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 کاربردی دوره آموزشیِ

 (عمومی) GMP لیدتو بهینه اصول
 

 

 

 کیفیت تضمین و کیفیت کنترل کیفیت، مفاهیم با ناییآش  

   پی ام جیآشنایی با مفهوم  

 پی ام جی نیاز مورد الزامات (GMP requirements) 

 تاسیسات 

 تجهیزات 

 کارکنان  

 و مهارت آموزی آموزش (Education & Training) 

 سازی مستند اساسی نکات (Documentation) 

 مختلف های بخش در کارکنان مناسب پوشش 

 رایج خطاهای زا پیشگیری و کارکنان درست رفتار 

 کار محیط و شخصی بهداشت 

 تجهیزات و محیط تمیزکاری و سازی پاک  (Cleaning) 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 )تکمیلی( GMP لیدتو بهینه اصول
 

 
 

 

  آشنایی با( سیستم مدیریت کیفیتQMS) 

 قوانین اصلیِ مروری بر GMP  

 خودبازرسی (Self-Inspection )در مهم نکات و                  

 هالیست چک

 مجدد وقوع از پیشگیری و تصحیح (CAPA ) 

 خطا ای ریشه علت ررسیب و خطا گزارش (RCA) 

 کیفیت مدیریت سیستم با آشنایی (QRM) 

 پیشگیری از آلودگی و آلودگی متقاطع 

 شکایات به پاسخگویی مدیریت حوزه در مختصری 

 داری نگه و تعمیر های برنامه و تجهیزات و تاسیسات (PM) 

 الزامات از درست پیروی عدم در رایج خطاهای GMP 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 تولید بهینه اصول طلایی قانون ده

Golden Rules , 10GMP 
 

 
 

 

 کنید طراحی درستی به ابتدا از را تاسیسات 

 (معتبرسازی) نمایید معتبر را فرایندها 

 کنید پیروی هاآن از و بنویسید صحیح را کاری هایالعمل دستور 

 (کارکنان شغلی وظایف) دهدمی انجام را کاری چه کسی، چه بدانید 

 (سازی مستند بهینه اصول) دارید نگه خوبی به را سوابق 

 دهید ارتقاء و آموزش را کارکنان   

 نمایید پیروی فردی و محیطی سازی به و بهداشت الزامات از 

 نمایید رعایت را تجهیزات و تاسیسات یدار نگه و تعمیر منظم برنامه 

 بگیرید نظر در محصول حیات دوره کل برای را کیفیت   

 باشید داشته منظم خودبازرسی و ممیزی هایبرنامه 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

  رایج خطاهای

 GMP الزامات از پیروی عدم در

 
 

 

 

 تولید بهینه اصول و کیفیت مفاهیم درست فهم در خطاها (GMP) 

 تتاسیسا پیشگیرانه داری نگه و  تاسیسات در خطاها 

 تجهیزات پیشگیرانه داری نگه و  تجهیزات در خطاها 

 تهیه در خطاها SOP ها آن از درست پیروی  و ها 

 سوابق صحیح داری نگه و سازی مستند در خطاها 

 مختلف ایه بخش در اشتغال برای  کارکنان انتخاب در خطاها 

 کارکنان پیشرفت و آموزشی های الویت انتخاب آموزش، نحوه در خطاها 

 مختلف فضاهای در پرسنل صحیح پوشش در خطاها 

 محیط و شخصی بهداشت در خطاها  

 تجهیزات و  محیط تمیزکاری و سازی پاک در خطاها 

 تولیدی های بخش در کارکنان درست رفتار در خطاها 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

  (GMP) تولید بهینه اصول

 آسپتیک شرایط در استریل داروهای ویژه

 

 

 

 تمیز فضاهای و تاسیسات استانداردهایو  تمیز اتاق 

 تمیز های اتاق مخصوص تجهیزات 

 آشنایی با مفهوم استریل و داروهای استریل 

  ودگی و راه کارهای کنترل آلودگیآل 

 استریل دارویی های فرآورده تولید خاص الزامات 

 مرطوب، رارتح و خشک با حرارت استریلیزاسیون فرآیندهای 

 استفاده از تشعشع و گاز با فومیگاسیون فیلتراسیون،

  های آوری فنآشنایی با Isolator،RABS   وBFS 

 تمیز اتاق در صحیح مناسب و رفتار کارکنان انتخاب الزامات 

 ،خروج و ورود فرآیندهای گانینگ 

 تمیزکاری و سازی فرآیندهای پاک 
 

 

