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 مقدمه

داده هاي سلامت، زیر ساخت هاي اصلی پژوهش در نظام سلامت می باشند که استفاده صحیح از آنها منجر به تصمیم  

گیري هاي صحیح علمی، مدیریت دانش محور و استفاده بهینه از منابع خواهد شد. در سالهاي اخیر حجم داده هاي تولید  

شده در نظام هاي سلامت اعم از داده هاي پژوهشی، نظام هاي ثبت و داده هاي مدیریتی به طور چشمگیري رشد داشته  

د داده ها در نظام سلامت، ارائه راهکارها و دستورالعمل هاي استاندارد  است. نظر به زمان بر بودن و هزینه هاي بالاي تولی 

جهت استفاده هاي متفاوت و چندباره ازداده هاي تولید شده توسط افراد و سازمان ها امري ضروري به نظر می رسد. ارتقا  

به تبع آن کاهش هزینه هاي    سازو کار اشتراك گذاري داده هاي سلامت نه تنها منجر به کاهش هزینه هاي تولید داده و

کلی نظام سلامت خواهد شد، بلکه می تواند با قرار دادن نتایج پژوهش علمی در اختیار سازمان ها و نهادهاي اجرایی،  

منجر به ارتباط قوي تر بخش هاي پژوهشی و اجرایی در نظام سلامت شده و به طور کلی منجر به بهبود عملکرد و نهایتا  

لامت در جامعه شود. اشتراك گذاري و استفاده مجدد از داده هاي عمومی سلامت، براي سالیان  ارتقا شاخص هاي س

متمادي به عنوان یکی از چالش هاي نظام سلامت در کشور شناخته شده، که همواره با مشکلات عدیده اي مواجه بوده  

ده است. فقدان وجود سازو کار و  و منجر به محدود شدن همکاري هاي پژوهشی میان افراد و سازمان هاي مختلف ش

دستورالعمل هاي مشخص اشتراك گذاري داده ها، درخواست هاي نابجا و مبهم بودن وضعیت مالکیت داده ها، عمده  

ترین دلایلی هستند که مانع از اشتراك گذاري داده هاي عمومی سلامت در میان گروه هاي مختلف نظام سلامت در  

هاي موجود، راهنماي جامعی در  مطالعه حاضر تلاش شده است با مشخص کردن چالششوند. از این رو در  کشور می

راستاي تسهیل اشتراك گذاري و بهره برداري از داده هاي تولید شده با استفاده از بودجه عمومی، در نظام سلامت تهیه  

 گردد.  
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 داده: تعریف  1ماده  

سایر مواردي است که در واحدهاي آموزشی، پژوهشی، بالینی، تشخیصی،  منظور از داده مواد، محصولات، روش ها و 

بهداشتی و پاراکلینیکی که با بودجه عمومی اداره می گردند، تولید می شوند. طبق این تعریف پاسخ هاي بیماران در  

سشنامه ها و  پیمایش هاي سلامت، پرونده هاي بیماران، کدهاي نرم افزاري، نمونه هاي خون، نمونه هاي بافت، پر

مصاحبه هاي بیماران به عنوان قالب هاي داده هاي عمومی سلامت شناخته می شوند. این دستورالعمل، داده هاي تولید  

شده در پروژه هاي تحقیقاتی مراکز تحقیقاتی، داده هاي حاصل از فعالیت هاي روزمره بیمارستان ها، مراکز تشخیصی و  

و بیمارستانی، پیمایش هاي ملی و طرح هاي اجرا شده به سفارش و با بودجه  درمانی ، داده هاي ثبت هاي جمعیتی 

 .  ]2,  1[ وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی به صورت کشوري و استانی را شامل می شود

 

 : نحوه تولید انواع داده هاي نظام سلامت 2ماده 

در قالب پروژه هاي پژوهشی  تمامی داده هایی است که  :  و دانشگاهی  تحقیقاتی   داده هاي مراکز  )1

هاي علوم پزشکی،  بیمارستان ها و مراکز درمانی تولید می  مصوب در مراکز تحقیقاتی، دانشگاهها/دانشکده

شود و قصد اولیه از تولید این داده ها پژوهش می باشد. این نوع داده ها شامل داده هاي طرح هاي مصوب  

م و  ملی  (کوهورت)  همگروهی  مطالعات  داده  پژوهشی،  و هرگونه  دانشجویی  هاي  نامه  پایان  اي،  نطقه 

 دیگري است که در سازمان هاي سلامت با هدف تحقیق و پژوهش تولید شده باشد.  

