
آشنایی با  (  GMP)ساخت خوب اصول
کملفرآورده های طبیعی، سنتی و م 

اداره نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل





پیشگفتار

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

Good)خوبساختهایروش Manufacturing Practice)اصلیزیربنایعنوانبه
استیهایدستورالعملوالزاماتمجموعۀشاملوبودهسلامتوایمنیهایسیستم

ولات  محصتولیدبرایالزامیهایکنترلوامکاناتنیاز،موردتجهیزاتها،روشکه
.دهدمیشرحرافرآوردهبامرتبطمختلف هایزمینهدرباکیفیّت،

هایروشحدّاقلاستقراربرایتولیدکنندگانهدایتضوابط،اینتدوینازهدف
ناناطمیایناین کهواستباکیفیتّمحصولتولیدوآناستمرارساخت،خوب

اربردشان،کبامناسباستانداردهایبامنطبقشدهتولیدمحصولاتکهآیدبه وجود
کاراییویایمنکیفیّت،نظرازرامصرف کنندگاننیازهایومی شوندکنترلوتولید

.می سازندبرآورده



پیشگفتار

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ابانتخازمختلف،مراحلدرپایه،مرجعیومنبععنوانبهخوبساختروش های
ونترلکبندی،بستهوتولیداجرایی،نقشه هایبررسیتاکارخانه،ساختمحل

.می گیردقراراستفادهموردمربوطمستندات

یفیتّککنترلوساختعملیّاتکلّ برکههستندکنترلیعواملGMPاصول
اسبمنساخت هایزیرنگهداریوایجادبهوخاصفرایندیکبرنهودارندتمرکز
.دازدمی پر...وانسانینیرویتجهیزات،محیط،آلات،ماشینشاملتولید،برای



پیشگفتار

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

شرکت هایتوسطGMPالزاماترعایتضرورتبرعلاوهکهاستذکربهلازم
وبمطلکیفیتّحفظتضمینجهتمحصول،وبسته بندیاوّلیّه،موادسازندۀ

نیز(GDP)خوبپخشروش هایو(GSP)خوبانبارداریروش هایفرآورده ها،
.یابداستقرارباید



تاریخچه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ایجادباعثداروییفرآورده هایبعضیکنندگانمصرفدرحادمشکلاتوقوع
کهیبه طورشد؛داروتولیددرضوابطیتدوینبرایگذارانقانوندرقویانگیزه
درWHOتوسطGMPمتناولین،1960دهۀدرتالیدومایدفاجعهبروزازپس
.گردیدتهیّه1969تا1967سالهایخلال

کهیدارویفرآورده هایبرایکیفیتّگواهیاعطایبرنامهنخستین1969سالاز
برایGMPکاملمقررّات.شدتصویبWHOتوسطمی شوند؛جهانیتجارتوارد

نامبهآمریکادارویوغذاسازمانتوسط1978سالدرداروسازیصنایع
Current GMPاستشدهالزامی1979سالازآناجرایوتهیّه.



تاریخچه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

Pharmaceutical)اروپاداروییبازرسیکنوانسیون Inspection Convention)
واروپاییکشورهایدروارداتوصادراتدرتسهیلمنظوربهو1970سالدر

السدرنهاداین.گردیدتأسیسداروسازیکارخانه هایازبازرسییکسانانجام
.کردمنتشرداروسازی،کارخانه هایازبازرسیبرایراGMPراهنمای1992

یهاتحادواسترالیاماننداروپا،ازخارجدرکشورهاییتمایلابرازدنبالبه
نهاد1995سالدرکنوانسیون،اینبهپیوستنبرایآسیا،شرقیجنوبکشورهای
کنوانسیونایندروندرPIC/Sداروییبازرسیهمکاریطرحنامبادیگری
.شدتأسیس

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)



