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 همذهِ:-1

ّبی تطخیػی آصهبیطگبّی دس صًجیشُ تَصیغ،ثش اسبس هشاجغ  دستَس الؼول صیش ثب تَجِ ثِ اّویت حفظ ویفیت فشاٍسدُ
ثیي الوللی ٍ ثب دس ًظش گشفتي ضشایظ وطَس تْیِ ٍ سػبیت آى ثشای ّوِ ٍاحذ ّبیی وِ ثِ ًحَی دس تَصیغ فشآٍسدُ ّبی 

 آصهبیطگبّی فؼبلیت هی ًوبیٌذ،الضاهی گشدیذُ است.

 تؼبسیف:-2

 اًذ. تؼبسیف ریل استفبدُ ضذُدس دستَس الؼول حبضش اغلاحبت هؼوَل ثب 

: ثِ ولیِ هؼشفْب، دستگبّْب . سیستن ّبیی وِ ثِ تٌْبیی یب دس (In Vitro Diagnostic Products)فشاٍسدُ ّبی تطخیػی
وٌبس ّن،ثب ّذف تطخیع ثیوبسی یب سبیش حبلات ضبهل تؼییي ٍضؼیت سلاهت،دسهبى،تسىیي،ثْجَد ٍ پیطگیشی اص ثیوبسی 

 ی سًٍذ،اعلاق هی ضًَذ.یب ػَاسؼ آى ثىبس ه

:ثِ ّش فشد حمیمی ثب حمَلیىِ فشاٍسدُ ّب سا اص هحل سبخت یب ٍاسدات ثِ هػشف وٌٌذُ ٍ (Distributor)تَصیغ وٌٌذُ
هطتشی اغلی هی سسبًذ،گفتِ هی ضَد.ایي فشد فشاٍسدُ سا هجذدا ثستِ ثٌذی ًوی وٌذ ٍ تغییشی دس ظشف،ثشچست یب 

 ثستِ ثٌذی آى ایجبد ًوی ًوبیذ.

تَصیغ وٌٌذُ ثِ هٌظَس جوغ آٍسی فشاٍسدُ ّبی هؼیَة تبثیش گزاس ثش سلاهت  :فؼبلیتی است وِ تَسظ(recall)ثبصخَاًی
جبهؼِ،اص ثبصاس هػشف غَست هی گیشد.ثبصخَاًی هوىي است ثِ دسخَاست ضشوت هسئَل)ٍاسد وٌٌذُ یب تَلیذ وٌٌذُ(یب 

 بم پزیشد.ثشاسبس اػلام ٍصاست ثْذاضت دسهبى ٍ آهَصش پضضىی اًج

:فشاٍسدُ است وِ ثِ ػلت هبصاد ثش ًیبص ثَدى،ػذم دستیبثی ثِ هؼیبس هطتشی یب ًبهٌبست (Return)فشآٍسدُ هشجَػی
 ثَدى،ثِ ضشوت ثبصگشداًذُ ضذُ است.

 ولیبت:-3

.تَصیغ فشاٍسدُ ّبی تطخیػی دس وطَس هی ثبیذ غشفب اص عشیك ٍاحذ ّبی پخص هجبص هَسد تبییذ ٍصاست ثْذاضت 1
)اداسُ اهَس آصهبیطگبّْبی داًطگبُ ػلَم پضضىی(ٍ ثب سػبیت وبیِ همشسات ٍ دستَسالؼولْبی ى ٍ آهَصش وطَسدسهب

 هشثَط ثِ تَصیغ ٍ ثب حفظ ویفیت هحػَل اًجبم ضَد.

.اسائِ اسبسٌبهِ ٍ سٍصًبهِ سسوی ضشوت یب جَاص وست اتحبدیِ غٌفی هشتجظ ضشٍسی ثَدُ ٍ تَصیغ فشآٍسدُ ّبی 2
 ثبیست دس هَضَع فؼبلیت ضشوت یب ٍاحذ غٌفی،لیذ ضذُ ثبضذ.تطخیػی هی 

.تَصیغ وٌٌذُ هی ثبیست فشآٍسدُ تطخیػی هَسد ًیبص خَد سا غشفب اص عشیك ضشوتْبی تَلیذی ٍ ٍاسداتی سسوی ٍ ثجت 3
 ضذُ)داسای هجَص اص ٍصاست ثْذاضت دسهبى ٍ آهَصش پضضىی(ٍ یب سبیش تَصیغ وٌٌذگبى هجبص تبهیي ًوبیذ.

