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 كننده مصرف برای هم و كننده توليد برای هم كه است ای مسئله ترین كيفيت، اساسي (1

 .باشد مي توجه مورد 

 توسط است كه كيفيت به سازمان نسبت یک كلي گيری سمت و كيفيت، تمایلات مشي خط (2

 .گردد مي بيان رسمي طور به سازمان مدیران

                    نمایند توليد ای گونه به را دارویي بایست محصولات مي دارویي های فرآورده سازندگان (2

 بيماران محصول، پروانه با انطباق ضمن و بوده مناسب نظر مورد استفاده برای كه شود حاصل اطمينان تا

 .دهند نمي قرار كارایي، و كيفيت ایمني، های جنبه دارو از بودن نامناسب از ناشي خطرات معرض در را

 توانایي تواند مي ها آن سازی پياده و رعایت با كننده توليد كه است الزاماتي كيفيت، سيستم (0

 الزامات و مشتری های خواسته با متناسب مستمر، طور به آن با مرتبط خدمات و محصول ارایه در را خود

 .دهد نشان آن با مربوط خدمات و محصول به مربوط مقررات و قانوني

 كيفيت با محصولات  عرضه برای را مسئوليت بيشترین داروسازی باید شركت ارشد مدیر (5

 باشد. پذیرا مطلوب

 گردد. بررسي پایاني محصول در كه آن نه  شود ایجاد توليد حين در باید كيفيت (6

 سفارش و دریافت مرحله از) محصول توليد و ساخت فرآیند بر نظارت یعني كيفيت مدیریت (2

 یا طراح نظر مورد چه آن با محصول مطابقت از اطمينان ایجاد برای( فروش از پس خدمات تا اوليه مواد

 .است بوده مشتری

 نامرغوب یاخدمت كالا به نسبت كردن عمل انفعالي رابر پيشگيرانه روند كيفيت، مدیریت (8

               عمليات فرایند از نامرغوب محصول حذف موجب بوجودآمدن ضایعات از باپيشگيری و داده، ترجيح

 .گردد مي وفرآیند كالا كيفيت افزایش و
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 و شده طراحي جامع طور به كه 1كيفيت تضمين سيستم یک كيفيت باید اهداف به  رسيدن برای (4

 ، 2توليد بهينه اصول دربرگيرنده كيفيت تضمين سيستم .باشد داشته شود وجود اجرا صحيح طور به

 كيفيت كنترل
 .است 0ریسک مدیریت و2

                 آن مصرف مرحله تا توليد از محصول نياز موردِ كيفيت از اطمينان كيفيت، تضمين از هدف (14

  .باشد مي

 تحویل هنگام در آمده پيش احتمالي اشکالات و خطا از جلوگيری برای كيفيت، راهي تضمين (11

  .است مشتری به خدمات ی ارائه محصولات یا

 كيفيت روی توانند مي مشتركاً یا تنهائي به كه است اموری تمامي كيفيت دربرگيرنده تضمين (12

 .(اوليه مواد تامين به ویژه توجه و محور زنجيره نگاه با) باشند داشته تاثير محصول یک

                      كردن آزمایش مشخصات، تعيين برداری، نمونه مثل هایي فعاليت كيفيت درگير كنترل (12

 كليه كه گردد حاصل اطمينان تا باشد مي سازی آزاد و سازی مستند دهي، سازمان همچنين و

 تایيد فروش برای محصولي هيچ و استفاده برای ای ماده هيچ و شده انجام مرتبط و لازم های آزمایش

 .باشد قبول قابل آن كيفيت مگر شود نمي

                مهم اما دهد،  قرار ارزیابي مورد را نهایي محصول كيفيت فقط تواند مي كيفي كنترل دپارتمان (10

 .بگيرد قرار نظر مدّ محصول حيات دوره طول تمام در كيفيت كه است حياتي و

 عرضه نهایي محصولات دهند مي اطمينان كه است فرآیندهایي از دسته اصول بهينه توليد آن  (15

 .گردند توليد مي و كنترل شده، تعریف قبل از كيفي استانداردهای با مطابقت در همواره شده

                                                            
1 Quality Assurance (QA) 
2 Good Manufacturing Practices (GMP) 
3 Quality Control (QC) 
4 Quality Risk Management (QRM) 
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 محصولات دهد مي اطمينان كه است كيفيت مدیریت سيستم از قسمتي توليد بهينه اصول (16

 جهت و اند شده( كنترل) آزمایش و توليد كيفي، استانداردهای اساس بر همواره و هميشه دارویي