عناوین

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

عنوان بندیفصل9درPIC/Sاستاندارداساسبرخوبساختشرایطالزامات
:ازعبارتندترتیببهفصلنهاین.شده اند
کیفیّتمدیریت(یکفصل
کارکنان(دوفصل
آلاتماشینوساختمان(سهفصل
مستندات(چهارفصل
تولید(پنجفصل
کیفیّتکنترل(ششفصل
قراردادیآزمایشوساخت(هفتفصل
فرآخوانوشکایات(هشتفصل
خودبازرسی(نهفصل



مدیریّت کیفیّت( فصل یک

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

تناسبربعلاوهکهکنندتولیدگونه ایبهرافرآوردهموظّفندساختپروانۀدارندگان
انطباقزنیساختپروانهدرشدهقیدالزاماتباشده،بینیپیشمصرفموردباآن

ایمنی،نبودناکافیازناشیخطراتمعرضدرنیزرامصرف کنندگانوباشدداشته
.ندهندقرارکاراییوکیفیّت

ختلفماجزایبایدهموارهآن،بررسیدرواستجامعوکلیمقولهیک«کیفیّت»
همۀ،کیفیّت.گیردقرارنظرمدّ یکدیگربهآنهاوابستگیوفرایندیکدرگیر

انتخاباز؛می دهدپوششراپخشوانبارسازیبسته بندی،تولید،مختلف جنبه های
.عرضهسطحقفسه هایدرنهاییفرآوردهپایداریتامناسباولیّۀموادّ



مدیریّت کیفیّت( فصل یک

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

که،کیفیّتسیستمیکشرکت،دربایدکیفی،اهدافاینبهرسیدنبرای
ستقراراوطراحیباشدکیفیّتریسکمدیریّتوخوبساختشرایطدربرگیرنده

بایدمچنینه.شودپایشآن،اثربخشیوبودهمستندکاملاا بایدسیستماین.یابد
اناتامکوتجهیزاتمناسب،فضایکارآزموده،انسانینیروینظرازکافیمنابع
وشیاثربخوایمنیباهموارهمحصولات،کهشودتضمینتاباشدشدهتأمین
.می گیردقرارکنندهمصرفاختیاردروتولیدمناسبکیفیّت



کیفیّتمدیریّت ( فصل یک

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

کیفیتّبرینحوبهکهراموضوعاتیهمهکهاستگستردهمفهومیکیفیّتسیستم
.می شودشاملراهستندمؤثّرمحصول

کهمی یابدهتوسعوطراحینحویبهفرآوردهکهمی کندتضمینکیفیّتسیستم
اتعملیّومدیریتّیمسؤولیّت هایباشد،شدهلحاظخوبساختشرایطالزامات
سته بندیبواوّلیّهموادباشند،شدهمشخصشفاّفصورتبهفرآوردهکنترلوتولید

انجامهبنهاییوبینابینیفرآورده هایرویلازمکنترل هایوشودتأمینمناسب
.می رسد



کیفیّتمدیریّت ( فصل یک

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

جامهبارتعسهاینبهارشد،مدیریتکهاستاینکیفیّتسیستماستقرارازهدف
:بپوشاندعمل
لاصسهرعایتبا)بیماردسترسدرکالایبهایدهتبدیل:محصولتحققّ(1

(سلامتواثربخشیکیفیّت،
یّتکیفوفرایندهاکاراییازاطمینانحصول:تولیدحیندرمحصولکنترل(2

فرآورده
هشکافرایندها،ومحصولدرنواقصرفعوشناسایی:فرآوردهمستمربهبود(3

نوآوریافزایشوتغییرپذیری



کارکنان( فصل دو

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

رآورده ها،فصحیحساختوکیفیتّتضمینبخش رضایتسیستمحفظوایجاد
تمامیندبتوانکهشرایطواجدافرادبایدمنظوراینبرای.می باشدافرادبهمتکی
داشتهجودوکافیتعدادبهبگیرند؛عهدهبهراکیفیتّوتولیدمسؤولیت هایواهداف
هروظیفهحشر.بشناسندخوبیبهراخودفردیمسؤولیت هایبایدافراداین.باشند
هربههشدمحولمسؤولیّت های.باشدشدهابلاغویبهکتبیصورتبهبایدفرد
.اندازدخطربهرافرآوردهکیفیتّکهباشدگستردهآنچناننبایدفرد

