
 
  

 

  هیمواد اول یدیزالو و لار و تول ،ییدارو اهانیگ یبسته بند یاز واحدها یبازرس ستیک لچ

 یسنت ،یعیطب یفراورده ها
 عنوان

  شماره CKH-NTS-MAO-012 صدورتاریخ  1400/07/21 شماره بازنگری 00

 

1 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 

 

 

 

 بسته بندی گیاهان دارویی، زالو و لارواحدهای  از بازرسیچک لیست 

 سنتی فراورده های طبیعی،مواد اولیه تولیدی و 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
  

 

  هیمواد اول یدیزالو و لار و تول ،ییدارو اهانیگ یبسته بند یاز واحدها یبازرس ستیک لچ

 یسنت ،یعیطب یفراورده ها
 عنوان

  شماره CKH-NTS-MAO-012 صدورتاریخ  1400/07/21 شماره بازنگری 00

 

2 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

با  کارخانه زا ،و با رعایت موازین شرعی، قانونی و اصول فنی و بهداشتی و اصلاحات بعدی( 3/3/67و وظایف وزارت بهداشت )مصوب قانون تشکیلات  1به استناد ماده 

 .این گزارش تنظیم شد ،در هنگام بازرسی هایافتهمشاهدات و و بر اساس شده  بازرسیمشخصات زیر 

 

  

 : کارخانهمشخصات 

 .................................................................................................................نشانی: .......................................    ........................................................................: نام کارخانه

        .د پستی: ..............................................................ک                     ........نمابر:...............................................................................                                شماره  :شماره تلفن

 

 .........................................................شماره همراه مدیر عامل: .                                  ............................................................. : نام مدیر عامل

  .........................................................                                   شماره همراه مسوول فنی: ...ول فنی: .......................................................ونام مس

 
 

 :فعالیت زمینه

 بسته بندی زالو                                    بسته بندی لارو                         فراورده های طب سنتی                 ولید کننده: فراورده های طبیعی                    شرکت ت

                                        

 

 

 .شد بازرسیفعال بود و با هدف زیر از آن  کارخانهدر زمان مراجعه،             

 .شد بازرسیغیرفعال بود و با هدف زیر از آن  کارخانهدر زمان مراجعه،             

 .تعطیل و محل بدون هر گونه اقدام ترک شد کارخانهدر زمان مراجعه،             

 

                                        بازرسی مجدد )رفع نواقص(                                           بازرسی هماهنگ شده                                اولیه              بازرسی  : بازرسیهدف از 

 هماهنگ نشده بازرسی                              GMP ممیزی بازرسی                           
 

 

 ول فنی مؤسسه یا جانشین قانونی ایشان در محل کارخانهو......................  به عنوان مسآقا/خانم: ............ 

 شناس ناظر برتولیدحضور دارد                                    حضور ندارد                                       عدم حضور با هماهنگی قبلی با کار           

 
 

 های کاری دارای مسئول فنی می باشد                        نمی باشددر ......................  شیفت کاری فعال می باشد و برای کلیه خطوط و شیفت کارخانه

 

 ..................راردادی: ....................قای ساخت تولید هپروانه تعداد ..............های ساخت دارای اعتبار: .................................       فاقد اعتبار: ...........................تعداد پروانه

 

                                                                                                                                                                               : ........................................    بازرسیتاریخ آخرین 

 

 ..............................................خروج: ............. ..      ساعت............ساعت ورود: ............................................                    : ............................................. بازرسیتاریخ 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



 
  

 

  هیمواد اول یدیزالو و لار و تول ،ییدارو اهانیگ یبسته بند یاز واحدها یبازرس ستیک لچ

 یسنت ،یعیطب یفراورده ها
 عنوان

  شماره CKH-NTS-MAO-012 صدورتاریخ  1400/07/21 شماره بازنگری 00

 

3 

 

 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 ساختمان،ماشین آلات و تجهیزات( 1

 مهلت رفع نواقص درجه اهمیت

ی
ران

ح
ب

 

ده
عم

ی 
زی

ج
 

ی
آن

 

2 
ته

هف
 

ل 
داق

ح
2 

اه
م

 

  *    * مشخص بودن محدوده و محوطه کارخانه 1-1

  *    * اه همنظم زبال تمیز و مفروش بودن محوطه کارخانه و جمع آوری مرتب و 1-2

1-3 
و محصور نمودن محیط های غیر قابل نظافت در محوطه کارخانه به نح

 قابل قبول

*    *  

1-4 
ت قررامرعایت فاصله مناسب با مراکز آلاینده در اطراف کارخانه مطابق 

 وضوابط سازمان) درصورت وجود، نوع آلاینده ذکر گردد(

* 

 

