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 GLPرویکرد گام به گام در اجرای مقررات 

2نیا کسری اسمعیلو  *1لنگرودی چیان رضا پیله
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 چکیذى

بخت داسٍ، لَاصم تىَیي، تَلیذ ٍ ػ-تَػقِ فشآیٌذّبی وِ یّبیدػتَسالقول همشسات ٍ یهدوَفِثِ 

. ؿَدگفتِ هی GXPs ذٌوٌهی ًؾبستثش آًْب  ٍ ّذایتّبی صیؼتی )ٍاوؼي( سا پضؿىی ٍ فشآٍسدُ

GXPs  ٍ وبسیی ّبدػتَسالقولؿبهل ػِ دػتِ اص همشساتGCP, GMP  GLP, دس كٌقت  .اػت

-هـبّذُ هی وِ وذاهیي همشسات ٍ دس ودب ثبیذ اػتفبدُ ؿًَذ دس ایي خلَف ػشدسگوی ٍحـتٌبوی

 اٍلیي لبًَى ،ػَلفبًبهیذ ؿشثت هلشفثِ دلیل  ًفش 111هشي حذٍد  ثب دس آهشیىب 1983. ػبلؿَد

FD&C Act  ٍضـ ؿذ تب تضویي ایدبد وٌذ وِ تٌْب داسٍّبی هؤثش دس ثبصاس ثِ فشٍؽ هیشػٌذ. لَاًیي

FD&C Act  اص عشیك همشساتCFR ّش .ؿًَذاخشا هی CFR یه فٌَاى داسد ٍCFR 21 ثب فٌَاى 

ِ پزیشؽ، وٌتشل، ػبخت، وبسثشد داسد. توبهی همشاست هشثَط ث FD&C Act هَسد، دس یه فلل

ؿًَذ. ایي هی هٌتـش یه فلل 21CFRدس  یّبی صیؼتشٍؽ داسٍ، لَاصم پضؿىی ٍ فشآٍسدُتَصیـ ٍ ف

آى اسائِ  ّذفسا هقشفی وشدُ ٍ  GXPsهمشسات  حبضش ؿٌبػین. همبلِهی  GXPsسا ثِ ًبمهمشسات 

همشسات ایي ػتفبدُ اص ػشدسگوی دس اٍ تلاؽ دس وبّؾ  GLPسٍؿی گبم ثِ گبم دس اخشای همشسات 

تىَیي، -دس وـف، تَػقِ آى سا همشسات ػِ دػتٍِ ًمؾ ّشیه اص  GXPsایي همبلِ  ّوچٌیي اػت.

شس ؿشح دادُ ٍ تَكیف هیىٌذ. ض ّبی صیؼتی ثیبخت داسٍ، لَاصم پضؿىی ٍ فشآٍسدُتَلیذ ٍ ػ

س د GLPثش همشسات ثب تىیِ ٍ وبسثشدّبی آًْب دس تَػقِ یه هحلَل خذیذ  GXPsّبی ثٌیبدیي خٌجِ

 ایي همبلِ پَؿؾ دادُ ؿذُ اػت. 

 GCP،GLP ، GMPٍ .GXPs همشسات، كلیذي: كلوات

 [
 D

O
R

: 2
0.

10
01

.1
.2

71
70

63
2.

13
92

.6
.1

.1
.2

 ]
 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jo

ur
na

lo
fb

io
sa

fe
ty

.ir
 o

n 
20

25
-1

1-
04

 ]
 

                             1 / 16

mailto:r.pilehchian@rvsri.ac.ir
https://dor.isc.ac/dor/20.1001.1.27170632.1392.6.1.1.2
http://journalofbiosafety.ir/article-1-64-fa.html


 " GLPسٍیىشد گبم ثِ گبم دس اخشای همشسات ، ًیب لٌگشٍدی ٍ اػوقیل چیبى سضب پیلِ "

94 

 هقذهي

فشآیٌذ وـف، تَػقِ ٍ تَلیذ هحلَلات 

ای دسهبى ٍ یب پیـگیشی اص خذیذی وِ ثش

 سدیبثیؿًَذ، ّوچٌیي ّب اػتفبدُ هیثیوبسی

 Batch) ّبBPRیه هحلَل اص عشیك 

production record)  ٍ هؼتٌذات تَصیـ آى ٍ

فشاخَاى ٍ  ایدبد یه ػیؼتن ثشای هویضی،

ثغَس دائن دس خشیبى  ،سػیذگی ثِ ؿىبیبت

اػت. فلن ّوَاسُ دس تلاؽ اػت وِ ػشعبى 

سا دسهبى وٌذ، ثیٌبئی چـوبى یه ًبثیٌب سا 

ثبصگشداًذ ٍ یب یه فشد فلح سا لبدس ثِ ساُ سفتي 

 وٌذ ٍ ایي ػقی ٍ تلاؽ ثغَس دائن هٌدش ثِ

وـف ٍ تَػقِ داسٍ، لَاصم پضؿىی ٍ 

ؿَد. فشآیٌذ تىَیي ٍ ّبی صیؼتی هیُفشآٍسد

 یتَػقِ هحلَل خذیذ دس چْبس هشحلِ

تىَیي، تَلیذ ٍ فشٍؽ -قِثٌیبدیي وـف، تَػ

 (.17) ؿَداًدبم هی

ثبلا  یآهیض اص چْبس هشحلِفجَس هَفمیت

لَاًیي ٍ همشسات خبكی اػت هؼتلضم سفبیت 

هختلف هَسد  ـَسّبیْبػت دس ووِ ػبل

گیشًذ. دس ّش وـَس، ٍؽیفِ اػتفبدُ لشاس هی

ثشخی اص هؤػؼبت دٍلتی ایي اػت وِ تضویي 

-َاًیي ٍ همشسات ثِ خَثی افوبل هیوٌٌذ ل

ػبلن، هؤثش ٍ لَی ساّی  ّبیؿًَذ ٍ فشآٍسدُ

ثؼیبس هْوی  تؿًَذ ٍ ایي اهش هؼئَلیثبصاس هی

ٍ اػت وِ ثشای اًدبم آى ٍخَد یه استجبط د

ػؼبت دٍلتی خبًجِ هٌغمی ٍ كحیح ثیي هؤ

هزوَس ٍ هؤػؼبت تَلیذوٌٌذُ ضشٍسی اػت. 

