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 سازمان غذا و دارو
 

 لولزیو س بهداشتیآرایشی ،  فرآورده هایتولید کننده  و ارزیابی عملکرد واحدهایبندی  رتبهدستورالعمل 

 

 

 ا:ف الفبهمکاران مشارکت کننده  در تدوین دستورالعمل فوق از معاونت های غذا و داروی قزوین و تبریز به ترتیب حرو

 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 رييس 

 ی و بهداشتیهای آرايش

  مهندس لیلا محمدخانی

 کارشناس نظارت بر سلامت فرآورده های آرايشی

 دکتر اعظم رضوانی راد

کارشناس اداره نظارت بر سلامت فرآورده های 

 بهداشتی و مراقبت فردی

 رگانیدکتر بهروز اکبری آد

ه معاون برنامه ريزی اداره کل امور فرآورد

 های آرايشی و بهداشتی

 دکتر محمود آل بویه

رايشی و آ یها امور فرآوردهمدير کل 

 بهداشتی
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 مقدمه-

تی نظير سناد بالادساتنی بر لان حوزه سلامت، اقتضا می نمايد تا ضمن تدوين برنامه راهبردی و عملياتی مبدر راستای دستيابی به اهداف و شاخص های ک

رفت نون برنامه هفتم پيش، سياست های کلی ابلاغی از سوی مقام معظم رهبری و احکام مندرج در قا1404سند چشم انداز جمهوری اسلامی ايران در افق 

ی بلاغی از سواه نامه برنامه و همچنين، شاخص های ذی ربط با به کارگيری روش های نوين و علمی روز در چارچوب شيو جمهوری اسلامی، پايش و رصد

 نيز در اولويت کار قرار گيرد.معاونت توسعه مديريت و منابع 

/  اسان معاونتط کارشنت بهره برداری توسدر اين راستا دستورالعمل اجرايی ارزيابی و رتبه بندی واحدهای توليدی آرايشی، بهداشتی و سلولزی جه

گرديده  دوينتوليدی تمديريت غذا و دارو دانشگاههای علوم پزشکی خدمات بهداشتی و درمانی / مناطق آزاد تجاری صنعتی و مسئولين فنی واحدهای 

 است.

 

 هدف-1

اساس  برزی و سلولاشتی بهد آرايشی ،فرآورده های های توليدی رتبه بندی واحدو عملکرد مشخص کردن نحوه ارزيابی  ،هدف از اين دستورالعمل اجرايی

( GXP)اصول تی ی و بهداشبندی و ارزيابی شرايط فن رتبهمدون با هدف سنجش ميزان فعاليتهای واحد توليدی با معيارها و الزامات چک ليست  شيوهيک 

 باشد.می و سلولزی واحدهای توليدی صنايع آرايشی و بهداشتی سالانه و عملکرد 

 دامنه کاربرد-2

 سلولزی و بهداشتی،  نايع آرايشیصفعال(  نيمهفعال و بندی کليه واحدهای توليدی )کارگاه،کارخانه اعم از  رتبهو عملکرد اين دستورالعمل در مورد ارزيابی 

 کاربرد دارد. به صورت ساليانه

 انه انجام گيرد.بازرسی بايستی در زمان فعاليت کارخ ،فعال نيمهدر خصوص کارخانجات -

 

 اصطلاحات و تعاریف-3

 واحد تولیدی -3-1

 ،های نهايی  فرآوردهالک، بمواد اوليه،  اعم از و سلولزی فرآورده های آرايشی و بهداشتی، پرکردن و بسته بندی وریآفرعمليات مکانی است که در آن 

 می شود.انجام  بسته بندیملزومات 

 طور متناوب توليد دارند.ه سال بدر طول  و شتهکه توليد مستمر نداليدی است کارخانه نيمه فعال واحد تو: یادآوری

 مواد اولیه -3-2

 .رود می کار به بالک يا نهائی فرآورده ساخت در نحوی به که و يا مخلوطی از آنهاست سنتتيک يا و طبيعیمنشاء  با ماده هر

 

 فراورده بالک -3-3
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 نشده انجام نهائی کننده فمصر ارائه به جهت آن بندی بسته و کردن پر مراحل ولی ، کرده طی را توليد رايندف کل که يک يا چند جزيی، فراورده هرنوع

 .است

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 بسته بندی ملزومات-3-4

 ول اظت محصبه منظور حف يا ملزومات ديگر جعبه شامل ظروف و ملحقاتی است که به صورت مستقيم در تماس با فرآورده به منظور پر کردن،

 می باشد.ديگر گردن آويز و يا هر ادوات الحاقی  بروشورها، ،یبه عنوان بسته بندی بيرون

انويه ناميده ث وی اوليه سته بندمواد بسته بندی، با در نظر گرفتن اينکه در تماس مستقيم با فرآورده باشند يا نباشند ، به ترتيب ب : یادآوری

 می شود. 

