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 :تعاريف( لفا
 . اوت ػجبـتىت اق ٔطِّٛي وٝ ؼـ وبغتٕبٖ آٖ اق اخكا ٌيبٜ، ػّبـٜ، اوب٘ه يب تٙٙٛـ ٌيبٞي اوتفبؼٜ ٌؽٜ: ـ ؼاـٚ يب ففآٚـؼٜ ٌيبٞي 

. ىبـ ٔي ـٚؼثآٚـؼٜ ؽ وٝ ثٝ ٔٙظٛـ ثبلا ثفؼٖ ويفيت ٚ إ٘يٙبٖ اق وبـآيي ففيػجبـت اق ـٚي ٞبي ثٟيٙٝ يب ّٔٙٛة تِٛ: ـ خي اْ پي
 . وبًٞ ٔبيؼبت ٚ خٌّٛيفي اق غٙفٞبي اضتٕبِي ؼـ تِٛيؽ ٘يك اق فٛايؽ اخفاي خي اْ پي ٔطىٛة ٔي ٌفؼؼ

اخفاي اَِٛ خي اْ پي ثفاي تِٛيؽوٙٙؽٜ ٔٛٔٛع لب٘ٛ٘ي ثٛؼٜ ٚ ؼـ ٔٛاـؼ تػّف وّيٝ ٔىئِٛيٗ اخفايي ٌفوت : اِكاْ خي اْ پي ـ
 . ٔي ٌيف٘ؽٔٛـؼ وئٛاَ ٚ پيٍفؼ لب٘ٛ٘ي لفاـ 

 

 :اصَل جي ام پي(  ب
 : اَِٛ خي اْ پي ثٙٛـ ػٕٛٔي ػجبـتٙؽ اق 
 ( ا٘جبـٞب، تِٛيؽ، ثىتٝ ثٙؽي، آقٔبيٍٍبٟٞب، غؽٔبت ) ـ وبغتٕبٖ ٞب ٚ تبويىبت 2ٚ1
 ( ٔبٌيٗ آلات، ٚوبيُ ) ـ ؼوتٍبٟٞب ٚ تدٟيكات 3
  ـ ٘يفٚي ا٘ىب٘ي4

 .Q.Cـ وٙتفَ ويفي 5
 ( ثبيٍب٘ي اوٙبؼ ٚ ٔؽاـن تِٛيؽ، وٙتفَ ٞبي ضيٗ تِٛيؽ، ثىتٝ ثٙؽي، ا٘جبـ، آقٔبيٍٍبٟٞب  ويىتٓ تٟيٝ ٚ) ـ ٔىتٙؽ وبقي 6

 (.Q.Aثػٍي اق ) ـ ؼوتٛـاِؼُٕ ٞب ٚ ـٚي ٞب 7
 ـ ثٟؽاٌت ٚ ٘ظبفت8
 ـ وبِيجفٜ وفؼٖ ٚ تٙظيٓ ؼوتٍبٟٞب 9

 ـ اـقيبثي ٚوبيُ ٚ ٌفايٗ وبـ 10
 ـ آٔٛقي پفوُٙ 11

 SELF - INSPECTIONـ ثبقـوي ؼاغّي 12
 ـ وٙتفَ ٞبي پبيؽاـي ٚ ثفـوي ويفيت ؼـ ثبقاـ13
 ـ ـويؽٌي ثٝ ٌىبيت ّٔفف وٙٙؽٌبٖ ٔط14َّٛ

 

 ساختواًْا ٍ تاسيسات ( 1ٍ2
ضي ٌٛ٘ؽ وٝ ٔتٙبوت ثب ٘ٛع اوبغتٕبٟ٘ب ٚ تبويىبت يه وبـٌبٜ يب وبـغب٘ٝ تِٛيؽ ؼاـٚٞب يب ففآٚـؼٜ ٞبي ٌيبٞي ثبيؽ ٘ٛـي ٘ف( 1

 . وبـ ثب ـػبيت اَِٛ خي اْ پي ؼـ آٖ آوبٖ ثبٌؽ ػّٕيبت تِٛيؽ ثٛؼٜ ٚ ٌفؼي
أبوٗ ٚ ٔٙب٘ك آلايٙؽٜ ) وبـٌبٜ يب وبـغب٘ٝ ثبيؽ ؼـ ٔٙٙمٝ تٕيك ٚ تفخيطب ؼٚـ اق ٔٙب٘ك ٔىىٛ٘ي ٚ ٔطُ ٞبي آلايٙؽٜ ثبٌؽ ( 2

يغ زفْ ٚ پٛوت، تِٛيؽ وبلأجٛـ، ػجبـتٙؽ اق ؼأؽاـي، ٔفغؽاـي، ـٚوتبٞب، قثبِٝ ؼا٘ي، ثيٕبـوتبٖ، وبـغب٘دبت ِٔٛؽ ؼٚؼ ٚ ٌبق وٕي، ِٙب
ويّٛٔتف  3تب  فبِّٝ ثب ٔٙب٘ك آلايٙؽٜ ثف ضىت ٘ٛع آِٛؼٌي ثبيؽ ثيٗ يه(. تِٛيؽات ٔٛاؼ غؿايي، ا٘فاف فبٔلاة ٞبي ِٙؼتي ٚ غيفٜ 

 . ثٛؼٜ ٚ اضتٕبَ ا٘تمبَ آِٛؼٌي ثٛويّٝ ثبؼ ٚخٛؼ ٘ؽاٌتٝ ثبٌؽ
اي ا٘جبـٞب، تِٛيؽ ٚ ثىتٝ ثٙؽي ثىبـ ـفتٝ ٚ ٘يٓ ؼيٍف ثفاي تٛوؼٝ اغتّبَ  ٔىبضت وبـغب٘ٝ ثبيؽ ٘ٛـي ثبٌؽ وٝ ٘يٕي اق آٖ ثف( 3

 .يبثؽ
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تمىيٕبت وبغتٕبٖ ثبيؽ ٘ٛـي ؼـ ٘ظف ٌففتٝ ٌٛؼ وٝ ضؽٚؼ يه ٌٍٓ آٖ ـا ٔبٌيٗ آلات اٌغبَ وفؼٜ ٚ پٙح ٌٍٓ فٕب خٟت 

بِي ثبٌؽ ٚ ؼاـاي ا٘جبـٞبي ٔتؼؽؼ، ثػً ٞبي تِٛيؽ، آقٔبيٍٍبٜ وٙتفَ، ثػً ٞبي اؼاـي، ٕ٘بقغب٘ٝ، وبـ ٚ ـفت ٚ آٔؽ ٚ تٛوؼٝ غ
 : ولا لىٕت ٞبي ٟٔٓ يه ٚاضؽ تِٛيؽي ٌيبٞي ثٍفش قيف ٔي ثبٌؽ. ٔمؽاـ وبفي ثبٌؽ ٝـوتٛـاٖ، ـغت وٗ ٚ وفٚيىٟبي ثٟؽاٌتي ث

 ِف ـ ا٘جبـٞب ا
 ة ـ وبغتٕبٖ يب ٔطٛ٘ٝ تِٛيؽ 

 ثٙؽي ٝـ ٔطُ ثىت ج
 ـ آقٔبيٍٍبٟٞب  ؼ

 ٜ ـ لىٕت وفٚيه ٚ غؽٔبت ػٕٛٔي 
 ـ لىٕت ٞبي اؼاـي  ٚ
 

 :٘جبـٞب ثبيؽ اق ٘ظف ٚوؼت ٚ لفىٝ ثٙؽي ٔتٙبوت ثب ٘ٛع ٚ ٔمؽاـ تِٛيؽ ثٛؼٜ ٚ ٌبُٔ لىٕت ٞبي قيف ثبٌٙؽا: اًبارّا( لفا

 ا٘جبـ لف٘ٙيٙٝ ٔٛاؼ اِٚيٝ ( 1. ِفا
 ٚ لبثُ ّٔفف ا٘جبـ ٔٛاؼ اِٚيٝ آقٔبيً ٌؽٜ ( 2. اِف

 . ا٘جبـ ٔي تٛا٘ٙؽ تٛوٗ ؼيٛاـ، تٛـي ٚ يب ثب ويىتٓ وبـتي اق ٞٓ خؽا ٌٛ٘ؽ 2ايٗ * 
 ا٘جبـ لف٘ٙيٙٝ ففآٚـؼٜ ٞبي وبغتٝ ٌؽٜ ٚ ٔٙتظف آقٔبيً(  3. ِفا

 ا٘جبـ ففٚي( 4. اِف
 ا٘جبـ ٔٛاؼ ٚ ضلاَ ٞبي آتً ٌيف( 5. ِفا
 ا٘جبـ ٔبيؼبت ٚ ٔٛاؼ ٔؼؽْٚ ٌؽ٘ي ( 6. ِفا
 جبـ ِٛاقْ ثىتٝ ثٙؽي٘ا( 7. ِفا
 ا٘جبـ ِٛاقْ ٔىب٘يىي ٚ لٙؼبت يؽوي( 8. ِفا
 ا٘بق تٛقيٗ( 9. ِفا
ثدك ا٘جبـ ٔٛاؼ آتً ٌيف وٝ ؼـ وبغتٕبٖ ٔدكا ثب ويىتٓ ايٕٙي ٚ ٞٛاوً ؼايٕي ٔي ثبٌؽ، ثميٝ ا٘جبـٞب ـا ٔي تٛا٘ٙؽ تٛوٗ تٛـي  ـ

ٛاـ، ؼـة ٚ پٙدفٜ ثبٌٙؽ ٚ اوتفبؼٜ اق ا٘جبـٞبي ٔىمف ثؽٖٚ ؼيٛاـ يب ٔطٛ٘ٝ وّيٝ ا٘جبـٞب ثبيؽ ٔىمف ثٛؼٜ ٚ ؼاـاي ؼي. اق ٞٓ خؽا ٕ٘بيٙؽ
 . ٝ ٕ٘ي ٌفؼؼيٞبي ثبق تِٛ

 . وف ٚ ؼيٛاـ ا٘جبـٞب ثبيؽ لبثُ تٕيك وفؼٖ ثٛؼٜ ٚ قيف ؼـة ٞب ثبق ٚ يب ؼاـاي ٔٙفؿ ٘جبٌٙؽ ـ
ثىتٝ ٚ ٞٛاوً ٞب ؼاـاي لبة تٛـي  بٞـ ثفاي خٌّٛيفي اق ٚـٚؼ ضٍفات لاقْ اوت وٝ ثيفٖٚ ا٘جبـ وٓ پبٌي ٌؽٜ ٚ پٙدفٜ 

 . ٚخٛؼ وف ٌٛـ ٚ زبٞه فبٔلاة ؼـ وف ا٘جبـ تِٛيٝ ٕ٘ي ٌٛؼ ٚ ؼـ ِٛـت ؼاٌتٗ ثبيؽ ؼٞب٘ٝ زبٞه ٞب ـا ثب تٛـي ـيك ثپٌٛب٘ٙؽ. ثبٌٙؽ
ؼٚثبـٜ ظفٚف ـا وبػت تٟٛيٝ ٞٛا  24-48ؼـ ٔٛلغ وٓ پبٌي ؼاغُ ا٘جبـ ثبيؽ ثٍىٝ ٞب ٚ ظفٚف ـا اق ا٘جبـ غبـج وفؼٜ ٚ ثؼؽ اق   ـ
 . ِٚي ولا ثبيؽ اضتيب٘بتي ِٛـت ثٍيفؼ وٝ ٘يبق ثٝ وٓ پبٌي ؼاغّي ٘جبٌؽ. ثسيٙٙؽ

 . اوتفبؼٜ اق ٔٛاؼ غؿايي، اوتؼٕبَ ؼغب٘يبت، تفؼؼ اففاؼ ٔتففلٝ ٚ غيف ٔىئَٛ ؼـ ٔطٛ٘ٝ ٞبي ا٘جبـ ٕٔٙٛع ٔي ثبٌؽ ـ
) ٍ٘ب٘ي ّ٘ت ٕ٘بيٙؽ ٚ ؼـ ِٛـت ٘يبق اق ويىتٓ ٞبي ايٕٙي تً آـ ـٚي ؼيٛاـ ا٘جبـٞب ثبيؽ ـ٘ٛثت وٙح، ؼٔبوٙح ٚ وپىَٛ ٞبي 

