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 مقدمه
 

مقررر گردیرد    1995جهاني در منطقه مدیترانه شرقي در سال بهداشت سازمان  ای منطقه گردهمایيهجدهمین برگزاری پیرو 

  نامره  آیرین  ،های علوم پزشکي در تمامي کشورهای منطقه تشرکیل شروند و کشرورهای عضرو     اخلاق در پژوهش های کمیتهکه 

 کمیتره  نهادی با عنروان   ،. در این راستاگذارند های علوم پزشکي را تصویب و به مورد اجرا های اخلاق در پژوهش تشکیل کمیته

قرانون تشرکیلات و وظرایف وزارت     5و  1بنرد   1 در راستای مادۀ 1377در سال  پزشکي های زیستکشوری اخلاق در پژوهش

ایرران   وقت وزارت بهداشرت، درمران و آمروزش پزشرکي     معاونت پژوهشيِدر  ،1367مصوب بهداشت، درمان و آموزش پزشکي 

 های کمیته»نیز های علوم پزشکي و دانشگاهاز در برخي  «ای اخلاق در پژوهشهای منطقهکمیته»تشکیل شد و یک سال بعد 

  در برخي مراکز تحقیقاتي بزرگ کشور شکل گرفتند.   «اخلاق در پژوهش

پژوهشري علروم    -علمري  سسرات وهرا و م هرا در دانشرگاه  ها و فعالیت مستمر آنکمیته این دهه از تشکیل دواینک بیش از 

 هرای علروم  با هدف رعایت استانداردهای اخلاق در پژوهش اخلاق در پژوهشهای کمیته ،در این مدت. گذردميکشور پزشکي 

بره  کره    از جملره ایرن   ؛نرد ا انجرام داده  المللري  برابر مفاد اسناد ملي و برین ی را دوظایف متعد، تشکیل شده و تي و پزشکيزیس

های دخیرل در امرور سرلامت، مشراورۀ اخلاقري ارا ره       پژوهشگران، حامیان مالي، کارفرمایان، نهادها و سازمانکنندگان،  شرکت

در و  المللري تطبیرق داده  ي و بینلارا ه شده را با الزامات و استانداردهای شناخته و پذیرفته شدۀ اخلاقي م های نامهطرح ؛کرده

تا حد ممکرن   ،پژوهشدر طول انجام  و ؛صادر نموده یه و شناسه اخلاق در پژوهشتا یدصورت عدم مغایرت با الزامات اخلاقي، 

طي این مدت ارتقاء یافتره و همگرام برا سرایر کشرورهای      در ها  اند. جایگاه این کمیته های پژوهشي نظارت کردهبر اجرای طرح

که آثرار و نترایپ پرژوهش     تا جایي ،کشور نهادینه شده است های علوم پزشکي پژوهش در نظام ،پیشرو در عرصه علم و فناوری

هرای  نظرر از عواقرب و ضرمانت   اخلاق در پژوهش نباشد، صرف کمیتهمصوب  ها، )پروپوزال( آننامه  طرحکه  پزشکي زیستهای 

 قابل استناد و انتشار خواهد بود.   اداری و حقوقي، فاقد اعتبار و غیر

ارای هرای د  ویرژه پرژوهش    بره  ،پزشرکي  هرای زیسرت  الزامات اخلاقي و علمي در انجرام انرواپ پرژوهش    ،المللي در سطح بین

، 3بهداشت، سازمان جهاني 2المللي علوم پزشکيهای بین شورای سازمان ،1جهاني يپزشکانجمن  توسط ،کنندگان انساني شرکت

و اسرت(   المللري  ی برین این شرورا  )ایران عضو 4در انسانسازی نیازهای فني داروهای مورد استفاده  المللي هماهنگ شورای بین

 نیز وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي برر  ایراندر کشور  .ستا  شدهارا ه  5فرهنگي ملل متحدآموزشي، علمي و سازمان 

تجربیات و اسرتانداردهای  استفاده از با ها و فرهنگ اسلامي و ایراني و همچنین با الهام از آموزه ،اساس ماموریت و تعهدات خود

 و هرا  راهنماهرا، دسرتورالعمل  »هرایي از جملره    در قالرب  ،المللي، اقدام به تدوین و ابرلا  اسرتانداردهای اخرلاق در پرژوهش    بین

 های اخلاق در پژوهش نموده است. نفعان از جمله کمیته برداری همه ذی برای بهره «های مشورتي نظریه

معاونرت   ،پزشکي زیستهای  های اخلاق در پژوهش چند ساله کمیته هها و همچنین تجربپژوهش تو کیفی تیکم هبا توسع

 نمود «های اخلاق در پژوهشدستورالعمل تشکیل و شرح وظایف کمیته»اقدام به بازنگری  ،تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت

هرای علروم پزشرکي و مراکرز علمري      دانشرکده ها، دانشگاهتمامي جهت اجرا به  1393 سال فروردین 31که پس از تصویب در 

های اخلاق در پژوهش با ساختاری جدیرد در سره سرطح ملري، دانشرگاهي و      کمیته ،متعاقب آنو  پژوهشي کشور ابلا  گردید

هرای دانشرگاهي و   و کمیتره شده ایجاد  های اخلاق در پژوهش نظام اعتباربخشي کمیتهدر همان سال، سازماني تشکیل شدند. 

دسرتورالعمل  »برا تصرویب و ابرلا      1394سرال   اعتباربخشي شدند. از شرهریور  ،وسط کمیته ملي اخلاق در پژوهشسازماني ت

هرای اخرلاق در پرژوهش    یت رسیدگي به تخلفات پژوهشي نیز به شرح وظرایف کمیتره  مسئول، «رسیدگي 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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هرای مررتبط برا اخرلاق در      افه شرد ترا همره فعالیرت    اض ،پزشکي زیستهای  دانشگاهي و زیرنظر کمیته ملي اخلاق در پژوهش

 د.نهماهنگ شو «واحدنهاد »توسط یک  ،پژوهش

قرانون اساسري جمهروری     138های وزارتي بر اساس اصل  با توجه به اهمیت روزافزون موضوپ و با وجود اینکه دستورالعمل

ها  وضع موجود و تعمیم آن یارتقا به منظوراما  ،نمود مبنای حقوقي لازم را برای فعالیت این کمیته ها فراهم مي ،اسلامي ایران

مررداد   31در  «ماده واحده قانون پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي» ،نظام تحقیقات و فناوری کشور یبر همه اجزا

 ویب هیرات مرورد تصر   1398مررداد سرال    23نامره اجرایري آن در   به تصویب مجلس شورای اسلامي رسید و آیین 1396سال 

هرای اخرلاق در    کرارگروه »های اخلاق در پژوهش با عنوان  کمیته که مقرر گردیدنامه اجرایي  آییناین در  ؛ ووزیران قرار گرفت

ها و موسسرات   بهداشت، درمان و آموزش پزشکي و نیز در دانشگاهوزارت در سطح وزارت علوم، تحقیقات و فناوری و « پژوهش

 د. شونآموزش عالي و پژوهشي تشکیل 

کمیته ملي اخرلاق  »، از این پس «قانون پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي»نامه اجرایي  آیین با هماهنگي برای

اخرلاق در    کمیتره » ،«کرارگروه وزارتري اخرلاق در پرژوهش    »به عنروان  « در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي

کمیتره  »به عنروان   «سازماني اخلاق در پژوهش  کمیته»و « کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»به عنوان  «دانشگاهيپژوهش 

های اخلاق در پژوهش در دسرتورالعمل   کارگروه/کمیتهساختار بنابراین شوند.   نامیده مي« پزشکي های زیست اخلاق در پژوهش

هرای   کمیته اخرلاق در پرژوهش  »، «کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»، «اخلاق در پژوهشکارگروه وزارتي »جدید عبارت از 

بره لحراق قرانوني     «خلاق در پرژوهش موسسره  ا ارگروهک»شایان ذکر است که  است.« تخصصيهای  کمیته» و «پزشکي زیست

   .خود را انجام دهد ق در پژوهش مرتبط با موسسۀهای اخلا تواند تمامي فعالیت مي

توسرط دبیرخانره کرارگروه وزارتري اخرلاق در      فصرل   ششدر  ،های قبلي بازنگری دستورالعمل که پیرو حاضر دستورالعمل

 ؛رسریده اسرت  و شورای عالي اخلاق پزشکي شده و به تصویب کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش وزارت متبوپ پژوهش، تدوین 

های علوم پزشکي، سایر موسسات علمري و پژوهشري تابعره و نیرز واحردهای سرتادی        ها و دانشکده دانشگاه ياجرا به تمام برای

اخرلاق  هرای   کمیته/کار و شرح وظایف همه کارگروه تشکیل، روش هنحو .شود ميوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي ابلا  

گیررد.    صرورت مري  دسرتورالعمل  ایرن  بر اسراس   ،هایي که در آینده تشکیل و اعتباربخشي خواهند شد موجود و آن در پژوهشِ

گرزارش سرالانه    موظف به نظارت بر حسن اجرای ایرن دسرتورالعمل خواهرد برود.     ،دبیرخانه کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش

نهادهای مرتبط با اخلاق )ماننرد شرورای عرالي اخرلاق      ها/ های اخلاق در پژوهش برای سایر سازمان های کارگروه/کمیته فعالیت

 شود. استحضار ارسال مي جهتپزشکي(، 
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  )به ترتیب حروف الفبا( تعاریف
 

کرارگروه وزارتري   »است که در کشور ایرران توسرط    استاندارد انجام کارآزمایي بالیني : 1اصول بهينة انجام کارآزمایی بالينی

 شود.    تهیه شده و توسط وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکي ابلا  مي «سازمان غذا و دارو»و « اخلاق در پژوهش
 

ای از تدابیر، سیاست ها، مقرررات   مجموعهبه معنای ایمني زیستي ، «قانون ایمني زیستي کشور ایران»طبق  : 2ایمنی زیستی

احتمالي کراربرد ایرن فنراوری برر      سوءبرداری از فواید فناوری زیستي جدید و پیشگیری از آثار  هایي برای تضمین بهره و روش

 است.نسان، دام، گیاه و محیط زیست ا تنوپ زیستي، سلامت
 

 است.مرجع  بیولوژیکِ ۀبیولوژیکي که از لحاق ساختار و عملکرد، بسیار شبیه به فرآورد  فرآورده : 3بيوسيميلار
 

دهري منطبرق برا     هرا و گرزارش  هدف اطمینان از انطباق فرایند اجرا، جمع آوری و ثبرت داده  اپایش اخلاقي پژوهش ب : 4پایش

 شود.     در طي مراحل مذکور انجام مي« اصول اخلاق در پژوهش»نامه و پروتکل اجرایي پژوهش و رعایت  طرح
 

هرای دکتررای تخصصري،    دوره گزارش مکتوب حاصل از فعالیت پژوهشي پایان دوره تحصریلي دانشرجویان   ساله:ر نامه/ پایان

های تحصیلي و آموزشي است ای، دستیاری تخصصي و فوق تخصصي گروه پزشکي و سایر دورهکارشناسي ارشد، دکترای حرفه

و پرس از انجرام    شرود مشاور، به عنوان بخشي از دوره تحصیلي انجرام مري  / اساتید راهنما و استاد / اساتیدکه با راهنمایي استاد

 .مربوطه میسر خواهد بود دانشجویفراغت از تحصیل  ،دفاپ با حضور هیات داورانبرگزاری جلسه  مراحل داوری و
 

خصوصري،  مرتبط با حریم  موضوعاتعبارتند از: الف(  : مصادیق پژوهش با موضوعات حساس 5موضوعات حساسپژوهش با 

خشرونت   ،آزاری کرود  پژوهش درباره مسا ل جنسي،  :مانند ؛کنند ميایجاد ا و موضوعاتي که واکنش عاطفي ز استرس ،مقدس

انره  مجرمو  6دار اقردامات اننرگ  شردن   آشکاراز با ترس خانگي، مرگ، سقط جنین و اعتقادات مذهبي؛ ب( موضوعاتي که همراه 

موضوعاتي کره  پ(  مانند اعتیاد، قتل، اقدام به تجاوز جنسي؛ رفتارهای غیرقانونيه درباره رفتارهای فرهنگي، مطالع :مانند ؛است

 . اجتماعيتعارضات یا ها  مانند: مطالعه درباره جدال ؛استیا امنیتي سیاسي همراه با تهدید 
 

سرایر   /المللري  های برین صورت مشتر  بین موسسات دولتي یا غیردولتي ایراني و سازمان ي که بهپژوهش المللی:بين پژوهش

 .گیرد المللي مورد حمایت قرار مي بینداخلي و ها و موسسات سازمانتوسط نیز صورت مادی  بهو  شود کشورها انجام مي
 

 سرت کره پیشرنهاد   )دارای دانش، مهرارت و توانرایي علمري( ا   یکي از اعضای گروه پژوهش  (:طرح )مجري 7پژوهشگر اصلی

 رعایرت اصرول   استانداردهای علمري و طراحي، هدایت، انجام پژوهش و حفظ دهنده اصلي پژوهش به موسسه بوده و مسئولیت 

طررف تمرامي   پرذیرد و   عهده دارد و با امضای قرارداد پژوهشي، مسئولیت حقوقي اجررای طررح را مري   اخلاقي در پژوهش را به

ها، استاد راهنمای اول به عنوان پژوهشگر اصرلي  نفعان با گروه پژوهش است. در پایان نامه مذاکرات و مکاتبات رسمي سایر ذی

الي ناشي از عدم رعایت قوانین، استانداردهای علمي، هنجارهای اخلاقي، نظامات فنري و مقرررات   است. مسئولیت حقوقي احتم

باشرد.  نافي مسئولیت سایر اعضرای گرروه پرژوهش نمري     ،عهده پژوهشگر اصلي خواهد بود. مسئولیت پژوهشگر اصليدولتي، به

حقیقري، از میران    کماکان باید یک نفرر شرخ   ، حتي در فرض تساوی حقوق، باشدپژوهشگر اصلي هرگاه پژوهش دارای چند 

 و معرفي شود. تعیین، پژوهشگر اصليآنان به عنوان 
 

                                                           
1
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همه مراحل طراحي و پیشنهاد پژوهش در  های کشوری، در تخلف از ضوابط، مقررات، راهنماها، دستورالعمل تخلف پژوهشی:

ی پژوهش، تدوین اجرا شورای علمي و کارگروه/کمیته اخلاق، جمله از مربوطه مراجع توسط نامه طرح تا ید ،نامه قالب یک طرح

هرگونه فعل یا تر  فعلي که موجب صدمه دیدن اعتماد عمومي نسبت بره جامعره   ها و  و انتشار نتایپ پژوهش گزارش پژوهش

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

و  نامره  /پایانکارگروه/کمیته اخرلاق در پرژوهش، مبنري برر تصرویب طررح پژوهشري       نظر مساعد صریح و کتبي اعلام  تصویب:

 نامره  /پایانطررح پژوهشري  تصرویب   شود. ارا ه مي پژوهشگر اصليبه « تصویب»  که با تصریح بر واژه است ملاحظات اخلاقي آن

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

 تحت تاثیر منفعرت ثانویره )شخصري/    ،ای افراد حرفه گیری شود تصمیم موجب ميشرایط مادی یا معنوی که  : 1منافع تعارض

مرالي، اعضرای کارگروه/کمیتره و سرایر اجرزای      امي ممکن است در ارتباط با پژوهشرگر، حر  تعارض منافع سازماني( قرار بگیرد. 

شرود.  صورت واضح بیران   باید در تمام مستندات مربوطه، به احتمالي و نحوه مدیریت آن ها پژوهش پیش آید. مصادیق تعارض

دارویريِ   شررکت  مشراور  یا و سهامدار مدیره، هیئت عضو مدیرعامل، عنوان به وی، اولِ درجه بستگان یا وپژوهشگر مثال: الف( 

یرا   و پژوهشرگر  پرژوهش مرذکور، بره    ارویيِ حرامي د شرکت سهام انجام پژوهش، قسمتي از قبال حامي پژوهش باشند؛ ب( در

پرژوهش، بره عنروان     مرورد  فررآوردۀ  فرروش  از حاصل انجام پژوهش، قسمتي از درآمد قبال بستگان وی اختصاص یابد؛ پ( در

ارا ه کررده باشرند؛    ،الزحمه به پژوهشگر برسد؛ ت( کارفرما یا حامیان پژوهش، پیشنهادی برای تجهیز مرکزِ مجریِ پژوهش حق

 هرای  کنگرره  در شررکت بررای   مرواردی ماننرد اعرزام    حامیان پژوهش درخصروص  با وی، اولِ درجه بستگان یا وپژوهشگر ث( 

 وی باشد.   یا دانشجویان پژوهشگر نامۀ پایان موضوپ عنوان پژوهش، به از بخشي یا تمامي باشند؛ ج( کردهتوافق  المللي بین
 

  مراحل طراحي و پیشرنهاد طررح  در  3هر گونه رفتار متضمن فریبکاری : 2علمی یا سوء رفتار پژوهشیتقلب در تهيه آثار 

ی پرژوهش،  اجررا  نامه توسط مراجع مربوطه ازجمله شرورای علمري و کارگروه/کمیتره اخرلاق،     بررسي طرح ،نامه /پایانپژوهشي

فریبکاری شرامل  ِ  شایعمصادیق برخي از مصداق تقلب در تهیه آثار علمي است.  ،و انتشار نتایپ پژوهش تدوین گزارش پژوهش

کراری   دستو  5تحریفازجمله ارا ه نتایجي که مبتني بر یک پژوهش واقعي نیستند؛  4سازی( )دادهها  است: جعل داده زیر موارد

یا نمودارهرا؛ سررقت    ها شکلکاری در تصاویر،  های پژوهش؛ دستحاصل از پژوهش شامل اجتناب از ذکر برخي یافته 6های داده

نشردۀ افرراد دیگرر     شده یا منتشرر  های منتشرکه عبارت است از استفاده از تمامي یا قسمتي از مطالب یا ایده 7معنوی یا ادبي

 غیرواقعري  8عدم کسب اجازه از مالک معنوی در موارد ضروری؛ استفاده از وابستگي سازمانيیا بدون ذکر منبع و روش مناسب، 

ۀ کرار   ر ارا مانند)؛ عدم رعایت معیارهای نویسندگي در مقالات علمي و سایر آثار پژوهشي یا عدم ذکر صحیح وابستگي سازماني

واجرد  افرراد  حرذف نرام    ،مقالره  ۀبه عنوان نویسند 9نویسندگيحق های کردن افراد فاقد ملا اضافه ،دیگران به عنوان کار خود

که شرامل ارجراپ بردون توجیره      10کاری در ارجاعات اثر پژوهشي دست (؛لیست نویسندگان مقاله نویسندگي ازحق های ملا 

موجه در روند داوری مقالات و آثار پژوهشي شامل معرفي داور غیرر واقعري؛    مداخله غیربه آثار پژوهشي خود و دیگران؛  علمي

در  12انتشار برشريِ نترایپ پرژوهش   ؛ استانداردهای مربوطه بدون رعایتپوشان(  )انتشار هم 11انتشار دو یا چندباره نتایپ پژوهش
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تواند در تعرداد مقرالات کمترری منتشرر       چند مقالۀ مجزا در شرایطي که به لحاق عرفِ رشته علمي مربوطه، نتایپ پژوهش مي

  شود.
 

جبران خسارت شرود. ایرن    ،باید بر طبق قوانین مصوب هر نوپ آسیب یا خسارت ناشي از شرکت در پژوهش جبران خسارت:

  است.ای نامشروط صورت پوشش بیمهترجیحاً بهجبران خسارت  امر باید در هنگام طراحي پژوهش لحاق شده باشد. نحوه
 

 شرود.  برگرزار مري  اخلاق اساس تقویم کاری توسط دبیرخانه کارگروه/کمیته کمیته اخلاق که بر /جلسه کارگروه جلسه عادي:

 مجازی برگزار شود. حضوری یا تواند به صورت  جلسه مي
 

شرود و در تقرویم کراری     کمیته اخلاق کره بررای رسریدگي بره مروارد فروری تشرکیل مري        /جلسه کارگروه العاده: جلسه فوق

از اعضرای   تعردادی یرا   ، دبیرر یس ر پیشرنهاد ر  هبیني نشرده اسرت. جلسره فروق العراده بر       از قبل پیش ،اخلاق کمیته/کارگروه

 مجازی برگزار شود.حضوری یا تواند به صورت  مي العاده فوقجلسه  تشکیل گردد.تواند  مياخلاق  کمیته/کارگروه
 

 است.اینترنت امکانات با استفاده از بدون حضور فیزیکي افراد و های زنده  برگزاری جلسات و سخنرانيجلسه مجازي: 
 

 اطلاعرات  نگهداشتن  محرمانه همچنین پژوهش و در کنندگان شرکت خصوصي حریم حفظ : 2و محرمانگی 1حریم خصوصی

پژوهشرگران  . است «سودرساني» و «نرساندن ضرر» ،«3ها انسان خودآییني و استقلال به احترام» اخلاقي اصول بر مبتني ها، آن

 از ناشري  برالقوۀ  هرای  آسریب  از راهرا   تواننرد آن  مي پژوهش، در کنندگان با رعایت حریم خصوصي و محرمانگي اطلاعاتِ شرکت

 کنند.    محافظت پژوهش، در شرکت
 

تواند به صورت فیزیکي یا مجازی باشد. حضور مجازی به نحوی اسرت کره امکران     حضور اعضا در جلسه ميحضور در جلسه: 

مشاهده افراد و یا شنیدن صدای افراد، بدون حضرور فیزیکري    مانند هایي با روش کننده در جلسه اطمینان از هویت افراد شرکت

  ایشان و با استفاه از امکانات اینترنت مقدور باشد.  
 

های مردم نهراد،   سازمانهای دولتي،  )مانند مراکز پژوهشي/آموزشي، سازمانحقوقي یا شخ  حقیقي  کنندة پژوهش:حمایت

که تمام یا بخشي از بودجه یا نیروی انسراني پرژوهش،   بنیان(  های دانش های دارویي داخلي و یا خارجي، شرکت خیرین، شرکت

 کند.را تأمین مي نامه /پایاننامه پژوهشي دارو، تجهیزات و سایر موارد موضوپ طرح
 

ها توسط پژوهشرگران بره شرخ     سپاری آنپژوهش هستند که برون عملیاتي فرآیندخدماتي که بخشي از خدمات متعارف: 

  .های مرتبط، موجه است هر رشته و پژوهش انالزحمه یا مانند آن، بر اساس عرف علمي متخصصثالث، در ازای پرداخت حق
 

 د.نشودار ابلا  ميالزامات اخلاقي که از سوی مقام صلاحیت و مجموعه مقررات :اخلاقیراهنماهاي 
 

 شود.   مي بلا طرح ااصلي پژوهشگر نامه پژوهشي در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش است که به  اعلام کتبي رد طرحرد: 
 

، الزامري  داردزیسرتي    نمونره  ۀانساني یرا اهداکننرد   هکنند شرکتمطالعاتي که  همهدر  آگاهانه رضایت اخذ : 4آگاهانه رضایت

 در کننرده  شررکت  در گیرری  تصرمیم و صرلاحیت   ظرفیرت  وجرود »شامل  آگاهانه رضایت اخذ فرایند بر حاکم کلي اصول .است

درباره روش پژوهش، عروارض احتمرالي و نحروه     ه ویژهفهم ب قابل و مناسب اطلاعات ارا ه» ،«پژوهش/ اهداکننده نمونه زیستي

« علتي هر به و زمان هر پژوهش در فرایند از خروج حق» و «بیروني عوامل تأثیر یا اجبار بدون انتخاب حق» ،«جبران خسارت

یا اهدای نمونره  کارآزمایي بالیني شرکت در اخذ رضایت آگاهانه برای تواند شفاهي یا کتبي باشد.  اخذ رضایت آگاهانه مي. است

 نامه پژوهشي باشد.   باید به پیوست طرح آگاهانه رضایت  فرماست. صورت کتبي  همواره به ،زیستي
 

                                                           
1

Privacy 
2

Confidentiality 
3

Autonomy 
4

Informed consent 
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هایي با تجربه بالا در زمینه اجررای   شرکتها/  : سازمان 1کننده در انجام کارآزمایی بالينی هاي همکاري شرکتها/  سازمان

بره  طررح پژوهشري را   های مدیریت  د همه یا بخشي از مسئولیتنتوان ميحامیان کارآزمایي بالیني بالیني هستند که کارآزمایي 

 د.  نها واگذار کن آن
 

نامه در کارگروه / کمیته اخلاق در پرژوهش، بره    طرح تا یدیک شماره اختصاصي است که پس از  شناسه اخلاق )کد اخلاق(:

، بره  پزشرکي  زیستیابد. این شناسه پس از ثبت طرح نامه در سامانه ملي اخلاق در پژوهش های  نامه مذکور اختصاص مي طرح

مل دبیرخانه کرارگروه وزارتري اخرلاق در پرژوهش     اساس دستورالع بندی شماره مذکور بر صورت خودکار صادر مي شود و قالب

 است. 
 

نامره )پروپروزال( توسرط     های مشخ  علمي پژوهشي است که در چارچوب یرک طررح   ای از فعالیت مجموعه طرح پژوهشی:

فني، مرالي و اخلاقري    -ارا ه شده و پس از طي مراحل داوری علمي پژوهشي-دانشگاه/ دانشکده/ مرکز علميبه اصلي پژوهشگر 

 شود و گزارش انجام آن، بر اساس چارچوب مورد تایید، ارا ه گردد. به تصویب مراجع معتبر علمي و اخلاقي رسیده و اجرا 
 

تحرت پوشرش    ،مرذکور شرود و مراکرز   اجررا مري  که با همکاری چند مرکز پژوهشي  نامه چند مرکزي: طرح پژوهشی/پایان

 های متفاوت باشند.   های اخلاق در پژوهش موسسه کارگروه
 

/ پژوهشرگر نامه اسرت کره شرامل مشخصرات     سند متضمن پیشنهاد طرح پژوهشي یا پایان : 2پژوهشی پروپوزال(نامه ) طرح

، روش پژوهشفني، پیشینه موضوپ، اهداف، روش  -و همکاران پژوهش، ضرورت انجام پژوهش، توجیه علمي اصليپژوهشگران 

بندی و بیان تعارض منافع احتمالي پژوهشگران اسرت کره توسرط پژوهشرگر اصرلي       بندی، بودجه اجرا، ملاحظات اخلاقي، زمان

شرود و پرس از طري     ارا ه مري به موسسه  ،کمیته اخلاق(کارگروه/بررسي توسط مرجع علمي معتبر )و متعاقبا بررسي در  جهت

نامۀ مربوط بره   طرحمراحل داوری و تصویب، به عنوان یک سند علمي مبنای عملکرد پژوهشگران در انجام پژوهش خواهد بود. 

 نیز مشمول این تعریف است. نامه  رساله و پایان، تحقیق، پروتکل، پژوهشمانند  يعناوینها با  همه فعالیت
 

انتخراب شرده و برا    اخرلاق در پرژوهش   در کارگروه/کمیته فردی که به اعتبار سمت حقوقي خود برای عضویت  عضو حقوقی:

 است. شود. عضویت در کارگروه/ کمیته اخلاق، جز ي از وظایف عضو حقوقيپایان دوره سمت حقوقي، از آن خارج مي
 

 شود.ميانتخاب ، اخلاق در پژوهش ی عضویت در کارگروه/کمیتهفردی که به اعتبار علمي یا اجتماعي خود برا عضو حقيقی:
 

 هرای  پرژوهش »، توسرط پژوهشرگران بررای شررکت در      نامره  است که بر اساس طرحشخصي  کننده در پژوهش:فرد شرکت

اطلاعات یرا نمونره بیولوژیرک خرود را در     یا  پذیرد و مداخله پژوهشي روی خود را مي نه،هادعوت شده و با رضایت آگا« انساني

 دهد تا در راستای دستیابي به اهداف پژوهش مورد استفاده قرار بگیرد.  اختیار پژوهشگران قرار مي
 

مجلرس  1396مصوب مررداد سرال   « پیشگیری و مقابله با تقلب درتهیه آثارعلمي»در این دستورالعمل به معنای قانون  قانون:

 شورای اسلامي است.
 

پزشرکي یرا روش درمراني را برر      وسرایل ماننرد دارو،   مرتبط با سلامت مداخلات تاثیرکه پژوهشي است  : 3کارآزمایی بالينی

کنرد.   کرده و تاثیر آن ها را بر سلامت انسران ارزیرابي مري   ، بررسي )با یا بدون گروه شاهد( در پژوهش هکنند شرکت های انسان

 شود.انجام  ،صلاح از نظر علميای مرتبط و ذیدارای مجوز حرفهتوسط افراد باید کارآزمایي بالیني 
 

 مصروبات  و یکشرور  ماتیکره برر اسراس تقسر     موسسره  پژوهش در اخلاق کارگروه:  4اي کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه

 کشورخاص از  یيایجغراف يِ یک منطقهپزشک آموزش و درمان  بهداشت، تیولئمس ،«يپزشک آموزش و درمان  بهداشت، وزارت»

                                                           
1

Contract Research Organization (CRO) 
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Research proposal 
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Clinical trial 
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Regional Research Ethics Committee 
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 یهرا  نامه طرح يبررس»مورد  در  . این کارگروهشود ای نامیده مي کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه ، تحت عنواندارد عهده بر را

« ای  اخرلاق در پرژوهش منطقره    کرارگروه » بره عنروان  کشرور   یيایر جغراف منطقهآن در « يپزشک ستیز یها مربوط به پژوهش

 منطقره آن موسسرات مسرتقر در    اخرلاق در پرژوهش  هرای   کرارگروه  ریسرا های اخلاق در پژوهش و  کمیتهشود و  محسوب مي

دانشرگاه آزاد   ایر  یو فناور قاتیوزارت علوم، تحق یها دانشگاه تحت پوشش اخلاق در پژوهشِ یها از جمله کارگروه) یيایجغراف

 ،يبررسر  مرورد  درکره   هستند مکلف (،اند شده ياخلاق در پژوهش وزارت متبوپ اعتبار بخش يتوسط کارگروه وزارت که ياسلام

 اقدام نمایند. «ای  منطقه پژوهش در اخلاق کارگروه» يهماهنگ با يپزشک ستیز یها پژوهش بر نظارت وتصویب  
 

قرانون  »نامرۀ اجرایري   آیرین  3مراده  با استناد بره   ،کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه:  1کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه

شود و علاوه برر وظرایف منردرج در آیرین نامره اجرایري       تشکیل ميموسسه در « پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي

تحرت پوشرش   « های تخصصي کمیته»و « پزشکي زیستهای  های اخلاق در پژوهشکمیته»قانون، مسئول تشکیل و نظارت بر 

مسرتقر در  اخرلاق در پرژوهشِ   کرارگروه وزارتري   »توسرط  « کارگروه اخلاق در پژوهش موسسره »فعالیت  نامهاعتباراست. خود 

)دسرتورالعمل   دسرتورالعمل قبلري   درایرن کرارگروه   شایان ذکرر اسرت کره    شود.  صادر مي« معاونت تحقیقات و فناوری وزارت

کمیتره اخرلاق در پرژوهش    »عنروان   برا ، (های زیست پزشکي در پژوهش های اخلاق تشکیل، سطح بندی و شرح وظایف کمیته

    کرد.   فعالیت مي« دانشگاهي
 

قرانون  »نامرۀ اجرایري   آیرین  2با اسرتناد بره مراده     کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش،:  2اخلاق در پژوهش کارگروه وزارتی

پزشرکي   هرای زیسرت  استانداردها و نظارت اخلاقري در پرژوهش  با هدف ارتقای « پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي

بوده و بالاترین مرجع بررسي، اعرلام نظرر،   بهداشت، درمان و آموزش پزشکي تشکیل شده است. این کارگروه مستقر در وزارت 

است. کشور  درهای مربوط به اخلاق در پژوهش، از جمله رسیدگي به تخلفات پژوهشي گذاری در حوزهگیری و سیاستتصمیم

ر یس کارگروه، معاون تحقیقات و فناوری وزارت است و اعضای کارگروه به پیشنهاد معاون تحقیقات و فناوری وزارت و با حکم 

تشرکیل، سرطح بنردی و شررح     )دسرتورالعمل  در دسرتورالعمل قبلري   این کارگروه شایان ذکر است که شوند. وزیر منصوب مي

   کرد.   فعالیت مي« در پژوهشاخلاق ملي کمیته »عنوان  با، (های زیست پزشکي در پژوهش های اخلاق وظایف کمیته
 

هرای   ای با چندین طرح پژوهشري اسرت کره هرر کردام از طررح       کلان پروژه به معنای پروژه ،در این دستورالعمل کلان پروژه:

   دارند.  پژوهشي مذکور نیاز به اخذ شناسه اخلاق جداگانه 
  

هرا و موسسرات   پزشرکي در سرازمان   هرای زیسرت   کمیته اخلاق در پژوهش:  3پزشکی هاي زیست در پژوهش کميته اخلاق

شود و نسبت بره بررسري    تشکیل مي« کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»آموزش عالي و پژوهشي دولتي و غیردولتي زیر نظر 

استانداردهای اخلاقي در مراحل مختلف طراحي، انجام و گزارش ، نظارت بر رعایت ها نامه و پایان های پژوهشي نامه اخلاقي طرح

شرود و   ارا ره مري  « کارگروه اخلاق در پرژوهش موسسره  »ها توسط  نماید. پیشنهاد تاسیس این کمیته ها اقدام مينتایپ پژوهش

شرود. شرایان    صرادر مري  « کارگروه وزارتي مستقر در معاونت تحقیقات و فناوری وزارت»ها توسط  فعالیت این کمیته اعتبارنامه

اخرلاق در  هرای   تشرکیل، سرطح بنردی و شررح وظرایف کمیتره      )دسرتورالعمل  در دستورالعمل قبلي ذکر است که این کمیته 

   کرد.   فعالیت مي  «پژوهشدر کمیته سازماني اخلاق »عنوان  با، (های زیست پزشکي پژوهش
 

کمیته تخصصي اخلاق در کرار  »شامل تخصصي های  تواند کمیته مي کارگروه اخلاق در پژوهش موسسههاي تخصصی:  کميته

منطقره جغرافیرایي تحرت    در را «  5کمیته تخصصي ایمني زیستي و استانداردهای آزمایشرگاهي »و «  4با حیوانات آزمایشگاهي

ا بروده و بر   «پزشکي های زیست اخلاق در پژوهش  کمیته»از لحاق ساختاری در سطح پوشش خود، تشکیل دهد. این کمیته ها 

 شوند.   ها تشکیل مي نامه تر طرح هدف بررسي اخلاقي و نظارت تخصصي
                                                           
1
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 اجررای  از حاصل هایپیشنهاد و هاها، دستاوردها، تحلیل یافته از مدون و مکتوب گزارشي :نامه /پایانپژوهشی طرح گزارش

کننرده و سرایر    تصویب ۀو به موسسدوین شده ت مصوب، نامۀ /پایاننامه طرحشده در  علمي ذکر  روش که برمبنای است پژوهش

 نفعان، برحسب موضوپ ارا ه گردد. ذی
 

اسراس مقرررات، برا حضرور      شورای پژوهشي، کمیته علمي و تخصصي و سایر مراجع مشابه که بر :دار صلاحيتمرجع علمی 

نامه را از نظر ضرورت اجررا،  پژوهشي/ پایان نامه شوند و طرحها تشکیل ميها و سازمانهای مرتبط در دانشگاه رشته انمتخصص

 کنند.مي 1 و سایر ملاحظات علمي و فني، بررسي و مرور همتاجرا ا شناسي پژوهش، روش روش
 

کنرد.  که مطالعات کارآزمایي بالیني در کشور ایران را ثبت مياست سامانۀ الکترونیکي  : 2مرکز ثبت کارآزمایی بالينی ایران

یره  تا یدکنرد.   ثبرت مري   IRCTبنردی   بالیني را با قالب  کارآزمایي  و شناسه سازمان بهداشت جهاني است تا یداین مرکز مورد 

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

تحت شبکه )وب( با دریافت متن از کاربر و مقایسۀ خودکار آن برا   افزار نرمکه در آن،  ای شیوه جویی(: )همانند یابیمشابهت

دارای دسترسي آزاد در  های داده و مستنداتِهای موجود در پایگاهپژوهشي و مقاله ، کتاب، طرحنامهنامه، پایان متن کاملِ طرح

 بع اطلاعراتِ هماننرد را نمرایش دهرد.    امنر  ومطالب های همانند را بازیابي کرده و میزان همانندی تواند نوشته شبکه )وب(، مي

یابي درصورتي دارای اعتبار حقوقي اسرت کره توسرط کارشرناسِ دارای صرلاحیت علمري، مرورد         افزارهای مشابهت خروجي نرم

 گردد. تا یدبررسي قرار گرفته و 
 

نامره پژوهشري و    است که با امضای ر یس یا دبیر کارگروه/کمیته اخلاق، مبني برتصویب طرح ای یدیه تا /نامه: مصوبه اخلاقی

ملري اخرلاق در    سرامانه »مصروبه از طریرق   ایرن  شرود.    ارا ره مري  پژوهشرگر اصرلي   بره   ،ملاحظات اخلاقي آن در کمیته اخلاق

خه فارسري و انگلیسري آن بررای همگران     مشاهده و دریافت نسر  امکانصادر شده و پس از صدور، « پزشکي های زیست پژوهش

 فراهم است. 
 

 پاسر  در  بینري  پریش  مرداخلات دارویري و  ت سرمی   دارویي، هدف بررسي اثرات اب بالیني پیش : مطالعات 3بالينی مطالعه پيش

 ، قبرل از (ای رایانره  افزارهرای  نررم  و ارگانوییردها  ماننرد ) آزمایشگاهي حیوانات جایگزین های یا مدل حیواني های مدل انسان؛ در

هردف ثبرت و ورود بره برازار دارویري       ها ي که با فرآوردهبالیني درباره داروها یا  مطالعات پیششوند.  انجام مي بالیني  کارآزمایي

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

. در هرای دارویري اسرت    چگونگي و کارایي فرمولاسیون ارزیابيِعبارت از  هم ارزی زیستيمطالعه  : 4هم ارزي زیستیمطالعه 

مرورد مقایسره قررار     ،مرجرع  فررآورده  با گرروه آزمون  فرآوردهگروه  بین ،سرعت و میزان ورود دارو به گردش خوناین مطالعه، 

. با توجه به اینکه این مطالعات عمدتا روی محصولات دارویي متقاضي ورود )یا موجود( به برازار دارویري کشرور انجرام     گیرد مي

های سازمان  سازمان غذا و دارو است و ضوابط و دستورالعملاغلب ارزی زیستي،   شوند، لذا مرجع ارزیابي نتایپ مطالعات هم مي

 مذکور باید مورد توجه قرار گیرند.
 

