
 
 

 

 
 

নীতিমালা  
২৪শে জলুাই ২০১৪ 

অ-তুলনীয় বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্যসামগ্রী                                    
 

 
“একটি অ-তুলপনয় বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্য” কী?  

 

এই দতলললর উলেশ্য সাধলনর জনয, আমরা “অ-তুলনীয় বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্য” শ্ব্দটি ব্যব্হার 

করব্, যা হলে আইএফতিএমএ দ্বারা প্রস্তাতব্ি একটি নিুন শ্ব্দ, এব্ং এই শ্ব্দটি সসই সব্ 
ব্াল ালেরাতিউটিক ঔষধসম্বন্ধী  িণ্যসামগ্রীলক ব্নননা করলব্ সযগুতলর অনয ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যলক 

“নকল”  করার প্রব্ণ্িা রল লে; সযগুতলর আলে সেলকই অনুজ্ঞািত্রপ্রাপ্ত ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর 

(আরতব্তি) সালে  প্রিযক্ষ্যভালব্ িূলনা ও তব্লেষণ্  করা হ তন; এব্ং যা গুণ্মান, সরুক্ষ্া ও 
কাযনকাতরিা সুতনতিি করার জনয তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্ার অনুরুি ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর তনলদন তশ্ি 
তনলদনশ্ িালন কলর না।  

 

তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্া (ডতিউ এইচ ও)-র সদ  তনলদনশ্াব্তল অনুরূি বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্য (এসপবপি)
১ 

সক ব্ণ্ননা কলরলে “একটি ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্য তহলসলব্ যা গুণ্মান, সুরক্ষ্া ও কাযনকাতরিার তব্চালর 

আলে সেলকই অনুজ্ঞািত্রপ্রাপ্ত উলেতিি সকালনা িলণ্যর অনুরূি”২। অনযানয অঞ্চল, সযমন ইউলরাতি ান 
ইউতন ন (ই ইউ) –এ “বায়য়াপসপমলার” শ্ব্দটিলক  গ্রহণ্ করা হল লে, এব্ং ইউলরাতি ান সমতডতসন্স 

এলজতন্স (ই এম এ) অনুযা ী “ব্াল াতসতমলার” হল এমন একটি জজব্ ঔষতধ িণ্য যার মলধয অনুলমাতদি 

আসল ঔষতধ িলণ্যর একটি সতি  উিাদান আলে (উলেি করা হল লে এমন ঔষতধ িণ্য), যা গুণ্মালনর 

জব্তশ্লযয, জজতব্ক সতি িা , সুরক্ষ্া  ও ফলপ্রসুতায়  সমিুলিালি ব্যািকভালব্ িতরক্ষ্ীি৩।   
 
কিলনা কিলনা অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যলক "অ-উদ্ভাব্নমূলক জজতব্ক িণ্য" ব্লা হল  োলক। 
িতরভাষার সামঞ্জসযহীন ব্যব্হালরর জনয অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যলক ভুল কলর 

“ব্াল াতসতমলারস” ব্লা হল  োলক। এই ভুল স্বীকৃতিপ্রদান আরতব্তি-র মলিা ইন্টারনযাশ্ানাল 

ননলপ্রাপ্রাইলরটতর সনম (আই এন এন) সক একইভালব্ ব্যব্হার করার মাধযলম আরও ব্ৃতি কলরলে। যাই 

সহাক, এিলনা িযনন্ত এই ধরলনর িলণ্যর জনয সকালনা একক িতরভাষা িাও া যা তন।  

 

অ-তুলনীয় বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্য পকভায়ব এসপবপি শেয়ক পভন্ন?  
 

ক) সাধারন  
 

নাম শুলন সযমন সব্াঝা যা  সয এসতব্তি গুতল “একইধরলনর”, তকন্তু সসগুতল িালদর উৎস আরতব্তি-র 



 
 

 

সংস্করণ্গুললার অনরুূি ন । সনন্দিত্র োড়া রাসা তনকভালব্ সংলেতষি ঔষধ জিরী করা িুলনামলুকভালব্ সহজ, 

তকন্তু আনতব্ক েঠলনর জটিলিা এব্ং ব্াল ালেরাতিউটিক ঔষধ জিরী করার জনয অননয প্রস্তুিপ্রণ্ালীর প্রল াজন 
হ  ব্লল এসতব্তি উৎিাদন করা অলনক সব্তশ্ জটিল।ঔষধ রাসা তনকভালব্ সংলেতষি ওষুলধর মি 
এসতব্তিগুতললক আরতব্তির অনরুূি তহলসলব্ জিতর করা অসম্ভব্। এসতব্তিগুতল মলুযা ন করার জনয এব্ং এগুললা 
যালি িালদর উৎস আরতব্তির মি হ  িার জনয একই ধরলনর িিতির ব্যব্হার অনিুম উৎিাদন প্রনালীর 

একটা অংশ্। উদাহরণ্স্বরূি, তরউমালটালতজ ও অলকালতজর তব্লশ্ষজ্ঞরা রুেীর যলে ব্াল াতসতমলালরর সক্ষ্লত্র এর 

প্রভাব্ তব্লেষণ্ কলরলে, এব্ং িাাঁরা তব্িণ্লনর িূলব্ন এর গুণ্মান, সুরক্ষ্া ও কাযনকাতরিাসহ এর তব্শ্দ উন্ন লনর 

প্রল াজনী িা এব্ং ফামনালকাতভতজললন্স িরব্িী কলঠার অনলুমাদলনর উির গুরুত্ব আলরাি কলরলেন।  
 

 
 

1 একই ধরলনর ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যলক ব্াল াতসতমলার ব্লল, অনসুরণ্কারী ব্াল ালতজকস ও িরব্িী ভুতি ব্াল ালতজকস তহলসলব্ উলেি কলর   
2 তসতমলার ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর (এসতব্তি এস), তি. ৬ এর জনয ডতিউ এইচ ও এর সদও া তনলেনশ্াব্লী  
 http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 
3 তসতমলার ব্াল ালতজকযাল সমতডতসনাল িলণ্যর উির সদ  ইএমএ তসএইচএমতি এর তনলদনশ্াব্লী, ৩০ অলটাব্র ২০০৫ 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003517.pdf 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500142978.pdf 

 