 . اوتفبؼٜ ٌٛؼ( اػلاْ ضفيك، ا٘فبء ضفيك 

ثفاي ٔطّٛلات غبَ ؼـ . تِٛيٝ ٔي ٌٛؼ% 40ؼـخٝ وب٘تي ٌفاؼ ٚ ـ٘ٛثت آٖ ضؽٚؼ  322ؼـخٝ ضفاـت ا٘جبـ ؼـ اوثف ٔٛالغ  ـ
 . بيت ٕ٘ٛؼ ٚ ا٘بق غبِي ـا ثفاي ايٗ وبـ ؼـ ٘ظف ثٍيف٘ؽِٛـت پيً ثيٙي ٌفايٗ ٍٟ٘ؽاـي ٚيمٜ ثبيؽ ٌفايٗ ضفاـتي ـا ـػ
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 :رح اًبارّاش
ايٗ ا٘جبـ ٔي تٛا٘ؽ ٔدكا . ٔػَّٛ ٔٛاؼ اِٚيٝ تبقٜ ـويؽٜ اوت وٝ ٔٙتظف ٕ٘ٛ٘ٝ ثفؼاـي ٚ آقٔبيً ٔي ثبٌٙؽ :٘جبـ لف٘ٙيٙٝ ٔٛاؼ اِٚيٝا

( تطت لف٘ٙيٙٝ يب تطت آقٔبيً ) ؽت لف٘ٙيٙٝ ثبيؽ ثفزىت وفيؽ يب قـؼ ٔؼـ َ٘ٛ . اـ تٛـي اق ا٘جبـ اِّي خؽا ثبٌؽثٛؼٜ ٚ يب ثٛويّٝ ؼيٛ
 . ـٚي ثىتٝ ٞب يب ظفٚف اِّبق ثبٌؽ

ي ا٘جبـ ٔٛاؼ اِٚيٝ ثبيؽ اق ٌفؼ ٚ غجبـ، ـ٘ٛثت ٚ ػٛأُ غبـخي ٔطبفظت ٌٛؼ ِؿا ثٟتف اوت وٝ ؼـة ٚـٚؼي ٚ غفٚخ :ا٘جبـ ٔٛاؼ اِٚيٝ 
وّيٝ ٔطّٛلاتي وٝ اق ا٘جبـ لف٘ٙيٙٝ ثٝ ا٘جبـ ٔٛاؼ اِٚيٝ ٔٙتمُ ٔي ٌٛ٘ؽ ثبيؽ ؼاـاي ثىتٝ ثٙؽي تٕيك ثٛؼٜ ٚ . ؼـة ثب پبٌفؼ ثبٌؽ 2آٖ 

ٞف ٔبؼٜ اق ٔٛاؼ اِٚيٝ، ثىتٝ ثٙؽي، ٔٛاؼ آقٔبيٍٍبٞي ٚ ٔؼفف ٞب ثبيؽ . ثفزىت وجك لبثُ لجَٛ ثب ٟٔف ٚ إٔب ـئيه آقٔبيٍٍبٜ ؼاٌتٝ ثبٌٙؽ
 :َٛ ٞف ٔبؼٜ ٔٛاـؼ قيف ثٝ تفتيت ؼـ وتٖٛ ٞبي وٛزه يبؼؼاٌت ٔي ٌفؼ٘ؽّؼـ وبـت ٔػ. ـاي وبـت ٔٛخٛؼي ثبٌٙؽؼا

ٕبـٜ ا٘جبـ، ٌٕبـٜ وبغت، ٌٕبـٜ آقٔبيً، تبـيع ٚـٚؼ، ٔمؽاـ تطٛيُ ٌففتٝ، ؼفؼبت ٚ ٔمؽاـ ِبؼـٜ، ٌٕبـٜ وفبـي ٚ ؼـ ِٛـت ِكْٚ ٌ
 .٘بْ ففٌٚٙؽٜ، ٔٛخٛؼي ثٝ ـٚق

 (  FIRST IN - FIRST OUTويىتٓ )ؼـ ا٘جبـ ثبيؽ ٘ٛـي زيؽٜ ٌٛ٘ؽ وٝ ٔٛاؼ لؽيٕي تف قٚؼتف اق ا٘جبـ غبـج ٌٛ٘ؽٛاؼ اِٚيٝ ٔ
يٗ ا٘جبـ ٔي تٛا٘ؽ ؼـ خٛاـ ا٘جبـ ففٚي ثبٌؽ ٚ ٌفايٗ ضفاـتي ٚ ـ٘ٛثتي آٖ ٔب٘ٙؽ ٌفايٗ وّي ا: ٘جبـ لف٘ٙيٙٝ ففآٚـؼٜ ٞبي وبغتٝ ٌؽٜا

وّيٝ . ن ثب ا٘جبـ ففٚي ثٛؼٜ ٚ تٛوٗ تٛـي خؽا وبقي ا٘دبْ ٌيفؼفبي وبغتٝ ٌؽٜ ٔي تٛا٘ؽ ؼـ ٔطٛ٘ٝ ٍٔتا٘جبـ لف٘ٙيٙٝ ؼاـٚٞ. ا٘جبـٞب اوت
ٔطّٛلات ايٗ ا٘جبـ ثبيؽ ؼاـاي ثفزىت تطت لف٘ٙيٙٝ ثٛؼٜ ٚ تب لجُ اق اػلاْ ٘تيدٝ آقٔبيً ٚ اِّبق ثفزىت لبثُ لجَٛ يب غيفلبثُ لجَٛ 

 .  ٘مُ ٚ ا٘تمبَ اق ايٗ ا٘جبـ ٕٔٙٛع اوت
وّيٝ ٔطّٛلات ايٗ ا٘جبـ ثبيؽ ؼاـاي ثفزىت وجك لبثُ . ايٗ ا٘جبـ ؼـ وٙبـ ا٘جبـ لف٘ٙيٙٝ ؼاـٚٞبي وبغتٝ ٌؽٜ لفاـ ؼاـؼ :٘جبـ ففٚيا

ٌفايٗ ضفاـتي ٚ ـ٘ٛثتي . ؼـ ثفزىت ٘بْ ٔطَّٛ، ٌٕبـٜ وفي، تبـيع آقٔبيً، إٔب ٚ ٟٔف ـييه آقٔبيٍٍبٜ ثبيؽ ٔٛخٛؼ ثبٌؽ. لجَٛ ثبٌٙؽ
ؼـ ايٗ ا٘جبـ ٔي تٛاٖ لىٕتي ـا ثٝ ؼاـٚٞبي ٔفخٛػي ٚ لىٕتي ـا ثٝ ٔبيؼبت . ـٚي ثىتٝ ثٙؽي ففآٚـؼٜ ٔي ثبٌؽ تبثك ٔٙؽـخبايٗ ا٘جبـ ٔٙ

 . اغتّبَ ثؽٞٙؽ ِٚي وّيٝ لىٕت ٞب ثبيؽ تٛوٗ ؼيٛاـٜ تٛـي ٚ تبثّٛ اق ٞٓ ٔدكا ثبٌٙؽ
ثبٌؽ ثٝ ٘طٛي وٝ ؼـ ٔٛالغ اضتٕبَ ا٘فدبـ ٚ آتً وٛقي غٙفاتي  ايٗ ا٘جبـ ثبيؽ ثيفٖٚ اق ٔطٛ٘ٝ ا٘جبـٞب ٚ تِٛيؽ :٘جبـ ٔٛاؼ آتً ٌيفا

. ايٗ ا٘جبـ ثبيؽ ؼـ ومف ٞٛاوً ؼايٕي ؼاٌتٝ ٚ پٙدفٜ ٞبي آٖ ؼـ ثبلا ٚ ٔدٟك ثٝ ٘فؼٜ ٚ تٛـي ثبٌٙؽ. ثفاي ثػً ٞبي ؼيٍف ايدبؼ ٕ٘ٙبيؽ
ؼـ ايٗ ا٘جبـ ـػبيت ٕ٘بيٙؽ ٚ ٚوبيُ اػلاْ ٚ ا٘فب ضفيك ؼـ  وّيٝ ٌفايٗ ايٕٙي ـا ثبيؽ. ـ ثٛؼٜ ٚ ٔؽخفلٝ ثبٌؽبوّيؽ ثفق ثبيؽ ثيفٖٚ ؼـة ا٘ج

 . وف ا٘جبـ ثبيؽ اق خٙىي ثبٌؽ وٝ اِىتفيىيتٝ ثكٔيٗ ثفٚؼ. ؼوتفن ثبٌؽ
ٔٛاؼ ٔؼؽٚٔي ٚ ٔبيؼبت ثػٍٟب ـا ٔي ثبيؽ ؼـ يه ا٘بق ؼـ ثىتٝ ٚ ؼٚـ اق ؼوتفن ثٝ ٘بْ ا٘جبـ  :٘جبـ ٔبيؼبت ٚ ٔٛاؼ ٔؼؽْٚ ٌؽ٘يا

ؼـ ثف٘بٔٝ ٞبي ؼاـٚٞبي ٔؼؽٚٔي لفاـٌيف٘ؽ ٚ ؼـ ـٚقٞبي ٔؼيٗ تٛوٗ وبـٌٙبوبٖ ٚقاـت ثٟؽاٌت ٚ ؼـٔبٖ، ؼاـايي ٚ  ٔبيؼبت لفاـؼاؼ تب
 .ٕ٘بيٙؽٌي ؼاؼوتب٘ي ٔؼؽْٚ ٌٛ٘ؽ

) ايٗ ا٘بق ثبيؽ تٕيك ثٛؼٜ ٚ ؼاـاي تفاقٚٞبي ٔٙبوت ٚ تٙظيٓ ٌؽٜ . ايٗ ا٘بق تفخيطب ؼـ ثيفٖٚ ا٘جبـ ٔٛاؼ اِٚيٝ اوت :٘بق تٛقيٗا
ظفٚف ٔٛاؼ ـا ثبيؽ لجلا ٌٙبوبيي ٚ تٕيك . تٛقيٗ ثبيؽ لجلا تٕيك ٌؽٜ ٚ ػبـي اق آِٛؼٌي ٞبي ٌيٕيبيي ٚ ٔيىفثي ثبٌٙؽ ٚوبيُ. ثبٌؽ( يجفٜ وبِ

ؼـ ٍٞٙبْ تٛقيٗ اففاؼ ٔىئَٛ تِٛيؽ ٚ ا٘جبـ ثبيؽ . تٛقيٗ ثبيؽ ؼـ ويىٝ ٘بيّٛ٘ي ٚ يب ؼـ ظفٚف ٔٙبوت ثبٌؽ. وفؼٜ ٚ ثٝ ا٘بق تٛقيٗ ثيبٚـ٘ؽ
 . ثبليٕب٘ؽٜ ٔٛاؼ ـا ثبيؽ ؼـ ظفٚف ؼـ ثىتٝ ٌؿاـؼٜ ٚ ثٝ ا٘جبـ اِّي ٔٙتمُ ٕ٘بيٙؽ. ٕٛـ ؼاٌتٝ ٚ اٚـاق ٔفثٖٛ ثٝ وفي وبغت ـا إٔب ٕ٘بيٙؽض

 

 :  ـ ساختواى تَليذ ب
ؼـ اوتطىبْ ٚ . ؽـ لاثفاتٛاـ تِٛيؽ ؼاـٚٞبي ٌيبٞي ثبيؽ ؼاـاي وبغتٕبٖ ٔطىٓ ثٛؼٜ ٚ وف ٞب ٘ىجت ثٝ قِكِٝ ٚ اـتؼبٌبت ٔمبْٚ ثب1ٌٙ

 ٚلاويٖٛ ومفٟبي لاثفاتٛاـٞبيي وٝ ثيً اق يه ٘جمٝ ؼاـ٘ؽ ؼلت وبفي ثٝ ػُٕ آيؽ ٚ ثٟتف اوت اق ٘جمبت ٕٞىف ثب قيف پف ثفايكاي
 .ـوتٛـاٖ ٚ غيفٜ اوتفبؼٜ ٌٛؼ ،ٔبٌيٗ آلات وٍٙيٗ ٚ اق ٘جمبت ثبلاتف ثفاي ٔبٌيٗ آلات وجىتف، آقٔبيٍٍبٟٞب، لىٕت اؼاـي 
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ؼـ ؼٞب٘ٝ . وف، ؼيٛاـٞب ٚ ومف ثبيؽ لبثُ تٕيك وفؼٖ ٚ ٌىتٍٛ ثبٌٙؽ. ـ وبغتٕبٖ تِٛيؽ ثبيؽ ٔتٙبوت ثب ٘ٛع ٚ ٔمؽاـ تِٛيؽ ثبٌؽ2

