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 سازمان غذا و دارو

 

 و سلولزی بهداشتیآرایشی ،  فرآورده هایتولید کننده  و ارزیابی عملکرد واحدهایبندی  رتبهدستورالعمل 

 

 همکاران مشارکت کننده در تدوین دستورالعمل فوق از معاونت های غذا و داروی قزوین و تبریز به ترتیب حروف الفبا:

 دکتر سینا درزی-

 مهندس روح الله حسین زاده-

 مهندس سمانه زینلی-

 دکتر مرضیه مجدی-

 

 

 

 تصویب کننده تایید کننده تهیه کننده

 یروزآبادیف ینیکتر فرحناز حسد

نظارت بر سلامت فرآورده اداره رییس 

 ی و بهداشتیهای آرایش

 مهندس لیلا محمدخانی 

کارشناس نظارت بر سلامت فرآورده 

 های آرایشی

 دکتر اعظم رضوانی راد

کارشناس اداره نظارت بر سلامت 

 فرآورده های بهداشتی و مراقبت فردی

 رگانیدکتر بهروز اکبری آد

معاون برنامه ریزی اداره 

کل امور فرآورده های 

 آرایشی و بهداشتی

 دکتر محمود آل بویه

 امور فرآوردهمدیر کل 

رایشی و آ های

 بهداشتی
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 هدف-1

بهداشتی  ،آرایشی ی فرآورده هارتبه بندی واحدهای تولیدی و عملکرد ه ارزیابی مشخص کردن نحو ،هدف از این دستورالعمل اجرایی

ندی و ب رتبهیست های واحد تولیدی با معیارها و الزامات چک ل مدون با هدف سنجش میزان فعالیت شیوهاساس یک  برو سلولزی 

 می باشد.ولزی و سلنایع آرایشی و بهداشتی واحدهای تولیدی صسالانه ( و عملکرد GXP)اصول ارزیابی شرایط فنی و بهداشتی 

 دامنه کاربرد-2

عال( صنایع ف نیمهل و فعاکارخانه اعم از  بندی کلیه واحدهای تولیدی )کارگاه، رتبهو عملکرد این دستورالعمل در مورد ارزیابی 

مانی / هداشتی و دربخدمات م پزشکی های علو غذا و دارو دانشگاهمدیریت  /توسط کارشناسان معاونت  و سلولزی بهداشتیآرایشی ، 

 کاربرد دارد. به صورت سالیانه و مسئولین فنی واحدهای تولیدیمناطق آزاد تجاری صنعتی 

 بازرسی بایستی در زمان فعالیت کارخانه انجام گیرد. ،فعال نیمهدر خصوص کارخانجات -

 

 اصطلاحات و تعاریف-3

 واحد تولیدی -3-1

یه، بالک، مواد اول اعم از و سلولزی فرآورده های آرایشی و بهداشتی، پرکردن و بسته بندی وریآفر عملیاتمکانی است که در آن 

 می شود.انجام  بسته بندیملزومات  ،فرآورده های نهایی

 د دارند.طور متناوب تولیه سال بدر طول  و شتهکه تولید مستمر نداکارخانه نیمه فعال واحد تولیدی است : یادآوری

 اولیه مواد -3-2

 .رود می کار به لکبا یا نهائی فرآورده ساخت در نحوی به که ستا سنتتیک و یا مخلوطی از آنها یا و طبیعیمنشاء  با ماده هر

 

 ورده بالکآفر -3-3

 مصرف هت ارائه بهج آن بندی بسته و کردن پر مراحل ولی ، کرده طی را تولید یندآفر کل که ی،ئیک یا چند جز وردهآفر نوع هر

 .است نشده انجام نهائی نندهک
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 ملزومات بسته بندی-3-4

ظت منظور حفا یگر بهشامل ظروف و ملحقاتی است که به صورت مستقیم در تماس با فرآورده به منظور پر کردن، جعبه یا ملزومات د

 ی باشد.ماقی دیگر به عنوان بسته بندی بیرونی، بروشورها، گردن آویز و یا هر ادوات الحو  استفاده می گرددمحصول 

ثانویه  ویه ه بندی اولتیب بستمواد بسته بندی، با در نظر گرفتن اینکه در تماس مستقیم با فرآورده باشند یا نباشند، به تر : یادآوری

 نامیده می شود. 

