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  خدا نامبه

 ايران يصنعت تحقيقات و استاندارد مؤسسة با آشنايي

 و استاندارد مؤسسة مقررات و قوانين اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 استانداردهاي نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي

 مؤسسات و مراكز نظران صاحب *مؤسسه كارشناسان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد نتدوي

 توليدي، شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،

 كنندگان،مصرف توليدكنندگان، شامل نفع، و حق صاحبان انةمنصف و آگاهانه مشاركت از كه است تجاري و فناوري

 نويس پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان

 از پس و شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايران )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت

  .شود مي منتشر و چاپ

 كنند مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيب، بدين .شود مي منتشر و چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ليم دركميتة

 ملي كميتة در و تدوين 5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي تشكيل استاندارد مؤسسه كه مربوط استاندارد

(ISO)استاندارد  المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة
 المللي بين كميسيون 1

2الكتروتكنيك 
(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و

(OIML) 4رابط تنها عنوان به و است
 كدكس كميسيون 

 غذايي 
5
(CAC) هاي نيازمندي و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

 .شودمي گيريبهره بينالمللي استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور، خاص

 مصرف از حمايت براي قانون، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند مي ايران صنعتي تحقيقات و استاندارد مؤسسة

 و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت حفظ كنندگان،

 تصويب اب وارداتي، اقلام يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي از بعضي اجراي اقتصادي،

 اجراي كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي مؤسسه . يدنما اجباري استاندارد، عالي شوراي

 از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه و صادراتي كالاهاي استاندارد

 و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در فعال مؤسسات و زمانها سا خدمات

 و ها سازمان گونه اين استاندارد مؤسسة ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريت

 تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات

 وسايل )واسنجي( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به حيتصلا

 اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات انجام و گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش،

 .است مؤسسه

                                                
  ايران عتيصن تحقيقات و استاندارد موسسة *

1- International organization for Standardization 

2 - International Electro technical Commission 

3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  

4 - Contact point 

5 - Codex Alimentarius Commission 
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  پيش گفتار

توسط  مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه» طبيهاي آئين كار روش صحيح توليد گاز  « استاندارد

 ملي كميتة اجلاس د و دوميندر يكصد و نو و شده تدوين و تهيه ايران تحقيقات صنعتي و استاندارد مؤسسة

 3 مادة يك بند استناد به اينك ،تاس گرفته قرار تصويب مورد 26/9/87 مورخ مهندسي پزشكي اندارداست

 عنوان به ،1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي تحقيقات و استاندارد مقررات مؤسسة و قوانين اصلاح قانون

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد

خدمات،  و علوم صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

اين  تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي استانداردهاي

بنابراين،  .گرفت خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد

  

  :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه ماخذي منابع و

در توليد و عرضه گاز اكسيژن طبي و مقايسه عملكرد  GMPبررسي مقررات سيد شهاب معينيان و همكاران،  -1

 -موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران در سطح كشور با آن،كننده گاز اكسيژن طبي كيفي واحدهاي توليد

  1386شهريور 

 
2-Health Canada : Good Manufacturing Practices (GMP) for Medical Gases (GUIDE-031): 

2006 
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  مقدمه

، زل براي مراقبت هاي ويژه از بيماراناارستانها و در منگازهاي طبي از جمله اكسيژن در مراكز درماني، بيم

طبي يا مايع شده در  هايروش پركردن گازو  استفاده مي شود راي بيهوش كردن و ساير فرايندهاي درمانيب

عرضه شده به مراكز  طبيدر صورتي كه گاز. داخل سيلندرهاي تحت فشار يا مخازن مايع يكسان است

1(الزامات روش صحيح توليداران مطابق با درماني جهت تجويز به بيم
GMP( خطرات ممكن است  ،دوپر نش

بنابر اين  .يا مرگ شودجبران ناپذير جراحات خسارات و منجر به كه  باشدداشته آلودگي هايي  بالفعل و

رد اطمينان از مو براي و بعد از آن پركردن و در حين قبلدر حين توليد، انجام يك سلسله عمليات و بازرسي 

اين اصول مي توان را بر پايه كه  تاييد بودن و تضمين كيفيت محصول عرضه شده، لازم و ضروري است

   .استقرار سيستمي براي روش صحيح توليد گازهاي طبي، ايجاد كرد

 

توليد محصولات داروئي، محصولات استريل، فراورده هاي بيولوژيك در  GMPمقررات علاوه بر گازهاي طبي، 

و مشخصه هاي مربوط به  طبي هايازگيل منحصر به فرد بودن لده ب ولي هاي مشابه كاربرد داردو فراورده 

 ،ديگر با بكارگيري آن براي توليد محصولات براي گازهاي طبي GMPالزامات جابجائي آن، بكارگيري 

    .تاست وافمت

  

جارب كاري نوشته شده و در و تمديريت كيفيت بر اساس مباني روش صحيح توليد، اين استاندارد الزامات 

  .سطح جهاني مورد تائيد بازرسان واحدهاي توليد كننده گازهاي طبي مي باشد

  

استقرار سيستم تضمين كيفيت بر مبناي اصول و الزامات اين استاندارد موجب سهولت در بررسي انطباق 

ندگان با مقررات روش صحيح عمليات انجام گرفته توسط توليدكننده، بسته بندي يا توزيع كننده و وارد كن

  .گازهاي طبي خواهد شد) GMP(توليد 

  

در واحد هاي توليدي مي توانند از اين استاندارد به عنوان مبنايي براي گسترش  GMPاستقرار دهندگان 

  . الزامات ويژه، متناسب با خواسته هاي خاص خود استفاده كنند

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                
1 - Good Manufacturing Practice  



1 

  

   طبي هايآئين كار روش صحيح توليد گاز

  

  

  و دامنه كاربرد هدف   1

 استاندارد  اين. استطبي  هايگاز  ) (GMPروش صحيح توليد الزامات تعيينهدف از تدوين اين استاندارد 

  ،در سيلندركه گاز توليد شده را صنعتي  كنندهتوليد واحدهايدر طبي  )يگازها( گازتوليد هاي فرايندبراي 

شركت هاي و براي محصولات توليد شده در  كاربرد دارد د،كننعرضه مي يا تانك  )Cryogenic(مخزن 

  .كاربرد ندارد داروسازي

و نيز استقرار  اين استاندارد الزاماتي را تعيين مي كند تا بر مبناي آن ارزيابي كيفيت فرايند توليد و عرضه

اري در واحدهاي توليد كننده، بسته بندي و نشانه گذ) GMP(سيستم روش صحيح توليد گازهاي طبي

 . كننده، آزمون كننده، توزيع كننده و وارد كننده گازهاي طبي انجام شود

 ،اين استاندارد براي توليد آيروسل يا مخلوطهاي جامدي كه براي ايجاد گاز، مورد استفاده قرار مي گيرند

  .  كاربرد ندارد

  

  مراجع الزامي  2

بدين ترتيب . ارد به آنها ارجاع داده شده استمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاند

يا تجديد نظر، /در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و.آن مقررات، جزيي از اين استاندارد محسوب مي شود

معهذا بهتر است، كاربران ذينفع اين . اصلاحيه و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست

در . حيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهنداستاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلا

يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع داده /يا تجديد نظر، آخرين چاپ و/مورد مراجع بدون تاريخ چاپ و

  . شده مورد نظر است

  :استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است

  .ويژگي ها و روش هاي آزمون -طبيگاز اكسيژن :   1385سال  3240ي ايران استاندارد مل  2-1

ويژگي ها و روش  -نيتروس اكسيد براي مصارف پزشكي:   1387سال  10539استاندارد ملي ايران   2-2

  هاي آزمون

  .درزدوره اي سيلندرهاي گاز فولادي بدون آزمون  بازرسي و:  1382سال  6792استاندارد ملي ايران   2-3

سيلندرهاي گاز طبي براي مصارف پزشكي ـ نشانه گذاري براي :  1375سال  304استاندارد ملي ايران   2-4

  .تشخيص محتوي سيلندر

  .جابجايي ايمن -سيلندر هاي گاز: 1383سال   7566استاندارد ملي ايران   2-5

 هشداريبرچسب هاي  –سيلندرهاي گاز : 1384سال  8240استاندارد ملي ايران   2-6

  .ويژگيها - قوطيهاي فلزي آئروسلي جهت مصارف عمومي: 1371سال  3193استاندارد ملي ايران    2-7
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سازگاري آزمون  ويژگيها و روشهاي -وسايل هوشبري و تنفسي: 1385سال  8762استاندارد ملي ايران  2-8

  با اكسيژن

2-9 ISO 7866:1999 Gas cylinders – Refillable seamless aluminium alloy gas cylinder- 

Design, construction and testing 

2-10 ISO 18777:2005 Transportable liquid oxygen systems for medical use- Particular 

requirements. 

  

  

  

  

  اصطلاحات و تعاريف  3

  :يا واژه ها با تعاريف زير بكار مي رود/در اين استاندارد اصطلاحات و

3 -1    

  )Batch( اخت سري س

، شناسائي مي مشخص شماره ايوسيله ه همگن بوده و بخاص  اي كميتي از هر نوع گاز طبي كه در محدوده

  .شود

3 -2    

 )Bulk Gas( انبوه  گاز 

بسته بندي نهايي برروي آن انجام ولي بوده آماده براي تحويل مرحله اي است كه شده تا فرآيند  طبيگاز 

  .مايعدر حالت كسيژن براي مثال ا .باشدنگرفته 

3 -3    

  )Container( ظرف

  .، تانك و ساير ظروفي كه گاز طبي در آن نگهداري مي شود)Cryogenic(مخزن سيلندر، 

3 -4    

  )Cryogenic( )Cryogenic Vessel(مخزن

طراحي پائين در دماهاي خيلي نگهداري گاز مايع شده براي شده و عايق  خلا با است كه قابل حملظرفي 

  .دشونيز ناميده  »1مخزن عايق دوجداره«تحت عنوان مي تواند متحرك )Cryogenic(مخزن . تشده اس

3 -5    

  تحويل تحت كنترل

ايع مدر حالت  طبي، با گازي ،و تحت شرايط كنترل شده در محل استفاده )Cryogenic(مخزن پر كردن 

   .است

                                                
1
 - Dewars 
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3 -6   

  )Dead ring test (Hammer test) ( )تست چكش( آزمون صداي زنگ مرده 

آزموني است كه به منظور تعيين صداي برخاسته از سيلندر به وسيله نواختن ضربه به بدنه سيلندر، انجام 

بوسيله با نواختن ضربه ملايم . هاي فولادي استدر داخل سيلندر يا نقصخوردگي كنترل اين آزمون براي . ميشود

اگر با زدن ضربه به ، نواخته شده به گوش مي رسدصداي يكساني از قسمت هاي  گرمي به بدنه سيلندر 250چكش 

است و وضعيت سيلندر  حاكي از رضايت بخش بودنبگوش برسد،   صداي شفاف زنگقسمت هاي مختلف سيلندر، 

مي تواند حاكي از نامناسب بودن وضعيت سيلندر براي پر به گوش برسد، مبهم و غير يكسان صداي در صورتي كه 

  .راي سيلندرهاي آلومينيومي كاربرد ندارداين آزمون ب. باشد كردن

3 -7    

   توليد

   .براي فروش ،با درصد مشخصگازهاي طبي مخلوط  ياگازهاي طبي خالص و نگهداري كردن  تهيه

3 -8    

   (Finished Product) محصول نهائي

  . دشامل بسته بندي در ظرف نهائي و نشانه گذاري آن انجام شده باش ،محصولي كه تمام مراحل توليد

3 -9  

 گاز

  . محصول توليد شده در فاز گاز كه مي تواند در دماهاي بسيار پائين در فاز مايع باشد به عنوان مثال اكسيژن

3 -10    

  وارد كننده

  .شخصي حقيقي يا حقوقي كه محصولي را به منظور فروش به كشور ايران وارد كند

3 -11    

 ) Lot(بهر 

تمام كه در حدود مشخص شده همگن باشد و دربرگيرنده  ته بنديكميتي از هر گاز طبي، مواد خام، مواد بس

واحد باشد و با شماره مستقلي برروي برچسب محصول نهائي مشخص مي  سري ساختيك يا بخشي از 

  .شود

3 -12    

  )MANIFOLD(چندراهه

امكان  چند ظرف گاز طبي يك ياهمزمان طراحي شده است كه از طريق آن پركردن تجهيزات يا ابزاري 

  .پذير است

3 -13    

  چرخه پركردن در چند راهه

   ، با استفاده از چند راههبه طور  همزمان چندين ظرفپركردن چرخه يك 
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3 -14    

  مدارك اصلي پركردن

كه شامل شرحي از عمليات  ا درصد مشخصبمجموعه اي از دستورالعمل ها براي پر كردن ظروف گاز طبي 

  .مي باشدو روش هاي كنترل كيفيت گاز طبي  ها پركردن، كنترلها، روشهاي اجرائي، ويژگي

3 -15    

  مدارك اصلي توليد

 داراي درصد ، مواد بسته بندي،گاز انبوه، بسته بندي گازمواد خام تعيين شده براي شامل ويژگي هاي

1( ، فرمول اصلي، روش نمونه برداري، روش هاي اجرائي استانداردمشخص
SOP( مي  براي فرايندهاي بحراني

  .باشد

3 -16    

  گاز طبي

 ، درمان، تسكين،مخلوط گازي است كه به منظور تشخيصيك  يا، مايعدر حالت  يا تحت فشاربه صورت  گاز

يا براي ترميم، اصلاح يا  ،كسالت، يك حالت فيزيكي غير طبيعي يا علايم آن ،بيمارييك ي از يا پيشگير

 .ي گيردبهبود عملكرد حياتي در انسان يا حيوان مورد استفاده قرار م

3 -17    

  برچسب 

براي انطباق با الزامات مي  ،همراه با آنمتعلقات يا ، گاز طبيظرف به  نوشته، كلمه يا نشانه گذاري متصل

  .باشد

3 -18    

   بسته بندي

  .انجام مي شودعملي است كه براي قراردادن گاز طبي در ظرف 

3 -19    

  قرنطينه

تا هنگاميكه بوسيله فرد  رت فيزيكي يا سيستمي،به صو دسترسي به مواد يا محصول محدود كردن موثر

