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الهيئة العامة للغذاء والدواء توافق على تسجيل لقاح فيروس كورونا " موديرنا "

المصدر: الهيئة العامة للغذاء والدواء
تاريخ النشر: 09 يوليو 2021

Moderna أعلنتْ الهيئة العامة للغذاء والدواء موافقتها على تسجيل لقاح فايروس كورونا موديرنا
COVID -19  vaccine mRNA-1273 ‎وذلــك بعــد أن تقــدمت شركــة "موديرنــا" بطلــب الموافقــة علــى

.تسجيله، لتتمكن بعد ذلك الجهات الصحية في المملكة من استيراد اللقاح واستخدامه

‎وجاء قرار موافقة "الهيئة" على التسجيل وإتاحة استخدام اللقاح استنادًا إلى البيانات التي تقدمت بها
الشركة ، إذ باشرت الهيئة -فور اكتمال المتطلبات- عمليات مراجعة وتقييم ملفات التسجيل من جوانب
ــدراسات ــات الفاعليــة والسلامــة التــي توضــحها التجــارب مــا قبــل الســريرية وال عــدة شملــت تقييــم بيان
السريرية، وكذلك التحقق من جودة اللقاحين من خلال مراجعة البيانات العلمية التي تبيّن جودة التصنيع
وثباتية المنتج، إضافةً إلى التحقق من مراحل التصنيع والتزام المصانع بتطبيق أسس التصنيع الدوائي

.حسب المعايير الدولية في الصناعة الدوائية (GMP) الجيد

‎وعقدت "الهيئة" اجتماعات عدة لدراسة البيانات المقدمة، شملت اجتماعات مع خبراء وعلماء مختصين
محليين ودوليين، واجتماع مع الشركة وممثلها للإجابة على الاستفسارات التي قدمتها "الهيئة"، كما
تــم أخــذ رأي الفريــق العلمــي الاســتشاري للأمــراض المعديــة المُنبثــق مــن اللجنــة الاســتشارية العلميــة

.للدراسات السريرية

‎وحسب نظام المنشآت والمستحضرات الصيدلانية والعشبية، فقد عقدت لجنة تسجيل شركات ومصانع
الأدويـة ومنتجـاتها اجتماعًـا لدراسـة البيانـات والتقـارير العلميـة، وبعـد عـرض الموضـوع ومنـاقشته مـن

. جميع جوانبه الفنية والعلمية قررت اللجنة الموافقة على تسجيل اللقاح والسماح باستخدامه

‎ــه بنــاءً علــى الموافقــة الصــادرة اليــوم ســتبدأ الــجهات الصــحية المعنيــة بــإجراءات وأوضحــت "الهيئــة" أنَّ
الاسـتيراد وفـق المعـايير والمتطلبـات الخاصـة بذلـك، وسـتقوم "الهيئـة" بـدورها بتحليـل عينـات مـن كـل

.شحنة واردة من اللقاح قبل استخدامه لضمان جودته

 

‎يُــذكر أنــه ســبق للهيئــة العامــة للغــذاء والــدواء اعتمــاد لقاحــات لفيــروس كورونــا وهم لقــاح شركــة
."أسترازينيكا" البريطانية ولقاح  و"فايزر-بيونتيك" و لقاح جونسون آند جونسون


