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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 ملاحظات
امتیاز حوزه 

 نظارتی

امتیاز 

 خودارزیابی

 امتیاز بند

 نقطه کنترل معیار پذیرش

 مورد کنترل

 

 انجام مدیریت ریسک کیفیت به طور مستمر و اثر بخش  1  

 تیفیک ستمیس یاجرا

 

ت
سیستم کیفی

 

 کافی بودن پرسنل 2  

 کافی بودن فضای کاری 3  

 مناسب بودن تجهیزات و امکانات تولید و کنترل 2  

 انجام کنترل های لازم بر مواد اولیه 3  

  
انجام کنترل های لازم بر فرآورده های بینابینی و کنترل های حین  3

 تولید 

 تامین و فروش فرآورده ها بعد از اخذ تایید مسؤول فنی 3  

 وجود فرآیند خود ارزیابی 1  

 وجود نظام نامه کیفی یا مستندات معادل آن 1  

 وجود فرآیندها و دستورالعمل های تایید شده 2  

 ISO 9001رینظ یالملل نیب یاخذ استانداردها 1  

 از وزارت بهداشت GMPاخذ گواهی  1  

  1 17025 ISO یا آزمایشگاه همکار مورد تأیید وزارت بهداشت 
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 ملاحظات
امتیاز حوزه 

 نظارتی

امتیاز خود 

 ارزیابی

 امتیاز بند

 نقطه کنترل معیار پذیرش

مورد کنترل
 

 

 وجود چارت سازمانی به همراه شرح وظایف 1  
 کارکنان کلیدی

 کارکنان

 

  1 
وجود مدیر تولید و مدیر کنترل کیفیت به طور مستقل و شفاف بودن 

 شرح وظایف آن ها

 وجود سوابق آموزشی برای کلیه کارکنان در گیر 2  
 آموزش

 وجود نیاز سنجی آموزشی )بدو استخدام و آموزش مستمر( 1  

 وجود سوابق آموزشی بهداشت فردی برای کارکنان در گیر 2  

 کارکنان بهداشت

  2 
های بهداشتی از سرویس میمستق ریارتباط غ ایفاصله مناسب و  تیرعا

 مرتبط با  انبار تولید برای جلوگیری از آلودگی ثانویه یقسمتها

  1 
کننده و خشک  یضدعفون نده،یها به مواد شوبودن دستشویی مجهز

 شدن شیرهای آب بدون دخالت دست کن و  باز و بسته

 بودن تعداد سرویس های بهداشتی با تعداد کارکنان متناسب 1  

  2 
های جداگانه برای کارکنان زن ومرد متناسب با تعداد رختکن  وجود

 آنها به نحوی که متصل به کارخانه باشد.

 کارکنان یامکانات شستشوی لباس و آماده نمودن بهداشت وجود 1  
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 ملاحظات
حوزه  ازیامت

ینظارت  

خود  ازیامت

یابیارز امت 
ازی

 
بند

 

 نقطه کنترل رشیپذ اریمع

مورد کنترل
 

 

  2 

ان کفش در محل ورود کارکن ضیتعو یسکو ریلازم نظ داتیتمه جادیا

ه بکه احتمال وقوع خطر از پوشش کارکنان  یبه نحو دیبه محل تول

 اکننده دست ه یضدعفون زاتیتجه زین خطوط پاک به حداقل برسد و

 کارکنان بهداشت

 کارکنان

 

 فردیل بهداشت ؤوبه عنوان مس یفرد وجود 2  

 و گواهینامه بهداشتی کارکنان یمعتبر برا یکارت معاینه پزشک وجود 2  

  2 
کارکنان از کلاه، لباس مناسب، چکمه یا کفش مخصوص و  استفاده

 ماسک 

  2 
آلات مانند ساعت، انگشتر و کارکنان به عدم استفاده از زیور الزام 

مرتبط با  یدر قسمتها  دنیخوردن و آشام نیموارد مشابه و همچن

 دیتول

  2 
 یکه حداقل آلودگ یکارکنان به نحو یهیمحل استراحت و تغذ هیتعب

 برسد . دیتول یهابه محل هیثانو
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 ملاحظات
امتیاز حوزه 

 نظارتی

امتیاز خود 

 ارزیابی

 امتیاز بند

 نقطه کنترل معیار پذیرش

مورد کنترل
 

 

 کارکنان هیکل یبهداشت یدستورالعمل ها وجود 2  

 کارکنان بهداشت

 کارکنان

 

  
1 

کارگران در صورت وجود  یبرا ییشنوا یمنیا لیاز وسا استفاده

 دیسروصدا در سالن تول

  
1 

به  زیتم ریو غ زیتم یکارکنان در بخش ها ییشناسا تیقابل

 صورت مناسب باشد.

