
ســازنده در جهت پيشبرد صنعت دارويی كشــور برگزار گرديد كه بررسي مجدد قيمت محصولات 
دارويي به ويژه آنتي بيوتيك ها، تأمين اعتبارات با قيمت مناسب، تسريع عمليات بانكي در نظام دارويي و كنترل قيمت مواد اوليه دارويي، از اهم موارد مورد بحث در اين جلسه بود.

اين دعوت يك روزه، ضمن تقدیر و تشکر از مدیران ارشد سازمان غذا و دارو، با آرزوی موفقیت و عرض خدا قوت، به پایان رسید.
طبق دســتور معاون محترم ســازمان غذا و دارو، آقاي دكتر منتصري )مدير عامل داروســازي آفاشيمي( اقدام به ارسال نامه اي خطاب به ايشان در خصوص موارد عنوان شده در جلسه مذكور نمودند كه شرح آن 

ذيلًا آمده است:

" جناب آقای دکتر رضازاده
با عرض سلام.

   احتراماً ضمن نهایت تشــکر و قدردانی از حضور ســبز حضرتعالی و جنابان آقایان دکتر درودیان، دکتر کریمی، دکتر اینانلو و ســرکارخانم ها دکتر نصر و دکتر کنعانی در شــرکت داروسازی آفاشیمی و تشیکل 
جلســه با حضور ســایر میهمانان؛ آقایان سعیدی نژاد، دکتر عبدالکریمی، مهندس شــایقی، دکتر مهرآمیزی، دکتر علیمیان و آقای محمود سعیدی نژاد، مراتب ذیل درجلسه مطرح گردید که حسب دستور به شرح 

ذیل به استحضار می‌رسد:

توزيع تخصصي  رايگانتیر ماه 1392  شماره 1  8 صفحه

اگر تلاش امروز ما کم باشد، آنچه برای آینده بر جا می ماند بسیار اندک خواهد بود! " جیم ران"

داروسازي شركت  داخلي  ویژه‌نامه 
مبارکروز پزشك 

مديران ارشــد ســازمان غذا و دارو، در تاریخ بيســت و نهم خرداد ماه ســال جاری، از شركت 
داروســازي آفاشــيمي بازدید نمودند. طلايه دار اين جمع علمي، آقاي دكتر رضازاده )معاون وقت 
داروي ســازمان غذا و دارو( به همراه آقاي دكتر كريمي )مدير كل داروي سازمان غذا و دارو(، آقاي 
دكتر دروديان )مشــاور وزير بهداشــت(، خانم دكتر نصر )رئيس اداره بررسي و ثبت داروي سازمان 
غذا و دارو(، خانم دكتر كنعاني )سرپرست معاونت بازررسي و فني سازمان غذا و دارو( و آقاي دكتر 
اينانلو )كارشــناس امور دارويي ســازمان غذا و دارو(، با قبول دعوت شركت داروسازي آفاشيمي، به 
منظور تعاملي نزديك تر با سرمايه گذاران و مديران بخش خصوصي دارويي هلدينگ آفاشيمي، در 

اين شركت حضور يافتند.
در ابتدا از ميهمانان جهت بازديد از ســايت توليد استريل )ويال هاي تزريقي( شركت، دعوت به 
عمــل آمد. در اين بازديد كه با همراهي مديرعامل، اعضــاي هيأت مديره و مديران عامل هلدينگ 
آفاشيمي )تهران شيمي، تهران دارو، حكيم و ايران هورمون( صورت پذيرفت، از سايت توليد استريل 
رونمايي شــده و ميهمانان از اجراي آخرين استانداردهاي GMP در زمينه ساخت سايت استريل و 

توليد ويال-پودر تزريقي در شركت داروسازي آفاشيمي آگاه گرديدند.
پس از صرف ناهار و اســتراحتي كوتاه، جلســه اي پربار با حضور ميهمانان و ميزبانان، پيرامون 
دغدغه هاي تأمين مواد اوليه توليدي، توليد و توزيع محصولات دارويي و ارائه پيشنهادات و انتقادات 

گزارش بازديد از شركت داروسازي آفاشيمي

مصطفی علمافر-مدیر فروش

و روز دارو سازي

 1( با توجه به تخصیص ارز مبادله‌ای، بی‌تردید میزان نیاز ســرمایه در گردش شــرکت ها حدود 
دو برابر گردید و مقرر شد از طریق تقسیط مابه التفاوت ها، تامین اعتبارات ارزان قیمت، تعجیل در 
پرداخت های دولتی و فراهم کردن شرایط خرید یوزانس و پرداخت با تاخیر به فروشنده خارجی و 
در نهایت با مدیریت تخصیص ارز و امکان سازی خرید از طریق پروفرماهای متعدد مدیریت گردد.

 2(تغییر ســریع قیمت داروها موجب تقدیر حاضرین در جلســه بود و نسبت به بعضی از اقلام 
خصوصاً آنتی بیوتکی ها که در محاسبه و تعیین قیمت، اشتباهی پیش آمده قول بررسی داده شد.

 3(در ارتباط با تخصیص ارز مبادلاتی، هنوز نظام دارو از سیستم بوروکراتکی بانکی آسیب
 می بیند و تقاضا گردید ترتیبی اتخاذ گردد، مراحل به حداقل زمان کاهش پیدا کند.

4( جهت تامین نیروی انســانی داروســاز تقاضا گردید که ترتیبی اتخاذ گردد که به تعداد کافی 
داروســاز طرحی، به صنایع داروسازی معرفی گردد كه این اقدام موجب جذب داروسازان به صنعت 

نیز خواهد شد.

5( مقررگردید علی‌رغم حمایت بی شائبه از صنعت داخلی توسط مسؤولین، این حمایت در قالب 
پروتکل، تدوین شده و اعلام شده از پیش باشد تا حدود حمایت کاملًا مشخص باشد.

6( رتبه بندی شرکت ها و اعمال حمایت همه جانبه از دست اندرکاران شایسته، مورد درخواست 
بود.

7( در جلســه عنوان شد که در قیاس با کشورهای پیشــرفته، مهم ترین بخش فعالیت سازمان 
غذا و دارو معطوف به نظارت بر امر یکفیت است لذا درخواست تقویت بخش مذکور از هر نظر مورد 

درخواست است.

8( آینده صنعت داروســازی در گرو رشد و توســعه می‌باشد لذا حمایت از سرمایه‌گذاری و رفع 
مشــکلات سر راه سرمایه‌گذار در صنعت داروســازی خصوصاً تخصیص ارز برای خرید ماشین آلات 

مطرح گردید.

9( برگشــت تعرفه واردات به شکل قانونی جهت تقویت سرمایه‌گذاری داخلی و توسعه صنایع و 
تشویق صادرات مطرح شد.

