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Why Regulations?



Importance of Effective Regulatory Systems

• Improves patient access to safe, effective, and good 
quality medicines

• Increases citizen confidence in health system

• Creates stable conditions for pharmaceutical sector trade 
and contributes to economic development

Attributes of Effective Regulatory Systems

Attribute Meaning

Responsive • Respond rapidly to a crisis
• Promptly modify policies

Outcome Oriented • Focus on product safety outcomes

Predictable • Clear framework guaranteeing that
decisions are neither arbitrary nor
capricious

Proportional (Risk-
based)

• Allocates control based on threat to
public health

• Products with similar risks regulated
similarly

Independent • Independent of the political process

24



Regulatory and Registration in Iran

An integrated system between medical 

education and health system introduced in 

1980s

Ministry of Health & Medical 
Education of Iran

IFDA Responsibilities
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24 
pharmacy 
schools

IFDA is the executive authority and regulatory 

body to regulate, Food, Cosmetics, 
Pharmaceuticals and Medical Devices 

 IDL reg. of new Drugs and Medical Devices

 Pharmacovigilance and Rational use of 

medicines

 Subsidy allocation and procurement of 

vaccines and drugs

 Issuing marketing authorization for Food, 

Cosmetics, Medicines and Medical devices

800 
million USD 
subsidies for 
expensive medicines

3000
registered 
drugs in IDL

55
states medical 
universities



IFDA Organogram
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Drug & Narcotics Bureau Organogram
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اداره کل دارو و مواد 
مخدر

مواد و داروهای تحت 
کنترل

فراورده های بیولوژیک ثبت و صدور پروانه
فهرست رسمی دارویی 

کشور
اداره بازرسی فنی

ملزومات دارویی مطالعات بالینی
ثبت و بررسی عوارض 

ناخواسته
اداره نظارت بر زنجیره 

تأمین دارو مواد اولیه

مدیریت داروخانه های 
بیمارستان ها مصرف منطقی دارو 

داروییخدمات 

هاداروخانه 



• From beginning:

• Company registration

• Biological medicine production permission from iFDA

• Qualified person  approval (Pharm .D)

• Manufacture  certificate / contract manufacturing

• Site manufacture / GMP  certificate

Now we can start …..



Some Definitions…
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قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال ۲۰ماده ۲کمیسیون موضوع بند 
و اصلاحات بعدی آن۱۳۳۴

کمیسیون قانونی

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال ۲۰ماده ۳کمیسیون موضوع تبصره 
و اصلاحات بعدی آن۱۳۳۴

گذاریکمیسیون قیمت

مقررات برای یک ، طبقمجوزی که برای تولید و یا واردات دارو و با تائید کمیسیون قانونی پس از طی فرآیند ثبت و تعیین قیمت
.دارو به نام یک شخص حقوقی واجد شرایط و برای یک دوره زمانی معین توسط سازمان صادر می شود

پروانه ثبت دارو

.شخص حقوقی که مجوزهای لازم را به منظور ثبت دارو با هدف تولید و یا واردات از سازمان دریافت کرده است (هثبت کنند)صاحب پروانه دارو 

بوده و مجوزهای لازم را از [ ۳]شخص حقوقی که دارای شرایط سخت افزاری و نرم افزاری مناسب مطابق با اصول بهینه تولید
.سازمان کسب کرده باشد

تولیدکننده

ده شخص حقوقی که دارای شرایط سخت افزاری و نرم افزاری مناسب بوده و مجوزهای لازم به منظور واردات داروهای ثبت ش
.را از سازمان دریافت کرده است

واردکننده

مرکز آزمایشگاههای مرجع کنترل غذا و دارو سازمان آزمایشگاه مرجع



Some Definitions…
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Product License 

Holder / Market 

Authorization Holder

Common 
Technical 
Document (CTD) Good 

Manufacturing 
Practice 
(GMP)

Certificate of 
Pharmaceutical 
Product (CPP)

European Medicines 
Evaluation Agency 
(EMEA)

Therapeutic Goods 
Administration (TGA)

World Health 
Organization 
(WHO)

Drug Importing 
Application 
Form (DIAF)

Food and Drug 
Administration 
(FDA)

Letter of 
Authorization

Summary of 
Product 
Characteristics 
(SPC)

Post Marketing 
Surveillance 
(PMS)
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biological medicinal products:
starting materials shall mean any substance of biological origin such as :

micro-organisms

As live cell, inactivated 
or subunit of them.

