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مسئولیت حسناجرا و نظارت بر فرآیند تولید، کنترل کیف، ایمن محصول و انطباق ویژگهای فرآورده با فارماکوپهها بر عهده
.پرسنل کلیدی (مدیرعامل، مسئولفن و مدیر آزمایشاه) شرکت است

ارسال که به تایید این (CTD)فرمولاسیون، روش ساخت و کلیه ویژگهای محصول تولید شده باید با مستندات پرونده ساخت
.اداره کل رسیده است، انطباق کامل داشته باشد

کلیه تغییرات پس از صدور پروانه باید به همراه مستندات به این اداره کل ارسال و پس از تایید، اعمال گردند و تایید مندرجات
.آن به عهده مسئول فن شرکت است

هرگونه تغییر در خط تولید، تجهیزات، سیستمهای حمایت و ... که تاثیر مستقیم یا غیرمستقیم روی کیفیت محصول داشته باشند
قرار گرفته و در صورت تایید تغییرات توسط سیستم کیف ریس و ارزیاب باید توسط پرسنل کلیدی شرکت مورد بررس
.شرکت باید به اطلاع رسانده شود
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