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  هدف -2

 .است بیولوژیک های هفرآورد تولید فناوری انتقال هدف با متقاضیان استفاده منظور به اراهنم یک ارائه سند، نای تدوین از هدف

 کاربرد دامنه -3

 قانونی الزامات تحت و شودمی گرفته نظر در محصولات حیات چرخه مدیریت از ناپذیرجدایی بخش عنوان به فناوری انتقال

 مطالعات و نترلک تولید، سند این کاربرد حوزه. باشدمی (دانش بر مبتنی و ریسک بر مبتنی ) فرآیندها طراحی شامل که است

  .باشد می فناوری انتقال بواسطه تولیدی فرآورده به آن تعمیم و انطباق و فرآورده بالینی

 یهاتیسا به توسعه و قیتحق( 1 از انتقال شامل که دهد،یم ارائه یفناور انتقال مورد در را ییراهنما اصول سند نیا -1-3

 یبرا هم و شدهیتجار داًیجد محصولات یبرا هم اصول نیا. شودیم را دیتول تیسا دو نیب( 2 نیهمچن و دیتول

 .شوند اعمال زین یقاتیتحق محصولات یبرا است ممکن نیهمچن اصول نیا. هستند اجرا قابل شدهیابیبازار محصولات

 حاصل نانیاطم تا باشند محصول اتیح چرخه مرحله با مناسب و متناسب دیبا هاانتقال ات،یح چرخه مراحل طول در -2-3

 یفناور انتقال هنگام دیبا رهنمود نیا. شوندیم کنترل مناسب طوربه ندهایفرآ و شده حفظ محصول دانش که شود

 گرفته کار به ییدارو یینها محصولات و ها واسط حد ،ییدارو فعال مواد به مربوط زیآنال یهاروش و دیتول یندهایفرآ

 .شود

 سکیر تیریمد اصول از استفاده با خاص مورد هر در است ممکن و است اجرا قابل ییدارو اشکال همه یبرا سند نیا  -3-3

 .شود لیاستر محصولات مانند دهیچیپ یهاونیفرمولاس یبرخ به یاژهیو توجه دیبا. شود داده قیتطب

 محصولات ها،واکسن مانند گرید محصولات به مربوط یهاکنترل و ندهایفرآ د،یتول انتقال به تواندیم سند نیا -4-3

 .شوند اعمال زین یژن و یسلول یدرمان محصولات شرفته،یپ یدرمان محصولات ،یدرمانیستیز

 محصول کی یبرا خاص طوربه که رهنمودها از یجامع مجموعه ارائه است، فرد به منحصر انتقال پروژه هر نکهیا لیدل به -5-3

 .است سند نیا دامنه از فراتر باشد، مشخص ندیفرآ ای

 یفناور انتقال یهاپروژه با مرتبط یتجار ای یمال ،یحقوق ،یمعنو تیمالک به مربوط مسائل از کیچیه به سند نیا -6-3

 یابیارز ندیفرآ یط در و انتقال از قبل دیبا که هستند انتقال بودن زیآمتیموفق یازهاینشیپ موارد نیا. پردازدینم

 به یدسترس و یطیمحستیز یهاجنبه و یمنیا ،سلامت شامل آن  یهامثال. شوند کنترل و فیتعر موشکافانه

 .گردند هیته یفناور انتقال شروع از قبل دیبا که باشد یم محرمانه یافشا یهاتوافقنامه

 :است ریز یاصل یهاحوزه به سند نیا تمرکز -7-3

 مدیریت انتقال؛ و یسازمانده 
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 ؛کنترل کیفیهای بندی و روشانتقال اطلاعات مربوط به تولید، شامل فرآیند، بسته 

  ،و تجهیزات؛ سایت های تولیدیمستندسازی 

 صلاحیت و آموزش پرسنل؛ 

 مدیریت کیفیت و مدیریت ریسک؛ 

 تغییر و رویکرد چرخه حیات؛ مدیریت 

  ؛فرآیندهای کنترلاستراتژی 

 و اعتبارسنجی حراز صلاحیتا. 

 تعاریف -4

 :معیارهای پذیرش -1-4

 .آن نتیجه آزمایش قابل قبول خواهد بود در صورت رعایتگیری که قابل اندازه شرایط

 :(API) ماده فعال دارویی -2-4

شود و هنگام استفاده به عنوان یک عنصر استفاده در ساخت یک فرم دارویی در نظر گرفته میهر ماده یا ترکیب موادی که برای 

های دارویی یا اثر مستقیم دیگر در تشخیص، درمان، کاهش، گیرد. این مواد برای ارائه فعالیتفعال در آن فرم دارویی قرار می

 .شوندو عملکرد بدن استفاده می بهبود یا پیشگیری از بیماری و یا برای تأثیرگذاری بر ساختار

3-4- :ALCOA+ 

های تکمیلی مانند کامل، سازگار، که بر ویژگی "موقع، اصلی و دقیققابل انتساب، خوانا، به"شده برای یک مخفف معمولاً استفاده

 .پایدار و در دسترس بودن تأکید دارد

 :(Bracketing) برکتینگ -4-4

های کند که مقادیر نهایی نماینده تمام نمونهای مثال قدرت دوز. طرح فرض مییک طرح تجربی برای آزمایش مقادیر نهایی، بر

 .بین مقادیر نهایی خواهند بود

 :کنترل تغییر -5-4

های مناسب تغییرات پیشنهادی یا واقعی را که ممکن است بر یک سیستم رسمی که توسط آن نمایندگان واجد شرایط از رشته

که اطمینان  را مشخص نماید یاقدام انجام به نیازاست که  آن اینکنند. هدف د، بررسی میشده و معتبر تأثیر بگذارنوضعیت ثبت

 .شودکند سیستم در حالت مطابقت قانونی و معتبر حفظ میمی حاصل 
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 :تست تأییدی -6-4

 .کندآمده توسط آزمایش دیگری را تأیید و اعتبارسنجی میدستهایی که نتایج بهاجرای آزمایش

 :کنترلیفرآیندهای استراتژی  -7-4

شود و عملکرد فرآیند و کیفیت محصول ها که از درک کنونی محصول و فرآیند ناشی میشده از کنترلریزیای برنامهمجموعه

 و محصول نهایی، مواد (API) های مرتبط با مواد فعال داروییتوانند شامل پارامترها و ویژگیها میکند. این کنترلرا تضمین می

ها و فرآیندی، مشخصات محصول نهایی، و روشهای دروندهنده، شرایط عملیاتی تجهیزات و تأسیسات، کنترلو اجزای تشکیل

 .پایش و کنترل مرتبط باشند تناوب

 :اقدام اصلاحی -8-4

 .هر گونه اقدامی که در صورت نشان دادن از دست دادن کنترل در یک نقطه کنترلی بحرانی، باید انجام شود

 :بحرانی -9-4

 .توجهطور قابلداشتن پتانسیل تأثیرگذاری بر کیفیت یا عملکرد محصول به

 :CPP یندفرآ بحرانی یپارامترها -10-4

گذارد و بنابراین باید پایش و کنترل شود تا اطمینان تأثیر میجنبه های کیفی بحرانی پارامتری از فرآیند که تغییرپذیری آن بر 

 .کندنظر را تولید می رآیند کیفیت موردحاصل شود که ف

 :CQA بحرانی کیفی های جنبه -11-4

ویژگی فیزیکی، شیمیایی، زیستی یا میکروبیولوژیکی که باید در محدوده مناسب یا توزیع مناسبی قرار گیرد تا اطمینان حاصل 

 .شودشود که کیفیت موردنظر محصول حاصل می

 :(Design Space) آنالیز چندبعدی -12-4

 .دهدهای مواد( و پارامترهای فرآیند که تضمین کیفیت را ارائه میترکیب چندبعدی و تعامل متغیرهای ورودی )مانند ویژگی

 :(Drug Master Fileپرونده ساخت دارو ) -13-4

شود نی دارویی ارسال میهای قانوبندی یا محصول که به سازماناطلاعات دقیق درباره یک تأسیسات خاص، فرآیند، مواد بسته

 .شودو برای گنجاندن در درخواست مجوز بازاریابی محصول دارویی استفاده می
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 :محصول نهایی دارویی -14-4

گذاری، را پشت سر گذاشته است. یک محصول بندی در ظرف نهایی و برچسبمحصولی که تمام مراحل تولید، از جمله بسته