 ورده نهائیآفر-3-5

 کرده طی نهایی کننده مصرف استفاده برای را بندی بسته و پرکردن تولید، مراحل تمام که است بهداشتی و سلولزی آرایشی، وردهآفر

 .باشد

 شمارة سری ساخت  -3-6

تولید د ینآک فریمحصول تولید شده در  ترکیب معین و متمایز از اعداد، حروف و یا نمادهایی است که به یک مقدار مشخصی از

 شود.  اختصاص داده می

 یندآکنترل حین فر-3-7

ساس ابر  ین شدهبول تعیورده با حدود قابل قآید که به منظور حصول اطمینان از انطباق فرهای انجام شده در طی فرآیند تول کنترل

 دستورالعمل های مدون در این خصوص، انجام می شود.

 فرآوردهآلودگی -8-3

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

 نظافت و تمیز کردن -9-3

 ترکیبی از ک سطح بایهای قابل مشاهده از  سایر آلودگی ملیاتی که باعث حصول اطمینان از تمیزی شامل حذف گرد و غبار وتمام ع

 مکانیکی و بکارگیری مواد شیمیائی می باشد.  ،اقدامات لازم فیزیکی

 

 حدود قابل قبول  -10-3

یشی رده های آرافرآو امور اداره کل قابل قبولو دستورالعمل های  ااستاندارده /حدود، دامنه و مبناهای تعیین شده بر اساس معیارها 

 باشد.  می و بهداشتی 
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 قعدم انطبا-11-3

گذاری  عیین و صحههای ت دستورالعمل /هرگونه مغایرت/ انحراف از حدود قابل قبول تعیین شده بر اساس معیارها/ الزامات استاندارد

 شده می باشد.

 کالیبراسیون -12-3

رجع را ندارد میک استا دستگاه ها یا سیستم های اندازه گیری با عملکردعملیاتی است که تحت شرایط معین، مطابقت  مجموعۀ

 می دهد.  نشان

 تعمیر و نگهداری -3-13

انجام اری کمناسب  نگهداری ساختمان و تجهیزات در شرایط جهت ،عملیات پشتیبانی به منظور تصدیق دوره ای و برنامه ریزی شده

 د.گیری م

 عملیات پرکردن و بسته بندی -3-14

 اشد.بورده نهائی می آورده بالک به فرآبرچسب گذاری به منظور تبدیل فر وتمام مراحل بسته بندی شامل پر کردن 

 یادآوری: برچسب گذاری شامل شناسه گذاری محصول نیز می باشد.

 برون سپاری -3-15

رون تشکیلات ب رکت یاشلیت مرتبط با تولید را با رعایت ضوابط و مقررات سازمان به فرآیندی است که واحد تولیدی یک یا چند فعا

 سازمانی دارای صلاحیت طی قراردادی واگذار می کند )مانند انجام آزمایشات تخصصی(.

 شکایت -16-3

د قابل با حدوکمی  ایکیفی  از نظرورده آیک فرکه بیانگر ادعای عدم انطباق سازمانی است  درون/اطلاعات برونیا گزارش شکایت، 

 می باشد.قبول تعیین شده 

 فراخوان-3-17

ه دارای پخش ک یندی است جهت جمع آوری و برگرداندن یک یا چند سری ساخت از محصول نهائی از سطح عرضه / انبار/ شرکتآفر

 ...( می باشد.عدم انطباق با استانداردهای مربوطه و حدود قابل قبول تعیین شده )نقص ایمنی،کیفی،کمی و 
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 فرآوری باز -3-18

ت غیرقابل ی کیفیعملیات مجدد برای تمام یا بخشی از یک یا چند سری ساخت از فرآورده نهائی یا فرآورده بالک است که دارا

لعمل ادستور با مطابق وپذیرش در یک مرحله معینی از تولید می باشد به گونه ای که ممکن است با انجام یک یا چند عملیات اضافی 

 مورد پذیرش قرار گیرد. ،های مصوب، کیفیت فرآورده

 گند زدائی  -3-19

 استفاده با تجهیزات، و نسطوح، اماک روی پاتوژن و نامطلوب های میکروارگانسیم کاهش یا از بین بردن برای استفاده مورد عملیات به

 .گردد می اطلاق باشند، می بهداشتی مجوز که دارای گندزدایی مواد از

 

 پسماند-3-20

 دفع شود. هداشتیعبارت است از هر گونه ماده باقیمانده ناشی از عملیات تولید، بسته بندی و آزمایشگاه که باید به نحو ب

  1وویژیلانستکازم-12-3

 لولزیی و سی، بهداشتدهی و پیشگیری از عوارض ناشی از مصرف فرآورده های آرایشردیابی، گزارش، ارزیابی ،بررسی ی برایسیستم 

