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 ینهزم -1

 یی،دارو هاییسازآماده یمشخصات برا ینهدر زم یسازمان بهداشت جهان ینمتخصص یتهنشست کم ینطول پنجاه و پنجم رد

 یهکه در ژوئ یمحصولات بهداشت یو بازرس یدتول یخوب برا یهادر مورد مشاوره سالانه درباره روش ینمتخصص یتهکم یاعضا

جلسات  ینشدند. در طول ا یروزرسانبرگزار شد، به 1۹-یدکوو یریگل همهیبه دل یاز جلسات مجاز یامجموعه یدر ط ۲۰۲۰

 یرهنمودها یاحتمال یروزرسانارائه کردند که شامل به یندهآ هاییتفعال یبرا یمختلف یشنهاداتپ یناز متخصص یگروه ی،مجاز

و از  شدمنتشر  ۲۰11در سال  برای اولین بار یسند اصل ینداروها بود. ا یددر تول یدرباره انتقال فناور یسازمان بهداشت جهان

 یاتچرخه ح یریتاز مد ناپذیرییجدا یبه عنوان بخش یشده است. انتقال فناور یجادادر آن  یمتعدد یقانون ییراتآن زمان تغ

 مبتنی بر دانش(و  یسکبر ر یمبتن ) یندهافرآ یاست که شامل طراح یو تحت الزامات قانون شودیمحصولات در نظر گرفته م

 یسند اصل ین،ها. بنابراداده یتحاکم با یکنترل یتوضع یکبه  یابیدستجهت (، یبر اساس طراح یفیتک ویکرد)مانند ر باشدیم

 یاضطرار یطاز جمله شرا ی،بحران هاییازن در مواقع هامستمر درمان یناز تام یتحما یبرا یژهدارد، به و یروزرسانبه به یازن

 .یبهداشت عموم

 د.نکن یرا بررس ییشنهادپمتن  ینتا ا درخواست کردند یسازمان بهداشت جهان یرخانهاز دب ینمتخصص کمیته
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 اختصارات -۲

✓ ALCOA  :اصلی و دقیقموقع، قابل انتساب، خوانا، به 

✓ API  :ماده فعال دارویی 

✓ ICH: سازی برای الزامات فنی داروهای انسانیالمللی هماهنگشورای بین 

✓ RU  :کنندهواحد دریافت 

✓ SU  :کنندهواحد ارسال 
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 مقدمه -3

یک رویه منطقی است که شامل انتقال محصولات، فرآیندها و دانش، با پشتیبانی از  فناوریانتقال  -3-1

توسعه، سایت های شود. انتقال فناوری ممکن است شامل ای میمستندات مربوطه و تخصص حرفه

 .باشدمی   کنترلیتولید و  آزمایشگاهیِ

سایت به سایت دیگر ممکن است قبل یا بعد  های تولید و کنترل محصولات دارویی از یکانتقال روش -3-۲

سازی از دریافت مجوز بازاریابی قانونی رخ دهد. انتقال محصول ممکن است در طول توسعه، تجاری

گیری اعمال شده در انتقال فناوری باید های تجاری اتفاق بیفتد. سطح سختکامل و تولید دسته

 .متناسب با مرحله چرخه حیات محصول باشد

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

گذاری، تضاد منافع و قراردادهای محرمانه باشد. است شامل حقوق مالکیت معنوی، حق امتیاز، قیمت

 .بنابراین این مسائل باید در فرآیند انتقال در نظر گرفته شوند

دیده و آگاه دارد که در یک ریزی شده توسط پرسنل آموزشویکرد برنامهانتقال فناوری نیاز به یک ر -4-3

های توسعه، تولید و ها و اطلاعات مربوط به همه جنبهکنند و مستندات، دادهسیستم کیفی کار می

 .گیرندشوند و مرحله چرخه حیات محصول و الزامات قانونی را در نظر میکنترل کیفیت را شامل می

شود. در برخی انجام می (RU) کنندهو یک واحد دریافت (SU) کنندهبین یک واحد ارسال انتقال فناوری -5-3

 .موارد، ممکن است ایجاد یک واحد جداگانه برای مدیریت پروژه مفید باشد

 :پروژه انتقال فناوری باید اصول و الزامات عمومی زیر را برآورده کند. باید -6-3

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

 یک برنامه جامع مدیریت ریسک کیفی وجود داشته باشد؛ •

های فنی، کیفی و قانونی را پوشش ، شامل بررسی دقت عمل که جنبه(GAP Analysis) تحلیل شکاف جامعتجزیه و یک  •

 دهد؛

 و تجهیزات، در صورت لزوم؛وجود داشته باشد، از جمله تسهیلات  RU و SU های مشابهی بینقابلیت •

های کنترلی برای رفع هرگونه ها و استراتژی، شامل تأثیرات، ریسکRU و SU های فرآیند بینها در قابلیتدانش تفاوت •

 ها؛تفاوت

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

 مدیریت مؤثر دانش فرآیند و محصول؛ •

 .RU و SU اط و شفافیت مؤثر بینارتب •



4 
 

بتواند به طور  RU باشد تا SU ها، اطلاعات و دانش مربوطه ازانتقال فناوری باید شامل مستندات، داده -7-3

مؤثر فرآیند یا روش مشخص شده را در تولید و کنترل کیفیت اجرا کند. پروژه موفق انتقال فناوری 

طور مداوم محصول، فرآیند یا قادر است به RU شان دهدای منجر شود که نشدهباید به مستندات اثبات

توافق  RU و SU شده که بینای از مشخصات از پیش تعیینروش انتقال داده شده را بر اساس مجموعه

 .شده است، بازتولید کند

همچنین سایر  مطابقت داشته باشد واین سند باید همراه با سایر رهنمودهای سازمان بهداشت جهانی  -8-3

 ,Q7, Q8, Q9, Q10 (ICH)سازیالمللی هماهنگهای شورای بیندهای قانونی شامل دستورالعملرهنمو

Q11, Q12  .گرددیک از آن ها این رهنمود قصد ندارد جایگزین هیچ. 

 .باشد RU به SU باید بخش ضروری از فرآیند انتقال ازتولید دانش مربوط به محصول، فرآیند و روش  -۹-3

های های مواد، استراتژی، ویژگی(CPP) ، پارامترهای حیاتی فرآیند(CQA) یفیتکحیاتی  های یژگیو -3-1۰

به ) کنترلی و سایر عواملی که ممکن است بر کیفیت محصول تأثیر بگذارند، باید در دسترس باشند

 (.مراجعه شود ICH هایدستورالعمل

خوب فعلی در انتقال های کننده روشدهد که منعکساین نسخه از سند اصول راهنمایی را ارائه می -3-11

 .شودمنتشر شده بود، می (WHO) فناوری است و جایگزین نسخه قبلی که توسط سازمان بهداشت جهانی
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 دامنه کاربرد -4

تحقیق و توسعه ( 1دهد، که شامل انتقال از این سند اصول راهنمایی را در مورد انتقال فناوری ارائه می -4-1

شود. این اصول هم برای محصولات جدیداً میرا بین دو سایت تولید  (۲ همچنینهای تولید و به سایت

شده قابل اجرا هستند. اصول همچنین ممکن است برای شده و هم برای محصولات بازاریابیتجاری

