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 : هدف-1 

مطابق با الزامات   ساختمان و فضاهادر احداث  بهداشتي فني و الزامات تعيين حداقل  راهنماين اهدف از تدوين 

GMP  لازمو مستندات  و تعيين تجهيزات  توليدكننده محصولات ضدعفوني كننده و آنتي سپتيک كارخانه  در 

 مي باشد.و آزمايشگاه انبارها  ،خطوط توليد جهت 

 :كاربرد دامنه-2

 .كاربرد دارد محصولات ضدعفوني كننده و آنتي سپتيک در كليه واحدهاي توليدي دستورالعمل  اين 

 : تعاريف-3

Good Manufacturing Practice) GMP ) شامل مجموعه الزامات و دستورالعملهايي : عمليات خوب ساخت

 را در برميگيرد.است كه روش ها، تجهيزات مورد نياز، امکانات و كنترل هاي الزامي براي توليد محصولات با كيفيت 

GLP  good laboratory practice)) يتيريمد يها از كنترل يفيك ستميس ک:ي يشگاهيخوب آزما عمليات 

 اشاره دارد. نتايج آزمايش تيفيكو  نانياطم تيثبات، قابل ،يکنواختياز  نانياطم يبرا ها شگاهيآزما يبرا

QRM  (Quality Risk Management) بررسي كليه ريسک هايي كهكيفيتي: مديريت و  هاي ريسک مديريت 

 مي تواند بر كيفيت محصول تاثير بگذارد. 

 PQR (Product Quality review مرور كيفيت محصول:يک ابزار بهبود كيفيت موثر براي افزايش پايدار كيفيت:)

 يک محصول است

   (  Health Safety Environment) HSE   ه متولي و محيط زيست بوده ك و همچنين ايمني ،بهداشتشامل

 .است محيط زيست عهده دار كليه مسائل مربوط به بهداشت كار، محيط، ايمني و

Cleaning In Place) CIP ) ها لوله داخلي سطوح كردن تميز يک روش   :در محل ) شستشو سرخود (  شستشو 

به نيروي انساني , دخالت دست و  نياز بدون,  كارخانجات در مرتبط اتصالات و فيلترها, فرآوري تجهيزات, مجراها,

 . هايي از دستگاه است همچنين جداسازي بخش يا بخش

OOS   (out of specification)  خارج از محدوده:  به مشخصاتي گفته مي شود كه با مشخصات  مشخصات

 تعيين شده براي مواد اوليه ، ملزومات بسته بندي و يا محصول مطابقت ندارد. 

 : از عبارتند GMPحداقل الزامات مربوط به اخذ مجوز  _4

 مديريت كيفيت سيستم -4-1

و درار بودن  ISO 9001برقراري الزامات  اين سيستم شامل شركت بايد داراي سيستم مديريت كيفيت باشد . 

و ارزيابي ريسک هاي كيفيتي  و  (QRM)گواهينامه مربوطه ،دارا بودن دستورالعمل مديريت ريسک هاي كيفيتي

http://idebazar.com/
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موجود باشد و مستندات انجام آن قابل (PQR)اجرائي كردن آن باشد همچنين دستورالعمل ارزيابي دوره اي كيفيت 

 .اشد ارائه ب

 

 پرسنل-5-2

 ايف هر يک از پرسنل در كليه واحد ها باشد .ظو شرح ومشخص  شركت بايد داراي چارت سازماني -

 كليه پرسنل بايد صلاحيت علمي و عملي مربوط به كارخود را داشته باشند.

 تعداد پرسنل در هر واحد مي بايست متناسب با حجم كار موجود در واحد باشد .-

 ،استفاده از وسايل حفاظت شخصي و ايمني كار با مواد شيميايي GMP ،HSEگذراندن كلاسهاي آموزشي از جمله -

 الزامي است . براي كليه پرسنل

 ت موجود و قابل ارائه باشد.سكليه مستندات مربوط به دوره هاي آموزشي مي باي-

دوره هاي  ، ئه مدارک آموزشي كلاسهاي مذكورمديد پروانه مسئوليت خود بايد علاوه بر اراتمسئول فني جهت -

GSP&GDP  گذرانده باشد. محصولات ضدعفوني كننده را نيز 

هر يک از پرسنل بايد داراي پرونده بهداشتي شامل  كارت سلامت ، نتايج آزمايشات اسپيرو متري ، شنوايي سنجي و -

 ارتوپدي  ) بسته به واحد مربوطه ( باشند.

