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 مقدمه
 

شت سازمان  ایمنطقه هجدهمین گردهماییبرگزاری پیرو  سال بهدا شرقی در  مقرر گردید  1995جهانی در منطقه مدیترانه 

 نامهآیین ،تشکککیل شککوند و کشککورهای عضککوهای علوم پزشکککی در تمامی کشککورهای منطقه اخلاق در پژوهش هایکمیتهکه 

شکیل کمیته صویب و به مورد اجرا گذارندهای اخلاق در پژوهشت شکی را ت ستاهای علوم پز  کمیته نهادی با عنوان  ،. در این را

شوری اخلاق در پژوهش ستک شکیهای زی سال  پز ستای مادۀ 1377در  شکیلات و وظایف وزارت  5و  1بند  1 در را قانون ت

شکی  شت، درمان و آموزش پز صوب بهدا شیِدر  ،1367م شکی معاونت پژوه شت، درمان و آموزش پز ایران  وقت وزارت بهدا

ن هایی با  عنواهای علوم پزشکی و کمیتهای اخلاق در پژوهش، در برخی دانشگاههای منطقهتشکیل شد و یک سال بعد کمیته

  در برخی مراکز تحقیقاتی بزرگ کشور شکل گرفتند. نیز  ق در پژوهشاخلا

پژوهشککی علوم  -سککسککات علمیوها و مها در دانشککگاهها و فعالیت مسککتمر آنکمیته این دهه از تشکککیل دواینک بیش از 

شکی  شور پز ستانداردهای اخلاق در پژوهش اخلاق در پژوهشهای در این مدت کمیته. گذردمیک های علوم با هدف رعایت ا

به از جمله اینکه  ند،اانجام داده المللیبرابر مفاد اسککناد ملی و بینی را دوظایف متعدپزشکککی و زیسککتی، تشکککیل شککده و 

مشاورۀ اخلاقی ارائه کرده، های دخیل در امور سلامت، کنندگان، پژوهشگران، حامیان مالی، کارفرمایان، نهادها و سازمانشرکت

المللی تطبیق داده و در صورت ی و بینلارائه شده را با الزامات و استانداردهای شناخته و پذیرفته شدۀ اخلاقی، م هاینامهطرح

های بر اجرای طرح ،پژوهشدر طول انجام  و صادر نموده« مصوبة اخلاقی»عدم مغایرت با الزامات اخلاقی، جهت انجام پژوهش 

سایر کشورهای پیشرو در عرصه علم و در ها اند. جایگاه این کمیتهپژوهشی نظارت کرده طی این مدت ارتقاء یافته و همگام با 

)پروپوزال( نامه طرحکه  پزشکیزیستهای که آثار و نتایج پژوهش در نظام پژوهشی کشور نهادینه شده است تا جایی ،فناوری

قابل استناد های اداری و حقوقی، فاقد اعتبار و غیرنظر از عواقب و ضمانتاخلاق در پژوهش نباشد، صرف کمیته مصوب  ها،آن

 و انتشار خواهد بود. 

جام انواع پژوهش ،المللیدر سکککطی بین مات اخلاقی و علمی در ان ارای های دویژه پژوهشبه ،پزشککککیهای زیسکککتالزا

سانیشرکت سط ،کنندگان ان شکانجمن جهان تو سازمان ،(WMA)ی ی پز ، (CIOMS) المللی علوم پزشکیهای بینشورای 

 (ICH) شورای بین المللی هماهنگ سازی نیازهای فنی داروهای مورد استفاده در انسان(، WHO)بهداشت سازمان جهانی 

سازمان  شی، علمی و و  شور شده ارائه  (UNESCO)فرهنگی ملل متحد آموز ست. در ک شت، درمان و  ایرانا نیز وزارت بهدا

اسککتفاده از با ها و فرهنگ اسککلامی و ایرانی و همينین با الهام از آموزه ،آموزش پزشکککی بر اسککام ماموریت و تعهدات خود

هایی از جمله راهنماها، در قالب ،المللی، اقدام به تدوین و ابلاغ اسککتانداردهای اخلاق در پژوهشتجربیات و اسککتانداردهای بین

 های اخلاق در پژوهش نموده است. نفعان از جمله کمیتهبرای بهره برداری همه ذی ،رویهآرای وحدت و ها، کدهاستورالعملد

معاونت  ،پزشککیزیسکتهای های اخلاق در پژوهشها و همينین تجربة چند سکاله کمیتهبا توسکعة کميی و کیفی پژوهش

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

های علوم پزشکککی و مراکز علمی ها، دانشکککدهدانشککگاهتمامی جهت اجرا به  1393 سککال فروردین 31که پس از تصککویب در 

شور ابلاغ گردید شی ک ساختاری کمیته ،متعاقب آنو  پژوه شگاهی و های اخلاق در پژوهش با  سطی ملی، دان سه  جدید در 

های دانشگاهی و سازمانی و کمیتهایجاد  های اخلاق در پژوهشنظام اعتباربخشی کمیتهدر همان سال، سازمانی تشکیل شدند. 

سط کمیته ملی اخلاق در پژوهش شهریور ،تو شدند. از  شی  صویب و ابلاغ  1394سال  اعتباربخ سیدگی به »با ت ستورالعمل ر د

شیتخلفات پ سئول، «ژوه شرح وظایف کمیتهم شی نیز به  سیدگی به تخلفات پژوه شگاهی و یت ر های اخلاق در پژوهش دان
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توسط یک  ،های مرتبط با اخلاق در پژوهشاضافه شد تا همه فعالیت ،های زیست پزشکیزیرنظر کمیته ملی اخلاق در پژوهش

 د.ننهاد هماهنگ شو

ضوع و با  ستورالعملبا توجه به اهمیت روزافزون مو صل وجود اینکه د سام ا سی جمهوری  138های وزارتی بر ا سا قانون ا

ها بر اما جهت ارتقاء وضککع موجود و تعمیم آن ،نمودمبنای حقوقی لازم را برای فعالیت این کمیته ها فراهم می ،اسککلامی ایران

مرداد  31در  «با تقلب در تهیه آثار علمی ماده واحده قانون پیشککگیری و مقابله» ،نظام تحقیقات و فناوری کشککور یهمه اجزا

مورد تصویب هیات  1398مرداد سال  23نامه اجرایی آن در به تصویب مجلس محترم شورای اسلامی رسید و آیین 1396سال 

«  های اخلاق در پژوهشکارگروه»های اخلاق در پژوهش با عنوان کمیته که محترم وزیران قرار گرفت که در آن مقرر گردید

سطی وزارت علوم، تحقیقات و فناوری و د شگاهوزارت ر  شکی و نیز در دان شت، درمان و آموزش پز سات آموزش بهدا س ها و مو

 د. شونعالی و پژوهشی تشکیل 

کمیته ملی اخلاق در پژوهش وزارت بهداشکککت، درمان و آموزش »نامه اجرایی قانون فوق، از این پس آیین با هماهنگی برای

که توسککط این نهاد  «دانشککگاهیاخلاق در پژوهش های کمیته»و « کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش» به عنوان« پزشکککی

که توسط این  «های سازمانی اخلاق در پژوهشکمیته»و « کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»به عنوان  اند،اعتباربخشی شده

 شوند. نامیده می« پزشکیزیست هایکمیته اخلاق در پژوهش»به عنوان اند، نهاد اعتباربخشی شده

صویب کارگروه وزارتی اخلاق در  فصل تهیه ششدر  ،های قبلیدستورالعملبازنگری  که پیرواین دستورالعمل  شده و به ت

ست، جهت اجرا به تمام سیده ا شگاه یپژوهش وزارت متبوع ر شکدهدان سات علمی و ها و دان س سایر مو شکی،  های علوم پز

شکی ابلاغ  شت، درمان و آموزش پز ستادی وزارت بهدا شی تابعه و نیز واحدهای  شکیل، روش .شودمیپژوه شرح نحوۀ ت کار و 

بر  ،هایی که در آینده تشکککیل و اعتباربخشککی خواهند شککدموجود و آندر پژوهش اخلاق های کمیته/  وظایف همه کارگروه

موظف به نظارت بر حسکککن اجرای این  ،دسکککتورالعمل خواهد بود. دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشاین اسکککام 

 دستورالعمل خواهد بود.

 

 )به ترتیب حروف الفبا( تعاريف
 

صول بهينة انجام کارآزمايی بالينی اسککت که در کشککور ایران توسککط  دارویی اسککتاندارد انجام مطالعات کارآزمایی بالینی :ا

 شود.  سازمان غذا و دارو تهیه شده و توسط وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ابلاغ میکارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش و 
 

ساله:پايان های دکترای دانشککجویان دورهفراگیران گزارش مکتوب حاصککل از فعالیت پژوهشککی پایان دوره تحصککیلی  نامه/ ر

سایر دورهکارشناسی ارشد، دکترای حرفهتخصصی،  های تحصیلی و ای، دستیاری تخصصی و فوق تخصصی گروه پزشکی و 

و پس از  شودآموزشی است که با راهنمایی استاد )ان( راهنما و استاد )ان( مشاور، به عنوان بخشی از دوره تحصیلی انجام می

 .ت داوران فراغت از تحصیل فراگیر مربوطه میسر خواهد بود انجام مراحل داوری و برگزاری جلسه دفاع با حضور هیا
 

صلی )مجری شگر ا صلی پژوهش به م (:طرح پژوه شنهاددهنده ا ست که پی ضای گروه پژوهش ا سه بوده و ویکی از اع س

عهده دارد و با اخلاقی در پژوهش را به اسککتانداردهای علمی و رعایت اصککولیت طراحی، هدایت، انجام پژوهش و حفظ مسککئول

سایر ذییت حقوقی اجرای طرح را می پذیرد و مسئولامضای قرارداد پژوهشی،  نفعان طرف تمامی مذاکرات و مکاتبات رسمی 

ست. در پایان نامه ست. با گروه پژوهش ا صلی ا ستاد راهنمای اول به عنوان پژوهشگر ا سئولها، ا شی از م یت حقوقی احتمالی نا
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عهده پژوهشگر اصلی خواهد بود. نداردهای علمی، هنجارهای اخلاقی، نظامات فنی و مقررات دولتی، بهعدم رعایت قوانین، استا

هرگاه پژوهش دارای چند مجری باشد، حتی در  باشد.یت سایر اعضای گروه پژوهش نمیمسئولیت پژوهشگر اصلی نافی مسئول

 ، معین و معرفی شود.پژوهشگر اصلیبه عنوان حقیقی، از میان آنان  فرض تساوی حقوق، کماکان باید یک نفر شخص
 

شی: ستورالعمل تخلف پژوه ضوابط، مقررات، راهنماها، د شوری، درتخلف از  شنهاد پژوهش   همه مراحل های ک طراحی و پی

ی پژوهش، اجرا شککورای علمی و کارگروه/کمیته اخلاق، جمله از مربوطه مراجع توسککط نامهطرحتایید  ،مهنادر قالب یک طرح

شار نتایج پژوهش تدوین گزارش پژوهش سبت به ها و و انت صدمه دیدن اعتماد عمومی ن هرگونه فعل یا ترک فعلی که موجب 

 شود.  ، به عنوان تخلف پژوهشی محسوب میجامعه علمی و پژوهشی شود
 

صويب: صویب طرحصریی و کتبی اعلام  ت ساعد کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش، مبنی بر ت شی و ملاحظات  نامهنظر م پژوه

توسککط کارگروه/کمیته اخلاق در  نامهطرحتصککویب  شککود.به مجری طرح ارائه می« تصککویب» اخلاقی آن، که با تصککریی بر واژه

 پژوهش می تواند به صورت مشروط باشد.
 

به دلیل وجود منفعت ثانویه برای فرد تصکککمیم گیر مانند اعضکککای  شکککرایط مادی یا معنوی که ممکن اسکککت منافع: تعارض

باره درگیری سککوگرایانه را تحت تأثیر قرار داده و منجر به تصککمیم هاآن گیریتصککمیم کارگروه/کمیته های اخلاق در پژوهش،

سایر اجزای پژوهش پیش  وکمیته مالی، اعضای کارگروه/امی موضوع شود. تعارض منافع ممکن است در ارتباط با پژوهشگر، ح

 شود.  صورت واضی بیان باید در تمام مستندات مربوطه، به احتمالی و نحوه مدیریت آنها آید. مصادیق تعارض
 

شی: سوء رفتار پژوه طراحی و پیشککنهاد   همه مراحلدر هر گونه رفتار متضککمن فریبکاری  تقلب در تهيه آثار علمی يا 

ی اجرا شکککورای علمی و کارگروه/کمیته اخلاق، توسکککط مراجع مربوطه از جمله نامهطرحتایید  ،نامهپژوهش در قالب یک طرح

شار نتایج پژوهش پژوهش، تدوین گزارش پژوهش ست.  ،و انت صداق تقلب در تهیه آثار علمی ا صادیق م شامل م )نه فریبکاری 

ساختن موارد ذیل محدود به( ست:  ستها ازجمله ارائه نتایجی که )جعل( داده ا ستند؛ د کاری مبتنی بر یک پژوهش واقعی نی

شامل اجتناب از ذکر برخی یافتهداده صل از پژوهش  صاویر، های حا ستکاری در ت سرقت های پژوهش؛ د شکال یا نمودارها؛  ا

فراد دیگر های منتشرشده یا منتشرنشدۀ فرد یا امعنوی یا ادبی که عبارت است از استفاده از تمامی یا قسمتی از مطالب یا ایده

بدون ذکر منبع و روش مناسب، یا عدم کسب اجازه از مالک معنوی در موارد ضروری؛ استفاده از وابستگی سازمانی غیرواقعی؛ 

ضافه شامل ارایة کار دیگران به عنوان کار خود؛ ا سایر آثار پژوهشی  سندگی در مقالات علمی و  کردن عدم رعایت معیارهای نوی

سانی که واجد ملاکهاافرادی که فاقد ملاک سنده مقاله؛ حذف نام ک ستند به عنوان نوی سندگی مقالات ه ستاندارد نوی های ی ا

شامل معرفی  شی  سندگان مقاله؛ مداخله غیرموجه در روند داوری مقالات و آثار پژوه ست نوی ستند از لی سندگی مقالات ه نوی

  .ایت استانداردهای مربوطهها بدون رعداور غیر واقعی؛ انتشار دو یا چندباره نتایج پژوهش
 

 شود.کمیته اخلاق که بر اسام تقویم کاری توسط دبیرخانه کارگروه/کمیته برگزار می/جلسه کارگروه جلسه عادی:
 

سه فوق العاده: شککود و در تقویم جلسککه کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش که برای رسککیدگی به موارد فوری تشکککیل می جل

بینی نشده است. جلسه فوق العاده با پیشنهاد رییس و یا چهار نفر از اعضای کمیته/کارگروه کاری کمیته/کارگروه، از قبل پیش

 باید تشکیل گردد.
 

شخص حقیقی یا حقوقی که تمام یا بخشی از بودجه یا نیروی انسانی پژوهش، دارو، تجهیزات و سایر  کنندۀ پژوهش:حمايت

 کند.نامه پژوهشی را تأمین میموارد موضوع طرح
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ستند که برونخدمات متعارف:  شی از فرآیند عملیاتی پژوهش ه شخص سپاری آنخدماتی که بخ شگران به  سط پژوه ها تو

 ی مرتبط، موجه است. هاپژوهشالزحمه یا مانند آن، بر اسام عرف علمی متخصصین هر رشته و حق ثالث، در ازای پرداخت
 

 شود. طرح ارائه می اصلی نامه پژوهشی در کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش است که به مجریاعلام کتبی رد طرحرد: 
 

نامه )پروپوزال( توسط یک چارچوب یک طرح های مشخص علمی پژوهشی است که درای از فعالیتمجموعه طرح پژوهشی:

فنی، مالی و اخلاقی به تصویب مراجع  -اصلی به موسسه ارائه شده و پس از طی مراحل داوری علمی ر به عنوان مجریپژوهشگ

سام طرح سیده و بر ا صوب اجرا معتبر علمی و اخلاقی ر سام چارچوب مورد تایید، ارائه نامه م شود و گزارش انجام آن، بر ا

 گردد.
 

نامه اسککت که شککامل مشککخصککات مجری )مجریان( و یا پایانطرح پژوهشککی سککند متضککمن پیشککنهاد  نامه )پروپوزال(:طرح

فنی، پیشککینه موضککوع، اهداف، روش مطالعه، روش اجرا، ملاحظات  -همکاران پژوهش، ضککرورت انجام پژوهش، توجیه علمی

سه جهت بندی، بودجهاخلاقی، زمان س صلی به مو شگر ا سط پژوه ست که تو شگران ا بندی و بیان تعارض منافع احتمالی پژوه

سط  سی تو سی در کمیته اخلاق( برر صویب، به ارائه میمرجع علمی معتبر )و متعاقبا برر شود و پس از طی مراحل داوری و ت

مانند مطالعه، رسککاله، تحقیق، عنوان یک سککند علمی مبنای عملکرد پژوهشککگران در انجام پژوهش خواهد بود. سککایر عناوین 

  بررسی یا پروتکل، نیز مشمول این تعریف است.
 

تحت طرح، شکککود و مراکز همکار اجرا میای که با همکاری چند مرکز مطالعه طرح پژوهشییی / پايان نامه دند مرک:ی:

شند. مطالعه چند مرکزی که تمامی مراکز همکار تحت پوشش وهای اخلاق در پژوهش مپوشش کارگروه سسه های متفاوت با

 باشد.تعریف نمی باشند، شامل این سسهویک کارگروه اخلاق در پژوهش م
 

ضو حقوقی کارگروه/ کميته: فردی که به اعتبار سککمت حقوقی خود برای عضککویت در کارگروه/ کمیته انتخاب شککده و با  ع

 اخلاق، جزئی از وظایف عضو حقوقی است. کمیتهشود. عضویت در کارگروه/ پایان دوره سمت حقوقی، از آن خارج می
 

 شود.میانتخاب ، کمیتهفردی که به اعتبار علمی یا اجتماعی خود، برای عضویت در کارگروه/  عضو حقيقی کارگروه/کميته:
 

شرکت نامه پژوهشککی، توسککط فرد شککرکت کننده در پژوهش، شککخصککی اسککت که بر اسککام طرح کننده در پژوهش:فرد 

شرکت در  شگران برای  سانی هایپژوهش»پژوه ضایت آگانه،« ان شده و با ر شی روی خود را میمداخله پژ دعوت  یا  پذیرد ووه

شگران قرار می ستفاده اطلاعات یا نمونه بیولوژیک خود را در اختیار پژوه ستیابی به اهداف پژوهش مورد ا ستای د دهد تا در را

 د. نقرار بگیر
 

مجلس 1396سال مرداد  31مصوب« پیشگیری و مقابله با تقلب درتهیه آثارعلمی»قانون در این دستورالعمل به معنای  قانون:

 شورای اسلامی است.
 

پزشککی یا روش درمانی را بر  وسکایلمانند دارو،  مرتبط با سکلامت مداخلات تاثیرکه ای آینده نگر مطالعه کارآزمايی بالينی:

   و برون داد آن نیز اطلاعاتی مربوط به سلامت باشد. کندکنندگان در پژوهش، بررسی میشرکت هایانسان روی
 

سه:  س ستناد به ماده کارگروه اخلاق در پژوهش مو ست که با ا سه عبارت از کارگروهی ا س  3کارگروه اخلاق در پژوهش مو

شود و های علوم پزشکی کشور تشکیل میدر دانشگاه« قانون پیشگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی»نامة اجرایی آیین
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پزشکککی های اخلاق در پژوهش زیسککتتشکککیل و نظارت بر کمیته مسککئولعلاوه بر وظایف مندرج در آیین نامه اجرایی قانون، 

کارگروه وزارتی مستقر در معاونت »توسط  «کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»فعالیت  اعتبارنامهباشد. تحت پوشش خود می

   کرد. فعالیت می« کمیته اخلاق در پژوهش دانشگاهی»این کارگروه قبلا تحت عنوان د. شوصادر می« تحقیقات و فناوری وزارت
 

قانون پیشککگیری و مقابله با تقلب »نامة اجرایی آیین 2با اسککتناد به ماده  کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش،: کارگروه وزارتی

پزشکی تشکیل شده است. این کارگروه زیستهای ی در پژوهشبا هدف ارتقای استانداردها و نظارت اخلاق« در تهیه آثار علمی

های مربوط به اخلاق در گذاری در حوزهگیری و سککیاسککتمسککتقر در وزارت بوده و بالاترین مرجع بررسککی، اعلام نظر، تصککمیم

اعضای کارگروه پژوهش، از جمله رسیدگی به تخلفات پژوهشی است. رئیس کارگروه، معاون تحقیقات و فناوری وزارت است و 

 شوند. به پیشنهاد معاون تحقیقات و فناوری وزارت و با حکم وزیر منصوب می
 

 شوند.دار ابلاغ میمجموعه مقررات، الزامات یا راهنماهای اخلاقی که از سوی مقام صلاحیت دهای اخلاقی:ک
 

ستدر پژوهشاخلاق  کميته شکیهای زي سککسککات وها و مپزشکککی در سککازمانهای زیسککتاخلاق در پژوهش کمیته :  پ:

 شود و نسبت به بررسیتشکیل می« کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»آموزش عالی و پژوهشی دولتی و غیردولتی زیر نظر 

تایج  رعایت اسکککتانداردهای اخلاقی در مراحل مختلف طراحی، انجام و گزارشهای پژوهشکککی، نظارت بر نامهاخلاقی طرح ن

 شود و اعتبارنامهارائه می« کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»ها توسط نماید. پیشنهاد تاسیس این کمیتهها اقدام میپژوهش

شایان ذکر است که . شودمیصادر « کارگروه وزارتی مستقر در معاونت تحقیقات و فناوری وزارت»ها توسط فعالیت این کمیته

 بود.   « کمیته سازمانی اخلاق در پژوهش»این کمیته اخلاق قبلا تحت عنوان 
 

شی: طرح گ:ارش طرح  اجرای از حاصککل پیشککنهادات و هاها، دسککتاوردها، تحلیلیافته از مدون و مکتوب گزارشککی پژوه

کننده و سسه تصویبوباشد و به مآمده  دستبه پژوهشی مصوب، نامهطرحعلمی ذکرشده در  روش که برمبنای است پژوهشی

 نفعان، برحسب موضوع ارائه گردد. سایر ذی
 

شورای پژوهشی، کمیته علمی و تخصصی و سایر مراجع مشابه که براسام مقررات، با حضور متخصصین  مرجع علمی معتبر:

نامه را از نظر ضرورت اجرا، روش انجام پژوهشی/ پایان نامهشوند و طرحها تشکیل میها و سازمانهای مرتبط در دانشگاهرشته

 کنند.پژوهش و سایر ملاحظات علمی و فنی، بررسی و مرور همتا می
 

  .کندسامانة الکترونیکی که مطالعات کارآزمایی بالینی در کشور ایران را ثبت می مرک: ثبت کارآزمايی بالينی ايران:
 

سامانه ایشیوه  :جويی(يابی )همانندمشابهت سة خودکار آن با  که در آن،  شبکه )وب( با دریافت متن از کاربر و مقای تحت 

های داده و مستندات دارای دسترسی آزاد در های موجود در پایگاهپژوهشی و مقاله ، کتاب، طرحنامهنامه، پایانمتن کاملِ طرح

 زان همانندی و منبع اطلاعاتِ همانند را نمایش دهد.های همانند را بازیابی کرده و میتواند نوشتهشبکه )وب(، می
 

پژوهشی و  نامهطرحای است که با امضای رئیس و/یا دبیر کارگروه/کمیته اخلاق، مبنی برتصویب نامه/ تاییدیه :مصوبه اخلاقی

های در پژوهش ملی اخلاق سکککامانه»شکککود. مصکککوبه از طریق ملاحظات اخلاقی آن در کمیته اخلاق به مجری طرح ارائه می

 صادر شده و پس از صدور، قابلیت مشاهده و دریافت نسخه فارسی و انگلیسی آن برای همگان فراهم است.  «پزشکیزیست
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 فصل اول

 

 هایاصول و قواعد حاکم بر فعاليت

 های اخلاق در پژوهشکارگروه / کميته

 

های سککسککات و سککازمانوسککسککات دولتی یا غیردولتی ایرانی و موصککورت مشککترک بین مای که بهمطالعه المللی:مطالعه بين

المللی مورد سسات بینوها و مصورت مادی توسط سازمانشود. مطالعاتی که بهکشورها انجام میهای سایر المللی یا سازمانبین

 المللی است. گیرد، در زمره مطالعات بینحمایت قرار می
 

سندی علمی است که در بردارنده گزارش نتایج یک فعالیت علمی و پژوهشی بوده و پس از طی مراحل داوری و  مقاله علمی:

 باشد. های علمی، منتشر شدها، در یک نشریه علمی معتبر اعم از داخلی یا خارجی یا درکتابيه مقالات همایشمرور همت
 

و « وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشکی»شخص حقوقی عمومی متوليی امر سلامت که در حال حاضر  دار:مقام صلاحيت

 یابند.   مربوط به سلامت تولیت میاشخاص قانونی هستند که از طرف وزارت بهداشت در امور 
 

سه:وم شگاه س سترش وزارت وها و مهریک از دان شورای گ صوب  شی اعم از دولتی و غیردولتی م سات آموزش عالی و پژوه س

 .تحقیقات و فناوری و وزارت علوم، بهداشت، درمان و آموزش پزشکی
 

معاون تحقیقات و ای )کاغذی یا الکترونیکی( اسککت که دارای نظام مرور همتا بوده و نشککریه نشییريه علمی معتبر خارجی:

است پژوهشگرانی تشخیص اعتبار نشریه علمی بر عهده ئولیت مس را تأییدکرده باشد.یکی از وزارتین، درجه اعتبار آن فناوری 

 که مقالات علمی خود را در آن منتشر می کنند.
 