   * 

1-5 
ندی بسته ی کافی و مجزا برای نگهداری مواد اولیه و بوجود امکانات، فضا

 )مورد استفاده در فراوری(

*   *   

1-6 
 ت کشگندزا و آفجزا برای نگهداری مواد وجود امکانات، فضای کافی و م

 ها

 *    * 

 *    *  ولیدوجود رختکن مناسب و کافی برای کارگران پیش از ورود به سالن ت 1-7

1-8 

 فی برای آزمایشگاه دارای بخش های مجزای میکروبی،وجود فضای کا

اتاق کشت ایزوله )یا هود آزمایشگاهی قابل قبول(  و بخش 

 فیزیکوشیمیایی

 *   *  

 *    *  ولیدوجود فضای کافی و مجزا جهت عملیات فرآوری با توجه به ظرفیت ت 1-9

  *   *  اولیهوجود محل یا سکوی مناسب با فضای کافی جهت دریافت مواد  1-10

  *   *  وجود امکانات و فضای کافی و مجزا برای نگهداری محصول نهایی 1-11

   *   * اندوجود امکانات و فضای کافی و مجزا برای جمع آوری ضایعات و پسم 1-12

1-13 
ا یوجود امکانات و فضای کافی برای سیستم های جمع آوری فاضلاب و 

 تصفیه آن

*   *   

1-14 
امکانات و فضای کافی جهت تصفیه و ضدعفونی آب در صورت وجود 

 استفاده از آب غیر آشامیدنی

* 

 

  *  

 *     * وجود امکانات و فضای مناسب جهت سرویسهای بهداشتی 1-15
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1-16 

ل ا محبطراحی مناسب ساختمان کارخانه و ارتباط قسمتهای تولید و فرآوری 

فته ت گرکه جریان کار به آسانی و یک طرفه صور دریافت و انبارها به نحوی

 و از انتشار آلودگی جلوگیری به عمل آید.

 *    * 

1-17 
 ی درتفکیک بخش تمیز از غیر تمیز به نحو مطلوب و ترجیحا قابل شناسای

 (Clean- Uncleanمحیط )
 *    * 

1-18 
ای جانمایی و فضای قرارگرفتن ماشین آلات، تجهیزات به نحوی که فض

 دحرکت کارکنان و ترالی ها بدون ایجاد تراکم و به آسانی انجام شو

 *    * 

1-19 
ت  و قابلیت نظافدارای جنس مقاوم )به غیر از چوب( صاف و صیقلی و درها 

 شستشو

 *
    * 

 *    *  )بدون دخالت دست( بسته شدن درها به طور خودکار 1-20

1-21 
نظور جلوگیری از ورود حشرات و بسته شدن درها به طور کامل )به م

 جانوران موذی(

 *  *   

1-22 
 ز میوجود تمهیدات لازم برای درهای سالن تولید که به محوطه بیرون با

 ری یا در دو مرحله ای یا پرده بادشوند نظیر پرده نوا

  *   * 

1-23 
شیب  جنس مقاوم )به غیر از چوب(، توری و قابلیت نظافت آسان وپنجره ها 

 ه داخلیلب

 *    * 

1-24 
ر و غبا بسته شدن کامل پنجره های بازشو به منظور جلوگیری از ورود گرد و

 آلودگی احتمالی

 

*   *  

1-25 
 5از  استفاده از شیشه نشکن در صورتیکه فاصله خط تولید تا پنجره کمتر

 متر باشد.

