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 صفحه فهرست مطالب

 1 عمومیفصل اول: اطلاعات 

 2 تاریخچه -1-1

 2 آدرس و ارتباط با شرکت -1-2

 2 عمومی شرکت نقشه -1-3

 4 امکانات ساختمانی -1-4

 4 های تولیدپروانه -1-5

 5 محصولات -1-6

 5 های کیفیتسیستم ممیزی هایبرنامه -1-7

 6 زیع محصولاتتو فرآیند فروش و -1-8

 7 فصل دوم: مدیریت کیفیت

 8 سیستم مدیریت کیفیت -2-1

 8 مسئول فنی -2-2

 8 مشی کیفیت خط -2-3

 9 سازی محصول نهاییفرآیند آزاد -2-4

 11 کنندگانمینتأ -2-5

 11 علمی و آنالیزیهای همکاری -2-6

 11 دادیفرآیند تولید و آنالیز قرار -2-7

 11 فصل سوم: منابع انسانی

 12 کارکنان -3-1

 12 افراد کلیدی شرح وظایف -3-2

 13 دار سازمانی شرکتنمو -3-3

 14 آموزش -3-4

 14 سلامت و بهداشت کارکنان -3-5

 15 پوشش پرسنل -3-6

 16 امکانات ساختمانی و تجهیزات : فصل چهارم

 17 هاساختمان -4-1

 17 هاانبار -4-2

 17 فضای تولید -4-3

 18 سیساتسیستم تأ -4-4

 18 بخش تهویه و فیلتراسیون هوا  -4-4-1

 18 بخش حرارتی و گرمایش -4-4-2

 18 بخش سرمایش -4-4-3
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 صفحه فهرست مطالب

 18 هوای فشرده -4-4-4
 19 سیستم آب  -4-5
 19 پایپینگ سیستم آب  -4-6
 21 نحوه عملکرد سیستم تصفیه پسآب  -4-7
 21 تجهیزات  -4-8
 21 های تولید و تجهیزاتنظافت سالن -4-9
 21 های تولیدنظافت و شستشوی سالن  -4-9-1
 21 و شستشوی تجهیزاتنظافت  -4-9-2
 21 شستشو  هایسازی روشمعتبر -4-9-3
 21 کالیبراسیون تجهیزات  -4-11
 22 نگهداری و تعمیراتسیستم  -4-11

 24 فصل پنجم: مستندات 
 25 مستندات سیستم کیفیت -5-1
 25 گذاری، توزیع و کنترل مدارک و سوابقکد ،تدوین، تصویب -5-2

 26 : تولیدفصل ششم
 27 حصولات م -6-1
 27 فرآیندهای کلی تولید  -6-2
 27 بازکاری و فرآوری مجدد -6-3
 28 محصولات بندی ساخت و بسته هایفرآیند -6-4

 31 : کنترل کیفیت فصل هفتم
 31 فرآیند کنترل کیفیت -7-1
 31 بندیکنترل مواد اولیه و بستههای کلی فرایند -7-2
 32 نهاییکنترل محصولات های کلی فرآیند -7-3
 32 آزمایشات ادواری -7-4
 32 آزمایش و بازرسی ادواری محصول -7-4-1
 32 مطالعات پایداری -7-4-2

 33 ع و شکایات: توزیفصل هشتم
 34 کنندههای توزیعهای شرکتموقعیت -8-1
 34 نگهداری و توزیع محصولات -8-2
 35 و بازخوانی محصولات تابررسی شکای -8-3

 36 : بازرسی داخلی فصل نهم

 37 بازرسی داخلی -9-1
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 صفحه فهرست جداول

 2 دارو: اطلاعات شرکت پارس1جدول شماره  -

 4  دارو کت پارسهای شر: مشخصات ساختمان2جدول شماره  -

 5 داروبرداری محصولات شرکت پارس: مشخصات پروانه بهره3جدول شماره  -

 12 تعداد کارکنان به تفکیک واحدها :4جدول شماره  -

 12 : شرح وظایف افراد کلیدی5جدول شماره  -

 15 های مختلف: پوشش پرسنل در بخش6جدول شماره  -

 17 هاانبار ت: مشخصا7جدول شماره  -

 18 هاها و محل استقرار آن: هواساز8شماره جدول  -

 19 : مشخصات سیستم آب9جدول شماره  -

 34 کنندههای توزیع: مشخصات شرکت11جدول شماره  -

 ضمائم 
 1 داروپارستوسط شرکت  ها و جوایز بدست آمدهموفقیت: 1جدول شماره  -

 7 : لیست محصولات شرکت با نام ژنریک 2جدول شماره  -

 8 : لیست محصولات شرکت با نام تجاری3جدول شماره  -

 8 سال اخیر  5مربوط به  GMPهای : بازرسی4جدول شماره  -

 8 دارو  دهنده به شرکت پارسهای خدمات: لیست شرکت5جدول شماره  -

 14 آلات و تجهیزات مورد استفاده در تولیدلیست ماشین: 6جدول شماره  -

 16 های کنترل کیفیت و تحقیق و توسعهمورد استفاده در آزمایشگاه ها و تجهیزاتلیست دستگاه: 7جدول شماره  -

 19       :هواسازها ، محل استقرار آنها و نوع فیلترها                                                                                   8جدول شماره  -

  

http://www.parsdarou.ir/


                                                                                                                                                                                                      (    )سهامی عامدارو پارسشرکت  

                                                                                                                                                                         دارو ، شرکت پارس11، پلاک شرقی 144 تهران، فلکه اول تهرانپارس، خیابان

                                                                                                                                                                     021-77877700 -01 :، دورنگار021-77704061-70 :لفنت
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             ou.irparsdar @info ، پست الکترونیک:www.parsdarou.ir: وب سایت

 

 

g 
 

QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 صفحه هافهرست فلوچارت

 5 های کیفیتهای ممیزی سیستمیند: فرآ1شماره  فلوچارت -

 6 : فرآیند فروش و توزیع محصولات   2شماره  فلوچارت -

 9 نهاییسازی محصول : فرآیند آزاد3شماره فلوچارت  -

 13 سازمانیچارت : 4شماره فلوچارت  -

 14 آموزش فرآیند: 5شماره فلوچارت  -

 19 نقشه سیستم آب :6فلوچارت شماره  -

 21 داروکلي سيستم تصفيه پسآب شرکت پارس ندفرآی: 7 شمارهفلوچارت  -

 21 فرآیند کاليبراسيون : 8 شمارهفلوچارت  -

 23 داری و تعميرات فرآیند نگه: 9 شمارهفلوچارت  -

 25 تصویب مدارک   تهيه و فرآیند: 11شماره فلوچارت  -

 27 فرآیند کلي توليد  : 11شماره  فلوچارت -

 27 فرآوری مجدد    فرآیند بازکاری و: 12شماره  فلوچارت -

 29-28 بندی محصولاتفرآیند ساخت و بسته: 13شماره  فلوچارت -

 31 بندی    بستهاقلام فرآیند کنترل مواد اوليه و : 14شماره  فلوچارت -

 32 لات نهایيکنترل محصوکلي فرآیند : 15شماره  فلوچارت -

 34 داری و توزیع محصولات      نگهفرآیند : 16شماره  فلوچارت -

 35 و بازخواني محصولات       فرآیند شکایات : 17شماره  فلوچارت -

 37 فرآیند بازرسي داخلي : 18شماره  فلوچارت -

  ضمائم

 18 فرآیند بازرسي داخلي : 18شماره  فلوچارت -
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 صفحه تصاویرفهرست 

 3 : نمای کلی کارخانه 1ویر شماره تص -

 ضمائم 

 IMS 3مه : گواهینا1تصویر شماره  -

 4  جایزه ملی کیفیت غذا، دارو و بهداشت ایران()اولین دوره  : تقدیرنامه اشتهار به کیفیت2تصویر شماره  -

 5 جایزه ملی کیفیت غذا، دارو و بهداشت ایران()دومین دوره  : تقدیرنامه اشتهار به کیفیت3تصویر شماره  -

 6  برداری: پروانه بهره4تصویر شماره  -

 11 )جامدات( بیوتیکنتیآبندی غیرو بسته ساخت : نقشه بخش5 تصویر شماره -

 12 جامدات()نیمه بیوتیکنتیبندی غیرآو بسته ساخت: نقشه بخش 6تصویر شماره  -

 13 بیوتیکبندی آنتیساخت و بسته: نقشه بخش 7تصویر شماره  -
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                         -تاریخ بازنگری:  
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 تاریخچه  -1-1

 

اولین شرکت های فرعی شرکت داروسازی چند ملیتی بایر آلمان درسال یکی از  بعنوان (BPI)شرکت بایر ایران 
نام  بایر فارما ایران، به ب اسلامی شرکتپس از پیروزی انقلابه بهره برداری رسید و  1140تاسیس شد و درسال  1118

 تغییر نام داد.  – سهامی خاص  – پارس دارو
بیوتیک، فرآورده دارویی مختلف به خصوص آنتی 70تجربه و با تولید  سال00امروزه شرکت پارس دارو با پشتوانه 

در اشکال مختلف  های ژنریک و تجاری در دوزهای مختلف وویروس، ضد قارچ، ضد افسردگی با نامباکتری، آنتیآنتی
از معتبرترین به عنوان یکی  توانستهجامدات، لوسیون و محلول قرص، کپسول، پودر )برای تهیه سوسپانسیون(، نیمه

 های دارویی ایران در زمینه تحقیق، تولید و عرضه محصولات دارویی، جایگاه مناسبی در کشور بدست آورد.شرکت
 آمده است.  1های به دست آمده توسط شرکت پارس دارو در بخش پیوست ها و جوایز و تقدیر نامهبخشی از موفقیت

 

 و ارتباط با شرکتآدرس  -1-2
 

 داروشرکت پارسعات : اطلا1جدول شماره 
 

 داروشرقی، شرکت پارس 144تهران، فلکه اول تهرانپارس، خیابان  آدرس شرکت

 تهران 11365-4688 و 1654713691 صندوق پستی پستی وکد

 121-77877711-1 و 121 -77714161-71 شماره تلفن و دورنگار

 121 -77732426 ساعته 24شماره تماس

 www.parsdarou.ir وب سایت

 info@parsdarou.ir پست الکترونیک

 

 ی عمومی شرکتنقشه -1-3

 

به بهره  1962طراحی و در سال  GMPبراساس اصول  AGتوسط شرکت بایر آلمان  1960شرکت پارس دارو درسال 
وا های هکنندههای نامطبوع، حشرات، جانوران موذی و آلودهارخانه از نظر شرایط غیر بهداشتی از جمله بویبرداری رسیدک

تأمین آب، برق و گاز، دسترسی، حمل و  خطری برای محیط پیرامون خود ایجاد نمیکند،ضمنا در خصوصو زمین و آب، 
مترمربع و مساحت ساختمان حدود 20000تمهیداتی لحاظ شده است مساحت کل سایت حدود ل امنیتی ئنقل و مسا

 ،های ساخت غیر آنتی بیوتیکدارو متشکل از بخشهای تولید کارخانه پارس مجموعه ساختمان متر مربع است. 21100
بندی نیمه جامدات بسته بندی آنتی بیوتیک و بخش ساخت و، بخش ساخت و بستهبندی غیر آنتی بیوتیکبخش بسته

 باشد.می
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                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 امکانات ساختمانی  -1-4

 .دول زیر توضیح داده شده استدر ج هاهای مختلف کارخانه به همراه مشخصات آنبخش
 های شرکت پارس دارو: مشخصات ساختمان2جدول شماره 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 های تولید پروانه -1-5
 

صادره از سازمان وزارت بهداشت و درمان، مجاز به راه اندازی خطوط تولید های پروانهشرکت پارس دارو تحت شماره 
 آورده شده است.  2پیوست باشد. پروانه بهره برداری خطوط شرکت در بخش خود می

 

 