، پٛؼـ وفؼٖ ٚ ؼـ ِٛـتي وٝ تِٛيؽ ٔىتّكْ غفؼ وفؼٖ، آويبة. وف ٌٛـٞب ثبيؽ تٛـي ظفيف ثٍؿاـ٘ؽ تب ضٍفات ٚاـؼ ٔطٛ٘ٝ تِٛيؽ ٍ٘ٛ٘ؽ
ٌؽ لاقْ اوت وٝ ٞٛاوً ٞبي ٔتؼؽؼ ّ٘ت ٚ ٞٛاي غفٚخي اق فيّتف ويىٝ يي ػجٛـ ٕ٘بيؽ ٚ ٔطيٗ قيىت آِٛؼٜ ثٝ بػّٕيبت غجبـقا ٔي ث
 . ؾـات ٌيبٞي ٍ٘ٛؼ

. يؽـ وفٚيه ٞبي ثٟؽاٌتي ثبيؽ ؼـ ٔٙٙمٝ ايكِٚٝ ٚ ؼٚـ اق تِٛيؽ ثبٌٙؽ ثٝ ٘طٛي وٝ ا٘تمبَ آِٛؼٌي ثٝ ثػً تِٛيؽ پيً ٘يب3
٘فف يه تٛاِت، يه ؼوت ٌٛيي ٚ يه ضٕبْ ؼـ ٘ظف ٔي ٌيف٘ؽ ٚ وف آٟ٘ب ثبيؽ ٞف ـٚق ثب ٔٛاؼ پبن وٙٙؽٜ ٚ  15ٔؼٕٛلا ثٝ اقاي ٞف 

 . ٔؽػفٛ٘ي وٙٙؽٜ ٌىتٝ ٌٛؼ
 .فٚيه ٞبي ثٟؽاٌتي ثبيؽ ؼاـاي ٞٛاوً وبفي ثٛؼٜ ٚ ا٘تمبَ ثٛ ٚ ـ٘ٛثت ثٝ ثػً تِٛيؽ ٚ ـاٞفٚٞبي ا٘فاف آٖ ِٛـت ٍ٘يفؼو
ٙؽ ثبيؽ فٕبٞبي خؽاٌب٘ٝ اي خٟت ٍٟ٘ؽاـي وٛتبٜ ٔؽت ٙؼـ وبـغب٘ٝ ٞبيي وٝ اق ٌيبٞبٖ ؼاـٚيي ثٝ ِٛـت تبقٜ اوتفبؼٜ ٔي و  ـ4

 .ٚ غفؼ وفؼٖ ٌيبٞبٖ ؼـ ٘ظف ٌففتٝ ٌٛؼ ( Sorting)ٌيبٞبٖ تبقٜ ٚ پبن وفؼٖ آٖ، ٌىتٍٛ، غٍه وفؼٖ، ثٛخبـي 
ٔطيٗ ٞبي ٍٟ٘ؽاـي ثبيؽ ثٝ غٛثي تٟٛيٝ ٌؽٜ ٚ ثٝ . خؽاٌب٘ٝ ٍٟ٘ؽاـي ٌٛ٘ؽثبيؽ ؼـ ٔطيٗ ٞبي ( ففآٚـي ٍ٘ؽٜ )ـ ٌيبٞبٖ غبْ 5

ثبيؽ خٟت خٌّٛيفي اق ا٘تٍبـ ٞف ٌٛ٘ٝ . ٘طٛي تدٟيك ٌٛ٘ؽ تب اق ٚـٚؼ ضٍفات ٚ وبيف ضيٛا٘بت ثٝ غَّٛ خٛ٘ؽٌبٖ خٌّٛيفي ٌٛؼ
ٔطُ . ٛؼٌي ٔتمبثُ تؽاثيف ٔٛثف اتػبؾ ٌٛؼٌيبٞبٖ غبْ ٚاـؼ ٔي ٌٛ٘ؽ ٚ ٕٞسٙيٗ خٌّٛيفي اق آِ ضيٛاٖ ٚ ٔيىفٚاـٌب٘يىٓ وٝ ٕٞفاٜ

 .اوتمفاـ ظفٚف ثبيؽ ثٝ ٘طٛي ثبٌؽ وٝ أىبٖ ػجٛـ آقاؼا٘ٝ ٞٛا ـا ٔيىف وبقؼ
ٔب٘ٙؽ تِٛيؽ پٛؼـ، ٌفاَ٘ٛ ٚ وبيف ؼاـٚٞبي ) ـ ٔطُ غٍه وفؼٖ، ثٛخبـي ٚ غفؼ وفؼٖ ٌيبٞبٖ ٚ وبِٗ ٞبي تِٛيؽ پف ٌفؼ ٚ غجبـ 6

ـ ٌففتٝ ٚ ثٝ ٞٛاي آقاؼ ـاٜ ؼاٌتٝ ثبٌٙؽ ٚ لىٕت تِٛيؽ اوب٘ه، ػّبـٜ ٚ وبيف ففآٚـؼٜ ٞبي ضبِّٝ اق ثبيؽ ؼـ وٙبـ وبغتٕبٖ لفا( خبٔؽ 
ؼـ وبِٟٙبي غٍه وفؼٖ، . ٌيبٜ، ٔبيؼبت ٚ ؼاـٚٞبي ٘يٕٝ خبٔؽ اق ٘ظف ػؽْ ٚخٛؼ ؾـات ؼـ لىٕتٟبي ٔفوكي وبغتٕبٖ لفاـ ٌيف٘ؽ

ؼـيسٝ ٞبي . ب٘بِٟبي تٟٛيٝ ٞٛا ثب     ؼـيسٝ ٞبي ٔٙبوت ؼـ ٘ظف ٌففتٝ ٌٛؼٚ غفؼوفؼٖ ٌيبٞبٖ ٚ وّيٝ لىٕتٟبي تِٛيؽ ثبيؽ و ثٛخبـي
 .ؼٔٙؽٜ ٞٛا ثبيؽ ؼـ ثبلا ٚ ؼـيسٝ ٞبي ٔىٙؽٜ ٞٛا ثبيؽ ؼـ پبييٗ ؼيٛاـ ٚ ا٘فاف ٔبٌيٗ آلات ثبٌٙؽ

لبثُ ثبق وفؼٖ ٘جبٌٙؽ ـ پٙدفٜ ٞب ثبيؽ ٔٙبوت ٚ لبثُ ٘ظبفت ثبٌٙؽ ٚ ثٟتف اوت ٘ٛـي وبغتٝ ٌٛ٘ؽ وٝ فمٗ ٘ٛـ ـا ػجٛـ ؼاؼٜ ٚ 7 
 .ٚ ٞٛاي ثػً ٞب ثٝ ٚويّٝ ويىتٓ تٟٛيٝ ٔٙجٛع تبٔيٗ ٌفؼؼ

ـ ؼـٞبي وبغتٕبٖ ثبيؽ ثٝ ٔمؽاـ وبفي ٚ ثب َ٘ٛ ٚ ػفْ ٔٙبوت خٟت ػجٛـ ٔبٌيٗ آلات ٚ تب٘ه ٞبي ثكـي ؼـ ٘ظف ٌففتٝ 8
 .ٌؽٜ ٚ فبلؽ ؼـق ثٛؼٜ ٚ لبثُ ٌىتٍٛ ٚ ٔؽػفٛ٘ي ثبٌٙؽ

غ تؼٕيف ِِٛٝ ٞب ٔدجٛـ ثٝ لٚ ٌٛفبل ٚ غيفٜ ـا ثبيؽ اق ؼاغُ يه وب٘بَ ٍٔػّي ػجٛـ ؼاؼٜ تب ؼـ ٔٛـ  ِِٛٝ ٞبي آة وفؼ ٚ ٌفْ 9
ِِٛٝ ٞبي ٌبق ٚ ثفق ثبيؽ اق ٞٓ خؽا ثٛؼٜ ٚ اق ـ٘ٛثت ٚ ٌفٔب ٔطفٛٚ ثبٌٙؽ ٚ ثب ـٍٟ٘بي ٔتفبٚت آٟ٘ب ـا . وٙؽٖ وف ٞب يب ؼيٛاـٞب ٘جبٌٙؽ

 .ٍٔػُ ٕ٘بيٙؽ
ىيٓ ٚ اٍ٘ؼبثبت آٟ٘ب ٚ ٔمبٚٔت ٔٛـؼ ِكْٚ ثبيؽ ثٝ ٚويّٝ ٟٔٙؽن اِىتفٚ٘يه تؼييٗ ٚ ٔطبوجٝ ـ ٘ٛع ويٕٟبي ثفق ٚ ٘فق تم10

وّيٝ وّيؽٞب ٚ پفيكٞب ثٟتف اوت وٝ ٔؽخفلٝ ثٛؼٜ ٚ اق ٘ظف ويىتٓ ايٕٙي ٞف ٔبٌيٗ يب ؼوتٍبٜ ؼاـاي يه فيٛق خؽاٌب٘ٝ ثبٌؽ ٚ . ٌفؼؼ
 . ثٝ قٔيٗ غبـج وٙٙؽـا ثبيؽ ثٝ ٚويّٝ ويٓ اتّبَ  اِىتفيىيتٝ وبوٗ ؼوتٍبٟٞب

( ٌبُٔ وٙتفَ ؼٔب ٚ ؼـ ِٛـت ِكْٚ ـ٘ٛثت ٚ فيّتفاويٖٛ)وٙتفَ ٞٛا  ٝـ ٔطٛ٘ٝ ٞبي تِٛيؽ ثبيؽ ثب تىٟيلات ٔفثٖٛ ث 11
 .ٔتٙبوت ثب ٘ٛع ففآٚـؼٜ ٞبي تِٛيؽ ٚ ػّٕيبتي وٝ ثف ـٚي آٟ٘ب ا٘دبْ   ٔي ٌفؼؼ تدٟيك ٌٛ٘ؽ

 

 : ـ هحل ّاي بستِ بٌذي ج
وف ٚ ؼيٛاـٞب ٚ ومف ثبيؽ لبثُ ٌىتٍٛ ٚ تٕيك وفؼٖ ثٛؼٜ ٚ . ٟتف اوت خؽا اق ٔطٛ٘ٝ تِٛيؽ ثبٌٙؽطُ ٞبي ثىتٝ ثٙؽي ثٔ

ٔطَّٛ ؼـ يه قٔبٖ ثىتٝ ثٙؽي ٔي ٌٛ٘ؽ ثبيؽ غٖٙٛ ثىتٝ ثٙؽي ـا  2ؼـ ِٛـتي وٝ . ٔيكٞبي ٔتؼؽؼ ثفاي ثىتٝ ثٙؽي ؼـ ٘ظف ثٍيف٘ؽ
ثٙؽي  ٝـ ٍٞٙبْ ٌفٚع ثٝ ثىتؼ. ثٛؼٜ ٚ پفوُٙ ٔتففلٝ ؼـ آٖ ـفت آٔؽ ٕ٘ٙبيٙؽيٙؽ تب ٞف لىٕت خؽا بٔدكا ٕ٘( پبـتيٍٗ ) تٛوٗ خؽاوٙٙؽٜ 

 . ثبيؽ وّيٝ ٚوبيُ ٔفثٖٛ ثٝ ٔطَّٛ لجّي اق ٔطٛ٘ٝ غبـج ٌٛ٘ؽ
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 :ـ آزهايشگاّْاي كٌترل د
آقٔبيٍٍبٟٞبي وٙتفَ ػجبـتٙؽ اق . ٛيٝ ٔٙبوت ثبٌٙؽطُ آقٔبيٍٍبٟٞب ثبيؽ ٚوؼت ٚ ٘ٛـ وبفي ؼاٌتٝ ٚ ؼاـاي ٞٛاوً يب تٟٔ

ؼـ ٞف آقٔبيٍٍبٜ ثبيؽ ٔطُ ٔٙبوجي ثفاي ٍٟ٘ؽاـي ٔطَّٛ ٞب، . آقٔبيٍٍبٜ وٙتفَ ٞبي فيكيىي ٚ ٌيٕيبيي، آقٔبيٍٍبٜ ٔيىفة ٌٙبوي
 . ٝ ثبٌؽتٔؼفف ٞب ٚ ٌىتٍٛي ظفٚف ٚخٛؼ ؼاٌ

ظفٚف آقٔبيٍٍبٜ ٔيىفة . ٌب٘ٝ ثب ٔيك اوتيُ ؼـ ٘ظف ٌففتٝ ٌٛؼـ ِٛـت قيبؼ ثٛؼٖ ضدٓ وبـ لاقْ اوت وٝ ا٘بق ٌىتٍٛي خؽاؼ
 . ٕٛؼٜ ٚ وپه ثٍٛيٙؽ٘ؼـخٝ اوتفيُ  121ٌٙبوي ـا ثبيؽ لجلا تٛوٗ اتٛولاٚ 