 



 دوره آموزشی

 ییدارو تمحصولاتولید در  کاربردی اصول
 

 

 

 کیفیت تضمین و کیفیت کنترل کیفیت، مفاهیم با آشنایی  

   تولید داروآشنایی با مفهوم  

 جهت تولید محصول دارویی نیاز مورد الزامات 

  انتخاب درست کارکنان و کسب شایستگی 

 کارکنان جهت پیروی از دستورالعمل ها  صحیح آموزش 

 آشنایی با مفهومSOP  عملیات کاری ستندسازیو م 

 مختلف های بخش در کارکنان مناسب پوشش 

 در بخش های مختلف کارکنان درست رفتار 

 پیشگیری از خطاهای رایج در تولید محصول دارویی 

 کار محیط و شخصی بهداشت 

 تجهیزاتو  نکات مهم در تاسیسات 

 کاری  محیط تمیزکاری و سازی پاک 

 تجهیزات یزکاریو تم یک سازپا  
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 تولید بهینه اصولالزامات 

)GMP requirements( 

 شنایی با مفاهیم کیفیت، تضمین کیفیت و سیستم مدیریت کیفیت 

  تاسیساتطراحی صحیح 

 انتخاب صحیح تجهیزات 

  ی کاریفرایندهامعتبرسازی 

 انتخاب کارکنان شایسته و آموزش مستمر آنان 

  خود شغلی وظایفآشنایی کارکنان با 

 همیشگی از آن ها های اجرایی استاندارد و پیرویالعمل تهیه دستور 

  سوابقحفظ و نگه داری اسناد و 

  فردی و محیطی سازی به و بهداشت الزامات ازپیروی  

  تجهیزات و تاسیسات داری نگه و تعمیر منظم هایبرنامهاجرای  

  منظم خودبازرسی و ممیزی منظم هایبرنامهاجرای 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 GSP/GDPو توزیع داری  انبار بهینه اصول

 
 
 

 

 

 درست انبارداری اهمیت و انبار تعریف 

 تجهیزات و تاسیسات  

 خاص محصولات و مواد انبارداری نحوه و کالا چیدمان 

 ها آن پایش و انبارداری و شرایط الزامات 

 قرنطینه در شده، منسوخ شده، فراخوان مرجوعی، کالاهای انبارداری           

 شده ریلیز و

 سرد زنجیره حفظ و سردخانه 

 انبار  تهیه نقشه دمایی 

 کارکنان آموزش ،کارکنان انتخاب 

 الزامات حمل و نقل محصولات دارویی 

 فاده از ماشین های یخچال دارتاس 

 عملیات حمل ونقل در شرایط دمایی تحت کنترل 

 انبار  خودبازرسی  بازرسی و در مهم موارد 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

  (PLG) آزمایشگاهیعملیات صحیح 
 

 

 

 و کیفیت تضمین یفیت،ک مدیریت سیستم مفاهیم با آشنایی 

 کیفیت کنترل

 آزمایشگاهی خوب عملیات با آشنایی 

 آموزی مهارت  و آموزش، کاری وظایف شرح ، کارکنان  

 (نبایدها و بایدها) آزمایشگاه در کارکنان درست رفتار 

 ،داری نگه و تعمیر های برنامه و تجهیزات و تاسیسات ساختمان   

 دستورالعمل صحیح تهیه و ها منوال مطالعه مستندسازی، الزامات 

 (SOP) استاندارد اجرایی های

 در مجدد وقوع زا پیشگیری و تصحیح انطباق، عدم موارد 

 (CAPA) آزمایشگاه

 آزمایشگاه در  خطا ای ریشه علت بررسی و خطا گزارش  (RCA) 

 آزمایشگاه رد کیفی ریسک مدیریت (QRM) 

 ( مختصری در باره رعایت نکات ایمنی در آزمایشگاهHSE) 
 

 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 QRM کیفیت یسکر مدیریت

 

 
 

 

 

 ها آن ایه تفاوت و خطر ریسک، مفاهیم با آشنایی 

 وظایف ها، ضرورت اهداف، کیفیت، ریسک مدیریت  

 ریسک نفی،م ریسک مثبت، ریسک) ریسک با مرتبط مفاهیم با آشنایی 

 ریسک، /سود تحلیل و تجزیه ارتباطات، بازنگری، پایش، مانده، باقی

 (ریسک با برخورد و کننده ایجاد عوامل

 (ارزیابی آنالیز، شناسایی،) ریسک سنجش 

 شناسایی( تواتر، احتمال، شدت،) ریسک مقدار گیری اندازه و محاسبه 

 ریسک مدیریت بندی الویت و یسکر ارزیابی فلوچارت و ماتریکس 

 پیشگیرانه یا کنشی نگاه و واکنشی نگاه با ریسک مدیریت (CAPA) 

