

	
سازمان غذا و دارو
اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های غذایی، آرایشی و بهداشتی 
	چک لیست درجه بندی واحد های تولیدی صنایع آرایشی و بهداشتی
	CH- CL- 1393- 0001کد مدرک :
تاریخ صدور:30/6/93
شماره بازنگری:-
تاريخ بازنگري:-
 صفحه 1 از 14



	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	1) کارکنان 

	1-1-سازمان
	1- چارت سازمانی و جایگاه کارکنان مشخص شده است
	4
	
	
	

	1-2- پاسخگوئی و مسئولیت پذیری
	1- نظارت موثر مدیریت در خصوص شرایط ساخت خوب  
	2
	
	
	

	
	2- آگاهی کارکنان به مسئولیتها و فعالیتهای خود 
	2
	
	
	

	
	3- انگیزه های لازم برای گزارش هرگونه مشکل و عدم انطباق در حوزه های کاری هر فرد 
	2
	
	
	

	1-3- آموزش
	1- کارکنانهای درگیر در تولید، انبار، آزمایشگاه کنترل متناسب با مسئولیتهایشان آموزشهای مرتبط با شرایط ساخت خوب (آموزش GMP )را دیده اند
	5
	
	
	

	
	2- برنامه مدون اجراي دوره هاي آموزشي وجود دارد
	4
	
	
	

	
	3-  نیاز سنجی آموزشی صورت میگیرد
	2
	
	
	

	
	4- برنامه آموزشي به صورت منظم اجرا میشود
	3
	
	
	

	
	5- مستندات مربوط به آموزش (گواهی آموزش، شناسنامه آموزشی) وجود دارد  
	2
	
	
	

	
	6-  اثر بخشی دوره های آموزشی ارزیابی میشوند (از طریق مشاهده و مصاحبه)
	3
	
	
	

	
	7-  برنامه آموزشی مدون و تصویب شده برای کارکنانهای جدید وجود دارد  
	2
	
	
	

	1-4- بهداشت و سلامت  کارکنان
	1-  فردی به عنوان مسئول بهداشت در سازمان وجود دارد  
	4
	
	
	

	
	2- برنامه ای برای رعایت شرایط بهداشت فردی در ارتباط با تولید وجود دارد 
	5
	
	
	

	
	3- نحوه شستشوی دست ، الزام كارگران به عدم استفاده از زيور‌آلات مانند ساعت، انگشتر و موارد مشابه .
	4
	
	
	

	
	4- ممنوعیت نگهداری مواد غذائی وممنوعیت خوردن و آشامیدن در قسمتهای مرتبط با تولید.
	4
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	
	5-استفاده كارگران از كلاه، لباس مناسب، چكمه يا كفش مخصوص و ماسك ( بر حسب نوع تولید و در صورت نیاز)
یادآوری1 : کفشها و لباسها بایستی براي هر بخش قابل شناسايي باشند.
یادآوری2: درخصوص مواد نانو رعایت احتیاطات لازم الزامی است
	4
	
	
	

	
	6-   کارکنان بخشهاي فراوري وتوليد با اهميت بهداشت محصول آرایشی و بهداشتی آشنا هستند  
	4
	
	
	

	
	7- معاینات کارگری مستمر و در بدو استخدام و انجام معاينه پزشكي مجدد براي كارگران بيمار پس از بهبودي انجام میشود (كارت معاينه پزشکی معتبر برای هر كارگر و گواهينامه بهداشتی )
	4
	
	
	

	
	8 ـ  مايه‌كوبي (واكسيناسيون) به موقع و درج  اطلاعات مربوطه در پرونده بهداشتی هر کارگر وجود دارد  
	4
	
	
	

	
	9 ـ  بهداشت ناخنها، حلق و بيني كارگران تولید کنترل و ثبت میشود.  
	4
	
	
	

	1-5- سرو یسهای رفاهی
	1ـ رختكن‌هاي جداگانه براي كارگران زن ومرد متناسب با تعداد آنها به نحوي كه متصل به سالن تولید باشدوجود دارد  
	3
	
	
	

	
	2 ـ جنس ديوار و كف رختكن‌ها صاف ، مقاوم و قابل شستشو و ضدعفوني كردن میباشند  
	3
	
	
	

	
	3 ـ امكانات شستشوي لباس وجود دارد  
	2
	
	
	

