
 
1 

 

 بسمه تعالی شأنه

Corrective Action, Preventive Action (CAPA) 

 اقدام اصلاحی، اقدام پیشگیرانه

 

و  یاقدام اصلاح ندیفرآ کی ی: اجرایقو( CAPA)  پیشگیرانهو  اقدام اصلاحی ندیفرآ کی جادیا •

 (regulatory requirements)  یشده و مستند که با الزامات نظارت فیتعر یبه خوب رانهیشگیپ

 .سو باشدهم

اقدام اصلاحی و پیشگیرانه  ندیآموزش کارکنان: ارائه آموزش جامع به کارکنان در مورد فرآ •

(CAPA) رانهیشگیو پ یاقدامات اصلاح یو گزارش مسائل و نحوه اجرا ییاز جمله نحوه شناسا 

 .موثر

قرار دهد و کارکنان  تیرا در اولو تیفیکه ک دیکن جادیرا ا ی: فرهنگدیکن تیرا تقو تیفیفرهنگ ک •

 نمایند.را گزارش  یمشکل احتمال ایکند تا هرگونه مشکل  قیرا تشو

که همه حوادث، انحرافات و عدم انطباق ها به طور کامل  دیحاصل کن نانیکامل: اطم قاتیانجام تحق •

 .شود ییشناسا یشده اند تا علت اصل یبررس

 ندیدر فرآ ریافراد درگ یها تی: نقش ها و مسئولدیکن فیروشن را تعر یها تینقش ها و مسئول •

 فیو ارتباط موثر به وضوح تعر ییاز پاسخگو نانیاطم یرا برا (CAPAاقدام اصلاحی و پیشگیرانه )

 .دیکن

را بر  (CAPAاقدام اصلاحی و پیشگیرانه ) یهاتی: فعالدیاستفاده کن سکیبر ر یمبتن کردیاز رو •

 نمایید.متمرکز  یاتیموضوعات ح یتا منابع را رو دیکن یبندتیاولو سکیر یابیاساس ارز
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تمام  قیمستندات دق :(CAPA) رانهیشگیو پ یاقدام اصلاح یهاتیهمه فعال یمستندساز •

اقدامات  ،یاقدامات اصلاح ،یاشهیعلل ر لیو تحل هیتجز ها،یاز جمله بررس انجام شده  یهاتیفعال

 .دیکن داریمستند و نگهرا  یاثربخش دییو تأ رانهیشگیپ

 یموقت را برا یهاکنترل ،یو اقدامات اصلاح قاتیانجام تحق نیموقت: در ح یکنترل ها یاجرا •

 .دیکن جادیکاهش خطرات ا

اجرا شده را ( CAPA) رانهیشگیو پ یاقدام اصلاح ی: به طور منظم اثربخشینظارت بر اثربخش •

 .نماییدحاصل  نانیمطلوب اطم جیبه نتا یابیتا از دست دیو نظارت کن یبررس

 رانهیشگیو پ یاقدام اصلاح یهاتیمربوط به فعال یها: دادهدیروند را انجام ده لیو تحل هیتجز •

(CAPA )ازین یستمیس یکه ممکن است به بهبودها یتکرار یروندها ایمسائل  ییشناسا یرا برا 

 .دیکن لیو تحل هیداشته باشند، تجز

اقدام اصلاحی  ندیمختلف را در فرآ یکارکردها ای: کارمندان بخش ها دیکن ریرا درگ رتبطم یها میت •

حاصل  نانیاقدامات مؤثر اطم یتا از حل مشکلات جامع و اجرا دیکن ریدرگ (CAPAو پیشگیرانه )

 نمایید.

و  هیتجز ،یا شهیعلت ر لیتحل یاهکیمناسب مانند تکن یمناسب: از ابزارها یاستفاده از ابزارها •

اقدام اصلاحی و پیشگیرانه  ندیفرآ یاثربخش شیافزا یبرا تیفیک تیریو نرم افزار مد یآمار لیتحل

(CAPA)   .بهره ببرید 

 دیتمرکز کن زین رانهیشگیبلکه بر اقدامات پ ،ی: نه تنها بر اقدامات اصلاحرانهیشگیاقدامات پ یاجرا •

 نمایید. یریجلوگ ندهیتا از تکرار مسائل مشابه در آ
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 یبرا ( CAPAاقدام اصلاحی و پیشگیرانه ) یها تیفعال لیتکم ی: برایواقع یجدول زمان نییتع •

 .دیکن میتنظ نانهیواقع ب یاز حل به موقع مسائل، جدول زمان نانیاطم

 ندیفرآ یاثربخش یابیارز یمنظم را برا یتیریمد یهایمنظم: بررس یتیریمد یهایانجام بررس •

 .دیلازم انجام ده یو بهبودها ( CAPAاقدام اصلاحی و پیشگیرانه )

شده ، اقدامات انجامهاافتهی را به اشتراک بگذاید:  ( CAPAاقدام اصلاحی و پیشگیرانه ) یهاافتهی •

 ءارتقا یرا برا ( CAPA) از انجام فرآیند اقدام اصلاحی و پیشگیرانهآموخته شده  یهاو درس

 .دیمربوطه منتقل کن نفعانیو بهبود مستمر به ذ تیشفاف

اقدام اصلاحی و پیشگیرانه  ندیکه فرآ دیحاصل کن نانیحلقه بسته: اطم ستمیس کی یاجرا •

(CAPA ) و مستند شده  دییاقدامات اجرا شده تأ یکه اثربخش یمعن نیحلقه بسته است، به ا

 .است

اقدام  مرتبط با یالزامات نظارتاطلاع از : با (regulatory requirements) یالزامات نظارت پایش •

 نانیاطم هاآن تیو از رعا دیبه روز باش ،یدر صنعت داروساز ( CAPAاصلاحی و پیشگیرانه )

 .دیحاصل کن

 

www.linkedin.com/in/pharmatalks/recent-activity/all 
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