 .باشند مي مناسب نظر مورد استفاده

 ایجاد از جلوگيری و پرهيز باعث باشند كه مي شده طراحي قوانين سری یک توليد بهينه اصول (12

 فرایند طول در ایرادات آن از یک هر دادن رخ كه گردند مي توليد فرآیندهای در اشکالات جدّی

 .كند پذیر مي امکان را دار دارویي مشکل محصولات توليد احتمال ساخت،

                حال عين در و بودن كارا از ها آن واسطه به كه است فرآیندهایي مجموع توليد بهينه اصول (18

 محصولات تک تک برای باید اطمينان این .شود مي حاصل اطمينان( دارو) محصول بودن خطر بي

 نهایي محصولات تک درتک را كيفيت توان نمي كه حقيقت این به توجه با. آید بدست بچ یک در موجود

 .شود مي مشخص GMPسمت به رویکرد لزوم لذا كرد  بررسي و آزمایش

 را ها آن بيشتر كه كند جلوگيری نواقصي و خطرات بروز از تواند مي GMP اصول اِعمال (14

 .نمود شناسایي نهایي محصول متداول آزمایشگاهي آناليزهای با توان نمي

 سلامتي از مطلوب، حفاظت كيفيت با دارو توليد عبارتند از: توليد بهينه اصول نهایي اهداف (24

 محيط از ، حفاظت(پرسنل برای خطری بي و ایمني) كاركنان سلامتي از حفاظت بيماران، / محصولات

 .(زیست محيط برای خطری بي و ایمني) زیست

              مشاركت نيازمند بلکه باشد، مي ارشد مدیریت مسئوليت تنها نه GMP اهداف به یابي دست  (21

 نيز و مهندسي  و فني انبارها، تحقيقات، آزمایشگاه، توليد، مختلف های بخش در كاركنان كليه تعهد و

 شركت و اوليه مواد كنندگان تامين حتي و شركت درون در سازماني سطوح تمامي در كاركنان تمامي

 .است كننده توزیع های
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      تعيين را( امکانات و تاسيسات مواد، مالي، انساني،) مناسب و كافي منابع باید ارشد مدیریت (22

 .یابد استمرار آن اثربخشي و حفظ نهادینه، كيفيت مدیریت سيستم تا نماید فراهم و

 مقررات از تخلّف موارد در بوده، قانوني موضوع كننده توليد هر برای GMP اصول اجرای لزوم (22

 گيرند. مي قرار قانوني پيگرد و سئوال مورد شركت اجرائي مسئولين كليه آن،

 هيچ كه دانست انعطاف قابل غير و خشن جدّی، بسيار قوانين مجموعه باید را GMP الزامات (20

 ها آن ميان از مستقيما باید بلکه دهد تغييرشان تواند مي نه و بزند دور را ها آن تواند مي نه سازماني

 .كند عبور

 اثبات گردیده و ارزیابي سيستميک طور به شده، تعریف روشني به توليد فرآیندهای كليه باید (25

 با منطبق بوده، توانمند مطلوب و ثابت كيفيت با محصول توليدِ  جهت توليدی های پروسه كه شود

 .باشند مي محصول پروانه در مندرج كيفيتي مشخصات و الزامات

 فرآیندها این كليه و باشند شده كنترل و توليد فرآوری، درستي به شده تمام باید محصولات (26

 شوند. انجام مدوّن  5طبق دستورالعمل اجرایي استاندارد بر باید

 شود، ضمناً انجام 6توليد حين های كنترل و بينابيني محصولات روی لازم های كنترل باید تمامي (22

 باشد. شده انجام لازم های معتبرسازی

                  كار محل كه گردد حاصل اطمينان باید شود، شروع فرآیند عمليات هر كه این از قبل  (28

 اسناد و محصول های باقيمانده محصولات، قبلي، اوليه مواد هرگونه از دور به و هستند تميز تجهيزات و

 .باشند مي نيست، نيازی ها آن به دیگر جاری عمليات برای كه مداركي و

 انجام ای گونه به داروئي محصولات جابجائي و 8توزیع ،2انبارداری كه شود حاصل اطمينان باید (24

 شود. مي حفظ ای قفسه عمر طول در ها آن كيفيت كه شود مي

                                                            
5 Standard operating procedure (SOP) 
6 In Process Control (IPC) 
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            انبارداری تا باشد موجود فضاها تفکيک و هواساز نظر از مناسب تمهيدات انبارها در باید (24

