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  مشخصات موسسه

  شماره تلفن و فاكس:  نام كارخانه:

  آدرس كامل كارخانه:

  نام مسئول فني:  نام مدير عامل: 

  گروه توليدي

  آرايشي  مواد اوليه
  آرايشي   مواد فرآيند شده  بهداشتي

  بهداشتي

    نام محصولات توليدي (با توجه به پروانه هاي بهداشتي):

    نامهاي تجاري محصولات:

  

امتياز   امتياز   بخش
  واحد

امتياز 
  حوزه

محل 
  مميزي

  ) كاركنان1

        4  و جايگاه كاركنان مشخص شده است چارت سازماني -1  سازمان- 1-1
1 -2- 

ي و 
گوئ

سخ
پا

ري
پذي

ت 
ولي

سئ
م

  

        2  نظارت موثر مديريت در خصوص شرايط ساخت خوب    -1

        2  آگاهي كاركنان به مسئوليتها و فعاليتهاي خود  -2
انگيزه هاي لازم براي گزارش هرگونه مشكل و عدم انطباق در حوزه هاي كاري هـر   -3

        2  فرد  

1 -3- 
ش
موز

آ
  

در توليد، انبار، آزمايشگاه كنتـرل متناسـب بـا مسئوليتهايشـان      كاركنانهاي درگير -1
        5  )را ديده اند GMPآموزشهاي مرتبط با شرايط ساخت خوب (آموزش 

        4  دوره هاي آموزشي وجود دارد برنامه مدون اجراي -2

        2  نياز سنجي آموزشي صورت ميگيرد  -3

        3  برنامه آموزشي به صورت منظم اجرا ميشود -4
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امتياز   امتياز   بخش
  واحد

امتياز 
  حوزه

محل 
  مميزي

        2  مستندات مربوط به آموزش (گواهي آموزش، شناسنامه آموزشي) وجود دارد     -5

        3  ه و مصاحبه)اثر بخشي دوره هاي آموزشي ارزيابي ميشوند (از طريق مشاهد  -6

        2  برنامه آموزشي مدون و تصويب شده براي كاركنانهاي جديد وجود دارد     -7

1 -4- 
ان
ركن

 كا
ت 

لام
و س

ت 
داش

به
  

        4  در سازمان وجود دارد   مسئول بهداشت فردي به عنوان   -1

        5  برنامه اي براي رعايت شرايط بهداشت فردي در ارتباط با توليد وجود دارد   -2
آلات ماننـد سـاعت،    كارگران به عـدم اسـتفاده از زيـور   نحوه شستشوي دست ، الزام  -3

        4  موارد مشابه . انگشتر و

در قسـمتهاي مـرتبط    ممنوعيت نگهداري مواد غذائي وممنوعيت خوردن و آشاميدن -4
        4  با توليد.

( بر حسب و ماسك كلاه، لباس مناسب، چكمه يا كفش مخصوص  ازكارگران استفاده -5
  نوع توليد و در صورت نياز)

  : كفشها و لباسها بايستي براي هر بخش قابل شناسايي باشند. 1يادآوري
  : درخصوص مواد نانو رعايت احتياطات لازم الزامي است2يادآوري

4        

محصـول آرايشـي و بهداشـتي    بخشهاي فراوري وتوليد با اهميت بهداشت  كاركنان   -6
        4    آشنا هستند 

و در بدو اسـتخدام و انجـام معاينـه پزشـكي مجـدد بـراي        معاينات كارگري مستمر -7
 كـارگر معتبر براي هر  پزشكيكارت معاينه ( كارگران بيمار پس از بهبودي انجام ميشود

  و گواهينامه بهداشتي )
4        

بهداشتي هـر   پروندهاطلاعات مربوطه در  به موقع و درج  (واكسيناسيون) كوبي مايه ـ   8
        4  كارگر وجود دارد   

        4  توليد كنترل و ثبت ميشود.  بهداشت ناخنها، حلق و بيني كارگران  ـ  9

1 -5 - 
هي

رفا
ي 
سها

روي
س

  

بـه نحـوي كـه    متناسب بـا تعـداد آنهـا     هاي جداگانه براي كارگران زن ومرد رختكن ـ1
        3  متصل به سالن توليد باشدوجود دارد    

مقـاوم و قابـل شستشـو و ضـدعفوني كـردن       ،هـا صـاف    ار و كف رختكنديوجنس ـ   2
        3  ميباشند  

        2  وجود دارد     امكانات شستشوي لباس ـ 3

        2( كمد دوطبقه يـا دو كمـد مجـزا)    براي هر كارگر مناسب به قفسه  مجهز ها رختكن ـ  4
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امتياز   امتياز   بخش
  واحد