 (2mمساحت  ) ها و واحدهای تولیدیساختمان

 981 ساخت غیرآنتی بیوتیک

 541 بندی غیرآنتی بیوتیکبسته

 1111 تولید نیمه جامدات

 1122 تولید آنتی بیوتیک

 285 تولید محلول

 481 آزمایشگاه

 1489 ر مواد اولیهانبا

 1163 بندیانبار مواد بسته

 623 بندیانبار مواد بسته

 618 بندیانبار مواد بسته

 364 انبار مواد بسته بندی

 531 انبار قرنطینه

 742 انبار محصول

 261 انبار مواد احتراقی

 572 طبقه(5ساختمان اداری )

 861 ورزشگاه

 25191 مساحت کل کارخانه
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 دارو لات شرکت پارسمحصو بردارینه بهرهپروامشخصات : 3جدول شماره 

 
 
 
 
 
 

 محصولات -1-6

ویروس، ضد قارچ، باکتری، آنتیبیوتیک، آنتیآنتی شاملفرآورده دارویی مختلف  70دارو، برای تولید شرکت پارس

در اشکال مختلف قرص، کپسول، پودر )برای تهیه  های ژنریک و تجاری در دوزهای مختلف وضد افسردگی با نام
در ها( ها )سفالوسپورینبیوتیکتولید آنتی. باشدجامدات، لوسیون و محلول، دارای مجوز می(، نیمهخوراکی سوسپانسیون

آورده  1پیوست های ژنریک و تجاری در لیست محصولات تولیدی با نام. گیردمجزا از بقیه محصولات صورت میفضایی 

  شده است.
 های کیفیتهای ممیزی سیستمبرنامه -1-7

 های کیفیتسیستم ممیزی فرآیندهای: 1شماره فلوچارت 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 .آورده شده است 4پیوست ال اخیر در س 0، داخلی و خارجی مربوط به GMPهای لیست بازرسی

 

 شماره شناسایی کالا محصولات جانبی

 24231711 انواع محلول و لوسیون

 24231533 انواع پماد و کرم

 24231481 انواع پودر و شربت

 24741281 انواع کپسول

 24231181 انواع قرص

اقدامات انجام 

اصلاحی مورد نیاز  

جهت رفع عدم  

/ اقدامات هاانطباق

 پیشگیرانه
 

توسط پرسنل   ممیزی

   دیدهمتخصص و آموزش

طرف   شرکت توسط ممیزی

 قرارداد  

ت مرکز ایمنی و بهداش بازرسی توسط

  شرکت

  QAبازرسی داخلی توسط کمیته

 تأمین گذاری داروییشرکت سرمایه GMPکمیته 

 دارو  و بازرسان سازمان غذا 

های ایمنی،  بازرسی

 بهداشت و محیط زیست

برنامه ممیزی  

 های کیفیت  سیستم

بازرسی بر اساس  

 GMPاصول 

س  بر اسا ممیزی

  ISOاصول

  ممیزی داخلی 

  ممیزی خارجی 

بازرسی توسط اداره بازرسی وزارت  

 تعاون، کار و رفاه اجتماعی  
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                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 زیع محصولات و تو فرآیند فروش -1-8
 ادامه آورده شده است. چارت دردارو به صورت فلوولات شرکت پارسمحصیند فروش و توزیع آفر

 

  فرآیند فروش و توزیع محصولات  : 2شماره  فلوچارت
 

 

 

 
 

 

 

 

 

  

 ثبت در سیستم

 

 

 ارسال دستور تحویل به امور مالی

 

 ؟آیا درخواست مورد تأیید است

 ثبت دستور تحویل

 

 بلی

 خیر

 ارسال دستور تحویل به مدیریت

 

 دریافت درخواست مشتری

 دارو، شرکت پخش و روند فروش شرکت پخشبررسی درخواست مشتری با توجه به موجودی انبارهای شرکت پارس

 

یید امور آیا دستور تحویل مورد تأ

 ؟مالی است

 رد درخواست

 

 نگهداری سوابق

 رد درخواست

 

 نگهداری سوابق

 خیر

 بلی

 ارسال دستور تحویل به انبار فروش

 
 ارسال حواله انبار به واحد مالی

 
 ارسال محصول به شرکت پخش
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                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

  

 :   دومفصل 

 

 

  مدیریت کیفیت                                        
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

  سیستم مدیریت کیفیت -2-1

دارو، از آنجایی که محصولات تولیدی، باید اثربخش، مطمئن و از نظر کیفیتی در حد مطلوبی باشند، شرکت پارس

مشی کیفیت تعریف شده و مشخصی دارد که دیدگاه شرکت، تعهد مدیریت نسبت به کیفیت و پیروی از استانداردها را خط
 کند.یدر راستای کسب رضایت مشتری بیان م

این امر از طریق  و کلیدی در نگهداری و توسعه سیستم کیفیت شرکت به عهده دارد. مؤثرتضمین کیفیت نقش 
توانند هایی که میها و دستورالعملروش ،امکانات و تجهیزات، معتبرسازی، بازرسی و ارزیابی مواد ،آزمایش ،بردارینمونه

سیستم مدیریت کیفیت را بنا نهاده است تا  ،داروشرکت پارس ،از این رو آید.به دست می ،در کیفیت محصول مؤثر باشند

های اجرایی استاندارد و اطمینان حاصل نماید. روش GLPو  GMPها و عملیات خود با اصول از تطابق کلیه فعالیت
 ،مین کیفیتتض ،کنترل کیفیت ،های تولیدتأیید و تصویب شده در کلیه واحدها و بخش (SOPs)های دستورالعمل

ها گیرد. هر گونه انحراف از روشایمنی و بهداشت مورد استفاده قرار می ،فنی و مهندسی ،توزیع ،انبارداری ،مدیریت مواد
 گردد.بررسی و اقدامات اصلاحی مورد نیاز انجام می ،مکتوب شده ،هاو دستورالعمل

 

 مسئول فنی -2-2
های شرکت ای در هماهنگی فعالیت، نقش فعال و گستردها و داروسازمان غذمسئول فنی به عنوان رابط شرکت با 

 نماید.با مراجع قانونی صنعت داروسازی کشور ایفاء می
 بخشی از وظایف مسئول فنی:

 بندی محصولاتساخت و بسته نظارت بر 

 مورد نیازهای ها و آزمایشو اطمینان از انجام تست های کنترل کیفیتنظارت بر عملکرد روزانه آزمایشگاه 
 کارخانهو آموزشی پرسنل نظافت  ،نظارت بر امور بهداشتی 

 بندیو نظارت بر امور سفارشات مواد اولیه و اقلام بسته کنندگان موادارزیابی و تأیید تأمین 

 ها ها، دستورالعملنظارت بر روش(SOPs) و تصویب آنها 

 و کنترل عوامل مؤثر بر کیفیت محصولو بررسی  بررسی و کنترل بچ رکورد محصولات و آزادسازی آنها 

  بازرسی داخلی 

 و بررسی دلایل بازخوانی محصولاتو اقدامات لازم برای بازخوانی  نظارت بر علل شکایات و پیگیری 

 بررسی گزارشات پایداری محصولات 

 بندی محصولاتبسته ورکبازنگری و تأیید آرت 
 

 مشی کیفیت خط -2-3

از زنجیره ای های دارویی جامعه، به عنوان حلقهمین فرآوردهنیم قرن تجربه در زمینه تأ شتوانهدارو با پشرکت پارس

را  (TQM)این شرکت برای دستیابی به تعالی سازمانی، اجرای الزامات مدیریت کیفیت فراگیر نماید. سلامت فعالیت می

(، مدیریت زیست محیطی ISO9001:2008)های مدیریت کیفیت در دستور کار خود قرار داده و با استقرار سیستم

(ISO14001:2004و مدیریت ایمنی و بهداشت حرفه )( ایOHSAS18001:2007و یکپارچه )ها در این راه سازی آن
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                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 .گذاری نموده استمشی خود را بر مبنای اصول ذیل پایهنهاده و خطگام 

 روز دنیاگیری از دانش فنی های تولیدی با بهرهارتقاء مستمر کیفیت فرآورده 

 های ایشانق شناسایی انتظارات و تأمین نیازجلب رضایت ذینفعان از طری 

  گیری انتظارات های بازاریابی، فروش و بکارلیتفعاافزایش میزان دسترسی و فراهمی محصولات از طریق گسترش

 مشتریان 

 های علمی و تجربی منابع انسانیارتقاء توانمندی 

  های سکیر از طریق شناسایی و برطرف نمودن مؤثرسلامت و ایمنی کارکنان تلاش در جهت حفظ و ارتقاء سطح

 محیط کار 

 های محیط زیست و مدیریت بهینه در مصرف انرژی و منابع تعهد به پیشگیری و کاهش آلودگی 

 وری بهبود مستمر در کلیه فرآیندهای سازمان به منظور ارتقاء بهره         
 

 نهایی سازی محصولفرآیند آزاد -2-4
 

 نهایی سازی محصولآیند آزادفر: 3شماره  فلوچارت

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 مسئول فنیتأیید 

 قوانین و مقررات سازمان غذا و دارو GMP PIC/sاصول 

 بایگانی مدارک

 الصاق لیبل زرد 

ارسال محصول به انبار  

 قرنطینه  

 تکمیل بچ رکورد  

بز ریلیز و ارسال بچ رکورد ریلیز شده به انبار  الصاق لیبل س

    فروش

یید لیبل سبز توسط تأ

 مسئول فنی   

 ارسال بچ رکورد به آرشیو مدارک    فروش محصولات   

   کنترل کیفیتآزمایشگاه تأیید مدیر تولید و مدیر  آزمایشگاه کنترل کیفیتتأیید مدیر      کنترل کیفیتمدیر آزمایشگاه ، و تأیید مدیر تولید

 مستندات ساخت   بندی    مستندات بسته مستندات آنالیز   

 تهیه گزارش آنالیز محصول    بندی محصول تهیه گزارش بسته تهیه گزارش ساخت محصول   
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     -شماره بازنگری:  

 کنندگانتأمین -2-5

بندی و ... مورد نیاز خود، اقدام به انعقاد قرارداد خرید خدمت از شرکت جهت تأمین مواد اولیه، اقلام بسته

کنندگان، مشخصات دقیق و پیمانکاران نموده و مطابق روش اجرایی خرید داخلی و خارجی، درخواستکنندگان تأمین
بندی، مواد و تجهیزات مواد اولیه، اقلام بستهکنندگان تأمین. نمایندمیکالای مورد نظر خود را ضمیمه درخواست 

روش اجرایی کنندگان بر اساس مینأارزیابی توند. ش، بر اساس بالاترین پارامترهای کیفیتی انتخاب میآزمایشگاهی و ...
کنندگان، فهرستی از تولیدکنندگان داخلی و خارجی مورد مینأابی دستورالعمل تبر اساس ارزی. گیردمشخص، صورت می

 شود. های آتی، نگهداری میبرداری، تهیه و جهت بهرهسازمان غذا و داروتأیید 
 

 های علمی و آنالیزیهمکاری -2-6
سازی نیازهای علمی و تخصصی خود، با برخی از مراکز معتبر ای از موارد، جهت برآوردهدر پاره داروشرکت پارس

 باشد.  علمی و دانشگاهی در تعامل می
 

 فرآیند تولید و آنالیز قراردادی -2-7
ولاً شرکت دیده و کارآمد، اصبا توجه به امکانات و تجهیزات موجود در شرکت و پرسنل متخصص، آموزش

دارو و شرکت باشد. تولید و آنالیز قراردادی بر اساس قرارداد فیمابین شرکت پارسدارو به عنوان پذیرنده قرارداد میپارس
باشد و دو طرف قرارداد، ملزم به رعایت کلیه ضوابط و مقررات سازمان غذا و دارو و همچنین منعقدکننده قرارداد می

 باشند.ارداد میتعهدات و موارد مندرج در قر
 آورده شده است.  0 دارو در پیوستداد با شرکت پارسطرف قرارو  هکنندتأمینهای نام و نوع خدمات شرکت
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                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