  

 یول فنؤپروانه مس یبررس 1

 یبرا یول فنؤدر نظر گرفتن مس

متفاوت در صورت  یدیخطوط تول

 مجزا یکار فتیش ایو  دیتنوع تول

  

 و پرونده های آموزشی بررسی گواهی های آموزشی 2

ی و سایر ول فنؤارتقا سطح دانش مس

  یآموزش ها قیاز طرکارکنان کلیدی 

 یو بازآموز یتخصص

 دیوارکشی اطراف کارخانه با ساختاری محکم 2  
مشخص بودن محدوده و محوطه 

کارخانه و راههای دسترسی به 

 کارخانه

ماشساختمان و 
ی

 ن
ت

آلا
 

   

2 

راههای دسترسی به کارخانه با پوشش مقاوم ومناسب به منظور 

 لوگیری از ایجاد گرد و غبارج
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 ملاحظات
حوزه  ازیامت

ینظارت  

خود  ازیامت

یابیارز امت 
ازی

 
بند

 

 نقطه کنترل رشیپذ اریمع

 مورد کنترل

 

 بودن کارخانه و محوطه آن زیتم دردار ینرهایدفع مناسب پسماندها در ظروف و کانت 3   

ساختمان و ماش
ی

 ن
ت

آلا
 

 

 کارخانه نگیها و پارک ابانیفاضلاب در جاده و خ یوجود زهکش 2  

 یبالقوه بوم یمنابع آلودگ یابیارز

 گرد و غبار و ...( ل،ی)طوفان، س

 قابل نظافت به نحو مناسب ریغ یها طیمحصور نمودن مح 2  

 سبز محوطه یو فضا اهانیمراقبت مناسب از گ 1  

 یبالقوه بوم یبرابر آلودگانجام اقدامات مناسب و موثر در  2  

 یبالقوه بوم یاقدامات مناسب و موثر در برابر آلودگ یدوره ا یبازنگر 1  

  
2 

موانع،  وارها،یکاهش احتمال بروز خطر)د یبرا یکیزیف یجداساز

  یمناسب برا شیفضاها و آرا نیتام (یها و فواصل کاف غهیت

و حرکت  زاتیآلات، تجه نیماش

 انیتراکم و جر جادیکارکنان بدون ا

 ینظافت و نگهدار اتیعمل یبرا زاتیدر دسترس بودن تجه 2  

  
2 

وجود در دو مرحله ای/در خودکار )الکترونیک یا آرام بند( بین 

 قسمت های تمیز و غیر تمیز
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 و مکمل یسنت ،یعیطب

 ملاحظات
حوزه  ازیامت

ینظارت  

خود  ازیامت

یابیارز امت 
ازی

 
بند

 

 نقطه کنترل رشیپذ اریمع

 مورد کنترل

 

 

نحوی که طراحی ورودی ها به  وجود پرده هوا 1  

حداقل ورود مواد خارجی و آفت ها 

 را داشته باشد.

ساختمان و ماش
ی

 ن
ت

آلا
 

 اقدامات لازم برای کنترل آفات )نظیر نصب حشره کش( 1  

 انجام شده داتیمشاهده تمه 2  

 یخارج یحفاظت درها و پنجره ها

از ورود  یو هواکش و پنکه سقف

 حشرات

دیوار به نحوی که مقاوم، صاف و  مناسب بودن جنس کف، سقف و 2  

صیقلی، غیرقابل نفوذ،قابل نظافت و درصورت نیاز  قابل شستشو و 

 فونی کردنعضد

مناسب بودن طراحی کف، سقف و  

 دیوارها

شیب دار بودن کف به نحوی که بر خلاف جریان کار وبه طرف آب  2  

 روها باشد.