10( تسریع کار کمیسیون های قانونی جهت سرعت بخشیدن به صدور پروانه‌ها و ثبت داروهای 
جدید مطرح شد.

11( کنتــرل قیمت مواد اولیه و صــدور مجوز واردات مواد در مواقعی کــه تولید به موقع انجام 
نمی‌گیرد و قیمت، منطقی نیست مورد درخواست بود.

12( جهت کاهش دیوانســالاری تقاضا گردید تا حدی که مقدور است اختیار به مسؤولین فنی و 
شرکت ها جهت تسریع کار تفویض گردد.

                                  دکترعلی منتصری"
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  بخش توليد پروژه تزريقي شــركت داروسازي آفاشــيمي در خرداد ماه سال 1392 شروع به فعاليت 
نمود. اين واحد توليد داراي دو بخش پنم و سفالوســپورين مي باشــد كه با برخورداري از دســتگاه هاي 
مدرن و پيشــرفته كمپاني بوش آلمان نظير دســتگاه هاي ويال شويي، فيلينگ، كپينگ، ليبلينگ، تونل 
اســتريل و نيز دســتگاه اتوكلاو از كمپاني Fedegari، در زمره به روزترين تكنولوژي هاي توليد شكل 
دارويي ويال مي باشد. در این پروژه که با همكاري 24 نفر از پرسنل حاذق و آموزش ديده واحد توليد راه 
اندازی شــده، اولين بچ سفتریاکسون mg 500 در بخش سفالوسپورين، به توليد نهايي رسیده است.  

همچنين بخش پنم نيز آماده توليد و بهره برداري از  اين گروه دارويي مي باشد.
                                                                                             مریم گوهرزاد- سرپرست تولید

بازديد سفير كشور غنا 

مــورخ 92/03/18 آقايــان Alhaji  Bawah  G. Ayembillah )ســفير كشــور غنا در ايران( و 
Iddrisu Yakubu )مشــاور رئيس مهردار سلطنتي كشور غنا( و Sam  D. Ausauy )مدير اجرايي 
شــركت Beautiful Creations Co. Ltd( جهت تبادل همــكاري و خريد دانش فني و محصولات 
شركت آفاشيمي با تيمي كامل و مجرب از تمامي قسمت هاي شركت بازديد به عمل آورده و با توجه به 
رضايت كامل از كيفيت محصولات و اقدامات انجام شده، مذاكراتي جهت شروع همكاري با مديران ارشد 

سازمان صورت پذیرفت. 
                                                                            مهندس رضا مرادیان- مدیر فنی مهندسی

راه اندازي دو دستگاه چيلر جذبي                                                  

با توجــه به خريد دو دســتگاه 
چيلر جذبي 200 تن تبريد مربوط 
به شــركت ابارا ژاپن كه در ســال 
گذشــته خريداري گرديــده بود ، 
ابتدا جهت اســتقرار مناسب محلي 
به عنوان موتورخانه جديد تاسيس 
شد. سپس، چيلرها به محل مربوطه 
انتقال یافتــه و نصب گرديد. بعد از 
محاســبات و تهيه ي نقشــه هاي 
مربوط به لوله كشــي، تمامي لوله 
پيمانكار، در  توســط  هاي مربوطه 
مدت زمــان 60 روز كاري با تلاش 

شبانه روزي تعبیه شد و بعد از اتمام لوله كشي، تست و شستشوي لوله ها انجام یافت. هر دو چيلر  توسط 
كارشناســان شركت ابارا به نمايندگي شركت كارو انديشه راه اندازي گرديد و تا قبل از شروع فصل گرما 

هر دو چيلر با تمام ظرفيت در مدار قرار گرفته و به بهره داري رسيد . 

IMS اخذ گواهينامه سيستم مديريت يكپارچه

شــركت داروسازي آفاشــيمي در راستاي كسب اســتانداردهاي 
داخلــي و بين الملي بعد از اخذ گواهينامه صنعت ســبز از ســازمان 
محيط زيســت استان تهران به پاس حفاظت از محيط زيست و منابع 
طبيعي و همچنین دریافت گواهی GMP از وزارت بهداشت، درمان 
و آموزش پزشــكي كه نشانگر رعايت تمام اصول استاندارد داروسازي 
 IMS مي باشــد، موفق به اخذ گواهينامه سيستم يكپارچه مديريت
 :18001 OHSAS , 2004 :14001 ISO , 2008 :9001 ISO(
2007( از شركت TUV-Nord  آلمان گرديده كه اين موفقيت بعد 

زندگی یک هدیه است که باید ازش لذت برد، نه مشکلی که باید حلش کرد. برای دوستت تمام محبت خود را ظاهر مکن چون با اندک تغییری تو را دشمن می دارد. " سقراط"

پروژه تزریقی  

از مميزي و بررســي تمام فرايندهاي كيفي، زيســت محيطي و بهداشت و انطباق آن با سيستم هاي 
مورد نظر شركت TUV  اخذ گرديد .

                                                                         مهندس رضا مرادیان- مدیر فنی مهندسی

دریافت گواهی استقرار اصول بهینه تولید در بخش جامدات خوراکی                       

شــرکت داروسازی آفا شــیمی با تلاش و کوشش خستگی ناپذیر پرسنل متعهد شرکت، موفق به اخذ 
گواهی استقرار اصول بهینه تولید در بخش جامدات از سازمان غذا و دارو گردید. 

این گواهی که نشــان دهنده اســتقرار یکفیت و تولید بهینه محصولات در شرکت می باشد، دستاورد 
تلاش و کوشــش بی وقفه تمام پرســنل در کلیه واحدها است. برخی از اصلاحات در بخش های مختلف 
شــرکت که منجر به اخذ این گواهی نامه شــد عبارت اســت از: راه اندازی سیســتم نوین آب سازی در 
بخش تولید، جداســازی بخش های بسته بندی اولیه و بسته بندی ثانویه، تکمیل دستورالعمل ها و سایر  
مســتندات شــرکت، اصلاح رخت کن ها در بخش های تولید و آزمایشگاه، گسترش فضای سرد انبارها و 
سایر فعالیت های گسترده در بخش های مختلف شرکت که مستقیم یا غیر مستقیم باعث ارتقاء یکفیت 

محصول می شود. 
                                                                                        دکتر روجا آذری- مسئول فنی

کمک های رفاهی پرسنل
 

فروردین ماه سال جاری با توافق مدیریت عامل مقرر گردید، 50 عدد کارت ورزشی، رفاهی برای 
هر نفر از کارکنان به ارزش هر کارت معادل 20000 ریال فراهم گردد که 50% آن از طرف شرکت 

پرداخت شده و 50% باقیمانده به صورت اقساط از حقوق ماهیانه کارکنان کسر می شود.
ضمناً در مناسبت های سه ماهه اول سال از طرف مدیریت شرکت هدایایی در نظر گرفته شد که 

به شرح زیر می باشد:

11 اختصاص مبلغ 350000  ریال به مناسبت روز جهانی کارگر و واریز به .
کارت خرید کارکنان.

