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مقدمه

آمیختگ��ی طبابت با اخلاق، به ان��دازه مفاهیم و معاني بلندي همچ��ون اعتماد، احترام، 
رازداري و دیگرمداري، قدمت دارد. منزلت حرفه هاي علوم پزشکي در جامعه ما به دلیل 
پش��توانه ي اخلاقي و معنوي آن هاست و این پشتوانه ي غني و گرانبار، میراث و ثمره ي 
حرفه منداني است که اخلاق را بنیان و بناي کار خویش دانسته اند و از این رو، اعتبار و 

اعتمادي سترگ را براي این قشر، به یادگار گذاشته اند. 
اخلاق پزش��کي، حاش��یه اي بر متن علوم پزشکي یا تنها موعظه اي در ذیل فعالیت هاي 
حرفه اي نیس��ت بلکه چتري افکنده بر س��رِ  صاحبان حرف سلامت است تا هم حقوق 
بیمار ادا شود و هم انسجام حرفه اي تحقق یابد. رویکردهاي نوین ، اخلاق پزشکي را تنها 
اخلاق پزش��کان نمي داند و ملاحظاتي همچون ممیزي اخلاقي قوانین، فرآیندها، ساختار 
و فن آوري را به میان مي آورد. ملاحظاتي که نتیجه ي پیچیده شدن اصناف و ابعاد سلامت 
و بیماري در دنیاي امروز است که باید همه ي این جوانب را لحاظ کرد. بي تردید گستره 
ي وس��یع حوزه ي س��لامت، محتاج ممیزي و بازبیني مدامِ اخلاقي است و آنچه در این 
می��ان همچنان به عنوان حلقه ي واس��ط اخلاق در حیطه س��لامت اهمیت دارد، آموزش 

اخلاق پزشکي از سطح پایه ي پیش از دانشگاه تا حیطه ي اجرایي و علمي است. 
ماهیت میان رش��ته اي اخلاق پزشکي، بستر مناسبي است تا نظریه پردازي را در همه ي 
ش��ئون حوزه ي سلامت تقویت کند و پیوس��ت اخلاقي را ضمیمه ي بهداشت، درمان و 



66

دومین برنامه راهبردی اخلاق پزشکی  در جمهوری اسلامی ایران

آموزش علوم پزشکي نماید. اینجانب بر این باورم که سلامت برپایه اخلاق استوار است 
و اخلاق پزش��کی مزیتي بي بدیل و البته ش��رط لازم ش��رافت حرفه اي و کرامت انساني 

ماست. 
بی ش��ک نهادینه کردن اخلاق پزش��کی در بین صاحبان حرف علوم پزشکی و نهادهای 
متول��ی امر س��لامت جامعه مس��تلزم برنامه ری��زی جامع و سیاس��تگذاری کلان در این 
خصوص بوده که خوش��بختانه با تشکیل ش��ورای عالی اخلاق پزشکی و بهره مندی از 
نظرات صاحبنظران حوزه اخلاق زمینه های این امر فراهم گردیده است. برنامه راهبردی 
اخلاق پزش��کی کش��ور که با همت همکاران محترم در ش��ورای عالی اخلاق پزش��کی 
تدوین گردیده است نقشه راه و اقدامات کلان ملی در سطح کشور را مشخص می کند و 
لازم اس��ت به فراخور شرایط محیطی و نیازهای بومی، دانشگاه های علوم پزشکی کشور 

زمینه های کاربست آن در سطوح مختلف نظام سلامت را فراهم آورند. 
ضمن تش��کر از دس��ت اندرکاران تدوین این س��ند، امید اس��ت اقداماتی از این دست 

زمینه های اعتلای اخلاق پزشکی در کشور را فراهم آورد. 

دکتر سید حسن هاشمی
وزیر
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           پیشگفتار

اخلاق پزش��کی، دانش��ی میان رش��ته ای اس��ت که تلاش دارد با بهره گیری از تأملات و 
نظریه پردازی های میان رشته ای، حرفه مندان حوزه سلامت را در تصمیم گیری اخلاقی در 
برخورد با چالش ها و دوراهی های اخلاقی در اعمال حرفه یاری رس��اند. در این مسیر 
از حوزه های مختلف دانش از جمله علوم پزشکي، اخلاقیات، الهیات، فلسفه، حقوق و 

جامعه شناسی بهره  می برد.
 حوزه ي اخلاق پزشکي حوزه ای بنیادین و هویت بخش در علم و فناوري علوم پزشکی  
در کش��ور اس��ت که توجه به آن از یک س��و عاملی ب��رای ارائه بهینه خدمات س��لامت 
و رضایت بیش��تر گیرندگان خدمات به ویژه بیماران اس��ت و از دیگر س��و عاملی برای 
پاس��خگویی بهتر به مطالبات جامعه در خصوص حق ش��هروندان برای دریافت خدمات 
مناسب و عادلانه سلامت می باشد. بر این اساس اخلاق پزشکی در رویکرد مدرن خود از 
پرداختن به مسائل سنتی که غالباً محدود به رابطه پزشک و بیمار است فراتر رفته است. 
قوانین موضوعه کش��ور به ویژه قانون اساسی جمهوری اسلامی ایران، نقشه جامع علمی 
کش��ور، نقشه جامع سلامت کشور، سیاست های کلی سلامت و سیاست های کلی علم و 
فناوری ابلاغی مقام معظم رهبری همگی بر موضوع اخلاق و اختصاصاً اخلاق در حوزه 

سلامت تأکید می ورزند. 
 ای��ن کارک��رد محوری علم اخلاق پزش��کی با در نظ��ر گرفتن واقعیاتی مانند توس��عه 
خیره کننده علوم و فناوری های پزش��کی از یک س��و و محدودیت مناب��ع مختلف مالی، 
انس��انی و فنی حوزه س��لامت از دیگر سو، نقش اساس��ی را به اخلاق پزشکی در انتظام 

امور سلامت کشورها داده است. 
اگرچه پرداختن به تاریخ اخلاق پزش��کی در ای��ران در این خلاصه نمی گنجد اما بنا بر 
گواهی اس��ناد روشن تاریخی، اخلاق پزشکی در ایران سابقه ای کهن دارد. علی رغم فراز 
و نشیب های تاریخی در اخلاق پزشکی خصوصاً پس از ورود طب نوین به ایران، حدوداً 
از سه دهه پیش اخلاق پزشکی به عنوان زمینه ای دانشگاهی در کشور ما موردتوجه قرار 
گرفت و به تدریج تحولات چشمگیری در حوزه اخلاق پزشکی ایجادشده و فعالیت های 

ارزشمندی در عرصه های مختلف اخلاق پزشکي شکل گرفته است. 
  تش��کیل »مرکز مطالعات و تحقیقات اخلاق پزش��کي« در حوزه معاونت دانش��جویی، 
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فرهنگی، حقوقي و مجلس وزارت بهداش��ت، درمان و آموزش پزش��کي در سال 1372 
را می توان نقطه عطفی در تاریخ اخلاق پزش��کی کش��ور دانس��ت. این مرکز زمینه س��از 
فعالیت های انتشاراتی تخصصی اخلاق پزشکی، برگزاری همایش های ملی و بین المللی، 
تدوین راهکارها و دس��تورالعمل های اخلاقی کاربردی متعدد با رعایت اس��تانداردهای 
جهانی و ملّی در کش��ور گردید و بس��تر لازم برای توسعه آموزش��ی، پژوهشی و بالینی 

اخلاق پزشکی در کشور را فراهم آورد. 
ایده تأس��یس مرکز تحقیقات اخلاق پزش��کي در س��ال هاي 1373-1374 پیگیری شد. 
با تصویب ش��ورای گس��ترش، این بس��تر فراهم ش��د تا مرکز اخلاق پزشکي شروع به 
فعالیت کند. در این برهه زمانی بس��یاري از منابع اخلاق پزشکی روز تهیه و در دسترس 
علاقه مندان قرار گرفت. انتش��ار بیش از 3۰ عنوان کتاب درزمینة اخلاق پزشکي از دیگر 
اقدام��ات قابل توج��ه این مرکز بوده اس��ت. مجله طب و تزکیه با رس��الت طرح مباحث 

اخلاق پزشکی در جامعه علمی کشور شروع به کارکرد.
در سال 138۰ پیشنهاد شبکه اخلاق پزشکي طي نامه ای براي معاون تحقیقات و فناوري 
وقت ارس��ال و مقرر گردید این موضوع با حضور دیگر صاحب نظران موردبررسی قرار 
گیرد. تعدادي از صاحب نظران و افراد مرتبط با مباحث اخلاق پزشکي از افراد علاقه مند 

تا سازمان های ذی ربط مانند نظام پزشکي و پزشکي قانوني دور یکدیگر گرد آیند.
باهدف تدوین برنامه راهبردي براي اخلاق پزشکي در کشور تعدادي از صاحب نظران و 
افراد مرتبط و علاقه مند به مباحث اخلاق پزشکی گرد هم آمدند و اولین برنامه راهبردی 
اخلاق پزشکی کشور در سال 1381 طی دو کارگاه سه روزه در تبریز و مشهد با حضور 

ذی نفعان عمده اخلاق پزشکی کشور تدوین گردید.
تدوین این برنامه تلاش ها را در حوزه اخلاق پزش��کی متمرکز کرد و س��رعت بخشید. 
ایجاد مراکز تحقیقات اخلاق پزش��کی در دانشگاه های علوم پزشکی ازجمله در دانشگاه 
علوم پزشکی  تهران، فراهم آوری کتابخانه تخصصی اخلاق و تاریخ پزشکی، تدوین کتب 
متعدد در این حوزه ازجمله کتاب پزش��ک و ملاحظات اخلاقی اقدامات ارزنده ای است 
که با تلاش اس��اتید، محققین و صاحب نظران این حوزه صورت پذیرفته است. در حیطه 
آموزش اخلاق پزشکی نیز علاوه بر راه اندازی بورد رشته اخلاق پزشکی و تشکیل گروه 
اخلاق پزش��کی در بسیاری از دانش��گاه ها، برنامه های آموزشی کارگاهی برای گروه های 
هدف، دوره های تحصیلات تکمیلی در قالب دوره های MPH وPhD اخلاق پزشکی و نیز 
فرصت های مطالعاتی برای علاقه مندان فراهم گش��ته است. همچنین، بازنگری و اصلاح 
برنامه آموزش��ی درس اخلاق پزشکی در دانشکده های پزشکی، طراحي تم طولی اخلاق 
و طراحي برنامه آموزش اخلاق پزش��کي در مقاطع دس��تیاري علوم پزش��کي متناسب با 
نیازهاي هر رشته باهدف ارتقای اخلاق در بین دانش آموختگان علوم پزشکی، باهمت و 
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دلسوزی اساتید و محققین دنبال گردید.
در راستای کاربردی نمودن اصول اخلاقی و بومی نمودن آن راهنماهای اخلاقی بین المللی 
و راهنماهای اخلاق در برخی زمینه ها آماده گردیده اس��ت که می توان به تدوین کدهاي 
عمومي و کدهاي اختصاصي اخلاق در پژوهش کش��ور )پیوس��ت یک(، تدوین و ابلاغ 
منش��ور حقوق بیمار )پیوس��ت دو(، تدوین آیین اخلاق پرس��تاري درجمهوری اسلامی 
ایران )پیوست سه(، تهیه راهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم پزشکی 
)پیوست چهار( و تدوین سند جامع اخلاقی نظام دارویی کشور )پیوست پنج( اشاره کرد.
از دیگر وقایع مهم درزمینة اخلاق پزشکی تشکیل شورای عالی اخلاق پزشکی باهدف 
س��ازمان دهی مناس��ب تر فعالیت های در حال انجام حوزه اخلاق پزشکی در سال 1389 
بود. این ش��ورا در سال 1394 با اعضای جدید تشکیل شد. شورای عالی اخلاق پزشکی 
به عن��وان بالاترین مرج��ع در این حوزه می تواند نقش پراهمیتی در انس��جام و ش��تاب 

فعالیت های اخلاق پزشکی در کشور داشته باشد.
ش��ورای عالی اخلاق پزش��کی مس��ؤولیت هماهنگی و راهبری کلیه فعالیت های مرتبط 
بااخلاق پزش��کی در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی اعم از سیاست گذاری و 
هدای��ت، اجرا در حوزه ه��ای ذی ربط و نهادهای خارج از وزارت متبوع در موارد مرتبط 
را بر عهده دارد و مرجع اصلی تصمیم گیری وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 

در امور مربوط به اخلاق پزشکی است.
دبیرخانه این ش��ورا در مرکز تحقیقات اخلاق و تاریخ پزش��کی دانشگاه علوم پزشکی 
تهران قرار دارد و همچنین شوراهای اخلاق پزشکی در دانشگاه های علوم پزشکی کشور 

نیز در همین راستا ایجادشده است.
بعد از تشکیل شورای عالی اخلاق پزشکی با ارسال دستورالعمل تشکیل شورای اخلاق 
پزشکی برای دانشگاه ها از آن ها درخواست گردید کلیه دانشگاه های علوم پزشکی کشور 
ب��ا توجه به ظرفیت های محیطی و ش��رایط بومی موجود در منطق��ه و مطابق با مفاد این 
دستورالعمل نسبت به تشکیل شورای اخلاق پزشکی در دانشگاه اقدام نمایند. شوراهای 
اخلاق پزش��کی در دانش��گاه های علوم پزشکی کش��ور به عنوان نهادهای متناظر شورای 

عالی اخلاق پزشکی در دانشگاه ها عمل خواهند نمود.
تدوین سیاست های کلان،  اهداف و راهبردهای مرتبط بااخلاق پزشکی در سطح دانشگاه 
در چارچوب سیاس��ت های مصوب ش��ورای عالی، نهادینه کردن اخلاق پزشکی در همه 
سطوح دانشگاه، ارائه راهبرد جهت توسعه اخلاق پزشکی در حوزه های آموزش، پژوهش 
و ارائه خدمات سلامت تعیین چارچوب کلی و نظارت بر فعالیت های کمیته های اخلاق 

در پژوهش، کمیته اخلاق بیمارستانی مراکز تابعه و .... ازجمله وظایف آن هاست.



1010

دومین برنامه راهبردی اخلاق پزشکی  در جمهوری اسلامی ایران

حرکت در مس��یر برنامه در فعالیت های س��ال های اخیر در اخلاق پزش��کی موردتوجه 
بوده اس��ت. تجلی این توجه را می توان در تدوین اولین برنامه راهبردی اخلاق پزشکی 
درجمهوری اس��لامی ایران سال 1381 )پیوست شش( مشاهده کرد. اقدام ارزشمندی که 
به دنبال ایجاد ش��بکه اخلاق پزش��کی کشور در آن س��ال به نتیجه رسید. قریب به اتفاق 
اقداماتی که ذکر ش��د در این برنامه پیش بینی شده بود و بیش از یک دهه پیگیری می شد. 
پس از گذش��ت بیش از یک ده��ه از تدوین این برنامه، تدوین دومی��ن برنامه راهبردی 
در دس��تور کارگروه مش��ترک آموزش و اخلاق پزشکی فرهنگستان علوم پزشکی کشور 
قرار گرفت. در راس��تای تدوین پیش نویس دومین برنامه راهبردی اخلاق پزش��کی، پس 
از برگ��زاری کارگاه های متع��دد و بحث های گروهی در دبیرخانه ش��ورای عالی اخلاق 
پزشکی و گروه اخلاق و آموزش فرهنگستان علوم پزشکی کشور، نقاط ضعف و قوت، 
فرصت ها و تهدیدها، چش��م انداز، مأموریت تدوین و در جلس��ه ش��ورای عالی اخلاق 
پزش��کی که در تیرماه 1394 با حضور وزیر محترم بهداش��ت، درمان و آموزش پزشکی 

برگزار شد به تصویب رسید.
در راس��تای تدوین فعالیت ه��ای متناظر هر هدف، کارگروهی تش��کیل و این موضوع، 
طی ش��ش جلسه کار گروهی در دبیرخانه ش��ورای عالی اخلاق پزشکی و گروه اخلاق 
و آموزش فرهنگس��تان علوم پزش��کی کشور بررسی و س��رانجام این برنامه در اسفندماه 
س��ال 1394 جمع بندی و نهایی گردید و در اس��فندماه 1394 برای دانش��گاه های علوم 
پزش��کی کش��ور و مدیران ارش��د وزارت متبوع جهت نظرخواهی ارسال و درخواست 
گردی��د چنانچه می توانند درزمینة پیش��برد فعالیت ها اقدامی انج��ام دهند اعلام آمادگی 
نمایند. دانشگاه ها نیز نظراتشان را ارسال و مجدداً برنامه در دبیرخانه شورای عالی اخلاق 

پزشکی موردبازنگری قرار گرفت و سرانجام نهایی گردید.
در اینجا از تمامی نهادهایی که در تدوین این برنامه نقش اساسی داشتند خصوصاً گروه 
اخلاق و آموزش فرهنگس��تان علوم پزش��کی، مرکز تحقیقات اخلاق و تاریخ پزش��کی، 
گروه اخلاق پزش��کی دانشگاه علوم پزشکی تهران و اعضای محترم شورای عالی اخلاق 
پزش��کی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی که به عنوان مرجع نهایی این سند را 
بررس��ی و به تصویب رساندند نهایت س��پاس را دارم. امید است با یاری خداوند متعال 
در آینده ای نزدیک شاهد تحقق اهداف موردنظر در این برنامه مهم نظام سلامت باشیم.

دکتر باقر لاريجاني
معاون آموزشي و

نایب رئیس شورای عالی اخلاق پزشکی و
رئیس مرکز تحقیقات اخلاق و تاریخ پزشکی
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دومین برنامه راهبردی اخلاق پزشکی  در یک نگاه

چشم انداز:

نهادينه شلدن معرفت و عمل به اخاق پزشلکی بر پايه ارزش های اسلامی و 
انسلانی در همه افراد و ارکان نظام سلامت جمهوری اسلامی ايلران به منظور 

استقرار نظام سامت پاسخگو و احترام همه جانبه به کرامت انسانی

ماموریت:

تاش براي دسلتیابی به معرفت و مديريت فراگیر )شلامل نیازسنجی، سیاست 
گلزاری، برنامه ريلزی، اجرا، پايلش و ديده بانی ارزشلیابی و برنامه ريزی مجدد( 
اخاق پزشلکی در زمینه های آموزشلی، پژوهشی و ارائه خدمات سامت با توجه 

به ارزش های اسامی ايرانی،  احترام به کرامت انسانی و عدالت در سامت

 دسلتیابی به چارچوب مبنايی اسلامی- ايرانی مبتنی بر میراث اخاق پزشکی 
ايرانی- اسامی با توجه به دانش روز اخاق پزشکی

 دستیابی و استقرار مجموعه اسناد مصوب ملی بیان کننده استانداردهای اخاق 
پزشکی

 دسلتیابی و اسلتقرار سیاست ها، سلاختارها و منابع مشلخص در حوزه اخاق 
پزشکی

 برخورداری از حمايت و مشارکت ذينفعان اصلی اخاق پزشکی
 توسعه يافتگی پژوهش در حوزه اخاق پزشکی

 توسعه يافتگی آموزش اخاق پزشکي
 برخورداری از ارتباطات داخلی و بین المللی توسعه يافته درزمینة اخاق پزشکی

 استقرار نظام جامع برنامه ريزی عملیاتی در حوزه اخاق پزشکی

اهداف :
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ذی نفعان

1- ذينفعان فراملی:
 	)UNFPA,WHO, UNESCO, UNAIDS, UNHCR, WFP, UNDP,UNICEF( آژانس های سازمان ملل
 	)ISESCO, ICO, EMRO, ECO( سازمان های منطقه ای
 	)WMA, IBA( انجمن های علمی جهانی و منطقه ای مرتبط
دانشگاه ها و مراکز تحقیقاتی جهان به خصوص جهان اسلام	 
 	)ICN( شورای بین المللی پرستاران

 2- مراجع تصمیم ساز و سیاست گذار:
مجلس شورای اسلامی	 
شورای عالی انقلاب فرهنگی	 
مجمع تشخیص مصلحت نظام	 
شورای نگهبان	 
فرهنگستان علوم پزشکی	 
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی	 
قوه قضائیه	 
حوزه های علمیه	 
شورای عالی سلامت و امنیت غذایی	 

3- مراجع حاکمیتی و اجرايی:
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و دانشگاه های علوم پزشکی	 
سازمان پزشکي قانوني کشور	 
وزارت علوم، تحقیقات و فناوری	 
سازمان محیط زیست	 
وزارت کشور و شهرداری ها	 
وزارت جهاد کشاورزی	 
معاونت علمی و فناوری رئیس جمهوری	 
سازمان صداوسیما	 
مراجع نظامی و انتظامی	 
سازمان مدیریت و برنامه ریزی	 
سازمان بهزیستی	 
جمعیت هلال احمر	 
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مراجع نظارتی	 
وزارت تعاون، کار و رفاه اجتماعی	 
وزارت آموزش وپرورش	 
وزارت فرهنگ و ارشاد اسلامی	 

 4- گیرندگان خدمات:
بیماران و دریافت کنندگان مستقیم خدمات	 
خانواده ها و وابستگان بیماران	 
عموم جامعه	 
نسل های آینده	 
کاربران فضای مجازی	 

5- سازمان های صنفی و حرفه ای:
سازمان نظام پزشکي جمهوری اسلامی ایران	 
سازمان نظام پرستاری جمهوری اسلامی ایران	 
سازمان نظام روانشناسی جمهوری اسلامی ایران	 
انجمن های علمی- تخصصی مرتبط	 
سازمان های مردم نهاد مرتبط	 
شرکت های دانش بنیان	 

6- ارائه کنندگان خدمات:
شاغلین حرفه های علوم پزشکی	 
کارکنان مراکز ارائه کننده خدمات	 
شرکت های دارویی و تجهیزات پزشکی	 
بیمارستان ها، درمانگاه ها و سایر مؤسسات ارائه کننده خدمات سلامت	 
سازمان های بیمه گر	 
متولیان فضای مجازی	 

7- ذی نفعان حرفه ای:
گروه های آموزشی و مدرسین مرتبط با حوزه اخلاق پزشکی در دانشگاه ها و حوزه های دینی	 
مراکز تحقیقاتی مرتبط با حوزه اخلاق پزشکی	 
نظریه پردازان حوزه اخلاق پزشکی	 
دانشجویان، اعضای هیئت علمی و دانش آموختگان مقاطع تحصیلات تکمیلی اخلاق پزشکي	 
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نقاط قوت
وجود مدیران، تصمیم گیران و متخصصان با بینش مبتنی بر الگوی اسلامی- ایرانی پیشرفت	 
توجه به موضوعات جدید اخلاق پزشکي از سوي ذی نفعان	 
احساس نیاز به کار کردن روی موضوعات جدید اخلاق پزشکي با توجه به ارتقاي سطح فرهنگ 	 

و دانشِ گیرندگان خدمت و افزایش مطالبات ایش��ان و نیز توس��عه علم و فناوری در حوزه علوم 
پزشکی

وجود واحدهای آموزشی، پژوهشی و خدماتی مرتبط با موضوع اخلاق پزشکي	 
وجود برنامه راهبُردی قبلی، نقشه جامع سلامت کشور و دیگر اسناد بالادستی	 
وجود س��اختارهای تعریف ش��ده درزمینة اخلاق پزشکي و امکان ش��کل گیری ساختارهای جدید 	 

مبتنی بر نیازهای نوپدید
تربیت متخصصین و وجود دانش آموختگان در حوزه های مرتبط با اخلاق پزشکي	 
در دسترس بودن برخي منابع علمی مرتبط با اخلاق پزشکي	 
وجود دستورالعمل ها و راهنماها در برخی موضوعات مرتبط با اخلاق پزشکي	 
امکان انجام تحقیقات در زمینه های مرتبط با اخلاق پزشکی	 
امکان سیاست گذاری متمرکز در حوزه اخلاق پزشکی	 
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نقاط ضعف
ش��فاف نبودن سیاس��ت های کلان مدیریتی درزمینة اخلاق پزش��کی و عدم ثب��ات مدیریتي در 	 

حوزه های مرتبط
عدم وجود یک چهارچوب نظری منس��جم اس��لامی-ایرانی کارآمد برای پاس��خگویی عملی به 	 

سؤالات مربوط به اخلاق پزشکی
دسترس��ی اندک به تحقیقات بنیادی و کاربردی و متون اصیل اس��لامی و ایرانی روزآمد درزمینة 	 

اخلاق پزشکی
ضعف ارتباط، مشارکت و تعامل بین رشته ای و بین بخشی خصوصاً بین مراکز دانشگاهی و حوزوی	 
کافی نبودن نیروهاي متخصص اخلاق پزش��کی و مش��خص نبودن جایگاه شغلی آن ها در مراکز 	 

آموزشی درمانی و در چارت سازمانی نهادهاي مرتبط
ضعف در دسترسي به منابع علمی خارجي و ارتباطات فعال بین المللي مرتبط	 
حمایت ناکافی و کمبود منابع پشتیباني از طرح هاي پژوهشي درزمینة اخلاق پزشکي	 
ضعف در محتوا و فرایندهای اجرای برنامه های آموزشی و درسی آموزش اخلاق پزشکی	 
 لحاظ نکردن ش��اخص های اخلاق حرفه ای در جذب، ارزش��یابی و ارتقاء فراگیران، ارائه کنندگان 	 

خدمات سلامت و اعضای هیئت علمی
فقدان قوانین، مقررات و آیین نامه های مناسب و منسجم در مورد بسیاری موضوعات و عدم اجرای 	 

دقیق قوانین، مقررات و آیین نامه های موجود در مورد برخی موضوعات مربوطه
فقدان نظام پایش، ارزیابی و رصد متناسب و کارآمد برای اخلاق پزشکي	 
فق��دان نهادی برای بررس��ی و ارزیابی اخلاقی سیاس��ت ها، ضوابط و مق��ررات موضوعه در نظام 	 

سلامت
فقدان س��اختارهای ملی و کمیته های کش��وری، منطقه ای و س��ازمانی در حوزه های دیگر به جز 	 

پژوهش مانند عدم وجود کمیته کشوری اخلاق بالینی و کمیته های اخلاق در آموزش پزشکي
ضعف در مدیریت پژوهش های مرتبط با اخلاق پزشکی برای هدایت آن ها در جهت حل مشکلات 	 

اخلاقی نظام سلامت
پررنگ شدن Medicalization یا پزشکی شدن	 
نگاه فانتزی و حاش��یه ای به مقوله اخلاق پزشکی از سوی سیاست گذاران و ارائه کنندگان خدمات 	 

سلامت
فقدان تعریف عملیاتی و مصادیق عینی روشن از ارزش ها و معیارهای اخلاق پزشکی	 
ضعف در معرفی الگوهای اخلاقی معاصر	 
محدود بودن و کم صدا بودن گفتمان اخلاق پزشکی و اجتماعی نشدن مباحث مربوطه	 
وج��ود رابطه مالی نادرس��ت می��ان حرفه مندان و نیز رابطه مالی مس��تقیم بی��ن ارائه کنندگان و 	 

گیرندگان خدمات سلامت
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فرصت ها
توجه به موضوع اخلاق انسانی و اسلامی در سند ابلاغی مقام معظم رهبری در حوزه سلامت	 
تأکی��د مقام معظم رهبری بر نظریه پردازی در حوزه علوم انس��انی، کرس��ی های نظریه پردازی و 	 

گفتمان شاگرد پروری مبتنی بر ارزش های اخلاقی-معنوی
وجود زمینه های تحقیقاتی متعدد درزمینة اخلاق پزشکي	 
وجود منابع غني اسلامي- ایرانی مرتبط با اخلاق پزشکي	 
تقاضا براي رشد کیفیت اخلاقی آموزش و پژوهش در جامعه و ذینفعان پزشکي و علمی	 
حمایت اس��ناد بالادس��تی ازجمله قانون اساسی، برنامه های توس��عه و نقشه جامع علمی کشور از 	 

توسعه اخلاق
وجود پژوهشگران علاقه مند به زمینه های اخلاق پزشکي	 
اعتقادات مذهبي مردم و وجود زمینه های درونی خودآگاه و ناخودآگاه اخلاقی و باورهای مشترک 	 

مذهبی، فرهنگی و اخلاقی در آحاد جامعه و توجه نظام مندسازی اخلاق
وجود حوزه هاي فکري فعال مرتبط با موضوع مانند فقه، فلسفه، جامعه شناسي و ...	 
تمایل ذی نفعان بالقوه برای ورود به حوزه اخلاق پزشکي	 
وجود نهادهای تحقیقاتی و آموزشی در حوزه اخلاق پزشکی در برخی دانشگاه های علوم پزشکی	 
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تهدید ها
متأثر بودن اخلاق حرفه ای پزشکی از معضلات موجود در اخلاق عمومی جامعه	 
کاهش اعتماد عمومي به جامعه پزشکي	 
کاهش انگیزه فعالیت مؤثر در بین اعضا جامعه پزش��کی و فعالین عرصه علوم پزش��کی به دلیل 	 

شرایط اجتماعی و اقتصادی موجود
توجیه ناکافي ذینفعان گفتمان اخلاق پزشکي و نداشتن بینش و زبان مشترک در بین روحانیون، 	 

پزشکان، حقوقدانان،  فلاسفه و سایر ذینفعان
حاکمیت پارادایم )جهان بینی( فنی- تجربی بر جهان بینی مبتنی بر علوم انسانی در کشور	 
رشد روزافزون تمایل به استفاده از روش ها و ابزارهای پزشکی برای مقاصد غیرپزشکی	 
ع��دم توجه و حساس��یت کافی نس��بت به گروه های آس��یب پذیر به وی��ژه مهاجری��ن، آوارگان و 	 

حاشیه نشینان
کمبود آگاهی های عمومی و وجود برداشت های نادرست از مباحث اخلاق پزشکی	 
برداشت نادرست و محدودکننده از قوانین و مقررات مؤثر در عملیاتی شدن اخلاق پزشکی	 
عدم تبیین نسبت بین اخلاق پزشکی اسلامی- ایرانی با گفتمان غالب اخلاق پزشکی سکولار و 	 

ارتباط دقیق حوزه اخلاق پزشکی با حوزه فقه
اس��تفاده مهارگسیخته و بدون چارچوب نسل حاضر دانشجویان از قابلیت های گسترده شبکه های 	 

مجازی
تقویت جنبه های تجاری، تکنولوژیک و صنعتی حرف سلامت	 



1818

دومین برنامه راهبردی اخلاق پزشکی  در جمهوری اسلامی ایران

هدف اول:  دسلتیابی به چارچوب مبنایی اسللامی- ایرانی مبتنی بر میراث اخلاق پزشکی 
ایرانی-اسلامی با توجه به دانش روز اخلاق پزشکی

جمع آوري، ترجمه، طبقه بندي و نشر متون اسلامي ایراني مرتبط با اخلاق پزشکی	 
جمع آوری، ترجمه و ارزیابی نقادانه دانش روز اخلاق پزشکی	 
تقویت نظریه پردازی و گفتمان میان رشته ای در حوزه اخلاق پزشکی	 
تدوین متون مرجع مرتبط با اخلاق پزشکی	 

1- اعطای گرنت سالانه پژوهشی برای نظریه پردازی در اخلاق پزشکی ایرانی- اسلامی
2- راه اندازی کرسی نظریه پردازی اخلاق پزشکی در کشور

3- تدوین کتاب تاریخ اخلاق پزشکی ایران
4- تدوین چارچوب درس نامه های جامع اخلاق در علوم پزشکی

5- تدوین درس نامه جامع اخلاق پزشکی برای دوره پزشکی عمومی
6-تدوین درس نامه جامع اخلاق پرستاری برای گروه های پرستاری

7- تدوین درس نامه جامع اخلاق پزشکی دستیاران بالینی
8- تدوین درس نامه جامع اخلاق دندانپزشکی دوره دندانپزشکی

9- تدوین درس نامه جامع اخلاق داروسازی دوره داروسازی
1۰- تدوین درس نامه جامع اخلاق پزشکی دوره پیراپزشکی و توان بخشی

11- تدوین کتاب مرجع اخلاق در پژوهش
12- تدوین کتاب مرجع اخلاق در آموزش

13- تدوین کتاب اخلاق سازمانی در حوزه سلامت
14- تدوین کتاب روش شناسی در اخلاق پزشکی

15- ترجمه و ارزیابی نقادانه کتاب مرجع  
16-  تدوین درس نامه جامع فقه پزشکی

17- تهیه مجموعه میراث اخلاق پزشکی ایران
18- تدوین دایره المعارف اخلاق پزشکی اسلامی

19- تدوین کتاب اخلاق در سیاست گزاری سلامت
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هدف دوم: دستیابی و اسلتقرار مجموعه اسلناد مصوب ملی بیان کننده استانداردهای 
اخلاق پزشکی

ایجاد س��ازوکار مناس��ب برای نیازس��نجی اس��تانداردهای اخلاقی )قوانین، آیین نامه، راهنماها و 	 
دستورالعمل هاي لازم مرتبط با اخلاق پزشکی(

حمایت از تدوین استانداردهای اخلاقی )قوانین، آیین نامه، راهنماها و دستورالعمل هاي لازم مرتبط 	 
با اخلاق پزشکی(

 پیش بینی سازوکارهای مناسب برای تصویب و مشروعیت بخشی استانداردهای اخلاقی )قوانین، 	 
آیین نامه، راهنماها و دستورالعمل هاي لازم مرتبط با اخلاق پزشکی(

1- تشکیل کمیته برای شناسایی خلأهای قانونی و راهنماهای اخلاقی در حوزه های مختلف سلامت و 
تدوین لوایح پیشنهادی و راهنماهای اخلاقی

2- تهیه ش��یوه نامه پیشنهادی برای تدوین راهنمای تخصصی اخلاقی برای انجمن های علمی تخصصی 
توسط خود انجمن ها و تصویب آن در شورای عالی اخلاق پزشکی

3- تدوین آیین/کدهای اخلاق پزشکی جمهوری اسلامی ایران
4- تدوین آیین/کدهای اخلاق دندانپزشکی جمهوری اسلامی ایران

5- تدوین آیین/کدهای اخلاق داروسازی جمهوری اسلامی ایران
6- تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در سلامت باروری

7- تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در پیوند اعضا
8- تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در مراقبت های پایان حیات
9- تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در مراقبت از بیماران ایدز

1۰- راهنمای اختصاصی اخلاق در فوریت های پزشکی
11- تدوین سوگندنامه و عهدنامه جامع و کارآمد شاغلین حرف پزشکی و آیین نامه های مرتبط

12- تدوین راهنماهای تخصصی اخلاقی انجمن های علمی تخصصی توسط خود انجمن ها
13- تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در مراقبت از گروه های آسیب پذیر ازجمله سلامت از زندانیان، 

مهاجران و سایرین
14- تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در مراقبت های سلامت در بحران

15- تدوین دستورالعمل جبران خسارت های ناشی از پژوهش
16- تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در بانک های زیستی

17- تدوین راهنمای اخلاقی انجام اتوپسی آموزشی/ تشخیصی/ پژوهشی
18- تدوین راهنمای اخلاقی آموزش بر جسد و برخورد با اجساد بیماران فوت شده

19- تدوین راهنمای اخلاقی انتقال نمونه های زیستی
2۰- تدوین راهنمای اخلاقی در نانوتکنولوژی
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هدف دوم: دستیابی و اسلتقرار مجموعه اسلناد مصوب ملی بیان کننده استانداردهای 
اخلاق پزشکی-  ) ادامه(

21- تدوین راهنمای اخلاقی سلول های بنیادی
22- تدوین راهنمای اخلاقی برای بیماران مبتلابه بیماری های جنسی

23- تدوین راهنمای اخلاقی مراقبت از بیماران روانی
24- تدوین راهنمای اختصاصی فناوری های کمک باروری

25- تدوین راهنمای استفاده از داده های جمع آوری شده در حوزه سلامت
26- تدوین راهنمای اخلاقی ارتباط رسانه با نظام سلامت

27- تدوی��ن دس��تورالعمل و معیار انتخاب حرفه مندان اس��اتید و دانش��جویان نمونه از حیث اخلاق 
حرفه ای

28- تدوین راهنمای اخلاقی در مراقبت از بیماری های واگیر و اپیدمی ها
29- تدوین راهنمای اخلاقی در طب سنتی

3۰- تدوین راهنمای اخلاق پیراپزشکی
31- تدوین راهنمای اخلاق سلامت الکترونیک

32- تدوین راهنمای اخلاق توریسم درمانی
33- تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در مداخلات توان بخشی

34- تدوین منشور حقوق ارائه کنندگان خدمات سلامت
35- تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در پزشکی خانواده
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هدف سوم: دستیابی و استقرار سیاست ها، سلاختارها و منابع مشخص در حوزه اخلاق 
پزشکی

ایجاد ساختار اداری تشکیلاتی لازم در نهادهای حوزه سلامت	 
تأمین منابع مالی و انسانی متناسب در نهادهای حوزه سلامت	 
لحاظ کردن پیوست اخلاقي در کلیه سیاست ها، قوانین و مقررات مرتبط با سلامت	 
ممیزی اخلاقی کلیه سیاست ها و مقررات مرتبط با سلامت	 
بازنگری و اصلاح کلیه ضوابط مقررات و قوانین موجود در نظام سلامت با رویکرد اخلاقی	 

1- تشکیل کمیته ملی اخلاق بالینی و کمیته های دانشگاهی و بیمارستانی
2- تشکیل دبیرخانه کمیته ملی اخلاق بالینی در معاونت درمان وزارت بهداشت

3- تدوین دستورالعمل و تشکیل ساختار متولی اخلاق بالینی در معاونت درمان دانشگاه ها و ارتباط آن 
با کمیته ملی و کمیته اخلاق بیمارستانی

4- تشکیل دفتر اخلاق در آموزش پزشکی در معاونت آموزشی وزارت بهداشت
5- تدوین الگوی پیوست اخلاقی در سیاست های نظام سلامت

6- توصیه به تدوین پیوست اخلاقی برای کلیه برنامه های کشوری نظام سلامت در مرحله طراحی
7- ارزیابی اخلاقی کلیه قوانین، آیین نامه ها، دس��تورالعمل ها و سیاست های مرتبط با سلامت به موازات 

بررسی حقوقی
8- منظ��ور کردن یک ردیف متمرکز بودجه علاوه بر بودجه های موجود جهت حمایت از فعالیت هاي 

آموزشي، پژوهشي و اجرایي اخلاق پزشکی در وزارت بهداشت-درمان و آموزش پزشکی
9- تشکیل معاونت اخلاق پزشکی در سازمان نظام پزشکی

1۰- تشکیل معاونت اخلاق پرستاری در سازمان نظام پرستاری
11- تشکیل جایگاه مشورتی اخلاق در کمیسیون بهداشت درمان مجلس

12- تهیه چک لیست و آیین نامه ارزیابی اخلاقی داروخانه ها
13- تهیه چک لیست و آیین نامه ارزیابی اخلاقی شرکت های دارویی

14- تهیه ابزار معتبر برای ارزیابی اخلاق حرفه ای حرفه مندان پزشکی
15- تهیه ابزار معتبر برای ارزیابی اخلاق حرفه ای اساتید

16- تهیه ابزار معتبر برای ارزیابی اخلاق حرفه ای دانشجویان و دستیارها
17- بازبینی دستورالعمل اعتباربخشی بیمارستان ها در حوزه اخلاق پزشکی

18- بازبینی دستورالعمل رتبه بندی دانشگاه ها با در نظر گرفتن ملاک های مرتبط با اخلاق پزشکی
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هدف چهارم: برخورداری از حمایت و مشارکت ذینفعان اصلی اخلاق پزشکی

ایجاد سازوکارهاي مناسب جهت اطلاع رساني به ذینفعان اصلی ازجمله عموم مردم و بیماران	 
ایجاد س��ازوکارهاي مناس��ب جهت نظرخواهی و گرفتن بازخورد از ذینفعان اصلی ازجمله عموم 	 

مردم و بیماران
ایجاد محیط مناسب براي تحقق مشارکت و حمایت ذینفعان	 
حمایت از ایجاد سازمان های مردم نهاد در حوزه اخلاق پزشکی و سوق دادن سازمان های مردم نهاد 	 

مرتبط با حوزه سلامت به مقولات اخلاق پزشکی و حقوق بیمار

1- گنجاندن مفاهیم کلی اخلاق پزشکی و حقوق بیمار) مددجو( و حقوق شهروندی در برنامه درسی 
دوره متوسطه آموزش وپرورش

2- تش��کیل کارگروه بررس��ی محتوای تولیدات پزشکی سازمان صداوس��یما از حیث رعایت موازین 
اخلاق حرفه ای پزشکی

3- تهیه و پخش کلیپ ها و فیلم های آموزش��ی با مخاطب عموم جامعه باهدف آشنایی ایشان با مفاهیم 
اخلاق پزشکی و حقوق بیمار

4- تألیف و انتش��ار کتب و رسانه های آموزشي در گروه های مختلف سنی کودکان و نوجوانان باهدف 
آشنایی ایشان با مفاهیم اخلاق پزشکی و حقوق بیمار

5- راه اندازی بخش آموزش عمومی سایت شورای عالی اخلاق پزشکی
6- حمایت از تشکیل و فعالیت سازمان هاي مردم نهاد همسو با برنامه راهبردی اخلاق پزشکی کشور

7- پروژه شناخت و تحلیل ذینفعان اخلاق پزشکی و بررسي راهکارهاي متناسب جهت جلب حمایت 
و مشارکت ایشان

8- تشکیل کانون های اخلاق حرفه ای دانشجویی و دستیاری در دانشگاه های علوم پزشکی کشور
9- ایجاد اتاق فکر مجازی برای همفکری درزمینة چالش های اخلاقی
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هدف پنجم: توسعه یافتگی پژوهش در حوزه اخلاق پزشکی

ایجاد سازوکار نیازسنجی و اولویت بندی پژوهش ها در حوزه اخلاق پزشکی	 
حمایت از انجام پژوهش ها با موضوعات اخلاق پزشکی در همه حوزه های تخصصی علوم پزشکی	 
حمایت از تولید شواهد علمی درزمینة اخلاق پزشکی	 
حمایت از انتشار مقالات علمي پژوهشي و ارتقاء کیفیت مجلات موجود	 
فراهم کردن تسهیلات ویژه جهت دسترسي محققین اخلاق پزشکی به منابع علمی خارجي	 
حمایت از طرح های پژوهشی کلان و اولویت دار حوزه اخلاق پزشکی	 

1- راه اندازی مراکز تحقیقاتی اخلاق پزشکی در دانشگاه های قطب
2- حمایت از ایجاد گروه های اخلاق پزشکی در مرکز تحقیقاتی تخصصی علوم پزشکی

3- انتشار ویژه نامه اخلاق پزشکی در مجله های تخصصی علوم پزشکی
4- اضافه کردن محور )اسکوپ( اخلاق پزشکی به مجله های علوم پزشکی

5- برگزاری سمینارهای ملی سالیانه اخلاق پزشکی
6- برگزاری سمینارهای بین المللی اخلاق پزشکی حداقل هر 4 سال یک بار

7- تهیه لیست جامع مجلات معتبر و کتب مرجع در حوزه اخلاق پزشکی و اضافه کردن آن به لیست 
مجلات الکترونیک دانشگاه ها

8- دوره فرصت مطالعاتی و پسادکترای اخلاق پزشکی با گرایش هایی ازجمله:
• اخلاق در پژوهش
• اخلاق در آموزش

• اخلاق پرستاری
• اخلاق بالینی

9- ایجاد پایگاه داده ها اخلاق پزشکی
• تهیه بانک اطلاعاتي از محققان درزمینة اخلاق پزشکی ایران
• تهیه بانک اطلاعاتي از پژوهش های اخلاق پزشکی در ایران

• تهیه بانک اطلاعاتي از مقالات ایرانی درزمینة اخلاق پزشکی
1۰- نمای��ه ش��دن حداقل یک مجله انگلیس��ی داخلی اخلاق پزش��کی در ISI و دو مجله فارس��ی در 

اسکوپوس
11- اختصاص محوری از جش��نواره های کش��وری )رازی، خوارزمی و شهید مطهری( به فعالیت های 

تأثیرگذار در حوزه اخلاق پزشکی
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هدف ششم: توسعه یافتگی آموزش اخلاق پزشکي
توس��عه کیفي و کمّي رش��ته هاي مرتبط با اخلاق پزشکی و بین رش��ته ای های مرتبط در مقاطع 	 

تحصیلات تکمیلی
همکاري علمي- آموزش��ی، تبادل اس��تاد و دانشجو بین دانش��گاه های معتبر منطقه و دنیا ازنظر 	 

اخلاق پزشکی
توسعه کیفي آموزش اخلاق پزشکي به فراگیران رشته ها و مقاطع مختلف	 
منظور کردن آموزش اخلاق پزشکی در برنامه درسي همه رشته ها	 
توسعه آموزش اخلاق پزشکی و اخلاق حرفه ای حین خدمت و مستمر کارکنان نظام سلامت	 
ایجاد و تقویت حساسیت اخلاق همه ذینفعان حوزه سلامت	 