 باشد.می هاو سایر مشکلات مرتبط با آن

 نمونه های ادواری/ بایگانی-3-22

 رایط مناسبشد( در تعداد/ مقدار کافی از نمونه هر سری ساخت محصول تولیدی/ مواد اولیه به عنوان نمونه ادواری )نمونه شاه

 اده قرار گیرد.)شکایت، عوارض جانبی و ...( مورد استف لزومنگهداری می گردد تا در صورت 

 (FIFO/FEFO)2 -3-22       

 انقضاء/  ورود تولید/استفاده از مواد اولیه در فرآیند تولید بر اساس اولین 

 خود ارزیابی-3-24

 اشد.می بپیوست این دستورالعمل ( GXP)اصول  شماره یک ارزیابی واحد تولیدی توسط مسئول فنی بر مبنای چک لیست

 

 

                                                 
1 )VIGILANCEETOCOSM( 
2First Expire/First Out-rst OutFirst In/Fi  
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   ندیارزیابی و رتبه ب-3-25

ملکرد واحد عو ارزیابی  GXPهای )چک لیست  رتبه بندی واحدهای تولیدی بر اساسفرآیندی است مستقل و مدون به منظور       

 و سلولزیدرجه بندی و ارزیابی شرایط فنی و بهداشتی واحدهای تولیدی صنایع آرایشی و بهداشتی تولیدی( 

 

 بازرس –3-26  

  GXPمهارت ارزیابی  و و دانش مانند اصول بازرسی لازم های صلاحیت ایدار دیده و آموزش شخصی بازرس،

G.M.P,G.S.P,G.H.P,G.L.P) کند عملکرد می ارزیابی بازرسی و به اقدام ،مدون و زمان بندی شده برنامه طبق که است ..... )و. 

 

 شواهد بازرسی  –3-27

 ید.آه دست باس مشاهدات، مصاحبه ها و یا مستندات موجود اطلاعاتی که در هنگام ارزیابی و بازرسی واحد تولیدی بر اس

 یافته های بازرسی -3-28

  د.ها می باش ها و عدم انطباق حاصل آنها گزارشی از انطباق که مربوطهمطابقت شواهد بازرسی با چک لیست های 

 و وظایف مسئولیت ها-4

 /اهت عهده معاونتتبرمتیاز دهی به جهت رتبه بندی واحدهای تولیدی ارزیابی و ا ،سیبازر گروهمسئولیت برنامه ریزی، هدایت، تعیین 

 مناطق آزاد و اقتصادی ناظر بر محل تولید می باشد./ی مدیریت ها

  .می باشد و سلولزیبهداشتی  ،آرایشیفرآورده های نظارت بر حسن اجرا بر عهده اداره کل امور  -

واحدهای  ل از ارزیابیهای علوم پزشکی، بهداشتی و خدمات درمانی نتایج حاص دارو دانشگاه غذا و مدیریت ا/ه معاونت -1یادآوری 

آرایشی و بهداشتی گزارش  فرآورده های اموربه اداره کل  5مطابق فرم شماره هر سال  براساس برنامه عملیاتی ابلاغ شده را  تولیدی

 نمایند.

 یست شماره یکمطابق چک لباشد.  مسئول فنی میرعامل و مدیبر عهده خود ارزیابی واحدهای تولیدی مسئولیت   -2یادآوری 

 (GXP)اصول 
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 مراحل اجرا -5

  فرآیندهای ارزیابی به شرح ذیل می باشد:

 بندی بازرسی و اعلام آن به واحدهای تولیدی ذیربط تهیه برنامه زمان - 5-1

 تاریخن برنامه بایستی زررسی ها بوده و پس از تدویجهت انجام با مدون برنامه تهیهمدیریت ناظر بر محل تولید ملزم به  /معاونت

 .اعلام شود تولیدی واحد مدیران رسی به انضمام چک لیست مربوطه به صورت مکتوب بهباز

 

 ارائه مستندات خود ارزیابی توسط مسئول فنی  -5-2

لیست چک  کمیلتکارخانه جهت  لیداخ های دستورالعمل اساس بر خودارزیابی منظم و مدون برنامه دارای بایستی تولیدی واحد

 حداقل یک کتبی امهن طی) گیرد می انجام فنی مسئول توسط سال در بار یک (تولیدی ارزیابی واحد خود نتایج و بوده GXPارزیابی 

 به عامل مدیر و فنی مسئول یدتائ و امضاء با (گزارش نهایی )پیوست جدول امتیاز نهایی فرم اطلاعات همراه به ماه قبل از انجام بازدید

 .ارائه گردد لازم اقدام و بررسی جهت تولیدی واحد آن به ناظر مدیریت/ معاونت

مدارک و  س بودنواحد تولیدی موظف است نسبت به آگاه نمودن کارکنان در خصوص اهداف و دامنه ارزیابی و در دستر یادآوری:

 لازم برای گروه بازرسی اقدام نماید. مستندات

 

  وظایف آنهابازرسی و  هگروتعیین   5-3

در گروه  ت نیزمعاونت/مدیری آزمایشگاه از کارشناس مطلع یک و بوده کارشناس نفر دو حداقل از متشکل بایستی بازرسی گروه -

 بازرسی حضور داشته باشد.