22 تهیه هدیه به مناسبت تولد حضرت فاطمه زهرا )س( و روز زن و اهدا آن .
به همکاران خانم.

33 اختصاص مبلغ 375000 ریال به مناسبت عید سعید مبعث و واریز آن به .
کارت خرید کارکنان.

                                                                        محمدعلی نكي هوش- مدیراداری

سمینارمدیریتی باعنوان شکاف نسل ها

کیی دیگر از دوره‌های مدیریتی برگزار شده در داخل شرکت در ماه جاری سخنرانی تحت عنوان 
گردید.  ارائه  دوجلسه  در  منتصری  علی  دکتر  آقای  عامل،  مدیریت  توسط  که  بود  نسل‌ها  شکاف 
موضوع این سمینار بررسی موشکافانه و ظریف تعارضات ناشی از تفاوت ها و شکاف بین نسل‌ها 
بود. در این سخنرانی جامعه ایران به 5 نسل مختلف طبقه‌بندی شد که عبارتند از: نسل کارآزموده 
فردا  نسل   ،)1341-1360( امروز  نسل   ،)1321-1340( انقلاب  نسل   ،)1300-1321 )متولدین 
)1380-1361(، آیندگان )1381 به بعد(. آقای دکتر منتصری با بررسی ویژگی های نسل‌ها و ذکر 
نکات مثبت و منفی آن ها علل تعارضات بین نسل‌ها را از دو جنبه خانوادگی و اجتماعی بیان نموده 
وتوضیح دادند که در حال حاضر چندین نسل در شرکت آفاشیمی زیر کی سقف کار میک‌نند و 
درک درست تعارضات مربوط به شکاف نسل‌ها می‌تواند موجب رفع بسیاری از چالش ها گردد. نکته 
قابل توجه در این سمینار این است که نگاه شرکتک‌نندگان نسبت به نسل های دیگر تغییر کرد و 
منطقی‌تر شد. با این دید دیگر رفتار نسل‌ها و  تعارضات بین آن ها غیر قابل تحمل به نظر نرسیده 

و قابل درک خواهدبود و حل  آن نیز ساده‌تر به نظر می‌رسد.  
                                                                                 واحد آموزش- مهندس رویا نصرتي

توليد  سايت  اندازي  راه  پي  در    
استريل )ويال-پودر تزريقي( در شركت 
داروسازي آفاشيمي، شركت بر آن شد تا 
از مديران ارشد و مسؤولان فني دارويي 
محصولات  كننده  توزيع  هاي  شركت 
تر،  صميمانه  تعاملي  منظور  به  خود 

دعوت به عمل آورد.
روزهاي  در  شركت،  راستا  اين  در 
به  مفتخر  تيرماه،  هفدهم  و  شانزدهم 

ميزباني ميهماناني ارجمند از بزرگ ترين شركت هاي توزيع كننده محصولات دارويي گردید. در اين دعوت علمي، ضمن بازديد ميهمانان از خطوط توليد آنتي بيوتيك هاي تزريقي و همچنين آنتي 
بيوتيك هاي خوراكي و آگاهي از اجراي دقيق اصول GMP در توليد محصولات دارويي، نشستي صميمانه پيرامون انتظارات و پيشنهادهاي توزيع كنندگان محترم برگزار گرديد.

پس از تبادل نظر ميان شركت هاي توزيع كننده در 
و  دارويي  محصولات  از  سبد خاص  يك  توزيع  زمينه 
طرح اين موضوعات با تأمين كنندة اين سبد دارويي 
صرف  از  پس  همچنين  و  آفاشيمي،  داروسازي  يعني 
توزيع  از  ويژه  سپاس  دعوت،  اين  ختام  حسن  ناهار، 
كنندگان به جهت همكاري صميمانه و حرفه اي آنان 
و ترسيم چشم انداز روشني از نتايج اين همراهي بود.

                                                م.ع- مدیرفروش

بازدید شرکت های پخش

شركت هاي توزيع كننده محصولات داروسازي آفاشيمي

به دعوت تأمين كننده خود لبيك گفتند.
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دکتر عاصم عبدالله پور- مدیر تضمین کیفیت

مردم آدم هاي بردبار را با ادب مي دانند حال آنکه بردباري سنجشي درست نيست ! بايد ادب آدم ها را در آزمون ها سنجيد و نه در سکوت ها … "ارد بزرگ"آرزومند آن مباش که چيزي غير از آنچه هستي باشي، بکوش که کمال آنچه هستي باشي . "دي سلز"

- مقدمه                                                                 
مهمترين دغدغه توليد كنندگان محصولات آسپتيك، اطمينان از 
استريل بودن توليدات است. در اين راستا فرايندهاي استريليزاسيون، 
پركن��ي آس��پتيك و سيس��تم درب بن��دی ب��ايد معتبرســازي 
 Process شــود. معتبرســازي فرايند پركني آســپتيك بــا روش
simulation و يا Media fill روش موثري در تضمين  آسپتيك 
بودن اين فرايند مي باشــد. در اين روش مــاده جايگزين محصول، 
همانند محص��ول در معرض عوامل احتمال��ی آلودگی قرار گرفته و 
همانند  پركنــي  فرايند 
محصول  پركني  شرايط 
انجام مي شود. تحت اين 
آلودگي  امكان  شــرايط 
ناشــي از پروسه ارزيابي 
مــي گــردد. همزمان با 
 Media fill اجــراي 
كلي��ه فاکتورهايي که بر 
آسپتکی بودن فرایند پرکنی تاثیر می گذارند بايد مورد بررسي قرار 

گيرد.

- روش های 
 Media انجام
fill با توجه به 
شكل محصول

 Media: معتبرسازی پرکنی مایع استریل با تکنیک
)fill (Broth fill

 این روش با اســتفاده از محیط های کشت مایع انجام می شود. 
محیط کشــت مایع در شــرایط دقیقا مشــابه با فرایندهای ساخت 
محصول تهیه شــده و پر می شود. تمام شرایط و احتمالات آلودگی 
 Media ناشــی ازاپراتورها، محیط، تجهیزات و سطوح( در فرایند(
fill برقرار می باشــد. ویال های پرشــده از محیط کشــت، پس از 
رابرزنی و سیل زنی به آزمایشگاه منتقل شده، در شرایط تعریف شده 

اینکوبه می گردد و از نظر رشد مکیروبی بررسی می شود.
 Media معتبرسازی پرکنی پودر استریل با تکنیک

 :)fill (Process simulation
در این روش تجهیزات متفاوت )یا اضافه( نسبت به پروسه معمول 
پرکنی استفاده شده و يكي از حالت هاي اشاره شده در ذيل استفاده 

مي گردد:

در پروســه پرکنی به جای پرکنی پودر کی محیط کشــت مایع 
استریل پر شود.

