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 معاون محترم علمی و فناوری ریاست جمهوری

 وزارت محترم دفاع و پشتیبانی نیروهای مسلح

 ریاست محترم موسسه تحقیقات واکسن و سرم سازی رازی

 ریاست محترم انستیتو پاستور ایران 

 ریاست محترم بنیاد برکت

 روسای محترم دانشگاههای علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی کشور

 محترم کلیه شرکت های دارویی  مدیر عامل

 ریاست محترم دانشگاه آزاد اسلامی 

 ریاست محترم دانشگاه صنعتی مالک اشتر

 ریاست محترم دانشگاه پیام نور

 ریاست محترم دانشگاه تربیت مدرس

 COVID-19فراخوان ثبت و تولید ملی واکسن موضوع: 

 ؛با سلام و احترام
ادار  که    15/05/99ورخمه  47429/665شهاار   یو عطف به نامهه اها   COVID-19واکسن  یلبا توجه به مصوبه ستاد م           

ت متبهو،   وزار یو فنهاور   هات یمعاونهت محتهرت تح    26/5/99د مورخ /2004/700نظارت بر اموردارو و مواد تحت کنترل و شاار  

ز مراکه  ان یه نبدانه    یات  سازمانها  شرکت اامرتبط  نهاد اا  موسس یااو مجاوعه  یداروئ یشرکت اا هیبه اطلا، کل لهینوسیبد

را ااهرا  بها    COVID-19واکسهن   یمله  دیتول نهیخود در زم یرساندکه درخواست اا یسراسر کشور م یاا و دانشگا  ی اتیتح 

 . ندیائه ناابه ادار  ک  دارو و مواد تحت کنترل سازمان غذا و دارو ار یما  سال جارآذر  انیمستندات لازت حداکثر تا پا

 یاز دسترسه  نانیو اطا COVID-19واکسن  نیو تام دیفراخوان ساخت  تول نیاز ا یادف نهائ نکهیبه ذکر است با توجه به ا لازت

اها و   تیه قابل ایه  واجهد سهاب ه و   یستیبا انیباشد  مت اض یشد  م ینیب  یپ یواکسن در باز  زمان نیبه موقع آحاد مردت کشور به ا

نه   توسهعه دا  هیه لانجات شد  از مراح  او یاا ینیب  یو مستندات مربوط به پباشند فراخوان  نیا فاادا تح ق یامکانات لازت برا

  . نهد یل ناادارو ارسها  اارا  با درخواست خود بهه ادار  که    اتیتا مرحله ورود به بازار واکسن مورد نظر را به دقت و با ذکر جزئ یفن

ارای د کهه  ییمشهتر  بها مجاوعهه اها     یدر قالب ااکار یصاحب دان  فن انیبندان   یشود شرکت اا یم در این ارتباط توصیه

 . ندیفراخوان شرکت ناا نیدر ا بیشتر در این زمینه می باشند امکانات مالی و تجهیزاتی

منظهور  ترل سازمان غذا و دارو  بهه  ادار  ک  دارو و مواد تحت کن ینظارت کردی  با روCOVID-19واکسن  دیتول انیرا  مت اض ن شه

 است: ریر زذکر شد  به قرا یو توال کیو توسعه تا مرحله ورود به بازار به تفک قیاز مرحله تح  یقانون یمجوز اا افتیدر

سهن   واک یصهورت ررفتهه  در قالهب توسهعه دانه  فنه       ی هات یتح  یاا تیفعال یو توسعه  )شام  معرف قیبرنامه تح  یطراح .1

 یابیه ارز و feasibility study د یه تول تیه ظرف  یصهنعت   یصنعت اهین دیراح  تولم  یتیو حاا یمال یاا ینیب  یامکانات/پ

 ...(و. یدیتاات شد  واکسن تول اتیق ینیب  یاا و پ نهیاز نیشام  نحو  تام یاقتصاد یاا

  که   در ادار جهاری ثبت شد  بر اساس ضوابط  یح وق تیدرخواست به ادار  ک  دارو و مواد تحت کنترل با عنوان شخص ارائه .2

http://www.fda.gov.ir/
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 و توسعه )بند قب (. قیدارو اارا  با مستند برنامه تح 

 یبهرا  یمهان بنهد  زبرنامه  یو معرف یامکانات مت اض یابیارزپیرامون  ادار  ک  دارو کیولوژیادار  بحضور در جلسه مشتر  با   .3

 .پروژ  یساز یینهاو  ینیو  بال ینیبال  یمحصول  انجات مطالعات پ دیتول

براسهاس   (موجهود  یبخ  اا  یتکا)CTD یالالل نیدر قالب فرمت ب یصنعت ایو  لوتیورد  در حجم پاثبت فرا  یفا  یتشک .4

 یاها  یابیه و ارز یو ارسال به ادار  که  دارو جههت بررسه   ( https://ich.org  قیاز طر یقاب  دسترس) ICH  یاستاندارد اا

 یمه   یو تکا یبروزرسان یادار  ک  دارو توسط مت اض دیدر ار مرحله پس از تائ  یشکمحصول پس از ت CTDپروند  ) یفیک

 .(شود

 .PIC/s یبر اساس رااناا GMPمطابق اصول  تیسا طیشرا دیتائ افتیو در دیتول تیاز سا دیجهت بازد یاااانگ .5

تورالعا  براسهاس دسه   یصهنعت  /لوتیفراورد  در حجهم پها   یفیو کنترل ک دیروش تول تیپس از تثب ینیبال ریمطالعات غ انجات .6

 یابیه و ارز یرسه جههت بر  جیلازت و ارائهه نتها   یاا هیدیاخلاق در پژوا  و اخذ مجوزاا و تائ یمل تهیو کا کیولوژیادار  ب یاا