 بازرسی معرفی گردد. گروهبایستی بعنوان مسئول  گروهیک نفر از اعضا  -

ه همراه یک کارشناس از می تواند بکارشناس شبکه بهداشتی نیز  ،باشد فعال بهداشتی ی شبکهدر حوزه نظارت چنانچه واحد تولیدی -

 .حضور فعال داشته باشد بازرسی گروه در معاونت/ مدیریت

 ط زیر انجام میبازرسی با شرای ،کارخانه فنیمسئول مدیرعامل و بازرسی با هماهنگی تاریخ مشخص شدن و  مراحل فوقپس از -

 .شود

  ای نحوه داشته و بر لکام آگاهیانجام آن به وظایف خود و روند  نسبتبایستی یند بازرسی آقبل از انجام فربازرسی  گروهای اعض_ 

 را گذرانده باشند. لازم آموزش های  ،حرکات خود و تشریح نکات مهمکنترل رفتار و  ،بازرسی

 .شدده بای را گذرانده و صلاحیت آنان احراز شمورد نیاز جهت انجام بازرسفنی  کلیه بازرسین باید آموزش های-
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د ل اجرائی باشاین دستورالعم های مختلف بر مبنای چک لیست های و شیفت ها برنامه بازرسی باید شامل تمامی فرآیندها، فعالیت-

 باشد . می گروهو مسئولیت آن با مسئول 

ی ارزیابی لیست هاک چرا  اعم از  تولیدیتندات مربوط به واحد کلیه مسرسی موظفند قبل از انجام بازرسی باز گروه یکلیه اعضا _

 2 ک لیست شماره چو سایر موارد مندرج در  ، شکایات، گزارش های بازدید های ادواریIRCپروانه های ساخت /عملکرد سال قبل/ 

  العه نمایند.مط ارزیابیتر و تصمیم گیری صحیح در  به منظور ایجاد بررسی دقیقرا  )ارزیابی واحد تولیدی(

ط کارشناس/کارشناسان بازدید کننده و بایستی در معاونت توس)امتیاز تشویقی(  3 )ارزیابی واحد تولیدی( و 2چک لیست شماره  -

 براساس مستندات مربوطه تکمیل گردد.

  می باشد. یربا تایید مسئول گروه و هماهنگی با مدیر مربوطه امکان پذبازرسی در دو روز  ، در صورت نیاز - تبصره

   مراحل اجرای بازرسی -6

 برگزاری جلسه افتتاحیه -6-1

            احد تولیدیوزیابی اردر این جلسه مسئول گروه بازرسی موظف است نسبت به معرفی تیم بازرسی، اهداف بازرسی و نحوه اقدام جهت 

 توضیحات لازم را ارائه نماید.

 (GXP)رعایت اصول  1ه شمار انجام بازرسی و تکمیل چک لیست 6-2

ته ها و یافرا بر مبنای ( GXP)اصول  1ره چک لیست شماو  ی محوله انجامها یند بازرسی را بر اساس مسئولیتفرآ، بازرسین 6-2-1

  .می نمایندکمیل و امضا تشواهد بازرسی 

کنترل  ر سه مورد(رائی )هندات و سوابق اجها و مست در هرکدام از بندها که به برنامه اشاره شده است بایستی دستورالعمل :یادآوری

 شوند.

 با کارشناس آزمایشگاه می باشد.( GXP)اصول  1چک لیست شماره  23  مسئولیت تکمیل بند شماره: یادآوری

د و لیربوط به تومبندهای  بسته بندی و انبارهای متعدد می باشد ،که کارخانه دارای سالن های تولید در صورتی : یادآوری بسیار مهم

دی و بسته بن تولید بسته بندی بایستی برای هر سالن جداگانه تکمیل گردد بدیهی است جدول امتیاز نهایی نیز براساس سالن های

 تکمیل می گردد.