Tissues

organs and tissues 
of either plant or 

animal origin

cells or fluids 

cells or fluids (including 
blood or plasma) of 

human or animal origin

biotechnological

biotechnological cell 
constructs (cell 
substrates, whether 
they are recombinant 
or not, including 
primary cells).
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• Complex and sensitive structure 

• Complex mechanism 

Typical chemical 

and BioPharms

Molecular 
Weights
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BIOLOGIC PRODUCTS
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Human 
Immunoglobulins

د گروهی از فرآورده های دارویی هستن:فرآورده های مشتق از پلاسما 
از پلاسمای انسان تهیه ( Fractionation)که به وسیله فرآیند پالایش 

می شوند



13



14

BIOLOGIC PRODUCTS
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Subunit, 
recombinant

polysaccharide, 
and conjugate 

vaccines

ضعیف شده/ فرآورده های بیولو ژیک حاوی میکرو ارگانیسم زنده : واکسن ها 
.ی باشندآنتی ژن سطحی میکرو ارگانیسم م/ سم ترشح شده / اصلاح ژنتیکی شده/
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BIOLOGIC PRODUCTS
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یک به پروتئین هایی هستند که از طریق انتقال مواد ژنت: فرآورده های نوترکیب 
صال دوباره تکنولوژی نوترکیب شامل برش و ات. میکرو ارگانیسم زنده تولید می شوند

رای ژنوم میزبان با یک توالی ژن خارجی می باشد که حاوی اطلاعات ژنتیکی لازم ب
.تولید پروتوئین مورد نظر تحت شرایط خاص می باشد
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BIOLOGIC PRODUCTS
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ختصاصی یک ملکول ایمونوگلوبولین دارای توالی از آمینو اسیدهای ا: آنتی بادی مونو کلونال 
دی می شود است که فقط با آنتی ژن اختصاصی که منجر به تحریک تولید آن از سلول های لنفوئی

)آنتی بادی هایی که توسط رده های سلولی نامیرا . و یا آنتی ژن مشابه آن واکنش می دهد
مشتق شده اند تولید می شوند تحت عنوان آنتی بادی های Bکه از سلول های ( هیبریدوما

.مونوکلونال نامیده می شوند
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BIOLOGIC PRODUCTS
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Original Brand

دارویی است که به : Innovator Brandیا  Original Brandیا داروی برند اصلی 
، FDAعنوان داروی برند توسط سازمان های نظارتی کشور های توسعه یافته از جمله  

EMA ،TGAاسترالیا و کشور ژاپن برای اولین بار به ثبت رسیده است.
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BIOLOGIC PRODUCTS
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Original Brand

سان با به فرآورده بیولوژیکی گفته می شود که دارای ماده موثره یک: داروی بیوسیمیلار 
زینی داروی برند اصلی بوده و از لحاظ کیفیت ، ایمنی و اثربخشی مشابه آن و قابل جایگ

. درمانی با آن باشد

آن با داروی برند اصلی توسط سازمان ( Similarity)داروی بیوسیمیلار بر مبنای اثبات تشابه 
استرالیا و یا کشور ژاپن FDA ،EMA ،TGAهای نظارتی کشور های توسعه یافته از جمله 

.به ثبت رسیده است

ی قابل این داروها فقط در موارد اندیکاسیون های بالینی ثبت شده برای داروی برند اصل
.تجویز است

نیز نامیده  Follow on Biologicsاین دارو ها در بعضی از کشور های جهان به نام 
.می شوند

 Similar Bio therapeuticسازمان جهانی بهداشت این دارو ها را به نام 
Products (SBP)می شناسد .
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BIOLOGIC PRODUCTS
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Anti 
Coagulation 

Factors

V
ac
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n

es

Subunit, 
recombinant

polysaccharide, 
and conjugate 

vaccines

R
e
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Biosimilar
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Step 01

Step 02

Step 03

Step 04

Step 05

Step 06

Wait for 1 
year

Negotiation to reduce 
Price for  the Cost 

evaluation

Recommendation 
Letter

+

Application Form

Pharmaco-
economic 
Committee

Final IDL 
Committee

Clinical 
Committee

Review by IDL 
Expert

Reject

Registration in 
IDL

Not Cost 
Effective

Cost Effectiveت ثبت فرآورده منوط به وجود نام فرآورده در فهرس
در غیر اینصورت . رسمی داروهای ایران است 