: این نوع داده شامل تمامی داده  داده هاي مراکز تشخیصی، درمانی، بهداشتی و پاراکلینیکی )2

اکز بهداشتی، مراکز آزمایشگاهی، مراکز تصویر  هاي تولید شده در حین فرآیند هاي روزمره بیمارستان ها، مر

برداري و سایر مراکز پاراکلینیک است که در حین خدمت رسانی به بیماران و مراجعین تولید می شوند. این  

داده ها شامل: داده هاي ثبت شده در پرونده بیماران، گزارش هاي جراحی، نمونه هاي بافت، خون و ادرار،  

سایر انواع داده هایی که در جریان خدمت رسانی به بیماران و بدون هدف اولیه  عکس هاي رادیوگرافی و  

 تحقیقات تولید می شوند. 
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: شامل داده هایی است که به سفارش وزارت بهداشت در قالب  داده هاي طرح ها و برنامه هاي ملی  )3

و سایر پروژه هاي  پیمایش هاي ملی، ثبت هاي جمعیتی، سامانه هاي ملی، برنامه مراقبت از بیماري ها  

 تحقیقاتی در سطح ملی انجام می شوند. 

 

 تعریف مالکیت داده ها: 3ماده 

حقوق قانونی تسلط کامل بر بخش یا تمامی داده هاي تولید شده می باشد.  مالکیت داده ها به صورت حقوق  

ن هایی که حقوق مالکیت را  استفاده، تغییر و اشتراك گذاري داده ها و همچنین اقدام قانونی علیه افراد یا سازما

 . ] 4-2[نادیده بگیرند تعریف شده است. مالکیت داده ها ممکن است به اشتراك گذاشته شده و یا انتقال داده شود

 

 مالک داده هاي نظام سلامت در جمهوري اسلامی ایران : 4ماده 

  استفاده از منابع عمومی با  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مالک اصلی تمامی داده هاي تولید شده  

در نظام سلامت می باشد. بالاترین مقام هر سازمان تابعه وزارت بهداشت به عنوان نماینده مالک داده هاي  

 .  ]6,  5,  2[ تولید شده در آن سازمان شناخته می شود

درمانی خصوصی: در خصوص این مراکز مالک داده ها سازمان مربوطه    - : داده هاي مراکز بهداشتی1تبصره  

خواهد بود، ولی در موارد خاص نظیر طغیان بیماري ها، موارد مشکوك و ... لازم است داده هاي خود را در اختیار  

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی قرار دهند.  

هاي خصوصی می توانند از دستورالعمل اشتراك گذاري وزارت بهداشت براي اشتراك گذاري    : سازمان 2تبصره  

 داده هاي خود و یا از دستورالعمل هاي داخل سازمانی خود استفاده نمایند.  

: در صورت استفاده از دستورالعمل هاي داخل سازمانی لازم است، چنین دستورالعمل هایی به تایید  3ره  تبص

 خلاق در پژوهش هاي علوم پزشکی در یکی از دانشگاه هاي علوم پزشکی کشور رسیده باشد.  کمیته هاي ا
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 حقوق گروه هایی که به طور موقت در فرآیند مدیریت داده همکاري دارند: 5ماده 

ز و تفسیر  ي که در فرآنید مدیریت داده ها اعم از تولید، جمع آوري، نگهداري، ذخیره، آنالیهیچ کدام از افراد و گروه ها

تولید شده در سازمان محسوب نمی شوند داده هاي  با  داده ها نقش دارند، مالک  افراد  این  اتمام همکاري  . درصورت 

,  2[سازمان، لازم است تمامی داده هایی که در اختیار دارند را همراه با تغییرات ایجاد شده به سازمان متبوع تحویل دهند

7-10[  . 

