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  :ّذف-1

، تَصيـ وٌٌذُ ٍ ٍضـ تَليذ وٌٌذُ هلشف وٌٌذُ،  فشايٌذ، لزا دس اييهٌبػت ثبؿذ اثشثخـي، ػلاهت ٍ ويفيت داساي ثبيذداسٍ  

ّذف اص .وٌٌذگبى لبًَى ثب يىذيگش ثِ ًؼجت ٍؽبيف هـشٍحِ خَد دس فشآيٌذ تضويي ويفيت دخيل ثَدُ ٍ هؼئَليت داسًذ

. تْيِ ايي دػتَسالقول اسائِ ساّىبسّبي اػتبًذاسد خْت اًجبسداسي ثْيٌِ هغبثك ثب آخشيي گبيذلايي ّبي ثيي الوللي هي ثبؿذ

 :داهٌِ کبربرد-2

داسٍخبًِ ّبي ؿْشي ٍداسٍخبًِ ّبي هشاوض دسهبًي اصخولِ ؿشوت ّبي تَصيـ ،ايي دػتَسالقول خْت اػتفبدُ دس وليِ 

 . هي ثبؿذ.... دسهبًگبّْب ٍ‚ثيوبسػتبًْب 

 :هسئَلیت ّب-3

 ٍداًـگبّْبي فلَم پضؿىي وبسؿٌبػبى اداسُ ثبصسػي فٌيهؼئَليت پيگيشي ، اسصيبثي ٍ ًؾبست ثشحؼي اخشاي آى ثش فْذُ 

   .ٍ خذهبت ثْذاؿتي دسهبًي هي ثبؿذ

 :تؼبریف-4

 : اًببر دارٍیی  -

لفؼِ ثٌذي  داساي  ،( ثبؿذثتًَيثْتش اػت  )ي هحىن ، وف ٍ ديَاسّب فبيك ثٌذي فضبّبي هحلَس ثب ديَاس، ػمفثِ 

 .  اًجبس داسٍيي گفتِ هي ؿَد، تحت وٌتشل ثبؿذ سعَثتًٍؾش دسخِ حشاست ٍ اص  ؿذًَُس هؼتمين هحبفؾت وِ دس ثشاثش 

 : ًَع کبربرد از ًظر ّبتقسین بٌذی اًببر

 اًجبس فشآٍسدُ ّبي داسٍيي داهي -

 داسٍّبي هخذس ٍتحت وٌتشل ،ثيَداسٍّباًجبس فشآٍسدُ ّبي داسٍيي اًؼبًي ، وِ ثش اػبع ًَؿ فشآٍسدُ داسٍيي هبًٌذ  -

 .داساي اًجبسّبي هدضا هي ثبؿٌذػبيش داسٍّب ٍساديَ داسٍّب ، پش خغشداسٍّبي ،

 تدْيضات پضؿىياًجبس  -

  لَاصم آسايـي ٍ ثْذاؿتي اًجبس -

 ؽ صا هَاد آتاًجبس -

 (Waste) داسٍّبي ضبيقبتي  اًجبس -
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 (Returned) داسٍّبي هشخَفياًجبس -

 (Recall)سيىبل  داسٍّبي اًجبس -

: درجِ حرارتتقسین بٌذی اًببر از ًظر 

ثشاي ثقضي اص داسٍّبي خبف هبًٌذ داسٍّبي ثيَلَطيه ٍ ٍاوؼٌْب - 20تب - c10ثب ثشٍدت  : فشيضس -

  c8-2 : (Cold  Place)ػشدخبًِ يب  -

  c15-8 :(Cool  Place)اًجبس خٌه يب  -

  ًَػبى دسخِ حشاست ايي اًجبس c25-15دسخِ حشاست  : (temperature  room)اًجبس هقوَلي يب  -

 . ثبؿذc30-15هي تَاًذ ثيي 

  .ثبؿٌذًيض اًجبسّب ثبيذ داساي سٍؿٌبيي وبفي  ٍ ّوچٌيي هي ثبؿذ% 60 داسٍّب صيش داسيثْتشيي سعَثت ثشاي ًگِ

- Good manufacturing practices: GMP، سٍؿْبي ثْيٌِ ػبخت 

- Good distribution practices: GDP، سٍؿْبي ثْيٌِ تَصيـ   

- Good storage practices: GSP ،سٍؿْبي ثْيٌِ اًجبسداسي 
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  :رٍشْبی بْیٌِ اًببرداری -5

: اّن همشسات ٍ سٍؿْبي ثْيٌِ اًجبسداسي دس اًجبسّبي داسٍيي ؿبهل هَاسد ٍ هَضَفبت صيش هي ثبؿذ

  ًيشٍي اًؼبًي

  ػبختوبى ٍاهىبًبت 

  تدْيضات ٍهبؿيي ّبي تَصيـ 

  ًؾبفت ٍ ثْذاؿت 

 دػتَسالقولْبي هشثَط ثِ اًجبس 

  ؿىبيبت فشاٍسدُ ّبي داسٍيي(Complains) 

  داسٍّبي سيىبل(Recall Pharmaceutical  Products) 

  داسٍّبي ضبيقبتي(Waste Pharmaceutical  Products) 

 داسٍّبي هشخَفي ((Returned Pharmaceutical Products 

  داسٍّبي تملجي(Counterfeit Pharmaceutical Products )

  داسٍّبي ٍاسداتي(Importation Pharmaceutical Products )

  فقبليتْبي لشاسدادي(Contract Activities )

 Post Marketing Quality Control (PMQC)                                               

 هذاسن اًجبس ٍ ػيؼتن ثبيگبًي  

  ؿشايظ ًگْذاسي فشآٍسدُ ّبي داسٍيي

  ثبصسػي داخلي(Self – Inspection) 
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 :ًیرٍی اًسبًی-1-5

استجبط  ٍ دس ايي چبست هحذٍدُ ٍؽبيف ٍ هؼئَليت ّوِ  افشاد. ثبيذ داساي چبست ػبصهبًي تقشيف ؿذُ ثبؿذ ؿشوت تَصيـ