ترویجی -پژوهشی یا علمی-ای )کاغذی یا الکترونیکی( است که دارای گواهی اعتبار علمینشریه علمی معتبر داخلی: نشريه

 های علمیه باشد.از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، وزارت علوم، تحقیقات و فناوری یا شورای عالی حوزه
 

 مان وآموزش پزشکی است.وزارت بهداشت، دردر این دستورالعمل به معنای  وزارت:
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  های پژوهشیکلی در اجرای طرحاصول  -1 -1
 

های پژوهشی باید به اصول اخلاق در پژوهش به ویژه اصل احترام به کرامت ذاتی، اختیار و در طراحی و اجرای طرح -1 -1 -1

سان ضرر، ها، آزادی ان سانی و جلوگیری از ایراد  شخاص یا گرونفع ر توجه کرد.  عدالتاجرای و  های خاصهعدم تبعیض علیه ا

سیت برای مراقبت از گروه سا شرکت کننده در پژوهشح ضرات احتمالی تحقیق برای افراد  سیب پذیر؛ فواید و م سایر  های آ و 

ها، موجودات زنده و محیط زیسککت؛ توزیع عادلانه فواید و ضککررهای احتمالی تحقیق؛ حفظ اطلاعات و اسککرار شککرکت انسککان

صمیمات آگاهانه افراد کنندگان در پژوهش )حفظ محرمانگی( شهروندی افراد؛ احترام به ت صی و حقوق  صو ؛ احترام به حریم خ

برای شککرکت در پژوهش و پرهیز از هرگونه اجبار و تهدید؛ و همينین رعایت تمام کدها و راهنماهای اخلاقی مصککوب کمیته 

 وزارتی، نیز باید مورد توجه قرار گیرند. 
 

نافع ناشککی از پژوهش به طور متعارف و معقول، از ضککررهای آن بیشککتر بوده و این منافع و مباید در انجام پژوهش،  -1 -1 -2

صفانه و عادلانه بین تمامی طرف ضار باید من شرکتهای ذیم شوند. ربط، از جمله  سیم  کنندگان در پژوهش و افراد جامعه تق

سیار  ضرر پژوهش باید ب شد آنگاه  صورتیکه منافع پژوهش قابل تخمین نبا کم و با نظر کارگروه/ کمیته اخلاق قابل اغماض در

باشککد. افراد باید جهت شککرکت در پژوهش، رضککایت کامل داشککته و به صککورت آزادانه و داوطلبانه در پژوهش شککرکت کنند. 

اخلاق پس از تصکککویب  کمیته های پژوهشکککی رعایت گردد. همينین باید حد اعلای محرمانگی در اجرا و گزارش نتایج طرح

نیز با هدف حفظ کرامت انسانی، در تمام مدت اجرای پژوهش، باید بر آن نظارت اخلاقی مستمر داشته باشد و در هر  نامهطرح

زمان که تشخیص دهد، پژوهشگر از رعایت شرایط اخلاقی مندرج در تصویب نامه، عدول کرده یا باید شرایط جدیدی را لحاظ 

های پژوهش یا به کارگیری دستاوردهای آن را به صورت مطلق ة پژوهش یا انتشار یافتهتواند تصویب خود در مورد ادامکند، می

 یا مقید، لغو نماید.
 

شیتمامی طرح نامهطرح  -1 -1 -3 صلاحیت دار ها نامهپایان و های پژوه سط یک مرجع علمی  مانند )، پس از تایید علمی تو

مرکز تحقیقاتی، شورای تحصیلات تکمیلی، شورای پژوهشی دانشکده یا دانشگاه  یا ، شورای پژوهشی گروهشورای علمی معتبر

ند آن به کارگروه/کمیته، (و مان که توسکککط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش  های اخلاق در پژوهشباید جهت تصکککویب 

ارتباط سیستم های نظام سلامت، در  پژوهش همه انواع طرح ها از جملهدر مورد ، ارسال گردند. این الزام داناعتباربخشی شده

 ،هایی که از خارج از محیط دانشکککگاه نامهطرحهمينین با صکککنعت، طرح های دانشکککجویی و کمیته تحقیقات دانشکککجویی و 

 . نیز صادق است ،درخواست کسب کد اخلاق می کنند
 

صر شجویان مقاطع مختلف پژوهش :1ه تب شارکت دان صیلیهایی که با م سماً عنوان پایان  شوندمیانجام  تح )به جز آنيه که ر

شجویی یاد عنوان طرح هب یگاه ،هاو از آننامه دارد(  سایر انواع پژوهش تاز نظر ماهی ،شودمیهای دان ست ها مانند  ستاد ا و ا

سکککامانه ملی اخلاق در »در باید ها نیز شکککود. لذا اینگونه طرحمجری اصکککلی محسکککوب میبه عنوان ها راهنما در این طرح

شکیهاپژوهش ست پز صوبة کارگروه/کمیته اخلاق ثبت « ی زی صدور م ستاد راهنما به عنوان مجریجهت  صلی شوند و نام ا  ا

هزینه پژوهشکککی، حتما باید با اسکککتاد راهنما که دریافت و یا عدم دریافت کمک گردد. انعقاد قرارداد درصکککورتِدرج می ،طرح

سن اجرای طرح را به عهده دارد،  شودوظیفه نظارت بر ح شجو به انعقاد اگرچه امکان ) انجام  ستاد راهنما و دان سط ا قرارداد تو

 . (زمان نیز وجود داردصورت هم
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 الزامی است. ،مطالعاتهمانند سایر  «مطالعات پایلوت»کد اخلاق در پژوهش برای اخذ  :2تبصره 
 

تاییدیه و کد اخلاق در پژوهش توسکککط »جهت اخذ که بهتر اسکککت  «گزارش مورد»نتایج مطالعه برای انتشکککار  :3تبصکککره 

های ملی اخلاق در پژوهش برای این موارد از طریق سامانهاخلاق صدور کد اقدام شود.  ،«های اخلاق در پژوهشکارگروه/کمیته

شکی  ست پز صوبه برای زی صدور م شیطرح»و به روش  ست انجام می «های پژوه ضمنا الزامی ا « گزارش مورد»مطالعه شود. 

قبل از ارسال برای کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش و یا تهیه گزارش برای انتشار در مجلات، توسط  ،هابستری در بیمارستان

 تایید گردد.  «کمیته اخلاق بالینی بیمارستان»
 

ستاد راهنمای اول پایان نامه  «طرح اصلی مجری»اخذ مجوز اخلاقی جزو وظایف  -1 -1 -4 است و عدم اخذ مصوبه و کد  یا ا

محسککوب شککده و در هر مرحله، مانع آغاز یا ادامة « ف پژوهشککیلتخ»به عنوان طرح  اصککلی توسککط مجری ،اخلاق در پژوهش

در این مورد، نافی وظیفه سککایر پژوهشککگران در اطمینان از کسککب طرح گردد. وظیفه مجری پژوهش و یا انتشککار نتایج آن می

تاییدیه یا اخذ کد اخلاق قبل از شروع همکاری در انجام یک پژوهش نیست و همه همکاران یک طرح مکلفند که در زمان آغاز 

 ند.همکاری با یک پژوهش، از کسب همه مجوزهای لازم از جمله تاییدیه یا کد اخلاق اطمینان حاصل نمای
 

های اخلاق در پژوهش واجد صککلاحیت کمیته ها/نوع پژوهش منوط به تصککویب آن در کارگروه از آنجا که انجام هر -1 -1 -5

ست، لذا انجام پژوهش توسط تمام شگاه پژوهشگران از جمله یا ها )اعم از اعضای هیات علمی و غیر هیات علمی(، شاغلین دان

صی صو ستان، کلینیک، مطب و مانند آن(،)اعم  هیریخ ای مراکز درمانی خ سا از بیمار ساتوم ریو  ستلزم دریافت تاییدیه و  س م

ستهای اخلاق در پژوهش کد اخلاق از کارگروه / کمیته سئول. محدوده جغرافیایی محل انجام پژوهش ا سن م یت نظارت بر ح

 های علوم پزشکی کشور خواهد بود. دانشگاه عهدهبه هاپژوهش نوعانجام این 

 

شرکت پژوهشکه درمواردی -1 -1 -6 شماره تلفن و آدرم دقیق دارای  ست که  ست، لازم ا سانی ا کارگروه/ کمیته »کننده ان

تخلف یا هر مشکلی از جمله موارد  در فرم رضایت نامه درج شود تا شرکت کنندگان، درصورت بروز« کنندۀ طرحاخلاق تصویب

تمام بگیرند. همينین ضککروری اسککت که اطلاعات تمام یک نفر به مربوطه گونه سککوال بتوانند با کارگروه/ کمیته اخلاق  هر

در فرم رضککایت نامه مشککخص شککده باشککد تا درهنگام بروز « کنندگان در پژوهشپاسککخگویی به شککرکت مسککئولفرد »عنوان 

 ه صورت تمام وقت در دسترم شرکت کنندگان در پژوهش باشد. الات، عوارض و یا مشکلات ناشی از شرکت در مطالعه، بوس
 

و به صورت )های بیمة کشور با انعقاد قرارداد معتبر یا سازمان حمایت کنندۀ پژوهش یا یکی از شرکت اصلی مجری -1 -1 -7

به  نامهطرحهای احتمالی ناشی از پژوهش شود و مستندات آن به عنوان ضمیمه به همراه باید متعهد به جبران خسارت (رسمی

 اخلاق ارسال گردد. کمیته کارگروه / 
 

نامه ها و نیز ثبت نهایی پایان نامه ها منوط به اخذ یا پایان ی پژوهشککیعقد هرگونه قرارداد پژوهشککی برای طرح ها -1 -1 -8

 کمیته/کارگروه اخلاق در پژوهش است.  اخلاق ازتاییدیه یا کد 
 

های سککامانة ملی اخلاق در پژوهش»تصککویب شککده، از طریق های  نامهطرحمصککوبه و کد اخلاق در پژوهش برای : 1 تبصککره

  است. فاقد اعتبار و وجاهت قانونی  ،شود و صدور کد اخلاق خارج از این سامانهصادر می «پزشکیزیست
 

 نامه، الزامی است.پایان و پژوهشیها، مستندات و مقالات منتج از هر طرح استناد به کد اخلاق در پژوهش در گزارش :2تبصره 
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کد اخلاق از یک کارگروه/ کمیته اخلاق در پژوهش معتبر، باید در یک سکککامانه  اخذهای بالینی پس از کارآزمایی :3تبصکککره 

«  بالینی ایران مرکز ثبت کارآزمایی»جهانی و ترجیحاً در سامانه بهداشت ید سازمان معتبر ثبت کارآزمایی های بالینی مورد تای

 و کد مربوطه را دریافت نمایند. شده نیز ثبت 
 

صل از پژوهش مقالات پژوهشی :4تبصره  ست پزشکی حا پژوهشی معتبر  -دارای قابلیت چاپ در مجلات علمی زمانی های زی

 هستند که دارای کد اخلاق در پژوهش، باشند.  مورد تائید وزارتین()
 

شود. بررسی اخلاق، مطلقاً ممنوع و مصداق بارز تخلف پژوهشی محسوب میو کد اجرای پژوهش قبل از اخذ مصوبه  :5تبصره 

اختصاص کد اخلاق و که قبلا آغاز شده یا به اتمام رسیده است( مواردی )های پژوهشی و مقالات ها/ طرحنامهنگر پایانگذشته

گردد و در صککورت های اخلاق در پژوهش پذیرفته نیسککت و مصککداق تخلف محسککوب میکمیته / در پژوهش از جانب کارگروه

 اعتبارنامه آن کارگروه/ کمیته از درجه اعتبار ساقط خواهد شد. ،اثبات

 

 ،های بعد از تصویبها و نظارتو پایش نامه ها ی پژوهشی و پایانهابررسی و تایید طرحبرای های اخلاق باید کمیته -1 -1 -9

 از موارد ذیل اطمینان حاصل کنند:
 

 ؛صلاحیت دارتوسط یک مرجع علمی  نامهطرح تأیید -1 -1 -9 -1
 

 و محققان همکار پژوهش جهت اجرای پژوهش مورد نظر؛طرح صلاحیت علمی مجری  -1 -1 -9 -2
 

 پژوهشگر و حامی مالی، مانند بیان هرگونه تعارض یا اشتراک منافع؛رعایت اصول اخلاقی مرتبط با  -1 -1 -9 -3
 

ارائة  ؛قبل، هنگام اجرا و پس از پایان پژوهشدر )عمومی و اختصککاصککی( راهنماهای اخلاقی و اصککول رعایت  -1 -1 -9 -4

 ؛مقاله و انتشار نتایج
 

 ؛های مختلف کشورانسانی پژوهش، با توجه به قومیت عواملبرقراری ارتباط کلامی و عملی مناسب میان  -1 -1 -9 -5
 

 های آسیب پذیر؛رعایت اصول پژوهش بر روی گروه -1 -1 -9 -6
 

 ؛اصول محرمانگی در اجرا و گزارش نتایج پژوهشرعایت  -1 -1 -9 -7
 

 امکان جبران خسارت برای افراد درگیر در پژوهش، از زمان شروع تا پایان پژوهش؛ -1 -1 -9 -8
 

 کننده در پژوهش، صرفاً به دلیل مشارکت و همکاری در پژوهش؛عدم تحمیل هزینة اضافی به افراد شرکت -1 -1 -9 -9
 

  .عدم تحمیل هزینة اضافی به نظام ارایه خدمات سلامت و شرکت  های بیمه -1 -1 -9 -10
 

صاف و بیکارگروه/کمیته -1 -1 -10 سی،  نامهطرحطرفی، همه های اخلاق در پژوهش باید با رعایت ان صله را مورد برر های وا

 و نظارت قرار دهند. تصویب
 

 کنندۀ طرح است. عهده کارگروه / کمیته اخلاق تصویبنظارت برحسن اجرای پژوهش بهپایش و یت مسئول -1 -1 -11
 

کنندگان، پژوهشککگران، حامیان یابی به اهداف خود، با شککرکتتواند در راسککتای دسککتمیاخلاق کمیته کارگروه /  -1 -1 -12

 مستقیم یا غیرمستقیم، ارتباط لازم را برقرار کند.به طور های بهداشتی و مطيلعان امر، مالی، کارمندان، سازمان
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موقع و با  را به «نامة مصککوبتغییرات اعلام شککده در مورد یک طرح»یا  «نامهطرح»باید  اخلاق کمیتهکارگروه /  -1 -1 -13

ستقلال رأی، از نظر اخلاقی بررسی نماید و نظر نهایی خود را درخصوص  صویب اخلاقی آن ا توسط نامه طرحاعلام نماید. اگر ت

علاوه بر اخذ نظر آنگاه کارگروه / کمیته اخلاق به بررسی و شناخت ماهیت علمی پژوهش باشد، نوط کمیته اخلاق، مکارگروه / 

کارگروه / شود. تلقی می« رد»به عنوان انجام دهد. عدم تصویب صریی،  نیز را های لازمبررسی تواندمی یک مرجع علمی معتبر

مورد نظر کمیته توسط اصلاحات عمال نامه درخواست نماید. پس از اطرحرا در اصلاحاتی تواند جهت تصویب، میکمیته اخلاق 

صویب باید نامه طرح، طرحمجری  سد. کارگروه / کمیته به ت صمیمکارگروه / کمیته اخلاق اخلاق بر ستقل از در ت گیری، باید م

سازمانی، حرفه سی،  سیا صادی تأثیرات  شتراک منافع عمل نماید. امور فوق بوده ای و اقت شکل از تعارض یا ا و با پرهیز از هر 

 شود.اعمال می ی اخلاقهاها/ کمیتهکارگروه مسئولیت مطابق با سطی
 

صویب یک پژوهش  تبصره: شد. از جمله این مواردمیگاهی ت صورت مشروط با ست نامهصدور مجوز برای طرح ،تواند به  هایی ا

کارگروه اخلاق در پژوهش دیگری  / نامه در کمیتهمسکککتلزم تصکککویب طرح ،ها به دلایلی مانند چندمرکزی بودنکه اجرای آن

شروط بودن می صورت م شد. در  سبا صویب طرح, لازم ا شفاف با ذکر دلت که ت صورت  صوبه ذکر  ،یلاین موضوع به  در متن م

 شود.
 

، پژوهشککگران یا کارکنان خدمات سککلامت پژوهش اخلاق، شککرکت کنندگان در کمیته هر یک از اعضککای کارگروه/ -1 -1 -14

های سلامت یا پژوهش رتبط باهای مخصوص پژوهشه)ب هااز هرگونه نقص یا اشکال احتمالی در پژوهشاطلاع باید در صورت 

گزارش نماید. کارگروه/ کمیته آن پژوهش، تصویب کننده  اخلاق کمیته ، آن را به رئیس کارگروه/ (شرکت کننده انسانیدارای 

 منعکس نماید. بالادستی  دارصلاحیت کمیتهمراتب مذکور را به  ضمن رسیدگی به موضوع نیز بایداخلاق 
 

ها توسط کارگروه وزارتی های اخلاق در پژوهش لازم است در ارزشیابی که از عملکرد سالانة آنها و کمیتهکارگروه -1 -1 -15

 شود، امتیاز لازم را کسب نمایند. اخلاق در پژوهش انجام می
 

عدم فعالیت، عدم همکاری و یا عدول از قوانین و مقررات وزارت بهداشککت، درمان و آموزش »در صککورت محرز شککدن  تبصککره:

تواند اعتبارنامة کارگروه/ کمیته اخلاق در پژوهش، کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش می توسکککط کارگروه/ کمیته« پزشککککی

سط آن کارگروه/ کمیته اخلاق، فاقد وجاهت  صوبة اخلاق تو صدور م اخلاق مذکور را باطل نماید و از آن پس هرگونه فعالیت و 

با تصککمیم دبیرخانه کارگروه وزارتی به مذکور سککسککه وهای منامهطرحبررسککی . قانونی بوده و از درجه اعتبار سککاقط خواهد بود

 کارگروه اخلاق دیگری واگذار خواهد شد. / کمیته
 

شکیهاپژوهشسامانة ملی اخلاق در »از طریق ذیل فرایندهای  -1 -1 -16 ست پز و با تایید دبیرخانة کارگروه وزارتی « ی زی

 شوند:اخلاق در پژوهش، انجام می
 

ثبت تمامی طرح ها و پایان نامه های مصکککوب در کارگروه / کمیته های اخلاق در پژوهش و صکککدور کد  -1 -1 -16 -1

 ؛اخلاق در پژوهش
 

شی -1 -1 -16 -2 صی  و ثبت، اعتباربخ صا سات، کمیتهواخلاق در پژوهش مهای کارگروه  برایصدور کد اخت های س

ایمنی زیستی اختصاصی اخلاق در پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی، کمیته های اختصاصی های کمیتهاخلاق در پژوهش، 

 ؛و استانداردهای آزمایشگاهی
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  .کمیته های اخلاق /اعتراض به تصمیمات اتخاذ شده در کارگروه  مراحلثبت  -1 -1 -16 -3

 

 دانشجويیهای نامهاجرای پايان -1 -2
 

سئول -1 -2 -1 ستانداردهای اخلاقی م صلی رعایت ا شجویی نامهدر پایانیت ا ست و بههای دان شاور ا ساتید راهنما و م عهده ا

راهنما و یت اساتید نخواهد بود. لذا ضروری است اساتید مسئولبه هیچ وجه نافی  ،نقش داشتن دانشجویان در تخلفات احتمالی

یت اصلی رعایت استانداردهای اخلاقی مسئولبطورکلی  جدی داشته باشند.بر تمام مراحل کار دانشجویان نظارت دقیق و مشاور 

صلی، به ها بهدر تمامی پژوهش سهل انگاری یا خطای همکاران طرح، حتی بدون اطلاع مجری ا ست؛ لذا  صلی ا عهده مجری ا

 خواهد بود(. مسئولیت مجری اصلی نخواهد بود )اگر چه فرد خطاکار نیز مسئولنافی هیچ وجه 

 

سه دفاع از  -1 -2 -2 شجویانی که پایان نامهطرحبرگزاری جل سی نامه ارائه میبرای همه دان شنا شجویان کار کنند )از جمله دان

 الزامی است. ،(PhDای،  مقاطع تخصصی و فوق تخصص و ارشد، دکترای حرفه
 

ای، مقاطع کارشککناسککی ارشککد، دکترای حرفهنامه برای تمام دانشککجویان ازجمله دانشککجویان جلسککه دفاع از پایان -1 -2 -3

فارغ التحصیل از مقاطع تحصیلات  وشود ها ثبت مینامه در کارنامه آنکه نمره پایان PhDتخصصی و فوق تخصصی پزشکی و 

که فه دارند ها وظیبرگزار گردد. داوران پایان نامه ،به شکل استاندارد و ترجیحاً با حضور داور خارج از گروهباید تکمیلی هستند، 

پایان اطمینان حاصل نموده و سپس نسبت به امضای صورت جلسات دفاع پژوهش انجام شده، ابتدا از استاندارد و اصیل بودن 

 اقدام نمایند. ستندات،و سایر منامه 
 

نوشته، پذیرش یا ها لازم است که اساتید راهنما و مشاور قبل از ارسال دستجهت انتشار مقالات منتج از پایان نامه -1 -2 -4

اقدام نمایند.  انتشار مقاله نسبت به توقف روند ،و در صورت وجود هرگونه اشکالیکرده محتوای آن را تأیید تمامی ، مقالهچاپ 

ستانداردهای اخلاقی و وجود هرگونه ایراد اخلاقی در مقالات منتشرشده یا پذیرفته شده حاصل مسئول یت اطمینان از رعایت ا

ستندبه عنوان ها که نامهاز پایان  سه دفاع  اتم شاور گیرند، بهقرار می پایان نامهبرگزاری جل ساتید راهنما و م ست. عهده ا در ا

مجوز نباید ها، تا زمان رفع ابهام، نامهاخلاقی در مقالات حاصککل از پایاناصککول عدم رعایت درباره صککورت وجود هرگونه شککائبه 

  صادر شود. از پایان نامه دفاع 
 

شگاه -1 -2 -5 صیلات تکمیلی دان شوراهای تح شاور، داور و  ساتید راهنما، م شکدها شی وها و مها، دان شی پژوه سات آموز س

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

 موضوع راباید  ،، پس از دریافت گزارشموسساتاخلاق در پژوهش مستقر در  دهند. کارگروهمربوطه اطلاع  ةموسسدر پژوهش 

ست که بررسی تخلفپی گیری نمایند. و در صورت احراز هرگونه تخلف، موضوع را رده بررسی ک پژوهشی فقط  اتشایان ذکر ا

 به عهده کارگروه های اخلاق در پژوهش موسسات است. 

