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 و شرح وظايف يدستورالعمل تشکيل، سطح بند

 هاي زيست پزشکي پژوهشاخلاق در  يهاتهيکم

 (اخلاق سازمانيدانشگاهي و ،ملّي هاي )کميته
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 ييخلاصة اجرا 

 مقدمه
و  یالمللا نيبرابر مفااد اناداد با   ل شده و ي، تشکزیست پزشکی پژوهشهايبر  ینظارت اخلاقبا هدف  زیست پزشکی يهاپژوهشاخلاق در هاي تهيکم

ارائاه   یل در امور نلامت، مشاورة اخلاقيدخ يهاان، نهادها و نازمانی، کارفرمایان ماليکدددگان، پژوهشگران، حامبه شرکت، یق آنها با فرهدگ و حقوق ملّيتطب
دهد و در صورت عدم مغایرت با الزامات اخلاقای، ههات انماام    یق ميالمللی تطب، ملّی و بينیرفته شدة اخلاقینامة ارائه شده را با الزامات شداخته و پذه، طرحداد

که طرح زیست پزشکیهاي پژوهشج یآثار و نتا اصلکدد. ‌ینظارت م هاي پژوهشیصادر نموده، در طول انمام تحقيق بر اهراي طرح« مصوبة اخلاقی»پژوهش 
ر قابال اناتداد و انتشاار    يا ، فاقد اعتبار و غیو حقوق يادار يهانظر از عواقب و ضمانتنباشد، صرف زیست پزشکی يهاتة اخلاق در پژوهشينامة آن مصوب کم

 (CIOMS)یعلوم پزشک یالمللنيب يهانازمان يتونط شورا یانسان يهایبر آزمودن زیست پزشکی يهادر انمام پژوهش یو علم یالزامات اخلاقخواهد بود. 

انات. در  ان شاده يا ب (UNESCO)ملل متحد  یآموزش یو نازمان فرهدگ (ICH) ينازهماهدگ یالمللني(، کدفرانس بWHO) ی، نازمان بهداشت ههان
المللی، اقدام به تدوین و ابلاغ کادهاي اخلاقای   همراهی با انتانداردهاي بينها و فرهدگ انلامی و ملّی و همچدين کشور ما نيز وزارت بهداشت با الهام از آموزه

 زیست پزشکیهاي هاي پژوهشی تشکيل داده انت. کميتة کشوري اخلاق در پژوهشهاي اخلاق را براي نظارت اخلاقی در تصویب و اهراي طرحنموده، کميته
ها و مراکز تحقيقااتی تشاکيل   اخلاق در پژوهش، در دانشگاه ياهاي مدطقهميتهیک نال بعد کو در معاونت پژوهشی وزارت بهداشت تشکيل شد  1377در نال 

-گذرد. با تونعة کمّی و کيفی پژوهشمی پزشکی علومها و مؤنسات پژوهشی ها و فعاليت مستمر آنها در دانشگاهشدند. ایدک بيش از یک دهه از تشکيل کميته

هااي  ف کميتاه یل و شرح وظاا يوزارت بهداشت اقدام به بازنگري در دنتورالعمل تشک يآورقات و فنيدر کشور، معاونت تحقها و همچدين تمربة نظارت اخلاقی 
باشاد  یم1367مصوبه قانون تشکيلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی   5و  1بدد  1 مادة ين اقدام در رانتایاخلاق در پژوهش نموده انت. ا

ضمن انمام مطالعات تطبيقای   ين بازنگریکشور نظارت داشته باشد. در ا زیست پزشکی يهاموظف انت بر پژوهش يآورقات و فنيمعاونت تحق که براناس آن
و باا   يريا گو متخصصان اخلاق پزشکی کشاور بهاره  دانان، مدیران پژوهشی نظران و پژوهشگران، حقوقاز نظرات تخصصی صاحب ین الملليتمارب ب یو بررن

 ن بخش ارائه شده انت.یماده انت که بصورت خلاصه در ا 35 دنتورالعمل شامل پدج بخش و شرایط اهرایی و علمی کشور تطبيق داده شده انت.
 

 فيربخش اول: تعا
 .اصطلاحات به کار رفته در دنتورالعمل انتبدد و در برگيرندة معدا و مفهوم   21ماده و  1در این بخش 

 يپزشکزيست  يهاملّي اخلاق در پژوهش تةيکمبخش دوم: 
ت اصاول اخالاق در   یا از نظار رعا  یپزشک زیست يهادر مورد پژوهش يريگمين مرهع تصمیبالاتر زیست پزشکی هايتة ملّی اخلاق در پژوهشيکم

تاة ملّای عبارتداد ازد هادایت و     يکم يهاتيصلاح شود.ل میيانت معاون تحقيقات و فداوري وزارت بهداشت تشکیباشد که در وزارت بهداشت و به ریپژوهش م
، رنايدگی باه   اخالاق  دانشاگاهی  هااي اخلاق در پژوهش، ارائة مشااوره باه کميتاه    يها و راهدماهاهاي اخلاق در پژوهش، تدوین دنتورالعملنظارت بر کميته

و مطالعات  ، کارآزمایی باليدیهاي بدياديدرمانی، نلولنازي، نلولشبيهبا موضوع اخلاق،  دانشگاهی هايهاي بررنی شده در کميتهطرح هاي مربوط بهاعتراض
عضو حقوقی و حقيقی انت. حکم رئيس و اعضاي کميتة ملّی اخلاق در پژوهش تونط وزیر بهداشات، درماان و آماوزش     11تة ملّی داراي يانت. کم یالمللنيب

 نت.شود و به مدت نه نال معتبر بوده و قابل تمدید اپزشکی صادر می

 يپزشکزيست  يهااخلاق در پژوهش دانشگاهيتة يکمبخش سوم: 
هاي ناازمانی اخالاق را باه    شود و وظيفة تشکيل و نظارت بر کميتهتشکيل می یدرمان یو خدمات بهداشت یدر دانشگاه علوم پزشک دانشگاهیتة يکم

-نازي، نلولمرتبط با شبيه يهاهاي نازمانی، رنيدگی به طرحبه مصوّبات کميته اخلاق شامل رنيدگی به اعتراض دانشگاهیهاي عهده دارد. صلاحيت کميته

عضاو حقاوقی و حقيقای     9شامل دانشگاهی تة ياخلاق انت. کم دانشگاهیانت. رئيس دانشگاه، رئيس کميتة  یالمللنيب مطالعاتبديادي و هاي درمانی و نلول
 شود و به مدت نه نال معتبر بوده و قابل تمدید انت.صادر می دانشگاهانت که احکام آنها تونط رئيس 

 يپزشکزيست  يهااخلاق در پژوهش يتة سازمانيکمبخش چهارم: 
 يهاا تاه يدهاد. کم میمورد توهه قرارتحقيقاتی هاي  طرحرا به عدوان اولين نطح بررنی اخلاقی  ینازمان يهاتهين بخش ناختار و شرح وظایف کمیا

اخلاق  دانشگاهیشود. کميتة نازمانی با تأیيد و نظارت کميتة یل ميتشک یر دولتيو غ یدولت یو مؤنسات پژوهش یمؤنسات آموزش عالها، در نازمان ینازمان
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عضو حقوقی و حقيقی انت و احکاام اعضاا    9شامل  یتة نازمانيشود. کمشود. حکم رئيس کميتة نازمانی تونط رئيس دانشگاه صادر میدر پژوهش تشکيل می 

درمانی نازي، نلولمرتبط با شبيه يهاهز طرحد انت. به ینه نال و قابل تمد یتة نازمانيکم يت اعضایگردد. مدت عضوتونط رئيس کميتة نازمانی صادر می
یب ما یو تصاو  یبررن ینازمان يهاتهين دنتورالعمل، در کمیموضوع ا زشکیزیست پ يهاپژوهش يهانامهر طرحینا یالمللنيهاي بديادي و مطالعات بو نلول

 مربوطه قابل اعتراض و تمدید نظر انت.  دانشگاهیشود. رأي کميتة نازمانی یک بار در کميتة 

  يپزشکزيست  يهااخلاق در پژوهش يهاتهيکم ناظر براصول کلي بخش پنجم: 
-شود. در این بخش اصول کلّی و مبداي تصاميم یل ميو ملّی تشک دانشگاهی، یدر نه نطح نازمان یپزشکزیست  يهااخلاق در پژوهش يهاتهيکم

در حيطاه علاوم    یپژوهشا  يهاا ، طارح یطرفا یت انصاف، عدالت و بید با رعایهاي اخلاق باتهيکدد که کمشود و تصریح میهاي اخلاق ارائه میگيري در کميته
کادهاي اخلاقای    یو تماام  ی، شارع ین حقاوق یرعایت مواز در عين اخلاقی و قواعد نظر رعایت اصول ازهاي واهد آزمودنی انسانی را  زیست پزشکی بویژه طرح

