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 مقدمه

ها به  انسانها بوده و امروزه با توجه به توسعه و تعدد زمینه های فعالیت  رقابت و حس برتری جویی از دیرباز مورد توجه انسان 

مدیران و مسئولان صنایع بر این    تر شده و شدت بیشتری یافته است.رنگ  ویژه ظهور صنایع و کارخانجات مختلف این حس پر

باشد. کیفیت بالا و عالی  ها میها بر رقبا، کیفیت بالای محصول تولیدی آن اند که مهم ترین اصل برای برتری آن موضوع واقف

باشد. امروزه در سراسر محصول تولید شده توسط هر کارخانه ناشی از رعایت اصول کیفی در تمام مراحل تولید آن محصول می

دهند تا موارد مربوط به  ای در این زمینه فعالیت کرده و کارخانجات را مورد بررسی قرار می دنیا سازمان ها و ارگان های ویژه

ید گواهی هایی تهیه کنند که نشان دهنده رعایت اصول مربوط به کیفیت . در نتیجه مراکز صنعتی باها رعایت شودکیفیت در آن

 ن آشنا خواهیم شد. آر با تاست که در ادامه بیش GMPزمینه، گواهی استاندارد این  باشد. یکی از معروف ترین گواهی ها درمی

GMP  

GMP  مخفف  Good Manufacturing Practices  باشد.تولید خوب میی روش ها یا شیوه های  و به معن  GMP  ای از  مجموعه

هایی است که فعالان حوزه صنعت به ویژه تولید کنندگان دارو، مواد غذایی، محصولات ها و استاندارد    دستورالعمل،  فرآیند ها

مطابق با    کنند تا تضمین شود که محصولات تولید شده  را رعایتها  آن  آرایشی و بهداشتی و وسایل و تجهیزات پزشکی باید

د. مفاد  نباشیی کاملا ایمن میاگونه خطری نداشته و در عین کار  استاندارد های کیفیتی بوده و برای سلامتی مصرف کننده هیچ 

و آژانس   (2WHO(، سازمان بهداشت جهانی) 1FDAایالات متحده آمریکا) ی توسط سازمان غذا و دارو GMPو مقررات استاندارد 

شود و در صورت انجام می  FDAتوسط    GMPد. ارزیابی و بررسی اجرای استاندارد  نشوتدوین شده و اجرا می(EMA3دارویی اروپا)

 ها   دستورالعمل  اولینمیلادی    1963در سال    .مواجه خواهد شداین سازمان    با برخورد قاطعواحد تولیدی  ،  گونه تخلف  ربروز ه

  متحده   ایالات  داروسازی  صنعت  برای  GMP  تحت عنوان  هاتر برای سلامتی انسانیمن همچنین ابرای تولید با کیفیت بیشتر و  

که  مطالعات و بررسی های زیادی در زمینه تکمیل و جامع تر کردن این دستورالعمل ها انجام گرفت    .و عملی شد   معرفیآمریکا  

گیرد.  های مختلف مورد استفاده قرار میوجود آمدن یک استاندارد کارآمد شد که امروزه شهرت جهانی دارد و در کشوربه   منجر به

کند  میتضمین  ی است کهها و سیاست های  (است. این سیستم شامل رویه4QMSسیستم مدیریت کیفیت)، GMPپایه و اساس 

 شوند. در تولید محصولات استاندارد های کیفیت رعایت می

 

 GMP .1شکل
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 ایمنی و کیفیت محصولات

مانند    خطراتی  از  تادهد  قرار می  پوششتحت    وکرده    بررسی  رامحصولات    تولید  فرآیند  های  جنبه  تمامی  GMPاستاندارد  

. توسط این  ایجاد مشکل کنند جلوگیری کند  محصولات  برای  دنتوانمی  که  ، انحراف، تقلب و برچسب گذاری های اشتباهآلودگی

  در  کیفیت  که  کنند  حاصل  اطمینان  و   کنند   سازی  پیاده   را  و کارآمد   مؤثر  تولید  فرآیند  یکتوانند  می  کنندگان  تولیداستاندارد  

را تغییر داده و با محوریت آن   GMPدستورالعمل های    ی مختلف بر اساس شرایط خودهار  کشو  .شودتامین می  ها  فرآیند  تمام

 هر کشور   مخصوص  کنند. لازم به ذکر است که در فرآیند ایجاد قوانینتدوین نموده و استفاده می  را  خود  مخصوص  قوانین

