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Useful Annexes

Annex 7 - Manufacture of herbal medicinal products

Annex 8 - Sampling of starting and packaging materials

Annex 9 - Manufacture of liquids, creams and ointments

Annex 15 - Qualification and validation

Annex 16 – Authorised person and batch release.

Annex 19 - Reference and retention samples

Annex 20 - Quality risk management







List of GxPs

❖ Good Manufacturing Practice, or GMP or cGMP

❖ Good Laboratory Practice, or GLP

❖ Good agricultural Practice, or GAP

❖ Good Auditing Practice, or GAP

❖ Good Clinical Practice, or GCP

❖ Good Storage Practice, or GSP

❖ Good Distribution Practice, or GDP

❖ Good Documentation Practice, or GDP

❖ Good Engineering Practice, or GEP

❖ Good Pharmacovigilance Practice, or GPvP or GVP

❖ Good Regulatory Practice, or GRP



10 Golden rules of GMP

طراحی درست تاسیسات و تجهیزات1.

اعتبار سنجی فرآیندها2.

تدوین روش های اجرایی3.

تدوین شرح وظایف4.

حفظ اسناد و سوابق5.

آموزش پرسنل6.

رعایت نظافت و بهداشت7.

نگهداری از تاسیسات و تجهیزات8.

پایه گذاری کیفیت در چرخه عمرمحصول9.
بازرسیاجرای خود10.

1. Get the facility design right from the start

2. Validate processes

3. Write good procedures and follow them

4. Identify who does what

5. Keep good records

6. Train and develop staff

7. Practice good hygiene

8. Maintain facilities and equipment

9. Build quality into the whole product lifecycle

10.Perform regular audit



راهنمای سریع پذیرش مسئولیت فنی



SMFارزیابی ❖

مرور لیست فرآورده های تولید شده و یا وارداتی شرکت❖
های قبلیروری بر گزارشات بازرسیم❖
حاصل از بازرسی( در صورت وجود)مروری بر اقدامات پیگیری ❖

های قبلی،
بررسی هرگونه تغییرات اعمال شده در پروانه های ساخت❖
بررسی وضعیت ریکال فرآورده های شرکت❖
ورده های شرکتآبررسی نواقص و شکایات مربوط به فر❖
شگاه مرور نتایج آنالیز حاصل از نمونه های آنالیز شده توسط آزمای❖

وکنترل غذا و دار
مرور استانداردهای خاص یا راهنماهای مرتبط لازم جهت بازرسی❖



تضمین کیفیتستندات م
نظام نامه مدیریت کیفیت و شاخصهای کیفیت❖
پرونده جامع محل تولید❖
(VMP)برنامه جامع معتبرسازی❖
خلاصه  +دستور العمل ها: کنترل تغییرات و مغایرت ها❖

لیست تغییرات و مغایرت ها
مدیریت ریسک❖
خلاصه لیست شکایات +دستور العمل ها: شکایت❖
خلاصه لیست ریکالها +دستور العمل ها: ریکال❖
ها، جریان حرکت مواد و پرسنل، کلاس بندی)نقشه سایت ❖

(اختلاف فشار
ای از خصوصیاتو خلاصهHVACنقشه شماتیک سیستم❖

HVAC



آب مصرفیای از خصوصیاتنقشه سیستم آبساز و خلاصه❖
ای از خصوصیاتنقشه شماتیک سیستم هوای فشرده و خلاصه❖

هوای فشرده
کالیبراسیون دستگاه ها❖
مشخصات مواد اولیه، اقلام بسته بندی ، محصول نهایی❖
دستگاههاLog Bookسوابق آزمایشگاه و❖
معتبر سازی تمیزکاری و سوابق و نتایج آن❖
 (OOS)مغایرت با ویژگیها❖
آزمایش های میکروبی، معتبرسازی روش ها❖
پایش محیطی❖
آزمون پایداری❖



با تشکر از توجه شما
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