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ول�ید رط محرله �ت �ید �ش ا�ی دا�ت مورد �ربرسی �ربای �ت �ن مس�ت

 
ف

ــه صــر� ا�ی ــر �پ ــد �ب ا�ی �ب
ــی �ن ا�ن �ی �ن ‌�ب �ش ــی دا�ن ا�ب �ی ــ�ت دارد کــه ار�ز هــ�ت اهم�ی ــ�ن �ج ــد ا�ز ا�ی ول�ی ــرط �ت ، �ش �یص و درمــا�ن ــ�خ �ش ه �ت �ت

ف
ــر� �ی�ش راورده هــای �پ

ف
ه � در حــو�ز

ــه مرحلــه ای  ــد �ب ا�ی دمــ�ت �ب ــا �خ �ن اســ�ت کــه محصــول �ی ــرط �آ ــ�ن �ش ــای ا�ی �ن ــود. م�ب ــام �ش �ج
اهی ا�ن ــ�ف ــا ادعــای �ش ــکل �ی رو�ت الــه، �پ رمــول، م�ق

ف
ــده، � ا�ی

ــری،  �ی
ذ� کرار�پ ، �ت ــ�ت �ی

�ف ــاره ک�ی ــوا�ن در�ب �ت ــد و �ب ا�ش ه �ب ــ�ت ــود دا�ش �ن و�ج ــی ا�ز �آ �ن
ف

ــی � ا�ب �ی ــل ار�ز ا�ب ــاهده و �ق ــل م�ش ا�ب ــعی، �ق ــه وا�ق مو�ن ــد کــه �ن ا�ش سرــ�یده �ب

ــا کالای در  ــرک�ت �ی ــود کــه �ش ــرسری می‌�ش ــی �ب ما�ن ــرط �ز ــ�ن �ش ــاو�ت کــرد. در عمــل، ا�ی ض�ق ــرک�ت � ــا ادعــای �ش �ن �ب ــا�ق �آ ط�ب ی و ا�ن اریســا�ز �ج امــکا�ن �ت

ــا�ن دهــد،  �ش �ن را �ن ــرو�ش �آ
ف

ــد و � ول�ی صــد �ت ــد و �ق ا�ش ه �ب �ت ــی ســا�خ �ن
ف

ــرسری � ــل �ب ا�ب اهی �ق ــ�گ ما�ی�ش �ز ــه �آ مو�ن ــل �ن ــا حدا�ق ــد، �ی ا�ش ه �ب ــ�ت ــد دا�ش ول�ی حــال �ت

ــل  ا�ب ــه �ق مو�ن ــه مرحلــه �ن ــو�ز �ب ــر محصــول ه�ن ــل، ا�گ ا�ب ــد. در م�ق ا�ش ه �ب ــ�ت ــود دا�ش ــکا و�ج ــل ا�ت ا�ب ــرو�ش �ق
ف

اد � �ن اســ�ن ــرای �آ ــد کــه �ب ــه ک�ن ــی ارا�ئ دم�ت ــا �خ �ی

مــد  ــا در�آ ــی �ی ا�ن �رزگ ا� ــ�ت �ب  ماه�ی
ً
ــاً

ف
ــده صر� ــه �ش ــه ارا�ئ �چ

�ن ــا �آ ــد، �ی ا�ش ــرو�ش �ب
ف

اد � ــرارداد و اســ�ن ــد �ق ا�ق
ف

ــی � دمــ�ت ادعا�ی ــا �خ ــد، �ی ا�ش رســ�یده �ب ــی �ن ا�ب �ی ار�ز

 . �یســ�ت
ــل احــرا�ز �ن ا�ب ــد �ق ول�ی ــرط �ت ــد، �ش ا�ش ه �ب ــ�ت ــط دا�ش �ب رمر�ت �ی

غ�

ــود  ــواهدی و�ج ــد �ش ا�ی ــد، �ب ا�ش ــل احــرا�ز �ب ا�ب ــد �ق ول�ی نکــه �ت � ــرای ا�ی . �ب �یســ�ت
ی �ن ــز� �ی ــک �چ �ن �ی �ت ــی ســا�خ ــه مع�ن ــط �ب �ق

ف
ه � ــ�ن حــو�ز ــد در ا�ی ول�ی ــرط �ت �ش

ــرل  �ت ــل ک�ن ا�ب ــد �ق �ن �ی
ر�آ

ف
ــور کــرده و وارد ســطحی ا�ز � ــه ع�ب ــی اول�ی دا�ی �ت ار ا�ب ی �بســ�ی هس‌ــا�ز مو�ن  ا�ز مــر�ز �ن

ً
عــاً ــا�ن دهــد محصــول وا�ق �ش ــد کــه �ن ا�ش ه �ب ــ�ت دا�ش

ــک  ــ�ت �ی ــا رو�ی لکــه �ب ــه، �ب مو�ن ــک �ن ــ�ت �ی ــا رو�ی ــط �ب �ق
ف

ــه � ــد �ن ول�ی ــرط �ت ، �ش ــ�ن را�ی ا�ب �ن . �ب ــده اســ�ت ــوا�ن �ش ــی ع�ن �ن
ف

ــا ادعاهــای � ــ�ق �ب کــرار مطا�ب ــل �ت ا�ب و �ق

ــده اســ�ت  �یده �ش �ج �ن ســ�ن ــ�ت �آ �ی
�ف ــده و ک�ی ــ�ت �ش �ی �ب �ث ــا حــدی �ت �ن �ت ــد �آ ول�ی ــد �ت �ن �ی

ر�آ
ف

ــی کــه � ع�ت اهی و ص�ن ــ�گ ما�ی�ش �ز ــاس �آ �ی
ــا محصــولی در م�ق ــه �ی مو�ن �ن

ــود. احــرا�ز می �ش

 . ــی اســ�ت �ن
ف

ــررسی � ــل �ب ا�ب
ق

اهی � ــ�گ ما�ی�ش ز�
آ
ــه � مو�ن ــل �ن

ق
ــا حدا� ــعی محصــول �ی

ق
ــه وا� مو�ن ــ�ت �ن ــواهد، رو�ی ــ�ن �ش ر�ی ــکی ا�ز مهم �ت ــی عمــلی، �ی ا�ب �ی در ار�ز

ــوا�ن  ــرک�ت هم �خ ــا ادعــای �ش ــده �ب ه‌�ش ــه ارا�ئ مو�ن ــا �ن �ی
ــد کــه �آ ــرسری ک�ن ــد �ب وا�ن �ت ــد �ب ا�ی ــه �ب ا�ن ر�خ �ی ــی د�ب ع�ن ــد؛ �ی ا�ش �ب

اهــری �ن  �ظ
ً
ــاً

ف
ــد صر� ا�ی ــ�ت �ب ــ�ن رو�ی ا�ی

�ـیـر. اـسـ�ت �ـیـا �خ

ــوا�ن  ه ع�ن ــی، �ب ــا م�یکرو�ب ــردی �ی ــای عملک ‌نه مو� ز�
آ
ــ�ج � ا�ی �ت ــی �ن ــد، و ح�ت ول�ی ــل �ت ا�ت مح ــز� ه�ی ج�ت ــر � صاو�ی ــول، �ت ــر محص صاو�ی ــول، �ت ــود محص ــ�ت خ� رو�ی

د. شـده ا�ن اده �ـ �ف سـ�ت یـد اـ ول�ـ شـرط �ت یـد �ـ �ـ ئـ�ن مؤ� را�ـ �ق

ــا مراکــز�  ــی �ب ا�ت �ق �ی
ح�ق ار�ش طــرح هــای مصــو�ب �ت ــز� ــی و �گ ا�ت �ق �ی

ح�ق امــه هــای علــمی و �ت ــا�ن �ن ا�ی ــده، �پ ــا�پ �ش ــالا�ت �چ ــراع، م�ق �ت ــ�ت ا�خ �ب ــل هــای �ث ا�ی
ف

�

ــرد. �ی
�گ ــرار �ب ــد �ق ول�ی ــرط �ت ــد ملاک احــرا�ز �ش وا�ن ــر هــم می �ت �گ ــا�ن د�ی �ی �ن ــ�ش �ب ــرک�ت هــای دا�ن ی و �ش وهــ�ش ژ� اهی و �پ ــ�گ �ش دا�ن
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ــا�ن دهــد  �ش ــد �ن وا�ن ــد می �ت ول�ی ــرارداد �ت ــد، و �ق ول�ی �ت �ت رســا�خ �ی ــر محصــول، �ز صو�ی ــور، �ت ــود �برو�ش ــز� و�ج �ی
ارمحــور �ن ا�ز ــک محصــول �ب ه، در �ی ــا�ب هطــور م�ش �ب