 نهائیورده آفر-3-5

 .باشد کرده یط نهايی کننده مصرف استفاده برای را بندی بسته و پرکردن توليد، مراحل تمام که است بهداشتی و سلولزی ی،آرايش فراورده

 شمارة سری ساخت  -3-6

ده اختصاص دايد تولند يآمحصول توليد شده در يک فر ترکيب معين و متمايز از اعداد، حروف و يا نمادهايی است که به يک مقدار مشخصی از

 شود.  می

 یندآکنترل حین فر-3-7

ی مدون تورالعمل هااساس دس بر ورده با حدود قابل قبول تعيين شدهآمنظور حصول اطمينان از انطباق فر فرآيند توليد که بهکنترلهای انجام شده در طی 

 انجام می شود. در اين خصوص،

 فرآوردهآلودگی -8-3
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 زيکی و ميکروبی در فرآورده می باشد. مواد شيميائی، في وجود هر مادة نامطلوب مانند

 نظافت و تمیز کردن -9-3

ت ی از اقداماا ترکيببساير آلودگيهای قابل مشاهده از يک سطح  تمام عملياتی که باعث حصول اطمينان از تميزی شامل حذف گرد و غبار و

 مکانيکی و بکارگيری مواد شيميائی می باشد.  ،لازم فيزيکی

 

 

 

 بول حدود قابل ق-10-3

رايشی و آرآورده های ف اموراداره کل  قابل قبولو دستورالعمل های  استانداردها /حدود، دامنه و مبناهای تعيين شده بر اساس معيارها 

 باشد.  می بهداشتی 

 قعدم انطبا-11-3

             ده شصحه گذاری  يين ولعمل های تعدستورا /هرگونه مغايرت/ انحراف از حدود قابل قبول تعيين شده بر اساس معيارها/ الزامات استاندارد

 می باشد.

 کالیبراسیون -12-3

                نشان مرجع را يک استاندارد دستگاه ها يا سيستم های اندازه گيری با عملکردمجموعۀ عملياتی است که تحت شرايط معين، مطابقت 

 می دهد. 

 تعمیر و نگهداری -3-13

 د.می باش ايط مناسب کاریر تصديق دوره ای و برنامه ريزی شده که برای نگهداری ساختمان و تجهيزات در شرعمليات پشتيبانی به منظو

 عملیات پرکردن و  بسته بندی -3-14

 به منظور تبديل فراورده بالک به فراورده نهائی می باشد. برچسب گذاری ومراحل بسته بندی شامل پر کردن  تمام
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 ل شناسه گذاری محصول نيز می باشد.يادآوری: برچسب گذاری شام

 برون سپاری -3-15

ی ازمانی دارابرون س ا تشکيلاتشرکت يفرآيندی است که واحد توليدی يک يا چند فعاليت مرتبط با توليد را با رعايت ضوابط و مقررات سازمان به 

 .)مانند انجام آزمايشات تخصصی(واگذار می کند  صلاحيت طی قراردادی

 

 

 

 

 یت شکا-16-3

 ن شده ل قبول تعييبا حدود قاباز نظر کيفی و کمی ورده آيک فر انطباقعدم مبنی بر ادعای سازمانی است  درون/اطلاعات برونگزارش و 

 فراخوان-3-17

ا اق بدم انطبعکه دارای انبار/ شرکت پخش  /از سطح عرضه  يک يا چند سری ساخت از محصول نهائی و برگرداندن جمع آوریفرايندی است جهت 

 .می باشد استانداردهای مربوطه و حدود قابل قبول تعيين شده )نقص ايمنی،کيفی ،کمی و ...( 

 بازفرآوری -3-18

ر يک مرحله دل پذيرش برای تمام يا بخشی از يک يا چند سری ساخت از فرآورده نهائی يا فرآورده بالک است که دارای کيفيت غيرقابعمليات مجدد 

مورد پذيرش ،يفيت فرآورده ک ،های مصوبدستورالعمل  باشد به گونه ای که ممکن است با انجام يک يا چند عمليات اضافی و مطابق بامعينی  از توليد می 

 قرار گيرد.