آنانکاربرمؤثرّکهخوب،ساختروش هایازبخش هاییازبایدافرادهمه
درکافیآموزش هایمستمر،صورتبههموبدواستخدامدرهموبودهآگاههست،
تاندباششدهارزشیابیوشدهدادهآنهابهبهداشتیاصولوکارینیازهایزمینه

موختهآدرستیبهراخودمسؤولیّتوکارماهیّتشخص،هرکهشودحاصلاطمینان
.است



کارکنان( فصل دو

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

لازمیاراختازوشدهابلاغآنانبهکتبیصورتبهبایدکلیدیافرادوظایفشرح
تعیینجانشینانکلیدی،پرسنلغیابدر.باشندبرخورداروظایفآنانجامبرای
داروییایعصندر.باشندداشتهرامسؤولیت هاآنانجامجهتکلیتواناییبایدشده
اطلاقیفنّمسؤولوکیفیّتکنترلمدیرتولید،مدیربهکلیدیکارکنانعنوان
.می شود

ورکاسلامتبرایکهزمانهراشتغال،طولدرواستخدامبدودرپرسنلکلیه
روندهپآنهابرایوگرفتهقرارپزشکیمعایناتتحتبایدباشد؛لازمکارکنان
یازهاینبامتناسبهمگانیوفردیبهداشتبرنامه های.گرددتشکیلپزشکی
.گردداجراوتدوینبایدکارخانهداخلمختلف



کارکنان( فصل دو

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ی،آشامیدنغذا،نگهدارییاکشیدنسیگاروآدامسجویدنآشامیدن،وخوردن
ت،ساعجواهرات،دستی،ساكپول،کیفهمانند)شخصیلوازموداروهادخانیات،
هریاوارانبوتولیدمحل هایدرغیربهداشتی،عملهرانجامکلی،طوربهو(انگشتر
.استممنوعگذارد،میاثرمحصولکیفیّترویکهدیگریقسمت

دستگاه هاازقسمتهرنیزوبازفرآوردهبااپراتوردستانبینمستقیمتماساز
.شودخودداریبایداست،تماسدرفرآوردهباکه



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ساختهوطراحیاستقرار،نظرموردکاربریبامتناسببایدماشین آلاتوساختمان
بایداآنهطراحیوچیدمان.شودنگهداریویافتهانطباقمحیطیشرایطباوشده
گهدارینوپاکسازیامکانورساندهحداّقلبهراخطاهاریسککهباشدصورتیبه
فرآوردهکیفیتّبرناخواستهاثرگونههرومتقابلآلودگیازتاسازدفراهمراآنها

.نمایدجلوگیری

رآورده هافوموادبرایآلودگیخطرکهباشدمحلیدربایدکارخانهاستقرارمکان
عدمصورتدر(صنعتیشهرك هایداروییمنطقهدرترجیحاا).برسدحدّاقلبه

اماکنوصنایعازقبولقابلفاصلهحدّاقلصنعتی،شهرك هایدرکارخانهاستقرار
.شودرعایتبایدکنندهآلوده



ساختمان و ماشین آلات( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

رودوازجلوگیریجهتمناسب،ارتفاعباحصارکشیدارایبایدکارخانهمحدوده
طشرایسوءاثراتازاستممکنکهآنجاتاوباشدکارخانهمحوطۀبهحیوانات
ددگرطراحیطوریبایدورودیدرب هایودیوارها.نمایدجلوگیریفرآوردهبرجوی
.گرددحشرهوخزندهجونده،هرگونهشدنداخلازمانعکه

بهداشتیشرایطدارایکافی،تعدادبهبایدغذاخوریواستراحتاتاق های
بایدتیبهداشسرویس هایورختکن ها.باشدتولیداصلی  ساختمانازجداومناسب
دسترسیقابلسادگیبهوباشندداشتهکافیفضایوبودهپرسنلتعدادبامتناسب
.باشند