 در ها آن كيفيت تا گيرد صورت ای گونه به داروئي محصول و جانبي مواد 4،داروئي موثره مواد داری نگه و

 .شود حفظ ها آن انقضاء تاریخ و 10مجدد آزمایش تاریخ طول

 محصول و بالک محصولات بينابيني، محصولات اوليه، مواد روی بر لازم های كنترل تمامي باید (21

 .شود انجام دقت به توليد لازم حين های كنترل باید. گيرد انجام( نهائي محصول) شده تمام

 محصول به عمداً كه موادی یا خارجي مواد شيميایي، یا بيولوژیکي عامل هر داشت توجه باید (22

 .بيندازند خطر به را محصول بودن مناسب یا ایمني است ممکن اند، نشده اضافه

 نظارتي های برنامه حتي یا و ای دوره صورت به كيفيت مميزی یا و 11خودبازرسي فرآیند باید (22

 ارزیابي را كيفيت تضمين سيستم بودن عملي و كارآئي عمل، در بتوان كه طوری به باشد موجود دائم

 .نمود

 قرار گيرند. تفحص و تحقيق بازرسي، مورد و شوند  ثبت و گزارش ها مغایرت و 12انحرافات باید  (20

 باشد كرده صادر را محصول آزادسازی گواهي فني مسئول كه این از قبل نباید داروئي محصولات (25

 مورد بچ كه دهد مي اطمينان گواهي این در فني مسئول. شوند عرضه كننده توزیع شركت به و فروخته

 اند. شده ساخته مرتبط مقررات دیگر و توليد پروانه الزامات و مندرجات طبق بر نظر

          باشد شده مدوّن دقيق طور به محيط، بهداشت و نظافت ها، آلودگي سازی پاک های روش (26

 .گردد اجرا درستي به و

 جلوگيری 14اختلاط و  13متقابل های آلودگي ایجاد از متناسب های تکنيک گيری كار به با باید (22

 شود

                                                                                                                                                                                                     
7 Good Storage Practices (GSP) 
8 Good Distribution Practices (GDP) 
9 Active Pharmaceutical Ingredient (API) 
10 Re-test Date 
11 Self Inspection 
12 Deviations 
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 كند مي ثابت كه مستنداتي شود، تهيه كامپيوتری یا دستي طور به سوابق ساخت خلال در باید (28

 محصول كيفيت و كمّيت و شده انجام واقعاً استاندارد اجرایي دستورالعمل یا روش یک مراحل كليه كه

 باشد. مي انتظار مطابق

 شود. انجام آناليز و توليد های روش 16معتبرسازی و ها دستگاه 15باید كاليبراسيون (24

 به و گيرد صورت QCو  QA تائيد مورد منابع از بندی بسته مواد و اوليه مواد خرید و باید تهيه (04

 شود. مصرف صحيح طور

 عيوب علل و ریشه درخصوص و گرفته قرار بررسي و ارزیابي مورد محصولات از شکایات باید (01

 وقوع از پيشگيری و معيوب محصولات درخصوص لازم تمهيدات و اقدامات گردیده، تحقيق كيفي

 گيرد. مي انجام مجدد،

  موجود بازار و پخش از  محصولات آوری جمع و 17فراخوان جهت شركت در سيستمي باید (02

 باشد.

 و ستا هیددگر حصلاا ه،مدآپيش قنطباا معد هر كه هدد نطميناا باید صلاحيا تمااقدا سيستم (02

 ست. ا همدآ بهعمل ىپيشگير ،صلاحيا امقدا اجرا با قنطباا معد دمجد عقوو از

 آن دمجد عقوو از ممانعت و 18اىیشهر علت دنكر مشخص اىبر باید رىفو صلاحيا تمااقدا (00

 .باشد شتهدا دجوو صلاحيا تمااقدا اىجرا ردمو در لفعا ىپيگير باید .دگير رتصو

 مشخص زماني بازه در سيستماتيک طور به شده،  تعریف روشني به ساخت فرآیند باید تمام (05

 با و یکسان شرایط در همواره محصولات كه است آن دهنده نشان كه این امر  19شوند مي بازنگری

 . گردند مي توليد شده تعریف و یکسان كاملاً كيفيت

                                                                                                                                                                                                     
13 Cross Contamination 
14 Mix up 
15 Calibration 
16 Validation 
17 Recall 
18 Root Cause Analysis (RCA) 
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كافي،  تعداد به (مداوم و ابتدایي های آموزش) دیده آموزش و شرایط واجد شایسته، پرسنلباید  (06