 خطاها ای ریشه علل حلیلت و تجزیه (RCA) 

 بررسی و خطا عوامل تحلیل تجزیه و مدیریت و شناسایی های تکنیک 

 ( FMEA) اه آن آثار
 

 

 

 



 کاربردی دوره آموزشی  

 Inspection -Self بازرسی خود

 

 

 تضمین کیفیتکنترل کیفیت، کیفیت،  مفهوم بر مختصر مروری ،

  پی ام جی و سیستم مدیریت کیفیت

 منظم های بازرسی فواصل و بازرسی تیم انتخاب بازرس، وصیاتخص 

 منظم غیر بازرسی خود موارد 

 موفق داخلی بازرسی جهت ضروری عوامل   

 آن ناکارایی عللو   بازرسی خود های لیست چک تهیه 

 پرسش به پاسخ و بازرسان با واجهم در کارکنان به لازم های توصیه  

 بهداشت سازی، پاک های فرآیند تجهیزات، تاسیسات، بازرسی خود 

  محیط و فردی

 سازی             مستند کارکنان، شغلی صلاحیت آموزشی، سیستم ارزیابی 

 انبار و ها آزمایشگاه تمیز، های ،اتاق(HSE)ایمنی مستندات، و

 لازم های توصیه ارائه و بازرسی گزارش تهیه 

 مجدد بازرسی و پیشنهادی اصلاحی اقدامات انجام  
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 رفتار درست کارکنان در اتاق تمیز
 
 

 

  تمیز فضاهای های استانداردآشنایی با 

 تمیز اتاق در صحیح رفتار 

 ،کارکنان و مدیران های مسئولیت و انضباط نظم   

 تمیز فضاهای ویژه کارکنان درست انتخاب در مهم عوامل 

 کارکنان( مدام-اولیه) آموزش اهمیت 

 تمیز های اتاق در مجاز غیر و مجاز ملزومات 

 ورود از ممانعت و موارد خروج /ورود فرآیندهای 

 مدیران کنندگان، بازدید مهندسی، خدمات، پرسنل رفتار مدیریت 

 در فضاهای تمیز بازرسین و ارشد

 ها دستورالعمل و قوانین به احترام اهمیت و نبایدها ها، باید 

 کارکنان رفتارهای در رایج خطاهای 

 آموزشی مستند های فیلم و تصاویر همراه به 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 گ در اتاق تمیزفرآیند گانین
 

 

 

 تمیز اتاق استانداردهای با آشنایی 

 پوشش کارکنان در فضاهای تمیز ویژه الزامات 

 شرکت به ورود از قبل خاص نکات رعایت  

 کاری های بخش به ورود از قبل خاص نکات رعایت  

 تمیز های اتاق و ویژه های بخش اصخ الزامات با آشنایی 

 درست پوششوخرید   انتخاب در کارپردازان نقش 

  گانینگنحوه صحیح (Gowning  ) 

 تمیز خروج از اتاقو  تمیز به اتاق رودوهای  فرآیند 

 سانزر، تعمیرکاران و باکنندگان بازدید پوشش 

 گانینگ فرآیندهای و کارکنان پوشش در رایج خطاهای 

 آموزشی متعدد های فیلم و صاویرت همراه به 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 بازآموزی اتاق تمیز
 

 

 تمیز اتاق استانداردهای با آشنایی 

 الزامات ویژه تولید داروهای استریل 

 تمیز اتاق در رفتاری انظباط 

 ملزومات مجاز و غیر مجاز در اتاق تمیز 

 تمیز اتاق از خروج و تمیز اتاق به ورودلزامات او  گانینگ  

  آلودگی کنترلراه کارهای  و آلودگیانواع  

 نظافت و پاک سازی سطوح، تجهیزات و فضای اتاق تمیز 

 کاری تمیز ابزارآلاتو  آل ایده کننده ضدعفونی مواد  

 بایدها و نبایدها و احترام به قوانین و مقررات 

  اتاق تمیزنحوه فعالیت کارکنان در خطاهای رایج در 

 آموزشی متعدد های فیلم و تصاویر همراه به 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 شغلی ایمنی

 
 

 

 

  ایمنی و بهداشتمفاهیم آشنایی با (HSE)  

 کارکنان به ایمنی آموزش اهمیت 

 و گرفتگی برق سوزی، آتش شیمیایی، مواد بیولوژیک، راتخط ... 