 .داروادار  ک   کیولوژیلازت به ادار  ب یاا

 .دارو کنترل غذا و  شگا یآزما دیو تائ یبررس یبرا یدیارسال ناونه تول جهت یاااانگ .7

انجهات اهر    یبرا CTAو جدارانه( و درخواست صدور مجوز  بی)به ترت ینیمطالعات بال 3و  2و  1 یبرنامه و پروتک  فازاا ارائه .8

 .ادار  ک  دارو ینیادار  مطالعات بال یفاز بر اساس دستورالعا  اا

تورالعا  بهر اسهاس دسه    یکارآزمهائ  3و  2و  1 یفازاا یط ینیانجات مطالعات بال تیاز سا GCP دیجهت انجات بازد یاااانگ .9

 .ادار  ک  دارو  ینیادار  مطالعات بال یاا

ادار   یاها  شهد  و دسهتورالعا    دیه در ار مرحلهه بهر اسهاس برنامهه تائ     ینیمطالعات بال 3و  2و  1 یفازاا یرزارش اا ارسال .10

 واکسهن  یمله  هته یانجهات شهد  بهه کا    یابیارز یو اعلات جاع بند آن ادار توسط  یابیادار  ک  دارو جهت ارز  ینیمطالعات بال

COVID-19. 

 دیه از تائ فهرسهت   پهس   نیو تهدو  یکارررو  بررس رخانهیبه دب (IDL) رانیا یدرخواست ورود واکسن به فهرست دارواا ارائه .11

 .COVID-19 واکسن یمل تهیتوسط کا ینیرزارش مطالعات بال

 ینقهانو  ونیسه یکا جهت طرح درادار  ک  دارو  کیولوژیواکسن به ادار  ب بازار همجوز ورود بپروانه ثبت و درخواست اخذ  ارائه .12

 .(IDL ) رانیا یپس از ورود محصول به فهرست دارواا کیولوژیساخت و ورود دارواا و مواد ب تیصلاح صیتشخ

 . ریارو یاا یااریب تیریواکسن براساس ضوابط ادار  ک  دارو و الزامات مرکز مد عیو توز یآزاد ساز  یصنعت دیتول .13

انجهات   و ریه وار یاها  یاهار یب تیریمرکز مد یواکسن بر اساس دستورالعا  اا یانیا یابیمحصول در سطح عرضه و ارز  یپا .14

  ینیالبادار  مطالعات  یبر اساس دستورالعا  اا PSUR/PBRER)حسب لزوت( و ارسال رزارشات  یلیتکا ینیمطالعات بال

 .ادار  ک  دارو

 شگفت و ن شه را   ارائه شد  موارد زیر یادآوری می رردد:در ارتباط با مطالب پی

 اصول و م ررات  ک یولوژیب یثبت فراورد  اا یراانااGMP یفراورد  اا ینیبال  یانجات مطالعات پ یرااناا د یخطوط تول 

 تیندات مهرتبط در سها  ضهوابط و مسهت   ریو سا  ینیمرتبط با انجات مطالعات بال یدستورالعا  اا و رااناا اا هیو کل ک یولوژیب

 است.  یقاب  دسترس https://fda.gov.ir آدرسسازمان غذا و دارو به 

 در فرمهت   کیبشک  الکترون یستیمراح  با یو در تاام انیمت اض یاز سو یمستندات ارسال هیکلword  وpdf  دار  که   بهه ا

 .باشد یقاب  قبول م ریغ یکیزیدارو ارسال شود و ارائه مستندات ف

http://www.fda.gov.ir/
https://ich.org/
https://ich.org/
https://fda.gov.ir/
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 کسهن  مربهوط بهه وا   یپرونهد  اها   یتوسهط سهازمان غهذا و دارو  جههت بررسه      رشیمهورد پهذ   رین شه را   اعلات شد  تنها مس

COVID-19  توسعه واکسن  یشد  در راستا نییتع ریخارج از مس تیباشد و اررونه فعال یمCOVID-19    فاقهد وجااهت

 رردد. یم یتل  یسلامت عاوم دیبه عنوان اقدات به تهد  یت اضو وقت م هیسرما است و علاو  بر اتلاف یقانون

 ت کنتهرل ارائهه   به ادار  ک  دارو و مهواد تحه  جاری( سال ما  )پایان آذر شد   نییتع یکه پس از مهلت زمان یبه درخواست اائ

 اثر داد  نخوااد شد.   بیترتبه ایچ وجه  شود 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 ناکی وزیر محترت بهداشت  درمان و آموزش پزشکی : جهت استحضار جناب آقای دکتر سعید

 جناب آقای دکتر جاشیدی دبیر محترت ستاد ملی مدیریت بیااری کرونا : جهت استحضار

 جناب آقای دکتر ملک زاد  معاون محترت تح ی ات و فناوری : جهت استحضار

 استحضار جناب آقای دکتر قاسم جان بابایی معاون محترت درمان : جهت

 جناب آقای دکتر علیرضا رئیسی معاون محترت بهداشت : جهت استحضار

 جناب آقای دکتر رویا رئیس محترت مرکز مدیریت بیااریهای واریر : جهت استحضار

 مدیرک  محترت امور دارو و مواد تحت کنترل جناب آقای دکتر محادی 

 تجهیزات پزشکی جناب آقای دکتر ااشای  مدیر ک  محترت آزمایشگا  اای مرجع کنترل غذا و دارو و

 جناب آقای دکتر قانعی رئیس محترت کایته علای ستاد ملی مبارز  با بیااری کرونا: جهت استحضار

 انجان محترت تولیدکنندران و واردکنندران دارو و فراورد  اای بیولوژیک
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