 CMC در پروسه پرکنی از پودر جایگزین مثل لاکتوز، مانیتول
یا PEG6000 استفاده شود.  این روش دو حالت دارد:

الف( ویال ها ابتدا با محیط کشــت مایع پر شــود سپس با پودر 
استریل پر شوند.

ب( ویال ها ابتدا با پودر اســتریل پر شود سپس با محیط کشت 
مایع پر شوند.

پرکنی با استفاده از پودر استریل محیط کشت انجام شود سپس 
در شــرایط آسپتکی محلول آبی اســتریل اضافه گردد تا در نهایت 

محیط کشت مایع ایجاد شود.

- الزامات پیش از معتبرسازی
جهــت اطمینــان از اســتریل بودن فراینــد پرکنــی باید کلیه 
پارامترهایــی که می توانند اســتریل بودن محصــول را تحت تاثیر 
قراردهند، مورد بررسی قرار داده شود و نقاط بحرانی را برای هر کی 

شناسایی نمود. اين عوامل عبارتند از:
پرسنل و پوشش آن ها

وضع��یت مکیروبی محیط پرکنی شــامل اتــاق پرکنی و لامینار 
پرکنی

معتبر بودن فرایندهای وابسته:
فرایند استریلیزاسیون رابر و لباس )اتوکلاو(

فرایند استریلیزاسیون و پیروژنزدائی ویال
فرایند استریلیزاسیون تجهیزات پرکنی

فرایند انتقال مواد وتجهیزات به اتاق پرکنی
سیســتم های کنترل شــرایط محیطی همانند دمــا، رطوبت و 

اختلاف فشار
فرایند پاکسازی و ضدعفونی محیط پرکنی

 )Container/Closure integrity test( فرایند درب بندی
 Equipment(اطمینان از کارکرد صحیح دستگاه های پرکن

.)Qualification
ثبت کلیه فعالیت هایی که در حین فرایند پركني انجام شده، در 
فرایند Process simulation جهت ارزيابي نهایی لازم  مي باشد.

- شرایط انجام معتبرسازی
شرايط Process Simulation مي بايست تا حد امكان 
  )worst case(  ش��رايط كار با محصول در بدترين حال��ت

فرایند آسپتكي را داشته باشد. اين شرايط عبارتند از:

پایان شــیفت کاری که آلودگی مکیروبــی نیز در حداکثر ممکن 
می باشد.

در حالت خستگی و استرس پرسنل 
با حضور حداکثر تعداد مجاز پرسنل در اتاق تمیز )3 نفر(

در مدت زمانی که تمام دســتکاری هــای مجاز مثل تنظیم وزن 
پرکنی انجام شود. 

شرایطی که تعداد دستکاری های مجاز افزایش می یابد.
استفاده از ویال های بزرگتر و زمان در معرض بیشتر

Pro� پيشنهاد مي کند كه در برنامة FDA ي راهنماي
cess simulation موارد ذیل درنظر گرفته شوند:

عواملي ك��ه در فرایندهای طولاني مدت احتمال آلودگي 
را بالا مي برد: 

مثل خستگي و استرس پرسنل
 توقف پركني، تنظيم دستگاه و نگهداري آن ها

Assemble كردن قطعات لازم در شروع کار و حین 
کار

تعداد پرسنل و فعاليت هاي آن ها
تعداد فعاليت هاي جانبي مثل شارژ سيستم درب ‌بندي و پركني 

و یا نقل و انتقالات
تعويض شيفت و تعويض لباس و هر گونه وقفه در كار

چگونگي باز و بسته نمودن قطعات آسپتيك
جمع ‌آوري نمونه‌هاي آسپتيك

سرعت و وضعيت خط
 كنترل وزن

 سيستم هاي درب‌بندي مثل نوع و اندازه و سازگاري با تجهيزات
 چك ليست هاي اختصاصي مربوط به پركني

- پارامترهای موثر در معتبرسازی:
فاکتورهایــی که در کی Process Simulation می بایســت 

مورد نظر قرار داد به شرح ذیل می باشد:
تعیین Media یا پودر جایگزین 

محیط کشــت مورد استفاده می بایســت قابلیت حمایت از رشد 
انواع مکیروارگانیزم ها را داشته باشد. این مکیروارگانیزم ها مشتمل 
 Growth promotion بــر مکیروارگانیزمهای مورد اســتفاده در
test  می باشــد. همچنین محیط کشــت مورد استفاده می بایست 

قابلیت رشــد برای ایزوله های جداسازی شــده از محیط نیز داشته 
 Soy Bean Casein Digest باشــد. محیط کشــت مناســب

Broth می باشد. 
در صورتی که از پودرهای جایگزین اســتفاده می شود پودرهای 
جایگزیــن می بایســت از نظر بی اثر بودن، ایجاد فشــار اســمزی 
 Growth Promotion( ایزوتونکی و حمایت از رشــد مکیروبــی
Test( بررسی شــوند. پودرهای جایگزین پیشــنهادی شامل پودر 

مانیتول، لاکتوز، PEG6000 و CMC می باشد.

Media Fill تعداد دفعات انجام
در شروع فرايند معتبرسازي، حداقل سه بار پروسة موفق و بدون 
آلودگي لازم مي‌باشــد. پس از آن هر شش ‌ماه يك بار جهت ارزيابي 
پروســه پركني آسپتيك كافي مي‌باشــد. تمام پرسنلي كه وارد اتاق 
پركني مي‌شوند شــامل اپراتورها، تكنسين ها و مسئولين نگهداري 
مي‌بايســت متناسب با عملكرد خود حداقل يكبار در سال در پروسه 

Process Simulation شركت داشته باشند. 
زماني كه در فراينــدProcess Simulation  شــرايط خارج 
از كنترل ارزيابي شــد مي بايســت تحقيقاتي جهت تعيين منشا و 
 Process اهميت مشكل انجام شــود. پس از رفع و اصلاح، با سه بار

simulation موفق مي توان كنترل شرايط آسپتيك را تاييد كرد.
مدت زمان

مدت زمان پروســه آســپتيك يكي از مهم ترين عوامل در طرح‌ريزي 
 Simulation مي‌باشــد. دقيق ترين مدل  Process Simulation
انجام پروســه در مدت زماني برابر با يك بچ كامل مي‌باشــد، مدل ديگري 
از Simulation انجام پروســه در مدت زماني كه تمام دســتكاري ها و 

عمليات هاي پركني همانند پروسه واقعي انجام شود.

