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ایجادجهتمحرکهنیرویحوادث
باشدمیقوانین

هااستانداردپیداشموجبحوادث
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GMPتاریخچه پیدایش 

 داروی تالیدومید–1960سال

ه تالیدومید بعنوان قرص خواب ورفع خستگی در صبح به بازار عرض
.گردید

 سازمان های نظارتی اجازه فروش این دارو را بدون اشاره به اثرات
جانبی آن صادر نمودند

مصرف آن در زنان باردار جهت ازبین بردن حالت تهوع  منجر به نقص
عضو در جنین و نوزادان آنها گردید

 ً1961مورد مربوط به مصرف  تالیدومید که در سال 10000تقریبا
گزارش گردید که پس از ردیابی مشخص گردید مربوط به داروی  

.تالیدومید می باشد



حوادث مرتبط با تجهیزات پزشکی

زنانیبرابتلایمبنیهاییگزارش1994الی1992هایسالطیدر
صوصبخسرطانبودندبهنمودهاستفادهسیلیکونیهایimplantازکه

گردیدگزارشلنفاویغددسرطان

ایهصافیبوسیلهکهدیالیزیبیماراناززیادیتعدادمرگگزارش
Baxterمادهباقیماندهوجودبعلت2001سالدربودندشدهدیالیز

درگازازناشیآمبولیایجادبهمنجرکهperfluorocarbonبنامای
گردیدمیبیماراندروقلبیمغزیسکتهونهایتومغزقلبعروق



وانین وقوع چنین رویدادهای غم انگیزی منجربه پیدایش ق
GMPگردید

GMP

مخفف سه کلمه روبرو بوده و به 
است"ساختعملیات خوب "معنای 

این واژه ترجمه کلمه در 
manufacturing   به معنای

باه  با تولید اشتساخت بوده ونباید 
شود



یر را ساخت شامل معنی گسترده تری بوده وکلیه موارد ز
شامل می گردد

ساخت

توزیع

خرید مواد  
اولیه

تولید

انبارداری
ترخیص

کنترل 
کیفیت



cGMP؟چیست

1

•GMPصحیح عبارت است از اصول و الزاماتی که در صورت پیروی سیستماتیک و
مینان لازم  توسط تولید کنندگان کالاهای درمانی وبهداشتی، در مصرف کننده این اط

را فراهم آورده که محصول مورد نظر دارای کیفیت وایمنی مورد قبول می باشد

2

این اصول والزامات جهت کاهش خطراتی که از طریق تست و آزمون محصول نهایی •
امکان حذف آن وجود نداشته باشد به کار می رود

3

•GMPوبهداشتآموزشتا،تجهیزاتورودیاولیهازموادراتولیدهایجنبهکلیه
شاملرابازارازپسهاینظارتونهاییمحصولاتمیانی،،محصولاتپرسنلی

گرددمی



GMP؟چیست

GMP لزامات بخشی از سیستم تضمین کیفیت بوده  وحداقل ا
ی و کنندگان دارو، مواد غذایی وتجهیزات پزشکمورد نیاز تولید 

نی این ایمرابه منظور افزایش محصولات بهداشتی ودرمانی سایر 
ه و کاهش خطرات ناشی از آن برای مصرف کننده ارائمحصولات 