ػشدسگوی كٌقت تَلیذ  يتشیٍحـتٌبن

ّبی داسٍئی ٍ صیؼتی ایي اػت وِ فشآٍسدُ

-اص لَاًیي ٍ همشسات ٍ دػتَسالقولوذام یه 

ّبی وبسی ٍ دس ودب ثبیذ هَسد اػتفبدُ لشاس 

 (.14، 6، 1گیشًذ )

ت پزیشؽ، تؼت، تَلیذ، تَصیـ هدوَفِ همشسا

ّبی شٍؽ داسٍ، لَاصم پضؿىی ٍ فشآٍسدٍُ ف

GXPs (17 )صیؼتی تحت فٌَاى همشسات 

 GLP :( ٍ فجبستٌذ اص1ؿًَذ )ؿىلؿٌبختِ هی

(Good laboratory practices) ،GCP 
(Good clinical practices) ،GMP (Good 

manufacturing practices).  هشخـ اكلی ایي

 FDA (Food and Drug همشسات

administration) ثب ًبم1938 لدس ػبFD&C 

ACT(Federal Food, Drug, and Cosmetic 

Act )  ثٌیبى گزاسدُ ؿذ. همشساتFDA  سا

 CFR (Federal Regulationتحت فٌَاى 

Code of)  ٍCFR  هشثَط ثِ همشسات هَسدًؾش

GXPs  21سا تحت فٌَاىCFR هی  یه فلل

 ؿٌبػین. 
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 (.1ثب یىذیگش ) GLP، GCP ٍGMPاستجبط  -1کل ش

 ،GLPفرآینددذ سوهددحي ه وددوب ه     ددي  

GCP  هGMP 

دس فشآیٌذ تَػقِ یه  (Safety) ضشسیثی

ىِ آیب یه فشآٍسدُ هحلَل فجبست اػت اص ایٌ

ضشس ّؼت وِ سٍی اًؼبى ثِ حذ وبفی ثی

آصهبیؾ هحلَل هَسد آصهبیؾ ؿَد یب ًِ؟ 

ًؾیش گیبّبى ٍ یب ّبی صیؼتی ًؾش سٍی ػیؼتن

ساُ تقییي ایي هَضَؿ اػت. خبًَساى تٌْب 

ْب اص یه ػیؼتن ّبیی سا وِ دسآًآصهبیؾ

ّبی ؿَد ثِ ًبم پظٍّؾصیؼتی اػتفبدُ هی

ؿٌبػین. اٍلیي هی (non-clinical) غیشثبلیٌی

دس ایٌدب وبسثشد داسًذ  GXPsػشی همشسات 

 21CFRوِ دس  GLPایي همشسات فجبستٌذ اص 

یي همشسات دس (، ا4ٍ5ؿًَذ )یبفت هی

سٍد ّبی غیش ثبلیٌی ثىبس هیخلَف پظٍّؾ

-وٌٌذ وِ آیب هیوِ پیؾ اص ّش وبسی تقییي هی

بى آصهبیؾ وشد یب تَاى هحلَل سا سٍی اًؼ

-ثیّبی ّب فجبستٌذ اص آصهبیؾًِ؟ ایي آصهبیؾ

وِ ثبیذ  (toxicology) ؿٌبختیضشسی ٍػویت

یب فشآٍسدُ  دس هَسد ّش داسٍ، ٍػیلِ پضؿىی ٍ

 GLPصیؼتی اًدبم گیشد ٍ ایي ًمؾ همشسات 

 اػت.

 GLPاگش هحلَل خذیذ هٌغجك ثش همشسات 

تَاى آى سا ٍاسد هشحلِ تَلیذ ؿذُ ثبؿذ هی

ضشسی (. ثی2قذی فشآیٌذ تَػقِ وشد )ؿىلث

یه هحلَل خذیذ سا  (clinical) ٍهؤثش ثَدى

ف اًؼبًی تحت فٌَاى هشحلِ ثشای هلبس

ؿٌبػین. هدوَفِ ی هیّبی ثبلیٌپظٍّؾ

ِ اص فشآیٌذ تَػقِ همشساتی وِ دس ایي هشحل

ّؼتٌذ.   GCPسًٍذ همشساتهحلَل ثىبس هی

پغ اص ایٌىِ هحلَل ایي هشحلِ سا ثب هَفمیت 

وٌذ ت ػشگزاؿت اخبصُ تَلیذ دسیبفت هیپـ

دس خلَف  GMPٍ دس هشحلِ ثقذ همشسات 

  GMPؿَد. همشسات آى ثِ اخشا گزاسدُ هی

ت تِ هتوشوض ّؼتٌذ وِ هحلَلاثشایي ًى

ّبی صیؼتی داسٍئی، لَاصم پضؿىی ٍ فشآٍسدُ

New Drug 

Application/ 

Biologies License 

Application 

Premarket 

Approval 
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clearance 
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research 
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هَسد هلشف اًؼبى چگًَِ ثبیذ تَلیذ ؿًَذ ٍ 

ّذف اكلی آى تضویي ایي اػت وِ ّیچگًَِ 

شفتِ ٍ هحلَلی اؿتجبُ ٍ اختلاعی كَست ًگ

ضشس ٍ هؤثش ٍاسد ثبصاس ؿَد. ثب ویفیت فبلی، ثی

اًذ اص فجبستثِ تشتیت  GXPsثغَس ولی اخضاء 

GLP ،GCP  ٍGMP  .همشسات آًْب ٍ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

GLP،GCP   ٍGMP (17.) ِتَػقِ هحلَل ٍ ساثغ ٌذیفشآ -2 شکل

 GLP فرآینذ سوهحي ه ووب
 CFRّبی هقیٌی اص دس لؼوت GLPهمشسات 

هؼتٌذات (. ایي همشسات 5) ؿًَذهٌتـشهی 21

ٍ ًیبصّبی ٍیظُ یه پظٍّؾ آصهبیـگبّی 

 GLPوٌٌذ. ّذف سا فشاّن هی ثبلیٌیغیش خذیذ

 یي اػت وِ تضویي ایدبد وٌذ پظٍّؾا
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خَثی كَست گشفتِ اػت ٍ اگش دس هشثَعِ ثِ

پبیبى ایي هشحلِ هحلَل هضش تـخیق دادُ 

  GLPؿَد، ًجبیذ ثِ هلشف ثشػذ. همشسات

ّبی هَسد ثشسٍی، هؼیشّبی وِ ػیؼتن

 فٌَاى هثبل حیَاًبت آصهبیـگبّی(آصهبیؾ )ثِ 

ؿًَذ، هؼتٌذات هَسد ىبس گشفتِ هیعی آى ث

ًیبص، فشآیٌذّبی لبثل پیگیشی ٍ هَاسد لبثل 

 دسج دس گضاسؽ ًْبیی هتوشوض ّؼتٌذ.