  .اجازه ترخيص صادر شود سئول،م

3 -20    

  مواد خام

  .مورد استفاده قرار مي گيرد ،طبيبراي مصارف كه در توليد مخلوط هاي گاز ويژه اي گاز 

3 -21  

  چرخه پركردن بدون وقفه

                                                
1 - Standard Operating Procedure 
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در يك مقطع مواد خام ز مشخصي ا بهركاركنان، تجهيزات و بدون وقفه است كه در آن پركردن چرخه يك 

  .است ييا خاموشقطعي بدون پر كردن عمليات د و نقرار مي گير همورد استفاد ،زمان بدون توقف

  .اين رويه براي پركردن سيلندرهاي پرفشار كاربرد دارد

3 -22  

  صحه گذاري

هيزات، مواد، فعاليت ها تمام روش هاي اجرائي، فرايندها، تج ،براي اثبات اينكهاست  فعاليت مستند شده اي

كه شامل احراز شرايط سيستم ها و  بدون تناقض منجر به نتايج پيش بيني شده خواهد شد ،يا سيستم

  .دستگاه ها و تجهيزات است

3 -23    

  فروشنده

  .مي باشدگاز طبي،  توزيع كننده يادر اين استاندارد به معني توليد كننده 

3 -25    

   توزيع كننده

يا تانكهاي  )Cryogenic( در مخازنانبوه گاز را به صورت  توسط توليد كنندهوليد شده فردي است كه گاز ت

 اقدام مي نمايدو فروش سيلندرهاي تحت فشار گاز طبي در پركردن و خود نسبت به  دريافت نموده ذخيره

وش آن و خود نسبت به فردريافت نموده توليد كننده گاز را سيلندرهاي پر شده توسط  فردي است كهيا 

  .اقدام مي نمايد

  

  بخش اول

  مديريت كيفيت   4

  راهنماي اصول   4-1

با الزامات مديريت كيفيت مطابقت و فروش گازهاي طبي بايد آزمون  توليد، بسته بندي و نشانه گذاري،

   .به خطر نيافتدمشتري منلسب بوده و ايمني داشته باشد تا كيفيت محصول 

ه آن و لازماست بالاترين مقام مسئول تصميم گيري بر عهده يفيت ايمني و كف اهدابه مسئوليت رسيدن 

استقرار و تامين سيستم مديريت  به ،ها و سطوح مختلف كاركنان در بخشتمام بودن تعهد ممشاركت و 

در آن لحاظ و كنترل كيفيت  GMPكه  سيستم مديريت كيفيت، عملكردها براي اطمينان از انطباق. است

اين سيستم بايد به طور كامل . امع و گسترده طراحي شده و به نحو صحيح اجرا شودبه صورت ج بايد است،

 ،داراي مكان ها سيستم مديريت كيفيت بايد تمام بخش هاي. مستند بوده و به نحوي موثر پايش شود

  . باشند) ذيصلاح( كاركنان واجد شرايطو  مناسب تجهيزات، امكانات ،دستگاه ها

   يفيت ارتباط بين عناصر ك  4-2

ط اارتب به منظور تاكيد بر. اند وابستهبه هم مفاهيم پايه تضمين كيفيت، روش صحيح توليد و كنترل كيفيت 

  .شوند ، اين مفاهيم در اينجا شرح داده ميآنها در توليد و كنترل محصولبين آنها و نيز اهميت اساسي 
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  تضمين كيفيت  1- 2- 4

كه تمام موضوعاتي كه به طور منحصر به فرد يا در طوري به است گسترده اي بسيارتضمين كيفيت مفهوم 

تضمين كيفيت شامل كليه ترتيبات سازماندهي . را در بر مي گيرددارند تاثير  محصولكيفيت مجموع بر 

بنابر اين  .براي استفاده مورد نظر از آن مي باشد ،شده با هدف اطمينان از مناسب بودن كيفيت محصول

است كه در هدف و دامنه اين  ديگري اكتورهاييهمراه فه روش صحيح توليد به تضمين كيفيت دربرگيرند

   .استاندارد نمي باشد

توليد، بسته بندي، برچسب گذاري، آزمون، توزيع، واردات و در سيستم تضمين كيفيت از طريق استقرار 

  :شوداطمينان حاصل بايد موارد زير  از، محصول يفروشعمده 

  ،ليد شودطراحي و تو GMP اي الزاماتبا اجرمحصول   1- 1- 2- 4

  ،مسئوليت مديريتي به طور واصح مشخص شده باشد  2- 1- 2- 4

  ،سيستمها، امكانات و روش هاي اجرائي كافي باشند  3- 1- 2- 4

  ،عمليات توليد و كنترل به طور واضح مشخص و صحه گذاري شده باشند  4- 1- 2- 4

 ،اد خام و مواد بسته بندي صحيح فراهم شده باشدمقدمات لازم براي تامين و بكارگيري مو  5- 1- 2- 4

  ،و پايش هاي حين فرايند انجام شود مياني لازمتمام كنترلهاي   6- 1- 2- 4

  GMP برآورده شدن الزاماتدر راستاي خارجي تامين كننده هاي فعاليت  كنترل مناسب 7- 1- 2- 4

بر مبناي روشهاي اجرائي  و عمده فروشيگذاري، آزمون، توزيع، واردات  نشانه/توليد، بسته بندي  8- 1- 2- 4

 .برقرار شده انجام شود

بر طبق از محصول  بهرهر ترخيص ، مبني بر توليد، كنترل و احد كنترل كيفيتتصديق وقبل از   9- 1- 2- 4

  .نبايد عرضه شده يا به فروش برسد آن محصول ،مقررات

به طريقي انبار، توزيع و در ادامه جابجا  لوصمحنظم و ترتيب رضايت بخشي وجود داشته باشد تا   10- 1- 2- 4

  .شود كه كيفيت آنها تا مدت انقضا تاريخ مصرف، حفظ شود

موثر و كاربردي بودن سيستم مديريت كيفيت و بازنگري مديريت منظم از  1بازرسي داخليبا   11- 1- 2- 4

  .اطمينان حاصل شود

، متناسب بودن جاريفرايندهاي  سازگاري مورد بازنگري قرار گيرد تا كيفيت محصول ،سالانه  12- 1- 2- 4

اقدامات اصلاحي براي محصول انحرافات و شناسائي ه منظور بررسي بويژگي هاي مواد خام و محصول نهائي 

  .مشخص شود، و فرايند

  

  محصول) GMP(توليدروش صحيح   2- 2- 4

 لود كه محصوكه از طريق آن اطمينان حاصل ش روش صحيح توليد بخشي از سيستم تضمين كيفيت است

به منظور ، الزام شده توسط مراجع قانونيتوليد و كنترل شوند كه استانداردهاي به طور سازگار، به طريقي 

   :شامل موارد زير است GMPالزامات اصلي روش صحيح توليد . شودبرآورده  ،استفاده از آن محصول

                                                
1 - Self inspection 
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و انطباق با ويژگي هاي بودن  سازگارز واضح تعيين و كنترل شوند تا ا فرايندهاي توليد به طور  2-1- 2- 4

   .مصوب اطمينان حاصل شود

  .صحه گذاري شده باشند ،مراحل بحراني فرايندهاي توليد و تغييرات مهم در فرايندها  2-2- 2- 4

فراهم شده باشد اين عناصر شامل موارد زير ) GMP(تمام عناصر كليدي براي روش صحيح توليد  2-3- 2- 4

  :است

  لاح و آموزش ديدهكاركنان ذي ص -

  مكان و فضاي كافي  -

  دستگاه ها، تجهيزات و خدمات مناسب -

  صحيح نشانه گذاري مواد، ظروف و برچسب هاي -

  روش هاي اجرائي و دستورالعملهاي مصوب -

 نگهداري و حمل و نقل مناسب -

  .بهام باشدبدون ا به صورت واضح و شفاف و نگارش روش هاي اجرائي و دستورالعملشيوه   2-4- 2- 4

  .به كاركنان ارائه شود مستند، روش هاي اجرائي آموزش هاي لازم بر مبناي  4-2-2-5

كه تمام مراحل الزام شده بوسيله شود اثبات از طريق آن درحين توليد ايجاد شوند تا  سوابق  2-6- 2- 4

   .شده باشدحد پيش بيني  درمحصول و كميت و كيفيت اجرا شده روش هاي اجرائي و دستورالعملها 

  . دومستند شاين امر رسيدگي شده و  آن ، بهانحرافدر صورت وجود 

گذاري، آزمون، توزيع، واردات و فروش ايجاد شود تا از طريق آن  نشانه، يسوابق توليد، بسته بند  2-7- 2- 4

  .نگهداري شود قابل فهمقابل دسترس و صورت  باشد و به قابل رديابي ،بهرتوليد هر كامل تاريخچه 

را  نهائي محصولمربوط به كيفيت هرگونه ريسك  ،هاي نگهداري، جابجائي و حمل و نقل كنترل  2-8- 2- 4

    .به حداقل برساند

  .فروخته شده وجود داشته باشد نهائي محصول 1فراخوانيسيستمي براي    2-9- 2- 4

شده در آن عيب بررسي شده و عواملي كه منجر به نهائي شكايات هاي مربوط به محصول   2-10- 2- 4

بروز مجدد نقص داراي نقص بعمل آيد تا از  نهائي محصولبرروي  هاي مناسب و اندازه گيري شناسائي شوند

  . پيشگيري شود

  كنترل كيفيت  3- 2- 4

است كه شامل نمونه برداري، تعيين ويژگي، ) GMP(سيستم روش صحيح توليد كنترل كيفيت بخشي از

 حاصل مي شود كه كنترل كيفيت اطمينان با  .است ائي ترخيصاجر و روش هاي آزمون، مستندسازي

به  انجام شده باشدمحصولات ترخيص شده و  مواد خام، مواد بسته بندي مربوط بهآزمونهاي ضروري 

. كيفيت آن رضايت بخش باشد د مگر اينكهوترخيص نش مصرف، عرضه و فروشبراي محصول نهائي طوريكه، 

تمام فعاليت ها و تصميم گيري هاي ات آزمايشگاهي نمي شود بلكه شامل كنترل كيفيت  محدود به عملي

   :الزامات اصلي كنترل كيفيت به صورت زير است. مرتبط با كيفيت محصول است

                                                
1 - Recall 
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 امكانات مناسب، كاركنان آموزش ديده و روش هاي اجرائي مصوب براي نمونه برداري، بازرسي،   1- 3- 2- 4

پايش هاي درصورت مقتضي و  محصول انبوه واسطه، محصول نهائي، مواد خام، مواد بسته بنديآزمون 

  .وجود داشته باشد )GMP(روش صحيح توليدمحيطي در راستاي اهداف 

محصول انبوه و نهائي بر طبق روشهاي اجرائي مصوب مواد خام، مواد بسته بندي و واسطه، از   1- 1- 3- 2- 4

  .دشوانجام  ، نمونه برداريبوسيله واحد كنترل كيفيت

  .وندصحه گذاري شآزمون  روش هاي  2- 1- 3- 2- 4

انجام گرفته و آزمون  سوابق اثبات كنند كه نمونه برداري مورد نياز، بازرسي، روش هاي  3- 1- 3- 2- 4

  .باشدهرگونه انحراف ثبت شده و مورد بررسي قرار گرفته 

  .باشدمديريت تهيه شده  و بازنگريبازرسي داخلي سوابق   4- 1- 3- 2- 4

مرتبط و مربوط به توليدات  بررسي مستنداتروش اجرائي ترخيص محصول شامل بازنگري و   5- 1- 3- 2- 4

  .باشدانحرافات انجام شده نسبت به روشهاي اجرائي مشخص شده  ارزيابي

  .نشود ترخيص محصول، ،پيش از تصويب واحد كنترل كيفيت براي فروش  6- 1- 3- 2- 4

 امكان نگهداري شود تانهائي محصول و يا مواد اوليه مونه از به ميزان كافي ندر صورت ضرورت،  7- 1- 3- 2- 4

 بستهظرف بندي نهائي نگهداشته شود مگر اينكه  در بستهمحصول آن در آينده وجود داشته باشد و آزمون 

  .  بزرگ باشد بندي آن

  

  بخش دوم

  الزامات     5

  :در اين بند منظور از

است كه براي مصارف پزشكي كاربرد  فروخته شدهشده و دگاز طبي، هرگونه گاز يا مخلوط گاز طبي تولي

  ،دارد

   ،برچسب گذاري و نشانه گذاري استظرف، مواد بسته بندي شامل 

  ، واين استاندارد به آن اشاره شده است 8- 5بخش كنترل كيفيت بخشي است كه در بند 

 همچنين ،ه هافارماكوپيا  و در استانداردهاي ملي ايران، شده براي گاز طبيعيين ويژگي، ويژگي هاي ت

  :شاملمي باشد كه  مواد خام و مواد بسته بنديويژگي هاي تعيين شده براي 

محصول بيان تمام ويژگي ها و كيفيت مواد خام، مواد بسته بندي كه با توليد، بسته بندي و بكارگيري  - الف

 ندي، ، مواد خام يا مواد بسته بخلوص گاز شناسائي، مرتبط باشد، شامل  نهائي

بسته  دمواد خام يا موا ،نهائي محصول آزمونبررسي و شرح كاملي از روش هاي مورد استفاده براي  -ب

  بندي

  .مي باشد موادخام يا مواد بسته بندي ،نهائي كميت هاي محصولبيان حدود رواداري براي خواص و   -پ
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  بخش سوم

      فروش   1- 5

 مراجع ذيصلاح ازازهاي طبي فقط پس از دريافت مجوزهاي قانوني ارد كننده گوو توليدكننده، توزيع كننده 

مبني بر اينكه گاز طبي بر طبق الزامات اين استاندارد توليد، بسته بندي، نشانه گذاري، آزمون و نگهداري 

  .شده باشد، مي تواند اقدام به فروش محصول نمايد

  

  چهارمبخش 

   محوطه، سالن ها   2- 5

در آن توليد، بسته گاز طبي  سري ساختبهر يا سرويس و نگهداري مكانهايي كه يك طراحي، ساختمان ها و 