امتياز 
  حوزه

محل 
  مميزي

  ميباشد   

        2  امكانات و فضاي كافي براي استراحت كارگرانوجود  -5

1-6- 
ير 

د غ
فرا

 و ا
رها

يتو
ويز

ده
 دي
ش
موز

آ
  

  از ورود افراد غير مجازبه توليد ، انبار ، آزمايشگاه جلوگيري ميشود    -1
        2  در صورت الزام ورود افراد غير مجاز در ابتدا اطلاعات لازم در خصوص  -2

        2   هاي مربوطه به آنها داده ميشود  بهداشت و لباسهاي محافظ و احتياط -1

  ) GMPبخشي از اصول ساخت خوب توليد ( ) اصول و شرايط بنيادي 2

2-1- 
واد

ش م
رد
و گ

نه 
رخا

 كا
ش

آراي
  

هاي ثانويه  جلوگيري  آلودگي بروز ازبه نحوي كه  ساختمان كارخانه مناسب ـ طراحي 1
        5  .كند

و جدا نواحي شستشو و نظافت به نحو مقتضي مشخص  –آزمايشگاه  -توليد -انبار -2
        5  شده اند

        5  حركت بي وقفه كار را تسهيل كندبه نحوي كه كارخانه مناسب آرايش -3

        5  كار در كارخانهيك طرفه جريان -4

ايجاد آلات، تجهيزات و حركت كاركنان بدون  فضاهاي مناسب براي ماشين تامينـ  5
        5  تراكم

        5  وببخش تميز از غيرتميز به نحو مطلتفكيك ـ  6

طراحي مناسب چيدمان تجهيزات به نحوي كه از انتقال آلودگي احتمالي از سقف و  -7
        5  ديوار به مواد در حال فرآوري جلوگيري بعمل آيد.

2-2 -
انه
رخ
 كا
اف
طر

ه وا
وط
مح

  

        4  مشخص و تميز بودن محدوده و محوطه كارخانهـ 1

        4  طه كارخانه به نحو قابل قبولمحصوربودن محيط هاي غير قابل نظافت در محو ـ 2

        4  تا مراكز آلاينده مطابق با دستورالعمل مربوطه كارخانهرعايت فاصله مناسب ـ 3

        4  جمع آوري مرتب ومنظم پسماند از محوطه كارخانه در ظروف يا كانتينرهاي در دارـ 4
 اوم به منظور با مواد مناسب و مقخيابان هاي داخلي كارخانه مفروش بودن ـ  5

        4  جلوگيري از گرد وغبار
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امتياز   امتياز   بخش
  واحد

امتياز 
  حوزه

محل 
  مميزي

2-3 - 
)در

ف 
ال

  

        4  با قابليت نظافت آسان (به غير از چوب) عرض مناسب و جنس مقاوم  ـ 1
( الكترونيك و يا با آرام بند) به نحوي كه از ورود  درها به طور خودكاربسته شدن ـ  2

        5  حشرات و جوندگان موذي جلوگيري شود.

نظير  شوند به محوطه بيرون باز ميكه درهاي سالن توليد تمهيدات لازم براي وجود ـ  3
        4  پرده باد، پرده نواري يا در دو مرحله اي و يا وجود فشار مثبت هوا

3-2 -
 ها
جره

) پن
ب

  

        4  با قابليت نظافت آسانمقاوم (به غير از چوب)  وجنسـ اندازه  كافي 1

متر از محصول بسته  5صورت نياز( فاصله كمتر از  درهاي نشكن  شيشهاستفاده از  ـ2
        4 بندي نشده و حساس

        4  در تمامي پنجره هاي بازشو ها به توري مناسب پنجره بودن ـ مجهز 3

        4  و گرد و غبار آلودگي احتماليدر صورت بازشو ي ها  پنجرهامكان بسته شدن كامل ـ  4

3-2 -  
كف

ج) 
  

مقاوم، صاف و صيقلي، غيرقابل نفوذ، قابل ه نحوي كه بكف مناسب بودن جنس ـ 1
        5  دشستشو و ضدعفوني كردن باشنظافت و در صورت نياز 

        5  باشد آبرو هابه طرف و برخلاف جريان كار  به نحوي كه  كفدار بودن ـ شيب 2

مشخص نمودن مسير عبور، حريم دستگاه ها، بخش هاي تميز و غير تميز بر روي  -3
        5  كف

3-2 - 
وار

 دي
د)

  
براي جلوگيري از جمع شدن گرد و خاك و كپك زدگي ديوارها مناسب بودن جنس ـ 1
        4  )بدون درز و شكاف  ، مقاوم، صاف، غيرقابل نفوذ(

        4  قابليت نظافت، شستشو و گندزدايي آسان و در صورت نياز گندزدايي كردن -2

        4  باشند)اي رنگ روشن حتي الامكان دار(ديوارها رنگ مناسب ـ  3

        4  محل اتصال كف به ديوار وديوار به ديوارگرد بودن و يا زواياي باز در ـ 4

3-2 - 
قف

) س
ه

  

مناسب بودن جنس سقف ( مقاوم، صاف، بدون درز و شكاف) و داراي قابليت نظافت ـ 1
        5  آسان