 5ـ خٛاـ آقٔبيٍٍبٜ ثبيؽ ا٘بق غٙىي ـا خٟت ٍٟ٘ؽاـي ٕ٘ٛ٘ٝ ٞبي وبغت ؼـ ٘ظف ثٍيف٘ؽ ٚ اق ٞف وفي وبغت ٔمؽاـ وبفي ثفاي ؼ
ِؿا ايٗ ا٘بق ثبيؽ ٔتٙبوت ثب ضدٓ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب . ٛ٘ٝ ٞب ثبيؽ تب يىىبَ ثؼؽ اق تبـيع ّٔفف ففآٚـؼٜ ٞب ٍٟ٘ؽاـي ٌٛ٘ؽٕ٘. آقٔبيً ثفؼاـ٘ؽ

 . في ثبٌؽبؼاـاي ٚوؼت ٚ ٘جمبت و
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ـا ثٝ ضؽالُ ـوب٘يؽٜ ٚ ظففيت ٚ ـ ٔبٌيٗ آلات، ؼوتٍبٟٞب ٚ تدٟيكات ثبيؽ ثٝ ٘طٛي ا٘تػبة ٌٛ٘ؽ وٝ أىبٖ اٌتجبٜ ٚ آِٛؼٌي 1

 . ثبقؼٜ ٔٙبوت ؼاٌتٝ ثبٌٙؽ
ٌٙؽ ٚ ٘ٛـي ؼـ ٔطُ ٞبي ٔٙبوت ّ٘ت ٌفؼ٘ؽ وٝ وفٚيه ٚ تؼٕيفات بـ  تدٟيكات ٚ ٔبٌيٗ آلات ثبيؽ ؼاـاي ويىتٓ ايٕٙي ث2

 . آٟ٘ب آوبٖ ثبٌؽ
ثؼٙٛاٖ ٔثبَ . بغبِّي ؼـ ٔطَّٛ ٕ٘ٙبيؽـ خٙه ٔبٌيٗ آلات ثبيؽ ٘ٛـي ثبٌؽ وٝ اثف ٘بّٔٙٛة ـٚي ففآٚـؼٜ ٍ٘ؿاـؼ ٚ ايدبؼ 3٘

 . ظفٚف، ٔبٌيٗ آلات ٚ ِِٛٝ ٞبيي وٝ اق خٙه آٞٗ، زؽٖ، ٔه ٚ ضتي آِٛٔيٙيْٛ ٔي ثبٌٙؽ تِٛيٝ ٕ٘ي ٌفؼ٘ؽ
ِِٛٝ ٞبي ـاثٗ ٌيٍٝ يي يب اوتيُ ثب قا٘ٛ ٚ پير ٚ ٟٔفٜ قً٘ ٘كٖ ثٛؼٜ ٚ . ثبٌٙؽ 316-314تب٘ه ٞبي تٟيٝ ثبيؽ اق خٙه اوتيُ 

 .ىبـي فبلؽ غٛـؼٌي يب قايؽٜ ثبٌٙؽؼـ ِٛـت خٌٛ
فيّتفٞبي ٔٛـؼ ّٔفف ثبيؽ فبلؽ پفق ٚ . ٛؼٍتٖٛ ٞبي تمٙيف ثٟتف اوت اوتيُ يب ٌيٍٝ اي ثبٌٙؽ ٚ اق فّكات ؼيٍف اوتفبؼٜ ٘و

 . اِيبف ثٛؼٜ ٚ اق خٙه ٔفغٛة ا٘تػبة ٌفؼ٘ؽ
ـؼ اوتفبؼٜ ؼـ تِٛيؽ، آٔبؼٜ وبقي ٚ ثىتٝ ثٙؽي ـ ؼاٌتٗ ثف٘بٔٝ ٔٙظٓ ثفاي ٘ظبفت، تؼٕيف ٚ ٍٟ٘ؽاـي ٔبٌيٗ آلات ٚ ٚوبيُ 4ٛٔ

 .ففآٚـؼٜ ٞبي ٌيبٞي ٔفٚـي ٔي ثبٌؽ
ـ ؼوتٍبٟٞب ٚ ظفٚف تٟيٝ ٞف ٔطَّٛ ثبيؽ ثؼؽ اق پبيبٖ وبـ ٘جك ؼوتٛـاِؼُٕ غبَ ٌىتٝ ٌٛ٘ؽ ٚ ـٚي آٖ ثفزىت تٕيك ٌؽٖ 5

 .يب لبثُ ّٔفف اِّبق ٕ٘ٛؼٜ ٚ ـٚي ؼوتٍبٜ پٌٛيؽٜ ثبٌؽ
 .ٗ آلات ٚ ؼوتٍبٟٞب، تب٘ه ٞب ٚ ِِٛٝ ٞبي ـاثٗ ثبيؽ ثٝ إٔب ففؼ ٔىئَٛ ـويؽٜ ثبٌؽفزىت تٕيك وفؼٖ ٔبٌيث
ٌؿٌتٝ ثبٌؽ ثبيؽ ػّٕيبت پبن وفؼٖ ٔمؽٔبتي ( تمفيجب ثيً اق يه ٔبٜ ) يب ٚويّٝ ٔؽت ٘ٛلا٘ي  ـ ِٛـتي وٝ اق ٘ظبفت ؼوتٍبٜؼ

 .تىفاـ ٌفؼؼ
پًٌٛ غبـخي ٚوبيُ ثىتٝ ثٙؽي ثبيؽ لجُ اق ٚـٚؼ ثٝ . ؽ غٛؼؼاـي ٌفؼؼـ اق ٍٟ٘ؽاـي ِٛاقْ ثىتٝ ثٙؽي ؼـ فٕبٞبي ثبق آِٛؼٜ ثبي6

 .ٔطٛ٘ٝ تِٛيؽ ثبق ٚ يب وبٔلا تٕيك ٌفؼؼ
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وّيٝ پفوُٙ ثبيؽ ؼـ ٔٛلغ اوتػؽاْ اق . فوُٙ يب وبـوٙبٖ تِٛيؽ ؼاـٚٞبي ٌيبٞي ثبيؽ آٔٛقي ؼيؽٜ ثٛؼٜ ٚ ثٝ ٚظبيف غٛؼ آٌٙب ثبٌٙؽپ
آقٔبيً ٌؽٜ ٚ فبلؽ ػفٛ٘ت ٞبي ؼيٍف ٚ قغٓ ثبق ( وُ، ويفّيه ٚ اٍُ٘ ٞبي ٔىفي ؼوتٍبٜ ٌٛاـي)ىي ػٕٛٔي ٘ظف ٔؼبيٙبت پكٌ

 . ثبٌٙؽ
ؼـ ِٛـت ٍٔبٞؽٜ ثيٕبـي ػفٛ٘ي ٍٔػُ، ثيٕبـ . بيٙبت پكٌىي ثبيؽ ضؽالُ وبِي يىجبـ تىفاـ ٌٛ٘ؽ ٚ ٔؽاـن ثبيٍب٘ي ٌفؼ٘ؽؼٔ ـ

 . ؼؼثبيؽ تٛوٗ پكٌه ٌفوت يب پكٌه ؼيٍف ٔؼبِدٝ ٌف

 NM-ST-09-01: ٌٕبـٜ وٙؽ 15اق  7ِفطٝ 
 

 



 
وّيٝ پفوُٙ ثبيؽ ؼـ ٔٛلغ ٚـٚؼ ثٝ وبـغب٘ٝ ؼـ ـغت وٗ ػٕٛٔي ِجبن ٚ وفً وبـ ثپٌٛٙؽ ٚ خٟت ٚـٚؼ ثٝ لىٕت ٞبي تِٛيؽ  -

تِٛيؽ  ٚ تؼٛيٓ وفً، ثب وفً ٔػَّٛ Benchٚ ثىتٝ ثٙؽي ثبيؽ ٔدؽؼا ؼـ ٔؽغُ ثػً تؼٛيٓ ـٚپٛي ا٘دبْ ٚ ثؼؽ اق ػجٛـ اق 
 . اوتفبؼٜ اق ِجبن ٚ وفً وبـ ػٕٛٔي ؼـ ؼاغُ ٔطُ تِٛيؽ ٚ ثىتٝ ثٙؽي ٔدبق ٕ٘ي ثبٌؽ. ٚاـؼ ٔطٛ٘ٝ ٌٛ٘ؽ

ي ثفاي ثبقؼيؽوٙٙؽٌبٖ ٘يك ٍَٕٔٛ ٕٞيٗ ٔمفـات اوت ٚ ثٟتف اوت وٝ ايٗ اففاؼ ٘يك ؽـفت ٚ آٔؽ ؼـ ٔطٛ٘ٝ تِٛيؽ ٚ ثىتٝ ثٙ ـ
 . ؼٜ ٕ٘بيٙؽاق ـٚپٛي، ولاٜ ٚ ـٚوً وفً يىجبـ ّٔفف اوتفب

 . ثفاي ـفت ٚ آٔؽ ؼـ ـاٞفٚٞب، ـوتٛـاٖ، ؼوت ٌٛيي ٚ ٔطٛ٘ٝ ٞبي ـٚثبق اق ِجبن ٚ وفً ػٕٛٔي وبـغب٘ٝ اوتفبؼٜ ٔي ٌٛؼ ـ
ـ وٍيؽٖ ويٍبـ، غٛـؼٖ، آٌبٔيؽٖ، ٍٟ٘ؽاـي يب ضُٕ ٚ ٘مُ پف٘ؽٌبٖ ٚ ٌيبٞبٖ ـيٍٝ ؼاـ ٚ ٌّؽاٖ ٞبي ٔطتٛي غبن، ضُٕ 

ا٘جبـ، تِٛيؽ ٚ ثىتٝ ثٙؽي ٕٔٙٛع اوت ٚ ثبيؽ ثٝ پفوُٙ آٔٛقي ؼٞٙؽ وٝ ٔمفـات فٛق ـا ـػبيت  ٘مُ ؼاـٚ ٚ اٌيب ٌػّي ؼـ ٔطٛ٘ٝ
 . ٕ٘بيٙؽ

پفوُٙ . ِيؽ ٚ ٔؽيف وٙتفَ ويفي تفخيطب ؼوتف ؼاـٚوبق تٕبْ ٚلت ٔي ثبٌٙؽٌٛبُٔ ٔىئَٛ فٙي، ٔؽيف ت( اِّي)پفوُٙ وّيؽي  ـ
ّي ؼوتفا، فٛق ِيىب٘ه، ِيىب٘ه يب ؼيپّٓ ثبٌٙؽ ِٚي ثبيؽ يي ٔؽاـن تطّٔدفي وٝ تطت ٘ظبـت پفوُٙ وّيؽي ٞىتٙؽ ٔي تٛا٘ٙؽ ؼاـا

 . لجلا ثٝ ٚظبيف غٛؼ آٌٙب ٌؽٜ ٚ آٔٛقي ٞبي تئٛـي ٚػّٕي ـا ٘ي وفؼٜ ٚ ٔؽتي تطت ٘ظف ثبٌٙؽ
 .  اوتفبؼٜ اق اففاؼ وٓ وٛاؼ ثب ٔفيت ٌٞٛي پبييٗ ؼـ ٔطٛ٘ٝ ٞبي ا٘جبـ، تِٛيؽ، ثىتٝ ثٙؽي ٚ آقٔبيٍٍبٟٞب تِٛيٝ ٕ٘ي ٌٛؼ
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 . ـ ٞف ٚاضؽ تِٛيؽ ؼاـٚ يب ففآٚـؼٜ ٌيبٞي ثبيؽ ؼاـاي لىٕت وٙتفَ ويفيت ثبٌؽ1
ٔٛاؼ اِٚيٝ، ٔٛاؼ ضؽ ٚاوٗ، ٔٛاؼ ضيٗ تِٛيؽ ٚ ٔطَّٛ وبغتٝ ٌؽٜ ا٘دبْ ٚ ثب ثفي آقٔبيً، لاقْ ـٚي  يـ ايٗ لىٕت آقٔبيٍٟبؼ

