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 خوب ساخت    عملیات مراحل طراحی واستقرار

GMP 
 

Good Manufacturing Practice 

  
 

   :مراحل اجرايي آن به شرح زيرمي باشدو  گواهينامهاخذ  و  GMPدر جهت استقرار   و مشاوره رائه خدمات آموزشيا

   :تعهد و حمايت مدير ارشد سازمان-1
وجيه مديريت و كسب اعتقاد و  تبنابراين مرحله    لي مي باشد نقش مديريت و بويژه مديريت منابع از الزامات اص

همراهي وي و پشتيباني مستمر او از اهم فعاليتهاي آغازين مي باشد. در صورت كمرنگ شدن تعهد و پشتيباني  

 اثر بخش نخواهد بود.    اين استاندارد  مديريت ، استقرار

 تعيين و انتخاب نماينده مديريت-2
معرفي    ي اثر بخش سيستم ، مديريت يك نفر از مديران اجرايي را به عنوان نماينده مديريت براي اطمينان از اجرا

   را بعهده دارد.      ه و وظيفه نظارت بر اجراي سيستم مي نمايد. اين فرد زير نظر مديريت فعاليت داشت

 

 ت(بررسي وضعيت موجود وشناسائي نقاط ضعف و قو ) شناخت :-3
ساختار    هاي سازمان ،وضعيت زير ساخت    مشتمل برGMP اساس استاندارد    صنعتي برشناخت وضع موجود واحد  

فرآيند هاي اصلي سازمان ، داده هاي جاري درارتباط با الزامات سيستم مورد نظرو فهرست نيازهاي اصلي  سازماني، 

 شركت كارفرما براي ادامه كار و ارائه گزارش آن به 

 

 :ختلف سازمانبستر سازي از طريق آموزش سطوح م -4
نيازمنديهاي استاندارد ، مستند سازي و   الزامات و  با  اين آموزش ها شامل سمينارها و دوره هاي عمومي آشنايي 

 و اين آموزش در سطح مديران و كارشناسان واحد صنعتي مي باشد. مميزي خواهد بود 

 

 :ن مسئوليتهاي ايشانو كميته هاي فرعي مربوطه و تعيي  تشكيل و توجيه اعضاي كميته راهبري  -5
وظيفه اصلي اين كميته همکاري در تعيين مسئوليتها و زمان انجام فعاليتها در برنامه تفضيلي پروژه و كنترل روند  

يك روش اجرايي براي استقرار سيستم تعريف و نقش تمامي افراد درگير در پروژه  انجام پروژه در شركت مي باشد. 

شود   مي  زمشخص  واحد  هر  مديريت نمايندگان  نماينده  نظر  استقرار    ير  به  مربوط  امور  پيگيري  و  هدايت  وظيفه 

مدارک   تهيه  وظيفه  كه   ) )تخصصي  عملياتي  تيمهاي  عملکرد  گزارشات  دارند.  بر عهده  خود  واحد  در  را  سيستم 

 . تخصصي را برعهده خواهند داشت توسط نمايندگان اين واحدها به نماينده مديريت ارائه مي گردد
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 م: سیست  حي را ط   -6
     

همکاري و مشاركت مشاور با كارشناسان واحد صنعتي در زمينه طراحي يا اصلاح سيستمهاي مورد نياز و  

 عناصر مشروحه ذيل:( براي Proceduresمستندسازي فرآيندها و روشهاي اجرايي )

 

    عمليات استقرار خوب 

  ) طراحي و جانمايي بخش هاي توليدي )شامل : بناها و تاسيسات اصلي ، بناها و تاسيسات جانبي، محوطه 

   اصول بهداشت طراحي ، جانمايي و احداث بناها ،ساختمان ها و تاسيسات 

   ، اصول فني بهداشتي و بخش هاي  مختلف واحدهاي  توليدي )انبارها و سيلوها ، سالن توليد ، آزمايشگاه

 وطه (  مح

 

   عمليات ساخت خوب )خريد مواد اوليه ، شناسايي و ارزيابي و انتخاب تامين كنندگان  مواد اوليه، تصديق قبل

از خريد و تصديق مواد اوليه خريداري شده ،دريافت مواد اوليه و كنترل بهداشتي ، نگهداري و جابجايي مواد  

ته بندي و نشانه گذاري ،قرنطينه گذاري و نگهداري  اوليه ، فرايند توليد ، اقدامات كنترلي خط توليد ،بس 

 محصول ، بارگيري و ترخيص و حمل محصول ( 

 

   ، عمليات بهداشتي خوب )كنترل بهداشت كاركنان ، الزامات بهداشتي كاركنان ،برنامه پاكسازي و ضد عفوني

 ايعات (برنامه كنترل و دفع آفات ، برنامه كنترل آب و بخار ، برنامه جمع آوري و دفع ض

  مستندات و سوابق 

  صلاحيت و مهارت كاركنان   –آگاهي 

  فراخوان 

 

 

 مميزي خارجي: -7
)در نهايي  مميزي  توسط  Final-Auditمرحله  كه  دهنده)(  گواهي  شد(CBشركت  خواهد  همکاري    ،مشاورانجام 

رد به صورت كامل اجرا شده  اگر موارد استانداداشت.   خواهد  گواهينامه به منظور اخذ  سازمان    لازم را در اين زمينه با

اين   غير  در  كرد  خواهند  دريافت  را  المللي  بين  گواهينامه  و  شود  مي  توصيه  نامه  گواهي  اخذ  براي  سازمان  باشد 

صورت مي بايست در زمان مقرر نسبت به اصلاح خود اقدام نمايد. گواهينامه صادر شده سه سال اعتبار داشته و در  

بار دو  يا  اين مدت سالي يك  اقدام    طول  مراقبتي  به مميزي  نسبت  استاندارد  الزامات  تداوم  از  اطمينان  منظور  به 

 خواهد شد. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 "مشاورين ما با افتخارپاسخگوي سوالات فني شما خواهند بود"                                             

 
 
 

 
 

 


