
با نام و ياد خدا
سلام



تنظار تحت هاي شركت محترم فني مسئولين خدمت ارائه مورد مباحث

برداري نمونه -١
امحاء -٢
ريكال -٣
شكايات بررسي -٤



برداري نمونه:
شود مي انجام دارو و غذا هاي معاونت و كل اداره توسط برداري نمونه فرايند.
دارد؟ وجود برداري نمونه نوع چند
- ساخت سري اولين
شكايتي
ادواري

PMQC



ها برداري نمونه در نمونه تعداد :
 زاتتجهي و دارو غذا، كنترل مرجع ازمايشگاه كل اداره ضوابط براساس نمونه تعداد

 اشاره نآ تعداد به نيز كل اداره اين برداري نمونه دستورالعمل در و باشد مي پزشكي
.باشد مي شركت نزد نمونه بار ٢ تعداد به نمونه نگهداري حداقل و .است شده

تاقا در باشند مي توليد خط داراي كه هايي شركت براي :ها نمونه نگهداري محل 
.است فني مسئول با آن مسئوليت كه هاست نمونه



فترد دارند قراردادي توليد كه هايي شركت براي نمونه نگهداري محل 
  .باشد مي است شده تعريف كه انباري يا و شركت

در نيز هنسخ يك توليد محل بر علاوه )ريكورد بچ( اسناد نگهداري محل  
.باشد موجود بايد قراردادي توليد هاي شركت دفتر



آزمايشگاه به و انجام برداري نمونه : شكايتي هاي فراورده براي لازم اقدامات 
 نمونه و فروش توقف فراورده شود اعلام قبول غيرقابل نتيجه كه صورتي در ارسال،
 الريك مرجع، آزمايشگاه توسط تاييد عدم صورت در گردد مي انجام مجدد برداري

  .گردد مي انجام آن
و كل اداره توسط :گردد مي برداري نمونه ادواري قالب در كه هايي فراورده 

 قفتو انطباق عدم صورت در انجام، ازمايشگاه كل اداره به ارسال و انجام ها معاونت
.گردد مي بردراي نمونه مجدد و فروش



وطهمرب دارو و غذا معاونت توسط برداري نمونه :ساخت سري اولين 
  مرجع ازمايشگاه كل اداره به و ثبت LIMS سامانه در و انجام
 لك اداره به معاونت توسط انطباق عدم صورت در شود، مي ارسال
 انطباق عدم تاييد گيرد، مي انجام مجدد برداري نمونه و اعلام
.گردد مي فراورده ريكال به منجر مرجع آزمايشگاه توسط



- نمونه عاسري و مكاتبه كل اداره با ها معاونت توسط : شكايتي هاي فراورده 
 ،انطباق عدم صورت در شود مي ارسال مرجع ازمايشگاه به و انجام برداري
 اگر شود، مي انجام برداري نمونه مجدد و گردد مي فروش توقف فراورده

.گيرد مي انجام ريكال شود محرز انطباق عدم



- در : انطباق عدم داراي هاي فراورده PMQC
 ساخت سري از برداري نمونه و فروش توقف به منجر همزمان
 در شود مي انجام آزمايشگاه كل اداره به ارسال و انجام مذكور
.گردد مي ريكال فراورده آزمايشگاه، توسط تاييد صورت



نوع اقدامنوع عدم انطباقرديف

توقف فروش و ريكالشناسايي تقلبات١

توقف فروش و ريكالعدم انطباق آناليز با برچسب محصول٢

توقف فروش و ريكال.شود فراورده اي كه بيش از يك بار با دلايل مختلف، توسط معاونت ها عدم انطباق اعلام٣

ريكالعدم درج برچسب اصالت٤

توقف فروش و ريكال.آلودگي ميكروبي كه توسط يك يا چند معاونت اعلام گردد٥

وطهمطرح در كميته علمي و مشورتي مربپايين بودن و يا بالا يودن بعضي از ماده موثره ها٧

توقف فروش و ريكالفراورده هاي فاقد ماده موثره٩

وطهمطرح در كميته علمي و مشورتي مربفيزيكي١١

وطهمطرح در كميته علمي و مشورتي مربموارد خاص١٢



تعدادنوع محصولرديف
بسته ٣و حداقل عدد  ١٨٠قرص و كپسول١
عدد  ٣گرم ٥٠٠مكمل هاي ورزشي پودري تا ٢
عدد ٢گرم تا يك كيلو گرم ٥٠٠بالاتر از مكمل هاي ورزشي پودري ٣
عدد ١يك كيلو گرممكمل هاي ورزشي پودري بالاتر از ٤
بسته ٢گرم و حداقل  ٥٠-٢٥ماده اوليه جامد و پرميكس٥
عدد ٥)شربت، سوسپانسيون و ويال خوراكي (محلول هاي خوراكي ٦
عدد ١٠)كرم و اسپري  -پماد(فرآورده هاي موضعي ٧
بسته ٢ميلي ليتر و حداقل  ٥٠٠-ميلي ليتر ٢٥٠ماده اوليه مايع٨
قوطي ٥شير خشك و غذاي ويژه٩
قوطي ٣شيرخشك هاي رژيمي و غذاهاي ويژه يارانه اي ١٠
قوطي ٥شيرخشك هاي رژيمي و غذاهاي ويژه غير يارانه اي ١١
گرم ٣٠ساشه١٢



امحاء:
 دهش تفويض كشور سراسر دارو و غذا هاي معاونت به امحاء فرايند
.ددگر مكاتبه پوشش تحت معاونت با درخواست صورت در است


