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 کلیات-21-89-1

زاضٍي هكبثِ ثيَلَغيه ثِ فطآٍضزُ ثيَلَغيىي اعلاق هي قَز وِ زاضاي هبزُ هؤحطُ يىؿبى ثب زاضٍي اذتهبني -1

زضهبًي ثب آى ٍ لبثل ربيگعيٌي  ثَزُ ٍ اظ لحبػ ويفيت، ايوٌي ٍ احطثركي هكبثِ زاضٍي اذتهبني انلي 2انلي

ثؼلت ثعضگي ٍ پيچيسگي هَلىَل احجبت ثطاثطي زضهبًي ايي زاضٍّب اظ عطيك هغبلؼبت پيف ثبليٌي ٍ ثبليٌي . ثبقس

.همبيؿِ اي نَضت هي گيطز  

ٍ ثط  پعقىيهغبثك ضَاثظ ٍظاضت ثْساقت، زضهبى ٍ آهَظـ  زاضٍي اذتهبني انلي اؾت وِ: فطآٍضزُ هطرغ -2

             ثِ ػٌَاى ضفطاًؽ همبيؿِ ثطاي حجت فطآٍضزٍُ اؾبؼ پطًٍسُ وبهل، پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ضا زضيبفت وطزُ

 .ثيَ ؾيويلاض اًتربة قسُ ثبقس

ٍ FDAزض نَضتيىِ زاضٍي اذتهبني انلي زض ايطاى حجت ًكسُ ثبقس، فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض حجت قسُ تَؾظ   -2-1

             ٍ ثط اؾبؼ پطًٍسُ وبهل ٍ ًتبيذ پعقىيٍاثظ ٍظاضت ثْساقت، زضهبى ٍ آهَظـ وِ هغبثك و EMEAيب 

(Periodic Safety Update  Report)  PSUR ، ثِ پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ضا زضيبفت وطزُ ثبقس ، هيتَاًس  هحهَل

 .ػٌَاى ضفطاًؽ همبيؿِ ثطاي حجت فطآٍضزُ ثيَ ؾيويلاض اًتربة قَز

نسٍض پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز يه فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثط اؾبؼ احجبت تكبثِ وبهل آى فطاٍضزُ زض ظهيٌِ ّبي  -3

 .ويفي، غيط ثبليٌي ٍ ثبليٌي ثب فطآٍضزُ هطرغ هي ثبقس

تَليس يه فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثط اؾبؼ آظهبيكبت همبيؿِ اي ثَزُ وِ گبم اٍل زض ايي آظهبيكْب همبيؿِ  -4

زضٍالغ احجبت تكبثِ ثيي فطآٍضزُ .ٍ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هي ثبقس هطرغقرهبت ويفي ثيي فطآٍضزُ ذهَنيبت ٍ م

ثيَؾيويلاض ثب فطآٍضزُ زاضٍيي هطرغ زض ظهيٌِ ويفي، پيف ًيبظ تهوين گيطي زضهَضز ؾغح هغبلؼبت ثبليٌي ٍ غيط 

 .هي ثبقسثبليٌي هَضز ًيبظ ثطاي حجت 

                                                      
 Biosimilar

 Original or Innovator Brand



    زضظهيٌِ هكرهبت ويفي زضنَضت ٍرَز اذتلاف ٍ ًبّوؿبًي ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ فطآٍضزُ هطرغ -5

ٍهغبلؼبت غيط ثبليٌي ٍ ثبليٌي، آى فطآٍضزُ ثِ ػٌَاى ثيَؾيويلاض لبثل پصيطـ ًجَزُ ٍ اضائِ ًتبيذ هغبلؼبت وبهل غيط 

 .العاهي اؾتثبليٌي ٍ ثبليٌي رْت حجت ايي گًَِ فطآٍضزُ ّب 

توبهي هطاحل ثِ عَض وبهل اًزبم ًكسُ زض زضنَضتيىِ آظهبيكبت ٍ يب هغبلؼبت همبيؿِ اي ثب فطآٍضزُ هطرغ  -6

 .ثبقس، فطآٍضزُ ًْبيي ضا ًوي تَاى ثِ ػٌَاى يه فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض زضًظط گطفت

ؾت زض اٍليي هطحلِ ثب تَرِ ثِ اّويت فطآٍضزُ هطرغ رْت همبيؿِ وبهل فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثب آى، لاظم ا -7

 .زضذَاؾت حجت اظ ؾَي هتمبضي فطآٍضزُ هطرغ  هؼطفي گطزز

فطآٍضزُ اي هي تَاًس اظ ؾَي تَليس وٌٌسُ ثِ ػٌَاى فطآٍضزُ هطرغ هؼطفي گطزز وِ ثطهجٌبي هغبلؼبت وبهل ويفي،  -8

 .ثِ حجت ضؾيسُ ثبقس پعقىيغيط ثبليٌي ٍ ثبليٌي ثِ ػٌَاى يه فطآٍضزُ هطرغ زض ٍظاضت ثْساقت ،زضهبى ٍ آهَظـ 

 .لاظم اؾت زضهغبلؼبت همبيؿِ اي، ّوؿبًي هبزُ هَحطُ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ فطآٍضزُ هطرغ احجبت گطزز -9

 .قىل زاضٍيي، ضاُ ههطف ٍ ضغين زضهبًي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ فطآٍضزُ هطرغ ثبيس يىؿبى ثبقس -10

 

 کیفیت -21-89-2

CTDي لاظم اؾت پطًٍسُ وبهل هغبثك الگَ-1
 .ثطاي هبزُ هَحطُ ٍ هحهَل ًْبئي اضائِ گطزز(  14فهل )  

ثطاي احجبت ثيَؾيويلاضيتِ، تَليس وٌٌسُ ثبيس يه هزوَػِ وبهل هغبلؼبت همبيؿِ اي زض ذهَل هكرهبت  -2

توبم هكرهبت ويفي هبًٌس تَالي .قسُ ثب فطآٍضزُ هطرغ اًزبم زّس فيعيىَقيويبيي ٍ ثيَلَغيىي فطآٍضزُ تَليس

زي ؾَلفيسي، اًساظُ پطٍتئيي، تغييطات ثؼس اظ ًؿرِ ثطزاضي  آهيٌِ، ؾبذتبض زٍم ٍ ؾَم پطٍتئيي، ثبًسّبي اؾيسّبي

، اقىبل تزوغ يبفتِ، فطم حلمِ اي، فطهْبي وَتبُ قسُ (گليىَظيلاؾيَى، اوؿيساؾيَى، زآهيساؾيَى ٍ فؿفطيلاؾيَى )

 .اضظيبثي قَزوِ زضفؼبليت ثيَلَغيه فطآٍضزُ هَحط اؾت ثبيس ... ٍ

                                                      
Common Technical Document 



زض نَضت زض زؾتطؼ ًجَزى ضفطاًؽ اؾتبًساضز ثِ هٌظَض اًزبم هغبلؼبت همبيؿِ اي، ثطاي هحهَل ًْبيي  -3

اذتهبني انلي فطآٍضزُ هطرغ هَضز ًظط ٍ ثطاي هبزُ هَحطُ ،ضفطاًؽ اؾتبًساضز ثيي الوللي يب هبزُ هَحطُ زاضٍي 

ضفطاًؽ اؾتبًساضز لاظم اؾت وِ ػسم تبحيط هَاز ربًجي  زضنَضت اؾتفبزُ اظ هحهَل ًْبيي ثِ ػٌَاى. هي ثبقس

هَحطُ اظ ؾبيط  هبزُفطهَلاؾيَى ثط ضٍي ضٍقْب ٍ ًتبيذ آظهبيكْبي ووي ثِ احجبت ثطؾس، زضغيط ايي نَضت ثبيس 

ثؼس اظ .هبّيت هبزُ هَحطُ ثي تبحيط اؾت ارعاي فطهَلاؾيَى ذبلم ؾبظي قسُ ٍ احجبت گطزز وِ فطآيٌس رسا ؾبظي ثط