که امکان تاثیر بر ایمنی و کیفیت   GMP  مقررات  و  ها  دستورالعمل  .کند تغییر نمی  GMPچارچوب و مفاهیم اصلی استاندارد  

 : باشند به شرح زیر میدارند را  محصولات تولیدی

 کیفیت  مدیریت •

 : شودمی حاصل اطمیناناز موارد زیر  کیفیت  مدیریتدر 

 .هستندو کارآمد   مناسب خود نظر مورد استفاده برای  شده تولید محصولات .1

 . دارند مطابقتو استاندارد ها  الزامات با . محصولات تولید شده  2

 .  گیرندنمی قرار خطر مواجهه با در ناکافی  کارایی یا  کیفیت ایمنی، دلیل  به کنندگان مصرف. 3

 :دنشو اجرا کامل و درست طورموارد زیر به  باید   کیفیت مدیریتبه  دستیابی برای

 کیفیت  تضمین الف(  

این است که   استاندارد های    الزامات  که  یابند  توسعه  و  طراحی  ایشیوه   به  شده  تولید  محصولاتدر تضمین کیفیت هدف  و 

 . دنکن برآورده را تولید خوب عملکرد

 محصولات  برای  خوب  تولید  روشب(  

نظر قرار دم  کیفیت  کنترل  و   تولید دو موضوع  دنبال آن  به  است که  تولید  خوب  عملکرد ،  تنها راه  کیفیت  تضمین  برای تحقق

   باشد: به شرح زیر می WHO بر اساس توصیه خوب تولید های  شیوه الزامات . گیرندمی

و    شوندمی  بررسیکاری سالیانه    تجربهشوند و با استفاده از  به طور کامل و دقیق لیست می  تولیدو مراحل    ها   فرآیند  تمام •

 هستند یا نه؟ تایید  موردو مشخصات  کیفیت بای محصولات مداوم  تولید  به قادر  شود که آیا به این سوال پاسخ داده می

 . شوند می تایید ایجاد شود  فرآیندی که قرار است در تغییرات و  تولید فرآیند مهم مراحل •

.  3  مناسب  فضای.  2  دیده   آموزش  و  شرایط  واجد  . کارکنان1:  جمله  ازباید فراهم باشد.    GMP  برای  لازم  امکانات  تمامی •

 . شده  تایید های دستورالعمل. شیوه ها و 5و مناسب  صحیح های برچسب و  ظروف مواد، . 4 مناسب تجهیزات

 شوند. نوشته  ابهام بدون  و واضحها به صورت  دستورالعمل  •

 . کافی ببینند آموزش دستورالعمل ها صحیح اجرای برای اپراتورها •

  شده   تعریف  های   دستورالعملبر اساس    که آیا  گیرند میقرار  بررسی  مورد    و  شدهثبت  ،  مراحل کار و فعالیت های انجام شده •

  بررسی   و  ثبت  کامل  طور  بهباید    انحراف  گونه  هریا نه؟    است  بوده  انتظار  مطابق  محصول  کیفیت  و  کمیتاند و  شده  انجام

 .شود
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 . دنشو نگهداریحفظ و  دسترس  در و درک قابل  شکل به فعالیت ها  سوابق •

 شود.ت طراحی محصولاو بازگردانی  فراخوان برای سیستمیک  •

  مناسب  اقداماتمشخص شود.    تکیفیدر    نقص قرار بگیرد و دلایل    بررسی  مورد  شده  عرضه  محصولات  به  مربوط  شکایات •

 .جلوگیری شود آن مجدد  بروزانجام شود و از  معیوب محصولات خصوص در

 کیفیت   کنترلج(  

فرآیند    و   اسناد  سازمان، خود    . دارد  تمرکز  آزمایشروی آنالیز و    بر  که  است  (Lean Productionناب )  تولید  شیوه  از  بخشی

  های   آزمایششدن به بازار    عرضه  از  قبل   محصولات  کهاطمینان حاصل شود    تا  شوند یم  بررسیهای تولید توسط کنترل کیفیت  

 اند و کیفیت مورد نظر را دارند. گذاشته سر پشت را لازم

 کیفیت   ریسک  مدیریتد(  

 کیفیت   ریسک  مدیریت  .بگذارد  تاثیر  محصول  کیفیت  بر  تواندمی  که  است  ریسک  ارزیابی  فرآیند  یک،  کیفیت  ریسک  مدیریت

