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 هدف -ا

ممیزي و ارزیابی و درجه بندي واحدهاي تولیدي آرایشی و بهداشتی بر اساس یک برنامه  اجرایی مشخص کردن نحوه انجام دستورالعمل هدف از این         

بهداشتی واحدهاي تولیدي  مدون با هدف سنجش میزان انطباق فعالیتهاي واحد تولیدي با معیارها و الزامات چک لیست درجه بندي و ارزیابی شرایط فنی و

 باشد.  می  CH-Fo-1393-0001صنایع آرایشی و بهداشتی با کد مدرك

 

 دامنه کاربرد -2

اداره کل نظارت و این دستورالعمل در مورد ارزیابی و درجه بندي کلیه واحدهاي تولیدي صنایع آرایشی و بهداشتی توسط کارشناسان و ممیزان         

        و معاونت غذا و دارو دانشگاههاي علوم پزشکی و مسئولین فنی واحدهاي تولیدي کاربرد دارد. غذایی، آرایشی و بهداشتیارزیابی فرآورده هاي 

 

 تعاریف و اصطلاحات -3

 حدود قابل قبول -1- 3

 . می باشد ی، آرایشی و بهداشتینظارت و ارزیابی فرآورده هاي غذایمصوب اداره کل  معیارهاي سایر یا عددي مبناهاي حدود و دامنه و       

 

  ممیزي -3-2

یندي است نظام مند، مستقل و مدون به منظور به دست آوردن شواهد ممیزي جهت تعیین میزان انطباق فعالیتهاي واحد تولیدي با معیارها آفر      

       CH-Fo-1393-0001یشی و بهداشتی با کد مدرك لیست درجه بندي و ارزیابی شرایط فنی و بهداشتی واحدهاي تولیدي صنایع آرا و الزامات چک

     

 خود ارزیابی -3-3

اداره کل مصوب  "ارزیابی و درجه بندي واحدهاي تولیدي آرایشی و بهداشتی"ارزیابی واحد تولیدي توسط مسئول فنی بر مبناي چک لیست         

 .باشد می آرایشی و بهداشتی نظارت و ارزیابی فرآورده هاي غذایی،
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 ممیز-3-4

 .کند می ممیزي به اقدام برنامه طبق شخصی آموزش دیده و داراي صلاحیتهاي لازم مانند دانش و مهارت که      

 

 شواهد ممیزي-3-5

 آید. بر اساس مشاهدات یا مصاحبه ها و یا مستندات به دست می ممیزي هنگام در که اطلاعاتی       

 

 یافته هاي ممیزي-3-6

 باشد. عدم انطباقها میانطباقها و و حاصل آنها گزارشی از  ت شواهدممیزي با معیارهاي ممیزي میباشدمطابق       

 

 سري ساخت شمارة-3-7

داده  به یک مقدار مشخصی ازمحصول تولید شده در یک فرایند اختصاص که است نمادهایی یا  و حروف ، اعداد از معین و متمایز ترکیب        

 .میشود

 

 بالک وردةفرا -3-8

 . است نشده انجام آن نهائی بندي بسته ولی شده، کامل آن تولید مراحل که ایست فراورده هر نوع       

 

 کالیبراسیون-3-9

 بایک  گیري اندازه یا سیستم هاي  ها دستگاه شده بوسیلۀ گیري اندازه مقادیر معین، مطابقت بین شرایط تحت که است عملیاتی مجموعۀ         

 نشان می دهد. مرجع را ندارداستا
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  کنترل  نقاط بحرانی- 3-10

از  انحراف امل وع با کنترل این نقاط می توان را  دارند وزنجیره تولید  انحراف از حدود قابل قبول دراحتمال ی که نقاط و کنترل  شناسائی         

 .حذف کرد  تولید را زنجیره

 کردن نظافت و تمیز -3-11

اقدامات  از ترکیبی با  سطح یک مشاهده از گرد و غبار وسایر آلودگیهاي قابل حذف شامل تمیزي از اطمینان حصول باعث که عملیاتی تمام       

 .باشد شیمیائی می بکارگیري مواد مکانیکی و فیزیکی و لازم

 

 شکایت-3-12

 است. شده تعیین حدود قابل قبول با فراورده یک نشان دهنده عدم تطابق که است سازمانی برون اطلاعات        

 

 آلودگی-3-13

 .باشد می فرآورده در میکروبی و فیزیکی ، شیمیائی مواد مانند نامطلوب مادة هر وجود        

 

  مصرفی مواد-3-14

 .شوند می مصرف نگهداري عملیات و کردن بهداشتی کردن، تمیز طی در که است  ها کننده روان و ها تمیزکننده از قبیل موادي         

 

  برون سپاري -3-15

 .دهند می را انجام عملی واحد تولیدي طرف از نیابت به که است سازمانی برون تشکیلات یا شرکت فرد،          

 

 کنترل-3-16

 .باشد می حدود قابل قبول شدن برآورده تصدیق      
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 عدم انطباق-3-17

 .دم انطباق محسوب میشودهرگونه مغایرت با معیارهاي مصوب  ع         

 

 نهائی فراوردة-3-18

 . است کرده طی بندي و ترخیص را بسته تولید، مراحل تمام که است بهداشتی فراوردةآرایشی یا         

 

  فرایند حین کنترل-3-19

 .شود می انجام شده دود قابل قبول تعیینح با فراورده انطباق از حصول اطمینان براي که پایش منظور به تولید طی در شده انجام کنترلهاي       

 

 اصلی تجهیزات-3-20

 .باشند می ضروري فرایند براي که است آزمایشگاه و تولید به مربوط مدارك در شده تعیین تجهیزات         

 

 میر و نگهداريتع-3-21

 باشد. کاري می مناسب شرایط تجهیزات در و ساختمان ينگهدار براي که شده ریزي برنامه و اي دوره تصدیق به منظور پشتیبانی عملیات        

 

 تولید عملیات-3-22

 .گیرد می بر در را بالک فراوردة تهیۀ تا اولیه مواد توزین از که است عملیاتی مجموعۀ         

 

  محصول نامنطبق -3-23

 .منطبق نباشد حدود قابل قبول با بررسی ویژگیهاي آن فراورده اي که نتایج        

 

 بندي بسته عملیات -3-24

 .باشد می فراوردة نهائی به بالک فراوردة تبدیل به منظور گذاري برچسب و کردن پر شامل بندي بسته مراحل تمام          
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 بندي بسته مواد -3-25

 نقل و حمل براي که بیرونی بسته بندي از غیر به گیرد، می قرار استفاده مورد آرایشی، بهداشتی هاي فراورده بندي بسته در که اي ماده هر         

 .شود می استفاده

 

 می نامیده ثانویه یا بندي اولیه بسته ترتیب به ، نباشند یا باشند فرآورده با مستقیم تماس در اینکه گرفتن نظر در با بندي، بسته مواد -1یادآوري

 .شود

 

 تولیدي واحد -3-26

 .شود می و بهداشتی فراوري وبسته بندي آرایشی هاي فراورده آن در که است مکانی         

 

  محوطه ساختمانی -3-27

 مواد و اولیه فراورده، مواد وحمل کنترل بندي، بسته ساخت، انبارش، دریافت، براي که است پشتیبانی ساختارهاي و بنا ، مکانی موقعیت          

 .رود می کار به بندي بسته

 

  تولید -3-28

 باشد. می بندي بسته و ساخت لیاتشامل عم          

 

 کیفیت تضمین -3-29

 .باشد می  حدود قابل قبول ضروري با وردهآفر انطباق از اطمینان حصول براي که است شده ریزي برنامه و مند نظام هاي فعالیت تمام          

 

  اولیه مواد-3-30

 .رود می کار هفراورده نهائی ب ساخت در نوعی به که است اي ماده هر         
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   فراخوان -3-31

 . است شده بازار وارد که باشد می محصول نهائی از یا چند سري ساخت  یک برگرداندن بر تولیدي مبنی شرکت تصمیم          

 

  بازفرآوري -3-32

 پذیرش قابل غیر کیفیت داراي که تاس بالک فرآوردة یا نهائی فرآوردة یا چند سري ساخت از یک از بخشی یا تمام براي بازکاري          

 .گیرد قرار پذیرش مورد فرآورده اضافی،کیفیت عملیات چند یا یک انجام با است ممکن که اي گونه به باشد می تولید از معین مرحلۀ یک در