 زامات ساختماني لي  كارخانه و ااجراويژگيهاي محل  -4-3

 :محوطه كارخانه- -

 گردد.بايد داراي ديواركشي با ارتفاع مناسب باشد به گونه اي كه مانع از ورود حيوانات موذي 

 ديگرپوشيده مناسب پوشش يا آسفالت با بايد كارخانه محوطه داخل مرور و عبور محلهاي و روها پياده ، خيابانها كليه

 .نگردد ايجاد آبي تجمع هيچگونه كه باشد بنحوي قسمتها كليه شيب شده

 ،خاک لاي و گل ورود از تا گردد مفروش مناسب پوشش يا آسفالت با اي گونه به بايد كارخانه به منتهي جاده

 .نمايد جلوگيري خانه كار داخل به وآلودگي

 تجمع از مـانع كـه بطوري باشـد ديگر مواد و هرز علفهاي ، زباله ، زائد مواد از عاري بايد كارخانه اطراف محوطه -

 .گردد حيوانات ساير و حشرات

 در بايد كارخانه محوطه در پاركينگ وجود صورت در و بوده كارخانه از خارج درً  ترجيحا بايد اتومبيل پارک محل -

 . باشد مناسبي محل
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 باشد اداري و خانـه نمـاز و كتابخانه – رستوران  رفاهي بخشهاي نزديک و نبوده توليد سالن مجاورت در سبز فضاي-

 

 ساختمان و فضاها: -

جداسازي ها وجريان حركت افراد ، مواد و ضايعات موجود  ،توليدي براي نشان دادن فضاها  كارخانهنقشه كامل بايد 

 باشد.

 مساحت فضاهاي در نظر گرفته شده بايد متناسب با حجم توليدات و متعاقبا پرسنل باشد . 

انبار ها و تاسيسات بهداشتي  ،آزمايشگاهها  و بسته بندي بايد كاملا جداسازي شده و الزاما  سالن هاي ساخت و توليد 

 كاملا جدا باشد. 

 در صورت امکان  بايد  جداگانه باشد . جريان حركت مواد و پرسنل 

در نظر گرفته شود و با علامتها  در محل هاي مناسب طراري نيز بايدضو درب هاي خروج ا راههاي فرار به هنگام خطر

 برچسب هاي مخصوص علامتگذاري شود.و 

 توليد و بسته بنديساخت،  هاي شرايط فني و بهداشتي سالن -

 ديوارها-

 

 قابـل بايد  و جلوگيري از آلودگي  توليد و بسته بندي به منظور سهولت تميز كردنساخت ،  سطوح ديوار در سالن  -

 .، ترک و منفذ و داراي رنگ روشن باشدصاف بدون درز كاملا شستشو و مقاوم ، 

 استفاده (curve)مناسب  انحناي دار باشد و مي بايست اززاويه ، ديوار با ديوار و ديوار با سقف نبايد بين كف و ديوار -

 . شود

 هادر-

ضد عفوني بوده و جنس آنها و  قابل شستشو  ترجيحا خودكار ، درهاي سالن هاي توليد و بسته بندي و انبارها بايد -

 باشند ضد آب  و مقاوماز مواد 

 .ممنوع است فضاهاي توليد و بسته بندي درهاي چوبي دراز  استفاده - 

 

 

 ها پنجره-
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 از تا بوده( شدن باز قابل غير)  ثابت بايست مي بندي بسته و توليد ، ساخت هاي سالن در شده تعبيه هاي پنجره -

 . آيد عمل به جلوگيري بندي بسته و توليد هاي محوطه به بيرون آلوده هواي ورود

 كف-. باشد دوجداره بايستي ترجيحاً و باشند ديوار با زاويه فاقد و بوده سطح هم ديوار با كاملاً بايد ها پنجره -

و همچنين مقاوم در برابر  شستشو و ضدعفوني و در صورت  شيار ،كف بايد كاملاً صاف و بدون خلل و فرج ترک 

 ضد اسيد باشد كاربرد

و  توليدساخت ، آب در كف سالن از تجمع كافي به سمت مسير فاضلاب باشد تا  مناسب و  داراي شيب كف بايد-

 جلو گيري شودبسته بندي 

 ها سقف.