GLP هَسد  ّبیدس پی ایي اػت وِ پظٍّؾ

ًؾش پیؾ اص آصهبیؾ ثشسٍی اًؼبى اثتذا ثِ 

خَثی هؼتٌذ ؿذُ ٍ ثبصخَاًی ؿَد، ٍ دس 

دس  ثبثت ؿذ هحلَل هَسد ًؾشكَستی وِ 

تَاى ضشسی اػت، هیّبی صیؼتی ثیػیؼتن

بى آصهبیؾ وشد تب هؤثش ثَدى ٍ آى سا دس اًؼ

 (.11)ضشسی آى دس اًؼبى ًیض ثبثت ؿَد ثی

 GCP  فرآینذ سوهحي ه ووب
فشآیٌذ  یّبی ثبلیٌی دٍهیي هشحلِپظٍّؾ

اػت. دس هَاسدی ضشٍسی ثِ  تَػقِ هحلَل

ذ ثبیGCP ٍ GLPسػذ وِ ّیجشیذی اص ًؾش هی

هدوَفِ همشسات  GCP(. 18) اًدبم ؿَد

ّبی هشثَط ثِ یه فشآٍسدُ حبون ثش آصهبیؾ

اكَل آى ثش تَلیذ  خذیذ ثشسٍی اًؼبى اػت ٍ

ضشس ٍ هؤثش ثٌیبد گزاؿتِ ؿذُ یه فشآٍسدُ ثی

ثبلیٌی  (. اٍلیي ّذف یه پظٍّؾ7)اػت 

هَسد ًؾش  اثجبت ایي ًىتِ اػت وِ فشآٍسدُ

ّذ ٍ هؤثش خَا ضشسثذٍى ؿه ثشای اًؼبى ثی

ش رسُ صی ّبثِ ّویي دلیل ایي پظٍّؾ ٍثَد 

ؿًَذ. پیؾ اص آغبص ثیي لشاس گشفتِ ٍ وٌتشل هی

، ػبصًذُ هحلَل ثبیذ ّبایي پظٍّؾ

 NRAدسخَاػتی ثِ همبهبت هختبس دٍلتی ًؾیش 

(National regulatory authority)  یبNCA 

(National control authority)  ِتؼلین وٌذ و

 ّباٍ دس ایي پظٍّؾش ّذف ٍ فولىشد ثیبًگ

ثبؿذ ٍ هغشح وٌذ وِ تلوین داسد هحلَل سا 

سٍی اًؼبى آصهبیؾ وٌذ. ایي دسخَاػت ثِ  ثش

 IND  (Investigational Newًبم

drug/Device) ؿَد.ؿٌبختِ هی 

الضاهبت ضشٍسی ثشای  CFR 21اص 312ثخؾ 

ي آًْب، تشیدّذ ٍ اكلیسا اسائِ هی INDتؼلین 

دٌّذ هحلَل ّؼتٌذ وِ ًـبى هی هذاسوی

هَفك ثَدُ  GLP ّبیهَسد ثحث دس پظٍّؾ

 INDA (Investigation newاػت. ثش اػبع 

drug application)  همبهبت دٍلتی هؼئَل

پیؾ اص آًىِ اخبصُ آصهبیـبت ثبلیٌی سا كبدس 

وٌٌذ هَؽف ّؼتٌذ وِ هذاسن اسائِ ؿذُ سا ثِ 

ٍ خَثی ثشسػی وٌٌذ ٍ ایي هْن خَد ّذف 

مشسات آى سا ًـبى ٍ ه  INDAفقبلیت ّبی

حبٍی اعلافبتی اص  ثبیذ  INDAدّذ.هی

 ّبیی ًتبیح پظٍّؾهحلَل دس صهیٌِ
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ل تَلیذ آى، ٍ غیشثبلیٌی، چگًَگی ٍ دلای

ٍعلجبى هَسد تضویي ایدبد ایوٌی دس دا

هَاسد ثبلا اًتؾبسات  یآصهبیؾ ثبؿذ. اگش ّوِ

ست همبهبت دٍلتی سا تأهیي وٌذ دس ایٌلَ

INDA ّبی ثبلیٌی پزیشؽ ؿذُ ٍ پظٍّؾ

 ؿَد.آغبص هی

ثش هحبفؾت اص افشادی  GCPاػبع همشسات 

حلَل خذیذ ثش سٍی آًْب آصهبیؾ اػت وِ ه

ذ ٍ خغشات ؿَد. ثؼیبس هْن اػت وِ فَایهی

وبس ثِ عَس وبهل ٍ دلیك تَضیح دادُ ؿًَذ ٍ 

ّیچ ؿىی ثبلی ًوبًذ وِ داٍعلت هَسد 

ضیحبت سا ثِ خَثی آصهبیؾ توبهی ایي تَ

 دسن وشدُ اػت.

ؿبهل همشسات الضام آٍس  CFR 21اص  51ثخؾ 

GCP  صهیٌِ اػت، همشساتی وِ تضویي  دسایي

آصهبیؾ، ثِ خَثی اص  دٌّذ داٍعلجبى هَسد-هی

ثبلمَُ ایي هحلَل خذیذ  ذخغشات ٍ فَای

اًذ. ّوچٌیي ثشای هحبفؾت ثیـتش اص آگبُ ؿذُ

كَل ولیذی ا CFR21 اص 56ایي افشاد، ثخؾ 

وٌذ وِ تَػظ هی سا هغشحGCP دیگشی اص

IRB (Institutional review board)  هَسد

ؿبهل افشاد هؼتمل  IRBؿَد. گشٍُ اػتفبدُ هی

بسة لاصم ثشای اسصؿیبثی ٍ هغلـ ٍ داسای تد

ػت ٍ ثشسٍی ػلاهتی ثبلیٌی ا یه پظٍّؾ

ضشسی هحلَل هَسد آصهبیؾ داٍعلجبى ٍ ثی

تَاًذ ای هیّش هشحلِدس  IRBهتوشوض اػت. 

وٌذ، وِ اغلت  ثبلیٌی سا هتَلفیه پظٍّؾ 

 وٌذ. ًیض ایي وبس سا هی

تَاًٌذ هی IRBهمبهبت هختبس دٍلتی ًیض هبًٌذ 

ّبی ثبلیٌی سا تحت ًؾش لشاس دٌّذ. پظٍّؾ

 GCPویضاى هختبس دٍلتی ثِ هؼتٌذات ولیذی ه

اػتفبدُ اص هؼتٌذاتی ًؾیش پشداختِ ٍ ثب 

د دٌّذُ ثِ افشاد هَسّبی اعلاؿمّب، فشپشٍتىل

یبثٌذ ، اعویٌبى هیIRBّبی آصهبیؾ ٍ گضاسؽ

خغشات ثبلمَُ وِ افشاد هَسد آصهبیؾ دس همبثل 

-ؿًَذ، دس غیش ایيآصهبیـبت هحبفؾت هی

ثِ ػشفت همبهبت هختبس دٍلتی كَست 

 ثبلیٌی سا هتَلف خَاٌّذ وشد. پظٍّؾ

 GCP ّبی ثبلیٌی سا ثِ ػِ هشحلِ پظٍّؾ

وٌذ، هشحلِ اٍل آصهبیؾ ثشسٍی مؼین هیت

عَس ثِاًؼبى هؼتلضم ٍخَد گشٍّی وَچه )

ًفش( اص داٍعلجبى ػبلن اػت، تب  21 هقوَل

ؾش ثِ عَس هقلَم ؿَد وِ آیب هحلَل هَسد ً

ضشس اػت یب ًِ؟ دس ثبلمَُ، ثشای اًؼبى ثی

عَس گشٍُ ثضسگتشی اص داٍعلجبى )ثِهشحلِ دٍم 

اثجبت هؤثش ثَدى ٍ  ًفش( ثشای 81-111 هقوَل

-لشاس هی ضشسی هحلَل هَسد آصهبیؾثی

ثضسگتشی اص  گیشًذ. دس هشحلِ ػَم ثبصّن گشٍُ

ّضاساى ًفش(  عَس هقوَلافشاد داٍعلت )ثِ

، تب اثجبت ؿَد وِ ؿًَذهَسد آصهبیؾ ٍالـ هی

ضشس ثَدُ ٍ ثیوبسی یب ؿشایظ هحلَل هؤثش ثی

  (.12) وٌذخبكی سا دسهبى هی

 [
 D

O
R

: 2
0.