 گند زدائی  -3-19

  مواد از استفاده اب ،تجهيزات و ماکن، ا سطوح روی پاتوژن و نامطلوب های ميکروارگانسيم يا از بين بردن کاهش برای استفاده مورد عمليات به

 .گردد می اطلاق ،باشند می بهداشتی مجوز که دارای گندزدايی

 

 پسماند-3-20

 دفع شود.به نحو بهداشتی عبارت است از هر گونه ماده باقيمانده ناشی از عمليات توليد، بسته بندی و آزمايشگاه که بايد 



 

 ..................... ماره:ش                                                                                                                                     

 ......................  تاریخ:                                                                                                                                    

 .................... یوست:پ                                                                                                                                    
 

 وسازمان غذا و دار

 اداره کل امور فرآورده های آرایشی و بهداشتی

دستورالعمل اجرائی ارزیابی و رتبه بندی واحدهای 

 و سلولزی تولیدی آرایشی، بهداشتی 

 13/6/98تاریخ تدوین:  

 22/2/1404تاریخ بازنگری:

 

 

 

 

 تهران، خیابان فخر رازی، نبش خیابان شهید وحید نظری، سازمان غذا و دارو تهران روبروی درب اصلی دانشگاه

 1314715311کد پستی:      66469122نمابر:      66467268-9تلفن: 

 

 شماره

 تاريخ

 پيوست

  1کازموویژیلانس-12-3

کلات يا ساير مش سلولزی و ودهی و پيشگيری از عوارض ناشی از مصرف فرآورده های آرايشی، بهداشتی ديابی، گزارشسيستم بررسی و ارزيابی مرتبط به ر 

 باشد.مرتبط با آن می

 نمونه های ادواری/ بایگانی-3-22

ردد تا در گهداری می گناسب نمدر شرايط  تعداد/ مقدار کافی از نمونه هر سری ساخت محصول توليدی/ مواد اوليه که به عنوان نمونه ادواری )نمونه شاهد(

 )شکايت، عوارض جانبی و ...( مورد استفاده قرار گيرد. صورت نياز

 

 

32-3-FIFO/FEFO  1 

 ورود  /انقضاء توليد/يد بر اساس  اولين استفاده از مواد اوليه در فرآيند تول

 خود ارزیابی-3-24

 می باشد.پيوست اين دستورالعمل ( GXP)اصول  شماره يک ليست ارزيابی واحد توليدی توسط مسئول فنی بر مبنای چک

   ارزیابی و رتبه بندی-3-25

درجه بندی و د توليدی( و ارزيابی عملکرد واح GXPهای )چک ليست  رتبه بندی واحدهای توليدی بر اساسفرآيندی است مستقل و مدون به منظور       

 و سلولزیی صنايع آرايشی و بهداشتی ارزيابی شرايط فنی و بهداشتی واحدهای توليد

 

 بازرس –3-26  

 است ..... )و (GXP  G.M.P,G.S.P,G.H.P,G.L.Pارزيابی  مهارت و دانشو  اصول بازرسی مانند لازم صلاحيتهای دارای و ديده آموزش شخصی بازرس

 .کند میعملکرد  ارزيابی بازرسی و به اقدام ،مدون و زمان بندی شده برنامه طبق که

 

 شواهد بازرسی  –3-27

 به دست آيد.موجود مصاحبه ها و يا مستندات اساس مشاهدات،  واحد توليدی بر و بازرسی اطلاعاتی که در هنگام ارزيابی

 یافته های بازرسی -3-28

                                                 
1 )COSMOVIGILANCE( 

 
1  First Expire/First Out-First In/First Out 
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  حاصل آنها گزارشی از انطباقها و عدم انطباقها می باشد. که مربوطهمطابقت شواهد بازرسی با چک ليست های 

 و وظایف لیت هامسئو-4
 ی ديريت هام /معاونتهابرعهده ارزيابی و امتياز دهی به جهت رتبه بندی واحدهای توليدی  ،سیبازر گروهمسئوليت برنامه ريزی، هدايت، تعيين 

 می باشد.بر محل توليد ناظر  مناطق آزاد و اقتصادی/

  .می باشد و سلولزیهداشتی ب ،آرايشیفرآورده های نظارت بر حسن اجرا بر عهده اداره کل امور  -

ملياتی ساس برنامه عبرارا  دیواحدهای توليغذا و دارو دانشگاههای علوم پزشکی، بهداشتی و خدمات درمانی نتايج حاصل از ارزيابی  ا/مديريتمعاونته -1

 ند.فرآورده های آرايشی و بهداشتی گزارش نماي اموربه اداره کل  5مطابق فرم شماره هر سال  ابلاغ شده 

 (GXP)اصول مطابق چک ليست شماره يکمسئول فنی ميباشد. مديرعامل و بر عهده خود ارزيابی واحدهای توليدی مسئوليت   -2

 

 مراحل اجرا -5

  فرآيندهای ارزيابی به شرح ذيل می باشد:

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

ک چرسی به انضمام باز تاريخی جهت انجام بازررسی ها بوده و پس از تدوين برنامه بايست مدون برنامه تهيهبر محل توليد ملزم به  مديريت ناظر /معاونت

 .اعلام شود توليدی واحد مديران ليست مربوطه به صورت مکتوب به

 

 رائه مستندات خود ارزیابی توسط مسئول فنی ا -5-2

 نتايج و بوده GXPزيابی ليست ارچک کارخانه جهت تکميل داخلی های دستورالعمل اساس بر خودارزيابی منظم و مدون هبرنام دارای بايستی توليدی واحد

 فرم اطلاعات همراه به زديدماه قبل از انجام با حداقل يک کتبی نامه طی ) گيرد می انجام فنی مسئول توسط سال در يکبار (توليدی ارزيابی واحد خود

 

 اقدام و بررسی جهت توليدی دواح آن به ناظر مديريت/ معاونت به ملعا و مدير فنی مسئول تائيد و امضاء با ( يوست جدول امتياز نهايیپگزارش نهايی ) 

 .گردد ارائه لازم

 اتو مستند مدارکن واحد توليدی موظف است نسبت به آگاه نمودن کارکنان در خصوص اهداف و دامنه ارزيابی و در دسترس بود یادآوری:

 لازم برای گروه بازرسی اقدام نمايد.
 

  وظایف آنهابازرسی و  گروه تعیین   5-3

روه بازرسی حضور داشته گمعاونت/مديريت نيزدر   آزمايشگاه از کارشناس مطلع يک و بوده کارشناس نفر دو حداقل از متشکل بايستی بازرسی گروه  -

 باشد.
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 بازرسی معرفی گردد. هگروبايستی بعنوان مسئول  گروهيک نفر از اعضا  -

 

 در رشناس از معاونت/ مديريتمی تواند به همراه يک کا،کارشناس شبکه بهداشتی نيز باشد فعال بهداشتی در حوزه نظارتی شبکه چنانچه واحد توليدی -

 .حضور فعال داشته باشد بازرسی گروه

 .شود بازرسی با شرايط زير انجام می کارخانه فنیول مسئمديرعامل و بازرسی با هماهنگی تاريخ مشخص شدن و  مراحل فوقپس از -

ار و کنترل رفت ،یی نحوه بازرسداشته و برا کامل آگاهیانجام آن نسبت به وظايف خود و روند بايستی بازرسی قبل از انجام فرايند بازرسی  گروهاعضای _ 

 را گذرانده باشند. لازم آموزش های ،حرکات خود و تشريح نکات مهم 

 .ده باشدمورد نياز جهت انجام بازرسی را گذرانده و صلاحيت آنان احراز شفنی  بازرسين بايد آموزش هایکليه -
 مسئول سئوليت آن باماشد و اين دستورالعمل اجرائی ب های برنامه بازرسی بايد شامل تمامی فرآيندها، فعاليتها و شيفتهای مختلف بر مبنای چک ليست-

 ميباشد . گروه

 

رد سال قبل/ زيابی عملکليست های اررا  اعم از چک  توليدیکليه مستندات مربوط به واحد رسی موظفند قبل از انجام بازرسی باز گروه یاکليه اعض _

اد به منظور ايجرا  وليدی(ت)ارزيابی واحد 2و ساير موارد مندرج در  چک ليست شماره  ، شکايات، گزارش های بازديد های ادواریIRCپروانه های ساخت /

  مطالعه نمايند. ارزيابیتر و تصميم گيری صحيح در  بررسی دقيق

سان بازديد کننده و براساس مستندات بايستی در معاونت توسط کارشناس/کارشنا)امتياز تشويقی( 3و  )ارزيابی واحد توليدی(2چک ليست شماره  -

 مربوطه تکميل گردد.

  و هماهنگی با مدير مربوطه امکان پذير می باشد.يد مسئول گروه با تاي  بازرسی در دو روز ، در صورت نياز - تبصره

   مراحل اجرای بازرسی -6

 برگزاری جلسه افتتاحیه -6-1

            وليدیتواحد  ارزيابیدر اين جلسه مسئول گروه بازرسی موظف است نسبت به معرفی تيم بازرسی، اهداف بازرسی و نحوه اقدام جهت 

 ئه نمايد.توضيحات لازم را ارا

 

 (GXP)رعایت اصول  1شماره  ستانجام بازرسی و تکمیل چک لی 6-2

کميل و تيافته ها و شواهد بازرسی را بر مبنای ( GXP)اصول  1شماره چک ليست و  ی محوله انجاميند بازرسی را بر اساس مسئوليتهافرآ، بازرسين 6-2-1

