهش هـاي اخـلاق در   كميتـه  ،سساتوهاي اخلاق در پژوهش مارائة مشاوره و توانمندسازي كارگروه -2 -1 -2 -8
 هاي تخصصي؛ و كميته پزشكي زيست

 

نظر مراعـات اصـول    ازداراي حساسيت بالا و با شرايط خاص ها  نامه /پاياني پژوهشيها  طرحو تصويب بررسي  -2 -1 -2 -9
 ؛اخلاق وزارتي يس يا دبير كارگروهئبه تشخيص ر ،يا موارد مربوط به ستاد وزارت ،اخلاق در پژوهش

 

 صدور مجوز انجام كارآزمايي باليني با هزينه بيمار؛ -2 -1 -2 -10
 

 صدور مجوز ارسال نمونه زيستي به خارج ازكشور؛ -2 -1 -2 -11
 

هـاي آموزشـي مـرتبط بـا      هاي آموزشي با موضوع اخلاق در پـژوهش و اعتباربخشـي دوره   سرفصلپيشنهاد  -2 -1 -2 -12
 ؛اخلاق در پژوهش

 

زيـر نظـر    سسـات وهاي اخلاق در پژوهش م كارگروه اتتصميم« هاي مطرح شده درباره رسيدگي به اعتراض -2 -1 -2 -13
 ؛»وزارت

 

  .مفاد اين دستورالعمل ساسبر ا يپژوهش تخلفات به يدگيرس -2 -1 -2 -14
 

 اعضاي كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش -2 -2
 

بـه  اخلاق در پژوهش  اصلي كارگروه وزارتياعضاي مشاور است. اعضاي و  عضو اصلي 9 داراياخلاق كارگروه وزارتي  -2 -2 -1
 است: زيرشرح 

 

 ؛وزير (رئيس)تحقيقات و فناوري معاون  -
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  ؛معاون آموزشي وزير -
 

 ؛حقوقي و امور مجلس وزيرمعاون  -
 

  ؛رئيس مركز توسعه و هماهنگي اطلاعات و انتشارات علمي وزارت -
 

 ؛يك نفر عضو هيات علمي رشته حقوق -
 

سـابقه فعاليـت   داراي (فردي كه در حـوزه مربوطـه آمـوزش ديـده يـا       پژوهشنظر در حوزه اخلاق در دو نفر صاحب -
 )؛استپژوهشي 

 

 وزارت پوشـش  تحـت  موسسـات  اي ـكشور علوم پزشكي  هاي عضو هيات علمي دانشگاه ،نظردو نفر پژوهشگر صاحب  -
 .بهداشت

 

از بـين   انتخـاب دبيـر   اينمايد. الزامي بـر منصوب ميوزارتي كارگروه عنوان دبير  يك نفر را بهرئيس كارگروه وزارتي  -2 -2 -2
 از كـه  اسـت  جلسات در رأي حق يدارا يدرصورت فقط يكارگروه وزارت ريدباعضاي كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، نيست. 

 .باشدانتخاب شده اخلاق در پژوهش  يوزارت كارگروه ياعضابين 

 

حسب مورد از متخصصان رشته هاي مختلـف  بر تواند  مي، در صورت صلاحديد اخلاق يس يا دبير كارگروه وزارتيئر -2 -2 -3
هـاي   صنعت و بخش خصوصي، نمايندگان سـازمان  نها، فعالا فني و ساير رشتهعلوم پزشكي باليني و غيرباليني، علوم انساني يا 

شـركت در جلسـه    براي »مشاور«عنوان  به ،ها نامه طرحها يا  نفعان پرونده ن، ذياهاي ديني يا مهاجرنهاد، نمايندگان اقليتمردم
 وزارتي يد رئيس كارگروهئپيشنهاد اعضاي رسمي يا دبير كارگروه و تا هتوانند ب. اعضاي مشاور مينمايددعوت  ،و بدون حق رأي

   در جلسات شركت نمايند.وزارتي و با حكم رئيس كارگروه شده منصوب  دائميبه عنوان مشاور  ،اخلاق
 

اخـلاق  يـك نفـر روحـاني آشـنا بـه فقـه و       انتخـاب  آنگـاه   در صورتي كه هيچ يك از اعضاي كارگروه روحـاني نباشـد،   تبصره:
  الزامي است. ،حضور در همه جلسات براي »اخلاق كارگروه وزارتي دائميمشاور «پزشكي به عنوان عضو  زيست

 

بـراي اقـدامات تخصصـي تشـكيل دهـد.      » هـاي كارشناسـي   گـروه «توانـد   كارگروه وزارتي اخلاق درصورت لزوم مي -2 -2 -4
اسـتانداردهاي  ايمنـي زيسـتي و   « ،»آزمايشـگاهي حيوانـات  كار بـا  اخلاق در «اولويت عبارت از  به ترتيبهاي كارشناسي  گروه

كـارگروه  پيشـنهاد دبيـر    اب ـ يي كارشناس ـهـا  اعضاي گروهاست.  »هاي باليني كارآزمايي«و  »تخلفات پژوهشي«، »آزمايشگاهي
 ـردبير كارگروه وزارتـي بـه عنـوان    شوند.  منصوب ميو فناوري وزارت و حكم معاون تحقيقات اخلاق وزارتي  هـر كـدام از   يس ئ

 باشد.   با موضوع مي هاي مرتبط تخصصبا نفر  7تا  5و اعضاي هر گروه عبارت از  هاي كارشناسي است گروه
 

 انتصاب اعضاي كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهشنحوه  -2 -3
 

اخـلاق در   كـارگروه وزارتـي  رئـيس  درمان و آموزش پزشـكي بـه عنـوان    معاون تحقيقات و فناوري وزارت بهداشت،  -2 -3 -1
تصميمات كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش توسط معاون  شود.به اين سمت منصوب مي ،پژوهش بوده و با حكم وزير بهداشت

 گردد.ابلاغ ميوزارت، تحقيقات و فناوري 
 

صـاحب نظـران حـوزه اخـلاق در     « ،»هيات علمي رشته حقوقعضو «، »پژوهشگران صاحب نظر عضو هيات علمي« -2 -3 -2
شـوند و  انتخاب مي »سال دو«به پيشنهاد معاون تحقيقات و فناوري وزير و با حكم وزير به مدت » دائميمشاوران «و » پژوهش

 انتخاب آنان براي دو دوره متوالي مجاز است. 
 

بـه   ،اخلاق انتخـاب شـده انـد   كارگروه وزارتي عضو به عنوان خود، حقوقي  مسئوليتعضويت اشخاصي كه به اعتبار  -2 -3 -3
 شود.لغو مي ،مسئوليتدوره محض پايان 
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پس از انقضاي مدت عضويت يا استعفاي عضـو، جـايگزين وي را بـا لحـاظ      »و ماهد«طي وزير بهداشت بايد حداكثر  -2 -3 -4
 نمايد.مفاد اين دستورالعمل منصوب 

 

 اعضاي كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهششرايط عضويت  -2 -4
 

هـاي برگـزار شـده      (دورههاي مرتبط با اخلاق در پـژوهش   بايد دورهاخلاق در پژوهش كارگروه وزارتي عضو حقيقي  -2 -4 -1
جمعـي   به منظور تحليل امور و برقراري ارتباط با ديگران براي كـار  را هاي لازم  گذرانده و مهارت ) رادار صلاحيتتوسط مرجع 

 دارا باشد.در پژوهش اخلاق وزارتي گروه كاردر 
 

 ـرا عضو بايـد در هنگـام انتصـاب، موافقـت خـود       -2 -4 -2 و در پـژوهش  اخـلاق  وزارتـي   شـركت در جلسـات كـارگروه    رايب
 اعلام نمايد.تبط هاي مر آموزش

 

، انتشـار نـام و نـام خـانوادگي، تشـريفات،      اخـلاق  وزارتـي  نسبت به شرايط عضويت و فعاليت در كـارگروه عضو بايد  -2 -4 -3
آگاه باشـد و موافقـت    ،انتصاب، جايگزيني، عزل، استعفا، مدت زمان عضويت و تعارض يا اشتراك منافع و جزئيات مربوط به آن

 .  نمايداعلام و امضا خود را به صورت كتبي 
 

كـارگروه  انصراف از عضـويت در   زلهچهار جلسه غير متوالي به منحضور در عدم حضور در سه جلسه متوالي يا عدم  -2 -4 -4
 عضـويت در  بـراي و فرد واجد شرايط ديگـري را  كرده تواند آن عضو را بركنار ميكارگروه محسوب شده و رئيس اخلاق وزارتي 

 معرفي نمايد.  اخلاق  كارگروه وزارتي
 

افشـاي اطلاعـات مربـوط بـه     ازتعهدنامـه رازداري را امضـا كننـد و    مكلف هستند كه اخلاق اعضاي كارگروه وزارتي  -2 -4 -5
 هاي تخلفات پژوهشي (به جز مواردي كه قانون اجازه داده است) خودداري كنند. پرونده

 

 دبيرخانه كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش -2 -5
 

، دبيرخانـه كـارگروه   اخـلاق در پـژوهش   وزارتـي  كارگروه عملكردبه منظور حسن ، وزارت معاون تحقيقات و فناوري -2 -5 -1
عهـده   . دبير كارگروه وزارتي مسئوليت مديريت دبيرخانـه را بـه  دهدتشكيل ميمعاونت در  ،جديد را بدون ايجاد ساختارمذكور 

 دارد.
 

 زير باشد:بايد واجد شرايط كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش دبير  -2 -5 -2
 

 و دكتراي تخصصي اخلاق پزشكي/ اخلاق در پژوهش؛هاي علوم پزشكي  دارا بودن سابقه تحصيلي در رشته -
 

 هاي اخلاق در پژوهش؛ حداقل پنج سال سابقه عضويت رسمي در كارگروه/كميتهدارا بودن  -
 

 ؛توانايي برقراري ارتباط و تعامل مناسب -
 

 ؛انجام پژوهشريزي، مديريت و سابقة كافي در برنامه -
 

 .ط به زبان انگليسيمسل -
 

 :شوند ميانتخاب  زيربا شرايط  يافرادكارشناسان دبيرخانه كارگروه وزارتي به پيشنهاد دبير كارگروه و از ميان  -2 -5 -3
 

 حداقل مدرك تحصيلي كارشناسي ارشد؛داراي  -
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 ؛توانايي برقراري ارتباط و تعامل مناسب -
 

 ؛هاي مرتبط با اخلاق در پژوهش فعاليت ريزيسابقة كافي در برنامه -
 

 هاي آموزشي مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ گذراندن دوره -
 

 .زبان انگليسي اآشنايي ب -
 

 :است زيرموارد شامل وزارتي اخلاق در پژوهش كارگروه  خانهوظايف دبير -2 -5 -4
 

 ؛(توسط دبير) رئيسادارة جلسات كارگروه در غياب  -
 

   كارشناسي؛ هاي گروهجلسات برگزاري و مديريت  تشكيل -
 

 فرامـرزي  انتقـال  متقاضي پژوهشي هاي طرح به رسيدگي و بررسي ويژه كارگروه مديريت برگزاري جلساتو  تشكيل -
  ؛  زيستي هاي نمونه

 

اخـذ   ،انجام مكاتبـات  ،، دعوت و حضور و غياب اعضا، تعيين و دعوت از مشاورانجلسات صورت، جلساتتنظيم دستور -
 ؛»نافع اعضامتعارض اظهارنامه «مصوبات و امضاي فرم  امضاي

 

 ؛كارگروه وزارتيهاي  و ابلاغيه مصوبات تنظيم -
 

 ؛وزارت متبوع در حوزه اخلاق در پژوهش هاي ها و سياست برنامه  پيگيري مصوبات، -
 

 ؛نامه اجرايي آن پيگيري نهادينه شدن مفاد قانون و آيين -
 

 ؛اخلاق در پژوهشهاي  ها/كميته اعتباربخشي كارگروه -
 

 ؛هاي اخلاق در پژوهش ها و كميته ارائه مشاوره و نظر كارشناسي به كارگروه -
 

 ؛هاي اخلاق در پژوهش كارگروه/كميتهعملكرد نظارت بر  -
 

 ؛هاي اخلاق در پژوهش هاي عملياتي كارگروه/كميته نظارت برنامهپايش و  -
 

 ؛هاي اخلاق در پژوهش ارزشيابي عملكرد كارگروه/كميته -
 

تـا زمـان طـرح    اخـلاق  يس كـارگروه وزارتـي   ئ ـهاي اخلاق در پژوهش با هماهنگي ر تعليق اعتبارنامه كارگروه/كميته -
 ؛موضوع در كارگروه وزارتي

 

   ؛تخلفات پژوهشيها و  اعتراضكارشناسي موارد  -
 

 ؛ها يا ساير مستندات ارجاعي به كارگروه وزارتي نامه كارشناسي طرح -
 

هـاي انسـاني، حيـواني و     استانداردسازي محيط ها و فرآيندهاي پژوهشي از جملـه پـژوهش  تدوين و عملياتي كردن  -
 ؛آزمايشگاهي

 

هاي مرتبط در داخل و خارج از وزارت متبوع از جمله سازمان غـذا و دارو، مركـز امـور هيـات      همكاري با ساير بخش -
 ؛تحقيقات و فناوري  علمي وزارت متبوع و كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش وزارت علوم،

 

 

 ؛اعتباربخشي دوره هاي آموزشي مرتبط با اخلاق در پژوهشبرگزاري و  -
 

 ؛نفعان داخل و خارج از وزارت مكاتبه با ذي -
 

 ؛كارگروه وزارتي و اداري ر مالياداره امو -
 

 ؛  اسنادثبت و سازماندهي و نگهداري  ،مديريت اطلاعات -
 

 ؛پزشكي زيستهاي  مديريت سامانه ملي اخلاق در پژوهش -
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 .ساير امور محوله از طرف كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهشانجام  -

 

هاي اخلاق در  و گزارش عملكرد كارگروه/كميتهاخلاق كارگروه وزارتي دبيرخانه موظف است گزارش سالانه اقدامات  -2 -5 -5
 را به وزير ارايه كند.پژوهش 
 

اخلاق در پژوهش از محل اعتبارات معاونـت تحقيقـات و فنـاوري    بودجة لازم براي فعاليت دبيرخانة كارگروه وزارتي  -2 -5 -6
 .شودوزارت تأمين مي

 

 تشكيل جلسات كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش -2 -6
 

 حضور رئيس يا دبير كارگروه وزارتي براي رسميت يافتن جلسات ضروري است. -2 -6 -1
 

حضـور اكثريـت اعضـاي اصـلي     گيري جلسات كارگروه وزارتـي،   رأيحد نصاب لازم براي تشكيل و رسميت يافتن و  -2 -6 -2
 است. در جلسه ) پنج نفرحداقل كارگروه وزارتي (

 

زيـرا  در جلسات حضور يابند  اعضاي كارگروه وزارتي بايد شخصاد حضوري و يا مجازي برگزار شوند. نتوان جلسات مي -2 -6 -3
 امكان معرفي عضو جايگزين جهت شركت در جلسات كارگروه وزارتي وجود ندارد.

 

شـود. در  رعايت حد اعلاي محرمانگي و حسن نيت و بدون هرگونه تعارض يا اشتراك منافع تشـكيل  با  يدجلسات با -2 -6 -4
 ،شـود كـه در جلسـه مطـرح مـي     نامـه طرح هررا براي » نافع اعضامتعارض اظهارنامه «زمان شروع جلسات، تمام اعضا بايد فرم 

   .امضاء نمايند
 

اعضـايي كـه در   گروه از سازي بحث و گفتگو مجاز است، اما فقط آن ارائة نظرات كتبي اعضاي غايب نيز براي روشن -2 -6 -5
اند، حق رأي دارنـد. نظـرات كتبـي اعضـاي غايـب در      شركت نموده به صورت حضوري يا مجازياخلاق وزارتي جلسة كارگروه 

 شود.ضميمه مي جلسه صورتجلسه، قرائت و به 
 

از » نـود روز كـاري  «حـداكثر طـي   بايد هاي پژوهشي ارجاع شده به كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، بررسي طرح -2 -6 -6
 شود.و نتيجه ابلاغ زمان دريافت مستندات كامل طرح، انجام شده 

 

 .شود ميتوسط رئيس يا دبير كارگروه تنظيم شده و به امضاي حاضران در جلسه رسانده  جلسات صورت -2 -6 -7
 

 كارگروه وزارتي ضروري است: جلسات صورتموارد زير در  ثبت -2 -6 -8
 

خانوادگي تدوين نام و نام ؛محل تشكيل جلسه ؛ساعت و مدت برگزاري جلسه ؛تاريخ تشكيل جلسه به روز، ماه و سال -
 ؛نام و نام خانوادگي و عنوان حاضران و غايبان جلسه ؛جلسه صورتكنندة 

 

شـامل   اعضـا ي هاي اتخاذ شده و ذكر نظرات تمـام ها، جزئيات بحث و تصميمها و موضوعات مطرح شده، توصيهطرح -
 ؛نظرات مخالف و موافق

 

 .با ذكر سمت و رتبة علمي جهت امضاي اعضا وزارتيكارگروه در خانوادگي اعضاي حاضر نام و نام -

 

در اخـلاق   حداقل به مـدت ده سـال در دبيرخانـة كـارگروه وزارتـي     بايد ، جلسات صورتمصوبات و تمامي مستندات  -2 -6 -9
 شوند. نگهداري پژوهش 
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 ها و رسيدگي به اعتراض ها نامه طرحبررسي  -2 -7
 

اختصاصــي شناســه بــا  »تحقيقــات علــوم پزشــكي (نيمــاد) ملــي توســعهموسســه «كــارگروه اخــلاق در پــژوهش  -2 -7 -1
IR.NIMAD.REC   بـه   بازوي اجرايي كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشـكي، به عنوان

هـا   از دانشگاه دريافتي» هاي بالينيكارآزمايي«هاي پژوهشي داراي حساسيت موضوعي به ويژه  نامه طرحبررسي برخي از  منظور
 كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش است.   و موسسات به دبيرخانه

 

بايـد بـه كـارگروه وزارتـي اخـلاق      » كارگروه اخلاق در پژوهش موسسـات «و تصميمات هر گونه اعتراض به عملكرد  -2 -7 -2
درخواسـت  مـورد اعتـراض)   ربـط (  يذمعترض بايد به صورت مكتوب از كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه  شخصارجاع شود. 

عـدم ارسـال    به كارگروه وزارتي اخلاق ارسال نمايد. در صـورت  به طور رسميو مستندات مربوطه را  وي كند كه متن اعتراض
تواند اعتراض خـود را مسـتقيما بـه     شخص معترض ميموضوعِ اعتراض توسط كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه مذكور، آنگاه 

در كـارگروه   ،مستندات دريافتاز تاريخ  »نود روز كاري«طي حداكثر بايد موارد اعتراض دبيرخانه كارگروه وزارتي ارسال نمايد. 
  گردد.و نتيجه ابلاغ بررسي شده وزارتي اخلاق در پژوهش 
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 كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه
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 سسهوكارگروه اخلاق در پژوهش مو اعتباربخشي  تشكيل -3 -1
 

رعايت اسـتانداردهاي اخلاقـي مصـوب كـارگروه وزارتـي اخـلاق در       «به منظور  ،اخلاق در پژوهش موسسهگروه ركا -3 -1 -1
از جمله اتخاذ وزارتي هاي كارگروه ها و همچنين اجراي سياستنتايج پژوهشانتشار پژوهش در مراحل مختلف طراحي، اجرا و 

هـاي علـوم پزشـكي و     شـامل دانشـگاه  (در سطح موسسه ، »ماده واحده قانون 7تبصره  2و  1تدابير پيشگيرانه موضوع بندهاي 
 و نظـارت  پوشـش  تحـت ، )كنند فعاليت ميبهداشت زير نظر وزارت  به طور مستقيمهاي مستقل و ساير موسساتي كه  دانشكده

 .  شود ميتشكيل  كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش
 

 كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش است. تائيدموسسه منوط به تشكيل كارگروه اخلاق در پژوهش  :1 تبصره
 

پـژوهش را  موسساتي كه با توجه به ساختار تشكيلاتي خود (به تشخيص وزارت)، امكان تشكيل كـارگروه اخـلاق در    :2تبصره 
از نظـر اجـراي   ها توسط كـارگروه وزارتـي ابطـال شـده اسـت،       يا اينكه اعتبارنامه كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه آن ندارند

بـه  ( جغرافيايي خـود نطقه دولتي واقع در مموسسات ، تابع كارگروه اخلاق در پژوهش يكي از دستورالعملتكاليف مقرر در اين 
 خواهند بود.   وزارتي)انتخاب دبيرخانه كارگروه 

 

 آمـوزش  و درمـان   بهداشـت،  وزارت مصـوبات  و يكشـور  ماتيكه بر اساس تقسموسسه  پژوهش در اخلاق كارگروه -3 -1 -2
 يبررس ـ«مـورد   در  دارد، عهده بر را كشور ازخاص  ييايجغراف منطقهيك  يِپزشك آموزش و درمان  بهداشت، تيلوئمس ؛يپزشك
 اخـلاق در پـژوهش   كـارگروه « بـه عنـوان  كشـور   يياي ـجغراف منطقـه آن  »يپزشـك  ستيز يها مربوط به پژوهش يها نامه طرح

آن مسـتقر در   موسسـات  اخـلاق در پـژوهش  ي ها كارگروه ريساهاي اخلاق در پژوهش و  كميتهو  شود ميمحسوب  »اي  منطقه
 اي ـ ؛يو فنـاور  قـات يوزارت علـوم، تحق  يهـا  دانشـگاه  تحت پوششاخلاق در پژوهش  يها از جمله كارگروه( ييايجغراف منطقه

 دركـه   هسـتند  مكلـف  ،)انـد  شده ياخلاق در پژوهش وزارت متبوع اعتبار بخش يتوسط كارگروه وزارت كه يدانشگاه آزاد اسلام
اقدام نماينـد.   »اي  منطقه پژوهش در اخلاق كارگروه« يهماهنگ با يپزشك ستيز يها پژوهش بر نظارت وتصويب   ،يبررس مورد

گرفتـه و   قـرار  پزشـكي  زيسـت هـاي   بايد در سامانه ملي اخلاق در پـژوهش » اي  منطقهاخلاق در پژوهش كارگروه هاي «ليست 
 شود. رسانيروز هبكارگروه وزارتي توسط دبيرخانه 

 

هاي  ارجحيتي نسبت به ساير كارگروه »تخلفات پژوهشي«درخصوص بررسي  »اي  منطقه پژوهش در اخلاق كارگروه« :1 تبصره
 بررسـي «هاي اخـلاق در پـژوهش موسسـات از نظـر      تمامي كارگروهصلاحيت به بيان ديگر دارد. اخلاق در پژوهش موسسات ن

شود كه تخلـف در آن واقـع    بررسي مياي  موسسههمان در پژوهشِ اخلاق كارگروه در تخلف يكسان بوده و  »تخلفات پژوهشي
 باشد.داشته ابستگي سازماني به آن موسسه و» فرد مظنون به انجام تخلف پژوهشي«و يا شده است 

 

اخـلاق   هـاي  كميتهكارگروه/اجازه دارد نسبت به نظارت و پايش عملكرد همه » اي  اخلاق در پژوهش منطقه  كارگروه« :2 تبصره
موظفنـد  هـاي اخـلاق در پـژوهش مـذكور      كارگروه/كميتههمه  و ، اقدام نمايدخود ييايجغراف منطقهتحت پوشش  در پژوهشِ

اخـلاق در    كـارگروه «كننـد.  نظارت، تمام مـدارك و مسـتندات مـورد درخواسـت را فـراهم      پايش و ضمن فراهم كردن شرايط 
نمايـد   يج پايش و نظارت را به دبيرخانه كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش گزارشتواند نتا درصورت نياز مي» اي  پژوهش منطقه

 ارائه دهد. بازخورد مناسب را  ،اخلاق و با هماهنگي كارگروه وزارتي
 

از جملـه  (وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـكي نيسـتند       زيرمجموعهكه  ها و موسسات آموزش عالي دانشگاه -3 -1 -3
 سسـات وم هاي علميـه و سـاير   شوراي عالي حوزه ،دانشگاه آزاد اسلامي ،وزارت علوم، تحقيقات و فناوري زيرمجموعه سساتوم

وزارت  ضوابط كارگروه وزارتي اخلاق در پـژوهشِ  ساسا بر كه) داراي مجوز از شوراي گسترش وزارت علوم، تحقيقات و فناوري
انـد،   دادهتشـكيل  را » كارگروه اخلاق در پژوهش موسسـه « ،نآو منطبق بر قانون و آيين نامه اجرايي  علوم، تحقيقات و فناوري

و دريافـت   اعتباربخشـي وزارت بهداشت، درمـان و آمـوزش پزشـكي درخواسـت      توانند از كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهشِ مي
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هـاي   اعتباربخشـي كـارگروه   نمايند.پزشكي  هاي زيست بررسي و صدور مصوبه براي پژوهش به منظور اخلاقاختصاصي شناسه 
 است. نظر وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي مانند موسسات زير مذكور  اخلاق در پژوهش موسسات

 

در مربوطـه  لازم است نسبت به ثبت و ويـرايش اطلاعـات كـارگروه    موسسات هاي اخلاق در پژوهش كارگروه يتمام -3 -1 -4
توسط دبيرخانة  رسمي فعاليت خود را پس از تاييد اعتبارنامهاقدام نموده و » پزشكي زيستي ها پژوهشسامانة ملي اخلاق در «

 دريافت نمايند.   از طريق سامانه مذكور كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش،
 

كميته «اعتبار همه كارگروه هاي اخلاق در پژوهش موسسات كه پيش از ابلاغ اين دستورالعمل تشكيل شده و با عنوان  :تبصره
عضـويت اعضـاي    »دو سـاله «به قوت خود باقي است و شـروع دوره   ،اند اعتبارنامه دريافت نموده» اخلاق در پژوهش دانشگاهي

 ود.ها از تاريخ ابلاغ اين دستورالعمل خواهد ب آن
 

 سسهوكارگروه اخلاق در پژوهش م شرح وظايف -3 -2
 

 شود: تشكيل مي زير شرح وظايفبا  اخلاق در پژوهش موسسهكارگروه 
 

  ؛سسهوتدوين و اجراي برنامة راهبردي و عملياتي جهت توسعة اخلاق در پژوهش در دانشگاه/ م -3 -2 -1
 

 ؛سسهورساني در سطح ماطلاعترويج اخلاق در پژوهش، درستكاري علمي و  -3 -2 -2
 

  ؛اجراي مصوبات كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش و ارايه گزارش عملكرد به كارگروه وزارت متبوع -3 -2 -3
 

هاي موجود به كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش در راستاي ارتقاي كيفيـت عملكـرد   پيشنهاد اصلاح مقررات و رويه -3 -2 -4
 ؛هاي بروز تخلفات پژوهشيزمينهجامعه علمي و كاهش 

 

رساني در خصوص استانداردهاي مصوب اخلاق در پژوهش، مصوبات كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش و ساير اطلاع -3 -2 -5
 ؛شوندربط اعلام ميموارد مشابه كه توسط مراجع ذي

 

 اصول اخلاق در پژوهش؛ها از نظر مراعات  نامه ي پژوهشي/پايانها  بررسي و تصويب طرح -3 -2 -6
 

تحـت   پزشـكي  زيسـت هـاي   هاي اخـلاق در پـژوهش   تواند براي هر يك از كميته سسه ميوكارگروه اخلاق در پژوهش م تبصره:
بررسـي   ،بـه عنـوان مثـال   تعيين كنـد (  ،هاي مورد بررسي خود، حدود صلاحيت خاصي را از حيث نوع و سطح پژوهشپوشش 

در هاي اخلاق مـذكور خـارج كـرده و فقـط      كميتهصلاحيت از حدود المللي را  بينهاي  پژوهشهاي خاص مانند  برخي پژوهش
  .سسه قرار دهد)وكارگروه اخلاق در پژوهش محدود صلاحيت 

 

نامة اجرايي قانون پيشگيري و آيين 10هاي ارتكاب تخلفات پژوهشي موضوع ماده بررسي اوليه و كارشناسي گزارش -3 -2 -7
 ؛تهيه آثار علمي مقابله با تقلب در

 

سسه و ارجـاع  وهاي بروز تخلفات پژوهشي و اعمال تدابير پيشگيرانه در سطح مشناسي علل و زمينهبررسي و آسيب -3 -2 -8
 ؛ربطموضوع به واحدهاي ذي

 

سـطح  افـزايش   هـدف  ا، ب ـهاي علمي و نظـاير آن ها، نشستهاي آموزشي، همايش برگزاري كارگاهبرنامه ريزي براي  -3 -2 -9
 ؛درخصوص اصول اخلاق در پژوهش سسهوآگاهي اعضاي هيات علمي، دانشجويان و كاركنان م
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 هاي تخصصي تحت پوشـش  كميته وپزشكي  هاي زيست ي اخلاق در پژوهشهاتأسيس كميته اوليه يدئابررسي و ت -3 -2 -10
نهـايي   تائيـد اعتبـار بخشـي و    بـه منظـور   پزشـكي  زيسـت هاي  ه مربوطه از طريق سامانه ملي اخلاق در پژوهشيتائيدو ارسال 

 ؛دبيرخانه كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش
 

   پوشش؛ تحت تخصصي هاي كميته و پزشكي زيست هاي پژوهش در اخلاق هاي كميته توانمندسازي و حمايت -3 -2 -11
 

 تحت پوشش؛ تخصصي هاي كميته و  پژوهش در اخلاق هاي كميته  فعاليت بر نظارت و هماهنگي -3 -2 -12
 

فعاليـت و  درصورت عـدم   هاي تخصصي تحت پوشش و كميتهپزشكي  زيست هاي انحلال كميته اخلاق در پژوهش -3 -2 -13
 ؛دبيرخانه كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش تائيدپس از ، رعايت مقررات و استانداردهاي لازمعدم 

 

هـاي تخصصـي    و كميتهپزشكي  زيستهاي  هاي اخلاق در پژوهشتصميمات كميتهرسيدگي به اعتراض نسبت به  -3 -2 -14
   ؛تحت پوشش

 

 هـاي تخصصـيِ   كميته وپزشكي  زيستهاي  پژوهشاخلاق در  هاي تهارجاع شده از سوي كميهاي  نامه طرحبررسي  -3 -2 -15
 ؛به دلايل مختلف از جمله وجود تعارض يا اشتراك منافع تحت پوشش،

 

 .يپژوهشبه تخلفات  يدگيرس -3 -2 -16 
 

 سسهواعضاي كارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -3
 

اخلاق در اعضاي اصلي كارگروه  است. دائميمشاور و اعضاي  عضو اصلي 9داراي  سسهوكارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -3 -1
 است: زيربه شرح  سسهومپژوهش 

 

 ؛سسه (رئيس)ورئيس م -
 

 ؛(دبير)سسه ومعاون پژوهش و فناوري م -
 

 ؛سسهومعاون آموزشي م -
 

سـابقه فعاليـت   داراي آمـوزش ديـده يـا     ،در حوزه مربوطه(فردي كه  اخلاق در پژوهشحوزه  درنظر يك نفر صاحب -
 )؛استپژوهشي 

 

 ؛يك نفر عضو هيات علمي رشته حقوق -
 

هـاي مـرتبط بـا     ترجيحا انجمـن  ،مصوب وزارتين هاي علميِ انجمنفعال اعضاي بين از نماينده جامعه علمي يك نفر  -
 اخلاق در پژوهش؛

 

 .نظر در امور پژوهشيسه نفر عضو هيات علمي صاحب -
 

بـه عنـوان   معاون پژوهش و فناوري موسسـه  و  »رئيس كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«رئيس موسسه به عنوان  -3 -3 -2
  است. »كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه دبير«
 

 سسات، حداقل دو نفر از بانوان عضويت داشته باشند.وتركيب كارگروه اخلاق در پژوهش م ترجيحاً در -3 -3 -3
 

يـا   »مـدير پـژوهش موسسـه   «اسـت،   سسهوم »معاون آموزشي و پژوهشي«به عنوان  يك نفرفقط در موسساتي كه  -3 -3 -4
 .شود مياز اعضاي كارگروه اخلاق موسسه، منصوب ديگر به عنوان يكي با تشخيص رئيس موسسه  »مدير كل يا مدير آموزش«
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حسـب مـورد از متخصصـان     بـر توانـد   مـي ، در صـورت صـلاحديد   اخلاق در پژوهش موسسهيس يا دبير كارگروه ئر -3 -3 -5
ن صـنعت و بخـش خصوصـي،     هـا، فعـالا   هاي مختلف علوم پزشكي باليني و غيرباليني، علوم انساني يا فني و سـاير رشـته   رشته

 »مشـاور «عنـوان   بهها  نامه طرحها يا  نفعان پرونده ن، ذياهاي ديني يا مهاجرنهاد، نمايندگان اقليتهاي مردم نمايندگان سازمان
كـارگروه و   توانند با پيشنهاد اعضاي رسـمي يـا دبيـر   اعضاي مشاور مينمايد. دعوت  ،و بدون حق رأيشركت در جلسات  براي

در رأي  بـدون حـق   ،اخـلاق و با حكم رئيس كارگروه شده منصوب  دائميبه عنوان مشاور اخلاق موسسه، تاييد رئيس كارگروه 
 جلسات شركت نمايند.

