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معاونين محترم تحقيقات و فناوري دانشگاه علوم پزشکي و خدمات بهداشتي درماني ...

 معاون محترم تحقيقات و فناوري انستيتو پاستور ايران

 معاون محترم پژوهشي مرکز آموزشي، تحقيقاتي، درماني قلب شهيد رجايي

 قائم مقام و معاون آموزشي و پژوهشي موسسه عالي آموزشي و پژوهشي طب انتقال خون

 معاون محترم تحقيقات و فناوري جهاد دانشگاهي کل کشور

معاون محترم علوم پزشکي دانشگاه آزاد اسلامي

با سلام

   احتراماً همانگونه که مستحضرید و با استناد به بند ۵-۱ "دستورالعمل نحوه تشکیل، روش کار و شرح وظایف 

کارگروه/کمیتههای اخلاق در پژوهش" انجام کارآزمائیهای بالینی بر روی داروهای متقاضی ثبت و ورود به بازار داروئی کشور، 

 (CTA) داروهای خارج از فهرست و همچنین مطالعات بالینی بین المللی چندمرکزی مستلزم اخذ مجوز انجام مطالعه

Clinical Trial Authorization از سازمان غذا و داروی ایران میباشند. در چنین مطالعاتی متقاضی (شرکت داروئی، 

مرکز تحقیقاتی و یا محقق اصلی مطالعه حسب مورد) باید پروتکل مطالعه بالینی به همراه ضمائم و مستندات لازم را بر اساس 

 (www.fda.gov.ir قابل دسترسی از طریق تارنمای آن سازمان به آدرس) راهنمای انجام کارآزماییهای بالینی در ایران

مستقیما به اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل آن سازمان ارائه نماید.

 ،GMP پس از طی مراحل ارزیابی و داوری پروتکل و ضمائم از جنبههاي علمي، متدولوژي، الزمات

صلاحيت محقق و نيز رعايت استانداردهاي اخلاق در پژوهش توسط متخصصین بالینی 

و متدولوژیست ذیربط، موضوع پرونده در کمیته مطالعات بالینی اداره کل دارو مطرح و در صورت داشتن استانداردهای لازم و 

تایید پروتکل، آخرین ویرایش پروتکل به همراه ضمائم مربوطه توسط اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل، جهت اخذ مصوبه 

و کد اختصاصی اخلاق به کارگروه/کمیتهی اخلاق در پژوهش محل اجرای مطالعه ارسال میشود.

لذا امکان صدور مصوبه اخلاق برای کارآزماییهای بالینی داروهای خارج از فارماکوپه ایران، پیش از صدور مصوبه علمی و فنی 

توسط کمیته مطالعات بالینی سازمان غذا و دارو و دریافت مستقیم مستندات تایید شده از کمیته مذکور اکیدا ممنوع است. 

خواهشمند است دستور فرمایید، درصورتکیه مطالعه کارآزمایی بالینیای خارج از این چارچوب به تصویب رسیده باشد، فرایند 

اجرای مطالعه تا زمان اخذ مجوز CTA از سازمان غذا و دارو فورا متوقف گردد.

رونوشت :
جناب آقای محمد علی نظافت دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ خ ب د تربت جام  -

جناب آقای روح اله بختیاری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه تربیت مدرس  
سرکار خانم حکیمی - سرکار خانم علمی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د تهران 
سرکار خانم نرگس فرامرزی دبیرخانه م آموزشی و پژوهشی  دانشکده ع پ و خ ب د آبادان 

سرکار خانم مستوفیان دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه طب سنتی اسلامی - ایرانی 
سرکار خانم کفشچی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د شهید بهشتی 

سرکار خانم فریبا نوری زاده - سرکار خانم مولودی دبیرخانه م تحقیقات و فناوری دانشگاه ع پ و خ ب د فارس 
سرکار خانم حسینی نژاد دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د شاهرود 

سرکار خانم ساناز حمیدی فر دبیرخانه م  پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د ایرانشهر 
سرکار خانم بهروزی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د کهکیلویه و بویر احمد 

سرکار خانم طوایفی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د ایران 
جناب آقای جعفری - سرکار خانم الهام امینی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د بم 
جناب آقای محمد رضا خانی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه علوم توانبخشی و سلامت اجتماعی 

سرکار خانم توکلی - جناب آقای رمضانی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د فسا 
سرکار خانم محمد علیخانی - سرکار خانم اسدی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د قزوین 

جناب آقای ابوالفضل عابدی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د قم 
سرکار خانم گلشن مولایی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د چهارمحال بختیاری 

سرکار خانم مستحکم - سرکار خانم راوندی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د کاشان 
سرکار خانم منفرد دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د البرز 

جناب آقای سلطانیان دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د کردستان 
سرکار خانم صابرماهانی - سرکار خانم محمدجعفری دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د کرمان 

سرکار خانم سهرابی - جناب آقای سالکی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د کرمانشاه  
جناب آقای مسعودی دبیرخانه م تحقیقات و فناوری دانشگاه ع پ و خ ب د گلستان 

