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 توضیحات
کاربردی 

 ندارد
 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

 دیوارکشی اطراف کارخانه با ساختاری محکم o الزام    

o  لوگیری ازجراههای دسترسی به کارخانه با پوشش مقاوم ومناسب به منظور 

 ایجاد گرد و غبار

مشخص بودن محدوده و محوطه کارخانه  -1-1

 و راههای دسترسی به کارخانه
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ساختار
 و 

ی ساختمان کارخانه
جانمای

 

   

 الزام   

قطعی الزام      o دفع مناسب پسماندها در ظروف و کانتینرهای دردار 

o در جاده و خیابان ها و پارکینگ کارخانهفاضلاب  وجود زهکشی 

o محصور نمودن محیط های غیر قابل نظافت به نحو مناسب 

o فضای سبز محوطه مراقبت مناسب از گیاهان و 

 تمیز بودن کارخانه و محوطه آن -1-2
 الزام   

 الزام   

 توصیه   

 یبالقوه بوم یآلودگانجام اقدامات مناسب و موثر در برابر  o الزام    

o  یبالقوه بوم یآلودگبازنگری دوره ای اقدامات مناسب و موثر در برابر 
ارزیابی منابع آلودگی بالقوه بومی )طوفان،  -1-3

هیتوص    سیل ، گرد و غبار و ...(  

تیغه ها  موانع، جداسازی فیزیکی برای کاهش احتمال بروز خطر)دیوارها، o الزام    

 وفواصل کافی(

o  تجهیزات برای عملیات نظافت و نگهداریدر دسترس بودن 

 تامین فضاها و آرایش مناسب برای  -2-1

لات ،تجهیزات و حرکت کارکنان بدون آماشین 

 ایجاد تراکم و جریان
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ی
ی کار

ضا
ن وف

ی اماک
جانمای

 

 الزام   

وجود در دو مرحله ای/در خودکار )الکترونیک یا آرام بند( بین قسمت های  o الزام    

 تمیز و غیر تمیز

o وجود پرده هوا 

o نظیر نصب حشره کش( اقدامات لازم برای کنترل آفات( 

طراحی ورودی ها به نحوی که حداقل  -2-2

 ورود مواد خارجی و آفت ها را داشته باشد.
هیتوص     

هیتوص     

و  یخارج یحفاظت درها و پنجره ها -3-2 انجام شده داتیمشاهده تمه o الزام    

 از ورود حشرات یهواکش و پنکه سقف
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 توضیحات
کاربردی 

 ندارد
 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

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

 فونی کردنعصیقلی،غیرقابل نفوذ،قابل نظافت و درصورت نیاز شستشو و ضد

o  نحوی که بر خلاف جریان کار وبه طرف آب روها باشد.شیب دار بودن کف به 

o درزگیری و زهکشی کف با دریچه و سرپوش در محل های فرایند مرطوب 

o گرد بودن ویا وجود زوایای باز در محل اتصال کف به دیوار و دیوار به دیوار 

o .سقف و قفسه های بالا دارای حداقل چگالش و کثیفی باشد 

 سقف ودیوارها مناسب بودن طراحی کف، -2-4
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ی
ی کار

ضا
ن وف

ی اماک
 جانمای

 الزام   

 توصیه   

 الزام   

 توصیه   

قطعی الزام      o وجود آزمایشگاه میکروب شناسی و شیمیایی به طور مجزا 

o یا اتاق کشت ایزوله دارای لامپ  وجود هود میکروب شناسی وUV 

o ،آزمایشگاه با توجه به مسائل فنی سقف  دیوارها، مناسب بودن کفها

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

 و...(

o به روز بودن روش های آزمون و استاندارد های مربوطه 

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

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

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

o در صورت انعقاد قرارداد  های شیمدارک و مستندات مرتبط با آزما هیوجود کل

 یهماهنگ شده با حوزه نظارت شگاهیبا آزما

o قیاعلام و اطفاء حر یها ستمیوجود س  

 گاهتسهیلات آزمایش -2-5

 الزام   

 الزام   

 الزام   

هیتوص     

 الزام   

یالزام قطع     

 الزام   

 الزام   
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 توضیحات
کاربردی 

 ندارد
 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

یالزام قطع      o  شرکت معتبر، برچسب وجود مستندات کالیبراسیون)دستورالعمل ،قرارداد با

