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ــترک  ــکاری مش ــا هم ــی ب ــات بالین ــش مطالع ــومین همای س

ــوم پزشــکی تهــران و  ــی بالینــی دانشــگاه عل مرکــز کار آزمای

اداره کل دارو ســازمان غــذا دارو و بــا حضــور معاونــان غــذا و 

دارو و تحقیقــات و فنــاوری وزارت بهداشــت، دویســت اســتاد و 

پژوهشــگر دانشــگاه و صنعــت روز پنجشــنبه 5 بهمــن 96 در 

هتــل اســتقلال تهــران برگــزار شــد.

ÁÁ فعالیــت ۱۳۰ ــشرکت تولیدکننــده دارو
در کشــور

ــی از  ــی داخل ــر داروی ــت: اگ ــذا و دارو گف ــازمان غ ــس س رئی

کیفیــت لازم برخــوردار نباشــد، اجــازه توزیــع در بــازار کشــور 

ــود  ــای خ ــذا و دارو نظارت‌ه ــازمان غ ــد و س ــدا نمی‌کن را پی

ــر  ــی و دیگ ــزان اثربخش ــتای می ــورت دوره‌ای در راس را به‌ص

ــد. ــام می‌ده ــی انج ــائل را به‌خوب مس

دکتــر غلامرضــا اصغری، در مراســم ســومین همایــش مطالعات 

بالینــی بــا اشــاره بــه فعالیــت ۱۳۰ شــرکت تولیدکننــده دارو 

در کشــور، گفــت: ســازمان غــذا و دارو به‌عنــوان متولــی ایــن 

امــر کارهــای کنتــرل و نظــارت بــر داروهــا، انتخــاب دارو، ثبت 

دارو، صــدور پروانــه دارو، توزیــع دارو انجــام بازرســی‌های حین 

فرآینــد نظــارت بــر انجــام مطالعــات بالینــی را انجــام می‌دهــد.

رتبه ۲۳ ایران در حوزه مطالعات بالینی در جهان

سومین همایش مطالعات بالینی برگزار شد



46

ــار اخبـ
ه یـــژ و

ب ه م ن نمهب
163 هارمششما

رئیــس ســازمان غــذا و دارو بــا تأکیــد بــر اینکه تولیــد داروهای 

ــزود:  ــود، اف ــام می‌ش ــی انج ــی بالای ــطح کیف ــا س ــی ب داخل

خوشــبختانه ســازمان غذا و دارو با ســازمان CTA همکاری‌های 

خــوب پژوهشــی را تــا بــه امــروز انجــام داده اســت.

دکتــر اصغــری افــزود: اگــر مطالعــات در حــوزه دارو به‌صــورت 

ــه  ــذا و دارو پذیرفت ــازمان غ ــرف س ــود، از ط ــام ش ــل انج کام

ــن  ــات در ای ــش و تحقیق ــد پژوه ــورت بای ــن ص ــر ای و در غی

ــتاندارد  ــاً اس ــی کام ــتم ارزیاب ــود و سیس ــب ش ــوزه تصوی ح

ــود. ــام می‌ش انج

دکتــر اصغــری در ادامــه بــا تأکیــد بــر اینکــه فعالیت‌هــای بین 

بخشــی بایــد نزدیک‌تــر شــود و اســتانداردهای لازم در پژوهش 

ــی  ــه داروی ــرای اینک ــت: ب ــود، گف ــام ش ــل انج ــور کام به‌ط

ــر  ــد آن دارو ب ــرد، بای ــی را بگی ــازار داخل ــه در ب ــوز عرض مج

روی حیوانــات و در محیــط آزمایشــگاهی بررســی و در صــورت 

ــع در  ــا عوارضــی مجــوز توزی ــه مشــکل و ی نداشــتن هیچ‌گون

ــرد. ــور را می‌گی ــازار کش ب

رئیــس ســازمان غذا و دارو با بیــان اینکه برخی افــراد داوطلبانه 

ــن  ــد و ای ــرف می‌کنن ــل را مص ــد داخ ــای تولی ــی داروه برخ

ســبب شــده تــا میــزان اثربخشــی و عــوارض آن موردمطالعــه 

و ارزیابــی قــرار بگیــرد، افــزود: خوشــبختانه بایــد بگویــم، تمام 

مطالعــات بالینــی کــه در کشــور انجــام می‌شــود از روش‌هــای 

شــناخته شــده و اســتاندارد دنیــا اســتفاده می‌کنــد.

وی یــادآور شــد: اگــر دارویــی داخلــی از کیفیــت لازم برخوردار 

ــد و  ــدا نمی‌کن ــور را پی ــازار کش ــع در ب ــازه توزی ــد، اج نباش

ــورت دوره‌ای  ــود را به‌ص ــای خ ــذا و دارو نظارت‌ه ــازمان غ س

ــی  ــائل را به‌خوب ــر مس ــی و دیگ ــزان اثربخش ــتای می در راس

ــد. ــام می‌ده انج

ÁÁ ثبــت ۲۵۰ هــزار مقالــه در حــوزه مطالعات
بالینی در کشــور

معـــاون تحقیقـــات و فنـــاوری وزارت بهداشـــت گفـــت: ایـــران در 

ـــه اســـکوپوس  ـــق بررســـی مجل ـــی برطب ـــات بالین ـــوزه مطالع ح

در رتبـــه ۲۳ قـــرار دارد.