يىٌَاذتي تَليس، يىي اظ ؾطي ّبي ؾبذت فطآٍضزُ ثيَ ؾيويلاض وِ ثِ نَضت وبهل هكرهِ ؾبظي قسُ اؾت  ثبتاث

 .هي تَاًس ثِ ػٌَاى هبزُ هطرغ ثِ وبض ضٍز 

 

 فرآینذ تولیذ  -21-89-3

اػتجبض ؾيؿتن تضويي ويفيت ، وٌتطلْبي حيي تَليس ٍ  ،  ضػبيت انَل ضٍقْبي ذَة ؾبذتتَليس وٌٌسُ ثبيس ثب  -1

 .يىٌَاذتي تَليس ضا ثِ احجبت ثطؾبًس ٍؾٌزي فطآيٌس

ثب تَرِ ثِ ايٌىِ تَليس وٌٌسُ ثيَؾيويلاض ثِ رعئيبت هحطهبًِ تَليس هبزُ هطرغ زؾتطؾي ًساضز، ٍرَز ثطذي  -2

وبضايي تغييطات زض فطآيٌس تَليس ثيي فطآٍضزُ هطرغ ٍ ثيَؾيويلاض لبثل اًتظبض ثَزُ اهب لاظم اؾت ػسم تبحيط آى ثط 

 .ثِ احجبت ثطؾس  ثبليٌي

ثِ ػٌَاى يه لبًَى ػوَهي زض تَليس فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض، پبضاهتطّبي اؾبؾي هبًٌس ًَع ؾلَل هيعثبى ثبيس ثب  -3

 .فطآٍضزُ هطرغ يىؿبى ثبقس

ٍلىَلي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض يىؿبى ثَزى ؾبذتبض م وٌٌسُچٌبًچِ ًَع ؾلَل هيعثبى تغييط يبثس لاظم اؾت تَليس  -3-1

 .فطآٍضزُ ذَز ضا ًؿجت ثِ فطآٍضزُ هطرغ اظ عطيك هكرهِ ؾبظي وبهل ٍ هغبلؼبت ثبليٌي ثِ احجبت ثطؾبًس

اؾتفبزُ اظ ؾلَل هيعثبى هتفبٍت ثطاي گليىَپطٍتئيي ّب هزبظ ًوي ثبقس ظيطا الگَي گليىَليعاؾيَى ثيي  -3-2

 .، ثؿيبض هتفبٍت ذَاّس ثَزؾلَلْبي هيعثبى هرتلف
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 تعیین مشخصات -21-89-4

ثِ هٌظَض هكرهِ ؾبظي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ همبيؿِ زليك آى ثب فطآٍضزُ هطرغ لاظم اؾت زض ذهَل هبزُ  -1

هَحطُ، رعئيبتي اظ لجيل ؾبذتبض اٍل ٍ ًيع ؾبذتبضّبي ّبي زٍم، ؾَم ٍ چْبضم پطٍتئيي، تغييطات پؽ اظ 

 .ٍضت لعٍم ذَال ايوًََقيويبيي اضائِ گطززثيَلَغيه، ذلَل، ًبذبلهي ٍ زض ل فؼبليتتطروِ،

زض نَضت ٍرَز تفبٍت ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍفطآٍضزُ هطرغ ، لاظم اؾت تبحيط آى ثط ؾلاهت ٍ احطثركي -2

 .فطآٍضزُ هَضز اضظيبثي لطاض گيطز

هيجبقٌس ٍلاظم اؾت هًََگطافْبي هَرَز زض فبضهبوَپِ ّب حسالل آظهًَْبي لاظم ثطاي وٌتطل فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض  -3

 .آظهًَْبي تىويلي ثب تَرِ ثِ فطآٍضزُ هطرغ ، ثٌبثط ضطٍضت اًزبم گيطز

 :معیارهای زیر بایذ در اجرای یک مطالعه مقایسه ای مذنظر قرار گیرد

 :ذهَنيبت فيعيىَقيويبيي -الف

. ثيَفيعيىي هي ثبقستؼييي هكرهبت فيعيىَقيويبيي قبهل تؼييي ؾبذتوبى اٍل، زٍم، ؾَم ٍ چْبضم ٍ زيگط ذَال 

فطآٍضزُ ّبي ثيَؾيويلاض ٍ هبزُ هطرغ حبٍي همبزيطي اظ اقىبل تغييط قىل يبفتِ ثؼس اظ تطروِ هي ثبقٌس وِ لاظم 

 .قًَس همساضاؾت هَضز ثطضؾي لطاض گطفتِ ٍ قٌبؾبيي ٍ تؼييي 

 :فؼبليت ثيَلَغيىي -ة

لاظم اؾت ًتيزِ ؾٌزف فؼبليت ثيَلَغيه .ثبقسثطاي ثطضؾي ويفيت فطآٍضزُ ؾٌزف فؼبليت ثيَلَغيه ضطٍضي هي 

ثيبى قسُ ٍ زضنَضت لعٍم ثطاي ؾٌزف ثيَقيويبيي ثطٍى تٌي هبًٌس ؾٌزف آًعين ( Unit)ثِ نَضت ٍاحس فؼبليت 

لَغيه ثبيس ثب ثيَزضنَضت لعٍم ضٍـ ؾٌزف . ثيبى قَز( پطٍتئيي  Unit/mg) ّب  ًتبيذ ثِ نَضت فؼبليت  ٍيػُ 

 .وبليجطُ قَز ثيي الولليزاضز اؾتفبزُ اظ يه اؾتبى

ثطاي هحهَلات ثب فؼبليت ثيَلَغيه چٌس گبًِ، ثبيس ثِ ػٌَاى لؿوتي اظ هكرهِ ؾبظي هحهَل، ضٍـ ؾٌزف 

 فؼبليت ثطاي اضظيبثي هحسٍزُ ّبي هرتلف فؼبليت عطاحي قَز ٍ ثِ ػٌَاى ًوًَِ ثطاي پطٍتئيي ّبي زاضاي ػولىطز

                                                      
 specific activity



يت ّبي اتهبل ثِ گيطًسُ، تَليس وٌٌسُ ثبيس توبم هحسٍزُ ّبي فؼبليت ثيَؾيويلاض ٍ گبًِ زض تبحيطات آًعيوي ٍيب فؼبلچٌس

 .هبزُ هطرغ ضا اضظيبثي ٍ همبيؿِ ًوبيس

 :ذهَنيبت ايوًََقيويبيي-د

وِ آًتي ثبزي ّبيي  ٍلتي ذهَنيبت ايوًََقيويبيي رعئي اظ تؼييي هكرهبت ثبقس هخل آًتي ثبزيْب ٍ يب فطآٍضزُ

ًس، تَليسوٌٌسُ لاظم اؾت ّوؿبى ثَزى هحهَل ذَز ضا ثب فطآٍضزُ هطرغ اظ ًظط فؼبليت ٍيػُ، رعء انلي آًْب ّؿت

 .ثِ احجبت ثطؾبًس( FC) ويٌتيه اتهبل، توبيل اتهبل ثِ ضؾپتَض ٍ فؼبليت ػولىطزي

 :هغبلؼبت پبيساضي تؿطيغ قسُ-ز

         ٍؾيويلاض ٍ هبزُ هطرغ اؾت چَىهغبلؼبت پبيساضي تؿطيغ قسُ حبٍي اعلاػبت  ثؿيبض هْوي زض تؼييي قجبّت ثي

ايي هغبلؼبت ّوچٌيي زض تؼييي هؿيطّبي ترطيت پطٍتئيي . هي تَاًس ظٍايبي پٌْبى ذَال فطآٍضزُ ضا هكرم ًوبيس

ًتبيذ هغبلؼِ تؿطيغ قسُ هوىي اؾت هٌزط ثِ العام وٌتطلْبي ثيكتط زض  تَليس، حول ٍ ًمل ٍ ًگْساضي . اّويت زاضز

 .گطزز

 محذوده های قابل قبول -21-89-5

هحسٍزُ ّبي لبثل لجَل هي ثبيؿت ثط اؾبؼ فبضهبوَپِ ّبي هَرَز ٍ هؼتجط يب هحسٍزُ ّبي فطآٍضزُ هطرغ  -1

