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 مطالب فهرست

 3 ---------------------------------------------------------------------------- تاریخچه بازنگری
 4 ----------------------------------------------------------------------------------- مقدمه
 4 ------------------------------------------------------------------------------------ هدف

 4 --------------------------------------------------------------------------- اختصارات و تعاریف
 5 -------------------------------------------------------------------------------- مسئولیت ها
 5 --------------------------------------------------------------------------------- روش اجرا

 10 ----------------------------------------------------------------------------------- منابع
 

 

 

 

 

 جدول توزیع نسخ
 

 تعداد سند نگهداریمحل  

 نسخه 1 تیفیک تیریمد ستمیواحد س نسخه اصلی

 نسخه 1 شبکه خصوصی تضمین کیفیت نسخه کپی

 

 این نسخه، تحت کنترل و غیرقابل تغییر است.

 .انجام شود WIN-NTS-NTS-002ای تغییری در این سند، باید بر اساس هر گونه

 

 صفحه می باشد. 16  العملردستوتعداد کل صفحات این 
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 بازنگریتاریخچه  .1

 

 باید از معتبر بودن آخرین نسخه این سند اطمینان حاصل کنند. روسای ادارات/ واحدهای اداره کل*

 

 

شماره 

 بازنگری
 بازنگریشرح مختصر تاریخ بازنگری

 صفحات مورد بازنگری

 

 تاریخ اعتبار

 

 1399/12/01 ندارد ندارد ندارد 00
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 هدف .2
گیدرد    ل انجدا  مدی  داخلدی توسدس سیسدتم کیفیدت را کده بدر اسداه برنامده معدین حددادر ید  بدار در سدا              ممیدیی این سند فرآیندد  
 توضیح می دهد.

 دامنه کاربرد .3

داخلدی ید   د      ممیدیی ددرار مدی گیدرد. در     ارزیدابی بده دسدتورالعمر هدای موجدود  مدورد       ارزیابانداخلی  عملکرد وادعی  ممیییدر 
داخلددی ممکدن اسددت اددددامات   ممیددییبددرای حددوزا تودت توشددم تگیده مددی گددردد. بعدد از     گددروا ارزیدابی یددا  ارزیدا  لیسدت توسددس  

  ات مشاهدا شدا ضروری باشد.اصلاحی جگت عد  انطباد

 تعاریفاختصارات و  .4
  های بگینه تولید :روش Good Manufacturing Practice (GMP) 

 : روش های بگینه توزیع Good Distribution Practice (GDP) 

  و مکمر یسنت  یعیطب یفرآوردا ها امورادارا کر :Natural & Traditional Products & Nutritional 

Supplements Affairs (NTS)  نامیدا می شود. "کرادارا "که در این سند به اختصار 

 یابیادارا نظارت و ارز  :Monitoring & Assessment Office (MAO) 

  :نظا  نامهPolicy (POL) 

  :دستورالعمرWork Instructor 

 شدا اند. رفتهیاستاندارد تذ ییاجرا یاسناد مکتو  که به عنوان روش ها

  : فرForm (FRM) 

  : اقدام اصلاحی 

 عد  انطباق شناسایی شدا و تیشگیری از ودوع مجدد آن می باشد. اددامی که به منظور رفع علت

 داخلی : ارزیاب 

فرایندی اسدت کده بده منظدور تعیدین ایربخشدی سیسدتم تضدمین کیفیدت و اطمیندان از تبعیدت ایدن سیسدتم از روش هدای               

 اجرایی استاندارد و الیامات کاربردی صورت می گیرد.

