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  می باشد. GMP PIC/Sشماره آورده شده اند، بر اساس الزامات و  Mواژه ترکیب ( منابعی که با 1
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 M(2.3)  *    * تعریف شده است؟افراد کلیدی برای وظایف شرح  1-1

 M(2.3)  *   *  وظایف مشترک بین افراد کلیدی بطور مشخص تعریف شده است؟ 1-2

 M(2.3)  *    * آن مشخص نباشد، وجود ندارد؟ مسؤولوظیفه ای که  1-3

 M(2) *    *  ؟شرح وظیفه هر فرد به صورت کتبی به وی ابلاغ شده است 1-4

 M(2.2)   *   * فنی دارای پروانه معرفی شده است؟ مسؤولشرکت واجد  1-5
 M(2.11) *    *  ؟ندارا گذرانده  GMPر زمینه اصول دلازم  هایآموزشدر بدو استخدام، کارکنان  1-6

 M(2.11) *    *  را گذرانده اند؟در زمینه شغلی خود آموزش لازم در بدو استخدام، کارکنان  1-7

1-8 
به کارکنان در زمینه بهداشت شخصی و پوشش، آموزش لازم در بدو استخدام، 

 M(2.15)  *   *   ؟داده شده است

 M(2.16) *    *  ؟شودپرونده پزشکی برای کارکنان از بدو استخدام تشکیل و تکمیل می 1-9
 M(2.16)  *    * ؟معتبر می باشند بهداشتکارکنان دارای کارت  1-10

1-11 

 کلاه/ لباس/ کفش/شامل ( PPEتجهیزات حفاظت شخصی )کارکنان از 

در کارخانه متناسب با نوع فعالیت پاکیزه و .... روپوش/  ماسک/ دستکش/

 ؟استفاده می کنند

 *   *  M(2.18) 

1-12 
 /وسایل اضافیاستفاده از  ماننداز انجام هرگونه اقدام غیربهداشتی  کارکنان

 کنند؟آرایشی خودداری می لوازم /زیورآلات ساعت/

*   *   M(2.19) 

1-13 
ر و انبا ، آزمایشگاهتولید هو کشیدن سیگار در محوط ، آشامیدنممنوعیت خوردن

 ؟شودرعایت می

*   *   M(2.19) 

 L.C1(4.2)  *   *  ؟های اولیه برای مواقع اضطراری در دسترس کارکنان قرار داردجعبه کمک 1-14
 L.C1(4.2) *    *  ؟رندوزش دیده برای ارائه خدمات اولیه پزشکی به کارکنان حضور دافرد/افراد آم 1-15

 
 
 
 

 «کارکنان»خلاصه موارد ارزیابی بخش 

 توضیحات:  تعداد موارد عدم انطباق عمده:

  تعداد موارد عدم انطباق بحرانی: 

  تعداد موارد عدم انطباق جزئی: 
 
 
 
 
 



 
  

 

های رژیمی و ، شیرخشکمکمل ،یسنت ،یعیطب یهاوردهآفر یدیتول یهاکارخانه از یبازرس چک لیست

 غذای ویژه
 عنوان

  شماره CKH-NTS-MAO-005 صدورتاریخ  1399/05/01 شماره بازنگری 00

 

4 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 هافرآیندتجهیزات، ، ماشین آلات، ساختمان (2

 مهلت رفع نواقص درجه اهمیت

 رفرانس

ی
ران

ح
ب

 

ده
عم

ی 
زئ

ج
 

ی
آن

 

2 
ته

هف
 

2 
اه

م
 

 ( محوطه عمومی کارخانه2-1

 M(3.4) *   *   دیوارکشی اطراف کارخانه با ساختار محکم انجام شده است؟ 2-1-1

 M(3.33) *    *  ؟دباشمیندگان مراکز و کانونهای تجمع آلودگی و حشرات و جومحوطه کارخانه فاقد  2-1-2

 M(3.1) *   *   )جهت کنترل آلودگی( ؟کف محوطه کارخانه با مصالح مناسب مفروش شده است 2-1-3

 M(3.30) *   *   قرار دارد؟ساختمان اصلی  مجزا از بطورسوله اداری /غذاخوری/اتاق استراحت 2-1-4

 M(3.31) *    *  ؟اد کافی در نظر گرفته شده استاتاق تعویض لباس و سرویس بهداشتی به تعد 2-1-5

2-1-6 
بهداشتی رعایت  هایتعویض لباس و سرویس هایمناسب اتاق و شرایط پاکیزگی

 M(3.31)   *  *  ؟شده است

 M(3.32) *   *   ؟وندشابزارهای تعمیر در کارگاه مربوط و به صورت مجزا از سالن تولید نگهداری می 2-1-7

