
 دستورالعمل ملی انجام پژوھش ھای زيست پزشکی با ھزينه ی دريافت شده از شرکت کنندگان/ بيماران

 توضيحات

ھای علوم پزشکی و به ھای کشوری مصوب، برای انجام پژوھشاين دستورالعمل به عنوان سند تکميلی ساير ضوابط و دستورالعمل
ھای اخلاق در ھای پژوھشی در کميتهنامه سازی و تسھيل فرايند انجام مطالعات بالينی و بررسی و تصويب طرح منظور شفاف

 ھای زيست پزشکی تدوين گرديده است.پژوھش

-ھای بالينی، پژوھشگر، شرکت دارويی و يا نھاد مسئول پرداخت ھزينهالمللی درخصوص اجرای کارآزمايیبراساس اسناد ملی و بين
ھای تشخيصی و يا درمانی مربوط به ی ھزينهای پژوھش که در ابتدا در پروپوزال مطالعه تعيين شده است، موظف به تامين کليهھ

باشد. اما با توجه شرکت فرد در مطالعه و جبران عوارض ياحوادث نامطلوب قابل انتساب به پژوھش، در حين و پس از مطالعه می
-ھايی که با پرداخت ھزينه توسط خود شرکت کننده/ بيمار انجام میای پژوھشی از قبيل پژوھشھبه وضعيت خاص برخی از زمينه

به طورھمزمان در اجرای آن مطالعه  ھا فقط در شرايطی امکانپذير خواھد بود که کليه شروط زير شود، اجرای اينگونه پژوھش
  صادق باشد:

  ھای طرح از ساير منابع مقدور نباشد.که امکان تامين ھزينه تواند انجام شودھا فقط در شرايطی میاينگونه طرح-١

پذير خواھد بود. انجام اين پژوھش ھا در مراکز خصوصی يا امکان درمانی دولتی  -ھا فقط در مراکز آموزشیانجام اينگونه طرح-٢
  مراکز انتفاعی وابسته به دولت ممنوع است.

ی ملی اخلاق در پژوھش و يا بازوی اجرايی آن (موسسه ملی توسعه تحقيقات تهھا فقط توسط کميتصويب اخلاقی اينگونه طرح-٣
  باشد.شود و اجرای طرح تنھا با دريافت کد اختصاصی صادرشده از طرف اين کميته مجاز مینيماد) انجام می -علوم پزشکی

  پذير است.انتھايی بيماری امکان العلاج، لاعلاج و يا در مراحلھای صعبھا فقط درخصوص بيماریاجرای اينگونه طرح-٤

-ھای مستقيم انجام طرح باشد. اين ھزينه شامل تامين ھزينهی تامين ھزينهمبلغ دريافت شده از شرکت کننده/ بيمار بايد در محدوده-٥
سازی ط به آمادهھای زيرساختی و سرمايه گذاری از جمله ھزينه ھای مربونفعان و نيز ھزينهھای پرسنلی پژوھشگران و يا ساير ذی

  شود.فضا و محل مطالعه نمی

تصويب  ١٠/١٢/١٣٩٥ھای زيست پزشکی مورخ ی کميته ملی اخلاق در پژوھشبند، در سيزدھمين جلسه ٥اين دستورالعمل در 
  .گرديد

  