 : عدم انطباق 

 کیفیت  استاندارد های ملی   نظا  نامه ها  رویه ها و سایر مقررات عد  تیروی از سیستم تضمین

 

 مسئولیت ها .5
 

 مسئولیت های زیر را بر عگدا دارد ارزیابی/ گروه  ارزیاب : 

 ارزیابیبا نمایندا ادارا یا واحد مورد  ارزیابیهماهنگی جگت تنظیم ی  برنامه زمانبندی مناسب برای  -

 تگیه    لیستبررسی دستورالعمر های مربوط و  -
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  ارزیابیو تگیه گیارش  ارزیابیانجا   -

  مسئولیت های زیر را بر عگدا دارد : ارزیابینماینده اداره یا واحد مورد 

 داخلی ارزیا  های/  ارزیا همکاری با  -

  ارزیابیشرح دادا شدا حین  عد  انطباق هاییادداشت برداری از  -

 ارزیابیدر انتگای زمان  ارزیا به همراا  یابیارزمشاهدا شدا حین  عد  انطباقاعلا   -

 کیفیتاعلا  ایرادات از سوی واحد تضمین مگم به رئیس واحد یا ادارا تیم از دریافت نامه رسمی  عد  انطباقاعلا   -

 و انجا  اددامات اصلاحی عد  انطباقتیگیری  گونگی رفع  -

  مسئولیت های زیر را بر عگدا دارد : کیفیت تضمینسیستم 

 داخلی ارزیابیتگیه جدول زمانبندی و برنامه رییی جگت  -

 داخلی ارزیابیکیفیت بر اساه آخرین  تضمیناطمینان از انجا  اددامات اصلاحی اعلا  شدا توسس سیستم  -

 مسئولیت های زیر را بر عگدا دارد : سیستم تضمین کیفیت سئولم 

 داخلی یییممگت جکیفیت  تضمینتایید جدول زمانبندی طراحی شدا توسس سیستم  -

 داخلی یابیارزتایید اددامات اصلاحی اعلا  شدا توسس سیستم تضمین کیفیت بر اساه آخرین  -

 داخلی یابیارزتایید گیارش  -

 نظارت بر تیگیری انجا  اددامات اصلاحی -

  موظف است :  رئیس اداره نظارت و ارزیابی 

 باشند( یابیارزنباید از کارکنان حوزا توت  ممیی و ارزیابان) سر یابیارزانتخا  عضو یا اعضای تیم  -

 داخلی و نظارت و تیگیری اجرای اددامات اصلاحی یابیارزتسگیر امور مرتبس به  -

 داخر یابیارزتصویب اددامات اصلاحی اعلا  شدا توسس سیستم تضمین کیفیت بر اساه آخرین  -

 

 روش اجرا .6
بددرای  FRM-NTS-NTS-006بدده شددمارا  1مطددابپ تیوسددت  یابیددارزسیسددتم تضددمین کیفیددت  برنامدده و جدددول زمانبندددی   

. انطبداق عملکدرد بدا الیامدات کلیده دسدتورالعمر هدا  نظدا  نامده هدا  مقدررات            ابدلا  مدی کندد   سال بعد را در اسفند ماا تگیده نمدودا و   
ر ید  بدار در طدول بدازا     داخلدی مدی باشدد کده حدداد      ممیدیی ع مدورد  بس با ادارا نظدارت و ارزیدابی موضدو   داخلی و آئین نامه های مرت

و یددا در صددورت مشدداهدا  PIC/Sاعضددای کنوانسددیون  ممیددیی مدداا )سددالیانه(  در مددوارد خدداا بدده عنددوان م ددال دبددر از 12زمددانی 
 انجا  می گیرد. یابیارزت و عد  انطاباق ها در روند مغایر

  مسدتندات مربوطده و همچندین اجدرای     یابید ارزتایم و بررسی تمامی فعالیدت هدای مدرتبس بدا بازرسدی هدای داخلدی  گدیارش هدای          
در واحدد سیسدتم    بایدد  یابید ارزدبلدی ضدروری مدی باشدد و تمدا  مسدتندات مربدوط بده خدود           یابید ارزاددامات اصلاحی حاصر از خدود  

 قر در ادارا نظارت و ارزیابی نگگداری شوند.تضمین کیفیت  مست
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 چارچوب روش اجرا. 1.6