 

نظـر در   صـاحب اپيـدميولوژي يـا   يك نفـر متخصـص   «و » پزشكي و اخلاق زيستيك نفر روحاني آشنا به فقه « انتخاب تبصره:
كـارگروه   حضـور در همـه جلسـات    بـراي  دائمـي مشاور اعضاي به عنوان  »پزشكي اجتماعيمتخصص يا ي پژوهش شناس روش

 است. يالزام اخلاق در پژوهش موسسه،

 

 سسهوانتصاب اعضاي كارگروه اخلاق در پژوهش منحوه  -3 -4
  

سامانه ملي اخـلاق در  «سسه پس از ثبت مشخصات افراد پيشنهادي در واحكام اعضاي كارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -4 -1
موسسه صادر مـي اخلاق در پژوهش توسط رئيس كارگروه در كارگروه وزارتي اخلاق،  ها آن تائيدو  »پزشكي زيستي ها پژوهش

 شود. 
 

بـراي   ،معرفي معـاون پـژوهش و فنـاوري موسسـه    يا يس موسسه ئربه پيشنهاد » دائمين امشاور«و » حقيقياعضاي « :تبصره
 آنان براي دو دوره متوالي مجاز است.شوند و انتخاب انتخاب مي »دو سال«مدت 

 

سـمت،  دوره بـه محـض پايـان     ،باشند مي ارگروهعضو كبه عنوان خود، حقوقي اشخاصي كه به اعتبار سمت عضويت  -3 -4 -2
 شود. مي ملغي

 

بـا  مدت دو ماه پس از پايان عضـويت يـا اسـتعفاي عضـو، جـايگزين وي را      طي رئيس كارگروه موظف است حداكثر  -3 -4 -3
 العمل منصوب نمايد.لحاظ مفاد اين دستور

 

 ي كارگروه اخلاق در پژوهش موسسهشرايط عضويت اعضا -3 -5
 

هـاي لازم بـه   و مهارترا گذرانده ) كارگروه وزارتي اخلاق تائيد(مورد پژوهش هاي مرتبط با اخلاق در اعضا بايد دوره -3 -5 -1
 ديگران براي كار گروهي را دارا باشند.منظور تحليل امور و برقراري ارتباط با 

 

خـانوادگي، انتصـاب، جـايگزيني، عـزل،     عضو بايد نسبت به شرايط عضويت و فعاليت در كـارگروه، انتشـار نـام و نـام     -3 -5 -2
آگاه باشد و موافقت خـود را بـه صـورت كتبـي      ،استعفا، مدت زمان عضويت و تعارض يا اشتراك منافع و جزئيات مربوط به آن

 اعلام و امضا كند.
 

انصراف از عضويت در كارگروه عناي عدم حضور در سه جلسه متوالي و يا عدم حضور در چهار جلسه غير متوالي به م -3 -5 -3
بركنـار كـرده و    ،نهايي دبيرخانه كارگروه وزارتي تائيدپس از  تواند آن عضو رااخلاق موسسه محسوب شده و رئيس كارگروه مي

 فرد واجد شرايط ديگري را جهت عضويت در كارگروه معرفي نمايد.  
 

موسسه بايد براي كارگروه وزارتي اخلاق در پـژوهش (بـا ذكـر دلايـل     در پژوهش درخواست تغيير عضو كارگروه اخلاق  تبصره:
كارگروه وزارتـي، امكـان ثبـت     تائيدارسال شود و در صورت  پزشكي زيستاي ه طريق سامانه ملي اخلاق در پژوهش از منطقي)
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مقـدور   ،و صـدور حكـم توسـط رئـيس كـارگروه      »پزشكي زيستي ها پژوهشسامانه ملي اخلاق در «مشخصات عضو جديد در 
 خواهد بود.     

 

  سسهودبيرخانه كارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -6
 

(يا با عنوان مشابه) و بدون ايجـاد سـاختار جديـد تشـكيل     سسه ومدبيرخانه كارگروه در معاونت پژوهشي و فناوري  -3 -6 -1
   شود.مي

 

بـه ايـن   موسسـه  سسه است و با حكـم رئـيس   ودبير كارگروه اخلاق در پژوهش مبه عنوان معاون پژوهشي دانشگاه  -3 -6 -2
 هاي دبيرخانه را به عهده دارد.  و مسئوليت مديريت فعاليت شودمنصوب ميسمت 

 

 شوند: ميانتخاب  زيرافراد با شرايط سسه به پيشنهاد دبير كارگروه و از ميان وكارشناسان دبيرخانه كارگروه م -3 -6 -3
 

 ؛حداقل مدرك تحصيلي كارشناسي -
 

 ؛توانايي برقراري ارتباط و تعامل مناسب -
 

 هاي مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ فعاليت ريزيبرنامهسابقة كافي در  -
 

 هاي آموزشي مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ گذراندن دوره -
 

 زبان انگليسي. اآشنايي ب -
 

 :است زيربه شرح سسه وكارگروه اخلاق در پژوهش م خانهدبيروظايف  -3 -6 -4
 

 ؛(توسط دبير) در غياب رئيسكارگروه ادارة جلسات  -
 

اخـذ  مكاتبـات،  انجام ، دعوت و حضور و غياب اعضا، تعيين و دعوت از مشاوران، جلسات صورت، جلساتدستورتنظيم  -
   ؛»نافع اعضامتعارض اظهارنامه «فرم  يامضاامضاي مصوبات و 

 

 اخلاق در پژوهش موسسه؛ كارگروههاي  يهابلاغو  مصوبات تنظيم -
 

 هاي ابلاغ شده توسط كارگروه وزارتي اخلاق؛   ها و سياست برنامه پيگيري مصوبات،  -
 

   ؛اخلاق يموسسه با كارگروه وزارتدر پژوهش كارگروه اخلاق  يهاتيفعال يهماهنگ -
 

 ؛پوشش تحت يتخصص يها تهياخلاق و كم يهاتهينظارت بر عملكرد كمپايش و  -
 

 اخلاق در پژوهش موسسه؛ كارگروه به ارجاعي مستندات ساير يا ها نامه طرح كارشناسي -
 

 هاي مصوب؛ نامه نظارت اخلاقي بر طرح -
 

   پژوهشي؛ تخلفات موارد كارشناسي -
 

   ؛كارگروه عملكرد گزارش ميتنظ -
 

   اسناد؛ نگهداري و سازماندهي و ثبت اطلاعات، مديريت -
 

   ؛كارگروهو اداري ادارة امور مالي  -
 

 كارگروه.ساير امور محوله از طرف انجام  -

 

هزينة تشكيل جلسات، حق جلسـة اعضـا، بررسـي و داوري     ،موسسه اخلاق در پژوهش  هاي دبيرخانة كارگروههزينه -3 -6 -5
   شود.تأمين مي ،هاي پژوهشي و ساير اعتبارات موسسهها از محل اعتبار طرح طرح
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هـاي   ، بر اساس دسـتورالعمل ها و داوري طرح نامه جلساتد شركت در نهايي مان الزحمه براي انجام فعاليت پرداخت حق تبصره:
 معاونت پژوهشي موسسه، مجاز است. 

 

 سسهوتشكيل جلسات كارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -7
 

 حضور رئيس يا دبير كارگروه براي رسميت يافتن جلسه ضروري است. -3 -7 -1
 

 پـنج حـداقل  (حد نصاب لازم براي تشكيل و رسميت يافتن جلسات كارگروه، حضور اكثريت اعضاي اصلي كـارگروه   -3 -7 -2
  در جلسه است. نفر) 

 

بـه رأي   بـار ديگـر  بعد  هبايد در جلس همربوط ةنام طرحآنگاه  ،گيري خارج شودهرگاه جلسه از حد نصاب مقرر براي رأي تبصره:
 گذاشته شود.

 

بايـد در اولـين حضـور خـود در كـارگروه مـذكور،       هر عضو / مشاور /كارشناس كارگروه اخلاق در پـژوهش موسسـه    -3 -7 -3
 را امضا نمايد.  » تعهدنامه رازداري اعضا، مشاوران و كارشناسان«
 

 در جلسات حضور يابند. تمام اعضاي كارگروه بايد شخصاتوانند حضوري و يا مجازي برگزار شوند.  جلسات مي -3 -7 -4
 

 مربوطه داشته باشند.مستندات زمان كافي براي بررسي  ،اعضاي كارگروه بايد پيش از جلسه -3 -7 -5
 

 شود.  جلسات بايد با رعايت حد اعلاي محرمانگي و حسن نيت و بدون هرگونه تعارض يا اشتراك منافع تشكيل -3 -7 -6
 

نامـه در   باشند، بررسي طـرح  نامه /پايانپژوهشي طرح »اصليپژوهشگر «به عنوان  كارگروهچنانچه هر يك از اعضاي  -3 -7 -7
در  ارجاع داده شـود. در همان موسسه  يديگراخلاق در پژوهش /كميته و بايد براي بررسي به كارگروهبوده آن كارگروه ممنوع 

نامه در همان كارگروه قابل بررسـي اسـت    آنگاه طرحصورتي كه موسسه داراي كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش ديگري نباشد، 
نامـه، بايـد جلسـه     خواهد بود و هنگام بررسـي طـرح  مذكور  ةنام آن عضو فاقد حق رأي در تصويب يا رد طرحو در اين شرايط، 

 كارگروه را ترك كرده و در جلسه حضور نداشته باشد.
 

داراي تعـارض يـا    يـا نامه پيشـنهادي بـوده    /پايانطرح پژوهشي »همكار« به عنوان چنانچه هر يك از اعضاي كارگروه :1 تبصره
يـا در مـوارد بررسـي تخلفـات     باشـد   پژوهشـگران ، حامي مـالي يـا سـاير    )اصليپژوهشگران (اصلي پژوهشگر با اشتراك منافع 

آن عضـو  شـرايط،  در ايـن   .نمايـد بايد مراتب را اعلام  باشد، يا داراي تعارض منافعبوده نفع  ذيبه عنوان  ،پژوهشي در كارگروه
، بايد جلسه كارگروه را ترك كرده و در جلسـه  نامه طرحهنگام بررسي خواهد بود و نامه  طرحفاقد حق رأي در تصويب يا رد آن 

 حضور نداشته باشد.
 

 جلسـه در رأي حـق  يا بـدون  تواند كماكان با  يعضو مربوطه مآنگاه  ،ثر ندانندوكارگروه تعارض منافع را ماعضاي اگر  :2تبصره 
 .باشد داشته حضور

 

هرگونـه   امضـا نماينـد.  نامـه را   طـرح مربوط به هر  »نافع اعضامتعارض اظهارنامه «فرم كه اعضاي كارگروه لازم است  :3 تبصره
مـالي و  كننـده   با پژوهشـگران، حمايـت  » اعضاي كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«اشتراك يا تعارض منافع مادي يا معنويِ 

نـافع  متعارض اظهارنامه «است كه فرم ثبت گردد. لذا الزاميدر اين فرم طور شفاف مشخص شده و  بايد به ،ساير اجزاي پژوهش
 نامه، توسط اعضا تكميل و امضا گردد.  در همه جلسات، پيش از شروع بررسي طرح» اعضا
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اعضـايي كـه در   گروه از سازي بحث و گفتگو مجاز است، اما فقط آن ارائة نظرات كتبي اعضاي غايب نيز براي روشن -3 -7 -8
شده اند، حق رأي دارند. نظرات كتبي اعضاي غايب در جلسه، قرائت شركت نموده به صورت حضوري يا مجازيجلسة كارگروه 

 شود. ضميمه مي جلسه صورتو به 
 

زمـان  از  »شصـت روز كـاري  «طـي  بايد حداكثر  ،سسهوم ارجاع شده به كارگروه اخلاق در پژوهش نامة طرحبررسي  -3 -7 -9
 شود.و نتيجه ابلاغ شده انجام  ،دريافت مستندات كامل طرح

 

 .شود ميتنظيم شده و به امضاي حاضران در جلسه رسانده اخلاق توسط دبير كارگروه  جلسات صورت -3 -7 -10
 

 ضروري است: ،سسهوكارگروه اخلاق در پژوهش م جلسات صورتموارد زير در ثبت  -3 -7 -11
 

خـانوادگي و   نـام و نـام   ؛محل تشـكيل جلسـه   ؛ساعت و مدت برگزاري جلسه ؛تاريخ تشكيل جلسه به روز، ماه و سال -
  ؛جلسهعنوان حاضران و غايبان 

 

نام )، اصليپژوهشگران (اصلي پژوهشگر و وابستگي سازماني ، نام و نام خانوادگي نامه پژوهشي/پايان عنوان كامل طرح -
   ؛پژوهشنوع  و نامه طرحكنندة علمي مرجع تأييد

 

 مصوب؛ نامه طرح يبرا شده صادر شناسه اخلاق و (رد يا قبول يا اصلاحات پيشنهادي) نامه نتيجه بررسي طرح -
 

و   كه مـورد اعتـراض قـرار گرفتـه     »پزشكي زيستهاي  هاي اخلاق در پژوهشتصميمات كميته«درباره اطلاعات مهم  -
(يـا شـخص   پژوهشگر اصلي خانوادگي  نام و نامشامل  ؛اخلاق در پژوهش موسسه ارجاع شده استارگروه موضوع به ك

، تاريخ دريافت اعتراض، خلاصة اعتـراض  نامه پژوهشي/پايان طرف اعتراض، عنوان طرح معترض)، عنوان كميته اخلاقِ
 ؛)و دلايل آن روه (قبول يا رد موضوع اعتراضو نتايج بررسي و تصميم كارگ

 

 ؛شدهاتخاذ  اتموضوع و تصميمبا ذكر هاي كارگروه ساير بحث -
 

  .در جلسهحاضر اعضاي و امضاي خانوادگي نام و نام -
 

 كارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  ها نامه پايان /پژوهشي هاي طرحبررسي  -3 -8
 

هايي را بررسي كنـد كـه توسـط يـك       نامه هاي پژوهشي/پايان  تواند طرح فقط ميموسسه   پژوهشاخلاق در ارگروه ك -3 -8 -1
 شده باشد. تائيد ،دار مرجع علمي صلاحيت

 

 شود.  ارسال ميموسسه اخلاق در پژوهش ارگروه به ك پژوهشگر اصليبا درخواست    نامه طرح -3 -8 -2
 

در اصـلي  پژوهشـگر  حضـور  توانند بـا   مي در پژوهش موسسه،كارگروه اخلاق درصورت صلاحديد اعضاي ها   نامه طرح -3 -8 -3
 شوند. بررسي جلسه 

 

لازم اسـت كـه دسترسـي لازم بـه      ،شـوند  ثبت مـي » سامانه مديريت پژوهش«ها در  نامه كه همه طرح وسساتيدر م -3 -8 -4
 شود. فراهمموسسه اخلاق در پژوهش  كارگروههمه اعضاي  رايها ب نامه مشاهده طرح جهت ،سامانه مديريت پژوهش موسسه

 

سـامانه مـديريت   «در را  »در كـارگروه  نامه طرحفرم درخواست بررسي «تواند  كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه مي -3 -8 -5
    است. مكلف به تكميل فرم مذكور پژوهشگر اصلي در اين صورت و  هدقرار د ،موسسه خود» پژوهش

 

نيـز  اصـلي  پژوهشـگر  طرح رسانده شود. اصلي پژوهشگر نامه، بايد به اطلاع  پيشنهادي كارگروه براي طرحاصلاحات  -3 -8 -6
 ارسال نمايد.  در پژوهش موسسه را مجدد براي بررسي به كارگروه اخلاق » اصلاح شده هنام طرح«بايد 
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 رسانده شود.  اصلي پژوهشگر نامه بايد با ذكر دلايل به اطلاع  عدم تصويب و رد طرح -3 -8 -7
 

در كـارگروه   نامـه  طـرح بررسي «اعتراض كرده و درخواست  ،تواند نسبت به تصميم كارگروه مي طرحاصلي پژوهشگر  -3 -8 -8
در اين موارد، به عنوان تصميم نهايي و قطعـي  در پژوهش اخلاق نمايد. نظر كارگروه وزارتي ارائه را  »وزارتي اخلاق در پژوهش

 است. 
 

صورت گيرد،  نامه طرح، تغييراتي در در پژوهش موسسه در كارگروه اخلاق» نامه طرحتصويب «در صورتي كه پس از  -3 -8 -9
 .كنداعلام نمايد و موافقت لازم را كسب موسسه در پژوهش ملزم است كه تغييرات مذكور را به كارگروه اخلاق اصلي پژوهشگر 

 

توسـط دبيرخانـه كـارگروه مـذكور در      موسسـه بايـد  كارگروه اخلاق در پژوهش در هاي مصوب  نامه اطلاعات طرح -3 -8 -10
و مصـوبه اخلاقـي بـه زبـان فارسـي و      شناسـه اخـلاق   متعاقبا  تاثبت شده » پزشكي زيستهاي  سامانه ملي اخلاق در پژوهش«

مـذكور   از طريـق سـامانه   ،هوبص ـماينترنتـي   نشانيگردد. انگليسي، به صورت الكترونيك صادر شده و براي عموم قابل مشاهده 
 شود.ارسال ميها براي استاد راهنما و دانشجو)  نامه (در مورد پاياناصلي پژوهشگر براي 

 

را در » رد شـده «ي هـا  نامـه  / پايـان هـاي پژوهشـي    طـرح هاي اخلاق در پژوهش موسسات ملزم هستند كه  كارگروه -3 -8 -11
 ثبت كنند.  »پزشكي زيستهاي  سامانه ملي اخلاق در پژوهش«
 

در يـك   آن مجـدد  بررسـي  اخـلاق در پـژوهش موسسـه،    كـارگروه  يـك  در نامـه  طـرح  يك رد يا تاييد صورت در -3 -8 -12
  ست. منوع ام) نامه طرحرد يا  تائيدمربوط به سوابق  ارائه(به شرط كارگروه/كميته اخلاق ديگر 

 

سـامانه  «در  رد شـده و باطـل شـده   ي ها نامه / پايانهاي پژوهشي طرحتمامي ليست ها مكلف هستند كه  تمامي كارگروه تبصره:
 هـاي  نامـه  طـرح تـا از تصـويب   رصـد كننـد   در كـارگروه،   نامه طرحقبل از بررسي را  »پزشكي هاي زيست ملي اخلاق در پژوهش

  پيشگيري شود.ها  در ساير كارگروه/كميته(با بررسي دقيق توضيحات و علل رد يا باطل شدن)  »باطل شده«و  »مردود«
 

 ،پژوهشـگران اصـلي  براي تسريع در امور پاسخگويي بـه  تواند  درصورت نياز مي سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهك -3 -8 -13
شـكيل  ها ت نامه طرحبه منظور بررسي اوليه و غربالگري  ،خود كارگروه تحت پوششرا » كميته غربالگري«اي تحت عنوان  كميته
 دهد.  

 

كـارگروه اخـلاق در پـژوهش    در  به طور مسـتقيم در كميته غربالگري قابل بررسي نيستند و بايد هاي باليني  كارآزمايي تبصره:
  بررسي شوند. موسسه 

 

اخـلاق در پـژوهش موسسـه     ارگروهنفر است كه بـا حكـم رئـيس ك ـ    سهحداقل » كميته غربالگري«تعداد اعضاي  -3 -8 -14
 ارسال شود. مربوطه كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه دبيرخانه . رونوشت حكم اعضا بايد براي شوند ميمنصوب 

 

دبير «و شامل  شوند ميمربوطه انتخاب سسه وم اخلاق در پژوهش ارگروهكميته غربالگري از ميان اعضاي ك ياعضا -3 -8 -15
نظـر در امـور   عضو هيات علمي صـاحب « و »پژوهش اخلاق درحوزه در نظر صاحبعضو «، »سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهك

 تـه يصـورت جلسـات كم   ميو تنظ ـجلسـات   يهماهنگ تيمسئول، كارگروه رخانهيدب كارشناساناز  يكيخواهند بود.  »پژوهشي
  .باشدحضور داشته  يرگغربال تهيكمدر جلسات  ديباو  را به عهده دارد يغربالگر

 

عضـو هيـات   « يـا  »اخلاق در پـژوهش در حوزه نظر صاحبعضو «همان  ،سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهك دبيراگر  :1 تبصره
به عنوان عضو كميته غربالگري انتخاب كارگروه لازم است يكي ديگر از اعضاي  آنگاه باشد، »نظر در امور پژوهشي علمي صاحب

 شود.
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عضـويت   در كارگروه اخلاق در پژوهش موسسـه  پژوهششناسي  ي با تخصص اپيدميولوژي يا مسلط به روشاگر فرد :2تبصره 
 انتخاب شود. كميته غربالگري به عنوان عضو است كه ترجيح دارد، 

 

را بررسـي   سسـه وم اخـلاق در پـژوهش   ارگروهك ـبه ارسال شده ي ها نامه اعضاي كميته غربالگري بايد تمامي طرح -3 -8 -16
در پژوهش موسسـه  اخلاق  ارگروهك، به دبيرخانه تمامي مستندات هفته پس از تاريخ وصول يكحداكثر را كرده و نظرات خود 

 اعلام نمايند.  
 

 .  ارسال نمايد طرحاصلي پژوهشگر را براي   نامه طرحتواند اصلاحات پيشنهادي  كميته غربالگري مي :1 تبصره
 

مثبـت   ظراتثبت ن برگزار شود. مجازي حضوري يا تواند به صورت  كميته غربالگري مي درها  نامه طرحبررسي جلسات  :2 تبصره
 تلقي گردد.  مذكور اعضاي مثبت رأي  تواند به منزله مي ،سساتومدر هاي مديريت پژوهش  در سامانهاعضاي كميته غربالگري 

 

بـه اطـلاع و    ،سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهمصوب كميته غربالگري بايد در اولين جلسه كهاي  نامه طرحتمامي  -3 -8 -17
 گردند.ثبت  ذكورمو در صورت جلسه كارگروه رسيده ارگروه تائيد اعضاي ك

 

 تائيدمورد هاي  نامه طرحثبت نسبت به  تواندمي كارگروه، دبير تائيداز  پسموسسه  اخلاق در پژوهش ارگروهكدبيرخانه  تبصره:
تصـويب ايـن   تـاريخ   اقدام نمايـد. و اخذ شناسه اخلاق » پزشكي زيستي ها پژوهشسامانه ملي اخلاق در «در  كميته غربالگري

كميتـه   جلسـه  صـورت تـاريخ  اسـت.  كميته غربـالگري  حضوري يا مجازي تاريخ تشكيل ها در سامانه مذكور عبارت از  نامه طرح
   مطابقت داشته باشد.    »پزشكي زيستهاي  سامانه ملي اخلاق در پژوهش«ثبت شده در  »تاريخ تصويب«غربالگري بايد با 

 

 كارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  ماده واحده قانون 9اجراي تبصره  پيگيري -3 -9
 

و  پيگيـري » مـاده واحـده قـانون    9اجـراي تبصـره   « به منظوررا  زيركه موارد  استموظف  هاخلاق در پژوهش موسس  كارگروه
 :نظارت نمايد

 

دانشجويان تحصيلات تكميلي، پس از تصويب محرمانه بندي هاي فاقد طبقهنامه/رساله، پايانپژوهشيي ها  ثبت طرح -3 -9 -1
معاونت تحقيقات  علميدر كارگروه اخلاق موسسه، در سامانه معرفي شده توسط مركز توسعه و هماهنگي اطلاعات و انتشارات 

 ؛و فناوري وزارت
  

» هاي علـوم پزشـكي كشـور   نامهبانك اطلاعاتي پايان«سامانه ها قبل از دفاع در /رسالهنامه يابي تمامي پايان مشابهت -3 -9 -2
 ؛يابي براي كسب مجوز دفاع الزامي است)(ارايه گزارش مشابهت

 

هاي علوم پزشكي كشور براي فراغت از تحصـيل  نامهنامه/ رساله در بانك اطلاعاتي پايانارايه گواهي ثبت نهايي پايان -3 -9 -3
تسويه حساب مالي و برخورداري  ،نامه/ رساله مربوطه براي ترفيع پايه، ارتقاي مرتبه اعضاي هيات علمي(استفاده از امتياز پايان

 ؛است)فوق نامه/ رساله در دو سامانه يابي پايان از مزاياي مالي آن، منوط به ارايه گواهي ثبت نهايي و مشابهت
 

   ؛بندي حداكثر پنج سال پس از تاريخ دفاعهاي فاقد طبقه/ رساله  نامهانتشار متن كامل پايان -3 -9 -4
 

(در هر يك از مراحل طراحي، انجـام   است  سپاري شده نامه پژوهشي برون شفاف كردن خدمات متعارفي كه در طرح -3 -9 -5
 .و گزارش نتايج پژوهش)

 

 كارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  ها رسيدگي به اعتراض -3 -10
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ــژوهشكتصــميمات  -3 -10 -1 هــاي   وص طــرحدرخصــهــاي تخصصــي  و كميتــه پزشــكي زيســتهــاي  ميتــه اخــلاق در پ
توانـد  نفعـي مـي  يـا هـر فـرد ذي    طـرح مجـري  اخلاق در پژوهش موسسه اسـت.  در كارگروه قابل اعتراض ، هنام /پايانپژوهشي

 ةكارگروه اخلاق در پژوهش موسس ـ يا مربوطه كميته اخلاق در پژوهشِ توب بهمكدرخواست رسيدگي به اعتراض را به صورت 
 ارسال نمايد.  ربط  ذي

 

موظـف  مـذكور  ، دبيرخانـه كميتـه   شـود  ميارائه  پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكدر مواردي كه اعتراض به  تبصره:
ذي ربـط  سسـه  وبراي كارگروه اخـلاق در پـژوهش م  را اخلاق اعتراض مربوطه و همه مستندات از جمله پاسخ كميته كه است 

 ارسال نمايد.
 