 روی دستگاهها(

o  وجود جعبه کمک های اولیه در آزمایشگاه 

o  وجود سیستم شستشوی اضطراری در آزمایشگاه 

o شیمیایی،میکروبی  وجود سیستم دفع بهداشتی و صحیح ضایعات )پسماندهای

  و ...(

o وجود آزمایشگاه در کنار خطوط تولید 
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ی
ی کار

ضا
ن وف

ی اماک
 جانمای

 الزام   

 الزام   

 الزام   

 توصیه   

یالزام قطع      o نی، مواد ح هیو خروج و انبارش جداگانه مواد اول افتیدر یبرا یکاف تیظرف 

 در کارخانه  ییو محصولات نها یفرآور

o فضای انبارها پاکیزه و دارای تهویه مناسب 

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

 عیسر یابیو رد ییشناسا تیقابل

o فاصله  مناسب و استاندارد چیدمان محصول و کالا بر روی هم و طیشرا تیرعا

 وارهایمناسب از د

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

 چاپ اطلاعات تیقابل

o یرایط خارج از کنترل برانصب دستگاه هشداردهنده به منظور اعلام ش 

 سردخانه /گرمخانه

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

 خطرناک ییایمیش

مواد بسته  ذخیره سازی محصول نهایی، -2-6

مواد تشکیل دهنده و مواد شیمیایی غیر ، بندی

 خوراکی

 الزام   

یالزام قطع     

 الزام   

 الزام   

 الزام   

 الزام   
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 توضیحات
کاربردی 

 ندارد
 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

مطابقت  بار( و کیماه  6آب مورد استفاده )حداقل هر  یدوره ا تیفیکنترل ک o الزام قطعی    

 با استاندارد مرتبط

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

 .ردیقرار نگ یدنیآشام

o آب  یجداگانه و مشخص )به عنوان مثال رنگ لوله ها عیتوز ستمیس

 (.دمتفاوت باش یدنیآشام ریو غ یدنیآشام

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

 .کردن باشد

o در صورت استفاده، بخار گیو د ییایمیمناسب بودن مواد ش( 

 باشد(. ییدرجه غذا دیمورد استفاده با ییایمیها و مواد ش یافزودن

 آب : نیتام -3-1

کنترل و از بین  ینصب تجهیزات لازم برا -1

بردن آلودگی احتمالی نظیر دستگاه کلرزن، 

و مشابه آن با توجه به نوع  ROسختی گیر، 

 مصرف کارخانه
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ی
ب و انرژ

ت :هوا ،آ
 امکانا

 الزام   

 توصیه   

هیتوص     

 الزام   

 

 

 )در صورت لزوم( یرطوبت بحران ایدما  فیتعر o الزام   

o هوا تیفیک شیدستور العمل پا وجود 

o تفاوت فشار هوا و مستندات آن فیتعر 

o سالن شیو سرما شیمناسب وکارآمد گرما یها ستمیاز س استفاده 

o هوا یساز زهیپاک یها ستمیوجود س 

o یکروبیم یاتاق از نظر آلودگ یهوا تیفیکنترل ک مستندات 

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

 

 :هیهوا وتهو تیفیک-3-2

متناسب با نوع  یمناسب و کاف هیتهو زانیم -1

 باشد. دیتول تیوظرف

 یهوا نیلازم بمنظور تام داتیتمه جادیا -2

که به علت  یاز فراور یپاک در قسمتها

از  یفرآورده احتمال انتقال آلودگ تیحساس

 0وجود دارد طیمح

هیتوص     

هیتوص     

 الزام   

هیتوص     

هیتوص     

هیتوص     
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 توضیحات
کاربردی 

 ندارد
 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

 از نظر تماس با فرآورده ها دیمستندات تائ o الزام    

o مورد یروغن ها روان کننده ها و ییدرجه  غذا دیتائ مستندات 

o استفاده از کمپرسور بدون روغن 

 
 