 . باشد  كردن تميز و شستشو قابل درز، بدون و صاف سطوح ، كافي ارتفاع داراي بايد

 توليد سالن به ورودي -

 . باشد (MAL)  مواد و (PAL) پرسنل  براي  Air lock داراي بايد توليد سالن به ورودي

 .باشد شده تعبيه شوي چشم و دوش بايد پركني و ساخت هاي سالن در 

 : آلات ماشين جهت فضا

 . شود گرفته نظر در زير موارد جهت فضا بايد دستگاه ابعاد بر ه علاو

 باشند مي زيادي ارتفاع داراي كه دستگاههايي جهت مناسب سکو ، پلکان-1 

. .  باشد شده گرفته نظر در انها جابجائي همينطو و  حجيم وسايل خصوصاً دستگاه تعمير جهت نياز مورد ي فضا-2

 . باشد متر يک بايد ديوار از تجهيزات فاصله حداقل

 . است متر يک نيز دارد كشي سر به نياز كه دستگاه از طرفي و اپراتور آمد و رفت جهت دستگاه حريم-3 

 : و لوله كشي ها تانک ها و مخازن ذخيره

به گونه اي طراحي شده جداره و درهاي تانک زواياي تند باشد و د فاقو فولاد ضد زنگ جنس تانک ها بايد از نوع  

تانکها مي توانند در كنار  باشد. CIPو همچنين مجهز به سيستم باشد كه از ايجاد آلودگي در محصول جلوگيري كند

 ديوارهاي سالن توليد با فاصله يـک متـر قـرار گيرنـد 

 تجهيزاتي مثل ميکسرها از ورودي آب تا خروجي تانک مخلوط كن بايد به صورت بهداشتي طراحـي شـده

غير قابل تميز  ها و نقاط كور قسمتهايي كه بر جستگي ، لولا ها و سر پيج  از بکاربردن باشند در طراحي تجهيزات بايد

 خودداري كردشدن دارند 
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 . و كنترل كردن آنها راحت باشد، ضدعفوني  ز كردنيفيلترها بايد طوري طراحي شوند كه تم-

 :شود گرفته درنظر بايد زير موارد انعطاف قابل هاي لوله و ها شلنگ كاربرد صورت در

 . باشند نداشته تداخل توليدي بامواد كه باشند موادي از بايد انتقال هاي شلنگ -

 . باشند كوتاه است ممکن كه آنجا تا و داشته بهداشتي وضعيت و بوده تميز بايد ها شلنگ -

 براي شلنگ نوک پوش سر يا و پوشش شود خشک تا آويزان مناسبي محيط در و شده شسته بايد ها شلنگ -

 . است لازم شدن خشک از بعد آلودگي از جلوگيري

 نزن زنگ استيل نوع از بايد فشرده گازهاي يا هوا يا و آب ، محصول ، مواد انتقال براي استفاده مورد هاي كشي لوله-

 . نباشند تند هاي گوشه و زوايا داراي و بوده

 . گردد خودداري Dead leg ايجاد از بوده مناسب شيب داراي بايد ها كشي لوله-

 .باشد نزن زنگ استيل جنس از بايد شده ساخته محصول و اوليه مواد انتقال پمپهاي-

 نزن زنگ استيل جنس از بايد  محصول با تماس در بخشهاي در مخصوصا  و  خودكار بصورت بايد  كن پر دستگاه-

 . باشد

 و رفت و كرده جلوگيري آلودگي از كه باشد اي گونه به بايد تجهيزات و دستگاهها جمله از توليدي خطوط چيدمان-

 . باشد مي L يا وU چيدمان شکل بهترين ، GMP الزامات اساس بر.  كند تسهيل را پرسنل آمد

 . شوند برده بيرون توليد محوطه از هستند حمل قابل اگر و خورده مناسب  چسب بر بايد خراب تجهيزات -

 پارامترهاي كه ودستگاههايي شوند كنترل خودكار صورت به بايد  توليد مراحل در بحراني نقاط  امکان صورت در -

 . باشند كار خود قطع يا و آلارم سيستم به مجهز همچنين و گردد پايش كند مي ثبت و گيري اندازه را مربوطه

 گيـري انـدازه لـوازم  و ترازوها شامل انبارش يا توليد در شده استفاده لوازم ديگر يا و توزين تجهيزات -

 و شوند چک استاندارد دستورالعمل  با مطابق زمـاني مـنظم زماني  فواصـل در و باشـند كـاليبره  بايد فشار و دما

 .باشند كاليبراسيون برچسب دراي

 و سوابق و بوده موجود نگهداري و تعمير همچنين و ضدعفوني و نظافت دستورالعمل بايد دستگاهها كليه براي

 .شود نگهداري آن مستندات

 . باشد مربوطه سالن فعاليت با متناسب بايست مي مختلف فضاهاي و ها سالن در موجود روشنايي

  هم و محافظ قاب داراي باشند داشته را نظافت و شستشو قابليت بايد توليد و هاي ساخت سالن در ها چراغ كليه

 .با سقف باشند سطح
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  انبارها-

 شده جدا فيزيکي بصورت بايد انبارها.  دارد انبار در نگهداري زمان حداكثر ، توليد حجم به بستگي انبار بناي زير سطح

 ثانويه بندي بسته ملزومات انبار ، اوليه بندي بسته انبارملزومات اوليه، مواد انبار از عبارتند نياز مورد انبارهاي و باشند

 . مهندسي و فني تجهيزات به مربوط انبار و محصول انبار و

اتانول  از لحاظ .بايد انبار اينگونه مواد جداگانه باشد مانند اتانول و ايزوپروپيل الکل در صورت وجود مواد اشتعالزا  

قرار مي گيرد و الزامات مخازن بايد  Class IBكلاس بندي خطرات و نحوه ذخيره سازي و حمل در كلاس بندي 

 قابل غير پايه روي در مخزنباشد و   Stainless steelمخازن الکل بايد از جنس مطابق با اين كلاس بندي باشد. 