  : مي شود، بايد به گونه اي باشد كه  گذاري نشانهبندي و 

  .در آن تحت شرايط تميز، بهداشتي و منظم انجام گيردگذاري  نشانهانجام عمليات توليد، بسته بندي و  - الف

  . امكان پذير باشدتميز كردن تمام سطوح  در آن  - ب 

  .از هرگونه آلودگي محصولات يا آميخته شدن محصول با آلاينده هاي خارجي با ممانعت كند - پ 

تحت  مجموع تمام فرايند هاي توليد در  كهاختمان ها در محيطي بايد بگونه اي مستقر باشند س  5-2-1

  .حداقل برسد به شدن مواد يا محصولگونه اي كه هرگونه ريسك آلوده ه بباشند، ظت احف

و اشتباه  عمليات وجود داشته باشد به گونه اي كه از آلوده شدنانجام فضاي كافي و مناسب براي   5-2-2

  . محصولات با هم جلوگيري شود) اختلاط(

  .مام عمليات توليد وجود داشته باشدتپذيرش و  عمليات فضاي كافي براي 5-2-2-1

بر مبناي نظم وترتيب و منطق دستگاه ها و تجهيزات قرار استفضاهاي كاري طوري باشد كه  5-2-2-2

  .باشدتوليد، 

خوانا و هرجا كه از فضاهاي فيزيكي براي قرنطينه كردن استفاده مي شود، اين فضا ها به صورت  5-2-2-3

هرجا كه . را داشته باشنداين مكان ها واضح نشانه گذاري شده باشند و فقط افراد مجاز امكان ورود به 

به سيستم شود، فقط افراد مجاز امكان دسترسي انجام الكترونيكي با استفاده از سيستم هاي طينه كردن قرن

  .الكترونيكي آن را داشته باشند

  .نور فضاهاي كاري مناسب و كافي باشد  5-2-2-4

  :زير مكان هاي تخصيص يافته و تفكيك شده مناسب بايد ايجاد شده باشد مواردبراي مشخص بودن   5-2-3

ترخيص ظروف باشد كه براي  يكه مجزا از مكانظرف،  براي تميز كردن، آزمون و نگهداريي فضاي  5-2-3-1

  ،درنظر گرفته شده است ،پر كردنشده براي 

  وليد شده،تهر نوع گاز طبي فضاي اختصاصي براي   5-2-3-2

هر نوع مربوط به  گازهاي صنعتي كه شامل ظروف خاليو گازهاي طبي فضاي اختصاصي براي  5-2-3-3

  .مي باشد گاز

  ،هر نوع گاز ظروف پر و ظروف خاليفضاي اختصاصي براي   5-2-3-4
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محصولاتي كه مجوز ترخيص  براي توزيع و محصول نهائي قرنطينه شده فضاي اختصاصي براي   5-2-3-5

  .صادر شده استآنها 

  مربوطه نوشته شود 1يبرروي هر يك از خروج و واضح  ه طور خوانابايد بنام گاز   5-2-4

  .كه جريان هوا را مسدود مي كند بايد به حداقل برسد اي مردههاي  فضا  5-2-5

رنگ آميزي شده و  304خطوط لوله حمل گاز طبي بايد بر طبق استاندارد ملي ايران به شماره   5-2-6

  .نشانه گذاري شود نوشته شده يا فواصل معين نام گاز در مسير جريان گاز و 

واي ورودي به منظور استفاده در توليد گازهاي طبي بايد از مكاني باشد كه از آلوده شدن پذيرش ه  5-2-7

فيلترهايي كه پس از خشك كن هوا  بويژهفيلترها، . آن با گازهاي زايد و ديگر آلاينده ها جلوگيري شود

رند و در صورت نياز تعويض و مورد بررسي قرار گي بودهرطوبت را جذب مي كنند بايد داراي ساختار مناسب 

  .شوند

محل استراحت، تعويض، شستشو و سرويس هاي بهداشتي بايد داراي تهويه مناسب بوده و به خوبي   5-2-8

از سالن توليد تفكيك شده و فضاي بيشتري بين آنها وجود داشته باشد و بهداشت آن به نحو صحيح تامين 

  . شود

  .اي روشنائي كافي باشدسالن هاي توليد و پر كردن دار  5-2-9

  .وضعيت تعمير و نگهداري ساختمان ها و تاسيسات آن مناسب باشد 5-2-10

درب ساختمان ها و وسايل نقليه مورد استفاده براي نگهداري گازهاي طبي به منظور جلوگيري از  5-2-11

  .دسترس افراد غير مجاز بسته باشند

  

 م پنجبخش 

   و تجهيزات ها دستگاه     3- 5

از  سري ساخت بهر يا يككه ) دستگاه هايي (حي، ساختار، تعمير و نگهداري، عملكرد و چيدمان دستگاه طرا

  : مي گردد، بايد به گونه اي باشد كه گذاري نشانه/ آن توليد، بسته بندي محصول در

  . تميز كردن مفيد و مؤثر تمام سطوح آن امكان پذير باشد  - الف

  .جلوگيري كند به آن آلاينده هاي خارجيو افزوده شدن ول محصاز هر گونه آلوده شدن   -ب

  .داشته باشد ،اده از آنمطابق با كاركرد درنظر گرفته شده براي استف يعملكرد -پ

قطعاتي كه در تماس با گاز طبي قرار مي گيرند بايد به گونه اي طراحي و مستقر شوند كه تميز   1- 5-3

هر جا كه نياز باشد، اتصالات و مجموعه . ه شدن آنها جلوگيري شودكردن آنها امكان پذير بوده و از آلود

  .متعلقات آن ها بايد به گونه اي طراحي شوند كه جداسازي آنها به سهولت انجام شود

تانكرها، تريلرها و تجهيزات جانبي آنها  مانند شلنگ، پمپ، شير و غيره بايد ساختار مناسبي داشته  3-2- 5 

به تانكرها، تريلرهايي كه متعلق به شركت هاي پيمانكار . ري و تعمير آنها خوب باشدباشند و شرايط نگهدا

  .به طور ويژه بايد رسيدگي شود ،مي باشد

                                                
1 - Outlet 
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بايد غير سمي، غير فعال و تجهيزات پر كردن و نگهداري گاز طبي  سايلومواد استفاده شده در  3-3- 5 

استفاده در پر كردن گازهاي طبي بايد به گونه اي  تجهيزات مورد. بوده و در مقابل خوردگي مقاوم باشند

پر كردن اشتباهي ظرف متعلق به بك گاز با . آنها جلوگيري شود طراحي شده باشند كه از اتصال اشتباه

  . گازي ديگر بايد غير ممكن باشد

با اكسيژن بايد سازگاري مواد مورد استفاده  ،ر تجهيزات و وسايل مورد استفاده براي گاز اكسيژند  - وري آياد

ويژگيها و روشهاي  - وسايل هوشبري و تنفسي:  1385سال  8762به استاندارد ملي ايران . بررسي و آزمون شود

  .آزمون سازگاري با اكسيژن رجوع شود

مورد استفاده در مراحل بحراني توليد، بسته بندي و آزمون،  و دستگاه هاي تجهيزاتشرايط احراز  4- 5-3

احراز شرايط تجهيزات بايد . بايد بررسي شودنصب و كاركرد در حين امپيوتري شده شامل سيستم هاي ك

  .مستند باشد

نشانه گذاري و آزمون گازهاي طبي /مورد استفاده در توليد، بسته بندي و دستگاه هاي تجهيزات  5- 5-3

اندازه گيري مطابق نگهداري شوند و ابزارهاي ازرسي و بايد به طور منظم ب ،كامپيوتري شدهتجهيزات شامل 

اين بند شامل وسايل . سوابق سرويس و كاليبراسيون بايد نگهداري شوند. كاليبره شوند ،با برنامه هاي اجرائي

  .موقت مورد استفاده در تعمير نمي باشد

جاري اتصالي باز در خطوط لوله كشي گاز هاي طبي بايد به نحو مناسب از آلودگي محافظت م  6- 5-3

  .شوند

استفاده بايد بر طبق برنامه زماني متناوب براي اطمينان از درست مورد  1عملكرد شيرهاي اطمينان  7- 5-3

  . بررسي شوندو پيشگيري از آلودگي بودن عملكرد 

  

 بخش ششم 

   كاركنان     4- 5

كه بر تمام وظايف و مسئوليت هاي محوله، بر  نظارت كاركنانيبايد با  ز محصولاهر بهر يا سري ساخت 

/ توليد، بسته بندي ،اي تحصيلات علمي و تجربه فني و ديگر آموزش هاي گرفته شده، تسلط داشته باشدمبن

رضايت مشتري و فروشنده از لحاظ سلامتي و كاركنان بايد هر يك از  .شود نگهداريو آزمون  ،گذاري نشانه

   .دنبهداشت را مديريت كرده و به آن علاقمند باش

  :بخش توليد و كنترل كيفيت بايددر دخيل هر يك از كاركنان   5-4-1

  ،باشندرا دارا مهارت حرفه اي و فني  اداره كارمحوله و نيزبراي شرايط لازم  5-4-1-1

  ،داراي تجربه عملي در محدوده مسئوليت شغلي خود باشند  5-4-1-2

مكان واگذاري ا(داراي جانشين آموزش ديده و واجد شرايط بر مبناي وظايف تعيين شده باشند  5-4-1-3

  ).مسئوليت شغلي خود به ديگران را داشته باشند

                                                
1 - Check valves 
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بسته بندي هستند و نيز كاركناني كه مسئول كنترل مواد /كاركناني كه مسئول عمليات پر كردن  5-4-2

  :شده مي باشند بايد  فراخوانيبسته بندي چاپ شده و گاز انبوه  

 ،شده واجد شرايط بوده و تجربه كافي داشته باشند كه بر مبناي آموزش هاي دادهافرادي باشند   5-4-2-1

فعاليت داشته يا  پركردن و بسته بنديكه در بخش مسئول نظارت بر عملكرد كاركناني باشد  5-4-2-2

   .افرادي كه شرايط احراز يكساني دارند، باشند

را بر طبق  و كنترل كيفي آزمون هاي تجزيه اي سادهبررسي وطبي، كاركناني كه  در مكان پر كردن گاز -يادآوري

روش هاي استاندارد كارخانه اي انجام مي دهند مي توانند مستقل از كاركناني باشند كه فقط تجربه كار عملياتي 

  .دارند

گاز مانند (هاي تنفسي بيماريكاركنان مستقل عمليات بسته بندي گاز طبي مورد استفاده در درمان  5-4-3

كاركنان آموزش ديده و واجد  ساير و نيز بسته بندي نترل كيفيت عملياتك نيز كاركنان مسئول و) اكسيژن

  :شرايط براي اين عمليات

بر مبناي مقررات ملي يا منطقه اي مي توانند از پزشك متخصص بيماري هاي تنفسي تائيديه  1- 5-4-3

  و  ،سلامت تنفسي براي انجام كار مورد نظر دريافت كنند

  . داراي تجربه كاري كافي باشد در حيطه مسئوليت حود 2- 5-4-3

ضروري  اين كاركنان بايد شرايط. باشد واحد توليدي بايد به تعداد كافي داراي كاركنان واجد شرايط  5-4-4

  . دنباشرا دارا  و تجربه كاري كافي براي انجام مسئوليت محوله

باشد به طوري كه موجب مسئوليت هاي محول شده براي هر يك از كاركنان نبايد خيلي گسترده  5-4-4-1

  .ريسك در كيفيت محصول شود

تمام مسئوليت هاي كاركنان در مورد وظايف ويژه مربوط به گازهاي طبي بايد با شرح كامل  5-4-4-2

نوشته شده و سوابق آن نگهداري شود و اجراي كامل و صحيح مسئوليت هاي محوله به نحو مناسب مميزي 

  .شود

آنها منصوب شده و  به عنوان جايگزينيدي، كاركنان واجد شرايط ديگر در غياب كاركنان كل 5-4-4-3

  .وظايف و مسئوليت هاي آنها را انجام دهد

بر اين آگاهي  طوريكه  ،آگاه باشند) GMP(صحيح توليد گازهاي طبيروش تمام كاركنان با اصول  5-4-5

  .هاي شغلي به آنها ارائه شود مستمر در مورد وظايف و مسئوليتآموزش هاي كاركرد آنها موثر باشد و 

د با توجه به وظايف كاري، بر طبق برنامه اي مكتوب، توسط كاركنان واجد شرايط يآموزش ها با 5-4-5-1

براي تمام كاركنان دخيل در توليد گازهاي طبي شامل كاركنان بخش فني، نگهداري و كاركنان مسئول 

  .  شود ارائهنظافت و تميزي 

  .ه طور مستمر ارزيابي شودبموزش هاي داده شده اثربخشي آ  5-4-5-2

ارائه  آموزش هاي لازم،)SOP(عملياتي كردن يا بازنگري روش هاي اجرائي استاندارد قبل از   5-4-5-3

  .شود

  .حفظ و نگهداري شوددر پرونده آموزشي كاركنان سوابق آموزش هاي ارائه شده   5-4-5-4
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ي كه مواد شديدا فعال، سمي، عفوني يا حساسيت زا جابجا مي به كاركنان شاغل در مكان هاي  5-4-5-5

  .شوند آموزش هاي ويژه داده شود

  .عملكرد كاركنان به صورت ادواري مورد بازنگري قرار گيرد  5-4-5-6

و در مورد  ديده باشندآموزش هاي ضروري را را دارا بوده و  مشاورين و پيمانكاران شرايط احراز  5-4-6

  .  تجربه كافي داشته باشند ،وره يا خدماتي را ارائه مي دهندموضوعي كه مشا

  

  بخش هفتم  

   بهداشت       5- 5

د، برنامه بهداشتي نمي ده يك محصول را انجام گذاري نشانه/ كه عمليات توليد، بسته بنديكاركناني براي 

  . شود ئيصلاح، اجرا واجد شرايط و ذيكاركنان  تحت نظراين برنامه  ووجود داشته باشد  مستندي بايد

  : برنامه بهداشتي بايد شامل

مي شود و نيز گذاري  نشانه/ مكانهايي كه محصول در آن توليد يا بسته بنديتميز كردن  اجرائيروش  - الف

  . مي شودگذاري  نشانه/ تميز كردن دستگاههايي كه محصول با آن توليد، بسته بندياجرائي روش 