	
	4 ـ رختكن‌ها مجهز به قفسه مناسب براي هر كارگر ( كمد دوطبقه يا دو كمد مجزا) میباشد  
	2
	
	
	

	
	5- وجود امكانات و فضاي كافي براي استراحت كارگران
	2
	
	
	

	1-6- ویزیتورها و افراد غیر آموزش دیده
	1-  از ورود افراد غیر مجازبه تولید ، انبار ، آزمایشگاه جلوگیری میشود  
2-  در صورت الزام ورود افراد غیر مجاز در ابتدا اطلاعات لازم در خصوص
	2
	
	
	

	
	1- بهداشت و لباسهای محافظ و احتیاط های مربوطه به آنها داده میشود  
	2
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	2 ) اصول و شرایط بنیادی ساخت خوب تولید (بخشی از اصول GMP )

	2-1- آرایش کارخانه و گردش مواد
	1 ـ طراحي مناسب ساختمان كارخانه به نحوی که از بروز آلودگي‌هاي ثانويه  جلوگيري كند.
	5
	
	
	

	
	2- انبار- تولید- آزمایشگاه – نواحی شستشو و نظافت به نحو مقتضی مشخص و جدا شده اند  
	5
	
	
	

	
	3-آرايش مناسب كارخانه به نحوی که حركت بي وقفه كار را تسهيل كند
	5
	
	
	

	
	4-جريان یک طرفه كار در كارخانه
	5
	
	
	

	
	5 ـ تامین فضاهاي مناسب براي ماشين‌آلات، تجهيزات و حركت كاركنان بدون ایجاد تراكم
	5
	
	
	

	
	6 ـ تفکیک بخش تميز از غيرتميز به نحو مطلوب
	5
	
	
	

	
	 7- طراحی مناسب چیدمان تجهیزات به نحوی که از انتقال آلودگی احتمالی از سقف و دیوار به مواد در حال فرآوری جلوگیری بعمل آید.
	5
	
	
	

	2-2-محوطه واطراف کارخانه
	1ـ مشخص و تمیز بودن محدوده و محوطه کارخانه 
	4
	
	
	

	
	2 ـ محصوربودن محیط های غیر قابل نظافت در محوطه کارخانه به نحو قابل قبول
	4
	
	
	

	
	3ـ رعایت فاصله مناسب كارخانه تا مراکز آلاینده مطابق با دستورالعمل مربوطه
	4
	
	
	

	
	4ـ جمع آوری مرتب ومنظم پسماند از محوطه کارخانه در ظروف یا کانتینرهای در دار
	4
	
	
	

	
	5 ـ مفروش بودن خيابان هاي داخلي كارخانه با مواد مناسب و مقاوم به منظور  جلوگيري از گرد وغبار
	4
	
	
	

	2-3- الف )در
	1 ـ عرض مناسب و جنس مقاوم (به غير از چوب)  با قابلیت نظافت آسان
	4
	
	
	

	
	2 ـ بسته شدن درها به طور خودكار ( الکترونیک و یا با آرام بند) به نحوی که از ورود حشرات و جوندگان موذی جلوگیری شود.
	5
	
	
	

	
	 3 ـ وجود تمهیدات لازم برای درهاي سالن توليد که به محوطه بيرون باز مي‌شوند نظیر پرده باد، پرده نواری یا در دو مرحله ای و یا وجود فشار مثبت هوا
	4
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	3-2-ب) پنجره ها

	1ـ اندازه  كافي وجنس مقاوم (به غير از چوب) با قابلیت نظافت آسان
	4
	
	
	

	
	2ـ استفاده از شيشه‌هاي نشكن در صورت نیاز( فاصله کمتر از 5 متر از محصول بسته بندی نشده و حساس
	4
	
	
	

	
	3 ـ مجهز بودن پنجره‌ها به توري مناسب در تمامی پنجره های بازشو
	4
	
	
	

	
	 4ـ  امکان بسته شدن کامل پنجره‌ها ی بازشو در صورت آلودگي احتمالي و گرد و غبار
	4
	
	
	

	3-2-  ج) کف

	1ـ مناسب بودن جنس كف به نحوی که مقاوم، صاف و صيقلي، غيرقابل نفوذ، قابل نظافت و در صورت نیاز شستشو و ضدعفوني كردن باشد
	5
	
	
	

