
 
 

 
 

  اداره فراورده هاي بیولوژیک
 

 : معرفی اداره
 نیاوظیفه اصلی  اداره بیولوژیک یکی از مجموعه هاي تابعه اداره کل نظارت بر امور داروو مواد مخدر است. 

تی به واردا وتوزیع براي فراورده هاي بیولوژیک محصول داخل واحد نظارت بر تولید و کنترل و صدور مجوز 
اس ماده بر اس فعالیت این واحد منظور اطمینان از کیفیت، سلامت و اثر بخشی فراورده مورد مصرف می باشد.

مجلس  29/3/1334چهارده از قانون مربوط به مقررات امور پزشکی ، داروئی، مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 
ین قانون و صورت می پذیرد. ضوابط و مقررات داخلی در چهارچوب ا 1367سلامی و متمم آن در سال شوراي ا

. این گردد به موازات سایر ضوابط و مقررات داخلی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تهیه واجرا می
 .قوانین در مورد فراورده هاي بیولوژیک تولید داخل و وارداتی یکسان می باشد

ب یدنی مصوآشام ومطابق تبصره چهار ماده سیزده قانون مربوط به مقررات امور پزشکی ، داروئی، مواد خوردنی 
ي ه داراکمجلس شوراي اسلامی با اصلاحات بعدي فراورده بیولوژیک به موادي اطلاق می شود  29/3/1334

ده وع فراورنعیین تریها بکار می رود. منشا انسانی یا حیوانی بوده که براي تشخیص، پیشگیري و یا درمان بیما
ده یب فراورن ترتهاي مذکور براساس این قانون به عهده وزارت بهداشت ، درمان و آموزش پزشکی میباشد. به ای
اي راورده هفما ، هاي مورد بررسی در این واحد شامل واکسن ها، سرم هاي در مانی، فراورده هاي مشتق از پلاس

 .ندی باشکیب، آنتی بادي مونوکلونال و فراورد ه هاي حاصل از بافت و سلول محاصل از تکنولوژي نوتر
ر صورت زی حد بهساختار واحد بیولوژیک با توجه به گروه بندي فراورده هاي بیولوژیک مورد بررسی در این وا

 :تعریف شده است
 

 مدیریت واحد و هماهنگی امور اداري و کارشناسی (1) 
 

 یباي نوترکها شامل واکسن هاي ویروسی، باکتریایی ، سرم هاي درمانی و واکسن هبخش بررسی واکسن  (2) 
 

 عقاديهاي ان بخش بررسی فراورده هاي مشتق از پلاسما شامل ایمونوگلوبولین ها و آلبومین و فاکتور (3) 
 

 بخش بررسی فراورده هاي حاصل از تکنولوژي نوترکیب و آنتی بادي مونوکلونال (4) 
 

لول سبافت و  بررسی فراورد ه هاي حاصل از بافت ، سلول و ژن درمانی شامل فراورده هاي مهندسیبخش  (5) 
 درمانی

 بخش امور اداري و بایگانی اسناد و مستندات) (6
 



 
 

 
 

 : خدمات
بطور کلی فعالیت واحد بیولوژیک نظارت بر تولید و کنترل و عرضه فراورده هاي بیولوژیک تعریف شده در این 

طریق بررسی پرونده ، بازرسی خطوط و کنترل آزمایشگاهی نمونه هاي تولیدي، بررسی و صدور مجوز راهنما از 
توزیع هر سري ساخت و دریافت نتایج حاصل از گزارش عوارض جانبی در سطح جامعه، بررسی نتایج مطالعات 

بالینی به شرح زیر می  بالینی انجام شده و نظارت بر انجام مطالعات بالینی از طریق کمیته تخصصی مطالعات
 .باشد
  :فعالیت ثبت  )الف

ه تولید راوردفبه منظور اعمال نظارت بر فراورده هاي بیولوژیک مورد مصرف سیستم ثبت براي بررسی مشخصات 
ار مصرف وجود ه به بازراوردداخل و یا وارداتی و انطباق آن با استانداردهاي ملی و بین المللی معتبر قبل از ارائه ف

 .دارد
 .ارددر مرحله ثبت تفاوتی بین فراورده تولید داخل و وارداتی از نظر بررسی هاي علمی وجود ند 
د ارچوب مفاچک در قوانین ثبت فراورده در آیین نامه ساخت و ورود دارو ذکر شده و فعالیت ثبت واحد بیولوژی 

 .این قوانین انجام می پذیرد
 .انندوژیک برسبیول ند هر گونه تغییر در شرایط تولید را به اطلاع واحدتولید کنندگان مطابق ضوابط جاري موظف

 GMP بازرسی  ) ب

ر و فیت، موثبا کی انطباق محل ساخت با اصول بهینه تولید به منظور اطمینان از تولید یکنواخت فراورده •
 سالم مورد ارزیابی کارشناسی قرار میگیرد.

