
)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

الزامات عمومی عملیات تولید
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

ها و درودهاي خداوند، فرشتگان، عرفا و صلحا بهترین سلام
و خاندان گرانقدرش) ص(خواجه دو عالم، حضرت رسول اعظم  تقدیم به روح مطهر
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

Dr. Ali Asghar Safari Fard
Management PhD 
Hematology & Blood bank MSc.
Medical Laboratory Science BSc.
IBTO supreme expert
safarifardas@Gmail.com

09122137144
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

سوابق تدریس 
دکتر علی اصغر صفري فرد 

دانشگاه،   110در بیش از 
مرکز آموزش عالی، انستیتو،  

نهاد، سازمان، شرکت  
و موسسه آموزشی
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

الزامات عمومی عملیات تولید
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

عملیات تولید باید از الزامات

 GMP
پیروي کند تا فرآورده هایی با کیفیت 

.مناسب و مطابق با پروانه ساخت حاصل گردد
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

از آن ها کلیه مواد و اجازه استفاده کنترل  
واحد کنترل کیفی در بخش تولید توسط

QC Approved
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

مواد ورودي  باید کلیه 
محمولهاز مطابقت قرارگیرد تا بررسی مورد 

.شودحاصل داده شده اطمینان با سفارش  
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

در صورت ضرورت، ظروف حاوي مواد ورودي 
باید تمیز شده و برچسب حاوي اطلاعات 

.مورد نیاز بر روي آن ها نصب گردد
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

بینابینی  فرآورده هاي مورد باید در 
شده خریداري بالک و 

دریافت،هنگام در 
.گرددمواد اولیه اقدام مطابق 
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

بالکبینابینی و باید محصولات 
.نگه داري شوندشرایط مناسب تحت 
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

و فرآورده هاي نهایی پس از دریافت باید مواد  
نظر فیزیکی یا اجرایی پس از فرآوري، باید از 

تا زمان آزادسازي جهت استفاده شوند و  قرنطینه
.گیرنداین وضعیت قرار در یا توزیع کماکان 

    
   G

M
P

Dr.S
afa

ri 
Far

d



)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

شرایط مناسب فرآورده ها تحت مواد و باید تمام 
تعیین شده توسط تولید کننده و به صورت منظم 

داري و انبار شوند نگه 
امکان گردش موجودي و چرخه انبار  تا 

.ساخت فراهم گرددسري هاي تفکیک و 

FIFO
FEFO
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

اگر یک ماده با شماره بچ هاي مختلف 
تحویل گرفته می شود، 

مجزا عملیات  به طور باید براي هر بچ 
.نمونه برداري، آزمایش و آزادسازي انجام شود
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

آزاد شده  QCفقط مواد اولیه اي که توسط واحد 
و در طول عمر قفسه اي خود قرار دارند  

.می توانند مورد استفاده قرار گیرند
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

مواد اولیه فقط باید توسط اشخاص معین و طبق  
یک دستورالعمل مکتوب، توزین و تقسیم شود 
تا اطمینان حاصل گردد مواد صحیح براي انتقال 
به ظروف تمیزي که به صورت مناسب برچسب 
.زده شده، به دقت توزین یا اندازه گیري شده اند     
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

مواد تقسیم شده براي هر سري ساخت 
باید در کنار یکدیگر نگه داري شده، تحت عنوان  

همان سري ساخت به صورت واضح و خوانا  
    .برچسب زده شوند
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

در صورت امکان
به صورت مستقیم مواد اولیه باید  

.از تولید کننده ماده اولیه خریداري شود
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

انتخاب، احراز کیفیت، تایید و ابقاي تامین  
کنندگان مواد اولیه به همراه خرید و پذیرش 

.آن ها باید مستند گردد
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

باید از تولیدکنندگان و توزیع کنندگان
به عمل آید  بازرسیمواد موثره دارویی  

تا تطابق عملکرد آن ها  

  GDPو  GMPبا الزامات مربوط به 
    .تایید گردد
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

خرید، حمل و کنترل 
مواد بسته بندي اولیه و چاپ شده 

باید با همان دقتی که براي مواد اولیه  
.اعمال می شود مورد توجه قرار گیرد     
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