 

 های دند مرک:ینامهو پايانی پژوهشی هااجرای طرح -1 -3
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شی و پایانطرح -1 -3 -1 سهچند »علمی یا اجرایی که با همکاری  های چند مرکزینامههای پژوه در  ، شوندمیانجام « موس

شش کارگروه/کمیته اخلاق از صورتی که یک کد اخلاق  سه»تحت پو س شند،  «اول مو سات ریسا»آنگاه دریافت کرده با س  مو

سط کد د که ناین اختیار را دار «همکار شده تو صادر  سه»اخلاق  س صادر کنرا  «اول مو یا د نپذیرفته و اجازه انجام پژوهش را 

 . ندیخود، ارسال نما ةاخلاقِ تحت پوشش موسس یهااخذ کد اخلاق به یکی از کارگروه/کمیتهبررسی و نامه را برای طرحمجدداً 
 

صره: سی  تب شد، نامهطرحاگر نیاز به برر شنهادی به تائید  آنگاه باید در چندین کارگروه / کمیته اخلاق با صلاحات پی تمامی ا

 مربوطه برسند.  تمامی کارگروه / کمیته های اخلاقِ
 

«  موسسه کیمراکز تحت پوشش » ییاجرا ایو  یعلم یکه با همکار یچند مرکز یهانامهو پایان یپژوهش یهاطرح -1 -3 -2

شند(،  قراردیگری  موسسهمراکز در محدوده جغرافیایی  نیاگر ا ی)حت شوندمی انجام شته با  اخلاق کد کی اخذ به ازین فقطدا

  است.  اخلاق تهیکم/  کارگروه از
 

 کد و نامهطرحکمیته اخلاق در پژوهش، یک نسککخه از  /کارگروه  کیدر  نامهطرحپس از تصککویب هر که لازم اسککت  :تبصککره

 .شودرسال ا (مرکز تحقیقات ،دانشکده ،درمانگاه ،کلینیک ،بیمارستان)مانند مراکز همکار  ریسا به طرح اخلاق
 

شده درحوزه اخلاق در پژوهش،  -1 -3 -3 صل پذیرفته  سام یک ا سئولبرا شود، به یتم عهده پژوهش در هر مکانی که انجام 

به هیچ عنوان تغییری در این اصککل ایجاد پژوهشککگر اصککلی اسککت و انجام پژوهش در محلی متفاوت با محل تصککویب طرح، 

کند. بدیهی است که پژوهشگر اصلی موظف است که پژوهش را در محلی اجرا نماید که امکان نظارت دقیق بر اجرای طرح نمی

 عهده استاد/ اساتید راهنما خواهد بود.یت بهمسئولاین  ،ها و تحقیقات دانشجوییمقدور باشد. در مورد پایان نامه
 

 شرکت کنندگان در پژوهش  از بيماران/ شدهدريافت پژوهش با ه:ينهاجرای  -1 -4
 

نامه تعیین شکده اسکت، موظف به تامین تمامی های پژوهش در طرحپرداخت هزینه مسکئولپژوهشکگر یا نهادی که به عنوان  -1 -4 -1

صی و هزینه شخی شرکت افراد در پژوهش )از جمله هزینه های اقدامات ت حوادث نامطلوب و  یا درمانی( و همينین جبران عوارض یاهای 

ها با پرداخت هزینه توسککط بیمار/ پژوهشبرخی با این وجود خسککارات قابل انتسککاب به پژوهش )در حین و پس از پایان پژوهش( اسککت. 

ست. اجرای اینگونه پژوهش ،شرکت کننده در پژوهش شرایطی امکانپذیر خواهدامکان پذیر ا شروط»بود که  ها فقط در  زیر به « تمامی 

 در اجرای آن مطالعه صادق باشند: «زمانهم»طور 
 

 ؛های طرح از سایر منابع مقدور نباشدتوانند انجام شوند که امکان تامین هزینهها فقط در شرایطی میاینگونه طرح -1 -4 -1 -1
 

ست.  انجام این دولتی امکاندرمانی  -ها فقط در مراکز آموزشیانجام اینگونه طرح -1 -4 -1 -2 در مراکز خصوصی  هاپژوهشپذیر ا

  ؛یا مراکز انتفاعی وابسته به دولت، ممنوع است
 

موسسه ملی »یا بازوی اجرایی آن « کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش»ها فقط باید توسط تصویب اخلاقی اینگونه طرح -1 -4 -1 -3

  ؛شود و اجرای طرح با دریافت کد اخلاق صادرشده توسط این کارگروه مجاز استم انجا« نیماد -توسعه تحقیقات علوم پزشکی
 

 ؛پذیر استامکان« یا در مراحل انتهایی بیماری العلاج، لاعلاجهای صعببیماری» برایها فقط اجرای اینگونه طرح -1 -4 -1 -4
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باشد. این هزینه ها « های مستقیم انجام طرحتامین هزینه» مبلغ دریافت شده از شرکت کننده/ بیمار باید در محدودۀ -1 -4 -1 -5

های مربوط گذاری از جمله هزینههای زیرساختی و سرمایهنفعان و نیز هزینههای پرسنلی پژوهشگران و یا سایر ذیشامل تامین هزینه

 شود.سازی فضا و محل مطالعه نمیبه آماده

 

مايیاجرای  -1 -5 يابی  /بالينی کارآز ها بالينیارز مل، فرآوردهدارو يک، مک  ها،های بيولوژ

سنتی هایدهروفرآ ساير مواردطبيعی و  شکی و  ص ، تجهي:ات پ: شتيبانی  ارت تحت نظ نايعِبا پ

 سازمان غذا و دارو
 

سی پروتکل -1 -5 -1 صنطرحدرقالب بالینی  ارزیابی /بالینی  کارآزمایی برر  سازمان غذا و دارو ارتتحت نظ ایعِهای مرتبط با 

در حیطه  (ها، تجهیزات پزشکککی، فرآوردهداروها و ورود به بازار یا تمدید پروانه ثبتاز جمله موارد مربوط به اخذ مجوز تولید، )

سازمان غذا و دارو موظف است نسبت به ایجاد شرایط صدور مجوز انجام  .دنگیرقرار می کشور ایران وظایف سازمان غذا و دارو

 تعیین و اعلام نماید. را ساز و کار دقیقیاین سازمان است،  بالینی همه مواردی که در حیطه وظایف ارزیابی /بالینی ماییکارآز
 

، تمدید ثبت تولید، متقاضکککی ها، تجهیزات پزشککککی، فرآوردهداروهابالینی بر روی  ارزیابی / بالینی انجام کارآزمائی -1 -5 -2

المللی همينین مطالعات بالینی بینو  دارویی کشکککور و ورود به بازار کشکککور، داروهای خارج از فهرسکککت پروانه و مانند آن

شرکت چندمرکزی شتیبانی مستقیم یا غیرمستقیم   مجوز انجام کارآزمایی بالینیمستلزم اخذ بر حسب مورد ، های داروییبا پ

(CTA)  مجوز ارزیابی بالینی یا(CEA) های مجوزبدون اخذ ها این نوع پژوهششروع است. ایران  کشور سازمان غذا و دارو از

 شود. محسوب می هشیتخلف پژو فاقد وجاهت قانونی است ومذکور 
 

بر روی داروهای خارج از  اگر یحتهای دارویی باشککند های بالینی دانشککگاهی که فاقد پشککتیبانی شککرکتکارآزمایی :1ه تبصککر

 شوند. میها انجام فهرست دارویی کشور انجام شوند، از شمولیت این بند خارج بوده و مانند سایر کارآزمایی
 

صره شگران فقط :2 تب صورتی مجاز به همکاری با این پژوه صل کنند که طرحگونه پژوهشدر  ستند که اطمینان حا نامه ها ه

 بخش مربوطه در سازمان غذا و دارو رسیده باشد.به تایید مذکور پژوهش 
 

صره سی و تایید  فقطهای اخلاق در پژوهش کمیته / کارگروه :3 تب صورتی مجاز به برر ستند گونه پژوهشاین نامهطرحدر  ها ه

 هیتاییدبه تایید بخش مربوطه در سککازمان غذا و دارو رسککیده باشککد و مذکور پژوهش  نامهطرحکه اطمینان حاصککل کنند که 

 صورت رسمی دریافت کرده باشند.سازمان غذا و دارو را به
 

)شککامل فرم ثبت اطلاعات بیمار، فرم  بالینی به همراه مسککتندات لازم ارزیابی /بالینی کارآزماییپروتکل نامه و طرح -1 -5 -3

 آماده شده و های بالینیارزیابی /بالینی بر اسام راهنمای انجام کارآزماییباید  ،های مرتبط(رضایت آگاهانه و سایر پرسشنامه

 گردد.تحویل بخش مربوطه در سازمان غذا و دارومستقیما به  ،متقاضی شرکت داروئی توسط

 

پروتکل کارآزمایی ) سککازمان غذا و دارودر بخش مربوطه  در ،و ضککمائم آنبالینی  ارزیابی / پروتکل کارآزمایی بالینی -1 -5 -4

اداره کل  کارگروه ارزیابی بالینیدر بالینی  و ارزیابی / اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترلمطالعات بالینی  کمیتهدر بالینی 

سط  (تجهیزات پزشکی شرا صلاحیتاز نظر  ربط،یذ یهاستیو متدولوژ ینیبال نیمتخصصتو صلاحیت  ،مربوطهشرکت  طیو 
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پس رزیابی و داوری علمی قرار گرفته و مورد او رعایت استانداردهای اخلاق در پژوهش،  یروش شناس های علمی،جنبهمحقق، 

آخرین ویرایش پروتکل به همراه ضمائم  ،«مجوز ارزیابی بالینی»یا « مجوز انجام کارآزمایی بالینی» از تایید اولیه و قبل از صدور

  گردد.ارسال می ،اجرای مطالعه اخلاق در پژوهش محلِ تهیکم / به کارگروه بخش مربوطه در سازمان غذا و دارومربوطه، توسط 
 

صره: سب مورد بالینی  ارزیابی / بالینی کارآزماییشروع  تب مجوز ارزیابی »یا « مجوز انجام کارآزمایی بالینی»منوط به اخذ بر ح

 متقاضککی و مجری اصککلی کارآزماییتوسککط مجریان مطالعه )شککرکت دارویی  ،بخش مربوطه در سککازمان غذا و دارواز  «بالینی

محسککوب  فاقد وجاهت قانونی اسککت و تخلف پژوهشککی ،اخذ مجوز مذکورقبل از مطالعه و آغاز اسککت بالینی(  ارزیابی / بالینی

 گردد.می
 

را سکککازمان غذا و دارو  از یافتیدر ینیبال ارزیابی /ی نیبال ییکارآزماپروتکل  دیاخلاق در پژوهش با تهیکم /کارگروه  -1 -5 -5

سه کارگروه  از پس  «یک ماه»حداکثر ظرف مدت ارزیابی پروتکل را و کرده مطرح اخلاق  تهیکم /خارج از نوبت و در اولین جل

)به  یدر قالب مکاتبه اداررا  جهینتاخلاق، و کد  ر صککورت تصککویب پروتکل و صککدور مصککوبهو دانجام دهد ، دریافت مسککتندات

بخش مربوطه به ضمائم مربوطه(  ریآگاهانه  و سا تیپروتکل، فرم رضاشامل مستندات تایید شده و همراه یک نسخه از مصوبه 

  «مجوز ارزیابی بالینی»یا « مجوز انجام کارآزمایی بالینی»صدور  .دیارسال نماطرح  یمجربه  نیو همين در سازمان غذا و دارو

 اخلاق به همراه مسککتندات مورد تایید تهیکم /منوط به دریافت مصککوبه کارگروه  ،دارو و غذا سککازمان در مربوطه بخشتوسککط 

بر اسککام راهنمای کارآزمایی بالینی  ازین مورد مدارک لیتکماسککت.  تکمیل مدارک مورد نیازو مذکور خلاق ا تهیکم / کارگروه

 است. های بالینی در ایران انجام کارآزمایی
 

، باید بالینی ارزیابی / بالینی اخلاق در پژوهش پس از بررسککی و تائید ملاحظات اخلاقی کارآزمایی تهیکم / کارگروه :1تبصککره 

 سازمان غذا و دارو،از  (CTA)مجوز انجام کارآزمایی بالینی اخذ شروع این مطالعه فقط پس از »عبارت برای کارآزمایی بالینی 

ستمجاز  سازمان غذا و از  (CEA) این مطالعه فقط پس از اخذ مجوز ارزیابی بالینیشروع »و برای ارزیابی بالینی عبارت « ا

 خود، درج نماید. ةرا در بخش توضیحات مصوب« مجاز استدارو، 
 

 ارزیابی /بالینی ییکارآزما شککده در پروتکلنسککبت به نتایج و تغییرات اعمال دارو و غذا سککازماندر صککورت اعتراض  :2تبصککره 

سی در طی  در ینیبال سیدگی  ،کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش اخلاق در پژوهش، دبیرخانه تهیکم /کارگروه برر به موضوع ر

، موضککوع در جلسککه کارگروه اخلاق و یا در صککورت لزوم و بنا به صککلاحدید رئیس کارگروهکند  یمو نظر نهایی را اعلام کرده 

 شود. گیری میمطرح و تصمیم یوزارت
 

صره  سمبالینی  ارزیابی / بالینی ییپروتکل کارآزما :3تب صورت ارجاع ر سو یفقط در  و  رشیقابل پذ، سازمان غذا و دارو یاز 

 /توسککط کارگروه ها پروتکل  اینامه طرح نوع نیا میمسککتق رشیاخلاق در پژوهش خواهد بود و پذ تهیکم /در کارگروه  یبررسکک

 امکان پذیر نیست.  ،از سوی متقاضی اخلاق تهیکم
 

مرکز ثبت »نسککبت به ثبت پروتکل در سککامانه باید  ،کارآزمایی بالینی اخلاقو کد پس از اخذ مصککوبه طرح مجری  -1 -5 -6

 بخش مربوطه در  به ،مربوطه را از طریق شککرکت دارویی متقاضککی IRCTو شککماره ثبتنموده اقدام  «ایران بالینی کارآزمایی

و مطابقت مندرجات  IRCTباید پس از دریافت شماره ثبت سازمان غذا و دارو بخش مربوطه در اعلام نماید.سازمان غذا و دارو 

شرکت متقاضی، براسام ضوابط جاری نسبت  توسط ثبت شده با پروتکل مصوب نهایی و نیز تکمیل تمامی مدارک مورد نیاز

 اقدام نماید. «بالینی مجوز انجام کارآزمایی»به صدور 
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مجوز »یا « مجوز انجام کارآزمایی بالینی»یک نسککخه از پروتکل نهایی مصککوب را به همراه باید سککازمان غذا و دارو  -1 -5 -7

سال نماید.  ه دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشصادره، ب «ارزیابی بالینی شکی ار شت، درمان و آموزش پز وزارت بهدا

صول پروتکل نهایی و مجوز  «دو هفته»مدت طی کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش باید حداکثر  یک نفر ناظر ، مذکورپس از و

معرفی سکککازمان غذا و دارو و به کرده تعیین بالینی  ارزیابی /بالینی  نظارت بر اجرای کارآزماییجهت را اخلاقی واجد شکککرایط 

 نماید.
 

مستلزم اخذ مجوز  «ینیبال یهاییکننده در انجام کارآزما یهمکارسازمان »به عنوان  و شرکت سسهوم هر سیتاس -1 -5 -8

ست پژوهش در اخلاق یوزارتاز کارگروه  شامل  .ا سازمان ها  ساتشرکتاین  س سایر مو شکی  و  ی های دارویی، تجهیزات پز

تاییدیه نهایی و مجوز برای ورود داروی جدید/ وسایل اخذ مانند )ای در انجام کارآزمایی های بالینی به صورت حرفهستند که ه

 کنند. مشارکت می (پزشکی به بازار
 

 

 عمومی های)داده سییلامتحوزه  های عمومی دادهاسییتداده از با پژوهشییی رای طرح اج -1 -6

 (های علوم پ:شکیبهداشت و دانشگاه ستاد وزارتگردآوری شده توسط 
 

های جاری در قالب برنامه ،مربوط به حوزه سککلامت که با اسککتفاده از بودجه عمومی دولت و اطلاعات هاداده تمامی -1 -6 -1

های علوم در دانشککگاهآن ربط در سککتاد وزارت بهداشککت، درمان و آموزش پزشکککی و واحدهای متناظر ها و ادارات ذیمعاونت

نباشککند، باید دراختیار پژوهشککگران اصککلی که  «محرمانهاطلاعات » وگردد، چنانيه جزآوری و ذخیره میجمعکشککور پزشکککی 

در مواردی که امکان ارائه اطلاعات به پژوهشگر امکان پذیر نباشد، لازم است قرار داده شود.  ،مذکور هستنداطلاعات متقاضی 

 اعلام گردد.وی که موضوع به صورت مکتوب و با ذکر دلایل به 
 

صره صوبهایی که در قالب پژوهشداده :1 تب سلامت های م ضوع خارج بوده و حوزه  شمول این مو شوند از  ، جمع آوری می 

 شود. ی مذکور بر اسام توافق حامیان و مجریان پژوهش انجام میهاپژوهشهای انتشار داده
 

  «محرمانهاطلاعات »بندی اطلاعات به عنوان طبقهفقط زمانی مورد پذیرش است که  «محرمانه بودن اطلاعات»ادعای  :2 تبصره

 باشد. انجام شده  ،اسام قانون و مقررات و بردار آوری داده ها و توسط یک مرجع صلاحیتدر زمان جمع

 

دار تصویب شده باید در یک مرجع علمی صلاحیت ،استفاده از اطلاعات حوزه سلامتمتقاضی پژوهشگران  نامهطرح -1 -6 -2

 باشد. های اخلاق در پژوهش / کمیته کارگروهیکی از  ازو کد اخلاق تائیدیه و دارای 
 

ست تمام  -1 -6 -3 سلامتاطلاعات و داده»لازم ا شت  «های حوزه  شکل غیرقابل برگ سپس در « نامبی»به  شند و  شده با

 اختیار پژوهشگران قرار گیرند. 
 

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

 استفاده از اطلاعات حوزه سلامتیی که با هاپژوهش»منتج از نویسندگان مقالات و یا سایر آثار علمی همکاران پژوهش و زمره 

شده شگران برای قرار دادن کند. هر گونه تحمیل یا اجبار ایجاد نمی، «اجرا  سامی   پژوه سندگان که افرادی ا ست نوی در فهر
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سندگی»دارای معیارهای  شند،  «نوی شغلی به عنوان نبا ستفاده از موقعیت  شده سوءا سوب  ست و قابل مح و مطلقاً ممنوع ا

 پیگیری خواهد بود. 

 

 های اخلاق در پژوهشپژوهشی در کارگروه/ کميتهنامه طرحبررسی برای اخذ ه:ينه  نحوه -1 -7
 

ساختار کارگروهبا توجه به  -1 -7 -1 سی کمیته / اینکه  ستلزم پرداخت  نامهطرحهای اخلاق در پژوهش و روند برر ها اغلب م

سایر هزینههزینه سات و  شدای میهای اجرایی و دبیرخانههای متعدد ازجمله هزینه داوری طرح و هزینه برگزاری جل با  لذا ،با

سازمان  شنهاد  ستناد به پی شت ا سی طرح اخذ هزینه، جهانیبهدا شی برای برر در در کارگروه / کمیته های اخلاق های پژوه

  .استپذیر امکان ،پژوهش
 

در  اخلاق تهیکم /کارگروه بدون کسر بالاسری در اختیار دبیرخانه های پژوهشی باید  نامهطرحبررسی مبالغ دریافتی از  :تبصره

 پژوهش قرار گیرد.