  
  

 :   سومفصل 

 

 

 منابع انسانی                                  
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     -شماره بازنگری:  

 کارکنان -3-1

ها و نمایند. کلیه مسئولیتنفر پرسنل دارد که به دو صورت قرارداد دائم و موقت با شرکت همکاری می100پارس دارو 
د و بر اساس آن فعالیت شناسنها و اختیارات خود را میآن، افراد مسئولیتاست و بنا بر شده اختیارات پرسنل مشخص

 در جدول زیر آورده شده است. تعداد کارکنان شرکت به تفکیک واحدها. نمایندمی
 

 ک واحد هاتعداد کارکنان به تفکی: 4جدول شماره 

 کلیدی افراد وظایف شرح: 5 شماره جدول               شرح وظایف افراد کلیدی -3-2

 واحد
تعداد 

 نفرات
 واحد

تعداد 

 نفرات
 تعداد نفرات واحد

 9 فروش  8 وتوسعه تحقیقات 5 مدیریت

 16 امور مالی 2 کیفیت جامعامه های راهبردی برن 122 تولید

32 ریزی تولید و انبارهابرنامه  4 فن آوری اطلاعات 8 تضمین کیفیت 

82 فنی و مهندسی 11 منابع انسانی  31 حراست   

72 کنترل کیفیت آزمایشگاه 21 بازرگانی   16 خدمات 

315  کل جمع    2 پروژه  

 رده شغلی تحصیلات بخشی از شرح وظایف
نام پرسنل 

 کلیدی

ها در مجموعه معاونت، تهیه نقشه استقرار واحدهای نظارت بر انجام کلیه فعالیت

براساس  مواد و تجهیزات ، اجرای صحیح پیش بینی تولید و کنترل درخواستمختلف

 برنامه ریزی و انبار هافنی و مهندسی ،، تولیدنظارت بر حسن اجرای امور   ،بودجه

دکترای 

 داروسازی
 تولید تمعاون

اعظم 

 غلامحسینی

بازرس داخلی  انجام،، و پیگیری جهت رفع نواقص دریافت کلیه گزارشات بازرسی

نظارت بر اجرای  ، GMPابق با اصول اقدامات لازم جهت اخذ و یا تمدید پروانه مط،

نظارت بر مستندات تولید،   ،مدون هایضوابط تولید براساس پرونده محصول و روش

د، آموزش، بهداشت و ایمنی ، کالیبراسیون تجهیزات، سفارشات موا ها  SOPتدوین

،نظارت برعلل شکایات و پیگیری و اقدامات لازم برای بازخوانی محصولات و پرسنل 

 دلایل بازخوانی بررسی

دکترای 

 داروسازی

تضمین مدیر

 و کیفیت

 مسئول فنی 

 علی زمانی

روش ی درون سازمانیهاتدوین برنامه،های اجراییبه روز آوری آزمایشات و روش

نظارت بر عملیات و اقدامات مربوط به تعیین ، QCهای  اجرایی آزمایشگاه

های لازم جهت کاهش یبرنامه ریزی جهت بررس،مواددرون سازمانی  مشخصات

و تائید پیاده سازی   ات مربوطهبررسی نتایج آزمایشات و گزارش ،مصرف مواد 

در آزمایشگاه کنترل،تولید وانبارها. تائید پروتکلها و اجرای  GMPالگوهای 

 آزمایشهای مرتبط باتوجه به پروتکل تصویب شده.

 دکترای  

 دارو سازی

کنترل   مدیر

 کیفیت

مژگان 

 منطقیان

تهیه برنامه ،های تحقیقاتی شرکتزم به منظور تعیین نیازهای لاانجام بررسی

نظارت  ،فرمولاسیون محصولات جدید و یا تغییر در فرمولاسیون محصولات موجود

ت  و تهیه ابررسی نتایج تحقیق ،های ساختسازی روشبر تحقیقات مرتبط با بهینه

 .ارشات در مورد تحقیقات انجام شدهگز

 دکترای 

 دارو سازی 

مدیر تحقیق و 

 توسعه
 مهسا حکیمی

http://www.parsdarou.ir/


                                                                                                                                                                                                                                                        (    می عامسهادارو )شرکت پارس                   

                                                                                                                                                                                                                  ، شرکت پارس دارو 11، پلاک شرقی 144تهران، فلکه اول تهرانپارس، خیابان 
                                                                                                                                                                                                                                       021-77877700 -01 :، دورنگار021-77704061-70 :تلفن

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          parsdarou.ir nfoi@ ، پست الکترونیک:sdarou.irwww.par: وب سایت

 

 

13 

 

QAC-MA-003 
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                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -ه بازنگری:  شمار

  نمودار سازمانی شرکت پارس دارو  -3-3

  سازمانی  چارت: 4شماره  فلوچارت

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 مجمع عمومی 

 عامل  مدیر

 هیئت مدیره 

   مسئول دفتر 

 دفتر     مسئول مشاورین   

 معاون پشتیبانی   معاون تولید  

 مسئول دفتر  

 مدیر خدمات مدیر منابع انسانی   مدیر تولید   مدیر فنی مهندسی   ریزی و انبار  مدیر برنامه

 مسئول دفتر  

 معاون مالی و اقتصادی 

مدیر  

 مالی 

فناوری و   مدیر

 اطلاعات 

 مدیر فروش  

 تر  مسئول دف

مدیر تضمین کیفیت 

 مسئول فنی    و

 های راهبردی ومدیر برنامه مدیر بازرگانی  

 کیفیت جامع 
 مدیر تحقیق و توسعه   سرپرست حراست  

 مدیر حسابرسی
مدیر آزمایشگاه کنترل  

 کیفیت  
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                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 آموزش  -3-4

ها و توانایی انجام با هدف افزایش اطلاعات، مهارت و GMP مطابق با اصول به منظور اجرای برنامه آموزشی افراد
های تمامی کارکنان در حین همکاری، دوره شود.ارکنان تدوین شده و به اجرا گذاشته میکار، روش اجرایی آموزش ک

ریزی گردد. برنامهنده شخصی پرسنل، بایگانی میگذرانند و سوابق آموزشی در پروآموزشی را در چارچوب ذیل می
 شود.آموزشی سالانه به صورت دو برنامه شش ماهه تهیه می

 
 آموزشند فرآی: 5شماره فلوچارت 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 سلامت و بهداشت کارکنان -3-5

ها و ضرورت دارد. روش GMPتوجه به بهداشت و نظافت فردی و محیطی از دیگر الزاماتی است که برای اجرای 
ل، موظف به اجرای آنها ل بهداشتی، نظافت، ایمنی و ... تهیه گردیده و کلیه پرسنئهای مرتبط با مسادستورالعمل

 باشد: این ترتیب میدارو به چگونگی کنترل بهداشت کارکنان توسط مرکز بهداشت و ایمنی شرکت پارسباشند. می

 آزمایشات عمومی و اختصاصی قبل از استخدام  -

 یید تناسب فرد با شغل محوله أاز استخدام توسط پزشک طب کار و تتشکیل پرونده پزشکی و معاینات قبل  -

 های بهداشتی و ایمنی با شغل محوله آموزش -

 ای عمومی و اختصاصی و بررسی نتایج و تطبیق با شغل آزمایشات دوره -

 ...(  و های اولیه، ویزیت پزشک، مشاورهمانی )کمکخدمات بهداشتی و در -

ندها، بهسازی های بهداشتی، رستوران، دفع زباله و پسماها، سرویسکنترل و نظارت بر ضوابط بهداشتی )رختکن -
 ...(  و پاشیمحیط کار، عملیات سم

 
 

آیا دوره اثربخش 

 است؟ بوده

بر اساس   ها به مشاغلتخصیص مهارت

    سازمانیشناسنامه شغلی و پست 
  های بدو استخدام  آموزش

 نگری در چرخه آموزش  باز

 بله

 خیر 

تعیین نیازهای  

  آموزشی پرسنل

ریزی آموزشی  برنامه

  شش ماهه کارکنان 

تأیید مدیر  

منابع انسانی و   

  عامل  مدیر

اجرای برنامه  

  آموزشی  

های آموزشی  اعزام به دوره

 خارج از شرکت  

  استفاده از مدرسین داخلی  

خارج از  ندعوت از مدرسی

 ثبت در پرونده آموزشی و صدور گواهینامه  شرکت  

http://www.parsdarou.ir/
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                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

  

 :   چهارمفصل 

 

 

 امکانات ساختمانی و تجهیزات
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                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

  ها ساختمان -4-1

 1 فصلدارو و مواد بکار رفته در ساخت آنها، به تفکیک در های مختلف شرکت پارسها و بخشلیست ساختمان

 آمده است. 
 

 انبارها -4-2

بندی، انبار اولیه تأیید شده، انبار اقلام بسته انبار قرنطینه مواد اولیه، انبار موادانبار مجزا بشرح : 9ساختمان انبارها شامل 
پوکه کپسول، انبار قرنطینه محصول ساخته شده، انبار فروش محصول، انبار مواد قابل اشتعال، انبار قطعات فنی و 

 باشند.میاز هم مکانیکی و انبار ضایعات، که کلیه انبارها کاملاً مجزا و مستقل 
 

  هاانبار تمشخصا: 7جدول شماره 
 

 انبار نوع انبارش

برداری و آزمایشمنتظر نمونه خریداری شدهمواد  قرنطینه مواد اولیه 

بندی مناسب و بسته دارایصادر شده از انبار قرنطینه ، کلیه مواد
 کنترل کیفیت آزمایشگاه  "Approve"برچسب

همواد اولیه تأیید شد  

شده خریداری بندیاقلام بسته بندیاقلام بسته   

ای کپسول خریداری شدههپوکه  پوکه کپسول 

 قرنطینه محصول آزمایشگاه کنترل کیفیت" Under test"محصولات با برچسب زردرنگ 

و "Release"یید شده از طرف آزمایشگاه و دارای برچسب  أت محصولات
 تایید شده نهایی از سوی مسئول فنی

 فروش محصول

خریداری شده کلیه مواد قابل اشتعال اشتعال مواد قابل   

مورد نیاز جهت نگهداری و تعمیرات تجهیزات خریداری شده اقلام کیقطعات فنی و مکانی   

مواد اولیه و محصول نیمه ساخته یا نهایی که دارای برچسب قرمزرنگ 
"REJECTED" آزمایشگاه کنترل کیفیت 

 ضایعات و مواد

 معدوم شدنی
 

 فضای تولید   -4-3

دارای  ساخته شده است و GMPاساس اصول و مقررات  ه قرار داشته و برساختمان تولید در ضلع جنوبی کارخان
های ساخت و بیوتیک است. سالنجامدات و بخش آنتیبندی جامدات، بخش نیمهبخش ساخت جامدات، بخش بسته

 اند.یوتیک در طبقه دوم واقع شدهببندی آنتیجامدات در طبقه اول و سالن ساخت و بستهبندی جامدات و نیمهبسته
 . آوره شده است 6فضاهای تولیدی در پیوست  نقشه

 سیستم تأسیسات -4-4
 

 بخش تهویه و فیلتراسیون هوا -4-4-1
گردد. از، تصفیه میهای هواسها، توسط سیستمدارو، هوای بیرونی قبل از ورود به داخل ساختماندر کارخانه پارس

ی مورد استفاده در این هواسازها بر حسب نوع کار و هارفیلتقادر هستند ذرات معلق در هوا را جذب نمایند.  این فیلترها
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                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

گیری جدول زیر تعداد هواسازها و موقعیت قرارباشند. ای و هپا میاز انواع آلومینیومی، کفی پلیتد، کیسه ،گیریمحل قرار
    دهد. آنها را نشان می

 

 ها و محل استقرار آنهاهواساز: 8جدول شماره 

 

 بخش حرارتی و گرمایش -4-4-2
و بخار تولیدی توسط دو خط  حل استقرار آنها در نیروگاه شرکت بودهاست که مدستگاه دیگ بخار  2این سیستم شامل 