	
	2ـ شيب دار بودن كف به نحوی که  برخلاف جريان كار و به طرف آبرو ها باشد
	5
	
	
	

	
	3- مشخص نمودن مسیر عبور، حریم دستگاه ها، بخش های تمیز و غیر تمیز بر روی کف
	5
	
	
	

	3-2- د) دیوار

	1ـ مناسب بودن جنس ديوارها برای جلوگیری از جمع شدن گرد و خاک و کپک زدگی (مقاوم، صاف، غيرقابل نفوذ،  بدون درز و شكاف )
	4
	
	
	

	
	2- قابلیت نظافت، شستشو و گندزدایی آسان و در صورت نیاز گندزدایی کردن
	4
	
	
	

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

	
	4ـ گرد بودن و یا زوایای باز در محل اتصال كف به ديوار وديوار به ديوار
	4
	
	
	

	3-2- ه) سقف

	1ـ مناسب بودن جنس سقف ( مقاوم، صاف، بدون درز و شکاف) و دارای قابلیت نظافت آسان
	5
	
	
	

	
	2ـ کنترل فضای خالی پشت سقف کاذب ( در صورت استفاده) برای نظافت دوره ای و پایش آفات
	5
	
	
	

	2-4- تسهیلات و تمهیدات بهداشتی 
	1ـ وجود امكانات و فضاي مناسب جهت سرويسهاي بهداشتي شامل (توالت،دوش و دستشویی) متناسب با تعداد كارگران 
	4
	
	
	

	
	2ـرعایت فاصله مناسب و یا ارتباط غیر مستقیم سرويس‌هاي بهداشتي از قسمتهای مرتبط با  توليد براي جلوگيري از آلودگي ثانويه
	6
	
	
	

	
	3 ـ نصب توری برای پنجره‌هاي بازشو و تهويه‌ها
	4
	
	
	

	
	4ـ وجود کفش جداگانه جهت ورود و خروج کارگران از سالن تولیدبه سرویسهای بهداشتی و بالعکس
	3
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	
	5ـ مناسب بودن جنس كف، ديوار و سقف سرويسهاي بهداشتي به نحوی که مقاوم، صاف ، قابل شستشو وضدعفوني كردن ‌باشند ( نظیر کاشی ، سرامیک و سنگ)
	3
	
	
	

	
	6- وجود دستشويي مجهز به صابون مايع، تجهیزات خشک کردن و شير آب كه بدون دخالت دست باز و بسته مي‌شود و سطل زباله پدالی در ورودي هر سالن
	5
	
	
	

	2-5- نور
	1 ـ مناسب و کافی بودن میزان روشنایی قسمتهای حساس در سالن تولید
	3
	
	
	

	
	2 ـ استفاده از پوشش‌هاي مناسب یا جنس غيرشيشه‌اي برای سیستمهای روشنائی
	3
	
	
	

	2-6- تهویه
	1 ـ میزان تهويه مناسب و كافي
	5
	
	
	

	
	2 ـ مجهز بودن ورودي تهويه يا هواكش به توري از جنس مناسب با قابليت نظافت آسان
	5
	
	
	

	
	3 ـ ایجاد تمهیدات لازم بمنظور تامین هوای پاک در قسمتهایی از فراوری که بعلت حساسیت فرآورده احتمال انتقال آلودگی از محیط وجود دارد نظیر (ایجاد فشار مثبت یا نصب هواساز) و پاکسازی دوره ای فیلتر ها و تجهیزات پاکسازی هوا در صورت استفاده (درخصوص مواد نانو وجود فیلترهای مناسب الزامی است)
	5
	
	
	

	2-7- شستشو و نظافت محلها و تجهیزات
	1ـ وجود برنامه مدون و كارآمد شستشو و گندزدائی و پاکیزه سازی برای محلها با برنامه زمانبندي مشخص (كنترل دوره اي و كنترل اثربخشي)
	8
	
	
	

	
	2ـ وجود برنامه مدون و كارآمد شستشو و ضدعفوني و پاکیزه سازی برای تجهیزات با برنامه زمانبندي مشخص (كنترل دوره اي و كنترل اثربخشي)
	8
	
	
	

	
	3 ـ‌ مستندات اثر بخشی و کارایی شستشو و ضد عفونی کردن تجهیزات 
	6
	
	
	