 

لازم هیيگونه وجهی دریافت گردد و نباید ی علوم پزشکی، هادانشکده / هادانشگاههای ارجاعی از جهت بررسی طرح -1 -7 -2

ست  سیکه ا ستای حمایت از پژوهشاین برر شکی، بهها در را ست پز های ها / کارگروهکمیتهشود. صورت رایگان انجام های زی

سی طرحاخلاق در پژوهش  شگاه های وسایر مهای ارجاعی از جهت برر سات از جمله دان زیر نظر وزارت علوم، تحقیقات و س

توانند مبلغی را به عنوان هزینه داوری و بررسککی اخلاقی طرح های پژوهشککی دریافت اسککلامی میهای آزاد فناوری و دانشککگاه

 ها یکسان باشد.نامهسسه برسد و برای همه طرحونمایند. میزان این هزینه باید به تصویب کارگروه اخلاق در پژوهش م
 

مستقر در در پژوهش های اخلاق کمیته / به کارگروه موسساتهای ارجاعی از هریک از در مواردی که تعداد پژوهش -1 -7 -3

سه س شدهای موجود کمیته / کارگروهبیش از توان اجرایی  ،مذکور مو سه آنگاه آن  ،با س سیس کمیته بایدمو سبت به تا های ن

مستقر در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی  دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش با هماهنگیِ اخلاق در پژوهش

 اقدام نماید. «ی زیست پزشکیهاپژوهشسامانه ملی اخلاق در »و از طریق 
 

صنایع دارویی/ های اخلاق در پژوهش برای بررسی پژوهشکمیته / کارگروه -1 -7 -4 تجهیزات پزشکی یا هایی که با حمایت 

شرکت سط یا  ها و حامیان مالیسایر  ستقلتو شگران م سی توانند مید، نشوانجام می پژوه سبت به دریافت هزینه جهت برر ن

از هزینه یک درصککد »معادل  حداکثر نامهطرحداوری بررسککی و اقدام نمایند. مبلغ دریافتی جهت  ،های بعدیو نظارتپژوهش 

 بر حسن اجرای طرح، مطابق با دستورالعمل مربوطه محاسبه خواهد گردید. اخذ هزینه جهت نظارت .است« کل مطالعه
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 صلاحيت کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشحدود  -2 -1 
 

در معاونت تحقیقات و فناوری وزارت  ،نامه اجرایی قانونآیین  2کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش بر اسکککام ماده  -2 -1 -1

شکی  شت، درمان و آموزش پز شکیل میبهدا سایر کارگروهشود. ت شکیل کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش،  های متناظر با ت

 شوند. موجود در وزارت منحل می
 

 :استهای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش به شرح ذیل حدود صلاحیت -2 -1 -2
 

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

تدوین اسکککتانداردها و راهنماهای اخلاق در پژوهش از جمله تدوین اسکککتانداردهای تهیه آثار علمی از قبیل  -2 -1 -2 -2

ساله، کتاب، پایان شر ستورالعمل و راهنماهای مربوط به اخلاق در پژوهشها ی و مانند آننامه، مقاله، طرح پژوه  ،و ابلاغ د

 ؛تصویب شده است صلاحو یا حسب موازین قانونی توسط مقامات ذیوزارتی اخلاق که توسط کارگروه 
 

 های راهبردی و عملیاتی توسعة اخلاق در پژوهش در کشور؛تدوین و اجرای برنامه -2 -1 -2 -3
 

 ی کاربردی در زمینة اخلاق در پژوهش؛هاپژوهشحمایت از  -2 -1 -2 -4
 

  ؛های زیست پزشکیهای اخلاق در پژوهشکمیته و سساتوهای اخلاق در پژوهش مکارگروهاعتباربخشی  -2 -1 -2 -5
 

کارگروه -2 -1 -2 -6 یه بین  حدت رو ماهنگی و و جاد ه ته ،سکککسکککاتوهای اخلاق در پژوهش مای های اخلاق در کمی

 و کمیته های تخصصی؛ ی زیست پزشکیهاپژوهش
  
، سساتوهای اخلاق در پژوهش مهای ابلاغ شده و عملکرد کارگروهنامهها و آییننظارت بر اجرای دستورالعمل -2 -1 -2 -7

 و کمیته های تخصصی؛ ی زیست پزشکیهاپژوهشهای اخلاق در کمیته
 

ی هاپژوهشهای اخلاق در کمیته ،سککسککاتوهای اخلاق در پژوهش متوانمندسککازی کارگروهارائة مشککاوره و  -2 -1 -2 -8

 و کمیته های تخصصی؛ زیست پزشکی
 

سی  -2 -1 -2 -9 شرایط خاص ها  نامهطرحبرر ستاد وزارتو )پروپوزال ها( با  سیت بالا یا موارد مربوط به  سا به  ،دارای ح

 ؛وزارتی تشخیص رییس یا دبیر کارگروه
 

 ؛«زیر نظر وزارت سساتوهای اخلاق در پژوهش مکارگروه اتتصمیم»ه برسیدگی به اعتراض  -2 -1 -2 -10
 

 . مفاد این دستورالعمل سامبر ا یپژوهش تخلفات به یدگیرس -2 -1 -2 -11

 

 اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -2
 

 به شرح ذیل است: و اعضای مشاور است. اعضای اصلی کارگروه وزارتی دارای نه عضو اصلیاخلاق کارگروه وزارتی  -2 -2 -1

  ؛وزیر )رئیس(تحقیقات و فناوری معاون 

 ؛معاون آموزشی وزیر  
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 ؛معاون حقوقی و امور مجلس وزیر 

 ؛رئیس مرکز توسعه و هماهنگی اطلاعات و انتشارات علمی وزارت  

 ؛یک نفر عضو هیات علمی رشته حقوق 

 ؛حوزه اخلاق در پژوهش نظر دردو نفر صاحب 

 ؛بهداشت وزارت پوشش تحت موسسات ایعلوم پزشکی  هاینظر عضو هیات علمی دانشگاهدو نفر پژوهشگر صاحب 

 

به محض  ،انتخاب شده انداخلاق کارگروه وزارتی عضو به عنوان خود، حقوقی سمت عضویت اشخاصی که به اعتبار  -2 -2 -2

 شود.لغو می ،سمتدوره پایان 
 

حسب مورد از متخصصان رشته های مختلف بر می تواند ، در صورت صلاحدید اخلاق رییس یا دبیر کارگروه وزارتی -2 -2 -3

های صنعت و بخش خصوصی، نمایندگان سازمان نعلوم پزشکی بالینی و غیر بالینی، علوم انسانی یا فنی و سایر رشته ها، فعالا

شکککرکت در جهت  «مشکککاور»عنوان  به ها نامهطرحنفعان پرونده ها یا یا مهاجرین، ذیهای دینی نهاد، نمایندگان اقلیتمردم

 توانند با پیشنهاد اعضای رسمی یا دبیر کارگروه و تایید رئیس کارگروه. اعضای مشاور مینمایددعوت  ،و بدون حق رأیجلسه 

  در جلسات شرکت نمایند.وزارتی و با حکم رئیس کارگروه شده به عنوان مشاور دایمی منصوب  ،وزارتی
 

 الزامی است. ،کارگروه وزارتی پزشکی به عنوان عضو مشاور دایمی زیستیک نفر روحانی آشنا به فقه و اخلاق انتخاب  تبصره:

 

 انتصاب اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -3
 

اخلاق در  کارگروه وزارتیرئیس درمان و آموزش پزشککککی به عنوان معاون تحقیقات و فناوری وزارت بهداشکککت،  -2 -3 -1

 شود.به این سمت منصوب می ،پژوهش بوده و با حکم وزیر بهداشت
 

ضو هیات علمی» -2 -3 -2 صاحب نظر ع شگران  شته حقوق»، «پژوه ضو هیات علمی ر صاحب نظران حوزه اخلاق در »و « ع

شوند و انتخاب آنان برای دو انتخاب می «سال دو»به پیشنهاد معاون تحقیقات و فناوری وزیر و با حکم وزیر به مدت « پژوهش

 دوره متوالی مجاز است. 
 

وزیر بهداشت باید حداکثر ظرف دو ماه پس از انقضای مدت عضویت یا استعفای عضو، جایگزین وی را با لحاظ مفاد  -2 -3 -3

 نماید.نصوب این دستورالعمل م

 

 شرايط عضويت اعضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -4
 

، گذرانده و شککدهصککلاحیت دار برگزار توسککط مرجع های مرتبط با اخلاق در پژوهش را که عضککو حقیقی باید دوره -2 -4 -1

 را دارا باشد.وزارتی گروه کارجمعی در های لازم به منظور تجزیه و تحلیل امور و برقراری ارتباط با دیگران برای کار مهارت
 

اعلام تبط های مرو آموزشوزارتی  شککرکت در جلسککات کارگروه رایعضککو باید در هنگام انتصککاب، موافقت خود را ب -2 -4 -2

 نماید.
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ضویت و فعالیت در کارگروه -2 -4 -3 شرایط ع سبت به  ضو باید ن صاب، وزارتی ع شریفات، انت شار نام و نام خانوادگی، ت ، انت

آگاه باشد و موافقت خود را به  ،جایگزینی، عزل، استعفا، مدت زمان عضویت و تعارض یا اشتراک منافع و جزئیات مربوط به آن

 . نمایداعلام و امضا صورت کتبی 
 

کارگروه چهار جلسه غیر متوالی به منظور انصراف از عضویت در عدم حضور در دم حضور در سه جلسه متوالی یا ع -2 -4 -4

کارگروه  و فرد واجد شرایط دیگری را جهت عضویت درکرده تواند آن عضو را برکنار میکارگروه محسوب شده و رئیس وزارتی 

 معرفی نماید.  وزارتی

 

 وزارتی اخلاق در پژوهشدبيرخانه کارگروه  -2 -5
 

سن معاون تحقیقات و فناوری،  -2 -5 -1 ساختارمذکور ، دبیرخانه کارگروه وزارتی کارگروه عملکردبه منظور ح  را بدون ایجاد 

شکیل میدر معاونت  ،جدید صوب میت صمیمات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش دهد و یک نفر را به عنوان دبیر من نماید. ت

 گردد. ابلاغ میتحقیقات و فناوری توسط معاون 
 

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

 ؛بودن سابقه تحصیلی در رشته های علوم پزشکی و مدرک تخصصی مرتبط با اخلاق در پژوهش دارا 

 ؛توانایی برقراری ارتباط و تعامل مناسب 

 ؛مدیریت و انجام پژوهشریزی، سابقة کافی در برنامه 

 مسليط به زبان انگلیسی. 
 

 :شوندمیانتخاب  ذیلکارشناسان دبیرخانه کارگروه وزارتی به پیشنهاد دبیر کارگروه و از میان افراد با شرایط  -2 -5 -3

 حداقل مدرک تحصیلی کارشناسی ارشد؛ 

 ؛توانایی برقراری ارتباط و تعامل مناسب 

 ؛های مرتبط با اخلاق در پژوهشفعالیت ریزیسابقة کافی در برنامه 

 های آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهش؛گذراندن دوره 

 زبان انگلیسی اآشنایی ب. 
 

 است: ذیلشامل موارد وزارتی اخلاق در پژوهش کارگروه  خانهوظایف دبیر -2 -5 -4

 ؛ادارۀ جلسات کارگروه در غیاب رئیس 

 ستورکار صورتتنظیم د سات،  شاوران، دعوت و جل ضا، تعیین و دعوت از م ضور و غیاب اع صدور  انجام مکاتباتو  ح و 

 ؛مصوبات

 ؛ابلاغ مصوبات کارگروه وزارتی 

 ،؛وزارت متبوع در حوزه اخلاق در پژوهش های ها و سیاستبرنامه پیگیری مصوبات 

 ؛پیگیری نهادینه شدن مفاد قانون و آیین نامه اجرایی آن 
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 ؛های اخلاق در پژوهشکمیته / هااعتبار بخشی کارگروه 

 ؛های اخلاق در پژوهشها و کمیتهارائه مشاوره و نظر کارشناسی به کارگروه 

 ؛های اخلاق در پژوهش معتبرکمیته / نظارت بر کارگروه 

 ؛های عملیاتی کارگروه / کمیته های اخلاق در پژوهشنظارت و پایش برنامه 

 ؛در پژوهش های اخلاقکمیته / ارزشیابی عملکرد کارگروه 

 ضوع در تعلیق اعتبارنامه کارگروه / کمیته های اخلاق در پژوهش با هماهنگی رییس کارگروه وزارتی تا زمان طرح مو

 ؛کارگروه وزارتی

 ؛کارشناسی موارد تخلفات پژوهشی  

 ؛نامه ها یا سایر مستندات ارجاعی به کارگروه وزارتیکارشناسی طرح 

  های انسککانی، حیوانی و اسککتانداردسککازی محیط ها و فرآیندهای پژوهشککی از جمله پژوهشتدوین و عملیاتی کردن

 ؛آزمایشگاهی

 های مرتبط در داخل و خارج از وزارت متبوع از جمله سکککازمان غذا و دارو، مرکز امور هیات همکاری با سکککایر بخش

 ؛ت و فناوریتحقیقاعلمی وزارت متبوع و کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت علوم،

 ؛های زیستی با هدف پژوهشیصدور مجوز ارسال نمونه 

  ؛اعتباربخشی دوره های آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهشبرگزاری و 

 ؛مکاتبه با ذی نفعان داخل و خارج از وزارت 

 ؛کارگروه وزارتی و اداری ر مالیاداره امو 

 سایر امور محوله از طرف کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش. 

 

 دبیرخانه موظف است گزارش سالانه اقدامات کارگروه وزارتی را به وزیر ارایه کند. -2 -5 -5
 

صره: ست. وزارتی اخلاق انتخاب دبیرکارگروه  ایالزامی بر تب ضای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، نی کارگروه  ریدباز بین اع

  .باشد یوزارت کارگروه یاضاع از که است جلسات در رأی قح یادار یدرصورت فقط یوزارت
 

بودجة لازم برای فعالیت دبیرخانة کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش از محل اعتبارات معاونت تحقیقات و فناوری  -2 -5 -6

 .شودوزارت تأمین می

 

 تشکيل جلسات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش -2 -6
 

 رسمیت یافتن جلسات ضروری است.حضور رئیس یا دبیر کارگروه وزارتی برای  -2 -6 -1
 

سمیت یافتن  و  -2 -6 -2 شکیل و ر صاب لازم برای ت سات کارگروه وزارتی، رأیحد ن صلی گیری جل ضای ا ضور اکثریت اع ح

 است. در جلسه ( پنج نفرحداقل کارگروه وزارتی )
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معرفی عضککو جایگزین جهت شککرکت در زیرا امکان اعضککای کارگروه وزارتی باید شککخصککاً در جلسککات حضککور یابند  -2 -6 -3

 جلسات کارگروه وزارتی وجود ندارد.
 

سات با -2 -6 -4 شکیل با  یدجل شتراک منافع ت سن نیت و بدون هرگونه تعارض یا ا شود. در رعایت حد اعلای محرمانگی و ح

هایی را که در هر جلسه مطرح زمان شروع جلسات، تمام اعضا باید فرم مربوط به عدم تعارض یا اشتراک منافع مربوط به طرح

 امضاء نمایند. ،شودمی
 

شن -2 -6 -5 ضای غایب نیز برای رو سة ارائة نظرات کتبی اع ضایی که در جل ست، اميا فقط آن اع سازی بحث و گفتگو مجاز ا

 شود.جلسه ضمیمه میاند، حق رأی دارند. نظرات کتبی اعضای غایب در جلسه، قرائت و به صورتکارگروه شرکت نموده
 

از « نود روز کاری»حداکثر طی باید های پژوهشککی ارجاع شککده به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، بررسککی طرح -2 -6 -6

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

 .شودمیصورتجلسات توسط رئیس یا دبیر کارگروه تنظیم شده و به امضای حاضران در جلسه رسانده  -2 -6 -7
 

 موارد زیر در صورتجلسات کارگروه وزارتی ضروری است: ثبت -2 -6 -8

 خانوادگی تدوین نام و نام ؛محل تشکیل جلسه ؛ساعت و مدت برگزاری جلسه ؛تاریخ تشکیل جلسه به روز، ماه و سال

 ؛نام و نام خانوادگی و عنوان حاضران و غایبان جلسه صورتجلسه؛کنندۀ 

 صیهطرح شده، تو ضوعات مطرح  صمیمها و مو شده و ذکر نظرات تمامها، جزئیات بحث و ت ضای های اتخاذ  شامل  اع

 ؛نظرات مخالف و موافق

 با ذکر سمت و رتبة علمی جهت امضای اعضا وزارتیکارگروه در خانوادگی اعضای حاضر نام و نام. 

 

اخلاق در پژوهش  حداقل به مدت ده سال در دبیرخانة کارگروه وزارتی باید صورتجلسات، مصوبات و مستندات تمام  -2 -6 -9

 شوند. نگهداری 

 

 و رسيدگی به اعتراضات نامه هاطرحبررسی  -2 -7
 

عه موسکککسکککه ملی»کارگروه اخلاق در پژوهش  -2 -7 -1 کد اختصکککاصکککی  توسککک با  ماد(  قات علوم پزشککککی )نی تحقی

IR.NIMAD.REC   بازوی اجرایی کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهداشکککت، درمان و آموزش پزشککککی، به عنوان

ها و واصله از دانشگاه« های بالینیکارآزمایی»های پژوهشی دارای حساسیت موضوعی به ویژه  نامهطرحجهت بررسی برخی از 

 کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش است.   موسسات به دبیرخانه
 

 دریافتاز تاریخ  «نود روز کاری»طی حداکثر باید  «سساتواعتراض به مصوبات کارگروه اخلاق در پژوهش م»موارد  -2 -7 -2

 شود. و نتیجه ابلاغ بررسی شده در کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش  ،مستندات
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 سوم فصل

 

 موسسه در پژوهشاخلاق کارگروه 
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 سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش مو اعتباربخشی  تشکيل -3 -1
 

رعایت اسککتانداردهای اخلاقی مصککوب کارگروه وزارتی اخلاق در »به منظور  ،سککسککهواخلاق در پژوهش مگروه رکا -3 -1 -1

از جمله اتخاذ وزارتی های کارگروه ها و همينین اجرای سیاستپژوهش نتایجانتشار پژوهش در مراحل مختلف طراحی، اجرا و 

ضوع بندهای  شگیرانه مو صره  2و  1تدابیر پی سطی م، «ماده واحده قانون 7تب سه ودر  شکی و )س شگاه های علوم پز شامل دان

کارگروه  و نظارت تحت پوشش، (فعالیت می کنندبهداشت دانشکده های مستقل و سایر موسساتی که مستقیماً زیر نظر وزارت 

 . شودمیتشکیل  وزارتی اخلاق در پژوهش
 

 سسه منوط به تایید کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش است.وتشکیل کارگروه اخلاق در پژوهش م تبصره:
 

 وزارت مصککوبات و یکشککور ماتیکه بر اسککام تقسکک یدانشکککده علوم پزشککک / دانشککگاه پژوهش در اخلاق کارگروه -3 -1 -2

شت، شک آموزش و درمان بهدا س یپز شت، تیلوئم شک آموزش و درمان بهدا شوراز ییایجغراف طهیح آن یپز  دارد، عهده بر را ک

کشککور  ییایجغراف طهیحآن  «یاصککل کارگروه» به عنوان یپزشککک سککتیز یهامربوط به پژوهش یهانامهطرح یمورد بررسکک در

سوب  شور ییایجغرافطه یحآن های اخلاق ها و کمیته کارگروه ریساو  شودمیمح اخلاق در پژوهش  یاز جمله کارگروه ها) ک

اخلاق در  یتوسط کارگروه وزارت که یدانشگاه آزاد اسلام ای یو فناور قاتیتحت نظر وزارت علوم، تحق یمستقر در دانشگاه ها

 با یپزشککک سککتیز یهاپژوهش بر نظارت و شیپا ،یبررسکک مورد درکه  مکلفند (شککده اند یپژوهش وزارت متبوع اعتبار بخشکک

لیست این کارگروه های اصلی باید در سامانه ملی اخلاق در اقدام نمایند.  مذکور سسهوم پژوهش در اخلاق کارگروه یهماهنگ

 روز شود.هبکارگروه وزارتی های زیست پزشکی قرار گرفته و  توسط دبیرخانه پژوهش
 

 . شودمیاین بند شامل موضوع رسیدگی به تخلفات پژوهشی ن  :1 تبصره
 

صره صلی  کارگروه :2 تب ضوع این بند اجازه دارهای ا سبت به نظارت و پایش عملکرد همه نمو اخلاق  های کمیته/  کارگروهد ن

تحت پوشککش های اعتبار بخشککی شککده کمیتهکارگروه / د. همه ن، اقدام نمایخود ییایجغراف طهیحدر پژوهش تحت پوشککش 

، تمام مدارک و مسکککتندات مورد ذکورموظفند ضکککمن فراهم کردن شکککرایط نظارت و پایش برای کارگروه مکارگروه اصکککلی 

 د.  ندرخواست را فراهم آور
 

از جمله )که تحت نظر وزارت بهداشککت، درمان و آموزش پزشکککی نیسککتند  دانشککگاه ها و موسککسککات آموزش عالی -3 -1 -3

شورای عالی حوزهتحت نظارت وزارت علوم، تحقیقات و فناوری سساتوم سلامی،  شگاه آزاد ا سایر، دان  سساتوم های علمیه و 

سترش وزارت علوم، تحقیقات و فناوری شورای گ ضوابط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت  سام( و برادارای مجوز از 

سه» ،نآقانون و آیین نامه اجرایی  و منطبق بر علوم، تحقیقات و فناوری س شکیل دادهرا « کارگروه اخلاق در پژوهش مو اند، ت

ست می شت، درمان و آموزش پزشکی درخوا شیتوانند از کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت بهدا و دریافت کد  اعتبار بخ

اعتبار بخشی کارگروه های اخلاق در پژوهش  نمایند.پزشکی  های زیستاختصاصی برای بررسی و صدور مصوبه برای پژوهش

 است. مانند موسسات زیر نظر وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مذکور  موسسات
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در مربوطه نسبت به ثبت و ویرایش اطلاعات کارگروه که لازم است موسسات های اخلاق در پژوهش کارگروه یتمام -3 -1 -4

توسط دبیرخانة  رسمی فعالیت خود را پس از تایید اعتبارنامهاقدام نموده و « ی زیست پزشکیهاپژوهشسامانة ملی اخلاق در »

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

کمیته »اعتبار همه کارگروه های اخلاق در پژوهش موسسات که پیش از ابلاغ این دستورالعمل تشکیل شده و با عنوان  :تبصره

شگاهی شروع دوره  ،اعتبارنامه دریافت نموده اند« اخلاق در پژوهش دان ست و  ساله»به قوت خود باقی ا ضای  «دو  ضویت اع ع

 ود.ها از تاریخ ابلاغ این دستورالعمل خواهد بآن

 

 سسهوحدود صلاحيت کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -2
 

 شود:های ذیل تشکیل میبا صلاحیت سسهواخلاق در پژوهش مکارگروه 
 

  ؛سسهوتدوین و اجرای برنامة راهبردی و عملیاتی جهت توسعة اخلاق در پژوهش در دانشگاه/ م -3 -2 -1
 

 

 ؛سسهورسانی در سطی ماطلاع ترویج اخلاق در پژوهش، درستکاری علمی و -3 -2 -2
 

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

صلاح مقررات و رویه -3 -2 -4 شنهاد ا ستای ارتقای کیفیت عملکرد پی های موجود به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش در را

 ؛های بروز تخلفات پژوهشیزمینهجامعه علمی و کاهش 
 

رسانی در خصوص استانداردهای مصوب اخلاق در پژوهش، مصوبات کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش و سایر اطلاع -3 -2 -5

 ؛شوندربط اعلام میموارد مشابه که توسط مراجع ذی
 

 ؛های پژوهشینامهبررسی و تصویب اخلاقی طرح -3 -2 -6
 

تحت های زیسککت پزشکککی های اخلاق در پژوهشتواند برای هر یک از کمیتهسککسککه میوکارگروه اخلاق در پژوهش م تبصککره:

شش  سطی پژوهشپو صی را از حیث نوع و  صلاحیت خا سی تعیین کند )خود، حدود  سی  ،به عنوان مثالهای مورد برر برر

در های اخلاق مذکور خارج کرده و فقط کمیتهصکککلاحیت از حدود بین المللی را های پژوهشهای خاص مانند برخی پژوهش

  .سسه قرار دهد(وکارگروه اخلاق در پژوهش محدود صلاحیت 
 

نامة اجرایی قانون پیشگیری و آیین 10های ارتکاب تخلفات پژوهشی موضوع ماده بررسی اولیه و کارشناسی گزارش -3 -2 -7

 ؛مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی
 

سسه و ارجاع وهای بروز تخلفات پژوهشی و اعمال تدابیر پیشگیرانه در سطی مشناسی علل و زمینهبررسی و آسیب -3 -2 -8

 ؛ربطموضوع به واحدهای ذی
 

افزایش سککطی  ، به هدفهای علمی و نظایر آنها، نشککسککتهای آموزشککی، همایشبرگزاری کارگاهبرنامه ریزی برای  -3 -2 -9

 ؛درخصوص اصول اخلاق در پژوهش سسهودانشجویان و کارکنان مآگاهی اعضای هیات علمی، 
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 های تخصصی تحت پوششکمیته وپزشکی های زیستی اخلاق در پژوهشهاتأسیس کمیته اولیه ییدابررسی و ت -3 -2 -10

نهایی دبیرخانه های زیست پزشکی جهت اعتبار بخشی و تایید ه مربوطه از طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهشیو ارسال تایید

 ؛کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش
 

  پوشش؛ تحت تخصصی هایکمیته و پزشکیزیست پژوهش در اخلاق کمیته های توانمندسازی و حمایت -3 -2 -11
 

 تحت پوشش؛ تخصصی هایکمیته و پزشکیزیست پژوهش در اخلاق هایکمیته هایفعالیت بر نظارت و هماهنگی -3 -2 -12
 

فعالیت و عدم ، درصورت عدم های تخصصی تحت پوششو کمیتهپزشکی زیستانحلال کمیته اخلاق در پژوهش  -3 -2 -13

 ؛پس از تایید دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، رعایت مقررات و استانداردهای لازم
 

های تخصصی تحت و کمیتهپزشکی های اخلاق در پژوهش زیسترسیدگی به اعتراض نسبت به تصمیمات کمیته -3 -2 -14

  ؛پوشش
 

سی  -3 -2 -15 سوی کمیهای  نامهطرحبرر شده از  ست ته هایارجاع  شکی اخلاق در پژوهش زی صی کمیته وپز ص های تخ

 .یپژوهشبه تخلفات  یدگیرس نیهمچنو   منافعبه دلایل مختلف از جمله وجود تعارض یا اشتراک  تحت پوشش،

 

 سسهواخلاق در پژوهش ماعضای کارگروه  -3 -3
 

سهوکارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -3 -1 صلی س ضو ا ضای  دارای نه ع شاور دایمیو اع صلی کارگروه  م ضای ا خواهد بود. اع

 به شرح ذیل است: سسهوم

 ؛سسه )رئیس(ورئیس م 

 ؛سسه )دبیر(ومعاون پژوهش و فناوری م 

 ؛سسهومعاون آموزشی م 

 ؛به انتخاب رئیس موسسهنظر اخلاق در پژوهش یک نفر صاحب 

 ؛یک نفر عضو هیات علمی رشته حقوق به انتخاب رئیس موسسه 

 ؛های علمی گروه پزشکیعنوان نماینده جامعه علمی به انتخاب مجمع انجمن یک نفر به  

 ؛نظر در امور پژوهشی با معرفی معاون پژوهش و فناوری موسسهسه نفر عضو هیات علمی صاحب 
 

سه به عنوان  -3 -3 -2 س سه»رئیس مو س سه و  «رئیس کارگروه اخلاق در پژوهش مو س به عنوان معاون پژوهش و فناوری مو

  باشند.می «کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه دبیر»
 

 سسات، حداقل دو نفر از بانوان عضویت داشته باشند.وترجیحاً در ترکیب کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -3 -3
 

ساتی که  -3 -3 -4 س شی»به عنوان  یک نفرفقط در مو شی و پژوه سهوم «معاون آموز ست،  س سه»ا س یا  «مدیر پژوهش مو

 .شودمیاز اعضای کارگروه اخلاق موسسه، منصوب دیگر به عنوان یکی  «مدیر کل یا مدیر آموزش»
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حسب مورد از متخصصان رشته  برمی تواند ، در صورت صلاحدید اخلاق در پژوهش موسسهرییس یا دبیر کارگروه  -3 -3 -5

ن صککنعت و بخش خصککوصککی،  های مختلف علوم پزشکککی بالینی و غیر بالینی، علوم انسککانی یا فنی و سککایر رشککته ها، فعالا

  «مشاور»عنوان  بهها  نامهطرحنفعان پرونده ها یا های دینی یا مهاجرین، ذینهاد، نمایندگان اقلیتهای مردمنمایندگان سازمان

سات جهت  شاور مینماید. دعوت  ،و بدون حق رأیشرکت در جل ضای م سمی یا دبیراع ضای ر شنهاد اع کارگروه و  توانند با پی

سه، تایید رئیس کارگروه  س صوب اخلاق مو شاور دایمی من در  رأی بدون حق ،اخلاقو با حکم رئیس کارگروه شده به عنوان م

 جلسات شرکت نمایند.
 