আন্তজজ াপতক   

শেডায়রেন  

োমজাপসউটিকযাল  

পনমজাতারা &  

সংস্থাInternational 

তসএইচ লইুস- তডউনযান্ট ১৫  সটল:   +৪১ ২২ ৩৩৮৩২০০  

শেডায়রেন অে তি.ও. ব্ক্স ১৯৫ ফযাক্স:   +৪১২২৩৩৮৩২৯৯  

োমজাপসউটিয়কল ১২১১ সজলনভা ২০  www.ifpma.org 
মযানুয়েকচারারসকগণ্ 
এবং 

সুইজারলযান্ড   
এন্ড অযায়সাপসয়য়েন্স   

http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003517.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/05/WC500142978.pdf
http://www.ifpma.org/
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অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্য হল সসই সব্ ঔষধজাি িণ্য যা সকালনা সমূ্পণ্ন িুলয প্রতি া 

োড়াই জিতর করা হ , যতদও কিলনা কিলনা গুণ্মান, সরুক্ষ্া ও ফলপ্রসূিার একটি িুলরা ডাটা 

িযালকজ সরব্রাহ করা হল  োলক। আব্ার এসতব্তিগুতলরতব্িরীলি, ডব্লিওএইচও কততৃ ক বব্লণতৃ ব্লির্দৃশিাবলী 

অিুযায়ী অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর লাইলসন্সপ্রাপ্ত একটি আরতব্তি’র এই তিনটি সমৌতলক 

িতরতধর সালে তমল সদিা যা  না। মূলি আরতব্তি এর জনয জিরী ডাটার সালে এসতব্তি এর একটি 

সামতগ্রক সম্পকন  জিরী করার জনয এটি একটি সামতগ্রক প্রমাণ্। যাইলহাক, তকেু তকেু সক্ষ্লত্র অ-

িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর িৃষ্ঠলিাষলকরা একটি িলণ্যর তনজস্ব স্বাধীন তচতকৎসােি প্রমাণ্ জিরী 
করার ব্দলল অনয িলণ্যর সুরক্ষ্া ও ফলপ্রসূিালক ব্যব্হার কলর োলক। ১ নং িাতলকা  একটি মূল 

সরফালরন্স ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্য (আরতব্তি), একটি তমলযুি ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্য (এসতব্তি) যা 

তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্ার চাতহদা ও িার সালে সম্পতকন ি নীতির তনলদনশ্াব্লী সমলন জিরী ও ব্াজার 

আতধকাতরলকর কালে আলব্দলনর সম  একটি অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর গুণ্মান, সরুক্ষ্া ও 

ফলপ্রসূিার জনয প্রল াজনী  ডাটার মধযকার িােনকয সদিালনা হল।   

সযলহিু সকালনা অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর জনয আলাদা সকান ডাটা ব্া উিযিু সকালনা 

প্রমান সনই, িাই এই সব্ িলণ্যর অনুলমাদলনর তভতি প্রশ্নতব্ি হও ার সম্ভাব্না রল লে। উিালির এই 

েরতমললর উির তভতি কলর,  লাভ ব্নাম ঝুাঁ তকর সমিা, সব্শ্ীর ভাে সক্ষ্লত্রই, অজানা, যার ফলল 

তব্িুল িতরমাণ্ অতনি িা সৃতয হ । ফলস্বরূি, অনয িলণ্যর সরুক্ষ্া ও ফলপ্রসিূার সপ্রাফাইললর সূলত্রর 

জনয িুব্ই দবু্নল তভতি রল লে।  

খ) গুণ্মান  
 

সব্ ব্াল ালেরাতিউটিক ওষলুধর জনয, িা সস নিুন সহাক ব্া আসল িণ্য ব্া িা না সহাক, একটি 

তন তিি, উিম গুণ্সম্পন্ন সসল লাইন, একটি অকাটয ও দঢ়ৃ উৎিাদনী প্রতি া ও তন িণ্ িিতিসহ 

সমূ্পণ্ন তসএমতস (রাসা তনক, উৎিাদন ও তন িন) উিাি োকলব্ ব্লল আশ্া করা যা । এই সব্গুতলর 

তমতলি ফলস্বরূি িাও া যালব্ একটি সব্নগুণ্ সম্পন্ন ব্াল ালেরাতিক উৎিাদ৫। ঘটনা হল সয এটি 
অতভলপ্রি অনয সকান ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর নকল, যা উিলরর প্রল াজনী  উিাদালনর োড় সদ ার 

সক্ষ্লত্র জব্জ্ঞাতনকভালব্ যুতিযুি ন । আব্ার, অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্য ও আরতব্তি–র মলধয 

তব্শ্দ ও িুলনামূলক 

তব্লেষণ্ এব্ং কাযনকর মুলযা ন োড়া িার েঠনেি ও কাযনেি তমল দাব্ী করা যালব্ না।  
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গ) পচপকৎসাগত সুরক্ষা ও েলপ্রসূতা 
 

তকেু তকেু সক্ষ্লত্র, অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যগুতলর মলধয সুরক্ষ্া, ফলপ্রসূিা ব্া 

ইমতমউলনালজলনতসটি সংিান্ত উিাি নামমাত্র োলক ব্া োলকই না, কারণ্ এগুতল হ লিা ব্াজালর োড়া 

হ  রাসা তনকভালব্-সংলেতষি ঔষধ, সজলনতরক ঔষধ ব্া ওই জািী  সংতক্ষ্প্ত অনুলমাদন প্রনালীর জনয 

নকশ্াকৃি তন িক উিা  ব্যব্হার কলর, যার অনজু্ঞািলত্রর জনয এই সব্ উিালির প্রল াজন হ  না। 

অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যগুতলর ও আরতব্তি–র মলধয সরাসতর িুব্ই অল্প ব্া না োকার মি 

িুলনা করা হল লে, প্রতিটি িলণ্যর ফামনালকাকাইলনটিক্স (তিলক) ও ফামনালকাডাইনাতমক্স (তিতড) 

আলাদা হলি িালর, যা আরতব্তি ঔষধ মাত্রা গ্রহণ্ অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যগুতলর মাত্রালক 

ব্াতিল কলর। অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যগুতলর অনয ধমনগুতল সুরক্ষ্া এব্ং ফলপ্রসূিার 