و نيز دستورالعملي براي نهائي  محصولگذاري بهداشتي  نشانه/ بسته بنديو  دستورالعملي براي توليد -ب

  .باشد ،نهائي محصول گذاري نشانه/ جابجايي مواد مورد استفاده در توليد، بسته بندي

، حتي مكان هايي كه گازهاي طبي در آن جا پر مي شوند بايد تميز، پاكيزه و منظم نگهداري شوند  5-5-1

  .سيستم هاي بسته جابجا شونداگر گازهاي طبي در 

نشانه گذاري مي شوند بايد برنامه بهداشتي، /در مكان هايي كه گازهاي طبي توليد، بسته بندي 5-5-1-1

  .نظافتي وجود داشته باشد

  :بايد شامل 1-1-5-5 برنامه بهداشتي، نظافتي اشاره شده در بند    5-5-2

  و  ،ديالزامات تميزي قابل اجرا در واحد تولي 1- 5-5-2

  .،باشداي فرآوري محصوله تجهيزات و دستگاهبراي الزامات تميزي قابل اجرا  2- 5-5-2

تميزكردن دستگاه ها و تجهيزات بحراني مورد استفاده در توليد، حمل و نقل، نگهداري و پر كردن   5-5-3

اي اجرائي نوشته خطوط لوله حامل گاز طبي بايد بر طبق روش ه1و گازشوئيكردن گازهاي طبي و نيز تميز 

همه روش . شده باشد كه شامل كنترل و بررسي عدم وجود مواد پاك كننده يا ديگر آلاينده ها نيز مي باشد

به تانكر و تريلرهايي كه به پيمانكار تعلق دارد به طور . هاي اجرائي بايد مستند و صحه گذاري شده باشند

  .ويژه اي بايد توجه شود

بحراني از لحاظ تميزي شامل آن دسته از دستگاه ها يا تجهيزاتي است كه آلوده هيزات دستگاه ها يا تج -يادآوري

  .  مي شود ...)آتش سوزي ،انفجارو (به به خطر افتادن ايمني  مي شود يا منجر بودن آنها منجر به آلودگي محصول

  

  

                                                
1 -Purging 
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  بخش هشتم  

حداقل الزامات لازم براي سلامتي و  بايدمحصول نشانه گذاري كننده يك / توليد كننده يا بسته بندي  6- 5

 شرايط رفتارهاي بهداشتي كاركنان را به صورت نوشته شده داشته باشد تا از طريق آن از بهداشتي بودن

  . نشانه گذاري محصول اطمينان حاصل كند/توليد و بسته بندي

  :دسترس مي تواند شامل موارد زير باشدقابل الزامات بهداشتي     1- 5-6

  ،آزمايشهاي پزشكي قبل از استخدام 1- 1- 5-6

تا آنجا كه ممكن باشد عدم ابتلاي كاركنان شاغل در توليد و بسته بندي گازهاي طبي به بيماري  2- 1- 5-6

  . هاي عفوني، زخم هاي باز در سطوح باز بدن تضمين شود

گاز اكسيژن رد فقط در مو( از عدم ابتلاي هر يك از كاركناني كه مسئول انجام آزمون بويايي 3- 1- 5-6

به بيماري هاي مزمني كه مي تواند موجب ناسازگاري در نتايج  آزمون ها شود، اطمينان  ،هستند )طبي

  . حاصل شود

از مناسب بودن تشخيص رنگ هر يك از كاركناني كه مسئول انجام بازرسي ها، شامل تشخيص  4- 1- 5-6

  .رنگ هستند اطمينان حاصل شود

به طور واضح الزامات مربوط به لباس و نيز روش اجرائي بهداشت كاركنان و  در برنامه بهداشت، 2- 1- 5-6

  .  افرادي كه از واحد توليدي بازديد دارند، تعيين شود

هرجا كه پتانسيل آلودگي يك گاز طبي وجود داشته باشد، هر يك از كاركنان لباس هاي تميز  1- 2- 1- 5-6

  .و پوشش هاي محافظ بپوشند

مستقيم بين دست كاركنان و قسمت هايي از دستگاه ها و تجهيزات كه در تماس از تماس  2- 2- 1- 5-6

  . مستقيم با با گاز طبي است، اجتناب شود

  .در مكان ها توليد عمليات غير بهداشتي نبايد انجام شود 3- 2- 1- 5-6

نان تهيه هرگاه كه بر كيفيت محصول تاثير گذار باشد، خلاصه الزامات مربوط به بهداشت كارك 4- 2- 1- 5-6

  .شده و در دسترس آنها باشد

اگر فردي آلوده بوده يا به بيماري مسري مبتلا باشد و يا داراي زخم باز در سطوحي قابل عرضه از  2- 6- 5

نشانه گذاري در آنجا عرضه مي /حين توليد يا بسته بندي درمحصول يك كه  نبايد به مكان هايي. بدن باشد

  .اشته باشدشود وارد شده يا به آن دسترسي د

  

 بخش نهم  

  مواد خام  آزمون      5-7

كه براي توليد گاز طبي مخلوط مورد  براي سري ساخت هايي از گازفقط  2- 7-5و  1-7- 5بندهاي  -يادآوري

گازهاي انبوه توليد شده كه براي توليد گاز مخلوط مورد آزمون  براي. استفاده قرار مي گيرد، قابل بكار گيري است

  . كاربرد دارندبخش هاي يازدهم و هيجدهم و نوزدهم ر نمي گيرد استفاده قرا
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  كليات      1- 5-7

قبل از  در توليد يك محصول،مورد استفاده ز مواد خام ابهر يا سري ساخت هر ويژگي هاي    1- 1- 5-7

  . شودآزمون  بر مبناي ويژگي هاي مشخص شده براي مواد خام،بايد استفاده 

 نبايد مورد ،از مواد خام مورد نظر براي استفاده در توليد يك محصولاختي بهر يا سري س  2- 1- 5-7

  . استفاده قرار گيرند مگر اينكه با ويژگي مشخص شده براي مواد خام، مطابقت داشته باشند

 بهر يا سري ساختيتغيير پيدا كند،  خصوصيت ماده خام انبارشممكن است در حين كه  هر جا  3- 1- 5-7

در توليد محصول مورد استفاده قرار گيرد مگر اينكه پس از فواصل زماني مناسب و نبايد  مماده خااز آن 

، مطابقت كيفيت آن با آزمون بر طبق روش هايو  ارزيابي انطباق آن با ويژگي هاي مورد نياز مواد خام

  . ويژگي هاي مورد نياز اثبات شود

  :بايدتعيين شوند   4-1- 7-5،  2-1-7-5، 1- 1-7-5بندهاي الزامات در صورتي كه    4- 1- 5-7

  .مستند شوند عملياتتمام    1- 4- 1- 5-7

  .بازرسي كه بر كنترل كيفيت محصول نظارت دارد، باشد ناظر يامورد تاييد سازمان الزامات   2- 4- 1- 5-7

  .مسئول كنترل كيفيت واحد توليدي، آن را تاييد نمايد  3- 4- 1- 5-7

  .بايد مورد آزمون قرار گيرد آنواحد توليد گاز طبي، ويژگي پس از دريافت مواد خام در    2- 5-7

در . بايد با استاندارد ها يا مقررات مربوط به فروش مطابقت داشته باشدخام ويژگي هاي مواد    3- 5-7

ويژگي مواد خام  براي لاستانداردهاي محصوصورتي كه استاندارد ملي ايران يا استانداردهاي ديگر و يا 

  . ويژگي آن بايد با استاندارد مربوط مطابقت داشته باشدموجود باشد، 

مي تواند  ،در فارماكوپه تعيين شده استيژگي آن وآزمون مورد استفاده براي مواد خامي كه  روش  4- 5-7

  .روش هاي ابداعي مورد استفاده به طور كامل بايد صحه گذاري شده باشد. معادل با روش هاي ابداعي باشد

توان مواد خام را به تانك نگهداري محتوي همان گاز از تحويل قبلي اضافه  م تحويل ميبه هنگا  5- 5-7

 :در اين حالت بايد. كرد

  .نمونه اي از مواد خام تحويلي آزمون شده و رضايت بخش بودن ويژگي آن مشخص شود 5-1- 5-7

طبق استاندارد ملي ايران يا هرگاه مواد خام يك نوع گاز، به همراه تائيديه و نتيجه آزمون آن بر  5-2- 5-7

باشد، مي توان اجازه داد تا محصول تحويل شده به تانك نگهداري محصول انبوه  فارماكوپهساير استاندارد 

از آن نمونه برداري  ،اضافه شده و پس از اختلاط مناسب آن با محتوي قبلي تانك و گاز شوئي مناسب مسير

                      .انجام شود

  .بايد انجام شود ،ازدر صورتي كه مواد خام به صورت مخلوط باشد، آزمون هاي تائيد هر يك از اج  5-3- 5-7

  

  بخش دهم 

از آن بهر خريداري شده توليد كننده مدارك قابل قبولي به سازمان ناظر نشان دهد كه مواد خام  اگر  6- 5-7

هاي تعريف شده براي مواد خام توليد و سري ساختي است كه توليد آن مطابق با شرايط و بر طبق ويژگي 

انجام مراجع ذيصلاح در فواصل زماني قابل قبول، آزمونهاي ارزيابي انطباق بر روي آن به وسيله و  شده است



16 

  

در غير اين . ، در اين صورت نيازي به انجام آزمون هاي مواد خام در واحد توليدي نخواهد بودگرفته باشد

  .بخش نهم بايد برروي مواد خام انجام شودصورت آزمون هاي اشاره شده در 

ممكن است بر انطباق كيفيت آن حمل و نقل  يا انبار شده باشد كه  مواد خام تحت شرايطياگر   6-1- 5-7

  . مجددا آزمون شودبايد اثير گذار باشد، تعيين شده تبا ويژگي هاي 

آن برروي  شناسائيآزمون  بايدوليد، از مواد خام در سالن ت يا سري ساخت بهر هرپس از پذيرش   6-2- 5-7

  . انجام شودخام مواد يا سري ساخت از  بهر

حقيقي يا حقوقي پر كننده ظروف گاز، آزمون بايد (پس از  پذيرش مواد خام در مكاني كه شخص 7- 5-7

  .برروي نمونه برداشته شده انجام شود

ر صورتي كه فروشنده مواد خام داراي پروانه د ،گازشناسائي غير از مواد خام، آزمون هاي زمينه  در   8- 5-7

گازهاي طبي ) GMP( كاربرد علامت استاندارد و تائيديه كيفيت براي محصول و استقرار روش صحيح توليد

  .آزمون مواد خام ندارد هباشد، در اين صورت خريدار مواد خام نيازي ب

  :مل موارد زير باشدمي تواند شابراي عدم آزمون مواد خام مدارك قابل قبول   9- 5-7

شامل كنترل فرايند ها ، )GMP(مدارك انطباق مداوم با الزامات روش صحيح توليد گازهاي طبي   1- 9- 5-7

و صحه گذاري بر طبق اين استاندارد ملي ايران يا  گزارش مميزي انجام شده توسط مرجع ذيصلاح يا واجد 

ن شده در استانداردها يا  ياده با ويژگي هاي تعيطوريكه اثبات كند كيفيت مواد خام مورد استفه شرايط ب

  . سيستم كيفيت معادل با آن انطباق داشته باشد

تعيين و شناسائي شده براي انجام آزمون  تائيدداراي گزارش واقعي و از مواد خام بايد بهر هر   2- 9- 5-7

آزمون هاي استفاده براي به صورت عدد باشد و در آن به روش صحه گذاري شده مورد  خلوص و ناخالصي ها،

  .ويژگي محصول ارجاع داده شود تعيين

از مواد خام خريداري شده از بهر آزمون هاي كامل انطباق كه در طول سال، حداقل برروي يك   3- 9- 5-7

  .فروشنده انجام شده باشد و انتخاب مواد خام براي آزمون بر مبناي اصولي منطقي باشد

يك فروشنده دريافت شود، آزمون هاي تائيدي برروي هر مواد خام بايد هرگاه چندين نوع مواد خام از 

  . حداقل يك بار در طول هر پنج سال انجام شود

  .احراز شرايط فروشنده بايد مورد بررسي قرار گيردهر بهر، در صورت مردود بودن نتيجه آزمون  10- 5-7

مانع از تغيير ويژگي و خلوص مواد خام نقل و نگهداري بايد به گونه اي باشد كه و شرايط حمل  11- 5-7

و سوابق حمل و  )SOPs(به منظور اطمينان از برآورده شدن اين شرايط، روش هاي اجرائي استاندارد . شود

  :دريافت بايد دردسترس باشد و شامل 

  نوع بسته بندي مورد استفاده،  11-1- 5-7

  الزامات نشانه گذاري،  11-2- 5-7

  قل،و ن لطريقه حم  11-3- 5-7

  بسته بندي، 1مهر و موم  11-4- 5-7

                                                
1 - Seal 
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بررسي مورد نياز براي اطمينان از عدم دستكاري هر يك از بسته بندي ها و عدم آسيب ديدگي   11-5- 5-7

  ،ظروف

  .، باشدشواهد مربوط به رعايت الزامات حمل  11-6- 5-7

  

 بخش يازدهم 

   كنترل توليد    8- 5

  كليات   5-8-1

بوسيله كه روش كارهاي مستندي داراي بايد  محصول وارد كنندهو توزيع ، گذارينشانه / توليد، بسته بندي

اطمينان حاصل شود كه آن تا از طريق باشد  ،مبناي نوع محصول بر ،كاركنان واجد شرايط تهيه شده

هر يك لازم است  براي توليد و كنترل. مطابقت داشته باشد ،محصول توليد شده با ويژگي هاي مشخص شده

هر بهر اطمينان حاصل شود كه  آن د تا از طريقنباشداشته مستندي ) روش كارهاي(ركنان، روش كار كااز 

  .شود نشانه گذاري/ يا سري ساخت از محصول  بر طبق اين روش كارها توليد، آزمون، بسته بندي

روش هاي  براي اطمينان از نگهداري مواد خام و گاز انبوه در ظروف داراي نشانه گذاري مناسب  5-8-2

 .اجرائي نوشته شده اي بايد در دسترس باشد

  .فرايند هاي بحراني توليد بر طبق روش هاي اجرائي مناسب صحه گذاري شده باشند 5-8-3

  .به منظور صحه گذاري از مداركي مانند روش زير مي توان استفاده نمود –يادآوري 

Health Canada "Validation Guidelines for Pharmaceutical Dosage Forms (GUI-0029)". 