. ى گشدديػيؼتن تضويي ويفيت ثبيذ تقي يه ًفش ثِ فٌَاى هؼئَل اخشاء. اًْب ثب يىذيگش ثبيذ  هقيي ؿَد

ّوچٌيي افشاد وليذي ثبيذ  . ثبيذ آهَصؿْبي لاصم سا دسايي صهيٌِ گزساًذُ ثبؿٌذاًجبسداسيتوبهي پشػٌل ؿبغل دسفقبليتْبي 

تحَيل ٍ تقذاد وبفي افشاد داساي كلاحيت  ثبيذ دس هشاحل هختلف . داسٍ ثبؿٌذًگْذاسي داساي تدشثِ وبفي دس صهيٌِ 

. داسٍ ثب ويفيت هٌبػت هـغَل ثىبس ؿًَذحفؼ خْت اعويٌبى اص ًگْذاسي داسٍ 

ثشًبهِ ّبي .هتٌبػت ثب هؼئَليت هحَلِ  ثبيذ آهَصؿْبي ثذٍ ؿشٍؿ ثِ وبس ٍهذاٍم دسًؾش گشفتِ ؿَد افشاد ثشاي ّش يه اص

. آهَصؿي ثبيذ ثلَست هىتَة تذٍيي گشدًذ

پشػٌلي وِ ثب داسٍّبي خبف هبًٌذ ساديَ داسٍّب ، داسٍّبي هخذس،داسٍّبي ػوي ٍخغشًبن يب داسٍّبيي وِ احتوبل ػَء 

توبم هذاسن آهَصؿي ثبيذ ًگْذاسي . ّبي آهَصؿي خبكي سا ثگزساًٌذ استجبط هيجبؿٌذ ثبيذ دٍسُ ٍخَد داسد دس اػتفبدُ اص آًْب

. ؿًَذ

  :هسئَل فٌی-1-1-5   

شرایط هسئَل فٌی  -

دوتشاي داسٍػبصي  داسا ثَدى هذسن  •

 GMP ،GDP ،GSPلداؿتي اعلافبت ٍ آگبّي هٌبػت دس استجبط ثب اكَ •

 ٍظبیف هسئَل فٌی-  

 دس ػبفبت وبس  هشاوض دسهبًي  دسفقبلحضَس •

  ػبصهبى غزا ٍ داسٍ ػَي دػتَسالقولْبي كبدسُ اص وليِ آئيي ًبهِ ّب، ضَاثظ، ثخـٌبهِ ّبٍاخشايًؾبست ثش  •

 (GDP، GSP)هؼئَليت اخشاء ٍپيگيشي سٍؿْبي ثْيٌِ اًجبسداسي ٍ سٍؿْبي ثْيٌِ تَصيـ  •

 اخبسُ هبؿيي ٍ ‚اًجبس اػتيدبسي ) ًؾبست ثش اًقمبد لشاسداد فيوب ثيي هشاوض دسهبًي ٍ ؿشوتْبي خذهبت دٌّذُ  •

 (غيشُ
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 هغبثك ثب اػتبًذاسدّبي ثيي الوللي ٍ  GDP&GSP  تذٍيي ٍ ثبصًگشي دػتَس القولْبي ،ًؾبست ثش تْيِ •

لَاًيي داخلي 

ًؾبست ثش اهَس ووي،ويفي ٍؽبّشي هحوَلِ ّبي داسٍيي  •

( First Expired- First out)تمذم  اكل سفبيتٍ ًؾبست ثش ػيؼتن تَصيـ  •

 ٍتَصيـ  ًمل ًٍؾبست ثش سفبيت ؿشايظ ًگْذاسي داسٍّب دس فوليبت حول •

  پيگيشي وليِ اهَس فٌي ٍ فلوي ًؾبست ثش اخشاء ٍ •

افلام وتجي وليِ ؿىبيتْبي دسيبفتي دس ساثغِ ثب هـىلات ووي، ويفي ٍؽبّشي داسٍّب ثِ هؼئَليي ريشثظ  •

ٍآهَصؽ وبسوٌبى ثشاي اخشائ كحيح فوليبت ٍگضاسؽ دّي هٌبػت هٌغجك ثش  (Recall)سيىبل  ًؾبست ثش •

دػتَس القول اداسُ ول ًؾبست ٍ اسصيبثي داسٍ ٍ هَاد هخذس 

 هَخَدي ٍالقي ثب هذاسن ٍهؼتٌذات هَخَدي ٍ پيگيشي Reconciliation))ًؾبست ثش اًجبسگشداًي ٍ اًغجبق  •

 تفبٍتْب ٍاًحشافبت

ًؾبست ثش تْيِ ليؼت ضبيقبت ٍ ثِ سٍص ًوَدى آى  ٍ دسج هيضاى ضبيقبت ٍ فلل ضبيقبت ّش هحلَل دس ليؼت  •

 هشثَعِ

تشاصٍّب، دهبػٌح ٍ سعَثت ػٌح ّب، ) دػتگبّْبي هَخَد دس اًجبس  ٍوبليجشاػيَى دٍسُ اياسصيبثي، وٌتشل ًؾبست ثش  •

 ( ٍغيشُوپؼَلْبي آتؾ ًـبًي ، ػيؼتن افلام ٍ اعفبء حشيك

: ٍظبیف اًببردار یب  سرپرست کبرگراى اًببر-2-1-5     

  هـىل داس يًؾبست ثش وٌتشل هحوَلِ ّب اص لحبػ آػيت ديذگي يب هخذٍؽ ثَدى ثشچؼت آًْب ٍ خذاػبصي داسٍّب •

 ٍاسد وشدى ًبم ٍ همذاس وبلا دس دفتش هَخَدي يب دس وبست هخلَف ّش هحلَل يب وبلا  •

 ٍاسد ؿذُ ثِ اًجبس دس دفتش اًجبس ٍ دادى ؿوبسُ ثِ آًْب ٍ دسج ًوَدى ؿوبسُ اًجبس ٍ وذ يثجت ّش هحوَلِ يب وبلا •