جناب آقای احسان احسان بخش - سرکار خانم مهندس شارعی نیا - امین غلامی دبیرخانه م تحقیقات و فناوری دانشگاه ع پ و خ ب د گناباد 
سرکار خانم محو علی همتی - سرکار خانم حجازی - سرکار خانم عسگر لی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د گیلان 

جناب آقای ذبیح اله محسنی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د لرستان 
سرکار خانم فرامرزی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د مازندران 

جناب آقای محمدی ثانی - فاطمه سازگار دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ خ ب د مشهد 
سرکار خانم سمانه موسوی مقدم - سرکار خانم سکینه کارگزار دبیرخانه م پژوهشی دانشکده ع پ و خ ب د نیشابور 

سرکار خانم عبداله زاده - سرکار خانم بهرام پور نیا دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د همدان 
سرکار خانم فخر الساعه - سرکار خانم حسینی پور - سرکار خانم چاوشیان - جناب آقای صادقیان دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د یزد 

جناب آقای مهندس ربیعی - جناب آقای حمزه لو - سرکار خانم بدخشان دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د اراک 
سرکار خانم یوسف نژاد دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د اردبیل 

جناب آقای نظری - سرکار خانم رادمنش - سرکار خانم طائب دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د ارومیه 
سرکار خانم لیلا علیپور دورکی - سرکار خانم مهندس مریم السادات صدری دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د اصفهان 

سرکار خانم طاووس مکی پور - سرکار خانم الهی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ خ د اهواز 
سرکار خانم سمیره سهرابی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ د ایلام 

جناب آقای مهندس حبیبی افروزی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ د بابل 
سرکار خانم محمدزاده - سرکار خانم رجب زاده دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ د خراسان شمالی 

جناب آقای مرادپور جغدری دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ د بندرعباس 
جناب آقای مهدی هوشیار - جناب آقای روزبه  صفری پور دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د بوشهر 

سرکار خانم مرضیه  آخوندی  دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د بیرجند 
جناب آقای صمد پور - سرکار خانم علیمحمدی - سرکار خانم تقی زاده دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د تبریز 

سرکار خانم مهدیان مقدم - سرکار خانم فهیمی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د تربت حیدریه 
سرکار خانم زهرا فروزان دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د جهرم 

سرکار خانم مریم  جلالی آّب برده  دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د جیرفت 
جناب آقای محمدحسین لوافی پور دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د دزفول 

جناب آقای عبدالرضا جعفری دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د رفسنجان 
جناب آقای صابری دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د زابل 

سرکار خانم دری - جناب آقای هاشم زهی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د زاهدان 
سرکار خانم آربونی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د زنجان 

جناب آقای امیر سلیمانپور - جناب آقای علیرضا درویشی - جناب آقای پوربهرامی دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د سبزوار 
سرکار خانم مریم  گوران دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د سمنان 

جناب آقای حکمت - جناب آقای زرین تن دبیرخانه م پژوهشی دانشگاه ع پ و خ ب د بقیه الله 
سرکار خانم جمیله جنت شعار دبیرخانه م پژوهشی دانشکده ع پ و خ ب د  بهبهان 

جناب آقای دکتر بوذری معاون محترم معاونت تحقیقات ،فناوری و آموزش انستیتو پاستور 
جناب آقای علی مهری - جناب آقای دکتر پیمان عشقی - سرکار خانم یاوری دبیرخانه مرکزی سازمان انتقال خون ایران 

سرکار خانم طیبی دبیرخانه معاونت پژوهشی مرکز قلب شهید رجائی 
سرکار خانم خدیجه شهیدی مسئول دبیرخانه مرکزی انستیتو پاستور ایران 

سرکار خانم دکتر نیک روان فرد کارشناس کمیته ملی اخلاق در پژوهشهای زیست پزشکی 
مسئول دفتر (دبیر کمیته کشوری اخلاق) (سرکار خانم حبیبی)

سرکار خانم دکتر زهرا حاتمی کارشناس کمیته ملی اخلاق در پژوهش 
سرکار خانم منصوره مدنی  دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د  خلخال  

سرکار خانم خدیجه صادقی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د ساوه 
سرکار خانم طیبه ابراهیمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د سیرجان 

جناب آقای جنگجو - سرکار خانم سمیه یوسفی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د گراش 
سرکار خانم جواهر رضایت بخش دبیرخانه م آموزشی، پژوهشی و دانشجویی فرهنگی دانشکده ع پ و خ ب د لارستان 

سرکار خانم موسی زاده دبیرخانه م پژوهشی دانشکده ع پ و خ ب د مراغه 
جناب آقای گواهی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د اسفراین 

جناب آقای حسین ریکانی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه علوم پزشکی و خ ب د ارتش جمهوری اسلامی  
سرکار خانم جولایی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د شوشتر 

جناب آقای حسین سلیمانی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د خمین 
رئیس اداره مطالعات بالینی و مراقبتهای دارویی جناب آقای دکتر مساعد رونکیانی 

جناب آقای حاجی علی صراف مسئول شبکه پیام دولت 
جناب آقای دکتر احسان شمسی گوشکی دبیر محترم کمیته ملی اخلاق در پژوهشهای زیست پزشکی 

جناب آقای دکتر فرید نجفی معاون محترم تحقیقات و فناوری 
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