 

  کردن مرجوع -3-33

 .باشد کیفی نقص یا ایمنی داراي نقص است ممکن که شدبا می کننده تولید واحد به آرایشی و بهداشتی نهائی هاي فراورده دادن برگشت         

 

 نمونه -3-34

 .شود می مجموعه انتخاب آن از اطلاعات آوردن بدست براي که است مجموعه یک از نمایانگر جزء چند یا یک        

 

 برداري نمونه -3-35

 .باشد ستورالعمل مصوب به صورت رندوم میها بر اساس د نمونه سازي آماده و برداشتن به مربوط عملیات مجموعۀ         

 

  گند زدائی کردن -3-36

 .باشد می نوع محصول به توجه با آلوده سطوح روي نامطلوب هاي میکروارگانیسم کاهش براي استفاده مورد عملیات        

 

 حمل و بارگیري-3-37

 .است ونقل حمل وسیلۀ در آن دادن قرار و سفارش سازي آماده به مربوط عملیات مجموعۀ         
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  پسماند-3-38

 .شود بایددفع که تولیدو آزمایشگاه عملیات از ناشی باقیمانده ماده گونه عبارت است از هر       

 

 ـ مسئولیت ها 4

فرآورده هاي غذایی، آرایشی و اداره کل نظارت و ارزیابی حسن اجرا بر عهده و نظارت بر  ممیزي ، تعیین تیم، هدایت ممیزي مسئولیت برنامه ریزي       

 و معاونتهاي غذا و دارو دانشگاههاي علوم پزشکی، خدمات بهداشتی و درمانی میباشد.بهداشتی 

 در خصوص خود ارزیابی واحدهاي تولیدي مسئولیت فوق الذکربر عهده مسئول فنی میباشد. -2یادآوري

با امضاء و تائید مسئول فنی  1شماره  اطلاعات و طی نامه کتبی فرم ماهه انجام می گیرد 6 بار در سال و در دوره هاي 2حداقل  خود ارزیابی - 3یادآوري

 به معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی،بهداشتی وخدمات درمانی ناظر به آن واحد تولیدي ارسال گردد.

اداره کل به  5شماره ارزیابی معاونت را مطابق فرم  ی نتایج حاصل ازمعاونتهاي غذا و دارو دانشگاههاي علوم پزشکی، بهداشتی و خدمات درمان -4یادآوري

 گزارش نمایند.نظارت و ارزیابی فرآورده هاي غذایی، آرایشی و بهداشتی 

 

 مراحل اجرا -5

 باشد: یندهاي ارزیابی و ممیزي به شرح ذیل میآفر    

 م ( داراي صلاحیت و آموزش دیده)تعیین تیم ممیزي و انتخاب یک نفر بعنوان سر ممیز و رهبر تی -5-1

 شود. آنان احراز صلاحیت و گذرانده را ممیزي انجام جهت نیاز مورد هاي آموزش بایست می ممیزین کلیه-5یادآوري

 مسئولیت تیم ممیزي -5-1-1

 نمودن الزامات ممیزي مشخص -

 برنامه ریزي و اجراي مسئولیت هاي محوله به نحو موثر -

 ات ممیزيمکتوب نمودن مشاهد -

  بررسی میزان اثربخشی اقدامات اصلاحی -
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 مسئولیت سر ممیز -5-1-2

 برنامه ریزي ممیزي و اعمال تغییرات لازم در آن -

 توجیه تیم ممیزي و ایجاد هماهنگی لازمه بین اعضاء تیم ممیزي -

 مدیریت انجام ممیزي -

  افتتاحیه و اختتامیهبرگزاري جلسات  -

 تایج ممیزيارزیابی و ارائه ن -

 تهیه گزارش ممیزي -

  انجام مذاکرات با ممیزي شوندگان  در ارتباط با عدم انطباقهاي مشاهده شده -

 

 مسئولیت ممیزي شونده -5-1-3

 آگاه نمودن کارکنان مرتبط در خصوص اهداف و دامنه ممیزي -

 فراهم نمودن شرایط لازم جهت دسترسی تیم ممیزي به مدارك و شواهد لازم -

 پرهیز از انجام کارهاي نمایشی -

 پاسخ به سئوالات ممیز به دور از هرگونه تکلف  -

 پذیرش اشتباهات و پرهیز از دروغ ( هر چند مصلحتی باشد ) -

 پرهیز از تلف کردن زمان ممیزي در هنگام پاسخگویی یا ارائه سوابق و شواهد -

 بررسی مستندات ( مطابق چک لیست ) -5-2

، قبل از انجام ممیزي باید مستندات مربوط به فرآیندواحد مورد ممیزي را مطالعه نمایند .هدف از مطالعه و ارزیابی  اء تیم ممیزيکلیه اعض        

 سازمان می باشد الزامات توسط مستندات تدوین شده و کفایت مستندات موجود با توجه به وضعیت رعایت کلیهمستندات، حصول اطمینان 

 

 د.نکنترل شو(هر سه مورد )شده است بایستی  دستورالعملها و مستندات و سوابق اجرائی  اشارهبرنامه  که بهکدام از بندها در هر  -6یادآوري 
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 تهیه برنامه زمانی ممیزي و اعلام به واحدهاي ذیربط -5-3

 پس از تهیه برنامه ممیزي، طی نامه رسمی به مدیران واحدهاي سازمانی، ارسال می شود.        

 پس از ورود به واحد تولیدي، فرآیند ممیزي طبق جدول زمانی ذیل که از قبل توسط کارشناس تکمیل شده است به واحد تولیدي اعلام و طبق آن *

 روند ممیزي باید انجام شود:

 تاریخ و ساعت افتتاحیه و اختتامیه نیز در نامه باید اعلام شود. -7یادآوري

 )  4اي مختلف واحد تولیدي  ( مطابق جدول زمانبندي شماره   برنامه زمانبندي ممیزي از قسمت ه

 توضیحات ممیزین محل ممیزي اولویت ممیزي موضوع شماره بند

     کارکنان 1

 ساخت  اصول و شرایط بنیادي 2

 )  GMPخوب تولید (

    

     انبارها 3

     آب مصرفی براي تولید 4

     تولید و بسته بندي 5

     کنترل آزمایشگاه 6

     پسماند/پساب 7

     قراردادها 8

     شکایت و فراخوانی 9

     شناسائی و کنترل و پایش خطر 10

     خود ارزیابی 11

     مستندات 12

     تحقیق و توسعه 13

     گواهی هاي مدیریتی و کیفی 14
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 ممیز توجیه تیم ممیزي و ایجاد هماهنگی بین اعضاء تیم توسط سر-5-4

ئه از وظایف سر ممیز تیم ممیزي، توجیه تیم ممیزي براي کنترل رفتار و حرکات خود در روند ممیزي، تشریح نکات مهم فرآیندها و سازمان، ارا       

دشوار، بررسی  نکات فنی و تکنیکی مورد نیاز، تشریح برنامه ممیزي براي تیم ممیزي، تشریح عکس العمل مورد انتظار از یک ممیز خوب در شرایط

   تیم ممیزي. مستندات مورد ممیزي و بازدید اولیه از واحدها در صورت نیاز وبر اساس چک لیست رتبه بندي و ارائه آنها به

 

  برگزاري جلسه افتتاحیه-5-5

 برگزاري جلسه از دیگر وظایف سر ممیز می باشد. -

 مواردي که در جلسه افتتاحیه مطرح می گردند عبارتند از: -

 معرفی حاضرین جلسه( تیم ممیزي و ممیزي شوندگان ) -

 تشریح محدوده ممیزي، اهداف و نحوه کار-

 تائید و تثبیت برنامه ممیزي -

 توافق بر زمان برگزاري جلسه اختتامیه -

 پاسخ دادن به سئوالات احتمالی بوجود آمده حاضرین در جلسه -

 

 انجام ممیزي مطابق برنامه -5-6

 .باشد اجرائی بر مبناي چک لیست این دستورالعمل ۀ ممیزي باید شامل تمامی فرآیندها، فعالیتها و شیفتهاي مختلفبرنام         

   

 ارزیابی شواهد ممیزي بر اساس معیارهاي ممیزي-5-7

، اقدام به ارائه در جلسه اي  پس از اتمام ممیزي بر اساس برنامه از پیش تعیین شده، تیم ممیزي براي جمع بندي و تعیین نتایج ممیزي،       

( در صورت نیاز) به سر ممیز ارائه   نیز در ارتباط با یافته هاي خود مشاهدات و یافته هاي خود در حین ممیزي به سر ممیز می نمایند و توضیحات لازم را

هر مشاهده با  امتیاز دهی ومطابقت ممیزي اقدام بهمی کنند. در این حال سر ممیز با توجه به معیارهاي ممیزي و مشاهدات جمع آوري و با کمک تیم 

  معیار ممیزي می نماید.
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 جمع بندي، مستند سازي و تهیه گزارش ممیزي -5-8

 .نمایند می  ) را تکمیل و کل تیم آن را امضا 1جدول گزارش نهائی(جدول شماره  نمودن وضعیت مشاهدات مشخصسر ممیز، پس از         

 

 اختتامیهبرگزاري جلسه -5-9

  جلسه اختتامیه و تجزیه و تحلیل ممیزي       

 پس از جمع بندي و تهیه گزارش ممیزي، تیم ممیزي براي اعلام نتایج ممیزي باید جلسه اختتامیه را برگزار نماید. 