 مصوّب وزارت بهداشت مورد بررنی و نظارت قرار دهدد.
 کدد.تبيين میپزشکی را  زیست يهاهاي اخلاق در پژوهش کميته نینازمازیر ناختار نمودار 
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 فيتعار -بخش اول 

 

 ل به کار رفته انتدیذ ین دنتورالعمل، در معانیمددرج در ا يهاواژه (1مادة 

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

تشاکيل   یپزشاک  زیستهاي در پژوهش یانتانداردها و نظارت اخلاق يبا هدف ارتقا پزشکی ستیزهاي اخلاق در پژوهش یمل ةتيکم: کميتة ملّي 1-2

 می باشدگذاري و نظارت بر رعایت اصول اخلاق در پژوهش ته مرهع ملّی نيانتين کمیشده انت. ا

مساوول تشاکيل و   شود و ل میيکشور تشک یعلوم پزشک يهادر دانشگاه هاي زیست پزشکیتة دانشگاهی اخلاق در پژوهشيکم: يتة دانشگاهيکم 1-3

   خود می باشدد. تحت پوشش اخلاق در پژوهش هاي نازمانی کميتهنظارت بر 

و پژوهشای   یهاا و مؤنساات آماوزش عاال    در نازمان ینازمان يهاتهيکم هاي زیست پزشکی اخلاق در پژوهش یتة نازمانيکم : يتة سازمانيکم 1-4

 شود. یل ميتشک یپژوهش يهاطرح یاخلاق ین نطح بررنيو به عدوان اول یردولتيو غ یدولت

 شود.یو مدصوب م یتة اخلاق، انتخاب، معرفيت کمیعضو يخود، برا یا اهتماعی یت علميکه به اعتبار موقع يفرد کميته: يقيعضو حق 1-5

تاة اخالاق   يکمت و شارکت در  یعضاو  شود.یخارج مان نمت از آن یته وارد شده و با پايدر کمکه به اعتبار نمت خود  يفرد کميته: يعضو حقوق 1-6

 انت. یف عضو حقوقیاز وظا یهزئ

امر نلامت که در حال حاضر وزارت بهداشات و اشاخاق قاانونی هساتدد کاه از طارف وزارت        یمتولّ یعموم یشخص حقوق دار:تيمقام صلاح 1-7

 یابدد.   بهداشت در امور مربوط به نلامت توليت می

ا یا ک دناتاورد  یا ل به يب داده شده با هدف نيترت یکیزيو ف یو فد یات علمياطلاعات و شرح عمل يشدهاد پژوهش، حاويندد متضمن پ نامه:طرح  1-8

کشاور در آن   یاخلاق يد شده و مفاد کدهایيمعتبر تأ یک مرهع علمینامه تونط ق انت. طرحيمدوّن و دق يزیرک برنامهی یمعقول، ط يرماديا غی يمة مادينت
ا پروتکال، از اناباب خاروج از    یو پروپوزال  یا بررنیق ينامه، مطالعه، تحقانیر پاينظ یدیا مددرهات آن، به عداویر نام ندد ييق اعمال شده انت. تغيبه صورت دق

 ست.ين دنتورالعمل نیشمول ا

باه مماري   اي انت که تونط رئيس یا دبير کميته اخلاق مبدی برتصویب طرحدامه و ملاحظات اخلاقی آن در کميتاه اخالاق    نامه دمصوبه اخلاقي 1-9

 طرح ارائه می شود.

ناماه را  زات و ... موضاوع طارح  يپژوهش، دارو، تمه یانسان يروياز بودهه یا ن یکه تمام یا بخش ییا حقوق یقيشخص حق کنندة پژوهش:تيحما 1-11

 .کددیمن يتأم

ا به موهب مقررات ینامه، توافق که بر اناس طرح یر اشخاصی، صاحب حرفه و نایمار، کاربر، بستگان متوفّيشرکت کددده، داوطلب نالم، ب آزمودني: 1-11

 شود. ا اطلاعات مربوط به آنها، انمام مییک آنها یولوژيا مواد بیکددد و پژوهش بر روي آنها یدر پژوهش شرکت م

و باا امضااي قارار داد     در پژوهش را بار عهاده دارد   یم اخلاقیت، انمام پژوهش و حفظ حری، هدایت طراحيکه مسوول یديفرد مع مسئول: يمجر  1-12

از  یقا يحق ک نفار شاخص  ید یحقوق، کماکان با يدر فرض تساو یان اصلی چدد نفر باشدد، حتیهرگاه ممرپژوهشی مسووليت حقوقی اهراي طرح را می پذیرد. 
  شود. ین و معرفيمسوول پژوهش در طرح ارائه شده، مع يان آنان به عدوان ممريم

 يهاا ا ناازمان ی یالمللنيب يهاو مؤنسات و نازمان یرانیا یردولتيا غی ین مؤنسات دولتيکه به صورت مشترک ب یمطالعات :يالمللنيمطالعات ب 1-13

المللی گيرد در زمره مطالعات بينالمللی مورد حمایت قرار میها و مؤنسات بينرد. مطالعاتی که به صورت مادي یا معدوي تونط نازمانيگیر کشورها انمام مینا
 انت. 

دانشگاهی متفاوت باشدد. مطالعات چدد  هاي شود و مراکز همکار تحت پوشش کميتهاهرا میمطالعاتی که تونط چدد مرکز  مطالعات چند مرکزي: 1-14

 باشدد.یف نمین تعریباشدد شامل ایم دانشگاهی  هتيک کمیکه تمام مراکز تحت نظارت  يمرکز

 کدد. را بر روي آزمودنی انسانی آزمایش می يهيزات پزشکی یا روش درمانی هدیدمطالعاتی که دارو، تم مطالعات کارآزمايي باليني: 1-11

  (www.irct.ir.)کددثبت مینامانة الکترونيکی که مطالعات کارآزمایی باليدی را  ران:يمرکز ثبت کارآزمايي باليني ا 1-11
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 شود. یدار ابلاغ متيمقام صلاح ياز نو یاخلاقی که براناس ملاحظات اخلاق يا راهدماهایممموعه مقررات، الزامات  :ياخلاق يدهاک 1-17 

رفتاه شادة طبابات، ههات انماام      یپذ یالمللا نياناتاندارد با   Good Clinical Practice (GCP) طبابتبهيدة  اصول :اصول بهينة طبابت 1-18

 شود.   یتهيه شده و تونط وزیر بهداشت ابلاغ مباشد که در کشور ما تونط نازمان دارو و غذا می یديبال ییمطالعات کارآزما

  شود.یم یح، رد تلقیب صریب یا عدم تصویح بر واژة تصویتة اخلاق، با تصريحِ نظر مساعد کمیو صر یاعلام کتب ب:يتصو 1-19

گيري نوگرایانه گيري و نتيمهشرایط مادي یا معدوي که ممکن انت نظر افراد را تحت تأثير قرار داده، مدمر به تصميم اشتراک منافع:يا تعارض  1-21

ق ید. مصااد یا ش آيپاژوهش پا   يبه موضوع شود. تعارض یا اشتراک مدافع ممکن انت در ارتباط با محقق، حمایت کدددة مالی، اعضاي کميتة اخلاق و نایر اهزا
 گردد. انيد در تمام مستددات مربوطه بصورت واضح بیتعارض یا اشتراک مدافع با

 يهاا شاوند و طارح  یل ما يو ... که براناس مقررات در دانشگاهها و نازمانها تشاک  یو تخصص یته علمي، کمیپژوهش يشورا معتبر: يمرجع علم 1-21

 .کدددمی یبررن یو فد یر ملاحظات علمیاهرا، روش انمام پژوهش و نا ضرورت از نظررا  یپژوهش
 

 تة ملّي يـ کم دومبخش 

 ؛ملی کميتة صلاحيتموارد  (2مادة 

 تصویب شده انت. صلاحمربوط به اخلاق در پژوهش که تونط کميته و یا حسب موازین قانونی تونط مقامات ذي يابلاغ دنتورالعمل و راهدماهاتدوین و  .1

 اخلاق در پژوهش یو نازمان دانشگاهیهاي هاي ابلاغ شده و عملکرد کميتهنامهينیها و آنظارت بر اهراي دنتورالعمل .2
رأي و چداد مرکازي    ياديا بد يهاا ، نالول یدرمان، نلولينازهيبا موضوعات شب يهانامهدرخصوق طرح دانشگاهی تصميم کميتةبه  یدگيقبول اعتراض و رن .3

