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  ) اهداف و دامنه كاربرد1
 

 وسـائل بـه منظـور اخـذ مجـوز توليـد       گان توليد كننـد  ،يزات پزشكيهآيين نامه تج 17ماده  3طبق تبصره 
 استقرار سامانه مديريت كيفيت و شـرايط توليـد   موظف به ت خود در بازارلاجهت فروش محصو پزشكي

هـدايت توليـد كننـدگان وسـايل      ايـن تبصـره وبـه منظـور     يدر اجرا د. اين ضوابطنمي باش(GMP) خوب
مـي باشـد    ، استمرارآن و توليـد محصـول بـا كيفيـت    خوب  توليدپزشكي در جهت استقرار حداقل شرايط 

ه محصولات توليد شده منطبق با استانداردهاي مناسـب بـا كاربردشـان ،    د كيآ اين اطمينان بوجود  اينكهو
 هاز نظـر كيفيـت ، ايمنـي و كـارايي بـرآورد     شوند و همچنين نيازهاي مصـرف كننـدگان    توليد و كنترل مي

  . گردد مي

يـد كننـدگان   مـي باشـد و تول    Bو A دامنه كاربرد اين ضوابط شامل توليد كنندگان وسايل پزشكي كلاس 
  لازم است الزامات كاملتري را رعايت نمايند .D و Cوسايل پزشكي كلاس 

هرچنـد توصـيه مـي شـود      .شود محصول نهايي نـمي سازندگان قطعات و اجزاي شاملضوابط اين  ضمنا
  اين قوانين را بعنوان راهنما مورد استفاده قرار دهند.

ه در محصولات آنها از سلولها يا بافتهاي انساني يا حيواني استفاده شده است سازندگان وسايل پزشكي ك
  را رعايت نمايند. ضوابط، بخشهاي مرتبط از اين مل ويژه تدوين شدهعمي بايست  علاوه بر دستورال

   لازم به ذكر است توليدكنندگان لوازم جانبي از اين ضابطه مستثني نمي باشند.
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



  
                                                    (GMP)  شرايط توليد خوب 

 

 2

  

  

  عاريفت)2
قسمتي از محصول و مدارك همراه كه : هرگونه ماده اوليه، قطعه، سخت افزار، نرم افزار، برچسب  اجزا

  .مي باشد نهايي بسته بندي شده
لوازم جانبي:لوازم و متفرعاتي كه به تنهايي قابل استفاده نبوده ولي جهت استفاده با وسيله پزشكي ديگر 

  در به انجام كار باشد.بكار مي رود تا وسيله مورد نظر قا
و دو بوده  شماره كنترل : هر علامت مشخصه اي كه معمولا تركيب معيني از حروف يا شماره ها و يا هر

  .برچسب زني و توزيع يك سري ساخت محصول نهايي است بسته بندي، نشانگر سوابق توليد،
 Batch No      مقـدار معينـي از يـك    : شماره كنترلي است كه بر روي يـك سـري محصـولات مصـرفي و يـا

شـته باشـند قـرار    كيفيـت همگـوني دا   شرايط كاملا يكساني توليد شده و خصوصـيات و فرآورده كه تحت 
  ميگيرد.

 Lot Noطي چند مرحله توليد شود، شماره كنترلي است كه بر روي محصولاتي كـه   : در صورتيكه يك بچ
  ميگيرد.قرار در يك شرايط و در يك دوره زماني معين توليد مي شوند 

 : Serial Noغير مصرفي درج مي گردد. يلهكه بر روي دستگاه و وسمنحصر بفردي  شماره كنترل  
اطـلاعات ثبت شده و مكتوبي كه شامل كليه سوابق توليـد   : گردآوري (DHR)سوابق تاريخچه مـحصول  

   يك محصول مي باشد.
 خصوصـيات ويژگيهـا و  : مجموعه اطـلاعات مكتوب در خصوص (Technical File)فني محصول  پرونده
  .محصول نهاييمدارك مربوط به كيفيت و احراز ايمني و عملكرد  ،روش توليد ،وسيله

  .مشخص عدم انطباق : عدم رعايت يك الزام ويژه و
، شفاهي يا الكترونيكي مربوط به نواقص يك محصـول از جملـه در مـورد      شكايت : هر گونه گزارش كتبي 

، اعتبار، سلامت، كارآيي و قابليت مصـرف محصـول توليـد شـده پـس از       دوامايمني ، ،  ، كيفيت شناسايي
 .توزيع آن در بازار

مـديريت  كيفيت : ساختار سازماني، مسووليت ها، روش ها و منـابع بـراي اسـتقرار نظـام      مديريت سيستم
    كيفيت.
كيفيـت كـه در دوره هـاي    مـديريت  كيفيت : بررسي سيستماتيك و مستقل سيستم  مديريت سيستم مميزي

كيفيت و نتايج آن با روش مديريت ادواري انجام مي شود تا انطباق اقدامات سيستم  زماني معين و به طور
   .رزيابي قرار دهدكيفيت را مورد امديريت هاي سيستم 

گيريهاي كلي يك سازمان در مورد كيفيت كه توسط مديريت ارشد بطور مقاصد و جهت خط مشي كيفيت : 
  رسمي اعلام شده باشد.

