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 یّٔعٚٔبر زاضٚیٝ ٞبی وبضذب٘ ثبظضؾی اظٚ  ، ثٟطٜ ثطزاضیسأؾیؽزؾشٛضإُِٗ 

 ٞسف (1
ّسف اظ تسٍیي ایي ضَاثظ تقییي اؾتبًساضزّبی لاظم ثِ هٌؾَض اضتمبء ویفیت ؾیؿتن تَلیس، ایزبز قطایظ ثْیٌِ ؾبذت هحهَلات 

 ٍ ًحَُ ثبظضؾی اظ ثْطُ ثطزاضی وبضذبًِ ّبی تَلیس هلعٍهبت زاضٍیی هی ثبقس.

 

 زأٙة وبضثطز  (2

 وبضثطز زاضز. زاضٚئی ّٔعٚٔبر زض ذهٛل وّیٝ ٚاحسٞبی سِٛیسیزؾشٛضإُِٗ ایٗ 

 

 سٗبضیف : (3
 : ّٔعٚٔبر زاضٚیی

ثِ اللاهی اعلاق هی گطزز وِ ثطای تكریم ثیوبضی ، ًگْساضی ثبفت ، زضهبى ، ترفیف زضز ٍ یب پیكگیطی اظ ثیوبضی       

ٚ حبُٔ یه یب چٙس ٔبزٜ قیٕیبیی ثب ثسٍى هتبثَلیعُ قسى زض ثسى ثِ وبض هی ضًٍس ٍ هكوَل تقطیف ٍؾیلِ پعقىی ًوی ثبقٌس 

بٖ ، دبیف ٚ ٍٟ٘ساضی ، وبٞف زضز ، دیكٍیطی یه ثیٕبضی زض ا٘ؿبٖ )ٚ یب اطط زاضٚیی ٔی ثبقٙس وٝ زض سكریم ، زضٔ

زؾشٝ ای اظ سؼٟیعار دعقىی ٔی ثبقٙس وٝ زض  . اللام هلعٍهبت زاضٍییحؿت ٔٛضز حیٛاٖ( ٔٛضز اؾشفبزٜ ٔی ثبقٙس

 ، قبهل زؾتِ ّبی شیل هی ثبقٌس :لطاض ٔی ٌیط٘س Iٌٚبٞی اٚلبر زض ولاؼ  IIa  ٚIIb   ٚIII ولاؼ

 اًَاؿ ضسففًَی وٌٌسُ ّب ثب ههبضف پعقىی ٍ ثیوبضؾتبًی -

 غلْبی تعضیمی زضٍى چكوی ٍ هفهلی ٍ ظیط رلسی -

 فطآٍضزُ ّبی تطهین وٌٌسُ ظذن ّبی ؾغحی ٍ فومی ٍ ضبیقبت پَؾتی -

 ویؿِ ّبی ذًَگیطی ٍ فطآٍضزُ ّبی ٍاثؿتِ - -

 هحلَلْبی قؿتكَی لٌعّبی توبؾی چكوی -
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 وٌٌسُ اؾیسیتِ هحلَل ّوَزیبلیع(وبضتطیذ ثیىطثٌبت )تٌؾین    -

 اللام یىجبض ههطف هلعٍهبتی -

 پبًؿوبًْبی حبٍی زاضٍ -

 تزْیعات حبٍی زاضٍ -

 هحلَل ّبی ًگْساضًسُ ثبفت -

 هلعٍهبت زاضٍیی ثط پبیِ ًبًَفٌبٍضی -

 ؾبظهبى: ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍی ٍظاضت ثْساقت، زضهبى ٍ آهَظـ پعقىی -

 زاضٍ ٍ هَاز هرسضازاضُ ول : ازاضُ ول ًؾبضت ٍ اضظیبثی  -

لبًَى هطثَط ثِ همطضات اهَض پعقىی ٍ زاضٍییی ٍ هیَاز ذیَضزًی ٍ     20هبزُ  2وویؿیَى لبًًَی: هٌؾَض وویؿیَى هَضَؿ ثٌس  -

 ٍ انلاحبت ثقسی هی ثبقس. 1334آقبهیسًی ههَة ؾبل 

 ( عجمِ ثٌسی: 4

 ، هحهیَلات  عٍهیبت زاضٍییی  ؾغح ذغط اؾتفبزُ اظ هلثط اؾبؼ انَل فلوی ٍ فٌی ثیي الوللی ٍ ثِ هٌؾَض ثطضؾی هیعاى ٍ        

 شیل عجمِ ثٌسی هی گطزًس.ثِ چْبض ؾغح 

 (  Class Ι - Low riskالف : هلعٍهبت زاضٍیی زاضای ووتطیي ؾغح ذغط زض وبضثطی ٍ ههطف ) 

 (Medium risk  - a ПClassة : هلعٍهبت زاضٍیی ثب ؾغح ذغط هتَؾظ زض وبضثطی ٍ ههطف )

 ( Medium risk - bП Class (د  : هلعٍهبت زاضٍیی ثب ؾغح ذغط لجل اظ هتَؾظ زض وبضثطی ٍ ههطف 

 (High risk  -Ш Classز  : هلعٍهبت زاضٍیی ثب ثبلاتطیي ؾغح ذغط زض وبضثطی ٍ ههطف )

 

SOP: Sanitary Standard Operation Procedure  )زؾشٛضإُِٗ اػطایی ثٟساقشی اؾشب٘ساضز( 

 قطح : 

 حسالُ يٛاثٍ سبؾیؽ ٚ ثٟطٜ ثطزاضی ٚاحسٞبی سِٛیسی

زض ظهیٌِ ؾبذتوبًی ٍ انَل اٍلیِ ؾیبذت،   GMPانلی تطیي قطایظ تأؾیؽ وبضذبًِ ّبی هلعٍهبت زاضٍیی ضفبیت انَل       

                 CGMP . ّوچٌیییي اؾییتمطاض  هییی ثبقییس  GMP اًترییبة هحییل ؾییبذت ثییط اؾییبؼ چییه لیؿییت ّییبی ثبظضؾییی    

(current Good manufacturing Practiceٍ وِ قبهل ایزبز ؾیؿتن ّبی ًؾبضت )      ٍ ثبظضؾیی زاذلیی هحیل تَلییس
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، وٌتیطل ًمیبط ثحطاًیی    (PMQC) ، ًؾیبضت ثیط ؾیغح فطضیِ     اؾیتمطاض ؾیؿیتن ّیبی هیسیطیت ویفییت      ،حجیت هیساضن آى  

 هی ثب قس . CGMPّوگی اظ ظیطهزوَفِ ّبی  QAٍ ّوچٌیي ایزبز ؾیؿتن ّبی تضویي ویفیت   HACCPتَلیس

  احساص وبضذب٘ٝ ٚیػٌیٟبی ٔحُ  -

 ٔؿبئُ ظیؿز ٔحیُی: -

 ٔشط 3000فبنّٝ سب وبضذب٘ؼبر ؾیٕبٖ  (1

ٞبی زضػٝ یه )ٔطغساضی، ٌبٚزاضی، وكشبضٌبٜ ؾٙشی، وبضذب٘ؼبر ٌچ ٚ آٞه، ٔطوع سؼٕٕ  فبنّٝ سب آِٛزٜ وٙٙسٜ (2

 ٔشط  1000 ظثبِٝ ٚ یب وٛز، زثبغی، چطٔؿبظی، ؾبلأجٛض ٚسهفیٝ فبيلاة(

 350ٞبی زضػٝ زٚ )قبُٔ ضیرشٝ ٌطی، ٔٛظائیه ٚ ؾطأیه، ٌٛضؾشبٖ، وكشبضٌبٜ نٙٗشی  وٙٙسٜ فبنّٝ سب آِٛزٜ (3

 ٔشط

ی ٔؿىٛ٘ی ٚػٛز زاقشٝ فبنّٝ سب  ضٚؾشبٞبیی وٝ زض ثبفز آٖ ثٝ ٘حٛی زأساضی، ٔطغساضی ؾٙشی زض ؾبذشٕبٟ٘ب (4

 ٔشط 500ثبقس

5)   لبٖ٘ٛ ثٝ ؾبظی ٔحیٍ ظیؿز،  11ٚ  10ثبیس ضٖبیز ٌطزز. )ثٝ ٖٙٛاٖ ٔظبَ ثطاؾبؼ ٔٛاز ٘یع لٛا٘یٗ ٔحیٍ ظیؿز

فبيلاة ػٌّٛیطی ٕ٘بیس. ایؼبز ؾط ٚ نسا ثیف اظ ٔمبزیط ٔؼبظ ٘یع ػعء  سٛؾٍوبضذب٘ٝ ثبیس اظ آِٛزٜ ٕ٘ٛزٖ آة ٚ ٞٛا 

 قٛز.( آِٛزٌیٟبی نٛسی ٔحؿٛة ٔی

 ٔحَٛٝ وبضذب٘ٝ 

سفبٔ ٔٙبؾت ثبقس، ثٝ ٌٛ٘ٝ ای وٝ ٔبٕ٘ اظ ٚضٚز حیٛا٘بر ٔٛشی ثٝ ٔحَٛٝ وبضذب٘ٝ ثبیس زاضای زیٛاضوكی ثب اض  -

 قسٜ ٚ حشی إِمسٚض ٔبٕ٘ اظ اططار ؾٛء قطایٍ ػٛی ٘بٔؿبٖس ٌطزز.

وّیٝ ذیبثبٟ٘ب ٚ دیبزٜ ضٚٞب ٚ ٔحّٟبی ٖجٛض ٚ ٔطٚض زاذُ ٔحَٛٝ وبضذب٘ٝ ثبیس ثب آؾفبِز یب دٛقف ٔٙبؾت  -

 ّیٝ لؿٕشٟب ثٙحٛی ثبقس وٝ ٞیچٍٛ٘ٝ سؼٕٕ آثی ایؼبزٍ٘طزز. زیٍطی دٛقیسٜ قسٜ ٚ قیت و

ذبن ٚ  ،ٌطزز سب اظ ٚضٚز ٌُ ٔفطٚـػبزٜ ٔٙشٟی ثٝ وبضذب٘ٝ ثبیس ثٝ ٌٛ٘ٝ ای ثب آؾفبِز یب دٛقف ٔٙبؾت  -

 آِٛزٌی ثٝ زاذُ وبضذب٘ٝ ػٌّٛیطی ٕ٘بیس .

ٔٛاز غیط ٔفیس زیٍط ثبقس وٝ ٔبٕ٘ اظ  ٔحَٛٝ اَطاف وبضذب٘ٝ ثبیس ٖبضی اظ ٔٛاز ظائس ، ظثبِٝ، ّٖفٟبی ٞطظ ٚ -

 ا٘جبقشٍی حكطار ٚ ؾبیط حیٛا٘بر قٛز.
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ٔحُ دبضن اسٛٔجیُ ٞب ثبیس سطػیحب زض ذبضع اظ وبضذب٘ٝ ثٛزٜ ٚ زض نٛضر ٚػٛز دبضویًٙ زض ٔحَٛٝ وبضذب٘ٝ  -

 ثبیس زض ٔحُ ٔٙبؾجی ثبقس.

ؾشٛضاٖ، وشبثرب٘ٝ ٚ ٕ٘بظذب٘ٝ ( ٚ ازاضی فًبی ؾجع زض ٔؼبٚضر ؾبِٗ سِٛیس ٘جٛزٜ ٚ ٘عزیه ثركٟبی ضفبٞی ) ض -

 ثبقس.

 فبيلاة ، قیت َجیٗی ظٔیٗ زض ٘ٓط ٌطفشٝ قسٜ ثبقس. سبؾیؿبرزض سٗییٗ ٔحُ  -

 وّیبر:

 ٞب ثٝ َٛض ٔٙٓٓ وبِیجطٜ ٌكشٝ ٚ ِیجُ وبِیجطاؾیٖٛ ثط ضٚی آٟ٘ب ٘هت ٌطزز.وّیٝ زؾشٍبٜ -

ٞب ثبیس اظ ٘ٛٔ ؾُٛح نبف ٚ یىسؾز ثٛزٜ ٚ لأخوّیٝ ثبقس، ادٛوؿی اظ ػٙؽ ٚ زیٛاضٞب ثٟشط اؾز  وف -

  ثبقٙس. وّیٝ وّیس ٚ دطیعٞب ٕٞجبز  ؾمفی،

 زیٛاضٞب اػجبضی ٔی ثبقس.  وفاؾشفبزٜ اظ ادٛوؿی زض  وّیٝ لؿٕز ٞبی سِٛیسزض ٚ 

 ثط ضٚی وّیٝ زؾشٍبٜ زؾشٛضإُِٗ وبض ثب زؾشٍبٜ ٘هت ٌطزز. -

)ثٝ سفىیه شوط  ٞبی قطح وّیٝ ٔطاحُ SOPٚ.........( ثبیس آظٔبیكٍبٜزض ٕٞٝ ثركٟب )ا٘جبض، سِٛیس، سٛظیٗ ،  -

 ٌطزیسٜ زض ٞط ثرف شیُ( سسٚیٗ ٚ٘هت قٛز.

