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اداره بیولوژیک

oواکسن ها

واکسن های باکتریایی، ویروسی و نوترکیب، سرم های درمانی  

oفراورده های مشتق از پلاسما:

ایمونوگلوبولین، آلبومین، فاکتورهای ضد انعقاد خون

oفراورده های نوترکیب و منوکلونال آنتی بادی

oفراورده های بافت، سلول و ژن درمانی



www.fda.gov.ir

بیولوژیکعملکرد اداره 

oفرایند ثبت

o بازرسیGMP

الزاماتبافراوردهساختمحلتطابقGMPاثرت،کیفیدارایمحصولتولیدیکنواختیتاییدمنظوربه
سلامتوبخشی

بازرسی از محل ساخت فراورده توسط تیم بازرسی در موارد زیر  :

هنگام ثبت فراورده-1

ادواری-2

(  major)تغییرات اصلی-3
.(در صورتی که مربوط به شرایط تولید باشد)شکایت -4

بازرسی پیگیری در فواصل زمانی مناسب-5

o آزاد سازی محصول
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کلیات

موافقتصدورفعالیت،مجوزدریافتبرایلازممستنداتارائهشاملثبتفرایند
پروندهرستادنففراورده،تولیدپروندهبررسیمستندات،اولیهبررسیتولید،اصولی

ازبرداریهنمونآن،پیگیریوبالینیمطالعهادارهبهفراوردهبالینیپروتکلیا
.استثبتارزیابیکمیتهدرنهاییبررسیوGMPبازرسیفراورده،
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کلیات

oوجود نام فراورده در فهرست رسمی داروهای ایران

oودهبایرانداروهایتدوینوبررسیشورایعهدهبرجدیدهایفراوردهارزیابی
هافراوردهاینثبتمراحلفهرست،بهورودوادعااثباتصورتدرو

.شدخواهدانجام

oثبتبررسیمسیرهای

معمولشرایط•

(جامعهدرفراوردهموقعبهدسترسی)شدهتسریعمسیر•
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کلیات
oبتثکلادارهدرکهاستمجازهاییشرکتتوسطبیولوژیکهایفراوردهوارداتوثبت

.باشندرسیدهرسمیثبتبهتجاریغیرمؤسساتوهاشرکت

oدرشرکتاستلازم).باشندکنترلتحتموادوداروکلادارهازفعالیتمجوزدارایو
(.کندنامثبتTTACسامانه

oفعایتمجوزاخذجهتلازممدارک:

ه باشداساسنامه که در آن حداقل فعالیت در زمینه تولید فراورده بیولوژیک ذکر شد•

گواهی ثبت شرکت ها•

روزنامه رسمی•

معرفی هیات مدیره به همراه رزومه تحصیلی و شغلی آن ها•

گواهی عدم سوء پیشینه کیفری موثر برای اعضای هیات مدیره و مدیر عامل•
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کلیات
oموافقت اصولی احداث واحد تولیدی با اعتبار سه سال

:لازممدارک 

باشدهشدذکربیولوژیکفراوردهتولیدزمینهدرفعالیتحداقلآندرکهاساسنامه•

هاشرکتثبتگواهی•

رسمیروزنامه•

هاآنشغلیوتحصیلیرزومههمراهبهمدیرههیاتمعرفی•
عاملمدیرومدیرههیاتاعضایبرایموثرکیفریپیشینهسوءعدمگواهی•

کنترلتحتموادوداروکلادارهتوسطکارخانهاحداثمحلتایید•

راهانیزمریزیبرنامهمدت،بلندوکوتاهاهدافها،مشیخطشاملتولیدپروژهخلاصه•
رهمدیهیأتتاییدبهگذاریسرمایهوضعیتواقتصادیتوجیهمطالعاتاندازی،
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کلیات

oرفعات،تجهیزوآلاتماشیننصبتأسیسات،هافساختمانایجادازپستأسیسپروانه
ارائهبا20مادهقانونیکمیسیونازلازممجوزاخذازپسوفنیبازرسیتاییدنواقص،
.گرددمیصادرزیرمدارکمدارک

صنایعوزارتمجوز•

شرایطواجدفنیمسئولمعرفی•

بیولوژیکادراهکارشناسانتوسطGMPاصولباانطباقنظرازتولیدمحلتایید•
تأسیسپروانهصدوربهمربوطهایهزینهپرداخت•

oشرایطرعایتبهمنوطبیولوژیکفراوردهتولیدواحدازبرداریبهرهGMPحضورو
.استفنیمسئول
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کلیات

oمدارک و مستندات تنها به صورت نامه کتبی ارسال شود.

o باشد( هر دو)نامه ها دارای امضای مدیر عامل و مسئول فنی.

oعلت ارسال مستندات در متن نامه ذکر شود  .