؛  �یســ�ت
ی �ن

ف
ــی کا� ها�ی �ن ه‌�ت ــه �ب مو�ن ــ�ت �ن ــ�ن حــال، رو�ی ــا ا�ی . �ب ده اســ�ت ــه سرــا�ن ــه ســطح عرض� ــور کــرده و محصــول را �ب ــرک�ت ا�ز مرحلــه ادعــا ع�ب کــه �ش

مــال عــدم  ــد، اح�ت ا�ش ــده �ب �ش ــا�ت �ن �ب ــلی ا�ث ی حدا�ق ــ�ف ــرل ک�ی �ت ــا ک�ن ــی �ی ــه عملکــرد ادعا�ی ــک �ب د�ی ز�ن ــد ولی عملکــرد � ا�ش ه �ب ــ�ت ــود دا�ش ــه و�ج مو�ن ــر �ن ا�گ

ی،  اســا�ی �ن ‌نهــای �ش مو� �ز ــ�ج �آ ا�ی �ت ــه �ن ــاع �ب ــه، ار�ج مو�ن ــ�ت �ن ــر رو�ی ــعی، علاوه �ب ده‌هــای وا�ق رو�ن ــل، در �پ ــ�ن دل�ی ــه هم�ی ــود دارد. �ب ــرط و�ج ــ�ن �ش ــد ا�ی �ی ا�ئ �ت

ــود. ــد لحــاظ� می �ش ول�ی ــرط �ت ــدی �ش �ن مع �ب ــز� در �ج �ی
 �ن

ف
ــرد هــد� ــعی محصــول در کار�ب ــا کارکــرد وا�ق ــده، �ی �ن  ک�ن

ف
امــه مصر� ا�ی�ت �ن ی، ض�ر ــ�ف ــرل ک�ی �ت ک�ن

ــد  ا�ی  �ب
ً
د، معمــولاً ــده‌ا�ن ار �ش ــا�ز ــی کــه وارد �ب . در محصولا�ت ــوری اســ�ت ولا�ت ــاری و �رگ �ج اد �ت ــود اســ�ن ــد، و�ج ول�ی ــرط �ت ــر ا�ز ارکا�ن اصــلی احــرا�ز �ش �گ ــکی د�ی �ی

ــه  �ق عرض� م، و ســوا�ب واهی‌هــای لا�ز وطــه، IRC، �گ هــای مر�ب و�ز ــا م�ج ــه �ی روا�ن ــد، �پ ول�ی ــرارداد �ت ، �ق ــرو�ش
ف

ــرارداد � ، �ق ــرو�ش
ف

ــور � اک�ت
ف

ــد � �ن ــواهدی ما�ن �ش

ــد. ــد کمــک می ک�ن ول�ی ــرط �ت ــه احــرا�ز �ش اد �ب ــ�ن اســ�ن �ن ا�ی ــ�ت ــود. دا�ش ــرسری می �ش سرــمی �ب

ار  ــد �بســ�ی ول�ی ــرط �ت ــرای �ش ــده �ب ــوا�ن �ش اد ع�ن ــع اســ�ن م�ی ، �ج لــو�ت ا�ی ــی و �پ ع�ت �یمــه ص�ن
ــا �ن ــی �ی ع�ت ــد ص�ن �ن ــر ما�ن الا�ت ــه هــای �ب �ب ــد در مر�ت ول�ی در احــرا�ز �ت

ــ�ن  را�ی ا�ب �ن . �ب ــعی سرــ�یده اســ�ت ــه وا�ق ــه مرحلــه ارا�ئ ــه و �ب �ت
ف

ــر ر� را�ت
ف

ــلی � ی دا�خ هســا�ز مو�ن ــد محصــول ا�ز ســطح �ن ــا�ن می ده�ن �ش ــو�ن �ن ــد؛ �چ مهم ا�ن

اد  ــ�ن ــده دارای اس اری‌�ش �ج ــول �ت ــا محص ــی، �ی �ن
ف

ــی � ا�ب �ی ــل ار�ز ا�ب ــه، MVP �ق ــل ارا�ئ ا�ب ــول �ق ــل محص ــا حدا�ق ــد �ب وا�ن ــد می �ت ول�ی ــرط �ت ــور کلی، �ش ــه ط �ب

ــد. ا�ش ه �ب ــ�ت ــود دا�ش �ن و�ج ــکلی �آ ــی و �ش �ن
ف

دا�ت � �ن نکــه مســ�ت � ــر �آ ــروط �ب ــود، م�ش ــرو�ش احــرا�ز �ش
ف

�

اوری �ن
ف

روط سطح � رب �ش رث � رهای مو� ارام�ت �پ

دفاتر تحقیق و توسعه و مستندات مسیر ادعایی،

بررسی امکان مقیاس افزایی و اجرای پایلوت، 

تولید سه بچ متوالی برای اثبات تکرارپذیری،

استفاده از آزمون ها و روش های استاندارد یا معتبرسازی شده، 

طراحی و اجرای برنامه پایداری،

 ،PK/PDو حسب مورد ارائه مطالعات

بیواکیوالانسی یا مطالعه بالینی مدون 

ــرط  ــا عــدم احــرا�ز �ش ــ�ف �ی ع�ی ض� اعــ�ث �ت  �ب
ً
نهــا معمــولاً � ــود �آ �ب

ــ�ت دارد و �ن ه ها اهم�ی ــا�خ ر�ش �ی ــرای همــه �ز  �ب
ً
ــاً �ب ر�ی �ق ــه �ت ا�ی دا�ت عمــومی �پ �ن ــود مســ�ت و�ج

 : ــ�ن دســ�ت اســ�ت ــامل مــواردی ا�ز ا�ی ــه �ش ا�ی دا�ت �پ �ن ــ�ن مســ�ت ــود. ا�ی ــاوری می �ش �ن
ف

ســطح �
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ه  سنــ�ت وا� �ت ــو�ز �ن ــرک�ت ه�ن ــ�ن اســ�ت کــه �ش ه ا�ی ــا�ن �ش  �ن
ً
نهــا معمــولاً � ــود �آ �ب

ــد، امــا �ن می ک�ن ــ�ت �ن ا�ب ــاوری را �ث �ن
ف

ــرط ســطح � ــی �ش ها�ی �ن ه �ت دا�ت �ب �ن ــ�ن مســ�ت ــود ا�ی و�ج

ــد. د ک�ن �ن ــی مســ�ت ا�ب �ی ــل ار�ز ا�ب ــود را در ســطح �ق ــی �خ �ن
ف

ی � ــد�گ �ی �چ �ی ادعــای �پ

ــده  ــار عملکــردی طراحی �ش �ت
ف

ــک ر� ــل احــرا�ز اســ�ت کــه محصــول دارای �ی ا�ب ــی �ق ما�ن  �ز
ً
ــاوری معمــولاً �ن

ف
ه، ســطح � �ت

ف
ــر� �ی�ش ــی �پ ‌نهــای دارو�ی و� رمولاس�ی

ف
در �

ــا  ــاوری �ب �ن
ف

ــرط ســطح � ــی، �ش و�ی ا�ن ــی �ن ورده هــای دارو�ی ر�آ
ف

ــال، در � ــرای م�ث ــد. �ب ا�ش ــده �ب ــا�ت �ش �ب ــر ا�ث �ب ــا داده هــای مع�ت ــار �ب �ت
ف

ــ�ن ر� ــد و ا�ی ا�ش  �ب
ف

عــار� رم�ت �ی
و غ�

ــای  ی ه �ژ�گ  ــ�ن و�ی �ی ع�ی �Target Product Profi، �ت le، Control Strategyــد �ن ی ما�ن دا�ت �ن ــ�ت ــد مس ا�ی ــه �ب لک ــود؛ �ب می �ش ــرا�ز �ن ــو« اح ا�ن ــظ� »�ن اده ا�ز ل�ف �ف ــ�ت  اس
ف

ــر� ص

ــطح،  ــ�ب س رک�ی ی، �ت ــو�ژ ول
ف

ــل، مور� سن�ی ا� �ت ا�پ �ت رذ�ه، PDI، �ز ه  ــدا�ز ــر ا�ن ــر �ب ا�ظ ــلی �ن حل�ی ــای �ت ــز� داده ه �ی
ــد، و �ن �ن �ی