SOP-   ٞب، ٚضٚز ٔٛاز اظ سطا٘عیز ثٝ لطُ٘یٙٝ ٚ اظ لطُ٘یٙٝ ثٝ ا٘جبض ثٙسیثٝ سطا٘عیز ، سٕیع ٕ٘ٛزٖ ثؿشٝ ٔٛازٚضٚز

 .ٌطزز ٗیسسٚ ب٘ٝیٔبٞیب  ٚ یٞفشٍ ضٚظا٘ٝ، ٘ٓبفزٔٛاز اِٚیٝ،  ٍٟ٘ساضی ٔٛازاِٚیٝ ، 

 اؾز ٔحِٕٛٝ زیٚيٗ وٙٙسٜ ٔكرم وٝ یضٍ٘ یٞبثطچؿت اظ( Labeling) یٌصاض ثطچؿت ثحض زض -

 وٙشطَ سییسب اظ لجُٚ   ٙٝیلطُ٘ زضاِٚیٝ  ٔٛازثٙسی ثؿشٝ یثطضٚ ظضز ثطچؿت ٔظبَ ٖٙٛاٖ ثٝ)ٌطزز  اؾشفبزٜ

 (.یفیو وٙشطَ ضز لطٔعثطچؿت  ٚٚ اػبظٜ ٚضٚز ثٝ ا٘جبض ٔٛاز اِٚیٝ  یفیو سوٙشطَییسب اظ دؽ ؾجعثطچؿت  ،یفیو

 طیٌ ٕ٘ٛ٘ٝ فطزٔٛػٛز زض  ثطچؿت قبُٔ ٘بْ ٔبزٜ، ٘بْ قطوز، قٕبضٜ ثچ، سبضید سِٛیس ٚ ا٘مًب،  اَلاٖبرٕٞچٙیٗ 

 وبُٔ ثبقس. ٞبٔحِٕٛٝ یضٚ ثط اِهبق ٍٞٙبْی فیو وٙشطَ أًب یب ٟٔط ٚ

 ٝیسٛػ آٖ ثٝ ٘ؿجز وبٔلا ٚ سٜیز آٔٛظـ آٖ ذهٛل زض ٚ ثٛزٜ یقغّ قٙبؾٙبٔٝ یزاضا افطاز ٝیوّلاظْ اؾز  -

 ٔٛاضز سٗساز ٚ ثٛزٜ یوبضثطز ٚ ذٛا٘ب ؾبزٜ، ؿزیثبیٔ افطاز یقغّ قٙبؾٙبٔٝ زض قسٜ شوط ٔٛاضز ٗیٕٞچٙ ثبقٙس

 .ثبقس قسٜ ا٘ؼبْ وبض ثب ُٔبثك آٖ

 ٞب ثٝ َٛض ٔٙٓٓ وبِیجطٜ ٌكشٝ ٚ ِیجُ وبِیجطاؾیٖٛ ثط ضٚی آٟ٘ب ٘هت ٌطزز. وّیٝ زؾشٍبٜ لاظْ اؾز -
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 ثط ضٚی وّیٝ زؾشٍبٜ زؾشٛضإُِٗ وبض ثب زؾشٍبٜ ٘هت ٌطزز..ثبیس 

 زاقشٝ( Log book) وبض طجز زفشطْٔٛف اؾز  قرم ٞط ٚ.........( ، آظٔبیكٍبٜٕٞٝ ثركٟب )ا٘جبض، سِٛیس، سٛظیٗ زض -

 .ثبقٙس یبثیضز لبثُ بظی٘ نٛضر زض اَلاٖبر ٗیا سب سیٕ٘ب طجز آٖ زض ضا ذٛز وبض بریػعئ ٚ اَلاٖبر ٝیوّ ٚ

 ( هَرَز ثبقس.Log bookیه زفتط حجت )ٞب  ٕٞٝ ثرفثطای ٍضٍز ٍ ذطٍد افطاز ثِ  -

( Log book) وبض طجز زفشط ثبیس ٟبزؾشٍبٕٞٞٝ  ٚ.........( زض ٕٞٝ ثركٟب )ا٘جبض، سِٛیس، سٛظیٗ ، آظٔبیكٍبٜ -

 یبثیضز لبثُ بظی٘ نٛضر زض اَلاٖبر ٗیا سب قٛز طجز آٖ زض زؾشٍبٜ ثب وبض بریػعئ ٚ اَلاٖبر ٝیوّ ٚ زاقشٝ

 . ثبقٙس

( ٚ ویفیز PQ(، ویفیز ّٖٕىطز )OQ(، ویفیز ُٖٕ )IQویفیز وّیٝ زؾشٍبٜ اظ ٔٙٓط ویفیز ٘هت ) -

 . ( ٔٛضز سٛػٝ لطاض ٌیطزDQَطاحی )

 اوبار:

 َا شامل :اوبار

 قیٕیبیی حؿبؼ، ٔٛاز ٞبیا٘جبض ،ؾطز ،ا٘جبض ٔحهَٛ ٟ٘بئی ا٘جبض ا٘جبض ٔٛاز اِٚیٝ، ،ٙٝیلطُ٘ا٘جبض  ،سطا٘عیزا٘جبض  -

 ، ا٘جبض ّٔعٚٔبر ثؿشٝ ثٙسی Recall  ٚ Rejectاللاْ ٔطػٖٛی ٚ ضز قسٜ  ا٘جبض

  ٝفًبی وٛچىی ثطای اللاْ ٔطػٖٛی ٚ ضز قسٜ ٔی سٛاٖ زض ا٘جبض ٔبزٜ اِٚیRecall  ٚ Reject َطاحی وطز 

 ٞبی ا٘جبض ٔؼعا ٌطزز.وٝ ثب اؾشفبزٜ اظ فٙؽ وكی اظ ؾبیط لؿٕز

ٞبی ٚاضز قسٜ ثٝ ایٗ ثرف سٛؾٍ دٕخ ٔصوٛض  ٔؼٟع ثٝ یه دٕخ ٞٛا ثبقس ٚ ثؿشٝٔی ثبیؿز ا٘جبض سطا٘عیز 

 غجبض ضٚثی ٌطزز.

 فّعی آٖ ٔٙبؾت سط اؾز.لاظْ ثٝ شوط اؾز وٝ ٘ٛٔ  ثبقٙس،٘ٛٔ دلاؾشیىی ٚ یب فّعی یىسؾز  ثبیس اظ  ٞبدبِز

 ایٗ ا٘جبض ادٛوؿی قٛز. وفثٟشط اؾز 

 ثبیؿز ٔؼٟع ثٝ ٞٛاوف لٛی ثبقس. ٔی ا٘جبضٞب

ثٗس اظ ْٟط وٝ فبوشٛضٞبی ٔٛضز ٘ٓط زض ثیكیٙٝ ٔمساض ذٛز ٞؿشٙس طجز  12-13زٔب ٚ ضَٛثز زض ثبظٜ ظٔب٘ی 

 قرم طجز وٙٙسٜ ثطؾس.ٌطزز ٚ فطْ آٖ زض وٙبض ضَٛثز ؾٙغ ٚ زٔبؾٙغ ٔٛػٛز ثٛزٜ ٚ ثٝ سبییس 

ٚ اسبق ٔؼٟع ثٝ ؾىٛ ٚ وٕس  ٌطزز ٝیسٗج یثطزاضٕ٘ٛ٘ٝ ػٟز ٔٙبؾت أىب٘بر ثب وٛچه یاسبل ٙٝیلطُ٘ ثرف  زض
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 ثطزاضی ثبقس.ٚیػٜ سؼٟیعار ٕ٘ٛ٘ٝ

 ٞب اظ ْطٚف اؾشیُ اؾشفبزٜ قٛز. ثٟشط اؾز ثطای ا٘شمبَ حلاَ

ٌطزز حؿٍطٞبی اَفبء حطیك سسٚیٗ ٌطزز، دیكٟٙبز ٔی SOPا٘جبض ٔؼٟع ثٝ ؾیؿٓ اٖلاْ ٚ اَفبء حطیك ٌطزز ٚ 

 )اثشسا، ٚؾٍ ٚ ا٘شٟب( ٘هت ٌطز٘س. اٖلاْ حطیك زض ؾٝ ٘مُٝ اظ ا٘جبض

 :)قیٕیبیی( ٝیاِٚ ٔٛاز ٞبیا٘جبض

ٞبی آسف ٌیط زض فًبیی ٔؼعا ٚ یب زض ا٘شٟبیی سطیٗ ٘مُٝ ا٘جبض ثب قطایٍ ذبل )زٔب ٚ ضَٛثز( ٍٟ٘ساضی حلاَ

 ٌطزز.

 اَفبء حطیك سسٚیٗ ٌطزز. SOPا٘جبض ٔؼٟع ثٝ ؾیؿٓ اٖلاْ ٚ اَفبء حطیك ٌطزز ٚ 

 ثبیؿز ِیجُ ظضز ٚ ؾجع ٘یع ٔٛػٛز ثبقس.ثط ضٚی ثؿشٝ ثٙسی ٔٛاز ٖلاٜٚ ثط ثطچؿت انّی ٔبزٜ ٔی

 ثبیؿز وبٔلا اظ یىسیٍط ٔؼعا ثبقس.ا٘جبض ٔحهَٛ ٚ ٔبزٜ اِٚیٝ ٔی

 .ثبیؿز لفؿٝ ثٙسی ٌطززوّیٝ ا٘جبضٞب ٔی

 ٞبی ؾمفی ٕٞیبز ػبیٍعیٗ ٌطزز.ٞبیی آٚیع حصف ٚ ثب ضٚقٙبییوّیٝ ضٚقٙبی

 ٖلائٓ ٞكساضزٞٙسٜ ٔشٙبؾت ثب ٞط ثرف زض ا٘جبضٞب ٘هت ٌطزز.

 قطایٍ ؾطز ثط ضٚی زضة اسبق ؾطز ٘هت ٌطزز ٚ ٘بْ ٔٛاز ٚ ٔحهٛلار ٔٛػٛز زض آٖ ثط ضٚی آٖ زضع ٌطزز.

 ا٘جبضٞب ٚ ثركٟبی ٚاثؿشٝ  -

 ثٙبی ا٘جبضٞبؾُح ظیط  -

ؾُح ا٘جبض ثؿشٍی ثٝ حؼٓ سِٛیس ، حساوظط ظٔبٖ ٍٟ٘ساضی وبلا زض ا٘جبضزاضز وٝ آٖ ٘یع ثؿشٍی ثٝ اذشلاف ظٔبٖ 

 سِٛیس ٚ فطٚـ ٚ ٘یع سٙٛٔ ٔحهٛلار ٚ ٔیعاٖ ٚضٚز وبلا زض ضٚظ زاضز.

  ٔٙبؾتضٚظ ٚ اضسفبٔ ٔفیس چیسٔبٖ 10ٔیعاٖ ؾُح ظیطثٙبی ا٘جبض اظ فطَٔٛ شیُ ثب احشؿبة )حسالُ سٗساز ضٚظ ا٘جبضزاضی

 (ٔی آیس. ثٝ زؾز 

 ض;   ظیط ثٙبی ا٘جب    حؼٓ ٞط ٔبزٜ× سٗساز × سٗساز ضٚظٞبی ا٘جبضزاضی 

 اضسفبٔ ٔفیس چیسٔبٖ                                                        
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+    فًبیی ػٟز ٖجٛض ٚٔطٚض افطاز ٚ ٚ ؾبیُ ٘مّیٝ   +    فًبیی ػٟز دبِشٟبی      ؾب٘شیٕشطی 50قیٝ حب              

 ذبِی ٚ زفشط

 ٔحبؾجٝ ثط اؾبؼ ْطفیز اؾٕی اٖلاْ قسٜ زض دطٚا٘ٝ ٚظاضر نٙبیٕ -

 ا٘جبضـ 

ض زض ا٘جبض ثبیس أىب٘بر وٙشطَ ٚؾٙؼف زٔب ٚ ضَٛثز ٚ زیٍط ٖٛأُ لاظْ ٚػٛز زاقشٝ ثبقس ٚ لؿٕشٟبی ٔرشّف ا٘جب -

 ثٝ َٛض فیعیىی اظ ٞٓ ػسا ثبقٙس. …ٚ  ، ٔٛاز اِٚیٝ ٔحهٛلار ٔطػٖٛیٚ لطُ٘یٙٝ  ،ٔظُ ٔحهَٛ ٟ٘بیی 

 ثطزاضی اظ وّیٝ ٔٛاز ا٘جبض قسٜ فطاٞٓ ثبقس. چیسٔبٖ وبلاٞبی ا٘جبض قسٜ ثبیس ثٝ ٘حٛی ثبقس وٝ اػبظٜ ٕ٘ٛ٘ٝ  -

بؾت ٔٛاز ٔرشّف ٚ ٔحهٛلار ا٘جبض قسٜ ضا ثسٞس وبفی وٝ اػبظٜ ػساؾبظی ٔؤطط ٚ ٔٙ یٞبی ا٘جبض ثبیس فًب ٔحَٛٝ  -

 سأٔیٗ وٙس.

ثٙسی ثسٖٚ ثطچؿت لطاض زاض٘س فمٍ ثبیؿشی افطاز ٔؼبظ زؾشطؾی  ثٝ آٖ لؿٕز ا٘جبض وٝ ثطچؿجٟب ٚ ْطٚف ثؿشٝ  -

 زاقشٝ ثبقٙس.

 ثطای اِٚیٝ ضا اػبظٜ ػساؾبظی ٚايح ٖٙبٚیٗ ٔرشّف ٞطٔبزٜ ٔحهٛلار ثبیس  ٚ ا٘جبضـ ٔحِٕٛٝ ٘ٓٓ ٚ سطسیت زض -

 اقشجبٜ قسٖ ثسٞس. ذُط وبٞف

 وبلاٞبی ا٘جبض قسٜ ثبیس سٕیع، ٔطست ٚ ذكه ٍٟ٘ساضی قٛز. -

سٕیع  ٜای ٔٙبؾت ٘ؿجز ثٝ زیٛاضٞب لطاض ٌیط٘س ثٝ ٘حٛی وٝ اػبظ ٔحهٛلار سِٛیسی ثبیس ثبلاسط اظ وف ٚ ثب فبنّٝ -

 سٖٚ ذُط آِٛزٌی ضا ثسٞس.وطزٖ آؾبٖ وف ٚ زیٛاضٞب ٚ اؾشفبزٜ اظ ٖٛأُ يسٖفٛ٘ی وٙٙسٜ ث

ٔٛاز اِٚیٝ ٚ حس ٚاؾٍ ٚ ٔحهَٛ ٟ٘بیی ثبیس زض ٔحیُی ؾبظٌبض ثب قطایٍ شوط قسٜ ثط ضٚی ثطچؿت ٔحهَٛ ا٘جبض  -

 قٛ٘س.