 است. یالزام ،یکارگروه وزارت یمیپزشکی به عنوان عضو مشاور دا زیستیک نفر روحانی آشنا به فقه و اخلاق  انتخاب تبصره:

 

سمت  -3 -3 -6 صی که به اعتبار  شخا ضویت ا ضو کبه عنوان  ،خودحقوقی ع شندمی ارگروهع  ،سمتدوره به محض پایان  ،با

 شود.می ملغی

 

 سسهوپژوهش مانتصاب اعضای کارگروه اخلاق در  -3 -4
  

سامانه ملی اخلاق در »سسه پس از ثبت مشخصات افراد پیشنهادی در واحکام اعضای کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -4 -1

شکیهاپژوهش ست پز سط رئیس کارگروه در کارگروه وزارتی اخلاق،  ها و تایید آن «ی زی صادر اخلاق در پژوهش تو سه  س مو

 شود.  می
 

شوند و انتخاب آنان برای دو انتخاب می «دو سال»مدت برای  ،موسسه کارگروه اخلاق در پژوهش« حقیقی»اعضای  :1تبصره 

 دوره متوالی مجاز است.
 

صره  شکیلاتی خود وم :2تب ساختار ت ساتی که با توجه به  شخیص وزارت)س شکیل کارگروه اخلاق در پژوهش را (به ت ، امکان ت

های دولتی واقع در محدوده نامه، تابع کارگروه اخلاق در پژوهش یکی از دانشگاهدر این آیینندارند، از نظر اجرای تکالیف مقرر 

 خواهند بود.  (و انتخاب دبیرخانه کارگروه وزارتی به تشخیص) جغرافیایی خود
 

را با لحاظ مدت دو ماه پس از پایان عضویت یا استعفای عضو، جایگزین وی طی رئیس کارگروه موظف است حداکثر  -3 -4 -2

 العمل منصوب نماید.مفاد این دستور

 

 ی کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهشرايط عضويت اعضا -3 -5
 

باید دوره -3 -5 -1 نده و مهارتاعضکککا  با اخلاق در پژوهش را گذرا به های مرتبط  یل امور و های لازم  منظور تجزیه و تحل

 دارا باشند.برقراری ارتباط با دیگران برای کار گروهی را 
 

خانوادگی، انتصاب، جایگزینی، عزل، استعفا، عضو باید نسبت به شرایط عضویت و فعالیت در کارگروه، انتشار نام و نام -3 -5 -2

آگاه باشککد و موافقت خود را به صککورت کتبی اعلام و  ،مدت زمان عضککویت و تعارض یا اشککتراک منافع و جزئیات مربوط به آن

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

برکنار کرده و  ،پس از تایید نهایی دبیرخانه کارگروه وزارتی تواند آن عضو رااخلاق موسسه محسوب شده و رئیس کارگروه می

 فرد واجد شرایط دیگری را جهت عضویت در کارگروه معرفی نماید. 
 

صره: سه باید برای کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش )با ذکر دلایل منطقی( تب س ضو کارگروه اخلاق مو ست تغییر ع  از درخوا

کارگروه وزارتی، امکان ثبت مشخصات ارسال شود و در صورت تایید  ای زیست پزشکیهطریق سامانه ملی اخلاق در پژوهش

 مقدور خواهد بود.    «ی زیست پزشکیهاپژوهشسامانه ملی اخلاق در »عضو جدید در 

 

  سسهودبيرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -6
 

شی و فناوری  -3 -6 -1 سه ومدبیرخانه کارگروه در معاونت پژوه ساختار س شابه( و بدون ایجاد  شکیل )یا با عنوان م جدید ت

 شود.می
 

شگاه  -3 -6 -2 شی دان ست و با حکم رئیس ودبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مبه عنوان معاون پژوه سه ا سه س س به این مو

 شود.سمت منصوب می
 

 شوند:سسه به پیشنهاد دبیر کارگروه و از میان افراد با شرایط ذیل انتخاب میوکارشناسان دبیرخانه کارگروه م -3 -6 -3

 ؛حداقل مدرک تحصیلی کارشناسی 

 ؛توانایی برقراری ارتباط و تعامل مناسب 

 های مرتبط با اخلاق در پژوهش؛فعالیت ریزیسابقة کافی در برنامه 

 های آموزشی مرتبط با اخلاق در پژوهش؛گذراندن دوره 

 زبان انگلیسی. اآشنایی ب 
 

 شرح ذیل است:به سسه ووظایف دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -6 -4

  ؛در غیاب رئیسکارگروه ادارۀ جلسات 

  ،امضای اخذ مکاتبات، انجام تنظیم دستورکار، صورتجلسات، دعوت و حضور و غیاب اعضا، تعیین و دعوت از مشاوران

  ؛«بیان تعارض یا اشتراک منافع اعضا»فرم  یامضامصوبات و 

 ؛ادارۀ امور مالی کارگروه  

 ؛اخلاق یموسسه با کارگروه وزارتدر پژوهش کارگروه اخلاق  یهاتیفعال یهماهنگ  

 ؛پوشش تحت یتخصص یها تهیاخلاق و کم یهاتهینظارت بر عملکرد کم 

 ؛کارگروه عملکرد گزارش میتنظ  

 رخانهیدب کارشناسان تینظارت بر فعال.  
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حق جلسککة اعضککا، بررسککی و داوری  هزینة تشکککیل جلسککات، ،اخلاق در پژوهشهای دبیرخانة کارگروه های هزینه -3 -6 -5

 شود.های پژوهشی و سایر اعتبارات موسسه تأمین میها از محل اعتبار طرحطرح

 

 سسهوتشکيل جلسات کارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -7
 

 حضور رئیس یا دبیر کارگروه برای رسمیت یافتن جلسه ضروری است. -3 -7 -1
 

صلی کارگروه  -3 -7 -2 ضای ا ضور اکثریت اع سات کارگروه، ح سمیت یافتن جل شکیل و ر صاب لازم برای ت  پنجحداقل )حد ن

  در جلسه است. نفر( 
 

بعد مجدداً به رأی  هباید در جلسکک همربوط نامهطرحآنگاه گیری خارج شککود هرگاه جلسککه از حد نصککاب مقرر برای رأی تبصککره:

 گذاشته شود.
 

 اعضای کارگروه باید شخصاً در جلسات حضور یابند.تمام  -3 -7 -3
 

 مربوطه داشته باشند.مستندات زمان کافی برای بررسی  ،اعضای کارگروه باید پیش از جلسه -3 -7 -4
 

  جلسات باید با رعایت حد اعلای محرمانگی و حسن نیت و بدون هرگونه تعارض یا اشتراک منافع تشکیل شود. -3 -7 -5
 

اشککند، بررسککی طرحنامه در آن نامه مطرح شککده بطرح اصککلیبه عنوان مجری  چنانيه هر یک از اعضککای کارگروه -3 -7 -6

 کارگروه/کمیته ممنوع است و باید برای بررسی به کارگروه/کمیته دیگر ارجاع داده شود.

 

با دارای تعارض یا اشککتراک منافع  یابوده نامه مطرح شککده همکار طرح به عنوان چنانيه هر یک از اعضککای کارگروه: 1تبصککره  

ذی نفع یا دارای  ،یا در موارد بررسکی تخلفات پژوهشکی در کارگروهباشکد  ، حامی مالی یا سکایر مجریان طرح)مجریان(مجری 

خواهد بود و نامه طرحآن عضو فاقد حق رأی در تصویب یا رد آن شرایط، در این  .نمایدباید مراتب را اعلام  باشد، تعارض منافع

 ، باید جلسه کارگروه را ترک کرده و در جلسه حضور نداشته باشد.نامهطرحهنگام بررسی 

 

صره  ضای اگر : 2تب ضو مربوطه مآنگاه ثر ندانند وکارگروه تعارض منافع را ماع صمرأی بدون حق  ایتواند کماکان با یع  می)به ت

 .باشد داشته حضور جلسهکارگروه( در 
 

صره ست  ::3 تب ضای کارگروه لازم ا شتراک منافع»که اع شی  «فرم مربوط به بیان تعارض یا ا ضا مربوط به هر طرح پژوه را ام

 نمایند.
 

شن -3 -7 -7 ضای غایب نیز برای رو سة ارائة نظرات کتبی اع ضایی که در جل ست، اما فقط آن اع سازی بحث و گفتگو مجاز ا

 شود.و به صورتجلسه ضمیمه میشده اند، حق رأی دارند. نظرات کتبی اعضای غایب در جلسه، قرائت کارگروه شرکت نموده
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از  «شصت روز کاری»طی باید حداکثر  ،سسهوهای پژوهشی ارجاع شده به کارگروه اخلاق در پژوهش مبررسی طرح -3 -7 -8

 شود.و نتیجه ابلاغ شده انجام  ،دریافت مستندات کامل طرحزمان 
 

 .شودمیتنظیم شده و به امضای حاضران در جلسه رسانده اخلاق صورتجلسات توسط دبیر کارگروه  -3 -7 -9
 

 ضروری است: ،سسهوموارد زیر در صورتجلسات کارگروه اخلاق در پژوهش مثبت  -3 -7 -10

 سال سه به روز، ماه و  شکیل جل سه ؛تاریخ ت سه ؛ساعت و مدت برگزاری جل شکیل جل خانوادگی و نام و نام ؛محل ت

  ؛عنوان حاضران و غایبان جلسه

  سازمانی عنوان کامل طرح، نام و نام خانوادگی ستگی   و نامهطرحکنندۀ علمی نام مرجع تأیید)مجریان(، مجری و واب

  ؛نوع مطالعه

 )مصوب؛ نامة انیپا / طرح یبرا شده صادر اخلاق کد و نتیجه بررسی طرح )رد یا قبول یا اصلاحات پیشنهادی 

  نام و شکککامل  ؛اندکه مورد اعتراض قرار گرفته «های اخلاق در پژوهشتصکککمیمات کمیته»اطلاعات مهم راجع به

فت  طرحخانوادگی مجری نام یا تاریخ در ته اخلاق طرف اعتراض، عنوان طرح،  یا شکککخص معترض(، عنوان کمی (

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

 ؛اتخاذ شده اتموضوع و تصمیمبا ذکر های کارگروه سایر بحث 

 در جلسهحاضر اعضای و امضای خانوادگی نام و نام.  

 

 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  نامه هاطرحبررسی  -3 -8
 

سط مجری طرح باید ها  نامهطرح -3 -8 -1 سه به نمایندگی از مجری طرحتو س شی مو به کارگروه اخلاق در  ،یا معاون پژوه

 ارسال شود. موسسه پژوهش 
 

صره: سی  تب سه کارگروه اخلاق مطرح  نامهطرحبرر صلی در جل ضور مجری ا هایی که جنبه های اخلاقی پیيیده ای دارند، با ح

 . شوندمی
 

  است. « نیاز به اصلاحات»یا « رد»، «تصویب»نامه ها به صورت نتیجه بررسی طرح -3 -8 -2
 

به اطلاع مجری طرح رسانده شود. مجری نیز نامه، باید با نامه رسمی اصلاحات پیشنهادی کارگروه اخلاق برای طرح -3 -8 -3

 را مجدد برای بررسی به کارگروه اخلاق ارسال نماید. « اصلاح شده هنامطرح»باید 
 

 نامه باید با ذکر دلایل به اطلاع مجری طرح رسانده شود. عدم تصویب و رد طرح -3 -8 -4
 

سی  -3 -8 -5 ست برر صمیم کارگروه اعتراض کرده و درخوا سبت به ت صلی می تواند ن در دبیرخانه کارگروه  نامهطرحمجری ا

 وزارتی اخلاق در پژوهش را اعلام نماید. نظر کارگروه وزارتی در این موارد، به عنوان تصمیم نهایی و قطعی است. 
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صوب کارگروه اطلاعات طرح / پایان نامه -3 -8 -6 سط دبیرخانه کارگروه مذکورهای م سامانه ملی »در  ،اخلاق در پژوهش تو

شکیهاپژوهشاخلاق در  ست پز صورت « ی زی سی، به  سی و انگلی صوبه اخلاقی به زبان فار شده و متعاقبا کد اخلاق و م ثبت 

استاد راهنمای اول و برای مجری طرح /  از طریق سامانه مصوباتلینک الکترونیک صادر شده و برای عموم قابل مشاهده است. 

 شود.دانشجو نیز ارسال می
 

صورتی که پس از  -3 -8 -7 صویب »در  ملزم  طرحصورت گیرد، مجری  نامهطرحدر کارگروه اخلاق، تغییراتی در « نامهطرحت

 است که تغییرات مذکور را به کارگروه اخلاق اعلام نماید و موافقت لازم را کسب نماید.
 

ساتیودر م -3 -8 -8 سی لازم به  ،شوندمیثبت « سامانه مدیریت پژوهش»ها در نامهطرحکه همه  س ستر ست که د لازم ا

 ها به همه اعضای کمیته های اخلاق در پژوهش داده شود. نامهطرحسامانه مدیریت پژوهش موسسه برای مشاهده 
 

ای تحت کمیتهتواند میها، برای تسککریع در امور پاسککخگویی به مجریان طرح سککسککهوم اخلاق در پژوهش ارگروهک -3 -8 -9

  شکیل دهد. ها تنامهطرحبه منظور بررسی اولیه و غربالگری  ،در ذیل کارگروهرا « غربالگریکمیته »عنوان 
 

ضای  -3 -8 -10 ست که با حکم رئیس ک نفر سهه« کمیته غربالگری»تعداد اع صوب  ارگروها ضا شوندمیمن شت حکم اع . رونو

 د. نارسال شومربوطه کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه دبیرخانه باید برای 
 

ضای ک یاعضهها -3 -8 -11 سه وم اخلاق در پژوهش ارگروهکمیته غربالگری از میان اع شامل  شوندمیمربوطه انتخاب س و 

عضو هیات علمی صاحب» و «اخلاق زیست پزشکیفرد متخصص یا آشنا با حوزه »، «سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهکدبیر »
حضههور  یرگغربال تهیکمدر جلسههات  دیباکارگروه  رخانهیدب کارشههناسههاناز  یکیخواهند بود.  «نظر در امور پژوهشهه 

  را به عهده دارد. یغربالگر تهیصورت جلسات کم میتنظو  یهماهنگ تیو مسئول باشدداشته 
 

صره: سهوم اخلاق در پژوهش ارگروهکدبیر اگر  تب شکی»همان  س ست پز شنا به حوزه اخلاق زی صص یا آ ضو متخ ضو » یا «ع ع

صاحب شد، «نظر در امور پژوهشیهیات علمی  ست یکی دیگر از اعضای  آنگاه با به عنوان عضو کمیته غربالگری کارگروه لازم ا

 انتخاب شود.
 

را بررسککی کرده و  سککسککهوم اخلاق در پژوهش ارگروهککمیته غربالگری باید تمامی طرح های رسککیده به اعضککای  -3 -8 -12

 اخلاق اعلام نمایند.  ارگروهک، به دبیرخانه تمامی مستندات هفته پس از تاریخ وصول یکحداکثر را نظرات خود 
 

 کمیته غربالگری می تواند اصلاحات پیشنهادی طرح را برای مجری ارسال نماید. :1 تبصره
 

های در سککامانه بررسککی طرحثبت نتایج  مثبت گردد.  انجامکمیته غربالگری می تواند به صککورت مجازی  فعالیت :2 تبصککره

 کمیته غربالگری تلقی گردد. اعضای مثبت  رأی سسات و مراکز می تواند به منزلهومدیریت پژوهش م
 

به اطلاع و تائید  سسهوم اخلاق در پژوهش ارگروهکمصوب کمیته غربالگری باید در اولین جلسه طرح های تمامی  -3 -8 -13

 د.نگردثبت کارگروه و در صورت جلسه رسیده ارگروه مربوطه اعضای ک
 

ورد طرح های مثبت نسککبت به  تواندمی کارگروه، سییر دییتااز  پسموسککسککه  اخلاق در پژوهش ارگروهکدبیرخانه  تبصککره:

 اقدام نماید.« ی زیست پزشکیهاپژوهشسامانه ملی اخلاق در »در  کمیته غربالگریتایید 
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 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  ماده واحده قانون 9اجرای تبصره ی گيری پ -3 -9
 

 گیری نماید:پی« ماده واحده قانون 9اجرای تبصره » جهتکه موارد ذیل را  استموظف  هاخلاق در پژوهش موسس کارگروه
 

بندی دانشجویان تحصیلات تکمیلی، پس از تصویب در های فاقد طبقهرساله/  نامه، پایانی پژوهشیهانامهثبت طرح -3 -9 -1

معاونت تحقیقات و  اطلاعات و انتشارات علمیسسه، در سامانه معرفی شده توسط مرکز توسعه و هماهنگی وکارگروه اخلاق م

 ؛فناوری وزارت
  

شابهت -3 -9 -2 ساله/  نامهیابی تمامی پایانم شورنامهبانک اطلاعاتی پایان»سامانه ها قبل از دفاع در ر شکی ک «  های علوم پز

 ؛یابی برای کسب مجوز دفاع الزامی است()ارایه گزارش مشابهت
 

های علوم پزشکی کشور برای فراغت از تحصیل نامهنامه/ رساله در بانک اطلاعاتی پایانثبت نهایی پایانارایه گواهی  -3 -9 -3

تسویه حساب مالی و برخورداری  ،نامه/ رساله مربوطه برای ترفیع پایه، ارتقای مرتبه اعضای هیات علمی)استفاده از امتیاز پایان

 ؛است(فوق نامه/ رساله در دو سامانه یابی پایانت نهایی و مشابهتاز مزایای مالی آن، منوط به ارایه گواهی ثب
 

  ؛بندی حداکثر پنج سال پس از تاریخ دفاعهای فاقد طبقهنامه / رساله انتشار متن کامل پایان -3 -9 -4
 

شی برونشفاف کردن خدمات متعارفی که در طرح -3 -9 -5 شدهنامه پژوه طراحی، انجام و )در هر یک از مراحل اند سپاری 

 .گزارش نتایج پژوهش(

 

 کارگروه اخلاق در پژوهش موسسهدر  رسيدگی به اعتراضات -3 -10
 

صمیمات  -3 -10 -1 ست های میته اخلاق در پژوهشکت شکیزی صی و کمیته پز ص صهای تخ شنهادیوص طرحدرخ ، نامه پی

درخواسککت رسککیدگی به تواند نفعی مییا هر فرد ذی طرحمجری اخلاق در پژوهش موسککسککه اسککت. قابل اعتراض در کارگروه 

 ارسال نماید. ذی ربط کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه  یا مربوطهکمیته اخلاق در پژوهش  توب بهمکاعتراض را به صورت 
 

اعتراض که موظف اسکککت مذکور ، دبیرخانه کمیته شکککودمیدر مواردی که اعتراض به کمیته اخلاق در پژوهش ارائه  تبصکککره:

 ارسال نماید.ذی ربط سسه ورا برای کارگروه اخلاق در پژوهش ماخلاق مربوطه و همه مستندات از جمله پاسخ کمیته 
 

صمیمات کمیته»موارد  -3 -10 -2 صت روز »حداکثر طی باید « های تخصصیو کمیته های اخلاق در پژوهشاعتراض به ت ش

 نتیجه اعلام شود. و شده بررسی  ،سسهواخلاق در پژوهش مدر کارگروه از تاریخ دریافت مستندات، « کاری
 

سط کارگروه اخلاق در پژوهش م «اعتراض»برای هر  -3 -10 -3 سهوکه تو سی و ت ،س سندی  باید ،شودمیگیری صمیمبرر

 شود: مندرجات ذیل صادر شامل 

 ؛(یا شخص معترض) طرحخانوادگی مجری نام و نام 

 ِ؛اعتراض عنوان کمیته اخلاق طرف 
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 ؛عنوان طرح   

 ؛تاریخ دریافت اعتراض 

 ؛خلاصة اعتراض 

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

  اند.داشتهشرکت گیری جلسه تصمیمدر اعضای کارگروه که دبیر و نام و نام خانودگی و امضای 
 

یا هر فرد  طرحقابل اعتراض در کارگروه وزارتی اخلاق است. مجری ، سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش متصمیمات  -3 -10 -4

به باید اعتراض جزییات اعتراض نماید. های پیشککنهادی،  نامهطرحسککسککه درخصککوص وتواند به تصککمیم کارگروه منفعی میذی

 نامهطرح)شامل لازم ستندات سسه، به همراه موتصمیم کارگروه م از تاریخ دریافت «سی روز کاری»دت طی مصورت مکتوب 

  .ارسال گرددبه دبیرخانة کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش و ضمائم و صورتجلسه کارگروه مبنی بر تصمیم اتخاذ شده( 

 

 سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش معملکرد  گ:ارش -3 -11
 

سالانه خود را به عملکرد شش ماه پس از پایان سال، گزارش طی حداکثر سسه باید وکارگروه اخلاق در پژوهش م -3 -11 -1

 نماید. ارائه اخلاق در پژوهش کارگروه وزارتی 
 

 :استذیل شامل اطلاعات  ،سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش معملکرد سالانه  گزارش -3 -11 -2

 ؛اعضاسازمانی وابستگی و نام خانوادگی و  نام 

 ؛تعداد و تاریخ جلسات برگزار شده 

 ؛های راهبردی و عملیاتی اخلاق در پژوهش در موسسهگزارش پیشرفت برنامه 

 ؛مصوب و رد شده(های نوع طرح و طرح )به تفکیک ررسی شده و پایان نامه های ب هافهرست طرح 

 ؛و تصمیمات اخذ شده فهرست اعتراضات دریافت شده 

  ؛تا زمان تصمیم نهایی(مستندات گیری برای هر طرح یا اعتراض )از زمان دریافت تصمیم مدت زمان طی شده برای  

 ؛دوره های آموزشی برگزار شده  

 ؛سایر مباحث و تصمیمات اتخاذ شده 

  های زیست پزشکی تحت پوششهای اخلاق در پژوهشکمیتهگزارش عملکرد. 
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 چهارم فصل

 

 پزشکيهای زيست اخلاق در پژوهش ميتهک
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 اخلاق در پژوهش  تشکيل کميته -4 -1
 

و موافقت دبیرخانه  مذکورسککسککة ودر پژوهش متحت نظر موسککسککه به تشککخیص و تایید کارگروه اخلاق مرکز هر  -4 -1 -1

 اقدام کند.  «پزشکیهای زیستاخلاق در پژوهش کمیته »نسبت به تشکیل می تواند  ،کارگروه وزارتی
 

ی زیست پزشکی که پیش از ابلاغ این دستورالعمل تشکیل شده و  با عنوان هاپژوهشهای اخلاق در اعتبار همه کمیته تبصره:

عضویت اعضای  ةسال اعتبارنامه دریافت نموده اند به قوت خود باقی است و شروع دوره دو «اخلاق در پژوهش کمیته سازمانی»

 از تاریخ ابلاغ این دستورالعمل خواهد بود. ،هاآن
 

شکیل کمیته اخلاق در پژوهشهایی که دها یا نهاسازمان -4 -1 -2 ضی ت ستمتقا شکی های زی ستند پز زیرمجموعة ولی ه

شکی یا وزارت علوم تحقیقات و فناوری نب شت، درمان و آموزش پز شند،وزارت بهدا در توانند زیر نظر کارگروه اخلاق می فقط ا

کمیته را داشته باشند. تشکیل درخواست خود، قرار تپژوهش دانشگاه یا دانشکده علوم پزشکی متولی سلامت منطقه محل اس

شکیل  ست ت سط کارگروه کمیته این درخوا شکده تو شگاه یا دان های سامانه ملی اخلاق در پژوهشاز طریق  و مذکوراخلاق دان

اخلاق در پژوهش توسکط رییس کارگروه  کمیته  حکم رئیسخواهد شکد. و تائید برای کارگروه وزارتی ارسکال پزشککی زیسکت

 اخلاق در پژوهش دانشگاه یا دانشکده علوم پزشکی مذکور صادر خواهد شد.  
 