صدور مجوز فعالیت، صدور موافقت اصولی تولید، مدارک ثبت، مدارک•
....تکمیلی ثبت، تغییرات، تمدید پروانه و 
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مراحل ثبت فراورده تولیدی

اخذ موافقت اصولی تولید-1
:مدارک لازم

فرم درخواست ثبت فراوده بیولوژیک •

مرکز یا مراکز تولید و کنترل فراورده شامل مراکز طرف قراردادمعرفی •

(درصورت کاربرد)ارائه قرارداد یا پیش نویس قرارداد انتقال تکنولوژی •

گزارش مختصر فعالیت های صورت گرفته در زمینه تحقیق و توسعه•

تصویر پروانه مسئول فنی•
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مراحل ثبت فراورده تولیدی

در مدت یک سالپرداخت هزینه ثبت و ارائه مدارک ثبت فراورده -2
:مدارک ثبت فراورده

CTDپرونده فراورده با فرمت •

فنیسئولمامضایبابیولوژیکفراوردهثبتپروندهاولیهارزیابیلیستچک•
متقاضیشرکت

ذکرباپایلوتساختسریسهتولیدحداقلاساسبربایدفراوردهاولیهپرونده
batch sizeباشدزیراطلاعاتشاملوباشدشدهتهیه:
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مراحل ثبت فراورده تولیدی
معرفی پروژه تولید به صورت خلاصه در حد اکثر دو صفحه•

نام و آدرس سازنده•

پروتکل مطالعات بالینی•

:اطلاعات کیفی پایه شامل•

شناسایی

خواص شیمیایی، بیولوژیک و فیزیکی ماده مؤثره

 اثرقدرت

ناخالصی ها/خلوص

شکل دارویی

پایداری

روش تولید شامل جزئیات فرایندهای تولید و فرمولاسیون و لیست مواد جانبی

روش پرکن و بسته بندی با ذکر نام محل

روش های آنالیز

محیطینکات مورد توجه در ارزیابی زیست •

سوابق مطالعات قبلی با فراورده های مشابه•
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بررسی اولیه مدارک ثبت ظرف مدت ده روز کاری-3

:  کامل بودن چک لیست
قرار گرفتن پرونده در نوبت بررسی•

اطلاع به شرکت طی نامه•

ارسال پرونده یا پروتکل مطالعه بالینی به اداره مطالعات بالینی•

:نواقص در چک لیست

عودت مستندات ثبت طی نامه به شرکت•

مراحل ثبت فراورده تولیدی
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ارزیابی فراورده در نوبت خود-4

ماهششتااقلحدشرکتبهنتیجهاعلاموثبتارزیابیکمیتهدرطرح•
کارشناسیبررسیشروعازبعد

هماسهاکثرحدمدتدردرخواستیمواردکلیهبهشرکتپاسخارائه•

شرکتبهاعلاموتکمیلیمستنداتبررسی•

رکتشبهشدهتعیینمهلتازبعدیاوناقصشدهارائهمستنداتعودت•
(.شودآغازمجددابایدثبتفرایندصورتایندر)

یبالینمطالعهادارهسویازشدهفرستاتدههاینامهبهشرکتتوجه•

مراحل ثبت فراورده تولیدی
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:د زیرنمونه برداری و ارسال نمونه به آزمایشگاه کنترل غذا و دارو به همراه موار-5
بانیازموردهایاستانداردو(لزومصورتدر)APIنمونهپروتکل،خلاصهآنالیز،نتایج

دارووغذاکنترلآزمایشگاههماهنگی

Onخط تولید و GMPبازرسی -6 site evaluation
اعلام نواقص مشاهده شده در بازرسی ظرف مدت دو هفته به شرکت•

توسط شرکت در مدت یک ماه( CAPA)ارسال برنامه اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه •

مراحل ثبت فراورده تولیدی
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توزیعمجوزGMPبازرسیوشدهارسالنمونهوکیفیبخشتأییدصورتدر-7
.شودمیصادربالینیساختسری
.استCTAشروع مطالعه بالینی منوط به تأیید پروتکل بالینی و صدور •

