
 

សេចក្តថី្លែងការណេ៍តពី ី
សោលនសោបាយ 

1 ផលិតផលពាបាលថ្ែែជីវសាស្តេតស្េស ៀងោា    (SBPs) ក៏្េំំំំសៅសលើលក្ខណៈស្េស ៀងោា  ផលិតផលជីវសាស្តេតតាមដាន និងផលិតផលជីវសាស្េតក្ំំណត់ស្តាែនតែន្ទា ែ់ (SBPs), 5  សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំរែេ់ WHO េតីពីការវាយតម្មែសលើផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា    (SBPs) ទំំព័រ 6 

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

3 សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំ EMA CHMP េតីពីផលិតផលឱេលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា  សៅម្លៃទី 30 តុលា ឆ្ា ំំ 2005 

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 
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24 ក្ក្កដា 2014 

ផលិតផលពាបាលជវីសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាមឹបាន 

អវជិាផលតិផលពាបាលជវីសាស្េតមនិអាចសស្ែៀែផាឹមបាន?  

ចំំស ោះសោលែំំណងម្នឯក្សារសនោះ សយើងនឹងសស្ែើ ក្យ “ផលតិផលពាបាលជីវសាស្េតមនិអាចសស្ែៀែផាមឹបាន”  ថ្ លវាក្យេ័ពាលមីថ្ លអងគការ IFPMA បានសេាើស ើង ស ើមបីពិពណ៌ន្ទអំំពីផលិតផលឱេលពាបាលជីវសាស្េតទំំងសន្ទោះ ថ្ លបានសរៀែចំំស ើងស ើមបី "ចមែង" 
ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតសផេងសទៀត សសើយមិនស្តូវបានសស្ែៀែស ៀែសដាយផ្ទា ល់និងវិភាគសដាយស ៀែជាមួយនឹងផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតសដាយមានសេចក្ដីសោងថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណ សសើយ (RBP) 
សសើយនិងមិនស្តូវបានអនុម័តតាមរយៈផែូវចាែ់ថ្ លស្េែជាមួយនឹងសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតីពីផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា រែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្ ថ្ លធាន្ទឲ្យបានគុណភាព េុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាព។ 

សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្ (WHO) ក្ំំណត់ផលតិផលពាបាលជីវសាស្េត ស្េស ៀងោា  (SBP)1 ជា "ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េត ថ្ លមានលក្ខណៈស្េស ៀងោា សៅក្ាុងលក្ខខណឌ ម្នគុណភាព េុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពសៅនឹង 

”ផលិតផលសោងមួយថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណ រួចសសើយ”2។សៅក្ាុងតំំែន់សផេងសទៀត ូចជាេសភាពអឺរ ុែ (EU),  ក្យ "លក្ខណៈជីវសាស្េតស្េស ៀងោា " ស្តូវបានអនុម័តសសើយទីភាា ក្់ងារឱេលអឺរ ុែ (EMA) បានថ្លែងថា 

“ស្េស ៀងជីវសាស្េត"គឺជាផលិតផលឱេលជីវសាស្េតថ្ លមានក្ំំថ្ណម្នសារធាតុេក្មមរែេ់ផលិតផលឱេលស ើមថ្ លបានអនុម័តរួចសសើយ(ផលិតផលឱេលសោង) សដាយែងាា ញពីលក្ខណៈស្េស ៀងោា សៅក្ាុងលក្ខខណឌ ម្នលក្ខណៈគុណភាព េក្មមភាពជីវសាស្េត 

េុវតថិភាពនិងស្ែេិទធភាពថ្ លមានមូលដាា នថ្ផែក្សលើការស វើការសស្ែៀែស ៀែទូលំំទូលាយ។3 
ជួនកាល ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន ស្តូវបានសគេំំសៅសលើ "ផលិតផលជីវសាស្េតថ្ លមិនមានការម្ចាស្ែឌិតលមី" ។ សដាយសារថ្តការសស្ែើស្បាេ់មិនជាែ់លាែ់នូវ ក្យផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន ជាញឹក្ញាែ់សគេំំសៅសដាយមិនស្តឹមស្តូវថាជា 

"លក្ខណៈជីវសាស្េតស្េស ៀងោា "។ ការេនមតខុេសនោះ ស្តូវបានសគស្ច ំំែថ្នថមសទៀតសដាយសស្ែើស ម្ ោះមិនថ្មនមាា េ់ក្មមេិទិធអនដរជាតិ (INN) ជា RBP ។ សទោះជាោ៉ា ងណាក្៏សដាយ 
ោម ន ក្យណាមួយេស្មាែ់ែញ្ជា ក្់ពីស្ែសភពទម្នផលិតផលទំំងសនោះស្តូវបានស្ពមសស្ពៀងោា រសូតមក្ ល់ែចាុែបនាស ើយ។ 

 

សតើការពាបាលជវីសាស្េតមនិអាចសស្ែៀែផាឹមខេុោា ពីSBP ោ៉ា ង ូចសមតច?  

ក្)  ទសូៅ 
សដាយស ម្ ោះែងកែ់ន័យថា ផលិតផល SBP មានលក្ខណៈ "ស្េស ៀងោា " ែ៉ាុថ្នតមិន ូចោា សែោះែិទសទម្នផលិតផល RBP ស ើម។ ចំំថ្ណក្ឯការផលិតឱេលគីមីេំំសោគោម នបា៉ា តង់ក្ាុងលក្ខណៈទូសៅគឺមានភាពងាយស្េួល  ការផលិត SBP 

គឺមានភាពេមុគសាម ញសស្ចើនជាងសដាយសារថ្តរចន្ទេមព័នធម៉ាូសលគុលេមុគសាម ញនិង ំំសណើរការផលិតពិសេេថ្តមួយគត់ទមទរេស្មាែ់ថាា ំំពាបាលថ្ែែជីវសាស្េត។ មិន ូចថាា ំំគីមីេំំសោគ ផលិតផល SBP មិនអាចចមែង RBP  ូចសែោះែិទសទ។ ការសស្ែើស្បាេ់ការអនុវតតស្េស ៀងោា  

គឺជាថ្ផាក្មួយម្នវិ ីសាស្េតពិសេេថ្តមួយគត់ថ្ លចំំបាច់ស ើមបីវាយតម្មែផលិតផល SBP ឲ្យបានស្តឹមស្តូវ និងស ើមបីធាន្ទថា ផលិតផលទំំងសនោះស្េស ៀងោា សៅនឹងផលិតផល RBP ស ើម។ អាក្ជំំន្ទញសវជាសាស្េតក្ាុងវិេ័យការេិក្ាជំំងឺេន្ទែ ក្់ និងការេិក្ាជំំងឺ ុោះ ុំំសាច់ 
បានវាយតម្មែផលែ៉ាោះ ល់ម្នលក្ខណៈស្េស ៀងោា សៅសលើការថ្លទំំអាក្ជំំងឺ និងេងកត់ ៃន់សលើសារៈេំំខាន់ម្នតស្មូវការអភពិវឌឍ ៏ទូលំំទូលាយ រួមែញ្ាូលទំំងគុណភាព 

 

 



 

4 Dörner T, et al (2013) តួន្ទទីម្នលក្ខណៈស្េស ៀងោា ក្ាុងការពាបាលជំំងឺេន្ទែ ក្ឆ្ែឹង៖ Ann Rheum Dis 72:322-328 

Mellstedt H (2013)  លក្ខណៈស្េស ៀងោា ម្នការស្ែឆ្ំំងជំំងឺ ុោះ ុំំសាច់ –  វធិាន ូចោា េស្មាែ់ឱេលទូសៅេុីតូតុេុីក្អាចមិនអនុវតតបានសទ៖ ក្ំំណត់ស្តាអំំពីការេិក្ាជំំងឺ ុោះ ុំំសាច់ (ទំំព័រែថ្នថម ៥)៖v23-v28 