 : که  کند حاصل اطمینان باید 

از مصرف کننده   حفاظت  به  تتولید محصولا  فرآیند  درموردهای کاری    تجربهو    علمی  دانش  اساس  بر  کیفیت  خطر  ارزیابی  .1

 شود.منجر می

 .  است ریسک سطح با متناسب کیفیت ریسک مدیریت فرآیند سوابقو تهیه  سازی مستند ،رسمیت ،و فعالیت تلاش سطح. 2

   بهداشت •

باید شناسایی شوند و به   آلودگی   منابع  همه  . استامری بسیار مهم    تولید  فرآیند   در تمام بخش های  بهداشت  و  نظافترعایت  

 طور کامل از بین بروند. 

 تأسیسات و ها ساختمان •

 واولیه    مواد  آلودگی  گونه خطر  هر  از  عاری  عملیات مورد نظر و  برای  مناسب  محلی که فرآیند تولید در حال انجام است باید

 نگهداری   و   کردن  تمیز  و   برسد   حداقل  به   عملیات تولید  در خطا    بروز  که  شود  طراحی  طوری  باید  محصول تولیدی باشد. همچنین

 . باشد آسان آن

 تجهیزات  •

کارایی و عملکرد مطلوب را داشته   تا  شوند  نگهداری  و  گرفته  قرار  طراحی،  طوری  تجهیزات مورد استفاده در فرآیند تولید باید

از فرآیند    باید  هر گونه نقص  بروز  صورت  درشوند و    نگهداریشوند و مطابق اصول    تمیزبه طور مرتب    بایداین تجهیزات    باشند.

 ها نصب شود.یا علامت نشان دهنده خراب بودن دستگاه بر روی آن برچسبو  د نشو حذفتولید 

 )مواد اولیه( خام مواد •

  شود،می  تعیین  سازندگان  توسط  که مناسبی  شرایط  به  توجه  با   و   درستی  به   باید   )مواد اولیه(  تولید  برای استفاده  مورد مواد  تمام

  و  صحیح  دریافتی   مواد تمام  که   شود   حاصل  اطمینان  تا   شود  اجرا  انبار   مدیریتدقیق و مناسب    سیستم  یک   باید .  شوند  نگهداری

 هستند.  کیفیت با
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 کارکنان  •

  دلیل ضروری  همین  به.  کنند داردمی  اجرا  را  آن  که  افرادی  وابستگی شدیدی به  GMP  موفقیت در امر پیاده سازی استاندارد

ببینند.   و به صورت پیوسته آموزش  باشند  آگاه  GMP  اصول  از  باید  کارگران.  باشند   دیده  مجرب و آموزش  پرسنل  همه  که  است

کارگران باید به وظایف خود کاملا آگاه    .کنند   دریافت   را  خود  های   نیاز  با  مرتبط  ابزارهای  و   بهداشتی  های   دستورالعملها باید  آن 

 . باشند

 صلاحیت  تایید  و سنجی  اعتبار •

اعلام    شرایط  واجد   باشند،   فعالیت   آماده و    مناسب  نظرشان  مورد  استفاده  برای  که  صورتی   در  را   تجهیزات  و   ها   محل  ها،   سیستم

  .کنیدصلاحیت    تأیید   کنند  تولید  بالا   کیفیت  با  محصولاتو پیوسته    مکرربه صورت    توانندمی  ها  رویه  و  ها  فرآیند  اگرکنید.  

  بالایی   سطح  در  و  است  ثابت  محصول  کیفیت  که  شود  حاصل  اطمینان  تا  دنشواعتبار    تأیید  باید  تولید  فرآیند  در  مهم  مراحل

 : کند می بیان که  کند ارائه و ایجاد  را مستنداتی باید  اعتبار و صلاحیت جهانی بهداشت سازمانبیانیه  اساس بر. شودمی حفظ

تاسیسات    تجهیزات  ها،   محل   .1 ها   پشتیبانی، و   صلاحیت ). اندشده  طراحی  GMP  الزامات   با   مطابق   ها   فرآیند  و   دستگاه 

 ( (Design Qualificationطراحی)

و    ، ها  محل.  2 اساس  دستگاه ها  و   پشتیبانی  تاسیساتتجهیزات   )شرایط .اند شده  نصب  و  ساخته  هاآن   طراحی  مشخصات  بر 