می دهد



استافرادکلیه وظیفهGMPحفظ ونگهداری
مداوم استچرخهوفرآیندیک GMPحفظ  و نگهداری 



GMP    Great Mountain of Paper it is a systematic collection of guidelines



:شاملGMPاصولازصحیحپیرویعدمازناشیواصلیمهمخطرات

نامناسب بودن •
اجزای تشکیل  
دهنده که در 

نهایت موجب بی
اثر شدن درمان 
ویا ایجاد اثرات 
جانبی   می گردد

بل خطاو اشتباه در لی•

گذاری که منجر به 

یا استفاده نادرست و

ا اشتباه وسیله وی

دارومورد نظرمی 

گردد 

آلودگی های غیر •
منتظره وپیش 

بینی نشده 
محصول که  
منجر به خطر 
افتادن ویا حتی

مرگ انسان              
می گردد



:ازاستعبارتGMPاهمیتدلایل

موجب 

افزایش 

شهرت 

سازمان 

می گردد

1

جزء الزامات 

قانونی لازم 

الاجرا در صنعت 

داروسازی 

ی  وتجهیزات پزشک

است

2

موجب اطمینان

از کیفیت 

محصولات 

تولیدی می 

گردد

3

باعث کاهش 

ر محصولات غی

قابل قبول 

وبرگشتی از

بازار می 

گردد

4

موجبات رضایت 

مشتری را فراهم  

می آورد

5

موجب حفظ  

ثبات 

درفرآیند 

ساخت                

می گردد

6



:ازعبارتندGMPدراساسیقانون10

 را با دقت مطالعه نماییدآن هرکاری دستورالعمل های مربوط به  قبل از انجام

مراقب خطاهای مربوط به نشانه گذاری ولیبل گذاری باشید

همیشه دستورالعمل هارا با دقت انجام داده واز انجام سرسری آن بپرهیزید

از مناسب وصحیح بودن مواد اطمینان حاصل نمایید

از آلودگی واختلاط مواد ومحصولات جلوگیری بعمل آورید

همیشه بدرستی ودقیق امور محوله را انجام دهید

می باید تمیز ومرتب باشند( ازجمله پرسنل ) همه چیز

یدهمیشه مراقب اشتباهات، خطاها و عملیات نامناسب بوده و سریعاً آنها را گزارش ده

گزارشات واضح ودقیق از آنچه که انجام شده وکنترل های مورد نظر را تهیه نمایید



اصطلاحات وتعاریف

  مواد اولیه

.دکلیه موادی که پس از تأیید کیفیت در تولید محصول نهایی به کار می رون

AIR LOCK

نواحی با فضای محدود دارای یک یا دو در که بین فضاهای کاری

که دارای کلاس های مختلف ازنظر تمیزی می باشند قرار گرفته و

مانع از جریان هوا از یک ناحیه به ناحیه دیگر در هنگام ورود مواد  

گرددیا پرسنل می 

AIR 

LOCK



اصطلاحات وتعاریف
مسئول فنی

جهتلازمطشرایودارایرسیدهپزشکیتجهیزاتکمیتهتأییدبهآنصلاحیتکهاستفردی
.باشدمیپزشکیتجهیزاتتولیدفرآیندبرونظارتکنترل

BATCH OR LOT(سری ساخت  )
درکهدهشتعیینمحدودهدریکنواختوکیفیتمشخصاتباموادیامحصولاتمعینمقدار

گرددمیتولیدیکسانهایویژگیباساختفرآیندیکطی

.دارداستریلچمبرظرفیتبهبستگیبچاندازهاستریلمحصولاتمورددر

BATCH NUMBER/ LOT NUMBER(شماره بچ یا سری ساخت(

ننده یا حروف که بر روی برچسب آورده می شود وبطور مشخص بیان ک/ ترکیب واضح اعداد و
.هویت، سوابق بچ وبرگ آنالیز آن بچ است

2B. 12.09.3 :مثال



اصطلاحات وتعاریف
سابقه بچ
شاملچبسابقه.شودمیاطلاقشدهتماممحصولیکساختمراحلبهمربوطمستنداتتمامبه

تضمینبامرتبطداتمستنکلیهوهمچنینکیفیتوکنترلبندیبستهساخت،توزین،مثلمستنداتی
.باشدمیکیفیت

محصول بالک
محصولی که کلیه مراحل ساخت بجز بسته بندی نهایی بر روی آن انجام شده است

محیط تمیز(CLEAN AREA )
رایطشدارایهامیکروارگانیسموذراتتعدادرطوبت،دما،مانندمحیطیشرایطنظرازکهنواحی
سببهکگردندمیوکنترلایجادطراحینحویبهفضاهااینوباشندمیومشخصیشدهتعریف
میگردندمحیطدرهاآلودگیماندگارییاایجادوورود،کاهش