5  សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំរែេ់ WHO េតីពីការវាយតម្មែសលើផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា    (SBPs)។ 
http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 

សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំរែេ់ WHO េតីពីគុណភាព េុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពម្នផលិតផលស្ែូសតអីុនពាបាលជីវសាស្េត ថ្ លស្តូវសរៀែចំំស ើងសដាយែសចាក្វទិា DNA ផេំំស ើងវញិ។  

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

2 

េុវតថិភាព និងការវាយតម្មែស្ែេិទធភាពមុនសពលការស វើទីផារ និងសស្កាយការអនុម័តការស្ពមានអំំពីឱេលោ៉ា ង តឹងរុ៉ឹង។ 4 
ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមគឺជាផលិតផលឱេលថ្ លស្តូវបានែសងកើតស ើងសដាយោម នការអនុវតតការសស្ែៀែស ៀែទំំងស្េុងសទោះែីជាជួនកាលសគបានផតល់ជូនក្ញ្ាែ់ទិនាន័យសពញសលញេតីពីែទែបញ្ញតតិម្នការេិក្ាអំំពីគុណភាព េុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពក្៏ ៏សដាយ។ 

ផាុយពីផលិតផល SBP ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមមិនស្តូវបានែងាា ញថាមានលក្ខណៈស្េស ៀងោា សៅក្ាុងចំំនុចមូលដាា នទំំងែីជាមួយនឹងផលិតផល RBP ថ្ លមានអាជាា ែ័ណណ  ូចថ្ លបានក្ំំណត់សដាយសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្។ 

ភពេតុតាងទំំងអេ់ែងាា ញថា វាអាចស វើឱយផលិតផល SBP ែសងកើតទំំន្ទក្់ទំំនងសៅនឹងទិនាន័យថ្ លបានែសងកើត ំំែូងេស្មាែ់ផលិតផលស ើម RBP។ ក្ាុងក្រណីមួយចំំនួន សទោះជាោ៉ា ងណាក្៏សដាយ អាក្ឧែតថមភផលិតផល 
ពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបានសស្ែើស្បាេ់ស្ែវតតិេតីពីេុវតថិភាពនិងស្ែេិទធភាពម្នផលិតផលមួយសផេងសទៀតជាជាងការ 

ែសងកើតភពេតុតាងម្នការពាបាលវិជាសាស្េត ៏មានសារេំំខាន់ និងស្ែក្ែសដាយឯក្រាជយភាព។ តារាងទី 1 ែងាា ញពីភាពខុេោា ទក្់ទិននឹងតស្មូវការទិនាន័យេតីពីគុណភាព េុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពរវាងផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតសោងស ើម (RBP)  

ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា  (SBP) ថ្ លសឆ្ែើយតែសៅតាមការរំពឹងទុក្រែេ់ក្ិចាស្ែជុំំអងគការ WHO និងសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំ ក្់ព័នធសផេងៗ និងផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន (SBP) សៅសពលអនុវតតនូវការអនុញ្ជញ តផតល់ទីផារ។ 
សដាយសារថ្តមិនមានទិនាន័យឯក្រាជយ ៏មានសារេំំខាន់និងមិនមានភពេតុតាងស្គែ់ស្ោន់អំំពីលក្ខណៈស្េស ៀងោា េស្មាែ់ 

ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបានមូលដាា នម្នការអនុម័តសលើផលិតផលទំំងសនោះទំំនងជាគួរឲ្យមានមនាិលេងេ័យ។ថ្ផែក្សលើមូលដាា នម្នគមាែ តទិនាន័យសនោះតុលយភាពម្នផលស្ែសោជន៍ស ៀែនឹងហានិភព័យស្តូវបានសគមិន ឹងក្ាុងក្រណីភាគសស្ចើន 
សដាយសារក្តាត ម្នភាពមិនចាេ់លាេ់ជាសស្ចើន។ ូសចាោះមានមូលដាា នតិចតួចេស្មាែ់សេចក្ដីសោងអំំពីស្ែវតតិអំំពីេុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពម្នផលិតផលសផេងសទៀត។ 

ខ)  គុណភាព 
ឱេលពាបាលតាមជីវសាស្តេតទំំងអេ់ សទោះជាឱលេសន្ទោះជាផលិតផលលមី និងផលិតផលស ើមក្៏សដាយ ស្តូវបានសគរំពឹងថានឹងមានទិនាន័យ CMC  (គីមីសាស្េត ការផលិត និងការស្តួតពិនិតយ) សពញសលញ សដាយរាែ់ែញ្ាូលស្ែព័នធសកាេិកាថ្ លមានសេថរភាព 

និងមានលក្ខណៈពិសេេ និងយុទធសាស្េតស្គែ់ស្គង និង ំំសណើរការផលិត ៏រ៉ឹងមាំំ និងមានេុពលភាព ថ្ លទំំងអេ់សនោះសសើយែសងកើតសចញជាផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមានលក្ខណៈពិសេេ។5 

កាណ៍ថ្ លវាចមែងផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមួយសផេងសទៀតគឺមិនថ្មនជាេនិទនវិទាសាស្េតេស្មាែ់ែ ិសេ េមាេធាតុចំំបាច់ខាងសលើ ។ សលើេពីសនោះសទៀត សដាយោម នការវាយតម្មែមុខងារ និងការវិភាគសស្ែៀែស ៀែ និងលមែិតរវាងផលិតពាបាលជីវសាស្េត 

មិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន និងផលិតផល RBP  សគមិនអាចស វើការអោះអាងពីលក្ខណៈស្េស ៀងោា រវាងរចន្ទេមព័នធ និងមុខងារបានសទ ។ 

គ)  េវុតថិភាព នងិស្ែេទិធភាពពាបាល 
ក្ាុងក្រណីមួយចំំនួន,ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបានស្ែថ្សលជាមានទិនាន័យតិចតួច ឬោម នទិនាន័យអំំពី 

េុវតថិភាពស្ែេិទធភាពឬេមតថភាពស្ែព័នធការ ររាងកាយ សដាយសារថ្ត ផលិតផលទំំងសនោះអាចស្តូវបានន្ទំំយក្សៅលក្់សលើទីផារ សដាយសស្ែើស្បាេ់វិ ីសាស្េតផែូវចាែ់ថ្ លបានសរៀែចំំស ើងេស្មាែ់ឱេលគីមីេំំសោគឱេលទូសៅ ឬ ំំសណើរការេសងខែស្េស ៀង 

ោា ក្ាុងការអនុម័តថ្ លមិនតស្មូវឱយមានទិនាន័យទំំងសនោះេស្មាែ់ការផតល់អាជាា ែ័ណណ។ សដាយសសតុថាោម នឬមានការសស្ែៀែស ៀែតិចតួចបានស វើស ើងរវាងផលិតផលពាបាលតាមជីវសាស្តេតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន និងផលិតផល RBP   និង ចលន្ទឱេល (PK) និងភាពេ័ក្តិេិទធិឱេល 

(PD) ម្នផលិតផលនីមួយៗអាចនឹងខុេោា  ថ្ លជាសសតុ 

លុែសចលការអនុវតតការេិក្ាការសស្ែើស្បាេ់ក្ស្មិតថាា ំំ RBP ជាមួយនឹងផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹម 
បាន។លក្ខណៈេមបតតិសផេងសទៀតម្នផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន 



 

6 បានសរៀែចំំស ើងសោងតាមសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតីពី DNA រែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្។  

7 ូចថ្ លបានក្ំំណត់ និងសរៀែចំំស ើងសោងតាមសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតពី SBP រែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្ ។  