ر�آ
ف

ــی � ــای �بحرا�ن ره ارام�ت ــه و �پ ــواد اول�ی ــی م �بحرا�ن

 ،pH ، ــ�ن وکس�ی دو�ت ی، ا�ن �ت ل�ی ر�ی ــی، اســ�ت ی هــای م�یکرو�ب �ژ�گ  الصی هــا، و�ی ا�خ ، �ن ــ�ش ــل رها�ی ا�ی
ف

رو� دهی، �پ ــا�ز ، �ب ــد�ن ک�پســوله �ش ا�ن ا�ن ــز� ــره، م�ی �ث ــوای مــاده مؤ� مح�ت

ده،  �یما�ن
ا�ق ــ�ت �ب ار ک�یــک، طرو�ب �ت ــا ســا�خ �بط �ب ــد، داده هــای مر�ت ا�ش ه �ب ــز� ل�ی �ی

ف
و� ــی ل�ی و�ی ا�ن ر محصــول �ن ــد. ا�گ ا�ش ه �ب ــ�ت ــود دا�ش  و�ج

ف
ــر� ــا �ظ اری �ب �زگ ه و ســا� �ت اســمولار�ی

ــز�  �ی
ــو�ن �ن اس�ی ز� ل�ی �ی

ف
و� ی ســ�یکل ل�ی �ج اسرــ�ن �ب ــ�ت و اع�ت ا�ن ک�ت رو�ت و�پ و/ل�ی ــا�ب کر�ی �خ �ت ــی، ا�ن ــز� حرار�ت ال�ی �ن ی، �آ سزــا�ز ا� ــس ا�ز �ب ــو �پ ا�ن صا�ت �ن ــ�خ ــظ� م�ش ری، ح�ف �ی

ذ� ی �پ سزــا�ز ا� �ب

ه  ــک ســاما�ن  �ی
ً
عــاً ــا�ن دهــد محصولــ�ش وا�ق �ش ــد �ن وا�ن �ت ــرک�ت �ب ــد اســ�ت کــه �ش �ی �ی

�أ ــل �ت ا�ب ــی �ق ما�ن ــ�ش �ز �خ ــ�ن �ب ــاوری در ا�ی �ن
ف

، ســطح � ــ�ن را�ی ا�ب �ن . �ب ــروری اســ�ت ض�

. ــ�ت ــدار اس ا�ی ــده و �پ رل �ش �ت ــی ک�ن و�ی ا�ن �ن

ــده،  رل �ش �ت ــ�ش ک�ن ــا ره ــی �ب �ن ز�خ ــ�چ م� ــدعی �پ ــرک�ت م ــر �ش . ا�گ ــ�ت ــرار اس ر�ق هی �ب ــا�ب ــ�ق م�ش ط ــز� م�ن �ی
ه �ن �ت

ف
ــر� �ی�ش ــاطی �پ ی و مخ� ــ�ت وس ــای �پ ‌نه و� رمولاس�ی

ف
در �

ــی ای  �ن
ف

ــار � �ت
ف

ــد ر� ــا�ن دهــد کــه محصــول وا�ج �ش ــد �ن ا�ی ــد، �ب ا�ش ــده �ب اری �ش ذ� ا�رگ وم �ب رو�ز سنــ�ف را� ــا �ت ل، �ی ر�ی سچــ�ب اســ�ت اط � رمــول م�خ
ف

� ، ــدل داروسرــا�ن �ی
م�یکرو�ن

 ، ــ�چ ــداری �پ ا�ی ــوای دارو، �پ ــی مح�ت �ت وا�خ ک�ن ، �ی
ف

ــرخ� رهــ�ش هــد� ــود داده هــای �ن ــی، و�ج �ن ز�خ �چ هــای م� ــر میرود. در �پ را�ت
ف

رمــول معمــولی �
ف

ــک � اســ�ت کــه ا�ز �ی

 ، �ن ــو�ز ــاد س ع ــا، ا�ب �یدل ه
. در م�یکرو�ن ــ�ت ــم اس ی مه د�گ �ن ــ�ب سچ ــای  IVRT  و � نه مو� �ز ی، �آ ــ�ت وس ــی �پ ا�ی حر�یک �ز ــری، �ت ل�یم ــای �پ ه ه ــس و لا�ی ر�ی ــا ما�ت اری �ب �زگ ــا� س

ورده هــای  ر�آ
ف

ــد. در � ا�ش ــ�ن �ب ــد رو�ش ا�ی ی �ب وســ�ت ــی �پ م�ن ــوذ� و عمــ�ق ورود،  TEWL و ا�ی �ف مــو�ن �ن �ز اری، �آ ــذ� ا�رگ ــی �ب �ت وا�خ ک�ن ــحلال، �ی مــا�ن ا�ن ــکی، �ز �ی
ی مکا�ن �ت ســ�خ

ه  �ت
ف

ــر� �ی�ش ــاوری �پ �ن
ف

ــوا�ن ا�ز � می �ت ــ�ش �ن ــل ره ا�ی
ف

رو� ه، و �پ �ت ــمولار�ی ی، pH، اس د�گ �ن ــ�ب سچ ــا�ن � م ی، �ز ــو�ژ ول ، ر�ئ ــ�ن وکس�ی دو�ت ی، ا�ن �ت ل�ی ر�ی ــ�ت ــدو�ن اس ، �ب ــ�ب سچ اط‌� م�خ

ــ�ب  ر�ی �خ ــ�ت دارو و �ت �ش ــداری �ن ا�ی �ex vi ، �پ vo ــوذ� �ف اری،IVRT، �ن ــذ� ا�رگ ــی �ب ــل، TEM، کارا�ی سن�ی ا� �ت ا�پ �ت ــای DLS، �ز ــز� داده ه �ی
وم‌ها �ن رو�ز ــ�ف سن را� . در �ت ــ�ت �ف �ن �گ ــ�خ س

ــار  �ت
ف

ــک ر� ه �ی سنــ�ت وا� ــرک�ت �ت ــا �ش �ی
ی دارد کــه �آ �گ ــ�ن �بســ�ت ــه ا�ی  �ب

ً
ــاوری عــملاً �ن

ف
ــرط ســطح � ه، �ش ــ�ن دســ�ت ــس در ا�ی ــد. �پ ــدی دار�ن ــ�ش کل�ی �ق �یدها �ن �پ ول�ی ســ�ف

ف
�

ــر. �ی ــا �خ ــد �ی ــ�ت ک�ن ا�ب د �ث �ن ــ�ت ــور�ت مس ه‌ص ــده را �ب ــده و طراحی �ش �ی �چ �ی �پ

ــه   �ب
ً
داً ــد�ی ــاوری �ش �ن

ف
ــطح � ــرط س ــوراکی، �ش ه خ� ــ�ت وس �ی ی و ره�ش �پ

ق
ــا� �ش �ن ــای اس�ت ورده ه

آ
ر�

ف
ــا، � ته � ل�ن م�پ ی، ا�ی ــ�ق ر�ی ز�ت ه � �ت

ف
ــر� �ی�ش ــای �پ نه و� رمولاس�ی

ف
در �

ــول،  ــی محص �ت وا�خ ک�ن ، �ی ــو�ن اس�ی و�گ ژ�ن ــه کو� ــه، در�ج و�گ ژ�ن ــوع کو� ــد �ن ا�ی ــی �ب ــای دارو�ی ه ه و�گ ژ�ن ــرای کو� . �ب ــ�ت ه اس ــ�ت ــدی وا�بس �ن �ی
ر�آ

ف
ــردی و � دا�ت عملک �ن ــ�ت مس

ــدو�ن  ــ�یک، �ب رکلاس �ی
ه غ� ــز� ل�ی �ی

ف
و� ــای ل�ی ‌نه و� رمولاس�ی

ف
ــد. در � ا�ش ــ�ن �ب ــک رو�ش �ی ولو�ژ ــی ا�یمو�ن م�ن ــا و ا�ی الصی ه ا�خ ــد، �ن و�ن �ی ــداری �پ ا�ی ی، �پ ــ�ت �یس ــ�ت �ز عال�ی

ف
�

PDI  ، ــو�ب ــدم سر ــده، ع ی‌�ش سزا�ز ا� ــول �ب �ی�ت محل
ف

ا� ــ�ف ی، �ش ــا�ز سز ا� ــرع�ت �ب ــده، س �یما�ن
ا�ق ــ�ت �ب ــک، طرو�ب ــی ک�ی �ت وا�خ ک�ن ــر و �ی اه ــه �ظ ــوط �ب ــای مر�ب داده ه
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ــی دارو،  �ت وا�خ ک�ن ، �ی ــ�ش ــل رها�ی ا�ی
ف