اصطلاحات وتعاریف
 آلودگیcontamination))

ایشیمیاییهای،ناخالصیفیزیکیعواملشاملخارجیمادههرگونهحضوربه
برداری،هنمونتولید،طیدرساختهنیممحصولاتیااولیهمواددرمیکروبیولوژیکی

.شودمیاطلاقونقلحملیاانبارداریمجدد،بندیبستهیابندیبسته

 متقابلآلودگی(cross – contamination)

دیگرتمحصولایااولیهموادباشدهتمامویامیانیمحصولات،اولیهموادشدنآلوده
تولیدفرآیندخلالدر

 کنترل حین تولیدIn process control))

رایببندیوبستهساختحیندرکهاستهاییوبررسیهاآزمایشکلیهشامل
اتآزمایش.گیردمیانجاممحصولمشخصاتبانهاییمحصولانطباقازاطمینان

.استفرآیندحینکنترلمراحلازقسمتیوسایلیاکارمحیطبهمربوط



اصطلاحات وتعاریف
Validation

یناناطمایجادبهمنجرکهگرددمیایجادمستندیشواهدآنطیکهاستفرآیندی
ثابتودهشسیستمیکعملکردویاوسیلهروش،فرآیند،یکازحاصلنتایجبهبالا
باشدمیقبولقابلشدهتعیینپیشازمعیارهایبامنطبقنتایجکهنمایدمی

Mix up

باهات  مخلوط شدن عبارت است از آلودگی یک محصول با محصول دیگر از طریق اشت
انسانی یا فرآیند های ناکافی ویا طراحی نامناسب کارخانه



:باشدمیزیرمورد9شاملراهنماایندراساسیالزامات

 مدیریت کیفیت-1فصل

 پرسنل-2فصل

ساختمان ودستگاه ها-3فصل

 مستند سازی ومستندات-4فصل

 تولید-5فصل

 کنترل کیفیت-6فصل

ساخت وآنالیز قراردادی-7فصل

 شکایات وجمع آوری محصولات-8فصل

 بازرسی داخلی-9فصل



مدیریت کیفیت-1فصل 

 تطابق با الزاماتGMP

نیازمند وجود سیستم  
ب و مدیریت کیفیت مناس

جامع در شرکت می باشد



سیستم مدیریت کیفیت

سب سیستم مدیریت کیفیت مجموعه ای از فرآیندهای ک
ا لا وکاراست که بر روی برآورده نمودن الزامات مشتری و ب

استبردن رضایت آنها تمرکز نموده 
شی بخشی از وظایف مدیریت که شامل موجب تعیین خط م

رددگکیفی و در نهایت تطابق با اهداف کیفی سازمان می 
فیت تصمیم گیری وجهت گیری کلی سازمان در خصوص کی

ویب می که بطور رسمی بیان شده وبوسیله مدیریت ارشد تص
گردد

خط مشی کیفیت بیانیه ای صادر شده توسط مدیریت ارشد شرکت است که 
اهداف شرکت را با توجه به تولید وعرضه خدمات مطابق با انتظارات مشتری بیان 

می نماید



اصل مهم در مدیریت کیفیت8



پرسنل-2فصل 
 درGMP  جنبه مورد بررسی قرار می گیرد2موضوعات مربوط به پرسنل از:

پرسنل و بهداشت پرسنلصلاحیت 

صلاحیت پرسنل

افراد می باید از طریق آموزش های مناسب صلاحیت لازم برای 

انجام کار رابدست آورند



پرسنل-2فصل 

یکی از  
GMPقوانین

:عبارت است از

کلیه افراد می باید آموزش 
های لازم در خصوص روش  
های اجرایی مرتبط با شغل 

GMPخود وهمچنین الزامات 
را ببینند



پرسنل-2فصل 

بهبود مستمر= اجرای کیفیت= پرسنل آموزش دیده



پرسنل-2فصل 
برنامه آموزشی

دهرفردی در سازمان بر اساس نوع شغل خود می باید یک برنامه آموزشی داشته باش

دوره ها و موضوعات آموزشی می باید در ارتباط با شغل فعلی فرد باشد

سرفصل های هر دوره باید مستند وبه تأیید مدیریت برسد

برنامه ای جهت باز آموزی افراد می باید تعیین گردد



صلاحیت پرسنل
معیارهای اندازه گیری صلاحیت پرسنل عبارتند از:

تعداد موفقیت ها

تعداد شکست ها

سرعت عمل در انجام امور

زمان صرف شده جهت انجام کارها

کیفیت کارهای انجام شده



نکات مهم در خصوص پرسنل
مسئولیت افراد می باید کاملاً مشخص شده ومکتوب باشد

ردند پرسنل کلیدی موجود درشرکت و مسئولیت های آنها می باید مشخص گ
(نی ومهندسیکیفیت،مدیریت تضمین کیفیت،مدیریت فمدیر عامل، مدیریت تولید،مدیریت کنترل : مانند)

 طورواضح مشخصفردی که مخصوص ترخیص محصول می باشد می باید به
گردد

 یگر جدا  یکدکلیدی مربوط به فرآیند تولید وکیفیت می باید کاملاً از افراد

می باشند

آموزش توسط افراد با صلاحیت صورت بپذیرد



بهداشت پرسنل

 بهداشت شخصی پرسنل–جنبه دوم

؟چرا رعایت اصول بهداشتی مهم است

انسان حامل طبیعی میکروارگانیسم ها می باشد

دوبه یکی از روشهای زیر موجب انتشار میکروارگانیسم ها در محیط می گرد



تان  میکروارگانیسم ها در مو،پوست،روده ها، ادرار ، زیر ناخن و انگش
انسان موجود می باشند

انیسم را  بنابراین کارکنان در طی مسیر منزل به شرکت تعداد زیادی میکروارگ
ام کثیف  گردوغبار، دوده تولید شده توسط خودروهاو تماس با اجسبا بعلت تماس 

ولات ها به محصجلوگیری از انتقال این آلودگی حمل می نماید بنابراین جهت 
می باید اصول بهداشتی را به طور کامل رعایت نماید



معرفی جنبه های مرتبط با بهداشت شخصی
رعایت نظافت شخصی در بالاترین سطح در نواحی تولید

شستن دست ها وضدعفونی آنها هنگام ورود به سالن تولید

حتما از کاور های مخصوص مو استفاده شود



بهداشت شخصی پرسنل

از لباس های فرم مناسب و تمیز جهت انجام فعالیت های تولیدی استفاده شود

  پوشاندن دهان وبینی که منشاء طبیعی میکروارگانیسم ها

می باشدکه منجر به دام انداخن پارتیکل ها و قطرات رها شده از  

.بینی ودهان می گردد

 تمیزپوشیدن  کفش های مناسب محیط های

پوشیدن دستگش های مناسب



بهداشت شخصی پرسنل

ذایی  در محیط تولید از سیگار کشیدن، خوردن، آشامیدن،جویدن ونگهداری مواد غ
جلوگیری به عمل آورید

یری بعمل از دخالت مستقیم افراد مبتلا به بیماری های عفونی وسایر بیماری ها جلوگ
آید

 در هنگام ورود به سالن تولید ازساعت وجواهرات استفاده نگردد
  ناخن ها باید کوتاه وبدون لاک باشد
استفاده از مواد آرایشی در سالن تولید ممنوع می باشد
از استعمال عطرهای تند جلوگیری بعمل آید
معاینات دوره ای جهت بررسی سلامت پرسنل به عمل آید