3 

មានសារេំំខាន់ចំំស ោះស្ែវតតិអំំពីេុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពរែេ់វាអាចនឹងមានភាពខុេោា ពីផលិតផល RBP ឬភាគសស្ចើនសគមិន ឹង។ ក្តាត មិនចាេ់លាេ់សនោះគួែផេំំនឹងអវតតមានម្នស្ែព័នធស្ពមានអំំពីឱេលបានែងាា ញថា ផលិតផលទំំងសនោះសលើទីផារមានស្ែវតតិអំំពី 
ស្ែេិទធភាពនិងេុវតថិភាពថ្ លសគមិន ឹង និងក្ាុងក្រណី ៃន់ ៃរែំំផុតអាចនឹងែងកការសក្ើនស ើងនូវហានិភព័យ ល់េុវតថិភាព 
រែេ់អាក្ជំំងឺ។ 

តារាង 1: តស្មវូការទនិានយ័សៅសវលាសពលផតលក់ារអនុញ្ជញ តស វើទផីារ  
ស្ែសភពទទនិា
ន័យ ផលតិផលសោងពាបាលជវីសាស្េត (RBP)6 ផលតិផលពាបាលជវីសាស្េតស្េស ៀងោា  (SBP)7 

ផលតិផលពាបាលជវីសាស្េត 
មនិអាចសស្ែៀែផាមឹបាន 

គុណ
ភាព 

េំំណុំំទិនាន័យសពញសលញស្ែក្ែសដាយគុណភាព និងឯក្រាជយភាព។ េំំណុំំទិនាន័យសពញសលញស្ែក្ែសដាយគុណភាព 

និងឯក្រាជយភាពរួមទំំងការស វើសតេតផាឹមោា ឲ្យស្គែ់ស្ជុងសស្ជាយថ្ លែងាា ញភាពស្េស ៀងោា សៅនឹងផលិតផលស ើម RBP ។ 
រក្មិនស ើញភាពខុេោា ថ្ផាក្ខែឹមសារម្នការពាបាលសវជាសាស្េត។ 
ភពេតុតាងអំំពីក្ស្មិតខពេ់ម្នភាពស្េស ៀងោា គឺជាមូលដាា នេស្មាែ់ការកាត់ែនថយតស្មូវការថ្ លមិនថ្មនជាពាបាលសវជាសាស្េតនិងការពា
បាលសវជាសាស្េតេស្មាែ់ផតល់អាជាា ែ័ណណ។ 

វិសាលភាពម្នការមិនសាគ ល់ទិនាន័យគុណភាព។ 
អាចមិនរួមែញ្ាូលការវាយតម្មែផផាឹមណាមួយថ្ លែងាា ញពីលក្ខណៈស្េ

ស ៀងោា ម្នផលិតផលស ើម RBP។ 

េុវតថិភាព 

ទិនាន័យសពញសលញ 
និងឯក្រាជយភាពេតីពីេុវតថិភាពម្នការពាបាលសវជាសាស្េត 
និងមិនថ្មនការពាបាលវិជាសាេតតរួមែញ្ាូលទំំងការវាយតម្មែេមតថភាព
ស្ែព័នធការ ររាងកាយ។ 

ទិនាន័យផាឹមោា អំំពីេុវតថិភាពម្នការពាបាលសវជាសាស្េត និងមិនថ្មនការពាបាលសវជាសាស្េត 
រួមែញ្ាូលទំំងការវាយតម្មែេមតថភាពស្ែព័នធការ ររាងកាយ ថ្ លោំំស្ទការអោះអាងពីលក្ខណៈស្េស ៀងោា ជីវសាស្េត ។ 

ទិនាន័យថ្ លបានែសងកើតសៅក្ាុងលក្ខណៈសស្ែៀែស ៀែទំំងផលិតផល SBP និង RBP ។ 

 

វិសាលភាពម្នទិនាន័យអំំពីេុវតថិភាពថ្ លមិនសាគ ល់។ 
មិនអាចរួមែញ្ាូលការវាយតម្មែផាឹមោា ថ្ លែងាា ញភាពស្េស ៀងោា នឹងផលិតផល

ស ើម RBP។ 
ស្តឹមថ្តអាចរាែ់ែញ្ាូលទិនាន័យតិចតួចអំំពីេមតថភាពស្ែព័នធការ ររាងកាយ 
(ឬមិនមាន)។ 

 

ស្ែេិទធភា
ព 

េំំណុំំទិនាន័យឯក្រាជយសពញសលញមក្ពីការសាក្លបងស្ែេិទធភាព ៏មាន
សារេំំខាន់។ 

ក្មមវិ ីពាបាលសវជាសាស្េត រួមមានការសាក្លបងចលន្ទឱេល ភាពេ័ក្តិេិទធឱេល និងស្ែេិទធភាពឱេល  

ថ្ លមានេមតថភាពថ្ផាក្េថិតិក្ាុងការែសងកើតអសីនភាព ឬេមមូលសៅនឹងផលិតផល RBP 
ថ្ លស្តូវបានរួមែញ្ាូលសៅក្ាុងការសាក្លបងសន្ទោះ។ 

 

អាចមិនមាន ឬោម នទិនាន័យអំំពីការពាបាលសវជាសាស្េត។ 
ការេិក្ាមិនអាចែសងកើតអសីនភាព ឬេមមូលសៅនឹង ផលិតផលស ើម 

RBP ។ ផលិតផលស ើម RBP 
មិនអាចស្តូវបានរាែ់ែញ្ាូលសៅក្ាុងការសាក្លបងពាបាលសវជាសាស្េត។ 

 

 

 

 

 

 



 

8 
Shellekens H (2009) ការពាបាលលក្ខណៈស្េស ៀងោា ជីវសាស្េត– សតើសយើងស្តូវពិចរណាអវីខែោះ?: NDT Plus 2 [ទំំព័រែថ្នថម 1]: i27–i36 

9 Praditpornsilpa K, et al (2011) សអរីស្ែូសតអីុនមនុេេផេំំស ើងវិញមានលក្ខណៈស្េស ៀងជីវសាស្េតជំំរុញឲ្យមានការផលិតអង់ទីក្រែនាែ៖ អងគការ  Kidney International 80, 88–92 

10 សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្េតីពីគុណភាព េុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពម្នផលិតផលស្ែូសតអីុនពាបាលជីវសាស្េតថ្ លស្តូវបានសរៀែចំំស ើងសដាយ 

ែសចាក្វិទា DNA ផេំំស ើងវិញ 

http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf 
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សាថ នភាពសាក្ល  
សដាយសារវិ ីសាស្តេដថ្ផែក្សលើវិទាសាស្េតចំំស ោះការអភពិវឌឍ ការចុោះែញ្ាី និងការតាមដានផលិតផល SBPs យក្មក្អនុវតត ភាា ក្់ងារនិយ័តក្មមជាតិ (NRAs) 

មួយចំំនួនក្ំំពុង ំំសណើរការអនុវតតស្ក្ែខ័ណឌ ចាែ់រែេ់ពួក្សគេស្មាែ់ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េត។ជាលទធផល មានស្ែសទេមួយចំំនួនថ្ លសគបានផតល់អាជាា ែ័ណណេស្មាែ់ចមែងផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតតាមវិ ីសាស្េតផែូវចាែ់ ថ្ លមិនេ័ក្តិេមេស្មាែ់ឱេលពាបាលជីវសាស្េត ូចជា (ក្) 

វិ ីសាស្េតថ្ លស្តូវបានែសងកើតេស្មាែ់ឱេលគីមីេំំសោគទូសៅ (ខ) វិ ីសាស្េតពស្ងួញថ្ លទមទរឱយមានទិនាន័យតិចតួចែំំផុត ឬ (គ) វិ ីសាស្េតថ្ លមិនបានក្ំំណត់េតង់ដារេស្មាែ់ការអនុម័តឲ្យបានចាេ់លាេ់ (េូមសមើលតារាងទី 2) ។ ក្ាុងក្រណីទំំងសនោះ 