1- راه اندازی کارشناسی ارشد فلسفه طب ترجیحاً به طور مشترک در کشور
2-  راه اندازی MD/PhD اخلاق پزشکی
3- راه اندازی MD/MPH اخلاق پزشکی

4- دوره فلوشیپ اخلاق پزشکی با گرایش های: اخلاق بالینی، اخلاق در پژوهش، اخلاق در آموزش
5- طراح��ی و اج��رای دوره های کوتاه مدت منجر ب��ه گواهی بدون مدرک ب��رای اعضای هیئت علمی 

درزمینه های:
اخ��لاق بالینی، اخ��لاق در پژوهش، اخلاق در آموزش، اخلاق پرس��تاری، اخلاق در سیاس��ت گذاری 

سلامت، اخلاق سازمانی )بیمارستانی(
6- عقد تفاهم نامه همکاري علمي، تبادل استاد و دانشجو بین دانشگاه های معتبر منطقه و دنیا ازنظر اخلاق 

پزشکی توسط وزارت بهداشت و توزیع عادلانه این امکانات بین دانشگاه ها و مراکز تحقیقاتي مرتبط
7- ارتق��ای کیفیت آموزش اخلاق پزش��کی ب��ا ارائه آن به صورت تم طولی برای رش��ته هایی که دوره 

کارآموزی بالینی دارند.
پزش��کی، پرس��تاری، مامایی، دندانپزشکی، داروسازی، فیزیوتراپی، کارشناس��ی رادیوتراپی، کارشناسی 

رادیولوژی، علوم آزمایشگاهی و ...
8- تغییر روش آموزش اخلاق پزش��کی از س��خنرانی به روش های تعاملی ازجمله کارگاه، آموزش در 

گروه های کوچک و ...
9- الزام دانشگاه ها بر تشکیل و استقرار گروه های اخلاق پزشکی در دانشکده پزشکی

1۰- تدوین و ارائه راهنمای اخلاق حرفه ای به همه افراد در بدو ثبت نام در سازمان های حرفه ای پزشکی
11- الزام گذراندن حداقل یک کارگاه با موضوعات مرتبط با اخلاق پزشکی/ حرفه ای 4 ساعته هر دو 

سال و برای ترفیع اعضای هیئت علمی دانشگاه
12- الزام گذراندن حداقل یک کارگاه یا بازآموزی با موضوعات مرتبط با اخلاق پزش��کی/ حرفه ای 4 

ساعته هر پنج سال و برای تمدید پروانه مطب و صلاحیت حرفه ای
13- الزام گذراندن دوره های مرتبط اخلاق پزش��کی/ حرفه ای برای کارکنان نظام سلامت در قالب دوره های 

ضمن خدمت
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هدف هفتم: برخورداری از ارتباطات داخلی و بین المللی توسلعه یافته درزمینة اخلاق 
پزشکی

ایجاد شبکه اخلاق پزشکی با حضور کلیه ذي نفعان اصلي این عرصه در داخل کشور	 
حمایت از برگزاري منظم و مس��تمر همایش های ملی، منطقه اي و بین المللي اخلاق پزش��کی در 	 

کشور
فراهم آوردن امکانات براي حضور محققین داخل کش��ور در کنفرانس هاي منطقه اي و بین المللي 	 

خارج از کشور
توسعه همکاری با دانشگاه ها و نهادهای بین المللی فعال در حوزه اخلاق پزشکی	 

)EMRO( اخلاق پزشکی کشورهای منطقه مدیترانه شرقی )Forum( 1- ایجاد شبکه و مجمع
2- ایجاد شبکه و مجمع )Forum( اخلاق پزشکی کشورهای اسلامی

3- انعقاد تفاهم نامه جهت همکاری های مختلف ازجمله تبادل اس��تاد و دانش��جو با دانشگاه های خارج 
از کشور

4- انعقاد تفاهم نامه تبادل استاد و دانشجو با دانشگاه های علوم انساني داخل کشور
5- انعقاد تفاهم نامه تبادل استاد و دانشجو با حوزه های علمیه

6- تربیت دانشجوي بین المللی
WMA 7- عضویت در انجمن ها و مجامع بین المللی مثل

8- ایجاد شبکه اخلاق پزشکی با حضور کلیه ذي نفعان اصلي این عرصه در داخل کشور
9- دعوت از اساتید خارج از کشور به عنوان اساتید مشاور پایان نامه ها

1۰- کسب کرسی اخلاق زیستی یونسکو
11- پیگیری ثبت مرکز تحقیقات اخلاق و تاریخ پزش��کی دانشگاه علوم پزشکی تهران به عنوان همکار 

سازمان بهداشت جهانی
12- تهیه گزارش تحلیلی سالانه وضعیت شکایت پرستاری رسیده به سازمان نظام پزشکی
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هدف هشتم: استقرار نظام جامع برنامه ریزی عملیاتی در حوزه اخلاق پزشکی

استقرار نظام دیده بانی و آینده نگاری اخلاق پزشکي در عرصه آموزش، پژوهش و ارائه خدمات	 
استقرار نظام پایش، ارزشیابي، بازخورد درزمینة اخلاق پزشکي در عرصه آموزش، پژوهش و ارائه 	 

خدمات
یکپارچگی اطلاعات و یافته های توصیفی تحلیلی در حوزه اخلاق پزشکی	 
استقرار نظام رتبه بندی، اعتباربخشی و تشویق جنبه های اخلاقی در نظام سلامت	 

1- تدوین چهارچوب تهیه گزارش های ملی در حوزه اخلاق پزشکی
2- تدوین گزارش سالانه پایش برنامه راهبردی اخلاق پزشکی کشور

3- تدوین گزارش سالانه پایش اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی کشور
4- تهیه گزارش سالانه پایش آموزش اخلاق پزشکی در کشور

5- انجام اعتباربخشی بیمارستان ها و مراکز درمانی به لحاظ رعایت موازین اخلاق بالینی
6- تدوین گزارش تلفیقی/ جامع اخلاق پزشکی کشور به صورت سالانه

7- تهیه گزارش سالانه پایش وضعیت رعایت حقوق بیماران
8- تهیه گزارش سالانه پایش وضعیت رعایت حقوق حرفه مندان پزشکی

9- تهیه گزارش سالانه پایش عدالت در سلامت
1۰- تهیه گزارش سالانه پایش وضعیت کمیته های اخلاق بیمارستانی

11- تهیه گزارش تحلیلی س��الانه وضعیت ش��کایات رسیده به سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی 
ایران

12- تهیه گزارش تحلیلی سالانه وضعیت شکایات پزشکی رسیده به سازمان پزشکی قانونی جمهوری 
اسلامی ایران

13- تهیه گزارش تحلیلی سالانه موارد شکایات مرتبط با اخلاق پزشکی رسیده به وزارت بهداشت
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60   اقدام  در دومین برنامه راهبردی اخلاق پزشکی کشور

تدوين کتاب / درس نامه
1. تدوین درس نامه جامع اخلاق پزشکی برای دوره پزشکی عمومی 

2. تدوین درس نامه جامع اخلاق پرستاری برای گروه های پرستاری – مامایی
3. تدوین درس نامه جامع اخلاق پزشکی دستیاران بالینی 

4. تدوین درس نامه جامع اخلاق دندانپزشکی دوره دندانپزشکی 
5. تدوین درس نامه جامع اخلاق داروسازی دوره داروسازی

6. تدوین درس نامه جامع اخلاق پیراپزشکی پزشکی دوره پیراپزشکی  
7. تدوین درس نامه جامع فقه پزشکی  

8. تدوین کتاب تاریخ اخلاق پزشکی ایران 
9. تدوین کتاب مرجع اخلاق در پژوهش 

1۰. تدوین کتاب مرجع اخلاق در آموزش 
11. تدوین کتاب اخلاق سازمانی در حوزه سلامت 

12. تدوین کتاب روش شناسی در اخلاق پزشکی
13. ترجمه و ارزیابی نقادانه کتاب  مرجع مانند : 

Principles of Biomedical Ethics ،Cross-Cultural Perspectives in Medical Ethics The 

Foundations of Bioethics

14. تهیه مجموعه میراث اخلاق پزشکی ایران 
15. تدوین دایرۀ المعارف اخلاق پزشکی اسلامی

16. تدوین کتاب اخلاق در سیاست گزاری سلامت 
17. تهیه و پخش کلیپ ها و فیلم های آموزش��ی با مخاطب عموم جامعه با هدف آش��نایی 

ایشان با مفاهیم اخلاق پزشکی و حقوق بیمار
18. تألیف و انتش��ار کتب و رس��انه های آموزش��ي در گروه های مختلف س��نی کودکان و 

نوجوانان با هدف آشنایی ایشان با مفاهیم اخلاق پزشکی و حقوق بیمار 
19. تالیف درسنامه ملاحظات اخلاقی در طب سنتی

تدوين راهنما / کد
1. تدوین آیین/کدهای اخلاق پزشکی جمهوری اسلامی ایران

2. تدوین آیین/کدهای اخلاق دندانپزشکی جمهوری اسلامی ایران
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3. تدوین آیین/کدهای اخلاق داروسازی جمهوری اسلامی ایران
4. تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در سلامت باروری

5. تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در پیوند اعضا
6. تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در مراقبت های پایان حیات
7. تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در مراقبت از بیماران ایدز 

8. تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در فوریت های پزشکی
9. تدوین س��وگندنامه و عهدنامه جامع و کارآمد ش��اغلین حرف پزش��کی و آیین نامه های 

مرتبط 
1۰. تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در مراقبت از گروه های آسیب پذیر ازجمله سلامت 

از زندانیان، مهاجران سایرین
11. تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در مراقبت های سلامت در بحران

12. تدوین راهنمای اختصاصی اخلاق در بانک های زیستی
13. تدوین راهنمای اخلاقی انجام اتوپسی آموزشی/ تشخیصی/ پژوهش

14. تدوین راهنمای اخلاقی آموزش بر جسد و برخورد با اجساد بیماران فوت شده
15. تدوین راهنمای اخلاقی انتقال نمونه های زیستی

16. تدوین راهنمای اخلاقی در نانوتکنولوژی
17. تدوین راهنمای اخلاقی پژوهشی سلول های بنیادی
18. تدوین راهنمای اخلاقی مراقبت از بیماران روانی 

19. تدوین راهنمای اختصاصی فناوری های کمک باروری 
2۰. تدوین راهنمای استفاده از داده های جمع آوری شده در حوزه سلامت 

21. تدوین راهنمای اخلاقی ارتباط رسانه با نظام سلامت 
22. تدوین راهنمای اخلاقی در مراقبت از بیماری های واگیر و اپیدمی ها

23. تدوین راهنماهای اخلاقی پزشکی قانونی
24. تدوین راهنماهای اخلاقی سلامت الکترونیک

25. تدوین راهنمای اخلاق در ارائه خدمات سلامت در پزشکی خانواده
تهیه دستور العمل/آيین نامه / شیوه نامه/ابزار

1. تدوین دس��تورالعمل و معیار انتخاب حرفه مندان اس��اتید و دانشجویان نمونه از حیث 
اخلاق حرفه ای

2. تدوین دستورالعمل و تشکیل ساختار متولی اخلاق بالینی در معاونت درمان دانشگاه ها 
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و ارتباط آن با کمیته ملی و کمیته اخلاق بیمارستانی
 3. تهیه چک لیست و آیین نامه ارزیابی اخلاقی داروخانه ها 

4. تهیه چک لیست و آیین نامه ارزیابی اخلاقی شرکت های دارویی  
5. بازبینی دستورالعمل اعتباربخشی بیمارستان ها در حوزه اخلاق پزشکی 

6. تدوین دستورالعمل جبران خسارت های ناشی از پژوهش
7. تهیه ابزار معتبر برای ارزیابی اخلاق حرفه ای حرفه مندان پزشکی 

8. تهیه ابزار معتبر برای ارزیابی اخلاق حرفه ای اساتید
9. تهیه ابزار معتبر برای ارزیابی اخلاق حرفه ای دانشجویان و دستیارها

اقدامات حمايتی
1. پروژه ش��ناخت و تحلیل ذینفعان اخلاق پزش��کی و بررسي راهکارهاي متناسب جهت 

جلب حمایت و مشارکت ایشان
2. ارزیابی وضعیت موجود آموزش اخلاق در دانشگاه های علوم پزشکی کشور

3. ایجاد  پایگاه داده ها اخلاق پزشکی
تهیه بانک اطلاعاتي از محققان  در زمینه اخلاق پزشکی ایران	 
تهیه بانک اطلاعاتي از پژوهش های اخلاق پزشکی در ایران	 
تهیه بانک اطلاعاتي از مقالات ایرانی در زمینه اخلاق پزشکی	 

اقدام غیرقابل واگذاری
1. تهیه شیوه نامه پیشنهادی برای تدوین راهنمای تخصصی اخلاقی برای انجمن های  علمی 

تخصصی
2. تدوین چهارچوب تهیه گزارش های ملی در حوزه اخلاق پزشکی

3. تدوین  چارچوب درس نامه های جامع اخلاق در علوم پزشکی
4. تدوین الگوی تدوین پیوست اخلاقی در سیاست های نظام سلامت
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59 توصیه به وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

اقدامات لازم الاجرا
1. توصیه به تدوین پیوست اخلاقی برای کلیه برنامه های کشوری نظام سلامت در مرحله 

طراحی
2. الزام دانشگاه ها بر تشکیل و استقرار متمرکز گروه های آموزشی اخلاق در علوم پزشکی
3. الزام گذراندن حداقل یک کارگاه با موضوعات مرتبط با اخلاق پزش��کی/ حرفه ای  هر 

دو سال و برای ترفیع اعضای هیات علمی دانشگاه
4. الزام گذراندن حداقل یک کارگاه یا باز آموزی با موضوعات مرتبط با اخلاق پزش��کی/ 

حرفه ای 4 ساعته هر پنج سال و برای تمدید پروانه مطب و صلاحیت حرفه ای
5. الزام گذراندن دوره های مرتبط اخلاق پزش��کی/ حرفه ای برای کارکنان نظام سلامت در 

قالب دوره های ضمن خدمت
6. گنجاندن مفاهیم کلی اخلاق پزش��کی و حقوق بیمار) مددجو( و حقوق ش��هروندی در 

برنامه درسی دوره متوسطه آموزش وپرورش
7. ارزیابی اخلاقی کلیه قوانین، آیین نامه ها، دستورالعمل ها و سیاست های مرتبط با سلامت 

به موازات بررسی حقوقی
8. تهیه لیس��ت جامع مجلات معتبر و کتب مرجع در حوزه اخلاق پزش��کی و اضافه کردن 

آن به لیست مجلات الکترونیک دانشگاه ها
9. تدوی��ن راهنماهای تخصص��ی اخلاقی برای انجمن های علمی تخصصی توس��ط خود 

انجمن ها و تصویب آن در شورای عالی اخلاق پزشکی
 تهیه گزارش

1. تدوین گزارش سالانه پایش برنامه راهبردی اخلاق پزشکی کشور
2. تدوین گزارش سالانه پایش اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی کشور

3. تهیه گزارش سالانه پایش آموزش اخلاق پزشکی در کشور
4. انجام اعتباربخشی بیمارستان ها و مراکز درمانی به لحاظ رعایت موازین اخلاق بالینی

5. تدوین گزارش تلفیقی/ جامع اخلاق پزشکی کشور به صورت سالانه
6. تهیه گزارش سالانه پایش وضعیت رعایت حقوق بیماران

7. تهیه گزارش سالانه پایش وضعیت رعایت حقوق حرفه مندان پزشکی
8. تهیه گزارش سالانه پایش عدالت در سلامت

9. تهیه گزارش سالانه پایش وضعیت کمیته های اخلاق بیمارستانی
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1۰. تهیه گزارش تحلیلی سالانه وضعیت شکایات رسیده به سازمان نظام پزشکی جمهوری 
اسلامی ایران

11. تهیه گزارش تحلیلی س��الانه وضعیت ش��کایات پزش��کی رس��یده به سازمان پزشکی 
قانونی جمهوری اسلامی ایران

12. تهیه گزارش تحلیلی سالانه موارد شکایات مرتبط با اخلاق پزشکی رسیده به وزارت بهداشت
ايجاد تشکیات/ کارگروه 

1. تشکیل کمیته برای شناسایی خلأهای قانونی و راهنماهای اخلاقی در حوزه های مختلف 
سلامت و تدوین لوایح پیشنهادی و راهنماهای اخلاقی

2. تشکیل کمیته ملی اخلاق بالینی و کمیته های دانشگاهی و بیمارستانی و دبیرخانه های مربوطه
3. تشکیل کمیته ملی  اخلاق در آموزش پزشکی در معاونت آموزشی وزارت بهداشت

4. تشکیل معاونت اخلاق پزشکی در سازمان نظام پزشکی
5. تشکیل معاونت اخلاق پرستاری در سازمان نظام پرستاری

6. تشکیل جایگاه مشورتی اخلاق در کمیسیون بهداشت درمان مجلس
7. تش��کیل کارگروه بررسی محتوای تولیدات پزشکی سازمان صداوسیما از حیث رعایت 

موازین اخلاق حرفه ای پزشکی 
8. تشکیل کانون های اخلاق حرفه ای دانشجویی و دستیاری در دانشگاه های علوم پزشکی 

کشور
9. راه اندازی مراکز تحقیقاتی اخلاق پزشکی در دانشگاه های قطب

 EMRO اخلاق پزشکی کشورهای  منطقه مدیترانه شرقی )Forum( 1۰. ایجاد شبکه و مجمع
11. تشکیل انجمن علمی اخلاق پزشکی

12. ایجاد شبکه و مجمع )Forum( اخلاق پزشکی کشورهای  اسلامی
13. ایجاد شبکه اخلاق پزشکی با حضور کلیه ذي نفعان اصلي این عرصه در داخل کشور

اقدامات حمايتی
1. اعطای گرنت سالانه پژوهشی برای نظریه پردازی در اخلاق پزشکی ایرانی- اسلامی

2. راه اندازی کرسی نظریه پردازی اخلاق پزشکی در کشور
3. حمایت از تش��کیل و فعالیت س��ازمان هاي مردم نهاد همس��و با برنامه راهبردی اخلاق 

پزشکی کشور
4. حمایت از ایجاد گروهای اخلاق پزشکی در مرکز تحقیقاتی تخصصی علوم پزشکی

5. عقد تفاهم نامه همکاري علمي، تبادل اس��تاد و دانش��جو بین دانش��گاه های معتبر منطقه 
و دنیا از نظر اخلاق پزش��کی توس��ط وزارت بهداش��ت و توزیع عادلانه این امکانات بین 
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دانشگاه ها و مراکز تحقیقاتي مرتبط
6. اضافه کردن محور )اسکوپ( اخلاق پزشکی به مجله های علوم پزشکی

7. نمایه ش��دن حداقل یک مجله انگلیس��ی داخلی اخلاق پزشکی در ISI و دو مجله فارسی در 
اسکاپوس

8. منظ��ور کردن یک ردی��ف متمرکز بودجه علاوه بر بودجه های موجود جهت حمایت از 
فعالیت هاي آموزش��ي، پژوهش��ي و اجرایي اخلاق پزش��کی در وزارت بهداشت-درمان و 

آموزش پزشکی
9. انتشار ویژه نامه اخلاق پزشکی در مجله های تخصصی علوم پزشکی

1۰. برگزاری سمینارهای ملی سالیانه اخلاق پزشکی
11. برگزاری سمینارهای بین المللی اخلاق پزشکی حداقل هر 4 سال یک بار

12. کسب کرسی اخلاق زیستی یونسکو
13. راه اندازی بخش آموزش عمومی سایت شورای عالی اخلاق پزشکی

14. انعق��اد تفاهم نام��ه جهت همکاری ه��ای مختلف ازجمله تبادل اس��تاد و دانش��جو با 
دانشگاه های خارج از کشور

15. انعقاد تفاهم نامه تبادل استاد و دانشجو با دانشگاه های علوم انساني داخل کشور
16. انعقاد تفاهم نامه تبادل استاد و دانشجو با حوزه های علمیه

17. تربیت دانشجوي بین المللی
WMA 18. عضویت در انجمن ها و مجامع بین المللی مثل

19. راه اندازی دوره فرصت مطالعاتی و پسادکترای اخلاق پزشکی با گرایش هایی ازجمله: 
اخلاق در پژوهش ، اخلاق در آموزش، اخلاق پرستاری

2۰. طراحی و راه اندازی کارشناسی ارشد فلسفه طب ترجیحاً به طور مشترک در کشور
21. راه اندازی MD/PhD اخلاق پزشکی
22. راه اندازی MD/MPH اخلاق پزشکی

23. طراحی و راه اندازی  دوره فلوش��یپ اخلاق پزش��کی با گرایش ه��ای: اخلاق بالینی ، 
اخلاق در پژوهش ، اخلاق در آموزش

24. اج��رای دوره های کوتاه مدت منجر ب��ه گواهی بدون مدرک برای اعضای هیأت علمی 
در زمین��ه های:  اخلاق بالینی ، اخلاق در پژوهش ، اخلاق در آموزش، اخلاق پرس��تاری، 

اخلاق در سیاست گذاری سلامت ، اخلاق سازمانی )بیمارستانی(
25. ارتقای کیفیت آموزش اخلاق پزش��کی با ارائه آن به صورت تم طولی برای رشته هایی 
که دوره کارآموزی بالینی دارند. پزش��کی ، پرس��تاری ، مامایی، دندانپزش��کی ، داروسازی، 

فیزیوتراپی ، کارشناسی رادیوتراپی، کارشناسی رادیولوژی، علوم آزمایشگاهی و ...



پیوست ها
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پیوست 1:

  راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی

مقدمه
در طبابت باید از پزشکی مبتنی بر شواهد استفاده شود. این شواهد از راه پژوهش به دست 
می آیند؛ بنابراین پیشرفت دانش پزشکی بر پژوهش مبتنی است. بخش بزرگی از پژوهش ها 

برای رسیدن به نتایج معتبر، درنهایت باید بر روی انسان به انجام برسند.
راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های دارای آزمودنی انسانی در جمهوری اسلامی ایران، 
دربردارنده ی اصول و مقررات اخلاقی  اس��ت که تمامی پژوهش��گرانی که اقدام به پژوهش 
بر روی آزمودنی های انس��انی )که ش��امل داده ها یا مواد بدنی به دس��ت آمده از انسان ها نیز 
می ش��ود( می کنند و تمامی مدیران پژوهشی و کمیته های اخلاق در پژوهش کشور، باید آن 
را مبن��ا و راهنم��ای عملکرد خود قرار دهند و تمامی تلاش خ��ود را برای تضمین رعایت 
حداکثری آن در عملکرد پژوهش��ی خود و تا جای ممکن دیگر پژوهشگران به عمل آورند. 
این راهنمابر اس��اس اصول اخلاقی، به ویژه کرامت انس��انی، مبانی و ارزش های اسلامی و 
ملی تدوین یافته است. تقدم و تأخر بندهای این راهنما، بر اساس اهمیت نیست. این راهنما 
باید به صورت یک کل واحد دیده ش��ود و هیچ ک��دام از بندهای آن نباید بدون توجه کافی 
به مقدمه و س��ایر بندهای مرتبط تفس��یر شود. هر پژوهش��گر باید علاوه بر این راهنما، از 
دیگر قوانین و راهنماهای مرتبط که از س��وی مراجع رس��می ابلاغ شده اند مانند راهنماهای 

اختصاصی اخلاق در پژوهش کشور آگاهی داشته باشد و آن ها را رعایت کند.
1- هدف اصلی هر پژوهش باید ارتقای س��لامت انسان ها توأم با رعایت کرامت و حقوق 

ایشان باشد.
2- در پژوهش بر آزمودنی انس��انی، س��لامت و ایمنی فرد فرد آزمودنی ها در طول و بعد 
از اجرای پژوهش، بر تمامی مصالح دیگر اولویت دارد. هر پژوهش��ی که بر روی آزمودنی 
انسانی انجام می گیرد، باید توسط افرادی طراحی و اجرا شود که تخصص و مهارت بالینی 
لازم و مرتبط را داش��ته باش��ند. در کار آزمایی های بالینی بر روی بیماران یا داوطلب های 

سالم نظارت پزشک دارای مهارت و دانش متناسب الزامی است.
3- پژوهش بر انس��ان فقط در صورتی توجیه پذیر است که منافع بالقوه ی آن برای هر فرد 
آزمودنی بیش��تر از خطرهای آن باش��د. در پژوهش های دارای ماهیت غیر درمانی، س��طح 
آس��یبی که آزمودنی در معرض آن قرار می گیرد نباید بیش��تر ازآنچه باشد که مردم عادی در 
زندگی روزمره ی خود با آن مواجه می شوند. حصول اطمینان از این امر بر عهده ی طراحان، 
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مجریان و همکاران پژوهش و تمامی ش��وراهای بررس��ی یا پایش کننده ی پژوهش ازجمله 
کمیته اخلاق در پژوهش است.

4- مواردی از قبیل س��رعت، سهولت کار، راحتی پژوهش��گر، هزینه ی پایین تر و یا صرفاً 
عملی بودن آن به هیچ وجه نباید موجب قرار دادن آزمودنی در معرض خطر یا زیان افزوده 

یا تحمیل هرگونه محدودیت اختیار اضافی به وی شود.
5-  قبل از آغاز هر پژوهش پزش��کی، باید اقدامات اولیه جهت به حداقل رس��اندن زیان 

احتمالی وارده به آزمودنی ها و تأمین سلامت آن ها انجام گیرد.
6- در کار آزمای��ی های بالینی دوس��وکور که آزمودنی از ماهی��ت دارویی یا مداخله ای که 
برای وی تجویزش��ده بی اطلاع اس��ت، پژوهش��گر باید تدابیر لازم جهت کمک رس��انی به 

آزمودنی در صورت لزوم و در شرایط اضطراری را تدارک ببیند.
7- اگر در حین اجرای پژوهش مش��خص ش��ود که خطرات شرکت در این پژوهش برای 

آزمودنی ها بیش از فواید بالقوه آن است، باید آن پژوهش بلافاصله متوقف شود.
8- طراحی و اجرای پژوهش هایی که بر روی آزمودنی انسانی انجام می گیرند، باید منطبق 
با اصول علمی پذیرفته شده بر اساس دانش روز و مبتنی بر مرور کامل منابع علمی موجود و 
پژوهش های قبلی آزمایشگاهی و در صورت لزوم، حیوانی مناسب باشد. مطالعات حیوانی 

باید با رعایت کامل اصول اخلاقی کار با حیوانات آزمایشگاهی انجام شوند.
9- در پژوهش های پزشکی که ممکن است به محیط زیست آسیب برسانند، باید احتیاط های 

لازم در جهت حفظ و نگهداری و عدم آسیب رسانی به محیط زیست انجام گیرد.
1۰- هر پژوهش��ی باید بر اساس و منطبق بر یک طرح نامه )پروپوزال( به انجام برسد. در 
کار آزمایی های بالینی باید علاوه بر طرح نامه، دستورالعمل )پروتکل( نیز تهیه و ارائه شود. 
طرح نامه و دس��تورالعمل باید شامل تمامی اجزای ضروری باشد. ازجمله بخش ملاحظات 
اخلاقی، اطلاعات مربوط به بودجه، حمایت کننده ها، وابستگی های سازمانی، موارد تعارض 
منافع بالقوه ی دیگر، مشوق های شرکت کنندگان، پیش بینی درمان و یا جبران خسارت افراد 
آس��یب دیده در پژوهش. در مواردی که لازم اس��ت رضایت نامه ی آگاهانه به صورت کتبی 
اخذ ش��ود، فرم رضایت نامه باید تدوین و به طرح نامه پیوست شده باشد. پیش از تصویب 
یا تأیید طرح نامه از سوی کمیته ی مستقل اخلاق در پژوهش، نباید اجرای پژوهش شروع 

شود.
11- کمیته ی اخلاق در پژوهش علاوه بر بررسی و تصویب طرح نامه و دستورالعمل، این 
ح��ق را دارد ک��ه طرح ها را در حین و بعد از اجرا را ازنظر رعایت ملاحظات اخلاقی مورد 
پایش قرار دهد. اطلاعات و مدارکی که برای پایش از س��وی کمیته ی اخلاق درخواس��ت 

می شود، باید از سوی پژوهشگران در اختیار این کمیته گذاشته شود.
12- انتخ��اب آزمودنی های بالقوه از میان جمعیت بیماران یا هر گروه جمعیتی دیگر، باید 



3636

دومین برنامه راهبردی اخلاق پزشکی  در جمهوری اسلامی ایران

منصفانه باشد، به نحوی که توزیع بارها )خطرات یا هزینه ها( و منافع شرکت در پژوهش، در 
آن جمعیت و کل جامعه، تبعیض آمیز نباشد.

13- کس��ب رضایت آگاهانه و آزادانه در هر پژوهش��ی که بر روی آزمودنی انس��انی اجرا 
می ش��ود، الزامی است. این رضایت باید به ش��کل کتبی باشد. در مواردی که اخذ رضایت 
آگاهان��ه ی کتبی غیرممکن یا قابل صرف نظر باش��د، باید موضوع ب��ا ذکر دلایل به کمیته ی 
اخلاق منتقل شود. در صورت تأیید کمیته ی اخلاق، اخذ رضایت کتبی قابل تعویق یا تبدیل 

به رضایت شفاهی یا ضمنی خواهد بود.
14- اگر در طول اجرای پژوهش تغییری در نحوه اجرای پژوهش داده ش��ود یا اطلاعات 
جدیدی به دست آید که احتمال داشته باشد که بر تصمیم آزمودنی مبنی بر ادامه ی شرکت 
در پژوهش تأثیرگذار باشد، باید موضوع به اطلاع کمیته ی اخلاق رسانده شود و در صورت 
موافقت کمیته با ادامه ی پژوهش، مراتب به اطلاع آزمودنی رسانده شود و رضایت آگاهانه 

مجدداً اخذ گردد.
15- پژوهشگر باید از آگاهانه بودن رضایت اخذشده اطمینان حاصل کند. برای این منظور، 
در تمامی پژوهش های پزش��کی، اعم از درمانی و غیر درمانی، پژوهشگر موظف است فرد 
در نظر گرفته ش��ده به عنوان آزمودنی را از تمامی اطلاعاتی که می توانند در تصمیم گیری او 
مؤثر باشند، به نحو مناسبی آگاه سازد. این اطلاعات مشتمل اند بر: عنوان و اهداف پژوهش، 
طول مدت پژوهش، روش��ی که قرار اس��ت به کار گرفته ش��ود )ش��امل احتمال تخصیص 
تصادف��ی به گروه مورد یا ش��اهد(، منابع تأمی��ن بودجه، هرگونه تع��ارض منافع احتمالی، 
وابستگی سازمانی پژوهشگر و فواید و زیان هایی که انتظار می رود مطالعه در برداشته باشد. 
همچنین، هر آزمودنی باید بداند که می تواند هرلحظه که بخواهد از مطالعه خارج ش��ود و 
باید درباره ی خطرات و زیان های بالقوه ی ناش��ی از ترک زودرس پژوهش آگاه و پشتیبانی 
ش��ود. پژوهش��گر همچنین باید به تمامی سؤالات و دغدغه های این افراد، باحوصله و دقت 

پاسخ بدهد. این موارد باید در رضایت نامه ی آگاهانه منعکس شود.
16- پژوهش��گر باید از آزادانه بودن رضایت اخذش��ده اطمینان حاصل کند. رفتارهایی که 
ب��ه هر نحوی متضمن تهدید، اغوا، فریب و یا اجبار باش��د موجب ابطال رضایت آزمودنی 
می ش��ود. به فرد باید فرصت کافی برای مشاوره با افرادی که مایل باشد نظیر اعضای فامیل 
یا پزشک خانواده داده شود. همچنین، در پژوهش هایی که پژوهشگر مقام سازمانی بالاتری 
نس��بت به آزمودنی داشته باش��د، دلایل این ش��یوه ی جذب آزمودنی، باید توسط کمیته ی 

اخلاق تأیید شود، در این موارد شخص ثالث و معتمدی باید رضایت را دریافت کند.
17- پژوهش��گر ارش��د مس��ئول مس��تقیم ارائه ی اطلاعات کافی و به زبان قابل فهم برای 
آزمودنی، اطمینان از درک اطلاعات ارائه ش��ده و اخذ رضایت آگاهانه است. در مواردی که 
بنا به دلیلی، نظیر زیاد بودن تعداد آزمودنی ها، این اطلاع رس��انی از طریق ش��خص دیگری 
انجام می گیرد، این پژوهشگر ارشد است که مسئول انتخاب فردی آگاه و مناسب برای این 
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کار و حصول اطمینان از تأمین شرایط مذکور در این بند است.
18- در پژوهش های��ی که از مواد بدنی ش��امل بافت ها و مایعات بدن انس��ان یا داده هایی 
اس��تفاده می ش��ود که هویت صاحبان آن ها معلوم یا قابل کش��ف و ردیابی است، باید برای 
جمع آوری، تحلیل، ذخیره س��ازی و یا استفاده ی مجدد از آن ها رضایت آگاهانه گرفته شود. 
در مواردی که اخذ رضایت غیرممکن باشد یا اعتبار پژوهش را خدشه دار کند، می توان در 
صورت بررس��ی مورد و تصویب کمیته ی اخلاق، از داده ها یا مواد بدنی ذخیره ش��ده، بدون 

اخذ رضایت آگاهانه استفاده کرد.
19- عدم قبول ش��رکت در پژوهش، یا ادامه ن��دادن به همکاری، نباید هیچ گونه تأثیری بر 
خدمات درمانی که در همان مؤسس��ه نظیر بیمارستان به فرد ارائه می شود، داشته باشد. این 

موضوع باید در فرایند اخذ رضایت آگاهانه، به آزمودنی اطلاع داده شود.
2۰- در مواردی که آگاه کردن آزمودنی درباره ی جنبه های از پژوهش باعث کاهش اعتبار 
پژوهش می ش��ود، ضرورت اطلاع رس��انی ناکامل از طرف پژوهش��گر باید توسط کمیته ی 
اخلاق تأیید ش��ود. بع��د از رفع عامل این محدودیت، باید اطلاع رس��انی کامل به آزمودنی 

انجام گیرد.
21- برخ��ی از افراد یا گروه های��ی از مردم، نظیر ناتوانان ذهنی، ک��ودکان، جنین و نوزاد، 
بیماران اورژانس��ی، یا زندانیان که ممکن اس��ت به عنوان آزمودنی در پژوهش شرکت کنند، 
نمی توانند برای دادن رضایت، آگاهی یا آزادی لازم را داش��ته باش��ند. این افراد یا گروه ها 

آسیب پذیر دانسته می شوند و باید موردحفاظت ویژه قرار گیرند.
22- از گروه های آس��یب پذیر هیچ گاه نباید )به دلایلی چون س��هولت دسترس��ی( به عنوان 
آزمودنی ترجیحی استفاده شود. پژوهش پزشکی با استفاده از گروه ها یا جوامع آسیب پذیر 
تنها در صورتی موجه است که باهدف پاسخگویی به نیازهای سلامت و اولویت های همان 
گروه یا جامعه طراحی و اجرا ش��ود و احتمال معقولی وجود داش��ته باشد که همان گروه یا 

جامعه از نتایج آن پژوهش سود خواهد برد.
23- در پژوه��ش ب��ر روی گروه های آس��یب پذیر، وظیفه ی اخذ رضای��ت آگاهانه مرتفع 
نمی ش��ود. در مورد افرادی که سرپرس��ت قانونی دارند، پژوهشگر موظف است که علاوه 
بر اخذ رضایت آگاهانه از سرپرس��ت قانونی، متناس��ب با ظرفیت خود فرد، از وی رضایت 
آگاهانه اخذ کند. درهرحال، باید به امتناع این افراد از ش��رکت در پژوهش احترام گذاش��ته 

شود.
24- اگر در حین اجرای پژوهش، آزمودنی دارای ظرفیت، ظرفیت خود را از دست بدهد 
یا آزمودنی فاقد ظرفیت، واجد ظرفیت شود، باید با توجه به تغییر حاصله، رضایت آگاهانه 

برای ادامه ی پژوهش از سرپرست قانونی یا خود فرد اخذ شود.
25- پژوهش��گر مس��ئول رعایت اصل رازداری و حفظ اس��رار آزمودنی ها و اتخاذ تدابیر 
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مناس��ب برای جلوگیری از انتشار آن است. همچنین، پژوهشگر موظف است که از رعایت 
حریم خصوصی آزمودنی ها در طول پژوهش اطمینان حاصل کند. هرگونه انتش��ار داده ها یا 

اطلاعات به دست آمده از بیماران باید بر اساس رضایت آگاهانه انجام گیرد.
26- هر نوع آس��یب یا خسارت ناشی از ش��رکت در پژوهش باید بر طبق قوانین مصوب 
جبران خسارت شود. این امر باید در هنگام طراحی پژوهش لحاظ شده باشد. نحوه ی تحقق 

این امر ترجیحاً به صورت پوشش بیمه های نامشروط باشد.
27- در پایان پژوهش، هر فردی که به عنوان آزمودنی به آن مطالعه واردشده است، این حق 
را دارد که درباره ی نتایج مطالعه آگاه ش��ود و از مداخلات یا روش هایی که سودمندی شان 

در آن مطالعه نشان داده شده است، بهره مند شود.
28- پژوهش��گران موظف اند که نتایج پژوهش های خود را صادقانه، دقیق و کامل منتش��ر 
کنند. نتایج، اعم از منفی یا مثبت و نیز منابع تأمین بودجه، وابس��تگی س��ازمانی و تعارض 
منافع در صورت وجود باید کاملًا آشکارس��ازی ش��وند. پژوهش��گران نباید در هنگام عقد 
قرارداد انجام پژوهش، هیچ گونه ش��رطی را مبنی بر حذف یا عدم انتشاریافته هایی که ازنظر 

حمایت کننده ی پژوهش مطلوب نیست، بپذیرند.
29- نحوه ی گزارش نتایج پژوهش باید ضامن حقوق مادی و معنوی تمامی اشخاص مرتبط 
با پژوهش، ازجمله خود پژوهشگر یا پژوهشگران، آزمودنی ها و مؤسسه ی حمایت کننده ی 

پژوهش باشد.
3۰- گزارش ها و مقالات حاصل از پژوهش هایی که مفاد این راهنما را نقض کرده اند، نباید 

برای انتشار پذیرفته شوند.
31- روش پژوهش نباید باارزش های اجتماعی، فرهنگی و دینی جامعه در تناقض باشد.
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مقدمه
پژوهش با استفاده از سلول های بنیادی با منشأ رویان انسانی یا سلول بالغ، امیدهای زیادی 
را در جهت کاهش آلام بیماران و درمان بیماری های س��خت درمان پدید آورده اس��ت؛ اما 
درعین ح��ال ملاحظات و دغدغه ه��ای اخلاقی خاص خود را نیز داراس��ت. این دغدغه ها 

حوزه های مهمی مانند ایمنی آزمودنی ها و احترام به رویان انسانی را دربر می گیرد.
بی تردی��د، بهره مندی صحیح و پایدار از فواید و مزایای این گونه پژوهش ها درگرو رعایت 
الزامات و ملاحظات ویژه اخلاقی آن است که مهم ترین آن ها در این راهنما فهرست شده اند. 
در تدوین این راهنما، علاوه بر تجربه ی انباش��ته ی جهانی از فرهنگ غنی ایرانی اسلامی و 

نگاه ویژه ی آن به سلامت انسان و نیز جایگاه اخلاقی رویان انسانی بهره گرفته شده است.
هر پژوهشگر یا بالین گری که در پژوهش با استفاده از سلول های بنیادی مشارکت می کند، 
بای��د علاوه بر مفاد این راهنما، از راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی، 
راهنماهای اختصاصی اخلاق در پژوهش کش��ور به فراخور موضوع و نیز از سایر قوانین و 

مقررات مرتبط باکار خودآگاه باشد و آن ها را رعایت کند.
1- منابع مجاز برای تولید سلول بنیادی پرتوان عبارت اند از:

1-1- رویان های مازاد بر نیاز درمان ناباروری به روش لقاح مصنوعی
2-1- جنین های سقط شده

3-1- رویان حاصل از شبیه سازی پژوهشی- درمانی
4-1- سلول بنیادی پرتوان القاشده

5-1- بند ناف یا جفت نوزاد متولدشده
2- باید تنها از رویان هایی اس��تفاده شود که ابتدا باهدف درمان ناباروری تولید شده اند، اما 

زیاد آمده باشند.
3- رویان اهداش��ده به منظور استخراج سلول بنیادی، به هیچ وجه نباید در رحم زن دیگر یا 

گونه ی جانوری دیگر جایگزین شود.
4- تخمک، اس��پرم، رویانی، جنین یا هرگونه بافت انس��انی دیگری که برای تولید س��لول 

بنیادی مورداستفاده قرار می گیرد، نباید از طریق معاملات تجاری بددست آمده باشند.
5- رضایت آزادانه و آگاهانه، باید از هر دو والد رویان یا جنین گرفته شود. همین طور در 
صورت وجود نفر س��وم، یعنی کس��ی که گامت اهدا کرده باشد، باید هنگام اهدا، رضایت 

آگاهانه و آزادانه برای استفاده از رویان نهایی گرفته شود.
6- متخصصان درمان ناباروری که از رویان های اضافی حاصل از کاردرمانی آن ها استفاده 
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می ش��ود نباید همان پژوهش��گرانی باشند که برای پژوهش و درمان، سلول بنیادی را به کار 
می برند.

7- اس��تفاده از جنین برای به دست آوردن سلول بنیادی نباید هیچ تأثیری بر تصمیم گیری 
در رابطه با انجام دادن س��قط جنین داش��ته باش��د. به همین منظور فرد یا افرادی که درباره 
سقط جنین تصمیم گیری می کنند باید از گروهی که قرار است پژوهش را انجام دهند کاملًا 

مستقل باشند.
8- اس��تخراج تخمک صرفاً جهت دس��تیابی به س��لول بنیادی ممنوع است و تخمک های 

مورداستفاده باید مازاد بر نیاز درمان ناباروری باشند.
9- سلول های بنیادی پرتوان القاشده نباید:

9-1- طی پژوهش به طور مستقیم به اشخاص اهدا شوند؛ مگر در اهدای اتولوگ؛
9-2- بارویان انسان یا رویان غیرانسانی ترکیب شوند؛

9-3- به جنین انسان یا جنین غیرانسانی پیوند زده شوند.
1۰- اخذ رضایت آزادانه و آگاهانه از تمامی شرکت کنندگان در پژوهش الزامی است.

11- رضایت آگاهانه و آزادانه بر اساس نوع تحقیق، اختصاصاً گرفته شود.
12- جهت گرفتن رضایت آگاهانه و آزادانه از اهداکنندگان منابع سلول بنیادی، باید تمامی 
اطلاعاتی که ممکن است در تصمیم گیری فرد مؤثر باشند به وی ارائه شوند. ازجمله موارد 

ذیل:
12-1- توضیح نوع استفاده از موارد اهدایی

12-2- احتمال تخریب موارد اهدایی در مسیر استخراج سلول بنیادی
12-3- امکان ذخیره ی موارد اهدایی به مدت طولانی جهت استفاده در آینده

12-4- سود مالی احتمالی ناشی از انجام تحقیق )چه در حال حاضر و چه درآینده ی دور(
12-5- اینکه منفعت درمانی و پزشکی حاصل از تحقیق فقط به اهداکننده محدود نمی شود، 

بلکه تمام مردم از آن بهره مند می شوند.
12-6- رضایت دادن و ندادن اهداکننده، خللی درروند درمانی او وارد نخواهد کرد.

12-7- ش��رکت کننده ی در پژوهش در هر زمان می تواند از مطالعه خارج شود بدون آن که 
خللی در درمان های عادی او وارد شود.

12-8- در موارد اهدای رویان، لازم اس��ت اهداکننده ی رویان را از اینکه رویان اهداش��ده 
برای ایجاد باروری در زوج دیگری استفاده نمی شود، مطلع کرد.

12-9- اهداکننده باید برای بیماری های عفونی و ژنتیکی غربالگری شود.
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12-1۰- امکان دارد سلول های اهدایی تغییرات ژنتیکی پیدا کنند.
12-11- امکان تجاری شدن س��لول های اهدایی وجود دارد ولی اهداکننده هیچ گونه حق 

استفاده از این امکان را ندارد.
13- جهت رعایت کامل اصل »رازداری«، باید مش��خصات شخصی افراد شرکت کننده در 

پژوهش کاملًا محرمانه حفظ شود.
14- لازم است مراکز پژوهشی و درمانی تمهیدات لازم )ازجمله کدگذاری( را برای اجرای 

اصل رازداری فراهم کنند. در غیر این صورت باید این اطلاعات را نابود کنند.
15- باید از جمع آوری اطلاعات شخصی غیرضروری در مورد شرکت کنندگان پرهیز شود.