 باشد شده نصب مجاور هاي ساختمان از متر 20 حداقل فاصله به و اشتعال

 مرجوعي و ريکال شده بايد تعبيه شود.فضاهايي نيز براي قرنطينه ، محصولات درانبارها 

 . انبار شده فراهم باشد ردنمونه برداري از كليه موا امکانچيدمان كالاهاي انبارشده بايد بنحوي باشد كه  -

بايد بالاتر از كف و با فاصله  موارد انبارش شده و محصولات -ليه انبارها بايد داراي طبقه بندي هاي مناسب بوده و ك

 .فراهم باشد كف وديوارها  آسـانو ضدعفوني  يرند به نحوي كه اجازه تميز كردنگاي مناسب به ديوارها قرار 

 انبارها بايد داراي فضاي مناسب ) بارانداز( براي ورود و خروج كالاها باشند . 

داشته باشد تا از وجود شـرايط لازم بـراي زم جهت بارگيري و حمل و نقل وجود لا هاي SOP   بايد - -

 حفـظ

 .كيفيت محصول و بسته بندي آن اطمينان حاصل شود

 . در نظر گرفته شودر انبار دين مجزا براي وزن كردن و انداره گيري مواد اوليه زبايد فضاي تو -  -

بر اساس راهنماي نبارها كنترل دما و رطوبت بايد در كليه انبارها انجام گردد و نقشه دمايي هر يک از ا - -

WHO   . بايد تهيه  و موجود باشد 

 شرايط فني و بهداشتي قسمت هاي رفاهي

 ) توالت و دستشويي )سرويسهاي بهداشتي   -

 . و سرد باشد مسرويسهاي بهداشتي بايد مجهز به شير آب گر  -

 نفوذ ساخته شود به طوري كهدر و ديوار بايد قابل شستشو باشد ، سقف صاف بوده و كف از مواد غير قابل   -

 . باشدو ضدعفوني  به آساني قابل تميز كردن 

 جود فـلاشوبوده و در برابر نفوذ حشرات حفاظت شود و يا نيمه خودكار توالتها بايد داراي درب خودكار  -

 . تانک  ضروري است

برسـد و درب توالـت بـسمت به حداقل هاي توليد آلودگي به محيط انتقال  توالتها بايد در محلي باشند كه   -

 . از شودنبايد بوانبارها  سـالن توليـد

 . پنجره توالت مشرف به فضاي آزاد و داراي توري باشد 

https://www.uschemicalstorage.com/news/nfpa-chemical-storage-requirements/
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 . توالت داراي هواكش مکانيکي متناسب با حجم آن باشد -

 . داراي سطل زباله دربدار پدالي بوده كه بدون دخالت دست باز شود -

 : رعايت شوددر كنار توالت ها بايستي امکانات دستشويي تعبيه شده باشد و بايستي موارد ذيل 

 باشد ار يا پدالي يا باز و بسته شونده توسط آرنجكشير آب گرم و سرد خودبايد مجهز به دستشويي  -

 ي كننده بصورت خودكار موجود باشدو مواد ضدعفون مايع دستشويي -

 موجود باشد. دستمال يکبار مصرفدست خشک كن هواي گرم يا  -

 . الزامي است سطل زباله دار درب دار كه دربي آن با پدال باز شود  -

 بعد از استفاده از توالت دستهاي خود را با مـواد شـوينده بـشوئيد« نصب تابلوي سرويس هاي بهداشتي در  -

 . ضروري استكنيد (( و همچنين ))قبل از خروج از سرويس هاي بهداشتي دستان خود را ضدعفوني »

 

 سيستم هاي پشتيبان :-4-4

 ساز:آب-

آب مورد كيفيت ضروري است . حداقل  ROجهت توليد محصولات ضدعفوني كننده  سيستم آبساز مجهز به ممبران

و كليه مدارک و مستندات مربوط  بوده را دارا  PWاستفاده در ضدعفوني كننده ها مي بايست مشخصات آب خالص  

 به كنترل هاي شيميايي و ميکروبي آب مذكور مي بايست در دسترس باشد.