تعداد واحدهاي پر شده 
تعداد واحدهاي پرشده در طول Process Simulation مي‌بايست 
به اندازه‌اي باشــد كه نشان‌دهندة پتانســيل آلودگي احتمالي باشد. جهت 
تشــخیص آلودگی کی در هزار با ضریب اطمینان 95% حداقل 3000 واحد 
 Simulation مي بایست پر شود. معمولا تعداد قابل قبول از يك پروسه
5000 -10000 واحد پرشــده در نظر مي گيرند. بر خلاف پروســه‌هايي با 
احتمــال آلودگي بال ا)High risk operation( پروســه‌هايي كه در 
 )Low risk operation( B و محیط پیرامــون A شــرايط كلاس
انجام مي شود، با تعداد واحدهاي پرشده كمتر مورد ارزيابي قرار مي‌گيرند.

سرعت
ســرعت در طرح‌ريــزي Process Simulation  بايد در محدوده 
دامنة سرعت فرایند باشــد. هر يك از پروسه‌هاي Simulation ميتواند 
بيان گر يك سرعت باشد به عنوان مثال سرعت بالا در شرایطی مناسبترين 
حالت در ارزيابي پروســه ميباشد در اين حالت تعداد فعاليت ها و دستكاري 
هــا در ناحية بحراني افزايش مي‌يابد. شــرايط ســرعت كم معمولا جهت 
ارزيابي پروســه در حالتي استفاده مي شود كه زمان در معرض قرار گرفتن 

محصولات استريل و سيستم درب‌بندي افزايش مي‌يابد. 

شرايط محيطي
شرايط Process Simulation بايد مشابه با شرايط كار در اتاق 

 Process آسپتيك باشد. مسلما شرايط تميزتر پارتيكلي و ميكروبي در
Simulation  مي تواند باعث نتايج اشتباه و ارزيابي غلط از پروسه گردد. 
بهترين شــرايط جهت انجام پروسه در حالت خستگي و استرس پرسنل و با 
حضور بيشترين تعداد پرسنل حاضر و در پايان شيفت كاري مي‌باشد. مسلما 
در اين شــرايط اعتباردهی پروسه قوي تر مي‌باشد. لازم به ذكر است ايجاد 

شرايط سخت را نبايست با تغييرات در سيستم هاي هواساز ايجاد كرد.

- بررسی نتایج
پس از پرکنی  و اطمینان از Integrity نمونه های پرشده برای کی 

دوره 14روزه اینکوبه مي گردد.
دمای اینکوباســیون در طــول دوره اینکوباســیون مي بایســت بین 
C˚20-C˚35 باشد. شرایط اینکوباسیون در دمای C˚20-C˚25 برای 
کی هفته و C˚30-C˚35 برای هفته دوم در نظر گرفته می شــود و یا 2 

هفته در دمای C˚30-C˚35 اینکوبه می گردد.
پس از اینکوباســیون ویال هــا، تمامی ویال هایی که آلودگی نشــان 
داده اســت می بایســت از نظر درب بندی و ســالم بودن درب ویال ها و 

Integrity ویال ها مورد بررسی قرار گیرد.
 Integrity نکتــه قابل توجه این که ویال های آلــوده در صورتی که
لازم را نداشــته باشــد نبایســت به عنوان Failure )رشد مثبت( در نظر 

گرفته شود.
نتایج با بررســی ایجاد کدورت در محیط های کشــت قرائت می شود. 
در صــورت مشــاهده کدورت، تمامی موارد آلوده می بایســت شناســایی 
مکیروارگانیزم عامل آلودگی تا ســطح گونه انجام شــود. شناســایی موارد 
آلودگی در مورد ویال های آلوده تا ســطح Alert یا حتی Pass شــدن 

تست نیز می شود.

 

:)Acceptance criteria( محدوده های مجاز در معتبرسازی پرکنی آسپتیک -
نسبت آلودگی در هر Process simulation بر اساس فرمول زیر و با کمک جدول 1 انجام می شود.  

                                                         
                                                          تعداد ویال های پرشده/100× حد اطمینان بالای 95% = درصد آلودگی

0123456تعداد ویال های آلوده
34/746/37/759/1510/5111/84حد اطمینان بالای %95

                                                     جدول1: تناسب بین تعداد ویال آلوده با درصد آلودگی برمبنای حد اطمینان بالای %95
                                                                    

                                                                        تعداد ویال های پرشده و نسبت آلودگی آن ها با ضریب اطمینان 95% مطابق جدول 2 باشد.
300047506300775091501051011840تعداد ویالهای پرشده

0000011محدوده قابل قبول
Alert 2-26-15-14-13-012محدوده

Action 7≥6≥5≥4≥3≥2≥1≥محدوده

.)Acceptance Criteria( جدول2: محدوده های قابل قبول، هشدار و اقدام براساس تعداد ویالهای پرشده                                                                     

- مستندات معتبرسازی:

 Batch Record ميبايســت Aseptic Simulation براي هر
 Process  و شــرايط كاري مشابه با پركني ثبت شود و هر اختلافی بین
Simulation و پرکنــی محصول می بایســت مورد لحــاظ قرار گیرد. 

گزارش کامل معتبرسازی می بایست شامل موارد ذیل نیز باشد:
محیط کشت مورد استفاده
تاریخ و زمان انجام پروسه

مشخصات اتاق پرکنی و خطوط پرکنی
مشخصات ویال و نوع درب بندی

سرعت پرکنی 
نوع ماده پرشده 

مقدار پرشده در هر ویال و تعداد ویال های پرشده
تعداد ویال های اینکوبه نشده )ضایعاتی( یا )مردود شده( و اینکوبه شده

دما و مدت زمان اینکوباسیون
مکیروارگانیزم های کنترل مورد استفاده

نتایج تست Integrity فیلترها )درصورت استفاده(
ثبت پایش حین پروسه و نتایج کنترل مکیروبی حین فرایند پرکنی

لیست و تعداد پرسنل 
نتایج درصد آلودگی

دستکاری های مجاز اپراتور
موارد فوق می بایست در جداولی ثبت شود.

- تجدید معتبرسازی:

معتبرســازی فرايند پرکنی آســپتکی بايد بر اســاس برنام و در 
فواصل زمانی مشــخص تکرار گردد. هر گونه واقعه و یا تغییراتی که 
منجر به افزایش احتمال آلودگی مکیروبی گردد، مي تواند دليلي بر 

تكرار معتبرسازی باشد.
در صورتــی که در فرایند پرکنی هیچ گونه تغییرات عمده ای رخ 
ندهــد و یا اینکه نتایج نامطلوبی مشــاهده نگردد به صورت معمول 
به ازای هر تیم اپراتوری حداقل دو بار در ســال معتبرســازی انجام 

مي شود. 