سندی علمي است که در بردارنده گزارش نتایپ یک فعالیت علمي و پژوهشي بوده و پس از طي مراحل داوری و  قاله علمی:م

 باشد. های علمي، منتشر شدهمرور همتا، در یک نشریه علمي معتبر اعم از داخلي یا خارجي یا درکتابچه مقالات همایش
 

و « وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشرکي »شخ  حقوقي عمومي متولي امر سلامت که در حال حاضر  دار:مقام صلاحيت

 یابند.تولیت مي ،اشخاص قانوني هستند که از طرف وزارت بهداشت در امور مربوط به سلامت
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ی گسرترش وزارت  ها و موسسات آموزش عالي و پژوهشي اعم از دولتي و غیردولتري مصروب شرورا   هریک از دانشگاه موسسه:

 .سایر مراجع قانونيو وزارت علوم، تحقیقات و فناوری و  بهداشت، درمان و آموزش پزشکي
 

حرداقل در یرک پایگراه     ای )کاغذی یا الکترونیکي( است که دارای نظام مرور همتا بوده و نشریه نشریه علمی معتبر خارجی:

قررار نداشرته   نیز های نامعتبر خارجي  نمایه شده و در فهرست نشریه ،المللي تخصصي معتبر و یا یک پایگاه استنادی معتبر بین

 کنند. مسئولیت تشخی  اعتبار نشریه علمي بر عهده پژوهشگراني است که مقالات علمي خود را در آن منتشر مي. باشد
 

-پژوهشري یرا علمري    -ای )کاغذی یا الکترونیکي( است کره دارای گرواهي اعتبرار علمري     نشریه علمی معتبر داخلی: نشریه

 ووده های علمیه بر  وزارت علوم، تحقیقات و فناوری یا شورای عالي حوزه یا ترویجي از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي

 .قرار نداشته باشد نیز« لغو اعتبار شده»داخلي  هایِ فهرست نشریه در
 

 در این دستورالعمل به معنای وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشکي است. وزارت:
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 در پژوهش هاي اخلاق حاکم بر فعاليت کارگروه/کميتهاصول  -1 -1
   
باید به اصول اخلاق در پژوهش به ویژه اصل احتررام بره کرامرت    ها  نامه /پایانهای پژوهشيطرحدر طراحي و اجرای  -1 -1 -1

اجررای   ،هرای خراص   ه عدم تبعیض علیه اشرخاص یرا گررو   نفع رساني و جلوگیری از ایراد ضرر، ها،  ذاتي، اختیار و آزادی انسان

های آسیب پذیر؛ فواید و مضرات احتمرالي تحقیرق بررای افرراد      توجه کرد. حساسیت برای مراقبت از گروهداری  و امانت عدالت

؛ پرژوهش موجودات زنده و محیط زیست؛ توزیع عادلانه فوایرد و ضرررهای احتمرالي    ها، و سایر انسان  شرکت کننده در پژوهش

احترام بره حرریم خصوصري و حقروق شرهروندی افرراد؛        کنندگان در پژوهش )حفظ محرمانگي(؛ حفظ اطلاعات و اسرار شرکت

راهنماهای  ياحترام به تصمیمات آگاهانه افراد برای شرکت در پژوهش و پرهیز از هرگونه اجبار و تهدید؛ همچنین رعایت تمام

 ، باید مورد توجه قرار گیرند. اخلاق وزارتي ارگروهک اخلاقي مصوبِ
 

ناشي از پژوهش به طور متعارف و معقول، از ضررهای آن بیشرتر بروده و ایرن منرافع و      منافعباید در انجام پژوهش،  -1 -1 -2

کنندگان در پژوهش و افراد جامعره تقسریم شروند.    ربط، از جمله شرکتهای ذیمضار باید منصفانه و عادلانه بین تمامي طرف

 ،در پرژوهش با نظر کرارگروه/ کمیتره اخرلاق     درصورتیکه منافع پژوهش قابل تخمین نباشد آنگاه ضرر پژوهش باید بسیار کم و

شرکت در پژوهش، رضایت کامل داشته و به صورت آزادانه و داوطلبانره در پرژوهش شررکت    برای قابل اغماض باشد. افراد باید 

 کمیتره کارگروه/رعایت گرردد.   ها نامه /پایانهای پژوهشيکنند. همچنین باید حد اعلای محرمانگي در اجرا و گزارش نتایپ طرح

آن اجررای  با هدف حفظ کرامت انسراني، در تمرام مردت اجررای پرژوهش، برر       تا حد امکان باید  پژوهشاخلاق پس از تصویب 

اخلاقرري منرردرج در  اصررولپژوهشررگر از رعایررت  کرره نظررارت اخلاقرري مسررتمر داشررته باشررد و هررر زمرران تشررخی  دهررد  

خود در مورد مصوبه تواند لحاق کند، ميدر پژوهش یا باید شرایط جدیدی را و ، عدول کرده مصوب ۀنام /پایانپژوهشي نامه طرح

   کارگیری دستاوردهای آن را به صورت مطلق یا مقید، لغو نماید. های پژوهش یا بهادامۀ پژوهش یا انتشار یافته
 

ماننرد شرورای   )دار  علمي صلاحیتید علمي توسط یک مرجع  ، پس از تاها نامهپایان و پژوهشيهای  نامه طرحتمامي  -1 -1 -3

مرکز تحقیقات، شورای تحصیلات تکمیلي، شورای پژوهشي دانشرکده یرا   / شورای پژوهشي  گروهآموزشي ، شورای علمي معتبر

کره توسرط    اخرلاق در پرژوهش    بره کارگروه/کمیتره   «یه و شناسه اخرلاق تا یداخذ »بررسي و باید جهت ، (دانشگاه و مانند آن

مطالعراتي   هرا از جملره   همه انواپ طرح بارهدرد. این الزام ن، ارسال گردستا  اعتباربخشي شدهکارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش 

ارتبراط برا   ، 2هرای نظرام سرلامت    سیسرتم در  پرژوهش ، 1شوند های دارویي انجام مي شرکتصنایع و که به سفارش و پشتیباني 

 ،موسسره هرایي کره از خرارج از محریط      نامره  طررح برای همچنین های دانشجویي و کمیته تحقیقات دانشجویي و  صنعت، طرح

 . صادق استنیز  ،کنند مي شناسه اخلاق دریافتدرخواست 
 

نامره بره هرر دلیلري )ماننرد اخرذ        که طرح پژوهشي/پایان  گیرد. در مواردی یک شناسه اخلاق به هر پژوهش تعلق مي: 1تبصره 

 .نیستمجاز مجدد شناسه اخلاق اخذ شود،  بودجه اضافي( در محل دیگری نیز ثبت مي
 

و مصداق برارز تخلرف پژوهشري محسروب      است «مطلقاً ممنوپ»، شناسه اخلاققبل از اخذ مصوبه و  ،اجرای پژوهش :2ه تبصر

های اخرلاق   ، در کارگروه/کمیته«رسیده استقبلا آغاز شده یا به اتمام »که  یيهانامهپایانو  های پژوهشيشود. بررسي طرح مي

مصداق شناسه اخلاق به مقالات به هدف چاپ در نشریات، اختصاص ها و همچنین  شناسه اخلاق به آنو اختصاص  در پژوهش

اخلاق نیز توسرط  اعتبارنامه آن کارگروه/کمیته باطل شده و  اخلاق صادر شده،شناسه ، اثباتدر صورت است و تخلف پژوهشي 

در اخرلاق  مسرئولیت لغرو اعتبارنامره کارگروه/کمیتره      ،در این شرایط از درجه اعتبار ساقط خواهد شد. ،گروه وزارتي اخلاقکار

  .در پژوهش مربوطه است اخلاق یس یا دبیر کارگروه/کمیته پژوهش، به عهده ر
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ۀ مصوب )مانند تغییرر در عنروان پرژوهش، اسرامي پژوهشرگر اصرلي و       نام باید هر گونه تغییر در طرح پژوهشگر اصلي :3تبصره 

یره دریافرت   تا یدهمکاران، روش اجرا و سایر اجزای پژوهش( را به اطلاپ کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مربوطره برسراند و   

هرای   لري اخرلاق در پرژوهش   ، لازم است که عنوان در سرامانه م نامه پژوهشي/پایان  نماید. در صورت ایجاد تغییر در عنوان طرح

سرامانه مردیریت   »اصلاح شود. در این موارد نیازی به صدور شناسه اخلاق مجدد نیست. درج تغییرات مذکور در  پزشکي زیست

 نیز الزامي است.  « پژوهش موسسه
 

هرا منروط بره اخرذ      نامره  ها و نیز ثبت نهایي پایان نامه یا پایان ی پژوهشيعقد هرگونه قرارداد پژوهشي برای طرح ها -1 -1 -4

ثبرت   نیرز مسرتلزم  های برالیني   عقد قرارداد برای کارآزمایياز کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش است. شناسه اخلاق یه یا تا ید

 است. « مرکز ثبت کارآزمایي بالیني ایران»ها در  آن
 

و جزییرات پشرتیباني مرالي     مشخصرات باشرد، بایرد   )حامي مالي( نامه دارای اسپانسر  درصورتي که طرح پژوهشي/پایان تبصره:

 ذکر شده باشد.  مربوطه نامه و همچنین در قرارداد  اسپانسر در طرح
 

مرکرز ثبرت   »در سرامانه  بایرد  از کارگروه/کمیته اخلاق در پرژوهش،  شناسه اخلاق های بالیني پس از اخذ کارآزمایي -1 -1 -5

مرکرز ثبرت کارآزمرایي    » در های بالینيکارآزمایي ثبتدریافت نمایند.  IRCTشناسه و شده نیز ثبت « بالیني ایران کارآزمایي

هرای   نامره  عقرد قررارداد طررح هرای پژوهشري و ثبرت نهرایي پایران         .باشدنجام شده ا« آغاز پژوهشقبل از »باید « بالیني ایران

    پذیر است.  مکانا IRCTشناسه اخلاق و شناسه پس از کسب  فقطکارآزمایي بالیني 
 

شناسره  »نیز باید تمامي فراینردهای مررتبط برا اخرذ     « گیاهي و سنتيطبیعي، های  فرآورده»های بالیني با  کارآزمایي:1تبصره 

 را طي کنند.« ثبت در مرکز کارآزمایي بالیني ایران»و « اخلاق در پژوهش
 

ي کشرور انجرام   یر متقاضي ثبت و ورود به برازار دارو های  فرآوردههای بالیني که بر روی داروها، تجهیزات و  کارآزمایي: 2 تبصره

نیرز  را  لازم، باید بر اساس ضوابط سازمان غذا و دارو، مجروز  IRCTشناسه اخلاق در پژوهش و شناسه شوند، علاوه بر اخذ  مي

 اخذ نمایند.مذکور از سازمان 

 

از جملره  « پریش برالیني  »هرای   پرژوهش در صورتي که انجام پژوهش بر روی انسان، مستلزم مشخ  شردن نترایپ    -1 -1 -6

باید به صورت « کارآزمایي بالیني»و مرحله « پیش بالیني»های مرحله  نامه های آزمایشگاهي و حیواني باشد، آنگاه طرح پژوهش

نتایپ مراحرل پریش برالینيِ    »جداگانه بررسي و تصویب شوند. در چنین مواردی تصویب مرحله کارآزمایي بالیني منوط به ارا ه 

 است.« های سایر پژوهشگران نتایپ پژوهش»یا « انجام شده توسط خود پژوهشگر
 

، منوط به ارا ه نتایپ فازهای قبلي کارآزمایي بالیني مربوطه )انجرام  «فازهای بعدیفاز دوم و »انجام کارآزمایي بالیني از  تبصره:

 های سایر پژوهشگران( است. شده توسط خود پژوهشگر یا نتایپ پژوهش

 

جرع  امردر هرای مصروب    نامره  پایانپژوهشي/  طرح»حق بررسي علمي مجدد  ،های اخلاق در پژوهش کارگروه/کمیته -1 -1 -7

 ، دارند.در پژوهش تاثیرگذار بر اخلاق را از نظر موضوعات علميِ« دار علمي صلاحیت
 

مسرتند گرردد کره شرامل      «موسسره سامانه پژوهشري  »مصوبات اخلاق در پژوهش در تمامي روند صدور لازم است که  تبصره:

برای سایر موسساتي که سامانه پژوهشري ندارنرد،   است.  مربوطهو مصوبات  ها نامههای پژوهشي و پایانطرح همهشناسه اخلاق 

 به نحو مقتضي مدیریت گردد.  باید روند ثبت 
 

های اخلاق در پژوهش اسرت، لرذا انجرام    ها/ کمیتهنوپ پژوهش منوط به تصویب آن در کارگروه از آنجا که انجام هر -1 -1 -8

ها )اعم از اعضای هیات علمي و غیر هیرات علمري(، مراکرز درمراني     ن دانشگاهپژوهشگران از جمله شاغلا يپژوهش توسط تمام

هرای   موسسرات تحقیقراتي، شررکت   )مانند  سساتوم ری)اعم از بیمارستان، کلینیک، مطب و مانند آن( و سا هیریخ ایخصوصي 
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 هرای اخرلاق در پرژوهشِ   از کارگروه/کمیتره شناسه اخلاق مستلزم دریافت تاییدیه و  ،های مردم نهاد( ها، سازمان خیریهدارویي، 

 است.  انجام پژوهش جغرافیایي محلِنطقه م
 

 عهدهربکننده،  بیصوتعلاوه بر کارگروه/کمیته ها  پژوهشتمامي نظارت بر حسن انجام پایش و درصورت لزوم مسئولیت  تبصره:

  است. نیز « ای کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه»
 

بره طرور رسرمي    )به جز آنچره کره    شوند ميانجام  تحصیليهایي که با مشارکت دانشجویان مقاطع مختلف  پژوهش -1 -1 -9

ماننرد سرایر انرواپ     تاز نظرر ماهیر   ،شرود  ميیاد  «های دانشجویي طرح»عنوان  هب يگاه ،ها و از آن( استنامه  پایان تحت عنوان

در بایرد  هرا نیرز   گونره طررح    شود. لرذا ایرن  اصلي محسوب مي پژوهشگربه عنوان ها  و استاد راهنما در این طرحاست ها پژوهش

شروند و نرام   ثبرت   در پرژوهش  جهت صدور مصوبۀ کارگروه/کمیته اخرلاق « پزشکي زیستی ها پژوهشسامانه ملي اخلاق در »

هزینره   دریافرت و یرا عردم دریافرت کمرک      گردد. انعقاد قرارداد درصورتِدرج  ،پژوهش اصلي پژوهشگراستاد راهنما به عنوان 

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

کره   لازم اسرت بنرابراین   الزامري اسرت.   ،پرژوهش هرا  هماننرد سرایر    « 1پایلوت همطالع»برای صدور شناسه اخلاق  -1 -1 -10

 داوری شده و ثبت شوند.    ،نامه پژوهشي در قالب طرح پایلوتمطالعات 
 

شناسه اخرلاق  یدیه و  تا»جهت اخذ که شود  موکدا توصیه مي « 3مواردگزارش /  2گزارش مورد»نتایپ برای انتشار  -1 -1 -11

 بایرد  ها نامه نبوده و فقط گزارش حنیاز به تهیه طرشرایطي در چنین اقدام شود.  ،«های اخلاق در پژوهشتوسط کارگروه/کمیته

و بره   پزشرکي  زیسرت هرای   ملي اخلاق در پژوهش از طریق سامانه« / مواردگزارش مورد»برای شناسه اخلاق صدور شوند.  تا ید

 /گرزارش مرورد  »مصوبه اخرلاق بررای   درخواست درصورت شود. ضمنا انجام مي «های پژوهشيطرح»روش صدور مصوبه برای 

قبل از ارسال برای کارگروه/کمیته اخلاق در پرژوهش و  مذکور درخواست باید بیماران بستری در بیمارستان، مربوط به  «موارد

 برسد.  «کمیته اخلاق بالیني بیمارستان»یا  «انمدیریت بیمارست»رسمي  تا یدبه یا تهیه گزارش برای انتشار در مجلات، 
 

دار مصروب   توسط مرجع علمي صرلاحیت  «کلان پروژه»که با عنوان  جامعهای  نامه برای طرح صدور شناسه اخلاق -1 -1 -12

کلیرت   تا یرد یره بره منزلره    تا یداند، فقط در صورتي مقدور است که در متن مصوبه کارگروه/کمیته اخلاق تصریح شود که  شده

هرای   نامره  نامه دقیق و استاندارد نوشته شود و هر کردام از طررح   ت که یک طرحآن لازم اس  انجام پژوهش است و برای هر جزء

مذکور، مجددا در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مورد بررسي قرار گرفته و در صورت تصویب، شناسه اخلاق برای آن صرادر  

 گردد.
 

 باشرد. شناسه اخلاق مسرتقل  لازم است که دارای و است پژوهش دارای هویت مستقل نامه به عنوان یک  پایانهر  -1 -1 -13

     نامه منوط به ثبت شناسه اخلاق در پژوهش است.  ثبت پایان
 

های اخلاق مستقل )یک شناسره   باید شناسهآنگاه  ،استبخشي از یک طرح پژوهشي  به عنوان نامه پایان در شرایطي که :تبصره

نامره بره شناسره اخرلاق      . در این شرایط باید در پایانگرددنامه( اخذ  اخلاق برای طرح پژوهشي و یک شناسه اخلاق برای پایان

   اشاره شده باشد.   طرح پژوهشي مذکور
 

است و عدم اخرذ مصروبه و    نامه یا استاد راهنمای اول پایان «پژوهشگر اصلي طرح»اخذ مجوز اخلاقي جزو وظایف  -1 -1 -14

محسوب شده و در هر مرحله، مرانع آغراز یرا ادامرۀ پرژوهش و یرا انتشرار نترایپ آن         « ژوهشيف پلتخ»به عنوان شناسه اخلاق 

، از کسرب همره مجوزهرای لازم از    يپژوهشطرح زمان آغاز همکاری با یک در پژوهشي باید طرح گردد. همه همکاران یک  مي

                                                           
1

Pilot study 
2

Case report 
3

Case series 
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هر گونه فعالیت اجرایيِ مربروط بره   شایان ذکر است که آغاز  اطمینان حاصل نمایند.شناسه اخلاق در پژوهش، و یه تا یدجمله 

 شود. اخلاق، به عنوان تخلف پژوهشي محسوب مي شناسهپژوهش، قبل از دریافت 
 

کرارگروه/  »دقیرق   نشراني کننده انساني است، لازم است کره شرماره تلفرن و     دارای شرکت پژوهشکه   مواردی در -1 -1 -15

هرر مشرکلي از    ، درصرورت برروز  در پژوهش کنندگان نامه درج شود تا شرکت در فرم رضایت« کنندۀ طرحکمیته اخلاق تصویب

 تماس بگیرند.  مربوطه گونه سوال بتوانند با کارگروه/ کمیته اخلاق  یا هرو تخلف جمله موارد 
 

برا   ،هرای بیمرۀ کشرور   یا سازمان حمایت کنندۀ پژوهش یا یکري از شررکت   اصلي پژوهشگرهای انساني،  در پژوهش -1 -1 -16

های احتمالي ناشي از پژوهش شود و مستندات خسارتعوارض و باید متعهد به جبران  ،انعقاد قرارداد معتبر و به صورت رسمي

 ارسال گردد.در پژوهش اخلاق  کمیتهبه کارگروه/ نامه طرحآن به همراه 
  
 ،های بعد از تصرویب  ها و نظارت و پایش ها نامه پژوهشي و پایان نامه بررسي و تایید طرحبرای های اخلاق باید کمیته -1 -1 -17

 اطمینان حاصل کنند: زیراز موارد 
 

 ؛دار صلاحیتتوسط یک مرجع علمي  نامه طرح یدا ت -1 -1 -17 -1
 

 اجرای پژوهش مورد نظر؛ برای طرح انو همکارطرح پژوهشگر اصلي صلاحیت علمي  -1 -1 -17 -2
 

 و حامي مالي، مانند بیان هرگونه تعارض یا اشترا  منافع؛اصلي رعایت اصول اخلاقي مرتبط با پژوهشگر  -1 -1 -17 -3
 

در  قبل، هنگام اجررا و پرس از پایران پرژوهش    در )عمومي و اختصاصي( راهنماهای اخلاقي و اصول رعایت  -1 -1 -17 -4

 ؛ارا ۀ مقاله و انتشار نتایپطي 
 

 هرا ، با توجه به قومیتکنندگان در پژوهش بین پژوهشگران و شرکتبرقراری ارتباط کلامي و عملي مناسب  -1 -1 -17 -5

 ؛مختلفهای  و فرهنگ
 

 پذیر؛ های آسیبرعایت اصول پژوهش بر روی گروه -1 -1 -17 -6
 

 ؛اصول محرمانگي در اجرا و گزارش نتایپ پژوهشرعایت  -1 -1 -17 -7
 

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

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

  .های بیمه ه خدمات سلامت و شرکت م تحمیل هزینۀ اضافي به نظام اراعد -1 -1 -17 -10
 

 را مورد بررسري  دریافتيهای  نامه طرحطرفي، همه های اخلاق در پژوهش باید با رعایت انصاف و بي کارگروه/کمیته -1 -1 -18

نامه در صورتي قابل بررسي در کارگروه/کمیته  هر طرح نظارت قرار دهند.مصوب را تحت های  نامه طرحقرار داده و تا حد امکان 

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

اسرت.  نامره   کننردۀ طررح  کمیته اخلاق تصرویب /عهده کارگروهر نظارت برحسن اجرای پژوهش بو  پایشیت مسئول -1 -1 -19

ه ویژه ب) به عنوان ناظر ،دیگر های روشبه فرد یا مرجع حقوقي را به صورت عقد قرارداد یا توانند  مي اخلاقهای  کارگروه/کمیته

انتخاب کنند. پژوهش  جرایاحسن نظارت بر  جهتهای دارویي(  شرکتمرتبط با های  های حساس مانند پژوهش برای پژوهش

 به موضوپ داشته و توانمند باشند. این افراد باید احاطه علمي و اخلاقي
 

کنندگان، پژوهشگران، حامیان مالي، یابي به اهداف خود، با شرکتتواند در راستای دستمياخلاق کمیته کارگروه/ -1 -1 -20

 مستقیم یا غیرمستقیم، ارتباط لازم را برقرار کند.به طور ، نفعان تمامي ذیهای بهداشتي و کارمندان، سازمان
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در زمران  را  «نامرۀ مصروب  تغییررات اعرلام شرده در مرورد یرک طررح      »یرا   «نامه طرح»باید  اخلاق کمیتهکارگروه/ -1 -1 -21

اعلام نماید. اگر تصرویب اخلاقري   آن و نظر نهایي خود را درخصوص  ودهنظر اخلاقي بررسي نمو با استقلال رأی، از  شده تعیین

آنگراه کارگروه/کمیتره اخرلاق    به بررسي و شناخت ماهیت علمي پرژوهش باشرد،   نوط اخلاق، مکمیته کارگروه/توسط نامه  طرح

« رد»بره عنروان   انجام دهد. عدم تصرویب صرریح،    نیز های لازم راتواند بررسيمي ،یک مرجع علمي معتبراز علاوه بر اخذ نظر 

عمرال  نامه درخواست نماید. پس از ا رحطرا در اصلاحاتي تواند جهت تصویب، ميکارگروه/کمیته اخلاق شود. تلقي مينامه  طرح

اخرلاق برسررد.  کارگروه/کمیتره  بره تصررویب  بایرد  نامرره  طررح ، پژوهشررگر اصرلي کمیتره توسرط   کارگروه/مرورد نظررر  اصرلاحات  

و برا پرهیرز از هرر    بروده  ای و اقتصادی گیری، باید مستقل از تأثیرات سیاسي، سازماني، حرفه در تصمیمکارگروه/کمیته اخلاق 

 شود.اعمال مي ی اخلاقهاکمیته و هاکارگروه مسئولیت عمل نماید. امور فوق مطابق با سطح ،ارض یا اشترا  منافعشکل از تع
 

صردور مجروز    ،تواند به صورت مشروط باشد. از جمله این موارد ميگاهي  کارگروه/کمیته اخلاق درتصویب یک پژوهش  تبصره:

تصرویب  در صورت مشروط برودن   کشور خارجي است.است که مستلزم تصویب در کمیته اخلاق  المللي  های بین نامه  برای طرح

دریافت مجوز کمیته  ضرورتذکر شده و به « توضیحات مصوبه»بخش این موضوپ به صورت شفاف در لازم است که  ، نامه  طرح

 اشاره شود. « پژوهشگر اصليتعهدات »اخلاق کشور خارجي به عنوان 
 

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

دارای هرای  رتبط با سلامت یا پرژوهش های م خصوص پژوهش ه)ب هاا اشکال احتمالي در پژوهشاز هرگونه نق  یاطلاپ صورت 

گزارش نمایرد. کارگروه/کمیتره   آن پژوهش،  ۀکنند تصویب اخلاق کمیتهکارگروه/ یا دبیر، آن را به ر یس (شرکت کننده انساني

 کند.  منعکس  بالادستي ارگروه اخلاقکمراتب مذکور را به  ،رسیدگي به موضوپضمن  نیز بایداخلاق 
 

اخلاق  توسط کارگروه وزارتيکه خود  های اخلاق در پژوهش لازم است در ارزشیابي عملکرد سالانۀکمیته/ کارگروه -1 -1 -23

 لازم را کسب نمایند.   شرایطشود، انجام مي
 

اخرلاق   توسط کارگروه/کمیته «عدم فعالیت، عدم همکاری و یا عدول از قوانین و مقررات وزارت»در صورت محرز شدن  تبصره:

یرد و از آن پرس   تواند اعتبارنامۀ کارگروه/کمیتره اخرلاق مرذکور را باطرل نما    در پژوهش، کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش مي

اخلاق توسط آن کارگروه/کمیته اخلاق، فاقد وجاهت قانوني بوده و از درجه اعتبار ساقط خواهرد   ههرگونه فعالیت و صدور مصوب

 با تصمیم دبیرخانه کارگروه وزارتي به کمیته/کارگروه اخلاق دیگری واگذار خواهد شد. ربط ذیهای  نامه طرحبررسي بود. 
 

هرای   ملري اخرلاق در پرژوهش    هسرامان »از طریرق  فقرط  ، مصروب های  نامه برای طرحشناسه اخلاق مصوبه و صدور  -1 -1 -24

اسرتناد بره     خارج از این سامانه، فاقرد اعتبرار و وجاهرت قرانوني اسرت.     شناسه اخلاق و صدور پذیر است  امکان «پزشکي زیست

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

ای تدوین شده باشد که بتوان نوپ مطالعه را  شود باید به گونه ای که در سامانه ثبت مي نامه /پایانپژوهشي عنوان طرح :1تبصره 

 ،مرروری یرا گرزارش مرورد     یرا  کارآزمایي بالیني یا حیواني همطالعبه  ،در عنوان مطالعهبه راحتي تشخی  داد )به عنوان مثال، 

 (.  اشاره شده باشد
 

، «پزشررکي هررای زیسررت سررامانه ملرري اخررلاق در پررژوهش»در صررورت هرگونرره تغییررر در اطلاعررات ثبررت شررده در  :2تبصررره 

خررین تغییررات   ده در سامانه مرذکور را منطبرق برا آ   ربط ملزم است که اطلاعات ثبت ش کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش ذی

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

ربرط   کارگروه/کمیته اخرلاق در پرژوهش ذی  دبیرخانه  ؛گردد ابطال ميصادر شده، به هر دلیلي در مواردی که مصوبه : 3 تبصره

ثبرت نمایرد. در ایرن شررایط،      «پزشرکي  هرای زیسرت   پژوهشسامانه ملي اخلاق در »در را ابطال مصوبه  وضوپملزم است که م

در بخش توضیحات بره طرور کامرل ذکرر     دلایل ابطال مصوبه باید تغییر خواهد کرد. « شده باطل»وضعیت مصوبه در سامانه به 

 شود.



 

 18 

 اخلاق در پژوهشهای ميتهک / کارگروه تشکيل، روش کار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

ود. مصروبه  صادر ش ها برای آن «مصوبه مردود»شوند باید مي «رد قطعي»ارگروه/کمیته اخلاق ک که در هایي نامه طرح: 4تبصره 

قابرل  اطلاعرات آن  تا  ثبت شود «پزشکي های زیست سامانه ملي اخلاق در پژوهش»در « نامه طرحرد » با ذکر دلایلِمردود باید 

 ردیابي باشد.
 

در را و مرردود  شرده   باطلهای  نامه طرحتمامي  ، ضروری است کههانامه طرحبررسي های اخلاق قبل از  کارگروه/کمیته: 5تبصره 

   .نمایندبررسي  ،«پزشکي های زیست سامانه ملي اخلاق در پژوهش»
 

جهت تاییرد و چراپ مقرالات    از نویسندگان شناسه اخلاق در پژوهش را سردبیران مجلات کشور موظف هستند تا  -1 -1 -25

نیاز به ارا ه ، مند( )روایتي و نظام مروری )تفسیری( و مانند نامه به سردبیر، کامنتری يذکر است که مقالاتشایان کنند. دریافت 

نیرز  وابسته به وزارت علوم، تحقیقات و فناوری و دانشگاه آزاد اسلامي موسسات در حال حاضر بسیاری از شناسه اخلاق ندارند. 

شناسره  لذا دریافرت   ،کنند صادر مي نامه پژوهشي/پایان  طرحبرای شناسه اخلاق میته اخلاق در پژوهش بوده و ارگروه/کدارای ک

وزارت علوم، تحقیقات و »و « وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي» تحت پوشش در پژوهش توسط سردبیر مجلاتِاخلاق 

 است. ، ضروری (به جز موارد ذکر شدهمقالات )برای داوری و انتشار  «فناوری
 

و با تاییرد دبیرخانرۀ کرارگروه وزارتري     « پزشکي زیستی ها پژوهشسامانۀ ملي اخلاق در »از طریق  زیرهای فرآیند -1 -1 -26

 شوند:اخلاق در پژوهش، انجام مي
 

 ؛شناسه اخلاقهای اخلاق و صدور  مصوب در کارگروه/کمیته نامه هایِ پایان و ها نامه ثبت تمامي طرح -1 -1 -26 -1
 

هرای  سسات، کمیتره واخلاق در پژوهش مهای  کارگروه برای تصاصيشناسه اخصدور  و ثبت، اعتباربخشي -1 -1 -26 -2

 ؛اخلاق در پژوهشاختصاصي های کمیته و اخلاق در پژوهش
 

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

 های زیستي؛  ثبت درخواست برای انتقال فرامرزی نمونه -1 -1 -26 -4
 

 اطلاپ رساني درخصوص راهنماهای اخلاقي، دستورالعمل ها و بخشنامه ها و سایر موارد.  -1 -1 -26 -5

 

 دانشجوییهاي  نامهاجراي پایان -1 -2
 

بره عنروان    ی اولراهنمرا اسرتاد  عهرده  بره های دانشجویي نامهدر پایانیت اصلي رعایت استانداردهای اخلاقي مسئول -1 -2 -1

نخواهرد برود. لرذا ضرروری     تادان یت اسمسئولنافي به هیچ وجه  ،نقش دانشجویان در تخلفات احتمالياست و پژوهشگر اصلي 

یت اصرلي  مسرئول طرورکلي  ه بر  بر تمام مراحل کار دانشجویان نظارت دقیق و جدی داشته باشرند. راهنما و مشاور است اساتید 

اصلي است؛ لذا سهل انگاری یا خطای همکاران طرح، حتي پژوهشگر عهده ها بهرعایت استانداردهای اخلاقي در تمامي پژوهش

اعم از دانشرجو   )اگر چه فرد خطاکار کردنخواهد را منتفي اصلي پژوهشگر یت مسئول، به هیچ وجه اصليپژوهشگر بدون اطلاپ 

 (.خواهد بود مسئولنیز  یا همکار طرح
 

ای، مقراطع  دانشجویان ازجمله دانشرجویان کارشناسري ارشرد، دکتررای حرفره      ينامه برای تمامجلسه دفاپ از پایان -1 -2 -2

فار  التحصیل مقراطع تحصریلات    وشود ها ثبت مينامه در کارنامه آنکه نمره پایان PhDتخصصي و فوق تخصصي پزشکي و 

 استاندارد برگزار گردد. صورت به باید تکمیلي هستند، 
 

، پرذیرش یرا   1نوشته ها لازم است که اساتید راهنما و مشاور قبل از ارسال دستنامه انتشار مقالات منتپ از پایان برای -1 -2 -3

اقدام نماینرد.   انتشار مقاله نسبت به توقف روند ،و در صورت وجود هرگونه اشکاليکرده محتوای آن را تأیید تمامي ، مقالهچاپ 

حاصرل   ۀمنتشرشده یا پذیرفته شرد  استانداردهای اخلاقي و وجود هرگونه ایراد اخلاقي در مقالاتِیت اطمینان از رعایت مسئول
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در صرورت  اسرت.  عهرده اسراتید راهنمرا     گیرند، به قرار مي نامه پایانبرگزاری جلسه دفاپ  اتمستندبه عنوان ها که نامه از پایان

از دفراپ  مجروز  نبایرد  ها، تا زمان رفع ابهرام،  نامهمقالات حاصل از پایاناخلاقي در اصول عدم رعایت درباره وجود هرگونه شا به 

  صادر شود. نامه  پایان
 

سسرات آموزشري پژوهشري    وهرا و م هرا، دانشرکده  اساتید راهنما، مشاور، داور و شوراهای تحصیلات تکمیلي دانشگاه -1 -2 -4

اخلاق مراتب را بلافاصله به کارگروه  ،هانامهبه ویژه در مورد پایان ،در صورت مشاهده هرگونه تخلف پژوهشيکه  هستند موظف

 موضوپ راباید  ،، پس از دریافت گزارشموسساتاخلاق در پژوهش مستقر در  مربوطه اطلاپ دهند. کارگروه ۀموسسدر پژوهش 

پژوهشي به عهده  اتبررسي تخلفشایان ذکر است که نمایند.  پیگیریموضوپ را و در صورت احراز هرگونه تخلف، رده بررسي ک

 های اخلاق در پژوهش موسسات است.  کارگروهو اخلاق  کارگروه وزارتي

 

چنرد دانشرجو لحراق شرود. در ایرن       نامره  به عنوان پایانتواند  مراجع رسمي، مي تا یددر صورت پژوهشي یک طرح  -1 -2 -5

     اخذ کرد.  ذکور های م نامه برای پایان «شناسه اخلاقیک »توان  ميشرایط 
 

)بره  بین دانشجو و اساتید راهنمرا/ مشراور   احتمالي مرجع حل اختلاف کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه به عنوان  -1 -2 -6

 است.  ( نامه پایان های مالکیت داده بارهدراختلاف  ،عنوان مثال

 

 هاي چند مرکزينامهو پایاني پژوهشی هااجراي طرح -1 -3
 

 تحرت پوشرش   جغرافیرایيِ  حردوده نامه، انجام آن در دو یا چنرد م  مرکزی بودن یک طرح پژوهشي/پایان ملا  چند -1 -3 -1

اجررا   «موسسره یک »تحت پوشش  جغرافیایيِ حدودهیک مکه قرار است فقط در  هایي پژوهشبنابراین مختلف است. موسسات 

مستقر در همان  اخلاق در پژوهشِهای  کارگروه/کمیته فقطشوند. در چنین مواردی  چند مرکزی محسوب نميبه عنوان شوند، 

  هستند.   ذکورم ۀنام /پایانپژوهشي مجاز به بررسي طرح ،محدوده جغرافیایي
 

 ۀنامر  پایران / پژوهشري  طرحلذا  گردد ميیک شناسه اخلاق صادر فقط  نامه از آنجایي که برای هر طرح پژوهشي/پایان -1 -3 -2

کارگروه/کمیتره  از شناسره اخرلاق   یرک  فقط باید  شوند ميانجام « موسسهچند »یا اجرایي و علمي که با همکاری  چندمرکزی

همکار بایرد در   موسساتِاخلاق های  کارگروه/کمیتهتمامي نظرات و اصلاحات پیشنهادی  کند.دریافت ي از موسسات یکاخلاق 

اجازه انجام پرژوهش را   ،مذکورشناسه اخلاق با استناد به  توانند مي همکار موسسات. تمامي صادر شده، لحاق شده باشد ۀمصوب

   .دنصادر کنیه یا مجوز کتبي تا یدبه صورت 
  

پوشش جغرافیایي تحت  حدودهکه قرار است در یک موسسه تصویب شود و در م ای نامه پایان/پژوهشي  در مورد طرح -1 -3 -3

موسسره  »تحرت پوشرش    توسط کارگروه/کمیته اخرلاق در پرژوهشِ  نامۀ آن  طرحلازم است که ابتدا  ؛داجرا شو ،سایر موسسات

تمرامي نظررات و اصرلاحات     محل اجرای پژوهش ارسال شود. ۀبه موسس نامه طرحشناسه اخلاق و ده و سپس تصویب ش« مبدا

مصوبۀ صادر شده، لحاق باید در سایر موسسات،  محدوده جغرافیایيکارگروه/کمیته اخلاق در پژوهشِ تحت پوشش پیشنهادی 

 شده باشد.
 

نامه بایرد   فاقد کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش باشد، آنگاه طرح نامه/پایان «کننده طرح تصویبموسسه »درصورتي که  :تبصره

 تصویب شود.  ، بررسي ومحل اجرای طرحمحدوده جغرافیایيِ های اخلاق در پژوهشِ تحت پوشش  در یکي از کارگروه/کمیته
 

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

، به هیچ عنوان تغییرری در ایرن اصرل ایجراد     نامه تصویب طرح پژوهشگر اصلي است و انجام پژوهش در محلي متفاوت با محلِ

کند. بدیهي است که پژوهشگر اصلي موظف است که پژوهش را در محلي اجرا نماید که امکران نظرارت دقیرق برر اجررای       نمي
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به عنروان  راهنما  (اساتید) عهده استادر یت بمسئولاین  ،ها و تحقیقات دانشجویينامه مقدور باشد. در مورد پایان یند پژوهشآفر

 خواهد بود.پژوهشگر اصلي 
 

را به اطرلاپ  ( پژوهشبه  محدوده جغرافیایيیا اضافه شدن تغییر نامه )مانند  در طرح باید هر گونه تغییر اصلي پژوهشگر تبصره:

در این موارد نیازی بره صردور شناسره اخرلاق      دریافت نماید.کتبي یه تا یدبرساند و مربوطه در پژوهش اخلاق  کارگروه/کمیته

 .نیز الزامي است «سامانه مدیریت پژوهش موسسه»در مذکور مجدد نیست. درج تغییرات 
 

کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، یک  کیدر چند مرکزی  نامه /پایانپژوهشي  لازم است که پس از تصویب هر طرح -1 -3 -5

 ،درمانگراه  ،کلینیرک  ،راکز همکرار )ماننرد بیمارسرتان   وسسات و مم ریبه ساشناسه اخلاق آن، همچنین  و آن نامه طرحنسخه از 

 .ارسال شود مرکز تحقیقات( ،دانشکده
 

 کشور لازم الاجرا است.  سراسر های مصوب در کارگروه وزارتي اخلاق، در  نامه طرح -1 -3 -6

 

 کنندگان در پژوهش  شرکت از بيمار/ شده دریافت ةپژوهش با هزیناجراي  -1 -4
 

نامه تعیین شده است، موظف به ترامین   های پژوهش در طرحپرداخت هزینه مسئولپژوهشگر یا نهادی که به عنوان  -1 -4 -1

( و همچنرین  ناشري از پرژوهش   های شرکت افراد در پژوهش )از جمله هزینه های اقدامات تشخیصي و یا درمراني  تمامي هزینه

برا ایرن وجرود    ش( اسرت.  حوادث نامطلوب و خسارات قابل انتساب به پژوهش )در حین و پس از پایان پرژوه  جبران عوارض یا

ها فقرط  گونه پژوهش پذیر است. اجرای این امکان « 1کننده در پژوهش پرداخت هزینه توسط بیمار/ شرکت»ها با پژوهشبرخي 

 صادق باشند: پژوهشدر اجرای آن  «زمانهم»زیر به طور « تمامي شروط»پذیر خواهد بود که  در شرایطي امکان
 

کننردگان در   سرودمندی آن بررای شررکت   تواننرد انجرام شروند کره     فقط در شرایطي مري  ها پژوهشگونه  این -1 -4 -1 -1

 ؛های طرح از سایر منابع مقدور نباشدامکان تامین هزینهمحتمل بوده و  ،پژوهش
 

در مراکز  ها پژوهشانجام این   پذیر است.درماني دولتي امکان -ها فقط در مراکز آموزشيگونه طرح انجام این -1 -4 -1 -2

  ؛ممنوپ است خصوصي
 

شرود و اجررای   انجرام  « کارگروه وزارتي اخلاق در پرژوهش »ها فقط باید توسط گونه طرح تصویب اخلاقي این -1 -4 -1 -3

   ؛مجاز است ،مذکور صادرشده توسط کارگروهشناسه اخلاق با دریافت  طرح
 

پرذیر  امکان« یا در مراحل انتهای بیماری العلاج، لاعلاجصعبهای بیماری» برایها فقط گونه طرح اجرای این -1 -4 -1 -4

 ؛است
 

هرای مسرتقیم انجرام    تامین هزینره » باید در محدودۀ در پژوهش،  شرکت کننده /بیمارمبلغ دریافت شده از  -1 -4 -1 -5

هرای زیرسراختي و   هزینره نفعان و نیرز  های پرسنلي پژوهشگران و یا سایر ذی باشد. این هزینه ها شامل تامین هزینه« طرح

 شود.نمي پژوهشسازی فضا و محل  های مربوط به آمادهگذاری از جمله هزینه سرمایه

 

 هاا،  هااي بيولوژیا ، مکما     فارآورده ، داروهاا  بالينی ارزیابی  /بالينی کارآزماییاجراي  -1 -5

ارت تحات ن ا   نایعِبا پشتيبانی صا  ، تجهيزات پزشکی و سایر مواردطبيعی و سنتی هاي فرآورده

 سازمان غذا و دارو
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 سازمان غرذا و دارو  ارتتحت نظ ایعِهای مرتبط با صنطرحدرقالب بالیني  ارزیابي /بالیني   کارآزمایي بررسي پروتکل -1 -5 -1

 (تجهیرزات پزشرکي   و هرا  فررآورده ، داروها یا تمدید پروانهکشور و ورود به بازار  ثبتاز جمله موارد مربوط به اخذ مجوز تولید، )

  .استکشور ایران سازمان غذا و دارو  یها دستورالعمل و تابع استانداردها
 

، تمدیرد  ثبرت  تولیرد،  متقاضي ها، تجهیزات پزشکي فرآورده، داروها»بالیني بر روی  ارزیابي /بالیني  يیارآزماانجام ک -1 -5 -2

 هرای دارویري   با پشتیباني شرکتکه  «المللي بینداخلي و مطالعات بالیني »و همچنین  «و ورود به بازار کشور پروانه و مانند آن

 2مجروز ارزیرابي برالیني   یرا  از کمیتره مطالعرات برالیني     (CTA) 1مجوز انجام کارآزمرایي برالیني  ، مستلزم اخذ شوند انجام مي

(CEA) هرای  مجوزبردون اخرذ   هرا   پرژوهش این نوپ شروپ است. ایران  کشور سازمان غذا و دارواداره کل تجهیزات پزشکي  از

 ها نیراز بره اخرذ مجروز     بالیني که انجام آنهای  کارآزمایيشود. محسوب مي هشيتخلف پژو فاقد وجاهت قانوني است و ،مذکور

برر روی داروهرایي کره در فهرسرت     سازمان غذا و دارو دارند، عبارتنرد از: مطالعرات برالیني    از (CTA)  انجام کارآزمایي بالیني

بره   ،ي کشوریقانوني ورود داروها به فهرست دارو فرآیندها به عنوان بخشي از  مطالعاتي که انجام آن؛ اند ایران وارد نشدهدارویي 

قرانوني ثبرت و اخرذ مجروز ورود بره برازار        فرآینرد ها بره عنروان بخشري از     مطالعاتي که انجام آن؛ شود الزام مي شرکت دارویي

و  (موارد مشرابه های خوني و  فرآوردههای مونوکلونال،  بادی ها، آنتي محصولات دارویي اعم از شیمیا ي، بیولوژیک )شامل واکسن

 .شود به شرکت دارویي الزام مي ،ملزومات دارویي
 

برر روی داروهرای خرارج از     اگرر  يحتر )های دارویي باشند  های بالیني دانشگاهي که فاقد پشتیباني شرکت کارآزمایي :1ه تبصر

   ندارند.    ،مجوزهای سازمان غذا و دارونیاز به اخذ و مشمول این بند نبوده ، (فهرست دارویي کشور انجام شوند
 

هستند که اطمینان حاصرل  های مرتبط با سازمان غذا و دارو  پژوهشدر صورتي مجاز به همکاری با  پژوهشگران فقط :2 تبصره

 سازمان غذا و دارو رسیده باشد. تا یدبه مذکور  نامه کنند که طرح
 

هرا هسرتند    گونه پژوهش این ۀنام طرح تا یددر صورتي مجاز به بررسي و  فقطهای اخلاق در پژوهش  کمیته کارگروه/ -1 -5 -3

سرازمان غرذا و دارو را    هیر تا یدبخش مربوطه در سازمان غذا و دارو رسیده و  تا یدبه مذکور  نامه طرحکه اطمینان حاصل کنند 

 رسمي دریافت کرده باشد. طور  به
 

)شامل فرم ثبت اطلاعرات بیمرار، فررم     بالیني به همراه مستندات لازم ارزیابي /بالیني کارآزمایيپروتکل نامه و  طرح -1 -5 -4

 آماده شرده و  ،های بالینيارزیابي /بالیني بر اساس راهنمای انجام کارآزمایيباید  ،های مرتبط(سایر پرسشنامهرضایت آگاهانه و 

 گردد. تحویل بخش مربوطه در سازمان غذا و داروبه  ،)شرکت دارو ي، مرکز تحقیقاتي یا پژوهشگر اصلي( متقاضيتوسط 

 

پروتکرل کارآزمرایي   ) سازمان غذا و دارودر بخش مربوطه  در ،و ضما م آنبالیني  / ارزیابي پروتکل کارآزمایي بالیني -1 -5 -5

اداره کرل   کارگروه ارزیابي برالیني در بالیني  و ارزیابي/  اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترلمطالعات بالیني  کمیتهدر بالیني 

 ،مربوطره شررکت   طیو شررا  صرلاحیت از نظرر   ،شناسي ن روشامتخصصو  ربط یذ ينیبال ناتوسط متخصص (تجهیزات پزشکي

رزیرابي و داوری علمري   مرورد ا و رعایت استانداردهای اخلاق در پژوهش،  يشناس روش های علمي،جنبه، پژوهشگرانصلاحیت 

آخررین ویررایش    ،«مجروز ارزیرابي برالیني   »یرا  « مجوز انجام کارآزمایي بالیني» پس از تایید اولیه و قبل از صدورقرار گرفته و 

اجرای  اخلاق در پژوهش محلِ تهی/ کمبه کارگروه بخش مربوطه در سازمان غذا و داروپروتکل به همراه ضما م مربوطه، توسط 

   گردد.ارسال مي ،پژوهش
 

مجوز ارزیرابي  »یا « مجوز انجام کارآزمایي بالیني»منوط به اخذ  ،بر حسب موردبالیني  ارزیابي / بالیني کارآزمایيشروپ  تبصره:

 بالیني اصلي کارآزمایيپژوهشگر )شرکت دارویي متقاضي و  پژوهشگرانتوسط  ،بخش مربوطه در سازمان غذا و دارواز  «بالیني

 گردد. محسوب مي فاقد وجاهت قانوني است و تخلف پژوهشي ،اخذ مجوز مذکورقبل از  پژوهشو آغاز است بالیني(  ارزیابي /
 

                                                           
1

Clinical Trial Authorization (CTA) 
2

Clinical Evaluation Authorization (CEA)  
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را سرازمان غرذا و دارو    از يافتیر در ينیبرال  ارزیرابي  /ينیبال یيکارآزماپروتکل  دیاخلاق در پژوهش با تهی/کمکارگروه -1 -5 -6

از پرس   «یک مراه »حداکثر ظرف مدت ارزیابي پروتکل را و کرده مطرح اخلاق  تهی/کمخارج از نوبت و در اولین جلسه کارگروه

)بره   یدر قالب مکاتبه اداررا  جهینت، شناسه اخلاقو  صدور مصوبهر صورت تصویب پروتکل و و دانجام دهد ، دریافت مستندات

بخرش مربوطره در   بره  ضرما م(   ریآگاهانره و سرا   تیپروتکل، فرم رضاشامل  ،ید شده مستندات تاو همراه یک نسخه از مصوبه 

مجروز ارزیرابي   »یرا  « مجوز انجام کارآزمایي بالیني»صدور  .دیارسال نماطرح اصلي پژوهشگر به  نیو همچن سازمان غذا و دارو

اخلاق به همرراه مسرتندات مرورد     تهی/کممنوط به دریافت مصوبه کارگروه ،دارو و غذا سازمان در مربوطه بخشتوسط  «بالیني

برر اسراس   کارآزمرایي برالیني    ازیر ن مرورد  مردار   لیتکماست.  تکمیل مدار  مورد نیازو مذکور خلاق ا تهی/کمکارگروه تایید

   شود.  انجام ميهای بالیني در ایران  راهنمای انجام کارآزمایي
 

برای ، باید بالیني ارزیابي /بالیني اخلاق در پژوهش پس از بررسي و تا ید ملاحظات اخلاقي کارآزمایي تهی/کمکارگروه :1تبصره 

 سرازمان غرذا و دارو،  از  (CTA)مجوز انجام کارآزمرایي برالیني   اخذ فقط پس از  پژوهششروپ این »عبارت کارآزمایي بالیني 

فقرط پرس از اخرذ مجروز ارزیرابي       پرژوهش شروپ این »عبارت تجهیزات و ملزومات پزشکي و برای ارزیابي بالیني « استمجاز 

 خود، درج نماید. ۀرا در بخش توضیحات مصوب« مجاز استسازمان غذا و دارو، اداره کل تجهیزات پزشکي از  (CEA) بالیني
 

 ارزیرابي  /برالیني  یيکارآزمرا  شرده در پروتکرل  نسبت به نتایپ و تغییرات اعمال دارو و غذا سازماندر صورت اعتراض  :2تبصره 

به موضوپ رسیدگي  «کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش دبیرخانه» ؛اخلاق در پژوهش تهی/کمکارگروهبررسي در طي  در ينیبال

، موضروپ در جلسره   اخلاقوزارتي  کارگروهیا دبیر یا در صورت لزوم و بنا به صلاحدید ر یس کند  يمو نظر نهایي را اعلام کرده 

 شود. گیری ميمطرح و تصمیم يکارگروه وزارت
 

و  رشیپرذ قابرل  ، سرازمان غرذا و دارو   یاز سرو  يفقط در صورت ارجاپ رسمبالیني  ارزیابي /بالیني یيپروتکل کارآزما :3تبصره 

 ،از سروی متقاضري  هرا  پروتکرل   اینامه  طرح نوپ نیا میمستق رشیاخلاق در پژوهش خواهد بود و پذ تهی/کمدر کارگروه يبررس

 پذیر نیست.  امکان
 

مرکرز  »نسبت به ثبت پروتکل در سرامانه  باید  ،کارآزمایي بالیني شناسه اخلاق وپس از اخذ مصوبه  پژوهشگر اصلي -1 -5 -7

 بره  ،متقاضري  / تجهیزات پزشکيمربوطه را از طریق شرکت دارویي IRCTناسه و شنموده اقدام  «ایران بالیني کارآزمایيثبت 

و « دریافرت شناسره اخرلاق   »باید پس از  سازمان غذا و دارو بخش مربوطه در اعلام نماید.سازمان غذا و دارو بخش مربوطه در 

 تکمیرل تمرامي مردار  مرورد نیراز     »و  «ثبت شده با پروتکل مصوب نهرایي مطابقت مندرجات »و «  IRCTناسه دریافت ش»

 «مجروز ارزیرابي برالیني   »یرا   «برالیني  مجوز انجام کارآزمایي»اساس ضوابط جاری نسبت به صدور  ، بر«شرکت متقاضي توسط

 اقدام نماید.
 