شصـت روز  «حداكثر طـي  بايد » هاي تخصصي و كميته هاي اخلاق در پژوهش اعتراض به تصميمات كميته«موارد  -3 -10 -2
 نتيجه اعلام شود.  و شده بررسي  ،سسهودر كارگروه اخلاق در پژوهش ماز تاريخ دريافت مستندات، » كاري

 

سـندي   بايـد  ،شـود  مـي گيـري   صميمبررسي و ت ،سسهوكه توسط كارگروه اخلاق در پژوهش م »اعتراض«براي هر  -3 -10 -3
 شود: صادر زير مندرجات شامل 

 

 ؛)يا شخص معترض( طرحخانوادگي مجري نام و نام -
 

- ؛اعتراض عنوان كميته اخلاق طرف 
 

   ؛عنوان طرح -
 

 ؛تاريخ دريافت اعتراض -
 

 ؛اعتراض هخلاص -
 

  ؛موضوع اعتراض)قبول يا رد نتايج بررسي و تصميم كارگروه (جزييات  -
 

 اند.داشتهشركت گيري جلسه تصميمدر اعضاي كارگروه كه دبير و دگي و امضاي انام و نام خانو -
 

هـر  يا پژوهشگر اصلي در كارگروه وزارتي اخلاق است. اعتراض قابل ، سسهوكارگروه اخلاق در پژوهش متصميمات  -3 -10 -4
در ايـن شـرايط   اعتـراض نمايـد.   ، نامـه  طـرح سسـه درخصـوص   وماخلاق در پژوهش تواند به تصميم كارگروه نفعي ميفرد ذي
سـي روز  «دت طـي م ـ به صورت مكتـوب  بايد اعتراض جزييات گيري نهايي به عهده كارگروه وزارتي اخلاق خواهد بود.  تصميم

كـارگروه   جلسـه  صـورت و ضـمائم و   نامه طرح(شامل لازم ستندات همراه م سسه، بهوتصميم كارگروه م از تاريخ دريافت »كاري
شخص معترض بايد به صورت مكتوب  .ارسال گرددبه دبيرخانة كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش مبني بر تصميم اتخاذ شده) 

بـه  ربط (مورد اعتراض) درخواست كند كه متن اعتراض وي و مسـتندات مربوطـه را    از كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه ذي
به كارگروه وزارتي اخلاق ارسال نمايد. در صورت عدم ارسال موضوعِ اعتراض توسـط كـارگروه اخـلاق در پـژوهش      طور رسمي

   به دبيرخانه كارگروه وزارتي ارسال نمايد. به طور مستقيمتواند اعتراض خود را  شخص معترض مياه موسسه مذكور، آنگ
  

 سسهوكارگروه اخلاق در پژوهش معملكرد  گزارش -3 -11
 

سـالانه خـود را بـه    عملكرد شش ماه پس از پايان سال، گزارش  تاحداكثر سسه بايد وكارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -11 -1
 نمايد.  ارائه اخلاق در پژوهش كارگروه وزارتي 

 

 :است زيرشامل اطلاعات  حداقل ،سسهوكارگروه اخلاق در پژوهش معملكرد سالانه  گزارش -3 -11 -2
 

 ؛اعضاسازماني وابستگي و نام خانوادگي و  نام -
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 ؛تعداد و تاريخ جلسات برگزار شده -
 

 ؛راهبردي و عملياتي اخلاق در پژوهش در موسسههاي گزارش پيشرفت برنامه -
 

و باطل شده) به همراه توضـيحات منـدرج در مصـوبه     مردودهاي بررسي شده (به تفكيك مصوب و  نامه طرحفهرست  -
 نامه؛ مبني بر دلايل رد و ابطال طرح

 

 ؛و تصميمات اخذ شده دريافت شده هاي فهرست اعتراض -
 

تـا زمـان   مسـتندات  (از زمان دريافـت  ها  اعتراض و ها نامه طرحگيري براي  تصميممدت زمان طي شده براي متوسط  -
   ؛تصميم نهايي)

 

  ؛دوره هاي آموزشي برگزار شده -
 

 ؛ارگروهك سالانه هاي هزينه و بودجه -
 

 ؛ساير مباحث و تصميمات اتخاذ شده -
 

 ؛تحت پوششهاي تخصصي  و كميته  هاي اخلاق در پژوهشكميتهگزارش عملكرد  -
 

هاي تحت پوشش (اين مـورد بـراي كـارگروه اخـلاق در      هاي انجام شده بر كارگروه/كميته ها و نظارت فعاليتگزارش  -
 اي را نيز به عهده دارد). اي است كه مسئوليت كارگروه اخلاق در پژوهش منطقه پژوهش موسسه
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 چهارم فصل

 

 پزشكي هاي زيست اخلاق در پژوهش  كميته
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  پزشكي هاي زيست اخلاق در پژوهش  كميته تشكيل -4 -1
 

 هسس ـودر پـژوهش م كـارگروه اخـلاق   « تائيـد بـه تشـخيص و    ، كند  فعاليت مي موسسهيك زير نظر ي كه مركزهر  -4 -1 -1
هـاي   اخـلاق در پـژوهش   كميتـه «تشـكيل  جهـت  توانـد   مي ،»اخلاق در پژوهش دبيرخانه كارگروه وزارتي«و موافقت  »مذكور
 اقدام كند.   »پزشكي زيست

 

كه پيش از ابلاغ اين دستورالعمل تشكيل شده و  با عنـوان   پزشكي زيستي ها پژوهشهاي اخلاق در  اعتبار همه كميته تبصره:
عضويت اعضاي  ةسال به قوت خود باقي است و شروع دوره دو ،اند اعتبارنامه دريافت نموده »اخلاق در پژوهش كميته سازماني«

 از تاريخ ابلاغ اين دستورالعمل خواهد بود. ،ها آن
 

درخواسـت   ارائـه نسـبت بـه    ،موسسهكارگروه اخلاق در پژوهش با موافقت و صورت مشترك توانند به مركز مي چند -4 -1 -2
 پزشكي اقدام نمايند. هاي زيست براي تشكيل يك كميته اخلاق در پژوهش

 

بايد درخواست خود را همراه با توجيـه كـافي    »پزشكي زيستهاي  اخلاق در پژوهش كميته«سيس اتمركز متقاضي  -4 -1 -3
(از سسـه بالادسـتي مربوطـه    وبراي رئيس كـارگروه اخـلاق در پـژوهش م    ،خصوص نياز به تشكيل كميتة اخلاق در پژوهشدر

بايد موضوع را كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه رسال نمايد. رئيس ا)  پزشكي زيستهاي  طريق سامانه ملي اخلاق در پژوهش
 تائيـد را مـذكور  در سـامانة  درخواست ارسال شـده  كارگروه، جلسه و پس از تصويب موضوع در وده نم مطرحدر جلسه كارگروه 

امكان ثبت اطلاعات اعضاي كميتـه اخـلاق   درخواست توسط دبيرخانه كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش،  تائيدكند. در صورت 
تركيـب   تائيدپس از كننده ميسر خواهد شد.  براي درخواست» پزشكي زيستهاي  سامانه ملي اخلاق در پژوهش«در  پيشنهادي

توسـط  آن نهـايي   تائيـد و  سسـه ومدر پـژوهش   اخـلاق  توسط كـارگروه » پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشك«ي اعضا
در اخـلاق  عنـوان كميتـه    و بـه  شـده اختصاصـي آن صـادر   شناسـه  سامانه ثبـت و  در ميته مذكور كدبيرخانه كارگروه وزارتي، 

 گردد.  نمايه مي ،معتبر پزشكيِ زيست هاي پژوهش
 

 از جملـه (شـكي نيسـتند   وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پز    زيرمجموعـه كـه   ها و موسسات آموزش عـالي  دانشگاه تبصره:
 سسـات وهاي علميـه و سـاير م   ، دانشگاه آزاد اسلامي، شوراي عالي حوزهوزارت علوم، تحقيقات و فناوري زيرمجموعه سساتوم

بر اساس ضوابط كارگروه وزارتي اخـلاق در پـژوهش وزارت    ) وداراي مجوز از شوراي گسترش وزارت علوم، تحقيقات و فناوري
 ؛انـد  تشـكيل داده را » كارگروه اخلاق در پژوهش موسسـه « ،و آيين نامه اجرايي آن و منطبق بر قانون علوم، تحقيقات و فناوري

توانند از  مي خود تاسيس نمايند، هاي عهدر زيرمجمورا  پزشكي زيستهاي  هاي اخلاق در پژوهش كميتهبخواهند در صورتي كه 
كميتـه  «درخواسـت تشـكيل و اعتباربخشـي    ، »پزشكي هاي زيست سامانه ملي اخلاق در پژوهش«طريق ثبت اطلاعات لازم در 

در زيرمجموعـه   پزشـكي  زيسـت هـاي   تشكيل كميته هاي اخلاق در پژوهش. ارائه نمايندرا » پزشكي هاي زيست اخلاق پژوهش
 تشكيل شده باشد. قبلا ،ها آنموسسه سساتي مستلزم اين است كه كارگروه اخلاق در پژوهش وچنين م

 

هستند ولـي زيرمجموعـة    »پزشكي هاي زيست كميته اخلاق در پژوهش«ها يا نهادهايي كه متقاضي تشكيل سازمان -4 -1 -4
كارگروه اخلاق در «توانند زير نظر  فقط مي ،آموزش پزشكي يا وزارت علوم تحقيقات و فناوري نباشندوزارت بهداشت، درمان و 

ها  را داشته باشند. درخواست تشكيل اين كميتهخلاق مذكور امحل استقرار خود، درخواست تشكيل كميته » اي پژوهش منطقه
بـراي كـارگروه    »پزشـكي  هاي زيسـت  سامانه ملي اخلاق در پژوهش«و از طريق » اي كارگروه اخلاق در پژوهش منطقه«توسط 
در پژوهش  كارگروه اخلاق«يس ئتوسط رمذكور ارسال و تائيد خواهد شد. حكم رئيس كميته اخلاق در پژوهش  اخلاق وزارتي
 صادر خواهد شد.  مربوطه » اي منطقه

 

 است. تامين فضاي فيزيكي و پشتيباني اداري و تجهيزاتي از كميته اخلاق در پژوهش، به عهده مركز متقاضي  -4 -1 -5
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  پزشكي هاي زيست اخلاق در پژوهش  كميته شرح وظايف -4 -2
 

 است:  زيربه شرح پزشكي  زيستهاي  هاي اخلاق در پژوهش كميته شرح وظايف -4 -2 -1
 

 ؛اصول اخلاق در پژوهش رعايتاز نظر  ها نامه پايان/هاي پژوهشي  طرح صويبتو  بررسي -4 -2 -1 -1
 

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

 كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه مربوطه؛اجراي مصوبات كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش و  -4 -2 -1 -3
 

كـارگروه اخـلاق در    زيـر نظـر  بـا همـاهنگي و    ،اخلاق در پـژوهش اصول ترويج  هاي آموزشي و برگزاري دوره -4 -2 -1 -4
  ؛مربوطهپژوهش موسسه 

 

رسـيدگي كننـد و بايـد موضـوع      »تخلفات پژوهشي«توانند به  نمي پزشكي زيستهاي  هاي اخلاق در پژوهش كميته -4 -2 -2
 ارجاع دهند. ،بالادستي خود در پژوهش موسسةتخلفات را به كارگروه اخلاق 

 

 پزشكي هاي زيست خلاق در پژوهشااعضاي كميته  -4 -3
 

 است: زيربه شرح  عضو 9داراي پزشكي  هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشك -4 -3 -1
 

  ؛يس كميتهئپژوهشي مركز به عنوان ر رئيس يا معاون -
 

 ؛پزشكي زيستاخلاق حوزه  ايك نفر روحاني آشنا ب -
 

 ؛ارشد يا دكتراي حقوق ي/كارشناسيكارشناسبا مدرك يك نفر  -
 

ارشـد يـا دكتـراي     يكارشناس ـ داراي مـدرك ترجيحـاً  يك نفر متخصص يا آشنا بـا حـوزه اخـلاق زيسـت پزشـكي (      -
 آموزشـي مـرتبط بـا اخـلاق پزشـكي و اخـلاق در پـژوهش       هاي ها و دورهكارگاه ) كهاخلاق پزشكي زيستي يا اخلاق
 ؛را دريافت كرده باشدو گواهي آن راندهرا گذ )كارگروه وزارتي تائيدمورد هاي  (دوره

 

 ؛)زيستي دكتراي آماريا پزشكي اجتماعي  ،اپيدميولوژيمتخصص مانند ( پژوهششناسي  يك نفر متخصص روش -
 

 ؛ 1جامعه هعنوان نمايندبه يك نفر عضو  -
 

 .نظر در امور پژوهشيصاحب سه نفر پژوهشگر عضو هيات علمي -

 

 هـاي يـك نفـر آشـنا بـه ملاحظـات اخـلاق در پـژوهش       بايـد  پزشـكي   هـاي زيسـت   ميته اخلاق در پژوهشكرئيس  -4 -3 -2
در صـورتي كـه دبيـر    تواند عضو كميته اخـلاق نباشـد.    نمايد. دبير كميته ميمنصوب » دبير كميته«پزشكي را به عنوان  زيست

 بود.حق رأي در جلسات كميته خواهد داراي انتخاب شده باشد،  ،اعضاي كميته اخلاق در پژوهشبين كميته از 
 

امكـان حضـور دو   اگـر   است. الزامي ،پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكعضويت حداقل دو نفر از بانوان در  -4 -3 -3
 برسد.اخلاق دبيرخانه كارگروه وزارتي  تائيدموضوع به كه نفر از بانوان وجود ندارد، لازم است 

 

حسـب مـورد از   بـر  توانـد   مـي  ،در صـورت صـلاحديد  پزشـكي   هـاي زيسـت   ميته اخلاق در پژوهشكيا دبير يس ئر -4 -3 -4
صـنعت و بخـش    نعلوم انساني يا فني و ساير رشته هـا، فعـالا   متخصصان رشته هاي مختلف علوم پزشكي باليني و غيرباليني،

 »مشـاور «عنـوان   بهها  نامه طرحن، ذي نفعان اهاي ديني يا مهاجرنهاد، نمايندگان اقليت هاي مردم خصوصي، نمايندگان سازمان
 نمايد.  وت دع ،بدون حق رأيشركت در جلسات جهت 

                                                           
1

Lay person 



 

 53 

 اخلاق در پژوهشهاي ميتهك / كارگروه تشكيل، روش كار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

 

سـمت،  دوره محـض پايـان   بـه   ،باشـند  عضو كميته ميبه عنوان عضويت اشخاصي كه به اعتبار سمت حقوقي خود،  -4 -3 -5
 شود.ملغي مي

 

 پزشكي هاي زيست انتصاب اعضاي كميته اخلاق در پژوهشنحوه  -4 -4
 

كـارگروه اخـلاق در   رئـيس  «رئيس كميتة اخلاق در پژوهش بوده و با حكم به عنوان رئيس يا معاون پژوهشي مركز  -4 -4 -1
 شود. به اين سمت منصوب مي »سسة بالادستيوپژوهش م

 

و تائيد كارگروه اخـلاق  مذكور پيشنهاد رئيس كميته  هبپزشكي  هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكاعضاي حقيقي  -4 -4 -2
 . شوند ميدر پژوهش موسسة مربوطه انتخاب 

 

بالادستي  وهش موسسةكميته اخلاق در پژ سيتوسط رئ ،پزشكي هاي زيست پژوهشميته اخلاق در كعضاي ام احكا -4 -4 -3
   شود.يصادر م

 

بوده و انتخاب مجدد آنـان   »دو سال«پزشكي  هاي زيست هاي اخلاق در پژوهش ميتهكحقيقي دورة عضويت اعضاي  -4 -4 -4
 بلامانع است.
 

عضـويت  پايـان  دو ماه پس از مدت طي حداكثر كه موظف است  ،پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكرئيس  -4 -4 -5
منصـوب   ،سسـه وكارگروه اخـلاق در پـژوهش م  رئيس يا استعفاي عضو، جايگزين وي را با لحاظ مفاد اين دستورالعمل و تأييد 

 نمايد.
 

 پزشكي هاي زيست كميته اخلاق در پژوهششرايط عضويت اعضاي  -4 -5
 

گذرانـده و  را  )دبيرخانه كارگروه وزارتي اخـلاق  تائيدهاي مورد  (دورهمرتبط با اخلاق در پژوهش هاي عضو بايد دوره -4 -5 -1
 باشد. شتهمنظور تجزيه و تحليل امور و برقراري ارتباط با ديگران براي كار گروهي را داهاي لازم به مهارت

 

تمايل و علاقـة كـافي بـه اخـلاق زيسـتي و      و  شناخته شده باشد ،اخلاق در پژوهش هدر حوز تا حد امكانعضو بايد  -4 -5 -2
 مشاركت در مباحث مرتبط با اخلاق پزشكي داشته باشد.

 

 عضو بايد واجد مدارج علمي و شغلي مقرر در اين دستورالعمل باشد. -4 -5 -3
 

پژوهشگر نماينده جامعه بايد حداقل در طي ده سال اخير در امور مرتبط با حوزه پزشكي اشتغال نداشته و به عنوان  -4 -5 -4
 توانند از ميان بازنشستگان انتخاب شوند.افراد ميپزشكي شركت نكرده باشد. اين  هاي زيستيا همكار در پژوهشاصلي 

 

جلسات كميته بـا رعايـت حـد    در اخلاق را بپذيرد و  عضويت و فعاليت در كميتهعضو بايد مسئوليت خود و شرايط  -4 -5 -5
 شركت كند.  اعلاي محرمانگي و حسن نيت و به دور از هرگونه تعارض يا اشتراك منافع 

 

-گـزارش ، مصوبات، جلسات صورتعضو بايد موافقت خود را با انتشار نام و نام خانوادگي و وابستگي سازماني خود در  -4 -5 -6

 ها و ساير مستندات مربوطه به صورت كتبي اعلام و امضا كند.
 



 

 54 

 اخلاق در پژوهشهاي ميتهك / كارگروه تشكيل، روش كار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

بركنـاري عضـو مربوطـه بـه     امكـان  ، ي كميتـه اخـلاق  مقررات توسط هر يك از اعضااصول و در صورت عدم رعايت  -4 -5 -7
دبيرخانـه كـارگروه وزارتـي    نهـايي   تائيدكارگروه اخلاق در پژوهش موسسه و  تائيدو  اخلاق در پژوهشكميته پيشنهاد رئيس 

 مقدور است. ،پزشكي زيستهاي  از طريق سامانه ملي اخلاق در پژوهش اخلاق در پژوهش
 

انصراف از عضويت معناي به  ،چهار جلسه غير متواليعدم حضور در در سه جلسه متوالي كميته يا عضو عدم حضور  -4 -5 -8
 بـراي آن عضو را بركنار كـرده و فـرد واجـد شـرايط ديگـري را      تواند مياخلاق محسوب شده و رئيس كميته اخلاق در كميته 

   .معرفي نمايد در كميته اخلاقضويت ع
 

(با ذكر دلايـل منطقـي)   بالادستي سسه ودرخواست تغيير عضو كميته اخلاق بايد براي كارگروه اخلاق در پژوهش م -4 -5 -9
 ةدر پژوهش موسس ـكارگروه اخلاق  تائيدارسال شود و در صورت  »پزشكي هاي زيست سامانه ملي اخلاق در پژوهش«از طريق 
ثبـت و قابـل    ،سـامانه دراخلاق كميته اعضاي تركيب مشخصات عضو جديد در و تائيد نهايي دبيرخانه كارگروه وزارتي، مربوطه 

 شود. مشاهده مي
 

 پزشكي هاي زيست كميته اخلاق در پژوهشدبيرخانه  -4 -6
 

مركـز (ماننـد   محـل  توانـد بـا موافقـت بـالاترين مقـام در      مـي پزشكي  هاي زيست اخلاق در پژوهش  ميتهكدبيرخانه  -4 -6 -1
 ،پزشـكي  هـاي زيسـت   اخـلاق در پـژوهش    ميتهكدبير تشكيل شود.  )هاها، مراكز تحقيقاتي يا بيمارستانپژوهشكده ،هادانشكده

 دبيرخانه را به عهده دارد.  هاي  فعاليتمسئوليت مديريت 
 

 :است زيربه شرح  پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشك خانهوظايف دبير -4 -6 -2
 

 ؛(توسط دبير) در غياب رئيساخلاق ادارة جلسات كميته  -
 

خـذ  امكاتبـات و  انجـام  تنظيم دستوركار، صورت جلسات، دعوت و حضور و غياب اعضا، تعيين و دعوت از مشـاوران،   -
   ؛»تعارض منافع اعضااظهارنامه «امضاي مصوبات و امضاي فرم 

 

 ؛دريافتيهاي  نامه طرح كارشناسي -
 

 مصوب؛ هاي نامه طرح بر اخلاقي نظارت -
 

 مربوطه؛ ةبا كارگروه اخلاق در پژوهش موسساخلاق  تهيكمعملكرد  يهماهنگ -
 

 ؛پوشش تحت يغربالگر يها تهينظارت بر عملكرد كم -
 

   اسناد؛ نگهداري و سازماندهي و ثبت اطلاعات، مديريت -
 

   ؛عملكرد گزارش ميتنظ -
 

 .كميتهو اداري مالي ادارة امور  -

 

هزينة تشكيل جلسات، حق جلسة اعضا، بررسـي و   ،پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشك ههاي دبيرخانهزينه -4 -6 -3
 شود.ميتأمين ، موسسهعاونت پژوهشي ماعتبار ها از محل  نامه /پايان هاي پژوهشي داوري طرح

 

هـاي   ها، بر اسـاس دسـتورالعمل   نامه هايي مانند شركت در جلسات و داوري طرح الزحمه براي انجام فعاليت پرداخت حق تبصره:
 معاونت پژوهشي موسسه، مجاز است. 

 

 پزشكي هاي زيست تشكيل جلسات كميته اخلاق در پژوهش -4 -7
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 براي رسميت يافتن جلسه ضروري است.پزشكي  هاي زيست اخلاق در پژوهش  ميتهكحضور رئيس يا دبير  -4 -7 -1
 

(حداقل پنج نفر) حد نصاب لازم براي تشكيل و رسميت يافتن جلسات كميته اخلاق، حضور اكثريت اعضا در جلسه  -4 -7 -2
 است.  

 

مربوطه بايـد در جلسـة بعـد مجـدد بـه رأي       ةنام طرحآنگاه گيري خارج شود، هرگاه جلسه از حد نصاب مقرر براي رأي تبصره:
 گذاشته شود.
 

بايد در اولين حضور خود در كميته مذكور، پزشكي  زيستهاي  پژوهشهر عضو / مشاور /كارشناس كميته اخلاق در  -4 -7 -3
 را امضا نمايد.  » تعهدنامه رازداري اعضا، مشاوران و كارشناسان«

 

بايـد  پزشـكي   هاي زيسـت  ميته اخلاق در پژوهشكتمام اعضاي توانند حضوري و يا مجازي برگزار شوند.  جلسات مي -4 -7 -4
 شخصاً در جلسات حضور يابند.

 

 داشته باشند. را اعضاي كميته اخلاق بايد پيش از جلسه، زمان كافي براي بررسي مستندات مربوطه -4 -7 -5
 

 د.  ناعلاي محرمانگي و حسن نيت و بدون هرگونه تعارض يا اشتراك منافع تشكيل شوجلسات بايد با رعايت حد  -4 -7 -6
 

آنگـاه  باشـد،  مورد بررسي  ةنام /پايانپژوهشي طرحاصلي پژوهشگر به عنوان ميته اخلاق اعضاي كچنانچه هر يك از  -4 -7 -7
 ارجاع داده شود. يديگراخلاق و بايد براي بررسي به كارگروه/كميته بوده در آن كميته ممنوع  هنام بررسي طرح

 

مورد  ةنام پايانطرح پژوهشي/به عنوان همكار  پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكچنانچه هر يك از اعضاي  :1تبصره  
پژوهشـگران  ، حـامي مـالي يـا سـاير     )اصليپژوهشگران (طرح اصلي پژوهشگر داراي تعارض يا اشتراك منافع با  يا اشدب بررسي

  .نامه خواهد بود در اين شرايط، آن عضو فاقد حق رأي در تصويب يا رد آن طرح بايد مراتب را اعلام نمايد. ،باشد
 

توانـد   يعضـو مربوطـه م ـ  آنگـاه   ،تعارض منافع را موثر ندانند پزشكي، هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكاگر اعضاي  :2تبصره 
 .باشد داشته حضور جلسهبدون حق رأي در  ايكماكان با 

 

مربوط بـه هـر   » اعضا تعارض منافعاظهارنامه « لازم است كه فرمپزشكي  هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكاعضاي  :3تبصره 
هـاي   ميتـه اخـلاق در پـژوهش   كاعضـاي  «هرگونـه اشـتراك يـا تعـارض منـافع مـادي يـا معنـويِ          را امضـا نماينـد.  نامه  طرح

ثبـت   اين فـرم كننده مالي و ساير اجزاي پژوهش، بايد به طور شفاف مشخص شده و در  با پژوهشگران، حمايت» پزشكي زيست
نامـه، توسـط اعضـا     در همه جلسات، پيش از شروع بررسـي طـرح  » نافع اعضامتعارض اظهارنامه «است كه فرم گردد. لذا الزامي

در جلسـه حضـور   » بـدون حـق راي  «توانند  تعارض يا اشتراك منافع باشند، مي تكميل و امضا گردد. اعضايي كه داراي هرگونه
 داشته باشند.

 

ارائـة  انـد، حـق رأي دارنـد.    شركت نمـوده به صورت حضوري يا مجازي كميته اخلاق فقط آن اعضايي كه در جلسة  -4 -7 -8
 جلسـه  صـورت ، قرائت شده و بـه  اعضاي غايبنظرات كتبي و  سازي بحث مجاز استنظرات كتبي اعضاي غايب نيز براي روشن

 شود.   ضميمه مي
 

از زمـان دريافـت   » روز كاري چهل و پنج«، بايد حداكثر طي كميته اخلاقهاي پژوهشي ارجاع شده به بررسي طرح -4 -7 -9
 شود.مستندات كامل طرح، انجام شده و نتيجه ابلاغ 

 

 .شود ميتنظيم شده و به امضاي حاضران در جلسه رسانده كميته اخلاق توسط دبير  جلسات صورت -4 -7 -10
 

 ، ضروري است:كميته اخلاق جلسات صورتموارد زير در ثبت  -4 -7 -11
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خـانوادگي  تاريخ تشكيل جلسه به روز، ماه و سال؛ ساعت و مدت برگزاري جلسـه؛ محـل تشـكيل جلسـه؛ نـام و نـام       -
  ؛حاضران و غايبان جلسه

 

كنندة )، نام مرجع تأييداصليپژوهشگران (اصلي پژوهشگر عنوان كامل طرح، نام و نام خانوادگي و وابستگي سازماني  -
   ؛نوع مطالعه و نامه علمي طرح

 

 ؛مصوبنامه  طرح يبرا شده صادر شناسه اخلاق و (رد يا قبول يا اصلاحات پيشنهادي)طرح نتيجه بررسي  -
 

  .اعضاي حاضر در جلسهخانوادگي و امضاي  نام و نام -

 

 پزشكي هاي زيست كميته اخلاق در پژوهشدر  ها نامه /پايانهاي پژوهشي طرحبررسي  -4 -8
 

هايي را بررسي كند كه توسط  نامه /پايان پژوهشيهاي  تواند طرح ميفقط پزشكي  هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشك -4 -8 -1
 شده باشد. تائيد ،دار يك مرجع علمي صلاحيت

 

 شود.  ارسال مي پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكبه پژوهشگر اصلي با درخواست    نامه طرح -4 -8 -2
 

ميتـه اخـلاق در   كدر جلسـه  اصـلي  پژوهشـگر  اي دارنـد، بـا حضـور     هـاي اخلاقـي پيچيـده    يي كه جنبهها نامه طرح -4 -8 -3
 .  دنشو مي بررسي ،پزشكي هاي زيست پژوهش

 

لازم اسـت كـه دسترسـي لازم بـه      ،شـوند  مـي ثبت » سامانه مديريت پژوهش«ها در  نامه طرحكه همه وسساتي در م -4 -8 -4
 شود.فراهم همه اعضاي كميته هاي اخلاق در پژوهش  رايها ب نامه طرحمشاهده جهت سامانه مديريت پژوهش موسسه 

 

سـامانه  «را در  »در كميتـه  نامـه  طـرح فرم درخواست بررسي «تواند  مي پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشك -4 -8 -5
 پژوهشگر اصلي مكلف به تكميل فرم مذكور است.    در اين صورت و  ار دهدموسسه خود، قر» مديريت پژوهش

 

رسـانده شـود.   اصـلي  پژوهشـگر  ، بايد بـا نامـه رسـمي بـه اطـلاع       نامه طرحاصلاحات پيشنهادي كميته اخلاق براي  -4 -8 -6
ارسـال   پزشـكي  هاي زيسـت  ميته اخلاق در پژوهشكرا مجدد براي بررسي به » اصلاح شده  نامه طرح«نيز بايد اصلي پژوهشگر 

 نمايد.  
 

 رسانده شود.  اصلي پژوهشگر بايد با ذكر دلايل به اطلاع  نامه طرحعدم تصويب و رد  -4 -8 -7
 

در كـارگروه    نامـه  طـرح بررسي «اخلاق اعتراض كرده و درخواست  كميتهتواند نسبت به تصميم  مياصلي پژوهشگر  -4 -8 -8
 را اعلام نمايد.   »بالادستي ةاخلاق در پژوهش موسس

 

 اصليپژوهشگر آنگاه صورت گيرد،  نامه طرحاخلاق، تغييراتي در ميته در ك» نامه طرحتصويب «در صورتي كه پس از  -4 -8 -9
 و موافقت لازم را كسب نمايد.كرده اعلام مربوطه تغييرات مذكور را به كميته اخلاق بايد 

 

توسط دبيرخانه كميتـه اخـلاق    پزشكي بايد هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكدر هاي مصوب  نامه اطلاعات طرح -4 -8 -10
و مصـوبه اخلاقـي بـه زبـان     شناسـه اخـلاق   متعاقبا  تاثبت شده » پزشكي زيستهاي  سامانه ملي اخلاق در پژوهش«مذكور در 

 ه از طريـق سـامانه  صـوب مآدرس اينترنتي گردد. فارسي و انگليسي، به صورت الكترونيك صادر شده و براي عموم قابل مشاهده 
 شود.ارسال ميها براي استاد راهنما و دانشجو)  نامه (در مورد پاياناصلي پژوهشگر براي مذكور 
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هـاي   سامانه ملي اخلاق در پژوهش«را در » رد شده«ي ها نامه طرحكميته هاي اخلاق در پژوهش ملزم هستند كه  -4 -8 -11
 ثبت كنند.   »پزشكي زيست

 

در يـك   نآ دمجـد  بررسي ،پزشكي هاي زيست اخلاق در پژوهش  ميتهك يك در نامه طرح يك رد يا تاييد صورت در -4 -8 -12
مگر اينكه نتيجه مـورد اعتـراض    ؛جاز نيست، م)نامه طرحرد يا  تائيد وابق مربوط بهس ارائه(به شرط  اخلاق ديگر /كارگروهكميته

 بالادستي ارجاع شود.  ةموضوع بايد به كارگروه اخلاق در پژوهش موسس ،صورت باشد كه درآن
 

سامانه «در رد شده و باطل شده هاي  نامه طرحمكلف هستند كه پزشكي  هاي زيست اخلاق در پژوهش  هاي ميتهكتمامي  تبصره:
باطـل  «و  »مردود«هاي  هنام طرحتا از تصويب ، رصد كنند نامه طرحرا قبل از بررسي » پزشكي هاي زيست ملي اخلاق در پژوهش

 هاي اخلاق، پيشگيري شود. در ساير كارگروه/كميته» شده
 

درصـورت نيـاز   ، اصـلي پژوهشگران براي تسريع در امور پاسخگويي به پزشكي  هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشك -4 -8 -13
شـكيل  ت ها نامه طرحبه منظور بررسي اوليه و غربالگري ، خودتحت پوشش را » كميته غربالگري«اي تحت عنوان  كميتهتواند  مي

  دهد.  
 