بر  ز کشورااز محل ساخت فراورده در داخل و یا خارج  تیم هاي بازرسی از کارشناسان آموزش دیده •
زدید کرده ایران در موارد زیر مطابق مقررات موجود با PICSمندرج در نسخه معتبر GMPاساس اصول 

 و گزارش مکتوب تهیه می نمایند. 
o در زمان ثبت فراورده 
o بطور ادواري 
o در صورت لزوم هنگام تغییر در شیوه و محل تولید 
o  ط دارد.ارتبا شکایت از فراورده در بازار که احتمال می رود به نوعی با شرایط تولیددریافت 

تیم  ب توسطپیگیري اقدامات پیشنهادي تیم بازرسی در فواصل زمانی مناسب مطابق دستورالعمل مکتو •
 بازرسی صورت می پذیرد.

 



 
 

 
 

 صدور مجوز توزیع  ) ج

 آلودگی الانتق راتمخاط با همواره کنترل فراورده هاي بیولوژیک با توجه به منشاء شیوه تولید و کنترل  •
ر هررسی اولیه، حساسیت خاصی برخوردار است، بنابراین علاوه بر ب از. باشد می همراه پذیري تغییر و

 سري ساخت در مرحله ورود به بازار نیز مورد ارزیابی قرار می گیرد.

ري صدور مجوز توزیع در واحد بیولوژیک مدارك و مستندات و گواهی هاي سلامت هر س سیستم •
 اهنمايساخت فراورده را که در مرحله ثبت الگوي آن مشخص شده بررسی علمی کرده و بر اساس ر

و ذا و دارنترل غکمصوب و دستور العملهاي مربوطه در فواصل منظم نمونه برداري نموده و به آزمایشگاه 
 ال می نماید.ارس

عد از کتوب بصدور مجوز توزیع فراورده پس از تایید مدارك و مستندات و با توجه به دستورالعمل م •
 تائید نمونه ها انجام می شود.

 بررسی مطالعات بالینی ) د

طابق ثبت م نتیجه مطالعات بالینی انجام گرفته برروي فراورده هاي بیولوژیک به عنوان یکی از مراحل  
با نظر کارشناسی  در صورت لزوم  .دستورالعمل هاي مدون بررسی و با استاندارد هاي مورد قبول ارزیابی میگردد
ظارت بر انجام بررسی پروتکل و ن .و مطابق قوانین موجود انجام مطالعات بالینی در ایران درخواست می شود

شرکتهاي  کلیه.گی اداره بیولوژیک می باشدمطالعات بالینی به عهده کمیته تخصصی مطالعات بالینی با هماهن
ي می وره اددارویی موظف به جمع آوري فعال عوارض جانبی در سطح جامعه، بررسی و ارسال نتایج آن بطور 

 .باشند

 اداره مطالعات بالینی و مراقبت هاي دارویی

این اداره یکی از ادارات تابعه اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل و محل استقرار دبیرخانه کمیته مطالعات 
و زمانی که اصول بهینه  1382بالینی می باشد سابقه نظارت بر مطالعات بالینی در سازمان غذا و دارو به سال 

ر اساس مدل پیشنهادي سازمان جهانی بهداشت ب (Good Clinical Practice)انجام کارآزمایی هاي بالینی 
توسط وزارت بهداشت، درمان و اموزش پزشکی مورد پذیرش قرار گرفت و ضوابط آن ابلاغ گردید. همزمان 

دارو و مواد  امور کل اداره  کمیته مطالعات بالینی بعنوان یک کمیته تخصصی در سطح سازمان غذا و دارو و
و با تشکیل اداره مطالعات بالینی و مراقبت هاي دارویی  1386ها از سالتحت کنترل تشکیل گردید که بعد



 
 

 
 

 .فعالیت این کمیته با استقرار دبیرخانه آن در این اداره ادامه پیدا کرد

 زمان غذاو سا کمیته مطالعات بالینی، کمیته اي متشکل از اعضاي هیات علمی دانشگاه هاي علوم پزشکی کشور
ایمنی  وبخشی وریت اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل جهت اطمینان از اثرو داروست که درراستاي مام