সপ্রাফাইললর সক্ষ্লত্র আরতব্তি সেলক আলাদা ব্া িার একটা ব্ড় অংশ্ই অজানা োলক। এই অতনি িা 
ও সংলব্দনশ্ীল ফামনালকাতভতজললন্স প্রনালীর অনুিতস্থ্তি এটাই ইতিি কলর সয ব্াজালর এই রকম একটা 
িলণ্যর ফলপ্রসূিা ও সুরক্ষ্া সপ্রাফাইল অজানা োকলব্ এব্ং সব্নালিক্ষ্া তনকৃয অব্স্থ্া  িা রুেীর 
সুরক্ষ্ার ঝুাঁ তক ব্াতড়ল  সদলব্।  

 
 

4 ডরনার  টি, এট আল (২০১৩) তরউমালরটিক অসুলির তচতকৎসা  ব্াল াতসতমলারলসর ভূতমকাাঃ অযান সরলহউম তদস ৭২ :৩২২-৩২৮ 
সমলসলটতডট এইচ (২০১৩) অযাতন্ট- তনওপ্ল্যাতিক ব্াল াতসতমলারস – সাইলটালটাতক্সক সজলনতরলসর জনয এতকও তন ম প্রল াে করা যালব্ নাাঃ অযানযালস অফ 
অলকালতজ ২৪ (সািতললমন্ট ৫)): ভী২৩ – ভী২৮ 
5  একই ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর (এসতব্তি এস) এর মলূযা লনর উির  ডতিউ এইচ ও ২০০৯ এর তনলদন তশ্কা।  
  
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 
িুনরা  একতত্রি তডএনএ প্রযুতি দ্বারা প্রস্তুি মান, তনরািিা এব্ং ব্াল ালেরাতিউটিক সপ্রাটিন িলণ্যর ফলপ্রসূিার উির ডতিউ এইচ ও তনলদনশ্াব্লী   
http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf 
 
 
 
 

তাপলকা ১ : পবিণ্য়নর অনুয়মাদয়নর জনয প্রয়য়াজনীয় উিাত্ত 
 

  উিায়ত্তর শেনীপবভাগ  বায়য়ায়েরাপিউটিক িয়ণ্যর 

উয়েখ (আরপবপি)৬  

 

  

 

   একই ধরয়নর 
বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্য  
(এসপবপি)৭  

অ-তুলনীয় 
বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্য 

http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf
http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf
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মাি 

 
গুণ্মান  

িুলরা একক গুণ্মালনর ডাটা 
সসট  

িুলরা একক গুণ্মালনর ডাটা 
সসট সহ িাশ্ািতশ্ িরীক্ষ্া 

আসল আরতব্তি-র সালে তমল 

সদিা । ডািাতরভালব্  অেনিূণ্ন 
সকালনা িােনকয ধরা িলরতন। 
অনজু্ঞািলত্রর জনয 
ডািাতরেিভালব্ ন  এমন ও 
ডািাতরেিভালব্ স্বল্প 
প্রল াজনী িার জনয উচ্চ মাত্রার 
কাযনকর তমল। 

গুণ্েি উিালির সুলযাে জানা 

সনই। মলূ আরতব্তি-র তমল 

সদিালনার জনয িাশ্ািাতশ্ 
সকালনা মলূযতনধনারণ্নাও সদিালি 
িালর।  

 
 

ব্লিরাপত্তা 
 

 
সুরক্ষ্া  

িুলরািুতর আলাদা 
ডািাতরেিভালব্ ন  এমন  
ও ডািাতরেি  সুরক্ষ্া 
উিাি,  ইমতমউলনালজলনতসটি 

মলুযা ন সহ।  

ইমতমউলজতনতসটি মলুযা ন, 
ব্াল াতসতমলাতরটির জনয সহা ক 
দাব্ীসহ িাশ্ািাতশ্ 
ডািাতরেিভালব্ ন  এমন  ও 
ডািাতরেি সুরক্ষ্া উিাি। 
এসতব্তি ও আরতব্তি উভল র 
সক্ষ্লত্র   িুলনামলূক ভালব্ 
উিাি জিতর করা হল লে। 

তনরািিাসংিান্ত উিালির 
সুলযাে জানা সনই। মলূ 

আরতব্তি-র তমল সদিালনার 

জনয িাশ্ািাতশ্ সকালনা 
মলূযতনধনারণ্নাও সদিালি িালর। 

িুব্ই সীতমি (ব্া সনই) 

ইতমউলনালজতনতসটি উিাি নাও 
অন্তভুন ি করলি িালর।  

 
 
 
 

 
  

ফলপ্রসূিা  

গুরুত্বিূণ্ন ফলপ্রসূিা িতরিা 
সেলক িুলরািুতর আলাদা 
উিালির সসট।  

িতরলতক্ষ্ি ডািাতর সপ্রাগ্রাম 
যালি োলক িুলনামলূক 

ফামনালকাডাইনাতমক, 

ফামনালকাকাইলনটিক এব্ং 

ফলপ্রসূিার িরীক্ষ্া, যা অ-

অধতরক ব্া আরতব্তির 
সমিুলযিা স্থ্ািন করার জনয 
িতরসংিযানেিভালব্ শ্তিশ্ালী 
করা হল , , যা িতরক্ষ্ার মলধয 
অন্তভুন ি।  

সকালনা ডািাতর উিাি নাও 
োকলি িালর ব্া োকললও িা 

িুব্ই সামানয। অ-অধতরক ব্া  

মলূ আরতব্তির সমিুলযিা স্থ্ািন 
করার জনয েলব্ষণ্া শ্তিশ্ালী 
নাও করা হলি িালর। মলূ 
আরতব্তি তনদাতনক িরলি নাও 
োকলি িালর।  
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6 ডতিউ এইচ ও আরতডএনএ –র তনলদনশ্াব্লী অনযুা ী জিতর  
7 ডতিউ এইচ ও এসতব্তি –এর তনলদনশ্াব্লী অনযুা ী ব্যািযা ও জিতর। 
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পবশ্ববযািী িপরপস্থপত  

 

সযলহিু এসতব্তি গুতলর তব্কাশ্, িঞ্জীকরন, ও অিন্দ্র িত্ত্বাব্ধালনর জনয তনতদনয জব্জ্ঞাতনক িেতনলদনশ্ 

আলে, িব্ুও তকেু জািী  তন িক সংস্থ্া (এনআরএ) ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর জনয িালদর তন িণ্ 