 M(3.11) *   *   نهایی تاثیر منفی ندارد؟ فرآوردهبر سلامت یستم دفع فاضلاب س 2-1-8

 سالن ساختهای فرآیندو  تجهیزات، ماشین آلات ( ساختمان،2-2

 M(3.4)  *    * ؟لازم برای جلوگیری از ورود حشرات/جانوران وجود دارد راهکار 2-2-1

2-2-2 
لن و ناکارآزموده به سا راد غیرمرتبططراحی ساختمان به نحوی هست که از ورود اف

 M(3.5) *    *  ؟جلوگیری شود تولید

 M(3.7) *     * ؟توالی منطقی )منطبق با خط تولید( در طراحی ساختمان رعایت شده است 2-2-3

2-2-4 
د ل وجوسالن، امکانات لازم جهت جلوگیری از انتقال آلودگی، از پرسن به ورودقبل از 

 ( PAL ) ؟دارد

*     * M(5.21) 

 M(3.8) *     * ؟فضای کافی برای محوطه تولید پیش بینی شده است 2-2-5
 M(3.5) *     * (MAL/PALمسیر ورود مواد اولیه و بینابینی از مسیر ورود کارکنان جداست؟ ) 2-2-6
 M(3.9) *    *  ؟دیوارها صاف و فاقد درز یا ترک باز بوده و مولد ذرات نمی باشد 2-2-7
 M(3.9) *    *  ؟کف صاف و فاقد درز یا ترک باز بوده و مولد ذرات نمی باشد 2-2-8
 M(3.9) *    *  ؟سقف صاف و فاقد درز یا ترک باز بوده و مولد ذرات نمی باشد 2-2-9
 M(3.9) *    *  ؟کف، سقف و دیوارها قابل شست و شو و ضدعفونی کردن هستند 2-2-10
 M(3.10)   *  *  م(زشو، مشرف به راهرو و همسطح دیوار هستند؟ )نورگیری غیرمستقیها غیرباپنجره 2-2-11
 M(3.10)  *    * ؟شوند لوله های انتقال انواع آب بر اساس روش های مدون، ضدعفونی می 2-2-12

2-2-13 
جلوگیری از بازگشت فاضلاب و ورود خروجی فاضلاب دارای سیستم مناسب جهت 

 ؟ی باشدم حشرات و جوندگان

*     * M(3.11) 

2-2-14 
-ها برخلاف جریان تولید بوده و از تجمع آب در محوطه جلوگیری می« آب رو»شیب 

 ؟نماید

*     * M(3.11) 

 M(3.12) *     * ؟شدکارکرد سامانه هواساز )دما/رطوبت/فیلتراسیون/خروج گرد و غبار( مناسب می با 2-2-15
 M(3.16) *     * ؟عملیات انجام شونده می باشد ناسب باتم سالن روشنایی 2-2-16
 M(3.34) *     * ؟ماشین آلات موجود جهت تولید محصول ایمن و سالم کفایت می کند 2-2-17
 M(3.34) *    *  ؟توالی چیدمان خطوط تولید مناسب است 2-2-18
 M(3.38) *    *  ت شده است؟ با دیوارها رعای در چیدمان خط تولید، فاصله مناسب بین دستگاه ها 2-2-19

2-2-20 
شست و شوی دستگاه ها جهت جلوگیری از آلودگی میکروبی و آلودگی متقاطع، بر 

 مدون انجام می شود؟ SOPاساس 

*   *   M(3.36) 
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 M(3.15) *     * ؟در اتاق جداگانه انجام می شود)اولیه و ثانویه( نهایی  فرآوردهبسته بندی  2-2-21

2-2-22 
برای لوله کشی های ثابت، برچسب مناسب حاوی اطلاعات مربوط به محتویات لوله 

 ؟ها و جهت جریان محتویات وجود دارد

*    *  M(3.42) 

 سایر  *   *  ؟مناسب و به تعداد کافی و تاریخ شارژ معتبر وجود دارد تجهیزات آتش نشانی 2-2-23

 انبارهاهای فرآیندو  تجهیزاتماشین آلات،  ساختمان،( 2-3

 M(3.4) *     * ؟ردوجود داانبار تجهیزات لازم برای جلوگیری از ورود حشرات/جانوران به ساختمان  2-3-1

2-3-2 
وجود  رسنلت لازم جهت جلوگیری از انتقال آلودگی، از پبارها، امکاناقبل از ورود به ان