   
حـين   م آزمايشـات جهـت انجـا  آزمايشگاه هاي كنتـرل: آزمايشـگاه هـاي فيزيكـي، شـيميايي، بيولـوژيكي ،       

 R&Dيا  يتحقيقات آزمايشات) و IPQCتوليد(

هت تشخيص يا تعيين مقـدار و  جفرآورده تشخيص طبي: فرآورده اي كه از يك يا چند ماده تشكيل شده و 
  يا در مراحل تشخيص و تعيين مقدار، در آزمايشات آزمايشگاه هاي تشخيص طبي به كار مي رود.
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  ي مورد نياز براي توليد يك فرآورده تشخيص طبي :حداقل كنترل ها
 كنترل هاي مواد اوليه •

 كنترل هاي حين توليد •

 كنترل محصول نهايي و تعيين قابليت مصرف •

 براي تعيين تاريخ مصرف Stabilityكنترل هاي  •

 و رديابي در بازار شدهتوليدنمونه هاي  كنترل هاي ادواري روي •

قرار گرفته و  بخش كنترل كيفيت): فرآورده اي كه مورد تاييد Released-Approvedآزاد شده (فرآورده 
فني اين  ناظرباشد و با مهر و امضاء يا استاندارد مربوطه داراي تمام ويژگي ها طبق دستورالعمل 

  رآورده قابل عرضه به بازار است.ف
مورد  بخش كنترل كيفيتسط ): فرآورده اي است كه عدم قابليت مصرف آن توRejectedفرآورده مردود (

  تاييد قرار گرفته و در جاي مجزا به نام انبار ضايعات تا تعيين تكليف نهايي نگهداري شود.
غيرقابل مصرف  و كه به سازنده عودت داده مي شود فرآورده اي): Return Productفرآورده مرجوعي(

  مي باشد.
مشخص به منظور اعلام نتيجه آزمايش و تعيـين  قرنطينه: جداسازي مواد يا محصولات در محل جداگانه و 

  تكليف نهايي
يا ديگر فعاليـت   خدمات، فرآيند ،  : هرگونه الزام تعريف شده كه محصول (Specifications)خصوصيات 

  ها مي بايد مطابق با آن باشد.
جهـت تاييـد بـرآورده شـدن الزامـات      شواهد عيني  فراهم آوردنتـائيد از طريق : (Verification)تصديق 

  مشخص شده
برآورده شدن الزامات براي يك استفاده مورد نظر يا كـاربرد خـاص    تـائيد :  (Validation) صحه گذاري

 از طريق فراهم آوردن شواهد عيني

  كيفيتمديريت الزامات سيستم )3
  

  .نگه دارد  برقرار اجرا نموده و آن را جاد، مدون وايتوليد كننده بايد يك سيستم مديريت كيفيت را 
  توليد كننده بايد:

  مشخص نمايد.را شناسايي و  سازمانموجود در الف ـ فرايندهاي 
نقشـه فرآينـد يـا    از ابتداي ورود مواد اوليه تا محصـول نهـايي بوسـيله    ب ـ توالي و تعامل اين فرايندها را  

  مشخص نمايد. جدول فرآيند
  فرآيندها قابل اندازه گيري باشند.ي را معين نمايد تا بدين وسيله ج ـ معيارها و روشهاي

  .نمايداندازه گيري و تجزيه و تحليل  ،پايش را ـ فرايندها د
  .و به آنها ابلاغ گرددشده چارت سازماني و شرح وظايف افراد مشخص ـ  هـ

را بـه بيـرون از   ذار اسـت  كه بر روي سيستم مـديريت كيفيـت تـاثير گ ـ   ي يهنگامي كه توليد كننده فرايندها
سازمان واگذار نمايد، بايد از وجـود كنتـرل بـر روي ايـن فراينـدها اطمينـان حاصـل نمايـد. كنتـرل چنـين           

  فرايندهايي بايد در داخل سيستم مديريت كيفيت، تعريف شده باشند.  
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  مديريتوليت ئمس )3-1

  وظايف و مسووليت هاي مديريت ارشد
بايـد  را نسبت بـه برقـراري سيسـتم مـديريت كيفيـت داشـته باشـد لـذا         لازم اهتمام تي بايسمديريت ارشد 

را داوم اثر بخشي آن تشواهدي دال بر تعهد خود نسبت به توسعه و استقرار سيستم مديريت كيفيت و نيز 
  توسط طرق زير فراهم نمايد:

ت بـرآورده  مي ـدر مـورد اه بخشـنامه ،........)  (از طريـق دسـتورالعمل،   الف ـ ارائه اطلاعات لازم به سازمان  
  .مقرراتيساختن الزامات و خواسته هاي مشتريان و همچنين الزامات قانوني و 

  ب ـ تهيه و تدوين و برقرار كردن خط مشي كيفيت.
  .تدوين و تفهيم شده استتوليد كننده ج ـ حصول اطمينان از اينكه اهداف كيفيت در سازمان 

                     ـ حصول اطمينان از در دسترس بودن منابع.                                                                                        د
  

  وظايف و مسووليت هاي ناظر فني توليد
مطـابق مـوارد قيـد شـده در     ناظر فني موظف به نظارت بر حسن اجراي ضوابط سيسـتم مـديريت كيفيـت    

  .مي باشدضوابط مربوط به ناظرين فني 
  يتهاي مدير توليدمسوولوظايف و 

  باشد .  توليد محصولات حد واسط و نهايي با كيفيت صحيح مي مسوولمدير توليد 
   :مدير توليد هاييتمسوولبخي از  
  و همكاري با ناظر فني. مشاركت در تهيه و بروز رساني پرونده فني محصول -1
  توليد محصول بر اساس پرونده فني  -2
در تهيه و بروز رساني پرونده مـديريت ريسـك و آنـاليز ريسـك و ثبـت و حفـظ       با ناظر فني مشاركت  -3

  سوابق مربوطه.
  خت، استريل و بسته بندي هر محصول.ثبت اطلاعات سا -4
مشاركت با ناظر فني در تاييد تجهيزات خريـداري شـده خـط توليـد و نظـارت بـر نصـب و بكـارگيري          -5

  صحيح آن ها.
 كاليبراسيون تجهيزات خط توليد. -6

برنامه ريزي به منظور اصـلاح و بهبـود مـداوم روش هـاي سـاخت و بسـته بنـدي بـر اسـاس نتـايج             -7
 ه كنترل كيفيت.آزمايشگا

  نظارت بر رعايت بهداشت و ايمني كاركنان ،فضاي توليد ، محيط فعاليت و نظارت بر ايمني تجهيزات. -8
  .اجراي دقيق دستورالعملهاي لازم براي عمليات توليد -11
  اطمينان از اجراء و انجام امور زمانبندي شده .- 9