 باشد.  (API) ماده فعال دارویینهایی دارویی ممکن است شامل یک یا چند 

 :(Gap Analysis)تحلیل شکاف -15-4

وجود ندارد، با  (RU) کنندهموجود است اما در واحد دریافت (SU) کنندهیک فرآیند که در واحد ارسال بحرانیشناسایی عناصر 

 .کاهش یابندطور مناسب ها ممکن است بر فرآیند یا روش تأثیر بگذارند و بههدف ارزیابی اینکه کدام شکاف

 :(GMP) های خوب تولیدروش -16-4

شوند تا استانداردهای کیفی طور مداوم تولید و کنترل میدهد محصولات دارویی بهآن بخش از تضمین کیفیت که اطمینان می

 .رعایت شود، طور که توسط مجوز بازاریابی مورد نیاز استهمانها مناسب برای استفاده موردنظر آن

 :خوب یهاروش -17-4

های کیفی و مقررات برای اطمینان از اینکه محصولات ایمن، مؤثر و با کیفیت مورد نیاز هستند؛ به ای از دستورالعملمجموعه

 .کنندسازی و توزیع، فرآیندهای کیفی مناسب را رعایت میرسند و در طول تولید، کنترل، ذخیرهاستفاده مورد نظر خود می

 :فرآیندیکنترل درون -18-4

شود تا فرآیند را پایش و در صورت لزوم تنظیم کند تا اطمینان حاصل شود که محصول که در طول تولید انجام می بررسی هایی

 .فرآیندی در نظر گرفته شودمطابق با مشخصات خود است. کنترل محیط یا تجهیزات نیز ممکن است بخشی از کنترل درون

 :نصب احراز صلاحیت -19-4

های های کامپیوتری، دستگاهآلات، تجهیزات و ابزارها، اجزای سیستمشده )مانند ماشینتأیید مستند اینکه تجهیزات نصب

مطابق با مشخصات  ودرستی طور مناسب انتخاب شده و بهگیری، تسهیلات و تجهیزات تولید( در یک فرآیند یا سیستم بهاندازه

 .اندنصب شده شدهتعیین

 :انتقال بین شرکتی -20-4

 .های مختلفهای شرکتانتقال فناوری بین سایت

 :انتقال درون شرکتی -21-4

 و یا بین واحد تحقیق و توسعه و تولید. مشابه های یک گروه شرکتناوری بین سایتانتقال ف
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 :دارنده مجوز بازاریابی -22-4

 .در اختیار داردکه مجوز بازاریابی یک محصول دارویی را  حقوقی شرکتیفرد یا نهاد 

 :یاتیعمل تیصلاح احراز -23-4

گونه که در نظر گرفته شده است، عمل های عملیاتی موردانتظار، همانتأیید مستند اینکه سیستم یا زیرسیستم در تمام محدوده

 .کندمی

 :اعتبارسنجی فرآیند -24-4

دهد مبنی بر اینکه یک فرآیند شواهد علمی ارائه میها، از مرحله طراحی فرآیند تا تولید تجاری، که آوری و ارزیابی دادهجمع

های کیفی شده و ویژگیمطابق با مشخصات از پیش تعیینرا  (API) طور مداوم محصول نهایی یا ماده فعال داروییقادر است به

 .تولید کند

 :تیصلاح احراز -25-4

شده هستند و دستیابی به مشخصات از پیش تعیینها یا تجهیزات قادر به دهد تسهیلات، سیستمشواهد مستندی که نشان می

 .کنندطور مداوم نتایج مورد انتظار را ایجاد میبه

 :تضمین کیفیت -26-4

گذارند را در بر تضمین کیفیت یک مفهوم گسترده است که همه مسائل فردی یا جمعی که بر کیفیت یک محصول تأثیر می

است که با هدف اطمینان از اینکه محصولات دارویی کیفیت موردنیاز برای استفاده  اقداماتیگیرد. این مفهوم شامل کل می

 .شودموردنظر خود را دارند، ایجاد می

 :کنترل کیفیت -27-4

ها، مواد برای اطمینان از اینکه مواد اولیه، واسطه که ،گیری، آزمایش و تأییدصات، نمونهاز جمله تعیین مشخ اقدامات یتمام

، ها مطابقت دارند، خلوص و سایر ویژگیپوتنسی، شناساییشده برای حصولات نهایی دارویی با مشخصات تعیینبندی و مبسته

 .شوندانجام می
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 :تیفیک یزیربرنامه -28-4

رای تحقق ببخشی از مدیریت کیفیت که شامل تعیین اهداف کیفیت و مشخص کردن فرآیندهای عملیاتی لازم و منابع مرتبط 

 .است اهداف کیفیت

 :سیاست کیفیت -29-4

ف کیفیت ارائه کند؛ چارچوبی برای اهداگیری استراتژیک سازمان را توصیف میای مختصر که هدف، نیت کلی و جهتبیانیه

 .و شامل تعهد به رعایت الزامات مرتبط است دهدمی

 :مدیریت ریسک کیفیت -30-4

های مربوط به کیفیت محصول دارویی در طول چرخه حیات برای ارزیابی، کنترل، ارتباط و بررسی ریسک نظام مندیک فرآیند 

 .محصول

 :(RU) کنندهواحد دریافت -31-4

 .کندرا دریافت می یک محصول، فرآیند یا روش مشخص سازمان که  بخشی از

 :(SU) کنندهواحد ارسال -32-4

 .کند میرا ارسال یک محصول، فرآیند یا روش مشخص ه سازمان ک بخشی از

 :(SOP)های عملیاتی استانداردرویه -33-4

دهد، نه لزوماً خاص یک محصول یا ماده مشخص، بلکه هایی برای انجام عملیات ارائه مییک رویه کتبی معتبر که دستورالعمل

ها و عنوان مثال، عملیات تجهیزات، نگهداری و تمیزکاری، اعتبارسنجی، تمیزکاری محل تری برخوردار است )بهاز طبیعت کلی

های عملیاتی استاندارد ممکن است برای تکمیل مستندات تولید اصلی و گیری و بازرسی(. برخی از رویهکنترل محیط، نمونه

 .ای خاص محصول استفاده شونددسته

 :مواد اولیه -34-4

 .شودبندی را شامل نمیشود، اما مواد بستهشده که در تولید یک محصول دارویی استفاده میتعریفای با کیفیت هر ماده
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 :انتقال فناوری -35-4

ای آن ص حرفهیک رویه منطقی که انتقال هر محصول یا فرآیند، از جمله دانش محصول یا فرآیند، به همراه مستندات و تخص

 .های توسعه، تولید یا آزمایش باشدمل سایتکند. انتقال فناوری ممکن است شارا کنترل می

 :پروتکل انتقال فناوری )برنامه اصلی( -36-4

ای برای اجرای انتقال و مدیریت کند و به عنوان برنامهدار موردنظر انتقال را توصیف میهای دنبالهسندی که مراحل و فعالیت

 .کندآن عمل می

 :گزارش انتقال فناوری -37-4

ها را فهرست گیریآمده و نتیجهدستها، معیارهای پذیرش، نتایج بهانتقال فناوری که روش خلاصه مستند یک پروژه خاص

 .کندمی

 :اعتبارسنجی -38-4

 .شودطور مداوم به نتایج مورد انتظار منتهی میعملیاتی برای اثبات و مستند کردن اینکه هر فرآیند، رویه یا روش در واقع و به

 :یاعتبارسنج ساخت یها یسر -39-4

 مطابق یافتهانتقال محصول تولید برای را خود توانایی تا شوندمی تولید (RU) کنندهدریافت واحد توسط که یساخت های سری

 .نشان دهند احراز صلاحیت عملکردی فرآیند، یا به عنوان بخشی از شدهتعیین پیش از مشخصات با

 :برنامه اصلی اعتبارسنجی -40-4

شود. این کند که برای تعیین کفایت عملکرد استفاده میکه فلسفه و رویکرد کلی تولیدکننده را خلاصه می بالادستیسندی 

های کار انجام بندیدهد و جزئیات و زمانو اعتبارسنجی تولیدکننده ارائه می احراز صلاحیتسند اطلاعاتی در مورد برنامه کار 

 .کندکنند، تعریف میهای کسانی که برنامه را اجرا میای در مورد مسئولیتنیهشده، از جمله بیا