مجروز  »یرا  « مجوز انجام کارآزمرایي برالیني  »یک نسخه از پروتکل نهایي مصوب را به همراه باید سازمان غذا و دارو  -1 -5 -8

کرارگروه وزارتري   ارسرال نمایرد.    کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهشربط و  کارگروه/ کمیته اخلاق ذیه صادره، ب «ارزیابي بالیني

یک نفر نراظر اخلاقري واجرد    ، مذکورپس از وصول پروتکل نهایي و مجوز  «دو هفته»مدت طي اخلاق در پژوهش باید حداکثر 

 معرفي نماید.سازمان غذا و دارو و به کرده تعیین بالیني  ارزیابي /بالیني نظارت بر اجرای کارآزمایي برایرا شرایط 
 

عرلاوه برر    «ينیبرال  یهرا  یيکننده در انجام کارآزمرا  یهمکار /شرکتسازمان»به عنوان   و شرکت سسهوم هرفعالیت  -1 -5 -9

مستلزم اخذ  ربط )مانند سازمان ثبت اسناد و املا  کشور و سازمان غذا و دارو(، یا شرکت در مراجع ذی الزامات ثبت موسسه/

ي های دارویي، تجهیزات پزشکي و سایر موسسرات شرکتاین سازمان ها شامل  .است پژوهش در اخلاق يوزارتمجوز از کارگروه 

اخذ تاییدیه نهایي و مجوز برای ورود داروی جدید/ وسرایل  مانند )های بالیني  در انجام کارآزمایيای  به صورت حرفهستند که ه

همچنرین  و  فعالیرت نماینرد   «انجام کارآزمایي بالیني هاصول بهین»طبق ها باید  این شرکتکنند.  مشارکت مي (پزشکي به بازار

کره  د نبالیني باشر علوم پایه و یا تخص  مدر  دکترای تخصصي حداقل  بایک مسئول فني جمله  دارای استانداردهای لازم از

   .  را گذرانده باشدهای مربوط به اخلاق در پژوهش  دوره
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 به شرح زیر است:  ،های دارویي فرآوردهبالیني برای های  کارآزمایيانجام  جهت قانوني اتالزام -1 -5 -10
 

ماننرد   و بیولوژیرک  شریمیایي  يیر هرای دارو  فرآوردهاعم از ) داروهای جدید ها/ در خصوص تمامي مولکول -1 -5 -10 -1

،  1 فراز  بالیني  های کارآزمایيبالیني و  انجام مطالعات پیش ؛(های سلولي و بافتي فرآوردهها،  های نوترکیب، واکسن فرآورده

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

شرده   تا یرد های  چنانچه اندیکاسیون جدیدی غیر از اندیکاسیون ؛های موجود در بازار فرآوردهدر خصوص  -1 -5 -10 -2

 برالینيِ  هرای  کارآزمرایي و در صرورت لرزوم انجرام     3انجام حداقل یک مطالعه بالیني فراز   ،پیشنهاد شود فرآوردهبرای آن 

 ست.ا الزامي ،بیشتر
 

انجام حداقل  ؛ایجاد شود فرآوردههای موجود در بازار چنانچه تغییری در فرمولاسیون  فرآوردهدر خصوص  -1 -5 -10 -3

 ست.ا الزامي ،بیشتر بالینيِ های کارآزمایيو در صورت لزوم انجام  3بالیني فاز   کارآزمایيیک 
 

 کارآزمرایي انجرام یرک    ؛تولید شده در داخرل کشرور   مشابه بیولوژیک() بیوسیمیلاردر خصوص داروهای  -1 -5 -10 -4

برا   فررآورده اثبات تشابه کارایي بالیني و پروفایرل ایمنري    جهت مرجع فرآوردهای بین داروی بیوسیمیلار و  بالیني مقایسه

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

هرم  »انجام مطالعرات   ؛ژنریک خوراکي که دارای جذب سیستمیک هستند شیمیایي داروهای خصوص در -1 -5 -10 -5

 ست.ا الزامي ،بر طبق ضوابط موجود «ارزی زیستي
 

های خاص )جرذب نرامنظم، متابولیسرم سرریع، اینردکس       ژنریک با ویژگي شیمیایيخصوص داروهای  در -1 -5 -10 -6

هرا از طریرق انجرام مطالعرات      کره خصوصریات برالیني آن   ستنشراقي  های تنفسي و ا (، اسپریموارد مشابهدرماني پایین و 

 ،بره برازار دارویري    فررآورده قبرل از ورود   3بالیني فاز کارآزمایي انجام حداقل یک  ؛قابل ارزیابي نیست «ارزی زیستي هم»

 ست.ا الزامي

 

 عماومی  هااي  )داده سالامت حاوزه   هاي عماومی   دادهاستفاده از با پژوهشی راي طرح اج -1 -6

هااي علاوم    و دانشاگاه  ، درمان و آماوزش پزشاکی  بهداشت ستاد وزارتگردآوري شده توسط 

 (پزشکی
 

هرای جراری   در قالب برنامره  ،مربوط به حوزه سلامت که با استفاده از بودجه عمومي دولت و اطلاعات هاداده تمامي -1 -6 -1

هرای علروم   در دانشرگاه آن ربط در ستاد وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشرکي و واحردهای متنراظر    ها و ادارات ذیمعاونت

نباشند، باید دراختیرار پژوهشرگران اصرلي کره      «اطلاعات محرمانه» ود، چنانچه جزنگردآوری و ذخیره مي جمعکشور پزشکي 

پرذیر نباشرد، لازم    مواردی که ارا ه اطلاعات به پژوهشگر امکران در د. نقرار داده شو ،مذکور هستنداطلاعات استفاده از متقاضي 

کننرده نباشرد،    در صورتي که دلایل برای پژوهشرگر قرانع   اعلام گردد.وی است که موضوپ به صورت مکتوب و با ذکر دلایل به 

اخرلاق در پرژوهش   کرارگروه  رجاپ شود. تصرمیمات  کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه اگیری به  تصمیم برایتواند  موضوپ مي

 قابل تجدید نظر است. ،در کارگروه وزارتي اخلاقموسسه 
 

بره  شوند از شمول این موضوپ خارج بروده و   ، جمع آوری ميحوزه سلامت های مصوبهایي که در قالب پژوهشداده :1 تبصره

توافرق حامیران و مجریران پرژوهش انجرام      استانداردهای مرتبط از جمله ی مذکور بر اساس ها پژوهشهای دادهگذاری  اشترا 

 شود.   مي
 

اطلاعرات  »بنردی اطلاعرات بره عنروان     طبقره فقط زماني مورد پرذیرش اسرت کره     «محرمانه بودن اطلاعات»ادعای  :2 تبصره

 باشد.  انجام شده  ،اساس قانون و مقررات و بردار  ها و توسط یک مرجع صلاحیت آوری دادهدر زمان جمع «محرمانه
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دار تصویب شرده   باید در یک مرجع علمي صلاحیت ،استفاده از اطلاعات حوزه سلامتمتقاضي پژوهشگران  نامه طرح -1 -6 -2

 باشد.  های اخلاق در پژوهش   /کمیتهکارگروهیکي از  ازشناسه اخلاق و تا یدیه و دارای 
 

شرده باشرند و سرپس در    « نرام بري »به شکل غیرقابل برگشرت   «های حوزه سلامتاطلاعات و داده»لازم است تمام  -1 -6 -3

 اختیار پژوهشگران قرار گیرند. 
 

حقي مبني بر درج اسامي در  حوزه سلامت، واحدهایدر ادارات و  مانند آن،حضور افراد به عنوان مدیر، کارشناس و  -1 -6 -4

 استفاده از اطلاعات حوزه سلامتیي که با ها پژوهش»منتپ از نویسندگان مقالات و یا سایر آثار علمي همکاران پژوهش و زمره 

در فهرسرت نویسرندگان کره    افررادی  اسامي   پژوهشگران برای قرار دادن کند. هر گونه تحمیل یا اجبار ایجاد نمي، «اجرا شده

و مطلقاً ممنوپ است و قابرل  محسوب شده استفاده از موقعیت شغلي  سوءبه عنوان نباشند،  «نویسندگيحق »دارای معیارهای 

 پیگیری خواهد بود.  

 

 هاي اخلاق در پژوهشکميته در کارگروه/ المللی هاي بين بررسی پژوهش  -1 -7
 

است کره  ایران کشور خارج از مرزهای جغرافیایي المللي به معنای انجام تمامي یا قسمتي از پژوهش در  پژوهش بین -1 -7 -1

 شود.   انجام مي کشورهای خارجيایران و کشور مستقر در با همکاری افراد و یا مراکز 
 

آنگراه   ،باشرد در خرارج از کشرور ایرران    آن اجررای  در کشرور ایرران و محرل     نامره  طررح تصویب که محل  درصورتي -1 -7 -2

، «کشور خرارجي  کمیته اخلاق در پژوهش معتبرِ»نامه توسط یک  طرح تا یدپس از  فقطاخلاق در پژوهش های  کارگروه/کمیته

یره کمیتره اخرلاق در    تا ید  کره  هستند. در این شرایط لازم اسرت المللي  بیننامه  پژوهشي/پایان  طرحصویب مجاز به بررسي و ت

 ارا ه گردد.  کشور داخل کمیته اخلاق در پژوهشِ/کارگروهبه  «مستند الزامي»به عنوان  ،کشور خارجيپژوهش 
 

اخلاق   کمیتهکارگروه/صدور مجوز را منوط به کسب مجوز از  ،«کشور خارجي در پژوهشِکمیته اخلاق »که  در مواردی تبصره:

  طرررح تا یرردپررس از بررسرري و توانررد  مررياخررلاق کشررور ایررران کمیترره آنگرراه کارگروه/نمایررد،  مرريکشررور ایررران در پررژوهش 

قسرمت  اقردام کنرد. در ایرن مروارد لازم اسرت کره در        «مشروطاخلاق شناسه »نسبت به صدور المللي،  نامه بین /پایانپژوهشي

بره صرورت مشرروط    شناسه اخلاق ذکر شود که  «پزشکي های زیست ملي اخلاق در پژوهش سامانه»در  مصوبهمتن توضیحات 

 است. خارجي توسط کشور اخلاق شناسه صدور نامه مشروط به  و اجرای طرح پژوهشي /پایانصادر شده 
 

نامه در کشور خارجي و محل اجرای آن در داخل کشور ایران باشرد،   /پایانپژوهشي طرحدرصورتي که محل تصویب  -1 -7 -3

 ،های اخرلاق در پرژوهش کشرور ایرران     ي از کارگروه/کمیتهتوسط یکآن  تا یدفقط پس از نامه  طرح پژوهشي/پایاناجرای آنگاه 

بره عنروان مسرتند بره     « کشرور خرارجي  یره کمیتره اخرلاق در پرژوهش     تا ید» شرود کره   توصیه ميدر این شرایط مجاز است. 

 ارا ه گردد. کشور ایران کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش 
 

را نیرز رعایرت    سرازمان مرذکور  ، بایرد مقرررات   ایعِ تحت نظارت سازمان غذا و دارومرتبط با صنالمللي  بینهای طرح -1 -7 -4

 نمایند.  
 

 و نترایپ  معنرویِ  مالکیرت » بره  مربوط واردم المللي، بین های پژوهش انجام برای مشتر  های توافقنامه در است لازم -1 -7 -5

 شفاف صورت به ،«پژوهش از منتپ مقالاتِ انتشارملاحظات » و «پژوهش از حاصل غیرمادیِ و مادی منافع انواپ»، «محصولات

 .دنبگیر قرار مدنظر مقتضي نحو به منافع پژوهشگران و مراکز همکار و ملي منافع و شود مشخ روشن  و

 

 یبا هدف پژوهش یهاي زیست نتقال فرامرزي نمونها  -1 -8
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پزشکي مصوب کارگروه وزارتري اخرلاق در پرژوهش، در راسرتای      های زیست فرامرزی نمونهانتقال دستورالعمل ملي  -1 -8 -1

مجمرع   24/6/1397مجلرس شرورای اسرلامي و    24/10/1396بررداری از منرابع ژنتیرک )مصروب      اجرای قانون حفاظت و بهره

زیسرتي بررای   هرای   فرامرزی نمونهانتقال اصول تبعیت از تشخی  مصلحت نظام( و آیین نامه اجرایي مربوطه ابلا  شده است. 

همه پژوهشگران کشور اعرم از اعضرای هیرات علمري و پژوهشرگران شراغل در بخرش دولتري، خصوصري، تعراوني و از جملره            

جهراد   وزارت جهاد کشاورزی،   درمان و آموزش پزشکي، وزارت علوم تحقیقات و فناوری، پژوهشگران شاغل در وزارت بهداشت، 

اکز علمي و پژوهشي کشور الزامي بوده و عدم رعایت آن علاوه برر جررایم پریش    دانشگاهي، مراکز پژوهشي خصوصي و سایر مر

و آیرین   1396بیني شده در قانون، مصداق تخلف پژوهشي نیز بوده و مطابق با قانون مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي مصوب 

برا آن برخرورد خواهرد     ،ات پژوهشيدستورالعمل رسیدگي به تخلفهمچنین و است  1398که مصوب نامه اجرایي همان قانون 

 شد.
 

مصروب کارگروه/کمیتره    ۀنامر  پژوهشري/پایان   زیستي با هدف پژوهش، فقط در قالب طرح های نمونه فرامرزیانتقال  -1 -8 -2

 درنامه  طرح از تصویب قبل و ابتدا از باید کشور از خارج به زیستي های نمونه ارسال موضوپپذیر است.  اخلاق در پژوهش امکان

تصرمیم بره    نامره،  پژوهشري/پایان   طررح در صورتي که بعد از تصرویب   .باشد شده بیني پیش پژوهش، لاق درکارگروه/کمیته اخ

 های زیستي گرفته شود، این موضوپ باید به تصویب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش مربوطه برسد.  انتقال فرامرزی نمونه
 

گامرت،   ژنتیکي، های نمونه ،)بنیادی و سوماتیک های )سلول سلولي های رده و ها نمونه پزشکي شامل زیست های نمونه: 1تبصره 

 ها )سرم، پلاسما آن مشتقات یا خون و و مختلف های بافت و اعضا ، DNA،RNAویروس،   و باکتری های جنین، نمونه رویان،

 نیراز بره   ،پرژوهش  انجرام  که جهرت  گیاهي است و حیواني انساني، منشاء با زیستي مواد سایر و آزمایشگاهي حیوانات و سایر(،

 دارد.  وجود ها به خارج از کشور آن انتقال
 

 تجراری  واردات و یرا صرادرات   و هرا  آن بره  مربروط  امور و درمان تشخی ، هدف با زیستي های نمونه انتقال گونه هر: 2تبصره 

 یست.ن دستورالعمل این محدوده در گیاهي، و های حیواني فرآورده
 

های زیستي معتبر است کره برر    مصوبه آن دسته از کمیته/کارگروه های اخلاق در پژوهش برای انتقال فرامرزی نمونه :3تبصره 

مجروز تصرویب   « اخرلاق در پرژوهش  هرای  /کمیتره کرارگروه  دستورالعمل نحوۀ تشکیل، روش کار و شرح وظرایف » اساس مفاد

 را دارا باشند.  « های بین المللي پژوهش»

 

های جمعیتي، قومیتي و نرژادی خراص کره     های ژنتیکي متعلق به گروه نمونه یفرامرز عیارسال وسلازم است که از  -1 -8 -3

 یبررا  يکه مجوز قانون يدر موارد غیرضروری، خودداری گردد. در صورت است،ها  کننده خصوصیات وراثتي و ژنتیکي آن مشخ 

هرا و   روهگر  جهرت حفاظرت از   شهوهرای لازم در هرر پرژ    مراقبرت کره  م اسرت  ، لازده باشرد صرادر شر   یيها نمونه نیارسال چن

 های نژادی خاص و نیز در راستای پیشگیری از هرگونه تهدید امنیت ملي صورت پذیرد. جمعیت
 

 هستند: زیرزیستي با هدف پژوهشي، به شرح  های نمونه فرامرزیانتقال اخلاقي  کدهای -1 -8 -4
 

در مرواردی  لرذا   اهداکننده نمونه زیستي در هرصورت، بر اهداف پژوهشي و نتایپ پژوهش اولویت دارد.منافع  -1 -8 -4 -1

گردند، عدم وجود هرگونه خطر احتمالي جسمي، رواني، حیثیتري   ها انساني بوده و از افراد سالم و یا بیمار تهیه مي که نمونه

 ضمین گردد.قبول برای اهدا کننده، باید ت و اقتصادی جدی و غیرقابل
 

های اضافه و دور ریختني که طي اقدامات تشخیصي، درماني از جمله نمونه ،زیستي برای استفاده از هر نمونه -1 -8 -4 -2

 صورت فرامرزی منتقل شود، لازم است که از اهداکننده یا صاحب نمونه  آیند و قرار است به و یا اعمال جراحي به دست مي

 کتبي اخذ شود.، رضایت آگاهانه زیستي
 

گونره خللري در رونرد     ای نبایرد هریچ  اهدا و اخذ رضایت آگاهانه و یا انصراف اهداکننده در هرر مرحلره   فرآیند -1 -8 -4 -3

 تشخی  و درمان احتمالي صاحبان یا اهدا کنندگان نمونه زیستي وارد نماید.  
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  ها بره  های انساني با صاحبان نمونه آن، ارتباط نمونهدر مواردی که بر اساس ماهیت پژوهش و یا نحوه اجرای  -1 -8 -4 -4

شرده باشرند؛ اخرذ رضرایت آگاهانره در      « نام بي»برگشت  صورت غیرقابل ها به برگشت قطع شده باشد و نمونه صورت غیرقابل

 و تصویب پژوهش در کارگروه/کمیته اخلاق، ضروری نیست.  تا یدصورت 
 

اسرتفاده پژوهشري از آن    فرآینرد نمونه زیستي با منشا انساني، متعلق به اهداکنندۀ آن است و تا زمراني کره    -1 -8 -4 -5

تواند از اهدا منصرف  برگشت بوده و امکان انصراف و استرداد نمونه به اهداکننده وجود داشته باشد، اهداکننده مي نمونه قابل

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

زیستي، مطالبه شده و یا به ایشان بابت اهدای نمونه زیستي  هیچگونه وجه نقدی نباید از اهداکنندگان نمونه -1 -8 -4 -6

است که افراد هایي که احتمال ایراد خسارت بیشتر از خطر حداقل )خطر حداقل، میزاني از خطر پرداخت گردد. در پژوهش

ها و امتیازات ویژه که افراد را به سرمت اهردای    طور معمول در زندگي عادی با آن مواجه هستند( است، استفاده از مشوق به

کننردگان، نبایرد    باشد و در نظر گرفتن هدایای غیر نقدی بررای قردرداني از شررکت   های زیستي سوق دهد، مجاز نمينمونه

ها باشد. هدایا نباید مستقیماً قابل تبدیل به پول نقد باشرند )ماننرد سرکه طرلا یرا       ه پژوهشگون محرکي برای شرکت در این

 کارت هدیه بانکي(.
 

شدۀ اخلاق در پژوهش، انجام پژوهش باید تا حد امکان بر روی برالغینِ دارای   بر اساس یکي از اصول پذیرفته -1 -8 -4 -7

 پرذیر  آسریب  هرای  گروه مواردی که نمونه زیستي باید بر اساس منطق علمي ازگیری، انجام شود. در  صلاحیت کامل تصمیم

و سرایر مروارد تهیره     بیمراران اورژانرس  هرا،   خانمان ، بيزندانیان، ناتوانان ذهنيشامل نوزادان وکودکان، زنان باردار و جنین، 

هرای   هنمای اخلاقري پرژوهش برر گرروه    را»گردد، علاوه بر رعایت تمامي موارد ذکر شده در این دستورالعمل، رعایت دقیق 

 .نیز الزامي است« پذیر آسیب
 

های زیسرتي   های پژوهش از جمله حفظ و نگهداری نمونهفرآیندمسئول و پاسخگوی تمامي  ،پژوهشگر اصلي -1 -8 -4 -8

برروز هرگونره    باید متعهد شود که در صرورت ها است. پژوهشگر اصلي  ها، رعایت حقوق اهداکنندگان و صاحبان نمونه و داده

آسیب ناخواستۀ جسمي، مالي و یا معنوی در افراد اهداکننده نمونه زیستي بررای پرژوهش، خسرارت حاصرله را مطرابق برا       

صلاح جبران نماید. در صورتي که پژوهش دارای حامي مالي باشد، اطمینران از عمرل بره     موازین قانوني و با نظر مراجع ذی

اسرت. مسرئولیت تمرامي خطررات و     پژوهشرگر اصرلي   هرای احتمرالي بره عهرده      رتتعهدات مالي حامي، برای جبران خسا

است. در صرورت  پژوهشگر اصلي  های زیستي با هدف پژوهشي، بر عهده های احتمالي ناشي از انتقال فرامرزی نمونه خسارت

درمان و آمروزش   اشت، اخلاق در پژوهش وزارت بهد  بروز هر گونه خسارت، مرجع تعیین خسارت، دبیرخانه کارگروه وزارتي

 پزشکي است.
 

های آن، حاوی اطلاعات کافي بررای اهداکننردگان و صراحبان     ضروری است که فرم رضایت آگاهانه و پیوست -1 -8 -4 -9

اطلاعات لازم بره صرورت   »های زیستي باشد و توسط پژوهشگر اصلي و اهداکنندۀ نمونه امضاء شود. صرف بیان اینکه  نمونه

اساس سطح  کافي نیست. توضیحات ارا ه شده در فرم رضایت آگاهانه باید بر« گیرد دهنده قرار مي اختیار رضایتشفاهي در 

هرا و حفرظ    نام بودن نمونه تاکید بر بيموارد باشد: این دربرگیرنده حداقل سواد و زبان مخاطب و به صورت قابل فهم بوده و 

روند اهدای نمونه و سایر مراحرل اجررا؛ توضریح دربراره دلیرل انتقرال        هدف از اجرای پژوهش؛ توضیح محرمانگي اطلاعات؛

های مرتبط برای اهداکننده؛ نام موسسره مسرئول    فرامرزی نمونه؛ توضیح درباره منافع غیرمستقیم انجام پژوهش یا پژوهش

هرای زیسرتي بررای     اهداکننردگان نمونره   حرق گیرنده نمونه؛ تاکید بر  انجام پژوهش و انتقال نمونه و نیز نام موسسه تحویل

گیری، نگهرداری، انتقرال و نیرز     خصوص نتایپ مرتبط با سلامت، تشخی  و یا درمان؛ نحوه نمونه آگاهي از نتایپ حاصله و به

پذیر  پژوهش به شرط برگشت فرآینددفع بقایای نمونه اهدایي؛ اختیاری بودن اهدای نمونه و امکان انصراف در هر مرحله از 

کننده بر روند معمول تشخیصي و یا درماني وی؛ عردم پرداخرت/ دریافرت     دن؛ تاکید بر عدم تاثیر مشارکت یا انصراف اهدابو

تر از مدت  رساني و کسب رضایت درباره امکان نگهداری طولاني اطلاپ های زیستي؛ هر گونه وجهي به/ از اهداکنندگان نمونه
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هرای آتري؛ کسرب اطرلاپ از تمایرل یرا عردم تمایرل اهداکننرده بررای            رای پژوهشمعمول نمونه و امکان استفاده از نمونه ب

 های آتي پژوهشگران جهت گزارش نتایپ احتمالي و یا دریافت اطلاعات تکمیلي. تماس
 

محرمانه و  طور کاملا موارد مرتبط، باید به هرگونه داده و اطلاعات مربوط به نمونه زیستي و اهداکنندۀ آن و -1 -8 -4 -10

ها، تصاویر و نظایر آن به شکل  مناسب نگهداری شوند. درصورت ذخیره داده افزاریِ افزاری و سخت با استفاده از ابزارهای نرم

طرور فیزیکري    افزارهای محافظتي و پشتیبان و همچنین بره  ها باید با رمز عبور، نرم ای؛ رایانه حاوی این داده های رایانه پوشه

و امکان دسترسي افراد غیرمجاز به این اطلاعات،  شودطور دقیق تعریف  برای افراد مجاز به محافظت گردد و نحوه دسترسي

 پذیر نباشد.   امکان
 

نرام شروند.    ها قبرل از ارسرال بره خرارج از مرزهرای کشرور، کدگرذاری و بري         ضروری است که تمامي نمونه -1 -8 -4 -11

هایي که به نوعي قابلیت شناسایي و انتساب به صاحب آن را دارند، به هیچ عنوان نباید بره   های انساني با نام و یا نمونه نمونه

گیری از سیستم کدگرذاری اطلاعرات هرویتي     ها باید با بهره نمونه خارج از کشور ارسال گردند. اطلاعات فردی اهداکنندگانِ

کدگذاری، نباید از کد ملي و یا هر شرماره دیگرری کره     فرآیندصورت محرمانه، صرفاً در داخل کشور حفظ شود. در  افراد، به

 استفاده گردد. هویت اهداکنندۀ نمونه، از طریق آن برای افرادی غیر از پژوهشگران اصلي، قابل شناسایي باشد،
 

مالکیرت  »المللري، مسرایل مربروط بره      های برین  های مشتر  برای انجام پژوهش لازم است که در توافقنامه -1 -8 -4 -12

معنوی محصولات و انواپ منافع مادی و غیرمادی حاصرل از پرژوهش و انتشرار مقرالات منرتپ از پرژوهش، ضروابط امحراء،         

بیان  ،صورت شفاف و روشن به «های مربوط به عدول از توافق ارسالي، نحوه انتشار و ضمانتهای  ها و داده گیری نمونه بازپس

 شود و منافع ملي و منافع موسسات داخلي به نحو مقتضي مدنظر قرار بگیرند.
 

 خارج به پژوهش هدف با زیستي های نمونه ارسال مجوز صدور رسمي مرجع کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش تنها -1 -8 -5

در دبیرخانه « های زیستي های پژوهشي متقاضي انتقال فرامرزی نمونهکارگروه ویژه بررسي و رسیدگي به طرح»از کشور است. 

وزارتري اخرلاق، ر ریس مرکرز حراسرت وزارت       دبیر کارگروهکارگروه وزارتي اخلاق مستقر است و اعضای آن شامل پنپ عضو )

پرس از   ،کارگروه ویژهپژوهشگران عضو انتصاب دار( است. حکم  فر پژوهشگر صلاحیتبهداشت، درمان و آموزش پزشکي و سه ن

 شود.ها، توسط معاون تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي صادر مي صلاحیت آن  اخذ استعلام

 

کرارگروه وزارتري   »بره  « موسسره های اخلاق در پرژوهش   کارگروه»دبیر  یس/ درخواست صدور مجوز باید از طریق ر -1 -8 -6

پرسشرنامه درخواسرت   » شرامل  کارگروه وزارتي اخلاق جهت اخذ مجوز، به ارا ه برای نیاز مورد ارسال گردد. مستندات« اخلاق

 انضرمام  بره  «پژوهشي متقاضي دریافت مجوز جهت ارسال نمونه زیستي برا هردف پژوهشري بره خرارج از کشرور       بررسي طرح

 نامره  پرژوهش، معرفري   در اخلاق یه و شناسهتا یدمصوب کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش،  ۀنام طرحمستندات مربوطه شامل 

 موسسره )یرا   برا  داخلري  موسسرات(  موسسره )یرا   برین  کتبي توافقنامه یا )موسسات( حامي پژوهش، قرارداد موسسه از رسمي

طرفین داخرل و   بین نامه محرمانگي ، تفاهم1کشور از خارج به زیستي  ارسال نمونه درخصوص پژوهش حامي خارجي موسسات(

کننرده انسراني(، جز یرات     اهداکنندگان نمونه زیستي )برای مطالعات با شرکت کتبي همه های خارج از کشور، تصویر رضایتنامه

نروپ  نمونره،   نروپ  زمران،  شررایط،  بره  توجه با و نیاز مستندات درصورت فرامرزی نمونه زیستي است. سایر انتقال مسیر و نحوه

 .خواهند شد اضافه فهرست این به قبیل، این از مواردی و پژوهش
 

، برای دبیرخانره کرارگروه   پزشکي زیستهای  از طریق سامانه ملي اخلاق در پژوهش ستنداتهمه این ملازم است که  :1تبصره 

 وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال شوند. 
 

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

                                                           
1

Material Transfer Agreement (MTA) 
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کارگروه ویژه بررسي و رسیدگي بره طررح هرای پژوهشري      تا ید از پس کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش،دبیرخانه  -1 -8 -7

 حرداکثر در ایرن دسرتورالعمل،    نظر مورد اخلاقي استانداردهای رعایت از اطمینان وهای زیستي  متقاضي انتقال فرامرزی نمونه

 یرک  فقرط (درخواست  مورد مرز در مسئول مرجع به خطاب کشور، از نمونه ها خروج مجوز صدور به نسبت ماه مدت یک ظرف

پرژوهش، شناسره اخرلاق     دقیرق  مذکور، عنوان مجوز در است لازم نماید. مي اقدام انگلیسي و فارسي زبان دو مرز مشخ (، به

ویرژه    اطلاعات تماس پژوهشگران اصلي داخلري و خرارجي بره    ونامه، نام کشور )کشورهای( همکار خارجي  طرح پژوهشي/پایان

 .شوند ذکر ساعات غیراداری در اضطراری تماس برای
 

هنگام )آنلایرن( لازم بره مسرتندات مربروط بره       دبیرخانه کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش مکلف است که دسترسي به تبصره:

نامره اجرایري    های زیستي را در سامانه ملي اخلاق در پژوهش، برای نهادهای نظارتي ذکرر شرده در آیرین    انتقال فرامرزی نمونه

 فراهم نماید و مجوز صادر شده را در اختیار نهادهای مذکور قرار دهد.قانون حفاظت و بهره برداری از منابع ژنتیک، 

 

های نظارتي  درمان و آموزش پزشکي مکلف است که نسبت به هماهنگي و اخذ نظر دستگاه  حراست وزارت بهداشت، -1 -8 -8

 های زیستي اقدام نماید.   در مورد ارسال فرامرزی نمونه

 

هرای   های زیستي برا هردف پژوهشري در سرامانه ملري اخرلاق در پرژوهش        فرامرزی نمونه محتوای مربوط به انتقال -1 -8 -9

است و همه افرادی که به این محتوا دسترسي دارند، مکلف هستند که نسبت بره حفرظ محرمرانگي    « محرمانه»پزشکي  زیست

ر اساس قروانین مربروط بره افشرای     ب افراد خاطيکامل محتوا اقدام نمایند. فاش کردن محتوای مذکور خلاف مقررات بوده و با 

 برخورد خواهد شد.   ،اسناد محرمانه
 

کرارگروه ویرژه   »های زیستي با هردف پژوهشري، نسربت بره تصرمیم       انتقال فرامرزی نمونه در صورتي که متقاضيِ -1 -8 -10

توانرد اعترراض    ، مري اعتراض داشته باشرد « های زیستي های پژوهشي متقاضي انتقال فرامرزی نمونهبررسي و رسیدگي به طرح

درخواسرت نمایرد کره    کتبي خود را  به همراه مستندات تکمیلي به دبیرخانه کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش تحویرل داده و  

 انجام شود. بررسي مجدد در کارگروه ویژه 
 

انجام آزمایش اسرتاندارد  شود که امکان  های زیستي به خارج از کشور فقط در مواردی صادر مي مجوز ارسال نمونه -1 -8 -11

مورد نیاز در داخل کشور وجود نداشته باشد. در صورت وجود امکان انجام آزمایش در داخل کشرور، چنانچره پژوهشرگر اصرلي     

کارگروه ویژه بررسي و رسیدگي بره  »درخواست او با ذکر دلایل در  ، آنگاهاصرار بر ارسال نمونه به خارج از کشور را داشته باشد

   شود. گیری مي مطرح شده و تصمیم« های زیستي ژوهشي متقاضي انتقال فرامرزی نمونههای پ طرح

 

اخالاق در   هااي  ه/ کميتا کارگروه توسطها نامههاي پژوهشی و پایان ن ارت بر اجراي طرح -1 -9

 پژوهش 
 

هرای   اجررای طررح  »برر  هرا، موظرف اسرت     نامره  طررح  تا یرد اخلاق در پژوهش علاوه برر بررسري و    /کمیته کارگروه -1 -9 -1

 ، نیز نظارت نماید.  «ها ها و نحوه انتشار نتایپ آن نامه پژوهشي/پایان
 

 شامل موارد زیر است: « ها ها و نحوه انتشار نتایپ آن نامه های پژوهشي/پایان اجرای طرح»بر « اهداف نظارت» -1 -9 -2

 ها و استانداردهای مرتبط با اخلاق در پژوهش؛  رعایت تمامي راهنماهای اخلاقي، دستورالعمل از اطمینان 

    اطمینان از اخذ تمامي مجوزهای مورد نیاز برای آغاز پژوهش )مانند ثبت کارآزمایي بالیني در مرکز ثبرت کارآزمرایي

 ربط، مجوز انتقال فرامرزی نمونه زیستي(؛ بالیني ایران، مجوزهای سازمان غذا و دارو برای طرح های ذی

 نامه؛   نامه/ پایان اطمینان از میزان پایبندی پژوهشگران به تعهدات اخلاقي مندرج در طرح 

 نامه؛ / پایانپژوهشي  اطمینان از میزان انطباق روش اجرا با تعهدات طرح 



 

 29 

 اخلاق در پژوهشهای ميتهک / کارگروه تشکيل، روش کار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

 های زیستي؛   در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه کنندگان شرکت اطلاعات محرمانگي وحریم خصوصي  اطمینان از حفظ 

 های زیستي؛ در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه کنندگان شرکتان از اخذ رضایت آگاهانه از اطمین 

 پایش عوارض احتمالي یا خسارات ناشي از شرکت در پژوهش/ اهدای نمونه زیستي؛ 

 اطمینان از مراعات تمامي استانداردهای ایمني زیستي در پژوهش؛ 

 حیوانات آزمایشگاهي؛  کار با ول اخلاقي اطمینان از مراعات تمامي استانداردهای علمي و اص 

 در پژوهش با موضوپ حساس ، به ویژهاطمینان از تامین امنیت تمامي افراد دخیل در پژوهش.  
 

علمري و تخصصري    صرلاح و واجرد شررایطِ    از سوی کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، به افراد ذیمسئولیت نظارت  -1 -9 -3

نفعران معرفري شروند. افرراد      نامه به پژوهشگر اصلي و سایر ذیبوده و با معرفيرسمي شود. این افراد باید دارای حکم  واگذار مي

اعضرای  »و « کارشناسان دبیرخانه کارگروه/کمیته اخرلاق در پرژوهش  »صلاح و واجد شرایط برای نظارت، شامل ترکیبي از  ذی

 شوند.   نامیده مي« نامه /پایانپژوهشي ن اخلاقي اجرای طرحاناظر»است و این افراد به عنوان « وطهمرب ههیات علمي موسس
 

مصروبات   و هرا دسرتورالعمل  راهنماهرای اخلاقري،   تمرامي  بره  باید« نامه /پایانپژوهشي ن اخلاقي اجرای طرحاناظر» -1 -9 -4

یرد   های آموزشي اخلاق در پرژوهشِ مرورد تا  ترجیحا در دورهل داشته باشند و کام آگاهي پژوهش، در اخلاق کشوری مرتبط با

د. اعضای هیات علمي که به عنروان نراظر اخلاقري    نکارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، شرکت کرده و گواهي دریافت کرده باش

 باشند.   «شناسي پژوهش روش»شوند، ترجیحا مسلط به  انتخاب مي
 

ذکرر شرده    ورد نظرم  نامۀ / پایانپژوهشي کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش باید در قرارداد طرحموضوپ نحوه نظارت  -1 -9 -5

 به این معني نیست که هر پژوهش یک ناظر اخلاقي داشته باشد. الزاما «نظارت بر انجام پژوهش»شایان ذکر است که باشد. 
 

 اخلاقرري اجرررای طرررح  نرراظران»ترروجیهي برررای  دبیرخانرره کارگروه/کمیترره اخررلاق در پررژوهش بایررد جلسرره     -1 -9 -6

نویسري برگرزار    آشنایي با اهداف نظارت، شیوه نظرارت و نحروه گرزارش    راییند نظارت، بآرا قبل از آغاز فر« نامه /پایانپژوهشي

 نماید.   
 

پژوهش بازدید نماینرد.  ای از محلِ اجرای  توانند به صورت دوره مي« نامه /پایانپژوهشي اخلاقي اجرای طرح ناظران» -1 -9 -7

د رهای مو بازدید ممکن است بر اساس اعلام و هماهنگي قبلي بوده یا بدون اطلاپ قبلي به پژوهشگران انجام شود. تعداد نظارت

   شود. تعیین مي ناظران نامه، بر اساس نظر کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش و نظر کارشناسيِ /پایانپژوهشي نیاز برای یک طرح
 

نتایپ نظارت را به پژوهشگر اصلي و کارگروه/کمیته اخرلاق در   باید« نامه /پایانپژوهشي اخلاقي اجرای طرح ناظران» -1 -9 -8

شامل مشخصات کلي پژوهش، مشخصرات افرراد دخیرل در پرژوهش، کلیرات       گزارشپژوهش ارا ه دهند. حداقل اطلاعات این 

( و تراری  نظرارت   نراظران مشخصات و امضرای نراظر )  روش مطالعه، توضیحات )با توجه به اهداف مندرج در این دستورالعمل(، 

 است. 
 

اطمینران  اخلاق در پرژوهش   کارگروه/کمیته، اگر «نامه /پایانپژوهشي اخلاقي اجرای طرح ناظران»بر اساس گزارش  -1 -9 -9

 توانرد اجررای طررح    انرد، مري   تخطري کررده  « اهرداف نظرارت  »حاصل کند کره افرراد دخیرل در پرژوهش از مروارد منردرج در       

بایرد طري دو هفتره بره     « نامره  /پایانپژوهشري  توقف اجرای طررح »نامه را متوقف )موقتي یا دا مي( کند. تصمیم  /پایانپژوهشي

نامه را متوقف کررده   /پایانپژوهشي که بلافاصله اجرای طرح است موظف اصلي پژوهشگراعلام شود. متعاقبا « پژوهشگر اصلي»

کره اصرلاحات و    اخلاق در پژوهش، ارا ه نمایرد. درصرورتي   و اصلاحات و توضیحات لازم را مطابق با درخواست کارگروه/کمیته

 اجرازه ادامره اجررای طررح    کارگروه/کمیتره اخرلاق در پرژوهش واقرع شروند، آنگراه       حاتِ پژوهشگر اصلي مرورد پرذیرش   توضی

و توضریحات پژوهشرگر اصرلي     اصرلاحات  درصورتیکهشود.  نامه از طریق نامه رسمي به پژوهشگر اصلي اعلام مي /پایانپژوهشي

را صرادر کررده و در    اجررای پرژوهش  ستور توقف دا رم  دتواند مي آنگاه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش نباشند، بخش رضایت
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 برخرورد با پژوهشگر اصلي و سایر افرراد دخیرل در پرژوهش    « دستورالعمل رسیدگي به تخلفات پژوهشي»صورت نیاز مطابق با 

 نماید.

 

 اخلاق در پژوهشهاي  در کارگروه/کميته نامه بررسی طرحبراي اخذ هزینه  نحوه -1 -10
 

اغلب  ها نامه /پایانهای پژوهشي خلاق در پژوهش و روند بررسي طرحهای اکمیته با توجه به اینکه ساختار کارگروه/ -1 -10 -1

ای های اجرایي و دبیرخانههای متعدد ازجمله هزینه داوری طرح و هزینه برگزاری جلسات و سایر هزینهمستلزم پرداخت هزینه

  .استپذیر  های اخلاق در پژوهش، امکان در کارگروه/کمیته ها نامهحلذا اخذ هزینه برای بررسي طر ،است
  

در پژوهش قررار   اخلاق تهیکم/باید بدون کسر بالاسری در اختیار دبیرخانه کارگروه ها نامهطرحمبالغ دریافتي از بررسي  تبصره:

 گیرد.

 

ی علوم پزشکي، نبایرد هیچگونره وجهري دریافرت     ها دانشکده/ هاارجاعي از دانشگاه یها نامهطرحبررسي  به منظور -1 -10 -2

شرود.  صرورت رایگران انجرام    پزشرکي، بره   هرای زیسرت  هرا در راسرتای حمایرت از پرژوهش    ایرن بررسري  لازم است که گردد و 

و  زیرر نظرر وزارت علروم، تحقیقرات    هرای   دانشرگاه ارجاعي از ی ها نامهطرحبررسي  برایهای اخلاق در پژوهش  کمیتهکارگروه/

توانند مبلغي را بره عنروان    ميپژوهشي غیروابسته به وزارت بهداشت، -اسلامي و سایر موسسات علميهای آزاد دانشگاه ،فناوری

دریافت نمایند. میزان این هزینه باید به تصویب کرارگروه اخرلاق در پرژوهش موسسره برسرد و       هزینه داوری و بررسي اخلاقي

 یکسان باشد. ها نامه طرحبرای همه 
 

هایي که با حمایت صنایع دارویي/ تجهیزات پزشکي یا های اخلاق در پژوهش برای بررسي پژوهشکارگروه/ کمیته -1 -10 -3

توانند نسبت به دریافرت هزینره جهرت بررسري      د، مينشوانجام مي یا توسط پژوهشگران مستقل ها و حامیان ماليسایر شرکت

یک درصرد از هزینره   »معادل  حداکثر نامه مبلغ دریافتي جهت بررسي و داوری طرحهای بعدی، اقدام نمایند.  پژوهش و نظارت

  .است« پژوهشکل 
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 کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش شرح وظایف -2 -1 
 

در معاونرت تحقیقرات و فنراوری وزارت     ،آیین نامه اجرایي قانون 2اساس ماده کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش بر  -2 -1 -1

هرای متنراظر   با تشکیل کارگروه وزارتي اخلاق در پرژوهش، سرایر کرارگروه   شود. تشکیل ميبهداشت، درمان و آموزش پزشکي 

 شوند.  منحل مي ،وزارتاین موجود در 
 

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

 ؛( ماده واحده قانون7( تبصره )2( و )1گذاری و انجام اقدامات پیشگیرانه موضوپ بندهای )سیاست -2 -1 -2 -1
 

آثرار علمري از قبیرل     ۀاز جمله تدوین اسرتانداردهای تهیر   تدوین استانداردها و راهنماهای اخلاق در پژوهش -2 -1 -2 -2

و ابرلا  دسرتورالعمل و راهنماهرای مربروط بره اخرلاق در        «هرا طرح پژوهشي و ماننرد آن  و رساله، کتاب، مقاله /نامه پایان»

 ؛تصویب شده است صلاحو یا حسب موازین قانوني توسط مقامات ذیوزارتي اخلاق که توسط کارگروه  ،پژوهش
 

 های راهبردی و عملیاتي توسعۀ اخلاق در پژوهش در کشور؛ برنامهتدوین و اجرای  -2 -1 -2 -3
 

 ی کاربردی در زمینۀ اخلاق در پژوهش؛ها پژوهشحمایت از  -2 -1 -2 -4
 

  ؛پزشکي زیستهای  های اخلاق در پژوهشکمیته و سساتوهای اخلاق در پژوهش مکارگروهاعتباربخشي  -2 -1 -2 -5
 

هرای اخرلاق در   کمیتره  ،سسرات وهرای اخرلاق در پرژوهش م   وحردت رویره برین کرارگروه    ایجاد هماهنگي و  -2 -1 -2 -6

 های تخصصي؛ و کمیته پزشکي ی زیستها پژوهش
  
هرای اخرلاق در پرژوهش    هرای ابرلا  شرده و عملکررد کرارگروه     نامره ها و آیرین نظارت بر اجرای دستورالعمل -2 -1 -2 -7

 و کمیته های تخصصي؛ پزشکي زیستی ها پژوهشهای اخلاق در کمیته، سساتوم
 

ی هرا  پرژوهش هرای اخرلاق در   کمیتره  ،سساتوهای اخلاق در پژوهش مارا ۀ مشاوره و توانمندسازی کارگروه -2 -1 -2 -8

 های تخصصي؛ و کمیته پزشکي زیست
 

نظر مراعرات اصرول    ازدارای حساسیت بالا و با شرایط خاص ها  نامه /پایانی پژوهشيها  طرحو تصویب بررسي  -2 -1 -2 -9

 ؛اخلاق وزارتي یس یا دبیر کارگروه به تشخی  ر ،یا موارد مربوط به ستاد وزارت ،اخلاق در پژوهش
 

 صدور مجوز انجام کارآزمایي بالیني با هزینه بیمار؛ -2 -1 -2 -10
 

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

هرای آموزشري مررتبط برا      های آموزشي با موضوپ اخلاق در پرژوهش و اعتباربخشري دوره   سرفصلپیشنهاد  -2 -1 -2 -12

 ؛اخلاق در پژوهش
 

زیرر نظرر    سسرات وهای اخلاق در پژوهش م کارگروه اتتصمیم» های مطرح شده درباره رسیدگي به اعتراض -2 -1 -2 -13

 ؛«وزارت
 

  .مفاد این دستورالعمل ساسبر ا يپژوهش تخلفات به يدگیرس -2 -1 -2 -14

 

 اعضاي کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -2
 

بره  اخلاق در پژوهش  اصلي کارگروه وزارتياعضای مشاور است. اعضای و  عضو اصلي 9 دارایاخلاق کارگروه وزارتي  -2 -2 -1

 است: زیرشرح 
 

  ؛وزیر )ر یس(تحقیقات و فناوری معاون 
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 ؛معاون آموزشي وزیر  
 

  ؛حقوقي و امور مجلس وزیرمعاون 
 

 ؛ر یس مرکز توسعه و هماهنگي اطلاعات و انتشارات علمي وزارت  
 

 ؛یک نفر عضو هیات علمي رشته حقوق 
 

 سرابقه فعالیرت   دارای )فردی که در حروزه مربوطره آمروزش دیرده یرا       پژوهشنظر در حوزه اخلاق در دو نفر صاحب

 (؛استپژوهشي 
 

  وزارت پوشرش  تحرت  موسسرات  ایر کشور علوم پزشکي  های عضو هیات علمي دانشگاه ،نظردو نفر پژوهشگر صاحب 

 .بهداشت
 

از برین   انتخراب دبیرر   اینماید. الزامي برر منصوب ميوزارتي کارگروه عنوان دبیر  یک نفر را بهر یس کارگروه وزارتي  -2 -2 -2

 از کره  اسرت  جلسات در رأی حق یدارا يدرصورت فقط يکارگروه وزارت ریدباعضای کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، نیست. 