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

کارخانهفضاهایبندیطبقه

نظرازبایدتولیدنواحیکلیهمحصول،هربرایشدهتعیینالزاماتبهتوجهبا
محصولات،تیدسجابجاییبامتناسببایدنواحیاینوشوندکلاس بندیپاکیزگی،

کنترللوسایوتجهیزاتتوسطخارج،محیطشرایطبهتوجهباوواحدفعّالیّتنوع
صورتدرودمافیلتراسیون،کنترلشاملتمهیداتاین.گرددتهویهمؤثرّطوربههوا
.باشدمیرطوبتکنترلنیاز

.می نامند«DوA،B،Cکلاس های»اصطلاحااراپاکیزگیدرجه بندی



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

موردایفضازمربعمترهردرخاصاندازهباذرّاتتعدادهوا،پاکیزگیتعیینمعیار
رایطشبهنیازفضا،هردرشوندهانجامفعّالیّتهرچهاستبدیهی.می باشدنظر

ازیطشرااینایجادبرای.بودخواهدکمترمجاز،ذرّاتتعدادباشد،داشتهتمیزتر
(HوG،Fردهفیلترهایمانند)کارآمدفیلترهایبهمجهزهواسازسیستم های

.می شوداستفاده

درتااعمدّ مکملّوسنّتیطبیعی،فرآورده هایتولیدکارخانه هایتمیزاتاق های
وموبایدشوندوارداتاق هاایندرمی خواهندکهافرادی.می گیرندقرارDکلاس
یامناسبکفشباعمومیمحافظلباسیکازوبپوشانندکاملراخودریش

.کننداستفادهروکفشی



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

تولیدفضاهای
باولیدتفرایندکهباشدطوریبایدمختلفبخش هایچیدمانوساختمانطراحی
درزگیپاکیمختلفکلاس هایالزاماتوپذیردانجامآندرمنطقینظمیوترتیب

وغیرمرتبطافرادورودازکهشوداندیشیدهتمهیداتیباید.شودرعایتآن
.آیدعملبهممانعتکیفیکنترلوانبارتولید،فضاهایبهناکارآزموده

باتماسمعرضدراوّلیّهبندیبستهموادوبینابینیواوّلیّهموادکهفضاییدر
دبای(سقف هاوکفدیوارها،)سطوحاینهستند،داخلیسطوحومحیطیعوامل
دراویهزبدونواتصالاتبینفاصلهبدوندرز،وتركبدونصاف،نبوده،ذرّاتمولد
ندهایفرایومصرفیمواددترجنت،موادوداغآبمقابلدروبودهآنهامشتركفصل
.باشندداشتهراضدعفونیومؤثّروآسانپاکسازیقابلیتوباشدمقاومتولید



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

همسطحه هاشیشو(مستقیمغیرنورگیری)باشندراهروبهمشرفوغیربازشوبایدپنجره ها
.آیدعملبهجلوگیریآلودگیشدنجمعازتاباشندداخلیدیوار

یرمستقیمغیامستقیمکهباشدگونه ایبهومناسببایدتهویهورطوبتدما،روشنایی،
وبنامطلاثرانباردارییاتولیدهنگامدرنهاییفرآوردهروییاودستگاه هاکارکردروی

.نگذارد

اهایفضبهحیواناتگزینیلانهوورودوآلودگیتجمعازممانعتبرایلازمتمهیدات
بودنیلسکف،وسقفباوهمبادیوارهابیناتصالمحلبودنگردومُقَعّرجملهازتولید؛
فادهاستعدمبازشو،پنجرهوجودعدمدیوارها،باپنجره هاودرهابودنهمسطحکاذب،سقف

الانتقازجلوگیریجهت)تولیدسالنبهپرسنلورودیدرPALوجودکشویی،درب هایاز
اندیشیدهبایدمختلف،اتاق هایبهاوّلیّهموادورودیدرMALتعبیهو(پرسنلازآلودگی،
.باشدشده