در محل های فرآیند  درزگیری و زهکشی کف با دریچه و سرپوش 1  

 مرطوب

گرد بودن و یا وجود زوایای باز در محل اتصال کف به دیوار و دیوار به  2  

 دیوار

 سقف و قفسه های بالا دارای حداقل چگالش و کثیفی باشد. 1  
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امتیاز حوزه 
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امتیاز خود 
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به طور مجزا ییایمیو ش یشناس کروبیم شگاهیوجود آزما 3    

 تسهیلات آزمایشگاه

ت
ن آلا

 ساختمان و ماشی

 

 UV لامپ یدارا زولهیاتاق کشت ا ایو  یشناس کروبیوجود هود م 2  

مربوطه یآزمون و استاندارد ها یبه روز بودن روش ها 1    

  2 
 یبا توجه به مسائل فن شگاهیسقف آزما وارها،یمناسب بودن کفها، د

 شیمیایی و ضربه، قابلیت شستشو و ...(آزمایشگاهی )از نظر مقاوم بودن به مواد 

 محلول ها و معرف ها یدستگاهها و برچسب گذار SOP در دسترس بودن 1  

 شگاهیآب مقطر مورد استفاده در آزما یلازم بر روهای  شیانجام آزما 2  

 شگاهیزمون ها در آزماآ جیکامل بودن دفاتر ثبت نمونه ها و نتا 3  

  2 
در صورت انعقاد قرارداد با  های شیمدارک و مستندات مرتبط با آزما هیکلوجود 

 یهماهنگ شده با حوزه نظارت شگاهیآزما

 قیاعلام و اطفاء حر یها ستمیوجود س 2  

  
وجود مستندات کالیبراسیون)دستورالعمل، قرارداد با شرکت معتبر، برچسب روی  3

 دستگاهها(

 وجود جعبه کمک های اولیه در آزمایشگاه  2  

 وجود سیستم شستشوی اضطراری در آزمایشگاه  2  
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 ملاحظات
اتیاز حوزه 

 نظارتی

امتیاز خود 

 ارزیابی

 امتیاز بند 

 نقطه کنترل معیار پذیرش

 مورد کنترل

 

  2 
وجود سیستم دفع بهداشتی و صحیح ضایعات )پسماندهای شیمیایی، 

 میکروبی و ...(

شگاهیآزما لاتیتسه  

ساختمان و ماش
ی

 ن
ت

آلا
 

خطوط تولید وجود آزمایشگاه در کنار 1    

  3 
 نی، مواد ح هیو خروج و انبارش جداگانه مواد اول افتیدر یبرا یکاف تیظرف

 هدر کارخان  ییو محصولات نها یفرآور

 فضای انبار مناسب و پاکیزه و دارای تهویه مطلوب باشد.  2  

ذخیره سازی محصول نهایی، مواد 

بسته بندی، مواد تشکیل دهنده و 

 مواد شیمیایی غیر خوراکی 

  
علامت گذاری قسمتهای قرنطینه، محصول قابل قبول، مرجوعی  به منظور  3

 عیسر یابیو رد ییشناسا تیقابل

  
 مناسب و استاندارد چیدمان محصول و کالا بر روی هم و طیشرا تیرعا 2

 وارهایفاصله مناسب از د

  
مستمر خودکار با  شیرطوبت سنج و دماسنج با پا لیمجهز بودن انبار به وسا 2

 چاپ اطلاعات تیقابل

  
 ینصب دستگاه هشداردهنده به منظور اعلام شرایط خارج از کنترل برا 2

 گرمخانه سردخانه /

  
مواد  ریکننده و سا یمواد ضدعفون یجداگانه و امن برا یدر نظر گرفتن فضا 2

 خطرناک ییایمیش
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 ملاحظات
امتیاز حوزه 

 نظارتی

خود  امتیاز

 ارزیابی

 امتیاز بند

 نقطه کنترل معیار پذیرش

 مورد کنترل

 

 مطابقت با استاندارد مرتبط آب مورد استفاده یدوره ا تیفیکنترل ک 2  

 آب : نیتام

کنترل و  ینصب تجهیزات لازم برا -1

از بین بردن آلودگی احتمالی نظیر 

RO دستگاه کلرزن، سختی گیر،  و  

 مشابه آن با توجه به نوع مصرف کارخانه

 تولید

 