  .می نمايندامضا 

 

 ل شوند.د( کنتربرنامه اشاره شده است بايستی دستورالعملها و مستندات و سوابق اجرائی )هر سه مور در هرکدام از بندها که به :یادآوری
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 با کارشناس آزمايشگاه می باشد.( GXP)اصول  1چک ليست شماره  23  مسئوليت تکميل بند شماره: یادآوری

ی بايستی و بسته بند ه توليدبو انبارهای متعدد می باشد بندهای مربوط   :در صورتی که کارخانه دارای سالن های توليد ،بسته بندی یادآوری بسیار مهم

 د.برای هر سالن جداگانه تکميل گردد بديهی است جدول امتياز نهايی نيز براساس سالن های توليد و بسته بندی تکميل می گرد

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

مستندات و سوابق واحد  براساس  )ارزيابی واحد توليدی(2تی نسبت به تکميل چک ليست شماره اونت / مديريت قبل از انجام بازرسی بايسکارشناسان مع

 توليد در طول يکسال اقدام نمايد.

 

 

 

 

 بازرسی معیارهای با بازرسی شواهد ارزیابی 6-4

 شده آوری جمع مشاهدات و بازرسی معيارهای به توجه با خود های و يافته مشاهداتاساس بر  ای جلسه در نتايج، تعيين و بندی جمع برای بازرسی گروه

 .نمايند مینهايی واحد توليدی تعيين امتياز  به اقدام

 

 برگزاری جلسه اختتامیه  5-6

مسئول فنی/  ءو امضا ه اطلاع ب( را تکميل و در جلسه اختتاميه، مراتب 1انجام مرحله فوق بازرسين بايستی جدول امتياز دهی نهايی )پيوست شماره  پس از

 مديرعامل واحد توليدی رسانده شود.

 م نمايد .ده اقدام انطباق های گزارش شمسئول فنی و مدير عامل واحد توليدی موظفند نسبت به پيگيری اصلاحات و انجام اقدامات اصلاحی عد 

 در قالب فايل اکسل  5 شماره ولجد طبق سال هر ارزيابی را بر اساس برنامه عملياتی  از حاصل نتايج بايد واحد توليدی ناظر بر معاونت/مديريت  :یادآوری

 .دننماي ارسال هداشتیب و آرايشی امور کل اداره به بندی رتبه و امتيازات نظر گرفتن در با نزولی صورت به

 )برنامه زمانی بارگذاری مدارک در برنامه عملياتی مشخص می شود(.
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 نحوه امتیاز دهی -7

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

 است. طراحی شده 1000با امتياز  GXPاين چک ليست به منظور ارزيابی شرايط واحد توليدی از نظر رعايت اصول 

 .دامتياز کامل درج ميگرد صورتی که هر کدام از بندهای چک ليست دارای شرايط و کارائی مورد تائيد باشد،در  -

 در صورتی که هر کدام از بندهای چک ليست فاقد شرايط و کارائی مورد تاييد باشد امتياز صفر درج و تذکرات مربوط -

 درج ميگردد.( 2و يا پيوست شماره   1ماره به عدم انطباق در جدول گزارش نهائی )جدول ش 

مربوط  نحراف از بنداساس ميزان ا رامتياز دهی ب ،بازرسی گروهدر اين صورت طبق نظر د صورتی که شرايط و کارائی بند مورد نظر دارای نواقصی باشدر  -

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

لزامی نباشد ادر واحد توليدی  و ... تاسيسات ها،فرايند وجود بخشی ازو مربوطه ضوابط و مقررات  و بر اساس کارشناسیگروه نظر مطابق چنانچه  -7-1-1

ارت تياز دهی عبر محل ام)مثلا وجود آب در صنايع سلولزی( در اين صورت د امتياز اين بخش می بايست متناسب با کل امتيازات کسب شده محاسبه گردد

 کاربردی ندارد ذکر شده و برابر فرمول زير امتياز کل محاسبه خواهد شد:

 

 

 

 

 GXPامتياز کل ارزيابی شده از چک ليست 

0001 -مجموع کل امتيازهای کسرشده از بندهايی که کاربرد ندارند   
X1000 =  امتیاز

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

عف عملکرد واحد ضنظر گرفتن نقاط قوت و  و در  500مسئول فنی  با امتياز  اين چک ليست به منظور ارزيابی عملکرد واحد توليدی و

 طراحی شده است.در طول يکسال توليدی 

 ومدمرتبه ،  حذفد بنل کل امتياز او زمان  بازديد برای مرتبهمسئول فنی در غير موجه در صورت عدم حضور در خصوص بند یک،  -1تبصره