 ها نوالم مطالعه لزوم و و ها دستگاه با کار بالقوه خطرات 

 سوانح و خطرات از پیشگیری در کارکنان و مدیران های مسئولیت 

 ( آشنایی با مدیریت ریسک کیفیتQRM) 

 شخصی محافظت تجهیزات(PPE) 

 (ایمنی و ... کابینت اضطراری، دوش شوی، چشم) ایمنی تجهیزات 

 وتجهیزات  تاسیسات نظافت و سازی پاک حین در خطرات 

 ها پاشش و ها ریزش مدیریت های فرآیند 

 اضطراری مواقع در خطرات مدیریت و بالقوه و بالفعل حوادث  

 بازرسی در مهم نکاتو  ایمنی رعایت عدم در رایج خطاهای 

 
 

 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 بخش تولید در ایمنی

  (HSEProduction Dep. ) 
 
 

 

 

 ایمنی و بهداشت مفاهیم (HSE)  

 کارکنان به ایمنی آموزش اهمیت 

 (و ... شیمیایی مواد آتش، برق،) مختلف خطرات با آشنایی 

 ها آن خطرات از پیشگیری و ها دستگاه و تجهیزات با کار بالقوه خطرات 

 سوانح و خطرات از پیشگیری در کارکنان و مدیران های مسئولیت 

 شخصی محافظت ملزومات (PPE) 

 (...ایمنی و  کابینت اضطراری، دوش شوی، چشم) ایمنی تجهیزات 

 تاسیسات وتجهیزات نظافت و سازی پاک حین در خطرات 

 ها پاشش و ها ریزش مدیریت های فرآیند 

 بهداشت و ایمنی های دستورالعمل تهیه و سازی مستند الزامات 

 ازرسیب در مهم نکاتو  ایمنی الزامات رعایت عدم در رایج خطاهای  

 
 

 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 (HSE .Lab)  آزمایشگاه در ایمنی
 
 

 

 

 ایمنی و بهداشت (HSE) آزمایشگاه 

 و گرفتگی برق سوزی، آتش شیمیایی، مواد بیولوژیک، خطرات ... 

 آزمایشگاهی تجهیزات با کار بالقوه تخطرا 

 کارکنان و مدیران های مسئولیت 

 شخصی محافظت تجهیزات(PPE) 

 (ایمنی و ... کابینت اضطراری، دوش شوی، چشم) ایمنی تجهیزات 

 ریسک مدیریت اهمیت (QRM) پیشگیرانه اقدامات انجام و 

 ها ریزش مدیریت و پاک سازی حین در خطرات نظافت، و یپاک ساز  

 بهداشت و ایمنی های دستورالعمل تهیه و سازی مستند الزامات 

 اضطراری مواقع رد خطرات مدیریت و بالقوه و بالفعل حوادث  

 ایمنی ماتالزا رعایت عدم در رایج خطاهای 

 آزمایشگاه ایمنی بازرسی خود و بازرسی در مهم نکات 

 
 

 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 انبار در ایمنی

  (HSE Warehouse) 
 
 

 

 

 ایمنی و بهداشت مفاهیم (HSE)  

 کارکنان به ایمنی آموزش اهمیت 

 (در انبارو ... شیمیایی مواد آتش، برق،) مختلف خطرات با آشنایی 

 سوانح و خطرات از پیشگیری در کارکنان و مدیران های مسئولیت 

 شخصی محافظت ملزومات (PPE) 

 (...ایمنی و  کابینت اضطراری، دوش شوی، چشم) ایمنی تجهیزات 

  ایمنی کار با لیفتراک 

 هاپاشش و هاریزش مدیریت های فرآیند 

 آراستگی نظام الزامات با آشنایی (5S )انبار در 

 ایمنی هایدستورالعمل تهیه و سازی مستند الزامات  

 ازرسیب در مهم نکاتو  ایمنی الزامات رعایت عدم در رایج خطاهای  

 
 

 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 بهداشت فردی و حرفهای کارکنان
 
 

 