 .محصولات تحقیقاتی نیز اعمال شوند

حیات محصول باشند تا  ها باید متناسب و مناسب با مرحله چرخهدر طول مراحل چرخه حیات، انتقال -4-۲

شوند. این طور مناسب کنترل میاطمینان حاصل شود که دانش محصول حفظ شده و فرآیندها به

 مربوط به مواد فعال دارویی آنالیزیهای رهنمود باید هنگام انتقال فناوری فرآیندهای تولید و روش

(API)هایها، واسطه APIو محصولات نهایی دارویی به کار ، محصولات دارویی عمده جداسازی شده های

عنوان بخشی از محصول دارویی نهایی یک محصول ترکیبی پزشکی به ملزوماتگرفته شود. در حالیکه 

های پزشکی شوند، الزامات قانونی و کیفی خاص برای تولید دستگاهتحت این راهنما در نظر گرفته می

 .شوندمدیریت کیفیت پوشش داده میهای های پزشکی و سیستمتحت مقررات جداگانه دستگاه

این رهنمود برای همه اشکال دارویی قابل اجرا است و ممکن است در هر مورد خاص با استفاده از   -4-3

های پیچیده مانند ای به برخی فرمولاسیوناصول مدیریت ریسک تطبیق داده شود. باید توجه ویژه

 .شود های دوزسنج شدهکنندهاستنشاقو  استریلمحصولات 

تواند به انتقال تولید، فرآیندها تمرکز دارد، اصول آن میشیمیایی اگرچه این سند بر محصولات دارویی  -4-4

درمانی، محصولات درمانی ها، محصولات زیستیهای مربوط به محصولات دیگر مانند واکسنو کنترل

)آفت کش  تورهای پزشکی و محصولات کنترل وکپیشرفته، محصولات درمانی سلولی و ژنی، دستگاه

 .نیز اعمال شوندها و سموم( 

طور خاص به دلیل اینکه هر پروژه انتقال منحصر به فرد است، ارائه مجموعه جامعی از رهنمودها که به -4-5

 .برای یک محصول یا فرآیند مشخص باشد، فراتر از دامنه این سند است

های یا تجاری مرتبط با پروژه یک از مسائل مربوط به مالکیت معنوی، حقوقی، مالیاین سند به هیچ -4-6

آمیز بودن انتقال هستند که باید قبل از انتقال نیازهای موفقیتپردازد. این موارد پیشانتقال فناوری نمی

های هایی شامل بهداشت، ایمنی و جنبهو در طی فرآیند بررسی دقت عمل تعریف و کنترل شوند. مثال

فناوری تهیه که باید قبل از شروع انتقال  ،فشای محرمانههای امحیطی و دسترسی به توافقنامهزیست

 .گردند

 :پردازدهای اصلی زیر میاین سند به حوزه -4-7

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

 و تجهیزات؛ سایت های تولیدیمستندسازی،  •

 پرسنل؛صلاحیت و آموزش  •

 مدیریت کیفیت و مدیریت ریسک؛ •

 مدیریت تغییر و رویکرد چرخه حیات؛ •

 ؛فرآیندهای کنترلاستراتژی  •

 .ارزیابی و اعتبارسنجی •
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 واژه نامه -5

 :معیارهای پذیرش -5-1

 .گیری که در آن نتیجه آزمایش قابل قبول خواهد بودصطلاحات قابل اندازها

 :(API) ماده فعال دارویی -5-۲

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

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

 .شوندز بیماری و یا برای تأثیرگذاری بر ساختار و عملکرد بدن استفاده میبهبود یا پیشگیری ا

5-3- :ALCOA+ 

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

 .پایدار و در دسترس بودن تأکید دارد

 :(Bracketing) برکتینگ -5-4

های کند که مقادیر نهایی نماینده تمام نمونهطرح تجربی برای آزمایش مقادیر نهایی، برای مثال قدرت دوز. طرح فرض می کی

 .بین مقادیر نهایی خواهند بود

 :کنترل تغییر -5-5

ت بر های مناسب تغییرات پیشنهادی یا واقعی را که ممکن اسک سیستم رسمی که توسط آن نمایندگان واجد شرایط از رشتهی

کنند. هدف این است که نیاز به اقداماتی تعیین شود که اطمینان حاصل شده و معتبر تأثیر بگذارند، بررسی میوضعیت ثبت

 .شودکند سیستم در حالت مطابقت قانونی و معتبر حفظ می

 :تست تأییدی -5-6

 .کندی میآمده توسط آزمایش دیگری را تأیید و اعتبارسنجدستهایی که نتایج بهجرای آزمایشا

 :کنترلیفرآیندهای استراتژی  -5-7

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

هایی، مواد و محصول ن (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 -5-8

 .شود ر گونه اقدامی که در صورت نشان دادن از دست دادن کنترل در یک نقطه کنترلی بحرانی، باید انجامه
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 :بحرانی -5-۹

 .توجهطور قابلاشتن پتانسیل تأثیرگذاری بر کیفیت یا عملکرد محصول بهد

 :CPP یندفرآ یاتیح یپارامترها -5-1۰

گذارد و بنابراین باید پایش و کنترل شود تا اطمینان ارامتری از فرآیند که تغییرپذیری آن بر ویژگی کیفی حیاتی تأثیر میپ

 .کندموردنظر را تولید میحاصل شود که فرآیند کیفیت 

 : CQA یفیتک یاتیح یها یژگیو -5-11

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

 .شودشود که کیفیت موردنظر محصول حاصل می

 :(Design Spaceآنالیز چندبعدی ) -5-1۲

 .دهدهای مواد( و پارامترهای فرآیند که تضمین کیفیت را ارائه میمل متغیرهای ورودی )مانند ویژگیرکیب چندبعدی و تعات

 :(Drug Master Fileپرونده ساخت دارو ) -5-13

شود های قانونی دارویی ارسال میبندی یا محصول که به سازمانطلاعات دقیق درباره یک تأسیسات خاص، فرآیند، مواد بستها

 .شوددر درخواست مجوز بازاریابی محصول دارویی استفاده می و برای گنجاندن

 :محصول نهایی دارویی -5-14

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

وارد، ممکن است در ترکیب با یک دستگاه باشد. در برخی م (API) نهایی دارویی ممکن است شامل یک یا چند ماده فعال دارویی

 .پزشکی باشد

 :(Gap Analysis)تحلیل شکاف -5-15

وجود ندارد، با  (RU) کنندهموجود است اما در واحد دریافت (SU) کنندهناسایی عناصر حیاتی یک فرآیند که در واحد ارسالش

 .طور مناسب کاهش یابندند و بهها ممکن است بر فرآیند یا روش تأثیر بگذارهدف ارزیابی اینکه کدام شکاف

 :(GMP) های خوب تولیدروش -5-16

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

 .طور که توسط مجوز بازاریابی مورد نیاز استها رعایت شود و همانمناسب برای استفاده موردنظر آن

 :های خوبروش -5-17

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

 .کنندسازی و توزیع، فرآیندهای کیفی مناسب را رعایت میرسند و در طول تولید، کنترل، ذخیرهاستفاده مورد نظر خود می
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 :دیفرآینکنترل درون -5-18

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

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

 :احراز نصب -5-1۹

های های کامپیوتری، دستگاهآلات، تجهیزات و ابزارها، اجزای سیستمشده )مانند ماشینتجهیزات نصبأیید مستند اینکه ت

