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  آدرس  دفتر طرح و برنامه هاي درسي

 پلاك ، اي كشور  ، سازمان آموزش فني و حرفه 2، ساختمان شماره يابان نصرت  ، نبش خ  ، خيابان خوش شماليخيابان آزادي    –تهران 
97  

  66569900 – 9تلفن                66944117دورنگار       

  Barnamehdarci @ yahoo.com: آدرس الكترونيكي 
  
  

 :اعضاء كميسيون تخصصي برنامه ريزي درسي
  

 دكتر پوراندخت نيرومند: رئيس گروه برنامه ريزي درسي فناوري هاي راهبردي 

نـرگس    -شهرام گندابي -سيد محسن جلالي   - ابوالفضل عليزاده –دكترمحمد انصاري پور -رعليرضا طاهرپوردكت -دكترمحسن بيگدلي

  حميدرضا عصارپور آراني –حسين امامي  –زينب وفائي نژاد  -عاطفه سادات جلال زاده  -كياني 

  دكتر فرزاد نجفي ،  وركياني  علي ابراهيميس مهند :اين استاندارد مشاوره و اعمال نظر فرموده اند  افرادي كه در روند تدوين+ 

 : همكار براي تدوين استاندارد آموزش شغلحوزه هاي حرفه اي و تخصصي
  
  ستاد توسعه علوم و فناوري گياهان دارويي و طب سنتي ايران -
  
  

 : فرآيند اصلاح و بازنگري 
  

و متخصصين و صاحبنظران مـورد  نشگاههاي مرتبط در صورت درخواست ستاد گياهان دارويي و طب ايراني، دا :توجه 
  . بازنگري و اصلاح قرار گيرد و پس از تائيد ستاد گياهان دارويي و طب ايراني اعمال گردد

 



 

 

  

 
 
 

    شايستگي  شغلآموزش تهيه كنندگان استاندارد 

رين مدرك آخ  نام و نام خانوادگي  رديف
سابقه كار   شغل و سمت   رشته تحصيلي  تحصيلي 

  ايميل تلفن و، آدرس    مرتبط

مديريت   دكترا  مجتبي پالوج  1
  استرتژيك

عضوهيات 
  سال18  علمي

   :تلفن ثابت 

    : تلفن همراه 
:ايميل

mpalouj@gmail.com 
  : آدرس 

2  
زهرا طهماسبي 
 كارشناس  نادري چگني

 –مهندس صنايع 
م هاتحليل سيست

مدير 
و  كارخانه 

عضو هيات 
  مديره

  سال 7

   :تلفن ثابت 

   : تلفن همراه 
 @marketingwom: ايميــل 

yahoo.com 
  : آدرس 

 كارشناس  سمانه كلانتري  3
 –مهندس صنايع 

تحليل سيستم ها

مدير عامل 
رييس و 

هيات 
  مديره

  سال 6

   :تلفن ثابت 

   : تلفن همراه 
 @s.kalantari_88: ايميـــل 

yahoo.com 
  : آدرس 

  گياهان دارويي  كارداني  شهرام گندابي  4

 مدير عامل
و مدير 

تحقيق و 
  توسعه

 سال 11

    :تلفن ثابت 
   : تلفن همراه 

 @shahramgandabi:ايميل 

gmail.com 
  :آدرس 

5  
عبدالمجيد 

 اقتصاد دكتري  شيخي
عضوهيات 

  علمي
  سال30

  :تلفن ثابت 

   :تلفن همراه 
 @amshikhi:ايميل

gmail.com 
  :آدرس 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  : تعاريف
  : استاندارد شغل 

 اندارد حرفـه اي نيـز گفتـه    سـت مشخصات شايستگي ها و توانمندي هاي مورد نياز براي عملكرد موثر در محيط كـار را گوينـد در بعضـي از مـوارد ا    
  .مي شود

  : استاندارد آموزش 
  . ي يادگيري براي رسيدن به شايستگي هاي موجود در استاندارد شغل  نقشه

  :  نام يك شغل 
  . به مجموعه اي از وظايف و توانمندي هاي خاص كه از يك شخص در سطح مورد نظر انتظار مي رود اطلاق مي شود 