 آشنایی با مفاهیم آلودگی، کنترل آلودگی، بهداشت و به سازی 

 آشنایی با موارد مهم  بهداشت شخصی کارکنان 

 کارکنان درست انتخاب در مهم عوامل 

  های کاریبخشداخل و الزامات بهداشتی کارکنان در خارج 

 های کاریبخش درکارکنان  صحیح رفتار 

  های کاریبخش درنحوه صحیح فرآیندهای ورورد و خروج در 

 مدیران کنندگان، بازدید مهندسی، خدمات، پرسنل رفتار مدیریت 

 های کاریبخش دردر  بازرسین و ارشد

 ها دستورالعمل و قوانین به احترام اهمیت و نبایدها ها، باید 

  کارکنانبهداشتی  رایج خطاهایپیشگیری از 

 در بازرسی موارد بهداشتی شرکت نکات مهم 

 آموزشی مستند های فیلم و تصاویر همراه به 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 نظافت و پاک سازی بخش تولید
 

 

  آلودگی کنترلراه کارهای  و آلودگیانواع  

 آلایده کننده ضدعفونی مواد 

 بخش تولید تجهیزات سازیپاک و نظافت صحیح نحوه 

 محیط کاری سازیپاک و نظافت صحیح نحوه 

 (و سطلی هایسیستم تنظیف، تی،) کاری تمیز ابزارآلات...  

 سازیپاک و نظافت حین خطرات از پیشگیری  

 خطرناک مواد هایپاشش و هاریزش مدیریت 

 آراستگی نظام الزامات با آشنایی (5S )بخش تولید در 

 پسماند مدیریت 

 کاری تمیز در درست نکات رعایت عدم در خطا موارد  

 آموزشی متعدد های فیلم و تصاویر همراه به 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 نظافت و پاک سازی اتاق تمیز
 
 

 

 تمیز اتاق استانداردهای با آشنایی 

 (حیاتی عمومی، بیرونی،) تمیز فضاهای بندی تقسیم 

 تمیز اتاق در رفتاری انظباط و کاری الزامات 

 شامل همه کارکنان(  تمیز اتاق از خروج تمیز، اتاق به ورود( 

  آلودگی کنترلراه کارهای  و آلودگیانواع  

 آل ایده کننده ضدعفونی مواد 

 خشک های برقی جارو تنظیف، تی،) کاری تمیز ابزارآلات           

 (سطلی سه و سطلی دو سطلی، تک های سیستم مرطوب، و

 تمیز اتاق فضای و تجهیزات سطوح، کردن تمیز اصول 

 کاری تمیز در درست نکات رعایت عدم در خطا موارد  

 آموزشی متعدد های فیلم و تصاویر همراه به 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 نظافت و پاک سازی آزمایشگاه
 
 

 

  آلودگی کنترلراه کارهای  و آلودگیانواع  

 آلایده کننده ضدعفونی مواد 

 آزمایشگاه تجهیزات سازیپاک و نظافت صحیح نحوه 

 محیط کاری سازیپاک و نظافت صحیح نحوه 

 (و سطلی هایسیستم تنظیف، تی،) کاری تمیز ابزارآلات...  

 سازیپاک و نظافت حین خطرات از پیشگیری  

 خطرناک مواد هایپاشش و هاریزش مدیریت 

 آراستگی نظام الزامات با آشنایی (5S )آزمایشگاه در 

 پسماند مدیریت 

 کاری تمیز در درست نکات رعایت عدم در خطا موارد  

 آموزشی متعدد های فیلم و تصاویر همراه به 
 

 
 

 



 کاربردی دوره آموزشیِ

 نظافت و پاک سازی انبار
 
 

 

  آلودگی کنترلراه کارهای  و آلودگیانواع  

 آلایده کننده ضدعفونی مواد 

 انبار تجهیزات سازیپاک و نظافت صحیح نحوه 

 محوطه انبار سازیپاک و نظافت صحیح نحوه 

 (و ماشینی هایسیستم تنظیف، تی،) کاری تمیز ابزارآلات...  

 سازیپاک و نظافت حین خطرات از پیشگیری  

 خطرناک مواد هایپاشش و هاریزش مدیریت 

 آراستگی نظام الزامات با آشنایی (5S )انبار در 

 پسماند مدیریت 

 کاریتمیز در درست نکات رعایت عدم در خطا موارد  

 آموزشی متعدد های فیلم و تصاویر همراه به 
 

 
 

 



 

 

 
 

 

 
 

 
 

 