اند، مطابق درستی نصب شدهطور مناسب انتخاب شده و بهگیری، تسهیلات و تجهیزات تولید( در یک فرآیند یا سیستم بهاندازه

 .شدهبا مشخصات تعیین

 :انتقال بین شرکتی -5-۲۰

 .های مختلفهای شرکتری بین سایتنتقال فناوا

 :انتقال درون شرکتی -5-۲1

 .های یک گروه شرکتی مشابهنتقال فناوری بین سایتا

 :دارنده مجوز بازاریابی -5-۲۲

 .رد یا نهاد شرکتی که مجوز بازاریابی یک محصول دارویی را در اختیار داردف

 :احراز عملیاتی -5-۲3

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

 .کندمی

 :اعتبارسنجی فرآیند -5-۲4

دهد مبنی بر اینکه یک فرآیند ها، از مرحله طراحی فرآیند تا تولید تجاری، که شواهد علمی ارائه میآوری و ارزیابی دادهمعج

های کیفی شده و ویژگیمطابق با مشخصات از پیش تعیین (API) فعال داروییطور مداوم محصول نهایی یا ماده قادر است به

 .تولید کند

 :احراز -5-۲5

شده هستند و ها یا تجهیزات قادر به دستیابی به مشخصات از پیش تعییندهد تسهیلات، سیستمواهد مستندی که نشان میش

 .کنندطور مداوم نتایج مورد انتظار را ایجاد میبه
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 :تضمین کیفیت -5-۲6

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

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

 .شودموردنظر خود را دارند، ایجاد می

 :کیفیتکنترل  -5-۲7

ها، برای اطمینان از اینکه مواد اولیه، واسطه که ،آنالیزیگیری، آزمایش و تأیید مام اقداماتی ، از جمله تعیین مشخصات، نمونهت

، ها مطابقت دارندشده برای هویت، قدرت، خلوص و سایر ویژگیبندی و محصولات نهایی دارویی با مشخصات تعیینمواد بسته

 .شوندانجام می

 :ریزی کیفیتامهبرن -5-۲8

خشی از مدیریت کیفیت که شامل تعیین اهداف کیفیت و مشخص کردن فرآیندهای عملیاتی لازم و منابع مرتبط برای تحقق ب

 .اهداف کیفیت است

 :سیاست کیفیت -5-۲۹

ارائه کند؛ چارچوبی برای اهداف کیفیت گیری استراتژیک سازمان را توصیف میای مختصر که هدف، نیت کلی و جهتیانیهب

 .دهد؛ و شامل تعهد به رعایت الزامات مرتبط استمی

 :مدیریت ریسک کیفیت -5-3۰

های مربوط به کیفیت محصول دارویی در طول چرخه ک فرآیند سیستماتیک برای ارزیابی، کنترل، ارتباط و بررسی ریسکی

 .حیات محصول

 :(RU) کنندهواحد دریافت -5-31

 .رود منتقل شود، فرآیند یا روش مشخص انتظار میهای مربوط به سازمان که در آن یک محصولشتهر

 :(SU) کنندهواحد ارسال -5-3۲

 .رود منتقل شودهای مربوط به سازمان که از آن یک محصول، فرآیند یا روش مشخص انتظار میشتهر

 :های عملیاتی استانداردرویه -5-33

ه لزوماً خاص یک محصول یا ماده مشخص، بلکه دهد، نهایی برای انجام عملیات ارائه میک رویه کتبی معتبر که دستورالعملی

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

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

 .ای خاص محصول استفاده شونددسته
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 :مواد اولیه -5-34

 .شودبندی را شامل نمیشود، اما مواد بستهشده که در تولید یک محصول دارویی استفاده میای با کیفیت تعریفر مادهه

 :انتقال فناوری -5-35

ای آن اه مستندات و تخصص حرفهک رویه منطقی که انتقال هر محصول یا فرآیند، از جمله دانش محصول یا فرآیند، به همری

 .های توسعه، تولید یا آزمایش باشدکند. انتقال فناوری ممکن است شامل سایترا کنترل می

 :پروتکل انتقال فناوری )برنامه اصلی( -5-36

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

 .کندآن عمل می

 :گزارش انتقال فناوری -5-37

ها را فهرست گیریآمده و نتیجهدستها، معیارهای پذیرش، نتایج بهلاصه مستند یک پروژه خاص انتقال فناوری که روشخ

 .کندمی

 :اعتبارسنجی -5-38

 .شودداوم به نتایج مورد انتظار منتهی میطور مملیاتی برای اثبات و مستند کردن اینکه هر فرآیند، رویه یا روش در واقع و بهع

 :های اعتبارسنجیدسته -5-3۹

یافته مطابق با شوند تا توانایی خود را برای تولید محصول انتقالتولید می (RU) کنندههایی که توسط واحد دریافتستهد

 .شده، یا به عنوان بخشی از تأیید عملکرد فرآیند نشان دهندمشخصات از پیش تعیین

 :اصلی اعتبارسنجیبرنامه  -5-4۰

شود. این کند که برای تعیین کفایت عملکرد استفاده میندی سطح بالا که فلسفه و رویکرد کلی تولیدکننده را خلاصه میس

های کار انجام شده، از بندیدهد و جزئیات و زمانسند اطلاعاتی در مورد برنامه کار احراز و اعتبارسنجی تولیدکننده ارائه می

 .کندکنند، تعریف میهای کسانی که برنامه را اجرا میای در مورد مسئولیتبیانیهجمله 

 :پروتکل اعتبارسنجی -5-41

 .کند، از جمله معیارهای پذیرششده در طول اعتبارسنجی را توصیف میهای انجامندی که فعالیتس

 :گزارش اعتبارسنجی -5-4۲

هایی از نتیجه گیریشود. این گزارش باید نتیجهو خلاصه میندی که در آن سوابق، نتایج و ارزیابی اعتبارسنجی مستند س

 .اعتبارسنجی را نیز شامل شود
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 بررسی دقت عمل و تحلیل شکاف -6

هنگام بررسی یک پروژه انتقال فناوری، اولین مراحل باید شامل یک فرآیند بررسی دقت عمل و تحلیل  -6-1

 .باشد RU و SU شکاف از طریق بازدید از

6-۲- Suitability و درجه آمادگی RU  باید قبل از شروع انتقال ارزیابی شود. فرآیند مورد پیگیری و نتایج و

 .ها باید سپس مستند شودگیرینتیجه

های خوب و تحلیل شکاف باید توسط تیمی از افراد واجد شرایط با دانش و تجربه در زمینه شیوه -6-3

در این فعالیت شرکت  RU و SU شود واحدهای کیفیتیه میفعالیتی که باید منتقل شود، انجام شود. توص

 .کنند. تیم باید در هر مرحله از پروژه، در صورت لزوم، درگیر شود

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

مپیوتری، ارزیابی و اعتبارسنجی، و های کاعمومی، تمیزکاری، کنترل کیفیت، مستندسازی، سیستم

 .زیست، از جمله مدیریت پسماند را پوشش دهددیگر ملاحظات مربوط به بهداشت، ایمنی و محیط

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

 .کیفی، قانونی، تأمین و حقوقی باشد
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 سازمان دهی و مدیریت -7