د توليد از تخصص كافي و تعيين برنامه ريزي و حصول اطمينان نسبت به برخورداري كاركنان واح  -10
  آنان . اجراء شدن نيازهاي آموزشي
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   )كاركنان3-2
استقرار و حفظ يك سيستم رضايت بخش تضمين كيفيت و توليد و كنترل صحيح لـوازم پزشـكي بـه    
عهده كاركنان است. كيفيت يك محصول تا حد زيادي به پرسنل درگيـر در سـاخت آن بسـتگي دارد،    

هاي توليـد و   يتمسوولي اين منظور بايد تعداد كافي افراد واجد شرايط كه بتوانند تمامي اهداف و برا
يتهاي فردي خود را كاملاً بشناسـند و  مسوولكيفيت را به عهده بگيرند وجود داشته باشند. افراد بايد 

از اصول روشهاي صحيح توليد كه  باشد. تمامي كاركنان بايد مدونبايد و اختيارات ها  يتمسوولاين 
باشد آگاه بوده و آموزشهاي كافي و دسـتورات بهداشـتي مناسـب بـا نيازهـاي       مؤثر بر كار آنان مي
د تـا اطمينـان حاصـل شـود كـه هـر       ارزيابي شده باش ـاثر بخشي اين آموزشها كاري به آنها داده و 
  يت خود را فهميده است. مسوولشخص ماهيت كار و 

  

 .باشـد  ميمدير كنترل كيفيت  ،مدير آموزش، ، مدير بازرگانيتوليد، مدير ناظر فنيكليدي شامل  پرسنل الف)
يكديگر نيستند  لـيكن بـه صـورت     مسوولو هيچكدام  دو شخص جداگانه بوده ناظر فنيمدير توليد و 

بايـد مسـتقل باشـند و بايـد در انجـام       نـاظر فنـي  كيفيت هستند. مدير توليد و  تضمين مسوولمشترك 
  وظايف خود از اختيارات كافي برخوردار باشند. 

يد به عنوان پرسنل كليدي شوند نبا اشخاصي كه به عنوان مشاور و يا به صورت پاره وقت استخدام مي ب)
  تعيين گردند. 

غياب پرسنل كليدي معاونين تعيين شده بايد توانايي كـافي جهـت انجـام وظـايف و عهـده دار شـدن        در ج)
  يتهاي آنان را داشته باشند . مسوول

و  پرسنل كليدي بايد به اندازه كافي پرسنل و معاون تعيين كرده تا اطمينان حاصل كننـد نيازهـاي توليـد    د)
  گردند .  كيفيت برآورده مي

  و سوابق مدارك) كنترل 4
. ايـن دسـتورالعمل   نمايـد تدوين مورد نياز  و سوابق مداركرا براي كنترل  يتوليد كننده بايد دستور العمل
  بايد شامل موارد ذيل باشد :

  الف)تاييد و توزيع   
دسـتورالعملها توسـط آنهـا    تا  نمايدمدارك تعيين و كنترل توليد كننده بايد فرد يا افرادي را براي بازبيني  

شـده   تاييـد رك  و امضاي فرد يا افراد تاييد كننده بوده و مدا تاريختاييديه بايد شامل  وتوزيع گردد. تاييد
   بايد در همه مكان هاي مربوطه در دسترس باشد . كليـه مـدارك منسـوخ شـده بايـد بلافاصـله از نقـاط و        

  محل هاي استفاده جمع آوري شوند .
  ب) تغيير در مدارك   
د در . تغييـرات مـورد تاييـد باي ـ    انجام گيـرد  ذي صلاحهرگونه تغيير در مدارك ميبايست از طريق افراد   

  اسرع وقت به اطلاع كاركنان مربوطه برسد.
خصـوص   در را نگهداري كند. سوابق بايـد شـامل توضـيحي   در مدارك توليد كننده بايد سوابق تغييرات   

تاريخ تاييـد و زمـان آغـاز آن    ،امضـاي فـرد يـا افـراد تاييـد كننـده       ،يافته تغييرات، شناسايي مدارك تغيير
  شد.تغييرات با
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  كنترل سوابقج) 
سوابق بايد جهت فراهم آوردن شواهد انطباق با الزامات و اجراي اثر بخش سيستم مديريت كيفيـت ايجـاد   

سوابق بايد به صورت خوانا، به سهولت قابل شناسـايي و قابـل دسـتيابي    شده و برقرار نگه داشته شود. 
، ا كنتـرل هـاي مـورد نيـاز بـراي شناسـايي      يك روش اجرايي مدون بايد بدين منظور ايجاد شود تبمانند. 

  .بايگاني و ذخيره،حفاظت،دستيابي،مدت نگهداري و تعيين تكليف سوابق را تعيين نمايد

  )كنترل خريد5
خريـد  بـراي  طمينان حاصل نمايد كه محصول خريداري شده بـا الزامـات مشـخص شـده     توليد كننده بايد ا

 يرا بـر اسـاس توانـايي آنهـا در تـامين محصـول      پيمانكـاران   همچنين بايستي تامين كنندگان، انطباق دارد.
  انتخاب نمايد. منطبق با الزامات، ارزيابي و

  توليدكننده بايد:
را بر اساس توانايي و قابليت آنهـا در رعايـت مقـررات كيفيـت ارزيـابي و      پيمانكاران  و تامين كنندگان -1

  مستند و مكتوب باشد. انتخاب كند. اين ارزيابي بايد
بـر اسـاس    رانوع و محدوده كنترل هاي اعمال شده بر محصول، خدمات، تـامين كننـدگان، پيمانكـاران     -2

   نتايج ارزيابي تعريف نمايد.
  نگهداري كند. راپذيرفته شده پيمانكاران  و سوابق تامين كنندگان -3
  

با دستورالعمل چگونگي تهيه و استفاده  از مواد اوليه جهـت  مطابق  ستيبايمواد اوليه  اجزاء و خريدتذكر: 
  .انجام گيرد PR-WI-05به شماره  توليد تجهيزات پزشكي

  توليدكنترل فرآيند )6
  توليد بايد توسط افراد آگاه و متخصص، اجرا و نظارت گردد. الف)

كليه عمليات توليد از جمله دريافت و قرنطينه مواد اوليـه، نمونـه بـرداري، انبـارش، برچسـب زدن،       ب)
مـدون  رالعملهاي بسته بندي و توزيع بايد بر اسـاس دسـتو  مونتاژ،ويژه ستروني،  يانجام فرآيندها

  گردد. سوابق مربوطه نگهداريصورت پذيرفته و 
تمامي مواد اوليه بايد مورد بازرسي قرار گيرند تا از تطابق آنها با مشخصات مـورد نظـر اطمينـان     ج)

حاصل شود.بسته ها بايد تميز باشند و برچسبي كه داراي اطلاعات مورد نياز باشـد بـر روي آنهـا    
  نصب گردد.