 اين سخ فاز شامل انجام گردد و كليه مدارک مربوط به  ان موجود باشد.  بايدسه فاز  اعتباردهي سيستم آبساز 

 ز آب در اين مدت :  دو الي چهار هفته پايش كليه نقاط آبساز و عدم استفاده اIفاز 

 : دو الي چهار هفته پايش كليه نقاط و قابليت استفاده از آب تهيه شده در اين مدت IIفاز 

: يکسال و پايش نقاط بصورت كاهش يافته بر اساس ارزيابي ريسک وقابليت استفاده از آب هيه شده در اين IIIفاز 

 مدت 

 د و مستندات آن قابل ارائه باشد . دستورالعمل تعمير و نگهداري سيستم آبساز بايد موجو

 بايد كاملا مجزا از سالن هاي ساخت و توليد باشد .همچنين مي بايستفضايي كه سيستم آبساز در آن تعيه مي شود

 .قابليت تميزكاري و ضدعفوني را داشته باشد

 باشد. GMPو مطابق با الزامات  فولاد ضد زنگكليه لوله كشي ها در سيستم آبساز بايد از جنس 

 سيستم  تهويه و هواساز:-
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براي شركت هايي كه محصولات با ريسک بالا از جمله محصولات آنتي سپتيک توليد مي كننده وجود هواساز براي -

 فراهم شود . Dسالن هاي ساخت و پركني الزامي و حداقل بايد كلاس بندي فضاها در حد كلاس 

الزاما بايستي  ،وجود هواساز الزامي نيست علاوه بر  براي محصولاتي كه داراي بخارات سمي و آسيب رسان هستند  -

  . ز سيستم هاي تهويه و يا هودهاي لوكال استفاده كنندجهت خروج بخارا سمي و عدم بازگشت به فضاي داخل ا

باردهي سيستم در فاصله زماني مناسب انجام ته  و اعدر صورت وجود هواساز بايد مشخصات و نقشه هواساز موجود بود

 گردد و مستندات آن موجود باشد .

 تاسيسات بخار و هواي فشرده

 محل استقرار ديگ بخار و تاسيسات مربوطه مي بايست با فاصله مناسـب از سـالنهاي توليـد و بـسته بنـدي انبارهـا -

 .ايمني آن رعايت و تاييديه هاي لازم اخذ گرديده باشد ئلابوده و برابر مقررات سازمانها ي زيربط ، مس

تقيم با محصول و يا ملزومات بسته بندي اوليه سكه از هواي فشرده و يا گازهاي فشرده در تماس م موارديدر  -

ام گردد و مستندات استفاده مي كنند مي بايست لوله كشي از نوع استيل بوده و كنترل هاي ميکروبي بر روي آن انج

 .ن موجود باشدآ

 مستندات مربوط به تعويض و نظافت فيلتر ها مي بايست موجود و قابل ارائه باشد . -

 

 توليد:

 و عدم وجود مـواد اوليـه ، بـسته توليدي قبل از شروع توليد بايستي از تميز بودن سالن توليد و تجهيزات - 

 (Line Clearance)در سالن توليد اطمينان حاصل گردد  باقيمانده از توليد قبل بندي و محصولات

 كليه دستگاها و فضا ها در هنگام توليد بايد داراي برچسب مناسب باشند . 

 اثر سوء روي يکـديگر داشـته باشـند نمـي تواننـدكه فراورده هايي ش توليد روبا توجه به فرمولاسيون و   -

 شوندهمزمان در يک سالن توليد 

خط توليد محصولات ضدعفوني كننده براي شركت هاي داراي توليدات غير از اين محصولات بايد كاملا جداگانه باشد 

 . )خط توليد مشترک فقط بايد اختصاصي مواد ضدعفوني كننده باشد( 

ند وش با مواد موثره متفاوت استفاده ميضد عفوني كننده در مورد خطوطي كه بطور مشترک براي توليد محصولات 

 ام گيرد و مدارک آن موجود باشد.بايد انج cleaning Validationاعتباردهي فرايند تميزكاري 

صورت  هنگام كار با مواد و محصولات خشک بايد احتياط هاي ويـژه اي بـراي جلـوگيري از انتـشار ذرات معلـق - 

 . گيرد

 اتوماتيک باشد .سيستم پركني و انتقال مواد اوليه با حجم بالا بايد بصورت 
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 براي موادي كه در حجم هاي كم هستند انتقال آنها به مخازن ساخت و ميکسرها بايد در ظروف مناسب انجام گردد. 