 .ریزی شوندهای انتقال فناوری باید سازماندهی و برنامهتمام فعالیت -7-1

های درگیر در انتقال فناوری امضا شده های کتبی رسمی وجود داشته باشد که بین طرفباید توافقنامه -7-۲

باید شامل، ها های هر طرف قبل، در طول و بعد از انتقال را مشخص کند. این توافقنامهو مسئولیت

 .ها، مستندسازی و اعتبارسنجی باشدها، یکپارچگی دادهبرای مثال، مدیریت داده

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

 .ر کتبی تعریف شوندطو، حامی و دارنده مجوز بازاریابی باید بهSU ،RU هایپروژه مستند شوند. مسئولیت

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

هماهنگ کند، از جمله مدارک قانونی مربوطه. پرونده محصول، مستندات تولید و کنترل باید برای 

 .شوندرعایت الزامات قانونی قبل از انتقال مستندات ارزیابی 

7-5- SU های ذاتی، خطرات و مراحل بحرانی مرتبط با فرآیند، باید معیارها و اطلاعات مربوط به ریسک

محصول یا روش که باید منتقل شود را ارائه دهد. این اطلاعات ممکن است به عنوان مبنایی برای 

 .ها مورد استفاده قرار گیردتحلیل شکاف و ارزیابی ریسک

و هر واحد دیگری که نظارت فنی و کیفی ( RU و SU )ط افراد مسئول از هر سایتانتقال فناوری باید توس -7-6

های شناسایی و مستند مناسب دارد، مدیریت شود. ممکن است یک تیم انتقال فناوری با مسئولیت

 .تعیین شود

 .های خاص انتقال باشنداعضای تیم باید دارای صلاحیت و تجربه لازم برای مدیریت جنبه -7-7

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

 .آمیز استتا اطمینان حاصل شود که انتقال موفقیت

7-۹- RU  باید بتواند ظرفیت تولید موردنظر را تأمین کند. در صورت امکان، باید در ابتدای کار مشخص شود

 .ها وجود دارد یا خیرای، تولید مداوم یا کمپیندستهصورت که آیا قصد انجام تولید به

سازی بیشتر فرآیند باید به سطح و عمق جزئیاتی که برای حمایت از تولید و هرگونه توسعه و بهینه -7-1۰

 .شود، توجه شود، طبق برنامه پروژه انتقال، منتقل میRU در

ای در مورد استحکام ونه مسئلهتوجه شود. هرگ RU هایباید به تخصص فنی، فناوری سایت و قابلیت -7-11

 .تهیه شود RU هایی برایشناسایی شود تا برنامه SU محصول و فرآیند باید در ابتدای کار توسط
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7-1۲- SU  ،باید قبل از انتقالSuitability و درجه آمادگی RU ها، تجهیزات، مواد، را با توجه به پرسنل، محل

های خرید و کنترل موجودی و سیستم کیفیت نیزمویژه، مکاکنندگان و خدمات پشتیبانی )بهتأمین

 احراز سایت، اعتبارسنجی کامپیوتری، اعتبارسنجی مستندسازی، کیفیت، کنترل هایروش –دارویی 

 .کند ارزیابی( پسماند مدیریت و دارویی تولید برای آب تجهیزات،

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

 :اند و در دسترس هستندبخشی تکمیل شدهرضایت

 ؛کنترل کیفیو تجهیزات  RU بندی در سایتهای احراز نصب و احراز عملیاتی برای تجهیزات تولید و بستهادهد •

 ؛RU بندی در سایتها برای تولید و بستهاحراز اتاق •

 .اعتبارسنجی تمیزکاری •

آموزشی اجرا شود که شامل موضوعات مختلف، از جمله موضوعات خاص مرتبط با باید یک برنامه  -7-14

شده باشد. اثربخشی آموزش باید ارزیابی شود. سوابق باید نگهداری فرآیند، محصول یا روش منتقل

 .شوند

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

های فنی، کیفی، قانونی و سایر موارد را پوشش دهد. مدیر پروژه باید یسک، در صورت لزوم، باید جنبهر

روز شده ارزیابی بندی و تأمین منابع بر اساس ارزیابی ریسک بهتأثیر تغییرات را بر هزینه پروژه، زمان

 .کند

رش، پشتیبانی شده توسط اجرای پروژه انتقال فناوری باید مستند شود، برای مثال در یک گزا -7-16

های مربوطه. استراتژی کلی انتقال فناوری و معیارهای پذیرش برای تأیید یک انتقال موفق باید داده

 بالینی مرحله دو هرطور پیشینی در پروتکل انتقال فناوری مستند شود. این موارد باید مرحله توسعه به

 .بگیرند نظر در را (کشور مربوطه قانونی الزامات تأمین شامل) تجاری و

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

 .باید برای کمک به انتقال دانش مجاز باشد

 .باشند +ALCOA ها باید مطابق با اصولداده -7-18
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 مدیریت کیفیت و مدیریت ریسک کیفیت -8

8-1- SU و RU  شده و وضوح تعریفشده، بهطور مناسب طراحییک سیستم مدیریت کیفیت بهباید هر یک

 .مستند داشته باشند

 .سازی و نگهداری شودطور کافی تأمین منابع، پیادهسیستم مدیریت کیفیت باید به -8-۲

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

 .ز جمله انتقال فناوری، به کار گرفته شوندفرآیندها، ا

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

 اند؛صورت کتبی مشخص شدهطور واضح بهها بهسئولیتم •

 اند؛صورت کتبی تعریف شدهطور واضح بهعملیات به •

 یک سیستم برای مدیریت تغییر وجود دارد؛ •

 وجود دارد؛یک سیستم برای مدیریت ریسک کیفیت  •

 .ترتیباتی برای انتقال مستند فناوری وجود دارد •

عنوان یک فرآیند سیستماتیک برای ارزیابی، کنترل، ارتباط و بررسی مدیریت ریسک کیفیت باید به -8-5

 .سازی شودها پیادهریسک

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

تجهیزات، مواد، محصولات، تولید، فرآیندها، کنترل کیفیت و میکروبیولوژی، ارزیابی و اعتبارسنجی، و 

 .فرآیند انتقال فناوری را پوشش دهد

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

 .باشد

 .آیند مدیریت ریسک کیفیت باید متناسب با سطح ریسک باشدسطح تلاش، رسمیت و مستندسازی فر -8-8

 .ها و سوابق مربوط به مدیریت ریسک کیفیت باید نگهداری شوندروش -8-۹
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 مستندسازی -۹

 و مراحل باید  فناوری انتقال پروتکل یا اصلی برنامه یک مثال، براییک سند انتقال فناوری معتبر  -۹-1

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

 نوان؛ع •

 هدف؛ •

 دامنه؛ •

 ؛RU و SU هایها و آدرسنام •

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

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

های های تولید آزمایشی و دستهبندی دستهها، از جمله زمانهای کلیدی و تحویلبندی تقریبی فعالیتزمان •

 اعتبارسنجی؛

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

از تجهیزات، تأسیسات و های احرشده، از جمله برنامههای اصلی اعتبارسنجی مرتبط با فرآیند منتقلارجاع به برنامه •

 خدمات؛

 ارجاع به تحلیل شکاف و ارزیابی ریسک؛ •

 معیارهای پذیرش برای یک انتقال موفق؛ •

 .شدههای مربوط به انتقال در نظر گرفتهها و روشها، تجهیزات، ابزارها، مواد، روشمقایسه موازی از محل •