 شود.های تولید و اداری منتقل میلوله به سمت ساختمان
 

 بخش سرمایش -4-4-1
دستگاه در بخش تولید  1دستگاه در ساختمان اداری و  2دستگاه چیلر از نوع تراکمی بوده که تعداد  0این سیستم شامل 

دستگاه کولر گازی برای ایجاد سرمایش شرکت مورد استفاده قرار  10دستگاه پکیج و حدود  0 قرار دارد. همچنین تعداد
 گیرد.می
 
 هوای فشرده -4-4-4

در محل فشار تحویلی و  bar 10دارای فشار تولیدی  که دستگاه کمپرسور از نوع اسکرو و مستقر در نیروگاه بوده 1تعداد 
 باشد. می bar 8مصرف 

  

 اهتعداد هواساز محل استقرار

 1 بندی آنتی بیوتیکبسته

 3 ساخت آنتی بیوتیک

 1 انبار فنی

 2 بندی نیمه جامداتبسته

 2 بندی غیرآنتی بیوتیکبسته

 15 ساخت غیرآنتی بیوتیک

 1 )توزین( سقف کاذب انبار مواد اولیه

 1 بالای بار انداز
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                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 
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 سیستم آب  -4-5
 

 مشخصات سیستم آب: 9ه جدول شمار

 

 تم آب سپایپینگ سی -4-6

)دو  تر سختی گیرفیلتر کربن اکتیو، فیل، هایسیستم تولید آب خالص از نوع اسمز معکوس بصورت لوپ، شامل قسمت

 316Lو از جنس استیل )فیلتر کارتریج و فیلترهای ممبران(، تانک ذخیره مرحله اول Double ROمرحله(، دستگاه 

 باشد. می های سیرکولاسیونپمپو

 
 نقشه سيستم آب: 6فلوچارت شماره 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 موارد استفاده اصلی نوع سیستم

 سیستم آب شهری

 اینچ 2با قطر انشعاب اصلی 

 

  قسمت تولید آب خالصبه ورودی خام آب(P.W) 

 های تولیدیها و سالنشستشوی دستگاه 

 های بهداشتی(سرویس )آب آشامیدنی و مصارف بهداشتی 

  بکمیکس( دستگاه هاخنک کاری  -های بخار  مصرف دیگ  -رستوران( 

 های روکش قرص()تصفیه هوای خروجی دستگاه مصرف هواشورها 

 هواسازها( مین سرمایش وگرمایشأت( 

 نشانیرینگ آتش -آبیاری فضای سبز   سیستم آب چاه
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 نحوه عملکرد سیستم تصفیه پسآب -4-7

تواند های صنعتی و بهداشتی میی کارخانه واقع شده است. دفع فاضلابسیستم تصفیه پسآب در ضلع شمال شرق

آوری ناپذیری بر محیط زیست وارد آورد، از این رو، شرکت پارس دارو مجهز به سیستم جمعصدمات و لطمات جبران

خانه فیهفاضلاب صنعتی بوده، به نحوی که پسآب صنعتی و پسآب بهداشتی به شبکه وارد شده و جهت تصفیه، به تص

و از لحاظ فرآیندی از نوع تلفیقی  Above Groundخانه به صورت پکیج فلزی گردد. این تصفیهفاضلاب هدایت می

 نماید. نشینی و گندزدایی عمل میتهمکانیزم و بر اساس  باشدهوازی می -هوازی بی

 

 داروکلي سيستم تصفيه پسآب شرکت پارسفرآیند : 7 شماره فلوچارت

 

 

 
  

 

 

 

 تجهیزات  -4-8

دارو دارای دستورالعمل بوده که نحوه کار با آن را شرح های شرکت پارسکلیه تجهیزات تولید و آزمایشگاه
از  هر یک از تجهیزات، باشند.های شستشو، پاکسازی و کالیبراسیون میدهد و همچنین دارای دستورالعملمی

های لیست تجهیزات و دستگاه .باشدامل و شماره کد میدارای پرونده کاند و های معتبر و معروف تهیه شدهشرکت
 . آورده شده است 7ود در پیوست موج

 

 های تولید و تجهیزاتنظافت سالن -4-9
 

 های تولیدنظافت و شستشوی سالن -4-9-1
های مختلف تولید، روش اجرایی نظافت و شستشو برای با هدف انجام و کنترل عملیات نظافت و شستشو بخش

های نظافت و لیستباشد. مسئولین مربوطه، موظف به تکمیل چککیک، تدوین گردیده و جاری میها به تفبخش کلیه
 گردد.ها در حین عملیات بوده که این مدارک بایگانی میشستشوی سالن

 

 نظافت و شستشوی تجهیزات -4-9-2
های دستگاه های تولیدی و عدم آلودگی آنها، روش اجرایی شستشویبه منظور کنترل نظافت و شستشوی دستگاه

غلظت مورد  سازی ومناسب با سیستم دارو کنندهضدعفونیهای معرف و . روش مذکور، موادگرددتولید، تدوین و اجرا می
 را به طور کامل شرح داده است. آنها نیاز

های تولید، دارای برچسب تعیین وضعیت بوده که در مراحل مختلف با توجه به مرحله کاری، جهت کلیه دستگاه

 مخزن هوازی   هوازی  مخزن بی ایستگاه پمپاژ   پساب

 آبیاری فضای سبز   UVبه وسیله  سیستم ضدعفونی نشینی  تانک ته
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

لیست شستشو و نظافت بوده ها، دارای چکگردد. همچنین کلیه دستگاهاسایی وضعیت دستگاه، بر روی آنها الصاق میشن
 شوند.ها توسط مسئولین مربوطه تکمیل گردیده و ضمیمه بچ رکورد میلیستکه در حین عملیات، کلیه چک

 

 های شستشو سازی روشمعتبر -4-9-3
گردد. برای این های تولیدی، دستورالعمل مربوطه، تدوین و اجرا میجهت اعتباردهی شستشو و نظافت دستگاه

برداری به بخش بردار با وسایل نمونه، نمونهGMPهای تولید، مطابق اصول منظور، بعد از اتمام مراحل شستشوی دستگاه
 دارد.ت ارسال میهای کنترل کیفیبرداری آب آخر شستشو، نمونه را به آزمایشگاهتولید، اعزام و بعد از نمونه

را انجام داده و در صورت مورد تأیید بودن، مراتب را به آزمایشگگاه   pH و ، هدایت الکتریکیTOCآزمایشگاه، آزمایشات 
IPQC دهد و آزمایشگاه اطلاع میIPQC باشد.نیز موظف به اعتباردهی به تولید می 

 

 الیبراسیون تجهیزات ک   -4-11

تدوین  ،روش اجرایی کنترل و کالیبراسیون تجهیزات  گیری وآزمون،اندازهیزات تجه صحت ودقت عملکردبا هدف کنترل 
 .شودشده و به اجرا گذاشته می

 
 
 

 فرآیند کالیبراسیون: 8 شماره فلوچارت

 
 

 

 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 

آیا انجام کالیبراسیون 

 مورد تأیید است؟

 کالیبراسیون مجدد

تدوین برنامه کالیبراسیون و  

تعیین دوره زمانی کالیبراسیون  

 یک از تجهیزاتبرای هر 
کالیبراسیون 

 خارجی   

کالیبراسیون 

 داخلی   

انجام 

 کالیبراسیون  

ثبت  گواهینامه و  صدور

 هر تجهیز سوابقدر 

 های ذیصلاح در خواست تعمیر و ارائه به شرکت

شناسایی منابع 

  هایاستاندارد روش

   کالیبراسیون 

شناسایی و ایجاد 

   لیست تجهیزات 

 بلی

 خیر
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 داری و تعمیراتنگهسیستم  -4-11

ها در شرایط مطلوب، واحد فنی و آلات و حفظ کارایی آنماشین به منظور حصول اطمینان از عملکرد صحیح و اصولی
دهد. آلات و تجهیزات مورد استفاده در شرکت را انجام میمهندسی، اقدامات لازم جهت نگهداری و تعمیرات کلیه ماشین

گهداری و باشد. روش اجرایی مذکور، ندر این راستا، روش اجرایی نگهداری و تعمیرات تدوین گردیده و جاری می
نگهداری و تعمیرات شامل  دهد.ها، تجهیزات، فضاها و تأسیسات را به طور کامل شرح میتعمیرات کلیه ساختمان

های مربوطه نیز در دسترس است. لیستباشد و چکهای روزانه، هفتگی و ماهیانه و اقدامات اصلاحی مورد نیاز میکنترل
ته باشد، مسئول دستگاه به سرپرست بخش اطلاع داده و برگه درخواست در صورتی که دستگاهی نیاز به تعمیرات داش

گردد که در آن سرویس مورد نیاز و تاریخی که سرویس باید انجام شود، سرویس به بخش نگهداری و تعمیرات ارسال می
 درج شده است. 

باشد. ری و در دسترس میکلیه سوابق و مستندات مربوط به نگهداری و تعمیرات تجهیزات در واحد مهندسی نگهدا
 در ادامه آورده شده است.  PM فلوچارت فرآیند 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.parsdarou.ir/


                                                                                                                                                                                                      (    دارو )سهامی عامشرکت پارس                    

                                                                                                                                                    دارو ، شرکت پارس11، پلاک شرقی 144انپارس، خیابان ، فلکه اول تهرتهران

                                                                                                                                                                     021-77877700 -01 :، دورنگار021-77704061-70 :لفنت
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             parsdarou.ir @info ، پست الکترونیک:www.parsdarou.ir: وب سایت

 

 

22 

 

QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 

  

 :   پنجمفصل 

 

 

 مستندات                                        
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 مستندات سیستم کیفیت -5-1

  

بوده و کلیه پرسنل موظف  GMPهای جاری در شرکت دارای مستندات مربوطه بر اساس اصول و مقررات کلیه فعالیت 
اصل  باشد.توزیع و کنترل مدارک می ،مسئول تهیه واحد تضمین کیفیتندباشها میبه رعایت کلیه موارد مندرج در آن

 شود. نگهداری می تضمین کیفیتمدارک در مرکز اسناد
تضمین  ،کنترل کیفیت ،های تولیدتأیید و تصویب شده در کلیه واحدها و بخش (SOPs)های اجرایی استاندارد روش

 گیرد.ایمنی و بهداشت مورد استفاده قرار می ،مهندسی فنی و ،توزیع ،انبارداری ،مدیریت مواد ،کیفیت
 

 کد گذاری، توزیع و کنترل مدارک و سوابق ،تصویبتدوین،  -5-2

تدوین و کدگذاری مدارک جهت تعیین شکل ظاهری مدارک و ترتیب درج عناوین موضوعی مدارک و دستورالعمل نحوه 
تاریخ  ،تاریخ تهیهشماره صدور،  ،کد ،ک حاوی عنوانمدارهمچنین تعیین روش کدگذاری مدارک در شرکت وجود دارد. 

