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International Society for Pharmaceutical Engineering

is an international non-profit organization which currently has 20,000 members 

in more than 90 countries all over the world, and is engaged in training and 

sharing information among employees in the pharmaceutical industry. 

Members are involved in preparing the FDA and EMA guidelines and they 

publish their own ISPE Guides. These ISPE Guides are extremely detailed and 

are state-of-the-art for the pharmaceutical industry.
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1- Definition & Scope of GEP

 ،ف  کتتت   ستتت  رد ای    بتتت  مطتتت ب  مهههم    طههه   بههه  محصتتت      ینکتتت   ز  طمینتتت   حصتتت   بتتت    سیستتت ی
  تت و ایستت  طتت    استت رد  حتتد    بتت کتت  و و  بتت   سیستت     یتت . شتت رد می کنتتل   و (ستت   )ت ل تتد

ی محص ل آزمایش طریق  ز ک   س  شده ط  حی ی او ت ل د یا .نیست حذف قابل نهای 

GMP is that part of Quality Management which ensures that products are 

consistently produced and controlled to the quality standards appropriate 

to their intended use and as required by the Marketing Authorisation,

Clinical Trial Authorisation or product specification. (PIC/S)

GMP  ب  مم    ط   ب  محص     کند می تضمی    ک   س  ک ف   مدیری   ز بخش  

  ص  مشخ ی  ب لین   ک اآزم ب  ،اگ  ت ا  و ب ز ای ب      مج ز ب  مط ب و من سب  ف  ک  س  رد ای   

.ش رد می کنل   و ت ل د، ر  ز م ای محص  
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1- Definition & Scope of GEP

Good Engineering Practice (GEP) is defined as combination 

of standards, specifications, codes, regulatory and industrial 

guidelines as well as accepted engineering and design 

methods intended to design, construct, operate, and maintain 

pharmaceutical and/or biotechnology facilities taking into 

account not only regulatory compliance but also safety, 

economics, environmental protection and operability

 ب  و ،تحوی  ،ط  حی  ع م ی   ب  ومم   ی ب یط   مهندسی ف  یند     ینک   ز  طمین   حص   ب    سیس ی خ ب مهنمسی عملکرد
    ی م ع چ    ط   یا کنل   و ک ف    لز م   و ذینفع    ر ظ ا   ،ک اب  ر  ز    ب  ت ج  ب  رظ  م ای  دف ب    من سب شی ه   

یو محص ل کیفیت ب     ط  اس رد  حد    ب  منظ ا ب   .می ش رد رگهد ا ، بیما   یمن 

  ،کد   ،مشخص   ، س  رد ای    ز ت کین   خ ب مهنمسی عملکرد
  دت ی مهندسی اوش      مچنی    و صنعن   و رظ اب   یس  ا لعم     

 ب  ی اوب   تأسیس   رگهد ا  و به ه ب ی ا  ،س    ،ط  حی ب    شده

ی مقر  ت گ فی    رظ  یا  ی قتصادیزیست محیط  ز حفاظت ، یمن 
. س 



2- Positioning of GEP in Relation to GxP

GxP

GCP

GMP

GLP

GSP

GDP

GEP
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GEP & GxP

H.Farrokhi



5/13/2025

8

Commissioning & Qualification
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ETOPتعریف

و اشاره دارد که در پایانو کیفیفنیو اطلاعاتمدارک،نقشه ها،به مجموعه جامعی از اسناد

ماشین فضاها،یا اصلاح، خرید،نصبساختنظیر )داروییمهندسیپروژه های تکمیل

.ی شودتحویل داده م(تیم بهره برداری و نگهداری )به مشتری(یا ارتقاء سیستم هاتأسیساتآلات،

یمهندسپروژه های شروع تا پایان از مرحله و کاملاسناد حیاتی برای انتقال روان،این بسته

.دارویی فراهم می کند
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.لیاتی استاین پکیج، تضمین کننده انتقال صحیح دانش فنی از تیم اجرایی به تیم عم



(۱۹۹۰-۱۹۸۰دهه )دوره اولیه -۱

.گرفتبه عنوان یک نیاز صنعتی در پاسخ به الزامات نظارتی فزاینده در صنعت داروسازی شکلETOPظهور -

.در این دوره، تمرکز اصلی بر مستندسازی پایه ای پروژه های ساخت تأسیسات دارویی بود-

(به بعد۲۰۰۰)دوره بلوغ -۳

-ETOP  شدتبدیل دارویی مهندسیپروژه های به بخشی استاندارد و ضروری در مدیریت چرخه حیات.