 :پروتکل اعتبارسنجی -41-4

 .کندشده در طول اعتبارسنجی را توصیف میهای انجامسندی که فعالیت

 :گزارش اعتبارسنجی -42-4

 پیامد ازی بحث و نتیجه گیرباید شود. این گزارش سندی که در آن سوابق، نتایج و ارزیابی اعتبارسنجی مستند و خلاصه می

 .را نیز شامل شود اعتبارسنجی
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 مقدمه -5

یک رویه منطقی است که شامل انتقال محصولات، فرآیندها و دانش، با پشتیبانی از مستندات مربوطه و  فناوریانتقال  -1-5

 اشد.ب آزمایشگاه و تولیدتوسعه، سایت های شامل  می تواندشود. انتقال فناوری ای میتخصص حرفه

های تولید و کنترل محصولات دارویی از یک سایت به سایت دیگر ممکن است قبل یا بعد از دریافت مجوز انتقال روش -2-5

ساخت ی سری هاسازی کامل و تولید بازاریابی قانونی رخ دهد. انتقال محصول ممکن است در طول توسعه، تجاری

 .گیری اعمال شده در انتقال فناوری باید متناسب با مرحله چرخه حیات محصول باشدتجاری اتفاق بیفتد. سطح سخت

های مختلف، دارای پیامدهای قانونی و اقتصادی است که ممکن است شامل حقوق انتقال فناوری، به ویژه بین شرکت -3-5

فرآیند  ذاری، تضاد منافع و قراردادهای محرمانه باشد. بنابراین این مسائل باید درگمالکیت معنوی، حق امتیاز، قیمت

 د.انتقال در نظر گرفته شون

دیده و آگاه دارد که در یک سیستم کیفی کار ریزی شده توسط پرسنل آموزشانتقال فناوری نیاز به یک رویکرد برنامه -4-5

شوند و های توسعه، تولید و کنترل کیفیت را شامل میهمه جنبهها و اطلاعات مربوط به کنند و مستندات، دادهمی

 .گیرندمرحله چرخه حیات محصول و الزامات قانونی را در نظر می

شود. در برخی موارد، ممکن انجام می (RU) کنندهو یک واحد دریافت (SU) کنندهانتقال فناوری بین یک واحد ارسال -5-5

 .ریت پروژه مفید باشداست ایجاد یک واحد جداگانه برای مدی

 :پروژه انتقال فناوری باید اصول و الزامات عمومی زیر را برآورده کند. باید -6-5

 یک برنامه پروژه مستند وجود داشته باشد که جوانب مربوط به پروژه را پوشش دهد؛ 

 یک برنامه جامع مدیریت ریسک کیفی وجود داشته باشد؛ 

  تحلیل شکاف یک(GAP Analysis) ،های فنی، کیفی و قانونی را پوشش دهدکه جنبه ارزیابی موشکافانهشامل  جامع 

 ؛داشته باشد

 مشابهی بین توانمندی های لزوم صورت در SU و RU  ؛و تجهیزات ساختمانهاوسایل، در وجود داشته باشد، از جمله 

 های فرآیند بیندر قابلیتها دانش تفاوت SU و RUهای کنترلی برای رفع هرگونه ها و استراتژی، شامل تأثیرات، ریسک

 ها؛تفاوت

 دیده و واجد شرایط با تجربه مناسب وجود داشته باشد؛تعداد کافی از پرسنل آموزش 

 مدیریت مؤثر دانش فرآیند و محصول؛ 
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 ارتباط و شفافیت مؤثر بین SU و RU. 

بتواند به طور مؤثر فرآیند یا  RU باشد تا SU ها، اطلاعات و دانش مربوطه ازاوری باید شامل مستندات، دادهانتقال فن -7-5

ای شدهروش مشخص شده را در تولید و کنترل کیفیت اجرا کند. پروژه موفق انتقال فناوری باید به مستندات اثبات

ای فرآیند یا روش انتقال داده شده را بر اساس مجموعه طور مداوم محصول،قادر است به RU منجر شود که نشان دهد

 .توافق شده است، بازتولید کند RU و SU شده که بیناز مشخصات از پیش تعیین

 ریسا نیهمچن و است آمده منابع قسمت در که یجهان بهداشت سازمان یرهنمودها ریسا با همراه دیبا سند نیا -8-5

 ,ICH Q7, Q8, Q9, Q10, Q11 جمله از یسازهماهنگ یالمللنیب یشورا یهادستورالعمل شامل یقانون یرهنمودها

Q12  .گرددیک از آن ها این رهنمود قصد ندارد جایگزین هیچ خوانده شود. 

 .باشد RU به SU باید بخش ضروری از فرآیند انتقال ازتولید دانش مربوط به محصول، فرآیند و روش  -9-5

های کنترلی و سایر های مواد، استراتژی، ویژگی(CPP) فرآیند بحرانی، پارامترهای (CQA) جنبه های کیفی بحرانی -10-5

 (.مراجعه شود ICH هایبه دستورالعمل) عواملی که ممکن است بر کیفیت محصول تأثیر بگذارند، باید در دسترس باشند
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 و تحلیل شکاف موشکافانهارزیابی  -6

و تحلیل شکاف از طریق  ارزیابی موشکافانههنگام بررسی یک پروژه انتقال فناوری، اولین مراحل باید شامل یک فرآیند  -1-6

 .باشد RU و SU بازدید از

2-6- Suitability  و درجه آمادگی RU  .و نتایج و  فرآیند مورد پیگیریسپس باید قبل از شروع انتقال ارزیابی شود

 .مستند شودها باید گیرینتیجه

و فعالیتی که باید منتقل  خوب یهاروشتحلیل شکاف باید توسط تیمی از افراد واجد شرایط با دانش و تجربه در زمینه  -3-6

باید در صورت لزوم، تیم  این در این فعالیت شرکت کنند. RU و SU شود واحدهای کیفیتشود، انجام شود. توصیه می

 .درگیر شود در هر مرحله از پروژه

ها، تجهیزات و ابزارها، خدمات عمومی، تمیزکاری، ها و منابع مرتبط با پرسنل، محلتحلیل شکاف باید همچنین قابلیت -4-6

اعتبارسنجی، و دیگر ملاحظات مربوط به  احراز صلاحیت وهای کامپیوتری، کنترل کیفیت، مستندسازی، سیستم

 .زیست، از جمله مدیریت پسماند را پوشش دهدبهداشت، ایمنی و محیط

های فنی، مهندسی، تجاری، کیفی، قانونی، تحلیل شکاف برای تعیین قابلیت انتقال فناوری ممکن است شامل جنبه -5-6

 .تأمین و حقوقی باشد

 سازمان دهی و مدیریت -7

 .ریزی شوندنتقال فناوری باید سازماندهی و برنامههای اتمام فعالیت -1-7

های های درگیر در انتقال فناوری امضا شده و مسئولیتهای کتبی رسمی وجود داشته باشد که بین طرفباید توافقنامه -2-7

ها، یکپارچگی ت داده، مدیریها باید شاملاین توافقنامهبرای مثال هر طرف قبل، در طول و بعد از انتقال را مشخص کند. 

 .ها، مستندسازی و اعتبارسنجی باشدداده

های لازم برای اجرا در طول پروژه انتقال فناوری باید شناسایی، سازماندهی و در ابتدای پروژه مستند شوند. تمام فعالیت -3-7

 .طور کتبی تعریف شوندو دارنده مجوز بازاریابی باید به اسپانسر، SU ،RU هایمسئولیت

از جمله مدارک  RU به SU در صورت لزوم، دارنده مجوز بازاریابی باید انتقال مستندات لازم مرتبط با انتقال فناوری از -4-7

. پرونده محصول، مستندات تولید و کنترل باید برای رعایت الزامات قانونی قبل از انتقال را هماهنگ کندقانونی مربوطه 

 .ارزیابی شوند مستندات
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5-7- SU  های ذاتی، خطرات و مراحل بحرانی مرتبط با فرآیند، محصول یا روش که باید معیارها و اطلاعات مربوط به ریسک

ها مورد باید منتقل شود را ارائه دهد. این اطلاعات ممکن است به عنوان مبنایی برای تحلیل شکاف و ارزیابی ریسک

 .استفاده قرار گیرد

و هر واحد دیگری که نظارت فنی و کیفی مناسب دارد،  ( RUو SU )فناوری باید توسط افراد مسئول از هر سایتانتقال  -6-7