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

توزیناتاق

شرایطبادتولیسالنوانبارمابینوجداگانهاتاقیدربایدمعمولاااوّلیّهموادتوزین
گریکدیازبایدپرسنلوموادورودیتوزین،اتاقدر.شودانجامDکلاسپاکیزگی

ابزارشویوشستوتوزینلباس،تعویضبرایمجزابخشسهوبودهجدا
ودماکنترلسیستمدارایبایدتوزیناتاق.شودگرفتهنظردر(...وسرتاس)

 سنج،رطوبتقوی،مکندهسیستمیکطرفه،هوایجریانبامطبوعتهویۀرطوبت،
مناسبجنسازآندیوارهایوکفوبودهکالیبرهودقیقترازوهایودماسنج

اپنجره هوبودهتوکاربایدبرقلوله هایولامپ ها.باشد(PVCترازویید،اپوکسی،)
.باشنددیوارهمسطحودوجداره



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

توزیناتاق

.گیردرتصولباستعویضایرلاكیکطریقازبایدتوزیناتاقبهپرسنلورودی
واهحرکتجهتوفشاراختلافایجادکهداشتتوجهبایدتوزیناتاقطراحیدر
وسدوتهنگرفقرارغباروگردمعرضدرتوزیناتاقپرسنلکهباشدنحویبهباید

راحیططوریبایدفشاراختلافاین.باشدنداشتهوجودهوا،آزاد عبور  جهتمانعی
فضایسمتازهوایعنی.باشدموادحرکتجهتخلافهوا،حرکتجهتکهشود
.کندحرکتانبارفضایسمتبهتولید،



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

انبارها

غیرنخزندگاوحشراتجوندگان،پرندگان،غبار،وگردورودبهنسبتبایدانبار
ازوبودهرهپنجفاقدبایدانبارموضوع،اینازاطمینانحصولبرای.باشدنفوذقابل

یکیبودنبازصورتدراتوماتیک،صورتبهکهدربدوواجد)air-lockسیستم
پنجره،وجودصورتدر.شوداستفادهکالاورودیدر(بودخواهدبستهدومدرب

بهنورقیممستتابشازتاباشددودیرنگبهشیشه هاوبودهبازنشوبایدپنجره ها
.آیدعملبهممانعتشدهانبارشمواد



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

انبارها

موادلفمختانواعجداگانۀومنظمنگهداریبرایکافیگنجایشدارایبایدانبارها
قرنطینهدهفرآورنهایی،فرآوردهبالک،بینابینی،بسته بندی،اوّلیّه،مواد)فرآورده هاو

لیهّاوّموادانبارفضایهمچنین.باشد(فراخوانومرجوعیمردودی،شده،آزادشده،
فضایردبینابینیفرآورده هایانباراستبدیهی.باشندجدابایدمحصولانبارو

.می شوددیدهتولید



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

کیفیّتکنترلفضاهای

وباشدجدامحصول،تولیدمنطقهازبایدکیفیکنترلآزمایشگاه هایمعمول،طوربه
ازبایدیردمی پذانجاممیکروبیولوژیکیوبیولوژیکیآزمون هایآندرکهبخش هایی

نهاآدرکهکارهاییبامتناسببایدآزمایشگاه هاطراحی.گرددجدانواحیسایر
طوبتروتهویهدما،نور،نظرازبایدآزمایشگاهمحیط.پذیردصورتمی شودانجام
هواسازتمسیسیکمیکروبیولوژیآزمایشگاهبرایمی شودتوصیه.باشدمناسب
.شودگرفتهنظردرDپاکیزگیشرایطایجادجهتمستقل



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

کیفیّتکنترلفضاهای

تعدادهب)توالتولباستعویضبرایمناسبیفضایبایدآزمایشگاهورودیدر
ازوگیریجلبرایکافیفضایبایدآزمایشگاهطراحیدر.شودگرفتهنظردر(کافی

.شودگرفتهنظردرمتقابلآلودگیواختلاط

تقراراسبرایمناسبیومشخصّفضایبایدآزمایشگاه،ساختمانطراحیدر
واوّلیّهکمک هایجعبهوشدهتعبیه(اضطراریمواقعبرای)دوشوچشم شوی