 انجام گردد. يا نيمه خودكار درب بندي و همچنين ليبلينگ نيز مي بايست بصورت خودكارعمليات  

) از بچ قبلي به اشتباه  مخلوط شدن مواد اوليه Mix up ( فرايند توليد و بسته بندي بايد به نحوي انجام گردد تا از 

 جلوگيري شود . (ليبل گذاري هاي اشتباه بچ بعدي و

جت پرينت محصولات بايد پس از فرايند درب بندي و بگونه اي انجام شود كه احتمال پاک شدن آن به حداقل ممکن 

 برسد و مشخصات بچ ساخته شده بايد با استفاده از دستگاه مناسب بصورت واضح و خوانا درج گردد.

 در صورت وجود كلاس بندي پايش هاي محيطي مربوطه بايد انجام گردد. 

 انجام شود و مدارک و مستندات آن موجود باشد . در فواصل زماني مشخص پايش هاي دما و رطوبت نيز بايد

 ي از توليد بايد به درستي امحا شود .ضايعات ناش 

 مواد اوليه

خارجي داراي مجوز  و يا داخلي داراي پروانه ساخت  توليد كننده هاي مورد تائيد منابع معتبر و مواد اوليه بايد از  -

 موجود باشد.بايد و مدارک مربوط به ارزيابي تامين كنندگان  . شود تهيهورود  

 باشد.ستانداردهاي مورد قبول منطبق ويژگيهاي ابا  اوليه بايدمواد و كيفيت  ها ويژگي -

 .در زمان تحويل هر محموله ماده اوليه بايد از نظر سالم بودن ظروف و آلودگي ظاهري كنترل شوند  -

فني رد شده اند قابل اسـتفاده مسئول مواد اوليه كه تاريخ انقضاء آنها سپري شده است و يا پس از آزمايش توسط  -

و در اسرع وقت منتقل در واحد توليدي پيش بيني شده  به اين منظورنبوده و بايد فوراً به محل خاصي كه  در توليـد

 . گردد امحا

ضروري به طور مرتب  در ظروف مناسب و تميز بر چـسب زده شـده و بـا قيـد اطلاعـات توزين زمواد اوليه بايد بعد ا -

 . انتقال داده شودنگهداري يا مستقيماً به خط توليد 

 : داراي حداقل اطلاعات زير باشد بايدظرف مواد توزين شده برچسب  -

 نام شيميايي ماده اوليه  - 1

 مقدار  - 2

 شماره شناسايي  - 3

 شماره بچ - 4

 كليه ملزومات بسته بندي از قبيل بطري ها و گالن ها مي بايست داراي پروانه بهداشتي ساخت باشند .
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فيزيکوشيمايي و ميکروبي انجام گردد و بر روي ملزومات بسته بندي اوليه نيز مي بايست كليه كنترل هاي  - 

 مستندات آن موجود باشد .

 نمونه برداري -

 امکانات لازم جهت نمونه برداري در واحد فراهم شده باشد و شخص و يا اشخاص مسئول نمونه برداري تعريف شده - 

 . باشند

 موجود باشد كه در آنها روش و تجهيزات استفاده شده بصورت مکتوب  نمونه بردارياستاندارد اجرائي بايد روشهاي   -

 . احتياطات لازم براي جلوگيري از آلودگي مواد ذكر شده باشدو

 كامـل رابار آزمون 2نمونه ها بايد در شرايط مناسب نگهداري شوند . انداره و مقدار آنها بايد امکان حداقل  - 

 : . نمونه ها بايد داراي برچسب حاوي اطلاعات ذيل باشندبدهد

 نام ماده يا محصول -1

 شماره بچ -2

 اريخ نمونه برداريت -3

 . ظرفي كه نمونه از آن برداشته شده است-4

 .فرد نمونه بردار -5

 قراردادي: توليد

در صورت توليد قراردادي ، قرارداد مابين طرفين مي بايست موجود باشد و تعهدات  و مسئوليت هاي هر يک از 

 طرفين به وضوح در قرارداد ذكر شده باشد . 

 شکايات و ريکال:

دستورالعمل مربوط به شکايات  مي بايست موجود باشد . كليه مستندات مربوط به شکايات و رسيدگي به انها بايد 

 نگهداري شود و فرد مسئول رسيدگي به شکايات بايد مشخص باشد.

نحوه تصميم و  کالريکال و فرد مسئول ري لن مراحآدستورالعمل مربوط به ريکال نيز  مي بايست موجود باشد. و در 

 گيري در مورد چگونگي امحا كاملا بايد مشخص باشد . 

 خودبازرسي :

بايست موجود باشت و كليه مدارک مربوط به بازرسي سالانه و همچنين دستورالعمل مربوط به خودبازرسي مي 

 مستندات  مربوط به اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه مي بايست نگهداري شود .

