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 اّویت GMP  تکزارپذیزّبی زارٍیی کیفیت را بِ فَرت فزآٍرزُ ای کِ بتَاى زر ّوِاعت بِ گًَِهزبَط بِ کیفیت 

  ًْبزیٌِ کزز.

  ٍ کیفیت زر زارٍعبسی یؼٌی زاؽتي علاهتیSafety.  

  ؽبذـ هْن اعت، یکی  2ّزبغتِ زارٍ زارایbatch number ذَرز ٍ هغتٌساتی اس قبیل  کِ بِ زرز عبسًسُ هی

کٌٌسُ زارٍ رید اًقضب زارٍعت کِ بِ زرز هقزف ٍ زیگزی تبکٌس،  تؾکیل زٌّسُ زارٍ را هؾرـ هیسهبى عبذت ٍ هَاز 

  ذَرز. هی

تَاًس تز ًببیس ٍخَز زاؽتِ ببؽس ٍلی هیگَیٌس. یؼٌی اس حس اعتبًسارز کنتؼزیف اعتبًسارز: اعتبًسارز بِ یک حس قببل قبَل هی -

  اس ایي حس بِ ببلاتز ٍخَز زاؽتِ ببؽس.

( تؼزیف defectعبلن ًیغتٌس ٍ زچبر هؾکل ّغتٌس )هَارز هؼیَة یب  تؼزیف حس قببل قبَل: بز اعبط هیشاى هَارزی کِ -

  اعت.قبَل ببؽٌس اعتبًسارز رػبیت ؽسُ ؽَز. اگز هَارز هؼیَة زر حس قببلهی

 یکی اس هَارزی کِ بزای آًبلیش قزؿ اًدبم هی( گیزز تغت اًحلالDissolution اعت. تغت اًحلال یک ؽبیِ عبسی )

  ؽَز.گیزی هیزایظ هیشاى آسازعبسی زارٍ اًساسُایي ؽاس ؽزایظ بسى اعت. زر 

% ٍ زیگزی 55گیزز، هوکي اعت یک قزؿ ؽًَس ٍ تغت اًحلال زر هَرز آًْب اًدبم هیهثبل: ٍقتی تؼسازی قزؿ آًبلیش هی

ؽَز. حغَة هی% قببل قبَل ه±5% آسازعبسی زاؽتِ ببؽس کِ زر حس قببل قبَل اعت. سیزا بز اعبط فبرهبکَپِ یب اعتبًسارز 09

  ؽَز.( هحغَة هیDefect% آسازعبسی زاؽتِ ببؽس، هؼیَة )45ّب ٍلی اگز یک قزؿ اس بیي ایي ًوًَِ

 بزای  ،اعتبًسارزGMP ی کیفیت زر زارٍعبسی بِ ًْبیت رعیس. ببیس تلاػ کزز تب زر سهیٌِ؛ ٍ ؽَزکف زر ًظز گزفتِ هی

  ؽَز.یک عقف زارز کِ زعت ًیبفتٌی اعت ٍ حبلت ایسُ آل هحغَة هی GMPبٌببزایي 

 

 

 

 

 :GMPهدف  

. سیزا بب ٌسؽًَس ًْبزیٌِ کزارٍعبسی تَلیس هی ّبی هتَالی کبرذبًَِالی زر برؼغَر هتکیفیت را زر زاذل هحقَلاتی کِ ب

Sampling ّبی گزفتِ ؽسُ را بزرعی کزز ٍ بِ کوک تَاى کیفیت ًوًَِفقظ هیGMP تَاى کیفیت را بِ کل هی

  هدوَػِ تؼوین زاز.