رو� ــای �پ ــا، داده ه �ت ه ل�ن م�پ . در ا�ی ــ�ت ــ�ف اس ع�ی ه ض� �ت
ف

ــر� �ی�ش ــاوری �پ �ن
ف

ــای � ــصی، ادع ال ا�خ ــل �ن ا�ی
ف

رو� ی و �پ ــا�ز سز ا� ــس ا�ز �ب �پ

ی  ــا�ق �ش �ن ــای اس�ت ورده‌ه ر�آ
ف

. در � ــ�ت م اس ــ�ت لا�ز ل�ن م�پ ــوع ا�ی ــر �ن ــاصی ه ص �ت ــای ا�خ نه مو� �ز ی و �آ �ت ل�ی ر�ی ــ�ت ــکی، اس �ی
حکام مکا�ن ــ�ت ، اس ــ�ت

ف
ا� ــا �ب اری �ب �زگ ــا� س

 ACI ــا نهــای NGI �ی مو� �ز ــی، �آ �ت ــداری طرو�ب ا�ی �Deli، �پ vered Dose Uni� formi� ty، MMAD، GSD، FPF ــدو�ن داده هــای ــاوری �ب �ن
ف

ــرط ســطح � ه، �ش �ت
ف

ــر� �ی�ش �پ

ــی  �ت وا�خ ک�ن ، �ی ــ�ف ل �ت ــای م�خ ــ�ش در مح�یط‌ه ــل رها�ی ا�ی
ف

رو� ــای �پ ــود داده ه ــز� و�ج �ی
ــوراکی �ن ــده �خ رل‌�ش �ت ــود. در ره�ش ک�ن می �ش ــرا�ز �ن اه اح �گ ــ�ت ــی دس و کارا�ی

ه هــا،  ــ�ن حو�ز ، در ا�ی ــ�ن را�ی ا�ب �ن ــ�ت دارد. �ب ــوع اهم�ی ر�ن �ی صــاصی هــر �ز �ت ــرل ا�خ �ت ــکی، و ک�ن �ی
اومــ�ت مکا�ن ــه، م�ق دلا�ی �ن ار �چ �ت ــا ســا�خ ــ�ش �ی و�ش ــداری �پ ا�ی ــوا، �پ مح�ت

ــک  ــر ا�ز �ی را�ت
ف

ی � ــز� �ی ــا�ن دهــد محصولــ�ش �چ �ش ــاوری �ن �ن
ف

صــاصی همــا�ن � �ت نهــای ا�خ مو� �ز ــا �آ ــد �ب وا�ن �ت ــرک�ت �ب ــل احــرا�ز اســ�ت کــه �ش ا�ب ــی �ق ما�ن ــاوری �ز �ن
ف

�

. ــی مرســوم اســ�ت ــکل دارو�ی �ش

ی  الصســا�ز ی �خ ــد�گ �ی �چ �ی ــد، و �پ �ن �ی
ر�آ

ف
ــرل � �ت ــواری ک�ن ار، د�ش �ت ــوع ســا�خ ، �ن ز� �ت ــر ســ�ن ــود مس�ی ر در �خ ــ�ت �ی�ش ــاوری �ب �ن

ف
ــرط ســطح � ــی، �ش ــه دارو�ی در مــواد اول�ی

ــ�ب�ت  سن ــوری، � ــوص �ن ل ــل �خ ی م�ث دا�ت �ن ــ�ت ــده، مس �ی �چ �ی ــا �پ ه �ی ــژ� ــی و�ی ا�ی ض�
ف

ارهای � �ت ــا�خ ــا س ــواد �ب ز� م �ت ــ�ن ــد. در س ــدا می ک�ن �ی ــود �پ م ــی �ن ا�ی ز�
ف

�یاسا�
و م�ق

ــه  ــال �ب �ق �ت ی ا�ن �ج ــ�ن اسر �ب ــاص، و اع�ت ــای �خ �یم ه ز�ن � ــا �آ ــ�ن �ی �ی ، ر�ز ــو�ن اس�ی ز� ومر�ی ز� ــرل ا�ی �ت ــه، ک�ن �ت رال�ی ــداری کا�ی ا�ی ، �پ ــو�ن وراس�ی �گ �ی
�ف ــ�ن کا�ن �ی ع�ی ومری، �ت ر�ی ــ�ت اس د�ی

ی  ــا�ز الصس ــاک، رو�ش �خ طر�ن ــای �خ ــا و حلال‌ه  ه
ف

ــل معر�  کام
ف

� ــذ� ــالا، ح ــوص �ب ل ــح، �خ ــوالی صح�ی ــا، �ت �یده �ت �پ ــد. در �پ ــ�ت دار�ن ــی اهم�ی ع�ت ــاس ص�ن �ی
م�ق

ــ�یکل های  ــرل س �ت ــا، ک�ن ــ�ت و دم ــه طرو�ب د �ب ــد�ی ــ�ی�ت �ش ــا، سحاس �یده و�ت وکل�ئ و�ن �گ ــد. در ال�ی ــواهد اصلی‌ا�ن اری ا�ز �ش �ت ــا�خ ــای س ر�ی�ب ه �خ ــرل �ت �ت ــی، و ک�ن ع�ت ص�ن

ی،  ا�ی ــ�یم�ی و�ش لوص راد�ی وداروهــا، �خ ــ�ت دارد. در راد�ی  هــا اهم�ی
ف

 کامــل معر�
ف

� ــوالی، و حــذ� لــوص و �ت ــا MALDI-TOF ، �خ ،LC-MS  �ی ــ�گ �ن �ی اک�ت ــ�گ و د�پ �ن ل�ی کو�پ

ــا  ــده �ی �ی �چ �ی ــرا�یط �پ ز� در �ش �ت . در ســ�ن ــده اســ�ت �ن نک�ن � �ی ع�ی ــی �ت و�ی ر�ت ــ�ت �پ ا�ظ ــد و ح�ف ول�ی �ت �ت رســا�خ �ی �یمه عمــر و �ز
ــرل �ن �ت ــداری کم�پلکــس، ک�ن ا�ی ه، �پ ــژ� ــ�ت و�ی عال�ی

ف
�

ــل  حل�ی الصی هــا، و �ت ا�خ ــل �ن ا�ی
ف

رو� ا�یســه �پ ــی، م�ق رهــای �بحرا�ن ارام�ت ــط �پ ر�خ ــ�ت �ب �ب ، �ث ــ�ش ما�ی �ز ‌هــای طــراحی �آ ار�ش ز� ــط، �گ ر�خ ــ�ش �ب ا�ی ــود DOE، �پ ــی، و�ج ع�ت ص�ن

ــه  ــوط �ب ــای مر�ب ــدو�ن داده ه ــی، �ب ع�ت ــرد�ن ص�ن ه ک لا�ت ــا �چ ی �ی ــا�ز ــور در کم�پلکسس طن � . هم�ی ــ�ت ــاوری اس �ن
ف

ــطح � ــرط س ــلی �ش دا�ت اص �ن ــ�ت ــاری ا�ز مس م �آ

ــاوری  �ن
ف

ری، ادعــای ســطح � �ی
ذ� رس�پ ‌دســ�ت �یس�ت ــ�ت و �ز رذ�ه و حلال�ی ه  ــدا�ز ی، ا�ن ولــو�ژ

ف
ــرعی، مور�

ف
ه هــای � و�ن ــداری کم�پلکــس، �گ ا�ی ، �پ ــ�ق �ی

ری د�ق وم�ت وک�ی اســ�ت

ــد. ــص می‌ما�ن ا�ق ــالا �ن �ب

ی  ــا�ن سن نهای ا� ــ� ، واکس ــ�ب رک�ی و�ت ــای �ن ورده ه ر�آ
ف

ــا و � ــد داروه ول�ی . �ت ــ�ت ر اس ــاس�ت ــه سح  ا�ز هم
ً
ــولاً ــاوری معم �ن

ف
ــطح � ــرط س ی، �ش ــ�ت �یس ه ز� ــوز� در ح

دمــا�ت  ی، و ک�ی�ت هــا و �خ ندرما�ن � /�ژ �ت
ف

ا� امرهــا، محصــولا�ت ســلول/�ب �ت �پ
ــو�ن �آ �یلاس�ی

�گ �یک، �پ ا�ت ــک، محصــولا�ت هموســ�ت �ی ولو�ژ �ی ورده هــای �ب ر�آ
ف

� ، ــ�ب رک�ی و�ت ر�ن �ی
غ�

 . ــی اســ�ت �ن
ف

�ت � دا�ت ســ�خ �ن ــود مســ�ت ــه و�ج ه �ب ــرط وا�بســ�ت ــ�ن �ش د؛ امــا احــرا�ز ا�ی ــ�ن ا�ش ــالا �ب ــاوری �ب �ن
ف