شورای متقاضی باید ابتدا نسبت به طرح موضوع در
بررسی و تدوین دراوهای ایران بر اساس ضوابط

.سازمان غذا و دارو اقدام نماید

Start Here
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Receive Primary 
Approval from 

Legal Commission

3 control batch 
production

CTD submission, 
preclinical study 

results submission 

GMP Certificate, 

Clinical batch(s) 

production , clinical 

batch (s) ref. Lab 

approval and release

Clinical study

1: clinical study protocol submission

2: Ethic committee permission

3: phase1/phase2/phase3 study

4: results submission and Evaluation

Evaluation by 
MoH Expert, 
price request

Market release

Primary 

Application, 

Drug Info, 

Form 1

Registration 
Certificate
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Start Here

Primary 

Application, 

Drug Info, 

Filled 

Application 

Form 



Registration Process 25

25

Start Here

Primary 

Application, 

Drug Info, 

Filled 

Application 

Form 

Legal 
Commission 

Approval vote

قانونی متقاضیانی که موافقت ثبت از کمیسیون
تشخیص صلاحیت ساخت و ورود دارو و مواد 

مدت بیولوژیک را کسب نموده اند باید در 
رای بارائه مدارک و مستنداتبه نسبت یکسال 

شروع بررسی ثبت اقدام نمایند
 در صورت عدم ارائه مدارک در موعد مقرر

آغاز شرکت می بایست فرآیند ثبت را از ابتدا
.نماید

درخواست مجدد ثبت از طرف شرکت متقاضی
پس از گذشت یک سال از اعلام رای موافقت 

ت و کمیسیون قانونی تشخیص صلاحیت ساخ
.ورود دارو و مواد بیولوژیک پذیرفته می شود

 موافقت اصولی تولید شرکت میاخذ پس از
(  یلوتحداقل در مقیاس پا)تواند سه بچ کنترلی 

را تولید نماید
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Start Here

Primary 

Application, 

Drug Info, 

Filled 

Application 

Form 

Legal 
Commission 

Approval vote

CTD submission, 
preclinical study results 

submission 
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Start Here

Primary 

Application, 

Drug Info, 

Filled 

Application 

Form 

Legal 
Commission 

Approval vote

CTD submission, 
preclinical study results 

submission 

 بررسی مستندات ثبت بر اساس الگویCTD و با استناد به گایدلاین های
ICH ،EMA ،FDA و گایدلاین اختصاصی هر واکسن درWHO-
TRSمی باشد.

 در مراحل اولیه ثبت فراورده متقاضی می تواند به طور همزمان پروتوکل
ویی مطالعات بالینی مورد نیاز را به اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دار/مطالعه

ارائه نماید
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:فرآورده های بیولوژیک برای CTDمدارک مورد نیاز در 

شامل معرفی پروژه تولید به صورت خلاصه و اطلاعات منطقه ای : 1ماژول 
(  شامل اطلاعات موجود)5و 34شامل خلاصه اطلاعات ماژول های : 2ماژول 
از قبیل (P)و فراورده نهایی (S)شامل اطلاعات کیفی پایه مربوط به ماده موثره: 3ماژول 

نام و آدرس سازنده •
خواص شیمیایی، بیولوژیک و فیزیولوژیکی •
فرایند تولید و کنترل های حین تولید شامل جزئیات فرایندها و فرمولاسیون و لیست مواد جانبی •
کنترل مواد و کنترل مراحل بحرانی •
Characterizationمشخصه سازی با •
روش های آنالیز•
 (Batch Analysis)آنالیزهای سری ساخت •
رفرانس استانداردها •
مطالعات پایداری•
آمده است  (CTD)الگوی 3موارد دیگری که در سرفصل ماژول •
نکات مورد توجه در ارزیابی زیست محیطی •

شامل اطلاعات غیر بالینی:  4ماژول 
و راهنماهای  IR-GCPو مطالعات ایمنی و اثربخشی بر اساس استانداردهایPK/PDشامل پروتکل مطالعات بالینی اعم از مطالعات :  5ماژول 
.استمربوطه 

ر بخش های مربوطه برند اصلی را دبافراورده در صورتی که تولیدکننده ادعای بیوسیمیلاریته با برند اصلی را دارد لازم است اطلاعات مقایسه ای : نکته
.ارائه نماید



Common Technical Document (CTD) – M3
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Start Here