 هحلَل سٍي ّش پبلت

سفبيت ؿشايظ ًگْذاسي داسٍ وِ هغبثك ثب اعلافبت دسج ؿذُ سٍي ثشچؼت هحوَلِ يب دػتَسالقول ؿشوت ٍاسد  •

 وٌٌذُ يب تَليذ وٌٌذُ
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 ًؾبست ثش سفبيت ًؾبفت ٍ خلَگيشي اص تشدد افشاد هتفشلِ •

  سعَثت دس فشهْبي هخلَف ٍ همبيؼِ آى ثب ؿشايظ اػتبًذاسددهب ٍ ثجت  •

دهبػٌح، سعَثت ػٌح، تَْيِ، ػيؼتن ) هَخَد دس اًجبس يوٌتشل دػتگبّْب ًؾبست ثش فولىشد كحيح هبؿيي آلات ٍ •

 (...ايوٌي، وَلش يب چيلشٍ

 افلام ّشگًَِ ًمق دس اًجبس ثِ هؼئَل فٌي  •

 FEFOدلت دس سفبيت ػيؼتن  •

ًؾبست ثش فولىشد كحيح وبسگشاى دس اًجبس اص لجيل خبثدبيي هحوَلِ ّب،  تخليِ ثبس ٍ ػبيش هَاسد ثِ عَس هذاٍم ٍ  •

. هؼتوش

( Recall )سيىبل ضبيقبت ٍ ، ًگْذاسي داسٍّبي هشخَفي سًؾبست دليك ة •

ًؾبست ثش اًجبس گشداًي ػبليبًِ  •

 :سبختوبى ٍاهکبًبت-2-5

. ثبيذ دسًؾش گشفتِ ؿَد هشالجتْبي لاصم دس خلَف خلَگيشي اص ٍسٍد افشاد غيشهدبص ثِ اًجبس •

  . ثبؿذػبختوبى اًجبسّب ثبيذ هحىن •

 وف ٍ ديَاسّب ثْتش اػت ثتًَي ثَدُ . ثبؿذػمف داساي فبيك هٌبػت خْت خلَگيشي اص اًتمبل گشهب ٍ ػشهب •

 .ًىٌذ گشد ٍ غجبس  ايدبد ٍٍدثٌحَيىِ ثشاػبع تشدد ليفتشان ٍ يب پشػٌل تخشيت ًؾ

 حيَاًبت هَري ٍ پشًذگبى ، ديَاسّب ٍ ػمف ثبيذ فبلذ ّش گًَِ هٌفز ٍ سٍصًِ ثَدُ تب اص ًفَر حـشات ،وف  •

 اص ؿؼتـَي اًجبس خذاً خْت خلَگيشي اص ايدبد سعَثت ثبيذ.دىوف ٍ ديَاسّب ثبيذ لبثل ًؾبفت ثبؽ. خلَگيشي ثقول آيذ

 .خَدداسي ؿَد

 .چبّه ّبي  فبضلاة دس اًجبسّب ثبيذ داساي دسپَؽ ٍ ٍضقيت ؽبّشي هٌبػت ثبؿٌذ •

لفؼِ ثٌذي هٌبػت .  اص ثشگـت ثؼتِ ّب ٍ پبلتْب خلَگيشي ؿَدثلَستي وِلفؼِ ثٌذي اًجبس ثبيذ هٌبػت ثبؿذ ٍ  •

ٍ ّوچٌيي سٍؽ لشاس گيشي هحوَلِ ّب ثبيذ ثِ  ثبفث چيذهبى كحيح ثؼتِ ّب ٍ ووه ثِ ًؾبفت ثْتش اًجبس خَاّذ ؿذ

. ثِ ساحتي لبثل اخشاء ثبؿذ (First Expired- First Out)گًَِ اي ثبؿذ وِ، ػيؼتن 
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 .هيضاى سٍؿٌبيي ًٍَس اًجبس خْت اًدبم وليِ فوليبت اًجبسداسي ثبيذ وبفي ثبؿذ •

. هدضا ٍ داساي حفبػ ثبؿذثبيذ ٍ ضبيقبتي  (Recall)سيىبل هحل ًگْذاسي داسٍّبي  •

 ٍ ػيؼتن افلام ٍاعفبء حشيك، لاهپْبي ضذ خشلِ،وليذ ثشق خبسج اص هحَعِ اًجبس) ثب ايوٌي هٌبػت ااًجبسي هدض •

. خْت ًگْذاسي هحلَلات لبثل اؿتقبل ٍخَد داؿتِ ثبؿذ (گشدؽ َّاي هٌبػت

دس . ٍ داسٍّبي ػوي ثبيذ ٍخَد داؿتِ ثبؿذ  ٍاختلبكي خْت ًگْذاسي داسٍّبي هخذس، ثيَداسٍّبااًجبسي هدض •

دػتَسالقول اداسُ ول ًؾبست ٍ اسصيبثي داسٍ ٍ اًجبس داسٍّبي هخذس ثبيذ فلاٍُ ثش هؼبئل ايوٌي، توْيذات اهٌيتي ًيضهغبثك ثب 

.  لحبػ ؿَدهَاد هخذس

يخچبلي، ) ٍثجت دهب  خْت ًگْذاسي داسٍّبي حؼبع ثِ دهب ػشهبيـي وبهل ثب تدْيضات هحلي هٌبػت •

. ًـبًگشّبي دهب ثبيذ دس ًمبعي لشاس گيشًذ وِ احتوبل حذاوثش ًَػبًبت دس آى هٌبعك ٍخَد داسد.ايدبد ؿَد (فشيضسي

هحوَلِ ّبي داسٍيي ثبيذ ثِ گًَِ اي حول ٍاًجبس ؿًَذ وِ اص ايدبد ّش گًَِ احتوبل آلَدگي يب اختلاط خلَگيشي  •

 .ثقول ايذ

 .َّاوؾ ّبي اًجبس هدْض ثِ لبة تَسي يب وشوشُ ثَدُ ٍ دس ًمبط هختلف اًجبس ًلت ٍ توبهي سٍص سٍؿي ثبؿٌذ •