ក្ងវោះការថ្ណន្ទំំជាក្់លាក្់ថ្ លមានមូលដាា នសលើការវាយតម្មែថ្ផាក្វិទាសាស្េតឲ្យេមស្េែជាមួយនឹងសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំរែេ់ WHO េតីពីការវាយតម្មែផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា  (2009) មានន័យថា ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េត 

មិនស្តូវបានែងាា ញថាស្តូវបានសស្ែៀែស ៀែសៅនឹងផលិតផល RBP ឲ្យេមរមយ ស្តូវបានអនុម័តក្ាុងទីផារមួយចំំនួន។ ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតេថិតសៅក្ាុងស្ែសភពទទំំងសនោះ ូចជា interferon ភាា ក្់ងាររំសញាច erythropoiesis (ESAs), 

ក្តាត េមូសសារធាតុជំំរុញការលូតលាេ់ (CSF) និង somatropins ។ អង់ទីក្រឯក្ក្ែូន និងផលិតផលស្ែូសតអុីនលាយក្៏ស្តូវបានអនុម័ត។ 

មានការសបាោះពុមភផាយជាសស្ចើនថ្ លែងាា ញពីភាពខុេោា ថ្ផាក្គុណភាពនិងក្ងវោះភាពស្េស ៀងោា រវាងឱេលពាបាលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា មិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន និងផលិតផល RBP។8 ន្ទសពលលមីៗសនោះ 

េញ្ជញ េុវតថិភាពបានផារភាា ែ់ជាមួយនឹងការសស្ែើស្បាេ់រែេ់ផលិតផលទំំងសនោះ ូចជាក្រណីភាពស្ក្ិនសកាេិកា្មស្ក្សមេុទធ (PRCA) ថ្ លបានរក្ស ើញសៅក្ាុងស្ែសទេម្ល។ 9 

 

តារាង2៖សាថ នភាពេក្លេស្មាែវ់ ិសីាស្េតនយិ័តក្មមថ្ លមានស្សាែ ់
 

ែណាត ស្ែសទេថ្ លបានអនមុត័ជាសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតពីីផលតិផល SBP 
ែណាត ស្ែសទេថ្ លមិនបានអនមុត័ជាសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតពីផីលិតផល 

SBP 

ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបានថ្ លស្តូវបានអនុម័តមុនសពលអនុវតតសោលការណ៍ថ្ណ

ន្ទំំេតីពីផលិតផល SBP ក្ាុងស្ែសទេជាក្់លាក្់ និងផលិតផលសនោះែចាុែបនាមានសៅក្ាុងទីផារ ូច 

ថ្ លបានអនុម័តសដាយសាថ ែ័ន NRAs សោងតាម
ែទែបញ្ញតតិក្ាុងស្េុក្ពីមុន(ឧទសរណ៍វិ ីសាស្េតផលិតឱេលទូសៅឬវិ ីសាស្េតពស្ងួញ) ។ 

ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹម ថ្ លបានអនុម័តែន្ទា ែ់ 

ពីការអនុវតដន៍សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតីពីផលិតផលSBPក្ាុងស្ែសទេជាក្់លាក្់សដាយថ្ផែក្សលើវិ

 ីសាស្េតជំំនួេ ឬវិ ីសាស្េតពស្ងួញថ្ លស្តូវបានអនុម័តសដាយសាថ ែ័ន NRA ។ 

ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹម ស្តូវបានអនុម័តជាផលិតផលឯក្ភាព 
និងទិនាន័យមិនអនុសលាមតាមសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្េតី

ពីផលិតផល SBP និងេតង់ដារេស្មាែ់ 

ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតម្ចាស្ែឌិតលមីថ្ លបានអភពិវឌឍស ើងលមីៗសនោះ10។ 
ការសាក្ 
លបងពាបាលេមមូលមិនស្តូវបានអនុវតត។ 

ការដាក្ស់ ម្ ោះ 
ខណៈសពលទីផារពិភពពសលាក្ក្ំំពុងមានការសក្ើនស ើងសស្ចើនម្នចំំនួនផលិតផលស ើមពាបាលជីវសាស្េត និងផលិតផលមានលក្ខណៈជីវសាស្េតស្េស ៀងោា ថ្ លបានអនុម័ត សាថ ែ័ន IFPMA ោំំស្ទោ៉ា ងខាែ ំំងសលើការអភពិវឌឍសរៀែចំំស្ែព័នធេរសេរក្ូ  រួមមានទំំង 

"ក្តាត ែញ្ជា ក្់ជីវសាស្តេត" ថ្ លស្តូវបានសស្ែើជាមួយ INN េស្មាែ់ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតទំំងអេ់ សទោះែីវាជាផលិតផលស ើមឬមិនថ្មនក្៏សដាយ ស ើមបីធាន្ទឱយបាននូវការស្តួតពិនិតយ 
និងការតាមដានឲ្យអេ់ពីេមតថភាពសលើសសតុការណ៍អាស្ក្ក្់ថ្ លអាចនឹងសក្ើតមានស ើងសៅក្ាុងស្ែព័នធស្ពមានអំំពីឱេលទំំងអេ់ និងក្ំំណត់អតតេញ្ជញ ណទូទំំងពិភពពសលាក្ឲ្យមានស្ែេិទធភាព។ 
េមតថភាពក្ាុងការក្ំំណត់អតតេញ្ជញ ណផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមានតស្មូវការជាែន្ទា ន់សៅក្ាុងែរិែទម្នផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន  



 

11 សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតីពីគុណភាព េុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពម្នផលិតផលស្ែូសតអីុនពាបាលជីវសាស្េតថ្ លស្តូវបានសរៀែចំំស ើងសដាយែសចាក្វិទា DNA ផេំំស ើងវិញ 

http://www.who.int/biologicals/biotherapeutics/rDNA_DB_final_19_Nov_2013.pdf?ua=1 

សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតីពីការវាយតម្មែផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា  (SBPs), អងគការ  WHO 2009. 

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

12 អងគការ WHO បានសចញឯក្សារពស្ងាងេតីពី“ក្តរីំពឹងទុក្និយ័តក្មម និងការវាយតម្មែហានិភ័ពយសលើផលិតផលពាបាលជីវសាស្េត” 

http://www.who.int/biologicals/WHO_Risk_Assessment_for_Biotherapeutics_1st_PC_24_Jan_2014.pdf 
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ថ្ លជាទូសៅចូលទីផារសដាយសស្ែើ INN  ូចោា នឹងផលិតផល RBP សដាយោម នការែញ្ជា ក្់មូលសសតុវិទាសាស្េតេមស្េែ និងភពេតុតាងលមែិតម្នភាពស្េស ៀងោា ម្នរចន្ទេមព័នធ។  

 

ែញ្ជា ថ្ លអាចសក្ើតមានស ើងទក្់ទងនងឹផលតិផលពាបាលជវីសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន និងតស្មវូការចតវ់ធិានការ 
ស្ែវតតិពាបាលសវជាសាស្េតអំំពីផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន មិនអាចស្តូវបានរំពឹងថានឹង ូចោា នឹងផលិតផល RBP និងសៅថ្តសគមិន ឹង សដាយសារថ្តការខវោះខាតការវាយតម្មែផាឹមោា សលើគុណភាព ថ្ លែងាា ញភាពស្េស ៀងោា សៅនឹងផលិតផលស ើម RBP និង 

/ ឬក្ងវោះទិនាន័យពាបាលសវជាសាស្េតសស្ែៀែស ៀែ។ ភាពខុេោា ខាែ ំំងទំំងសនោះអាចស វើឲ្យអាក្ជំំងឺស្ែឈមនឹងហានិភព័យម្នលទធផលេុខភាពសខាយ។ ឧទសរណ៍ អាក្ជំំងឺអាចរំសញាចតិច ឬជួែសសតុការណ៍អាស្ក្ក្់  មានស្ែតិក្មមពុល ឬមានលទធផល ៃន់ ៃរអាចែណាត លឲ្យសាែ ែ់។េរុែសេចក្តីមក្ 
ការសលើក្ក្មពេ់ផេពវផាយផលិតផលមានគុណភាពនិងស្ែវតតិពាបាលសវជាសាស្េតថ្ លសគមិនសាគ ល់ អាចែងកជាែនាុក្ ល់េុខាភពិបាល 
សាធារណៈរែេ់អាក្ជំំងឺនិងែសងកើតការចំំណាយខពេ់សលើស្ែព័នធថ្លទំំេុខភាពទំំងមូល និងេងគមជាតិ។ 