ــد ســطح � ــد وا�ج �ن وا�ن ــوه می �ت ال�ق ی �ب �یصی، همــ�گ ــ�خ �ش �ت

 ،potency،ــروسی ــی و�ی م�ن ــک ســلولی، ا�ی ا�ن ، �ب ــا�ن �ی م �ب ، س�یســ�ت ــا�ن �ب ز� ــرل م�ی �ت ــا�ب و ک�ن �خ �ت ــد در ا�ن ا�ی ــاوری �ب �ن
ف

ی، ســطح � �یســ�ت ــال، در محصــولا�ت �ز ــرای م�ث �ب

دا�ت  �ن ــ�ت ــدو�ن مس ــی، �ب ندرما�ن � ــ�ت و �ژ
ف

ا� ــلول، �ب ــولا�ت س ــود. در محص ــده �ش ــد د�ی �ن �ی
ر�آ

ف
ــاصی � ص �ت ــای ا�خ رل‌ه �ت �comparabi، و ک�ن li� ty ،ی ــ�ت �یس ــداری �ز ا�ی �پ

ی  ــد�گ �ی �چ �ی ــ�ت ر�یســک، �پ ر�ی ــی، و مد�ی �ن ه �ژ ــا ســا�ز ــدی ســلول �ی م�ن وا�ن ــ�ت و �ت ــرل هو�ی �ت �یک، ک�ن �ت ســ�پ ی، طــراحی �آ �یســ�ت ــی �ز م�ن ــع ســلولی، ا�ی �ب ــه م�ن ــوط �ب مر�ب

ی و �یـسـ�ت ای �ز نـی اـحـرا�ز می‌�ـشـود ـکـه ا�ـز�ج ما�ـ نـاوری �ز �ـ
ف

ی، �ـشـرط ـسـطح � �یـسـ�ت ـهـای �ز ال�ی�ت �ن ی �آ اـسـا�ی �ن ـهـای �ش . در ک�ی�ت �یـسـ�ت
بـل اـحـرا�ز �ن ا�ـ یـی �ق ادعا�ـ



ی  ا�ن �ب �ی ــ�ت ــ�چ �پ�ش ه �ب �چ �ب ی �ب ــ�ف ــرل ک�ی �ت ل‌هــا، و ک�ن دا�خ ــداری، �ت ا�ی ، �پ ــود�ن ــطی �ب ، �خ ــ�ت �یص، د�ق ــ�خ �ش ی، حــد �ت �ژ�گ ــ ، و�ی دا�ت سحاســ�ی�ت �ن ــا مســ�ت م �ب عملکــرد س�یســ�ت

ــد. ا�ش �ب
ــد �ن �ی �ی

�أ ــل �ت ا�ب ــاوری �ق �ن
ف

ــر ســطح � ظ�ن ــده هــم ممکــ�ن اســ�ت ا�ز � ه �ش �ت رو�خ
ف

�یصی � ــ�خ �ش دمــ�ت �ت ــا �خ ــ�ت �ی ــک ک�ی ــی �ی ، ح�ت ــ�ن صــور�ت ــر ا�ی �ی
ــود. در غ� �ش

 . �یســ�ت
ــالا �ن ــاوری �ب �ن

ف
ــد ســطح � ــعی وا�ج �ی ــا ط�ب ــاهی �ی �ی

ــود. هــر محصــول �گ ــرسری �ش ــاط �ب �ی ــا اح�ت ــد �ب ا�ی ــاوری �ب �ن
ف

ــرط ســطح � ــز� �ش �ی
ــاهی �ن �ی

در داروهــای �گ

ــاهی،  �ی
ــای �گ ک‌مولکول ه ی �ت ــا�ز الصس ی، �خ �ب ــ�ی رس ر�ت �ی

ی غ� ــا�ز داس ، �ج را�ج �خ ــ�ت ه اس �ت
ف

ــر� �ی�ش ــای �پ ر در رو�ش ه ــ�ت �ی�ش ــاوری �ب �ن
ف

ــطح � ه، س ــو�ز رح �ی ــ�ن �ز در ا�ی

ی- ــ�ش را�ی ــرای محصــولا�ت �آ ــد. �ب ــدا می‌ک�ن �ی ــا �پ ــی مع�ن �ن ال�ی ی �ب ــ�ش �خ ر�ب ــی و ا�ث م�ن ــی و ا�ی ــا�ت کارا�ی �ب ــا ا�ث ــداعی �ب ورده هــای ا�ب ر�آ
ف

ه، و � �ت
ف

ــر� �ی�ش نهــای �پ و� رمولاس�ی
ف

�

ــواهد  ء �ش ــز� ــی �ج ها�ی ار�ش �ن ــز� IRCT، و �گ ــ�ت �ب ، �ث لا�ق دارد، کــد ا�خ ا�ن ــی اســ�ت �ن ال�ی ــی �ب ما�ی �ز ــود کار�آ ــز� و�ج �ی
ه �ن ــژ� ــواص کارکــردی و�ی ــعی و �خ �ی ــ�أ ط�ب �ش ــا م�ن ی �ب ــ�ت هدا�ش �ب

ص،  ــا�خ ــه مولکــول �ش ا�ی ــر �پ ی �ب داردســا�ز ا�ن ــدو�ن اس�ت ــد، �ب ا�ش ــده �ب ه �ش �ت ا�خ �ن ــد عصــاره �ش �ن ــ�ب �چ رک�ی  �ت
ً
ــاً

ف
ــعی صر� �ی ــر محصــول ط�ب ، ا�گ ــ�ن را�ی ا�ب �ن . �ب اصــلی اســ�ت

ــود. واهــد �ب �خ ــل احــرا�ز �ن ا�ب  �ق
ً
�ن معمــولاً ــاوری �آ �ن

ف
ــرط ســطح � ــده، �ش �ی �چ �ی ــو�ن �پ رمولاس�ی

ف
ــدو�ن طــراحی � دا�ت عملکــردی، و �ب �ن ــدو�ن مســ�ت �ب

ــر  ــد. ا�گ ا�ش ــرار �ب
ق

ر� اســ�ب �ب �ن ، �ت ا�ن �ب �ی ــ�ت ــواهد �پ�ش ــه و �ش اورا�ن �ن
ف

ــا�ن ادعــای � ــ�ن اســ�ت کــه م�ی ــاوری ا�ی �ن
ف

ــرط ســطح � ــی �ش ا�ب �ی ــکا�ت در ار�ز ــ�ن �ن ر�ی ــکی ا�ز مهم‌�ت �ی

ــوا�ن  ــه ع�ن ــد. �ب ــه ک�ن ــد مــدارک همــا�ن ادعــا را ارا�ئ ا�ی ــر دارد، �ب ر�ت ــا عملکــرد �ب ه، �ی ــژ� ــداری و�ی ا�ی ــده، �پ رل �ش �ت ــ�ش ک�ن ــده، رها�ی �ی �چ �ی ار �پ �ت ــرک�ت ادعــای ســا�خ �ش

ــد  ول�ی ــر �ت الا�ت ــاس �ب �ی
ــر محصــول در م�ق ــا ا�گ ــدارد، �ی ــود �ن ی و�ج ا�ب صه �ی ــ�خ ــدی م�ش هــای کل�ی ز� ال�ی �ن ــد امــا �آ ه ادعــا می¬ک�ن �ت

ف
ــر� �ی�ش ار �پ �ت ــک ســا�خ ــرک�ت �ی ــه �ش مو�ن �ن

ــود امــا مطالعــا�ت  ــع مطــرح می �ش ــه محصــول مر�ج سنــ�ب�ت �ب ــری عملکــردی � ر�ت ــر �ب ــا ا�گ ــده، �ی �ش ــه �ن ــی ارا�ئ ا�ی ز�
ف

�یاسا�
ی م�ق ــ�ق �ی ط�ب ــده ولی داده هــای �ت �ش

ــم  ــعی ه ــای وا�ق ده ه رو�ن ــ�ق را در �پ ط ــ�ن م�ن . هم�ی ــ�ت �یس
ــرا�ز �ن ــل اح ا�ب د �ق �ن ــ�ت ــور�ت مس ه ص ــاوری �ب �ن