 DQو  OQ،PQ ،IQوجود  3  

 در نظر گرفتن نقاط نمونه برداری  2  

 مشخص بودن پروتکل نظافت و فواصل زمانی آن 2  

 مناسب بودن شیب خطوط لوله ها  1  

 داشتن جدول برنامه ریزی 1  

 محدودیت ها )میکروارگانیسم ها،اندوتوکسین های شیمیایی(در نظر گرفتن  2  

 درجه بندی کیفیت آب و اهداف استفاده از آن 1  

  1 
 ریآب غ ستمیدر تماس با س یدنیآشام یکه آبها یلازم به نحو داتیتمه

 ردیقرار نگ یدنیآشام

 ها و گزارشات ون،دستورالعملیبرلسیکال ،یمستندات مربوط به برنامه نگهدار 1  

 به آن ها یدگیرس یگزارشات مربوط به ثبت بحران ها و چگونگ 2  

  2 

 یژگ  یو بخ  ارآب م  ورد اس  تفاده ب  ا و خی،یآب مص  رف یه  ا یژگ  یو قی  تطب

مط  ابق ب   ا    purified water (PW) ییایمیو ش    یکروب   یم یه  ا 

 مرتبط یمل یاستانداردها
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ملاحظات
حوزه  ازیامت

ینظارت  

خود  ازیامت

یابیارز امت 
ازی

 
بند

 

مورد نقطه کنترل رشیپذ اریمع
 

کنترل
 

 

  2 
 در ROو یا  UVنصب تجهیزات تصفیه آب )نظیر کلیناتور، سختی گیر، 

 صورت استفاده از آب غیر آشامیدنی و سوابق پایش آن

 آب : نیتام

کنترل و از  ینصب تجهیزات لازم برا -1

بین بردن آلودگی احتمالی نظیر دستگاه 

و مشابه آن با  ROکلرزن، سختی گیر،  

 توجه به نوع مصرف کارخانه

تول
دی

 

  1 
آب ی جداگانه و مشخص )به عنوان مثال رنگ لوله ها عیتوز ستمیس

 (.دمتفاوت باش یدنیآشام ریو غ یدنیآشام

  2 
 یقابل ضدعفون رندیگ یآب که در تماس با فرآورده قرار م یجنس لوله ها

 .کردن باشد

 اضطراری و شروع مجددخاموش کردن های  1  

  2 
ها و  یافزودن )در صورت استفاده، بخار گیو د ییایمیمناسب بودن مواد ش

 باشد(. ییدرجه غذا دیمورد استفاده با ییایمیمواد ش
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 ملاحظات
حوزه  ازیامت

ینظارت  

خود  ازیامت

یابیارز امت 
ازی

 
بند

 

 نقطه کنترل رشیپذ اریمع

مورد کنترل
 

 

 )در صورت لزوم( یرطوبت بحران ایدما  فیتعر 2  

 :هیتهو هوا و تیفیک

مناسب و  هیتهو زانیم  -1

متناسب با نوع  یکاف

 باشد. دیتول تیوظرف

لازم  داتیتمه جادیا -2

پاک  یهوا نیبمنظور تام

 یورآاز فر ییها در قسمت

 تیکه به علت حساس

فرآورده احتمال انتقال 

وجود  طیاز مح یآلودگ

 .دارد

تول
دی

 

 هوا تیفیک شیدستور العمل پا وجود 1  

 فشار میان فیلرهای اتاق تولید و اتاق های مجاوراختلاف  2  

  DQو  OQ،PQ ،IQوجود  3  

 تفاوت فشار هوا و مستندات آن فیتعر 1  

  
نصب هواساز و تهویه قوی متناسب با ظرفیت تولید در قسمت هایی از سالن تولید که  3

وجود دارد به نحوی که  فرآوری همراه با ایجاد گرد و غبار بوده و یا تراکم بخار آب

 جریان هوا از سمت پاک به ناپاک باشد

 تست های مربوط به دود 2  

 یکپارچگی و سختی فیلترهای نهایی که در انتها خط نصب شده اند 1  

 نظارت محیطی )ذرات،میکروارگانیسم ها، رطوبت و حرارت( 1  

 HVACعملکرد سیستم هشدار  2  

 بودن دریچه هواساز و هواکش به توری از جنس مناسب و با قابلیت نظافت آسانمجهز  2  

 یید:تاریخ تأ                              نام و امضاء تأیید کننده:                         : تاریخ ممیزی               نام و امضاء ممیزی کننده:                           



 

 

   