  

گازهاي انبوه تحت شرايطي نگهداري و در سيستم توزيع جابجا شوند كه امكان مخلوط شدن، زوال  4- 8- 5 

 .يا آلوده شدن محصولات وجود نداشته باشد

  :روش هاي اجرائي نوشته شده اي براي اطمينان از موارد زير وجود داشته باشد 5-8-5

  . شماره كنترل آزمايشگاهي مشخص شوند و ، شماره دريافتبهرشماره و گازهاي انبوه با خام  مواد 1- 5-8-5

مواد خام و گازهاي انبوه بر طبق روش هاي اجرائي نوشته شده كه مورد تائيد بخش كنترل   2- 5-8-5

  .كيفيت باشد، به منظور توليد يا عمليات پر كردن ترخيص شوند

طور ه ه تحت شرايطي نگهداري شوند كه كيفيت آنها حفظ شده و بمواد خام و گازهاي انبو  3- 5-8-5

  .مورد استفاده قرار نگيرند) سهوي(تصادفي 

روش هاي اجرائي نوشته شده و مورد تائيد بخش كنترل كيفيت وجود داشته و دردسترس باشند تا  5-8-6

اطمينان از انطباق ويژگي از آن طريق اطمينان حاصل شود كه ظروف پر نخواهند شد مگر اينكه به منظور 

  .هاي آن با ويژگي هاي تعيين شده در استاندارد هاي مربوط ، مورد بررسي و آزمون قرار گيرند

 ISO 10461براي سيلندرهاي فولادي بدون درز و يا  6792براي مثال استاندارد ملي ايران به شماره   -يادآوري

  . ، كاربرد دارندلومينيوميآبراي سيلندر هاي 

عمليات فرآوري تحت پوشش فرمول اصلي باشد كه بر طبق آن محصول توليد مي شود و توسط   5-8-7

  .به آن اشاره شد مورد آزمون قرار گيرد 4-5كاركنان واجد شرايطي خاصي  كه در بند  
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محسوب مي  مدارك اصلي پركردنتوليد يا ها يا چك ليست هايي كه به عنوان مدارك اصلي فرم  5-8-8

  :باشد شامل موارد زير حداقل اطلاعات تكميل شده مي تواند. دنميل شوتك، شوند

  نام محصول  1- 5-8-8

  نام و غلظت تركيبات شامل حدود رواداري قابل قبول  2- 5-8-8

  ترتيب پر كردن تركيبات  3- 5-8-8

  )براي گازهاي فشرده( فشار پركردن يا وزن اجزا   4- 5-8-8

  حين فرآوري و برروي محصول نهائيالزامات كنترل كيفيت در   5- 5-8-8

د تا اطمينان حاصل شود كه نتمام مراحل ضروري اجرا و مستند شو ،غاز عمليات فرآوريآقبل از    5-8-9

برچسب هاي نشانه گذاري  ،باقيماندهمواد تجهيزات تميز و عاري از هرگونه مواد خام، محصول،  و محيط كار

  .باشد ،و مستندات غير ضروري براي عمليات جاري

شامل موارد  ،از گازهاي طبيبهر اطلاعات مربوط به توليد و پر كردن شامل سوابق توليد و پر كردن  10- 8- 5 

  :زير باشد

  ،الزامات كنترل كيفيت حين فرايند   5-8-10-1

  ،)براي توليد يك نوع گاز دستگاهدرصورت استفاده از چندين ( مورد استفاده دستگاه هاي   5-8-10-2

   ،براي مشخصات هر يك از كاركنان دخيل يواحد كد   5-8-10-3

  .نام و مرجع براي تعيين ويزگي هر يك از مواد خام  در يك مخلوط   5-8-10-4

  :موارد زير باشد شامل توليد تكميلي اطلاعات     5-8-11

    ،دن ظروفشبررسي هاي مناسب براي اطمينان از پر   1- 5-8-11

   ،ي انجام شده كنترل كيفيتنتايج واقعي بررس  2- 5-8-11

آزمايشگاه كنترل كيفيت مربوط به هر ماده  ، شماره دريافت، يا شمارهيا سري ساخت بهرشماره  3- 5-8-11

  خام در يك مخلوط، و 

  .علامتي يا نشانه اي مختص هر يك از كاركنان كه در تهيه مخلوط هاي گازي مسئوليت دارند 4- 5-8-11

ز انبوه را مي توان به تانك هاي نگهداري محصول انبوه كه محتوي همان گاز از در حين تحويل، گا   5-8-12

  :در اين حالت. تحويل قبلي قبلي اضافه نمود

قبل از افزودن گاز انبوه به محتواي قبلي ، نمونه اي از گاز انبوه مورد آزمون قرار گيرد و رضايت   5-8-12-1

  .بخش بودن آن كيفيت آن مشخص شود

تائيد شده ) خلوص و ناخالصي(نتايج آزمون هنگامي كه گاز انبوه، يك نوع گاز بوده و داراي   5-8-12-2

باشد، نمونه برداري براي آزمون را مي توان پس از صدور اجازه تحويل و اضافه شدن آن به محتوي قبلي 

انجام داد مشروط بر  نمونه برداري را مي توان از خط نمونه گيري يا از اولين ظرف پر شده. تانك انجام داد

همان گاز، گاز شوئي  ااينكه خطوط نمونه گيري، توزيع و پركردن به طور كامل قبل از اقدام به نمونه گيري ب

  .شوند

  .انجام شود مخلوط بايد هرگاه گاز انبوه به صورت مخلوط باشد، آزمون تائيد هر يك از اجزاء  5-8-12-3
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يا تريلرها را مي توان مخلوط نمود  )Cryogenic(مخزن انده در هاي باقيمبهرها يا سري ساخت    5-8-13

يا تريلر ها توليد نمود  )Cryogenic(مخزن يا مي توان آنها را از تانك هاي نگهداري انبوه با افزودن به 

  .مشروط بر اينكه آزمون تعيين خلوص پس از اختلاط انجام شود

  :اطمينان از موارد زير وجود داشته باشدهاي نوشته شده اي براي  دستورالعمل     5-8-14

مشخصات كاركنان بخش كنترل كيفيت يا كاركنان واجد شرايطي كه به منظور كنترل كيفيت   1- 5-8-14

  . روزانه نوشته شودگزارش كار  در نظر گرفته شده اند در زير شرح

را مي توان برروي بهر شماره .. شودگاز طبي تعيين شده و برروي هر ظرف مشخص بهر شماره  2- 5-8-14

هر ظرف حمل انبوه، هر تانك نگهداري پر شده و هر ظرف پر شده و كنار گذاشته شده مشخص كرد مشروط 

  .بر اينكه قابليت رديابي آن مستند شده باشد

پركردن سيلندرهاي تحت فشار از طريق پايش دماي بدنه سيلندر و كنترل فشار يا تغيير جرم   3- 5-8-14

دما يا در صورت امكان به جرم نهائي /ر شدن صحيح را مي توان با ارجاع دادن به نمودار فشارپ.كنترل شود

  . مورد نظر تائيد كرد

در صورت ضرورت، در حين پر كردن بدنه هر يك از سيلندرها را در هر رديف از چندراهه ها،   4- 5-8-14

نه سيلندر دليل بر پر شدن مناسب گرم شدن بد. لمس كنيد تا گرماي ناشي از افزايش فشار مشخص شود

  .  آن است

، به نحو ن را صادر كندآكه بخش كنترل كيفيت اجازه ترخيص  تا هنگاميبايد ظروف پر شده   5- 5-8-14

  .  قرنطينه شوندمناسب 

درحين پركردن هر يك از سيلندرهاي گاز، آزمون بررسي نشت را با استفاده از روش هاي  6- 5-8-14

رگيري محلول هاي تشخيص نشت در قسمت شير سيلندر، اتصالات ايمني شير و نشتي مناسب مانند بكا

  . دشوديگر شيرها انجام 

برروي هر يك از ظروف پر شده دومين آزمون بررسي نشت را بايد پس از پر شدن به منظور تشخيص نشتي 

ند باعث خوردگي و ايجاد صابون كه مي تواآب از محلول هاي آزمون نشت مانند . انجام داد ،در خروجي شير

  .لايه نازك شود نبايد استفاده كرد

  .يا منجمد شده كاربرد ندارد )Cryogenic( اين بند در مورد مايعات - يادآوري

در صورت تاخير در نشانه گذاري، روش . نشانه گذاري آن انجام شود ،بلافاصله بعد از پرشدن ظرف 5-8-15

  .ز اختلاط محصولات يا نشانه گذاري اشتباه  بكار گرفته شودهاي اجرائي مناسب به منظور جلوگيري ا

  .برچسب هاي نشانه گذاري باطل شده مستند شده و تطبيق داده شوند  5-8-15-1

برچسب گذاري بايد برروي تمام نمونه /كنترل و تحقيق در مورد درستي عمليات نشانه گذاري  5-8-15-2

  . ايد مستند شوداين تحقيق ب%). 100كنترل (  ها انجام شود

  .برچسب گذاري بايد مستند سازي شود/ عمليات نشانه گذاري  5-8-15-3

تمام ظروف بايد به نحوي مناسب نشانه گذاري شوند به طوريكه به سهولت شناسائي شده و قابل  5-8-16

د مشخصات هر ظرف بايد بر طبق روش هاي اجرائي از قبل تعيين شده كه به خوبي مستن. تشخيص باشند

  .نيز شده باشد، تحت نظارت كاركنان واجد شرايط انجام گيرد
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ن آدر مكاني كه دسترسي به بايد ظروف شناسائي مواد و نشانه گذاري هاي مورد استفاده براي  5-8-17

  .نگهداري شوند ،كاركنان مجاز  و مشخص امكان پذير باشدفقط براي 

مربوط به معدوم معدوم شده و سوابق ) يخ گذشتهتار(مواد و نشانه گذاري هاي كهنه يا قديمي 5-8-18

  .آنها نگهداري شود كردن

  .گازهاي طبي قبل از تائيد بخش كنترل كيفيت نبايد ترخيص شوند 5-8-19

هر گاه كه در تماس با گاز ، كيفيت آب مورد استفاده براي خنك سازي در حين فشرده سازي هوا 5-8-20

  .ايد پايش شودطبي باشد، از لحاظ آلودگي ميكروبي ب

  

 بخش دوازدهم  

 وارد كننده و عمده فروش محصول بايدو كننده  ، توزيعكننده نشانه گذاري/ ، بسته بنديكنندهتوليد  9- 5

  :داراي

محصول به فروش رفته، از  بهر يا سري ساختهر  خوانيفراتا از طريق آن باشد  الف ـ سيستمي براي كنترل

  .شدباامكان پذير 

  .داشته باشد براي بازرسي داخليب ـ برنامه اي 

وارد كننده و عمده فروش محصول بايد داراي سيستمي  ونشانه گذاري، توزيع / هر توليد، بسته بندي  10- 5

از محصول توليد،  هر بهر يا سري ساخت شود كهطراحي شده باشد تا از طريق اجراي آن اطمينان حاصل 

براي  GMP، بر طبق الزامات واحد توليدي خودارج از خكان هايي نشانه گذاري شده در م/ بسته بندي

  . مطابق با اين استاندارد تهيه شده باشدنشانه گذاري / گازهاي طبي، توليد، بسته بندي

به صورت مدون وجود  فراخوانيسيستم اقدامات لازم تحت شرايط زير بايد انجام براي اطمينان از   11- 5

  :داشته باشد

  .رش شده از طرف سازمان هاي ذيصلاح آزمون كننده محصولعدم انطباق گزا  1- 5-11

يك نوع گاز طبي غير قابل اطمينان يا داراي نقص بايد  فراخوانيهر گونه فعاليت انجام شده براي   2- 5-11

  .بلافاصله و بر طبق برنامه از پيش تعيين شده انجام گيرد

  .بايد تعيين شده باشند ،فراخوانيعاليت هاي مسئول هماهنگي و اجراي فبه عناوان  فرد يا افرادي 3- 5-11

 خارج از وقت كاري معمول قابليت اجرائيتوليد يا حين بايد در هر زمان، در  فراخوانيروش اجرائي  4- 5-11

  .داشته باشد

و تصميم گيري در  فراخوانيعمليات  روش هاي اطلاع رساني و اجراي فراخوانيروش اجرائي در  5- 5-11

  .شودا مشخص مقدار آن ر مورد

  .شود محاسبه ،ولاتي كه در حمل و نقل باشندصتعداد مح فراخوانيدر شروع  6- 5-11

  .ارزيابي شود فراخوانيدر فواصل زماني معين پيشرفت و اثر بخشي  7- 5-11

  .شده وضع شود فراخوانيمقرراتي براي جابجائي و تغيير مكان گازهاي طبي  8- 5-11

  .وع گاز طبي، برنامه مناسب بازرسي داخلي وجود داشته و اجرا شودر مبناي نوع عمليات، ند   12- 5
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براي برنامه بازرسي داخلي روش اجرائي قابل دركي كه وظايف در آن شرح داده شده، وجود داشته  1- 5-12

  .باشد

  .بازرسي داخلي در فواصل زماني معين انجام شود  2- 5-12

  .شده و اقدام اصلاحي اجرا انجام شوديافته هاي بازرسي به صورت كتبي گزارش   3- 5-12

نشانه گذاري كننده، توزيع كننده يا وارد كننده مسئوليت دارد تا انطباق /توليد كننده، بسته بندي 13- 5

انجام كارها يا آزمون هاي مورد نياز بر طبق الزامات اين استاندارد را  پيمانكار درعملكرد قابل قبول مداوم و 

  .مورد ارزيابي قرار دهد

در صورتي كه پيمانكار داراي پروانه كاربرد علامت استاندارد، تائيديه آزمايشگاه همكار يا تائيديه هاي   14- 5

مورد تائيد بازرسان از ساير مراجع ذيصلاح باشند در اين صورت ارزيابي آن پيمانكار توسط توليد كننده، 