.باشدکارکناندسترسدرمعتبرومناسبآتش نشانسیستم



آلاتساختمان و ماشین ( فصل سه

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

تجهیزاتوآلاتماشین

.شوندرینگهداومستقرطراحی،نظرموردکاربردبامطابقبایدتولیدماشین آلات
برایطریخهیچکهشودانجامنحویبهبایدپیشگیرانهنگهداریوتعمیرعملّیات
.نکندایجادتولیدیفرآورده

وقتّدبااندازه گیریدستگاه هایوترازوهاکنترل،وتولیدعملیّاتبرایباید
وترلکنتوزین،گیری،اندازهتجهیزات.باشددسترسدرمناسب،نوسانمحدودۀ

سوابق.وندشکنترلوکالیبرهمشخصّ،زمانیفواصلدرومناسبروشبابایدثبت
.شودنگهداریمخصوصدفتردربایدعملّیاتاینانجامازکافی



تولید( فصل پنج

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

تعریفشفافصورتبهکه،GMPبرمنطبقومکتوباجراییروش هایازبایدتولیدعملّیات
دستبهوطمربساختپروانهمطابقومناسبکیفیّتبافرآورده هاییتاکند؛پیرویشده اند

.آید

اوّلیّهمواد
محمولهمشخّصاتمطابقتازتاگیردقراربررسیموردبایدانباربهورودیاوّلیّهموادّهمۀ
تمیززوم،لصورتدربایدرسیدهظروف.گرددحاصلاطمینانشدهگذاشتهسفارشبارسیده
.گرددنصبآنهارویبرباشد،نیازمورداطّلاعاتدارایکهبرچسبیسپسوشده

کهیّه ایاولّموادتنها،.شودبرچسب گذاریمناسبشیوۀبهبایدانباردرموجوداوّلیّهمواد
استفادهابلقباشد؛نشدهسپریآن هامصرفتاریخوشدهتأییدکیفیّتکنترلواحدتوسط

.استتولیدفرآینددر



کنترل کیفیّت( فصل شش

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

تاسلازمانبار،بهورودهنگامدراوّلیّهموادرویبرلازمآزمون هایانجامبرعلاوه
سازندهخودتوسطکهمجدّد،آزمایشسررسیدتاریخ هایدراوّلیّهموادکلیه

تأئیدوارزیابیآنهاکیفیخواصّوگرفتهقرارآزمایشمورداست،گردیدهپیشنهاد
.شود

شیشه ای،ظروفمحلول ها،آزمایشگاهی،واکنشگرهایکیفیتّبهباید
موادوکشتمحیط های.نمودویژهتوجهکشتمحیط هایومرجعاستانداردهای

دارایوبودهکاملشده،تدوینمعتبر  هایSOPبامطابقبایدمصرفیشیمیایی
 هامحلولبرچسب گذاریآنالیز،روش هایدستگاه ها،باکارSOP.باشدمصرفتاریخ

انجامفعاّلیّتدستگاه،هرباکارازپس.باشدکارکناندسترسدربایدمعرفّ هاو
log)مخصوصدفتردربایدشده book)گرددثبت.



کنترل کیفیّت( فصل شش

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بردارینمونه

Dکلاسپاکیزگیشرایطدرومجزابایدمعمولاااوّلیّهموادنمونه برداریمحل

انباردربردارینمونهاگر.باشدMALوPALواجدبایدنمونه برداریاتاق.باشد
متقابلآلودگییاآلودگیازکهگیردانجامصورتیبهبایدعملاینمی شود،انجام

.آیدعملبهجلوگیری



تولید و آزمایش قراردادی( 7

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بهیولاستالزامیشرکتتوسطفرآورده هاکنترلوتولیدفرایندهایتمامانجامهرچند
ومربوطهزینه هایبودنگرانوکنترلیروش هایومحصولاتروزافزونتوسعهدلیل