ظافت دوره اي و كنترل فضاي خالي پشت سقف كاذب ( در صورت استفاده) براي نـ 2
        5  پايش آفات

2-4 - 4
 -- ت و 

يلا
سه

ت
تي

داش
ت به

يدا
مه
شامل (توالت،دوش و  مكانات و فضاي مناسب جهت سرويسهاي بهداشتيود اوج -1ت

        4 تعداد كارگرانمتناسب با دستشويي)

قسمتهاي هاي بهداشتي از  سرويسرعايت فاصله مناسب و يا ارتباط غير مستقيم ـ2
        6  ليد براي جلوگيري از آلودگي ثانويهتومرتبط با 
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امتياز   امتياز   بخش
  واحد

امتياز 
  حوزه

محل 
  مميزي

        4  ها و تهويه ي بازشوها پنجرهنصب توري براي  ـ 3

وجود كفش جداگانه جهت ورود و خروج كارگران از سالن توليدبه سرويسهاي ـ 4
        3  بهداشتي و بالعكس

مقاوم، به نحوي كه كف، ديوار و سقف سرويسهاي بهداشتي مناسب بودن جنس ـ 5
        3  ( نظير كاشي ، سراميك و سنگ)دنباشقابل شستشو وضدعفوني كردناف ، ص

شير آب كه بدون  و تجهيزات خشك كردندستشويي مجهز به صابون مايع، وجود  -6
        5  در ورودي هر سالنو سطل زباله پدالي شود  دخالت دست باز و بسته مي

2-5- 
  نور

        3  قسمتهاي حساس در سالن توليدمناسب و كافي بودن ميزان روشنايي  ـ 1

        3  براي سيستمهاي روشنائياي  غيرشيشهمناسب يا جنس هاي  از پوششاستفاده ـ  2

2-6 - 
ويه

ته
  

        5  كافي مناسب و تهويه ميزانـ  1
از جنس مناسب با قابليت نظافت توري  بهورودي تهويه يا هواكش مجهز بودن ـ  2

        5  آسان

ات لازم بمنظور تامين هواي پاك در قسمتهايي از فراوري كه بعلت ايجاد تمهيد ـ 3
حساسيت فرآورده احتمال انتقال آلودگي از محيط وجود دارد نظير (ايجاد فشار مثبت يا 
نصب هواساز) و پاكسازي دوره اي فيلتر ها و تجهيزات پاكسازي هوا در صورت استفاده 

  زامي است)(درخصوص مواد نانو وجود فيلترهاي مناسب ال

5        

2-7 - 
ات
هيز

 تج
ا و
حله

ت م
ظاف

 و ن
شو

ست
ش

  
با برنامه  و پاكيزه سازي براي محلها گندزدائيشستشو و وجود برنامه مدون و كارآمد ـ 1

        8  (كنترل دوره اي و كنترل اثربخشي)زمانبندي مشخص 

با  و پاكيزه سازي براي تجهيزاتشستشو و ضدعفوني وجود برنامه مدون و كارآمد ـ 2
        8 (كنترل دوره اي و كنترل اثربخشي)برنامه زمانبندي مشخص

        6  مستندات اثر بخشي و كارايي شستشو و ضد عفوني كردن تجهيزات  ـ 3
        6  مستندات اثر بخشي و كارايي شستشو و ضد عفوني كردن محلها  ـ 4
باد براي نظافت و يا نصب پمپ  پاكيزه سازي شيرآب جهت عمليات شستشو و نصب ـ 5

و رعايت شرايط ايمني و بهداشتي و شستشو و نظافت در فواصل مختلف سالن توليد 
 تجهيزات مورد استفاده در خط توليد

4        

( جدا از در محل مناسب  ...)  شيلنگ وسايل و ابزار شستشو (جارو، تي، برس ونصب ـ 6
        4  ايد.محيط پاك فراوري) به نحوي كه ايجاد آلودگي ثانويه ننم

درخارج از محل  فضاي مناسب براي شستشو و ضدعفوني وسايل و تجهيزاتوجود   ـ7
        COP(  4نصب ( 

        4براي شستشو امكانات آب گرم و سرد، بخار تحت فشار و باد (در صورت نياز)  وجود   ـ 8
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امتياز   امتياز   بخش
  واحد

امتياز 
  حوزه

محل 
  مميزي

  و نظافت سالن ها

        MSDS(  5ندزدا (گمواد پاك كننده و وجود مجوزهاي لازم يهداشتي براي ـ  9

        5  كنترل باقيمانده حلال ها و مواد شوينده در سطوح تجهيزات توليد -10

2-8- 
ر و 

عمي
ت

ري
هدا

نگ
  

        3  امكانات و محل جداگانه اي براي تعمير و نگهداري وجود دارد-1
و ثبت گزارش مربوطه (از نظر كاهش  تعمير و نگهداريو كارآمد برنامه مدون وجود ـ 2