تهیه برنامه زمانی بازرسی 

به جریان انداختن برنامه زمانی تهیه 
شده

آمادگی و هماهنگی بین بازرسین جهت 
شرو  بازرسی

تعیین بازرسین

انجام بازرسی 

تهیه گزارش نتای  بازرسی

نیاز به اقدام 
اصلاحی

تکمیل گزارش بازرسی

مواف ت با اقدامات اصلاحی و 
تکمیل گزراش بازرسی

خیر

بله
انجام اقدامات 

اصلاحی 

 یگیری انجام اقدامات اصلاحی
 ایان انجام اقدامات اصلاحی و 

تکمیل گزارش بازرسی

 

 

 

 ارزیابی. 2.6

 

  ارزیابی. برنامه 1.2.6    

 ممیدیی بدا نماینددا تعیدین شددا توسدس ادارا یدا واحدد مدورد          ارزیدابی هدا  تعیین شدا مسئول تنظدیم برنامده    ارزیابیگروا و یا  ارزیا  -

 تضمین کیفیت صورت گیرد. مسئولمی باشند. تمامی مراحر باید توت نظارت 
 تگیه خواهند کرد. های مورد نیاز ارزیابی را   لیست  گروا ارزیابی/  ارزیا  -

 ارزیابی. تیم 2.2.6    

 

تعیدین مدی کندد.    را  مربدوط بده هدر حدوزا    داخلدی شدامر کارشناسدان     گدروا ارزیدابی   رئیس ادارا نظارت و ارزیدابی  ترکیب تیم :       

هدا و تجربده هدای مدورد      تدیم بدر اسداه مگدارت    د بدود. ترکیدب   ند دخیدر خواه  ارزیدابی ( در هر ممیی)شامر سر  ارزیا عموماً دو یا سه 
 .تعیین می گردد ارزیابینیاز در هر 
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نظدارت و  واحدد هدایی کده در ادارا    ادارات / داخلدی داشدته باشدند.     ارزیدابی تما  واحد هدا بایدد بدرای بررسدی هدای بیشدتر        . 3.2.6   

 باید مورد بازرسی داخلی درار گیرند شامر: ارزیابی
 ادارا کرکلیه ادارات تابعه  -

 واحد کنترل کیفیت فرآوردا در سطح عرضه   -

 طبیعی  سنتی و مکمراز شرکت های تولیدکنندا فرآوردا های  GMPواحد بازرسی  -

 شرکت های توزیع کنندا GDP و GSP واحد بازرسی -

 واحد ریکال و رسیدگی به شکایات -

 واحد سیستم تضمین کیفیت  -

 از کشور های خارج GMPواحد هماهنگ کنندا بازرسی های  -

 در صورت لیو (سایر واحد ها ) -

 داخلی ارزیابیگزارش . 4.2.6
هدای دبلدی بایدد بده منظدور تیگیدری و بررسدی اجرایدی شددن ادددامات اصدلاحی مدورد              ارزیابیهرگونه یافته و نتیجه ای از  -

 بازنگری درار گیرد.

بدا ککدر تداریخ     ارزیدابی بایدد در  د  لیسدت     ارزیدابی در طدول   گدروا ارزیدا   اعم از م بت و منفی به وسدیله   تمامی دادا ها  -

 ها اطمینان حاصر گردد. ارزیابییبت شود تا از دابر ردیابی بودن آن در 

  بایدد مدورد بودر ددرار گیدرد تدا اطمیندان        ارزیدابی بدا نماینددا واحدد یدا ادارا مدورد       ارزیابیدر تایان  ارزیابییافته ها و نتایج  -

 ج به دست آمدا توافپ نظر دارد.واحد در نتای ارزیا  ها و نمایندا آنحاصر گردد که 

بایددد تکمیددر  FRM-NTS-NTS-007بدده شددمارا  2 مشددابه تیوسددتداخلددی  ممیددیی  فددر  گددیارش در تایددان ارزیددابی -