 .و مستند تعیین شود مشخصهای مدیریت شود. ممکن است یک تیم انتقال فناوری با مسئولیت

 .انتقال باشندهای خاص اعضای تیم باید دارای صلاحیت و تجربه لازم برای مدیریت جنبه -7-7

8-7- SU   باید تمام اطلاعات و دانش لازم در مورد محصول، فرآیند یا روش را در مستندات مرتبط ارائه دهد تا اطمینان حاصل

 .آمیز استشود که انتقال موفقیت

9-7- RU  صد نظر را تأمین کند. در صورت امکان، باید در ابتدای کار مشخص شود که آیا ق باید بتواند ظرفیت تولید مورد

 .ها وجود دارد یا خیرای، تولید مداوم یا کمپینصورت دستهانجام تولید به

، طبق برنامه RU سازی بیشتر فرآیند درباید به سطح و عمق جزئیاتی که برای حمایت از تولید و هرگونه توسعه و بهینه -10-7

 .شود، توجه شودمنتقل می پروژه انتقال

و  فرآیند robustnessای در مورد توجه شود. هرگونه مسئله RU هاییتباید به تخصص فنی، فناوری سایت و قابل -11-7

 .تهیه شود RU هایی برایشناسایی شود تا برنامه SU باید در ابتدای کار توسط محصول

12-7- SU   ،باید قبل از انتقالSuitability  و درجه آمادگی RU کنندگان ها، تجهیزات، مواد، تأمینرا با توجه به پرسنل، محل

 کنترل هایروش شاملموجودی و سیستم کیفیت دارویی خرید و کنترل های ویژه، مکانیزمو خدمات پشتیبانی )به

 و ییدارو دیتول یبرا آب تجهیزات، صلاحیت احراز ،محل اعتبارسنجی کامپیوتری، اعتبارسنجی مستندسازی، کیفیت،

 .کند ارزیابی( پسماند مدیریت

13-7- SU  و RU طور و اعتبارسنجی زیر بهصلاحیت های احراز ها و گزارشطور مشترک تأیید کنند که پروتکلباید به

 :اند و در دسترس هستندبخشی تکمیل شدهرضایت

 بندی در سایتعملیاتی برای تجهیزات تولید و بسته صلاحیت نصب و احراز صلاحیت های احرازداده RU  و تجهیزات

 ؛کنترل کیفی

 بندی در سایتها برای تولید و بستهاتاق احراز صلاحیت RU؛ 

 اعتبارسنجی تمیزکاری. 
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باید یک برنامه آموزشی اجرا شود که شامل موضوعات مختلف، از جمله موضوعات خاص مرتبط با فرآیند، محصول یا  -14-7

 .شده باشد. اثربخشی آموزش باید ارزیابی شود. سوابق باید نگهداری شوندوش منتقلر

شده در طول پروژه باید بر اساس یک رویه استاندارد انجام شوند. ارزیابی ریسک، در صورت تغییرات و انطباقات انجام -15-7

ه باید تأثیر تغییرات را بر هزینه پروژه، های فنی، کیفی، قانونی و سایر موارد را پوشش دهد. مدیر پروژلزوم، باید جنبه

 .روز شده ارزیابی کندبندی و تأمین منابع بر اساس ارزیابی ریسک بهزمان

. استراتژی باید مستند شود های مربوطهپشتیبانی شده توسط داده مثال در یک گزارش بعنواناجرای پروژه انتقال فناوری  -16-7

طور پیشینی در پروتکل انتقال فناوری مستند ی تأیید یک انتقال موفق باید بهکلی انتقال فناوری و معیارهای پذیرش برا

 نظر در را( کشور مربوطه قانونی الزامات تأمین شامل) تجاری و بالینی مرحله دو هرشود. این موارد باید مرحله توسعه 

 .بگیرند

در مراحل بحرانی پروژه باید برای کمک  RU و SU هر زمان که ممکن باشد، بازدیدهای هدفمند در محل یا مجازی بین -17-7

 .به انتقال دانش مجاز باشد

 .باشند +ALCOA ها باید مطابق با اصولداده -18-7

 مدیریت کیفیت و مدیریت ریسک کیفیت -8

1-8- SU  و RU شده و مستند داشته وضوح تعریفشده، بهطور مناسب طراحییک سیستم مدیریت کیفیت به هر کدام باید

 .باشند

 .سازی و نگهداری شودطور کافی تأمین منابع، پیادهتم مدیریت کیفیت باید بهسیس -2-8

در مراحل چرخه حیات محصولات و فرآیندها، از جمله های خوبی باشد که سیستم مدیریت کیفیت باید شامل شیوه -3-8

 .انتقال فناوری، به کار گرفته شوند

 :سیستم مدیریت کیفیت باید اطمینان حاصل کند که -4-8

 اند؛صورت کتبی مشخص شدهطور واضح بهها بهمسئولیت 

 اند؛صورت کتبی تعریف شدهطور واضح بهعملیات به 

 یک سیستم برای مدیریت تغییر وجود دارد؛ 

 یک سیستم برای مدیریت ریسک کیفیت وجود دارد؛ 

 ترتیباتی برای انتقال مستند فناوری وجود دارد. 
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سازی ها پیادهبرای ارزیابی، کنترل، ارتباط و بررسی ریسک نظام مندک فرآیند عنوان یمدیریت ریسک کیفیت باید به -5-8

 .شود

ها، تجهیزات، مواد، های مناسب، از جمله محلصورت کتبی توصیف شده و حوزهسیستم مدیریت ریسک کیفیت باید به -6-8

اعتبارسنجی، و فرآیند انتقال فناوری را  احراز صلاحیت ومحصولات، تولید، فرآیندها، کنترل کیفیت و میکروبیولوژی، 

 .پوشش دهد

 .شود، باشدارزیابی ریسک باید بر اساس دانش علمی و تجربه، از جمله آنچه که به فرآیند و محصول مربوط می -7-8

 .سطح تلاش، رسمیت و مستندسازی فرآیند مدیریت ریسک کیفیت باید متناسب با سطح ریسک باشد -8-8

 .ربوط به مدیریت ریسک کیفیت باید نگهداری شوندها و سوابق مروش -9-8

 مستندسازی -9

 داردنباله هایفعالیت و مراحل باید  فناوری انتقال پروتکل یا اصلی برنامه یک مثال، براییک سند انتقال فناوری معتبر  -1-9

 :باشد زیر موارد شامل باید سند. لزوم صورت در کند، لیست را انتقال موردنظر

 عنوان؛ 

 هدف؛ 

 دامنه؛ 

 هایها و آدرسنام SU و RU؛ 

 ها ازهای آنتیم انتقال فناوری، از جمله پرسنل کلیدی و مسئولیت SU  و RU؛ 

 های مربوط؛ها و مسئولیتهای کلیدی، تحویلمراحل پروژه، از جمله فعالیت 

 سریآزمایشی و  تولیدی های ساختسری بندی ها، از جمله زمانهای کلیدی و تحویلبندی تقریبی فعالیتزمان 

 اعتبارسنجی؛ ساخت های

 شده؛ارجاع به سایر اسناد برنامه انتقال مرتبط با فرآیند منتقل 

 تجهیزات،  احراز صلاحیتهای شده، از جمله برنامههای اصلی اعتبارسنجی مرتبط با فرآیند منتقلارجاع به برنامه

 تأسیسات و خدمات؛

 ارجاع به تحلیل شکاف و ارزیابی ریسک؛ 

 معیارهای پذیرش برای یک انتقال موفق؛ 
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 شدههای مربوط به انتقال در نظر گرفتهها و روشها، تجهیزات، ابزارها، مواد، روشمقایسه موازی از محل. 