شترک مرکز می توانند به چند -4 -1 -3 سهکارگروه اخلاق در پژوهش با موافقت و صورت م س ست  ،مو سبت به ارایه درخوا ن

 پزشکی اقدام نمایند.های زیستبرای تشکیل یک کمیته اخلاق در پژوهش
 

های زیست پزشکی باید درخواست خود را همراه با توجیه کافی دراخلاق در پژوهش کمیتهمرکز متقاضی تأسیس  -4 -1 -4

شکیل کمیتة اخلاق در پژوهش صوص نیاز به ت ستی مربوطه اواخلاق در پژوهش مبرای رئیس کارگروه  ،خ سه بالاد سال س ر

و پس از وده نم مطرح باید موضککوع را در جلسککه کارگروه اخلاق در پژوهشکارگروه اخلاق در پژوهش موسککسککه نماید. رئیس 

های سامانه ملی اخلاق در پژوهش»در  پیشنهادیامکان ثبت اطلاعات اعضای کمیته اخلاق کارگروه، جلسه تصویب موضوع در 

تایید و  سسهوم اخلاق پس از تایید ترکیب اعضا توسط کارگروهو بررسی در کارگروه وزارتی مقدور خواهد بود. « پزشکی زیست

و کد اختصککاصککی آن صککادر و شککده ثبت مذکور نهایی توسککط دبیرخانه کارگروه وزارتی، کمیته اخلاق در پژوهش در سککامانه 

 گردد. می معتبر نمایهدر پژوهش اخلاق عنوان کمیته به
 

 سساتواز جمله م)که تحت نظر وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی نیستند  دانشگاه ها و موسسات آموزش عالی تبصره:

دارای مجوز  سساتوهای علمیه و سایر م، دانشگاه آزاد اسلامی، شورای عالی حوزهتحت نظارت وزارت علوم، تحقیقات و فناوری

بر اسام ضوابط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش وزارت علوم، تحقیقات  ( واز شورای گسترش وزارت علوم، تحقیقات و فناوری

در صککورتی که  ؛اندتشکککیل دادهرا « کارگروه اخلاق در پژوهش موسککسککه»و منطبق بر قانون و آیین نامه اجرایی آن  و فناوری

توانند از طریق ثبت می های زیسککت پزشکککی تاسککیس نمایند،های اخلاق در پژوهشخود کمیته یهاعهبخواهند در زیرمجمو

ستسامانه ملی اخلاق در پژوهش»اطلاعات لازم در  شکیهای زی شی «پز شکیل و اعتباربخ ست ت کمیته اخلاق برای »، درخوا

ستپژوهش شکیهای زی شند. « پز شته با شکیل کمیته های اخلاق در پژوهشدا شکی در زیرمجموعه چنین  هایت ست پز زی

 ها قبل از آن تشکیل شده باشد.آنموسسه سساتی مستلزم این است که کارگروه اخلاق در پژوهش وم
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 . استتامین فضای فیزیکی و پشتیبانی اداری و تجهیزاتی از کمیته اخلاق در پژوهش، به عهده مرکز متقاضی  -4 -1 -5

 

 در پژوهش اخلاق  حدود صلاحيت کميته -4 -2
 

 به شرح ذیل است: های زیست پزشکی های اخلاق در پژوهشصلاحیت کمیتهحدود 
 

 ؛نامه هانامه های پژوهشی و پایانطرحبررسی و تصویب  -4 -2 -1
 

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

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

صول ترویج  های آموزشی وبرگزاری دوره -4 -2 -4 تحت نظارت کارگروه اخلاق در پژوهش با هماهنگی و  ،اخلاق در پژوهشا

  .مربوطهموسسه 

 

  خلاق در پژوهشااعضای کميته  -4 -3
 

 ذیل است:به شرح  نه عضودارای اخلاق در پژوهش  کمیته -4 -3 -1

 ؛پژوهشی مرکز به عنوان رییس کمیته رئیس یا معاون  

 ؛پزشکیزیست اخلاق حوزه  ایک نفر روحانی آشنا ب 

 ؛یک نفر کارشنام/کارشنام ارشد یا دکترای حقوق 

 ( شکی ست پز شنا با حوزه اخلاق زی صص یا آ س دارای مدرکترجیحاً یک نفر متخ شنا شد یا دکترای اخلاق  یکار ار

ستی یا شکی زی شکی و اخلاق در پژوهشِها و دورهکارگاه ( کهاخلاق پز شی مرتبط با اخلاق پز مورد تایید  های آموز

 ؛را دریافت کرده باشد(کارگروه وزارتی را گذارنده و گواهی آن

 ؛(زیستی دکترای آماریا پزشکی اجتماعی  ،اپیدمیولوژیمتخصص مانند ) پژوهششناسی یک نفر متخصص روش 

  ؛عنوان نمایندۀ جامعهیک نفر عضو غیرمتخصص به 

 نظر در امور پژوهشیصاحب سه نفر پژوهشگر عضو هیات علمی. 
 

  ضروری است. ،عضویت حداقل دو نفر از بانوان در کمیته اخلاق در پژوهش -4 -3 -2
 

 موضوع به تایید دبیرخانه کارگروه وزارتی برسد.که امکان حضور دو نفر از بانوان وجود ندارد، لازم است اگر  تبصره:
 

صلاحدیدکمیته اخلاق یا دبیر رییس  -4 -3 -3 صورت  شته های مختلف علوم بر تواند می ،در  صان ر ص سب مورد از متخ ح

سایر  سانی یا فنی و  شکی بالینی و غیر بالینی، علوم ان شته ها، فعالاپز سازمان نر صی، نمایندگان  صو های صنعت و بخش خ

بدون شککرکت در جلسککات جهت  «مشککاور»عنوان  بهها نامهطرحهای دینی یا مهاجرین، ذی نفعان نهاد، نمایندگان اقلیتمردم

 نماید. وت دع ،حق رأی
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سمت حقوقی خود،  -4 -3 -4 صی که به اعتبار  شخا ضویت ا ضو کمیته به عنوان ع شندمیع سمت، دوره محض پایان به  ،با

 شود.ملغی می

 

 انتصاب اعضای کميته اخلاق در پژوهش -4 -4
 

کارگروه اخلاق در رئیس »رئیس کمیتة اخلاق در پژوهش بوده و با حکم به عنوان رئیس یا معاون پژوهشکککی مرکز  -4 -4 -1

 شود. به این سمت منصوب می «سسة بالادستیوپژوهش م
 

زیسککت پزشکککی را به عنوان  هاییک نفر آشککنا به ملاحظات اخلاق در پژوهشباید رئیس کمیته اخلاق در پژوهش  -4 -4 -2

صوب « اخلاق در پژوهشدبیر کمیته » شد. کمیته می دبیرنماید. من ضو کمیته اخلاق نبا صورتی که دبیر کمیته از تواند ع در 

 بود. حق رأی در جلسات کمیته خواهد دارای انتخاب شده باشد،  ،اعضای کمیته اخلاق در پژوهشبین 
 

و تائید کارگروه اخلاق در  پژوهشدر با پیشکککنهاد رئیس کمیته اخلاق  در پژوهش اعضکککای حقیقی کمیته اخلاق -4 -4 -3

 دیبا احکام ریتصو شود.یصادر م مربوطه مرکز سیاعضا، توسط رئ نیاحکم . شوندمیپژوهش موسسة مربوطه انتخاب 

   ارسال شود. یبالادست ۀموسسکارگروه اخلاق در پژوهش  رخانهیدب یبرا
 

 بوده و انتخاب مجدد آنان بلامانع است. «دو سال»های اخلاق در پژوهش کمیتهحقیقی دورۀ عضویت اعضای  -4 -4 -4
 

ست  ،اخلاق در پژوهش کمیتهرئیس  -4 -4 -5 ضو، پایان دو ماه پس از مدت طی حداکثر که موظف ا ستعفای ع ضویت یا ا ع

 منصوب نماید. ،سسهوکارگروه اخلاق در پژوهش مرئیس جایگزین وی را با لحاظ مفاد این دستورالعمل و تأیید 

 

 شرايط عضويت اعضای کميته اخلاق در پژوهش -4 -5
 

، گذرانده و باشکککد کردهدار برگزار یا تأیید های مرتبط با اخلاق در پژوهش را که مرجع صکککلاحیتعضکککو باید دوره -4 -5 -1

 منظور تجزیه و تحلیل امور و برقراری ارتباط با دیگران برای کار گروهی را دارا باشد.های لازم به مهارت
 

تمایل و علاقة کافی به اخلاق زیسککتی و و  المقدور در حوزۀ اخلاق در پژوهش شککناخته شککده باشککدعضککو باید حتی -4 -5 -2

 اخلاق پزشکی داشته باشد.مشارکت در مباحث مرتبط با 
 

 عضو باید واجد مدارج علمی و شغلی )مستند به سند رسمی( مقرر در این دستورالعمل باشد. -4 -5 -3
 

نماینده جامعه یا عضو غیرمتخصص باید حداقل در طی ده سال اخیر در امور مرتبط با حوزه پزشکی اشتغال نداشته  -4 -5 -4

شد. این افراد میپژوهشو به عنوان مجری یا همکار در  شرکت نکرده با شکی  ست پز ستگان های علوم زی ش توانند از میان بازن

 انتخاب شوند.
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ضویت و فعالیت در کمیته -4 -5 -5 شرایط ع سئولیت خود و  ضو باید م سات کمیته با رعایت حد در اخلاق را بپذیرد و  ع جل

 شرکت کند. اعلای محرمانگی و حسن نیت و به دور از هرگونه تعارض یا اشتراک منافع 
 

ها عضو باید موافقت خود را با انتشار نام و نام خانوادگی و وابستگی سازمانی خود در صورتجلسات، مصوبات، گزارش -4 -5 -6

 و امضا کند. و سایر مستندات مربوطه به صورت کتبی اعلام
 

برکناری عضککو مربوطه به امکان ، ی کمیته اخلاقمقررات توسککط هر یک از اعضککااصککول و در صککورت عدم رعایت  -4 -5 -7

دبیرخانه کارگروه وزارتی نهایی و تایید کارگروه اخلاق در پژوهش موسککسککه و تایید  اخلاق در پژوهش کمیته پیشککنهاد رئیس 

 مقدور است. ،های زیست پزشکیاز طریق سامانه ملی اخلاق در پژوهش اخلاق در پژوهش
 

انصراف از عضویت معنای به  ،چهار جلسه غیر متوالیعدم حضور در در سه جلسه متوالی کمیته یا عضو عدم حضور  -4 -5 -8

شده و رئیس کمیته اخلاق در کمیته  سوب  شرایط دیگری را میتواند میاخلاق مح ضو را برکنار کرده و فرد واجد  تواند آن ع

  .معرفی نماید در کمیته اخلاقجهت عضویت 
 

سسه )با ذکر دلایل منطقی( ارسال شود ودرخواست تغییر عضو کمیته اخلاق باید برای کارگروه اخلاق در پژوهش م -4 -5 -9

صورت تایید کارگروه اخلاق  سه مربوطه و در  س صات در پژوهش مو شخ و تائید نهایی دبیرخانه کارگروه وزارتی، امکان ثبت م

 مقدور خواهد بود.    «ی زیست پزشکیهاپژوهشسامانه ملی اخلاق در »عضو جدید در 

 

 دبيرخانه کميته اخلاق در پژوهش -4 -6
 

ته -4 -6 -1 نه کمی خا قام در های اخلاق در پژوهش میدبیر بالاترین م قت  با مواف ند  حل توا ند م مان کدهمرکز )  ،هادانشککک

 تشکیل شود.  (هاها، مراکز تحقیقاتی یا بیمارستانپژوهشکده
 

 :به شرح ذیل استاخلاق در پژوهش  کمیتهوظایف دبیر  -4 -6 -2

 ؛ادارۀ جلسات کمیته در غیاب رئیس 

  ،شاوران ضا، تعیین و دعوت از م ضور و غیاب اع سات، دعوت و ح صورت جل ستورکار،  خذ امکاتبات و انجام تنظیم د

  ؛«بیان تعارض یا اشتراک منافع اعضا»امضای مصوبات و امضای فرم 

 ؛ادارۀ امور مالی کمیته 

 مربوطه؛با کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه در پژوهش اخلاق  تهیکمعملکرد  یهماهنگ 

 پوشش تحت یغربالگر یها تهینظارت بر عملکرد کم، 

 ؛اخلاق تهیکم عملکرد گزارش میتنظ  

 اخلاق تهیکم رخانهیدب کارشناسان تینظارت بر فعال. 

 

سی و داوری طرح ،در پژوهشکمیته اخلاق  ههای دبیرخانهزینه -4 -6 -3 ضا، برر سة اع سات، حق جل شکیل جل ها از هزینة ت

 شود.تأمین میمرکز متقاضی، های پژوهشی و سایر اعتبارات محل اعتبار طرح
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 در پژوهش تشکيل جلسات کميته اخلاق  -4 -7
 

 حضور رئیس یا دبیر کمیته اخلاق برای رسمیت یافتن جلسه ضروری است. -4 -7 -1
 

پنج  نفر( در حداقل حد نصکاب لازم برای تشککیل و رسکمیت یافتن جلسکات کمیته اخلاق، حضکور اکثریت اعضکا ) -4 -7 -2

 جلسه است.  
 

صاب مقرر برای رأی تبصره: سه از حد ن شود، هرگاه جل شته  نامهطرحگیری خارج  مربوطه باید در جلسة بعد مجدداً به رأی گذا

 شود.
 

 تمام اعضای کمیته اخلاق باید شخصاً در جلسات حضور یابند. -4 -7 -3
 

 اعضای کمیته اخلاق باید پیش از جلسه، زمان کافی برای بررسی مستندات مربوطه داشته باشند. -4 -7 -4
 

 د. نبا رعایت حد اعلای محرمانگی و حسن نیت و بدون هرگونه تعارض یا اشتراک منافع تشکیل شوجلسات باید  -4 -7 -5
 

6- 7- 4-  

ضای کارگروه صلیبه عنوان مجری  چنانيه هر یک از اع شده بطرح ا سی طرحنامه در آن کارگروه/کمیته نامه مطرح  شند، برر ا

 ارجاع داده شود.ممنوع است و باید برای بررسی به کارگروه/کمیته دیگر 

 

دارای تعارض یا اشککتراک منافع با  نامه مطرح شککده بوده یابه عنوان همکار طرح چنانيه هر یک از اعضککای کارگروه: 1تبصککره  

باشکد یا در موارد بررسکی تخلفات پژوهشکی در کارگروه، ذی نفع یا دارای  ، حامی مالی یا سکایر مجریان طرح)مجریان(مجری 

نامه خواهد بود و در این شرایط، آن عضو فاقد حق رأی در تصویب یا رد آن طرح باید مراتب را اعلام نماید. باشد، تعارض منافع

 نامه، باید جلسه کارگروه را ترک کرده و در جلسه حضور نداشته باشد.هنگام بررسی طرح

 

صره  ضای : 2تب ضو مربوطه مآنگاه ثر ندانند وکارگروه تعارض منافع را ماگر اع صم ایتواند کماکان با یع  میبدون حق رأی )به ت

 .باشد داشته حضور جلسهکارگروه( در 
 

صره  ست که  ::3تب ضای کارگروه لازم ا شتراک منافع»اع ضا « فرم مربوط به بیان تعارض یا ا شی را ام مربوط به هر طرح پژوه

 نمایند.
 

شن -4 -7 -7 ضای غایب نیز برای رو سة ارائة نظرات کتبی اع ضایی که در جل ست، اما فقط آن اع کمیته سازی بحث مجاز ا

 شود.اند، حق رأی دارند. نظرات کتبی اعضای غایب در جلسه، قرائت شده و به صورتجلسه ضمیمه میشرکت نمودهاخلاق 
 

سی طرح -4 -7 -8 شده به برر شی ارجاع  از زمان دریافت « روز کاری چهل و پنج»، باید حداکثر طی کمیته اخلاقهای پژوه

 شود.مستندات کامل طرح، انجام شده و نتیجه ابلاغ 
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 .شودمیتنظیم شده و به امضای حاضران در جلسه رسانده کمیته اخلاق صورتجلسات توسط دبیر  -4 -7 -9
 

 ، ضروری است:کمیته اخلاقموارد زیر در صورتجلسات ثبت  -4 -7 -10

 خانوادگی و سککال؛ سککاعت و مدت برگزاری جلسککه؛ محل تشکککیل جلسککه؛ نام و نام تاریخ تشکککیل جلسککه به روز، ماه

  ؛حاضران و غایبان جلسه

 سازمانی مجری )مجریان(، نام مرجع تأیید ستگی   و نامهکنندۀ علمی طرحعنوان کامل طرح، نام و نام خانوادگی و واب

  ؛نوع مطالعه

  ؛مصوب نامة انیپا / طرح یبرا شده صادر اخلاق کدو پیشنهادی()رد یا قبول یا اصلاحات طرح نتیجه بررسی 

 خانوادگی و امضای اعضای حاضر در جلسهنام و نام.  

 

 کميته اخلاق در پژوهشدر  ها نامهطرحبررسی  -4 -8
 

مرجع  هایی را بررسی کنند که توسط یکنامهی زیست پزشکی فقط می توانند طرحهاپژوهشهای اخلاق در کمیته -4 -8 -1

 تایید شده باشند. ،دارعلمی صلاحیت
 

به کمیته اخلاق در پژوهش  (به نمایندگی از مجری طرح)یا معاون پژوهشی موسسه ها توسط مجری طرح  نامهطرح -4 -8 -2

 شود. ارسال می
 

صره: سی  تب سه کمیته اخلاق مطرح  نامهطرحبرر صلی در جل ضور مجری ا هایی که جنبه های اخلاقی پیيیده ای دارند، با ح

 . شوندمی
 

لازم است که دسترسی لازم به سامانه  ،شوندمیثبت « سامانه مدیریت پژوهش»ها در  نامهطرحکه همه  راکزیدر م -4 -8 -3

 ها به همه اعضای کمیته های اخلاق در پژوهش داده شود. نامهطرحمدیریت پژوهش موسسه برای مشاهده 
 

  است. « نیاز به اصلاحات»یا « رد»، «یبتصو»ها به صورت  نامهطرحنتیجه بررسی  -4 -8 -4
 

صلاحات پیشنهادی کمیته اخلاق برای  -4 -8 -5 شود. مجری نیز نامهطرحا سانده  ، باید با نامه رسمی به اطلاع مجری طرح ر

 را مجدد برای بررسی به کمیته اخلاق ارسال نماید. « طرح نامة اصلاح شده»باید 
 

 باید با ذکر دلایل به اطلاع مجری طرح رسانده شود.  نامهطرحعدم تصویب و رد  -4 -8 -6
 

در کارگروه اخلاق  نامهطرحاخلاق اعتراض کرده و درخواست بررسی  کمیتهتواند نسبت به تصمیم مجری اصلی می -4 -8 -7

 در پژوهش موسسه بالادستی را اعلام نماید. 
 

سط دبیرخانه کمیته اخلاق مذکور در  -4 -8 -8 صوب کمیته اخلاق در پژوهش تو سامانه »اطلاعات طرح / پایان نامه های م

ثبت شککده و متعاقبا کد اخلاق و مصککوبه اخلاقی به زبان فارسککی و انگلیسککی، به « ی زیسککت پزشکککیهاپژوهشملی اخلاق در 
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ستاد راهنمای اول و دانشجو نیز  صورت الکترونیک صادر شده و برای عموم قابل مشاهده است. مصوبات برای مجری طرح /  ا

 شوند.ارسال می
 

صورتی که پس از  -4 -8 -9 صویب »در  ملزم  طرحصورت گیرد، مجری  نامهطرحارگروه اخلاق، تغییراتی در در ک« نامهطرحت

 و موافقت لازم را کسب نماید.کرده است که تغییرات مذکور را به کمیته اخلاق اعلام 
 

ای تحت عنوان کمیتهتواند میها، برای تسکککریع در امور پاسکککخگویی به مجریان طرحکمیتة اخلاق در پژوهش  -4 -8 -10

  شکیل دهد. ها تنامهبه منظور بررسی اولیه و غربالگری طرح، میته اخلاق در پژوهشدر ذیل کرا « کمیته غربالگری»
 

. رونوشت حکم اعضا باید شوندمیاست که با حکم رئیس کمیته منصوب  نفر سه« کمیته غربالگری»تعداد اعضای  -4 -8 -11

 د. نارسال شو یبالادستکارگروه اخلاق در پژوهش موسسه  رخانهیدببرای 
 

 ریدب»و شامل  شوندیماخلاق در پژوهش مربوطه انتخاب  تهیمک یاعضا انیاز م یغربالگر تهیکم یاعضا -4 -8 -12

 یمتخصههه  رون شهههناسههه»و « پزشهههک  سهههتیآشهههنا با حوزه اخلاق ز ایفرد متخصههه  »، «اخلاق در پژوهش تهیمک

حضههور  یغربالگر تهیکمدر جلسههات  دیبااخلاق در پژوهش  تهیمک رخانهیدب کارشههناسههاناز  یکیخواهند بود. « پژوهش

  را به عهده دارد. یغربالگر تهیصورت جلسات کم میتنظو  یهماهنگ تیو مسئول باشدداشته 
 

متخصص روش »یا « عضو متخصص یا آشنا به حوزه اخلاق زیست پزشکی»همان  اخلاق در پژوهش ارگروهکاگر دبیر  تبصره:

ست یکی دیگر از اعضای ک« شناسی پژوهش شد، آنگاه لازم ا به عنوان عضو کمیته غربالگری انتخاب میته اخلاق در پژوهش با

 شود.
 