ف
ــطح � ــرط س ــدارد، �ش ــود �ن ــر و�ج �ب ــه ای مع�ت ا�یس م�ق

 BET و XRD، SEM ــو�ن ــود، �چ ــده �ب ی ادعــا �ش وســ�ت ــو�ن �پ رمولاس�ی
ف

ار MOF در � �ت اده ا�ز ســا�خ �ف ــده ای کــه اســ�ت رو�ن ــه در �پ مو�ن ــوا�ن �ن ــه ع�ن ــد؛ �ب ــوا�ن د�ی می �ت

ــد و  ول�ی ــود �ت ــا و�ج ــد کــه �ب ــ�ن �ش ــه ا�ی �ج �ی �ت ــود، �ن ــده �ب �ش ــه �ن ــی ارا�ئ ها�ی ر �ن ار در �بســ�ت �ت ی ســا�خ ــ�گ ار�چ ک�پ ــظ� �ی ــا�ت ح�ف �ب ــداری، و ا�ث ا�ی ــ�ش و �پ ی، مطالعــا�ت رها�ی
ف

کا�

. �یســ�ت
ــد �ن �ی �ی

�أ ــل �ت ا�ب ــاوری �ق �ن
ف

ــرط ســطح � ، �ش ــرو�ش
ف

�

ــر رو�ش هــای  ــی �ب �ن �ت ــاوری م�ب �ن
ف

ه � ــو�ن هســ�ت ــد، امــا �چ ا�ش ــام داده �ب �ج
ــعی ا�ن ــی وا�ق �ن

ف
ــ�ت � عال�ی

ف
ــرک�ت � ــی هــم ممکــ�ن اســ�ت �ش ده‌ها�ی رو�ن ــل، در �پ ا�ب در م�ق

ــاوری رد  �ن
ف

ــطح � ــرط س ــدارد، �ش ــود �ن ــد و�ج د�ی ــده �ج �ی �چ �ی ــرد �پ ــاد کارک �ج ــا ا�ی ــرداری �ی ی �ب ــواری ک�پ ــرای د�ش ــواهدی �ب ــ�ت و �ش ــداول اس ــده و م�ت ه�ش �ت اخ� �ن �ش

ــدی ممکــ�ن  �ن مع �ب ، �ج لــ�ف �ت رم‌هــای م�خ
ف

ــد در � ول�ی نهــای عملکــردی، و �ت مو� �ز وســعه، �آ ــ�ق و �ت �ی
ح�ق ــر �ت ا�ت

ف
ــود د� ــود و�ج ــا و�ج ــر، �ب �گ ــه د�ی مو�ن ــک �ن ــود. در �ی �ش

ــدی  د�ی ــده و �ج �ی �چ �ی ــواص �پ ــاد �خ �ج ــه ا�ی ــر �ب �ج ــرار دارد و م�ن ــی �ق ع�ت ــداول ص�ن اســ�ب رو�ش هــای م�ت ــرای م�ن ر در ســطح اج� ــ�ت �ی�ش ــد �ب �ن �ی
ر�آ

ف
ــد کــه � ا�ش ــ�ن �ب اســ�ت ا�ی

ــد. ا�ش �ب
ــل احــرا�ز �ن ا�ب ــاوری �ق �ن

ف
ــرط ســطح � ــ�ن �ش را�ی ا�ب �ن ؛ �ب ــده اســ�ت �ش �ن

 Target Product Profi� le، ،ــی �ن
ف

ــده کامــل طــراحی � رو�ن : �پ ــد ا�ز ار�ت ا�ن ــز� ع�ب �ی
ــرط �ن ــ�ن �ش ــرای احــرا�ز ا�ی ــواهد اصــلی �ب ــ�ت کــه �ش �ف ــوا�ن �گ ، می �ت ــ�ت ها�ی در �ن

ــی،  ا�ی ز�
ف

�یاسا�
ــداری، م�ق ا�ی ــردی، �پ ــای عملک ــاصی، داده ه ص �ت ی ا�خ ا�ب صه �ی ــ�خ ــای م�ش نه مو� �ز ــی، �آ ــای �بحرا�ن ره ارام�ت ــواد و �پ ــ�ن م �ی ع�ی Control Strategy، �ت

ــی. �ن ال�ی ــا �ب ــی �ی �ن ال�ی �ی�ش �ب ا�یســه ای، و سحــ�ب مــورد داده هــای �پ ــوالی، مطالعــا�ت م�ق ــ�چ م�ت ســه �ب
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ــه  وج� ــل �ت ا�ب
ق

ــد، طــراحی اســاسی و � ول�ی ــده �ت �ی �چ �ی ا�ت �پ ــز� ه�ی �ج ــد و �ت �ن �ی
ر�آ

ف
ــا � ، �ی �ن م اصــلی �آ رس�یســ�ت �ی ــود محصــول، �ز ــر �خ ــا�ن دهــد کــه �ب �ش ــد �ن ا�ی ــرک�ت �ب �ش

ــه  ــود ک ص �ش ــ�خ ــد م�ش ا�ی . �ب ــ�ت �یس
ــاده �ن م ــر �آ ــک مس�ی ــده �ی �ن ول�یدک�ن �ت ا�ز ــا �ب ــطحی، �ی ــور س رمولا�ت

ف
ــده، � �ن ک�ن ا�ژ �ت ، مو�ن �ت ــا�خ ــری س  م�ج

ً
ــاً

ف
ــام داده و صر� �ج

ا�ن

ــل  ا�ب ــ�ت طــراحی �ق عال�ی
ف

� 
ً
ــا اساســاً ــوده �ی مرکــز� �ب ــد م�ت ول�ی ــده �ت �ی �چ �ی ــد �پ �ن �ی

ر�آ
ف

ــا � م اصــلی، �ی رس�یســ�ت �ی ی محصــول، �ز هســا�ز ار�چ ک�پ ــر �ی ــرک�ت �ب ــا طــراحی �ش �ی
�آ

. ه اـسـ�ت دا�ـشـ�ت ـجهـی و�ـجـود �ن و� �ت

ا�ت  ــز� ه�ی �ج ه هــا، �ت �ید�ی ا�ی ــا�ت و �ت ما�ی�ش �ز ــی و �آ �ن
ف

ــه های � �ش �ق ، �ن ــرک�ت صصــا�ن �ش �خ ــوا�ن م�ت : �ت ــده اســ�ت ــ�ن �ش ــول هــم رو�ش �ب
ــل �ق ا�ب ــواهد �ق ــوع �ش ــ�ن �ن �ی �ن هم�چ

ــ�ن  ر�ی ــدی ا�ز مهم‌�ت ول�ی ــای �ت ده �ن �ی
ر�آ

ف
ــه و � ــواد اول�ی ــرد�ش م ــول، و �گ ــ�ف محص ل �ت ه های م�خ ــ�خ سن ــه � �چ �خ ار�ی ــراحی، �ت اده در ط �ف ــ�ت ــورد اس ــای م اره ز�

ف
رم ا� و �ن

د. �ن ــرط هســ�ت ــ�ن �ش ــواهد ا�ی �ش

ی �ن
ف

�ش � رب دا�ن سلط � ی �ت ا�ب �ی دا�ت مورد �ربرسی در ار�ز �ن مس�ت

�ن راهحــل  ــرای �آ ه، �ب �ت ا�خ ــ�ن ــی را �ش �ن
ف

له � ــا�ن دهــد کــه مســ�ئ �ش د �ن �ن هطــور مســ�ت ــد �ب وا�ن �ت ــرک�ت �ب ــود کــه �ش ــی احــرا�ز می �ش �ت ــی و�ق �ن
ف

ــ�ش � ــر دا�ن ســلط �ب �ت
ــی  ها�ی ه �ن سنــ�خ ــه � ــود �ب هــم �خ

ف
ــه � ــکا �ب ــا ا�ت ــ�ت �ب ها�ی ــ�ت کــرده، و در �ن �ب کســ�ت ها و اصلاحــا�ت را �ث مــوده، �ش �ز لــ�ف را �آ �ت ه های م�خ سنــ�خ طــراحی کــرده، �

ــه  �چ
�ن . �آ �یســ�ت

ی �ن
ف

ــرط کا� ــ�ن �ش ــرای احــرا�ز ا�ی ــده �ب راک�ن ــز� �پ ال�ی �ن ــد �آ �ن ــی �چ ــا ح�ت ــه، �ی مو�ن ــک �ن ــک محصــول، �ی �ن �ی ــ�ت  دا�ش
ف

، صــر� ــ�ن را�ی ا�ب �ن . �ب سرــ�یده اســ�ت
�ن را  طــ�ق علــمی �آ ــد م�ن وا�ن ــا می‌�ت �ی