خْت ًؾبفت اًجبس خبسٍثشلي كٌقتي ثِ تقذاد وبفي هَخَد ثبؿذ ٍ ٍػبيل گشدگيشي دس هحل ّبي هٌبػت ٍ  •

 .هـخق لشاس گيشًذ

اًجبس ثبيذ داساي ػيؼتن ػشهبيؾ ٍ گشهبيؾ هٌبػت ثَدُ ٍ تقذاد هٌبػت دهبػٌح ٍ سعَثت ػٌح دس اللب ًمبط  •

 .هي ثبؿذ ثخبسي ًفتي يب گبصٍئيلي غيش هدبص اػتفبدُ اص وَلش آثي ٍ .اًجبس خْت ثجت ٍ وٌتشل دهب ٍ سعَثت هَخَد ثبؿذ

توبهي دهبػٌح ّب .اػتفبدُ ؿَد Air handling unit (AHU)پيـٌْبد هي ؿَد دس كَست اهىبى اص ػيؼتوْبي 

 . وبليجشُ ؿًَذ هٌبػتٍسعَثت ػٌح ّب ثبيذ دس فَاكل صهبًي

داساي ػيؼتن افلام ٍ اعفبء حشيك ثَدُ ٍ تبثلَي ساٌّوب خْت اػتفبدُ اص ٍػبيل ايوٌي دس وٌبس آًْب اًجبسّب ثبيذ  •

 .ٍخَد داؿتِ ثبؿذ

وليِ پشػٌل اًجبسّب ثبيذ دٍسُ ّبي آهَصؿي فولي اعفبء حشيك سا عي وشدُ ٍ دس وبس خَد تدشثِ ٍ هْبست وبفي سا  •

 .داؿتِ ثبؿٌذ
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اتبلي دس اًجبس ثِ فٌَاى اتبق اًجبسداس خْت ًگْذاسي اص اػٌبد ٍ هذاسن اًجبس ٍ ّوچٌيي دس كَست هدْض ثَدى ثِ  •

 .ثبيذ ٍخَد داؿتِ ثبؿذػيؼتن ًشم افضاسي خْت لشاس گشفتي وبهپيَتش

. ٍخَد داؿتِ ثبؿذ ؿيشآة ٍ يب ػيٌه ؽشفـَيي دسٍى اًجبس ًجبيذخْت خلَگيشي اص ثبلاسفتي سعَثت ٍ ايدبد آلَدگي  •

:  (ٍظبیف شرکت تَزیغ کٌٌذُ دارٍ) تجْیسات ٍهبشیي ّبی تَزیغ-3-5

تدْيضات ٍهبؿيي ّبي هَسد اػتفبدُ ثشاي اخشاء فوليبت تَصيـ،اًجبس ًوَدى يب حول ًٍمل هحلَلات داسٍيي ثبيذ  •

اص ػَي ديگش سٍي ويفيت  هٌبػت ثبؿٌذ ٍّيچ گًَِ اثشات هٌفي سٍي پبيذاسي ٍكحت ثؼتِ ثٌذيْب اص يه ػَ ٍ

. ّوچٌيي هحوَلِ ّب سا اص ّش گًَِ آلَدگي هحيغي هحبفؾت ًوبيذ .هحلَلات ًگزاسد

اص تدْيضات ٍهبؿيي ّبيي وِ احتوبل سيؼه اؿتجبّبت سا ثِ حذالل سػبًذُ ٍثِ ساحتي لبثل پبوؼبصي ًٍگْذاسي  •

.  هيجبؿٌذ ثبيذ دس اًجبس ٍؿجىِ تَصيـ اػتفبدُ ًوَد

اص هبؿيي ّبي اختلبكي  ثشاي تَصيـ ٍحول داسٍّب ثبيذ اػتفبدُ ؿَد، دس هَالقي وِ هبؿيي ّبي اػتيدبسي ثشاي  •

فذم اثش گزاسي هٌفي  اهش تَصيـ ثىبس گشفتِ هي ؿًَذ  فوليبتي خْت اعويٌبى اص كحت فولىشد ايي هبؿيي ّب ٍ

دػتَسالقولْبي هذٍى پبوؼبصي  هبؿيي ّب پيؾ اص ثبسگيشي ثبيذ هغبثك ثب. سٍي ويفيت هحلَلات ثبيذ اخشاء گشدد 

 .ى هَخَد ثبؿذ آؿًَذ ٍهؼتٌذات 

وليِ هبؿيي آلات ثبيذ هغبثك ثب دػتَسالقولْبي .اػتفبدُ اص هبؿيي آلات ٍتدْيضات آػيت ديذُ هدبص ًوي ثبؿذ •

هحلي . ًجبيذ فبهلي ثشاي ايدبد آلَدگي گشدًذ  ٍػبيلي وِ خْت ًؾبفت ثىبس گشفتِ هي ؿًَذ. هذٍى پبوؼبصي ؿًَذ 

. هٌبػت خْت ًگْذاسي آًْب ثبيذ دس ًؾش گشفتِ ؿَد

ثذٍى ايدبد آػيت ديذگي  حدن ٍؽشفيت هبؿيي ّب ثبيذ ثِ گًَِ اي ثبؿذ وِ دػتِ ّبي هختلف داسٍيي  ثِ ساحتي ٍ •

. ى لشاس گيشًذآدس 

ثِ هٌؾَس خلَگيشي اص  First out – Last in   ثبسگيشي ؿًَذ وِ ػيؼتن  ايهبؿيي ّب ٍوبًتيٌش ّب ثبيذ ثگًَِ •

 .آػيت ديذگي فيضيىي ٍاتلاف ٍلت دس ٌّگبم تخليِ ثبس كَست گيشد

 هبؿيي ّبي تَصيـ ثبيذ هدْض ثِ ػيؼتن ّبيي ثبؿٌذ تب اص ٍسٍد افشاد غيش هدبص ثِ هبؿيي ٍدػتيبثي آًْب ثِ هحوَلِ  •

. ّبي داسٍيي خلَگيشي ثقول آٍسد 
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ًـبًگشّب . داسٍّبي حؼبع ثِ دهب ثبيذ دسهبؿيي ّبي يخچبل داس  وِ هدْض ثِ ًـبًگشّبي دهب هيجبؿٌذ حول گشدًذ •