ه یابی دادز ارزاداروهاي مورد مصرف بیماران تشکیل شده است تا با ارائه نظرات تخصصی، اطلاعات لازم حاصل 
 صلاحیت) خیصشت کمیسیون قانونیهاي بالینی در پرونده فراورده هاي دارویی را جهت بهره برداري و طرح در 

 .و مواد بیولوژیک) ایجاد نماید ورود داروساخت و 

کل  مل ادارهان شابا توجه به طبیعت بین بخشی کارازمائیهاي بالینی، ارکان نظارت بر مطالعات بالینی در ایر
 ی و مرکزپزشک اموردارو و مواد تحت کنترل (کمیته مطالعات بالینی)، کمیته ملی اخلاق در پژوهش هاي زیست

ارت بر مطالعات می باشند و اداره نظ (Iranian Registry of Clinical Trials) ثبت کارآزمایی هاي بالینی ایران
الینی طالعات بمنجام ابالینی اداره کل دارو در همکاري نزدیک با دو نهاد دیگر موضوع ارزیابی و نظارت بر نحوه 

 .هده داردند بعقاضی ورود به بازار دارویی کشور هستدر مورد فراورده هاي داروهایی که براي اولین بار مت
اري در کشور با همک (Integrated System of Pharmacovigilance)ایجاد سیستم جامع فارماکوویژیلانس 

یکی  (ADR) داروها حانبی عوارض ثبت مرکز  مرکز مدیریت بیماري ها در معاونت بهداشتی وزارت متبوع و
در  1395ه از سال کداروي کشور می باشد  بخش رگولاتوري نهاد بعنوان دارو کل اداره  دیگر از برنامه هاي مهم

 .رفتئی شکل گدارو دستور کار سازمان غذا و دارو قرار گرفت و بدنبال آن اداره مطالعات بالینی و مراقبت هاي

 
 اداره مطالعات بالینی و مراقبت هاي دارویی

  :ات بالینی و مراقبت هاي داروئی عبارتند ازمهم ترین وظایف و مسئولیت هاي مطالع

 ا همکاريبداخل  بررسی پروتکل کارآزمایی هاي بالینی داروهاي شیمیایی و بیولوژیک وارداتی یا تولید .1
 شبکه داوران همکار و مرکز کارازمایی بالینی دانشگاه

 پروتکل پس از تائید نهائی (Clinical Trial Authorization, CTA)صدور مجوز شروع مطالعه بالینی  .2

ازهاي مختلف ف) داروهاي وارداتی یا تولید داخل شامل گزارشات CTDاز پرونده جامع ( 5بررسی ماژول  .3
 دارویی بازار به ورود از بعد و قبل فراورده برروي شده انجام  مطالعات بالینی

 ربوطهتبات مزارشات و مکاهماهنگی امور مربوط به برگزاري جلسات کمیته مطالعات بالینی و تهیه گ .4



 
 

 
 

 از سایت مطالعات بالینی در حال اجرا ویا مستندات مربوطه GCPانجام بازرسی هاي  .5

 Periodic Safety Updatedبررسی گزارشات دوره اي ایمنی داروهاي وارداتی و تولید داخل شامل  .6

Report (PSUR) ،Periodic Benefit Risk Evaluation Report (PBRER)  و ...... 

 Summary بروشور، مانند  ) داروها Safetyمستندات مرتبط با ایمنی ( )(Variationsبررسی تغییرات  .7

of Product Characteristics (SPC/SmPC) ...... و 

عاونت ایجاد سیستم جامع فارماکوویژیلانس در کشور با همکاري مرکز مدیریت بیماري ها در م .8
 داروها حانبی عوارض ثبت مرکز  بهداشتی وزارت متبوع و

الینی لعات ببررسی درخواست هاي مربوط به مجوز ورود ویا ترخیص داروهاي تحقیقاتی جهت انجام مطا .9
 تحت حمایت شرکتهاي دارویی/پایان نامه هاي دانشجویی

 اجرا و مشارکت در فعالیت هاي آموزشی مرتبط با مطالعات بالینی در کشور .10

 
 بالینی شبکه داوران همکار کمیته مطالعات

ور ) به منظلوژیکبا توجه به ضرورت ارزیابی پرونده هاي مطالعات بالینی از نقطه نظر تخصصی (بالینی و متدو
حدود  کل ازطرح نظرات و نتایج ارزیابی ها در جلسات کمیته مطالعات بالینی، در حال حاضر شبکه اي متش