 .ارائه شده است ۱های اسناد معمولاً مورد نیاز در انتقال فناوری در ضمیمه فهرستی با مثال :توجه

های عملیاتی استاندارد پیروی شود که اقداماتی را که باید در طول فرآیند انتقال فناوری باید از رویه -۹-۲

 .کندانجام شوند، توصیف می

انتقال فناوری )مانند گزارش انتقال فناوری( نگهداری شده در طول فرآیند های انجامباید سوابق فعالیت -۹-3

های عملیاتی استانداردی باشد که پیروی شده کننده پروتکل و رویهشود. محتوای گزارش باید منعکس

گیری نهایی انتقال ، و نتیجهRU و SU آمده دردستاست. گزارش باید دامنه انتقال، پارامترهای بحرانی به

باید تمام  SU .رات، انحرافات، تحقیقات و اقدامات مناسب مرتبط باید ثبت شوندرا خلاصه کند. تغیی

ها، نتایج و سایر اطلاعات مرتبط را برای تسهیل یک انتقال مستندات حمایتی مربوط به داده

 .آمیز ارائه دهدموفقیت
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 ی تولیدها سایت -1۰

1۰-1- RU برای عملیات موردنظر داشته باشد. کاری مناسب های مناسبی با طراحی، ساخت و پایانباید محل

های گاز و های هوای سرد، همچنین سیستمعمومی مانند گرمایش، تهویه و سیستم زیرساخت های

 .شده مناسب باشندآب، باید ظرفیت کافی داشته باشند و برای فرآیند، محصول یا روش منتقل

1۰-۲- SUتبط ارائه دهد، از جملهمحیطی مرباید اطلاعاتی درباره مسائل بهداشت، ایمنی و زیست: 

های مواجهه، خطرات آتش و انفجار، طرات ذاتی فرآیندهای تولید )برای مثال، خطرات شیمیایی واکنشی، محدودیتخ •

 خطرات آلودگی میکروبی(؛

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

 پاشی آتش(؛سوزی یا آباضطراری )برای مثال، در صورت انتشار گاز یا گرد و غبار، نشت، آتشریزی ملاحظات برنامه •

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

11-1- SU  بندی، کنترل مرتبط با تولید، پرکردن، بستهباید فهرستی )یا سند مشابهی( از تجهیزات و ابزارهای

های تجهیزات و کیفیت و آزمایش میکروبیولوژیکی ارائه دهد. این فهرست باید شامل برندها و مدل

بار مصرف، به منظور اطمینان از های یکهای خودکار و سیستمابزارهای مربوطه، از جمله سیستم

 .ارزیابی اصول مشابه عملکرد باشد

 RU و SU زمان از تجهیزات و ابزارها، همچنین مراحل و پارامترهای فرآیندنی و مقایسه همیک بازبی -11-۲

ها قادر به انجام باید از نظر اصل کار، ظرفیت، برند و مدل انجام شود تا اطمینان حاصل شود که آن

 .طور مناسب هستندهای موردنظر بهفرآیندها و روش

های فرآیند یا باید در زمان ترسیم نقشه RU ختمانموقعیت خاص تجهیزات در تأسیسات و سا -11-3

شده در نظر گرفته شود، از جمله جریان پرسنل و جریان و نمودارهای جریانی فرآیند تولید منتقل

 .سازی موقت موادذخیره

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

ممکن است شامل انطباق تجهیزات موجود یا خرید تجهیزات جدید باشد. هرگونه تغییر یا انطباق این 

 .شده باید مستند شودها به بازتولید فرآیند منتقلتجهیزات موجود برای قادر ساختن آن

های باید مقایسه شوند. در صورت وجود تفاوت در اندازه RU و SU های دسته درهای تولید و اندازهحجم -11-5

ریزی و انجام عنوان بخشی از ارزیابی ریسک ارزیابی شود و اقدامات مناسب برنامهدسته، تأثیر آن باید به

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

 داقل و حداکثر ظرفیت؛ح •

 مواد ساخت سطوح تماس؛ •

 پارامترهای عملیاتی بحرانی؛ •

 فیلترها، صفحات و حسگرهای دما یا فشار(؛ اجزا )مانند •

 .دامنه استفاده موردنظر •

شوند )و بالعکس( باید شده بر روی محصولات موجود که در محل تولید میتأثیر محصول منتقل -11-6

 .ارزیابی شود
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 ارزیابی و اعتبارسنجی -1۲

ریسک تعیین شود و مقدار ارزیابی و اعتبارسنجی که باید انجام شود باید بر اساس اصول مدیریت  -1۲-1

 .مرحله چرخه حیات محصول در نظر گرفته شود

های انتقال فناوری تأیید و کالیبره تجهیزات و ابزارها باید قبل از استفاده برای حمایت از فعالیت -1۲-۲

 .شوند

های فنی سازمان های منتشرشده در سری گزارشاعتبارسنجی فرآیند باید مطابق با دستورالعمل -1۲-3

 .ام شودبهداشت جهانی انج

منتقل شوند و مستندات لازم  RU طور مناسب بهباید به کنترل کیفیهای فرآیندهای تولید و روش -1۲-4

 .های اعتبارسنجی موجود باشد، باید در انتقال گنجانده شوددر این زمینه باید رعایت شود. چنانچه داده

های منتشرشده در سری لهای تمیزکاری، توسعه و اعتبارسنجی باید مطابق با دستورالعمبرای روش -1۲-5

های های فنی سازمان بهداشت جهانی انجام شود. نکات قابل توجه هنگام گنجاندن محدودیتگزارش

های تمیزکاری، انجام مطالعات مواجهه مبتنی بر سلامت در اعتبارسنجی تمیزکاری باید در برقراری رویه

 .های پذیرش در نظر گرفته شوندتمیزپذیری و تعیین محدودیت

های فنی سازمان های منتشرشده در سری گزارشباید مطابق با دستورالعمل کنترل کیفیهای روش -1۲-6

 .بهداشت جهانی اعتبارسنجی یا تأیید شوند

طور مناسب ثبت شوند. اسناد باید مطابق ها و نتایج باید بههای اعتبارسنجی، دادهها و پروتکلروش -1۲-7

 .شده نگهداری شوندهای تعریفبا رویه
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 رویکرد چرخه حیات -13

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

ریزی و اجرای انتقال در نظر گرفته شود. این مورد همچنین به استراتژی شده باید در هنگام برنامهمنتقل

 .دشوکنترلی و اعتبارسنجی فرآیند نیز تعمیم داده می

های چرخه حیات انتقال تحت های مسئول باید پیشرفت پروژه را در هر مرحله مرتبط با جنبهسازمان -13-۲

 .شودآمیز کامل میطور موفقیتنظر داشته باشند تا اطمینان حاصل شود که انتقال به

 مراحل یک پروژه انتقال فناوری -14

شود. این مراحل ممکن است شامل  برنامه پروژه انتقال فناوری ممکن است به مراحل مختلفی تقسیم -14-1

 :موارد زیر باشد

 از اول: شروع پروژهف •

 ریزی پروژهفاز دوم: برنامه •

 فاز سوم: اجرای انتقال پروژه •

 فاز چهارم: بررسی و بستن پروژه •

 فاز اول: شروع پروژه

ین ممکن کند. ادر طول مرحله آغازین پروژه، یک واحد معمولاً نیاز به انتقال فناوری را شناسایی می -14-۲

است به دلیل کمبود ظرفیت، انتقال از توسعه به سایت تجاری یا انتقال از یک شرکت به شرکت دیگر 

 .باشد

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

 .بخش مربوط به بررسی دقت عمل در بالا مراجعه شود(

14-4- RU  فعالیت موردنظر را انجام دهدباید بتواند. 