 سال( )ارزیابی واحد تولیدی در طول یک 2تکمیل چک لیست شماره  – 6-3

براساس تولیدی(  )ارزیابی واحد 2به تکمیل چک لیست شماره تی نسبت کارشناسان معاونت / مدیریت قبل از انجام بازرسی بایس

 سال اقدام نماید. مستندات و سوابق واحد تولید در طول یک
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 بازرسی معیارهای با بازرسی شواهد ارزیابی 6-4

 و بازرسی یارهایمع به توجه با خود های و یافته مشاهداتبر اساس  ای جلسه در نتایج، تعیین و بندی جمع برای بازرسی گروه

 .نمایندنهایی واحد تولیدی تعیین امتیاز  به اقدام شده آوری جمع مشاهدات

 

 برگزاری جلسه اختتامیه  5-6

 تتامیه، مراتب به اطلاع ( را تکمیل و در جلسه اخ1انجام مرحله فوق بازرسین بایستی جدول امتیاز دهی نهایی )پیوست شماره پس از 

یگیری پسبت به ن هستند مسئول فنی و مدیر عامل واحد تولیدی موظف مسئول فنی/ مدیرعامل واحد تولیدی رسانده شود. ءو امضا

 اصلاحات و انجام اقدامات اصلاحی عدم انطباق های گزارش شده اقدام نماید.

 5 شماره جدول طبق سال هر  رنامه عملیاتیارزیابی را بر اساس ب از حاصل نتایج باید واحد تولیدی ناظر بر معاونت/مدیریت  :یادآوری

 .دننمای ارسال هداشتیب و آرایشی امور کل اداره به بندی رتبه  و امتیازات نظر گرفتن در با نزولی صورت به در قالب فایل اکسل 

 )برنامه زمانی بارگذاری مدارک در برنامه عملیاتی مشخص می شود(.

 نحوه امتیاز دهی -7

 (GXP)رعایت اصول  1لیست شماره  امتیاز دهی چک -7-1

 ت.طراحی شده اس 1000با امتیاز  GXPاین چک لیست به منظور ارزیابی شرایط واحد تولیدی از نظر رعایت اصول 

 .دیگردمامتیاز کامل درج  که هر کدام از بندهای چک لیست دارای شرایط و کارائی مورد تائید باشد،صورتی در  -

 وطذکرات مرببندهای چک لیست فاقد شرایط و کارائی مورد تایید باشد امتیاز صفر درج و ت در صورتی که هر کدام از -

 درج میگردد.( 2و یا پیوست شماره   1به عدم انطباق در جدول گزارش نهائی )جدول شماره  

ن اساس میزا ربامتیاز دهی  ،بازرسی گروهدر این صورت طبق نظر د صورتی که شرایط و کارائی بند مورد نظر دارای نواقصی باشدر  -

 .گردد ( درج می1عدم انطباق های اشاره شده در جدول گزارش نهائی)جدول شماره  و انحراف از بند مربوط بوده

در  .و .. تاسیسات یندها،آفر جود بخشی ازو نیز ومربوطه ضوابط و مقررات  و بر اساس کارشناسیگروه نظر مطابق چنانچه  -7-1-1

در صنایع  جود آبو)مثلا  امی نباشد امتیاز این بخش می بایست متناسب با کل امتیازات کسب شده محاسبه گرددواحد تولیدی الز

 واهد شد:اسبه خسلولزی( در این صورت در محل امتیاز دهی عبارت کاربردی ندارد ذکر شده و برابر فرمول زیر امتیاز کل مح

 

 GXPامتیاز کل ارزیابی شده از چک لیست 

کل امتیازهای کسرشده از بندهایی که کاربرد ندارندمجموع  -    0100  
X1000  =  امتیاز

 کل
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 )ارزیابی عملکرد واحد تولیدی در طول یک سال ( 2ک لیست شماره چامتیاز دهی  -7-2

وت و ضعف عملکرد نظر گرفتن نقاط ق و در  500مسئول فنی با امتیاز  این چک لیست به منظور ارزیابی عملکرد واحد تولیدی و

 طراحی شده است.سال  در طول یکتولیدی واحد 

به مرت، حذفبند اول کل امتیاز  رتبهزمان بازدید برای ممسئول فنی در غیر موجه در صورت عدم حضور ، 1در خصوص بند  -1تبصره

 .امتیاز منفی، به واحد تولیدی تعلق می گیرد 60مرتبه سوم و  منفی امتیاز 40 دوم

موارد انتخاب شده از ر یک از هبرای پروانه ساخت  /مجوز مصرف /IRCصورت عدم اخذ و یا صدور  در ،2در خصوص بند  -2تبصره