هـاي   ميته اخلاق در پـژوهش كدر  مستقيم به طورهاي باليني در كميته غربالگري قابل بررسي نيستند و بايد  كارآزمايي تبصره:
  شوند.  بررسي  ،پزشكي زيست

 

. رونوشـت  شوند ميمنصوب اخلاق نفر است كه با حكم رئيس كميته  سهحداقل » كميته غربالگري«تعداد اعضاي  -4 -8 -14
 د.  نارسال شو ،يبالادستكارگروه اخلاق در پژوهش موسسه  رخانهيدبحكم اعضا بايد براي 

 

و  شـوند  يم ـمربوطـه انتخـاب    پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشك ياعضا انياز م يغربالگر تهيكم ياعضا -4 -8 -15
 يشناس ـ متخصـص روش «و » پزشـكي  سـت يآشنا با حوزه اخـلاق ز  ايفرد متخصص «، »اخلاق در پژوهش تهيمك ريدب«شامل 

صـورت   ميو تنظ ـجلسـات   يهمـاهنگ  تيمسـئول  ،اخلاق در پژوهش تهيمك رخانهيدب كارشناساناز  يكيخواهند بود. » پژوهش
  .باشدحضور داشته  يغربالگر تهيكمدر جلسات و بايد را به عهده دارد  يغربالگر تهيجلسات كم

 

يـا  » پزشـكي  زيسـت عضو متخصص يا آشنا به حوزه اخلاق «همان پزشكي  هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكاگر دبير  تبصره:
بـه  پزشـكي،   هاي زيسـت  ميته اخلاق در پژوهشكباشد، آنگاه لازم است يكي ديگر از اعضاي » شناسي پژوهش متخصص روش«

 عنوان عضو كميته غربالگري انتخاب شود.
 

را بررسـي   پزشـكي  هـاي زيسـت   ميته اخلاق در پژوهشكاعضاي كميته غربالگري بايد تمامي طرح هاي رسيده به  -4 -8 -16
اعـلام   ميتـه اخـلاق در پـژوهش   ، به دبيرخانـه ك تمامي مستندات هفته پس از تاريخ وصول يكحداكثر را كرده و نظرات خود 

 نمايند.  
 

 ارسال نمايد.اصلي پژوهشگر را براي   نامه طرح تواند اصلاحات پيشنهاديِ كميته غربالگري مي :1 تبصره
 

ثبت نظرات مثبت   گردد. برگزار  مجازيحضوري يا تواند به صورت  ميته غربالگري ميدر كها  نامه طرحبررسي جلسات  :2 تبصره
 تلقي گردد.  مذكور تواند به منزله راي مثبت اعضاي  مي ،هاي مديريت پژوهش موسسات در سامانهاعضاي كميته غربالگري 

 

بـه   ،پزشـكي  هاي زيست پژوهشميته اخلاق در كمصوب كميته غربالگري بايد در اولين جلسه هاي  نامه طرحتمامي  -4 -8 -17
 گردند.ثبت مربوطه كميته اخلاق  ةجلس صورتو در رسيده اطلاع و تائيد اعضاي كميته اخلاق در پژوهش 

 

هـاي   نامـه  طـرح ثبـت  نسبت به تواند  مي ،كميته دبير تائيداز  پسپزشكي  هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكدبيرخانه  تبصره:
تـاريخ   اقـدام نمايـد.  و اخذ شناسـه اخـلاق   » پزشكي زيستي ها پژوهشسامانه ملي اخلاق در «در  كميته غربالگري تائيدمورد 
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 جلسـه  صورتكميته غربالگري است. تاريخ حضوري يا مجازي ها در سامانه مذكور عبارت از تاريخ تشكيل  نامه تصويب اين طرح
 مطابقت داشته باشد.     »پزشكي زيستهاي  سامانه ملي اخلاق در پژوهش«ثبت شده در » تاريخ تصويب«كميته غربالگري بايد با 

 

 پزشكي زيستهاي  كميته اخلاق در پژوهشعملكرد  گزارش -4 -9
 

 پـژوهش  در اخـلاق  كـارگروه  رخانـه يدب بـه  دي ـباپزشـكي   زيستهاي  پژوهش در اخلاق تهيكم جلسات صورت يتمام -4 -9 -1
 ارسال شوند.   ،بالادستي ةموسس

 

بايد حداكثر طي چهار ماه پس از پايان سـال، گـزارش عملكـرد سـالانه     پزشكي  زيستهاي  پژوهشاخلاق در  كميته -4 -9 -2
اخلاق مـذكور بـه   ارائه نمايد. رونوشت اين گزارش بايد توسط كارگروه  ،سسة بالادستيواخلاق در پژوهش مخود را به كارگروه 

 .گرددكارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال 
 

 :است زيرشامل اطلاعات  حداقل ،پزشكي زيستهاي  پژوهشاخلاق در  كميتهسالانه عملكرد  گزارش -4 -9 -3
 

 ؛نام و نام خانوادگي و وابستگي سازماني اعضا -
 

   ؛تعداد و تاريخ جلسات برگزار شده -
 

 ؛در جلسات وضعيت حضور و غياب اعضا -
 

مردود و باطل شده) به همراه توضـيحات منـدرج در مصـوبه    هاي بررسي شده (به تفكيك مصوب و  نامه فهرست طرح -
 نامه؛ مبني بر دلايل رد و ابطال طرح

 

   ؛تا زمان تصميم نهايي)مستندات (از زمان دريافت  ها نامه گيري براي طرح تصميمجهت مدت زمان طي شده متوسط  -
 

   ؛برگزار شده هاي آموزشيِ دوره -
 

 ؛اخلاق كميته هاي سالانههزينه وه بودج -
 

 .خلاقا ي كميتههاساير فعاليت -
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 پنجم فصل

 

 هاي تخصصي كميته
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 هاي تخصصي كميتهو فعاليت تشكيل اصول كلي  -5 -1
 

اسـتانداردهاي  ايمنـي زيسـتي و   تخصصـي  كميتـه  «و  »حيوانـات آزمايشـگاهي  كار بـا  اخلاق در تخصصي كميته « -5 -1 -1
ها  . اين كميتهشوند ميتشكيل » كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه«هاي تخصصي تحت پوشش  به عنوان كميته »آزمايشگاهي

اين شرايط تشكيل، نحوه فعاليت و مديريت لذا بوده » پزشكي زيستي ها پژوهشاخلاق در   كميته«ساختاري در سطح از لحاظ 
 پزشكي است. زيستهاي  هاي اخلاق در پژوهش هاي تخصصي مانند كميته كميته

 

هـا   هاي تخصصي با ساير زمينـه  تشكيل كميتهتواند درخواست  يمدر صورت نياز » كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه« تبصره:
 .نمايـد اعـلام  اخـلاق  به صورت كتبي به دبيرخانه كـارگروه وزارتـي   را  و هنر انساني ، علومعلوم مهندسي، علوم اجتماعيمانند 

  است. اخلاق گيري نهايي دراين مورد برعهده كارگروه وزارتي  تصميم
 

 هكميت ـ«توانـد نسـبت بـه تشـكيل      باشد، ميمستقل » موسسهكارگروه اخلاق در پژوهش «اي كه داراي  هر موسسه -5 -1 -2
در منطقـه  » استانداردهاي آزمايشگاهيايمني زيستي و تخصصي كميته «و يا » حيوانات آزمايشگاهيكار با اخلاق در  تخصصي

 وجـود نـدارد،  مـذكور  تخصصـي  هـاي   كـه امكـان تشـكيل كميتـه    هايي  كارگروهاقدام نمايد. در جغرافيايي تحت پوشش خود، 
 هـاي  نامه پايان /نامه طرح تائيدتوانند به بررسي و  ميمذكور،  ةتحت پوششِ كارگروه اخلاق در پژوهش موسسهاي اخلاق  كميته

 مرتبط اقدام كنند.  
 

 حيوانات آزمايشگاهي كار بااخلاق در تخصصي كميته  -5 -2
 

 : است زيرشرح به  »وانات آزمايشگاهيكار با حياخلاق در تخصصي  هكميت« شرح وظايف -5 -2 -1
 

 ؛حيوانات آزمايشگاهيبر  اصول اخلاق در پژوهش رعايتاز نظر  ها نامه طرحو تصويب بررسي  -
 

هـاي   هـا و دسـتورالعمل   مرتبط با حيوانات آزمايشگاهي مطابق با راهنماهاي  نامه طرحاجراي نظارت مستمر بر حسن  -
 مصوب؛نامة  با مندرجات طرح كارگروه وزارتي و منطبق

 

در مراحل توليد، تكثير، نگهداري و استفاده از حيوانات آزمايشگاهي تمامي نظارت بر رعايت استانداردهاي اخلاقي در  -
 ؛امور علمي

 

 حيوانـات  مراكـز پژوهشـگران، كاركنـان   اخـلاق،  هاي  براي اعضاي كارگروه/كميته هاي آموزشي مرتبط برگزاري دوره -
    ؛ربط و ساير افراد ذيآزمايشگاهي 

 

   آزمايشگاهي. حيوانات با كار در دخيل افراد براي »آزمايشگاهي حيوانات با كار مجوز« لغو يا صدور -

 

 است:  زيرپنج عضو به شرح داراي  ،حيوانات آزمايشگاهيكار با اخلاق در تخصصي  هكميت -5 -2 -2
 

بـا  و  اسـت كار با حيوانات آزمايشـگاهي  تجربه سال  10با سابقه بيش از يكي از اعضاي هيات علمي كه رئيس كميته  -
 ؛شود ميمنصوب ربط  ذي ةيس موسسئمعرفي دبير كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه و حكم ر

 

كه در زمينه مسـائل مربـوط    دامپزشكي)متخصص بيهوشي  يك دامپزشك (ترجيحاً متخصص جراحي دامپزشكي يا  -
 قادر به كسب دانش و مهارت لازم باشد؛ ،مدت به حيوانات آزمايشگاهي داراي تجربه بوده يا در كوتاه

 

دوره تحصـيل   و يـا  اشـتغال  طول دوره در كه فعال حمايت از حيواناتفرد  اترجيح ،نماينده جامعهيك نفر به عنوان  -
 ،شـود   در صورتي كه اين فرد از نهادهاي حامي حيوانات انتخاب( باشد استفاده نكرده علمي امور در حيوانات از ،خود
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 كميتـه تخصصـي   بـه  جامعـه را  عموم شود، بلكه بايد نگرش كميته به عنوان نماينده نهاد مذكور شناخته نمي دروي 
 )؛نمايد ارائه

 

   ؛حيوانات آزمايشگاهي رپژوهش ب تجربهسال  پنج اقلدح با مدرك دكتري تخصصيپژوهشگر با  فرنيك  -
 

 تجربـه  علاقـه و  دارايكه  ،مدرك دكتري تخصصي بدون سابقه پژوهش بر حيوانات آزمايشگاهيپژوهشگر با  نفر يك -
 حيوانات باشد. رفاه به مربوط مسائل خصوصدر

 

  نمايد.انتخاب » تخصصيدبير كميته «به عنوان از ميان اعضا يك نفر را تواند  ميكميته رئيس تبصره: 
 

علمـي در جمهـوري اسـلامي     امور آزمايشگاهي در حيوانات از استفاده و مراقبت راهنماي«كميته بايد مفاد اعضاي  -5 -2 -3
 هاي مرتبط را مراعات نمايد.   و ساير دستورالعمل» ايران

 

هـاي   اخـلاق در پـژوهش  تخصصي مانند كميته كميته در ها  نامه طرحو همچنين نحوه بررسي تشكيل جلسات نحوه  -5 -2 -4
 پزشكي است.  زيست

 

لازم  ،»حيوانـات آزمايشـگاهي  كار بـا  در اخلاق  تخصصي كميته«پس از تشكيل سسه وكارگروه اخلاق در پژوهش م -5 -2 -5
حيوانـات آزمايشـگاهي و سـاير    مـرتبط بـا   هـاي   نامـه  طرحشيوه داوري از نظر مذكور  نسبت به آموزش اعضاي كميتهكه است 

 ارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، اقدام نمايد.  مصوب كها و راهنماهاي دستورالعمل
 

انسـان هسـتند، لازم    يبـر رو  يمداخلات پژوهش يدارا ،يشگاهيآزما واناتيكه علاوه بر پژوهش بر ح يهاي نامه طرح -5 -2 -6
تخصصـي   هكميت ـ«. مصـوبات  نـد ينما افـت يدر هيتائيدشده و  يبررس زين »شپژوهاخلاق در  تهيكمكارگروه/« كيدر است كه 

 »شپـژوه كميته اخلاق در كارگروه/«صادر شده توسط  ةمصوببخش توضيحات بايد در » حيوانات آزمايشگاهي كار بااخلاق در 
 سامانه« قياز طر ربط ذي» شكميته اخلاق در پژوهكارگروه/«دبيرخانه توسط  يهاي نامه طرحچنين شناسه اخلاق شوند.  لحاظ

 .  شود ميصادر  »يپزشك ستيز يها ملي اخلاق در پژوهش
 

 آزمايشگاهي ايمني زيستي و استانداردهايتخصصي  تهيكم -5 -3
 

 است: زيرشرح به  »يشگاهيآزما ياستانداردها و يستيز يمنياتخصصي  تهيكم« شرح وظايف -5 -3 -1
 

   ؛ايمني زيستي و استانداردهاي آزمايشگاهياصول  رعايتاز نظر  ها نامه طرحو تصويب  يبررس -
 

   ؛يشگاهيو آزما يستيز يمنيا ياستانداردها تيرعا از نظرمصوب هاي  نامه طرحمستمر بر حسن اجراي نظارت  -
 

  ربط.   براي اعضاي كارگروه/كميته اخلاق، پژوهشگران و ساير افراد ذي مرتبط يآموزش يها دوره يبرگزار -

 

 است:  زيرداراي پنج عضو به شرح  يشگاهيآزما يو استانداردها يستيز يمنياتخصصي  تهيكم -5 -3 -2
 

يا و حوزه ايمني زيستي مرتبط با هاي  سال پژوهش 10يكي از اعضاي هيات علمي با سابقه بيش از رئيس كميته كه  -
ربـط   يس موسسـة ذي ئو با معرفي دبير كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه و حكم ر است استانداردهاي آزمايشگاهي

 شود؛ منصوب مي
 

   ؛يا استانداردهاي آزمايشگاهيو يك نفر متخصص يا آشنا به حوزه ايمني زيستي  -
 

 ؛)ستيز طيحوزه محاز مجوز  يمردم نهاد دارا يها سازمانعضو نفر به عنوان نماينده جامعه (ترجيحاً  كي -
 

   .آزمايشگاهياستانداردهاي و  يستيز يمنيامرتبط با ي ها پژوهشسال  پنجنفر پژوهشگر با تجربه حداقل  دو -
 

 نمايد.منصوب » تخصصيدبير كميته «به عنوان از ميان اعضا يك نفر را تواند  ميرئيس كميته تبصره: 



 

 62 

 اخلاق در پژوهشهاي ميتهك / كارگروه تشكيل، روش كار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

 

هـاي   اخـلاق در پـژوهش  تخصصي مانند كميته كميته در ها  نامه طرحو همچنين نحوه بررسي تشكيل جلسات نحوه  -5 -3 -3
 است. پزشكي زيست

 

لازم اسـت   ،»ايمني زيستي و استانداردهاي آزمايشـگاهي  تهيكم«سسه پس از تشكيل وكارگروه اخلاق در پژوهش م -5 -3 -4
مصـوب  ها و راهنماهاي و ساير دستورالعملمرتبط هاي  نامه طرحشيوه داوري  از نظرمذكور  نسبت به آموزش اعضاي كميتهكه 

 ارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، اقدام نمايد.  ك
 

مـداخلات   يدارا ،ايمنـي زيسـتي و اسـتانداردهاي آزمايشـگاهي     مـرتبط بـا   يهاكه علاوه بر پژوهش ييها نامه طرح -5 -3 -5
كميتـه اخـلاق در   كارگروه/« كي ـهستند، لازم است كـه بـر حسـب مـورد در      يشگاهيآزما واناتيح ايانسان  يبر رو يپژوهش

بررسـي شـده و بـا در نظـر گـرفتن مصـوبات       نيـز  » حيوانات آزمايشگاهيكار با اخلاق در تخصصي  هكميت« كي ايو » شپژوه
 حسـب  بـر  يهـاي  نامـه  طـرح  نيچنشناسه اخلاق . ندينما افتيدر هيتائيد ،»ايمني زيستي و استانداردهاي آزمايشگاهي هكميت«

از » حيوانـات آزمايشـگاهي  كـار بـا   اخـلاق در  تخصصـي   هكميت« اي» شكميته اخلاق در پژوهكارگروه/«دبيرخانه  توسط مورد،
 . شود ميصادر  »يپزشك ستيز يها ملي اخلاق در پژوهش سامانه«طريق 
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 پژوهشيرسيدگي به تخلفات 
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 مقدمه 
 

و  »اخلاق در پـژوهش  يكارگروه وزارت«، يآثار علم هيو مقابله با تقلب در ته يريشگيقانون پ يينامه اجرا نييآ 3ماده  ساسا بر
پـس از  د ن ـتوان ميمذكور ي هاكارگروهتوانند تخلفات پژوهشي را بررسي نمايند.  مي »هاي اخلاق در پژوهش موسسات كارگروه«

رسـيدگي بـه   هـاي   شـامل هيـأت  صـلاح   ذيمراجـع  به بر حسب مورد جهت پيگيري تخلفات پژوهشي، موضوع را محرز شدن 
هـاي   سـازمان  ؛انضـباطي دانشـجويان  هـاي   كميته ؛رسيدگي به تخلفات اداري كاركنانهاي  هيأت ؛تخلفات اعضاي هيأت علمي

 سـازمان يـا نهـاد متبـوعِ     ،موسسات آموزشي يا تحقيقـاتي ها و  دانشگاه ؛نظام پرستاري و اي ازجمله سازمان نظام پزشكي حرفه
هـاي مميـزه    هيـات  ؛هـاي گـزينش اسـتاد و دانشـجو    هيـات  ؛شوراي عالي انقلاب فرهنگـي  از كشور؛ داخل يا خارجدر متخلف 
   د.نارجاع نمايو قوه قضاييه   هاي جذب اعضاي هيات علمي هيات ؛موسسات آموزش عالي و ها دانشگاه

 

 تخلفات پژوهشيمصاديق  -6 -1
 

 »تخلفات حين انجام پژوهش«، »تخلفات پيش از شروع پژوهش«شامل مصاديق تخلفات پژوهشي به سه گروه كلي  -6 -1 -1
نامـه يـا پروتكـل     طـرح  تـدوين ، عمدتاً در »پيش از شروع پژوهش«تخلفات شوند.  تقسيم مي »تخلفات پس از پايان پژوهش«و 

اخلاقي عمـومي و اختصاصـيِ   راهنماهاي شامل نقض يا تخلف از مفاد  »حين انجام پژوهشتخلفات « گيرند. صورت ميپژوهش 
عمـدتاً در   »تخلفـات پـس از پايـان پـژوهش    «اسـت.  مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي در حين اجراي پژوهش 

  دهند.   جريان انتشار نتايج رخ مي
 

، هـا  دسـتورالعمل «مصاديق تخلفات پژوهشي علاوه بر موارد تصريح شده در اين دستورالعمل، شـامل تخطـي از تمـامي     تبصره:
راهنماهاي عمومي و اختصاصي اخلاق در پژوهشِ مصـوب  «و » مرتبط با اخلاق در پژوهشكشوري هاي  و بخشنامه ها نامه آيين

 است.  »وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي
 

هاي مصوب كارگروه وزارتـي   شامل موارد مذكور در راهنماها و دستورالعمل ،مصاديق تخلفات پيش از شروع پژوهش -6 -1 -2
 زير است:  است. برخي از موارد به شرح  اخلاق در پژوهش

 

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

 

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

   ؛»باليني ايران مركز ثبت كارآزمايي«هاي باليني در سامانه  عدم ثبت كارآزمايي -6 -1 -2 -3
 

عدم اخذ مجوزهاي لازم از سازمان غذا و دارو براي طرح هايي كه طبق مقررات نيازمنـد اخـذ مجـوز از ايـن      -6 -1 -2 -4
 ؛ارزيابي باليني وسايل پزشكي)سازمان هستند (مانند مطالعات باليني مرتبط با داروها و 

 

 ؛هاي پژوهشي سايرين بدون رعايت حقوق مالكيت فكري استفاده از ايده -6 -1 -2 -5
 

 ؛اخلاقي در انتخاب حامي مالي يا انعقاد قراردادهاي مربوطهراهنماهاي عدم رعايت مقررات، ضوابط اداري و  -6 -1 -2 -6
 

   ؛پژوهش نامه طرحعدم رعايت موازين اخلاق نشر در تهيه  -6 -1 -2 -7
 

 ؛كنندگان پژوهش  حمايتاسامي عدم آشكارسازي  -6 -1 -2 -8
 

، پژوهشـگر اصـلي  نفعـان ازجملـه    ذيعدم شفاف سازي يا عدم اعلام هرگونه تعارض يا اشتراك منافع توسط  -6 -1 -2 -9
 ؛و اعضاي كارگروه/كميته اخلاق همكاران پژوهش
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پـيش از شـروع   هـاي   (درخواسـت  اخـلاق در پـژوهش    هـاي كارگروه/كميتـه   گويي به درخواسـت  عدم پاسخ -6 -1 -2 -10
 .)پژوهش

 

هـاي مصـوب كـارگروه وزارتـي      شامل موارد مذكور در راهنماها و دستورالعمل ،تخلفات حين انجام پژوهشمصاديق  -6 -1 -3
 زير است:  موارد به شرح از اخلاق در پژوهش است. برخي 

 

عــدم اخــذ رضــايت آگاهانــه و يــا عــدم اطمينــان از درك صــحيح اهــداف و روش اجــراي پــژوهش توســط   -6 -1 -3 -1
 ؛در پژوهشكنندگان  شركت

 

حين اجـراي  در كنندگان  كاري مانند عدم گزارش عوارض جانبي، مخاطرات و آسيب به شركت هرگونه پنهان -6 -1 -3 -2
   ؛پژوهش

 

 ؛در پژوهش كنندگان ها و اطلاعات مربوط به شركت هرگونه نقض محرمانگي اطلاعات و افشاي داده -6 -1 -3 -3
 

نامه و عدم كسب موافقت مجدد از كارگروه/كميته اخلاق در صورت انجام هر  به مندرجات طرح پايبنديعدم  -6 -1 -3 -4
، روش اجـرا، ميـزان   شناسي پـژوهش  ، روشپژوهشاصلي يا همكاران، اهداف  پژوهشگرنامه، مانند تغيير  گونه تغيير در طرح

 ؛منافعهاي مالي، حاميان مالي و بروز مصاديقي از تعارض يا اشتراك  حمايت
 

 بدون هماهنگي با پزشك معالج؛ )بر روي بيماران همداخلكارآزمايي باليني (انجام  -6 -1 -3 -5
 

 ؛هاي بيمه كنندگان در پژوهش و شركت هاي مالي به شركت تحميل هزينه -6 -1 -3 -6
 

 نقض يا تخلف از مفاد راهنماهاي عمومي و اختصاصي اخلاق در پژوهش (مصوبِ وزارت)؛ -6 -1 -3 -7
 

بـه شـخص    ي مذكورها سپاري فعاليت به نحوي كه برون ،ها و موسسات دريافت خدمات غيرمتعارف از شركت -6 -1 -3 -8
علمـي،  ن آن رشـته ابر اسـاس عـرف علمـي متخصص ـ    ؛الزحمه و مانند آن پژوهش در ازاي پرداخت حق گروهخارج از  ثالت 
   ؛موجه باشدغير

 

 .)پژوهشحين انجام  هاي (درخواست اخلاق در پژوهش  كارگروه/كميته هاي گويي به درخواست عدم پاسخ -6 -1 -3 -9
 

اسـت.   »پژوهشـي راهنماي اخلاق در انتشار آثـار  «شامل مصاديق مذكور در  ،تخلفات پس از پايان پژوهشمصاديق  -6 -1 -4
 است:  به شرح زير  موارداز برخي 

 
 

ها يا نتايج يك پژوهش است، به صورتي كه تمام يـا بخشـي    ها كه شامل ساخت، ثبت و انتشار داده جعل داده -6 -1 -4 -1
   ؛اند وجود نداشته ها يا نتايج مذكور اصلا از داده

 

تصـاوير، نمودارهـا، جـداول،    هـا،   تغيير يا حـذف بخشـي از داده   كه شاملها  داده كاري دستو ها  تحريف داده -6 -1 -4 -2
واقعيات كه طوري به  ؛هاي پژوهش است و يافته پژوهش، روش اجرا، تجهيزات و مواد مورد استفاده در پژوهش شناسي روش

   ؛، منطبق نباشدنامه طرحبا مندرجات پژوهش هاي واقعي  و يافتهجراي پژوهش ا
 

فـردي ديگـر،    خـود يـا   نامـه  طرحنوشته، مقاله و يا  سرقت ادبي كه شامل كپي كردن كامل يا بخشي از دست -6 -1 -4 -3
  ؛بدون استناد و ارجاع مناسب به صاحب يا مالك معنوي آن است

 

از  »نويسـندگي حـق  «كه شامل حذف نام فرد يـا افـراد حـائز شـرايط      گاننويسنداسامي  كاري دستو جعل  -6 -1 -4 -4
و انتشـار نتـايج    نويسـندگي بـه عنـوان نويسـنده    حـق  اضافه كردن نام فرد يا افراد فاقد شرايط  ،فهرست اسامي نويسندگان

   ؛كنندگان در نوشته علمي يا مقاله است بدون ذكر مشخصات مشاركت ،پژوهش
 

بدون توجيه علمي است  ،ديگرانكه شامل ارجاع به آثار پژوهشي خود و اثر پژوهشي در ارجاعات  كاري دست -6 -1 -4 -5
اجبار نويسـندگان مقـالات توسـط سـردبيران يـا       شود. انجام مي ههاي مربوط افزايش ارجاعات و شاخص ةكه معمولا با انگيز

  ؛شامل اين بند استدر ارجاعات،  كاري دستبه  مجلات علمي داورانِ
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   ؛معرفي داوران جعلياز جمله اثر پژوهشي در مراحل داوري  كاري دست -6 -1 -4 -6
 

بـدون رعايـت اسـتانداردهاي     ،يك اثر پژوهشـي  يبه نحوي كه بخشي يا تمامنتايج پژوهش پوشان  انتشار هم -6 -1 -4 -7
   ؛منتشر شده باشد يدر اثر پژوهشي ديگر ،مربوطه

 

نتـايج  مربوطـه،  علمـي  رشـته   كه به لحاظ عـرف شرايطي  در ،جزام ةنتايج پژوهش در چند مقال برشيِانتشار  -6 -1 -4 -8
  ؛تعداد مقالات كمتري منتشر شوددر تواند   پژوهش مي

 

هاي مذكور بـه شـخص    سپاري فعاليت ها و موسسات، به نحوي كه برون دريافت خدمات غيرمتعارف از شركت -6 -1 -4 -9
ن آن رشـته علمـي،   االزحمه و مانند آن، بر اسـاس عـرف علمـي متخصص ـ    ثالت خارج از گروه پژوهش در ازاي پرداخت حق

 غيرموجه باشد؛  
 

س از پايـان  پ ـهـاي   (درخواسـت  هاي اخـلاق در پـژوهش   /كميتههاي كارگروه عدم پاسخگويي به درخواست -6 -1 -4 -10
 ).  ژوهشپ

 

 اخلاق در پژوهش بررسي تخلفات پژوهشي در كارگروه  -6 -2
 

هـا و شـكايات مربـوط بـه تخلفـات پژوهشـي را        موظف است كه تمامي گزارشدر پژوهش اخلاق دبيرخانه كارگروه  -6 -2 -1
 ارائه دهد.ها، رسيد  دريافت كرده و پس از ثبت آن

 

دهنده يا شاكي، بـا هويـت مشـخص، بـه همـراه       ضاي گزارشكايات بايد به صورت مكتوب و با امها و ش تمامي گزارش: 1تبصره 
 د.نمستندات مربوطه ارائه شو

 

اخـلاق   كـارگروه  دبيرآنگاه درصورتي كه پرونده ارتكاب تخلف پژوهشي مربوط به چند نفر از موسسات مختلف باشد،  :2تبصره 
 اي از تصوير گزارش يا شكايت مربوطه را طي مـدت يـك هفتـه بـه موسسـه متبـوعِ       همكلف است كه نسخ، ربط ذي در پژوهشِ

 ارسال نمايد. ،به منظور رسيدگي مطابق اين دستورالعمل، )كه عليه وي شكايت شده (شخصيعليه  مدعي
 

كـارگروه  «پرونده را جهـت رسـيدگي در جلسـه    و كارشناسي مقدماتي،  دبير كارگروه موظف است كه پس از بررسي -6 -2 -2
 مطرح كند.» اخلاق در پژوهش

 

 ـ ارجاع امر بـه كارشـناس متخصـص    و در صورت لزوم(ضمن بررسي پرونده  ،وهشژكارگروه اخلاق در پ -6 -2 -3 انتخـاب   هب
 عليه مدعيدرصورت وجود شواهد كافي مبني بر ارتكاب تخلف، موضوع را با رعايت حريم خصوصي به است كه  مكلف )كارگروه

، تصويري از گزارش يا شكايت ثبت شده به انضـمام نظريـه كارشـناس پرونـده، در     عليه  مدعي درصورت درخواست اطلاع دهد.
 اختيار وي قرار خواهد گرفت.

 

 به شرح زير است:  عليه  مدعي ارتكاب تخلف بهموضوع رساني  شيوه اطلاع -6 -2 -4
 

امكان ارسال  ،اتوماسيون(به شرطي كه  از طريق اتوماسيون اداري ؛كنان موسسهردرخصوص اعضاي هيات علمي و كا -
 ؛محرمانه داشته باشد)

 

و هـاي اجرايـي    نامـه  دعوت از دانشجو مطابق ضـوابط منـدرج دسـتورالعمل و شـيوه     ؛درخصوص دانشجويان موسسه -
 ؛باطي دانشجوياننضنامه ا آيين

 

بوطـه  راز طريق دبيرخانـه مركـزي موسسـه م    ؛درخصوص دانشجويان، اعضاي هيات علمي و كاركنان ساير موسسات -
 اين دستورالعمل)؛طبق ضوابط مندرج در (

 

 .كارگروه اخلاق در پژوهشبر حسب نظر  ؛آموختگان درخصوص تخلفات مربوط به دوره دانشجويي دانش -
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دفاعيات خود را به صـورت  اطلاع از موضوع ارتكاب تخلف، موظف است كه طي مدت بيست روز از تاريخ عليه  مدعي -6 -2 -5
 رسيدگي است. پيگيري و وب به كارگروه ارائه دهد؛ درغيراينصورت، كارگروه موظف به تمك

 

كـارگروه  بـه اطـلاع   الـذكر،   مهلت فوق در طيتواند به صورت شفاهي  دفاعيات وي مي ،عليه  مدعيدرصورت درخواست  تبصره:
 برسد.  

