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 تعاليبسمه 

 

 اعضاء محترم هیات علمی دانشگاه

 

 

 

 با سلام

معاون محترم تحقیقات و فناوری وزارت درخصوص انجام  29/04/1394مورخ  700/د/1702احتراما، متن نامه شماره 
)بیواکیووالانس( برروی داروهای متقاضی ثبت و یا تمدید پروانه از سازمان مطالعات بالینی و مطالعات هم ارزی زیستی 

 غذا و دارو به همراه فایل مصوب هفتمین جلسه کمیته ملی اخلاق در پژوهش خدمتتان ارسال می گردد:

ا درخصوص انجام مطالعات بالینی و مطالعات هم ارزی زیستی )بیواکیووالانس( برروی داروهای متقاضی ثبت و ی"
تمدید پروانه از سازمان غذا و دارو، رعایت استانداردها و اصول اخلاق در پژوهش همانند سایر مطالعات کارآزمایی بالینی 
بوه و اخذ مجوزهای لازم از کمیته مطالعات بالینی سازمان غذا و دارو، کمیته اخلاق در پژوهش های زیست پزشکی 

ای بالینی ایران ضروری می باشد. لذا با توجه به حساسیت موضوع و دانشگاهی و ثبت در سامانه ثبت کارآزمایی ه
الزامی بودن رعایت موارد مطروحه در دستورالعمل مصوب هفتمین جلسه کمیته ملی اخلاق در پژوهش با کد 

IR.NREC.007,1394,06  که به پیوست می باشد، خواهشمند است موارد جهت اجرا به اطلاع پژوهشگران و
هیات علمی دانشگاه ها، دانشکده ها، پژوهشگاه ها، مراکز تحقیقاتی، بیمارستان ها و سایر سازمان های اعضای محترم 

ذیربط ابلاغ گردد. انتظار می رود دانشگاه ها و موسسات علمی و پژوهشی کشور نسبت به برنامه ریزی و آموزش 
 "خلاق در پژوهش اقدامات لازم را مبذول دارند.مناسب و نظارت بر اجرای این دستورالعمل و سایر کدها و راهنماهای ا
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 يوالانس( بر رو یواکي)ب یستيز يو مطالعات هم ارز ینيپروتکل مطالعات بال یدستورالعمل بررس

 د پروانه از سازمان غذا و دارويثبت/تمد یمتقاض يداروها

 

هاي علوم پزشکي و هاي کشوري مصوب براي انجام پژوهشاين دستورالعمل به عنوان سند تکميلي ساير ضوابط و دستورالعمل

ي هاي کارآزماايي بااليني و ملالعاام هاز ارزي زيساتي کاه در  يلاه       سازي و تسهيل فرايند بررسي پروتکلر شفافبه منظو

ها ثبت داروهاي متقاضي ورود به بازار و يا  تمديد پروانه داروهااي  گيرند و منظور از انجام آنوظايف سازمان غذا و دارو قرار مي

 باشد، تدوين گرديده است.هاي دارويي ميموجود در بازار دارويي کشور توسط شرکت

 

ي باليني توسط شرکت دارويي به همراه ضمائز و مستندام لازم براساا  راهنمااي مربو اه شپايش     پروتکل ملالعه -1

 گردد.گاهانه، فرم گزارش ا لاعام بيمار و .....( به اداره کل داروي سازمان غذا و دارو تحويل ميآنويس فرم رضايت 

 

ع مستندام مندرج در بند يک به اداره نظارم بر ملالعام باليني اداره کل دارو و  ي مرا ال ارزياابي و   پس از ارجا  -2

ي ملالعام باليني اين اداره ملرح و پس از تاييد اوليه و قبل از صادور مجاوز   داوري علمي، موضوع پرونده در کميته

)ATCClinical Trial Authorization (، از ساوي اداره کال    ه همراه ضمائز مربو هآخرين ويرايش پروتکل ب

 گردد.ي اخلاق در پژوهش دانشگاه علوم پزشکي محل اجراي ملالعه ارسال ميدارو به کميته

هااي  ارح شاده در ايان جلساام را  از      ي ملالعام باليني اداره کل دارو در سازمان غذا و دارو، پروتکلکميته :1تبصره 

 دهد.ت محقق و نيز رعايت استانداردهاي اخلاق در پژوهش مورد ارزيابي قرار ميهاي علمي، متدولوژي، صلا يجنبه

