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 يو مطالعات هم ارز ينيپروتکل مطالعات بال يدستورالعمل بررس

د يثبت/تمد يمتقاض يداروها يوالانس( بر رو يواکي)ب يستيز

 پروانه از سازمان غذا و دارو

 

هاا  اين دستورالعمل به عنوان سند تکميلي ساير ضوابط و دستورالعمل

سااي  ر شفافها  علوم پزشکي و به منظوکشور  مصوب برا  انجام پژوهش

ها  کارآيمايي باليني و مطالعاا  ها  و تسهيل فرايند بررسي پروتکل

گيرناد و   وظايف سايمان غذا و دارو قرار مياري  ييستي که در حيطه

ها ثبت داروهاا  متااضاي ورود باه باايار و ياا  منظور اي انجام آن

هاا  تمديد پروانه داروها  موجود در بايار دارويي کشور توسط شارکت

 باشد، تدوين گرديده است.دارويي مي

 

  باليني توسط شرکت دارويي به هماراه ضاما   و پروتکل مطالعه -1

مستندا  لايم براساس راهنما  مربوطه )پايش ناويف فارم رضاايت 

مار و .....ب باه اداره کال آ گاهانه، فرم گازار  اطععاا  بي

 گردد.دارو  سايمان غذا و دارو تحويل مي

 

ع مستندا  مندرج در بند يک باه اداره نظاار  بار پف اي ارجا  -2

مطالعا  باليني اداره کل دارو و طي مراحال اريياابي و داور  

  مطالعاا  بااليني ايان اداره علمي، موضوع پرونده در کميتاه

 ATCClinical Trial(مطرح و پف اي تاييد اوليه و قبل اي صدور مجوي 

Authorization (، اي  ه همراه ضاما   مربوطاهآخرين ويرايش پروتکل ب

  اخعق در پاژوهش دانشاهاه علاوم سو  اداره کل دارو به کميته

 گردد.پزشکي محل اجرا  مطالعه ارسال مي

  مطالعا  باليني اداره کل دارو در سايمان غذا و کميته :1تبصره 

هاا  علماي، ها  طرح شده در اين جلسا  را  اي جنباهدارو، پروتکل

ت محاق و نيز رعايت استانداردها  اخعق در پاژوهش متدولوژ ، صعحي

 دهد.مورد ارييابي قرار مي

تعداد دفعاا  لايم جهات اريياابي ياک پروتکال در جلساا   :2تبصره

  مطالعا  باليني به منظور اخذ تاييديه کميته، بساتهي باه کميته

کننده خواهد داشت و محدوديتي کيفيت پروتکل و نظرا  داوران بررسي

 يمينه وجود ندارد. دراين

شروع مطالعا  باليني موضوع اين دستورالعمل منوط به اخذ : 3تبصره

اي اداره کل دارو توسط مجريان مطالعه )شارکت داروياي  CTAمجوي 

  باشد و آغااي مطالعاهمتااضي و مجر  اصلي کارآيمايي بالينيب مي
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 باليني در هريک اي مراحل قبل اي آن فاقد وجاهات قاانوني اسات و

 گردد.تخلف پژوهشي محسوب مي

 

هاا    اخعق در پژوهش دانشاهاه مربوطاه بايساتي پروتکالکميته -3

  موضوع اين دستورالعمل را خاارج اي نوبات و در اولاين جلساه

  دانشهاه مطارح و ماورد اريياابي قارار داده و مصاوبه کميته

مربوطه را همراه با يک نسخه اي پروتکل و ضاما   مربوطاه باه 

 مطالعا  باليني اداره کل دارو ارسال نمايد.  کميته

کميته اخعق دانشهاه پف اي بررسي و تا يد معحظا  اخعقي  :1تبصره 

کارآيمايي، بايد عبار  " شروع اين مطالعه فاط پف اي اخاذ مجاوي 

(CTA ب اداره کل دارو مجاي مي باشد" را در ذيل تصويب نامه خاود

 درج نمايد.

  مطالعا  باليني اداره کال دارو در صور  اعتراض کميته :2تبصره 

شاده در پروتکال، طاي اريياابي نسبت به نتايج و تغييارا  اعماال

هاا    کميته ملي اخعق در پاژوهش  اخعق دانشهاهي، دبيرخانهکميته

ييست پزشکي به موضوع رسيدگي و نظر نهايي را اععم و يا در صاور  

ر يف کميته، موضاوع در جلساه کميتاه ملاي لزوم و بنا به صعحديد 

 شود. گير  ميمطرح و تصمي 

هاا  اخاعق در پاژوهش جهات در مصوبا  صادره توسط کميته :3تبصره 

مطالعا  دارويي، بايد به صور  شفاف ذکر شود که تنهاا مطالعااتي 

برا  ثبت دارو يا ساير ماوارد توساط ساايمان غاذا و دارو ماورد 

  مطالعاا  بااليني اداره کال دارو  وسط کميتهباشد که تتاييد مي

 ها  اخعق ارجاع شده باشد.سايمان غذا و دارو به کميته

 

مجر  مطالعه بايستي پف اي اخذ تاييديه کميته اخعق  نسبت باه  -4

ثبااات پروتکااال در ساااامانه مرکاااز ثبااات کارآيماااايي هاااا  

کت اقدام و شماره ثبت مربوطه را اي طرياق شار (www.irct.ir)باليني

 دارويي متااضي به اداره کل دارو اععم نمايد.

 

و مطاباات IRCTاداره کل دارو بايستي پف اي دريافت شماره ثبات  -5

مندرجا  ثبت شده با پروتکل مصوب نهايي و نياز تکميال تماامي 

مدارک مورد نياي  اي سو  شرکت متااضي، براسااس ضاوابط جاار  

 نمايد. ب اقدامCTAنسبت به صدور مجوي شروع مطالعه )

اداره کل دارو يک نساخه اي پروتکال نهاايي مصاوب را باه تبصره: 

هاا    کميته ملاي اخاعق در پاژوهشهمراه مجوي صادره به دبيرخانه

ييست پزشکي ويار  بهداشت، درمان و آماوي  پزشاکي ارساال خواهاد 

 کرد.
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پاف اي  دو هفتاهکميته ملي اخعق در پژوهش بايستي حداکثر ظرف  -6

نهاايي و مجاوي اداره کال دارو بارا  هرياک اي وصول پروتکال 

مطالعا  موضوع اين دستورالعمل يک نفر ناظر اخعقي واجد شرايط 

 تعيين و به اداره کل دارو معرفي نمايد.

 

تهه يکم ين جلسهيدر هفتم تبصره، 7و  بند 6ن دستورالعمل در يا

 د.يب گرديتصو 2/4/1334مورخ  يست پزشکيز يهااخلاق در پژوهش يمل

 