16- لازم است مطالعات پیش بالینی کافی بر روی مدل های حیوانی انجام گیرد
17- از مدل های حیوانات کوچک باید برای مقاصد زیر استفاده شود:

1-17- آزمودن کردن پیوند سلول بنیادی نوع وحشی، بیمار یا تصحیح ژنتیکی شده
2-17- ارزیابی بهبودی پس از سلول درمانی

3-17- بررسی مکانیسم های زیستی ترمیم بافت
4-17- ارزیابی میزان و مسیر سلول درمانی ها، سن و درجه ی بیماری برای کارآمدی

18- مدل ه��ای حیوانات بزرگ در دو جا موردنیازن��د. یکی در پژوهش هایی که مدل های 
حیوانات کوچک در آن ها کافی نیس��تند؛ دیگر در پژوهش روی بافت های س��اختاری مثل 

استخوان، غضروف یا تاندون
19- مطالعات روی نخس��تیان )پریمات های( غیرانس��انی، در صورتی انجام می گیرند که 
برای فراهم کردن اطلاعات ضروری موردنیاز باشند که از روش های دیگر غیرقابل دستیابی 

است. این مطالعات باید تحت نظارت مستقیم یک دامپزشک ماهر انجام شوند.
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راهنمای اخلاقی پژوهش بر حیوانات

مقدمه:
استفاده از حیوانات در پژوهش های دارویی و درمانی نیز کمک بسیاری در حل مشکلات 

مرتبط با سلامت انسان کرده است.
رس��الت انسانی بش��ر اقتضای می کند در تمامی مراحل این پژوهش ها سعی کند که تا حد 
ممکن حقوق حیواناتی که یاری دهنده انس��ان در دستیابی به روش های تشخیصی و درمانی 

هستند حفظ گردد.
برای آش��نایی کاربران روند پژوهش از تولید و تحویل حیوان تا نگهداری و انجام مراحل 
آزمایش نیاز اس��ت که زنجیره موجود به روشنی ش��ناخته و تفکیک شود و برای هر مرحله 

مقررات و آموزش های لازم تدوین و به اجرا درآید.
در ای��ن بحث ابت��دا مراحل اس��تفاده از حیوانات در انجام یک پژوه��ش علمی قدم به قدم 

مشخص و در هر مرحله ملاحظات اخلاقی مربوطه ارائه می گردد.
1- تهیه و حمل ونقل حیوانات

الف- قوانین معرفی گونه جدید به منطقه
ب- نحوه اسارت حیوانات

ج- نحوه نگهداری در اسارت
د- چگونگی حمل ونقل شامل وسایل حمل ونقل و قفس ها

2- روش های نگهداری
الف- مکان: ش��امل فض��ای نگهداری، ش��رایط قفس ها، نگهداری در فض��ای باز، تهویه، 

فاضلاب، نورپردازی، راه های فرار در موارد اضطراری
ب- امکانات: شامل غذا،  امکانات درمانی، شستشو

3- نیروهای اجرایی )مراقبت کنندگان حیوان(
الف- آموزش های لازم برای حفظ سلامت حیوان و انسان

ب- لباس و امکانات حفاظتی
ج- علاقه به کار و امکانات رفاهی لازم

د- آگاهی نسبت به اهمیت موضوع پژوهش
ه- اطلاع از علائم بیماری و سلامت حیوان

و� رعایت خصوصیات زندگی طبیعی حیوان در شرایط اسارت تا حد ممکن مانند اجتماعی 
بودن یا انفرادی بودن حیوان
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ز� آگاهی از وضعیت آبستنی و شیردهی حیوان
4- کاربران پژوهش  و محققین

الف- آگاهی از نوع، جنس و سایر شرایط حیوان مناسب برای آزمایش
ب- اطلاعات لازم در مورد تأثیر شرایط محیطی بر نتایج آزمایش

ج- عدم استفاده از حیوانات بیمار در آزمایش
1- تهیه و حمل ونقل حیوانات

الف- ورود هرگونه حیوانی به هر منطقه باید با مجوز سازمان حفاظت محیط زیست کشور 
باشد. سلامت حیوانات وارداتی باید پس از قرنطینه به تائید سازمان دامپزشکی کشور برسد 

تا اجازه حمل حیوان داده شود.
در مورد حمل حیوانات بین استان ها نیز باید از قوانین جاری کشور که بر اساس نوع گونه 

حیوان و بیماری های شایع در شرایط خاص هر استان تدوین شده است استفاده شود.
ب - نحوه اس��ارت حیوان باید با معیارهای اخلاقی مطابقت داشته باشد. اسارت حیوانات 
در فصل تولیدمثل و در دوران ش��یردهی مجاز نیست همچنین باید از استفاده ابزارهایی که 

باعث جراحت حیوان شوند پرهیز کرد.
ج- از زمان اسارت تا حمل به محل نگهداری دائم یا آزمایشگاه موردنظر باید حیوان را در 
ش��رایط مطلوب و مناسب با گونه قرارداد. قفس ها باید به شکلی باشند که امکان استراحت 
حیوان فراهم شود. مجاورت حیوانات شکارچی با حیوانات دیگر حتی در قفس های مجزا 
که باعث ایجاد اس��ترس در حیوانات می ش��ود، مجاز نیس��ت. همچنین قفس ها باید طوری 
طراحی شده باشند که امکان مشاهده دائم حیوان توسط فرد مراقب فراهم باشد و حیوان در 
حرکات تند و ناگهانی خود توس��ط قطعات قفس مجروح نش��ود. همچنین قفس ها باید به 
شکلی بسته به گونه حیوان طراحی شده باشند که امکان فرار حیوان کاملًا از بین رفته باشد.
تغذیه مناس��ب حیوان بسته به زمان رشد و س��ن حیوان و نیازهای معمول آن باید به نحو 

مناسب انجام گردد.
می��زان آزار و اذی��ت حیوان به وضعیت س��لامت حیوان، مزاج، گونه، س��ن، جنس، تعداد 
حیواناتی که باهم همراه هستند، ارتباط اجتماعی آن ها، مدت زمان بی آب و غذا ماندن، طول 
مدت و روش حمل ونقل، وضعیت و ش��رایط محیط به خصوص بالا رفتن حرارت و میزان 

مراقبت در طول حمل ونقل بستگی دارد.
د- برای حمل ونقل حیوان باید از قفس های مناس��ب با ش��رایط ذکرشده استفاده شود. در 
مسیرهای طولانی باید توقف های لازم و غذادهی به حیوان بسته به گونه و عادت تغذیه ای 
انجام گردد. همچنین خودروهای حامل حیوانات باید شرایط برودتی و حرارتی و همچنین 
تهویه و استانداردهای امنیتی لازم ازنظر احتمال تصادف، آتش سوزی و غیره را داشته باشند.
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قفس ها باید با تس��مه های مخصوص در جای خود محکم شده باشند و درمجموع شرایط 
و قوانین حمل حیوانات به طور کامل رعایت شود.

ب��ا توجه به عکس العمل ه��ای فیزیولوژیک حیوانات در ط��ول حمل ونقل ازجمله بیماری 
حرک��ت، در صورت لزوم و با توجه به گونه حیوان لازم اس��ت قبل و بعد از حمل حیوان 

توسط یک دامپزشک معاینه و حیوان تحت آرام بخشی مناسب حمل گردد.
2- روش های نگهداری

الف- سلامت حیوان توسط تحویل گیرنده باید تائید و در صورت نیاز قرنطینه شود. حیوان 
جدیدالورود نباید تا اطمینان یافتن از س��لامت عمومی به محل حیوانات دیگر منتقل گردد. 

در صورت وجود بیماری باید حیوان تحت درمان قرار گیرد.
ب- حیوانات قبل از ورود به مطالعه پژوهشی باید با افراد و محیط سازگار شوند.

ج- شرایط لازم نگهداری حیوان بر اساس گونه حیوان و نیازهای اختصاصی آن باید قبلًا 
فراهم شده باشد.

امکانات نگهداری عبارت اند از فضای نگهداری و تسهیلات لازم
فضای نگهداری: شامل حیاط،  چراگاه، قفس، ساختمان، دریاچه و غیره است که بر اساس 
نوع حیوان و مطالعه در دست انجام باید امکانات لازم را داشته باشد. این ساختمان ها باید 
آس��ایش حی��وان را تأمین نمایند. برخی از امکانات عمومی ک��ه در همه موارد باید رعایت 

شوند عبارت اند از:
الف- درصورتی که حیوان در فضای باز نگهداری می ش��ود باید نیاز گونه مربوطه را تأمین 
کن��د مثلًا دارای پناهگاه باش��د و غذا و آب و حفاظ��ت در برابر حیوانات دیگر و همچنین 

نیازهای رفتاری و اجتماعی حیوان در نظر گرفته شوند.
ب- در فضاهای بسته باید کنترل عوامل محیطی مانند سرما، گرما، نور و رطوبت به آسانی 
ممکن باش��د و از ورود موجودات موذی جلوگیری ش��ود. همچنی��ن تأمین مواد غذایی و 
آب و در صورت نیاز دارو و فعالیت های آزمایش��ی میس��ر باش��د. قفس ها باید به ش��کلی 
طراحی شده باشند که آسایش حیوان تأمین گردد و قابل ضدعفونی باشد. دیوارها و کف و 
سایر بخش های ساختمان نیز باید قابل شستشو و ضدعفونی باشند و مقاومت لازم را برای 

گونه خاص حیوانی داشته باشند.
تهوی��ه کامل و کافی و همچنین تخلی��ه فضولات حیوانات به خوبی انجام گردد به نحوی که 

بوهای آزاردهنده و گازهای مضر مانند آمونیاک در محل وجود نداشته باشند.
روش��نایی و رنگ آمیزی محل نیز باید مناسب باش��د و ذخایر غذا و آب نیز به میزان کافی 

موجود باشد.
از مواد ضدعفونی کننده، خوش��بوکننده و حشره کش استاندارد باید استفاده شود به نحوی که 

برای حیوانات و همچنین روند پژوهش اثر نامطلوب به جا نگذارد.
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صداهای اضافی نیز باعث آزار حیوانات می ش��ود و باید از ایجاد آن پرهیز ش��ود. همچنین 
تراک��م قفس ه��ا در اتاق و یا تراکم حیوانات در قفس باید بر اس��اس نحوه زندگی و اندازه 

حیوان و همچنین نوع مطالعه متفاوت و مورد تائید مسئول باشد.
نحوه چیدن قفس ها و طراحی اتاق باید به ش��کلی باش��د که حرکت مراقبین و محققین و 

مشاهده حیوانات به سادگی امکان پذیر باشد.
3- نیروهای اجرایی شاغل

باید زیر نظر یک دامپزش��ک متخصص تمامی موارد بهداش��تی زیر کنترل ش��وند و روزانه 
گزارش کنترل موارد زیر به اطلاع و تائید او برسد.

الف- این افراد باید آموزش های لازم را در مورد نحوه زندگی، س��لامت و بیماری حیوان 
و نیازهای رفتاری و اجتماعی آن ها دیده باش��ند. بسته به نوع حیوان و نوع پژوهش تربیت 
این افراد متفاوت اس��ت ولی بااین حال آموزش های عمومی برای این افراد لازم اس��ت تا از 
فعالیت های فیزیولوژیک مانند نیازهای غذا، آب، وضعیت آبس��تنی و شیردهی، تهویه، دفع 
مدفوع و ادرار، تغییرات رفتاری، نحوه زندگی )انفرادی، اجتماعی، شکارچی بودن( و رفتار 

حیوان مطلع باشد.
ب- کارکنان محل نگهداری حیوانات باید آموزش هایی در ارتباط با بیماری های مش��ترک 
انس��ان و حیوانات موردمطالع��ه و روش های جلوگیری از انتقال ای��ن بیماری ها را بدانند. 
همچنین لازم اس��ت که لباس، دس��تکش، چکمه، ماسک و س��ایر امکانات حفاظتی لازم را 

برای حفظ سلامت خود داشته باشند.
برخی وس��ایل خاص مانند دس��تکش های مخصوص کار با جوندگان نیز باید فراهم باشد. 
ن��وع خطر هر حیوان )چنگ زدن، گاز گرفتن، نی��ش زدن و غیره( باید برای کارکنان کاملًا 

آموزش داده شود تا در حفاظت خود مورداستفاده قرار دهند.
ج � کارکنان بخش نگهداری حیوانات و آزمایش��گاه پژوهش باید آگاهی نسبت به اهمیت 
موضوع پژوهش و اهمیت و نقش آن ها در حفظ س��لامت حیوان و درنتیجه صحت مطالعه 

داشته باشند.
4- محققین و پژوهشگران

پروژه طراحی ش��ده باید توسط ش��ورای پژوهش��ی مرکز ازنظر رعایت شرایط و مقررات 
مذکور موردبررسی قرار گیرد.

این موارد عبارت اند از:
انتخاب صحیح گونه حیوان برای مطالعه خاص••
استفاده از حداقل ممکن حیوان برای مطالعه••
ضرورت استفاده از حیوانات آزمایشگاهی برای مطالعه و عدم امکان جایگزینی آن با ••
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نرم افزارهای کامپیوتری و استفاده از تجارب دیگران
آم��وزش لازم محققین برای ش��ناخت زندگی و ش��رایط فیزیولوژیک حیوان )تغذیه، ••

سلامت، بیماری، ناراحتی و درد و سایر تغییرات فیزیولوژیک و پاتولوژیک حیوان(
آموزش اختصاصی در مورد گونه های خاص مورداستفاده••
اطلاعات لازم در مورد تأثیر شرایط محیطی بر نتایج آزمایش••
عدم استفاده از حیوانات بیمار در آزمایش••
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راهنمای اخلاقی پژوهش بر روی عضو و بافت انسانی

مقدمه
با توجه به پیش��رفتهای علمی و فنی حاصل از پژوهش بر روی اعضاء و بافت های انسانی 
و نی��ز ب��ا تأکید بر اهمیت انجام این گونه پژوهش ها، ض��رورت رعایت اصول و ملاحظات 
اخلاقی مرتبط، امری بدیهی و اساس��ی اس��ت. هرگونه اس��تفاده از اجزای بدن انسان، باید 
با توجه کامل به اصول اخلاقی به ویژه کرامت انس��انی و ضوابط قانونی و ش��رعی باشد. با 
رعایت این اصول و ملاحظات اس��ت که می توان بافت ها و اعضای انسانی را برای اهداف 
درمانی، آموزش��ی و پژوهشی مورداس��تفاده قرارداد. راهنمای حاضر دربردارنده ی آن دسته 
از اصول و ملاحظات اخلاقی اساس��ی اس��ت که در پژوهش بر روی عضو و بافت انسانی 
باید موردتوجه قرار گیرد و رعایت ش��ود. منظور از پژوهش بر روی عضو و بافت انس��انی 
پژوهش هایی اس��ت که در آن ها از اجزای بدنی با منش��أ انس��انی، مش��تمل بر عضو، بافت یا 
ترش��حات بدن فرد زنده، مرده، جنین یا جفت اس��تفاده می ش��ود. پژوهشگران موظف اند که 
علاوه بر این راهنما، از راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی و سایر قوانین، 
مقررات و راهنماهای رسمی کشور در موردپژوهشی که انجام می دهند، آگاه باشند و آن ها را 

رعایت کنند. این راهنمای اخلاقی در دو بخش عمومی و اختصاصی تدوین شده است.

راهنمای عمومی
1- پژوهش��گر باید به این امر مهم توجه داش��ته باش��د که بافت ها و اعضای مورداستفاده، 
دارای منش��أ انسانی اند و کرامت انس��انی اقتضا می کند که جمع آوری، نگهداری، استفاده و 

نابودسازی آن ها توأم با رعایت ملاحظات و شئون مرتبط باشد.
2- از اجزای بدنی دارای منش��أ انس��انی باید تنها در پژوهش هایی استفاده شود که اهداف 

ارزشمندی را در راستای مبارزه با بیماری ها و ارتقای سلامت انسان ها دنبال می کنند.
3- تمامی پژوهش ها بر روی عضو و بافت انس��انی، پیش از اجرا، باید مورد تأیید کمیته ی 
اخ��لاق در پژوه��ش مرتبط قرار گیرد. کمیته ی اخلاق در پژوه��ش حق دارد که در تمامی 
مراحل پژوهش بر آن نظارت داش��ته باشد. پژوهشگران باید در این زمینه با کمیته ی اخلاق 

در پژوهش همکاری کنند.
4- رضایت آگاهانه ی فرد دهنده ی عضو یا بافت، یا جانش��ین قانونی او، ش��رط اساسی در 
تأیید اخلاقی هر پژوهش بر روی عضو و بافت انس��انی اس��ت. رضایت نامه باید با رعایت 
تمامی اصول مرتبط تهیه و هنگام ارسال طرح نامه برای تصویب، به آن پیوست شده باشد.
5- در مواردی که اخذ رضایت آگاهانه از دهنده ی نمونه ی ذخیره ش��ده یا جانشین قانونی 
او امکان پذیر نباش��د، به ش��رط وجود رضایت کلی اولیه بر استفاده ی پژوهشی، در صورت 
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تأیید کمیته ی اخلاق در پژوهش می توان از آن نمونه برای پژوهش اس��تفاده کرد. در چنین 
مواردی باید از نمونه هایی استفاده شود که به نحو برگشت ناپذیر بینام شده باشد.

6- تمامی اطلاعاتی که از صاحبان عضو یا بافت موردپژوهش، جمع آوری و ثبت می شود، 
راز حرفه ای تلقی می ش��ود؛ ازاین رو، تمامی اصول و ملاحظات مربوط به رازداری و حفظ 

حریم شخصی، باید در مورد آن ها مراعات شود.
7- مرک��ز انج��ام دهنده ی پژوهش بر روی عضو و بافت باید مهارت و امکانات لازم برای 
حفظ رازداری را داش��ته باش��د؛ در غیر این صورت، اطلاعات باید به شکل بینام و غیرقابل 

ردیابی ثبت و ذخیره شود.
8- پژوهش��گر باید از اعضاء و بافت هایی ک��ه به منظور پژوهش در اختیار او قرار می گیرد 

استفاده ی بهینه کرده، از هدر رفتن آن ها جلوگیری کند.
9- پژوهش��گر موظف اس��ت که تمهی��دات لازم ایمنی، ازجمله آزمون ه��ای غربالگری و 
وس��ایل محافظت کننده را برای جلوگیری از انتقال آلودگی از اجزای بدنی مورداس��تفاده به 
هر فرد دیگر، اعم از پژوهش��گران، آزمودنی ها یا س��ایر افرادی که در فرایند پژوهش با این 

مواد سروکار خواهند داشت، پیش بینی و تأمین کند.
1۰- پژوهش بر روی عضو و بافت ممکن است به ایجاد روش ها و محصولاتی منجر شود 
که به اس��تفاده ی تج��اری از آن ها بینجامد. حقوق مالکیت معن��وی نتایج حاصل ازاین گونه 
پژوهش ها باید مورد تأیید و حمایت قرار گیرد. احتمال استفاده ی تجاری از نتایج پژوهش 

و اشخاصی که احتمالاً از آن منتفع خواهند شد باید در رضایت نامه آورده شود.
11- زم��ان، نح��وه و میزان اطلاع آزمودنی ها از نتایج پژوه��ش باید در رضایت نامه آورده 
شود. درهرحال، آزمودنی یا نماینده ی قانونی او باید به تمامی اطلاعاتی که در طول پژوهش 

درباره ی او به دست می آید، دسترسی داشته باشد.
12- در صورت کمبود بافت یا عضو، باید اس��تفاده های درمانی بر اس��تفاده های پژوهشی 

اولویت داده شود.

راهنماهای اختصاصی
فصل 1: استفاده از اعضاء و بافت های جنین سقط شده ی انسان برای پژوهش

ب��ه موجود حاصل از لقاح تا 8 هفتگی »رویان«، پ��س از 8 هفتگی تا زمان زایمان »جنین« 
و بلافاصل��ه پس ازآن ت��ا 28 روزگی »نوزاد« اطلاق می گ��ردد. در هرگونه پژوهش بر روی 
جنین، علاوه بر مفاد این راهنما، باید اصل کرامت انسانی و تمامی موازین قانونی و شرعی 

رعایت شود.
1- ضرورت انجام پژوهش و سایر اجزای طرح نامه باید توسط کمیته ی اخلاق در پژوهش 
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تأیید شود.
2- جنین انسانی نباید مورد خریدوفروش یا هرگونه استفاده ی تجاری دیگر قرار گیرد.

3- در مورداس��تفاده از اجزای بدن جنین س��قط ش��ده و نیز خون بند ناف، ازآنجاکه خون 
جنینی محس��وب می ش��ود اخذ رضایت آگاهانه هم از پدر و هم از مادر جنین مورداستفاده 

ضروری است.
4- جفت و س��ایر محتویات رحم به جز جنین، از بافت های مادر محس��وب می ش��وند لذا 

رضایت مادر برای استفاده از آن ها لازم و کافی است.
5- فرد یا تیمی که در مورد انجام سقط جنین تصمیم گیری می کند باید کاملًا مستقل از تیم 

طراحی کننده یا اجراکننده ی پژوهش بر روی آن جنین بعد از سقط باشد.
6- تا پیش از پایان مراحل س��قط جنین، نباید هیچ گونه تصمیم گیری یا مذاکره ای درباره ی 

استفاده ی احتمالی آتی از آن جنین در پژوهش انجام گیرد.
7- در تمامی مراحل انجام و انتش��ار نتایج پژوهش باید رازداری و حریم خصوصی افراد 

مرتبط با جنین حفظ شود.
8- پژوهش نباید دربردارنده ی هیچ گونه آسیب یا زیانی برای مادر باشد.

فصل 2: برداشت عضو يا بافت از جسد انسان يا فرد دچار مرگ مغزی
1- در تمامی مواردی که عضو یا بافت جس��د انس��ان به منظور انجام پژوهش مورداستفاده 
قرار می گیرد، باید ارزش علمی، ضرورت انجام مطالعه و تمهیدات اندیش��یده ش��ده برای 
رعایت کرامت متوفی و حقوق بازماندگان ازجمله اخذ رضایت آگاهانه ی متناسب در طرح 

نامه منعکس شده و به تأیید کمیته ی اخلاق در پژوهش رسیده باشد.
2- ش��یوه و شرایط اخذ رضایت برای استفاده ی پژوهش��ی از جسد، همانند اخذ رضایت 
برای اس��تفاده ی درمانی است. بدین ترتیب که رضایت آگاهانه ی وراث قانونی متوفی برای 
برداشت و استفاده از اعضاء و بافت ها ضروری است. چنانچه شخص در زمان حیات خود 
از به کار بردن اعضاء و بافت هایش برای پژوهش ناراضی باش��د، وارث او نمی تواند به این 

کار رضایت دهد.
3- درصورتی که از اجزاء فرد دچار مرگ مغزی برای پژوهش اس��تفاده ش��ود باید تمامی 
ش��رایط و موارد قانونی و آیین نامه ی اجرایی مرگ مغزی و نیز پروتکل تأیید مرگ مغزی، 

مورد لحاظ قرار گیرد.
4- قط��ع حمایت قلبی- تنفس��ی از فرد دچار مرگ مغزی، نباید صرفاً باهدف اس��تفاده ی 
پژوهش��ی از اجزای بدن او انجام گیرد. بلکه هرگونه برداش��ت عضو ی��ا بافت از بدن این 
افراد باید پس از قطعی ش��دن مرگ قلبی- تنفس��ی یا پس از اهدای اعضای حیاتی باهدف 
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استفاده ی درمانی باشد.
5- نگهداری اجزای بدنی افراد فوت شده در زیست بانک ها باید با کسب رضایت آگاهانه 
از وراث او باش��د. ای��ن اجزا باید تنه��ا برای همان اهدافی مورداس��تفاده قرار گیرند که در 
رضایت نامه مشخص شده است. وراث حق دارند که هر وقت بخواهند خواهان خارج شدن 

اجزای بدنی فرد متوفی از زیست بانک شوند.
6- اجزای بدنی مورداستفاده در پژوهش باید پس از پایان استفاده، با رعایت موازین شرعی 

یا منطبق با موازین و آیین های دینی مورد اعتقاد متوفی امحاء یا دفن شود.

فصل 3ل پژوهش های شامل پیوند عضو يا بافت از دهنده ی زنده
1- در پژوهش ه��ای پیوند عضو یا بافت، خواس��ت و رضایت دهنده ی زنده درهرحال بر 
خواس��ت و مناف��ع گیرنده اولوی��ت دارد. اخذ رضایت کتبی و آگاهان��ه از دهنده و گیرنده 
ضرورت دارد. این رضایت آگاهانه ی مکتوب باید ش��امل شیوه ی اجرای پژوهش، اهداف، 
نوع و میزان عضو یا بافتی که اخذ و پیوند خواهد شد و تمامی خطرات ناشی از آن باشد.

2- پژوهش منحصراً در اعضاء و بافت های تجدیدش��ونده ی فرد زنده، مانند مغز استخوان، 
مجاز اس��ت. در موارد خاصی که ضرورت حتمی برای استفاده از سایر اعضاء وجود داشته 
باش��د، با نظارت و تأیید کمیته ی اخلاق در پژوهش دانشگاه، می توان از اعضایی که جفت 
بوده و عارضه ی فقدان یکی از آن ها قابل چشم پوشی است، برای انجام پژوهش استفاده کرد، 
به شرطی که فرد دهنده تا پایان عمر تحت پوشش بیمه های متناسب قرار گیرد و خسارات 
احتمالی مربوط به اهداء عضو جبران ش��ود. اس��تفاده از اعضاء حیاتی مانند قلب یا مغز، یا 
اعض��ای جفتی ک��ه فقدان یکی از آن ها در کیفیت حیات تأثیر زیادی دارد؛ مثل چش��م، در 

پژوهش ممنوع است.
3- درصورتی ک��ه پس از برداش��ت عضو یا بافت، در مدت زمان معین��ی نیاز به پیگیری یا 
درمان های ویژه در دهنده وجود داشته باشد، باید شرایط و امکانات لازم برای پیگیری فرد 
دهنده فراهم ش��ود و در صورت نیاز به درمان، درمان ه��ای موردنیاز به رایگان در اختیار او 
ق��رار گیرد. این پژوهش ها باید تحت پوش��ش بیمه قرار گیرن��د. اگر فرد دهنده، در طولِ یا 
پس از پایان دوره ی پیگیری، با عارضه ای مراجعه کند که قابل انتساب به دادن عضو یا بافت 

باشد، هزینه های ناشی از آن عارضه باید جبران شود.
4- تا زمانی که پژوهش به مرحله ی غیرقابل بازگشت نرسیده است، فرد دهنده می تواند از 
اهدای عضو یا بافت خود منصرف شود. در این صورت، اگر دهنده درخواست کند، عضو 
یا بافت باید معدوم یا به او تحویل داده ش��ود. درصورتی که فرد دهنده منصرف شود، نباید 

هیچ گونه هزینه ای از او اخذ شود.
5- از مشوق های مالی و امتیازات خاص نباید برای ایجاد انگیزه جهت دادن عضو یا بافت 
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استفاده شود.
6- افرادی که توانایی دادن رضایت آزادانه و آگاهانه را ندارند، مانند کودکان، عقب ماندگان 
ذهنی، بیماران روانی و زندانیان، نباید دهنده ی عضو یا بافت جهت انجام پژوهش باش��ند. 
همچنی��ن این گروه فقط می توانن��د در پژوهش های درمانی که با احتم��ال منفعت درمانی 

مستقیم برای ایشان همراه باشد به عنوان گیرنده شرکت کنند.
7- انجام پژوهش نباید هیچ گونه خللی در دریافت درمان های استاندارد و در دسترس برای 

فرد گیرنده ایجاد کند.

فصل 4- زيست بانک ها
1- ذخیره سازی اعضاء، بافت ها یا اجزای بدنی با منشأ انسانی باید با اخذ رضایت آگاهانه 

باشد. در رضایت نامه باید نحوه و مدت نگهداری و استفاده های احتمالی آتی آورده شود.
2- فرد حق دارد هر وقت که بخواهد درخواست کند که نمونه هایش از زیست بانک خارج 

شوند. این در صورتی است که هویت دهنده ی نمونه مشخص یا قابل ردیابی باشد.
3- درصورتی که هویت فرد دهنده ی نمونه، مشخص یا قابل ردیابی باشد، برای هر پژوهش 

جدید باید از فرد یا نماینده ی قانونی او رضایت آگاهانه گرفته شود.
4- در م��ورد نمونه هایی که هویت دهنده ی آن ها قابل ردیابی نباش��د، می توان با اس��تناد به 

رضایت نامه ی کلی اولیه، پژوهش های جدید را بدون اخذ رضایت نامه انجام داد.
5- در اس��تفاده از بافت های ذخیره شده در زیس��ت بانک ها درصورتی که امکان استفاده ی 
درمانی و پژوهشی وجود داشته باشد باید اولویت به مصارف درمانی داده شود. درهرحال، 

انجام پژوهش نباید به میزان و کیفیت استفاده های درمانی لطمه ای وارد کند.
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مقدمه
دانش بشر در زمینه های زیست شناسی و زیست فناوری تولیدمثل در دهه های اخیر پیشرفت 
گسترده و قابل توجهی یافته است. این تحول با به کارگیری تکنیک های باروری خارج رحمی 
به دوران جدیدی وارد شد و در پی آن، دانش زیست شناسی تولیدمثلی و فناوری های کمک 
باروری از رش��دی فزاینده و چش��مگیر برخوردار ش��د. درنتیجه، پژوهش بر روی گامت 
و رویان های حاصل از باروری آزمایش��گاهی، دغدغه های اخلاق��ی ویژه ای را پدید آورد. 
پژوهش بر روی گامت و رویان انس��انی، به واس��طه ی انتساب آن به انسان که واجد کرامت 
اس��ت با ملاحظات و الزام��ات اخلاقی ویژه ای توأم اس��ت که در این راهنما مورداش��اره 
قرارگرفته اند. پژوهش��گران باید علاوه بر این راهنما از سایر قوانین و مقررات کشور شامل 
راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش و دیگر راهنماهای اختصاصی اخلاق در پژوهش کشور 
آگاه باشند و آن ها را رعایت کنند. مفاد این راهنما ناظر بر تمامی پژوهش هایی است که بر 

روی گامت یا رویان آزمایشگاهی )تا پیش از ایجاد بارداری( انجام می گیرند.

فصل اول: کرامت انسانی
1- هیچ پژوهش��ی نباید بر روی رویان یا گامت انسان انجام شود، مگر آنکه برای سلامت 
باروری یا س��ایر جنبه های سلامت انسان ضروری باش��د و جایگزین مناسب دیگری برای 

رویان یا گامت انسانی وجود نداشته باشد.
2- هرگونه خرید یا فروش گامت یا رویان انسانی، یا استفاده از رویانی که از طریق روابط 

تجاری به دست آمده باشد ممنوع است.
3- تولید رویان انس��ان باهدف پژوهش��ی ممنوع اس��ت. پژوهش ب��ر روی رویان تنها در 
صورتی قابل قبول است که آن رویان ها به قصد درمان ناباروری و تولیدمثل تولیدشده باشند 

و از رویان های اضافی باقیمانده برای پژوهش استفاده شود.
تبصره: در مورد شبیه س��ازی پژوهش��ی- درمان��ی، تولید رویان انس��انی باهدف درمانی و 
درصورتی که روش جایگزینی برای تولید س��لول بنیادی موردنظر در دسترس نباشد، مجاز 

است.
4- القای تخمک گذاری و استحصال تخمک از بدن انسان تنها برای پژوهش ممنوع است. 
از تخمک هایی برای پژوهش باید اس��تفاده ش��ود که باهدف باروری القا و استحصال شده و 
در پایان فرایند کمک باروری زیاد آمده باشند، یا در خارج از بدن )برای مثال، از سلول های 

بنیادی( حاصل شده باشند.
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5- انجام پژوهش هایی که مس��تلزم آس��یب یا تخریب رویان هستند، بر روی رویان های با 
سن بیشتر از 14 روز پس از لقاح، ممنوع است )در موارد فوق، مدت زمانی که رویان منجمد 

شده است در نظر گرفته نمی شود(.
تبصره: دست کاری )شامل بیوپسی( از رویانی که قرار است منجر به بارداری شود، باهدف 

درمانی برای همان رویان، بلامانع است.
6- تعداد رویان های موردپژوهش باید حداقل تعداد لازم برای رس��یدن به هدف پژوهش 

باشد.
7- پژوهش با اهداف زیر بر روی گامت یا رویان انسان ممنوع است:

1-7 بهنژادی
2-7 - بهسازی ژنتیکی و توان افزایی

3-7 - تولید موجودات هیبرید انسان و حیوان
4-7 - تغییر محتوای ژنتیکی گامت یا رویان انسان که قرار است به رحم منتقل شود، مگر 

باهدف پیشگیری از بیماری یا درمان
5-7 - شبیه سازی تولیدمثلی انسان

فصل دوم: رضايت آگاهانه و رازداری
1- ازآنجایی ک��ه رویان حاصل از گامت های زوجین اس��ت و نمی توان به آن نام فرزند را 
اط��لاق نمود، رضایت ش��رکت در پژوهش باید از زوجینی گرفته ش��ود که از گامت آن ها 
برای ایجاد رویان استفاده ش��ده است. در این راهنما به زوجین مذکور، صاحبان رویان گفته 

می شود.
2- هرگون��ه پژوهش بر روی رویان انس��انی نیاز به اخ��ذ رضایت نامه از صاحبان رویان و 

کسب مجوز کمیته ی اخلاق در پژوهش دارد.
3- صاحبان رویان باید آگاه ش��وند که فرایند اطلاع رسانی و اخذ رضایت برای شرکت در 
پژوهش کاملًا از روند درمان ناباروری مجزاس��ت و درمان منوط به چنین رضایتی نیس��ت. 

ذکر این نکته در تمامی طرح نامه های پژوهشی ضروری است.
4- صاحبان رویان می توانند در هر زمان رضایت خود را برای استفاده از رویان در پژوهش 

پس بگیرند. پس گرفتن رضایت فقط می تواند تا قبل از انتقال رویان به رحم باشد.
 5- صاحبان رویان حق ندارند که استفاده از رویان اهدایی خود را به افراد خاصی محدود کنند.
پژوهشگران باید اطلاعات مربوط به منشأ زیست شناختی گامت ها و رویان ها را دقیقاً ثبت 

کنند. در این میان حفظ صحت و رعایت خصوصی بودن اطلاعات فوق ضروری است.
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فصل سوم: مواردی که پژوهش روی رويان منجر به بارداری می شود.
1- در این گون��ه پژوهش ه��ا باید زیان های احتمالی ش��رکت در پژوهش در قیاس با منافع 
آن برای فرزند حاصل قابل توجیه باش��د. در پژوهش هایی که فقط برای به دس��ت آوردن 

اطلاعات جدید است، امکان هرگونه خطر افزوده ای غیرقابل پذیرش است.
2- پژوهش��گران باید اطمینان حاص��ل کنند که احتمال هرگونه عوارض ناخواس��ته برای 
رویان و یا مخاطرات طولانی مدت برای سلامت فرزند حاصل، در کمترین حد ممکن است.
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راهنمای اخلاقی پژوهش بر گروه های آسیب پذیر

مقدمه
فردی یا گروهی از افراد آس��یب پذیر محس��وب می شوند که اس��تعداد یا بی پناهی خاصی 
در برابر دچار ش��دن به جراحت یا آس��یب یا تهاجمی )اعم از جس��مانی یا روانی( داش��ته 
باش��ند. به معنای عام کلمه، تمامی انسان ها آسیب پذیرند؛ بنابراین، پژوهشگران باید نسبت 
ب��ه آس��یب پذیری تمامی آزمودنی های خویش و دیگر طرفه��ای درگیر در پژوهش آگاه و 

حساس باشند.
اما گاهی ویژگی خاصی، نظیر س��ن یا بیماری یا وضعیت اجتماعی، برخی از آدمیان را در 
وضعیت ویژه تری از آسیب پذیری قرار می دهد. هنگامی که سخن از پژوهش به میان می آید، 
مهم تری��ن جلوه گاه این حالت ویژه ی آس��یب پذیری، ناتوانی ی��ا کم توانی دردادن رضایت 
آگاهانه و آزادانه اس��ت. به این معنا که امکان »آگاهانه بودن« یا »آزادانه بودن« رضایت، در 

افراد آسیب پذیر، در مقایسه با افراد عادی، در حد قابل ملاحظه ای پایین تر است.
پژوهش بر روی گروه های آس��یب پذیر درعین حالی که با ویژگی ها و دغدغه های اخلاقی 
خاصی همراه است، برای خود این افراد مفید و گاه ضروری است؛ بنابراین، انجام این گونه 
پژوهش ها نباید منع ش��ود بلکه باید با رعایت ملاحظات قانونی و اخلاقی توأم گردد تا در 
عین بهره مندی از فواید پژوهش، از خدش��ه دار شدن حقوق و زیان دیدن ناموجه این افراد 

جلوگیری شود.
این راهنما دربردارنده ی مهم ترین دستورالعمل های اخلاقی در رابطه با گروه های آسیب پذیر 
اس��ت. مقدمه و فص��ل کلیات این راهنم��ا در رابطه با پژوهش ب��ر روی تمامی گروه های 
آسیب پذیر صادق اند اما در ادامه فصل هایی در رابطه با برخی از گروه های آسیب پذیر که از 
اهمیت خاصی برخوردارند آورده شده است. این گروه ها مشتمل اند بر: نوزادان و کودکان، 

ناتوانان ذهنی، زنان باردار و جنین ها، زندانیان و بیماران اورژانسی.
پژوهشگرانی که بر روی آزمودنی هایی از گروه های آسیب پذیر پژوهش می کنند باید پیش 
از آغ��از طراحی پژوهش از مفاد این راهنما آگاهی کس��ب ک��رده، آن را در تمامی مراحل 
طراح��ی و اجرا و گ��زارش پژوهش رعایت کنند. همچنین، باید از راهنمای عمومی اخلاق 
در پژوهش و س��ایر راهنماهای اختصاصی و قوانین و مقررات کش��وری مرتبط با پژوهش 

خودآگاه بوده، آن ها را نیز رعایت کنند.

فصل اول: کلیات
1- در پژوهش های علوم پزش��کی نباید از افراد آس��یب پذیر به عن��وان آزمودنی ترجیحی 
اس��تفاده ش��ود و تنها در صورتی باید از این افراد در پژوهش استفاده شود که دلیل موجهی 
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برای آن وجود داشته باشد.
2- افراد آسیب پذیر باید در تمامی مراحل طراحی و اجرا و گزارش پژوهش موردحفاظت 

ویژه قرار بگیرند.
3- طراحی و اجرای پژوهش باید به گونه ای باش��د که کرامت انس��انی، احترام و تمامیت 

جسمانی و روانی این شرکت کنندگان رعایت و حفاظت شود.
4- در صورت ضرورتِ استفاده از افراد آسیب پذیر در پژوهش، باید تا حد ممکن افرادی 

به عنوان آزمودنی انتخاب شوند که درجات کمتری از آسیب پذیری را دارا باشند.
5- در پژوهش های غیر درمانی تنها در صورتی باید از افراد آس��یب پذیر اس��تفاده شود که 
نتایج پژوهش برای خود ش��رکت کننده یا س��ایر افرادی که به همان گروه آسیب پذیر تعلق 
دارن��د مفید باش��د و خطر پژوهش برای هر ش��رکت کننده بیش ازحد متع��ارف در زندگی 

روزمره نباشد.
6- در پژوهش های درمانی تنها در صورتی باید از افراد آسیب پذیر استفاده شود که نسبت 
فایده به زیان مورد انتظار برای خود آزمودنی به گونه ای باشد که انجام پژوهش را مبتنی بر 

منافع شخص آزمودنی توجیه کند.
7- داش��تن تصمیم گیرنده ی جایگزین، ضرورت اخذ رضایت آگاهانه از خود آزمودنی را 
مرتف��ع نمی کند. در مورد افرادی که تصمیم گیرنده ی جایگزین )اعم از سرپرس��ت قانونی( 

دارند، باید تا حد ممکن از خود فرد هم رضایت آگاهانه و آزادانه اخذ شود.
8- امتن��اع فرد از قبول یا ادامه ی ش��رکت در مطالعه را باید ج��دی گرفت و به آن احترام 

گذاشت.

فصل دوم: نوزادان و کودکان
1- در این راهنما دوره ی نوزادی از بدو تولد تا پایان 28 روزگی در نظر گرفته می ش��ود. 
دوره ی کودکی نیز به س��نینی اطلاق می ش��ود که پس از نوزادی آغاز و تا پایان 18 سالگی 
ادام��ه می یابد. همچنین، سرپرس��ت قانونی به ولی، قیم، یا فرد بزرگ س��ال دیگری اطلاق 

می شود که بر طبق قانون، سرپرستی کودک را بر عهده دارد.
2- هدف از پژوهش باید پیش��برد دانش در رابطه با س��لامت نوزادان و کودکان یا ارتقای 

سلامت و مراقبت از این گروه باشد.
3-  در نوزادان باید رضایت کتبی هم از پدر و هم از مادر نوزاد گرفته ش��ود. در صورت 
عدم دسترس��ی ب��ه آن ها یا فقدان ظرفی��ت تصمیم گیری در هری��ک از والدین، رضایت از 
یک��ی از آن ها کفایت می کند. در صورت عدم دسترس��ی یا فق��دان ظرفیت در هر دو والد، 
رضایت سرپرس��ت قانونی واجد صلاحیت برای انجام پژوهش های درمانی لازم است، اما 

در پژوهش های غیر درمانی انجام پژوهش ها در چنین شرایطی ممنوع است.
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4-  کودکان ازنظر دارا بودن ظرفیت برای دادن رضایت به سه گروه سنی تقسیم می شوند:
 زیر 7 سال، 7 تا 15 سال و بالای 15 سال.

1-4 - در ک��ودکان زیر 7 س��ال: بای��د رضایت کتبی هم از پدر وه��م از مادر نوزاد گرفته 
شود. در صورت عدم دسترسی به یکی از آن ها یا فقدان ظرفیت تصمیم گیری در هریک از 
والدین، رضایت از یکی از آن ها کفایت می کند. در صورت عدم دسترسی یا فقدان ظرفیت 
در هر دو والد، رضایت سرپرس��ت قانونی واجد صلاحیت برای انجام پژوهش های درمانی 
لازم است، اما در پژوهش های غیر درمانی انجام پژوهش ها در چنین شرایطی ممنوع است.
2-4 - در کودکان 7 تا 15 س��ال تمام، باید رضایت آگاهانه ی کتبی از سرپرس��ت قانونی 
گرفته شود. همچنین، باید متناسب با سطح درک و شناخت کودک، موافقت آگاهانه ی وی 
نیز اخذ ش��ود. کودک حق دارد که اطلاعات لازم را در حد توانایی فهم خود دریافت کند، 
نظر خود را بیان کند و تصمیم بگیرد. روش های مورداستفاده برای ارائه ی اطلاعات و اخذ 

رضایت، باید متناسب با سن و قدرت فهم کودک باشد.
3-4 - در کودکان بالای 15 س��ال، رضایت آگاهانه ی کتبی باید هم از سرپرست قانونی و 

هم از کودک اخذ شود.
5- در مورد کودکانی که بر طبق نظر مراجع قضایی حکم رش��د گرفته اند، اخذ رضایت از 

خود فرد ضروری و کافی است.
6- اگر س��ن سرپرست قانونی کمتر از 18 سال باشد، تنها در صورتی می تواند به نیابت از 

کودک رضایت دهد که ظرفیت تصمیم گیری در ایشان محرز شود.
7- پژوه��ش بر نوزادان یا کودکان تنها در صورتی باید انجام گیرد که انجام آن پژوهش بر 
روی سنین بالاتر امکان پذیر نباشد یا توجیه اخلاقی برای انجام آن پژوهش بر روی کودکان 

وجود داشته باشد.
8- از حیث برخی از ملاحظات اخلاق در پژوهش، نوزادان به سه گروه تقسیم می شوند:

1-8- نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردارند.

2-8- نوزادانی که زنده ماندن آن ها موردتردید است.
3-8- نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیستند.

9- در نوزادانی که از قابلیت زنده ماندن برخوردار نیس��تند یا زنده ماندن آن ها موردتردید 
اس��ت، هرگونه تصمیم گیری در مورد احی��ا یا عدم احیای قلبی عروقی نوزاد، اس��تفاده از 
ونتیلاتور، تداوم یا قطع اس��تفاده از ونتیلاتور باید تنها بر اس��اس منافع سلامت خود نوزاد 

انجام گیرد و این تصمیمات تحت تأثیر شرکت احتمالی نوزاد در پژوهش قرار نگیرد.
1۰- نوزادانی که زنده ماندن یا زنده نماندن آن ها مش��خص نیست )مشکوک ازنظر قابلیت 

احیا شدن( در پژوهش شرکت داده نمی شوند، مگر اینکه اطمینان حاصل شود که:
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1-1۰- ش��رکت نوزاد در پژوهش منجر به افزایش احتمال زنده ماندن او می شود و تمامی 
خطرات احتمالی در حداقل ممکن هستند.