ًسجت ثِ تبسیس ٍاحذ پخص  ضخع حمیمی یب حمَلی ثب سػبیت ضشایظ روش ضذُ دس ایي دستَس الؼول هی تَاًذ.ّش 4
 فشآٍسدُ تطخیػی الذام ًوبیذ.



.ٍاحذ پخص فشاٍسدُ تطخیػی ثؼذ اص ایجبد اهىبًبت هَسد ًیبص ایي دستَسالؼول ٍ تبئیذ داًطگبُ هشثَعِ،هجبص ثِ 5
 فؼبلیت هی ثبضذ.

سدُ تطخیػی هی تَاًذ هحػَلات خَد سا هستمیوب ثیي آصهبیطگبّْب پخص ًوَدُ یب اص عشیك سبیش . ٍاحذ پخص فشا6ٍ
 ٍاحذ ّبی تَصیغ وٌٌذُ هجبص الذام ثِ ایي اهش ًوبیذ.

 .تَصیغ فشآٍسدُ ّبی تطخیػی ثیي آصهبیطگبّبی تطخیع عجی هی ثبیست یىٌَاخت ٍ ػبدلاًِ اًجبم گیشد.7

سالؼول سا سػبیت ًوبیٌذ،ثؼٌَاى تَصیغ وٌٌذگبى هجبص ضٌبختِ ضذُ ٍ اسبهی آًْب ثِ .ٍاحذ ّبیی وِ هَاسد ایي دست8َ
 هػشف وٌٌذگبى ٍ ضشوت ّبی تَلیذ وٌٌذُ ٍ ٍاسد وٌٌذُ فشاٍسدُ ّبی تطخیػی اػلام خَاّذ ضذ.

 یذ.اعلاػبت هَسد دسخَاست آصهبیطگبُ هشجغ سلاهت سا دس اسشع ٍلت تْیِ ٍ اسسبل ًوب .تَصیغ وٌٌذُ هَظف است9

.تَصیغ وٌٌذُ هی ثبیست اص فشٍش فشاٍسدُ ّبیی وِ اص عشف آصهبیطگبُ هشجغ سلاهت غیش لبثل لجَل اػلام هی 11
 ضًَذ،خَدداسی ًوَدُ ٍ تب حذ اهىبى آصهبیطگبّْب سا اص هَضَع هغلغ سبصد.

 وبسوٌبى:-4

داس ثَدُ ٍ ثب تَجِ ثِ ضشح ٍظیفِ تحت .ولیِ وبسوٌبى ٍاحذ ّبی تَصیغ وٌٌذُ هی ثبیست اص ًجشثِ ٍ تَاًبیی وبفی ثشخَس1
 آهَصش لشاس گشفتِ ثبضٌذ.

.آهَصش هی تَاًذ اص عشیك ضشوت ّبی تَلیذ وٌٌذُ سا ثش ػْذُ داسًذ یب اًجوي ّبی هشثَعِ ّوشاُ ثب اسائِ گَاّی 2
 آهَصش،اًجبم پزیشد.

آصهبیطگبّی یب داسای سبثمِ وبس هفیذ ثْتش است حذالل یه ًفش اص وبسوٌبى،داسای تحػیلات دس یىی اص سضتِ ّبی ػلَم 
دس اهش تبهیي ٍ تَصیغ فشاٍسدُ ّبی تطخیػی ثبضذ دس غیش ایٌػَست لاصم است فشدی ثب هطخػبت فَق ثِ ػٌَاى هطبٍس 

 فٌی ثِ خذهت گشفتِ ضَد ثب غلاحیت تَصیغ وٌٌذُ وتجب ثِ تبییذ تَلیذ وٌٌذُ یب تبهیي وٌٌذُ فشآٍسدُ سسیذُ ثبضذ.