ETOPادغام فناوری های دیجیتال و سیستم های مدیریت اسناد الکترونیکی در فرآیند -

(۲۰۰۰-۱۹۹۰دهه )دوره رشد -۲
.به ابزار دقیق تری تبدیل شدGMP، ETOPبا پیچیده تر شدن استانداردهای -

ETOPاضافه شدن بخش هایی مانند مستندات تضمین کیفیت و گزارش های آزمایش به بسته -
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در صنعت داروسازیETOPتاریخچه توسعه 



ISPEبا استاندارد ETOPارتباط 

:داشته استETOPنقش محوری در توسعه استانداردهای مرتبط با ( ISPE)انجمن بین المللی مهندسی داروسازی 

(۵جلد )ISPE Baseline Guideراهنمای -۱

.می پردازدQualificationو Commissioningاین راهنما به طور خاص به موضوعات -

-ISPE از طریقCommunities of Practice مانند گروهCommissioning & Qualification به توسعه
.کمک می کندETOPبهترین روش های 

.می پردازندETOPاین گروه ها به به روزرسانی مستمر استانداردهای -

.تأکید دارد،بر اهمیت مستندات انتقال مهندسی در فرآیندهای تأیید-
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ASTM E2500استاندارد . ۲

-ISPEاین استاندارد را برای تأیید سیستم های تولید دارو ترویج می کند.

-ETOPبه عنوان ابزاری برای انطباق با این استاندارد عمل می کند.

رویکرد مبتنی بر ریسک. ۳

-ISPE رویکردهای مبتنی بر ریسک را برایCommissioning وQualificationمعرفی کرده است.

-ETOPباید مستندات تحلیل ریسک و استراتژی های کنترل ریسک را شامل شود.
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ISPEبا استاندارد ETOPارتباط 



در صنعت داروسازیETOPاجزای اصلی 

:جامع معمولاً شامل این بخش هاستETOPبر اساس استانداردهای صنعت، یک 
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مستندات ساخت و نصب. ۲

گزارش های پیشرفت پروژه-

صورتجلسات بازرسی-

مستندات تغییرات مهندسی-

مستندات آزمایش و تأیید. ۳

برنامه های آزمایش-

گزارش های اجرای آزمایش-

گواهی های انطباق-

مستندات عملیاتی. ۴

دستورالعمل های عملیاتی-

برنامه های نگهداری-

مستندات آموزش پرسنل-

مستندات طراحی. ۱

نقشه های مهندسی تأیید شده-

مشخصات فنی سیستم ها-

مستندات تحلیل ریسک-



ISPEدر چارچوب استانداردهای ETOPکاربرد 

پروژهمدیریت چرخه حیات . ۱

-ETOP ددارویی عمل می کنپروژه هاییبه عنوان مرجعی برای نگهداری و به روزرسانی.

در مدیریت دارایی های فیزیکی ISPEانطباق با راهنمای -

انطباق نظارتی. ۲

-ETOPدمستندات لازم برای بررسی های نظارتی را فراهم می کن.

 EMAو FDAپشتیبانی از الزامات سازمان هایی مانند -
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ISPEدر چارچوب استانداردهای ETOPکاربرد 
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انتقال دانش فنی. ۳
-ETOPبه عنوان ابزاری برای انتقال دانش از تیم پروژه به تیم عملیات
 Knowledge Management" ISPE"انطباق با اصول -

پشتیبانی از سیستم های کیفیت. ۴

-ETOPداده های ورودی برای سیستم های مدیریت کیفیت را تأمین می کند

در زمینه کیفیت ISPEارتباط با استانداردهای -



ETOPچالش ها و راهکارها در پیاده سازی 

یکپارچه سازی با سیستم های دیجیتال. ۱

با سیستم های مدیریت اسناد الکترونیکیETOPادغام : چالش-

Pharma 4.0استفاده از راهنمای : ISPEراهکار -

مدیریت تغییرات. ۲

پس از تغییرات مهندسیETOPبه روزرسانی مستندات : چالش-

( ECM)استفاده از سیستم های مهندسی تغییر : ISPEراهکار -

آموزش پرسنل. ۳

به پرسنل عملیاتیETOPانتقال دانش موجود در : چالش-

برنامه های آموزشی تخصصی : ISPEراهکار - 5/13/2025Eng H.Farrokhi
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(API)مستندسازی تأسیسات تولید مواد فعال دارویی -