10
01

.1
.2

71
70

63
2.

13
92

.6
.1

.1
.2

 ]
 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 jo

ur
na

lo
fb

io
sa

fe
ty

.ir
 o

n 
20

25
-1

1-
04

 ]
 

                             6 / 16

https://dor.isc.ac/dor/20.1001.1.27170632.1392.6.1.1.2
http://journalofbiosafety.ir/article-1-64-fa.html


 " 92 ثْبس، اٍلوبسُ ، ؿنؿـدٍسُ هدلِ ایوٌی صیؼتی،  "

99 

 GMP  ي ه ووبفرآینذ سوهح
هحلَل پغ اص پـت ػش گزاؿتي هَفك 

ثب همشسات هشحلِ ػَم  GLP  ٍGCPهشاحل 

ؿَد. كشفٌؾش اص ایي وِ هَاخِ هی GMPیقٌی 

هحلَل داسٍ، لَاصم پضؿىی ٍ یب فشآٍسدُ 

صیؼتی ثبؿذ، دس ایي هشحلِ تضویي ایدبد 

ؿَد. ؿذ وِ هٌغجك ثب همشسات تَلیذ هی خَاّذ

ٍ تَصیـ هحلَل ثش تَلیذ  GMPهمشسات 

وِ وٌٌذ هتوشوض اػت. ایي همشسات تضویي هی

ضشس ٍ هؤثش ساّی هحلَلی ثب ویفیت فبلی، ثی

دس   GMPثبصاس ؿَد همشسات اختلبكی 

21CFR داسٍ  211-211ؿَد، ثخؾهٌتـش هی

 616لَاصم پضؿىی ٍ ثخؾ  821ٍ ثخؾ

دّذ. الضاهبت ّبی صیؼتی سا پَؿؾ هیفشآٍسدُ

ؼیبس ؿجیِ ثِ یىذیگش ّبی فَق ثی ثخؾّوِ

-ة هیثَدُ ٍ اص ًمبط وبًًَی هویضی هحؼَ

اًتؾبس داسًذ وِ  همبهبت هختبس دٍلتی ؿًَذ.

تی وِ ثشای تَلیذ تدْیضات ٍ تؼْیلا یولیِ

سًٍذ ثب همشسات وبسثشدی هحلَل ثىبس هی

GMP  ثبؿٌذ ٍ سفبیت ایي ًىبت هٌغجك

وٌذ وِ ثْذاؿت ٍ ػلاهتی فوَهی تضویي هی

ثِ  GMP(.8) ش لشاس ًگیشددس هقشم خغ

آیٌذ، آصهبیؾفشآیٌذّبی ًَؿتِ ؿذُ، وٌتشل فش

آهَصؽ ًیبصهٌذ  ّبی ثجت ؿذُ ٍ ّب ، گضاسؽ

 نت تب تضویي ؿَد وِ هحلَل ثغَس دایاػ

ضشس، هؤثش ثش اػبع اػتبًذاسدّبی ویفیت، ثی

ؿَد، جك ثش الضاهبت ٍ همشسات تَلیذ هیٍ هٌغ

ٍ ثِ پیـگیشی اص اختلاط  GMPاكل اػبػی

ذى خغبّبػت. دس هَاسد هختلف حذالل سػبًی

ل، ًیبص یب فذم ًیبص ثِ تبییذ دس هحلَ یتَػقِ

ظ هتفبٍت هوىي اػت ٍخَد داؿتِ ثبؿذ ؿشای

(، وِ ثش حؼت هَسد ثبیذ ثِ آى 3)ؿىل

  پشداخت.

 نددذ  ي آ هایادد اى     ى هر حددض وددره ي 

 GLPًواًنگ  ا هقر  ت 
 .ثبیذ اًدبم گیشد GLPاهشٍصُ همشسات 

ثبیذ ثِ عَسوبهل  GLPآصهبیـگبُ صیش چتش 

یت وٌذ. دٍ اًگیضُ اكلی دس لبثل وٌتشل فقبل

ّب ٍخَد داسد. ػبصی وٌتشل آصهبیـگبُثْیٌِ

اٍلیي ٍ هْوتشیي اًگیضُ، اهٌیت هبدُ یب آیتن 

هَسد آصهبیؾ ٍ دلت ًتبیح گضاسؽ ؿذُ ٍ 

دٍهیي اًگیضُ توشوض هویضیي ٍ هدبهـ دٍلتی 

یه آصهبیـگبُ  اػت.  GLPهؼئَل، ثش هویضی 

GLP ًذ ًـبى دّذ وِ تحت یه ثبیذ ثتَا

-فشآیٌذ داین وٌتشل ٍ هذیشیت ؿذُ فقبلیت هی

ؿذُ ثبیذ دلیك ٍ ٍالقی گضاسؽ  وٌذ. ًتبیح

دلیل دس تأػیغ یه آصهبیـگبُ ّویيثبؿٌذ. ثِ

ثؼیبس ی ؿؾ هشحلِ GLPهٌغجك ثش همشسات 

 عشح اكلی :هْن ٍخَد داسد وِ فجبستٌذ اص

(Plan)ًِمـ ، (Design)، تخویي تدْیضات 

(Equipment assessment)،  اخشا

(Implementation)، اسصیبثی (Assessment 
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and verification ) ٍ هؼتوش ثْجَد (Continual Improvement) (1ٍ9 .) 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 (.1) هحلَل دس هَاسد هختلف تَػقِ FDAیذ یًیبص یب فذم ًیبص ثِ تأ -3 شکل

 لی طرح  ص

ٌذ وررشدى اّررذاف عررشح ثررب تقشیررف ٍ هؼررت 

ّربیی ورِ دس   ؿ دادُؿَد. ًَآصهبیـگبُ آغبص هی

َاّرذ ؿرذ   ایي آصهبیـگبُ ٍ تَػظ آى تَلیذ خ

وٌٌرذگبى ولیرذی ٍ   ثبیذ تقشیف ؿَد. اػرتفبدُ 

گبُ تَلیذ ؿذُ دسایي آصهبیـر  ّبیهـتشیبى دادُ

ب ثبیرذ  ّر ثبیذ هـخق ؿرًَذ. صهربى آصهربیؾ   

وبسوٌبى گیشی ثبؿذ، ًذاصُتقشیف ؿذُ، ٍ لبثل ا

هْبستی ثبیذ هقیي  هَسد ًیبص دس ػغَح هختلف

ٍ ٍ لَاصم ٍ تدْیضات ٍ همشسات هَسد ًیبص ًیض 

 ثبیذ هـخق ؿًَذ.

