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 ندارد

    خيابان فخر رازي  نبش خيابان شهيد وحيد نظري سازمان غذا و داروروبروی در اصلی دانشگاه تهران                                          1314715311: كد پستي 

  66467268-9: تلفن                                                                                                                                                                                

  66469122:   ر نماب
  صفحه الكترونيكي سازمان غذا و دارو:                              ir.gov.behdasht.fdo://http          
پزشكي آموزش و درمان ، بهداشت وزارت الكترونيكي ir.gov.behdasht.www://http:صفحه

 
 سازمان ࠜذا و دارو

  جناب آقاي دكتر سياري
 معاون محترم بهداشت

 اطلاعات مربوط به واكسن اعتياد : موضوع

  سلام عليكم؛
جمع بندي اطلاعات مربوط واكسن اعتياد  خبر مربوط به توليد در خصوص 15/4/94د مورخ 4943/300نامه شماره  بازگشت به رونوشت

تشر شده ناد به مرفين در استان هاي فارس ، كرمان و كرمانشاه به همراه مقالات ممعت 1500حدود به گزارش مطالعه باليني انجام شده برروي 
  :شده است را به شرح زير به استحضار مي رساندبه سازمان غذا ودارو ارائه  گسترش دانش سويندانش بنيان شركت كه از سوي در همين ارتباط 

و سري ساخت هاي داراي   GMPبرروي محصول تاييدشده از نظر  مطالعه باليني فقط بايستيبر طبق مقررات سازمان غذا ودارو  -1
) in vivoحيواني و (انجام ازمايشات پيش باليني لازم  قبل از در مرحله تحقيق و توسعه و واكسن مورد اشاره. مجوز ريليز انجام شود

 .برروي آزمودني هاي انساني مورد آزمايش قرار گرفته است براي واكسن ها
گروه هاي با ملاحظات خاص از (نابر اظهارات شركت در زندانيان معتاد به مرفين استان هاي فارس، كرمان و كرمانشاه اين مطالعه  ب -2

لازم به ذكر . به عنوان استاندارد انجام مطالعات باليني است GCPانجام شده كه مغاير رعايت اصول )  نقطه نظر اخلاق در پژوهش
و پاستور نيز تنها به طور كلي به مجاز بودن مطالعه برروي آزمودني انساني با توجه به طي است مجوز اخلاق مورد استناد انستيت

از سوي ديگر اخذ رضايت . مراحل پيش باليني اشاره نموده است و توجيهي براي مجاز بودن انجام مطالعه در جمعيت زندانيان نمي باشد
  .سلم اجراي مطالعه است كه در اين كارآزمايي رعايت نشده استآگاهانه از شركت كنندگان در يك كارآزمايي باليني شرط م

جه پيامد مورد بررسي در اين مطالعه توليد آنتي بادي در مقابل آنتي ژن موجود در واكسن تلقيحي است و بر اساس افزايش تيتر آنتي بادي نتي  -3
بايد توجه داشت كه به منظور بررسي . ت مصرف مرفين نروندگيري شده است كه تزريق واكسن باعث شده است كه افراد تلقيح شده ديگر به سم

ي باليني مربوطه پيامد اوليه ترك موفقيت آميز اعتياد و پيامد ثانويه پيشگيري از عود و ئاثربخشي يك فراورده ضداعتياد بايد در طراحي كارآزما
 .اي اشكال است لذا مطالعه انجام شده از حيث متدولوژي نيز دار. بازگشت اعتياد افراد باشد

 موارد فوق جهت استحضار ايفاد مي گردد

  