 .تؼطيف گطزًس

لاظم اؾت ضٍقْبي آًبليع غيط فبضهبوَپِ اي ٍ هحسٍزُ ّبي لبثل لجَل، ثِ ّوطاُ  ًتبيذ  اػتجبضؾٌزي ايي ضٍقْب  -2

 .اضائِ گطزز

ي لبثل لجَل  ثبيس ثط اؾبؼ اضظيبثي اًزبم قسُ ثط ضٍي فطآٍضزُ تَليس قسُ ٍ ًتبيذ تزطثي ثسؾت آهسُ اظ هحسٍزُ ّب

 .فطآٍضزُ هطرغ تؼييي گطزًسثب آظهًَْبي همبيؿِ اي 

ثبيس حسالل ؾِ ؾطي ؾبذت اظ هبزُ هطرغ ٍ ثيَؾيويلاض رْت تؼييي هحسٍزُ ّبي لبثل لجَل ثيَؾيويلاض ثىبض -3

 .گطفتِ قًَس

 روشهای آنالیس -21-89-6



حؿبؾيت ٍ لسضت )ضٍقْبي آًبليع ٍ هحسٍزُ ّبي آًْبثطاي تؼيي قجبّت فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ هي ثبيؿت 

هَضز تَرِ لطاض گيطز ٍتَنيف وبهلي اظ ضٍقْبي آًبليع ثىبضضفتِ ثطاي تؼييي هكرهبت فطآٍضزُ ( رساؾبظي

 . زضپطًٍسُ زاضٍهَرَز ثبقس

 پایذاری -21-89-7

ًتبيذ هغبلؼبت پبيساضي ثبيس زض لبلت رسٍل اضائِ قَز ٍ لاظم اؾت وليِ ضيع ًتبيذ هغبلؼبت ازٍاضي، تؿطيغ قسُ ٍ -1

 . ضا قبهل قَز( ضعَثت ٍ تىبًْبي هىبًيىي -ًَض هخل زهب ) قطايظ اؾتطؼ 

ضي هي قًَس، اضائِ لاظم اؾت اعلاػبت پبيساضي زض ذهَل هبزُ هَحطُ، هحهَل ًْبيي ٍ هَاز ثيٌبثيٌي وِ ًگْسا-2

 .گطزز ٍ قطايظ حول ًٍمل ٍ هست ظهبى ًگْساضي آًْب هكرم گطزز

 . هغبلؼبت پبيساضي ثط ضٍي هبزُ هَحطُ ٍ هحهَل ًْبيي ثبيس زض ثؿتِ ثٌسي ًْبيي اًزبم قَز -3

ثب  زهب ٍ ظهبى هٌغجك)تبضيد اًمضب ثط اؾبؼ هغبلؼِ پبيساضي ازٍاضي اًزبم قسُ ثط ضٍي ؾطي ؾبذت نٌؼتي  -4

ثطاي زؾتطؾي ثِ رعئيبت اًزبم هغبلؼبت پبيساضي ٍ فَانل اًزبم .) تؼييي ذَاّس قس( قطايظ هؼوَل ًگْساضي زاضٍ

 .(هَرَز زض ؾبيت هؼبًٍت غصا ٍ زاضٍ هطارؼِ ًوَز B-MA-G-06-QUALITY4آظهبيف ّب هيتَاى ثِ ضاٌّوبي 

 ارزیابی غیربالینی -21-89-8

  تَوؿيىَلَغي ٍ احجبت ايوٌي ٍ احطثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض اًزبم –هغبلؼبت غيطثبليٌي رْت اضظيبثي فبضهبوَ 

عطاحي . ايي هغبلؼبت ثبيس ثط ضٍي هحهَل ًْبيي وِ زض ثبظاض زاضٍيي ههطف ذَاّس قس اًزبم پصيطز.پصيطزهي

-ٍ قيويبيي ٍ هكرهبت ؾبذتبضي فطآٍضزُ هيهغبلؼبت غيطثبليٌي هؿتلعم زاقتي اعلاػبت قفبف اظ ذَال فيعيه

 . ثبقس

 :ػوَهي هلاحظبت -الف 

                                                      
ICH S6 Guideline 



 اي ثب فطآٍضزُ هطرغ عطاحي قًَس،      ُهغبلؼبت غيط ثبليٌي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثبيس ثِ نَضت همبيؽ -1

ضا ثؿٌزٌس ثلىِ پبؾد زّي زاضٍي ثيَؾيويلاض ثب زاضٍي  ثيَؾيويلاضاي وِ ًِ تٌْب پبؾد زّي زاضٍي  گًَِثِ

 .هطرغ ضا ًيع ًكبى زٌّس

 اي ويفيتفطآٍضزُ هطرغ زض هغبلؼبت غيطثبليٌي ثبيس ّوبى فطآٍضزُ هطرغ هَضز اؾتفبزُ زض ثطضؾي همبيؿِ -2

 .ثبقس فطآٍضزُ

ًظَض ّوبى گًَِ حيَاًي وِ م)ّبي حيَاًي هٌبؾت زض هغبلؼبت غيط ثبليٌي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثبيس اظ گًَِ -3

 .اؾتفبزُ گطزز( غيط ثبليٌي زض فطآٍضزُ هطرغ اؾتفبزُ قسُ اؾت  ثطاي اًزبم  هغبلؼبت 

اي ثِ نَضت ذلانِ زض اثتساي پطًٍسُ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض لاظم اؾت ًتبيذ هغبلؼبت غيط ثبليٌي همبيؿِ -4

 .آٍضزُ قَز

 :هلاحظبت اذتهبني -ة

تب ( فبضهبوَويٌيتيه ٍ زيٌبهيه)ّبي فبضهبوَلَغيه عيف ٍؾيؼي اظ اضظيبثي قبهلهغبلؼبت غيط ثبليٌي 

حزن ٍ تٌَع هغبلؼبت اًزبم قسُ ثؿتگي ثؿيبض ثِ هيعاى قجبّت فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض .ثبقستَوؿيىَلَغيه هي

ظ ًظط فطآٍضزُ اثِ فطآٍضزُ هطرغ، هكرم ثَزى ؾبذتبض فطآٍضزُ ثيَلَغيه ثيَؾيويلاض، قٌبذتِ ثَزى ووپلىؽ 

ّبي ّوطاُ، هيعاى قٌبذت اظهىبًيؿن زاضٍ، ثبضيه يب ٍؾيغ ثَزى ايٌسوؽ زضهبًي، هيعاى يىؿبى ثَزى ٍرَز ًبذبلهي

      .ؾيؿتن ثيبى ؾلَلي ثب فطآٍضزُ هطرغ ٍ ثبلاذطُ هيعاى تزبضة ثبليٌي هطثَط ثِ فطآٍضزُ هطرغ زاضز

 ( ICHS6ضرَع ثِ )   

ثب زض ًظط گطفتي پبضاهتطّبي فَق حسالل هغبلؼِ غيطثبليٌي ضطٍضي ثطاي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض يه هغبلؼِ ؾويت زٍظ  

 .هي ثبقسثب فطآٍضزُ هطرغ  همبيؿِ ايتىطاض قًَسُ 

 :ؾبيط هغبلؼبت-د

قٌس ّبي ثيَلَغيه فطآٍضزُ زض لؿوت وٌتطل ويفي آٍضزُ قسُ ثبّب هوىي اؾت زض ؾٌزفثطذي اظ ايي ؾٌزف

 .ثبقسوِ زض ايي نَضت تىطاض آًْب لاظم ًوي



ثطاي هخبل هغبلؼِ اتهبل ثِ گيطًسُ، هغبلؼِ اضظيبثي تىخيط ؾلَلي ٍ اضظيبثي ؾويت : هغبلؼبت ثطٍى تٌي –الف 

 ؾلَلي

 . گيطزثط ضٍي گًَِ هٌبؾت اًزبم هي:  هغبلؼبت زضٍى تٌي –ة 

 :ثبقٌسايي هغبلؼبت ذَز قبهل هَاضز شيل هي

 .ّبي فبضهبوَويٌتيه، فبضهبوَزيٌبهيه ٍتَوؿيىَلَغيه هطتجظ ثب ههبضف ثبليٌيفؼبليت اضظيبثي -1