دانشجویان به داده هاي دانشگاهی و سازمان هاي بهداشتی و درمانی تنها در قالب پایان نامه هاي  دسترسی :1تبصره  

دانشجویی و زیر نظر اساتید راهنما میسر می باشد. دانشجویان هیچگونه حقی در خصوص مالکیت داده هاي تولید شده  

پایان طرح، داده ها از  نداشته و لازم است پس  نامه خود  پایان  قرار دهند. در طول  اختیار سازمان  را در  تولید شده    ي 

همچنین پزشکان و متخصصینی که در فرایند ارائه خدمات بهداشتی و درمانی در تولید و مدیریت داده ها نقش دارند  

 .  ] 9, 8[مالک داده ها محسوب نمی شوند و مشابه سایر محققین حق استفاده از داده ها براي آنها محفوظ می باشد 

 

 هاي تولید شده در طرح هاي مشترك مالکیت داده: 6ماده 

در صورتی که داده هاي تولید شده حاصل مشارکت دو یا چند سازمان باشد، لازم است حقوق مالک داده ها پیش از   

قرار گیرد و در تفاهم نامه هاي همکاري نیز قید گردد. در صورتی که این    داده ها، مورد بحث و توافق طرفین گردآوري  

د در تفاهم نامه همکاري ذکر نشده باشد، به طور پیش فرض هر دو طرف همکاري به عنوان نماینده مالک داده ها  مور

 شناخته خواهند شد. 

 

 :  تعریف محرمانگی داده ها 7ماده 

ها داده  مجاز  غیر  افشاي  از  مانع  که  باشد  می  قوانین  از  برخواسته  اقدامات  افراد مجموعه  به  مربوط  .  ] 11[می شود  ي 

 .  ] 11[حرمانگی داده ها باید در تمامی مراحل گردآوري، نگهداریف اشتراك گذاري و استفاده از داده ها تضمین شده باشدم
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 سطوح محرمانگی  :  8ماده 

داده هاي عمومی: داده هاي پژوهشی که به طور موثر و غیرقابل بازگشت غیرقابل شناسایی شده اند.همچنین  )  1سطح  

داده هاي پژوهشی که در مجلات و مقالات منتشر شده اند نیز مصداق داده هاي عمومی هستند که پایین ترین سطح  

 محرمانگی را دارند.  

داده ها کد دهی شده و اطلاعات قابل شناسایی حذف شده اند. با این وجود  ) داده هاي کد گذاري شده: این  2سطح  

 بسته به دسترسی افراد به کدها امکان شناسایی هویت افراد وجود دارد. 

داده هایی که داراي اطلاعات غیر مستقیمی هستند که منجر به شناسایی هویت افراد می شوند. این اطلاعات    ) 3سطح   

ه شناسایی افراد نمی شوند ولی به صورت بالقوه و با ادغام آنها امکان شناسایی هویتی وجود دارد.  اگرچه مستقیما منجر ب

 این اطلاعات شامل: تاریخ تولد، محل زندگی یا ویژگی هاي فردي خاص است.  

اد مثل  اي افرهایی که شامل اطلاعات شناسنامه  داده هایی که به طور مستقیم قابل شناسایی هستند: داده   )4سطح   

 .]11[نام و نام خانوادگی، کد ملی،شماره بیمه سلامت و ... هستند

 

 : تعریف اشتراك گذاري و استفاده ثانویه 9ماده 

فرآیند استفاده از داده هاي تولید شده در طول برنامه هاي ملی سلامت، طرح هاي پژوهشی مصوب در دانشگاه هاي  

هاي روزمره سازمان هاي بهداشتی و درمانی توسط سایر محققان و    علوم پزشکی و داده هاي تولید شده ضمن فعالیت

 .  ]11[ گروه هاي پژوهشی براي اهداف پژوهشی که فارغ از اهداف اولیه گردآوري داده ها می باشند
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 گذاري داده ها   زمان اشتراك: 10ماده 