اخیدر و تیگیدری ادددامات     ممیدیی در حدین   ارزیدابی شود که شدامر ادددامات اصدلاحی تیشدنگادی مطدرح شددا توسدس تدیم         

تیگیرانده و انجدا  ادددامات اصدلاحی      ارزیدابی یدن گدیارش بایدد تداریخ     دبلدی  مدی باشدد. در ا   ی ممیدی اصلاحی مقرر شدا در 

تم تضدمین کیفیدت   سد سی مسدئول بدا توجده بده ندوع ندوادی و ایدرادات تعیدین گدردد. گدیارش نگدایی توسدس             ارزیا توسس 

ک شددا  اخد تکیفیدت ا ارزیابی شدا و هرگونه تصدمیم گیدری در خصدوا انجدا  ادددامات اصدلاحی بایدد در سیسدتم تضدمین          

مربوطدده بدده صددورت رسددمی   اداراتییددد نگددایی گددردد و سداس بدده واحددد هددا/  سیسددتم تضددمین کیفیددت تا مسددئول و توسدس 

 اعلا  شود.

 طبقه بندی شود. عمدا و جیئیبورانی  ایراد عد  انطباق باید در دالب  -

بده سیسدتم    ارزیدابی و فدر  درخواسدت ادددا  اصدلاحی بایدد تکمیدر شددا و حدداک ر در مددت ید  مداا از             ارزیدابی گیارش  -

 تضمین کیفیت ارجاع دادا شود.

 اقدام اصلاحی . 3.6  
اعدلا  مدی گدردد.     یابید ارزبا توجه به نتایج یافته ها و مشاهدات بازرسدی  ندوادی تعیدین گردیددا و بده ادارا یدا واحدد مدورد          -

بدده  3 مشددابه تیوسددت آن هددا یریددگیو ت رانهیشددگیو ت یاددددامات اصددلاحفددر  آن ادارا یددا واحددد موظددف اسددت بددا تکمیددر 
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لاحی و تیشددگیرانه و زمددان انجددا  آن هددا را تعیددین و تددا موعددد مقددرر  اددددامات اصدد   FRM-NTS-NTS-005شددمارا 

   آن ها را به اتما  رساند. ا یارز تیگیرانه( توسس یابیارزشدا )دبر از تاریخ 

 حتما باید ی  تاریخ را به منظور تیگیری اددا  اصلاحی تعیین نماید. ا یارز -

 عد  انطباق ها بصورت زیر طبقه بندی می شود :  -

 : شامر عدد  انطبداق هدایی اسدت کده در تدی عدد  رعایدت ددانونی ضدوابس بده وجدود مدی آیدد و                عدم انطباق بحرانی

توسدس آن ادارا یدا واحدد شدود. در ایدن مواددع بلافاصدله بایدد رئدیس ادارا یدا مسدئول بخدم              دانون می تواند منجر به نقض

مطلع و از ودوع مجدد آن جلوگیری به عمر آیدد. در برخدی مواددع  ندد عدد  انطبداق اصدلی منجدر بده ید  نقدی بوراندی             

قدی بوراندی مدی شدوند. ایدن ندوع از       موجدب تغییدر آن هدا بده ن     یابید ارز نوادی غیدر بوراندی در  ندد    و یا تکرار می شوند

 نقایی باید در بالاترین اولویت برای اصلاح درار گیرند.

 

 عددد  انطبدداق هددایی کدده در تددی عددد  رعایددت صددویح ضددوابس و دسددتورالعمر هددا در ادارات یددا  :  عمدددهبدداق طعدددم ان 

واحد ها اتفاق می افتد و یا در تی ضدعف در فرایندد هدای کنترلدی توسدس رئدیس ادارا یدا مسدئول باشدد همچندین بدا تکدرار             

شددوند. اددددا   عمدددامددی تواننددد تبدددیر بدده عددد  انطبدداق   یابیددارزو اصددلاح نکددردن عددد  انطبدداق هددای جیئددی در حددین  