اصول بهداشتینکات مربوط به رعایت 



نمودنخارجوپوشیدنبراینیازمورداجراییهایروشتدوین
ویژهنواحیدرفرمهایلباس

نیازموردبهداشتیواصولقوانینتدوین

زبالهدفعجهتنیازموردروشهایتدوین

بهداشتیپایهاصولکلیهواجرایآموزش

زیرهایفعالیتانجامازخودداری:

کشیدنوسیگارخوردن

بهداشتیغیرکارهایوانجام



ساختمان و امکانات
طراحی ساختمان باید به گونه ای باشدکه:

 ورودی مواد اولیه، باخروجی ضایعات جدابوده ویا ورودی محصولات غیر)دهدمیزان بروز اشتباهات را کاهش
(  استریل با خروجی محصولات استریل کاملا جداباشد

وشه های تو کار بودن لامپ ها ومنابع روشنایی و گرد بودن گ) امکان عملیات تمیز کاری موثر وجود داشته باشد
(دیوار، با حداقل رساندن فضاهای غیر قابل دسترس جهت تمیزکاری

 امکان تعمیر ونگهداری مؤثر وجود داشته باشد

به گونه ای باشدکه از ورود پرندگان، حشرات و حیوانات جلوگیری بعمل آورد



نور مناسب می باید در کلیه نواحی موجود باشد



گانیسم  تجهیزات مناسب برای کنترل مناسب فشار هوا،میکروار
ها، گرد وغبار، رطوبت ودما باید وجود داشته باشد

خصوص ذرات  سیستم های فیلتراسیون هوا  می باید شامل پیش فیلتر و فیلتر های م
نواحی ویژه معلق موجود در هوا به همراه سیستم های مناسب جهت خروج هوا در 

باشد



نکات مهم جهت حفظ ونگهداری محیط کار

ممکنهکناخواستهاشیاءوکاغذوقطعاتنگاهداشتهغباروگردازعاریراکارینواحی

دهیدقرارمخصوصآشغالظروفدروبرداشتهشود،دیدهکارمحیطدراست

نماییدخارجکارمحیطازونمودهتمیزراکارازناشیماندهباقیاجزاءواشیاء

ندهیدقرارمحصولاتبامستقیمتماسدررامتفرقهواشیاءموادابزار،هرگز

نماییدتمیزراتجهیزاتوکارسطوحکار،محلکاراتمامازپس

دهیدقرارشدهتعیینهایمحلدرراشخصیوسایل

دهیدقرارقبلیمنظمموقعیتدرراصندلیکارمحلترکازقبل.



در هنگام کار در محیط تولیدنکات مهم 

 ا محصول فقط جهت حفظ ونگهداری محصولات استفاده شود و از آنهمخصوص نگهداری از ظروف

نگردد، روغن و صابون هرگز استفاده نگهداری چسببرای 

در خلال انجام کار،باقی مانده های ناشی از کار را بطور مداوم پاکیزه نمایید.

خود داری از برگرداندن محصولاتی که بر روی زمین ویا سطوح کثیف افتاده اند به بسکت مربوطه

.بعمل آورید

ایمنی قبل از ترک محل کار در زمان استراحت روی کلیه بسکت های حاوی محصول را پوشانده ونکات

ت فرماییدرا در خصوص حفظ ونگهداری کلیه مواد مرتبط با محصول مانند لیبل، کارتن را کاملاً رعای

ماره بچ کلیه بسکت های مورد استفاده برای نگهداری محصول می باید با استفاده از نام محصول، ش

(ظروف برگشت داده شده ولیبل های غیر استفاده) شناسایی گردد 



در هنگام کار در محیط تولیدنکات مهم 

ازیشههمونزنیددستمحصولاتبهدستکشبدونهرگزمحصولاتکنترلهنگامدر
.نماییداستفادهمحصولاتکنترلجهتلاستیکیدستکش

تمیزرستانسرپتوسطشدهارائهدستورالعملمطابقکاراتمامازبعدراکارسطوحکلیه
.نماییدوضدعفونی

