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  2  از  1صفحه 

 وزارت 
	�دآ��ورزي
��ز��ن دا������ 

 آ��ر

  وضعيت بازنگري / صفحه روي جلد

  تاريخ بازنگري  تصويب كننده  تاييد كننده  مجري  تهيه كننده  

  15/2/89  دستوردكتر  ويشتهدكتر  نژاددكتر مهدوي دكتر عزيزيان  نام

  سمت
رئيس گروه نظارت و 

كارخانجات توليد دارو و مواد 

 بيولوژيك 

مدير كل دفتر دارو 

 درمان

معاون تشخيص 

 ودرمان
  وضعيت كنترل   سازمان رئيس

            امضاء

  هاي صادره براي سند فهرست اصلاحيه

  امضاء تحويل گيرنده   شرح خلاصه تغييرات  شماره صفحه اصلاح شده  اصلاحتاريخ   رديف

          

          

          

  

   .باشدار ميبررسي داروهاي توليدشده در داخل كشور از نظر اثربخشي و كيفيت توليد در سطح باز :هدف و دامنه - 1

   :مراجع -2

 QM-QP-01سوابق به شماره    روش اجرايي كنترل مستندات و -2-1

      ISO 9001:2008استاندارد سيستم مديريت كيفيت  -2-2

 PMS(Post Marketing Surveillance)    : تعاريف -3

 PMS:  بررسي و نظارت پس از فروش و عرضه دارو  

  :گيريپايش و اندازه -4

  مسئول فرآيند  دوره فرآيند  معيار پذيرش  روش اندازه گيري  ان پايشعنو

  وضعيت داروها پس از فروش

تعداد نمونه هاي آزمايش 

  شده

  تعداد كل داروها  

  كارشناس مطالعات  ساليانه  يك ماه

  سوابق -5

  شماره سند  نام سند  رديف  شماره سند  نام سند  رديف

1          

2          
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  2  از  2صفحه 

 وزارت 
	�دآ��ورزي
��ز��ن دا������ 

 آ��ر

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
                                                                                                                     

  

  

                                                                               

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

) 

    شروع

و اخذ نتيجه آزمايش مطابق  و ارسال نمونه به آزمايشگاه مرجعانجام نمونه برداري 

  وجودمهاي دستورالعمل
  

 استاندامپزشكيداره كل ا /كارشناس دارو درمان: كنندهاقدام

آيا نتيجه آزمايش 

 است؟ مورد تاييد

  بله

 خير

  اسناد و سوابق اعلام به شركت و اداره كل سازمان و بايگاني

 استان دامپزشكي اداره كل : كنندهاقدام

آيا نتيجه آزمايش 

 است؟ مورد تاييد

 

هاي صدور دستور توقف توليد محصول مورد نظر و بررسي نمونه

  زمايش مجددآ وشركت  درموجود 
  

 استان دامپزشكي اداره كل: كنندهاقدام

  بله

 خير 

صدور دستور جمع آوري محصول در سطح كشور و 

  جهت رفع مشكل واحد فنيدرخواست از 
  

  توليدكارشناس : كنندهاقدام

 پايان

 هادستورالعمل

  تهيه گزارش عملكرد ساليانه و تحليل آن و ارائه به مدير مربوطه

  توليدكارشناس : كنندهقداما

برداري جهت سال به استان به همراه فرم نمونه ابلاغ برنامه در اول هر و PMS  ريزيبرنامه

  PMSانجام 

  رئيس يا كارشناس توليد: كنندهاقدام