زشکی و لوم پآمار زیستی از دانشگاه هاي ع نفر از متخصصین رشته هاي مختلف بالینی، اپیدمیولوژي و 200
   .دارند مکاريهموسسات تحقیقاتی کشور با اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل (کمیته مطالعات بالینی) 

 
 :از اداره کل دارو دارد (CTA) مطالعات بالینی که انجام آنها نیاز به اخذ مجوز

ی اي پژوهشهعالیت فدانشگاه ها و مراکز تحقیقاتی کشور و در قالب سالانه تعداد زیادي مطالعه بالینی در سطح 
نترل را کواد تحت مرو و اجرا می شوند که از این میان موارد زیر قبل از اجرا حتما بایستی مجوز اداره کل امور دا

  .دومی ش اخذ نمایند. انجام این دسته از مطالعات بدون اخذ مجوز اداره کل دارو تخلف پژوهشی محسوب

o ) مطالعات بالینی بر روي داروهایی که در فهرست دارویی ایرانIran Drug Listده اند.) وارد نش 

o  مطالعاتی که انجام آنها به عنوان بخشی از فرایند قانونی ورود داروها به فهرست داروئی کشور از سوي



 
 

 
 

 شوراي بررسی و تدوین داروها به شرکت دارویی الزام می شود.

o  حصولات ازار مبمطالعاتی که انجام آنها به عنوان بخشی از فرایند قانونی ثبت و اخذ مجوز ورود به
 واي خونی هاورده دارویی اعم از شیمیائی، بیولوژیک (شامل واکسن ها، آنتی بادي هاي مونوکلونال ، فر

 صلاحیت( صتشخی نیقانو کمیسیون سوي از) مربوطه اختصاصی ملاحظات با( دارویی ملزومات و ....) 
 مواد و دارو ابیارزی و نظارت کل اداره ابلاغی ضوابط اساس بر یا) بیولوژیک ومواد دارو ورود و ساخت
 .شود می الزام دارویی شرکت به مخدر

o باشد. مطالعات بین المللی چندمرکزي که ایران یکی از مراکز مشارکت کننده در این مطالعات 

  
  مطالعات بالینی براي فراورده هاي داروییالزام قانونی انجام 

o ) در خصوص تمامی مولکولها/داروهاي جدیدNew Entity اعم از فراورده هاي داروئی (Conventional 
یش طالعات پنجام ماو بیولوژیک (فراورده هاي نوترکیب، واکسن ها، فراورده هاي سلولی و بافتی و ....) 

 دارویی بازار به وردهفرا ورود از قبل 3 فاز  و 2 فاز ، 1  فاز ) و مطالعاات بالینی Pre-clinicalبالینی (
 .الزامیست

o  ید شده اي تایهدر خصوص فراورده هاي موجود در بازار چنانچه اندیکاسیون جدیدي غیر از اندیکاسیون
انجام مطالعات  لزومو در صورت  3براي آن فراورده پیشنهاد شود، انجام حداقل یک مطالعه بالینی فاز 

 بالینی بیشتر الزامیست.

o  جام ود، انشدر خصوص فراورده هاي موجود در بازار چنانچه تغییري در فرمولاسیون فراورده ایجاد
 ست.و در صورت لزوم انجام مطالعات بالینی بیشتر الزامی 3حداقل یک مطالعه بالینی فاز 

o  ي یاز براکشور حداقل مستندات بالینی مورد ندر خصوص داروهاي بیوسیمیلار تولید شده در داخل
سه اي ینی مقایعه بالاثبات تشابه کارایی بالینی و پروفایل ایمنی فراورده با برند اصلی، انجام یک مطال

از ورود  قبل Equivalenceیا  Non- Inferiorityبین داروي بیوسیمیلار و فراورده مرجع براي اثبات 
 .فراورده به بازار دارویی است

o  درمورد داروهايConventional عات ژنریک خوراکی که داراي جذب سیستمیک هستند، انجام مطال
 هم ارزي زیستی (بیواکی والانسی) بر طبق ضوابط موجود الزامیست.



 
 

 
 

o  در خصوص داروهايConventional  ،ژنریک با ویژگی هاي خاص (جذب نامنظم، متابولیسم سریع
پري هاي تنفسی و اینهالر ها که خصوصیات بالینی آنها از طریق انجام ایندکس درمانی پایین و ...)، اس

 3 فاز بالینی مطالعه یک حداقل انجام  مطالعات هم ارزي زیستی (بیواکی والانسی ) قابل ارزیابی نیست،
 ه بازار دارویی الزامیست.ب فراورده ورود از قبل
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