  ماید.در این جلسه، سر ممیز اقدام به ارائه گزارش ممیزي به حاضرین در جلسه، از جمله مدیریت ارشد سازمان می ن

مسئول فنی واحد تولیدي به   در جلسه اختتامیه، گزارش تهیه شده و یافته هاي بدست آمده در جریان ممیزي، به ترتیب دسته بندي و اعلام می شوند و

 باشد. نیابت از مدیر عامل مسئول پیگیري  اصلاحات واقدامات اصلاحی عدم انطباقهاي گزارش شده می

 

) و برگزاري جلسه اختتامیه  مسئول فنی اقدام به تکمیل قسمت 1رزیابی پس از تکمیل جدول گزارش نهائی ( جدول شماره در مرحله خود ا -8یادآوري

نموده و ضمن نگهداري سوابق بایدظرف سه روز کاري طی نامه رسمی رونوشت جدول گزارش نهائی و فرم  1نتایج خود ارزیابی در فرم اطلاعات شماره 

 به معاونت غذا و دارو جهت اقدامات بعدي ارسال نماید.را  1اطلاعات شماره 

 

) 1معاونت غذا و دارو دانشگاه ناظر پس از انجام ممیزي و تکمیل جدول گزارش نهائی ( جدول شماره  توسط در مرحله ممیزي و ارزیابی  -9یادآوري 

نظر در قسمت نتایج ارزیابی حوزه نظارتی بر اساس اطلاعات و گزارش تیم توسط ممیزین و سرمیز  رئیس اداره نظارت دانشگاه ناظر اقدام به تکمیل اظهار 

 ممیزین اعزامی در فرم اطلاعات شماره یک نماید.

 

غذایی، و ارزیابی فرآورده هاي به اداره کل نظارت   5نتایج حاصل از ارزیابی ها را تا پایان سال طبق جدول شماره  معاونت غذا و دارو باید  -10یاد آوري 

 در قالب فایل اکسل نمایند. رایشی و بهداشتیآ
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 5جدول شماره 

 نتایج ارزیابی واحدهاي تولیدي آرایشی و بهداشتی واقع در حوزه هاي نظارتی معاونت غذا و دارو دانشگاه .......................

 نام واحد تولیدي ردیف
 مواد اولیه/

 فراوري شده

 آرایشی/

 بهداشتی

 امتیازحوزه نظارتی امتیازخودارزیابی
 درجه

(A,B,C,D) امتیاز 
 تعداد

 تذکرات

 تعداد عدم

 انطباق بحرانی
 امتیاز

 تعداد

 تذکرات

 تعداد عدم انطباق

 بحرانی
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 نکات تکمیلی -6

 نحوه امتیاز دهی -6-1

 ) در صورتی که هر کدام از بندهاي چک لیست داراي شرایط و کارائی مورد تائید باشد امتیاز کامل درج میگرد.الف

ول ب) در صورتی که هرکدام از بندهاي چک لیست فاقد شرایط و کارائی مورد تائید باشد امتیاز صفر درج و تذکرات مربوط به عدم انطباق در جد

 درج میگردد. ) 1گزارش نهائی ( جدول شماره 

انحراف از بند ج)در صورتی که شرایط و کارائی بند مورد نظر داراي نواقصی باشند در این صورت طبق نظر تیم ممیزي امتیاز دهی بر اساس میزان 

 ) درج میگردد. 1بوده و تذکرات مربوط به عدم انطباق در جدول گزارش نهائی ( جدول شماره  مربوطه

امتیاز از مجموع امتیاز کسب شده به ازاء  50اق بحرانی محسوب شده  وضمن انجام سایر اقدامات قانونی از طرف ممیزین  موارد ذیل عدم انطب -6-2

 هر مورد کسر خواهد شد:

 گزارش یا مشاهده هربار عدم حضور مسئول فنی. )أ 

 نشانگر تولید محصول غیر منطبق بوده است. کلیه نتایج آزمایشگاهی حاصل از پایش نمونه برداري سطح عرضه یا عدم رعایت فرمول ساخت که )ب 

 استفاده از مواد اولیه تاریخ مصرف گذشته و یا غیرمجازدرتولید  )ج 

 عدم وجود مستندات بهداشتی (پروانه ساخت یا مجوز ورود بهداشتی) مربوط به مواد اولیه مصرفی در فرآیند تولید )د 

 انه در قسمتهاي انبار و عملیات تولید.نگهداري مواد و فرآورده هاي غیرمرتبط با فرمول ساخت کارخ )ه 

 قانون خوراکی، آشامیدنی ، آرایشی و بهداشتی 11عدم رعایت الزامات ماده  )و 

چنانچه وجود بخشی از تأسیسات در واحد تولیدي الزامی نباشد امتیاز این بخش می بایست متناسب با کل امتیاز کسب شده محاسبه  -6-3

) در این صورت در محل امتیاز دهی  عبارت کاربردي ندارد ذکر شده  و برابر فرمول زیر امتیاز کل محاسبه خواهد لولزيگردد.(مثلاً: وجود آب در صنایع س

  .شد
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نحوه نظارت بر واحدهاي تولیدي بر حسب رتبه کسب شده مطابق دستورالعمل اجرایی نحوه نظارت و بازرسی واحدهاي تولیدي درجه بندي  -6-4

ماه فرصت خواهند داشت تا رتبه هاي بالاتر را کسب کنند  6کسب کنند،  Dاقدام خواهد شد. بدیهی است کارخانجاتی که کمتر از رتبه شده برنامه ریزي و 

 در غیر اینصورت از فعالیت آنها ممانعت به عمل خواهد آمد.

 میگردد.درجه بندي کارخانجات تولید کننده محصولات نانو صرفا از طریق این اداره کل انجام  -6-5

به منظور تشویق و ترغیب صنایع به حفظ صداقت و راستی در تکمیل کاربرگ خود اظهاري، درصورت انطباق امتیاز محاسبه شده توسط واحد  -6-6

 امتیاز به مجموع امتیاز کسب شده افزوده خواهد شد. 20% از کل امتیاز کسب شده، 5تولیدي با حوزه نظارتی به میزان انحراف 

امتیاز کسر خواهد شد( شکایت اثبات شده شکایتی است که از طرف معاونت غذا و دارو یا  50هر شکایت اثبات شده از سوي دانشگاه  ء زابه ا -6-7

 سازمان غذا و دارو تائید شده باشد)

)، در PMSي/سطح عرضه (هر عدم انطباق نتیجه آزمون محصولات تولیدشده توسط واحد تولیدي، درصورت نمونه برداري  ادواربه ازاء   -6-8

امتیاز از مجموع امتیاز کسب شده  کسر خواهد شد. (لازم  75و بحرانی بودن عدم انطباق  50، عمده بودن عدم انطباق 25صورت جرئی بودن عدم انطباق 

 درج گردیده است PEI/I-045با کد مدرك  "رسیدگی به شکایات  "به ذکر است ملاك عمل عدم انطباق در دستورالعمل 

 شکایت اثبات شده : شکایتی است که دانشگاه ناظر یا سازمان غذا و دارو آن را تأیید کرده باشد.-  11 یادآوري

