
 های مرتبط با سازمان غذا و دارو فرآیند اخذ مصوبه کمیته اخلاق در پژوهش برای پژوهش

 

پروتکل نامه و طرح»تحویل 

 بالینی/ ارزیابی کارآزمایی

« ضمائمبالینی به همراه 

توسط متقاضی به سازمان 

 غذا و دارو

ارزیابی مستندات مربوط به کارآزمایی بالینی در 

اداره کل امور دارو و مواد کمیته مطالعات بالینی »

  و صدور تائیدیه اولیه« تحت کنترل

ارزیابی مستندات مربوط به ارزیابی بالینی وسایل 

 کارگروه ارزیابی بالینی»و تجهیزات پزشکی در 

 و صدور تائیدیه اولیه« اداره کل تجهیزات پزشکی

 ارسال رسمی آخرین ویرایش مستندات از طرف
به « بخش  مربوطه در سازمان غذا  دارو»

 «کارگروه / کمیته اخلاقِ محل اجرای پژوهش»

 

بررسی مستندات در کارگروه / کمیته اخلاق و 
 صدور تائیدیه و شناسه اخلاق )در طی یک ماه(

 پژوهششروع این »عبارت برای کارآزمایی بالینی 

فقط پس از اخذ مجوز انجام کارآزمایی بالینی 

(CTA) در« از سازمان غذا و دارو، مجاز است 

 شود.میدرج کارگروه/کمیته  ۀتوضیحات مصوب

مصوبه و مستندات تایید شده ارسال رسمی 
 ریآگاهانه و سا تیشامل پروتکل، فرم رضا)

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

 اصلیپژوهشگر 

پس از دریافت شناسه اخلاق، « پژوهشگر اصلی»
سامانه مرکز ثبت »کارآزمایی بالینی را در 

ثبت کرده و شناسه ثبت  « کارآزمایی بالینی ایران
 کند.را به سازمان غذا و دارو اعلام می

 پژوهششروع این »برای ارزیابی بالینی عبارت 

از  (CEA)فقط پس از اخذ مجوز ارزیابی بالینی 

در بخش « ان غذا و دارو، مجاز استسازم

 شود.میدرج کارگروه/کمیته  ۀتوضیحات مصوب

مجوز »/ یا « مجوز انجام کارآزمایی بالینی»صدور 

 توسط سازمان غذا و دارو «ارزیابی بالینی

یک نسخه از پروتکل نهایی مصوب به همراه ارسال 
مجوز ارزیابی »/ یا « مجوز انجام کارآزمایی بالینی»

کارگروه / کمیته اخلاق »، به صادره «بالینی
 «کارگروه وزارتی اخلاق در پژوهش»و « ربطذی

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

)و شناسه مرکز ثبت کارآزمایی بالینی 
 برای کارآزمایی بالینی(

ی کارگروه وزارت»توسط یک ناظر اخلاقی معرفی 

/ بالینی  جهت نظارت بر اجرای کارآزمایی «اخلاق

در طی دو  «سازمان غذا و دارو»بالینی به  ارزیابی

 هفته پس از وصول مستندات

آیا سازمان غذا و دارو به 
تصمیمات 

کارگروه/کمیته اخلاق 
 اعتراض دارد؟

 خیر بلی

درخواست از طرف ارسال 
به « سازمان غذا و دارو»

جهت « کارگروه وزارتی اخلاق»
 بررسی مجدد 

بررسی در دبیرخانه کارگروه 
وزارتی یا در صورت صلاحدید 

اخلاق  یدر جلسه کارگروه وزارت
 گیری نهاییو تصمیم

مصوبه و مستندات تایید ارسال 
« کارگروه وزارتی»از طرف شده 
، به «داروسازمان غذا و »به 

و  کارگروه/کمیته اخلاق مربوطه
 لیپژوهشگر اصبه 