  .مورد نياز نخواهد بودنشانه گذاري كننده، توزيع كننده يا وارد كننده /بسته بندي

محصول بر مبناي روش صحيح  واردكنندگان گازهاي انبوه و محصول نهايي بايد گواهينامه توليد و 15- 5

  .و آناليزهاي انجام شده برروي محصول را ارائه كنند) GMP(توليد گازهاي طبي 

  

 بخش سيزدهم  

  بخش كنترل كيفيت    16- 5

  كليات  5-16-1

 ،وارد كننده محصولو  كننده ، توزيعكننده گذارينشانه / بسته بندي ،كنندهتوليدر در ساختار سازماني ه

نظارت  ،بر كيفيت محصول توليد و عرضه شدهتا باشد افراد واجد شرايط  دارايبايد  بخش كنترل كيفيت

  .داشته باشند

از واحدهاي ديگر باشد كه وظايف خود را به صورت مستقل ستقلي واحد سازماني مبايد  بخش كنترل كيفيت

   .شامل بخش توليد، فرآوري، بسته بندي يا واحد فروش، انجام داده و گزارش كار را به مديريت ارائه دهد

درهر واحد توليد كننده گاز طبي يا وارد كننده آن فردي بايد مسئول تصميم گيري در مورد    5-16-2

نفر  يا كمتر باشد،  2گاز طبي در واحد توليدي  اگر پرسنل بخش عملياتي توليد. الزامات كنترل كيفيت باشد

 :يك نفر به طور همزمان مي تواند مسئوليت كنترل كيفيت و مسئول توليد باشد مشروط بر اينكه 

  ايجاد واحدهاي سازماني متمايز و مشخص در واحد توليدي غير ممكن باشد،  5-16-2-1

  احتمال بروز خطا در كار حذف شود،  2 -5-16-2

گزارش ها مربوط به هنگامي كه كاركنان وظايف كنترل كيفيت و فعاليت هاي توليد و بسته  5-16-2-3

  نشانه گذاري را انجام مي دهند متفاوت باشد،/ بندي

از وظيفه متقابل خود در انجام هر يك از مسئوليت ها در زمينه انجام بازرسي و آزمون  كاركنان  5-16-2-4

  .وليد به طور دقيق آگاه باشندكنترل كيفي و فعاليت هاي خط ت

محصول توليد شده، به منظور بازرسي و آزمون به نوع بخش كنترل كيفيت با در نظر گرفتن    5-16-3

  . تجهيزات و امكانات لازم براي دسترسي موثر و واقعي داشته باشند
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  بخش چهاردهم  

بهر يا سري ر داده شود مگر آنكه آن قرادر معرض فروش نبايد  نهائي از محصول يبهر يا سري ساخت   17- 5

  . مورد تائيد بخش كنترل كيفيت باشدساخت 

يا وارد كننده  كننده ، توزيعكننده نشانه گذاري/ بسته بنديفروشنده،  توسط كه نهائي محصول  18- 5

خش نبايد به منظور فروش مجدد، در دسترس قرار بگيرد مگر آنكه فروش آن با تائيد بارجاع داده شده است 

  .كنترل كيفيت باشد

نشانه / نشانه گذاري نبايد در توليد يا بسته بندي/ از مواد خام يا مواد بسته بندي يبهر يا سري ساخت  19- 5

  . شود، مگر آنكه استفاده از آن مورد تائيد بخش كنترل كيفيت باشد گذاري محصول استفاده

شود، مگر آنكه با تائيد بخش كنترل كيفيت فرآوري دوباره نبايد محصول از بهر يا سري ساختي   20- 5

  .باشد

مدير يا مسئول كنترل كيفيت يا جانشين او بايد كليه مدارك مربوط به تصميمات اتخاذ شده را در   21- 5

 .اين بند را با درج تاريخ، امضا نمايد

نشانه گذاري /بخش كنترل كيفيت اطمينان حاصل كند كه مواد خام، گازهاي انبوه، موادبسته بندي  22- 5

نشانه گذاري محصول به نحو موثر قرنطيينه، نمونه برداري، آزمون و /قبل از استفاده براي توليد يا بسته بندي

  .ترخيص شوند

فقط . محصول نهائي مرجوعي بايد معدوم شود مگر اينكه قابل قبول بودن كيفيت آن اثبات شود 23- 5

فروش عرضه كرد كه بر طبق روش هاي اجرائي نوشته  هنگامي مي توان كالاهاي مرجوعي را مجددا براي

تصميم در مورد بازگرداندن آن بستگي به طبيعت محصول، شرايط نگهداري، . شده مورد ارزيابي قرار گيرند

شرايط محصول و تاريخچه مربوطه، زمان واقع شده بين فروش اوليه و ارجاع آن بستگي دارد كه بايد مورد 

  .ابق تمام فعاليت هاي انجام شده در اين مورد بايد نگهداري شودسو. ارزيابي قرار گيرند

  

 بخش پانزدهم

توليد، نشانه گذاري، آزمون، انبارش و حمل و نقل كه مي اجرائي و دستورالعمل هاي تمام روشهاي   24- 5

 ل كيفيت كنتر بخشتاثير گذار باشند، بايد قبل از انجام و به كارگيري، به وسيله  كيفيت محصولتوانند بر 

  .دنتائيد شوشده و آزمون 

و در كرده بخش كنترل كيفيت بايد هر گونه شكايات رسيده، در خصوص كيفيت محصول را بررسي  25- 5

  . صورت ضرورت اقدام اصلاحي در جهت رفع مشكل را انجام دهد

ين استاندارد، الزام شده در ا بررسيها و آزمون  جراي كامل تماممسئول ابخش كنترل كيفيت بايد    26- 5

  . در آزمايشگاهي كه داراي شرايط لازم است، باشد

مدير يا مسئول كنترل كيفيت يا جانشين او بايد كليه مدارك مربوط به تصميمات اتخاذ شده را در    27- 5

 .اين بند را با درج تاريخ،  امضا نمايد
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  :انجام شوند كه يزمايشگاه واجد شرايطآدر بايد آزمون ها    28- 5

مواد خام،  امكانات آن طوري طراحي، تجهيز و نگهداري شده باشد كه براي آزمون و تصويب يا رد  5-28-1

  .  گازهاي طبي و ظروف مناسب باشد

واجد شرايط باشند يا در نهايت گزارش بخش ششم هر يك از كاركنان آزمايشگاه بر طبق الزامات   5-28-2

  .رائه نمايندخود را به فردي كه واجد شرايط لازم است ا

را دارا تعداد كاركنان آزمايشگاه كافي بوده و براي انجام كارهاي روزانه محول شده شرايط لازم   5-28-3

  .باشند

سرويس و كاليبره  مناسب، تجهيزات آزمايشگاه به موقع و در فواصل زماني قتضي استهر جا كه م  5-28-4

   .گهداري شودو سوابق مربوط به اين اقدامات ثبت و ن شده باشند

  .سيستم مناسبي بايد ايجاد شودمحصول،كيفيت به منظور بازرسي هر گونه شكايت نسبت    29- 5

بر طبق روش هاي اجرائي  بايد ،استنقص داراي بالقوه  كه به طور يمحصولمربوط به  شكايت و اطلاعات

  .نوشته شده مورد بازنگري قرار گيرد

  .ن ثبت شودآ ت مربوطه و تحقيق كامل در موردشكايت با نوشتن جزئياسوابق مربوط به 

سوابق تصميمات اتخاذ شده و آزمون هاي . اقدام مناسب انجام شود ،ارزيابي و تحقيق در مورد شكايت پس از

محصول مربوط  سري ساختانجام شده به عنوان نتيجه اي از يك شكايت بايد ثبت شده و در آن به سابقه 

ن مشكلات ويژه يا تكرار شده كه نيازمند به رسيدگي دارند، سوابق به منظور مشخص شد. اشاره شود

  .محصول نيز انجام شود فراخوانيبراي بايد چنين رويه اي . شكايات به طور منظم بازنگري شود

به منظور ايجاد مكانيسمي براي بهينه سازي فرايند هاي جاري و اطمينان از وضعيت كنترل هاي  30- 5

تمام تغييرات به نحو مناسب مستند سازي شده و توسط بخش . ترل تغيير ايجاد شودسيستم كن بايد مستمر،

براي هر تغيير مهم ايجاد شده صحه گذاري مجدد مي تواند . كنترل كيفيت تصويب و تاريخ آن نوشته شود

  .ضروررت داشته باشد

  

  بخش شانزدهم  

  مواد بسته بندي  آزمون      31- 5

بايد بر  از آن موادبهر يا سري ساخت  هر، بندي در توليد محصولمواد بسته  ازپيش از استفاده   5-31-1

  . شوند و بررسيآزمون  طبق استانداردها و ويژگي هاي مربوط به مواد بسته بندي،

بهر يا ، مگر آنكه آن قرار گيرد استفادهمورد نبايد حصول از مواد بسته بندي مبهر يا سري ساختي  5-31-2

  .مطابقت داشته باشد د بسته بندي، با ويژگي هاي مربوط به مواد بسته بندي محصولموا از سري ساخت

  :بايدمواد بسته بندي ويژگيهاي  5-31-3

  ،مكتوب باشند - الف

    ،بر توليد و كيفيت محصول باشدناظر قابل قبول مراجع ذيصلاح  -ب

  . بخش كنترل كيفيت باشدمورد تائيد  -پ
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 .بر طبق استاندارد ها و مشخصات تعيين شده و به دقت آزمون شوند قبل از پر كردن، ظروف   32- 5

در شانه هر سيلندر تحت فشار تاريخ انجام آخرين آزمون دوره اي مشخص باشد و بايد اطمينان   33- 5

  . استحاصل شود تاريخ آزمون دوره اي نوشته شده برروي شانه سيلندر معتبر 

و  براي سيلندرهاي آلومينيومي به  6792به استاندارد ملي  زون دربراي بررسي سيلندرهاي گاز فولادي و بد

  .رجوع شود ISO 7866 استاندارد 

، حداقل دوره زماني مابين دو آزمون دوره اي متوالي براي 6792بر طبق استاندارد ملي ايران  5-33-1

وطي از اين گازها و هواي سيلندرهاي فولادي اكسيژن، آرگون، نيتروژن، هليوم، گزنون، كريپتون، نئون، مخل

  .  سال است 5فشرده 

  .  سال است 5حداقل دوره زماني مابين دو آزمون دوره اي متوالي براي سيلندرهاي آلومينيومي   5-33-2

حداقل در حد  بايد) آزمون هيدرواستاتيك( انبساط حجميآزمون  كيفيت آب مورد استفاده براي  5-33-3

  .آب آشاميدني باشد

  . خل سيلندرها در فواصل زماني مشخص شده براي آزمون هاي ادواري بايد بازرسي شوددا  5-33-4

اين آزمون . هر يك از سيلندرهاي تحت فشار ارجاع شده براي پر كردن بايد بازرسي و آزمون شوند    34- 5

ين موارد زير ا. ها شامل هر گونه  نقصي است كه مي تواند موجب غير قابل استفاده و غير ايمن  سيلندر شود

  : است

  :بازرسي چشمي بدنه خارجي شير و ظرف از لحاظ   5-34-1

صدمات آتش، سوختگي به سبب تماس الكترود جوشكاري يا گاز جوشكاري، تغييرات يا وجود  5-34-1-1

  اضافات غير مجاز ،

خوردگي به  صدماتي كه منجر به تو رفتگي، بريدگي، بر آمدگي، ترك يا لايه لايه شدن،وجود  5-34-1-2

  .خصوص در پايه سيلندر و خرابي هاي ديگر مانند حك علائم غير مجاز روي سيلندر باشد

اشياي  سيلندري كه داراي روكش پلاستيك ، رنگ پوسته شده ، مواد حاصل از خوردگي ، قير ، روغن يا -يادآوري

  .خارجي مانند برچسب باشد ، بايد با يك روش مناسب تميز گردد

، مشخصات و برچسب هاي نشانه گذاري بهر يا سري ساختشماره طمينان از برداشته شدن ا  5-34-1-3

  .  قديمي

در صورتي كه برچسب هشداري قديمي از همان برچسب هايي باشند كه هم اكنون نيز مورد استفاده قرار  -يادآوري

  . بل استفاده خواهد بودمي گيرد و شرايط ظاهري خوبي داشته باشد، براي محصولي كه قرار است پر شود قا

در صورت وجود محتوي قبلي در داخل سيلندر، سيلندر بايد تهويه يا دميده شود، يا سيلندر  5-34-1-4

  .   وارونه شود تا محتوي آن تخليه شود

در حين تهويه يا دميدن به داخل سيلندر مي توان با بو كشيدن وجود هرگونه مواد خارجي يا  5-34-1-5

  .شخيص دادگاز ديگر را ت
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آزمون صداي چكش به منظور بررسي عدم وجود خوردگي داخلي برروي سيلندرهاي فولادي  5-34-1-6

  .انجام شود

ميلي بار  150قبل از پركردن يا وارد كردن گاز ، محتواي داخل سيلندر با حداقل فشار مكشي  5-34-1-7

ه عنوان يك روش جايگزين برروي ب. تخليه شده يا  داخل سيلندر بر طبق روش مناسب گاز شوئي شود

باقيمانده قبلي سيلندر مي توان آناليز و آزمايش هاي كامل را انجام داد و در صورتي كه كيفيت آن قابل 

  . قبول باشد نيازي به تخليه آن نخواهد بود

دسترس  داده ها و سوابقي كه اثبات كند عمليات تخليه يا گاز شوئي به نو مناسب انجام گرفته اند بايد در

  . باشد

بررسي هاي . شودمي  ن انجامآبررسي هاي معيني برروي  )Cryogenic(قبل از پر كردن مخازن   35- 5

كه توسط توليد كننده آن ارائه مي )Cryogenic(مخازن قبل از پر كردن معمولا در كتاب راهنماي بكارگيري 

  :  اين بررسي ها حداقل شامل موارد زير است. شود، وجود دارد

  ،بازرسي چشمي خارجي 1- 5-35

  ،بازرسي تمام اتصالات ورودي و خروجي 2- 5-35

   محتويبازرسي گيج نشانگر حجم و  3- 5-35

  .بازرسي نشانه گذاري ها 4- 5-35

بزرگ لازم است از  )Cryogenic(مخازن علاوه بر بازرسي هاي ذكر شده در بند هاي فوق،  در   36- 5

  .ار براي استفاده مورد نظر اطمينان حاصل شودمناسب بودن عملكرد شير اطمينان فش

گاز مشخص براي  )Cryogenic(مخزن  كه، هرازجمله اين )Cryogenic(مخزن هر شريحي ويژگي ت  37- 5

  .استانند كد گذاري رنگي قابل شناسائي مو با روش هايي است نظر گرفته شده  طبي خاصي در

  . باشد 304طبي  بايد مطابق با استاندارد ملي ايران رنگ مورد استفاده براي شناسائي سيلندرهاي گاز 

آن كه حجم يا كميتي را  1، بايد از مناسب بودن عملكرد گيج هاي)مخزن(قبل از بكارگيري ظرف 38- 5

  .اطمينان حاصل شود ،نشان ميدهد

 از در صورتي كه در بررسي ها و آزمون هاي به عمل آمده شرايط ظرف قابل قبول نباشد، بايد 39- 5

  .بكارگيري آن جلوگيري شود

  .مستند باشند بايد بررسي ها و آزمون هاي انجام شده  40- 5

  در اين خصوص از منابعي مانند  –يادآوري 
CAN/CSA B-340, "Selection and Use of Cylinders, Spheres, Tubes and Other Containers for the 

Transportation of Dangerous Goods, Class 2". 

