
 

3 

 

 بسمه تعالی شأنه

How can you create a GMP inspection plan? 

 د؟یکن جادیا GMP یطرح بازرس کی دیتوانمیچگونه 

 

  یبازرس ای یزیانجام مم یهاو روش ارهایاست که محدوده، اهداف، مع یسند GMP یبازرس طرح

GMP  یکند. طرح بازرسمیمشخص  را GMP  که  دیحاصل کن نانیتا اطم نمایدمیبه شما کمک

قابل  GMP پرسنل و اسناد شما با استانداردها و مقررات زات،یامکانات، تجه د،یتول یندهایفرآ

 (gap) هرگونه شکاف کند تامیبه شما کمک  نیهمچن GMP یطرح بازرس کیاجرا مطابقت دارند. 

 میتوسط تنظ یخارج یهایزیمم یو برا دیو اصلاح کن ییخود را شناسا GMP ستمینقص در س ای

 . دیآماده شو انیمشتر ای( regulators) هاکننده

 .داد میخواه حیرا در شش مرحله توض GMP یطرح بازرس جادیمقاله نحوه ا نیر اد

 

 دیهدف را مشخص کن •

را انجام  یاست. چرا بازرس یهدف بازرس فی، تعرGMPیطرح بازرس کی جادیقدم در ا نیاول

 هستند؟  یچه کسان نفعانیذ ست؟یمورد انتظار چ جینتا د؟یدهمی

شما باشد. هدف از  GMP یهااستیروشن، مشخص و همسو با اهداف و س دیبا یهدف از بازرس

، موردی علتبه  ن،یروتبازرسی مانند  کند نییرا تع ینوع و دفعات بازرس دیبا نیهمچن یبازرس

 .یریگیپ ای تاییدپیش از 
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 دیکن ییمحدوده را شناسا •

 ندها،ی، فرآهااست. حوزه یمحدوده بازرس یی، شناساGMP یطرح بازرس کی جادیدوم در ا مرحله

و گسترده  قیند؟ چقدر عمهست کدام دیکن یبازرس دیخواهمیکه  یمحصولات ای هاستمیس

بالقوه، احتمال و شدت  ریباشد که تأث سکیر یابیبر اساس ارز دیبا یدامنه بازرس د؟یبرو دیخواهمی

با توجه به منابع و زمان  دیبا زین ی. دامنه بازرسردیگمیانحراف را در نظر  ایانطباق  دمهرگونه ع

 .باشد تیریو قابل مد ریپذامکان نانه،یموجود واقع ب

 

 دیکن نییرا تع ارهایمع •

است. استانداردها، مقررات،  یبازرس یارهایمع نیی، تعGMPیطرح بازرس کی جادیسوم در ا مرحله

 یبازرس یارهایمع ؟ندستیچ دیکن رزیابیها ابا آن دیخواهیکه م هاوهیش نیبهتر ایها دستورالعمل

همچنین را منعکس کنند.  یفعل GMP روز باشند و الزامات و انتظاراتمرتبط، معتبر و به دیبا

 یو عادلانه بودن بازرس گرایانهواقعسازگار، شفاف و مستند باشد و از  دیبا یبازرس یارهایمع

 .حاصل کند نانیاطم

 

 دیرا انتخاب کن هاروش •

 یهااست. چگونه داده یبازرس یها، انتخاب روشGMPیطرح بازرس کی جادیچهارم در ا مرحله

مناسب، قابل  دیبا یبازرس یهاکرد؟ روش دیو گزارش خواه لیتحلوهیتجز ،یرا جمع آور یبازرس

 هعدم انطباق ب ای انطباقبر  یمبن یو کاف قید تا شواهد دقند و شما را قادر سازناعتماد و مؤثر باش

باشند که به شما امکان  یسازگار و مشارکت ر،یپذانعطاف دیبا زین یبازرس یها. روشدیدست آور

 .دیکن ریمربوطه را درگ هایبخشو  دیسازگار شو ،ریمتغ طیبا شرا دهندیم
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 دیکن نییها را تعنقش •

مسئول  یاست. چه کس یبازرس یبرا هانقش نیی، تعGMPیطرح بازرس کی جادیپنجم در ا مرحله

 طیمشخص، واجد شرا دیبا یبازرس برای افرادخواهد بود؟  یگزارش بازرسارائه اجرا و  ،یزیربرنامه

، دانش و تجربه لازم برخوردار از مهارت یبازرس میحاصل شود که ت نانیباشند و اطم دهیو آموزش د

حاصل  نانید و اطمنو پاسخگو باش طرفیمستقل، ب دیبا یبازرسافراد دخیل در همچنین است. 

 .ندارد یریسوگ ایتضاد منافع  یبازرس مید که تگرد

 

 دیبرنامه را آماده کن •

 اجرای یبرا یبندبرنامه زمان هی، تهGMPیبرنامه بازرس کی جادیمرحله در ا نیو آخر نیششم

 دیبا یبرنامه بازرس ؟دکشیطول م ر زمانچقد د؟یدهمیرا انجام  یبازرس یاست. چه زمان یبازرس

 یدر چارچوب زمان یحاصل کند که بازرس نانیو توافق شده باشد و اطم یابیقابل دست نانه،یبواقع

 دیی، هماهنگ و تأشده ابلاغ دیبا یبرنامه بازرسهمچنین . رسدبه اتمام میانتظار  دو بودجه مور

 نفعانیو توسط همه ذ گردیده یسازمانده یبه خوب یحاصل شود که بازرس نانید و اطمگرد

 د.وشمی یبانیپشت
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