. هذاسن هشثَط ثِ ثجت دهب ثشاي ّش هحوَلِ يخچبلي ثبيذ ًگْذاسي ؿَد. ثبيذ دس فَاكل صهبًي هٌبػت وبليجشُ ؿًَذ

دس هَالقي وِ اص يخ خـه دس ثؼتِ ثٌذي هحوَلِ ّبي داسٍيي اػتفبدُ هيـَد ثبيذ هشالجت ّبي خبف دس ايي  •

 اص خولِ فذم توبع هؼتمين هحوَلِ ثب يخ خـه صيشا هوىي اػت هَخت اثشات هٌفي سٍي ،صهيٌِ اًدبم ؿَد 

 .ويفيت داسٍ ؿَد

 .دداسٍّبي هخذس ٍتحت وٌتشل ثبيذ دس هبؿيي ّبي اختلبكي  ثب ػيؼتن ايوٌي ٍاهٌيتي هٌبػت حول ٍتَصيـ ؿَى •

 ساديَداسٍّب،داسٍّبي ػوي ٍخغشًبن،داسٍّبي لبثل اؿتقبل ٍهٌفدشُ تَكيِ هيـَد دس هبؿيي ّبي اختلبكي ثب •

  .ايوٌي هٌبػت حول ؿًَذ

كَست فذم اهىبى،  تَكيِ هيـَد هحلَلات هشخَفي،سيىبل،ضبيقبتي دس هبؿيي ّبي اختلبكي حول ؿًَذ دس •

هذاسن ٍهؼتٌذات . لشاس گيشًذ ادس هحل هدض ٍ ٍضقيت خَسدُ ثبيذ ثخَثي ثؼتِ ثٌذي ؿذُ،ثشچؼت هـخلبت ٍ

. ايي هحوَلِ ّب ثبيذ هَخَد ثبؿذ

هحل پبسن .ثشاي حول ًٍمل دسٍى اًجبس ثبيذ اػتفبدُ ؿَد (اص لحبػ ويفيت ٍوويت)اص هبؿيي ّبي غيش دٍدصا ٍهٌبػت •

 .ايي هبؿيي ّب دس اًجبس ثبيذ هـخق گشدد

 :ًظبفت ٍ بْذاشت -4-5

 . گشددچه ليؼت ًؾبفت سٍصاًِ، هبّيبًِ، ػبليبًِ تْيٍِ دػتَسالقول ًؾبفت اًجبس  •

 ًؾبفت سٍصاًِ اًجبس ثبيذ ثِ سٍؽ خـه ٍ تَػظ خبسٍثشلي كٌقتي اًدبم ؿَد. 

 ّب پبن گشدًذ ِ  .دس ًؾبفت هبّيبًِ لاصم اػت ديَاسّب، لفؼِ ّب ٍ ػمفْب گشدگيشي ؿًَذ ٍ ؿيـ

  دس ًؾبفت ػبليبًِ هي ثبيؼت هحتَيبت اًجبس خبسج ٍ دسصّب ٍ هحل اختوبؿ حـشات يب احتوبلاٌ خًَذگبى ٍ خضًذگبى اص

 .ثيي ثشٍد

 وليِ ٍػبيل ًؾبفت اًجبس ثبيذ دس هحَعِ ّبي هقيي ٍ هحفَؽي دس اًجبس ًگْذاسي گشدًذ. 

  (ثقلت افضايؾ تقذاد خًَذگبى ، حـشات ٍ گضًذگبى)ثْتش اػت داخل اًجبسّب ػوپبؿي ًگشدًذ اهب دس كَست ضشٍست 

 .  ػبفت تَْيِ َّا دٍثبسُ وبلاّب چيذُ ؿًَذ24هي ثبيؼت وليِ ؽشٍف ٍ وبلاّب اص اًجبس خبسج ٍ ثقذ اص ػن پبؿي ٍ 
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 اػتفبدُ اص ػوَهي وِ ثخبس ٍ گبصّبي فشاس تَليذ هي وٌٌذ حتي الاهىبى هوٌَؿ هيجبؿذ. 

  گشددتْيِثبيذ ًمـِ تلِ گزاسي اًجبس . 

 ؿَد خلَگيشياىاص ٍسٍد حـشات ،خضًذگبى، خًَذگبى ٍپشًذي . 

 :دستَر الؼول ّبی اًببر-5-5

: حذالل دػتَس القول ّبي هَسد ًيبص دس اًجبسّبي تَصيـ فجبستٌذ اص     

 دػتَسالقول تحَيل وبلا ٍ چيذهبى آى عجك وذثٌذي خبف دس اًجبس 

   (....سعَثت ػٌح، دهبػٌح، تشاصٍ ٍ ) دػتَسالقول ًؾبفت ٍ وبليجشُ ًوَدى دػتگبّْبي هَخَد دس اًجبس 

  ٍ دػتَسالقولْبي ثْذاؿتي دس هَسد پبوؼبصي اًجبسّب، ٍػبيل، ػشٍيؼْبي ثْذاؿتي، ضذففًَي ّب 

 .ػوپبؿي ّب

   دػتَسالقول سػيذگي ثِ داسٍّبي هشخَفي

 سيىبلدػتَسالقول سػيذگي ثِ داسٍّبي ( Recall )

  ُدػتَسالقول سػيذگي ثِ داسٍّبي ضبيقبتي ٍ داسٍّبي آػيت ديذ 

  دػتَسالقول ػيؼتن ايوٌي اًجبس 

  ِدػتَسالقول ػيؼتوْبي ػشهبيؾ ٍ گشهبيؾ ٍ تَْي 

  دػتَسالقول اًجبسگشداًي 

  اهحبء داسٍّبي ضبيقبتي چگًَگي دػتَسالقول 

 دػتَسالقول ثبيگبًي هذاسن اًجبس 

  ّب ٍ سفبيت ػيؼتن ِ  FEFOدػتَسالقول سٍؽ ؿوبسُ گزاسي هحوَل

  دػتَسالقول ٍؽبيف هؼئَل فٌي ، اًجبسداس ٍ وبسگشاى ػبدُ اًجبس  

 ٍ غيشُ دػتَسالقول ًگْذاسي لَاصم ٍ تدْيضات پضؿىي، غزايي ٍ آسايـي ٍ ثْذاؿتي...... 