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

 RU سازی بیشتر درسطح و عمق کافی از جزئیات برای حمایت از فعالیت و هرگونه توسعه و بهینه -14-6

 .باید منتقل شود

 ریزی پروژهاز دوم: برنامهف
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ها را هماهنگ ور مشترک یک تیم تشکیل دهند که فعالیتطباید به RU و SUدارنده مجوز بازاریابی،  -14-7

کرده و اقدام انتقال فناوری را اجرا کند. چنانچه انتقال فناوری شامل سایتی باشد که تجربه تولید 

های جامع و باید در نظر بگیرد که آموزش SUشده پیچیده است، محدودی دارد یا فرآیند منتقل

 .ز مرحله اجرای پروژه ارائه دهدپشتیبانی در محل را قبل از آغا

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

 .ها و سایر اطلاعات مرتبط انجام دهدتجهیزات، مواد، محصولات، روش

 .تهیه کند تیم باید سند انتقال فناوری، مانند برنامه اصلی یا پروتکل انتقال فناوری را -14-۹

 :تیم باید یک استراتژی کنترلی توسعه دهد که شامل -14-1۰

 ها؛یسکر •

 بندی؛های مواد خام، مواد اولیه و مواد بستهویژگی •

 و میکروبی؛ کنترل کیفیهای آزمون روش •

 برداری و مشخصات آزادی و پایداری؛های نمونهطرح •

 فرآیندی؛های درونکنترلهای کیفی بحرانی، پارامترهای بحرانی فرآیند و ویژگی •

 .های پذیرش باشدمعیارها و محدودیت •
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استفاده شود  RU که قرار است در ها و مواد افزودنیAPI) )های حیاتی مواد اولیهمشخصات و ویژگی -14-11

ای مرتبط با شدهریزیمطابقت داشته باشد، مگر اینکه تغییرات برنامه SU شده درباید با آن مواد استفاده

به عنوان بخشی از انتقال وجود داشته باشد و تأیید قانونی لازم اخذ شود. مستندات برای این مواد 

وجود داشته  RU های حیوانی قابل انتقال، یا سایر الزامات قانونی باید دررعایت الزامات گواهی بیماری

 .باشد، در صورت لزوم

14-1۲- SU باید به RU قسمت باز فایل اصلی دارویی یا فایل اصلی API ا ارائه دهد، در صورت لزوم، یا اطلاعات ر

که برای تولید محصول دارویی حائز  API معادل دیگری، همچنین هرگونه اطلاعات اضافی مرتبط با

 .اهمیت است

14-13- SU باید اطلاعات محصول را به RU  ،ارائه دهد، از جمله ترکیب کیفی و کمی آن، توصیف فیزیکی

ها، و بندی و پیکربندیوش کنترل و مشخصات، اجزای بستهفرآیندی، رهای درونروش تولید، کنترل

 .هرگونه ملاحظات ایمنی و نگهداری

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

سازی ا بهینهبرای انجام هرگونه توسعه ی RU تغییرات تاریخی فرآیند که ممکن است برای توانمندسازی

 .آمیز لازم باشد، ارائه دهدفرآیند بعد از انتقال موفقیت

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

 .ها )برای مثال، نیاز به پوشش یا لباس حفاظتی( ارائه دهدشده و پیامدهای آنمنتقل

14-16- SU باید به RU های جاری، از جملهعاتی درباره فرآیند و آزمایشاطلا: 

 وصیف دقیق از الزامات تأسیسات و تجهیزات؛ت •

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

 ها و محصولات نهایی؛خام، واسطه

ها و و سوابق تولید اصلی(، از جمله احراز زمان فرآیند تولیدیی فرآیندی یا نمودارهای هاتوصیف مراحل تولید )نقشه •

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

 ؛کنترل کیفیهای توصیف روش •

های بحرانی عملکرد برای اشکال دوز خاص، شناسایی شناسایی و توجیه استراتژی کنترلی )برای مثال، شناسایی جنبه •

برداری، و نمودارهای های نمونههای کیفیت محصول و احراز دامنه پارامترهای بحرانی فرآیند، طرحنقاط کنترل فرآیند، ویژگی

 کنترل آماری فرآیند(؛

 ، در مواردی که این تعریف شده باشد؛طراحی چند بُعدی •

 های اعتبارسنجی(؛ها و گزارشد برنامهاطلاعات اعتبارسنجی )مانن •

 های کیفیت محصول سالیانه؛بررسی •
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 اطلاعات پایداری؛ •

 های کار برای تولید؛ها و دستورالعملای مجاز از پروتکلمجموعه •

ای که برای تأسیسات یا تجهیزات مورد نیاز است، بسته به ماهیت محصول شرایط محیطی یا هرگونه الزامات ویژه •

 .شدهمنتقل

منتقل شود باید شامل مشخصات برای یک سیستم  RU به SU بندی که باید ازاطلاعات مربوط به بسته -14-17

بندی، بندی مناسب باشد، همچنین هرگونه اطلاعات اضافی مرتبط با طراحی، بستهظرف و بسته

 .گذاری و تدابیر ضد تقلب و ضد جعلپردازش یا الزامات برچسب

ها، بندی، باید مشخصاتی ارائه شود که شامل نقشهیکروبی بستهبرای کنترل کیفیت و آزمایش م -14-18

 .ها و مواد و ارجاع به داروهای مرجع مربوطه باشد، در صورت لزومطرح

 از سوم: اجرای انتقال پروژهف

 .شده اجرا کندها و برنامه توافقتیم باید پروژه را مطابق با رویه -14-1۹

 ولید )مثال: محصول نهایی دارویی(ت

ها را شناسایی کرده ها و قابلیتباید هرگونه تفاوت در تأسیسات، سیستم RUدر طول فرآیند انتقال،  -14-۲۰

طور همکاری کند تا تأثیر بالقوه را درک کرده و به RU باید با SU .بحث کند SU و این موارد را با

دل است. بر بخش به این موارد رسیدگی کند تا اطمینان حاصل شود که کیفیت محصول معارضایت

بندی محصول با استانداردهای باید قابلیت خود را برای تولید و بسته SU ،RU اساس اطلاعات دریافتی از

های عملیاتی سایت و مستندات مربوط را قبل از شروع تولید معمولی موردنیاز در نظر بگیرد و باید رویه

 .توسعه دهد

14-۲1- RU باید به وظایف زیر رسیدگی کند: 

 و احراز تأسیسات و تجهیزات؛ Suitability زیابیقایسه و ارم •

 های فرآیندی یا نمودارهای جریانی(؛خوانی یا نقشه)نویسه RU توصیف فرآیند تولید و جریان پرسنل و مواد در •

های برداری و تکنیکهای نگهداری، نقاط انتهایی، نقاط نمونهتعیین مراحل بحرانی در تولید، از جمله زمان •

 ی؛بردارنمونه

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

بندی سازی، پرکردن مایع، بستهگذاری قرص، کپسولهسازی قرص، روکشسازی محلول، فشردهگرانولاسیون یا اختلاط یا آماده

 سازی؛بندی، تمیزکاری، آزمایش و ذخیرهو میکروبی(، بسته فرآینداولیه و ثانویه و کنترل کیفیت درون

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

 .رعایت الزامات قانونی برای هرگونه تغییراتی که ممکن است بر کیفیت و اثربخشی محصول تأثیر بگذارد •
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شود، دنبال ای را که برای پردازش محصول اعمال میاصول رویهبندی باید همان انتقال عملیات بسته -14-۲۲

 .کند

14-۲3- RU بندی را تعیین کندباید نیاز به احراز و اعتبارسنجی برای فرآیند بسته. 