اصل مدارک در واحد باشد. تاریخ اعتبار و توزیع نسخ می ،تاریخ بازنگریشماره و  ،شماره بازنگری ،اثربخشیتاریخ  ،صدور
به  شوند و با توجه به واحدهایی که در توزیع نسخ قید گردیده، یک نسخه کپی از مدرکتضمین کیفیت نگهداری می

 باشد.می واحد تضمین کیفیتتوزیع مدارک تحت مسئولیت گردد. واحدها ارسال می
واحد تضمین نیاز به تغییر، حذف و یا ایجاد یک مدرک، فرم مربوطه تکمیل و همراه با ضمایم مربوطه، به  تدر صور
یا اصلاح گشته و به تأیید ایجاد  واحد تضمین کیفیتمدرک توسط در صورت پذیرش درخواست،  گردد.اعلام می کیفیت

با توجه به تاریخ اعتبار درج شده بر روی  . شودو تصویب واحد صادرکننده و معاونت یا مدیریت مربوطه رسانیده می
یک نسخه از مدارک گیرند. های مشخص مورد بازنگری قرار میمدارک در زمان ،مدارک و یا در صورت بروز تغییر

ممهور شده است، طبق روش کنترل سوابق در مرکز اسناد  "باطل شد"مهر قرمز منسوخ که تمامی صفحات آن به 
 01/01/91لازم بذکر است که روند صدور،تاییدو ابطال هر دستورالعمل تا قبل از تاریخ  شود.کیفیت نگهداری میتضمین 

 فیت محول شده است.واحد تضمین کیبعده مرکز اسناد کیفیت جامع بوده است و از تاریخ مذکور این مسئولیت به 
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                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

  

  

 :   ششم فصل

 

 

 تولید                                         
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 محصولات  -6-1

 . توضیح داده شده است 1ارو در بخش دشرکت پارسی محصولات تولید
 

 های کلی تولید فرآیند -6-2
 

 فرآیند کلي توليد: 11 شماره فلوچارت

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 بازکاری و فرآوری مجدد -6-3

، پس از نیمه ساخته و نهایی تأمین نگرددریف شده برای محصولات در صورتی که به هر دلیل، خصوصیات تع
و بررسی نتایج آزمایشات، نسبت به فرآوری مجدد )بازکاری( و یا معدوم نمودن  ئول فنی و تشکیل جلسهاطلاع به مس

  آید.گیری به عمل میمحصول، تصمیم
 

 فرآیند بازکاری و فرآوری مجدد: 12 شماره فلوچارت

 
  

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه
نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

ایشات مورد تأیید نتیجه آزمآیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

 انبار ضایعات

اصلاح شده برداری از نمونه نمونه

 توسط آزمایشگاه

 بلی

 خیر  

برداری از  نمونه

محصول نیمه ساخته و 

 بندی شده بسته

صدور گزارش 

 عدم انطباق 

تشکیل جلسه جهت 

بررسی و ارائه 

 راهکار

اصلاح طبق نظر 

 مسئول فنی  

حی توسط انجام اقدام اصلا

 واحد تولید

 ادامه روند تولید  

 وند تولید   ادامه ر

 بلی

 خیر  

 دریافت مواد از انبار

 خیر

 خیر

 بله

 بله 
 بندی  سالن بسته انبار قرنطینه      هانبار نیمه ساخت

 انبار فروش 

 کاریباز

 ضایعات 

 اتاق ساخت 

http://www.parsdarou.ir/


                                                                                                                                                                                                      (    دارو )سهامی عامشرکت پارس                    

                                                                                                                                                    دارو ، شرکت پارس11، پلاک شرقی 144انپارس، خیابان ، فلکه اول تهرتهران

                                                                                                                                                                     021-77877700 -01 :، دورنگار021-77704061-70 :لفنت
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             parsdarou.ir @info ، پست الکترونیک:www.parsdarou.ir: وب سایت

 

 

26 

 

QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

  محصولات  بندیساخت و بستههای کلی فرآیند -6-4

 محصولات بندیساخت و بستهفرآیند : 13شماره  فلوچارت

                                                                                                                                                                                                            
 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
  

 بسته بندی
 خیر

 قرص نیمه جامدات

 مواد از انبار دریافت

 ساخت و اختلاط

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

 فیلینگ

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

 بسته بندی

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

 شرینک

 انبار قرنطینه

 بلی

 خیر

 بلی

 بلی

 خیر

 خیر

 دریافت مواد از انبار

 ساخت گرانول

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می اه کنترل کیفیتآزمایشگ

 پرس قرص

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

 بلی

 خیر

 خیر

 بلی

 روکش قرص نیمه ساختهانبار 

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می گاه کنترل کیفیتآزمایش

 لیسترینگب

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

 شرینک

 هانبار قرنطین

 بلی

 خیر

 خیر

 بلی

 بلی

http://www.parsdarou.ir/


                                                                                                                                                                                                      (    دارو )سهامی عامشرکت پارس                    

                                                                                                                                                    دارو ، شرکت پارس11، پلاک شرقی 144انپارس، خیابان ، فلکه اول تهرتهران

                                                                                                                                                                     021-77877700 -01 :، دورنگار021-77704061-70 :لفنت
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             parsdarou.ir @info ، پست الکترونیک:www.parsdarou.ir: وب سایت

 

 

27 

 

QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 محصولات بندیساخت و بستهفرآیند : 13شماره  ادامه فلوچارت

                                                                                                                                                                                                        
 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
  

 بلی

 بلی

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

 خیر

 خیر

 کپسول سوسپانسیون

 دریافت مواد از انبار

 ساخت گرانول

برداری از نمونه توسط نمونه

 آزمایشگاه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید ا آی

 آزمایشگاه کنترل کیفیت

 باشد؟می

 فیلینگ

برداری از نمونه توسط نمونه

 آزمایشگاه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 آزمایشگاه کنترل کیفیت

 باشد؟می

 بلی

 بلی

 خیر

 خیر

 دریافت مواد از انبار

 اختلاط

برداری از نمونه توسط نمونه

 آزمایشگاه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 آزمایشگاه کنترل کیفیت

 باشد؟می

 فیلینگ

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 آزمایشگاه کنترل کیفیت

 باشد؟می

 بسته بندی

برداری از نمونه توسط نمونه

 آزمایشگاه

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 آزمایشگاه کنترل کیفیت

 باشد؟می

 شرینک

 قرنطینهانبار 

 بلی

 بلی

 بلی

 خیر

 برداری از نمونه توسط آزمایشگاهنمونه

 بسته بندی

برداری از نمونه توسط نمونه

 آزمایشگاه
نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 آزمایشگاه کنترل کیفیت

 باشد؟می

 شرینک

 انبار قرنطینه

 خیر

 انبار نیمه ساخته

 لیسترینگب

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 آزمایشگاه کنترل کیفیت

 باشد؟می

 خیر
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 

  

 :   هفتم فصل

 

 

 کنترل کیفیت                                        
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 فرآیند کنترل کیفیت -7-1

آزمایش و تأیید/ مردود اعلام نمودن مواد اولیه، اقلام  برداری، آنالیز وهای کنترل کیفیت مسئولیت نمونهآزمایشگاه
بندی شده را طبق خصوصیات مورد تأیید بر عهده دارد. محصولات نیمه ساخته و محصولات نهایی بسته بندی،بسته

 باشد.آزادسازی نهایی برای محصولات نهایی با مسئول فنی می
 باشد:رح ذیل میهای کنترل کیفیت به شهای آزمایشگاهعمده فعالیت

 مربوطه SOPمطابق بندی و اقلام بستهتأیید/ مردود اعلام کردن مواد اولیه  -

 مربوطه SOPآنالیز و آزمایش محصولات نهایی مطابق  -

 مربوطه SOPهای ادواری مطابق آنالیز و آزمایش نمونه -

 بصورت دوره ای PMQCانجام مطالعات  -
 

باشد. میکروبی، کنترل حین تولید های شیمی، دستگاهی، میدارو مجهز به بخششرکت پارس QCآزمایشگاه
ها و تجهیزات ها، مجهز به دستگاهگردد. هر یک از بخشها، روزانه انجام میکنترل دما و رطوبت در کلیه آزمایشگاه

 شوند.کالیبره می ،مربوطه بوده که مطابق روش اجرایی کالیبراسیون
 

 بندیبستهاقلام کنترل مواد اولیه و  های کلیرایندف -7-2

 
 بندیتهبساقلام فرآیند کنترل مواد اوليه و : 14شماره  فلوچارت

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

برداری توسط آزمایشگاه نمونه

 و الصاق لیبل سفید و زرد 

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می کیفیتآزمایشگاه کنترل 

   الصاق لیبل سبز

Reject   

 بلی
 خیر  

ورود مواد اولیه و اقلام  

 بندی به انبار  بسته

 چیدمان در انبار

 OOS/OOTانجام فرایند
نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

 خیر  

 بلی
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 نهایی محصولاتکنترل  های کلیفرآیند -7-3

 نهایي محصولاتفرآیند کنترل : 15شماره  فلوچارت

 

  

 
 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 واری آزمایشات اد -7-4

 .شوددارو از دو طریق بررسی میآزمایشات ادواری در شرکت پارس

 آزمایش و بازرسی ادواری محصول -7-4-1

برداری، به طور تصادفی بندی محصولات، از تعداد مشخصی از آنها مطابق با روش اجرایی نمونهدر جریان بسته
شوند. هر ت نظر آزمایشگاه است، منتقل میکه تح محصول  Sample storeهای برداری شده و به انبار نمونهنمونه

های تعیین شده، توسط آزمایشگاه مورد آزمایش و محصول، از زمان ساخت به مدت یک سال پس از تاریخ انقضاء، در ماه
 شود.گیرد و نتایج آن ثبت میهای لازم قرار میبازرسی

ونیز برحسب مورد در  ایعمر قفسه بازه زمانیدر  ICHو  WHOمطالعات پایداری محصولات بر اساس اصول 
گردد تا از پایداری محصول مطابق با خصوصیات محصول انجام می زمان خارج ازین بازه زمانی برای افزایش زمان انقضاء

ماهه  6بچ اول تولیدی هر سال جهت مطالعات پایداری 1مورد تأیید، اطمینان حاصل گردد. مطالعات پایداری بر روی 
انجام  مطابق با روش اجرایی مطالعات پایداری ساله برحسب تاریخ انقضاء محصول0و ساله1ساله و 2هه،ما 18،یکساله ،

 باشد.گردد و کلیه سوابق و مستندات در دسترس میمی

 :PMQCمطالعات  -7-4-2

وبررسی موارد شکایتی و مرجوعی و  PMQCآوری نمونه های بهداری به منظور انجام آنالیز های جمع 
Recall  طبقsop .تدوین شده 

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

  خیر

برنامه اعلام 

 هفتگی ساخت  

درخواست 

برداری از نمونه

توسط   محصول و آب

 آزمایشگاه   

برداری از  نمونه

و آب،   محصول

،  IPQCتوسط 

 SOP با مطابق

های  انجام تست

   آزمایشگاهی

صدور لیبل سبز و  

  Approveاعلام 

 و ادامه روند تولید  

صدور  

 مدارک

آوری جمع

 بچ رکورد  

  بله

 OOS/OOTجام فرایندان

نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

  بله

  خیر

Reject   
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 
  

 :   هشتمفصل 

 

 

 توزیع و شکایات                                
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 کنندههای توزیعتموقعیت شرک -8-1

 کننده های توزیع: مشخصات شرکت11جدول شماره 
 

 تلفن آدرس نام شرکت ردیف

 66461192 556پلاک -نرسیده به خ وصال -خ طالقانی پخش هجرت 1

 88791555 88پلاک  -کوچه بهرامی -بالاتر از ظفر -خ ولی عصر داروپخش 2

 88468118 56پلاک  -کوچه میامنش -خ کابلی -ابتدای بزرگراه رسالت -دانسید خن محیادارو 3

 88227162 طبقه هشتم -مجتمع نور تهران -تقاطع طالقانی -خ ولی عصر طب نوین 4

 83849111 طبقه پنجم -ساختمان شهد -غربی میدان ضلع شمال -میدان فردوسی بهشهر 5

 66818561 4پلاک  -5خ فتح  -یزهپاستور بعد از شیر -بزرگراه فتح پوراپخش 6

 44965526 ساختمان الوند -93پلاک  -نبش خ مهران -آیت اله کاشانی ارشیا دارو نوین 7

 66921751 53پلاک  -خ نصرت غربی -خ کارگر شمالی تراز دارو 8

 88189174 59پلاک  -خ سپهر -خ فخار مقدم -بلوار دادمان -شهرک غرب مهبان دارو 9

 44545752 115پلاک  -خ جلال -شهرک استقلال -جاده مخصوص 8کیلومتر  اروالتیام د 11

 66161762 کوچه جعفرنیا جنوبی -نبش خ صالحی -ابتدای خ جناح -میدان آزادی جهان فارمد 11