 مستندات :

 چارت سازماني 
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 پرونده جامع محصولات و سابقه تغييرات آن 

 Logbook  هاي تجهيزات و دستگاهها 

  بچ ركود كامل فراورده ها 

  برچسب هاي دستگاهها و اتاق ها 

  دستورالعملPQR 

  دستورالعملQRM 

  به مستنداتدستورالعمل نحوه كددهي 

  دستورالعملCleaning  validation  

 يطيمح يها شيدستورالعمل پا    

 استفاده از  دستورالعملPPE ديدر خطوط تول  

 آب   يکروبيو م ييايکوشميزيف يفيكنترل ك يها دستورالعمل 

 فشرده  يهوا يکروبيم يفيكنترل ك يها دستورالعمل 

 هياول يملزومات بسته بند يکروبيكنترل م دستورالعمل  

 دستورالعمل Retest هيمواد اول  

 دستورالعمل Rework يبرگشتت محصولا  يبرا  

 زاتيدستگاهها و تجه ونيبراسيكال مدارک  

  ( دستورالعمل هاي بازرسي و آزمون در آزمايشگاه)مواداوليه، ملزومات بسته بندي و محصولات 

 شگاهيو آزما ديتول عاتيامحا ضا دستورالعمل  

  دستورالعملOOS 

  دستورالعمل تميزكاري و ضدعفوني فضاها و خطوط توليدي 

  دستورلعمل خودبازرسي 

 دستورالعمل ريکال 

  دستورالعمل رسيدگي به شکايات 

  دستورالعمل نحوه انبارش مواد 

  دستورالعمل ارزيابي تامين كنندگان 

  نقشه سيستم آبساز 

  نقشه سايت توليدي 

  نقشه سيستم هواساز 

  مستندات مربوط به آموزش هاي انجام شده و اثربخشي انها 
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 آزمايشگاه كنترل كيفيت 
و همچنين حجم كار توزيع افراد با چارت سازماني تعداد وو باشدداراي چارت سازماني بايد جداگانه  آزمايشگاه -

براي تمام كاركنان تعريف و به بايد ها  تيشرح وظايف و مسئولهمچنين داشته باشد.مطابقت موجود در آزمايشگاه 

با نوع  يليتحص و رشته  از نظر تجربه ، مهارت و درجهبايد  شگاهيشاغل در آزما كاركنان شود.پرسنل ابلاغ وتفهيم 

 د .نداشته باش موجود در آزمايشگاه مطابقت  تيفعال

 داشته GLPدستورالعمل  را مطابق  زاتيكار و تجه طيمح يكار زيشده نظافت و تم فيرنامه تعربايد ب  شگاهيآزما-

 .مناسب برخوردار باشد  يبهداشت طيو از شرا باشد 

. بدين باشدب متناس تيبوده و با دامنه  وحجم فعال  GLPمطابق دستورالعمل بايد  شگاهيآزما يساخت و طراح ريز-

 باشد و موجود  هيمربوط به محصولات و مواد اول يمتناسب با تست ها ييمايکوشيزيف شگاهيآزماصورت كه 

 زيشاهد ، مواد مخاطره آم يشده ،نمونه ها افتيدر يو انبارش نمونه ها ينگهدار يمحل مناسب برا شگاهيدرآزما

كنترل شده و متناسب با نوع  يطيمح طيو مواد مرجع با شرا يكار يو..( استاندارها يکروبيم يسوش ها ،ييايمي)ش

و . شودو اجرا  ي( طراح يقسمت 5مطابق با الزامات ) حداقل بايد   يولوژيکروبيم شگاهيآزما شود.  نمونه در نظر گرفته

 در صورت نگهداري سوش هاي ميکروبي نکات ايمني و محدوديت دسترسي افراد اعمال شود. 

تعيين شده  هيمواد اول يبرا  يکروبيو م ييايميکوشيزيف يمربوط به آزمون ها يو دستورالعمل هامشخصات  محدوده-

 و مستندات مربوط به آنها مي بايست موجود باشد. 

 ييمحصولات نها يبرا  يکروبيو م ييايميکوشيزيف يمربوط به آزمون ها يمشخصا ت و دستورالعمل ها محدوده-

 به آنها مي بايست موجود باشد.تعيين شده و مستندات مربوط 

موجود باشد  هياول يملزومات بسته بند يبرابايد  يکروبيو م ييايميکوشيزيف يمربوط به آزمون ها يها دستورالعمل-

. 

از محصولات ضدعفوني كننده مي بايست صورت گيرد و مستندات  هر بچ  يبرا يكش کروبيقدرت م يبررس زيآنال-

 آن  نگهداري شود. 