  : شرح شغل 
امل مهم ترين عناصر يك شغل از قبيل جايگاه يا عنوان شغل ، كارها  ارتباط شغل با مشاغل ديگر در يك حوزه شغلي ، مسئوليت هـا ،  بيانيه اي ش

  . شرايط كاري و استاندارد عملكرد مورد نياز شغل 
  : طول دوره آموزش 

  . حداقل زمان و جلسات مورد نياز براي رسيدن به يك استاندارد آموزشي 
  : كارآموز ورودي ويژگي 

  . حداقل شايستگي ها و توانايي هايي كه از يك كارآموز در هنگام ورود به دوره آموزش انتظار مي رود 
  :كارورزي

كارورزي صرفا در مشاغلي است كه بعد از آموزش نظري يا همگام با آن آموزش عملي به صورت محدود يا با ماكت صورت مـي گيـرد و ضـرورت    
د در محـل آمـوزش بـه صـورت     مانند آموزش يك شايستگي كه فر.(اغل خاص محيط واقعي براي مدتي تعريف شده تجربه شوددارد كه در آن مش

  .)با استفاده از عكس مي آموزد و ضرورت دارد مدتي در يك مكان واقعي آموزش عملي ببيند و شامل بسياري از مشاغل نمي گردد تئوريك
  : ارزشيابي 

كتبـي عملـي و اخـلاق    ، عملـي  بخـش   ه، كه شـامل س ـ قضاوت در مورد آنكه يك شايستگي بدست آمده است يا خير  فرآيند جمع آوري شواهد و
  . اي خواهد بود  حرفه

  : صلاحيت حرفه اي مربيان 
  .حداقل توانمندي هاي آموزشي و حرفه اي كه از مربيان دوره آموزش استاندارد انتظار مي رود 

  : شايستگي 
  . ر محيط ها و شرايط گوناگون به طور موثر و كارا برابر استاندارد توانايي انجام كار د

  : دانش 
( كـه مـي توانـد شـامل علـوم پايـه       . حداقل مجموعه اي از معلومات نظري و توانمندي هاي ذهني لازم براي رسيدن به يك شايستگي يا توانايي 

  . شد ، تكنولوژي و زبان فني با) ، زيست شناسي ، شيمي ، فيزيك رياضي 
  : مهارت 

  . معمولاً به مهارت هاي عملي ارجاع مي شود . حداقل هماهنگي بين ذهن و جسم براي رسيدن به يك توانمندي يا شايستگي 
  : نگرش 

  .  مجموعه اي از رفتارهاي عاطفي كه براي شايستگي در يك كار مورد نياز است و شامل مهارت هاي غير فني و اخلاق حرفه اي مي باشد 
  : ني ايم

  .مواردي است كه عدم يا انجام ندادن صحيح آن موجب بروز حوادث و خطرات در محيط كار مي شود 
  :توجهات زيست محيطي 

 .ملاحظاتي است كه در هر شغل بايد رعايت و عمل شود كه كمترين آسيب به محيط زيست وارد گردد



 

 

 
 
 
 

  : 1شغل استاندارد آموزش نام 

 در حوزه داروهاي گياهي و فرآورده ها GMPمشاور 
 :  شغل استاندارد آموزش شرح 

ي در بخش فناوري هاي  راهبردي سلامت، طب از جمله مشاغل خدماتدر حوزه داروهاي گياهي و فرآورده ها  GMPمشاور  

در توليد فرآورده هاي گياهان دارويي ،  GMPاستفاده از اصول  شايستگي هايي از جمله  داراي كه ايراني و گياهان دارويي است 

 و يساز فرهنگ ، سازمان، بررسي وضع موجود ، عارضه يابي و رفع ، آموزش ساخت و فرآيندها طراحي و سازماني معماري

   .مي باشد سازي ، مميزي داخلي سازماندهي ، مستند

  : وروديويژگي هاي كارآموز 

 يا برنامه ريزي و تحليل سيستم ها -مهندسي صنايع كارشناسيادكترا داروسازي:ميزان تحصيلات حداقل
   )، آلي  كاربردي ، محض( كارشناس شيمي يادارويي گياهان  كارشناس

