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 يبالين يته اخلاق در ارزيابياخذ مصوبه کم دستورالعمل

 يوسايل پزشک 
 

 

 

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

اداره ي وظهاي   که در حيطهه است  يل پزشکيوساهاي کارآزمايي باليني سازي و تسهيل فرايند بررسي پروتکلبه منظور شفاف

 يده است.د، تدوين گرگيرندقرار مي يزات پزشکيکل تجه

 

دستورالعمل اخذ مجوز  3و ضمائم مربوطه مطابق با بند  ينيبال يابيه مدارک و مستندات لازم جهت اخذ مجوز ارزيکل -1

  گردد.يمل يزات تحويبه اداره کل تجه ينيبال يابينده ارزيتوسط نما ينيبال يابيارز

 

 ينيبال يابيدر کارگروه ارز ياسناد و و داور يو بررس يزات پزشکيبه اداره کل تجه1پس از ارجاع مستندات مندرج در بند  22

ته اخلاق درپژوهش دانشگاه علوم ياداره کل به کم يبه همراه ضمائم مربوطه از سو يشنهاديش طرح پيراين وياداره کل، آخر

 د.شويارسال م مطالعه يمحل اجرا يپزشک

 ينيبال يو فاکتورها يابيرا به لحاظ نوع ارز يشنهادي، طرح پيزات پزشکياداره کل تجه ينيبال يابيکارگروه ارز : 1تبصره 

 دهد.يقرار م يمورد بررس يله پزشکيسو عملکرد  و ييو کارآ يد اثربخشيمو

ه يدييبه منظور اخذ تا ينيبال يابيکارگروه ارز در جلسات يشنهاديک طرح پي يابيتعداد دفعات لازم جهت ارز: 2تبصره

 نه وجود ندارد.ين زميا در يتيو محدود خواهد داشت ياز جهت بررسيت طرح و ارائه اسناد مورد نيفيبه ک يکارگروه، بستگ

ن ياولرا خارج از نوبت و در ن دستورالعمليموضوع ا يشنهاديپ يهاد طرحيوطه بابته اخلاق در پژوهش دانشگاه مريکم 2.

اداره کل  ينيبال يابيکارگروه ارز يمربوطه را برا يهاهيدييقرارداده و تا يابيمورد ارزدانشگاه مطرح و  يتهيکم يجلسه
 باشد.يم يک ماهته اخلاق حداکثر يکم ييد. مدت زمان پاسخگويارسال نما يزات پزشکيتجه

صرفا" منوط  يابيد عبارت "شروع  ارزي، باييکارآزما ياخلاقد ملاحظات ييو تأ يته اخلاق دانشگاه پس از بررسيکم :1تبصره 

 .ديمصوبه خود درج نمال يذ باشد" را دريم (CEA) يزات پزشکياداره کل تجه ينيبال يابيبه اخذ مجوز ارز

 تهيکم موضوع در يبررس يط يشنهاديرات اعمال شده در طرح پييج و تغيدرصورت اعتراض اداره کل نسبت به نتا :2 تبصره

ا يرا اعلام و  ييو نظر نها يدگيبه موضوع رس يست پزشکيز يهااخلاق در پژوهش يته مليکم يرخانهي، دبياخلاق دانشگاه
 شود.يم يريگميمطرح و تصم يته مليکم اخلاق، موضوع درجلسه يته مليس کميئد ريدرصورت لزوم و بنا به صلاحد
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د ذکر شود ي، صراحتا" بايل پزشکيوسا ينيبال يابياخلاق در پژوهش جهت ارز يهاتهيدرمصوبات صادره توسط کم :.تبصره

، ته اخلاق ارجاع شده باشديبه کم يزات پزشکيتوسط اداره کل تجهکه  يل پزشکيوسا ينيبال يابيکه صرفا" درخواست ارز
 باشند. يم يقابل بررس

 

ته اخلاق نسبت به ثبت يه کميدييپس از اخذ تأ ديطرح با يباشد، مجر ينياز نوع مطالعه بال ينيبال يابيکه ارزيدر صورت 42

( اقدام و شماره ثبت مربوطه را به اداره کل اعلام WWW.irct.ir) ينيبال يهاييدر سامانه مرکز ثبت کارآزما يدشنهايطرح پ
 د.ينما

ا شماره يمشمول مصوبه اخلاق و  يهايابيارز يته اخلاق برايکم مصوبه افتيپس از در يزات پزشکياداره کل تجه :1تبصره 

ز يو ن ييمصوب نها يشنهاديو مطابقت مندرجات ثبت شده با طرح پ ينياز نوع مطالعه بال ينيبال يابيارز يبرا IRCTثبت 
 ينيمطالعه بالنسبت به صدور مجوز شروع  ي، براساس ضوابط جاريشرکت متقاض ياز از سويمدارک مورد ن يل تماميتکم
 .دينمايماقدام 

 يرخانهيبه همراه مجوز صادره به دبمصوب را  يينها يشنهاديک نسخه از طرح پي يزات پزشکياداره کل تجه :2تبصره

 .ارسال خواهد کرد يان وآموزش پزشکدرم وزارت بهداشت، يست پزشکيز يهااخلاق درپژوهش يته مليکم
 

زات يز اداره کل تجهو مجو يينها يشنهاديپس از وصول طرح پ دو هفتهحداکثر ظرف  ديپژوهش با اخلاق در يته مليکم 52

 د.ينما يزات معرفين و به اداره کل تجهييط تعيواجد شرا يک نفر ناظر اخلاقين دستورالعمل، يموضوع ا يهايابيارز يبرا

از اداره کل  ينيبال يابيخذ مجوز انجام ارزمراحل فوق و ا يمنوط به ط يشنهاديبراساس طرح پ ينيبال يابيشروع انجام ارز 62

 ياست وتخل  پژوهش ين خصوص فاقد وجاهت قانونين صورت هرگونه اقدام در اير ايباشد و در غيم يزات پزشکيتجه
 گردد. يمحسوب م

 

 

 

در يا ستورالعمل  د د 6ن  هدر  تبصره، 7و  بن سهيمشانزد جل ش يته مليکم ين  ه لاق در پژو کيز يهااخ ش ت پز  يس

خ مو 20/1/1ر .  د)يب گرديتصو 18
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