 .ارائه شده است 1در انتقال فناوری در ضمیمه  های اسناد معمولاً مورد نیازمثال ازفهرستی 

های عملیاتی استاندارد پیروی شود که اقداماتی را که باید در طول فرآیند انتقال فناوری انجام شوند، توصیف باید از رویه -2-9

 .کندمی

شده در طول فرآیند انتقال فناوری )مانند گزارش انتقال فناوری( نگهداری شود. محتوای های انجامباید سوابق فعالیت -3-9

های عملیاتی استانداردی باشد که پیروی شده است. گزارش باید دامنه انتقال، کننده پروتکل و رویهمنعکس گزارش باید

گیری نهایی انتقال را خلاصه کند. تغییرات، انحرافات، تحقیقات و نتیجهو  RU و  SUآمده دردستپارامترهای بحرانی به

ها، نتایج و سایر اطلاعات مرتبط باید تمام مستندات حمایتی مربوط به داده  SU. اقدامات مناسب مرتبط باید ثبت شوند

 .آمیز ارائه دهدرا برای تسهیل یک انتقال موفقیت

 ی تولیدها سایت -10

1-10- RU  زیرساخت هاینظر داشته باشد.  کاری مناسب برای عملیات موردهای مناسبی با طراحی، ساخت و پایانباید محل 

های گاز و آب، باید ظرفیت کافی داشته باشند های هوای سرد، همچنین سیستمهویه و سیستمعمومی مانند گرمایش، ت

 .شده مناسب باشندو برای فرآیند، محصول یا روش منتقل

2-10- SU محیطی مرتبط ارائه دهد، از جمله باید اطلاعاتی درباره مسائل بهداشت، ایمنی و زیست: 

  ،های مواجهه، خطرات آتش و انفجار، خطرات شیمیایی واکنشی، محدودیتخطرات ذاتی فرآیندهای تولید )برای مثال

 خطرات آلودگی میکروبی(؛

 الزامات بهداشت و ایمنی برای کاهش مواجهه اپراتور و اطمینان از مدیریت پسماند دارویی؛ 

 پاشی آتش(؛یا آبسوزی ریزی اضطراری )برای مثال، در صورت انتشار گاز یا گرد و غبار، نشت، آتشملاحظات برنامه 

 های پسماند و تدابیر مربوط به بازیافت یا دفع، از جمله مواد ضد میکروبیشناسایی جریان. 
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 تجهیزات و ابزارها -11

1-11- SU  بندی، کنترل کیفیت و آزمایش باید فهرست )یا سند مشابهی( از تجهیزات و ابزارهای مرتبط با تولید، پرکردن، بسته

های های تجهیزات و ابزارهای مربوطه، از جمله سیستمن فهرست باید شامل برندها و مدلمیکروبیولوژیکی ارائه دهد. ای

 .بار مصرف، به منظور اطمینان از ارزیابی اصول مشابه عملکرد باشدهای یکخودکار و سیستم

ل وباید از نظر اص RU و SU زمان از تجهیزات و ابزارها، همچنین مراحل و پارامترهای فرآیندیک بازبینی و مقایسه هم -2-11

نظر  های موردها قادر به انجام فرآیندها و روش، ظرفیت، برند و مدل انجام شود تا اطمینان حاصل شود که آنعملکرد

 .طور مناسب هستندبه

های فرآیند یا نمودارهای جریانی فرآیند باید در زمان ترسیم نقشه RU موقعیت خاص تجهیزات در تأسیسات و ساختمان -3-11

 .در نظر گرفته شود( سازی موقت مواداز جمله جریان پرسنل و جریان و ذخیره)شده د منتقلتولی

ها را شناسایی کند، باید اقدام مناسب انجام شود. این ممکن است چنانچه بازبینی و مقایسه هرگونه شکاف یا تفاوت -4-11

انطباق تجهیزات موجود برای قادر ساختن  شامل انطباق تجهیزات موجود یا خرید تجهیزات جدید باشد. هرگونه تغییر یا

 .شده باید مستند شودها به بازتولید فرآیند منتقلآن

سری  یهااندازهباید مقایسه شوند. در صورت وجود تفاوت در  RU و SU در سری ساخت یهااندازههای تولید و حجم -5-11

ریزی و انجام شوند. سایر اقدامات مناسب برنامه ،شدهعنوان بخشی از ارزیابی ریسک ارزیابی ، تأثیر آن باید به ساخت

 :عواملی که باید در ارتباط با تجهیزات بررسی شوند ممکن است شامل

 حداقل و حداکثر ظرفیت؛ 

 مواد ساخت سطوح تماس؛ 

 پارامترهای عملیاتی بحرانی؛ 

 ترها، صفحات و حسگرهای دما یا فشار(؛اجزا )مانند فیل 

 دامنه استفاده موردنظر. 

 .شوند )و بالعکس( باید ارزیابی شودشده بر روی محصولات موجود که در محل تولید میتأثیر محصول منتقل -6-11
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 و اعتبارسنجیاحراز صلاحیت  -12

بر اساس اصول مدیریت ریسک تعیین شود و مرحله چرخه و اعتبارسنجی که باید انجام شود باید احراز صلاحیت مقدار  -1-12

 .حیات محصول در نظر گرفته شود

 .های انتقال فناوری تأیید و کالیبره شوندتجهیزات و ابزارها باید قبل از استفاده برای حمایت از فعالیت -2-12

مان بهداشت جهانی انجام های فنی سازهای منتشرشده در سری گزارشاعتبارسنجی فرآیند باید مطابق با دستورالعمل -3-12

 .شود

منتقل شوند و مستندات لازم در این زمینه باید  RU طور مناسب بهباید به کنترل کیفیهای فرآیندهای تولید و روش -4-12

 .های اعتبارسنجی موجود باشد، باید در انتقال گنجانده شودرعایت شود. چنانچه داده

های فنی های منتشرشده در سری گزارشد مطابق با دستورالعملهای تمیزکاری، توسعه و اعتبارسنجی بایبرای روش -5-12

های مواجهه مبتنی بر سلامت در سازمان بهداشت جهانی انجام شود. نکات قابل توجه هنگام گنجاندن محدودیت

 رشیپذ یهاهمحدود نییتعو  قابلیت نظافتهای تمیزکاری، انجام مطالعات اعتبارسنجی تمیزکاری باید در برقراری رویه

 .در نظر گرفته شوند

های فنی سازمان بهداشت جهانی های منتشرشده در سری گزارشباید مطابق با دستورالعمل کنترل کیفیهای روش -6-12

 .اعتبارسنجی یا تأیید شوند

های اسناد باید مطابق با رویهشوند.  مستندطور مناسب ها و نتایج باید بههای اعتبارسنجی، دادهها و پروتکلروش -7-12

 .شده نگهداری شوندتعریف

 رویکرد چرخه حیات -13

شده باید در مرحله مربوط به چرخه حیات تأسیسات، تجهیزات، ابزارها، خدمات عمومی، محصول، فرآیند یا روش منتقل -1-13

رلی و اعتبارسنجی فرآیند نیز ریزی و اجرای انتقال در نظر گرفته شود. این مورد همچنین به استراتژی کنتهنگام برنامه

 .شودتعمیم داده می

های چرخه حیات انتقال تحت نظر داشته باشند های مسئول باید پیشرفت پروژه را در هر مرحله مرتبط با جنبهسازمان -2-13

 .شودآمیز کامل میطور موفقیتتا اطمینان حاصل شود که انتقال به

 مراحل یک پروژه انتقال فناوری -14

 :انتقال فناوری ممکن است به مراحل مختلفی تقسیم شود. این مراحل ممکن است شامل موارد زیر باشدبرنامه پروژه  -1-14
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 فاز اول: شروع پروژه 

 ریزی پروژهفاز دوم: برنامه 

 فاز سوم: اجرای انتقال پروژه 

 فاز چهارم: بررسی و بستن پروژه 

 فاز اول: شروع پروژه

کند. این ممکن است به دلیل معمولاً نیاز به انتقال فناوری را شناسایی میدر طول مرحله آغازین پروژه، یک واحد  -2-14

 .به سایت تجاری یا انتقال از یک شرکت به شرکت دیگر باشد توسعه سایت کمبود ظرفیت، انتقال از

ارزیابی ای دارد یا خیر )به بخش مربوط به ای به چنین پروژهعلاقه RU در طول یک بحث اولیه، باید شناسایی شود که آیا -3-14

 .در بالا مراجعه شود( موشکافانه

4-14- RU  باید بتواند فعالیت موردنظر را انجام دهد. 

5-14- RU  های لازم را داشته باشدباید تخصص فنی، فناوری و قابلیت. 