 عنوان یو سنت یعیطب یفرآورده ها عیصنا یخود اظهار ستیچک ل

 شماره CHK-NTS-MAO-002 صدورتاریخ  1398/12/01 شماره بازنگری 00
 

 

13 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 ملاحظات
حوزه  ازیامت

ینظارت  

خود  ازیامت

یابیارز امت 
ازی

 
بند

 

 نقطه کنترل رشیپذ اریمع

 مورد کنترل

 

 :هیهوا و تهو تیفیک سالن شیو سرما شیمناسب وکارآمد گرما یها ستمیاستفاده از س 2  

 یفمناسب و کا هیتهو زانیم  -1

 باشد. دیتول تیمتناسب با نوع وظرف

لازم بمنظور  داتیتمه جادیا -2

از  ییپاک در قسمت ها یهوا نیتام

فرآورده  تیکه به علت حساس یفرآور

وجود  طیاز مح یاحتمال انتقال آلودگ

 دارد.

تول
دی

 

 هوا یساز زهیپاک یها ستمیس وجود 1  

 یکروبیم یاتاق از نظر آلودگ یهوا تیفیکنترل ک مستندات 1  

 سیستم هشدار هستند خرابی و موارد اظطراری که شامل 1  

 از خارج کارخانه به داخل آن یورود یهوا یکیزیف یدوره ا یها آزمون 1  

 (GMP)وجود پرونده جامع محل تولید 2  

برخی از انواع مستندات مورد نیاز 

 براساس 
GMP 

ی
 مستند ساز

 

 شیو آزما یمربوط به فرمول ساخت، بسته بند یوجود دستورالعمل ها 2  

 لازم  SOPsوجود  2  

 زیآنال یوجود برگه ها 3  

 وجود گزارشات 2  

 ها ستیوجود سوابق فرمها و چک ل 2  

 کنترل سوابق و مستندات ییوجود روش اجرا 1  
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 ملاحظات
امتیاز حوزه 

 نظارتی

امتیاز خود 

 ارزیابی

 امتیاز بند

 نقطه کنترل معیار پذیرش

 مورد کنترل

 

 موارد گریفشرده و د یهوا از نظر تماس با فرآورده ها دیمستندات تائ 2  

کربن و  دیاکس ید فشرده، یمناسب بودن هوا -1

و روان کننده  یگاز یها ستمیس ریو سا تروژنین

در  یبه طور تصادف ای مایمستق که ییروغن ها ها و

 .رندیگ یتماس با فرآورده ها قرار م

 ونیلتراسیالزامات ف تعیین -2

 تولید

 

  1 
کالیبرلسیون،دستورالعمل ها و مستندات مربوط به برنامه نگهداری، 

 گزارشات

 د استفادهمور یروغن ها درجه روان کننده ها و دیتائ مستندات 2  

 استفاده از کمپرسور بدون روغن 1  

 شده لتریف یهوا یکروبیم یرطوبت و آلودگ یریمستندات و اندازه گ 1  

 ییروشنا اتیعمل یبرا ییبودن شدت روشنا یکاف 2  

  2 
نصب شده تا در  یها ییمحافظت از روشنا یبرا یداتیتمه جادیا

 نکند. یآلودگ جادیهنگام شکستن ا
 یقسمت ها ییروشنا زانیبودن م یمناسب و کاف

دیحساس در سالن تول  

و دفع  یکشزه یبرا یکاف یوجود امکانات و فضا دیدر کنار خطوط تول یعدم وجود زهکش 1  

 یدر زمان اوج کار یزهکش یکاف تیظرف 2   مناسب فاضلاب

 کشور در مورد دفع پسماند یاستانداردها تیرعا مستندات دفع پسماندها قراردادها و 1  

یخروج یها و فاضلاب ها  دیتول یعدم تجمع پسماندها در سالن ها 2   
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 

 

 

 

 

 ملاحظات
حوزه  ازیامت

ینظارت  

خود  ازیامت

یابیارز  

 ازیامت

 بند
 نقطه کنترل رشیپذ اریمع

 مورد کنترل

 (COP,CIP) تیآسان قابل یساز زهیپاک 2   

 کارخانه زاتیتجهکلیه مناسب بودن 

 تولید

 