)  وٝ ظٚزسطسأییس قسٜ اؾز ظٚزسط ٘یع اظ ا٘جبضذبضع قٛزاِٚیٗ ٚضٚزی زض ا٘جبضٞب ثبیس ثٝ ٘حٛی ثبقسوٝ ٔٛاز چطذف  -

 .(FIFO ؾیؿشٓ

ٞب ٚ ؾمف ٚ وف ثبیس َٛضی َطاحی قسٜ ثبقٙس وٝ ٔمبْٚ ثٛزٜ  ٚ زاضای قطایٍ ٔٙبؾت ثطای ٍٟ٘ساضی ٚ لبثُ زیٛاض -

 س.ٙسٕیع وطزٖ ثبق
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ا٘جبض ثبیس آ٘مسض ْطفیز زاقشٝ ثبقٙس وٝ اػبظٜ ٍٟ٘ساضی ٔطست ٚ ٔٙٓٓ ا٘ٛأ ٌٛ٘بٌٖٛ ٔٛاز ٚ ٔحهٛلار ضا  یفًب  -

 ثسٞس.

 ثب إَیٙبٖ وبفی ا٘جبض قٛ٘س. ٔٛاز ذُط٘بن ثبیس زض قطایٍ ایٕٗ ٚ -

 ؾیؿشٕی ثبیس ثطای سأٔیٗ ایٗ ٔٛاضز ثطلطاض قسٜ ثبقس:

 ضاٟٞبی ٚضٚز ٚ ذطٚع ثبیس وبٔلاً ٚايح ٚ ٔكرم ثبقٙس. -1

 ا٘جبض ثبیس ٚيٗیشی زاقشٝ ثبقس وٝ اػبظٜ ػساؾبظی ٔؤطط ٚ چطذف ٔٛاز ضا ثسٞس.  -2

 .اػشٙبة ٌطززا٘س،  ٘كسٜ یب ٔٛازی وٝ ثطای ٔهطف سطذیم ٘كسٜ سبییسٔٛاز  اظثبیس اؾشفبزٜ   -3

ثٙسی ثبیس ٔٛضز  لجُ اظ ثؿشٍٟٝ٘ساضی ٔی قٛز ، فّٝ سِٛیسی وٝ زض ْطٚف ٔٙبؾت ٚ ٔٛضز سبییس ثٝ نٛضر ٔحهَٛ  -4

 ثٙسی ٌطزز. آظٔبیف ٚ دؽ اظ سأییس ثؿشٝ

ٔفبز حٛاِٝ سحٛیّی ٚ ثطچؿت ٞبی فطٚقٙسٜ ثبیؿشی وّیٝ ْطٚف اظ ٘ٓط ؾبِٓ ثٛزٖ , ؾیُ ثٛزٖ ٚ ُٔبثمز ثب  -5

 ثطضؾی ٚ وٙشطَ قٛز .

 سٛظیٕ وبلاا٘جبضـ ٚ سطذیم ٚ  

. فمٍ افطاز حفّ قٛزٔحهَٛ ای وٝ ویفیز  ثٝ ٌٛ٘ٝثبقس  ٔٛػٛزٞبی ٔىشٛة ثبیس ثطای ا٘جبضـ ٔحهَٛ ٟ٘بیی  ضٚـ

 ٚیػٌیٟبی ُٔٙجك ثٛزٖ سٕبْ ثبیسضا زاض٘س. لجُ اظ فطؾشبزٖ ػٙؽ ثٝ ثبظاض  ا٘جبضٔحهَٛ ٟ٘بییٔؿئَٛ اػبظٜ ٚضٚز ثٝ 

 وٙشطَ قٛز.ٞبی ٔمطض  ٔحهَٛ ٟ٘بیی ُٔبثك ضٚـ

 فمٍ دؽ اظ سأییس ٔؿئَٛ فٙی ا٘ؼبْ قٛز.سطذیم وبلا  ثبیس  -

ثی ٔحهَٛ ٔحهَٛ ٟ٘بیی سب ظٔبٖ آظاز ؾبظی ٟ٘بیی سٛؾٍ ٔؿئَٛ فٙی ثبیس سحز لطُ٘یٙٝ ٍٟ٘ساضی قٛز . اضظیب -

 ٟ٘بیی ٚ ٔؿشٙسار آٖ ثطای سٛظیٕ ٚ فطٚـ اِعأی ٔی ثبقس .

SOP sثبیس  -
  حُٕ ٚ ٘مُ ٚػٛز زاقشٝ ثبقس سب اظ ٚػٛز قطایٍ لاظْ ثطای حفّ ویفیز ثبضٌیطی لاظْ ػٟز ٚ

  ثٙسی آٖ إَیٙبٖ حبنُ قٛز. ٔحهَٛ ٚ ثؿشٝ

 قطایٍ ٔٙسضع ضٚی ثؿشٝ ثٙسی ٍٟ٘ساضی قٛز . ٔحهَٛ ٟ٘بیی آظاز قسٜ ثبیس زض ا٘جبضٞبی فطٚـ یب سٛظیٕ سحز -

 

ٔٛاز ٚ ٔحهَٛ ٔطزٚز قسٜ ثبیس ثب ٖلأز ٚايحی ٔكرم قسٜ ثبقٙس ٚ ثُٛض ػساٌب٘ٝ زض فًبیی وبٔلا ٔحفِٛ 
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ٍٟ٘ساضی قٛ٘س. ایٗ اللاْ ثبیس ثٝ سبٔیٗ وٙٙسٜ آٖ ضػٛٔ قسٜ یب ثٝ ٘حٛٔمشًی ٟٔٙسْ یب ٔؼسزا ثىبض ٌطفشٝ قٛز وٝ 

 ثب سبئیس ٔؿئَٛ فٙی ا٘ؼبْ دصیطز ٚ ؾٛاثك آٖ طجز ٌطزز . ایٗ اللاْ ثبیؿشی

 آِٛزٌی  وٙشطَ-

، اظ ثمبیبی فطایٙس سٛا٘س اظ َطیك ٔٛاز اِٚیٝ، ٔحیٍ، ٔٛاز یب ٔحهٛلار زض حیٗ  آِٛزٌی طب٘ٛیٝ ٔیا٘ٛأ آِٛزٌی ٚذُط 

ثبیؿز نٛضر  ادطاسٛضٞب ٚ ِجبؼ آٟ٘ب ایؼبز قٛز وٝ ثطای ثٝ حسالُ  ضؾب٘سٖ آٟ٘ب سساثیط لاظْ ٔی ،ٔٛاز زض سؼٟیعار 

 ِصا : ٌیطز.

ػطیبٖ ٞٛا ٚ ػٟز آٖ ثبیس َٛضی ثبقس وٝ احشٕبَ آِٛزٌی طب٘ٛیٝ ضا ثٝ   ضٚـ ٞب ٚ  ثٝ َٛض وّی أىب٘بر ، سؼٟیعار ، -

 طؾب٘س.ثحسالُ ٕٔىٗ 

ثٙسی ٚ  ثؿشٝ ،ٔٛاز اِٚیٝ   ثبلی ٔب٘سٜٖسْ ٚػٛز سؼٟیعار ٚ  ٚ ظ سٕیع ثٛزٖ ؾبِٗ سِٛیسالجُ اظ قطٚٔ سِٛیس ثبیؿشی  -

 ) ُٔبثك ثب چه ِیؿز ٔٙبؾت ( .إَیٙبٖ حبنُ ٌطزز ؾبِٗ سِٛیسٔحهٛلار زض 

سٛا٘ٙس ٕٞعٔبٖ زض  ثبقٙس ٕ٘ی  ٞبیی وٝ )ثب سٛػٝ ثٝ فطٔٛلاؾیٖٛ ٚ ضٚـ سِٛیس( اطط ؾٛء ضٚی یىسیٍط زاقشٝ فطآیٙس -

 ه ؾبِٗ سِٛیس نٛضر ٌیط٘س.ی

 احشیبٌ ٞبی ٚیػٜ ای ثطای ػٌّٛیطی اظ ا٘شكبض شضار ّٔٗك نٛضر ٌیطز. ٍٞٙبْ وبض ثب ٔٛاز ٚ  ٔحهٛلار ذكه ثبیس  -

ثٙسی ضا اظ آِٛزٌی ٔیىطٚثی ٚ زیٍط آِٛزٌیٟب  زض ٞط ٔطحّٝ اظ فطآٚضی، ثبیس ٔٛاز اِٚیٝ ٚ ٔحهَٛ ٚ ْطٚف ثؿشٝ -

 ٔحبفٓز وطز.

ثٙسی ثبظ قسٜ ٚ ؾذؽ ثٝ ؾبِٗ ٔعثٛض ا٘شمبَ   ثٙسی ثبیس ذبضع اظ ؾبِٗ ثؿشٝ  طب٘ٛیٝ ْطٚف ٚ ٔٛاز ثؿشٝ ثٙسی  ثؿشٝ -

 یبثٙس.

ٔٛاز يطٚضی ٔظُ ضٚغٗ ٚ چؿت ٚ ػٛٞط ٚ ٔٛاز سٕیع وٙٙسٜ ٚ ٔٛاز يسٖفٛ٘ی وٙٙسٜ ثبیس زض ْطٚفی وٝ وبٔلاً ثب  -

ٚر اؾز ٍٟ٘ساضی قٛ٘س. ٚ ثطچؿجی ٚايح وٝ ٘كبٖ اِٚیٝ ٔشفب ْطٚف ٔٛضز اؾشفبزٜ زض ثؿشٝ ثٙسی ٔحهَٛ ٚٔٛاز

 زٞٙسٜ ٔحشٛیبر آٖ ثبقس ، زاقشٝ ثبقٙس. 

 (SOPثٙسی ٔٛػٛز ٚ زض زؾشطؼ ثبقس.) ثبیس زؾشٛض إُِٗ سٕیع وطزٖ ذبنی ػٟز سؼٟیعار ٚ فًبٞبی ثؿشٝ  -

 ؾبظی قٛز .اٌط ٔحِٕٛٝ ٔبزٜ ای قبُٔ چٙسیٗ ؾطی ؾبذز ثبیس ػساٌب٘ٝ ٕ٘ٛ٘ٝ ثطزاضی , آظٔبیف ٚ آظاز 



 

  کارخاوٍ َای ملسيمات داريیی از تأسیس، بُرٌ برداری ي بازرسیدستًرالعمل  راَىمای GUDعىًان 

 10/01/93 تاریخ شريع اجراء GUD POL-DSO-AMD-112شمارٌ  

 10/01/99 تاریخ اعتبار 00 شمارٌ بازوگری

 

 13  

 تهَیت وٌٌسُ تبییس وٌٌسُ تْیِ وٌٌسُ 

 هقبٍى ٍظیط ٍ ضئیؽ ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ هسیطول ًؾبضت ٍ اضظیبثی زاضٍ ٍ هَاز هرسض ضئیؽ ازاضُ هلعٍهبت زاضٍیی ؾوت

 ًبم
 اهضبء
 

 زوتط ضؾَل زیٌبضًٍس زوتط هْسی پیطنبلحی زوتط ظّطا قطیفیبى

 

ٔحهٛلاسی وٝ زچبض اسفبلبر غیط َٕٔٗٛ قسٜ ا٘س فمٍ دؽ اظ ثبظضؾی وبُٔ ٚ سبئیس ٔؿئَٛ فٙی ٔی سٛا٘ٙس ثٝ فطآیٙس 

 ٚاضز قٛ٘س .

 ٔكطٚح ایٗ ّٖٕیبر ثبیؿشی طجز ٚ ٍٟ٘ساضی قٛ٘س .

 وٙشطَ:  آِٛزٌی ٔیىطٚثی -

 : ضاٟٞبی ثٝ حسالُ ضؾب٘سٖ آِٛزٌیٟبی ٔیىطٚثی 

 ثٟساقز فطزی ثٝ وبضوٙبٖ ٔطثَٛٝ  آٔٛظـ -

 ضٚـ ٞبی يس ٖفٛ٘ی ٚ سٕیع وطزٖ ٔٛطط  -

 سؿز وطزٖ ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ ثطزاضی ٔیىطٚثی ثطای ٔٛاز اِٚیٝ ثب ٔٙجٕ َجیٗی  -

 آة ٔٛضز اؾشفبزٜ  ٔٙٓٓدبیف  -

 دبیف ٔیىطٚثی ثٝ َٛض ٔشٙبٚة اظ ؾُٛح زضسٕبؼ ثب ٔحهَٛ  -

 وٙشطَ: ٔٛاز اِٚیٝ -

 

ٞبی ٔٛضز سبییس )زاذّی زاضای دطٚا٘ٝ ؾبذز ـ ذبضػی زاضای ٔؼٛظ ٚضٚز( ذطیساضی  ثبیس اظ سِٛیس وٙٙسٜ اِٚیٝٔٛاز  -

 قٛز . 

 ٚیػٌیٟبی ٔٛاز اِٚیٝ ثبیس ثب ٚیػٌیٟبی اؾشب٘ساضزٞبی ٔٛضز لجَٛ ُٔٙجك ثبقس. -

س. ثبیؿشی ْ٘بٞطی وٙشطَ قٛثبیس اظ ٘ٓط ؾبِٓ ثٛزٖ ْطٚف ٚ آِٛزٌی ٞبی   ، ٔبزٜ اِٚیٝ زض ظٔبٖ سحٛیُ ٞط ٔحِٕٛٝ -

ثٝ ٔٛاز اِٚیٝ ثؿشٝ ثٙسی قسٜ زض ویؿٝ ٞبی وبغصی یب دلاؾشیىی اظ ٘ٓط دبضٜ ٘جٛزٖ ویؿٝ ٞب ٚ یب آغكشٝ ٘جٛزٖ آٟ٘ب 

ٞب قٛز ثبیس سكریم زازٜ قسٜ  ثب ٔبیٗبر سٛػٝ ٚیػٜ ای ثكٛز. ٞط ٖیت یب آِٛزٌی وٝ ثبٖض ُِٕٝ ثٝ ٔحشٛیبر ویؿٝ

ٔٗیٛة ثٝ ْطٚف ٔٙبؾجی ٔٙشمُ قٛز. ْطف ػسیس ثبیس ثطچؿت ٔكرهبر زاقشٝ ٚ ٚ طجز قٛز ؾذؽ ویؿٝ ٞبی 

 ایٗ  ا٘شمبَ ثٝ ْطف ػسیس ثبیس زض ٔساضن ا٘جبضطجز ٌطزز. 