2-1۰- هدف از پژوهش دس��تیابی به اطلاعات پزش��کی مهم است که از روش های دیگر 
قابل دسترس��ی نیست و هیچ گونه خطر بیشتری درنتیجه ی ش��رکت نوزاد در پژوهش برای 

وی به وجود نمی آید.
11- پژوهش هایی که مستقیماً سودی به کودکان و نوزادان شرکت کننده نرساند، درصورتی که 
باعث ایجاد منافع برای گروه کودکان و نوزادان شود اخلاقی محسوب می شود. البته با این 

شرط که ضرری را متوجه آزمودنی ها نکند.
12- در پژوهش های درمانی، نس��بت فایده به خط��رات مورد انتظار برای خود آزمودنی ها 

باید به گونه ای باشد که انجام پژوهش را بر اساس منافع آزمودنی ها توجیه کند.
13- ارزیاب��ی خطر باید توس��ط تمامی اف��راد درگیر در پژوهش صورت گیرد که ش��امل 
سرپرس��تان قانونی، محققان، متخصصین درگیر، کمیته ی اخلاق در پژوهش و خود کودک 

)در صورت امکان( می شود.
14- در ارزیابی خطرات ناش��ی از پژوهش، باید توجه داشت که برخی از مداخله هایی که 
در بزرگس��الان کم خطر به حس��اب می آیند )مانند خون گیری وریدی(، در مورد کودکان و 
ن��وزادان ب��ا در نظر گرفتن درد و اضطرابی که تجربه می کنند و اثرات احتمالی آن بر تکامل 

سیستم عصبی آن ها از گروه کم خطر خارج خواهد شد.
15- زمانی که لازم نباشد پژوهش حتماً بر روی گروه سنی خاصی از کودکان انجام شود، 

کودکان بزرگ تر بر کودکان کم و سن و سال تر برای شرکت در پژوهش ارجح اند.
16- در پژوهش هایی که ش��امل پرسش��گری اعم از مصاحبه یا تکمیل پرسشنامه اند، باید 
توجه داش��ت که احس��اس گناه، بدبینی یا نگرانی نامناسب در والدینی که مورد پرسشگری 
قرار می گیرند ایجاد نش��ود. برای این منظور، بای��د توضیحات لازم در ضمن اخذ رضایت 

آگاهانه ارائه شود.
17- نباید هیچ گونه هزینه ی مالی برای ش��رکت در پژوهش به کودکان یا سرپرست قانونی 
آنان پرداخت ش��ود ولی هزینه هایی که درنتیجه ی ش��رکت در پژوهش متحمل شده اند باید 
پرداخت ش��ود. دادن هدیه ه��ای کوچک و فاقد ارزش مالی بالا )مانند بس��ته کوچک مداد 
رنگ��ی یا کاغذ رنگی یا میان وعده های س��اده( به کودکان ش��رکت کننده در پژوهش ازنظر 

اخلاقی ایرادی ندارد و تشویق می شود
18- سرپرس��تان کودک این حق رادارند که در طی انجام پژوهش کودک خود را همراهی 

کنند.
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19- سرپرس��تان کودک، در صورت تمایل، باید از فرصت کافی برای مشورت با بستگان، 
مراقبان بهداشتی و مشاورین مستقل در رابطه با شرکت در پژوهش، برخوردار شوند.

2۰- باید به تمامی س��ؤالات و دغدغه های سرپرستان کودک در طی پژوهش پاسخ مناسب 
داده شود.

21- اخذ رضایت آگاهانه از کودک و سرپرستان او ترجیحاً باید توسط شخص یا اشخاصی 
انجام گیرد که در تیم درمانی او مشارکت ندارند.

فصل سوم: زنان باردار و جنین
1-ش��یوه ی انجام پژوهش باید ازنظر علمی صحیح باش��د یعن��ی پژوهش های پیش بالینی 
)پژوه��ش بر روی حیوانات باردار( و نیز پژوهش ه��ای بالینی )مانند پژوهش بر روی زنان 
غیر باردار( قبلًا انجام ش��ده و اطلاع��ات لازم به منظور ارزیابی خطرهای احتمالی حاصل از 

پژوهش برزنان باردار و جنین فراهم شده باشد.
2- پژوهشگر باید برنامه ریزی مشخصی برای پایش وضعیت مادر و جنین در طی پژوهش 

و نیز پیامدهای بلندمدت و کوتاه مدت پژوهش بر آن ها داشته باشد.
3- در فرایند تصمیم گیری و اخذ رضایت باید اطلاعات کافی در مورد سود و زیان ناشی از 
شرکت یا عدم شرکت در پژوهش به زنان باردار داده شود که شامل نتایج و اثرات پژوهش 

بر مادر، جنین، سیر بارداری، نوزاد و نیز قدرت باروری مادر در آینده می شود.
4- اطلاع��ات لازم ب��رای گرفتن رضایت نباید در زمان زایم��ان )زمان لیبر که افراد به طور 
طبیع��ی قادر ب��ه تمرکز بر جزئیات اطلاع��ات مربوط به پژوهش نیس��تند( به والدین برای 

شرکت در پژوهش داده شود.
5- چنانچه پژوهش فقط به جنین سود مستقیم برساند، رضایت آگاهانه باید هم از مادر و 
هم از پدر گرفته ش��ود. اگر پدر در دسترس نبود یا دارای ظرفیت تصمیم گیری نباشد، تنها 

رضایت مادر کافی خواهد بود.
6- در بررس��ی س��ود و زیان ب��رای پژوهش بر روی جنین و ارائ��ه ی اطلاعات برای اخذ 
رضایت آگاهانه باید علاوه بر جنین به خطرات و فواید احتمالی برای مادر نیز توجه شود. 
پژوهش��گر باید ش��رایطی را برای زن باردار فراهم کند تا او بتواند بدون احساس فشار و با 
در نظر گرفتن ترجیحات خود، علاوه بر س��ود و زیان جنین، جهت شرکت یا عدم شرکت 

در پژوهش تصمیم بگیرد.
7- چنانچه ثبت و گزارش اطلاعات به دست آمده از پژوهش بر جفت، جنین مرده، بقایای 
جنین، سلول ها، بافت یا اعضای حاصل از جنین مرده به روشی انجام شود که هویت افراد 
زنده مربوط به پژوهش )والدین( شناس��ایی ش��ود، این افراد، ش��رکت کنندگان در پژوهش 

محسوب می شوند و باید تمام مسائل اخلاقی پژوهش در مورد آن ها رعایت شود.
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 8- چنانچه پژوهش منجر به تغییراتی در معاینات و درمان روتین زن باردار یا جداس��ازی 
نوزاد از مادر و تغییر در بررس��ی، پیگیری یا درمان نوزاد بعد از تولد ش��ود، باید این مسئله 

درروند اخذ رضایت برای والدین کاملًا توضیح داده شود.
9- اگر در بررسی های بالینی و پیش بالینی تراتوژن بودن دارویی محرز شود، نباید در زنان 
باردار اس��تفاده شود، مگر آنکه احتمال تراتوژن بودن از س��ود احتمالی بسیار کمتر باشد و 

آزمودنی نیاز به درمان دارویی داشته باشد.
1۰- ن��کات اخلاقی در پژوهش بر جنین زنده ی خارج ش��ده از رح��م همانند پژوهش بر 

نوزادان است.
11- در پژوهش بر جنین مرده، مرگ جنین باید توس��ط پزش��کی که هیچ نقش یا نفعی در 

پژوهش مذکور ندارد تأییدشده باشد.
12- هرگونه تصمیم گیری در رابطه با ختم بارداری در یک زن باردار باید تنها بر اس��اس 
ملاحظات پزش��کی و قانونی مرتبط انجام گیرد و شرکت جنین در پژوهش نباید هیچ گونه 
تأثیری بر تصمیم گیری پیش گفته داشته باشد. فردی که در مورد تجویز یا عدم تجویز ختم 
بارداری تصمیم گیری می کند نباید عضو تیم پژوهش��ی باش��د یا نفع مستقیمی در آن داشته 
باش��د. اخذ رضای��ت برای ختم بارداری و پژوهش بر جنین بای��د به صورت جداگانه و در 

برگه های مجزا انجام گیرد.
13- پژوهش بر جنینی که از بدن مادر خارج ش��ده اس��ت، نباید خللی در مراقبت از مادر 

ایجاد کند.
14- نباید برای کس��ب رضایت برای پژوهش بر روی جنین، مش��وق مالی به پدر یا مادر 

جنین ارائه شود.
15- اطلاعات در مورد احتمال بالقوه ی استفاده ی تجاری از نتایج پژوهش بر مادر، جفت، 
جنین مرده، بقایای جنین، س��لول ها، بافت یا ارگان های حاصل از جنین مرده باید به پدر و 

مادر داده شود و آن ها باید بدانند که سود حاصله شامل حال آن ها نخواهد شد.
16-اطلاعات در مورد احتمال ارس��ال جفت، جنین مرده، بقایای جنین، س��لولها، بافت یا 
ارگانهای حاصل از جنین مرده به خارج از کش��ور بای��د حین اخذ رضایت به والدین داده 

شود.

فصل چهارم: ناتوانان ذهنی
1- در این راهنما ناتوان ذهنی به فردی اطلاق می شود که به دلیل بیماری یا هرگونه نقصان 
ذهنی، توان تجزیه وتحلیل ش��رایط واقعی و تصمیم گیری بر این اس��اس را ندارد. این افراد 
را باید از کس��انی که به علت مشکلات جسمانی قدرت بیان تصمیماتشان را ندارند افتراق 
داد. ف��ردی دارای ظرفیت تصمیم گیری اس��ت که بتواند مفه��وم گزینه های مورد انتخاب و 
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آزادی خود در تصمیم گیری را درک کند. همچنین، بتواند سود و زیانی که متعاقب پذیرش 
یا عدم پذیرش ش��رکت در پژوهش متوجه او خواهد ش��د را بر اساس علایق و ترجیحات 

خودارزیابی کند.
2- صرف ابتلا به ناتوانی ذهنی )اعم از کندذهنی یا بیماری روانی( به معنای فقدان ظرفیت 
برای دادن رضایت آگاهانه نیس��ت. بلکه در هر فرد باید ظرفیت سنجیده شود و متناسب با 

آن رضایت آگاهانه و آزادانه برای انجام پژوهش اخذ شود.
3- در مورد افرادی که سرپرس��ت قانونی دارند، باید از سرپرست قانونی رضایت آگاهانه 

اخذ شود، درعین حال، از خود فرد هم متناسب با ظرفیت، رضایت آگاهانه گرفته شود.
4- در مورد افراد فاقد ظرفیت که سرپرست قانونی ندارند، نباید پژوهش انجام گیرد، مگر 
درمواردی که مداخله ی پژوهشی برای فرد موردنظر از حیث درمانی بسیار مفید یا ضروری 
به نظر برس��د؛ در این حالت کمیته اخلاق می تواند مجوز انجام پژوهش موردنظر را صادر 

کند.
5- اخ��ذ رضایت باید یک فرایند ادامه دار باش��د و با توج��ه به امکان تغییر ظرفیت فرد در 
ط��ول زمان، ارزیابی ظرفیت به ش��کل دورهای انجام گیرد و در صورت به دس��ت آوردن 

ظرفیت، از خود فرد رضایت گرفته شود.
6- بیماری که ش��رکت در تحقیق را رد می کند یا در برابر ش��رکت کردن مقاومت یا ابراز 
مخالفت می کند، حت��ی درصورتی که فاقد ظرفیت تصمیم گیری باش��د به هیچ وجه نباید در 

پژوهش شرکت داده شود.
7- ب��رای تعیین ظرفیت آزمودنی چنانچه وی زیر نظر یک روان پزش��ک مس��تقل از گروه 
پژوهش باش��د از روان پزش��ک وی سؤال می ش��ود. در غیر این صورت باید از یک پزشک 

مستقل از پژوهش کمک گرفته شود.
8- همان طور که دادن رضایت بر عهده ی سرپرست قانونی است، افشای اطلاعات نیز باید 

با رضایت سرپرست قانونی صورت گیرد.
9- چنانچه فرد ناتوان ذهنی درخواس��ت کند که سرپرست قانونی از اطلاعات وی آگاهی 

پیدا نکند، کمیته ی اخلاق باید در این مورد تصمیم بگیرد.
1۰- در م��وارد پیچیده ک��ه تصمیم گیری در مورد حفظ یا عدم حفظ رازداری موردش��ک 

است، کمیته ی اخلاق باید تصمیم بگیرد.
11- چنانچه فرد طی ش��رکت در پژوهش، مشکل عاطفی شدید و قابل توجهی مانند افکار 
خودکش��ی پیدا کند باید از مطالعه خارج ش��ود و تحت تدابیر مراقبتی، حمایتی و درمانی 
قرار گیرد. پژوهش��گر باید از ارائه ی این مراقبت ها به آزمودنی اطمینان حاصل کند. وجود 

سابقه ی مشکلات عاطفی شدید نباید باعث کنار گذاشتن فرد از پژوهش شود.
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فصل پنجم: زندانیان
1- زندانی به فردی گفته می ش��ود که بر اس��اس ضوابط قانونی محصور یا محبوس ش��ده 

است.
2- هدف پژوهش باید در راستای منافع فرد آزمودنی باشد یا در ضمن نداشتن خطر برای 

او، در راستای منافع سلامت زندانیان باشد.
3- ب��رای انجام هرگون��ه پژوهش بر روی افراد زندانی، باید رضایت آگاهانه از آزمودنی ها 
اخذ ش��ود. عدم پذیرش ش��رکت در مطالعه نبای��د هیچ گونه تأثی��ری در دریافت خدمات 

سلامت یا رفتار مسؤولین زندان با زندانیان داشته باشد.
4- زندانی��ان را نبای��د به عنوان آزمودن��ی ترجیحی در تحقیقات ش��رکت داد. هرگاه انجام 
پژوهشی با استفاده از آزمودنی های آزاد امکان پذیر باشد، نباید آن پژوهش را صرفاً به علت 

راحت تر یا عملی تر بودن بر روی زندانیان انجام داد.
5- باید رازداری در مورد تمامی اطلاعات زندانی ها حفظ ش��ود مگر اینکه حفظ رازداری 
منجر به ایجاد خطر جدی برای افراد دیگر ش��ود و از هیچ طریقی جز نقض رازداری نتوان 
جل��وی آن خطر را گرفت. در این ص��ورت، باید اطلاعات مربوطه فقط در حدی که از آن 

خطر جلوگیری کند و بااطلاع خود آزمودنی، افشا شود.
6- هرگونه منافع احتمالی که به دنبال ش��رکت در پژوهش برای فرد زندانی فراهم می شود 
در مقایس��ه با وضعیت عمومی زندگی زندانی در زندان، نباید به اندازه ای باش��د که توانایی 
فرد برای ارزیابی آزادانه ی خطرات پژوهش در برابر منافع آن مختل شود. هرگونه مرخصی 
یا تخفیف یا تبدیل مجازات نباید به عنوان پاداش مشارکت در پژوهش در نظر گرفته شود. 

این امر باید در زمان اخذ رضایت آگاهانه به اطلاع آزمودنی رسانده شود.
7- انتخ��اب آزمودنی برای ش��رکت در پژوهش باید عادلانه بوده، از مداخله ی مس��ئولان 

زندان و سایر زندانیان به دور باشد.

فصل ششم: بیماران اورژانس
1- در م��وارد اورژانس بای��د رضایت آگاهانه از آزمودنی ها اخذ ش��ود مگر آنکه در زمان 
بررسی طرح نامه ی پژوهش، امکان ناپذیر بودن اخذ رضایت آگاهانه توسط کمیته ی اخلاق 
تأییدشده باشد. در مواردی که این امکان ناپذیری نسبی است، باید تا حد امکان از آزمودنی 

موافقت یا رضایت اخذ شود.
2- در صورتی می توان پژوهشی را بدون اخذ رضایت آگاهانه بر روی بیمار اورژانس انجام 
داد ک��ه علاوه بر م��ورد مذکور دربند اخیر، بیمار موردنظ��ر در یک وضعیت تهدیدکننده ی 
حیات قرارگرفته باشد و اثربخشی نمایش موجود ثابت نشده باشد یا رضایت بخش نباشند. 

همچنین، اخذ رضایت آزمودنی از قبل، امکان پذیر نباشد.
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3- پژوهشگر باید در اولین فرصت ممکن، نحوه و مدت مداخله ی پژوهشی را برای بیمار 
یا سرپرست قانونی وی توضیح داده، از وی رضایت آگاهانه اخذ کند.

4- در طراحی و اجرای پژوهش باید تمامی تمهیدات و ملاحظات لازم در نظر گرفته شود 
تا انجام پژوهش خلل یا وقفه ای درروند مراقبت های پزشکی آزمودنی ایجاد نکند.

5-  چنانچه بیمار در ش��رایط اورژانس و بدون دادن رضایت آگاهانه، در پژوهش ش��رکت 
داده شود و پیش از گرفتن رضایت از بیمار یا سرپرست وی، آزمودنی فوت کند، اطلاعات 

در موردپژوهش باید به نماینده ی قانونی بازماندگان وی منتقل شود.
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راهنمای اخلاقی پژوهش های ژنتیک پزشکی

مقدمه
با توجه به پیشرفت روزافزون علم ژنتیک و حساسیت های ویژه ی داده های ژنتیک انسانی؛ 
همچنی��ن با آگاهی از ملاحظ��ات و نگرانی های اخلاقی مهمی که ب��ا پژوهش های ژنتیک 
انسانی همراه اند و با تأکید بر اهمیت پژوهش های ژنتیک در ارتقاء سلامت عمومی و درمان 
بیماری ها، رعایت اصول و موازین اخلاقی در پژوهش های ژنتیک، ضروری است؛ بنابراین، 

راهنمای اخلاقی پژوهش های ژنتیک به شرح زیر ارائه می شود.
مقررات این راهنما ناظر به جمع آوری، پردازش، اس��تفاده و ذخیره سازی داده های ژنتیک، 
پروتئومیک و سایر اطلاعات سلولی انسانی و نمونه های زیستی باهدف پژوهشی است. در 
این راهنما داده های ژنتیک، پروتئومیک و س��ایر اطلاعات س��لولی انسانی به اختصار تحت 
عن��وان داده های ژنتیک مورداش��اره ق��رار می گیرند. این راهنما به اس��تفاده هایی که ماهیت 
پژوهش��ی ندارند، نظیر بررسی های پلیسی و قضایی که باهدف کشف جرم، تعیین نسب یا 
موارد مشابه به انجام می رسند، تعمیم پیدا نمی کند. پژوهشگران موظف اند که علاوه بر این 
راهنما، از راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی و سایر قوانین، مقررات و 
راهنماهای رس��می کشور در موردپژوهشی که انجام می دهند، آگاه باشند و آن ها را رعایت 

کنند.
1- پژوهش های ژنتیک بر روی آزمودنی انس��انی تنه��ا در صورتی ازنظر اخلاقی مجاز به 

شمار می آیند که باهدف ارتقا یا پیشرفتِ حداقل یکی از موارد زیر طراحی شده باشند:
1-1 - تشخیص، طبقه بندی یا غربالگری بیماری ها یا ناتوانی هایی که منشأ ژنتیک دارند.

2-1- بررسی یا تشخیص استعداد ابتلا به بیماری
3-1- ارائه ی مشاوره به افراد یا زوج ها جهت تعیین خطر ابتلای فرزند آن ها به بیماری ها 

یا معلولیت های دارای منشأ ژنتیک 
4-1- پیشگیری یا درمان بیماری ها یا توان بخشی

5-1- بررسی های حقوقی، جنایی، مدنی و دیگر اقدامات قضایی و پزشکی قانونی
6-1- پژوهش های ژنتیک جمعیت شناختی

2 - انج��ام هرگون��ه پژوهش که دربردارنده ی موارد یا با اهداف زیر باش��د، ازنظر اخلاقی 
نادرست است:

1-2- بهنژادی )یوژنیکز(
2-2- شبیه سازی تولیدمثلی انسان

3-2- تبعیض یا انگ زنی )Stigmatization( فردی یا گروهی
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4-2- نقض کرامت انسانی یا حقوق و آزادی های بنیادین انسان
3- هرگونه مطالعه یا دس��ت کاری بر روی ژنوم انس��ان باید بعد از بررس��ی دقیق و جامع 
خط��رات و ع��وارض احتمالی آن برای فرد آزمودنی و نس��ل های بعد و حصول اطمینان از 

فقدان عوارض جدی و غالب بودن منافع احتمالی به خطرات احتمالی به انجام برسد.
4- هرگونه دست کاری ژنتیک در انسان که قابل انتقال به نسل های آتی باشد ازنظر اخلاقی 
نادرست اس��ت، مگر مواردی که ماهیت درمانی )شامل پیش��گیری، درمان، یا توان بخشی( 

داشته باشند.
5- اخ��ذ رضایت آزادانه و آگاهانه از آزمودنی یا نماین��ده ی قانونی او در موارد لزوم باید 
همانند دیگر انواع پژوهش ها بر روی آزمودنی انسانی، منطبق با مندرجات راهنمای عمومی 

و سایر راهنماهای اختصاصی اخلاق در پژوهش کشور انجام گیرد.
6- در م��واردی ک��ه داده های ژنتیک انس��انی ی��ا نمونه های بیولوژیک باهدف پژوهش��ی 
جمع آوری شده باشند، آزمودنی این اختیار را دارد که رضایت اولیه ی خود را لغو کند، مگر 
آنکه این اطلاعات به طور غیرقابل بازگش��ت به هیچ فرد مش��خصی قابل اس��تناد نباشد. لغو 

رضایت نباید موجب خسارت یا جریمه ای برای آزمودنی شود.
7- اگر پژوهش ش��امل انجام آزمون )ها( یی باشد که ممکن است نتایج پیشگویی کننده ای 
در ارتباط با س��لامت یا س��ایر جنبه های زندگی آزمودنی داش��ته باش��ند، علاوه بر حصول 
اطمینان از درک مناس��ب ماهیت و پیامدهای آزمون از س��وی آزمودنی در طی فرایند اخذ 
رضایت، باید مش��اوره ی ژنتیکی مناس��ب برای او فراهم شود. مش��اوره ی ژنتیک باید غیر 
جهت دار، بدون پیش داوری، بدون قضاوت، ش��امل رهنمودهای متناسب با شرایط فرهنگی 

فرد و دربرگیرنده ی حداکثر منافع وی باشد.
8- هنگامی که پژوهش شامل آزمون )ها( یی باشد که ممکن است نتایج پیشگویی کننده ای 
در ارتباط با سلامت یا سایر جنبه های زندگی بستگان یا نزدیکان آزمودنی داشته باشد، باید 
نحوه ی اطلاع رس��انی احتمالی به ایشان یا محرمانه ماندن نتایج در طی فرایند اخذ رضایت 

موردبحث قرار گیرد و در رضایت نامه درج شود.
9- به بیمارانی که دچار معلولیت یا بیماری ارثی هستند و همچنین به حاملان بدون علامت 
بیماری، یا افراد مس��تعد )ثابت شده یا مش��کوک( باید در زمان مناسب و به روش مناسب، 

آگاهی لازم در مورد امکانات موجود درزمینةی بیماری داده شود.
ضمن��اً اگر به دلایلی، درمان یکی از بس��تگان بیمار لازم باش��د، پزش��ک باید پس از اخذ 

رضایت فرد موردمطالعه یا نماینده ی قانونی وی به بستگان او اطلاعات لازم را ارائه کند.
1۰- هیچ فردی را نباید از دسترسی به داده های ژنتیکی خود منع کرد.

11- داده های ژنتیک و نمونه های بیولوژیک جمع آوری ش��ده، نباید برای هدف دیگری که 
با مفاد رضایت کسب شده مغایرت دارد به کار گرفته شوند.
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12- اگر ارتباط داده های ژنتیک انس��انی با فرد به طور برگش��ت ناپذیر قطع شده باشد، این 
داده ها را مشروط به کسب مجوز کمیته ی اخلاق می توان مورداستفاده قرارداد.

13- دستاوردهای حاصل از پژوهش برداده های ژنتیکی انسانی باید در اختیار جامعه قرار 
گیرد.

14- مطالعه بر روی ژنوم انسانی در شکل طبیعی آن نباید منجر به کسب منافع انحصاری 
فردی شود.

15- تشخیص ژنتیکی پیش از تولد باید تنها در صورتی انجام شود که برای سلامت جنین 
یا مادر سودمند باشد.
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مقدمه
کار آزمایی بالینی معتبرترین روش تهیه ی مستندات برای استفاده ی بالینی است. انجام کار 
آزمایی بالینی برای پیش��رفت علوم پزش��کی از ضرورت و اهمیت ویژه ای برخوردار است؛ 
ام��ا درعین ح��ال، نظر به اینک��ه در کار آزمایی های بالینی، برخلاف س��ایر انواع مطالعات، 
مداخله ای به صورت عمدی بر روی آزمودنی ها به انجام می رسد، این شیوه ی پژوهش، بیش 

از سایر انواع و شیوه ها، دربردارنده ی ملاحظات و دغدغه های اخلاقی است.
ای��ن راهنما دربردارنده ی مهم ترین ملاحظات اخلاقی اس��ت که در این زمینه باید رعایت 
ش��وند. هر پژوهش��گر یا بالین گری که در کار آزمایی بالینی مش��ارکت می کند، باید علاوه 
ب��ر مفاد این راهنما، از راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزش��کی، راهنماهای 
اختصاصی اخلاق در پژوهش کش��ور به فراخور موضوع و نیز از س��ایر قوانین و مقررات 
مرتبط با کار خودآگاه باش��د و آن ها را رعایت کند. این موضوع به ویژه در رابطه با رعایت 

مفاد راهنمای پژوهش بر گروه های آسیب پذیر مورد تأکید است.

فصل اول: ارزيابی سود و زيان
1- کار آزمایی های بالینی باید کاملًا در چارچوب یک طرح نامه و دس��تورالعمل مکتوب 
طراحی و اجرا ش��وند. طرح نامه و دستورالعمل کار آزمایی بالینی باید دربردارنده ی بخش 
ملاحظ��ات اخلاقی، همچنی��ن اطلاعات مربوط ب��ه بودجه ی پژوه��ش، حامیان پژوهش، 
وابس��تگی حرفه ای، بیان هرگونه تعارض منافع احتمالی و تمهیدات موردنظر برای ترغیب 

مشارکت افراد در مطالعه باشد.
2- ش��روع اجرای کار آزمایی منوط به بررس��ی و تأیید طرح نامه و دستورالعمل آن توسط 
کمیته ی اخلاق در پژوهش اس��ت. کمیته ی اخلاق در پژوهش حق پایش کار آزمایی های 
در حال اجرا را دارد. پژوهشگر موظف است که اطلاعات موردنیاز برای پایش را در اختیار 

کمیته قرار دهد.
3- پژوهشگر موظف است که در طول اجرای پژوهش، هرگونه حادثه یا عارضه ی نامطلوب 
جدی قابل انتس��اب به پژوهش را در اولین زمان ممک��ن، به کمیته ی اخلاق در پژوهش و 

سایر مراجع قانونی ذی ربط گزارش دهد.
4- کمیته ی اخلاق مسؤولیت دائمی نظارت بر اجرای اخلاقی پژوهش را بر عهده دارد، لذا 
پژوهشگر ارشد باید این کمیته را در مورد تمامی تغییرات دستورالعمل مطالعه و هر حادثه ی 
نامناس��ب جدی در طول مطالعه آگاه سازد. همچنین، هر اطلاعات جدیدی که ممکن است 
امنیت آزمودنی یا اجرای مطالعه را تحت تأثیر قرار دهد را باید به اطلاع این کمیته برساند.
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5- کار آزمایی بالینی باید تنها توس��ط افراد دارای مجوز حرفه ای مرتبط و ذیصلاح ازنظر 
علمی انجام گیرد.

6- انجام کار آزمایی بالینی تنها زمانی قابل توجیه است که جامعه ای که افراد تحت مطالعه 
به آن تعلق دارند بتوانند از نتایج آن پژوهش سود ببرند.

7- تمامی اقدامات احتیاطی لازم جهت حفظ حریم خصوصی آزمودنی ها، محرمانه ماندن 
اطلاعات مربوط به ایش��ان و همچنین کاهش تأثیر نامطلوب مطالعه بر س��لامت جسمی و 

روانی آزمودنی ها باید به عمل آید.
8- در مرحله ی طراحی مطالعه، باید نحوه ی پیگیری آزمودنی ها پس از اتمام مطالعه تعیین 
شود و در صورت لزوم، برای دسترسی آن ها به بهترین روش پیشگیری، تشخیص، درمان یا 
سایر مراقبت های مناسب، تمهیدات لازم در نظر گرفته شود. دسترسی لزوماً به معنی فراهم 

آوردن خدمات رایگان نیست.
9- در صورت وقوع عوارض یا حوادث نامطلوب قابل انتساب به پژوهش، در حین و پس 
از مطالعه، پژوهشگر باید اقدامات درمانی و مراقبتی مناسب را برای آزمودنی، بدون تحمیل 
هزین��ه به وی، فراهم آورد. تمهی��دات مالی برای انجام این تعهد، نظیر بیمه کردن پژوهش، 

باید در هنگام طراحی مطالعه در نظر گرفته شده باشد.
1۰- اگ��ر در حین یا بع��د از انجام پژوهش، وجود بیماری یا وضعیت مرتبط با س��لامت 
خاصی در آزمودنی تش��خیص داده ش��د، پژوهش��گر یا مؤسس��ه ی حامی باید در صورت 

آزمودنی، وی را از این موضوع آگاه کند.
11- پژوهشگر موظف است که در صورت رضایت آزمودنی، شرکت او در کار آزمایی را 

به اطلاع پزشک خانواده ی وی برساند.
12- کلیه ی اطلاعات کار آزمایی بالینی باید به گونه ای ثبت، به کارگیری و ذخیره ش��ود که 

امکان شناسایی، گزارش و تفسیر دقیق آن ها فراهم باشد.
13- هرگون��ه پرداخت مالی به آزمودن��ی باید تنها در مح��دوده ی بازپرداخت هزینه های 
تحمیل شده به وی در اثر شرکت در پژوهش و قدردانی از او باشد. باید از هرگونه پرداخت 
غیرمتعارف که احتمال داش��ته باشد که آزادی فرد برای قبول یا تداوم مشارکت در پژوهش 

را خدشه دار کند خودداری شود.
14- مطالعات دوسوکور باید به گونه ای طراحی شوند که در صورت وقوع عارضه ای برای 
هرکدام از آزمودنی ها که شکس��تن کد را ایجاب کند، فردی که امکان شکس��تن کد را برای 
آن آزمودنی دارد و نحوه ی انجام این کار مش��خص باش��د. جزئی��ات این موضوع باید در 

دستورالعمل کار آزمایی آورده شود.
15- هیچ مداخله ای که هنوز بر اس��اس پزش��کی مبتنی بر ش��واهد تأیید نشده است، نباید 
به دلایلی نظیر گیاهی یا س��نتی بودن از طی تمامی مراحل اس��تاندارد آزمون و کار آزمایی 
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مستثنی شمرده شود.
16- چنانچه برای یک کار آزمایی بالینی فاز یک، آزمودنی زن موردنیاز باشد، باید این افراد 

در سن باروری نباشند یا از روش های قطعی پیشگیری از بارداری استفاده کنند.
17- در کارآزمایی های با پرتو تابی، نوع و دوز مداخله باید به تأیید کمیته ی اخلاق رسیده 

باشد. این تأییدیه نیز باید بر اساس نظر مشورتی تخصصی باشد.
18- داوطلبان س��الم در کارآزمایی های با پرتو تابی باید بیش از 5۰ سال سن داشته باشند. 
در صورتی می توان از افراد با س��ن کمتر استفاده کرد که مطالعه مربوط به گروه سنی ایشان 
باش��د. تعداد ش��رکت کنندگان باید در حداقل تعداد ممکن با توجه به هدف مطالعه و دقت 

موردنیاز انتخاب شود.
19- درصورتی که مداخله ی دارویی در مطالعه مدنظر باشد و داروی موردنظر در فهرست 
دارویی کش��ور وجود نداشته یا به ثبت نرسیده باش��د، فرایند صدور مجوز انجام مطالعه ی 
بالین��ی و همچنین واردات و ترخیص داروی تحقیقاتی مورداس��تفاده در کار آزمایی بالینی 

تابع مقررات و ضوابط مربوطه و به عهده ی سازمان غذا و دارو است.

فصل دوم: رضايت آگاهانه
1- اخ��ذ رضای��ت آگاهانه برای کار آزمایی بالینی باید همواره به صورت کتبی باش��د. فرم 
رضایت نامه باید دربردارنده ی تمامی اطلاعات لازم برای تصمیم گیری فرد جهت شرکت یا 

عدم شرکت در پژوهش شامل اطلاعاتی که دربندهای بعدی این راهنما ذکرشده اند باشد.
2- فرم رضایت آگاهانه باید توس��ط پژوهشگر ارش��د یا عضو دیگری از تیم پژوهشی که 
آگاهی و توانایی لازم را دارد، به عنوان نماینده ی پژوهش��گر ارش��د و آزمودنی یا نماینده ی 
قانونی او امضا ش��ود. این فرم باید حداقل در دو نس��خه تهیه ش��ود که یک نسخه ی آن به 

آزمودنی تحویل داده می شود و نسخه ی دیگر باید توسط پژوهشگر نگهداری شود.
3- در م��واردی ک��ه فرد به هر دلیلی ق��ادر به خواندن فرم رضایت نامه ی مکتوب نباش��د، 
بای��د فرد ثالثی ک��ه دارای تعارض منافع نباش��د، مندرجات فرم را به زب��ان قابل فهم برای 
آزمودنی توضیح داده، به پرسش های او پاسخ دهد. در این حالت، فرم باید علاوه بر امضای 

پژوهشگر و امضا یا اثرانگشت آزمودنی، واجد امضای فرد ثالث پیشگفته نیز باشد.
4- هنگام ارسال طرح نامه برای بررسی توسط کمیته ی اخلاق، فرم رضایت نامه ای که قرار 
است به آزمودنی ها ارائه شود، باید به طرح نامه پیوست باشد. بررسی اخلاقی طرح نامه ی 

کار آزمایی بالینی بدون بررسی و ارزیابی فرم رضایت آگاهانه ی آن معتبر نخواهد بود.
5- برای اخذ رضایت، اطلاعات باید به زبانی ارائه ش��ود که برای آزمودنی قابل فهم باشد. 
آزمودن��ی ی��ا نماینده ی قانونی او باید فرصت کافی ب��رای پرس وجو در مورد جزییات کار 
آزمایی را داشته باشند. باید به طور مشخص اعلام شود که کار آزمایی یک فرایند پژوهشی 
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اس��ت که مشارکت در آن داوطلبانه است و عدم قبول شرکت یا خارج شدن از کار آزمایی 
در هرزمانی، مراقبت از نمونه، حقوق و سلامت وی را تحت تأثیر قرار نخواهد داد.

6- آزمودنی باید به اطلاعات در مورد بیمه و س��ایر تمهیدات برای جبران صدمات ناش��ی 
از مشارکت در کار آزمایی دسترسی داشته باشد. همچنین، وی باید در مورد درمان هایی که 
در صورت بروز صدمه یا ناتوانی به دنبال شرکت در کارآزمایی، در اختیار وی قرار خواهد 

گرفت آگاه شود.
7- اخذ رضایت آگاهانه فرایندی است که از آغاز تا پایان ارتباط پژوهشگر آزمودنی تداوم 
دارد. هر زمان که اطلاعات جدیدی به دست آید که امکان داشته باشد که در تصمیم گیری 
آزمودنی ه��ا جهت قبول یا تداوم ش��رکت در پژوهش تأثیرگذار باش��د، این اطلاعات باید 

به صورت مکتوب در اختیار آزمودنی ها قرار گیرد.
8- در زمان اخذ رضایت، باید احتیاط شود که آزمودنی ها رضایت خود را تحت محذوریت 
و به علت وابستگی درمانی، اداری و. . . نداده باشند. در مواردی که این احتمال وجود دارد، 
رضایت آگاهانه باید توس��ط فرد دیگری که اطلاع کافی از مطالعه دارد و درعین حال چنین 

رابطه ای با آزمودنی ندارد، کسب شود.
9- ش��روع و تداوم ش��رکت آزمودنی در پژوهش باید آزادانه باشد. از همین رو، هیچ یک 
از اعض��ای تیم پژوهش نباید آزمودنی ها را برای ادامه ی مش��ارکت در مطالعه مورد اجبار، 

تطمیع، اغوا، تهدید و/ یا تحت محذوریت قرار دهند.
1۰- ازآنجاکه تمامی عوارض و خس��ارات قابل انتس��اب به پژوهش برای آزمودنی ها باید 
جب��ران ش��ود، اخذ برائت ذمه هیچ جایگاه��ی در کار آزمایی بالینی ن��دارد و نباید در فرم 
رضای��ت آگاهانه گنجانده ش��ود. این امر رضایت آگاهانه ی پژوهش��ی را از رضایت نامه ی 

درمانی متمایز می کند.
11- فرم رضایت آگاهانه که برای اخذ رضایت به آزمودنی داده می شود، باید دربردارنده ی 

اطلاعات ذیل باشد:
1-11- عنوان کار آزمایی

2-11- ماهیت پژوهشی کار آزمایی
3-11- هدف کار آزمایی

4-11- درمان )مداخله( در کار آزمایی و احتمال تخصیص تصادفی به هر درمان یا مداخله
5-11- روش های پیگیری شامل روش های تهاجمی و غیرتهاجمی

6-11- مسؤولیت آزمودنی ها
7-11- جنبه هایی از کار آزمایی که ماهیت پژوهشی دارد.

8-11- مخاطرات قابل پیش بینی کار آزمایی برای آزمودنی ها
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9-11- مناف��ع م��ورد انتظار برای ش��رکت کنندگان، چنانچه در ی��ک کار آزمایی هیچ گونه 
منافعی پیش بینی نمی شود باید آزمودنی از آن آگاه باشد.

1۰-11- در صورت استفاده از دارونما، توضیح معنای آن، احتمال تخصیص به گروه دارونما 
و ذکر خطرات و فواید احتمالی در صورت تخصیص به شاخه یا گروه دریافت کننده دارونما
11-11- روش های درمانی جایگزین که ممکن اس��ت در دسترس آزمودنی باشد به همراه 

منافع و خطرات بالقوه ی آن ها
12-11- عدم تحمیل هزینه به آزمودنی به واسطه ی مداخلات پژوهشی

13-11- غرام��ت و درمان صدماتی که در جریان کار آزمایی ممکن اس��ت برای فرد ایجاد 
شود.

14-11- درصورتی که وجهی در قبال مشارکت شرکت کنندگان در مطالعه پرداخت می شود، 
میزان و نحوه ی پرداخت آن ذکر شود.

15-11- بازپرداخت مخارجی که آزمودنی در اثر شرکت در مطالعه متحمل می شود.
16-11- داوطلبانه بودن مش��ارکت اف��راد در کار آزمایی و تصریح به اینکه آزمودنی ها در 
هر مرحله از کار آزمایی این حق رادارند که از مطالعه خارج ش��وند بدون اینکه لازم باش��د 

جریمه یا خسارتی را پرداخت کنند یا درمان معمول ایشان تحت تأثیر قرار گیرد.
17-11- محرمانه بودن اطلاعات ش��خصی آزمودنی ها و تصریح به انتشار نتایج به صورت 

آماری و به نحوی که اطلاعات فردی فاش نشود.
18-11- اش��خاصی که حق دسترس��ی به اطلاعات آزمودنی را خواهند داش��ت، ازجمله 

کمیته ی اخلاق در پژوهش
19-11- تصریح به اینکه چنانچه اطلاعات جدیدی در مورد سلامت افراد یا تأثیرگذار بر 
تداوم مشارکت آن ها در دسترس قرار گیرد، آزمودنی یا نماینده ی قانونی او در اولین فرصت 

در جریان قرار خواهند گرفت.
2۰-11- نام و ش��ماره ی تماس شخص یا اش��خاصی که آزمودنی می تواند در زمان وقوع 

عوارض ناخواسته یا برای کسب اطلاعات بیشتر با آن ها تماس بگیرد.
21-11- پیش بینی و توصیف شرایطی که در آن شرایط، شرکت فرد در مطالعه ممکن است 

خاتمه یابد.
22-11- مدت زمان مورد انتظار مشارکت افراد در کار آزمایی

23-11- تعارض منافع احتمالی پژوهشگران و وابستگی های حرفه ای ایشان
12- چنانچ��ه ب��ه هر دلیل��ی کار آزمایی قبل از موعد مق��رر خاتمه یافته یا تعلیق ش��ود، 
مؤسس��ه ی پژوهشی یا پژوهشگر باید آزمودنی را از این موضوع مطلع کند و به او اطمینان 

دهد که درمان مناسب و پیگیری موردنیاز برای آن ها انجام خواهد شد.
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فصل سوم: دارونما
1- فواید، خطرات، عوارض و کارآیی روش مورد آزمون باید در مقابل بهترین روش��های 

پیشگیرانه، تشخیصی یا درمانی موجود مورد مقایسه قرار گیرد.
2- استفاده از دارونما در کار آزمایی های بالینی درصورتی که درمان یا مداخلات استاندارد 

وجود داشته باشد، غیرقابل قبول است، مگر در موارد ذیل:
1-2- شواهدی از اثربخشی بیشتر درمان استاندارد نسبت به دارونما وجود نداشته باشد.

2-2- درمان اس��تاندارد به دلیل محدودیت های هزینه یا عدم تأمین پایدار آن در دس��ترس 
نباشد. البته منظور از محدودیت های پرداخت هزینه از دیدگاه نظام سلامت است؛ بنابراین، 
این مورد شامل حالتی که تأمین درمان استاندارد اثربخش برای افراد غنی یک جامعه ممکن 

و برای افراد کم درآمد غیرممکن باشد، نمی شود.
3-2- چنانچه جامعه ی بیماران موردمطالعه نسبت به درمان استاندارد مقاوم باشند و درمان 

استاندارد جایگزین برای آنان وجود نداشته باشد.
4-2- وقتی که هدف کار آزمایی بررس��ی تأثیر توأم یک درمان به همراه درمان اس��تاندارد 

باشد و به هر دلیلی کلیه ی افراد موردمطالعه، درمان استاندارد را دریافت کرده باشند
5-2- وقتی ک��ه بیم��اران درمان اس��تاندارد را تحمل نمی کنند و اگر بیم��اران روی درمان 
استاندارد نگه داشته شوند، عوارض مرتبط با درمان و زیان های غیرقابل برگشت با هر شدتی 

برای آن ها ایجاد شود و درمان استاندارد جایگزینی برای آن ها وجود ندارد.
6-2- زمان��ی که یک روش پیش��گیری، تش��خیص ی��ا درمان برای ی��ک وضعیت خفیف 
موردبررس��ی قرار می گیرد و بیمارانی که دارونم��ا دریافت می کنند در معرض خطر اضافی 

شدید یا غیرقابل برگشتی قرار نمی گیرند.
3- اس��تفاده از جراحی دروغین به عنوان دارونما پذیرفته نیست مگر در مواردی که کلیه ی 

شروط زیر صادق باشد:
1-3- پیامد موردسنجش سوبژکتیو )ذهنی( باشد، از قبیل درد و کیفیت زندگی

2-3- جراحی اس��تاندارد قابل قیاس وجود نداشته باشد و تنها راه سنجش دقیق اثربخشی 
مداخله، استفاده از کنترل جراحی دروغین باشد.

3-3- خطر جراحی دروغین به حد قابل قبولی پایین باشد.
4-3- بیم��ار با آزادی کامل و با آگاهی از اینکه ممکن اس��ت مورد جراحی دروغین قرار 

بگیرند که هیچ نفع درمانی برای آن ها ندارد، رضایت کتبی داده باشد.
5-3- کمیت��ه ی اخلاق انج��ام جراحی دروغی��ن را در مورد مداخل��ه موردنظر با رعایت 

دستورالعمل ارائه شده مجاز تشخیص بدهد.
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فصل چهارم: پرداخت غرامت
1- هرگونه خس��ارت وارده به آزمودنی که ناش��ی از مش��ارکت او در کار آزمایی باش��د، 
به نحوی ک��ه اگر فرد وارد مطالعه نمی ش��د چنین اتفاقی ب��رای وی رخ نمی داد، باید به نحو 

مناسب جبران شود.
2- در دس��تورالعمل کار آزمایی و فرم رضایت آگاهانه باید مش��خص ش��ود که مس��ئول 
پرداخت غرامت چه فرد یا س��ازمانی اس��ت. در صورت مشخص نشدن این مورد، مجری 

اصلی کار آزمایی مسئول جبران خسارت وارده و پرداخت غرامت است.
3- جبران خس��ارت وارده به آزمودنی در کار آزمایی های بالینی درهرصورت باید جبران 

شود و مشروط به احراز تقصیر پژوهشگر نیست.
4- موارد زیر مشمول پرداخت غرامت نمی شود:

1-4- آسیب های جزئی مانند درد یا ناراحتی مختصر یا قابل درمان
2-4- هنگامی که فرآورده یا داروی موردمطالعه نتواند اثر مورد انتظار را داشته باشد.

3-4- در حین مصرف دارونما، بیماری رو به وخامت گذارد.
4-4- آسیبی که در اثر تقصیر خود بیمار رخ داده باشد.