 پسماندها و مواد خطرناک ینگهدار یمخزن ها وجود 1  

 و گوشه در ساختار هیبدون زاو زاتیتجه 1  

 ها فرآوردهو  یاپراتور یدستگاه ها نیبا حداقل تماس ب زاتیتجه یطراح 1  

 ییدرجه غذا یسطوح در تماس با فرآورده دارا 1  

 دیوجود اقلام مازاد در سالن تول عدم 1  

 وکنترل شیمستندات پا 2  

   زاتیتجه کنترل دما و
1 

دما، رطوبت و فشار  یریاندازه گ زاتیمنظم تجه ونیبراسینصب و کال

 یدیمستمر و خودکار در خطوط تول شیپا ستمیس یدارا

 زاتیتجه هیکل یبرا رانهیشگیپ راتیوجود برنامه تعم 1  
 مناسب رانهیشگیو پ یاصلاح راتیتعم

 زاتیدستگاهها و تجه ریتعم ییوجود روش اجرا 1  
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 ملاحظات
امتیاز حوزه 

 نظارتی

امتیاز 

 خودارزیابی

 امتیاز بند

 نقطه کنترل معیار پذیرش

 مورد کنترل

 کننده ها نیتام یابیارز یچگونگ حیتوض 2   

کننده ها نیتام تیریانتخاب و مد  

 تولید

 

 انجام الزامات مشخصات مورد انتظار  یکننده ها برا نیتام تیقابل یابیارز 2  

 کننده ها نیعملکرد تام شیپا مستندات 2  

 هیمواد اول لیوجود دستورالعمل تحو 2  
به کارخانه هیالزامات ورود مواد اول  

 هیها و آزمون ها هنگام ورود مواد اول یبازرس مستندات 2  

 یکروبیم هیثانو یبالقوه آلودگ یمکان ها یو منطقه بند ییشناسا 2  

 هیثانو یآلودگ یبرا رانهیشگیاقدامات پ

 یکروبیم

 ییمواد خام و محصولات نها یجداساز 2  

 مختلف یبخش ها نیب یکیزیموانع ف جادیا 1  

 کارخانه یها یکنترل ورود 1  

 کارکنانطرح عبور ومرور مواد و  جادیا 2  

 تفاوت فشار هوا جادیا 2  

در  زاتیو تجه طیحفظ مح و ینگهدار یو بهساز یساز زهیوجود برنامه پاک 2  

 یدر حد کاف یو بهساز یساز زهیپاک زاتیو تجه لاتیوجود تسه 1   و مطلوب یبهداشت طیشرا

 دیتول طیدر محل مناسب جدا از مح زاتیو تجه لاتیتسه ینگهدار 2  
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 
 

 ملاحظات
امتیاز حوزه 

 نظارتی

امتیاز 

 خودارزیابی

 امتیاز بند

 نقطه کنترل معیار پذیرش

 مورد کنترل

 

 یبهداشت طیدر شرا زاتیو تجه طیحفظ مح و ینگهدار یو بهساز یساز زهیپاک شیپا مستندات 2  

 و مطلوب

تول
دی

 

 مستندات پایش اثر بخشی برنامه پاکیزه سازی و بهسازی 1  

 ول انجام آنؤوجود برنامه کنترل آفات و وجود فرد مس 2  

آفات تیاز فعال یریجلوگ یمناسب برا طیمح جادیا  

 برنامه کنترل آفات و سوابق استفاده از آفت کشها شیمستندات پا 2  

 ها  یسوارخ ها و زهکش یریدرزگ 1  

 مسؤول در برنامه کنترل آفات افراد یآموزش مستندات 1  

  2 
 که یدر صورت انجام کار، تیصلاحبرای لازم  یها هیدیوجود تائ

 .شود یانجام م یبرنامه توسط بخش خصوص نیا

 ((MSDS صلاحی مصرف حشره کش ها از مراجع ذ هیدیوجود تائ 1  

  یمواد برگشت یدستور العمل نحوه جداساز 1  

نحو ه ب یمواد برگشت یابیو رد ییشناسا ،یساز رهیذخ

 )در صورت وجود( مطلوب

 یمواد برگشت یابیرد سوابق 2  

 یمواد برگشت یو برچسب گذار ییشناسا 2  

 یمواد برگشت یدسته بند ایثبت علت  مستندات 2  

 )در صورت وجود(یمصرف مواد برگشت -17-5 یمواد برگشت فیتکل نییدستورالعمل تع 2  
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 

 