گردآوري آنها باشد و بلافاصله پس از انتشار اهداف  زمان اشتراك گذاري داده ها، نباید بیشتر از زمان انتشار اهداف اصلی  

 . ] 12[اصلی، باید براي اشتراك گذاري آماده شوند

: در صورتی که محقق اصلی یا مدیر پروژه درخواست انحصاري استفاده از داده ها براي مدت معین را  1تبصره 

 و توافق قرار گیرد.  داشته باشد، لازم است درخواست مذکور پیش از گردآوري داده ها مورد بحث 

 

 ط داده هاي به اشتراك گذاشته شده شرای:  11ماده 

ضوابطی است که باید توسط مالک داده ها پیش از اشتراك گذاري داده ها به طور کامل فراهم آورده شود و شامل موارد  

 زیر می باشد.  

 تعیین سطح اعتبار داده ها، صحت و کیفیت    )1

تمامی اسناد و اطلاعات زمینه اي نظیر پرسشنامه، اسناد فرآیند گردآوري داده ها، روش نمونه گیري، توصیف   )2

متغیرها، کدها و برچسب هاي موجود در داده ها، مشکلات عملی گردآوري داده ها، آنالیزهایی که تاکنون بر  

است، گزارش روایی و پایایی داده ها و ابزارهاي گردآوري آنها و هر گونه اطلاعات    روي داده ها انجام شده

تکمیلی که تفسیر داده ها و نتایج آنها را تسهیل می کنند، باید توسط مالک داده ها، همراه با داده ها در اختیار  

 فرد یا سازمان درخواست کننده قرار گیرد. 

قابل بازگشت بی نام شده باشند. اشتراك گذاري داده هاي قابل شناسایی  لازم است تمامی داده ها به نحوي غیر )3

 .  ]14, 13,  5[ تنها پس از تایید کمیته اخلاق قابل انجام خواهد بود

 داده هاي قابل شناسایی و محرمانهاشتراك گذاري  : 12ماده 

هاي اخلاق در پژوهش ملی و یا  صدور مجوز اشتراك گذاري داده هاي قابل شناسایی و محرمانه تنها به عهده کمیته  

 . گیرد دانشگاهی بوده و  پس از احراز شرایط ذیل صورت می

 استفاده از داده هاي قابل شناسایی براي انجام پژوهش ضروري باشد.  )1
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 استفاده و انتشار داده ها، محرمانگی و حریم شخصی افراد را تهدید نکند.       )2

استفاده از اطلاعات قابل شناسایی، اثرات نامطلوبی بر رفاه و زندگی شخصی افرادي که از اطلاعات آنها استفاده   )3

 شده است نداشته باشد.  

ی اطلاعات و امنیت اطلاعات قابل شناسایی  طرف گیرنده داده ها اقدامات مناسبی را در راستاي حفظ محرمانگ )4

 اعمال نماید.  

 اخذ رضایت آگاهانه براي استفاده ثانویه از داده ها، غیر ممکن و غیر عملی باشد.  )5

 .  ]11[استفاده از داده هاي مورد نظر در طرح تحقیقاتی، مورد تایید کمیته اخلاق در پژوهش معتبر باشد  )6

 

داده هاي طرح ها و برنامه هاي ملی و داده هایی که مستقیما در وزارت بهداشت  در خصوص اشتراك گذاري  :  1تبصره  

 گردآوري و نگه داري می شوند، مجوز کمیته اخلاق در پژوهش هاي ملی مورد نیاز خواهد بود.  

در خصوص داده هاي بیمارستانی و طرح هاي مصوب دانشگاهی مسئوولیت بررسی و صدور مجوز براي  :  2تبصره  

 از داده هاي قابل شناسایی بر عهده کمیته هاي اخلاق بیمارستانی خواهد بود.  استفاده 

 

 روش اشتراك گذاري داده ها : 13ماده 

 روش اشتراك گذاري داده ها، ممکن است بسته به نوع، حجم و سطح محرمانگی داده ها متفاوت باشد. 