GMP 

 ؽَز. هثل فبرهبکَپِ حس پبییي: حس قببل قبَل )اعتبًسارز( کِ بز اعبط هَارز هؼیَة تؼییي هی

کِ آیس هیَخَز بسهبًی ایي حس کٌٌس. بٌسی هیاعت ٍ بز اعبط آى کیفیت را رتبِ ببلا: زعت ًیبفتٌیحس 

  (Zero Defectتؼساز هَارز هؼیَة بِ ففز بزعس. )
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غَر یکغبى زر توبهی کیفیت بغَر ذَز بِ ذَز ٍ ب ،ّبی هرتلفّب زر برؼاًس کِ بب اخزای آىبٌببزایي هقزراتی را ٍضغ کززُ

  ّب ًْبزیٌِ بؾَز.برؼ

 :GMP عملکرد

 

GMP ، ًِّب هقزرات زارز.آى گیزز ٍ ًغبت بِ ّوِرا زر بزهیتوبم اخشا ٍ ارکبى کبرذب  

تَلیس، اًَاع اًببرّب، ّبی هثل: فضب . فضبّبی کبرذبًِ؛1زز: زعتِ کلی تقغین ک 4زر کبرذبًِ را بِ  GMPتَاى اخشای هی

 هثل: ؛ببؽسزعتگبُ هی 199 -399ِ زارٍعبسی بغَر هتَعظ زارای ّب: ّز کبرذبًزعتگبُ .2ّب، فضبی ازاری ٍ...  آسهبیؾگبُ

هثل: هَاز اٍلیِ خبًبی، هَاز هؤثزُ ٍ  ؛هَاز .Power, R&D, QC  ... ٍ3 ّبی الکتزیکی ٍعیغتن، ّبی ذظ تَلیسزعتگبُ

  ببؽٌس. ... هیتزیي برؼ پزعٌل ّغتٌس کِ ؽبهل هسیزاى، هٌْسعیي، اپزاتَرّب، کبرگزاى ٍ . هْن4بٌسی. هَاز بغتِ

 

tesWatch and T: 

  ؽَز.ّبی زاذل کؾَر اًدبم هیاعت کِ زر کبرذبًِ ایرٍػ قسیوی 

 بب اعتبًسارزّب هقبیغِ هی گیزز ٍ ًتبیح حبفل ؽسٍُ هقبیغِ ٍ بزرعی قزار هی ُّسیي رٍػ هحقَل ٍ فزآٍرزُ هَرز هؾبزر ا

 . (Acceptance or Rejection) ؽَزآى هحقَل پذیزفتِ یب رز هی ؽَز ٍ بز اعبط
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زّس ّوبى عیغتن کبری کِ ایي برؼ اًدبم هی اعت. (Quality Control) ی برؼ کٌتزل کیفیتایي ٍظیفِ بِ ػْسُ

Watch and test .اعت  

ؽًَس ٍ ًتبیح حبفل ؽسُ بب آسهبیؾگبُ تغت هیّب زر ؽَز. ًوًَِبززاری اًدبم هیًِؽًَس ًوٍَقتی هَاز اٍلیِ ٍارز کبرذبًِ هی

ؽَز ٍ زر غیز ایي فَرت هی Acceptی اعتبًسارز قزار بگیزز، ؽًَس. اگز زر هحسٍزُای هقبیغِ هیاعتبًسارزّبی فبرهبکَپِ

Reject ؽَز.هی  

  رٍػWatch and Test ُؽَز.ّبی ًْبیی ّن بِ ّویي فَرت اًدبم هیبزای هحقَلات ٍ فزآٍرز  

  هوکي ؛ سیزا ؽَزًوًَِ گزفتِ هیبب عِ عًَس هرتلف  ییٍ ببلا یّبی تحتبًی، ٍعغاس قغوت ،بززاری اس هَاز اٍلیًِوًَِزر

  ّب هتفبٍت ببؽس.اعت خوؼیت ًوًَِ

زر  زارٍعبسی فقظ برؼ کٌتزل کیفیت هغئَل کیفیت اعت. زر کل کبرذبًِ Watch and Testبٌببزایي عبق رٍػ 

  کٌتزل کیفیت ببیس زر توبم اخشای کبرذبًِ فَرت بگیزز. GMPّبی فَرتی کِ عبق تؼزیف

  عیغتنWatch and Test ًِزارٍعبسی را بِ  یک کبرذبZero detect اعت.رعبًس ٍ هٌغَخ ؽسًُوی  

  قَاًیيGMP گیزز.آٍری ؽسُ ٍ ّزعبلِ هَرز ببسًگزی قزار هیزر کتببی بِ ًبم کتبة سرز خوغ  

