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  معاونت تحقیقات و فناوري

  IR.NREC.013.1395.11 شماره:

  

  شدهافت يدر ينهيهز با يپزشکست يز يهاانجام پژوهش يملدستورالعمل 

  )funded clinical trials Patient( مارانياز شرکت کنندگان/ ب 

  هـا انجـام پـژوهش    بـرا  ،مصـوب   کشور  هار ضوابط و دستورالعمليسا يلين دستورالعمل به عنوان سند تکميا
  هـا نامـه ب طـرح يو تصـو  يبررس ـو  ينيانجـام مطالعـات بـال   ند يل فرايهو تس  سازو به منظور شفاف يعلوم پزشک
   ده است.ين گرديتدو يست پزشکيز  هااخلاق در پژوهش  هاتهيدر کم يپژوهش

ا نهـاد مسـئول   ي ـو  يـي پژوهشگر، شـرکت دارو ، ينيبال  هاييکارآزما  درخصوص اجرا يالمللنيو ب يبراساس اسناد مل
و  يص ـيتشخ  هـا نهيهز  هيکلن ين شده است، موظف به تامييه در ابتدا در پروپوزال مطالعه تعپژوهش ک  هانهيپرداخت هز

ن و پـس از  يبـه پـژوهش، در ح ـ   حوادث نامطلوب قابل انتسـاب  ايعوارض  مربوط به شرکت فرد در مطالعه و جبران يا درماني
نـه توسـط   يکه با پرداخـت هز  ييهال پژوهشياز قب يپژوهش  هانهياز زم يت خاص برخيبا توجه به وضعاما  باشد.يه ممطالع

 ر ي ـز شـروط ه ي ـکلر خواهد بود که يامکانپذ يطيها فقط در شرانگونه پژوهشيا  شود، اجرايمار انجام ميخود شرکت کننده/ ب
  آن مطالعه صادق باشد:  در اجرا همزمانبه طور

 ر منابع مقدور نباشد.يطرح از سا  هانهين هزيامتواند انجام شود که امکان تيم يطيها فقط در شرانگونه طرحيا - ١

ن پـژوهش هـا در مراکـز    يانجام ا ر خواهد بود.يپذامکان  يدولت يدرمان - يها فقط در مراکز آموزشنگونه طرحيانجام ا - ٢
 وابسته به دولت ممنوع است.  يا مراکز انتفاعي يخصوص

 يآن (موسسـه مل ـ  يـي اجرا  ا بـازو ي ـاخلاق در پژوهش و  يمل  تهيها فقط توسط کمنگونه طرحيا يب اخلاقيتصو - ٣
صادرشـده از طـرف    يافت کد اختصاصيطرح تنها با در  شود و اجرايماد) انجام مين - يقات علوم پزشکيتوسعه تحق

 باشد.يته مجاز مين کميا

ر يپـذ امکـان   مـار يب ييا در مراحل انتهـا يو العلاج، لاعلاج صعب  ها ماريها فقط درخصوص بنگونه طرحيا  اجرا - ٤
 است.

نـه  ين هزي ـطرح باشد. ا م انجاميمستق  هانهين هزيتام  د در محدودهيمار بايافت شده از شرکت کننده/ بيمبلغ در - ٥
از جمله   اريه گذو سرما يرساختيزها  و نيز هزينهنفعان  ر ذيا سايپژوهشگران و  يپرسنل  هانهين هزيشامل تام

  شود.ينماز  فضا و محل مطالعه سمربوط به آماده  نه هايهز

مـورخ   يسـت پزشـک  يز يهـا اخلاق در پـژوهش  يته مليکم ين جلسهيهمدزيسبند، در  ۵ن دستورالعمل در يا
  د.يب گرديتصو ۱۰/۱۲/۱۳۹۵
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