- انجام تست Media Fill در شركت داروسازي آفا 
شيمي:

شــركت داروســازي آفا شــيمي به عنوان يكي از توليد كنندگان ويال 
هاي تزريقي )پودر( جهت اطمينان از آســپتيك بودن فرايند پركني تســت 
Media Fill را با ســه تكرار براي هريــك از خطوط پركني با موفقيت 
انجام داد. در اين فرايند تعداد 5000 عدد ويال در هر ران، در خطوط توليدي 
با مدياي انتخاي شــده پر شد و نتايج مربوطه بعد از 14 روز اينكوبه شدن، 

حاكي از عدم آلودگي و آسپتيك بودن فرايند بود.

1-GMP manual, Good Manufacturing 
Practice and implementation, 12- sterile 
production. Anita Maas, Barbara peither, 
Thomas peither. December 2007, ver1.3.
2-Validation of Aseptic Drug Powder Filling 
Process, Technical Report No.6. PDA
3-Validation of pharmaceutical processes, 
third edition. James agalloco, Frederick j. 
Carleton. 2008
4-Process Validation: Aseptic processes for 
pharmaceutical. Health products and food 
Branch Inspectorate Guide, May 2001- April 
2003.
5-Guidance for Industry, Sterile drug 
products produced by aseptic processing – 
Current Good Manufacturing practice. U.S. 
Department of Health and human Services, 
FDA, CDER, CBER, ORA. September 2004.

منابع
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مسابقه  شماره 2
سیاه شروع می کند و می برد.

پاسخ  نمودند،  در مسابقه شماره گذشته شرکت  که  از همه همکاران عزیزی  با تشکر 
 Ipqc تکنسین  عباسی،  عباس  آقای  جناب  برنده  و  بوده   c.d4 ،پیش شماره  مسابقه 

میباشند. 

از سفر کرده ، ارزش سرزمين مادري را بپرس . "ارد بزرگ"تقريبآ همه مردم بخشي از عمرشان را ، در تلاش براي نشان دادن ويژگي هايي که ندارند ، تلف مي کنند . "سامول جانسون"

جنگل ابر

جنگل ابر از قدیمی‌ترین و زیباترین جنگل های 
ایران اســت که با گونه‌های گیاهی و جانوری نادر، 
کیــی از منحصر به فردترین زیســت‌بوم‌های ایران 
محسوب می‌شود. این جنگل در حدود ۵۰ یکلومتری 
شمال شــرق شهر شاهرود در اســتان سمنان و در 
مســیر جاده شاهرود به آزادشهر و در استان گلستان 
در کنار روســتای ابر قرار دارد. بــه دلیل این که در 
اغلب مواقع فضای این جنگل را اقیانوســی از ابر فرا 
گرفته به این نام مشــهور است. در این جنگل ابرها 
آن قدر بــه درخت‌ها نزدکیند که به ‌نظر می‌رســد 
جنگل بر روی ابرها ســوار است و می‌توان در میان ابرها، گشــت و گذار کرد و به باور بسیاری از گردشگران کیی 
از زیباترین چشــم‌اندازهای طبیعت ایران محسوب می‌شود.ارتفاع زیاد جنگل از سطح دریا، پایین بودن دما در 
فصل گرما و وجود چشمه‌سارهای فراوان و پوشش جنگلی متنوع از شاخصه‌های این جنگل است. جنگل 
ابر درمحلی واقع اســت که از ضخامت کوه‌های البرز کاسته می‌شود و ابرهای گرفتار در پشت این دیواره 
از لابه‌لای دره‌ها به ســمت جنوب ســرازیر می‌شوند؛ به همین خاطر تقریباً از بعدازظهر تا نیمه‌های شب 
با ســرد شدن هوا، چنان می‌نماید که جنگل به روی ابرها سوار شده است. مجاورت دو ناحیه کم فشار و 
پرفشــار )دشت گرگان و منطقه ابر( باعث شده هر وقت زمین انرژی می‌گیرد ابرها جابه‌جا شوند و به‌نظر 
برســد که ابرها از آســمان به زمین می‌آیند. این اتفاق منطقه ابر را دگرگون کرده و آب و هوایی متفاوت 
از سراسر سمنان به آن داده است. قدمت این جنگل مربوط به جنگل‌های هیرکانی است که جزء بقایای 
دوران سوم زمین‌شناسی اســت. نزدکیی در مجاورت روستاهای ابر، شیرین‌آباد و خاک ‌پیرزن واقع شده 
و تقریباً مرز اســتان ســمنان و استان گلستان اســت. مناطق ابتدایی جنگل ابر ییلاق چوپانان گلستانی 
اســت، اما در عمق جنگل اثری از انسان دیده نمی‌شود. درسال‌های گذشته طرحی برای احداث جاده‌ای 
از روســتای ابر به شیرین آباد موسوم به جاده ابر از ســوی وزارت راه و ترابری مطرح شده و در مواردی 
اقداماتی نیز برای ســاخت این جاده صورت گرفته اســت که با مخالفت جدی دوستداران و کارشناسان 
محیط زیســت و منابع طبیعی، خبرنگاران و مطبوعات مختلف و همچنین نمایندگان مجلس، ســازمان 
محیط زیســت و وزیر جهاد کشــاورزی روبرو شده است. کارشناسان، این جنگل را لایه حفاظتی زمین و 
ســپری برای حفاظت از منطقه ابر می‌دانند و معتقدند احداث این جاده به جنگل زیبای ابر و اکوسیستم 
منطقه، آســیب جدی می رســاند و می‌تواند این جنگل را که بدون شــک کیی از منحصر به فردترین و 
زیباترین زیســت ‌بوم‌های ایران محسوب می‌شــود با ادامه عملیات راهسازی در این منطقه برای همیشه 
محو کند. همچنین مســتقل از مسئله جاده ابر، طرحی برای ارتقای جنگل ابر به منطقه حفاظت شده از 

سوی سازمان حفاظت محیط زیست ایران به طور جدی درحال پیگیری است.
                                                                                              يحيي هاشمي- رئيس توليد

آرامش
پادشــاهی جایــزهء بزرگــی بــرای هنرمندی گذاشــت کــه بتواند بــه بهترین شــکل، آرامــش را تصویر 
کنــد. نقاشــان بســیاری آثار خود را بــه قصر فرســتادند .آن تابلــو ها، تصاویــری بودند از جنــگل به هنگام 
غــروب، رودهــای آرام، کودکانــی کــه در خاک مــی دویدنــد، رنگین کمــان در آســمان و قطرات شــبنم 
 بــر گلبرگ گل ســرخ. پادشــاه تمــام تابلو ها را بررســی کــرد، اما ســرانجام فقــط دو اثر را انتخــاب کرد.