 

សដាោះស្សាយែញ្ជា ផលិតផលពាបាលជវីសាស្េតមនិអាចសស្ែៀែផាមឹបាន ថ្ លមានសៅសលើទផីារស្សាែ ់
សាថ ែ័ន IFPMA សជឿជាក្់ថា ការស្ែឈមមុខសស្ោោះថាា ក្់ ល់អាក្ជំំងឺ និងេុខាភពិបាលសាធារណៈ ថ្ លែងកស ើងសដាយផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន ស្តូវបានកាត់ែនថយ ឬលុែែំំបាត់តាមរយៈការវាយតម្មែសស្ែៀែស ៀែេមរមយសលើគុណភាព ស្ែេិទធភាព 

និងេុវតថិភាពក្ាុងលក្ខណៈស្េែសៅតាមសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំន្ទន្ទរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្។ សគទទួលសាគ ល់ថា ស្តូវថ្តមានរយៈសពលអនតរកាលថ្ លសៅក្ាុងសន្ទោះ ការវាយតម្មែសនោះអាចស វើស ើង។ អំំ ុងសពលអនតរកាលសនោះទមទរសពលសវលាេមស្េែេស្មាែ់ផលិតផល 
ពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាននីមួយៗ 
ស ើមបីឲ្យសៅថ្តមានសៅសលើទីផារសសើយែន្ទា ែ់មក្ក្ាុងក្រណីនីមួយ សៗ្តូវអនុវតតវិ ីសាស្េតតាមជំំហាន ូចថ្ លមានថ្ចង 
ក្ាុងសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំន្ទន្ទរែេ់អងគការពិភពពសលា។វិ ីសាស្េតសនោះនឹងកាត់ែនថយែញ្ជា រាំំងេាោះ ល់ការផគត់ផគង់ សដាយថ្ក្លមែេតង់ដារេតីពីគុណភាព េុវតថិភាពនិងស្ែេិទធភាពថ្ លទទួលសាគ ល់ជាលក្ខណៈអនតរជាតិ។ 

 

វ ិីសាស្េតថ្ លបានសេាើស ើងេស្មាែ់ការវាយតម្មែផលិតផពាបាលជវីសាស្េតមនិអាចសស្ែៀែផាមឹសៅនឹងផលិតផល RBP េមរមយ 
សាថ ែ័ន IFPMA ោំំស្ទវិ ីសាស្េតទំំងសនោះថ្ លផតល់នូវស្ក្ែខ័ណឌ េស្មាែ់ការវាយតម្មែផលិតផលថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណមុនសពលែសងកើតវិ ីសាស្េតពាបាលជីវសាស្េតេមរមយនិង / ឬវិ ីសាស្េត SBP ក្ាុងលក្ខណៈស្េែជាមួយនឹងផលិតផល rDNA 

និងសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតីពី SBP រែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្11 សដាយក្ាុងសពល ំំណាលោា ធាន្ទឲ្យបាននូវការពាបាលអាក្ជំំងឺសៅសលើទីផារ មិនស្តូវបានអាក្់ខានស ើយ។ អវីថ្ លេំំខាន់សន្ទោះគឺថា សោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតីពី SBP រែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្  ថ្ចងថា 

វិ ីសាស្េត "ផលិតឱេលទូសៅ" តាមថ្ែែស្ែម្ពណីគឺមិនេ័ក្តិេមេស្មាែ់ការអភពិវឌឍផលិតផល SBPs សទ ែ៉ាុថ្នត វិ ីសាស្េតនិយ័តក្មមសដាយថ្ ក្ជាក្់លាក្់ចំំស ោះផលិតផលឱេល SBP គួរស្តូវបានសស្ែើស្បាេ់។  ូសចាោះរសូត ល់សពលសនោះ សាថ ែ័ន NRAs 

អាចអនុវតតវិ ីសាស្េតថ្ផែក្សលើវិទាសាស្េតថ្ លស្េែជាមួយនឹងសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំន្ទន្ទរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្, សាថ ែ័ន IFPMA រំពឹងទុក្ពី ំំសណើរការមួយថ្ លសាថ ែ័ន NRAs នឹងលែឹងថ្លែងពីការពិចរណាទូសៅមានសារេំំខាន់មួយចំំនួនសលើផលិតផលន្ទន្ទ 

ថ្ លសគគួរថ្តស វើវាយតម្មែ12។ 

សាថ ែ័ន NRAs គួរវាយតម្មែផលិតផលនីមួយៗថ្ លបានអនុម័តសៅក្ាុងទីផារមួយចំំនួន សដាយស ៀែនឹងក្តាត  ៏េំំខាន់មួយចំំនួនស ើមបីក្ំំណត់សពលសវលាស្គែ់ស្ោន់េស្មាែ់ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបានស ើមបីឲ្យសៅថ្តមានសៅសលើទីផារក្ាុងអំំ ុងសពលការវាយតម្មែ 
ក្ាុងក្រណីខែោះនឹងទមទរសដាោះស្សាយែន្ទា ន់។ សពលសវលាថ្ លបានែស្មុងទុក្សនោះគួរថ្តមានមូលសសតុវិទាសាស្េតស្តឹមស្តូវ និងស្គែ់ស្ោន់ស ើមបីផតល់សពលសវលាស្គែ់ស្ោន់ 
េស្មាែ់អាក្ដាក្់ ក្យសេាើេុំំស ើមបីសផាើទិនាន័យេមរមយេស្មាែ់វាយតម្មែនិយ័តក្មមក្ាុងការស្ពមសស្ពៀងជាមួយអាជាា  រនិយ័តក្មមស ើមបីោំំស្ទ ល់ការែនតអាជាា ែ័ណណ។ សសតុសនោះសសើយ សពលសវលាេមរមយស ើមបីរក្ាទុក្ផលិតផល ពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបានសៅក្ាុងទីផារមួយចំំនួន 
គួរថ្តស្តូវបានក្ំំណត់សៅសលើមូលដាា នតាមក្រណីនីមួយៗ  
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សោងតាមការពិចរណាពីក្តាត ជាសស្ចើន។ ក្តាត ទំំងសនោះស្តូវបានលែឹងថ្លែងសដាយអាជាា  រនិយ័តក្មម គួរថ្តរួមែញ្ាូល៖ 

•    វិសាលភាពម្នការសស្ែើស្បាេ់ផលិតផល (ឧ អាក្ជំំងឺមួយចំំនួនបានទទួលរងឥទធិពល) 

•    ការមានផលិតផល RBP ថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណ ស្តឹមស្តូវសៅសលើទីផារ  

•    ការមានផលិតផលជំំនួេេមស្េែថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណ សៅសលើទីផារ ថ្ លបានអនុម័តសលើសេចក្តីថ្ណន្ទំំពីការសស្ែើស្បាេ់ថាា ំំេស្មាែ់ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន 

•    ទំំសំំ និងស្ែសភពទម្នទិនាន័យថ្ លបានផតល់ជូនស ើមបីោំំស្ទការចុោះែញ្ាីផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន និងវិ ីសាស្េតក្ាុងការស វើេុ ុមរមន្ទក្មមសលើសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំន្ទន្ទរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្ 

•    លក្ខណៈស្ែជាសាស្េតម្នចំំនួនអាក្ជំំងឺ (សពទយក្ុមារ ឬមនុេេសពញវ័យ)  