را را بررسی کرده و نظرات خود  هشاخلاق در پژومیته اعضای کمیته غربالگری باید تمامی طرح های رسیده به ک -4 -8 -13

 اعلام نمایند.  میته اخلاق در پژوهش، به دبیرخانه کتمامی مستندات هفته پس از تاریخ وصول یکحداکثر 
 

 کمیته غربالگری می تواند اصلاحات پیشنهادی طرح را برای مجری ارسال نماید. :1 تبصره
 

های ثبت نتایج  مثبت بررسککی طرح در سککامانهگردد. انجام کمیته غربالگری می تواند به صککورت مجازی فعالیت  :2 تبصککره

 مدیریت پژوهش موسسات و مراکز می تواند به منزله رای مثبت اعضای کمیته غربالگری تلقی گردد. 
 

سه کطرح های تمامی  -4 -8 -14 صوب کمیته غربالگری باید در اولین جل ضای  در پژوهشمیته اخلاق م به اطلاع و تائید اع

 گردند.ثبت کمیته اخلاق در پژوهش و در صورت جلسه  کمیته اخلاق در پژوهش برسد
 

سامانه ملی اخلاق »در  ثبت طرح های مورد تایید کمیته غربالگرینسبت به تواند می اخلاق در پژوهشمیته کدبیرخانه  تبصره:

 اقدام نماید.« ی زیست پزشکیهاپژوهشدر 
 

 کميته اخلاق در پژوهشعملکرد  گ:ارش -4 -9
 

ارسال  بالادستی موسسه پژوهش در اخلاق کارگروه رخانهیدب به دیبا پژوهش در اخلاق تهیصورتجلسات کم یتمام -4 -9 -1

 شوند. 
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اخلاق در پژوهش باید حداکثر طی چهار ماه پس از پایان سککال، گزارش عملکرد سککالانه خود را به کارگروه  کمیته  -4 -9 -2

کارگروه وزارتی اخلاق مذکور به ارائه نماید. رونوشککت این گزارش باید توسککط کارگروه  سککسککة بالادسککتیواخلاق در پژوهش م

 .اخلاق در پژوهش ارسال گردد
 

 باشد:ذیل های اخلاق در پژوهش باید شامل اطلاعات کمیته گزارش -4 -9 -3

 ؛نام و نام خانوادگی و وابستگی سازمانی اعضا 

 تعداد و تاریخ جلسات برگزار شده  

 ؛وضعیت حضور و غیاب اعضای کمیته در جلسات 

 (؛طرح های مصوب و رد شده و ها و پایان نامه های بررسی شده )به تفکیک نوع طرحفهرست طرح  

  یا پایان نامه؛  گیری برای هر طرحتصمیمجهت مدت زمان طی شده متوسط 

 ؛دوره های آموزشی برگزار شده  

 ؛های کمیتهسایر فعالیت 

 کمیتهسالانه های هزینه ه وبودج. 
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 پنجم فصل

 

 های تخصصيميتهک
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 های تخصصیکميتهو فعاليت تشکيل اصول کلی  -5 -1
 

ص» -5 -1 -1 ص شگاهی یکمیته تخ صی کمیته »و  «اخلاق در پژوهش بر حیوانات آزمای ص ستانداردهای تخ ستی و ا ایمنی زی

. این کمیته شوندمیتشکیل « کارگروه اخلاق در پژوهش موسسه»به عنوان کمیته های تخصصی تحت پوشش  «آزمایشگاهی

شرایط تشکیل، نحوه فعالیت و مدیریت  لذابوده « ی زیست پزشکیهاپژوهشاخلاق در  کمیته»از لحاظ ساختاری در سطی ها 

 های اخلاق در پژوهش زیست پزشکی است.های تخصصی مانند کمیتهکمیته
 

سه -5 -1 -2 س ستقل هر مو شکیل ای که دارای کارگروه اخلاق در پژوهش م سبت به ت شد، می تواند ن صی  هکمیت»با ص تخ

در اقدام نماید. « ایمنی زیستی و استانداردهای آزمایشگاهیتخصصی کمیته » و یا « اخلاق در پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی

ساتی  س شکیل کمیتهمو صی های که امکان ت ص سایر کمیتهمذکور تخ توانند کماکان به های اخلاق در پژوهش میوجود ندارد، 

 نامه های مرتبط اقدام کنند. بررسی و تایید طرح
 

صره: سهویکی از مراکز تحت نظر کارگروه اخلاق در پژوهش مهای تخصصی اخلاق در پژوهش در کمیته تب ستاد معاونت  س یا 

  .شوندمیتشکیل  تحقیقات و فناوری

 

 اخلاق در پژوهش بر حيوانات آزمايشگاهیتخصصی کميته  -5 -2
 

 به شرح ذیل است:  «بر حیوانات آزمایشگاهی اخلاق در پژوهشتخصصی  هکمیت»صلاحیت حدود  -5 -2 -1

  ؛بر حیوانات آزمایشگاهی پژوهشتبط با مرهای  نامهطرحبررسی 

  در مراحل تولید، تکثیر، نگهداری و استفاده از حیوانات آزمایشگاهی تمامی نظارت بر رعایت استانداردهای اخلاقی در

 ؛امور علمی

 های دستورالعملها و نظارت مستمر بر حسن اجرای مراحل مختلف پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی مطابق با راهنما

  ؛کارگروه وزارتی

 برگزاری دوره های آموزشی مرتبط.    
 

 است: دارای پنج عضو به شرح ذیل  ،اخلاق در پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی یتخصص هکمیت -5 -2 -2

 ( اخلاق در  کارگروه نظر تحتکمیته تخصصی ه عنوان رییس بپژوهشی مرکز  رئیس یا معاونرئیس کمیته تخصصی

کمیته عنوان رییس  هحیوانات آزمایشککگاهی با پژوهش موسککسککه / یکی از اعضککای هیات علمی مرکز با تجربه کار ب

 (؛ستاد معاونت تحقیقات و فناوریتخصصی تحت نظارت 

  ؛متخصص بیهوشی دامپزشکی( دامپزشک )ترجیحاً متخصص جراحی دامپزشکی یا یک 

  اقدام آموزشککی یا سککال اخیر پنج طی در  که فعال حمایت از حیواناتفرد نماینده جامعه )ترجیحاً یک نفر به عنوان

 ؛بر روی حیوانات آزمایشگاهی انجام نداده باشد(پژوهشی 

 سال پژوهش بر حیوانات آزمایشگاهی پنجپژوهشگر با تجربه حداقل  نفر دو.  
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ضور رئیس کمیته  -5 -2 -3 صی ح ص ست.تخ ضروری ا سه  سمیت یافتن جل سمیت  برای ر شکیل و ر صاب لازم برای ت حد ن

 در جلسه است.   سه نفر(حداقل ) ، حضور اکثریت اعضاتخصصییافتن جلسات کمیته 
 

لازم  ،بر حیوانات آزمایشگاهی در پژوهشاخلاق  یتخصص پس از تشکیل کمیتهسسه وکارگروه اخلاق در پژوهش م -5 -2 -4

ست  ضای کمیتهکه ا سبت به آموزش اع ص ن ص صوصدرمذکور  یتخ سایر شیوه داوری طرح خ شگاهی و  های حیوانات آزمای

 شده توسط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، اقدام نماید. ها و راهنماهای ابلاغدستورالعمل
 

ش یدارا ،یشگاهیآزما واناتیکه علاوه بر پژوهش بر ح ییها نامهطرح -5 -2 -5 ستند، لازم  یبر رو یمداخلات پژوه سان ه ان

. مصککوبات ندینما افتیدر هیدییشککده و تا یبررسکک زین «یپزشککک سککتیز یهاپژوهشاخلاق در  تهیکم» کیاسککت که حتماً در 

ص ةکمیت» ص شگاهی اخلاق در پژوهش یتخ شوند. « بر حیوانات آزمای سی طرح در کمیته اخلاق در پژوهش لحاظ  باید در برر

ملی اخلاق در  سککامانه» قیاز طر یپزشککک سککتیز یهاپژوهشکد اخلاق چنین طرح هایی توسککط کمیته اخلاق در تائیدیه و 

 . شودمیصادر  «یپزشکستیز یهاپژوهش
 

 ايمنی زيستی و استانداردهای آزمايشگاهی یتخصص تهيکم -5 -3
 

 است: لیبه شرح ذ «یشگاهیآزما یاستانداردها و یستیز ایمنی یتخصص تهیکم»صلاحیت حدود  -5 -3 -1

 ؛یشگاهیآزما یپژوهش یها نامهطرح یبررس  

 ها؛پژوهش در یشگاهیو آزما یستیز یمنیا یاستانداردها تینظارت بر رعا  

 مرتبط.   یآموزش یدوره ها یبرگزار  
 

 است: دارای پنج عضو به شرح ذیل  یشگاهیآزما یو استانداردها یستیز یمنیا یتخصص تهیکم -5 -3 -2

 ( اخلاق در  کارگروه نظر تحتبه عنوان رییس کمیته تخصصی پژوهشی مرکز  رئیس یا معاونرئیس کمیته تخصصی

 حوزه ایمنی زیستی یا استانداردهای آزمایشگاهیپژوهش موسسه / یکی از اعضای هیات علمی مرکز با سابقه کار در 

 ناوری(؛به عنوان رییس کمیته تخصصی تحت نظارت ستاد معاونت تحقیقات و ف

 ؛یک نفر متخصص یا آشنا به حوزه ایمنی زیستی یا استانداردهای آزمایشگاهی  

 ؛(ستیز طیحوزه محاز مجوز  یمردم نهاد دارا یسازمان هاعضو نفر به عنوان نماینده جامعه )ترجیحاً  کی 

 ی آزمایشگاهیهاپژوهشسال  پنجنفر پژوهشگر با تجربه حداقل  دو.  
 

ضور رئیس کمیته  -5 -3 -3 صی ح ص ست.تخ ضروری ا سه  سمیت یافتن جل سمیت  برای ر شکیل و ر صاب لازم برای ت حد ن

 در جلسه است.   سه نفر(حداقل ) ، حضور اکثریت اعضاتخصصییافتن جلسات کمیته 
 

لازم  ،آزمایشگاهیایمنی زیستی و استانداردهای  یتخصص تهیکمسسه پس از تشکیل وکارگروه اخلاق در پژوهش م -5 -3 -4

ها های آزمایشگاهی و سایر دستورالعملشیوه داوری طرحدرخصوص مذکور  یتخصص نسبت به آموزش اعضای کمیتهکه است 

 شده توسط کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش، اقدام نماید. و راهنماهای ابلاغ
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ناتیح ایانسکککان  یبر رو یمداخلات پژوهشککک یدارا ،یشکککگاهیآزما یهاکه علاوه بر پژوهش ییها نامهطرح -5 -3 -5  وا

 ةکمیت» کی ای «یپزشککک سککتیز یهاپژوهشاخلاق در  تهیکم» کیهسککتند، لازم اسککت که بر حسککب مورد در  یشککگاهیآزما

ص ص شگاهی یتخ صوبات نیز « اخلاق در پژوهش بر حیوانات آزمای شده و با در نظر گرفتن م سی  ص»برر ص ایمنی  یکمیتة تخ

شگاهی ستانداردهای آزمای ستی و ا سب بر ییها طرح نیکد اخلاق چنو  هیدیتائ. ندینما افتیدر هیتایید ،«زی سط مورد، ح  تو

از طریق « بر حیوانات آزمایشککگاهی اخلاق در پژوهش یتخصککصکک هکمیت» ای «یپزشککک سککتیز یهاپژوهش در اخلاق تهیکم»

 . شودمیصادر  «یپزشکستیز یهاملی اخلاق در پژوهش سامانه»
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 مقدمه 
 

اخلاق در پژوهش و  یکارگروه وزارت، یآثار علم هیو مقابله با تقلب در ته یریشککگیقانون پ یینامه اجرا نییآ 3ماده  سککاما بر

اخلاق در پژوهش می ی هاکارگروهکارگروه های اخلاق در پژوهش موسککسککات می توانند تخلفات پژوهشککی را بررسککی نمایند. 

رسککیدگی به های شککامل هیأت ذی صککلاح مراجع به جهت پیگیری تخلفات پژوهشککی، موضککوع را پس از محرز شککدن د نتوان

ضای هیأت علمی سهای هیأت  ؛تخلفات اع شجویانهای کمیته ؛یدگی به تخلفات اداری کارکنانر ضباطی دان سازمان های  ؛ان

سازمان نظام پزشکی شگاه ها و موسسات آموزشی یا تحقیقاتی ؛نظام پرستاری و حرفه ای از جمله   سازمان یا نهاد متبوعِ ؛دان

شور؛ متخلف داخل یا خارج ستادهیات ؛شورای عالی انقلاب فرهنگی از ک شجو های گزینش ا ضای  ؛و دان هیات های جذب اع

 د. نارجاع نمایهیات علمی و هیات های ممیزه دانشگاه ها و موسسات آموزش عالی 

 

 مصاديق تخلدات پژوهشی -6 -1
 

سه گروه کلی  -6 -1 -1 شی به  صادیق تخلفات پژوه شروع پژوهششامل م و  تخلفات حین انجام پژوهش، تخلفات پیش از 

تخلفات پیش از شککروع پژوهش، عمدتاً در طراحی طرحنامه یا پروتکل طرح شککوند. تقسککیم می پژوهشتخلفات پس از پایان 

شامل نقض یا تخلف از مفاد  صورت می گیرند. صوب راهنماهای تخلفات حین انجام پژوهش  صیِ م صا اخلاقی عمومی و اخت

شکی در حین اجرای پژوهش  شت، درمان و آموزش پز ست. وزارت بهدا شار ا تخلفات پس از پایان پژوهش عمدتاً در جریان انت

  رخ می دهند.  نتایج
 

صره: ستورالعمل ها تب شامل تخطی از تمامی د ستورالعمل،  شده در این د صریی  شی علاوه بر موارد ت صادیق تخلفات پژوه  یم

 است. ش پزشکی و راهنماهای عمومی و اختصاصی اخلاق در پژوهشِ مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزکشوری 
 

 به شرح ذیل است:   ،تخلفات پیش از شروع پژوهشمصادیق  -6 -1 -2
 

عدم ثبت طرحنامه پژوهش )با هر عنوان از جمله طرح، طرح تحقیقاتی، پژوهش، مطالعه، پایان نامه و مانند  -6 -1 -2 -1

  ؛آن ها( در موسسه مربوطه
 

  ؛و کد اخلاق در پژوهش هیدیعدم اخذ تائ -6 -1 -2 -2
 

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

عدم اخذ مجوزهای لازم از سکککازمان غذا و دارو برای طرح هایی که طبق مقررات نیازمند اخذ مجوز از این  -6 -1 -2 -4

 ؛ارزیابی بالینی وسایل پزشکی(سازمان هستند )مانند مطالعات بالینی مرتبط با داروها و 
 

 ؛استفاده از ایده های پژوهشی سایرین بدون رعایت حقوق مالکیت فکری -6 -1 -2 -5
 

 ؛عدم رعایت مقررات، ضوابط اداری و کدهای اخلاقی در انتخاب حامی مالی یا انعقاد قرارداد های مربوطه -6 -1 -2 -6
 

  ؛پژوهش نامهطرحعدم رعایت موازین اخلاق نشر در تهیه  -6 -1 -2 -7
 

 ؛عدم آشکارسازی حمایت کنندگان پژوهش -6 -1 -2 -8
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توسککط مجریان یا همکاران برای انجام  هرگونه تعارض یا اشککتراک منافععدم شککفاف سککازی یا عدم اعلام  -6 -1 -2 -9

 پژوهش.
 

 به شرح ذیل است:   ،تخلفات حین انجام پژوهشمصادیق  -6 -1 -3
 

عدم اخذ رضککایت آگاهانه و یا عدم اطمینان از درک صککحیی اهداف و روش اجرای پژوهش توسککط شککرکت  -6 -1 -3 -1

 ؛کنندگان در پژوهش
 

کاری مانند عدم گزارش عوارض جانبی، مخاطرات و آسکککیب به شکککرکت کنندگان حین اجرای هرگونه پنهان -6 -1 -3 -2

  ؛طرح
 

 ؛هرگونه نقض محرمانگی اطلاعات و افشای داده ها و اطلاعات مربوط به  شرکت کنندگان در پژوهش -6 -1 -3 -3
 

رجات طرحنامه و عدم کسککب موافقت مجدد از کارگروه / کمیته اخلاق در صککورت انجام عدم وفاداری به مند -6 -1 -3 -4

هر گونه تغییر در طرحنامه، مانند تغییر مجری اصکککلی یا همکاران، اهداف مطالعه، روش مطالعه، روش اجرا، میزان حمایت 

 .تعارض یا اشتراک منافعهای مالی، حامیان مالی و بروز مصادیقی از 
 

 به شرح ذیل است:   ،تخلفات پس از پایان پژوهشمصادیق  -6 -1 -4
 

جعل داده ها که شامل ساخت، ثبت و انتشار داده ها یا نتایج یک پژوهش است، به صورتی که تمام یا بخشی  -6 -1 -4 -1

 از داده ها یا نتایج مذکور اصلاً وجود نداشته اند. 
 

تحریف داده ها که شککامل تغییر یا حذف بخشککی از داده ها، روش مطالعه، روش اجرا، تجهیزات و مواد مورد  -6 -1 -4 -2

، واقعیات اجرا و یافته های واقعی طرح نامهطرحاسککتفاده در مطالعه و یافته های پژوهش اسککت، به صککورتی که با مندرجات 

 منطبق نباشد. 
 

فردی دیگر،  خود یا نامهطرحنوشککته، مقاله و یا کامل یا بخشککی از دسککت سککرقت ادبی که شککامل کپی کردن -6 -1 -4 -3

 بدون استناد و ارجاع مناسب به صاحب یا مالک معنوی آن است. 
 

سامی نویسندگان در یک  جعل نویسنده که شامل -6 -1 -4 -4 حذف نام فرد یا افراد حائز شرایط نویسندگی از فهرست ا

شار نتایج  شته علمی؛ و انت سنده در یک نو سندگی به عنوان نوی شرایط نوی ضافه کردن نام فرد یا افراد فاقد  شته علمی؛ ا نو

 پژوهش بدون ذکر مشخصات مشارکت کنندگان در نوشته علمی یا مقاله است. 

 
 

 هیو مقابله در ته یریشگگگگ یپچگونگی تعیین و فعالیت ضااااناخ صاد دگدتراادر  دز  و    -6 -2

 یآثار علم
 

ستند صره ) م صوب ۴به حکم مندرج در تب شگیری و مقابله با تقلب در تهیه آثار علمی م ستای  08/06/1396( ماده واحده قانون پی و در را
افراد ذيصوو ک  ه وثاقو و مورد اعتماد بودن هیات محترم وزيران،  1397مصوووب مرداد ماه مزبور آيین نامه اجرايی قانون  (9)اجرای ماده 

يا و  ی ارگروه وزارتمورد تايید دبیرخانه  ،حسووب موردآنان بشوورک مواد آتی و بر اسوواا قوانین و مقررات ت یین توو حیو اوونلی  ار نان 
اد، پس ا اخ ق در پژوهش مؤسسات یها ارگروه ز طی مراحل قانونی لازم مندرج در قوانین و مقررات جاری  شور از جمله قرار گرفته با
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احراز اين قانون تحو عنوان آيین نامه اجرايی  30 ماده 2 ۀموضوووت تبصوورو آيین نامه اجرايی   1392قانون آيین دادرسووی  ییری مصوووب 
و در حدود ت حیو ت یین اده ، تحو عنوان ضابط خاص دادگستری رياسو قوه قضائیه 1398مصوب اهريورماه  دادگستریعنوان ضابط 

 های مربوطه انجام وظییه می نمايند.
 

ستری در حوزه پ -6 -2 -1 سطح مل  یاثار علم هیو مقابله با تقلب در ته یریشگیضابطان خاص دادگ ضابطان  سطح  ضابطان  یدر دو  و 
 اوند.  یم نییسطح مؤسسه ت 

صره سط یمل سطح ضابطان: 1تب ستان  پژوهش در اخ ق یوزارت  ارگروه رخانهیدب تو شوربه داد پس از طی مراحل اده  و  یم رف  ل  
 . نند یم افويدر رامربوطه  ژهي ارت و و یدادگستر خاص بطحکم ضاقانونی لازم 

 
صره  سه  پس از اخذ تا: 2 تب س سطح مؤ سطاخ ق در پژوهش،  ی ارگروه وزارت رخانهیاز دب هيديیضابطان   ارگروه اخ ق در  رخانهیدب تو

ستان  سسه  به داد سسه  اهرپژوهش مؤ ستقرار مؤ ضايی بخش مربوطه محل ا پس از طی مراحل قانونی لازم و  یم رفو يا ريیس حوزه ق
  نند.  یم افويمربوطه را در ژهيو  ارت و یدادگسترحکم ضابط خاص 

 
صره  ستری  3تب ضابطان خاص دادگ سو ارتی  یاثار علم هیو مقابله با تقلب در ته یریشگیدر حوزه پ:  ارت ويژه  شکل ا حاوی  ،متحد ال

مقام مجاز سازمان متبوت ) در  یبه دستور دادستان و امضا  هاماره اناسائی اختصاتی، حوزه محل ااتنال و تاريخ تدور  و،يهوعکس، 
اود و م رف آن  ی ارگروه اخ ق در پژوهش موسسه(تادر م ریدب اياخ ق در پژوهش و  ی ارگروه وزارت ریدستورال مل حسب مورد دب نيا

اثار  هیو مقابله با تقلب در ته یریشووگیدر حوزه پ یمحوله به عنوان ضووابط خاص دادگسووتر فياسووو  ه توواحب  ارت مجاز به انجام وظا
 سال اسو.  چهار ارت از تاريخ تدور، به مدت  نيا بااد.  مدت اعتبار یم یعلم
 

صره  سه رخانهیدب ايو   پژوهش در اخ ق یوزارت  ارگروه رخانهیدب ارت مزبور،  ديتمد جهو: ۴تب س سب  ارگروه اخ ق در پژوهش مؤ  ح
 ارت مذ ور  .نديمرجع تادر ننده اقدام نما ازتمديد اعتبار آن  ايت ويض  درخواسومورد بايد حداقل دو ماه قبل از انقضای اعتبار آن، جهو 

 ريبازنشستگی،  اخراج، از دسو دادن ت حیو )حسب نظر سازمان متبوت( يا تنییر سمو و انتصاب ضابطان در سا ،فوتدر مواردی از قبیل 
 تحويل گردد. مربوط يیقضا مرجعتوسط سازمان متبوت اخذ اده و جهو ابطال به  فوراًمشاغل، بايد 

 
 
 قانون تابع یاثار علم هیو مقابله با تقلب در ته یریشوگیو نحوه عملکرد ضوابطان خاص دادگسوتری در حوزه پ یعموم طياورا  -6 -2 -2
س نيیآ صوب  ییری  یدادر صر  يینامه اجرا نيیو آ 1392م ضوت تب احراز عنوان  يینامه اجرا نيیقانون تحو عنوان آ نيا 3۰ ماده 2 ۀمو

 .بااد یم هیقضائ قوه اسوير 1398 ورماهياهر مصوب یدادگسترضابط 
 احراز یاختصات  طيارا 1398، مصوب یدادگستراحراز عنوان ضابط  يینامه اجرا نيی( آ9مندرج در ماده ) ویبه ت ح مستند  -6 -2 -3
 :گردد یم نییت  ريز بشرک یاثار علم هیو مقابله با تقلب در ته یریشگیضابطان خاص دادگستری در حوزه پ گاهيجا

