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بسمه تعالی


دستورالعمل اخذ مصوبه کميته اخلاق در ارزيابي باليني
 وسايل پزشکي
اين دستورالعمل به عنوان سند تکميلي ساير ضوابط و دستورالعمل​هاي کشوري مصوب براي انجام پژوهش​هاي علوم پزشکي و به منظور شفاف​سازي و تسهيل فرايند بررسي پروتکل​هاي کارآزمايي باليني وسايل پزشکي است که در حيطه​ي وظايف اداره کل تجهيزات پزشکي قرار مي​گيرند، تدوين گرديده است.
1- کليه مدارک و مستندات لازم جهت اخذ مجوز ارزيابي باليني و ضمائم مربوطه مطابق با بند 3 دستورالعمل اخذ مجوز ارزيابي باليني توسط نماينده ارزيابي باليني به اداره کل تجهيزات تحويل مي​گردد. 
2- پس از ارجاع مستندات مندرج در بند 1به اداره کل تجهيزات پزشکي و بررسي اسناد و و داوري در کارگروه ارزيابي باليني اداره کل، آخرين ويرايش طرح پيشنهادي به همراه ضمائم مربوطه از سوي اداره کل به کميته اخلاق درپژوهش دانشگاه علوم پزشکي محل اجراي مطالعه ارسال مي​شود.
تبصره 1 : کارگروه ارزيابي باليني اداره کل تجهيزات پزشکي، طرح پيشنهادي را به لحاظ نوع ارزيابي و فاکتورهاي باليني مويد اثربخشي و کارآيي و عملکرد  وسيله پزشکي مورد بررسي قرار مي​دهد.
تبصره2: تعداد دفعات لازم جهت ارزيابي يک طرح پيشنهادي در جلسات کارگروه ارزيابي باليني به منظور اخذ تاييديه کارگروه، بستگي به کيفيت طرح و ارائه اسناد مورد نياز جهت بررسي خواهد داشت و محدوديتي در اين زمينه وجود ندارد.
3- کميته اخلاق در پژوهش دانشگاه مربوطه بايد طرح​هاي پيشنهادي موضوع اين دستورالعمل را خارج از نوبت و دراولين جلسه​ي کميته​ي دانشگاه مطرح و مورد ارزيابي قرارداده و تاييديه​هاي مربوطه را براي کارگروه ارزيابي باليني اداره کل تجهيزات پزشکي ارسال نمايد. مدت زمان پاسخگويي کميته اخلاق حداکثر يک ماه مي​باشد.
تبصره 1: کميته اخلاق دانشگاه پس از بررسي و تأييد ملاحظات اخلاقي کارآزمايي، بايد عبارت "شروع  ارزيابي صرفا" منوط به اخذ مجوز ارزيابي باليني اداره کل تجهيزات پزشکي (CEA) مي​باشد" را در ذيل مصوبه خود درج نمايد.
تبصره 2: درصورت اعتراض اداره کل نسبت به نتايج و تغييرات اعمال شده در طرح پيشنهادي طي بررسي موضوع در کميته اخلاق دانشگاهي، دبيرخانه​ي کميته ملي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي به موضوع رسيدگي و نظر نهايي را اعلام و يا درصورت لزوم و بنا به صلاحديد رئيس کميته ملي اخلاق، موضوع درجلسه کميته ملي مطرح و تصميم​گيري مي​شود.
تبصره3: درمصوبات صادره توسط کميته​هاي اخلاق در پژوهش جهت ارزيابي باليني وسايل پزشکي، صراحتا" بايد ذکر شود که صرفا" درخواست ارزيابي باليني وسايل پزشکي که توسط اداره کل تجهيزات پزشکي به کميته اخلاق ارجاع شده باشد، قابل بررسي مي باشند.
4- در صورتيکه ارزيابي باليني از نوع مطالعه باليني باشد، مجري طرح بايد پس از اخذ تأييديه کميته اخلاق نسبت به ثبت طرح پيشنهادي در سامانه مرکز ثبت کارآزمايي​هاي باليني (WWW.irct.ir) اقدام و شماره ثبت مربوطه را به اداره کل اعلام نمايد.
تبصره 1: اداره کل تجهيزات پزشکي پس از دريافت مصوبه کميته اخلاق براي ارزيابي​هاي مشمول مصوبه اخلاق و يا شماره ثبت IRCT براي ارزيابي باليني از نوع مطالعه باليني و مطابقت مندرجات ثبت شده با طرح پيشنهادي مصوب نهايي و نيز تکميل تمامي مدارک مورد نياز از سوي شرکت متقاضي، براساس ضوابط جاري نسبت به صدور مجوز شروع مطالعه باليني اقدام مي​نمايد.
تبصره2: اداره کل تجهيزات پزشکي يک نسخه از طرح پيشنهادي نهايي مصوب را به همراه مجوز صادره به دبيرخانه​ي کميته ملي اخلاق درپژوهش​هاي زيست پزشکي وزارت بهداشت، درمان وآموزش پزشکي ارسال خواهد کرد.
5- کميته ملي اخلاق در پژوهش بايد حداکثر ظرف دو هفته پس از وصول طرح پيشنهادي نهايي و مجوز اداره کل تجهيزات براي ارزيابي​هاي موضوع اين دستورالعمل، يک نفر ناظر اخلاقي واجد شرايط تعيين و به اداره کل تجهيزات معرفي نمايد.
6- شروع انجام ارزيابي باليني براساس طرح پيشنهادي منوط به طي مراحل فوق و اخذ مجوز انجام ارزيابي باليني از اداره کل تجهيزات پزشکي مي​باشد و در غير اين صورت هرگونه اقدام در اين خصوص فاقد وجاهت قانوني است وتخلف پژوهشي محسوب مي گردد.
اين دستورالعمل در 6 بند و 7 تبصره، در شانزدهمين جلسه​ي کميته ملي اخلاق در پژوهش​هاي زيست پزشکي مورخ 20/1/1398 تصويب گرديد.