•    េមតថភាព និងចំំនុចខាែ ំំងម្នស្ែព័នធស្ពមានអំំពីឱេលសៅសលើទីផារស ើមបីតាមដាន និងក្ំំណត់សសតុការណ៍អាស្ក្ក្់ និងស្ែេិទធភាពម្នផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន សសើយនិង  

•    វិសាលភាព និងលក្ខណៈ មមជាតិម្នទិនាន័យមានស្សាែ់ណាមួយអំំពីស្ែេិទធភាព និងសសតការណ៍អាស្ក្ក្់ ថ្ លេនមតផ្ទា ល់ថាជារែេ់ផលិតផលសនោះ (ការេិក្ាអំំពីការពាបាលសវជាសាស្េត និងែទពិសសា ន៍ទីផារ)។ 
 

ការពិចរណាពីក្តាត ទំំងសនោះនឹងអនុញ្ជញ តឱយមានការវាយតម្មែសលើហានិភព័យែងកស ើងសដាយផលិតផលពិសេេក្៏ ូចជាតស្មូវការផលិតផលសនោះឲ្យដាក្់សៅសលើទីផារេស្មាែ់ការពាបាលអាក្ជំំងឺសដាយឥតអាក្់ខានស ើយ។ ការលែឹងថ្លែងពីក្តាត ទំំងសនោះនឹងក្ំំណត់សពលសវលាថ្ លស្តូវការស ើមបីអនុវតត។ 

សៅសពលថ្ លរយៈសពលថ្ លបានក្ំំណត់ជាមុន ៏េមស្េែស្តូវបានក្ំំណត់ស ើងសដាយសស្ែើស្បាេ់ក្តាត ខាងសលើ សន្ទោះវិ ីសាស្េតក្ាុងការវាយតម្មែតាមជំំហានសៅសលើផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមជាមួយនឹងផលិតផល RBP េមរមយ 

គួរថ្តស្តូវបានអនុវតតសដាយអនុសលាមតាមវិ ីសាស្េតផែូវចាែ់េស្មាែ់ផលិតផល SBP រែេ់ស្ែសទេសនោះ។  ូចថ្ លបានសលើក្ស ើងពីខាងស ើម េតង់ដារេស្មាែ់ការវាយតម្មែផលិតផល ពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹម គួរថ្តស វើ ូចោា េស្មាែ់ការចុោះែញ្ាី ំំែូងសលើផលិតផល SBP 

សៅក្ាុងស្ែសទេសនោះ រួមទំំងទិនាន័យអំំពីគុណភាព ភាពមិនថ្មនការពាបាលសវជាសាស្េតុ និងភាពមិនថ្មនការពាបាលសវជាសាស្េតុសៅក្ាុងវិ ីេស្េតតាមជំំហាន និងការពិចរណាពី "រាល់ភពេតុតាងទំំងអេ់" ស ើមបីែងាា ញភាពស្េស ៀងោា ក្ាុងក្ស្មិតខពេ់។ 

សដាយស្េែតាមវិ ីសាស្េតសនោះ សៅសពលថ្ លសាថ ែ័ន NRA បានែសងកើតស្ក្ែខណឌ សពលសវលាស្តួតពិនិតយជាសលើក្ទីពីរសលើផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន អាក្មានអាជាា ែ័ណណគួរថ្តស្តូវបានជូន ំំណឹងអំំពីទិនាន័យថ្ លស្តូវការ។ សគទទួលសាគ ល់ថា 
ការផតល់នូវទិនាន័យអំំពីស្ែេិទធភាព / េុវតថិភាពថ្ លមិនថ្មនជាការពាបាលសវជាសាស្តេត និងការពាបាលសវជាសាស្េតសដាយមានការសស្ែៀែស ៀែ នឹងតស្មូវឱយមានរយៈសពលយូរស ើមបីស្ជួលស្ជាែ សសើយអាចស្តូវបានដាក្់ជូនជាែនតែន្ទា ែ់។ សទោះជាោ៉ា ងណាក្៏សដាយ 

សគគួរថ្តអាចផតល់ជូនទិនាន័យវិភាគសស្ែៀែស ៀែស្គែ់ស្ជុងសស្ជាយជាមួយនឹងការស វើពិសសា ន៍ ិត ល់ក្ាុងរយៈសពល1 ឆ្ា ំំចែ់ពីម្លៃជូន ំំណឹង។ ទិនាន័យថ្ លបានផដល់ជូនគួរថ្តចងស្ក្ងជាឯក្សារអំំពីគុណលក្ខណៈគីមីរូែសាស្េត និងជីវសាស្េតម្នផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណក្ាុងស្េុក្ 

សដាយទទួលសាគ ល់នូវយនតការទំំងអេ់ ក្់ព័នធនឹងចំំណាត់ការ និងក្៏បានែងាា ញពីភាពស្េស ៀងោា ខាែ ំំងជាមួយនឹងផលិតផល RBP ថ្ លបានអនុម័ត។ សែើោម នផលិតផល RBP ថ្ លបានអនុម័តសៅក្ាុងស្េុក្ សន្ទោះផលិតផល RBP 

ថ្ លបានអនុម័តសៅក្ាុងស្ែសទេមួយក្ាុងចំំសណាមែណាត ស្ែសទេ ICH គួរថ្តស្តូវបានយក្មក្សស្ែើស្បាេ់ជាក្តាត សស្ែៀែស ៀែ។ ចំំនុចខាែ ំំងម្នទិនាន័យវិភាគសនោះនឹងអនុញ្ជញ តឱយ សាថ ែ័ន NRA ស ើមបីក្ំំណត់ថាសតើផលិតផលពាបាលជីវសាស្េត 

ថ្ លបានអនុម័តក្ាុងស្េុក្មានស្េស ៀងោា ោ៉ា ងខាែ ំំងជាមួយនឹងផលិតផល RBP ឬោ៉ា ងណាថ្ រ។ ការវិភាគសនោះនឹងជូន ំំណឹងជាែនតែន្ទា ែ់អំំពីចំំនួនទិនាន័យអំំពីេុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពពាបាលសវជាសាស្េតែថ្នថមសទៀតថ្ លនឹងស្តូវបានទមទរស ើមបីោំំស្ទការែនតស វើទីផារ។  
សៅក្ាុងក្រណីមានភាពខុេោា ខាែ ំំងម្នការវិភាគថ្ លអាចទក្់ទិននឹងក្តីបារមភពីេុវតថិភាពឬស្ែេិទធភាពអាជាា  រនិយ័តក្មមអាចផតល់នូវផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាននិងផតល់ឱកាេស ើមបីសផាើ ក្យេុំំចុោះែញ្ាីមតងសទៀតជាផលិតផលឯក្ភាព និងការស វើ

ែចាុែបនាភាពែណត ឹងទមទរសលើការែិទលតាែ័ស្តសៅតាមសន្ទោះថ្ រ ស លគឺសដាយថ្ផែក្សលើហានិភព័យ/ ផលស្ែសោជន៍ ូចថ្ លបានែងាា ញសៅក្ាុងការសាក្លបងពាបាលជាមួយផលិតផលសន្ទោះក្ាុងសេចក្តីថ្ណន្ទំំមួយចំំនួន។ សែើមានការ ក្ ក្យែណត ឹងនឹងែងកែញ្ជា អំំពីេុវតថិភាពម្នការផគត់ផគង់ (ឧទសរណ៍ 

ោម នផលិតផលសផេងសទៀតេស្មាែ់ការពាបាល) សន្ទោះសាថ ែ័ន NRA គួរពិចរណាពីក្រណីពិសេេ ូចជាការសចញសវជាែញ្ជា សដាយថ្ផែក្សលើការដាក្់ស ម្ ោះអាក្ជំំងឺ រសូត ល់មានការស វើការវាយតម្មែស ើងវិញ និងផតល់អាជាា ែ័ណណ ល់ផលិតផល
តាមរយៈវិ ីដាក្់ជូនឲ្យបានស្តឹមស្តូវសដាយថ្ផែក្សលើទិនាន័យអំំពីគុណភាព ភាពមិនថ្មនជាការពាបាលសវជាសាស្េត និងការពាបាលសវជាសាស្េត។   