 ((Installation Qualification)نصب

 Operationalعملیاتی)   )صلاحیت.کنندمی  عمل  خود  طراحی  مشخصات  طبق  تجهیزات  و  پشتیبانی،   تاسیسات  ، ها  محل.  3

Qualification)) 

  خود   شده   تعیین   پیش  از  یکیفیت  های   ویژگی   و  مشخصات  با  که  کندمی  تولید   را  محصولی  پیوسته   طور  به   معین  یفرآیند.  4

  نامیده   نیز(Performance Qualification)عملکرد  صلاحیت  که(Process Validation)فرآیند  اعتبار  تأیید ).باشد  داشته  مطابقت

 ( .شودمی

 شکایات •

داشته باشند.    تاشکایرسیدگی به    سیستم  یک  باید  تولیدی  های   شرکت  همه.  است  GMP  از  بخشی  نیز  شکایات  به  رسیدگی

تواند  شوند و تولید کننده میاند آشکار میزیرا از طریق شکایات نقاط ضعف محصولات شرکت که از نظر تولید کننده مخفی مانده

 حل های مناسب این نقاط ضعف را پوشش دهد و کیفیت محصولات خود را بهبود بخشد.با ارائه راه

 و نگهداری سوابق  اسنادتهیه  •

  GMP  برای پیاده سازی  و  است  کیفیت  تضمین  سیستم  از  مهمی  بخشبه طور دقیق    سوابق  نگهداری  و   مدارک  و  اسنادتهیه  

شیوه    قدیمی  سوابق  به بررسی،  هنگام نیاز  در  تا  کند   کمک  کارخانجات  سرپرستان  به   تواندمی  سوابق  دقیق   ثبت.  استضروری  

 : باشدسازی و تهیه اسناد به شرح زیر می مستند الزامات .بپردازند  شده اجرا اصلاحی اقدامات و  تولید های

 .شوند تهیهو  طراحی دقت  با  باید  اسناد .1

 .انجام شود مجاز و مجرب اسناد باید توسط پرسنل گذاری  تاریخ و  امضا تایید،. 2
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 . محتوای مستندات باید واضح و بدون ابهام باشد. 3

 ها افزوده شوند. و موارد جدید به آن قرار بگیرند بررسیمورد  مرتب طور به بایدو مدارک  اسناد. 4

 سوابق در حال نگهداری باید به صورت تایپ شده باشند. . 5

 . باشد تاریخ و پاراف، امضاهمراه با دلیل اصلاح،   باید  سند در اصلاحی گونه درج هر. 6

 .کنید ثبت را محصولات کنترل  و ساخت مانند   بررسی قابل   فعالیتو   اقدام هر. 7

 کیفیت  ممیزی  و بازرسی  •

 ارائه و  دارند بیشتری  کار  به  نیاز  که مناطقی  ثبت. شوند  انجام GMP  رعایت و  اجرا بر نظارت  برای منظم  طور به  باید  ها  بازرسی

  شرکت   توسط  شده  اجرا  کیفیت  های  سیستم  ارزیابی  برای  کیفیت  ممیزی.  شرایط ضروری است  بهبود  برای  اصلاحی  اقدامات

  توسط   شده  تعیین  GMP  های  دستورالعمل  تا  کند   کمک  ها  شرکت  به  تواندمی  GMP  ممیزی  های  لیست  چک.  شود  انجام باید  

  غیر  های   فرآیند  توانمی  تولید،   های  ارزیابی  انجام  و  محوطه فعالیت  بصری  های  بررسی  انجام  با.  کنند   رعایت  را  نظارتی  مقامات

 داد.  انجامشرایط را  بهبود برای فوری اقدامات و کرده  شناسایی را منطبق

 تولید  خوب شیوه های اصلیهای  مؤلفه

 محصولات و بالای    ثابت  ایمنی  و  کیفیت  از  تا خود پیاده کنند    کار  محل  در  را  GMP  که  است  مهم  بسیار  یتولید  ایعصن  برای

 . کندمیفراوانی  کمک تولید فرآیند  کل درها   استاندارد رعایت به زیرمولفه  5روی  بر تمرکز. کنند حاصل اطمینان خود

 ( کارکنانمردم). 1

آموزش   کارکنان  همه  به  بایدو الزامات آن    GMPاستاندارد    . کاملا آشنا باشند  مقررات  و  تولید  های  فرآیندبا    باید  کارکنان  همه