والیخظرفیت هایازاستفادهامروزهلازم،ابزارهایتأمینبرایاقتصادیتوجیهنداشتن
ایجرامریقراردادی،آزمایشوتولیدوسپاریبرونعنوانتحتشرکت ها،سایرامکانات
.است

لوبنامطکیفیّتبهمنجراستممکنکهبرداشتسوءهرگونهازاجتنابمنظوربه
.گرددرلکنتوتوافقتعریف،درستیبهبرون سپاریفعّالیّتهرگونهبایدشود،فرآورده ها
رد.باشدشدهمشخّصروشنیبهبایدمکتوبقراردادیکطیمجریوکارفرماوظایف
ابیارزیوشدهبرون سپاریفرآیندهایوضعیتازاطمینانحصولمسؤولکارفرمانهایت
مجریحیّتصلاوشایستگیازبایدکارفرماقرارداد،عقدازپیش.می باشدآننتایج وسوابق
(GMPراهنماهایواصولبامطابق)شوندهبرون سپاریفعّالیّت هایموفقانجامبرای

.شودمطمئن



شکایات  و فراخوان فرآورده ها( 8

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بررسیثبت،برایمناسبیعملّیاتوسیستمبایدکننده،مصرفسلامتازحفاظتمنظوربه
جودو(استنظرمدفرآوردهدرکیفینقصاحتمالکهمواردیشامل)شکایاتبازبینیو

نجیرهزازرانظرموردفرآوردهمؤثّر،طوربهوبی درنگبتواندلزومصورتدرتاباشدداشته
.نمایدفراخوانپخش،

دچارر،بازابهشدهواردفرآوردۀکیفیّتیاوسلامتاثربخشی،دلیل،هربهکهصورتیدر
مصرفبرایمنفیتبعاتازجلوگیریبرایباشد؛گرفتهقرارتردیدموردیاشدهمشکل
موردوجمع آورینظرموردساختسریسریعاابایدنظارتیارگانیاسازندهکننده،

نفراخوارامی شودانجامزمینهایندرکهعملّیاتیمجموعه.گیردقرارلازمآزمایش های
.می نامند

گهدارینمطمئنومناسبمحلیدرآن،سرنوشتتعیینزمانتابایدشدهفراخوانفرآورده
.شود



(ممیزی داخلی)خودبازرسی  ( 9

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

ارد؛ندوجودکارخانهمحلدرنظارتیارگانبازرساندائمیحضورامکانکهآنجااز
اصلاحی  اقدام هرگونهطرحوGMPاصولازپیرویواجرابرنظارتمنظوربه

رتصوبهشرکت،درمنتخبوذی صلاحافرادتوسطداخلیبازرسیبایدلازم،
توسطتقلمسبازرسی.شودانجامجزییات،وجوانبکلیۀگرفتننظردرباومستقل
.شودواقعمفیدمی تواندنیزشرکتازخارجمتخصّصافراد



(ممیزی داخلی)خودبازرسی  ( 9

ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 

بهوطمربمسایلکلیّۀانطباقازاطمینانحصولبه منظورخودبازرسی،عملّیات
انبارداری،دی،بسته بنقرنطینه،تولید،مستندات،ماشین آلات،ساختمان ها،کارکنان،
بادبازرسیخووفراخوان هاوشکایاتبهمربوطاقداماتتوزیع،تولید،کیفیّتکنترل
تعیینیشپازبرنامهیکاساسبرومعیّنزمانیفواصلدرکیفیتّ،تضمیناصول
. پذیردمیصورتیک،هربرایاختصاصیبازرسیلیستچکطراحیضمنوشده،

مامیتشاملبایدگزارش ها.شوندثبتبایدداخلیبازرسی هایتمامینتایج  
یاصلاحاقداماتپیشنهادهایلزومصورتدروبودهبازرسیهنگامدرمشاهدات

.ردندگثبتبایدنیزبعدیشوندهانجاماقداماتوپیگیری ها.شودثبتنیز



ی و مکملاداره نظا رت و ارزیابی فرآورده های طبیعی، سنت 
دارپایشادی  به امید بهروزیو