.مي توان استفاده نمود   

  

  

  

                                                
1 - Gauges 
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  بخش هفدهم   

  كليات  41- 5

از مواد بسته بندي بهر يا سري ساخت پس از پذيرش هر ، بايد بخش شانزدهماشاره شده در و بررسي آزمون 

  .انجام شود بر روي نمونه هاي برداشته شدهمي شود،  بندي محصول انجامدر مكان هايي كه بسته 

  .ف در مكاني آزمون شود كه عمليات پركردن در آنجا انجام نمي شود، كاربرد دارداين بخش براي حالتي كه ظر

بهر يا فراهم باشد، در آن صورت آن از مواد بسته بندي  بهر يا سري ساختبراي شرايط زير اگر   1- 5-41

  :و نيازي به آزمون نخواهد داشت مواد بسته بندي قابل پذيرش خواهد بود سري ساخت

شواهد رضايت بخشي به مرجع ذيصلاح ارائه نمايد مبني بر اينكه مواد بسته بندي فروخته  مدارك و -الف 

با ويژگي هاي بهر يا سري ساخت توليد شده است كه آن بهر يا سري ساختي شده توسط فروشنده، در 

ي و سنجش هاي ادواري در فواصل زمانآزمون  مشخص شده براي مواد بسته بندي، مطابقت داشته باشد و 

  .شده باشدمعين، به وسيله مرجع ذي صلاح براي ارزيابي انطباق محصول با ويژگي هاي تعريف شده، انجام 

بر انطباق ويژگيهاي آن با ويژگيهاي تعريف شده براي مواد  بتوانده كاد بسته بندي تحت شرايطي مو-ب

  . شده باشدنبسته بندي تاثير منفي بگذارد، حمل 

انجام مي  آن بندي محصولي ساخت از مواد بسته بندي در مكاني كه بسته هر سراينكه پس از   42- 5

  :، پذيرفته شدشود

  .از مواد بسته بندي انجام شودبهر يا سري ساخت بايد بر روي هر  شناسائييا سنجش هاي آزمون   1- 5-42

نه گذاري ها با شوند تا اطمينان حاصل شود كه نشاآزمون  وبررسي نشانه گذاري بايد ب هاي سبرچ  2- 5-42

 .ويژگي هاي مشخص شده، مطابقت داشته باشد

شرايط حمل و نقل و نگهداري به نحوي بايد باشد كه در مشخصه هاي مواد بسته بندي تغييري   43- 5

به منظور اثبات برآورده شدن اين شرايط بايد روش هاي اجرائي استاندارد و سوابق ثبت شده اي . ايجاد نشود

  :الزامات زير باشدشامل در دسترس باشد و 

  نوع بسته بندي كه مورد استفاده قرار خواهد گرفت،   5-43-1

  الزامات نشانه گذاري،   5-43-2

  ،طريقه حمل و نقل  5-43-3

  ، بسته بندي مهرو موم  5-43-4

  . معبوببررسي و تحقيق مورد نياز براي اطمينان از عدم بكار گيري ظروف  5-43-5

  

 جدهم  يبخش ه

  محصول نهاييآزمون     44- 5

  كليات   1- 5-44

بر مبناي ويژگي هاي كيفيت آن  در معرض فروش، از محصولبهر يا سري ساخت هر پيش از قرار دادن 

  .دشوآزمون  و بررسيبايد  تعريف شده در استانداردها،

  :محصول نهائي بايدويژگي هاي   2- 5-44
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  ،مكتوب شده باشد   1- 2- 5-44

  ،بخش كنترل كيفيت  باشدد مورد تائي   2- 2- 5-44

  .مطابقت داشته باشد اين استانداردالزامات و  با مقررات و قوانين كشوري  3- 2- 5-44

شرحي از ويژگي گاز طبي نوشته شود كه شامل  بايد در ويژگي هاي نوشته شده براي محصول نهائي  45- 5

و استفاده از گاز طبي، به همراه مربوط به توليد  1، خلوص، قابليتشناسائيكليه خصوصيات و كميت ها، 

روش هاي آزمون مورد استفاده براي تعيين خصوصيات و كميت ها به همراه  ي ازشرح و نيز حدود رواداري

همچنين . جزئيات كاملي كه بر طبق آن عملكرد كاركنان واجد شرايط قابل قبول ارزيابي شود، مي باشد

 شماره  نشانه گذاري و برچسب گذاري، نام و نام تجاري وويژگي هاي نوشته شده دربرگيرنده بسته بندي، 

  . است كه در پايان فرايند توليد برروي هر گاز طبي اعمال خواهد شد بهر يا سري ساخت

 3240ويژگي هاي نوشته شده بايد مطابق با استانداردهاي ملي ايران باشد براي مثال استاندارد ملي ايران  -يادآوري

در صورتي كه . براي نيتروس اكسيد براي مصارف پزشكي 10539 و استاندارد ملي ايران براي گاز اكسيژن طبي

استاندارد ملي ايران براي ويژگي يك نوع گاز طبي وجود نداشته باشد، توليد كننده مي تواند از ويژگي هاي تعيين 

يا فارماكوپه ساير كشورها كه  شده براي گازهاي طبي در در كتاب هاي دارو شناسي مانند كتاب فارماكوپه ايران، و

  . مورد تائيد مراجع ذيصلاح باشد استفاده كند

روش هاي آزمون مورد استفاده براي آزمون گاز طبي بايد مطابق با استانداردهاي ملي ايران باشد   46- 5

تروس براي ني 10539 براي گاز اكسيژن طبي و استاندارد ملي ايران 2340براي مثال استاندارد ملي ايران 

در صورتي كه روش آزمون گاز طبي در استاندارد ملي ايران وجود نداشته باشد،  . اكسيد براي مصارف پزشكي

توليد كننده مي تواند از روش هاي آزمون نوشته شده در كتاب هاي دارو شناسي مانند كتاب فارماكوپه 

  . شد استفاده كندساير كشورها كه مورد تائيد مراجع ذيصلاح با ايران، و يا فارماكوپه

در صورت استفاده از روش هاي آزمون غير استاندارد يا غير فارماكوپه، آن روش به طور كامل بايد صحه 

 .گذاري شود

كيفيت گاز طبي با استاندارد ها يا ويژگي هاي تعيين شده، هر گاز طبي بايد از انطباق  براي اطمينان  47- 5

در هر عمليات پر . به صورت خوانا و واضح ثبت شود ،مدركي مناسب سوابق نتايج آزمون بايد در. آزمون شود

معمولا از (كردن يك نوع گاز طبي شماره مشخصه تعداد ظروفي كه كيفيت گاز محتوي آن آزمون مي شود 

در سيلندرهاي تحت . بايد مشخص باشد) پر كردن يك سيلندر انتخاب مي شودچرخه هر چندراهه در 

پر كردن منقطع باشد، يك سيلندر پر  چرخهتوسط كاركنان پر مي شوند، اگر  فشاري كه به صورت دستي

پر كردن  وقفه اي در چرخهر صورتي كه د. برداشته شود ،پر كردن منقطع بايد براي آزمونچرخه  هرشده در 

  .مورد نياز خواهد بود ي براي آزمونبيشترتهداد سيلندر هاي ، ايجاد شود

دو گاز، هر سيلندر پر شده براي تعيين ويژگي هاي يكي از گازها كه معمولا  در مخلوط هاي گازي متشكل از

گازهاي ديگر برروي هر شناسائي علاوه بر آن آزمون . به عنوان ماده فعال محسوب مي شود بايد آزمون شود

  .سيلندر نمونه گيري شده از يك رديف پر كردن در چندراهه بايد آزمون شود

                                                
1 - Potency 
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سه نوع گاز يا بيشتر تشكيل شده باشد، هر سيلندر پر شده بايد براي تعيين  در مخلوط هاي گازي كه از

  .ويژگي گازها مورد آزمون قرار گيرد

مورد غير متحرك و مستقر در يك مكان ثابت  )Cryogenic(مخزن  محتوي كيفيت گاز تعيينآزمون   48- 5

ر آزمايشگاه مورد تائيد موسسه مشروط بر اينكه گزارش آناليز و آزمون هاي انجام شده د ،نياز نيست

مربوط به گاز محتوي تانكي كه گاز از طريق آن  يا ساير مراجع ذيصلاح، استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران

  .حمل خواهد شد، در دسترس باشد )Cryogenic(مخزن به 

  

  بخش نوزدهم  

  كليات   49- 5

فاقد  وفاقد پروانه كاربرد علامت استاندارد يواحد توليداز محصول از بهر يا سري ساخت هر پذيرش پس از 

هاي اشاره آزمون  يا براي گازهاي طبي وارداتي، ،)GMP(روش توليد صحيح توليد گازهاي طبيسيستم 

  .شودانجام  ،بايد برروي نمونه هاي برداشته شده  در بخش هيجدهمشده 

موارد زير ارائه نمايد در اين ي اثبات براي داركمنشانه گذاري كننده يا وارد كننده /بسته بندي اگر  50- 5

  : نخواهد بودهاي قبل از پذيرش در مكان توزيع يا عرضه كننده آزمون  صورت نياز به

  ،اشدداراي پروانه كاربرد علامت استاندارد بمحصول فروشنده مدركي براي اثبات اينكه   5-50-1

تعيين ويژگي بر طبق استاندارد هاي ساخت بهر يا سري هاي انجام گرفته برروي هر آزمون  نتايج 5-50-2

  ،حاكي از مطابقت كيفيت محصول با استاندارد مربوطه باشد ،محصول

رضايت بخش بودن بازرسي هاي دوره اي انجام شده از واحد توليد كننده گاز حاكي از گزارش  5-50-3

  ،وضعيت توليد باشد

كه بر كيفيت آن تاثير گذار بوده باشد ورتي نبه ص محصولحمل و نقل مداركي براي اثبات اينكه  5-50-4

  .باشد
  

پس از پذيرش گاز توسط توزيع كننده يا وارد كننده، نمونه برداري براي آزمون تعيين كيفيت گاز   51- 5

بايد انجام شود مگر اينكه تامين كننده گزارش آناليز و آزمون هاي انجام شده در آزمايشگاه مورد تائيد 

  . و تحقيقات صنعتي ايران را ارائه كندموسسه استاندارد 

و سوابق مربوط به شرايط حمل و نقل و نگهداري موارد زير ) SOP(در روش هاي اجرائي استاندارد   52- 5

  :بايد مشخص شود

  ،نوع بسته بندي مورد استفاده  5-52-1

  ،الزامات نشانه گذاري  5-52-2

  ،طريقه حمل و نقل    5-52-2

  ،مهر و موم بوط به شدارهاي مره  5-52-3

   ،از صدمه نديدن ظروف و سالم بودن تمام ظروفبازبيني هاي لازم براي اطمينان   5-52-4

  شواهد لازم مبني بر رعايت اصول حمل  5-52-5
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نشانه گذاري، فروش، واردات هر نوع گاز طبي كه مشمول اجراي اجباري /توليد، عرضه،بسته بندي  53- 5

  .جاز خواهد بودپروانه كاربرد علامت استاندارد م با اخذ باشد، استاندارد هاي ملي ايران

در صورتي كه كيفيت محصول نهائي عرضه شده مغاير با استاندارد هاي ملي يا ساير استانداردها   54- 5

  .انجام شودمي تواند مميزي كامل بر طبق اين استاندارد  باشد، بر مبناي اهميت عدم انطباق، بررسي و

  

 بخش بيستم 

  سوابق        55- 5

  :حفظ و نگهداري كندبايد سوابق زير را نشانه گذاري، توزيع و وارد كننده / هر توليد، بسته بندي     5-55-1

  ،محصول  توليدمدارك اصلي مربوط به   5-55-1-1

نشانه / از محصول توليد، بسته بنديبهر يا سري ساخت مدارك و شواهدي مبني بر اينكه هر  5-55-1-2

و انبار شده، بر طبق روش كار هاي شرح داده شده در مدارك اصلي توليد، فرآوري يا توليد آزمون  اري،گذ

  .شده باشند

نشانه  شرايـطي كه تحت آن محصول توليـد، بسته بنديمدارك و شواهـدي مبني بر اينـكه  5-55-1-3

  .مطابقت داشته باشد) 11-5( استاندارد و انبار شده است، با الزامات اين بندآزمون  گذاري،

در  ،ظرفو فروخته شده در شده و عرضه بسته بندي مدارك و شواهدي مبني بر اينكه محصول  5-55-1-4

  . طي دوره زماني مشخص شده براي عمر مفيد، با ويژگي هاي مشخص شده براي آن، مطابقت خواهد داشت

  .بخش هيجدهم هايآزمون  مدارك كافي در مورد 5-55-1-5

 نتايج آزمونهاي انجام گرفته بر روي بايد هوارد كنند كننده ياتوزيع  ،در صورت درخواست مشتري   5-55-2

  .كندرا ارائه  خته شدهنشانه گذاري فرو/ از مواد خام و مواد بسته بنديبهر يا سري ساخت هر 

