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  مرجع تصويب            تاريخ تصويب موضوع

            نظامنامه كد بين المللي اخلاق

  
  معاونت پژوهشي

  
 

 معاونت تحقيقات و فناوري وزارت                  93 روردين ف                                      
 درمان و آموزش پزشكي بهداشت،

                                                                                      
 نامه معاونت محترم وزارت بهداشت،درمان و آموزش پزشكي

  ՏٌОه нعاݵی
  جناب آقاي دكتر محمد رحيميان

  معاون محترم پژوهشي دانشگاه تهران
  سلام عليكم

 "ي اخلاق در پژوهش مطابق با   مبني بر تشكيل كميته 12/4/1395مورخ  92321/140ي ي شمارهاحتراما بازگشت به نامه   
به  "هاي اخلاق درپژوهش در سه سطح (ملي، دانشگاهي و سازماني)  بندي و شرح وظايف كميته دستورالعمل تشكيل، سطح

ت پزشكي آن دانشگاه با كد  هاي زيس ي اخلاق در پژوهش رساند، پس از بررسي مستندات، فعاليت كميته استحضار مي
العمل  ي اخلاق در پژوهش دانشگاهي در چارچوب اصول دستور ي صلاحيت كميته در حيطه  IR.UT.REC اختصاصي 

هاي زيست پزشكي  ي ملي اخلاق در پژوهش مذكور، با تركيب اعضاي ليست ضميمه و با رعايت موارد ذيل مورد تاييد كميته
 باشد. رت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي ميمعاونت تحقيقات و فناوري وزا

نامه كه توسط آن  با توجه به اهميت تخصيص شناسه (كد) استاندارد و منحصر به فرد به هر طرح پژوهشي يا پايان )1
هاي بعدي، ضروري است  گيرد و در جهت ايجاد بستر بالقوه براي پيگيري كميته مورد بررسي و تصويب قرار مي

ي ملي اخلاق در  هاي مذكور، شناسه اختصاصي را دريافت نمايند. اين شناسه توسط كميته نامه پايانها يا  تمامي طرح
هاي زيست پزشكي و با توجه به آدرس اينترنتي آن دانشگاه اختصاص يافته است كه در آن سال تصويب  پژوهش

به هر مصوبه تخصيص  الي آخر 1نهايي طرح (هجري شمسي) و شماره طرح بر اساس رديف مسلسل از شماره 
 باشد. ها به پيوست مي ي كددهي به مصوبات كميته تر راهنماي نحوه يابد. اطلاعات كامل مي

 هاي پژوهشي الزامي است. ي طرح ي اخلاق در قرارداد كليه ذكر شناسه اختصاصي كميته )2

منوط   IRCTهاي باليني ايران  ي ثبت كارآزمايي هاي باليني در سامانه ي كارآزمايي ثبت كليه 1394از ابتداي سال  )3
 ي اخلاق در چارچوب مذكور در اين ابلاغيه خواهد بود. ي كميته به ذكر شناسه اختصاصي مصوبه

ر پژوهش موجود در راهنما و هاي پژوهشي بر اساس استانداردهاي اخلاق د به منظور بررسي و تصويب طرح )4
هاي زيست پزشكي، لازم  ي ملي اخلاق در پژوهش هاي عمومي و اختصاصي موجود در سايت كميته دستورالعمل
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هاي مذكور داشته باشند و در موارد  ها تسلط كافي بر محتواي راهنماها و دستورالعمل است اعضاي محترم كميته
 ي ملي)، استعلام نمايند. ي دانشگاهي يا كميته رد كميتههاي سطح بالاتر (حسب مو ابهام از كميته

با توجه به لزوم آموزش پژوهشگران در خصوص استانداردهاي اخلاق در پژوهش، لازم است تصويب طرح مجريان  )5
ي مقطع  نامه شوند و پايان هاي پژوهشي كه بر روي آزمودني انساني و يا حيوانات آزمايشگاهي انجام مي اصلي طرح

ي شركت در  نامه ي گواهي باشد، منوط به ارائه ي موارد فوق مي ها در حيطه هاي آن نامه ت تكميلي كه پايانتحصيلا
 پزشكي تهران به آدرس اينترنتي  ي دانشكده مجازي دانشگاه علوم در سامانه  ي آنلاين اخلاق در پژوهش دوره

CME.TUMS.ac.irي ملي اخلاق در  هايي كه با مجوز كميته هكه مورد تاييد اين كميته است و يا ساير كارگا
  شود، باشند. هاي زيست پزشكي برگزار مي پژوهش

  لازم  به ذكر است كه اصل اعتبارنامه از طريق پست ارسال خواهد شد.

هاي زيست پزشكي دانشگاه تهران با كد اختصاصي:  ي اخلاق در پژوهش تركيب اعضاي كميته        IR.UT.REC 

سطح 
 سمت كميته

 نام و
نام خانوادگي   

 رشته/
 مدرك تحصيلي

 سمت دانشگاهي/

 سازماني

مرتبه 
 علمي

كميته 
 دانشگاهي

 رييس
 آقاي دكتر 

  محمود نيلي احمدآبادي
 دكتراي
 متالوژي

 رييس 
 دانشگاه

  
 ستادا

 دبير
 آقاي دكتر 

  محمد رحيميان
  دكتراي 
  عمران

 معاون پژوهشي
  دانشگاه 

  استاد

 حقوقدان
 خانم دكتر

 زادهالهام امين 
  دكتراي 
 المللحقوق بين

 عضو
 هيات علمي 

 دانشيار

 روحاني
 آقاي دكتر 

  سيدطاها مرقاتي خوئي
 دكتراي 

 فقه و حقوق اسلامي
 عضو 

 هيات علمي
 استاديار

متخصص 
آمار/ 

 اپيدميولوژي

 آقاي دكتر 
 حميد پزشك

 دكتراي
 آمارشناسي 

 رييس 
 پرديس علوم

  
 ستادا

متخصص 
اخلاق 
 پزشكي

 آقاي دكتر 
 احسان شمسي گوشكي

 دكتراي 
 اخلاق پزشكي

ي ملي دبير كميته
 اخلاق در پژوهش

  
  يارستادا

نماينده 
 جامعه

آقاي مهندس عباس 
 پيماموسوي ره

 مهندسي
 شيمي 

رييس هيات مديره 
 فومن شيمي

- 

 1پژوهشگر 
 خانم دكتر

 معصومه ملك 
 دكتراي

 زيست شناسي 
معاون آموزشي و 
تحصيلات تكميلي 

 پرديس علوم

  
 ستادا

 2پژوهشگر 
 آقاي

  دكتر رضا رجبي 
 دكتراي 
  تربيت بدني

 رييس 
دانشكده تربيت بدني و 

  علوم ورزشي

  
  ستادا
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هاي زيست پزشكيهاي اخلاق در پژوهشدستورالعمل تشكيل، سطح بندي و شرح وظايف كميته  
هاي ملي، دانشگاهي و سازماني اخلاق)(كميته  

 
  خلاصه اجرايي

  مقدمه
هاي زيست پزشكي، تشكيل شده و برابر هاي زيست پزشكي با هدف نظارت اخلاق بر پژوهشهاي اخلاق در پژوهشكميته

مفاد اسناد بين المللي و تطبيق آنها با فرهنگ و حقوق ملي، به شركت كنندگان، پژوهشگران حاميان مالي، كارفرمايان، نهادها 
در امور سلامت، مشاوره اخلاقي ارائه داده، طرح نامه ارائه شده را با الزامات شناخته و پذيرفته شده هاي دخيل و سازمان

 "مصوبه اخلاقي"دهد و در صورت عدم مغايرت با الزامات اخلاقي،  جهت انجام پژوهش اخلاقي، ملي و بين المللي تطبيق مي
هاي زيست پزشكي كند. اصل آثار و نتايج پژوهشهشي نظارت ميهاي پژوصادر نموده، در طول انجام تحقيق بر اجراي طرح

هاي اداري و هاي زيست پزشكي نباشد، صرف نظر از عواقب و ضمانتكه طرح نامه آن مصوب كميته اخلاق در پژوهش
ست پزشكي بر هاي زيحقوقي، فاقد اعتبار و غير قابل استناد و انتشار خواهد بود. الزامات اخلاقي و علمي در انجام پژوهش

، (WHO)، سازمان بهداشت جهاني (CIOMS)هاي بين المللي علوم پزشكي هاي انساني توسط شوراي سازمانآزمودني
بيان شده است، در كشور  (UNESCO)و سازمان فرهنگي آموزشي ملل متحد  (ICH)سازي المللي هماهنگكنفرانس      بين

و فرهنگ اسلامي و ملي و همچنين همراهي با استانداردهاي بين المللي، اقدام به  هاما نيز وزارت بهداشت با الهام از آموزه
هاي پژوهشي تشكيل هاي اخلاق را براي نظارت اخلاقي در تصويب و اجراي طرحتدوين و ابلاغ كدهاي اخلاقي نموده، كميته
ت پژوهشي وزارت بهداشت تشكيل در معاون 1377هاي زيست پزشكي در سال داده است. كميته كشوري اخلاق در پژوهش