 ٍ تجْیضات فضب تبسیسبت-5

 .هحل تحَیل گشفتي اللاهی وِ ثِ تبصگی خشیذاسی ضذُ،هی ثبیست عَسی عشاحی گشدد وِ دس صهبى تخلیِ ثبس،فشآٍسدُ ّب1
 اص ضشایظ ًبهسبػذ جَی حفظ گشدًذ.ایي ثخص ثبیذ اص هحل ًگْذاسی فشآٍسدُ ّب جذاضذُ ثبضذ.

تن گشهبیص ٍ سشهبیص هٌبست ثبضذ.دهب ٍ سعَثت دس .هحل ًگْذاسی فشاٍسدُ ّب دس ثخص ّبی هختلف،ثبیذ داسای سیس2
 عَل صهبى ثِ غَست دستی یب الىتشًٍیه ثجت ٍ سَاثك آى هَجَد ثبضذ.

.هحل ًگْذاسی فشاٍسدُ ّب،ثبیذ داسای اهىبًبت ًگْذاسی،جبثْجبیی،لفسِ ثٌذی ٍ چیذهبى هٌبست ثَدُ ٍ فضب ثشای 3
 ی ثبضذ.ًظبفت ٍ حشوت ثیي لفسِ ّب ٍ جب ثِ جبیی وبللا وبف



فبی حشیك ثَدُ ٍ ػلاین ّطذاسی ٍ ٍسبیل لاصم دس اهبوٌِ هشثَعِ ًػت ضذُ بیذ داسای سیستن ایوٌی اػلام ٍ اع.اًجبس ث4
 ثبضذ.

.جٌس وف سمف ٍ دیَاس ّب ٍ پَضص ٍ ػبیك ثٌذی ّب ثِ ًحَی ثبضذ وِ اص ایجبد غجبس ٍ یب ػجَس گشدٍخبن ثِ داخل 5
 جلَگیشی وٌذ.

ثب اهىبى وٌتشل دهب ٍ سعَثت وِ هتٌبست ثب حجن فؼبلیت ضشوت هی  8-2اهىبًبت ػوَهی ٍ سشد خبًِ.ػلاٍُ ثش ایجبد 6
 ثبضذ،لاصم است ثشای ًگْذاسی فشاٍسدُ ّبی ثب ضشایظ خبظ)فشاٍسدُ ّبی فشیضسی..(توْیذات لاصم دس ًظش گشفتِ ضَد.

 اضتِ ثبضذ.د.اهىبى وٌتشل دلیك ٍسٍد ٍ خشٍج وبلا ٍجَد 7

ٍ خشٍج فشاٍسدُ ّب ثبیذ ثِ ًَػی عشاحی ضَد وِ دس غَست ٍجَد هحػَلات هطبثِ ثب تبسیخ اًمضبء هتفبٍت چشخِ ٍسٍد .8
 وبلای ثب تبسیخ اًمضبء ًضدیىتش،سشیؼتش ثِ فشٍش ثشسذ.

.هحل ًگْذاسی فشآٍسدُ ّبی تطخیػی ثبیذ عَسی عشاحی ضَد وِ هحل لشاسگیشی وبلاّبی اًجبسضذُ،سفبسضبت آهبدُ 9
 ٍسدُ ّبی غیش لبثل هػشف،هطخع ٍ هجضا ثبضٌذ.تحَیل ٍ فشآ

.فشآٍسدُ ّبی تطخیػی غیش لبثل تَصیغ اص لجیل فشآٍسدُ ّبی تبسیخ گزضتِ،ثبص خَاى 11
،ًبهٌبست،هحػَلاتی وِ ثستِ ثٌذی آًْب آسیت دیذُ ٍ یب آلَدُ ضذُ اًذ ثبیذ تب صهبى تػوین گیشی دس هَسد (Recall)ضذُ

 ٍ هطخػی لشاس گیشًذ.اًْذام آًْب دس فضبی جذاگبًِ 

 حول ٍ ًمل:-6

.دس صهبى تحَیل وبلا ثِ هطتشی هی ثبیست تحَیل دٌّذُ،تحَیل گیشًذُ،ًَع وبلا،تبسیخ اًمضبء،ضوبسُ سبخت،همذاس یب 1
تؼذاد ٍ تبسیخ هطخع ثبضذ.ّوچٌیي هی ثبیست ثشگِ سسیذ اص هطتشی هجٌی ثش سبلن ثَدى وبلا دس صهبى تحَیل دسیبفت 

 گشدد.