  و نهایي محصول توليد، حين كنترل های آزمایش انجام برای  مناسب كيفي كنترل آزمایشگاهي امکانات

 (خدمات ها، آزمایشگاه بندی، بسته توليد، انبارها،) كافي فضای و تاسيسات ها، پایداری و ساختمان

 پوكه) ظروف اوليه، مواد مناسب پشتيباني و تعميرات های سرویس  منظمِ انجام و تجهيزات و ها دستگاه

 كيفيت فراهم باشد. با و درست های برچسب و بندی بسته مواد ،(ها

 دستورالعمل با مطابق مراحل كليه شود ثابت تا شوند تهيه لازم مستندات ساخت، خلال در باید (02

 و ارزیابي مورد و شده، مستند كامل طور به مغایرت گونه هر باید. اند شده انجام شده تائيد اجرایي های

 .گيرد قرار بررسي

 دسترس قابل و جامع فرمت یک در محصول توزیع و بندی بسته توليد، مستندات و سوابق باید (08

 موجود كامل طور به محصول ردیابي و سابقه كردن دنبال امکان تا شوند داری نگه  24بچ سابقه نام به

 .باشد

 كنترل آزمایشگاه و كفایت با توليد واحد كيفيت، تضمين موفق سيستم یک حفظ و استقرار (04

 انسانيِ نيروی به وابسته الزاماً شده، توليد دارویي محصولات و اوليه مواد آناليز برای توانمند كيفيت

 . است نياز مورد شرایط واجد

كنترل  مدیر تضمين كيفيت، مدیر كليدی مثل مدیران كليه برای مدیریتي های مسئوليت باید (54

 آورده كتبي صورت به ها آن 21شغل شرح در روشني  به كاركنان همه شغلي وظایف و توليد مدیر و  كيفي

 .باشد شده

 نشده مسئوليتي تعریف پوشاني هم یا 22مسئوليتي خلاء هيچگونه نباید ها، مسئوليت تعریف در (51

 كاری های مسئوليت فهيم. باشد داشته وجود پرسنل، شغل شرح در ذكرشده وظایف در توجيه بدون و

                                                                                                                                                                                                     
19 Product Quality Review (PQR) 
20 Batch record 
21 Job Description 
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 باشد. مسئوليت مانده مسئول بدون فعاليتي ها نباید مسئوليت تعریف شود. در ثبت بوده، مستند باید

 هستند. ایمني خطر یک نامشخص، های

              بندی بسته توليد، انبار، های محوطه در پایين هوشي ضریب با سواد كم افراد از استفاده (52

 .شود نمي توصيه ها آزمایشگاه و

 به و یادگيری به ملزم داروسازی شركت یک سازماني های رده ترین پایين تا ارشد مدیریت (52

 مکتوب برنامه یک طبق بر است موظف داروسازی شركت هر .باشند مي GMP قوانين و اصول كارگيری

 پرسنل شامل) شود، مي كيفيت كنترل آزمایشگاه و توليد به مرتبط ها آن وظایف كه پرسنلي كليه برای

 كيفيت روی بر تواند مي شان اعمال كه كساني و( نظافت و تميزكاری داری، نگه و تعمير مهندسي،

 .كند فراهم آموزشي برنامه باشد موثر محصول

 توليد بهينه تئوری، اصول( GMP) توليد اصول بهينه :باشد زیر این موارد شامل ها بایدآموزش (50

(GMP )با كلي كاری، آشنایي وظایف شرح با مرتبط های مهارت و كيفيت، مدراک تضمين عملي، اصول 

 شناسي. ميکروب محيط، مباني و شخصي كار، بهداشت كاری، ایمني چرخه

 ، مواد(جنسي های هورمون مثل) فعال و قوی بسيار مواد توليدی های بخش در شاغل پرسنل (55

 و مواد (بيولوژیک های واكسن)زا،  عفونت ، مواد(سرطان ضد و سایتوتوكسيک تركيبات مثل) سمي

 طي را ویژه های آموزش باید دارند وكار سر خطرناک های آلودگي با كه( ها سيلين پني مثل) زا حساسيت

 كنند.