مدارک مربوط به طراحی و نصب تجهیزات سنتز و خالص سازی-

فرآیندهای تولید( Validation)گزارش های اعتبارسنجی -

مدیریت زنجیره تأمین-

(دما، رطوبت، نور)مستندات شرایط نگهداری مواد -

ICH Q7گزارش های انطباق با استانداردهای -

فعالتاریخچه تولید هر بچ ماده پیگیری -

مدیریت انحرافات از مشخصات فنی-
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داروییدر صنایع مواد اولیهETOPکاربرد 



:برخی کاربردهای آن به شرح زیر است

در زماا ا تراءاا و   اا   : تغییرررات مهندسرری

رک  م نناد نبام م نای   ا)بسته بندی تا م ایا  

باه ، مستندس زی دقیق ام می اغییارت  ننای(وی ل

تنج م می نا د اا  تامتما   کی یا   ETOPکم  

.ح ظ گردد

ETOPایم ننای با  تسات  دز تز مساتندت  : آموزش و نگهداری

  می ا تند آم زش  رسان،، ترارتی ایمیارت   یرانیرتنه و مادیری

.دترتیی ه  رت به ص ر  مؤثر تنج م دهد

 ر هنن م نبم ی  رتکتا: راه اندازی تجهیزات جدید

ن م، تطلاع ای  ETOPی  سیستم نیلترتسی ا ردید، 

نءراااه ه ی بااارو، دسااات رتایم،  ،P&IDتز قبیااا، 

بهرز باااردتری، ایسااا  ق یااا   یااادکی و اسااا  

FAT/SAT می ب ند.
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مستندسازی خطوط بسته بندی-
نقشه های دقیق ماشین آلات بسته بندی-
برای دستگاه ها( SOPs)دستورالعمل های عملیاتی استاندارد -
اطمینان از انطباق بسته بندی- 

(IQ/OQ/PQ)گزارش های آزمایش مهندسی اولیه -
مستندات مواد بسته بندی اولیه و ثانویه-
ETOPکالیبراسیون دستگاه های پرکن بر اساس مستندات -

اعتبارسنجی روش های بسته بندی استریل-
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در صنایع بسته بندی داروییETOPکاربرد 



مواد اولیه دارویی و بسته بندیدر این صنعتETOPاجزای اصلی 

مستندات ساخت و نصب. ۲

گ تهی ه ی ک ایبرتسی ا اجهیمت  تندتزز گیری-

ص راجلس   ب زرسی م تد توایه ورودی-

(HVAC)مستندت  سیستم ه ی کنترل محی ی -

مستندات طراحی. ۱

(USP/EPم  بق ب  )مرخب   ننی م تد توایه -

نءره ه ی ر نم یی اجهیمت  در س ا  ا اید-

ICH Q9احلی، ه ی ریس  بر تس س تست ندترد -
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مستندات عملیاتی. ۴

دست رتایم، ه ی کنترل کی ی  م تد توایه-

برن مه ه ی نم نه بردتری و آزم ا-

روش ه ی ب زرسی بسته بندی نه یی-

مستندات آزمایش و تأیید. ۳

 رواک، ه ی آزم ا م تد توایه-

گمترش ه ی عملکرد      بسته بندی-

ری،مستندت  تستریلیتی برتی بسته بندی تست-

5/13/2025Eng H.Farrokhi
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در عملیات روزمرهETOPنحوه استفاده از 

عیب یابی و نگهداری. ۲

 مرتریه به نءره ه ی مهندسی برتی ارخیص مرکلا-

تست  دز تز ا ریخچه ایمیرت  ثب  ندز-

ممیزی های نظارتی. ۴

ترتئه مدترک تن ب و به ب زرس ا س زم ا ه ی نظ رای-

نم یش س تبق تعتب رسنجی اجهیمت -

راه اندازی تأسیسات. ۱

ETOPتست  دز تز دست رتایم، ه ی رتز تندتزی م ر د در -

  رتمتره ی عملی ای مستند ندزبک رگیری -

آموزش پرسنل. ۳

ه ی ننی برتی آم زش ت رتا ره SOPبهرز گیری تز -

HSEتست  دز تز مستندت  تیمنی برتی آم زش ه ی -
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اقلام بسته بندی داروییدر صنعت مواد اولیه و ETOPمزایای استفاده از 