 تة ملّی در این موارد قطعی انت.يکم
 دة اخلاق در پژوهشيدر زم يکاربرد يهات از پژوهشیحما .4
 و نازمانی دانشگاهی يهاتهيتوانمددنازي کمارائة مشاوره و  .5
 هاي راهبردي و عملياتی تونعة اخلاق در پژوهش در کشورتدوین و اهراي برنامه .6
 هاي علوم پزشکی نيستدد.هاي نازمانی اخلاق در مؤنساتی که زیرممموعة یکی از دانشگاهکميتهشکيل ت .7

 

 ؛ملی ةي کميتاعضا (3مادة 

 ر انتدیعضو به شرح ز یازدهتة ملّی داراي ِيکم -1-3

 وزارت بهداشت يو فداور معاون پژوهش .1
 پزشکی )ترهيحاً داراي درهة دکترا یا معادل آن( زیستآشدا به فقه و اخلاق  یک نفر روحانی .2
 ک نفر حقوقدان ) ترهيحاً با درهة دکترا(ی .3
 پزشکی زیستیک نفر متخصص اخلاق  .4
 ولوژييدميیا اپ یاتيیک نفر متخصص آمار ح .5
 وزارت بهداشت يدارونازمان غذا و  یديمسوول کميتة تحقيقات بال .6
 یک نفر فعال در صدعت دارویی .7
 وزارت بهداشت یزات پزشکير کل تمهیمد .8
 هاي مختلف علوم پزشکینفر محقق برهسته با درهة دانشياري یا بالاتر در تخصص دو .9

 ددة هامعهیعدوان نمارمتخصص به يک نفر عضو غی  .11

 در پژوهش ضروري انت.تة ملّی اخلاق يعضویت حداقل دو نفر از بانوان در کم -2-3
 

کاودک،   ی، روانشدانیرپزشکية غی، علوم پایديبال يهاا تخصصیاهرایی  يهانمت یهر هلسه از صاحبان برهستة برخ يد اعضا، برایددر صورت صلاح -3-3

 یاا مهااهرین و... باه    یدا ید يهاتينهاد، نمایددگان اقلا مردمی یان امور کودکان اعم از دولتي، متولیماران روانپزشکي، بستگان بيس کارخانة دارونازيا رئیمالک 
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 پيوست
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 دفتر وزیر
 دعوت به عمل خواهد آمد. يعدوان مشاور ههت ارائة نظرات و بدون حق رأ 

 

 شوند.تة ملّی دعوت میيو نازمانی اخلاق در پژوهش ههت شرکت در هلسات کم دانشگاهیهاي دید، اعضاي کميتهدر صورت صلاح -4-3
 

 شود.به محض پایان نمت، لغو می )اعضاي حقوقی( به اعتبار نمت خود عضو کميته می باشدداشخاصی که عضویت  -5-3
 

 ؛ملی ي کميتةانتصاب اعضا (4مادة 

 شود.تة ملّی اخلاق در پژوهش بوده و با حکم وزیر بهداشت به این نمت مدصوب میيمعاون تحقيقات و فداوري وزارت بهداشت، رئيس کم -1-4
 

ملّی اخلاق در پژوهش، تونط معاون تحقيقات و فداوري معرفی شده و احکام آنها تونط وزیر بهداشت ههت نه نال عضویت صادر مای تة ياعضاي کم -2-4

 شود و تمدید عضویت آنها بلامانع انت.

 

 نماید.ن دنتورالعمل مدصوب یرا با لحاظ مفاد ا ين ویگزیعضو، ها يا انتعفایت یر بهداشت باید حداکثر ظرف دو ماه پس از انقضاي مدت عضویوز -3-4
 

 ؛ ملی ي کميتةاعضا عضویت شرایط (5ماده 

هااي لازم باه مدظاور تمزیاه و تحليال اماور و        با اخلاق در پژوهش را که مقام صلاحيت دار برگزار کرده، گذرانده و مهاارت  هاي مرتبط عضو باید دوره -1-5

 همعی در گروه را دارا باشد. دنتهبرقراري ارتباط با دیگران براي کار 
 

 د.یمربوط به آن اعلام نما يهاتة ملّی و آموزشيد در هدگام انتصاب، موافقت خود را با شرکت در هلسات کمیعضو با -2-5
 

ت و یعزل، انتعفا، مادت زماان عضاو   ، یدیگزیفات، انتصاب، هایها، انتشار نام و نام خانوادگی، تشرد نسبت به شرایط عضویت و فعاليت در کميتهیعضو با -3-5

 و شخصا در هلسه حضور یابد. ات مربوط به آن آگاه باشد و موافقت خود را اعلام و امضا کدديا اشتراک مدافع و هزئیتعارض 
 

اشاتغال نداشاته باشاد و باه      یر بصورت مستقيم در امور مرتبط با امور پزشاک يد حداقل در ده نال اخیبا،3-1از بدد  10موضوع هزء  ،رمتخصصيعضو غ -4-5

ان بازنشساتگان  يا توانداد از م ین افراد ما یشود، شرکت نکرده باشد. اپزشکی که بر روي آزمودنی انسانی انمام می زیست يهاعدوان ممري یا همکار در پژوهش
 انتخاب شوند.

 

 ؛ ملی کميتة دبيرخانه( 6 ماده

فداوري، دبيرخانة کميته را در معاونت تحقيقات و فداوري وزارت بهداشت تشکيل داده و یک نفار را باه   ته، معاون تحقيقات و يبه مدظور حسن کارکرد کم -1-6

 مدصوب نماید. یپزشک زیست هايتة ملّی اخلاق در پژوهشير کميعدوان دب
 

 انتخاب دبير کميته از بين اعضاي حقيقی و یا حقوقی کميته ملی اخلاق ضروري نيست.  تبصره:

 ل باشددید واهد اوصاف ذیتة ملّی باير کميدب -2-6

 مربوطه يهاو مقررات و دنتورالعمل یستیو ز یپزشک زیستآشدایی با ملاحظات و اصول اخلاق  .1
 ارتباط و تعامل مدانب يبرقرار ییتوانا .2
 ت و انمام پژوهشیری، مديزیرنابقة کافی در برنامه .3
 سیيمسلّط به زبان انگل .4

 

 موارد زیر انتدته شامل ير کميف دبیوظا -3-6
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 دفتر وزیر
 سياب رئيته در غيادارة هلسات کم .1 

 ن و دعوت از مشاوران، انمام مکاتبات و صدور مصوّبات کميتهيياب اعضا، تعيم دنتور کار، دعوت و حضور و غيتدظ .2
 تهيکم یادارة امور مال .3

 

 شود.بهداشت تأمين میتة ملّی اخلاق در پژوهش از محل اعتبارات وزارت يبودهة لازم براي فعاليت دبيرخانة کم -4-6
 

 ؛کميتة ملی هلسات تشکيل( 7 ماده

اب راي گياري  حدنص انت. نفر( هفت)حداقل ي کميته ملینصف بعلاوه یک کل اعضاتة ملّی، يت یافتن هلسات کميل و رنميتشک يحد نصاب لازم برا -1-7

 .باشد دونوم اعضاي حاضر می
 

شود. در زمان شروع هلسات، تمام اعضا باید فرم یل ميت و بدون هرگونه تعارض یا اشتراک مدافع تشکيو حسن ن یمحرمانگ يت حد اعلایهلسات با رعا -2-7

 شود امضا نمایدد.هایی را که در هر هلسه مطرح میمربوط به عدم تعارض یا اشتراک مدافع مربوط به طرح
 

 انت. يافتن هلسات ضروریت يرنم يتة ملّی براير کميا دبیس يحضور رئ -3-7
 

دارند.  ياند، حق رأته شرکت نمودهيکه در هلسة کم ییبحث و گفتگو مماز انت، امّا فقط آن اعضا ينازروشن يز برايب نیغا ياعضا یارائة نظرات کتب -4-7

 شود.یمه ميهلسه ضمب در هلسه، قرائت و به صورتیغا ياعضا ینظرات کتب
 

 انتدتة ملّی ضروري يدرج موارد زیر در صورتملسات کم -5-7

خانوادگی تدوین کدددة گزارش، نام و نام خاانوادگی و عداوان   تاریخ تشکيل هلسه به روز، ماه و نال، ناعت و مدت برگزاري هلسه، محل تشکيل هلسه، نام و نام .1
 بان هلسه.یحاضران و غا

 اعضا، شامل نظرات مخالف و موافق.هاي اتخاذ شده و ذکر نظرات تمام ها، هزئيات بحث و تصميمها و موضوعات مطرح شده، توصيهطرح .2
 خانوادگی اعضاي حاضر کميته با ذکر نمت و رتبة علمی ههت امضاي اعضانام و نام .3