 باید( مهندسي و سازی پاک با مرتبط كاركنان شامل) تميز فضاهای در شاغل كاركنان (56

 انجام مداوم طور بایدبه ها آموزش. بگيرند فرا را رفتاری انضباط رعایت  با ارتباط در ویژه های آموزش

                                                                                                                                                                                                     
22 Gap 
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 كه افرادی .قرارگيرد ارزیابي مورد ای دوره طور به شده ارائه های آموزش عملي 22اثربخشي و شود

 ! شوند گرفته كار به وجه هيچ به نباید اند ندیده آموزش

 كيفيت وارد وكنترل توليدی مناطق به ندیده، نباید آموزش كاركنان و كنندگان بازدید ترجيحا (52

 بخصوص و كاری فرآیند مورد در لازم اطلاعات قبلاً افراد این باید بود ناپذیر اجتناب امر اگراین. شوند

 تحت اوقات همة در و كنند استفاده حفاظتي های پوشش از نموده، دریافت را شخصي بهداشت درمورد

 .باشند نظارت

 بخش وارد كه افرادی كليه برای مخصوص لباس پوشيدن جمله از شخصي بهداشت موارد رعایت (58

 شركت كارمند كه این یا بوده وقت تمام یا وقت پاره پرسنل این خواه است اجباری شوند مي توليدی

 .باشند بهداشت وزارت هایِ بازرس و ارشد مدیران كننده، بازدید یا بوده پيمانکاران پرسنل از و نبوده

 از كه كساني ویژه به شوند، مي توليدی های بخش وارد كه داری نگه و تعمير واحد كاركنان (54

 برای كه كساني ناكافي نظارت یا آموزش ببينند. عدم را  لازم های آموزش باید آیند، مي كارخانه بيرون

 قابل خطر یک شوند، مي  تميز های اتاق ویژه به توليدی های بخش وارد تجهيزات داری نگه و تعمير

 تکنيک همان تعميرات و فني های واحد های لازم، تکنسين های آموزش ارائه عدم صورت در .است توجه

 .دهند مي انجام هم توليدی های ازبخش خارج در كه برند مي كار به را هایي

 با درگير پرسنل خصوص در. ببينند را شخصي بهداشت های آموزش بایست مي پرسنل كليه (64

 و آموزش را تری سخت شخصي بهداشت سطح است لازم( توليد بخش كاركنان)ساخت  های پروسه

 . نمود اِعمال

 بخش كه در افرادی توسط دقيقاً و بوده فهم قابل واضح و كاملاً باید بهداشتي های دستورالعمل (61

 .شوند رعایت باشند، مي كار به مشغول كيفي كنترل و توليد های
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 محصول اوليه، بندی بسته مواد اوليه، مواد) باز ی فرآورده و اپراتور دستان بين مستقيم تماس از (62

 خودداری باید است تماس در فرآورده با كه تجهيزات  از قسمت هر نيز و( بالک محصول و بينابيني

 .شود

. بشویند دترجنت مواد و آب با را خود های توليدی دست های بخش به ورود از قبل باید پرسنل (62

 جانشيني عنوان به نباید دستکش پوشيدن .باشد همراه ها آن كردن خشک با ها باید دست شستشوی

 .شود تلقي ها دست كامل شستشوی برای

 موقت، روش یک عنوان به ها دست شستن برای آب بدون عفوني ضد های محلول از استفاده (60

 صابون با ها دست وقت اسرع در باید هایي روش چنين از استفاده صورت در حال این با است، قبول قابل

 .شوند شسته جاری آب و

 و فيزیکي سلامتي نظر از پزشکي معاینه تحت كار حين در و استخدام از  قبل پرسنل كليه باید (65

 .گردند بایگاني مدارک و شوند تکرار بار یک سالي حداقل باید پزشکي معاینات .گيرند قرار روحي

  آشکار، بيماری كه پرسنلي امکان حد تا گردد حاصل اطمينان تا شود گرفته بکار تمهيداتي باید (66

 محصولات توليد بخش به دارند بدن معرض در های قسمت روی باز جراحت و زخم یا عفوني بيماری

 .نشوند وارد دارویي

 روی سوء اثر دارد احتمال كه ها قسمت سایر در یا توليدی های محوطه در غيربهداشتي عمل هر (62

 .است باشد ممنوع داشته محصول كيفيت

 های سرمایه ترین ارزش با كه پرسنل به دارو نه و كنند آلوده را دارو پرسنل نه كه كرد دقت باید (68

 و ایمني واحد توسط كه 20حفاظت فردی وسایل از استفاده پس برساند، آسيب هستند شركت یک

 .است الزامي شود مي توصيه و ارائه بهداشت

                                                            
24 Personal Protective Equipment (PPE) 
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 و آب شرایط جغرافيا، جمله از متعددی نکات داروسازی كارخانه احداث محل انتخاب در باید (64