ْطٚف حبٚی ٔٛاز اِٚیٝ سب ظٔب٘یىٝ سىّیف آٟ٘ب ٔكرم ٘كسٜ ثبقس )زاضای ثطچؿت سبییس قسٜ یب ضز قسٜ( اظ   -

 ٔحَٛٝ لطُ٘یٙٝ ٘جبیس حطوز زازٜ قٛ٘س.
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ا٘س لبثُ اؾشفبزٜ  ٔٛاز اِٚیٝ وٝ سبضید ا٘مًبء آٟ٘ب ؾذطی قسٜ اؾز ٚ یب دؽ اظ آظٔبیف سٛؾٍ ٔؿئَٛ فٙی ضز قسٜ -

ثیٙی قسٜ ا٘شمبَ ٚ زض اؾطٔ ٚلز سٗییٗ  زض سِٛیس ٘جٛزٜ ٚ ثبیس فٛضاً ثٝ ٔحُ ذبنی وٝ ػٟز آٖ زض ٚاحس سِٛیسی دیف

 سىّیف ٌطزز.

 ثبلی ٔب٘سٜ ف قسٜ اؾز ثبیس ثهٛضر زٚضٜ ای ثطضؾی قٛ٘س وٝ آیب ٞٙٛظْطٚفی وٝ لؿٕشی اظ ٔحشٛیبر آٟ٘ب ٔهط -

 ثبقس یب ذیط؟ ؾبِٓ ٔی، ٔحشٛیبر 

 :ثٙسی  وٙشطَ ثؿشٝ_

 ثكٛز. طب٘ٛیٝثٝ حسالُ ضؾب٘سٖ آِٛزٌی ثطای ای ثبیس  ثٙسی سٛػٝ ٚیػٜ ٍٞٙبْ قطٚٔ فطآیٙس ثؿشٝ -

٘ٛاحی ثبیس ثٝ ذٌُٛ ٚ ٚػٛز زاضز ، ایٗ  ، اظَطیك ایؼبز شضار ّٔٗك وٝ احشٕبَ آِٛزٌی ٔشمبَٕ ییبٔىبٟ٘زض   -

 . سٙثبققسٜ ػسا  ، وبٔلاً اظ ٞٓ نٛضر فیعیىی

زض زؾشطؼ وبضوٙبٖ ثٙسی  ثٙسی ثبیس ٞٓ لجُ ٚ ٞٓ زض ََٛ ثؿشٝ ثؿشٝ وّیٝ ٔطاحُٞبی ٔطثٌٛ ثٝ  زؾشٛضإُِٗ -

 . ثبقس

حسالُ زاضای اَلاٖبسی ٔب٘ٙس قٕبضٜ ثچ ٚ  ٚثطچؿت ثرٛض٘س ثٙسی قسٜ ثبیس ثط ضٚی ذٍ سِٛیس  ٔحهٛلار ثؿشٝ -

 ظٔبٖ دبیساضی ثبقٙس.

 ثطضؾی ٚيٗیز ذٌُٛ ثؿشٝ ثٙسی ٚ ٟ٘بیشب ایٙىٝ آیب ٔحهٛلار ثُٛض نحیح ثؿشٝ ثٙسی قسٜ ا٘س ؟ -

 زض دبیبٖ ّٖٕیبر ثؿشٝ ثٙسی ٞطٌٛ٘ٝ ٔٛاز ثؿشٝ ثٙسی ٔهطف ٘كسٜ قٕبضٜ ؾبذز ٚ سبضید ا٘مًبی ٔحهَٛ ثط آٖ -

 چبح قسٜ اؾز ثبیس ٟٔٙسْ قسٜ ٚ زض ؾبثمٝ طجز ٌطزز .

 

 اتاق تًزیه:

 ٞب ػسا ٌطزز.اظ زیٍط ثرف Air lockٌطزز ٚ ثب زٚ زضة ٔرهٛل  Air lockثبیؿز ٔؼٟع ثٝ ایٗ اسبق ٔی

SOP ( حطوز ٔٛازMaterial flowافطاز ٚ ) (Personnel flow.ثٝ اسبق سٛظیٗ سسٚیٗ ٌطزز  ) 

 اسبق سٛظیٗ ٔٙبؾت ٘یؿز ٚ ٔی ثبیؿز ٔحهٛض ٌطزز. ٚػٛز سبثّٛی ثطق  زض

 ٞبی فطزی ٚ ِجبؼ سٕیع ثبقس.ثبیؿز ٔؼٟع ثٝ زٚ وٕس ػٟز ِجبؼاسبق ٔی

دؽ اظ زضة ٚضٚزی ٔی ثبیؿز فًبیی سٗجیٝ قٛز وٝ زاضای وٕس سٗٛیى ِجبؼ ثٛزٜ وٝ افطاز ِجبؼ ذٛز ضا 
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زز( لطاض زازٜ قٛز سب افطاز دؽ اظ سٗٛیى ثب ٖجٛض ٌطسٗٛیى ٕ٘ٛزٜ ٚ دؽ آٖ ثٙچ فّعی )٘ٛٔ اؾشیُ دیكٟٙبز ٔی

 اظ ثٙچ فّعی زض ثرف سٛظیٗ لطاض ٌیط٘س.

 ؾًٙ ثىبض ضفشٝ زض ٔیعٞبی ایٗ ثرف وبٔلا یىسؾز ٚ ثسٖٚ سطن ذٛضزٌی ثبقس.

ٞبی آٚیع ثب ٘ٛٔ ؾمفی ٚ زیٛاضٞب ثٟشط اؾز ادٛوؿی قٛز ٚ وّیٝ ؾُٛح نبف ٚ یىسؾز ثٛزٜ ٚ لأخ وف

 وّیس ٚ دطیعٞب ٕٞجبز ٌطزز.  ػبیٍعیٗ ٚ وّیٝ

 ػه دبِز ثرف سٛظیٗ ٚ ا٘جبضٞب ٔشفبٚر ثبقس.

 ٞبی ثرف سٛظیٗ ثبقس.ٞب ٚ وبثیٙزای ٘جبیس زض لفؿٝغیط اظ اؾشٛن ثچ، ٞیچ ٔبزٜ ٚ ٚؾیّٝ ٔشفطلٝ

ٌطْ ٚ سطاظٚیی وٛچه ثطای حؼٓ ٔٛاز وٓ  100ٌیطی ٔٛاز ثبلای اسبق سٛظیٗ ٔؼٟع ثٝ یه ثبؾىَٛ ثطای ا٘ساظٜ

 قٛز.

 ثبیؿز زض ٔحُ سٛظیٗ ٔٛاز ذكه ٔب٘ٙس دٛزضٞب ٞٛز ٘هت ٌطزز.ٔی

 سب قٛز طجز آٖ زض زؾشٍبٜ ثب وبض بریػعئ ٚ اَلاٖبر ٝیوّ ٚ زاقشٝ( Log book) وبض طجز زفشط یزؾشٍبٞ ٞط

 . ثبقٙس یبثیضز لبثُ بظی٘ نٛضر زض اَلاٖبر ٗیا

 ثٛزٜ ٚ سٛؾٍ وٙشطَ ویفی نحٝ ٌصاضی ٌطزز. ثبیؿز زاضای أًبی ا٘جبض، سٛظیٗ ٚ سِٛیسای ٔیٞط ٔبزٜ

 وّیٝ زضظٞبی ٔٛػٛز زض اسبق ثطَطف ٚ ؾُٛح وبٔلا یىسؾز ٌطزز. 

٘یبظ اؾز وٝ زٔب ٚ ضَٛثز طجز ٌطزز ٚ فطْ آٖ زض وٙبض ضَٛثز ؾٙغ ٚ زٔبؾٙغ ٔٛػٛز ثٛزٜ ٚ ثٝ سبییس قرم 

 طجز وٙٙسٜ ثطؾس.

 ای وٕشط اؾشفبزٜ ٌطزز.اظ زیٛاضٞبی قیكٝ ٌطزز وٝ ثرف سٛظیٗ زض زیس ٕٞٝ ٘جٛزٜ ٚدیكٟٙبز ٔی

 ثبیؿز ثب ٘ٛٔ اؾشیُ ػبیٍعیٗ ٌطزز. وّیٝ ْطٚف دلاؾشیىی ٔی

SOP ٌطزز ٗیسسٚ ب٘ٝیٔبٞیب  ٚ یٞفشٍ ضٚظا٘ٝ، ٘ٓبفز 

 وٙشطَ: سٛظیٗ 

 ثبیس فًبی سٛظیٗ ٔؼعا ثطای ٚظٖ وطزٖ ٚ ا٘ساظٜ ٌیطی ٔٛاز اِٚیٝ زض ٘ٓط ٌطفشٝ قٛز. -

 ثبیس ٔكرم ٚ ثب ٔمساض ّْٔٗٛ ُٔبثك ثب فطَٔٛ ٔحهَٛ ثبقس. اِٚیٝٔٛاز ٛظیٗ س -
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اَلاٖبر لیس قسٖ زض ْطٚف ٔٙبؾت ٚ سٕیع ثطچؿت ظزٜ قسٜ ٚثب  ٚظٖثبیس ثٗس اظ ا٘ساظٜ ٌیطی یب  اِٚیٝٔٛاز  -

 ا٘شمبَ زازٜ قٛز. سثٝ َٛض ٔطست ٍٟ٘ساضی قٛز یب ٔؿشمیٕبً ثٝ ذٍ سِٛیيطٚضی 

ٞب ثٝ ذبَط ػٌّٛیطی اظ ذطاثی یب آِٛزٌی ثٝ ذٛثی ثؿشٝ ثٙسی   سٕبْ ثؿشٝ ، سٛظیٗ زض نٛضر ٖسْ ٔهطفثٗس اظ  -

 قٛ٘س. اِٚیٝ ثطٌطزا٘سٜ ٔٛاززٚثبضٜ ثٝ ا٘جبضقسٜ ٚ 

 سٛا٘ٙس اظ ا٘جبض ذبضع قٛ٘س. ٔؿئَٛ ٔطثَٛٝ ٔی ٜٔٛاز اِٚیٝ فمٍ ثب اػبظ -

 ثبیس ذطٚع ٔٛاز طجز ٌطزز. ضب٘جزض ا -

 ثبیس اػبظٜ سٛظیٗ ٚ سٛظیٕ زازٜ قٛز.فمٍ ثٝ ٔٛاز اِٚیٝ سبییس قسٜ  -

 سٛظیٗ ٔٛاز اِٚیٝ ثب حًٛض ٔؿئَٛ ٔطثَٛٝ )ظیط ٘ٓط ٔؿئَٛ فٙی(  ا٘ؼبْ دصیطز. -

الأىبٖ زض یه ظٔبٖ   ثٝ ٔٙٓٛض ثٝ حسالُ ضؾب٘سٖ أىبٖ آِٛزٌی طب٘ٛیٝ ٚ ذُط اقشجبٜ قسٖ، ٔٛاز اِٚیٝ ٘جبیس حشی -

 سٛظیٗ ٌطز٘س.

 قٛز ثبیس ثطچؿجی زاضای حسالُ اَلاٖبر ظیط زاقشٝ ثبقس: ٔهطف ٕ٘ی ْطف ٔٛاز سٛظیٗ قسٜ وٝ فٛضاً -

 قٕبضٜ ثچ  - 4  قٕبضٜ قٙبؾبیی - 3 ٔمساض  -2   ٘بِْ قیٕیبیی ٔبزٜ اِٚیٝ -1

 سِٛیس:

 ٚ ثؿشٝ ثٙسیـ قطایٍ فٙی ٚ ثٟساقشی ؾبِٗ سِٛیس 

 ٚیػٌیٟبی ؾبِٗ سِٛیس

 ٘یبظ اؾز وٝ ثرف سِٛیس زاضای اذشلاف فكبض ثب ثرف سٛظیٗ ثبقس.  

 .زقٛ ٘هت زؾشٍبٜ زیٚيٗ وبضر ٞبزؾشٍبٜ ٝیوّ یضٚ ثط

 ثبقس.  Inter Lockضذشىٗ ٚ زاضای  ای ثٛزٜ ٚ ٚضٚزی ثٝ ؾبِٗ سِٛیس ثبیس زٚ ٔطحّٝ

 ٞبزیٛاض  اِف(

 ثبقٙس. یٔمبْٚ،  ثسٖٚ ٔٙفص، سطن، زضظ ٚ قىبف، نبف ٚ نیمّ ٔی ثبیؿز ثٙسی ؾُٛح زیٛاض زض ؾبِٗ سِٛیس ٚ ثؿشٝ -

  زاضای ا٘حٙب ثبقٙس.ظاٚیٝ ثیٗ وف ٚ زیٛاض ثبیس  -

 ة( زضة ٞب

basa polymer
Highlight



 

  کارخاوٍ َای ملسيمات داريیی از تأسیس، بُرٌ برداری ي بازرسیدستًرالعمل  راَىمای GUDعىًان 

 10/01/93 تاریخ شريع اجراء GUD POL-DSO-AMD-112شمارٌ  

 10/01/99 تاریخ اعتبار 00 شمارٌ بازوگری

 

 17  

 تهَیت وٌٌسُ تبییس وٌٌسُ تْیِ وٌٌسُ 

 هقبٍى ٍظیط ٍ ضئیؽ ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ هسیطول ًؾبضت ٍ اضظیبثی زاضٍ ٍ هَاز هرسض ضئیؽ ازاضُ هلعٍهبت زاضٍیی ؾوت

 ًبم
 اهضبء
 

 زوتط ضؾَل زیٌبضًٍس زوتط هْسی پیطنبلحی زوتط ظّطا قطیفیبى

 

طز ٚ زاضای فٙط ٌیٟبی ٚضٚزی ثٝ ؾبِٗ سِٛیس ثبیس نبف ٚ یىٙٛاذز ثٛزٜ وٝ سٕیع وطزٖ آٖ ثٝ ؾبزٌی ا٘ؼبْ ثزض

 زاذُ ثبظ قٛ٘س. اضسؼبٖی یب ذٛزوبض  ثبقس ٚ یب ثب آض٘غ ثٝ َطف

ٞب ثبیس لبثُ قؿشكٛ ٚ يسٖفٛ٘ی ثٛزٜ ٚ ػٙؽ آٟ٘ب اظ ٔٛاز ظً٘ ٘عٖ ٚ ٘فٛش  ثٙسی ٚ ا٘جبض سِٛیس ٚ ثؿشٝ  ٟبی ؾبِٗثـ  زض

 ٘بدصیط ثٝ آة ثبقٙس. 