( در .باشـند  قابـل رديـابي  توليد بايد علامـت گـذاري و    در طول توليد، مواد مورد مصرف در فرآيند د)
صورت لزوم مانند بچ نامبر در شروع توليد) احتيـاجي نيسـت كـه ايـن علائـم مشخصـه همـان كـد         

  اشند.محصولات نهايي باشند اما بايد با كد محصول نهايي در ارتباط ب
صورت پذيرد، مگـر   مكانمختلف نبايد بطور همزمان و متوالي در يك  محصولاتعمليات مربوط به  ه)

  اينكه خطر مخلوط شدن يا امكان آلودگي ثانويه وجود نداشته باشد.
 منتقـل اطمينان از حمل صحيح موادي كه از يك واحـد بـه واحـد ديگـر     جهت ها و اتصالات  كليه لوله و)

  كنترل شود.د ، بايد نشو مي
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  مجاز نمي باشد.توليد محصولات غير پزشكي در محيط هاي توليد وسايل پزشكي  ز)
  

 از پـيش  معيارهايتوليد شده با  محصولتوليد كننده بايد فرآيندهاي توليد را به منظور اطمينان از مطابقت 
دستور العمـل هـاي كنتـرل     توليد كننده بايدلذا  قرار دهد و اندازه گيري پايش ،مورد كنترل ،تعيين شده آن

رت نيـاز مـوارد   كند. در صو مدون و اجرافرآيند را به منظور مطابقت آن با مشخصات از پيش تعيين شده 
  زير بايد لحاظ گردد :

) بايستي مـدون و بـه اجـرا در    Quality Plan(مسووليت ها دستورالعمل هاي كاري و طرح كيفي -1
  آيد

 در حال توليد .  محصوليند توليد و مشخصه هاي پايش و كنترل پارامترها و اجزاي فرآ -2

  .ذيربط يا روشهاي توسعه يافتهرعايت استانداردهاي مرجع  -3

  .و تجهيزات مربوط به آن هاي ويژهفرآيند صحه گذاري -4

يله نمونـه  و يا بوس ذيربط با استانداردهاي ستبايمي مربوط به كيفيت ساخت پذيرش معيارهاي  -5
 هاي شناسايي و تاييد شده بيان شود.

  توليد: تغييرات در فرايند 
تغيير مشخصات، متد، فرايند و يا روش كار. پـيش از اعمـال چنـين تغييراتـي بايـد آنهـا را        در صورت      

  . دنمايمستند  مكتوب و واقدامات مربوطه را همورد تصديق و در صورت لزوم، صحه گذاري قرارداد

  شناسايي و رديابي)7
و توزيـع   ،توليدكننده بايد دستورالعمل هايي را به منظور شناسايي محصول در طي مراحل دريافت ، توليد 

  و قابل رديابي باشد. مصرف آن مقرر سازد تا از اختلاط هاي احتمالي ممانعت بعمل آيد
د شماره كنترلي و قابليت رديابي، سـابقه توليـد و   كليه محصولات نهايي كه آماده ورود به بازار هستند، باي

  د.نكليه جزئيات مربوط به توليد محصول را داشته باش
هـايي بايـد در    اين دستورالعمل ها بايد موجب تسهيل اقدامات اصـلاحي گـردد. انجـام چنـين شناسـايي         

  . مستند و مكتوب شود محصول سوابق توليد

  و زير ساختهاشرايط محيطي  )8
شرايط محيطي و زيـر سـاخت   ه طابض بايد طبقاستريل يا يكبار مصرف كالاهاي مصرفي شرايط محيطي 

انجـام  ره برداري از واحدهاي توليدي تجهيزات و ملزومات مصـرفي پزشـكي   ههاي لازم جهت تاسيس و ب
  .گيرد

  محافظت از محصول)9
وليد كننده بايد دستورالعمل هاي كاري مدون براي محافظت از انطباق محصول توليدي در حين فرآوري ت

داخلي و تحويل به مقصد موردنظر را ايجاد و برقرار نمايد.اين محافظت شامل شناسايي،جابجايي،بسته 
  بندي،انبارش و حفاظت مي گردد.



  
                                                    (GMP)  شرايط توليد خوب 

 

 8

  

) باشد و تـا زمـاني كـه    under test   يا Hold ايش(محصول تحت قرنطينه بايد داراي اتيكت زرد تحت آزم
داراي اين برچسب است قابل مصرف نمي باشد. مشخصات روي برچسب عبارت اسـت از: نـام فـرآورده،    

  شماره سري ساخت و تاريخ انقضاء ، شماره كنترل، تاريخ نمونه برداري و نام سازنده مواد اوليه.
رآورده الصـاق مـي  شـود كـه قابليـت مصـرف آن از طـرف        اتيكت سبز: برچسب سبز بر روي ماده يـا ف ـ 

  آزمايشگاه كنترل تائيد شده باشد و از قرنطينه خارج و در محوطه انبار اصلي قرار گيرد.
بخـش  اتيكت قرمز: برچسب قرمز روي ماده يا فرآورده الصاق مي شود كه عدم قابليت مصرف آن توسط 

  نبار مخصوص ضايعات منتقل گردد.تائيد شود. اين ماده بايد به ا كنترل كيفيت

  كنترل كيفيت  بخش) 10
   

حتي بايد بنحوي باشد كه  كنترل كيفيتكنترل كيفيت باشد. تجهيزات  بخش هر واحد توليدي بايد داراي
ين توليـد و نهـايي در آن امكـان پـذير     بسته بندي، فرآورده ح مواد اوليه، آزمونهايانجام كليه الامكان 

در بيرون از سازمان انجام گيرد مي بايست در سيسـتم مـديريت    آزمونهادر صورتيكه برخي از باشد.
 نـاظر و كيفيـت  كنترل  بخش بايد به امضاي مسوول آزمونمدارك مربوط به هركيفيت مشخص گردد. 