 شركت توليد بر توليدشان و كار تأثير و ها آن فعاليت نوع همسایگان، اقتصادی، فاكتورهای هوا،

 .گرفت نظر در را داروسازی

 مخلوط از شود، اجتناب و جلوگيری آلودگي نوع هر از كه شود ساخته طوری باید تاسيسات (24

 حداقل به را پرسنل غيرضروری كند و تردد تسهيل را مواد كند، جریان پيشگيری محصولات شدن

 .برساند

 طوری به است، اهميت دارای فضاهای كاری درون رطوبت و دما هوا، تهویه نور، آب، هوا، كنترل (21

 .باشند نداشته آور زیان تأثير محصول كيفيت موارد بر روی این كه

 دما،  روشنایي،  و نور برق،  ، تأسيسات(سازی آب) آب سازی خالص سيستم هوا،  جریان (22

  باشند ای گونه به و مناسب ها باید ساختمان مناسب سازها و تهویه هوا رطوبت، سيستم

 همچنين و ها آن انبارداری و ساخت خلال در محصولات روی غيرمستقيم یا مستقيم طور به سوء اثر كه

 .باشند نداشته ها دستگاه صحيح كاركرد بر

 به و منطقي ای شيوه به مواد و تجهيزات كه باشد حدّی به باید انبارش و توليد برای كافي فضای (22

 آن اجزای یا متفاوت فرآورده دو بين اختلاط و اشتباه خطر كه طوری به بگيرند جا آن در صحيح ای گونه

 اشتباه انجام یا مرحله یک حذف خطر همچنين كند، جلوگيری متقابل آلودگي از و برساند حداقل به را

 .برساند ميزان كمترین به كنترل یا ساخت فرآیند در را آن

 فضاهایي در توليد مراحل تا نماید فراهم را امکان این كه گردد طراحي طوری توليد فضاهای باید (20

 و پذیرید صورت است، ساخت مراحل توالي با مطابق و 25منطقي ترتيب با آن های بخش ارتباط كه

 .گردد رعایت سازی پاک مختلف درجات الزامات

                                                            
25 Logical flow  
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 دسترسي و توليد لباس با توليدی پرسنل خروج از متقابل، آلودگي از جلوگيری منظور به (25

 .كرد جلوگيری باید توليدی های بخش معمول به لباس با بازدیدكنندگان

 كردن و مخلوط توزین، های فعاليت طي در مثال برای) شود مي توليد غبار و گرد كه مواردی در (26

 آلودگي از جلوگيری جهت خاص تمهيدات باید ،(خشک های فرآورده بندی بسته و فرآوری عمليات

 .شود ارائه سازی فرآیندهای پاک در تسهيل و متقابل

 كه) آلودگي منبع هرگونه و آكواریوم دار، ریشه گياهان و خاک حاوی های گلدان گل، وجود (22

                   بندی بسته توليد، انبارها،)كاری  های بخش در( دارد وجود ها آن در بيولوژیکي عوامل امکان

 .است ممنوع(  آزمایشگاه و

 مقابل در محافظت حداكثر بتوانند شوند تا تجهيز و طراحي نحوی به باید ها ساختمان (28

 .نمایند فراهم را حيوانات سایر و حشرات ورود

 ،(مفيد غير مواد و اسقاطي ملزومات هرز، های علف زباله، زائد، مواد) كننده آلوده بالقوه منابع (24

 مکان اطراف در نباید شود مي( گربه و موش مانند)موذی حيوانات حشرات و انباشتگي و تجمع باعث كه

 .كرد اقدام ها آن حذف به نسبت سریعاَ باید وجود صورت در و باشد داشته وجود توليد های

 با تماس معرض در بالک یا بينابيني های فرآورده اوليه، بندی بسته مواد اوليه، مواد كه هنگامي (84

 ترک بدون و صاف باید سطوح این هستند،( ها سقف و ها كف ها، دیواره) داخلي سطوح محيطي، عوامل

 ضدعفوني لزوم صورت در و تميز را ها آن آساني به بتوان نيز و نباشد ذرات مولد بوده، باز درزهای و

 .نمود

 مناسب كه شوند داری نگه و سازی معتبر نصب، دهي، مکان طراحي، طوری باید تجهيزات (81

 های فرآورده كيفيت روی بر یا كاركنان برای خطری گونه هيچ و باشند انتظار مورد توليدی عمليات

 .باشند نداشته وجود توليدی
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 دارند، تماس دارویي محصولات یا پردازش حال در مواد توليد، اجزای با كه سطوح تجهيزات (82