ؾويت غيط ثبليٌي ثبيس حسالل زض يه هغبلؼِ ؾويت ثب زٍظ تىطاض قًَسُ زض گًَِ هٌبؾت رْت اضظيبثي  -2

اوٌف ثبزي ثط ػليِ فطآٍضزُ، ٍقبهل تيتط آًتي ثبزيتَوؿيىَويٌتيه، هكرم ٍ تؼييي وطزى پبؾد آًتي

 .ّبي َّهَلَي اًسٍغى ٍ تَاًبيي ذٌخي ؾبظي فطآٍضزُ، اًزبم پصيطزهتمبعغ ثب پطٍتئيي

ّبي ثبلمَُ اي ثبقس وِ تَاًبيي يبفتي تفبٍتحزن ًوًَِ ٍ عَل هست اًزبم هغبلؼبت فَق الصوط ثبيس ثِ اًساظُ -3

 .ثبزي ثيي فطآٍضزُ هطرغ ٍ ثيَؾيويلاض ضا زاقتِ ثبقسآًتي   احط ؾويت ٍ پبؾد

هغبلؼِ غيط ثبليٌي ؾويت ثب زٍظ تىطاض قًَسُ ثبيس ثب قىل ًْبيي هحهَل اًزبم قَز تب احط ؾوي ثبلمَُ  -4

 .ّبي هطتجظ ثب ضًٍس تَليس ضا ًكبى زّسهطثَط ثِ هبزُ هَحطُ ٍ ّوچٌيي ًبذبلهي

گيطي ظُوٌٌسُ هسل حيَاًي ثطاي ايوًََغًيؿتي، زض نَضت اهىبى اًساثيٌيػليطغن پبييي ثَزى اضظـ پيف -5

اظ ًتبيذ حبنلِ زض رْت . ثبزي ًيع ثبيس لؿوتي اظ هغبلؼِ غيط ثبليٌي ؾويت ثب زٍظ تىطاض قًَسُ ثبقسآًتي

 .ووه ثِ تفؿيط اعلاػبت تَوؿيىَ ويٌتيه ٍ ثِ ػٌَاى رعيي اظ اػوبل ليبؼ پصيطي ولي اؾتفبزُ ذَاّس قس

ؾوتي اظ هغبلؼِ غيط ثبليٌي ؾويت زٍظ ثِ ػٌَاى ق)ثؿتِ ثِ ضاُ ههطف فطآٍضزُ، اضظيبثي تحول هَضؼي  -6

 .لاظم اؾت( تىطاض قًَسُ

زض ًْبيت، همساض هكبثْت فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ زاضٍي هطرغ ٍ اضظيبثي حبنل اظ ًتبيذ هغبلؼبت فَق الصوط  -7

قٌبؾي زيگط هبًٌس ايوًََفبضهبوَلَغي، ؾويت ثبضٍضي، ؾويت غًي ٍ وٌس وِ آيب هغبلؼبت ؾويتهكرم هي

 .لاظم اؾت يب ذيط ؾطعبًعائي

 ارزیابی بالینی-21-89-9



ثبليٌي رْت ًكبى زازى لبثل  هغبلؼبتاظ آًزب وِ .هغبلؼبت ثبليٌي ثبيس ثب اؾتفبزُ اظ هحهَل ًْبيي اًزبم قَز

ّبي حؿبؼ ثِ قًَس ثبيس اظ اؾتطاتػيليبؼ ثَزى ايوٌي ٍ احطثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ عطاحي هي

 اؾتفبزُ قَز( زض نَضت ٍرَز)يبفتي ايي اذتلاف 

قطٍع ٍ ثب  زيٌبهيهاػوبل ليبؼ پصيطي ثبليٌي يه ضًٍس لسم ثِ لسم اؾت وِ ثب هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه ٍ فبضهبوَ

قَز ثبيس زليل اگط زض ّطهطحلِ ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ اذتلاف يبفت .هغبلؼِ انلي ثبليٌي ازاهِ هي يبثس

زض غيط ايي نَضت زاضٍي رسيس ثِ ػٌَاى فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض نلاحيت حجت ضا .زگطزآى هكرم ٍ اضظيبثي 

زض ّط گًَِ تغييط زض پطٍؾِ ؾبذت ثبيس . اي ثطاي اضظيبثي آى زض ًظط گطفتِ ذَاّس قسًساقتِ ٍ ضٍـ رساگبًِ

 .ػول ًوَز ICHQ5Eعجك ضاٌّوبي 

 هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه -1

 .اي يه فطآٍضزُ زاضٍيي اؾت ٍ ثبيس ّويكِ ثطضؾي گطززيف پبيِپطٍفلايل فبضهبوَويٌتيه ثركي اظ تَل

اي ثبليٌي ّن ؾٌگي ظيؿتي وِ زض عطاحي اؾتبًساضز هغبلؼبت همبيؿِ اؾتفبزُقَز وِ هؼيبضّبي هَضز تأويس هي

        اًس ضطٍضتبً ثطاي فطآٍضزُ ثيَلَغيه هٌبؾتثطاي هحهَلات قيويبيي ٍ ثب تزَيع ذَضاوي تؼطيف قسُ

 .ثبقٌس ًوي

زض . هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه ثبيس زض زاٍعلجبى ؾبلن، زض نَضت هزبظ ثَزى اظ ًظط اذلالي ٍ ػلوي اًزبم پصيطز

نَضت احتوبل ٍرَز ػَاضو ٍ ذغطات فبضهبوَلَغيه غيط لبثل لجَل ثبيس ايي هغبلؼبت زض روؼيت ثيوبضاى 

 .اًزبم پصيطز(  افطازي وِ ثيوبضي هَضز ًظط ضا زاضًس)ّسف 

فبضهبوَويٌتيه ثبيس ثطاي ضاُ ههطف هَضز ًظط ٍ ثب زٍظّبي هحسٍزُ زضهبًي پيكٌْبزي ثطاي فطآٍضزُ  هغبلؼبت

 .زاضٍيي هطرغ اًزبم قَز

ّبي ثبلمَُ ثيي اي ثَزُ ٍ عَضي عطاحي قًَس وِ تَاًبيي تكريم تفبٍتهغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه ثبيس همبيؿِ

وِ هؼوَلاً ثب عطاحي يه هغبلؼِ فبضهبوَويٌيته ته زٍظ هتمبعغ  ثبقٌسُ ّبي ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ ضا زاقتفطآٍضزُ

 .زض يه روؼيت ّوگي اًزبم ذَاّس قس



اي ثب ثغَض ولي هغبلؼبت ته زٍظ فبضهبوَويٌتيه وبفي ذَاّس ثَز اهب زض هَاضزي اًزبم هغبلؼبت اضبفي همبيؿِ

 .زٍظّبي گًَبگَى ضطٍضي ذَاّس ثَز

عطاحي هتمبعغ، . هَاظي ثبقس وِ ّطيه هؼبيت ٍ هحبؾي ذَز ضا زاضًس يباعغ عطاحي هغبلؼِ هوىي اؾت هتك

 .وٌس ثٌبثطايي زض همبيؿِ ثب هغبلؼِ هَاظي حزن ًوًَِ ووتطي لاظم اؾتهتغيطّبي ثيي هَضَػي ضا حصف هي

ثط ضس آًْب  ّبيي وِ احتوبلاًّبيي ثب ًيوِ ػوط عَلاًي ٍ يب پطٍتئييعطاحي هغبلؼِ ثهَضت هتمبعغ ثطاي فطآٍضزُ 

 .ثبقسثبزي ؾبذتِ ذَاّس قس هٌبؾت ًويآًتي

ّبي زضهبى ثب زاضٍي هطرغ ٍ ثيَؾيويلاض حتوبً ثبيس اظ ًظط هتغيطّبيي وِ تؼبزل ثيي زٍ زض عطاحي هَاظي، گطٍُ

 ّبيي وِ هتبثَليؿن فطز ضا تحت تأحيط لطاضظًٌس هبًٌس ػَاهل ًػازي، ههطف زذبًيبت ٍ ٍضؼيتگطٍُ ضا ثط ّن هي