ها و مراكز تحقيقاتي تشكيل شدند. اينك بيش از يك اي اخلاق در پژوهش، در دانشگاههاي منطقهشد و يك سال بعد كميته
گذرد. با توسعه كمي و ها و موسسات پژوهشي علوم پزشكي ميها و فعاليت مستمر آنها در دانشگاهدهه از تشكيل كميته

ا و همچنين تجربه نظارت اخلاقي در كشور، معاونت تحقيقات و فن آوري وزارت بهداشت اقدام به بازنگري در هكيفي پژوهش
قانون  5و  1بند  1هاي اخلاق در پژوهش نموده است. اين اقدام در راستاي ماده دستورالعمل تشكيل و شرح وظايف كميته

- باشد كه براساس آن معاونت تحقيقات و فنمي 1364صوبه تشكيلات و وظايف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي م
پزشكي كشور نظارت داشته باشد. در اين بازنگري ضمن انجام مطالعات هاي          زيستآوري موظف است بر پژوهش

دانان، مديران پژوهشي و المللي از نظرات تخصصي صاحب نظران و پژوهشگران، حقوقتطبيقي و بررسي تجارب بين
گيري و با شرايط اجرايي و علمي كشور تطبيق داده شده است. دستورالعمل شامل پنج صصان اخلاق پزشكي كشور بهرهمتخ

  ماده است كه بصورت خلاصه در اين بخش ارائه شده است. 35بخش و 

 بخش اول: تعاريف
  دستورالعمل است.بند و در برگيرنده معنا و مفهوم اصطلاحات به كار رفته در  21ماده و  1اين بخش در 
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هاي زيست پزشكيبخش دوم: كميته ملي اخلاق در پژوهش  
هاي زيست پزشكي از نظر گيري در مورد پژوهشهاي زيست پزشكي بالاترين مرجع تصميمكميته ملي اخلاق در پژوهش

ارت بهداشت تشكيل باشد كه در وزارت بهداشت و به رياست معاون تحقيقات و فناوري وزرعايت اصول اخلاق در پژوهش مي
ها و هاي اخلاق در پژوهش، تدوين دستور العملهاي كميته ملي عبارتند از: هدايت و نظارت بر كميتهشود. صلاحيتمي

هاي هاي مربوط به طرحهاي دانشگاهي اخلاق، رسيدگي به     اعتراضراهنماهاي اخلاق در پژوهش، ارائه مشاوره به كميته
هاي بنيادي، كارآزمايي باليني و سازي، سلول درماني، سلولدانشگاهي اخلاق، با موضوع شبيه هايبررسي شده در كميته

عضو حقوقي و حقيقي است. حكم رئيس و اعضاي كميته ملي اخلاق در  11المللي است. كميته ملي داراي مطالعات بين
  قابل تمديد است.  بوده و سال معتبرسه  شود و به مدتپژوهش توسط وزير بهداشت، درمان و آموزش پزشكي صادر مي

 
هاي زيست پزشكيبخش سوم: كميته دانشگاهي اخلاق در پژوهش  

- شود و وظيفه تشكيل و نظارت بر  كميتهكميته دانشگاهي در دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني تشكيل مي
هاي اخلاق شامل رسيدگي به اعتراض به مصوبات كميتههاي دانشگاهي هاي سازماني اخلاق را به عهده دارد. صلاحيت كميته

المللي است. رئيس هاي بنيادي و مطالعات بينسازي، سلول درماني و سلولهاي مرتبط با شبيهسازماني، رسيدگي به طرح
سط عضو حقوقي و حقيقي است كه احكام آنها تو 9دانشگاه، رئيس كميته دانشگاهي اخلاق است. كميته دانشگاهي شامل 

  شود و به مدت سه سال معتبر بوده و قابل تمديد است.رئيس دانشگاه صادر مي

  

هاي زيست پزشكيبخش چهارم: كميته سازماني اخلاق در پژوهش  
هاي تحقيقاتي مورد توجه هاي سازماني را به عنوان اولين سطح بررسي اخلاقي طرحاين بخش ساختار و شرح وظايف كميته

- ها، موسسات آموزش عالي و موسسات پژوهشي دولتي و غير دولتي تشكيل ميهاي سازماني در سازماندهد. كميتهقرار مي
شود. حكم رئيس كميته سازماني توسط شود. كميته سازماني با تأييد و نظارت كميته دانشگاهي اخلاق در پژوهش تشكيل مي

يقي است و احكام اعضا توسط رئيس كميته سازماني عضو حقوقي و حق 9شود. كميته سازماني شامل رئيس دانشگاه صادر مي
هاي مربتط با شبيه سازي، گردد. مدت عضويت اعضاي كميته سازماني سه سال و قابل تمديد است. به جز طرحصادر مي

-هاي زيست پزشكي موضوع اين دستورهاي پژوهشنامهطرح المللي ساير هاي بنيادي و مطالعات بينسلول درماني و سلول
شود. رأي كميته سازماني يك بار در كميته دانشگاهي مربوطه قابل هاي سازماني بررسي و تصويب ميكميته لعمل، در ا

  اعتراض و تجديد نظر است.

 

هاي زيست پزشكيهاي اخلاق در پژوهشخش پنجم: اصول كلي ناظر بر كميتهب  
شود. در اين بخش اصول دانشگاهي و ملي تشكيل ميهاي زيست پزشكي در سه سطح سازماني، هاي اخلاق در پژوهشكميته

هاي اخلاق بايد با رعايت انصاف، كند كه كميتهشود و تصريح ميهاي اخلاق ارائه ميگيري در كميتهكلي و مبناي       تصميم
نظر رعايت  هاي واجد آزمودني انساني را ازهاي پژوهشي در حيطه علوم زيست پزشكي بويژه طرحعدالت و بي طرفي، طرح

اصول و قواعد اخلاقي در عين رعايت موازين حقوقي، شرعي و تمامي كدهاي اخلاقي مصوب وزارت بهداشت مورد بررسي و 
  نظارت قرار دهند.
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  كند.هاي زيست پزشكي را تبيين ميهاي اخلاق در پژوهشنمودار زير ساختار سازماني كميته

  

  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

   

وزير بهداشت درمان و آموزش 

ملي اخلاق كميته   
 درپژوهشهاي علوم پزشكي

كميته دانشگاهي اخلاق در پژوهش 
 دانشگاه علوم پزشكي

كميته سازماني اخلاق 
 در پژوهش دانشكده

كميته سازماني اخلاق 
 در پژوهش بيمارستان

كميته سازماني 
 اخلاق در پژوهش

كميته سازماني اخلاق در 
 پژوهش مركز تحقيقات 



6 
 

تعاريف –خش اول ب  
  هاي مندرج در اين دستورالعمل، در معاني ذيل به كار رفته است:) واژه1ماده 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي.وزارت بهداشت: -1-1

- هاي زيست پزشكي با هدف ارتقاي استانداردها و نظارت اخلاقي در پژوهشكميته ملي اخلاق در پژوهش ملي:كميته -2-1
- گذاري و نظارت بر رعايت اصول اخلاق در پژوهش ميهاي زيست پزشكي تشكيل شده است. اين كميته مرجع ملي سياست

 باشد.

هاي علوم پزشكي كشور تشكيل پزشكي در دانشگاه هاي زيستكميته دانشگاهي اخلاق در پژوهش كميته دانشگاهي:-3-1
  .باشندهاي سازماني اخلاق در پژوهش تحت پوشش خود ميشود و مسئول تشكيل و نظارت بر كميتهمي
  
ها مؤسسات آموزش عالي و پژوهشي هاي زيست پزشكي در سازمانكميته سازماني اخلاق در پژوهش كميته سازماني:-4-1

 شود.هاي پژوهشي تشكيل ميبه عنوان اولين سطح بررسي اخلاقي طرحدولتي و غيردولتي و 

فردي كه به اعتبار موقعيت علمي يا اجتماعي خود، براي عضويت كميته اخلاق، انتخاب، معرفي  عضو حقيقي كميته:-1- 5
  .شودو منصوب مي

  
شود. عضويت ان سمت از آن خارج ميفردي كه به اعتبار سمت خود در كميته وارد شده و با پايعضو حقوقي كميته: - 6-1

  و شركت در كميته اخلاق جزئي از وظايف عضو حقوقي است.

شخص حقوقي عمومي متولي امر سلامت كه در حال حاضر وزارت بهداشت و اشخاص قانوني  مقام صلاحيت دار:-7-1
  .يابندهستند كه از طرف وزارت بهداشت در امور مربوط به سلامت توليت مي

سند متضمن پيشنهاد پژوهش، حاوي اطلاعات و شرح عمليات علمي و فني و فيزيكي ترتيب داده شده با  نامه:طرح -8-1
نامه توسط يك ريزي مدون و دقيق است. طرحهدف نيل به يك دستاورد يا نتيجه مادي يا غير مادي معقول، طي يك برنامه

آن به صورت دقيق اعمال شده است. تغيير نام سند يا مرجع علمي معتبر تاييد شده و مفاد كدهاي اخلاقي كشور در 
نامه، مطالعه، تحقيق يا بررسي و پروپوزال يا پروتكل، از اسباب خروج از شمول اين مندرجات آن، به عناويني نظير پايان

  دستورالعمل نيست.