	
	4 ـ‌ مستندات اثر بخشی و کارایی شستشو و ضد عفونی کردن محلها 
	6
	
	
	

	
	5ـ نصب شيرآب جهت عمليات شستشو و پاکیزه سازی  و یا نصب پمپ باد برای نظافت در فواصل مختلف سالن توليد و رعایت شرایط ایمنی و بهداشتی و شستشو و نظافت تجهیزات مورد استفاده در خط تولید
	4
	
	
	

	
	6ـ نصب وسايل و ابزار شستشو (جارو، تي، برس و شيلنگ ...)  در محل مناسب ( جدا از محیط پاک فراوری) به نحوی که ایجاد آلودگی ثانویه ننماید.
	4
	
	
	

	
	7ـ‌ وجود فضاي مناسب براي شستشو و ضدعفوني وسايل و تجهيزات درخارج از محل نصب ( COP)
	4
	
	
	

	
	8 ـ‌ وجود  امكانات آب گرم و سرد، بخار تحت فشار و باد (در صورت نياز) براي شستشو و نظافت سالن ها
	4
	
	
	

	
	9 ـ وجود مجوزهاي لازم يهداشتي براي مواد پاك كننده و گندزدا (MSDS)
	5
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	
	10- کنترل باقیمانده حلال ها و مواد شوینده در سطوح تجهیزات تولید
	5
	
	
	

	2-8- تعمیر و نگهداری
	1-امکانات و محل جداگانه ای برای تعمیر و نگهداری وجود دارد  
	3
	
	
	

	
	 2ـ وجود برنامه مدون و كارآمد تعمير و نگهداري و ثبت گزارش مربوطه (از نظر كاهش ميزان توقف هاي توليد و تعميرات حين توليد)
	6
	
	
	

	
	3 ـ وجود مستندات برنامه تعمير و نگهداري ( بصورت درون یا برون سازمانی)
	3
	
	
	

	2-9 - کنترل حشرات و جوندگان
	1 ـ وجود برنامه  كنترل حشرات و جانوران موذي و ايجاد وضعيت مكاني مناسب براي كليه قسمتهاي كارخانه به نحوي كه از ورود حشرات و جوندگان موذي جلوگيري شود ( وجود تأييديه‌هاي لازم جهت صلاحيت انجام كار ، در صورتي كه این برنامه توسط بخش خصوصي انجام مي‌شود الزامی است)
	6
	
	
	

	
	2 ـ وجود فرد مسئول انجام آن
	2
	
	
	

	
	3-وجود مستندات  کارایی و اثر بخشی کنترل حشرات  و جانوارن موذی
	3
	
	
	

	
	4 ـ وجود تاییدیه مصرف حشره‌كش‌ها از مراجع ذيصلاح
	4
	
	
	

	
	5-  وجود نقشه طعمه گذاری برای حشرات و جوندگان 
	5
	
	
	

	2-10- کالیبراسیون
	 1-  برنامه کالیبراسیون برای دستگاهها و تجهیزات ( تولید- انبار – آزمایشگاه) وجود دارد  
	8
	
	
	

	
	2-   وسایل اندازه گیری در تولید و آزمایشگاه و کالیبره میباشند  
	10
	
	
	

	2-11- تامین کنندگان
	1- برنامه برای ارزیابی و انتخاب تهیه کنندگان مواد اولیه و بسته بندی
	8
	
	
	

	
	2-   مواد اولیه و بسته بندی توسط مسئول فنی، کنترل و مورد تائید قرار میگیرد  
	5
	
	
	

	
	3- استفاده از مواد اوليه داراي مجوزهاي بهداشتي (پروانه ساخت یا مجوز بهداشتی ورود و مصرف) 
	7
	
	
	

	2-12- شناسايي و رديابي
	1- امكان رديابي محصول تا سطح عرضه عمده فروشی
	5
	
	
	

	
	2- امكان رديابي محصول تا سطح عرضه خرده فروشي
	5
	
	
	

	
	3- ثبت و نگهداري سوابق مربوطه
	5
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

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

	
	2- وجود مستندات آموزش مستمر مسئول فنی به ازای هر 25 ساعت آموزش سالیانه از طريق آموزشهاي تخصصي و بازآموزي مورد تائید وزارت بهداشت.
	10
	
	
	

	
	3- مسئول فنی به وظایف قانونی خود آگاه و پروانه مسئول فنی معتبر میباشد. 
	10
	
	
	

