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 بسمه تعالي 
 

 ... يدرمان يو خدمات بهداشت يدانشگاه علوم پزشک يقات و فناورين محترم تحقيمعاون

 رانيتو پاستور ايانست يقات و فناوريمعاون محترم تحق 

 ييد رجايقلب شه ي، درمانيقاتي، تحقيمرکز آموزش يمعاون محترم پژوهش 

 طب انتقال خون يو پژوهش يشآموز يموسسه عال يو پژوهش يقائم مقام و معاون آموزش 

 کل کشور يجهاد دانشگاه يقات و فناوريمعاون محترم تحق 

 يدانشگاه آزاد اسلام يمعاون محترم علوم پزشک

 

 سلام عليکم

)پيوست( در خصوص برررسي پروتکل مطالعات  IR.NRC.EC.007.1394.06دستورالعمل شماره  "احتراماً با استناد به    

 داروهای متقاضي ثبت/تمديد پروانه از سازمان غذاا و دارو  ارزي زيستي )بيواکي والانسي( برر روي  ات همباليني و مطالع

 به استحضار مي رساند:

و همچنري    هاي باليني بر روي داروهاي متقاضي ثبت و ورود به بازار داروئي کشور، داروهاي خارج از فهرسرت انجام کارآزمائي

 از Clinical Trial Authorization  (CTA)انجرام مطالعره  زي مستلزم اخر  مجروز   مطالعات باليني بي  المللي چندمرک

باشند. در چني  مطالعاتي متقاضي )شرکت داروئي، مرکز تحقيقاتي و يرا محقرا ایرلي مطالعره     سازمان غ ا و داروي ايران مي

هاي براليني در  راهنماي انجام کارآزماييرا بر اساس  به همراه ضمائم و مستندات لازمحسب مورد( بايد پروتکل مطالعه باليني 

دارو و مواد تحت  اداره کل امور ( مستقيما به www.fda.gov.ir)قابل دسترسي از طريا تارنماي آن سازمان به آدرس ايران

 .نمايدکنترل آن سازمان ارائه 

ههي  لميههمت ولهژي، ص ت تهمحقق و نهه  ي يقه   لي ههق     جنبه  ضررمائم از پر  از طري مراحررل ارزيرابي و داوري پروتکرل و     

توسط متخصصي  باليني و متدولوژيست ذيربط، موضوع پرونرده در کميتره مطالعرات براليني     اسلييژا دهي  اخمق د  پژيهش 

ثبت اطلاعات بيمار،  اداره کل دارو مطرح و در یورت تاييد پروتکل، آخري  ويرايش پروتکل به همراه ضمائم مربوطه شامل فرم

ي اخلاق در پژوهش کميته دارو و مواد تحت کنترل به هاي مربوطه توسط اداره کل اموررضايت آگاهانه و  ساير پرسشنامه فرم

 شود.هاي محل اجراي مطالعه ارسال ميدانشگاه/ دانشگاه

 هاي اخلاق ذيربط عبارتند از:در اي  راستا وظايف کميته

عهده خواهد سؤوليت بررسي پروتکل دريافتي از اداره کل دارو را خارج از نوبت و در اولي  جلسه کميته بهي اخلاق م. کميته1

دارو و مرواد   داشت و در یورت تصويب پروتکل و یدور مصوبه اخلاق، مراتب در قالب مکاتبه اداري به  اطرلاع اداره کرل امرور   

 تحت کنترل رسانيده خواهد شد.

http://www.fda.gov.ir/
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هاي اخلاق در پژوهش تصويب کننده طرح، به انضمام مکاتبه يادشده يک نسرخه از مصروبه بره    کميته/. ضروري است کميته 2

، فرم رضايت آگاهانه و ساير ضمائم مربوطه( را )علاوه بر مجري طرح( به اداره کل دارو نيز )پروتکل همراه مستندات تاييد شده

 ارسال نمايد.

ژ ومحظيت اخمقم کي آزوي مت بي ژ لبي ت " شريع ا ن وطي،ع  فنط پس از اخه   . کيقل  اخمق دايشگيه پس از بر سم ي تيئق3

 ( ادا ه کل دا ي وجيز وم بيشژ"  ا د  ذ ل تص  ب ييو  خ د د ج ييي ژ.CTAوج ز )

فقط در یورت ارجاع رسمي از سروي اداره کرل  امرور دارو و مرواد تحرت       و ض ع ا ن دسل  ا،عيل. پروتکل مطالعات باليني 4

اهند بود و پ يرش پروتکل توسرط کميتره اخرلاق از    رل سازمان غ ا و دارو قابل پ يرش و مطرح شدن در کميته اخلاق خوکنت

 سوي متقاضي موضوعيت ندارد.

توسط اداره کل دارو منوط به دريافت مصوبه کميته اخرلاق بره همرراه مسرتندات مرورد       CTAلازم به ذکر است یدور مجوز 

هراي  بر اساس راهنماي انجام کارآزمرايي هاي اخلاق تاييد کننده طرح  و تکميل مدارک مورد نياز کميته/تاييد، از جانب کميته

 باشد.  باليني در ايران مي

و سسه  پژيهشهم(    /ر ين وطي،ع  )شرکق دا ي م ولنيضهم شريع وطي،عيت بي،قنم و ض ع ا ن دسل  ا،عيل ت سط وجهمچني  

 گردد.فيقژ يجيهق قيي يم اسق ي تخمف پژيهشم و س ب ومدا ي  از س   ادا ه کل CTAقبل از اخ  وج ز 

هراي مربوطره نيرز در مرورد پروتکرل هراي       صرهو تب IR.NRC.EC.007.1394.06بديهي است ساير بندهاي دستورالعمل 

 مطالعات باليني ارجاع شده از طرف سازمان غ ا و دارو لازم الاجرا مي باشند.

تب به نحو مقتضي جهت اطلاع و اجرا، به کليه پژوهشگران و افرراد ذينعرا اعرلام    خواهشمند است دستور فرماييد مرا

 گردد.شود. پيشاپيش از حس  توجه و همکاري جنابعالي سپاسگزاري مي

 