ارتباط مستقیم با مالک داده ها: این روش در خصوص داده هاي تولید شده در طرح هاي پژوهشی دانشگاهی   .۱

مناسب است. در این روش داده ها به طور مستقیم توسط نماینده مالک داده ها براي فرد یا نهاد درخواست کننده  

 .  ]15[غیر قابل شناسایی شده باشند  ارسال می شود. لازم است داده ها پیش از اشتراك گذاري بی نام و یا 

 ] 16[ارسال درخواست اشتراك گذاري همراه با پروپوزال طرحاشتراك گذاري از طریق  .۲

 

 درخصوص داده هاي تولید شده در سازمان ها و نهادهاي بهداشتی و درمانی  •

 داده ها ارسال درخواست اشتراك گذاري داده ها باید همراه با پروپوزال طرح براي نماینده مالک   •
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۸ 
 

پاسخ مقتضی را به    ماه از زمان دریافت درخواست،  1ا موظف است در طول حداکثر  نماینده مالک داده ه •

 صورت کتبی به اطلاع فرد یا نهاد درخواست کننده برساند. 

در صورتی که داده درخواست شده حاوي اطلاعات هویتی افراد باشد، لازم است مجوز کمیته اخلاق نیز به   •

 نماینده مالک داده ها ارسال گردد. پیوست براي 

در صورت عدم پذیرش درخواست اشتراك گذاري، دلایل این تصمیم باید به صورت کتبی و شفاف براي   •

یا فرد درخواست کننده می تواند،   فرد یا سازمان درخواست کننده ارسال گردد. بدیهی است که سازمان 

هاي اخلاق در پژوهش معتبر و با توجه به صلاحیت  اعتراض خود به تصمیم اخذ شده را در یکی ازکمیته  

مورد بررسی    "هاي اخلاق در پژوهشبندي وشرح وظایف کمیتهتشکیل،سطح  "کمیته مطابق با دستورالعمل

 . ]17[دمجدد قرار ده 

طرف گیرنده داده ها امکان اشتراك گذاري مجدد داده ها با فرد یا سازمان سوم را ندارد و باید در تفاهم   •

 نامه اولیه اشتراك گذاري داده ها متعهد به عدم به اشتراك گذاري مجدد شود.  

امه ها پیشتر به  در صورت وجود آیین نامه هاي داخلی براي اشتراك گذاري داده ها، لازم است این آیین ن)1تبصره 

 تایید کمیته هاي اخلاق در پژوهش رسیده و همچنین به اطلاع عموم نیز رسانده شود. 

 

 : هزینه هاي اشتراك گذاري داده ها 14ماده 

فرد یا سازمان اشتراك گذارنده داده ها می تواند هزینه هاي بازیابی و اشتراك گذاري داده ها را برآورد کرده و آن را از   

 .  ]12, 2[فرد یا سازمان درخواست کننده طلب نماید

 در انجام طرح هاي پژوهشی   طرفین اشتراك گذاري  : مشارکت15ماده 

طرفین همکاري باید نحوه همکاري و انتظارات خود را پیش از اشتراك گذاري داده ها مطرح کرده و در تفاهم نامه هاي   

 اشتراك گذاري قید نمایند.  
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۹ 
 

در صورتی که مالک داده ها تمایل به مشارکت فعال در انجام طرح پژوهشی داشته باشد، لازم است همکاري   )1

 .  ] 14, 12[ به عمل آیدهاي لازم توسط گیرنده داده ها  

اشتراك گذاري داده ها شرط کافی براي بهره مندي از حقوق نویسندگی نخواهد بود، و تنها در صورت   )2

همکاري فعال در تحلیل نتایج، مالک یا نماینده مالک به عنوان نویسنده در نظر گرفته خواهند شد. بدیهی  

و تشکر به عمل آمده و منبع داده ها نیز به تفضیل  است در غیر اینصورت لازم است از مالک داده ها تقدیر  

 .  ]1[در مقالات و محصولات علمی منتج ذکر گردد

پس از پایان طرح هاي پژوهشی، داده هاي اشتراك گذاشته همراه با تمامی تغییرات اعمال شده بر روي   )3

 آنها باید در اختیار مالک داده ها قرار داده شود.  