  ی زارٍعبسی اعت.هْن ٍ ػوسُ زر کبرذبًِآة ٍ فبضلاة یک برؼ 

The Quality is in: 

کیفیت زر زل فزآٍرزُ ًْبزیٌِ اعت. هفَْم ایي رٍػ ایي اعت کِ ؽسُ Watch and Testایي عیغتن خبیگشیي رٍػ  

  اعت.ؽسُ

اخشای یک کبرذبًِ  ( بقیQuality Controlِ) QCتزیي کبر بزای خبیگشیي کززى ایي رٍػ ایي اعت کِ بِ خش هقسهبتی

  اخشای یک کبرذبًِ هغئَل کیفیت هحقَلات ببؽٌس. ر کٌتزل کیفیت زرگیز ؽًَس ٍ ّوِّن ز

 Theؽَز ٍلی بزای اخزای رٍػ زٍم )آسهبیؾگبُ کٌتزل کیفیت ٍارز ػول هی Watch and Test بزای اخزای

quality is in )ِبگیزز. بز راخشای کبرذبًِ را ز بِ عیغتن زیگزی ًیبس اعت کِ ّو  

 

غَر اتفبقی ٍ ؽَز. بِ ایي فَرت کِ بهحغَة هی auditٍسارت بْساؽت بزای کبرذبًدبت زارٍعبسی  FDAقغوت 

Random  کٌٌس.کٌٌس ٍ زارٍی ًوًَِ را ارسیببی هیگیزی هیّب ًوًَِّب یب زارٍذبًِکبرذبًِاس  

 تؼزیف هیًیش زاذلی  auditذبرخی یک  auditؽَز. زر کٌبر ایي ذبرخی هحغَة هی ،ًغبت بِ کبرذبًِ auditایي 

زاذلی )ببسرط زاذلی( ّویؾِ ٍ بِ فَرت هغتوز زر زاذل کبرذبًِ حضَر زارز ٍ هغئَل کیفیت  auditؽَز. ایي 
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بًِ هسیز اخزایی ّغتٌس زاذلی فقظ ًبظز اعت ٍ قسرت اخزایی ببلایی ًسارز. عبیز هسیزّبی یک کبرذ auditهحقَلات اعت. 

  کٌس.فززی کِ حضَر زارز فقظ ًظبرت هی auditزر عیغتن  ، زر حبلی کٍِ تَاى اخزایی زارًس

  قسرت ًظبرت زارًس ٍ فبقس قسرت اخزایی ّغتٌس.ًیش تٌْب ذبرخی(  auditهغئَلاى ٍسارت بْساؽت )

ٌٌس. بِ ایي فَرت کِ ٌّگبم پرؼ زارٍ ٍ زاذلی ایي اعت کِ کیفیت هحقَلات را تضویي ک auditهغئَلاى  ٍظیفِ

  ّغتٌس. safeّبی کبرذبًِ هحقَلات کبرذبًِ ایي هغئَلاى اعویٌبى زارًس کِ فزآٍرزُ

اذتقبؿ زارز  auditکٌس. برؾی کِ زر کبرذبًِ بِ هغئَلیي کیفیت را زر هحقَلات ًْبزیٌِ هی auditبٌببزایي 

Quality Assurance ِاعت. ٍظیف QA ّبی کیفیتی ّز فزآٍرزُ اعویٌبى حبفل کٌس. هغئَل ایي اعت کِ اس ٍیضگی

QA برؼ  کٌس. ایي فزز ًوبیٌسُگًَِ قسرت اخزایی ًسارز ٍ فقظ ًظبرت هیّیچFDA  ًٍِسارت بْساؽت زر زاذل کبرذب

َلیس ببیس تَعظ ایي هغئَل فبزر ت َلیسی ًببیس فَرت بگیزز ٍ اخبسُاعت. تب سهبًی کِ ایي ًوبیٌسُ زر کبرذبًِ ًببؽس، ّیچ ت

قسرت اخزایی ًسارز ٍلی اگز هؾکلی زر تَلیس ٍخَز زاؽتِ ببؽس، ایي قسرت را زارز کِ اس تَلیس  ایي ًبظز کِؽَز. بب ٍخَز ایي

  خلَگیزی کٌس.