 88114114 42پلاک  -کوچه ششم -خ خالد اسلامبولی ممتاز 12

 44981775 12پلاک  -کوچه چهارم -خشخ داروپ -اتوبان تهران کرج 17کیلومتر  پویش فارمد 13

 66743129 29پلاک  -خ سعد -بین سی تیر و فردوسی -خ جمهوری رازی 14

 

 نگهداری و توزیع محصولات -8-2
تحویل انبار قرنطینه  "UNDER TEST"برچسب زردرنگ تحت آزمایش با ، بندیمحصولات نهایی پس از بسته

 شوند. محصول داده می
 

 داری و توزیع محصولاتنگهآیند فر: 16شماره فلوچارت 

 
 

  
نتیجه آزمایشات مورد تأیید آیا 

 باشد؟می آزمایشگاه کنترل کیفیت

آوری مدارک بچ رکورد و ارسال جمع

 بازکاری  برای مسئول فنی Releaseفرم 
  خیر

 بله
بندی  برداری از محصول بستهنمونه

ل زرد تحت  شده و الصاق لیب

    آزمایش روی محموله

ارسال محموله محصول 

 انبار قرنطینه  به 

 انبار فروش  ( Releaseسازی محصول )آزاد یید مسئول فنی   أت
مطابق   حصولخروج م

 FIFOبا سیستم 

های  ارسال به شرکت

 کننده  توزیع
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 و بازخوانی محصولات  تابررسی شکای -8-3

و یا از طریق تماس تلفنی در اختیار شرکت قرار مختلف )مطابق با فلوچارت ذیل( ق کنندگان از طرشکایات مصرف
 گردد.دام میهای دارویی، اقگیرد و مطابق روش اجرایی رسیدگی به شکایات فرآوردهمی

در صورتی که محصولات دارویی از لحاظ کیفیت، ضریب سلامت و اثربخشی درمانی دارای مشکل باشند، مطابق 
با هدف گیرد. بازخوانی فرآورده از بازار به منظور جلوگیری از توزیع و مصرف آن صورت می ،GMPبا اصول و مقررات 

 ورده معیوب از بازار مصرف داروییش اجرایی بازخوانی فرآشناسایی چگونگی برخورد با محصولات نامنطبق، رو

(RECALL) گردد.اجرا می  
 

 و بازخواني محصولات فرآیند شکایات: 17شماره  فلوچارت

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 

  
  

 کنندهاز مصرفدریافت شکایت 

  داروخانه و تلفن گویا( )سایت،

داروخانه )شرکت پخش،  ازدریافت شکایت 

  وزارت بهداشت و نماینده علمی(

 از پزشکدریافت شکایت 

  )داروخانه، وزارت بهداشت و نماینده علمی(

تکمیل فرم شکایت و 

 ارسال به مسئول فنی

 نگهداری سوابق

  ریکال اصلاحی  Recall  Pre – recall  Recallارسال جهت 

 ریکال دائمی

Post Recall 

 وجود مشکل حاد    

 عدم مشکل  

 وجود مشکل  

 مشتری   اطلاع به 
انجام اقدام اصلاحی 

 توسط واحد مربوطه 

اطلاع به واحد 

  بازاریابی

 های پخش شرکت ازدریافت شکایت 

واحد  ارسال به

بازاریابی شرکت 

 دارو پارس

بررسی شکایات 

توسط مسئول فنی و 

ارجاع به واحد 

 مربوطه 

، تکمیل فرم و ارسال  یبررس

 پاسخ به مسئول فنی   

مدیر  شکایت توسط بررسی 

  برنامه برنامه ریزی و انبار 

 تولید  معاونت بررسی شکایت توسط

 مدیریت   بررسی شکایت توسط

  آزمایشگاه

بررسی نتایج توسط  

 مسئول فنی   
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 فصل نهم:  

 

 

 بازرسی داخلی                                
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     -شماره بازنگری:  

 بازرسی داخلی  -9-1

ماه یک بار  6مناسب و با برنامه از پیش تعیین شده انجام شود، لذا هر بایست در فواصل زمانی بازرسی داخلی می
اند، بندی اعلام شده از طرف مدیر تضمین کیفیت که در آن، تاریخ و افراد مسئول اجرا مشخص شدهطی برنامه زمان

 . گرددزمایش و انبارش میساخته، آ باشد که دارو در آنهاهایی میها و مکانگردد. این بازرسی شامل کلیه بخشانجام می
 

 فرآیند بازرسي داخلي: 18شماره فلوچارت 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 های تعیین شده رفع شد است؟ها در زمانآیا عدم انطباق

 GMP PIC/sاصول 

 بایگانی مدارک

  خیر

زمانبندی بازرسی داخلی و اعلام به واحدهای  

 تضمین کیفیت توسط مختلف

های مربوطه توسط  بازرسی واحد

 تیم بازرسی  

 ارسال گزارش بازرسی داخلی به 

 توسط تیم بازرسی ن کیفیت تضمی

به  GMPهای سال عدم انطباقارزیابی نتایج و ار

تضمین شونده و مدیر عامل توسط واحدهای بازرسی

   کیفیت

ها  ارسال اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه و زمان تقریبی رفع عدم انطباق

 توسط واحدهای بازرسی شده   تضمین کیفیتبه 

های تعیین شده جهت بررسی وضعیت اقدام بازرسی مجدد در زمان

 تضمین کیفیتواحدهای بازرسی شونده توسط 

ه گزارش کامل بازرسی داخلی  تهی

   تضمین کیفیتتوسط 

 یفیت تضمینبه مدیر عامل توسط کارسال گزارش کامل بازرسی داخلی 

 بله 

 GMPاطلاعات عملکردی مرتبط با  گزارش کامل بازرسی داخلی قبلی
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                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 
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 ضمــــائم
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 

 دارودست آمده توسط شرکت پارسها و جوایز بموفقیت: 1جدول شماره 
 

 دست آمدههای بجوایز و موفقیت تاریخ

 سوئیس  SGSشرکت  از ISO 9002:1994استقرار نظام مدیریت کیفیت  1377

 سوئیس SGSاز شرکت  ISO 14001:1996استقرار نظام مدیریت زیست محیطی  1378

 وریکسب عنوان صنعت نمونه بهره 1378

 آلمان DQSاز شرکت  OHSAS 18001:1999ای استقرار نظام مدیریت ایمنی و بهداشت حرفه 1379

 آلمان DQSاز شرکت  ISO 9001:2000اساس ویرایش جدید  استقرار نظام مدیریت کیفیت بر 1379

 کسب عنوان صنعت سبز 1379

 مقام اول بهترین تلاش سبز در اولین نمایشگاه محیط زیست 1379

1381 
از  OHSAS 18001:1999و  ISO 9001:2000،  ISO14001:1996اخذ گواهی استقرار نظام مدیریت یکپارچه بر اساس استانداردهای 

 آلمان DQSشرکت 

 المللی محیط زیستواحد ممتاز دومین نمایشگاه بین 1381 

 لوح تقدیر سومین نمایشگاه محیط زیست 1381

 مقام دوم بهترین عملکرد سبز در دومین نمایشگاه محیط زیست 1381

 لین شرکت داروسازی ایرانی()به عنوان او سوئیس SGSاز شرکت  ISO 17025:1999ها استقرار نظام تأیید صلاحیت آزمایشگاه 1381

 )به عنوان اولین شرکت داروسازی در خاورمیانه( آلمان DQSاز شرکت  EFQMبر اساس مدل  TQM – IBECتأیید نظام  1381

 EFQMبر اساس مدل  TQM – IBECدریافت مدال برنز  1381

 آلمان DQSجایزه پنج شرکت برتر از شرکت  1381

 EFQMبر اساس مدل  TQM – IBECتجدید گواهینامه نظام  1382

 آلمان DQSها از شرکت جایزه برترین شرکت 1382

 وری و تعالی سازمانیاخذ گواهی تعهد به تعالی از فرآیند جایزه ملی بهره 1382

1383 
از  OHSAS 18001:1999و  ISO 9001:2000،ISO 14001:1996اخذ مجدد گواهی استقرار نظام مدیریت یکپارچه بر اساس استانداردهای 

 آلمان DQSشرکت 

 وری و تعالی سازمانیاخذ گواهی تعهد به تعالی از فرآیند جایزه ملی بهره 1383

 وری و تعالی سازمانیاخذ گواهی تعهد به تعالی از فرآیند جایزه ملی بهره 1384

 المللی اقتصاد سبزدریافت تندیس بلورین از سومین جشنواره بین 1384

 ISO 14001:2004ظام مدیریت زیست محیطی بر اساس ویرایش جدید ارتقاء ن 1384

 های داروسازی کشورانتخاب شرکت به عنوان کارگاه نمونه توسط وزارت کار و امور اجتماعی در بین شرکت 1385

 انتخاب سه نفر از کارکنان شرکت به عنوان کارگر نمونه توسط وزارت کار و امور اجتماعی 1385

 لوح تقدیر از وزارت کار و امور اجتماعی دریافت 1385
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                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 دست آمدههای بجوایز و موفقیت تاریخ

 گذاری دارویی تأمیندریافت تندیس رتبه سوم سرآمدی از سوی شرکت سرمایه 1385

1386 
آموزش  ، درمان وپذیرفته شدن آزمایشگاه کنترل کیفیت شرکت به عنوان آزمایشگاه رفرانس و مرجع از سوی وزارت بهداشت

 پرشکی

1386 
از  OHSAS 18001:1999و  ISO 9001:2000، ISO 14001:2004اخذ مجدد گواهی استقرار نظام مدیریت یکپارچه بر اساس استانداردهای 

 آلمان DQSشرکت 

 OHSAS 18001:2007ای بر اساس ویرایش جدید ارتقاء نظام مدیریت ایمنی و بهداشت حرفه 1387

 ISO 9001:2008ریت کیفیت بر اساس ویرایش جدید ارتقاء نظام مدی 1388

1389 
از  OHSAS 18001:2007و  ISO 9001:2008، ISO 14001:2004اخذ مجدد گواهی استقرار نظام مدیریت یکپارچه بر اساس استانداردهای 

 آلمان DQSشرکت 

1389 
های اسپیرونولاکتون، آ.اس.آ، برای قرص ار به کیفیتدر سطح اشتهو بهداشت ایران دارو  اولین دوره جایزه ملی کیفیت غذا،منتخب 

 ناپروکشن و مترونیدازول

 ایکسب مقام دوم مرکز ایمنی و بهداشت شرکت در ارزیابی عملکرد کارشناسان بهداشت حرفه 1391

 ای ضد باکتریهکرم در سطح اشتهار به کیفیت برایو بهداشت ایران دارو کیفیت غذا، منتخب دومین دوره جایزه ملی  1391

 مداری و جایزه ملی حامی سلامت از اجلاس توسعه صنایع ملیدر حوزه مشتری ISO10004:2010 کسب گواهینامه 1391

 کسب گواهینامه الماس تقدیر ضمانت کیفیت و اصالت کالا از اولین همایش ملی و نمایشگاه تخصصی ضمانت کیفیت و اصالت کالا 1391

2139  
از اجلاس  در حوزه مدیریت برند، نشان حامی سلامت و جایزه نوآوری در مدیریت روابط عمومی ISO10668:2010 کسب گواهینامه

 آیتک رؤسای

 کاندید دریافت جایزه شعف مشتری در منطقه خاورمیانه و شمال آفریقا از سوی شرکت همایش فرازان 1392

 دریافت شد لندن BID مؤسسهالمللی مدیریت کیفیت در گروه طلایی از سوی جایزه بین 1392

1392 
از سوی اتحادیه اروپا و نشان طلایی رضایتمندی  (QA-PHA) المللی تضمین کیفیت و سلامت محصولکاندید دریافت نشان بین

 مشتریان از سوی دومین اجلاس اکوایت

 (Swiss Award)جایزه کیفیت اروپا کاندید دریافت  1392

 ین کمیته فنی و حفاظت بهداشت کار از سوی وزارت کار و امور اجتماعیکاندید دریافت جایزه بهتر 1392