عمال شده بر روي یک مجموعه داده در طول مطالعه زیاد باشد (به عنوان  در صورتی که شدت تغییرات ا )4

مثال ادغام دو داده متفاوت ) لازم است این داده به عنوان یک مجموعه داده جدید در نظر گرفته شده و  

 کیت آن مورد توافق طرفین واقع شود. مال

 

 : تعهدات دریافت کننده داده ها 16ماده 

 که طرف گیرنده داده ها متعهد به انجام آنها می باشد. مجموع فعالیت هایی است 

طرف گیرنده داده ها،  وظیفه حفظ محرمانگی داده ها و عدم انتشار مجدد داده ها را پس از فرآیند اشتراك   )1

 . ]5[گذاري به عهده دارد

ها به فرد یا سازمان گیرنده اعطا شده  در صورتی که حق اشتراك گذاري مجدد توسط مالک داده:  1تبصره  

باشد، اشتراك گذاري مجدد بلامانع خواهد بود. در این صورت لازم است هر گونه بند ویژه اي در تفاهم نامه  

 اشتراك گذاري قید گردد.  

 .  ]5[گیرنده داده ها موظف به اجراي مفاد تفاهم نامه اشتراك گذاري میان طرفین می باشد )2



 ویرایش دوم  - راهنماي اخلاقی به اشتراك گذاري و بهره برداري پژوهشی از داده هاي عمومی تولید شده در نظام سلامت

 

۱۰ 
 

کت اشتراك گذارنده داده ها در پژوهش،گیرنده موظف است در تمامی محصولات  در صورت عدم مشار )3

علمی منتج از داده ها از اشتراك گذارنده تقدیر و تشکر به عمل آورده و منبع داده ها را نیز در متن تمامی  

 .  ]5[محصولات علمی حاصل، ذکر نماید

اشتراك گذارنده داده ها در تفسیر نتایج حاصل از  گیرنده داده ها موظف است، بستر لازم جهت همکاري   )4

داده هاي به اشتراك گذاشته شده را فراهم آورد. بدیهی است در این صورت ضروري است نام افراد مشارکت  

 . ]15,  12, 5[کننده در صورت احراز شرایط نویسندگی، در لیست نویسندگان آورده شود

یا در طول یک طرح مشخص در اختیار فرد یا سازمان    داده هاي اشتراك گذاشته شده براي مدت مشخص  )5

اتمام طرح   یا  از پایان زمان تفاهم  از این رو، طرف گیرنده متعهد است پس  گیرنده قرار خواهند گرفت. 

مربوطه، داده هاي اولیه، تغییرات اعمال شده، نتایج آنالیزهاي انجام شده بر روي داده ها و همچنین تمامی  

علمی را در اختیار طرف اشتراك گذارنده داده ها قرار دهد. بدیهی است در صورتی   گزارشات و محصولات

که طرف گیرنده داده ها تمایل به استفاده از داده ها در طرح هاي دیگري را نیز داشته باشد، موظف است 

 .  ]2[درخواست مجددي را براي مالک داده ها ارسال نماید

 جع رسیدگی به آن تفاهم نامه و مر  موارد نقض: 17ماده 

هرگونه عمل و رفتاري که خارج از چارچوب دستورالعمل اشتراك گذاري داده هاي عمومی سلامت انجام شده و در  

تفاهم نامه اشتراك گذاري میان طرفین نیز عنوان نشده باشد، مصداق سوء استفاده از داده هاي اشتراك گذاشته شده  

از داده ها و برخوردقانونی با موارد نقض تفاهم نامه به عهده کمیته هاي   می باشد. مسؤولیت جلوگیري ازسوء استفاده 

اخلاق در پژوهش معتبر می باشد. لازم است پیش از اشتراك گذاري داده ها، مرجع تصمیم گیرنده در خصوص  

ین دو طرف  اختلافات طرفین معین شده و مورد توافق واقع گردد. بدیهی است تمامی مسائل مرتبط با اشتراك گذاري ب