	14))برچسب گذاري
	1- رعايت ضوابط برچسب گذاری وزارت بهداشت و مستندات مربوطه و رعایت مفاد ماده 11 قانون موادخوراكي، آشاميدني، آرايشي و بهداشتي و دستورالعملهاي آن
	20
	
	
	

	3- انبار ها

	-1- انبار ها ( مواد اولیه و بسته بندی  – حد واسط – محصول – سایر ملزومات )
	1 ـ وجود امكانات، ظروف و فضاي كافي و مجزا براي دریافت و نگهداري مواد اوليه و بسته بندی _ محصولات نهایی به نحوي كه ازاختلاط و انتشار آلودگي جلوگيري نمايد.
	5
	
	
	

	
	2- وجود امكانات و فضاي كافي و مجزا براي نگهداري مواد شیمیایی مانند گندزدا و آفت كش‌هاو روغنهای صنعتی، آتش زا و خطرناک
	5
	
	
	

	
	3- مشخصات مواد اولیه و بسته بندی مانند نام-کد- تاریخ دریافت – تولید و انقضا بر روی آنها درج شده است
	5
	
	
	

	
	4- وجود امكانات و فضاي كافي و مجزا برای انبارش مواد مرجوعی و محصولات نا منطبق ( در انتظار تصمیم نهائی)
	5
	
	
	

	
	5-  انبار دارای شرایط  مطابق با ویژگیهای برای مواد اولیه و بسته بندی میباشد  
	5
	
	
	

	
	6- وجود دستورالعمل مکتوب برای دریافت، شناسایی، انبار داری و حمل و نقل اقلام ورودی و مواد نامنطبق
	10
	
	
	

	
	7ـ استفاده از پالت‌هاي غیر چوبی ومقاوم و قابل نظافت در انبار با ارتفاع حداقل 14 سانتی متر از سطح زمین
	5
	
	
	

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

	
	9- رعایت شرايط FIFO یا FEFO در انبار 
	10
	
	
	

	
	10 ـ  علامت گذاري قسمتهاي قرنطينه، محصول قابل قبول، مرجوعي و ... به منظور قابلیت شناسایی و ردیابی سریع
	5
	
	
	

	
	11 ـ استفاده از سكوي مناسب برای بارگيري از انبار 
	5
	
	
	

	
	12- استفاده از سوخت غير فسيلي برای وسايل حمل و نقل در انبار 
	5
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	
	13 ـ مجهز بودن انبار به وسايل اندازه‌گيري رطوبت و دما و وجود مستندات سوابق
	5
	
	
	

	
	14 ـ وجود مستندات مربوط به ثبت دما و رطوبت
	5
	
	
	

	
	15 ـ وجود انبار خنک (در صورت لزوم) 
	5
	
	
	

	4- آب مصرفی برای تولید

	4-1-تصفیه آب مصرفی برای تولید
	1- نصب سیستم تصفیه مناسب آب با توجه به نوع محصول تولیدی( نصب تجهيزات لازم برای كنترل و از بين بردن آلودگي احتمالي نظير دستگاه كلرزن، سختي گير، RO و مشابه آن)
	10
	
	
	

	
	2- وجود دستورالعمل جهت بررسی ویژگیهای فیزیکوشیمیایی و میکروبی آب مصرفی
	5
	
	
	

	
	3- وجودمستندات و سوابق بررسی ویژگیهای فیزیکوشیمیایی و میکروبی آب مصرفی
	5
	
	
	

	5 ) تولید و بسته بندی

	5-1-   قسمتهای تولید فرآوری و بسته بندی
	1 ـ وجود امكانات، فضاي كافي و مجزا براي دریافت و عملیات تولید / بسته بندی به نحوي كه از انتشار آلودگي جلوگيري نمايد(در خصوص محصولات نانو بایستی تمهیدات ویژه ای در نظر گرفته شود)
	5

	
	
	

	
	2 ـ اتصال مناسب تجهيزات توليد/ بسته بندی به نحوی كه از ایجاد فضاي اضافه و پرت (voide space ) جلوگیری 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

	
	
	

	
	3-  عدم وجود اقلام مازاد (مانند وسايل تعمير و نگهداري، ظروف مواد اوليه و ...) در سالن در حین عملیات تولید / بسته بندی
	3
	
	
	