 ملاحظات
امتیازحوزه 

 نظارتی

امتیاز 

امت خودارزیابی
ازی

 
بند

 

 نقطه کنترل معیار پذیرش

 مورد کنترل

 

 رده نهاییسوابق نمونه برداری و آنالیز مواد اولیه ، مواد بینابینی و فرآو 3  
 عملیات بهینه کنترل کیفیت آزمایشگاهی

کنترل 

ت
 سوابق مطالعات پایداری ادواری 3   کیفی

  3  
وجود قرارداد های مکتوب که در آنها مسؤولیت ها، وظایف و نوع تولید بیان 

 شده باشد.
 تولید و آزمایش قراردادی

ش 
تولید و آزمای

ی
 قرارداد

 محصول تا سطح عرضه  یابیامکان رد 1  

 و فراخوان فرآورده یابیمکان ردا

ت و 
شکای

فراخوان
 

فرآورده
 

 مربوطه قبسوا ینگهدار و ثبت 2  

 فراخوان فرآورده ییروش اجرا وجود 1  

 وجود سیستم فعال رسیدگی به شکایات 2  

 رسیدگی به شکایات
 وجود دستورالعمل رسیدگی به شکایات 2  

  2 
اصلاحی وجود مستنداتی که نشان دهنده ریشه یابی و بررسی علت و اقدامات 

 شکایات هستند.
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 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 ملاحظات
 ازحوزهیامت

ینظارت  

 ازیامت

یابیخودارز امت 
ازی

 
بند

 

 نقطه کنترل رشیپذ اریمع

مورد کنترل
 

 وجود برنامه خود بازرسی 1   

 خود بازرسی

ی
خود بازرس

 

 وجود سوابق خود بازرسی 1   

 وجود مستندات پیگیری پیشنهادها ، اقدامات اصلاحی خود بازرسی  1  
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 
 

 

 

 

 

 

 ملاحظات
امتیاز حوزه 

 نظارتی

امتیاز خود 

 ارزیابی

 امتیاز بند

 نقطه کنترل معیار پذیرش

 مورد کنترل

 

 وجود انبار مجزا برای موادگیاهی 2  

 فضای انبار

ت
 ساختمان و تجهیزا

 

 مقاوم و قابل نظافت در انباراستفاده از پالت های دارای جنس  2  

 استفاده از وسایل حمل و نقل با مصرف سوخت های غیر فسیلی در محوطه انبار 1  

 در انبار FEFOرعایت شرایط  1  

 سانتی متر 20رعایت فاصله مناسب چیدمان پالتها از دیوار انبار در حدود  1  

  3 
به ظرفیت تولید کارخانه و محصول تولیدی)انبار تفکیک مناسب چیدمان انبارها بسته 

 مواد اولیه،مواد حین فرآوری،محصولات نهایی(

 وجود و اجرای برنامه کنترل آفات برای انبار مواد گیاهی 2  

 قرنطینه مجزا و محصور برای مواد گیاهی ورودی و مواد گیاهی تایید شده 2  

  2 
شده  دییتا یاهیو مواد گ یاهیگ یمواد ورود نهیقرنط یبرا یجداگانه ا یبخش ها

 .وجود داشته باشد

 یید:تاریخ تأ                              نام و امضاء تأیید کننده:                         : تاریخ ممیزی               نام و امضاء ممیزی کننده:                           



 

 

   

 عنوان یو سنت یعیطب یفرآورده ها عیصنا یخود اظهار ستیچک ل

 شماره CHK-NTS-MAO-002 صدورتاریخ  1398/12/01 شماره بازنگری 00
 

 

21 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 

 

 

 ملاحظات
حوزه  ازیامت

ینظارت  

خود  ازیامت

یابیارز امت 
ازی

 
بند

 

 نقطه کنترل رشیپذ اریمع

 مورد کنترل

 

 هم یمحصول و کالا بر رو دمانیمناسب و استاندارد چ طیشرا تیرعا 1  

 فضای انبار

ساختمان و تجه
ی

ت
زا

 

 گرمخانهنصب دستگاه هشداردهنده به منظور اعلام شرایط خارج از کنترل برای سردخانه و  1  

 انبار و رعایت نظافت و پاکیزگی موجود رطوبت سنج و دما سنج )در صورت لزوم( مناسب هیتهو 2  