        6  ان توقف هاي توليد و تعميرات حين توليد)ميز

        3  ( بصورت درون يا برون سازماني)تعمير و نگهداري  وجود مستندات برنامهـ  3

2-9  - 
ان
دگ
جون

ت و 
شرا

ل ح
نتر

ك
  

و ايجاد وضعيت مكاني مناسب براي كنترل حشرات و جانوران موذي  وجود برنامه ـ  1
از ورود حشرات و جوندگان موذي جلوگيري شود (  كليه قسمتهاي كارخانه به نحوي كه

توسط بخش اين برنامه در صورتي كه ار ، هاي لازم جهت صلاحيت انجام ك تأييديهوجود 
  الزامي است) شود خصوصي انجام مي

6        

        2  وجود فرد مسئول انجام آنـ  2

        3  وجود مستندات  كارايي و اثر بخشي كنترل حشرات  و جانوارن موذي-3

        4  مراجع ذيصلاح ازها  كش حشرهوجود تاييديه مصرف ـ  4

        5  وجود نقشه طعمه گذاري براي حشرات و جوندگان  -5
ون -2-10

سي
برا

كالي
  

آزمايشگاه) وجود  –انبار  -برنامه كاليبراسيون براي دستگاهها و تجهيزات ( توليد  -1
        8  دارد

        10  آزمايشگاه و كاليبره ميباشند وسايل اندازه گيري در توليد و -2

2-11 - 
ان
دگ
كنن

ن 
امي

ت
  

        8  برنامه براي ارزيابي و انتخاب تهيه كنندگان مواد اوليه و بسته بندي -1

        5  مواد اوليه و بسته بندي توسط مسئول فني، كنترل و مورد تائيد قرار ميگيرد   -2
شتي (پروانه ساخت يا مجوز بهداشتي استفاده از مواد اوليه داراي مجوزهاي بهدا -3

        7  ورود و مصرف)

ي و  -2-12
ساي

شنا
بي
ديا

ر
  

        5 امكان رديابي محصول تا سطح عرضه عمده فروشي -1

        5  امكان رديابي محصول تا سطح عرضه خرده فروشي -2



  
  سازمان غذا و دارو

اداره كل نظارت و ارزيابي فرآورده 
  هاي غذايي، آرايشي و بهداشتي 

واحد هاي توليدي  درجه بنديچك ليست 
  يصنايع آرايشي و بهداشت

CH- CL- 1393- 0001: كد مدرك 
F-153-01 :كد مدرك دانشگاهي 

  30/6/93:صدورتاريخ 
  15از  7صفحه 

 

امتياز   امتياز   بخش
  واحد

امتياز 
  حوزه

محل 
  مميزي

        5  ثبت و نگهداري سوابق مربوطه -3

13
ني

ل ف
سئو

) م
  

راي خطوط توليدي متفاوت، در صورت تنوع توليد و يا در نظر گرفتن مسئول فني ب -1
        15  شيفت كاري مجزا

ساعت آموزش ساليانه از  25وجود مستندات آموزش مستمر مسئول فني به ازاي هر  -2
        10  طريق آموزشهاي تخصصي و بازآموزي مورد تائيد وزارت بهداشت.

        10  مسئول فني معتبر ميباشد.مسئول فني به وظايف قانوني خود آگاه و پروانه  -3
))برچسب 14

  گذاري
رعايت ضوابط برچسب گذاري وزارت بهداشت و مستندات مربوطه و رعايت مفاد  -1

 قانون موادخوراكي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي و دستورالعملهاي آن 11ماده 
20        

  انبار ها - 3

-1- 
ي  

ند
ته ب

بس
ه و 

ولي
اد ا

 مو
ها (

ار 
انب

– 
واس

حد 
 –ط 

ول 
حص

م
– 

ت )
وما

ملز
ير 
سا

  

و  نگهداري مواد اوليهدريافت و فضاي كافي و مجزا براي ، ظروف و امكاناتوجود ـ  1
        5  محصولات نهايي به نحوي كه ازاختلاط و انتشار آلودگي جلوگيري نمايد. _بسته بندي 

ا و ددزنگشيميايي مانند امكانات و فضاي كافي و مجزا براي نگهداري مواد  وجود -2
 و روغنهاي صنعتي، آتش زا و خطرناكها آفت كش

5        

توليد و انقضا بر  –تاريخ دريافت  - كد- مشخصات مواد اوليه و بسته بندي مانند نام -3
        5  روي آنها درج شده است

ي انبارش مواد مرجوعي و محصولات نا امكانات و فضاي كافي و مجزا براوجود  -4
        5  ميم نهائي)منطبق ( در انتظار تص

        5  انبار داراي شرايط  مطابق با ويژگيهاي براي مواد اوليه و بسته بندي ميباشد  -5

وجود دستورالعمل مكتوب براي دريافت، شناسايي، انبار داري و حمل و نقل اقلام  -6
        10  ورودي و مواد نامنطبق