 قاي ن

ّبی تؼْیلات ٍ تغجیك آًْب ثب هقیبسّبی ٍیظگی

 هحیغی ثبیذ تقییي ٍ هؼتٌذ ؿًَذ. الضاهبت ٍ

ػغَح  اػتبًذاسدّبی هَسد ًیبص تؼْیلات

ویض، حشاست ٍ سعَثت ثبیذ دس َّای ت هختلف

چگًَگی سفت  یّب لحبػ ؿًَذ. ًمـًِمـِ

ٍ پشػٌلی ؿبهل  (Workflow) ٍآهذّبی وبسی

داسی آًْب تب ّبی وبسی ٍ ًگبُتحَیل ًوًَِ

ّب داس ثَدى ًوًَِّب، َّیتتحلیلٍپبیبى تدضیِ

ی دادُ ثبیذ دس عَل صهبى اًدبم تؼت ٍ اسائِ

ُ ثبؿٌذ. عشاحی فیضیىی دسػتی تقییي ؿذثِ

آصهبیـگبُ ثب تَخِ ثِ الضاهبت وبسی آى ًیبصهٌذ 

Has the FDA 

previously approved 

this product? 

Has the FDA 

previously reviewed 

this product? 

Does the FDA 

require safety or 

toxicology testing? 

No 

No 

Yes 

Yes 

Yes 

No GLP 

studies 

required 

No GLP 

studies 

required 

Cross-reference 

IND, IDE, or 

Master file 

GLP studies 

required 
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هحبػجِ ٍ تقییي فضبّب ٍ اًشطی هَسد ًیبص 

تؼْیلات، فضبّبی وبسی آصهبیـگبّی ٍ 

داسی هَاد ٍ دفتشی ّوچٌیي فضبّبی ًگبُ

آسؿیَ هَاسد ثجت ؿذُ اػت. دس كَست ًیبص 

ثِ اػتفبدُ اص حیَاًبت آصهبیـگبّی، 

سدّبی وبس ٍ ًگْذاسی حیَاًبت اػتبًذا

آصهبیـگبّی ثبیذ سفبیت ؿًَذ. اهٌیت 

یَاًبت آصهبیـگبّی، لبثلیت وبسوٌبى، ح

دّی، لبثلیت ًگْذاسی ٍ خشٍج ػشٍیغ

لت ثِ ضبیقبت ثبیذ دس ًؾش گشفتِ ؿًَذ. اغ

ؿَد وِ دس عشاحبى آصهبیـگبُ تَكیِ هی

هَاسد هَسد ًیبص اهشٍص ٍ  عشاحی آصهبیـگبُ

گؼتشؽ دس آیٌذُ سا دس ًؾش ثگیشًذ  ّبیلبثلیت

(15.) 

 سخوین سجٌیز ت  
لَاصم ٍ اًَاؿ  یِ خبًجِاسصیبثی ٍ ثشسػی ّو

ّبی تحلیلٍتدْیضات هَسد ًیبص تدضیِ

ّبی آصهبیـگبُ اػت. دس هختلف، اص اٍلَیت

ویٌبى ایي اسصیبثی هَاسدی ًؾیش هقتجش ٍ لبثل اع

دّی آى، لیوت ثَدى دػتگبُ، لبثلیت ػشٍیغ

هَسد ًیبص  وبم ؿذُ ٍ دس دػتشع ثَدى هَادت

گیشی ثِ هلبسف ولیذی اص هقیبسّبی تلوین

 آیذ اػت.هی ؿوبس

  جر  
 SOP (Standardػبصی ٍ ًگبسؽ هقتجش

Operating Procedure)  ،ثشای وبس ثب لَاصم

وبسوٌبى ثبیذ ثِ  همذم ثش وبسثشد آًْب اػت.

خَثی آهَصؽ دیذُ ثبؿٌذ، فشآیٌذّبی وٌتشلی 

ذ ثِ دسػتی عشاحی ؿذُ ثبؿٌذ ٍ خشیبًبت ثبی

 وبسی هىفی ثبیذ هٌؾَس ٍ اسصیبثی ؿذُ ثبؿٌذ.

    یا ی 
ّبی آصهبیـگبُ ثبیذ ثِ عَس وبسایی فقبلیت

گیشد تب اعویٌبى ای هَسد اسصیبثی لشاس دٍسُ

تَاًٌذ ثِ عَس حبكل ؿَد وِ ؿشایغی وِ هی

ثیش داؿتِ ثبؿٌذ ثِ حذالل ثبلمَُ دس ًتبیح تأ

ذ الضاهبت ٍاػتبًذاسدّب ُ ٍ فقبلیت دس حسػیذ

ؿًَذ. دس هَاسدی وِ تغییشی دس اًدبم هی

ّبی ؿَد، عشحت آصهبیـگبُ ایدبد هیفقبلی

 Plan Corrective) ّبی تلحیح وٌٌذُفقبلیت

action (PCA))  ثِ دًجبل آى هویضی ٍ

ّبی ، ثبیذ اًدبم ؿًَذ. ولیِ اسصیبثیپیگیشاًِ

 ًذ.آصهبیـگبُ ثبیذ هؼتٌذ ؿَ

  ٌبود هستور 
آصهبیـگبُ هَؽف اػت وِ سضبیت هـتشی سا 

تأهیي وٌذ. ٌّگبهی وِ هـىلات هـخق 

ؿذًذ، ػیؼتوی ثشای ؿٌبػبیی، تفىیه ٍ 

تلحیح آًْب ثبیذ تقشیف ؿَد. فشآیٌذ 

كش ضشٍسی ٍ اػبػی اسصؿیبثی ؿبهل فٌب

ّبی هـىل، ثٌذی، تقییي سیـِؿٌبػبیی، الَیت

-ٍتدضیِگًَگی ّب ٍچتحلیل سیـٍِتدضیِ

ن (، تلحیح، هویضی ٍ پبیؾ دای13) تحلیل

ّب هؤثش ثبلی تلحیح ِثشای اعویٌبى اص ایي و
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ثب دس ًؾش  ثبیذ كَست پزیشد.خَاّذ هبًذ 

حلِ ثبلا، هی تَاى یه ػشی داؿتي ؿؾ هش

ّبی هٌغجك ثش همشسات ٍ اػتبًذاسدّب سا فقبلیت

 اص هشحلِ اٍل یقٌی عشح اكلی آغبص وشد. 