5-4- فاز 4 کار آزمایی بالینی
5- در مواردی که در مورد لزوم یا نحوه ی جبران خس��ارت، میان آزمودنی و پژوهش��گر 
اختلاف نظر وجود داش��ته باشد، موضوع به کمیته ی اخلاق در پژوهش تأییدکننده ی مطالعه 

ارجاع شده و در کمیته تصمیم گیری می شود.
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HIV /AIDS  راهنملای اختصاصلی پژوهش هلای عللوم پزشلکی مرتبلط بلا 

مقدمه
پژوهش های علوم پزش��کی باهدف حفظ و ارتقای س��لامت و کیفیت زندگی  انس��ان ها و 
توس��عه ی دانش بش��ری به انجام می رسند؛ اما همواره این خطر و نگرانی وجود دارد که در 
حین پژوهش، حقوق و آزادی های اساس��ی آزمودنی ها یا س��ایر طرف های درگیر و کرامت 
انسانی ایشان خدشه دار شود و یا عملی برخلاف ارزش ها و باورهای موجه انسان ها صورت 
پذیرد. از همین رو تدوین، تصویب و اجرای راهنماهای اخلاق در پژوهش همواره مدنظر 
مدیریت پژوهشی در سطوح بین المللی، منطقه ای و کشوری بوده است. در کشور ایران نیز، 
ملاحظات فوق، با توجه ویژه به مبانی فرهنگی و ارزش های دینی و اخلاقی اسلامی، تدوین 
راهنماهای کشوری اخلاق در پژوهش را به یک نیاز ضروری بدل ساخته است. خوشبختانه، 
گام های مطلوبی در جهت پاس��خ به این نیاز برداشته ش��ده است. در همین راستا، علاوه بر 
امضای برخی از بیانیه های بین المللی مرتبط، نظیر بیانیه ی هلس��ینکی، یک راهنمای عمومی 
و هف��ت راهنمای اختصاصی درزمینه ی اخلاق در پژوهش، تاکنون تدوین و ابلاغ ش��ده اند. 
راهنماهای اختصاصی ب��ه پژوهش هایی می پردازند که ملاحظات اخلاقی ویژه ای در آن ها، 
تدوین راهنمایی علاوه بر راهنمای عمومی را ایجاب می کند. پژوهش در رابطه با عفونت با 
ویروس نقص ایمنی انس��انی )HIV(  و بیماری ایدز )که در این راهنما به اختصار به صورت 
HIV/AIDS آمده اس��ت( نیز واجد برخی از ملاحظات و ویژگی های مرتبط بااخلاق اس��ت، 

نظیر احتمال انگ و تبعیض، اهمیت خاص رازداری، الگوهای اجتماعی گس��ترش و انتقال 
بیماری، وجود گروه های خاص آسیب پذیر و گستردگی مطالعات در مورد واکسن و درمان 
ای��ن بیماری. از همی��ن رو تدوین راهنمای اخلاقی خاصی برای این دس��ته از پژوهش ها، 

بایسته و مطلوب به نظر می رسد.
بنابرای��ن، ضمن تأکید مجدد ب��ر لزوم رعایت کامل قوانین و مق��ررات مرتبط و پیروی از 
موازین شرعی و نیز، رعایت راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های علوم پزشکی و سایر 
راهنماه��ای اختصاصی، در تمامی پژوهش های علوم پزش��کی این راهنما به عنوان راهنمای 

اختصاصی پژوهش های علوم پزشکی مرتبط با HIV/AIDS  ارائه می گردد.

1. ماحظات اخاقی عمومی
1-1. مفاد این راهنمای اخلاقی باید در تمامی پژوهش های مرتبط با HIV/AIDS در کشور، 
اعم از مطالعات علوم پایه ای، اپیدمیولوژیک، کارآزمایی های بالینی، مطالعات جامعه محور و 

سایر انواع مطالعات، رعایت شود.
2-1. پژوهش��گر باید علاوه بر این راهنما، مف��اد راهنمای عمومی اخلاق در پژوهش های 
علوم پزش��کی، س��ایر راهنماهای اختصاصی مرتبط و قوانین و مقررات مصوب کشوری را 
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رعایت نماید.
3-1. ای��ن راهنم��ا باید به صورت دوره ای توس��ط مراجع ذی ربط مورد م��رور، اصلاح و 
به روزرس��انی واقع شود. این کار باید با همکاری پژوهش��گران و سایر طرف های ذینفع یا 

درگیر در این گونه از پژوهش ها انجام گیرد.
4-1. پژوهش��گران و س��ایر طرف های ذینفع یا درگیر باید علاوه ب��ر رعایت این راهنما، 
نس��بت به رعایت آن توسط سایر اش��خاص حقیقی و حقوقی حساس باشند و در صورت 
مشاهده ی نقض مفاد این راهنما، بر اساس قوانین و مقررات، واکنش مناسب را انجام دهند. 
این واکنش می تواند ش��امل تذکر به ش��خص نقض کننده، قطع همکاری با او یا گزارش به 

مراجع ذی ربط باشد.
5-1. انتشار نتایج پژوهش نباید به گونه ای باشد که موجب ایجاد یا تقویت انگ یا تبعیض 

نسبت به یک زیرگروه جمعیتی خاص گردد.
تبصره: این ماده نباید به گونه ای تفسیر شود که انتشار نتایج پژوهش ها به شیوه ی معمول و 

متعارف در جهان، با مانع روبه رو گردد.
6-1. در تمامی مراحل پژوهش، پژوهشگران باید نسبت به ارائه ی صحیح و دقیق اطلاعات 

به آزمودنی ها و جامعه و مقابله با انگ اجتماعی مرتبط با بیماری ایدز، تلاش کنند.
7-1. هر آزمودنی، در هر زمان که مایل باش��د، باید به تمامی اطلاعات جمع آوری ش��ده در 
مورد خودش دسترس��ی کامل و بی قیدوش��رط داشته باشد. در موارد کار آزمایی دوسوکور، 
چنین درخواس��تی می تواند بعد از اجابت، منجر به کنار گذاش��ته شدن آزمودنی از پژوهش 
شود. همچنین آزمودنی در هر مرحله از پژوهش حق درخواست حذف اطلاعات مربوط به 
خودش از پژوهش را دارد. مواردی ازاین دست، در صورت وقوع، باید با حفظ رازداری و 

عدم افشای هویت شخصی، در گزارش نهایی پژوهش منعکس شوند.
8-1. در صورت وقوع هرگونه تماس آلوده یا مش��کوک برای هرکدام از ش��رکت کنندگان 
در پژوه��ش )اعم از آزمودنی ها، پژوهش��گران و ارائه دهندگان خدمات(، در حین یا در اثر 
پژوهش، باید خدمات پیشگیری پس از مواجهه )PEP(  بر اساس آخرین پروتکل مصوب 
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، در اختیار او قرار گیرد. تأمین این امربر عهده ی 

پژوهشگر ارشد است.
9-1. پژوهش��گر اصلی طرح موظف است که نکات اخلاقی مندرج در این راهنما و سایر 
م��وارد من��درج در ماده ی 2-1 این راهنما را به همکاران پژوهش��ی خ��ود آموزش داده، بر 

رعایت این نکات توسط ایشان نظارت نماید.
1۰-1. آزمودن��ی )ها( را در حین انجام پژوهش نباید صرفاً به دلیل ابتلا به عفونت HIV یا 
ایدز ایزوله کرد. ایزولاس��یون تنها در صورتی قابل انجام است که دلیل علمی موجهی برای 

آن وجود داشته باشد.
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2. ماحظات اخاقی در طراحی پژوهش
1-2. در طراح��ی مطالع��ه باید به عدم تناقض آن با موازی��ن و هنجارهای اخلاقی و دینی 
جامعه توجه ش��ود و از به کارگیری روش هایی که با موازین و هنجارهای فوق ناس��ازگاری 

جدی دارند، خودداری شود.
2-2. در طرح نامه باید روش های تضمین رازداری در مطالعه و جلوگیری از افشای هویت 

و اطلاعات شخصی آزمودنی ها به نحو روشن و تفصیلی شرح داده شود.
3-2. طراحی مطالعه باید به گونه ای باش��د که توزیع خط��رات و فواید احتمالی مطالعه در 
زیرگروه های مختلف جمعیتی منصفانه باش��د. برای این مقصود، نمونه گیری باید از تمامی 
زیرگ��روه )ها( ی جمعیتی که احتمالاً از نتیجه ی مطالعه فایده خواهند برد، به نحو منصفانه 

انجام گیرد.
4-2. در مطالعات بین المللی دارای آزمودنی انسانی باید دقت شود که در صورتی از بخشی 
از مطالعه در ایران ش��ود که امکان پذیری دسترس��ی به فواید احتمالی آتی مطالعه در کشور 

تأمین شده باشد.
5-2. در تمامی پژوهش هایی که در آن ها آزمون تشخیصی انجام می شود و ممکن است که 
ابتلای آزمودنی مش��خص گردد، باید امکانات کامل مشاوره قبل و بعد از آزمون تشخیصی 

فراهم باشد.
تبصره: چنانچه بنا به دلایل موجه روش ش��ناختی امکان ارائه ی مش��اوره پیش از تشخیص 
وجود نداش��ته باش��د، باید تمهیدات لازم برای اتصال فرد به سیستم ارائه دهنده ی خدمات 

مرتبط، شامل مشاوره و درمان بعد از تشخیص تأمین شده باشد.
6-2. باید تمهیدات لازم در مورد سترون س��ازی و معدوم کردن وس��ایل آلوده به HIV، بر 
اساس راهنماهای کشوری و رعایت تمامی احتیاطات استاندارد جلوگیری از انتقال عفونت، 
در طرح نامه پیش بینی شده باشد. مجری موظف است که به اجرای دقیق این بخش از طرح 

نامه شخصاً نظارت کند.

3. ماحظات اخاقی مرتبط با رضايت آگاهانه
1-3. در مطالع��ات دارای آزمودنی انس��انی ، ف��رم رضایت نامه ی آگاهان��ه ای که در طرح 
مورداس��تفاده قرار خواهد گرفت، باید جهت بررس��ی و تائید اخلاقی به طرح نامه پیوست 

شده باشد. تنها اعلام این که فرم تهیه و رضایت آگاهانه اخذ خواهد شد کافی نیست.
2-3. در اف��راد دارای قی��م ، رضایت آگاهانه باید هم از قیم و هم در حد امکان از خود فرد 
گرفته ش��ود. در مواردی که امکان اخذ رضایت از خود فرد وجود ندارد، در صورت ابراز 

مخالفت جدی، نباید در پژوهش شرکت داده شود.
3-3. رضایت نامه ی آگاهانه باید علاوه بر تضمین حفظ رازداری و عدم افش��ای هویت فردی، 
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تمهیدات اجرایی در نظر گرفته شده برای حفظ کامل رازداری، به نحو روشن شرح داده شود.
4-3. در م��وارد لزوم اخذ رضایت نامه ی کتبی، رضایت نام��ه ی آگاهانه باید حداقل در دو 
نس��خه تهیه شود. یک نس��خه ی آن به آزمودنی یا نماینده ی قانونی او تحویل شده، نسخه ی 
دیگر نزد پژوهشگر حفظ شود. پژوهشگر مسئول است که این فرم ها را همانند دیگر اسناد 
پژوه��ش در محلی نگاه دارد که فقط افرادی که به موجب قوانین و مقررات اجازه دارند، به 

آن ها دسترسی داشته باشند.
5-3. در پژوهش هایی که احتمال انتقال بیماری از آزمودنی مشکوک )نظیر فرورفتن اتفاقی 
سوزن یا تیغ جراحی آلوده به خون( وجود دارد، می توان در رضایت نامه آورد که در صورت 
وقوع چنین پیش آمدی، نیازی به اخذ رضایت مجدد برای انجام آزمون تش��خیصی بر روی 

نمونه ی آزمودنی با رعایت کامل رازداری و عدم افشای نام بیمار نخواهد بود.
6-3. برای استفاده  ی پژوهشی مکرر از بانک داده ها یا نمونه های مولکولی، سلولی یا بافتی، 
در صورت بی نام بودن داده ها یا نمونه های مورداستفاده و حذف غیرقابل  بازگشت اطلاعات 
هویتی صاحبان  آن ها، باید رضایت عام در ابتدا از آزمودنی ها اخذشده باشد؛ اما در صورت 
امکان دس��تیابی به هویت صاحبان داده ها یا نمونه ها، ب��رای هر موردپژوهش باید رضایت 
آگاهان��ه اخذ گردد. درهرحال، در این پژوهش ها همانن��د دیگر انواع پژوهش تصویب در 

کمیته ی اخلاق قبل از شروع اجرا لازم است.

4. ماحظات اخاقی مرتبط با گروه های آسیب پذير
1-4. گروه های زیر در پژوهش های مرتبط با HIV/AIDS آسیب پذیر به حساب می آیند و بر 

این اساس باید توجه ویژه ای به این گروه ها شود:
••زندانیان و ساکنان اردوگاه ها،

••معتادان، تن فروشان و سایر زیرگروه های مواجه با انزوا و طرد اجتماعی،
••کودکان و نوجوانان؛ و سالمندان،

••بیماران روانی،
••زنان باردار و نوزادان،

 ••مهاجران و اتباع سایر کشورها.
2-4. نبای��د در حی��ن مطالعه و بعدازآن، هرگونه عملکرد، گفتار یا ثبت حاکی از تبعیض و 
انگ در ارتباط با گروه های آس��یب پذیر وجود داش��ته باشد. این موضوع باید در طرح نامه 

نیز مدنظر قرار گیرد.
3-4. پژوهش��گر باید توجه ویژه ای به حصول اطمین��ان از آگاهانه و آزادانه بودن رضایت 

اخذشده از این گروه از آزمودنی ها داشته باشد.
4-4. مطالعه بر روی گروه های آس��یب پذیر باید باهدف سودرسانی به ایشان انجام شود و 
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در مطالعات غیر درمانی، هیچ  گونه خطر یا زیانی )اعم از جس��مانی، روانی یا اجتماعی( را 
متوجه ایشان نسازد.

5-4. مشارکت زندانیان تنها در مورد پژوهش هایی مجاز است که اختصاص به زندانیان داشته، 
خطر افزوده ای را متوجه ایشان نسازد و بر روی افراد غیر زندانی قابل انجام دادن نباشد.

6-4. در پژوهش های��ی ک��ه گروهی از آزمودنی ها از گروه های آس��یب پذیر هس��تند، باید 
عدالت و انصاف بین شرکت کنندگان رعایت شود و دسترسی و مواجه ایشان با خدمات و 

خطرات در مطالعه یکسان باشد.
5. ماحظات اخاقی مرتبط با پژوهش های واکسن

1-5. بهتر است مراحل اولیه )فازهای صفر، یک و دو( پژوهش های واکسن HIV/AIDS در 
زیرگروه هایی انجام شود که صدمات کمتری متوجه آن هاست.

2-5. مادامی که واکس��ن پیش��گیرانه ی مؤثر و تائید ش��ده ای مناس��ب با گروه و جمعیت 
موردپژوهش های واکسن HIV/AIDS وجود ندارد، استفاده از دارونما بلامانع است.

3-5. باید شرکت افراد در پژوهش های واکسن HIV/AIDS با اخذ رضایت آگاهانه ی کتبی باشد.
4-5. در ط��ی پژوهش ه��ای واکس��ن HIV/AIDS و قب��ل از ش��روع آن باید ب��رای تمامی 
ش��رکت کنندگان امکانات لازم و کافی مانند مشاوره کامل و وسایل پیشگیری، در حدی که 
در جامعه فراهم اس��ت، در نظر گرفته ش��ود و در طول پژوهش در صورت ایجاد و تائید 

راه های پیشگیری جدید، آن ها نیز باید در اختیار شرکت کنندگان در پژوهش قرار گیرند.
5-5. اگر شرکت کننده ای به دنبال شرکت در پژوهش های واکسن، به HIV/AIDS مبتلا شود 
باید علاوه بر جبران خس��ارت، از مناس��ب ترین درمان برخ��وردار گردد و چگونگی تأمین 

مستمر این درمان باید در شروع مطالعه توسط پژوهشگران مسئول مشخص شود.
6-5. با توجه به امکان سرم- مثبت شدن آزمودنی ها در آزمون های تشخیصی رایج، بدون 
آنکه فرد واقعاً به HIV/AIDS  مبتلا ش��ده باش��د، لازم اس��ت گواهی مناس��بی، جهت اثبات 

شرکت فرد در پژوهش در مورد واکسن، در اختیار وی قرار گیرد.
7-5. کودکان حق ش��رکت در پژوهش های واکسن HIV/AIDS، با توجه به نیاز به پژوهش 
در مورد امنیت و کارایی واکس��ن در این گروه، رادارند. با در نظر گرفتن مس��ائل اخلاقی، 
قانون��ی و ایمن��ی لازم در کودکان و احترام به حقوق آن ها و با رضایت آگاهانه خود کودک 

یا نوجوان و قیم قانونی وی، این گروه می توانند در پژوهش شرکت کنند.
8-5. باید نتایج نهایی پژوهش های واکس��ن HIV/AIDS در اولین فرصت ممکن، با رعایت 

اصول رازداری، در اختیار جامعه و بخصوص شرکت کنندگان و ذینفعان قرار گیرد.

6. ماحظات اخاقی مرتبط با پژوهش های مبتنی بر جامعه
1-6. در پژوهش های مبتنی بر جامعه باید از ایجاد هرگونه انگ و تبعیض جلوگیری شود.
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2-6. انج��ام پژوهش های درازمدت در یک جامعه باید توأم با ارتقای خدمات رس��انی در 
مورد پیش گیری و درمان بیماران در آن جامعه باشد.

3-6. آگاهی رس��انی به جامعه در مورد پیش��گیری، درمان و انگ زدایی باید توأم با اجرای 
پژوهش به انجام برسد.

4-6. باید به ارزش ها و حساسیت های فرهنگی و اعتقادی جامعه ی موردنظر احترام گذاشته 
شود. برای این منظور، باید از مشاوران محلی استفاده گردد.
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پیوست 2:

منشور حقوق بیمار
 

منشور حقوق بیمار در ایران
بینش و ارزش

یکایک افراد جامعه متعهد به حفظ و احترام به کرامت انسان ها می باشند. این امر در شرایط 
بیماري از اهمیت ویژه ای برخوردار اس��ت. بر اس��اس قانون اساسي توجه به کرامت والاي 
انس��اني از اصول پایه نظام جمهوري اس��لامي بوده، دولت موظف است خدمات بهداشتي  
درماني را براي یکایک افراد کش��ور تأمین کند. بر این اس��اس ارائه خدمات س��لامت باید 

عادلانه و مبتني بر احترام به حقوق و رعایت کرامت انساني بیماران صورت پذیرد.
این منش��ور با توجه به ارزش های والاي انس��اني و مبتني بر فرهنگ اسلامي و ایراني و بر 
پایه برابري کرامت ذاتي تمامي گیرندگان خدمات س��لامت و باهدف حفظ، ارتقا و تحکیم 

رابطه انساني میان ارائه کنندگان و گیرندگان خدمات سلامت تنظیم شده است.
 

حقوق بیمار
1- دريافت مطلوب خدمات سلامت حق بيمار است. ارائه خدمات سلامت بايد:

1-1( شایس��ته  ش��ان و منزلت انس��ان و با احترام به ارزش ها، اعتقادات فرهنگي و مذهبي 
باشد؛

2-1( بر پایه ي صداقت، انصاف، ادب و همراه با مهرباني باشد؛
3-1( ف��ارغ از هرگون��ه تبعیض ازجمله قومي، فرهنگي، مذهبي، نوع بیماري و جنس��یتي 

باشد؛
4-1( براساس دانش روز باشد؛

5-1( مبتني بر برتری منافع بیمار باشد؛
6-1( در مورد توزیع منابع سلامت مبتني بر عدالت و اولویت های درماني بیماران  باشد؛

7-1( مبتني بر هماهنگي ارکان مراقبت اعم از پیش��گیري، تش��خیص، درمان و توان بخشی 
باشد؛

8-1( ب��ه همراه تأمین کلیه امکانات رفاهي پایه و ضروري و به دوراز تحمیل درد و رنج و 
محدودیت هاي غیرضروري باشد؛
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9-1( توجه ویژه اي به حقوق گروه هاي آس��یب پذیر جامع��ه ازجمله کودکان، زنان باردار، 
س��المندان، بیماران رواني، زندانیان، معلولان ذهني و جسمي و افراد بدون سرپرست داشته 

باشد؛
1۰-1( در سریع ترین زمان ممکن و با احترام به وقت بیمار باشد؛ 

11-1( با در نظر گرفتن متغیرهایي چون زبان، سن و جنس گیرندگان خدمت باشد؛
12-1( در مراقبت ه��اي ض��روري و فوري )اورژانس(، بدون توجه ب��ه تأمین هزینه ي آن 

صورت گیرد. در موارد غیر فوری )الکتیو( بر اساس ضوابط تعریف شده باشد؛
13-1( در مراقبت ه��اي ضروري و فوري )اورژانس(، درصورتی که ارائه خدمات مناس��ب 
ممکن نباش��د، لازم اس��ت پس از ارائه ي خدمات ضروري و توضیحات لازم، زمینه انتقال 

بیمار به واحد مجهز فراهم گردد؛
14-1( در مراحل پایاني حیات که وضعیت بیماري غیرقابل برگش��ت و مرگ بیمار قریب 
الوقوع می باش��د باهدف حفظ آس��ایش وي ارائه گردد. منظور از آسایش کاهش درد و رنج 
بیم��ار، توج��ه به نیازهاي رواني، اجتماع��ي، معنوي و عاطفي وي و خان��واده اش در زمان 
احتضار مي باشد. بیمار در حال احتضار حق دارد در آخرین لحظات زندگي خویش با فردي 

که مي خواهد همراه گردد.

2- اطلاعات بايد به نحو مطلوب و به ميزان كافي در اختيار بيمار قرار گيرد.
1-2( محتواي اطلاعات باید شامل موارد ذیل باشد:
1-1-2( مفاد منشور حقوق بیمار در زمان پذیرش؛

2-1-2( ضواب��ط و هزینه ه��اي قابل پیش بینی بیمارس��تان اعم از خدم��ات درماني و غیر 
درماني و ضوابط بیمه و معرفي سیستم های حمایتي در زمان پذیرش؛

3-1-2( ن��ام، مس��ؤولیت و رتبه ي حرفه اي اعضاي گروه پزش��کي مس��ئول ارائه مراقبت 
ازجمله پزشک، پرستار و دانشجو و ارتباط حرفه اي آن ها با یکدیگر؛

4-1-2( روش ه��اي تش��خیصي و درماني و نق��اط ضعف و قوت ه��ر روش و عوارض 
احتمالي آن، تش��خیص بیماري، پیش آگهی و ع��وارض آن و نیز کلیه ي اطلاعات تأثیر گذار 

درروند تصمیم گیري بیمار؛
5-1-2( نحوه ي دسترسي به پزشک معالج و اعضاي اصلي گروه پزشکي در طول درمان؛

6-1-2( کلیه ي اقداماتي که ماهیت پژوهشي دارند.
7-1-2( ارائه آموزش هاي ضروري براي استمرار درمان؛

2-2 نحوه ي ارائه اطلاعات باید به صورت ذیل باشد:
1-2-2( اطلاعات باید در زمان مناسب و متناسب با شرایط بیمار ازجمله اضطراب و درد 
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و ویژگي ه��اي فردي وي ازجمله زبان، تحصیلات و ت��وان درک در اختیار وي قرار گیرد، 
مگر این که:

- تأخیر در شروع درمان به واسطه ی ارائه ي اطلاعات فوق سبب آسیب به بیمار گردد؛ )در 
این صورت انتقال اطلاعات پس از اقدام ضروري، در اولین زمان مناسب باید انجام شود(.
- بیمار علي رغم اطلاع از حق دریافت اطلاعات، از این امر امتناع نماید که در این صورت 
باید خواس��ت بیمار محترم شمرده شود، مگر این که عدم اطلاع بیمار، وي یا سایرین را در 

معرض خطر جدي قرار دهد.
2-2-2( بیم��ار مي تواند به کلیه ي اطلاعات ثبت ش��ده در پرونده ي بالیني خود دسترس��ي 
داشته باشد و تصویر آن  را دریافت نموده و تصحیح اشتباهات مندرج در آن را درخواست 

نماید.

3- حق انتخاب و تصميم گيري آزادانه بيمار در دريافت خدمات سلللامت بايد محترم 
شمرده شود.

1-3( محدوده انتخاب و تصمیم گیري درباره موارد ذیل مي باشد:
1-1-3( انتخاب پزشک معالج و مرکز ارائه کننده ي خدمات سلامت در چارچوب ضوابط؛ 

2-1-3( انتخاب و نظرخواهی از پزشک دوم به عنوان مشاور؛
3-1-3( ش��رکت یا عدم شرکت در هرگونه پژوهش، با اطمینان از اینکه تصمیم گیري وي 

تأثیري در تداوم و نحوه دریافت خدمات سلامت نخواهد داشت؛
4-1-3( قب��ول ی��ا رد درمان های پیش��نهادي پس از آگاهي از عوارض احتمالي ناش��ي از 
پذیرش یا رد آن مگر در موارد خودکش��ي یا مواردي که امتناع از درمان شخص دیگري را 

در معرض خطر جدي قرار مي دهد؛
5-1-3( اع��لام نظ��ر قبلي بیمار در مورد اقدام��ات درماني آتي درزمان��ی که بیمار واجد 
ظرفیت تصمیم گیري مي باش��د ثب��ت و به عنوان راهنماي اقدامات پزش��کي در زمان فقدان 
ظرفیت تصمیم گیري وي با رعایت موازین قانوني مدنظر ارائه کنندگان خدمات س��لامت و 

تصمیم گیرنده جایگزین بیمار قرار گیرد.
2-3( شرایط انتخاب و تصمیم گیري شامل موارد ذیل مي باشد:

1-2-3( انتخ��اب و تصمیم گیري بیمار باید آزادان��ه و آگاهانه، مبتني بر دریافت اطلاعات 
کافي و جامع )مذکور دربند دوم( باشد؛

2-2-3( پ��س از ارائ��ه اطلاعات، زمان لازم و کافي به بیمار جهت تصمیم گیري و انتخاب 
داده شود.



828283

منشور حقوق بيمار در ايران

4- ارائه خدمات سلللامت بايد مبتني بر احترام به حريم خصوصي بيمار )حق خلوت( 
و رعايت اصل رازداري باشد.

1-4( رعایت اصل رازداري راجع به کلیه ي اطلاعات مربوط به بیمار الزامي است مگر در 
مواردي که قانون آن را استثنا کرده باشد؛

2-4( در کلیه ي مراحل مراقبت اعم از تش��خیصي و درماني باید به حریم خصوصي بیمار 
احترام گذاش��ته شود. ضروري است بدین منظور کلیه ی امکانات لازم جهت تضمین حریم 

خصوصي بیمار فراهم گردد؛
3-4( فقط بیمار و گروه درمانی و افراد مجاز از طرف بیمار و افرادي که به حکم قانون مجاز 

تلقي مي شوند می توانند به اطلاعات دسترسي داشته باشند؛
4-4( بیمار حق دارد در مراحل تشخیصي ازجمله معاینات، فرد معتمد خود را همراه داشته 
باشد. همراهي یکي از والدین کودک در تمام مراحل درمان حق کودک می باشد مگر اینکه 

این امر برخلاف ضرورت هاي پزشکي باشد.

5- دسترسي به نظام كارآمد رسيدگي به شكايات حق بيمار است.
1-5( هر بیمار حق دارد در صورت ادعاي نقض حقوق خود که موضوع این منشور است، 

بدون اختلال در کیفیت دریافت خدمات سلامت به مقامات ذی صلاح شکایت نماید؛
2-5( بیماران حق دارند از نحوه رسیدگي و نتایج شکایت خودآگاه شوند؛

3-5( خسارت ناشي از خطاي ارائه کنندگان خدمات سلامت باید پس از رسیدگي و اثبات 
مطابق مقررات در کوتاه ترین زمان ممکن جبران شود.

در اجراي مفاد این منشور درصورتی که بیمار به هر دلیلي فاقد ظرفیت تصمیم گیري باشد، 
اعمال کلیه ي حقوق بیمار مذکور در این منشور بر عهده ي تصمیم گیرنده ي قانوني جایگزین 
خواهد بود. البته چنانچه تصمیم گیرنده ي جایگزین برخلاف نظر پزش��ک، مانع درمان بیمار 
ش��ود، پزشک مي تواند از طریق مراجع ذی ربط درخواس��ت تجدیدنظر در تصمیم گیري را 

بنماید.
چنانچه بیماري که فاقد ظرفیت کافي براي تصمیم گیري اس��ت، اما می تواند در بخش��ي از 

روند درمان معقولانه تصمیم بگیرد، باید تصمیم او محترم شمرده شود.
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پیوست 3:

آیین اخلاق پرستاري در جمهوری اسلامی ایران
  
 

مقدمه
پیش��رفت های ح��وزه دانش و فناوري در مراقبت هاي بهداش��تي، چالش ه��اي عمده اي را 
پیش روي پرس��تاران قرار داده اس��ت. تمامي پرس��تاران، صرف نظ��ر از تخصص خود، در 
فعالیت های کاری خود با چالش هاي اخلاقي مواجه شده،  براي تصمیم گیري در نقش هاي 
س��نتي و جدید خود نیازمند دانش فردي و مش��اوره گروهي هس��تند. همگان بر این توافق 
هستند که برخورداری از حساسیت هاي اخلاقي یکي از ملزومات عملکرد پرستاران است. 
مسئولیت های اخلاقي پرستاران در عملکرد و مراقبت مستلزم این است که ایشان از باورهاي 
خود مطلع بوده، همچنین مباني و اصول تحلیل اخلاقي و تصمیم گیری به صورت منس��جم؛ 
تدوین ش��ده و در دسترس باش��ند. آیین ها )یا کدها( ی اخلاقي راهنما هاي نظام مندي براي 
شکل دهی رفتار اخلاقي است. از سوي دیگر، چالش هایي که هر پرستار با آن روبه رو است 
از فرهنگي به فرهنگ دیگر متفاوت خواهد بود. آیین اخلاق در پرستاري به طور مستقیم بر 
عملکرد پرس��تار در مراقبت از بیمار تمرکز دارد . واقعیت این اس��ت که در انجام هریک از 

وظائف پرستاری، ممکن است مقولات بحث برانگیز اخلاقی  ایجاد شود.
در جامعه ما بافرهنگ والاي ایراني اسلامي، پرستاري بیمار عبادت محسوب می شود. آیات 
و احادیث متعددي بر ارزش والاي مراقبت از بیماران  تأکیددارند که تجلي آن در حرفه ي 
پرس��تاري است.  نام گذاری روز ولادت حضرت زینب )س( به عنوان روز پرستار افتخاري 
بزرگ براي این قشر ارزشمند است که بر جایگاه والاي آنان صحّه مي گذارد. هرچند اصول 
کلي و ارزش های انس��اني حاکم بر حرفه پرس��تاري مورد تأیید اس��لام است اما با توجه به 
ظرایف خاص اخلاقي و معنوي که در اخلاق اس��لامي مش��هود است، موارد ذیل  به عنوان 

مباني ارزشي اسلامي-ایراني در حرفه پرستاري، قابل استناد است:
 بنا به آیات کریمه قرآن مرض و شفا در دست پروردگار متعال است و لذا پرستار در تمام 

شرایط وظایف محوله را با توکل و استعانت از ذات باری تعالی به انجام مي رساند. 
 همه انس��ان ها از ش��أن و کرامت والاي انس��اني برخوردارند و لازم اس��ت در هر حالتي 
مورداحترام قرار گیرند ولي بیمار و یا فرد س��المي که نیازي در رابطه با سلامت خود دارد، 
شایس��ته توجه و احترام ویژه ای اس��ت. لذا تمامي بیماران، ب��دون در نظر گرفتن وضعیت 
اجتماعي، اقتصادي و فرهنگي، توس��ط پرس��تار مورداحترام و حمایت روحي_رواني قرار 

مي گیرند.
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حفظ حیات هر انس��ان در هر جایگاه و موقعیتي که باش��د وظیفه هر مس��لماني است ولي 
پرس��تار به واسطه تقبل مس��ئولیتي ویژه، در قبال نفس و جان بیمار مسئول خواهد بود. لازم 
اس��ت آیه شریفه )سوره مائده/32( همواره مدنظر باشد که نجات جان یک انسان را برابر با 

احیاء تمام انسان ها دانسته است.
تقویت روحي و معنوي بیمار از منظر اسلام در بهبود او تأثیرگذار است. لذا وظیفه اخلاقي 
پرس��تار اس��ت که بیمار را دلداري داده و زمینه را براي پذیرش همراه با طیب نفس بیماري 

فراهم کند.
در زمان معاصر و در دوره هشت ساله جنگ تحمیلي، کشور ما شاهد ایثار و فداکاري عظیم 
پرس��تاران در دفاع از کیان میهن اس��لامي بوده اس��ت که الگوها و اسطوره های این دوران 

می توانند الهام بخش ارزش های والای اخلاق پرستاری باشند. 
تدوین راهنماي کشوری اخلاق در پژوهش )کدهاي 26 گانه( در سال 1378 و راهنماهاي 
اختصاصي اخلاق در پژوهش )1384( و منش��ور جامع حق��وق بیمار )1388(  نمونه هایي 
از اس��ناد اخلاقي مبتني بر فرهنگ ایرانی و اس��لامي هس��تند. این آیین در راس��تای تکمیل 
مجموعه ی آیین ها و راهنماهای اخلاقی مرتبط با حوزه ی س��لامت در جمهوری اس��لامی 

ایران تدوین شده است.
مخاطب��ان این آیی��ن عبارت از تمامی ش��اغلین حرفه ی پرس��تاری در حوزه های خدمات 

آموزشی، پژوهشی، مدیریتی، بهداشتی و بالینی، در تمامی رده ها، می باشد.
ای��ن آیین در فواصل زمانی مقتضی، مورد تجدیدنظر و به روزرس��انی قرار خواهد گرفت. 
همچنین باید در برنامه های آموزشی و بازآموزی پرستاران – در تمامی رده های تحصیلی و 

آموزشی – گنجانده شود.
  

 ارزش ها
پرستاران مسئولیت دارند در حیطه شغلي خود بر مبناي ارزش های حرفه ای تصمیم گیری و 
فعالیت کنند. ارزش ها مفاهیمي هستند که ذاتاً ارزشمندند و توسط فرد یا جامعه مبنا و ملاک 
درس��تي و نادرس��تي اعمال قرار می گیرند. در حرفه پرستاري نیز، با توجه به جایگاه والاي 
آن، ارزش های حرفه ای توس��ط انجمن ها و سازمان های حرفه ای معین شده اند. در کشور ما 
تعالیم دین مبین اس��لام و نیز قانون اساس��ي در بسیاري از موارد، حدود و مرزهاي عمل را 
معی��ن مي نماین��د. ارزش های اخلاقی در عین انطباق با مباني دیني، فراملّي و جهان ش��مول 
هستند. مهم ترین ارزش هایی که در حرفه پرستاري باید مورد لحاظ قرار گیرد عبارت اند از:

 1. احترام به مددجو/ بیمار و حفظ شأن و کرامت انساني
2. نوع دوستی و همدلي

3. پایبندي به تعهدات حرفه ای
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4. پاسخگویي، مسئولیت پذیری و وجدان کاري
5. عدالت در خدمت رسانی

6. تعهد به صداقت و وفاداري
7. حفظ حریم خصوصي بیماران و تعهد به رازداري و امانت داری

8. ارتقاء صلاحیت علمي و عملي به طور مداوم
9. ارتقا آگاهي از مقررات حرفه ای و دستورالعمل های اخلاقي و رعایت آن ها

1۰. احترام متقابل با سایر ارائه دهندگان مراقبت سلامت و برقراري ارتباط مناسب با آنان
11. احترام به استقلال فردي مددجو/بیمار

12. شفقت و مهرباني

 راهنماهای اخاقی
 1- پرستار و جامعه

پرستار باید:
1. در جهت ارتقاي س��لامت جامعه، پیشگیري از بیماری ها، اعاده سلامت و کاهش درد و 

رنج، کوشش کند و آن را رسالت اصلي خود بداند.
2. مراقبت پرس��تاري را  صرف نظر از نژاد، ملیت، مذهب، فرهنگ، جنس، س��ن، وضعیت 
اقتصادي-اجتماعي، مس��ائل سیاسي، بیماري جس��مي یا روحي-رواني یا هر عامل دیگري 

ارائه دهد و در جهت حذف بی عدالتی و نابرابري در جامعه بکوشد.
3. مراقبت های پرس��تاري را  با رعایت احترام به حقوق انس��اني و تا حد امکان با در نظر 
گرفتن ارزش ها، آداب ورسوم اجتماعي، فرهنگي و اعتقادات دیني مددجو/بیمار ارائه دهد.

4. به جامعه در زمینه های ارتقاي س��لامتي و پیش��گیري از بیماری ها آموزش دهد و این را 
از مهم ترین مس��ئولیت های خود بداند.  مراقبت پرستاري و آموزش استاندارد باید متناسب 

بافرهنگ، باورها، ارزش ها و نیازهاي افراد ارائه شود.
5.  به چالش ها و مسائل اخلاقي در محیط جامعه و محیط کار که قداست حرفه پرستاري 
را مخدوش می کند توجه و حساس��یت داش��ته، در مواقع لازم راه حل و پاس��خ مناس��ب را 

پیشنهاد دهد.
6.  ضمن همکاري و هماهنگي با س��ایر افراد، گروه ها و نهادهاي اجتماعي جهت برطرف 
کردن نیازهاي اجتماعي  و رفع مس��ائل اخلاقي مطرح در حیطه مراقبت های سلامت تلاش 

کند.
7.  ب��ه گروه ها و اف��راد آس��یب پذیر از قبیل کودکان، س��المندان، افراد دچ��ار ناتواني  و 
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معلولیت های جسمي، بیماران رواني و مانند آن ها توجه ویژه کند. 
8.  ضمن توجه به س��لامت در سطح محلي، در راس��تاي حصول اهداف سلامت در سطح 

ملی و جهانی نیز تلاش و همکاري کند.
9. در بحران ها و حوادث طبیعي همچون جنگ، زلزله، س��یل، همه گیری بیماری ها و مانند 

آن ها مسئولیت ها و وظایف خود را  با در نظر گرفتن احتیاطات لازم انجام دهد.
 

2- پرستار و تعهد حرفه اي
پرستار باید:

1. هنگام اجرای مداخلات پرس��تاري و تصمیم گیری های بالیني، مسئولیت های اخلاقي را 
همانند مسئولیت های حقوقي و حرفه ای در نظر بگیرد. 

2. در ح��د وظایف و اختی��ارات خود، در جهت فراهم آوردن محیطي امن و س��الم براي 
مددجو/بیمار کوشا باشد.

3. با حضور به موقع، انجام وظایف حرفه ای به نحو احسن و ثبت دقیق و کامل مراقبت های 
انجام شده، امنیت مددجو/بیمار را تأمین کند.

4.  بر اس��اس اس��تانداردهاي حرفه ای حاصل از نتایج تحقیقات معتبر و ش��واهد موجود، 
بهترین مراقبت را به مددجو/بیمار ارائه دهد.

5. تمامي مداخلات پرستاري را با حفظ عزت و احترام مددجو/ بیمار و خانواده ی او انجام 
دهد.

6. حداکثر کوش��ش خود را برای حفظ اسرار بیمار، رعایت حریم خصوصي او، احترام به 
استقلال فردي و کسب رضایت آگاهانه، به عمل آورد.

7.  با شناسایي و گزارش خطاهاي حرفه ای همکاران تیم درماني از بروز صدمات احتمالي 
به مددجو/ بیمار پیش گیری کند.

8.  در صورت خطا در مداخلات پرستاري، صادقانه به مددجو/ بیمار توضیح داده، در هر 
شرایطي راست گویی و انصاف را سرلوحه کار خود قرار دهد.

9. توانایی های جسمي، روانی، اجتماعی و معنوی خود را حفظ کند و ارتقا دهد.
1۰. در جهت حفظ صلاحیت حرفه ای، دانش و مهارت هاي خود را به روز نگه دارد.

11. توانمندي و دانش کافي براي مراقبت مؤثر و ایمن، بدون نظارت مستقیم را داشته، در 
برابر اقدامات خود پاسخگو باشد.

12. به گونه ای عمل کند که اعتبار و حیثیت حرفه اش زیر سؤال نرود.
13. توجه داش��ته باش��د که از نام و موقعیت وي جهت تبلیغ تجاري محصولات اس��تفاده 

نشود.
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14. از پذیرش هرگونه هدیه یا امتیازي از مددجو/بیمار یا بس��تگان وي، که ممکن اس��ت 
موجب معذوراتی در حال یا آینده شود پرهیز کند.

 3- پرستار و ارائه خدمات باليني
پرستار باید:

1. خود را با ذکر نام، عنوان و نقش حرفه اي به مددجو/ بیمار معرفي کند.
2. ارائه مداخلات پرستاري را با احترام کامل به مددجو/بیمار و حفظشان وي انجام دهد.

3. خواسته هاي مددجو/بیمار را صرف نظر از سن، جنس، نژاد، موقعیت، وضعیت اقتصادي، 
سبک زندگي، فرهنگ، مذهب، باورهاي سیاسي و توانایي جسمي او، موردتوجه و ملاحظه 

قرار دهد.
4. مراقبت ها را مبتنی بر دانش روز و قضاوت صحیح پرستاری انجام دهد.

5. ارتباط��ي همراه با ملاطفت در رفتار و کلام داش��ته باش��د، به نحوی ک��ه با جلب اعتماد 
مددجو/ بیمار بتواند نیازها و نگرانی های بیمار را دریابد.

6. قبل از انجام هرگونه مداخلات پرس��تاري، رضایت آگاهانه ی بیمار یا سرپرست قانوني 
وي را جلب کند. در همین راس��تا اطلاعات کافي در مورد اقدامات پرس��تاري را در اختیار 

بیمار قرار دهد تا بیمار امکان قبول یا رد آگاهانه خدمات مراقبتي را داشته باشد.
7. هن��گام ارائه ی��ک محصول جدید یا به کارگیری آن در بالی��ن،  آگاهي کامل از خطرات 
احتمالي آن وس��یله داشته باشد و همچنین اطلاعات لازم در مورد فواید و مضرات استفاده 
از آن محص��ول را در اختیار مددجو/بیمار بگذارد تا امکان انتخاب آگاهانه براي وی فراهم 

شود.
8. آگاه باش��د هیچ ک��س حق ندارد به جای یک فرد بالغ صلاحی��ت دار، رضایت دهد و در 

مورد کودکان، حق رضایت جزء  مسئولیت های قیم قانوني است.
9. جهت توانمندسازی مددجو/ بیمار با توجه به طرح مراقبتي و برنامه ترخیص، به مددجو/

بیمار و خانواده وي آموزش دهد.
1۰. به طور اس��تثناء، در مواقع اورژانس که اقدام درماني در اسرع وقت براي حفظ زندگي 

مددجو/ بیمار ضروري است،  بدون رضایت بیمار اقدامات لازم را شروع کند.
11. در ش��رایطی که مددجو/ بیمار قادر به اعلام رضایت نبوده، اطلاع از خواس��ته وي نیز 
امکان پذیر نباشد، بر اساس استانداردهاي موجود و با در نظر گرفتن مصلحت مددجو/بیمار، 

مناسب ترین اقدام را براي او انجام دهد.
12. براي بی خطر بودن مداخلات پرس��تاري احتیاطات لازم را بکار بندد و در موارد لازم 

این موضوع را با سایر اعضاي تیم سلامت به مشورت گذارد.
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13. کلیه اطلاعاتي که در حین فرایند مراقبتي به دس��ت آورده یا در اختیار او قرار مي گیرد 
را س��رّ حرف��ه اي  تلقي کند و مگر در موارد مجاز، ب��دون رضایت مددجو/ بیمار در اختیار 

دیگران قرار ندهد.  
14. اطلاعات درماني مددجو/ بیمار را تنها براي اهداف مرتبط با سلامت )درمان، پ  ژوهش( 
و در جه��ت منافع بیمار مورداس��تفاده قرار دهد. همچنین مددجو/ بیم��ار را مطلع کند که 
ممکن اس��ت بخشي از اطلاعات پرونده با سایر اعضاء تیم درمان جهت مشاوره درماني در 

میان گذاشته شود.
15. در مواردي که از اطلاعات مددجو/ بیمار در زمینه های تحقیقاتي و آموزش��ي اس��تفاده 
می شود باید با کسب رضایت وي بوده و انتشار اطلاعات بدون درج نام یا هر نشاني منجر 

به شناسایي، صورت گیرد.
16. هنگام انجام هر مداخله پرستاري، به حریم خصوصي مددجو/بیمار احترام بگذارد.

17. در موارد عدم امکان خدمت رسانی ایده آل تا زمان برقراري برنامه جدید درماني ارائه 
مراقبت را در بهترین سطح از توانایي ادامه دهد.