( ثبقٙس ٚ ثطای ػٌّٛیطی اظ ٚضٚز حكطار ٚ  Sealedچفز قسٜ ) “ ثٝ َٛض ذٛزوبض ثؿشٝ قسٜ ٚ وبٔلازضثٟب ـ 

ثی ثؿشٝ قٛ٘س ) ٘بحیٝ ظیطیٗ زضثٟب ٞٓ ؾُح ثب وف ثبقس( ٚ زض نٛضر قیكٝ ای ثٛزٖ ٞیچ ٌٛ٘ٝ ػٛ٘سٌبٖ ثٝ ذٛ

 قىؿشٍی ٚ سطن ذٛضزٌی ٘ساقشٝ ثبقٙس.

 چٛثی زض ٔحَٛٝ سِٛیس ثبیؿشی اػشٙبة ٌطزز.  ثٟبیاؾشفبزٜ زضاظ ـ  

 دٙؼطٜ ٞب ع(

اظ ٚضٚز ٞٛای آِٛزٜ ثیطٖٚ  ثٛزٜ ٚ  ٕٞیكٝ ثؿشٝقٛ٘س ثبیؿشی  ٞبیی وٝ ثٝ ٔٙٓٛض وٕه ثٝ ضٚقٙبیی احساص ٔی ـ دٙؼطٜ

 ثٙسی ػٌّٛیطی ثُٕٗ آیس. ٞبی سٛ ِیس ٚ ثؿشٝ ثٝ ٔحَٛٝ

 سطػیحبً ثبیؿشی زٚػساضٜ ثبقس. ٚ ٞب ثبیؿشی وبٔلاً ثب زیٛاض ٞٓ ؾُح ٚ فبلس ظٚائس وٙبضی ثبقس ـ دٙؼطٜ

 وف ز( 

 ٚ ثسٖٚ ذُّ ٚ فطع ، سطن ٚ قیبض ثبقس. (، نبفادٛوؿیوف ثبیس وبٔلاً ٔمبْٚ ٚ ٘فٛش ٘بدصیط، يس اؾیس ) -

ٛ  ؾبِٗ سِٛیسزاضای قیت وبفی ثٝ ؾٕز ٔؿیط فبيلاة ثبقس سب اظ سؼٕٕ آة زض ؾُح وف ٚ لبثُ قؿشكٛ  - یطی ٌػّـ

  قٛز.

 

 ٞب ؾمفٜ( 

 ثبیس زاضای ْبٞطی ٔٙبؾت ٚ اضسفبٔ وبفی ٚ لبثُ سٕیع وطزٖ ثبقس. -

ٚ     بندٌبظ قبُٔ قٛ٘س  ٔحهٛلاسی وٝ ثبٖض ذٛضزٌی وف ٔی - .... وٗ، ؾفیسوٙٙسٜ، ٔحّـَٛ دـبن وٙٙـسٜ اؾـیسی 

 ٔی ثبقٙس.

زض ثطاثط ٘فٛش یب لا٘ٝ ٌعیٙی حكطار ٔمبْٚ ثٛزٜ ٚ ٔبٕ٘ سؼٕٕ ٌطز ٚ ذـبن ٚ ثرـبضار آة قـسٜ ٚ أىـبٖ ضقـس       -

 لبضچٟب زض ؾُٛح آٖ ثٝ حسالُ ثطؾس.
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سـب ٞیچٍٛ٘ـٝ آِـٛزٌی یـب اػـعاء       ثبلای ذٌُٛ سِٛیس زاضای دٛقف ٔٙبؾت ، لبثُ قؿشكٛ ٚ سٕیع وطزٖ ثبقـس  -

 ذبضػی ثٝ ٔحهَٛ ٚاضز ٍ٘طزز.

دٛقف ؾمف ثبیس ثٝ ٘حٛی زض ٘ٓط ٌطفشٝ قٛز وٝ زض ٔمبثُ ٖٛأُ ػٛی دبیساض ثٛزٜ ٚ سبطیطی زض ٔحیٍ زاذـُ   -

 ٘ساقشٝ ثبقس.

 ٕ٘بیس.ٖبیك ثٙسی ؾمف ؾبِٟٙب ٚا٘جبضٞب ثبیس َٛضی ثبقس وٝ اظ ٘فٛش ضَٛثز ٚ حطاضر ثٝ زاذُ ػٌّٛیطی  -

 ٞبی ضٚقٙبیی ثبیس اظ ٘ٛٔ ؾمفی )ٕٞجبز ( ثٛزٜ ٚ وّیٝ وّیس ٚ دطیعٞب ٕٞجبز ثبقٙس.  لأخ -

 

 دّٝ ٞب ٚ (

سؼٕـٕ ٚ  ؾُٛح قیجساض ، دّٝ ٞب، ؾىٛٞب، ٘طزثبٟ٘ب ٚ قیجٟبی سٙس ثبیؿشی ثٝ ٌٛ٘ٝ ای ٘هـت قـسٜ ثبقـٙس وـٝ ٔٛػـت      

 قؿشكٛ ٚ سٕیع وطزٖ ثبقس.ٚ ثٝ ضاحشی لبثُ ، سٜ ی ٘كثٝ ؾبِٗ سِٛیسآِٛزٌی ا٘شمبَ 

 ةظٞىكی وف ٚ وب٘بِٟبی فبيلا ( ظ

 ثبیس ٔشٙبؾت ثب ٔیعاٖ دؿبة وبضذب٘ٝ َطاحی قسٜ ٚ زض ثطاثط ػٛ٘سٌبٖ ثٝ ذٛثی ٔحبفٓز قٛز . -

زضػٝ ( ثط ذلاف ػطیبٖ وبض )اظ ٔحُ سٕیع ثٝ ٔحُ آِٛزٜ( ثبقس. ٕٞچٙیٗ حشی  10-5ـ زاضای قیت ٔٙبؾجی زض حس )

 ؾبذشٗ آثطٚٞبی ٖٕیك ثبیس اػشٙبة وطز ظیطا سٕیع وطزٖ آٟ٘ب ٔكىُ ٔی ثبقسإِمسٚض اظ 

ـ آة ضٚٞب ثبیس زاضای زیٛاضٜ ٞبی وٙبضی نبف ٚ ٖٕٛزی ثٛزٜ ٚ ٔحُ اسهبَ زیٛاضٜ ثٝ وف ٔسٚض ٚ ٘یٓ زایطٜ ثبقس سب 

ضٚثبظ سب آ٘ؼب وٝ أىبٖ  آثطاٟٞبیٚ اظ  ٔمبزیط وٓ آة ٘یع ثٝ ضاحشی ػطیبٖ یبفشٝ ٚ سٕیع وطزٖ آٖ ٘یع آؾبٖ سط ثبقس

 .زاضای دٛقف ٔٙبؾت لبثُ ػبثؼب قسٖ اظ ػٙؽ ٔمبْٚ ثبقس ٞٓ چٙیٗ ٚ ،زاضز ثبیس اػشٙبة قٛز

ـ ٕٞچٙیٗ دٛقف وب٘بَ ثبیس ٔكجه ٚ اظ ٘ٛٔ يس ظً٘ ثٛزٜ ٚ زض ٔحّٟبیی وٝ أىبٖ ػٕٕ قسٖ دؽ آة ٚ يبیٗبر 

 ٚػٛز زاضز اظ وف قٛی ٔٙبؾت اؾشفبزٜ قٛز.

 (.ینٙٗش یٞبفبيلاة اظ اؾشفبزٜ) ٘ؿبظز آِٛزٜ ضا یٙیطظٔیظ ٚ یؾُح یٞبآة وٝ ثبقس یاٌٛ٘ٝثٝ ٗبریيب زفٕ ضٚـ

 ثٙسی فًبٞبی ٔٛضز ٘یبظ زض ؾبِٗ سِٛیس ٚ ثؿشٝ

)ُٔبثك ثب ٘ٛٔ  ظیطثٙبی ؾُح اقغبَ قسٜ سٛؾٍ ٔبقیٗ آلار ٔی ثبیؿز  ثطحؿت ٘ٛٔ ٔبقیٗ آلار ٚ اثٗبز آٖ

 سٗجیٝ ٌطز٘س.فًبی انّی ؾبِٗ سِٛیس  زض ٔحهَٛ(
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 .:  اِف ( فًب ػٟز ٔبقیٗ آلار 

 ٖلاٜٚ ثط اثٗبز زؾشٍبٜ ثبیس فًب ػٟز ٔٛاضز ظیط زض ٘ٓط ٌطفشٝ قٛز:

 وٝ زاضای اضسفبٔ ظیبزی ٔی ثبقٙس . زؾشٍبٟٞبییدّىبٖ ٚ ؾىٛ ٔٙبؾت ػٟز  - 1

 ػبثؼبیی ٔٛضز اؾشفبزٜ ثبقٙس.  ػٟزٚلشی ٚؾبیُ حؼیٓ “ فًبی ٔٛضز ٘یبظ ػٟز سٕٗیط زؾشٍبٜ ذهٛنب -2

حطیٓ زؾشٍبٜ ػٟز ضفز ٚ آٔس ادطاسٛض ، ایٗ فبنّٝ ٘یع یه ٔشط ٚ زض َطف يّٕ یب ايلاٖی اظ زؾشٍبٜ وٝ  -3

 ٘یبظ ثٝ ؾطوكی زاضز.

 ضاٟٞبی فطاض ثٝ ٍٞٙبْ ذُط  -4

 

 :  ة ( فًب ػٟز ٔٛاز حس ٚاؾٍ ٚ ثؿشٝ ثٙسی 

 ٔیجبقس ثبیس ایٗ فًب ِحبِ قٛز.زض فطآیٙسٞبیی وٝ دیٛؾشٝ ٘جٛزٜ ٚ ثٝ نٛضر ثچ 

 شذیطٜ:  ٞب ٚ ٔربظٖ  ع ( فًب ػٟز سب٘ه

زض وٙبض زیٛاضٞبی ؾبِٗ سِٛیس ثب فبنّٝ یه ٔشط لطاض ٌیط٘س ِٚی  ٔی سٛا٘ٙسسب٘ىٟب چٖٛ ٘یبظ ثٝ سٕٗیط چٙسا٘ی ٘ساض٘س 

 ؾبیط سؼٟیعار ثٝ ّٖز ٘یبظ ثٝ سٕٗیطار زض ٚؾٍ ٌصاقشٝ ٔی قٛ٘س. 

  :بثز حُٕ ٚ٘مُ  ز ( فًب ػٟز سؼٟیعار ط

زضا٘شربة ایٗ ٌٛ٘ٝ ٚؾبیُ ؾٗی ثط ایٗ  ٔی ثبیؿز زاضای فًبی ٔٙبؾت ثبقٙسسؼٟیعاسی ٘ٓیط ثبلاثطٞب ، زض ٘مبِٝ ٞب 

 اؾز وٝ اظ سؼٟیعار ؾجه ٚ لبثُ ػبثؼبیی اؾشفبزٜ قٛز. 

 
  ٚ ثبیؿز اؾشفبزٜ ٌطزز. ٕ٘یثٙسی  ( زض ؾبِٗ سِٛیس ٚثؿشٝ…ثٝ َٛض وّی ا٘ٛأ سؼٟیطار ٚ ٚؾبیُ چٛثی )زضة ٚ دبِز 

 ( فًب ػٟز سطزز ٚؾبیُ حُٕ ٚ ٘مُ:ٜ

ای ثبقس وٝ سطزز ایٗ ٚؾبیُ ثٝ  ثبیس ثٝ ٌٛ٘ٝٚ ... ( )ِیفشطان، ضیچ سطان  یزؾشی یب ثطل ٘مّیٝ ٔؿیط حطوز ٚؾبیُ

 ضاحشی ا٘ؼبْ ٌیطز ٚ زض نٛضر ٘یبظ ثٝ زٚض ظزٖ  فًب وبفی ثبقس.

 ٚ( فًب ػٟز سطزز وبضوٙبٖ  :

 ٚؾبیُ ػٟز وبضوٙبٖ ٘یع اؾشفبزٜ ٕ٘ٛز. حُٕ ٚ ٘مُ سطافیه ؾبِٗ وٓ ثبقس ٔی سٛاٖ اظ ضاٞطٚچٙب٘چٝ 

ثٝ َٛض وُ ٔؿیط ٚضٚزی دطؾُٙ ٚ ٔٛاز ثبیس زض غیط ایٗ نٛضر ثبیس ضاٞطٚ ػساٌب٘ٝ ای ثب ٖطو ٔٙبؾت اؾشفبزٜ قٛز. 