   (Quality manual) هي كیفیتنا نظام
ًؾبهٌبهِ ویفیت ًیض یه گشٍُ اص هؼتٌذات 

اػت وِ ثبیذ تْیِ ؿَد. ًؾبم  ضشٍسی ٍ الضاهی

ؿَد وِ ی ویفیت ثِ كَستی تذٍیي هیًبهِ

وٌذ تب ثب داؿتي داًؾ آصهبیـگبُ سا هتقْذ هی

ثبلا ٍ ثش اػبع اػتبًذاسد،  وبفی ٍ تدبسة

ٌذ ٍ دس ایي ّبی تَلیذ ؿذُ سا تضویي ودادُ

ّبی هٌبػت ٍ هؼتوش ٍ ساػتب اص عشیك آهَصؽ

وٌذ آهبدُ ٍ هْیب هی تدبسة خلاق وبسوٌبى سا

ثبلمَُ، سا  تب خغبّب، ًملبى ٍ هـىلات اًغجبق

ثِ حذالل ثشػبًٌذ. ًؾبهٌبهِ ویفیت ثْجَد 

شاس دادُ ٍ ثش اػبع هؼتوش سا خظ هـی خَد ل

ِ ای تْی(. هشاحل صیش ثش2) وٌذآى فقبلیت هی

 ؿًَذ:ًؾبهٌبهِ ویفیت تَكیِ هی

ثیبًیرِ   ّبی ویفیرت ًؾیرش  اّذاف ٍ ػیبػت

ٍػیبػررت  (Mission statement) هَسیررتهأ

ًَذ. دس ؿر تقییي هی (Quality policy)ویفیت 

 ؿَد.ایٌدب دٍ ًوًَِ اسائِ هی

 آٍسی ٍ فشآیٌذّبی لبثل دػتشػی خوـ

غلت همبدیش ّب اؿًَذ. آصهبیـگبُهشٍس هی

ّبی اػتبًذاسد ًَؿتِ ذّب ٍ سٍؽصیبدی فشآیٌ

ویفیت ثبیذ اص  ؿذُ یب ًبًَؿتِ داسًذ، وِ ػیؼتن

 ّبی آصهبیـگبُ اػتفبدُ وٌذ.آًْب ثشای فقبلیت

 ؿرَد  هبیـگبُ تْیِ هیفلَچبست فقبلیت آص

ضٍم ٍ فرذم لرضٍم فشآیٌرذّب    ٍ ثِ ایي تشتیت لر 

هبت ػیؼتن ویفیت تقییي الضا ؿَد.هـخق هی

فشآیٌذّبی خبسی ثرب  ؿَد وِ آیب ٍ هـخق هی

داسًذ یب ًِ؟ ثِ فٌَاى هثبل )فْشػرت  آى اًغجبق 

ترَاى  لت الضاهبت ػیؼتن ویفیت(. ػپغ هیهغب

فشآیٌذّبی تقییي ؿرذُ سا ثرِ ًؾبهٌبهرِ ویفیرت     

اللبق ٍ آًشا ثِ فٌرَاى الگرَیی ثرشای اسصیربثی     

یٌررذی هَخررَد ٍ ّوچٌرریي ثررشای  فٌبكررش فشآ

ذُ ّربی آیٌر  ّبی هرَسد ًیربص دس هویرضی   اًغجبق

 اػتفبدُ وشد.

 فٌرهت ه الب  لز هات هیستن كیفیت 

دفتش الضاهبت ػیؼتن ویفیرت ؿربهل هرَاسد    

صیش اػت: سٍی خلذ، كفحِ پزیشؽ ثبصًگشی، 

ی هأهَسیرت،  هغبلت، ثیبًیِ تبسیخچِ، فْشػت

ّررب، تدْیررضات ٍ اّررذاف ویفیررت، هؼررئَلیت

ّرربی هحیغرری، هؼررتٌذات ٍ وٌتررشل   وٌتررشل

 فررربتتغییرررشات، آهرررَصؽ، ػیؼرررتن اعلا  

ِ آصهبیـررگبّی، ًگْررذاسی، هقتجشػرربصی، تْیرر 

ّرربی ًوًَررِ ٍ ًگْررذاسی ٍ حفررؼ آى، سٍؽ 

ّب، ّب، ثجتتحلیلٍویفیت، گضاسؽ ًتبیح تدضیِ

ّبی اًحشاف هقیبس ٍ فذم تغبثك، ثْجَد ػیبػت

 ی اػتبًذاسد. ّب سٍؽ ویفیت،
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 (:3ه2نووني  یانیي هاهو یت)

 سسه...مؤ

، صیش 21CFRهذیشیت ػیؼتن ویفیت ٍ فٌبكش اص پیؾ تَكیف ؿذُ ػؼِ...اص اكَل آصهبیـگبُ...هؤ 

ّبی وٌٌذُ ػیبػتوٌذ. ایي ًؾبهٌبهِ هٌقىغیشٍی هیپ Ansi ISO9001-2000ٍ 58، ثخؾAفلل 

ِ...اػت. ّش ػؼای ػٌدؾ ٍ خذهبت دادُ ؿذُ تَػظ هؤثش ػؼِ...ثبتىیِ ثش اسائِ چگًَگی وٌتشل، هؤ

ایٌىِ هـتشیبى داخلی ٍ خبسخی خذهبت لبثل اعویٌبى ٍ ایدبد  ػؼِ...دس لجبلیه اص وبسوٌبى ایي هؤ

داسًذ، هؼئَل ٍ ایي ًؾبهٌبهِ آهذُ اػت دسیبفت هیؿذُ ثش اػبع فشآیٌذّبیی وِ خضئیبت آى دس 

 خَاثگَ ّؼتٌذ.

 (:3ه2) هیاهت كیفیت ينووني

بػت تحَیل ػؼِ...دس لجبل آصهبیـگبُ ویفیت ٍ ایٌىِ خذهبت آى هىفی ٍ دس صهبى هٌهذیشیت هؤ

وِ آصهبیـبت ویفی سا دسن وشدُ ٍ ثِ آى  ؿَد، هؼئَل ٍ هتقْذ اػت ٍ ولیِ وبسوٌبى هؼئَل ّؼتٌذ

 هتقْذ ثَدُ ٍ اص آى تجقیت وٌٌذ.