هحػَلات هی ثبیست ثش اسبس دستَسالؼول سبصًذُ ثب حفظ دهب ٍ ضشایظ هٌبست،ثِ ًحَی اًجبم پزیشد وِ ًوًَِ  .اًتمبل2
لبثل ضٌبسبیی ثبضذ،آلَدُ ًطَد ٍ خَد ثبػث آلَدگی سبیش هحػَلات ًگشدد.اص ضشایظ جَی ًب هٌبست هبًٌذ 

ٍ ثشای جلَگیشی اص آسیت دیذگی ٍ ون ضذى گشهب،سشهب،ًَس،سعَثت ٍ ًیض آلَدگی تَسظ هیىشٍ اسگبًیسن ّب حفظ ضَد 
 الذاهبت لاصم ثِ ػول آیذ.

 اللام ثشگطت دادُ ضذُ:-7

.فشآٍسدُ ّبی سبلوی وِ ثِ ّش دلیلی ثشگطت دادُ هی ضًَذ،هی ثبیست اص وبلا ّبی هَجَد جذا ضًَذ.ایي فشآٍسدُ ّب 1
بضذ،اص ًگْذاسی هٌبست آًْب اعویٌبى حبغل فمظ دس غَستی هی تَاًٌذ دٍثبسُ استفبدُ ضًَذ وِ دس ظشٍف ثبص ًطذُ ث

ضذُ ثبضذ،تبسیخ اًمضبی هٌبسجی داضتِ ثبضٌذ ٍ توبهی ایي هَاسد تَسظ فشد ٍاجذ غلاحیت )هطبٍس فٌی یب فشد آهَصش 
 دیذُ( ثشسسی ٍ ثِ تبییذ ثشسذ. دس غَست فشٍش هجذد لاصم است خشیذاس اص ثشگطتی ثَدى فشآٍسدُ هغلغ ضَد.



ٍ  (Return)،هشجَػی(Recall)یػی غیش لبثل تَصیغ اص لجیل فشآٍسدُ ّبی تبسیخ گزضتِ،ثبصخَاى ضذُ.فشآٍسدُ ّبی تطخ2
ًبهٌبست،هحػَلاتی وِ ثستِ ثٌذی آًْب آسیت دیذُ ٍ یب آلَدُ ضذُ اًذ،هی ثبیست دس هحل جذاگبًِ ای لشاس گشفتِ ٍ 

 ء،هىتَة ٍ ًگْذاسی ضَد.اعلاػبت وبهل آًْب هبًٌذ ػلت ثشگطت،تؼذاد،ضوبسُ سبخت ٍ تبسیخ اًمضب

 :(Documentation)هستٌذ سبصی-8

اعلاػبت فشآٍسدُ ّبی تطخیػی تَصیغ ضذُ ثبیذ ثِ ًحَی ثجت گشدد وِ سدیبثی فشآٍسدُ تطخیػی اص تبهیي وٌٌذُ تب 
سغح هػشف وٌٌذُ هوىي ثبضذ.ٍجَد ایي سیستن ثبػث هی ضَد هطىلات سشیؼتش ضٌبسبیی ٍ سفغ گشدیذُ ٍ ثشای 

اص تىشاس الذام لاصم ثؼول آیذ. ثشای اجشای سیستن فَق هی ثبیست ثغَس هىتَة یب دس سیستن ًشم افضاسی جلَگیشی 
 ضشوت هَجَد ثبضذ:

 .اسبهی وبسوٌبى ضشوت ثب روش سوت،سبثمِ وبس ٍ دٍسُ ّبی آهَصضی1

 غَست لضٍم(.اعلاػبت هشثَط ثِ هطبٍس فٌی ضبهل هذسن تحػیلی،لشاسداد استخذاهی،سَاثك وبسی ٍ...)دس 2

.دستَسالؼول،چه لیست ثشای فؼبلیت یب ػولیبتی وِ دس ضشوت اًجبم هی گیشد اص جولِ اسسبل،تحَیل،اًجبس 3
 داسی،ػَدت،ثبصخَاًی،پبوسبصی اًجبس ٍ...