তব্ষ ক অব্কাঠালমা গ্রহলণ্র প্রতি া  রল লে। ফলস্বরূি, তকেু তকেু সদলশ্ উতেয অনুরূি 

ব্াল ালটকনলতজকযাল িণ্যগুতললক তন ামক তনলদনশ্ানযুা ী অনুজ্ঞািত্র সদও া হল লে, সসগুতল ব্াল ালেরাতিক 

ঔষধ তহসালব্ উিযুি ন , সযমন (১) সযগুতল সজলনতরক, রাসা তনকভালব্-সংলেতষি  প্রস্তুি ঔষধ, (২) 

সংতক্ষ্প্ত িেতনলদনশ্ যার জনয িুব্ই কম িলেযর প্রল াজন ব্া (৩) সয সমস্ত তনলদনশ্াব্লীলি সঠিক ভালব্ 

অনুলমাদলনর মান তনতদনয করা সনই (২ নং িাতলকা দ্রযব্য)। এই িতরলপ্রতক্ষ্লি, একই ধরলনর 

ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্য (২০০৯)-এর জনয তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্ার তনলদনশ্ানুযা ী তব্জ্ঞান-তভতিক মলূযাত ি 

তনতদনয িেতনলদন লশ্র অভালব্র মালন হললা সয সকল ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্য সদিালনা হ তন সসগুললা 
সকালনা তনতদনয ব্াজালর অনুলমাতদি উিযুি আরতব্তির সালে িুলনী । এই ব্া লেরাতিউটিক িণ্যগুতল 

হল এই সেনীর: ইন্টারলফরন্স, এতরলরািলরতসস তিতমউললটিং এলজন্ট (ইএসএ), কললাতন তিতমউললটিং সগ্রাে 

ফযাটর (তসএসএফ) এব্ং সসামালরাটতিন। সমালনাললানাল অযাতন্টব্তডস ও তফউসান সপ্রাটিন সপ্রাডাট গুতলও 

অনুলমাদান সিল লে।  
 

 অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক ঔষধ ও আরতব্তি
৮ –এর মলধয গুণ্মালনর িােনকয ও অতমললর তব্ষ  

তনল  কােলজ সলিাললতির সংিযা ব্ৃতি িালে। সম্প্রতি িালদর ব্যব্হার তনল  সুরক্ষ্া সংলকি সদিা সেলে, 

সযমন, োইলযালন্ড৯ শুি সলাতহি রি কতনকা অযািলাতস া (তিআরতসএ) ঘটনা তচতিি হল লে।  
 

তাপলকা ২ : পবদযমান পনয়ন্ত্রক িােওয়য়য়জর জনয পবশ্ব 
িপরপস্থপত       

 

 সয সব্ সদলশ্ এসতব্তি তনলদন তশ্কা গ্রহণ্ করা হল লে   সয সব্ সদলশ্ এসতব্তি তনলদন তশ্কা গ্রহণ্ 
করা হ তন  

 



8 

 
 

 

 

 শে সকল সদলশ্র তনতদনয এসতব্তি 
তনলদনশ্াব্লীর প্রল ালের িূলব্নই অ- তুলনীয় 
বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্যসামগ্রী 
অনুয়মাপদত হয়য়পিল, এব্ং এন আর এ 
এস দ্বারা িূব্নব্িী স্থ্ানী  প্রতব্ধান অনযুা ী 
অনলুমাদন অনযুা ী িণ্য ব্িন মালন ব্াজালর 

আলে (সযমন, সজলনতরক ব্া সংতক্ষ্প্ত িে)।      

অ- তুলনীয় বায়য়ায়েরাপিউটিক 

িণ্যসামগ্রী সযগুললা সকান সদলশ্র সকান 

সদলশ্র তনতদনয এসতব্তি তন ম যা তব্কল্প ব্া  
সংতক্ষ্প্ত িলে করা ও এনআরএ দ্বারা 
েৃহীি।  

  
 
অ- তুলনীয় বায়য়ায়েরাপিউটিক ঔষধ 
একক উৎিাদ তহসালব্ অনলুমাতদি এব্ং 
এইগুতলর উিাি তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্া–র এসতব্তি 
তন ম ব্া নিুন প্রব্তিন ি ব্াল ালেরাতিক 
উৎিালদর তন ম সকানটাই মালন না।১০ 
সমিুলয তনদাতনক িরীক্ষ্া করা হ  না।  
 
 
 

  
নামকরণ্  

 

সযলহিু তব্শ্বব্যািী ব্াজালর অনুলমাতদি ব্াল ালেরাতিউটিক সেলক উদু্ভি ও ব্াল াতসতমলার উৎিালদর 

সংিযা ব্ৃতি িালে, িাই আইএনতিএমএ িুব্ই দঢ়ৃ ভালব্ ‘ব্াল ালতজক সকা াতলফা ার’ সহ একটি সকাতডং 

তসলিম, যা আইএনএন–র সালে ব্যব্হৃি হলব্, িার তব্কালশ্র জনয সজাড় তদলে, িা সস মূল িণ্য 

সেলক সহাক আর নাই সহাক, সব্ ধারলনর ফামনালকাতভতজললন্স ব্যব্স্থ্া  সম্ভাব্নাম  প্রতিকুল ঘটনার 

যালি েতিতব্তধ অনুসন্ধান ও অনুসরণ্ করা যা , িার জনয সারাতব্লশ্ব জলুড় িা কাযনকরী হও ার 
জনয ব্যব্স্থ্া গ্রহণ্ করলে। একক ভালব্ ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যলক তচতিি করা অ- িুলনী  

ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর সেলক সব্শ্ী জরুরী, সযিালন সযগুতল জব্জ্ঞাতনক যুতি  ও েঠনেি 

তমললর প্রমান োড়াই আরতব্তি–র মিই একই আইএনএন ব্যব্হার কলর ব্াজালর চলল আলস।    

 
 

8 সশ্লললকনস এইচ (২০০৯) ব্াল া তসতমলার সেরা তিউটিকস – তব্লব্চনা করার জনয আমালদর তক প্রল াজন? এন তড টি প্ল্াস ২ [সািল 
১]ঃাঃ আই ২৭-আই ৩৬  
9 প্রাতডটিরনতসলিা সক, এট আল (২০১১) ব্াল া তসতমলার িুনরা  একতত্রি মানব্ এতরলরা লপ্রাটিন তনতি  অযা তন্টব্তডর উৎিাদন সংঘটিি 
কলরাঃ তকডতন আন্তজন া তিক ৮০, ৮৮-৯২  