 .باید منتقل شود RU سازی بیشتر درو هرگونه توسعه و بهینه سطح و عمق کافی از جزئیات برای حمایت از فعالیت -6-14

 ریزی پروژهفاز دوم: برنامه

ها را هماهنگ کرده و اقدام انتقال طور مشترک یک تیم تشکیل دهند که فعالیتباید به  RU و SUدارنده مجوز بازاریابی،  -7-14

شده پیچیده تجربه تولید محدودی دارد یا فرآیند منتقل فناوری را اجرا کند. چنانچه انتقال فناوری شامل سایتی باشد که

 .های جامع و پشتیبانی در محل را قبل از آغاز مرحله اجرای پروژه ارائه دهدباید در نظر بگیرد که آموزش  SUاست، 

تجهیزات، مواد، ها، ها، اطلاعات و دانش موجود از محلتیم باید یک تحلیل شکاف و ارزیابی ریسک را بر اساس داده -8-14

 .ها و سایر اطلاعات مرتبط انجام دهدمحصولات، روش

 .تیم باید سند انتقال فناوری، مانند برنامه اصلی یا پروتکل انتقال فناوری را تهیه کند -9-14

 :تیم باید یک استراتژی کنترلی توسعه دهد که شامل -10-14

 ها؛ریسک 

 بندی؛های مواد خام، مواد اولیه و مواد بستهویژگی 

 و میکروبی؛ کنترل کیفیای آزمون هروش 
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  و پایداری؛ آزادسازیبرداری و مشخصات نمونه هایبرنامه 

 فرآیندی؛های درونکیفی بحرانی، پارامترهای بحرانی فرآیند و کنترل جنبه های 

 های پذیرش باشدهمعیارها و محدود. 

استفاده شود باید با آن مواد  RU که قرار است در ها و مواد افزودنیAPI) ) مواد اولیه بحرانیهای مشخصات و ویژگی -11-14

ای مرتبط با این مواد به عنوان بخشی از شده ریزیمطابقت داشته باشد، مگر اینکه تغییرات برنامه SU شده دراستفاده

های حیوانی قابل ات گواهی بیماریانتقال وجود داشته باشد و تأیید قانونی لازم اخذ شود. مستندات برای رعایت الزام

 .وجود داشته باشد RU انتقال، یا سایر الزامات قانونی باید در

 اطلاعات هرگونه و عادلم اطلاعات گرید ای  API Master File ای DMF به مربوط open part دیبا SU لزوم، صورت در -12-14

 .دهد ارائه RU به را تاس تیاهم حائز ییدارو محصول دیتول یبرا که API با مرتبط یاضاف

13-14- SU   را به محصول اطلاعاتباید RU ترکیب کیفی و کمی آن، توصیف فیزیکی، روش  می توان به ارائه دهد، از جمله

ها، و هرگونه ملاحظات ایمنی بندی و پیکربندیفرآیندی، روش کنترل و مشخصات، اجزای بستههای درونتولید، کنترل

 اشاره نمود. و نگهداری

ونه تغییرات تاریخی باید هرگونه اطلاعاتی درباره تاریخچه توسعه فرآیند و همچنین هرگ SU دارنده مجوز بازاریابی یا -14-14

آمیز سازی فرآیند بعد از انتقال موفقیتانجام هرگونه توسعه یا بهینه جهت RU فرآیند که ممکن است برای توانمندسازی

 .ارائه دهد را لازم باشد

15-14- SU  باید اطلاعاتی را به RU شده و محیطی مرتبط با فرآیندهای تولید منتقلدرباره مسائل بهداشت، ایمنی و زیست

 .ها )برای مثال، نیاز به پوشش یا لباس حفاظتی( ارائه دهدپیامدهای آن

16-14- SU  باید به RU های جاری، از جملهاطلاعاتی درباره فرآیند و آزمایش: 

 توصیف دقیق از الزامات تأسیسات و تجهیزات؛ 

  سازی و توزیع برای مواد ذخیرهاطلاعات درباره مواد اولیه، برگه اطلاعات ایمنی مواد مربوطه در صورت نیاز، و الزامات

 ها و محصولات نهایی؛خام، واسطه

 احراز صلاحیتو سوابق تولید اصلی(، از جمله  فرآیند تولیدیهای فرآیندی یا نمودارهای توصیف مراحل تولید )نقشه 

 سازی مواد خام و انتقال عمده بین مراحل فرآیند؛ها و شرایط نگهداری در فرآیند، و ترتیب و روش اضافهزمان

 ؛کنترل کیفیهای توصیف روش 
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 خاص ییدارواشکال های بحرانی عملکرد برای شناسایی و توجیه استراتژی کنترلی )برای مثال، شناسایی جنبه ،

 برنامه هایدامنه پارامترهای بحرانی فرآیند، صلاحیت  احرازهای کیفیت محصول و ویژگی شناسایی نقاط کنترل فرآیند،

 برداری، و نمودارهای کنترل آماری فرآیند(؛نمونه

 تعریف شده باشد؛، در مواردی که طراحی چند بُعدی 

 های اعتبارسنجی(؛ها و گزارشاطلاعات اعتبارسنجی )مانند برنامه 

 ؛کیفیت محصولسالیانه های بررسی 

 اطلاعات پایداری؛ 

 ؛دیتول یبرا یکار یهادستورالعملها و ای مجاز از پروتکلمجموعه 

 أسیسات یا تجهیزات مورد نیاز که برای ت (شدهبسته به ماهیت محصول منتقل) محیطی یا هرگونه الزامات ویژه شرایط

 .است

شامل مشخصات برای یک سیستم ظرف و  ستیمنتقل شود بای RU به SU که باید ازبندی اطلاعات مربوط به بسته -17-14

بندی، پردازش یا الزامات بندی مناسب باشد، همچنین هرگونه اطلاعات اضافی مرتبط با طراحی، بستهبسته

 ارائه گردد. گذاری و تدابیر ضد تقلب و ضد جعلبرچسب

 ،هاها، طرحارائه شود که شامل نقشه آنها بندی، باید مشخصاتتهبس اجزای برای کنترل کیفیت و آزمایش میکروبی -18-14

 .باشدمی مربوطه  فارماکوپه هایاع به مواد و ارج

 فاز سوم: اجرای انتقال پروژه

 .شده اجرا کندها و برنامه توافقتیم باید پروژه را مطابق با رویه -19-14

ها را شناسایی کرده و این موارد را ها و قابلیتتفاوت در تأسیسات، سیستمباید هرگونه   RUدر طول فرآیند انتقال،  -20-14

بخش به این موارد رسیدگی طور رضایتتا تأثیر بالقوه را درک و به کردههمکاری  RU باید با SU نماید وبحث  SU  با

بر اساس اطلاعات دریافتی  است. محصول اولیه معادل تولیدی اطمینان حاصل شود که کیفیت محصول در نهایت شود.

های بندی محصول با استانداردهای موردنیاز در نظر بگیرد و باید رویهباید قابلیت خود را برای تولید و بسته SU، RU  از

 .عملیاتی سایت و مستندات مربوط را قبل از شروع تولید معمولی توسعه دهد

21-14- RU  باید به وظایف زیر رسیدگی کند: 

  ارزیابیمقایسه و Suitability  تأسیسات و تجهیزات؛ احراز صلاحیتو 
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 توصیف فرآیند تولید و جریان پرسنل و مواد در RU (؛فلوچارتهاهای فرآیندی یا یا نقشه داستان وار خلاصه) 

 های برداری و تکنیکنقاط نمونههایی، های نگهداری، نقاط انتتعیین مراحل بحرانی در تولید، از جمله زمان

 برداری؛نمونه

 های عملیاتی استاندارد برای تمام عملیات تولید )برای مثال، توزین، نوشتن و تأیید یک برنامه آموزشی و رویه

بندی یع، بسته، پرکردن ماانکپسوله کردنگذاری قرص، سازی قرص، روکشسازی محلول، فشردهگرانولاسیون یا اختلاط یا آماده

 سازی؛ذخیره بندی، تمیزکاری، آزمایش وفرآیند و میکروبی(، بستهاولیه و ثانویه و کنترل کیفیت درون

 های پایداری مخصوص سایت در صورت نیاز؛ارزیابی اطلاعات پایداری و تولید داده 

  محصول تأثیر بگذاردرعایت الزامات قانونی برای هرگونه تغییراتی که ممکن است بر کیفیت و اثربخشی. 

 .شود، دنبال کندرا که برای پردازش محصول اعمال می اصول فرآیندیبندی باید همان انتقال عملیات بسته -22-14

23-14- RU   بندی را تعیین کندو اعتبارسنجی برای فرآیند بسته احراز صلاحیتباید نیاز به. 