 اعلاػبت خشیذ)تبهیي وٌٌذُ،ًحَُ اسسبل هحػَل ثشای تَصیغ وٌٌذُ،هطخػبت هحػَلات اسسبلی ٍ...(.4

 وبسُ سبخت ٍ تبسیخ اًمضبء(.هیضاى هَجَدی)ثب دسج ض5

.اعلاػبت فشٍش ضلول اسبهی آدسس هطتشیبى،اللام تحَیل ضذُ ثب روش ضوبسُ سبخت ٍ تبسیخ اًمضبء،ًحَُ ٍ ضشایظ 6
 اًتمبل ٍ تحَیل دٌّذُ

 .سسیذ هطتشی هجٌی ثش سبلن ثَدى وبلا دس صهبى تحَیل7

 ،تؼذاد،ضوبسُ سبخت ٍ تبسیخ اًمضبءهبًٌذ ػلت ثشگطت 7.اعلاػبت وبهل اللام ثشگطتی هٌذسج دس ثٌذ 8

 .سَاثك سسیذگی ثِ ضىبیبت9

 .اعلاػبت هشثَط ثِ ضشایظ ًگْذاسی وبلا دس اًجبس تَصیغ وٌٌذُ اص لجیل ثجت دهب،سعَثت ٍ...11

 .سَاثك هویضی داخلی11

 هویضی-9

سی ضشوت سا ثشسسی هذیش ضشوت یب فشدی وِ اص عشف ٍی تؼییي ضذُ،هی ثبیست دس فَاغل صهبًی هٌظن،فؼبلیتْبی جب
 ًوَدُ ٍ هَاسد اضىبل سا ضٌبسبیی،سفغ ٍ هىتَة ًوبیذ.

 :ضشایغی وِ هٌجش ثِ حزف ًبم تَصیغ وٌٌذُ اص لیست تَصیغ وٌٌذگبى خَاّذ ضذ-11



دس غَست ٍلَع ّش یه اص هَاسد ریل اثتذا اخغبس وتجی اص عشف هؼبًٍت دسهبى داًطگبُ ػلَم پضضىی)اداسُ اهَس 
ی سفغ ًمیػِ هَجَد،اسسبل گشدد ٍ دس غَستی وِ هطىل ثؼذ اص یىوبُ ثشعشف ًگشدد ٍ ػذم سفغ آصهبیطگبُ ّب( ثشا

ًمیػِ،ویفیت فشآٍسدُ تطخیػی سا ثِ خغش اًذاصد ًبم تَصیغ وٌٌذُ اص لیست تَصیغ وٌٌذگبى هجبص حزف گشدیذُ ٍ 
 هَضَع ثِ اعلاع آصهبیطگبّْب خَاّذ سسیذ.

 حل ًگْذاسی ٍ ًحَُ حول ٍ ًمل..ػذم سػبیت ضشایظ هَسد ًیبص ثشای ه1

 .ػذم اسسبل گضاسضبت هَسد ًیبص اداسُ ول آصهبیطگبُ هشجغ سبهت.2

 .اسد وٌٌذُ غیش سسوی ٍ ثجت ًطذٍُب .وت ّبی تَصیغ وٌٌذُ،تَلیذ وٌٌذُ ی.خشیذ فشآٍسدُ تطخیػی اص ضش3

ّبی تطخیػی ٍاسداتی ثذٍى  .تَصیغ فشآٍسدُ ّبی تطخیػی خبسج اص فْشست فشآٍسدُ تطخیػی سسوی ٍ یب فشآٍسد4ُ
 هجَص.

.خسبست هبلی ٍ جسوی ثیوبساى ًبضی اص ػولىشد ًبهٌبست ٍاحذ تَصیغ وٌٌذُ اص جولِ ػذم اًجبم سشیغ ٍ ثوَلغ ثبصخَاًی 5
 .Recallیب 