نامه و ملاحظات اخلاقي آن اي است كه توسط رئيس يا دبير كميته اخلاق مبني بر تصويب طرحنامه مصوبه اخلاقي:-9-1
 شود.در كميته اخلاق به مجري طرح ارائه مي

شخص حقيقي يا حقوقي كه تمام يا بخشي از بودجه يا نيروي انساني پژوهش، دارو،  حمايت كننده پژوهش:-10-1
 كند.نامه را تأمين ميتجهيزات و .... موضوع طرح

-شركت كننده، داوطلب سالم، بيمار، كاربر، بستگان متوفي، صاحب حرفه و ساير اشخاصي كه براساس طرح آزمودني:-11-1
كنند و پژوهش بر روي آنها يا مواد بيولوژيك آنها يا اطلاعات مربوط به نامه، توافق يا به موجب مقررات در پژوهش شركت مي

 شود.آنها، انجام مي
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مسئوليت طراحي، هدايت، انجام پژوهش و حفظ حريم اخلاقي در پژوهش را برعهده فرد معيني كه  مجري مسئول:-12-1
پذيرد. هرگاه مجريان اصلي چند نفر باشند، حتي در دارد و با امضاي قرارداد پژوهشي مسئوليت حقوقي اجراي طرح را مي

هش در طرح ارائه شده، معين و فرض تساوي حقوق، كماكان بايد يك نفر حقيقي از ميان آنان به عنوان مجري مسئول پژو
  معرفي شود.

- مطالعاتي كه به صورت مشترك بين مؤسسات دولتي يا غيردولتي ايراني و مؤسسات و سازمان مطالعات بين المللي:-1- 13
ها و هاي بين المللي يا سازمان هاي ساير كشورها انجام مي گيرد. مطالعاتي كه به صورت مادي يا معنوي توسط سازمان

 المللي است.گيرد در زمره مطالعات بينالمللي مورد حمايت قرار ميت بينمؤسسا

هاي دانشگاهي شود و مراكز همكار تحت پوشش كميتهمطالعاتي كه توسط چند مركز اجرا مي مطالعات چند مركزي:-14-1
 باشند.شامل اين تعريف نميباشند متفاوت باشند. مطالعات چند مركزي كه تمام مراكز تحت نظارت يك كميته دانشگاهي مي

مطالعات كارآزمايي باليني: مطالعاتي كه دارو، تجهيزات پزشكي يا روش درماني جديدي را بر روي آزمودني انساني -15-1
 كند.آزمايش مي

كنند. سامانه الكترونيكي كه مطالعات كارآزمايي باليني را ثبت مي مركز ثبت كارآزمايي باليني ايران:-16-1
)www.irct.ir( 

مجموعه مقررات، الزامات يا راهنماهاي اخلاقي كه براساس ملاحظات اخلاقي از سوي مقام صلاحيت  كدهاي اخلاقي:-1-17
 شود.دار ابلاغ مي

پذيرفته شده  المللياستاندارد بين  Good Clinical Practice (GCP)اصول بهينه طبابت  اصول بهينه طبابت:- 1-18
باشد كه در كشور ما توسط سازمان دارو و غذا تهيه شده و توسط وزير طبابت، جهت انجام مطالعات كارآزمايي باليني مي

 شود.بهداشت ابلاغ مي

- اعلام كتبي و صريح نظر مساعد كميته اخلاق، با تصريح بر واژه تصويب يا عدم تصويب صريح، رد تلقي ميتصويب: -1-19
  شود.

-شرايط مادي يا معنوي كه ممكن است نظر افراد را تحت تأثير قرار داده، منجر به تصميم تعارض يا اشتراك منافع:-1-20
گيري سوگرايانه به موضوع شود. تعارض يا اشتراك منافع ممكن است در ارتباط با محقق، حمايت كننده مالي، گيري و نتيجه

آيد. مصاديق تعارض يا اشتراك منافع بايد در تمام مستندات مربوطه اعضاي كميته اخلاق و ساير اجزاي پژوهش پيش 
 بصورت واضح بيان گردد.

ها ها و سازمانشوراي پژوهشي، كميته علمي و تخصصي و .... كه براساس مقررات در دانشگاهمرجع علمي معتبر: -1-21
-ش و ساير ملاحظات علمي و فني بررسي ميهاي پژوهشي را از نظر ضرورت اجراء روش انجام پژوهشوند و طرحتشكيل مي

 كنند.

  

كميته ملي –بخش دوم   
  ) موارد صلاحيت كميته ملي:2ماده 
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تدوين و ابلاغ دستورالعمل و راهنماهاي مربوط به اخلاق در پژوهش كه توسط كميته و يا حسب موازين قانوني توسط  .1
 مقامات ذي صلاح تصويب شده است.

 هاي دانشگاهي و سازماني اخلاق در پژوهشهاي ابلاغ شده و عملكرد كميتهنامهها و آييندستورالعملنظارت بر اجراي  .2

سازي، سلول درماني، هاي با موضوعات شبيهنامهقبول اعتراض و رسيدگي به تصميم كميته دانشگاهي در خصوص طرح .3
است. هاي بنيادي و چند مركزي رأي كميته ملي در اين موارد قطعيسلول  

 هاي كاربردي در زمينه اخلاق در پژوهش حمايت از پژوهش .4

 هاي دانشگاهي و سازمانيارائه مشاوره و توانمندسازي كميته .5

 هاي راهبردي و عملياتي توسعه اخلاق در پژوهش در كشورتدوين و اجراي برنامه .6

  هاي علوم پزشكي نيستند.از دانشگاه هاي سازماني اخلاق در مؤسساتي كه زير مجموعه يكي. تشكيل كميته7

  ) اعضاي كميته ملي:3ماده 
  كميته ملي داراي يازده عضو به شرح زير است: -1-3

 معاون تحقيقات و فناوري وزارت بهداشت.1

 داراي درجه دكترا يا معادل آن) "(ترجيحا يك نفر روحاني آشنا به فقه و اخلاق زيست پزشكي. 2

 با درجه دكترا) "(ترجيحايك نفر حقوقدان . 3

 يك نفر متخصص اخلاق زيست پزشكي. 4

 يك نفر متخصص آمار حياتي يا اپيدميولوژي . 5

 مسئول كميته تحقيقات باليني سازمان غذا و داروي وزارت بهداشت. 6

 يك نفر فعال در صنعت دارويي. 7

 مديركل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت. 8

 هاي مختلف علوم پزشكيجه دانشياري يا بالاتر در تخصصدو نفر محقق برجسته با در. 9

  يك نفر عضو غير متخصص به عنوان نماينده جامعه. 10

  عضويت حداقل دو نفر از بانوان در كميته ملي اخلاق در پژوهش ضروري است. - 3-2

هاي باليني، علوم صهاي اجرايي يا تخصدر صورت صلاح ديد اعضاء براي هر جلسه از صاحبان برجسته برخي سمت -3-3
پايه غير پزشكي، روانشناسي كودك، مالك يا رئيس كارخانه داروسازي، بستگان بيماران روانپزشكي، متوليان امور كودكان اعم 

دعوت به حق رأيارائه نظرات وبدون مشاور جهتهاي ديني يا مهاجرين و... به عنواناز دولتي يا مردم نهاد، نمايندگان اقليت
  هد آمد.عمل خوا
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هاي دانشگاهي و سازماني اخلاق در پژوهش جهت شركت در جلسات كميته ملي در صورت صلاح ديد، اعضاي كميته -3-4
  شوند.دعوت مي

  شود.باشند (اعضاي حقوقي) به محض پايان سمت، لغو ميعضويت اشخاصي كه به اعتبار سمت خود عضو كميته مي -3-5

  ) انتصاب اعضاي كميته ملي:4ماده 
معاون تحقيقات و فناوري وزارت بهداشت، رئيس كميته ملي اخلاق در پژوهش بوده و با حكم وزير بهداشت به اين  -1-4

  شود.سمت منصوب مي

اعضاي كميته ملي اخلاق در پژوهش، توسط معاون تحقيقات و فناوري معرفي شده و احكام آنها توسط وزير بهداشت  -2-4
  د و تمديد عضويت آنها بلامانع است.شوجهت سه سال عضويت صادر مي

وزير بهداشت بايد حداكثر ظرف دو ماه پس از انقضاي مدت عضويت يا استعفاي عضو، جايگزين وي را با لحاظ مفاد اين  -3-4
  دستورالعمل منصوب نمايد.

  ) شرايط عضويت اعضاي كميته ملي:5ماده 
هاي لازم به كه مقام صلاحيت دار برگزار كرده، گذرانده و مهارتهاي مرتبط با اخلاق در پژوهش را عضو بايد دوره -1-5

  منظور تجزيه و تحليل امور و برقراري ارتباط با ديگران براي كار دسته جمعي در گروه را دارا باشد.