 M(3.19) *    *   (PAL؟ )دارد

 M(3.18) *    *  ؟انبارها از حجم کافی برای نگهداری مواد مختلف برخوردار هستند 2-3-3
 M(3.18)  *   *  در فضاهای جداگانه نگهداری می شوند؟نهایی  فرآورده ومواد اولیه  2-3-4

2-3-5 
 یقابل شست و شو و ضدعفونصاف، بدون درز و غیر قابل نفوذ، و دیوارها  ، سقففک

 M(3.19) *    *  ؟کردن هستند

 M(3.19) *    *  ؟قفسه ها از استحکام لازم جهت تحمل وزن مواد برخوردار هستند 2-3-6
 M(3.19) *    *  ؟رعایت شده استو کف با دیوارها  مناسبدر نصب قفسه ها فاصله  2-3-7
 M(3.19) *    *  چیدمان قفسه ها از نظم مناسب برخوردار است؟ 2-3-8
 M(3.19) *    *  سیستم روشنایی و تامین هوا در محدوده راهرو بین قفسه ها واقع شده اند؟ 2-3-9
 M(3.3) *    *  مناسب است؟انبار  نور 2-3-10

2-3-11 
( در مواد بسته بندی /محصولاولیه/  مادهرطوبت )متناسب با هر شرایط مناسب دما و 

 ؟انبار وجود دارد

*     * M(3.19) 

 M(3.19) *     * دستگاه هشدار دهنده اعلام شرایط خارج از کنترل دمایی وجود دارد؟ 2-3-12
 M(3.19)   *  *  مناسب است؟اکیزگی انبار پ 2-3-13

2-3-14 
ی( کفش/ دستکش/ لیفتراک برق /)مانند کلاهامکانات لازم جهت جابجایی ایمن کالا 

 M(3.19) *    *  ؟در انبار وجود دارد

 M(3.19) *    *  ؟چیدمان کالا رعایت شده است در FEFOاصول  2-3-15
 M(3.20) *    *  ؟ستده اامکانات تمیز کردن بسته بندی مواد اولیه، قبل از ورود به انبار پیش بینی ش 2-3-16
 M(3.21)  *   *  ؟وجود دارد برای نگهداری موارد قرنطینه مجزامناسب و  فضای 2-3-17
 M(3.23)  *   *  ؟یکال وجود داردمردودی/ رمکان مناسب و مجزا برای نگهداری موارد  2-3-18
 M(3.24)  *   *  ؟( در محل ایمن نگهداری می شوندهای بسیار فعال )آتشگیر فرآورده مواد/ 2-3-19
 M(3.22) *     * در نظر گرفته شده است؟ Dی با مشخصات کلاس فضای نمونه بردار 2-3-20
 M(3.22) *     * ؟محل نمونه برداری مواد اولیه مجزا بوده/از آلودگی متقابل جلوگیری می شود 2-3-21

2-3-22 
و  انقضاء تاریخ مصرفیک سال پس از هر بچ تولیدی تا  نگهداری شده ازنمونه های 

 M(6.26) *    *  ؟نگهداری می شود)داروخانه ای( ط مناسب شرایاتاق جداگانه و در 

 M(3.13) *     * ؟به طور جداگانه در نظر گرفته شده است( Dکلاس )اتاق توزین مواد اولیه  2-3-23

 مرتبط با آزمایشگاههای فرآیندو  ماشین آلات، تجهیزات، ساختمان( 2-4

 L.P1(3.10) *     * ها وجود دارد؟امکانات لازم برای دریافت و ثبت نمونه  2-4-1

 M(3.26) *     * ؟انجام شده است)میکروبی/ شیمیایی( تفکیک آزمایشگاه  2-4-2

 M(3.26) *     * اتاق تعویض لباس جداگانه می باشد؟ آزمایشگاه میکروبی مجهز به 2-4-3
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 L.P1(1.26)  *   *  نشان مناسب، با تاریخ شارژ معتبر وجود دارد؟سیستم آتش 2-4-4

 L.P1(1.26)  *   *  جعبه کمک های اولیه با تجهیزات کامل وجود دارد؟ 2-4-5

 L.P1(1.26)  *   *  دوش و چشم شور جهت شرایط خاص وجود دارد؟ 2-4-6

 L.P1(1.27) *    *  ؟محیط آزمایشگاه از نظر نور/دما/تهویه/رطوبت مناسب است 2-4-7

 M(3.28) *     * مجزا برای آنالیز دستگاهی وجود دارد؟اتاق  2-4-8
 GLP  *    * اتاق آنالیز دستگاهی فاقد سینک می باشد؟ 2-4-9

2-4-10 
د وجو ترازو و دستگاه های اندازه گیریِ متناسب، با دقت مناسب برای تولید و کنترل