بب سیزا گیزز، ال قزار هیؤهَرز ع QAزار ببؽس، هغئَل ؽسُ اس یک کبرذبًِ زر ببسار هؾکلاگز بب ایي ٍخَز هحقَل تَلیس 

  ؽَز.تأییس اٍ هحقَل ٍارز ببسار هی

  ّن تأییس ؽَز تب ایي هحقَل ٍارز ببسار بؾَز. QAظ هغئَل عکٌس حتوبً ببیس تَ Acceptهحقَلی را  QCاگز هغئَل 

  هغئَلQA  اعت. سیزا عیغتن زر کؾَر ایزاى بز اعبط  "هغئَل فٌی"بب ػٌَاى زر کؾَر هبWatch and 

Test  اعت. زر فَرتی کِ زر ّیچ کؾَر زیگزی هغئَلQA .بب ًبم هغئَل فٌی ؽٌبذتِ ؽسُ ًیغت  

  هغئَل فٌی قسرت ٍ زاًؼ ببلایی ًسارز ٍلی زر کبرذبًدبت عبیز کؾَرّب هسیزQA چیش اعت.ّوِ کٌٌسُتؼییي  

 ّب:SOPتٌظین  

بِ کوک  QAکٌس. هغئَل ای بزای کبرذبًِ تٌظین هیًبهِکٌس ٍ آییيَرات اخزایی تبسیل هیرا بِ زعت GMPقَاًیي 

ای بهًِکبرذبًِ بِ فَرت آییيهقزرات هزتبظ بِ ّز خشء  تب ،کٌسای تٌظین هیًبهِآییي GMPزعتیبراًؼ بز اعبط هقزرات 

  گَیٌس.هی SOPًبهِ بِ ایي آییي کِ ؛اخزایی ؽَز

SOP کٌٌس.ّب ٍ... زر کبرذبًِ تٌظین هیّب، هغئَلیي، زعتگبُرا بزای برؼ  

SOP = Standard Operation Procedure 

  QAهغئَل  بززى کیفیت ٍظیفِ بیؾتزی زاؽتِ ببؽس، کیفیت ببلاتز ٍ بْتزی زارز. بٌببزایي ببلا SOPای کِ ّز کبرذبًِ
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ّب بزای کیفیت عٌدی ایي بزگِکٌٌس ٍ ّبی کسزاری را تٌظین هیبزگِ SOPبز اعبط  رٍػ اخزایی کبر اعت. SOPاعت. 

  گیزز.زاذلی ؽکل هی auditکٌٌس. بِ ایي فَرت هحقَل زر کل کبرذبًِ گززػ هی

  کبرذبًِ  ّبی هرتلفبرؼبزای هحقَلات یک کبرذبًِ هؾتزی زاذلی ٍ هؾتزی ذبرخی ٍخَز زارز. هؾتزی زاذلی

  کٌٌس.ّغتٌس ٍ هؾتزی ذبرخی هحقَلات را اس ببسار تْیِ هی

 audit کٌس ٍ بِ آى عیغتن هؾتزی زاذلی گفتِ هیّبی یک کبرذبًِ را ًغبت بِ ّن هؾتزی هیبرؼ ّوِ ،زاذلی-

ّب ًغبت بِ زیگزی هؾتزی ؽَز، یکی اس برؼؽَز. بِ ایي فَرت کِ ّز ػولکززی زر کبرذبًِ بیي زٍ برؼ اًدبم هی

  ؽَز.هی

 R&D بیس ٍ پَیب بَزى، کبرذبًِ ب هغش کبرذبًِ اعت. بزای فؼبلR&D ًِای کِ فقظ هتکی بِ فؼبل زاؽتِ ببؽس. کبرذب

  آیس.هززُ بِ حغبة هی کبرذبًٍِ بز اعبط هیشاى تَلیسػ عٌدیسُ ؽَز تَلیس ببؽس 

 ِکبرذبًِ اس عَی  عفبرؽبت هَاز اٍلیR&D ؽَز.فبزر هی  

 R&Dزّس ٍ ببیس گشارػ را بِ هی بززاری اًدبمًوًَِ Quality Controlؽَز، برؼ هثبل: هَاز اٍلیِ ٍارز کبرذبًِ هی

  ؽَز.هحغَة هی QCهؾتزی زاذلی برؼ  R&Dپظ تحَیل زّس. 