 آنالیزهای کنترل کیفیت: انتقال روش

های تمیزکاری بندی و نمونهمورد استفاده برای آزمایش محصولات دارویی، مواد اولیه، اجزای بسته آنالیزهای روش -24-14

 مربوطه شگاهیآزمادر  RU ها برای مطالعات اعتبارسنجی فرآیند توسط)در صورت لزوم( باید قبل از آزمایش نمونه

 شاتیآزما ،یدییتأ شیآزما مانند شود، انجام کردیرو نیچند قیطر از است ممکن زیآنال روش انتقال. شوند یسازادهیپ

 راهبرد. اسناد بر یمبتن دانش انتقال قیطر از ای ها،شگاهیآزما نیب مشترک یاعتبارسنج ،RU و SU جینتا نیب یا سهیمقا

 .باشد ریپذهیتوج یعلم نظر از و بوده سکیر بر یمبتن دیبا شدهانتخاب

تهیه شود.  کنترل کیفیهای کند، باید برای انتقال روشیک پروتکل و برنامه انتقال آزمون که مراحل را تعریف می -25-14

 :موارد زیر باشد باید شامل آنالیزهای پروتکل انتقال روش

 هایتوصیف هدف، دامنه و مسئولیت SU و RU؛ 

 ها؛مشخصات مواد و روش 

 و معیارهای پذیرش؛ طراحی آزمایش ها 

 های گزارش استفاده شود، در صورت وجود(؛مستندات )از جمله اطلاعاتی که باید همراه با نتایج و فرم 

 رویه برای مدیریت انحرافات؛ 

 ها و محصولات نهایی(های آزمایش )مواد اولیه، واسطهجزئیات نمونه. 
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 :معمولاً شامل موارد زیر است کنترل کیفیهای برای انتقال روش SU هایمسئولیت -26-14

  یکروبیم و تیفیک کنترل کارکنان ریو ساانجام دهنده آزمون  اشخاص یبرا روش آزمون، به مربوط یهاآموزشارائه ،

 در صورت نیاز؛

 کمک در تجزیه و تحلیل نتایج آزمایش کنترل کیفیت و میکروبی؛ 

 یا نمونه تمیزکاری منتقل شوند؛محصول، ماده اولیه  هایی که باید برای آزمایش یکتعریف تمامی رویه 

 برداری و معیارهای پذیرش؛های نمونه، روشاحی آزمایشهاتعریف طر 

 های تحت انتقال، شامل اثباتارائه هرگونه گزارش اعتبارسنجی برای روش Robustness ها؛آن 

 هرگونه نمونه رت وجود( و ارائه جزئیات تجهیزات مورد استفاده، در صورت نیاز )قسمتی از گزارش اعتبارسنجی، در صو

 ؛استاندارد شیآزما

 اند؛ای که در آزمایش استفاده شدههای تأییدشدهارائه رویه 

 های انتقالبازبینی و تأیید گزارش. 

27-14- RU  عهده گیردرا به زیرهای باید مسئولیت: 

 شده توسطارائه آنالیزیهای بازبینی روش SU  قبل از اجرای پروتکل انتقال؛و توافق رسمی بر روی معیارهای پذیرش 

 اطمینان از اینکه تجهیزات لازم برای کنترل کیفیت در سایت RU در دسترس و معتبر است و تجهیزاتی که RU  در

کند با مشخصات مناسب برای اطمینان از رعایت الزامات روش یا مشخصات استفاده می روش های کنترل کیفیطول انتقال 

 مطابقت دارد؛

  در دسترس هستند؛ کنترل کیفیهای دیده کافی برای آزمایشاینکه پرسنل با تجربه و آموزشاطمینان از 

 ها مطابق با مشخصات موردنظر با استفاده از ارائه یک سیستم مستندات که قادر به ثبت دریافت و آزمایش نمونه

 تأییدشده، ردشده، قرنطینه( باشد؛ها و تعیین وضعیت )آوری دادههای آزمایشی تأییدشده و گزارش، ثبت و جمعرویه

 اجرای پروتکل انتقال؛ 

  ها؛سازی روشبرای حمایت از پیاده صحه گذاریانجام سطح مناسب اعتبارسنجی یا 

  های انتقالگزارش یهدییتأتولید و کسب. 
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 .ها و نتایج آموزشی باید مستند شوندهای مناسبی ارائه شود و کلیه فعالیتباید آموزش -28-14

 .ده اشاره شودشهای مرجع شناختهبه مونوگرافباید  -29-14

 .باشد کنترل کیفیهای آزمایش باید تهیه شود که شامل معیارهای پذیرش برای روشطراحی آزمایش یک  -30-14

 .مربوطه نیز منتقل شوند آنالیزیهای شوند، باید روشزمانی که محصولات از یک واحد به واحد دیگر منتقل می -31-14

 .قرار گیرد RU در اختیار SU مرتبط باید در صورت نیاز توسط کنترل کیفیهای مستندات توسعه و اعتبارسنجی روش -32-14

 .شوندمنتقل می آنالیزیهای های انتقال مناسب دنبال شوند هنگامی که روشها و رویهباید پروتکل -33-14

 .توجیه شودباید تعریف و  RU و SU تعداد تحلیلگران درگیر در انتقال، از هر دو -34-14

 .گنجانده شوند باید تعریف و توجیه شوند کنترل کیفیپارامترهایی که باید در ارزیابی تجربی انتقال روش  -35-14

ها را تعیین کنند؛ در صورت لزوم، باید معیارهای پذیرش باید تعیین شوند تا موفقیت انتقال و قابلیت فرآیند و روش -36-14

 .ن موضوع نشان داده شودتجزیه و تحلیل آماری نتایج انجام شود تا ای

 .پیروی شود شدهاعتبارسنجی های تمیزکاری ، باید از روشمتقاطع یآلودگبرای کاهش ریسک آلودگی و  -37-14

استراتژی تمیزکاری خود را  RU ها معمولاً باید خاص سایت باشند. برای اینکههای تمیزکاری و اعتبارسنجی آنروش -38-14

های مراحل ماندهناشی از باقی متقاطعارائه دهد تا از آلودگی  SU اطلاعاتی درباره تمیزکاری درباید   SUتعیین کند، 

 :محیطی جلوگیری شود، از جملهتولید قبلی، مواجهه اپراتور و تأثیرات زیست

  ؛نظافت قابلیتاطلاعات درباره 

  ها؛حاملاطلاعات درباره حلالیت مواد فعال، مواد افزودنی و 

 های مواجهه مبتنی بر سلامت؛شناسی، از جمله محدودیتهای سمارزیابی 

 های تمیزکاری موجودرویه. 

 :اجرا نیز باید ارائه شود، ماننداطلاعات اضافی قابل -39-14

 های اعتبارسنجی تمیزکاری )شیمیایی و میکروبی(؛گزارش 

 های بالقوه؛محصولات تجزیه و ناخالصی 

 میکروبی؛های مقاومت ضد ریسک 
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 کنترل کیفیها بر آزمایش دهد که آناثربخشی، شواهدی که نشان می) اطلاعات درباره عوامل تمیزکاری مورد استفاده 

 ؛(مانده تمیزکاریگذارند، حذف مواد باقیتأثیر نمی API هایماندهباقی

 برداریهای نمونهمطالعات بازیابی برای اعتبارسنجی روش. 
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 .ارائه دهد محدوده نیا انتخاب هیتوج و محصول ماندهیباق محدوده مجازباید اطلاعاتی درباره  SU قبل از انتقال، -40-14

 یهایژگیو خصوص نیا در شوند، یطراح RU در دیبا یزکاریتم یهاروش ،SU توسط شدهارائه اطلاعات اساسبر  -41-14

 و دیتول زاتیتجه یکربندیپ و یطراح ،(تیحلال و تیسمّ قدرت، مانند) شوند زیتم یستیبا که ییهاماندهیباق با مرتبط

 .شود گرفته نظر در دیبا یزکاریتم عامل

پیشرفت و موفقیت انتقال فناوری باید در طول و بعد از تکمیل پروژه پایش و بررسی شود. بررسی باید اطمینان  -42-14

 وشوند؛ یابند؛ تعهدات پس از بازاریابی پایش میحاصل کند که در صورت لزوم، مطالعات پایداری آغاز و ادامه می

 .شوندیم ادغام تیفیک تیریمد ستمیس در مواد دیجد کنندگاننیتأم

 .ها باید تأیید شود. انحرافات و تغییرات باید مستند و در صورت لزوم بررسی شوندها و پروتکلرعایت رویه -43-14