18. در شرایط اورژانس خارج از محیط کار نیز به ارائه مراقبت از بیمار یا مصدوم بپردازد.
19. در صورت نارضایتي مددجو/ بیمار یا بروز مشکل، حق وی براي تغییر پرستار مسئول 
یا س��ایر مراقبان و درمانگران را محترم ش��مرده، در حد ام��کان در جلب رضایت مددجو/ 

بیمار تلاش کند.
2۰. در ص��ورت اطلاع از موارد عدم رعایت اس��تانداردهای مراقبتي، به مقام مس��ئولی که 

اختیار کافي براي اصلاح شرایط داشته باشد اطلاع دهد.
21. هرگونه اعتراض و مشکل بیمار را به مسئول بخش گزارش دهد.

22. از انجام اقداماتي که مستلزم زیرپا گذاردن اصول اخلاقي، قانوني و شرعي  باشد حتي 
در صورت درخواست بیمار پرهیز کند.

23. در بیماران��ي ک��ه روزهاي پایاني حیات را س��پري می کنند، ب��راي پذیرش واقعیت و 
برنامه ریزی مناس��ب براي برآوردن خواس��ته های بیمار، ازجمله انجام اعمال مذهبي یا ثبت 

وصیت، کمک و همکاری کند.    
   

4- پرستار و همكاران تيم درماني
پرستار باید:

1. با اعضاي تیم س��لامت، مددجو/ بیمار و خانواده وي، در راس��تاي ارائه مؤثرتر و بهتر 
مداخلات پرستاري، همکاري و مشارکت کند.

2.   مددج��و/ بیمار یا تصمیم گیرنده جایگزی��ن را در اتخاذ تصمیمات در مورد مداخلات 
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پرستاري مشارکت دهد.
3. دانش و تجربه حرفه ای خود را با سایر همکاران در میان گذارد.

4.  با تیم درمان ارتباط متقابل  مبتني بر اعتماد برقرار کند.
5. با سایر پرستاران، اساتید و دانشجویان برخورد و رفتاري توأم با احترام داشته باشد.

6.   در صورت بروز هرگونه تعارض منافع در هنگام مراقبت از مددجو/ بیمار، با اولویت 
حفظ حقوق مددجو/ بیمار، آن را با همکاران ارش��د و مس��ئولین خود مطرح و چاره جویی 

کند.
7.  با س��طوح مختلف  حرفه ای، ازجمله سرپرس��تار، سرپرس��تار ناظر، مدیر پرستاري و 

روساي بخش، ارتباط حرفه ای توأم با احترام متقابل برقرار کند.
8. در صورت مواجهه با هر نوع چالش اخلاقي براي تصمیم گیری با کمیته اخلاق بیمارستان 

مشورت کند.
مدیر پرستاری باید:

9.  در تمامي ابعاد حرفه ای براي سایر پرستاران به عنوان الگو عمل کند.
1۰. حداکث��ر ت��لاش خود را در جهت کس��ب اطمینان از انتقال اطلاع��ات لازم قانوني و 

اخلاقي به همکاران پرستار انجام دهد.
11. شرایط لازم براي شرکت پرستاران در دوره های آموزش مداوم را فراهم کند.

12. به منظور حل معضلات اخلاقي حین مداخلات پرس��تاري در صورت نیاز از مشورت 
افراد متخصص درزمینة اخلاق حرفه ای استفاده کند.

13. بر اس��اس سلسله مراتب در راس��تاي منافع مددجو/بیمار همپاي دیگر همکاران تلاش 
کند

14. باهدف ارتقاي کیفیت خدمات، حداکثر تلاش خود را در جهت حفظ فضاي مناس��ب 
کاري و افزایش انگیزه حرفه اي پرستاران به انجام رساند.

15. در فرایند ارزش��یابي و ارتقاي حرفه ای پرستاران، ضمن رعایت استانداردهاي حرفه ای 
و اصول اخلاق پرستاري، در مجموعه خود منصفانه عمل کند.

 5- پرستار، آموزش و پژوهش
1. مدرس پرستاری باید بیشترین تلاش خود را در جهت آگاه بودن از دانش روز و ارتقاء 

دانش و عملکرد اخلاقی خود به عمل آورد.
2. رابطه اس��تاد و دانشجو در محیط های علمي، آموزشي و تحقیقاتي، باید مبتني بر شان و 

اخلاق حرفه ای توأم با احترام  باشد.



909091

آيين اخلاق پرستاري در جمهوری اسلامی ايران

3. مدرس پرس��تاري باید در راس��تاي ارتقاء دانش و مهارت دانشجویان و ارتقاء عملکرد 
اخلاقي و حرفه ای آنان تلاش کند.

4. در موارد اس��تفاده از بیمار در آموزش دانش��جویان، حق��وق بیمار و ملاحظات اخلاقي 
مرتبط، باید به طور دقیق و کامل رعایت شود.

5. در صورت عدم همکاري مددجو/بیمار یا خانواده وي در آموزش دانش��جو، نباید روند 
ارائه خدمات به او تحت تأثیر قرار گیرد.

6. در راس��تاي ارتقاء خدمات س��لامت، کیفیت دوره های آموزشي پرس��تاران، راهنماها و 
استانداردهاي موجود، باید به طور مستمر موردبررسی و بازنگری قرار گیرد.

7. در صورت فعالیت در حوزه پژوهش، پرس��تار باید ضمن گذراندن دوره های آموزش��ي 
لازم، از اص��ول و قواع��د پژوه��ش مطلع و ب��ا راهنماهای اخلاق در پژوه��ش عمومي و 

اختصاصي کشوري آشنا و به آن ها ملتزم باشد.
8. پرستار نباید از جایگاه  حرفه ای خود براي متقاعد کردن مددجو/ بیمار براي شرکت در 

تحقیق استفاده کند.
9. عدم پذیرش مشارکت در تحقیق از سوي بیمار یا خانواده او نباید روند ارائه مداخلات 

پرستاري را تحت تأثیر قرار دهد.
1۰. پرس��تار بالینی باید براي ارتقاي مهارت ها و ظرفیت هاي بالیني دانشجویان پرستاري و 

مامایي تلاش کند.
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پیوست 4:

راهنمای کشوری اخلاق در انتشار آثار پژوهشی علوم پزشکی

فصل اول: نويسندگی
ماده ی 1-1( ش��خصی، نویسنده )یکی از نویس��ندگان( مقاله محسوب می شود که هر سه 

معیار زیر را داشته باشد:
1- سهم قابل توجهی در حداقل یکی از فعالیت های زیر داشته باشد:

الف( ارائه ی ایده پژوهشی یا طراحی مطالعه،
ب( جمع آوری داده ها،

ج( آنالیز و تفسیر
2- در نوش��تن مقاله به صورت نوش��تن پیش نویس مقاله و یا م��رور نقادانه آن که منجر به 

اصلاح محتوای علمی مقاله گردد، نقش داشته باشد.

3- مقاله ی نهایی شده را مطالعه و تأیید کرده باشد.
تبص��ره 1: در مواردی که فرد یا افرادی س��هم قابل توجه��ی در فرآیند پژوهش یا نگارش 
مقاله داش��ته اند به نحوی که به نظر می رسد شایس��تگی درج نام به عنوان یکی از نویسندگان 
را داش��ته باشند، اما تمامی س��ه معیار فوق در مورد آن ها صادق نیست، درج نام این فرد یا 
افراد به عنوان نویسنده با درخواست مکتوب نویسنده ی مسئول و در صورت تأیید کمیته ی 
اخلاق دانش��گاه یا مؤسس��ه ی محل انجام پژوهش بلامانع است. نویسنده ی مسئول موظف 
است که از موافقت دیگر نویسندگان دست نوشته با اضافه شدن نام این فرد یا افراد اطمینان 

حاصل کند.
تبصره 2:  اشخاص حقوقی و تیم  های پژوهشی نیز مشمول معیارهای این ماده می گردند.

ماده ی 2-1( نام تمامی اش��خاصی که معیارهای نویسندگی مقاله )منطبق با ماده ی یک این 
راهنما( را دارند باید به عنوان نویس��نده در بخش نویس��ندگان مقاله آورده ش��ود، حتی اگر 

همکاری خود را با آن مرکز یا تیم پژوهشی قطع کرده باشند.
ماده ی 3-1( افرادی که معیارهای نویسندگی مقاله بر طبق ماده  ی یک این راهنما را ندارند، 

نباید به عنوان نویسنده معرفی شوند.
ماده ی 4-1( تمامی نویس��ندگان باید مس��ؤولیت محتوای مقاله را در کلیه ی زمینه های زیر 

بپذیرند:
1- صحت مطالب مندرج در مقاله،
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2- پایبن��دی به راهنماه��ای اخلاقی عمومی و اختصاصی کش��ور در حفاظت از آزمودنی 
انسانی یا حیوانات در مطالعه ی انجام شده،

3- اظهار تعارض منافع احتمالی خود به صورت مکتوب در هنگام ارسال مقاله.
م��اده ی 5-1( در پژوهش های بزرگ که توس��ط یک تیم پژوهش��ی انجام ش��ده اند و نقش 
نویس��ندگان در ایجاد مقاله بس��یار تخصصی بوده اس��ت، س��هم و مس��ؤولیت هر یک از 

نویسندگان می تواند محدود به قسمت تخصصی مربوط به خود وی گردد.
در این موارد پژوهشگر یا پژوهشگران اصلی، فردی را که مسؤولیت کلیت مقاله را خواهد 

داشت، تعیین خواهند کرد.
ماده ی 6-1( ترتیب نام ها در بخش نویس��ندگان مقاله بر اس��اس میزان مشارکت هر یک از 
افراد و از طریق توافق جمعی آنان مشخص می گردد. فردی که بیشترین سهم را در مطالعه 

و نگارش دست نوشته داشته است، نویسنده ی اول خواهد بود.
تبصره: جایگاه یا س��طح علمی نویس��ندگان مقاله تأثیری در ترتیب نام نویسندگان نخواهد 

داشت.
ماده ی7-1( عدم توافق نویس��ندگان در مورد ترتیب نامشان در مقاله به درخواست هر یک 
از ایشان در شورای پژوهشی دپارتمان، مرکز تحقیقات، دانشکده یا مؤسسه ی محل اجرای 

طرح مربوطه مطرح می گردد و اتخاذ تصمیم می شود.
ماده ی 8-1( نام کلیه  ی افرادی که س��همی قابل توجه��ی در اجرای مطالعه یا نگارش مقاله 
داشته اند اما معیارهای درج نام در بخش نویسندگان مقاله را ندارند، در بخش تقدیر و تشکر 

با ذکر نوع مشارکت، آورده می شود.
ماده ی 9-1( ذکر انتس��اب غیرواقعی )صوری( به مؤسسه، مرکز یا دپارتمانی که نقشی در 

اصل پژوهش مربوطه یا در فعالیت حرفه ای فرد نویسنده ندارد، نادرست است.

فصل دوم: سردبیری نشريات علمی
ماده ی 1-2( باید به سردبیر مجلات، آزادی و اختیار عمل کافی برای تصمیم گیری و ایفای 

مستقلانه ی وظایف خود )از قبیل رد یا قبول دست نوشته های واصله( داده شود.
ماده ی 2-2( س��ردبیر موظف اس��ت که رازداری را در تمامی مراحل بررس��ی دست نوشته 

رعایت نماید.
ماده ی3-2( بعد از اعلام تصمیم سردبیر در مورد رد یا پذیرش یکدست نوشته برای انتشار، 
باید فرصت حداقل یک نوبت درخواس��ت تجدیدنظر به نویس��نده ی مسئول داده شود. هر 

مجله باید سیاست های مدونی برای بررسی این گونه درخواست ها داشته باشد.
ماده ی4-2( س��ردبیر باید تمامی تلاش خود را برای کش��ف موارد س��وء رفتار در مقالات 
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دریافتی و برخورد مناسب با موارد احتمالی به کار بندد.
ماده ی5-2( س��ردبیر یا هیئت تحریریه باید فرد یا افرادی را برای داوری هر مقاله انتخاب 
کند که تا حد ممکن درزمینه ی علمی مربوطه توانا و مجرب باشند. داوران انتخاب شده باید 

فاقد هرگونه تعارض منافع شناخته شده درزمینه ی  مقاله ی مورد داوری باشند.
ماده ی6-2( سردبیر مسئول است که بررسی، انتخاب و اولویت بندی دست نوشته های واصله 
ب��رای چاپ، به نحوی که بی طرفانه و تنها با توجه به ویژگی های علمی و فنی دست نوش��ته 

انجام گیرد و عوامل نامربوط در این امر تأثیری نداشته باشد.

فصل سوم: نقش و مسؤولیت داوران
ماده ی1-3( داوری که مرور همتای یکدس��ت نوش��ته ی ارجاع شده از سوی یک مجله را 
قبول می کند، باید داوری خود را به صورت بی طرفانه و تنها بر اس��اس ویژگی های علمی و 
فنی دست نوش��ته به انجام برساند و نباید تحت تأثیر روابط شخصی خود با نویسنده )گان( 

دست نوشته یا سایر عوامل نامربوط قرار گیرد.
ماده ی2-3( ش��خصی که مرور همتای یکدست نوش��ته به او پیشنهاد می شود، در صورت 
وجود هرگونه تعارض منافع، می تواند از پذیرش آن دست نوش��ته برای داوری امتناع کند؛ 
در غیر این صورت، باید تعارض منافع خود را به طور واضح به اطلاع سردبیر مجله برساند.
ماده ی3-3( داوران و نویس��نده )گان( دست نوش��ته باید از برقراری ارتباط با یکدیگر )در 
رابط��ه با داوری آن دست نوش��ته( در طول فرآیند داوری، بدون کس��ب اجازه از س��ردبیر 

مجله ی مربوطه امتناع کنند.
م��اده ی4-3( چنانچ��ه داوری ک��ه یکدس��ت نوش��ته را ب��رای م��رور همت��ا پذیرفت��ه 
اس��ت، خ��ود را واج��د صلاحی��ت علم��ی ی��ا فن��ی لازم ب��رای داوری دقی��ق تمامی یا 
 بخش��ی از آن دست نوش��ته ندان��د، بای��د مرات��ب را ب��ه اط��لاع س��ردبیر مجله برس��اند.
م��اده ی5-3( دست نوش��ته ای که برای مرور همتا ارس��ال می گردد، باید از س��وی داور نیز 
به عن��وان یک مت��ن محرمانه تلقی گردد و اطلاعات مربوط به یا من��درج در آن با هیچ فرد 
دیگری در میان گذاش��ته نش��ود. داور مجاز نیست از دست نوشته ی مورد داوری برای هیچ 
مقصود دیگری به جز مرور همتا اس��تفاده کند و لازم است بعد از پایان داوری از نگهداری 

دست نوشته به هر شکل، اجتناب نماید.
تبصره ی 1: درصورتی که داور، مشورت با فرد دیگری را برای داوری ضروری بداند و این 
مشورت متضمن افشای مطالب مندرج در مقاله باشد، این کار تنها با کسب اجازه از سردبیر 

مجله قابل انجام است.
تبصره ی 2: مفاد ماده ی فوق نسبت به تمامی دست نوشته هایی که برای مرور همتا ارسال شده 

و داور به هر دلیل از پذیرش داوری آن خودداری کرده است نیز جاری می باشد.
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ماده ی6-3( در مرور همتا، داور باید به نقاط قوت و ضعف مقاله توجه کند و در صورت 
امکان راهکارهایی را برای رفع اش��کالات موجود به نویس��نده )گان( توصیه نماید. این کار 

باید با رعایت احترام به استقلال فکری نویسنده )گان( به انجام برسد.
ماده ی7-3( داور در صورت پذیرش یکدس��ت نوش��ته برای مرور همتا، باید این کار را در 

مهلت اعلام شده از سوی سردبیر مجله به انجام برساند.
تبصره: درصورتی که مهلت اعلام شده از سوی سردبیر مجله برای داور مناسب نیست، باید 
داور از پذیرش مرور همتای آن دست نوشته امتناع کند یا در مورد مهلت دیگری با سردبیر 

مجله به توافق برسد.
ماده ی8-3( داور باید علاوه بر بررسی های علمی و فنی در مرور همتا، هرگونه عدم رعایت 

مفاد این راهنما را نیز به اطلاع سردبیر برساند.

فصل چهارم: تعارض منافع
م��اده ی 1-4( تع��ارض منافع عبارت اس��ت از وجود هرگونه منفعت مال��ی و غیرمالی که 
احتمال دارد نویسنده، داور یا سردبیر را در اظهار صادقانه ی نظر خود تحت تأثیر قرار دهد. 
وجود تعارض منافع به خودی خود ایرادی اخلاقی برای یکدست نوشته محسوب نمی شود.
ماده ی 2-4( نویسنده )گان( یکدست نوشته باید هرگونه تعارض منافع خود را که از نگاه 

مخاطبین پوشیده است، در متن یا ذیل دست نوشته به طور شفاف اعلام نمایند.
تبصره: قرارداد میان پژوهشگر )ان( و حامی مالی پژوهش نباید متضمن منع اعلام هرگونه 

تعارض منافع در دست نوشته حاصله باشد.
ماده ی 3-4( نویس��نده )گان( باید منابع تأمین هزینه های پژوهش و نگارش مقاله را به طور 

شفاف معرفی نمایند.
ماده ی 4-4( اعضای هیئت تحریریه یا ش��ورای سردبیری چنانچه در تصمیم گیری سردبیر 
در مورد یکدس��ت نوش��ته تأثیرگذار باشند، باید به طور ش��فاف و کامل سردبیر را دربار ه ی 

هرگونه تعارض منافع در امر موردنظر مطلع نمایند.

فصل پنجم: حريم خصوصی و رازداری
ماده ی 1-5( اطلاعات مش��خص کننده ی هویت ش��خصی آزمودنی ها، کارکنان محل انجام 
پژوهش یا هر فرد دیگری غیر از نویس��ندگان دست نوش��ته و اف��رادی که از آن ها تقدیر و 
تشکر می شود، نباید در متن دست نوشته، عکس ها، شجره نامه ها یا هر قسمت دیگری آورده 
شود، مگر این که فرد موردنظر یا نماینده قانونی او برای نشر آن اطلاعات رضایت آگاهانه ی 

کتبی داده باشد.
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تبصره ی 1: در مورد عکس افراد، پوش��ش باید به گونه ای باش��د که منجر به شناس��ایی فرد 
نش��ود و پوش��ش چش��م ها به تنهایی کفایت نمی کند، مگر آن که رضای��ت آگاهانه ی کتبی 

اخذشده باشد.
 تبصره ی 2: درصورتی که انتش��ار دست نوشته بدون محرمانه ماندن کامل کلیه ی اطلاعات 
هویت��ی یا اطلاعاتی که می تواند منجر به کش��ف هویت افراد مذکور در ماده ی فوق ش��ود 
امکان پذیر نباش��د و اخذ رضایت آگاهانه نیز مقدور نباش��د، رس��یدگی به اصل ادعای عدم 
دسترس��ی به افراد مذکور و ضرورت انتشار اطلاعات و تصمیم گیری در مورد انتشار آن بر 

عهده ی کمیته ی اخلاق منطقه ای خواهد بود.
تبصره ی 3: انتش��ار اطلاعاتی که از پیش و بروش صحیح در دسترس عموم قرارگرفته اند، 

نیاز به اخذ رضایت آگاهانه ندارد.

فصل ششم: انتشارات همپوشان
ماده ی 1-6( اگر یک نشریه ی چاپی یا الکترونیک دست نوشته ای را پیش ازاین منتشر کرده 
باش��د یا در حال بررسی برای انتشار آن باشد، ارسال همان دست نوشته به نشریه ی دیگر یا 

انتشار مجدد آن نادرست است.
تبصره ی 1: اگر نویس��نده )گان( دست نوش��ته ای که در یک نش��ریه  در دست بررسی برای 
انتش��ار اس��ت، تصمیم بگیرند، به هر دلیلی، آن دست نوشته را برای نشریه ی دیگری ارسال 
نمایند، باید ابتدا انصراف خود را از انتشار دست نوشته به صورت کتبی به نشریه ی اول اعلام 
نمایند. این کار حداکثر تا پیش از اعلام پذیرش دست نوش��ته برای انتشار در نشریه ی اول، 

امکان پذیر است.
تبص��ره ی 2: اگر س��ردبیران چند نش��ریه تصمیم بگیرند ک��ه به طور هم زمان یا مش��ترک 
دست نوش��ته ای را منتش��ر کنند، درصورتی که هدف از این اقدام تأمین سلامت جامعه باشد 
و نیز مراتب به طور شفاف به خوانندگان آن نشریات اطلاع رسانی شود، مشروط به رعایت 

کلیه ی حقوق مادی و معنوی مرتبط، این کار بلامانع است.
ماده ی 2-6( ارسال دست نوشته ای که حاوی حجم قابل توجهی از یک مقاله ی منتشرشده یا 
در حال بررسی باشد، برای بررسی جهت انتشار به عنوان مقاله ی علمی - پژوهشی نادرست 
است، حتی اگر به مقاله ی قبلی ارجاع داده باشد و یا مقاله ی قبلی به نویسنده )گان( همین 

دست نوشته تعلق داشته باشد.
تبصره: تکرار بخش »مواد و روش ها« در مقالات بعدی همان نویس��نده )گان(، در صورت 

ضرورت، بلامانع است اما درهرحال ذکر مرجع لازم می باشد.
ماده ی 3-6( اگر مقاله ای پیش  از این به صورت چاپی یا الکترونیک منتشرشده باشد، ارسال 
ترجمه ی همان مقاله به زبانی دیگر برای بررس��ی جهت انتشار، در صورت کسب موافقت 
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سردبیران هر دو مجله و اطلاع رسانی شفاف به خوانندگان بلامانع است.

فصل هفتم : سرقت معنوی
ماده ی 1-7( س��رقت معنوی عبارت اس��ت از اس��تفاده از تمامی یا قس��متی از مطالب یا 
ایده های منتشرش��ده یا منتشرنش��ده ی فرد یا افراد دیگر بدون ذکر منبع به  روش مناسب یا 

کسب اجازه در موارد ضروری.
ماده ی 2-7( اس��تفاده از اصل یا ترجمه ی متن منتشرشده ی دیگران در دست نوشته باید بر 

طبق ضوابط ذیل انجام گیرد:
ال��ف( در صورت اس��تفاده از ش��کل، جدول، پرسش��نامه و یا بخ��ش قابل توجهی از متن 
موردنظ��ر یا ترجمه ی آن، به صورت آوردن عین آن متن، باید علاوه برآوردن متن در داخل 

گیومه و ذکر منبع، از مالک معنوی متن اولیه اجازه ی کتبی اخذ گردد.
 ب( در صورت استفاده از بخشی جزئی از متن موردنظر یا ترجمه ی آن، به صورت آوردن 

عین آن متن، باید متن موردنظر در داخل گیومه آورده شود و منبع آن ذکر گردد.
 ج( در صورت استفاده از متن موردنظر یا ترجمه آن به صورت نقل به مضمون، جمع بندی، 

نتیجه گیری یا برداشت ایده، باید منبع آن ذکر گردد.
تبصره ی 1( اگر بخشی از متن که مورداستفاده قرار می گیرد، به صورت جزئی، مثلًا در حد 
تغیی��ر چن��د کلمه یا آوردن معادل آن ها یا تغییر زمان افعال، تغییر کند، بازهم ش��امل موارد 

مربوط به آوردن عین متن )بند الف یا ب( می گردد.
تبص��ره ی 2( مندرجات این ماده در مورد مطالب منتشرش��ده ی قبلی خود نویس��نده )گان( 

دست نوشته نیز صادق است.
تبصره ی 3-7( در مورد بند ج، نقل به مضمون نباید به گونه ای باش��د که بامنظور نویس��نده 

)گان( اصلی و روح کلی نوشته ی آن ها منافات داشته باشد.
م��اده ی 4-7( هرگونه مدعایی که در دست نوش��ته نقل یا بیان می گ��ردد یا هرگونه روش 
مورداس��تفاده در دستیابی به نتایج، اگر جزو معرفت عمومی و واضح برای مخاطب نباشد، 

باید با ذکر مرجع باشد.

فصل هشتم : آگهی
ماده ی 1-8( نش��ریه های علمی - پژوهشی اعم از چاپی و الکترونیک، باید تنها آگهی هایی 
را برای انتش��ار بپذیرند که به ارائه ی اطلاعات در مورد واقعه، محصول یا خدمت موردنظر 
بپردازند و از هرگونه تلاش برای تحت تأثیر قرار دادن مخاطب، با ارائه ی مطالب غیرعلمی 

و نادرست، خودداری کنند.



9898

دومین برنامه راهبردی اخلاق پزشکی  در جمهوری اسلامی ایران

ماده ی 2-8( مکان درج آگهی تبلیغاتی نباید در مجاورت س��رمقاله یا مقاله ای علمی باش��د 
که به نوعی ارتباط آن مقاله با آگهی موردنظر را به ذهن خواننده متبادر سازد.

م��اده ی 3-8( آگهی ه��ای تبلیغاتی باید به گونه ای در نش��ریه درج ش��وند ک��ه به خوبی از 
مندرجات علمی قابل چاپ متمایز باشند.

فصل نهم: ويژه نامه
ماده ی 1-9( ویژه نامه ها ش��ماره هایی از نشریه اند که معمولاً به انتشار مجموعه  مقالاتی در 
رابطه با موضوعی مش��خص و یا مجموعه ی مقالات ی��ک همایش به نحوی که در ارتباط با 
موضوعات اصلی موردبحث در نش��ریه باش��د، اختصاص دارند. ویژه نامه  غالباً توسط منابع 

دیگری غیر از ناشر مجله حمایت مالی می شود.
ماده ی 2-9( س��ردبیر مجله مس��ؤولیت مطالب مندرج در ویژه نامه ها را همانند شماره های 

عادی نشریه بر عهده دارد.
ماده ی 3-9( س��ردبیر مجله باید اختیار ارسال هر دست نوش��ته ی موردنظر برای انتشار در 
ویژه نامه را به داوران مستقل و نیز حق عدم پذیرش آن ها را، همانند شماره های عادی مجله، 

حفظ کند. این شرایط باید به نویسندگان و ویراستاران ویژه نامه از  قبل اطلاع داده شود.
 ماده ی 4-9( حامی مالی ویژه نامه، در صورت وجود، باید به طور شفاف در ویژه نامه مشخص شود.
ماده ی 5-9( نش��ر آگهی در ویژه نامه باید از سیاستی مشابه آنچه در شماره های عادی مجله 

اعمال می شود، تبعیت کند.
ماده ی 6-9( س��ردبیر و هیئت تحریری��ه ی مجله نباید پاداش های ش��خصی یا کمک های 

شخصی حامیان مالی ویژه نامه را بپذیرند.
ماده ی 7-9( انتشار مجدد در ویژه نامه باید با ارجاع به مقاله ی اصلی به طور واضح مشخص 
ش��ود. ویژه نامه ها نباید نتایج یک مطالعه را دوباره منتش��ر کنند، اما تجدید چاپ راهنماها 

یا دیگر مطالب در جهت منافع سلامت عمومی با ذکر مأخذ اولیه، می تواند مناسب باشد.
ماده ی 8-9( در ویژه نامه ها باید مانند شماره  های عادی، سایر مواد این راهنما رعایت شود.

فصل دهم: انتشار نتايج کارآزمايی های بالینی
ماده ی 1-1۰( در مطالعاتی که با همکاری پژوهش��گران یا مراکزی از خارج از کش��ور به 
انجام می رس��ند، انتش��ار نتایج یا بخشی از نتایج مطالعه به زبان فارس��ی نیز باید با رعایت 
کلیه ی حقوق افراد خارجی دارای حق نویس��ندگی یا تقدیر و تشکر، بر اساس این راهنما، 

به انجام برسد.
ماده ی 2-1۰( سردبیر نشریه باید تنها نتایج آن دسته از کارآزمایی های بالینی را برای انتشار 
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بپذیرد که دریکی از مراکز ثبت بین المللی و ملی ثبت ش��ده و مجوز کمیته ی اخلاق مربوطه 
را دریافت کرده باشد. برای حصول اطمینان از رعایت این اصل سردبیر مجله می تواند سند 
ثبت و مجوز کمیته یا کمیته های اخلاقی مرتبط را به صورت کتبی از نویس��نده ی مس��وؤل 

درخواست نماید.
تبصره: در مطالعاتی که به صورت چندمرکزی در چند کشور به انجام می رسند، در صورت 
دریافت دست نوش��ته ی حاوی نتایج کل مطالعه، س��ردبیر می تواند مجوز اخلاقی مربوط به 
کلیه ی مراکزی که مطالعه در آن ها انجام گرفته اس��ت را به طور جداگانه  از نویس��نده )گان( 
درخواس��ت کند. درصورتی که مقاله ای حاوی نتایج یکی از مراکز باشد، تنها مجوز اخلاقی 

مربوط به همان مرکز )کشور( قابل درخواست خواهد بود.
ماده ی 3-1۰( در موارد انتشار نتایج کارآزمایی های بالینی که به صورت همکاری بین المللی 
به انجام رسیده اند، سردبیر نشریه می تواند در صورت لزوم، سهم یا نقش ایفا شده ی هرکدام 

از نویسندگان در کل طرح را به صورت مکتوب درخواست نماید.

فصل يازدهم : فريبکاری
ماده ی 1-11( فریبکاری عبارت است از هرگونه زیرپاگذاشتن یا انحراف از اصول اخلاقی 

پذیرفته شده در نگارش و انتشار آثار علمی – پژوهشی که مثال های ذیل را در برمی گیرد:
1- ساختن )جعل( داده ها یا نتایجی که مبتنی بر یک پژوهش واقعی نیستند،

2- دست کاری داده های حاصل از پژوهش،
3- سرقت معنوی،

4- اجتناب از ذکر عوارض نامطلوب در کارآزمایی های بالینی.
ماده ی 2-11( س��ردبیر می تواند وقوع احتمالی فریبکاری را در دست نوش��ته های دریافتی 
جس��ت وجو نمای��د، اما در صورت آگاه��ی از احتمال وقوع فریبکاری، موظف اس��ت که 
در مورد آن تحقیق و بررس��ی نماید. این تحقیق و بررس��ی می تواند به صورت درخواست 
توضیح از نویسنده ی مسئول یا در صورت لزوم، انعکاس مراتب به مؤسسه ی متبوع وی و 
درخواس��ت پیگیری از سوی آن باشد. تبصره: تا پیش از محرز شدن وقوع فریبکاری نباید 

اشخاص غیر مرتبط از مطرح شدن احتمال آن یا بررسی های در حال انجام مطلع شوند.
ماده ی 3-11( درصورتی که س��ردبیر، وقوع فریبکاری را احراز کند، باید بس��ته به ش��دت 

فریبکاری احرازشده، یک یا چند مورد از اقدامات ذیل را انجام دهد:
1- خودداری از انتشار دست نوشته )درصورتی که هنوز دست نوشته منتشرنشده است(،

2- انتشار اصلاحیه  یا تکذیبیه در شماره ی آتی نشریه )در صورت انتشار(،
3- اطلاع رسانی به مؤسسه ی حامی پژوهش، رئیس یا مسئول محل کار یا تحصیل نویسنده )گان(،
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4- اجتناب از پذیرش مقالات آتی نویسنده )گان( برای مدتی معین،
5- حذف مقالات قبلی نویسنده )گان( از سایت یا بانک اطلاعاتی نشریه.

تبص��ره: مورد 5 تنها در صورت وقوع بند اول )مثال یک( ماده ی 1-11 قابل انجام خواهد 
بود.

فصل دوازدهم : ساير انواع انتشار
ماده ی 1-12( سردبیران کلیه ی نشریات علمی مصوب کمیسیون نشریات وزارت بهداشت، 
درمان و آموزش پزش��کی که به صورت چاپی، هم زمان چاپی و الکترونیک و یا الکترونیک 

منتشر می شوند، مشمول کلیه ی مواد مندرج در این راهنما می گردند.
ماده ی 2-12( در مواردی که انتشار به صورت هم زمان چاپی و الکترونیک صورت می گیرد، 

هر دو نسخه چاپی و الکترونیک  باید برای رفرانس دهی یک آدرس واحد داشته باشند.
م��اده ی 3-12( ن��گارش یک فص��ل یا بیش��تر از کتاب هایی که در قالب درس نامه منتش��ر 

می شوند، مشمول تمامی مواد این راهنما می باشد. 
وظایف س��ردبیر در این حالت، بر عهده ی نویسنده ی مسئول کتاب )نامی که درروی جلد 

مندرج است( می باشد.
ماده ی 4-12( انتش��ار نتایج حاصل از پژوهش ها، پیش از آن که در نش��ریات دارای مرور 
همتا به چاپ رسیده باشند، از طریق رسانه های عمومی نادرست است، مگر در مواردی که 
به واسطه ی اهمیت ویژه برای سلامت عمومی، انتشار تمامی یا بخشی از نتایج یک پژوهش 

از سوی مراجع سیاست گذار، ضروری دانسته شود.
ماده ی 5-12( اگر خلاصه مقاله ای که به همایش��ی ارسال می گردد، قبلًا به صورت خلاصه 

یا مقاله ی کامل منتشرشده باشد، باید مراتب به اطلاع دبیر کنگره رسانده شود.
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پیوست 5:

سند جامع اخلاقی نظام دارویی کشور

مقدمه
داروس��ازان به عنوان گروهی از ارائه کنندگان خدمات س��لامت، افراد را در اس��تفاده بهینه 
از داروها یاری می کنند و متولی ارائه خدمات دارویی هس��تند. کدهای اخلاق داروس��ازی 
اصولی بنیادین اس��ت که داروس��از یا تکنس��ین دارویی باید از آن تبعیت کند. کد اخلاقی 
داروسازی، راهنمای اهل حرفه در مورد عملکرد حرفه ای مورد انتظار از آن هاست و علاوه 
بر حمایت و هدایت روند کار و تصمیمات افراد شاغل در حرفه، مردم را از استانداردهای 

رفتاری مورد انتظار از آنان مطلع می کند.
کده��ای اخلاقی اس��تلزام وظیفه و اجبار دارن��د و هر فرد داروس��از، صرف نظر از این که 
به حرفه ی خود اش��تغال دارد یا نه موظف اس��ت که به اصول کدهای اخلاقی داروس��ازی 
وفادار بوده، آن ها را در عملکرد روزانه خود به کار ببندد. به دیگر سخن، عملکرد حرفه ای 

داروسازان ازاین پس بر اساس این کد مورد ارزیابی قرار خواهد گرفت.
دریافت کنن��دگان خدمات دارویی، بیماران هس��تند. در این کد م��راد از بیمار / بیماران هر 
فرد یا گروهی از کس��انی اس��ت که از خدمات حرفه ای دارویی بهره مند شده یا تحت تأثیر 
آن ق��رار می گیرد. در عرضه ی خدمات دارویی دامپزش��کی عبارت بیمار به حیوانات تحت 

مراقبت اطلاق می شود.
این کد بر اس��اس 8 اصل طراحی شده اس��ت که اصول اخلاق حرفه ای داروسازی را بیان 
می کند. این 8 اصل و توضیحات آن ها داروس��از را بازتعریف و وظایف او را تبیین می کند. 

این اصول به شرح زیر است:

اصل اول: احترام به کرامت و خودمختاری بیمار
اولین تکلیف یک داروساز مراقبت از بیماران است. داروساز باید بیمار را در تصمیم گیری 
ش��رکت دهد، به حقوق بیمار ب��ر دریافت اطلاعات قابل فهم و حف��ظ حریم خصوصی او 

احترام گذارد و در حفظ اسرار بیمار بکوشد.

الزامات
1-1- وضعیت جس��مانی، طبقه و رتبه ی اجتماعی، اقتص��ادی، فرهنگی، مذهبی و نژادی 
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بیمار نباید بر ارائه اطلاعات به بیمار اثر داشته باشد.
2-1- برای ارائه ی خدمات حرفه ای، درمان یا مراقبت از بیمار و استفاده از اطلاعات بیمار، 
کس��ب رضایت آگاهانه ی بیمار لازم اس��ت. به این منظور داروس��از باید با حفظ احترام به 
خودمختاری بیمار با صراحت و قاطعیت، به ارائه ی اطلاعات قابل فهم، دقیق و به روز به بیمار 
بپردازد تا در تصمیم گیری های مرتبط با بیماری اش مشارکت کند. کلمات یا اصطلاحاتی را 
که بیمار متوجه نمی شود توضیح می دهد. ارائه ی اطلاعات دارویی فقط مختص به داروهایی 
نیست که با نسخه ارائه می شوند، بلکه داروهای بدون نسخه، فراورده های گیاهی، مکمل ها 

و سایر فراورده های بهداشتی را نیز شامل می شود.
3-1-  داروس��از زمان��ی می تواند از مصرف ایمن و مؤث��ر دارو اطمینان یابد که بیمار را از 
اثرات مداخله ی دارویی، محدودیت اثربخش��ی دارو، اثرات ناخواسته دارو، شیوه ی استفاده 
از دارو، محدودیت ه��ای مصرف دارو، اقدامات لازم در ص��ورت بروز عارضه ی جانبی و 

شرایط نگهداری و معدوم کردن داروی مازاد یا تاریخ گذشته مطلع کند.
4-1- اطلاعات ارائه ش��ده به بیمار نباید تحت تأثیر منافع مالی و تجاری فردی یا گروهی 
باش��د. اطلاعات دارویی باید مبتنی بر ش��واهد علمی و بر مبن��ای اصول اخلاقی و موازین 

قانونی بوده، بدون سو گیری به بیمار، پزشک و جامعه ارائه شوند.
5-1- داروساز باید به کرامت کلیه ی بیماران حتی بیمارانی که ظرفیت تصمیم گیری ندارند 

احترام بگذارد.
6-1- داروساز باید با احترام به اصل رازداری در مراقبت از اسرار بیمار بکوشد.

7-1- در صورت لزوم، داروس��از باید دلایل معذوریت از تحویل داروی تجویزشده را به 
بیمار توضیح دهد.

8-1- انج��ام پژوهش در داروخانه فقط پس از تصویب مراجع ذی صلاح و کس��ب مجوز 
کمیته ی اخلاق در پژوهش و رضایت آگاهانه ی بیمار امکان پذیر است.

9-1- داروساز باید در محل خدمت از روپوش سفید، برچسب نام بر روی سینه و نیز مهر 
داروسازی واجد شماره ی نظام پزشکی بر روی نسخه استفاده کند.

1۰-1- اگ��ر بیم��اری ب��رای ادامه ی درمان دارویی خ��ود به مدت بیش از 72 س��اعت از 
داروخانه تقاضای دارویی بکند که نیاز به نس��خه ی پزش��ک دارد داروس��از باید با کس��ب 

رضایت آگاهانه ی بیمار از پزشک او کسب تکلیف کند.
11-1- هرگاه س��لامت بیمار منوط به افش��ای اسرار او توسط داروس��از به سایر اعضای 

گروه درمانی باشد داروساز باید رضایت بیمار را کسب کند.
12-1- تحویل دارو به نوجوانان زیر 12 س��ال ممنوع اس��ت و ارائ��ه دارو باید با حضور 

والدین صورت گیرد.
13-1- در مواقعی که داروساز اطمینان دارد که افشای اطلاعات بیمار نوجوان برای کاهش 



103

سند جامع اخلاقی نظام دارویی کشور

احتم��ال خط��ر خانواده یا خود او یا دیگران لازم اس��ت می تواند در م��واردی نظیر ابتلا به 
مواد مخدر، اقدام به خودکش��ی و دیگرکشی مسئله را با افراد واجد صلاحیت مثل پزشک، 

روان پزشک، والدین یا قیم قانونی او در میان بگذارد.
14-1- م��واردی که داروس��از مجاز به نقض اصل رازداری اس��ت، عبارت اند از: رضایت 
بیمار، الزام قانونی، محافظت بیمار یا س��ایرین از آس��یب های ثانویه )آس��یب باید جدی و 
ش��دید و قریب الوقوع باش��د و از راهی غیر از نقض رازداری نتوان جلوی آن را گرفت و 

رازداری به حداقل میزان موردنیاز برای رفع خطر نقض شود(.
15-1- داروس��از موظف است که اصل رازداری را در مورد محیط کاری خود )داروخانه( 

نیز رعایت کند.
16-1- داروس��از باید به حق��وق بیماران در رد دریافت درمان، مراقبت یا س��ایر خدمات 

حرفه ای احترام بگذارد.
17-1- داروساز موظف است در صورت درخواست بیمار هزینه های دریافتی را به تفکیک 

به اطلاع بیمار برساند.

اصل دوم: سودرسانی
هدف اصلی در ارائه ی خدمات دارویی، بهینه کردن دارودرمانی با توجه به نیازها، علایق، 

ارزش های فرهنگی و باورهای بیمار و متناسب با نیازهای جامعه است.

الزامات
1-2- باهدف ارائه ی خدمات بیمار محور و به منظور ارتقای سلامت بیمار، داروساز موظف 
است در بهینه سازی مصرف دارو که یک اصل اساسی حرفه ی داروسازی است تلاش کند.
2-2- همکاری س��ازنده نیازمند ارتباط مؤثر و توانایی تش��خیص نیاز بیماران است. زمانی 
که بیماران ازنظر قانونی قادر به تصمیم گیری نیستند داروساز باید از کسی که به طور قانونی 

می تواند به جای او تصمیم بگیرد )تصمیم گیرنده جایگزین( کمک بگیرد.
3-2-داروس��از باید ابتدا اعتبار و صحت نس��خه را تأیید و پس از ارزیابی و تأیید تناسب 
آن با بیماری، دارو را به بیمار ارائه کند. هم چنین، باید عملکرد خود و اطلاعات مربوطه را 

به صورت شفاف و خوانا ثبت کند.
4-2-داروساز باید در داروخانه یا مرکزی که در حیطه ی مسؤولیت او قرار دارد درفروش 
هر نوع دارو اعم از مکمل، فرآورده های گیاهی، داروهای بدون نسخه یا سایر اقلام موجود 
در داروخانه مداخله کند. به این منظور باید اطلاعات کافی از بیمار بگیرد تا بتواند از درستی 

فروش آن به بیمار اطمینان حاصل کند.
5-2-اگ��ر دین یا باورهای اخلاقی داروس��از مانع از ارائه ی خدمت خاصی می ش��ود، او 
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موظف اس��ت فرد یا افرادی متناس��ب یا با اختیارات خاص را در این مورد مطلع کرده، فرد 
بیمار را به او معرفی کند.

6-2-داروساز موظف است در موارد عدم امکان ارائه خدمات دارویی نظیر بروز پدیده های 
طبیعی یا س��ایر موقعیت هایی که ارتباط با داروخانه مش��کل اس��ت، اطلاعات لازم را برای 

تداوم ارائه خدمات دارویی به بیمار بدهد.
7-2-چینش فضای داروخانه باید به صورت باشد که ضمن حفظ حریم خصوصی بیماران، 

امکان ارتباط ساده و آسان داروساز با بیماران فراهم شود.
8-2-داروساز باید درزمینه ی ارتقا سلامت جامعه بکوشد.

اصل سوم: ضرر نرساندن
داروساز باید از آسیب رساندن به بیمار و جامعه بپرهیزد.

الزامات
1-3- درصورتی که داروساز به هر دلیل توانایی ارائه ی خدمت نداشته باشد باید به مراجع 

ذی صلاح اطلاع دهد.
2-3-  ارتباط داروساز با بیماران باید به صورتی باشد که به بیمار آسیب نرساند یا احتمال 
آسیب رسانی نداشته باشد و استقلال حرفه ای و تعهدات داروساز را تحت تأثیر قرار ندهد.
3-3- شرایط کاری داروساز از قبیل )سختی کار، عدم دریافت حقوق مکفی، خواسته های 
صاحب داروخانه یا کارفرما و...( نباید کیفیت ارائه خدمات دارویی را تحت تأثیر قرار دهد.
4-3- در صورت��ی می توان اموری از داروخانه را به نس��خه پیچ تجربی واگذار کرد که کار 

متناسب بادانش او، توانایی ها و تجاربش باشد.
5-3- داروس��از باید فق��ط داروهایی را عرضه کند که از کیفیت آن ها مطمئن اس��ت. این 

مطلب در مورد ارائه ی مکمل ها و فرآورده های گیاهی نیز صادق است.
6-3- در ه��ر داروخانه تمام امور مربوط به توزیع دارو در کلیه ی اوقات کاری باید تحت 

نظارت داروساز مسئول فنی داروخانه باشد.
7-3- در فرض وجود دلایل کافی برای وقوع خطا و اش��تباه، حذف یا ابهام در نس��خه یا 
خطر محرز داروی تجویزش��ده برای بیمار، داروساز باید مسئله را با پزشک تجویز کننده در 

میان گذاشته، جزئیات را ثبت کند.
8-3- داروساز مسئول فنی باید در برنامه ی پایش مصرف دارو مشارکت کند.