 

را بررسـي كـرده و    دريـافتي هاي  پرونده »حداكثر سه ماه«مكلف است كه در طي مدت اخلاق در پژوهش كارگروه  -6 -2 -6
 تعيين تكليف كند.

 

نهـايي، نظـر    جلسـه  صـورت مكلف است كه در طي مدت يك هفته پـس از تنظـيم   اخلاق در پژوهش دبير كارگروه  -6 -2 -7
 ماده واحده قانون ارسال كند. 6ع پيش بيني شده در تبصره جكارگروه را به همراه پرونده به مرا

 

 كارگروه در اختيار وي قرار خواهد گرفت.نهايي ، تصوير گزارش عليه  مدعيدرصورت درخواست  تبصره:
 

اعضاي هيات علمـي، رسـيدگي بـه تخلفـات اداري و     هاي انتظامي  موسساتي كه در ساختار سازماني خود فاقد هيات -6 -2 -8
رش اگـز  هسـتند كـه   كميته انضباطي دانشجويان هستند، درصورت دريافت شكايت يا گزارش ارتكاب تخلف پژوهشـي، مكلـف  

توانند به تخلفات پژوهشي رسـيدگي كننـد،    مي ،طبق مقررات آن موسساتكه  يصلاح ارتكاب تخلف پژوهشي را به مراجع ذي
 دهند.  ارجاع 

 

 به تخلف پژوهشي رسيدگي نحوه -6 -3
 

بـه  درخواسـت بايـد   هر شخص حقيقي و حقوقي امكان پـذير اسـت. ايـن    درخواست رسيدگي به تخلف پژوهشي با  -6 -3 -1
 شود. علام اصلاح  صورت مكتوب به دبيرخانه كارگروه ذي

 

هيات بدوي رسيدگي به تخلفـات انتظـامي اعضـاي    «به  امستقيم ،در مواردي كه شكايت مربوط به تخلفات پژوهشي :1تبصره 
وضـوع بـه   مكـه  لازم اسـت   ،آيين نامه قانون مقررات انتظامي اعضاي هيات علمي 12وفق ماده آنگاه واصل شود،  »هيات علمي

  شود.ارجاع ربط  ذيكارگروه اخلاق 
 

يـا   نبـوده اي سسـه  وم در عضـويت  در زمـان انجـام تخلـف   ، )كه عليـه وي شـكايت شـده    (شخصيعليه  مدعي هرگاه :2تبصره 
در عليـه   مـدعي  شود. هرگاهاعلام  ،»اقامه شكايت محل خدمت وي در زمانِ موسسة«به بايد شكايت آنگاه ، بازنشسته شده باشد

در  )اكيش ـ مدعي (شـخص ود. هرگاه ، اعلام ش»اكيش شخصمحل خدمت موسسه «بايد به اي نباشد، شكايت  سسهوعضويت م
مقـيم ايـران نباشـد،     عليـه  مـدعي شده و هرگاه  علاما عليه مدعي، شكايت بايد به موسسه محل اقامت نباشداي  سسهوعضويت م

مـي  شـكايت  مصـداق نداشـته باشـد،    فوق موارد هرگاه هيچ يك از تواند به موسسه محل اقامت مدعي ارسال گردد.  شكايت مي
 اتاخلاق در پـژوهش موسس ـ هاي  و به يكي از كارگروهشده دريافت  »اخلاق در پژوهشوزارتي دبيرخانه كارگروه «توسط تواند 

 ارجاع شود. 
 

بر اساس آخـرين   ،تخلف هب يدگيرس يصلاح برا يمرجع ذ، تا پيش از شروع رسيدگي، پژوهشي در موارد تعدد تخلف: 3تبصره 
 تخلف تعيين مي گردد.

  

و اطلاعات هويتي مشخصات «مكتوب از تخلف، اطلاعات لازم از جمله مستندات ضمن ارايه  تا حد امكانشاكي بايد  -6 -3 -2
 ضميمه كند.  ،تخلف به گزارشرا ساير شواهد همچنين و  »مطلعان احتماليو و شهود  عليه مدعيخود و  تماسِ

 

باشد، پرونده براي رسيدگي بايد بـه كـارگروه    در پژوهش موسسهدر صورتي كه شاكي از اعضاي حقيقي كارگروه اخلاق  تبصره:
 ارسال شود. در پژوهش وزارتي اخلاق 



 

 68 

 اخلاق در پژوهشهاي ميتهك / كارگروه تشكيل، روش كار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

 

واصله، يك پرونده تشكيل داده و تمام مـدارك مربوطـه را در   تخلف بايد براي هر گزارش در پژوهش خلاق اكارگروه  -6 -3 -3
 ،و پـس از آن بـه تخلـف   انگي تـا انتهـاي رسـيدگي    حد اعلاي محرمدر بوده و بايد  »محرمانه«آن قرار دهد. اين پرونده در رده 

 حفظ شود.
 

 عليـه  مدعيرا به مراحل بررسي و فردي حقوق ، به تخلف در بدو رسيدگيكه مكلف است در پژوهش كارگروه اخلاق  -6 -3 -4
 دهد.توضيح 

 

انجـام   ،در پـژوهش گيري در جلسه رسمي كارگروه اخـلاق   اخلاق، تصميمپس از ثبت شكايت در دبيرخانه كارگروه  -6 -3 -5
 شود. مي

 

ضـابطان  «و  »اخـلاق مـورد تاييـد كـارگروه     كارشناسانِ«از جمله اخذ نظر كارشناسي به تخلف، مراحل اوليه رسيدگي  تبصره:
 ـعليـه   مدعي دعوت از«همچنين  و» پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي هـا و   طـرح موضـوع و اخـذ پاسـخ     ه هـدف ب

 شكايت در كارگروه اخلاق، توسط دبير كارگروه انجام پذيرد. تواند قبل از طرحِ ، مي»توضيحات مربوطه
 

و  »مـدعو كارشناسان «،»اخلاق كارگروه ياعضا«بر اساس اصول قانوني امنيت و مصونيت شهروندان و منع تجسس؛  -6 -3 -6
عليـه   مـدعي  در زنـدگي خصوصـي  نيسـتند كـه   مجـاز   به هيچ عنوان» پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابطان«

آشكارسازي اطلاعات و شواهد نيـز بايـد در   . شود دار شدن آبروي وي تجسس كنند و تحقيقاتي انجام دهند كه منجر به خدشه
 به تخلف و در حد رفع نياز باشد.رسيدگي  فرآيندافراد دخيل در فقط براي حداقل ممكن و 

 

يا سـاير  موسسه تواند فرد يا افرادي را از درون  مياخلاق در راستاي رسيدگي بهتر و شفافيت بيشتر، رئيس كارگروه  -6 -3 -7
 نمايد.  و اعلام نظر دعوت رسيدگي به تخلف يا همكاري در  ارگروه اخلاقمراكز علمي براي شركت در جلسات ك

 

» پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيـه آثـار علمـي    ضابطان«و  »كارشناسان مدعو«، »اخلاق اعضاي كارگروه«اسامي  -6 -3 -8
 هر گونه تعارض منـافع بـا هـر   با ارائه مدارك كافي عليه  مدعي ياشاكي كه  رساني شود. در صورتي بايد به صورت عمومي اطلاع

را اعـلام  » پيشگيري و مقابله بـا تقلـب در تهيـه آثـار علمـي      ضابطان«و  »كارشناسان مدعو«، »اعضاي كارگروه اخلاق«يك از 
يـد  ئدر صـورت تا  اخلاقگيري خواهد شد. كارگروه  و تصميمشده بررسي در پژوهش  اخلاق موضوع توسط كارگروهآنگاه نمايد، 

 نمايد. در مصوبات بايد به نحوه مديريت تعارض منافع اشاره شود. جايگزين، اقدام فرد براي انتخاب بايد تعارض منافع، 
 

پيشـگيري و مقابلـه بـا تقلـب در تهيـه آثـار        ضـابطان «يا  »كارشناسان مدعو«، »اخلاق اعضاي كارگروه«هر يك از  -6 -3 -9
بايد هر گونه تعارض منافع را به رئيس كارگروه اخلاق اطلاع دهند. مراتب عدم تعارض منافع بايد قبل از شروع بررسي، » علمي

 توسط خود اعضا به صورت كتبي ثبت و امضاء گردد.  
 

 جداگانـه عليـه   مـدعي  و شـاكي با توانند  مي» پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابطان«و  كارشناسان -6 -3 -10
 اخـلاق كارگروه دبيرخانه را به  نتيجهسپس و كرده شواهد و مدارك مرتبط را به دقت ارزيابي  ات،تمام گزارشمصاحبه نمايند و 

 .اعلام نمايند در پژوهش مربوطه
 

ارائه دهد و در خصوص مورد نياز را رك ااهد يا مدوبايد بتواند اطلاعات، شاحل رسيدگي به تخلف در مرعليه  مدعي -6 -3 -11
و از خـود دفـاع   نمايد اظهارنظر  ايد و همچنين بايد بتواند سوال بپرسد وكسب اطلاع نم ،هاظهارات شهود و گزارش هاي مربوط

 كند.
 

 حضور يابد.، براي دفاع از خود در پژوهش كارگروه اخلاق اتدر جلسكند تا  درخواستتواند  ميعليه  مدعي  :1تبصره 
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توانـد نظريـه كارشناسـي     مـي در جلسات، عليه  مدعي عدم حضورعدم پاسخ يا در صورت  ،در پژوهشكارگروه اخلاق  :2تبصره 
   نمايد.  صادر موجود،  و مستنداتدلايل به استناد  ابخود را 

 

نامـه رسـمي، وكيـل     توانند وكيل قانوني و مشاور اختيـار نماينـد. در صـورت ارائـه وكالـت      ميعليه  مدعي و شاكي -6 -3 -12
ها را به نشاني خود، درخواست كند.  و ابلاغكرده شركت به تخلف، در جلسات رسيدگي  ،جاي موكل يا به همراه ويه تواند ب مي

 جلسه رسيدگي دعوت نمايد.به را نيز طرفين دعوا تواند  در صورت نياز ميدر پژوهش، اخلاق كارگروه 
 

جزئيـات اقـداماتي كـه     ؛تخلـف بـاره  در اتاظهارنظرشامل نوع تخلف پژوهشي؛ پرونده رسيدگي به هر شكايت بايد  -6 -3 -13
 يـا بـه آن  قرار گرفته استفاده مورد به تخلف رسيدگي  برايمدارك، شواهد و دلايلي كه  ؛صورت گرفته رسيدگي به تخلفبراي 

هايي كـه   ها و كمك و جزئيات تمامي مساعدت ؛وكيل ويدفاعيات و عليه  مدعي هاي و اعتراضمشروح دفاعيات ؛ ها استناد شده
 باشد. ،از منابع مختلف براي انجام پژوهش دريافت نموده استاين فرد 

 

 به تخلف پژوهشي  اصول رسيدگي -6 -4
 

 يبرابـر رسـيدگي منصـفانه بـه تخلفـات پژوهشـي و      اصول كلي حاكم بر رسيدگي به تخلفات پژوهشي عبارتنـد از:   -6 -4 -1
هـر فـرد بايـد در تمـام مراحـل رسـيدگي، انصـاف و         و در نظر گرفته شـود بايد حقوق همة افراد و اعضاي درگير ( دعوا طرفين

مقررات نبايد براي هيچ يك از طـرفين دعـوا از نظـر رنـگ پوسـت، ديـن، مـذهب، عقيـده و جـنس          . طرفي را رعايت نمايد بي
تمـامي  اصـل برائـت نـاظر بـر     ( اصـل برائـت  آميز باشد و قواعد رسيدگي بايد غيرمحلي، غيرسياسي و فرا ماهوي باشد)؛  تبعيض

رسـيدگي در  اصـل انجـام   يي؛ رقضـا يغ يصاصبرابر به مراجع اخت يحق دسترسهاي مدني و كيفري و انتظامي است)؛  مسئوليت
 ي؛ ارائـه دنظرخواهيبر تجد؛ حق دفاع يساز آماده يبرا ياز زمان و امكانات كافمدعي عليه  يبرخوردارمقرر؛ حق  موعد و مهلت

 ديبا كننده يدگيرس نهادي (دگيرس نييارائه اطلاعات مهم مربوط به آ؛ اتخاذ شده ماتيتصم يبرا ياستدلالات و استنادات قانون
خود را بـا الزامـات خـاص     تيباشد و اصحاب دعوا فرصت مناسب داشته باشند كه وضع ژهيمقررات و يخود دارا يدگيرس يبرا

حـق آگـاه شـدن    ؛ ال از شهودوحق احضار و س؛ تخلفاقرار به  ايحق عدم اجبار به شهادت )؛ دهند قيتطب ،كننده يدگينهاد رس
 .آگاه شدن از حقوق خودحق و  از اتهاممدعي عليه  يفور

 

رعايت شود. در پژوهش  اخلاقگزارش به كارگروه و ارائه در تمام مراحل رسيدگي، تنظيم حد اعلاي محرمانگي بايد  -6 -4 -2
 از همة افراد دخيل در رونـد بررسـي  رسمي تعهدنامه در راستاي جلوگيري از آشكارسازي اطلاعات، بايد رئيس كارگروه اخلاق 

 شهود نيز رعايت شود. تمامي پرسنل اداري اخذ نمايد. اصول رازداري بايد به طور كامل براي  و كارشناساناز جمله تخلف 
 

را بشناسـد و يـا از   عليه  مدعي يا شاكي ونبايد  ،هيچ شخصي به جز افرادي كه در اين دستورالعمل تصريح شده است :1 تبصره
، رسيدگي تكميل مراحلتواند جهت  ميضرورت صورت در در پژوهش كارگروه اخلاق دبيرخانه ادعاي مربوطه مطلع شود. فقط 

رساني به شخص ثالث بايد با توجه بـه رعايـت حـد اعـلاي      اطلاعقرار دهد. شخص ثالث را در اختيار مورد نياز  حداقل اطلاعات
همة اطلاعات، شـواهد و مسـتندات رسـيدگي در     نسبت به اصل رازداري توجيه شده باشد.بايد محرمانگي باشد و شخص ثالث 

 را انجام دهد.اقدامات لازم  ،بايد براي اطمينان از اين اصلاخلاق د و رئيس كارگروه نقرار دار »محرمانه بندي طبقه«
 

دولتـي  نامه طرز نگهداري اسناد سري و محرمانـه   بر اساس آيين ،نگهداري اسناد محرمانه مربوط به تخلفات پژوهشي :2تبصره 
 است.  هيات وزيران 2/10/1354مصوب 

 

هيچ شخص حقيقي و يا حقوقي نبايد به هيچ وجه در صدد تلافي نسبت به طرفين دعـوا، شـهود، اعضـاي كـارگروه      -6 -4 -3
بـه   برآيد. هر گونه تخلف از اين اصل بايـد » پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابطان«كارشناسان مدعو يا  اخلاق،

 صلاح گزارش گردد. مراجع ذي
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طور كامل حمايـت شـود. همـه افـراد      هب وي بايد ازآنگاه احراز نشود، عليه  مدعي هرگاه پس از رسيدگي، وقوع تخلف -6 -4 -4
پيشگيري و مقابله بـا تقلـب    ضابطان«، »مدعو كارشناسان«، »اخلاق اعضاي كارگروه«، شامل رسيدگي به تخلفدخيل در روند 

قـرار نگيـرد.   تهديـد  مـورد  عليـه   مـدعي  و شـاكي شغل و آبـروي   ،منصب ،و سايرين بايد بكوشند تا حقوق» در تهيه آثار علمي
عدم احراز تخلف، بايد تـلاش  صورت در است. دگي به تخلف طي رسيمسئول حفظ آبروي افراد در  ،در پژوهش كارگروه اخلاق

صورت وي جبران شود و اقدامات لازم براي اعاده حيثيت عليه  مدعي وارده بههاي مادي و معنوي  تا خسارتلازم صورت پذيرد 
 نمايد.  تلاش خسارت هاي مادي و معنوي اين جبران  برايبايد در حد توان نيز ربط  موسسه ذي .گيرد
 

آنگـاه  ، اسـت  را داشـته عليـه   مـدعي  قصـد آزار صداقت نداشته و شاكي ثابت شود كه  ،اگر در هر مرحله از رسيدگي -6 -4 -5
بـراي مراجعـه بـه مرجـع قـانوني       ،ديـده  صلاح ارجاع دهد. بديهي است حقوق زيان بايد موضوع را به مراجع ذيكارگروه اخلاق 
 محفوظ است. 

 

  صدور نظريهتخلف پژوهشي و بررسي  -6 -5
 

در جلسـه بررسـي   هفته پس از وصول شكايت، موضوع را  دوبايد حداكثر طي پس از وصول شكايت، اخلاق كارگروه  -6 -5 -1
نمايـد. نظريـه    با ذكـر دلايـل و بـه صـورت مـتقن صـادر        ،از تاريخ وصول شكايتپس  »ماه سهحداكثر «و نظريه خود را كرده 

 گيرد.صلاح قرار  كارگروه اخلاق در پژوهش، بعد از نهايي شدن مي تواند مبناي صدور احكام انتظامي توسط مراجع ذي
 

دبير كارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه موظف است حداكثر ظرف مدت يك هفته نظر كارگروه را در اختيـار اشـخاص    تبصره:
 قرار دهد.) عليه  مدعي(شاكي و نفع  ذي

 

تواند حداكثر طي دو هفته پس از دريافت نظريـه كـارگروه اخـلاق،     نفع مي ذي حقيقي يا حقوقي هر يك از اشخاص -6 -5 -2
درخواست خود را مبني بر رسيدگي مجدد به صورت مكتوب به دبيرخانه كـارگروه وزارتـي اخـلاق ارائـه نمايـد تـا نسـبت بـه         

 رسيدگي مجدد و صدور نظريه نهايي اقدام گردد.     
 

اي از موضـوع و مـوارد    د پس از ذكـر مشخصـات دقيـق طـرفين دعـوا و وكـلا، خلاصـه       در نظريه كارگروه اخلاق باي -6 -5 -3
نـوع،    حه، احراز تخلف و نوع يا عدم احراز آن تصريح گردد. همچنين، كارگروه اخـلاق در نظـر كارشناسـي خـود، دربـاره     ومطر

و خدشـه  پژوهش  كننده در شركتافراد  تاثير آن برعمدي يا سهوي بودن، تعداد، تكرار، موقعيت مرتكب، انگيزه ارتكاب تخلف، 
 بر اعتماد عمومي نيز اظهار نظر خواهد كرد.

 

تواند علاوه بر اعلام نظريـه خـود بـه     كارگروه اخلاق در صورت احراز تخلف بر اساس نوع، دفعات و مراتب تخلف، مي -6 -5 -4
فـرد  هـاي پژوهشـي    ناظر مستقيم بـر فعاليـت  انتصاب «ربط مانند  صلاح، نسبت به برخي پيشنهادات به موسسه ذي مراجع ذي

از مجلـه و اعـلام مراتـب در     ،تخلـف حاصل از تخلف يا منـتج بـه    مقالات ياخارج كردن مقاله «و يا » متخلف براي مدت معين
و برحسـب مـورد، موضـوع    اقـدام نمايـد   » نامـه دانشـجويي   تكرار پايان«و يا » توقف ارتقاء عضو هيات علمي« و يا »همان مجله

 اي ارسال كرده و نتيجه را پيگيري كند.   مذكور را به ساير مراجع از جمله مراجع قضايي، انتظامي و حرفه مهيجر
 

جهت اتخاذ تصميم و صدور راي بـه مراجـع    ،تخلف پژوهشيوقوع و احراز  پس از نهايي شدناخلاق نظريه كارگروه  -6 -5 -5
 اعلام خواهد شد: زير

 

به هيات بدوي رسيدگي به تخلفات انتظـامي   ؛سسات آموزش عالي تابعهودانشگاه ها و مدر مورد اعضاي هيات علمي  -
آيـين نامـه اجرايـي قـانون مقـررات انتظـامي هيـات علمـي مصـوب           11مـاده   3اعضاي هيات علمي به استناد بنـد  

  ؛5/5/1365
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نامه اجرايـي   آيين 15ماده به استناد هاي رسيدگي به تخلفات اداري  به هيات ؛هاي اجرايي در مورد كارمندان دستگاه -
 ؛27/7/1373 قانون رسيدگي به تخلفات اداري مصوب

 

مصـوبه شـوراي عـالي انقـلاب فرهنگـي بـا        12ماده  3تبصره به استناد هاي انضباطي  به كميته ؛در مورد دانشجويان -
 .14/6/1376مصوب » نامه انضباطي دانشجويان تكميل آيين«عنوان 

 

هـاي موضـوع ايـن     كـه پـس از صـدور راي در مـورد پرونـده      هسـتند  انضباطي و انتظامي مربوطـه مكلـف   همه مراجع تبصره:
مربوطـه   كارگروه اخلاق در پژوهشِنفع و  افراد ذيهايي را به رأي نتجديدنظر و   مراحل مختلف بدوي،رأي  دستورالعمل، تصوير

 ارسال نمايند.
 

 ،صـلاح  نهايي توسط مراجـع ذي  يارپس از صدور كارگروه هاي اخلاق در پژوهش موسسه موظف هستند كه  تمامي -6 -5 -6
هاي مربوط به تخلفـات پژوهشـي را    ها و نظريه تصوير پرونده نمايند و همچنين علاممذكور را به دبيرخانه كارگروه وزارتي ا رأي

 تا در آنجا ثبت شوند.  كنندبه دبيرخانه كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال 
 

آثـار   هي ـو مقابلـه بـا تقلـب در ته    يريشگيقانون پ(غير از موارد ذكر شده در ايم جرساير وقوع چنانچه طبق راي نهايي  تبصره:
 كارگروه وزارتي بايد موضوع را به مراجع قضايي اطلاع دهد.  ي) نيز محرز شده باشد، آنگاه علم

 

 تخلف پژوهشيرسيدگي به  ساير مقررات -6 -6
 

اعضـاي هيـات    و يسهئسا، معاونان و اعضاي هيات روزمره ردر شكايت ارائه به تخلفات پژوهشي افرادي كه در هنگام  -6 -6 -1
در شـاغلان   و اتدر پـژوهش موسس ـ هـاي اخـلاق    اعضاي كـارگروه  ؛اعضاي پيوسته فرهنگستان علوم پزشكي ؛ها امناي دانشگاه

 شود.   رسيدگي مي »كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش«مقررات در  طبقوزارت بهداشت باشند؛  نهادهاي ستادي
 

به همـراه نامـه   (مذكور يس كارگروه ئتوسط ر بايد، اخلاق در پژوهش موسسهشكايت واصله به كارگروه  ،در اين موارد :1تبصره 
به كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال  )كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه جهت رسيدگي به شكايت عدم صلاحيتاعلام 
 گردد.

 

تغييـري در ايـن   ، س از وصول شـكايت در دبيرخانـه كـارگروه وزارتـي اخـلاق در پـژوهش      ، پعليه مدعيسمت تغيير  :2 تبصره
 كند. صلاحيت ايجاد نمي

 

ايـن بنـد    يكـي از سـمت هـاي موضـوعِ    اخلاق در پژوهش موسسه، به كارگروه نظرية از صدور قبل  عليه مدعيهرگاه  :3 تبصره
به كارگروه وزارتي بايد  »نظريهادامه رسيدگي و صدور «پرونده براي آنگاه ، منصوب شود ،عنوان سرپرسته يا بصورت رسمي  به

 جاع شود. اخلاق در پژوهش ار
 

سسات و ستاد وزارت، بر حسب مورد از كارگروه وزارتـي  وسمت هاي مديريتي در م بهزم است قبل از انتصاب افراد لا: 4 تبصره
 درخصوص سابقه تخلف پژوهشي افراد استعلام گردد. ،سسهواخلاق در پژوهش يا كارگروه اخلاق در پژوهش م

 

قبل از جـذب يـا    هستند كه سسات و هيات مميزه و جذب مركزي وزرات متبوع، مكلفوهاي مميزه و جذب م هيات -6 -6 -2
 ،سسـه وبر حسب مورد از كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش يا كـارگروه اخـلاق در پـژوهش م    ي،علم اتيه ياعضا رتبهارتقاء م

 د.  ندرخصوص سابقه تخلف پژوهشي افراد استعلام نماي
 

بـا رعايـت قـوانين و     ،اتموسس ـ هـاي پژوهشـيِ   توسـط معاونـت   ،هاي مربوط به رسيدگي به تخلفات پژوهشي هزينه -6 -6 -3
 شود. مقررات مربوطه تأمين مي
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 يآثار علم هيدر تهبا تقلب و مقابله  يريشگيپضابطان چگونگي تعيين و فعاليت  -6 -7
 

و  08/06/1396) ماده واحده قانون پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمـي مصـوب   4مستند به حكم مندرج در تبصره (
كـه وثاقـت و    »صلاح افراد ذي«هيات وزيران،  1397مصوب مرداد ماه مزبور نامه اجرايي قانون  آيين )9(اجراي ماده در راستاي 

كارگروه دبيرخانه « تائيدمورد اعتماد بودن آنان بر اساس قوانين و مقررات تعيين صلاحيت شغلي كاركنان برحسب مورد، مورد 
قرار گرفتـه باشـد، پـس از طـي مراحـل قـانوني لازم منـدرج در        » سساتواخلاق در پژوهش م يها كارگروه«يا » اخلاق يوزارت

 30 مـاده  2 ةموضوع تبصرنامه اجرايي  و آيين 1392دادرسي كيفري مصوب ين يقررات جاري كشور از جمله قانون آقوانين و م
ضـابط  «، تحت عنـوان  )يهيرياست قوه قضا 1398دادگستري مصوب شهريورماه احراز عنوان ضابط نامه اجرايي  آيين( اين قانون

در ايـن  ضـابط خـاص دادگسـتري    نماينـد.   هاي مربوطه انجام وظيفه مـي  تعيين شده و در حدود صلاحيت »خاص دادگستري
  شده است. ناميده » پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابط«دستورالعمل تحت عنوان 

 

كارگروه اخلاق در  معرفي شده توسطافراد ، 1392ين دادرسي كيفري مصوب يقانون و مطابق قانون آدر اجراي اين  -6 -7 -1
و طـي مراحـل    هاي لازم پس از فراگيري مهارت ،وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكيپژوهش موسسات و كارگروه وزارتي 

 محسوب شوند. » پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علميضابط «توانند به عنوان  مي پيش بيني شده در قوه قضاييه
 

هـا و موسسـات    شـركت بازرسي از عبارت از  ،»پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابط«  حدود صلاحيت -6 -7 -2
مـاده واحـده قـانون    طبق آثار علمي تهيه است. تقلب در آثار علمي  تهيه تقلب درمقابله با جهت  ،ارائه دهنده خدمات پژوهشي

مقاله، كتاب، گزارش يا ساير آثار مكتـوب و  /رساله، نامه پايانطرح پژوهشي، تهيه، عرضه و يا واگذاري آثاري از قبيل «عبارت از 
اعم از الكترونيكي و غيرالكترونيكي توسط هر شخص حقيقي يا حقوقي به قصد انتفاع  ،علمي و يا هنري-پژوهشي ةيا ضبط شد

فعاليـت  بر اين اسـاس   است.» با هدف ارائه كل اثر و يا بخشي از آن توسط ديگري به عنوان اثر خود، و به عنوان حرفه يا شغل
 موسسه است.محدوده ها و مسائل خارج از  مذكور بيشتر معطوف به تخلفات شركت ضابطان

 

توسط شـخص  بر اساس عرف رشته تخصصي ها  انجام آن ،علمي و هنري-ارائه خدماتي كه در جريان تهيه آثار پژوهشي تبصره:
شـمول حكـم مقـرر در مـاده     ، م)ترجمه، تكثير و ويراستاري اثرخدمات آزمايشگاهي، تايپ، شود (مانند  ميمتعارف تلقي  ،ثالث

 واحده قانون نيست.
  

 موسسـه سـطح  ضابطان و  يسطح ملضابطان در دو سطح » پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابطان« -6 -7 -3
زيرنظـر   »قـانون پيشـگيري و مقابلـه بـا تقلـب در تهيـه آثـار علمـي        «موضوع  كشف جرايمِو  ضابطان. فعاليت شوند يم نييتع

با مراجع قضايي بايد با هماهنگي دبيرخانه كـارگروه اخـلاق    ضابطانهر گونه ارتباط دبيرخانه كارگروه اخلاق در پژوهش است. 
 در پژوهش باشد.  