  ؽَز.اًببر بزای برؼ تَلیس هؾتزی زاذلی هحغَة هیپظ فزعتس، کٌس ٍ بِ اًببر هیبرؼ تَلیس هحقَلات را تَلیس هی

ّبی کبرذبًِ زر برؼ ّبی کسزار ّوِط ایي بزگِبز اعبؽَز. بٌببزایي ّبی کسزار اًدبم هیتأییس زر ّز برؼ بِ کوک بزگِ

 ب تَلیس ٍ اًببر زر آى هَخَز هیٍرٍز هَاز اٍلیِ ت ؽَز کِ گشارػ کیفیت اس لحظِهی اًس ٍ هغتٌساتی تٌظینکیفیت هغئَل

  ببؽس.

  هسیزQA ی رػبیت هیعیغتن هؾتزی زاذل ی ایي هَارز زرزّس کِ ّوِبز اعبط هَارز سیز کٌتزل کیفیت را اًدبم هی-

 : ؽَز

  ی گشارػ اس ّز برؼ کبرذبًِتْیِ (1

  کٌتزل گشارؽبت (2

  (GMPهقبیغِ بب هؼیبر ًظبرتی )قَاًیي  (3

  ٍخَز ًقبط بزرعی زر ّز برؼ ٍ تأییس کبر برؼ قبلی (4

  ّغتٌس. QAٍخَز ػَاهل ٍ کبرکٌبًی کِ تحت ًظز هسیز  (5

 فَرت کیفیت زر هحقَل ًْبزیٌِ هی اعت ٍ بِ ایي QAفزآیٌسّبی عیغتن هؾتزی زاذلی تحت ًظز ٍ کٌتزل هسیز  ّوِ

ِ آى را کٌٌس تب ػبهل ایدبز هؾکل ٍ برؼ هزبَط بّبی کسزار رخَع هیزار ببؽس، بِ ایي بزگِؽَز. اگز هحقَل زر ببسار هؾکل

 ٌٌس. زر کبرذبًِ ؽٌبعبیی ک
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  :Instructionتٌظین 

Instruction .راٌّوب ٍ عزس ػول کبر اعت  

اخبسُ کبر کززى بب ایي  instructionهْبرت زاؽتِ ببؽس، بسٍى اعتفبزُ اس  UVزی زر بِ کبرگیزی زعتگبُ هثبل: اگز فز

 زعتگبُ را ًسارز.

  زرٍاقغInstruction ذغبیی فَرت ًگیزز.  گًَِّیچگَیس بِ ؽکلی کِ هزاحل اًدبم ّز کبری را هی 

 

 QMگیزز. کٌس. ایي کبر بزای ارتقبی کیفیت فَرت هیرا تٌظین هی SOP ،Quality Manualبز هبٌبی   QAبرؼ 

  ، عبیز هسیزاى کبرذبًِ ّن زر آى ًقؼ زارًس.QAراٌّوبی کیفیت بزای یک کبرذبًِ اعت ٍ بِ خش هغئَل 

زاؽتِ ببؽس  QMای کِ ّبی کبرذبًِ اعت ٍ ّز کبرذبًِکیفیتی اعت. زر ٍاقغ ؽبهل ٍیضگی ًبهِ، ًظبمQMافغلاح فبرعی 

ّبی زٌّس ٍ بز هبٌبی اعتزاتضی تبکتیککیفیتی اعتزاتضی را ًؾبى هی ًبهِزارز. هَارز زرج ؽسُ زر ایي ًظبمکیفیت ببلایی 

  ؽَز.رعیسى بِ آى تؼییي هی

ّبی تیککیفیتی اعتزاتضی ٍ ّسف کبرذبًِ تؼییي ؽَز ٍ بز اعبط ایي ّسف تبک ًبهِیي اعبط بز ایي اعت کِ زر ًظبمبٌببزا