  یپژوهش نهیشیپ سوء وجود عدم -1

ستخدام -2 سم ا او، وزارت ستاددر  یقرارداد ايو  یمانیپ،یر اک آموزش و درمانبهدا شگاه اي و یپز شکده و ها دان  علوم یها دان

 تاب ه موسسات ريسا اي یپزاک

 اراد ی اراناس مدرک حداقل -3

 یسیبه زبان انگل  امل يیاانا -۴
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 یوزارت  ارگروه رخانهیدب  راخ ق در پژوهش د یو آموزا ی ارآموز دوره گذراندن -5

يا واحدهای   یعلم  انتشوواراتاط عات و   یدر مر ز توسوو ه و هماهنگ یدر علوم پزاووک یبا منابع علم يیااوونادوره  گذراندن -6

 های علوم پزاکیمتناظر در دانشگاه

  يینظر مرجع قضا ريز مربوطهدوره  گذراندن -7

 

 

صل -6 -2 -۴ ا یدوره ها یها سرف ت یآموز صا ستورال مل اعم از آموزش اول نيضابطان مندرج در ا یاخت خدمو  نیو آموزش ح هید
م اونو منابع  ايدادسوتان و  یلازم حسوب مورد برا یها یو جهو انجام هماهنگ نياخ ق در پژوهش مسوتقر تدو یتوسوط  ارگروه وزارت

 گردد. یارسال م هيیقوه قضا یانسان
 
 یمصوورک قانون فيوظا أسوواابر  موظیند یاثار علم هیو مقابله با تقلب در ته یریشووگیضووابطان خاص دادگسووتری در حوزه پ  -6 -2 -6

  بخش يیقضا حوزه سيیر اي و اهرستان يیقضا حوزه انق ب و یعمومه دادستان بحسب مورد  یخود را به تورت دوره ا ویف ال گزارش
 .ندينما ارائه

 

 به تخلف پژوهشی رسيدگی نحوه -6 -3
 

به درخواسککت باید هر شککخص حقیقی و حقوقی امکان پذیر اسککت. این درخواسککت رسککیدگی به تخلف پژوهشککی با  -6 -3 -1

 شود. علام اصلاح صورت مکتوب به دبیرخانه کارگروه ذی
 

صره  شی :1تب شکایت مربوط به تخلفات پژوه ستقیم ،در مواردی که  ضای »به  ام سیدگی به تخلفات انتظامی اع هیات بدوی ر

می  ،آیین نامه قانون مقررات انتظامی اعضککای هیات علمی 12رییس هیات بدوی وفق ماده آنگاه واصککل شککود،  «هیات علمی

 ارجاع نماید. ذی ربط تواند موضوع را به کارگروه اخلاق 
 

به باید شکایت آنگاه ، باشد نبودهای سسه وم در زمان انجام تخلف در عضویتفردی که علیه وی شکایت شده، هرگاه  :2تبصره 

سة س شکایت مو ضویت مشود. هرگاه اعلام  ،محل خدمت وی در زمان اقامه  شده، در ع شکایت  سه ای وفردی که علیه وی  س

یا فردی  سسه ای نباشدویز در عضویت من اکیفرد شود. هر گاه ، اعلام شاکیفرد شمحل خدمت موسسه باید به نباشد، شکایت 

شد شده، مقیم ایران نبا شکایت  سه» شکایت باید به آنگاه ، که علیه وی  س شده،  «محل اقامت مو شکایت  فردی که علیه وی 

شود.  شد، فوق موارد هر گاه هیچ یک از اعلام  شته با صداق ندا سط دبیرخانه کارگروه اخلاق در پژوهش می تواند شکایت م تو

 ارجاع شود.  اتاخلاق در پژوهش موسسو به یکی از کارگروه های شده وزارتی دریافت 
 

بر اسام آخرین  ،تخلف هب یدگیرس یصلاح برا یمرجع ذ، تا پیش از شروع رسیدگی، پژوهشی در موارد تعدد تخلف: 3تبصره 

 تخلف تعیین می گردد.
  

و هویتی مکتوب از تخلف، اطلاعات لازم از جمله مشککخصککات مسککتندات تی المقدور ضککمن ارایه فرد شککاکی باید ح -6 -3 -2

شکایت دارد خود و  اطلاعات تمامِ شهود فردی که از وی  شواهد همينین مطلعان احتمالی و و و   ،تخلف به گزارشرا سایر 

 ضمیمه کند. 
 



  

 

  اخلاق در پژوهش هایکميته/ارگروهک و شرح وظايف کارروشتشکيل، نحوۀ دستورالعمل 

56 

باشد، پرونده برای رسیدگی باید به کارگروه  در پژوهش موسسهدر صورتی که شاکی از اعضای حقیقی کارگروه اخلاق  تبصره:

 ارسال شود. در پژوهش وزارتی اخلاق 
 

شکیل داده و تمام مدارک مربوطه را در تخلف باید برای هر گزارش در پژوهش خلاق اکارگروه  -6 -3 -3 صله، یک پرونده ت وا

حفظ  ،و پس از آنبه تخلف حد اعلای محرمانگی تا انتهای رسیدگی در بوده و باید  «محرمانه»آن قرار دهد. این پرونده در رده 

 شود.
 

ست در پژوهش کارگروه اخلاق  -6 -3 -4 سیدگیکه مکلف ا سی و فردی حقوق ، به تخلف در بدو ر فردی که را به مراحل برر

 دهد.توضیی ی شکایت شده است، علیه و
 

انجام در پژوهش گیری در جلسککه رسککمی کارگروه اخلاق پس از ثبت شکککایت در دبیرخانه کارگروه اخلاق، تصککمیم -6 -3 -5

 شود.می
 

صره: سیدگی  تب سان مورد تایید کارگروه به تخلف، مراحل اولیه ر شنا سی کار شنا ضابطان خاص اخلاق از جمله اخذ نظر کار و 

ستری و شده،  دعوت ازهمينین  دادگ شکایت  ضیحات مربوطه،  ه هدفبفردی که علیه وی  سخ ها و تو ضوع و اخذ پا طرح مو

 پذیرد.تواند قبل از طرح شکایت در کارگروه اخلاق، توسط دبیر کارگروه انجام می
 

ضا -6 -3 -6 سس؛ اع شهروندان و منع تج صونیت  صول قانونی امنیت و م سام ا سان اخلاق کارگروه یبر ا شنا و مدعو ،کار

ستری ستند که مطلقاً مجاز  ضابطان خاص دادگ صی نی صو شده»در زندگی خ شکایت  سس کنند و «فردی که علیه وی  ، تج

آشکککارسککازی اطلاعات و شککواهد نیز باید در حداقل . می شککود آبروی ویتحقیقاتی انجام دهند که منجر به خدشککه دار شککدن 

 افراد دخیل در فرآیند رسیدگی به تخلف و در حد رفع نیاز باشد.فقط برای ممکن و 
 

یا سایر موسسه می تواند فرد یا افرادی را از درون اخلاق در راستای رسیدگی بهتر و شفافیت بیشتر، رئیس کارگروه  -6 -3 -7

 نماید. و اعلام نظر دعوت رسیدگی به تخلف یا همکاری در  ارگروه اخلاقعلمی برای شرکت در جلسات ک مراکز
 

ضای کارگروه -6 -3 -8 سامی اع سانی اخلاق ا صورت عمومی اطلاع ر ستری باید به  ضابطان خاص دادگ سان مدعو و  شنا ، کار

صورتی شده،که  شود. در  شکایت  ضای یک از  هر گونه تعارض منافع با هربا ارائه مدارک کافی  شاکی و فردی که علیه وی  اع

ستری را اعلام  ضابطان خاص دادگ سان مدعو و  شنا سط کارگروهآنگاه د، ننمایکارگروه اخلاق، کار ضوع تو سی و  اخلاق مو برر

نماید. در مصوبات ، اقدام جایگزینفرد برای انتخاب باید در صورت تایید تعارض منافع، اخلاق گیری خواهد شد. کارگروه تصمیم

 باید به نحوه مدیریت تعارض منافع اشاره شود. 
 

ستری باید هر گونه تعارض منافع را به رئیس  -6 -3 -9 ضابطان خاص دادگ سان مدعو یا  شنا ضای کارگروه، کار هر یک از اع

د اعضا به صورت کتبی ثبت و امضاء کارگروه اخلاق اطلاع دهند. مراتب عدم تعارض منافع باید قبل از شروع بررسی، توسط خو

 گردد. 
 

شکواهد و  ات،تمام گزارشکبا طرفین دعوا مصکاحبه نمایند و می توانند خاص دادگسکتری ضکابطان و  کارشکناسکان -6 -3 -10

 .اعلام نمایند در پژوهش مربوطه اخلاقکارگروه دبیرخانه را به  نتیجهسپس و کرده مدارک مرتبط را به دقت ارزیابی 
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شده، در مر -6 -3 -11 شکایت  سیدگی به تخلف فردی که علیه وی  شاحل ر مورد نیاز را رک ااهد یا مدوباید بتواند اطلاعات، 

 اید و همينین باید بتواند سککوال بپرسککد وکسککب اطلاع نم ،هارائه دهد و در خصککوص اظهارات شککهود و گزارش های مربوط

 و از خود دفاع کند.نماید اظهارنظر 
 

صره  شده،   :1تب شکایت  ضا کند تا فردی که علیه وی  سه کارگروه اخلاق، برای دفاع از خود می تواند تقا حضور در چندین جل

 یابد.
 

صره  صورت کارگروه اخلاق  :2تب سخ یا در  ضور عدم پا شده»عدم ح شکایت  سات، « فردی که علیه وی  می تواند نظریه در جل

  نماید. صادر موجود،  و مستنداتدلایل به استناد به کارشناسی خود را 
 

می توانند وکیل قانونی و مشاور اختیار نمایند. در صورت ارائه وکالت نامه رسمی، وکیل می هر یک از طرفین دعوا  -6 -3 -12

شانی نموده و پرونده را مطالعه کرده شرکت به تخلف، در جلسات رسیدگی  ،تواند بجای موکل یا به همراه وی و ابلاغ ها را به ن

 جلسه رسیدگی دعوت نماید.به را نیز طرفین دعوا در صورت نیاز می تواند اخلاق خود، درخواست کند. کارگروه 
 

جزئیات اقداماتی که برای  ؛تخلفباره در اتاظهارنظرشامل نوع تخلف پژوهشی؛ پرونده رسیدگی به هر شکایت باید  -6 -3 -13

؛ ها استناد شده یا به آنقرار گرفته استفاده مورد مدارک، شواهد و دلایلی که جهت رسیدگی  ؛صورت گرفته رسیدگی به تخلف

ها و کمک هایی که و جزئیات تمامی مساعدت ؛و وکیل وی «فردی که علیه وی شکایت شده»و اعتراض های مشروح دفاعیات 

 باشد. ،ستاز منابع مختلف برای انجام پژوهش دریافت نموده ااین فرد 

  

 به تخلف پژوهشی  اصول رسيدگی -6 -4
 

سبت به طرفین -6 -4 -1 صدد تلافی ن شخص حقیقی و یا حقوقی نباید به هیچ وجه در  شهوددعوا هیچ  ضای کارگروه ،،   اع

 گردد.صلاح گزارش یا ضابطان خاص دادگستری برآید. هر گونه تخلف از این اصل باید به مراجع ذیمدعو ،کارشناسان اخلاق
 

شود. هر  -6 -4 -2 ضای درگیر در نظر گرفته  صفانه انجام گیرد و حقوق همة افراد و اع شی باید من سیدگی به تخلفات پژوه ر

 طرفی را رعایت نماید.انصاف و بی ،فرد باید در تمام مراحل رسیدگی
 

رئیس رعایت شکککود.  اخلاقگزارش به کارگروه و ارائه در تمام مراحل رسکککیدگی، تنظیم حد اعلای محرمانگی باید  -6 -4 -3

از جمله  از همة افراد دخیل در روند بررسیرسمی تعهدنامه در راستای جلوگیری از آشکارسازی اطلاعات، باید کارگروه اخلاق 

 پرسنل اداری اخذ نماید. اصول رازداری باید به طور کامل برای شهود نیز رعایت شود.  و کارشناسان
 

صره ست هیچ :1 تب شده ا صریی  ستورالعمل ت صی به جز افرادی که در این د سد و یا از ادعای طرفین دعوا نباید  ،شخ شنا را ب

را در حداقل اطلاعات لازم ، رسیدگی تکمیل مراحلمی تواند جهت ضرورت صورت در کارگروه اخلاق مربوطه مطلع شود. فقط 

شخص ثالث قرار دهد. شخص ثالث اختیار  سانی به  شخص ثالث اطلاع ر شد و  باید با توجه به رعایت حد اعلای محرمانگی با

شد. شده با صل رازداری توجیه  سبت به ا سیدگی در طبقه  ن ستندات ر شواهد و م قرار  «خیلی محرمانه»بندی همة اطلاعات، 

 را انجام دهد.اقدامات لازم  ،باید برای اطمینان از این اصلاخلاق د و رئیس کارگروه ندار
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سناد  :2تبصره  سناد سری و محرمانه  ،محرمانه مربوط به تخلفات پژوهشیخیلی نگهداری ا بر اسام آیین نامه طرز نگهداری ا

 خواهد بود. هیات وزیران 2/10/1354دولتی مصوب 
 

طور کامل حمایت شود. ه بباید از فردی که علیه وی شکایت شده، هرگاه پس از رسیدگی، وقوع تخلف احراز نشود،  -6 -4 -4

سیدگی به تخلفهمه افراد دخیل در روند  ضای کارگروهر شامل اع ساناخلاق ،  شنا ستری و مدعو ، کار ضابطان خاص دادگ  ،

شند تا حقوق صب ،سایرین باید بکو سئول حفظ آبروی افراد در  ،تهدید نگردد. کارگروه اخلاقطرفین دعوا شغل و آبروی  ،من م

سی ست. دگی به تخلف طی ر سارت های مادی و معنوی صورت در ا صورت پذیرد تا خ وارده عدم احراز تخلف، باید تلاش لازم 

باید نیز موسسه ذی ربط  .صورت گیردوی جبران شود و اقدامات لازم برای اعاده حیثیت  «فردی که علیه وی شکایت شده»به 

 نماید. تلاش خسارت های مادی و معنوی این در حد توان جهت جبران 
 

سیدگی -6 -4 -5 شود که  ،اگر در هر مرحله از ر صد آزار شاکی ثابت  شته و ق شتهطرف دعوا صداقت ندا ست را دا آنگاه ، ا

برای مراجعه به مرجع قانونی  ،صککلاح ارجاع دهد. بدیهی اسککت حقوق زیان دیدهباید موضککوع را به مراجع ذیکارگروه اخلاق 

 محفوظ است. 

 

  صدور نظريهرسيدگی به تخلف پژوهشی و  -6 -5
 

در جلسه بررسی هفته پس از وصول شکایت، موضوع را  دوباید حداکثر طی پس از وصول شکایت، اخلاق کارگروه  -6 -5 -1

نماید. نظریه کارگروه با ذکر دلایل و به صورت متقن صادر   ،از تاریخ وصول شکایتپس ماه  سهو نظریه خود را حداکثر کرده 

 صلاح  قرار گیرد.اخلاق در پژوهش، بعد از نهایی شدن می تواند مبنای صدور احکام انتظامی توسط مراجع ذی
 

صره: ست حداکثر ظرف مدت یک هفته نظر کارگروه را در اختیار ا تب شخاص دبیر کارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه موظف ا

 ذی نفع قرار دهد.
 

، اخلاق از دریافت نظریه کارگروهپس دو هفته طی تواند حداکثر نفع میذی حقیقی یا حقوقی هر یک از اشکککخاص -6 -5 -2

نسکککبت به تا  درخواسکککت خود را مبنی بر رسکککیدگی مجدد به صکککورت مکتوب به دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق ارائه نماید

   گردد. اقدام نهایی و صدور نظریه مجدد رسیدگی 
 

 اعلام خواهد شد:ذیل پس از نهایی شدن جهت اتخاذ تصمیم و صدور رای به مراجع اخلاق نظریه کارگروه  -6 -5 -3

 به هیات بدوی رسیدگی به تخلفات انتظامی  ؛سسات آموزش عالی تابعهودر مورد اعضای هیات علمی دانشگاه ها و م

آیین نامه اجرایی قانون مقررات انتظامی هیات علمی مصکککوب  11ماده  3اعضکککای هیات علمی به اسکککتناد بند 

  ؛5/5/1365

 ستگاه سیدگی به تخلفات اداری به هیات ؛های اجراییدر مورد کارمندان د ستناد های ر نامه اجرایی آیین 15ماده به ا

 ؛27/7/1373 سیدگی به تخلفات اداری مصوبقانون ر

 مصوبه شورای عالی انقلاب فرهنگی با عنوان  12ماده  3تبصره به استناد های انضباطی به کمیته ؛در مورد دانشجویان

 .14/6/1376مصوب « نامه انضباطی دانشجویانتکمیل آیین»
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صره: ضباطی و انتظامی مربوطه مکلفند که پس از  تب ستورالعمل، همه مراجع ان ضوع این د صدور رای در مورد پرونده های مو

 هایی را به کارگروه اخلاق در پژوهش مربوطه ارسال نمایند.ن رأیتجدید نظر و  مراحل مختلف بدوی، رأی تصویر
 

پس از ذکر مشخصات دقیق طرفین دعوا و وکلا، خلاصه ای از موضوع و موارد مطرحه، اخلاق باید در نظریه کارگروه  -6 -5 -4

نوع، تعداد، تکرار،  احراز تخلف و نوع یا عدم احراز آن تصککریی گردد. همينین، کارگروه اخلاق در نظر کارشککناسککی خود، درباره

 شه بر اعتماد عمومی نیز اظهار نظر خواهد کرد.و خدافراد تحت مطالعه آن بر تاثیر موقعیت مرتکب، انگیزه ارتکاب تخلف، 
 

، می تواند علاوه بر اعلام نظریه خود به تخلف دفعات و مراتب ،در صککورت احراز تخلف بر اسککام نوعاخلاق کارگروه  -6 -5 -5

صلاح سبت به  ،مراجع ذی شنهادبرخی ن سه ذی ربط مانند پی صاب»ات به موس ستقیم بر فعالیت انت شی های  ناظر م بعدی پژوه

از مجله محل انتشککار و اعلام  ،تخلف بهمنتج از تخلف یا حاصککل  خارج کردن مقاله و مقالات»یا و  «متخلف برای مدت معین

حسککب مورد، برو اقدام نماید  «یتکرار پایان نامه دانشککجوی»یا و  «هیات علمیعضککو  ءتوقف ارتقا» و یا «مراتب در همان مجله

 و نتیجه را پیگیری کند. کرده حرفه ای ارسال  و سایر مراجع از جمله مراجع قضایی، انتظامی را بهمذکور  مهیجرموضوع 
 

 ،نهایی توسط مراجع ذی صلاح رأیپس از صدور کارگروه های اخلاق در پژوهش موسسه موظف هستند که  تمامی -6 -5 -6

صویر پرونده ها و نظریه نمایند و همينین علاممذکور را به دبیرخانه کارگروه وزارتی ا رأی شی را ت های مربوط به تخلفات پژوه

 به دبیرخانه کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسال نمایند تا در آنجا ثبت شوند. 

 

 تخلف پژوهشیرسيدگی به  ساير مقررات -6 -6
 

اعضای هیات  و اعضای هیات رییسهسا، معاونان و وزمره ردر شکایت ارائه به تخلفات پژوهشی افرادی که در هنگام  -6 -6 -1

شگاه ها شکی ؛امنای دان ستان علوم پز سته فرهنگ ضای پیو ضای کارگروه های اخلاق  ؛اع ساع س شاغلان در  ات؛در پژوهش مو

 کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش رسیدگی می شود. دبیرخانه وزارت بهداشت باشند؛ برابر مقررات در 
 

صره  صله به کارگروه  ،در این موارد :1تب سهشکایت وا س سط رییس کارگروه ) باید، اخلاق در پژوهش مو اعلام به همراه نامه تو

به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ارسکال  (کارگروه اخلاق در پژوهش موسکسکه جهت رسکیدگی به شککایت عدم صکلاحیت

 گردد.
 

تغییری در این صلاحیت ، کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهشپس از وصول شکایت در دبیرخانه این افراد سمت تغییر  :2 تبصره

 ایجاد نمی کند.
 

صره شده»هرگاه  :3 تب شکایت  صدور ، «فردی که از وی  سه، به کارگروه نظریة پیش از  س سمت اخلاق در پژوهش مو یکی از 

نظریه باید پرونده برای ادامه رسیدگی و صدور آنگاه ، منصوب شود ،عنوان سرپرسته یا باین بند به صورت رسمی های موضوع 

 جاع شود. به کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش ار
 

درمان و آموزش پزشکی،  سسات و ستاد وزارت بهداشت،وسمت های مدیریتی در م بهاست قبل از انتصاب افراد  زملا: 4 تبصره

سب مورد از کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش یا کارگروه  سهواخلاق در پژوهش مبر ح شی  ،س سابقه تخلف پژوه صوص  درخ

 افراد استعلام گردد.
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سکککسکککات و هیات ممیزه و جذب مرکزی وزرات متبوع، مکلفند قبل از جذب یا ارتقاء وهیات های ممیزه و جذب م -6 -6 -2

 ،سکککسکککهودر پژوهش مبر حسکککب مورد از کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش یا کارگروه اخلاق  ،یعلم اتیه یاعضکککا رتبهم

 درخصوص سابقه تخلف پژوهشی افراد استعلام نماید. 
 

با رعایت قوانین و  اتموسککسککتوسککط معاونت های پژوهشککی  ،هزینه های مربوط به رسککیدگی به تخلفات پژوهشککی -6 -6 -3

 مقررات مربوطه تأمین می شود.
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 نامهواژه
 )به ترتیب حروف الفبای زبان فارسی( 

 

 Good Clinical Practice (GCP) اصول بهینة انجام کارآزمایی بالینی

 Health Systems Research (HSR) سیستم های نظام سلامتپژوهش در 

 Data Manipulation / Falsification ها داده دستکاری، تحریف داده ها

 Conflict of Interest منافع تعارض

 Data Fabrication سازی دادهجعل داده ها، 
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 Manuscript نوشتهدست

 Informed consent رضایت آگاهانه

 United Nations Educational, Scientific and سازمان آموزشی، علمی و فرهنگی ملل متحد

Cultural Organization (UNESCO) 

 World Health Organization (WHO) سازمان بهداشت جهانی

 Contract Research Organization (CRO) در انجام کارآزمایی بالینی همکاری کننده  یسازمان ها

 Plagiarism ادبی /  معنوی سرقت

 Misconduct سوءرفتار

شورای بین المللی هماهنگ سازی نیازهای فنی داروهای مورد 

 استفاده در انسان

International Council for Harmonisation of 

Technical Requirements for Pharmaceuticals 

for Human Use (ICH) 

 Council for International Organizations of المللی علوم پزشکیهای بینشورای سازمان

Medical Sciences (CIOMS) 

 Proposal نامه )پروپوزال(طرح

 Lay person عضو غیرمتخصص 

 Fraud فریبکاری

 Clinical trials بالینیهای کارآزمایی

 Case report  گزارش مورد

  Clinical Evaluation Authorization (CEA) مجوز ارزیابی بالینی

 Clinical Trial Authorization (CTA) مجوز انجام کارآزمایی بالینی

 Confidentiality محرمانگی
 Iranian Registry of Clinical Trials (IRCT) ایران کارآزمایی بالینی ثبت مرکز

 Peer Review همتا مرور

 Bioequivalence studies  مطالعات هم ارزی زیستی

 Pilot study مطالعه پایلوت

 Authorship نویسندگی

  Patient funded research پژوهش  در هکننداز بیمار/ شرکت شدهدریافت  هزینه

 Affiliation سازمانی  وابستگی

 