 

پـس از  شـده و   يمعرف ـ كل كشوربه دادستان  پژوهش در اخلاق يوزارت كارگروه رخانهيدب توسط يمل سطح ضابطان :1 تبصره
 .كنند يم افتيدر ژهيكارت و و» پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابط «حكم طي مراحل قانوني لازم، 

 

كـارگروه   رخانـه يدب توسـط اخلاق در پژوهش،  يكارگروه وزارت رخانهياز دب هيتائيدپس از اخذ  موسسهسطح  ضابطان :2 تبصره 
محل اسـتقرار   شهردادستان واحد حقوقي موسسه معرفي شده و از طريق واحد حقوقي مذكور به به  موسسهاخلاق در پژوهش 

پيشـگيري و مقابلـه   ضابط «حكم پس از طي مراحل قانوني لازم، و شده  يمعرفيس حوزه قضايي بخش مربوطه ئو يا ر موسسه
 كنند.   يم افتيدر ژهيو كارت و» با تقلب در تهيه آثار علمي

 

همان منطقه تحت پوشش موسسـه مربوطـه اسـت.    در  »كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه« ضابطانحوزه بازرسي  -6 -7 -4
 كـارگروه اخـلاق در پـژوهش   «كار با هماهنگي   درصورت نياز به انجام بازرسي در محل خارج از منطقه فوق، لازم است كه اين

است. حـوزه  ضابطان  مسئول نظارت بر فعاليت اين ،پژوهش موسسهاخلاق در كارگروه دبيرخانه انجام شود. » مربوطه اي منطقه
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دبيرخانـه كـارگروه وزارتـي اخـلاق در     اسـت.  كشـور  شامل كـل منـاطق   » اخلاق در پژوهشكارگروه وزارتي «ضابطان  بازرسي
   را به عهده دارد. ضابطان نظارت بر فعاليت اين  يتمسئول ،پژوهش

 

شـماره   ت،يهوحاوي عكس،  ،كارتي متحدالشكل ،»پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابط«كارت ويژه  -6 -7 -5
 ني ـمقام مجاز سازمان متبوع (در ا يبه دستور دادستان و امضا كهاست شناسائي اختصاصي، حوزه محل اشتغال و تاريخ صدور 

صـادر   كارگروه اخلاق در پـژوهش موسسـه)   ريدب اياخلاق در پژوهش  يكارگروه وزارت ريدبامضاي  ،حسب موردبردستورالعمل 
پيشگيري و مقابله بـا تقلـب در تهيـه     ضابط«محوله به عنوان  فيشود و معرف آن است كه صاحب كارت مجاز به انجام وظا يم

   خواهد بود.  و تمديد آن بلامانع سال است چهاركارت از تاريخ صدور، به مدت  ني. مدت اعتبار ااست» آثار علمي
 

كـارگروه اخـلاق در پـژوهش     رخانـه يدب اي ـو در پـژوهش   اخـلاق  يوزارت ـ كارگروه رخانهيدب، رذكوكارت م ديتمد جهت تبصره:
مرجـع   ازتمديـد اعتبـار آن    اي ـتعـويض   درخواسـت مورد بايد حداقل دو ماه قبل از انقضاي اعتبار آن، جهت  حسب، برموسسه

بازنشسـتگي، اخـراج، از دسـت دادن صـلاحيت (حسـب نظـر        ،مذكور در مواردي از قبيل فـوت . كارت نديصادركننده اقدام نما
 تحويل گردد. همربوط ييقضا مرجعتوسط سازمان متبوع اخذ شده و جهت ابطال به  فوراًسازمان متبوع) بايد 

 

 يدادرس ـ نيـي آ قـانون  تـابع » پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابط«و نحوه عملكرد  يعموم طيشرا  -6 -7 -6
احـراز عنـوان    يـي نامـه اجرا  نيـي قانون تحت عنـوان آ  نيا 30 ماده 2 ةموضوع تبصر يينامه اجرا نييو آ 1392مصوب  يفريك

 است.  هييقضا قوه استير 1398 ورماهيشهر مصوب يدادگسترضابط 
 

  طيشـرا  1398 مصـوب  يدادگسـتر احراز عنـوان ضـابط    يينامه اجرا نيي) آ9مندرج در ماده ( تيبه صلاح مستند  -6 -7 -7
 :گردد يم نييتع ريز شرحه ب» پيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علمي ضابط« گاهيجا احراز ياختصاص

 

   ي؛پژوهش نهيشيپ سوء وجود عدم -

 دانشـكده  و هـا  دانشگاه اي و يپزشك آموزش و درمان  بهداشت، وزارت ستاددر  يقرارداد ايو  يمانيپ  ،يرسم استخدام -
 ؛تابعه موسسات ريسا اي يپزشك علوم يها

 درمان و آموزش پزشكي؛ ،يا ستاد وزارت بهداشت سال سابقه كار در موسسات 5حداقل  -

 ؛ارشد يكارشناس مدرك حداقل -

 ي؛سيبه زبان انگل كامل ييشناآ -

 ي؛وزارت كارگروه رخانهيدب  راخلاق در پژوهش د يو آموزش يكارآموز دوره گذراندن -

ي يـا  علم ـ انتشـارات اطلاعـات و   يدر مركـز توسـعه و همـاهنگ    يدر علوم پزشك يبا منابع علم ييشناآدوره  گذراندن -
 علوم پزشكي؛ هاي واحدهاي متناظر در دانشگاه

   يي.نظر مرجع قضا ريز مربوطهدوره  گذراندن -
 

 نيو آمـوزش ح ـ  هيدستورالعمل اعم از آموزش اول نيمندرج در ا ضابطان ياختصاص يآموزش يها دوره يها سرفصل -6 -7 -8
 يحسـب مـورد بـرا   بـر  لازم  يها يو جهت انجام هماهنگشده  نياخلاق در پژوهش مستقر تدو يتوسط كارگروه وزارت ،خدمت

 گردد. يارسال م ،هييقوه قضا يمعاونت منابع انسان ايدادستان 
 

 گـزارش هستند كه  موظف ،يقانونصريح  فيوظا بر اساس »يپيشگيري و مقابله با تقلب در تهيه آثار علم ضابطان«  -6 -7 -9
 و يعمـوم بـه دادسـتان   حسـب مـورد   بـر  به دبيرخانه كارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه ارائه دهند تا  يرا به صورت دوره ا خود تيفعال

 سال شود. ار  بخش ييقضا حوزه سيئر اي و شهرستان ييقضا حوزه انقلاب
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 ها پيوست
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 پيوست اول

 

 سازماني و سطوح ساختار 

  در پژوهش اخلاقهاي  كارگروه / كميته
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 هاي اخلاق در پژوهش در كشور ايران ساختار سازماني و سطوح كارگروه/كميته  - 1نمودار شماره 

  

ي
رت

وزا
ح 

سط
 

ح 
سط

ه 
س
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م

 
ح

سط
 

ي 
ش

وه
پژ

ي/ 
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كز

مر
 

 يمنيتخصصي ا تهيكم
 ياستانداردها و يستيز

 يشگاهيآزما

كميته اخلاق در 
هاي پژوهش

 پزشكيزيست

اخلاق تخصصي  هكميت
 واناتكار با حيدر 

 مايشگاهيآز

 ايكارگروه اخلاق در پژوهش منطقه

كه  موسسه پژوهش در اخلاق كارگروه(
 آموزش و درمان بهداشت، تيولئمس
خاص از  ييايجغراف يك منطقه يپزشك

  )دارد عهده بر را كشور

 وسسهكارگروه اخلاق در پژوهش م

تحت پوشش وزارت بهداشت،  ه(موسس
؛ موسسه تحت درمان و آموزش پزشكي

پوشش وزارت علوم، تحقيقات و فناوري؛ و 
 ) ساير موسسات

 كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش

 (وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي)
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 پيوست دوم

 

 ش مناطق جغرافيايي تحت پوش

 اي هاي اخلاق در پژوهش منطقه كارگروه
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 استان رديف
  اي كميته اخلاق در پژوهش منطقه

 )دانشگاه علوم پزشكي(
 استان رديف

  اي كميته اخلاق در پژوهش منطقه

 (دانشگاه علوم پزشكي)

 فسا -جهرم  -لارستان  -گراش  - شيراز فارس 17 سراب -مراغه  - تبريز آذربايجان شرقي 1

 قزوين قزوين 18 خوي -اروميه  آذربايجان غربي 2

 قم قم 19 خلخال - اردبيل اردبيل 3

 كردستان كردستان 20 كاشان - اصفهان اصفهان 4

 سيرجان - جيرفت - رفسنجان - بم -كرمان  كرمان 21 البرز البرز 5

 كرمانشاه كرمانشاه 22 ايلام ايلام 6

 ياسوج كهگيلويه و بويراحمد 23 بوشهر بوشهر 7

 گلستان گلستان 24 شهيد بهشتي - تهران - ايران تهران  8

 گيلان گيلان 25 شهر كرد چهارمحال و بختياري 9

 لرستان لرستان 26 بيرجند خراسان جنوبي 10

 بابل - مازندران مازندران 27 سبزوار -گناباد  - تربت حيدريه -نيشابور  - تربت جام -مشهد  خراسان رضوي 11

 خمين - ساوه -اراك  مركزي 28 اسفراين - خراسان شمالي خراسان شمالي 12

 هرمزگان هرمزگان 29 شوشتر -بهبهان  -دزفول  - اهواز - آبادان خوزستان 13

 اسدآباد - همدان همدان 30 زنجان زنجان 14

 يزد يزد 31 شاهرود - سمنان سمنان 15

 - - - زابل - زاهدان - ايرانشهر سيستان و بلوچستان 16
 

 ايران  اي هاي اخلاق در پژوهش منطقه كارگروهمناطق جغرافيايي تحت پوشش   - 1شكل شماره 
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 سومپيوست 

 

 اظهارنامه تعارض منافع 

 در پژوهش كميته اخلاق / اعضاي كارگروه
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 اخلاق در پژوهش وزارتي اظهارنامه تعارض منافع اعضاي كارگروه 
 

كننده مالي و سـاير   حمايتبا پژوهشگران، » اخلاق در پژوهشوزارتي اعضاي كارگروه «هرگونه اشتراك يا تعارض منافع مادي يا معنويِ 
نـافع  متعـارض  اظهارنامـه  «است كه فـرم  اجزاي پژوهش، بايد به طور شفاف مشخص شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامي

ها، توسط اعضـا و مشـاوران تكميـل و امضـا گـردد.       نامهدر همه جلسات، بعد از قرائت دستور جلسه و پيش از شروع بررسي طرح» اعضا
در جلسه » رأيبدون حق «توانند  ضايي كه داراي هرگونه تعارض يا اشتراك منافع باشند، به صلاحديد و نظر رئيس/ دبير كارگروه مياع

 حضور داشته باشند.
 

 نامه: عنوان طرح پژوهشي/ پايان

 تاريخ برگزاري جلسه: 

 محل برگزاري جلسه: 

ف
ردي

 

 نام و نام خانوادگي *مسئوليت 
 تعارض
منافع 
 ندارم

 تعارض
منافع 
 دارم

 امضا توضيحات

1 
 رئيس 

 )وزير معاون تحقيقات و فناوري(
     

      وزيرمعاون آموزشي  2

      معاون حقوقي و امور مجلس وزير 3

4 
رئيس مركز توسعه و هماهنگي 
 اطلاعات و انتشارات علمي وزارت

     

      عضو هيات علمي رشته حقوق 5

6 
نظر در حوزه اخلاق در صاحب

 1پژوهش
     

7 
نظر در حوزه اخلاق در صاحب

 2پژوهش
     

8 
نظر در امور  عضو هيات علمي صاحب

 1 پژوهشي
     

9 
نظر در امور  عضو هيات علمي صاحب

 2پژوهشي
     

10 
هاي  در رديفاعضاي مشاور (اسامي را 

 مشخص نماييد)جداگانه 
     

را در ليست مشخص نماييد. اگر دبير فرد ديگري غير از اعضاي كميته اخلاق است، لطفا نـام و نـام خـانوادگي وي را بـه     ارگروه وزارتي دبير ك* 

 ليست اضافه نماييد.  
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 اظهارنامه تعارض منافع اعضاي كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه
 

كننده مالي و ساير  با پژوهشگران، حمايت» در پژوهش موسسهاعضاي كارگروه اخلاق «هرگونه اشتراك يا تعارض منافع مادي يا معنويِ 
نـافع  متعـارض  اظهارنامـه  «است كه فـرم  اجزاي پژوهش، بايد به طور شفاف مشخص شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامي

تكميـل و امضـا گـردد.     نامشـاور  و ها، توسط اعضـا  نامهدر همه جلسات، بعد از قرائت دستور جلسه و پيش از شروع بررسي طرح» اعضا
در جلسه » رأيبدون حق «توانند  ميصلاحديد و نظر رئيس/ دبير كارگروه  هب، باشند هرگونه تعارض يا اشتراك منافعيي كه داراي اعضا

 حضور داشته باشند.
 

 عنوان كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه:

 نامه: پايان عنوان طرح پژوهشي/

 تاريخ برگزاري جلسه: 

 محل برگزاري جلسه: 

ف
ردي

 

 نام و نام خانوادگي مسئوليت 
 تعارض
منافع 
 ندارم

 تعارض
منافع 
 دارم

 امضا توضيحات

      رئيس موسسه )(رئيس  1

2 
معاون پژوهش و فناوري دبير (

 )موسسه
     

3 
/ مدير  معاون آموزشي موسسه

 پژوهشي موسسهمدير آموزشي / 
     

      اخلاق در پژوهشدر حوزه نظر صاحب 4

      عضو هيات علمي رشته حقوق 5

      نماينده جامعه علمي 6

7 
نظر در امور  عضو هيات علمي صاحب

 1 پژوهشي
     

8 
نظر در امور  عضو هيات علمي صاحب

 2 پژوهشي
     

9 
نظر در امور  عضو هيات علمي صاحب

 3 پژوهشي
     

10 
روحاني آشنا به فقه و اخلاق 

 پزشكي يستز
     

11 
نظر  متخصص اپيدميولوژي يا صاحب

 شناسي پژوهش در روش
     

12 
(اسامي را در ساير اعضاي مشاور 

 هاي جداگانه مشخص نماييد) رديف
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 شكيزپ هاي زيست اظهارنامه تعارض منافع اعضاي كميته اخلاق در پژوهش 
 

كننـده   با پژوهشـگران، حمايـت  » پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشكاعضاي «هرگونه اشتراك يا تعارض منافع مادي يا معنويِ 
اظهارنامـه  «اسـت كـه فـرم    مالي و ساير اجزاي پژوهش، بايد به طور شفاف مشخص شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامـي 

تكميـل و  ن او مشـاور ها، توسط اعضا  نامهات، بعد از قرائت دستور جلسه و پيش از شروع بررسي طرحدر همه جلس» نافع اعضامتعارض 
» رأيبدون حق «توانند  ميصلاحديد و نظر رئيس/ دبير كميته  هباعضايي كه داراي هرگونه تعارض يا اشتراك منافع باشند، امضا گردد. 

 در جلسه حضور داشته باشند.
 

 :پزشكي هاي زيست در پژوهشعنوان كميته اخلاق 

 نامه: پايان عنوان طرح پژوهشي/

 تاريخ برگزاري جلسه: 

 محل برگزاري جلسه: 

ف
ردي

 

 نام و نام خانوادگي *مسئوليت 
 تعارض
منافع 
 ندارم

 تعارض
منافع 
 دارم

 امضا توضيحات

1 
 رئيس يا معاون(رئيس 

 )پژوهشي مركز
     

2 
حوزه اخلاق  اروحاني آشنا ب
 پزشكي زيست

     

3 
كارشناس/كارشناس ارشد يا 

 دكتراي حقوق
     

4 
آشنا با حوزه اخلاق  /متخصص

 زيست پزشكي
     

      شناسي پژوهش متخصص روش 5

      جامعه هنمايند 6

7 
نظر عضو هيات علمي صاحب

 1 در امور پژوهشي
     

8 
نظر عضو هيات علمي صاحب

 2 در امور پژوهشي
     

9 
نظر هيات علمي صاحبعضو 

 3 در امور پژوهشي
     

10 
 اعضاي مشاور 
هاي  (اسامي را در رديف

 جداگانه مشخص نماييد)
     

 

را به ليست  ويدبير كميته اخلاق را در ليست مشخص نماييد. اگر دبير فرد ديگري غير از اعضاي كميته اخلاق است، لطفا نام و نام خانوادگي * 

 اضافه نماييد.  
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 اظهارنامه تعارض منافع اعضاي كميته تخصصي  
 

كننده مالي و ساير اجـزاي پـژوهش،    با پژوهشگران، حمايت» اعضاي كميته تخصصي«هرگونه اشتراك يا تعارض منافع مادي يا معنويِ 
در همـه  » افع اعضـا ن ـمتعـارض  اظهارنامـه  «است كه فرم بايد به طور شفاف مشخص شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامي

اعضـايي كـه داراي هرگونـه     ها، توسط اعضا تكميل و امضـا گـردد.   نامهجلسات، بعد از قرائت دستور جلسه و پيش از شروع بررسي طرح
 در جلسه حضور داشته باشند.» رأيبدون حق «توانند  ميصلاحديد و نظر رئيس/ دبير كميته  هبتعارض يا اشتراك منافع باشند، 

 

 كميته تخصصي:عنوان 

 نامه: پايان عنوان طرح پژوهشي/

 تاريخ برگزاري جلسه: 

 محل برگزاري جلسه: 

ف
ردي

 

 نام و نام خانوادگي *مسئوليت 
 تعارض
منافع 
 ندارم

 تعارض
منافع 
 دارم

 امضا توضيحات

      رئيس  1

      عضو متخصص  2

      نماينده جامعه  3

      1 پژوهشگر 4

      2 پژوهشگر 5

 

 دبير كميته تخصصي را در ليست مشخص نماييد.* 
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 چهارم پيوست

 

 تعهدنامه رازداري اعضا، مشاوران و كارشناسان

 در پژوهش كارگروه / كميته اخلاق
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 تعهدنامه رازداري اعضا، مشاوران و كارشناسان
 تخصصي  پزشكي/ كميته زيست هاي پژوهشاخلاق در پژوهش موسسه/ كميته اخلاق در وزارتي/ كارگروه كارگروه 

 

هاي مصـوبِ مـرتبط بـا     تعهدنامه در راستاي اجرايي نمودن دستورالعمل رسيدگي به تخلفات پژوهشي و ساير دستورالعملاين 
شود. اين  تكميل مياخلاق بار در ابتداي عضويت/مشاركت فرد در كارگروه/كميته  و فقط يك اخلاق در پژوهش، تهيه شده است

 ـ تعهدنامه  عضـو/ مشـاور/   همكـار ( ...........................................................  و اينجانـب بـه عنـوان     يس كـارگروه / كميتـه  فيمـابين رئ
 گردد: ، تحت شرايط زير منعقد مي)كارشناس

 

 تعهدنامهموضوع   -1

آن و مـاده   2و تبصـره   17، ماده  8حفظ و نگهداري اطلاعات كه مطابق با ماده  داري و رازداري درتعهد به رعايت اصول امانت
هاي مصوب مرتبط با اخلاق در پژوهش، بايـد توسـط همـه     دستورالعمل رسيدگي به تخلفات پژوهشي و ساير دستورالعمل 18

 رعايت شوند.تخصصي  هكميتو پزشكي هاي زيست كميته اخلاق در پژوهش، كارگروه اخلاق در پژوهش موسسههمكارانِ 
 

 تعهدنامهمدت زمان  -2

 .  ماند ميبه قوت خود باقي حتي پس از قطع همكاري وي نيز مؤثر بوده و تعهدات آن  ،همكاراز تاريخ حضور تعهدنامه اين 
 

 تعهدات همكار -3

در راسـتاي منـافع شخصـي و خـارج از      ،/كميتهكارگروهمربوط به  اطلاعات و اسناد مكتوب يا الكترونيكيِاستفاده از عدم  -
 اهداف مربوطه؛ محدوده

 ها؛ و ساير روش به هر شكل كتبي، شفاهي، الكترونيكي، مربوط به افرادعدم افشا و انتشار اسناد و اطلاعات  -

 افراد.تجسس در زندگي خصوصي پرهيز از هرگونه اقدام جهت دسترسي به اطلاعات غير مجاز، از جمله  -
 

 يس تعهدات رئ -4

 است.     اعضا، مشاوران و كارشناسانو اقدامات  هاحفظ محرمانگي اظهارنظريس موظف به ئر -

 نمايد.    ميارائه  ديگردر مجامع  ،اعضا را با توافقبرگزاري جلسات حاصل از و تصميمات نتيجه يس ئر -
 

 اطلاعات محرمانه -5

گيرند، به  در اختيار وي قرار مي /كميته،كارگروهكه به دليل همكاري فرد با  نوشتاري و شفاهي ، اعم ازاطلاعات ها و داده تمامي
 د.  نشو عنوان محرمانه تلقي مي

 

 نقض تعهدات  -6

قـوانين و  خـاطي طبـق   همكـار  با  شود. مياقدام همكار  خاتمه همكاري با فرد، نسبت به اين تعهدنامهمفاد از در صورت تخلف 
 خسارات وارده اعم از مادي و معنوي است. تمامي جبرانملزم به  ،فرد خاطي علاوه بر مسئوليت قانوني شده ومقررات برخورد 

 

 مشخصات طرفين تعهدنامه
 ¨كارگروه وزارتي  مشخصات تعهد گيرنده: 

 عنوان كارگروه: ¨در پژوهش موسسه  كارگروه اخلاق

 اخلاق:عنوان كميته  ¨ پزشكي هاي زيست ميته اخلاق در پژوهشك

 عنوان كميته تخصصي: ¨كميته تخصصي 

 
 محل خدمت: ¨ساير     ¨كارشناس  ¨مشاور  ¨عضو  مشخصات تعهد دهنده:  

 
 نام و نام خانوادگي رئيس كارگروه/ كميته:

 امضا و تاريخ:
 نام و نام خانوادگي تعهد دهنده:

 امضا و تاريخ:
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 پنجمپيوست 

 

 نامه پايان ي/پژوهشاجراي طرح بر اخلاقي فرم نظارت 
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  نامه پايان اجراي طرح پژوهشي/بر اخلاقي فرم نظارت 
 

 

 كليات پژوهش -1

 عنوان پژوهش:

 شناسه (كد) اخلاق در پژوهش:

 :) IRCT(شناسه هاي باليني براي كارآزمايي» مركز ثبت كارآزمايي باليني ايران«شناسه ثبت در سامانه 

 كننده پژوهش:  تصويب پژوهشي-/ سازمان / مركزعلميعنوان موسسه 

 ¨نامه پايان              ¨طرح پژوهشي نوع پژوهش:

 محل اجراي پژوهش:

 نام و نام خانوادگي پژوهشگر اصلي / استاد راهنما:

 نامه): نام و نام خانوادگي دانشجو (پايان

 و وابستگي سازماني پژوهشگر اصلي: نشاني

 حامي مالي پژوهش: گذار/مشخصات سرمايه

 پژوهش: تاريخ شروع

 پژوهش:  تمامبيني شده براي ا/ تاريخ پيشتمامتاريخ ا

 

 نامه مشخصات و مستندات تصويب علمي طرح -2

 ¨خير ¨بلي است؟ دار تصويب شده نامه توسط مرجع علمي صلاحيت آيا طرح

 ¨خير ¨بلي دسترس است؟ نامه در طرحآيا مصوبه علمي 

 ، اطلاعات زير را تكميل نماييد (با استناد به مصوبه علمي موجود):نامه طرحيب تصو درصورت

 دار:  نام مرجع علمي صلاحيت

 محل تصويب:  

 تاريخ تصويب: 

 دار: كد مصوبه مرجع علمي صلاحيت

 

 نامه مشخصات و مستندات تصويب اخلاقي طرح -3

 ¨خير ¨بلي است؟  در كارگروه/كميته اخلاق، بررسي و تصويب شده نامه آيا طرح

 : اخلاق عنوان كارگروه / كميته

 محل تصويب:

 تاريخ تصويب:

 :در پژوهش شناسه اخلاق

 طبـق درخواسـت كارگروه/كميتـه   ( نامه درصورت نياز به اصلاح بخشي از طرح
اخلاق در پژوهش)، آيا قبل از تصويب اخلاقي پژوهش، ايـن تغييـرات توسـط    

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد
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 است؟اعمال شده نامه در طرح» پژوهشگر اصلي«

و  پـژوهش  نامه (قبل از شروع آيا پس از اخذ مصوبه اخلاقي، تغييراتي در طرح
يا حين اجراي آن) صورت گرفته است (تغيير در روش مطالعه، حاميان مـالي،  

 روش اجرا و ساير اجزاي پژوهش)؟
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

اساس نظر پژوهشگر اصلي و  مصوب (بر ةنام طرح آيا تغييرات صورت گرفته در
و تصويب كارگروه/كميته اخـلاق در پـژوهش رسـيده     تائيديا حامي مالي)، به 

 تاييديه كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش)؟    است (با استناد به نامه
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

يـد تغييـرات   ئرسمي كارگروه/كميته اخـلاق در پـژوهش مبنـي بـر تا     آيا نامه
 ، در دسترس است؟نامه طرحگزارش شده در 

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

آيا پس از اخذ مصوبه اخلاقي، مستنداتي مبني بـر گـزارش تغييـر پژوهشـگر     
 اضـافه شـدن) در طـي رونـد اجـرا، بـه       اصلي و يا همكاران پـژوهش (حـذف/  

 اخلاق در پژوهش وجود دارد؟ كارگروه/كميته
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

پـژوهش بـا تغييـر    اخلاق در  كارگروه/كميته آيا مستنداتي درخصوص موافقت
 پژوهشگر اصلي و يا همكاران پژوهش وجود دارد؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

هاي پژوهش ديگري بـوده  ها/ نمونه اگر پژوهش نيازمند استفاده مجدد از داده
است، آيا مسـتنداتي مبنـي بـر اخـذ رضـايت آگاهانـه از صـاحبان اطلاعـات/         

عدم دسترسي به صاحبان اطلاعـات/  هاي مذكور وجود دارد؟ و درصورت  نمونه
ها، آيا تاييديه و مجوز كارگروه/ كميته اخلاق در پژوهش، مبني بر امكان نمونه

 هاي مذكور وجود دارد؟ استفاده مجدد از اطلاعات/ نمونه

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

 
 هاي چند مركزي مستندات مربوط به پژوهش -4

 ¨خير ¨بلي است؟ اخلاق در پژوهش، بررسي و تصويب شدهنامه توسط كارگروه/كميته  آيا طرح

آيا مركز محل اجراي مطالعه (مانند بيمارستان، دانشكده و مركز تحقيقات) به طور كامـل در  
 ؟نامه براي مركز مذكور ارسال شده است طرحقرار گرفته و مستندات  پژوهشجريان انجام 

 ¨خير ¨بلي

انجام پژوهش با همكاري 
 چند موسسه 

 شناسه اخلاق:  

 اسامي موسسات همكار:

 :نامه طرح محل تصويب اخلاقي

 تاريخ تصويب:

اخلاق صـادر    شناسه«نامه بين موسسات براي پذيرش  آيا تفاهم
  نوشته شده و مستندات آن در دسترس است؟ » شده

 ¨خير ¨بلي

تصويب پژوهش در يك 
موسسه و اجراي آن در 

 محدوده جغرافيايي
 موسسة ديگر

 شناسه اخلاق:

 اسم موسسه مبدا:

 اسم موسسه محل اجرا:

 :نامه طرح محل تصويب اخلاقي

 تاريخ تصويب:

 ¨خير ¨بليمحـدوده  آيا مستنداتي مبني بر صدور مجوز اجراي پـژوهش در  
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 تحت پوشش ِموسسه ديگر، دردسترس است؟   جغرافيايي

 

 المللي بينهاي  مستندات مربوط به پژوهش -5

 شناسه اخلاق صادر شده در كشور ايران:

 شناسه اخلاق صادر شده در كشور خارجي:

 ) خارجي:ي(ها اسامي كشور

اخـلاق در پـژوهش سـاير كشـورهاي خـارجي       اي از مصوبه كميتـه آيا نسخه
 موجود است؟

 ¨خير ¨بلي

المللي بين پژوهشگران اصلي داخل و خارج از كشور همكاري بين آيا توافقنامه
معنـويِ نتـايج و    مالكيـت «بـه   مربوط مسايل درخصوص مشخص كردنايران 

ملاحظـات  «، »پـژوهش  از حاصـل  غيرماديِ و مادي منافع انواع«، »محصولات
و منافع پژوهشگران و مراكز همكـار،   ملي و ساير منافع» پژوهش انتشار نتايج

  منعقد شده است؟ 

 ¨خير ¨بلي

بـين  المللـي  همكـاري بـين  منعقـد شـده مبنـي بـر      نامهاي از توافقآيا نسخه
 پژوهشگران اصلي داخلي و خارجي در دسترس است؟

 ¨خير ¨بلي

هـاي  نمونـه آيا نيازي به ارسال نمونه زيستي به خـارج از كشـور وجـود دارد (   
گامـت، جنـين،    هـاي ژنتيكـي،  هاي سلولي، نمونهها و ردهزيستي شامل نمونه

هاي مختلـف  ، اعضا و بافتDNA ،RNAهاي باكتري و ويروس، رويان، نمونه
ها، حيوانات آزمايشگاهي و ساير مواد زيسـتي بـا منشـا    و خون يا مشتقات آن

 انساني، حيواني و گياهي است)؟

 ¨خير ¨بلي

هاي زيستي بـه خـارج از كشـور، آيـا توافقنامـه      درصورت نياز به ارسال نمونه
مطـابق بـا ضـوابط     )MTA( رهـاي زيسـتي بـه خـارج از كشـو     ارسال نمونه

» با هدف پژوهشيپزشكي هاي زيستنمونهفرامرزي دستورالعمل ملي انتقال «
 بين پژوهشگران اصلي داخلي و خارجي منعقد شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

خـارج از كشـور   آيا مجوز كارگروه وزارتي اخلاق جهت ارسال نمونه زيستي به 
 وجود دارد؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

 

 مستندات تكميلي   -6

هاي طبيعي و سنتي، تجهيزات  فرآوردهها،  هاي بيولوژيك، مكمل فرآورده، داروها باليني باليني/ ارزيابي  كارآزمايي(
 پزشكي و ساير موارد با پشتيباني صنايعِ تحت نظارت سازمان غذا و دارو)

 :در پژوهش اخلاقشناسه 

 :   IRCTشناسه 

اخـذ شـده و    از سـازمان غـذا و دارو   (CTA)انجام كارآزمايي باليني آيا مجوز 
متقاضـي توليـد،   هـاي   فـرآورده داروها و مستندات آن در دسترس است (براي 

 ثبت، تمديد پروانه و مانند آن و ورود به بازار دارويي كشور)؟
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

موضوعيت  ¨خير ¨بليسـازمان غـذا و   اداره كل تجهيزات پزشكي  از (CEA)آيا مجوز ارزيابي باليني 
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 تجهيـزات پزشـكي  (بـراي   اخذ شـده و مسـتندات آن در دسـترس اسـت    دارو 
 متقاضي توليد، ثبت، تمديد پروانه و مانند آن و ورود به بازار كشور)؟

 ندارد

) ثبت شده و كد  IRCTهاي باليني ايران ( آيا طرح در سامانه ثبت كارآزمايي
 اختصاصي دريافت كرده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

ــا جمــع ــرهآي ــر اســاس  آوري، ذخي ــات پژوهشــي، ب ســازي و نگهــداري اطلاع
و هويت افـراد  بوده استانداردهاي اخلاق در پژوهش، به صورت كدگذاري شده 

 ؟استشناسايي و به صورت محرمانه  غيرقابل ،كننده شركت
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

، »اطلاعات و بروشورهاي مربوط به دارو/ ابزار/ روش مـورد مطالعـه  « آيا تمامي
توســط حــامي مــالي (ماننــد شــركت دارويــي/ شــركت مجــاز توليدكننــده يــا 