 

 ) درجه بندي خواهند شد.2واحدهاي تولیدي پس از ارزیابی و تائید امتیازات کسب شده برابر جدول درجه بندي امتیازات(جدول شماره  -6-9

 2جدول شماره 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 درجھ ي امتیازجدول امتیاز بند
900-1000 A 

800-899 B 

650-799 C 

500-649 D 
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داشت تا رتبه هاي بالاتر را کسب کنند در غیر  دفرصت خواهن هما 6میباشند  500آندسته از واحدهاي تولیدي  که امتیاز آنها کمتر از  -6-10

 مدت هیچ پروانه ساختی صادر و یا تمدید نخواهد شد.اینصورت از ادامه تولید جلوگیري به عمل خواهد آمد و در این 

 

 در صورت کاهش رتبه  تسهیلات اختصاص یافته حذف خواهند شد. -6-11

 

با توجه به درجه واحد تولیدي تسهیلات برابر جدول ذیل از طرف سازمان غذا و دارو و معاونتهاي غذا و دارو دانشگاههاي علوم پزشکی  -6-12

 اختصاص خواهد یافت.
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 )3جدول تسهیلات ( جدول شماره

 ردیف
 درجه واحد تولیدي                                         

 تسهیلات
A 

900-
1000 

B 

899-800 
C 

799-650 
D 

649-500 

۱ 
اجازه صدور گواهی بهداشت با سربرگ واحد تولیدي جهت صادرات، که به تائید 

     اه ناظر برسد.معاونت غذا و دارو دانشگ

۲ 

اداره کل نظارت و ثبت منابع ورود مواد اولیه مورد استفاده خطوط تولیدي در 
مسئول   یدبر اساس گزارش بازدارزیابی فرآورده هاي غذایی، آرایشی و بهداشتی 

و امتیاز کل بند  950فنی از کارخانه تولید کننده مشروط به اخذ حداقل امتیاز 
 ایشی و بهداشتیچک لیست آر 2-11

    

۳ 
و آموزشهاي تخصصی اداره کل ین برنامه ها و سیاستهاي اجرائی مشارکت در تدو

     بر حسب تخصص

۴ 

تفویض اختیار ترخیص مواد اولیه ثبت منبع شده به واحد تولیدي طبق 
درخواست آن واحد و تائید معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ناظر ( 

و امتیاز کامل بخش مربوط به آزمایشگاه کنترل از  950ه حداقل امتیاز مشروط ب
 چک لیست درجه بندي

    

۵ 

تفویض انجام آزمونهاي مواد اولیه و تائیدیه مصرف به مسئول فنی، پس از تائید و 
اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده هاي غذایی، آرایشی و بهداشتی اخذ مجوز از 

 لیست رتبه بندي آرایشی و بهداشتی از چک 6متیاز کل بند مشروط به اخذ ا
 

    

۶ 
معتبربا اخذ مدارك و بدون نیاز به  CBاخذ شده از  GMPتائید گواهی هاي 

 بازدید.
    

 ماهه 6 ساله 1 ساله 2 ساله 5 مدت اعتبار پروانه صادر شده ۷

 ساله 2 هسال 3 ساله 5 ساله 5 مدت اعتبار پروانه تمدید شده ۸

     استفاده از ظرفیت خالی ۹

۱۰ 
 تعداد حداقل بازدید سالیانه( از زمان ممیزي و کسب امتیاز)

 
 

 

 بار 6 بار 3 بار 2 بار 1
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   ......................        ارزیابی معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی، خدمات بهداشتی و درمانی..............................خود ارزیابی واحد تولیدي.......................................      

 مشخصات واحد تولیدي:

 نام واحد تولیدي:

 آدرس کامل کارخانه:

 استان:              شهرستان :              بخش :

 

 شماره هاي تماس :

 درس پست الکترونیک:                  آ

 کد پستی:

 آرایشی       بهداشت          بسته بندي  مواد اولیه                  مواد فرآیند شده  

 نام محصولات تولیدي : (باتوجه به پروانه هاي بهداشتی):

1- 

2- 

3- 

4- 

5- 

6- 

 تائید و پیوست شود) و (در صورت نیاز مابقی فهرست

 نامهاي تجاري محصولات:

1- 

2- 

3- 

4- 

5- 

6- 

 تائید و پیوست شود) و (در صورت نیاز مابقی فهرست

 نام مدیر عامل :

 نام مسئول فنی:        شماره پروانه مسئول فنی:
  دهکسب ش امتیاز

  تعداد تذکرات 

 تعداد عدم انطباق بحرانی

 دستورالعمل اجرایی 6بر اساس بند 

 

  دي درجه واحد تولی

 نتایج خود ارزیابی واحد تولیدي

 نام و نام خانوادگی مسئول فنی:

 امضاء                                          

 نام و نام خانوادگی  مدیر عامل:

 امضاء                                          

 نتایج ارزیابی حوزه نظارتی

  امتیاز کسب شده 

  تعداد تذکرات

 د عدم انطباق بحرانیتعدا

 دستورالعمل 6برا ساس بند 

 اجرایی 

 

  درجه واحد تولیدي

 نام و نام خانوادگی رئیس اداره:

 امضاء                                      

 نام و نام خانوادگی معاون غذا و دارو

 امضاء                                       

 (تاریخ ممیزي:   /     /    )     تیم ارزیابی کننده :      

 نام و نام خانوادگی سرممیز:  -1

 امضاء                                      

 نام و نام خانوادگی ممیز: -2

 امضاء                                     

 نام و نام خانوادگی ممیز: -3

 امضاء                                      

 وادگی ممیز:نام و نام خان -4

 امضاء                              

CH- Fo- 1393- 0002 کد مدرك:                              )فرم اطلاعات واحد تولیدي و اظهار نظر نهایی(1فرم اطلاعات شماره              1پیوست شماره
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 ...................................: خود ارزیابی واحد تولیدي ....................................... ارزیابی معاونت غذا و دارودانشگاه علوم پزشکی ، خدمات بهداشتی درمانی 

 ردیف
 محل عدم 

 انطباق
 زمان رفع نقص ق و تذکراتباشرح عدم انط امتیاز کسب شد متیاز بندا شماره بند

       

       

       

       

       

       

       

 زي:     /       /     )( تاریخ ممی                   تعداد عدم انطباق بحرانی:                تذکرات :تعداد                 : امتیاز 1000جمع کل امتیاز کسب شده از

 امضاء    نام و نام خانوادگی ممیز:          -2امضاء                                                        نام و نام خانوادگی سر ممیز:       -1

 امضاء نام و نام خانوادگی ممیز:                 -4                                                امضاء  نام و نام خانوادگی ممیز:               -2

CH- Fo-1393-0003: کد مدرك                                )گزارش نهایی فرم(1جدول شماره                                          2وست شماره پی   
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 امتیاز  بخش
امتیاز 
 واحد

امتیاز 
 حوزه

محل 
 ممیزي

 ) کارکنان 1

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

1-2- 
 و 

ئی
گو

سخ
پا

ري
ذی

ت پ
ولی

سئ
م

 

    2 ب  نظارت موثر مدیریت در خصوص شرایط ساخت خو -1

    2 آگاهی کارکنان به مسئولیتها و فعالیتهاي خود  -2

    2 انگیزه هاي لازم براي گزارش هرگونه مشکل و عدم انطباق در حوزه هاي کاري هر فرد  -3

1-3- 
ش

وز
آم

 

در تولیـد، انبـار، آزمایشـگاه کنتـرل متناسـب بـا مسئولیتهایشـان         کارکنانهـاي درگیـر   -1
 )را دیده اند GMPشرایط ساخت خوب (آموزش  آموزشهاي مرتبط با

5    

    4 برنامه مدون اجراي دوره هاي آموزشی وجود دارد -2

    2 نیاز سنجی آموزشی صورت میگیرد  -3

    3 برنامه آموزشی به صورت منظم اجرا میشود -4

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

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

    2 برنامه آموزشی مدون و تصویب شده براي کارکنانهاي جدید وجود دارد    -7
1-4- 

ت  
لام

 س
ت و

اش
هد

ب
ان

کن
کار

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

    5 برنامه اي براي رعایت شرایط بهداشت فردي در ارتباط با تولید وجود دارد  -2

 آلات مانند ساعت، انگشـتر و  کارگران به عدم استفاده از زیورنحوه شستشوي دست ، الزام  -3
 موارد مشابه .