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

 موارد گریفشرده و د یهوا-3-3

کربن و  دیاکس یفشرده،د یمناسب بودن هوا -1

و روان کننده ها  یگاز یها ستمیس ریو سا تروژنین

در تماس با  یبه طور تصادف ای مایمستق که ییوروغن ها

 0رندیگ یفرآورده ها قرار م

 ونیلتراسیالزامات ف تعیین -2
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ب و انرژ
ت :هوا ،آ

امکانا
 ی

 

 الزام   

هیتوص     

    

هیتوص   

  اتیعمل یبرا ییبودن شدت روشنا یکاف o الزام    

o نصب شده تا در هنگام  یها ییمحافظت از روشنا یبرا یداتیتمه جادیا

 نکند. یآلودگ جادیشکستن ا

 :ییروشنا 3-4

قسمت  ییروشنا زانیبودن م یمناسب و کاف -3-4-1

 دیحساس در سالن تول یها
 الزام   

هیتوص     o دیدر کنار خطوط تول یعدم وجود زهکش 

o یدر زمان اوج کار یزهکش یکاف تیظرف 

و دفع  یکش زه یبرا یکاف یوجود امکانات و فضا -4-1

 مناسب فاضلاب
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 دفع پسماند

 

 الزام   

هیتوص     o قراردادها ومستندات دفع پسماندها 

o دیتول یعدم تجمع پسماندها در سالن ها 

o پسماندها و مواد خطرناک ینگهدار یمخزن ها وجود 

کشور در مورد دفع  یاستانداردها تیرعا -4-2

 الزام    یخروج یپسماندها و فاضلاب ها

هیتوص     
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 توضیحات
کاربردی 

 ندارد
 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

 (COP,CIP) تیآسان قابل یساز زهیپاک o الزام    

o و گوشه در ساختار هیبدون زاو زاتیتجه 

o و  یاپراتور یدستگاه ها نیبا حداقل تماس ب زاتیتجه یطراح 

 ها فرآورده

o ییدرجه غذا یسطوح در تماس با فرآورده دارا 

o دیعدم وجود اقلام مازاد در سالن تول 

 کارخانه زاتیتجه هیمناسب بودن کل -5-1
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ب بودن تجه
مناس

ی
ت

زا
 

،پاک
ی

زه
 

هیتوص     

هیتوص     

    

هیتوص     

 وکنترل شیمستندات پا o الزام    

o دما ،رطوبت و فشار  یریاندازه گ زاتیمنظم تجه ونیبراسیو کال نصب

 یدیمستمر و خودکار در خطوط تول شیپا ستمیس یدارا

     زاتیکنترل دما وتجه -5-2

هیتوص      o زاتیتجه هیکل یبرا رانهیشگیپ راتیوجود برنامه تعم 

o مناسب رانهیشگیو پ یاصلاح راتیتعم-3-5 زاتیدستگاهها و تجه ریتعم ییروش اجرا وجود 
هیتوص     

 کننده ها نیتام یابیارز یچگونگ حیتوض o الزام    

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

o هاکننده  نیتام تیریانتخاب و مد -1-6 کننده ها نیعملکرد تام شیپا مستندات 
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مد
ری

ی
 ت

مواد خر
ی

دار
 ی

شده
 

 الزام   

 الزام   

 هیمواد اول لیوجود دستورالعمل تحو o الزام    

o به کارخانه هیالزامات ورود مواد اول -2-6 هیها و آزمون ها هنگام ورود مواد اول یبازرس مستندات  

 