محـل  توان به شرطي كه خطري براي محصول بوجود نياورد در  ليد را ميكنترلهاي حين توفني برسد. 
   .توليد انجام داد

هـاي   نـواحي كـه در آن آزمـون    .توليد محصول جدا باشـد  محلاز  حتي الامكان كنترل كيفيت بخشهاي
  جدا گردد . پذيرد بايد از ساير نواحي  بيولوژيكي و ميكروبيولوژيكي انجام مي

  شود صورت پذيرد .  بايد متناسب با كارهايي كه در آنها انجام مي بخشهاي كنترل كيفيتطراحي       
  .ها و استانداردهاي مرجع و گزارشات وجود داشته باشد فضاهاي مناسب و كافي براي نگهداري نمونه     

  كيفيت كنترل بخشخلاصه وظايف -10-1
به نحوي بايد صورت پذيرد  ورودي اجزاء: نمونه برداري از هر سري ءاجزامونه برداري و آزمايش ن-

در صورت كه تعداد نمونه ها و محل هاي نمونه برداري معرف كل سري باشد. در نمونه برداري 
  بايد به نكات زير توجه گردد:مقتضي 

تميز  باشد و بر چسب آن خوانا و واضح بوده  و سالم نمونه برداري بايد قسمت خارجي ظروف  - الف
  و مخدوش نباشد.

  صورت گيرد. محمولهمختلف  نمونه برداري بايد از محل هاي-ب
، شماره سري ساخت، تاريخ ساخت و يا قطعه برچسب نمونه بايد داراي اطلاعات زير باشد: نام ماده-ج

  انقضاء، كد انبار، نام نمونه بردار و تاريخ نمونه برداري
بايد روي مواد اوليه  يا استاندارد مربوطه  سازنده SOPطبق دستورالعمل يا  كليه آزمايشات لازم-

انجام و نتايج با ثبت اعداد استاندارد در برگ هاي مخصوص چاپ شده درج و نتيجه به صورت مهرو 
  امضاي مسئول آزمايشگاه مشخص گردد.

 در صورت لزومگرفته اند  ظروف، درپوش يا موادي كه در معرض هوا يا آلودگي هاي محيطي قرار -
  مورد آزمايشات ميكروبي نيز قرار گيرند و در صورت حصول اطمينان مصرف شوند.
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آزمايشات حين توليد بايد در مراحل مختلف توليد طبق دستورا لعمل مربوطه انجام و مدارك ثبت و -
  بايگاني گردد.

بايد انجام و و دستورالعمل هاي مربوطه  كنترل هاي نهايي با توجه به نوع هر فرآورده و مشخصات-
 فرم هايروي  عدم تاييديا  تاييدنتايج ثبت و به امضاي مسئول كنترل برسد. نتيجه به صورت مهر 

  كنترل بايد مشخص گردد.
رت گرفته و بايد صوآزمايشات استابيليتي(پايداري) تسريع شده و دراز مدت با توجه به نوع فرآورده -

  تاريخ مصرف فرآورده تعيين و متناوبا كنترل شود.
بايد صورت آزمايشات ادواري روي نمونه هاي بايگاني به طور پريوديك متناسب با نوع فرآورده -

ر فيزيكي، شيميايي يا يپذيرد و مدارك ثبت و نگهداري گردد تا در صورت مشاهده هرگونه تغي
  صول از بازار اقدام مقتضي صورت پذيرد.ميكروبي نسبت به جمع آوري مح

  تجهيزات)دستگاهها و 11
تجهيزات توليد بايد طوري طراحي شده باشند كه به آساني و بطور كامل بـر اسـاس برنامـه    چيدمان   -

  ظافت باشد . زمانبندي شده قابل ن
تجهيزات معيوب در صورت امكان از نواحي كنترل كيفيت و توليد خارج گردد و در غير اينصورت بـه   -

 .طور واضح و مشخص تحت عنوان معيوب ليبل گذاري گردد
  تجهيزات  بايد بطور منظم و دوره اي بازديد و سرويس شوند. -

  مون)كاليبره كردن و تنظيم دستگاههاي اندازه گيري و آز21
  

توليد كننده بايد اطمينان حاصل كند كه كليـه   الف) كنترل وسايل بازرسي، اندازه گيري وآزمون :     
تجهيزات و وسايل مورد استفاده در انجام عمليات هاي بازرسي، اندازه گيري وآزمايشات شامل تجهيـزات  

  به ارائه نتايج معتبر ميباشند . خودكار براي اهداف مورد نظر مناسب بوده و قادر مكانيكي، الكترونيكي و
تجهيزات برقـرار  بازرسي و نگهداري منظم  ،توليد كننده بايد روشهايي را براي اطمينان از كاليبراسيون     

تمهيداتي جهت حفاظت، انبارش و جابجايي دستگاه هـا باشـد بـه     واجرا كند. اين روشها مي بايد مشتمل بر
وسيله با كاربرد مورد نظر آن حفظ شده و مداومت داشته باشد. اين اقـدامات   رطوري كه  دقت وتناسب ه

  نيز بايد مستند و مكتوب شود.
روش هاي انجام كاليبراسيون بايد شامل راهنمايي (يا دستورالعمل هـا) و حـدود     ب) كاليبراسيون :     

شـده خـارج گـردد، لازم      مربوط به صحت و دقت باشد . چنانچه دقت وصحت دسـتگاهي از حـدود تعيـين   
است تمهيداتي جهت انجام اقدامات اصلاحي به منظور برقراري مجدد محـدوده هـا در نظـر گرفتـه شـود .      
 همچنين بايد اثرات نامطلوب بر كيفيت هر دستگاه را مـورد ارزيـابي قـرارداد. ايـن اقـدامات بايـد مسـتند و       

 مكتوب شود.