4    

بـا  در قسـمتهاي مـرتبط    ممنوعیت نگهداري مواد غذائی وممنوعیت خوردن و آشـامیدن  -4
 تولید.

4    

CH- CL- 1393- 0001  کد مدرك:ی        واحد هاي تولیدي صنایع آرایشی و بهداشت درجه بنديچک لیست                 3پیوست شماره
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 امتیاز  بخش
امتیاز 
 واحد

امتیاز 
 حوزه

محل 
 ممیزي

( بر حسب نـوع  کلاه، لباس مناسب، چکمه یا کفش مخصوص و ماسک  ازکارگران استفاده -5 
 تولید و در صورت نیاز)

 : کفشها و لباسها بایستی براي هر بخش قابل شناسایی باشند. 1یادآوري
 عایت احتیاطات لازم الزامی است: درخصوص مواد نانو ر2یادآوري

4    

محصول آرایشـی و بهداشـتی آشـنا    بخشهاي فراوري وتولید با اهمیت بهداشت  کارکنان   -6
 هستند   

4    

و در بدو استخدام و انجام معاینه پزشکی مجـدد بـراي کـارگران     معاینات کارگري مستمر -7
و گواهینامـه   کـارگر معتبر براي هـر   شکیپزکارت معاینه ( بیمار پس از بهبودي انجام میشود

 بهداشتی )
4    

پرونده بهداشتی هر کارگر اطلاعات مربوطه در  به موقع و درج  (واکسیناسیون) کوبی مایه ـ  8
 وجود دارد  

4    

    4 تولید کنترل و ثبت میشود.  بهداشت ناخنها، حلق و بینی کارگران  ـ  9

1-5- 
هی

رفا
ي 

ها
س

و ی
سر

 

به نحوي که متصـل بـه   متناسب با تعداد آنها  هاي جداگانه براي کارگران زن ومرد تکنرخ ـ1
 سالن تولید باشدوجود دارد  

3    

    3 میباشند  مقاوم و قابل شستشو و ضدعفونی کردن  ،ها صاف  دیوار و کف رختکنجنس ـ  2

    2 وجود دارد   امکانات شستشوي لباس ـ 3

    2 ( کمد دوطبقه یا دو کمد مجزا) میباشد  براي هر کارگر مناسب به قفسه  مجهز ها رختکن ـ 4

    2 امکانات و فضاي کافی براي استراحت کارگرانوجود  -5

1-6- 
اد 

فر
و ا

ها 
ور

زیت
وی

ده
دی

ش 
وز

 آم
یر

غ
 

 از ورود افراد غیر مجازبه تولید ، انبار ، آزمایشگاه جلوگیري میشود    -1
 ورود افراد غیر مجاز در ابتدا اطلاعات لازم در خصوصدر صورت الزام   -2

2    

    2 هاي مربوطه به آنها داده میشود   بهداشت و لباسهاي محافظ و احتیاط -1
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 امتیاز  بخش
امتیاز 
 واحد

امتیاز 
 حوزه

محل 
 ممیزي

 ) GMPبخشی از اصول ساخت خوب تولید ( ) اصول و شرایط بنیادي 2

2-1- 
نه 

خا
کار

ش 
رای

آ
واد

ش م
رد

و گ
 

    5 .هاي ثانویه  جلوگیري کند آلودگی بروز ازبه نحوي که  ساختمان کارخانه مناسب ـ طراحی 1

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

    5 حرکت بی وقفه کار را تسهیل کندبه نحوي که کارخانه مناسب آرایش -3

    5 کار در کارخانهیک طرفه جریان -4

    5 تراکمایجاد آلات، تجهیزات و حرکت کارکنان بدون  فضاهاي مناسب براي ماشین تامینـ  5

    5 بخش تمیز از غیرتمیز به نحو مطلوبتفکیک ـ  6

دیـوار   طراحی مناسب چیدمان تجهیزات به نحوي که از انتقال آلودگی احتمالی از سقف و -7 
 به مواد در حال فرآوري جلوگیري بعمل آید.

5    

2-2-
انه

رخ
 کا

ف
طرا

 وا
طه

حو
م

 

    4 مشخص و تمیز بودن محدوده و محوطه کارخانه ـ 1

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

    4 ابق با دستورالعمل مربوطهتا مراکز آلاینده مط کارخانهرعایت فاصله مناسب ـ 3

    4 جمع آوري مرتب ومنظم پسماند از محوطه کارخانه در ظروف یا کانتینرهاي در دارـ 4

جلـوگیري از   با مواد مناسب و مقاوم به منظـور  خیابان هاي داخلی کارخانه مفروش بودن ـ   5
 گرد وغبار

4    
2-3- 

در
ف )

ال
 

    4 با قابلیت نظافت آسان غیر از چوب)  (بهعرض مناسب و جنس مقاوم  ـ 1
( الکترونیک و یا با آرام بند) به نحوي که از ورود حشرات  درها به طور خودکاربسته شدن ـ   2

 و جوندگان موذي جلوگیري شود.
5    

نظیر پـرده   شوند به محوطه بیرون باز میکه درهاي سالن تولید وجود تمهیدات لازم براي ـ   3 
 ده نواري یا در دو مرحله اي و یا وجود فشار مثبت هواباد، پر

4    
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 امتیاز  بخش
امتیاز 
 واحد

امتیاز 
 حوزه
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 ممیزي

3-2-
ها

ره 
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    4 با قابلیت نظافت آسانمقاوم (به غیر از چوب)  وجنسـ اندازه  کافی 1

محصـول بسـته بنـدي     متر از 5در صورت نیاز( فاصله کمتر از هاي نشکن  شیشهاستفاده از  ـ2
 نشده و حساس

4    

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

    4 و گرد و غبار آلودگی احتمالیدر صورت بازشو ي ها  پنجرهامکان بسته شدن کامل ـ  4 

3-2-  
ف

) ک
ج

 
 

نظافـت و  رقابل نفوذ، قابـل  مقاوم، صاف و صیقلی، غیبه نحوي که کف مناسب بودن جنس ـ 1
 دشستشو و ضدعفونی کردن باشدر صورت نیاز 

5    

    5 باشد آبرو هابه طرف و برخلاف جریان کار  به نحوي که  کفدار بودن ـ شیب 2

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

3-2- 
وار

 دی
د)

 
 

براي جلـوگیري از جمـع شـدن گـرد و خـاك و کپـک زدگـی        دیوارها ن جنس مناسب بودـ 1
 )بدون درز و شکاف  ، مقاوم، صاف، غیرقابل نفوذ(

4    

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

    4 باشند)حتی الامکان داراي رنگ روشن (دیوارها رنگ مناسب ـ  3

    4 محل اتصال کف به دیوار ودیوار به دیوارد بودن و یا زوایاي باز در گرـ 4

3-2- 
ف

سق
ه) 

 
 

    5 مناسب بودن جنس سقف ( مقاوم، صاف، بدون درز و شکاف) و داراي قابلیت نظافت آسانـ 1

کنترل فضاي خالی پشت سقف کاذب ( در صورت استفاده) براي نظافـت دوره اي و پـایش   ـ 2
 آفات

5    
2-4- 

ت
یلا

سه
ت

 
ت 

دا
هی

تم
و  تی

اش
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ب
  

 شامل (توالت،دوش و دستشویی) امکانات و فضاي مناسب جهت سرویسهاي بهداشتیوجود ـ 1
 تعداد کارگران  متناسب با

4    

 قسمتهاي مرتبط بـا  هاي بهداشتی از  سرویسرعایت فاصله مناسب و یا ارتباط غیر مستقیم ـ2
 ویهتولید براي جلوگیري از آلودگی ثان

6    

    4 ها و تهویه ي بازشوها پنجرهنصب توري براي  ـ 3

وجود کفش جداگانه جهت ورود و خروج کارگران از سالن تولیدبه سرویسـهاي بهداشـتی و   ـ 4
 بالعکس

3    
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صـاف ،  مقـاوم،  نحـوي کـه    بهکف، دیوار و سقف سرویسهاي بهداشتی مناسب بودن جنس ـ 5
 ( نظیر کاشی ، سرامیک و سنگ) دنباش قابل شستشو وضدعفونی کردن 