( URS، DQ، IQ، OQ)مثا،  ETOPمادترک م را د در: و ولیدیشرن GMPتسریع در تأییدیره های . ۲

رت اسهی، می کنند، به  ب ص بارتی تقالام حسا س م نناد ما تد توایاه  GMPنرآینده ی اضمی  کی ی  و تامتم   

.دترویی و بسته بندی که اأثیر مستءیم بر کی ی  محب ل دترند

عا  دتنت  تسن د ننی دقیق، دی گرتم ه ، ق یه بنادی ه  و روش ها ی ننهادتری ب : سهولت در عیب یابی و نگهداری. ۳

.ک هش زم ا ا قف اجهیمت  و بهب د عملکرد آا ه  می ن د

نا م، اما م مساتندت  طرتحای، مرخبا   اجهیامت ،  ETOP:اطمینران از انتقرال کامرل دانرش فنری. ۱

نهادتری تی  ب ع  می ن د ایم ه ی عملی ای و ن. دست رتایم، ه ی نبم، رتز تندتزی، ننهدتری و مدترک اأییدیه ه س 

.درک دقیءی تز اجهیمت  و سیستم ه  دتنته ب نند
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ایم بهرز بردتر بدوا اأ یر و نی ز به ب زطرتحی ی  بررسای مجادد ،ETOPب  اح ی، : تسریع در بهره برداری و تولید. 5

 دی می ا تند تز اجهیمت  ردید تست  دز کند؛ تی  در زم ا رتز تندتزی      بسته بندی ی  نرآیناده ی ردیاد تهمیا  زیا

.دترد

نا  نی  و هما هننی بای   ،ETOPمستندس زی ک م، در ق اام : بهبود هماهنگی بین تیم های مهندسی، کیفیت و تولید. 6

.بخش ه ی مختلف س زم ا رت تنمتیش می دهد،  ب ص ً زم نی که اجهیمت  نرآینده ی بحرتنی رت ن م، می ن ند

در   سخ گ یی باه ممیمها ی سا زم ا  ا ت و دترو  ETOPمستندت  : پایبندی به الزامات قانونی و ممیزی ها. ۴

(FDA، EMA، وزتر  بهدتن  و )...بسی ر حی ای تند و ن تهد محکمی تز رع ی  تست ندترده  ترتئه می دهند.
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اقلام بسته بندی داروییدر صنعت مواد اولیه و ETOPمزایای استفاده از 



چالش های اجرایی و راهکارها

تنتء ل دتنش به  رسن، ردید: چالش دوم

ETOPتیج د برن مه آم زنی مبتنی بر : رتهک ر

یکپ رچه س زی ب  سیستم ه ی دیجیت ل: چالش سوم

دیجیت ل ب  ق بلی  رستج ی  یررنته ETOP ی دز س زی: رتهک ر

به روزرس نی مستمر مستندت : چالش اول

(eDMS)تستءرتر سیستم مدیری  تسن د تاکترونیکی : رتهک ر
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:نمونه کاربردی
ر د. فرض کنید یک شرکت دارویی در حال راه اندازی یک خط جدید تولید قرص است

:شامل موارد زیر خواهد بود ETOPاین پروژه، 

و مهندسی می توانند الزامات قرانونی را رعایرت کررده، فرآینرد  QAبا استفاده از این مستندات، تیم 

.تولید را بدون وقفه و با کیفیت بالا آغاز نمایند

(Layout)نءره چیدم ا اجهیمت  -

P&ID)و نم دتره ی  (PFDدی گرتم رری ا نرآیند -

دست رتایم، رتز تندتزی و بهرز بردتری تز م نی  تلا  ا اید قرص-

اجهیمت  SATو  FATاأییدیه ه ی -

GMPگ تهی تن ب و ب  تست ندترده ی -

ایس  ق ی   یدکی بحرتنی و ردول ننهدتری  یرنیرتنه- 
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خررط بسررته بندی خودکررار برررای ویال هررای تزریقرریراه انرردازی  :نمونرره کرراربردی

. تیک شرکت داروسازی در حال راه اندازی خط جدید بسته بندی خودکار برای ویال های تزریقی اس