  سلامت كامل جسماني و رواني :  و ذهني توانايي جسميحداقل 
  : مهارت هاي پيش نياز 

:آموزش دوره  طول

  طول دوره آموزش
  ـ زمان آموزش نظري
  ـ زمان آموزش عملي

  ـ زمان كارورزي
  ـ زمان پروژه

       :95.5   
     :   28.5      

   :        67      
          :  
          :  

 ساعت
  ساعت
  ساعت
  ساعت

  عتسا

 ) به درصد ( بودجه بندي ارزشيابي 

  % 30:  كتبي -
  % 70 :عملي  -
   :اخلاق حرفه اي  -

:صلاحيت هاي حرفه اي مربيان
  سال سابقه كار در شركت داروسازي يا مميزي استاندارد2با حداقل گياهان داروييكارشناسي 

  يا مميزي استاندارد در شركت داروسازي سال سابقه مرتبط 2كارشناسي شيمي با حداقل 
  سال سابقه مرتبط در شركت داروسازي يا مميزي استاندارد 2 برنامه ريزي و تحليل سيستم ها - مهندسي صنايع كارشناس 

 سال سابقه مرتبط در شركت داروسازي يا مميزي استاندارد 1با حداقل  دكترا داروسازي 

  

                                                 
١   . Job  



 

 

 
  

  
  
  : ) اصطلاحي ( تعريف دقيق استاندارد  ٭

در بخش فناوري هاي  راهبردي سلامت، طب از جمله مشاغل خدماتي  در حوزه داروهاي گياهي و فرآورده ها GMPمشاور  

در توليد فرآورده هاي گياهان  GMPاستفاده از اصول  كه داراي شايستگي هايي از جمله   ايراني و گياهان دارويي است

 ، آموزش،  بررسي وضع موجود ، عارضه يابي و رفع، انسازم ساخت و فرآيندها طراحي و سازماني معماري،  دارويي

  .مي باشد مميزي داخلي،  سازي مستند،  سازماندهي و سازي فرهنگ

  
  
  
  ) :مشابه جهاني  اصطلاحاتو ( استاندارد  انگليسياصطلاح  ٭

GMP consultant in the field of herbal medicines and the relevant products  
  
  

  

  
  : استانداردها و رشته هاي مرتبط با اين استاندارد مهم ترين  ٭

از واحدهاي فرآوري در ... اين شغل با مدير توليد ، مدير تضمين كيفيت ، مسئول فني ، انباردار ، بخش فروش و
  ارتباط است

    0-1/1/3/13/83 :ملي  شماره/  صنايع مديريت شغلي گروه/ كيفيت  مديريت سيستم داخلي مميز
  
  
  
  :ه استاندارد شغلي از جهت آسيب شناسي و سطح سختي كار جايگا ٭

  ......................................طبق سند و مرجع        جزو مشاغل عادي و كم آسيب  : الف 

  ......................................طبق سند و مرجع                جزو مشاغل نسبتاً سخت   : ب 

  ........................................طبق سند و مرجع           سخت و زيان آور   جزو مشاغل: ج 

            نياز به استعلام از وزارت كار    :  د 



 

 

  
 
 
 
 

 شغلآموزش استاندارد 
  2  شايستگي ها  -

 عناوينرديف

 فرآورده هاي گياهان داروييGMPاصولاستفاده از  ١

 سازمان ساخت و فرآيندها طراحي و سازماني معماري ٢

 بررسي وضع موجود ، عارضه يابي و رفع  3

 سازماندهي و سازي فرهنگ ، آموزش  4

 سازي مستند  5

 مميزي داخلي  6

 
 

                                                 
٢ . Competency  



 

 

  
  استاندارد آموزش 

  ي تحليل آموزش  برگه -
 

  :  عنوان
  فرآورده هاي گياهان دارويي GMPاستفاده از اصول 

 )ساعت( زمان آموزش

 جمععمليينظر  

6.5 7.514 

 ايمني ،نگرشمهارت ،،دانش
  مرتبط توجهات زيست محيطي

 ، موادابزار  ،تجهيزات 
  مصرفي و منابع آموزشي

 رايانه -    :دانش

 ديتاپرژكتور -

 برد وايت -

 وايتبرد ماژيك -

 التحرير لوازم -

  مربوطه جزوات -

  