-ٍآٍسی ؿذُ تدضیِثب داؿتي اعلافبت خوـ

 gap) تقییي هَاسد اص للن افتبدُ تحلیل

Analysis) ؿَد. خشیبى تشتیت دادُ هی

ًگْذاسی ٍ حفبؽت  هؼتٌذات ٍ الضاهبت

ؿَد. چگًَگی ایدبد ب تقییي هیّگضاسؽ

تضویي ثشای ثشلشاسی ػغَح وبفی استجبعبت 

 ؿَد.لی ٍ استجبعبت ثب هـتشی ثشسػی هیداخ

 تحلیلٍتدضیِّب هـخق ؿذُ ٍ پغ اص الَیت

سخذاد  تقییي هَاسد اص للن افتبدُ، خغش

ؿَد ٍ دس ایي هـىلات ثبلمَُ اسصیبثی هی

تَػقِ ٍ ثِ خغشات ثبلمَُ ّب ثِ تهشحلِ الَی

هٌبهِ تْیِ ًَیغ ًؾباٍلیي پیؾ گیشد.تقلك هی

 ؿَد.ٍس هیهش ٍاخذ ؿشایظؿذُ تَػظ افشاد 

ی تْیِ ؿذُ ٍ تَػظ افشاد ًؾبهٌبهِ ویفیت ًْبی
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الضاهبت هَسد ًیبص، ٍ  ٍ هغلـ اص ٍاخذ ؿشایظ

ؿذُ دس بی دسجّوبس ػیبػتاًذسافشاد دػت

 ؿَد.هَسد پزیشؽ ٍالـ هی ی ویفیت،ًؾبهٌبهِ

 گیري نتیجي
پیـتش دس ثخؾ هشاحل ضشٍسی تأػیغ 

، اص عشح GLPآصهبیـگبُ ثش اػبع همشسات 

اكلی كحجت وشدین ٍلی ثب تَخِ ثِ اّویت 

ثَدى آى دس عشاحی تب عشح اكلی، ٍ ثٌیبدی 

-ّبی اكَلی آصهبیـگبُ ثِ خوـآغبص فقبلیت

ؿَد. ثٌذی هَاسد گفتِ ؿذُ پشداختِ هی

ح اكلی سا تْیِ، وٌٌذگبى ثغَس هقوَل عشَلیذت

بى یبثٌذ وِ وٌٌذ تب اعویٌتذٍیي ٍ اخشا هی

ّب ٍ هؼتٌذات ثب سٍؽ تدْیضات لَاصم، 

الضاهبت هٌذسج دس همشسات هٌغجك ّؼتٌذ. 

عشح اكلی یه آصهبیـگبُ ثشای اًدبم كحیح 

ٍ هٌغمی ػبیش هشاحل، الضاهی اػت ٍ اص 

ّب، ف، آیتنْبی همذهِ، سٍیىشد، تقبسیثخـ

ّبی هذیشیت، ػیبػت خذٍل صهبًی، هؼئَلیت

ویفیت، چبست ػبصهبًی، هشٍس هذیشیتی، 

ْیضات، هؼئَل عشاحی ویفیت، هذیشیت تد

، تضویي ویفیت، ػَپشٍایضس وٌتشل ّبپظٍّؾ

ّبی ویفیت، وبسوٌبى، تدْیضات ٍ وٌتشل

 ,HVAC (Heatingهحیغی، ػیؼتن 

Ventilation and Air Conditioning)،  ٍ

 (.19) ؿَدوٌتشل تغییش هؼتٌذات تـىیل هی

ػؼرِ ثرشای اًغجربق    ػیبػرت هؤ  دس همذهِ

تقْذ ثِ ویفیت، تَكیف آصهبیـگبُ ٍ  همشسات،  

 ؿرَد اًذاص خذهبت لبثل اسائِ هغشح هری  چـن

-ؿبهل ثشًبهِ آصهبیـگبُ  (، ػپغ سٍیىشد2ٍ3)

ّرب، چگرًَگی   ّبی تحت پَؿرؾ، هؼرئَلیت  

ٌرررذ پرررزیشؽ فشآی آٍسی اعلافررربت، خورررـ 

ّبی ساٌّوبی ًگربسؽ هؼرتٌذات،   دػتَسالقول

چگررًَگی ثشخررَسد ثررب اًحررشاف هقیبسّررب ٍ   

لی داسد اًتؾبساتی وِ آصهبیـرگبُ اص عرشح اكر   

بی هتذاٍل لبثل ّاػت. دس ثخؾ تقبسیف ٍاطُ

ؿًَذ، ٍ دس ثخؾ ثقرذ ثرِ   اػتفبدُ تقشیف هی

  ، هرَاد،  ّبسٍؽ  لَاصم،  اسدی ًؾیش تدْیضات،هَ

SOPگضاسؿرربت ٍ  ّررب،ٍتىررل، پش آهررَصؽ
  

ًیبصّبی ثٌذی اسصؿیبثی هَاد اٍلیِ هشخـ، صهبى

ؿرَد. دس عرشح   آهَصؿی ٍغیرشُ پشداخترِ هری   

ؿررذُ ٍ فْشػررت ثرربلا تقشیررف  اكررلی هررَاسد

ؿرَد. دس ایري   ٍؽبیف ّش یره هـرخق هری   

هؼریشّبی    هشحلِ خذٍل صهبًی اًدبم ٍؽبیف،

ِ ٍؽربیف ثبیرذ سدیربثی    ثحشاًی ٍ ایٌىِ چگًَ

دس  ؿَد. ولیِ ٍؽبیف سا ثبیذهی ؿَد هـخق

عشح اكلی تقشیف ٍ هـخق ٍ سدیبثی ورشد  

-ذی هَسد ًیبص تىویل ؿَد. هؼرئَلیت تب صهبًجٌ

ّبی هذیشیت آصهبیـگبُ ؿبهل ولیِ استجبعربت  

ٍ هىبتجبت ٍ تقْذ ثِ ایٌىِ توبهی گضاسؿبت ٍ 

ؿرًَذ   خذهبت هَسد ًیبص ثِ هَلـ تحَیل دادُ

ؼئَل توربهی  ه اػت ّوچٌیي هذیش آصهبیـگبُ

(. اص خولرِ ػیبػرت   16ػیؼتن ویفیت اػت )
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ویفیت ٍ ثِ فجبست دیگش ػیبػت تقْذ ًؼجت 