ي ملالعام باليني به منظور اخذ تاييديه کميته، تعداد دفعام لازم جهت ارزيابي يک پروتکل در جلسام کميته :2تبصره

 زمينه وجود ندارد. کننده خواهد داشت و محدوديتي دراينبستگي به کيفيت پروتکل و نظرام داوران بررسي

از اداره کال دارو توساط مجرياان     CTAشروع ملالعام باليني موضوع اين دستورالعمل منوط به اخاذ مجاوز   : 3تبصره

ي بااليني در هرياک از مرا ال    باشد و آغاز ملالعاه ملالعه ششرکت دارويي متقاضي و مجري اصلي کارآزمايي باليني( مي

 گردد.تخلف پژوهشي محسوب مي قبل از آن فاقد وجاهت قانوني است و

 

هاي موضوع اين دستورالعمل را خارج از نوبت و در اولين ي اخلاق در پژوهش دانشگاه مربو ه بايستي پروتکلکميته -3

ي دانشگاه ملرح و مورد ارزيابي قرار داده و مصوبه مربو ه را همراه با يک نسخه از پروتکل و ضامائز  ي کميتهجلسه

 ملالعام باليني اداره کل دارو ارسال نمايد. يمربو ه به کميته

شروع اين ملالعه فقاط   "کميته اخلاق دانشگاه پس از بررسي و تائيد ملا ظام اخلاقي کارآزمايي، بايد عبارم  :1تبصره 

 يد.  در ذيل تصويب نامه خود درج نما را "( اداره کل دارو مجاز مي باشدCTAپس از اخذ مجوز ش
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شاده در پروتکال،   ي ملالعام باليني اداره کل دارو نسبت به نتايج و تغييرام اعمالدر صورم اعتراض کميته :2تبصره   

هاي زيست پزشکي به موضوع رسايدگي  ي کميته ملي اخلاق در پژوهشي اخلاق دانشگاهي، دبيرخانه ي ارزيابي کميته

-رئيس کميته، موضوع در جلسه کميته ملي ملارح و تصاميز  و نظر نهايي را اعلام و يا در صورم لزوم و بنا به صلا ديد 

 شود.  گيري مي

هاي اخلاق در پژوهش جهت ملالعام دارويي، بايد به صورم شفاف ذکر شاود  در مصوبام صادره توسط کميته :3تبصره 

ي ملالعاام  وسط کميتهباشد که تکه تنها ملالعاتي براي ثبت دارو يا ساير موارد توسط سازمان غذا و دارو مورد تاييد مي

 هاي اخلاق ارجاع شده باشد.باليني اداره کل داروي سازمان غذا و دارو به کميته

 

مجري ملالعه بايستي پس از اخذ تاييديه کميته اخلاق  نسبت به ثبت پروتکل در سامانه مرکز ثبت کارآزمايي هااي   -4

 کت دارويي متقاضي به اداره کل دارو اعلام نمايد.اقدام و شماره ثبت مربو ه را از  ريق شر (www.irct.ir)باليني

 

و ملابقت مندرجام ثبت شده با پروتکل مصوب نهايي و نياز  IRCTاداره کل دارو بايستي پس از دريافت شماره ثبت  -5

تکميل تمامي مدارک مورد نياز  از سوي شرکت متقاضي، براسا  ضوابط جاري نسبت به صدور مجوز شروع ملالعه 

 نمايد. ( اقدامCTAش

ي کميتاه ملاي اخالاق در    اداره کل دارو يک نسخه از پروتکل نهايي مصوب را به همراه مجوز صادره به دبيرخانهتبصره: 

 هاي زيست پزشکي وزارم بهداشت، درمان و آموزش پزشکي ارسال خواهد کرد.پژوهش

 

نهايي و مجوز اداره کل دارو براي پس از وصول پروتکل  دو هفتهکميته ملي اخلاق در پژوهش بايستي  داکثر ظرف  -6

 هريک از ملالعام موضوع اين دستورالعمل يک نفر ناظر اخلاقي واجد شرايط تعيين و به اداره کل دارو معرفي نمايد.

 

سلا   يز يهلا  اخلاق  در ژلاهوه    يته مليکم ين جلسهيدر هفتم تبصره، 7و  بند 6ن دستورالعمل در يا

 د.يب گرديتصو 2/4/1394مورخ  يژزشک
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