10 িুনরা  একতত্রি তডএনএ প্রযুতি দ্বারা প্রস্তুি মান, তনরািিা এব্ং ব্াল ালেরাতিউটিক সপ্রাটিন িলণ্যর ফলপ্রসূিার উির ডতিউ এইচ ও তনলদনশ্াব্লী   

http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf 

http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf
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অ- তুলনীয় বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্যসামগ্রীর সম্পপকজ ত সম্ভাবয পবচােজ পবষয় ও তার জনয 
প্রয়য়াজনীয় কাজ  

 

অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর ডািাতর সপ্রাফাইল আরতব্তি এর মিই হলব্ িা আশ্া করা 

যা  না এব্ং িাশ্ািাতশ্ মূলযা লনর অনুিতস্থ্তির কারলণ্, যা মলূ আরতব্তি সাদশৃ্য সদিা  এব্ং / ব্া 

িুলনা মূলক ডািাতর উিালির স্বল্পিার কারলণ্, িা অজানা োলক। এইসব্ সাম্ভাব্য গুরুত্বিূনন 
িােনকযগুতল রুেীর স্বালস্থ্যর অব্নতি ঘটালি িালর। উদাহরণ্ তহসালব্ ব্লা সযলি িালর সয রুেী সামানয 

ব্া এলকব্ালরই সাড়া তদলি িালর না, তব্িরীি ঘটনা, তব্ষাি প্রতিতি া, ব্া প্রাণ্নাশ্ক হলি িালর। 

অজানা গুণ্মালনর ও ডািাতর ব্ৃিান্ত না সজলন এই গুতল ব্যব্হার করলল িা রুেীর িাশ্ািাতশ্ 
সামাতজক স্বাস্থ্য ও সমগ্র স্বাস্থ্য ব্যস্থ্ার উির চালির সৃতয করলব্। 

 

শে সব অ-তুলনীয় বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্যসামগ্রী ইয়তাময়ধয বাজায়র আয়ি  
 
আইএফতিএমএ তব্শ্বাস কলর সয অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর জনয রুেী ও জনসাধারলণ্র 

স্বালস্থ্যর উির সয ঝুাঁ তক আলে িালক তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্ার সদও া তন মানুসালর গুণ্মান, ফলপ্রসূিা ও 

সুরক্ষ্ার তব্চালর একটি উিযুি িলমান্নি প্রতি ার মাধযলম নুযনিম ব্া তনমুনল করলি হলব্। এই 
িলমান্নতির জনয একটি িতরব্ৃতি কাল অব্শ্যই োকলব্  ব্লল তচতিি করা হল লে। এই িতরব্ৃতি 
কাললর জনয প্রল াজন ব্াজালর োকা প্রতিটি অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর   একটা 
সম সীমা  আর িারির প্রতিটি সক্ষ্লত্র তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্ার সদও া তন মানসুালর ধালি ধালি এলোলি 

হলব্। এই প্রতি া সরব্রাহলক কম ব্যাহি করলব্ ও গুণ্মান, সুরক্ষ্া ও ফলপ্রসুিা  আন্তজন াতিক 

স্বীকৃতিলক উন্নি করলব্।  
 

নন-কম্পযায়রবল বায়য়ায়েরাপিক উৎিাদ শেয়ক উিেকু্ত আরপবপি করার প্রস্তাপবত িদয়ক্ষি  
 

আইএফতিএমএ সসই সব্ িদলক্ষ্ি সক সমেনন কলর সযগুতল ব্াল ালেরাতিক এব্ং/ব্া এসতব্তি গুতললক 

প্রতিতষ্ঠি করার আলেই উৎিালদর লাইলসলন্সর মূলযা ন কলর তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্ার আরতডএনএ –র 

উৎিালদর জনয সদও া তন মাব্লী অনুযা ী, এব্ সালে সালে এটাও সদলি যালি রুেীর তচতকৎসা  

সকালনা রকম ব্াধার সৃতয না হ । জরুরী তব্ষ  হল সয তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্ার এসতব্তি তন ম ব্লল সয  

প্রোেি “সজলনতরক” তন ম এসতব্তি তব্কালশ্র উিযুি ন , িার ব্দলল একটা আলাদা তন িণ্কারী 

তন ম যা সকব্ল মাত্র এসতব্তি সমতডলীনাল উৎিালদর জনয িা ব্যাব্হার করা উতচৎ।  িাই সস সম  

িযনন্ত এনআরএ-রা তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্ার সদও া তন মানুসালর তব্জ্ঞান তভতিক তন মাব্লী ব্লব্ৎ কলরলে। 



1
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আইএফতিএমএ কল্পনা কলরলে সয এনআরএ আলে একটা সাধারণ্ তব্লব্চনা রািলব্ যার সলি িণ্যটিলক 
মুলযা ন করা হলব্।ঃ ১২ 

 

এনআরএ প্রতিটি িণ্যলক অনুলমাতদি ব্াজালরর তব্তভন্ন গুরুত্বিূণ্ন কারলণ্র উির মূলযা ন করলব্ 

যালি মূলযা লনর সম  অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীগুতল ব্াজালর োলক, তকেু তকেু সম  

সত্ত্বরিার প্রল াজন হলি িালর। সয সম  সদও া হলব্ িা তব্জ্ঞান সন্মি হলি হলব্ এব্ং 
আলব্দনকারী যালি লাইলসন্সর ধারাব্াতহকিা ব্জা  রািলি িালর িার জনয তন িক আতধকাতরলকর 
সালে চুতি অনুযা ী  তন ামক মূলযা লনর জনয  উিযুি উিাি জমা তদলি িালর িার জনয 

িযনাপ্ত সম  িা । অিএব্, অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীগুতল একটি তনতদনয ব্াজালর 

োকার উিযুি সম  তনধনারণ্ করা হল  োলক প্রতিটি আলাদা আলাদা সকস তনল  যা তব্চার করা 
হল  োলক তব্তভন্ন কারলণ্র উির তভতি কলর।  

 