لیه انتخاب و اطلاعات بررسی مواد او %20. )در بازدیدهای ادواری امتیاز از امتیاز بند کسر خواهد شد 20مواد اولیه موجود در انبار 

 شود.(

تعداد مواد مواردی که  و در %30حداقل  بالا می باشد و به مورد  30  ه به کار رفتهمواد اولی تعداددر خصوص واحدهای تولیدی که 

توسط زدیدهای ادواری بادر  مواد اولیه پروانه ساخت /IRC %50حداقل ، مورد باشد 30کمتر از اولیه به کار رفته در فرمولاسیون 

  امتیار کسر شود. 20نطباق سال مورد کنترل قرار گرفته و به ازاء هر عدم ا در طول یکمعاونت 

و مرتبه منفی امتیاز  40، مرتبه دوم بند کل امتیازدر صورت وجود شکایت اثبات شده برای مرتبه اول ، 4در خصوص بند  -3تبصره 

  کسر خواهد شد. واحد تولیدیاز امتیاز نهایی منفی امتیاز  60سوم 

منفی تیاز ام 40رای بار اول کل امتیاز بند حذف و برای بار دوم باق،  ،در صورت مشاهده هر گونه عدم انطب8در خصوص بند -4تبصره

 امتیاز منفی از امتیاز نهایی واحد تولیدی کسر خواهد شد. 60و برای بار سوم 

متیاز و در ا 50بیننده(  جهت هر محصول در رسانه ملی )پر رت مشاهده تبلیغات غیرمجازدر صو ،11در خصوص بند  –5تبصره 

 امتیاز کسر خواهد شد. 30ی فضای مجاز

 سر خواهد شد.کامتیاز از امتیاز بند  30در صورت وجود هر ماده اولیه/بالک تاریخ گذشته،  ،13در خصوص بند  -6تبصره 

  در صورت عدم رعایت سایر بندها کل امتیاز مربوطه کسر خواهد شد. -7تبصره
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 سال( ل یک)ارزیابی عملکرد واحد تولیدی در طو 2چک لیست شماره 

 

 بند موضوع امتیاز اصلی امتیاز کسب شده
شده و... حضور مستمر مسئول فنی در واحد تولیدی براساس بازدیدها/گزارشات تایید 50   1 

اد اً مو)در صورتی که کارخانه راس صدور مجوز مصرف مواد اولیه توسط مسئول فنی 50 

ه از شرکت وارد کننددر غیر اینصورت اخذ مجوز مصرف  اولیه وارد می کند.

 الزامیست(.

2 

 3 بکارگیری پرسنل مستقل برای انجام آزمایشات شیمیایی و میکروبی 30 

 عدم وجود شکایت و عدم انطباق های اعلامی توسط معاونت/مدیریت که شامل 40 

(PMS شکایات ،)نمونه برداری های ادواری/سطح عرضه و... می باشد 

4 

س بر اسا 11نواقص برچسب گذاری و رعایت مفاد ماده پیگیری شکایات و رفع  40 

 ضوابط و مقررات جاری

5 

 IRC 6تمدید به موقع پروانه های بهداشتی یا کد  30 

 7 پیگیری ورفع نواقص مندرج در صورتجلسات بازدیدهای کارشناسان نظارتی 30 

ساس ال بر عدم مشاهده مغایرت در فرمول ساخت، تولید و بسته بندی نهایی محصو 30 

 IRCپروانه ساخت/

8 

 02 ل انجام شده توسط مسئو PMSبررسی نتایج کیفیت محصولات نمونه برداری های  

 فنی براساس دستورالعمل مربوطه

9 

پیگیری و نظارت مستمر بر درج شناسه رهگیری و ردیابی برای محصولات  50 

 تولیدی/برچسب اصالت و سلامت کالا

10 

 02 ی ر فضادغیر مجاز )فاقد مجوز، ادعای خارج از حیطه مربوطه،  عدم وجود تبلیغات 

 مجازی، رسانه ملی و .....(

11 

 02 رمول با ف عدم نگهداری مواد اولیه/ ملزومات بسته بندی و فرآورده های غیر مرتبط 

 ساخت در انبار و ....