	
	4 ـ طراحي و جنس مناسب سطوح در تماس با ماده آرایشی و بهداشتی  به نحوي كه مقاوم، صاف و صيقلي، فاقد درز و شکاف و قابل نظافت و ضد عفونی کردن باشد. (ترجيحاً استينلس استيل)
	5

	
	
	

	
	5 ـ استفاده از سطلهاي در دار پدالي برای جمع آوری و نگهداری  پسماند و ضايعات در سالن و خروج به موقع آن
	3

	
	
	

	
	6 ـ استفاده از سيستم‌هاي مناسب و کارآمد گرمايش و سرمايش سالن
	5
	
	
	

	
	7 ـ ايجاد شرايط ايمني و حفاظتي براي دستگاه ها، تجهيزات، نردبانها و پلكان هاي مرتبط در سالن توليد (نظير: ارت براي دستگاه ها، كف پوش عايق دار براي تابلوهاي برق و پانل ها و حفاظت مناسب براي تجهيزات مرتفع)
	3

	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	
	8 ـ نصب علائم و تابلوهاي ايمني و بهداشتي در سالن و  قابلیت دسترسی آسان به تجهيزات اطفاء حريق و كارايي تجهیزات  اطفاء حریق
	3

	
	
	

	
	9- قابلیت دسترسی به وسايل حفاظت و بهداشت فردي توسط کارگران (جعبه کمکهای اولیه، ماسک و دستکش و ....)
	3

	
	
	

	
	10 ـ‌ انجام پایش فرآورده تولید شده حین فرآیند و ثبت و گزراش و رسیدگی مقدارهای خارج از حدود قابل قبول 
	5
	
	
	

	
	11-انجام پایش فرآورده بسته بندی شده حین فرآیند و ثبت و گزراش و رسیدگی مقدارهای خارج از حدود قابل قبول
	5
	
	
	

	
	11- وجود ظرفهای انتقال بالک تولید شده با درپوش مناسب (غیر قابل نفوذ)
	3
	
	
	

	
	12-وجود اتاق توزین جداگانه و استفاده از ظروف مناسب (قابل شستشو و غیر قابل نفوذ) جهت توزین
	5
	
	
	

	
	13- کنترلهای قبل از تولیدشامل اطمینان ازمواد اولیه  تائید شده،آماده به کار بودن تجهیزات و تمیز بودن محیط و فضاها ازعملیات قبلی
	5

	
	
	

	
	14- کنترلهای قبل از بسته بندی شامل اطمینان ازتائید بالک تولید شده،  آماده به کار بودن تجهیزات و تمیز بودن محیط و فضاها ازعملیات قبلی
	5
	
	
	

	5-2- دستورالعملها و مستندات  تولید و بسته بندی
	1- در دسترس بودن مستندات
	3
	
	
	

	
	2-وجود دستورالعمل  اجرایی مدون جهت فرآیند مجدد فرآورده  تولید شده در صورت بروز مشکل
	6
	
	
	

	
	3- وجود دستورالعمل اجرایی مدون جهت کار با دستگاه و نصب آن در مکان مناسب و قابل دسترس
	6
	
	
	

	
	4-وجود مستندات مربوطه به انجام پایش فرآورده تولید شده حین فرآیند   
	3
	
	
	

	
	5- وجود دستورالعمل اجرایی مدون  جهت تولید فرآورده و تکمیل فرمهای تولید شامل : نحوه افزایش مواد اولیه – دما – سرعت و زمان اختلاط – انتقال محصول
	6
	
	
	

	
	6-  اقدامات براساس مستندات صورت میپذیرد  (نوع تجهیزات- فرمول تولید)
	3
	
	
	

	
	7-در هر مرحله ظروف مربوطه مشخص، تمیز و معین و دارای برچسب باشد.
	3
	
	
	

	
	8-دستورالعمل برای نحوه انبار کردن مواد اولیه باقیمانده از توزین
	5
	
	
	

	
	9-وجود دستورالعمل جزئیات اجرایی مدون  جهت بسته بندی فرآورده و تکمیل فرمهای بسته بندی 
	6
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	
	10-مستندات سری ساخت برای هر فراورده  با امکان ردیابی
	6
	
	
	

	
	11- دستورالعمل برای نحوه انبار کردن مواد اولیه باقیمانده از بسته بندی 
	5
	
	
	