3    

شیر آب که بدون دخالـت   و تجهیزات خشک کردندستشویی مجهز به صابون مایع، وجود  -6
 در ورودي هر سالنو سطل زباله پدالی شود  دست باز و بسته می

5    

2-5- 
ور

ن
 

    3 دن میزان روشنایی قسمتهاي حساس در سالن تولیدمناسب و کافی بو ـ 1

    3 براي سیستمهاي روشنائیاي  غیرشیشهمناسب یا جنس هاي  از پوششاستفاده ـ  2

2-6- 
یه

هو
ت

 

    5 کافی مناسب و تهویه میزانـ  1

    5 از جنس مناسب با قابلیت نظافت آسانتوري  بهورودي تهویه یا هواکش مجهز بودن ـ  2

ایجاد تمهیدات لازم بمنظور تامین هواي پاك در قسمتهایی از فراوري که بعلت حساسـیت   ـ  3
فرآورده احتمال انتقال آلودگی از محیط وجود دارد نظیر (ایجاد فشار مثبت یا نصب هواساز) و 
پاکسازي دوره اي فیلتر ها و تجهیزات پاکسازي هوا در صورت استفاده (درخصـوص مـواد نـانو    

 فیلترهاي مناسب الزامی است)وجود 

5    

2-7- 
ت

یزا
جه

و ت
ها 

حل
ت م

ظاف
و ن

شو 
ست

ش
 

بـا برنامـه    و پـاکیزه سـازي بـراي محلهـا     گندزدائیشستشو و وجود برنامه مدون و کارآمد ـ 1
 (کنترل دوره اي و کنترل اثربخشی)زمانبندي مشخص 

8    

بـا برنامـه    سازي براي تجهیـزات و پاکیزه شستشو و ضدعفونی وجود برنامه مدون و کارآمد ـ 2
 (کنترل دوره اي و کنترل اثربخشی)زمانبندي مشخص 

8    

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

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

در و یا نصب پمپ بـاد بـراي نظافـت     سازي پاکیزه شیرآب جهت عملیات شستشو و نصب ـ 5
و رعایت شرایط ایمنی و بهداشـتی و شستشـو و نظافـت تجهیـزات     فواصل مختلف سالن تولید 
 مورد استفاده در خط تولید

4    

( جدا از محیط در محل مناسب  ...)  شیلنگ وسایل و ابزار شستشو (جارو، تی، برس ونصب ـ 6
 د آلودگی ثانویه ننماید.پاك فراوري) به نحوي که ایجا

4    

درخارج از محل نصـب (   فضاي مناسب براي شستشو و ضدعفونی وسایل و تجهیزاتوجود   ـ7
COP( 

4    

بـراي شستشـو و   امکانات آب گرم و سرد، بخار تحت فشار و بـاد (در صـورت نیـاز)     وجود   ـ  8
 نظافت سالن ها

4    

    MSDS( 5گندزدا (مواد پاك کننده و  وجود مجوزهاي لازم یهداشتی برايـ  9
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    5 کنترل باقیمانده حلال ها و مواد شوینده در سطوح تجهیزات تولید -10 

2-8- 
 و 

یر
عم

ت
ري

دا
گه

ن
 

    3 امکانات و محل جداگانه اي براي تعمیر و نگهداري وجود دارد  -1

و ثبت گزارش مربوطه (از نظر کاهش میزان  تعمیر و نگهداريو کارآمد امه مدون برنوجود ـ 2 
 توقف هاي تولید و تعمیرات حین تولید)

6    

    3 ( بصورت درون یا برون سازمانی)تعمیر و نگهداري  وجود مستندات برنامهـ  3

2-9 - 
ان

دگ
جون

 و 
ت

شرا
 ح

رل
کنت

 

و ایجاد وضعیت مکانی مناسـب بـراي کلیـه    ن موذي کنترل حشرات و جانورا وجود برنامه ـ   1
قسمتهاي کارخانه به نحوي که از ورود حشرات و جونـدگان مـوذي جلـوگیري شـود ( وجـود      

توسـط بخـش خصوصـی    این برنامه در صورتی که ار ، هاي لازم جهت صلاحیت انجام ک تأییدیه
 الزامی است) شود انجام می

6    

    2 وجود فرد مسئول انجام آنـ  2

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

    4 مراجع ذیصلاح ازها  کش حشرهوجود تاییدیه مصرف ـ  4

    5 وجود نقشه طعمه گذاري براي حشرات و جوندگان   -5

2-10- 
ون

سی
برا

الی
ک

 

    8 آزمایشگاه) وجود دارد   –انبار  -یدبرنامه کالیبراسیون براي دستگاهها و تجهیزات ( تول  -1 

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

2-11- 
ان

دگ
کنن

ن 
امی

ت
 

    8 برنامه براي ارزیابی و انتخاب تهیه کنندگان مواد اولیه و بسته بندي -1

    5 ل و مورد تائید قرار میگیرد  مواد اولیه و بسته بندي توسط مسئول فنی، کنتر   -2

استفاده از مواد اولیه داراي مجوزهاي بهداشتی (پروانه سـاخت یـا مجـوز بهداشـتی ورود و      -3
 مصرف) 

7    

2-
12- 

 و 
یی

سا
شنا بی
دیا

ر
 

    5 امکان ردیابی محصول تا سطح عرضه عمده فروشی -1

    5 امکان ردیابی محصول تا سطح عرضه خرده فروشی -2

    5 ثبت و نگهداري سوابق مربوطه -3
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13
ی

 فن
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در نظر گرفتن مسئول فنی براي خطوط تولیدي متفاوت، در صورت تنوع تولید و یا شیفت  -1
 کاري مجزا

15    

موزش سالیانه از طریق ساعت آ 25وجود مستندات آموزش مستمر مسئول فنی به ازاي هر  -2
 آموزشهاي تخصصی و بازآموزي مورد تائید وزارت بهداشت.

10    

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

))برچسب 14
 گذاري

 11رعایت ضوابط برچسب گذاري وزارت بهداشت و مستندات مربوطه و رعایت مفـاد مـاده    -1
 ون موادخوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی و دستورالعملهاي آنقان

20    

 انبار ها -3

-1- 
ي  

ند
ه ب

ست
و ب

یه 
اول

اد 
مو

 ) 
ها

ار 
انب

– 
ط 

اس
د و

ح
– 
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صو

مح
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ت )
وما

لز
ر م

سای
 

و بسـته   نگهـداري مـواد اولیـه   دریافت و فضاي کافی و مجزا براي ، ظروف و امکاناتوجود ـ   1
 ی به نحوي که ازاختلاط و انتشار آلودگی جلوگیري نماید.محصولات نهای _بندي 

5    

ا و آفـت  ددزن ـگشـیمیایی ماننـد   امکانات و فضاي کافی و مجزا براي نگهداري مـواد   وجود -2
 و روغنهاي صنعتی، آتش زا و خطرناكها کش

5    

نقضا بر روي آنها تولید و ا –تاریخ دریافت  -کد-مشخصات مواد اولیه و بسته بندي مانند نام -3
 درج شده است

5    

ي انبارش مواد مرجوعی و محصولات نا منطبق ( در امکانات و فضاي کافی و مجزا براوجود  -4
 انتظار تصمیم نهائی)

5    

    5 انبار داراي شرایط  مطابق با ویژگیهاي براي مواد اولیه و بسته بندي میباشد    -5

براي دریافت، شناسایی، انبار داري و حمل و نقل اقلام ورودي و وجود دستورالعمل مکتوب  -6
 مواد نامنطبق

10    

سانتی متر  14با ارتفاع حداقل مقاوم و قابل نظافت در انبار غیر چوبی وهاي  پالتاستفاده از ـ 7
 از سطح زمین

5    

    5 رسانتیمت 20رعایت فاصله مناسب چیدن پالتها از دیوار انبار در حدود ـ  8

    10 در انبار  FEFOیا  FIFOشرایط  رعایت -9

یت قابل به منظورـ  علامت گذاري قسمتهاي قرنطینه، محصول قابل قبول، مرجوعی و ...  10
 شناسایی و ردیابی سریع