 .باشدانتخاب شده اخلاق در پژوهش  يوزارت کارگروه یاعضابین 
 

حسب مورد از متخصصان رشته های مختلرف  بر تواند  مي، در صورت صلاحدید اخلاق یس یا دبیر کارگروه وزارتي ر -2 -2 -3

هرای   صنعت و بخش خصوصي، نمایندگان سرازمان  نها، فعالا فني و سایر رشتهعلوم پزشکي بالیني و غیربالیني، علوم انساني یا 

شررکت در جلسره    برای «مشاور»عنوان  به ،ها نامه طرحها یا  نفعان پرونده ن، ذیاهای دیني یا مهاجرنهاد، نمایندگان اقلیتمردم

 وزارتي ید ر یس کارگروه پیشنهاد اعضای رسمي یا دبیر کارگروه و تا هتوانند ب. اعضای مشاور مينمایددعوت  ،و بدون حق رأی

   در جلسات شرکت نمایند.وزارتي و با حکم ر یس کارگروه شده منصوب  دا ميبه عنوان مشاور  ،اخلاق
 

اخرلاق  یرک نفرر روحراني آشرنا بره فقره و       انتخراب  آنگراه   در صورتي که هیچ یک از اعضای کارگروه روحراني نباشرد،   تبصره:

  الزامي است. ،حضور در همه جلسات برای «اخلاق کارگروه وزارتي دا ميمشاور »پزشکي به عنوان عضو  زیست
 

بررای اقردامات تخصصري تشرکیل دهرد.      « هرای کارشناسري   گرروه »توانرد   کارگروه وزارتي اخلاق درصورت لزوم مي -2 -2 -4

اسرتانداردهای  ایمنري زیسرتي و   » ،«آزمایشرگاهي حیوانرات  کار برا  اخلاق در »اولویت عبارت از  به ترتیبهای کارشناسي  گروه

کرارگروه  پیشرنهاد دبیرر    ابر  يی کارشناسر هرا  اعضای گروهاست.  «های بالیني کارآزمایي»و  «تخلفات پژوهشي»، «آزمایشگاهي

هرر کردام از   یس  ر ردبیر کارگروه وزارتري بره عنروان    شوند.  منصوب ميو فناوری وزارت و حکم معاون تحقیقات اخلاق وزارتي 

 باشد.   با موضوپ مي های مرتبط تخص با نفر  7تا  5و اعضای هر گروه عبارت از  های کارشناسي است گروه

 

 انتصاب اعضاي کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشنحوه  -2 -3
 

اخرلاق در   کرارگروه وزارتري  ر ریس  درمان و آموزش پزشرکي بره عنروان    معاون تحقیقات و فناوری وزارت بهداشت،  -2 -3 -1

تصمیمات کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش توسط معاون  شود.به این سمت منصوب مي ،پژوهش بوده و با حکم وزیر بهداشت

 گردد.ابلا  ميوزارت، تحقیقات و فناوری 
 

صراحب نظرران حروزه اخرلاق در     » ،«هیات علمي رشته حقوقعضو »، «پژوهشگران صاحب نظر عضو هیات علمي» -2 -3 -2

شروند و  انتخاب مي «سال دو»به پیشنهاد معاون تحقیقات و فناوری وزیر و با حکم وزیر به مدت « دا ميمشاوران »و « پژوهش

 انتخاب آنان برای دو دوره متوالي مجاز است. 
 

بره   ،اخلاق انتخراب شرده انرد   کارگروه وزارتي عضو به عنوان خود، حقوقي  مسئولیتعضویت اشخاصي که به اعتبار  -2 -3 -3

 شود.لغو مي ،مسئولیتدوره محض پایان 
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پس از انقضای مدت عضویت یا استعفای عضرو، جرایگزین وی را برا لحراق      «و ماهد»طي وزیر بهداشت باید حداکثر  -2 -3 -4

 نماید.مفاد این دستورالعمل منصوب 

 

 اعضاي کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهششرایط عضویت  -2 -4
 

هرای برگرزار شرده      )دورههای مرتبط با اخلاق در پرژوهش   باید دورهاخلاق در پژوهش کارگروه وزارتي عضو حقیقي  -2 -4 -1

جمعري   به منظور تحلیل امور و برقراری ارتباط با دیگران برای کرار  را های لازم  گذرانده و مهارت ( رادار صلاحیتتوسط مرجع 

 دارا باشد.در پژوهش اخلاق وزارتي گروه کاردر 
 

و در پرژوهش  اخرلاق  وزارتري   شررکت در جلسرات کرارگروه    رایبر را عضو بایرد در هنگرام انتصراب، موافقرت خرود       -2 -4 -2

 اعلام نماید.تبط های مر آموزش
 

، انتشرار نرام و نرام خرانوادگي، تشرریفات،      اخرلاق  وزارتري  نسبت به شرایط عضویت و فعالیت در کرارگروه عضو باید  -2 -4 -3

آگاه باشرد و موافقرت    ،انتصاب، جایگزیني، عزل، استعفا، مدت زمان عضویت و تعارض یا اشترا  منافع و جز یات مربوط به آن

 .  نمایداعلام و امضا خود را به صورت کتبي 
 

کرارگروه  انصراف از عضرویت در   زلهچهار جلسه غیر متوالي به منحضور در عدم حضور در سه جلسه متوالي یا عدم  -2 -4 -4

 عضرویت در  بررای و فرد واجد شرایط دیگرری را  کرده تواند آن عضو را برکنار ميکارگروه محسوب شده و ر یس اخلاق وزارتي 

 معرفي نماید.  اخلاق  کارگروه وزارتي
 

افشرای اطلاعرات مربروط بره     ازتعهدنامره رازداری را امضرا کننرد و    مکلف هستند که اخلاق اعضای کارگروه وزارتي  -2 -4 -5

 های تخلفات پژوهشي )به جز مواردی که قانون اجازه داده است( خودداری کنند. پرونده

 

 دبيرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -5
 

، دبیرخانره کرارگروه   اخرلاق در پرژوهش   وزارتري  کارگروه عملکردبه منظور حسن ، وزارت معاون تحقیقات و فناوری -2 -5 -1

عهرده   . دبیر کارگروه وزارتي مسئولیت مدیریت دبیرخانره را بره  دهدتشکیل ميمعاونت در  ،جدید را بدون ایجاد ساختارمذکور 

 دارد.
 

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

 و دکترای تخصصي اخلاق پزشکي/ اخلاق در پژوهش؛های علوم پزشکي  دارا بودن سابقه تحصیلي در رشته 
 

  های اخلاق در پژوهش؛ حداقل پنپ سال سابقه عضویت رسمي در کارگروه/کمیتهدارا بودن 
 

 ؛توانایي برقراری ارتباط و تعامل مناسب 
 

 ؛انجام پژوهشریزی، مدیریت و سابقۀ کافي در برنامه 
 

 ط به زبان انگلیسيمسل. 
 

 :شوند ميانتخاب  زیربا شرایط  یافرادکارشناسان دبیرخانه کارگروه وزارتي به پیشنهاد دبیر کارگروه و از میان  -2 -5 -3
 

  حداقل مدر  تحصیلي کارشناسي ارشد؛دارای 
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 ؛توانایي برقراری ارتباط و تعامل مناسب 
 

 ؛های مرتبط با اخلاق در پژوهش فعالیت ریزیسابقۀ کافي در برنامه 
 

 های آموزشي مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ گذراندن دوره 
 

 زبان انگلیسي اآشنایي ب. 
 

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

  ؛)توسط دبیر( ر یسادارۀ جلسات کارگروه در غیاب 
 

 کارشناسي؛ های گروهجلسات برگزاری و مدیریت  تشکیل   
 

 فرامررزی  انتقرال  متقاضي پژوهشي های طرح به رسیدگي و بررسي ویژه کارگروه مدیریت برگزاری جلساتو  تشکیل 

  ؛  زیستي های نمونه
 

 اخرذ   ،انجام مکاتبرات  ،، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مشاورانجلسات صورت، جلساتتنظیم دستور

 ؛«نافع اعضامتعارض اظهارنامه »مصوبات و امضای فرم  امضای
 

 ؛کارگروه وزارتيهای  و ابلاغیه مصوبات تنظیم 
 

 ،؛وزارت متبوپ در حوزه اخلاق در پژوهش های ها و سیاست برنامه  پیگیری مصوبات 
 

 ؛نامه اجرایي آن پیگیری نهادینه شدن مفاد قانون و آیین 
 

 ؛اخلاق در پژوهشهای  ها/کمیته اعتباربخشي کارگروه 
 

 ؛های اخلاق در پژوهش ها و کمیته ارا ه مشاوره و نظر کارشناسي به کارگروه 
 

  ؛های اخلاق در پژوهش کارگروه/کمیتهعملکرد نظارت بر 
 

  ؛های اخلاق در پژوهش های عملیاتي کارگروه/کمیته نظارت برنامهپایش و 
 

 ؛های اخلاق در پژوهش ارزشیابي عملکرد کارگروه/کمیته 
 

 ترا زمران طررح    اخرلاق  یس کرارگروه وزارتري    ر های اخلاق در پژوهش با هماهنگي ر تعلیق اعتبارنامه کارگروه/کمیته

 ؛موضوپ در کارگروه وزارتي
 

  ؛تخلفات پژوهشيها و  اعتراضکارشناسي موارد   
 

 ؛ها یا سایر مستندات ارجاعي به کارگروه وزارتي نامه کارشناسي طرح 
 

  هرای انسراني، حیرواني و     استانداردسازی محیط ها و فرآیندهای پژوهشي از جملره پرژوهش  تدوین و عملیاتي کردن

 ؛آزمایشگاهي
 

 های مرتبط در داخل و خارج از وزارت متبوپ از جمله سازمان غرذا و دارو، مرکرز امرور هیرات      همکاری با سایر بخش

 ؛تحقیقات و فناوری  علمي وزارت متبوپ و کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش وزارت علوم،
 

 

  ؛اعتباربخشي دوره های آموزشي مرتبط با اخلاق در پژوهشبرگزاری و 
 

 ؛نفعان داخل و خارج از وزارت مکاتبه با ذی 
 

 ؛کارگروه وزارتي و اداری ر مالياداره امو 
 

 ؛  اسنادثبت و سازماندهي و نگهداری  ،مدیریت اطلاعات 
 

 ؛پزشکي زیستهای  مدیریت سامانه ملي اخلاق در پژوهش 
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  سایر امور محوله از طرف کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهشانجام. 
 

های اخلاق در  و گزارش عملکرد کارگروه/کمیتهاخلاق کارگروه وزارتي دبیرخانه موظف است گزارش سالانه اقدامات  -2 -5 -5

 را به وزیر ارایه کند.پژوهش 
 

اخلاق در پژوهش از محل اعتبارات معاونرت تحقیقرات و فنراوری    بودجۀ لازم برای فعالیت دبیرخانۀ کارگروه وزارتي  -2 -5 -6

 .شودوزارت تأمین مي

 

 تشکي  جلسات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -6
 

 حضور ر یس یا دبیر کارگروه وزارتي برای رسمیت یافتن جلسات ضروری است. -2 -6 -1
 

حضرور اکثریرت اعضرای اصرلي     گیری جلسات کارگروه وزارتري،   رأیحد نصاب لازم برای تشکیل و رسمیت یافتن و  -2 -6 -2

 است. در جلسه ( پنپ نفرحداقل کارگروه وزارتي )
 

زیررا  در جلسات حضور یابند  اعضای کارگروه وزارتي باید شخصاد حضوری و یا مجازی برگزار شوند. نتوان جلسات مي -2 -6 -3

 امکان معرفي عضو جایگزین جهت شرکت در جلسات کارگروه وزارتي وجود ندارد.
 

شرود. در  رعایت حد اعلای محرمانگي و حسن نیت و بدون هرگونه تعارض یا اشترا  منافع تشرکیل  با  یدجلسات با -2 -6 -4

 ،شرود کره در جلسره مطررح مري     نامره طرح هررا برای « نافع اعضامتعارض اظهارنامه »زمان شروپ جلسات، تمام اعضا باید فرم 

   .امضاء نمایند
 

اعضرایي کره در   گروه از سازی بحث و گفتگو مجاز است، اما فقط آن ارا ۀ نظرات کتبي اعضای غایب نیز برای روشن -2 -6 -5

اند، حق رأی دارنرد. نظررات کتبري اعضرای غایرب در      شرکت نموده به صورت حضوری یا مجازیاخلاق وزارتي جلسۀ کارگروه 

 شود.ضمیمه مي جلسه صورتجلسه، قرا ت و به 
 

از « نرود روز کراری  »حرداکثر طري   باید های پژوهشي ارجاپ شده به کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، بررسي طرح -2 -6 -6

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

 .شود ميتوسط ر یس یا دبیر کارگروه تنظیم شده و به امضای حاضران در جلسه رسانده  جلسات صورت -2 -6 -7
 

 کارگروه وزارتي ضروری است: جلسات صورتموارد زیر در  ثبت -2 -6 -8
 

 خانوادگي تدوین نام و نام ؛محل تشکیل جلسه ؛ساعت و مدت برگزاری جلسه ؛تاری  تشکیل جلسه به روز، ماه و سال

 ؛نام و نام خانوادگي و عنوان حاضران و غایبان جلسه ؛جلسه صورتکنندۀ 
 

 شرامل   اعضرا ي های اتخاذ شده و ذکر نظرات تمرام ها، جز یات بحث و تصمیمها و موضوعات مطرح شده، توصیهطرح

 ؛نظرات مخالف و موافق
 

 با ذکر سمت و رتبۀ علمي جهت امضای اعضا وزارتيکارگروه در خانوادگي اعضای حاضر نام و نام. 
 

در اخرلاق   حداقل به مردت ده سرال در دبیرخانرۀ کرارگروه وزارتري     باید ، جلسات صورتمصوبات و تمامي مستندات  -2 -6 -9

 شوند. نگهداری پژوهش 
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 ها و رسيدگی به اعتراض ها نامه طرحبررسی  -2 -7
 

اختصاصرري شناسرره بررا  «تحقیقررات علرروم پزشررکي )نیمرراد( ملرري توسررعهموسسرره »کررارگروه اخررلاق در پررژوهش  -2 -7 -1

IR.NIMAD.REC   بره   بازوی اجرایي کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشرکي، به عنوان

هرا   از دانشگاه دریافتي« های بالینيکارآزمایي»های پژوهشي دارای حساسیت موضوعي به ویژه  نامه طرحبررسي برخي از  منظور

 کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش است.   و موسسات به دبیرخانه
 

بایرد بره کرارگروه وزارتري اخرلاق      « کارگروه اخلاق در پژوهش موسسرات »و تصمیمات هر گونه اعتراض به عملکرد  -2 -7 -2

درخواسرت  مرورد اعترراض(   ربرط )  یذمعترض باید به صورت مکتوب از کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه  شخ ارجاپ شود. 

عردم ارسرال    به کارگروه وزارتي اخلاق ارسال نماید. در صرورت  به طور رسميو مستندات مربوطه را  وی کند که متن اعتراض

تواند اعتراض خرود را مسرتقیما بره     شخ  معترض ميموضوپِ اعتراض توسط کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه مذکور، آنگاه 

در کرارگروه   ،مستندات دریافتاز تاری   «نود روز کاری»طي حداکثر باید موارد اعتراض دبیرخانه کارگروه وزارتي ارسال نماید. 

  گردد.و نتیجه ابلا  بررسي شده وزارتي اخلاق در پژوهش 
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 سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش مو اعتباربخشی  تشکي  -3 -1
 

رعایت اسرتانداردهای اخلاقري مصروب کرارگروه وزارتري اخرلاق در       »به منظور  ،اخلاق در پژوهش موسسهگروه رکا -3 -1 -1

از جمله اتخاذ وزارتي های کارگروه ها و همچنین اجرای سیاستنتایپ پژوهشانتشار پژوهش در مراحل مختلف طراحي، اجرا و 

هرای علروم پزشرکي و     شرامل دانشرگاه  )در سطح موسسه ، «ماده واحده قانون 7تبصره  2و  1تدابیر پیشگیرانه موضوپ بندهای 

 و نظرارت  پوشرش  تحرت ، (کنند فعالیت ميبهداشت زیر نظر وزارت  به طور مستقیمهای مستقل و سایر موسساتي که  دانشکده

 .  شود ميتشکیل  کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش
 

 کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش است. تا یدموسسه منوط به تشکیل کارگروه اخلاق در پژوهش  :1 تبصره
 

پرژوهش را  موسساتي که با توجه به ساختار تشکیلاتي خود )به تشخی  وزارت(، امکان تشکیل کرارگروه اخرلاق در    :2تبصره 

از نظرر اجررای   ها توسط کرارگروه وزارتري ابطرال شرده اسرت،       یا اینکه اعتبارنامه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه آن ندارند

بره  ) جغرافیایي خرود نطقه دولتي واقع در مموسسات ، تابع کارگروه اخلاق در پژوهش یکي از دستورالعملتکالیف مقرر در این 

 خواهند بود.   وزارتي(انتخاب دبیرخانه کارگروه 
 

 آمروزش  و درمران   بهداشرت،  وزارت مصروبات  و یکشرور  ماتیکه بر اساس تقسموسسه  پژوهش در اخلاق کارگروه -3 -1 -2

 يبررسر »مرورد   در  دارد، عهده بر را کشور ازخاص  یيایجغراف منطقهیک  يِپزشک آموزش و درمان  بهداشت، تیلوئمس ؛يپزشک

 اخرلاق در پرژوهش   کرارگروه » بره عنروان  کشرور   یيایر جغراف منطقره آن  «يپزشرک  ستیز یها مربوط به پژوهش یها نامه طرح

آن مسرتقر در   موسسرات  اخرلاق در پرژوهش  ی ها کارگروه ریساهای اخلاق در پژوهش و  کمیتهو  شود ميمحسوب  «ای  منطقه

 ایر  ؛یو فنراور  قرات یوزارت علروم، تحق  یهرا  دانشرگاه  تحت پوششاخلاق در پژوهش  یها از جمله کارگروه) یيایجغراف منطقه

 درکره   هسرتند  مکلرف  ،(انرد  شده ياخلاق در پژوهش وزارت متبوپ اعتبار بخش يتوسط کارگروه وزارت که يدانشگاه آزاد اسلام

اقدام نماینرد.   «ای  منطقه پژوهش در اخلاق کارگروه» يهماهنگ با يپزشک ستیز یها پژوهش بر نظارت وتصویب   ،يبررس مورد

گرفتره و   قررار  پزشرکي  زیسرت هرای   باید در سامانه ملي اخلاق در پرژوهش « ای  منطقهاخلاق در پژوهش کارگروه های »لیست 

 شود. رسانيروز هبکارگروه وزارتي توسط دبیرخانه 
 

های  ارجحیتي نسبت به سایر کارگروه «تخلفات پژوهشي»درخصوص بررسي  «ای  منطقه پژوهش در اخلاق کارگروه» :1 تبصره

 بررسري »های اخرلاق در پرژوهش موسسرات از نظرر      تمامي کارگروهصلاحیت به بیان دیگر دارد. اخلاق در پژوهش موسسات ن

شود که تخلرف در آن واقرع    بررسي ميای  موسسههمان در پژوهشِ اخلاق کارگروه در تخلف یکسان بوده و  «تخلفات پژوهشي

 باشد.داشته ابستگي سازماني به آن موسسه و« فرد مظنون به انجام تخلف پژوهشي»و یا شده است 
 

اخرلاق   هرای  کمیتهکارگروه/اجازه دارد نسبت به نظارت و پایش عملکرد همه « ای  اخلاق در پژوهش منطقه  کارگروه» :2 تبصره

موظفنرد  هرای اخرلاق در پرژوهش مرذکور      کارگروه/کمیتههمه  و ، اقدام نمایدخود یيایجغراف منطقهتحت پوشش  در پژوهشِ

اخرلاق در    کرارگروه »کننرد.  نظارت، تمام مردار  و مسرتندات مرورد درخواسرت را فرراهم      پایش و ضمن فراهم کردن شرایط 

نمایرد   یپ پایش و نظارت را به دبیرخانه کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش گزارشتواند نتا درصورت نیاز مي« ای  پژوهش منطقه

 ارا ه دهد. بازخورد مناسب را  ،اخلاق و با هماهنگي کارگروه وزارتي
 

از جملره  )وزارت بهداشرت، درمران و آمروزش پزشرکي نیسرتند       زیرمجموعهکه  ها و موسسات آموزش عالي دانشگاه -3 -1 -3

 سسرات وم های علمیره و سرایر   شورای عالي حوزه ،دانشگاه آزاد اسلامي ،وزارت علوم، تحقیقات و فناوری زیرمجموعه سساتوم

وزارت  ضوابط کارگروه وزارتي اخلاق در پرژوهشِ  ساسا بر که( دارای مجوز از شورای گسترش وزارت علوم، تحقیقات و فناوری

انرد،   دادهتشرکیل  را « کارگروه اخلاق در پژوهش موسسره » ،نآو منطبق بر قانون و آیین نامه اجرایي  علوم، تحقیقات و فناوری

و دریافرت   اعتباربخشري وزارت بهداشت، درمران و آمروزش پزشرکي درخواسرت      توانند از کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهشِ مي
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هرای   اعتباربخشري کرارگروه   نمایند.پزشکي  های زیست بررسي و صدور مصوبه برای پژوهش به منظور اخلاقاختصاصي شناسه 

 است. نظر وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي مانند موسسات زیر مذکور  اخلاق در پژوهش موسسات
 

در مربوطره  لازم است نسبت به ثبت و ویررایش اطلاعرات کرارگروه    موسسات های اخلاق در پژوهش کارگروه يتمام -3 -1 -4

توسط دبیرخانۀ  رسمي فعالیت خود را پس از تایید اعتبارنامهاقدام نموده و « پزشکي زیستی ها پژوهشسامانۀ ملي اخلاق در »

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

کمیته »اعتبار همه کارگروه های اخلاق در پژوهش موسسات که پیش از ابلا  این دستورالعمل تشکیل شده و با عنوان  :تبصره

عضرویت اعضرای    «دو سراله »به قوت خود باقي است و شرروپ دوره   ،اند اعتبارنامه دریافت نموده« اخلاق در پژوهش دانشگاهي

 ود.ها از تاری  ابلا  این دستورالعمل خواهد ب آن

 

 سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش م شرح وظایف -3 -2
 

 شود: تشکیل مي زیر شرح وظایفبا  اخلاق در پژوهش موسسهکارگروه 
 

  ؛سسهوتدوین و اجرای برنامۀ راهبردی و عملیاتي جهت توسعۀ اخلاق در پژوهش در دانشگاه/ م -3 -2 -1
 

 ؛سسهورساني در سطح ماطلاپترویپ اخلاق در پژوهش، درستکاری علمي و  -3 -2 -2
 

  ؛اجرای مصوبات کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش و ارایه گزارش عملکرد به کارگروه وزارت متبوپ -3 -2 -3
 

های موجود به کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش در راستای ارتقای کیفیرت عملکررد   پیشنهاد اصلاح مقررات و رویه -3 -2 -4

 ؛های بروز تخلفات پژوهشيزمینهجامعه علمي و کاهش 
 

رساني در خصوص استانداردهای مصوب اخلاق در پژوهش، مصوبات کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش و سایر اطلاپ -3 -2 -5

 ؛شوندربط اعلام ميموارد مشابه که توسط مراجع ذی
 

 اصول اخلاق در پژوهش؛ها از نظر مراعات  نامه ی پژوهشي/پایانها  بررسي و تصویب طرح -3 -2 -6
 

تحرت   پزشرکي  زیسرت هرای   های اخرلاق در پرژوهش   تواند برای هر یک از کمیته سسه ميوکارگروه اخلاق در پژوهش م تبصره:

بررسري   ،بره عنروان مثرال   تعیین کنرد )  ،های مورد بررسي خود، حدود صلاحیت خاصي را از حیث نوپ و سطح پژوهشپوشش 

در های اخلاق مرذکور خرارج کررده و فقرط      کمیتهصلاحیت از حدود المللي را  بینهای  پژوهشهای خاص مانند  برخي پژوهش

  .سسه قرار دهد(وکارگروه اخلاق در پژوهش محدود صلاحیت 
 

نامۀ اجرایي قانون پیشگیری و آیین 10های ارتکاب تخلفات پژوهشي موضوپ ماده بررسي اولیه و کارشناسي گزارش -3 -2 -7

 ؛تهیه آثار علمي مقابله با تقلب در
 

سسه و ارجراپ  وهای بروز تخلفات پژوهشي و اعمال تدابیر پیشگیرانه در سطح مشناسي علل و زمینهبررسي و آسیب -3 -2 -8

 ؛ربطموضوپ به واحدهای ذی
 

سرطح  افرزایش   هردف  ا، بر های علمي و نظرایر آن ها، نشستهای آموزشي، همایش برگزاری کارگاهبرنامه ریزی برای  -3 -2 -9

 ؛درخصوص اصول اخلاق در پژوهش سسهوآگاهي اعضای هیات علمي، دانشجویان و کارکنان م
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 های تخصصي تحت پوشرش  کمیته وپزشکي  های زیست ی اخلاق در پژوهشهاتأسیس کمیته اولیه ید ابررسي و ت -3 -2 -10

نهرایي   تا یرد اعتبرار بخشري و    بره منظرور   پزشرکي  زیسرت های  ه مربوطه از طریق سامانه ملي اخلاق در پژوهشیتا یدو ارسال 

 ؛دبیرخانه کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش
 

   پوشش؛ تحت تخصصي های کمیته و پزشکي زیست های پژوهش در اخلاق های کمیته توانمندسازی و حمایت -3 -2 -11
 

 تحت پوشش؛ تخصصي های کمیته و  پژوهش در اخلاق های کمیته  فعالیت بر نظارت و هماهنگي -3 -2 -12
 

فعالیرت و  درصورت عردم   های تخصصي تحت پوشش و کمیتهپزشکي  زیست های انحلال کمیته اخلاق در پژوهش -3 -2 -13

 ؛دبیرخانه کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش تا یدپس از ، رعایت مقررات و استانداردهای لازمعدم 
 

هرای تخصصري    و کمیتهپزشکي  زیستهای  های اخلاق در پژوهشتصمیمات کمیتهرسیدگي به اعتراض نسبت به  -3 -2 -14

   ؛تحت پوشش
 

 هرای تخصصريِ   کمیته وپزشکي  زیستهای  پژوهشاخلاق در  های تهارجاپ شده از سوی کمیهای  نامه طرحبررسي  -3 -2 -15

 ؛به دلایل مختلف از جمله وجود تعارض یا اشترا  منافع تحت پوشش،
 

 .يپژوهشبه تخلفات  يدگیرس -3 -2 -16 

 

 سسهواعضاي کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -3
 

اخلاق در اعضای اصلي کارگروه  است. دا ميمشاور و اعضای  عضو اصلي 9دارای  سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -3 -1

 است: زیربه شرح  سسهومپژوهش 
 

 ؛سسه )ر یس(ور یس م 
 

 ؛)دبیر(سسه ومعاون پژوهش و فناوری م 
 

 ؛سسهومعاون آموزشي م 
 

 سرابقه فعالیرت   دارای آمروزش دیرده یرا     ،در حوزه مربوطه)فردی که  اخلاق در پژوهشحوزه  درنظر یک نفر صاحب

 (؛استپژوهشي 
 

 ؛یک نفر عضو هیات علمي رشته حقوق 
 

  هرای مررتبط برا     ترجیحا انجمرن  ،مصوب وزارتین های علميِ انجمنفعال اعضای بین از نماینده جامعه علمي یک نفر

 اخلاق در پژوهش؛
 

 نظر در امور پژوهشيسه نفر عضو هیات علمي صاحب. 
 

بره عنروان   معاون پژوهش و فناوری موسسره  و  «ر یس کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»ر یس موسسه به عنوان  -3 -3 -2

  است. «کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه دبیر»
 

 سسات، حداقل دو نفر از بانوان عضویت داشته باشند.وترکیب کارگروه اخلاق در پژوهش م ترجیحاً در -3 -3 -3
 

یرا   «مردیر پرژوهش موسسره   »اسرت،   سسهوم «معاون آموزشي و پژوهشي»به عنوان  یک نفرفقط در موسساتي که  -3 -3 -4

 .شود مياز اعضای کارگروه اخلاق موسسه، منصوب دیگر به عنوان یکي با تشخی  ر یس موسسه  «مدیر کل یا مدیر آموزش»
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حسرب مرورد از متخصصران     برر توانرد   مري ، در صرورت صرلاحدید   اخلاق در پژوهش موسسهیس یا دبیر کارگروه  ر -3 -3 -5

ن صرنعت و بخرش خصوصري،     هرا، فعرالا   های مختلف علوم پزشکي بالیني و غیربالیني، علوم انساني یا فني و سرایر رشرته   رشته

 «مشراور »عنروان   بهها  نامه طرحها یا  نفعان پرونده ن، ذیاهای دیني یا مهاجرنهاد، نمایندگان اقلیتهای مردم نمایندگان سازمان

کرارگروه و   توانند با پیشنهاد اعضای رسرمي یرا دبیرر   اعضای مشاور مينماید. دعوت  ،و بدون حق رأیشرکت در جلسات  برای

در رأی  بردون حرق   ،اخرلاق و با حکم ر یس کارگروه شده منصوب  دا ميبه عنوان مشاور اخلاق موسسه، تایید ر یس کارگروه 

 جلسات شرکت نمایند.
 

نظرر در   صراحب اپیردمیولوژی یرا   یک نفرر متخصر    »و « پزشکي و اخلاق زیستیک نفر روحاني آشنا به فقه » انتخاب تبصره:

کرارگروه   حضرور در همره جلسراتِ    بررای  دا مري مشاور اعضای به عنوان  «پزشکي اجتماعيمتخص  یا ي پژوهش شناس روش

 است. يالزام اخلاق در پژوهش موسسه،

 

 سسهوانتصاب اعضاي کارگروه اخلاق در پژوهش منحوه  -3 -4
  
سامانه ملي اخرلاق در  »سسه پس از ثبت مشخصات افراد پیشنهادی در واحکام اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -4 -1

موسسه صادر مري اخلاق در پژوهش توسط ر یس کارگروه در کارگروه وزارتي اخلاق،  ها آن تا یدو  «پزشکي زیستی ها پژوهش

 شود. 
 

بررای   ،معرفي معراون پرژوهش و فنراوری موسسره    یا یس موسسه  ربه پیشنهاد « دا مين امشاور»و « حقیقياعضای » :تبصره

 آنان برای دو دوره متوالي مجاز است.شوند و انتخاب انتخاب مي «دو سال»مدت 
 

سرمت،  دوره بره محرض پایران     ،باشند مي ارگروهعضو کبه عنوان خود، حقوقي اشخاصي که به اعتبار سمت عضویت  -3 -4 -2

 شود. مي ملغي
 

برا  مدت دو ماه پس از پایان عضرویت یرا اسرتعفای عضرو، جرایگزین وی را      طي ر یس کارگروه موظف است حداکثر  -3 -4 -3

 العمل منصوب نماید.لحاق مفاد این دستور

 

 ي کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهشرایط عضویت اعضا -3 -5
 

هرای لازم بره   و مهارترا گذرانده ( کارگروه وزارتي اخلاق تا ید)مورد پژوهش های مرتبط با اخلاق در اعضا باید دوره -3 -5 -1

 دیگران برای کار گروهي را دارا باشند.منظور تحلیل امور و برقراری ارتباط با 
 

خرانوادگي، انتصراب، جرایگزیني، عرزل،     عضو باید نسبت به شرایط عضویت و فعالیت در کرارگروه، انتشرار نرام و نرام     -3 -5 -2

آگاه باشد و موافقت خرود را بره صرورت کتبري      ،استعفا، مدت زمان عضویت و تعارض یا اشترا  منافع و جز یات مربوط به آن

 اعلام و امضا کند.
 

انصراف از عضویت در کارگروه عنای عدم حضور در سه جلسه متوالي و یا عدم حضور در چهار جلسه غیر متوالي به م -3 -5 -3

برکنرار کررده و    ،نهایي دبیرخانه کارگروه وزارتي تا یدپس از  تواند آن عضو رااخلاق موسسه محسوب شده و ر یس کارگروه مي

 فرد واجد شرایط دیگری را جهت عضویت در کارگروه معرفي نماید.  
 

موسسه باید برای کارگروه وزارتي اخلاق در پرژوهش )برا ذکرر دلایرل     در پژوهش درخواست تغییر عضو کارگروه اخلاق  تبصره:

کارگروه وزارتري، امکران ثبرت     تا یدارسال شود و در صورت  پزشکي زیستای ه طریق سامانه ملي اخلاق در پژوهش از منطقي(
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مقردور   ،و صردور حکرم توسرط ر ریس کرارگروه      «پزشکي زیستی ها پژوهشسامانه ملي اخلاق در »مشخصات عضو جدید در 

 خواهد بود.     

 

  سسهودبيرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -6
 

)یا با عنوان مشابه( و بدون ایجراد سراختار جدیرد تشرکیل     سسه ومدبیرخانه کارگروه در معاونت پژوهشي و فناوری  -3 -6 -1

   شود.مي
 

بره ایرن   موسسره  سسه است و با حکرم ر ریس   ودبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مبه عنوان معاون پژوهشي دانشگاه  -3 -6 -2

 های دبیرخانه را به عهده دارد.  و مسئولیت مدیریت فعالیت شودمنصوب ميسمت 
 

 شوند: ميانتخاب  زیرافراد با شرایط سسه به پیشنهاد دبیر کارگروه و از میان وکارشناسان دبیرخانه کارگروه م -3 -6 -3
 

 ؛حداقل مدر  تحصیلي کارشناسي 
 

 ؛توانایي برقراری ارتباط و تعامل مناسب 
 

  های مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ فعالیت ریزیبرنامهسابقۀ کافي در 
 

 های آموزشي مرتبط با اخلاق در پژوهش؛ گذراندن دوره 
 

 زبان انگلیسي. اآشنایي ب 
 

 :است زیربه شرح سسه وکارگروه اخلاق در پژوهش م خانهدبیروظایف  -3 -6 -4
 

  ؛)توسط دبیر( در غیاب ر یسکارگروه ادارۀ جلسات 
 

  اخرذ  مکاتبرات،  انجام ، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مشاوران، جلسات صورت، جلساتدستورتنظیم

   ؛«نافع اعضامتعارض اظهارنامه »فرم  یامضاامضای مصوبات و 
 

 اخلاق در پژوهش موسسه؛ کارگروههای  یهابلاغو  مصوبات تنظیم 
 

  ،های ابلا  شده توسط کارگروه وزارتي اخلاق؛   ها و سیاست برنامه پیگیری مصوبات 
 

 ؛اخلاق يموسسه با کارگروه وزارتدر پژوهش کارگروه اخلاق  یهاتیفعال يهماهنگ   
 

  ؛پوشش تحت يتخصص یها تهیاخلاق و کم یهاتهینظارت بر عملکرد کمپایش و 
 

 اخلاق در پژوهش موسسه؛ کارگروه به ارجاعي مستندات سایر یا ها نامه طرح کارشناسي 
 

 های مصوب؛ نامه نظارت اخلاقي بر طرح 
 

 پژوهشي؛ تخلفات موارد کارشناسي   
 

 ؛کارگروه عملکرد گزارش میتنظ   
 

 اسناد؛ نگهداری و سازماندهي و ثبت اطلاعات، مدیریت   
 

  ؛کارگروهو اداری ادارۀ امور مالي   
 

  کارگروه.سایر امور محوله از طرف انجام 

 

هزینۀ تشکیل جلسات، حق جلسرۀ اعضرا، بررسري و داوری     ،موسسه اخلاق در پژوهش  های دبیرخانۀ کارگروههزینه -3 -6 -5

   شود.تأمین مي ،های پژوهشي و سایر اعتبارات موسسهها از محل اعتبار طرح طرح
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هرای   ، بر اساس دسرتورالعمل ها و داوری طرح نامه جلساتد شرکت در نهایي مان الزحمه برای انجام فعالیت پرداخت حق تبصره:

 معاونت پژوهشي موسسه، مجاز است. 

 

 سسهوتشکي  جلسات کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -7
 

 حضور ر یس یا دبیر کارگروه برای رسمیت یافتن جلسه ضروری است. -3 -7 -1
 

 پرنپ حرداقل  )حد نصاب لازم برای تشکیل و رسمیت یافتن جلسات کارگروه، حضور اکثریت اعضای اصلي کرارگروه   -3 -7 -2

  در جلسه است. نفر( 
 

بره رأی   برار دیگرر  بعد  هباید در جلس همربوط ۀنام طرحآنگاه  ،گیری خارج شودهرگاه جلسه از حد نصاب مقرر برای رأی تبصره:

 گذاشته شود.
 

بایرد در اولرین حضرور خرود در کرارگروه مرذکور،       هر عضو / مشاور /کارشناس کارگروه اخلاق در پرژوهش موسسره    -3 -7 -3

 را امضا نماید.  « تعهدنامه رازداری اعضا، مشاوران و کارشناسان»
 

 در جلسات حضور یابند. تمام اعضای کارگروه باید شخصاتوانند حضوری و یا مجازی برگزار شوند.  جلسات مي -3 -7 -4
 

 مربوطه داشته باشند.مستندات زمان کافي برای بررسي  ،اعضای کارگروه باید پیش از جلسه -3 -7 -5
 

 شود.  جلسات باید با رعایت حد اعلای محرمانگي و حسن نیت و بدون هرگونه تعارض یا اشترا  منافع تشکیل -3 -7 -6
 

نامره در   باشند، بررسي طررح  نامه /پایانپژوهشي طرح «اصليپژوهشگر »به عنوان  کارگروهچنانچه هر یک از اعضای  -3 -7 -7

در  ارجاپ داده شرود. در همان موسسه  یدیگراخلاق در پژوهش /کمیته و باید برای بررسي به کارگروهبوده آن کارگروه ممنوپ 

نامه در همان کارگروه قابل بررسري اسرت    آنگاه طرحصورتي که موسسه دارای کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش دیگری نباشد، 

نامره، بایرد جلسره     خواهد بود و هنگام بررسري طررح  مذکور  ۀنام آن عضو فاقد حق رأی در تصویب یا رد طرحو در این شرایط، 

 کارگروه را تر  کرده و در جلسه حضور نداشته باشد.
 

دارای تعرارض یرا    یرا نامه پیشرنهادی بروده    /پایانطرح پژوهشي «همکار» به عنوان چنانچه هر یک از اعضای کارگروه :1 تبصره

یرا در مروارد بررسري تخلفرات     باشرد   پژوهشرگران ، حامي مرالي یرا سرایر    (اصليپژوهشگران )اصلي پژوهشگر با اشترا  منافع 

آن عضرو  شررایط،  در ایرن   .نمایرد باید مراتب را اعلام  باشد، یا دارای تعارض منافعبوده نفع  ذیبه عنوان  ،پژوهشي در کارگروه

، باید جلسه کارگروه را تر  کرده و در جلسره  نامه طرحهنگام بررسي خواهد بود و نامه  طرحفاقد حق رأی در تصویب یا رد آن 

 حضور نداشته باشد.
 

 جلسره در رأی حرق  یا بردون  تواند کماکان با  يعضو مربوطه مآنگاه  ،ثر ندانندوکارگروه تعارض منافع را ماعضای اگر  :2تبصره 

 .باشد داشته حضور
 

هرگونره   امضرا نماینرد.  نامره را   طررح مربوط به هر  «نافع اعضامتعارض اظهارنامه »فرم که اعضای کارگروه لازم است  :3 تبصره

مرالي و  کننرده   با پژوهشرگران، حمایرت  « اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»اشترا  یا تعارض منافع مادی یا معنویِ 

نرافع  متعارض اظهارنامه »است که فرم ثبت گردد. لذا الزاميدر این فرم طور شفاف مشخ  شده و  باید به ،سایر اجزای پژوهش

 نامه، توسط اعضا تکمیل و امضا گردد.  در همه جلسات، پیش از شروپ بررسي طرح« اعضا
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اعضرایي کره در   گروه از سازی بحث و گفتگو مجاز است، اما فقط آن ارا ۀ نظرات کتبي اعضای غایب نیز برای روشن -3 -7 -8

شده اند، حق رأی دارند. نظرات کتبي اعضای غایب در جلسه، قرا ت شرکت نموده به صورت حضوری یا مجازیجلسۀ کارگروه 

 شود. ضمیمه مي جلسه صورتو به 
 

زمران  از  «شصرت روز کراری  »طري  باید حداکثر  ،سسهوم ارجاپ شده به کارگروه اخلاق در پژوهش نامۀ طرحبررسي  -3 -7 -9

 شود.و نتیجه ابلا  شده انجام  ،دریافت مستندات کامل طرح
 

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

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

 خرانوادگي و   نرام و نرام   ؛محل تشرکیل جلسره   ؛ساعت و مدت برگزاری جلسه ؛تاری  تشکیل جلسه به روز، ماه و سال

  ؛جلسهعنوان حاضران و غایبان 
 

 نام (، اصليپژوهشگران )اصلي پژوهشگر و وابستگي سازماني ، نام و نام خانوادگي نامه پژوهشي/پایان عنوان کامل طرح

   ؛پژوهشنوپ  و نامه طرحکنندۀ علمي مرجع تأیید
 

 مصوب؛ نامه طرح یبرا شده صادر شناسه اخلاق و )رد یا قبول یا اصلاحات پیشنهادی( نامه نتیجه بررسي طرح 
 

  و   که مرورد اعترراض قررار گرفتره     «پزشکي زیستهای  های اخلاق در پژوهشتصمیمات کمیته»درباره اطلاعات مهم

)یرا شرخ    پژوهشگر اصلي خانوادگي  نام و نامشامل  ؛اخلاق در پژوهش موسسه ارجاپ شده استارگروه موضوپ به ک

، تاری  دریافت اعتراض، خلاصۀ اعترراض  نامه پژوهشي/پایان طرف اعتراض، عنوان طرح معترض(، عنوان کمیته اخلاقِ

 ؛(و دلایل آن روه )قبول یا رد موضوپ اعتراضو نتایپ بررسي و تصمیم کارگ
 

 ؛شدهاتخاذ  اتموضوپ و تصمیمبا ذکر های کارگروه سایر بحث 
 

 در جلسهحاضر اعضای و امضای خانوادگي نام و نام.  