 دػتَسالقول چگًَگي سػيذگي ثِ ؿىبيبت داسٍيي 
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 (حول  ،  ًگْذاسي ٍ هشالجت)دػتَسالقول داسٍّبي صًديشُ ػشد 

 دػتَسالقول داسٍّبي هخذس ٍتحت وٌتشل 

 دػتَسالقول داسٍّبي ػوي ٍساديَ داسٍّب 

 داسٍّبي لبثل اؿتقبل دػتَسالقول 

 ػبيشدػتَسالقول ّبي هَسد ًيبص ٍ 

توبهي دػتَس القولْب . وليِ دػتَس القولْب ثبيذ دس فَاكل صهبًي هقيي ثبص ًگشي گشدًذ ٍهؼتٌذات لذيوي اص سدُ خبسج ؿًَذ

 ًبم ٍهؼئَليت اهضبء وٌٌذُ ،اهضبء هذاسن ثبيذ ثب تبسيخ. ثبيذ وبهل ثبؿٌذ ٍتَػظ افشاد كلاحيت داس تبييذ ٍتلَيت گشدًذ

. ّوشاُ ثبؿذ 

 :شکبیبت فراٍردُ ّبی دارٍیی -6

فَاسم خبًجي  ،  ايشادات ثؼتِ ثٌذي  ، وليِ ؿىبيتْبي دسيبفتي اص اؿخبف حميمي يب حمَلي دس ساثغِ ثب فيَة ؽبّشي 

ٍػبيش هَاسد دس استجبط ثب هحلَلات داسٍيي سا دس اػشؿ ٍلت ثِ اعلاؿ اداسُ ول ًؾبست ٍاسصيبثي داسٍ ٍهَاد هخذس ؿشوت 

ثشاي سػيذگي ثِ ؿىبيبت داسٍيي ثبيذ دػتَسالقول تذٍيي ؿذُ . تَصيـ وٌٌذُ ٍؿشوتْبي تَليذ وٌٌذُ يب ٍاسد وٌٌذُ ثشػبًٌذ‚

. هَخَد ثبؿذ ٍوليِ ؿىبيبت ٍاكلِ ٍالذاهبت اًدبم ؿذُ ثبيذ ثجت ٍ ًگْذاسي ؿًَذ

 : دارٍّبی ریکبل-7

فللي داسٍ يب داسٍّبيي اص يه يب چٌذ ؿوبسُ ػشي ػبخت ثٌب ثِ دسخَاػت وبسخبًِ ػبصًذُ  ،  ؿشوت ٍاسد ّش دس كَستيىِ ثِ 

 دٍ خوـ آٍسي ؿًَذ، ؿشوت  يب ّش ، خْبى ٍ وٌٌذُ يب ٍصاست ثْذاؿت ٍ دسهبى اص ثبصاس داسٍيي ايشاى

اص خولِ داسٍخبًِ ّب ، )تَصيـ وٌٌذُ هؼئَل خوـ آٍسي داسٍّبي تَصيـ ؿذُ خَد اص هشاوض عشف لشاسداد هي ثبؿٌذ 

ؿشوت تَصيـ وٌٌذُ ثبيذ اص ػيؼتوي اػتبًذاسد ٍ هٌبػت خْت خوـ آٍسي ػشيـ، . (ثيوبسػتبًْب، دسهبًگبّْب ٍ ػبيش هَاسد

 هحلَلات داسٍيي ثب دس ًؾش گشفتي هيضاى خغش صايي ٍ تْذيذ  سيىبلثب تَخِ ثِ ايٌىِ. هغوئي ٍ هؤثش اػتفبدُ ًوبيذ

ػلاهت ثشاي هلشف وٌٌذُ ثِ دٍ دػتِ فوذُ، فَسي ٍ فبدي تمؼين هيـًَذ، ػشفت فول دس اًدبم فلويبت سيىبل ثؼيبس 

خْت . ،   گبّي اّوبل دس فوليبت سيىبل هَخت ايدبد كذهبت خجشاى ًبپزيش دس هلشف وٌٌذُ هيـَد  حبئض اّويت هي ثبؿذ

 ثبيذ دٍسُ ّبي آهَصؿي ثشاي افشاد هشتجظ ثب سيىبل خْت .ثبيذ هغبثك ثب دػتَسالقول تذٍيي ؿذُ فول وشدفوليبت سيىبل 
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وٌٌذُ ًبهِ يب ًوبثش سيىبل داسٍ يب داسٍّب سا ثب اعلافبت وبفي ٍ  پغ اص ايٌىِ ؿشوت تَصيـ. اخشاء كحيح فوليبت ثشگضاس ؿَد

خبهـ دس خلَف آًْب اص هتمبضي كلاحيت داس دسيبفت ًوَد، ثبيذ ثلافبكلِ فوليبت خوـ آٍسي داسٍّبي هـىل داس سا اص 

هَخَد ثبؿذ، تب دس هَالـ هَسد ًيبص دػتشػي ثِ ايي هؼتٌذات ثبيذ  سيىبلخضئيبت فوليبت . ػغح ثبصاس داسٍيي ؿشٍؿ ًوبيذ

 داسٍّبي خوـ آٍسي ؿذُ دس هىبى هقيي دس داسٍخبًِ ّب ٍ هشاوض دسهبًي ثبيذ. تَػظ همبهبت كلاحيت داس اهىبى پزيش ثبؿذ

 .هٌبػت ًگِ داسي ؿًَذ تب دس هَسد آًْب تلويوبت لاصم اتخبر گشدد ٍ هحفَؽي ثب ؿشايظ

 :دارٍّبی ضبیؼبتی -8

 داسٍ يب داسٍّبيي وِ ثٌب ثِ فلل هختلف دچبس آػيت ديذگي ٍ خؼبست خذي ؿذُ اًذ خضء ضبيقبت هحؼَة 