9-3- داروس��از باید در صورت بروز هر نوع مشکل جدی دارویی نظیر عوارض جدی یا 
تداخل دارویی با پزشک تجویز کننده در میان گذاشته، در زمان مقتضی با مرکز ثبت عوارض 
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ناخواسته دارویی )ADR( وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تماس بگیرد.
1۰-3- در صورت وجود شواهد کافی سوءمصرف، مصرف بیش ازحد یا نادرست داروی 

تجویزشده داروساز باید به پزشک تجویز کننده اطلاع دهد.
11-3- داروها و سمومی که برای کودکان خطرناک هستند باید در بسته بندی خاص و دور 
از دس��ترس کودکان قرارداد شوند، مگر این که بیمار قادر به باز کردن آن نباشد، درخواست 
عدم بس��ته بندی در بسته های مقاوم به کودکان وجود داشته باشد یا این که به هر دلیل دیگر 

داروی موردنظر نباید در این نوع بسته ها قرار گیرد.
 12-3-  کلیه ی داروهای یک داروخانه باید در محلی کاملًا تحت نظر و مراقبت داروساز قرار گیرند.
13-3- داروس��از می تواند فقط تست های تش��خیصی یا خدمات غربالگری خاصی را ارائه 

دهد که در مورد آن ها آموزش دیده است و مجوز مراجع ذی صلاح را کسب کرده باشد.
14-3- معدوم کردن مواد زائد داروخانه باید با مراقبت و نظارت داروساز انجام شود.

15-3- در صورت تش��خیص خطای دارویی، داروس��از موظف اس��ت ابتدا بیمار را مطلع 
کرده، بر اساس پروتکل های خاص محل خدمت خود یا قوانین مربوطه در جهت به حداقل 

رساندن آسیب به بیمار بکوشد.

اصل چهارم: عدالت
داروساز باید با کارکردی منصفانه و عادلانه به ارتقا سلامت جامعه کمک کند.

الزامات
1-4- داروس��از بای��د در ارائه ی خدمات دارویی بیمار محور بالاترین اس��تاندارد خدمات 

دارویی را فراهم کند.
2-4- داروس��از باید در توزیع منابع س��لامت منصف و عادل باش��د و میان نیاز جامعه و 
بیمار تعادل برقرار کرده، محدودیت های منابع موجود را بشناس��د و نس��بت به مواردی که 

مسؤولیت های اخلاقی او را خدشه دار می کنند آگاه باشد.
3-4- در ص��ورت ع��دم وج��ود دارو یا عدم ارائ��ه ی خدمات خاص موردنی��از بیمار در 

داروخانه، داروساز باید در حد امکان بیمار را راهنمایی کند.
4-4 منافع مالی نباید بر بی طرفی در قضاوت حرفه ای داروس��از یا اس��تانداردهای مراقبت 

دارویی تأثیر گذارد و همکاری داروساز را با سایر اعضای تیم درمان مخدوش کند.
5-4- مسؤولیت اخلاقی داروساز نباید قربانی منافع مادی صاحب داروخانه شود.

اصل پنجم: همدلی
داروساز باید مراقبتی توأم با احترام و شفقت ارائه کند.
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الزامات
1-5- داروس��از بای��د در امر مراقبت، با همدلی با بیم��ار از او بخواهد نگرانی های خود را 

بیان کند.
2-5- داروساز باید در مقام اعمال حرفه در جهت رفع مشکلات مربوط به استفاده دارو و 
رفع موانع مرتبط با فعالیت های بیمار )ناشی از مصرف دارو( با توجه به شرایط خاص وی 

)ناتوانی جسمی یا ذهنی( اقدام کند.
3-5- داروس��از باید نس��بت به همکاران خود همدلی داشته و دارای درک و تفاهم متقابل 

باشد.
4-5- همدلی با بیمار باید با لحاظ احترام، صداقت و صراحت باشد.

اصل ششم: تعالی شغلی
داروس��از باید فعالانه در به روزرس��انی و کاربرد دانش روز داروس��ازی و مهارت های آن 

بکوشد تا بتواند صلاحیت حرفه ای خود را حفظ کند.

الزامات
1-6- داروس��از بای��د از قوانین و مقررات، بیانیه ها و کده��ای حرفه ای و اخلاقی حوزه ی 

کاری خودآگاه باشد.
2-6- داروساز باید رفتار اجتماعی قابل قبولی در کار حرفه ای خود و خارج از محدوده ی 
حرف��ه ای داش��ته، از انجام اعمالی که موجب بدنامی حرفه ی��ا عدم اعتماد عمومی به حرفه 

می شود پرهیز کند.
3-6- داروس��از باید اطلاعات و خدمات حرفه ای را متناس��ب با ش��أن و مرتبه ی حرفه و 

بدون طرح ادعای بی اساس ارائه کند.
4-6- داروس��از باید با ارائه ی بازخورد مناس��ب به ش��رکت های تولیدکننده، واردکننده و 
پخش دارو در خصوص کیفیت، بس��ته بندی و ش��کل دارو در جهت ارتقای کمی و کیفی 

فراورده های دارویی بکوشد.

اصل هفتم: درستکاری
داروس��از باید در مقام اعمال حرفه، اس��تقلال حرفه ای، قضاوت صحیح و درس��تکاری را 

حفظ کند.

الزامات
1-7- تبادل هدایا بین داروس��ازان و شرکت های دارویی و سایر اعضای گروه درمانی نباید 
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اس��تقلال، قضاوت حرفه ای یا توانایی او برای عملکرد حرفه ای و انجام وظایف قانونی را 
تحت تأثیر قرار دهد.

2-7- داروساز باید نظارت مناسبی بر کار پرسنل داروخانه داشته باشد و مسؤولیت عواقب 
کلیه ی فعالیت هایی را که تحت نظارت او انجام می شود بپذیرد.

3-7- در تمام ساعات کاری داروساز باید در داروخانه حاضر باشد.
4-7- داروس��از فقط می تواند برای ارائه ی خدمات بر اس��اس ضوابط و مقررات از پیش 

تعیین شده وجه دریافت کند.
ک��ه  بکن��د  ف��راورده ای  ی��ا  دارو  خریدوف��روش  ب��ه  اق��دام  نبای��د  داروس��از   -7-5
موقعی��ت حرف��ه را ب��ه خط��ر می ان��دازد؛ مث��ل س��یگار، فراورده ه��ای مخ��در غی��ر 
 داروی��ی، م��واد غذای��ی، مکمل ه��ای غیرمج��از و لوازم آرایش��ی و بهداش��تی غیرمج��از. 
6-7- سوراخ کردن اندام های بدن یا هر عمل دیگری با اهداف غیر درمانی برای داروسازان 

ممنوع است.
7-7- شکل و محتوای پوسترها و سایر ابزارهای تبلیغاتی موجود در داروخانه نباید مغایر 

با شئونات حرفه ای داروسازی باشد.
8-7- داروس��از باید برای تبلیغ فقط از روش های متناس��ب و سازگار با تعهدات حرفه ای 
که مبین تس��هیل ارائه خدمات اس��ت، اس��تفاده کند. نحوه ی تبلیغ نباید به صورتی باشد که 
جامعه، دارو را با س��ایر کالاهای خوراکی یا بهداشتی یکسان فرض کند. در تبلیغ دارو باید 
با رعایت مس��ؤولیت و تعهدات حرفه ای داروسازان در ارائه ی خدمات دارویی و نیز فواید 

داروها تأکید شود نه بر قیمت آن.
9-7- محتوای تبلیغات باید درست، واقعی و دقیق باشد و نباید در آن ادعایی مطرح شود 

که غیرقابل اثبات بوده، از اعتماد عمومی سوءاستفاده کند یا آن ها را فریب دهد.
 1۰-7- داروساز باید دارو، فراورده های گیاهی و مکمل ها را در مقادیر لازم برای بیمار ارائه کند.
11-7- تبلیغات نباید به سوءمصرف، مصرف غیر ایمن، مصرف غیرضروری یا بیش ازاندازه ی 

دارو، فراورده های گیاهی و مکمل ها منجر شود.
12-7- داروساز باید توضیحات جامعی در رابطه باوجود شواهد علمی کافی در مورد تأثیر 

یا سوء تأثیر داروهای مکمل و گیاهی جهت شرایط بیماری بیمار ارائه دهد.
13-7- داروساز باید به شکایات و انتقاد ها باصداقت، گشاده رویی و مؤدبانه پاسخ دهد.

14-7- داروساز باید با بیمار خود ارتباط منطقی و در محدوده ی حوزه ی کاری خود داشته 
باش��د. این بدان معنی است که یک داروس��از ازنظر اخلاقی در قبال جامعه ی خود مسئول 
است و باید تا حد امکان برای رسیدن افراد به مناسب ترین درمان دارویی و ارتقای سلامت 

بیمار تلاش کرده، در تداوم اعتماد عمومی نسبت به حرفه ی خود بکوشد.
15-7- داروساز باید برای فروش دارو تابع قوانین سازمان غذا و داروی وزارت بهداشت، 
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درمان و آموزش پزشکی باشد.
 16-7-  داروساز نباید بدون اطلاع پزشک معالج اقدام به تغییر مقادیر یا نوع داروی تجویز کند.
 17-7- پرداخت هرگونه وجه یا هدایا در جهت تشویق ارجاع بیمار به داروخانه غیراخلاقی است.

اصل هشتم: همکاری
داروس��از باید به مهارت ها و شایس��تگی های س��ایر ارائه کنندگان خدمات بهداشتی احترام 

گذاشته، با آن ها در جهت بهینه سازی ارائه ی خدمات سلامت همکاری کند.

الزامات
1-8- داروساز باید در برقراری، حفظ و توسعه ی روابط حرفه ای خود با همکاران و سایر 

ارائه کنندگان خدمات سلامت به منظور ارتقای سطح سلامت جامعه بکوشد.
2-8- داروس��از بای��د در ایفای بهین��ه ی نقش حرفه ای خود به عنوان یک��ی از اعضای تیم 

مراقبت های بهداشتی بکوشد.
 3-8- داروساز باید به شایستگی ها و توانایی های سایر حرف و سازمان های مرتبط احترام بگذارد.
4-8- داروس��از بای��د در مواقع نیاز به دان��ش و مهارت های خاص، بیم��ار را پس از اخذ 

رضایت آگاهانه و به قید حفظ اسرار او، به صاحب دانش و مهارت موردنظر ارجاع دهد.
5-8- علیرغم اهمیت ارتباط تنگاتنگ حرفه ای میان داروساز و سایر اعضای گروه درمانی، 
داروساز باید فقط در فعالیت هایی غیر مؤثر بر قضاوت یا استقلال حرفه ای او و مشروط بر 
آن که روابط مالی خاصی ایجاد نش��ود مشارکت کند. این روابط نباید به گونه ای باشد که در 

انتخاب بیمار برای داروساز یا سایر اعضای تیم محدودیت ایجاد کند.
6-8- انتخ��اب ش��رکت های تولیدکنن��ده، واردکننده و پخش دارو باید بر اس��اس کیفیت 

خدمات، محصولات و نه بر اساس قیمت مناسب یا جوایز و تسهیلات ویژه انجام شود.
7-8- داروس��از نباید عملکرد حرفه ای س��ایر داروس��ازان، داروخانه ها، یا س��ایر اعضای 

گروه درمانی را کم اعتبار جلوه دهد.

منشور اخاقی شرکت های تولیدکننده دارو
1- وظايف اخلاقی در قبال مشتری )مشتری شركت های توليدكننده دارو، شركت های 

پخش هستند(.
1-1- ارائه ی خدمات باکیفیت بالا مشتمل بر کیفیت دارو، قیمت مناسب و تحویل به موقع

2-1- دسترسی آسان به واحد فروش شرکت
3-1- ارائه ی خلاصه ای از اطلاعات مربوط به داروها و محصولات ش��امل موارد مصرف، 
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عوارض جانبی، موارد منع مصرف و هشدارها
4-1- ممنوعی��ت اعطای هدای��ا و جوایز نقدی یا غیر نقدی مگر در موارد اس��تثنایی و با 

هماهنگی مدیران مربوطه و بر طبق اصول اخلاق رقابت
5-1- لحاظ اصول اخلاقی مهمان نوازی در برخی موارد خاص همچون دیدارها و قرارهای 
کاری یا در همراهی با س��ایر شرکت های داروسازی در کنگره ها و همایش ها درصورتی که 
تأثیری بر تصمیم گیری های تجاری نداشته باشد یا در صورت نظارت بر آن وجهه نامناسبی 

پیدا نکند بلامانع است.
6-1- تعهد بر رعایت اخلاق رقابت

1-6-1- آشکارس��ازی تمام جوانب رقابت مشتمل بر منبع تهیه مواد اولیه، چگونگی دفع 
م��واد زائد، ش��یوه تولید و بس��ته بندی دارو و میزان جوایز و هدایا. )در آشکارس��ازی باید 
اقتض��ای هدیه همچون جایزه، هدیه، جبران خس��ارت یا حق العمل و پورس��انت بودن آن 

عنوان شود و نیز موارد یا مبالغ هدایا تصریح شود(. 
2-6-1- عدم اش��تراک یا تبادل اطلاعات مش��تمل بر سیاست های قیمت گذاری، تخفیف، 
تبلیغات، حق امتیاز ها، ضمانت نامه ها و ش��رایط فروش با رقبا چه در جلسات کاری چه در 

محافل خصوصی و دوستانه.
3-6-1- عدم تحریف محصولات یا خدمات شرکت های رقیب

4-6-1- رقاب��ت منصفانه در قالب قوانین رقابت و ابلاغ و اعلام آن به کارمندان ش��رکت 
به ویژه واحدهای بازاریابی، فروش و خرید.

5-6-1- عدم کس��ب اطلاعات از طریق ارائه اطلاعات نادرست، سرقت، تجاوز به حریم 
خصوصی یا اجبار.

2- وظايف اخلاقی در قبال بيماران
1-2- ارتق��اء کیفی��ت دارو و محصولات ب��ا انتخاب ماده ی اولیه مناس��ب از منابع معتبر، 

قابل اعتماد و دارای کیفیت بالا.
2-2- قیمت منصفانه و مناسب.

3-2- بیان خلاصه ای از عوارض جانبی، اقدامات احتیاطی، هشدارها و موارد منع مصرف 
و هم چنین، اثربخشی برای اندیکاسیون ذکرشده در قالب بروشور.

4-2- انجام آزمایش��ات بالینی منطبق با استانداردها و دستورالعمل های دقیق جهت تعیین 
ایمنی و اثربخش��ی دارو در جهت پیشبرد علم و خدمت به جامعه و نه صرف تأیید دارو به 

دلیل مطامع مالی و غیره.
5-2- انجام آزمایش��ات بالینی ایمنی و اثربخش��ی دارو در بخش علمی کارخانه و پیش از 
بازاریابی و معرفی آن و نه بعد از معرفی دارو و از طریق بخش بازاریابی و توسط پزشکان 
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تجویزکننده دارو.
6-2- هدف از برگزاری و مشارکت در همایش ها و کنفرانس ها باید بهبود مراقبت از بیمار 
و ارتقای کیفیت خدمات و محصولات شرکت ها باشد نه صرفاً عرضه و تبلیغ محصولات.
7-2- اولویت بخش��ی به منافع بیمار در صورت تعارض منافع میان وجوه مختلف منش��ور 

)همچون تعارض میان منافع سهامدار و بیمار(.

3- وظايف اخلاقی در قبال پزشكان و مراكز درمانی
1-3- ارتباط صادقانه، دقیق و مبتنی بر شواهد علمی با جامعه ی پزشکی و ارائه ی اطلاعات 

صحیح و بدون مبالغه
 2-3- انتشار صادقانه و بدون سوگیری نتایج آزمایشات بالینی درزمینه ی ایمنی و اثربخشی دارو.
3-3- ممنوعیت اعطای هدایای نقدی یا غیر نقدی به پزش��کان مگر در موارد استثنایی و با 
هماهنگی مدیران مربوطه و بر طبق اصول اخلاقی در جهت اعتمادزایی عمومی در پزشکان 

مبنی بر تصمیم گیری بر پایه ی مصالح بیمار و کیفیت و اثربخشی دارو.
4-3- تقدیم هدایای تبلیغاتی باارزش مالی اندک همچون خودکار، تقویم، دفترچه، بروشور 
یا کتابچه ی راهنما که ابزاردست پزشک است و نیز هدایای تبلیغی یادگاری که اسم شرکت 

یا دارو بر روی آن نوشته شده است و درعین حال ارزش مالی بالایی ندارد بلامانع است.
5-3- لح��اظ اصول اخلاقی در حمایت مادی از م��وارد خاص همچون همایش و رویداد 
آموزشی درصورتی که تأثیری بر تصمیم گیری پزشکان نداشته باشد یا در صورت نظارت بر 

آن وجهه ی نامناسبی پیدا نکند بلامانع است.
6-3- دعوت به کنفرانس ها و همایش ها:

 1-6-3-  هدف صرفاً باید بهبود مراقبت از بیمار و ارتقای کیفیت محصولات و خدمات باشد.
2-6-3-  مس��ائل مطرح شده در همایش در موضوعات مناسب و به صورت کاملًا علمی و 

حرفه ای بازگویی شود.
3-6-3- انتخاب محل باید بر اساس راحتی شرکت کنندگان ازنظر سفر، هزینه و اسکان و 

نیز تناسب آن با نوع جلسه و مخاطبان باشد.
 4-6-3- تصمیمات حمایتی و اسپانسری باید منطبق با قانون و به دوراز ترغیب پزشک باشد.
5-6-3- درصورتی که یک یا چند تن از مدعوین علاوه بر پزش��ک، از کارمندان یا مقامات 

دولتی باشند باید ازنظر تعارض منافع و مرجعیت تصمیم گیری موردتوجه قرار گیرد.
6-6-3- دعوت از خانواده ی پزشک مبتنی بر اصول اخلاقی علمی یا حرفه ای نیست.

4- وظايف اخلاقی در قبال جامعه و محيط زيست
1-4- هر شرکت تولیدکننده دارو موظف است تا بر اساس اصول اخلاقی و با لحاظ سند 
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جامع اخلاقی نظام دارویی کشور منشور اخلاقی برای خود تدوین کند.
 2-4- تهیه و تولید محصولات سازگار با محیط زیست و بر طبق قوانین و مقررات زیست محیطی.

3-4- دفع زباله ها و ضایعات مطابق با استانداردهای زیست محیطی.
4-4- عدم پرداخت رش��وه به هر ش��کل به ادارات یا نهادهای دولتی به منظور تس��ریع یا 

تسهیل روند اداری ترخیص کالا، ثبت دارو، گرفتن مجوز دارو و نظایر آن.
5-4- رعای��ت قوانی��ن و مقررات حاکم ب��ر صنعت دارو ازجمله تحقیق، توس��عه، تولید، 

بازاریابی، فروش و توزیع داروها.
6-4- حمایت از سازمان ها و مؤسسات خیریه و برنامه های نوع دوستانه.

5- تبليغات
1-5- تبلیغات و ارائه ی اطلاعات دارویی برای حرفه مندان خدمات سلامت به ویژه پزشکان 
بای��د با رعایت دقت، صداقت، بی طرفی و واقع بینی صورت گیرد و از تبلیغات مغالطه آمیز 

و اغراق گو نه در خصوص داروها و مکمل ها پرهیز شود.
2-5- تبلیغ��ات درباره داروهای جدید یا موارد مصرف جدید داروها فقط پس از کس��ب 

مجوز از وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی امکان پذیر است.
3-5- در تبلیغ��ات داروهای جدید، در صورت وجود ارتباط مالی بین پژوهش گران مقاله 
منتشرش��ده و شرکت تولیدکننده دارو یا هر مورد تعارض برانگیز دیگر باید آشکارسازی و 

عنوان شود.
4-5- این تبلیغات علاوه بر اطلاعات دارویی باید ش��امل نام تجاری داروها، نام ماده/مواد 

مؤثره، دسته دارویی، نام و آدرس شرکت تولیدکننده/واردکننده باشد.
5-5- در م��وارد ارائ��ه ی اطلاع��ات داروی��ی و ارج��اع ب��ه کارآزمایی ه��ای بالینی، فقط 
کارآزمایی هایی می توانند مورد استناد قرار گیرند که در سامانه ثبت شده و مجوز های مربوطه 
را کس��ب کرده باش��ند. در خصوص مکمل ها این نکته باید لحاظ شود که تبلیغات مبتنی بر 

واقع گرایی و بر اساس قرائن بالینی و عملی باشد.
6-5- برای ارجاع به کارآزمایی های بالینی یا سایر مطالعات نظیر متا آنالیز، مشخصات کامل 

مقاله ی چاپ شده باید قید شود.
7-5- جهت آش��نایی پزشکان یا س��ایر ارائه کنندگان خدمات سلامت با داروها، نمونه های 
دارویی باید به تعداد محدود به ایشان ارائه شود. این نمونه های دارویی قابل فروش یا تجویز 

به بیمار نیستند.
8-5- در ص��ورت نیاز فوری به اطلاع رس��انی در مورد ایمنی یک فراورده ی دارویی و در 
صورت لزوم جمع آوری دارو، محدودیت توزیع یا مصرف یا سایر محدودیت ها، اطلاعات 
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موردنیاز باید در اسرع وقت در دسترس بیماران و پزشکان، داروخانه ها، شرکت های پخش 
و سایر ارگان های مرتبط قرار گیرد.

 9-5- اطلاعات دارویی در وب سایت ها باید به تفکیک جهت افراد حرفه مند و بیماران ارائه شوند.
1-5- ش��رکت های دارویی نباید هیچ گونه وجهی بابت ش��رکت پزش��کان در سمینارها و 

همایش ها بپردازند.
1۰-5- بهتر است ارتباط شرکت ها با پزشکان از طریق انجمن های علمی و تخصصی باشد 
و به منظور پرهیز از هرگونه تبعیض یا بی-عدالتی، پزشکان و پژوهش گران پس از بازگشت 
از سمینار، ضمن آشکارسازی، طی کنفرانس چندساعته دستاوردهای علمی همایش را برای 

اعضای انجمن و متخصصین و پژوهش گران آن حیطه بیان کنند.
11-5- در صورت حمایت مالی شرکت تولیدکننده یا وارد کننده دارو از سمینار یا همایش 
کشوری و بین المللی این مطلب باید در کتاب خلاصه مقالات و وب سایت سمینار مشخص 

شود.
12-5- در صورت حمایت شرکت های تولید  کننده و وارد کننده دارو از پروژه های تحقیقاتی 

بخش سلامت، چگونگی و نحوه ی مشارکت باید مشخص شود.

منشور اخاقی شرکت های واردکننده دارو
1- وظايف اخلاقی در قبال مشللتری )مشتری شركت های واردكننده دارو، شركت های 

پخش هستند(.
1-1- انتخاب ش��رکت مبدأ بر اس��اس خوش نامی ش��رکت و کیفی��ت، تنوع محصولات، 

خدمات، تحویل و قیمت مناسب محصولات.
2-1- ارائه ی خدمات باکیفیت بالا مشتمل بر کیفیت دارو، قیمت مناسب و تحویل به موقع.

3-1- دسترسی آسان به واحد فروش شرکت.
4-1- انجام وظیف��ه کارکن��ان مبتنی بر احت��رام و جدی��ت در کار و در حیطه صلاحیت و 

اختیارات خویش.
5-1- ارائه ی خلاصه ای از اطلاعات مربوط به داروها و محصولات ش��امل موارد مصرف، 

عوارض جانبی، موارد منع مصرف و هشدارها.
6-1- ممنوعی��ت اعطای هدای��ا و جوایز نقدی یا غیر نقدی مگر در موارد اس��تثنایی و با 

هماهنگی مدیران مربوطه و لحاظ قانون و مقررات و بر طبق اصول اخلاق رقابت.
7-1- لحاظ اصول اخلاقی مهمان نوازی در برخی موارد خاص همچون دیدارها و قرارهای 
کاری یا در همراهی با س��ایر شرکت های داروسازی در کنگره ها و همایش ها درصورتی که 
تأثی��ری بر تصمیم گیری های تجاری نداش��ته باش��د یا در صورت نظ��ارت بر آن وجهه ی 
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نامناسبی پیدا نکند، بلامانع است.
8-1- تعهد بر رعایت اخلاق رقابت:

1-8-1- آشکارس��ازی تمام جوانب رقابت مشتمل بر منبع تهیه مواد اولیه، چگونگی دفع 
م��واد زائد، ش��یوه تولید و بس��ته بندی دارو و میزان جوایز و هدایا. )در آشکارس��ازی باید 
اقتض��ای هدیه همچون جایزه، هدیه، جبران خس��ارت یا حق العمل و پورس��انت بودن آن 

عنوان شود و نیز موارد یا مبالغ هدایا تصریح شود(.
2-8-1- عدم اش��تراک یا تبادل اطلاعات مش��تمل بر سیاست های قیمت گذاری، تخفیف، 
تبلیغات، حق امتیاز ها، ضمانت نامه ها و ش��رایط فروش با رقبا چه در جلسات کاری چه در 

محافل خصوصی و دوستانه.
3-8-1- عدم تحریف محصولات یا خدمات شرکت های رقیب.

4-8-1- رقاب��ت منصفانه در قالب قوانین رقابت و ابلاغ و اعلام آن به کارمندان ش��رکت 
به ویژه واحدهای بازاریابی، فروش و خرید.

5-8-1- عدم کسب اطلاعات از طریق ارائه ی اطلاعات نادرست، سرقت، تجاوز به حریم 
خصوصی یا اجبار.

2- وظايف اخلاقی در قبال بيماران
1-2- انتخاب ش��رکت مبدأ بر اساس خوش نامی شرکت و کیفیت، تنوع، خدمات، کیفیت 

تحویل و قیمت مناسب محصولات.
2-2- قیمت منصفانه و مناسب.

3-2- بیان خلاصه ای از عوارض جانبی، اقدامات احتیاطی، هشدارها و موارد منع مصرف 
و هم چنین، اثربخشی برای اندیکاسیون ذکرشده در قالب بروشور.

4-2- ه��دف از همایش ه��ا و کنفرانس ها باید بهب��ود مراقبت از بیم��ار و ارتقای کیفیت 
خدمات و محصولات شرکت ها باشد نه صرفاً عرضه و تبلیغ محصولات.

 5-2- پرهیز از فریب دادن بیمار با ارائه ی دارویی غیر ازآنچه در برچسب دارو ذکرشده است.

3- وظايف اخلاقی در قبال پزشكان و مراكز درمانی
1-3- ارتباط صادقانه، دقیق و منطبق با برچس��ب دارو و مبتنی بر ش��واهد علمی با جامعه 

پزشکی و ارائه اطلاعات صحیح و بدون مبالغه
2-3- انتش��ار صادقانه و بدون سوگیری نتایج آزمایشات بالینی درزمینة ایمنی و اثربخشی 

دارو.
3-3- ممنوعیت اعطای هدایای نقدی یا غیر نقدی به پزشکان مگر در موارد استثنایی و با 
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هماهنگی مدیران مربوطه و بر طبق اصول اخلاقی در جهت اعتمادزایی عمومی در پزشکان 
مبنی بر تصمیم گیری بر پایه مصالح بیمار و کیفیت و اثربخشی دارو.

4-3- تقدیم هدایای تبلیغاتی باارزش نازل مالی همچون خودکار، تقویم، دفترچه، بروشور 
یا کتابچه راهنما که ابزار دست پزشک است و نیز هدایای تبلیغی یادگاری که اسم شرکت 

یا دارو بر روی آن نوشته شده است و درعین حال ارزش مالی بالایی ندارد بلامانع است.
5-3- مهمان ن��وازی یا تقبل وعده های غذایی در برخی م��وارد خاص همچون همایش و 
رویداد آموزش��ی درصورتی که تأثیری بر تصمیم گیری پزش��کان نداشته باشد یا در صورت 

نظارت بر آن وجهه نامناسبی پیدا نکند بلامانع است.
6-3- در مورد دعوت به کنفرانس ها و همایش ها:

1-6-3- ه��دف صرفاً بای��د بهبود مراقبت از بیمار و ارتق��ا کیفیت محصولات و خدمات 
باشد.

2-6-3- مس��ائل مطرح شده در همایش در موضوعات مناسب و به صورت کاملًا علمی و 
حرفه ای مطرح شود.

3-6-3- انتخاب محل باید بر اساس راحتی شرکت کنندگان ازنظر سفر، هزینه و اسکان و 
نیز تناسب آن با نوع جلسه و مخاطبان باشد.

4-6-3- تصمیمات حمایتی و اسپانس��ری باید منطبق با قانون و به دوراز ترغیب پزش��ک 
باشد.

5-6-3- درصورتی که یک یا چند تن از مدعوین علاوه بر پزشک، از کارمندان یا مقامات 
دولتی باشند باید ازنظر تعارض منافع و مرجعیت تصمیم گیری موردتوجه قرار گیرد.

6-6-3- دعوت از خانواده ی پزشک مبتنی بر اصول اخلاقی و علمی نیست.

4- وظايف اخلاقی در قبال جامعه و محيط زيست
1-4- هر ش��رکت واردکننده دارو موظف است تا بر اساس اصول اخلاقی و با لحاظ سند 

جامع اخلاقی نظام دارویی کشور منشور اخلاقی برای خود تدوین کند.
2-4- رعایت استانداردهای زیست محیطی و صرفه جویی در مصرف انرژی، بازیافت مواد، 

کاهش آلاینده ها و دفع بهداشتی ضایعات احتمالی.
3-4- عدم پرداخت رش��وه به هر ش��کل به ادارات یا نهادهای دولتی به منظور تس��ریع یا 

تسهیل روند اداری ترخیص کالا، ثبت دارو، گرفتن مجوز دارو و نظایر آن.
4-4- رعایت قوانین و مقررات حاکم بر صنعت دارو ازجمله تحقیق، توس��عه، بازاریابی، 

فروش و توزیع داروها.
5-4- حمایت از سازمان ها و مؤسسات خیریه و برنامه های نوع دوستانه.



115

سند جامع اخلاقی نظام دارویی کشور

5- وظيفه ی اخلاقی در قبال منافع ملی
1-5- غای��ت فعالیت ه��ای ش��رکت های وارد کننده بای��د ارتقا علم��ی و فناورانه صنعت 
دارو در کش��ور باش��د. به این منظور ش��رکت واردکننده دارو باید همگام با سیاس��ت های 
س��ازمان غذا و داروی وزارت بهداش��ت درمان و آموزش پزشکی در جهت انتقال فناوری 
 تولی��د داروهای ثبت ش��ده خود به کش��ور و آم��وزش لازم در این خص��وص تلاش کند.
2-5- در مواردی که صنعت تولید یک دارو در داخل کشور بسنده و باکیفیت است واردات 

همان دارو عادلانه و منصفانه نیست.
3-5- انتخاب دارو برای واردات باید مبتنی بر اصول عدالت در تخصیص منابع و نیازهای 

واقعی حوزه ی سلامت باشد.

6- تبليغات 
1-6- تبلیغات و ارائه ی اطلاعات دارویی برای حرفه مندان خدمات سلامت به ویژه پزشکان 
بای��د با رعایت دقت، صداقت، بی طرفی، و واقع بینی صورت گیرد و از تبلیغات مغالطه آمیز 

و اغراق گونه در خصوص داروها و مکمل ها پرهیز شود.
2-6- تبلیغ��ات در خصوص داروهای جدید یا موارد مص��رف جدید داروها فقط پس از 
کس��ب مجوز از وزارت بهداش��ت درمان و آموزش پزشکی امکان پذیر است. . در تبلیغات 
داروهای جدید، در صورت وجود ارتباط مالی بین پژوهش گران مقاله منتشرشده و شرکت 

واردکننده دارو یا هر مورد تعارض برانگیز دیگر باید آشکارسازی و عنوان شود.
3-6- این تبلیغات علاوه بر اطلاعات دارویی باید ش��امل نام تجاری داروها، نام ماده/مواد 

مؤثره، دسته ی دارویی، نام و آدرس شرکت تولیدکننده/واردکننده باشد.
4-6- در م��وارد ارائ��ه ی اطلاع��ات داروی��ی و ارج��اع ب��ه کارآزمایی ه��ای بالینی، فقط 
کارآزمایی هایی می توانند مورد اس��تناد قرار گیرند که در س��امانه ی ثبت ش��ده و مجوز های 
مربوطه را کس��ب کرده باش��ند. در خصوص مکمل ها این نکته باید لحاظ شود که تبلیغات 

مبتنی بر واقع گرایی و بر اساس قرائن بالینی و عملی باشد.
5-6- برای ارجاع به کارآزمایی های بالینی یا سایر مطالعات نظیر متا آنالیز، مشخصات کامل 

مقاله چاپ شده باید قید شود.
6-6- جهت آش��نایی پزشکان یا س��ایر ارائه کنندگان خدمات سلامت با داروها، نمونه های 
دارویی باید به تعداد محدود به ایش��ان ارائه ش��ود. این نمونه ه��ای دارویی قابل فروش، یا 

تجویز به بیمار نیستند.
7-6- در ص��ورت نیاز فوری به اطلاع رس��انی در مورد ایمنی یک فراورده ی دارویی و در 
صورت لزوم جمع آوری دارو، محدودیت توزیع یا مصرف یا سایر محدودیت ها، اطلاعات 
موردنیاز باید در اسرع وقت در دسترس بیماران و پزشکان، داروخانه ها، شرکت های پخش 
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و سایر ارگان های مرتبط قرار گیرد.
8-6- اطلاعات دارویی در وب س��ایت ها باید به تفکیک جهت افراد حرفه مند و بیماران ارائه 

شوند.
9-6- ش��رکت های دارویی نباید هیچ گونه وجهی بابت ش��رکت پزش��کان در سمینارها و 

همایش ها بپردازند.
1۰-6- بهتر است ارتباط شرکت ها با پزشکان از طریق انجمن های علمی و تخصصی باشد 
و به منظور پرهیز از هرگونه تبعیض یا بی عدالتی، پزشکان و پژوهش گران پس از بازگشت 
از سمینار، ضمن آشکارسازی، طی کنفرانس چندساعته دستاوردهای علمی همایش را برای 

اعضای انجمن و متخصصین و پژوهش گران آن حیطه بیان کنند.
11-6- در صورت حمایت مالی شرکت تولید کننده یا وارد کننده دارو از سمینار یا همایش 
کشوری و بین المللی این مطلب باید در کتاب خلاصه مقالات و وب سایت سمینار مشخص 

شود.
12-6- در ص��ورت حمای��ت ش��رکت های تولید کننده و وارد کنن��ده ی دارو از پروژه های 

تحقیقاتی بخش سلامت، چگونگی و نحوه ی مشارکت باید مشخص شود.

منشور اخاقی شرکت های پخش دارو
1- وظايف اخلاقی در قبال مشتری )مشتری شركت های پخش داروخانه ها می باشند(.
1-1- ارائ��ه ی خدمات باکیفیت بالا مش��تمل بر قیمت مناس��ب و تحویل به موقع و جلب 

اعتماد مشتریان. 
2-1- دسترسی آسان به واحد فروش شرکت.

 3-1-  رفتار صادقانه، شفاف و محترمانه با مشتری و حفظ محرمانگی اطلاعات مربوط به مشتریان.
4-1- انتق��ال خلاصه ای از اطلاعات مربوط به داروها و محصولات ش��امل موارد مصرف، 

عوارض جانبی، موارد منع مصرف و هشدارها.
5-1-  ممنوعیت اعطای هدایا و جوایز نقدی یا غیر نقدی و جوایز جنسی.

6-1- ع��دم س��وگیری و تبلیغ مبالغه آمیز محصولات خود و ع��دم تحریف محصولات یا 
خدمات شرکت های رقیب.

7-1- عدم کس��ب اطلاعات از طریق ارائه ی اطلاعات نادرس��ت، سرقت، تجاوز به حریم 
خصوصی یا اجبار.

8-1- رقابت منصفانه در قالب قوانین رقابت و ابلاغ و اعلام آن به کارمندان شرکت به ویژه 
واحد فروش و خرید.

9-1- عدم اش��تراک یا تبادل اطلاعات مش��تمل بر سیاس��ت های قیمت گ��ذاری، تخفیف، 
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تبلیغات، حق امتیاز ها، ضمانت نامه ها و ش��رایط فروش با رقبا چه در جلسات کاری چه در 
محافل خصوصی و دوستانه.

1۰-1- عدم ایجاد رقابت کاذب میان شرکت های تولیدکننده یا واردکننده که منجر به پایین 
آمدن کیفیت دارو می شود.

11-1- اجتناب جدی از کنش های غیراخلاقی مالی نظیر پول شویی
12-1- آشکارسازی تمام جوانب رقابت مشتمل بر منبع تهیه دارو و میزان جوایز و هدایا. 
)در آشکارس��ازی باید اقتضای هدیه همچون جایزه، هدیه، جبران خسارت یا حق العمل و 

پورسانت بودن آن عنوان شود و نیز موارد یا مبالغ هدایا تصریح شود(.

2- وظايف اخلاقی در قبال بيماران
1-2- مبنا قرار دادن ارتقاء کیفیت خدمات درمانی و بهداشتی جامعه.

2-2- قیمت منصفانه و مناسب.
3-2- انتخاب شرکت تولید یا واردکننده دارو بر مبنای کیفیت خدمات و محصولات و نه 

صرف قیمت مناسب یا جوایز و تسهیلات ویژه.
4-2- پرهی��ز از م��وارد تعارض منافع و در صورت ایجاد چنی��ن مواردی اولویت دادن به 

منافع بیماران )همچون تعارض میان منافع سهام دار و بیمار(.
5-2- حفظ دارو مطابق با اصول نگهداری در انبار و نیز فرآیند توزیع.

3- وظايف اخلاقی در قبال پزشكان و مراكز درمانی
1-3- ارتباط صادقانه، دقیق و منطبق با برچس��ب دارو و مبتنی بر ش��واهد علمی با جامعه 

پزشکی و ارائه ی اطلاعات صحیح و بدون مبالغه.
2-3- ممنوعیت اعطای هدایای نقدی یا غیر نقدی به پزشکان مگر در موارد استثنایی و با 
هماهنگی مدیران مربوطه و بر طبق اصول اخلاقی در جهت اعتمادزایی عمومی در پزشکان 

مبنی بر تصمیم گیری بر پایه ی مصالح بیمار و کیفیت و اثربخشی دارو.
3-3- تقدیم هدایای تبلیغاتی باارزش نازل همچون خودکار، تقویم، دفترچه، بروش��ور یا 
کتابچه راهنما که ابزاردس��ت پزشک است و نیز هدایای تبلیغی یادگاری که اسم شرکت یا 

دارو بر روی آن نوشته شده است و درعین حال ارزش مالی بالایی ندارد بلامانع است.

4- وظايف اخلاقی در قبال جامعه و محيط زيست
1-4- هر شرکت پخش دارو موظف است تا بر اساس اصول اخلاقی و با لحاظ سند جامع 

اخلاقی نظام دارویی کشور منشور اخلاقی برای خود تدوین کند.
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2-4- عدم پرداخت رش��وه به هر ش��کل به ادارات یا نهادهای دولتی به منظور تس��ریع یا 
تسهیل روند اداری فعالیت های شرکت.

3-4- رعایت قوانین و مقررات حاکم بر خرید، فروش و توزیع داروها.
4-4- حمایت از سازمان ها و مؤسسات خیریه و برنامه های نوع دوستانه.

5- تبليغات 
1-5- تبلیغات و ارائه ی اطلاعات دارویی برای حرفه مندان خدمات سلامت به ویژه پزشکان 
بای��د با رعایت دقت، صداقت، بی طرفی، و واقع بینی صورت گیرد و از تبلیغات مغالطه آمیز 

و اغراق گونه در خصوص داروها و مکمل ها پرهیز شود.
2-5- تبلیغ��ات در خصوص داروهای جدید یا موارد مص��رف جدید داروها فقط پس از 

کسب مجوز از وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی امکان پذیر است.
3-5- این تبلیغات علاوه بر اطلاعات دارویی باید ش��امل نام تجاری داروها، نام ماده/مواد 

مؤثره، دسته ی دارویی، نام و آدرس شرکت تولیدکننده/واردکننده باشد.
4-5- در م��وارد ارائ��ه ی اطلاع��ات داروی��ی و ارج��اع ب��ه کارآزمایی ه��ای بالینی، فقط 
کارآزمایی هایی می توانند مورد اس��تناد قرار گیرند که در س��امانه ی ثبت ش��ده و مجوز های 
مربوطه را کس��ب کرده باش��ند. در خصوص مکمل ها این نکته باید لحاظ شود که تبلیغات 

مبتنی بر واقع گرایی و بر اساس قرائن بالینی و عملی باشد.
5-5- برای ارجاع به کارآزمایی های بالینی یا سایر مطالعات نظیر متا آنالیز، مشخصات کامل 

مقاله چاپ شده باید قید شود.
6-5- جهت آش��نایی پزشکان یا س��ایر ارائه کنندگان خدمات سلامت با داروها، نمونه های 
دارویی باید به تعداد محدود به ایشان ارائه شود. این نمونه های دارویی قابل فروش یا تجویز 

به بیمار نیستند.
7-5- در ص��ورت نیاز فوری به اطلاع رس��انی در مورد ایمنی یک فراورده ی دارویی و در 
صورت لزوم جمع آوری دارو، محدودیت توزیع یا مصرف یا سایر محدودیت ها، اطلاعات 
موردنیاز باید در اسرع وقت در دسترس بیماران و پزشکان، داروخانه ها و سایر ارگان های 

مرتبط قرار گیرد.
8-5- اطلاعات دارویی در وب س��ایت ها باید به تفکیک جه��ت افراد حرفه مند و بیماران 

ارائه شوند.
9-5- ش��رکت های دارویی نباید هیچ گونه وجهی بابت ش��رکت پزش��کان در سمینارها و 

همایش ها بپردازند.
1۰-5- در صورت حمایت مالی شرکت تولید کننده یا وارد کننده دارو از سمینار یا همایش 
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کشوری و بین المللی این مطلب باید در کتاب خلاصه مقالات و وب سایت سمینار مشخص 
شود.

11-5- در ص��ورت حمای��ت ش��رکت های تولید کننده و وارد کنن��ده ی دارو از پروژه های 
تحقیقاتی بخش سلامت، چگونگی و نحوه ی مشارکت باید مشخص شود.

منشور اخاقی سازمان غذا و دارو
1- وظايف اخلاقی كاركنان سازمان غذا و دارو در قبال جامعه و گروه های هدف

1-1- وظیفه ی بنیادین س��ازمان غذا و دارو، شفاف س��ازی و مس��ئولیت پذیری سازمانی و 
فردی در سیاست گذاری های دارویی باهدف تأمین داروی ایمن و مؤثر در کوتاه ترین زمان 

جهت ارتقا سلامت جامعه است.
2-1- اش��تغال در س��ازمان غذا و دارو به س��بب حساسیت بالای ش��غلی، مستلزم رعایت 

حداکثر مسؤولیت پذیری و ملاحظات اخلاقی است.
3-1- با توجه به مس��ؤولیت نظارتی س��ازمان غذا و دارو در قبال مش��تری و کارخانه های 
داروسازی، کارکنان این سازمان باید دقت و آگاهی ویژه ای در جهت پرهیز از بروز هر نوع 
تعارض بین منافع شخصی و تعهدات دولتی خود داشته باشند و هر یک از اعضای شورای 
سیاس��ت گذاری دارو باید هرگونه تعارض منافعی را که مانع از کنش اخلاقی می ش��ود، به 
ش��ورا گزارش دهد. این تعارض منافع ش��امل تعارضات مس��تقیم و غیرمس��تقیم )هرگونه 
موافقتی که منجر به تداوم ارتباطات کاری  مالی(  پیشین یا ایجاد ارتباط کاری )مالی( جدید 

شود( و تعارضات قبل از عضویت در شورا نیز می شود.
4-1- این تعارضات باید به صورت مکتوب به اطلاع هر یک از اعضای شورا برسد.