 *    * 

1-26 
قابل قابل نفود،  دارای جنس مقاوم، صاف و صیقلی، غیرکف سالن تولید 

 شستشو و ضد عفونی کردن

 *    * 

 *    *  اشدبشیب دار بودن کف به نحوی که برخلاف جریان کار و به طرف آبروها  1-27

1-28 
و  ظافتندارای جنس مقاوم، غیر قابل نفوذ، بدون درز و شکاف، قابل دیوارها 

 کردن شستشو و ضد عفونی

 *    * 

 *    *  کف به دیوارها و دیوار به دیوار گرد بودن محل اتصال 1-29

 *    *  ت.ه اساستفاده از سقف کاذب در سالن های تولید در صورتیکه کارخانه سول 1-30

 *    *  ولیدجنس مقاوم، صاف و با قابلیت نظافت آسان در قسمتهای تسقف دارای  1-31

 *    *  رهاانبا یقسمتها نظافت آسان در تیجنس مقاوم، صاف و با قابلسقف دارای  1-32

1-33 
جمع طراحی آبروها با شیب مناسب برخلاف جریان کار و به نحوی که از ت

 آب در سالنهای تولید جلوگیری شود

 *    * 

   *  *  حفاظت مناسب ورود و خروجی آبروها برای جلوگیری از ورود جوندگان 1-34

  *   *  جدا شدن و نظافتجنس مناسب و مقاوم پوشش آبروها با قابلیت  1-35

 *     * میزان روشنایی مناسب قسمتهای حساس در سالن تولید 1-36

 *    *  رتپوشش نشکن برای لامپها و قابلیت نظافت آسان در اماکن برحسب ضرو 1-37
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1-38 

الن نصب هواکش و تهویه قوی متناسب با ظرفیت تولید در قسمتهایی از س

وجود  ر آبایجاد گرد وغبار بوده و یا تراکم بخا تولید که فرآوری همراه با

 دارد به نحوی که جریان هوا از سمت پاک به ناپاک باشد.