 باید زیر نظر کمیته اخلاق در پژوهش ذکر شده در تفاهم نامه انجام گردد. 
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 ه ها باید به اشتراك گذاشته شوند کدام داد: 18ماده 

داده هاي حاصل از طرح ها و پیمایش هاي ملی نظیر پیمایش ملی عوامل خطر بیماري هاي غیر واگیر، که به صورت   

رعایت   انواع داده ها نیز می توانند، با  موثري بی نام یا غیر قابل شناسایی شده اند باید به اشتراك گذاشته شوند. سایر

 . سطوح محرمانگی داده ها به اشتراك گذاشته شوند

 

 در کدام موارد می توان از انتشار اطلاعات خودداري کرد  :19ماده 

 بازیابی داده هاي فرآیندي زمان بر و پرهزینه باشد.   .۱

 اهداف اصلی گردآوري داده ها فراهم نشده باشند.   .۲

 بنابر قانون معاف از انتشار باشند.   .۳

فظ محرمانگی داده ها را نداشته باشد  داده ها محرمانه باشد و طرف گیرنده داده ها به طور عملی امکان ح  .۴

 .) ]18[ (تشخیص این مورد بر عهده کمیته هاي اخلاق در پژوهش هاي پزشکی می باشد

 شورها ها با سایر کنگهداري داده ها و اشتراك گذاري آن: 19ماده 

هاي بین المللی  اجراي طرحذخیره و نگه داري داده هاي عمومی سلامت در سرورهاي بین المللی و اشتراك داده ها براي  

 هاي بین المللی و یا سایر کشورها با حفظ شرایط زیر بلامانع می باشد: با سازمان

 دلیل اشتراك گذاري و یا ذخیره داده ها در خارج از کشور مورد تایید کمیته هاي اخلاق قرار بگیرد.   )1

 کشور مطابقت داشته باشد.   درخواست اشتراك گذاري و یا نگه داري داده ها باید با قوانین جاري )2

داده ها بدون نام و غیر قابل شناسایی باشند. انتقال داده هاي قابل شناسایی به خارج از کشور تحت هیچ   )3

 شرایطی مجاز نمی باشد.  

فرد یا سازمان مورد نظر در کشور مقصد باید توانایی حفظ و حراست از داده هاي را داشته باشد و متعهد به   )4

 .  ] 19[آنها گرددحفظ محرمانگی 
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ره  فرامرزي  دسـتورالعمل ملی انتقال    "هاي زیسـتی به خارج از کشـور، رعایت مواد  در خصـوص ارسـال نمونه:  1تبصـ

 . باشدضروري می "با هدف پژوهشیپزشکی هاي زیستنمونه

 : بازخورد نتایج 20ماده 

باید تحت شرایط و ضوابط مشخصی به سازمان  انتقال نتایج و محصولات علمی حاصل از داده هاي اشتراك گذاشته شده  

 .  اشتراك گذارنده داده ها صورت گیرد

 پیش از انتشار نتایج و محصولات علمی، لازم است نسخه نهایی براي سازمان اشتراك گذارنده ارسال گردد.   .۱

 در انتشار نتایج باید مسائل فرهنگی، محرمانگی و مسائل ملی مورد نظر قرار بگیرد.   .۲

 تایج نباید منجر به تضعیف سازمان، یا خدشه به ماهیت شغلی حرفه خاصی گردد. انتشار ن .۳

 

 نقش کمیته هاي اخلاق در پژوهش در اشتراك گذاري داده هاي عمومی سلامت : 21ماده 

 بررسی و تایید دستورالعمل و رویه هاي داخل سازمانی براي اشتراك گذاري داده ها   )1

 بررسی اخلاقی و ضرورت اجراي طرح هایی که نیاز به داده ها قابل شناسایی افراد دارند.   )2

 تدوین تفاهم نامه هاي همکاري براي اشتراك گذاري داده ها میان سازمان ها و افراد  )3

 بررسی تفاهم نامه هاي اشتراك گذاري که به توافق طرفین رسیده است.   )4

 نامه هاي اشتراك گذاري داده ها   رسیدگی به دعاوي و موارد نقض تفاهم )5
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