 الزام  
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کاربردی  توضیحات

 ندارد

 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

 یکروبیم هیثانو یبالقوه آلودگ  یمکان ها یو منطقه بند ییشناسا o الزام    

o ییمواد خام و محصولات نها یجداساز 

o مختلف یبخش ها نیب یکیزیموانع ف جادیا 

o کارخانه یها یکنترل ورود 

o طرح عبور ومرور مواد و پرسنل جادیا 

o تفاوت فشار هوا جادیا 

 هیثانو یآلودگ یبرا رانهیشگیپاقدامات  -7-1

 یکروبیم
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 الزام   
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 الزام   
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 یبهساز و یساز زهیوجود برنامه پاک o الزام    

o یدر حد کاف یو بهساز یساز زهیپاک زاتیو تجه لاتیتسه وجود  

o دیتول طیدر محل مناسب جدا از مح زاتیو تجه لاتیتسه ینگهدار 

o یو بهساز یساز زهیپاک شیپا مستندات 

o یو بهساز یساز زهیبرنامه پاک یاثر بخش شیپا مستندات 

در  زاتیو تجه طیوحفظ مح ینگهدار -8-1

 و مطلوب یبهداشت طیشرا
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 ول انجام آنؤوجود برنامه کنترل آفات و وجود فرد مس o الزام    

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

o ها  یسوارخ ها و زهکش یریدرزگ 

o افرد مسئول در برنامه کنترل آفات یآموزش مستندات 

o که یانجام کار،در صورت تیصلاحبرای لازم  یها هیدیوجود تائ 

 .شود یانجام م یبرنامه توسط بخش خصوص نیا

o صلاحیمصرف حشره کش ها از مراجع ذ هیدیوجود تائ (MSDS) 

از  یریجلوگ یمناسب برا طیمح جادیا -9-1

 آفات تیفعال
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 سازمان غذا و دارو

،سنتی  اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی

 ومکمل

 دیتول ی( درکارخانه هاGMPساخت ) نهیبه طیشرا ستیچک ل

 فرآورده های متابولیک،  خشک نوزاد، ریش  یفرآورده ها

 غذای کودک و غذای ویژه

 NTS-MF-F-001-00 کد مدرک:

  :صدورتاریخ 

 بازنگری:شماره 

  تاریخ بازنگری:

 8صفحه  
 

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

 

 توضیحات
کاربردی 

 ندارد
 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

های بهداشتی از  سرویس میمستق ریارتباط غ ایفاصله مناسب و  تیرعا o الزام    

 مرتبط با  انبار تولید برای جلوگیری از آلودگی ثانویه یقسمتها

o کننده و خشک کن  یضدعفون نده،یها به مواد شو بودن دستشویی مجهز

 شدن شیرهای آب بدون دخالت دست  و  باز و بسته

o بودن تعداد سرویس های بهداشتی با تعداد کارکنان متناسب 

o های جداگانه برای کارکنان زن ومرد متناسب با تعداد آنها  رختکن  وجود

 به نحوی که متصل به کارخانه باشد.

o کارکنان یتامکانات شستشوی لباس و آماده نمودن بهداش وجود 

o کفش در محل ورود کارکنان  ضیتعو یسکو ریلازم نظ داتیتمه جادیا

که احتمال وقوع خطر از پوشش کارکنان به  یبه نحو دیبه محل تول

 کننده دست ها یضدعفون زاتیتجه زین خطوط پاک به حداقل برسد و

o ل بهداشت فردیؤوبه عنوان مس یفرد وجود 

o و گواهینامه بهداشتی کارکنان یمعتبر برا یکارت معاینه پزشک وجود 

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

( و نظافت به موقع آنها به ازیو در صورت ن دیماسک ) بر حسب نوع تول

 نحوی که برای هر بخش قابل شناسایی باشند.

o ارد آلات مانند ساعت، انگشتر و مو کارکنان به عدم استفاده از زیور الزام

 دیمرتبط با تول یدر قسمتها  دنیخوردن و آشام نیمشابه و همچن

o یکه حداقل آلودگ یکارکنان به نحو ی هیمحل استراحت و تغذ هیتعب 

 هیکل یبهداشت یوجود دستورالعمل ها برسد دیتول یها به محل هیثانو

10 کارکنان یو توالت ها یبهداشت لاتیتسه -10-1
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 سازمان غذا و دارو

