
 اخلاق در پژوهشهای ميتهک /کارگروه تشکيل، روش کار و شرح وظايف هدستورالعمل نحو

 ( های مرتبط با سازمان غذا و دارو فرآيند اخذ مصوبه کارگروه/ کميته اخلاق در پژوهش برای پژوهش )         

 

 
 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

 
 

 های مرتبط با سازمان غذا و دارو  اخذ مصوبه کارگروه/کمیته اخلاق در پژوهش برای پژوهشفرآیند 

پروتکل نامه و طرح»تحويل 

 بالينی/ ارزيابی کارآزمايی

« ضمائمبالينی به همراه 

توسط متقاضی به سازمان 

 غذا و دارو

ارزيابی مستندات مربوط به کارآزمايی بالينی در 

اداره کل امور دارو و مواد مطالعات بالينی  کميته»

  و صدور تائيديه اوليه« تحت کنترل

ارزيابی مستندات مربوط به ارزيابی بالينی وسايل 

 کارگروه ارزيابی بالينی»و تجهيزات پزشکی در 

 و صدور تائيديه اوليه« اداره کل تجهيزات پزشکی

ارسال رسمی آخرين ويرايش مستندات از طرف 
به « سازمان غذا  داروبخش  مربوطه در »

 «کارگروه / کميته اخلاقِ محل اجرای پژوهش»

 

بررسی مستندات در کارگروه / کميته اخلاق و 
 صدور تائيديه و شناسه اخلاق )در طی يک ماه(

 پژوهششروع اين »عبارت برای کارآزمايی بالينی 

فقط پس از اخذ مجوز انجام کارآزمايی بالينی 

(CTA)  در« مجاز استسازمان غذا و دارو، از 

 شود.میدرج کارگروه/کميته  ۀتوضيحات مصوب
 

مصوبه و مستندات تاييد شده ارسال رسمی 
 ريآگاهانه و سا تيشامل پروتکل، فرم رضا)

به  «کارگروه /کميته اخلاق»از طرف  (ضمائم
و به  «بخش مربوطه در سازمان غذا و دارو»

 اصلیپژوهشگر 

پس از دريافت شناسه اخلاق، « اصلیپژوهشگر »
سامانه مرکز ثبت »کارآزمايی بالينی را در 

ثبت کرده و شناسه ثبت  « کارآزمايی بالينی ايران
 کند.را به سازمان غذا و دارو اعلام می

 پژوهششروع اين »برای ارزيابی بالينی عبارت 

از  (CEA) فقط پس از اخذ مجوز ارزيابی بالينی

در بخش « مجاز استسازمان غذا و دارو، 

 شود.میدرج کارگروه/کميته  ۀتوضيحات مصوب

 

مجوز »يا / « مجوز انجام کارآزمايی بالينی»صدور 

 توسط سازمان غذا و دارو «ارزيابی بالينی

يک نسخه از پروتکل نهايی مصوب به همراه ارسال 
ارزيابی مجوز »يا / « مجوز انجام کارآزمايی بالينی»

کارگروه / کميته اخلاق »ه ، بصادره «بالينی
 «روه وزارتی اخلاق در پژوهشکارگ»و « ربطذی

مجوز سازمان »آغاز پژوهش پس از اخذ 
« شناسه اخلاق در پژوهش»و « غذا و دارو

)و شناسه مرکز ثبت کارآزمايی بالينی 
 برای کارآزمايی بالينی(

کارگروه وزارتی »توسط يک ناظر اخلاقی معرفی 

/ بالينی  جهت نظارت بر اجرای کارآزمايی «اخلاق

در طی دو  «سازمان غذا و دارو»بالينی به  ارزيابی

 هفته پس از وصول مستندات

 

آيا سازمان غذا و دارو به 
تصميمات 

کارگروه/کميته اخلاق 
 اعتراض دارد؟

 خير بلی

ارسال درخواست از طرف 
ه ب« سازمان غذا و دارو»

جهت « کارگروه وزارتی اخلاق»
 بررسی مجدد 

 

بررسی در دبيرخانه کارگروه 
وزارتی يا در صورت صلاحديد 

اخلاق  یدر جلسه کارگروه وزارت
 گيری نهايیو تصميم

 

مصوبه و مستندات تاييد ارسال 
 «وزارتیکارگروه »از طرف شده 
، به «سازمان غذا و دارو»به 

و  کارگروه/کميته اخلاق مربوطه
 لیاص پژوهشگربه 