 . ٔطَّٛ لجَٛ يب ٔفؼٚؼ ٔي ٌفؼؼ
فٚف، ؼـپٛي ٞب، ثفزىت، خؼجٝ ٚ وبـتٗ ٘يك ٍَٕٔٛ ٔمفـات آقٔبيٍي ٚ ثبقـوي ثٛؼٜ ٚ ثفاي وّيٝ آٟ٘ب ثفي وٙتفَ ثب ٟٔف ٚ ظ

 .فؼؼإٔب لبثُ لجَٛ يب ٔفؼٚؼ ِبؼـ ٔي ٌ
 . ٘ىػٝ ٌ٘ٛتٝ ٌؽٜ ٚ ؼـ ثبيٍب٘ي ٔىئَٛ فٙي، ٔؽيف تِٛيؽ ٚ ٔؽيف آقٔبيٍٍبٜ ٍٟ٘ؽاـي ٔي ٌٛ٘ؽ 3وّيٝ ٔؽاـن آقٔبيٍٟب ؼـ 

ثبوتفي يب ) ثبيؽ ؼـ ٔٛـؼ ٌٙبوبيي ٌيبٜ، آقٔبيٍٟبي آٖ، ٔٛاـؼ وٍف تمّت ٚ ٌٙبوبيي آِٛؼٌي ٞب  .Q.Cـ وبـوٙبٖ لىٕت 2
 . ـي ـا ؼيؽٜ ثبٌٙؽ ٚ وّيٝ آقٔبيٍٟب ٘جك اوتب٘ؽاـؼٞبي تبييؽ ٌؽٜ ا٘دبْ ٌيفؼػّٕي ٚ تئٛ آٔٛقي ٞبي لاقْ( لبـذ 

 .ـ ٚاضؽ وٙتفَ ويفي ثبيؽ ٔدٟك ثٝ ٚوبيُ لاقْ ثفاي آقٔبيً ٌيبٜ ٚ ٔطَّٛ ثبٌؽ3
 : ـ آقٔبيٍٍبٟٞبي وٙتفَ ويفي ثبيؽ ؼاـاي لىٕت ٞبي قيف ثبٌٙؽ4

 آقٔبيٍٍبٟٞبي وٙتفَ فيكيىي ٚ ٌيٕيبيي ـ
 وٙتفَ ٞبي ٔيىفثيآقٔبيٍٍبٜ  ـ
 ٔطُ ٍٟ٘ؽاـي ٕ٘ٛ٘ٝ ٞبي ثبيٍب٘ي وفي ٞبي وبغت ٚ ٔٛاؼ اِٚيٝ  ـ
آقٔبيً  5ثىتٝ وٝ وفبيت ثفاي  10يٗ ٔطُ ثبيؽ ؼاـاي ٚوؼت وبفي ثٛؼٜ ٚ ؼاـاي لفىٝ ثبٌؽ اق ٞف ٔطَّٛ ضؽالُ ا

ٌفْ  10-50ٔٛاؼ اِٚيٝ ٘يك ضؽٚؼ  اق. ي ٕ٘ٛ٘ٝ ٞب يىىبَ ثيً اق تبـيع ّٔفف ٔي ثبٌؽـٔؽت ٍٟ٘ؽا. ٕ٘بيؽ ٍٟ٘ؽاـي  ٕ٘بيٙؽ
 . ٕ٘بيٙؽ ٍٟ٘ؽاـي 

ٌٛؼ ثبيؽ تبثّٛ ايٕٙي خٟت وٕه  ؼـ آقٔبيٍٍبٟٞبيي وٝ اق اويؽ، لّيب، ضلاَ ٞبي آِي ٚ ٔٛاؼ غٙف٘بن اوتفبؼٜ ٔي ـ
 . ٞبي اِٚيٝ ٔٛخٛؼ ثبٌؽ

 ـ آقٔبيٍٍبٜ ففٔٛلاويٖٛ ٚ پبيؽاـي      
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 . ـ وّيٝ آقٔبيٍٍبٟٞب ثبيؽ ؼاـاي ؼٚي، پتٛي ٔؽضفيك، زٍٓ ٌٛي ٚ ػيٙه ايٕٙي ثبٌٙؽ

 . ٚوبيُ ا٘فب ضفيك ثبيؽ ؼـ ؼوتفن ثٛؼٜ ٚ تفخيطب اق ٚوبيُ اػلاْ ضفيك ٘يك اوتفبؼٜ ٌٛؼ ـ
اـتؼبي اوتفبؼٜ ثفاي ٚوبيُ اِىتفٚ٘يىي ضىبن ثبيؽ ا٘بق غٍه ٚ غٙه ؼـ ٘ظف ٌففتٝ ٚ اق ٔيكٞبي غيففّكي ٚ ثؽٖٚ  ـ

 . ٌٛؼ
 :ـ آقٔبيٍٟبي وّي ٚ اوبوي ػجبـتٙؽ اق5 

 . اِف ـ تٍػيُ فيكيىي ٌيبٜ ثب زٍٓ ٔؼِٕٛي ٚ ٔىّص 
 ـ وٙتفَ ٞبي ٌيٕيبيي ـٚي پٛؼـ، ػّبـٜ، ٔطَّٛ، تٙتٛـ ٚ اوب٘ه ٌيبٜ  ة

 ج ـ آقٔبيٍٟبي ضيٗ تِٛيؽ
 ـ آقٔبيٍٟبي ٟ٘بيي ؼ
 ـ وٙتفَ ٞبي فيكيىي ٌيٕيبيي ؼاـٚ ٜ

 بيؽاـي ٚ ـ پ
  

( ؼـ ٌفايٗ ٔؼِٕٛي)ٚ ؼـاق ٔؽت ( ٔبٜ 3-6ـ٘ٛثت ثٝ ٔؽت% 75ؼـخٝ ضفاـت ٚ  40)قٔبيٍٟبي پبيؽاـي ففآٚـؼٜ ثبيؽ ؼـ وٛتبٜ ٔؽت آ
 . ا٘دبْ ٚ وپه تبـيع ّٔفف ٔطَّٛ ٔطبوجٝ ٌفؼؼ

 ثبق ٌؽٖ ٚ وػتيضدٓ، يىٙٛاغتي ٔبؼٜ ٔٛثفٜ، ٔيكاٖ ـ٘ٛثت، قٔبٖ  ،pHوٙتفَ : وٙتفَ ٞبي ضيٗ تِٛيؽ ػجبـتٙؽ اق ـ
ٔؼٕٛلا ثفاي وٙتفَ ضدٓ يب ٚقٖ ٞف ٘يٓ وبػت ٚ . وٝ ثبيؽ ثٙٛـ ٔتٙبٚة ؼـ َ٘ٛ تِٛيؽ ا٘دبْ ٌفؼ٘ؽ (ؼـ لفَ يب وپىَٛ )  

 . ف وفي وبغت وٙتفَ ا٘دبْ ٔي ٌيفؼٞثبـ ؼـ َ٘ٛ  3ثفاي وبيف فبوتٛـٞب 
ـوي ٌفايٗ فيكيىي، ٌيٕيبيي، ٔيىفثي ٚ ػؽْ ٍ٘ت ظفف، ـ ثؼؽ اق اتٕبْ آقٔبيٍٟبي ٟ٘بيي ٚ ٔمبيىٝ ثب ٔطؽٚؼٜ لبثُ لجَٛ ٚ ثف6

ٌفايٗ ثفزىت ٚ خؼجٝ ـا اق ٘ظف ويفي، ؼـج ٌٕبـٜ وفي، تبـيع ّٔفف ٚ غيفٜ ثبقـوي ٕ٘ٛؼٜ ٚ وپه ثفي وجك لبثُ لجَٛ ثف ـٚي وفي 
 . وبغت اِّبق ٔي ٌفؼؼ ٚ ثب ٟٔف لبثُ لجَٛ آقٔبيٍٍبٜ ٚ تبييؽ ٔىئَٛ فٙي وفي وبغت لبثُ ففٚي اوت

ٜ ٚ اق ٘ظف ٍٔػّبت فيكيىي ٚ ٌيٕيبيي ٚ غيفٜ ؼـ ٔطؽٚؼٜ لبثُ ؼـ وّيٝ ٚاضؽٞبي ثىتٝ ثٙؽي ٞف وفي وبغت ثبيؽ يىٙٛاغت ث7ٛ
 .ِؿا اق ـٚي ٘ٛوبٖ ٚقٖ يب ضدٓ ؼـ ؼاـٚٞبي ٌيبٞي ثبيؽ وٙتفَ ٞبي آٔبـي ـا ا٘دبْ ٚ ٔٙطٙي ٞبي ٔفثٛ٘ٝ ـا ـوٓ ٕ٘بيٙؽ. لجَٛ ثبٌٙؽ

. ٔبٜ يىجبـ ٔٛـؼ ثبقـوي ٚ ثبقثيٙي فيكيىي لفاـ ٔي ٌيف٘ؽ ٚ ثٙٛـ ـا٘ؽْٚ تؼؽاؼي ـا آقٔبيً ٔي ٕ٘بيٙؽ 6ـ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞبي اؼٚاـي ٞف 8
ٌيبٞي ٕ٘ٛ٘ٝ ٞبيي وٝ تغييف فيكيىي ؼاـ٘ؽ ثبيؽ اق ثبقاـ خٕغ آٚـي ٚ ٔٛـؼ ـويؽٌي لفاـٌففتٝ ٚ ٘تيدٝ ٟ٘بيي ـا ثبيؽ ثٝ ا٘لاع اؼاـٜ ؼاـٚٞبي 

 . ٔٛاؼ ٔػؽـ ثفوب٘ٙؽ وُ ٘ظبـت ثف أٛـ ؼاـٚ ٚ ٜاؼاـ
ٕ٘ٛ٘ٝ ثفؼاـي ٌؽٜ ٚ آقٔبيً ٕ٘بيٙؽ ٚ پبيؽاـي ؼاـٚ ؼـ  َ٘ٛ ٔؽت تبـيع ّٔفف ثبيؽ ق ففآٚـؼٜ ٞبي ٔٛخٛؼ ؼـ ثبقاـ ؼـا

 (..P.M.Sويىتٓ )ثبقاـٞبي ٔػتّف ؼاـٚيي اـقيبثي ٌٛؼ 
 

 ( سيستن اسٌاد ٍ هذارك ) هستٌذ سازي ( 6
ٌ٘ٛتٗ ٚأص ٔىتٙؽات ٚ ٍٟ٘ؽاـي آٟ٘ب پي ٌيفي وٛاثك . ي تٕٕيٗ ويفيت ٔي ثبٌؽىتٙؽ وبقي اق اَِٛ خي اْ پي ٚ ـوٗ أِّ

 . ـا ؼـ ٔٛاـؼ ـويؽٌي ثٝ ٌىبيبت يب ثفـوي ٞبي ففِٔٛي آوبٖ ٔي ٕ٘بيؽ ٚ اق غٙبٞبي ٘بٌي اق اـتجب٘بت ٌفبٞي خٌّٛيفي ٔي وٙؽ
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 : بارتٌذ ازـ هستٌذات ع 6ـ1
َ ٛـ پفٚ٘ؽٜ ٍٔػّبت ثفاي ٞف ٔبؼٜ يب ٔطَّٛ ثٙٛـيىٝ ثيبٍ٘ف ٚيمٌي ٞبي فيكيىي، ٌيٕيبيي، ٔيىفثي ٚ ػٕف ٔط1ّ

 . ثبٌؽ
 ثيبٍ٘ف ٘بْ ٚ ٔمبؼيف ٔٛاؼ اِٚيٝ ثىبـ ـفتٝ ؼـ يه ٚاضؽ ؼاـٚيي ثب ؾوف ـففا٘ه: ـ ففَٔٛ وبغت2
 . ٚ ويفي ٚ ٌفايٗ ٍٟ٘ؽاـي ٌفش ٘ٛع ثىتٝ ثٙؽي اق ٘ظف وٕي: ـ ٍٔػّبت ثىتٝ ثٙؽي3
 . ثيبٍ٘ف ػّٕيبت ففآٚـي ٚ ثىتٝ ثٙؽي: ـ ـٚي وبغت4

يب ؼوتٛـاِؼُٕ ٞبي اوتب٘ؽاـؼ ثفاي ػّٕيبت پبوىبقي، ايدبؼ ٌفايٗ ٔطيٗ وبـ، ٕ٘ٛ٘ٝ ثفؼاـي، آقٔبيٍٟب ٚ وبـثفؼ  SOPsـ 5
 . ؼوتٍبٟٞب، ٔؽػفٛ٘ي أبوٗ ٚ ؼوتٍبٟٞب، ثفزىت ق٘ي، لف٘ٙيٙٝ ٚ غيفٜ