 .زٌّس، ّوؿبى گطزًسهي

 .ؾبظي ثب هست وبفي اظ ّن هزعا گطزًس تب ثط ضٍي ّن تأحيط ًگصاضًسفبظّبي زضهبى ثبيس ثب يه فبظ پبن

زض هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه، فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثب فطآٍضزُ هطرغ ًِ تٌْب اظ ًظط رصة ٍ فطاّوي ظيؿتي ثلىِ اظ 

 .ٍ ًيوِ ػوط حصف ًيع ثبيس همبيؿِ قًَس ّبي آى هبًٌس پبوؿبظيًظط حصف ٍ ٍيػگي

ٍ هبزُ زاضٍيي هطرغ ٍ ضٍـ اضظيبثي آى  ثيَؾيويلاضهؼيبض پصيطـ ًتبيذ هغبلؼِ فبضهبوَويٌتيه ثيي فطآٍضزُ 

 .ثبيس اظ پيف زليمبً تؼطيف ٍ زض پطٍپَظال هغبلؼِ شوط گطزز

يب هغبلؼِ ( احتوبل ههطف ّن ظهبى زاضًسثب زاضٍّبيي وِ )ؾبيط هغبلؼبت فبضهبوَويٌيتيه هبًٌس هغبلؼبت تساذل 

هگط ايٌىِ ثِ  ،ثبقٌسهَضز ًيبظ ًوي( هبًٌس وَزوبى، ثعضگؿبلاى، ثيوبضاى ثب ًبضؾبيي وليِ)ّبي ذبل زض روؼيت

 .نَضت هَضزي لعٍم اًزبم آًْب پؽ اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض هكرم گطزز

 وَزيٌبهيهفبضهبهغبلؼبت  -2

همبيؿِ اي رْت ًكبى زازى هكبثْت احط ثركي  ٍايوٌي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ اگطچِ غبلجبً هغبلؼبت ثبليٌي 

هطرغ لاظم اؾت، تَنيِ ثِ تَليس وٌٌسُ رْت اًزبم هغبلؼبت فبضهبوَزيٌبهيه ثطاي هغوئي قسى اظ هكبثْت 

ثبليٌي ٍضزُ ثب اّويت آفطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ، ثرهَل اگط زض هطحلِ فبضهبوَويٌيتيه اذتلافي ثيي زٍ فط

 .هكبّسُ قَز، اًزبم هيگطزز



 .هبضوطّبي هغبلؼبت فبضهبوَزيٌبهيه ثبيس ثطاؾبؼ اضتجبط ثبليٌي اًتربة قًَس

اي ثبيس تفبٍت احطات فبضهبوَزيٌبهيه فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هطرغ ضا زض روؼيت هغبلؼبت فبضهبوَزيٌبهيه همبيؿِ

 .ثبقس، ثطضؾي ًوبيٌسهي dose – respondهٌبؾت ٍ زض زٍظ يب زٍظّبيي وِ زض قيت تٌس هٌحٌي 

    فبضهبوَزيٌبهيه تأييسي/ هغبلؼبت فبضهبوَويٌتيه -3

ثب تَرِ ثِ .اغلت هغبلؼبت ثبليٌي لاظم ّؿتٌسثطاي ًكبى زازى هكبثْت احط ثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ  

 :ض ٍ هطرغ ثِ وبض ثطزضا رْت هكبثْت احطثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلا PK/PDتَاى هغبلؼبت ؾِ قطط ظيط هي

 .ذهَنيبت فبضهبوَويٌتيه ٍ فبضهبوَزيٌبهيه زاضٍ ثِ ذَثي هكرم قسُ ثبقس -1

 .حسالل يىي اظ هبضوطّبي فبضهبوَزيٌبهيه، يىي اظ هبضوطّبي هكرم ثبليٌي ثبقس -2

ٍ هبضوطّبي فبضهبوَزيٌبهيه هطتجظ ثبليٌي ٍ احطثركي فطآٍضزُ  dose/exposureاضتجبط ثيي  -3

 .ثيَؾيويلاض حبثت قسُ ثبقس

زٍظ اًتربثي ٍ روؼيت هغبلؼِ ثبيس ثِ زلت اًتربة قَز تب ثتَاًس تفبٍت ثبلمَُ ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ ضا 

 هحسٍزُ لجلوَزيٌبهيه تأييسي ثبيس اظ ثطاي ًكبى زازى هكبثْت زض پبضاهتطّبي فبضهبوَويٌتيه ٍ فبضهب.ًكبى زّس

ثغَض هٌبؾت ٍ زليك عطاحي ٍ  PD/PKاگط ايي هغبلؼبت .لبثل لجَل پيف ثيٌي قسُ ٍ ثغَض هٌبؾت تَريِ قسُ ثبقس

 .هغبلؼبت ثبليٌي ثطذَضزاض ّؿتٌس end pointارطا قًَس زض اغلت هَاضز اظ حؿبؾيت ثيكتطي ًؿجت ثِ 

 هغبلؼبت احطثركي -4

ٍ  PDاي زض هغبلؼبت ًكبى زازى لسضت همبيؿِ. ثبقسفطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هغبلؼِ رؿتزَي زٍظ ضطٍضي ًويثطاي 

PK  ثبقسثطاي تؼييي هيعاى زٍظ زض هغبلؼبت ثبليٌي تأييسي هي. 

هَاظي ثِ  ثب گطٍُ ّبيٍ هطرغ ثبيس زض يه هغبلؼِ ثبليٌي هكبثْت احط ثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض 

 ICHانَل ولي چٌيي هغبلؼبتي زض ضاٌّوبّبي .ٍ ثب لسضت هٌبؾت ًكبى زازُ قَز ذَثي تهبزفي قسُ

 .ثبقٌس (blind observer)زٍؾَوَض يب حسالل ، ًبظط وَض ثبيسايي هغبلؼبت تطريحبً . ثيبى قسُ اؾت

                                                      
confirmatory 



                                       هَضز ثِ ذهَل زض. هي قَز ثبيس تَريِ هٌبؾت اضائِ گطزززيگطي اًزبم  اگط عطاحي ثِ نَضت

        .وَضؾبظي، تب رلَي ّطگًَِ  تَضـ گطفتِ قَز

ّبي ّبي حؿبؼ ٍ زض حبلت ثْتط زض هسلّبي ثبلمَُ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ لاظم اؾت زض گطٍُيبفتي تفبٍت

 .احجبت قسُ اًزبم گيطز

احطثركي زض گطٍُ وَزوبى ثب ووجَز َّضهَى  اًگبضاًِ ايي اؾت وِثطاي هخبل زض هَضز َّضهَى ضقس، زضهبى ؾبزُ

ضقس زض همبيؿِ ثب وَزوبى وَتبُ لسي وِ ووجَز َّضهَى ضقس زاضًس ٍ هؼوَلاً ثِ احطات َّضهَى ضقس ووتط 

-زض نَضتيىِ ثيوبضاى ثبلغ ثب ووجَز َّضهَى ضقس هي.حؿبؼ ّؿتٌس ثِ ػٌَاى هٌبؾت تطيي روؼيت ثطضؾي قًَس

 زضهبًيگيطي احطات زض ًظط گطفتِ قًَس،ظيطا ًمغِ ًْبيي هَضز اؾتفبزُ ثطاي اًساظُ تَاًٌس ثِ ػٌَاى روؼيت حؿبؼ

 nonووتط حؿبؼ اؾت ٍ يه حس ثطاثطي ٍ ( ضقس عَلي)ًؿجت ثِ وَزوبى ( تطويت ثسى)َّضهَى ضقس زض ايي افطاز 

inferiority قَزثِ ؾرتي تَنيف هي. 