  2 
وجود تمهیداتی برای تسهیل نظافت و ممانعت از آلودگی متقاطع در حین نمونه برداری، توزین، 

 تولیدفضای  مخلوط کردن و فرآوری مواد اولیه گیاهی و فرآورده های گیاهی

 مناسب (Grade)وجود تجهیزات و فیلترهای با درجه  2  

 مستندات ارزیابی تامین کننده مواد اولیه گیاهی 1  

 مستندات ارزیابی مواد اولیه گیاهی نظیر موارد زیر:

نام علمی گیاه/ منبع کشت گیاه/ بخش مورد استفاده گیاه/ سیستم مورد استفاده برای خشک 

 صورت استفاده از گیاه خشک شده(کردن گیاه )در 

 توصیف ویژگی های مواد گیاهی و آزمون های ماکروسکوپی و میکروسکوپی انجام شده بر روی آن

 ویژگی های مواد اولیه

ی
مستندساز

 

  

2 
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 ملاحظات
امتیاز حوزه 

 نظارتی

امتیاز 

 خودارزیابی

مت
ا

 ازی
ند

ب
 

 نقطه کنترل معیار پذیرش

مورد کنترل
 

د آزمون های شناسایی شامل تستهای شناسایی مواد مؤثره با کاربر 2   

 شناخته شدهدرمانی 

 ویژگی های مواد اولیه

ی
مستندساز

 

 آزمون های شناسایی تقلبات 2  

 تعیین میزان آب مواد اولیه گیاهی 2  

 تعیین میزان باقی مانده آلاینده ها و سموم و آفت کش ها 2  

 آزمون های میکروبی، قارچی و مایکوتوکسین ها 2  

 فلزات سنگین و سایر آزمون های لازمآزمون های تعیین میزان  2  

وجود دستورالعمل فرآوری ماده گیاهی )نظیر تمیزکردن، خرد کردن،  2  

 خشک کردن، الک کردن و ...(

 دستورالعمل کاری

وجود دستورالعمل آزمون های شناسایی، وجود مواد تقلبی و ماده  2  

 شن و .... خارجی نظیر فلز، خرده شیشه، مدفوع حیوانات، سنگ و

وجود دستورالعمل فرآوری برای حذف مواد خارجی و پاکیزه سازی و  2  

 مستندات صحه گذاری آن 

وجود دستورالعمل فرآوری فرآورده های گیاهی تغلیظ شده حاوی  2  

 ویژگی های حلال و زمان و دمای استخراج و مراحل تغلیظ 
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ملاحظات
حوزه  ازیامت

ینظارت  

 ازیامت

یابیخودارز امت 
ازی

 
بند

 

 نقطه کنترل رشیپذ اریمع

مورد کنترل
 

 نمونه برداری توسط کارکنان ماهر و متخصص 2   

 ینمونه بردار

کنترل ک
فی

ی
ت

 

وجود نمونه رفرنس از مواد گیاهی )در صورت استفاده از پودر وجود نمونه های گیاه  2  

 آسیاب نشده لازم است.( مستندات لازم مبنی بر این که کارکنان 

تجربه لازم برای شناسایی مواد اولیه و فرآورده های کنترل کیفیت دارای مهارت و  2  

 گیاهی هستند.
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

  شرح عدم انطباق های مشاهده شده و ثبت شده  

 ردیف شرح عدم انطباق نوع عدم انطباق مهلت رفع

    

    

    

    

    

    

    

    
 

 

 

 
 

 

ستیچک ل ازیامت 350 امتیاز کسب شده از چک لیست:  

 نام و نام خانوادگی کارشناسان ارزیابی کننده:

 تاریخ و امضا: 

فنی: نام ونام خانوتدگی مسول  

 تارخ و امضا:
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 اطلاعات واحد تولیدی

 نام واحد تولیدی:

 نشانی کامل:

خانوادگی مسول فنی/ مسولین فنی: نام نام  

متیاز ارزیابی قبلی:ا                                  زمان ارزیابی:                                                                             زمان آخرین ارزیابی:                  

 گواهی/ گواهی های تایید شده:

 

 

محصولات تحت سیستم مدیریت ایمنی مواد غذایی مطابق گواهی:دامنه   

 

 

 در صورت دارا بودن گواهی،الصاق تصویر گواهی معتبر الزامی است.

 نام تجاری و گروه فراورده:

 نوع و جنس بسته بندی:
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