*     * 

1-39 
لیت مجهز بودن دریچه تهویه یا هواکش به توری از جنس مناسب و با قاب

 نظافت آسان
 *    * 

1-40 
لی مردهای وجود سیستم تصفیه فاضلاب با کارایی مناسب و رعایت استاندا

 در مورد فاضلاب ها

*     * 

1-41 
د جمع آوری مطلوب و خروج کامل فاضلاب از کارخانه در صورت عدم وجو

 سیستم تصفیه طبق برنامه معین

 *    * 

1-42 
در  ROو یا  UVنظیر کلریناتور، سختی گیر،)نصب تجهیزات تصفیه آب 

 و سوابق پایش آن صورت استفاده از آب غیر آشامیدنی

 *    * 

1-43 
ای مورد استفاده با ویژگی هآب  مصرفی،یخ و بخارویژگیهای آب تطبیق 

 طمطابق با استانداردهای ملی مرتبمیکروبی و شیمیایی آب آشامیدنی 

 *   *  

1-44 
 ری ووجود نقشه لوله کشی و انشعابات آن و یا رنگ آمیزی یا علامت گذا

 ساییغیر آشامیدنی جهت شنا شماره گذاری  لوله های آب آشامیدنی از آب

 *    * 

1-45 
رعایت فاصله مناسب سرویس های بهداشتی و ارتباط غیر مستقیم از 

 قسمتهای مرتبط با تولید برای جلوگیری از آلودگی ثانویه

*    *  

1-46 
د مجهز بودن دستشویی ها به صابون مایع، حوله یکبار مصرف و ماده ض

 ارعفونی دستها و شیرهای آب خودک

 *   *  

 *    *  نصب تهویه کارآمد و دارای توری و فلاش تانک در توالت ها 1-47

 *    *   مقاوم و قابل نظافت در انباراستفاده از پالت های دارای جنس  1-48

1-49 
ه استفاده از وسایل حمل و نقل با مصرف سوخت های غیرفسیلی در محوط

 انبار

 *    * 

  *   *  در انبار FIFOرعایت شرایط  1-50

 *    *  نتیمترسا 20رعایت فاصله مناسب چیدمان پالتها از دیوار انبار در حدود  1-51

1-52 
علامت گذاری قسمتهای قرنطینه محصول قابل قبول مرجوعی به منظور 

 قابلیت شناسایی سریع

 *    * 

 *    *  همرعایت شرایط مناسب و استاندارد چیدمان محصول و کالا بر روی  1-53

1-54 
نبار دی)اتفکیک مناسب انبارها بسته به ظرفیت تولید کارخانه و محصول تولی

 مواد اولیه، مواد حین فرآورده، محصولات نهایی(

*    *  

1-55 
با  حصولممجهز بودن انبار به وسایل اندازه گیری رطوبت ودما در صورتی که 

 و حفظ سوابق پایش مواد اولیه باید در شرایط خاصی نگهداری شوند

*     * 

1-56 
ای نصب دستگاه هشدار دهنده به منظور اعلام شرایط خارج از کنترل بر

 سردخانه/ گرمخانه

 *    * 

1-57 

قد ، صاف)فادارای جنس مقاوم سطوح در تماس با فراورده های تحت نظارت

س ز جنو قابلیت نظافت، شستشو و ضد عفونی کردن )ترجیحاً ا درز و شکاف(

 استنلس استیل(

*     * 
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1-58 

 اده درستفرد اسطح سینی ها و مخازن لوله های انتقال دهنده و سایر ابزار مو

اف و مقاوم، فاقد درز و شک دارای جنس تماس با فراورده های تحت نظارت

 قابل نظافت و ضد عفونی کردن

*     * 

1-59 
 یافض جادیه از اک یبه نحو دیتول زاتینحوه قرار گرفتن اتصال مناسب تجه

 شود. یری( جلوگvoid spaceاضافه )
 *  *   

1-60 
. و .. هیولاظروف مواد  ،یو نگهدار ریتعم لیعدم وجود اقلام مازاد )مانند وسا

 دیتول اتیعمل نی( در سالن در ح

 *    * 

1-61 
نه بد ،یدر سطوح خارج یو عدم وجود جرم و خوردگ یبهداشت طیشرا تیرعا

 مختلف یامخازن و تانکه

 *    * 

1-62 
ه بخروج  ،یدردار پدال یدر سطل ها عاتیزباله ضا یو نگهدار یجمع آور

 موقع آن ها از سالن

 *    * 

1-63 
ید وجود و کنترل سیستم های سرمایش و گرمایش مناسب در سالن های تول

 و بسته بندی

 *   *  

1-64 
ه ب یاحتمال یکه از انتقال آلودگ یبه نحو یفرآور زاتیمحصور نمودن تجه

 .دیبعمل ا یریجلوگ یمواد در حال فرآور

 *   *  

  *   *  در سالن یو بهداشت یمنیا ینصب علائم، تابلوها 1-65

1-66 
حفظ  و دیدما، رطوبت و فشار در خط تول یریاندازه گ زاتیبودن تجه برهیکال

 سوابق آن

 *    * 

   *   * دیدر سالن تول اتیو استعمال دخان دنیممنوع بودن خوردن و آشام 1-67

1-68 
ر نبااهای تولید، قسمت یو نظافت برا یوجود برنامه مدون شستشو و ضدعفون

 لازم ییبا کارا و سایر اماکن مرتبط با تولید 

 *    * 

1-69 
 لیهبرای ک وجود برنامه مدون و سوابق تعمیر و نگهداری باکارایی لازم

 لات تولید و دستگاه های آزمایشگاهی(تجهیزات/ ماشین آ

 *    * 

 *    *  شماره گذاری کلیه تجهیزات / ماشین آلات/ دستگاههای آزمایشگاهی 1-70

1-71 

نصب شیر آب جهت عملیات شستشو و نظافت و یا نصب پمپ باد برای 

ی امکانات سیستم های شستشو نظافت در فواصل مختلف سالن تولید و یا

CIPویاCOP یجاد فضای مناسب برای نگهداری ابزار یا مخازنو ا 

 *    * 

 *     * وجود امکانات آزمایشگاهی برای کنترل کیفیت و ایمنی محصول 1-72

1-73 
وجود نیروی انسانی متخصص و مجرب برای نظارت بر فرآیند تولید و 

 عملیات آزمایشگاهی)تضمین کیفیت(

*    *  

1-74 
ام مایشگاههای تائید صلاحیت شده برای انجوجود قرارداد معتبر با آز

 آزمونهای برون سپاری شده

*    *  

1-75 
 وص واستفاده کارگران از کلاه و لباس مناسب و تمیز، چکمه یا کفش مخص

 ماسک

 *   *  

1-76 
 های استفاده کارگران بخشهای مختلف تولید، انبار، آزمایشگاه از لباس

 متفاوت به منظور شناسایی آنان

 *    * 
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1-77 

ه در غیر والزام کارگران به عدم استفاده از زیورآلات مانند ساعت، انگشتر 

 لات دریور آعدم استفاده از ز دستورالعملقسمتهای مرتبط با تولید دارا بودن 

 قسمتهای مرتبط با تولید

*   *   

1-78 

ل، ، اسهارقاناعلام سریع کارگران در زمان ابتلا به بیمارهای نظیر تیفوئید، ی

ت و استفراغ، تب، گلو درد همراه با تب، زخمهای عفونی قابل رویت پوس

تا  ترشحات چشم، گوش و بینی یا هرگونه بیماری مسری و عدم حضور آنان

 بهبودی کامل

*   *   

 
 