 

 حاضران در آن هلسه رنانده شود. يم و به امضايته تدظير کميا دبیس يتونط رئ تمامی صورتملسات -6-7
 

 اخلاق در پژوهش نگهداري خواهدد شد. تة ملّیيدبيرخانة کمتمام صورتملسات و مصوّبات، حداقل به مدت ده نال در  - 7-7
 

 ؛اعتراضاترنيدگی به  (8مادة 

انماام گرفتاه و   بررنی گزارشات کميته دانشگاهی و موارد اعتراض به مصوبات کميته هاي دانشگاهی در کميتة ملی حداکثر ظرف نود روز کاري از تاریخ تساليم  
  نتيمه ابلاغ می شود.
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 دفتر وزیر
  دانشگاهي يهاتهيـ کم سومبخش  

 ؛ هاي دانشگاهی کميته صلاحيت موارد (9مادة 

 ینازمان يهاتهيس کميبررنی و تأیيد تأن .1
 ینازمان يهاتهيمات کميبه اعتراض نسبت به تصم یدگيرن .2
 ینازمان يهاتهيکم يت و توانمددنازیو حما هاپانخ به پرنش .3
 نازمانیهاي اخلاق تهکمي يهاتينظارت بر فعال .4
 دة اخلاق در پژوهشيریزي و توانمددنازي اعضاي هيوت علمی، محققين و دانشمویان در زمبرنامه .5
 مللیال ، بينياديبد يها، نلولی، نلول درمانينازهيها با موضوع شبنامهطرح یب اخلاقیو تصو یبررن .6
 اشتراک مدافعتة نازمانی به دليل تعارض یا يارهاع شده از نوي کم يهانامهطرح یبررن .7
 دانشگاه  اخلاق در پژوهش درو عملياتی ههت تونعة  يبرنامة راهبرد ين و اهرایتدو .8
 تحت پوشش  و انتانداردهاي لازم تونط کميته انحلال کميته نازمانی درصورت عدم رعایت مقررات .9

 

 د.ینماتوانمدد واگذار  یتة نازمانيیا چدد کمها به یک نامهطرح یت خود را در بررنيتواند صلاحیاخلاق م دانشگاهیتة يکم د1تبصره

  که ظرفيت تشکيل کميته نازمانی وهود ندارد، وظایف کميته هاي نازمانی نيز به عهده کميته دانشگاهی خواهد بود. 3و 2تيپ  در دانشگاههاي :2تبصره
 

 ؛کميته دانشگاهی اعضاي (10 مادة

 انتدل یعضو به شرح ذنه  يدارا دانشگاهی تةيکم -1-10
 س دانشگاه يرئ .1
 دانشگاه یمعاون پژوهش .2
 یپزشک زیست ک نفر متخصص اخلاقی .3
 حاً دکترا(يک نفر حقوقدان )ترهی .4
 یپزشکزیست آشدا به اخلاق  یک نفر روحانی .5
 یا اپيدميولوژي یاتيک نفر متخصص آمار حی .6
 ددة هامعهیعدوان نما رمتخصص بهيک نفر عضو غی .7
 غيره.  و یراپزشکيو پ ی، دندانپزشکییه، علوم دارویعلوم پا، یدينفر از پژوهشگران علوم بال دو .8

 

 . دباش یکی از رشته هاي مختلف علوم پزشکیدر  ياريحداقل مدرک دانش يحاً باید داراياخلاق دانشگاه تره تهيپژوهشگر عضو کم :تبصره

 

 باشدد. ت داشتهیاخلاق لازم انت حداقل دو نفر از بانوان عضو دانشگاهیهاي در کميته -2-10
 

 ی، روانشدانا یرپزشاک ية غیا ، علاوم پا یديباال  يهاا ا تخصاص یاهرایی  يهانمت یهر هلسه از صاحبان برهستة برخ يد اعضا، برایددر صورت صلاح -3-10

یا مهاهرین و...  یدید يهاتينمایددگان اقلنهاد، ا مردمی یان امور کودکان اعم از دولتي، متولیماران روانپزشکي، بستگان بيس کارخانة دارونازيا رئیکودک، مالک 
 دعوت به عمل خواهد آمد. يعدوان مشاور ههت ارائة نظرات و بدون حق رأ به
 

 انت. دانشگاهیتة يس دانشگاه، رئيس کميرئ -4-10
 

 شود.یم یان نمت ملغیبه محض پاعضویت اشخاصی که به اعتبار نمت خود عضو کميته می باشدد )اعضاي حقوقی(  -5-10
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 دفتر وزیر
 ؛انتصاب اعضاي کميته دانشگاهی نحوه (11مادة  

نه نال و انتخاب ممادد    دانشگاهی يهاتهيدر کم یانتخاب يت اعضایشود. مدت عضویته صادر ميس کميتونط رئ دانشگاهیتة يکم ياحکام اعضا -1-11 

 آنان بلامانع انت.
 

العمال  ن دناتور یا را باا لحااظ مفااد ا    ين ویگزیعضو، هاا  يا انتعفایت یان عضویموظف انت حداکثر ظرف دو ماه پس از پا دانشگاهیتة يس کميرئ -2-11

 د.یمدصوب نما
 

 اعضاء؛ عضویت شرایط (12مادة 

کاار   يگاران بارا  یارتبااط باا د   يبرقارار ل امور و يه و تحلیمدظور تمزلازم به  يهاهاي مرتبط با اخلاق در پژوهش را گذرانده و مهارتد دورهیاعضا با -1-12

 گروهی را دارا باشدد.
 

، عزل، انتعفا، مدت زمان یدیگزی، هافات، انتصابیخانوادگی، تشرط لازم، انتشار نام و نامیها، شراکميتهد نسبت به شرایط عضویت و فعاليت در یعضو با -2-12

 باشد و موافقت خود را کتباً اعلام و امضا کدد. ات مربوط به آن آگاهيا اشتراک مدافع و هزئیت و تعارض یعضو
 

اشتغال نداشته باشد و به عدوان مماري یاا    یر در امور مرتبط با امور پزشکيد حداقل در ده نال اخیبا ، 10-1از بدد  7، موضوع هزء رمتخصصيعضو غ -3-12

 ان بازنشستگان انتخاب شوند.يتواندد از مین افراد میشرکت نکرده باشد. اشود، پزشکی که بر روي آزمودنی انسانی انمام می زیست يهاهمکار در پژوهش
 

 ؛کميته دانشگاهی دبيرخانه( 13ماده 

 شود.ین نمت مدصوب میبه ادانشگاه س ياخلاق انت و با حکم رئ دانشگاهیتة ير کميدانشگاه دب یمعاون پژوهش -1-13

 انت ازدعبارت دانشگاهیتة ير کميف دبیوظا -2-13
 سياب رئيته در غيادارة هلسات کم .1
ا اشتراک یمصوبات و أخذ فرم امضا شدة بيان تعارض  ين و دعوت از مشاوران، مکاتبات، امضايياب اعضا، تعيم دنتورکار، صورتملسات، دعوت و حضور و غيتدظ .2

 مدافع اعضا
 تهيکم یادارة امور مال .3

 

 ؛تشکيل هلسات کميته دانشگاهی( 14 ماده

 انداد مربوطه داشته باشدد. یبررن يبرا یش از هلسه زمان کافيد پیته بايکم ياعضا-1-14
 

 ابدد.ید شخصاً در هلسات حضور یبا دانشگاهیتة يکم ياعضاتمام  -2-14
 

 انت. يافتن هلسه ضروریت يرنم يبرا دانشگاهیتة يکمر يا دبیس يحضور رئ -3-14
 

 ل شود.يا اشتراک مدافع تشکیت و بدون هرگونه تعارض يو حسن ن یمحرمانگ يت حد اعلاید با رعایهلسات با -4-14
 

د مراتب را اعلام کدد؛ در یان طرح، تعارض یا اشتراک مدافع داشته باشد، بایر ممرییا نا یمال یمسوول، حام يته با ممريکم يچدانچه هر یک از اعضا -5-14

نامه وي، هلسه کميته را ترک کرده و در هلسه حضور نداشته و هدگام بررنی طرح داشتنامه خواهد ب یا رد آن طرحیدر تصو ياین صورت آن عضو فاقد حق رأ

 .باشد
 

 دد.یا اشتراک مدافع را امضا نمایان تعارض يمة مربوط به بيته در هر هلسه لازم انت فرم ضميکم ياعضا تبصره:
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 دفتر وزیر
حد نصاب راي گياري دوناوم اعضااي     ته انت.يکم ياعضانصف بعلاوه یک کل ، حضور ههلسات کميتت یافتن يل و رنميتشک يحد نصاب لازم برا -6-14 

 حاضر می باشد.
 

