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 يبر رو) والانس یواکیب( یستیز يو مطالعات هم ارز ینیپروتکل مطالعات بال یدستورالعمل بررس
  د پروانه از سازمان غذا و دارویتمد/ثبت یمتقاض يداروها

 
هاي علوم پزشکی و هاي کشوري مصوب براي انجام پژوهشاین دستورالعمل به عنوان سند تکمیلی سایر ضوابط و دستورالعمل

ي هاي کارآزمایی بـالینی و مطالعـات هـم ارزي زیسـتی کـه در حیطـه      سازي و تسهیل فرایند بررسی پروتکلر شفافبه منظو
ها ثبت داروهاي متقاضی ورود به بازار و یا  تمدید پروانه داروهاي گیرند و منظور از انجام آنوظایف سازمان غذا و دارو قرار می

  .باشد، تدوین گردیده استهاي دارویی میموجود در بازار دارویی کشور توسط شرکت
  

پـیش  (ي بالینی توسط شرکت دارویی به همراه ضمائم و مستندات لازم براسـاس راهنمـاي مربوطـه    پروتکل مطالعه - 1
 .گرددبه اداره کل داروي سازمان غذا و دارو تحویل می.....) گاهانه، فرم گزارش اطلاعات بیمار و آنویس فرم رضایت 

  
ع مستندات مندرج در بند یک به اداره نظارت بر مطالعات بالینی اداره کل دارو و طی مراحـل ارزیـابی و   پس از ارجا  - 2

ي مطالعات بالینی این اداره مطرح و پس از تایید اولیه و قبل از صـدور مجـوز   داوري علمی، موضوع پرونده در کمیته
)CTAClinical Trial Authorization (، از سـوي اداره کـل    ه همراه ضمائم مربوطهآخرین ویرایش پروتکل ب

 .گرددي اخلاق در پژوهش دانشگاه علوم پزشکی محل اجراي مطالعه ارسال میدارو به کمیته

هـاي طـرح شـده در ایـن جلسـات را  از      ي مطالعات بالینی اداره کل دارو در سازمان غذا و دارو، پروتکلکمیته :1تبصره 
 .دهدت محقق و نیز رعایت استانداردهاي اخلاق در پژوهش مورد ارزیابی قرار میهاي علمی، متدولوژي، صلاحیجنبه

ي مطالعات بالینی به منظور اخذ تاییدیه کمیته، تعداد دفعات لازم جهت ارزیابی یک پروتکل در جلسات کمیته :2تبصره
  .زمینه وجود ندارد کننده خواهد داشت و محدودیتی دراینبستگی به کیفیت پروتکل و نظرات داوران بررسی

از اداره کـل دارو توسـط مجریـان     CTAشروع مطالعات بالینی موضوع این دستورالعمل منوط به اخـذ مجـوز   : 3تبصره
ي بـالینی در هریـک از مراحـل    باشد و آغاز مطالعهمی) شرکت دارویی متقاضی و مجري اصلی کارآزمایی بالینی(مطالعه 

  .گرددتخلف پژوهشی محسوب می قبل از آن فاقد وجاهت قانونی است و
 

هاي موضوع این دستورالعمل را خارج از نوبت و در اولین ي اخلاق در پژوهش دانشگاه مربوطه بایستی پروتکلکمیته - 3
ي دانشگاه مطرح و مورد ارزیابی قرار داده و مصوبه مربوطه را همراه با یک نسخه از پروتکل و ضمائم ي کمیتهجلسه

  .مطالعات بالینی اداره کل دارو ارسال نماید يمربوطه به کمیته
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شروع این مطالعه فقط  "کمیته اخلاق دانشگاه پس از بررسی و تائید ملاحظات اخلاقی کارآزمایی، باید عبارت  :1تبصره 
 .را در ذیل تصویب نامه خود درج نماید "اداره کل دارو مجاز می باشد) CTA(پس از اخذ مجوز 

شـده در پروتکـل،   ي مطالعات بالینی اداره کل دارو نسبت به نتایج و تغییرات اعمـال در صورت اعتراض کمیته :2تبصره 
هاي زیست پزشکی به موضوع رسیدگی ي کمیته ملی اخلاق در پژوهشي اخلاق دانشگاهی، دبیرخانهطی ارزیابی کمیته

-رئیس کمیته، موضوع در جلسه کمیته ملی مطـرح و تصـمیم  و نظر نهایی را اعلام و یا در صورت لزوم و بنا به صلاحدید 

  . شودگیري می
هاي اخلاق در پژوهش جهت مطالعات دارویی، باید به صورت شفاف ذکر شود در مصوبات صادره توسط کمیته :3تبصره 

ي مطالعات وسط کمیتهباشد که تکه تنها مطالعاتی براي ثبت دارو یا سایر موارد توسط سازمان غذا و دارو مورد تایید می
  .هاي اخلاق ارجاع شده باشدبالینی اداره کل داروي سازمان غذا و دارو به کمیته

  
مجري مطالعه بایستی پس از اخذ تاییدیه کمیته اخلاق  نسبت به ثبت پروتکل در سامانه مرکز ثبت کارآزمایی هاي  - 4

 .کت دارویی متقاضی به اداره کل دارو اعلام نمایداقدام و شماره ثبت مربوطه را از طریق شر (www.irct.ir)بالینی

 
و مطابقت مندرجات ثبت شده با پروتکل مصوب نهایی و نیز IRCTاداره کل دارو بایستی پس از دریافت شماره ثبت  - 5

تکمیل تمامی مدارك مورد نیاز  از سوي شرکت متقاضی، براساس ضوابط جاري نسبت به صدور مجوز شروع مطالعه 
)CTA (نماید اقدام. 

ي کمیتـه ملـی اخـلاق در    اداره کل دارو یک نسخه از پروتکل نهایی مصوب را به همراه مجوز صادره به دبیرخانه: تبصره
  .هاي زیست پزشکی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ارسال خواهد کردپژوهش

 
نهایی و مجوز اداره کل دارو براي پس از وصول پروتکل  دو هفتهکمیته ملی اخلاق در پژوهش بایستی حداکثر ظرف  -6

 .هریک از مطالعات موضوع این دستورالعمل یک نفر ناظر اخلاقی واجد شرایط تعیین و به اداره کل دارو معرفی نماید

  
سـت  یز يهـا اخـلاق در پـژوهش   یته ملیکم ين جلسهیدر هفتم تبصره، 7و  بند 6ن دستورالعمل در یا

 .دیب گردیتصو 2/4/1394مورخ  یپزشک

  