Primary 

Application, 

Drug Info, 

Filled 

Application 

Form 

Legal 
Commission 

Approval vote

CTD submission, 
preclinical study results 

submission 

Primary assessment of the 
submitted Documents 

 روز کاری پس از دریافت 10ارزیابی اولیه مدارک ارسالی ظرف مدت
مدارک انجام شده و در صورت کامل نبودن ، با شرکت مکاتبه و یا 

.مدارک به شرکت عودت داده می شود

لیه با شرکت یک بار مجاز به تحویل مجدد مدارک کامل پس از ارزیابی او
ف ماه می باشد در غیر اینصورت فرآیند ثبت متوق6رعایت سقف زمانی 

را از شده و متقاضی در صورت تمایل به ادامه ثبت لازم است مراحل ثبت
.ابتدا شروع نماید
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Start Here

Primary 

Application, 

Drug Info, 

Filled 

Application 

Form 

Legal 
Commission 

Approval vote

CTD submission, 
preclinical study results 

submission 

Primary assessment of the 
submitted Documents 

File Reviewing 

GMP Inspection

4 علام شده و پس از شروع بررسی کارشناسی، نتیجه طی نامه رسمی به شرکت تولید کننده اماه
در .خواهد بوددر مدت حداکثر یک سال پاسخ کلیه موارد درخواستی به ارائه شرکت موظف 

اید دلایل کافی تعیین شده نیاز داشته باشد، شرکت باز مهلت صورتی که ارائه پاسخ به زمانی بیش 
.  اعلام نمایدو قابل قبول را برای تمدید مهلت، طی نامه رسمی 

ور پروتکل مطالعه بالینی و فرایند دریافت کد اخلاق ، به ط
همزمان توسط کارشناس اداره مطالعات بالینی و مراقبت های 

رائه تکمیل فرآیند ثبت منوط به ا. دارویی بررسی خواهد شد
قبت های تائیدیه و نتایج بررسی نهایی اداره مطالعات بالینی و مرا

. دارویی خواهد بود

 بازدیدامکانات تولید و کنترل و بررسیOn site evaluation پس از اتمام
.شدبررسی پرونده مقدماتی انجام خواهد 
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Start Here

هنگی به همراه نمونه باید نتایج آنالیز، خلاصه پروتکل و استاندارد های مورد نیاز با هما
 Primary.آزمایشگاه کنترل ارائه شود

Application, 

Drug Info, 

Filled 

Application 

Form , LOA

Legal 
Commission 

Approval vote

Submission of CTD , WWRS 
, CPP ,GMP Certificate 
,Check List  and 
registration fee payment 
evidence

Primary assessment of the 
submitted Documents 

File Reviewing 

 رددنمونه فرآورده برای بررسی آزمایشگاهی درخواست می گپرونده، همزمان با بررسی .

طالعات بالینی، در صورت تأیید بخش کیفی و تأیید پروتکل مطالعه بالینی توسط اداره م
ان اداره در مطالعه بالینی باید با هماهنگی کارشناسمورد استفاده تولید سری ساخت 

.بیولوژیک انجام شود

QC Lab Testing 

GMP Inspection

 حصول یک بچ در انجام مطالعه بالینی ، حداقل سه بچ ماز  در صورت نیاز به بیش
ارسال می گرددبه آزمایشگاه مرجع جهت انجام تست های کنترل کیفی 
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Start Here

Primary 

Application, 

Drug Info, 

Filled 

Application 

Form 

Legal 
Commission 

Approval vote

CTD submission, 
preclinical study results 

submission 

Primary assessment of the 
submitted Documents 

File Reviewing 

GMP Inspection

QC Lab Testing 

Clinical Study 

، تاییدیه گزارش های میانی و نهاییCTA  متقاضی ملزم به پیگیری های لازم جهت اخذ
.مجوز مطالعات بالینی از اداره مطالعات بالینی و مراقبت های دارویی می باشد

داقل در مورد داروهای بیوتکنولوژیک تولید داخل ح
ه کارایی مستندات بالینی مورد نیاز برای اثبات تشاب

نی فاز سه پروفایل ایمنی انجام یک مطالعه بالیبالینی و
مقایسه ای بین این داروها و فرآورده مرجع برای 

 Equivalenceیا Non-inferiorityاثبات   
.می باشد

انی برای تولید فراورده مورد استفاده در داوطلب انس
.  الزامی استGMPبرقراری شرایط

می انجام مطالعه بالینی مطابق ضوابط اعلام شده از سوی سازمان غذا و دارو صورت
.گیرد
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Start Here