  مايد.هاي مربوط به آن اعلام نعضو بايد در هنگام انتصاب، موافقت خود را با شركت در جلسات كميته ملي و آموزش -2-5

ها، انتشار نام و نام خانوادگي، تشريفات، انتصاب، جايگزيني، عزل، عضو بايد نسبت به شرايط عضويت و فعاليت در كميته -3-5
استعفا، مدت زمان عضويت و تعارض يا اشتراك منافع و جزئيات مربوط به آن آگاه باشد و موافقت خود را اعلام و امضا كند و 

  .شخصا در جلسه حضور يابد

بايد حداقل در ده سال اخير بصورت مستقيم در امور مرتبط با امور  3- 1از بند  10عضو غير متخصص، موضوع جزء  -4-5
- هاي زيست پزشكي كه بر روي آزمودني انساني انجام ميپزشكي اشتغال نداشته باشد و به عنوان مجري يا همكار در پژوهش

  از ميان بازنشستگان انتخاب شوند. توانندشود، شركت نكرده باشد. اين افراد مي

  ) دبيرخانه كميته ملي:6ماده 
به منظور حسن كاركرد كميته، معاون تحقيقات و فناوري، دبيرخانه كميته را در معاونت تحقيقات و فناري وزارت  -6-1

  نمايد. هاي زيست پزشكي منصوباخلاق در پژوهشدبير كميته مليبهداشت تشكيل داده و يك نفر را به عنوان

 تبصره: انتخاب دبير كميته از بين اعضاي حقيقي و يا حقوقي كميته ملي اخلاق ضروري نيست.

  دبير كميته ملي بايد واجد اوصاف ذيل باشد: -6-2

 آشنايي با ملاحظات و اصول اخلاق زيست پزشكي و زيستي و مقررات و دستورالعمل هاي مربوطه -1

 مناسبتوانايي برقراري ارتباط و تعامل -2

 سابقه كافي در برنامه ريزي، مديريت و انجام پژوهش -3
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 مسلط به زبان انگليسي-4

  وظايف دبير كميته شامل موارد زير است: -6-3

 اداره جلسات كميته در غياب رئيس-1

 كميتهتنظيم دستور كار، دعوت و حضور و غياب اعضاء تعيين و دعوت از مشاوران، انجام مكاتبات و صدور مصوبات -2

 اداره امور مالي كميته-3

  .شودبودجه لازم براي فعاليت دبيرخانه كميته ملي اخلاق در پژوهش از محل اعتبارات وزارت بهداشت تأمين مي -6-4

  ) تشكيل جلسات كميته ملي:7ماده 
لي (حداقل حد نصاب لازم براي تشكيل و رسميت يافتن جلسات كميته ملي، نصف بعلاوه يك كل اعضاي كميته م -7-1

  هفت نفر) است. حد نصاب راي گيري دو سوم اعضاي حاضر مي باشد.

شود. در زمان جلسات با رعايت حد اعلاي محرمانگي و حسن نيت و بدون هرگونه تعارض يا اشتراك منافع تشكيل مي -7-2
هايي را كه در هر جلسه مطرح مي شروع جلسات، تمام اعضا بايد فرم مربوط به عدم تعارض يا اشتراك منافع مربوط به طرح

  شود امضا نمايند.

  حضور رئيس يا دبير كميته ملي براي رسميت يافتن جلسات ضروري است. -7-3

ارائه نظرات كتبي اعضاي غايب نيز براي روشن سازي بحث و گفتگو مجاز است، اما فقط آن اعضايي كه در جلسه  -7-4
  شود.نظرات كتبي اعضاي غايب در جلسه، قرائت و به صورت جلسه ضميمه مياند، حق رأي دارند. كميته شركت نموده

  درج موارد زير در صورتجلسات كميته ملي ضروري است: -7-5

تاريخ تشكيل جلسه به روز، ماه و سال، ساعت و مدت برگزاري جلسه، محل تشكيل جلسه، نام و نام خانوادگي تدوين -1
 عنوان حاضران و غايبان جلسه. كننده گزارش، نام و نام خانوادگي و

هاي اتخاذ شده و ذكر نظرات تمام اعضاء شامل نظرات تصميم ها، جزئيات بحث و ها و موضوعات مطرح شده، توصيهطرح-2
 مخالف و موافق.

 نام و نام خانوادگي اعضاي حاضر كميته با ذكر سمت و رتبه علمي جهت امضاي اعضا -3

  يس يا دبير كميته تنظيم و به امضاي حاضران در آن جلسه رسانده شود.تمامي صورتجلسات توسط رئ -7-6

  تمام صورتجلسات و مصوبات، حداقل به مدت ده سال در دبيرخانه كميته ملي اخلاق در پژوهش نگهداري خواهند شد. -7-7

  

  

  ) رسيدگي به اعتراضات:8ماده 
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هاي دانشگاهي در كميته ملي حداكثر ظرف نود روز كميتهبررسي گزارشات كميته دانشگاهي و موارد اعتراض به مصوبات 
  شود.كاري از تاريخ تسليم انجام گرفته و نتيجه ابلاغ مي

  

هاي دانشگاهيكميته –بخش سوم   
  هاي دانشگاهي:) موارد صلاحيت كميته9ماده 
 هاي سازماني ررسي و تأييد تأسيس كميتهب.1

 هاي سازماني كميته.رسيدگي به اعتراض نسبت به تصميمات 2

 هاي سازماني ها و حمايت و توانمندسازي كميته.پاسخ به پرسش3

 هاي اخلاق سازمانيهاي كميته.نظارت بر فعاليت4

 ريزي و توانمندسازي اعضاي هيئت علمي، محققين و دانشجويان در زمينه اخلاق در پژوهش .برنامه5

 الملليهاي بنيادي، بينسازي، سلول درماني، سلولشبيه ها با موضوعنامه.بررسي و تصويب اخلاقي طرح6

 هاي ارجاع شده از سوي كميته سازماني به دليل تعارض يا اشتراك منافعنامه.بررسي طرح7

 .تدوين و اجراي برنامه راهبردي و عملياتي جهت توسعه اخلاق در پژوهش در دانشگاه8

 مقررات و استانداردهاي لازم توسط كميته تحت پوششسازماني در صورت عدم رعايت .انحلال كميته9

ها به يك يا چند كميته سازماني توانمند نامهتواند صلاحيت خود را در بررسي طرحكميته دانشگاهي اخلاق مي :1تبصره 
  واگذار نمايد.

هاي سازماني نيز به كه ظرفيت تشكيل كميته سازماني وجود ندارد، وظايف كميته 3و  2هاي تيپ در دانشگاه: 2تبصره 
  عهده كميته دانشگاهي خواهد بود.

  ) اعضاي كميته دانشگاهي:10ماده 
  كميته دانشگاهي داراي نه عضو به شرح ذيل است: -1-10

 رئيس دانشگاه.1
 معاون پژوهشي دانشگاه .2
 يك نفر متخصص اخلاق زيست پزشكي .3
 دكتري) "يك نفر حقوقدان (ترجيحا.4
 يك نفر روحاني آشنا به اخلاق زيست پزشكي .5
 يك نفر متخصص آمار حياتي يا اپيدميولوژي .6
 يك نفر عضو غير متخصص به عنوان نماينده جامعه.7
 دو نفر از پژوهشگران علوم باليني، علوم پايه، علوم دارويي، دندانپزشكي و پيراپزشكي و غيره..8
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هاي مختلف بايد داراي حداقل مدرك دانشياري در يكي از رشته "ه ترجيحاپژوهشگر عضو كميته اخلاق دانشگا  تبصره:
  علوم پزشكي باشد.

  هاي دانشگاهي اخلاق لازم است حداقل دو نفر از بانوان عضويت داشته باشند.در كميته -2-10

اي باليني، ههاي اجرايي يا تخصصدر صورت صلاح ديد اعضاء براي هر جلسه از صاحبان برجسته برخي سمت -3-10
علوم پايه غير پزشكي، روانشناسي كودك، مالك يا رئيس كارخانه داروسازي، بستگان بيماران روانپزشكي، متوليان امور 
كودكان اعم از دولتي يا مردم نهاد، نمايندگان اقليت هاي ديني يا مهاجرين و .... به عنوان مشاور جهت ارائه نظرات و 

  د آمد.بدون حق رأي دعوت به عمل خواه

  رئيس دانشگاه، رئيس كميته دانشگاهي است. -4-10

باشند (اعضاي حقوقي) به محض پايان سمت ملغي عضويت اشخاصي كه به اعتبار سمت خود عضو كميته مي -5-10
 شود.مي

  ) نحوه انتصاب اعضاي كميته دانشگاهي:11ماده 
هاي شود. مدت عضويت اعضاي انتخابي در كميتهمي احكام اعضاي كميته دانشگاهي توسط رئيس كميته صادر  -1-11

  دانشگاهي سه سال و انتخاب مجدد آن بلامانع است.

رئيس كمتيه دانشگاهي موظف است حداكثر ظرف دو ماه پس از پايان عضويت يا استعفاي عضو، جايگزين وي را  -2-11
  با لحاظ مفاد اين دستورالعمل منصوب نمايد.