 

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

هایي را بررسي کنرد کره توسرط یرک       نامه های پژوهشي/پایان  تواند طرح فقط ميموسسه   پژوهشاخلاق در ارگروه ک -3 -8 -1

 شده باشد. تا ید ،دار مرجع علمي صلاحیت
 

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

در اصرلي  پژوهشرگر  حضرور  توانند برا   مي در پژوهش موسسه،کارگروه اخلاق درصورت صلاحدید اعضای ها   نامه طرح -3 -8 -3

 شوند. بررسي جلسه 
 

لازم اسرت کره دسترسري لازم بره      ،شروند  ثبت مري « سامانه مدیریت پژوهش»ها در  نامه که همه طرح وسساتيدر م -3 -8 -4

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

سرامانه مردیریت   »در را  «در کرارگروه  نامه طرحفرم درخواست بررسي »تواند  کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه مي -3 -8 -5

    است. مکلف به تکمیل فرم مذکور پژوهشگر اصلي در این صورت و  هدقرار د ،موسسه خود« پژوهش
 

نیرز  اصرلي  پژوهشرگر  طرح رسانده شود. اصلي پژوهشگر نامه، باید به اطلاپ  پیشنهادی کارگروه برای طرحاصلاحات  -3 -8 -6

 ارسال نماید.  در پژوهش موسسه را مجدد برای بررسي به کارگروه اخلاق « اصلاح شده هنام طرح»باید 



 

 46 

 اخلاق در پژوهشهای ميتهک / کارگروه تشکيل، روش کار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

 

 رسانده شود.  اصلي پژوهشگر نامه باید با ذکر دلایل به اطلاپ  عدم تصویب و رد طرح -3 -8 -7
 

در کرارگروه   نامره  طررح بررسي »اعتراض کرده و درخواست  ،تواند نسبت به تصمیم کارگروه مي طرحاصلي پژوهشگر  -3 -8 -8

در این موارد، به عنوان تصمیم نهایي و قطعري  در پژوهش اخلاق نماید. نظر کارگروه وزارتي ارا ه را  «وزارتي اخلاق در پژوهش

 است. 
 

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

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

توسرط دبیرخانره کرارگروه مرذکور در      موسسره بایرد  کارگروه اخلاق در پژوهش در های مصوب  نامه اطلاعات طرح -3 -8 -10

و مصروبه اخلاقري بره زبران فارسري و      شناسره اخرلاق   متعاقبا  تاثبت شده « پزشکي زیستهای  سامانه ملي اخلاق در پژوهش»

مرذکور   از طریرق سرامانه   ،هوبصر ماینترنتري   نشانيگردد. انگلیسي، به صورت الکترونیک صادر شده و برای عموم قابل مشاهده 

 شود.ارسال ميها برای استاد راهنما و دانشجو(  نامه )در مورد پایاناصلي پژوهشگر برای 
 

را در « رد شرده »ی هرا  نامره  / پایران هرای پژوهشري    طررح های اخلاق در پژوهش موسسات ملزم هستند که  کارگروه -3 -8 -11

 ثبت کنند.  «پزشکي زیستهای  سامانه ملي اخلاق در پژوهش»
 

در یرک   آن مجردد  بررسري  اخرلاق در پرژوهش موسسره،    کرارگروه  یرک  در نامره  طررح  یک رد یا تایید صورت در -3 -8 -12

  ست. منوپ ام( نامه طرحرد یا  تا یدمربوط به سوابق  ارا ه)به شرط کارگروه/کمیته اخلاق دیگر 
 

سرامانه  »در  رد شرده و باطرل شرده   ی ها نامه / پایانهای پژوهشي طرحتمامي لیست ها مکلف هستند که  تمامي کارگروه تبصره:

 هرای  نامره  طررح ترا از تصرویب   رصرد کننرد   در کرارگروه،   نامه طرحقبل از بررسي را  «پزشکي های زیست ملي اخلاق در پژوهش

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

 ،پژوهشرگران اصرلي  برای تسریع در امور پاسخگویي بره  تواند  درصورت نیاز مي سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهک -3 -8 -13

شرکیل  ها ت نامه طرحبه منظور بررسي اولیه و غربالگری  ،خود کارگروه تحت پوششرا « کمیته غربالگری»ای تحت عنوان  کمیته

 دهد.  
 

کرارگروه اخرلاق در پرژوهش    در  به طور مسرتقیم در کمیته غربالگری قابل بررسي نیستند و باید های بالیني  کارآزمایي تبصره:

  بررسي شوند. موسسه 
 

اخرلاق در پرژوهش موسسره     ارگروهنفر است که برا حکرم ر ریس کر     سهحداقل « کمیته غربالگری»تعداد اعضای  -3 -8 -14

 ارسال شود. مربوطه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه دبیرخانه . رونوشت حکم اعضا باید برای شوند ميمنصوب 
 

دبیر »و شامل  شوند ميمربوطه انتخاب سسه وم اخلاق در پژوهش ارگروهکمیته غربالگری از میان اعضای ک یاعضا -3 -8 -15

نظرر در امرور   عضو هیات علمي صراحب » و «پژوهش اخلاق درحوزه در نظر صاحبعضو »، «سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهک

 تره یصرورت جلسرات کم   میو تنظر جلسرات   يهماهنگ تیمسئول، کارگروه رخانهیدب کارشناساناز  يکیخواهند بود.  «پژوهشي

  .باشدحضور داشته  یرگغربال تهیکمدر جلسات  دیباو  را به عهده دارد یغربالگر
 

عضرو هیرات   » یرا  «اخلاق در پرژوهش در حوزه نظر صاحبعضو »همان  ،سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهک دبیراگر  :1 تبصره

به عنوان عضو کمیته غربالگری انتخاب کارگروه لازم است یکي دیگر از اعضای  آنگاه باشد، «نظر در امور پژوهشي علمي صاحب

 شود.
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عضرویت   در کارگروه اخلاق در پژوهش موسسره  پژوهششناسي  ی با تخص  اپیدمیولوژی یا مسلط به روشاگر فرد :2تبصره 

 انتخاب شود. کمیته غربالگری به عنوان عضو است که ترجیح دارد، 
 

را بررسري   سسره وم اخرلاق در پرژوهش   ارگروهکر به ارسال شده ی ها نامه اعضای کمیته غربالگری باید تمامي طرح -3 -8 -16

در پژوهش موسسره  اخلاق  ارگروهک، به دبیرخانه تمامي مستندات هفته پس از تاری  وصول یکحداکثر را کرده و نظرات خود 

 اعلام نمایند.  
 

 .  ارسال نماید طرحاصلي پژوهشگر را برای   نامه طرحتواند اصلاحات پیشنهادی  کمیته غربالگری مي :1 تبصره
 

مثبرت   ظراتثبت ن برگزار شود. مجازی حضوری یا تواند به صورت  کمیته غربالگری مي درها  نامه طرحبررسي جلسات  :2 تبصره

 تلقي گردد.  مذکور اعضای مثبت رأی  تواند به منزله مي ،سساتومدر های مدیریت پژوهش  در سامانهاعضای کمیته غربالگری 
 

بره اطرلاپ و    ،سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهمصوب کمیته غربالگری باید در اولین جلسه کهای  نامه طرحتمامي  -3 -8 -17

 گردند.ثبت  ذکورمو در صورت جلسه کارگروه رسیده ارگروه تا ید اعضای ک
 

 تا یدمورد های  نامه طرحثبت نسبت به  تواندمي کارگروه، دبیر تا یداز  پسموسسه  اخلاق در پژوهش ارگروهکدبیرخانه  تبصره:

تصرویب ایرن   تراری    اقدام نمایرد. و اخذ شناسه اخلاق « پزشکي زیستی ها پژوهشسامانه ملي اخلاق در »در  کمیته غربالگری

کمیتره   جلسره  صرورت تراری   اسرت.  کمیته غربرالگری  حضوری یا مجازی تاری  تشکیل ها در سامانه مذکور عبارت از  نامه طرح

   مطابقت داشته باشد.    «پزشکي زیستهای  سامانه ملي اخلاق در پژوهش»ثبت شده در  «تاری  تصویب»غربالگری باید با 

 

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

و  پیگیرری « مراده واحرده قرانون    9اجررای تبصرره   » به منظوررا  زیرکه موارد  استموظف  هاخلاق در پژوهش موسس  کارگروه

 :نظارت نماید
 

دانشجویان تحصیلات تکمیلي، پس از تصویب محرمانه بندی های فاقد طبقهنامه/رساله، پایانپژوهشيی ها  ثبت طرح -3 -9 -1

معاونت تحقیقات  علميدر کارگروه اخلاق موسسه، در سامانه معرفي شده توسط مرکز توسعه و هماهنگي اطلاعات و انتشارات 

 ؛و فناوری وزارت
  
« های علروم پزشرکي کشرور   نامهبانک اطلاعاتي پایان»سامانه ها قبل از دفاپ در /رسالهنامه یابي تمامي پایان مشابهت -3 -9 -2

 ؛یابي برای کسب مجوز دفاپ الزامي است()ارایه گزارش مشابهت
 

های علوم پزشکي کشور برای فراغت از تحصریل  نامهنامه/ رساله در بانک اطلاعاتي پایانارایه گواهي ثبت نهایي پایان -3 -9 -3

تسویه حساب مالي و برخورداری  ،نامه/ رساله مربوطه برای ترفیع پایه، ارتقای مرتبه اعضای هیات علمي)استفاده از امتیاز پایان

 ؛است(فوق نامه/ رساله در دو سامانه یابي پایان از مزایای مالي آن، منوط به ارایه گواهي ثبت نهایي و مشابهت
 

   ؛بندی حداکثر پنپ سال پس از تاری  دفاپهای فاقد طبقه/ رساله  نامهانتشار متن کامل پایان -3 -9 -4
 

)در هر یک از مراحل طراحي، انجرام   است  سپاری شده نامه پژوهشي برون شفاف کردن خدمات متعارفي که در طرح -3 -9 -5

 .و گزارش نتایپ پژوهش(

 

 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  ها رسيدگی به اعتراض -3 -10
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هررای   وص طرررحدرخصررهررای تخصصرري  و کمیترره پزشررکي زیسررتهررای  میترره اخررلاق در پررژوهشکتصررمیمات  -3 -10 -1

توانرد  نفعري مري  یرا هرر فررد ذی    طررح مجرری  اخلاق در پژوهش موسسه اسرت.  در کارگروه قابل اعتراض ، هنام /پایانپژوهشي

 ۀکارگروه اخلاق در پژوهش موسسر  یا مربوطه کمیته اخلاق در پژوهشِ توب بهمکدرخواست رسیدگي به اعتراض را به صورت 

 ارسال نماید.  ربط  ذی
 

موظرف  مرذکور  ، دبیرخانره کمیتره   شرود  ميارا ه  پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشکدر مواردی که اعتراض به  تبصره:

ذی ربرط  سسره  وبرای کارگروه اخرلاق در پرژوهش م  را اخلاق اعتراض مربوطه و همه مستندات از جمله پاس  کمیته که است 

 ارسال نماید.
 

شصرت روز  »حداکثر طري  باید « های تخصصي و کمیته های اخلاق در پژوهش اعتراض به تصمیمات کمیته»موارد  -3 -10 -2

 نتیجه اعلام شود.  و شده بررسي  ،سسهودر کارگروه اخلاق در پژوهش ماز تاری  دریافت مستندات، « کاری
 

سرندی   بایرد  ،شرود  مري گیرری   صمیمبررسي و ت ،سسهوکه توسط کارگروه اخلاق در پژوهش م «اعتراض»برای هر  -3 -10 -3

 شود: صادر زیر مندرجات شامل 
 

 ؛(یا شخ  معترض) طرحخانوادگي مجری نام و نام 
 

 ِ؛اعتراض عنوان کمیته اخلاق طرف 
 

 ؛عنوان طرح   
 

 ؛تاری  دریافت اعتراض 
 

 ؛اعتراض هخلاص 
 

  ؛موضوپ اعتراض(قبول یا رد نتایپ بررسي و تصمیم کارگروه )جزییات  
 

 اند.داشتهشرکت گیری جلسه تصمیمدر اعضای کارگروه که دبیر و دگي و امضای انام و نام خانو 
 

هرر  یا پژوهشگر اصلي در کارگروه وزارتي اخلاق است. اعتراض قابل ، سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش متصمیمات  -3 -10 -4

در ایرن شررایط   اعترراض نمایرد.   ، نامره  طررح سسره درخصروص   وماخلاق در پژوهش تواند به تصمیم کارگروه نفعي ميفرد ذی

سري روز  »دت طري مر  به صورت مکتروب  باید اعتراض جزییات گیری نهایي به عهده کارگروه وزارتي اخلاق خواهد بود.  تصمیم

کرارگروه   جلسره  صرورت و ضرما م و   نامه طرح)شامل لازم ستندات همراه م سسه، بهوتصمیم کارگروه م از تاری  دریافت «کاری

شخ  معترض باید به صورت مکتوب  .ارسال گرددبه دبیرخانۀ کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش مبني بر تصمیم اتخاذ شده( 

بره  ربط )مورد اعتراض( درخواست کند که متن اعتراض وی و مسرتندات مربوطره را    از کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه ذی

به کارگروه وزارتي اخلاق ارسال نماید. در صورت عدم ارسال موضوپِ اعتراض توسرط کرارگروه اخرلاق در پرژوهش      طور رسمي

   به دبیرخانه کارگروه وزارتي ارسال نماید. به طور مستقیمتواند اعتراض خود را  شخ  معترض مياه موسسه مذکور، آنگ

  

 سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش معملکرد  گزارش -3 -11
 

سرالانه خرود را بره    عملکرد شش ماه پس از پایان سال، گزارش  تاحداکثر سسه باید وکارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -11 -1

 نماید.  ارا ه اخلاق در پژوهش کارگروه وزارتي 
 

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

 ؛اعضاسازماني وابستگي و نام خانوادگي و  نام 
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 ؛تعداد و تاری  جلسات برگزار شده 
 

 ؛راهبردی و عملیاتي اخلاق در پژوهش در موسسههای گزارش پیشرفت برنامه 
 

  و باطل شده( به همراه توضریحات منردرج در مصروبه     مردودهای بررسي شده )به تفکیک مصوب و  نامه طرحفهرست

 نامه؛ مبني بر دلایل رد و ابطال طرح
 

 ؛و تصمیمات اخذ شده دریافت شده های فهرست اعتراض 
 

  ترا زمران   مسرتندات  )از زمان دریافرت  ها  اعتراض و ها نامه طرحگیری برای  تصمیممدت زمان طي شده برای متوسط

   ؛تصمیم نهایي(
 

 ؛دوره های آموزشي برگزار شده  
 

 ؛ارگروهک سالانه های هزینه و بودجه 
 

 ؛سایر مباحث و تصمیمات اتخاذ شده 
 

  ؛تحت پوششهای تخصصي  و کمیته  های اخلاق در پژوهشکمیتهگزارش عملکرد 
 

  های تحت پوشش )این مرورد بررای کرارگروه اخرلاق در      های انجام شده بر کارگروه/کمیته ها و نظارت فعالیتگزارش

 ای را نیز به عهده دارد(. ای است که مسئولیت کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه پژوهش موسسه
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 چهارم فصل

 

 پزشکي های زيست اخلاق در پژوهش  کميته
 

 

  



 

 51 

 اخلاق در پژوهشهای ميتهک / کارگروه تشکيل، روش کار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

 

  پزشکی هاي زیست اخلاق در پژوهش  کميته تشکي  -4 -1
 

 هسسر ودر پرژوهش م کرارگروه اخرلاق   » تا یرد بره تشرخی  و    ، کند  فعالیت مي موسسهیک زیر نظر ی که مرکزهر  -4 -1 -1

هرای   اخرلاق در پرژوهش   کمیتره »تشرکیل  جهرت  توانرد   مي ،«اخلاق در پژوهش دبیرخانه کارگروه وزارتي»و موافقت  «مذکور

 اقدام کند.   «پزشکي زیست
 

که پیش از ابلا  این دستورالعمل تشکیل شده و  با عنروان   پزشکي زیستی ها پژوهشهای اخلاق در  اعتبار همه کمیته تبصره:

عضویت اعضای  ۀسال به قوت خود باقي است و شروپ دوره دو ،اند اعتبارنامه دریافت نموده «اخلاق در پژوهش کمیته سازماني»

 از تاری  ابلا  این دستورالعمل خواهد بود. ،ها آن
 

درخواسرت   ارا ره نسربت بره    ،موسسهکارگروه اخلاق در پژوهش با موافقت و صورت مشتر  توانند به مرکز مي چند -4 -1 -2

 پزشکي اقدام نمایند. های زیست برای تشکیل یک کمیته اخلاق در پژوهش
 

باید درخواست خود را همراه با توجیره کرافي    «پزشکي زیستهای  اخلاق در پژوهش کمیته»سیس اتمرکز متقاضي  -4 -1 -3

)از سسره بالادسرتي مربوطره    وبرای ر یس کرارگروه اخرلاق در پرژوهش م    ،خصوص نیاز به تشکیل کمیتۀ اخلاق در پژوهشدر

باید موضوپ را کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه رسال نماید. ر یس ا(  پزشکي زیستهای  طریق سامانه ملي اخلاق در پژوهش

 تا یرد را مرذکور  در سرامانۀ  درخواست ارسال شرده  کارگروه، جلسه و پس از تصویب موضوپ در وده نم مطرحدر جلسه کارگروه 

امکان ثبت اطلاعات اعضای کمیتره اخرلاق   درخواست توسط دبیرخانه کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش،  تا یدکند. در صورت 

ترکیرب   تا یدپس از کننده میسر خواهد شد.  برای درخواست« پزشکي زیستهای  سامانه ملي اخلاق در پژوهش»در  پیشنهادی

توسرط  آن نهرایي   تا یرد و  سسره ومدر پرژوهش   اخرلاق  توسط کرارگروه « پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشک»ی اعضا

در اخرلاق  عنروان کمیتره    و بره  شرده اختصاصري آن صرادر   شناسره  سامانه ثبرت و  در میته مذکور کدبیرخانه کارگروه وزارتي، 

 گردد.  نمایه مي ،معتبر پزشکيِ زیست های پژوهش
 

 از جملره )شرکي نیسرتند   وزارت بهداشرت، درمران و آمروزش پز    زیرمجموعره کره   ها و موسسات آموزش عرالي  دانشگاه تبصره:

 سسرات وهای علمیره و سرایر م   ، دانشگاه آزاد اسلامي، شورای عالي حوزهوزارت علوم، تحقیقات و فناوری زیرمجموعه سساتوم

بر اساس ضوابط کارگروه وزارتي اخرلاق در پرژوهش وزارت    ( ودارای مجوز از شورای گسترش وزارت علوم، تحقیقات و فناوری

 ؛انرد  تشرکیل داده را « کارگروه اخلاق در پژوهش موسسره » ،و آیین نامه اجرایي آن و منطبق بر قانون علوم، تحقیقات و فناوری

توانند از  مي خود تاسیس نمایند، های عهدر زیرمجمورا  پزشکي زیستهای  های اخلاق در پژوهش کمیتهبخواهند در صورتي که 

کمیتره  »درخواسرت تشرکیل و اعتباربخشري    ، «پزشکي های زیست سامانه ملي اخلاق در پژوهش»طریق ثبت اطلاعات لازم در 

در زیرمجموعره   پزشرکي  زیسرت هرای   تشکیل کمیته های اخلاق در پژوهش. ارا ه نمایندرا « پزشکي های زیست اخلاق پژوهش

 تشکیل شده باشد. قبلا ،ها آنموسسه سساتي مستلزم این است که کارگروه اخلاق در پژوهش وچنین م
 

هستند ولري زیرمجموعرۀ    «پزشکي های زیست کمیته اخلاق در پژوهش»ها یا نهادهایي که متقاضي تشکیل سازمان -4 -1 -4

کارگروه اخلاق در »توانند زیر نظر  فقط مي ،آموزش پزشکي یا وزارت علوم تحقیقات و فناوری نباشندوزارت بهداشت، درمان و 

ها  را داشته باشند. درخواست تشکیل این کمیتهخلاق مذکور امحل استقرار خود، درخواست تشکیل کمیته « ای پژوهش منطقه

بررای کرارگروه    «پزشرکي  های زیسرت  سامانه ملي اخلاق در پژوهش»و از طریق « ای کارگروه اخلاق در پژوهش منطقه»توسط 

در پژوهش  کارگروه اخلاق»یس  توسط رمذکور ارسال و تا ید خواهد شد. حکم ر یس کمیته اخلاق در پژوهش  اخلاق وزارتي

 صادر خواهد شد.  مربوطه « ای منطقه
 

 است. تامین فضای فیزیکي و پشتیباني اداری و تجهیزاتي از کمیته اخلاق در پژوهش، به عهده مرکز متقاضي  -4 -1 -5
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  پزشکی هاي زیست اخلاق در پژوهش  کميته شرح وظایف -4 -2
 

 است:  زیربه شرح پزشکي  زیستهای  های اخلاق در پژوهش کمیته شرح وظایف -4 -2 -1
 

 ؛اصول اخلاق در پژوهش رعایتاز نظر  ها نامه پایان/های پژوهشي  طرح صویبتو  بررسي -4 -2 -1 -1
 

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

 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه مربوطه؛اجرای مصوبات کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش و  -4 -2 -1 -3
 

کرارگروه اخرلاق در    زیرر نظرر  برا همراهنگي و    ،اخلاق در پرژوهش اصول ترویپ  های آموزشي و برگزاری دوره -4 -2 -1 -4

  ؛مربوطهپژوهش موسسه 
 

رسریدگي کننرد و بایرد موضروپ      «تخلفات پژوهشي»توانند به  نمي پزشکي زیستهای  های اخلاق در پژوهش کمیته -4 -2 -2

 ارجاپ دهند. ،بالادستي خود در پژوهش موسسۀتخلفات را به کارگروه اخلاق 

 

 پزشکی هاي زیست خلاق در پژوهشااعضاي کميته  -4 -3
 

 است: زیربه شرح  عضو 9دارای پزشکي  های زیست میته اخلاق در پژوهشک -4 -3 -1
 

 ؛یس کمیته پژوهشي مرکز به عنوان ر ر یس یا معاون  
 

 ؛پزشکي زیستاخلاق حوزه  ایک نفر روحاني آشنا ب 
 

  ؛ارشد یا دکترای حقوق ي/کارشناسيکارشناسبا مدر  یک نفر 
 

      ( ارشرد یرا دکتررای     يکارشناسر  دارای مردر  ترجیحراً  یک نفر متخص  یا آشنا برا حروزه اخرلاق زیسرت پزشرکي

 آموزشري مررتبط برا اخرلاق پزشرکي و اخرلاق در پرژوهش       های ها و دورهکارگاه ( کهاخلاق پزشکي زیستي یا اخلاق

 ؛را دریافت کرده باشدو گواهي آن راندهرا گذ (کارگروه وزارتي تا یدمورد های  )دوره
 

 ؛(زیستي دکترای آماریا پزشکي اجتماعي  ،اپیدمیولوژیمتخص  مانند ) پژوهششناسي  یک نفر متخص  روش 
 

  ؛ 1جامعه هعنوان نمایندبه یک نفر عضو 
 

 نظر در امور پژوهشيصاحب سه نفر پژوهشگر عضو هیات علمي. 
 

 هرای یرک نفرر آشرنا بره ملاحظرات اخرلاق در پرژوهش       بایرد  پزشرکي   هرای زیسرت   میته اخلاق در پژوهشکر یس  -4 -3 -2

در صرورتي کره دبیرر    تواند عضو کمیته اخرلاق نباشرد.    نماید. دبیر کمیته ميمنصوب « دبیر کمیته»پزشکي را به عنوان  زیست

 بود.حق رأی در جلسات کمیته خواهد دارای انتخاب شده باشد،  ،اعضای کمیته اخلاق در پژوهشبین کمیته از 
 

امکران حضرور دو   اگرر   است. الزامي ،پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشکعضویت حداقل دو نفر از بانوان در  -4 -3 -3

 برسد.اخلاق دبیرخانه کارگروه وزارتي  تا یدموضوپ به که نفر از بانوان وجود ندارد، لازم است 
 

حسرب مرورد از   برر  توانرد   مري  ،در صرورت صرلاحدید  پزشرکي   هرای زیسرت   میته اخلاق در پژوهشکیا دبیر یس  ر -4 -3 -4

صرنعت و بخرش    نعلوم انساني یا فني و سایر رشته هرا، فعرالا   متخصصان رشته های مختلف علوم پزشکي بالیني و غیربالیني،

 «مشراور »عنروان   بهها  نامه طرحن، ذی نفعان اهای دیني یا مهاجرنهاد، نمایندگان اقلیت های مردم خصوصي، نمایندگان سازمان

 نماید.  وت دع ،بدون حق رأیشرکت در جلسات جهت 

                                                           
1

Lay person 
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سرمت،  دوره محرض پایران   بره   ،باشرند  عضو کمیته ميبه عنوان عضویت اشخاصي که به اعتبار سمت حقوقي خود،  -4 -3 -5

 شود.ملغي مي

 

 پزشکی هاي زیست انتصاب اعضاي کميته اخلاق در پژوهشنحوه  -4 -4
 

کرارگروه اخرلاق در   ر ریس  »ر یس کمیتۀ اخلاق در پژوهش بوده و با حکم به عنوان ر یس یا معاون پژوهشي مرکز  -4 -4 -1

 شود. به این سمت منصوب مي «سسۀ بالادستيوپژوهش م
 

و تا ید کارگروه اخرلاق  مذکور پیشنهاد ر یس کمیته  هبپزشکي  های زیست میته اخلاق در پژوهشکاعضای حقیقي  -4 -4 -2

 . شوند ميدر پژوهش موسسۀ مربوطه انتخاب 
 

بالادستي  وهش موسسۀکمیته اخلاق در پژ سیتوسط ر  ،پزشکي های زیست پژوهشمیته اخلاق در کعضای ام احکا -4 -4 -3

   شود.يصادر م
 

بوده و انتخاب مجدد آنران   «دو سال»پزشکي  های زیست های اخلاق در پژوهش میتهکحقیقي دورۀ عضویت اعضای  -4 -4 -4

 بلامانع است.
 

عضرویت  پایران  دو ماه پس از مدت طي حداکثر که موظف است  ،پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشکر یس  -4 -4 -5

منصروب   ،سسره وکارگروه اخرلاق در پرژوهش م  ر یس یا استعفای عضو، جایگزین وی را با لحاق مفاد این دستورالعمل و تأیید 

 نماید.

 

 پزشکی هاي زیست کميته اخلاق در پژوهششرایط عضویت اعضاي  -4 -5
 

گذرانرده و  را  (دبیرخانه کارگروه وزارتي اخرلاق  تا یدهای مورد  )دورهمرتبط با اخلاق در پژوهش های عضو باید دوره -4 -5 -1

 باشد. شتهمنظور تجزیه و تحلیل امور و برقراری ارتباط با دیگران برای کار گروهي را داهای لازم به مهارت
 

تمایل و علاقرۀ کرافي بره اخرلاق زیسرتي و      و  شناخته شده باشد ،اخلاق در پژوهش هدر حوز تا حد امکانعضو باید  -4 -5 -2

 مشارکت در مباحث مرتبط با اخلاق پزشکي داشته باشد.
 

 عضو باید واجد مدارج علمي و شغلي مقرر در این دستورالعمل باشد. -4 -5 -3
 

پژوهشگر نماینده جامعه باید حداقل در طي ده سال اخیر در امور مرتبط با حوزه پزشکي اشتغال نداشته و به عنوان  -4 -5 -4

 توانند از میان بازنشستگان انتخاب شوند.افراد ميپزشکي شرکت نکرده باشد. این  های زیستیا همکار در پژوهشاصلي 
 

جلسات کمیته برا رعایرت حرد    در اخلاق را بپذیرد و  عضویت و فعالیت در کمیتهعضو باید مسئولیت خود و شرایط  -4 -5 -5

 شرکت کند.  اعلای محرمانگي و حسن نیت و به دور از هرگونه تعارض یا اشترا  منافع 
 

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

 ها و سایر مستندات مربوطه به صورت کتبي اعلام و امضا کند.
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برکنراری عضرو مربوطره بره     امکران  ، ی کمیتره اخرلاق  مقررات توسط هر یک از اعضااصول و در صورت عدم رعایت  -4 -5 -7

دبیرخانره کرارگروه وزارتري    نهرایي   تا یدکارگروه اخلاق در پژوهش موسسه و  تا یدو  اخلاق در پژوهشکمیته پیشنهاد ر یس 

 مقدور است. ،پزشکي زیستهای  از طریق سامانه ملي اخلاق در پژوهش اخلاق در پژوهش
 

انصراف از عضویت معنای به  ،چهار جلسه غیر متواليعدم حضور در در سه جلسه متوالي کمیته یا عضو عدم حضور  -4 -5 -8

 بررای آن عضو را برکنار کررده و فررد واجرد شررایط دیگرری را      تواند مياخلاق محسوب شده و ر یس کمیته اخلاق در کمیته 

   .معرفي نماید در کمیته اخلاقضویت ع
 

)با ذکر دلایرل منطقري(   بالادستي سسه ودرخواست تغییر عضو کمیته اخلاق باید برای کارگروه اخلاق در پژوهش م -4 -5 -9

 ۀدر پژوهش موسسر کارگروه اخلاق  تا یدارسال شود و در صورت  «پزشکي های زیست سامانه ملي اخلاق در پژوهش»از طریق 

ثبرت و قابرل    ،سرامانه دراخلاق کمیته اعضای ترکیب مشخصات عضو جدید در و تا ید نهایي دبیرخانه کارگروه وزارتي، مربوطه 

 شود. مشاهده مي

 

 پزشکی هاي زیست کميته اخلاق در پژوهشدبيرخانه  -4 -6
 

مرکرز )ماننرد   محرل  توانرد برا موافقرت برالاترین مقرام در      مري پزشکي  های زیست اخلاق در پژوهش  میتهکدبیرخانه  -4 -6 -1

 ،پزشرکي  هرای زیسرت   اخرلاق در پرژوهش    میتهکدبیر تشکیل شود.  (هاها، مراکز تحقیقاتي یا بیمارستانپژوهشکده ،هادانشکده

 دبیرخانه را به عهده دارد.  های  فعالیتمسئولیت مدیریت 
 

 :است زیربه شرح  پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشک خانهوظایف دبیر -4 -6 -2
 

  ؛)توسط دبیر( در غیاب ر یساخلاق ادارۀ جلسات کمیته 
 

   ،خرذ  امکاتبرات و  انجرام  تنظیم دستورکار، صورت جلسات، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مشراوران

   ؛«تعارض منافع اعضااظهارنامه »امضای مصوبات و امضای فرم 
 

 ؛دریافتيهای  نامه طرح کارشناسي 
 

 مصوب؛ های نامه طرح بر اخلاقي نظارت 
 

 مربوطه؛ ۀبا کارگروه اخلاق در پژوهش موسساخلاق  تهیکمعملکرد  يهماهنگ 
 

 ؛پوشش تحت یغربالگر یها تهینظارت بر عملکرد کم 
 

 اسناد؛ نگهداری و سازماندهي و ثبت اطلاعات، مدیریت   
 

 ؛عملکرد گزارش میتنظ   
 

  کمیتهو اداری مالي ادارۀ امور. 
 

هزینۀ تشکیل جلسات، حق جلسۀ اعضا، بررسري و   ،پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشک ههای دبیرخانهزینه -4 -6 -3

 شود.ميتأمین ، موسسهعاونت پژوهشي ماعتبار ها از محل  نامه /پایان های پژوهشي داوری طرح
 

هرای   ها، بر اسراس دسرتورالعمل   نامه هایي مانند شرکت در جلسات و داوری طرح الزحمه برای انجام فعالیت پرداخت حق تبصره:

 معاونت پژوهشي موسسه، مجاز است. 

 

 پزشکی هاي زیست تشکي  جلسات کميته اخلاق در پژوهش -4 -7
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 برای رسمیت یافتن جلسه ضروری است.پزشکي  های زیست اخلاق در پژوهش  میتهکحضور ر یس یا دبیر  -4 -7 -1
 

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

 است.  
 

مربوطه بایرد در جلسرۀ بعرد مجردد بره رأی       ۀنام طرحآنگاه گیری خارج شود، هرگاه جلسه از حد نصاب مقرر برای رأی تبصره:

 گذاشته شود.
 

باید در اولین حضور خود در کمیته مذکور، پزشکي  زیستهای  پژوهشهر عضو / مشاور /کارشناس کمیته اخلاق در  -4 -7 -3

 را امضا نماید.  « تعهدنامه رازداری اعضا، مشاوران و کارشناسان»
 

بایرد  پزشرکي   های زیسرت  میته اخلاق در پژوهشکتمام اعضای توانند حضوری و یا مجازی برگزار شوند.  جلسات مي -4 -7 -4

 شخصاً در جلسات حضور یابند.
 

 داشته باشند. را اعضای کمیته اخلاق باید پیش از جلسه، زمان کافي برای بررسي مستندات مربوطه -4 -7 -5
 

 د.  ناعلای محرمانگي و حسن نیت و بدون هرگونه تعارض یا اشترا  منافع تشکیل شوجلسات باید با رعایت حد  -4 -7 -6
 

آنگراه  باشرد،  مورد بررسي  ۀنام /پایانپژوهشي طرحاصلي پژوهشگر به عنوان میته اخلاق اعضای کچنانچه هر یک از  -4 -7 -7

 ارجاپ داده شود. یدیگراخلاق و باید برای بررسي به کارگروه/کمیته بوده در آن کمیته ممنوپ  هنام بررسي طرح
 

مورد  ۀنام پایانطرح پژوهشي/به عنوان همکار  پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشکچنانچه هر یک از اعضای  :1تبصره  

پژوهشرگران  ، حرامي مرالي یرا سرایر     (اصليپژوهشگران )طرح اصلي پژوهشگر دارای تعارض یا اشترا  منافع با  یا اشدب بررسي

  .نامه خواهد بود در این شرایط، آن عضو فاقد حق رأی در تصویب یا رد آن طرح باید مراتب را اعلام نماید. ،باشد
 

توانرد   يعضرو مربوطره مر   آنگراه   ،تعارض منافع را موثر ندانند پزشکي، های زیست میته اخلاق در پژوهشکاگر اعضای  :2تبصره 

 .باشد داشته حضور جلسهبدون حق رأی در  ایکماکان با 
 

مربوط بره هرر   « اعضا تعارض منافعاظهارنامه » لازم است که فرمپزشکي  های زیست میته اخلاق در پژوهشکاعضای  :3تبصره 

هرای   میتره اخرلاق در پرژوهش   کاعضرای  »هرگونره اشرترا  یرا تعرارض منرافع مرادی یرا معنرویِ          را امضرا نماینرد.  نامه  طرح

ثبرت   این فررم کننده مالي و سایر اجزای پژوهش، باید به طور شفاف مشخ  شده و در  با پژوهشگران، حمایت« پزشکي زیست

نامره، توسرط اعضرا     در همه جلسات، پیش از شروپ بررسري طررح  « نافع اعضامتعارض اظهارنامه »است که فرم گردد. لذا الزامي

در جلسره حضرور   « بردون حرق رای  »توانند  تعارض یا اشترا  منافع باشند، مي تکمیل و امضا گردد. اعضایي که دارای هرگونه

 داشته باشند.
 

ارا رۀ  انرد، حرق رأی دارنرد.    شرکت نمروده به صورت حضوری یا مجازی کمیته اخلاق فقط آن اعضایي که در جلسۀ  -4 -7 -8

 جلسره  صرورت ، قرا ت شده و بره  اعضای غایبنظرات کتبي و  سازی بحث مجاز استنظرات کتبي اعضای غایب نیز برای روشن

 شود.   ضمیمه مي
 

از زمران دریافرت   « روز کاری چهل و پنپ»، باید حداکثر طي کمیته اخلاقهای پژوهشي ارجاپ شده به بررسي طرح -4 -7 -9

 شود.مستندات کامل طرح، انجام شده و نتیجه ابلا  
 

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

 ، ضروری است:کمیته اخلاق جلسات صورتموارد زیر در ثبت  -4 -7 -11
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       خرانوادگي  تاری  تشکیل جلسه به روز، ماه و سال؛ ساعت و مدت برگزاری جلسره؛ محرل تشرکیل جلسره؛ نرام و نرام

  ؛حاضران و غایبان جلسه
 

  کنندۀ (، نام مرجع تأییداصليپژوهشگران )اصلي پژوهشگر عنوان کامل طرح، نام و نام خانوادگي و وابستگي سازماني

   ؛نوپ مطالعه و نامه علمي طرح
 

  ؛مصوبنامه  طرح یبرا شده صادر شناسه اخلاق و )رد یا قبول یا اصلاحات پیشنهادی(طرح نتیجه بررسي 
 

 اعضای حاضر در جلسهخانوادگي و امضای  نام و نام.  

 

 پزشکی هاي زیست کميته اخلاق در پژوهشدر  ها نامه /پایانهاي پژوهشی طرحبررسی  -4 -8
 

هایي را بررسي کند که توسط  نامه /پایان پژوهشيهای  تواند طرح ميفقط پزشکي  های زیست میته اخلاق در پژوهشک -4 -8 -1

 شده باشد. تا ید ،دار یک مرجع علمي صلاحیت
 

 شود.  ارسال مي پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشکبه پژوهشگر اصلي با درخواست    نامه طرح -4 -8 -2
 

میتره اخرلاق در   کدر جلسره  اصرلي  پژوهشرگر  ای دارنرد، برا حضرور     هرای اخلاقري پیچیرده    یي که جنبهها نامه طرح -4 -8 -3

 .  دنشو مي بررسي ،پزشکي های زیست پژوهش
 

لازم اسرت کره دسترسري لازم بره      ،شروند  مري ثبت « سامانه مدیریت پژوهش»ها در  نامه طرحکه همه وسساتي در م -4 -8 -4

 شود.فراهم همه اعضای کمیته های اخلاق در پژوهش  رایها ب نامه طرحمشاهده جهت سامانه مدیریت پژوهش موسسه 
 

سرامانه  »را در  «در کمیتره  نامره  طررح فرم درخواست بررسي »تواند  مي پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشک -4 -8 -5

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

رسرانده شرود.   اصرلي  پژوهشرگر  ، باید برا نامره رسرمي بره اطرلاپ       نامه طرحاصلاحات پیشنهادی کمیته اخلاق برای  -4 -8 -6

ارسرال   پزشرکي  های زیسرت  میته اخلاق در پژوهشکرا مجدد برای بررسي به « اصلاح شده  نامه طرح»نیز باید اصلي پژوهشگر 

 نماید.  
 

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

در کرارگروه    نامره  طررح بررسي »اخلاق اعتراض کرده و درخواست  کمیتهتواند نسبت به تصمیم  مياصلي پژوهشگر  -4 -8 -8

 را اعلام نماید.   «بالادستي ۀاخلاق در پژوهش موسس
 

 اصليپژوهشگر آنگاه صورت گیرد،  نامه طرحاخلاق، تغییراتي در میته در ک« نامه طرحتصویب »در صورتي که پس از  -4 -8 -9

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

توسط دبیرخانه کمیتره اخرلاق    پزشکي باید های زیست میته اخلاق در پژوهشکدر های مصوب  نامه اطلاعات طرح -4 -8 -10

و مصروبه اخلاقري بره زبران     شناسره اخرلاق   متعاقبا  تاثبت شده « پزشکي زیستهای  سامانه ملي اخلاق در پژوهش»مذکور در 

 ه از طریرق سرامانه  صروب مآدرس اینترنتي گردد. فارسي و انگلیسي، به صورت الکترونیک صادر شده و برای عموم قابل مشاهده 

 شود.ارسال ميها برای استاد راهنما و دانشجو(  نامه )در مورد پایاناصلي پژوهشگر برای مذکور 
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هرای   سامانه ملي اخلاق در پژوهش»را در « رد شده»ی ها نامه طرحکمیته های اخلاق در پژوهش ملزم هستند که  -4 -8 -11

 ثبت کنند.   «پزشکي زیست
 

در یرک   نآ دمجرد  بررسي ،پزشکي های زیست اخلاق در پژوهش  میتهک یک در نامه طرح یک رد یا تایید صورت در -4 -8 -12

مگر اینکه نتیجه مرورد اعترراض    ؛جاز نیست، م(نامه طرحرد یا  تا ید وابق مربوط بهس ارا ه)به شرط  اخلاق دیگر /کارگروهکمیته

 بالادستي ارجاپ شود.  ۀموضوپ باید به کارگروه اخلاق در پژوهش موسس ،صورت باشد که درآن
 

سامانه »در رد شده و باطل شده های  نامه طرحمکلف هستند که پزشکي  های زیست اخلاق در پژوهش  های میتهکتمامي  تبصره:

باطرل  »و  «مردود»های  هنام طرحتا از تصویب ، رصد کنند نامه طرحرا قبل از بررسي « پزشکي های زیست ملي اخلاق در پژوهش

 های اخلاق، پیشگیری شود. در سایر کارگروه/کمیته« شده
 

درصرورت نیراز   ، اصرلي پژوهشگران برای تسریع در امور پاسخگویي به پزشکي  های زیست میته اخلاق در پژوهشک -4 -8 -13

شرکیل  ت ها نامه طرحبه منظور بررسي اولیه و غربالگری ، خودتحت پوشش را « کمیته غربالگری»ای تحت عنوان  کمیتهتواند  مي

  دهد.  
 

هرای   میته اخلاق در پرژوهش کدر  مستقیم به طورهای بالیني در کمیته غربالگری قابل بررسي نیستند و باید  کارآزمایي تبصره:

  شوند.  بررسي  ،پزشکي زیست
 

. رونوشرت  شوند ميمنصوب اخلاق نفر است که با حکم ر یس کمیته  سهحداقل « کمیته غربالگری»تعداد اعضای  -4 -8 -14

 د.  نارسال شو ،يبالادستکارگروه اخلاق در پژوهش موسسه  رخانهیدبحکم اعضا باید برای 
 

و  شروند  يمر مربوطره انتخراب    پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشک یاعضا انیاز م یغربالگر تهیکم یاعضا -4 -8 -15

 يشناسر  متخصر  روش »و « پزشرکي  سرت یآشنا با حوزه اخرلاق ز  ایفرد متخص  »، «اخلاق در پژوهش تهیمک ریدب»شامل 

صرورت   میو تنظر جلسرات   يهمراهنگ  تیمسرئول  ،اخلاق در پژوهش تهیمک رخانهیدب کارشناساناز  يکیخواهند بود. « پژوهش

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

یرا  « پزشرکي  زیسرت عضو متخص  یا آشنا به حوزه اخلاق »همان پزشکي  های زیست میته اخلاق در پژوهشکاگر دبیر  تبصره:

بره  پزشرکي،   های زیسرت  میته اخلاق در پژوهشکباشد، آنگاه لازم است یکي دیگر از اعضای « شناسي پژوهش متخص  روش»

 عنوان عضو کمیته غربالگری انتخاب شود.
 

را بررسري   پزشرکي  هرای زیسرت   میته اخلاق در پژوهشکاعضای کمیته غربالگری باید تمامي طرح های رسیده به  -4 -8 -16

اعرلام   میتره اخرلاق در پرژوهش   ، به دبیرخانره ک تمامي مستندات هفته پس از تاری  وصول یکحداکثر را کرده و نظرات خود 

 نمایند.  
 