  گیزًس.ایي هَارز بز هبٌبی گشارؽبت اًدبم هی ؽَز ٍ ّوِرعیسى بِ آى تؼییي هی

  ؽَز.اعتفبزُ هی SWOTاس رٍػ  Quality Manualبزای تٌظین 

 S → Strengthًقبط قَت 

 W → Weaknessًقبط ضؼف 

 O → Opportunitiesّب فزفت

 T → Threatsتْسیسّب )هبًٌس رقیببى( 

ّب ٍ تْسیسّب بزرعی ؽًَس ٍ بِ فَرت هکتَة زرآیٌس. بز ایي بِ کیفیت بزتز ببیس ًقبط قَت ٍ ضؼف ٍ فزفتبزای رعیسى 

 ّبی رعیسى بِ ایي ّسف تؼییي هیػکٌس ٍ رٍؽَز کِ اعتزاتضی را بیبى هیتؼییي هی (Motto)اعبط یک ؽؼبر کیفیتی

  ؽَز.

 کِ ایي ؽزایظ زر کبرذبًِ ٍخَز زاؽتِ ببؽس ٍ قَاًیي بزای ایيGMP بیس فزز بِ زرعتی رػبیت ؽَز، هغئَل فٌی ب

  )زر کؾَر هب ایي گًَِ ًیغت(. ؽس ٍ هَرز حوبیت قبًَى قزار گیززگیزی ببػلوی ٍ زارای قسرت تقوین

 ببؽس کِ بِ زلیل  ِبرؼ فزٍػ زر کبرذبًِ هتفبٍت اس تَلیس اعت. هوکي اعت کبرذبًِ تَلیساتی زاؽتMarketing 

  ًبزرعت فزٍذتِ ًؾًَس.

 ّبی زارٍعبسی بز اعبط ّبی زعتگبٍُیضگیGMP:  
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 )ذَرزگی ٍ عبییسگی ًساؽتِ ببؽس(.  ای ببؽس کِ بب هَاز زارٍیی تساذل ًساؽتِ ببؽسخٌظ زعتگبُ ببیس بِ گًَِ (1

  راًسهبى بغیبر ببلایی زاؽتِ ببؽس. (2

تزیي هقسار هبزُ( اس هبزُ بؼس اس )کن trace تزیيکَچک ای کِزاؽتِ ببؽس بِ گًَِقببلیت تویش ؽسى بِ عبزگی را  (3

  پبکغبسی ببقی ًوبًس.

 ُی خسیس زر زارٍعبسی ّبی عزاحی ؽسُزعتگبCIP (Clean In Place ٍ ّغتٌس )ذَزؽبى را ّبیی بب زعتَرالؼول

  کٌٌس.تویش هی

)زر کؾَر هب تَاًبیی تٌظین  چٌیي فبزرات تأثیزگذار اعتّب ٍ ّنّب ٍ زاًؾگبُسی کبرذبًِبٌآى زر رتبِ تٌظین گشارػ ٍ ارائِ

 . (ی آى بِ ذَبی ٍخَز ًسارزٍ ارائِگشارػ 

GMP  بزایRecords and Reports  قَاًیٌی زارز ٍ هسیزQA  هغئَل تٌظینRecords .اعت  

  گیزز.( بِ عبزگی فَرت هیReportّب )آى زقیق ببؽٌس، ارائِ recordsاگز 

  بزای اًتقبل تکٌَلَصی یک هحقَل ذبرخی، ابتسا اس عَی ؽزکت ذبرخیaudit گیزز کِ بز اعبط ٍ ببسرعی فَرت هی

 IQ (Instruction Qualification ،)PQهغتٌسات ذبفی اعت. ایي هغتٌسات بز هبٌبی گشارؽبتی ؽبهل 

(Procedure Qualification ،)OQ (Operation Qualification ٍ )DQ (Design 

Qualification.اعت )  

 زارٍعبسی ببیس گشارؽبت ٍخَز زاؽتِ ببؽس. عتفبزُ اس یک زعتگبُ زر کبرذبًِبزای ا  

  بزای اخزا کززى هقزراتGMP هؾی یک کبرذبًِ را  کیفیتی ٍخَز زاؽتِ ببؽس کِ ذظ ًبهِزر یک کبرذبًِ ببیس ًظبم