اضظيبثي احطثركي ٍ ثي ضطضي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ قَز وِ عطاحي هغبلؼِ ثبليٌي رْت هزسزاً تأويس هي

 تَريِلجل اظ هغبلؼِ ثبيس ثِ زلت تؼييي گطزز ٍ  non inferiorityٍ   حسٍز ثطاثطي. ثبقساي ثبيس ثهَضت همبيؿِ

 .هٌبؾت زاقتِ ثبقس

ّبي زي وِ تفبٍتايي هَضز ثبيس ثيكتطيي تفبٍت ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ فطآٍضزُ هطرغ ضا زض ثطگيطز تب ح

 .ذبضد اظ ايي حَظُ زض وبض ثبليٌي ٍ پعقىي اّويت ثبليٌي ًساقتِ ثبقس

ًىتِ لبثل شوط زض هَضز زٍظ اؾتفبزُ قسُ زض هغبلؼبت ايي اؾت وِ ثؿيبضي اظ زاضٍّب زٍظ حبثتي زاضًس ٍ زض يه 

زوبى ثب ووجَز َّضهَى زض وَ ؾَهبتطٍپييهبًٌس)قًَسل رْت همبيؿِ زٍ فطآٍضزُ اؾتفبزُ هيهحسٍزُ زٍظ ذب

-ثطحؿت پبؾد زضهبًي تؼييي هيوِ زٍظ زاضٍ اضيتطٍپَئيتيي ٍليىي زضهَضز زاضٍيي هبًٌس اًؿَليي يب  (ضقس

ّبيي وِ پبؾد زضهبًي آًْب زٍظ ثطاي فطآٍضزُ [.ايس قبهل تؼييي زٍظ احط ًيع ثبقسهغبلؼِ ثبليٌي احط ثركي ةقَز،

flat ثبقس ٍ حسٍز ايوٌي ٍؾيؼي زاضًس عطاحي هغبلؼِ ثِ نَضت هيnon inferiority ثبقسهٌبؾت هي.[ 

                                                      
equivalence 



اعويٌبى  اؾتوِ ثطتطي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض زض ًظط گطفتِ ًكَز ثلىِ زضايي هَاضز لاظم  الجتِ ايي ثِ ايي هؼٌب ًيؿت

ّوطاُ ثب افعايف ػَاضو ربًجي ثب  (superiority)حبنل قَز وِ ثبلاتط ثَزى احط ثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض 

  . ّوبى زٍظ ًوي ثبقس

ٍ ثبيس هغبلؼبت وبهل فطآٍضزُ رسيس اظ رولِ ثيَؾيويلاض زض ًظط گطفتِ ًويكَز زض ايي هَاضز فطآٍضزُ ثِ ػٌَاى 

 .پيسا وطزى زٍظ اًزبم قَز

 non inferiority  احطثركي ثطاي احجبتًؿجت ثِ هغبلؼبت (equivalence)   ثغَض ولي هغبلؼبت احطثركي ثطاي احجبت ثطاثطي

 .زاضًس هٌغك لَي تطي قسُ ثبقسثرهَل اگط اظ زٍظّبي هتفبٍت زض هغبلؼبت ثبليٌي آًْب اؾتفبزُ 

 

 : مطالعات فرآورده بیوسیمیلار  non inferiority ملاحظات آماری برای طراحی و آنالیس برابری و 

ثطاي همبيؿِ احطثركي ٍ ثي ضطضي فطآٍضزُ  (equivalence)يب ثطاثطي  non inferiority  ّوبًغَض وِ شوط قس هغبلؼبت

 .وبفي ثبقسثيَؾيويلاض ثب فطآٍضزُ هطرغ هوىي اؾت 

زض زاقتِ ثبقس وِ ثِ عَض ٍاضح زض نَضت لعٍم ثطاي ثركي اظ هغبلؼبت هوىي اؾت ًيبظ ثِ عطاحي اذتهبني ٍرَز 

وبفي  قَاّس . گطززهمبيؿِ پصيطي ثبيس وبهلاً هكرم گطزيسُ ٍ ثغَض ػلوي ٍ ثبليٌي تَريِ  حس .لحبػ گطززپطٍتىل هغبلؼِ ثبيس 

 قسُهساذلِ وٌٌسُ اظ هغبلؼبت لجلي ثبيس اؾترطاد گطزز تب اظ حسٍز تؼييي  ٍ هتغيطّبيثطاي اًساظُ هَحط فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض 

 .حوبيت ًوبيس

زض نَضتيىِ ثطاي . هي ثبقسهمبيؿِ لاظم ى حس ثبلايي ٍ ّن حس پبييٌي ّن تؼيي( ثطاثطي)  equivalence  ثطاي يه هغبلؼِ

 .فمظ حس پبييٌي ٍ يب ثبلايي وبفي هي ثبقس non inferiority  هغبلؼبت

عطاحي  confidence  intervals  ثبيس ثطاؾبؼ اؾتفبزُ اظ equivalence  ٍnon inferiorityّط زٍ گطٍُ هغبلؼبت 

 .قًَس

( equivalence)قَز، ثطاثطي ثطاي هغبلؼبت ثطاثطي اؾتفبزُ هي  )%95ثغَض ًوًَِ زض ؾغح )حس اعويٌبى زٍ عطفِ 

 .هي افتسگيطًس اتفبق هي پبييٌي لطاضزض نَضتيىِ ًتبيذ ثيي زٍ حس ثبلايي ٍ 

                                                      
 confidence – intervals حدود اطمینان



    ثبقس ٍ ثغَض آهبضي فمظ ثطاؾبؼ حس ثبلايي يب پبييٌي حسٍز اعويٌبى ثيبىيىغطفِ هي non inferiorityاضظيبثي 

ثطاي هخبل اگط حس پبييٌي تؼطيف قسُ ثبقس، . ثبقٌسوِ ّط وسام اظ آًْب ثطاي هغبلؼِ ذبني هٌبؾت هي هي گطزز

non inferiority قَز وِ حس پبييٌي فبنلِ  اعويٌبى، ثبلاي حس حبلتي ضا حبثت هيnon inferiority ثبقس. 

ثبيس ثغَض ٍاضح  اؾبؼ هحبؾجِ حزن ًوًَِ.گطززرعئيبت هحبؾجِ حزن ًوًَِ ثبيس زض پطٍتىل هغبلؼِ اضائِ 

قسُ  هٌتكطايي هحبؾجِ ثبيس ثطاؾبؼ ًتبيذ هغبلؼبت اٍليِ فطآٍضزُ هطرغ يب هغبلؼبت هؼتجط .تَضيح زازُ قَز

ٍ هغبلؼبت ثطاثطي تفبٍت ووي زاضًس  non inferiority هغبلؼبتاظ آًزب وِ فطهَل هحبؾجِ حزن ًوًَِ ثطاي .ثبقس

يه عطفِ ثِ حزن ًوًَِ ثيكتطي ًيبظ  non inferiorityػبت ثطاثطي زٍعطفِ ًؿجت ثِ هغبلؼبت ٍ ثغَض ولي هغبل

 .زاضًس ، ثبيس حزن ًوًَِ ثطاؾبؼ فطهَل ذبل عطاحي قسُ ثطاي ّط هغبلؼِ،تٌظين گطزز

 :حزن ًوًَِ تؼيييپبضاهتطّبي تبحيط گصاض ثط 

  اٍليًَِع ًمغِ ًْبيي ( ثطاي هخبل رفتيBINARY،  ،همساضي  Time to-event) 

 ِتؿت آهبضي ثىبض ضفت 

 يب فطػي 10فطضيِ نفط 

 احتوبل ذغبي ًَع  I ذغبي ًَع ٍ  II 

 .ًسازى ثيوبضاى زاٍعلت ثبيس زض تؼييي حزن ًوًَِ زض ًظط گطفتِ قَز ازاهِپيف ثيٌي ثطاي ذطٍد ٍ ضيعـ ٍ 

 ثي ضطضي  -5

وبفي ثيوبضاى ّسف ثِ زؾت آٍضزُ  هغبلؼِ اي ثب تؼساز  اظ هزَظ ثبيس ،اعلاػبت ثي ضطضي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثطاي وؿت 

  .قَز

 .هوىي هغبلؼِ اضظيبثي ثي ضطضي ازاهِ يبثس ثيَؾيويلاض اظ فطآٍضزُثؿتِ ثِ ؾبيع ٍ عَل هست اؾتفبزُ  