لاصم ثِ روش .هي ؿًَذ ٍ ثبيذ دس اًجبس يب هحَعِ ّبي هقيي ٍ هٌبػت وِ داساي حفبػ ٍ ايوٌي وبفي هيجبؿٌذ ًگِ داسي ؿًَذ

 فشهْبيي ًيض خْت . خذا اص يىذيگش ثبؿذثبيذ( Recall ) سيىبلاػت وِ هحل ًگِ داسي داسٍّبي ضبيقبتي ٍ داسٍّبي

: دس ايي فشهْب ثبيذ حذالل، اعلافبت صيش ٍخَد داؿتِ ثبؿٌذ . هَخَد ثبؿذ ثبيذتقييي ٍضقيت هحلَلات ضبيقبتي 

 دلائل ضبيقبت  – هيضاى ضبيقبت – ؿىل ثؼتِ ثٌذي – لذست داسٍيي – ؿىل داسٍيي–ًبم داسٍ

: ثقٌَاى هثبل.  تقييي ٍضقيت ثبيذ ثِ عَس وبهل، هـخق گشدد ُ يفلت ضبيقبتي ثَدى ّش هحلَل دس ثشي

آػيت ديذگي دس حيي حول   .1

 آػيت ديذگي ضوي چيذى داسٍ .2

آػيت ديذگي ضوي تخليِ داسٍ  .3

خبلي ثَدى ثؼتِ ثٌذي  .4

اؿىبل دس ؿىل ؽبّشي داسٍ  .5

ػبيش هَاسد  .6

 . ّوچٌيي ثبيذ هـخق گشدد ضبيقبت داسٍيي چگًَِ، دس چِ هحلي ٍ ثب حضَس چِ افشادي هقذٍم هيـًَذ 
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 : دارٍّبی هرجَػی-9

اداسُ ول ًؾبست ثش ٍاسصيبثي داسٍ ٍهَاد هخذس تَػظ  افلام ؿذُ دػتَسالقولثبيذ هغبثك ثب دس استجبط ثب داسٍّبي هشخَفي، 

دس ايي دػتَسالقول هـخق ؿذُ اػت هذت صهبى ثشگـت داسٍغيش يخچبلي اص صهبى اسػبل تب صهبى ثشگـت ثِ . .الذام ؿَد

هحل ًگْذاسي  . ػبفت هي ثبؿذ24اًجبس ثب احتؼبة صهبى ًمل ٍاًتمبل حذاوثش پٌح سٍص ٍثشاي داسٍّبي يخچبلي حذاوثش 

داسٍّبي .داسٍّبي ثشگـتي اص ػبيش داسٍّب دس اًجبس خْت خلَگيشي اص اهىبى اؿتجبُ دس تَصيـ هدذد آًْب، ثبيذ خذاػبصي ؿَد

 :ثشگـتي وِ خبسج اص هشالجت ؿشوت تَصيـ لشاس گشفتِ اًذ فمظ صهبًي هي تَاًٌذ ثِ اًجبس فشٍؽ ثشگشدًذ وِ 

 .دس ؽشٍف اكلي ثبص ًـذُ ثبؿذ •

 .ؿشايظ هٌبػت ًگْذاسي ٍاًتمبل سفبيت ؿذُ ثبؿذ •

 .ُ ثبؿذهحلَل دس فوش لفؼِ اي لبثل لجَل لشاس داؿت •

داسٍّبي هشخَفي اعلافبتي اص لجيل فلت فَدت داسٍ، سٍؽ ٍ هحل ًگِ داسي آى ٍ ػشًَؿت داسٍ دس هؼتٌذات هشثَط ثِ 

دس كَستيىِ فلت هشخَؿ ؿذى ،هٌمضي ثَدى ،آػيت ّبي .تَضيح دادُ ؿَد ثبيذ ثِ كَست هىتَة ٍ هـشٍح 

. فيضيىي،آلَدگي ّبي هختلف ٍيب هـىلات هشثَط ثِ ويفيت داسٍ ثبؿذ ، اهىبى تَصيـ هدذد آى ٍخَد ًذاسد

 :دارٍّبی تقلبی-10

داسٍّبي تملجي ثِ داسٍّبيي اعلاق هي ؿَد وِ ثغَس فوذي ٍ فشيجىبساًِ ثشچؼت اؿتجبُ خَسدُ تب ثب داسٍي اكلي هَسد 

تملت داسٍيي هي تَاًذ ّن ثشاي داسٍ ثب ًبم تدبسي ٍّن طًشيه ثىبس سٍد ٍّوچٌيي هحلَل . اًتؾبس يىؼبى تلمي ؿَد 

تملجي هوىي اػت ؿبهل هحلَلات ثب اخضاء داسٍيي ًبدسػت  يب دسػت ،ثذٍى هَاد هَثشُ ، هَاد هَثشُ ًبوبفي ٍيب ثب ثؼتِ 

.  ثٌذي تملجي ثبؿذ

 :اػتشاتظي ثشخَسد ثب داسٍّبي تملجي •

 خشيذاسي هحلَلات داسٍيي اص تبهيي وٌٌذگبى هدبص .1

 آهَصؽ وبسوٌبى  .2

 آگبّي وبفي پشػٌل خشيذ دس استجبط ثب خشيذّبي اسصاى .3

 ثشسػي وليِ هذاسن ًمل ٍ اًتمبل پيؾ اص ٍسٍد هحلَل ثِ اًجبس .4
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 : وٌبس گزاؿتي هحلَلات صيش دس كَست هـبّذُ •

  ثؼتِ ثٌذيْب دستفبٍت- 1

  خلَكيبت فيضيىي هحلَل تفبٍت دس- 2

  (دس همبيؼِ ثب ؽشٍف لجلي ) ؽشٍف داسٍاًذاصُ  دستفبٍت- 3

وليِ داسٍّبي تملجي يب هـىَن ثِ تملت  ثبيذ ثِ ػشفت  خوـ آٍسي ٍاص ػبيش هحلَلات خذاػبصي ٍدس خبي هحفَػ 