 ؟دارد

*     * L.P1(1.39) 

 L.P1(2.30)  *    * ؟باشدیتولید و آزمایشگاهی دارای گواهی نامه معتبر کالیبراسیون م هایدستگاهکلیه  2-4-11

2-4-12 
های کاری ستانداردها و رفرانسفضای مناسب و یخچال برای نگهداری رفرانس ا

 وجود دارد؟

*     * L.P1(2.21) 

2-4-13 
SOP ها در ها و معرفهای آنالیز، برچسب گذاری محلولکار با دستگاه ها، روش

 L.P1(1.12)   *  *  دسترس کارکنان می باشد؟

2-4-14 
-میانجام تدوین شده، های معتبر SOPمطابق با  های شیمیایی و میکروبیآزمون

 ؟گردد

*   *   L.P1(3.35) 

2-4-15 
میکروبی و شیمیایی ای کنترل به صورت دوره)خالص/آشامیدنی( کیفیت آب مصرفی 

 ؟می شود

*    *  L.P1(2.12) 

 M(3.43)   *   * لوپ آب خالص به صورت دوره ای شست و شو و ضدعفونی می شود؟ 2-4-16
 M(3.43)   *   * ؟ت و شو و ضد عفونی می شودصورت دوره ای شسبه مخازن نگهداری آب  2-4-17
 L.P2(2.21) *     * وجود دارد؟ UVو لامپ مجزا PALاتاق هود لامینار شمارش میکروب دارای  2-4-18

 L.P2(2.21) *     * وجود دارد؟ UVو لامپ مجزا  PALاتاق هود لامینار کشت ایزوله دارای  2-4-19

 L.P2(2.8) *     * می باشد؟ PASS BOXمجهز به میکروبی و کشت ایزوله اتاق هود لامینار شمارش  2-4-20

2-4-21 
محیط های کشت و مواد شیمیایی مصرفی کامل بوده و دارای تاریخ مصرف می 

 تدوین شده(های معتبر SOPمطابق با ؟ )باشد

*   *   M(6.22) 

2-4-22 
های خاص به ، نمونه محصولات جهت انجام آزمونمکتوب مطابق با قرارداد

 ؟آزمایشگاه همکار ارسال شده است

*   *   M(7.1) 

 
 
 
 

 «هافرآیندساختمان، ماشین آلات، تجهیزات، »خلاصه موارد ارزیابی بخش 

 توضیحات:  تعداد موارد عدم انطباق عمده:

  تعداد موارد عدم انطباق بحرانی: 

  تعداد موارد عدم انطباق جزئی: 
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 هاهای اجرایی و دستورالعمل( روش3-1

 M(2.2)  *   *  ؟چارت سازمانی کارکنان کلیدی تعریف شده است 3-1-1
 M(4.19)  *   *  ؟تدوین شده است« دارویی فرآوردهبسته بندی هر »های دستورالعمل 3-1-2

3-1-3 
تدوین شده  «ها در مراحل مختلف ساختفرآوردهآزمایش مواد و » هایلدستورالعم

 ؟است

*    *  M(4.26) 

 M(1.9)  *    * ؟تدوین شده است« آزمون های آزمایشگاهی» روش های اجرایی 3-1-4
 M(4.29)  *   *  ؟وجود دارد «بدو استخدام برای کارکنان آموزش» روش اجرایی 3-1-5
 M(4.29)  *   *  ؟تدوین شده است «آموزش مستمر کارکنان» ش اجراییرو 3-1-6
 M(3.63)  *    * ؟تدوین شده است« پاکسازی ماشین آلات در شرایط ایمن» روش های اجرایی 3-1-7

3-1-8 
تدوین « های کیفیتی و شناسایی نقاط کنترل بحرانیارزیابی ریسک» روش اجرایی

 ؟شده است

*    *  M(1.12) 

3-1-9 
 محصولات برای( RECALL)فراخوان«/محصولات برگشتی» اجرایی روش

 ؟تدوین شده است ،«نامنطبق

*    *  M(8.20) 

 M(4.29)  *    * ؟تدوین شده است «کنترل حشرات، جانوران موذی و پرندگان» روش اجرایی 3-1-10
 M(8.5)  *   *  ؟تدوین شده است« رسیدگی به شکایات» روش اجرایی 3-1-11
 M(4.29)  *   *  ؟تدوین شده است« ی تولید/آزمایشدستگاه ها کار با» روش های اجرایی 3-1-12
 M(9.1)  *   *  ؟تدوین شده است« داخلی ممیزیانجام »  روش اجرایی 3-1-13
 M(5.2)  *    * است؟ تدوین شده «توزین مواداولیه/بینابینی/بالک» روش اجرایی 3-1-14
 M(4.22,24)  *   *  ؟تدوین شده است« دریافت و قرنطینه سازی مواد اولیه» ییروش اجرا 3-1-15
 L.P2(7.5)  *    * ؟تدوین شده است« نمونه برداریانواع » روش های اجرایی 3-1-16

