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بسمه تعالی


دستورالعمل مسئوليت اجراي کارآزمايي​هاي باليني در همکاري با شرکت​هاي دارويي، 
تجهيزات پزشکي  و ساير موسسات خصوصي 
اين دستورالعمل به عنوان سند تکميلي ساير ضوابط و دستورالعمل​هاي کشوري مصوب، براي انجام پژوهش​هاي علوم پزشکي و به منظور شفاف​سازي مسئوليت اجراي کارآزمايي​هاي باليني در همکاري با شرکت​هاي دارويي، تجهيزات پزشکي  و ساير موسسات خصوصي جهت تاييديه نهايي و يا تصويب مجوز يک داروي جديد جهت ورود به بازار، تدوين گرديده است.

1- با توجه به ضرورت اجراي کارآزمايي​هاي باليني توسط  فردي که از لحاظ علمي و فني صلاحيت اجراي کارآزمايي باليني را داشته باشد، لازم است کميته اخلاق ابتدا از صلاحيت  علمي و فني مجري اصلي و گروه پژوهش اطمينان حاصل نمايد. 
2- لازم است کميته​هاي اخلاق در پژوهش طرح​ها را فقط پس از تصويب در يک شوراي علمي معتبر مانند شوراي پژوهشي دانشگاه و يا شوراي پژوهشي مراکز تحقيقاتي و گروه​هاي آموزشي و يا شوراهاي پژوهشي و تحصيلات تکميلي دانشکده​ها در دانشگاه​ها و موسسات علمي- پژوهشي داراي مجوز و معتبر بررسي نمايند. از اين رو بررسي طرحنامه پژوهش​ها بدون تصويب قبلي در يک کميته علمي، فاقد وجاهت فني و اخلاقي است.
3- در تمام تحقيقات، محقق اصلي پژوهش مسئول و پاسخگوي کليه فرايندهاي پژوهش و از جمله رعايت حقوق  شرکت کنندگان در پژوهش و جبران کليه​ي خسارت​هاي ناشي از شرکت در مطالعه مي​باشد. در مواردي که پژوهش داراي حامي مالي و  اجرايي مي باشد لازم است پژوهشگر اصلي از روش هايي از جمله بيمه شرکت کنندگان توسط شرکت يا موسسه حامي پژوهش، نسبت به پايبندي موسسه حامي به تعهداتش در مورد جبران خسارت​هاي ناشي از شرکت در مطالعه و ساير موارد اطمينان حاصل کند و مدارک مربوطه را نيز به کميته اخلاق ارايه نمايد. روشن است که تعهد شرکت يا موسسه حامي پژوهش رافع مسئوليت پژوهشگر اصلي نخواهد بود.
4- در مواردي که موسسات و شرکت هايي به صورت حرفه اي(Clinical Research Organization) يا CRO در انجام مطالعات باليني از جمله مطالعات دارويي، تجهيزات پزشکي، بيوتکنولوژي شامل مطالعات هم ارزي زيستي مشارکت مي​کنند نيز قواعد فوق جاري و معتبر خواهد بود و نقش اين موسسات اجراي دقيق و درست پروپوزال تاييد شده توسط کميته علمي و کميته اخلاق در پژوهش معتبر مي​باشد.
اين دستورالعمل در 4 بند، در دهمين جلسه​ي کميته ملي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي مورخ 27/11/1394 تصويب گرديد.