5    

    5 بارگیري از انبار  برايسکوي مناسب استفاده از ـ  11

    5 وسایل حمل و نقل در انبار  برايسوخت غیر فسیلی استفاده از  -12
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    5 و وجود مستندات سوابق گیري رطوبت و دما وسایل اندازهمجهز بودن انبار به ـ  13

    5 وجود مستندات مربوط به ثبت دما و رطوبتـ  14

    5 وجود انبار خنک (در صورت لزوم) ـ  15

 آب مصرفی براي تولید -4

4-1-
ب 

ه آ
فی

تص
ید

تول
ي 

برا
ی 

رف
مص

 

 برايتجهیزات لازم ( نصب آب با توجه به نوع محصول تولیديتصفیه مناسب نصب سیستم  -1
 و مشابه آن) ROنظیر دستگاه کلرزن، سختی گیر، کنترل و از بین بردن آلودگی احتمالی 

10    

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

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

 ) تولید و بسته بندي 5

5-1-   
دي

 بن
ته
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و ب

ي 
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رآ
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ي ت
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س
ق

 

ه نحوي که ب دریافت و عملیات تولید / بسته بنديفضاي کافی و مجزا براي ، امکاناتوجود ـ   1
از انتشار آلودگی جلوگیري نماید(در خصوص محصولات نانو بایستی تمهیدات ویژه اي در نظـر  

 گرفته شود)

 
5 
 

   

فضـاي اضـافه و پـرت    از ایجـاد  کـه   يبـه نحـو  / بسته بندي تجهیزات تولیداتصال مناسب ـ   2
)voide space ( آنها از دیوار   جلوگیري شود دراین قسمت نصب ماشین آلات و رعایت فاصله

 و از یکدیگر به منظور تردد راحت در صورت بروز مشکل و یا سایر موارد باید لحاظ شود.

 
 
5 
 

   

در اقلام مازاد (مانند وسایل تعمیر و نگهداري، ظروف مواد اولیه و ...) در سـالن  عدم وجود   -3
 حین عملیات تولید / بسته بندي

3    

ح در تماس با ماده آرایشی و بهداشتی  به نحوي کـه مقـاوم،   طراحی و جنس مناسب سطوـ   4
صاف و صیقلی، فاقد درز و شکاف و قابل نظافت و ضد عفونی کردن باشد. (ترجیحـاً اسـتینلس   

 استیل)

 
5 
 

   

در سـالن  و ضایعات براي جمع آوري و نگهداري  پسماند سطلهاي در دار پدالی استفاده از ـ   5
 و خروج به موقع آن

3 
 

   

    5 نگرمایش و سرمایش سالمناسب و کارآمد هاي  سیستماستفاده از ـ  6

ایجاد شرایط ایمنی و حفاظتی براي دستگاه ها، تجهیزات، نردبانها و پلکان هاي مرتبط در ـ   7
سالن تولید (نظیر: ارت براي دستگاه ها، کف پوش عایق دار براي تابلوهـاي بـرق و پانـل هـا و     

 راي تجهیزات مرتفع)حفاظت مناسب ب

 
3 
 

   



 
 سازمان غذا و دارو

اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده هاي 
 رایشی و بهداشتی غذایی، آ

ارزیابی و  چک لیستدستورالعمل اجرائی 
واحد هاي تولیدي صنایع  درجه بندي

 یآرایشی و بهداشت

 CH- Pr- 1393- 0004   کد مدرك:
 30/6/93:صدورتاریخ 

 -شماره بازنگري:
 -تاریخ بازنگري:

 33از 28صفحه  
 

 امتیاز  بخش
امتیاز 
 واحد

امتیاز 
 حوزه

محل 
 ممیزي

 

تجهیـزات  و  قابلیت دسترسی آسان بـه   علائم و تابلوهاي ایمنی و بهداشتی در سالننصب ـ   8
 و کارایی تجهیزات  اطفاء حریقاطفاء حریق 

3 
 

   

کارگران (جعبه کمکهاي اولیه، توسط وسایل حفاظت و بهداشت فردي قابلیت دسترسی به  -9
 ماسک و دستکش و ....)

3 
 

   

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

5    

و ثبت و گزراش و رسـیدگی مقـدارهاي   انجام پایش فرآورده بسته بندي شده حین فرآیند -11
 د قابل قبولخارج از حدو

5    

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

وجود اتاق توزین جداگانه و استفاده از ظروف مناسب (قابـل شستشـو و غیـر قابـل نفـوذ)      -12
 جهت توزین

5    

اده به کار بودن تجهیزات کنترلهاي قبل از تولیدشامل اطمینان ازمواد اولیه  تائید شده،آم -13
 و تمیز بودن محیط و فضاها ازعملیات قبلی

5 
 

   

کنترلهاي قبل از بسته بندي شامل اطمینان ازتائید بالک تولید شده،  آماده به کار بـودن   -14
 تجهیزات و تمیز بودن محیط و فضاها ازعملیات قبلی

5    

5-2- 
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    3 در دسترس بودن مستندات -1

وجود دستورالعمل  اجرایی مدون جهت فرآیند مجدد فرآورده  تولید شـده در صـورت بـروز    -2
 مشکل

6    

وجود دستورالعمل اجرایی مدون جهت کار با دستگاه و نصب آن در مکان مناسـب و قابـل    -3
 دسترس

6    

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

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

6    

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

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

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

اجرایی مدون  جهت بسته بندي فرآورده و تکمیل فرمهاي بسته جزئیات وجود دستورالعمل -9
  بندي

6    
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    6 مستندات سري ساخت براي هر فراورده  با امکان ردیابی-10

    5 دستورالعمل براي نحوه انبار کردن مواد اولیه باقیمانده از بسته بندي  -11

دستورالعملی براي ارزیابی مجدد ویژگیها و تصمیم گیـري  نهـائی جهـت تعیـین تکلیـف       -12
  وجود دارد 

6    

 ) آزمایشگاه کنترل 6

6-1- 
ش

مای
آز

 و 
سی

زر
با

 

    4 وجود مدرك معتبر و مرتبط دانشگاهی براي کارکنان آزمایشگاه-1

، کارکرد با دستگاهها، مستند سازي براي  SOPانجام آموزشهاي لازم از نظر آشنایی با   -2
 کارکنان آزمایشگاه در بدو ورود

5    

یکو شیمیائی و سم شناسی با فضاي کافی  با توجـه بـه حجـم  و نـوع     وجود آزمایشگاه فیز -3
 تولید  (طبق ضابطه مربوطه )

5    

وجود آزمایشگاه میکروب شناسی به سه قسمت اتاق کشت، اتاق انکوباسیون و محیط سازي  -4
با توجه به  uvبطور مجزا و وجود هود میکروب شناسی و یا اتاق کشت ایزوله داراي لامپ 

 و نوع تولید  (طبق ضابطه مربوطه )  حجم
5    

مناسب بودن کفها، دیوارها، سقف آزمایشگاه با توجه به مسائل فنی آزمایشـگاهی ( از نظـر    -5
 مقاوم بودن به مواد شیمیایی و ضربه، قابلیت شستشو و ... )

3    

    3 وجود هود با توانایی کافی در بخش شیمی -6

    2 دما و رطوبت در آزمایشگاه اندازه گیري و ثبت -7

    2 وجود سیستمهاي اعلام و اطفاء حریق و جعبه کمکهاي اولیه در آزمایشگاه -8

    2 وجود سیستم شستشوي اضطراري در آزمایشگاه مانند دوش اضطراري و ... -9

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

نظر گرفتن محلی مجزا براي آزمایشات مواد نانو و آماده سازي نمونه هاي مواد نانو ( در در -11
 صورت وجود)

3    

    10 انجام کلیه آزمایشهاي لازم بر روي مواد اولیه، محصول نهایی و مواد بسته بندي-12

ل و ترخیص مواد اولیه و بسته بندي جهت مصرف در تولیـد توسـط مسـئول فنـی، کنتـر      -13
 تائید میشود  

5    
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6-2-
روشهاي 

 آزمون
    5 روشهاي به روزآزمون و مورد تائید جهت آزمونها وجود دارد   -1

6-3-
ول

 قب
بل

 قا
ود

حد
 

مشخصات و ویژه گیهاي مربوط به مواد اولیه و بسته بنـدي بـه صـورت مـدون مطـابق بـا        -1
 وقوانین وجود دارد   الزامات