 ارسال نماید.اصلي پژوهشگر را برای   نامه طرح تواند اصلاحات پیشنهادیِ کمیته غربالگری مي :1 تبصره
 

ثبت نظرات مثبت   گردد. برگزار  مجازیحضوری یا تواند به صورت  میته غربالگری ميدر کها  نامه طرحبررسي جلسات  :2 تبصره

 تلقي گردد.  مذکور تواند به منزله رای مثبت اعضای  مي ،های مدیریت پژوهش موسسات در سامانهاعضای کمیته غربالگری 
 

بره   ،پزشرکي  های زیست پژوهشمیته اخلاق در کمصوب کمیته غربالگری باید در اولین جلسه های  نامه طرحتمامي  -4 -8 -17

 گردند.ثبت مربوطه کمیته اخلاق  ۀجلس صورتو در رسیده اطلاپ و تا ید اعضای کمیته اخلاق در پژوهش 
 

هرای   نامره  طررح ثبرت  نسبت به تواند  مي ،کمیته دبیر تا یداز  پسپزشکي  های زیست میته اخلاق در پژوهشکدبیرخانه  تبصره:

تراری    اقردام نمایرد.  و اخذ شناسره اخرلاق   « پزشکي زیستی ها پژوهشسامانه ملي اخلاق در »در  کمیته غربالگری تا یدمورد 
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 جلسره  صورتکمیته غربالگری است. تاری  حضوری یا مجازی ها در سامانه مذکور عبارت از تاری  تشکیل  نامه تصویب این طرح

 مطابقت داشته باشد.     «پزشکي زیستهای  سامانه ملي اخلاق در پژوهش»ثبت شده در « تاری  تصویب»کمیته غربالگری باید با 

 

 پزشکی زیستهاي  کميته اخلاق در پژوهشعملکرد  گزارش -4 -9
 

 پرژوهش  در اخرلاق  کرارگروه  رخانره یدب بره  دیر باپزشرکي   زیستهای  پژوهش در اخلاق تهیکم جلسات صورت يتمام -4 -9 -1

 ارسال شوند.   ،بالادستي ۀموسس
 

باید حداکثر طي چهار ماه پس از پایان سرال، گرزارش عملکررد سرالانه     پزشکي  زیستهای  پژوهشاخلاق در  کمیته -4 -9 -2

اخلاق مرذکور بره   ارا ه نماید. رونوشت این گزارش باید توسط کارگروه  ،سسۀ بالادستيواخلاق در پژوهش مخود را به کارگروه 

 .گرددکارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال 
 

 :است زیرشامل اطلاعات  حداقل ،پزشکي زیستهای  پژوهشاخلاق در  کمیتهسالانه عملکرد  گزارش -4 -9 -3
 

 ؛نام و نام خانوادگي و وابستگي سازماني اعضا 
 

 ؛تعداد و تاری  جلسات برگزار شده   
 

 ؛در جلسات وضعیت حضور و غیاب اعضا 
 

 مردود و باطل شده( به همراه توضریحات منردرج در مصروبه    های بررسي شده )به تفکیک مصوب و  نامه فهرست طرح

 نامه؛ مبني بر دلایل رد و ابطال طرح
 

  ؛تا زمان تصمیم نهایي(مستندات )از زمان دریافت  ها نامه گیری برای طرح تصمیمجهت مدت زمان طي شده متوسط   
 

 ؛برگزار شده های آموزشيِ دوره   
 

 ؛اخلاق کمیته های سالانههزینه وه بودج 
 

 خلاقا ی کمیتههاسایر فعالیت. 
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 پنجم فصل

 

 های تخصصي کميته
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 هاي تخصصی کميتهو فعاليت تشکي  اصول کلی  -5 -1
 

اسرتانداردهای  ایمنري زیسرتي و   تخصصري  کمیتره  »و  «حیوانرات آزمایشرگاهي  کار برا  اخلاق در تخصصي کمیته » -5 -1 -1

ها  . این کمیتهشوند ميتشکیل « کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»های تخصصي تحت پوشش  به عنوان کمیته «آزمایشگاهي

این شرایط تشکیل، نحوه فعالیت و مدیریت لذا بوده « پزشکي زیستی ها پژوهشاخلاق در   کمیته»ساختاری در سطح از لحاق 

 پزشکي است. زیستهای  های اخلاق در پژوهش های تخصصي مانند کمیته کمیته
 

هرا   های تخصصي با سایر زمینره  تشکیل کمیتهتواند درخواست  يمدر صورت نیاز « کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه» تبصره:

 .نمایرد اعرلام  اخرلاق  به صورت کتبي به دبیرخانه کرارگروه وزارتري   را  و هنر انساني ، علومعلوم مهندسي، علوم اجتماعيمانند 

  است. اخلاق گیری نهایي دراین مورد برعهده کارگروه وزارتي  تصمیم
 

 هکمیتر »توانرد نسربت بره تشرکیل      باشد، ميمستقل « موسسهکارگروه اخلاق در پژوهش »ای که دارای  هر موسسه -5 -1 -2

در منطقره  « استانداردهای آزمایشگاهيایمني زیستي و تخصصي کمیته »و یا « حیوانات آزمایشگاهيکار با اخلاق در  تخصصي

 وجرود نردارد،  مرذکور  تخصصري  هرای   کره امکران تشرکیل کمیتره    هایي  کارگروهاقدام نماید. در جغرافیایي تحت پوشش خود، 

 هرای  نامه پایان /نامه طرح تا یدتوانند به بررسي و  ميمذکور،  ۀتحت پوششِ کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهای اخلاق  کمیته

 مرتبط اقدام کنند.  

 

 حيوانات آزمایشگاهی کار بااخلاق در تخصصی کميته  -5 -2
 

 : است زیرشرح به  «وانات آزمایشگاهيکار با حیاخلاق در تخصصي  هکمیت» شرح وظایف -5 -2 -1
 

  ؛حیوانات آزمایشگاهيبر  اصول اخلاق در پژوهش رعایتاز نظر  ها نامه طرحو تصویب بررسي 
 

  هرای   هرا و دسرتورالعمل   مرتبط با حیوانات آزمایشگاهي مطابق با راهنماهای  نامه طرحاجرای نظارت مستمر بر حسن

 مصوب؛نامۀ  با مندرجات طرح کارگروه وزارتي و منطبق
 

  در مراحل تولید، تکثیر، نگهداری و استفاده از حیوانات آزمایشگاهي تمامي نظارت بر رعایت استانداردهای اخلاقي در

 ؛امور علمي
 

 حیوانرات  مراکرز پژوهشرگران، کارکنران   اخرلاق،  های  برای اعضای کارگروه/کمیته های آموزشي مرتبط برگزاری دوره 

    ؛ربط و سایر افراد ذیآزمایشگاهي 
 

 آزمایشگاهي. حیوانات با کار در دخیل افراد برای «آزمایشگاهي حیوانات با کار مجوز» لغو یا صدور   
 

 است:  زیرپنپ عضو به شرح دارای  ،حیوانات آزمایشگاهيکار با اخلاق در تخصصي  هکمیت -5 -2 -2
 

  برا  و  اسرت کار با حیوانات آزمایشرگاهي  تجربه سال  10با سابقه بیش از یکي از اعضای هیات علمي که ر یس کمیته

 ؛شود ميمنصوب ربط  ذی ۀیس موسس معرفي دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه و حکم ر
 

  که در زمینه مسرا ل مربروط    دامپزشکي(متخص  بیهوشي  یک دامپزشک )ترجیحاً متخص  جراحي دامپزشکي یا

 قادر به کسب دانش و مهارت لازم باشد؛ ،مدت به حیوانات آزمایشگاهي دارای تجربه بوده یا در کوتاه
 

  دوره تحصریل   و یرا  اشرتغال  طول دوره در که فعال حمایت از حیواناتفرد  اترجیح ،نماینده جامعهیک نفر به عنوان

 ،شرود   در صورتي که این فرد از نهادهای حامي حیوانات انتخاب) باشد استفاده نکرده علمي امور در حیوانات از ،خود
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 کمیتره تخصصري   بره  جامعره را  عموم شود، بلکه باید نگرش کمیته به عنوان نماینده نهاد مذکور شناخته نمي دروی 

 (؛نماید ارا ه
 

  ؛حیوانات آزمایشگاهي رپژوهش ب تجربهسال  پنپ اقلدح با مدر  دکتری تخصصيپژوهشگر با  فرنیک   
 

 تجربره  علاقره و  دارایکه  ،مدر  دکتری تخصصي بدون سابقه پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهيپژوهشگر با  نفر یک 

 حیوانات باشد. رفاه به مربوط مسا ل خصوصدر
 

  نماید.انتخاب « تخصصيدبیر کمیته »به عنوان از میان اعضا یک نفر را تواند  ميکمیته ر یس تبصره: 
 

علمري در جمهروری اسرلامي     امور آزمایشگاهي در حیوانات از استفاده و مراقبت راهنمای»کمیته باید مفاد اعضای  -5 -2 -3

 های مرتبط را مراعات نماید.   و سایر دستورالعمل« ایران
 

هرای   اخرلاق در پرژوهش  تخصصي مانند کمیته کمیته در ها  نامه طرحو همچنین نحوه بررسي تشکیل جلسات نحوه  -5 -2 -4

 پزشکي است.  زیست
 

لازم  ،«حیوانرات آزمایشرگاهي  کار برا  در اخلاق  تخصصي کمیته»پس از تشکیل سسه وکارگروه اخلاق در پژوهش م -5 -2 -5

حیوانرات آزمایشرگاهي و سرایر    مررتبط برا   هرای   نامره  طرحشیوه داوری از نظر مذکور  نسبت به آموزش اعضای کمیتهکه است 

 ارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، اقدام نماید.  مصوب کها و راهنماهای دستورالعمل
 

انسران هسرتند، لازم    یبرر رو  يمداخلات پژوهش یدارا ،يشگاهیآزما واناتیکه علاوه بر پژوهش بر ح يهای نامه طرح -5 -2 -6

تخصصري   هکمیتر ». مصروبات  نرد ینما افرت یدر هیتا یدشده و  يبررس زین «شپژوهاخلاق در  تهیکمکارگروه/» کیدر است که 

 «شپرژوه کمیته اخلاق در کارگروه/»صادر شده توسط  ۀمصوببخش توضیحات باید در « حیوانات آزمایشگاهي کار بااخلاق در 

 سامانه» قیاز طر ربط ذی« شکمیته اخلاق در پژوهکارگروه/»دبیرخانه توسط  يهای نامه طرحچنین شناسه اخلاق شوند.  لحاق

 .  شود ميصادر  «يپزشک ستیز یها ملي اخلاق در پژوهش
 

 آزمایشگاهی ایمنی زیستی و استانداردهايتخصصی  تهيکم -5 -3
 

 است: زیرشرح به  «يشگاهیآزما یاستانداردها و يستیز یمنياتخصصي  تهیکم» شرح وظایف -5 -3 -1
 

 ؛ایمني زیستي و استانداردهای آزمایشگاهياصول  رعایتاز نظر  ها نامه طرحو تصویب  يبررس   
 

  ؛يشگاهیو آزما يستیز يمنیا یاستانداردها تیرعا از نظرمصوب های  نامه طرحمستمر بر حسن اجرای نظارت   
 

 ربط.   برای اعضای کارگروه/کمیته اخلاق، پژوهشگران و سایر افراد ذی مرتبط يآموزش یها دوره یبرگزار  
 

 است:  زیردارای پنپ عضو به شرح  يشگاهیآزما یو استانداردها يستیز يمنیاتخصصي  تهیکم -5 -3 -2
 

  یا و حوزه ایمني زیستي مرتبط با های  سال پژوهش 10یکي از اعضای هیات علمي با سابقه بیش از ر یس کمیته که

ربرط   یس موسسرۀ ذی  و با معرفي دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه و حکم ر است استانداردهای آزمایشگاهي

 شود؛ منصوب مي
 

  ؛یا استانداردهای آزمایشگاهيو یک نفر متخص  یا آشنا به حوزه ایمني زیستي   
 

 ؛(ستیز طیحوزه محاز مجوز  یمردم نهاد دارا یها سازمانعضو نفر به عنوان نماینده جامعه )ترجیحاً  کی 
 

 آزمایشگاهياستانداردهای و  يستیز يمنیامرتبط با ی ها پژوهشسال  پنپنفر پژوهشگر با تجربه حداقل  دو.   
 

 نماید.منصوب « تخصصيدبیر کمیته »به عنوان از میان اعضا یک نفر را تواند  مير یس کمیته تبصره: 
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هرای   اخرلاق در پرژوهش  تخصصي مانند کمیته کمیته در ها  نامه طرحو همچنین نحوه بررسي تشکیل جلسات نحوه  -5 -3 -3

 است. پزشکي زیست
 

لازم اسرت   ،«ایمني زیستي و استانداردهای آزمایشرگاهي  تهیکم»سسه پس از تشکیل وکارگروه اخلاق در پژوهش م -5 -3 -4

مصروب  ها و راهنماهای و سایر دستورالعملمرتبط های  نامه طرحشیوه داوری  از نظرمذکور  نسبت به آموزش اعضای کمیتهکه 

 ارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش، اقدام نماید.  ک
 

مرداخلات   یدارا ،ایمنري زیسرتي و اسرتانداردهای آزمایشرگاهي     مررتبط برا   یهاکه علاوه بر پژوهش یيها نامه طرح -5 -3 -5

کمیتره اخرلاق در   کارگروه/» کیر هستند، لازم است کره برر حسرب مرورد در      يشگاهیآزما واناتیح ایانسان  یبر رو يپژوهش

بررسري شرده و برا در نظرر گررفتن مصروبات       نیرز  « حیوانات آزمایشگاهيکار با اخلاق در تخصصي  هکمیت» کی ایو « شپژوه

 حسرب  برر  يهرای  نامره  طررح  نیچنشناسه اخلاق . ندینما افتیدر هیتا ید ،«ایمني زیستي و استانداردهای آزمایشگاهي هکمیت»

از « حیوانرات آزمایشرگاهي  کرار برا   اخرلاق در  تخصصري   هکمیت» ای« شکمیته اخلاق در پژوهکارگروه/»دبیرخانه  توسط مورد،

 . شود ميصادر  «يپزشک ستیز یها ملي اخلاق در پژوهش سامانه»طریق 
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 ششم فصل

 

 پژوهشيرسيدگي به تخلفات 
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 مقدمه 
 

و  «اخلاق در پرژوهش  يکارگروه وزارت»، يآثار علم هیو مقابله با تقلب در ته یریشگیقانون پ یينامه اجرا نییآ 3ماده  ساسا بر

پرس از  د نر توان ميمذکور ی هاکارگروهتوانند تخلفات پژوهشي را بررسي نمایند.  مي «های اخلاق در پژوهش موسسات کارگروه»

رسریدگي بره   هرای   شرامل هیرأت  صرلاح   ذیمراجرع  به بر حسب مورد جهت پیگیری تخلفات پژوهشي، موضوپ را محرز شدن 

هرای   سرازمان  ؛انضرباطي دانشرجویان  هرای   کمیته ؛رسیدگي به تخلفات اداری کارکنانهای  هیأت ؛تخلفات اعضای هیأت علمي

 سرازمان یرا نهراد متبروپِ     ،موسسات آموزشي یا تحقیقراتي ها و  دانشگاه ؛نظام پرستاری و ای ازجمله سازمان نظام پزشکي حرفه

هرای ممیرزه    هیرات  ؛هرای گرزینش اسرتاد و دانشرجو    هیرات  ؛شورای عالي انقلاب فرهنگري  از کشور؛ داخل یا خارجدر متخلف 

   د.نارجاپ نمایو قوه قضاییه   های جذب اعضای هیات علمي هیات ؛موسسات آموزش عالي و ها دانشگاه

 

 تخلفات پژوهشیمصادیق  -6 -1
 

 «تخلفات حین انجام پژوهش»، «تخلفات پیش از شروپ پژوهش»شامل مصادیق تخلفات پژوهشي به سه گروه کلي  -6 -1 -1

نامره یرا پروتکرل     طررح  تردوین ، عمدتاً در «پیش از شروپ پژوهش»تخلفات شوند.  تقسیم مي «تخلفات پس از پایان پژوهش»و 

اخلاقي عمرومي و اختصاصريِ   راهنماهای شامل نقض یا تخلف از مفاد  «حین انجام پژوهشتخلفات » گیرند. صورت ميپژوهش 

عمردتاً در   «تخلفرات پرس از پایران پرژوهش    »اسرت.  مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي در حین اجرای پژوهش 

  دهند.   جریان انتشار نتایپ رخ مي
 

، هرا  دسرتورالعمل »مصادیق تخلفات پژوهشي علاوه بر موارد تصریح شده در این دستورالعمل، شرامل تخطري از تمرامي     تبصره:

راهنماهای عمومي و اختصاصي اخلاق در پژوهشِ مصروب  »و « مرتبط با اخلاق در پژوهشکشوری های  و بخشنامه ها نامه آیین

 است.  «وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي
 

های مصوب کارگروه وزارتري   شامل موارد مذکور در راهنماها و دستورالعمل ،مصادیق تخلفات پیش از شروپ پژوهش -6 -1 -2

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

و ماننرد  نامره   نامه پژوهش )با هر عنوان از جمله طرح، طرح تحقیقاتي، پژوهش، مطالعه، پایران  عدم ثبت طرح -6 -1 -2 -1

  ؛ها( در موسسه مربوطه آن
 

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

   ؛«بالیني ایران مرکز ثبت کارآزمایي»های بالیني در سامانه  عدم ثبت کارآزمایي -6 -1 -2 -3
 

عدم اخذ مجوزهای لازم از سازمان غذا و دارو برای طرح هایي که طبق مقررات نیازمنرد اخرذ مجروز از ایرن      -6 -1 -2 -4

 ؛ارزیابي بالیني وسایل پزشکي(سازمان هستند )مانند مطالعات بالیني مرتبط با داروها و 
 

 ؛های پژوهشي سایرین بدون رعایت حقوق مالکیت فکری استفاده از ایده -6 -1 -2 -5
 

 ؛اخلاقي در انتخاب حامي مالي یا انعقاد قراردادهای مربوطهراهنماهای عدم رعایت مقررات، ضوابط اداری و  -6 -1 -2 -6
 

   ؛پژوهش نامه طرحعدم رعایت موازین اخلاق نشر در تهیه  -6 -1 -2 -7
 

 ؛کنندگان پژوهش  حمایتاسامي عدم آشکارسازی  -6 -1 -2 -8
 

، پژوهشرگر اصرلي  نفعران ازجملره    ذیعدم شفاف سازی یا عدم اعلام هرگونه تعارض یا اشترا  منافع توسط  -6 -1 -2 -9

 ؛و اعضای کارگروه/کمیته اخلاق همکاران پژوهش
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پریش از شرروپ   هرای   )درخواسرت  اخرلاق در پرژوهش    هرای کارگروه/کمیتره   گویي به درخواسرت  عدم پاس  -6 -1 -2 -10

 .(پژوهش
 

هرای مصروب کرارگروه وزارتري      شامل موارد مذکور در راهنماها و دستورالعمل ،تخلفات حین انجام پژوهشمصادیق  -6 -1 -3

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

عرردم اخررذ رضررایت آگاهانرره و یررا عرردم اطمینرران از در  صررحیح اهررداف و روش اجرررای پررژوهش توسررط   -6 -1 -3 -1

 ؛در پژوهشکنندگان  شرکت
 

حین اجررای  در کنندگان  کاری مانند عدم گزارش عوارض جانبي، مخاطرات و آسیب به شرکت هرگونه پنهان -6 -1 -3 -2

   ؛پژوهش
 

 ؛در پژوهش کنندگان ها و اطلاعات مربوط به شرکت هرگونه نقض محرمانگي اطلاعات و افشای داده -6 -1 -3 -3
 

نامه و عدم کسب موافقت مجدد از کارگروه/کمیته اخلاق در صورت انجام هر  به مندرجات طرح پایبندیعدم  -6 -1 -3 -4

، روش اجررا، میرزان   شناسي پرژوهش  ، روشپژوهشاصلي یا همکاران، اهداف  پژوهشگرنامه، مانند تغییر  گونه تغییر در طرح

 ؛منافعهای مالي، حامیان مالي و بروز مصادیقي از تعارض یا اشترا   حمایت
 

 بدون هماهنگي با پزشک معالپ؛ (بر روی بیماران همداخلکارآزمایي بالیني )انجام  -6 -1 -3 -5
 

 ؛های بیمه کنندگان در پژوهش و شرکت های مالي به شرکت تحمیل هزینه -6 -1 -3 -6
 

 نقض یا تخلف از مفاد راهنماهای عمومي و اختصاصي اخلاق در پژوهش )مصوبِ وزارت(؛ -6 -1 -3 -7
 

بره شرخ     ی مذکورها سپاری فعالیت به نحوی که برون ،ها و موسسات دریافت خدمات غیرمتعارف از شرکت -6 -1 -3 -8

 علمري،  ن آن رشرته ابر اسراس عررف علمري متخصصر     ؛الزحمه و مانند آن پژوهش در ازای پرداخت حق گروهخارج از  ثالتِ

   ؛موجه باشدغیر
 

 .(پژوهشحین انجام  های )درخواست اخلاق در پژوهش  کارگروه/کمیته های گویي به درخواست عدم پاس  -6 -1 -3 -9
 

اسرت.   «پژوهشري راهنمای اخلاق در انتشار آثرار  »شامل مصادیق مذکور در  ،تخلفات پس از پایان پژوهشمصادیق  -6 -1 -4

 است:  به شرح زیر  موارداز برخي 
 

 

ها یا نتایپ یک پژوهش است، به صورتي که تمام یرا بخشري    ها که شامل ساخت، ثبت و انتشار داده جعل داده -6 -1 -4 -1

   ؛اند وجود نداشته ها یا نتایپ مذکور اصلا از داده
 

تصراویر، نمودارهرا، جرداول،    هرا،   تغییر یا حرذف بخشري از داده   که شاملها  داده کاری دستو ها  تحریف داده -6 -1 -4 -2

واقعیات که طوری به  ؛های پژوهش است و یافته پژوهش، روش اجرا، تجهیزات و مواد مورد استفاده در پژوهش شناسي روش

   ؛، منطبق نباشدنامه طرحبا مندرجات پژوهش های واقعي  و یافتهجرای پژوهش ا
 

فرردی دیگرر،    خرود یرا   نامره  طرحنوشته، مقاله و یا  سرقت ادبي که شامل کپي کردن کامل یا بخشي از دست -6 -1 -4 -3

  ؛بدون استناد و ارجاپ مناسب به صاحب یا مالک معنوی آن است
 

از  «نویسرندگي حرق  »که شامل حذف نام فرد یرا افرراد حرا ز شررایط      گاننویسنداسامي  کاری دستو جعل  -6 -1 -4 -4

و انتشرار نترایپ    نویسرندگي بره عنروان نویسرنده    حرق  اضافه کردن نام فرد یا افراد فاقد شرایط  ،فهرست اسامي نویسندگان

   ؛کنندگان در نوشته علمي یا مقاله است بدون ذکر مشخصات مشارکت ،پژوهش
 

بدون توجیه علمي است  ،دیگرانکه شامل ارجاپ به آثار پژوهشي خود و اثر پژوهشي در ارجاعات  کاری دست -6 -1 -4 -5

اجبار نویسرندگان مقرالات توسرط سرردبیران یرا       شود. انجام مي ههای مربوط افزایش ارجاعات و شاخ  ۀکه معمولا با انگیز

  ؛شامل این بند استدر ارجاعات،  کاری دستبه  مجلات علمي داورانِ
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   ؛معرفي داوران جعلياز جمله اثر پژوهشي در مراحل داوری  کاری دست -6 -1 -4 -6
 

بردون رعایرت اسرتانداردهای     ،یک اثر پژوهشري  يبه نحوی که بخشي یا تمامنتایپ پژوهش پوشان  انتشار هم -6 -1 -4 -7

   ؛منتشر شده باشد یدر اثر پژوهشي دیگر ،مربوطه
 

نترایپ  مربوطره،  علمري  رشرته   که به لحاق عررفِ شرایطي  در ،جزام ۀنتایپ پژوهش در چند مقال برشيِانتشار  -6 -1 -4 -8

  ؛تعداد مقالات کمتری منتشر شوددر تواند   پژوهش مي
 

های مذکور بره شرخ     سپاری فعالیت ها و موسسات، به نحوی که برون دریافت خدمات غیرمتعارف از شرکت -6 -1 -4 -9

ن آن رشرته علمري،   االزحمه و مانند آن، بر اسراس عررف علمري متخصصر     ثالتِ خارج از گروه پژوهش در ازای پرداخت حق

 غیرموجه باشد؛  
 

س از پایران  پر هرای   )درخواسرت  های اخرلاق در پرژوهش   /کمیتههای کارگروه عدم پاسخگویي به درخواست -6 -1 -4 -10

 (.  ژوهشپ

 

 اخلاق در پژوهش بررسی تخلفات پژوهشی در کارگروه  -6 -2
 

هرا و شرکایات مربروط بره تخلفرات پژوهشري را        موظف است که تمامي گزارشدر پژوهش اخلاق دبیرخانه کارگروه  -6 -2 -1

 ارا ه دهد.ها، رسید  دریافت کرده و پس از ثبت آن
 

دهنده یا شاکي، برا هویرت مشرخ ، بره همرراه       ضای گزارشکایات باید به صورت مکتوب و با امها و ش تمامي گزارش: 1تبصره 

 د.نمستندات مربوطه ارا ه شو
 

اخرلاق   کرارگروه  دبیرآنگاه درصورتي که پرونده ارتکاب تخلف پژوهشي مربوط به چند نفر از موسسات مختلف باشد،  :2تبصره 

 ای از تصویر گزارش یا شکایت مربوطه را طي مردت یرک هفتره بره موسسره متبروپِ       همکلف است که نسخ، ربط ذی در پژوهشِ

 ارسال نماید. ،به منظور رسیدگي مطابق این دستورالعمل، (که علیه وی شکایت شده )شخصيعلیه  مدعي
 

کرارگروه  »پرونده را جهرت رسریدگي در جلسره    و کارشناسي مقدماتي،  دبیر کارگروه موظف است که پس از بررسي -6 -2 -2

 مطرح کند.« اخلاق در پژوهش
 

انتخراب   هبر  ارجاپ امر بره کارشرناس متخصر     و در صورت لزوم)ضمن بررسي پرونده  ،وهشژکارگروه اخلاق در پ -6 -2 -3

 علیه مدعيدرصورت وجود شواهد کافي مبني بر ارتکاب تخلف، موضوپ را با رعایت حریم خصوصي به است که  مکلف (کارگروه

، تصویری از گزارش یا شکایت ثبت شده به انضرمام نظریره کارشرناس پرونرده، در     علیه  مدعي درصورت درخواست اطلاپ دهد.

 اختیار وی قرار خواهد گرفت.
 

 به شرح زیر است:  علیه  مدعي ارتکاب تخلف بهموضوپ رساني  شیوه اطلاپ -6 -2 -4
 

 امکان ارسال  ،اتوماسیون)به شرطي که  از طریق اتوماسیون اداری ؛کنان موسسهردرخصوص اعضای هیات علمي و کا

 ؛محرمانه داشته باشد(
 

 و هرای اجرایري    نامره  دعوت از دانشجو مطابق ضروابط منردرج دسرتورالعمل و شریوه     ؛درخصوص دانشجویان موسسه

 ؛باطي دانشجویاننضنامه ا آیین
 

 بوطره  راز طریق دبیرخانره مرکرزی موسسره م    ؛درخصوص دانشجویان، اعضای هیات علمي و کارکنان سایر موسسات

 این دستورالعمل(؛طبق ضوابط مندرج در )
 

 کارگروه اخلاق در پژوهشبر حسب نظر  ؛آموختگان درخصوص تخلفات مربوط به دوره دانشجویي دانش. 
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دفاعیات خود را به صرورت  اطلاپ از موضوپ ارتکاب تخلف، موظف است که طي مدت بیست روز از تاری  علیه  مدعي -6 -2 -5

 رسیدگي است. پیگیری و وب به کارگروه ارا ه دهد؛ درغیراینصورت، کارگروه موظف به تمک
 

کرارگروه  بره اطرلاپ   الرذکر،   مهلت فوق در طيتواند به صورت شفاهي  دفاعیات وی مي ،علیه  مدعيدرصورت درخواست  تبصره:

 برسد.  
 

را بررسري کررده و    دریرافتي های  پرونده «حداکثر سه ماه»مکلف است که در طي مدت اخلاق در پژوهش کارگروه  -6 -2 -6

 تعیین تکلیف کند.
 

نهرایي، نظرر    جلسره  صرورت مکلف است که در طي مدت یک هفته پرس از تنظریم   اخلاق در پژوهش دبیر کارگروه  -6 -2 -7

 ماده واحده قانون ارسال کند. 6ع پیش بیني شده در تبصره جکارگروه را به همراه پرونده به مرا
 

 کارگروه در اختیار وی قرار خواهد گرفت.نهایي ، تصویر گزارش علیه  مدعيدرصورت درخواست  تبصره:
 

اعضای هیات علمري، رسریدگي بره تخلفرات اداری و     های انتظامي  موسساتي که در ساختار سازماني خود فاقد هیات -6 -2 -8

رش اگرز  هسرتند کره   کمیته انضباطي دانشجویان هستند، درصورت دریافت شکایت یا گزارش ارتکاب تخلف پژوهشري، مکلرف  

توانند به تخلفات پژوهشي رسریدگي کننرد،    مي ،طبق مقررات آن موسساتکه  يصلاح ارتکاب تخلف پژوهشي را به مراجع ذی

 دهند.  ارجاپ 

 

 به تخلف پژوهشی رسيدگی نحوه -6 -3
 

بره  درخواسرت بایرد   هر شخ  حقیقي و حقوقي امکان پرذیر اسرت. ایرن    درخواست رسیدگي به تخلف پژوهشي با  -6 -3 -1

 شود. علام اصلاح  صورت مکتوب به دبیرخانه کارگروه ذی
 

هیات بدوی رسیدگي به تخلفرات انتظرامي اعضرای    »به  امستقیم ،در مواردی که شکایت مربوط به تخلفات پژوهشي :1تبصره 

وضروپ بره   مکره  لازم اسرت   ،آیین نامه قانون مقررات انتظامي اعضای هیات علمي 12وفق ماده آنگاه واصل شود،  «هیات علمي

  شود.ارجاپ ربط  ذیکارگروه اخلاق 
 

یرا   نبروده ای سسره  وم در عضرویت  در زمران انجرام تخلرف   ، (که علیره وی شرکایت شرده    )شخصيعلیه  مدعي هرگاه :2تبصره 

در علیره   مردعي  شود. هرگاهاعلام  ،«اقامه شکایت محل خدمت وی در زمانِ موسسۀ»به باید شکایت آنگاه ، بازنشسته شده باشد

در  (اکيشر  مدعي )شرخ  ود. هرگاه ، اعلام ش«اکيش شخ محل خدمت موسسه »باید به ای نباشد، شکایت  سسهوعضویت م

مقریم ایرران نباشرد،     علیره  مردعي شده و هرگاه  علاما علیه مدعي، شکایت باید به موسسه محل اقامت نباشدای  سسهوعضویت م

مري  شرکایت  مصرداق نداشرته باشرد،    فوق موارد هرگاه هیچ یک از تواند به موسسه محل اقامت مدعي ارسال گردد.  شکایت مي

 اتاخلاق در پرژوهش موسسر  های  و به یکي از کارگروهشده دریافت  «اخلاق در پژوهشوزارتي دبیرخانه کارگروه »توسط تواند 

 ارجاپ شود. 
 

بر اساس آخررین   ،تخلف هب يدگیرس یصلاح برا یمرجع ذ، تا پیش از شروپ رسیدگي، پژوهشي در موارد تعدد تخلف: 3تبصره 

 تخلف تعیین مي گردد.
  
و اطلاعات هویتي مشخصات »مکتوب از تخلف، اطلاعات لازم از جمله مستندات ضمن ارایه  تا حد امکانشاکي باید  -6 -3 -2

 ضمیمه کند.  ،تخلف به گزارشرا سایر شواهد همچنین و  «مطلعان احتماليو و شهود  علیه مدعيخود و  تماسِ
 

باشد، پرونده برای رسیدگي باید بره کرارگروه    در پژوهش موسسهدر صورتي که شاکي از اعضای حقیقي کارگروه اخلاق  تبصره:

 ارسال شود. در پژوهش وزارتي اخلاق 
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واصله، یک پرونده تشکیل داده و تمام مردار  مربوطره را در   تخلف باید برای هر گزارش در پژوهش خلاق اکارگروه  -6 -3 -3

 ،و پرس از آن بره تخلرف   انگي ترا انتهرای رسریدگي    حد اعلای محرمدر بوده و باید  «محرمانه»آن قرار دهد. این پرونده در رده 

 حفظ شود.
 

 علیره  مدعيرا به مراحل بررسي و فردی حقوق ، به تخلف در بدو رسیدگيکه مکلف است در پژوهش کارگروه اخلاق  -6 -3 -4

 دهد.توضیح 
 

انجرام   ،در پرژوهش گیری در جلسه رسمي کارگروه اخرلاق   اخلاق، تصمیمپس از ثبت شکایت در دبیرخانه کارگروه  -6 -3 -5

 شود. مي
 

ضرابطان  »و  «اخرلاق مرورد تاییرد کرارگروه     کارشناسانِ»از جمله اخذ نظر کارشناسي به تخلف، مراحل اولیه رسیدگي  تبصره:

هرا و   طررح موضروپ و اخرذ پاسر      ه هردف بر علیره   مدعي دعوت از»همچنین  و« پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي

 شکایت در کارگروه اخلاق، توسط دبیر کارگروه انجام پذیرد. تواند قبل از طرحِ ، مي«توضیحات مربوطه
 

و  «مردعو کارشناسان »،«اخلاق کارگروه یاعضا»بر اساس اصول قانوني امنیت و مصونیت شهروندان و منع تجسس؛  -6 -3 -6

علیره   مردعي  در زنردگي خصوصري  نیسرتند کره   مجراز   به هیچ عنوان« پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابطان»

آشکارسازی اطلاعات و شواهد نیرز بایرد در   . شود دار شدن آبروی وی تجسس کنند و تحقیقاتي انجام دهند که منجر به خدشه

 به تخلف و در حد رفع نیاز باشد.رسیدگي  فرآیندافراد دخیل در فقط برای حداقل ممکن و 
 

یا سرایر  موسسه تواند فرد یا افرادی را از درون  مياخلاق در راستای رسیدگي بهتر و شفافیت بیشتر، ر یس کارگروه  -6 -3 -7

 نماید.  و اعلام نظر دعوت رسیدگي به تخلف یا همکاری در  ارگروه اخلاقمراکز علمي برای شرکت در جلسات ک
 

« پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیره آثرار علمري    ضابطان»و  «کارشناسان مدعو»، «اخلاق اعضای کارگروه»اسامي  -6 -3 -8

 هر گونه تعارض منرافع برا هرر   با ارا ه مدار  کافي علیه  مدعي یاشاکي که  رساني شود. در صورتي باید به صورت عمومي اطلاپ

را اعرلام  « پیشگیری و مقابله برا تقلرب در تهیره آثرار علمري      ضابطان»و  «کارشناسان مدعو»، «اعضای کارگروه اخلاق»یک از 

یرد   در صرورت تا  اخلاقگیری خواهد شد. کارگروه  و تصمیمشده بررسي در پژوهش  اخلاق موضوپ توسط کارگروهآنگاه نماید، 

 نماید. در مصوبات باید به نحوه مدیریت تعارض منافع اشاره شود. جایگزین، اقدام فرد برای انتخاب باید تعارض منافع، 
 

پیشرگیری و مقابلره برا تقلرب در تهیره آثرار        ضرابطان »یا  «کارشناسان مدعو»، «اخلاق اعضای کارگروه»هر یک از  -6 -3 -9

باید هر گونه تعارض منافع را به ر یس کارگروه اخلاق اطلاپ دهند. مراتب عدم تعارض منافع باید قبل از شروپ بررسي، « علمي

 توسط خود اعضا به صورت کتبي ثبت و امضاء گردد.  
 

 جداگانره علیره   مردعي  و شراکي با توانند  مي« پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابطان»و  کارشناسان -6 -3 -10

 اخرلاق کارگروه دبیرخانه را به  نتیجهسپس و کرده شواهد و مدار  مرتبط را به دقت ارزیابي  ات،تمام گزارشمصاحبه نمایند و 

 .اعلام نمایند در پژوهش مربوطه
 

ارا ه دهد و در خصوص مورد نیاز را ر  ااهد یا مدوباید بتواند اطلاعات، شاحل رسیدگي به تخلف در مرعلیه  مدعي -6 -3 -11

و از خرود دفراپ   نماید اظهارنظر  اید و همچنین باید بتواند سوال بپرسد وکسب اطلاپ نم ،هاظهارات شهود و گزارش های مربوط

 کند.
 

 حضور یابد.، برای دفاپ از خود در پژوهش کارگروه اخلاق اتدر جلسکند تا  درخواستتواند  ميعلیه  مدعي  :1تبصره 
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توانرد نظریره کارشناسري     مري در جلسات، علیه  مدعي عدم حضورعدم پاس  یا در صورت  ،در پژوهشکارگروه اخلاق  :2تبصره 

   نماید.  صادر موجود،  و مستنداتدلایل به استناد  ابخود را 
 

نامره رسرمي، وکیرل     توانند وکیل قانوني و مشاور اختیرار نماینرد. در صرورت ارا ره وکالرت      ميعلیه  مدعي و شاکي -6 -3 -12

ها را به نشاني خود، درخواست کند.  و ابلا کرده شرکت به تخلف، در جلسات رسیدگي  ،جای موکل یا به همراه ویه تواند ب مي

 جلسه رسیدگي دعوت نماید.به را نیز طرفین دعوا تواند  در صورت نیاز ميدر پژوهش، اخلاق کارگروه 
 

جز یرات اقرداماتي کره     ؛تخلرف براره  در اتاظهارنظرشامل نوپ تخلف پژوهشي؛ پرونده رسیدگي به هر شکایت باید  -6 -3 -13

 یرا بره آن  قرار گرفته استفاده مورد به تخلف رسیدگي  برایمدار ، شواهد و دلایلي که  ؛صورت گرفته رسیدگي به تخلفبرای 

هایي کره   ها و کمک و جز یات تمامي مساعدت ؛وکیل ویدفاعیات و علیه  مدعي های و اعتراضمشروح دفاعیات ؛ ها استناد شده

 باشد. ،از منابع مختلف برای انجام پژوهش دریافت نموده استاین فرد 

 

 به تخلف پژوهشی  اصول رسيدگی -6 -4
 

 یبرابرر رسریدگي منصرفانه بره تخلفرات پژوهشري و      اصول کلي حاکم بر رسیدگي به تخلفات پژوهشي عبارتنرد از:   -6 -4 -1

هرر فررد بایرد در تمرام مراحرل رسریدگي، انصراف و         و در نظر گرفته شرود باید حقوق همۀ افراد و اعضای درگیر ) دعوا طرفین

مقررات نباید برای هیچ یک از طررفین دعروا از نظرر رنرگ پوسرت، دیرن، مرذهب، عقیرده و جرنس          . طرفي را رعایت نماید بي

تمرامي  اصرل برا رت نراظر برر     ) اصرل برا رت  آمیز باشد و قواعد رسیدگي باید غیرمحلي، غیرسیاسي و فرا ماهوی باشد(؛  تبعیض

رسریدگي در  اصرل انجرام   یي؛ رقضرا یغ يصاصبرابر به مراجع اخت يحق دسترسهای مدني و کیفری و انتظامي است(؛  مسئولیت

 ي؛ ارا ره دنظرخواهیبر تجد؛ حق دفاپ یساز آماده یبرا ياز زمان و امکانات کافمدعي علیه  یبرخوردارمقرر؛ حق  موعد و مهلت

 دیبا کننده يدگیرس نهادي )دگیرس نییارا ه اطلاعات مهم مربوط به آ؛ اتخاذ شده ماتیتصم یبرا ياستدلالات و استنادات قانون

خود را برا الزامرات خراص     تیباشد و اصحاب دعوا فرصت مناسب داشته باشند که وضع ژهیمقررات و یخود دارا يدگیرس یبرا

حرق آگراه شردن    ؛ ال از شهودوحق احضار و س؛ تخلفاقرار به  ایحق عدم اجبار به شهادت (؛ دهند قیتطب ،کننده يدگینهاد رس

 .آگاه شدن از حقوق خودحق و  از اتهاممدعي علیه  یفور
 

رعایت شود. در پژوهش  اخلاقگزارش به کارگروه و ارا ه در تمام مراحل رسیدگي، تنظیم حد اعلای محرمانگي باید  -6 -4 -2

 از همۀ افراد دخیل در رونرد بررسري  رسمي تعهدنامه در راستای جلوگیری از آشکارسازی اطلاعات، باید ر یس کارگروه اخلاق 

 شهود نیز رعایت شود. تمامي پرسنل اداری اخذ نماید. اصول رازداری باید به طور کامل برای  و کارشناساناز جمله تخلف 
 

را بشناسرد و یرا از   علیه  مدعي یا شاکي ونباید  ،هیچ شخصي به جز افرادی که در این دستورالعمل تصریح شده است :1 تبصره

، رسیدگي تکمیل مراحلتواند جهت  ميضرورت صورت در در پژوهش کارگروه اخلاق دبیرخانه ادعای مربوطه مطلع شود. فقط 

رساني به شخ  ثالث باید با توجه بره رعایرت حرد اعرلای      اطلاپقرار دهد. شخ  ثالث را در اختیار مورد نیاز  حداقل اطلاعاتِ

همۀ اطلاعات، شرواهد و مسرتندات رسریدگي در     نسبت به اصل رازداری توجیه شده باشد.باید محرمانگي باشد و شخ  ثالث 

 را انجام دهد.اقدامات لازم  ،باید برای اطمینان از این اصلاخلاق د و ر یس کارگروه نقرار دار «محرمانه بندی طبقه»
 

دولتري  نامه طرز نگهداری اسناد سری و محرمانره   بر اساس آیین ،نگهداری اسناد محرمانه مربوط به تخلفات پژوهشي :2تبصره 

 است.  هیات وزیران 2/10/1354مصوب 
 

هیچ شخ  حقیقي و یا حقوقي نباید به هیچ وجه در صدد تلافي نسبت به طرفین دعروا، شرهود، اعضرای کرارگروه      -6 -4 -3

بره   برآید. هر گونه تخلف از این اصل بایرد « پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابطان»کارشناسان مدعو یا  اخلاق،

 صلاح گزارش گردد. مراجع ذی
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طور کامل حمایرت شرود. همره افرراد      هب وی باید ازآنگاه احراز نشود، علیه  مدعي هرگاه پس از رسیدگي، وقوپ تخلف -6 -4 -4

پیشگیری و مقابله برا تقلرب    ضابطان»، «مدعو کارشناسان»، «اخلاق اعضای کارگروه»، شامل رسیدگي به تخلفدخیل در روند 

قررار نگیررد.   تهدیرد  مرورد  علیره   مردعي  و شراکي شغل و آبرروی   ،منصب ،و سایرین باید بکوشند تا حقوق« در تهیه آثار علمي

عدم احراز تخلف، باید ترلاش  صورت در است. دگي به تخلف طي رسیمسئول حفظ آبروی افراد در  ،در پژوهش کارگروه اخلاق

صورت وی جبران شود و اقدامات لازم برای اعاده حیثیت علیه  مدعي وارده بههای مادی و معنوی  تا خسارتلازم صورت پذیرد 

 نماید.  تلاش خسارت های مادی و معنوی این جبران  برایباید در حد توان نیز ربط  موسسه ذی .گیرد
 

آنگراه  ، اسرت  را داشرته علیره   مردعي  قصرد آزار صداقت نداشته و شاکي ثابت شود که  ،اگر در هر مرحله از رسیدگي -6 -4 -5

بررای مراجعره بره مرجرع قرانوني       ،دیرده  صلاح ارجاپ دهد. بدیهي است حقوق زیان باید موضوپ را به مراجع ذیکارگروه اخلاق 

 محفوق است. 

 

  صدور ن ریهتخلف پژوهشی و بررسی  -6 -5
 

در جلسره بررسري   هفته پس از وصول شکایت، موضوپ را  دوباید حداکثر طي پس از وصول شکایت، اخلاق کارگروه  -6 -5 -1

نمایرد. نظریره    با ذکرر دلایرل و بره صرورت مرتقن صرادر        ،از تاری  وصول شکایتپس  «ماه سهحداکثر »و نظریه خود را کرده 

 گیرد.صلاح قرار  کارگروه اخلاق در پژوهش، بعد از نهایي شدن مي تواند مبنای صدور احکام انتظامي توسط مراجع ذی
 

دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه موظف است حداکثر ظرف مدت یک هفته نظر کارگروه را در اختیرار اشرخاص    تبصره:

 قرار دهد.( علیه  مدعي)شاکي و نفع  ذی
 

تواند حداکثر طي دو هفته پس از دریافت نظریره کرارگروه اخرلاق،     نفع مي ذی حقیقي یا حقوقي هر یک از اشخاص -6 -5 -2

درخواست خود را مبني بر رسیدگي مجدد به صورت مکتوب به دبیرخانه کرارگروه وزارتري اخرلاق ارا ره نمایرد ترا نسربت بره         

 رسیدگي مجدد و صدور نظریه نهایي اقدام گردد.     
 

ای از موضروپ و مروارد    د پس از ذکرر مشخصرات دقیرق طررفین دعروا و وکرلا، خلاصره       در نظریه کارگروه اخلاق بای -6 -5 -3

نروپ،    حه، احراز تخلف و نوپ یا عدم احراز آن تصریح گردد. همچنین، کارگروه اخرلاق در نظرر کارشناسري خرود، دربراره     ومطر

و خدشره  پژوهش  کننده در شرکتافراد  تاثیر آن برعمدی یا سهوی بودن، تعداد، تکرار، موقعیت مرتکب، انگیزه ارتکاب تخلف، 

 بر اعتماد عمومي نیز اظهار نظر خواهد کرد.
 