 14با ارتفاع حداقل ت در انبار مقاوم و قابل نظافغير چوبي وهاي  پالتاستفاده از ـ 7
        5  سانتي متر از سطح زمين

        5  سانتيمتر 20رعايت فاصله مناسب چيدن پالتها از ديوار انبار در حدود ـ  8

        10  در انبار FEFOيا  FIFOشرايط  رعايت -9
 به منظورـ  علامت گذاري قسمتهاي قرنطينه، محصول قابل قبول، مرجوعي و ...  10
        5  يت شناسايي و رديابي سريعبلقا

        5  بارگيري از انبار برايسكوي مناسب استفاده از ـ  11

        5  وسايل حمل و نقل در انباربراي سوخت غير فسيلي استفاده از  -12
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امتياز 
  حوزه
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        5  و وجود مستندات سوابق گيري رطوبت و دما وسايل اندازهمجهز بودن انبار به ـ  13

        5  مربوط به ثبت دما و رطوبت وجود مستنداتـ  14

        5  وجود انبار خنك (در صورت لزوم)ـ  15

  آب مصرفي براي توليد - 4

4-1-
ي 
صرف

ب م
ه آ

صفي
ت

يد
تول

ي 
برا

  

تجهيزات ( نصب آب با توجه به نوع محصول توليديتصفيه مناسب نصب سيستم  -1
 ROنظير دستگاه كلرزن، سختي گير، كنترل و از بين بردن آلودگي احتمالي  برايلازم 

  و مشابه آن)
10        

        5  وجود دستورالعمل جهت بررسي ويژگيهاي فيزيكوشيميايي و ميكروبي آب مصرفي -2

        5  وجودمستندات و سوابق بررسي ويژگيهاي فيزيكوشيميايي و ميكروبي آب مصرفي -3

  ) توليد و بسته بندي 5

5-1 -   
آور

 فر
يد
تول

ي 
تها

سم
ق

دي
ه بن

ست
 و ب

ي
  

به  دريافت و عمليات توليد / بسته بنديفضاي كافي و مجزا براي ، امكاناتوجود ـ  1
نحوي كه از انتشار آلودگي جلوگيري نمايد(در خصوص محصولات نانو بايستي تمهيدات 

  ويژه اي در نظر گرفته شود)

  
5  

  
      

فضاي اضافه و پرت ايجاد از كه  يبه نحو/ بسته بندي تجهيزات توليداتصال مناسب ـ  2
)voide space (  جلوگيري شود دراين قسمت نصب ماشين آلات و رعايت فاصله آنها

از ديوار  و از يكديگر به منظور تردد راحت در صورت بروز مشكل و يا ساير موارد بايد 
  لحاظ شود.

  
  
5  

  

      

واد اوليه و ...) در اقلام مازاد (مانند وسايل تعمير و نگهداري، ظروف معدم وجود   -3
        3  در حين عمليات توليد / بسته بنديسالن 

طراحي و جنس مناسب سطوح در تماس با ماده آرايشي و بهداشتي  به نحوي كه ـ  4
مقاوم، صاف و صيقلي، فاقد درز و شكاف و قابل نظافت و ضد عفوني كردن باشد. 

  (ترجيحاً استينلس استيل)

  
5  

  
      

در و ضايعات براي جمع آوري و نگهداري  پسماند طلهاي در دار پدالي ساستفاده از ـ  5
  سالن و خروج به موقع آن

3  
        

        5  نگرمايش و سرمايش سالمناسب و كارآمد هاي  سيستماستفاده از ـ  6

ايجاد شرايط ايمني و حفاظتي براي دستگاه ها، تجهيزات، نردبانها و پلكان هاي ـ  7
يد (نظير: ارت براي دستگاه ها، كف پوش عايق دار براي تابلوهاي مرتبط در سالن تول

  برق و پانل ها و حفاظت مناسب براي تجهيزات مرتفع)

  
3  

  
      

و  قابليت دسترسي آسان به  علائم و تابلوهاي ايمني و بهداشتي در سالننصب ـ  8
  و كارايي تجهيزات  اطفاء حريقتجهيزات اطفاء حريق 

3  
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توسط كارگران (جعبه كمكهاي وسايل حفاظت و بهداشت فردي دسترسي به  قابليت -9
  اوليه، ماسك و دستكش و ....)