 

13 http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/pharmvigi/en/; ទទួលបានសៅម្លៃទី 29 សមសា2014 

14 57
thកិ្ចាស្ែជុំំពិភាក្ាសលើក្ទី ៥៧ េតពីស ម្ ោះមិនថ្មនក្មមេិទធិលក្ខណៈអនតរជាតិេស្មាែ់សារធាតុឱេល 

http://www.who.int/medicines/services/inn/57th_Executive_Summary.pdf?ua= 
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តស្មវូការថ្ក្លមែការស្ពមានអំំពីឱេល 

អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្ចត់ទុក្ "ការស្ពមានអំំពីឱេល" ជា "វិទាសាស្េត និងេក្មមភាពថ្ លទក្់ទងសៅនឹងការរក្ស ើញ ការវាយតម្មែ ការយល់ ឹង និងការការ រែងាក រផលែ៉ាោះ ល់អវិជាមាន ឬែញ្ជាណាមួយសផេងសទៀទក្់ទងនឹងឱេល"13។ ជាលទធផល 
ស្ែព័នធស្ពមានអំំពីឱេលស្តូវបានសគទទួលសាគ ល់ជាទូសៅថាជាឧែក្រណ៍ ៏មានសារេំំខាន់ក្ាុងនីតិវិ ីផែូវចាែ់េស្មាែ់ឱេលទំំងអេ់ 
ស ើមបីការការ រេុខាភពិបាលសាធារណៈ និងគឺជាេមាេភាគ ៏េំំខាន់មួយម្នការថ្លទំំេុខភាពអាក្ជំំងឺ។ 

ក្តាត ជំំរុញឲ្យមានការែសងកើតស្ែព័នធស្ពមានអំំពីឱេលថាា ក្់ជាតិគឺមិនអាចែងាា ញពីលក្ខណៈពិសេេម្នស្ែវតតិអំំពីេុវតថិភាពម្នឱេលលមីមួយតាមរយៈការសេុើែអសងកតការពាបាលសវជាសាស្េតមុនសពលផតល់អនុញ្ជញ តស វើទីផារេិន។  ូសចាោះការតាមដានសស្កាយសពលស វើទីផារ 

(ការស្ពមានអំំពីឱេល)គឺជាឧែក្រណ៍ ៏េំំខាន់ថ្ លអនុញ្ជញ តឱយអាជាា  រេុខាភពិបាលស ើមបីែនតវាយតម្មែផលស្ែសោជន៍/ហានិភព័យតាមរយៈវ ដអាយុកាលម្នឱេលនិងអាចរក្ស ើញសសតុការណ៍អវិជាមាន ៏ក្ស្មនិង ៃន់ ៃរថ្ លមិនស្តូវបានរក្ស ើញមុនសពលផតល់ការអនុញ្ជញ តស វើទីផារជាសលើក្ ំំែូង។ការស្ពមានអំំពីឱ
េលក្៏អាចក្ំំណត់េញ្ជញ េុវតថិភាពលមីថ្ លទក្់ទងសៅនឹងគុណភាពផលិតផលនិង/ឬការផ្ទែ េ់ែតូរថ្ែែថ្ផនម្នការសស្ែើស្បាេ់ និងការសចញសវជាែញ្ជា ។ 

ការថ្ណន្ទំំមិនចាេ់លាេ់ខាងសលើគឺជាអនុសាេន៍េស្មាែ់សាថ ែ័ន NRA ស ើមបីពស្ងឹងស្ែព័នធស្ពមានអំំពីឱេល រែេ់ខែួន ខណៈសពលថ្ លក្ំំពុងវាយតម្មែសលើផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន ។ 
ស្ែេិនសែើទីផារសនោះមិនមានការឃ្ែ ំំសមើលឲ្យបានស្គែ់ស្ោន់ពីការស្ពមានអំំពីឱេល ស ើមបីរក្ស ើញសសតុការណ៍អវិជាមាន សន្ទោះមគមាែ តសនោះនឹងធាន្ទនូវការ ក្សចញពីទីផារមុន។ 
ការែសងកើតស្ែព័នធស្ពមានអំំពីឱេល ៏រ៉ឹងមាំំរួមែញ្ាូលទំំងការស្ែមូលទិនាន័យសស្កាយសពលស វើទីផារពីស្ែភពពជាសស្ចើនថ្ លរាែ់ែញ្ាូលរបាយការណ៍ស វើភាែ ម  និងស្ទឹេតីស្សាវស្ជាវ ឬក្រណីេិក្ា ការេិក្ាអំំពីការពាបាលសវជាសាស្តេត និងរបាយការណ៍និយ័តក្មមថ្ លបានសបាោះពុមភផាយ។ 

ស ើមបីធាន្ទឲ្យបាននូវការក្ំំណត់ឲ្យបានចាេ់លាេ់នូវផលិតផលឱេលថ្ លស្តូវបានសស្ែើស្បាេ់េស្មាែ់ការពាបាល របាយការណ៍អំំពីសសតុការណ៍អវិជាមានថ្តងថ្តមានក្តាត ក្ំំណត់អតតេញ្ជញ ខុេៗោា  ឧទសរណ៍ INN  ស ម្ ោះយីសហា ស ម្ ោះស្ក្ុមស ុនផលិត និងសលខសេរ ៊ី។ 

អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្ែចាុែបនាក្ំំពុងពិចរណា/ថ្េវងយល់ពីការសស្ែើស្បាេ់ក្តាត ែញ្ជា ក្់ជីវសាស្េតេស្មាែ់ការសស្ែើស្បាេ់ែថ្នថមសទៀតក្ាុងការថ្ែងថ្ចក្ផលិតផលពាបាលជីវសាស្តេតទំំងអេ់។14 
លក្ខណៈស្គែស់្ោនម់្នតស្មវូការែទិលតាែស័្ត 

ការែិទលតាែ័ស្តមានស្ែេិទធភាពផតល់នូវការថ្ណន្ទំំស ើមបីជូន ំំណឹងពីការសស្ែើស្បាេ់ផលិតផលស្ែក្ែសដាយេុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាព។ អាជាា  រ NRAs 
គួរអនុវតតសោលនសោបាយេតីពីការែិទលតាែ័ស្តេស្មាែ់ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបានស ើមបីស្េែសៅតាមែទដាា នេតីពីការែិទលតាែ័ស្តថ្ លទទួលសាគ ល់រួមទំំងការផតល់ព័ត៌មានចំំបាច់ទំំងអេ់េស្មាែ់អាក្ជំំន្ទញថ្ផាក្េុខភាពស ើមបីស វើការេសស្មចចិតតក្ាុងការសចញសវជាែញ្ជា ទំំងអេ់។ 

ផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន មិនបានែងាា ញពីលក្ខណៈស្េស ៀងោា នឹងផលិតផល RBP  សោងតាមតស្មូវការរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្សលើផលិតផល SBPs  ូសចាោះលតាែ័ស្តម្នផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបាន 

គួរមានព័ត៌មានថ្តអំំពីទិនាន័យផ្ទា ល់េតីពីការពាបាលសវជាសាស្េត ថ្ លោំំស្ទសេចក្តីថ្ណន្ទំំសស្ែើស្បាេ់ថាា ំំ ថ្ លបានចុោះែញ្ាី និងមិនគួរ”កាត់ត”លតាែ័ស្តផលិតផល RBP សដាយផ្ទា ល់។ សលើេពីសនោះសទៀត អាជាា  រនិយ័តក្មមអាចពិចរណារួមទំំងនិមិតតេញ្ជញ  