 اظ یىسیٍط ػسا ثبقٙس.
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 آزمایشگاٌ:

 ٔیىطٚثی ٚفیعیىــی ٚ قیٕیبیی ٚاحسٞبی سِٛیسی ٔــّعٚٔبر دعقىی ٚزاضٚییسؼٟیعار ٚ ِٛاظْ ـ آظٔبیكٍبٟٞب ٚ 

ظٔبیكٍبٞی آ لاظْ اؾز ثطحؿت ٘ٛٔ ٔحهَٛ ٔٙسضع زضایٗ يبثُٝ ٔؼٟع ثٝ سؼٟیعاروبضذب٘ؼبر ٔطثَٛٝ  

 ثبقٙس. لاظْ ٔٙبؾت ػٟز آظٔبیكبر 

 آظٔبیكٍبٟٞب -

 سِٛیس ثٛزٜ ٚ زاضای ثركٟبی ٔؼعایآظٔبیكٍبٟٞب ثبیس زض ٔحّی ثٙب ٌطزز وٝ ٘عزیه ثٝ ؾبِٗ 

فیعیىٛقیٕیبیی ٚ ٔیىطٚثی ثبقس، ٚ ٚيٗیز فٙی ٚ ثٟساقشی آظٔبیكٍبٜ ثٝ نٛضر شیُ ثطضؾی قسٜ ٚ سؼٟیعار ٚ ٔٛاز 

 ثطزاضی ٚ سأؾیؽ وبضذب٘ٝ زض ٘ٓط ٌطفشٝ ٌطزز. قیٕیبیی آٖ َجك ِیؿز ٔطثَٛٝ ػٟز زضیبفز دطٚا٘ٝ ثٟطٜ

فًبی آظاز ثطای ا٘ؼبْ وبضٞب ٚ سطزز دطؾُٙ ٚػٛز زاقشٝ ثبقس، ٔكطٌٚ ثط آ٘ىٝ زضنس  30زض آظٔبیكٍبٜ حسالُ    .1

 دطؾُٙ آظٔبیكٍبٜ زاضای اسبق وبض ػساٌب٘ٝ ثبقٙس.

آظٔبیكٍبٜ ٔیىطٚثیِٛٛغی ثبیس زاضای فًبی ٔؼعا ٔشكىُ اظ ؾٝ ثرف اؾشطیّیعاؾیٖٛ، ا٘ىٛثبؾیٖٛ ٚ وكز   .2

 ىكی فبيلاة( ثبقس.ٚ ٖسْ ٚػٛز ؾیٙه ٚ ظٞ  UVٔیىطٚثی )ٔؼٟع ثٝ لأخ 

 آظٔبیكٍبٜ ثبیس اظ ٘ٛض وبفی )َجیٗی ٚ ٔهٖٙٛی( ثطذٛضزاض ثبقس. .1

 آظٔبیكٍبٜ زاضای ٞٛز آظٔبیكٍبٞی ثب أىب٘بر لاظْ ثبقس.  .3

 ؾیؿشٓ سٟٛیٝ آظٔبیكٍبٜ ثبیس ٔٙبؾت ثبقس.  .4

 آظٔبیكٍبٜ زاضای وبثیٙز ٚ ٔیع وبض ثب ضٚوف ٔٙبؾت يس اؾیس ٚ يس حطیك ثبقس. .5

 ای ِِٛٝ وكی آة ؾطز ٚ ٌطْ ٚ ْطفكٛیی ثبقس.آظٔبیكٍبٜ زاض  .6

 ( اُ٘جبق زاقشٝ ثبقس. 17025زیٛاضٞب، وف، ؾمف، زضة ٚ دٙؼطٜ آظٔبیكٍبٜ ثب يٛاثٍ ٔطثَٛٝ )اؾشب٘ساضز ایعٚ   .7

 .ٔٙبؾت ثبقسِجبؼ وبض دطؾُٙ آظٔبیكٍبٜ ثبیس  .8

 ٘ٓبفز ٚ ثٟساقز فًبی آظٔبیكٍبٜ ثبیس ضٖبیز ٌطزز.  .9

 فبء حطیك نٛضر ٌطفشٝ ثبقس.ٞبی لاظْ ػٟز اَ ثیٙی دیف  .10

 آظٔبیكٍبٜ ثبیس ٔؼٟع ثٝ ٚؾبیُ وٕىٟبی اِٚیٝ ثبقس.  .11
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 ضإٞٙبی ایٕٙی حلاِٟب ٚ ٔٛاز قیٕیبیی ثبیس زض آظٔبیكٍبٜ ٘هت ٌطزز.سبثّٛی   .12

آظٔبیكٍبٜ ثبیس وّیٝ سؼٟیعار لاظْ ػٟز ا٘ؼبْ آظٔبیكبر قیٕیبیی ٚ ٔیىطٚثی ضا زاضا ثبقس )َجك چه ِیؿز   .13

 ٔطثَٛٝ(

ای ٚ ؾبیط ْطٚف ٔٛضز ٘یبظ ػٟز ا٘ؼبْ آظٟٔٛ٘ب ثبقس )َجك چه ِیؿز  بیكٍبٜ ثبیس زاضای ِٛاظْ قیكٝآظٔ  .14

 ٔطثَٛٝ(

 ( ثبقس.…آظٔبیكٍبٜ ثبیس زاضای ٚؾبیُ ایٕٙی )زؾشىف، ٔبؾه ٚ  .15

ٔؿئَٛ آظٔبیكٍبٜ ٚ دطؾُٙ قبغُ زض آظٔبیكٍبٜ ثبیس ٔكرم ثٛزٜ ٚ ٔساضن سحهیّی آٟ٘ب ُٔبثك ثب ٘ٛٔ    .16

 وبضقبٖ ثبقس.

 ٞبی آٔٛظقی ضا َی ٕ٘ٛزٜ ثبقٙس. دطؾُٙ آظٔبیكٍبٜ ثبیس زٚضٜ  .17

 ٞبی قبٞس ثبقس. آظٔبیكٍبٜ ثبیس زاضای ٔحُ ٔكرهی ػٟز ٍٟ٘ساضی ٕ٘ٛ٘ٝ  .18

 ثبیس زاضای ثط٘بٔٝ وبِیجطاؾیٖٛ ٚ ثطچؿت وبِیجطاؾیٖٛ ثبقٙس. زؾشٍبٟٞبی ٔٛػٛز زض آظٔبیكٍبٜ  .19

 قطایٍ ٍٟ٘ساضی ٔٛاز ٚ حلاِٟبی قیٕیبیی ثبیس ُٔبثك ثب ضٚـ ٍٟ٘ساضی آٟ٘ب ثبقس.  .20

 ٔحِّٟٛبی سٟیٝ قسٜ ثبیس زاضای ثطچؿت ٔكرم ثب شوط سبضید ؾبذز ثبقس.  .21

 ٘حٜٛ زفٕ يبیٗبر ٔیىطٚثی ٚ قیٕیبیی زض آظٔبیكٍبٜ ثبیس ٔكرم ثبقس.  .22

 وّیٝ ضٚقٟبی آظٔبیف ٚ ػعٚار اؾشب٘ساضزٞبی ٔحهَٛ ثبیس زض آظٔبیكٍبٜ ٔٛػٛز ثبقٙس.  .23

٘شبیغ آظٟٔٛ٘بی ٔیىطٚثی ٚ قیٕیبیی ثبیس ضٚظا٘ٝ زض زفبسط ٔرهٛل طجز ٚ وس ٌصاضی آٖ ثٝ َطیمی ثبقس وٝ   .24

 ٞبی آظٖٔٛ قسٜ ٚ سٕٗیٓ آٖ ثٝ ذٍ سِٛیس ثٝ ٚيٛح ٚػٛز زاقشٝ ثبقس. أىبٖ ضزیبثی ٕ٘ٛ٘ٝ

 سؼٟیعار آظٔبیكٍبٜ ثبیس ٔشٙبؾت ثب فٗبِیز ا٘ؼبْ قسٜ زض قطوز ثٛزٜ ٚثٝ سبییس ازاضار ٔطثَٛٝ ثطؾس

 

ٞب ضا زض ٚاحسٞبیی وٝ آظٔبیكٍبٜ  زض زاذُ وبضذب٘ٝ ٔیجبقس ، آٟ٘ب ثبیؿشی فًبی وبفی ثطای ٍٟ٘ساضی اؾٙبز ٚ ٕ٘ٛ٘ٝ 

 زاقشٝ ثبقٙس.

ٔؿیط وبضوٙبٖ آظٔبیكٍبٜ ٘جبیس ثٝ قىّی ثبقس وٝ ثطای ٕ٘ٛ٘ٝ ثطزاضی ٚیب اؾشطاحز وطزٖ  اظ ٔحیٍ ٞبی آِٛزٜ ٖجٛض 

 وٙٙس.
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ثرف فیعیىٛ قیٕیبیی ِیؿز حسالُ ِٛاظْ ٚ سؼٟیعار آظٔبیكٍبٞی ٔٛضز ٘یبظ  -  

 سطٔٛٔشط .1

 ىٙٛٔشطید .2

 ذكه( زیٗ اؾشبضن )ػٟز سٗییٗ ٔمساض ثبلیٕب٘سٜ ؾز .3

 ؾز سمُیط .4

 ٌطْ 001/0زیؼیشبَ ثبزلز حسالُ ٚ سطاظ .5

 ٞبر دّیز ٍٔٙز زاض حسالُ زٚ ٖسز. .6

 یرچبَ  .7

8. PH  اِىشطیىی. ٔشط 

 زضػٝ ؾب٘شیٍطاز  105ٚ  40اسٛ  .9

 ثٙسی ٔٙبؾت اظ ٔؤؾؿبر سِٛیسی ٔٗشجط( )ٚ یب سٟیٝ آة ٔمُط زض ثؿشٝزؾشٍبٜ آة ٔمُط ٌیطی   .10

 زؾیىبسٛض .11

 ٘یبظ حلاِٟبی قیٕیبیی ٔٛضزٚ ٔٛاز  .12

 ْطٚف قیكٝ ای ٔٛضز ٘یبظ. .13

 وط٘ٛٔشط  .14

 ؾبٖز آظٔبیكٍبٞی  .15

 

ِیؿز حسالُ ِٛاظْ ٚ سؼٟیعار آظٔبیكٍبٞی ٔٛضز ٘یبظ ثرف ٔیىطٚثی -  

 زضػٝ )ا٘ىٛثبسٛض( 25زضػٝ ٚ  37اسٛ  .1

 فٛض ػٟز اؾشطیُ وطزٖ ِٛاظْ قیكٝ ای .2

 وّٙی وب٘شط .3

 ثٗ ٔبضی ػٛقبٖ  .4

 ٔبیىطٚٚیٛ ثطای شٚة ٔحیٍ وكز )اذشیبضی( .5

 اسٛولاٚ      .6
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 ػب ِِٛٝ ای، ػب دّیشی، ػب دی دشی .7

 ٔحیٍ وكز َجك ضٚـ آظٖٔٛ ٘ٛقشٝ قسٜ زض اؾشب٘ساضزٞبی آضایكی ٚ ثٟساقشی. .8

ٚ دی دز زض ا٘ساظٜ ٞبی ٔرشّف ٚ قیكٝ ٔرهٛل  ٕ٘ٛ٘ٝ ثطزاضی ٚ لبقك ٔبیط  ٚؾبیُ قیكٝ ای آٖ اظ اضِٗ .9

 ٚ غیطٜ.

 ٚ ٔیىطٚثی  ثرف فیعیىٛ قیٕیبییِٛاظْ ٚ زؾشٍبٟٞبی ٔٛضز ٘یبظ اذشهبنی زض  -

 زؾشىبٜ سٗییٗ ٘مُٝ شٚة .1

 زؾشٍبٜ سٗییٗ ٚظٖ ٔرهٛل .2

 اِىُ ؾٙغ ثب سطٔٛٔشط .3

 ؾب٘شطیفٛغ .4

 وطٚٔبسٌٛطافی لایٝ ٘بظن ثب اؾىٙط   TLCزؾشٍبٜ  .5

 GCزؾشٍبٜ ٌبظ وطٔبسٌٛطافی       .6

 زوب٘شٛض .7

 اِه زض ٔكٟبی ٔرشّف .8

 اؾذىشطٚفشٛٔشط .9

 زؾشٍبٜ ایؼبز ذلاء ٔٙبؾت .10

 یب آؾیبة ٌطْٕٞٛغ٘بیعض  .11

 زضػٝ ؾب٘شیٍطاز. 1000وٛضٜ  .12

 حٕبْ ثٗ ٔبضی .13

 فكبض ؾٙغ  .14

 زؾشٍبٜ ا٘ساظٜ ٌیطی لُط ٚ ٖٕك زٞب٘ٝ لَٛی .15

 زؾشٍبٜ سمُیط زض ذلاء .16

 ؾٛوؿّٝ .17

 ضفطاوشٛٔشط .18

 زؾشٍبٜ ػصة اسٕی ثب أىب٘بر لاظْ ػٟز سٗییٗ فّعار ؾٍٙیٗ ٚآضؾٙیه  .19
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 یكطفزؾشٍبٜ وبضَ  .20

 ٚ ػٛـ لَٛیأىب٘بر لاظْ ػٟز وٙشطَ ٔحّٟبی ٚاِؽ  .21

 ٔیىطٚؾىٛح .22

 ٚیؿىٛظیٕشط .23

 لیف ػساوٙٙسٜ .24

 :سصوط

أٛض ٔؼبظ٘س ثب ٘ٓط ٚ ٔٛافمز ازاضٜ وُ ٘ٓبضر ثط  ٔرسض ٚ زاضٚئی ٚاحسٞبی سِٛیسی ٔكَٕٛ لبٖ٘ٛ ٘ٓبضر ثط ٔٛاز  

ای زاض٘س ثب یىی اظ  ػٟز ا٘ؼبْ ثطذی آظٔبیكبر ذبل وٝ ٘یبظ ثٝ زؾشٍبٟٞب ٚ سؼٟیعار ٚیػٜ زاضٚ ٚ ٔٛاز ٔرسض

آظٔبیكٍبٟٞبی ٔٛضز سأییس ازاضٜ وُ آظٔبیكٍبٟٞبی وٙشطَ غصا ٚ زاضٚ ثطای ٔسسی ٔكرم لطاضزاز ٔٙٗمس ٕ٘بیٙسزض 

كبر ذبل الساْ ٕ٘بیٙس ٚ ٟ٘بیز ٔؤؾؿٝ ٔیجبیؿز ٘ؿجز ثٝ سٟیٝ سؼٟیعار آظٔبیكٍبٞی لاظْ ػٟز ا٘ؼبْ آظٔبی

 ٔؿئِٛیٗ فٙی ٔؤؾؿبر ٔؿئِٛیز ٟ٘بیی وٙشطَ ٔحهَٛ ضا ثٝ ٖٟسٜ ٌیط٘س.