           و اهميت كاربرد ،مفهوم GMP   2     
           استاندارد  الزاماتGMP گياهان دارويي2     
          شناخت فرم هاي فرآورده ها گياهان دارويي0.5     
          آنها تعامل و توالي و فرآيندي رويكرد1     
          مديريت و سازماندهي اصول1     

    :مهارت 
          انطباق دادن  اصول GMP  ا دارو و ساير فرآورده گياهان ب

دارويي  

  2   

          سازمان فرآيندهاي نقشه تدوين  3    
          فرآيندها گيري اندازه و پايش هاي شاخص تدوين  2.5   

  : نگرش 

  اثر مثبت پياده سازيGMP  در بهبود كيفيت و عملكرد واحد توليد فرآورده هاي گياهان
   دارويي
  

  : ني و بهداشت ايم
 ارگونومي نشستن و كار با رايانه 

 :توجهات زيست محيطي
-   

  
 
 
 
 
 
 



 

 

 

 استاندارد آموزش 
  ي تحليل آموزش  برگه -
  

  : عنوان 
  سازمان ساخت و فرآيندها طراحي و سازماني معماري

 )ساعت( زمان آموزش

 جمع عملي نظري 

5 8.5 13.5 

  منياي  ،نگرش  مهارت ، ،دانش 
  مرتبط توجهات زيست محيطي

 ، موادابزار  ،تجهيزات 
  مصرفي و منابع آموزشي

      :دانش 
 رايانه -

 ديتاپرژكتور -

 برد وايت -

 برد وايت ماژيك -

 التحرير لوازم -

  مربوطه جزوات -

  

       سازمان ريزي طرحروشهاي1     
          سازماني تحول و تغيير1     
          تقويت و سازماني تحول و تغيير بازدارنده عوامل 

تغيير برنده عوامل پيش
1.5     

          الزامات سازماني بر اساسGMPگياهان دارويي1.5     
    :مهارت 

          سازماني تحول و تغيير الگوهاي و ها پياده سازي استراتژي  2   
          فني يفي ، مسئولانطباق ساختار و پرسنل كليدي كنترل ك ، 

با الزامات ... و   كنترل هاي مديرآزمايشگاه و مديرتوليد
  3   

          بازطراحي و پياده سازي چارت سازماني   1.5   
          تدوين شرح وظايف و ابلاغ  1   
            تدوين و پياده سازي مقررات پزشكي و بهداشتي پس از

استخدام 
  1   

  :نگرش 

 موثر براي تسهيل رسيدن به اهداف در بهينه ترين شرايطسازماني  طراحي  

  :ايمني و بهداشت 

 توجه به بخش بهداشت و حفاظت فني در طراحي ساختار و فرآيند سازماني  

  :توجهات زيست محيطي

   

 

 
 



 

 

 استاندارد آموزش 
  ي تحليل آموزش  برگه -

  : عنوان 
  رفع بررسي وضع موجود ، عارضه يابي و

 )ساعت( زمان آموزش

 جمع عملي نظري 

3 13 16 

 ايمني ،نگرشمهارت ،،دانش
  مرتبط توجهات زيست محيطي

 ، موادابزار  ،تجهيزات 
  مصرفي و منابع آموزشي

 رايانه -    :دانش 

 ديتاپرژكتور -

 برد وايت -

 وايتبرد ماژيك -

 التحرير لوازم -

  مربوطه جزوات -

 

          آنها كنترل و مشخصات و مدارك تهيه ه يشيو0.5     
       كيفيت داخلي مميزهاي ريزي برنامهروش هاي0.5     
          هاي سيستم در گشايي معضل و سازي هماهنگنحوه ي 

 1مختلف
    

          بهبود فرصت هاي و قوت نقاط تكنيك هاي يافتن1     
    :مهارت 

          ماشين آلات و ها دستگاه ح وضعيتو اصلا بررسي 1   
          توليدي هاي ساختمان وضعيت و اصلاح  بررسي 2   
          انبارها وضعيت و اصلاح بررسي 1   
          بندي بسته محل هاي وضعيت و اصلاح بررسي 1   
          كنترل آزمايشگاههاي وضعيت و اصلاح بررسي 1   
          انساني نيروي بررسي و بهينه سازي وضيت 1   
          كيفيت كنترل واحد وضعيت و بهبود عملكرد بررسي 1   
          مستندسازي سيستم و اصلاح وضعيت بررسي 1   
          كامل مشخصات با اجرايي روش يك تهيه 1   
          نمونه داخلي مميزي ليست چك تهيه 1   
          و تأسيسات و ساختمان سازي بهينه و اصلاح برنامة تهية 