مکارهباکردنصحبتوازدادهاختصاصکاربهراخودکاملتوجهکارانجامهنگامدر
.بپرهیزیدخود

مککاشتباهاتتشخیصدرراشماکهایویژهوبفردمنحصرهایویژگیونکاتبا
شویدآشنانمایدمی



مستند سازی ومستندات-4فصل 
ازعبارتندخوبسازیمستندسیستمیکبودندارامزایای:

گفتاریارتباطاتازناشیاشتباهاتازجلوگیری

ارشدهانجامهایفعالیتردیابیاجازهواضح،وروشنومدارکاسنادبودندارا

آوردمیفراهملزوممواقعدر

گرددمیمشتریاندراطمینانموجب

گرددمیفردهایآموختهودانشحفظموجب

هاآموختهودانشموثرانتقالازاطمینان

عملکرددرثباتوکیفیتافزایش

پاسخگوییجهتمطمئنمرجعیایجاد



از جمله روش های ضروری می باید تدوین گردد

  روش برای  انتخاب ، نصب ، تعمیر
ونگهداری، کالیبراسیون تجهیزات

 نمونه برداری از مواد ومحصولاتروش

 انجام تست و بازرسیروش

 فرآیندانجام روش

 بسته بندی ونشانه گذاریروش



سوابقونگهداریحفظخصوصدرمهمنکات

:بسپاریدبخاطرخودذهندرراسوابقونگهداریحفظخصوصدرمهمنکتهچهار

تفادهاسباشدمیآبآنحلالکهنوشتاریوسایلومدادازهرگزرسمیاسنادنوشتنبرای-
ننمایید

نماییدثبتراخودهایدادهومشخصواضحبطور-



سوابقونگهداریحفظخصوصدرمهمنکات

باشدذیرپامکانآیندهدرافرادسایرتوسطآندرکتانماییدواردکافیاندازهبهراجزئیات

ننماییداستفادهومستنداتمدارکاصلاحجهتگیرغلطازهرگز

بپرهیزیدومستنداتمدارکرویبرداشتیادگذاشتناز



تولید-5فصل 
کلیه فرآیندهای تولیدی می باید به طور کامل و واضح تعریف وکنترل گردد

گرددفرآیند های ویژه ومهم تولید جهت ثبات عملکرد وتطابق آن با الزامات تعیین شده صحه گذاری

ییرات بر روی فرآیندهای تولید کنترل شده وهرگونه تغییر در فرآیند ها می باید ارزیابی شده و تأثیر تغ

کیفیت شناسایی گردد

مسئولیت های مدیریتی بطور روشن تعریف و مشخص گردد

کلیه کنترل های لازم برروی مواد،محصولات بینابینی و محصولات نهایی انجام شود

کلیه دستورالعمل ها و روش های اجرایی می باید به طور واضح وبدون ابهام نوشته شوند

 کلیه محصولات می باید بر اساسSOPهای تدوین شده تولید و کنترل گردد

ضه گرددکلیه محصولات تولید قبل از تأیید مسئول فنی نباید فروخته و به شرکت توزیع کننده عر

ن مراحل بحرانی فرآیندهای تولیدی می باید معتبر سازی شده ودر صورت وجود تغییرات مهم در ای

فرآیندها می باید عملیات معتبر سازی مجدد صورت بپذیرد



تولید-5فصل 
 ندباشاپراتورها آموزش های مورد نیاز برای انجام روش ها و مستند نمودن سوابق آنرا دیده

دد به گزارشات و سوابق به صورت دستی یا کامپیوتری در حین انجام مراحل تولید تهیه گر

صورتیکه انجام مرحله به مرحله فرآیندها را نشان دهد



SCHEDULE U

Uفهرست یا لیست 
 فهرستUشامل لیست کلیه سوابق مرتبط با مواد اولیه می گردد
  حفظ ونگهداری گردد شاملسوابقی مرتبط با مواد اولیه که می باید:
 وصولزمان اعلام
یاتأمین کننده، نام و آدرس تولید کننده و تعداد
 ، بچشماره
 شدهدریافت مقدار
 بندیبسته اندازه
 تولیدزمان
 ت تست  اطلاعات مرتبط با زمان نمونه برداری، مقدار نمونه،و وضعیتاریخ انقضاء و سایر