  :) شرايط عضويت اعضاء12ماده 
هاي لازم به منظور تجزيه و تحليل امور و هاي مرتبط با اخلاق در پژوهش را گذرانده و  مهارتاعضا بايد دوره -1-12

  برقراري ارتباط با ديگران براي كار گروهي را دارا باشند.

دگي، تشريفات، ها، شرايط لازم، انتشار نام و نام خانواعضو بايد نسبت به شرايط عضويت و فعاليت در كميته -2-12
انتصاب جايگرزيني، عزل، استعفا، مدت زمان عضويت و تعارض يا اشتراك منافع و جزئيات مربوط به آن آگاه باشد و 

  اعلام و امضا كند. "موافقت خود را كتبا

، بايد حداقل در ده سال اخير در امور مرتبط با امور پزشكي 10-1از بند  7عضو غير متخصص، موضوع جر  -3-12
شود، هاي زيست پزشكي كه بر روي آزمودني انساني انجام ميتغال نداشته باشد و به عنوان مجري يا همكار در پژوهشاش

 توانند، از ميان بازنشستگان انتخاب شوند.شركت نكرده باشد، اين افراد مي

  ) دبيرخانه كميته دانشگاهي:13ماده 
- اخلاق است و با حكم رئيس دانشگاه به اين سمت منصوب ميمعاون پژوهشي دانشگاه دبير كميته دانشگاهي  -1-13

  شود.

 .اداره جلسات كميته در غياب رئيس 1
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.تنظيم دستور كار، صورتجلسات، دعوت و حضو و غياب اعضاء تعيين و دعوت از مشاوران، مكاتبات، امضاي مصوبات 2
 و أخذ فرم امضا شده بيان تعارض يا اشتراك منافع اعضا

 مالي كميته.اداره امور 3

  ) تشكيل جلسات كميته دانشگاهي:14ماده 
  اعضاي كميته بايد پيش از جلسه زمان كافي براي بررسي اسناد مربوطه داشته باشند. -14-1

  در جلسات حضور يابند. "تمام اعضاي كميته دانشگاهي بايد شخصا -14-2

  ضروري است.حضور رئيس يا دبيركميته دانشگاهي براي رسميت يافتن جلسه  -14-3

  جلسات بايد با رعايت حد اعلاي محرمانگي و حسن نيت و بدون هرگونه تعارض يا اشتراك منافع تشكيل شود. -14-4

چنانچه هر يك از اعضاي كميته با مجري مسئول، حامي مالي يا ساير مجريان طرح، تعارض يا اشتراك منافع داشته  -14-5
نامه خواهد داشت و هنگام صورت آن عضو فاقد حق رأي در تصويب يا رد آن طرح باشد، بايد مراتب را اعلام كند، در اين

  بررسي طرح نامه وي، جلسه كميته را ترك كرده و در جلسه حضور نداشته باشد.

  اعضاي كميته در هر جلسه لازم است فرم ضميمه مربوط به بيان تعارض يا اشتراك منافع را امضا نمايند.تبصره: 

لازم براي تشكيل و رسميت يافتن جلسات كميته، حضور نصف بعلاوه يك كل اعضاي كميته است. حد حد نصاب  -14-6
  باشد.گيري دو سوم اعضاي حاضر مينصاب رأي

به رأي "نامه مربوطه بايد در جلسه بعد مجدداگيري خارج شود، طرحهرگاه جلسه از حد نصاب مقرر براي رأي تبصره:
  گذاشته شود.

جلسه كميته دانشگاهي، بايد صورتجلسه توسط رئيس يا دبير كميته تنظيم و به امضاي حاضران در آن جلسه در هر  -14-7
  رسانده شود.

  هاي دانشگاهي ضروري است:درج موارد زير در صورتجلسات كميته-14-8

خانوادگي تدوين  تاريخ تشكيل جلسه به روز، ماه و سال، ساعت و مدت برگزاري جلسه، محل تشكيل جلسه، نام و نام.1
 كننده گزارش، نام و نام خانوادگي و عنوان حاضران و غايبان جلسه.

اند، شامل شماره طرح، هاي سازماني كه مورد اعتراض قرار گرفتهاطلاعات مهم شناسايي راجعه به تصميمات كميته.2
ي او و شماره و نام مرجع تأييد عنوان كامل طرح، نوع پژوهش و نام و نام خانوادگي مجري پژوهش و وابستگي سازمان

 نامه (نظريه كميته سازماني به طور كامل ذكر گردد)كننده علمي طرح نامه يا تغييرات در طرح

 هاي اتخاذ شده.هاي جلسات كميته اخلاق، موضوع و جزئيات بحث و تصميمساير بحث.3

 كميته جهت امضاي اعضانام و نام خانوادگي اعضاي كميته با ذكر رتبه علمي و سمت آنها در .4

  نظر موافقان و مخالفان بايد در صورتجلسات درج و با حفظ محرمانگي نگهداري شود. -14-9
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سازي بحث و گفتگو مجاز است، اما فقط آن اعضايي كه در ارائه نظرات كتبي اعضاي غايب نيز براي روشن - 14-10
ت كتبي اعضاي غايب در جلسه، قرائت و به صورتجلسه اند، حق رأي دارند، نظراجلسه كميته دانشگاهي شركت نموده

  شود.ضميمه مي

  ) رسيدگي به اعتراضات:15ماده 
هاي دانشگاهي هاي سازماني بايد در كميتهكميته نامه، ادعا يا گزارش و همچنين اعتراض به تصميمات هر طرح -15-1

  گرفته و پاسخ آن ابلاغ شود.حداكثر ظرف شصت روز كاري از تاريخ تسليم، مورد بررسي قرار 

، رئيس يا دبير كميته سازماني طرف "مجري مسئول"ها  و مكاتبات با كميته دانشگاهي اخلاق، بايد توسط درخواست -15-2
  نظر كميته پاسخ دهد. مورد مسئول بخواهد به سؤالاتتواند از مجرياعتراض ارائه شود. كميته دانشگاهي مي

شود، سندي متضمن مندرجات ذيل صادر خواهد مي  براي هر اعتراضي كه توسط كميته دانشگاهي بررسي و تصويب   -15-3
  شد:

 نام و نام خانوادگي مجري مسئول يا شخص معترض.1

 نامهعنوان طرح و مشخصات طرح.2

 تاريخ دريافت اعتراض.3

 خلاصه اعتراض.4

 نامه يا پاسخ به اعتراض رحنتيجه بررسي كميته به صورت قبول يا رد ط.5

 امضاي دبير.6

 گيري مشاركت داشته اند.فهرست اعضاي كميته دانشگاهي كه در آن جلسه در تصميم.7

  تصميم كميته دانشگاهي اخلاق در خصوص اعتراض به تصميم كميته سازماني، قطعي و غير قابل اعتراض است. -15-4

تواند به تصميم در كميته ملي است. مجري مسئول يا هر فرد ذي نفعي ميتصميمات كميته دانشگاهي قابل اعتراض  -15-5
هاي فوق اعتراض نمايد. اعتراض كننده بايد اعتراض خود را ظرف مدت سي روز كاري نامهكميته دانشگاهي در خصوص طرح

نامه و پاسخ رد طرح از تاريخ دريافت تصميم كميته دانشگاهي، به همراه مدارك لازم و توضيحات كميته در خصوص علل
  متقاضي بررسي مجدد به آنها، به صورت مكتوب به دبيرخانه كميته ملي اخلاق در پژوهش تسليم كند.

  ) بودجه كميته دانشگاهي:16ماده 
هاي سازماني از محل تعرفه هاي دبيرخانه كميتههزينه بررسي، كارشناسي، تشكيل جلسات، حق جلسه اعضا و هزينه

  شود.هاي پژوهشي و ساير اعتبارات دانشگاه تأمين ميها، اعتبار طرحطرح كارشناسي اخلاقي

  ) گزارشهاي كميته دانشگاهي:17ماده 
  حداكثر ظرف شش ماه پس از پايان سال، كميته دانشگاهي بايد  گزارش سالانه خود را به كميته ملي ارائه كند. -17-1

  ات زير باشد:هاي دانشگاهي بايد، شامل اطلاعگزارش كميته -17-2
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 نام، وابستگي و مشاغل اعضاي كميته.1

 تعداد و تاريخ جلسات برگزار شده.2

هاي اتخاذ شده (تعداد طرح دريافتي، انواع طرح، تعداد طرح هاي بررسي شده و ذكر نوع طرح و تصميمفهرستي از طرح.3
 مصوب و رد شده)

 يا اعتراض تاريخ پذيرش تقاضا تا تصميم نهايي در مورد هر درخواست.4

 هاي انجام شده توسط كميته و اعضاي آنآموزش.5

 ساير مباحث و تصميمات اتخاذ شده.6

 هاي راهبردي و عملياتي اخلاق در پژوهشگزارش پيشرفت برنامه.7

 هاي سازماني تحت پوششخلاصه گزارش فعاليت كميته.8

 

كميته سازماني –بخش چهارم   
) تشكيل كميته هاي سازماني:18ماده   

تواند با تأييد هر سازمان كه داراي حداقل سي نفر محقق و پژوهشگر با درجه دكترا يا كارشناسي ارشد باشد مي -18-1
 كميته دانشگاهي نسبت به تشكيل يك كميته سازماني اخلاق اقدام كند.