اولــی، تصویــر دریاچه ی آرامی بود کــه کوه های عظیم و آســمان آبی را در خود منعکس کــرده بود. در جای 
جایش می شــد ابرهای کوچک و ســفید را دید، و اگر دقیق نگاه می کردند، در گوشــه چپ دریاچه، خانه کوچکی 
 قرار داشــت، پنجره اش باز بود، دود از دودکش آن بر می خواســت، که نشــان می داد شــام گرمی آماده است.

تصویــر دوم هــم کــوه ها را نمایــش می داد. اما کــوه ها ناهمــوار بود، قله ها تیــز و دندانه ای بود. آســمان 
 بــالای کــوه ها به طور بــی رحمانــه ای تارکی بود، و ابرها آبســتن آذرخش، تگرگ و باران ســیل آســا بود.

ایــن تابلــو به هیــچ وجه بــا تابلو هــای دیگری که بــرای مســابقه فرســتاده بودنــد، هماهنگی نداشــت. 
امــا وقتــی بــا دقــت بــه تابلو نــگاه مــی کــردی، در بریدگــی صخــره ای شــوم، جوجــه پرنــده ای را 
 دیــده مــی شــد. آنجــا، در میــان غــرش وحشــیانه طوفــان، جوجــه گنجشــکی، آرام نشســته بــود.
 پادشــاه درباریــان را جمع کرد و اعلام کرد که برنــده جایزه بهترین تصویر آرامش، تابلو دوم اســت وتوضیح داد:

“ آرامش آن چیزی نیســت که در مکانی بی سر و صدا، بی مشکل، بی کار سخت یافت می شود، چیزی است که 
می گذارد در میان شرایط سخت، آرامش در قلب ما حفظ شود. این تنها معنای حقیقی آرامش است.”

It مهندس مژگان شفیع آبادی- رئیس                                                                          

مهدي نعمتي كلكانيعباس  تاجيك   وحيد محمدويسي

  محمدرضا  دهقان نیری 

حمداله عباس زاده

بهنام اشرفي مقدم

 HSE مهندس افشین میرزایی به عنوان کارشناس

موسي مهدي پور شيوائي محمد رحمتي اقدم غلامرضا حيدري ده ملا علي باقربكي

تبرکی
همکار عزیز، جناب آقای محمد محمدزاده، با آرزوی بهترین ها آغاز زندگی مشــترک 

را به شما و همسر محترم تبرکی می گوییم. 

همکار ارجمند، جناب آقای محمود کشــاورز تولد فرزند گل تان "هلیا کشاورز" را 
صمیمانه تبرکی می گوییم

واحد توليد

در واحد منابع انسانی

سفکیســیم، کی آنتی بیوتکی نیمه ســنتتکی و ازجمله سفالوسپورین های نسل ســوم می باشدکه به صورت 
خوراکی مصرف می شــود ایــن آنتی‌بیوت‌کیها در درمان طیف وســیعی از بیماری‌های عفونــی باکتریایی مثل 
عفونت‌های تنفسی، عفونت‌های پوســت و بافت نرم و عفونت‌های استخوانی مفاصل و عفونت‌های ادراری، 
مؤثر می‌باشــند. این آنتی‌بیوتکی همچنین ممکن اســت برای پیشگیری از ایجاد عفونت در افرادی که تحت عمل 
جراحی قرار گرفته‌اند یا در افرادی که به هر علتی مستعد عفونت هستند، استفاده شود.كاربرد سفکیسیم می بایست 
به عفونت هایی که ارگانیســم عامل آن مشخص و به عوامل ضدباکتریایی دیگر مقاوم است اختصاص داده شود و 
یا زمانی که درمان با سایر عوامل ضد باکتریایی معمول خطرناک باشد و یا امکان پذیر نباشد. تجویز سفکیسیم در 

كپسول سفيكسيم
نبود کی عفونت باکتریایی اثبات شــده، به عنوان کی عامل پیشگیری کننده نه تنها سودی برای بیمار ندارد، بلکه 
خطــر افزایــش باکتری های مقاوم را بالا می برد. به عبارت دیگر، احتمال ظهور ارگانیســم های مقاوم که ممکن 
اســت با رشد بالا نیز همراه باشــد وجود دارد. به ویژه طی درمان طولانی مدت، که می بایست بیمار مورد بررسی 
دقیق قرار گیرد، اين آنتي بيوتيك از طريق مهار ســنتز ديوار سلول باكتري و بالا بردن ناپايداري اسموتيك معمولآ 

آثار باكتريسيدي ايجاد مي كند.

فرمول كلي اين آنتي بيوتيك 3H2O•C16H15N5O7S2 بوده و داراي ساختاركلي  زير مي باشد.

/ml5(  سفيكســيم در اشــكال دارويي قرص و كپســول در دوزهاي  دارويي 200 و 400 و نيز سوسپانسيون
mg100( مورد مصرف مي باشــد. شــكل دارويي كپسول به دليل خواص ژلاتين كه در مجاورت با مايعات دهان 
نرم مي شود و بلع آن آسانتر است و به دليل اينكه بو و طعم دارو در فرم كپسول حس نمي شود، كاهش تحريكات 
گوارشي و استفاده از مواد جانبي كمتر، براي برخي مصرف كنندگان مطلوب تر از شكل قرص اين دارو zمي باشد.

دوز مصرفی سفیکسیم
بالغین: دوز پیشنهادی برای بالغین 400-200 میلی گرم روزانه با توجه به شدت عفونت می باشد، که به صورت 

تک دوز و یا دو دوز جداگانه تجویز می شود.
سالخوردگان: برای بیماران ســالخورده احتمال دارد دوز مشابه با دوز پیشنهاد شده برای بزرگسالان 
تجویز شــود البته  می بایست عملکرد کلیه ها بررســی شود و در صورت وجود اختلالات کلیوی شدید، 

تنظیم دوز صورت گیرد.
نوجوانان بالاتر از 12 ســال: در مورد این گروه از افراد، دوز مشابه با دوز پیشنهاد شده برای بزرگسالان، تجویز 

می شود.
کودکان بین ســنین 6 ماه تا 11 ســال: پیشنهاد می شــود که برای این دســته از افراد، سفکیسیم به صورت 
سوسپانســیون خوراکی تجویز شــود، زیرا 200 میلی گرم سفکیسیم برای این گروه ســنی مناسب نمی باشد. دوز 
پیشــنهادی برای کودکان در این گروه ســنی 8 میلی گرم به ازاء هر یکلوگرم وزن بدن، روزانه به صورت تک دوز 

یا دو دوز جداگانه می باشد.

عوارض جانبي
سفيكســيم دارويي اســت كه عوارض جانبي آن معمولا خوب تحمل مي شود و اغلب عوارض جانبي 
آن، معمولا گذرا و خفيف اســت. عارضه معمول، اســهال است كه در دوزهاي بالا معمولا اتفاق مي افتد. 
برخي از عوارض جانبي شــامل تهوع، سردرد، سرگيجه، خارش، كهير، تب و بثورات جلدي مي باشد كه 

معمولا با قطع دارو برطرف مي شود.