آن اجراي بر نظارت
 2   

  :نگرش 
 استقرار  هاي هزينه كردن درحداقل پذيري مسئوليتGMP 
 پياده سازي سيستم  و بهبود عملكردي سازمان در اي توسعه نگاهGMP  

  :ايمني و بهداشت 

 پياده سازي اصول حفاطت فني در طراحي و اصلاح وضعيت ماشين آلات و ساختمان ها  

  :توجهات زيست محيطي

  



 

 

 استاندارد آموزش 
  ي تحليل آموزش  برگه -

  : عنوان 
  سازماندهي و سازي فرهنگ ، آموزش

 )ساعت (  زمان آموزش

 جمع عملي نظري 

5 11 16 

 ايمني ،نگرشمهارت ،،دانش
  مرتبط توجهات زيست محيطي

 ، موادابزار  ،تجهيزات 
  مصرفي و منابع آموزشي

 رايانه -    :دانش 

 ديتاپرژكتور -

 برد وايت -

 وايتبرد ماژيك -

 التحرير لوازم -

  مربوطه جزوات -

 

  و مديران فكري ظرفيت توسعه و دانش ارتقاءروش هاي 
      1 كاركنان

  1  فرهنگ سازمانيو اثرات مفهوم     
 1  مديريت كارگاه ها و دوره هاي آموزشي     
 1 دهي گزارش و سازي مستند هاي روش     
  1 اي مشاهده ارزشيابيروش هاي     

    :مهارت 
          و سمينارهاي آموزشي عموميبرگزاري و كنترل كارگاه ها  2   
          انتقال مفاهيمGMP  به نيروهاي واحد توليدي گياهي  4   
           انتخاب مديران و علاقمندان براي تشكيل كميتهGMP  1   
          برگزاري و كنترل كارگاه و سمينارهاي كميته   1   
           تشكيل گروه هاي كاريGMPدر كارگاه و كنترل عملكرد  2   
          نامه  نظام نويس پيش تنظيمGMP  1   

  :نگرش 
  و هم افزايي در اجراي دورهمشاركت پذيري 
  درك و باور اهميت ايفاي نقش تمام افراد در موفقيت پياده سازي و نهادينه شدنGMP  

  :ايمني و بهداشت 

   

  :توجهات زيست محيطي 

  



 

 

 استاندارد آموزش 
  ي تحليل آموزش  برگه -

  : عنوان 
  سازي مستند

 )ساعت (  زمان آموزش

 جمع عملي نظري 

4 15.519.5 

 ايمني ،نگرشمهارت ،،دانش
  مرتبط توجهات زيست محيطي

 ، موادابزار  ،تجهيزات 
  مصرفي و منابع آموزشي

 رايانه  -    :دانش 

  ديتاپرژكتور  -
 برد وايت -

 وايتبرد ماژيك -

 التحرير لوازم -

  مربوطه جزوات -

  

   1 طراحي محصول روش هاي     
 روش مستند سازي  BATCH‐RECORD   1     
 0.5 آنها كنترل و مشخصات و سوابق تهيه نحوه ي     
 1 سازمان مستندات از استفاده با الزامات ياجرا چگونگي     
 0.5  تدوين نظام نامه كيفيت     

    :مهارت 
 1    كامل مشخصات با اجرايي روش يك تهيه   
 استاندارد اجرايي روشهاي و فرآيندها مستندسازي SOPs    2   
 3   نه پرونده محصول تدوين نمو   
 بندي ، بسته ، مشخصه فرمولتهيه فرمت وكنترل اسناد

   2    ساخت روش

 دركنترل طرح وكاري هايدستورالعمل تدوين و تهيه
   2    همكاري بخش توليد

  كنترل، بندي، بسته توزين، توليد،كنترل و اصلاح  اسناد 
   2.5     ايداريپ لزوم صورت در و بازار در كيفي كنترل و توزيع

 1    مستند سازي مسائل مربوط به منابع انساني    
 2   نمونه داخلي مميزي ليست چك تهيه   