  کٌس.هؾرـ هی

  ًِاگز هبٌبی کبر کبرذبThe Quality is in ِاخشای کبرذبًِ اس ًظز ػولکزز حتی  ببؽس، ّوQC ِسیزهدوَػ QA 

  اعت. QCهبٌب ببؽس، برؼ افلی  Watch and Test عیغتن ّغتٌس. ٍلی اگز

  افَلGMP  ِبز ایي اعبط اعت کQA  هقسم بزQC .ببؽس  

  ِاخزای کیفیتی بِ هسیز ػبهل کبرذبًِ ارتببعی ًسارز ٍ هزبَط بQA .اعت  

 ًیغتٌس اّویت  ّبیی کِ زارٍعبسهسیزػبهلGMP  عبس ّغتٌس.زاًٌس ٍ زر اخزای کیفیت هؾکلًویرا  

 GMP  ِزر زارٍعبسی بSafety ؽَز.هزبَط هی  

ویژگیهبی اجرایی پروندههبی دارویی:
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  کٌس.تٌظین هی DMFکبر ذَز را ؽزٍع کٌس،  IIIزارٍعبسی فقظ ًقؼ تَلیس زاؽتِ ببؽس ٍ اس فبس  اگز کبرذبًِ

DMF = Drug Master File 

اعلاػبت هَخَز زر  ٍّب ٍ اخشای کبرذبًِ ٍ... خشتگبًُبم ؽزکت، ًبم کلی فزآٍرزُ، هؾرقبت فزهَلاعیَى، هؾرقبت زع

DMF .ّغتٌس  

SMF = Side Master File 

SMF ّب ّب زر یک کبرذبًِ اعت. بِ ٍیضُ تؼساز هترققیي ٍ ًَع ترقـ آىّبی آىتَضیحی اس ؽکل ظبّزی، اخشا ٍ ٍیضگی

 . )هبًٌس: کیفیت هحقَل( . ٍلی ػولکززّب زر آى ٍخَز ًسارزؽَزبیبى هی SMFزر 

ػبت ّز عِ فبس )ؽبهل اعلا زارٍیی زر آى ٍخَز زارز ْبی تَلیس فزآٍرزُاعت. توبهی اعلاػبت اس ابتسا تب اًت DMFهقببل  ًقغِ

  کٌٌس.ّبیی اعت کِ بِ فَرت تدبری هحقَل را تَلیس هیهرقَؿ ؽزکت DMFتَلیس زارٍ اعت(. 

  بزای فبزرات هحقَلات زارٍیی ببیسCTD .ارائِ ؽَز  

 ّب ّز کؾَری ببیس عبذت، هَاز اٍلیِ ٍ زعتگبُ ّبیبِ زلیل تفبٍت زر رٍػCTD  تٌظین کٌس.ذَز هرقَؿ  

  ِبSOP  ًافغلاحبReturn structure گَیٌس.ّن هی  

ذبفی را بب  QA ٍ SOPای برَاّس زٍ هحقَل هتفبٍت را زر یک ذظ تَلیسی تَلیس کٌس، هثبل: اگز کبرذبًِ

instructionکٌٌسُ ذظ تَلیس را بزای هحقَل بؼسی ّبی تٌظین ؽسُ، تَلیسبق ایي رٍػکٌس ٍ عّبی ذبؿ تٌظین هی

  کٌس.آهبزُ هی

 بلیبزاعیَى زعتگبُ کUV  ًِیبس بSOP  ٍInstruction .زارز  

  اخزای قَاًیيGMP ٌِّب اس ًظز هترققیي  فبیسُ بِ ًظز بیبیٌس، اهب ایي اعتبًسارزعبسی بز ٍ ؽبیس بیزر ًگبُ اٍل ّشی

  ؽَز. ًوی  Recallبزز ٍ ّیچ هحقَلی اس ببسار  عَزهٌس اعت؛ چَى اػتببر کبرذبًِ را ببلا هی
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