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  3  از  1صفحه 


	دآ
	ورزي�ارت وز 
 �	ز�	ن دا������ آ
�ر

  وضعيت بازنگري / صفحه روي جلد

  تاريخ بازنگري  تصويب كننده  تاييد كننده  اقدام كننده  تهيه كننده  

  1/2/89  دستوردكتر   ويشتهدكتر   نژاددكتر مهدوي  عزيزيان دكتر  نام

  سمت
رئيس گروه نظارت بر 

  كارخانجات دارويي

مديركل دفتر دارو 

  درمان

معاون تشخيص 

  ودرمان
  نترل وضعيت ك  رئيس سازمان

            امضاء

  هاي صادره براي سند فهرست اصلاحيه

  اصلاحتاريخ   رديف
شماره صفحه اصلاح 

  شده
   تأييد كنندهامضاء   شرح خلاصه تغييرات

          

          

          

  

هاي بيولوژيك در سطح كشور رآوردهدارو و ف ،توليد كننده سم، واكسنثبت مراحل و شيوه نظارت بر كارخانجات  فرايندتدوين اين  هدف از :هدف و دامنه - 1

   .باشدمي

   :مراجع -2

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

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

  ندارد : تعاريف -3

  :گيريپايش و اندازه -4

  مسئول فرآيند  نددوره فرآي  معيار پذيرش  روش اندازه گيري  عنوان پايش

رعايت برنامه زمانبندي 

  ييبازديد از كارخانجات دارو

انطباق زمان بازديدها با برنامه 

  بيني شدهپيش
  رئيس گروه نظارت   ساليانه  90%

  سوابق -5

  شماره سند  نام سند  رديف  شماره سند  نام سند  رديف

1          

2          
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  برنامه بازديد از كارخانجات

  

و  اداره كل دامپزشكي استانبررسي گزارش و اعلام نتيجه به واحد صنعتي از طريق 

بازديد در صورت ارسال گزارشات  انجامدر صورت نياز و  مجدد برنامه بازديداعلام 

  هاي مختلفنامطلوب از كانال
  

  

 كارشناس گروه نظارت سازمان: اقدام كننده

 شروع

   هااداره كل دامپزشكي استان و ارسال به GMPو انطباق با اصولتهيه برنامه بازديد از كارخانجات 

  رئيس گروه نظارت: اقدام كننده

  رسال يك نسخه چك ليست و گزارش بازديد در صورت وجود بها

  سازمان جهت اظهار نظر 

 اداره كل دامپزشكي استان: اقدام كننده

آيا وضعيت 

مطلوب  كارخانه

 است؟

 خير

هاي موجود و تهيه گزارش انجام بازديد از كارخانجات مطابق برنامه و بر اساس چك ليست

  در صورت نياز و اخذ امضاء از واحد صنعتي

  

   امپزشكي استاناداره كل د: اقدام كننده

  ها و اعلام به تهيه گزارش عدم انطباق

  زمان بازديد واحد صنعتي و تعيين

اداره كل دامپزشكي : اقدام كننده

 بله

1 

نجات اچك و بازديد از كارخ

  دارويي
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 پايان

  كل تهيه گزارش عملكرد ساليانه و تحليل نتايج بازديدها و ارسال به مدير

  

  كارشناس گروه نظارت : اقدام كننده
  گزارش عملكرد ساليانه

آيا نياز به بازديد 

 باشد؟مي

1 

  انجام بازديد و تهيه گزارش

  

  كارشناس گروه نظارت : اقدام كننده

آيا نتايج مطلوب 

 است؟

  رفع نواقصتوقف توليد يا اعلام جهت 

  

كارشناس گروه : اقدام كننده

  خير

 بله

  خير

 بله