هرایی شستشو، پرکن، درب گذار، لیبرل زن و سیسرتم بازرسری نآلاتاین پروژه شامل نصب ماشین 

جرامع تردوین  ETOPبرای تحویل مؤثر این پروژه از تیم مهندسی به تیم بهره برداری، یرک . است

:می شود که شامل موارد زیر است
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:در این پروژه ETOPاجزای کلیدی

((Layout Drawingsنءره چیدم ا اجهیمت  -1

.مح، دقیق قرترگیری هر م نی  در س ا  ا اید-2

P&IDنم دتر نرآیند و -3

.برتی درک رری ا سی لا ، مبرف ه ت و برو-4

ن م، انظیم  ،    ه ی رتیج و ردول ه ی ( (O&M Manualsرتهنم ی بهرز بردتری و ننهدتری م نی  آلا  -5
.ننهدتری  یرنیرتنه

FATو  SATگ تهی ه ی -6

.اأییدیه عملکرد اجهیمت  در مح، ک ر  نه س زندز و مح، نبم-7

.ایس  ق ی   یدکی و کده ی س  رش برتی اهیه سریع ق ی   مبرنی و بحرتنی-8

برتی تن ب و ب  ب زرسی ه ی س زم ا   ت و دترو ((IQ/OQو مستندت  تعتب رسنجی  GMPم  بء  ب  تامتم   -9
FDA)  ی  وزتر  بهدتن.) 5/13/2025Eng H.Farrokhi
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:نتیجه

:تیم فنی و عملیاتی می توانند ،ETOPبا داشتن این 

ماشین آلات را سریع تر راه اندازی کنند،

از بروز توقفات تولید جلوگیری کنند،

مستندسازی برای ممیزی ها را به راحتی ارائه دهند،

.و کیفیت محصول نهایی را حفظ نمایند

5/13/2025Eng H.Farrokhi
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داروسازیدر این صنعت ETOPآینده 

هوشمندسازی فرآیندها. ۲

ETOP یش بینی  رتبی اجهیمت  ب  احلی، دتدز ه ی -

بهینه س زی   دک ر   رتمتره ی ا اید -

5/13/2025Eng H.Farrokhi
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(هوش مصنوعی و تحلیل داده)ادغام با فناوری های دیجیتال. ۱

MES (Manufacturing Execution Systems)تاب ل به سیستم ه ی -

ETOPبرای مدیریت و تحلیل داده های AIبکارگیری -

در حوزه هوش مصنوعی ISPEهمگرایی با ابتکارات -

BIMادغام با مدل های . ۳

ETOPدر تهیه ( BIM)استفاده از مدل سازی اطلاعات ساختمان -

در مهندسی تأسیسات ISPEانطباق با استانداردهای -
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نتیجه گیری

ETOPمینتضدرحیاتینقشداروسازی،صنعتدرکلیدیمدیریتیابزاریکعنوانبه

باآنگتنگاتنارتباط.می کندایفاداروییمهندسیهاییپروژهنظارتیانطباقوکیفیت

درراصنعتشیوه هایبهترینتامی سازدقادرراداروسازیشرکت های،ISPEاستانداردهای

صنعت،تحولاتوفناوریپیشرفت هایبا.گیرندکاربهخودتأسیساتحیاتچرخهمدیریت

دهایاستاندارباهمگاموشودهوشمندودیجیتالیفزاینده ایشکلبهETOPمی رودانتظار

.یابدتوسعهISPEنوین

5/13/2025Eng H.Farrokhi
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نتیجه گیری

ETOP وس   مرحلهبی تراب طی ،عن تابهدتروییبسته بندیوتوایهم تدصن یعدر
.می کندعم،بهرز بردتری

ETOP  ی روژز هدرمهندسیتطلاع  تنسج مح ظوننیدتنشتنتء لبرتیکلیدیتبمتری 
بهب د ب عدترویی،بسته بندیوتوایهم تدصن یعدربستهتی تزصحیحتست  دز.تس دترویی

.می گرددنظ رایتامتم  ب تن ب واضمی وکی یریس  ه یک هشبهرز وری،

ب ا رتینن وری ه یومن سمس زم نیس  ت رمدیریتی،ایهدنی زمند ETOP مؤثر ی دز س زی
.ند  تهده نمندودیجیت اینمتیندز تینک،بهصنی ، یررن  ه یب کهتس 
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پرسش و پاسخ
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