 . کنند  درک را خود های مسئولیت کامل  طور به تا  داده شود

 محصولات. 2

 کیفیت   تضمین  و  مقایسه  آزمایش،   تحت  کنندگان   مصرفعرضه شدن به بازار و قرار گرفتن در اختیار    از  قبل  باید  محصولات  همه

  دارای  اجزاء سایر و خام محصولات جمله ازمورد استفاده برای تولید  اولیه مواد که بررسی کنند باید  کنندگان تولید. گیرند قرار

استفاده    آزمایش و    بندی  بسته  برای  استانداردهای    روشباید از    .هستند  تولید  از  مرحله  هر  درو کیفیت معین    واضح  مشخصات

 .شود

 ها  فرآیند. 3

و به صورت سابقه ذخیره شوند. همچنین به طور کاملا واضح به تمام کارکنان توضیح داده شده    مستند  درستی  به  باید   ها  فرآیند

 همه  که  شود  حاصل  اطمینان  تا  شود  انجام   باید  منظم  ارزیابی.  دنشوها تقسیم  و بر اساس سازگاری هر کارگر وظایف بین آن

 . کنندمی رعایت را سازمان نیاز مورد های  استاندارد و دارند مطابقت جاری های فرآیند  با کارکنان

 ها  رویه. روش ها و 4
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و    ثابت  نتیجه  یک  به   دستیابی  برای  فرآیند  یک  از  بخشی  یا   فرآیند  یک   انجام   برای  ها   دستورالعمل  از  ایمجموعه ،  رویه  یک

 گونه  هرمورد بررسی قرار گیرند تا    مداوم  طور  به  و   دنشو  ارائهتوضیح داده شده و    کارکنان   همه  به  بایدرویه ها  .  است  مشخص

 . شودهای لازم انجام  بررسی و داده شده  گزارشتشخیص و   بلافاصله استاندارد رویه از انحراف

 محل تولید . 5

و   تجهیزات  همه.  شود  جلوگیری  تلفات  یا  تصادفات  ،  آلودگی  از  تا محل تولید رعایت شود    و بهداشت در   نظافت   باید  همیشه

شوند و مورد آزمایش قرار گیرند   بررسی  منظم  طور به و  شوند ذخیره یا  داده  قرارو در محلی مناسب  درستی به  باید  دستگاه ها 

 . هستندو کارآمد   مناسب، و صحیح ثابت نتایج تولید برای که شود حاصل اطمینان تا

 

 GMPمولفه اصلی    5.  2شکل

  GMP ده گانه ولاص

5) استاندارد عملیاتیشیوه های  و  ها  رویه ایجاد •
SOP ) 

 کاری  های دستورالعملو  استاندارد عملیاتی های شیوه اجرای •

 انجام شده  های  فرآیند  و  ها رویهمستند و بایگانی کردن  •

 استاندارد عملیاتی   های شیوه و کارآمدی بخشی اثر تایید ارزیابی و  •

 ها مناسب و استفاده از آن کاری های سیستم طراحی •

   ها و نگهداری درست از آن  تجهیزات و  امکانات ها، سیستمحفاظت پیوسته از  •

 و جلوگیری از انجام وظایف خاص بدون آموزش معتبر  کارگران  شغلی شایستگی توسعه •

 حفاظت محصولات از تقلب  •

 باید در تمام زمینه های تولید حفظ شود و همواره درصدد ارتقای آن بود.  کیفیت •

 م شود.انجاو مرتب  منظم طور بهباید   GMP و بازرسی ممیزی •

 
5 . Standard Operating Procedures 
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 . اصول ده گانه 3شکل

 GMPشرکت ها و 

  کیفیت  بالاترین   کنندگان  مصرف  اینکه  از  اطمینان  و  تولیدی  محصولات  ایمنی  افزایش  در راستای  GMP  و مفاد  ها   استاندارد

  های   شرکت، محبوبیت و فروش  شهرت  بر   مثبتی  تأثیر  GMP  های  استاندارد   رعایت.  اندتدوین شده  کنند، می  دریافت   را  ممکن

توانند اقدامات زیر را شرکت ها می.  شودمی  کنندگان  مصرف  منفی  های  گزارشو منجر به کاهش شکایات و    گذاردمی  تولیدی