ورربهی وبسوٌرربى ثررِ ویفیررت سا تررذٍیي ٍ ثررِ ت

وٌرذ، اص ایري هٌؾرش ٍ ثرش     آصهبیـگبُ اثلاك هری 

اػبع چبست ػبصهبًی آصهبیـگبُ، ثبیذ تقرذاد  

ترب  وبفی وبسوٌبى هَسد ًیربص دس اختیربس ثبؿرٌذ    

ّبی ویفی سا اسائِ گبُ ثتَاًذ ثشًبهِهذیش آصهبیـ

وٌذ. هذیشاى ػغَح هختلرف اخشایری هَؽرف    

وِ ػیؼتن ویفیت سا دس فَاكرل صهربًی    ّؼتٌذ

تقشیف ؿذُ هشٍس وٌٌذ تب اعویٌبى حبكل ؿَد 

هِ هغبثك الضهبت هـرخق ؿرذُ پریؾ    وِ ثشًب

 (Quality planning) سٍد. عشاحی ویفیرت هی

شآیٌرذّب،  ّبی ویفیرت آصهبیـرگبُ، ف  ثِ ػیبػت

ّبی هْربستی گفترِ   گضاسؿبت ٍ ًتبیح پظٍّؾ

ٍ    هی  ؿَدوِ ؿبهل یره هرشٍس ػربلیبًِ اػرت 

ٍ اعویٌربى  تَػظ هذیش آصهبیـگبُ اًدبم ؿرذُ  

وٌذ وِ ّوِ وبسّب ثِ عَس كحیح دس ایدبد هی

خشیرربى ّؼررتٌذ. هررذیش آصهبیـررگبُ هررذیشیت  

سا فْرذُ  (  Facility management) تدْیضات

هررَاسد هررشتجظ ثررب  یولیررِ داس ثررَدُ ٍ ثبیررذ اص

ذ. ّوچٌیي اٍ یه تدْیضات اعویٌبى حبكل وٌ

تقییي  (Study director)ّب ًفشهؼئَل پظٍّؾ

ّرربی یت پررزیشؽ عررشحوٌررذ وررِ هؼررئَلهرری

تلرررحیح ٍ پیـرررٌْبد  ٍ ّشگًَرررِ پظٍّـررری

داس خَاّررذ ثررَد. هررذیش  اكررلاحی سا فْررذُ 

 ویفیررت آصهبیـررگبُ دس همرربم هؼررئَل تضررویي

(Quality Assurance) ؼررئَل ًگْررذاسی ٍ ه

 SOPs، ّربی پظٍّـری  حفبؽت اصولیرِ عرشح  

هبًی هویضی، ًگْذاسی ٍ حفرؼ  (، خذٍل ص11)

ی ًْبیی ٍ تأییذ ّب، گضاسؽ ّبی هویضیگضاسؽ

ِ    یآًْب ٍ اسائِ ّربی هویرضی ثرِ    گرضاسؽ یبفتر

 هذیشاى اػت. سئیغ آصهبیـگبُ ثبیرذ فرشدی سا  

بص تحلیل ٍ آغٍتدضیِ ، هشٍس،  ثشای ًؾبست فبلی

پیـرگیشاًِ دس خلرَف    ّبی تلرحیح فقبلیت

دس ًؾش ثگیشد. ایري فرشد    QCّبی توبهی ثشًبهِ

 Quality control) ػَپشٍایضس وٌتشل ویفی وِ

supervisor )  خَاّررذ ثررَد هَؽررف اػررت تررب

تضویي دّذ وِ وبسوٌربى ثرِ خرَثی آهرَصؽ     

سا دس ٍؽبیف خَد افوبل  QCدیذُ ٍ همشسات 

 Laboratory) هی وٌٌرذ. وبسوٌربى آصهبیـرگبُ   

personal  )  هؼئَل ّؼتٌذ وِ آصهبیـبت ویفی

سا دسن وشدُ ٍ اص آى تجقیت وٌٌذ. ثِ ایي افشاد 

ثبیذ اختیبس ٍ هؼرئَلیت دادُ ؿرَد ترب ػیؼرتن     

ویفیت سا اثمبء، اخشا ٍ ثِ سٍص وٌٌذ. آصهبیـگبُ 

ػربختبس هٌبػرجی داؿرتِ ثبؿرذ ٍ      ثبیذ اًذاصُ ٍ

سا  ّبظٍّؾآى عَسی ثبؿذ وِ الضاهبت پ هىبى

-ذ. عشاحی آصهبیـگبُ ثبیذ ثِ گًَِثشآٍسدُ وٌٌ

ای ثبؿذ وِ فضبّبی وبفی تدْیضات ٍ وٌترشل  

 Facilities and) ّررررربی هحیغررررری 

environmental controls  )ّرربی ٍ فقبلیررت

هختلررف دس آى هَخررَد ثررَدُ ٍ خغررش ثرربلمَُ 

آى ثِ حرذالل ثشػرذ.    آلَدگی ٍ یب اختلاط دس

 ِ یبفرت ٍ ًگْرذاسی   ای ثرشای دس اعبق خذاگبًر
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ؿرتِ  هؼتٌذات هشثَعِ ٍ هشاخـ ثبیذ ٍخرَد دا 

ای ثشای تْیرِ  ثبؿذ. ّوچٌیي فضبّبی خذاگبًِ

ّب پیؾ اص ثىبسگیشی آًْب ثبیرذ  هشاخـ آصهبیؾ

ـگبّی ثبیرذ ثرِ   هَخَد ثبؿذ. تؼْیلات آصهبی

بثی ؿرذُ ثبؿرٌذ ترب    یر خَثی عشاحری ٍ هىربى  

فضبی هٌبػت ٍ هغجرَؿ ٍ   خشیبى وبسی وبفی، 

ّربی  وربسی اهري سا ایدربد وٌرذ. وٌترشل     هحیظ

ّب سا ثِ ی آلَدگی ًوًَِهحیغی وِ خغش ثبلمَُ

دلت ٍ لبثل اعویٌبى ثَدى حذالل سػبًذُ ٍ ثش 

سًذ، ثبیذ ثشلرشاس ؿرًَذ. تَكریِ    ویذ داًتبیح تأ

ّبی ِ وبسوٌبى دس ٌّگبم وبس ثب ًوًَِؿَد وهی

آصهبیـررگبّی لجرربع آصهبیـررگبُ ٍ دػررتىؾ  

ست آصهبیـگبُ ثبیرذ وٌترشل   ثپَؿٌذ. دسخِ حشا

ؿَد تب هٌبػرت وربس ثرب ًوًَرِ ثرَدُ ٍ ثرشای       

ثبیرذ   ّبٌل ًیض هٌبػت ثبؿذ. دسّب ٍ پٌدشُپشػ

ّورَاسُ ثؼرتِ ثبؿرٌذ. خرَسدى ٍ ًَؿرریذى دس     

آصهبیـگبُ هوٌَؿ اػت، ّیچگًَِ حیَاى اّلی 

ٍ غیشاّلی دس آصهبیـگبّی ًجبیذ ٍخَد داؿرتِ  

یلتشاػیَى ثبؿذ. آصهبیـگبُ ثبیذ ٍاخذ ػیؼتن ف

ثبؿذ تب حضرَس رسات هَخرَد سا ثرِ حرذالل     

ٍ ولیررِ لررَاصم ٍتدْیررضات  HVAC ثشػرربًذ

آصهبیـگبّی ثبیذ ثِ كَستی چیذهبى ؿًَذ ترب  

ثِ ساحتی لبثل ًؾبفت ثبؿذ. دس پبیبى روش ایري  

ىتِ ضشٍسی اػرت ورِ ثرش اػربع همرشسات      ً

 documentation) هؼررتٌذات وٌتررشل تغییررش 

change control   )  ِتغییشاتررری دس ّشگًَرر

ؼتٌذات آصهبیـگبّی لجل اص ثِ وبسگیشی ثبیذ ه

سگشٍُ هشثَعِ ثبصخَاًی ثشسػری  وب یثِ ٍػیلِ

(.21) یررررررررررررررذ ؿررررررررررررررَدٍ تأی
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