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 بسمه تعالی شأنه

 

How do you audit your GMP performance? 

 د؟یکنیم یزیخود را مم GMPچگونه عملکرد 

 

شما  دیتول یندهایو بهبود مستمر در فرآ تیفیاز انطباق، ک نانیاطم یبرا یاتیح یما راهش GMP عملکرد یزیمم

 دیاست که تول ییهااز اصول و دستورالعمل یمجموعه ا Good Manufacturing Practice مخفف GMPاست. 

مقاله،  نیدر اکند. می میرا تنظ ییو محصولات غذا یشیلوازم آرا ،یپزشک ملزومات، کیولوژیبهای فرآوردهداروها، 

 آموخت. دیموثر را خواه GMP  یزیمم کیانجام و گزارش  ،یزینحوه برنامه ر

 

 دیکن یزیخود را برنامه ر ممیزی •

ها، حوزه دی. دامنه بادیرا مشخص کن این برنامه یبندو زمان ارهایدامنه، اهداف، مع دیبا ،یزیممبرنامه از شروع  قبل

 انیمورد انتظار ممیزی را ب جیو نتاقصد  دیپوشش دهد. اهداف با د،یکن یابیارز دیخواهرا که می یو اسناد ندهایفرآ

کرد،  دیعملکرد استفاده خواه یابیارز یرا که برا ییهاوهیش نیاستانداردها، مقررات و بهتر دیبا ارهایکنند. مع

 .ممیزی را مشخص کند یهاتیها و مدت فعالها، زمانخیتار دی. برنامه بانمایندمشخص 

 

 دیممیزی خود را انجام دهبرنامه  •

 یجمع آور ی. برادیکن یجمع آور GMP از عملکرد یو شواهد نماییدبرنامه ممیزی را دنبال  دیبا ،یزیطول مم در

. دیسوابق و اسناد استفاده کن یو بررسچک  ،یمانند مصاحبه، مشاهدات، بازرس یمختلف یهااز روش دیتوانشواهد می

. نماییدمستند  ،هالمیف ایها ها، عکسادداشتیها، ستیها و مشاهدات خود را با استفاده از چک لافتهی دیشما با

و بازخورد ارائه  دییرا تأ قیحقا ،تا مسائل را روشن دیشونده ارتباط برقرار کن یزیبا مم یزیدر طول مم دیبا نیهمچن

 .دیده
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 یو افراد رندیتحت پوشش قرار گ دیکه با ییهامهم است، مانند حوزه اریبس یزیربرنامه ندیدر فرآ نفعانیگنجاندن ذ

 هاییوروددریافت   ی( برارهیها، کارکنان خط و غنی)تکنس نییپا هایهیکردن لا ریمصاحبه شوند. درگ دیکه با

 مهم است. اریبس ،قابل اعتماد یهاارزشمند و به دست آوردن داده

 

 دیممیزی خود را گزارش دهنتایج  •

 دی. گزارش بانمایید هیممیزی ته جیاز نتا یو گزارش دیکن لیو تحل هیشواهد را تجز دیبا ،ممیزیانجام برنامه از  پس

ها و مشاهدات را به صورت افتهی دیبا نیباشد. همچن یو برنامه زمان ارهایاهداف، مع ،از محدوده ممیزی یاخلاصه

هرگونه عدم انطباق،  نیو همچن GMPضعف عملکرد  ونقاط قوت  دیگزارش با نیارائه کند. ا ینیواضح، مختصر و ع

 یدگیرس یبرا یها و اقدامات اصلاحهیشامل توص دیبا نیبهبود را برجسته کند. گزارش همچن یهافرصت ای هاریسک

 شده در ممیزی باشد. ییو مسائل شناسا( gaps)ها به شکاف

 

 دیکن یریگیممیزی خود را پ •

 نمایید ینظارت و بررس دی. شما بادیکن یریگیرا پ یاقدامات اصلاح یاجرا و اثربخش کهنیشود مگر اکامل نمی یزیمم

 دیتوانانجام داده است. می  GMPالزامات ها و بهبود عملکردرفع عدم انطباق یکه ممیزی شونده اقدامات لازم را برا

 ت،یاقدام، گزارش وضع یهامانند برنامه د،یکن استفاده شرفتیپ یریگو اندازه یابیرد یبرا یمختلف یاز ابزارها

شونده را  یزیمم یها و دستاوردهاتلاش ییبازخورد و شناسا دیبا نی. شما همچنی مجددهایزیممانجام  ایها شاخص

 .دیارائه ده

که ممکن است حل  ییهااطلاع داده شود. چالش( senior management)ارشد  تیریبه مد دیبا شرفتیو پ یریگیپ

 دیمورد تاک دیبا یبعد یهاتیفعال تیشوند. اهم (highlight) برجسته دیبا ندازندیب قیمسائل را به تعو ایموضوع  کی

 .ردیقرار گ
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 دیممیزی خود را بهبود بخش •

عملکرد ممیزی  دیاست. شما با ممیز کیخود به عنوان  یندهایها و فرآبهبود مهارت یبرا یفرصت نیهمچن ممیزی

از منابع مختلف بازخورد مانند  دیتوان. شما میدیکن ییبهبود را شناسا یهانهیو نقاط قوت و زم نمایید یابیخود را ارز

دانش و  دیبا نی. همچندیاستفاده کنی کمک کننده هاییا راهنمای یمشتر یابیارز ان،یهمتا یبررس ،یابیخودارز

ها و به دنبال بهبود روشو  دیکنبه روز  GMP یهااصول و دستورالعمل نیخود را بر اساس آخر یهایستگیشا

 نمایید.ها را کارآمدتر و مؤثرتر تا آن دیممیزی خود باش یابزارها

 

 دیاموزیاز ممیزی خود ب •

 جینتا دیممیزی شونده است. شما با یو هم براشخص ممیز  یهم برا نشیو ب یریادگی یبرا یمنبع ارزشمند ممیزی

 ریسا ای یامور نظارت ت،یفیک نیتضمواحد  ت،یریمربوطه مانند مد نفعانیآموخته شده را با ذ یهاممیزی و درس

 جهی، نت(trend) روند ،(frequencyی )از نظر فراوان دیبا جیو نتا یزی. ممدیو منتشر کن دین به اشتراک بگذارممیزا

(outcome) یکل ریو تأث (outcome )از مشارکت و  یقدردان یشوند. براو بررسی نظارت  ،بر محصولات و خدمات

 یآموخته شده برا یهاممیزی و درس جیااز نت دیبا نیهمچن قرار داد. انیرا در جر جینتا دیبا یدادن به هر فرد یآگاه

. دیاستفاده کن GMP مرتبط با یهاوهیها و شهیها، رویخط مش ک،یاستراتژ ماتیبر تصم یرگذاریو تأث یاطلاع رسان

 .دیو بهبود مستمر در سازمان خود باش تیفیبه دنبال پرورش فرهنگ ک دیبا نیشما همچن

 

www.linkedin.com/advice/3/how-do-you-audit-your-gmp-performance-skills-gmp 
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