ه تشكيل يك كميته توانند بصورت مشترك با موافقت كميته اخلاق دانشگاهي نسبت بچند مركز يا پژوهشكده مي -18-2
 سازماني اخلاق در پژوهش اقدام نمايند.

ها و ها، مراكز تحقيقاتي، دانشكدهتواند با موافقت بالاترين مقام سازمان در پژوهشكدههاي سازماني ميدبيرخانه كميته -18-3
ر پژوهش و همچنين براساس اين دستورالعمل و جهت موضوع اخلاق د "ها تشكيل شود. اين كميته صرفايا بيمارستان

شود.هاي و شوراهاي موجود در سازمان تشكيل ميمستقل از ساير كميته  

تامين فضاي فيزيكي و تجهيزات لازم و پشتيباني اداري از كميته به عهده سازمان خواهد بود. -18-4  

قي و حقيقي پيشنهادي سازمان متقاضي تأسيس كميته سازماني بايد درخواست خود را همراه با تركيب اعضاي حقو -18-5
همراه با توجيه كافي در خصوص نياز به تشكيل كميته سازماني به رئيس كميته دانشگاهي مربوطه اعلام كند. كميته 

دانشگاهي ضمن بررسي ضرورت تشكيل كميته سازماني در صورت احراز شرايط، موافقت خود را با تشكيل كميته سازماني، 
گردد.م ميتوسط رئيس كميته دانشگاهي اعلا  

ها بسيار محدود است و ظرفيت تشكيل كميته سازماني وجود ندارد، كه تعداد طرح 3و  2هاي تيپ در دانشگاه -18-6
تواند فقط يك كميته اخلاق در دانشگاه تشكيل دهد و براساس اين دستورالعمل دانشگاه مربوطه با هماهنگي كميته ملي مي

.زماني توسط كميته دانشگاهي انجام خواهد شدهاي كميته اخلاق ساوظايف و فعاليت  

  ) صلاحيت كميته هاي سازماني:19ماده 
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هاي المللي، ساير طرح نامههاي بنيادي و مطالعات بينهاي مرتبط با موضوع شبيه سازي، سلول درماني، سلولبه جز طرح
  شود.سازماني بررسي و تصويب ميهاي هاي علوم پزشكي موضوع اين دستورالعمل، در كميتهمربوط به پژوهش

  ) اعضاي كميته سازماني:20ماده 
  كميته سازماني متشكل از نه عضو و شامل افراد ذيل است: -20-1

 رئيس سازمان يا مؤسسه يا معاونت پژوهشي سازمان .1

 يك نفر روحاني آشنا به اخلاق زيست پزشكي .2

 يك نفر حقوقدان.3

(داراي مدرك كارشناس ارشد يا دكتراي اخلاق زيست پزشكي و در صورت عدم  يك نفر متخصص اخلاق زيست پزشكي.4
 امكان، يك نفر محقق در حوزه اخلاق زيست پزشكي)

 يك نفر متخصص آمار زيستي يا اپيدميولوژي.5

لوم هاي مختلف علوم پزشكي شامل علوم باليني، پيراپزشكي، عسه نفر پژوهشگر (حداقل داراي مدرك استاديار در حيطه.6
 پايه و دارويي و ...)

 يك نفر عضو غيرمتخصص به عنوان نماينده جامعه.7

  عضويت حداقل يك نفر از بانوان در كميته سازماني اخلاق در پژوهش ضروري است.-20-2

 هاي باليني، علوم پايه،ها يا تخصصمشاوران كليه افراد مربتط با موضوع طرح، از قبيل صاحبان برجسته برخي سمت -20-3
كشاورزي، دامپزشكي، روانشناسي كودك، مالك يا رئيس كارخانه داروسازي، بستگان بيماران روانپزشكي، متوليان امور 

توانند به صلاح ديد كميته هاي غير علوم پزشكي ميهاي مردم نهاد و نمايندگان دانشگاهكودكان اعم از دولتي يا سازمان
  سه كميته سازماني و اظهارنظر بدون حق رأي دعوت شوند.سازماني، توسط دبير كميته جهت شركت در جل

) نحوه انتصاب اعضاي كميته سازماني:21ماده   
شود. كميته دانشگاهي رئيس سازمان كميته سازماني بوده و با حكم رئيس كميته دانشگاهي به اين سمت منصوب مي-21-1
كميته سازماني را به اين سمت منصوب نمايد.تواند بنا به پيشنهاد رئيس سازمان يكي  ديگر از اعضا مي  

هايي كه زير مجموعه دانشگاه نباشند پس از انجام تشريفات حكم رئيس كميته سازماني توسط رئيس در سازمان :1تبصره 
شود و زير نظر كميته اخلاق دانشگاهي محدوده جغرافيايي خود فعاليت خواهد كرد.كميته ملي اخلاق در پژوهش صادر مي  

رئيس كميته سازماني موظف است حداكثر ظرف دو ماه پس از لغو عضويت يا استعفاي عضو، جايگزين وي را با لحاظ  -21-2
 مفاد اين دستورالعمل و تأييد كميته دانشگاهي منصوب نمايد.

) شرايط عضويت اعضاي كميته سازماني:22ماده   
اب مجدد آن بلامانع است.هاي سازماني، سه سال و انتخدوره عضويت اعضاي كميته-22-1  
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عضو غير متخصص بايد حداقل در ده سال اخير در امور مرتبط با امور پزشكي اشتغال نداشته و به عنوان مجري يا  -22-2
توانند از ميان بازنشستگان انتخاب ها شركت نكرده باشد. اين افراد ميهاي علوم پزشكي مربوط به انسانهمكار در پژوهش

 شوند.

صورت عدم رعايت مقررات كميته اخلاق توسط هر يك از اعضا، بركناري عضو مربوطه توسط رئيس كميته  در -22-3
 سازماني، با رأي اكثريت اعضا مقدور است.

عضو بايد واجد مدارك و مدارج علمي و شغلي (مستند به سند رسمي) مقرر در اين دستورالعمل باشد. -22-4  

زه اخلاق در پژوهش شناخته شده باشد و تمايل و علاقه كافي به اخلاق زيستي و عضو بايد حتي المقدور در حو -22-5
 مشاركت در مباحث مرتبط با اخلاق پزشكي داشته باشد.

هاي هاي مرتبط با اخلاق در پژوهش را كه مقام صلاحيت دار برگزار يا تأييد كرده، گذرانده و مهارتعضو بايد دوره -22-6
تحليل امور و برقراري ارتباط با ديگران براي كار دسته جمعي در گروه را دارا باشد.لازم به منظور تجزيه و   

عضو بايد موافقت خود را با انتشار نام و نام خانوادگي و شغل اصلي خود در صورتجلسات، مصوبات، گزارشها و .... اعلام  -22-7
 كند.

ها را بپذيرد و جلسات كميته بايد با رعايت حد اعلاي عضو بايد سمت خود و شرايط عضويت و فعاليت در كميته -22-8
 محرمانگي و حسن نيت و به دور از هرگونه تعارض يا اشتراك منافع تشكيل شود.

  ) دبيرخانه كميته سازماني:23ماده 
به  هاي زيست پزشكي رابه منظور حسن كاركرد، رئيس كميته سازماني، يك نفر آشنا به ملاحظات اخلاقي در پژوهش-23-1

 كند.عنوان دبير كميته منصوب مي

  وظايف دبير كميته سازماني عبارت است از: -23-2

 اداره جلسات كميته در غياب رئيس..1

تنظيم دستور كار، صورت جلسات، دعوت و حضور و غياب اعضاء تعيين و دعوت از مشاوران، مكاتبات و أخذ فرم امضا شده، .2
 بيان تعارض يا اشتراك منافع اعضا.

 اداره امور مالي كميته..3

 تبصره:  در صورتي كه دبير كميته از اعضاي كميته سازماني انتخاب شده باشد، در جلسات كميته حق رأي خواهد داشت.

- دبيرخانه كميته اخلاق بايد درخواست رسيدگي را از مجري مسئول يا نماينده رسمي وي بپذيرد. كميته اخلاق مي -23-3
  نامه از مجري مسئول بخواهد تا به سؤالات مورد نظر كميته پاسخ دهد.تواند براي بررسي طرح

  ) تشكيل جلسات كميته سازماني:24ماده 
در جلسات حضور يابند. حضور رئيس يا دبير كميته براي رسميت يافتن جلسه  "اعضاي كميته سازماني بايد شخصا-24-1

 ضروري است.
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اسناد مربوطه، پيش از جلسه زمان كافي داشته باشند.  لازم است تا تغييرات  اعضاي كميته سازماني بايد براي بررسي -24-2
  به تأييد كميته اخلاق رسيده و به مجري اعلام گردد.