1392 
از  OHSAS 18001:2007و  ISO 9001:2008، ISO 14001:2004اخذ مجدد گواهی استقرار نظام مدیریت یکپارچه بر اساس استانداردهای 

 آلمان DQSشرکت 

 ش اصلی در پنجمین جشنواره ملی بهره وریکسب رتبه برتر در بین شرکت های داروسازی ایراندر بخ 1392
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 IMS: گواهینامه 1تصویر شماره 
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 ( غذا، دارو و بهداشت ایران : تقدیرنامه اشتهار به کیفیت )اولین دوره جایزه ملی کیفیت2تصویر شماره 
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 (، دارو و بهداشت ایرانغذا : تقدیرنامه اشتهار به کیفیت )دومین دوره جایزه ملی کیفیت3تصویر شماره 
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     -شماره بازنگری:  

 داروبرداری خطوط تولید شرکت پارس: پروانه بهره1پیوست 
 برداری: پروانه بهره4تصویر شماره 
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  و تجاری دارو با نام ژنریک تولیدی شرکت پارس: لیست محصولات 2وست پی

  : لیست محصولات شرکت با نام ژنریک2جدول شماره 
 

 

 ردیف نام دارو شکل و دوز دارویی ردیف نام دارو شکل و دوز دارویی

25mg Tab. Imipramine 36 80mg Tab. ASA 1 

10mg Tab. Imipramine 37 100mg Tab. ASA 2 

Cap. Fe + Folic Acid 38 325mg Tab. ASA 3 

1mg Tab. Ketotifen 39 500mg Tab. ASA 4 

50mg Tab. Metoprolol 40 300mg Tab. Allopurinol 5 

250mg Tab. Metronidazole 41 10mg Tab. Amitriptyline 6 

500mg Vag. Tab. Metronidazole 42 25mg Tab. Amitriptyline 7 

0.75% Top. Gel  Metronidazole 43 0.1% Top. Cream  Betamethasone 8 

2% Top. Ointment  Mupirocin 44 0.1% Top. Ointment  Betamethasone 9 

250mg Tab. Naproxen 45 0.1% Top. Lotion  Betamethasone 10 

500mg Tab. Naproxen 46 200mg Tab. Carbamazepine 11 

500mg Tab. Niclosamide 47 250mg Cap. Cefalexin 12 

100,000 IU Vag. Tab. Nystatin 48 500mg Cap. Cefalexin 13 

20mg Cap. Omeprazole 49 
125mg Powder for Oral Susp. 

100ml Cefalexin 14 

15mg Tab. Phenobarbital 50 
250mg Powder for Oral Susp. 

100ml Cefalexin 15 

100mg Tab. Phenobarbital 51 200mg Tab. Cefixime 16 

15mg Tab. Pioglitazone 52 400mg Tab. Cefixime 17 

30mg Tab. Pioglitazone 53 100mg Powder for Susp. 50ml Cefixime 18 

15mg Tab. Primaquine 54 
100mg Powder for Susp. 

100ml Cefixime 19 

1.5mg Cap. Rivastigmine 55 100mg Cap. Celecoxib 20 

3mg Cap. Rivastigmine 56 150mg Tab. Chloroquine 21 

25mg Tab. Spironolactone 57 1% Top. Cream  Clotrimazole 22 

100mg Tab. Spironolactone 58 1% Vag. Cream  Clotrimazole 23 

Vag. Tab Triple Sulfa 59 100mg Vag. Tab. Clotrimazole 24 

Vag. Cream  Triple Sulfa 60 25mg Tab. Desipramine  25 

500mg Tab. Tinidazole 61 250mg Tab. Divalproex 26 

50mg Cap. Tramadol 62 10mg Tab. Ezetimibe 27 

0.05% Top. Cream  Tretinoin 63 50mg Cap. Fluconazole 28 

Top. Ointment Triamcinolone N.N. 64 100mg Cap. Fluconazole 29 

100mg Cap. Zidovudine 65 150mg Cap. Fluconazole 30 

300mg Cap. Zidovudine 66 20mg Cap. Fluoxetine 31 

10mg Tab. Zolpidem 67 15mg Cap. Flurazepam 32 

   300mg Cap. Gemfibrozil 33 

   450mg Tab. Gemfibrozil 34 

   4% Top. Cream  Hydroquinone 35 
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 : لیست محصولات شرکت با نام تجاری 3جدول شماره 

 ردیف  داروتجاری نام  نام ژنریک دارو شکل و دوز دارویی

5% Top. Cream  Aciclovir ®Alovir  1 

2  % Vag. Cream Clotrimazole Canazole® 2 

1% Top. Solution  Clotrimazole Canazole® 3 

500mg Vag. Tab. Clotrimazole Canazole® 4 

2% Vag. Cream  Clindamycin Dalavag® 5 

0.75% Vag. Gel  Metronidazole Metrovag® 6 

 

 سال اخیر  0مربوط به   GMPهای : لیست بازرسی 1پیوست 
 اخیر سال  5مربوط به  GMPهای : بازرسی4جدول شماره 

 

 تاریخ بازدید نوع بازرسی کنندهبازدید محل بازدید تعداد عدم انطباق ها

11/11/88 بازرسی خارجی وزارت بهداشت خط نیمه جامدات 41  

12/14/89 بازرسی خارجی وزارت بهداشت خط جامدات 52  

24/12/91 خارجیبازرسی  وزارت بهداشت خط جامدات 36  

14/13/92 بازرسی داخلی واحد تضمین کیفیت هاکلیه واحد 76  

19/11/92 بازرسی خارجی وزارت بهداشت واحدها کلیه 84  
 

  

 کننده و نوع خدمات آنهامینهای تأ: لیست شرکت4پیوست 
  دارو دهنده به شرکت پارسهای خدمات: لیست شرکت5جدول شماره 

ف
دی

ر
 

 نوع خدمات نام شرکت

1 UNICHEM تهیه:Metronidazole Micronized & Regular  ، Tinidazole 

2 EURAND  : تهیهAcetylsalicylic Acid 

  Aciclovir Fine powder ،Amitriptyline  ،Carbamazepine ،Celecoxib،Fluconazoleتهیه:  ارسطو 3

Fluoxetine HCL 

4 CIPLA  :تهیه Aciclovir Fine powder ، Celecoxib ، Fluoxetine HCL,  Zidovudine ،Terbinafine 

Hydrochloride 
 Aciclovir Fine powder ،Naproxen تهیه:  صالحان شیمی 5

6 EGIS تهیه :Allopurinol 

7 LEE PHARMA   :تهیه Iron & Folic Acid Pellets 

8 DIPHARMA : تهیه Spirolactone 

9 ATRA تهیه :  Betahistone Valerate 

11 CRYSTAL PHARMA تهیه:  Triamcinolone Acetonide ، Betahistone Valerate 

11 CRYSTAL تهیه:  Triamcinolone Acetonide 

 Cefalexin Monohydrate (Compacted & Fine) تهیه:  آنتی بیوتیک سازی ایران 12
Cefixime trihydrate (Compacted & Fine) 

http://www.parsdarou.ir/
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

ف
دی

ر
 

 خدماتنوع  نام شرکت

 Cefalexin Monohydrate (Compacted & Fine)تهیه:  دانا 13
Cefixime trihydrate (Compacted) 

14 AUROBINDO  : تهیه Cefuroxime Axetil 

 ،  Naproxen، Cefixime trihydrate (Compacted & Fine) ، Gemfibrozil تهیه:  البرز بالک 15
 Metoprolol Tartrate 

16 IPCA تهیه  : Chloroquine Phosphate، Primaquine (as phosphate ) 

17 GMB 
 ،Micronize&  Clotrimazole (Regular ) تهیه:

  Sulfabenzamide ، Sulfacetamide  ، Sulfathiazole 

18 AMOLI :تهیه ( Micronize&  Clotrimazole (Regular 

19 TRIFARMA 

 Clindamycin Phosphate تهیه: 
21 ZHEJIANG TIANTAI 

21 R.L. FINE CHEM تهیه:  Desipramine HCL   ، Imipramine HCL 

22 FARCHEMIA تهیه Desipramine HCl : 

23 MOREPEN  : تهیه Divalproex Sodium  

24 BIOCON  :تهیه Ezetimibe 

25 MAYLAN  :تهیه     Zidovudine 

 Naproxen ، Fluconazoleتهیه:  داروپخش دارویی شیمی 26

  Gemfibrozile، Spironolactone :تهیه دارو دماوند 35

 Tramadol Hydrochloride   :تهیه نوین کاوش مامطیر 27

28 PANREAC  :تهیه Hydroquinone 

29 CAMBREX PROFARMACO   :تهیه Flurazepam Monohydrochloride 

 Spironolactone شکور دامغان  31

31 ALCHEMIA S. R. L. 
 Ketotifene Fumarate : تهیه

 سار بهان 32

33 DSM  :تهیه Tretinoin 

34 FIDIA-SOLMAG  

36 FARMAK  :تهیه Zolpidem Tartrate 

37 SUN 
 Metoprolol Tartrate   :تهیه

38 MOEHS 

 Acetylsalicylic Acid   ،Fluoxetine HCL ،Imipramine HCL ، Gemfibrozileتهیه:  تولید مواد اولیه دارو پخش )تماد( 39

41 TIANJIN  ZHONGAN تهیه: Metronidazole Micronized  

  Metronidazole Regular :تهیه امروز کیمیاگران 41

http://www.parsdarou.ir/
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 

ف
دی

ر
 

 نوع خدمات نام شرکت

42 PLIVA 

 Mupirocin 43 GSK تهیه: 

44 SYNGEN BIOTECH 

45 DR. REDDY  :تهیه Rivastigmine Hydrogen Tartrate ، Naproxen 

46 DIVIS تهیه Naproxen 

 Tramadol Hydrochloride ، Naproxen تهیه:  شیمی مهبان 47

48 PFIZER (PHARMACIA & 

UPJOHN) Neomycin (as sulfate ) : تهیه   

49 MENADIONA 

 Niclosamide Micronized Powder :  51 DERIVADOS تهیه

51 ANHUI Top.SUN 

52 VUAB 

 Nystatin 53 ICN : تهیه

54 ANTIBIOTICE 

55 UQUIFA تهیه : Omeprazole pellet, Terbinafine HCl 

56 HARMAN FINOCHEM 
Phenobarbital 

57 ALKALOIDA 

58 HETERO  FZCO   :تهیه,  Terbinafine Hydrochloride  Pioglitazone Hydrochloride   

59 HETERO LABS   :تهیهTerbinafine Hydrochloride   

 Spironolactone, Betamethahisone Valerateتهیه :  بهداشت کار 61

61 WUGIANG : تهیه Sulfacetamide  ، Sulfathiazole، Sulfabenzamide 

62 AARTI  : تهیهMetronidazole Regular, Tinidazole 

63 FARMABIOS  :تهیه Triamcinolone Acetonide ، Betamethahisone Valerate 

64 SYMBIOTEC  :تهیه Triamcinolone Acetonide 

 دانشکده داروسازی دانشگاه تهران  65

 های علمی و آنالیزیهمکاری
66 

دانشکده دارو سازی دانشگاه 

 بهشتی 

 دانشکده دارو سازی دانشگاه آزاد  67

 موسسه نور  68

 توسعه آلفا 69

 پارس روس 71 تولید و آنالیز قراردادی

 مهبان شیمی  71
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -ی:  شماره بازنگر

 : چارت سازمانی0پیوست شماره 
 چارت سازمانی :1فلوچارت شماره 

  
 مجمع عمومی 

 عامل  مدیر

 هیئت مدیره 

 مسئول دفتر   

 دفتر     مسئول مشاورین   

 معاون پشتیبانی   معاون تولید  

 مسئول دفتر  

 مدیر خدمات مدیر منابع انسانی   مدیر تولید   مدیر فنی مهندسی   ریزی و انبار  مدیر برنامه