ــی سرــ�یده و �آ ها�ی ه �ن ــا ســاما�ن ــد �ی �ن �ی
ر�آ

ف
ار، � �ت رمــول، ســا�خ

ف
ــه � ــه �ب و�ن �چگ ــرا و � ــرک�ت �چ ــ�ن اســ�ت کــه �ش ــ�ت دارد ا�ی اهم�ی

ــه ای  ا�ی ــواهد �پ ی ا�ز �ش ــر، و ... همــ�گ �ب ــلی مع�ت حل�ی ــی، رو�ش هــای �ت ــر ادعا�ی دا�ت مس�ی �ن وســعه، مســ�ت ــ�ق و �ت �ی
ح�ق ــر �ت ا�ت

ف
ــود د� ــه. و�ج ــا �ن ــح دهــد �ی �ی وض� �ت

. ــوده اســ�ت �ب
ــا مــوردی �ن ــی �ی  ادعا�ی

ً
ــاً

ف
ــرک�ت صر� وســعه در �ش ــد �ت ــا�ن می ده�ن �ش د کــه �ن �ن هســ�ت

اهی مطرح  ــ�گ �ش ومــه دا�ن ــا ر�ز ام علــمی �ی ــد �ن �ن �ن �چ ــ�ت ــط دا�ش �ق
ف

� ، ــ�ش �خ ــ�ن �ب . در ا�ی ــری اســ�ت ــم مج� �ی ــ�ب �ت رک�ی �ق و �ت ــی، ســوا�ب �ن
ف

ســلط � ــکی ا�ز محورهــای مهــم در احــرا�ز �ت �ی
ــه  ــراد �چ

ف
ــ�ن ا� ــد کــه ا�ی ا�ش ص �ب ــ�خ ــد، م�ش ا�ش ه �ب ــ�ت ی دا�ش ا�یســ�ت ــر �ب �ث �یم و م�ؤ

�ق ــاط مســ�ت �ب ــی ار�ت ــاوری ادعا�ی �ن
ف

ــ�ت محصــول و � ــا ماه�ی ــای اصــلی �ب صــص اعض� �خ ؛ �ت �یســ�ت
�ن

د و  ــ�ن ا�ش ه �ب ــ�ت ــور دا�ش ــاوره‌ای ض�ح ــا م�ش ه صــور�ت اســمی �ی  �ب
ً
ــاً

ف
ــدی صر� ــای کل�ی ــر اعض� . ا�گ ــه اســ�ت و�ن �چگ ــرک�ت مــدعی � ــا �ش نهــا �ب � د، و را�بطــه �آ ه‌ا�ن ــ�ت ه دا�ش ــرو�ژ ی در �پ ــ�ش �ق �ن

ــای اصلی  نکــه اعض� � سخــ�ت ا�ی � ــود. �ن ــ�ت �ش ــد رعا�ی ا�ی ــد اصــل �ب �ن ــه، �چ �ن م�ی ــ�ن �ز ــی محــدودی دارد. در ا�ی ا�ت �ب �ش ا�ث ــوع ار�ز ــ�ن موض� د، ا�ی ــ�ن ا�ش ه �ب ــ�ت دا�ش وســعه �ن ــر در �ت �ث ــ�ش مؤ� �ق �ن
ی  رو�ی �ی

ــود �ن �یصی، و�ج ــ�خ �ش ــا �ت ی �ی �یســ�ت ــال در �یک محصــول �ز ــرای م�ث د؛ �ب ــ�ن ا�ش ه �ب ــ�ت اســ�ب دا�ش �ن ــی �ت ــاوری ادعا�ی �ن
ف

ــا � ــی، �ب را�ی ــ�ش ا�ج �ق ــه، و �ن ر�ب �ج ه، �ت ــ�ت ــر ر�ش ظ�ن ــد ا�ز � ا�ی ــم �ب �ی �ت
ــط  �ب امر�ت ومــه �ن ــک ر�ز ری ا�ز �ی ــ�ت �ی�ش ــ�ت �ب ، اهم�ی ــ�ت ــا طــراحی ک�ی ، �ی ــ�ن �ی �ئ رو�ت ــدسی �پ ، مه�ن ــو�ن رمولاس�ی

ف
ی، � �یســ�ت ــ�ت �ز �ی

�ف ــرل ک�ی �ت اوری، ک�ن �ن
ف

�یســ�ت � �یم در �ز
�ق ــه مســ�ت ر�ب �ج ــا �ت �ب

ــا  ری ا�ز همــکاری اســمی �ی ــ�ت �ی�ش ــی �ب ا�ت �ب �ش ا�ث  ار�ز
ً
ــی معمــولاً ا�ت ــر عمل�ی �ث ــور مؤ� ــا ض�ح ــ�ت �ی مام‌و�ق ــد؛ همــکاری �ت ا�ش ــ�ن �ب ــد رو�ش ا�ی ــراد �ب

ف
ــوع همــکاری ا� نکــه �ن � دارد. دوم �آ

ــراد در 
ف

ــ�ن ا� ــد ا�ی ا�ش ــی معلــوم �ب ع�ن ــد؛ �ی ا�ش ص �ب ــ�خ ــد م�ش ا�ی ــی �ب ــا طــرح ادعا�ی ــرک�ت و �ب ــود �ش ــا �خ ــراد �ب
ف

نکــه را�بطــه ا� � ــ�ش دارد. ســوم �آ �ق دا�ت �ن �ن ــدو�ن مســ�ت ــ�ت �ب اره‌و�ق �پ
ــد.  ا�ش مــده �ب ــد �آ ــا�ن در اسلا�ی ام�ش ــا �ن ــده �ی ــر �ش لســه حاض�  در �ج

ً
ــاً

ف
کــه صر� �ن ــه ا�ی د، �ن ه‌ا�ن ــ�ت ــ�ش دا�ش �ق ــی �ن �ن

ف
ری هــای � �ی

صم�یم�گ ــل داده هــا و �ت حل�ی ی، �ت هســا�ز �ن ه�ی طــراحی، �ب
صصی  �خ الا�ت �ت ــر ســؤ� را�ب د امــا در �ب �ن و�ی

�گ ــا�ت را �ب ــط کل�ی �ق
ف

ــم � �ی ــای �ت ــر اعض� ــد. ا�گ ــعی ک�ن
ق

ــی وا� �ن
ف

ــاع �
ف

ــود د� ــ�ج �خ ا�ی �ت ــی ا�ز �ن ا�ب �ی لســه ار�ز ــد در �ج وا�ن �ت ــد �ب ا�ی ــم �ب �ی نکــه �ت � هــارم �آ �چ
ــه عــدم احــرا�ز   �ب

ً
�یماً

�ق عــ�ف مســ�ت ــ�ن ض� د، ا�ی ــو�ن ــده �ش ــی درما�ن ها�ی ه �ن سنــ�خ ــا�ب � �خ �ت ــا علــ�ت ا�ن نهــا، �ی مو� �ز ــر �آ س�ی �ف رهــا، �ت ارام�ت ــا�ب �پ �خ �ت طــ�ق ا�ن ، م�ن ما�یــ�ش �ز ــاره طــراحی �آ در�ب
ــود. ر می �ش �ج ــی م�ن �ن

ف
ســلط � �ت
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ــ�ن  ، ا�ی ــا�ن �یص و درم ــ�خ �ش ه �ت �ت
ف

ــر� �ی�ش ــای �پ راورده‌ه
ف

ه � ــو�ز . در ح ــ�ت ــعه اس وس ــ�ق و �ت �ی
ح�ق د �ت �ن ــ�ت ــده مس رو�ن ــود �پ ــی، وج� �ن

ف
ــلط � س ــرا�ز �ت ــ�ن دوم اح رک

ر  ــ�ن مس�ی ــد. ا�ی ــا�ن ده�ن �ش وســعه را �ن ــر �ت ــای مس�ی ــد رد�پ ا�ی لکــه �ب د، �ب ــ�ن ا�ش �ب
ــی �ن ها�ی مــودار �ن ــد �ن �ن ــا �چ ار�ش کلی �ی ــز� ــک �گ ــامل �ی ــط �ش �ق

ف
ــد � ا�ی دا�ت �ب �ن مســ�ت

 ، ــ�ف ل �ت ه‌های م�خ ــ�خ سن ا، � ــز� ــواد و ا�ج ــا�ب م �خ �ت ــه، ا�ن ــراحی اول�ی ــول، ط ــا محص ــر �ی ــای کار�ب دی ه م�ن ا�ز �ی
ــ�ن �ن �ی ع�ی له، �ت ــ�ئ ــ�ف مس عر�ی ــامل �ت  �ش