 
11 িুনরা  একতত্রি কলর তডএনএ প্রযুতি দ্বারা প্রস্তুিব্াল ালেরাতিউটিক  সপ্রাটিন িলণ্যর মান ,  তনরািিা ,  এব্ং কাযনক্ষ্মিা তনলদন তশ্কা  
 
একই ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর (এসতব্তি এস) এর মলূযা লনর উির  ডতিউ এইচ ও ২০০৯ এর তনলদন তশ্কা।  
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 
12 ডতিউ এইচ ও” ব্াল ালেরাতিউটিক িলণ্যর জনয তন িক প্রিাশ্যাসমূহ এব্ং ঝুাঁ তক মূলযা ন"এর একটি িসড়া নতে জাতর কলরলে”  
http://www.who.int/biologicals/WHO_Risk_Assessment_for_Biotherapeutics_1st_PC_24_Jan_2014.pdf 

http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf
http://www.who.int/biologicals/WHO_Risk_Assessment_for_Biotherapeutics_1st_PC_24_Jan_2014.pdf
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তন িক আতধকাতরক সয সব্ কারণ্গুললা তব্লব্চনা করলব্ন সসগুতল হল :  

•    িণ্য ব্যব্হালরর তব্স্তার (উদা: প্রভাতব্ি রুেীর সংিযা)।  
•    ব্াজালর উিযুি অনজু্ঞািত্রপ্রাপ্ত আরতব্তি–র উিতস্থ্তি  
•    ব্াজালর অনজু্ঞািত্রপ্রাপ্ত, উিযুি তব্কল্প িণ্য/িণ্যগুতল যা অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর ইতিি 

সক অনলুমাদন কলর;  
•    উিালির িতরমাণ্ ও ধরণ্ অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীগুতল িঞ্জীকরণ্ সমেনন করলব্ এব্ং 

সদিলি হলব্ সয িা ডতিউ এইচ ও তন মাব্লী কিটা সমলনলে। 
•    রুেীর সংিযার িতরসংিযান (তশ্শু ব্া প্রাপ্ত ব্ স্ক)  
•    ব্াজালরর ফামনালকাতভতজললন্স ব্যব্স্থ্ার ক্ষ্মিা ও সামেন অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীগুতল 
তব্িরীি ঘটনা ও সযােযিা তন িণ্ ও তস্থ্র করার জনয এব্ং  
•    ব্াজালর োকা সকালনা িলণ্যর তব্দযমান ফলপ্রসূিা এব্ং তব্িরীি ঘটনার উিালির সরাসতর িলণ্যর উির 

প্রভাব্ সফললব্ (তনদাতনক অধযা ন ও ব্াজার অতভজ্ঞিা)।  
 

এই তব্লব্চয তব্ষ গুতল সকালনা তনতেনয উৎিালদর ঝুাঁ তক ও রুেীর তচতকৎসার জনয ব্াজালর িার চাতহদা  
উভ লকই মূলযা লনর অনমুতি সদলব্। এই সব্ তব্ষ গুতলর মূলযা ন তস্থ্র করলব্ সয গ্রহণ্ করলি কি 
সম  লােলব্। একব্ার এই সব্ তব্ষ গুতল কালয লাতেল  িূলব্ন সম  তস্থ্র করা হল  সেলল িারির 
ধালি ধালি িদলক্ষ্ি সনও া হলব্ অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীগুতল সক সদলশ্র এসতব্তি 
তন িক তন মানুযা ী উিযুি আরতব্তি মলুযা ন করা। আলেই ব্লা হল লে সয অ-িুলনী  
ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীগুতলর মূলযা লনর মান সদলশ্র এসতব্তি এর প্রােতমক িঞ্জীকরলনর জনয 

একই োকলব্, এোড়া তব্লব্চনা করা হলব্ গুণ্মান, ডাক্তাব্লর ও অ-ডাক্তাব্লর উিািলক,  ধালি ধালি উচ্চ 

মালনর সমিার জনয “প্রমালণ্র সমিণূ্নিা” তব্লব্চয হলব্।   
 

এই িদলক্ষ্লি, একব্ার এনারএ প্রতিতষ্ঠি হলল প্রতিটি অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর জনয 

সেৌন িুনরীক্ষ্লনর সম সীমা লাইলসন্সধারীলক জাতনল  সদও া হলব্ সয আর তক তক উিালির প্রল াজন 
আলে। এটা স্বীকার করা হল লে সয ডাক্তাব্লর ও অ-ডাক্তাব্লর সযােযিা ও সুরক্ষ্া ডাটা জমা তদলি অলনক 

সব্শ্ী সম  লােলব্ িাই সসগুতল এলক এলক জমা তদলি হলব্, যাই সহাক, তব্জ্ঞতপ্তর এক ব্েলরর মলধয এই 

সব্ িুলনামূলক তনতরক্ষ্ীি উিাি সংলব্দনশ্ীল েলব্ষনা জমা তদলি হলব্। সয উিািগুললা জমা সদও া 
হল লে িালি স্থ্ানী  লাইলসন্সপ্রাপ্ত  ব্াল ালেরাতিক উৎিালদর সাইলকালকতমকযাল ও ব্াল ালতজকযাল লক্ষ্ণ্ 

নতেভুি করলি হলব্, যালি সকল প্রাসংতেক কালযনর িেয ও আরতব্তি-র সালে সব্নাতধক তমল োকলি 

হলব্। যতদ সকালনা স্থ্ানী  আরতব্তি উিলব্ধ না োলক, িাহলল সকালনা আইতচএইচ সদলশ্র অনুলমাতদি 

আরতব্তিক-এর সালে িুলনা করা হলব্। িযনলব্তক্ষ্ি ডাটার তব্শ্ালিা এনারএলক তচনলি সাহাযয করলব্ 

সয িা অনুলমাতদি অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীটি আরতব্তি–র সালে সব্নাতধক তমলযুি 
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তকনা। এই িযনলব্ক্ষ্ণ্ ধীলর ধীলর অতিতরি তনদাতনক সুরক্ষ্া ও সযােযিা ডাটা যা তব্িননলক সমেনন 
করলব্।  

 
যতদ সকাোও সকালনা িযনলব্ক্ষ্লণ্ অসমিা োলক, যা সুরক্ষ্া ব্া সযােযিা তব্ষ ক তহলসলব্ িতরলতক্ষ্ি 
হ , িাহলল তন িক আতধকাতরক অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীলক িুনরা  আলব্দন করলি 

