
  ))   شرح وظايف مسئول فني شركتهاي فعال در حوزه فرآورده هاي طبيعي، سنتي، مكمل و غذاي ويژه (( 

  حضور و نظارت فعال و مستمر در بخش توليد 

 تأئيد منابع خريد مواد موثره، جانبي و بسته بندي   نظارت بر 

  نظارت بر امور سفارش كليه مواد موثره، جانبي و بسته بندي 

   تهيه و تأئيد پرونده جامع فرآورده و پرونده جامع محل توليد بر اساس آخرين راهنماي بين المللي و به روز نمودن آنها نظارت بر 

   نظارت بر حسن اجراي اصولGMP    وGXP  ... ،در توليد، انبارها، كنترل كيفيت، تضمين كيفيت 

 نظارت بر معتبرسازي روش هاي توليد، پاكسازي و كنترل كيفي 

 نظارت بر امور كاليبراسيون و معتبرسازي دستگاه هاي توليدي و آزمايشگاه 

   و كنترل محيط توليد نظارت و پيگيري رعايت اصول ايمني و بهداشتي كاركنان 

 مونه برداري،  نظارت و پايش شرايط نگهداري مواد و فرآورده ها و كنترل تاريخ مصرف مواد در انبار، نظارت بر عمليات دريافت، توزين، قرنطينه سازي، ن
 انبارش و آزمايش هاي مواد اوليه، بينابيني و بسته بندي 

 نظارت بر مندرجات بسته بندي هر سري ساخت توليدي و عدم آزاد سازي محصول با برچسب نامنطبق با ضوابط اين اداره كل 

 آزمون و نمونه هاي شاهد تا پايان تاريخ   نتايجنگهداري سوابق    نمونه برداري از اولين سري ساخت توليدي و سري ساخت هاي توليدي در هر شيفت كاري و
 PIC/Sانقضا محصول كنترل يا  

 در بخش توليد، پس از اطمينان از انجام آناليزهاي مربوط و تأئيد آزمايشگاه كنترل كيفيت   آزاد سازي مواد اوليه و بسته بندي جهت مصرف 

   توليد (مستندات و مدارك توليد هر سري ساخت از جهت دربرداشتن كليه اطلاعات توليد و نتايج كنترل محصول) و تأئيد نهايي آننظارت بر تدوين سوابق 

 ل به پخش آزاد سازي فرآورده نهايي پس از تأئيد آزمايشگاه كنترل كيفيت كارخانه و يا آزمايشگاه همكار مورد تأئيد طرف قرارداد جهت فروش و تحوي 

 ) نظارت و كنترل كيفيت و اصالت كالا در سطح عرضهPMS بصورت ادواري و ارائه گزارش به سازمان غذا و دارو ( 

 ) تدوين روش اجرايي جمع آوري محصول از زنجير تأمين و توزيع سطح عرضهRecall( 

 و فراخوان   شكاياتواحدهاي آموزشي، رسيدگي به    نظارت بر عملكرد 

   تعيين و ارائه اقدامات اصلاحي و برنامه زمان بندي جهت رفع نواقصGMP 

 نظارت بر فرآيند امحاء جهت به حداقل رساندن آلودگي هاي زيست محيطي 

   تأئيد و پايش تأمين كنندگان خدمات برون سپاري شده مرتبط باGMP 

 تأئيد و نظارت بر عملكرد شركت هاي توزيع كننده فرآورده نهايي 

   بازرسي هاي داخلي  انجامحضور در تيم 

   تكميل اطلاعات مربوط به هر فرآيند در سامانهTTAC 

 اجراي صحيح دستورالعمل اجرايي نظام رديابي، رهگيري و كنترل اصالت فرآورده هاي سلامت از طريق سامانه  TTAC  )Tracing, Tracking and 

AuthenƟcaƟon Control) 
   از جمله شناسه    واحدهاي ذيربط و نظارت بر حسن اجراي آنها (اجراي قوانين، ضوابط، دستورالعمل ها و بخشنامه هاي سازمان غذا و دارو و اطلاع رساني به

 )   گذاري، نمونه برداري نخستين سري ساخت و ارسال به آزمايشگاه، ...

  
  

شيرخشك    ،ز اداره كل امور فرآورده هاي طبيعي، سنتي، مكملصلاحيت ا  .. متقاضي اخذ گواهي تشخيص................................اينجانب ..............        
  مي باشم.   ارموارد فوق را مطالعه نموده و اطلاعات تخصصي و آمادگي لازم را براي اجراي دقيق وظايف فوق دا غذاي ويژه  و  

  

 ( در صورت وجود )  يمهر نظام پزشك                                                                        يامضاء متقاض         