 .امتياز منفی، به واحد توليدی تعلق می گيرد 60مرتبه سوم و  منفی امتياز 40

وارد انتخاب شده از مواد اوليه مهر يک از برای پروانه ساخت  /مجوز مصرف /IRCدر صورت عدم اخذ و يا صدور ،2در خصوص بند  -2تبصره

 عات بررسی شود.(مواد اوليه انتخاب و اطلا %20. )در بازديدهای ادواری ياز بند کسر خواهد شدامتياز از امت 20موجود در انبار 

 

به  تعداد مواد اوليه دی که و در موار %30حداقل  بالا می باشد و به مورد  30  به کار رفتهمواد اوليه  تعداددر خصوص واحدهای توليدی که 

در طول توسط معاونت  بازديدهای ادواریدر  مواد اوليه پروانه ساخت /IRC %50حداقل ، باشدمورد  30کمتر از کار رفته در فرمولاسيون 

  امتيار کسر شود. 20يکسال مورد کنترل قرار گرفته و به ازاء هر عدم انطباق 

 60و مرتبه سوم نفی مز امتيا 40، مرتبه دوم بند کل امتيازصورت وجود شکايت اثبات شده برای مرتبه اول در ، 4در خصوص بند  -3تبصره 

  شد.کسر خواهد  واحد توليدیاز امتياز نهايی منفی امتياز 

منفی و برای  امتياز40 در صورت مشاهده هر گونه عدم انطباق،  برای بار اول کل امتياز بند حذف و برای بار دوم،8در خصوص بند -4تبصره

 خواهد شد.امتياز منفی از امتياز نهايی واحد توليدی کسر  60بار سوم 

و در فضای مجازی  امتياز 50جهت هر محصول در رسانه ملی )پربيننده(  رت مشاهده تبليغات غيرمجازدر صو ،11در خصوص بند  –5تبصره 

 امتياز کسر خواهد شد. 30

 شد.هد امتياز از امتياز بند کسر خوا 30در صورت وجود هر ماده اوليه/بالک تاريخ گذشته، ،13بند در خصوص  -6تبصره 

  .در صورت عدم رعايت ساير بندها کل امتياز مربوطه کسر خواهد شد -7تبصره
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 )ارزیابی عملکرد واحد تولیدی در طول یکسال( 2چک لیست شماره 
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 )امتیاز تشویقی واحد تولیدی در طول یک سال ( 3ک لیست شماره چامتیاز دهی  -7-3

امتیاز  موضوع بند

 اصلی

امتیاز کسب 

 شده

  50 حضور مستمر مسئول فنی در واحد تولیدی براساس بازدیدها/گزارشات تایید شده و... 1

.در ی کندصدور مجوز مصرف مواد اولیه توسط مسئول فنی)در صورتیکه کارخانه راساً مواد اولیه وارد م 2

 غیر اینصورت اخذ مجوز مصرف از شرکت وارد کننده الزامیست(.

50  

  30 بکارگیری پرسنل مستقل برای انجام آزمایشات شیمیایی و میکروبی 3

 نمونه برداری،شکایاتی PMSهای اعلامی توسط معاونت /مدیریت ) انطباق وجود شکایت و عدم عدم 4

 های ادواری/سطح عرضه و...( 

40  

بر اساس ضوابط و مقررات  11برچسب گذاری و رعایت مفاد ماده  و رفع نواقص پیگیری شکایات 5

 جاری

40  

  IRC 30یا کد  بهداشتیتمدید به موقع پروانه های  6

  30  درج در صورتجلسات بازدیدهای کارشناسان نظارتیرفع نواقص منپیگیری و 7

روانه تولید و بسته بندی نهایی محصول بر اساس پ  ,رعایت فرمول ساختعدم انطباق مشاهده شده در  8

 IRCساخت/

30  

انجام شده توسط مسئول فنی براساس  PMSبررسی نتایج کیفیت محصولات نمونه برداری های  9

 دستورالعمل مربوطه

20  

درج شناسه رهگیری و ردیابی برای محصولات تولیدی/برچسب اصالت و پیگیری و نظارت مستمر بر 10

 سلامت کالا

50  

لی و معدم وجود تبلیغات غیر مجاز)فاقد مجوز،ادعای خارج از حیطه مربوطه،در فضای مجازی ،رسانه  11

.....) 