 : کنند دنبال GMP های استاندارد حفظ برای

 کیفیت کنترل   تیمایجاد یک . 1

  . کنید  GMP  رعایت  و  تولید  فعلی  های  رویه  بهبود  ها را مسئولو با تجربه خود تشکیل دهید و آن   ماهرکارکنان    از  تیمیک  

و اقدامات اصلاحی مناسب را پیشنهاد    دهندرا انجام    کیفی  های  ارزیابیی تیم باید بر روی عملیات های تولید در حال انجام  اعضا

 ها باید نظارت جامع و مستمر بر روی فرآیند ها، تجهیزات و مهارت کارکنان داشته باشند. داده و اجرایی کنند. آن

 بررسی و تایید شرایط  .2

انتظار فرآیند ها و فعالیت هایی که به طور منظم در   با  اعتبار و بررسی انجام درست و مطابق  و    حال انجام هستندسنجش 

 :است مطابق با انتظارات ما شرایط  کهدهد موارد زیر نشان می تأیید در حال فعالیت اند.  ی کهعملکرد ابزار آلات و تجهیزات

 های تولید فرآیند •

 بهداشت  و  نظافت •

 کامپیوتری های  سیستم •

 و آنالیز  تحلیلیهای  روش •
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 انجام بازرسی های از پیش تعیین نشده . 3

دهد. موضوعات و ایرادات کوچک را قبل از تبدیل  تر نسبت به شرایط کارگاه میبازرسی های غافلگیرانه به ما یک دید دقیقانجام  

 شدن به یک مشکل بزرگ رفع کنید.

 آموزش . 4

  GMP  نسبت به  بهتریو نگرش    درکها  شود که آنباعث می  GMPهای مناسب به کارکنان درمورد استاندارد    آموزش  ارائه

انطباق هر چه بیشتر آن   باشند  داشته   همه   کمک کنند.  GMPها با استاندارد  و به بهبود عملیات ها وسیستم های موجود و 

 گذاری برچسب ، تجهیزات و فعالیت صحیح با جابجایی  ،و نظافت بهداشت سوابق، نگهداریمستند سازی و  درمورد باید  کارکنان

 .ها را پیاده کنندو در کار های روزمره خود آن ببینند آموزشها  SOP و

 قوانین و مقررات 

داشته   زیست  محیطها و  انسان  سلامتی   برای  قابل توجهی  خطرات  تواندمی  زیرا  استمهم    بسیار  شده  تولید  محصولات  کیفیت

عدم    از  هایی  نمونه  تولید  فرآیند  از  مرحله  هر  در  تقلبو    دما   کنترلضعف در    ،و ضعف در این زمینه  بهداشتعدم رعایت    . باشد

.  شودانجام می  FDA  سازمان  توسط  GMP  آمریکا نظارت بر رعایت استاندارد  متحده   ایالات   در باشد.  می  GMPرعایت مقررات  

 لوازمکند و صنایعی مانند کارخانجات تولید  رعایت تمام مفاد این استاندارد را بررسی میجامع و کامل    به صورت  این سازمان

  در .  دهدمیقرار    پوششتحت    را  سازیداروصنایع    و  پزشکی  تجهیزات  ، ییغذامحصولات و فرآورده های    ، و بهداشتی  آرایشی

شده و از سطح بازار   فراخوانیتولید شده توسط شرکت    محصولات  همه،  بازرسی  حین  در  جدی  تخلف  گونه  هر  مشاهده  صورت

کند از نظر تجاری هم منجر به کاهش اعتبار  شوند. این عمل علاوه بر اینکه ضرر کلانی را به شرکت تحمیل میجمع آوری می

بازرسی   مسئول  سازمان  این  نظارت  تحت  قانونی  نهادهر    یای آن کشور  دارو  و  غذا  سازمان  کشوری  هر  در  شود.شرکت در بازار می

طراحی    GMP  بازرسیهای خاصی برای    لیست  چک  FDAباشد.  و پیگیری رعایت این استاندارد در شرکت ها و تولیدی ها می

ی  تولید  کالای  نوعبر اساس    صنعت  هر   برای  را  خاصی  های  دستورالعملاین سازمان    بازرسی  عملیات  راهنمای  کتابچهکرده و  

 بازار  بهها  آن  ورود از باشندمی اشتباه برچسب دارای یاهستند  تقلبی محصولاتیتشخیص داده شود که  اگر. کرده است ارائهآن 