12 

 13 ولیدآیند تر فرجاز دعدم مشاهده و استفاده از مواد اولیه / بالک تاریخ گذشته و غیر م 50 

 02 به  اعلام به موقع جهت هماهنگی برای نمونه برداری اولین سری ساخت تولیدی 

 آزمایشگاه با هماهنگی معاونت /مدیریت ناظر بر واحد تولید

14 

 02  15 ارائه گزارشات به موقع فرآیندهایی مانند فراخوان، امحا و .... 
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 )امتیاز تشویقی واحد تولیدی در طول یک سال ( 3 ک لیست شمارهچامتیاز دهی  -7-3

وت قرفتن نقاط نظر گ این چک لیست به منظور ارزیابی ارتقاء عملکرد واحد تولیدی با امتیاز های مندرج در چک لیست مذکور و در

 شد( خواهدنسر عملکرد واحد طراحی شده است. )در صورت عدم احراز شرایط مندرج در چک لیست، امتیازی از واحد تولیدی ک

 

 امتیاز تشویقی -3چک لیست شماره 

 

 بند موضوع امتیاز

 1 ارسال گزارش کار ماهیانه و آزمایشات تولید توسط مسئول فنی به معاونت 5

 2 تعامل و همکاری مسئول فنی با معاونت بر اساس شرح وظایف مسئول فنی 5

رداری و هزینه آزمایشاتپرداخت به موقع مطالبات مالی اعم از بازدید، نمونه ب 5  3 

 4 بهره گیری از فن آوری های جدید هوشمند در تولید 5

 5 برای هر خط تولید (CONTINIOUS)سیستم تولید پیوسته  10

 6 برای رسیدگی به شکایات و عوارض جانبی فرآورده COSMETOVIGILANCEداشتن سیستم  15

 7 ذشته بطور متوالیدر ارزیابی و رتبه بندی سه سال گ Aکسب رتبه  10

 8 سانیرلاع همکاری با معاونت غذا و دارو در برگزاری و بازدید های آموزشی کارشناسان و اط 5

 9 وجود آزمایشگاه آکرودیته/ تخصصی شیمیایی/اتاق دستگاهی و غیره ...          10

02 توسط  بین امتیاز اظهار شده توسط کارخانه و امتیاز اخذ شده %5انحراف حداکثر  

 معاونت/مدیریت

10 
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 دهی  نهایی رتبهنحوه -7-4

و چک  یولیدت، ارزیابی عملکرد واحد Gxp)چک لیست جمع امتیاز کسب شده از هر سه رتبه بندی واحدهای تولیدی بر مبنای  

 لیست تشویقی( 

 می باشد.

  د شد.ل، برنامه ریزی و اقدام خواهدستورالعم این نحوه نظارت بر واحدهای تولیدی بر حسب رتبه کسب شده مطابق 

 اخذ نماید. ، ارزیابی عملکرد راGXPچک لیست های امتیاز هر یک از  %60ادامه روند تولید، واحد تولیدی بایستی  جهت -

ل ، کسب حداقتولیدی حداقل امتیاز لازم جهت عقد قرارداد و اخذ مجوزهای بهداشتی مربوط به استفاده از ظرفیت خالی واحدهای -

 ایی (می باشد.)براساس امتیاز مندرج در امتیاز جدول نه 2و  1درصد از امتیاز هریک از چک لیست های شماره  80

 مطابق و مطرح نیف کمیته در انطباق ها، موضوع عدم گرفتن نظر در با کسب کنند، Dبدیهی است کارخانجاتی که کمتر از رتبه  -

 گردد. می اتخاذ IRC صدور پروانه های بهداشتی/ امه تولید و اد لازم در خصوص تصمیمات مقررات و ضوابط

 شد. رتبه بندی خواهند 2واحدهای تولیدی پس از ارزیابی و تائید امتیازات کسب شده بر اساس جداول شماره  -

  می باشد. 3تسهیلات اعطائی به واحدهای تولیدی براساس جدول شماره  -

 هیلات اختصاص یافته حذف خواهند شد. تس ،واحد تولیدیدر صورت کاهش رتبه  -

 

 رتبه بندی واحدهای تولیدی 2جدول شماره 

 

 

 

 

 

 

 

 رتبه جدول امتیاز

1350≤ A 

1200-1349 B 

1050-1199 C 

900-1049 D 
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 (جدول تسهیلات ) 3جدول شماره 

 

 ردیف 

                               

 درجه واحد تولیدی 

 

 تسهیلات 

 

A 

1350-

1500 

B 

1200-

1349 

C 

1050-

1199 

D 

900-

1049 

 مدت اعتبار پروانه صادر شده  1

 کارخانه/ کارگاه

 1/سال2

 سال

 1/سال1

 سال

سال/  1

 ماه 6

 /ماه 6

 ماه 6

 مدت اعتبار پروانه تمدید شده  2

 کارخانه/ کارگاه

 سال 4

 سال 3/

 2/سال4

 سال

 1/سال2

 سال

2 

 /سال

 ماه 6

تعداد حداقل بازدید سالیانه  3

و کسب  بازرسیاز زمان )