3  
        

و ثبت و گزراش و رسيدگي مقدارهاي  انجام پايش فرآورده توليد شده حين فرآيند  ـ 10
        5  خارج از حدود قابل قبول

ثبت و گزراش و رسيدگي و انجام پايش فرآورده بسته بندي شده حين فرآيند -11
        5  مقدارهاي خارج از حدود قابل قبول

        3  وجود ظرفهاي انتقال بالك توليد شده با درپوش مناسب (غير قابل نفوذ) -11
وجود اتاق توزين جداگانه و استفاده از ظروف مناسب (قابل شستشو و غير قابل -12

        5  نفوذ) جهت توزين

يدشامل اطمينان ازمواد اوليه  تائيد شده،آماده به كار بودن كنترلهاي قبل از تول -13
 تجهيزات و تميز بودن محيط و فضاها ازعمليات قبلي

5  
       

كنترلهاي قبل از بسته بندي شامل اطمينان ازتائيد بالك توليد شده،  آماده به كار  -14
        5  بودن تجهيزات و تميز بودن محيط و فضاها ازعمليات قبلي

5-2- 
دي

ه بن
ست

 و ب
يد
تول

ت  
ندا

ست
و م

ها 
عمل

ورال
ست

د
  

        3  در دسترس بودن مستندات -1
وجود دستورالعمل  اجرايي مدون جهت فرآيند مجدد فرآورده  توليد شده در صورت -2

        6  بروز مشكل

وجود دستورالعمل اجرايي مدون جهت كار با دستگاه و نصب آن در مكان مناسب و  -3
        6  قابل دسترس

        3  وجود مستندات مربوطه به انجام پايش فرآورده توليد شده حين فرآيند-4

شامل  وجود دستورالعمل اجرايي مدون  جهت توليد فرآورده و تكميل فرمهاي توليد -5
        6  انتقال محصول –سرعت و زمان اختلاط  –دما  –: نحوه افزايش مواد اوليه 

        3  فرمول توليد) - يپذيرد  (نوع تجهيزاتاقدامات براساس مستندات صورت م  -6

        3  در هر مرحله ظروف مربوطه مشخص، تميز و معين و داراي برچسب باشد.-7

        5  دستورالعمل براي نحوه انبار كردن مواد اوليه باقيمانده از توزين-8

اجرايي مدون  جهت بسته بندي فرآورده و تكميل جزئيات وجود دستورالعمل -9
        6 اي بسته بنديفرمه

        6  مستندات سري ساخت براي هر فراورده  با امكان رديابي-10

        5  دستورالعمل براي نحوه انبار كردن مواد اوليه باقيمانده از بسته بندي -11

        6دستورالعملي براي ارزيابي مجدد ويژگيها و تصميم گيري  نهائي جهت تعيين  -12
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  تكليف وجود دارد

  زمايشگاه كنترل) آ 6

6-1- 
ش

ماي
 آز
ي و

رس
باز

  

        4  وجود مدرك معتبر و مرتبط دانشگاهي براي كاركنان آزمايشگاه-1

، كاركرد با دستگاهها، مستند سازي  SOPانجام آموزشهاي لازم از نظر آشنايي با   -2
        5  براي كاركنان آزمايشگاه در بدو ورود

سم شناسي با فضاي كافي  با توجه به حجم  و  وجود آزمايشگاه فيزيكو شيميائي و -3
        5  نوع توليد  (طبق ضابطه مربوطه )

وجود آزمايشگاه ميكروب شناسي به سه قسمت اتاق كشت، اتاق انكوباسيون و  -4
محيط سازي بطور مجزا و وجود هود ميكروب شناسي و يا اتاق كشت ايزوله داراي لامپ 

uv (طبق ضابطه مربوطه )  با توجه به حجم  و نوع توليد  
5        

مناسب بودن كفها، ديوارها، سقف آزمايشگاه با توجه به مسائل فني آزمايشگاهي ( از  -5
        3  نظر مقاوم بودن به مواد شيميايي و ضربه، قابليت شستشو و ... )

        3  وجود هود با توانايي كافي در بخش شيمي -6

        2  در آزمايشگاهاندازه گيري و ثبت دما و رطوبت  -7

        2  وجود سيستمهاي اعلام و اطفاء حريق و جعبه كمكهاي اوليه در آزمايشگاه -8

        2  وجود سيستم شستشوي اضطراري در آزمايشگاه مانند دوش اضطراري و ... -9

        6  ) و نصب آن روي دستگاهSOPوجود دستورالعمل كار با دستگاهها (-10

ي مجزا براي آزمايشات مواد نانو و آماده سازي نمونه هاي مواد در نظر گرفتن محل-11
        3  نانو ( در صورت وجود)

        10  انجام كليه آزمايشهاي لازم بر روي مواد اوليه، محصول نهايي و مواد بسته بندي-12

ترخيص مواد اوليه و بسته بندي جهت مصرف در توليد توسط مسئول فني، كنترل  -13
        5  ودو تائيد ميش

روشهاي-6-2
        5  روشهاي به روزآزمون و مورد تائيد جهت آزمونها وجود دارد -1  آزمون

6-3 -
ود 

حد ول
 قب
ابل

ق
  

مشخصات و ويژه گيهاي مربوط به مواد اوليه و بسته بندي به صورت مدون مطابق با  -1
        5  الزامات وقوانين وجود دارد

نهائي به صورت مدون مطابق با الزامات مشخصات و ويژه گيهاي مربوط به محصول  -2
        5  وقوانين وجود دارد
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محل 
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برنامه ارزيابي ويژگيهاي مواد اوليه و بسته بند ي ومحصول نهائي با معيارهاي  -3
        5  مصوب  توسط مسئول فني انجام ميشود