تواند علاوه بر اعلام نظریره خرود بره     کارگروه اخلاق در صورت احراز تخلف بر اساس نوپ، دفعات و مراتب تخلف، مي -6 -5 -4

فررد  هرای پژوهشري    ناظر مستقیم برر فعالیرت  انتصاب »ربط مانند  صلاح، نسبت به برخي پیشنهادات به موسسه ذی مراجع ذی

از مجلره و اعرلام مراترب در     ،تخلرف حاصل از تخلف یا منرتپ بره    مقالات یاخارج کردن مقاله »و یا « متخلف برای مدت معین

و برحسرب مرورد، موضروپ    اقردام نمایرد   « نامره دانشرجویي   تکرار پایان»و یا « توقف ارتقاء عضو هیات علمي» و یا «همان مجله

 ای ارسال کرده و نتیجه را پیگیری کند.   مذکور را به سایر مراجع از جمله مراجع قضایي، انتظامي و حرفه مهیجر
 

جهت اتخاذ تصمیم و صدور رای بره مراجرع    ،تخلف پژوهشيوقوپ و احراز  پس از نهایي شدناخلاق نظریه کارگروه  -6 -5 -5

 اعلام خواهد شد: زیر
 

  به هیات بدوی رسیدگي به تخلفات انتظرامي   ؛سسات آموزش عالي تابعهودانشگاه ها و مدر مورد اعضای هیات علمي

آیرین نامره اجرایري قرانون مقرررات انتظرامي هیرات علمري مصروب           11مراده   3اعضای هیات علمي به استناد بنرد  

  ؛5/5/1365
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 نامه اجرایري   آیین 15ماده به استناد های رسیدگي به تخلفات اداری  به هیات ؛های اجرایي در مورد کارمندان دستگاه

 ؛27/7/1373 قانون رسیدگي به تخلفات اداری مصوب
 

 مصروبه شرورای عرالي انقرلاب فرهنگري برا        12ماده  3تبصره به استناد های انضباطي  به کمیته ؛در مورد دانشجویان

 .14/6/1376مصوب « نامه انضباطي دانشجویان تکمیل آیین»عنوان 
 

هرای موضروپ ایرن     کره پرس از صردور رای در مرورد پرونرده      هسرتند  انضباطي و انتظامي مربوطره مکلرف   همه مراجع تبصره:

مربوطره   کارگروه اخلاق در پژوهشِنفع و  افراد ذیهایي را به رأی نتجدیدنظر و   مراحل مختلف بدوی،رأی  دستورالعمل، تصویر

 ارسال نمایند.
 

 ،صرلاح  نهایي توسط مراجرع ذی  یارپس از صدور کارگروه های اخلاق در پژوهش موسسه موظف هستند که  تمامي -6 -5 -6

های مربوط به تخلفرات پژوهشري را    ها و نظریه تصویر پرونده نمایند و همچنین علاممذکور را به دبیرخانه کارگروه وزارتي ا رأی

 تا در آنجا ثبت شوند.  کنندبه دبیرخانه کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال 
 

آثرار   هیر و مقابلره برا تقلرب در ته    یریشگیقانون پ)غیر از موارد ذکر شده در ایم جرسایر وقوپ چنانچه طبق رای نهایي  تبصره:

 کارگروه وزارتي باید موضوپ را به مراجع قضایي اطلاپ دهد.  ي( نیز محرز شده باشد، آنگاه علم

 

 تخلف پژوهشیرسيدگی به  سایر مقررات -6 -6
 

اعضرای هیرات    و یسه سا، معاونان و اعضای هیات روزمره ردر شکایت ارا ه به تخلفات پژوهشي افرادی که در هنگام  -6 -6 -1

در شراغلان   و اتدر پرژوهش موسسر  هرای اخرلاق    اعضای کرارگروه  ؛اعضای پیوسته فرهنگستان علوم پزشکي ؛ها امنای دانشگاه

 شود.   رسیدگي مي «کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش»مقررات در  طبقوزارت بهداشت باشند؛  نهادهای ستادی
 

به همرراه نامره   )مذکور یس کارگروه  توسط ر باید، اخلاق در پژوهش موسسهشکایت واصله به کارگروه  ،در این موارد :1تبصره 

به کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال  (کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه جهت رسیدگي به شکایت عدم صلاحیتاعلام 

 گردد.
 

تغییرری در ایرن   ، س از وصول شرکایت در دبیرخانره کرارگروه وزارتري اخرلاق در پرژوهش      ، پعلیه مدعيسمت تغییر  :2 تبصره

 کند. صلاحیت ایجاد نمي
 

ایرن بنرد    یکري از سرمت هرای موضروپِ    اخلاق در پژوهش موسسه، به کارگروه نظریۀ از صدور قبل  علیه مدعيهرگاه  :3 تبصره

به کارگروه وزارتي باید  «نظریهادامه رسیدگي و صدور »پرونده برای آنگاه ، منصوب شود ،عنوان سرپرسته یا بصورت رسمي  به

 جاپ شود. اخلاق در پژوهش ار
 

سسات و ستاد وزارت، بر حسب مورد از کارگروه وزارتري  وسمت های مدیریتي در م بهزم است قبل از انتصاب افراد لا: 4 تبصره

 درخصوص سابقه تخلف پژوهشي افراد استعلام گردد. ،سسهواخلاق در پژوهش یا کارگروه اخلاق در پژوهش م
 

قبل از جرذب یرا    هستند که سسات و هیات ممیزه و جذب مرکزی وزرات متبوپ، مکلفوهای ممیزه و جذب م هیات -6 -6 -2

 ،سسره وبر حسب مورد از کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش یا کرارگروه اخرلاق در پرژوهش م    ي،علم اتیه یاعضا رتبهارتقاء م

 د.  ندرخصوص سابقه تخلف پژوهشي افراد استعلام نمای
 

برا رعایرت قروانین و     ،اتموسسر  هرای پژوهشريِ   توسرط معاونرت   ،های مربوط به رسیدگي به تخلفات پژوهشي هزینه -6 -6 -3

 شود. مقررات مربوطه تأمین مي
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 یآثار علم هيدر تهبا تقلب و مقابله  يريشگيپضابطان چگونگی تعيين و فعاليت  -6 -7
 

و  08/06/1396( ماده واحده قانون پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمري مصروب   4مستند به حکم مندرج در تبصره )

کره وثاقرت و    «صلاح افراد ذی»هیات وزیران،  1397مصوب مرداد ماه مزبور نامه اجرایي قانون  آیین (9)اجرای ماده در راستای 

کارگروه دبیرخانه » تا یدمورد اعتماد بودن آنان بر اساس قوانین و مقررات تعیین صلاحیت شغلي کارکنان برحسب مورد، مورد 

قرار گرفتره باشرد، پرس از طري مراحرل قرانوني لازم منردرج در        « سساتواخلاق در پژوهش م یها کارگروه»یا « اخلاق يوزارت

 30 مراده  2 ۀموضوپ تبصرنامه اجرایي  و آیین 1392دادرسي کیفری مصوب ین یقررات جاری کشور از جمله قانون آقوانین و م

ضرابط  »، تحت عنروان  (یهیریاست قوه قضا 1398دادگستری مصوب شهریورماه احراز عنوان ضابط نامه اجرایي  آیین) این قانون

در ایرن  ضرابط خراص دادگسرتری    نماینرد.   های مربوطه انجام وظیفه مري  تعیین شده و در حدود صلاحیت «خاص دادگستری

  شده است. نامیده « پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابط»دستورالعمل تحت عنوان 
 

کارگروه اخلاق در  معرفي شده توسطافراد ، 1392ین دادرسي کیفری مصوب یقانون و مطابق قانون آدر اجرای این  -6 -7 -1

و طري مراحرل    های لازم پس از فراگیری مهارت ،وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکيپژوهش موسسات و کارگروه وزارتي 

 محسوب شوند. « پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علميضابط »توانند به عنوان  مي پیش بیني شده در قوه قضاییه
 

هرا و موسسرات    شررکت بازرسي از عبارت از  ،«پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابط»  حدود صلاحیت -6 -7 -2

مراده واحرده قرانون    طبق آثار علمي تهیه است. تقلب در آثار علمي  تهیه تقلب درمقابله با جهت  ،ارا ه دهنده خدمات پژوهشي

مقاله، کتاب، گزارش یا سایر آثار مکتروب و  /رساله، نامه پایانطرح پژوهشي، تهیه، عرضه و یا واگذاری آثاری از قبیل »عبارت از 

اعم از الکترونیکي و غیرالکترونیکي توسط هر شخ  حقیقي یا حقوقي به قصد انتفاپ  ،علمي و یا هنری-پژوهشي ۀیا ضبط شد

فعالیرت  بر این اسراس   است.« با هدف ارا ه کل اثر و یا بخشي از آن توسط دیگری به عنوان اثر خود، و به عنوان حرفه یا شغل

 موسسه است.محدوده ها و مسا ل خارج از  مذکور بیشتر معطوف به تخلفات شرکت ضابطان
 

توسط شرخ   بر اساس عرف رشته تخصصي ها  انجام آن ،علمي و هنری-ارا ه خدماتي که در جریان تهیه آثار پژوهشي تبصره:

شرمول حکرم مقررر در مراده     ، م(ترجمه، تکثیر و ویراستاری اثرخدمات آزمایشگاهي، تایپ، شود )مانند  ميمتعارف تلقي  ،ثالث

 واحده قانون نیست.
  
 موسسره سرطح  ضابطان و  يسطح ملضابطان در دو سطح « پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابطان» -6 -7 -3

زیرنظرر   «قرانون پیشرگیری و مقابلره برا تقلرب در تهیره آثرار علمري        »موضوپ  کشف جرایمِو  ضابطان. فعالیت شوند يم نییتع

با مراجع قضایي باید با هماهنگي دبیرخانه کرارگروه اخرلاق    ضابطانهر گونه ارتباط دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش است. 

 در پژوهش باشد.  
 

پرس از  شرده و   يمعرفر  کل کشوربه دادستان  پژوهش در اخلاق يوزارت کارگروه رخانهیدب توسط يمل سطح ضابطان :1 تبصره

 .کنند يم افتیدر ژهیکارت و و« پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابط »حکم طي مراحل قانوني لازم، 
 

کرارگروه   رخانره یدب توسرط اخلاق در پژوهش،  يکارگروه وزارت رخانهیاز دب هیتا یدپس از اخذ  موسسهسطح  ضابطان :2 تبصره 

محل اسرتقرار   شهردادستان واحد حقوقي موسسه معرفي شده و از طریق واحد حقوقي مذکور به به  موسسهاخلاق در پژوهش 

پیشرگیری و مقابلره   ضابط »حکم پس از طي مراحل قانوني لازم، و شده  يمعرفیس حوزه قضایي بخش مربوطه  و یا ر موسسه

 کنند.   يم افتیدر ژهیو کارت و« با تقلب در تهیه آثار علمي
 

همان منطقه تحت پوشش موسسره مربوطره اسرت.    در  «کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه» ضابطانحوزه بازرسي  -6 -7 -4

 کرارگروه اخرلاق در پرژوهش   »کار با هماهنگي   درصورت نیاز به انجام بازرسي در محل خارج از منطقه فوق، لازم است که این

است. حروزه  ضابطان  مسئول نظارت بر فعالیت این ،پژوهش موسسهاخلاق در کارگروه دبیرخانه انجام شود. « مربوطه ای منطقه
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دبیرخانره کرارگروه وزارتري اخرلاق در     اسرت.  کشرور  شامل کرل منراطق   « اخلاق در پژوهشکارگروه وزارتي »ضابطان  بازرسي

   را به عهده دارد. ضابطان نظارت بر فعالیت این  یتمسئول ،پژوهش
 

شرماره   ت،یهوحاوی عکس،  ،کارتي متحدالشکل ،«پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابط»کارت ویژه  -6 -7 -5

 نیر مقام مجاز سازمان متبوپ )در ا یبه دستور دادستان و امضا کهاست شناسا ي اختصاصي، حوزه محل اشتغال و تاری  صدور 

صرادر   کارگروه اخلاق در پرژوهش موسسره(   ریدب ایاخلاق در پژوهش  يکارگروه وزارت ریدبامضای  ،حسب موردبردستورالعمل 

پیشگیری و مقابله برا تقلرب در تهیره     ضابط»محوله به عنوان  فیشود و معرف آن است که صاحب کارت مجاز به انجام وظا يم

   خواهد بود.  و تمدید آن بلامانع سال است چهارکارت از تاری  صدور، به مدت  نی. مدت اعتبار ااست« آثار علمي
 

کرارگروه اخرلاق در پرژوهش     رخانره یدب ایر و در پرژوهش   اخرلاق  يوزارتر  کارگروه رخانهیدب، رذکوکارت م دیتمد جهت تبصره:

مرجرع   ازتمدیرد اعتبرار آن    ایر تعرویض   درخواسرت مورد باید حداقل دو ماه قبل از انقضای اعتبار آن، جهت  حسب، برموسسه

بازنشسرتگي، اخرراج، از دسرت دادن صرلاحیت )حسرب نظرر        ،مذکور در مواردی از قبیل فروت . کارت ندیصادرکننده اقدام نما

 تحویل گردد. همربوط یيقضا مرجعتوسط سازمان متبوپ اخذ شده و جهت ابطال به  فوراًسازمان متبوپ( باید 
 

 يدادرسر  نیری آ قرانون  ترابع « پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابط»و نحوه عملکرد  يعموم طیشرا  -6 -7 -6

احرراز عنروان    یري نامره اجرا  نیری قانون تحت عنروان آ  نیا 30 ماده 2 ۀموضوپ تبصر یينامه اجرا نییو آ 1392مصوب  یفریک

 است.  هییقضا قوه استیر 1398 ورماهیشهر مصوب یدادگسترضابط 
 

  طیشررا  1398 مصروب  یدادگسرتر احراز عنروان ضرابط    یينامه اجرا نیی( آ9مندرج در ماده ) تیبه صلاح مستند  -6 -7 -7

 :گردد يم نییتع ریز شرحه ب« پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمي ضابط» گاهیجا احراز ياختصاص
 

 ي؛پژوهش نهیشیپ سوء وجود عدم   

 دانشرکده  و هرا  دانشگاه ای و يپزشک آموزش و درمان  بهداشت، وزارت ستاددر  یقرارداد ایو  يمانیپ  ،يرسم استخدام 

 ؛تابعه موسسات ریسا ای يپزشک علوم یها

  درمان و آموزش پزشکي؛ ،یا ستاد وزارت بهداشت سال سابقه کار در موسسات 5حداقل 

 ؛ارشد يکارشناس مدر  حداقل 

 ي؛سیبه زبان انگل کامل یيشناآ 

 ي؛وزارت کارگروه رخانهیدب  راخلاق در پژوهش د يو آموزش یکارآموز دوره گذراندن 

 ي یرا  علمر  انتشرارات اطلاعرات و   يدر مرکرز توسرعه و همراهنگ    يدر علوم پزشک يبا منابع علم یيشناآدوره  گذراندن

 علوم پزشکي؛ های واحدهای متناظر در دانشگاه

 یي.نظر مرجع قضا ریز مربوطهدوره  گذراندن   
 

 نیو آمروزش حر   هیدستورالعمل اعم از آموزش اول نیمندرج در ا ضابطان ياختصاص يآموزش یها دوره یها سرفصل -6 -7 -8

 یحسرب مرورد بررا   برر  لازم  یها يو جهت انجام هماهنگشده  نیاخلاق در پژوهش مستقر تدو يتوسط کارگروه وزارت ،خدمت

 گردد. يارسال م ،هییقوه قضا يمعاونت منابع انسان ایدادستان 
 

 گرزارش هستند که  موظف ،يقانونصریح  فیوظا بر اساس «يپیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علم ضابطان»  -6 -7 -9

 و یعمروم بره دادترنا    حسر  مرورد   برر  به دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه ارائه دهند تا  یرا به صورت دوره ا خود تیفعال

 تال شود. ار  بخش ییقضا حوزه سیئر ای و شهرتنا  ییقضا حوزه انقلاب
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 پيوست اول

 

 سازماني و سطوح ساختار 

  در پژوهش اخلاقهای  کارگروه / کميته
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 هاي اخلاق در پژوهش در کشور ایران ساختار سازمانی و سطوح کارگروه/کميته  - 1نمودار شماره 
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 یمنيتخصصي ا تهیکم
 یاستانداردها و يستیز

 يشگاهیآزما

کمیته اخلاق در 
های پژوهش
 پزشکيزیست

اخلاق تخصصي  هکمیت
 واناتکار با حیدر 
 مایشگاهيآز

 ایکارگروه اخلاق در پژوهش منطقه
که  موسسه پژوهش در اخلاق کارگروه)

 آموزش و درمان بهداشت، تیولئمس
خاص از  یيایجغراف یک منطقه يپزشک

  (دارد عهده بر را کشور

 وسسهکارگروه اخلاق در پژوهش م
تحت پوشش وزارت بهداشت،  ه)موسس

؛ موسسه تحت درمان و آموزش پزشکي
پوشش وزارت علوم، تحقیقات و فناوری؛ و 

 ( سایر موسسات

 کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش
 )وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي(
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 پيوست دوم

 

 ش مناطق جغرافيايي تحت پوش

 ای های اخلاق در پژوهش منطقه کارگروه
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 استان ردیف
  اي کميته اخلاق در پژوهش منطقه

 (دانشگاه علوم پزشکي)
 استان ردیف

  اي کميته اخلاق در پژوهش منطقه
 )دانشگاه علوم پزشکي(

 فسا -جهرم  -لارستان  -گراش  - شیراز فارس 17 سراب -مراغه  - تبریز آذربایجان شرقي 1

 قزوین قزوین 18 خوی -ارومیه  آذربایجان غربي 2

 قم قم 19 خلخال - اردبیل اردبیل 3

 کردستان کردستان 20 کاشان - اصفهان اصفهان 4

 سیرجان - جیرفت - رفسنجان - بم -کرمان  کرمان 21 البرز البرز 5

 کرمانشاه کرمانشاه 22 ایلام ایلام 6

 یاسوج کهگیلویه و بویراحمد 23 بوشهر بوشهر 7

 گلستان گلستان 24 شهید بهشتي - تهران - ایران تهران  8

 گیلان گیلان 25 شهر کرد چهارمحال و بختیاری 9

 لرستان لرستان 26 بیرجند خراسان جنوبي 10

 بابل - مازندران مازندران 27 سبزوار -گناباد  - تربت حیدریه -نیشابور  - تربت جام -مشهد  خراسان رضوی 11

 خمین - ساوه -ارا   مرکزی 28 اسفراین - خراسان شمالي خراسان شمالي 12

 هرمزگان هرمزگان 29 شوشتر -بهبهان  -دزفول  - اهواز - آبادان خوزستان 13

 اسدآباد - همدان همدان 30 زنجان زنجان 14

 یزد یزد 31 شاهرود - سمنان سمنان 15

 - - - زابل - زاهدان - ایرانشهر سیستان و بلوچستان 16
 

 ایران  اي هاي اخلاق در پژوهش منطقه کارگروهمناطق جغرافيایی تحت پوشش   - 1شک  شماره 
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 سومپيوست 

 

 اظهارنامه تعارض منافع 

 در پژوهش کميته اخلاق / اعضای کارگروه
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 اخلاق در پژوهش وزارتی اظهارنامه تعارض منافع اعضاي کارگروه 
 

کننده مالي و سرایر   حمایتبا پژوهشگران، « اخلاق در پژوهشوزارتي اعضای کارگروه »هرگونه اشترا  یا تعارض منافع مادی یا معنویِ 

نرافع  متعرارض  اظهارنامره  »است که فررم  اجزای پژوهش، باید به طور شفاف مشخ  شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامي

ها، توسط اعضرا و مشراوران تکمیرل و امضرا گرردد.       نامهدر همه جلسات، بعد از قرا ت دستور جلسه و پیش از شروپ بررسي طرح« اعضا

در جلسه « رأیبدون حق »توانند  ضایي که دارای هرگونه تعارض یا اشترا  منافع باشند، به صلاحدید و نظر ر یس/ دبیر کارگروه مياع

 حضور داشته باشند.
 

 نامه: عنوان طرح پژوهشي/ پایان

 تاری  برگزاری جلسه: 

 محل برگزاری جلسه: 

ف
ردی

 

 نام و نام خانوادگي *مسئولیت 

 تعارض

منافع 

 ندارم

 تعارض

منافع 

 دارم

 امضا توضیحات

1 
 ر یس 

 (وزیر معاون تحقیقات و فناوری)
     

      وزیرمعاون آموزشي  2

      معاون حقوقي و امور مجلس وزیر 3

4 
ر یس مرکز توسعه و هماهنگي 

 اطلاعات و انتشارات علمي وزارت
     

      عضو هیات 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 هیات علمي صاحب

 1 پژوهشي
     

9 
نظر در امور  عضو هیات علمي صاحب

 2پژوهشي
     

10 
های  در ردیفاعضای مشاور )اسامي را 

 مشخ  نمایید(جداگانه 
     

را در لیست مشخ  نمایید. اگر دبیر فرد دیگری غیر از اعضای کمیته اخلاق است، لطفا نرام و نرام خرانوادگي وی را بره     ارگروه وزارتي دبیر ک* 

 لیست اضافه نمایید.  
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 اظهارنامه تعارض منافع اعضاي کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه
 

کننده مالي و سایر  با پژوهشگران، حمایت« در پژوهش موسسهاعضای کارگروه اخلاق »هرگونه اشترا  یا تعارض منافع مادی یا معنویِ 

نرافع  متعرارض  اظهارنامره  »است که فررم  اجزای پژوهش، باید به طور شفاف مشخ  شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامي

تکمیرل و امضرا گرردد.     نامشراور  و ها، توسط اعضرا  نامهدر همه جلسات، بعد از قرا ت دستور جلسه و پیش از شروپ بررسي طرح« اعضا

در جلسه « رأیبدون حق »توانند  ميصلاحدید و نظر ر یس/ دبیر کارگروه  هب، باشند هرگونه تعارض یا اشترا  منافعیي که دارای اعضا

 حضور داشته باشند.
 

 عنوان کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه:

 نامه: پایان عنوان طرح پژوهشي/

 تاری  برگزاری جلسه: 

 محل برگزاری جلسه: 

ف
ردی

 

 نام و نام خانوادگي مسئولیت 

 تعارض

منافع 

 ندارم

 تعارض

منافع 

 دارم

 امضا توضیحات

      ر یس موسسه ()ر یس  1

2 
معاون پژوهش و فناوری دبیر )

 (موسسه
     

3 
/ مدیر  معاون آموزشي موسسه

 پژوهشي موسسهمدیر آموزشي / 
     

      اخلاق در پژوهشدر حوزه نظر صاحب 4

      عضو هیات علمي رشته حقوق 5

      نماینده جامعه علمي 6

7 
نظر در امور  عضو هیات علمي صاحب

 1 پژوهشي
     

8 
نظر در امور  عضو هیات علمي صاحب

 2 پژوهشي
     

9 
نظر در امور  عضو هیات علمي صاحب

 3 پژوهشي
     

10 
روحاني آشنا به فقه و اخلاق 

 پزشکي یستز
     

11 
نظر  متخص  اپیدمیولوژی یا صاحب

 شناسي پژوهش در روش
     

12 
)اسامي را در سایر اعضای مشاور 

 های جداگانه مشخ  نمایید( ردیف
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 شکیزپ هاي زیست اظهارنامه تعارض منافع اعضاي کميته اخلاق در پژوهش 
 

کننرده   با پژوهشرگران، حمایرت  « پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشکاعضای »هرگونه اشترا  یا تعارض منافع مادی یا معنویِ 

اظهارنامره  »اسرت کره فررم    مالي و سایر اجزای پژوهش، باید به طور شفاف مشخ  شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامري 

تکمیرل و  ن او مشراور ها، توسط اعضا  نامهات، بعد از قرا ت دستور جلسه و پیش از شروپ بررسي طرحدر همه جلس« نافع اعضامتعارض 

« رأیبدون حق »توانند  ميصلاحدید و نظر ر یس/ دبیر کمیته  هباعضایي که دارای هرگونه تعارض یا اشترا  منافع باشند، امضا گردد. 

 در جلسه حضور داشته باشند.
 

 :پزشکي های زیست در پژوهشعنوان کمیته اخلاق 

 نامه: پایان عنوان طرح پژوهشي/

 تاری  برگزاری جلسه: 

 محل برگزاری جلسه: 

ف
ردی

 

 نام و نام خانوادگي *مسئولیت 

 تعارض

منافع 

 ندارم

 تعارض

منافع 

 دارم

 امضا توضیحات

1 
 ر یس یا معاون)ر یس 

 (پژوهشي مرکز
     

2 
حوزه اخلاق  اروحاني آشنا ب

 پزشکي زیست
     

3 
کارشناس/کارشناس ارشد یا 

 دکترای حقوق
     

4 
آشنا با حوزه اخلاق  /متخص 

 زیست پزشکي
     

      شناسي پژوهش متخص  روش 5

      جامعه هنمایند 6

7 
نظر عضو هیات علمي صاحب

 1 در امور پژوهشي
     

8 
نظر عضو هیات علمي صاحب

 2 در امور پژوهشي
     

9 
نظر هیات علمي صاحبعضو 

 3 در امور پژوهشي
     

10 

 اعضای مشاور 

های  )اسامي را در ردیف

 جداگانه مشخ  نمایید(

     

 

را به لیست  ویدبیر کمیته اخلاق را در لیست مشخ  نمایید. اگر دبیر فرد دیگری غیر از اعضای کمیته اخلاق است، لطفا نام و نام خانوادگي * 

 اضافه نمایید.  
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 اظهارنامه تعارض منافع اعضاي کميته تخصصی  
 

کننده مالي و سایر اجرزای پرژوهش،    با پژوهشگران، حمایت« اعضای کمیته تخصصي»هرگونه اشترا  یا تعارض منافع مادی یا معنویِ 

در همره  « افع اعضرا نر متعرارض  اظهارنامره  »است که فرم باید به طور شفاف مشخ  شده و در مستندات مربوطه ثبت گردد. لذا الزامي

اعضرایي کره دارای هرگونره     ها، توسط اعضا تکمیل و امضرا گرردد.   نامهجلسات، بعد از قرا ت دستور جلسه و پیش از شروپ بررسي طرح

 در جلسه حضور داشته باشند.« رأیبدون حق »توانند  ميصلاحدید و نظر ر یس/ دبیر کمیته  هبتعارض یا اشترا  منافع باشند، 
 

 کمیته تخصصي:عنوان 

 نامه: پایان عنوان طرح پژوهشي/

 تاری  برگزاری جلسه: 

 محل برگزاری جلسه: 

ف
ردی

 

 نام و نام خانوادگي *مسئولیت 

 تعارض

منافع 

 ندارم

 تعارض

منافع 

 دارم

 امضا توضیحات

      ر یس  1

      عضو متخص   2

      نماینده جامعه  3

      1 پژوهشگر 4

      2 پژوهشگر 5

 

 دبیر کمیته تخصصي را در لیست مشخ  نمایید.* 
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 چهارم پيوست

 

 تعهدنامه رازداری اعضا، مشاوران و کارشناسان

 در پژوهش کارگروه / کميته اخلاق
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 تعهدنامه رازداري اعضا، مشاوران و کارشناسان
 تخصصی  پزشکی/ کميته زیست هاي پژوهشاخلاق در پژوهش موسسه/ کميته اخلاق در وزارتی/ کارگروه کارگروه 

 

های مصروبِ مررتبط برا     تعهدنامه در راستای اجرایي نمودن دستورالعمل رسیدگي به تخلفات پژوهشي و سایر دستورالعملاین 

شود. این  تکمیل مياخلاق بار در ابتدای عضویت/مشارکت فرد در کارگروه/کمیته  و فقط یک اخلاق در پژوهش، تهیه شده است

عضرو/ مشراور/   همکرار ) ...........................................................  و اینجانرب بره عنروان     یس کرارگروه / کمیتره  فیمرابین ر ر  تعهدنامه 

 گردد: ، تحت شرایط زیر منعقد مي(کارشناس
 

 تعهدنامهموضوع   -1

آن و مراده   2و تبصرره   17، ماده  8حفظ و نگهداری اطلاعات که مطابق با ماده  داری و رازداری درتعهد به رعایت اصول امانت

های مصوب مرتبط با اخلاق در پژوهش، بایرد توسرط همره     دستورالعمل رسیدگي به تخلفات پژوهشي و سایر دستورالعمل 18

 رعایت شوند.تخصصي  هکمیتو پزشکي های زیست کمیته اخلاق در پژوهش، کارگروه اخلاق در پژوهش موسسههمکارانِ 
 

 تعهدنامهمدت زمان  -2

 .  ماند ميبه قوت خود باقي حتي پس از قطع همکاری وی نیز مؤثر بوده و تعهدات آن  ،همکاراز تاری  حضور تعهدنامه این 
 

 تعهدات همکار -3

  در راسرتای منرافع شخصري و خرارج از      ،/کمیتهکارگروهمربوط به  اطلاعات و اسناد مکتوب یا الکترونیکيِاستفاده از عدم

 اهداف مربوطه؛ محدوده

  ها؛ و سایر روش به هر شکل کتبي، شفاهي، الکترونیکي، مربوط به افرادعدم افشا و انتشار اسناد و اطلاعات 

  افراد.تجسس در زندگي خصوصي پرهیز از هرگونه اقدام جهت دسترسي به اطلاعات غیر مجاز، از جمله 
 

 يس تعهدات رئ -4

 است.     اعضا، مشاوران و کارشناسانو اقدامات  هاحفظ محرمانگي اظهارنظریس موظف به  ر 

 نماید.    ميارا ه  دیگردر مجامع  ،اعضا را با توافقبرگزاری جلسات حاصل از و تصمیمات نتیجه یس  ر 
 

 اطلاعات محرمانه -5

گیرند، به  در اختیار وی قرار مي /کمیته،کارگروهکه به دلیل همکاری فرد با  نوشتاری و شفاهي ، اعم ازاطلاعات ها و داده تمامي

 د.  نشو عنوان محرمانه تلقي مي
 

 نقض تعهدات  -6

قروانین و  خراطي طبرق   همکرار  با  شود. مياقدام همکار  خاتمه همکاری با فردِ، نسبت به این تعهدنامهمفاد از در صورت تخلف 

 خسارات وارده اعم از مادی و معنوی است. تمامي جبرانملزم به  ،فرد خاطي علاوه بر مسئولیت قانوني شده ومقررات برخورد 
 

 مشخصات طرفين تعهدنامه
 کارگروه وزارتي  مشخصات تعهد گیرنده: 

 عنوان کارگروه: در پژوهش موسسه  کارگروه اخلاق

 اخلاق:عنوان کمیته   پزشکي های زیست میته اخلاق در پژوهشک

 عنوان کمیته تخصصي: کمیته تخصصي 

 
 محل خدمت: سایر     کارشناس  مشاور  عضو  مشخصات تعهد دهنده:  

 

 

 

 

 

 

 نام و نام خانوادگي ر یس کارگروه/ کمیته:

 امضا و تاری :

 نام و نام خانوادگي تعهد دهنده:

 امضا و تاری :
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 پنجمپيوست 

 

 نامه پايان ي/پژوهشاجرای طرح بر اخلاقي فرم نظارت 
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  نامه پایان اجراي طرح پژوهشی/بر اخلاقی فرم ن ارت 
 

 

 کليات پژوهش -1

 عنوان پژوهش:

 شناسه )کد( اخلاق در پژوهش:

 :( IRCT)شناسه های بالیني برای کارآزمایي« مرکز ثبت کارآزمایي بالیني ایران»شناسه ثبت در سامانه 

 کننده پژوهش:  تصویب پژوهشي-/ سازمان / مرکزعلميعنوان موسسه 

 نامه پایان              طرح پژوهشي نوپ پژوهش:

 محل اجرای پژوهش:

 نام و نام خانوادگي پژوهشگر اصلي / استاد راهنما:

 نامه(: نام و نام خانوادگي دانشجو )پایان

 و وابستگي سازماني پژوهشگر اصلي: نشاني

 حامي مالي پژوهش: گذار/مشخصات سرمایه

 پژوهش: تاری  شروپ

 پژوهش:  تمامبیني شده برای ا/ تاری  پیشتمامتاری  ا

 

 نامه مشخصات و مستندات تصویب علمی طرح -2

 خیر بلي است؟ دار تصویب شده نامه توسط مرجع علمي صلاحیت آیا طرح

 خیر بلي دسترس است؟ نامه در طرحآیا مصوبه علمي 

 ، اطلاعات زیر را تکمیل نمایید )با استناد به مصوبه علمي موجود(:نامه طرحیب تصو درصورت

 دار:  نام مرجع علمي صلاحیت

 محل تصویب:  

 تاری  تصویب: 

 دار: کد مصوبه مرجع علمي صلاحیت

 

 نامه مشخصات و مستندات تصویب اخلاقی طرح -3

 خیر بلي است؟  در کارگروه/کمیته اخلاق، بررسي و تصویب شده نامه آیا طرح

 : اخلاق عنوان کارگروه / کمیته

 محل تصویب:

 تاری  تصویب:

 :در پژوهش شناسه اخلاق

 طبرق درخواسرت کارگروه/کمیتره   ) نامه درصورت نیاز به اصلاح بخشي از طرح

اخلاق در پژوهش(، آیا قبل از تصویب اخلاقي پژوهش، ایرن تغییررات توسرط    
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد
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 است؟اعمال شده نامه در طرح« پژوهشگر اصلي»

و  پرژوهش  نامه )قبل از شروپ آیا پس از اخذ مصوبه اخلاقي، تغییراتي در طرح

یا حین اجرای آن( صورت گرفته است )تغییر در روش مطالعه، حامیان مرالي،  

 روش اجرا و سایر اجزای پژوهش(؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

اساس نظر پژوهشگر اصلي و  مصوب )بر ۀنام طرح آیا تغییرات صورت گرفته در

و تصویب کارگروه/کمیته اخرلاق در پرژوهش رسریده     تا یدیا حامي مالي(، به 

 تاییدیه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش(؟    است )با استناد به نامه

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

یرد تغییررات    رسمي کارگروه/کمیته اخرلاق در پرژوهش مبنري برر تا     آیا نامه

 ، در دسترس است؟نامه طرحگزارش شده در 
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

آیا پس از اخذ مصوبه اخلاقي، مستنداتي مبني برر گرزارش تغییرر پژوهشرگر     

 اضرافه شردن( در طري رونرد اجررا، بره       اصلي و یا همکاران پرژوهش )حرذف/  

 اخلاق در پژوهش وجود دارد؟ کارگروه/کمیته

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

پرژوهش برا تغییرر    اخلاق در  کارگروه/کمیته آیا مستنداتي درخصوص موافقتِ

 پژوهشگر اصلي و یا همکاران پژوهش وجود دارد؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

های پژوهش دیگری بروده  ها/ نمونه اگر پژوهش نیازمندِ استفاده مجدد از داده

است، آیا مسرتنداتي مبنري برر اخرذ رضرایت آگاهانره از صراحبان اطلاعرات/         

عدم دسترسي به صاحبان اطلاعرات/  های مذکور وجود دارد؟ و درصورت  نمونه

ها، آیا تاییدیه و مجوز کارگروه/ کمیته اخلاق در پژوهش، مبني بر امکان نمونه

 های مذکور وجود دارد؟ استفاده مجدد از اطلاعات/ نمونه

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

 
 هاي چند مرکزي مستندات مربوط به پژوهش -4

 خیر بلي است؟ اخلاق در پژوهش، بررسي و تصویب شدهنامه توسط کارگروه/کمیته  آیا طرح

آیا مرکز محل اجرای مطالعه )مانند بیمارستان، دانشکده و مرکز تحقیقات( به طور کامرل در  

 ؟نامه برای مرکز مذکور ارسال شده است طرحقرار گرفته و مستندات  پژوهشجریان انجام 
 خیر بلي

انجام پژوهش با همکاری 

 چند موسسه 

 شناسه اخلاق:  

 اسامي موسسات همکار:

 :نامه طرح محل تصویب اخلاقي

 تاری  تصویب:

اخلاق صرادر    شناسه»نامه بین موسسات برای پذیرش  آیا تفاهم

  نوشته شده و مستندات آن در دسترس است؟ « شده
 خیر بلي

تصویب پژوهش در یک 

موسسه و اجرای آن در 

 محدوده جغرافیایي

 موسسۀ دیگر

 شناسه اخلاق:

 اسم موسسه مبدا:

 اسم موسسه محل اجرا:

 :نامه طرح محل تصویب اخلاقي

 تاری  تصویب:

 خیر بليمحردوده  آیا مستنداتي مبني بر صدور مجوز اجرای پرژوهش در  
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 تحت پوشش ِموسسه دیگر، دردسترس است؟   جغرافیایي

 

 المللی بينهاي  مستندات مربوط به پژوهش -5

 شناسه اخلاق صادر شده در کشور ایران:

 شناسه اخلاق صادر شده در کشور خارجي:

 ( خارجي:ی)ها اسامي کشور

اخرلاق در پرژوهش سرایر کشرورهای خرارجي       ای از مصوبه کمیتره آیا نسخه

 موجود است؟
 خیر بلي

المللي بین پژوهشگران اصلي داخل و خارج از کشور همکاری بین آیا توافقنامه

معنرویِ نترایپ و    مالکیرت »بره   مربوط مسایل درخصوص مشخ  کردنایران 

ملاحظرات  »، «پرژوهش  از حاصرل  غیرمادیِ و مادی منافع انواپ»، «محصولات

و منافع پژوهشگران و مراکز همکرار،   ملي و سایر منافع« پژوهش انتشار نتایپ

  منعقد شده است؟ 

 خیر بلي

برین  المللري  همکراری برین  منعقرد شرده مبنري برر      نامهای از توافقآیا نسخه

 پژوهشگران اصلي داخلي و خارجي در دسترس است؟
 خیر بلي

هرای  نمونره آیا نیازی به ارسال نمونه زیستي به خرارج از کشرور وجرود دارد )   

گامرت، جنرین،    هرای ژنتیکري،  های سلولي، نمونهها و ردهزیستي شامل نمونه

های مختلرف  ، اعضا و بافتDNA ،RNAهای باکتری و ویروس، رویان، نمونه

ها، حیوانات آزمایشگاهي و سایر مواد زیسرتي برا منشرا    و خون یا مشتقات آن

 انساني، حیواني و گیاهي است(؟

 خیر بلي

های زیستي بره خرارج از کشرور، آیرا توافقنامره      درصورت نیاز به ارسال نمونه

مطرابق برا ضروابط     (MTA) رهرای زیسرتي بره خرارج از کشرو     ارسال نمونه

« با هدف پژوهشيپزشکي های زیستنمونهفرامرزی دستورالعمل ملي انتقال »

 بین پژوهشگران اصلي داخلي و خارجي منعقد شده است؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

خرارج از کشرور   آیا مجوز کارگروه وزارتي اخلاق جهت ارسال نمونه زیستي به 

 وجود دارد؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

 

 مستندات تکميلی   -6

های طبیعي و سنتي، تجهیزات  فرآوردهها،  های بیولوژیک، مکمل فرآورده، داروها بالیني بالیني/ ارزیابي  کارآزمایي)

 پزشکي و سایر موارد با پشتیباني صنایعِ تحت نظارت سازمان غذا و دارو(

 :در پژوهش اخلاقشناسه 

 :   IRCTشناسه 

اخرذ شرده و    از سرازمان غرذا و دارو   (CTA)انجام کارآزمایي بالیني آیا مجوز 

متقاضري تولیرد،   هرای   فررآورده داروها و مستندات آن در دسترس است )برای 

 ثبت، تمدید پروانه و مانند آن و ورود به بازار دارویي کشور(؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

موضوعیت  خیر بليسرازمان غرذا و   اداره کل تجهیزات پزشکي  از (CEA)آیا مجوز ارزیابي بالیني 
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 تجهیرزات پزشرکي  )بررای   اخذ شرده و مسرتندات آن در دسرترس اسرت    دارو 

 متقاضي تولید، ثبت، تمدید پروانه و مانند آن و ورود به بازار کشور(؟

 ☐ندارد

( ثبت شده و کد  IRCTهای بالیني ایران ) آیا طرح در سامانه ثبت کارآزمایي

 اختصاصي دریافت کرده است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

سررازی و نگهررداری اطلاعررات پژوهشرري، بررر اسرراس  آوری، ذخیرررهآیررا جمررع

و هویت افرراد  بوده استانداردهای اخلاق در پژوهش، به صورت کدگذاری شده 

 ؟استشناسایي و به صورت محرمانه  غیرقابل ،کننده شرکت

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

، «اطلاعات و بروشورهای مربوط به دارو/ ابزار/ روش مرورد مطالعره  » آیا تمامي

توسررط حررامي مررالي )ماننررد شرررکت دارویرري/ شرررکت مجرراز تولیدکننررده یررا 

 است؟ واردکننده تجهیزات پزشکي( در اختیار پژوهشگر اصلي قرار داده شده

 خیر بلي

اطلاعات و بروشرورهای مربروط بره دارو/ ابرزار/ روش     »آیا مستندات مربوط به 

 موجود است؟« مورد مطالعه
 خیر بلي

اطلاعات و بروشرورهای مربروط بره دارو/ ابرزار/ روش     »آیا مستندات مربوط به 

 اخلاق در پژوهش رسیده است؟  به تایید کارگروه/کمیته« مورد مطالعه
 خیر بلي

 خیر بلي کنندۀ پژوهش، موجود است؟   ها( پشتیباني آیا اطلاعات کامل شرکت )شرکت

 

  مرتبط با پژوهشيمه ب به مربوطمستندات  -7

درصورتي که روش درماني/ مداخلره/ روش تشخیصري/ ابرزار تشخیصري و یرا      

تدابیری برای پرداخت غرامت و آیا  ؛گیردداروی جدیدی مورد بررسي قرار مي

کننردگان در   شرکت»برای ناشي از پژوهش  خسارت احتماليِعوارض و جبران 

 در نظر گرفته شده است؟« اهدا کنندگان نمونه زیستي/ پژوهش 

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

کنندگان در پژوهش )یا اهدا کنندگان نمونه زیستي( تحت پوشرش   شرکتآیا 

بیمه برای جبران عوارض و یا جبران خسارت احتمالي ناشي از پژوهش، قررار  

 گرفته اند و مستندات آن در دسترس است؟  

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

بیمره مسرئولیت مردني    اصلي و همکاران پژوهش تحت پوشرش   آیا پژوهشگر

 هستند؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

 خیر بلي ای از قرارداد )قراردادها( بیمه وجود دارد؟یا نسخهآ
موضوعیت 

 ☐ندارد

 

  رضایت آگاهانه و محرمانگیاخذ مستندات مربوط به  -8

کننردگان در پرژوهش/    شررکت »رضایت آگاهانۀ  های تکمیل شدۀآیا تمامي فرم

 ، موجود است؟«اهدا کنندگان نمونه زیستي
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

کننردگان در   شررکت »های تکمیل شدۀ رضرایت آگاهانره توسرط    آیا تمامي فرم

 و پژوهشگر اصلي، امضاء شده است؟« پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستي
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

های رضایت آگاهانه، قبرل از تراری  شرروپ پرژوهش و ورود     آیا تاری  امضای فرم

 افراد به مطالعه است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد
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، منطبرق برا   «شرده  فرم رضرایت آگاهانره تکمیرل   »آیا تمامي موارد ذکر شده در 

 اخلاق در پژوهش است؟ تصویب شده در کارگروه/کمیته همان فرم اولیۀ
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

کننده در پژوهش/ اهردا   شرکت»آیا درصورت امضای فرم رضایت آگاهانه توسط 

گیری آگاهانه و آزادانره  ، اطلاعاتي مبني بر ظرفیت تصمیم«کننده نمونه زیستي

 فرد مذکور وجود دارد؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

« کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زیسرتي  شرکت»یا درصورت عدم توانایي آ

و ارا ه رضایت آگاهانه؛ اطلاعاتي مبنري برر ضررورت    آزادانه گیری جهت تصمیم

هرای  راهنمای اخلاقي پژوهش برر گرروه  »ورود فرد مذکور به مطالعه با توجه به 

 ، وجود دارد؟«پذیر آسیب

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

« کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زیسرتي  شرکت»آیا درصورت عدم توانایي 

گیری و امضای فرم رضایت آگاهانه، فرم مذکور توسط قیم قرانوني  جهت تصمیم

 وی امضاء شده است؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

آیا درصورتي که مطالعه از نوپ کارآزمایي بالیني است، اطلاعات کامل مربوط بره  

کننرده در   پژوهش با بیان جز یات به صورت ساده و قابل فهم برای افراد شررکت 

 فرم رضایت آگاهانه وجود دارد؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

زبران، گرویش و قومیرت    متناسب برا  آیا مطالب ذکرشده در فرم رضایت آگاهانه 

 است؟تنظیم شده «کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستي شرکت»
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

 خیر بلي آیا عنوان پژوهش به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟
موضوعیت 

 ☐ندارد

آیا مشخصات کامل حامي مالي به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکرر شرده   