  :گهداري نمايدزير را حفظ و نو سوابق  توليد كننده محصول بايد در واحد توليدي خود مدارك    5-55-3

  .ويژگي هاي نوشته شده براي مواد خام  1- 5-55-3

به بخش نهم ( به عمل آمده در مورد مواد خامآزمون  مدارك و شواهد كافي در مورد سنجش يا  2- 5-55-3

  . )رجوع شود

   :مدارك زير را در واحد خود حفظ و نگهداري نمايدبايد  توليد كننده    5-55-4

  ،نشانه گذاري/ نوشته شده براي مواد بسته بنديويژگي هاي  5-55-4-1

  ).به بخش شانزدهم رجوع شود(مواد بسته بندي آزمون  وبررسي مدارك و شواهد كافي در مورد  5-55-4-2

  :هر توليد كننده بايد مدارك زير را در واحد توليدي خود حفظ و نگهداري نمايد    5-55-5

آزمون  نشانه گذاري يا/ اختمان كه عمليات توليد، بسته بنديو ويژگي هاي هر س نقشه تفصيلي 5-55-5-1

  .در آن انجام مي شود

  .شرحي از طراحي و ساختار اين ساختمانها  5-55-5-2

بايد شرحي از كاركنان  ه محصولكنندآزمون  نشانه گذاري كننده و/ هر توليد كننده، بسته بندي   5-55-6

نام و (محصول نظارت دارند، شامل مشخصات آزمون  شانه گذاري ون/ استخدام شده كه بر توليد، بسته بندي
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، را در سوابق حفظ و )مهارت و تجربه و آموزش هاي گذرانده احراز،نام خانوادگي، مسئوليت، شرايط 

  .نگهداري كند

 بخش بيست و يكم   

و انبارش محصول  آزمون نشانه گذاري،/ سوابق و مدارك و شواهد مربوط به توليد، بسته بندي كليه  56- 5

حفظ و نگهداري شوند بايد تا زماني كه حداقل يك سال از زمان اين استاندارد لازم است كه بر طبق الزامات 

مرجع ، حفظ و نگهداري شوند مگر اينكه به وسيله دهتاريخ مصرف ثبت شده در نشانه گذاري سپري ش

عنوان مدت زمان نگه داري سوابق مشخص كه گواهي كيفيت براي محصول صادر مي كند، زماني به ذيصلاح 

  . شده باشد

نشانه گذاري كه بر طبق / مواد خام و مواد بسته بنديآزمون  سوابق و مدارك و شواهد مربوط بهكليه  57- 5

سال پس از آخرين استفاده از  5حفظ و نگهداري شوند بايد حداقل به مدت زمان  لازم استالزامات اين بند 

مرجع نشانه گذاري محصول حفظ و نگهداري شوند، مگر اينكه به وسيله / ا بسته بنديآن مواد در توليد ي

كه گواهي كيفيت براي محصول صادر مي كند، زماني به عنوان مدت زمان نگهداري سوابق مشخص ذيصلاح 

  .شده باشد

 بخش بيست و دوم  

هر بهر يا سري ساخت بوط به ايد سوابق فروش مربمحصول  ه، عمده فروش و وارد كنندهتوزيع كنند 58- 5

حفظ و نگهداري  ،محصولبهر يا سري ساخت  آنتاريخ مصرف  ناز سپري شد پس يك سال ا تاراز محصول 

  .باشد امكان پذيربه فروش رفته  از محصولبهر يا سري ساخت اني آن فراخوكند تا از طريق آن 

  

  بخش بيست و سوم   

وليد شده شكايتي ارسال شده باشد، توزيع كننده يا وارد در صورتي كه نسبت به كيفيت محصول ت 59- 5

و بررسي هاي به عمل آمده در مورد آن، سابقه اي ايجاد كند و اين سوابق  تبايد براي شكاي كننده محصول

از محصول حفظ و  آن بهر يا سري ساخترا حداقل به مدت يك سال پس از سپري شدن تاريخ مصرف 

ه وسيله سازماني كه گواهي كيفيت براي محصول صادر مي كند، زماني به عنوان نگهداري نمايد، مگر اينكه ب

  .مدت زمان نگهداري سوابق مشخص شده باشد

توزيع كننده يا وارد كننده محصول بايد سابقه كيفيت يا خطرات محصول،  ازبا دريافت هر اطلاعاتي    60- 5

بهر يا سال پس از سپري شدن تاريخ مصرف آن  اي براي آن ايجاد نمايد و آن را به مدت زمان حداقل يك

ه گواهي كيفيت براي مرجع ذيصلاح كاز محصول، حفظ و نگهداري نمايد مگر اينكه به وسيله سري ساخت 

  .محصول صادر مي كند، تاريخ يا زماني به عنوان مدت زمان نگهداري سوابق ، مشخص شده باشد

 بخش بيست و چهارم   

  يا عمده فروش محصول هو وارد كنندكننده ، توزيع كننده نشانه گذاري/ ته بندي، بسكننده توليد   61- 5

    :بايد
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و نيز هر گونه فعاليت و عمليات انجام بخش دوازدهم سوابق مربوط به بازرسي داخلي الزام شده در   1- 5-61

  .شده در مورد برنامه بازرسي داخلي را حفظ و نگهداري كنند

  .سال نگهداري كنند 3حداقل به مدت را  هسوابق مربوط 2- 5-61

  : بايد يك محصول نشانه گذاري كننده/ توليد، بسته بندي   62- 5

  . را حفظ و نگهداري كندبخش هفتم الزام شده در  سوابق مربوط به عملياتي بهداشتي  1- 5-62

  . سال حفظ و نگهداري كند 3اين سوابق را به مدت حداقل   2- 5-62

  تا بيست و چهارم در براي بخش بيستم توضيحات بيشتر   63- 5

به عنوان مرجع و ملاك بازرسي ) SOPs(در تمام بند هاي اين استاندارد، بر روش هاي اجرائي استاندارد 

روش هاي اجرائي استاندارد بايد به طور منظم بازنگري شده و بوسيله كاركنان واجد . تمركز شده است

سيستمي در واحد توليدي بايد وجود . گونه بازنگري بايد مستند شوددليل هر. شرايط به روز نگه داشته شوند

داشته باشد تا از طريق آن اطمينان حاصل شود كه فقط روش هاي اجرائي استاندارد جاري مورد استفاده 

  .سوابق روش هاي اجرائي براي تمام كامپيوترها و سيستم هاي خودكار بايد ايجاد شود. قرار گيرند

مانند سوابق مربوط به فعاليت هاي انجام ) GMP(مدارك مربوط به روش صحيح توليد  تمام مستندات و

و نيز روش هاي اجرائي استاندارد بايد تصويب شده و داراي امضا و تاريخ بخش  شده يا نتايج بدست آمده

يجاد هر گونه تغيير ا. هيچ مدركي بدون تصويب بخش كنترل كيفيت تغيير داده نشود. كنترل كيفيت باشد

يرات داده شده بايد به نحوي نوشته شود كه نوشته هاي يتغ. شده برروي مدرك بايد داراي امضا و تاريخ باشد

  .هر جا كه مقتضي است دليل تغيير بايد ثبت شود. متن اصلي قبلي،  قابل خواندن باشد

فرمت . ز آنها تهيه شودا 1سوابق را مي توان با فرمت الكترونيكي تهيه كرد مشروط بر اينكه فايل پشتيبان

نگارش داده هاي الكترونيكي بايد به صورتي باشد كه در صورت نياز  بلافصله بتوان نسخه چاپي ان را تهيه 

ساعت براي توليد  48در طول مدت نگهداري، اين سوابق بايد به طور ايمن حفظ شوند و ظرف مدت . كرد

  . ه يا وارد كننده قابل دسترس باشندنشانه گذاري كننده ، توزيع كنند/كننده، بسته بندي

به هنگام استفاده ، ايمني، صحت و قابل . از امضاي الكترونيكي به جاي امضاي دستي مي توان استفاده كرد

  .اعتماد بودن اين سيستم بايد ارزيابي و آزمون شود و سوابق اين ارزيابي و آزمون بايدحفظ و نگهداري شود

  . ي الكترونيكي بايد مستند شودصحه گذاري سيستم مشخصات امضا

 .مستندات الزام شده به زبان فارسي باشد و در صورت لزوم مي تواند به زبان انگليسي نيز نوشته شود

  داراي تاريخ و امضاء،و مدارك اصلي توليد يا پركردنتائيد شده از بايد نسخه اي توليد سوابق در   64- 5

ليكن در صورتي كه جزئيات هر عمليات در توليد تكراري . ده باشدهر مرحله از توليد مستند ش. باشدموجود 

  .باشد، مي توان آن را به مدارك اصلي پر كردن كه شامل اين جزئيات باشد، ارجاع داد

نشانه گذاري /، بسته بنديهبستگي به وسعت فعاليت هايي دارد كه توليد كنند مفاد بخش بيستم  5-65 

  .برروي گاز طبي انجام مي دهند دهننو وارد ك هو توزيع كنندكننده 

                                                
1 - backup  
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در مورد گازهاي . تاريخ انقضاء مصرف گاز طبي، بايد در دسترس باشندارائه به منظور مستندات لازم   5-66 

ارجاع به ،ستگيرد كه براي استفاده طولاني مدت در نظر گرفته شده امي قرار  ظرفي خيلي پايدار كه در

براي مخلوط هاي گازي، تعيين تاريخ انقضاء بايد بر مبناي مطالعات . استكتب و داده هاي معتبر كافي 

  .مربوطه به سرعت لايه لايه شدن انجام شود شده  صحه گذاري

بوسيله توليد كننده، بسته بندي، نشانه گذاري كننده و توزيع كننده گازهاي طبي  مستندات زير بايد  67- 5

  . حفظ و نگهداري شود

نمونه برداري شده يا قابل حصولات فروخته شده شامل نمونه هاي خاصي باشد كه سوابق توزيع  م  5-67-1

محصول از بهر يا سري ساخت سريع و كامل را براي هر  فراخوانيدسترس سريع باشد، به نحوي كه امكان 

   .فراهم باشد

سوابق . اشدسوابق شكايات يا ساير اطلاعاتي كه در مورد كيفيت، نقص يا خطرات يك گاز طبي ب  5-67-2

  .هرگونه بازرسي هاي بعدي، شامل اقدامات اصلاحي انجام شده موجود باشد

  .سوابق مربوط به نتايج برنامه بازرسي داخلي و اقدامات انجام شده  5-67-3

  :مدارك زير بايد بوسيله توليد كننده گاز طبي مخلوط، حفظ و نگهداري شود  68- 5

  ،اد خامويژگي هاي نوشته شده براي مو  1- 5-68

  ،نتايج آزمون هاي مواد خام  2- 5-68

  .منابع تامين مواد خام  3- 5-68

  :نشانه گذاري كننده حفظ و نگهداري شود/بوسيله بسته بندي مدارك زير بايد  69- 5

   ،ويژگي هاي نوشته شده براي مواد بسته بندي   1- 5-69

  ،نتايج بازرسي و آزمون هاي مواد بسته بندي   2- 5-69

  منابع تامين مواد بسته بندي   3- 5-69

ه و دبايد بوسيله توليدكننالزامات بخش هفتم سوابق برنامه ها و عمليات بهداشتي انجام شده بر طبق    70- 5

  .طبي حفظ و نگهداري شود بسته بندي كننده گاز

سال به مدت يك  بخش هاي بيست و يكم، بيست و دوم و بيست و سوم حداقلسوابق الزام شده در    71- 5

. كه سوابق  براي آن كاربرد دارد، حفظ و نگهداري شود محصول پس از سپري شدن تاريخ انقضاء مصرف

بخش هاي داشتن تاريخ انقضاء مصرف الزام نشده است، سوابق الزام شده در كه  ليكن در مورد گازهاي طبي 

نشانه  /توليد و بسته بندي به مدت حداقل پنج سال پس از تاريخبيست و يكم، بيست و دوم و بيست و سوم 

    .حفظ و نگهداري شوند ،گذاري محصول

مشاور در استقرار و توسط هر  سوابق و جزئيات مربوط به شرايط احراز و تجارب و خدمات ارائه شده    72- 5

  .ثبت و نگداري شود) GMP(اجراي روش صحيح توليد گازهاي طبي

  

  

  



33 

  

  الفپيوست 

  )لزاميا(

  از محصول توليد شده توسط توليد كنندهبهر هر  اهينامه صادره برايفرمت پيشنهادي براي گو

  

بايد وجود وليد شده توسط توليد كننده اطلاعات زير  محصول تاز بهر  در گواهينامه صادر شده براي هر

  :داشته باشد

  ،نام محصول - 1

  ،نام كشور سازنده - 2

  ،شماره پروانه كاربرد علامت استاندارد - 3

   ،لتدوام و قابي - 4

  درصد خلوص، - 5

  ،اندازه بسته بندي - 6

  ،بهر يا سري ساختشماره - 7

  ،تاريخ توليد - 8

  ،تاريخ انقضاء مصرف - 9

  نام ، نام تجاري و آدرس توليد كننده -10

آدرس توليد كننده بايد همان ادرسي باشد كه در مدارك مربوط به پروانه كاربرد علامت استاندارد و يا   -يادآوري

  .نوشته شده استهاي قانوني سايز مجوز 

در  ،)GMP(شماره گواهينامه صادره براي انطباق فعاليت هاي انجام گرفته با الزامات روش صحيح توليد -11

  .از مراجع ذيصلاح GMPصورت داشتن تائيديه انطباق با الزامات 

  هاآزمون  نتايج  -12

  ملاحظات و پيشنهادات  -13

  :اظهاريه اي با فرمت زير -14

در آدرس از محصول  بهراين . معتبر و درست مي باشدآزمون  اين گزارشگواهي مي شود اطلاعات نوشته شده در ينوسيله بد«

سوابق . نشانه گذاري شده است/ ، توليد، بسته بندي)GMP(روش صحيح توليد  نوشته شده در بالاي گزارش، بر طبق الزامات

  ».انطباق دارد GMPالزامات با  مورد بازنگري قرار گرفته است بهررروي اين هاي انجام شده بآزمون  فرايندها، بسته بندي و

  نام و نام خانوادگي و امضاي مدير يا مسئول كنترل كيفيت -15

  تاريخ   -16
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