حد نصاب لازم براي تشكيل و رسميت يافتن جلسات كميته سازماني اخلاق، نصف به علاوه يك كل اعضا (حداقل پنج  -24-3
  باشد.وم اعضاي حاضر مينفر) است. حدنصاب رأي گيري دو س

در هر جلسه كميته سازماني، بايد صورتجلسه توسط رئيس يا دبير كميته، تنظيم و به امضاي حاضران در آن جلسه  -24-4
  رسانده شود. صورتجلسه بايد شامل مندرجات ذيل باشد:

نام و نام خانوادگي تدوين كننده  تاريخ تشكيل جلسه به روز، ماه و سال، ساعت و مدت برگزاري جلسه، محل تشكيل جلسه،.1
 هاي مطرح مصوب و رد شدهصورتجلسه، نام و نام خانوادگي حاضران و غايبان جلسه و تعداد طرح

اطلاعات مهم شناسايي شامل شناسه (كد) طرح، عنوان كامل طرح، نوع پژوهش و نام و نام خانوادگي مجري پژوهش و .2
نامه يا تغييرات در طرح نامه، بايد به طور كامل ذكر گردد. ع تأييد كننده علمي طرحوابستگي سازماني او و شماره و نام مرج

خانوادگي دانشجو و استاد راهنما نيز نام  و نامه، نام در صورتي كه طرح مورد نظر، پايان نامه دانشجويي است، دكتر مقطع پايان
 الزامي است.

- به كميته ارسال شده باشد، علاوه بر اطلاعات شناسايي مجري و طرح "مجددادر مواردي كه طرح در جلسات قبل عنوان و .3
 طرح در آن بررسي شده است نيز ذكر شود. "اي كه قبلانامه (بند قبل) تاريخ و شماره جلسه

 ها و تصميمات كميته و ذكر نظرات موافق و مخالف در خصوص هر طرحموضوعات اخلاقي، شرايط، توصيه.4

 هاي اتخاذ شدهجلسات كميته اخلاق، با ذكر موضوع و تصميم هايساير بحث.5

 در انتها نام و نام خانوادگي اعضاي كميته و سمت آنها در كميته اخلاق درج شده و توسط اعضا امضا گردد..6

ات هاي واصله و صورتجلسكميته سازماني بايد تمامي مستندات و مدارك ارائه شده از سوي مجري مسئول و گزارش -24-5
  خود را حداقل به مدت ده سال نگهداري كند.

  ها:) نحوه رسيدگي به طرح25ماده 
طرح نامه توسط مجري طرح يا معاون پژوهشي موسسه به نمايندگي از مجري طرح به كميته سازماني اخلاق ارسال -25-1
 شود.مي

اختيارات كميته سازماني، بايد حداكثر تا چهل و پنج نامه، درخواست، ادعا يا گزارش مرتبط با شرح وظايف و هر طرح -25-2
  روز كاري از تاريخ تسليم، مورد بررسي قرار گرفته و پاسخ آن ابلاغ شود.

چنانچه هر يك از اعضاي كميته سازماني با مجري مسئول، حامي طرح يا ساير مجريان، تعارض يا اشتراك منافع  -25-3
  ، چنين عضوي در تصويب يا رد آن طرح نامه فاقد حق رأي خواهد بود.داشته باشد، بايد مراتب را اعلام كند

باشد، نبايد در كميته سازماني مورد بررسي هايي كه مجري مسئول آن، يكي از اعضاي كميته سازماني مينامه: طرح1تبصره 
  ها بايد جهت بررسي به كميته سازماني ديگري ارسال شود.نامهقرار گيرد. اين طرح
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هاي مورد بررسي، توسط اعضاي كميته امضا در هر جلسه لازم است فرم يبان تعارض يااشتراك منافع، براي    طرح :2ه تبصر
  شود.

  نامه يا تقاضاي تغيير و اصلاح آن بايد با ذكر دليل به اطلاع مجري مسئول طرح رسانده شود.رد طرح -25-4

  نامه را جهت بررسي مجدد به كميته سازماني تقديم كند.تواند پس از انجام اصلاحات، طرحمجري مسئول مي -25-5

نامه صورت گيرد، مجري مسئول ملزم است نامه در كميته اخلاق، تغييراتي در طرحدر صورتي كه پس از تصويب طرح -25-6
  تغييرات صورت گرفته را به كميته اخلاق اعلام نمايد.

سازي بحث و گفتگو مجاز است، اما فقط آن اعضايي كه در جلسه ارائه نظرات كتبي اعضاي غايب نيز براي روشن -25-7
  شود.اند، حق رأي دارند. نظرات كتبي اعضاي غايب در جلسه قرائت و به صورتجلسه ضميمه ميكميته سازماني شركت نموده

سازماني حداقل دو نامه در كميته شود، تصويب طرحهاي پژوهشي چند مركزي كه در چند دانشگاه اجرا ميدر طرح -25-8
  مركز همكار در طرح ضروري است.

-شود و تمام مراكز همكار تحت نظر يك كميته دانشگاهي ميهاي پژوهشي كه توسط چند مركز انجام ميدر طرحتبصره: 
  باشند، تصويب طرح در يك كميته سازماني كافي است.

ها، كارگروهي را به منظور بررسي اوليه يي به مجريان طرحتواند براي تسريع در امور پاسخگوكميته سازماني اخلاق مي -25-9
  ها تعيين نمايد.و غربالگري طرح

شوند. يكي از سه عضو تعيين باشد كه با حكم رئيس كميته منصوب ميتعداد اعضاي كارگروه غربالگري سه نفر مي - 10-25
هاي گروه و تهيه صورتجلسات را به عهده گي فعاليتمسئوليت هماهنو  منصوب شدهشده به عنوان مسئول كارگروه غربالگري 

  خواهد داشت.

هاي رسيده به كميته اخلاق را مطالعه و بررسي كرده و حداكثر سه هفته اعضاي كارگروه غربالگري بايد تمام طرح - 11-11
  پس از تاريخ وصول نظر خود را به دبيرخانه كميته، اعلام كنند.

اي، علوم پايه، مديريتي و .... كه به تشخيص كارگروه غربالگري، هاي مشاهدهبراي طرح تواندكميته سازماني مي - 25-12
  ملاحظات اخلاقي جدي ندارد مصوبه اخلاقي صادر نمايد و به مجري اطلاع دهد.

صدور  تبصره: مطالعات كارآزمايي باليني بايد در جلسه كميته سازماني بررسي و تصويب شود و تاييد كارگروه غربالگري جهت
  مجوز كافي نيست.

  تمام مصوبات كارگروه غربالگري بايد در اولين جلسه كميته سازماني به اطلاع و تاييد كميته سازماني اخلاق برسد. - 25-13

شود، يك مصوبه كميته اخلاق صادر و به مجري اي كه توسط كميته سازماني بررسي و تصويب  مينامهبراي هر طرح - 25-14
  شود.ارسال مي نامهمسئول طرح

  :نامه بايد جزئيات زير را شامل باشدمصوبه كميته اخلاق براي هر طرح- 25-15

  نامهمشخصات كميته سازماني مصوب كننده طرح.1

 نام و نام خانوادگي و اطلاعات مجري مسئول، حامي مالي طرح.2
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  شناسه يا كد مصوبه كميته اخلاق.3

 عنوان پژوهش.4

 نامهويرايش طرحتاريخ دريافت آخرين .5

 تاريخ رسيدگي.6

 نتيجه بررسي كميته (قبول يا رد).7

 نامه مورد بررسي قرار گرفته است.فهرست مستنداتي كه جهت بررسي طرح.8

 هاي لازم در طول اجراي طرح هرگونه توضيح جهت پيگيري و ارسال گزارش.9

طرح  جدي و منجر به مرگ و مير در طول مدت اجرايتذكر به مجري مسئول در خصوص الزام به گزارش عوارض جانبي .10
 ربط. بديهي است عدم تصريح به اين تكليف رافع مسئوليت مجري مسئول نيست.به كميته اخلاق و ساير مراجع ذي

 امضاي رئيس يا دبير كميته اخلاق.11

  ) بودجه كميته سازماني:26ماده 
هاي سازماني از محل تعرفه هاي دبيرخانه كميتهو  هزينه هزينه بررسي، كارشناسي، تشكيل جلسات، حق جلسه اعضا

  شود.هاي پژوهشي و ساير اعتبارات سازمان يا دانشگاه تأمين ميها، اعتبار طرحكارشناسي اخلاقي طرح

  ) گزارشهاي كميته سازماني:27ماده 
ود را آماده و به كميته دانشگاهي ارائه حداكثر ظرف چهار ماه پس از پايان سال، كميته سازماني بايد گزارش سالانه خ-27-1

  كند و رونوشت آن را به كميته ملي ارسال نمايد.