5-1- پس از افشای تعارض منافع، فرد درگیر در تعارض نباید در تصمیم گیری مشارکت 
کند، مگر این که تعارض کاملًا افشا شده باشد و سایر اعضای شورا با مداخله ی فرد مذکور 

در تصمیم گیری موافق باشند و رضایت این افراد به تأیید رئیس شورا برسد.
6-1- مقام مافوق این ش��ورا باید با توجه به وضعیت سیس��تم مالیاتی کشور، ابزار قانونی 
لازم را برای هر س��ال مالی به جهت حمایت از منافع بیماران و تداوم بازار دارویی تدوین 

کند.
7-1- کارکن��ان س��ازمان غ��ذا و دارو باید ب��ه دنبال پیدا ک��ردن روش ه��ای کارآمدتر و 

مقرون به صرفه تر در جهت تسریع در انجام امور باشند.
8-1- رفت��ار کارکنان س��ازمان غ��ذا و دارو باید منصفان��ه و ب��ه دوراز هرگونه تبعیض و 

جانب داری و شبهه ای از هر نوع تعارض منافع باشد.
9-1- باید گروهی جهت نظارت بر تعارض منافع در این س��ازمان تش��کیل شود تا علاوه 
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بر نظارت بر بروز آن، در موارد لازم پیشنهاد هایی درزمینه ی تدوین مقررات و سیاست های 
جدی��د ارائه کند. کارمند س��ازمان غذا و دارو باید برای تمام فعالیت های ش��غلی خارج از 
این سازمان، تأیید سازمان را دریافت کند. البته موارد زیر شامل این بند نمی شود: عضویت 
در انجمن ه��ای خیریه، مذهبی، اجتماعی، تفریحی، خدمات عمومی، مدنی یا س��ازمان های 

غیرتجاری مشابه.
1۰-1- کارکنان س��ازمان غذا و دارو نباید مدیریت ش��رکت های مورد هدف سازمان را به 
عهده بگیرند یا حتی هم زمان در استخدام آن شرکت ها باشند یا هرگونه مشارکت اجرایی یا 

مالی تمام وقت یا پاره وقت یا در قالب پروژه با آن شرکت ها داشته باشند.
11-1- هر یک از اعضای ش��ورا یا کارمندان این حوزه که به اس��ناد و اطلاعات شرکت ها 
و افراد دسترس��ی دارند، به هیچ وجه حق افشای مس��تقیم یا غیرمستقیم اطلاعات مندرج در 
اسناد و مدارک مربوطه را به افراد حقیقی یا حقوقی و دادگاه ندارند؛ مگر با استناد به قانون 
یا رضایت اشخاص حقیقی و حقوقی. کارکنانی که به سبب سمتشان به اطلاعات محرمانه ی 
شرکت ها یا افراد حقوقی دسترسی دارند باید در حفظ این اطلاعات مسؤولیت پذیر باشند 
و نهایت دقت را در عدم فاش ش��دن آن ها به کارگیرند. هم چنین، نباید از این اطلاعات در 

جهت منافع شخصی استفاده کنند.
12-1- کارمندان س��ازمان غذا و دارو نباید به طور مس��تقیم یا غیرمس��تقیم هیچ چیز دارای 
ارزش مالی را در قالب هدیه، پاداش، وام یا مش��ابه آن از هیچ شرکت تولید یا واردکننده یا 

پخش دارو و سایر اشخاص حقوقی یا حقیقی مرتبط دریافت کنند.

2- وظايف اخلاقی سللازمان غذا و دارو در قبال شللركت های توليدكننده، شركت های 
واردكننده، شركت های پخش دارو و داروخانه ها

1-2- پیش بینی پذیری در قانون، مقررات و تعهدات
2-2- مسؤولیت پذیری

3-2- پاسخ گویی
4-2- بی طرفی در ارائه ی خدمات و اعلام عادلانه و ش��فاف قوانین به همه ی ش��رکت ها 

)خصوصی، دولتی( و عناصر مرتبط
5-2- رازداری و حفظ محرمانگی اطلاعات شرکت ها

6-2- عدم دریافت هدیه، وجه یا هر امتیاز دیگری از ش��رکت ها در قبال تسهیل یا تسریع 
روند اداری فعالیت ها

7-2- اعطای امتیاز تولید، واردات، ثبت  نام برند، ترخیص کالا و فعالیت های مشابه بر مبنای 
سیاست های جامعه و طبق روال قانونی
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8-2- دخالت ندادن نژاد، رنگ، جنس، عقیده، وضعیت تأهل، اعتقادات سیاسی، مذهبی و 
اجتماعی و ارتباطات خانوادگی در تصمیمات

9-2- نداش��تن سوگیری نسبت به شرکت خاصی درزمینه ی اطلاعات دارویی که به عموم 
مردم داده می شود و بیان اطلاعات داروها با در نظر گرفتن حریم خصوصی افراد و شرکت ها
1۰-2- س��ازمان غذا و دارو باید تلاش کند حداقل یک هفته تا 24 س��اعت قبل از افشای 
اطلاع��ات مربوط به ایمنی دارو برای عموم مردم، مطلب را به اطلاع شرکت/ش��رکت های 

مربوطه برساند.

3- وظايف اخلاقی سازمان غذا و دارو در قبال مصرف كنندگان
1-3- تعیی��ن اس��تانداردهای کیفی و کمی مطابق با نیاز جامع��ه و در جهت منافع بیماران 
و جامع��ه درزمین��ه ی تولید، واردات، ص��ادرات و پخش دارو و ابلاغ آن ب��ه کارخانه ها و 

شرکت های هدف
 2-3- نظارت و کنترل کمی و کیفی بر تولید و واردات مواد اولیه و تلاش در جهت ارتقای کیفیت آن ها
3-3- درصورتی ک��ه پس از ورود دارو به ب��ازار، گزارش هایی دال بر بروز عوارض جانبی 
جدی دریافت ش��ود، نتیجه ی بررسی ها باید در اسرع وقت به اطلاع پزشکان و عموم مردم 

برسد و در کوتاه ترین زمان ممکن، دارو از بازار جمع آوری شود.
4-3- دقت در نظارت و اعطای مجوز تولید یا واردات داروها بر اساس میزان نیاز جامعه 

و ارتقای سطح کیفی آن با لحاظ معیار مشخص
5-3- تلاش در جهت تسهیل دسترسی مصرف کنندگان به خدمات دارویی

6-3- تس��هیل اعطای مجوز برای تولید یا واردات داروی جدید بر اساس کیفیت محصول 
و نیاز جامعه باهدف پیشرفت صنعت دارویی کشور

 7-3- نظارت بر فرایند تولید، بسته بندی، واردات و پخش دارو در جهت عدم آسیب به محیط زیست
8-3- نظ��ارت دقیق بر فرایند تولید، بس��ته بندی، واردات و پخش داروهای گیاهی و  مواد 
دارویی مورداس��تفاده در طب س��نتی ازنظر کمی و کیفی و اثربخشی حقیقی آن ها در موارد 

درمانی ادعاشده
9-3- تنظی��م و تدوین مقررات ویژه ی تولی��د، واردات و پخش داروهای مخدر در جهت 

کاهش امکان سوءمصرف آن ها
1۰-3- پیش��گیری از تولی��د یا واردات دارو یا م��واد اولیه یا مکمل ه��ای باکیفیت پایین، 
نامرغوب، غیراس��تاندارد یا قاچاق و برخورد با عوامل آن در جهت اعتلای فرهنگ دارویی 

کشور
11-3- س��ازمان غذا و دارو موظف اس��ت ایمنی و اثربخشی دارو را در طول مدت وجود 
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دارو در بازار دارویی کشور کنترل کند.
12-3- این ش��ورا موظف اس��ت داروهای غیر ایمن و بی اثر را جهت حفظ سلامت عموم 

افراد جامعه از دسترس خارج کند.
13-3- س��ازمان غذا و دارو موظف اس��ت معیاری مناس��ب، منطقی و اخلاقی برای اعزام 
پزش��کان و پژوهش گران به همایش های علمی داخل و خارج کشور تنظیم و به شرکت ها 

ابلاغ کند.
14-3- این س��ازمان موظف اس��ت هرگونه آگهی تبلیغاتی فریب کارانه در مورد توزیع یا 
فروش داروها را )مؤثر و ایمن جلوه دادن برخی داروها با فریب کاری و تبلیغ کاذب بدون 
اثبات علمی( بررس��ی کرده و در صورت اثبات اقدامات فریب کارانه اقدامات محدود کننده 

را اعمال کند.
15-3- سازمان غذا و دارو ملزم است قوانین خود را چنان ممیزی کند که روابط شرکت های 
تهیه کننده و وارد کننده با ش��رکت های پخش دارو مبتنی بر ارتباطات مالی نامعقول )جوایز، 

نقدی و غیر نقدی( نباشد و منجر به رقابت کاذب در جهت افت کیفیت دارو نشود.
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پیوست 6:

اولین برنامه راهبردی اخلاق پزشکی در جمهوری اسلامی ایران
ذی نفعان

1- گیرندگان خدمات )بیماران، خانواده آن ها و ...(
2- ارائه دهندگان خدمات )پزشک، پرستار، سایر کارکنان مراکز بهداشتي درماني...(

3- دانشجویان علوم پزشکي
4- مراکز تحقیقاتي، پژوهشگران و اساتید دانشگاه علوم پزشکي

5- مجلس و مراجع قانون گذار
6- مراجع حوزه علمیه

7- سازمان هاي حقوقي و مراجع قضایي
8- سازمان نظام پزشکي

9- پزشکي قانوني
1۰- سازمان هاي بین المللی )WHO، یونسکو و ...(

11- شرکت هاي دارویي و تجهیزات پزشکي
12- نظریه پردازان گروه علوم انساني
13- سازمان مدیریت و برنامه ریزي

14- سازمان هاي بیمه گر )دولتي و غیردولتی(
15- دولت )وزارت علوم، وزارت بهداشت، شورای عالی انقلاب فرهنگي و ...(

16- نیروي انتظامي و سازمان هاي نظارتي
17- جامعه جهاني علي الخصوص جهان اسلام

18- انجمن هاي حمایت از حیوانات
19- فرهنگستان علوم پزشکي و سایر سازمان هاي صنفي مشابه

2۰- سازمان هاي مردم نهاد )NGOs( مانند بنیادهاي خیریه
21- رسانه هاي گروهي، نهادهاي ارتباط جمعی و مراکز اطلاع رسانی

22- نسل آینده
چشم انداز

استقرار کاراترین نظام سلامت، مبتني بر اخلاق پزشکي و اصول اسلامي و انساني و رسیدن 
به جامعه اي که در آن هیچ گونه خلاف پزشکي نباشد و احترام به کرامت انساني در بالاترین 
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سطح ممکن تحقق یابد.
مأموريت

 سیاس��ت گذاري، برنامه ریزي، تدوین راهبردهاي روش��ن و ایجاد بس��تر مناسب جهت هدایت و 	 
هماهنگي کلیه دانش��گاه ها و مراکز مرتبط با اخلاق پزش��کي به منظور ارائ��ه خدمات، آموزش و 

پژوهش براي ارتقاي دانش، بینش و عملکرد اخلاقي جامعه پزشکي.
 تأمین مدیریت فراگیر )سیاس��ت گذاري، برنامه ریزي، اجرا و ارزشیابي( در اخلاق پزشکي درزمینة 	 

آموزش، پژوهش، بهداشت و درمان براي ارتقاي دانش، بینش و عملکرد اخلاقي جامعه پزشکي
 تبیین جایگاه اخلاق پزشکي در کشور	 
 تبیین مباني اخلاق پزشکي در کشور	 
 گسترش آموزش اخلاق پزشکي	 
 تربیت نیروي انساني متخصص.	 
 گسترش ارتباطات علمي - فرهنگي با مراجع داخلي و خارجي و	 
 ارتقاي سطح علمي تمامي آحاد جامعه پزشکي	 

نقاط قوت
 وجود مدیران و تصمیم گیران و متخصصان با بینش اسلامي	 
 وجود منابع مالي تعریف شده در سطح وزارت درزمینة اخلاق پزشکي	 
 وجود قوانین نظارتي مطلوب در مورد عملکرد جامعه پزشکي	 
 توجه به موضوعات جدید اخلاق پزشکي از سوي مسوولین امر، پزشکان و سایر دست اندرکاران	 
 احس��اس نی��از به موضوعات جدید اخلاق پزش��کي ب��ا توجه به ارتقاي س��طح فرهنگ و دانشِ 	 

گیرندگان خدمت و افزایش مطالبات ایشان
 وجود مرکز اخلاق پزشکي با فضا و امکانات تخصصي مناسب	 
 کم هزینه بودن تحقیقات درزمینة اخلاق پزشکي	 
 امکان  سیاست گذاري متمرکز در سطح کشور	 
 وجود ساختار تعریف شده درزمینة اخلاق پزشکي	 

نقاط ضعف
 نداشتن تحقیقات روشن درزمینة اخلاق پزشکي علیرغم منابع غني فرهنگي	 
 انسجام ضعیف تحقیقات مرتبط بااخلاق پزشکي	 
 ضعف ارتباط، مشارکت و تعامل با مراکز دانشگاهي	 
 کمبود نیروهاي متخصص درزمینة اخلاق پزشکي	 
 عدم دسترسي به منابع داخلي و خارجي این مطالعات	 
 ضعف ارتباطات فعال بین المللي	 
 تغییرات سریع مدیریتي در سطح مرکز اخلاق پزشکي	 
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 ضعف در حمایت از طرح هاي پژوهشي درزمینة اخلاق پزشکي	 
 کمبود منابع پشتیباني درزمینة اخلاق پزشکي	 
 ضعف در آموزش اخلاق پزشکي	 
 نداشتن رشته دانشگاهي مصوب درزمینة اخلاق پزشکي	 

فرصت ها
 بکر بودن تحقیقات درزمینة اخلاق پزشکي	 
 وجود منابع غني اسلامي درزمینة اخلاق پزشکي	 
 ارتباط با مراکز فعال درزمینة اخلاق پزشکي در سطح ملي و بین المللي	 
 علاقه مندي مس��ؤولین رده هاي مختلف در وزارت بهداش��ت و دانش��گاه هاي و حمایت از مرکز 	 

اخلاق پزشکي
 وجود زمینه هاي مختلف و حمایت داخلي و خارجي از تحقیقات درزمینة اخلاق پزشکي	 
 تقاضا براي رشد کیفیت آموزش و پژوهش در جامعه پزشکي	 
 حمایت برنامه سوم توسعه از اخلاق پزشکي	 
 وجود پژوهشگران علاقه مند به  زمینه های اخلاق پزشکي	 
 اعتقادات مذهبي مردم و توجه به اخلاق پزشکي	 
 وجود حوزه هاي فکري مرتبط با موضوع مانند فقه، فلسفه، جامعه شناسي و ...	 

تهديد ها
 بینش سکولار درزمینة اخلاق پزشکي	 
 اثرات نامطلوب اخلاق پزشکي غیر اسلامی و غربي	 
 فرار مغزها	 
 کاهش اعتماد عمومي به جامعه پزشکي	 
 کاهش دلگرمي به کار در بین پزشکان متعهد	 
 ضعف ارتباط، مشارکت فعال با مراکز فقهي، حقوقي و...	 
 توجیه ناکافي ذینفعان مسئله اخلاق پزشکي و نداشتن بینش یکسان در بین روحانیون، پزشکان، 	 

حقوقدانان و فلاسفه...
 ثبات کم مدیریتي در سطح وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي	 
 وجود افراد سودجو در جامعه پزشکي	 
 تصویب اولیه انتزاع آموزش و پژوهش پزشکي از وزارت بهداشت	 
 عدم اطلاع کافي مخاطبان از مرکز و مباحث اخلاق پزشکي	 
 فقدان جایگاه مناسب در تشکیلات ساختار سازماني	 
 توجه ناکافي مسؤولین ارشد و عدم تخصیص امکانات به مرکز	 
 عدم علاقه و توجه کافي مراکز تحقیقاتي و دانشگاه هاي علوم پزشکي به مقولات اخلاق پزشکي	 
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 اشتغال بیش ازحد جامعه پزشکي به مسائل اجرایي و اقتصادي	 
 ضعف فرهنگي جامعه پزشکي	 
 عدم ارزش گذاری به رفتارهاي اخلاقي جامعه پزشکي	 
 عدم آشنایي به لذات فلسفي و مفاهیم اخلاقي از سوي مخاطبان	 

هدف اول:  دستیابي به چارچوب مبنايي يکسان و کدهاي رسمي در اخاق پزشکي
تدوین منش��ور و کدهاي اخلاق پزشکي مبتني بر اصول علمي و متناسب با مباني اسلام تا پایان 	 

تیرماه 83
مصوب کردن بخش هاي موردنیاز منشور و یا کدهاي اخلاقي تدوین شده در مراجع قانوني کشور 	 

تا پایان سال 84

1- تشکیل گروه کاري از ذینفع هاي مختلف توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 2 ماه
2- جمع آوری کلیه منابع مطالعاتي موردنیاز توسط گروه کاري ظرف مدت 6 ماه
3- تحلیل و دسته بندی منابع جمع آوری شده توسط گروه کاري ظرف مدت 8 ماه

4- تدوین پیش نویس منشور و کدهاي اخلاقي توسط گروه کاري ظرف مدت 6 ماه
5- نظرخواهي از مراجع ذی ربط توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 3 ماه

6- تدوین نهایي توسط گروه کاري ظرف مدت 1 ماه
7- تشکیل گروه کاري از ذینفع هاي مرتبط، با تصویب دفتر ظرف مدت 1 ماه

8- مطالعه قوانین مربوط به اخلاق پزشکي در سایر کشورها توسط گروه کاري ظرف مدت 12 ماه
9- مطالعه منشور و استخراج کدهایي که نیاز به تصویب قانوني و یا تعیین آیین نامه مي باشند توسط گروه 

کاري ظرف مدت 1 ماه
1۰- تنظیم پیش نویس در چارچوب قانون یا آیین نامه توسط گروه ظرف مدت 3 ماه

11- نظرخواهي از صاحبنظران حقوقدان و اجرایي کشور توسط دفتر ظرف مدت 3 ماه
12- تنظیم نهایي پس از اعمال نتایج نظرسنجي توسط گروه کاري ظرف مدت 1 ماه

13- تصویب در مراجع ذی ربط توسط معاونت آموزشي ظرف مدت یکسال

هدف دوم: توسعه آموزش و پژوهش اخاق پزشکي در گروه علوم پزشکي 
 طراحي و ایجاد س��اختار آموزش اخلاق پزش��کي طي مدت 6 ماه در وزارت بهداش��ت درمان و 	 

آموزش پزشکي و دانشگاه هاي مربوطه
 تأمین منابع آموزشي اخلاق پزشکي براي اساتید و دانشجویان طي مدت دو سال توسط معاونت 	 

آموزشي
 ارتقاي توانمندي اعضاي هیأت علمي در خصوص محتوي و روش آموزش اخلاق پزشکي 	 
 تسري آموزش اخلاق پزشکي در آموزش مستمر فارغ التحصیلان رشته هاي علوم پزشکي	 
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 گسترش رشته هاي آموزش مرتبط با اخلاق پزشکي در داخل کشور 	 
 ایجاد بستر مناسب براي انجام طرح هاي تحقیقاتي مرتبط در دانشگاه ها و مراکز تحقیقاتي کشور 	 
 ایجاد و توسعه واحدهاي تحقیقاتي مرتبط در وزارت متبوعه 	 
 حمایت از ایجاد و توسعه واحدهاي تحقیقاتي در سایر نهادهاي ذینفع 	 
 تأمین منابع پژوهشي مرتبط )تربیت پژوهشگر، منابع اطلاع رساني و...( 	 

1- مطالعه، تدوین و ارائه طرح ایجاد گروه برنامه ریزي در معاونت آموزشي و وزارت بهداشت، درمان 
و آموزش پزشکي با همکاري یا توسط معاونت پژوهشي 

2- ایجاد گروه اخلاق پزش��کي در دانش��گاه هاي علوم پزش��کي زیر نظر معاونت آموزش��ي دانشگاه با 
همکاري یا توسط معاونت پژوهشي دانشگاه 

3- تجدید نظر و ارائه برنامه عملي و نظري در قالب دوره اخلاق پزشکي یا دوره هاي دیگر به معاونت 
آموزش��ي وزارت بهداشت و درمان جهت تصویب توس��ط مراجع ذیربط توسط دفتر مطالعات اخلاق 

پزشکي یکي از دانشگاه هاي مربوط طي مدت 3 ماه 
4- تألیف و تدوین کتب مرجع )حداقل یک کتاب( براي اساتید اخلاق پزشکي توسط معاونت آموزشي 

با همکاري معاونت پژوهشي در طي مدت دو سال 
5- تألیف و تدوین کتاب آموزش��ي درسي براي دانش��جویان گروه هاي مختلف پزشکي و معرفي مواد 
آموزشي برنامه عملي اخلاق پزشکي طي مدت یکسال در زمینه هاي پزشکي، داروسازي، دندانپزشکي، 

پرستاري و مامایي توسط معاونت آموزش و با همکاري معاونت پژوهشي 
6- ترجمه حداقل سالي دو عنوان کتاب با اهداف آموزشي توسط دفتر مطالعات 

7- تدوین کتب آموزش��ي براي فارغ التحصیلان در هر س��ال یک جلد توس��ط معاونت پژوهش��ي با 
همکاري معاونت آموزشي و دانشگاه هاي 

8- برگزاري نمایشگاه بین المللي کتب و مجلات و منابع الکترونیکي اخلاق پزشکي هر 3 سال یکبار 
9- برگزاري کارگاه هاي آموزش پزش��کي براي اساتید اخلاق پزشکي، سالي یکبار در سطح دانشگاه ها 

توسط معاونت آموزشي با همکاري معاونت پژوهشي 
1۰- برگزاري کارگاه هاي اخلاق پزشکي براي اساتید اخلاق پزشکي، سالي یکبار در سطح دانشگاه هاي 

توسط معاونت آموزشي با همکاري معاونت پژوهشي 
11- تدوین برنامه Post. Doctorate اساتید اخلاق پزشکي در داخل و خارج براي حداقل 4 نفر در سال 

توسط معاونت پژوهشي 
12- بورس��یه کردن حداقل 2 نفر از افراد واجد ش��رایط براي عضویت هیأت علمي در هر سال توسط 

معاونت آموزشي 
13- ارائه پیش��نهاد به معاونت آموزش��ي براي قراردادن ش��رط گذراندن دوره هاي »اخلاق پزشکي« و 

»آموزش پزشکي« براي ارتقاي اساتید توسط معاونت پژوهشي در طي 6 ماه 
14- حمایت از ش��رکت اساتید دانشگاه هاي علوم پزش��کي در کارگاه ها و سمینارهاي اخلاق پزشکي 

توسط معاونت پژوهشي حداقل 1۰ نفر در سال 
15- طرح گزارش هاي موردي اخلاقي پزشکي در برنامه هاي مدون و غیر مدون آموزش مداوم در طي 
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دو سال توسط معاونت آموزشي و دانشگاه ها
16- اجراي همایش هاي علمي اخلاق پزشکي حداقل سالي یکبار توسط معاونت آموزشي و دانشگاه ها 
17- برنامه ریزي براي طرح مباحث مبتلا به اخلاق پزشکي در پزشکي قانوني و نظام پزشکي در مراکز 

آموزشي به مدت 2 سال توسط معاونت آموزشي با کمک دانشگاه ها 
18- تهیه برنامه آموزش��ي اخلاق پزشکي از طریق آموزش از راه دور به شکل مکاتبه اي توسط معاونت 

آموزشي با همکاري معاونت پژوهشي و دانشگاه ها در مدت یک سال 
19- طراحي و پیشنهاد برنامه دوره آموزشي M.A  توسط دانشگاه علوم پزشکي تهران به مدت 6 ماه

M.A پس از برگزاري Ph.D 2۰- طراحي و پیشنهاد برنامه دوره آموزشي
21- تصویب برنامه M.A و Ph.D در شوراي گسترش معاونت آموزشي 6 ماه پس از پیشنهاد 

22- تشکیل گروه اخلاق پزشکي براي دوره M.A  در دانشگاه پس از تصویب شوراي گسترش حداکثر 
در مدت 3 ماه 

23- تعیین اولویتها در تحقیقات اخلاق پزشکي توسط دفتر مطالعات اخلاق پزشکي در طي مدت یک 
سال

24- تعیین دس��تورالعمل  ب��راي حمایت از اجراي پروژه ها و پایان نامه هاي تحقیقاتي اخلاق پزش��کي 
توسط معاونت پژوهشي جهت ارائه به شوراي پژوهش ظرف مدت 6 ماه 

25- پیشنهاد ردیف اعتباري اختصاصي براي حمایت از پژوهشهاي اخلاق پزشکي به سازمان مدیریت 
و برنامه ریزي توسط معاونت پژوهشي طي یک ماه 

26- ایجاد بانک اطلاعاتي محققان اخلاق پزشکي طي یکسال توسط دفتر مطالعات اخلاق پزشکي 
27- انتشار مجله تخصصي اخلاق پزشکي در مدت دو سال توسط دفتر مطالعات اخلاق پزشکي 
28- پیشنهاد طرح تبدیل ساختار دفتر مطالعات اخلاق پزشکي به مرکز تحقیقات اخلاق پزشکی

29- تأمین منابع براي تأسیس مراکز تحقیقات اخلاق پزشکي در دانشگاه هاي مادر علوم پزشکي کشور 
حداقل در دو دانشگاه در مدت دو سال توسط معاونت پژوهشي

3۰- تعریف پروژه هاي مش��ترک با مراکز تحقیقاتي خارج از وزارت بهداش��ت حداقل سالي دو پروژه 
توسط دفتر مطالعات

31- تدوی��ن آیین نام��ه ایجاد مراکز تحقیقاتي در زمینه اخلاق پزش��کي در بین گروههاي ذینفع )حوزه 
مراکز حقوقي، فلسفي و فقهي و...( طي مدت یک سال 

هدف سوم: توسعه کاربردي کردن اخاق پزشکي در کشور
حمایت از کاربردي کردن اخلاق پزشکي در نظام سلامت کشور طي سال هاي اول و دوم برنامه 	 

استراتژیک به میزان 40% و تا پایان برنامه به میزان %100

1- ایجاد س��اختار مناس��ب در ارتباط با کاربردي کردن اخلاق پزشکي در س��طح دانشگاه ها و شبکه هاي 
بهداشتي درماني به منظور نهادینه کردن آن )اخلاق پزشکي( از طریق:

••پیشنهاد ایجاد کمیته ها و واحدهاي متناسب با فعالیت مربوطه در سطوح استان، شهرستان، مراکز شهري 
و روستایي و پایگاه هاي آموزش بهورزان.
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••پیشنهاد ایجاد کمیته ها و واحدهاي متناسب با فعالیت هاي مربوطه در بیمارستان ها
••حمایت از تهیه دستورالعملها و پروتکلهاي اجرایي درزمینة اخلاق پزشکي

••توسعه فرایند اجرایي اخلاق پزشکي در ساختار فوق و پایش و ارزیابي فعالیت ها
••بهره گیري از نتایج هدف کلان شماره 6 و کاربردي کردن آن در طول برنامه راهبردي

2- حمایت از کاربردي کردن اخلاق پزش��کي در پژوهش��هاي علوم پزشکي کشور در طي سالهاي اول و 
دوم برنامه راهبردي )4۰%( و توس��عه کاربردي کردن اخلاق پزش��کي تا پایان برنامه راهبردي )1۰۰%( با 

توجه به هدف کلان شماره 2
3- حمایت از کاربردي کردن اخلاق پزشکي در آموزش پزشکي کشور در طي سالهاي اول و دوم )%4۰( 

و توسعه کاربردي کردن اخلاق پزشکي تا پایان برنامه )1۰۰%( با توجه به هدف کلان شماره 2
4- ترویج کاربردي کردن اخلاق پزش��کي در نظام مدیریتي و عملیاتي بهداش��ت و درمان کش��ور در طي 
سالهاي اول و دوم برنامه راهبردي )4۰%( و توسعه نظام مدیریتي و عملیاتي تا پایان برنامه راهبردي %1۰۰ 

با توجه به هدف 5
5- حمایت از کاربردي کردن اخلاق پزش��کي در ارتقاي بخش غیردولتي درزمینة اخلاق پزش��کي در طي 
س��الهاي اول و دوم برنامه راهبردي )4۰%( و توس��عه اخلاق پزشکي در سازمانهاي غیردولتي بهداشت و 

درماني تا پایان برنامه راهبري )1۰۰( با توجه به هدف 4
6- حمایت از کاربردي کردن اخلاق پزش��کي با توجه به اثرات عملکردي ذینفع هاي اصلي و عمومي در 

اخلاق پزشکي طي سالهاي برنامه سوم با توجه به هدف کلان شماره 4

هدف چهارم: توسعه ارتباطات داخلي و بین المللي درزمینة اخاق پزشکي
ایجاد سیس��تم ارتباطي با پژوهشگران و مراکز پژوهشي - آموزشي مرتبط با اخلاق پزشکي طي 	 

مدت 2 سال
ایجاد سیستم ارتباطي با سیاست گذاران و برنامه ریزان مرتبط بااخلاق پزشکي طي مدت 2 سال	 
ایجاد سیستم ارتباطي با عموم مردم و )سایر ذینفع ها( مرتبط بااخلاق پزشکي طي مدت 2 سال	 
ایجاد سیستم ارتباطي با مراکز علمي پژوهشي خارجي	 

1- ایجاد بانک اطلاعاتي از پژوهش��گران و مراکز پژوهش��ي، آموزشي مرتبط بااخلاق پزشکي توسط دفتر 
مطالعات ظرف مدت 1 سال

2- ایجاد شبکه اخلاق پزشکي توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 2 سال 
3- تهیه سایت اینترنتي فعال توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 1 سال

4- تهیه فصلنامه تخصصي توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 1 سال
5- تهیه بروشورهاي اخلاق پزشکي توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 6 ماه

6- برگزاري همایش ها و میزگرد و سخنراني و... توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 1 سال
7- برگزاري برنامه هاي تخصصي رسانه اي توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 1 سال

8- اطلاع رسانی در مورد مرکز و شبکه اخلاق پزشکي توسط دفتر مطالعات در طول برنامه راهبردي
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9- برگزاري جلسات بحث و تبادل نظر توسط دفتر مطالعات در طول برنامه راهبردي
1۰- برگزاري برنامه هاي مش��ترک رسانه اي با سیاس��تگذاران و برنامه ریزان توسط دفتر مطالعات در طول 

برنامه راهبردي
11- ایجاد واحد روابط عمومي و بین المللي توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 1 سال

12- برگزاري برنامه رسانه اي عمومي در خصوص اخلاق پزشکي توسط دفتر مطالعات ظرف مدت 1 سال
13- ایجاد تفاهم نامه علمي با مراکز علمي - تحقیقاتي خارجي به ویژه مراکز اس��لامي توس��ط دفتر ظرف 

مدت 1 سال
14- انجام طرحهاي پژوهشي و آموزشي مشترک توسط دفتر ظرف مدت 1 سال

15- اخذ کمکهاي مالي )Grant( از مراکز تحقیقاتي خارجي توسط دفتر ظرف مدت 1 سال
16- برگزاري س��مینارهاي اخلاق پزشکي با حضور و دعوت محققان خارجي توسط دفتر ظرف مدت 1 

سال
17- دعوت از صاحبنظران اخلاق پزشکي خارجي توسط دفتر ظرف مدت 1 سال

هدف پنجم: استقرار نظام پايش و ارزشیابي درزمینة اخاق پزشکي
طراحي و استقرار سیستم هاي عملیاتي و اطلاعاتي )MIS( طي سال هاي اول و دوم برنامه راهبردي 	 

شامل کلیه سیستم هاي موردنیاز و به روز کردن آن طي سال هاي برنامه راهبردي

1- شناسایي سیستم هاي موردنیاز دفتر مطالعات با توجه به اهداف 1 و 2 و 3 و 4 و 6 و با عنایت به نقاط 
قوت و ضعف سیستم هاي موجود دفتر )دفتر - مشاور(

2- تهی��ه ضوابط طراح��ي تصمیم هاي عملیاتي از جهت یکپارچگي تصمیم ها، نتایج اجرایي سیس��تم ها و 
روشهاي پایش و ارزشیابي )دفتر - مشاور(

3- تهی��ه ضوابط طراحي سیس��تم اطلاعات��ي )MIS( از جهت نیازهاي اطلاعاتي مدیریتي، تصمیم س��ازي، 
ارتباطات سیستمي و... )دفتر - مشاور(

4- طراحي سیستم هاي عملیاتي و اطلاعاتي مناسب و تست سیستم )دفتر - مشاور(
5- اس��تقرار و تعبیه سیستم هاي عملیاتي و اطلاعاتي و اجراي سیستم با توجه به اثرات اجرایي سیستم در 

درون دفتر و ذینفع هاي اصلي )دفتر - مشاور(
6- آم��وزش کارکن��ان در ارتباط با اجراي سیس��تم هاي عملیاتي و اطلاعاتي و ی��ا به کارگیري متخصصان 

موردنیاز )دفتر مشاور(
7- بررسي نتایج حاصل از اجراي سیستم هاي عملیاتي و اطلاعاتي و انجام اصلاحات لازم در آن و به روز 

نگهداري تصمیم ها طي سالهاي برنامه راهبردي )دفتر(

هدف ششم: بازيابي میراث اخاق پزشکي ايراني و اسامي
شناس��ایي و معرفي افراد و الگوهاي اخلاقي جامعه پزش��کي در طي مدت برنامه راهبردي توسط 	 

دفتر مطالعات
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شناسایي و معرفي متون اخلاق پزشکي قدیم	 
1- شناسایي چهره هاي شاخص و مرتبط با اخلاق پزشکي و تهیه فهرست مشخصات آنها در مدت 1 سال 

توسط دفتر مطالعات
2- مستندس��ازي زندگینامه و ش��رح خدمات علمي چهره هاي ش��اخص فوق از طریق مصاحبه حضوري، 
تهیه فیلم، مصاحبه با ش��اگردان و دوس��تان ایش��ان و... حفظ و نگهداري شایسته از آن توسط دفتر حداقل 

سالي 4 نفر
3- انتش��ار مس��تندات فوق و آثار علمي مرتبط با اخلاق پزشکي چهره هاي شاخص فوق الذکر توسط دفتر 

مطالعات حداقل سالي یک اثر
4- تهیه بانک اطلاعاتي از آثار ایراني و اس��لامي درزمینة اخلاق پزش��کي طي مدت 2 س��ال توس��ط دفتر 

مطالعات
5- جمع آوري تمامي آثار موجود ایراني و اس��لامي درزمینة اخلاق پزش��کي طي مدت 5 سال توسط دفتر 

مطالعات
6- تصحیح و چاپ آثار گذش��تگان ایراني و اسلامي درزمینة اخلاق پزشکي حداقل سالي دو عنوان کتاب 

توسط دفتر مطالعات
7- حمایت مالي، اعتباري از تحقیقات درزمینة اس��تخراج مفاهیم اخلاق پزش��کي در آثار ایراني و اسلامي 

گذشته مرتبط با اخلاق پزشکي
8- گردآوري تحقیقات درزمینة اخلاق پزش��کي ش��امل کتاب، مقالات و... طي مدت 2 س��ال توسط دفتر 

مطالعات
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prehensive nationwide approach to implementation of principles of medical 
ethics in the country.  Development of the Medical Ethics Strategic Plan in 
2002)Appendix 6( can be considered as a prominent example of such en-
deavors. Establishment of the State Medical Ethics Network can be consid-
ered as another prominent advancement in the field of medical ethics. Most 
advancements mentioned in the present text were being pursued for more 
than one decade, and, approximately, one decade following development of 
this plan, establishment of the second medical ethics strategic plan was set as 
priority for a workgroup consisting of Education and Medical Ethics of Acad-
emy of Medical Science. Following various workshops and group discussions 
in Secretariat Office of the Supreme Council of Medical Ethics and Ethics and 
Education Department of the Academy of Medical Science and identification 
of strengths and weaknesses, opportunities, and challenges, the draft of the 
second medical ethics strategic plan was approved by the Supreme Council 
of Medical Ethics in a meeting attended by the honorable Minister of Health 
and Medical Education in June 2015.
With the main objective of priority setting and defining major goals and objec-
tives, a working group was set up, and, following 6 meetings at the secretariat 
office of Supreme Council Medical Ethics and Ethics and Education of State 
Academy of Medical Science, the Plan's draft finalized. Subsequently, this 
draft was and sent to medical universities and directors of different depart-
ments of the Ministry of Health and Medical Education all across the country 
in March of 2016 to seek their opinions, suggestion and proposals for any 
necessary amendments. 
In the end, I wish to appreciate contributions of all institutions and individu-
als who played a substantial role in development of this plan, specifically the 
Ethics and Education Department of the Academy of Medical Science, the 
Medical Ethics and History of Medicine Research Center, the Medical Ethics 
Department of Tehran University of Medical Science, and honorable members 
of the Supreme  Council of Medical Ethics at the Ministry of Health and Medi-
cal Education as the ultimate authority in revision and approval of the present 
document. I would like to pray that god may help us in full implementation 
of the objectives set in this fundamental document developed for our health 
system.

Bagher Larijani, M.D., F.A.C.E.
Deputy Minister of Medical Education

Deputy Chair, Supreme Council Medical Ethics
Acting Director, Medical Ethics and History of 

Medicine Research Center  
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different fields. These set of guidelines include: General and Specific Moral 
Codes of Research )Appendix 1(, Charter of Rights of the Patient )Appendix 
2(, Nursing Ethics Codes in Iran )Appendix 3(, Moral Guidelines in Research 
Publication (Appendix 4), and the Comprehensive Document of Pharmacy 
Ethics )Appendix 6(. 
Establishment of the Supreme Council of Medical Ethics in 2011 can be con-
sidered as another milestone in development of medical ethics in Iran which 
resulted in great achievements in terms of synchronization of different activi-
ties in the field. With its structure rearranged in 2015, the Supreme Council 
is currently considered as the highest authority in the country and plays a 
detrimental role in supervision and synchronization of different medical ethics 
activities in Iran. 
The Supreme Council of Medical Ethics also holds the responsibility of lead-
ership and coordination of all related activities at a ministerial level. These 
activities include development of new policies, leadership, and supervisory 
administrative tasks. This Council regulates all medical ethics activities na-
tionwide and is considered the ultimate authority in decision-making in such 
matters in Iran. 
The medical ethics councils of medical universities are also established ac-
cording to objectives and guidelines of the Council. It is noteworthy, moreover, 
that the Secretariat Office of the Council is located at the Medical Ethics and 
History of Medicine Research Center of Tehran University of Medical Science.
Following establishment of the Supreme Council of Medical Ethics, all univer-
sities were duly informed and provided with clear instruction for establishment 
of their own medical ethics councils. Consequently, medical universities all 
across the country were required to take all necessary actions for establish-
ment of university medical ethics councils according to their potentials and ca-
pacities. Today, university medical ethics councils are considered as medium 
institutions which convey policies of the Supreme Medical Ethics Councils and 
reflect viewpoints and concerns of medical school on behalf of Ministry of Sci-
ence, Research and Technology. 
Duties and responsibilities of the Councils also include development of macro-
level policies and design and implementation of guidelines and strategic plans 
in universities. These strategic plans are designed and implemented based on 
the endorsed frameworks and institutionalization principles of medical ethics. 
Design and implementation of strategies for development of medical ethics 
education and research and supervising activities of research ethics commit-
tees and hospital ethics committees in affiliated centers are amongst other 
responsibilities of the Council.         
It can be asserted that one of the main objectives of all activities related to 
medical ethics during the past few years has been establishment of a com-
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articles on various aspects of national public health. 
The idea of establishment of Medical Ethics Research Center was first con-
ceived in 1994, and, following endorsement by Supreme Education Develop-
ment Council, the Center officially commenced its activities. Since its estab-
lishment, scholars of the centre have published several books on different 
aspects of medical ethics and produced invaluable resources for the pub-
lic. Publication of more than 30 books on the subject of medical ethics and 
foundation of the “Medicine and Edification Journal” are amongst invaluable 
achievements of this center in its short period of establishment.
In 2001, following presentation of the proposal of foundation of "Medical Eth-
ics Network" to the Ministry of Science, Research & Technology, it was pri-
marily accepted and it was decided that the details should be evaluated and 
approved by independent experts in the field. Consequently, a committee of 
expert medical ethics professionals consisted of interested people and del-
egates of governmental organizations such as Iranian Medical Council and 
Forensic Medicine Organization were invited to contribute. As a result, the first 
Iranian Medical Ethics Action Plan was developed during two rounds of three 
days’ workshops in Tabriz and Mashhad in 2002. 
It would be feasible to envisage that development of this plan will lead to 
acceleration of all activities in the field of medical ethics in the country. Es-
tablishment of several medical ethics research centers at medical schools all 
across the country including Tehran University of Medical Science, foundation 
of a designated library containing medical ethics and history of medicine re-
sources, and compilation of various books in this field including the "Physician 
& Moral Concerns" are some examples of remarkable attainments of national 
implementation of this plan in Iran. 
In the field of medical ethics education, beside development of medical ethics 
courses and foundation of ethics departments and training workshops de-
signed for different audiences, post-graduate programs such as Master’s pro-
grams, PhD courses, and sabbatical programs were established to provide 
the opportunity of continuing education for interested students and research-
ers interested in the field. 
Undertaking revisions and amendments to the content of the medical eth-
ics courses of medical students’ internship program can be considered as 
another prominent achievement of this plan. The curricula of medical ethics 
were extensively revised and the contents were updated based on the latest 
findings and progresses in the field. It should be mentioned, however, that this 
could not be achieved without relentless endeavors of the faculty members 
and researchers working in this field.  
With the primary objective of implementation of principles of medical ethics 
in medical research and practice, several guidelines have been developed in 
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 Introduction 
Medical ethics, an interdisciplinary approach composed of various disciplines 
such as medicine, ethics, theology, philosophy, law, and social science, is a 
principle-based approach aiming at assisting health professionals in moral 
decision-making in challenging situations and dilemmas they are inevitably 
exposed to in everyday practice.
In Iran, medical ethics is a fundamental component of medical education which 
aims to ensure provision of optimal health services for all citizens, thereby se-
curing public health security and bolstering confidence in the national health-
provision system. Therefore, in our country, boundaries of medical ethics 
extend beyond the conventional approaches which are traditionally confined 
to patient-physician interactions. Moreover, importance of medical ethics is 
highlighted in several national laws and legislations such as the Constitution, 
Comprehensive Scientific and Health Plans of the Country, and general health 
policies dictated by His Holiness the Supreme Leader.
Considering recent remarkable scientific achievements in healthcare and 
medicine in Iran, institutionalization of medical ethics can be considered of 
great importance, not only for development of medicine and science, but also 
to ensure efficient utilization of limited financial, human and technological re-
sources through combating mismanagement, redundancy, and potential re-
search fraud in the country. 
Although history of medical ethics in Iran is not the primary focus of this docu-
ment, I wish to comment that based on solid historical evidence, medical eth-
ics is deep-rooted in the rich history in Iran. However, it was only in the recent 
three decades that modern medical ethics has been the focus of significant 
scientific and scholastic interest in the country; and, “modern medical ethics” 
can be considered a relatively new discipline in Iran. Despite its novelty, how-
ever, modern medical ethics has received considerable attention over the past 
several years as an academic discipline and there has been considerable 
growth in scientific productions in this field. 
Establishment of the "Medical Ethics Study and Research Center" through 
collaboration of the Parliament Deputy Office for Student, Cultural and Le-
gal Affairs and the Ministry of Health and Medical Education in 1993 can be 
considered a key milestone in history of Medical Ethics in the country. This 
research center has created great opportunities for students and scholars 
working in the field through holding national and international seminars, es-
tablishment of national guidelines, and publication of numerous books and 
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ethics plays as an absolutely fundamental role for establishment of national 
health systems, regulation of medical practice, and cultivation of interpersonal 
and interdisciplinary relationships.
Undoubtedly, institutionalization of medical ethics in different levels of medi-
cal education and administrative structure of health systems can be a daunt-
ing task and demands comprehensive planning and development of coher-
ent policies. In our country, fortunately, foundation of the Supreme Council 
of Medical Ethics and substantial contributions of renowned scholars in this 
field has provided a perfect platform for achievement of this goal. Moreover, 
comprehensive and clear strategic plan of the State Medical Ethics Project 
which is developed though relentless endeavors of scientists of the Supreme 
Council of Medical Ethics provides a clear national-scale action-plan for suc-
cessful implementation of an ethically-oriented health system in the country. 
Effective implementation of this comprehensive plan, however, necessitates 
a coordinated approach and effective synergism amongst medical universi-
ties all across the nation. Moreover, naturally, a robust administrative support 
designed based on national and regional demands can effectively bolster it.
In the end, I wish to acknowledge all endeavors of my colleagues in develop-
ment of this invaluable document and I have every hope that, god willing, it 
will lead to implementation of all medical ethics principles in different aspects 
of our national health system. 

 
Dr. Seyyed Hassan Hashemi,

Minister of Health and Medical Education
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 Preface 
Medicine and ethics have been inextricably interlinked since antiquity when 
humane virtues of trust, respect, and confidentiality emerged and flourished. 
Today, in our society, faithful adherence of medical practitioners to ethical prin-
ciples can also be attributed to rich Iranian heritage of respecting and ven-
erating principles of medical ethics. This precious heritage has been formed 
during millennia of teaching and practicing medicine in Iran through invaluable 
contributions of practitioners who pioneered in the development of medicine 
and medical ethics in the world for centuries during the medieval ages. 
Medical ethics should not be regarded as a marginal medical discipline or a 
set of preaching related to medical practice; it is rather a fundamental concept 
inclusive of all aspects of medical practice which both deals with rights of pa-
tients and forges cohesion amongst different health-related disciplines. More-
over, in the current era of medical practice, medical ethics is not exclusively 
confined to physicians; it also involves ongoing evaluation and amendment 
of related laws and legislations, design and implementation of guidelines, 
and, legalization or criminalization of emerging and novel health technologies. 
Therefore, considering such diversity and complexity, it is of great importance 
to consider all aspects of principles of medical ethics for its institutionalization 
and inclusion into different curricula.  
Medical ethics, being an interdisciplinary approach, provides a coherent 
framework for thorough analysis of medical education and conceptualization 
of other aspects of health provision. Moreover, its macro-level dimensions 
which deal with health systems provide a solid foundation for design and de-
velopment of national health strategies. It can even be asserted that in both 
national and international policy-making, the foundations of health systems 
should be formed according to principles of medical ethics. Therefore, medical 
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