Primary 

Application, 

Drug Info, 

Filled 

Application 

Form 

Legal 
Commission 

Approval vote

CTD submission, 
preclinical study results 

submission 

Primary assessment of the 
submitted Documents 

File Reviewing 

Clinical Study

GMP Inspection

QC Lab Testing 

Evaluation by MoH
Expert, price request

 در این مرحله شرکت اقدام به
سه گانه خود را به قیمت درخواست 

سازمان اعلام میدارد

الینی و مراقبت پس از تأیید سلامت و اثر بخشی فراورده بر اساس نتایج مطالعات بالینی توسط اداره مطالعات ب
در این مرحله مطالعات . اداره بیولوژیک ارائه شودبه CTDالگوی دارویی باید پرونده جامع فراورده در های

ندی، برچسب و پایداری در سری ساخت های صنعتی، مطالعات اعتبار سنجی و مطالب بسته بو یکنواختی تولید 
.گرددمی فراورده بررسی بروشور 

 ماه از 3نتیجه بررسی پس از
اعلام CTDزمان دریافت

خواهد شد
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ید اداره توزیع داروها صرفا از طریق شرکت های توزیع کننده مجهز به زنجیره سرد مورد تأی
.تپس از دریافت مجوز توزیع از اداره بیولوژیک مجاز اسکنترل تحتکل امور دارو و مواد 
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A

B

C

D

هر فراورده دارویی پس از ثبت دارای 

ه کد ثبتی منحصر به فرد خواهد بود ک

.به مدت چهار سال معتبر است

هزینه ثبت دارو در حال حاضر و بر طبق 

آخرین مصوبه هیات وزیران 

.ریال است2820000

هر گونه تغییر پس از ثبت فراورده 

دارویی باید به صورت رسمی به سازمان 

.دارو و غذا اعلام گردد

از شش ماه قبلباید تمدید تقاضای 

یفی به بررسی سوابق کو منوط انقضا 

و کمی دارو و PSURدارو شامل 

.ودتصویب کمیسیون قانونی خواهد ب
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:  پس از ثبت، شرکت متعهد به رعایت موارد زیر خواهد بود

 رعایت ضوابط و مقررات صدور مجوز توزیع فراورده های بیولوژیک برای هر سری ساخت

 اطلاع رسانی عوارض جانبی پس از مصرف و پیگیری شکایات و در صورت لزوم انجام مطالعاتPMS 

 (ریکال )رعایت ضوابط فراخوانی داروها

 ارائه گزارش دوره ای ایمنیPBRER/PSUR  مطابق ضوابط و مقررات مربوطه

اعلام تغییرات مطابق ضوابط جاری اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل

 قدام ماه قبل از انقضاء اعتبار نسبت به ارسال مدارک تمدید پروانه طبق ضوابط ا6سال است و متقاضی باید 4مدت اعتبار پروانه ثبت دارو حداکثر
.  نماید
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ضوابط و مقررات صدور مجوز توزیع فراورده های بیولوژیک

 3مونه برای نیز بررسی آزمایشگاهی نمستندات و در خصوص واکسن ها و فراورده های مشتق از پلاسمای وارداتی مجوز توزیع از طریق بررسی
اه کنترل در صورت ارائه نمونه، پس از دریافت تائید آزمایشگ. گرددصادر می محموله اول وارداتی و پس از آن در فواصل از پیش تعیین شده 

.غذا و دارو مجوز توزیع صادر خواهد شد

یران ار داروئی اصدور مجوز توزیع فراورده های بیولوژیک بر اساس ثبت فراورده انجام می پذیرد به این معنی که فراورده ای مجاز به ورود به باز
.از اداره کل دارو باشد(  IRC)می باشد که ابتدا مراحل ثبت را گذرانده و دارای کد ثبت و ورود 

این . ا می باشدتوصیه اکید سازمان جهانی بهداشت، صدور مجوز توزیع توسط سیستم نظارتی برای فراورده های بیولوژیک به ویژه واکسن ه
کنواختی فرایند یک مرحله کنترل بیشتر از آنچه در مورد سایر فراورده های داروئی رایج است، را شامل می شود که سبب ایجاد اطمینان از ی

.کیفیت فراورده و سلامت مصرف می شود

 توزیع و نمونه از سه سری ساخت مجوز صدوردر مورد فراورده هایی که در داخل کشور تولید و وارد بازار داروئی می گردند ارائه مدارک کامل
های مورد نیاز برای انجام مطالعات بالینی نیز ، صدور مجوز ساخت سریدر مورد . صنعتی جهت اخذ مجوز توزیع از اداره کل دارو ضروری است