 است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

سازماني وی بره طرور کامرل در    آیا مشخصات کامل پژوهشگر اصلي و وابستگي 

 فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

از منرابع دولتري، خصوصري یرا      ،تامین اعتبار پژوهش )به عنوان مثرال  آیا نحوه

 هردو( به طور کامل در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

ها و مداخلاتي که قرار پژوهشي بودن تمامي بررسيآیا هدف پژوهش و تاکید بر 

انجرام   «کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستي شرکت»است بر روی 

 شود، به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

پرژوهش/ اهردای    در  شررکت »آیا آزادانه و داوطلبانه بودن و اختیار فرد، دربراره  

و امکان خروج از پرژوهش در هرر زمران و مقطعري از پرژوهش،       «نمونه زیستي

 «در پژوهش/ اهدای نمونه زیسرتي   شرکت»بدون نیاز به جبران خسارت توسط 

مندی از امکانات تشخیصي و درماني، به طور کامل و یا محرومیت از مزایا و بهره

 شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

کننرردگان در  شررکت »ای، آیرا تصررادفي برودن قرارگیررری    در مطالعرات مداخلرره 

در یک گروه مطالعاتي و یا احتمال استفاده از دارونما در پرژوهش، بره    «پژوهش

 طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

بودن مداخلات پژوهش، با توجه به نوپ و موضروپ مطالعره،   آیا احتمال تهاجمي 

 به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه ذکر شده است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد
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در پرژوهش/ اهردای     شررکت »آیا خطرات، عوارض و خسارات احتمالي ناشي از 

 است؟شده ذکر به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه  «نمونه زیستي
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

بره   «در پژوهش/ اهدای نمونره زیسرتي    شرکت»آیا به فواید اختصاصي ناشي از 

 طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

در پژوهش/   شرکت»مندی فرد های لازم درخصوص احتمال عدم بهرهآیا آگاهي

از نتایپ پژوهش، به طور کامل و شرفاف در فررم رضرایت    « اهدای نمونه زیستي

 آگاهانه ارا ه شده است؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

ها در های تشخیصي و درماني جایگزین موجود و منافع و مضرات آنآیا به روش

ت عدم شررکت در  کار گرفته شده در پژوهش، که درصورهای بهمقایسه با روش

مند گردد؛ بره طرور کامرل و شرفاف در فررم      ها بهرهتواند از آنپژوهش، فرد مي

 شده است؟ رضایت آگاهانه اشاره

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

هرای احتمرالي ناشري از شررکت در     آیا به امکان درمران و یرا جبرران خسرارت    

 شده است؟ پژوهش، به طور کامل و شفاف در فرم رضایت آگاهانه اشاره
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

در   شررکت »آیا درباره چگونگي هرگونه پرداخت مالي و یا اعطای هدایا به دلیل 

 در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟ ،«پژوهش/ اهدای نمونه زیستي
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

ای )مانند هزینه انجام آزمایشات، اقدامات  آیا به عدم نیاز پرداخت هرگونه هزینه

کنندگان در پرژوهش/ اهردا    شرکت»تشخیصي، درماني و ایاب و ذهاب( از طرف 

 شده است؟ ، در فرم رضایت آگاهانه اشاره«کنندگان نمونه زیستي

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

دار و کارگروه/کمیتره   توسط مرجع علمي صلاحیتآیا به تایید و تصویب مطالعه 

 اخلاق در پژوهش، در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

دار و یرا   ن مرجرع علمري صرلاحیت   اآیا به امکان دسترسي اطلاعات توسط ناظر

دار کررردن حررریم  ربررط، برردون خدشرره کارگروه/کمیترره اخررلاق در پررژوهش ذی

با رعایرت   «کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستي کتشر»خصوصي 

محرمانگي اطلاعات )علاوه برر پژوهشرگر اصرلي و همکراران پرژوهش(، در فررم       

 رضایت آگاهانه اشاره شده است؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

کننردگان در پرژوهش/ اهردا     شررکت »آیا درخصوص ثبت و نگهداری اطلاعرات  

به صورت کاملا محرمانه و عدم ذکرر مشخصرات قابرل     «زیستيکنندگان نمونه 

شناسایي )مثل نام،  قومیت و محل سکونت( در انتشار نترایپ پرژوهش، در فررم    

 رضایت آگاهانه اشاره شده است؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

آیا به امکران و لرزوم اخرذ رضرایت آگاهانرۀ مجردد در صرورت نیراز بره انجرام           

های دیگری )علاوه بر موارد ذکرر شرده در فررم    یا استفاده های بیشتر و پژوهش

بینري نشرده، در طري رونرد اجررای       رضایت اولیه( و یا مواجهه با خطرات پریش 

 پژوهش و یا بعد از اتمام آن، در فرم رضایت آگاهانه اشاره شده است؟

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

آیا به اطلاعات کامل تماس و مشخصات فرد مسئول، جهت مراجعه و یا برقراری 

ارتباط در هنگام ایجاد سوالات، مشکلات و یا عروارض ناشري از پرژوهش بررای     

، در فررم رضرایت   «کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونره زیسرتي   شرکت»

 شده است؟ آگاهانه اشاره

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

موضوعیت  خیر بليکننردگان در پرژوهش/    شررکت »بیني شده جهت حضرور  مدت زمان پیش آیا به
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 ☐ندارد شده است؟ در فرم رضایت آگاهانه اشاره« اهدا کنندگان نمونه زیستي

در فررم   «کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونه زیستي شرکت»آیا به تعداد افراد 

 رضایت آگاهانه اشاره شده است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

 

 یکنندگان در پژوهش/اهدا کنندگان نمونه زیست شرکت مستندات مربوط به حفظ ایمنی و سلامت -9

های آموزشي ها یا دورهآیا مدار  و مستنداتي )مانند گواهي شرکت در کارگاه

های تخصصي مربوط به موضوپ پرژوهش( مبنري برر    اخلاق در پژوهش و دوره

آموزش پژوهشگر اصلي و همکاران پرژوهش، بره منظرور اطمینران از توانرایي      

کننردگان در   شررکت »حفظ ایمنري، حرریم خصوصري و سرلامت     برای ایشان 

 وجود دارد؟« پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستي

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

ایجاد شده برای بالیني و غیربالیني ای از تمامي عوارض آیا اطلاعات ثبت شده

وجود دارد )شامل « کنندگان در پژوهش/ اهدا کنندگان نمونه زیستي شرکت»

 خفیف / شدید(؟عوارض بیني نشده و  بیني شده / پیش پیش عوارض

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

« بینري نشرده   پیشعوارض جدی و یا عوارض »آیا مستنداتي مبني بر گزارش 

اخلاق در پژوهش تصویب کنندۀ طررح وجرود دارد )ماننرد     به کارگروه/کمیته

 رسمي و به امضای پژوهشگر اصلي(؟ ای از گزارش عوارض در طي نامهنسخه

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

اخلاق در پرژوهش، مبنري برر دریافرت      کارگروه/کمیته ای از تاییدیهآیا نسخه

از سوی پژوهشگر اصلي « بیني نشده عوارض جدی و یا عوارض پیش»گزارش 

 باشد؟و یا حامي مالي پژوهش، موجود مي

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

، رعایرت  «نامه مصوب طرح»آیا معیارهای ورود افراد به مطالعه دقیقا مطابق با 

 شده است؟
 خیر بلي

 موضوعیت

 ☐ندارد

، رعایت «نامه مصوب طرح»آیا معیارهای خروج افراد از مطالعه دقیقا مطابق با 

 شده است؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

CRF)ها  آوری داده های جمعآیا اطلاعات تکمیل شده در فرم
1
)منطبرق برا    (

مروارد ثبرت شرده، بره صرورت       گيگرفت بدون لا  ،نوپ پژوهش( به طور کامل

خوردگي، اصلاح اطلاعات با ذکر دلیرل، درج   نشده، بدون خط واضح و مخدوش

 درج تاری  تکمیل اطلاعات، وجود دارد؟    و کننده نام فرد ثبت

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

 

 مستندات مربوط به مح  انجام پژوهش -10

آزمایشرگاه،  )فضرای فیزیکري،    آیا محل انجام پژوهش دارای امکانرات مناسرب  

 دیده( است؟ تجهیزات، نیروی انساني مناسب و آموزش
 ☐حدودیتا خیر بلي

 

 مستندات مربوط به اطلاعات تکميلی -11

                                                           
1

Case Report Form (CRF) 
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آیا شواهد و مستنداتي مبني بر تلاش پژوهشگر اصلي، همکاران پژوهش و یرا  

نمونره  کنندگان در پژوهش/ اهدا کننردگان   شرکت»حامي مالي جهت ترغیب 

بره رونرد و یرا نترایپ     « نظرر مثبرت  »به همکاری در پژوهش با ارا ره  « زیستي

 اخلاق( وجود دارد؟     پژوهش )با تاکید بر تایید کارگروه/کمیته

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

بره هرر   « کننده در پژوهش/ اهدا کننده نمونره زیسرتي   شرکت»در صورتي که 

مسرتنداتي  دلیلي از مطالعه خارج شده و مجدد وارد مطالعه شرده باشرد، آیرا    

 شرکت در پژوهش وجود دارد؟ ، جهت ادامهویمبني بر اخذ رضایت مجدد از 

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

چگرونگي انتشرار نترایپ و    ریزی قبلي مبني بر  آیا مستنداتي درخصوص برنامه

 اعلام عمومي نتایپ وجود دارد؟
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

یررد  انتشررار نتررایپ منررتپ از پررژوهش برره تا  آیررا اطلاعررات مربرروط برره نحرروه 

 اخلاق در پژوهش رسیده است؟  کارگروه/کمیته
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

 

 به مالکيت معنوي نتایج حاص  از پژوهشمستندات مربوط به اعتبار پژوهش و حقوق مربوط  -12

 آیا قرارداد بین پژوهشگر اصلي و حامي مالي خارجي مطالعه، توسط امور ماليِ

 است؟     شده تا یددانشگاه/ دانشکده/ مرکز تحقیقات/ بیمارستان و .... 
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

کنندگان در پرژوهش/ اهردا کننردگان     شرکت»های مربوط به آیا تمامي هزینه

داروهرا و  تهیه )از قبیل هزینه ایاب و ذهاب، آزمایشات بالیني، « نمونه زیستي

 است؟شده و اعتبار آن درنظرگرفته  نامه محاسبه ای( در طرح اقدامات مداخله

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

مالکیت معنرویِ نترایپ / محصرولِ حاصرل از     »رسمي درخصوص  آیا توافقنامه

ها و یا سایر مراکرز  ها، سازمانبین پژوهشگران، حامیان مالي، شرکت« پژوهش

 وجود دارد؟ ،پژوهشيِ همکار پژوهش -علمي

 خیر بلي
موضوعیت 

 ☐ندارد

« حاصرل از پرژوهش   مالکیت معنوی نتایپ / محصول»مربوط به  آیا  توافقنامه

 کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش رسیده است؟ تا یدبه 
 خیر بلي

موضوعیت 

 ☐ندارد

 
 توضيحات تکميلی -13

 
 ناظر/ ناظرین مشخصات

 (: ناظراننام و نام خانوادگي ناظر )

 سمت سازماني:

 تاری  بازدید:

 امضاء
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 ششميوست پ

 

 مصوبه کارگروه / کميته اخلاق در پژوهش ذيند اخآفر

 سازمان غذا و دارومرتبط با های  پژوهشبرای 
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 سازمان غذا و دارو مرتبط با هاي  براي پژوهشدر پژوهش مصوبه کارگروه/کميته اخلاق  ذاخیند آفر  - 2نمودار شماره 

 

پروتکل نامه و طرح»تحویل 

 بالیني/ ارزیابي کارآزمایي

« ضما مبالیني به همراه 

توسط متقاضي به سازمان 

 غذا و دارو

ارزیابي مستندات مربوط به کارآزمایي بالیني در 

اداره کل امور دارو و مواد مطالعات بالیني  کمیته»

  و صدور تا یدیه اولیه« کنترلتحت 

ارزیابي مستندات مربوط به ارزیابي بالیني وسایل 

 کارگروه ارزیابي بالیني»و تجهیزات پزشکي در 

 و صدور تا یدیه اولیه« اداره کل تجهیزات پزشکي

ارسال رسمي آخرین ویرایش مستندات از طرف 
به « بخش  مربوطه در سازمان غذا  دارو»
 «کمیته اخلاقِ محل اجرای پژوهشکارگروه / »

 

بررسي مستندات در کارگروه / کمیته اخلاق و 
 صدور تا یدیه و شناسه اخلاق )در طي یک ماه(

 پژوهششروپ این »عبارت برای کارآزمایي بالیني 

فقط پس از اخذ مجوز انجام کارآزمایي بالیني 

(CTA)  در« مجاز استسازمان غذا و دارو، از 

 شود.ميدرج کارگروه/کمیته  ۀمصوبتوضیحات 
 

مصوبه و مستندات تایید شده ارسال رسمي 
 ریآگاهانه و سا تیشامل پروتکل، فرم رضا)

به  «کارگروه /کمیته اخلاق»از طرف  (ضما م
و به  «بخش مربوطه در سازمان غذا و دارو»

 اصليپژوهشگر 

پس از دریافت شناسه اخلاق، « پژوهشگر اصلي»
سامانه مرکز ثبت »بالیني را در کارآزمایي 

ثبت کرده و شناسه ثبت  « کارآزمایي بالیني ایران
 کند.را به سازمان غذا و دارو اعلام مي

 پژوهششروپ این »برای ارزیابي بالیني عبارت 

از  (CEA) فقط پس از اخذ مجوز ارزیابي بالیني

در بخش « مجاز استسازمان غذا و دارو، 

 شود.ميدرج کارگروه/کمیته  ۀتوضیحات مصوب

 

مجوز »یا / « مجوز انجام کارآزمایي بالیني»صدور 

 توسط سازمان غذا و دارو «ارزیابي بالیني

یک نسخه از پروتکل نهایي مصوب به همراه ارسال 
مجوز ارزیابي »یا / « مجوز انجام کارآزمایي بالیني»

کارگروه / کمیته اخلاق »ه ، بصادره «بالیني
 «روه وزارتي اخلاق در پژوهشکارگ»و « ربطذی

مجوز سازمان »آغاز پژوهش پس از اخذ 
« شناسه اخلاق در پژوهش»و « غذا و دارو

)و شناسه مرکز ثبت کارآزمایي بالیني 
 برای کارآزمایي بالیني(

کارگروه وزارتي »توسط یک ناظر اخلاقي معرفي 

/ بالیني  جهت نظارت بر اجرای کارآزمایي «اخلاق

در طي دو  «سازمان غذا و دارو»بالیني به  ارزیابي

 هفته پس از وصول مستندات

 

آیا سازمان غذا و دارو به 
تصمیمات 

کارگروه/کمیته اخلاق 
 اعتراض دارد؟

 خیر بلي

ارسال درخواست از طرف 
به « سازمان غذا و دارو»
جهت « کارگروه وزارتي اخلاق»

 بررسي مجدد 
 

ر دبیرخانه کارگروه بررسي د
وزارتي یا در صورت صلاحدید 

اخلاق  يدر جلسه کارگروه وزارت
 گیری نهایيو تصمیم

 

مصوبه و مستندات تایید ارسال 
 «وزارتيکارگروه »از طرف شده 
، به «سازمان غذا و دارو»به 

و  کارگروه/کمیته اخلاق مربوطه
 لياص پژوهشگربه 
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 هفتمپيوست 
 

 نمونهفرامرزی ارسال مرتبط با  هپرسشنام و توافقنامهيند، آفر

 با هدف پژوهشيزيستي 
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 با هدف پژوهشی یزیست نمونهفرامرزي  رسالافرایند ثبت درخواست، ارزیابی و صدور مجوز    - 3نمودار شماره 

 

تصویب طرح پژوهشي/ 

نامه مربوطه در پایان

کارگروه/کمیته اخلاق 

 در پژوهش

های سامانه ملي اخلاق در پژوهش»در پژوهشگر اصلي ثبت نام 

 مجوز ارسال فرامرزی نمونه زیستي به عنوان متقاضي« پزشکيزیست

مورد نیاز  از طریق بارگذاری تمامي مستنداتمجوز ارسال درخواست 

 مربوطه و ثبت درخواست و تکمیل فرم)طبق دستورالعمل( 

اخلاق در  دریافتي در دبیرخانه کارگروه وزارتي ستنداتبررسي م

 پژوهش

نقض مستندات به  اعلام
پژوهشگر اصلي جهت 

مستندات و رفع  تکمیل
 نق  و ارسال مجدد

اعتراض در صورت وجود 

ه، ارا ه به رای صادر

درخواست بررسي مجدد 

  (ذکر دلایل)با 

 )( 

 توسط دریافت و جمع بندی نظرات داوری

و در پژوهش  لاقدبیرخانه کارگروه وزارتي اخ

 ویژهبرگزاری جلسه کارگروه 
 

 خیر بلي

تعیین داور توسط 

کارگروه وزارتي »دبیرخانه 

و « اخلاق در پژوهش

ارسال مستندات جهت 

 داوری

اعلام نظر داوری به 

جهت اصلي  پژوهشگر

انجام اصلاحات و رفع 

نواق  و ارسال مجدد 

 مستندات

آیا مستندات 
 کامل است؟

 بلي خیر

آیا کارگروه ویژه 
موافق صدور مجوز 

 است؟

آیا نیاز به اصلاحات 

 و رفع نواق  است؟
 

 بلي خیر

 صدور مجوز و اعلام به 

معاون /ر یسپژوهشگر اصلي و به 

و  سازمان /دانشکده/انشگاهد پژوهشي

 گمر  جمهوری اسلامي ایرانبه 
 

 نجام داوری ا

 

پژوهشگر اصلي و اعلام به 

 معاون پژوهشي/ر یسبه 

 سازمان /دانشکده/انشگاهد
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 کشور از خارج بهزيستی   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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زیستی با  پژوهشی متقاضی دریافت مجوز جهت ارسال نمونه پرسشنامه درخواست بررسی طرح

 هدف پژوهشی به خارج از کشور 
 

بر اساس اسناد بین المللي و نیز کردها و الزامرات اخلاقري مصروب وزارت     های زیست پزشکي کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش

 «انتقال فرامرزی نمونه های زیسرتي برا هردف پژوهشري    »به عنوان تنها مرجع صدور مجوز بهداشت، درمان و آموزش پزشکي، 

در زیرر   پرسشرنامه کره  لذا ضروری اسرت  دهد. های پژوهشي متقاضي دریافت مجوز مذکور را مورد ارزیابي قرار ميه و طرحبود

زیستي به خارج از کشور، تکمیرل   بررسي و صدور مجوز انتقال نمونه به منظور پزشکي های زیست سامانه ملي اخلاق در پژوهش

 کارگروه وزارتي اخلاق در پژوهش ارسال گردد.   به دبیرخانهذکور طریق سامانه ماز  شده و به انضمام مستندات مورد نیاز
 

 نامه اطلاعات طرح پژوهشی/پایان -1

 نامه: پایان عنوان طرح پژوهشي/

 میزان بودجه:

 های( پشتیبان و حامي:   نام و آدرس سازمان )سازمان

 نام و آدرس محل انجام پژوهش )داخل کشور(:

 محل انجام پژوهش )خارج کشور(:نام و آدرس 

 تاری  شروپ احتمالي پژوهش )خارج کشور(:

 تاری  خاتمه احتمالي پژوهش )خارج کشور(:

 دار:  مرجع علمي صلاحیت کد مصوبه

 شناسه اخلاق در پژوهش:  

 زیستي: نوپ نمونه

 تعداد/ مقدار نمونه زیستي:

 از کشور )هوایي/ زمیني/ دریایي(:های زیستي به خارج نحوه و مسیر انتقال نمونه

 شود؟شود یا توسط فرد منتقل ميآیا نمونه زیستي ارسال مي

 نام و نام خانوادگي، آدرس و شماره تلفن همراه وی ذکر گردد. ؛شودکه نمونه زیستي توسط فرد منتقل مي درصورتي

 دلایل انتقال نمونه زیستي به خارج از کشور را توضیح دهید:

 در داخل کشور وجود دارد؟  آزمایشآیا امکان انجام این 

 اگر امکان انجام آزمایش در داخل کشور وجود دارد، علت ارسال نمونه به خارج از کشور چیست؟

 

 مشخصات پژوهشگر اصلی )داخ  کشور( -2

 نام و نام خانوادگي: 

 :  (وابستگي سازمانيمحل کار )

 رشته تحصیلي:

 مقطع تحصیلي:

 آدرس محل سکونت:

 شماره تلفن همراه:

 آدرس پست الکترونیک:
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 نامه های دانشجویي(: نام و محل کار استاد راهنما )مخصوص پایان

 

 )خارج از کشور(همکار مشخصات پژوهشگر  -3

 نام و نام خانوادگي: 

 دانشگاه/ مرکز تحقیقاتي محل کار:

 رشته تحصیلي:

 آدرس محل کار:

 )تلفن محل کار(:شماره تماس 

 حوزه فعالیت:

 الکترونیک:پست آدرس 

 

 نامه مشخصات طرح پژوهشی/پایان -4

 سوالات ردیف
ملاحظات 

 کارگروه/کمیته

1 
 پرژوهش و  ضررورت  و اهمیرت  فارسي شامل زبان به فهم قابل و ساده زبان به پژوهش از ای خلاصه

 کلمه(:  500)حداکثر بنویسید را خارجي  همکار موسسه انتخاب علت

 

  جمعیت مورد مطالعه کدامند؟ علت انتخاب آنها را توضیح دهید. 2

  وجود دارد؟ پژوهشآیا محدودیتي برای انتشار نتایپ  3

     شوند؟های زیستي به چه مدت و در چه محلي نگهداری ميها یا نمونهداده 4

5 
زیستي )به منظور حفرظ محرمرانگي اطلاعرات(    های نحوه نگهداری و نیز روش معدوم کردن نمونه

 چگونه است؟

 

  کنندگان در پژوهش، دسترسي خواهند داشت؟  چه کساني به اطلاعات شخصي شرکت 6

7 
هرای   چه راهکارهایي برای حفاظت از اطلاعات و رعایت اصول اخلاقري در پرژوهش برر روی نمونره    

 اید؟ زیستي مربوطه اندیشیده

 

8 
 هایي است که برای اهدافاند یا نمونه شدهزیستي از ابتدا برای اهداف پژوهشي گرفتههای آیا نمونه

 اند؟ آوری شدهدرماني جمع تشخیصي/

 

  شوند؟گذاری شده و شناخته مي های زیستي علامتچگونه نمونه 9

  ها انجام خواهد شد؟ های زیستي/ دادهچه نوپ بررسي و پژوهشي بر روی نمونه 10

  منافع این پژوهش )مانند دسترسي به محصول پژوهش یا توانمندسازی( برای ایران چیست؟ 11

  نمونه های زیستي مربوطه به چه منطقه/ مناطق جغرافیایي تعلق دارند؟ 12

13 
المللي چگونره بره مشرارکت گرذارده      حقوق معنوی پژوهش بین پژوهشگران ایراني و همکاران بین

 شود؟ مي

 

  های زیستي در انتهای پژوهش چیست؟اطلاعات یا سرنوشت نمونهسرنوشت  14

15 

انتقرال دانرش و یرا تکنولروژی بره       به منظور پژوهشي،آیا دانشجو یا عضو هیات علمي در این طرح 

، درخصوص فرد مرورد نظرر و جز یرات    پاس  مثبتخارج از کشور مسافرت خواهد کرد؟ در صورت 

 از مدار  مربوطه را ضمیمه نما ید.سفر علمي توضیح دهید. در صورت نی
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16 
نامره مربوطره را    تصرویر تفراهم  پاسر  مثبرت،   المللي امضا شرده اسرت؟    نامه همکاری بین آیا تفاهم

 ضمیمه کنید. 

 

 
 چ  ليست مستندات تکميلی

 مستند
پژوهشگر ید توسط  تا

 اصلي
 ملاحظات

نامه  بررسي طرحنامه درخواست معاون پژوهشي موسسه مربوطه جهت درخواست 

و صدور مجوز ارسال نمونه زیستي بره خرارج از کشرور توسرط کرارگروه وزارتري       

 اخلاق در پژوهش

  خیر بلي

    پژوهشينامه  طرح

    دار  مرجع علمي صلاحیت مصوبه

    شناسه کد اخلاق در پژوهش

    رزومه پژوهشگران اصلي 

    )به زبان فارسي(های زیستي  فرم رضایت آگاهانه اهداکنندگان نمونه

نامه کتبي بین موسسه یا موسسات داخلي با موسسه یا موسسات قرارداد یا تفاهم

( که توسط هر دو پژوهشرگر اصرلي داخرل و    MTAخارجي حامي پژوهش )فرم 

 خارج از کشور امضاء شده باشد.

   

    کننده پژوهش مالي با موسسه حمایتنامه و یا قرارداد  تفاهم

    ها  آوری داده پرسشنامه یا  فرم جمع

ها و مستندات مربوطره برا توجره بره شررایط،       جز یات نحوه و مسیر انتقال نمونه

 زمان، نوپ نمونه و نوپ پژوهش

   

    سایر مدار  )نام ببرید(: ....

 
 

هرا  راهنماها، دستورالعملدارم که تمامي  کرده و اعلام مي تا یدرا  پرسشنامهاینجانب ............................................... صحت مفاد این 

را مطالعره  « پزشکي با هدف پژوهشري های زیستدستورالعمل ملي انتقال فرامرزی نمونه»ویژه  بهو کدهای اخلاق در پژوهش و 

 دانم.  ها ميو خود را متعهد به رعایت آن نموده
 

 تاری  امضا :نام و نام خانوادگي پژوهشگر اصلي
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 شتمپيوست ه

 

 يند بررسي تخلفات پژوهشيآفر

   های اخلاق در پژوهش در کارگروه
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 هاي اخلاق در پژوهش بررسی تخلفات پژوهشی در کارگروه یندآفر  - 4نمودار شماره 

 تشکیل پرونده برگ شمار محرمانه 

 در دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه

اخذ نظرات کارشناسي  –مراحل اولیه رسیدگي 
 )توسط دبیرخانه کارگروه اخلاق موسسه(

 

ارزیابي تمامي مدار  و شواهد و اعلام به کارگروه 
 اخلاق در پژوهش موسسه )توسط دبیر کارگروه(

 

کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه تشکیل جلسه 
 شکایتدو هفته پس از وصول حداکثر طي 

نظریه طي سه ماه پس از وصول شکایت به اعلام 
  نفعان )توسط ر یس کارگروه موسسه(ذی

 

دریافت شکایت توسط 

دبیرخانه کارگروه 

اخلاق در پژوهش 

 موسسه

 خیر

آیا شکایت مربوط به روسا،   -1
معاونانِ کل، اعضای هیات ر یسه و 
 اعضای هیات امنای موسسات است؟

کارگروه آیا شاکي یکي از اعضای  -2
 اخلاق در پژوهش موسسه است؟

 

 بلي

 ارگروه صدور نظریه نهایي ک

یند تخلف پژوهشي دردبیرخانه آمستندسازی فر
های کارگروه اخلاق کارگروه )ارسال تصویر پرونده

 در پژوهش موسسه به کارگروه وزارتي اخلاق(

 شکایت  موضوپخاتمه رسیدگي به 

 بله
آیا وقوپ تخلف محرز  

 شده است؟
 

 خیر

ارسال یک نسخه از رای 
صلاح به نهایيِ مراجع ذی

 نفع و به کارگروهافراد ذی

به بلا  نظریه نهایي ا
صلاح )انتظامي، مراجع ذی

 ای(اداری، حرفه

ارسال درخواست 
نفعان )طي دو ذی

هفته پس از وصول 
نظریه( به کارگروه 
 وزارتي اخلاق 

اخذ  -مراحل اولیه رسیدگي 
نظرات کارشناسي )توسط 
 دبیرخانه کارگروه وزارتي(

تشکیل جلسه کارگروه وزارتي 
طي حداکثر دو هفته پس از 

 وصول شکایت 

اعلام نظریه طي سه ماه پس از 
وصول شکایت )توسط ر یس 
 کارگروه وزارتي اخلاق(

تشکیل پرونده برگ شمار 

محرمانه در دبیرخانه کارگروه 

 وزارتي اخلاق 

دریافت شکایت توسط 

دبیرخانه کارگروه 

 وزارتي اخلاق 

ارزیابي تمامي مدار  و شواهد 
و اعلام به کارگروه وزارتي 
 اخلاق )توسط دبیر کارگروه(

 بلي خیر

نفعان درخواست آیا ذی
 بررسي مجدد دارند؟
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 نهمپيوست 

 

 های رسيدگي به تخلفات پژوهشي کاربرگ

 های اخلاق در پژوهش( )ويژه کارگروه
  



 

 110 

 اخلاق در پژوهشهای ميتهک / کارگروه تشکيل، روش کار و شرح وظايف هنحودستورالعمل          

  

 

 هاي اخلاق در پژوهش( هاي رسيدگی به تخلفات پژوهشی )ویژه کارگروه کاربرگ
 

و به منظور ایجاد وحدت رویه در انجرام امرور   « دستورالعمل رسیدگي به تخلفات پژوهشي»های زیر در راستای اجرای  کاربرگ

 های تخلفات پژوهشي، تدوین گردیده است.  بررسي پرونده

 

 

 دریافت گزارش تخلف پژوهشی  -1کاربرگ شماره 
 شماره:
 تاری :

   :)شاکی( دهنده / مدعی مشخصات گزارش -الف

 تاری  دریافت شکایت:

 نحوه دریافت گزارش به دبیرخانه کارگروه:

 نام و نام خانوادگي گزارش دهنده:

 واحد محل خدمت:

 شماره تماس و ایمیل گزارش دهنده:

 :)شخص مورد شکایت( مشخصات مدعی عليه -ب

 تاری  دریافت گزارش:

 نحوه وصول گزارش به دبیرخانه کارگروه:

 و نام خانوادگي: نام

 واحد محل خدمت:

 شماره تماس و ایمیل:

 :شرح گزارش، دلای  و استناد با ذکر جزئيات -ج

 

 

 

 

 

 :دستور دبير کارگروه اخلاق

 
 

 

 

 امضاء دبیر:                                      تاری :نام و نام خانوادگي و 
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 تشکي  پرونده شکایت  -2کاربرگ شماره 
 شماره:

 تاری :

 نوع تخلف ردیف
 پاس 

 خیر بلي

 پژوهش   مراح  انجام مصادیق تخلفات پيش از شروع  1

1- 1 
نامه پژوهش )با هر عنوان از جملره طررح، طررح تحقیقراتي، پرژوهش، مطالعره،        عدم ثبت طرح

 ها( در موسسه مربوطه  نامه و مانند آن پایان

  

   در پژوهش  شناسه اخلاق و کارگروه/ کمیته اخلاق  هیدیعدم اخذ تا  1 -2

    « بالیني ایران مرکز ثبت کارآزمایي»بالیني در سامانه   عدم ثبت کارآزمایي 1 -3

4- 1 
هایي که طبق مقررات نیازمنرد اخرذ مجروز از     عدم اخذ مجوزهای سازمان غذا و دارو برای طرح

 ارزیابي بالیني وسایل پزشکي(این سازمان هستند )مانند مطالعات بالیني مرتبط با داروها و 

  

   های پژوهشي سایرین بدون رعایت حقوق مالکیت فکری استفاده از ایده 1 -5

6- 1 
انتخراب حرامي مرالي یرا انعقراد      اخلاقري در  راهنماهرای  عدم رعایت مقرررات، ضروابط اداری و   

 های مربوطه قرارداد

  

   نامه پژوهش   عدم رعایت موازین اخلاق نشر در تهیه طرح 1 -7

   کنندگان پژوهش  حمایتاسامي عدم آشکارسازی  1 -8

9- 1 
نفعران ازجملره پژوهشرگر     ذیهرگونه تعارض منافع توسط بیان وجود عدم شفاف سازی یا عدم 

 و اعضای کارگروه/کمیته اخلاق پژوهشهمکاران اصلي، 

  

10- 1 
پریش از  هرای   اخلاق در پژوهش )درخواسرت   های کارگروه/کمیته گویي به درخواست عدم پاس 

 (شروپ پژوهش

  

   سایر )توضیح دهید(: .................. 1 -11

    مصادیق تخلفات حين انجام پژوهش 2

1- 2 
یرا عردم اطمینران از در     و مبتني بر ارا ه صحیح اطلاعات پژوهش و عدم اخذ رضایت آگاهانه 

 در پژوهش کنندگان صحیح اهداف و روش اجرای پژوهش توسط شرکت

  

2- 2 
در کنندگان  کاری مانند عدم گزارش عوارض جانبي، مخاطرات و آسیب به شرکت هرگونه پنهان

  پژوهشحین اجرای 

  

   در پژوهش کنندگان اطلاعات و افشای اطلاعات مربوط به شرکتهرگونه نقض محرمانگي  2 -3

4- 2 

نامه و عدم کسب موافقت مجردد از کارگروه/کمیتره اخرلاق در     به مندرجات طرح پایبندیعدم 

، پرژوهش نامه، مانند تغییر مجری اصلي یا همکاران، اهداف  صورت انجام هر گونه تغییر در طرح

های مرالي، حامیران مرالي و برروز مصرادیقي از       میزان حمایت، روش اجرا، شناسي پژوهش روش

 تعارض یا اشترا  منافع

  

   انجام کارآزمایي بالیني )مداخله بر روی بیماران( بدون هماهنگي با پزشک معالپ 2 -5

   های بیمه کنندگان در پژوهش و شرکت های مالي به شرکت تحمیل هزینه 2 -6

   راهنماهای عمومي و اختصاصي اخلاق در پژوهش )مصوبِ وزارت(نقض یا تخلف از مفاد  2 -7

8- 2 
هرای   سرپاری فعالیرت   ها و موسسات، به نحروی کره بررون    دریافت خدمات غیرمتعارف از شرکت

بر اساس  ؛الزحمه و مانند آن خارج از گروه پژوهش در ازای پرداخت حق ثِمذکور به شخ  ثال
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 .غیرموجه باشدن آن رشته علمي، اعرف علمي متخصص

   (پژوهشهای حین انجام  اخلاق )درخواست  های کارگروه/کمیته گویي به درخواست عدم پاس  2 -9

   سایر )توضیح دهید(: ..................  2 -10

 مصادیق تخلفات پس از پایان پژوهش   3

1- 3 
به صرورتي کره تمرام یرا     ها شامل ساخت، ثبت و انتشار داده ها یا نتایپ یک پژوهش  جعل داده

 ست.وجود نداشته ا ها یا نتایپ مذکور اصلا بخشي از داده

  

2- 3 

تصراویر، نمودارهرا،   هرا،   شامل تغییر یا حذف بخشري از داده ها  کاری داده و دستها  تحریف داده

هرای   و یافتره  پرژوهش ، روش اجرا، تجهیرزات و مرواد مرورد اسرتفاده در     پژوهشروش جداول، 

پرژوهش  نامه، واقعیات اجرا و یافتره هرای واقعري     به صورتي که با مندرجات طرح ؛پژوهش است

 .منطبق نباشد

  

3- 3 
فرردی دیگرر،    نامه نوشته، مقاله و یا طرح سرقت ادبي شامل کپي کردن کامل یا بخشي از دست

  .بدون استناد و ارجاپ مناسب به صاحب یا مالک معنوی آن است

  

4- 3 

حرق  »نویسنده کره شرامل حرذف نرام فررد یرا افرراد حرا ز شررایط          کاری اسامي  و دستجعل 

حرق  اضافه کرردن نرام فررد یرا افرراد فاقرد شررایط         ،از فهرست اسامي نویسندگان «نویسندگي

کنندگان در  و انتشار نتایپ پژوهش بدون ذکر مشخصات مشارکت نویسندگي به عنوان نویسنده

 .نوشته علمي یا مقاله است

  

5- 3 

کاری در ارجاعات اثر پژوهشي که شامل ارجاپ به آثرار پژوهشري خرود و دیگرران، بردون       دست

شرود.   های مربوطه انجرام مري   توجیه علمي است که معمولا با انگیزۀ افزایش ارجاعات و شاخ 

کراری در ارجاعرات،    اجبار نویسندگان مقالات توسط سردبیران یا داورانِ مجلات علمي به دست

 ن بند است.شامل ای

  

   کاری در مراحل داوری اثر پژوهشي از جمله معرفي داوران جعلي دست 3 -6

7- 3 
پوشان نتایپ پژوهش به نحوی که بخشي یا تمامي یک اثرر پژوهشري، بردون رعایرت      انتشار هم

 استانداردهای مربوطه، در اثر پژوهشي دیگری منتشر شده باشد.

  

8- 3 
در چند مقالۀ مجزا در شرایطي کره بره لحراق عررفِ رشرته علمري        انتشار برشيِ نتایپ پژوهش

 تواند در تعداد مقالات کمتری منتشر شود.  مربوطه، نتایپ پژوهش مي

  

9- 3 

هرای   سرپاری فعالیرت   ها و موسسات، به نحروی کره بررون    دریافت خدمات غیرمتعارف از شرکت

الزحمه و مانند آن، بر اساس  حقخارج از گروه پژوهش در ازای پرداخت  ثِمذکور به شخ  ثال

 ن آن رشته علمي، غیرموجه باشد.اعرف علمي متخصص

  

10- 3 
س از پهای  های اخلاق در پژوهش )درخواست های کارگروه/کمیته عدم پاسخگویي به درخواست

 (ژوهشپایان پ

  

   سایر )توضیح دهید(: ..................  3 -11

 شده: ارائهشرح مستندات 

1-  

2- 

 دستور دبير کارگروه اخلاق:

 

 مضاء دبیر:                                        تاری :انام و نام خانوادگي و 
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 نامه  دعوت  -3کاربرگ شماره 
 شماره:

 تاری :

 

   .......خانم  جناب آقای/ سرکار

 با سلام و احترام

ساعت راس کارگروه اخلاق در پژوهش ...........  که  جلسه ...............دعوت مي شود تا در عالي/ سرکاربدینوسیله از جنابعالي

 .حضور بهم رسانید ،تشکیل مي شود...................  واقع در ....................... محلدر ............... مورخ  .......روز .......  
 

 نام و نام خانوادگي

 دبیرکارگروه اخلاقسمت اجرایي و 
 

 

  (عليه مدعی)تکمي  پرونده   -4-1کاربرگ شماره 

 

 

 شماره:

 تاری :

 شرح گزارش، دلای  و استناد با ذکر جزئيات:

 اظهارات: –الف  
 

 :)ليست نمایيد( مستندات –ب 

 
 

 :دستور دبير کارگروه اخلاق

  

 تاری :                     امضاء دبیر:                   نام و نام خانوادگي و 
 

 تکمي  پرونده  )مدعی(   -4-2کاربرگ شماره 

 

 شماره:

 تاری :

 شرح گزارش، دلای  و استناد با ذکر جزئيات:

 اظهارات: –الف  
 

 )ليست نمایيد(: مستندات –ب 

 
 

 دستور دبير کارگروه اخلاق:

  

 تاری :                         امضاء دبیر:               نام و نام خانوادگي و 
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 ویژه اعضاي هيات علمیتخلف در پژوهش  جلسه صورت -5کاربرگ شماره 
 شماره:

 تاری :

 مشخصات عضو هيات علمی: -الف 

 نام و نام خانوادگي:

 رشته تحصیلي:

 دانشکده:

 رتبه:

 گروه:

 پایه:

 :الزامي است( )پیوست مدار  و اسناد موجود،توضيحات نحوه تخلف  -ب

 

 

 

 

 از تخلف منتفع شده است؟ شخص آیا  -ج

  خیر بلي 

 نوع انتفاع )در صورت منتفع شدن از تخلف(: -د 

 
 التشویق مقاله دریافت حق دریافت هزینه پژوهشي ارتقای گروه ارتقاء رتبه

 

 ..)توضیح دهید(: ... سایر
 

 راي کارگروه اخلاق )صدور ن ریه(: -ه 

 

 

 

های انجام شده توسط این کارگروه، ارتکاب تخلف توسط جناب آقرای/ سررکار خرانم...................... برا موضروپ       پس از بررسي

/  گزینش اسرتاد    محرز است و این پرونده جهت صدور حکم به هیات( جلسه صورت)بند ب همین ........................  تخلف 

ای از جملره   حرفره هرای   / سرازمان  و موسسه آمروزش عرالي    ممیزه دانشگاه  / هیات هیات جذب اعضای هیات علمي

متخلرف اعرم از   شرخ   سازمان نظام پزشکي، نظام پرستاری و موسسات آموزشي یا تحقیقاتي یا سرازمان یرا نهراد متبروپ     

 شود. ارجاپ مي داخلي یا خارجي
 

 

 :اعضای کارگروه اخلاقنام و نام خانوادگي و امضای 
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 ویژه دانشجویان  تخلف در پژوهش جلسه صورت -6کاربرگ شماره 
 

 شماره:

 تاری :

 مشخصات دانشجو  -الف 

 نام و نام خانوادگي:

 رشته تحصیلي:

 دانشکده:

 مقطع تحصیلي:

 )پیوست مدار  و اسناد موجود، الزامي است(.توضيحات نحوه تخلف  -ب 

 

 

 

 است؟آیا شخص از تخلف منتفع شده  -ج

  خیر بلي 

 نوع انتفاع )در صورت منتفع شدن از تخلف(: -د 

 
 التشویق مقاله دریافت حق دریافت هزینه پژوهشي  نامه اخذ نمره پایان

 

 ...... )توضیح دهید(: سایر
 

 راي کارگروه اخلاق )صدور ن ریه(: -ه 

 

 

 

........................................... با  جناب آقای/ سرکار خانمهای انجام شده توسط این کارگروه، ارتکاب تخلف توسط  پس از بررسي

محرز است و این پرونده جهت صدور حکم به هیات گزینش ( جلسه صورت)بند ب همین .............  ...............موضوپ 

 شود. ارجاپ مي ضباطي دانشجویان/ کمیته ان دانشجو
 

 

 

 نام و نام خانوادگي و امضای اعضای کارگروه اخلاق:
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 تخلف در پژوهش ویژه اعضاي غيرهيات علمی جلسه صورت -7کاربرگ شماره 
 شماره:

 تاری :

 مشخصات عضو غيرهيات علمی -الف 

 نام و نام خانوادگي:

 سمت اجرایي:

 واحد محل خدمت:

 مقطع تحصیلي:

 )پیوست مدار  و اسناد موجود، الزامي است(.توضيحات نحوه تخلف  -ب 

 

 

 

 آیا شخص از تخلف منتفع شده است؟ -ج

 خیر بلي 

 نوع انتفاع )در صورت منتفع شدن از تخلف(: -د 

 
 مقالهالتشویق  دریافت حق دریافت هزینه پژوهشي  اخذ نمره ارزشیابي  ارتقاء طبقه/ رتبه

 

 )توضیح دهید(: سایر   
 

 :راي کارگروه اخلاق )صدور ن ریه( -ه 

 

 

 

................................. برا  جنراب آقرای/ سررکار خرانم      های انجام شده توسط این کارگروه، ارتکاب تخلف توسرط  پس از بررسي

است و این پرونرده جهرت صردور حکرم بره هیرات رسریدگي بره         محرز ( جلسه صورت)بند ب همین .......  .................موضوپ 

ای از جمله سازمان نظام پزشکي، نظرام پرسرتاری و موسسرات آموزشري یرا       حرفه های / سازمان تخلفات اداری کارکنان

 شود. ارجاپ مي متخلف اعم از داخلي یا خارجيشخ  تحقیقاتي یا سازمان یا نهاد متبوپ 
 

 

 ضای اعضای کارگروه اخلاق:نام و نام خانوادگي و ام
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 فرم درخواست اعتراض به ن ریه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه -8کاربرگ شماره 
 شماره:

 تاری :

 مشخصات مدعی/ مدعی عليه   -الف 

 نام و نام خانوادگي: 

 سمت اجرایي:

 محل تحصیل: واحد محل خدمت/

 مقطع تحصیلي:
 

... به نظریه صادره توسط کارگروه اخرلاق در پرژوهش موسسره ......... اعترراض     .......که اینجانب ..... کنم  بدین وسیله اعلام مي

 .  منمای ميارا ه را  اخلاق وزارتي کارگروهدبیرخانه  در رسيدگی مجددلذا بدینوسیله درخواست خود مبني بر دارم. 

 

 :نام و نام خانوادگي

 امضا
 

 

 

 صلاح  مربوط به تخلف پژوهشی به مراجع ذي جلسه صورتارسال  -9کاربرگ شماره 
 شماره:

 تاری :

 

 ..  ....یس محترم .... ر
 

مربوط به  تخلف پژوهشي جناب آقای/ سرکار خانم .........  جهت استحضار،  جلسه صورتوسیله به پیوست ..........  برگ  بدین

 حضور ارسال مي گردد. و دستور اقدام مقتضي به پیگیری لازم

مربوطره، بره ایرن کرارگروه      جلسره  صورتها و صدور رای نهایي، مراتب به انضمام  لذا خواهشمند است پس از اتمام بررسي

 اخلاق در پژوهش اعلام گردد.
 

 

 نام و نام خانوادگي

 سمت اجرایي و دبیرکارگروه اخلاق

 

 
 