 آنالیزهای نترل کیفیت: انتقال روشک

 بندی ومورد استفاده برای آزمایش محصولات دارویی، مواد اولیه، اجزای بسته آنالیزهای روش -14-۲4

ها برای مطالعات اعتبارسنجی فرآیند های تمیزکاری )در صورت لزوم( باید قبل از آزمایش نمونهنمونه

ممکن است از طریق چندین رویکرد  آنالیزسازی شوند. انتقال روش در آزمایشگاه آزمون پیاده RU توسط

سنجی مشترک بین ، اعتبارRU و SU انجام شود، مانند آزمایش تأییدی، آزمایش تطابق بین نتایج

شده باید مبتنی بر ریسک و ها، یا از طریق انتقال دانش مبتنی بر اسناد. استراتژی انتخابآزمایشگاه

 .پذیر باشدعلمی توجیه

کنترل های کند، باید برای انتقال روشیک پروتکل و برنامه انتقال آزمون که مراحل را تعریف می -14-۲5

 :باید شامل آنالیز هایتهیه شود. پروتکل انتقال روش کیفی

 ؛RU و SU هایوصیف هدف، دامنه و مسئولیتت •

 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(آزمایش )مواد اولیه، واسطههای جزئیات نمونه •

 :معمولاً شامل موارد زیر است کنترل کیفیهای برای انتقال روش SU هایمسئولیت -14-۲6

 های خاص روش برای تحلیلگران و سایر کارکنان کنترل کیفیت و میکروبی، در صورت نیاز؛رائه آموزشا •

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

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

 برداری و معیارهای پذیرش؛های نمونه، روشاحی آزمایشهاتعریف طر •

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

رائه جزئیات تجهیزات مورد استفاده، در صورت نیاز )قسمتی از گزارش اعتبارسنجی، در صورت وجود( و هرگونه نمونه ا •

 آزمایش استاندارد؛

 اند؛ای که در آزمایش استفاده شدههای تأییدشدهارائه رویه •

 .های انتقالبازبینی و تأیید گزارش •
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14-۲7- RU عهده گیردهای خود را بهباید مسئولیت: 

 و توافق رسمی بر روی معیارهای پذیرش قبل از اجرای پروتکل انتقال؛ SU شده توسطارائه آنالیزیهای زبینی روشاب •

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

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

 مطابقت دارد؛

 در دسترس هستند؛ کنترل کیفیهای دیده کافی برای آزمایشاطمینان از اینکه پرسنل با تجربه و آموزش •

ز ها مطابق با مشخصات موردنظر با استفاده اارائه یک سیستم مستندات که قادر به ثبت دریافت و آزمایش نمونه •

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

 اجرای پروتکل انتقال؛ •

 ها؛سازی روشانجام سطح مناسب اعتبارسنجی یا تأیید برای حمایت از پیاده •

 .های انتقالتولید و کسب تأیید گزارش •
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 .ها و نتایج آموزشی باید مستند شوندارائه شود و کلیه فعالیتهای مناسبی باید آموزش -14-۲8

 .شده اشاره شود، در صورت مرتبط بودنهای مرجع شناختهباید به مونوگراف -14-۲۹

کنترل های آزمایش باید تهیه شود که شامل معیارهای پذیرش برای روش طراحی آزمایش هایک  -14-3۰

 .باشد کیفی

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

 .منتقل شوند

در  SU مرتبط باید در صورت نیاز توسط کنترل کیفیهای مستندات توسعه و اعتبارسنجی روش -14-3۲

 .قرار گیرد RU اختیار

 .شوندمنتقل می آنالیزیهای می که روشهای انتقال مناسب دنبال شوند هنگاها و رویهباید پروتکل -14-33

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

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

 .شوند

ها را تعیین کنند؛ در و قابلیت فرآیند و روشمعیارهای پذیرش باید تعیین شوند تا موفقیت انتقال  -14-36

 .صورت لزوم، باید تجزیه و تحلیل آماری نتایج انجام شود تا این موضوع نشان داده شود

 .های تمیزکاری کافی پیروی شودبرای کاهش ریسک آلودگی و آلودگی متقابل، باید از روش -14-37

استراتژی  RU سایت باشند. برای اینکهها معمولاً باید خاص های تمیزکاری و اعتبارسنجی آنروش -14-38

ارائه دهد تا از آلودگی متقابل  SU باید اطلاعاتی درباره تمیزکاری در SUتمیزکاری خود را تعیین کند، 

محیطی جلوگیری شود، از های مراحل تولید قبلی، مواجهه اپراتور و تأثیرات زیستماندهناشی از باقی

 :جمله

 طلاعات درباره تمیزپذیری؛ا •

 ها؛اطلاعات درباره حلالیت مواد فعال، مواد افزودنی و حامل •

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

 .های تمیزکاری موجودرویه •

 :اجرا نیز باید ارائه شود، ماننداطلاعات اضافی قابل -14-3۹

 های اعتبارسنجی تمیزکاری )شیمیایی و میکروبی(؛زارشگ •

 های بالقوه؛تجزیه و ناخالصی محصولات •
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 های مقاومت ضد میکروبی؛ریسک •

 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 نمونهاعتبارسنجی روشمطالعات بازیابی برای  •

مانده محصول و توجیه انتخاب های باقیباید اطلاعاتی درباره محدودیت SUقبل از انتقال،  -14-4۰

 .ها ارائه دهدمحدودیت

طراحی شوند، با در نظر گرفتن  RU های تمیزکاری باید در، روشSU شده توسطبر اساس اطلاعات ارائه -14-41

هایی که باید تمیز شوند )مانند قدرت، سمیّت و حلالیت(، طراحی و ماندهباقیهای مرتبط با ویژگی

 .پیکربندی تجهیزات تولید و عامل تمیزکاری

 از چهارم: بررسی و بستن پروژهف

پیشرفت و موفقیت انتقال فناوری باید در طول و بعد از تکمیل پروژه پایش و بررسی شود. بررسی  -14-4۲

یابند؛ تعهدات پس از در صورت لزوم، مطالعات پایداری آغاز و ادامه میباید اطمینان حاصل کند که 

 .شوندکنندگان جدید مواد به سیستم مدیریت کیفیت ادغام میشوند؛ و تأمینبازاریابی پایش می

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

 .شوند

های آماری مناسب قرار گیرند ها و نتایج باید تحت محاسبات و ارزیابیمان که ممکن باشد، دادههر ز -14-44