 : شوندمی بازرسی GMP ممیزی طولدر  زیر موارد .شودجلوگیری می

 تأسیسات و ساختمان. 1

از کلیت ساختمان   طراحی  و   اندازهو آنالیز دقیقی راجع به    ( و فاضلاب  آب   سیستم  و   مبلمان   کفپوش،)بازرس بررسی کاملی 

 لوله   و  ها  کانالها، آب بندی درست و اصولی  کردن آن   تمیزو سهولت در امر    سقف  و  ها  دیوار  کف،ساختمان، صاف بودن    صحیح

تهیه روشنایی کافی و سیستم تهویه مناسب برای کارگران فعال در این ساختمان انجام  ها،  توسط آن  تراکمو عدم ایجاد    ها

 دهد. می

   تجهیزات. 2

ها باید به  ای، رسیدگی های فنی و تمیز کاری آنسرویس های دوره  . دنشو  استفاده خود    نظر  مورد  هدف   برای  باید  تجهیزات

 صورت مرتب انجام شوند. در صورت عدم استفاده از هر دستگاهی، باید به صورت اصولی در انبار نگهداری شود.

   کارکنان. 3
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تولیدی    محصولات  و  تجهیزات  با  مستقیماً  کهافرادی  .  باشند  دیده  آموزش  محصولات  تولید  فرآیند  درمورد  خوبی  به  باید   کارگران

محل   از  دور  باید   کشیدن  سیگارآشامیدن و حتی    خوردن،مخصوص    مناطق  .بپوشندکار مناسب و تمیز    لباس  باید  ارتباط دارند

 . باشد  تولید

 خام   مواد. 4

اطمینان از اینکه مواد اولیه با استاندارد های مشخص  برای. شوند گذاری برچسب وسازی  ذخیره مناسب طور به بایداولیه  مواد

 . انجام شود آزمایش  و برداری نمونهباید  تقلب از جلوگیریشده مطابقت دارند و 

   تولید. 5

ی را به  کنترل  های  رویهو  و چرخه تولید    ها  فرآیند،  تولید  فرمولاسیون از    تولید خود را اعم  های  دستورالعمل  بایدهر شرکت  

 مطالعه کند.  ها رامکتوب داشته باشد تا بازرس هنگام بررسی آنصورت 

 آزمایشگاهی های کنترل. 6

این منابع شامل مواد خام،  ر؟  خی  یا  هستند  خوبی  شرایط  در  و  استفاده  قابل   منابع  آیا  که  دنکنمی  تعیین  آزمایشگاهی  های  کنترل

 شوند. نمونه ها و آب می

 و مستندات  سوابق. 7

بر اساس    نوع سابقه  4باید به صحیح ترین شکل ممکن مستند شوند.    محصولات  و   مواد  آزمایشگاهی،  های  کنترل  ،ها   فرآیند

 : ایجاد شود باید شوندمی تولید و انبوه ایدسته  صورت به که محصولاتیبرای موارد زیر 

 مواد اولیه استفاده شده  مقدارو   نوعالف(  

 نگهداری  انتقال، جابجایی، تولید، پر کردن،  فرآیند های  ب(  

 تنظیمو    کنترل   برداری،  نمونهج(  

 نهایی   محصولات  و   ها  دسته  کدبرچسب    و   علائمد(  

   زدن  برچسب. 8

. علاوه بر آن هشدار های لازم جهت استفاده، نحوه و شرایط انبارش شود  ذکر  آن  باتترکی  و  محتویاتدر کنار نام محصول باید  

 شود. باید قید 

 شکایات. 9

  شدت  و  نوعهایی اعم از    فاکتور.  شودیم  بررسی    FDAتوسط    کننده   مصرف  شکایت  پروندهدر صورت وجود هر گونه شکایت،  

، اطلاعات مربوط به نحوه درمان و نام پزشک که دلیل ایجاد آسیب بوده  خاصی  محصول  وایجاد شده در مصرف کننده    آسیب

 گیرد. میمعالج مورد بررسی قرار 
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 GMPنامه گواهی 

 محصول   تولید،  آن  استمرار  تولید،  خوب  شرایط  استقرار  برای  و راهنمایی صاحبان صنعت  هدایت GMPاستاندارد    تدوین   از  هدف 