ថ្ លែងាា ញោ៉ា ងចាេ់លាេ់ ល់អាក្ជំំន្ទញថ្លទំំេុខភាពថា ពិសេេផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតមិនអាចសស្ែៀែផាឹមបានមិនបានែងាា ញពីភាពស្េស ៀងោា សៅនឹងផលិតផលស ើមសដាយថ្ផែក្សលើសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំេតីពីផលិតផល SBP រែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្។ 

   

 

 

 

  



 

15និយមន័យទំំងអេ់ស្តូវបាន ក្ស្េង់សចញពីសោលការណ៍ថ្ណន្ទំំរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្េតីពីការវាយតម្មែផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា  (SBPs), 2009. 

http://www.who.int/biologicals/areas/biological_therapeutics/BIOTHERAPEUTICS_FOR_WEB_22APRIL2010.pdf 
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សារ េ៏ំំខាន ់
រាល់ផលិតផលបានអនុម័តណាមួយថ្ លស្តូវបានែសងកើតក្ាុងសោលែំំណងចមែងពីផលិផត RBP ថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណ ថ្ លមិនបានែំំសពញ ឬមិនអនុសលាមតាមលក្ខណៈវនិិចឆ័យែទែបញ្ញតតិរែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្េស្មាែ់ផលិតផល SBP - 

ស លគឺមិនស្តូវបានែងាា ញថាមានស្េស ៀងោា ទក្់ទងសៅនឹងគុណភាពនិងលក្ខណៈេមបតតិមិនថ្មនការពាបាល ក្៏ ូចជាេុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាពពាបាលសៅក្ាុងការេិក្ាសស្ែៀែស ៀែផាឹមោា  - មិនគួរស្តូវបានចត់ទុក្ ឬេំំសៅថាមាន “លក្ខណៈជីវសាស្េតស្េស ៀងោា  “។ 
ក្ាុងក្រណីអាក្ឧែតថមភមិនផតល់នូវភពេតុតាងខាងវទិាសាស្េតទំំងអេ់ថ្ លចំំបាច់ស ើមបីែញ្ជា ក្់អោះអាងពីផលិតផលរែេ់ខែួនជាផលិតផល SBP សន្ទោះរាល់ការអនុម័តណាមួយគួរថ្តស្តូវបានស វើការវាយតម្មែស ើងវញិសដាយសាថ ែ័ន NRA។ 
សគទទួលសាគ ល់ថា ំំសណើរការវាយតមែស ើងវិញសៅក្ាុងស្ែសទេមួយចំំនួនអាចទមទរឱយមានការផ្ទែ េ់ែតូរស្េែោា សៅនឹងស្ក្ែខ័ណឌ ចាែ់ស ើមបីែសងកើត ំំសណើរការអនុម័តសលើមូលដាា នម្នក្តីរំពឹងទុក្រែេ់អងគការេុខភាពពិភពពសលាក្េស្មាែ់ផលិតផល SBP និង rDNA។ ឱកាេេស្មាែ់សាថ ែ័ន 
NRAs ថ្ លមានែទពិសសា តិចក្ាុងការថ្េវងរក្ការថ្ណន្ទំំពីអាជាា  រ NRAs និង/ឬអងគការេុខភាពពិភពពសលាក្ ៏លបីលាញស ើមបីេសស្មចបាននូវចំំណុចរួមោា មួយេតីពីការែក្ស្សាយទិនាន័យែទែបញ្ញតតិ និងវទិាសាស្េត អាចផតល់នូវអតថស្ែសោជន៍សស្ចើនេនធឹក្េន្ទធ ែ់។ 
 

 

 

 

 

េទា នសុ្ក្ម15 
ការអនុវតតការសស្ែៀែស ៀែ៖ ការសស្ែៀែស ៀែផាឹមផលិតពាបាលជីវសាស្េតជាមួយនឹងផលិតផលស ើមថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណក្ាុងសោលសៅែសងកើតភាពស្េស ៀងោា សលើគុណភាព េុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាព ។ 

ផលិតផលទំំងសនោះគួរស្តូវបានសស្ែៀែស ៀែសៅក្ាុងការេិក្ា ូចោា សដាយសស្ែើនីតិវិ ី ូចោា ។ 
ឱេលទូសៅ៖ ឱេលទូសៅមានផាុក្នូវធាតុផេំំឱេលេក្មម ូចោា ថ្ លមានតម្មែេមមូលថ្ផាក្ជីសាស្េតជាមួយផលិតផលស ើម (ក្តាត សែៀែស ៀែ)។ សដាយសារឱេលទូសៅមានលក្ខណៈ ូចោា សែោះែិទក្ាុងសារធាតុឱេលេក្មម ក្ស្មិតសស្ែើស្បាេ់ថាា ំំ វិ ីផតល់ថាា ំំ េុវតថិភាព ស្ែេិទធភាព 

និងសោលែំំណងម្នការសស្ែើស្បាេ់  ឱេលទំំងសនោះអាចជំំនួេផលិតផលស ើមបាន។ 

ការសស្ែៀែស ៀែផាមឹោា ៖ ការសស្ែៀែស ៀែសដាយផ្ទា ល់ម្នលក្ខណៈេមបតតិម្នផលិតផល SBP ជាមួយនឹងផលិតផល RBP ក្ាុងការេិក្ា ូចោា ។ 
ផលតិផលស ើម៖ ឱេលថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណពីអាជាា  រនិយ័តក្មមជាតិសដាយថ្ផែក្សលើមូលដាា នម្នេំំណុំំឯក្សារចុោះែញ្ាីសពញលក្ខណៈ ស លគឺសេចក្តីថ្ណន្ទំំថ្ លបានអនុម័តេតីពីការសស្ែើស្បាេ់ស្តូវបានផតល់ជូនសដាយឈរសលើមូលដាា នម្នទិនាន័យស្គែ់ស្ោន់អំំពីគុណភាព ស្ែេិទធភាព 

និងេុវតថិភាព។ 
ការស្ពមានអំំពឱីេល៖ វិទាសាស្េតនិងេក្មមភាពថ្ លទក្់ទងសៅនឹងការរក្ស ើញ ការវាយតម្មែ ការយល់ ឹង និងការការ រែងាក រផលែ៉ាោះ ល់អវិជាមាន ឬែញ្ជាណាមួយសផេងសទៀតទក្់ទងនឹងឱេល ។ 

ផលតិផលពាបាលជវីសាស្េតសោង (RBP)៖ 
ជាផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតសោងស្តូវបានសស្ែើស ើមបីស វើការសស្ែៀែស ៀែេស្មាែ់ការេិក្ាសស្ែៀែស ៀែជាមួយផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតស្េស ៀងោា ស ើមបីែងាា ញពីភាពស្េស ៀងោា សៅក្ាុងលក្ខខណឌ ម្នគុណភាពេុវតថិភាពនិងស្ែេិទធភាព។ 

មានថ្តផលិតផលស ើមថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណ សដាយថ្ផែក្សលើមូលដាា នម្នេំំណុំំឯក្សារចុោះែញ្ាីសពញលក្ខណៈ អាចស វើជាផលិតផល RBP។ វាមិនេំំសៅសលើេតង់ដារម្នការវាេ់ថ្វង ូចជាេតង់ដារអនដរជាតិ េតង់ដារគស្មូវឱេល ឬេដង់ដារជាតិ ឬេដង់ដារសោង។ 

ផលតិផលពាបាលជវីសាស្េតស្េស ៀងោា  (SBP)៖ ជាផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតថ្ លមានលក្ខណៈស្េស ៀងោា សៅក្ាុងលក្ខខណឌ ម្នគុណភាព េុវតថិភាព និងស្ែេិទធភាព ូចោា សៅនឹងផលិតផលពាបាលជីវសាស្េតសោងថ្ លទទួលបានអាជាា ែ័ណណ។ 

 