توبهي اعلافبت هشثَط ثِ ايي داسٍّب ثبيذ دس اػشؿ ٍلت ثِ اداسُ ول ًؾبست ثش ٍاسصيبثي داسٍ ٍهَاد هخذس .ًگْذاسي ؿًَذ 

. افلام ؿَد

: فرآٍردُ ّبی دارٍییشرایط ًگِ داری -11

 هغبثك ثب تَكيِ ّبي دسج ؿذُ سٍي ثشچؼت اللبلي هحلَلات يب عجك دػتَسالقول ؿشوت ثبيذؿشايظ ًگْذاسي داسٍّب 

.  ٍاسد وٌٌذُ يب وبسخبًِ ػبصًذُ ثبؿذ 

داسي ؿًَذ وِ فَاهل هزوَس دس  داسٍّبيي وِ ًؼجت ثِ حشاست، سعَثت يب ًَس حؼبع هي ثبؿٌذ ثبيذ دس هحَعِ ّبيي  ًگِ

 . آى هحيظ ثِ ساحتي تحت وٌتشل ثَدُ ٍ لبثل تٌؾين ثبؿٌذ 

ثشخي تفبٍتْب ثيي يخچبلْبي هقوَلي ٍيخچبلْبي اػتبًذاسد . داسٍّبي صًديشُ ػشد ثبيذ دس ؿشايظ هٌبػت ًگْذاسي ؿًَذ

: خْت ًگْذاسي داسٍّبدس صيش ؿشح دادُ هي ؿَد

 : ٍیژگیْبی یخچبلْبی هؼوَلی -1-11

 (ًمق دسگشدؽ َّا) فذم تَصيـ ًب هٌبػت دهب-1

  دسخِ ػبًتيگشاد10 تب 0فولىشد دهبيي ثيي - 2

 ى دس يخچبل ًـبى دادى ػشيـ تغييشات دهبيي ثب ثبص ٍثؼتِ ؿذ– 3

 يب وَيل ػشهبيي پـت يخچبل يخ صدگي احتوبلي هحلَلات ثقلت توبع ثب چيلش- 4
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 :    ٍیژگیْبی یخچبلْبی استبًذارد  دارٍیی-2-11

 (تَػظ پٌىِ يب في)گشدؽ هٌبػت َّا ٍايدبد دهبي يىٌَاخت دس يخچبل - 

 وبّؾ دهبيي فَسي ثب ثبص ؿذى دس يخچبل- 

 (دسخِ ػبًتيگشاد5/0ثب تغييش سًح دهبيي حذاوثش )ًوبيـگش وٌتشل دهب - 

 لبثليت خَاًذى دهب ثذٍى ثبص وشدى دس يخچبل- 

 لبثليت لفل ؿذى دس يخچبل - 

 ص ثِ ػيتن ّـذاس دٌّذُ ؿٌيذاسي يبثيٌبيي دس كَست اًحشاف اص دهبي هدبصياهىبى تدِ- 

 لبثليت ًگْذاسي دهب ثشاي هذت صهبى هـخق دس كَست لغـ ثشق- 

  (ثش خْت چيذهبى كحيح داسٍّب ًؾبست ثْتش)هدْض ثَدى ثشخي اص يخچبلْب ثِ دس ؿيـِ اي -

: رػبیت برخی ًکبت دریخچبلْبی استبًذارد دارٍیی •

  (عجمبت)فذم ًگْذاسي داسٍ دس وف يخچبل 

 لشاس دادى حؼگشّبي دهبيي دس لؼوت هشوضي يخچبل ٍثيي داسٍّب 

 ُوبليجشُ ًوَدى تدْيضات دهبيي ٍػيؼتوْبي ّـذاس دٌّذ 

 ًؾبفت يخچبل هغبثك ثب يه دػتَس القول هىتَة 

  ًگْذاسي داسٍّب دس يخچبل ثش اػبع ػيؼتنFEFO 

 ثجت دهب ًٍگْذاسي ػَاثك ٍّش گًَِ الذاهبت اكلاحي دس كَست ثشٍص اًحشافبت دهبيي  

 (  :Self – Inspection)ببزرسی داخلی -12

. ثبصديذّبي داخلي ثِ كَست دٍسُ اي تَػظ فشد يب افشاد ٍاخذكلاحيت هغبثك ثب دػتَسالقول هذٍى ثبيذ اًدبم گيشد

 corrective and)، وليِ فوليبت اكلاحي ٍپيـگيشي وٌٌذُ GSP ّشگًَِ فذم هغبثمت ثب اكَل

preventive action)  وليِ گضاسؿْبي ثبصسػي ثبيذ ثجت ًٍگْذاسي .ثبيذ دسگضاسؿبت ثب خضئيبت وبهل ًَؿتِ ؿَد

 .ؿًَذ ٍهذيشيت اسؿذ گضاسؿْب سا اسصيبثي ًوَدُ ٍ ثشًبهِ ّبي اكلاحي سا پيگيشي ًوبيذ 

 



 
 خوَْسي اػلاهي ايشاى

 ٍصاست ثْذاؿت، دسهبى ٍ آهَصؽ پضؿىي
 ػبصهبى غزا ٍ داسٍ

 ّبی تَزیغ دارٍ ، دارٍخبًِ ّبی شْری ٍ هراکس   دراًببر شرکت) GSP)رٍشْبی بْیٌِ اًببرداری 

 درهبًی ٍبیوبرستبًْب
 SOP ػٌَاى

 SOPشوبرُ  SOP-DSO-TID-027 تبریخ شرٍع اجراء 1393/02/01
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 : هستٌذات هرتبط-13

  ساٌّوبي سيىبل(RECALL ) دسؿشوتْبي تَليذ وٌٌذُ، ٍاسد وٌٌذُ ٍتَصيـ وٌٌذُ فشاٍسدُ ّبي داسٍيي - 

(GUD- DSO-TID-005) 

   چه ليؼت ثبصديذ ادٍاسي اص ؿشوت ّبي تَصيـ(AID-DSO-TID-007  )   
 : هستٌذات هرجغ-14
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