 .های کنترلی و مطالعات قابلیت تعیین شودتا روندها و رعایت محدودیت

آمده در طول پروژه تهیه دستها و اطلاعات بهسندی مانند گزارش انتقال فناوری باید بر اساس داده -14-45

 .ای حمایتی باید ذخیره و قابل دسترسی باشندهشود. داده

گیری باشد، باید توسط شخص یا ها و اطلاعات و یک نتیجهاین سند، که باید شامل ارزیابی داده -14-46

اشخاص مسئول مناسب تأیید شود. همچنین باید بیان کند که آیا تیم به تکمیل انتقال فنی دست 

 .برنامه اصلی باید قبل از بستن پروژه ارزیابی و بررسی شود یافته است یا خیر. هرگونه انحراف و تغییر از
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 منابع -15

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

های دارویی: گزارش چهل و پنجم. سری سازیسازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات برای آماده

 .۲۰11ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . 7، ضمیمه ۹61ن بهداشت جهانی شماره های فنی سازماگزارش

های خوب تولید برای محصولات دارویی. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت اصول اصلی روش -15-۲

های فنی های دارویی: گزارش چهل و هشتم. سری گزارشسازیجهانی در زمینه مشخصات برای آماده

 .۲۰14ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . ۲، ضمیمه ۹86اره سازمان بهداشت جهانی شم

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

های فنی سازمان های دارویی: گزارش پنجاه و سوم. سری گزارشسازیدر زمینه مشخصات برای آماده

 .۲۰1۹ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . 3، ضمیمه 1۰1۹بهداشت جهانی شماره 

کننده برای محصولات دارویی غیر استریل. های گرمایش، تهویه و خنکها درباره سیستمدستورالعمل -15-4

ها. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات تفسیر دستورالعمل: ۲بخش 

های فنی سازمان بهداشت جهانی های دارویی: گزارش پنجاه و سوم. سری گزارشسازیبرای آماده

 .۲۰1۹ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . ۲، ضمیمه 1۰1۹شماره 

های آبی اعتبارسنجی سیستم: ۲بارسنجی. ضمیمه ها درباره اعتهای خوب تولید: دستورالعملروش -15-5

برای استفاده دارویی. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات برای 

های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره های دارویی: گزارش پنجاه و سوم. سری گزارشسازیآماده

 .۲۰1۹ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . 3، ضمیمه 1۰1۹

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

های دارویی: گزارش سازیکمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات برای آماده

ژنو: سازمان . 3، ضمیمه 1۰1۹های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره پنجاه و سوم. سری گزارش

 .۲۰1۹داشت جهانی؛ به

. آنالیزیهای اعتبارسنجی روش: 4ها درباره اعتبارسنجی. ضمیمه های خوب تولید: دستورالعملروش -15-7

های دارویی: گزارش سازیدر: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات برای آماده

ژنو: سازمان . 3، ضمیمه 1۰1۹های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره پنجاه و سوم. سری گزارش

 .۲۰1۹بهداشت جهانی؛ 
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های اعتبارسنجی سیستم: 5ها درباره اعتبارسنجی. ضمیمه های خوب تولید: دستورالعملروش -15-8

های سازیکامپیوتری. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات برای آماده

. 3، ضمیمه 1۰1۹ازمان بهداشت جهانی شماره های فنی سدارویی: گزارش پنجاه و سوم. سری گزارش

 .۲۰1۹ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 

ها درباره احراز. در: دستورالعمل: 6ها درباره اعتبارسنجی. ضمیمه های خوب تولید: دستورالعملروش -15-۹

های دارویی: گزارش سازیکمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات برای آماده

ژنو: سازمان . 3، ضمیمه 1۰1۹های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره سوم. سری گزارش پنجاه و

 .۲۰1۹بهداشت جهانی؛ 

اعتبارسنجی فرآیند غیر : 7های خوب تولید: اعتبارسنجی. ضمیمه ها درباره روشدستورالعمل -15-1۰

های یسازاستریل. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات برای آماده

. 3، ضمیمه ۹۹۲های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره دارویی: گزارش چهل و نهم. سری گزارش

 .۲۰15ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ 

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

های دارویی: گزارش چهل و هفتم. سری سازیبهداشت جهانی در زمینه مشخصات برای آماده

 .۲۰13ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . ۲، ضمیمه ۹81های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره گزارش

ها و سوابق. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت های خوب مدیریت دادهر مورد شیوهراهنمایی د -15-1۲

های فنی های دارویی: گزارش پنجاه و ام. سری گزارشسازیجهانی در زمینه مشخصات برای آماده

 .۲۰16ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . 5، ضمیمه ۹۹6سازمان بهداشت جهانی شماره 

ها. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه ارچگی دادهدستورالعمل در مورد یکپ -15-13

های فنی سازمان بهداشت های دارویی: گزارش پنجاه و پنجم. سری گزارشسازیمشخصات برای آماده

 .۲۰۲1ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . 4، ضمیمه 1۰33جهانی شماره 

در اعتبارسنجی  (HBELs) مبتنی بر سلامتهای مواجهه نکات قابل توجه هنگام گنجاندن محدودیت -15-14

های سازیتمیزکاری. در: کمیته متخصصین سازمان بهداشت جهانی در زمینه مشخصات برای آماده

، ضمیمه 1۰33های فنی سازمان بهداشت جهانی شماره دارویی: گزارش پنجاه و پنجم. سری گزارش

 .۲۰۲1ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛ . ۲

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

 .۲۰16ژنو: سازمان بهداشت جهانی؛  .QAS/16.682 نویس برای نظرات. سند کاریپیش
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هایی ها مثالدهد. توجه داشته باشید که اینای انتقال فناوری را ارائه میهایی از مستندات معمولاً مورد نیاز برمثال 1دول ج

 .هستند: تمام مستندات مورد نیاز باید برای وظایف مختلف شناسایی شوند

 

 مستندات معمولًا مورد نیاز برای انتقال فناوری: ۱جدول 

 مستندات مرتبط جنبه

 اجراقابلتوصیف فرآیند قانونی، مستندات قانونی  قانونی

 مواد اولیه )مواد فعال دارویی و مواد افزودنی(

، برگه اطلاعات ایمنی مواد، گزارش API ، فایل اصلیپرونده جامع دارویی

های پایداری های پایداری، دادهسازی، دادهتوسعه محصول، شرایط ذخیره

 کننده، منابعاجباری، مشخصات، تأیید صلاحیت تأمین

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

 های تحویلیمواد، مشخصات برای دستگاه

 سری ساخت تولیدی

، ارزیابی ریسک، پارامترهای افزایش ظرفیتگزارش سوابق اجرایی، اطلاعات 

فرآیند، پروتکل و گزارش بحرانی فرآیند، مشخصات کنترل درون

 بارسنجی فرآیندگذاری، اعتمقیاس

 بندیبسته

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

ها، گیری، سطح کیفیت پذیرش برای محصولات و نقصطرح نمونه

 بندیاعتبارسنجی بسته

 مشخصات، پرونده محصول محصول نهایی

 آنالیزهای روش
، اعتبارسنجی آنالیز هایروش، توسعه کنترل کیفیهای آزمایش روش

 های آزمایشی استاندارد، مشخصات تجهیزات، رویهآنالیزهای روش

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

 سازی محصولاتآزاد برایآزمایش پایداری، اعتبارسنجی روش آزمایشی 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