 گذاشته شود. يد در هلسة بعد ممدداً به رأینامة مربوطه باخارج شود، طرح يريگيرأ يهرگاه هلسه از حد نصاب مقرر برا تبصره:
 
 حاضران در آن هلسه رنانده شود. يم و به امضايته تدظير کميا دبیس يتونط رئ د صورتملسهی، بادانشگاهی در هر هلسة کميتة-7-14
 

 ضروري انتد دانشگاهی هايدرج موارد زیر در صورتملسات کميته -8-14

عداوان   خاانوادگی و نام خانوادگی تدوین کدددة گزارش، نام وتاریخ تشکيل هلسه به روز، ماه و نال، ناعت و مدت برگزاري هلسه، محل تشکيل هلسه، نام و نام .1
 بان هلسه.یحاضران و غا

اند، شامل شمارة طرح، عدوان کامل طرح، ناوع پاژوهش و ناام و ناام     که مورد اعتراض قرار گرفته ینازمان يهاتهيمات کمياطلاعات مهم شدانایی راهع به تصم .2
به طور کامل ذکار   یتة نازمانية کمینامه )نظررات در طرحييا تغینامه طرح یعلمکدددة خانوادگی ممري پژوهش و وابستگی نازمانی او و شماره و نام مرهع تأیيد

 گردد(

 هاي اتخاذ شده.هاي هلسات کميتة اخلاق، موضوع و هزئيات بحث و تصميمنایر بحث .3

 خانوادگی اعضاي کميته با ذکر رتبة علمی و نمت آنها در کميته ههت امضاي اعضانام و نام .4
 
 شود. ينگهدار ید در صورتملسه درج و با حفظ محرمانگینظر موافقان و مخالفان با -9-14

 

اند، شرکت نموده دانشگاهی تة يکه در هلسة کم ییبحث و گفتگو مماز انت، امّا فقط آن اعضا ينازروشن يز برايب نیغا ياعضا یارائة نظرات کتب -10-14

 شود.یمه ميهلسه، قرائت و به صورتملسه ضمب در یغا ياعضا یدارند. نظرات کتب يحق رأ
 

 ؛اعتراضاترنيدگی به ( 15ماده 

خ یاز تار يحداکثر ظرف شصت روز کار دانشگاهی يهاتهيد در کمیبا هاي نازمانی و همچدين اعتراض به تصميمات کميتها گزارش ینامه، ادعا هر طرح -1-15

 شود.م، مورد بررنی قرار گرفته و پانخ آن ابلاغ يتسل
 

طارف اعتاراض ارائاه شاود. کميتاة       یتاة ناازمان  ير کميا س یا دبي، رئ«مسوول يممر»د تونط یبا ،اخلاق دانشگاهی ها و مکاتبات با کميتةدرخوانت -2-15

 مسوول بخواهد به نؤالات مورد نظر کميته پانخ دهد. يتواند از ممرمی دانشگاهی

 

 ل صادر خواهد شددیمتضمّن مددرهات ذ يشود، نددب مییبررنی و تصو دانشگاهیکه تونط کميتة  یبراي هر اعتراض -3-15

 ا شخص معترضیخانوادگی ممري مسوول نام و نام .1
 نامهعدوان طرح و مشخصات طرح .2
 تاریخ دریافت اعتراض .3
 خلاصة اعتراض .4
 ا پانخ به اعتراضینامه ا رد طرحینتيمة بررنی کميته به صورت قبول  .5
 ريدب يامضا .6
 اند.گيري مشارکت داشتهکه در آن هلسه در تصميم دانشگاهیتة فهرنت اعضاي کمي .7



 

  

 
 

 شماره

 پيوست

 تاريخ
 

 دفتر وزیر
 رقابل اعتراض انت.يو غ یم کميتة نازمانی، قطعيتة دانشگاهی اخلاق درخصوق اعتراض به تصميم کميتصم -4-15 

 

درخصوق طرح دانشگاهیتة يم کميبه تصمتواند یم ینفعيمسوول یا هر فرد ذ يممر تصميمات کميته دانشگاهی قابل اعتراض در کميته ملی انت.  -5-15

، باه هماراه مادارک لازم و    دانشگاهیم کميتة يتصم افتیخ دریاز تار يد اعتراض خود را ظرف مدت نی روز کارید. اعتراض کددده بایفوق اعتراض نما يهانامه
 م کدد.يتة ملّی اخلاق در پژوهش تسليرخانة کميمکتوب به دبنامه و پانخ متقاضی بررنی ممدد به آنها، به صورت حات کميته درخصوق علل رد طرحيتوض

 

 ؛کميته دانشگاهیبودهه  (16مادة 

 يهاطرحتعرفه کارشدانی  اخلاقی طرح ها، اعتبار  از محل نازمانی يهاتهيرخانة کميدب يهادهیل هلسات، حق هلسة اعضا و هزي، تشکی، کارشدانیدة بررنیهز
 شود.ین ميدانشگاه تأمر اعتبارات یو نا یپژوهش

 

 ؛دانشگاهی  کميتههاي گزارش (17مادة 

 د گزارش نالانه خود را به کميته ملّی ارائه کدد.یبا دانشگاهی تة يان نال، کمیماه پس از پا شش حداکثر ظرف -1-17
 

 باید شامل اطلاعات زیر باشدد ي دانشگاهیهاکميته گزارش -2-17

 تهيکم يو مشاغل اعضا ینام، وابستگ .1
 خ هلسات برگزار شدهیتعداد و تار .2
 ، انواع طرح، تعداد طرح مصوب و رد شده(یافتیاتخاذ شده )تعداد طرح در يهاميبررنی شده و ذکر نوع طرح و تصم يهااز طرح یفهرنت .3
 ا اعتراضیدر مورد هر درخوانت  ییم نهايرش تقاضا تا تصمیخ پذیتار .4
 آن يته و اعضايانمام شده تونط کم يهاآموزش .5
 نایر مباحث و تصميمات اتخاذ شده .6
 هاي راهبردي و عملياتی اخلاق در پژوهشپيشرفت برنامهگزارش  .7
 تحت پوشش ینازمان يهاتهيت کميخلاصه گزارش فعال .8

  يسازمان يهاتهيـ کم چهارمبخش 

 ؛هاي نازمانی تشکيل کميته (18مادة 
 

نسبت به تشکيل یک  دانشگاهی تة يد کميتواند با تأیارشد باشد مییحداقل نی نفر محقق و پژوهشگر با درهة دکترا یا کارشدان يهر نازمان که دارا -1-18

 کميتة نازمانی اخلاق اقدام کدد.
 

 اقادام  پاژوهش  در اخالاق  ینازمان تهيکم کی تشکيل به نسبت یدانشگاه اخلاق تهيکم موافقت با مشترک بصورت تواندد یم پژوهشکده ای چددمرکز -2-18

 .ددینما
 

شاود.   ليتشاک  مارنتانهايب ایدانشکده ها و  ،یقاتيمقام نازمان در پژوهشکده ها، مراکز تحق نیتواند با موافقت بالاتر یم ینازمان يها تهيکم رخانهيدب  -3-18

تشاکيل مای   این کميته صرفاً بر اناس این دنتورالعمل و ههت موضوع اخلاق در پژوهش و همچدين مستقل از نایر کميته هاي و شوراهاي موهود در نازمان 
 شود. 

 

 . بود خواهد نازمان عهده به کميته از اداري پشتيبانی و لازم تمهيزات و فيزیکی فضاي تامين  -4-18
 

خصوق نياز همراه با توهيه کافی در يشدهاديپ یقيو حق یحقوق يب اعضايخود را همراه با ترکد درخوانت یبا یتة نازمانيس کميتأن ینازمان متقاض -5-18
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 دفتر وزیر
یط، ضمن بررنی ضرورت تشکيل کميتة نازمانی درصورت احراز شارا  دانشگاهی مربوطه اعلام کدد. کميتة دانشگاهیتة يس کميبه رئبه تشکيل کميتة نازمانی  

 .گردداعلام می دانشگاهیتة يکمبا تشکيل کميتة نازمانی، تونط رئيس  خود را موافقت
 

که تعداد طرح ها بسيار محدود انت و ظرفيت تشکيل کميته نازمانی وهود ندارد، دانشگاه مربوطه با هماهدگی کميته ملی  3و 2در دانشگاه هاي تيپ   -6-18

انشگاهی انماام  و براناس این دنتورالعمل وظایف و فعاليت هاي کميته اخلاق نازمانی تونط کميته دمی تواند فقط یک کميته اخلاق در دانشگاه تشکيل دهد 
 خواهد شد.

 

 ؛هاي نازمانی کميته صلاحيت  (19مادة 

 یعلاوم پزشاک   يهاا مربوط به پژوهش يهانامه ر طرحی، نایالمللنيهاي بديادي و مطالعات بدرمانی، نلولنازي، نلولمرتبط با موضوع شبيه يهاهز طرح به 
 شود.یب میو تصو یبررن ینازمان يهاتهين دنتورالعمل، در کمیموضوع ا

 

 ؛کميته نازمانیعضاي ا  (20مادة 

 ل انتدیشامل افراد ذ و عضو نهمتشکل از  یتة نازمانيکم -1-20

 نازمان یمعاونت پژوهش مؤنسه یایا س نازمان يرئ .1
 پزشکی زیستآشدا به اخلاق  ییک نفر روحان .2
 یک نفر حقوقدان .3
ک نفر محقق در حوزة اخلاق یو در صورت عدم امکان، زیست پزشکی اخلاق  يا دکترایارشد کارشداساي مدرک ردا)  یپزشکزیست یک نفر متخصص اخلاق  .4

 (یپزشک زیست
 يولوژيدميا اپی یستییک نفر متخصص آمار ز .5
 شامل علوم باليدی، پيراپزشکی، علوم پایه و دارویی و ....( یمختلف علوم پزشک يهاطهيار در حیمدرک انتاد ينه نفر پژوهشگر )حداقل دارا .6
 ددة هامعهیعدوان نمارمتخصص به يیک نفر عضو غ .7

 

  در پژوهش ضروري انت.اخلاق نازمانی از بانوان در کميته یک نفر  عضویت حداقل -2-20
 

 ی، روانشدانی، دامپزشکيه، کشاورزی، علوم پایديبال يهاا تخصصیها نمت یل صاحبان برهستة برخية افراد مرتبط با موضوع طرح، از قبيمشاوران کل -3-20

ددگان دانشگاههاي غير ینهاد و نماهاي مردما نازمانی یان امور کودکان اعم از دولتي، متولیماران روانپزشکي، بستگان بيس کارخانة دارونازيا رئیکودک، مالک 
 شوند.و اظهار نظر بدون حق رأي دعوت  یتة نازمانيته ههت شرکت در هلسة کمير کمي، تونط دبینازمانتة يد کمیدتواندد به صلاحعلوم پزشکی می

 

 ؛اعضاي کميته نازمانی انتصابنحوه  (21مادة 

پيشدهاد رئايس   رئيس نازمان کميتة نازمانی بوده و با حکم رئيس کمسته دانشگاهی به این نمت مدصوب می شود. کميته دانشگاهی می تواند بدا به -1-21

 نازمان یکی دیگر از اعضا کميته نازمانی را به این نمت مدصوب نماید.
 

تونط رئيس کميتة ملّی اخلاق در پاژوهش صاادر    یتة نازمانيس کميرممموعة دانشگاه نباشدد پس از انمام تشریفات حکم رئیکه ز ییهادر نازمان :1تبصرة 
 کرد.  خواهد تيفعالخود د و زیر نظر کميته اخلاق دانشگاهی محدوده هغرافيایی شویم
 

ن دناتورالعمل و تأیياد   یا را با لحاظ مفااد ا  ين ویگزیعضو، ها يا انتعفایت یموظف انت حداکثر ظرف دو ماه پس از لغو عضو ینازمانتة يس کميرئ -2-21

 د.ینما مدصوب دانشگاهیتة يکم
 

 ؛نازمانی اعضاي کميته عضویتشرایط  (22مادة 
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 دفتر وزیر
 ، نه نال و انتخاب ممدد آنان بلامانع انت.ینازمان يهاتهيت اعضاي کمیدورة عضو-1-22 

 

علوم پزشکی  يهااشتغال نداشته و به عدوان ممري یا همکار در پژوهش یر در امور مرتبط با امور پزشکيد حداقل در ده نال اخیرمتخصص بايعضو غ -2-22

 ان بازنشستگان انتخاب شوند.يتواندد از مین افراد میها شرکت نکرده باشد. امربوط به انسان
 

ت اعضاا مقادور   یا ، با رأي اکثریتة نازمانيس کميعضو مربوطه تونط رئ يتة اخلاق تونط هر یک از اعضا، برکداريت مقررات کمیدر صورت عدم رعا -3-22

 انت.
 

 ن دنتورالعمل باشد.ی( مقرر در ای)مستدد به ندد رنم یو شغل یواهد مدارک و مدارج علمد یعضو با -4-22
 

و مشارکت در مباحاث مارتبط باا اخالاق      یستیبه اخلاق ز یل و علاقة کافیتماو  المقدور در حوزة اخلاق در پژوهش شداخته شده باشدید حتیعضو با -5-22

 داشته باشد. یپزشک
 

ل اماور  يه و تحلیمدظور تمزلازم به  يهادار برگزار یا تأیيد کرده، گذرانده و مهارتتيمرتبط با اخلاق در پژوهش را که مقام صلاح يهاد دورهیعضو با -6-22

 در گروه را دارا باشد. یهمعکار دنته يگران برایارتباط با د يو برقرار
 

 خود در صورتملسات، مصوبات، گزارشها و ... اعلام کدد. یو شغل اصل یعضو باید موافقت خود را با انتشار نام و نام خانوادگ -7-22
 

ت و باه دور از  يا و حسان ن  یمحرماانگ  يت حد اعلاید با رعایباات کميته ها را بپذیرد و هلسد نمت خود و شرایط عضویت و فعاليت در کميتهیعضو با -8-22

 ل شود.يهرگونه تعارض یا اشتراک مدافع تشک
 

 ؛نازمانی دبيرخانه کميته (23مادة 

یته مدصوب ما ير کميرا به عدوان دب یپزشک زیست هايدر پژوهش یک نفر آشدا به ملاحظات اخلاقیتة نازمانی، يس کميبه مدظور حسن کارکرد، رئ  -1-23

 کدد.
 

 انت ازدعبارت  یتة نازمانير کميف دبیوظا -2-23

 اب رئيس.يته در غيادارة هلسات کم .1
 ن و دعوت از مشاوران، مکاتبات و أخذ فرم امضا شده، بيان تعارض یا اشتراک مدافع اعضا.يياب اعضا، تعيدنتورکار، صورت هلسات، دعوت و حضور و غم يتدظ .2
 ته.يکم یادارة امور مال .3

 

 داشت.ته حق رأي خواهد يانتخاب شده باشد، در هلسات کم یتة نازمانيکم يته از اعضاير کميکه دب یدر صورت تبصره:
 

نامه از مماري  طرح یبررن يتواند برارد. کميتة اخلاق مییبپذ يو یددة رنمیمسوول یا نما يرا از ممر یدگيد درخوانت رنیته اخلاق بايرخانة کميدب -3-23

 مسوول بخواهد تا به نؤالات مورد نظر کميته پانخ دهد.
 

 ؛تشکيل هلسات کميته نازمانی( 24ماده 

 انت. يافتن هلسه ضروریت يرنم يته براير کميا دبیس يحضور رئ ابدد.ید شخصاً در هلسات حضور یبا ینازمانتة يکم ياعضا -1-24
 

ده و باه  يتة اخلاق رنيد کميرات به تأیييداشته باشدد. لازم انت تا تغ یش از هلسه زمان کافيانداد مربوطه، پ یبررن يد برایبا یتة نازمانيکم ياعضا -2-24

 اعلام گردد. يممر
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 دفتر وزیر
حدنصاب راي گيري  اخلاق، نصف به علاوة یک کل اعضا )حداقل پدج نفر( انت. یتة نازمانيت یافتن هلسات کميل و رنميتشک ينصاب لازم براحد  -3-24 

 دونوم اعضاي حاضر می باشد.
 

شاامل  . صورتملسه باید حاضران در آن هلسه رنانده شود يامضام و به يته، تدظير کميا دبیس يد صورتملسه تونط رئی، بایتة نازمانيدر هر هلسة کم -4-24

 ل باشددیمددرهات ذ
خانوادگی حاضران کدددة صورتملسه، نام و نامخانوادگی تدوین تاریخ تشکيل هلسه به روز، ماه و نال، ناعت و مدت برگزاري هلسه، محل تشکيل هلسه، نام و نام .1

 مصوّب و رد شدههاي مطرح بان هلسه و تعداد طرحیو غا
خانوادگی ممري پژوهش و وابستگی نازمانی او و شماره و نام مرهاع  اطلاعات مهم شدانایی شامل شدانه)کد( طرح، عدوان کامل طرح، نوع پژوهش و نام و نام .2

نامه، نام نامة دانشمویی انت، ذکر مقطع پایانایاننامه، باید به طور کامل ذکر گردد. در صورتی که طرح مورد نظر، پرات در طرحيينامه یا تغطرح یتأیيدکدددة علم
 انت. یز الزاميخانوادگی دانشمو و انتاد راهدما نو نام

اي نامه )بدد قبل( تاریخ و شمارة هلساه در مواردي که طرح در هلسات قبل عدوان و ممدداً به کميته ارنال شده باشد، علاوه بر اطلاعات شدانایی ممري و طرح .3
 ز ذکر شود.يشده انت ن یح در آن بررنکه قبلاً طر

 ها و تصميمات کميته و ذکر نظرات موافق و مخالف درخصوق هر طرحموضوعات اخلاقی، شرایط، توصيه .4
 هاي اتخاذ شدهتصميمهاي هلسات کميتة اخلاق، با ذکر موضوع و نایر بحث .5
 درج شده و تونط اعضا امضا گردد.خانوادگی اعضاي کميته و نمت آنها در کميتة اخلاق در انتها نام و نام .6

 

مادت ده ناال   واصله و صورتملسات خود را حداقل باه   يهامسوول و گزارش يمستددات و مدارک ارائه شده از نوي ممر ید تمامیتة نازمانی بايکم -5-24

 کدد. ينگهدار
 

  ؛ها نحوه رنيدگی به طرح (25مادة 

 .شود نازمانی اخلاق ارنال میبه کميته یا معاون پژوهشی مونسه به نمایددگی از ممري طرح نامه تونط ممري طرح طرح -1-25
 

م، ماورد  يخ تسال یاز تاار  يروز کار چهل و پدجد حداکثر تا ی، با یتة نازمانيارات کميف و اختیا گزارش مرتبط با شرح وظاینامه، درخوانت، ادعا هر طرح -2-25

 ابلاغ شود.بررنی قرار گرفته و پانخ آن 
 

د مراتب را اعلام کدد؛ یان، تعارض یا اشتراک مدافع داشته باشد، بایر ممریطرح یا نا یمسوول، حام يبا ممر یتة نازمانيکم يچدانچه هر یک از اعضا -3-25

 نامه فاقد حق رأي خواهد بود .ب یا رد آن طرحیچدين عضوي در تصو
 

هاا بایاد   ناماه باشد، نباید در کميتة نازمانی مورد بررنی قرار گيرد. این طارح یکی از اعضاي کميتة نازمانی میهایی که ممري مسوول آن، نامهطرح :1تبصرة 
 ارنال شود. دیگري ههت بررنی به کميتة نازمانی

 

 ود.ته امضا شيکم يمورد بررنی، تونط اعضا يهاا اشتراک مدافع، براي طرحیدر هر هلسه لازم انت فرم بيان تعارض  :2تبصرة 
 

 رد طرحدامه یا تقاضاي تغيير و اصلاح آن باید با ذکر دليل به اطلاع ممري مسوول طرح رنانده شود.  -4-25
 

 کدد.میتقد یتة نازمانيممدد به کم یرا ههت بررنطرحدامه  ت،انمام اصلاحاتواند پس از یمسوول م يممر -5-25
 

تة يرات صورت گرفته را به کمييرد، ممري مسوول ملزم انت تغينامه صورت گاخلاق، تغييراتی در طرحتة ينامه در کمب طرحیدر صورتی که پس از تصو-6-25

 د.یاخلاق اعلام نما
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 دفتر وزیر
اند، حق شرکت نموده یتة نازمانيکه در هلسة کم ییبحث و گفتگو مماز انت، امّا فقط آن اعضا ينازروشن يز برايب نیغا ياعضا یارائة نظرات کتب -7-25 

 شود.یمه ميب در هلسه قرائت و به صورتملسه ضمیغا ياعضا ی. نظرات کتبرأي دارند
 

 انت. يتة نازمانی حداقل دو مرکز همکار در طرح ضرورينامه در کمب طرحیشود، تصوکه در چدد دانشگاه اهرا می يچدد مرکز یپژوهش يهادر طرح -8-25
 

باشدد، تصویب طارح در یاک کميتاة    می دانشگاهی شود و تمام مراکز همکار تحت نظر یک کميتةیهاي پژوهشی که تونط چدد مرکز انمام مدر طرح تبصره:
 نازمانی کافی انت.

 

هاا تعياين   ها، کارگروهی را به مدظور بررنی اولياه و غرباالگري طارح   تواند براي تسریع در امور پانخگویی به ممریان طرحکميتة نازمانی اخلاق می -9-25

 نماید.
 

یکی از نه عضو تعيين شده به عداوان مساوول کاارگروه    .شوندباشد که با حکم رئيس کميته مدصوب میتعداد اعضاي کارگروه غربالگري نه نفر می -10-25

 هاي گروه و تهيه صورتملسات را به عهده خواهد داشت.مدصوب شده و مسووليت هماهدگی فعاليتغربالگري 
 

هاي رنيده به کميتة اخلاق را مطالعه و بررنی کرده و حداکثر نه هفته پس از تاریخ وصول نظر خود را به تمام طرحباید غربالگري اعضاي کارگروه  -11-25

 اعلام کددد.دبيرخانه کميته، 
 

هدي ندارد مصوبه  ملاحظات اخلاقی ،غربالگرياي، علوم پایه، مدیریتی و ...که به تشخيص کارگروه هاي مشاهدهتواند براي طرحکميتة نازمانی می -12-25

 اخلاقی صادر نماید و به ممري اطلاع دهد.
 

 تایيد کارگروه غربالگري ههت صدور مموز کافی نيست. مطالعات کارآزمایی باليدی باید در هلسه کميته نازمانی بررنی و تصویب شود و  تبصره:
 

 به اطلاع و تایيد کميتة نازمانی اخلاق برند.باید در اولين هلسه کميتة نازمانی غربالگري تمام مصوبات کارگروه  -13-25
 

ناماه ارناال مای   شود، یک مصوبة کميتة اخلاق صادر و به ممري مسوول طرحب مییبررنی و تصو یاي که تونط کميتة نازماننامهبراي هر طرح -14-25

 شود.
 

 د هزئيات زیر را شامل باشددینامه باهر طرح يمصوبة کميتة اخلاق برا -15-25
 نامهکدددة طرحمصوب یتة نازمانيمشخصات کم .1
 طرح یمال یمسوول، حام يو اطلاعات ممر یخانوادگنام و نام .2
 تة اخلاقيکمشدانه یا کد مصوبة  .3
 عدوان پژوهش .4
 نامهش طرحیراین ویافت آخریخ دریتار .5
 خ رنيدگییتار .6
 ته )قبول یا رد(يکم یمة بررنينت .7
 قرارگرفته انت. یمورد بررننامه که ههت بررنی طرح یفهرنت مستددات .8
 طرح يلازم در طول اهرا يهاو ارنال گزارش يريگيح ههت پيهرگونه توض .9

ربط. ير مراهع ذیتة اخلاق و ناير در طول مدت اهراي طرح به کميو مدمر به مرگ و م يهد یمسوول درخصوق الزام به گزارش عوارض هانب يتذکر به ممر .10
 ست.يمسوول ن يت ممريرافع مسوول فين تکلیح به ایانت عدم تصر یهیبد

 تة اخلاقير کميرئيس یا دب يامضا .11
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 ؛کميته نازمانی بودهه (26ماده  

-طارح تعرفه کارشدانی  اخلاقی طرح ها، اعتباار   از محل نازمانی يهاتهيرخانة کميدب يهادهیل هلسات، حق هلسة اعضا و هزي، تشکی، کارشدانیدة بررنیهز 

 شود.ین ميدانشگاه تأمنازمان یا  ر اعتباراتیو نا یپژوهش يها
 

 ؛نازمانی کميته گزارشهاي (27مادة 

تاة  يارائه کدد و رونوشت آن را باه کم  دانشگاهی د گزارش نالانة خود را آماده و به کميتة یتة نازمانی بايان نال، کمیحداکثر ظرف چهار ماه پس از پا -1-27

 د.یملّی ارنال نما
 

 باید شامل اطلاعات زیر باشدد نازمانیي هاکميته گزارش -2-27
 تهيکم يو مشاغل اعضا ینام، وابستگ .1
 ته در هلساتيکم ياب اعضايت حضور و غيوضع .2
 خ هلسات برگزار شدهیتعداد و تار .3
 نامهاتخاذ شده شامل رد یا تصویب هر طرح يهاميبررنی شده و تصم يهانامهفهرنت طرح .4
 در مورد هر درخوانت یینها ميخ اتخاذ تصمیرش تقاضا و تاریخ پذیتار .5
 آن يته و اعضايانمام شده تونط کم يهاآموزش .6
 نایر مباحث و تصميمات اتخاذ شده .7
 تهيتفسير فعاليت نالانة کم .8
 تهيهاي کمدهیبودهة نالانه و هز .9

 تهيکم يهاتير فعالینا .10

 اخلاق  يهاتهيکمناظر براصول کلي ـ  پنجمبخش 
 

ت یا یا راهع به نلامت انسان یا مؤثر بر آن را باا رعا  یانسان یواهد آزمودن یهاي پژوهشنامه، طرحیطرفیت انصاف و بیرعاد با یاخلاق با هاي هتيکم (28مادة 

هاي علوم پزشکی که بر روي آزمودنی نامة تمام پژوهش، مشورت، اظهارنظر و نظارت قرار دهد. طرحیمفاد ندد حاضر و انداد و مقررات حاکم بر آن، مورد بررن
عدم اخذ مموز کميته اخلاق هزو وظایف ممري مسوول انت و اخلاق ارنال گردد.  دانشگاهیا ی یهاي نازمانههت تصویب به کميتهباید شود، انسانی انمام می

 گردد.أخذ مموز کميتة اخلاق تونط ممري مسوول، تخلّف پژوهشی محسوب و در هر مرحله مانع ادامة پژوهش و یا انتشار نتایج آن می
 

ابالاغ مقاررات و    تاا  هاي مربوط به آزماودنی حياوانی و...(   شود )شامل طرحروي آزمودنی انسانی انمام نمیهاي پژوهشی که بربررنی و تصویب طرح تبصره:
 .برعهده کميته هاي اخلاق می باشداختصاصی  دنتورالعملهاي

 

ها، عدم تبعيض عليه  به ویژه اصل احترام به کرامت ذاتی انسان پژوهش اخلاق در پذیرفته شدههدمارهاي باید  یپژوهش يهاطرح يو اهرا یدر طراح (29مادة 

نایر انسانها، موهودات زنده و  ها ، فواید و مضرات احتمالی تحقيق براي آزمودنیهاي آنيب پذیر  هاي خاصی از افراد، توهه و حسانيت براي مراقبت از گروه ه گرو
ها به شاکل محرماناه و احتارام باه حاریم خصوصای و حقاوق         نه فواید و ضررهاي احتمالی تحقيق، حفظ اطلاعات و انرار آزمودنیو محيط زیست، توزیع عادلا

تمام کدها و راهدماهاي اخلاقی مصاوّب وزارت  رعایت  همچدين ها و پرهيز از اعمال هرگونه اهبار و تهدید و شهروندي افراد، احترام به تصميمات آگاهانه آزمودنی
ن مدافع و مضار، مدصافانه و  یشتر بوده و ايآن ب ياز پژوهش به طور متعارف و معقول باید از ضررها یدر انمام پژوهش، مدافع ناشمورد توهه قرار گيرد. بهداشت 
شد ضرر پژوهش باید بسيار کم و درصورتيکه مدافع پژوهش قابل احصا نمی بام شود. يکدددگان و هامعه تقسربط از همله شرکتيذ يهاطرف ین تماميعادلانه ب

ها باید ههت شرکت در پژوهش، رضایت کامل داشته و به صورت آزادانه و داوطلبانه در پاژوهش شارکت کدداد.    آزمودنیبا نظر کميته اخلاق قابل اغماض باشد. 
ز باا هادف حفاظ کرامات     يا نامه نب طرحیاخلاق پس از تصوتة يهاي پژوهشی رعایت گردد. کمهمچدين باید حد اعلاي محرمانگی در اهرا و گزارش نتایج طرح
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مدادرج در   یص دهد، پژوهشگر از رعایات شارایط اخلاقا   يمستمر داشته باشد و در هر زمان که تشخ یپژوهش، بر آن نظارت اخلاق ي، در تمام مدت اهرایانسان 

 يرياز آن یاا باه کاارگ    یناشا  يهاا را در مورد ادامة پژوهش یاا انتشاار یافتاه   ب خود یتواند تصویرا لحاظ کدد، م يدیتصویب نامه عدول کرده یا باید شرایط هد
 د.ید لغو نمايآن، به صورت مطلق یا مق يدنتاوردها

 

 دددددان حاصل کيل اطمیموارد ذ ها رعایت  در بررنی و تایيد طرحد یباهاي اخلاق ته يکم (30مادة 

 ج.یان پژوهش، زمان ارائة مقاله و انتشار نتایقبل، هدگام اهرا و پس از پا و کدهاي اخلاق در پژوهش)عمومی و اختصاصی( ارهايمع .1
 مختلف کشور. يهاتيپژوهش، با توهه به قوم یانسان يان تمام اهزايمدانب م یو عمل یارتباط کلام يبرقرار .2
 وهود تأیيد تونط یک مرهع علمی معتبر. .3
 مسوول و محققان همکار پژوهش يممر یت علميصلاح .4

 ا اشتراک مدافعیان هرگونه تعارض ي، ماندد بیمال یدر ارتباط با پژوهشگر و حام یقاصول اخلا .5
 در پژوهش. يل مشارکت و همکاريها صرفاً به دلیبه آزمودن یدة اضافیل هزيعدم تحم .6
 در اهرا و گزارش نتایج پژوهش. یاصول محرمانگ  .7
 شرایط مطالعه برروي گروههاي آنيب پذیر  .8
 از زمان شروع پژوهشامکان هبران خسارت،  .9

ن یا از ا یو با قارارداد معتبار نسابت باه هباران مشاکلات ناشا        ید به صورت رنمیمة کشور بايب يهااز شرکت یا یکیت کدددة پژوهش و ی، نازمان حمايممر
 تة اخلاق ارنال شود.ينامه به کممه همراه طرحيها متعهد شود و مستددات آن به عدوان ضمپژوهش

 

 امتياز لازم را کسب نماید.می شود انمام  که تونط کميته ملی اخلاق يابیشلازم انت در ارزاخلاق دانشگاهی و نازمانی  یهاکميته  (31مادة 

 

اخلاق اقادام نماوده و گاواهی رنامی فعاليات       ملی در دبيرخانه کميتهکميته لازم انت نسبت به ثبت دانشگاهی و نازمانی اخلاق  یکميته هاتمام  (32مادة 

 دریافت نماید. 
 

و مطلّعاان امار،    یبهداشات  يهاا ، کارمددان، نازمانیان ماليکدددگان، پژوهشگران، حام، با شرکتخود به اهداف یابیدنت يتواند در رانتایته ميکم (33مادة 

 م، ارتباط لازم را برقرار کدد.يرمستقيم یا غيمستق
 

خاود   یید و نظر نهاینما یبررن ی، از نظر اخلاقيموقع و با انتقلال رأ نامة مصوب را بهرات اعلام شده در مورد یک طرحيينامه یا تغد طرحیته بايکم (34مادة 

عالاوه بار   ته ياشد، کمپژوهش ب یت علميو شداخت ماه یاخلاق، موقوف به بررن هتينامه تونط کمطرح یب اخلاقید. اگر تصوینامه اعلام نمارا درخصوق طرح
تواناد  تواند مشروط باشاد. کميتاه مای   یب نمیشود. تصویم یح، رد تلقیب صریرا انمام دهد. عدم تصو هاي لازمیبررن تواندمی اخذ نظر یک مرهع علمی معتبر

تاة اخالاق   يب کمیباه تصاو  د یا بانامه مسوول، طرحنامه درخوانت نماید. پس از اعمال تغييرات مورد نظر کميته تونط ممري ههت تصویب، تغييراتی را در طرح
د. اماور  یا ز از هر شکل از تعارض یا اشتراک مدافع عمال نما يو با پره يو اقتصاد يا، حرفهی، نازمانیانيرات نيد مستقل از تأثی، بايريگميته در تصميبرند. کم

 شود.یها اعمال متهيو مطابق با نطح کمذکر شده  يها فوق بر حسب ماده
 

در  یا اشاکال احتماال  یا از هرگوناه نقاص    ید در صاورت آگااه  ی، پژوهشگران یا کارکدان خدمات نلامت بایتة اخلاق، آزمودنيکم يک از اعضایهر  (35مادة 

د یا ز بايته نين کمیا د.یتة اخلاقی تصویب کددده گزارش نمايس کمي، آن را به رئیانسان یواهد آزمودن يهاا پژوهشیا مؤثر بر آن یمرتبط با نلامت  يهاپژوهش
 د.یدار مدعکس نماتيمراتب مذکور را به مقام صلاح

 

 توسط وزير بهداشت، درمان، و آموزش پزشکي ايران ابلاغ گرديد. 1392ماه سال  اسفندماده در   35اين دستور العمل در 
 