 نشان 6تولید  خوب  شرایط  نامه گواهی  داشتن  تامین نیاز های مصرف کنندگان از نظر کیفیت، ایمنی و کارایی است.  و  کیفیت  با

مقررات    مفاد  رعایت  دهنده  استاندارد  مندرجو  این  از کیفیت محصول   و   باشد می  شرکت مذکور  توسط  در  را  مصرف کننده 

سازی این استاندارد باید انجام شود در صفحات قبل به طور کامل بیان   پیادهکند. اقداماتی که جهت خریداری شده مطمئن می

نامه اعلام خواهد کرد و این  شرکت را دارای صلاحیت برای اخذ گواهی، ها بازرس معتمدو در صورت اجرای دقیق آن  شده است

 دارای   نامهگواهی   اینکشور    هر  و شرایط  ها  سیاست  به  بستهگواهی توسط سازمان غذا و داروی آن کشور صادر خواهد شد.  

به صورت مرتب بازدید هایی از کارگاه انجام خواهند    مسئول  های  نهاد  ضمنا  .دباش می  معین  زمانی   بازه  یک  برای  محدود  اعتبار

  نامهگواهیتوانند  می  در این استاندارد  بحث  مورد  های  نامه  آیین  و   قوانین  از  تخطی داد که در صورت مشاهده هر گونه نقص و  

باطل کنند. برای پایش مداوم شرایط شرکت و جلوگیری از رخ دادن چنین اتفاقات ناگواری )تعلیق یا باطل    یا   و   تعلیق  را  صادره

توسط تیم کنترل کیفیت شرکت استفاده شود و در صورت   GMPنامه( باید از چک لیست های خود بازرسی  شدن گواهی

 مشاهده هر گونه نقص به سرعت اقدامات لازم جهت رفع آن انجام شود.

 

 GMP. تایید پیاده سازی  4شکل

 نامهو اخذ گواهی   GMPسازی استاندارد  مزایای پیاده 

 کیفیت بالا و ثابت محصولات •

 بهبود بهره وری شرکت •

 محصولاتافزایش فروش  •

 کاهش خطرات آلودگی، مخلوط شدن، انحراف و تقلب  •

 محصولات شرکت  از مشتری رضایت افزایش میزان •

 شرکت هم در داخل کشور و هم در سطح بین الملل  اعتبار افزایش •

 
6 . CertificateGMP  
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 ها و اقدام برای اصلاح آن  تولید مشکلات از آگاهی  •

  7CGMPبا   GMPتفاوت 

CGMP  است و همان   فعلی  تولید  خوب  معنی شرایط  بهGMP  باشددر حال اجرا می  .CGMP  کنترل  و  نظارت  طراحی، منجر به  

.  کندمیحفظ و کنترل    را  کنندگان  تولید  محصولات  خلوص  و  کیفیت  و  شودد میتولی  امکانات موجود برای  و  ها   فرآیند  مناسب

  با   اولیه  مواد  دریافت  ، منظم    و   صحیح  عملیاتی  های   رویه و    قوی  کیفیت  مدیریت  های  سیستم  ایجاد   باعث  CGMPپیاده سازی  

  آلودگی،   از  جلوگیری  بهشود. رعایت مقررات این استاندارد  می  محصول  کیفیت  انحرافات  بررسی  و  شناسایی   مناسب،  کیفیت

بسیار انعطاف پذیر   CGMP الزامات  . کند می  کمکدر هر یک از فرآیند های تولید   و تقلب   خطا،  محصول خرابی  ،کیفیت  انحراف

دهند که به هر طریقی حداقل ها را به انجام برسانند و صورت مستمر کیفیت خود را بهبود بوده و به شرکت ها این امکان را می

شرایط باشد و به معنی شرایط خوب در جریان یا  می  Currentدر این ابتدای این کلمه مخفف واژه    Cحرف    اساس  این   بربخشند.  

 فعلی است. خوب تولید 

 ISO8 و  GMP بین تفاوت

ISO    استاندارد  المللی  بین  سازمانمخفف  ( است و هدف آن ایجاد و نگهداری یک سیستم مدیریت کیفیتQMSمی )در    تا باشد

 صنایع  درتولید شده    محصولات  کارایی  و  ایمنیدر تلاش است تا    GMPصنایع نیاز های مشتری و الزامات قانونی حفظ شود ولی  

 را حفظ کند.  داروسازی مانند خود  نظارت تحت
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