         موثر تميزكاری باید اجازه ها دستگاه طراحي همچنين .باشند جاذب یا افزودني پذیر، واكنش نباید

 گونه هيچ طوركلي به و كثيفي غبار، و گرد تجمع متقابل، آلودگي تا نماید ميسّر را داری نگه و تعمير و

 .باشد نداشته پي در محصولات كيفيت روی سوء اثر

 از باید امکان حد تا و باشند دار زاویه نباید بوده، صاف و صيقلي كاملاً باید رفته كار به تجهيزات (82

 كردن تميز و شستشو زیرا شود، جلوگيری انتقال مسيرهای و ها لوله در خصوص به مرده فضاهای ایجاد

 .شوند مي ها ميکروارگانيسم و ها آلودگي تجمع جهت مناسبي محل بوده، مشکل ها آن

 نظافت، و شستشو های هدف برای افراد تردد امکان باید تجهيزات و آلات ماشين اطراف در (80

 .باشد داشته وجود مناسب فاصله هم تجهيزات خود بين. باشد شده فراهم داری نگه و تعمير و بازرسي

 ممکن امر این اگر شوند، خارج باید آزمایشگاه و توليد های بخش از معيوب و خراب های دستگاه (85

 قرار استفاده مورد تا شده نصب ها آن روی خراب برچسب واضح طور به و شوند پوشيده باید نباشد

 .نگيرند

 ه و عرضه كننده تجهيز          ندزسا شركتى لعملهاراستود سساابر باید كاری ىسيستمها (86

 بگيرند. ارقر دهستفاا ردمو

 حوادث فرسودگي، زمان، گذشت. شوند كاليبره ای دوره طور به باید گيری اندازه های دستگاه (82

 مجدد تایيد نيازمند رفته، سؤال زیر ها آن نتایج ردیابي قابليت تا شوند مي باعث نشده، بيني پيش

 ضميمه شده، صادر كاليبراسيون گواهي شده كاليبره تجهيزات برای. باشند مي( ای دوره كاليبراسيون)

 .گردد مي دستگاه

 منظم، داری نگه و تعمير عمليات همه ریزی برنامه اجرایي استاندارد برای های دستورالعمل باید (88

 گونه هيچ نبایستي تجهيزات داری نگه و تعمير عمليات .باشند داشته وجود اضطراری موارد همچنين
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 از غير فضای در امکان حد تا اقدامات این .كند ایجاد توليدی محصولات كيفيت روی بر ضرری یا خطر

 .گردد انجام كاری فضای

 و ضدعفوني نظافت ساخت، مجدد آغاز از قبل باید حتماً توليد خط در تعميرات انجام دنبال به (84

 . بگيرد صورت

 قابل كه ساده زبان با و روشني به و دستوری صورت به باید كاری های روش و ها دستورالعمل (44

 باید ها روش یا ها دستورالعمل از انحراف هرگونه از .شوند نوشته باشند، موجود امکانات برای استفاده

 شود. اجتناب

 و دقيق و صحيح طور به  به كيفيت كنترل آزمایشگاهِ های روش كليه و توليدی عمليات كليه باید (41

 .شوند داده توضيح( زده مهر)  شده تصویب و مدوّن شده، تعریف های فرمت در كتبي صورت به

 سوء از امر این. دهند انجام باید را  كاری چه روز هر كه بفهمند روشي به باید كاركنان همه (42

 .دهد مي كاهش را  محصول كيفيت روی بر  خطر بروز و كند مي جلوگيری ها تفاهم

 نظر در را كند استفاده ها آن از باید كه شخصي كنيد سعي كاری، های دستورالعمل نوشتن هنگام (42

 خيلي یا زیاد خيلي فهميد، همچنين اطلاعات خواهند را آن كاركنان نمایيدكه استفاده زباني از بگيرید، 

 .نگنجانيد آن در را كم

 . هستند روز به ها آن كه شویم مطمئن تا است الزامي مستندات منظم بررسي و مرور (40

 .كنيد اِعمال  را آن و نمایيد مشخص خود مستندات برای را مرور های دوره فواصل

 بنابراین شود، پيروی مو به مو ها آن از كه هستند موثر موقعي تنها مستند های دستورالعمل (45

 تاثير است ممکن مکتوب های دستورالعمل از انحراف هرگونه .نيست مجاز تغييرات یا بر ميان گونه هيچ

 .باشد داشته محصول كيفيت روی پایدار مخرّبِ
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 را مهم امر این و باشند آن انجام از پس فعاليت هر سوابق تکميل به متعهد باید كاركنان تمامي (46