তদলি িালর ও সসই তহলসলব্ িার দাব্ীর সললব্ল হালনাোদ করলব্, অেনাৎ, তনতদনয সংলকলি ডািাতর 

িরীক্ষ্ার ঝুাঁ তক/লালভর উির। যতদ সরব্রালহর কারলণ্ সকালনা প্রিযাহার হল  োলক িাহলল (মালন, 

তচতকৎসার জনয সকালনা িণ্য না োকলল) এনআরএ িালক এক ব্যাতিিম ঘটনা সমলন, সযমন সকালনা 

রুেীর নালমর তভতিলি যিক্ষ্ণ্ না িণ্যলক িুনরা  মূলযা ন হলে এব্ং তনলজর গুণ্মান, ডাক্তাব্লর ও অ-

ডাক্তাব্লর উিালির তভতিলি অনুজ্ঞািত্রপ্রাপ্ত হলে। 
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োমজায়কাপভপজয়লন্স উন্নত করার প্রয়য়াজনীয়তা  

 

ডতিউ এইচ ও এর ব্নননা অনুযা ী ফামনালকাতভতজললন্স হল “একটি তব্জ্ঞান ও তি াকলাি যা ঔষধ 

সংিান্ত সয সকালনা সমসযা সনািকরণ্, মূলযা ন, সব্াঝা ও িা প্রতিহি কলর”। ফলস্বরূি 

ফামনালকাতভতজললন্স িিতি সব্ ঔষধ, েণ্স্বাস্থ্য রক্ষ্া তন িণ্ িিতি একটি গুরুত্বিূণ্ন উিা  তহসালব্ 

স্বীকৃতি সিল লে। এব্ং রুেীর স্বাস্থ্য রক্ষ্ার সক্ষ্লত্র এটি একটি অতব্লেদয অি।  

তব্িণ্ন আতধকাতরলকর অনুলমাদলনর িুলব্ন জািী  ফামনালকাতভতজললন্স িিতির দ্বারা সকালনা নিুন 

ঔষলধর সুরক্ষ্া ব্িব্য ডািাতর িদলন্তর মাধযলম িলুরািুতর সেনীেি করা অসম্ভব্। িতরণ্তি তহসালব্, 

তব্িণ্লনাির সাতভন তলল ন্স হল একটি গুরুত্বিূণ্ন হাতি ার যার দ্বারা স্বাস্থ্য আতধকাতরকেণ্ িমােি 

সকালনা ঔষলধর লাভ / ঝুাঁ তক মূলযা ন করলি োলক, িার িুলরা জীব্ন চি ধলর এব্ং তব্রল ও 

মারাত্মক তব্িরীি ঘটনাগুতললক তচতিি কলর, সযগুতল প্রােতমক তব্িণ্ন আতধকাতরলকর দ্বারা তচতিি করা 

যা তন। ফামনালকাতভতজললন্স নিুন সুরক্ষ্া সংলকি যা িলণ্যর গুণ্মান ও /অেব্া ব্যব্হালরর ও 

সপ্রতিপ্সান িযাটানন ব্দল হলল িা তচতিি করলি িালর।    
 

উিলরর তনলদনশ্গুতল যিন অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর মূলযা ন করা হলব্ িিন 
এনআরএ–র কালে সুিাতরশ্ করলব্ যালি িারা িালদর ফামনালকাতভতজললন্স ব্যব্স্থ্ালক আলরা সতি  কলর 

সিালল। যতদ ব্াজালর তব্িরীি ঘটনা ধরার জনয িযনাপ্ত ফামনালকাতভতজললন্স না োলক, িাহলল ব্াজার 

সেলক িা িাড়ািাতড় সতরল  সফললি হলব্। ব্ড় আকালরর ফামনালকাতভতজললন্স িিতি প্রতিতষ্ঠি করার 

জনয তব্তভন্ন উৎস সেলক সযমন স্বিাঃসূ্ফিন  তরলিাটন , োিা সাতহিয ব্া সকস িাতডস, ডািাতর েলব্ষণ্া ও 

তন িলকর তরলিাটন  ইিযাতদ সেলক তন তমি তব্িণ্লনাির ডাটা সংগ্রহ করলি হলব্।  
 

সমতডতলনাল উৎিাদটি, যা তচতকৎসার জনয ব্যব্হৃি হল ে, িা িতরষ্কার ভালব্ তচতিি করার জনয 

তব্িরীি ঘটনার তরলিালটন  অব্শ্যই তব্তভন্ন তচতিি কারলকর িতরচ , সযমন, আইএনএন, ব্র্যালন্ডর নাম, 

িলণ্যর নাম ও ব্যাচ নম্বর োকলি হলব্। তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্া সম্প্রতি ব্াল ালতজকযাল সকা াতলফা ার সক 
তব্লব্চনা করলে সব্ ব্াল ালেরাতিক িলণ্যর মলধয িােনকয করার জনয।  

 

শলয়বপলং প্রয়য়াজনীয়তার িেজাপ্ততা  
 

কাযনকরী সললব্তলং সরুতক্ষ্ি ও কাযনকরী ভালব্ িণ্য ব্যব্হালরর তনলদনশ্ সদ । এনআরএ–র উতচৎ অ-

িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর জনয সললব্তলং নীতিলক ব্লব্ৎ করা, তব্লশ্ষি, সযগুতল অটল 
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সললব্তলং এর জনয  স্বীকৃি, যা ডািারলদর  ব্যব্স্থ্ািত্র করার সম  সমস্ত জরুরী িেয সরব্রাহ 

কলর। অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রী তব্শ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্ার তন মানুসালর আরতব্তি-র সালে 

সমিা ব্জা  রালিতন, যা এসতব্তি–র জনয প্রল াজন, অিএব্, নন – কম্পযালরব্ল ব্াল ালেরাতিক 

উৎিাদগুতলর সললব্লল শুধ ুমাত্র উৎিালদর তনজস্ব ডািাতর উিাি োকলব্ যা িঞ্জীকরলনর ইংতেি সদ , 