وبازرسی



هنشانمناسبینحوبهبایدمیاولیهموادوصولاعلاممحضبه
گرددمشخصآنبرایمناسببچشمارهیاکدوشدهگذاری

یردگقرارآزمونوتستموردکیفیتکنترلتوسطفاصلهبلا

رددگالصاقآنهارویبرمناسبلیبلنتایجشدنمشخصازپس

CORRECT SPECIFICATION + CORRECT MATERIALS = CORRECT 
PRODUCT

محصولات درست= مواد مناسب + مشخصات فنی صحیح 



کنترل کیفیت-6فصل 

باشدمیGMPازبخشیکیفیتکنترل
ندعبارتبخشاینبهمربوطموضوعات

:از

نمونه  
برداری

مشخصات
و ویژگی ها

تست 
وبازرسی



کنترل کیفیت-6فصل 

تندمسسازماندهی،جهترامتدیوهاروشکیفیتوکنترلآزمایشگاه

دهنموایجادرااطمیناناینکهآوردهفراهممحصولاتترخیصوسازی

گرددمیانجامکاملبطورهابازرسیوهاتستتمامیکه

جهتیردنگقرارتأییدموردشانکیفیتومحصولاتاولیهموادکهتازمانی

گرددنمیترخیصاستفاده



برداری از مواد ومحصولاتنمونه 

صولاتومحبینابینیمحصولاتبندی،بستهمواداولیه،موادازبردارینمونه

بپذیردصورتمربوطههایSOPمطابقبایدمیشدهتمام

دبپذیرصورتشدهصلاحیتتعیینافرادتوسطبایدمیبردارینمونه

گرددسازیمعتبربایدمیآزمایشهایروش

ثبتکانلطوربهبایدمیآناطلاعاتمغایرتهرگونهمشاهدهصورتدر

گرددبررسیمغایرتعللشدهوبایگانی



نمونه برداری از مواد ومحصولات

ادرتشودونگهداریحفظمناسبشرایطدربایدومحصولاتاولیهموادازکافیهاینمونه

بپذیردصورتاحتمالیآزمایشاتآنهارویبرلزومصورت

Reference samples = retained samples

sample room = retained sample room = reference sample room



شکایات وجمع آوری محصولات-8فصل 

رهگرداندنبازیاوفراخوانجهتاجراییروششرکتدربایدمی

اقانطبعدمیانقص،عیبهرگونهوجودصورتدرمحصولاتازبچ

هتجآنبازاروبرگرداندنسطحازشدهعرضهیافروختهمحصولات

باشدموجودلازماقداماتانجام



شکایات مشتری

تمحصولاخصوصدردریافتیشکایاتوارزیابیبررسیجهتروشی

باشدموجودبایدمیبازاردرموجود

رددگاشارهکیفتیونقصعیبدلایلبررسیبهبایدمیروشایندر

درنظرموردعیبنمودنبرطرفجهتلازماصلاحیواقداماتکارهاراه

شودگرفتهنظر

دروعیوبنواقصاینمجددبروزازجلوگیریجهتمناسبکارهایراه

.شودگرفتهنظر



ممیزی داخلی و بازرسی

الزاماتباسازمانتطابقارزیابیجهتارزشمندابزاریکGMP

باشدمی

باوماهرپرسنلودیدهآموزشممیزینتوسطبایدمیهاارزیابی
صورتباشندمیکاربهمشغولشرکتمختلفواحدهایدرکهتجربه

بپذیرد

برایهاییتوصیهارائهواصلاحیاقداماتانجامموجبممیزی
گرددمیمحصولکیفیتبهبود

حیاصلااقداماتبندیاولویتهمچنینواجرانیازجهتموردمنابع
.بپذیردصورتبایدمیارائههایتوصیهو