ت توسط وجود مستندات ثبت نتايج آزمونها در آزمايشگاه با تأييد و امضاء مستندا -1  نتايج-6-4
        6  آزمايش كننده و مسئول فني

نتايج-6-5
        5  مسئول فني در خصوص نتايج غير قابل قبول تصميم گيري ميكند  -1  غيرقابل قبول

معرفها،-6-6
حلالها و 

موادمنابع مورد 
  تائيد

زمان باز شدن  –تهيه كننده  –تاريخ انقضا  –قدرت و غلظت  –اطلاعات شامل ( نام  -1
        5  شرايط انبار و نگهداري ) بر روي ظروف درج شده است –درب ظرف 

6-7 - 
ري

ردا
ه ب
مون

ن
  

        5  روش مقدار نمونه برداري مدون شده است -1

        2  تجهيزات نمونه برداري موجود و مورد تائيد ميباشد -2
  مشخصات نمونه كامل بر روي آن درج شده است -3

        3  محل نمونه برداري) –ظرف  –ونه برداري تايخ نم –سري ساخت  –( نام / كد نمونه 

نمونه  -6-8
  هاي شاهد

       4  روش و مقدار نمونه برداري -1

       4  مدت نگهداري و شرايط نگهداري تعيين شده است -2

  ) پساب /پسماند 7

7-1-  
 رو

لاب
اض
ف

  
  

دگي در مواد به گونه اي استقرار يافته اند كه از تجمع و يا انتشار آلورفاضلاب رو ها  -1
        5  اوليه،محصول، سطوح و يا تجهيزات جلوگيري نمايد

        3  نظافت آسان دارند يتقابل فاضلاب رو ها -2

        3  لوله ها از ديوار فاصله كافي براي نظافت دارند -3

        5  فاضلاب رو به نحوي كه بر خلاف جهت جريان كار بوده طراحي مناسبـ  4
( براي جلوگيري از ورود جوندگان فاضلاب رو دي و خروجي وروحفاظت مناسب   -5

        3  نظير توري مناسب و يا دريچه يك طرفه

مناسب بودن جنس پوشش فاضلاب رو از نظر مقاومت، قابليت نظافت و جدا شدن  ـ 6
        3  در صورتي كه روبازمي باشند.

        5  وجود سوابق مربوط به كنترل كارايي سيستم فاضلاب -7

7-2 - 
يه 

صف
ت

لاب
اض
ف

  

        3  وجود امكانات و فضاي كافي براي زه كشي و دفع مناسب فاضلاب -1

       3  كارايي مناسب سيستم فاضلاب موجود در كارخانه ( سپتيك تانك / تصفيه كامل)ـ  2
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       3  ي خروجها در مورد فاضلاب ملياستانداردهاي رعايت ـ  3

7-3- 
اند

سم
پ

        3  بازيابي ) –آلودگي  –مخاطره( سميت  طبقه بندي پساب از نظر-1 

وجود دستورالعمل دفع بهداشتي پسماندهاي شيميايي  ،ميكروبي و ...  (آزمايشگاه و  -2
        3  توليد به صورت مجزا)

        3  وجود دستورالعمل جهت دفع صحيح نمونه هاي آلوده و نانومواد ( در صورت وجود) -3

  )قراردادها 8

8-1 - 
 قر

واع
ان

دها
ردا

ا
  

قرادادهاي معتبر مربوط به برون سپاري و فهرست خدماتي كه مجاز به قرارداد (  -1
برون سپاري)هستند مانند آزمايشات( درصورت انعقاد قرارداد با آزمايشگاه مورد تائيد 

  وزارت بهداشت)
6        

        5  سوابق و نتايج حاصل از برون سپاري -2

        3  انظارت برحسن انجام قرارداده  -3

  )شكايت و فراخواني 9

9-1- 
 از 

يت
شكا ول
حص

م
  

        8 وجود دستورالعمل  و برنامه اجرايي  رسيدگي به شكايات -1

        5  ثبت ورسيدگي و پيگيري شكايت و اعلام نتيجه و حفظ سوابق مربوطه -2

        5  بررسي مشكل و رفع نواقص مربوط به مورد شكايتي در تمامي مراحل-3

9-2 - 
راخ

ف
ي 
وان ول

حص
م

  

و.جود دستورالعمل و برنامه اجرائي براي فراخوان  و تصميم گيري محصول در  -1
 سطوح مختلف