 است؟ واردكننده تجهيزات پزشكي) در اختيار پژوهشگر اصلي قرار داده شده
 ¨خير ¨بلي

اطلاعات و بروشـورهاي مربـوط بـه دارو/ ابـزار/ روش     «آيا مستندات مربوط به 
 موجود است؟» مورد مطالعه

 ¨خير ¨بلي

اطلاعات و بروشـورهاي مربـوط بـه دارو/ ابـزار/ روش     «آيا مستندات مربوط به 
 اخلاق در پژوهش رسيده است؟  به تاييد كارگروه/كميته» مورد مطالعه

 ¨خير ¨بلي

 ¨خير ¨بلي كنندة پژوهش، موجود است؟   ها) پشتيباني آيا اطلاعات كامل شركت (شركت

 

  مرتبط با پژوهشيمه ب به مربوطمستندات  -7

درصورتي كه روش درماني/ مداخلـه/ روش تشخيصـي/ ابـزار تشخيصـي و يـا      
تدابيري براي پرداخت غرامت و آيا  ؛گيردداروي جديدي مورد بررسي قرار مي

كننـدگان در   شركت«براي ناشي از پژوهش  خسارت احتماليِعوارض و جبران 
 در نظر گرفته شده است؟» اهدا كنندگان نمونه زيستي/ پژوهش 

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

كنندگان در پژوهش (يا اهدا كنندگان نمونه زيستي) تحت پوشـش   شركتآيا 
بيمه براي جبران عوارض و يا جبران خسارت احتمالي ناشي از پژوهش، قـرار  

 گرفته اند و مستندات آن در دسترس است؟  
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

بيمـه مسـئوليت مـدني    اصلي و همكاران پژوهش تحت پوشـش   آيا پژوهشگر
 هستند؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

 ¨خير ¨بلي اي از قرارداد (قراردادها) بيمه وجود دارد؟يا نسخهآ
موضوعيت 

 ندارد

 

  رضايت آگاهانه و محرمانگياخذ مستندات مربوط به  -8

كننـدگان در پـژوهش/    شـركت «رضايت آگاهانة  هاي تكميل شدةآيا تمامي فرم
 ، موجود است؟»اهدا كنندگان نمونه زيستي

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

كننـدگان در   شـركت «هاي تكميل شدة رضـايت آگاهانـه توسـط    آيا تمامي فرم
 و پژوهشگر اصلي، امضاء شده است؟» پژوهش/ اهدا كنندگان نمونه زيستي

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

هاي رضايت آگاهانه، قبـل از تـاريخ شـروع پـژوهش و ورود     آيا تاريخ امضاي فرم
 افراد به مطالعه است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد
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، منطبـق بـا   »شـده  فرم رضـايت آگاهانـه تكميـل   «آيا تمامي موارد ذكر شده در 
 اخلاق در پژوهش است؟ تصويب شده در كارگروه/كميته همان فرم اولية

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

كننده در پژوهش/ اهـدا   شركت«آيا درصورت امضاي فرم رضايت آگاهانه توسط 
گيري آگاهانه و آزادانـه  ، اطلاعاتي مبني بر ظرفيت تصميم»كننده نمونه زيستي

 فرد مذكور وجود دارد؟
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

» كننده در پژوهش/ اهدا كننده نمونه زيسـتي  شركت«يا درصورت عدم توانايي آ
و ارائه رضايت آگاهانه؛ اطلاعاتي مبنـي بـر ضـرورت    آزادانه گيري جهت تصميم

هـاي  راهنماي اخلاقي پژوهش بـر گـروه  «ورود فرد مذكور به مطالعه با توجه به 
 ، وجود دارد؟»پذير آسيب

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

» كننده در پژوهش/ اهدا كننده نمونه زيسـتي  شركت«آيا درصورت عدم توانايي 
گيري و امضاي فرم رضايت آگاهانه، فرم مذكور توسط قيم قـانوني  جهت تصميم

 وي امضاء شده است؟
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

آيا درصورتي كه مطالعه از نوع كارآزمايي باليني است، اطلاعات كامل مربوط بـه  
كننـده در   پژوهش با بيان جزئيات به صورت ساده و قابل فهم براي افراد شـركت 

 فرم رضايت آگاهانه وجود دارد؟
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

زبـان، گـويش و قوميـت    متناسب بـا  آيا مطالب ذكرشده در فرم رضايت آگاهانه 
 است؟تنظيم شده »كنندگان در پژوهش/ اهدا كنندگان نمونه زيستي شركت«

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

 ¨خير ¨بلي آيا عنوان پژوهش به طور كامل در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟
موضوعيت 

 ندارد

آيا مشخصات كامل حامي مالي به طور كامل در فرم رضايت آگاهانه ذكـر شـده   
 است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

سازماني وي بـه طـور كامـل در    آيا مشخصات كامل پژوهشگر اصلي و وابستگي 
 فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

از منـابع دولتـي، خصوصـي يـا      ،تامين اعتبار پژوهش (به عنوان مثـال  آيا نحوه
 هردو) به طور كامل در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

ها و مداخلاتي كه قرار پژوهشي بودن تمامي بررسيآيا هدف پژوهش و تاكيد بر 
انجـام   »كنندگان در پژوهش/ اهدا كنندگان نمونه زيستي شركت«است بر روي 

 شود، به طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

پـژوهش/ اهـداي    در  شـركت «آيا آزادانه و داوطلبانه بودن و اختيار فرد، دربـاره  
و امكان خروج از پـژوهش در هـر زمـان و مقطعـي از پـژوهش،       »نمونه زيستي

 »در پژوهش/ اهداي نمونه زيسـتي   شركت«بدون نياز به جبران خسارت توسط 
مندي از امكانات تشخيصي و درماني، به طور كامل و يا محروميت از مزايا و بهره

 شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

كننــدگان در  شـركت «اي، آيـا تصــادفي بـودن قرارگيــري    در مطالعـات مداخلــه 
در يك گروه مطالعاتي و يا احتمال استفاده از دارونما در پـژوهش، بـه    »پژوهش

 طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

بودن مداخلات پژوهش، با توجه به نوع و موضـوع مطالعـه،   آيا احتمال تهاجمي 
 به طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه ذكر شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد
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در پـژوهش/ اهـداي     شـركت «آيا خطرات، عوارض و خسارات احتمالي ناشي از 
 است؟شده ذكر به طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه  »نمونه زيستي

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

بـه   »در پژوهش/ اهداي نمونـه زيسـتي    شركت«آيا به فوايد اختصاصي ناشي از 
 طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

در پژوهش/   شركت«مندي فرد هاي لازم درخصوص احتمال عدم بهرهآيا آگاهي
از نتايج پژوهش، به طور كامل و شـفاف در فـرم رضـايت    » اهداي نمونه زيستي

 آگاهانه ارائه شده است؟
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

ها در هاي تشخيصي و درماني جايگزين موجود و منافع و مضرات آنآيا به روش
ت عدم شـركت در  كار گرفته شده در پژوهش، كه درصورهاي بهمقايسه با روش

مند گردد؛ بـه طـور كامـل و شـفاف در فـرم      ها بهرهتواند از آنپژوهش، فرد مي
 شده است؟ رضايت آگاهانه اشاره

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

هـاي احتمـالي ناشـي از شـركت در     آيا به امكان درمـان و يـا جبـران خسـارت    
 شده است؟ پژوهش، به طور كامل و شفاف در فرم رضايت آگاهانه اشاره

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

در   شـركت «آيا درباره چگونگي هرگونه پرداخت مالي و يا اعطاي هدايا به دليل 
 در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟ ،»پژوهش/ اهداي نمونه زيستي

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

اي (مانند هزينه انجام آزمايشات، اقدامات  آيا به عدم نياز پرداخت هرگونه هزينه
كنندگان در پـژوهش/ اهـدا    شركت«تشخيصي، درماني و اياب و ذهاب) از طرف 

 شده است؟ ، در فرم رضايت آگاهانه اشاره»كنندگان نمونه زيستي
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

دار و كارگروه/كميتـه   توسط مرجع علمي صلاحيتآيا به تاييد و تصويب مطالعه 
 اخلاق در پژوهش، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

دار و يـا   ن مرجـع علمـي صـلاحيت   اآيا به امكان دسترسي اطلاعات توسط ناظر
دار كــردن حــريم  ربــط، بــدون خدشــه كارگروه/كميتــه اخــلاق در پــژوهش ذي

با رعايـت   »كنندگان در پژوهش/ اهدا كنندگان نمونه زيستي كتشر«خصوصي 
محرمانگي اطلاعات (علاوه بـر پژوهشـگر اصـلي و همكـاران پـژوهش)، در فـرم       

 رضايت آگاهانه اشاره شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

كننـدگان در پـژوهش/ اهـدا     شـركت «آيا درخصوص ثبت و نگهداري اطلاعـات  
به صورت كاملا محرمانه و عدم ذكـر مشخصـات قابـل     »زيستيكنندگان نمونه 

شناسايي (مثل نام،  قوميت و محل سكونت) در انتشار نتـايج پـژوهش، در فـرم    
 رضايت آگاهانه اشاره شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

آيا به امكـان و لـزوم اخـذ رضـايت آگاهانـة مجـدد در صـورت نيـاز بـه انجـام           
هاي ديگري (علاوه بر موارد ذكـر شـده در فـرم    يا استفاده هاي بيشتر و پژوهش

بينـي نشـده، در طـي رونـد اجـراي       رضايت اوليه) و يا مواجهه با خطرات پـيش 
 پژوهش و يا بعد از اتمام آن، در فرم رضايت آگاهانه اشاره شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

آيا به اطلاعات كامل تماس و مشخصات فرد مسئول، جهت مراجعه و يا برقراري 
ارتباط در هنگام ايجاد سوالات، مشكلات و يا عـوارض ناشـي از پـژوهش بـراي     

، در فـرم رضـايت   »كنندگان در پژوهش/ اهدا كنندگان نمونـه زيسـتي   شركت«
 شده است؟ آگاهانه اشاره

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

موضوعيت  ¨خير ¨بليكننـدگان در پـژوهش/    شـركت «بيني شده جهت حضـور  مدت زمان پيش آيا به
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 ندارد شده است؟ در فرم رضايت آگاهانه اشاره» اهدا كنندگان نمونه زيستي

در فـرم   »كننده در پژوهش/ اهدا كننده نمونه زيستي شركت«آيا به تعداد افراد 
 رضايت آگاهانه اشاره شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

 

 يكنندگان در پژوهش/اهدا كنندگان نمونه زيست شركت مستندات مربوط به حفظ ايمني و سلامت -9

هاي آموزشي ها يا دورهآيا مدارك و مستنداتي (مانند گواهي شركت در كارگاه
هاي تخصصي مربوط به موضوع پـژوهش) مبنـي بـر    اخلاق در پژوهش و دوره

آموزش پژوهشگر اصلي و همكاران پـژوهش، بـه منظـور اطمينـان از توانـايي      
كننـدگان در   شـركت «حفظ ايمنـي، حـريم خصوصـي و سـلامت     براي ايشان 

 وجود دارد؟» پژوهش/ اهدا كنندگان نمونه زيستي

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

ايجاد شده براي باليني و غيرباليني اي از تمامي عوارض آيا اطلاعات ثبت شده
وجود دارد (شامل » كنندگان در پژوهش/ اهدا كنندگان نمونه زيستي شركت«

 خفيف / شديد)؟عوارض بيني نشده و  بيني شده / پيش پيش عوارض
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

» بينـي نشـده   پيشعوارض جدي و يا عوارض «آيا مستنداتي مبني بر گزارش 
اخلاق در پژوهش تصويب كنندة طـرح وجـود دارد (ماننـد     به كارگروه/كميته

 رسمي و به امضاي پژوهشگر اصلي)؟ اي از گزارش عوارض در طي نامهنسخه
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

اخلاق در پـژوهش، مبنـي بـر دريافـت      كارگروه/كميته اي از تاييديهآيا نسخه
از سوي پژوهشگر اصلي » بيني نشده عوارض جدي و يا عوارض پيش«گزارش 

 باشد؟و يا حامي مالي پژوهش، موجود مي
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

، رعايـت  »نامه مصوب طرح«آيا معيارهاي ورود افراد به مطالعه دقيقا مطابق با 
 شده است؟

 ¨خير ¨بلي
 موضوعيت

 ندارد

، رعايت »نامه مصوب طرح«آيا معيارهاي خروج افراد از مطالعه دقيقا مطابق با 
 شده است؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

CRF)ها  آوري داده هاي جمعآيا اطلاعات تكميل شده در فرم
١
(منطبـق بـا    (

مـوارد ثبـت شـده، بـه صـورت       گيگرفت بدون لاك ،نوع پژوهش) به طور كامل
خوردگي، اصلاح اطلاعات با ذكر دليـل، درج   نشده، بدون خط واضح و مخدوش

 درج تاريخ تكميل اطلاعات، وجود دارد؟    و كننده نام فرد ثبت

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

 

 مستندات مربوط به محل انجام پژوهش -10

آزمايشـگاه،  (فضـاي فيزيكـي،    آيا محل انجام پژوهش داراي امكانـات مناسـب  
 ديده) است؟ تجهيزات، نيروي انساني مناسب و آموزش

 حدوديتا ¨خير ¨بلي

 

 مستندات مربوط به اطلاعات تكميلي -11

                                                           
1

Case Report Form (CRF) 
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آيا شواهد و مستنداتي مبني بر تلاش پژوهشگر اصلي، همكاران پژوهش و يـا  
نمونـه  كنندگان در پژوهش/ اهدا كننـدگان   شركت«حامي مالي جهت ترغيب 

بـه رونـد و يـا نتـايج     » نظـر مثبـت  «به همكاري در پژوهش با ارائـه  » زيستي
 اخلاق) وجود دارد؟     پژوهش (با تاكيد بر تاييد كارگروه/كميته

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

بـه هـر   » كننده در پژوهش/ اهدا كننده نمونـه زيسـتي   شركت«در صورتي كه 
مسـتنداتي  دليلي از مطالعه خارج شده و مجدد وارد مطالعه شـده باشـد، آيـا    

 شركت در پژوهش وجود دارد؟ ، جهت ادامهويمبني بر اخذ رضايت مجدد از 
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

چگـونگي انتشـار نتـايج و    ريزي قبلي مبني بر  آيا مستنداتي درخصوص برنامه
 اعلام عمومي نتايج وجود دارد؟

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

ــه نحــوه  ــه تا  آيــا اطلاعــات مربــوط ب يــد ئانتشــار نتــايج منــتج از پــژوهش ب
 اخلاق در پژوهش رسيده است؟  كارگروه/كميته

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

 

 به مالكيت معنوي نتايج حاصل از پژوهشمستندات مربوط به اعتبار پژوهش و حقوق مربوط  -12

 آيا قرارداد بين پژوهشگر اصلي و حامي مالي خارجي مطالعه، توسط امور ماليِ
 است؟     شده تائيددانشگاه/ دانشكده/ مركز تحقيقات/ بيمارستان و .... 

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

كنندگان در پـژوهش/ اهـدا كننـدگان     شركت«هاي مربوط به آيا تمامي هزينه
داروهـا و  تهيه (از قبيل هزينه اياب و ذهاب، آزمايشات باليني، » نمونه زيستي

 است؟شده و اعتبار آن درنظرگرفته  نامه محاسبه اي) در طرح اقدامات مداخله
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

مالكيت معنـويِ نتـايج / محصـولِ حاصـل از     «رسمي درخصوص  آيا توافقنامه
ها و يا ساير مراكـز  ها، سازمانبين پژوهشگران، حاميان مالي، شركت» پژوهش

 وجود دارد؟ ،پژوهشيِ همكار پژوهش -علمي
 ¨خير ¨بلي

موضوعيت 

 ندارد

» حاصـل از پـژوهش   مالكيت معنوي نتايج / محصول«مربوط به  آيا  توافقنامه
 كارگروه/كميته اخلاق در پژوهش رسيده است؟ تائيدبه 

 ¨خير ¨بلي
موضوعيت 

 ندارد

 
 توضيحات تكميلي -13

 
 ناظر/ ناظرين مشخصات

 ): ناظراننام و نام خانوادگي ناظر (

 سمت سازماني:

 تاريخ بازديد:

 امضاء
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 ششميوست پ

 

 مصوبه كارگروه / كميته اخلاق در پژوهش ذيند اخآفر

 سازمان غذا و دارومرتبط با هاي  پژوهشبراي 
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 سازمان غذا و دارو مرتبط با هاي  براي پژوهشدر پژوهش مصوبه كارگروه/كميته اخلاق  ذاخيند آفر  - 2نمودار شماره 

 

پروتكل نامه و طرح«تحويل 
 باليني/ ارزيابي كارآزمايي

» ضمائمباليني به همراه 
توسط متقاضي به سازمان 

 غذا و دارو

ارزيابي مستندات مربوط به كارآزمايي باليني در 
اداره كل امور دارو و مواد مطالعات باليني  كميته«

  و صدور تائيديه اوليه» كنترلتحت 

ارزيابي مستندات مربوط به ارزيابي باليني وسايل 
 كارگروه ارزيابي باليني«و تجهيزات پزشكي در 

 و صدور تائيديه اوليه» اداره كل تجهيزات پزشكي

ارسال رسمي آخرين ويرايش مستندات از طرف 
به » بخش  مربوطه در سازمان غذا  دارو«

 »كميته اخلاقِ محل اجراي پژوهشكارگروه / «

 

بررسي مستندات در كارگروه / كميته اخلاق و 
 صدور تائيديه و شناسه اخلاق (در طي يك ماه)

 پژوهششروع اين «عبارت براي كارآزمايي باليني 
فقط پس از اخذ مجوز انجام كارآزمايي باليني 

(CTA)  در» مجاز استسازمان غذا و دارو، از 
 شود.ميدرج كارگروه/كميته  ةمصوبتوضيحات 

 

مصوبه و مستندات تاييد شده ارسال رسمي 
 ريآگاهانه و سا تيشامل پروتكل، فرم رضا(

به  »كارگروه /كميته اخلاق«از طرف  )ضمائم
و به  »بخش مربوطه در سازمان غذا و دارو«

 اصليپژوهشگر 

پس از دريافت شناسه اخلاق، » پژوهشگر اصلي«
سامانه مركز ثبت «باليني را در كارآزمايي 

ثبت كرده و شناسه ثبت  » كارآزمايي باليني ايران
 كند.را به سازمان غذا و دارو اعلام مي

 پژوهششروع اين «براي ارزيابي باليني عبارت 
از  (CEA) فقط پس از اخذ مجوز ارزيابي باليني

در بخش » مجاز استسازمان غذا و دارو، 
 شود.ميدرج كارگروه/كميته  ةتوضيحات مصوب

 

مجوز «يا / » مجوز انجام كارآزمايي باليني«صدور 
 توسط سازمان غذا و دارو »ارزيابي باليني

يك نسخه از پروتكل نهايي مصوب به همراه ارسال 
مجوز ارزيابي «يا / » مجوز انجام كارآزمايي باليني«

كارگروه / كميته اخلاق «ه ، بصادره »باليني
 »روه وزارتي اخلاق در پژوهشكارگ«و » ربطذي

مجوز سازمان «آغاز پژوهش پس از اخذ 
» شناسه اخلاق در پژوهش«و » غذا و دارو

(و شناسه مركز ثبت كارآزمايي باليني 
 براي كارآزمايي باليني)

كارگروه وزارتي «توسط يك ناظر اخلاقي معرفي 
/ باليني  جهت نظارت بر اجراي كارآزمايي »اخلاق

در طي دو  »سازمان غذا و دارو«باليني به  ارزيابي
 هفته پس از وصول مستندات

 

آيا سازمان غذا و دارو به 
تصميمات 

كارگروه/كميته اخلاق 
 اعتراض دارد؟

 خير بلي

ارسال درخواست از طرف 
به » سازمان غذا و دارو«

جهت » كارگروه وزارتي اخلاق«
 بررسي مجدد 

 

ر دبيرخانه كارگروه بررسي د
وزارتي يا در صورت صلاحديد 

اخلاق  يدر جلسه كارگروه وزارت
 گيري نهاييو تصميم

 

مصوبه و مستندات تاييد ارسال 
 »وزارتيكارگروه «از طرف شده 
، به »سازمان غذا و دارو«به 

و  كارگروه/كميته اخلاق مربوطه
 لياص پژوهشگربه 
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 هفتمپيوست 

 

 نمونهفرامرزي ارسال مرتبط با  هپرسشنام و توافقنامهيند، آفر

 با هدف پژوهشيزيستي 
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 با هدف پژوهشي يزيست نمونهفرامرزي  رسالافرايند ثبت درخواست، ارزيابي و صدور مجوز    - 3نمودار شماره 

 

تصويب طرح پژوهشي/ 
نامه مربوطه در پايان

كارگروه/كميته اخلاق 
 در پژوهش

هاي سامانه ملي اخلاق در پژوهش«در پژوهشگر اصلي ثبت نام 
 مجوز ارسال فرامرزي نمونه زيستي به عنوان متقاضي» پزشكيزيست

مورد نياز  از طريق بارگذاري تمامي مستنداتمجوز ارسال درخواست 
 مربوطه و ثبت درخواست و تكميل فرم(طبق دستورالعمل) 

اخلاق در  دريافتي در دبيرخانه كارگروه وزارتي ستنداتبررسي م
 پژوهش

نقض مستندات به  اعلام
پژوهشگر اصلي جهت 

مستندات و رفع  تكميل
 نقص و ارسال مجدد

اعتراض در صورت وجود 
ه، ارائه به راي صادر

درخواست بررسي مجدد 
  )ذكر دلايل(با 

 () 

 توسط دريافت و جمع بندي نظرات داوري
و در پژوهش  لاقدبيرخانه كارگروه وزارتي اخ

 ويژهبرگزاري جلسه كارگروه 

 

 خير بلي

تعيين داور توسط 
كارگروه وزارتي «دبيرخانه 

و » اخلاق در پژوهش
ارسال مستندات جهت 

 داوري

اعلام نظر داوري به 
جهت اصلي  پژوهشگر

انجام اصلاحات و رفع 
نواقص و ارسال مجدد 

مستندات

آيا مستندات 
 كامل است؟

 بلي خير

آيا كارگروه ويژه 
موافق صدور مجوز 

 است؟

آيا نياز به اصلاحات 
 و رفع نواقص است؟

 

 بلي خير

 صدور مجوز و اعلام به 

معاون /رئيسپژوهشگر اصلي و به 
و  سازمان /دانشكده/انشگاهد پژوهشي

 گمرك جمهوري اسلامي ايرانبه 

 

 نجام داوري ا

پژوهشگر اصلي و اعلام به 
 معاون پژوهشي/رئيسبه 

 سازمان /دانشكده/انشگاهد
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 كشور از خارج بهزيستي   نمونه ارسال توافقنامه

Material Transfer Agreement (MTA) 

 

Islamic Republic of Iran  

Ministry of Health and Medical Education  

National Committee for Ethics in Biomedical Research 

Agreement for International Biomaterials Transfer for Research Purposes 

This Agreement has been adopted for using by the Ministry of Health and Medical Education of I.R. 

Iran (MOH) and its associated academic and research centers, for all transfers of research 

biomaterial to/from international research centers, agencies and academic members, whether one 

of the above mentioned centers is identified below as its provider or recipient. This agreement 

should be completed and signed by both sides and be sent to the approving research ethics 

committee (REC) as one of the required document for issuing official permission for biomaterial 

transfer. This agreement should be signed after receiving final ethical approval from accredited 

research ethics committees. 

I. General Information 

1. Research Project Information 

Project Title: 

Funding Source: 

Name and Specific Code of Iranian Approving REC: 

Project Ethical Approval Code: 

2. PROVIDER 

Scientist: 

Name of Organization: 

Postal address: 

Phone: 

Fax: 

E-mail: 

Website: 

3. RECIPIENT 

Scientist: 

Name of Organization: 

Postal address: 

Phone: 

Fax: 

E-mail: 

Website: 

4. MATERIAL 

a. Source (originally derived from human, animal, etc.): 

b. Collection / Processing site: 

c. Preservation Material: 

d. Preservation Temperature: 

e. Transportation temperature: 

f. Status:    ¨Unidentifiable      ¨Coded 

g. Special protective packaging required:  ¨Yes       ¨No 

h. Other Descriptions: 
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5. The Provider states that the samples were collected complying with ethical standards following 

the international norms and procedures established by an accredited Internal Review Board (Code: --

--------------). 

6. The material will be used by recipient solely in connection with the above mentioned research 

project purposes. Funding source and approval No: …… 

II. Terms and Conditions of this Agreement 

A. Use of Material 

The RECIPIENT agree that the MATERIAL:  

1. Is to be used solely for academic and/or other noncommercial internal research/non-profitable 

diagnostic purposes;  

2. Will not be used in human subjects, in clinical trials, or for diagnostic purposes involving human 

subjects unless otherwise officially authorized by the providing entity.    

3. Is to be used only at the RECIPIENT organization and only in the RECIPIENT SCIENTIST's laboratory 

under the direction of the RECIPIENT SCIENTIST or others working under his/her direct supervision;   

4. Will not be transferred to anyone else within the RECIPIENT organization without the prior written 

agreement from the PROVIDER. 

5. Will be used ethically, in substantial compliance with the review procedures and international 

ethical guidelines or where those are superseded by authoritative, higher national standards,  in 

substantial compliance with such standards 

B. Liability 

1. The RECIPIENT acknowledges that the MATERIAL may be the subject of a patent application or 

covered by patent rights in one or more countries.  

2. Except as provided in this Agreement, no express or implied licenses or other rights are provided 

to the RECIPIENT under any patents, patent applications, trade secrets or other proprietary rights of 

the PROVIDER or any third party, including with respect to any altered forms of the MATERIAL made 

by the PROVIDER.  

3. In particular, but without limitation, no expressed or implied licenses or other rights are provided 

to use the MATERIAL, MODIFICATIONS, or any related patents of the PROVIDER for COMMERCIAL 

PURPOSES.    

4. RECIPIENT hereby agrees to indemnify and hold harmless PROVIDER, its trustees, officers, 

employees, agents and medical and research staff, including without limitation, against any claim 

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 other rights of the third 

party, or violates any provision of law, or arises from a breach of this Agreement. 

5. The RECIPIENT agrees to use the MATERIAL in compliance with all applicable International statutes 

and regulations, for example, those relating to research involving the use of animals or recombinant 

DNA. 

C. Ownership 

1. The PROVIDER retains ownership of the MATERIAL, including any MATERIAL contained or 

incorporated in MODIFICATIONS.  
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2. The RECIPIENT retains ownership of:  

2.1. MODIFICATIONS (except that, the PROVIDER retains ownership rights to the MATERIAL included 

therein), and  

2.2. Those substances created through the use of the MATERIAL or MODIFICATIONS, but which are 

not PROGENY, UNMODIFIED DERIVATIVES or MODIFICATIONS (i.e., do not contain the ORIGINAL 

MATERIAL, PROGENY, or UNMODIFIED DERIVATIVES).  

2.3. If either 2 (a) or 2 (b) results from the collaborative efforts of the PROVIDER and the RECIPIENT, 

such material will be jointly owned. 

3. The RECIPIENT agrees to refer to the PROVIDER any request for the MATERIAL from anyone other 

than those persons working under the RECIPIENT SCIENTIST's direct supervision.  

4. If the RECIPIENT desires to use or license the MATERIAL or MODIFICATIONS for COMMERCIAL 

PURPOSES, the RECIPIENT agrees, in advance of such use, to negotiate in good faith with the 

PROVIDER to establish the terms of a commercial license, subject to any pre-existing rights held by 

others. It is understood by the RECIPIENT that the PROVIDER shall have no obligation to grant such a 

license to the RECIPIENT, and may grant exclusive or non-exclusive commercial licenses to others, or 

sell or assign all or part of the rights in the MATERIAL to any third party/ies. 

5. Any MATERIAL delivered pursuant to this Agreement is understood to be experimental in nature 

and may have hazardous properties and that its use may require acquisition of rights from third 

parties. The provider makes no representations and extends no warranties of any kind, either 

expressed or implied. there are no expressed or implied warranties of the material, its source, 

merchantability, transfer or fitness for a particular purpose, or that the use of the material will not 

infringe any patent, copyright, trademark, or other proprietary rights.  

6. Except to the extent prohibited by law, the RECIPIENT assumes all liability for damages which may 

arise from its use, storage, disposal or transfer of the MATERIAL. The PROVIDER will not be liable to 

the RECIPIENT for any loss, claim or demand made by the RECIPIENT, or made against the RECIPIENT 

by any other party, due to or arising from the use or transfer of the MATERIAL by the RECIPIENT, 

except to the extent permitted by law when caused by the gross negligence or willful misconduct of 

the PROVIDER.  

7. The Original Material cannot be transferred to a third party without the written consent of the 

Provider. The exemption are others working under the Recipient Scientist direct supervision or with 

the purpose of obtaining a service. The Recipient Scientist agrees to refer to the Provider any 

request for the Original Material from anyone other than those persons working under the Recipient 

Scientist’s direct supervision. 

D. Publications 

1. The Recipient researcher and the Provider researcher agree that the information derived from the 

Original Material should be published. The Recipient Scientist will generate the information out of 

the Original Material.  

2. The Provider Scientist recognized that the ---------------- (provider or recipient) Scientist has 

designed the research project, will generate the data, and will analyze it for publication.  

3. The Provider Scientist will participate as co-author in the all related publications where the data 

generated from the Original Material is firstreported.  

4. The RECIPIENT SCIENTIST agrees to provide appropriate acknowledgement of the source of the 

MATERIAL in all publications.  

5. The Provider Scientist agrees to participate in developing the manuscripts where he/she is co-
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author by editing and providing opportune feedback. 

6. The Provider Scientist acknowledges that the data derived from the Original Material may be 

deposited in public databases if it is appropriate (e.g., GenBank) or required by law in the Recipient's 

country. 

7. This agreement shall not be interpreted to prevent or delay publication of research findings 

resulting from the use of the Original Material. The grace period for joint publication review is 

considered 60 days. 

8. In addition in all oral presentations concerning the Research Project, Recipient will acknowledge 

Provider's contribution of this Material unless requested otherwise.  

9. Recipientagrees to treat in confidence, for a period of ------- years from the date of its disclosure, 

any of Provider's written information about this Materialthat is stamped "CONFIDENTIAL", except for 

information that was previously known to Recipientor that is or becomes publicly available or which 

is disclosed to Recipientwithout a confidentiality obligation.  