در خصوص سری ساخت های بعدی روند توزیع بسته به نوع فراورده . صورت می پذیردنمونه تائیدتوزیع فراورده پس از بررسی مستندات و 
.خواهد بود
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در تائید یکنواختی تولید موارد زیر توسط کارشناس مورد بررسی قرار خواهد گرفت

سال4دارا بودن پروانه ثبت و ورود با مدت -

توسط گروه مطالعات بالینی یا انجام مطالعه بالینی تایید شدهPSURحداقل یک سال سابقه مصرف در کشور با ارائه و تائید -
سازمان غذا و دارو

گزارش کامل مطالعات پایداری محصول با تائید مسئول فنی-

گزارش یکنواختی تولید با تائید مسئول فنی-

عدم دریافت گزارش رد و یا بازخوانی محصول که با کیفیت ، سلامت و اثر بخشی فراورده مرتبط-

ی ولید از طفراورده هایی که در اداره کل دارو ثبت شده و از گروه واکسن و فراورده های مشتق از پلاسما نمی باشند، پس از احراز یکنواختی ت
م و توسط مسئول فنی شرکت متقاضی با استفاده از فر QAمراحل صدور مجوز توزیع در اداره بیولوژیک معاف بوده و مجوز توزیع پس از تائید 

بوده و در است مستندات صدور مجوز توزیع فراورده در دسترسم االز. صدور مجوز توزیع از سوی مسئول فنی شرکت متقاضی صادر خواهد شد
.صورت درخواست اداره بیولوژیک جهت بررسی ارائه گردد

ثبت در سامانه متمرکز سازمان غذا ودارو
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روه از فرآورده برای این گ. این گروه عمدتا شامل فراورده های حاصل از تکنولوژی نوترکیب یا آنتی بادی مونوکلونال می باشند
:است سازنده بطور سالیانه مدارک زیر را ارائه نمایدالزام ها 

 گزارش توزیع های انجام شده در طول سال گذشته
 فرم گزارش سالیانه توزیع فراورده توسط مسئول فنی
 فهرست سری ساخت های رد شده
 نتایجTrend Analysis  آزمایش های کمی

هستند در (EMA)یا آژانس دارویی اتحادیه اروپا (  FDA)فراورده هایی که دارای تائیدیه از سازمان غذا و داروی آمریکا : تبصره
ر مجوز توزیع صورتی که عینا با همان نام تجاری و شرایط تولید و کنترل کیفی وارد می شوند، از اولین سری ساخت وارداتی از صدو

.واهد داشتبدیهی است مسئول فنی شرکت متقاضی مسئولیت صدور مجوز توزیع را بر عهده خ. در اداره بیولوژیک معاف می باشند

.در صورت عدم رعایت شرایط مذکور تفویض صدور مجوز توزیع لغو خواهد شد: تبصره
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Trend Analysis ایش به منظور اطمینان از یکنواختی تولید فراورده ها، نتایج آزم
وی های کمی انجام گرفته برروی کلیه سری ساخت های فراورده توزیع شده از س
ین ا. سازنده ثبت و نتایج بصورت نمودار در محدوده های قابل قبول رسم می گردد

ارد نمودار در زمان های مقتضی بررسی و در صورت مشاهده هر گونه انحراف از استاند
ازنده س. و یا نوسانات بیش از حد به سازنده اطلاع داده شده و توضیح خواسته می شود

در . موظف است توضیحات کامل و اطلاعات مورد نیاز را در اسرع وقت ارائه نماید
صورت لزوم برای بررسی دقیق تر، موضوع در جلسه مشترک مطرح و یا از محل

زمایش در این رابطه الزام است نتایج کلیه آ. ساخت بازرسی موردی انجام خواهد گرفت
بیان ها در خلاصه پروتکل و برگه های آنالیز از سوی سازنده بصورت اعداد حقیقی

.شود
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فرم درخواست صدور مجوز توزیع -

وارداتی ( (Official Batch Release Certificateسازنده گواهی مجوز توزیع از مراکز معتبر بهداشتی کشور -

یدخلاصه پروتکل تول-

برگه آنالیز-

برگه آنالیز حلال-

گواهی سلامت مواد بیولوژیک بکار رفته در تولید-

گواهی تائید شرایط حمل و نقل و نگهداری فراورده-

.در مورد مواد جانبی مشتق از پلاسما مجوز توزیع دولتی باید به همراه مدارک صدور مجوز توزیع ارائه گردد-