 ار بگیرد.نیاز باید به عنوان ی  اولویت در مسیر کاری دراصلاحی مورد 

 

  : نقصدی اسددت کدده در ایددر وجددود آن مشددکر جدددی در رونددد کدداری ادارا یددا واحددد ایجدداد  عدددم انطبدداق هددای جزئددی 

نمددی شددود ولددی بددرای بگبددود و ارتقددا سیسددتم در جگددت رفددع آن اددددا  گردد)ماننددد عددد  رعایددت صددویح دالددب گددیارش   

 جگت اصلاح درار ندارند.نویسی  امضاهای بدون اسم و تاریخ(. این دسته در اولویت بالا 

  سیسددتم تضددمین کیفیددت و همچنددین بدده تددیم هددای عملیدداتی و یددا تددیم هددای  سددئولهددای داخلددی بدده م یابیددارزتیشددرفت

داخلدی و   یابید ارز  تمدامی گیارشدات   سیسدتم تضدمین کیفیدت در صدورت لدیو       مسدول اجرائی مربوط گدیارش خواهدد شدد.    

 ستم تضمین کیفیت ارسال می نماید.سی مسئولکلیه اددامات اصلاحی اتخاک شدا را به 

 

 . بازنگری /  یگیری اقدامات اصلاحی 4.6  
بازگشدته و کدارایی و ایربخشدی ادددامات اصدلاحی       یابید ارزباید در زمان مقرر شددا جگدت تیگیدری بده واحدد تودت        ا یارز -

 را مورد ارزیابی درار دهد. در صورت انجا  اددامات اصلاحی و مورد تایید بودن آن ها موارد مربوطه یبت می گردد.

در صورتی که انجا  اددامات اصدلاحی در زمدان مقدرر آن بده تایدان نرسدد بایدد تداریخ جدیددی تعیدین شدود و دلیدر ناتمدا                -

ن آن اددا  اصلاحی در فدر  درخواسدت ادددا  اصدلاحی ککدر خواهدد شدد و در صدورت تدداو  مشدکر و عدد  رفدع آن              ماند

 رساندا شود تا اددامات بعدی صورت گیرد. رئیس ادارا نظارت و ارزیابیموضوع به اطلاع 

و برطددرف شددن کلیدده   از انجدا  کلیدده ادددامات اصدلاحی    ا ید ارزادددامات اصدلاحی تنگددا در زمدانی تاییدد خواهددد شدد کدده       -

 نوادی اطمینان حاصر نماید.
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 بده طدور مدنظم مدورد بدازنگری ددرار        هدا  ا ید ارزاددامات اصلاحی از طریپ یبت آن هدا مدورد تدایم ددرار گرفتده و توسدس        -

 می گیرد.

  یگیری یابیارز. 5.6  

 
 مجدددد مددی توانددد توسددس سیسددتم تضددمین کیفیددت بدده منظددور بررسددی کددارایی اددددا  اصددلاحی انجددا  شدددا       یابیددارز

واحدد تضدمین کیفیدت موظدف اسدت کده        حی مدویر واددع نشددا باشدد  مسدئول     اگر اددا  اصدلا برنامه رییی و تنظیم گردد.  

را از مشددکلی کدده موجددب عددد   رئددیس ادارا نظددارت و ارزیددابیاددددامات اصددلاحی جدیدددی را اعددلا  و مشددخی نمایددد و  

رضایت بخم بودن ادددا  اصدلاحی شددا اسدت را مطلدع سدازد. ایدن موضدوع ممکدن اسدت بصدورت رسدمی در تدیم هدای               

 اجرائی مطرح شود.

 
 

 منابع .7

 داخلی 

 کاربردی ندارد -

  خارجی

1. PI 02-3 September 2007 Recommedations on quality system requirements for 

pharmaceutical inspectoratcs. 

2. 3 October 2014 EMA/572454/2014 Rev 17 Compliance and Inspection. 