موارد احتياط
اين دارو مي بايست در موارد ابتلا به بيماري كوليت با احتياط مصرف شود و در نارسايي هاي كليه بايد 

با تنظيم دوزاژ مناسب، تجويز دارو صورت گيرد.

تداخلات دارویی:
غلظت خونی کاربامازپین را زیاد می کند.

مصرف همزمان با وارفارین باعث افزایش زمان پروترومبین )PT( می شود.

European Pharmacopoeia	
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Aurobindopharma(malta)limited
JimipharmaLtd/Comilla Bangladesh
	

دکتر اشکان خرمی- مدیر تولید

             
                  دکتر  ندا کاویانی  پزشک طب کار

توصیه های پزشکی
اسید هاي چرب ضروري

اســیدهاي چرب امگا 3 مواد ضروري براي انجام متابولیسم روتین بدن می باشند و از آنجایی که بدن قادر به 
ســنتزکامل آن ها نیســت، به آن ها اســیدهاي چرب ضروري نیز می گویند.  این اسیدهاي چرب بر اساس طول 
زنجیره ي کربن به ســه دسته ي ALA که در روغن هاي گیاهی )کتان و کنف( و EPA و DHA که هر دو 
در روغن غذاهاي دریایی )ماهی مرکب، میگو( یافت می شوند تقسیم می شوند که اسیدهاي چرب ALA کوتاه 
زنجیره تر و EPA و DHA بلند زنجیره هستند و خواص درمانی که در زیر به آن ها اشاره می شود غالبا معطوف 
به این دودسته می باشند.مصرف مقادیر متوسط این مواد باعث کاهش تري گلیسیرید، کاهش ریسک بیماری هاي 
قلبی و ســکته قلبیمی شوند. در بیماران مبتلا به بیماري هاي روماتیسمی مثل آرتریت روماتویید باعث بهبود روند 
التهاب می شــوند.در بچه هاي مبتلا به بیماري بیش فعالی )ADHD( و سایر اختلالات تطابقی مصرف امگا 3 
باعث بهتر شدن نتایج درمان می شود. در افراد مسن از دمانس )جنون پیري( پیشگیري می کند و در درمان آن نیز 
موثر است. همچنین در درمان افسردگی و اختلالات دو قطبی اثرات قابل ملاحظه اي دارد. از طرفی مصرف این

مواد در کودکان و نوجوانان باعث افزایش قدرت مغز در فعالیت هاي شــناختی می شود. اثرات جانبی ناخواسته 
ي این مکمل هاي غذایی در مصرف بیش از سه گرم در روز عارض می شود و شامل موارد زیر است:

-1 افزایش ریسک خونریزي
-2 افزایش ریسک خونریزي هاي مغزي

LDL افزایش-3 
-4 اختلال در کنترل قند خون در بیماران دیابتی

همكاران

)) ورودشان را به خانواده آفاشیمی تبریک می گوییم ((
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شیمی آفا  داروسازي  شركت  داخلي  ویژه‌نامه 
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سال گذشــته با توجه به تجهیزات پیشرفته و پرسنل مجرب آزمایشگاه 
اخذ گواهینامه ISO IEC/17025 در لیســت اهداف آزمایشگاه های 
کنترل یکفیت قرار داده شــد. در راستای تحقق این هدف با شرکت مشاور 
پیشــگامان فراپویا مذاکره ای صورت گرفت که نتیجه آن بســته شــدن 
قرارداد همکاری در تاریخ 1391/02/17 بود. طی کی ســال گذشته کلیه 
نواقص اعم از ســاختمانی، 
مســتنداتی  و  تجهیزاتــی 
موجود در آزمایشــگاه های 
کنتــرل یکفیت با همکاری 
پرســنل  مدیریــت عامل، 
فنی-  واحد  و  آزمایشــگاه 
مهندســی برطرف گردید و 
آزمایشــگاه آمادگی خود را 
اولیه اعلام  برای ممیــزی 

نمود.
تاریخ  در  ممیــزی  این 
23 و 1392/04/24 توسط 
ممیزهای شرکت پیشگامان 
فــرا پویا )آقــای مهندس 
دهناد، خانم مهندس حسین 
زاده و آقای مهندس ثقفی( 
و با دید بســیار سختگیرانه 
انجــام گردید که نتیجه آن 

کاملا رضایت بخش بود.
حاضــر  حــال  در 
ممیزی  آمادگی  آزمایشگاه 
نهایی جهت اخذ گواهینامه 
 17025/ISO IEC
را دارد و مذاکــرات جهت 
تعیین تاریخ ممیزی نهایی 

در حال انجام است.

ادب و محبت خرجی ندارد ولی همه چیز را خریداری می کند. "متاجیو"

 ISO IEC/17025 ممیزی داخلی
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ممیزی اخذ مجوز آزمایشگاه آکرودیته از سوی وزارت بهداشت و درمان

با توجه به مزایای بســیار، اخذ مجوز آزمایشگاه آکرودیته که در 
زیر قید می گردند، مدیریت عامل اخذ این مجوز را در دســتور کار 

آزمایشگاه قرار دادند.

- عدم نیاز به نمونه برداری  و آزمایش مواد اولیه وارداتی توسط 
آزمایشگاه های کنترل یکفیت سازمان غذا و دارو.

- عدم نیاز به نمونه برداری  و آزمایش محصولات جدید توســط 
آزمایشگاه های کنترل یکفیت سازمان غذا و دارو.

- کاهش هزینه های مالی انجام آزمایش توسط آزمایشگاه های 

- کنترل یکفیت سازمان غذا و دارو.

- کاهش زمان آزاد سازی مواد اولیه و محصولات جدید.

- ایجاد اعتبار برای شرکت داروسازی آفاشیمی.

- پذیرش انجام آزمون برای سایر شرکت های داروسازی

-.و...

کلیه موارد بازرســی در آزمایشگاه، مورد بررســی قرار گرفته و 
موارد ایــراد برطرف گردید. در فروردین ماه ســال جاری، تقاضای 
اخــذ مجوز در دبیرخانه آزمایشــگاه های کنترل یکفیت ســازمان 
غذا و دارو ثبت شــد و در تاریخ ســی ام تیر، آزمایشگاه توسط تیم 
بازرســی ) خانم دکتر ادیب، خانم دکتر جدیدیان و خانم مهندس 
مظاهری( مورد بازرسی قرار گرفت که نتیجه آن در کمیسیون صدور 
مجوز آکرودیته مطرح خواهد شــد و انشاء الله منجر به صدور مجوز 

آزمایشگاه آکرودیته برای شرکت داروسازی آفاشیمی می گردد.
                   

                      دکتر فریبا مهدوی زاده- مدیر آزمایشگاه