های آماری مناسب قرار گیرند تا روندها و ها و نتایج باید تحت محاسبات و ارزیابیهر زمان که ممکن باشد، داده -44-14

 .تعیین شود قابلیت سنجی مطالعات و یکنترل یها همحدود همخوانی با

های آمده در طول پروژه تهیه شود. دادهدستها و اطلاعات بهسندی مانند گزارش انتقال فناوری باید بر اساس داده -45-14

 .باشند و ارائه حمایتی باید ذخیره و قابل دسترسی

گیری باشد، باید توسط شخص یا اشخاص مسئول هها و اطلاعات و یک نتیجاین سند، که باید شامل ارزیابی داده -46-14

مناسب تأیید شود. همچنین باید بیان کند که آیا تیم به تکمیل انتقال فنی دست یافته است یا خیر. هرگونه انحراف و 

 .تغییر از برنامه اصلی باید قبل از بستن پروژه ارزیابی و بررسی شود

 منابع -15

رهنمودهای سازمان بهداشت جهانی در زمینه انتقال فناوری در تولید دارویی. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت  -1-15

های فنی سازمان بهداشت جهانی : گزارش چهل و پنجم. سری گزارشییدارو یها فرآورده مشخصاتجهانی در زمینه 

 .2011ت جهانی؛ . ژنو: سازمان بهداش7، ضمیمه 961شماره 

های خوب تولید برای محصولات دارویی. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه اصول اصلی روش -2-15

، 986های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره : گزارش چهل و هشتم. سری گزارشییدارو فرآورده هایمشخصات 

 .2014جهانی؛ . ژنو: سازمان بهداشت 2ضمیمه 

های اعتبارسنجی. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات های خوب تولید: دستورالعملروش -3-15

. ژنو: 3، ضمیمه 1019های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره : گزارش پنجاه و سوم. سری گزارشییدارو فرآورده های

 .2019سازمان بهداشت جهانی؛ 
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تفسیر : 2کننده برای محصولات دارویی غیر استریل. بخش های گرمایش، تهویه و خنکها درباره سیستمدستورالعمل -4-15

: گزارش پنجاه ییدارو فرآورده هایها. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات دستورالعمل

 .2019. ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 2، ضمیمه 1019مان بهداشت جهانی شماره های فنی سازو سوم. سری گزارش

های آبی برای استفاده دارویی. : اعتبارسنجی سیستم2ها درباره اعتبارسنجی. ضمیمه های خوب تولید: دستورالعملروش -5-15

دارویی: گزارش پنجاه و سوم. سری  ه هایفرآورددر: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات 

 .2019. ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 3، ضمیمه 1019های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره گزارش

: اعتبارسنجی تمیزکاری. در: کمیته متخصصین 3ها درباره اعتبارسنجی. ضمیمه های خوب تولید: دستورالعملروش -6-15

های فنی سازمان : گزارش پنجاه و سوم. سری گزارشییدارو یها فرآورده صاتمشخسازمان بهداشت جهانی در زمینه 

 .2019ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . 3، ضمیمه 1019بهداشت جهانی شماره 

. در: کمیته آنالیزیهای : اعتبارسنجی روش4ها درباره اعتبارسنجی. ضمیمه های خوب تولید: دستورالعملروش -7-15

های : گزارش پنجاه و سوم. سری گزارشییدارو یها فرآورده مشخصاتمتخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه 

 .2019. ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 3، ضمیمه 1019فنی سازمان بهداشت جهانی شماره 

های کامپیوتری. در: کمیته : اعتبارسنجی سیستم5ها درباره اعتبارسنجی. ضمیمه های خوب تولید: دستورالعملروش -8-15

های : گزارش پنجاه و سوم. سری گزارشییدارو یها فرآورده مشخصاتمتخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه 

 .2019. ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 3میمه ، ض1019فنی سازمان بهداشت جهانی شماره 

. در: کمیته احراز صلاحیتها درباره دستورالعمل: 6ها درباره اعتبارسنجی. ضمیمه های خوب تولید: دستورالعملروش -9-15

های : گزارش پنجاه و سوم. سری گزارشییدارو یها فرآورده مشخصاتمتخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه 

 .2019. ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 3، ضمیمه 1019فنی سازمان بهداشت جهانی شماره 

اعتبارسنجی فرآیند غیر استریل. در: کمیته : 7های خوب تولید: اعتبارسنجی. ضمیمه ها درباره روشدستورالعمل -10-15

های : گزارش چهل و نهم. سری گزارشییدارو یها فرآورده مشخصاتمتخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه 

 .2015. ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 3، ضمیمه 992فنی سازمان بهداشت جهانی شماره 

رهنمودهای سازمان بهداشت جهانی درباره مدیریت ریسک کیفیت. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی  -11-15

های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره : گزارش چهل و هفتم. سری گزارشییدارو یها فرآورده مشخصاتدر زمینه 

 .2013. ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 2، ضمیمه 981
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ها و سوابق. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه های خوب مدیریت دادهراهنمایی در مورد شیوه -12-15

، ضمیمه 996های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره : گزارش پنجاه و ام. سری گزارشییدارو یها فرآورده مشخصات

 .2016. ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 5

فرآورده ها. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات دستورالعمل در مورد یکپارچگی داده -13-15

. ژنو: سازمان 4، ضمیمه 1033های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره : گزارش پنجاه و پنجم. سری گزارشییدارو های

 .2021بهداشت جهانی؛ 

در اعتبارسنجی تمیزکاری. در:  (HBELs) های مواجهه مبتنی بر سلامتنکات قابل توجه هنگام گنجاندن محدودیت -14-15

: گزارش پنجاه و پنجم. سری ییدارو یها فرآورده مشخصاتشت جهانی در زمینه کمیته متخصصین سازمان بهدا

 .2021. ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 2، ضمیمه 1033های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره گزارش

نویس برای میانه: پیششناسایی مبتنی بر ریسک داروهای اساسی برای تولید محلی در کشورهای با درآمد پایین و  -15-15

 .2016ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛  .QAS/16.682 نظرات. سند کاری

 مستندات معمول مورد نیاز برای انتقال فناوری -16

 هستند مثال هانیادهد. توجه داشته باشید که هایی از مستندات معمولاً مورد نیاز برای انتقال فناوری را ارائه میمثال 1جدول 

 .شوند ییمختلف شناسا یها ندیفرآ یبرا دیبا ازیتمام مستندات مورد ن و لازم است
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 مستندات معمولًا مورد نیاز برای انتقال فناوری: 1جدول 

 مستندات مرتبط جنبه

 اجراتوصیف فرآیند قانونی، مستندات قانونی قابل قانونی

 مواد افزودنی(مواد اولیه )مواد فعال دارویی و 

DMF ،API Master File برگه اطلاعات ایمنی مواد، گزارش توسعه ،

 Forced داده های های پایداری،، دادهنگهداریمحصول، شرایط 

Stabilityکننده، منابع، مشخصات، تأیید صلاحیت تأمین 

 فرمولاسیون
های توسعه فرمولاسیون، فرمول اصلی، مطالعات سازگاری و تعامل گزارش

 های تحویلیمواد، مشخصات برای دستگاه

 سری ساخت تولید 

، ارزیابی ریسک، پارامترهای مقیاس شیافزااطلاعات گزارش سوابق اجرایی، 

افزایش فرآیند، پروتکل و گزارش بحرانی فرآیند، مشخصات کنترل درون

 ، اعتبارسنجی فرآیندمقیاس

 بندیبسته

بندی، اعتبارسنجی، بندی، گزارش سوابق اجرایی بستهمشخصات مواد بسته

ها، ، سطح کیفیت پذیرش برای محصولات و نقصنمونه برداری برنامه

 بندیاعتبارسنجی بسته

 مشخصات، پرونده محصول محصول نهایی

 آنالیزهای روش
، اعتبارسنجی آنالیز های، توسعه روشکنترل کیفیهای آزمایش روش

 مشخصات تجهیزات ،انجام آزمون استاندارد یهاهیرو، آنالیزهای روش

 کنترل کیفیت

های فرآیند(، پروتکل و رویهبرداری )برای مثال، کنترل درونهای نمونهروش

 یسازآزاد در استفاده مورد آزمون یهاروش یاعتبارسنجآزمایش پایداری، 

 محصول

 

 