مواد چاپ شده  
باید به صورت ویژه و تحت شرایط کاملا 

حفاظت شده نگه داري گردند تا از دسترسی 
.غیرمجاز به آن ها جلوگیري گردد
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

مواد بسته بندي باید فقط توسط پرسنل مجاز  
و طبق یک روش اجرایی تایید شده و مستند 

.براي استفاده صادر گردد
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

مواد بسته بندي یا مواد بسته بندي 
چاپ شده منقضی یا خارج از رده 

باید از بین برده شود 
.و عملیات امحاي آن ها نیز ثبت گردد
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

بخش تولیدتوقف مواد در حداقل 
از مرحله دریافت آن ها از انبار
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

پیروي از دستورالعمل هاي اجرایی استاندارد 

مصوب و مدون 

SOP
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

تولیدحین کنترل هاي کلیه انجام 

  )IPQC  (
دستورالعمل هاي اجرایی استانداردبا مطابق 
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

تولیداز توالی و یکسان بودن عملیات اطمینان 

Logic Flow
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

ترجیحاً هاي تولیدي  بخشجانمایی باید 
شیوه اي باشد که اجازه انجامِ به 

مراحل منطقی تولید متوالی    
در بخش هاي متصل به هم و بر حسب 

.ترتیب مراحل عملیات، صورت گیرد

Logical flow of material and personnel    
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

فضاي تولید باید متناسب با حجم کار 
گردش کار آسان  ،و ماشین آلات بوده

و ارتباط منطقی و سهل الوصول 

.بسته بندي داشته باشدواحد با انبار و      
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

گردد طراحی باید فضاهاي تولید طوري 
که این امکان را فراهم نماید تا مراحل تولید در 

ترتیب منطقی  فضاهایی که ارتباط بخش هاي آن با 
است، صورت پذیرید مطابق با توالی مراحل ساخت و 

.و الزامات درجات مختلف پاك سازي رعایت گردد     
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

خطوط هر فرآیند اختصاصی بوده  

.نباید با همدیگر تداخل داشته باشند
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

جریان پرسنل و جریان مواد
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

Typical suite of rooms for terminally sterilized products
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

Typical suite of rooms for aseptic filling
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

فضاي کافی براي تولید و انبارش باید به حدي 
باشد که تجهیزات و مواد به شیوه اي منطقی 

و به گونه اي صحیح در آن جا بگیرند به طوري که 
خطر اشتباه و اختلاط بین دو فرآورده متفاوت 
یا اجزاي آن را به حداقل برساند و از آلودگی 

متقابل جلوگیري کند، همچنین خطر حذف یک 
مرحله یا انجام اشتباه آن را در فرآیند ساخت 

.یا کنترل به کمترین میزان برساند
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

عملیات تولید حفاظت  
آلودگی هاي احتمالیهرگونه از 

 Contamination Control
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

تمهیدات لازم جهت به حداقل به کارگیري  
به خصوصو غبار، گرد انتشار رساندن 

فعال و بسیار حساسیت زا در مورد مواد  
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

هاي تولیدي باید کلاس تمیزي  بخش
مورد نیاز فرآیند کاري را تامین کند 

  آلودگی متقاطعو مخلوط شدگی تا خطر 

.مابین محصولات تولیدي یا مواد کاهش یابد

Mix Up / Cross Contamination    
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

ها و ظروف تهیه هر محصول باید دستگاه 
مربوطه از پایان کار طبق دستورالعمل بعد 

برچسب آن ها شوند و روي شستشو داده 
نموده، قابل سرویس دهی الصاق تمیز شده یا 

    .به طور مناسب پوشیده شوند
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

دستگاه ها  صورتی که از نظافت در 
باشد، طولانی گذشته مدت 

.گرددباید تکرار عملیات نظافت و شستشو 
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

آلات و منابع شستشو ماشین 
.شوندخود به منابع آلودگی تبدیل نباید 

Contamination Source
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

خدماتی لوله هاي و تمام شیرآلات  
مایعات و گازها مانند 

باشند  علامت مشخص داراي باید به نحوي 
.تا احتمال وقوع اشتباه به حداقل برسد
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