5    

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

5    

برنامه ارزیابی ویژگیهاي مواد اولیه و بسته بنـد ي ومحصـول نهـائی بـا معیارهـاي مصـوب         -3
 توسط مسئول فنی انجام میشود

5    

 نتایج-6-4
وجود مستندات ثبت نتایج آزمونها در آزمایشگاه با تأیید و امضاء مستندات توسط آزمـایش   -1

 کننده و مسئول فنی
6    

نتایج  -6-5
 غیرقابل قبول

    5 مسئول فنی در خصوص نتایج غیر قابل قبول تصمیم گیري میکند    -1

معرفها، -6-6
حلالها و 

موادمنابع 
 مورد تائید

زمان باز شـدن درب   –تهیه کننده  –تاریخ انقضا  –قدرت و غلظت  –نام  اطلاعات شامل ( -1
 شرایط انبار و نگهداري ) بر روي ظروف درج شده است   –ظرف 

5    

6-7- 
ري

ردا
ه ب

مون
ن

 

    5 روش مقدار نمونه برداري مدون شده است   -1

    2 تجهیزات نمونه برداري موجود و مورد تائید میباشد   -2

 شخصات نمونه کامل بر روي آن درج شده است  م -3
 محل نمونه برداري) –ظرف  –تایخ نمونه برداري  –سري ساخت  –( نام / کد نمونه 

3    

نمونه  -6-8
 هاي شاهد

    4 روش و مقدار نمونه برداري -1

    4 مدت نگهداري و شرایط نگهداري تعیین شده است   -2

 ) پساب /پسماند 7

7-1-  
اض

ف
رو

ب 
لا

 
 

به گونه اي استقرار یافتـه انـد کـه از تجمـع و یـا انتشـار آلـوردگی در مـواد         فاضلاب رو ها  -1
 اولیه،محصول، سطوح و یا تجهیزات جلوگیري نماید  

5    

    3 نظافت آسان دارند یتقابل فاضلاب رو ها -2

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

    5 فاضلاب رو به نحوي که بر خلاف جهت جریان کار بوده  احی مناسبطرـ  4



 
 سازمان غذا و دارو

اداره کل نظارت و ارزیابی فرآورده هاي 
 رایشی و بهداشتی غذایی، آ

ارزیابی و  چک لیستدستورالعمل اجرائی 
واحد هاي تولیدي صنایع  درجه بندي

 یآرایشی و بهداشت

 CH- Pr- 1393- 0004   کد مدرك:
 30/6/93:صدورتاریخ 

 -شماره بازنگري:
 -تاریخ بازنگري:

 33از 31صفحه  
 

 امتیاز  بخش
امتیاز 
 واحد

امتیاز 
 حوزه

محل 
 ممیزي

 

( نظیـر  بـراي جلـوگیري از ورود جونـدگان    فاضلاب رو ورودي و خروجی حفاظت مناسب   -5
 توري مناسب و یا دریچه یک طرفه 

3    

ب رو از نظر مقاومـت، قابلیـت نظافـت و جـدا شـدن در      مناسب بودن جنس پوشش فاضلا ـ  6
 صورتی که روبازمی باشند.

3    

    5 وجود سوابق مربوط به کنترل کارایی سیستم فاضلاب -7

7-2- 
ب

ضلا
 فا

یه
صف

ت
 

    3 وجود امکانات و فضاي کافی براي زه کشی و دفع مناسب فاضلاب -1

    3 ارخانه ( سپتیک تانک / تصفیه کامل)کارایی مناسب سیستم فاضلاب موجود در کـ  2

    3 ي خروجها در مورد فاضلاب ملیاستانداردهاي رعایت ـ  3

7-3- 
ند

ما
س

پ
 

    3 بازیابی )  –آلودگی  –طبقه بندي پساب از نظر مخاطره( سمیت -1

ولیـد  وجود دستورالعمل دفع بهداشتی پسماندهاي شیمیایی  ،میکروبی و ...  (آزمایشگاه و ت -2
 به صورت مجزا)

3    

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

 )قراردادها 8

8-1- 
ها

داد
رار

ع ق
نوا

ا
 

قرادادهاي معتبر مربوط به برون سپاري و فهرست خدماتی کـه مجـاز بـه قـرارداد ( بـرون       -1
انعقـاد قـرارداد بـا آزمایشـگاه مـورد تائیـد وزارت        سپاري)هستند مانند آزمایشـات( درصـورت  

 بهداشت)
6    

    5 سوابق و نتایج حاصل از برون سپاري  -2

    3 نظارت برحسن انجام قراردادها  -3

 )شکایت و فراخوانی 9

9-1- 
از 

ت 
کای

ش
ول

حص
م

 

    8 وجود دستورالعمل  و برنامه اجرایی  رسیدگی به شکایات -1

    5 دگی و پیگیري شکایت و اعلام نتیجه و حفظ سوابق مربوطهثبت ورسی -2

    5 بررسی مشکل و رفع نواقص مربوط به مورد شکایتی در تمامی مراحل-3
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امتیاز 
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امتیاز 
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9-2- 
ی 

وان
اخ

فر
ول

حص
م

 

محصـول در سـطوح   و.جود دستورالعمل و برنامه اجرائی براي فراخـوان  و تصـمیم گیـري     -1
 مختلف

6    

    5 عملیات) -مانور فراخوان( مستندات -2

    5 ثبت و نگهداري سوابق مربوطه -3

 ) شناسایی، کنترل و پایش خطر 10

10-1- 
ش

پای
 و 

طر
 خ

یی
سا

شنا
 

    6 شناسایی عوامل خطرزاي مهم شیمیایی، بیولوژیکی و فیزیکی در هر مرحله از فرایند -1

    5 ی عوامل خطرزا با توجه به اهمیت آن هاارزیاب -2

    6 کفایت اقدامات کنترلی در نظر گرفته شده جهت کاهش یا حذف خطر -3

    5 شناسایی و تعیین نقاط کنترل بحرانی -4

    5 تعیین حدود بحرانی با توجه به مدارك و مراجع علمی معتبر -5

    5 حرانیتعیین روش مناسب پایش نقاط کنترل ب -6

    6 وجود دستورالعمل پایش نقاط کنترل بحرانی -7
    5 تعیین اقدامات اصلاحی براي هر نقطه کنترل بحرانی -8

 ) خود ارزیابی 11

11-1- 
رد

هب
را

 

    6 برنامه اي مدون جهت خود ارزیابی وجو د دارد   -1

    5 سوابق خود ارزیابی وجود دارد   -2

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

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

 ) مستندات 12
12-1- 

ت
دا

تن
س

ع م
نوا

ا
 

    6 دستورالعملها معین و مصوب و در دسترس هستند   -1

    3 هیت مشخص شده است  در دستورالعملها هدف و ما -2

    3 طبقه بندي و شماره گذاري شده اند -تاریخ -امضا شده  -مستندات خوانا  -3

توزیع مناسب مستندات معتبر و جمع آوري مستندات منسوخ و قابلیت دسترسی بخشهاي  -4
 مختلف درون  سازمان از منابع به روز شده

3    
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    3 دلایل بازنگري مستند و نگهداري میشوند   -5

وجود و بهره گیري از آخرین قوانین، مقررات، ضوابط و دستورالعمل هاي مـرتبط صـادره از   -6
 سوي مراجع ذیصلاح و بین المللی

5    

    5 وجود دستورالعمل کنترل سوابق -7

12-2-
 بایگانی

    3 ی و نگهداري میشوند  مستندات اصلی بایگان -1

    5 از اطلاعات اصلی نسخه پشتیبان تهیه و در جاي دیگر نگهداري میشود   -2

 ) تحقیق و توسعه13

12-1- 
تحقیق و 

 توسعه
    10 وجود مرکز تحقیق و توسعه فعال و کارآمد و کارشناسان و متخصصین کافی -1

 ) گواهی هاي مدیریتی و کیفی14

12-2- 
هاي  گواهی

مدیریتی و 
 کیفی

 

    GMP 10یط خوب تولید مانند گواهی اوجود گواهی هاي مرتبط با شر -1

2 - ISO 17025         مورد تأیید مراجـع ذیصـلاح یـا آزمایشـگاه همکـار مـورد تأییـد وزارت
 بهداشت

5    

 