	
	12- دستورالعملی برای ارزیابی مجدد ویژگیها و تصمیم گیری  نهائی جهت تعیین تکلیف وجود دارد  
	6
	
	
	

	6 ) آزمایشگاه کنترل

	6-1- بازرسی و آزمایش
	1-وجود مدرك معتبر و مرتبط دانشگاهي براي كاركنان آزمايشگاه
	4
	
	
	

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

	
	3- وجود آزمایشگاه فیزیکو شیمیائی و سم شناسی با فضای کافی  با توجه به حجم  و نوع توليد  (طبق ضابطه مربوطه )
	5
	
	
	

	
	4- وجود آزمايشگاه ميكروب شناسي به سه قسمت اتاق كشت، اتاق انكوباسيون و محيط سازي بطور مجزا و وجود هود ميكروب شناسي و يا اتاق كشت ايزوله داراي لامپ uv با توجه به حجم  و نوع توليد  (طبق ضابطه مربوطه )
	5
	
	
	

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

	
	6- وجود هود با توانايي كافي در بخش شیمی
	3
	
	
	

	
	7- اندازه گيري و ثبت دما و رطوبت در آزمايشگاه
	2
	
	
	

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

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

	
	10-وجود دستورالعمل کار با دستگاهها (SOP) و نصب آن روی دستگاه
	6
	
	
	

	
	11-در نظر گرفتن محلی مجزا برای آزمایشات مواد نانو و آماده سازی نمونه های مواد نانو ( در صورت وجود)
	3
	
	
	

	
	12-انجام کلیه آزمایشهای لازم بر روی مواد اولیه، محصول نهایی و مواد بسته بندی
	10
	
	
	

	
	13- ترخیص مواد اولیه و بسته بندی جهت مصرف در تولید توسط مسئول فنی، کنترل و تائید میشود  
	5
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	6-2-روشهای آزمون
	1- روشهای به روزآزمون و مورد تائید جهت آزمونها وجود دارد  
	5
	
	
	

	6-3-حدود قابل قبول
	1- مشخصات و ویژه گیهای مربوط به مواد اولیه و بسته بندی به صورت مدون مطابق با الزامات وقوانین وجود دارد  
	5
	
	
	

	
	2- مشخصات و ویژه گیهای مربوط به محصول نهائی به صورت مدون مطابق با الزامات وقوانین وجود دارد  
	5
	
	
	

	
	3- برنامه ارزیابی ویژگیهای مواد اولیه و بسته بند ی ومحصول نهائی با معیارهای مصوب  توسط مسئول فنی انجام میشود
	5
	
	
	

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

	6-5- نتایج غیرقابل قبول
	1-  مسئول فنی در خصوص نتایج غیر قابل قبول تصمیم گیری میکند  
	5
	
	
	

	6-6-معرفها، حلالها و موادمنابع مورد تائید
	1- اطلاعات شامل ( نام – قدرت و غلظت – تاریخ انقضا – تهیه کننده – زمان باز شدن درب ظرف – شرایط انبار و نگهداری ) بر روی ظروف درج شده است  
	5
	
	
	

	6-7- نمونه برداری
	1- روش مقدار نمونه برداری مدون شده است  
	5
	
	
	

	
	2- تجهیزات نمونه برداری موجود و مورد تائید میباشد  
	2
	
	
	

	
	3- مشخصات نمونه کامل بر روی آن درج شده است  
( نام / کد نمونه – سری ساخت – تایخ نمونه برداری – ظرف – محل نمونه برداری)
	3
	
	
	

	6-8- نمونه های شاهد
	1- روش و مقدار نمونه برداری
	4
	
	
	

	
	2- مدت نگهداری و شرایط نگهداری تعیین شده است  
	4
	
	
	

	7 ) پساب /پسماند

	7-1-  فاضلاب رو

	1- فاضلاب رو ها به گونه ای استقرار یافته اند که از تجمع و یا انتشار آلوردگی در مواد اولیه،محصول، سطوح و یا تجهیزات جلوگیری نماید  
	5
	
	
	

	
	2- فاضلاب رو ها قابلیت نظافت آسان دارند
	3
	
	
	

	
	3- لوله ها از دیوار فاصله کافی برای نظافت دارند  
	3
	
	
	

	
	4 ـ طراحی مناسب فاضلاب رو به نحوی که بر خلاف جهت جريان كار بوده 
	5
	
	
	