 M(4.29)  *    * ؟تدوین شده است« و نگهداری پیشگیرانه آن دستگاه آب سازکار با » روش اجرایی 3-1-17
 M(4.29)  *    * ؟تدوین شده است« و نگهداری پیشگیرانه آن دستگاه هواسازکار با » اجرایی روش 3-1-18
 M(6.7)  *    * ؟تدوین شده است« الیبراسیون دستگاه هاک» روش اجرایی 3-1-19
 M(4.29)  *   *  ؟تدوین شده است«مواد برگشتی/ضایعاتی» های اجراییروش 3-1-20

3-1-21 
امحاء مواد و محصولات نهایی ضایعاتی/ حلالها/ واکنشگرها/ »های اجرایی روش

 L.P1(1.30)  *   *  تدوین شده است؟« محیط های کشت استفاده شده

3-1-22 
های مختلف تدوین برای بخش« عفونیشو و ضدو  ، شستپاکسازی» روش اجرایی

 ؟شده است

*    *  M(3.2) 

 M(4.27)     *  تدوین شده است؟« آزادسازی محصول نهایی»روش اجرایی  3-1-23
 L.P1(2.31)     *  های تولیدی و آزمایشگاهی وجود دارد؟برای دستگاه OQو  IQهای پروتوکل 3-1-24

 ( سوابق3-2

 M(4.29)   *   * ؟در فرمهای مخصوص ثبت می گردد «کنترل بحرانیپایش برروی نقاط »سوابق  3-2-1

 M(6.17)   *  *  وجود دارد؟« یفی )آب/مواد اولیه/محصول نهایی(آزمایش های کنترل ک» سوابق 3-2-2

 M(4.29)   *  *  وجود دارد؟« انجام بازرسی های داخلی و ارزیابی عملکرد» سوابق 3-2-3

 M(4.29)   *  *  انجام برنامه کنترل حشرات/جانوران موذی/پرندگان وجود دارد؟»سوابق  3-2-4
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 M(6.34)   *  *  وجود دارد؟« مستمرانجام مطالعات پایداری » سوابق 3-2-5
 M(4.20)   *  *  وجود دارد؟« هر سری ساخت ساخت» سوابق 3-2-6
 M(4.17)   *  *  ؟)با ذکر جزییات( وجود دارد« فرآوردهفرمول ساخت » سوابق 3-2-7
 M(4.29)  *    * ؟وجود دارد« کنترل دستگاه هواساز»( LOG BOOK) سوابق 3-2-8
 M(4.29)  *    * ؟وجود دارد« کنترل دستگاه آب ساز»( LOG BOOK) سوابق 3-2-9

3-2-10 
وجود « های عمده تولید و آزمایشگاهبرای کلیه دستگاه»( LOG BOOK) سوابق

 دارد؟

*    *  M(4.29) 

 M(5.67)   *  *  ؟وجود دارد «مواد برگشتی/ضایعاتی» سوابق 3-2-11
 M(4.11)   *  *  وجود دارد؟، یک سال پس از انقضای تاریخ مصرفهر سری ساخت، تا مدت  سوابق 3-2-12

3-2-13 
« آزمایش های انجام شده بر روی آب/ مواد اولیه/ بینابینی/محصول نهایی»سوابق 

 M(6.17)   *  *  وجود دارد؟

3-2-14 
« ثبت روزانه دما و رطوبت در انبارها/فضاهای تولید/فضاهای آزمایشگاهی»سوابق 

 M(6.7)   *  *  وجود دارد؟

3-2-15 
وجود « های تولیدی و آزمایشگاهیبرای دستگاه OQو  IQهای گزارش»سوابق 

 M(4.29)   *  *  دارد؟

 
 
 
 

 «مستندات»خلاصه موارد ارزیابی بخش   

 توضیحات:  وارد عدم انطباق عمده:تعداد م

  تعداد موارد عدم انطباق بحرانی: 

  تعداد موارد عدم انطباق جزئی: 
 
 
 
 

 توضیحات خلاصه موارد ارزیابی

   تعداد کل موارد عدم انطباق بحرانی: 

  تعداد کل موارد عدم انطباق عمده: 

  تعداد کل موارد عدم انطباق جزئی: 
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