و سایر  ونیزهآب مقطر یا آب دیلولههاي باید 
هاي مکتوب دستورالعملاساس بر ، ها لوله

ها و معیارهاي  که تعیین کننده جزئیات روش 
، باشند می میکروبیمحدود کننده آلودگی هاي 

.به صورت بهداشتی درآیند
Sanitation    
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

لوازم درستی ارتباط بین لوله ها و سایر براي 
وسایلی که در انتقال فرآورده ها از یک محل و 

می گیرند، به محل دیگر مورد استفاده قرار 
.  رسیدگی مداوم وجود داشته باشدباید 
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

ها و احتیاطات لازم جهت اطمینان   کنترلباید 
هاي رابط و انتقال   اتصال صحیح لولهاز 

براي محصولات مایع و یا براي محصولات (
همچنین  ) جامد مثل پماد و کرمنیمه 

)  هاي انتقال مثل تانک(سایر وسایل انتقال براي 
.  بخش دیگر به عمل آیدبه بخشی از      
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

غیرفعالخراب یا باید ماشین آلات 
شوند، محوطه خارج از 

شود آن ها پوشیده روي یا 
داراي برچسب خارج از سرویس باشند و 

    .نگیرندمورد استفاده قرار تا 
   G

M
P

Dr.S
afa

ri 
Far

d



)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

ها   دستگاهبراي  Qualificationاحراز کیفیت باید 
فرآیندها براي Validationمعتبرسازي و 

.شودانجام 

URS, DQ, IQ, OQ, PQ
FAT, SAT
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)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

عملیات باید هرگونه 
حین تولید و کنترل هاي محیطی لازم، کنترل 

.گرددشود و ثبت انجام 
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تولید هاي حین نباید کنترل  
کنند کیفیت فرآورده خللی ایجاد در 

وقوع اختلاط متقابل یا بروز آلودگی (
)هاي استریل بخشمشکل در ایجاد یا      
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داريتعمیر و نگه نباید عملیات 

  )PM (
.کنندخطري ایجاد فرآورده تولیدي کیفیت در 
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هاي تولیدي   محیطنباید تمیزکاري  
.  گیردهاي تولید صورت  زمان انجام فعالیتدر 
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داروئیمحصولات باید بخش بسته بندي 
از که شده باشد طراحی به نحوي 

محصولات  ) Mix-ups(مخلوط شدن 
    .شوداجتناب 
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قبل از شروع هرگونه عملیات فرآوري، اقداماتی  
باید انجام گیرد تا اطمینان حاصل شود که فضاي 

کار و تجهیزات، تمیز و عاري از هرگونه مواد 
اولیه، فرآورده هاي دارویی، بقایاي فرآورده هاي 

دارویی ساخته شده قبلی یا مستنداتی 
.غیرضروري براي عملیات جاري می باشد     
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Cleaning Clearance
Line Clearance
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برخی محصولات شدیدالاثر نباید تولید 
ها و مواد سایتوتوکسیک هورمونمثل 

.  یک بخش صورت گیرددر  
موارد خاص در صورتی که احتیاطات  در 

لازم از جمله معتبرسازي و معتبرسازي هاي 
عمل آید  عملیات تمیزکاري، به

از یک محوطه تولید براي برخی از می توان 
کرد؛الذکر استفاده  محصولات فوق
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حداقل رساندن خطرات آلودگی  منظور به به
برخی از محصولات داروئی خاص متقابل،تولید 

و ) سیلین هاپنی مثل (حساسیت زا مانند مواد 
هاي  مانند میکروارگانیسم(فرآوردهاي بیولوژیک 

اختصاصی و محبوس باید در بخش هاي ) زنده

Self-contained facilities   
.انجام گیرد

    
   G

M
P

Dr.S
afa

ri 
Far

d



)GMP(عملیات صحیح ساخت 

)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

Closed equipment 
should be used whenever appropriate.
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ها  علف کشها و  حشره کشمانند نباید سموم 
.شوندتولید دارو، هاي ساخت  بخشدر 
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هاي تولیدي به طور موثر  بخشباید 
کننده هوا تجهیزات کنترل با و 