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	
	5-  حفاظت مناسب ورودي و خروجي فاضلاب رو براي جلوگيري از ورود جوندگان ( نظیر توری مناسب و یا دریچه یک طرفه 
	3
	
	
	

	
	6 ـ مناسب بودن جنس پوشش فاضلاب رو از نظر مقاومت، قابلیت نظافت و جدا شدن در صورتی که روبازمی باشند.
	3
	
	
	

	
	7- وجود سوابق مربوط به کنترل کارایی سیستم فاضلاب
	5
	
	
	

	7-2- تصفیه فاضلاب
	1- وجود امکانات و فضای کافی برای زه کشی و دفع مناسب فاضلاب
	3
	
	
	

	
	2 ـ کارایی مناسب سیستم فاضلاب موجود در کارخانه ( سپتیک تانک / تصفیه کامل)
	3
	
	
	

	
	3 ـ رعایت استانداردهاي ملی در مورد فاضلاب‌هاي خروج
	3
	
	
	

	7-3- پسماند
	1-طبقه بندی پساب از نظر مخاطره( سمیت – آلودگی – بازیابی ) 
	3
	
	
	

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

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

	8 )قراردادها

	8-1- انواع قراردادها
	1- قرادادهای معتبر مربوط به برون سپاری و فهرست خدماتی که مجاز به قرارداد ( برون سپاری)هستند مانند آزمایشات( درصورت انعقاد قرارداد با آزمایشگاه مورد تائید وزارت بهداشت)
	6
	
	
	

	
	2- سوابق و نتایج حاصل از برون سپاری 
	5
	
	
	

	
	3-  نظارت برحسن انجام قراردادها
	3
	
	
	

	9 )شکایت و فراخوانی

	9-1- شکایت از محصول
	1- وجود دستورالعمل  و برنامه اجرایی  رسيدگي به شكايات
	8
	
	
	

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

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

	بخش
	
	امتیاز
	امتیاز واحد
	امتیاز حوزه
	محل ممیزی

	9-2- فراخوانی محصول
	1- و.جود دستورالعمل و برنامه اجرائی براي فراخوان  و تصمیم گیری محصول در سطوح مختلف
	6
	
	
	

	
	2- مانور فراخوان( مستندات- عملیات)
	5
	
	
	

	
	3- ثبت و نگهداري سوابق مربوطه
	5
	
	
	

	10 ) شناسايي، کنترل و پايش خطر

	10-1- شناسايي خطر و پايش
	1- شناسايي عوامل خطرزاي مهم شيميايي، بيولوژيكي و فيزيكي در هر مرحله از فرايند
	6
	
	
	

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

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

	
	4- شناسايي و تعيين نقاط كنترل بحراني
	5
	
	
	

	
	5- تعيين حدود بحراني با توجه به مدارك و مراجع علمي معتبر
	5
	
	
	

	
	6- تعيين روش مناسب پايش نقاط كنترل بحراني
	5
	
	
	

	
	7- وجود دستورالعمل پايش نقاط كنترل بحراني
	6
	
	
	

	
	8- تعيين اقدامات اصلاحي براي هر نقطه كنترل بحراني
	5
	
	
	

	11 ) خود ارزیابی

	11-1- راهبرد
	1- برنامه ای مدون جهت خود ارزیابی وجو د دارد  
	6
	
	
	

	
	2- سوابق خود ارزیابی وجود دارد  
	5
	
	
	

	
	3- نتایج خود ارزیابی و اقدامات انجام یافته در خصوص عدم انطباقهای احتمالی  
	5
	
	
	

	
	1- شخص ذیصلاح و آموزش دیده( مسئول فنی) مسئول هدایت ارزیابی میباشد
	3
	
	
	

	12 ) مستندات

	12-1- انواع مستندات
	1- دستورالعملها معین و مصوب و در دسترس هستند  
	6
	
	
	

	
	2- در دستورالعملها هدف و ماهیت مشخص شده است  
	3
	
	
	

	
	3- مستندات خوانا - امضا شده - تاریخ- طبقه بندی و شماره گذاری شده اند
	3
	
	
	

	
	4- توزيع مناسب مستندات معتبر و جمع آوری مستندات منسوخ و قابليت دسترسي بخشهاي مختلف درون  سازمان از منابع به روز شده
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