 مسئول دفتر  

 معاون مالی و اقتصادی 

مدیر  

 مالی 

فناوری و   مدیر

 اطلاعات 

 مدیر فروش  

 مسئول دفتر  

مدیر تضمین کیفیت 

 مسئول فنی    و

 های راهبردی ومدیر برنامه مدیر بازرگانی  

 جامع  کیفیت
 مدیر تحقیق و توسعه   سرپرست حراست  

 مدیر حسابرسی
مدیر آزمایشگاه کنترل  

 کیفیت  

http://www.parsdarou.ir/
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -ی:  شماره بازنگر

 فضاهای تولیدی: 6پیوست 
 ()جامدات بیوتیکنتیبندی غیرآو بستهساخت  : نقشه بخش0 تصویر شماره
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -ی:  شماره بازنگر

 جامدات()نیمه تیکبیونتیبندی غیرآو بستهساخت  نقشه بخش: 6تصویر شماره 
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -ی:  شماره بازنگر

: نقشه هواسازهای نیمه جامدات  7تصویر شماره   
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -ی:  شماره بازنگر

 

 بیوتیکبندی آنتی: نقشه بخش ساخت و بسته8تصویر شماره 

  

http://www.parsdarou.ir/
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 
 : نقشه شماتیک آبسازی و پایپینگ 7پیوست شماره 

  : نقشه شماتیک آبسازی و پایپینگ 9تصویر شماره 

http://www.parsdarou.ir/
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 دارودر شرکت پارس های موجودلیست تجهیزات و دستگاه: 8پیوست 
 آلات و تجهیزات مورد استفاده در تولیدلیست ماشین:  6جدول شماره 

 نام دستگاه محل استقرار دستگاه ردیف

1 

مه
 نی

ت
اخ

س
ت 

دا
ام

ج
 

 Becomix  میکسر کرم

 Altieriدیگ ذوب  2

 دیگ ذوب نامدار 3

 Fryma دیگ ذوب 4

 هموژنایزر  5

 ( Vessel) ظرف تخلیه کرم 6

7 

ته
س

ب
مه

 نی
ی

ند
ب

ت 
دا

ام
ج

 

 Norden Pak 1فیلینگ تیوب 

 Norden pak 2کارتونینگ تیوب  8

 کن محلول و لوسیون پر 9

 IWEKAکنی  تیوپ پر 11

 کارتونینگ محلول و لوسیون  11

 پک  دستگاه شرینک 12

13 

ی
آنت

ت 
اخ

س
ک 

وتی
بی

 

 گرانولار فروویت 

 TX-21پرس قرص کیلیان  14

 مخلوط کن ویداکس 15

 Fitz millآسیاب کن  16

 بلندر چرخ و فلکی  17

 Accella 5روکش قرص  18

  )MG 2  (16فیلینگ کپسول  19

21 

ته
س

ب
ی 

ند
ب

ی
آنت

ک
وتی

بی
 

  Perryپر کن سوسپانسیون خشک 

 B&Sبند شیشه درب 21

 دستگاه شرینک پک  22

23 

ت
دا

ام
 ج

ت
اخ

س
 

 دیگ پخت موسیلاژ

 خمیرکن لودیگه 24

 گرانولاتور مرطوب الکساندر 25

 گرانولاتور فرویت  26

 کن گلات خشک 27

  RX43پرس قرص کیلیان  28

  TX30پرس قرص کیلیان  29

 RT224پرس قرص کیلیان  31

 کنکن بلندر دابلمخلوط 31

 1روکش قرص اکسلاکوتا  32

  2روکش قرص اکسلاکوتا  33

 3کش قرص اکسلاکوتا رو 34

  4روکش قرص اکسلاکوتا  35

 MG 2 ((40فیلینگ کپسول  36

 Fette))  683پرس قرص  37

 Fette))  685پرس قرص  38

  Vبلندر  39

http://www.parsdarou.ir/


                                                                                                                                                                                                      (    دارو )سهامی عامشرکت پارس                   

                                                                                                                                                    دارو ، شرکت پارس11، پلاک شرقی 144تهران، فلکه اول تهرانپارس، خیابان 

                                                                                                                                                                     021-77877700 -01 :، دورنگار021-77704061-70 :لفنت
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             parsdarou.ir @info ، پست الکترونیک:www.parsdarou.ir: وب سایت

 

 

18 

 

QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 نام دستگاه محل استقرار دستگاه ردیف

41 

ته
س

ب
ت

دا
ام

 ج
ی

ند
ب

 

 USP4بلیسترینگ اولمن 

 UPS1-1بلیستر پک اولمن  41

 UPS1-2ر پک اولمن بلیست 42

 V1000Mبلیستر پک هاسیا  43

 HS40استریپ پک اولمن  44

 چاپگر هاپا  45

 DOMINOجت پرینتر  46

   LINXچاپگر 47

 استریپ پک زیبلر  48

 1هاسیا  استریپ پک 49

 2 استریپ پک هاسیا 51

 سلفون پک اپلیکاتور  51

 پک  دستگاه شرینک 52

http://www.parsdarou.ir/
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91تاریخ صدور: 

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 های کنترل کیفیت و تحقیق و توسعهایشگاهها و تجهیزات مورد استفاده در آزملیست دستگاه:  7جدول شماره 
 

 

 نام دستگاه محل استقرار دستگاه ردیف

1 

عه
س

تو
و 

ق 
قی

ح
ه ت

گا
ش

مای
آز

 

 گرانولاتور مرطوب

 گرانولاتور خشک 2

 هموژنایزر 3

 زمان باز شدن 4

 F.B.D)) کنخشک 5

 ین دستی تیوب پرکنیماش 6

 همزن حرارتی 7

 ( Stability Chamberانکوباتور ) 8

 میکسر مکانیکی 9

 عدد( 2استایرر و هیتر پلیت ) 11

 (Fette)پرس قرص  11

 (Erweka)پرس قرص  12

 آسیاب 13

 جامداتست ساخت نیمه 14

15 

ی
وژ

ول
وبی

کر
می

ه 
گا

ش
مای

آز
 

 دستگاه لامینر فلو

 تورانکوبا 16

 میکروسکوپ 17

 کلاواتو 18

19 Zonreader 

 کن برقیخشک 21

 میکسر 21

22 Rapid contamination 

 کننده هوادستگاه ضدعفونی 23

 دستگاه آب مقطرگیری 24

25 

ی
اه

تگ
س

 د
اه

شگ
مای

آز
 

HPLC (Waters) 

26 GC-17A 

27 GC-14B 

28 HPLC (Shimadzu) 

29 HPLC (Shimadzu) 

31 TOC VCSH 

31 FTIR 

 پارتیکل سایز 32

33 

ید
ول

ن ت
حی

ل 
تر

کن
ه 

گا
ش

مای
آز

 

 گیری رطوبت گرانولاندازه

 سنج فرسایش 34

 سنج سختی 35

 (ZT3-2)زمان باز شدن  36

 (ZT-3)زمان باز شدن  37

 دستگاه نفوذپذیری 38

  (Shimadzo)اسپکتروفتومتر  39
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91خ صدور: تاری

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 

 

 

 

 نام دستگاه تگاهمحل استقرار دس ردیف

41 

ی
یم

ش
ه 

گا
ش

مای
 آز

 پلاریمتر

 نقطه ذوب 41

 عدد( 2سانتریفوژ ) 42

 ، دیجیتالی C  ˚1211کوره الکتریکی 43

 ویسکومتر 44

 لامپ مادون قرمز 45

 میکروسکوپ الکترونی 46

 ضریب شکست 47

 تقطیر روتاری 48

 (Shimadzu) 1811متر اسپکتروفتو 49

 (Erwekaوسله ) 8انحلال  آزمون 51

 (Kavosh) وسله 6آزمون انحلال  51

 پتانسیومتر 52

53 pH  عدد  2متر 

 سنجهدایت 54

 سونیکیت 55

 (Tapped) گیری دانسیتهاندازه 56

 دسیکاتور 57

 اندازه گیری رطوبت )کارل فیشر(  58

 دستگاه آب مقطرگیری  59
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91خ صدور: تاری

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 ی تضمین کیفیتچارت سازمان: 9پیوست 
 چارت تضمین کیفیت: 2 فلوچارت شماره

 

 

 

 

 

 

 

 

 

یتمسئول فنی و مدیر تضمین کیف  

QAمسئول دفتر 

 کارشناس

  احرازکیفیت

کارشناس 

 ترخیص محصول

کارشناس 

 کالیبراسیون

ر کارشناس معتب

 سازی

ند کارشناس مست

 سازی

 کارشناس ثبت مقررات

ترئیس تضمین کیفی  

ی کارشناس بازرس

 و ممیزی
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QAC-MA-003 

 

                   18/01/91: تاریخ تهیه

                   20/01/91خ صدور: تاری

                         -تاریخ بازنگری:  

                            1شماره صدور: 

     -شماره بازنگری:  

 نام هواسازها و محل استقرار آنها و نوع فیلترها: 10پیوست
 هواسازها و محل استقرار آنها: 8جدول شماره 

 نوع فیلتر محل استقرار نام هواساز ردیف

 هپا کیسه ای کفی پلیتد آلومینیومی

 8 4 8 6 بسته بندی آنتی بیوتیک)بام( با آنتی بیوتیک–آنتی بیوتیک  1ز شماره هواسا 1

 10 4 10 10 بسته بندی آنتی بیوتیک)بام( با آنتی بیوتیک–آنتی بیوتیک  1هواساز شماره  2

 8 4 8 6 بسته بندی آنتی بیوتیک)بام( با آنتی بیوتیک–آنتی بیوتیک  1هواساز شماره  1

 6 2 6 6 بسته بندی آنتی بیوتیک)بام( با آنتی بیوتیک–آنتی بیوتیک  1هواساز شماره  4

    2 انبار فنی قدیم )بام()سبز( بام تولید–انبار فنی  1هواساز شماره  0

    6 آنتی بیوتیک)بام(غیربسته بندی  بسته بندی غیر انتی بیوتیک ،بام تولید 1هواساز شماره  8

  1   ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کاذب( قف کاذب قرص سازیس–هواساز راهروی ساخت غیر آنتی  9

  1   ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کاذب( سقف کاذب–هواساز ساخت غیر آنتی بیوتیک  10

    1 ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کاذب توزین( قرص سازی 1هواساز شماره  11

    1 (RX43ذبساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کا قرص سازی 1هواساز شماره  12

کاذب انبار پای کار ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف  قرص سازی 1هواساز شماره  11
 خشک(

1    

    1 (TX30ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کاذب قرص سازی 1هواساز شماره  14

انبار پای کار   ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کاذب قرص سازی 1هواساز شماره  10
 (خشک

1    

    1 (MG2-40ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کاذب قرص سازی 1شماره  هواساز 16

انبار پای کار   ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کاذب قرص سازی 1هواساز شماره  17
 (مرطوب

1    

    1 (4ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کاذب اکسلا قرص سازی 1هواساز شماره  18

    1 ی بیوتیک)سقف کاذب اتاق شستشو(ساخت غیر آنت قرص سازی 1هواساز شماره  19

    1 (1ساخت غیر آنتی بیوتیک)سقف کاذب اکسلا قرص سازی 1هواساز شماره  20

    2 ساخت غیر آنتی بیوتیک)بام راهروی فته( بام تولید–راهروی فته -هواساز  21

    1 ساخت غیر آنتی بیوتیک)بام راهروی فته( بام تولید-81فته  -هواساز 22

    1 ساخت غیر آنتی بیوتیک)بام راهروی فته( بام تولید-80فته -هواساز  21

    2 ساخت غیر آنتی بیوتیک)بام( بسته بندی غیر آنتی بیوتیک ،بام تولید2هواساز شماره 24

 

 در بخش ضمائم موجود است. 7*:شماره ، تعداد و فیترای بخش نیمه جامدات در تصویر شماره 
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