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 هبي دارويی، همکبري بب شرکتدر  هبي ببلينیمسئوليت اجراي کبرآزمبيیدستورالعمل 

 تجهيسات پسشکی  و سبير موسسبت خصوصی 

 

ّبي علَم پسضکىي  ثراي اًجبم پصٍّص ،ّبي وطَري هصَةايي دستَرالعول ثِ عٌَاى سٌد تىويلي سبير ضَاثط ٍ دستَرالعول

 رّبي دارٍيي، تجْيکسا  پسضکىي  ٍ سکبي   در ّوىبري ثب ضروتّبي ثبليٌي وبرآزهبيي هسئَليت اجرايسبزي ٍ ثِ هٌظَر ضفبف

 ، تدٍيي گرديدُ است.جْت تبييديِ ًْبيي ٍ يب تصَيت هجَز يه دارٍي جديد جْت ٍرٍد ثِ ثبزارهَسسب  خصَصي 

 

 ييوبرآزهکب  ياجکرا  تيصکح   يٍ فٌ يوِ از لحبظ علو يثبليٌي تَسط  فرد يّبثب تَجِ ثِ ضرٍر  اجراي وبرآزهبيي -1

ٌکبى  يٍ گرٍُ پصٍّص اطو ياصل يهجر يٍ فٌ يت  علويتِ اخحق اثتدا از صح يرا داضتِ ثبضد، لازم است وو يٌيثبل

 د.  ي بصل ًوب

 يهعتجکر هبًٌکد ضکَرا    يعلوک  يه ضکَرا يت در يّب را فمط پس از تصَاخحق در پصٍّص طرح يّبتِيلازم است وو -2

ح  يٍ تحصک  يپصٍّطک  يب ضکَراّب يک ٍ  يآهَزضک  يّکب ٍ گرٍُ يمبتيهراوس تحم يّطپصٍ يب ضَرايداًطگبُ ٍ  يپصٍّط

 يي رٍ ثررسک يک ٌد. از ايًوب يهجَز ٍ هعتجر ثررس يپصٍّطي دارا -ّب ٍ هَسسب  علويّب در داًطگبُداًطىدُ يليتىو

 است. يٍ اخحل يفبلد ٍجبّت فٌ ،يتِ علويه وويدر  يت لجليّب ثدٍى تصَطر ٌبهِ پصٍّص

مب ، هحمك اصلي پصٍّص هسئَل ٍ پبسکگگَي وليکِ فرايٌکدّبي پکصٍّص ٍ از جولکِ رعبيکت  مکَق         يم تحمدر توب -3

وکِ   يدر هکَارد  ثبضکد. يّکبي ًبضکي از ضکروت در هعبلعکِ هک     ي خسبر ضروت وٌٌدگبى در پصٍّص ٍ ججراى وليِ

وکِ ضکروت   ياز جولکِ ث  يياز رٍش ّکب  يثبضکد لازم اسکت پصٍّطکگر اصکل     يهک  ييٍ  اجرا يهبل ي به يپصٍّص دارا

ثکِ تعْکداتص در هکَرد ججکراى      يهَسسِ  کبه  يجٌديپصٍّص، ًسجت ثِ پب يب هَسسِ  بهيوٌٌدگبى تَسط ضروت 

تکِ اخکحق   يس ثکِ وو يٌبى  بصل وٌد ٍ هدارن هرثَطِ را ًير هَارد اطوياز ضروت در هعبلعِ ٍ سب يًبض يّبخسبر 

 ًگَاّد ثَد. يت پصٍّطگر اصليَلئپصٍّص رافع هس يهب هَسسِ  بيد. رٍضي است وِ تعْد ضروت يِ ًوبيارا

در  CROب ي (Clinical Research Organization)يثِ صَر   رفِ ا ييوِ هَسسب  ٍ ضروت ّب يدر هَارد -4

 يسکت يز يضکبهل هعبلعکب  ّکن ارز    يَتىٌَلَشي، ثيسا  پسضىي، تجْيياز جولِ هعبلعب  دارٍ يٌياًجبم هعبلعب  ثبل

ك ٍ درسکت پرٍپکَزال   يک دل يي هَسسکب  اجکرا  يٍ هعتجر خَاّد ثَد ٍ ًمص ا يَاعد فَق جبرس ليوٌٌد ًيهطبروت ه

 ثبضد.يتِ اخحق در پصٍّص هعتجر هيٍ وو يتِ علويد ضدُ تَسط ووييتب
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