6        

        5  عمليات) -مانور فراخوان( مستندات -2

        5  ثبت و نگهداري سوابق مربوطه -3

  ) شناسايي، كنترل و پايش خطر 10

10 -1- 
ر و 

خط
ي 
ساي

شنا
ش

پاي
  

        6 زاي مهم شيميايي، بيولوژيكي و فيزيكي در هر مرحله از فرايندشناسايي عوامل خطر -1

        5  ارزيابي عوامل خطرزا با توجه به اهميت آن ها -2

        6  كفايت اقدامات كنترلي در نظر گرفته شده جهت كاهش يا حذف خطر -3

        5  شناسايي و تعيين نقاط كنترل بحراني -4
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        5  جه به مدارك و مراجع علمي معتبرتعيين حدود بحراني با تو -5
        5  تعيين روش مناسب پايش نقاط كنترل بحراني -6

        6  وجود دستورالعمل پايش نقاط كنترل بحراني -7

        5  تعيين اقدامات اصلاحي براي هر نقطه كنترل بحراني -8

  ) خود ارزيابي 11

11-1- 
رد
اهب

ر
  

        6  وجو د دارد برنامه اي مدون جهت خود ارزيابي -1
        5  سوابق خود ارزيابي وجود دارد -2
        5  نتايج خود ارزيابي و اقدامات انجام يافته در خصوص عدم انطباقهاي احتمالي -3

        3  شخص ذيصلاح و آموزش ديده( مسئول فني) مسئول هدايت ارزيابي ميباشد -1  

  ) مستندات 12

12 -1 - 
ات
ند
ست

ع م
انوا

  

        6  ها معين و مصوب و در دسترس هستنددستورالعمل -1

        3  در دستورالعملها هدف و ماهيت مشخص شده است -2
        3  طبقه بندي و شماره گذاري شده اند -تاريخ -امضا شده  - مستندات خوانا  -3
توزيع مناسب مستندات معتبر و جمع آوري مستندات منسوخ و قابليت دسترسي  -4

        3  ازمان از منابع به روز شدهبخشهاي مختلف درون  س

        3  دلايل بازنگري مستند و نگهداري ميشوند -5
وجود و بهره گيري از آخرين قوانين، مقررات، ضوابط و دستورالعمل هاي مرتبط -6

        5  صادره از سوي مراجع ذيصلاح و بين المللي

        5  وجود دستورالعمل كنترل سوابق -7

12 -2-
  بايگاني

        3  دات اصلي بايگاني و نگهداري ميشوندمستن -1

        5  از اطلاعات اصلي نسخه پشتيبان تهيه و در جاي ديگر نگهداري ميشود -2

  ) تحقيق و توسعه13
13-1-

تحقيق و 
  توسعه

 

        10 وجود مركز تحقيق و توسعه فعال و كارآمد و كارشناسان و متخصصين كافي -1
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  واحد

امتياز 
  حوزه

محل 
  مميزي

  ) گواهي هاي مديريتي و كيفي14
گواهي  - 1- 14

هاي مديريتي 
  و كيفي

  

        GMP 10يط خوب توليد مانند گواهي اوجود گواهي هاي مرتبط با شر -1

2  - ISO 17025  مورد تأييد مراجع ذيصلاح يا آزمايشگاه همكار مورد تأييد وزارت
        5  بهداشت

  

  براي رفع هر نقصمدت زمان تعيين شده  رديف نواقص مشاهده شده در ارزيابي با ذكر بند رديف
    

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

    

  نام و نام خانوادگي و امضاء كارشناسان مميزي كننده:
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  محصولات توليدي:  نام واحد توليدي:
  

  
  

  تاريخ  ءامضا سمت  نام و نام خانوادگي مميز:
        

  
  اربرگ خوداظهاري، در صورت انطباق امتياز : به منظور تشويق و ترغيب صنايع به حفظ و صداقت و راستي در تكميل ك1نكته

امتياز به مجموع  20درصد از كل امتياز كسب شده،  5محاسبه شده توسط واحد توليدي با حوزه نظارتي به ميزان انحراف 
  امتياز كسب شده افزوده خواهد شد.

  در صورت نمونه برداري ادواري/ سطح : به ازاي هر عدم انطباق نتيجه آزمون محصولات توليد شده توسط واحد توليدي، 2نكته
  امتياز از مجموع امتياز كسب شده كسر خواهد شد. 50) ميزان PMSعرضه (

  نحوه نظارت بر واحدهاي توليدي بر حسب رتبه كسب شده مطابق دستورالعمل اجرايي نحوه نظارت و بازرسي واحدهاي 3نكته :
 ريزي اقدام خواهد شد. توليدي درجه بندي شده برنامه

  
  

  اين قسمت توسط مميز تكميل شود:
جمع كل امتياز چك 

  ليست
جمع امتياز كسب

  شده
1000    

  مديريت نظارت بر مواد غذايي، آشاميدني، آرايشيتائيد 
  و بهداشتي

  شود: اين فسمت توسط اداره نظارت ذيربط تكميل مي
  رتبه كسب شده به درصد  حد نصاب رتبه قبولي به درصد

Grade A 90  درصد 100تا    
Grade B 80  درصد 89تا    
Grade C 65  درصد 79تا    
Grade D 50  درصد 64تا    

  تائيد معاون غذا و دارو