یوانی مانند در مورد فراورده هایی که در تولید و یا فرمولاسیون آنها مواد مشتق از پلاسما مانند آلبومین و یا مواد با منشا ح-
.صادر می گرددTSE/BSEسرم جنین گاو، پپسین و پلی سوربات و غیره بکاررفته است نیز گواهی 

واهی در مورد فراورده هایی که در تولید آنها احتمال آلودگی ویروسی مطرح بوده و مراحل ویروس زدائی اعمال می گردد،گ-
.مبنی بر اعمال روش های ویروس زدائی در تولید از سوی تولید کننده ارائه می گردد
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:مستندات مورد نیازبرای صدور مجوز توزیع

فرم درخواست صدور مجوز توزیع -



تولیدپروتكلخلاصه48

.  تهیه می گرددEDQMو WHOسندی شامل خلاصه مراحل تولید و کنترل فراورده است که الگوی آن مطابق رفرانس های بین المللی مانند 

:پروتکل تولید شامل موارد زیر می باشدخلاصه به طور کلی 

ندی، نام اطلاعات کلی در مورد فراورده شامل نام و نام تجاری و حجم سری ساخت تولیدی، شکل داروئی و تعداد دوز در واحد بسته ب•
سازنده و نام دارنده پروانه ساخت، تاریخ تولید و انقضاء ، مدت مصرف و شرایط نگهداری

نمودار تولید با ذکر کد های اختصاصی در هر مرحله •

نتایج آن اطلاعات تولید مواد بینابینی شامل بالک های مونو والان ، بالک های خالص شده شامل شماره سری ساخت ، تاریخ آزمایش و•
و غیره

رد قبول نتایج آزمایش های انجام گرفته در هر مرحله از تولید شامل اطلاعات روش انجام آزمایش، تاریخ انجام آزمایش، استاندارد مو•
وی شرکت و نتیجه آزمایش به صورت عدد حقیقی و در صورت لزوم ارائه تصویر ژل و یا پیک کروماتوگرافی مجوز توزیع از س
اوردهسازنده با ذکر رفرانس مورد استفاده و اعلام مطابقت شرایط تولید سری ساخت مورد نظر با مندرجات پرونده ثبت فر



گواهی سلامت مواد بیولوژیک بكار رفته در تولید 49

تولید آنها احتمال که در ین گواهی در مورد فراورده هایی مورد نیاز است ا•
در این . آلودگی ویروسی مطرح بوده و مراحل ویروس زدائی اعمال می گردد

ولید بر اعمال روش های ویروس زدائی در تولید از سوی تگواهی مبنی صورت 
ون آنها و یا فرمولاسیدر تولید در مورد فراورده هایی که . کننده ارائه می گردد

جنین مواد مشتق از پلاسما مانند آلبومین و یا مواد با منشا حیوانی مانند سرم
مت صادر می و پلی سوربات و غیره بکاررفته است نیز گواهی سلاگاو، پپسین 

.گردد

ل صورتی که در مجوز توزیع به سلامت فراورده از نظر عاری بودن از عامدر •
.مجدد ضروری نمی باشدارائه گواهی اشاره شده است BSEبیماری

رک در مورد مواد جانبی مشتق از پلاسما مجوز توزیع دولتی باید به همراه مدا•
.  صدور مجوز توزیع ارائه گردد

 TSE: Transmissible Spongiform Encephalopathy

 BSE: Bovine Spongiform Encephalopathy
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گواهی تائید شرایط حمل و نقل و نگهداری فراورده-

راورده با توجه به حساسیت فراورده های بیولوژیک دمای نگهداری و حمل و نقل ف•
ورده حفظ های بیولوژیک تا زمان مصرف باید مطابق شرایط استاندارد نگهداری فرا

اری باید طی حفظ شرایط بهینه نگهد. و توسط مانیتور های دمائی مناسب ثبت گردد
نی تائید مسئول فبه و نقل و نگهداری فراوردهحملفرم گواهی تایید شرایط 

ر خواست تائید شده و پرینت مانیتور دمائی به هنگام دفرم شرکت رسیده و اصل 
رض در صورت عدم تطابق و اثبات اینکه فراورده در مع. مجوز توزیع ارائه گردد