 داری نگه محصول مصرف انقضاء از تاریخ پس سال یک حداقل بایستي مي سوابق .نياندازند تاخير به

 .گردند

 از كه مواقعي در تا باشند داشته را 26همدیگر به ردیابي قابليت باید ها آن ضمایم و سابقه یا فرم (42

 مصوب كد و شماره مثال عنوان به .هستند ردیابي قابل كه گردد حاصل اطمينان این شوند مي جدا هم

 باید ها آن عنوان و شده ضميمه صفحات تعداد نيز فرم یا سابقه در و شود نوشته ضمائم در باید فرم

 .شود نوشته

 كه باشد واضح كاملا تا گردد تایيد و امضاء تاریخ، ذكر با بایست مي مستندات در تغيير هرگونه (48

 بایست مي تغييرنيز دلایل است، مناسب كه جایي در. باشد مي عمدی صورت به و آگاهانه تصحيح

 .شود گزارش

 منسوخ مدارک آوری جمع) باشند كاركنان دسترس در شوند و استفاده نباید منسوخ مدارک (44

 .(ها رایانه از كاغذی غير مدارک سازی خارج و كاغذی

 های شركت از خود های بازرسي طول در نظارتي، بازرسان باشيد داشته خاطر به همواره (144

 از. كنند ها  مي شركت آن مدارک و اسناد بررسي صرف را  زیادی زمان اغلب توليدی، مراكز و داروسازی

 !است فعاليت آن انجام عدم منزله به است نشده ثبت ولي شده انجام كه كاری بازرسين نظر
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 های آموزشی فهرست دوره

 (PhDدکتر علی اصغر صفری فرد )
 

 توليد بهينه اصول (GMP )مقدماتي 

 توليد بهينه اصول (GMP )پيشرفته 

 طلایي قانون دهGMP  

 GMP خون انتقال مراكز ویژه 

 GMP توليدی پلاسمافرزیس مراكز ویژه 

 GMP آسپتيک شرایط در استریل داروهای توليد 

 الزامات از پيروی عدم در رایج خطاهای GMP 

 آزمایشگاهي صحيح عمليات (GLP) 

 انبارداری صحيح عمليات (GSP) 

 توزیع و انبارداری صحيح عمليات (GSDP) 

 كيفي ریسک مدیریت (QRM) 

 خودبازرسي و بازرسي اصول (Self-Inspection) 

ي فرد
صفر

صغر 
دکتر علی ا



 

 

 

26 

 

 تميز قاتا آوری فن (Cleanroom ) 

 تميز اتاق در كاركنان درست رفتار (Cleanroom Discipline) 

 تميز اتاق در آلودگي كنترل و آلودگي شناسایي 

 گانينگ (Gowning )تميز فضاهای در خروج/ ورود فرآیندهای و 

 كاری مختلف هایبخش در كاركنان صحيح پوشش 

 توليدی ایهشركت در كاركنان درست رفتار 

 توليدی ایهشركت در كاركنان ایحرفه و فردی بهداشت 

 بحراني نقاط كنترل و خطر تحليل (HACCP )غذایي صنایع در 

 آراستگي نظام كليات (5S+2S) 

 آراستگي نظام (5S+2S )توليد هایبخش در 

 آراستگي نظام (5S+2S )انبار در 

 آراستگي نظام (5S+2S )آزمایشگاه در 

 شغلي ایمني و بهداشت مدیریت (HSE) 

 شغلي ایمني و بهداشت مدیریت (HSE )آزمایشگاه در 

 شغلي ایمني و بهداشت مدیریت (HSE )انبار در  

 شغلي ایمني و بهداشت مدیریت (HSE )تميز هایاتاق و توليد بخش در 

 شيميایي مواد ایمني اوراق (MSDS) 

 تميز اتاق سازی پاک و تميزكاری نظافت، اصول 

 انبار سازی پاک و تميزكاری نظافت، اصول 

 آزمایشگاه سازی پاک و تميزكاری نظافت، اصول 

 توليد بخش سازی پاک و تميزكاری نظافت، اصول 

 ،كاری تجهيزات و محيط سازی پاک و ضدعفوني استریليزاسيون 
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( PhDدکتر علی اصغر صفری فرد )

 نویسنده، مشاور و مدرّسِ
QMS, GMP, GSP/GDP,  

GLP, QRM, & Cleanroom 

 09122137144 
 safarifardas@Gmail.com
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