20  

  20 .... ونبار رآورده های غیر مرتبط با فرمول ساخت در اعدم نگهداری مواد اولیه/ملزومات بسته بندی و ف 12

  50 استفاده از مواد اولیه / بالک تاریخ گذشته و غیر مجاز در فرآیندتولیدمشاهده و عدم  13

ماهنگی اولین سری ساخت تولیدی به آزمایشگاه با ههماهنگی برای نمونه برداری به موقع جهت  اعلام 14

 بر واحد تولید معاونت /مدیریت ناظر

20  

  20 امحا و .... ،فراخوانارائه گزارشات به موقع فرآیندهایی مثل  15
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 وسازمان غذا و دار

 اداره کل امور فرآورده های آرایشی و بهداشتی

دستورالعمل اجرائی ارزیابی و رتبه بندی واحدهای 

 و سلولزی تولیدی آرایشی، بهداشتی 

 13/6/98تاریخ تدوین:  

 22/2/1404تاریخ بازنگری:

 

 

 

 

 تهران، خیابان فخر رازی، نبش خیابان شهید وحید نظری، سازمان غذا و دارو تهران روبروی درب اصلی دانشگاه

 1314715311کد پستی:      66469122نمابر:      66467268-9تلفن: 

 

 شماره

 تاريخ

 پيوست

 قوت عملکرد فتن نقاطنظر گر درو  اين چک ليست به منظور ارزيابی ارتقاء عملکرد واحد توليدی با امتياز های مندرج در چک ليست مذکور

 . )در صورت عدم احراز شرايط مندرج در چک ليست، امتيازی از واحد توليدی کسر نخواهد شد(واحد طراحی شده است

 

 امتیاز تشویقی -3چک لیست شماره 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 دهی  نهایی رتبهنحوه -7-4

 امتیاز موضوع بند

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

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

 5 پرداخت به موقع مطالبات مالی اعم از بازدید، نمونه برداری و هزینه آزمایشات 3

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

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

برای رسیدگی به شکایات و عوارض جانبی  COSMOVIGILLANCEسیستم داشتن  6

 فرآورده

15 

 10 در ارزیابی و رتبه بندی سه سال گذشته بطور متوالی Aکسب رتبه  7

ع همکاری با معاونت غذا و دارو در برگزاری و بازدید های آموزشی کارشناسان و اطلا 8

 رسانی

5 

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

 20 دیریتم/بین امتیاز اظهار شده توسط کارخانه و امتیاز اخذ شده توسط معاونت %5انحراف حداکثر  10
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 شماره

 تاريخ

 پيوست

 يست تشويقی( و چک ل ی، ارزيابی عملکرد واحد توليدGxp)چک ليست جمع امتياز کسب شده از هر  سه رتبه بندی واحدهای توليدی بر مبنای  

 می باشد.

  دستورالعمل ، برنامه ريزی و اقدام خواهد شد. اين نحوه نظارت بر واحدهای توليدی بر حسب رتبه کسب شده مطابق 

 را اخذ نمايد. عملکردارزيابی ، GXPچک ليست های  هر يک از امتياز %60واحد توليدی بايستی  ،ادامه روند توليد جهت -

رصد از امتياز د 80داقل ححداقل امتياز لازم جهت عقد قرارداد و اخذ مجوزهای بهداشتی مربوط به استفاده از ظرفيت خالی واحدهای توليدی، کسب  -

 می باشد.)براساس امتياز مندرج در امتياز جدول نهايی ( 2و  1هريک از چک ليست های شماره 

 مقررات و ضوابط بقمطا و مطرح فنی کميته در انطباق ها، موضوع عدم گرفتن نظر در با کسب کنند، Dه کمتر از رتبه بديهی است کارخانجاتی ک -

 گردد. می اتخاذ IRC صدور پروانه های بهداشتی/ ادامه توليد و  لازم در خصوص تصميمات

 خواهند شد. بندی رتبه 2ماره شجداول بر اساس واحدهای توليدی پس از ارزيابی و تائيد امتيازات کسب شده  -

  می باشد. 3تسهيلات اعطائی به واحدهای توليدی براساس جدول شماره  -

 تسهيلات اختصاص يافته حذف خواهند شد.  ،واحد توليدیدر صورت کاهش رتبه  -
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 شماره

 تاريخ

 پيوست

 رتبه بندی واحدهای تولیدی 2جدول شماره 

 

 

 

 

 

 

 

 (جدول تسهیلات ) 3جدول شماره 

 

 رديف 

 درجه واحد توليدی                                

 

 تسهيلات 

 

A 

1350-1500 
B 

1200-1349 

C 

1050-1199 

D 

900-1049 

 ماه 6 /ماه 6 ماه 6سال/  1 سال 1/سال1 سال 1/سال2 کارخانه/ کارگاه مدت اعتبار پروانه صادر شده  1