এব্ং িারা সরাসতর আরতব্তি-র সললব্ল “কাট ও সিি” করলি িারলব্ না। এোড়া, তন িক 

আতধকাতরক সকালনা তব্লশ্ষ তচিলক তব্লব্চনা করলি িালর যা সমতডকযাল সিশ্াদারলদর কালে িতরষ্কার 
ভালব্ ব্লল সয এই তব্লশ্ষ অ-িুলনী  ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীটি ডতিউ এইচ ও-এর এসতব্তির 
তন মানযুা ী তমলযিু ন ।  

 
 

 
13 http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/pharmvigi/en/; অতধেি করা ২৯ এতপ্রল ২০১৪  
14 ৫৭ িমঔষধপ্রস্তুলির িদা লেনর আন্তজন া তিক তনরেনকিা না লমর উির িরামশ্ন  
http://www.who.int/medicines/services/inn/57th_Executive_Summary.pdf?ua=1 

http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/pharmvigi/en/
http://www.who.int/medicines/services/inn/57th_Executive_Summary.pdf
http://www.who.int/medicines/services/inn/57th_Executive_Summary.pdf
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প্রধান বাতজ া  

 

সকালনা অনুলমাতদি িণ্য যতদ অনুজ্ঞািত্রপ্রাপ্ত সকালনা আরতব্তি-র নকল হ , তকন্তু িা এসতব্তির ডতিউ 

এইচ ও-এর তন িণ্ অনযুা ী িার মান িুরণ্ কলর না, অেনাৎ, সমান সমান িুলনামূলক িরীক্ষ্া  

গুণ্েি ও অ-ডাক্তাব্লর ধমন, ডািাতর সুরক্ষ্া ও ফলপ্রসূিা একরকম না হ  িাহলল িা “ব্াল াতসতমলার” 

ব্লল সললব্ল করা ব্া ব্লা যালব্ না, যিক্ষ্ন না সকালনা িৃষ্ঠলিাষক িণ্যটি একটি এসতব্তি, িার স্বিলক্ষ্ 

সমস্ত জব্জ্ঞাতনক প্রমাণ্ জমা সদলব্, এনআরএ দ্বারা িা িুনাঃমুলযা ন হলব্। ডতিউ এইচ ও-র প্রিযাশ্া 

অনুযা ী এসতব্তি ও আরতডএনএ িলণ্যর জনয সকালনা সকালনা সদলশ্ এটি স্বীকৃি সয িুনাঃমূলযা লনর 

জনয তন িক িতরকাঠালমালি তকেু আনুসাতিক ব্দল োলক িালর,। কম অতভজ্ঞিা সম্পন্ন এনআরএ-রা 

প্রতিতষ্ঠি এনআরএ-সদর কাে সেলক এব্ং/ব্া ডতিউ এইচ ও–র সেলক তন িক ও জব্জ্ঞাতনক ডাটা 

তব্শ্দ করলল িা িবু্ই লাভদা ক হলব্।  
  
 

েব্দয়কাষ15  

তুলনামূলক অনুেীলন: ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর সালে অনুজ্ঞািত্রপ্রাপ্ত মূল িলণ্যর সমান সমান 

িুলনা করা যালি গুণ্মান, সুরক্ষ্া ও ফলপ্রসূিা প্রতিতষ্ঠি হ । িণ্যগুতললক একই েলব্ষণ্া  একই 

িিতিলি িুলনা করা হ ।  

শজয়নপরক ঔষধ: একটি সজলনতরক ঔষলধ মূল ঔষলধর মি সব্ কটি সতি  ফামনাতসঊটিকযাল উিাদান 
োলক। সযলহিু সজলনতরক ঔষলধ সতি  ফামনাতসউটিকযাল উিদালনর মলিা একই উিাদান োলক িাই 

এইগুতল মাত্রা, ক্ষ্মিা, প্রল ালের নীতি, সরুক্ষ্া, ও সযােযিা ও ব্যব্হালরর জনয িালদর আসল উৎিালদর 

িতরব্লিন  ব্যব্হার করা যা ।  
 

সমায়ন সমায়ন তুলনা:  একই েলব্ষণ্া  এসতব্তি-র ধলমনর সালে ও আরতব্তি-র ধলমনর সরাসতর িুলনা 

।  
 

মলূ িণ্য: সকালনা ঔষধ যতদ জািী  তন িক আতধকাতরলকর দ্বারা সমূ্পণ্ন িঞ্জীকরণ্ প্রতি ার মাধযলম 

অনুজ্ঞািত্রপ্রাপ্ত হ , অেনাৎ, ব্যব্হালরর জনয অনুলমাতদি সংলকি গুতল িুলরািতুর গুণ্মান, ফলপ্রসূিা ও 

সুরক্ষ্া উিালির উির তনভন র কলর।  
 

োমজায়কাপভপজয়লন্স: সয তব্জ্ঞান ব্া প্রতি া সকালনা ক্ষ্তিকর প্রভাব্ অনসুন্ধান, মূলযা ন, সব্াঝা ও 

সকালনা তব্িরীি প্রতিতি া ব্া ঔষধ সম্পতকন ি অনয সকালনা সমসযার সালে জতড়ি।  
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সহায়ক বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্য (আরপবপি):  সহা ক ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যলক ব্যব্হার করা হ  

সকালনা একই রকম ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর সালে গুণ্মান, সুরক্ষ্া, ও ফলপ্রসূিা তব্চালর িুলনা 

করার জনয। সকব্ল মাত্র মূল িণ্য যা সমূ্পণ্ন িঞ্জীকরণ্ প্রতি ার মাধযলম অনুজ্ঞািত্রপ্রাপ্ত আরতব্তি হলি 

িালর। এটি সকালনা িতরমািক মানলক, সযমন, আন্তজন াতিক ফামনালকাতি াল, ব্া জািী  িতরমািক ব্া 

সহা ক িতরমািক ন ।  

সমতুলয বায়য়ায়েরাপিউটিক িণ্য (এসপবপি): সয ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রী গুণ্মান, সুরক্ষ্া ও 
ফলপ্রসুিা  অনয সকালনা অনুজ্ঞািত্রপ্রাপ্ত ব্াল ালেরাতিউটিক িণ্যসামগ্রীর সমিুলয।  

 
 

 
15 সমস্ত সংজ্ঞাগুতল একইব্াল ালেরাতিউটিকc িণ্য এসতব্তি এসs), 2009২০০৯ এর মূলযা ন ডতিউ এইচ 
ও তনলদন তশ্কা সেলক সন া হ ।  
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 

http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf

