آيين نامه بازنگري شده كميته هاي منطقه اي اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي
مقدمه 
به منظور دستيابي به اهداف و ارزشهاي والاي اخلاقي و حفظ شان و كرامت انساني در انجام پژوهشهاي پزشكي، پس از انجام مطالعات متعدد و بهره‌گيري از بيانيه‌ها و دستورالعمل‌هاي بين‌المللي و تطبيق آن با شرع مقدس اسلام،‌ آيين‌نامه كميته‌هاي اخلاق در پژوهش‌هاي علوم پزشكي در سال 1378 تهيه و به تمامي دانشگاههاي علوم پزشكي ارسال گرديد، معهذا با عنايت به گذشت بيش از 5 سال از ابلاغ اين آيين‌نامه و در جهت بهبود كارايي و تعميم نظارت اخلاقي بر پژوهشهاي انساني در مراكز تحقيقاتي پزشكي كه داراي رديف مستقل از سازمان مديريت و برنامه‌ريزي كشور هستند آيين‌نامه بازنگري شده كميته‌هاي منطقه‌اي اخلاق در پژوهشهاي علوم پزشكي به شرح مواد و تبصره‌هاي زير تصويب و از اين تاريخ به مورد اجرا گذاشته مي‌شود.
ماده 1) اهداف

1- رعايت موازين شرعي، حقوقي و اخلاقي در تمامي پژوهش‌هاي اپيدميولوژيك، باليني و علوم پايه و تحقيقات نظام بهداشتي – درماني

2- مراقبت از انسانها در برابر خطرات احتمالي ناشي از تحقيق
3- حفظ حقوق آزمودني، پژوهشگر و سازمان مجري پژوهش و حفظ ارزشهاي اسلامي در انتخاب موضوع و روند انجام تحقيق
4- پيشگيري از اجراي طرحهاي تحقيقاتي مغاير با موازين اخلاق اسلامي و اخلاق ملي كه ممكن است توسط محققين (اعم از داخلي و خارجي) در داخل كشور به اجرا درآيد.
5- ترويج فرهنگ استفاده از مشاورين اخلاقي و حقوقي در برنامه‌هاي تحقيقاتي
ماده 2) ساختار كميته‌هاي منطقه‌اي اخلاق در پژوهش‌هاي علوم پزشكي

به منظور نيل به اهداف مطروحه در اساسنامه كميته كشوري اخلاق در پژوهش‌هاي علوم پزشكي و تأكيد بر رعايت جنبه‌هاي شرعي، حقوقي و اخلاقي در پژوهش‌هاي علوم پزشكي، كميته‌هاي منطقه‌اي اخلاق در پژوهش‌‌هاي علوم پزشكي با تركيب ذيل در هر دانشگاه علوم پزشكي و خدمات بهداشتي، درماني و يا مراكز تحقيقاتي در سراسر كشور تشكيل مي‌گردد:
1- رئيس دانشگاه و مركز تحقيقاتي

2- معاون پژوهشي دانشگاه يا مركز
3- يكي از مدرسين اخلاق پزشكي و يا اساتيد مرتبط
4- مسئول يا مشاور امور حقوقي
5- يك نفر اپيدميولوژيست و يا اساتيد آمار حياتي
6- يك نفر از علماي مذهبي مسلط به مسائل فقهي و آشنا با موازين حقوقي و پزشكي
7- يكي از محققين برجسته در علوم پزشكي

تبصره 1 : رئيس دانشگاه يا مركز تحقيقاتي به‌عنوان رئيس كميته و معاون پژوهشي دانشگاه يا مركز تحقيقاتي به‌عنوان دبير كميته انتخاب مي‌شوند. دبير كميته وظيفه سرپرستي و نظارت بر امور دبيرخانه كميته را برعهده دارد.

تبصره 2 : افراد موضوع بند 3 به بعد بنا به پيشنهاد معاون پژوهشي دانشگاه يا مركز تحقيقاتي و با حكم رئيس دانشگاه يا مركز تحقيقاتي مربوطه به مدت سه سال به عضويت كميته منصوب مي‌شوند. 

تبصره 3 : آن دسته از مراكز تحقيقاتي مصوب كه آمادگي تشكيل چنين كميته‌اي را ندارند ضرورت دارد كه مجوز اخلاقي طرحهاي خود را از كميته اخلاق در پژوهش دانشگاه علوم پزشكي، منطقه جغرافيايي خود دريافت نمايند.

تبصره 4 : كميته مي‌بايست در انتخاب اشخاص حقيقي به توزيع عادلانه سن و جنسيت اعضاء كه نماينده منافع و نقطه نظرات جامعه باشند، توجه داشته باشد.

تبصره 5 :‌ كميته مي‌تواند در صورت لزوم از مشاورين مستقل، به منظور استفاده از مهارت ويژه آنها در بررسي برخي از طرحهاي تحقيقاتي استفاده كند.

ماده 3) شرح وظايف و محدوده اختيارات كميته‌هاي منطقه‌اي اخلاق در پژوهش‌هاي علوم پزشكي

1- بررسي طرحهاي تحقيقاتي علوم پزشكي از حيث ملاحظات شرعي، حقوقي و اخلاقي از قبيل: رضايت آگاهانه آزمودني، رعايت حقوق و آزادي آزمودني، حفظ آزمودني از خطرات احتمالي تحقيق، رعايت رازداري، مراعات حقوق همكاران، استفاده صحيح از اطلاعات، حفظ ارزشهاي اسلامي در انتخاب موضوع و روند انجام تحقيق و ...
تبصره 1 : كليه پايان‌نامه‌هاي دوره دكتري تخصصي و فوق تخصصي و Ph.D. دوره‌هاي مختلف پزشكي كه داراي سوژه‌هاي انساني مي‌باشند مي‌بايست مصوبه كميته منطقه‌اي اخلاق در پژوهش را اخذ نمايند.

تبصره 2 : ساير پايان‌نامه‌هاي دانشجويي داراي سوژه‌هاي انساني با نظر شوراي پژوهشي مربوطه در صورت نياز به كميته منطقه‌اي اخلاق در پژوهش ارجاع و مورد بررسي قرار مي گيرند.

2- كليه طرحها و پايان‌نامه‌هايي كه به‌صورت طرح ملي پذيرفته مي‌شود و طرحهايي كه داراي همكار (چه از نظر تامين منابع مالي و يا نيروي انساني) با اشخاص و يا مراكز حقيقي يا حقوقي خارجي مي‌باشند علاوه بر اخذ موافقت نامه كميته منطقه‌اي، مي‌بايست تاييده كميته كشوري اخلاق در پژوهش‌‌هاي علوم پزشكي را نيز كسب نمايند.
3- كليه طرحهايي كه به‌صورت چند مركزي مورد پذيرش قرار مي‌گيرند لازم است علاوه بر كسب اخذ موافقت كميته اخلاقي دانشگاه يا مركز تحقيقاتي از كميته يا كميته‌هاي اخلاق ساير نهادهاي پژوهشي همكار نيز موافقت نامه اخذ نمايد.

4- كميته منطقه‌اي اخلاق مي‌بايست نتيجه راي خود را به‌طور شفاف و با ذكر دليل به اطلاع مجري و يا سازمان باني برساند و در صورت اعتراض مجري، و تمايل نامبرده، پرونده را جهت بازنگري به كميته كشوري اخلاق ارسال نمايد.

5- در صورتي كه هر يك از اعضاي كميته منطقه‌اي به‌عنوان مجري يا همكار در طرحهاي پژوهشي مطرح باشند در جلسه مربوط به ارزيابي طرح مذكور در كميته حق راي ندارند، در اين صورت راي اكثريت مطلق ساير اعضا ملاك اعتبار است.

6- جلسات كميته منطقه‌اي اخلاق در پژوهش‌هاي علوم پزشكي مي‌بايست با لحاظ شرايط اخلاقي لازم (از نظر تخصص و جنسيت) حداقل يك بار در ماه تشكيل و با حضور دو سوم اعضا رسميت يابد.

7- كميته‌هاي منطقه‌اي اخلاق موظف هستند گزارشي از فعاليتهاي خود را هر 3 ماه به دبيرخانه كميته كشوري اخلاق در پژوهش ارسال نمايد.

8- كميته‌هاي منطقه‌اي مي‌بايست نسبت به تهيه شيوه‌نامه اجرايي كميته كه در آن جايگاه حقوقي كميته، اعمال و وظايف آن، شرايط اعضا و شيوه انتخاب آنها، ساختار اداري و دبيرخانه، اسناد و بايگاني، گردش كار، فرمهاي لازم براي ارزيابي اخلاقي (از قبيل فرم تقاضانامه، فرم رضايت، فرم ارزيابي ضرر و زيان، و ...) و شرايط تشكيل جلسات در آن مشخص بوده و همچنين اين اطلاعات در دسترس همگان به خصوص محققين دانشگاه يا مركز تحقيقاتي قرار گيرد.
9- كميته‌هاي منطقه‌اي مسئوليت اجراي مصوبات، بخشنامه‌ها و ساير امور محوله از سوي كميته كشوري و اعلام آن به آزمودنيها، محققين و سازمانهاي باني را به عهده دارند.

ماده 3) توانمندسازي محققين و اعضاي كميته‌هاي اخلاق

1- دانشگاهها و مراكز تحقيقاتي مي‌بايست در جهت ارتقاي دانش و مهارت محققين و سازمان‌هاي باني تحقيق نسبت به موضوعات اخلاق در پژوهش، تمهيدات و تسهيلات لازم را درخصوص اجراي برنامه‌هاي آموزشي مرتبط فراهم نمايد.

2- دانشگاهها و مراكز تحقيقاتي مي‌بايست در جهت تقويت و توانمندسازي اعضاي كميته اخلاق از طريق برگزاري كارگاههاي آموزشي و ايجاد تسهيلات لازم براي مشاركت در برنامه‌هاي آموزشي اعضا در مجامع علمي داخلي و خارجي مساعدت لازم را معمول نمايند.
ماده 4) مبناي قضاوت اخلاقي در كميته‌هاي منطقه‌اي اخلاق، علاوه بر شرع مقدس و قوانين رسمي كشور، 26 كد مربوط به حفاظت آزمودني انساني در پژوهش‌هاي علوم پزشكي (پيوست) مي‌باشد. 

ماده 5) نظارت بر حسن اجراي اين آيين‌نامه بر عهده كميته كشوري اخلاق در پژوهش واقع در معاونت تحقيقات و فن‌آوري مي‌باشد. 
ماده 6) اين آيين‌نامه در 5 ماده و 7 تبصره در تاريخ 29/10/83 جهت اجرا به دانشگاه / مركز تحقيقاتي ابلاغ گرديد.