 ماه 6 /سال 2 سال 1/سال2 سال 2/سال4 سال 3/ سال 4 کارخانه/ کارگاه مدت اعتبار پروانه تمديد شده  2

ه بز( و کسب امتيا بازرسیتعداد حداقل بازديد ساليانه )از زمان  3

 کارخانه/ کارگاه   استثنای بازديد رتبه بندی

 بار 4 بار 3 بار 2 بار 1

 

 

 

 

 

 

 رتبه جدول امتیاز

1350≤ A 

1200-1349 B 

1050-1199 C 

900-1049 D 
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 شماره

 تاريخ

 پيوست

 پیوست ها-7

 نهايی( ازامتي) 1 فرم اطلاعات شماره-1پیوست شماره -1-7

 (GXP )رعايت اصول1شماره  اعلام عدم انطباق ها از چک ليست )فرم گزارش نهايی1ول شماره جد -2پیوست شماره -2-7

فايل  در  -(GXPصول )رعايت ا 1)چک ليست شماره  واحدهای توليدی صنايع آرايشی و بهداشتی ارزيابی های يستلچک -3پیوست شماره -3-7

 (متياز تشويقیا -3ک ليست شماره چ -)ارزيابی عملکرد واحد توليدی در طول يکسال 2ک ليست شماره چ .می باشدجداگانه  پيوست 

 دارو )فايل اکسل( وفرم نتايج نهايی ارسالی به سازمان غذا -4شماره  پیوست  -4-7
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 شماره

 تاريخ

 پيوست

  

 امتیاز نهایی

                    1 پیوست شماره

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

 مشخصات واحد تولیدی : 
 نام واحد توليدی: 

 کد ثبت منبع:

 نام مدير عامل:

 نام مسئول فنی:   

 شماره پروانه مسئول فنی:

 آدرس کامل کارخانه: 

 

 شماره های تماس: 

 پست الکترونيک: آدرس 

 بالک  مواد فرآينده شده  مواد اوليه 
 پليمری/ملزومات بسته بندی

 بسته بندی  بهداشتی   آرايشی 

 سلولزی 

نام محصولات تولیدی : ) با توجه به پروانه های 

 (IRC /بهداشتی

1- 

2- 

3- 

4- 

5- 

6- 

تایید و پیوست ،)در صورت نیاز مابقی فهرست 

 شود( 

 جاری محصولات: نامهای ت

1- 

2- 

3- 

4-  

5- 

6- 

تایید و پیوست ،)در صورت نیاز مابقی فهرست 

 شود(

  :   بازرسیتاريخ    

       

 ارزيابی کننده:   گروه

 نام و نام خانوادگی مسئول گروه  بازرسی: -1

 امضاء :    

 

 

 ام و نام خانوادگی بازرس: ن-2

 امضاء :    

 

 

 س آزمايشگاه:بازرنام خانوادگی  نام و -3

  امضاء :  

 

 نام و نام خانوادگی مسئول فنی: 

 

 امضاء :   

 

 

 

 

 نام و نام خانوادگی مدیر عامل: 

 امضاء :  

 حوزه نظارتینهایی نتایج ارزیابی           

  GXP اصول چک لیست امتیاز 

  ارزیابی عملکردچک لیست امتیاز 

  تشویقیچک لیست امتیاز 

  امتیاز نهایی

  ه واحد تولیدیرتب

  تعداد عدم انطباق

  
  

 نام و نام خانوادگی رئیس اداره : 

 امضاء : 

 

 غذا و دارو مدیر  /نام و نام خانوادگی معاون 

 امضاء :   
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دستورالعمل اجرائی ارزیابی و رتبه بندی واحدهای 
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 شماره

 تاريخ

 پيوست

                   2پیوست شماره 

 

 ( GXPها از چک لیست  اعلام عدم انطباق )فرم گزارش نهایی 

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

 

 ردیف

عدم انطباق مشاهده 

 شده

شماره بند 

 چک لیست

مهلت انجام  نوع اقدامات اصلاحی

 اصلاح

 مسئول اقدام اصلاحی

 

 

     

 

 

     

      

      

      

 

 

 (     / تاريخ بازرسی: / )         :                           تعداد تذکرات:                 تعداد عدم انطباق:            جمع کل امتياز کسب شده

 

 انوادگی بازرس :                     امضاء  نام و نام خ -2امضاء                                       ادگی بازرس :                   نام و نام خانو-1

     

 

                                                      انوادگی بازرس :                     امضاء  نام و نام خ -4انوادگی بازرس :                     امضاء                                    نام و نام خ -3

 

 

 نام و نام خانوادگی مسئول فنی:                                                  نام و نام خانوادگی مدير عامل:

 امضاء امضاء

 