 .و محصولات باشد هيمواد اول يمتناسب با تست هابايد   يکروبيو م ييايميکوشيزيف شگاهيموجود در آزما زاتيتجه-

ت سمي بايي مواد اوليه و ملزومات بسته بندي و محصولات انجام آزمون ها  يبه روز و معتبر برا يها دستورالعمل-

 .گردد هيته زيهر بچ از محصولات برگ آنال يبراو بايد موجود باشد.

كد برچسب گذاري ،  ،يابيبصورت قابل رد بايد شگاهيمحلول ها و پودرها در آزما ،يو مواد مرجع و كار استانداردها-

 نياول ستميسهمچنين شوند. يكنترل شده نگهدار يو سطح دسترس منيدر محل مناسب و او شوندو فهرست  يگذار

كشت مورد استفاده  يها طيشده و مح هيمحلولها ته ،ييايميمواد ش هيكل ي( براFEFOخروج ) نيانقضا ، اول خيتار

 ،ييايميمواد ش يمنيها و ا يژگيمربوط به اطلاعات و مستنداتهمچنين  .شود تيرعا ت سمي باي شگاهيدر آزما

اي ميکروبي بايد  در كشت ه طيمح باشد.موجود و در دسترس كاركنان مرتبط  بايد ( MSDSمحلول ها و پودرها )

 شوند و مدارک آن نگهداري گردد.  يمعتبر ساز جاي مناسب نگهداري شده و همچنين قبل از استفاده 

 بايد صورت گيرد.   GLPمطابق دستورالعمل  شگاهيشاهد آزما يو نمونه ها ييايميو ش يکروبيم يپسماندها دفع-
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 كاركنان باشد .موجود و در دسترس بايد  شگاهيدر آزما ونيبراسيكال يمدون برا يياجرا وشر -

بايد  شگاهيآزما تجهيزاتكليه و .باشد يابيو قابل رد ي( ثبت ، نگهداري،خارج ي)داخل ونيبراسيو سوابق كال برنامه

ثبت بايد و دستگاهها ،  زاتيتجه يو نگهدار ريو سوابق تعم برنامههمچنين باشند . معتبر ونيبراسيبرچسب  كال يدارا

 ريشده و بعد از تعم ينشانه گذار در آزمايشگاه بايد  و مشکوک وبيمع زاتيتجه.باشند يابيشده و قابل رد يو نگهدار

 .حاصل شود  نانيآن اطم ونيبراسياز صحت كاركرد و كال

)  يلازم برخورداربوده و بطور دوره ا يياز كارآمي بايست  هود هاي شيميايي و بيولوژيک(( يشگاهيآزما يهودها-

      . رديو كنترل قرار گ ينيمورد بازباز لحاظ بررسي فيلرها و كاركرد سالي يکبار( 

و همچنين آموزش هاي لازم به پرسنل  اعتبار باشد يدر دسترس بوده و دارادر آزمايشگاه بايد  قياطفاء حر ليوسا-

در آزمايشگاه بايد در باكس  گاز مورد استفاده  يلندرهايسبراي استفاده از اين تجهيزات داده شود. الزامي است كه 

     .مناسب حمل شود طيدر شراهاي مخصوص نگهداري و 

بايد در آزمايشگاه موجود و مستندات  (OOSخارج از مشخصات) اينامنطبق  ينحوه برخورد با نمونه ها دستورالعمل-

 آن نگهداري شود.

بايد در آزمايشگاه موجود باشد .وسايل نمونه برداري و محصولات  هياز مواد اول ينمونه بردار يمعتبر برا يها روش-

نمونه ها در  يو نگهدار افتيدر يمناسب برا محلبايد يک و فراهم و به طور مناسب شستشو و نگهداري شود.

 در نظر گرفته شود. شگاهيآزما

  Chamber بايد داراي يا  و همچنين شركتموجود باشدبايد محصولات  يداريانجام پا يمناسب برا دستورالعمل

موجود  يداريمدارک مربوط به قرارداد و انجام پا بايدشود   يانجام م يها  بصورت برون سپار يداريپااگر و يا  باشد

 باشد .

الزامي است. و بايد در دسترس ترين قسمت ممکن در  يکروبيو م ييايميش شگاهيدر آزما يو چشم شو دوش-

 آزمايشگاه قرار داده شود . 

پتور  يوپ نکيع دستکش، ماسک، روپوش ليكار  از قب نيدر ح يمنياز لوازم ا آزمايشگاه مي بايست   كاركنان-

كننده انجام  شيفرد آزما تيدر سال بر اساس نوع فعال کباريسلامت حداقل  يشهايآزماو همچنين  .دياستفاده نما

    .شود 
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