


:ارائه دهنده  
 دكتر فرهاد كيافر



توليد داروهاي بايوتك 
كنترل و تضمين كيفيت داروهاي بايوتك 
موارد استفاده داروهاي بايوتك 
وضعيت در كشور 
وضعيت در استان 
نتيجه گيري 



توليد: 
سلول كشت 
فرمانتاسيون  
تخليص   
فرمولاسيون 
كيفي كنترل: 
توليد از قبل  
توليد حين   
توليد از پس 
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 هديه ما براي سلامت، كيفيت است
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(فضاها بندي كلاس) توليد فضاهاي الزامات  

آبسازي سيستم كواليفيكيشن  

دستگاهها عملكرد صلاحيت (Qualification)  

فرآيند بودن معتبر (Process Validation)   

آزمايشگاهي آناليز هاي روش بودن معتبر (Analytical Method 

Validation) 

Cleaning Validation 

… 



ثبت با مرتبط مسائل (Registration) دارو   

باليني مطالعات همينطور (Clinical Trial) 

بازديد GMP 

2 بين بازار به محصول ورود تا اوليه مطالعات شروع از نياز مورد زمان مدت 

 سال 5 الي



اي رشته بين و تخصصي  
(فناوري زيست) بيوتكنولوژي 
(شناسي زيست) بيولوژي 
ژنتيك   
شيمي 
بيوشيمي   
داروسازي 
فارماكولوژي 
(شناسي سم) توكسيكولوژي 
(صنعتي داروسازي) فارماسيوتيكس 
و الكترومكانيك الكتريك، الكترونيك، مكانيك، مهندسي ...   

 



  كم خوني در بيماران مزمن كليوي 
 انواع سرطان ها 
 هپاتيتC   
MS 
  هموفيلي 
آرتريت روماتوئيد 
... 





دنيا در بايوتك داروي 140 حدود 

خورشيدي 1380 دهه 
دارو قلم 20 از بيش 
بنيان دانش هاي شركت   
قلم 50 حدود آينده سال چند تا   
ارز شدن خارج از جلوگيري  
ژاپن و چين از بعد آسيا در سوم رتبه 



ستاد و جمهوري رياست فناوري معاونت بالادستي كلان هاي سياست 
 مساعد با كه بوده خصوص اين در اصلي محرك فناوري زيست توسعه
 باعث تحصيلكرده و متخصص مستعد، انساني نيروي براي لازم زمينه كردن
  .است شده كشور در صنعت اين بيشتر چه هر رونق

 



باشند مي صرفه داراي توليد براي اقتصادي لحاظ به   
بالا سود حاشيه   
پايين شده تمام بهاي   
انساني نيروي توانمندي   
صحيح مديريت 



باكتري   
مخمر 

 جلبك   
جانوري هاي سلول   
نوتركيب داروهاي (Recombinant)   
كلونال مونو هاي بادي آنتي (Monoclonal Antibody) 

 



كم خوني در نارسايي مزمن كليه 
2000, 4000, 10000, 20000 IU/ml 
3,627,928 عدد آمپول 
773,420,752,000 ريال 
  تحقيقاتي و توليدي سيناژن 
 فراورده هاي داروئي نوتركيب 
  سبحان دارو 
  فرآورده هاي پويش دارو 
داروسازي زهراوي 
داروسازي اكسير 

 



بيماران مبتلا به نوتروپني مادرزادي 

كمك به درمان سرطان 

300 mcg/0.5 ml 
595,433 عدد آمپول 
482,777,080,800 ريال 
آريا تينا ژن 
داروسازي زهراوي 
داروسازي اكسير 
سبحان دارو 
فرآورده هاي پويش دارو 
 (وارد كننده)بهستان دارو 

 



نوتروپني ناشي از انجام شيمي درماني 
6 mg/0.6 ml 
99,747 عدد آمپول 
532,262,646,000 
  تحقيقاتي و توليدي سيناژن 
  سبحان دارو 
فرآورده هاي پويش دارو 



 Peg-INF alfa 

 INF gamma 

 INF alfa 

 INF beta- 1a 

 INF beta- 1b 

 Factor VIII 

 Factor VII 

 Streptokinase 

 Teriparatide 

 FSH  

 Somatropin 

 Rituximab 

 Trastuzuma 

 Etanercept 

 Adalimumab  
 
 

 

 

 

 

 





 Certolizumab pegol 
 Golimumab 
 Ustekinumab 
 Daclizumab 
 Infliximab 
 Vedolizumab 
 Pembrolizumab 
 Ipilimumab 
 Toclizumab 
 Ramucirumab 
 Ado-Trastuzumab 
 Dupilumab 
 Evolocumab 

 Atezolizumab 
 Ocrelizumab 
 Omalizumab 
 Nivolumab 
 Insulin Lispro 
 Insulin glargine 
 Imiglucerase 
 Laronidase 
 Carboxypeptidase 
 Pegloticase 
 Anakinra 

 
 



در خوني كم درمان براي ®بتاپوئيتين تجارتي نام با بتا اريتروپوئيتين 
   كليه مزمن نارسايي

فيلگراستيم (G-CSF) و پيشگيري جهت ®نوپوگراستيم تجارتي نام با  
 درماني شيمي انجام از ناشي نوتروپني درمان

است گرفته صورت تبريز زهراوي داروسازي شركت   
ملكول روي باليني مطالعه انجام براي ريزي برنامه حال در شركت اين 

 .باشد مي (PEG-GCSF) فيلگراستيم-پگ
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 Beta Poietin ® 2000 IU/ml Pre filled syringes 

 Neupograstim ® 300 µg/ml Pre filled syringes 

 PEG-GCSF 6 mg/0.6 ml Pre filled syringes 

 هديه ما براي سلامت، كيفيت است



دانشمند و انساني نيروي بالاي پتانسيل   
پذير امكان   
صرفه با و سودآور بسيار 
داخلي نيازهاي كردن برطرف  
به نيز را صادراتي هاي قابليت داروها كيفيت افزايش به توجه صورت در  

  داشت خواهد همراه
فناوري و علمي معاونت و فناوري زيست توسعه ستاد دار ادامه هاي حمايت 

 .بنمايد مهم اين به بزرگي كمك تواند مي جمهوري رياست