ً
ــولاً معم

ــی  �ن
ف

ســلط � �ت �ی ع�ن ــ�ن �ی . ا�ی ــی اســ�ت ها�ی ه �ن سنــ�خ ــه � طــ�ق سرــ�ید�ن �ب دامــا�ت اصلاحی، و م�ن ‌ها، ا�ق کســ�ت ــ�ج هــر مرحلــه، �ش ا�ی �ت ــده، �ن ــرا�ت اعمال �ش �ی �ی
غ� �ت

ــد. ــه ک�ن ــده ارا�ئ دسی �ش ــی و مه�ن ا�ب ــل رد�ی ا�ب وســعه �ق ــه �ت �چ �خ ار�ی ــک �ت ــد �ی وا�ن �ت ــرک�ت �ب ــود کــه �ش ــی احــرا�ز می �ش �ت و�ق
ه  د �چ لکــه می دا�ن رســ�یده، �ب ــی �ن ها�ی ــه �ن �ج �ی �ت ــه �ن ــط �ب �ق

ف
ــا�ن دهــد کــه � �ش ــد �ن ا�ی ــرک�ت �ب . �ش ــی اســ�ت ــد و مــواد �بحرا�ن �ن �ی

آ
ر�

ف
ــرل � �ت �ت و ک�ن اخ� ــ�ن رکــ�ن ســوم، �ش

نهــای  و� رمولاس�ی
ف

. در � ــرل کــرده اســ�ت �ت رهــا را ک�ن ارام�ت ــ�ن �پ ــه ا�ی و�ن �گ ــد، و چ� ده ا�ن �ن نک�ن � �ی ع�ی ــدی �ت �ن �ی
ر�آ

ف
رهــای � ارام�ت ــه �پ ــد، �چ ی ا�ن ــه‌ای �بحرا�ن مــواد اول�ی

 Cri� ti� cal Process Parameters و  TPP، Control Strategy،Cri� ti� cal Materi� al Attri� butes ــ�ن �ی ع�ی ــا �ت  �ب
ً
ــولاً ــوع معم ــ�ن موض� ه، ا�ی �ت

ف
ــر� �ی�ش �پ

ــود. در  ــا�ن داده می �ش �ش ــی �ن ا�ی ز�
ف

�یا‌سا�
الــصی، و م�ق ا�خ ــرل �ن �ت ی، ک�ن الصســا�ز ، �خ ز� �ت ــر ســ�ن ــا طــراحی مس�ی ــی، �ب ــه دارو�ی . در مــواد اول�ی همــراه اســ�ت

�یک  �ت ســ�پ ــد �آ �ن �ی
ر�آ

ف
�comparabi، و طــراحی � li� ty protocol، batch record ،ــروسی ــی و�ی م�ن ــل ا�ی ا�ی

ف
ــک ســلولی، � ا�ن ــرل �ب �ت ــا ک�ن ی، �ب �یســ�ت محصــولا�ت �ز

اری  �زگ ده هــا، و ســا� �ن دارک�ن ا�ی رهــا و �پ
ف

ا� ــ�ب �ب رک�ی ، �ت ــو�ن اس�ی و�گ ژ�ن ــرا�یط کو� ی، �ش �یســ�ت ــ�ت مــواد �ز �ی
�ف �یصی هــم ک�ی ــ�خ �ش ــد. در ک�ی�ت هــای �ت ــدا می ک�ن �ی مــود �پ �ن

�ن را  ــه �آ و�ن �چگ ــی اســ�ت و � ی در محصولــ�ش �بحرا�ن ــز� �ی ــه �چ ــد �چ ص ک�ن ــ�خ ــد م�ش وا�ن �ت ی �ن ــرک�ت ــر �ش ، ا�گ ــ�ن را�ی ا�ب �ن ــد. �ب ا�ش ــ�ن �ب ــد رو�ش ا�ی  �ب
ف

ــرم هــد� �ف ل�ت ــا �پ �ب
ــود. ــوار می‌�ش ــی د�ش �ن

ف
ســلط �  احــرا�ز �ت

ً
ــد، معمــولاً ــرل می ک�ن �ت ک�ن

ــا�ت ادعــای اصلی  �ب ــرای ا�ث ی �ب
ف

ــواهد کا� �ن �ش ــ�ت ســ�ت و دا�ش ــد �ت �ن ــام �چ �ج
ــ�ن ا�ن �ی ــد �ب ا�ی ــا �ب �ج �ن . در ا�ی ــی اصــلی اســ�ت �ن

ف
ــواهد � نهــا و �ش مو� ز�

آ
هــارم، � رکــ�ن �چ

ــی  نها�ی مو� �ز ــد �آ ا�ی ــرک�ت �ب : �ش ــ�ت اســ�ت ا�ب ــد، امــا اصــل کلی �ث او�ت ا�ن �ف ــ�ت محصــول م�ت ــه ماه�ی ه �ب ــار �بســ�ت ظ� �ت نهــای مــورد ا�ن مو� �ز . �آ ــ�ت ا�ش ذ� ــر�ق �گ
ف

�
�ـنـد. �ـبـا�ت ک�ن اورا�ـنـه را ا�ث �ن

ف
ه ادـعـای �  هـسـ�ت

ً
�یماً

�ق را ارا�ـئـه ک�ـنـد ـکـه مـسـ�ت
ــ�ن  ــی ا�ی ــص �بحرا�ن �ق صــود ا�ز �ن ــد. م�ق ا�ش ه �ب ــ�ت ــود دا�ش ــد وج� ا�ی �ب ‌تهای اصــلی �ن ستــ� ــی در � ــص �بحرا�ن

ق
وا� ــود دارد �ن ار مهــمی و�ج ــه �بســ�ی ک�ت ــا �ن �ج �ن در ا�ی

د،  ــر ک�ن س�ی �ف ــد داده را �ت وا�ن �ت ــا �ن ــد، �ی ا�ش لــط �ب ر علــمی غ� ظ�ن مــو�ن ا�ز � �ز �ن �آ ــا طــراحی �آ ــد، �ی ا�ش ــداده �ب ــام �ن �ج
ــدی را ا�ن مــو�ن کل�ی �ز  �آ

ً
ــا اصلاً ــرک�ت �ی اســ�ت کــه �ش

ســ�ت های  ــ�ن اســ�ت کــه �ت ــار عمــلی ا�ی ــد. مع�ی ا�ش لــوط کــرده �ب ــا هــم م�خ ــر را �ب له�گ رهــای مدا�خ �ی
غ� ــا�ت ادعــای اصــلی، م�ت �ب ــای ا�ث ــه �ج مــو�ن �ب �ز ــا �آ �ی

ــود  نهــا و�ج � ــی در �آ ــص �بحرا�ن وا�ق د، و هــم �ن ــ�ن ا�ش ــاع �ب
ف

ــل د� ا�ب د، هــم �ق ــ�ن ا�ش ــده �ب د، هــم دسرــ�ت طــراحی �ش ــ�ن ا�ش ــده �ب ــام �ش �ج
ــد هــم ا�ن ا�ی ــدی �ب کل�ی

ــد. ا�ش ه �ب ــ�ت دا�ش �ن
ار�ش  ــز� ــود Batch record کامــل، �گ ــد. و�ج ــادی دار�ن �ی ــ�ت �ز ــی اهم�ی �ن

ف
ســلط � ــرای احــرا�ز �ت ــز� �ب �ی

ــرلی �ن �ت ــی و ک�ن را�ی دا�ت اج� �ن نهــا، مســ�ت مو� �ز ــار �آ در ک�ن
ــری، و  �ی

ذ� کرار�پ ــ�ت و �ت ــ�ت و صح ــر د�ق ظ�ن ی ا�ز � ــز� ال�ی �ن ــای �آ ی رو�ش ه �ج ــ�ن اسر �ب ــه، اع�ت �ن ه�ی ــرا�یط �ب ــا�ب �ش �خ �ت ار�ش ا�ن ــز� ی، �گ ــا�ز الصس ــ�ش و �خ ــرا�یط واک�ن �ش
ــک  ــوارد کم ــ�ن م ــا�ت ا�ی �ب ــرای ا�ث ــه �ب د ک �ن ــ�ت ــدارکی هس ی ا�ز م ــ�ت �یس ــای �ز ‌نه مو� �ز ی و �آ �ج ــ�ن س ی، ط�ی�ف

ف
ــرا� و�گ ــام کروما�ت ــای �خ ــل داده ه ــی کام ا�ن �گ ا�ی �ب

د. �ن ــده هســ�ت �ن ک�ن