 .قىل زاضٍيي ٍ تَاتط ههطف ٍ قست ػَاضو ربًجي ضا زضثط زاقتِ ثبقس ثبيس ثب فطاٍضزُ هطرغ  همبيؿِ ايهغبلؼِ 

                                                      
null



 ثبيس زضاعلاػبت ثي ضطضي فطآٍضزُ  ، تأييس قسُ اؾت  PD/PK  ّبيي وِ احطثركي آًْب زض هغبلؼبت تأييسيفطآٍضزُ ثطاي

 .زض گطٍُ ّسف هَضز اضظيبثي لطاض گيطز رساگبًِ اي ضطضي هغبلؼِ ثي 

 .ؾٌزيسُ قَز، ايوًََغًيؿيتِ ٍ تحول هَضؼي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ًيع ثبيس رْت اضظيبثي ّوچٌيي زض ايي هَاضز 

،  روؼيت ّبي ّسفّوطاُ ، زضهبى ّبيهطرغ ٍ ثيَؾيويلاض ،  ّبي فطآٍضزُ ههطفثبيس اظ ًظط عَل هست  همبيؿِ ايهغبلؼبت 

 .عَل هست زض ًظط گطفتي ثيوبضاى ٍ زٍضُ گعاضـ يىؿبى ؾبظي قًَس

ايغ ووه وٌٌسُ ّؿتٌس ٍ ثطاي گطفتي اعلاػبت ثي ضطضي حبنل اظ هغبلؼبت ثبليٌي فَق زض يبفتي ػَاضو ربًجي وَتبُ هست ٍ ـ

پؽ اظ )  post market  زض فبظ فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ثبليٌي اؾت، اهب ًظبضت زليك تط ثط ثي ضطضي  هزَظ تَليس ٍ ػطضِ وبفي 

 .ًيبظ هي ثبقسفطآٍضزُ ًيع هَضز ( ثبظاض ػطضِ زض

 ايوٌي ظايي  -6

اگط  ظيطا. گيطز  لطاضّويكِ ثبيس لجل اظ نسٍض هزَظ هَضز ثطضؾي ٍ هغبلؼِ (  ايوًََغًيؿيتي )ايوٌي ظايي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض 

 .احجبت قَز، ايوٌي ظايي هوىي اؾت هتفبٍت ثبقس هطرغ هكبثِثي ضطضي ٍ احطثركي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ 

تحت تأحيط ػَاهلي چَى عجيؼت هبزُ هَحطُ، فطآيٌس ٍ هحهَلات  (ثيَتطاپَتيه )  زضهبًي ثيَلَغيهپبؾد ايوٌي ثط ضس فطآٍضزُ 

ٍ زضهبى  ، ثيوبضي ثِ قرم  ، هَاز افعٍزًي، پبيساضي هحهَل، ضاُ ههطف، زٍظ زضهبًي، ٍ يب ػَاهل هطثَطذبلم ؾبظي 

 .لطاض هي گيطز

 .وٌٌسُ ظًسگي ثبقٌسٍ يب حتي تْسيس تب ذغطًبن  ثبليٌي  ػَالت ًبذَاؾتِ ايوٌي ظايي هوىي اؾت ثسٍى اضتجبط

 ،ًوي ثبقٌس  ايوٌي زض اًؿبى  پبؾد  اظ آًزبييىِ اعلاػبت ثِ زؾت آهسُ اظ هغبلؼبت حيَاًي ّويكِ پيكگَيي وٌٌسُ

ًَع   عطاحي هغبلؼِ رْت يبفتي قيَع ٍ  .ثبيس ثط ضٍي اًؿبى تحميك قًَس ثيَلَغيه ّويكِفطآٍضزُ زضهبًي  ايوًََغًيؿيتي

 .ثيي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ ثبقس ثهَضت همبيؿِ اي تكىيل قسُ ٍ ػَالت ثبليٌي آى ثبيس  آًتي ثبزي

ثب فطآٍضزُ هطرغ ثطاي نسٍض  همبيؿِ ايثبليٌي ثي ضطضي  –ثركي  احط  ثغَض ولي اعلاػبت ايوٌي ظايي ثِ زؾت آهسُ اظ هغبلؼِ

پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز وبفي اؾت هگط زض هَاضز ذبل وِ لجل اظ نسٍض پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ثبيس ثطًبهِ ذبل ثطاي اضظيبثي 

زض هغبلؼبت  هكبثِ زض هَاضزي وِ احطثركي ( ثِ ثرف فبضهبوٍَيػيلاًؽ هطارؼِ قَز. ) ثطلطاض گطزز ايوٌي ظايي هحهَل

PD/PK هَضز ًيبظ هي ثبقس  ّسف ّوچٌبى    زُ قسُ اؾت هغبلؼِ ٍ ثطضؾي ايوٌي ظايي فطآٍضزُ زض گطًٍُكبى زا. 



زض هَاضزيىِ هتمبضي ثرَاّس اعلاػبت احطثركي ٍ ثي ضطضي ضا ثطاي زيگط هَاضز ههطف فطآٍضزُ هطرغ ثؿظ زّس، اضظيبثي  

 .گيطزاًزبم  ضا زاضًس  ظايي  ٍاوٌفثيكتطيي احتوبل   ثيوبضاى وِ ثبيس زض گطٍّي اظ ايوًََغيؿتي 

، ظهبى گيطي هٌبؾت ًوًَِقبهل ؾٌزف، هكرهبت ؾٌزف، قٌبؾبيي ًمغِ ظهبى  آًتي ثبزيهتمبضي ثبيس اؾتطاتػي تؿت 

اضائِ ٍ  ضا ثِ ذَثي  اعلاػبت  ، حزن ًوًَِ، فطآٍضي، شذيطُ ؾبظي ًوًَِ ٍ اًتربة هتس آهبضي هٌبؾت ثطاي آًبليعًوًَِ گيطي

  .تَريِ ًوبيس

 .ضٍـ ؾٌزف آًتي ثبزي ًيبظ ثِ اػتجبض ؾٌزي زاضز

تَليس ٍ افعايف    ثطاي   عَل هست هغبلؼِ ايوٌي ظايي ثؿتگي ثِ عَل هست ثطًبهِ ضيعي قسُ ثطاي زضهبى ٍ ظهبى هَضز اًتظبض

 .ثبزي زاضز ٍ ثبيس ثِ ذَثي تَؾظ هتمبضي تَريِ قَز آًتي 

زض ًظط گطفتِ قَز حتوبً ثبيس احتوبل تغييط زض هكرهبت پبؾد آًتي ثبزي ٍ اهىبى  ثبليٌي، ثب اضتجبط آًتي ثبزي اگط افعايف تيتط 

 .ايزبز ػَاضو ثبليٌي لجل اظ نسٍض پطٍاًِ ؾبذت يب ٍاضزات ٍ پؽ اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض  اضظيبثي گطزز

ايوٌي ظايي قتط ذَال ثي تكريم   ثطاي،  اظ آًزب وِ اعلاػبت لجل اظ نسٍض پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز اغلت هحسٍز ّؿتٌس

ذهَل ػَاضو رسي ًبذَاؾتِ هطتجظ ثب آًتي ثبزي  ثِ . پؽ اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض ًيبظ ثبقس  اضظيبثي ّبيهوىي اؾت ثِ  فطآٍضزُ

 .وِ هوىي اؾت ثِ ًسضت اتفبق ثيفتس، زض فبظ لجل اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض هوىي اؾت انلاً اتفبق ًيفتبزُ ثبقس

 ههطف ثبليٌيضضي ثِ زيگط هَاضز ثؿظ اعلاػبت احطثركي ٍ ثي و -7

پؽ اظ احجبت قجبّت احطثركي ٍ ثي ضطضي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ، زض نَضت ٍرَز قطايظ ظيط ثؿظ اعلاػبت 

 :احطثركي ٍ ثي ضطضي ثِ زيگط وبضثطزّبي ثبليٌي فطآٍضزُ هطرغ اهىبى پصيط ذَاّس ثَز

ثبلمَُ زٍ  تفبٍت ّبيثب هطرغ ثطاي يبفتي  ثيَؾيويلاض هغبلؼِ ثبليٌي فطآٍضزُ  همبيؿِ اي حؿبؼ ثَزى عطاحي -1