هبدارووغذاسازمانسویازشدهاعلامضوابطمطابقبالینیمطالعهانجام-8
فراوردهبخشیاثروسلامتتأییدمنظور

:  طی مدت سه ماهCTDارزیابی پرونده ثبت کامل شده با فرمت -9
هایساختریسازاستفادهباسنجیاعتباروپایداریتولید،یکنواختیمطالعاتبررسی•

مربوطهعلمیهیاتتأییدبافراوردهبروشوروبرچسببندی،بستهمطالبصنعتی،

مراحل ثبت فراورده تولیدی
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وآزمایشگاهیهاینمونهآنالیز،GMPبازرسیپرونده،بررسینتایجطرح-10
یازنصورتدرثبتارزیابیکمیتهدربالینیمطالعهادارهبررسینتیجه

ثبتنهاییبررسینتیجهاعلامو20مادهقانونیکمیسیونبهموضوعارجاع-11
شرکتبه

ثبتوبررسیادارهتوسط(تولید)ثبتپروانهصدور-12

مراحل ثبت فراورده تولیدی
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مراحل ثبت فراورده وارداتی

20اخذ موافقت ثبت از کمیسیون قانونی ماده -1
:مدارک لازم

بیولوژیکدرخواست ثبت فراوده فرم •

تصویر برگه نمایندگی انحصاری•

تصویر پروانه مسئول فنی•
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مدت شش ماهدر ارائه مدارک ثبت فراورده -2

:مدارک لازم

سئول فنی امضای مبیولوژیک با چک لیست ارزیابی اولیه پرونده ثبت فراورده •
شرکت متقاضی

فیش پرداخت هزینه ثبت•

با مهر سفارت ایران در کشور مبداCPPاصل •

و به صورت الکترونیکCTDپرونده فراورده با فرمت •

اصل برگه نمایندگی انحصاری با مهر تایید سفارت ایران•

مراحل ثبت فراورده وارداتی
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بررسی اولیه مدارک ثبت ظرف مدت ده روز کاری-3

:  کامل بودن چک لیست
قرار گرفتن پرونده در نوبت بررسی•

اطلاع به شرکت طی نامه•

ارسال پرونده یا پروتکل مطالعه بالینی به اداره مطالعات بالینی•

:نواقص در چک لیست

عودت مستندات ثبت طی نامه به شرکت•

ارسال مدارک تکمیلی ثبت ظرف مدت سه ماه از تاریخ نامه اداره کل دارو•

مراحل ثبت فراورده وارداتی
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ارزیابی فراورده در نوبت خود-4

ماهششتااقلحدشرکتبهنتیجهاعلاموثبتارزیابیکمیتهدرطرح•
کارشناسیبررسیشروعازبعد

هماسهاکثرحدمدتدردرخواستیمواردکلیهبهشرکتپاسخارائه•

شرکتبهاعلاموتکمیلیمستنداتبررسی•

رکتشبهشدهتعیینمهلتازبعدیاوناقصشدهارائهمستنداتعودت•
(.شودآغازمجددابایدثبتفرایندصورتایندر)

بالینیمطالعهادارهسویازشدهفرستادههاینامهبهشرکتتوجه•

مراحل ثبت فراورده وارداتی
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:د زیرکنترل غذا و دارو به همراه موارآزمایشگاه نمونه برداری و ارسال نمونه به -5
بانیازموردهایاستانداردو(لزومصورتدر)APIنمونهپروتکل،خلاصهآنالیز،نتایج

دارووغذاکنترلآزمایشگاههماهنگی

Onخط تولید و GMPبازرسی -6 site evaluation
اعلام نواقص مشاهده شده در بازرسی ظرف مدت دو هفته به شرکت•

شرکت در مدت یک ماهتوسط ( CAPA)ارسال برنامه اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه •

مراحل ثبت فراورده وارداتی
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وآزمایشگاهیهاینمونهآنالیز،GMPبازرسیپرونده،بررسینتایجطرح-7
یازنصورتدرثبتارزیابیکمیتهدربالینیمطالعهادارهبررسینتیجه

ثبتنهاییبررسیفرمطیشرکتبهاطلاع-8

ثبتوبررسیادارهتوسط(ورود)ثبتپروانهصدور-9

مراحل ثبت فراورده وارداتی



www.fda.gov.ir

مابا سپاس از توجه ش 