دکتـــر محمدرضـــا ملـــک‌زاده معـــاون تحقیقـــات و فنـــاوری 

ــات  ــومین همایـــش مطالعـ وزارت بهداشـــت در مراســـم سـ

ـــرد:  ـــار ک ـــد، اظه ـــزار ش ـــتقلال برگ ـــل اس ـــه در هت ـــی ک بالین
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ـــی  ـــطح کیف ـــای س ـــث ارتق ـــش باع ـــوزه پژوه ـــه ح ـــک ب کم

ـــه  ـــم ک ـــار داری ـــت انتظ ـــا از صنع ـــود و م ـــه می‌ش ـــن مقول ای

همـــکاری خوبـــی در همـــه زمینه‌هـــا بـــا ســـازمان غـــذا و 

ـــد. ـــته باش دارو داش

ـــم، آنچـــه  ـــگاه کنی ـــخ RCT ن ـــه تاری ـــا ب ـــر م ـــه داد: اگ وی ادام

ـــه  ـــوده ک ـــه ب ـــن مقول ـــروزی را شـــکل داده، ای ـــه پزشـــکی ام ک

ـــا خـــودش را نشـــان داده اســـت. ـــرن بیســـتم در دنی از ق

وی ادامـــه داد: ممکـــن اســـت برخـــی افـــراد نتایـــج را بـــه 

ـــد،  ـــتکاری کنن ـــان دس ـــخصی و استعدادش ـــع ش ـــل مناف دلی

ولـــی نظارت‌هـــای قـــوی در ایـــن خصـــوص وجـــود دارد و 

بـــرای تهیـــه دارو ســـرمایه‌گذاری خوبـــی در دنیـــا انجـــام 

شـــده اســـت و مـــن بـــه ســـازمان‌های صنعتـــی ذی‌ربـــط 

پیشـــنهاد می‌کنـــم برخـــی از درآمدهـــای خـــود را صـــرف 

تحقیـــق و توســـعه کننـــد.

دکتـــر ملـــک‌زاده بـــا اشـــاره بـــه اینکـــه محـــل اجـــرای مطالعـــات 

ـــا بـــه کشـــورهای جهـــان ســـوم آمـــده  بالینـــی از آمریـــکا و اروپ

ـــی  ـــات بالین ـــزار مطالع ـــزود: در حـــال حاضـــر 250 ه اســـت، اف

بـــه ثبـــت رســـیده کـــه از ایـــن تعـــداد 25 مقالـــه نهایـــی شـــده 

ـــده  ـــی منتشرش ـــی بالین ـــالات کارآزمای ـــن مق ـــت، همچنی اس

ـــزو 10  ـــران را ج ـــه ای ـــوده ک ـــدد ب ـــدود 5201 ع ـــران ح در ای

ـــرار داده اســـت. کشـــور اول ق

ـــه  ـــاره ب ـــا اش ـــت ب ـــاوری وزارت بهداش ـــات فن ـــاون تحقیق مع

اینکـــه توســـعه ایـــران در مطالعـــات بالینـــی براســـاس اســـکوپوس 

ـــل  ـــی پی ـــار کـــرد: داروی پل ـــرار دارد، اظه ـــا ق ـــه 23 دنی در رتب

ــای قلبـــی را بیـــن 30  ــای ناشـــی از بیماری‌هـ مرگ‌ومیرهـ

ـــزی  ـــکته‌های مغ ـــروز س ـــد و از ب ـــم می‌کن ـــد ک ـــا 50 درص ت

ـــد. ـــری می‌کن ـــادی جلوگی ـــد زی ـــا ح ت

ـــر روی 10  ـــه ب ـــی ک ـــام تحقیقات ـــی انج ـــرد: ط ـــد ک  وی تأکی

ـــروه  ـــک گ ـــه ی ـــت، ب ـــده اس ـــام ش ـــردم انج ـــر از م ـــزار نف ه

ـــی  ـــزان اثربخش ـــا می ـــت ت ـــده اس ـــل داده ش ـــی پی داروی پل

ـــتان  ـــش در اس ـــن آزمای ـــود و ای ـــخص ش ـــل مش ـــور کام به‌ط

ـــال  ـــج س ـــدود پن ـــود، ح ـــی می‌ش ـــام و پیش‌بین ـــتان انج گلس

ـــی و  ـــکته قلب ـــی ضـــد س ـــن داروی ترکیب ـــول بکشـــد، ای ط

ـــت. ـــزی اس مغ

ـــا اشـــاره بـــه اینکـــه موانـــع زیـــادی بـــرای طراحـــی  ملـــک‌زاده ب

یـــک مطالعـــه بالینـــی داریـــم، ادامـــه داد: در بســـیاری از 

ــز  ــه مراکـ ــد بودجـ ــا 20 درصـ ــزرگ دنیـ ــگاه‌های بـ دانشـ

ــود. ــت می‌شـ ــان پرداخـ ــیله فارغ‌التحصیـ ــی به‌وسـ آموزشـ

وی یـــادآور شـــد: توجـــه جـــدی بـــه کیفیـــت پژوهش‌هـــا 

ـــم.  ـــام می‌دهی ـــات انج ـــا تخلف ـــدی ب ـــورد ج ـــته و برخ داش