 

  یوست .8

 FRM-NTS-NTS-006به شمارا  یداخل یییممفر  برنامه سالانه :  1تیوست  -

 FRM-NTS-NTS-007به شمارا  یداخل یییممفر  گیارش  : 2 تیوست -

 FRM-NTS-NTS-005 به شمارا آن ها یریگیو ت رانهیشگیو ت یفر  اددامات اصلاح:  3 تیوست -
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 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

  1 یوست 
 
 

 ارزیابیمور مورد 
(Office Name) 

 ارزیابیتاریخ 

(Date) 
 ارزیابی موضوع

(Focus Area) 

 ارزیابیتیم 
(Inspection Team) 

 تایم
(Monitorong) 

 ادارا فرآوردا های طبیعی

    

    

    

    

 سنتیداروهای ادارا 

    

    

    

    

 یا هیتغذ یمکمر هاادارا 

    

    

    

    

ادارا شیرخش  های رژیمی و 
 غذاهای ویژا

    

    

    

    

 ادارا برنامه رییی

    

    

    

    

 ادارا نظارت و ارزیابی

    

    

    

    

شرکت  GMPواحد بازرسی 
های تولید کنندا فرآوردا های 

 طبیعی  سنتی و مکمر
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ارزیابیمور مورد 
(Office Name) 

  یابیارز تاریخ 

(Date) 
  یابیارز  موضوع

(Focus Area) 
  یابیارز تیم 

(Inspection Team) 
 تایم

(Monitorong) 

شرکت  GLPواحد بازرسی 
های تولید کنندا فرآوردا های 

 طبیعی  سنتی و مکمر

    

    

    

    

شرکت  GDPواحد بازرسی 
 های توزیع کنندا

    

    

    

    

واحد ریکال و رسیدگی به 
 شکایات

    

    

    

    

واحد کنترل کیفیت فرآوردا در 
 سطح عرضه

    

    

    

    

واحد هماهنگ کنندا بازرسی 
 خارج از کشور GMPهای 
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 2 یوست 
 .........از  .........صفوه :  .........................                               تاریخ : 

 ........................................................                 ممییی داخلی از  
 .....................................................نمایندا ادارا / واحد: 
 ...................................................... : ارزیا  / گروا ارزیابی

 

 ............................:  ارزیابیتاریخ 

 

 3 یوست 

 انطباق مشاهدات موارد مورد ارزیابی ردیف
اقدامات اصلاحی  یشنهادی 

 گروه ارزیابی

1   
 □ بله 

 □خیر

 

2   
 □  بله

 □خیر

 

3   
 □ بله 

 □خیر

 

4   
 □ بله 

 □خیر

 

 رئیس اداره نظارت و ارزیابی مسئول سیستم تضمین کیفیت یابیگروه ارز ارزیاب / 

 نا  :
 

 تاریخ:
 

 امضا :

 نا  :
 

 تاریخ:
 

 امضا :

 نا  :
 

 تاریخ:
 

 امضا :
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 تاریخ انجا  و تیشگیرانه اددامات اصلاحی داخلی ممیییعد  انطبادات مشاهدا شدا در  ردیف

1    

2    

3    

4    

 ارزیابیرئیس اداره / مسئول واحد مورد   ارزیابینماینده اداره یا واحد مورد 

 نا  : 
 تاریخ :
 امضا :

 نا  : 
 تاریخ :
 امضا :

 تیگیری اددامات اصلاحی : )این دسمت توسس بازره مربوطه تکمیر گردد(
 اددامات اصلاحی انجا  شدا و برطرف شدن نوادی مورد تایید می باشد.

 بله □

 خیر                     □
 توضیوات : 

 رئیس ادارا نظارت و ارزیابی کیفیتمسئول سیستم تضمین  گروا ارزیابی/  ارزیا 

 نا  :  
 تاریخ :
 امضا :

 نا  :  
 تاریخ :
 امضا :

 نا  :  
 تاریخ :
 امضا :


