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 بسمه تعالي 
 ... يدرهان يو خدهات بهداشت يدانشگاه علوم پسشک يقات و فناورين هحترم تحقيهعاون

 رانيتو پاستور ايانست يقات و فناوريهعاون هحترم تحق 

 ييد رجايقلب شه ي، درهانيقاتي، تحقيهرکس آهوزش يهعاون هحترم پژوهش 

 طب انتقال خون يو پژوهش يشآهوز يهوسسه عال يو پژوهش يقائن هقام و هعاون آهوزش 

 کل کشور يجهاد دانشگاه يقات و فناوريهعاون هحترم تحق 

 يدانشگاه آزاد اسلاه يهعاون هحترم علوم پسشک

 ػلام عليکن

)پيَػت( دس خصَف بشسسػي پشٍتکل هغالعات  IR.NRC.EC.007.1394.06دػتَسالعول ؿواسُ  "احتشاهاً با اػتٌاد بِ    

 داروهای متقاضي ثبت/تمديد پروانه از سازمان غذاا و دارو  اسصي صيؼتي )بيَاکي ٍالاًؼي( برش سٍي  ات ّنباليٌي ٍ هغالع

 بِ اػتحضاس هي سػاًذ:

ٍ ّوچٌريي   ّاي باليٌي بش سٍي داسٍّاي هتقاضي ثبت ٍ ٍسٍد بِ باصاس داسٍئي کـَس، داسٍّاي خاسج اص فْشػرت اًجام کاسآصهائي

ِ  ضي هؼتلضم اخرز هجرَص   هغالعات باليٌي بيي الوللي چٌذهشک  اص Clinical Trial Authorization  (CTA)اًجرام هغالعر

باؿٌذ. دس چٌيي هغالعاتي هتقاضي )ؿشکت داسٍئي، هشکض تحقيقاتي ٍ يرا هحقرا ایرلي هغالعرِ     ػاصهاى غزا ٍ داسٍي ايشاى هي

ّاي براليٌي دس  ساٌّواي اًجام کاسآصهاييسا بش اػاع  بِ ّوشاُ ضوائن ٍ هؼتٌذات لاصمحؼب هَسد( بايذ پشٍتکل هغالعِ باليٌي 

داسٍ ٍ هَاد تحت  اداسُ کل اهَس ( هؼتقيوا بِ www.fda.gov.ir)قابل دػتشػي اص عشيا تاسًواي آى ػاصهاى بِ آدسع ايشاى

 .ًوايذکٌتشل آى ػاصهاى اسائِ 

ضرروائن اص پرغ اص عري هشاحررل اسصيرابي ٍ داٍسي پشٍتکرل ٍ     

تَػظ هتخصصيي باليٌي ٍ هتذٍلَطيؼت ريشبظ، هَضَع پشًٍرذُ دس کويترِ هغالعرات براليٌي     

ثبت اعلاعات بيواس،  اداسُ کل داسٍ هغشح ٍ دس یَست تاييذ پشٍتکل، آخشيي ٍيشايؾ پشٍتکل بِ ّوشاُ ضوائن هشبَعِ ؿاهل فشم

ي اخلاق دس پظٍّؾ کويتِ داسٍ ٍ هَاد تحت کٌتشل بِ ّاي هشبَعِ تَػظ اداسُ کل اهَسسضايت آگاّاًِ ٍ  ػايش پشػـٌاهِ فشم

 ؿَد.ّاي هحل اجشاي هغالعِ اسػال هيداًـگاُ/ داًـگاُ

 ّاي اخلاق ريشبظ عباستٌذ اص:دس ايي ساػتا ٍظايف کويتِ

عْذُ خَاّذ ؼؤٍليت بشسػي پشٍتکل دسيافتي اص اداسُ کل داسٍ سا خاسج اص ًَبت ٍ دس اٍليي جلؼِ کويتِ بِي اخلاق ه. کويت1ِ

داسٍ ٍ هرَاد   داؿت ٍ دس یَست تصَيب پشٍتکل ٍ یذٍس هصَبِ اخلاق، هشاتب دس قالب هکاتبِ اداسي بِ  اعرلاع اداسُ کرل اهرَس   

 تحت کٌتشل سػاًيذُ خَاّذ ؿذ.

http://www.fda.gov.ir/
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ّاي اخلاق دس پظٍّؾ تصَيب کٌٌذُ عشح، بِ اًضوام هکاتبِ يادؿذُ يک ًؼرخِ اص هصرَبِ برِ    کويتِ/. ضشٍسي اػت کويتِ 2

، فشم سضايت آگاّاًِ ٍ ػايش ضوائن هشبَعِ( سا )علاٍُ بش هجشي عشح( بِ اداسُ کل داسٍ ًيض )پشٍتکل ّوشاُ هؼتٌذات تاييذ ؿذُ

 اسػال ًوايذ.

CTA

فقظ دس یَست اسجاع سػوي اص ػرَي اداسُ کرل  اهرَس داسٍ ٍ هرَاد تحرت       . پشٍتکل هغالعات باليٌي 4

اٌّذ بَد ٍ پزيشؽ پشٍتکل تَػرظ کويترِ اخرلاق اص    شل ػاصهاى غزا ٍ داسٍ قابل پزيشؽ ٍ هغشح ؿذى دس کويتِ اخلاق خَکٌت

 ػَي هتقاضي هَضَعيت ًذاسد.

تَػظ اداسُ کل داسٍ هٌَط بِ دسيافت هصَبِ کويتِ اخرلاق برِ ّورشاُ هؼرتٌذات هرَسد       CTAلاصم بِ رکش اػت یذٍس هجَص 

ّراي  بش اػاع ساٌّواي اًجام کاسآصهرايي ّاي اخلاق تاييذ کٌٌذُ عشح  ٍ تکويل هذاسک هَسد ًياص کويتِ/تاييذ، اص جاًب کويتِ

 باؿذ.  باليٌي دس ايشاى هي

ّوچٌيي 

CTA

ّراي هشبَعرِ ًيرض دس هرَسد پشٍتکرل ّراي       صشٍُ تب IR.NRC.EC.007.1394.06بذيْي اػت ػايش بٌذّاي دػتَسالعول 

 هغالعات باليٌي اسجاع ؿذُ اص عشف ػاصهاى غزا ٍ داسٍ لاصم الاجشا هي باؿٌذ.

تب بِ ًحَ هقتضي جْت اعلاع ٍ اجشا، بِ کليِ پظٍّـگشاى ٍ افرشاد ريٌعرا اعرلام    خَاّـوٌذ اػت دػتَس فشهاييذ هشا

 گشدد.ؿَد. پيـاپيؾ اص حؼي تَجِ ٍ ّوکاسي جٌابعالي ػپاػگضاسي هي

 