 

 .طزیگ نَضت( Method Validation) یؾٌز افتجبض In House یّبضٍـ یثطا -

 آظهبیكگبُ هزْع ثِ زؾتگبُ حجت زهب ٍ ضعَثت ثبقس. -

 آًْب زلیمب هغبثك ثب ثطگِ ثبقس.ّب ثطگِ هحتَیبت ًهت گطزز ٍ هحتَیبت ثط ضٍی ولیِ وبثیٌت

ّوگی هَاز زاضای لیجل ثَزُ ٍ اعلافبت اٍلیِ ّط هبزُ ثط اؾبؼ ثطگِ آًبلیع هَاز زض لیجل آًْب هَرَز ٍ اعلافبت  لیجل وبهل ثبقس 

 ّبی وَچه ٍ ثطای اًجبض اظ ًَؿ ثعضي آى اؾتفبزُ قَز.ٍ ثطای هَاز هَرَز زض آظهبیكگبُ اظ اتیىت

 یىسیگط تفىیه قسُ ٍ ّط ثرف ز فضبی هكرهی لطاض زازُ قَز. هَاز قیویبیی اظ

 ثبقٌس. MSDSثبیؿت زاضای ولیِ هَاز قیویبیی هَرَز زض آظهبیكگبُ هی

 ثطزاضی ثْوطاُ قرم ًوًَِ ثطزاض ثبقس.ّط یه اظ هَاز  ٌّگبم ًوًَِ MSDSلاظم اؾت 

 اظ ًگْساضی هَاز غصایی زضٍى یرچبل آظهبیكگبُ ذَززاضی قَز.

ٍ ضؾبًبیی ؾٌزی  pHای اظ لحبػ هیىطٍثی، هطثَط ثِ آة همغط ثسٍى ذطاـ ٍ پبضگی ثبقس ٍ آة همغط ثِ نَضت زٍضُؽطف 

چه قَز. آة همغط هَرَز زض آظهبیكگبُ ثیف اظ یه ّفتِ ًگْساضی ًكَز ٍ پؽ اظ ایي ظهبى زٍض ضیرتِ قسُ ٍ یب ثطای 

 ّبیی هبًٌس قؿتكَ ههطف گطزز.اؾتفبزُ

 ّب ثِ عَض هٌؾن  اظ آى آة ضز قَز.زضٍى لَلِ هبیكگبُ ثِ ضاحتی لبثل اؾتفبزُ ثَزُ ٍ ثطای حصف رطمزٍـ هَرَز زض آظ
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  :یىطٚثیٔ كٍبٜیآظٔب

 فضبی آظهبیكگبُ ثب زٍ زضة اظ ؾبیط فضبّب رسا قَز.

 ّب ثِ عَض هٌؾن وبلیجطُ گكتِ ٍ لیجل وبلیجطاؾیَى ثط ضٍی آًْب ًهت گطزز. ولیِ زؾتگبُ

 ّب ثطگِ هحتَیبت ًهت گطزز ٍ هحتَیبت آًْب زلیمب هغبثك ثب ثطگِ ثبقس.وبثیٌت ثط ضٍی ولیِ

 ؾیٌه هَرَز زض اتبق قؿتكَ اظ فضبی وبفی ثطذَضزاض ثبقس. 

 آظهبیكگبُ هزْع ثِ زؾتگبُ حجت زهب ٍ ضعَثت ثبقس.

 زؾتگبُ ثب وبض بتیرعئ ٍ اعلافبت ِیول ٍ زاقتِ( Log book) وبض حجت زفتط یزؾتگبّ ّط یىطٍثیه كگبُیآظهب زض همطض گطزیس

 . ثبقٌس یبثیضز لبثل بظیً نَضت زض اعلافبت يیا تب قَز حجت آى زض

 ًبم هبزُ، تبضید اًمضب ٍ قطایظ ًگْساضی ثط ضٍی ثطچؿت ولیِ ؽطٍف ًگْساضی هَاز زض آظهبیكگبُ زضد گطزز.

 ولیِ هیعّب اؾتیل ثبقٌس.

-زٍضُ عَض ثِ افطاز  آى یثرك احط ؾٌزف یثطا ٍ ثِ افطاز زازُ قَز ی،بظؾٌزیًّبی اٍلیِ ٍ هؿتوط وبض ثب زؾتگبُ پؽ اظ آهَظـ

 .طًسیگ لطاض فیپب هَضز یا

فطم وٌتطل ویفی هكبّسُ قسُ ثط ضٍی یرچبل اؾتفبزُ ٍ اعلافبت آى ثطٍظ ثبقس ٍ یرچبل هزْع ثِ ؾٌؿَض حجت زهب ٍ ضعَثت 

 ثبقس.

ثبقس ٍ اظ لطاض زازى لَاظم اضبفی هكبّسُ قسُ هبًٌس وبضتي زض اى ذَززاضی ٍ اظ ٍضٍز افطاز غیط  Air lockاتبق وكت زاضای 

 هزبظ ثِ آى ذَززاضی گطزز

 ّبی آظهبیكگبُ هیىطٍثی ذبضد گطزز.ولیِ هَاز هطثَط ثِ آظهبیكگبُ قیوی اظ وبثیٌت

ووسی رْت ًگْساضی تزْیعات تقجیِ  LAFگًََهی هٌبؾت ثبقس ٍ ظیط اظ ًؾط انَل اض LAFّبی هَرَز زض ظیط نٌسلی 

 گطزز.

 زض اتبق وكت یه ووس رْت لطاض گطفتي لَاظم افطاز تقجیِ گطزز.

 پطزُ هكبّسُ قسُ زض آظهبیكگبُ حصف گطزز.

LAF .ثِ عَض هٌؾن وبلیجطُ قسُ ٍ لیجل وبلیجطاؾیَى ثط ضٍی آى ًهت گطزز 

 

 تاسیسات کارخاوٍبخشُای سريیس دَىذٌ ي 
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 ًَاسازَا:
 

 فًایذ ًَاسازَا

( ثِ ووه فیلتطّبی هرهَل غجبضگیط ٍ آًتی هیىطٍثیبل َّای ASEPTICزؾتگبُ ّبی َّاؾبظ زض فضبّبی اؾتطیل )       

تبهیي اؾتطیل ثرف ّبی هَضز ًؾط ضا ایزبز ًوَزُ ٍ ثب تقَیض ٍ گطزـ هساٍم َّا، اوؿیػى هَضز ًیبظ پطؾٌل ضا زض هحیظ ثؿتِ 

ووه فیلتطّبی غجبضگیط ضس پبضتیىل اظ هیعاى آلَزگی قیویبیی ٍ هیىطٍثی َّا وبؾتِ ِ هی ًوبیٌس. زض فضبّبی غیطاؾتطیل ًیع ث

        ( ضا رْت تَلیس فطآٍضزُ هلعٍهبت زاضٍیی هْیب Clean Roomٍ هحیظ تَلیس ضا تویعتط وطزُ ٍ قطایظ اتبق ّبی تویع )

 هی ؾبظًس.

ت ثب تفىیه َّاؾبظّبی ثرف ّبی هرتلف، هی تَاى َّای ٍضٍزی ٍ ذطٍری ثرف ّبی هتفبٍت ضا وٌتطل ثسیْی اؾ      

عطفِ رلَگیطی  2ؾبزُ یب  Contaminationًوَزُ ٍ اظ ایزبز تساذل َّا ٍ شضات ثرف ّبی هرتلف ٍ ثغَضولی اظ هؿئلِ 

آلَزگی ّبی ظیؿت هحیغی ًیع رلَگیطی قَز. الجتِ وِ َّای ٍضٍزی ثِ هحیظ ظیؿت ًیع تحت وٌتطل ثبقس ٍ اظ  ًوبیٌس. ثغَضی

فمظ تهفیِ ٍ فیلتط وطزى َّای ثیطٍى ٍ حصف فَاهل هیىطٍثی ٍ قیویبیی ٍ غجبضات ذبضری ثِ تٌْبیی وبضؾبظ ًوی ثبقس ظیطا 

شضات حبنل اظ ضیعـ پَؾت وبضوٌبى ٍ ًیع شضات حبنل اظ حطوت ٍ انغىبن چطخ ّب ٍ هبقیي آلات هتحطن ًیع هَرت 

 َزگی َّای فضبّبی اؾتطیل هی قًَس.آل

      لاظم اؾت وِ پطؾٌل زض هحیظ وبض اظ لجبؼ ّبی تویع ٍ فبضی اظ شضات ٍ فیجطّب اؾتفبزُ ًوَزُ ٍ ثب تقَیض هطتت َّا 

لصا  ،ًوبیٌسَّای تبظُ فیلتط قسُ ضا ربیگعیي آلَزگی ّبی هیىطٍثی ٍ قیویبیی َّا ضا ضلیك تط ًوَزُ ٍ ثزبی َّای آلَزُ ذطٍری، 

 ّط چِ گطزـ َّا ثیكتط ثبقس َّای هحیظ زاذل تویعتط ذَاّس ثَز.

 شرح دستگاٌ ًَاساز:

 (Air Handling Unit)ًبهیسُ هی قًَس.  AHUزؾتگبّی وِ فول َّاضؾبًی ٍ ذطٍد َّای آلَزُ ضا اًزبم هی زّس       

ًبهیسُ  H.VACفیلتط ٍ پبلایف ٍ ؾطهب ٍ گطهبیف ضا تبهیي هی وٌٌس ثبذتهبض  –ٍ ؾیؿتن ّبی وبهل آى وِ فول َّاضؾبًی 

 قبهل لؿوت ّبی ظیط اؾت: AHUهیكًَس. ولاً ؾبذتوبى انلی 

 رساض ثِ قىل هىقت یب هىقت هؿتغیل اؾت. 2رساضُ ثب فبیك حطاضتی ثیي  2ثسًِ فلعی  -الف

 في ّبی َّا زٌّسُ. -ة

 هَتَض الىتطیىی. -د
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 . (DRY PACK)یب  BAG FILTERSئی هیبًی ویؿِ فیلتطّبی  -ز

 وَیل ّبی ؾطز ٍ گطم. -ُ

 لؿوت ضعَثت ظى. -ٍ

 في ّبی ثطگكت َّا. -ظ

َّای ٍضٍزی هقوَلاً اظ زضیچِ ّبی ؾمفی ٍ ثِ ًسضت اظ زضیچِ ّبی زیَاضی )لؿوت فَلبًی زیَاضی( ٍاضز فضبی  :0تًضیح

 افمی اضرحیت زاضز.هَضز ًؾط هی گطزز ٍ رطیبى َّای لاهیٌط فوَزی ثط 

ذبضد هی گطزز ٍ ثؿتِ ثِ حزن َّای اتبق اثتسا گَقِ ّب ٍ  وفَّای ذطٍری اظ وٌبض پبئیي زیَاض ٍ ثِ ًسضت اظ  :2تًضیح 

گَقِ ضا اًتربة هی ًوبیٌس ٍ زضیچِ ّبی هٌبؾت تقجیِ هی قَز ٍ تَؾظ في ّبی ثطگكتی زض هؿیط  2زضنَضت ًیبظ ثیكتط ٍؾظ 

 % ذبضد هی قَز.100طزز یب َّا ٍاضز زؾتگبُ هی گ

% ذبضد قَز ثبفج اتلاف اًطغی حطاضتی یب ثطٍزتی هی گطزز، لصا فمظ زض ثرف ّبی آلَزُ ثیَلَغیىی ایي ؾیؿتن 100َّایی وِ 

 ضا ثىبض هی ثطًس یب ایٌىِ پبضتیىل فضب ظیبزُ اظ حس ثَزُ ٍ ثِ ؾیؿتن آؾیت هی ضؾبًس.

ثزبی آى َّای تبظُ ٍاضز ؾیؿتن هی قَز تب اوؿیػى هَضز ًیبظ وبضوٌبى تبهیي قَز  زضنس َّا ضا ذبضد وطزُ ٍ 30تب  10هقوَلاً 

قَز ٍ ثقس اظ اذتلاط ثب َّای تبظُ زٍثبضُ  Mixing Boxزضنس َّای ؾیط وَلِ قسُ ثبیس ٍاضز یه رقجِ ثعضي ثٌبم  90تب  70

 لجل اظ هَتَض ٍ في زهٌسُ لطاض زاضز.فیلتط قسُ ٍ ثِ ؾیؿتن ثبظ گطزز. ایي رقجِ زض زؾتگبُ ّبی َّاؾبظ ؾفبضقی 

 

 

 

 ومًوٍ برداری –ًَاساز اتاق تًزیه 

َّای اتبق ّبی تَظیي ٍ ًوًَِ ثطزاضی ثبیس زاضای فكبض هخجت ثَزُ ٍ اظ آلَزگی ّبی ثیطٍى هحفَػ ثبقس تب ثتَاى زض       

طز. الجتِ ثقس اظ اًزبم ّط تَظیي لاظم اؾت وِ هحیغی تویعتط زضة ثكىِ یب ثؿتِ هَاز ضا ثبظوطزُ ٍ فولیبت هَضز ًؾط اًزبم ثگی

ثطای ذطٍد شضات َّا زؾتگبُ َّاؾبظ ضا ذبهَـ وطزُ ٍ َّز ثبلای تطاظٍ ضا ضٍقي ًوبیٌس. ٍلی ثطای ازاهِ تَظیي َّز ضا ثبیس 

زبم قَز. ضوٌبً یبزآٍض زٍثبضُ ذبهَـ وطزُ ٍ َّاؾبظ ضا ضٍقي ًوبیٌس تب زض ظیط فكبض َّای هخجت فولیبت ًوًَِ ثطزاضی یب تَظیي اً

 هی قَزوِ َّز ثبیس زاضای زضیچِ ثَزُ ٍ زض هَالـ غیطوبضی اظ ٍضٍز َّای آلَزُ ثِ هحَعِ فولیبت رلَگیطی ثقول آیس.
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زض ثرف ربهسات، َّای اتبق تَظیي هی تَاًس تَؾظ َّاؾبظ ثرف تبهیي گطزز ٍلی زض ثرف هبیقبت رْت رلَگیطی اظ اًتكبض 

ثطای  D 100000َّاؾبظ رساگبًِ اؾتفبزُ قَز. ولاؼ تویعی اتبق ًوًَِ ثطزاضی ٍ تَظیي ولاؼ  ضعَثت ثْتط اؾت وِ اظ

 ثب لاهیٌطفلَ ثطای هحهَلات اؾتطیل هی ثبقس. B 100هحهَلات ٍ ولاؼ 

هی ثبقٌس شضات غجبض، هقوَلی ثَزُ ٍ 100000ٍ  10000-1000-100وِ ثِ تطتیت  D-C-B-Aتقساز شضات زض ولاؼ ّبی 

 تقساز هیىطٍة ظًسُ زض ایي اتبق ّب ثؿیبض هحسٍز اؾت ٍ فجبضتؿت اظ:

 A=  100<3هیىطٍاضگبًیؿن

10>100 B=  

10000= 100 

100000= 200 

فضبّب ثؿیبض هْن ثَزُ ٍ ثبیس ثِ رسٍل تىویلی ظیط اًتربة ًَؿ فیلتط َّا ٍ هیعاى تقَیض َّا ٍ ًیع قست رطیبى َّا زض ایي 

 تَرِ قَز.