نداردهاي مـورد اسـتفاده در كـاليبره كـردن وسـايل بازرسـي ،         استانداردهاي كاليبراسيون : اسـتا   -1    
بايد مبتني بر استانداردهاي ملي  يـا بـين المللـي تعيـين و برقـرار شـود. چنانچـه        اندازه گيري وآزمايشات 

   استفاده نمايد.داخلي استاندارد بايد از يك   استانداردهاي ملي يا بين المللي در دسترس نباشد،  توليد كننده
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سوابق كاليبراسيون: در مستندات كاليبراسيون  بايد شناسايي و مشخصات هر دستگاه  ،   مدارك و  -2   
بـر حسـب شـرايط دسـتگاه      خ انجام كاليبراسيون،  نام افراد مجري و تاريخ انجام كاليبراسيون بعديتاري

روي دستگاه و يا در مجاورت آن نصب شود و يا در دسترس بايد  ذكر گردد. اين اطلاعات مورد استفاده 
  .سيون قرارداشته باشدكاليبرا مسوولكاركنان استفاده كننده ازآن دستگاه و نيز افراد 

   و نظافتبهداشت  )13
  الزامات عمومي:

  .تطبيق داده شوند سازمانهاي بهداشت فردي و همگاني بايد برقرار و با نيازهاي مختلف داخل  برنامه -
هاي بهداشتي و پوشش كاركنان را شامل شود  ها بايد روشهاي تأمين سلامت افراد ، فعاليت اين برنامه

يد توسط تمامي كاركناني كه به محيط توليد و يا كنتـرل كيفيـت رفـت وآمـد دارنـد درك و اجـراء       و با
    .گردد

بايد تحـت معاينـات پزشـكي قـرار      اي مناسب  كليه پرسنل پيش از استخدام و در طول اشتغال به شيوه -
 ات چشم قرار گيرند . اي تحت معاين بايد بطور دوره دهند  گيرند و پرسنلي كه بازرسي چشمي انجام مي

پرسنل واحد هاي توليدي فرآورده هاي تشخيص طبي در هنگام استخدام بايد مورد معاينـات پزشـكي    -
و آزمايشات طبي لازم قرار گرفته و از نظر سلامت جسم و روان تاييد شوند. حداقل آزمايشـات طبـي   

زمايشـات انگلـي و آزمايشـات    ، آ VDRLلازم عبارتند از تست عدم اعتياد ، عكس بـرداري از ريتـين،   
بايد ساليانه يكبار تكرار و مدارك در پرونده پرسنلي بايگـاني  طبي لازم ديگر با نظر پزشك مشاور كه 

  شود.
  

  الزامات اختصاصي واحدهاي توليد تجهيزات پزشكي مصرفي:
   بطور كامل رعايت شود.باشند بايد  ي در پرسنلي كه در ارتباط با پروسه توليد ميبهداشت فرد -
هـاي پوسـتي بـر روي سـطوح بـاز و غيـر پوشـيده بـدن بـوده و يـا از            افرادي كه داراي زخم -

توانند بوجود آورنـده   باشند و يا احتمالاً مي برند و يا ناقل بيماري مي بيماريهاي مسري رنج مي
  شوند.   باشند نبايد در فرآيند توليد به كار گرفته آلودگي

جهت اطمينان از محافظت محصول از آلودگي ، پرسنل بايد از پوشش مناسب و تميز بر حسـب   -
اي باشـد كـه موهـا را كـاملاً      شان استفاده نمايند و كلاه يـا پوشـش سـر بگونـه     وظايف محوله
باشـند مگـر اينكـه بـه      ريـش و سـيبيل نمـي   هاي تميز پرسنل مجاز به داشـتن   اتاق بپوشاند. در

اي مناسب پوشانده شوند و لباسهاي مورد استفاده در توليد محصول بايد در مكانهـايي   طريقه
  جداگانه نگهداري شود و در فواصل زماني مناسب شسته شوند . 

ا خوردن و آشاميدن ، جويدن و سيگار كشيدن يا نگهداري غذا ، آشاميدني ، دخانيات يا داروه ـ -
و لوازم شخصي در محلهاي توليد و انبار و بطور كلي هر عمل غير بهداشتي در محدوده توليد 

  بگذارد بايد ممنوع شود .  و يا هر قسمت ديگري كه روي كيفيت محصول اثر مضر
(نظير كمك هاي اوليه و سيستم هاي اطفـاء  امكانات و تسهيلات موارد اضطراري براي كاركنان -

  موجود باشد . هاي پيش بيني شده  طهبايد در محو حريق)
  هاي كنترل شده دستهاي خود را بشويند  پرسنل بايد قبل از ورود به اتاقهاي تميز و اغلب محوطه -
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  نبايد به سالن توليد برده شود. وسايل شخصي پرسنل همانند كيف پول،ساك دستي  -
  ري اشياء قيمتي و وسايل پرسنل بايد تهيه گردد . صندوقهاي قفل دار براي نگهدا -
شود ،  لباسهاي محافظ (روپوش كار) كه براي پرسنل و افراد بازديد كننده از اتاق تميز تهيه مي -

بايد از مواد بدون پرز و الياف بوده و طرح آنها به نحوي باشد كه لباسهاي معمـول پرسـنل را   
    .كاملاً بپوشاند

  لباس بايد براحتي و بدون ايجاد آلودگي امكان پذير باشد . پوشيدن و در آوردن  -
  كفش يا روكش پوشاننده كفشها بايد تميز و از مواد بدون پرز و الياف باشند .  -
از دستكش و يا ديگـر  اوليه هستند لازم است در جائيكه پرسنل جابجا كننده محصولات و مواد  -

مواد بدون پرز و الياف بـوده و پوسـته پوسـته    جنس آنها بايد از  . كنند پوشش دستها استفاده 
  نشوند . 