ٌبُٔ ٌفش وّيٝ ٔفاضُ تٛقيٗ، تِٛيؽ، ثىتٝ ثٙؽي، وٙتفَ، تٛقيغ ٚ  ( BATCH-RECORD )ك وفي وبغت ـ وٛاث6
 .ٚ ؼـ ِٛـت ِكْٚ پبيؽاـي وٙتفَ ويفي ؼـ ثبقاـ

ٔطتٛيبت ٔؽاـن ثبيؽ ثيبٍ٘ف . ٘ىػٝ ثبٌٙؽ 3ـ ٔؽاـن يب ٔىتٙؽات ثبيؽ ثب ؼلت تٟيٝ ٚ ثبيٍب٘ي ٌٛ٘ؽ ٚ ٞف وؽاْ ضؽالُ 7
 . ؽـخبت پفٚا٘ٝ ثبٌؽتٙجيك وبلا ثب ٔٙ

. ـ وّيٝ ٔؽاـن ثبيؽ ؼاـاي تبـيع، ٘بْ ٚ إٔب آقٔبيً وٙٙؽٜ، إٔب ٔؽيف آقٔبيٍٍبٜ ٚ ٟٔف لبثُ لجَٛ يب غيفلبثُ لجَٛ ثبٌٙؽ8
ٔىتٙؽات ٘جبيؽ ؼاـاي غٗ غٛـؼٌي ثٛؼٜ يب ٔػؽٚي ثبٌٙؽ ٚ ؼـ ِٛـت تغييف اػؽاؼ، ثبيؽ ٘بْ ٚ إٔب تغييف ؼٞٙؽٜ ثب ؾوف ؼلايُ ٚ 

 . وبفي ٕٔيٕٝ ثبٌؽٌفش 

ٌففتٝ ٚ  ـثبيؽ ٞف زٙؽ يىجبـ ٔٛـؼ ثبقٍ٘في لفا ( SOPs - INSTRUCTIONS )ـ وّيٝ ـٚي ٞب ٚ ؼوتٛـاِؼُٕ ٞب 9
 . ٘ىػٝ ٞبي لؽيٕي ٚ ٔٙىٛظ خٕغ آٚـي ٌفؼ٘ؽ

فاي ٔٛاـؼ ـ ٔٙؽـخبت ٔٛخٛؼ ؼـ ٔؽاـن ـا ٘جبيؽ پبن ٕ٘ٛؼٜ ٚ ؼـ ٘تبيح ٘جبيؽ خبي غبِي ٌؿاـؼٜ ٌٛؼ ٚ ٞف ٌٛ٘ٝ ؼِيُ ث10
 . ٔؿوٛـ ثبيؽ ثب تبـيع ٚ إٔب ٚ ٘بْ ففؼ ٔىئَٛ ثبٌؽ

 . ـ ٔؽاـن آقٔبيٍٟب ثبيؽ تب يىىبَ ثؼؽ اق تبـيع ّٔفف ٍٟ٘ؽاـي ٌٛ٘ؽ11
ِؿا فمٗ اففاؼ ٔدبق لبؼـ ثٝ ٚـٚؼ يب اِلاش . ـ ؼاؼٜ ٞب ٕٔىٗ اوت تٛوٗ ويىتٓ پفؼاقٌٍف ٚ ػىه پفؼاقي ثجت ٌفؼ٘ؽ12

اق وٛاثك ٞف وفي وٝ ثٙٛـ ـايب٘ٝ اي ٍٟ٘ؽاـي ٔي ٌٛؼ ثبيؽ ا٘تمبَ وٛاثك ـٚي ٘ٛاـ ٔغٙب٘يىي،  .ؼاؼٜ ٞب ؼـ ـايب٘ٝ ٞىتٙؽ
 . ٜ ا٘دبْ ٌيفؼفٔيىفٚفيّٓ، وبغؿ ٚ غي

 

 :ـ هذارك الساهي 6ـ2
 : ِف ـ ٍٔػّبت ٔٛاؼ اِٚيٝ ٌيبٞيا
 (٘بْ ػّٕي خٙه ٚ ٌٛ٘ٝ ) ٘بْ ثٛتب٘يىبَ  ـ

 . وٍت، قٔبٖ ثفؼاٌت، ـٚي ٞبي خٕغ آٚـي ٚ اوتفبؼٜ اق ٔٛاؼ ٔؽآفت اضتٕبِي ـ ٌفش تفّيّي ٔجؽا ٌيبٜ ثب ؾوف ٔٙٙمٝ ٔجؽا
 تؼييٗ لىٕت ٔٛـؼ اوتفبؼٜ ٌيبٜ  ـ
 ( اٌف ٘يبق ثبٌؽ ) ويىتٓ غٍه وٗ  ـ

 ـ ـٚي ٞبي ٌٙبوبيي ٔبوفٚوىٛپي ٚ ٔيىفٚوىٛپي 
 (ٔبـوفٞبي ٔٛخٛؼ ؼـ ٌيبٜ ) آقٔبيٍٟبي ٌٙبوبيي ٌبُٔ تٍػيُ ٔبؼٜ ٔٛثفٜ  ـ
 (ٔبـوفٞب ) ٔمؽاـ اخكا ٔٛثفٜ تؼييٗ  ـ
 ـٚي تؼييٗ ثبليٕب٘ؽٜ ٔٛاؼ ٔؽآفت ٚ ٔطؽٚؼٜ لبثُ لجَٛ ـ
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 تدىه ثبوتفي ٚ لبـذ ثػَّٛ آفلاتٛوىيٗ  ـٚي آقٔبيٍٟبي لاقْ ثفاي ـ
   ـٚي آقٔبيٍٟبي لاقْ ثفاي تدىه ضٍفات  ـ
 ي تدىه فّكات وٕي، وْٕٛ، ٔٛاؼ آلايٙؽٜ ٚ افكٚؼ٘يـٚي آقٔبيٍٟبي لاقْ ثفا ـ
 ـٚي ػّٕيبت ثٟىبقي ٚ ثبلا ثفؼٖ ويفيت ٔطَّٛ ـ

ـ ايٍٙٛ٘ٝ ـٚي ٞبي اخفايي ثبيؽ ؼـ ؼوتفن ثٛؼٜ ٚ ٌبُٔ خكئيبت ففآيٙؽٞب، آقٔبيً ٞب ٚ ٔطؽٚؼٜ ٞبي لبثُ لجَٛ ٔٛاؼ 
 . ثبليٕب٘ؽٜ ثبٌٙؽ

 
 : يـ ٍٔػّبت ٔٛاؼ اِٚيٝ ٌيٕيبيي ٚ ثىتٝ ثٙؽ ة
 ٘بْ ٚ وؽ ٔبؼٜ اِٚيٝ يب ٔٛاؼ ثىتٝ ثٙؽي ـ

 ـ ـففا٘ه ٌٔٙٛفاف فبـٔبوٛپٝ ـوٕي يب ٔفخغ ٔؼتجف ؼيٍف
 آٖ  ٍٔػّبت تِٛيؽ وٙٙؽٜ اِّي ٔبؼٜ اِٚيٝ يب ٔٛاؼ ثىتٝ ثٙؽي ٚ ػفٔٝ وٙٙؽٜ ـ
 ( ٍٔػّبت فيكيىي، ٌيٕيبيي، ٔيىفثي ) ٍٔػّبت لبثُ لجَٛ ثب ؾوف ٔطؽٚؼٜ  ـ

 ُـ ٌفايٗ ٍٟ٘ؽاـي ٚ ضٕ

  ( RETEST )قٔبٖ لاقْ ثفاي آقٔبيً ٔدؽؼ  ـ

  
 : ـ ٍٔػّبت ٔطّٛلات ثيٙبثيٙي ٚ ثبِه ج
ٙب٘سٝ ٔطَّٛ ثيٙبثيٙي ٚ ثبِه ثٝ ٕٞبٖ ِٛـت غفيؽاـي ٔي ٌٛؼ ثبيؽ ٍٔػّبت فيكيىي، ٌيٕيبيي ٚ ٔيىفثي ثّٛـت ز

 . ٔىتٛة ٚ ثب ؾوف ٔطؽٚؼٜ لبثُ لجَٛ ؼـ ٔؽاـن ٔٛخٛؼ ثبٌؽ

 
 : ٟ٘بييـ ٍٔػّبت ٔطّٛلات  ؼ
 ـ ٘بْ اغتّبِي ٔطَّٛ ٚ وؽ ـففا٘ه1
 ـ ففَٔٛ ٚ اثف ؼاـٚيي 2
 ـ ٌىُ ؼاـٚيي ٚ خكييبت ثىتٝ ثٙؽي 3
 ـ ٕ٘ٛ٘ٝ ثفؼاـي ٚ آقٔبيً ثب ؾوف ؼوتٛـاِؼُٕ ٞبي ٔفث4ٝ٘ٛ
 ؼٞبي وٕي ٚ ويفي ثب ؾوف ٔطؽٚؼٜ ــ اوتب٘ؽا5
 ـ ٌفايٗ ٍٟ٘ؽاـي ٚ ضُٕ 6

 SHELF - LIFEيب  ( EXP )ـ قٔبٖ ػٕف لفىٝ 7
 
 : ـ ففَٔٛ ٚ ـٚي وبغت ٜ

ٔي ثبيؽ ففَٔٛ وبغت ؼـ يه   ،DRUG MASTER FILE (.D.M.F)ؼـ پفٚ٘ؽٜ ٞف ؼاـٚ : فَٔٛ وبغتف َٚ ـا
 .  ٚاضؽ ؼاـٚيي ٚ ؼـ يه وفي وبغت ثٝ ٘ٛـ ٚأص ؼـج ٌفؼيؽٜ ٚ ا٘لاػبت ؾيُ ٘يك ؼـ آٖ ٔىتٛة ٌفؼؼ

 ـ ٘بْ ففآٚـؼٜ ٚ وؽ1
 ـ ٌىُ ؼاـٚيي2
 يه ٚاضؽ ؼاـٚيي  ـ ٔيكاٖ ٔبؼٜ ؼـ3
 ـ ا٘ؽاقٜ وفي وبغت ٚ ففَٔٛ ٔٛاؼ ثفاي يه وفي 4
( ٜ اوت ؽ٘بْ ٚ ـففا٘ىي وٝ ثفاي ٞف ٔبؼٜ ثٙٛـ اغتّبِي تؼفيف ٌ) ـ ِيىت تٕبْ ٔٛاؼ اِٚيٝ، ضلاَ ٞب ٚ ٔٛاؼ افكٚؼ٘ي 5

 . وٝ ؼـ َ٘ٛ تِٛيؽ ثىبـ ـفتٝ ٚ ؼـ ؼاـٚي ٟ٘بيي ٔٛخٛؼ ٞىتٙؽ يب غبـج ٌؽٜ ا٘ؽ
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 :ـٚي وبغت ْٚ ـؼ
 . ـ ؼـ ـٚي وبغت ثبيؽ ٔطُ ٚ تدٟيكات ٔٛـؼ اوتفبؼٜ ٍٔػُ ثبٌٙؽ1 
 . ـ ـٌٟٚبي پبوىبقي، آٔبؼٜ وبقي، ـاٜ ا٘ؽاقي، ويىتٓ وبِجيفٜ وفؼٖ ؼوتٍبٟٞب ٚ ػّٕيبت ٟ٘بيي ٍٔػُ ثبٌؽ2
 .ؽـج ثبٌؽـ ٌفش ٞف ٔفضّٝ ثٙٛـ وبُٔ ٚ ثب ؾوف قٔبٖ ٞبي لاقْ 3ٙٔ
 . ـ ٘طٜٛ وٙتفَ ٞب ٍٔػُ ٌفؼؼ4
 . ـ وّيٝ اضتيبخبت لاقْ ؾوف ٌٛؼ5
 .ـ ثبقؼٜ ٘جيؼي يب ـا٘ؽٔبٖ وفي وبغت ؾوف ٌٛؼ6

 
 :ـ ؼوتٛـاِؼُٕ ٞبي ثىتٝ ثٙؽي ؼـ ٔؽاـن ٚ اوٙبؼ ٚ
ؼـ . ؽـ ثفوؽأٛـ ؼاـٚ ٚ ٔٛاؼ ٔػ يٝ ٚ ثٝ تبييؽ اؼاـٜ وُ ٘ظبـت ثفٟفاي ٞف ٔطَّٛ ثبيؽ ؼوتٛـاِؼُٕ ثىتٝ ثٙؽي تث