،سنتی  اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی

 ومکمل

 دیتول ی( درکارخانه هاGMPساخت ) نهیبه طیشرا ستیچک ل

 فرآورده های متابولیک،  خشک نوزاد، ریش  یفرآورده ها

 غذای کودک و غذای ویژه

 NTS-MF-F-001-00 کد مدرک:

  :صدورتاریخ 

 بازنگری:شماره 

  تاریخ بازنگری:

 9صفحه  
 

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

 

 توضیحات
کاربردی 

 ندارد
 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

     o کارکنان در خطوط پاک یبرا یکارکنان و الزامات خاص بهداشت 

o کارگران در صورت وجود سروصدا  یبرا ییشنوا یمنیا لیاز وسا استفاده

 دیدر سالن تول

o به صورت  زیتم ریو غ زیتم یکارکنان در بخش ها ییشناسا تیقابل

 مناسب باشد.

 

 

 توصیه    

 توصیه   

  یمواد برگشت یدستور العمل نحوه جداساز o توصیه    

o یمواد برگشت یابیرد سوابق 

o یمواد برگشت یو برچسب گذار ییشناسا 

o یمواد برگشت یدسته بند ایثبت علت  مستندات 

مواد  یابیو رد یی،شناسا یساز رهیذخ-11-1

11 بنحو مطلوب)در صورت وجود( یبرگشت
- 

-
دوباره کار

 الزام    ی

 الزام   

 الزام   

 )در صورت وجود(یمصرف مواد برگشت -2-11 یمواد برگشت فیتکل نییدستورالعمل تع o الزام    

خطوط  یبرا یدر نظر گرفتن مسئول فن -1-12 یول فنؤپروانه مس یبررس o توصیه    

 ایو  دیمتفاوت ،در صورت تنوع تول یدیتول

 مجزا یکار فتیش

12
- 

شرا
ی

 ط

 
مس

ؤ
ول فن

 ی

 قیاز طر یدانش مسئول فنارتقا سطح  -2-12 بررسی گواهی های آموزشی o الزام    

 یو بازآموز یتخصص یآموزش ها

 یمحصول تا سطح عرضه عمده فروش یابیامکان رد o توصیه    

o مربوطه قبسوا یونگهدار ثبت 

o فراخوان فرآورده ییروش اجرا وجود 

o  

 و فراخوان فرآورده یابیمکان رد -13-1
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 سازمان غذا و دارو

،سنتی  اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده های طبیعی

 ومکمل

 دیتول ی( درکارخانه هاGMPساخت ) نهیبه طیشرا ستیچک ل

 فرآورده های متابولیک،  خشک نوزاد، ریش  یفرآورده ها

 غذای کودک و غذای ویژه

 NTS-MF-F-001-00 کد مدرک:

  :صدورتاریخ 

 بازنگری:شماره 

  تاریخ بازنگری:

 10صفحه  
 

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

 

 

 توضیحات
کاربردی 

 ندارد
 مورد کنترل نقطه کنترل معیار پذیرش سطح بله خیر

     

هیتوص  

 

o بخش  یمستندات کارR&D 14-1- و توسعه فعال و کارآمد و  قیمرکز تحق

 یکاف نیکارشناسان و متخصص

14
تحق -
ی

وتوسعه ق
 

هیتوص      o در دسترس بودن استانداردها و ضوابط مرتبط 

o  رینظ یالملل نیب یاستانداردهااخذISO 22000/HACCP 

o کاربرد علامت استاندارد تشویقی پروانه 

o 17025 ISO یا آزمایشگاه همکار مورد تأیید وزارت بهداشت 

 نیو ب یمل یاز استانداردها یریبهره گ -15-1

 به روز شده یالملل
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