 باشند .  پرسنل در سالن توليد مجاز به استفاده از وسايل آرايشي نمي -
جهت نظافت و ضدعفوني محل هاي آلوده نظير توالت ها، دستشوئي و چاهك هـاي فاضـلاب و    -

ي مناسب به طـور متنـاوب   بايد روزانه اقدام و از مواد ضدعفونمحل نگهداري حيوانات و غيره 
 استفاده گردد.

بـه مـواد    آغشـته  جلوي درب خروجي سرويس ها و ورودي هاي اصلي بايـد كفـش پـاك كـن     -
 ضدعفوني قرار داده شود تا از انتقال آلودگي به محوطه توليد خود داري گردد.

م قـرار گرفتـه و   انبارها ، محل توليد ، رستوران و آشپزخانه روزانه بايد مورد نظافت هـاي لاز  -
 همواره نظيف و غيرآلوده باشد.

دستگاه ها بايد بعد از هربار استفاده طبق دستورالعمل خـاص مربوطـه نظافـت و آمـاده بـراي       -
 شود.استفاده بعدي 

  پرسنلوزش آم )14
كيفيت يك محصول تا حد زيادي به پرسنل درگير در ساخت آن بستگي دارد . بنابراين توليـد كننـده بايـد     

آموزشهايي مطابق با برنامه هاي از پيش تعيين شده براي كلية پرسنلي كه محل كار آنها داخل سالن توليد 
هاي آنان بر روي كيفيـت محصـول    فعاليت كنترل مي باشد و همچنين براي پرسنلي كه  و يا آزمايشگاههاي

  گذارد را فراهم آورد . تأثير مي
بايد متناسب با وظـايف    GMPو عملي  اي تئوري  ستخدام همزمان با آموزشهاي پايه كاركنان جديد الا -

هـاي آموزشـي    د و تأثيرات عملي آن بايد ارزيابي گـردد . برنامـه  نمحولة خود آموزشهاي لازم را ببين
تهيه و تأييد گـردد. سـوابق آموزشـي نيـز بايـد در پرونـدة شخصـي افـراد          مسوولط افراد بايد توس

  نگهداري شود . 
برخـوردار    هـاي خـود   يتمسـوول هاي تميز بايد از آموزشـهاي ويـژه و مناسـب     ق پرسنل شاغل در اتا -

   .شوند
  ت وارد شوند . بازديد كنندگان و كاركنان آموزش نديده ، نبايد به بخشهاي توليد و كنترل كيفي -
اگر اين كار غير قابل اجتناب باشد بايد قبلاً به آنان درباره بهداشت شخصي و لباسهاي محـافظ ويـژه    -

 و نحوه عملكرد در سالنهاي تميز اطلاعات لازم داده شود . 
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  بايد اصول بهداشت فردي را آموزش ببينند .  كليه پرسنل  -

  بسته بندي )15
                             از نگهداري لوازم بسته بندي در فضاهاي باز آلوده بايد خودداري گردد.پوشش خارجي بسته بندي -     

  ايد قبل از ورود به محوطه توليد باز و يا كاملا تميز گرددهاي حاوي وسايل بسته بندي ب
محافظـت  در مقابـل حمـل و نقـل و انبـارش     اي طراحي شود كه از محصول  بسته بندي بايد به گونه  -

 حفظ نمايد.در صورت استريل بودن، استريليتي محصول را تا مدت تعيين شده نموده و 
  در انبار تميز و جداگانه و با ثبت كد مخصوص نگهداري شود.واد بسته بندي بايد م-
معـدوم  جلسـه  مواد بسته بندي قديمي چاپ شده تاريخ گذشته بايد در اسرع وقت بـا تنظـيم صـورت    -

  شود.
  شود. ظاهري كنترلواد بسته بندي در موقع مصرف نيز بايد كيفيت م-

  در مورد كالاهاي مصرفي استريل:
طراحي بسته بندي بايد به گونه اي باشد كه اطمينان حاصل شود محصول در شـرايط اسـتريل بـراي     -

امكان پـذير  گردد. همچنين وقتي كه بسته بندي باز شود سيل كردن مجدد آن براحتي  مصرف ارائه مي
  نباشد.

فرآورده ها بايد بعد از بسته بندي طبق استاندارد سترون شوند و كليـه مراحـل اسـتريل طـي فرآينـد       -
  تعريف شده تحت كنترل باشد . 

 علامـت تجـاري  ذكر شماره پروانه ساخت بـر روي محصـولات داراي پروانـه الزامـي اسـت. الصـاق        -
  .مربوطه اختياري خواهد بود

شرايط نگهداري محصول (دما و رطوبت) و حمل و نقل ثبت  نهايي بر روي بسته بندي نهايي محصول -
  گردد . 

فرآيند استريليزاسيون بايد مطابق دستورالعمل هاي مورد تأئيـد اداره كـل تجهيـزات    در صورت لزوم  -
  پزشكي انجام پذيرد.

  ضوابط استريليزاسيون وسايل پزشكي )16
مصرفي استريل رعايت ضوابط استريليزاسيون الزامي است بـه ضـوابط مـذكور رجـوع      ر مورد وسايلد

  شود.
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  وسايل پزشكي برچسب گذاري) ضوابط 17
  انجام پذيرد. QW-WI-08نحوه برچسب گذاري وسايل پزشكي بايستي مطابق با ضابطه شماره 

  
  

  محصول نهايي  )18
   

 باقيمانـده مجـاز  براي مدت معيني ( به منظور از بين رفتن  بايدصولات نهايي در مورد كالاهاي استريل مح
تحـت شـرايط تعيـين شـده توسـط       از قسـمت قرنطينـه    بعـد از تـرخيص   .) قرنطينه گردنـد  ETOگازهاي 

  توليدكننده نگهداري شود.
  .محصول نهايي پس از تاييد ناظر فني قابل عرضه به بازار خواهد بود

  

  كنترل محصول نامنطبق)19
كه با الزامات تعريـف شـده منطبـق نيسـت      كنترل مـحصولي براي هايي را توليد كننده بايد دستورالعمل   

  مقرر و اجرا نمايد. 
         مستند سازي ، ارزيـابي ، جـدا سـازي و حـذف مــحصولات       ،بـايد شيوه شناسايي دستورالعملدر اين     

ســيدگي و اطــلاع افــراد يــا ر نــامنطبق بايــد شــامل بررســي، د. ارزيــابي محصــولمشــخص گــرد نــامنطبق
ونه رسيدگي و تحقيقات بعمل آمده را بايد مستند گ آن عدم انطباق باشد. ارزيابي و هر مسوولسازمانهاي 
  و ثبت كرد.