 
 

 «ن، ماشین آلات، تجهیزاتساختما»خلاصه موارد ارزیابی بخش 

 توضیحات:  تعداد موارد عدم انطباق عمده:

  تعداد موارد عدم انطباق بحرانی: 

  تعداد موارد عدم انطباق جزئی: 
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  *   *  ناخن ها، حلق و بینی کارگرانفردی نظیروجود سوابق کنترل بهداشت  3-1

3-2 
نجام او سوابق معاینه بهداشتی معتبر برای کارگران و  دستورالعملوجود 

 معاینه پزشکی مجدد برای کارگران بیمار پس از بهبودی

 *   *  

  *   *  نشی آوجود برنامه کنترل حشرات و جانوران موذی و سوابق پایش و اثر بخ 3-3

3-4 
 ات وی از ورود حشرنقشه کنترل آفات و طعمه گذاری انبارها جهت جلوگیر

 جوندگان موذی

 *   *  

3-5 
 لیهبرای ک وجود برنامه مدون و سوابق تعمیر و نگهداری باکارایی لازم

 تجهیزات/ ماشین آلات تولید و دستگاه های آزمایشگاهی(

 *   *  

3-6 
ر نبااهای تولید، قسمت یو نظافت برا یوجود برنامه مدون شستشو و ضدعفون

 لازم ییبا کارا بط با تولید و سایر اماکن مرت

 *   *  

  *   *  شستشو و نظافت ستمیس یو اثر بخش شیپاسوابق  3-7

  *   *  حصولموجود سوابق نتایج آزمون های برون سپاری شده برای مواد اولیه و  3-8

3-9 
 ووجود دستورالعمل نحوه تعیین تکلیف مواد اولیه و محصول نامنطبق 

 سوابق مربوطه

 *   *  

3-10 
ن وجود دستورالعمل جمع آوری محصول نامنطبق از سطح عرضه و سوابق آ

(Withdraw) 

 *   *  

3-11 
 ( محصولات نامنطبق از (Recallوجود دستورالعمل و سوابق فراخوان

 سطح عرضه

 *   *  

3-12 

ه ب دهوجود دستورالعمل های رسیدگی به شکایات و سوابق اقدامات انجام ش

مشکل و رفع نواقص مربوط به شکایتی در تمامی مراحل بررسی منظور 

 تولید و بازنگری ارزیابی خطر

 *   *  

  *   *  وجود دستورالعمل و سوابق مربوط به رعایت شرایط خوب حمل و نقل 3-13

3-14 
نظافت و شستشوی وسایل حمل و نقل بصورت مناسب طبق دستورالعمل و 

 برنامه مدون

 *   *  

3-15 

ار ابز نامه کالیبراسیون و دستورالعمل و سوابق تعمیر و نگهداریوجود بر

ا و کنترل وسایل حمل و نقل مربوط به ثبت دما و رطوبت )مانند ثبت دم

 رطوبت(

 *   *  

3-16 

رسی و سوابق قابل دستو  محصولاتمواد اولیه و  یابیوجود دستورالعمل رد

س و العکبمحصول نهایی و  خوانا از ردیابی دوسویه محصول از مواد اولیه به

 ردیابی در سطح عرضه

 *   *  

3-17 
واد موجود دستورالعمل و برنامه ارزیابی تامین کنندگان در جهت تامین 

 و ثبت سوابقمعیارهای ایمنی،کیفی اولیه منطبق با 

 *   *  
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  *   *  وجود فهرست به روز شدهکلیه تامین کنندگان )کالا و خدمات( 3-18

3-19 
ی دستورالعمل و برنامه مدون جهت اجرای دوره های آموزشی تخصص وجود

 و فنی و سوابق آموزش گذرانده شده

 *   *  

  *   *  انجام نیاز سنجی و اثر بخشی آموزشی 3-20

3-21 
 اراتوجود سوابق احراز صلاحیت کارکنان برای تعیین مسئولیت ها و اختی

 مرتبط با ایمنی محصول

 *   *  

3-22 
اطلاعات و مشخصات محصول بر روی برچسب مطابق با ضوابط درج 

 و نشانگرها برچسب گذاری

 *   *  

3-23 
و  درج توصیه ها و هشدارهای لازم در مورد نحوه و شرایط آماده سازی

 مصرف و نگهداری

 *     
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 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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