.  شوندتولیدي تهویه با محصول متناسب 
این تجهیزات شامل 

وسایل تنظیم درجه هوا، فیلتر جهت فیلتراسیون انواع 
.  حرارت و در صورت لزوم تنظیم رطوبت هوا است     
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تولید می شود مواردي که گرد و غبار در 
در طی فعالیت هاي توزین، براي مثال (

عملیات فرآوري مخلوط کردن و 
، )بسته بندي فرآورده هاي خشکو 

آلودگی از تمهیدات خاص جهت جلوگیري باید 
.ارائه شودفرآیند پاك سازي متقابل و تسهیل در      
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در هر مرحله از فرآوري و روند کاري، 
فرآورده ها و مواد باید از آلودگی هاي میکروبی 

.یا سایر آلودگی ها محافظت شوند
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کلیه تجهیزات، تانک ها و لوله هاي مورد 
استفاده در تولید داروهاي استریل 

که در تماس با مواد خام یا محصول هستند
.باید قابل استریل شدن باشند 

CIP - SIP    
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)PhD   (دکتر علی اصغر صفري فرد 

تولید باید به گونه اي موثر و کارا تهویه فضاهاي 
مجهز به امکانات مناسب کنترل هوا و گردند 

)  فیلتراسیونو شامل دما، رطوبت (
براي فرآورده ها، هم براي عملیاتی هم 

شوددر آن فضاها انجام می که 
.باشند و هم براي محیط خارج    
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شده منظور اتاق و بخش با همان هدفی که هر 
قرار گیرد، بهره برداري مورد 

عنوان مثال اتاق اتوکلاو به 
.نمی گرددضایعات تلقی محل ذخیره سازي      
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فرآیندهاي کاري باید کلیه 
.، ثبت و سابقه شوندمستند

Documentation
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یا مغایرت هرگونه انحراف باید از 
از دستورالعمل هاي اجرایی استاندارد

!شوداجتناب 

Deviation
مربوطه SOPطبقباید بر داد، مغایرتی رخ اگر 

.  حل و فصل شودتهیه شده است، از قبل که 
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انطباقهرگونه عدم گزارش 
شدهتعریف ذیصلاح افراد به 
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صورت بروز هرگونه مغایرت مهم در 

Significant Deviations  
مستند کاملاً آن مورد باید 

بررسی شود؛ و مغایرت مزبور تحقیق و 

عملیات و  ) RCA(تعیین اصلی باید علت 
.گردداجرایی ) CAPA(تصحیح و پیشگیري      
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محصولات مختلف  بر روي تولیدي عملیات 
) بلافاصله(طور متوالی ه زمان یا ب طور همه نباید ب

در مکانی یکسان انجام شود 

  mix-upاختلاط که هیچ گونه احتمال   مگر این
.وجود نداشته باشد آن ها یا آلودگی متقابلمواد 
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بازرسی عملیات تولیدنکات قابل توجه در 
دستورالعمل هاي مکتوب تولید و کنترل هاي  وجود  -

تولید؛حین 
روش هاي اجرایی؛و دستورالعمل ها بودن معتبر  -
ها؛انجام عملیات مطابق با دستورالعمل بررسی  -
پوشش مناسب کارکنان؛  -
شده؛کالیبره بودن تجهیزات بکار گرفته بررسی  -
بودن تجهیزات جهت جلوگیري از آلودگی اختصاصی  -

احتمالی؛
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بررسی عملیات نظافت و پاك سازي؛ -
مختلف؛سوابق تولید در دوره هاي زمانی نگه داري  -
سوابق؛بودن اطلاعات مربوط به خوانا  -
تولید؛هرگونه انحراف در تعیین  -
پرسنل؛بودن تعداد کافی  -
دستورالعمل جهت جلوگیري از ورود  وجود  -

محصول به بخش  بیمار تاثیرگذار در کیفیت کارکنان 
.تولید
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برگزاري دوره آموزشی
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همراه با 
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09122137144
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www.linkedin.com/in/drsafarifard
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