 فطآٍضزُ

 يىؿبى ثَزى هىبًيؿن احط ضؾپتَضّبي هطتجظ زضهَاضز ههطف رسيس ثب لجلي -2

 .ػَاضو ًبذَاؾتِ اضبفي زيگطي ثطاي فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هَضز اًتظبض ًجبقس -3

 ثي ضطضي فطآٍضزُاحطثركي ٍ  ُاگط ًتيزِ هغبلغزؾتي  زض نَضت اؾتفبزُ اظ ضٍـ عطاحي هغبلؼِ ًبفطٍ -4

 .ثيَؾيويلاض زض همبيؿِ ثب فطآٍضزُ هطرغ لبثل لجَل ثِ زؾت آهسُ ثبقس



غيط اظ  زض. ًوبيسآٍضزُ ٍ اضائِ  وٌٌسُ اي فطاّن  لبًغ ثحج   هتمبضي ثطاي ثىبض ثطزى ايي يبفتِ ّب ثطاي ثؿظ هَاضز ههطف ثبيس

اعلاػبت احطثركي ٍ ثي ضطضي ثِ زيگط هَاضز ههطف فطآٍضزُ هطرغ  ثؿظهَاضز فَق يؼٌي ٌّگبهي وِ قطايظ لاظم ثطاي 

تىويل ًگطزز، لاظم اؾت هتمبضي رْت حجت فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض اعلاػبت ثبليٌي هطثَط ثِ هَاضز ههطف رسيس ضا ثغَض رساگبًِ 

 .فطاّن آٍضز
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هطتجظ ثِ تكريم، حجت اعلاػبت، پيكگيطي احطات ًبذَاؾتِ ٍ  فؼبليت ّبياعلاػبت ٍ هغبلؼبت فبضهبوٍَيػيلاًؽ زض ثطگيطًسُ 

 .ثبقسؾبيط ضذسازّبي هضط زاضٍيي، هي

ػَاضو ًبذَاؾتِ ثبلمَُ  توبم ثَزُ ٍ ًوي تَاًس  هحسٍز ّبي حبنل اظ هغبلؼبت ثبليٌي لجل اظ حجت فطآٍضزُ هؼوَلاً زازُ

ثي  )  ثٌبثطايي پبيف وبهل ايوٌي. .ون اؾت ػَاضو ًبزض ثؿيبض  هكبّسُاحتوبل  ثَيػُ. قٌبؾبيي وٌسهحهَل ثيَؾيويلاض ضا 

ثبليٌي ايي هحهَلات زض هَاضز ههطف تأييس قسُ ٍ ًيع اضظيبثي ّعيٌِ احط ثركي زض فبظ پؽ اظ ٍضٍز ثِ ثبظاض، العاهي ( ضطضي

 .هي ثبقس

انَل  ) .اضائِ ًوبيسپطًٍسُ زاضٍ  ضا ّوعهبى ثبآٍضزُ هتمبضي ثبيس ثطًبهِ فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ ٍ اؾتبًساضزّبي ثي ضطضي فط

 (. قسُ اؾت  اضائِ    ICH E2E      هبًٌس ثطًبهِ فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ زض ضاٌّوبّبي هطتجظ 

ثطاي هحهَل زاضٍيي هطرغ ٍ هَاضز (  ثي ضطضي )قسُ ايوٌي ثبيس هَاضز هْن قٌبذتِ (  ثي ضطضي ) ايوٌيزض اؾتبًساضزّبي 

 ثبظاض ٍ قيَُ ّبيقبهل ثطًبهِ ضيعي الساهبت پؽ اظ ٍضٍز ثِ  فبضهبوٍَيػيلاًؽ ثبيسثطًبهِ .  لحبػ گطززهطتجظ ثب گطٍُ زاضٍيي 

ًبهِ زض ثطذي هَاضز الساهبت وبّف ذغط هبًٌس تْيِ ثط. ثبقس (  ثي ضطضي ) اؾتبًساضزّبي ايوٌي ثي ضطضي ثطاؾبؼ  اضظيبثي

پبيف ايوٌي وِ .  فطآٍضزُ زاضٍيي قَز  ههطفايوٌي  ثبػج افعايفهي تَاًس  پعقىبى زضهبى وٌٌسُ آهَظقي ثطاي ثيوبضاى ٍ يب 

ًيع  ثيَؾيويلاض  هحهَل  ثطاي هحهَل زاضٍيي هطرغ يب گطٍُ زاضٍيي هطثَعِ العاهي اؾت ثبيس زض ثطًبهِ فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ

 .ضطٍضت آى اضائِ گطزز ػسم  ثيبى   ثطاي  زض ًظط گطفتِ قَز هگط ايٌىِ  تَريِ لبًغ وٌٌسُ اي

 قسُ ثبلمَُذغطات تَنيف  زض ًظط گطفتيپبيف ثي ضطضي گؿتطزُ تط رْت  ثيَؾيويلاض ثبيسپبيف فطآٍضزُ ػلاٍُ ثط ايي زض 

 .تَاتط ٍ ػلت ثطٍظ ػَاضو ربًجي اضظيبثي گطززثي ضطضي ثبيس زض چْبض چَة ػلوي ثب شوط  اعلاػبت. گيطزنَضت 



هؿئَل فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ ٍ اثعاض ضطٍضي  افطاز/ فطز اظ   هتكىل  زاضًسُ پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ثبيس ؾيؿتن فبضهبوَ ٍيػيلاًؽ

 .ثطاي اعلاع ضؾبًي ػَاضو ربًجي ضخ زازُ  زض وكَض ههطف وٌٌسُ ضا زاضا ثبقس

زاضًسُ پطٍاًِ ؾبذت يب ٍضٍز ثبيس ؾيؿتن وبضا ثطاي ضزيبثي ٍ قٌبؾبيي هحهَلات زض ظهبى ثطٍظ ػَاضو ًبذَاؾتِ ثب شوط 

 .زاقتِ ثبقسي ؾبذت ٍ ًبم وكَض هجسأ ضا ؾط قوبضُ، ًبم ؾبظًسُ، هبًٌس ًبم اذتهبني هكرهبتي 
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يَؾيويلاض يب هطرغ تَؾظ ٍظاضت ثْساقت،زضهبى ٍ آهَظـ پعقىي، اعلاػبت تزَيع ثطاي زض نَضت تبئيس هكبثْت فطآٍضزُ ة

ذبل يب هبزُ ذبل هتفبٍتي ثىبض ضفتِ  افعٍزًيهَاضزي وِ  هگط زضفطآٍضزُ هطرغ ثبقس  فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هي تَاًس هكبثِ

 .هؿألِ ثرهَل زض هَضز همساض، هَاضز هٌغ ههطف ّكساض ّب، اذغبضّب  ٍػَاضو ربًجي ًبذَاؾتِ هْن هي ثبقس ايي. .ثبقس

هَاضزي وِ زض فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض هتفبٍت  تط هي ثبقس،اظ آًزب وِ هَاضز ههطف ثغَض هؼوَل زض فطآٍضزُ هطرغ گؿتطزُ 

يب ثيوبض زض هَضز اؾتفبزُ زض هَاضزي  ذبضد اظ آًچِ زض ثطگِ حصف قَز هگط ايٌىِ اظ ًظط آگْي زازى ثِ پعقه  ثبيس اؾت

 قبهل  ًكبى زازُ قَز وِ اعلاػبت تزَيع فطآٍضزُ ثيَؾيويلاض زض ايي هَاضز ثبيس. هْن ثبقس ضاٌّوبي زاضٍ شوط قسُ اؾت ،

 .هَاضز ههطف زض ايي هَضز ذبل ًوي ثبقس

 ًٌسُ ثغَض ٍاضح تفبٍت ثيي هغبلؼبت اًزبم قسُ ثط ضٍي فطآٍضزُهغبلؼبت ثبليٌي ثبيس ثهَضتي اضائِ گطزز وِ ذَا ًتبيذ 

  .ثيَؾيويلاض ٍ هطرغ ضا تكريم زّس