 :ٍٔػّبت ٚ ؼوتٛـاِؼُٕ ثىتٝ ثٙؽي ٞف ؼاـٚ ثبيؽ ٔٛاـؼ ؾيُ ٍٔبٞؽٜ ٌفؼؼ
 ـ ٘بْ ٔطَّٛ 1
 ـ ٌىُ ؼاـٚيي ٚ ٔيكاٖ ٔبؼٜ ٔٛثفٜ 2
 ـ ا٘ؽاقٜ ثىتٝ ثٙؽي ثٝ ٚقٖ يب ضدٓ ؼـ ظفف ٟ٘بيي 3
 ـ ِيىت وبُٔ ِٛاقْ ثىتٝ ثٙؽي ثب ؾوف وؽ يب ٌٕبـٜ ـففا٘ه 4
 ٗ ٔطُ ٔٙبوت ٌٕبـٜ وفي وبغت ٚ تبـيع ّٔفف ـ ٕ٘ٛ٘ٝ ثىتٝ ثٙؽي ثب تؼيي5
 ... (پبوىبقي، ثبقـوي ٚ ) ـ اضتيب٘بت لاقْ لجُ اق ٌفٚع ثٝ ثىتٝ ثٙؽي 6
 ـ ٌفش ػّٕيبت ثىتٝ ثٙؽي ٚ ٘طٜٛ وٙتفَ ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ثفؼاـي اق ثىتٝ ثٙؽي 7
 

 : RECORD ) -( BATCHـ وٛاثك ٚ ٔؽاـن وبغت  ق
وت ٍٟ٘ؽاـي ٕ٘ٛؼٜ ٚ تب يه وبَ ثؼؽ اق تبـيع ّٔفف، ٔؽاـن ثبيؽ ؼـ وفي وبغت ـا ؼـ يه پٌٛٝ يب پب فؽاـن ٞٔ

 . ؼوتفن ثبٌٙؽ
 : ف پفٚ٘ؽٜ وبغت ثبيؽ ؼاـاي ٔؽاـن ؾيُ ثبٌؽٞ
ـ ثفي ؼـغٛاوت ٔٛاؼ اق ا٘جبـ ثب ؾوف ٘بْ ؼاـٚ، ٌٕبـٜ وفي ٚ تبـيع ّٔفف ؼاـٚ، ا٘ؽاقٜ وفي وبغت ؼاـٚ، ٔمؽاـ ٚ ٌٕبـٜ 1

 ٗ وفي ٔٛاؼ اِٚيٝ، تبـيع تٛقي
 ـ ٌفش ػّٕيبت پبوىبقي ٔمؽٔبتي ثب إٔب ففؼ ٔىئ2َٛ
 ـ ٌفش ٔفاضُ وبغت ثٝ تفتيت ثب إٔب ٔدفي ٚ ٘بظف 3
 ـ تبـيع ٌفٚع ٚ پبيبٖ وفي وبغت 4
 ـ ٔؽاـن آقٔبيٍٟبي ضيٗ تِٛيؽ ٚ ٟ٘بيي5
 ّييـ وپي ثفي اـوبَ ثٝ ا٘جبـ ثب ؾوف تبـيع ٚ ثبقؼٜ ٚ ؾوف ٔيكاٖ تط6ٛ
 (ا٘طفافبت، ٌىبيبت ٚ غيفٜ ) ٛ٘ٝ تغييف اضتٕبِي ـ ٌفش أبفي ثفاي ٞف 7ٌ
 (.ؼـ ِٛـت ا٘دبْ ايٗ وٙتفِٟب ) ـ ٔؽاـن ثبقـوي ٚ وٙتفَ اؼٚاـي يب وٙتفَ ٞبي پبيؽاـي 8
 ـ ٔؽاـن ثىتٝ ثٙؽي وفي وبغت 9
لىٕتي ؼـ ضيٗ ثىتٝ ثٙؽي يه وفي يب . ـ ٍٞٙبْ ثىتٝ ثٙؽي وفي وبغت ثبيؽ ٔٛاؼ ٚ اٌيب أبفي اق ٔطٛ٘ٝ غبـج ٌٛ٘ؽؼ

 :اق آٖ ثبيؽ ا٘لاػبت لاقْ ثٝ ٌفش ؾيُ ؼـ ففْ ٔػَّٛ ثجت ٌٛؼ
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 .ـ ٘بْ ٔطَّٛ، ٌٕبـٜ وفي، ٔمؽاـ وفي، تبـيع وبغت ٚ ّٔفف ؼـ ثبلاي ِفط1-9ٝ
 .ٟ٘بـ تبـيع ٌفٚع ٚ پبيبٖ ثىتٝ ثٙؽي ٚ تؼؽاؼ اففاؼ ٔدفي ثب ؾوف ٘بْ يب وؽ آ2-9
 .ئَٛ تيٓ ثىتٝ ثٙؽيىـ ٘بْ وفپفوت يب 3-9ٔ
 .ـ ٌفش وٙتفَ ٞب4-9
 (.ؾوف تبـيع وبغت اِكأي ٕ٘ي ثبٌؽ ) ـ ٕ٘ٛ٘ٝ ثىتٝ ثٙؽي ثؽٖٚ ؼاـٚ يب ثب ؼاـٚ ثب تبـيع وبغت ٚ ّٔفف ٚ ٌٕبـٜ وفي وبغت 5-9
 .ـ ؼـج ٍٔىلات ضيٗ وبـ اق لجيُ ـ٘ٛثت ٞٛا، ٘ٛـ، لٙغ ثفق ٚ غيف6-9ٜ
 .بيؼبت ٚ وىفي وبغت ٚ ٔيكاٖ تطٛيّي ثٝ ا٘جبــ ٔيكاٖ 7-9ٔ

 ـ هذارك آزهايشْا 6ـ3
٘ىػٝ تٟيٝ وفؼٜ ٚ  3قٔبيٍٍبٜ وٙتفَ ويفي ثبيؽ ٔؽاـن آقٔبيٍٟبي ٔٛاؼ اِٚيٝ، ضيٗ تِٛيؽ، ٔطَّٛ ٟ٘بيي ٚ پبيؽاـي اؼٚاـي ـا ؼـ آ

ب٘ي ٔىئَٛ فٙي ٚ ٔؽيف ٍوبيف ٘ىع ٔؽاـن ثبيؽ ثٝ ثبي. يه ٘ىػٝ ـا ؼـ ثبيٍب٘ي آقٔبيٍٍبٜ تب يه وبَ ثؼؽ اق تبـيع ّٔفف ٍٟ٘ؽاـي ٕ٘بيؽ
ٔؽاـن ثبيؽ ؼاـاي ٘بْ ٔبؼٜ يب ؼاـٚي ٔٛـؼ آقٔبيً، ٌٕبـٜ وفي وبغت، تبـيع وبغت ٔبؼٜ يب ؼاـٚ، تبـيع ّٔفف . تِٛيؽ تطٛيُ ؼاؼٜ ٌٛ٘ؽ
يؽ وٙتفَ ٚ ثجت ٌؽٜ ثبٌٙؽ ٚ ثٝ ٔطؽٚؼٜ لبثُ وّيٝ ٔٛاـؼ ٔٙؽـج ؼـ ؼوتٛـاِؼُٕ آقٔبيً يب ٔٙؽـخبت فبـٔبوٛپٝ ثب. ٚ تبـيع آقٔبيً ثبٌٙؽ

ٞف . ٚ ٘بْ آقٔبيً وٙٙؽٜ ثبيؽ ؼـ پبييٗ ٞف ثفي وٙتفَ ٔٛخٛؼ ثبٌؽ .Q.C٘ظفيٝ ٚأص آقٔبيٍٍبٜ ثب ٟٔف ٚ إٔب ٔؽيف . لجَٛ اٌبـٜ ٕ٘بيٙؽ
 . ييؽ ٔىئَٛ فٙي ثبٌٙؽآقٔبيٍٟبي ٟ٘بيي ؼاـٚٞب ٚ ٔٛاؼ اِٚيٝ ثبيؽ ؼاـاي تب. ثفي وٙتفَ ثبيؽ ؼاـاي ٌٕبـٜ آقٔبيً ثبٌؽ

 :هذارك هتفرقِ ـ 6ـ4
 :ايٗ ؼوتٛـاِؼُٕ ٞب ٚ وٛاثك ػجبـتٙؽ اق. ـ ويىتٓ اوٙبؼ ٚ ٔؽاـن ثبيؽ ؼوتٛـاِؼُٕ ٞبي وٙتفَ ٚ وٛاثك ـويؽٌي ٔٛخٛؼ ثبٌؽؼ

 ٔتف ٚ غيفٜ pHـ اـقيبثي ؼوتٍبٟٞبي وٙدً ٔثُ تفاقٚ، اوپىتفٚفتٛٔتف، 1
 ( وبِيجفٜ وفؼٖ ) ب ثىبـٌيفي اوتب٘ؽاـؼ ـ ٘طٜٛ تٙظيٓ تفاقٚٞب ٚ ؼوتٍبٟٞب ث2
 ـ ٔىبئُ آٔٛقٌي، ثٟؽاٌتي ٚ فٙي پفوُٙ 3
 (وٓ پبٌي، ٘ؼٕٝ ٌؿاـي، ؼوتٍبٟٞبي اِىتفٚ٘يىي ٚ ِٛتي ) ـ وٙتفَ ضٍفات ٚ ضيٛا٘بت 4
 ـ ٘طٜٛ ـويؽٌي ثٝ ٌىبيبت ٚ وٛاثك ٌىبيتي ؼاـٚٞب5

 ثٙٛـ ٔٛـؼي ( RECALL )ـ ـٚي خٕغ آٚـي ٔطّٛلات ٔؼيٛة 6

 ثٝ ٘ٛـ ٔٛـؼي ) ( RECALL اق ٔٙب٘ك ٔػتّف ثفاي ثفـوي پبيؽاـي  َـ ـٚي خٕغ آٚـي ٔط7ّٛ       

 . ثٙٛـ ٔؽاْٚ ( PMS ) ـوي اثف آة ٚ ٞٛاي ٔػتّف ؼـ ٔطَّٛـ ـٚي خٕغ آٚـي ٔطَّٛ اق ٔٙب٘ك ٔػتّف خٟت ثف8       

 :ـ شرح ٍظايف پرسٌل كليذي در سيستن اسٌاد ٍ هذارك 6ـ5
 . ُ وّيؽي ٚ وبيف پفوُٙ ٔدفي ثبيؽ ثٙٛـ اغتّبـ ٚ ٔىتٛة ٔٛخٛؼ ٚ ؼـ اغتيبـ ٔىئِٛيٗ لفاـ ثٍيفؼفش ٚظبيف پفوٌٙ
 
 : ِف ـ غلاِٝ ٚظبيف ٔىئَٛ فٙي ػجبـتىت اقا

 .ـ ٘ظبـت ـٚقا٘ٝ ثف أف ٘ظبفت، ٔٛخٛؼي ٔٛاؼ ٚ ٌفايٗ ضفاـتي ٚ ـ٘ٛثتي ا٘جبـٞب1
 . ـ ـٚقا٘ٝـ ٘ظبـت ثف أٛـ وٕي ٚ ويفي تِٛيؽ ٚ ثىتٝ ثٙؽي ث2ٛٙ
 .ٛـ وٙتفَ ٚ آقٔبيٍٟبٔـ ٘ظبـت ثف ا3
 .ـ ٘ظبـت ثف أٛـ ثٟؽاٌتي وبـغب4ٝ٘
 .ـ ٘ظبـت ثف أٛـ وفبـٌبت ٔٛاؼ اِٚي5ٝ
 .ـ ٘ظبـت ثف أٛـ ثف٘بٔٝ ـيكي تِٛيؽ6
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 .ٕٛؼٖ ٔبؼٜ يب وبلاـ ٔٙبِؼٝ ٚ إٔب ٘تبيح آقٔبيٍٟب ٚ ِؽٚـ ؼوتٛـ لجَٛ يب ٔفؼٚؼ 7٘
 .ـ تٟيٝ ثف٘بٔٝ آٔٛقٌي لاقْ ثفاي پفو8ُٙ
 .ـ ثبقـوي ؼاغّي9

 .ـ ثفـوي ـٚي ٞب، ؼوتٛـاِؼُٕ ٞب ٚ ٌفش ٚظبيف اففاؼ10
 . ـ وٙتفَ اـقيبثي ٞب ؼـ ؼوتٍبٟٞبي ؼليك11
 .ـ ٘ظبـت ثف ػُّ ٌىبيبت ٚ پيٍيفي12