  :نگرش 

 و انظباط كاري در انجام وظايف محوله دقت  
 مستند سازي و گذارش دهي هتعهد ب  

  :ايمني و بهداشت 

   

  :توجهات زيست محيطي

   

 



 

 

 استاندارد آموزش 
  موزش ي تحليل آ برگه -

  : عنوان 
  مميزي داخلي

 )ساعت (  زمان آموزش

 جمع عملي نظري 

5 11.516.5 

 ايمني ،نگرشمهارت ،،دانش
  مرتبط توجهات زيست محيطي

 ، موادابزار  ،تجهيزات 
  مصرفي و منابع آموزشي

 رايانه  -    :دانش 

  ديتاپرژكتور  -
 برد وايت -

 برد وايت ماژيك -

 التحرير لوازم -

  مربوطه جزوات -

  

  1  سازمان ريزي طرحروش هاي     
  1  كنترل مستنداتمكانيسم هاي     
 1  مميزي هاي فعاليت ريزي برنامه روش هاي     
 1 مميزي موانع و مشكلات حل روش هاي     
 0.5  نويسي گزارش روش هاي     
 0.5  شونده مميزي با توافق و مميزي مغايرت ثبت نحوه     

    :مهارت 
 2    مميزي ليست چك هتهي   
 2  و برطرف كردنمستندات از مغايريت تعيين   
 1  فرآيندها گيري اندازه و پايش هاي شاخص تدوين   
 2    نمونه سازمان يك فرآيندهاي ترل و اصلاح نقشهكن   
 1    فرآيندها مورد در مصاحبه انجام   
 1   مميزي نتايج از بهبود فرصتهاي و قوت نقاط استخراج   
 كيفيت مشي خط تدوين ( Quality Policy )  1.5   
 1    مميزي گزارش تهيه   

  :نگرش 

 نكته سنجي و ريز بيني فني هنگام بررسي و كنترل   

  :ايمني و بهداشت 

  مطابق با وضعيت كاريرعايت اصول ارگونومي  

  :توجهات زيست محيطي 

   

 
 
 
 
 
 



 

 

  
  
  
  

    يزاتبرگه استاندارد تجه -                  

 
 توضيحات تعداد مشخصات فني نام رديف

  يك عدد موجود در بازار  رايانه 1

  يك عدد موجود در بازار پرژكتور ديتا 2

  : توجه 
  . نفر در نظر گرفته شود  15تجهيزات براي يك كارگاه به ظرفيت  -

 
 
 
 

  مواد  برگه استاندارد -                  

 ضيحاتتو تعداد مشخصات فني نام رديف

  سري يك نفر يك هر ازاي به موجود در بازار التحرير لوازم  1

  رنگ سه در عدد 3 كارگاه هر ازاي به موجود در بازار برد وايت ماژيك 2

  سري يك نفر يك هر ازاي به موجود در بازار مربوطه جزوات 3

  : توجه 
  .ود محاسبه ش نفر 15و يك كارگاه به ظرفيت مواد به ازاء يك نفر  -

 
 

  

  

    برگه استاندارد ابزار  -                  

 توضيحات تعداد مشخصات فني نام رديف

1    

2      

3    

  : توجه 
  .ابزار به ازاء هر سه نفر محاسبه شود  -



 

 

 
 
 
 

   )اصلي مورد استفاده در تدوين و آموزش استاندارد ( منابع و نرم افزار هاي آموزشي  -
  ناشر يا توليد كننده محل نشر سال نشر مترجم مولف ع يا نرم افزارعنوان منب رديف

1 
در توليد فرآورده  GMPكليات 

هاي گياهي ، روش هاي 
   مطلوب توليد

ري دكتر مهشيد حائ
زاده ، دكتر امير 
  حسين جمشيدي

اداره كل نظارت بر   تهران 1389  - 
  دارو و مواد مخدر

            
 
 

  
  

  اده در آموزش استانداردفهرست سايت هاي قابل استف

 رديف عنوان

www.irantvto.ir 1 

http://fdo.behdasht.gov.ir 2 

http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/production/en3 

http://www.fda.gov  4 

http://www.picscheme.org/publication.php?p=guides  5 

http://www.isiri.org 6 

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-٤/index_en.htm 7 

  
  

 
 
 
 