                                                                      :بازبيني و حذف موارد عدم انطباق
 زمجـو  وصـدور  يت هـاي بـازبيني  مسوولكه در آن  توليد كننده بايد روشي را مقرر و پياده سازد -1      

حـذف را روشـن     و. اين روش هـا بــايد فــرآيند بـازبيني     منطبق تعريف شودحذف وامـحاء مـحصول نـا
مسـتند سـازي در برگيرنـده     . تند گـردد بايد ثبت و مس  تائيد امـحاء و دورريزي محصول غير قابل سازد.

     .يا افراد صادر كننده آن مجوز برسد امضاي فرد علت و مجوز استفاده از محصول نامنطبق بوده و بايد به
  اقدامات لازم براي كاهش يا حذف محصولات نامنطبق را ثبت و نگهداري نمايد.توليد كننده بايد  -2      

  يا برگردانده شده امنطبقنمواد و محصولات  )20
بايد بطور واضح علامت گذاري و در نـواحي كنتـرل شـده بـه طـور       نامنطبقمواد يا محصولات  -

  .شوند مجزا نگهداري
مجدد قرار گرفته يا از بين برده شود. هر اقدامي كه صورت  كاراين مواد در صورت امكان تحت  -

  دار رسانده شده و مراحل ثبت گردد.  صلاحيت مسوولپذيرد بايد به تائيد فرد 
بايد تحت شرايط استثنايي صـورت پـذيرد . ايـن عمـل در      بازگشت مجدد محصول به خط توليد -

مواردي كه بر روي كيفيت محصول نهايي هيچ گونه اثري نداشته باشد و در صورتيكه مطابق با 
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رات احتمالي باشد مشخصات تعيين شده و روشهاي مشخص و تصويب شده بعد از ارزيابي خط
                        برسد. اين عمل بايد به تاييد مدير توليدمجاز دانسته شده است . 

بايد ثبت  هاي بيشتر بر روي محصول نهايي كه مجدداً تحت فرآيند قرار گرفته  نياز به اعلام تست -
 گردد و توسط واحد كنترل كيفيت مورد بررسي و رسيدگي قرار گيرد . 

  
  

   (DHR) 1محصول توليد سوابق )21
مدت حـداقل دوسـال    برايرامحصول  توليد سوابق ،براي هر سري ساختمي بايست توليد كننده 

  به شرح ذيل مي باشد :  توليد سوابق نگهداري نمايدمدت عمر مورد انتظار محصول  ازپس 
  تاريخ توليد -
 مقدار توليد شده -
 براي توزيعشده  تعداد ترخيص -
 اطلاعات مربوط به سوابق كنترل كيفي محصول -
  شناسايي و رديابي محصول در واحد توليد شماره كنترل جهت -

  سيستم بازخورد )22
جهت ارزيابي كيفيـت و خـدمات وسـيله ارائـه شـده تهيـه        دستورالعمليتوليد كننده بايد  •

رضـايت  سوابق اندازه گيـري  ار دهد .مصرف كنندگان قر ردر اختيا فرمهاي مربوطه راو
درصـد رضـايت مشـتريان در     .بررسـي و تحليـل شـود    سـازمان  مشتريان بايد توسـط 

  سالهاي متوالي نبايد كاهش داشته باشد.
و دسـتورالعمل  سيستم ثبت شكايات مشتريان را ايجاد و برقـرار نمايـد   توليد كننده بايد  •

  يات واصله مقرر نمايد .هايي را براي دريافت و بررسي و ارزيابي شكا
هرگونه شكايات كتبي و شفاهي بايد در سوابق بـا ذكـر نـام محصـول ، تـاريخ دريافـت        •

شكايت، علـت شـكايت و نقـص و نـام شـاكي و جزئيـات آن ثبـت شـود. تـاريخ و نتـايج           
 شود.  ثبترسيدگي به شكايات و پاسخ به شاكي  يا هرگونه اقدام اصلاحي بعمل آمده 

  
  
  
  
  
  
  

                                                 
١ -Device History Record 
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  ارايه خدمات پس از فروش )23
 

در صورتيكه ارائه خدمات پس از فروش يك الزام مشـخص شـده باشـد، سـازمان بايسـتي دسـتورالعمل هـاي        
  ت:ل موارد زير اسمرتبط با ارائه خدمات پس از فروش را مدون و برقرار نمايد كه شام

  
  
 
  
 

  

  

  گيريو اعتبار كالبيراسيون تجهيزات تست و اندازهكاليبراسيونتعمير، سرويس،نصب ،تجهيزات  نحوه تامين
  )User Manual، Service Manual،Spare Part List(  مستندات علمي و فنيتهيه

  برنامه ريزي تأمين قطعه در آينده)وموجوديشامل( قطعات يدكيچگونگي تأمين 
 )…ادواري وهاي، بازديدهاو نگهداري ( قرارداد PMچك ليست

 گزارشات مربوطهرسيدگي، و،اولويت بندي  ،ثبت تقاضانحوه
  مربوطه، گزارشات ادواري و...)فرمهاي(زيابي رضايت مشتريانارنحوه

  در مراكز استانها يا شهرستانهانمايندگي سرويس وخدمات پس از فروش
 شناسنامه دستگاههاي فروخته شدهتهيه

  كليه پرسنل فني بايد آموزشهاي لازم را در خصوص نحوه نصب،تعمير،نگهداري و كاليبراسيون داشته باشند
 سوابق آموزشي بايد در پرونده افراد نگهداري شود