10. Any oral disclosures from Providerto Recipientshall be identified as being CONFIDENTIAL by 

written notice delivered to Recipientwithin thirty (30) days after the date of the oral disclosure.  

11. Recipientmay publish or otherwise publicly disclose the results of the Research Project, but if 

Providerhas given CONFIDENTIAL information to Recipientsuch public disclosure may be made only 

after Providerhas had thirty days to review the proposed disclosure to determine if it includes any 

CONFIDENTIAL information. 

12. The Providercan request access to unpublished primary data that is going to be used in a join 

publication with the Recipient for planning independent research projects or to be included as 

preliminary data in grant proposals independently developed by the Provider. However, such data 

cannot be used in publications or disseminated in any form without the Recipient authorization. 

Published data or data deposited in public databases are considered public domain.  

13. Modifications of the original material (e.g. cloned PCR products or primers) will be made 

available to the Provider if requested provided that such material will be used in good faith by the 

Provider, without affecting or damaging the research of the Recipient Scientist and that the 

Recipient will be properly acknowledged by citing the publication where such modifications appear 

or any other form that both parties agree on.  

E. Termination of Use 

1. This Agreement will terminate on the earliest of the following dates:  

1.1. When the MATERIAL becomes generally available from third parties such as commercial entities 

or public depositories without breaching the lawful ownership of the PROVIDER, and any patents or 

pending patent applications by the PROVIDER, 

1.2. On completion of the RECIPIENT's current research with the MATERIAL as described under the 

"Title of the Research Project" in this agreement, or  

1.3. Within 60 days of receiving a written official notice by either party to the other.   

2. Upon the effective date of termination, or if mutually agreed, any deferred effective date of 

termination, RECIPIENT will discontinue its use of the MATERIAL and will, upon direction of the 

PROVIDER, return or destroy any remaining MATERIAL. The RECIPIENT, at its discretion, will also 

either destroy the MODIFICATIONS or remain bound by the terms of this agreement as they apply to 

MODIFICATIONS.  

3. Sections of B, C, and D of this agreement shall survive termination.  
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F. Additional Terms: 

1.  

2. 

G. Laws and Restrictions 

1. This agreement will be construed so as to comply with the laws of both the PROVIDER and the 

RECIPIENT, except that to the extent they conflict and cannot be harmonized, the contractual 

provisions of this agreement shall be construed in accordance with the laws of the PROVIDER, and 

ethical restrictions and prohibitions on uses of the MATERIALS shall be construed in accordance with 

the laws of the location where research is being conducted.   

2. The undersigned Providerand Recipientexpressly certify and affirm that the contents of any 

statements made herein are truthful and accurate. 

 
Recipient’s Signature: Provider’s Signature: 

Place and Date: Place and Date: 
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زيستي با  پژوهشي متقاضي دريافت مجوز جهت ارسال نمونه پرسشنامه درخواست بررسي طرح

 هدف پژوهشي به خارج از كشور 
 

بر اساس اسناد بين المللي و نيز كـدها و الزامـات اخلاقـي مصـوب وزارت     هاي زيست پزشكي كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش
 »انتقال فرامرزي نمونه هاي زيسـتي بـا هـدف پژوهشـي    «به عنوان تنها مرجع صدور مجوز بهداشت، درمان و آموزش پزشكي، 

در زيـر   پرسشـنامه كـه  لذا ضروري اسـت  دهد. هاي پژوهشي متقاضي دريافت مجوز مذكور را مورد ارزيابي قرار ميه و طرحبود
زيستي به خارج از كشور، تكميـل   بررسي و صدور مجوز انتقال نمونه به منظور پزشكي هاي زيست سامانه ملي اخلاق در پژوهش

 كارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال گردد.   به دبيرخانهذكور طريق سامانه ماز  شده و به انضمام مستندات مورد نياز
 

 نامه اطلاعات طرح پژوهشي/پايان -1

 نامه: پايان عنوان طرح پژوهشي/

 ميزان بودجه:

 هاي) پشتيبان و حامي:   نام و آدرس سازمان (سازمان

 نام و آدرس محل انجام پژوهش (داخل كشور):

 محل انجام پژوهش (خارج كشور):نام و آدرس 

 تاريخ شروع احتمالي پژوهش (خارج كشور):

 تاريخ خاتمه احتمالي پژوهش (خارج كشور):

 دار:  مرجع علمي صلاحيت كد مصوبه

 شناسه اخلاق در پژوهش:  

 زيستي: نوع نمونه

 تعداد/ مقدار نمونه زيستي:

 از كشور (هوايي/ زميني/ دريايي):هاي زيستي به خارج نحوه و مسير انتقال نمونه

 شود؟شود يا توسط فرد منتقل ميآيا نمونه زيستي ارسال مي

 نام و نام خانوادگي، آدرس و شماره تلفن همراه وي ذكر گردد. ؛شودكه نمونه زيستي توسط فرد منتقل مي درصورتي

 دلايل انتقال نمونه زيستي به خارج از كشور را توضيح دهيد:

 در داخل كشور وجود دارد؟  آزمايشآيا امكان انجام اين 

 اگر امكان انجام آزمايش در داخل كشور وجود دارد، علت ارسال نمونه به خارج از كشور چيست؟

 

 مشخصات پژوهشگر اصلي (داخل كشور) -2

 نام و نام خانوادگي: 

 :  )وابستگي سازمانيمحل كار (

 رشته تحصيلي:

 مقطع تحصيلي:

 آدرس محل سكونت:

 شماره تلفن همراه:

 آدرس پست الكترونيك:
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 نامه هاي دانشجويي): نام و محل كار استاد راهنما (مخصوص پايان

 

 (خارج از كشور)همكار مشخصات پژوهشگر  -3

 نام و نام خانوادگي: 

 دانشگاه/ مركز تحقيقاتي محل كار:

 رشته تحصيلي:

 آدرس محل كار:

 (تلفن محل كار):شماره تماس 

 حوزه فعاليت:

 الكترونيك:پست آدرس 

 

 نامه مشخصات طرح پژوهشي/پايان -4

 سوالات رديف
ملاحظات 

 كارگروه/كميته

1 
 پـژوهش و  ضـرورت  و اهميـت  فارسي شامل زبان به فهم قابل و ساده زبان به پژوهش از اي خلاصه

 كلمه):  500(حداكثر بنويسيد را خارجي  همكار موسسه انتخاب علت

 

  جمعيت مورد مطالعه كدامند؟ علت انتخاب آنها را توضيح دهيد. 2
  وجود دارد؟ پژوهشآيا محدوديتي براي انتشار نتايج  3
     شوند؟هاي زيستي به چه مدت و در چه محلي نگهداري ميها يا نمونهداده 4

5 
زيستي (به منظور حفـظ محرمـانگي اطلاعـات)    هاي نحوه نگهداري و نيز روش معدوم كردن نمونه

 چگونه است؟
 

  كنندگان در پژوهش، دسترسي خواهند داشت؟  چه كساني به اطلاعات شخصي شركت 6

7 
هـاي   چه راهكارهايي براي حفاظت از اطلاعات و رعايت اصول اخلاقـي در پـژوهش بـر روي نمونـه    

 ايد؟ زيستي مربوطه انديشيده
 

8 
 هايي است كه براي اهدافاند يا نمونه شدهزيستي از ابتدا براي اهداف پژوهشي گرفتههاي آيا نمونه

 اند؟ آوري شدهدرماني جمع تشخيصي/

 

  شوند؟گذاري شده و شناخته مي هاي زيستي علامتچگونه نمونه 9
  ها انجام خواهد شد؟ هاي زيستي/ دادهچه نوع بررسي و پژوهشي بر روي نمونه 10
  منافع اين پژوهش (مانند دسترسي به محصول پژوهش يا توانمندسازي) براي ايران چيست؟ 11
  نمونه هاي زيستي مربوطه به چه منطقه/ مناطق جغرافيايي تعلق دارند؟ 12

13 
المللي چگونـه بـه مشـاركت گـذارده      حقوق معنوي پژوهش بين پژوهشگران ايراني و همكاران بين

 شود؟ مي
 

  هاي زيستي در انتهاي پژوهش چيست؟اطلاعات يا سرنوشت نمونهسرنوشت  14

15 

انتقـال دانـش و يـا تكنولـوژي بـه       به منظور پژوهشي،آيا دانشجو يا عضو هيات علمي در اين طرح 
، درخصوص فرد مـورد نظـر و جزئيـات    پاسخ مثبتخارج از كشور مسافرت خواهد كرد؟ در صورت 

 از مدارك مربوطه را ضميمه نمائيد.سفر علمي توضيح دهيد. در صورت ني
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16 
نامـه مربوطـه را    تصـوير تفـاهم  پاسـخ مثبـت،   المللي امضا شـده اسـت؟    نامه همكاري بين آيا تفاهم

 ضميمه كنيد. 
 

 
 چك ليست مستندات تكميلي

 مستند
پژوهشگر يد توسط ئتا

 اصلي
 ملاحظات

نامه  بررسي طرحنامه درخواست معاون پژوهشي موسسه مربوطه جهت درخواست 
و صدور مجوز ارسال نمونه زيستي بـه خـارج از كشـور توسـط كـارگروه وزارتـي       

 اخلاق در پژوهش

  خير بلي

    پژوهشينامه  طرح

    دار  مرجع علمي صلاحيت مصوبه

    شناسه كد اخلاق در پژوهش

    رزومه پژوهشگران اصلي 

    (به زبان فارسي)هاي زيستي  فرم رضايت آگاهانه اهداكنندگان نمونه

نامه كتبي بين موسسه يا موسسات داخلي با موسسه يا موسسات قرارداد يا تفاهم
) كه توسط هر دو پژوهشـگر اصـلي داخـل و    MTAخارجي حامي پژوهش (فرم 

 خارج از كشور امضاء شده باشد.

   

    كننده پژوهش مالي با موسسه حمايتنامه و يا قرارداد  تفاهم

    ها  آوري داده پرسشنامه يا  فرم جمع

ها و مستندات مربوطـه بـا توجـه بـه شـرايط،       جزئيات نحوه و مسير انتقال نمونه
 زمان، نوع نمونه و نوع پژوهش

   

    ساير مدارك (نام ببريد): ....

 
 

هـا  راهنماها، دستورالعملدارم كه تمامي  كرده و اعلام مي تائيدرا  پرسشنامهاينجانب ............................................... صحت مفاد اين 
را مطالعـه  » پزشكي با هدف پژوهشـي هاي زيستدستورالعمل ملي انتقال فرامرزي نمونه«ويژه  بهو كدهاي اخلاق در پژوهش و 

 دانم.  ها ميو خود را متعهد به رعايت آن نموده
 

 تاريخ امضا :نام و نام خانوادگي پژوهشگر اصلي
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 شتمپيوست ه

 

 يند بررسي تخلفات پژوهشيآفر

   هاي اخلاق در پژوهش در كارگروه
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 هاي اخلاق در پژوهش بررسي تخلفات پژوهشي در كارگروه يندآفر  - 4نمودار شماره 

 تشكيل پرونده برگ شمار محرمانه 

 در دبيرخانه كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه

اخذ نظرات كارشناسي  مراحل اوليه رسيدگي 
 (توسط دبيرخانه كارگروه اخلاق موسسه)

 

ارزيابي تمامي مدارك و شواهد و اعلام به كارگروه 
 اخلاق در پژوهش موسسه (توسط دبير كارگروه)

 

كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه تشكيل جلسه 
 شكايتدو هفته پس از وصول حداكثر طي 

نظريه طي سه ماه پس از وصول شكايت به اعلام 
  نفعان (توسط رئيس كارگروه موسسه)ذي

 

دريافت شكايت توسط 
دبيرخانه كارگروه 
اخلاق در پژوهش 

 موسسه

 خير

آيا شكايت مربوط به روسا،   -1
معاونانِ كل، اعضاي هيات رئيسه و 
 اعضاي هيات امناي موسسات است؟

كارگروه آيا شاكي يكي از اعضاي  -2
 اخلاق در پژوهش موسسه است؟

 

 بلي

 ارگروه صدور نظريه نهايي ك

يند تخلف پژوهشي دردبيرخانه آمستندسازي فر
هاي كارگروه اخلاق كارگروه (ارسال تصوير پرونده

 در پژوهش موسسه به كارگروه وزارتي اخلاق)

 شكايت  موضوعخاتمه رسيدگي به 

 بله
آيا وقوع تخلف محرز  

 شده است؟

 

 خير

ارسال يك نسخه از راي 
صلاح به نهاييِ مراجع ذي

 نفع و به كارگروهافراد ذي

به بلاغ نظريه نهايي ا
صلاح (انتظامي، مراجع ذي

 اي)اداري، حرفه

ارسال درخواست 
نفعان (طي دو ذي

هفته پس از وصول 
نظريه) به كارگروه 

 وزارتي اخلاق 

اخذ  -مراحل اوليه رسيدگي 
نظرات كارشناسي (توسط 
 دبيرخانه كارگروه وزارتي)

تشكيل جلسه كارگروه وزارتي 
طي حداكثر دو هفته پس از 

 وصول شكايت 

اعلام نظريه طي سه ماه پس از 
وصول شكايت (توسط رئيس 

 كارگروه وزارتي اخلاق)

تشكيل پرونده برگ شمار 
محرمانه در دبيرخانه كارگروه 

 وزارتي اخلاق 

دريافت شكايت توسط 
دبيرخانه كارگروه 

 وزارتي اخلاق 

ارزيابي تمامي مدارك و شواهد 
و اعلام به كارگروه وزارتي 
 اخلاق (توسط دبير كارگروه)

 بلي خير

نفعان درخواست آيا ذي
 بررسي مجدد دارند؟
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 نهمپيوست 

 

 هاي رسيدگي به تخلفات پژوهشي كاربرگ

 هاي اخلاق در پژوهش) (ويژه كارگروه
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 هاي اخلاق در پژوهش) هاي رسيدگي به تخلفات پژوهشي (ويژه كارگروه كاربرگ
 

و به منظور ايجاد وحدت رويه در انجـام امـور   » دستورالعمل رسيدگي به تخلفات پژوهشي«هاي زير در راستاي اجراي  كاربرگ
 هاي تخلفات پژوهشي، تدوين گرديده است.  بررسي پرونده

 

 

 دريافت گزارش تخلف پژوهشي  -1كاربرگ شماره 
 شماره:

 تاريخ:

   :(شاكي) دهنده / مدعي مشخصات گزارش -الف

 تاريخ دريافت شكايت:

 نحوه دريافت گزارش به دبيرخانه كارگروه:

 نام و نام خانوادگي گزارش دهنده:

 واحد محل خدمت:

 شماره تماس و ايميل گزارش دهنده:

 :(شخص مورد شكايت) مشخصات مدعي عليه -ب

 تاريخ دريافت گزارش:

 نحوه وصول گزارش به دبيرخانه كارگروه:

 و نام خانوادگي: نام

 واحد محل خدمت:

 شماره تماس و ايميل:

 :شرح گزارش، دلايل و استناد با ذكر جزئيات -ج

 
 
 
 
 

 :دستور دبير كارگروه اخلاق

 

 

 

 امضاء دبير:                                      تاريخ:نام و نام خانوادگي و 
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 تشكيل پرونده شكايت  -2كاربرگ شماره 
 شماره:
 تاريخ:

 نوع تخلف رديف
 پاسخ

 خير بلي

 پژوهش   مراحل انجام مصاديق تخلفات پيش از شروع  1

1- 1 
نامه پژوهش (با هر عنوان از جملـه طـرح، طـرح تحقيقـاتي، پـژوهش، مطالعـه،        عدم ثبت طرح

 ها) در موسسه مربوطه  نامه و مانند آن پايان
  

   در پژوهش  شناسه اخلاق و كارگروه/ كميته اخلاق  هيديعدم اخذ تائ 1 -2
    » باليني ايران مركز ثبت كارآزمايي«باليني در سامانه   عدم ثبت كارآزمايي 1 -3

4- 1 
هايي كه طبق مقررات نيازمنـد اخـذ مجـوز از     عدم اخذ مجوزهاي سازمان غذا و دارو براي طرح

 ارزيابي باليني وسايل پزشكي)اين سازمان هستند (مانند مطالعات باليني مرتبط با داروها و 
  

   هاي پژوهشي سايرين بدون رعايت حقوق مالكيت فكري استفاده از ايده 1 -5

6- 1 
انتخـاب حـامي مـالي يـا انعقـاد      اخلاقـي در  راهنماهـاي  عدم رعايت مقـررات، ضـوابط اداري و   

 هاي مربوطه قرارداد
  

   نامه پژوهش   عدم رعايت موازين اخلاق نشر در تهيه طرح 1 -7
   كنندگان پژوهش  حمايتاسامي عدم آشكارسازي  1 -8

9- 1 
نفعـان ازجملـه پژوهشـگر     ذيهرگونه تعارض منافع توسط بيان وجود عدم شفاف سازي يا عدم 

 و اعضاي كارگروه/كميته اخلاق پژوهشهمكاران اصلي، 
  

10- 1 
پـيش از  هـاي   اخلاق در پژوهش (درخواسـت   هاي كارگروه/كميته گويي به درخواست عدم پاسخ

 )شروع پژوهش
  

   ساير (توضيح دهيد): .................. 1 -11

    مصاديق تخلفات حين انجام پژوهش 2

1- 2 
يـا عـدم اطمينـان از درك    و مبتني بر ارائه صحيح اطلاعات پژوهش و عدم اخذ رضايت آگاهانه 

 در پژوهش كنندگان صحيح اهداف و روش اجراي پژوهش توسط شركت
  

2- 2 
در كنندگان  كاري مانند عدم گزارش عوارض جانبي، مخاطرات و آسيب به شركت هرگونه پنهان
  پژوهشحين اجراي 

  

   در پژوهش كنندگان اطلاعات و افشاي اطلاعات مربوط به شركتهرگونه نقض محرمانگي  2 -3

4- 2 

نامه و عدم كسب موافقت مجـدد از كارگروه/كميتـه اخـلاق در     به مندرجات طرح پايبنديعدم 
، پـژوهش نامه، مانند تغيير مجري اصلي يا همكاران، اهداف  صورت انجام هر گونه تغيير در طرح

هاي مـالي، حاميـان مـالي و بـروز مصـاديقي از       ميزان حمايت، روش اجرا، شناسي پژوهش روش
 تعارض يا اشتراك منافع

  

   انجام كارآزمايي باليني (مداخله بر روي بيماران) بدون هماهنگي با پزشك معالج 2 -5
   هاي بيمه كنندگان در پژوهش و شركت هاي مالي به شركت تحميل هزينه 2 -6
   راهنماهاي عمومي و اختصاصي اخلاق در پژوهش (مصوبِ وزارت)نقض يا تخلف از مفاد  2 -7

8- 2 
هـاي   سـپاري فعاليـت   ها و موسسات، به نحـوي كـه بـرون    دريافت خدمات غيرمتعارف از شركت

بر اساس  ؛الزحمه و مانند آن خارج از گروه پژوهش در ازاي پرداخت حق ثمذكور به شخص ثال
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 .غيرموجه باشدن آن رشته علمي، اعرف علمي متخصص
   )پژوهشهاي حين انجام  اخلاق (درخواست  هاي كارگروه/كميته گويي به درخواست عدم پاسخ 2 -9
   ساير (توضيح دهيد): ..................  2 -10

 مصاديق تخلفات پس از پايان پژوهش   3

1- 3 
به صـورتي كـه تمـام يـا     ها شامل ساخت، ثبت و انتشار داده ها يا نتايج يك پژوهش  جعل داده

 ست.وجود نداشته ا ها يا نتايج مذكور اصلا بخشي از داده
  

2- 3 

تصـاوير، نمودارهـا،   هـا،   شامل تغيير يا حذف بخشـي از داده ها  كاري داده و دستها  تحريف داده
هـاي   و يافتـه  پـژوهش ، روش اجرا، تجهيـزات و مـواد مـورد اسـتفاده در     پژوهشروش جداول، 

پـژوهش  نامه، واقعيات اجرا و يافتـه هـاي واقعـي     به صورتي كه با مندرجات طرح ؛پژوهش است
 .منطبق نباشد

  

3- 3 
فـردي ديگـر،    نامه نوشته، مقاله و يا طرح سرقت ادبي شامل كپي كردن كامل يا بخشي از دست

  .بدون استناد و ارجاع مناسب به صاحب يا مالك معنوي آن است
  

4- 3 

حـق  «نويسنده كـه شـامل حـذف نـام فـرد يـا افـراد حـائز شـرايط          كاري اسامي  و دستجعل 
حـق  اضافه كـردن نـام فـرد يـا افـراد فاقـد شـرايط         ،از فهرست اسامي نويسندگان »نويسندگي

كنندگان در  و انتشار نتايج پژوهش بدون ذكر مشخصات مشاركت نويسندگي به عنوان نويسنده
 .نوشته علمي يا مقاله است

  

5- 3 

كاري در ارجاعات اثر پژوهشي كه شامل ارجاع به آثـار پژوهشـي خـود و ديگـران، بـدون       دست
شـود.   هاي مربوطه انجـام مـي   توجيه علمي است كه معمولا با انگيزة افزايش ارجاعات و شاخص

كـاري در ارجاعـات،    اجبار نويسندگان مقالات توسط سردبيران يا داورانِ مجلات علمي به دست
 ن بند است.شامل اي

  

   كاري در مراحل داوري اثر پژوهشي از جمله معرفي داوران جعلي دست 3 -6

7- 3 
پوشان نتايج پژوهش به نحوي كه بخشي يا تمامي يك اثـر پژوهشـي، بـدون رعايـت      انتشار هم

 استانداردهاي مربوطه، در اثر پژوهشي ديگري منتشر شده باشد.
  

8- 3 
در چند مقالة مجزا در شرايطي كـه بـه لحـاظ عـرف رشـته علمـي        انتشار برشيِ نتايج پژوهش
 تواند در تعداد مقالات كمتري منتشر شود.  مربوطه، نتايج پژوهش مي

  

9- 3 

هـاي   سـپاري فعاليـت   ها و موسسات، به نحـوي كـه بـرون    دريافت خدمات غيرمتعارف از شركت
الزحمه و مانند آن، بر اساس  حقخارج از گروه پژوهش در ازاي پرداخت  ثمذكور به شخص ثال
 ن آن رشته علمي، غيرموجه باشد.اعرف علمي متخصص

  

10- 3 
س از پهاي  هاي اخلاق در پژوهش (درخواست هاي كارگروه/كميته عدم پاسخگويي به درخواست

 )ژوهشپايان پ
  

   ساير (توضيح دهيد): ..................  3 -11

 شده: ارائهشرح مستندات 

1-  
2- 

 دستور دبير كارگروه اخلاق:

 
 مضاء دبير:                                        تاريخ:انام و نام خانوادگي و 
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 نامه  دعوت  -3كاربرگ شماره 
 شماره:

 تاريخ:

 

   .......خانم  جناب آقاي/ سركار
 با سلام و احترام

ساعت راس كارگروه اخلاق در پژوهش ...........  كه  جلسه...............دعوت مي شود تا در عالي/ سركاربدينوسيله از جنابعالي
 .حضور بهم رسانيد ،تشكيل مي شود...................  واقع در ....................... محلدر ............... مورخ .......روز .......  

 

 نام و نام خانوادگي
 دبيركارگروه اخلاقسمت اجرايي و 

 

 

  )عليه مدعي(تكميل پرونده   -4-1كاربرگ شماره 

 
 

 شماره:

 تاريخ:

 شرح گزارش، دلايل و استناد با ذكر جزئيات:

 اظهارات: الف  
 

 :(ليست نماييد) مستندات ب 

 
 

 :دستور دبير كارگروه اخلاق

  

 تاريخ:                     امضاء دبير:                   نام و نام خانوادگي و 
 

 تكميل پرونده  (مدعي)   -4-2كاربرگ شماره 

 
 شماره:

 تاريخ:

 شرح گزارش، دلايل و استناد با ذكر جزئيات:

 اظهارات: الف  
 

 (ليست نماييد): مستندات ب 

 
 

 دستور دبير كارگروه اخلاق:

  

 تاريخ:                         امضاء دبير:               نام و نام خانوادگي و 
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 ويژه اعضاي هيات علميتخلف در پژوهش  جلسه صورت -5كاربرگ شماره 
 شماره:
 تاريخ:

 مشخصات عضو هيات علمي: -الف 

 نام و نام خانوادگي:

 رشته تحصيلي:

 دانشكده:

 رتبه:

 گروه:

 پايه:

 :الزامي است) (پيوست مدارك و اسناد موجود،توضيحات نحوه تخلف  -ب

 

 

 

 

 از تخلف منتفع شده است؟ شخص آيا  -ج

  ¨خير ¨بلي 

 نوع انتفاع (در صورت منتفع شدن از تخلف): -د 

 
 ¨التشويق مقاله دريافت حق ¨دريافت هزينه پژوهشي ¨ارتقاي گروه ¨ارتقاء رتبه

 

 ..(توضيح دهيد): ... ¨ساير
 

 راي كارگروه اخلاق (صدور نظريه): -ه 
 

 

هاي انجام شده توسط اين كارگروه، ارتكاب تخلف توسط جناب آقـاي/ سـركار خـانم...................... بـا موضـوع       پس از بررسي

/  ¨گزينش اسـتاد    محرز است و اين پرونده جهت صدور حكم به هيات) جلسه صورت(بند ب همين ........................  تخلف 

اي از جملـه   حرفـه هـاي   / سـازمان  ¨و موسسه آمـوزش عـالي    مميزه دانشگاه  / هيات ¨هيات جذب اعضاي هيات علمي

متخلـف اعـم از   شـخص  سازمان نظام پزشكي، نظام پرستاري و موسسات آموزشي يا تحقيقاتي يا سـازمان يـا نهـاد متبـوع     

 شود. ارجاع مي ¨داخلي يا خارجي
 

 

 :اعضاي كارگروه اخلاقنام و نام خانوادگي و امضاي 
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 ويژه دانشجويان  تخلف در پژوهش جلسه صورت -6كاربرگ شماره 
 

 شماره:
 تاريخ:

 مشخصات دانشجو  -الف 

 نام و نام خانوادگي:

 رشته تحصيلي:

 دانشكده:

 مقطع تحصيلي:

 (پيوست مدارك و اسناد موجود، الزامي است).توضيحات نحوه تخلف  -ب 

 

 

 

 است؟آيا شخص از تخلف منتفع شده  -ج

  ¨خير ¨بلي 

 نوع انتفاع (در صورت منتفع شدن از تخلف): -د 

 
 ¨التشويق مقاله دريافت حق ¨دريافت هزينه پژوهشي ¨ نامه اخذ نمره پايان

 

 ...... (توضيح دهيد): ¨ساير
 

 راي كارگروه اخلاق (صدور نظريه): -ه 
 

 

........................................... با  جناب آقاي/ سركار خانمهاي انجام شده توسط اين كارگروه، ارتكاب تخلف توسط  پس از بررسي

محرز است و اين پرونده جهت صدور حكم به هيات گزينش ) جلسه صورت(بند ب همين .............  ...............موضوع 

 شود. ارجاع مي ¨ضباطي دانشجويان/ كميته ان ¨دانشجو
 

 
 

 نام و نام خانوادگي و امضاي اعضاي كارگروه اخلاق:
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 تخلف در پژوهش ويژه اعضاي غيرهيات علمي جلسه صورت -7كاربرگ شماره 
 شماره:
 تاريخ:

 مشخصات عضو غيرهيات علمي -الف 

 نام و نام خانوادگي:

 سمت اجرايي:

 واحد محل خدمت:

 مقطع تحصيلي:

 (پيوست مدارك و اسناد موجود، الزامي است).توضيحات نحوه تخلف  -ب 

 

 

 

 آيا شخص از تخلف منتفع شده است؟ -ج

 ¨خير ¨بلي 

 نوع انتفاع (در صورت منتفع شدن از تخلف): -د 

 
 ¨مقالهالتشويق  دريافت حق ¨دريافت هزينه پژوهشي ¨ اخذ نمره ارزشيابي ¨ ارتقاء طبقه/ رتبه

 

 (توضيح دهيد): ¨ساير   
 

 :راي كارگروه اخلاق (صدور نظريه) -ه 
 

 

................................. بـا  جنـاب آقـاي/ سـركار خـانم      هاي انجام شده توسط اين كارگروه، ارتكاب تخلف توسـط  پس از بررسي

است و اين پرونـده جهـت صـدور حكـم بـه هيـات رسـيدگي بـه         محرز ) جلسه صورت(بند ب همين .......  .................موضوع 

اي از جمله سازمان نظام پزشكي، نظـام پرسـتاري و موسسـات آموزشـي يـا       حرفه هاي / سازمان ¨تخلفات اداري كاركنان

 شود. ارجاع مي ¨متخلف اعم از داخلي يا خارجيشخص تحقيقاتي يا سازمان يا نهاد متبوع 
 

 

 ضاي اعضاي كارگروه اخلاق:نام و نام خانوادگي و ام
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 فرم درخواست اعتراض به نظريه كارگروه اخلاق در پژوهش موسسه -8كاربرگ شماره 
 شماره:
 تاريخ:

 مشخصات مدعي/ مدعي عليه   -الف 

 نام و نام خانوادگي: 

 سمت اجرايي:

 محل تحصيل: واحد محل خدمت/

 مقطع تحصيلي:
 

... به نظريه صادره توسط كارگروه اخـلاق در پـژوهش موسسـه ......... اعتـراض     .......كه اينجانب ..... كنم  بدين وسيله اعلام مي

 .  منماي ميارائه را  اخلاق وزارتي كارگروهدبيرخانه  در رسيدگي مجددلذا بدينوسيله درخواست خود مبني بر دارم. 

 
 :نام و نام خانوادگي

 امضا
 

 

 

 صلاح  مربوط به تخلف پژوهشي به مراجع ذي جلسه صورتارسال  -9كاربرگ شماره 
 شماره:
 تاريخ:

 

 ..  ....يس محترم ....ئر
 

مربوط به  تخلف پژوهشي جناب آقاي/ سركار خانم .........  جهت استحضار،  جلسه صورتوسيله به پيوست ..........  برگ  بدين
 حضور ارسال مي گردد. و دستور اقدام مقتضي به پيگيري لازم

مربوطـه، بـه ايـن كـارگروه      جلسـه  صورتها و صدور راي نهايي، مراتب به انضمام  لذا خواهشمند است پس از اتمام بررسي
 اخلاق در پژوهش اعلام گردد.

 
 

 نام و نام خانوادگي
 سمت اجرايي و دبيركارگروه اخلاق

 

 

 