 
 :ـ غلاِٝ ٚظبيف ٔؽيف تِٛيؽ ػجبـتىت اق ة

 .ٝ ٚ اـوبَ ثفي ؼـغٛاوت ٔٛاؼ اِٚيٝـ ٘ظبـت ثف تٟي1
 .ؽـ ٘ظبـت ثف تٛقيٗ ٞب ٚ ٔفاضُ تِٛي2
 .ـ ٘ظبـت ثف تٙظيٓ ؼوتٍبٟٞبي تِٛيؽ ثٝ وٕه ٌفٜٚ فٙي3
 .ـ ثبقٍ٘في ـٚي ٞبي وبغت4

 . ٚ ٌفايٗ وبـ ؼـ ٔطُ تِٛيؽ GMPـ ٘ظبـت ثف 5

 .Batch Recordـ تٟيٝ ٌكاـي ٔبٞب٘ٝ ٚ ٞفتٍي تِٛيؽ ٚ 6
 

 : ٔؽيف آقٔبيٍٍبٜ ػجبـتىت اق ـ غلاِٝ ٚظبيف ج
 .ـ ٘ظبـت ثف وٙتفَ ٔٛاؼ اِٚيٝ ٚ ٔٛاؼ وبغتٝ ٌؽ1ٜ
 .ـ ٘ظبـت ثف وٙتفَ ٞبي ضيٗ تِٛيؽ2
 .ـ ِؽٚـ ثفي آقٔبيً ٟ٘بيي3
 .ـ ٘ظبـت ثف ويىتٓ ثبيٍب٘ي4
 . ـ ٘ظبـت ثف آقٔبيٍٟبي پبيؽاـي5
 . ـ ثبقٍ٘في ـٚي ٞب ٚ تٟيٝ وتت ٚ ـففا٘ه ٞبي خؽيؽ6
 .ـقيبثي ؼوتٍبٟٞبـ ٘ظبـت ثف ا7
 .ـ آٔٛقي8 
 

 :رٍشْا ٍ دستَرالعولْا در جي ام پي( 7
ايٗ . يٝ ـٌٟٚب ٚ ؼوتٛـاِؼّٕٟبي اخفايي ثبيؽ ٔٙبثك ـففا٘ه ٞبي ٔؼتجف تٙظيٓ ٚ ثّٛـت ٔؽٖٚ تٟيٝ ٚ ثٝ تبييؽ ٔىئَٛ فٙي ثفوٙؽوّ

 . ـٚي ٞب ثبيؽ ؼـ اغتيبـ ٔىئِٛيٗ اخفايي لفاـ ٌيف٘ؽ
 

 : بْذاشت ٍ ًظافت( 8
 .ـ ٔطٛ٘ٝ ثيفٖٚ وبـغب٘ٝ ثبيؽ تٕيك ٚ ػبـي اق ٔٛاؼ آلايٙؽٜ ثٛؼٜ ٚ ؼـ ثبغسٝ ٞب اق وٛؼ ضيٛا٘ي اوتفبؼٜ ٍ٘ٛؼ1
 . ـ اوتفبؼٜ اق ٌيبٞبٖ ـيٍٝ ؼاـ ٚ ٌّؽاٖ ٞبي ٔطتٛي غبن ؼـ ٔطٛ٘ٝ ا٘جبـ، تِٛيؽ، ثىتٝ ثٙؽي ٚ آقٔبيٍٍبٜ ٔدبق ٘يىت2
پٛي ٚ وفً وبـ پٌٛيؽٜ ٚ خٟت ٚـٚؼ ثٝ لىٕت ٞبي تِٛيؽ ٚ ثىتٝ ثٙؽي ـ وبـوٙبٖ ٔي ثبيؽ ؼـ ـغتىٗ ػٕٛٔي وبـغب٘ٝ، ـ3ٚ

تؼٛيٓ وفً ٕ٘بيٙؽ ٚ ـفت ٚ آٔؽ ؼـ ٔطٛ٘ٝ تِٛيؽ ٚ ثىتٝ ثٙؽي ثب پًٌٛ ٚ  Benchتؼٛيٓ ـٚپٛي ٕ٘ٛؼٜ ٚ ثؼؽ اق ػجٛـ اق  ٔدؽؼا
 .ٝ اوتفبؼٜ اق وفً ٚ ـٚپٛي ثػً ٔي ثبٌٙؽوّيٝ اففاؼ ٔتففلٝ ٚ ثبقؼيؽوٙٙؽٌبٖ ٘يك ّٔكْ ث. وفً ٔػَّٛ تِٛيؽ أىبٖ پؿيف  ٔي ثبٌؽ

ـ تٛاِت ٞب، ؼوت ٌٛيي ٚ ضٕبْ ٚ ٌيفآلات ٔفثٛ٘ٝ ثبيؽ ـٚقي يىجبـ ثؼؽ اق ٌىتٍٛ ثب آة يب ٔٛاؼ ٌٛيٙؽٜ ثب ٔطَّٛ ٔٙبوت، 4
 . ٔؽػفٛ٘ي ٌٛ٘ؽ
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 .ٔٛاؼ ٔؽٔيىفة تٕيك ٌٛ٘ؽ ـ ٔطُ آٌپكغب٘ٝ ٚ ـوتٛـاٖ ثبيؽ ٞفتٝ اي يىجبـ ثب5
 اق ٔؼبِدٝ ؼٚثبـٜ آقٔبيً ٌٛ٘ؽ  ؽـ اففاؼي وٝ ؼـ ٔؼبيٙبت پكٌىي آِٛؼٌي ٔيىفثي يب اٍّ٘ي ؼاٌتٝ ا٘ؽ ثبيؽ ثٝ ٔفغّي ـفتٝ ٚ ثؼ6

غب٘ٛاؼٜ ثفاي ثؼٕي اق ثيٕبـي ٞبي ٔىفي لاقْ اوت وٝ وّيٝ اففاؼ (. ٔؽاـن ٔؼبِدبت ثبيؽ ؼـ پفٚ٘ؽٜ وبـٌف يب وبـٔٙؽ ٔٛخٛؼ ثبٌؽ ) 
 .ٔؼبِدٝ ٌٛ٘ؽ

 . ـ ٚـٚؼ غٛـؼ٘ي، آٌبٔيؽ٘ي ٚ اٌيب ٌػّي ثٝ ا٘جبـٞب، تِٛيؽ ٚ ثىتٝ ثٙؽي ٕٔٙٛع اوت7
 اففاؼي وٝ ٌيٍٝ ٞب ـا ؼـ غٗ پفوفؼٖ . ثبيؽ اختٙبة ثٛـق٘ؽ( پٛؼـ، ٌفاَ٘ٛ، لٙؼبت ٌيبٜ ٚ غيفٜ ) ـ اق تٕبن ؼوت ثب ؼاـٚي ثبق 8

 . ؽ ثبيؽ اق ؼوتىً ٔٙبوت تٕيك ٚ ٔؽػفٛ٘ي ٌؽٜ اوتفبؼٜ ٕ٘بيٙؽٔي ٌؿاـ٘ؽ يب ثب ؼوت ٚاٌف ٌؿاـي ٔي وٙٙ
 . ٞب ثٝ ٔمؽاـ وبفي ٔٛخٛؼ ثبٌؽ ٘ي ؼوت ثبيؽ ؼـ ؼوت ٌٛييٛـ ٚوبيُ ٌىتٗ ؼوت اق لجيُ ِبثٖٛ ٔبيغ ٚ ٔطَّٛ ٞبي ٔؽػف9

 .ٌٛؼ تب وُٙ آِٛؼٜ ٍ٘فؼؼ ـ ؼـ وّيٝ لىٕت ٞب وُٙ ٞبي قثبِٝ ثبيؽ ؼاـاي ؼـة ثبٌٙؽ ٚ ؼـ ؼاغُ وُٙ اق ويىٝ قثبِٝ اوتفبؼ10ٜ
 . ـ اوتفبؼٜ اق خبـٚ، ؼوتٕبَ ٌفؼٌيفي ٚ ٚوبيُ ٘ظبفت وفٚيه ٞبي ثٟؽاٌتي ٚ آٌپكغب٘ٝ ؼـ ٔٙب٘ك ؼيٍف ٕٔٙٛع اوت11

 

 :كاليبرُ كردى ٍ تٌظين دستگاّْا( 9
وبِيجفٜ ٌٛ٘ؽ ٚ ثٙٛـ  ٚوبيُ وٙدً ٚ غيفٜ ثبيؽ ثب اوتب٘ؽاـؼٞبي ٍٔػُ تٙظيٓ ٚ ،pHّيٝ تفاقٚٞب، ؼوتٍبٟٞبي ا٘ؽاقٜ ٌيفي و

 . وبـت وبِيجفاويٖٛ ثبيؽ ـٚي ٞف ؼوتٍبٜ ّ٘ت ٌفؼؼ. ٔتٙبٚة ايٗ ثف٘بٔٝ تىفاـ ٌفؼؼ
 

 :زيابي ٍسايل ٍ شرايط كاررا( 11
ؼوتٍبٜ ٔفثٛ٘ٝ ٚ ٔطُ ثبيؽ اـقيبثي ٌؽٜ ٚ ، VALIDATIONٟت إ٘يٙبٖ اق ِطت ؼوتٍبٟٞب ثب تٛخٝ ثٝ ؼوتٛـاِؼُٕ ٞبي خ

 . ٔؽاـن ثبيٍب٘ي ٌفؼؼ

 :آهَزش( 11
 . ٔٛقي ػّٕي ٚ تئٛـي پفوُٙ اق ٚظبيف ٔىئِٛيٗ وّيؽي ثٛؼٜ ٚ ٔؽاـن آٔٛقي آٟ٘ب ثبيؽ ٍٟ٘ؽاـي ٌفؼ٘ؽآ
 

 :بازرسي داخلي( 12
ىئَٛ فٙي ٌػّب يب ثٛويّٝ ٕ٘بيٙؽٌبٖ غٛؼ ثبيؽ ـٚقا٘ٝ وّيٝ لىٕت ٞب ـا ثبقـوي ٕ٘ٛؼٜ ٚ ٔؽاـن ٍٔبٞؽات ٚ الؽأبت ا٘دبْ ٌؽٜ ٔ

 . فٙي لفاـ ثٍيفؼؼـ ثبيٍب٘ي ٔىئَٛ 
 

 : كٌترل ّاي پايذاري ٍ بررسي كيفيت در بازار( 13
 .ففآٚـؼٜ ا٘دبْ آقٔبيٍٟبي ؾيُ ٔفٚـي اوت تٝ ٔٙظٛـ تؼييٗ تبـيع ّٔفف ٚ ثفـوي ويفيث

 .ٔبٜ 3-6ـ٘ٛثت ثٕؽت % 75ؼـخٝ وب٘تي ٌفاؼ ٚ ضؽٚؼ  40ِف ـ آقٔبيٍٟبي تىفيغ ٌؽٜ ؼـ ا
 . ٝ ثبيٍب٘ي ؼـ ٌفايٗ ػبؼيٕ٘ٛ٘ 3ة ـ آقٔبيٍٟبي ؼـاق ٔؽت ـٚي 

 . ٔبٜ ثٙٛـ ـا٘ؽْٚ 6ٔبٜ ٚ آقٔبيٍٟبي ٌيٕيبيي ٚ ٔيىفثي ٞف  3ـ وٙتفَ ٞبي فيكيىي ـٚي وّيٝ ٕ٘ٛ٘ٝ ٞبي ثبيٍب٘ي ٞف  ج
 

 :رسيذگي بِ شكايات هصرف كٌٌذگاى( 14
ؼـ ِٛـت أىبٖ ٕ٘ٛ٘ٝ ٕٞبٖ وفي اق ـ ايٗ ٔٛـؼ ٔي ثبيؽ ٕ٘ٛ٘ٝ ٔٛـؼ ٌىبيت ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ٕٞبٖ وفي اق ٕ٘ٛ٘ٝ ٞبي ثبيٍب٘ي وبـغب٘ٝ ٚ ؼ

فوت ٘ىجت ثٝ خٕغ آٚـي اق ثبقاـ ؼاـٚيي الؽاْ ٚ ٔؽاـن ٌؼـ ِٛـت اٌىبَ ثبيؽ . ثبقاـ خٕغ آٚـي ٚ ؼـ آقٔبيٍٍبٟٞبي ٔؼتجف آقٔبيً ٌٛ٘ؽ
 .لاقْ ؼـ ثبيٍب٘ي وبـغب٘ٝ ٍٟ٘ؽاـي ٌٛؼ
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