، پاسخگو شرایط نامطلوب نگهداری قرار گرفته است مسئول فنی شرکت متقاضی
.  خواهد بود

ن مورد فراورده هایی که به شرکت های پخش تحویل می گردند نیز تا زمادر •
متقاضی صدور مجوز توزیع مسئولیت حفظ شرایط نگهداری بهینه به عهده شرکت

.توزیع خواهد بود
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از نمونه و فواصل ارسال نمونه مورد نیتعداد•
برای صدور مجوز توزیع هر فراورده در 
ه هنگام انجام فرایند ثبت مشخص شده و ب

.اطلاع شرکت متقاضی خواهد رسید

میل فرم نمونه ها مستقیما توسط شرکت با تک•
ی نمونه برداری توسط مسئول فنی ارائه م

در مواردی برای بررسی شرایط . گردد
نگهداری، کارشناسان اداره کل دارو در محل

.  حضور یافته و نمونه برداری انجام شود
هنگام ارسال نمونه ارائه استاندارد های مورد

نیاز با هماهنگی آزمایشگاه کنترل غذا و
ای دارو و تصویر خلاصه پروتکل و برگه ه

لازم است از سه سری . آنالیز الزامی است
ساخت فراورده حاصل از سه سری ساخت 
متفاوت از ماده موثره دارویی نمونه برداری

.انجام شود
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A

B

C

D

ع نمونه های مورد نیاز صدور مجوز توزی

سمی توسط شرکت سازنده یا نماینده ر

.سازنده در ایران ارائه می گردد

ارسالی از مرکز ثبت عوارضگزارشات 

در مراحل صدور مجوز توزیع جانبی

اس این اسبر مورد توجه قرار گرفته و 

ممکن است نحوه صدور مجوز توزیع 

فراورده، نوع آزمایشات مورد نیاز و 

ت ثبدر زمان فواصل نمونه برداری که 

.اعلام شده تغییر نماید

در صورت دریافت گزارش تائید شده از 

مراجع ذیصلاح در خصوص عدم تطابق 

از استاندارد ها،پسفراورده موجود در بازار با 

بررسی کارشناسی علل ایجادکننده ، در 

فراورده از جمع آوری صورت لزوم دستور 

مع نمایدمسئولیت جبازار مصرف را صادر می 

کامل و گزارش مراحل کار به اداره کل آوری 

دارو بر عهده شرکت صاحب پروانه خواهد 

.بود
اطلاعات مربوط به هر سری مجوز توزیع در

ده سامانه متمرکز سازمان غذا و دارو ثبت ش

گزارشو قابل دسترسی و در صورت نیاز 

.می باشدگیری 
ند سازنده و یا نماینده قانونی سازنده موظف

تعداد کافی از نمونه هر سری ساخت را به
گهداری نشرایط بهینه عنوان نمونه بایگانی در 

نمایند و در صورت درخواست در موارد 
ی دریافت شکایت و یا گزارش عوارض جانب

.ندارائه نمایبررسی آزمایشگاهی انجام برای 



مدارک مورد نیاز برای تمدید پروانه فرآورده های بیولوژیک53

GMPتاییدیه شرکت دارای پروانه یا دارای مجوز فروش مبنی بر عدم تغییر فرمولاسیون، روش ساخت، محل تولید و مطابقت تولید با اصول•

همراه با ذکر شماره و  II , Iفهرست کلیه مدارک ارائه شده پس از ثبت یا آخرین تمدید پروانه به ترتیب تاریخ شامل فهرست کلیه تغییرات اعم از نوع •
تاریخ نامه های ارائه شده از سوی شرکت و تاییدیه های ارائه شده از سوی اداره دارو

نمونه امضای افراد مسئول با ذکر مسئولیت ها •

رففهرست کشورهای ثبت کننده و خریدار فراورده با ذکر تاریخ ثبت و وضعیت مص•

.  مکان یا مکان های تولید GMPآخرین گواهی معتبر تایید •

انجام شده توسط بازرسان اداره دارو GMPتصویر نتیجه بازرسی •

PSURsمبنی بر ارائه  ADRتاییدیه مرکز •

اه لیست کلیه سری های ساخت ارسالی به آزمایشگاه از زمان پروانه قبلی به همراه تصویر پاسخ آزمایشگ•
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on-goingنتیجه مطالعات پایداری •

لیست سری های ساخت وارداتی و حجم هر بچ از زمان پروانه قبلی•

برچسب، بسته بندی و بروشور فراورده، SPCنمونه •

نتایج مطالعات یکنواختی تولید •
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