به استثنای بازدید امتیاز( 

 کارخانه/ کارگاه   رتبه بندی

 بار 4 بار 3 بار 2 بار 1

 

 پیوست ها-7

 نهایی( امتیاز) 1 رم اطلاعات شمارهف-1پیوست شماره -1-7

 (GXP ت اصول)رعای1شماره  اعلام عدم انطباق ها از چک لیست )فرم گزارش نهایی1دول شماره ج -2پیوست شماره -2-7

)رعایت اصول  1)چک لیست شماره  واحدهای تولیدی صنایع آرایشی و بهداشتی ارزیابی های ک لیستچ-3پیوست شماره -3-7

GXP)-   چک لیست  -سال کی)ارزیابی عملکرد واحد تولیدی در طول  2ک لیست شماره چ .می باشددر فایل جداگانه  پیوست

 (امتیاز تشویقی -3شماره 

 ن غذا و دارو )فایل اکسل(فرم نتایج نهایی ارسالی به سازما-4شماره  ت پیوس -4-7
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 امتیاز نهایی

    1پیوست شماره 

 

 ........................... خود ارزیابی واحد تولیدی حد تولیدی ......................ارزیابی معاونت /مدیریت غذا و دارو ناظر بروا............. 

 حد تولیدی :مشخصات وا 

 نام واحد تولیدی:

 کد ثبت منبع:

 نام مدیر عامل:

 نام مسئول فنی:

 شماره پروانه مسئول فنی:

 آدرس کامل کارخانه:

 

 شماره های تماس:

 آدرس پست الکترونیک:

 بالک  مواد فرآینده شده  مواد اولیه 

 پلیمری/ملزومات بسته بندی

سلولزی  بسته بندی  بهداشتی   آرایشی 

 

نام محصولات تولیدی : ) با توجه به پروانه های 

 (IRCبهداشتی/ 

1- 

2- 

3- 

4- 

5- 

6- 

 )در صورت نیاز مابقی فهرست ،تایید و پیوست شود(

 نام های تجاری محصولات:

1- 

2- 

3- 

4- 

5- 

6- 

 )در صورت نیاز مابقی فهرست ،تایید و پیوست شود(

 تاریخ بازرسی:

 گروه ارزیابی کننده:

انوادگی نام خ نام و-1

مسئول گروه  

 بازرسی:

 امضاء :

 

ام و نام خانوادگی ن-2

 بازرس:

 امضاء :  

 

انوادگی نام و نام خ -3

 بازرس آزمایشگاه:

 امضاء :

 

 نام و نام خانوادگی مسئول فنی:

 امضاء :

 

 

 

 

 نام و نام خانوادگی مدیر عامل:

 امضاء :

 نتایج ارزیابی نهایی حوزه نظارتی

  GXP اصول امتیازچک لیست 

  امتیاز چک لیست ارزیابی عملکرد

  امتیاز چک لیست تشویقی

  امتیاز نهایی

  رتبه واحد تولیدی

  تعداد عدم انطباق

 

 

 نام و نام خانوادگی رئیس اداره :

 امضاء :

 

 نام و نام خانوادگی معاون / مدیر غذا و دارو

 امضاء :
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                   2پیوست شماره 

 

 ( GXPاعلام عدم انطباق ها از چک لیست  )فرم گزارش نهایی 

 ....................شتی درمانی .مات بهدانام واحد تولیدی : ............................................ ارزیابی معاونت/مدیریت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی خد

 

 ردیف

عدم انطباق مشاهده 

 شده

بند شماره 

 چک لیست

مهلت انجام  نوع اقدامات اصلاحی

 اصلاح

 مسئول اقدام اصلاحی

 

 

     

 

 

     

      

      

      

 

 

 (     / تاریخ بازرسی: / )         :                           تعداد تذکرات:                 تعداد عدم انطباق:            جمع کل امتیاز کسب شده

 

 انوادگی بازرس :                     امضاء  نام و نام خ -2و نام خانوادگی بازرس :                     امضاء                                      نام-1

     

 

                                  نوادگی بازرس :                     امضاء                      ام و نام خان -4ام و نام خانوادگی بازرس :                     امضاء                                    ن -3

 

 

 نام و نام خانوادگی مسئول فنی:                                                  نام و نام خانوادگی مدیر عامل:

 امضاء امضاء

 