  هاي سازماني بايد شامل اطلاعات زير باشد:گزارش كميته -27-2

 نام وابستگي و مشاغل اعضاي كميته.1

 وضعيت حضور و غياب اعضاي كميته در جلسات.2

 تعداد و تاريخ جلسات برگزار شده.3

 نامههاي اتخاذ شده شامل رد يا تصويب هر طرحهاي بررسي شده و تصميمنامهطرح فهرست.4

 نهايي در مورد هر درخواست تصميم تقاضا و تاريخ اتخاذتاريخ پذيرش.5

 هاي انجام شده توسط كميته و اعضاي آنآموزش.6

 ساير مباحث و تصميم اتخاذ شده.7

 تفسير فعاليت سالانه كميته.8

 هاي كميتهنه و هزينهبودجه سالا.9
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  هاي كميتهساير فعاليت.10

هاي اخلاقاصول كلي ناظر بر كميته –بخش پنجم   
هاي پژوهشي واجد آزمودني انساني يا راجع به سلامت نامهطرفي، طرحهاي اخلاق بايد با رعايت انصاف و بي) كميته28ماده 

اسناد و مقررات حاكم بر آن، مورد بررسي، مشورت، اظهارنظر و نظارت قرار انسان يا مؤثر بر آن را با رعايت مفاد سند حاضر و 
هاي شود، بايد جهت تصويب به كميتههاي علوم پزشكي كه بر روي آزمودني انساني انجام ميدهد. طرح نامه تمام پژوهش

ست و عدم أخذ مجوز كميته سازماني يا دانشگاهي اخلاق ارسال گردد. اخذ مجوز كميته اخلاق جزو وظايف مجري مسئول ا
  گردد.اخلاق توسط مجري مسئول، تخلف پژوهشي محسوب و  در هر مرحله مانع ادامه پژوهش و يا انتشار نتايج آن     مي

هاي مربوط به آزمودني شود (شامل طرحهاي پژوهشي كه بر روي آزمودني انساني انجام نميتبصره: بررسي و تصويب طرح
  باشد.هاي اخلاق ميهاي اختصاصي بر عهده كميتهبلاغ مقررات و دستورالعملحيواني و ....) تا ا

هاي پژوهشي بايد هنجارهاي پذيرفته شده اخلاق در پژوهش به ويژه اصل احترام به ) در طراحي و اجراي طرح29ماده 
هاي آسيب پذير، قبت از گروههاي خاصي از افراد، توجه و حساسيت براي مراها، عدم تبعيض عليه گروهكرامت ذاتي انسان

ها، موجودات زنده و محيط زيست، توزيع عادلانه فوايد و ها و ساير انسانفوايد و مضرات احتمالي تحقيق براي آزمودني
ها به شكل محرمانه و احترام به حريم خصوصي و حقوق شهروندي ضررهاي احتمالي تحقيق، حفظ اطلاعات و اسرار آزمودني

ها و پرهيز از اعمال هرگونه اجبار و تهديد و همچنين رعايت تمام كدها و به تصميمات آگاهانه آزمودنيافراد، احترام 
راهنماهاي اخلاقي مصوب وزارت بهداشت مورد توجه قرار گيرد. در انجام پژوهش، منافع ناشي از پژوهش به طور متعارف و 

ربط از جمله شركت هاي ذي، منصفانه و عادلانه بين تمامي طرفمعقول بايد از ضررهاي آن بيشتر بوده و اين منافع و مضار
باشد، ضرر پژوهش بايد بسيار كم و با نظر كميته كنندگان و جامعه تقسيم شود.در صورتيكه منافع پژوهش قابل احصا نمي

آزادانه و داوطلبانه در ها بايد جهت شركت در پژوهش، رضايت كامل داشته و به صورت اخلاق قابل اغماض باشد.      آزمودني
هاي پژوهشي رعايت گردد. كميته پژوهش شركت كنند. همچنين بايد حد اعلاي محرمانگي در اجرا و گزارش نتايج طرح

نامه نيز با هدف حفظ كرامت انساني، در تمام مدت اجراي پژوهش، بر آن نظارت اخلاقي مستمر اخلاق پس از تصويب طرح
ه تشخيص دهد، پژوهشگر از رعايت شرايط اخلاقي مندرج در تصويب نامه عدول كرده يا بايد داشته باشد و در هر زمان ك

هاي ناشي از آن يا به كارگيري شرايط جديدي را لحاظ كند، مي تواند تصويب خود را در مورد ادامه پژوهش يا انتشار يافته
  دستاوردهاي آن، به صورت مطلق يا مفيد لغو نمايد.

  ها رعايت موارد ذيل اطمينان حاصل كنند:اي اخلاق بايد در بررسي و تاييد طرحه) كميته30ماده 

معيارها و كدهاي اخلاق در پژوهش (عمومي و اختصاصي) قبل، هنگام اجرا و پس از پايان پژوهش، زمان ارائه مقاله و انتشار .1
 نتايج 

 هاي مختلف كشور.هش، با توجه به قوميتبرقراري ارتباط كلامي و عملي مناسب ميان تمام اجزاي انساني پژو.2

 وجود تأييد توسط يك مرجع علمي معتبر..3

 صلاحيت علمي مجري مسئول و محققان همكار پژوهش.4

 اصول اخلاقي در ارتباط با پژوهشگر و حامي مالي، مانند بيان هرگونه تعارض يا اشتراك منافع.5

 دليل مشاركت و همكاري در پژوهش.به  "ها صرفاعدم تحميل هزينه اضافي به آزمودني.6
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 اصول محرمانگي در اجرا و گزارش نتايج پژوهش..7

 هاي آسيب پذير.شرايط مطالعه بر روي گروه.8

 امكان جبران خسارت، از زمان شروع پژوهش.9

نسبت به  هاي بيمه كشور بايد به صورت رسمي و يا قرارداد معتبرمجري، سازمان حمايت كننده پژوهش و يا يكي از شركت
ها متعهد شود و مستندات آن به عنوان ضميمه همراه طرح نامه به كميته اخلاق ارسال جبران مشكلات ناشي از اين پژوهش

  شود.

شود امتياز هاي اخلاق دانشگاهي و سازماني لازم است در ارزشيابي كه توسط كميته ملي اخلاق انجام مي) كميته31ماده 
  لازم را كسب نمايد.

هاي اخلاق دانشگاهي و سازماني لازم است نسبت به ثبت كميته در دبيرخانه كميته ملي اخلاق اقدام ) تمام كميته32ماده 
  نموده و گواهي رسمي فعاليت دريافت نمايد.

تواند در راستاي دست يابي به اهداف خود، با شركت كنندگان، پژوهشگران، حاميان مالي، كارمندان، ) كميته مي33ماده 
  هاي بهداشتي و مطلعان امر، مستقيم يا غير مستقيم، ارتباط لازم را برقرار كند.انسازم

نامه يا تغييرات اعلام شده در مورد يك طرح نامه مصوب را به موقع و با استقلال رأي، از نظر ) كميته بايد طرح34ماده 
نامه توسط كميته اخلاق، اگر تصويب اخلاقي طرح نامه اعلام نمايد.اخلاقي بررسي نمايد و نظر نهايي خود را در خصوص طرح

هاي تواند بررسيموقوف به بررسي و شناخت ماهيت علمي پژوهش باشد، كميته علاوه بر اخذ نظر يك مرجع علمي معتبر مي
 تواند جهت تصويب،تواند مشروط باشد. كميته ميشود. تصويب نميلازم را انجام دهد. عدم تصويب صريح، رد تلقي مي

نامه بايد به نامه درخواست نمايد. پس از اعمال تغييرات مورد نطر كميته توسط مجري مسئول، طرحتغييراتي را در طرح
اي و اقتصادي و با پرهيز گيري، بايد مستقل از تأثيرات سياسي، سازماني، حرفهتصويب كميته اخلاق برسد. كميته در تصميم

- ها اعمال ميهاي ذكر شده و مطابق با سطح كميتهمل نمايد. امور فوق بر حسب مادهاز هرشكل از تعارض يا اشتراك منافع ع
  شود.

) هر يك از اعضاي كميته اخلاق، آزمودني، پژوهشگران يا كاركنان خدمت سلامت بايد در صورت آگاهي از هرگونه 35ماده 
هاي واجد آزمودني انساني، آن را به رئيس وهشهاي مرتبط با سلامت يا مؤثر بر آن يا پژنقص يا اشكال احتمالي در پژوهش

  كميته اخلاقي تصويب كننده گزارش نمايد. اين كميته نيز بايد مراتب مذكور را به مقام صلاحيت دار منعكس نمايد.

هاي اخلاق در پژوهش زيست بندي و شرح وظايف كميتهسطح دستورالعمل تشكيل،"به استناد مواد مندرج در بخش چهارم از 
هاي مرتبط با موضوع و مأموريت و به منظور تسريع در انجام امور و استفاده از ظرفيت علمي و كارشناسي دانشكده "شكيپز

كميته سازماني در دانشگاه تهران  8اين دستورالعمل، براساس مصوبه كميته دانشگاهي اخلاق پژوهش دانشگاه تهران،  
  نمود.  تشكيل و در چارچوب ضوابط مربوط فعاليت خواهند

ها درج شده است. شايان ذكر است كه در تشكيل هر يك از ها و ويژگي اعضاء هر يك از كميتهدر جدول زير عناوين كميته
هاي اجتماعي و اموري هاي مرتبط به آزمودني انساني يا حيواني، حجم كار و تعدد درخواستها موضوع داشتن پژوهشكميته

  از اين قبيل توجه شده است.
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  ها عبارتند از:كميتهاين 

  

  

  

  
  

توسط وزير بهداشت، درمان و آموزش پزشكي ايران  1393ماده در فروردين ماه سال  35اين دستورالعمل در 
 ابلاغ گرديد.

 

 

  
  