 

زضنس ّن لبثلیت اًحطاف اظ فسز هَضز ًؾط ضا  20تب 10ثَزُ ٍ  100تب  60قست رطیبى َّا زض زلیمِ ثطحؿت فَت هىقت ثیي 

 زاضز.

ّط چِ هیعاى تقَیض َّا ثیكتط ثبقس ٍ َّای آلَزُ ظٍزتط اظ ثرف ذبضد گطزز هیعاى آلَزگی ایزبز قسُ تَؾظ وبضوٌبى ووتط 

ثبض زض  240ثبض تزبٍظ ًوَزُ ٍ حتی ثِ  100ذَاّس ثَز. لصا تقَیض َّا زض ثرف ّبی ثیَلَغیه ٍ تَلیسات حؿبؼ هی تَاًس اظ 

 .ؾبفت یب ثیكتط ثطؾس

ثبض زض ؾبفت حسالل ثَزُ ٍ ثطای هحهَلات غیطاؾتطیل هی ثبقس ٍ ثطای ثرف ّبی اؾتطیل زض ضذت وي ّبی اٍلیِ  20تقساز 

 ثبض هی ثبقس. 100تب  90)ثقلت ضیعـ شضات پَؾت( ٍ زض لؿوت ّبی ؾبذت ٍ پطوٌی ٍ ثؿتِ ثٌسی حسٍز ثبض  60تقَیض َّا 

 ولاؼ تویعی لسضت پبوؿبظی فیلتط فكبض َّا تقَیض َّا زض ؾبفت

50-90-100-… 45 PAS= 4.5mm 99.997% 100(A) 
60-100 35 PAS= 3.5mm 99.997-99.995 100(B) 
60-90 20-25 PAS= 2-2.2mm 99.950 10000(C) 

…-20> 10-15 PAS= 1-1.5mm 95% 100/000(D) 
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ثطای اتبق  100000ثب تَرِ ثِ اعلافبت فَق الصوط زض هَضز ولاؼ ثٌسی ٍ قطایظ اتبق ّبی تویع ٍ آؾپتیه ٍ ثب تَرِ ثِ ولاؼ 

 تَظیي ثبیس زاضای ٍیػگی ّبی ظیط ثبقس:ّبی تَظیي ٍ ًوًَِ ثطزاضی ثبیس تَرِ وطز وِ َّاؾبظ اتبق 

 زض هَلـ اؾتطاحت ٍ ولاؼ زاضٍئی ظیط نسّعاض هَلـ وبض ثطای تَظیي غیطاؾتطیل 100000ولاؼ تویعی  -

 زضنس 95تب  90آلَهیٌیَهی ثب ؾغح ذویسُ ثِ قىل زال ثبًضوبم فیلتطّبی ویؿِ ئی  -فیلتطّبی ٍضٍزی َّا  -

)زض چٌس ًمغِ زض اتبق ّبی ثعضي ٍ زض یه ًمغِ زض اتبق وَچه( ٍ زض  % ؾمف30ؾغح فیلتط زض ؾمف اتبق حسالل  -

 ( ثبیس نس زضنس ؾمف فیلتط ؾمفی هَضز ًؾط ثبقس. 100فضبی اؾتطیل ) اتبق ولاؼ 

ثبض زض ؾبفت ثطای تَظیي اؾتطیل )ؾطفت َّا  100ثبض زض ؾبفت ثطای تَظیي هقوَلی ٍ حسٍز  20هیعاى تقَیض َّا  -

 فَت هىقت زض زلیمِ(. 100تب  50ضز ًؾط ثیي ثؿتِ ثِ هیعاى ثبز هَ

 وبًبل ّبی فجَض َّا گطز یه زضظ )ثطای حسالل آلَزگی ٍ فكبض ثیكتط َّا(. -

 زض پبییي زیَاض(. وفزضیچِ ّبی ذطٍری َّا زض گَقِ ّب ٍ ًعزیه تطاظٍّب )ًعزیه ثِ  -

 هیلیوتط آة(. 2/1 – 8/1)هقبزل   +3+ پبؾىبل ثب اًحطاف 15فكبض َّا هخجت  -1

ٍ زض ظیط لاهیٌطفلَ اًزبم هی قَز. زض ایي هَضز ثبیس تَرِ وطز وِ  10000گبّی تَظیي یب ًوًَِ ثطزاضی اؾتطیل زض اتبق  -

ؾغح فیلتط  10000زؾتگبُ لاهیٌط ٍ ثرهَل زضة ٍضٍزی آى وبهلاً ظیط فكبض هخجت ثبقس ظیطا زض ؾمف اتبق ولاؼ 

ثیي آًْب ًمبط وَضی اؾت وِ تب حسٍزی فكبض هخجت ووتط اؾت  % ًیؿت ٍ فیلتطّب ثِ فَانل تقجیِ هی قًَس ٍ زض100

 ثِ قىل نفحِ ثقس تَرِ قَز.

هٌبؾت ثَزُ ٍ ثتَاًس اًفطازی یب ثب ثرف  (C.F.M)لسضت َّاؾبظ اظ ًؾط ؽطفیت گطزـ َّا زض زلیمِ ثبیس زاضای  -8-3

 عجك فطهَل هحبؾجِ ًوبیٌس: هَضز ًؾط ضا C.F.Mهكتطن َّای تَظیي ضا تبهیي ًوبیس. ثطای ایي هٌؾَض ثبیس 

C.F.M حزن َّای اتبق ثِ هتط هىقت ضطیت تجسیل هتط هىقت ثِ  ×58/0 ×هَضز ًؾط ; تقساز تقَیض َّا زض ؾبفت  اتبق

 35فَت ; 

 60ضطیت تجسیل ؾبفت ثِ زلیمِ ; 

تب  30ٍ هقوَلاً ثْتط اؾت لسضت زؾتگبُ َّاؾبظ ضا ثبیس عَضی اًتربة ثٌوبیٌس وِ ثطای تقَیض ثیكتط َّا ؽطفیت زاقتِ ثبقس 

50 %C.F.M   3200تي حسٍز  10ضا اضبفِ ثٌوبیٌس. زؾتگبُ ّبی هَضز ههطف ٍ هتساٍل هقوَلاً ثب ؽطفیت اؾوی C.F.M  ضا

 تبهیي هی ًوبیٌس.

هتط هىقت  1800ثبض تقَیض َّا زاقتِ ثبقین زض ؾبفت  20هتط هىقت ثبقس ٍ ثرَاّین  90ثقٌَاى هخبل اگط حزن َّای اتبق 

 هَضز ًؾط فسز ظیط هی ثبقس. C.F.Mَّا ربثزب هیكَز. لصا 
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 90×20×  58/0;    1050حسٍز 

 تًلیذ ملسيمات داريیی استریل :
 

 –( ٍ شضات قیویبیی حبنل اظ نٌقت ٍ ارطام ظًسُ هیىطٍثی )قبهل ثبوتطی Dustَّای هحیظ ظیؿت هب زاضای غجبض )       

ٍیطٍؼ( هی ثبقس. ثسیْی اؾت وِ ؾبذت فطآٍضزُ اؾتطیل هلعٍهبت زاضٍئی زض چٌیي هحیغی وِ هٌغمِ آلَزُ ) ظٍى  –لبضس 

ثیي الوللی لاظم اؾت وِ َّای ٍضٍزی ثِ  GMPؾیبُ یب ذبوؿتطی( ًبهیسُ هی قَز هزبظ ًجَزُ ٍ عجك تَنیِ وبضقٌبؾبى 

ّبی ظیبز هیىطٍثی ٍ قیویبیی ثبقس. ضوٌب ایي نٌبیـ هَؽف ّؿتٌس وِ ایٌگًَِ ؾبذتوبى ّب فیلتط قسُ ثَزُ ٍ فبضی اظ آلَزگی 

 َّای ذطٍری ؾبذتوبى تَلیس ذَز ضا تهفیِ ًوَزُ ٍ اظ آلَزگی ّبی هحیظ ظیؿت ثىبٌّس.

 

 (ASEPTIC)ًَاسازَای بخش َای استریل 

 –ؾبذت  -فضبّبی تَظیي -ثرف ّبی اؾتطیل قبهل لؿوت ّبی هرتلف آؾپتیه هی ثبقٌس وِ فجبضتٌس اظ: ضذت وي ّب

پطوٌی یب ثؿتِ ثٌسی وِ ثِ تطتیت اّویت ثبیس زاضای فكبض هخجت ٍ فیلتطّبی ضس هجىطٍة )اًَاؿ ّپب( ثبقٌس ٍ اظ ًؼ ولاؼ ثٌسی 

 احساث هی گطزًس. 100ٍ  10000ًیع ولاؼ 

ٍرَز زاضًس وِ لسضت پبوؿبظی آًْب اظ ّپب ثیكتط ٍ زض نٌبیـ ًؾبهی ٍ  ULPAغیط اظ فیلتطّبی ّپب فیلتطّبی لَی ًیع ثٌبم الجتِ 

 هیىطٍى ضا رصة هی ًوبیٌس. 1/0ثبقس ثىبض هی ضًٍس ٍ تب  10زض ثقضی ثرف ّبی هرهَل وِ ولاؼ آؾپتیه آى یه یب 

 اؾت:قطایظ ٍیػُ َّاؾبظ ثرف ّبی آؾپتیه ثِ قطح ظیط 

 ولاؼ تویعی اتبق ّب ثطای ثرف اؾتطیل: -1-7

 000/100ضذت وي اٍل )ضذت وي آلَزُ( ولاؼ  -الف

 10000ایطلان یب ضذت وي زٍم ولاؼ  -ة

  =C 10000زض حبلت اؾتطاحت وِ زض فول هقبزل B 100ضذت وي اؾتطیل یب ضذت وي ؾَم ولاؼ  -د

 هی ثبقس.

 لسضت َّاؾبظ ثرف:

% ثطای 50تب  30فضبّبی ثرف ثبقس ٍ ثْتط اؾت  C.F.Mَّا ثبیس ثیكتط اظ هزوَؿ  C.F.M لسضت َّاؾبظ ثرف اظ ًؾط

ّط فضب ثؿتِ ثِ حزن اتبق ٍ هیعاى تقَیض َّا ثبیس  C.F.Mلحبػ قَز. ثسیي تطتیت  AIR- CHANGHافعایف 

 هحبؾجِ گطزز.
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 ًَاساز بخش مایعات غیر استریل:

اتبق ًوًَِ ثطزاضی ٍ تَظیي هقوَلی ٍ غیطاؾتطیل هی ثبقس ٍ زاضای ٍیػگی ّبی  َّاؾبظ ثرف هبیقبت غیطاؾتطیل ثوبًٌس قطایظ

 ظیط هی ثبقس.

 زض هَلـ اؾتطاحت 000/100ولاؼ تویعی   -

 زضنس ثیكتط تَنیِ هی قَز(50هَضزًؾط )ثب ؽطفیت  C.F.Mلسضت َّاؾبظ اًفطازی عجك  -

آلَهیٌیَم هكجه ٍ فیلتط هیبًی ویؿِ ئی  ضزیف 2رْت رلَگیطی اظ ٍضٍز پبضتیىل ثْتط اؾت وِ فیلتط همسهبتی  -

 زضنس ثبقس. )ثقلت ًساقتي قطایظ اؾتطیل فیلتط ّپب ًساضز(. 95تب  90زضنس ٍ فیلتط تْبیی زؾتگبُ 80

 % یب ثیكتط ًؿجت ثِ ؾمف 30ؾغح فیلتط )زض چٌس ًمغِ ؾمفی(  -

 ثبض زض ؾبفت )زضنَضت ثطٍظ آلَزگی َّا ثب ظیبز وطزى هیعاى 20هیعاى تقَیض َّا حسالل   -

 Air- Change .)اظ آلَزگی هی وبٌّس 

 فَت هىقت. 100تب  50ؾطفت َّا ثؿتِ ثِ ثبز هَضزًؾط ٍ قطایظ ثیي   -

 90ؾبًت تب  10اضتفبؿ زضیچِ ّبی ذطٍری زض گَقِ ّبی زیَاض ٍ زضنَضت لعٍم تقساز ثیكتط زض ثیي گَقِ ّب زض   -

 ؾبًت.

 (. mm 8/1- 2/1+ پبؾىبل )15 + 3فكبض َّا حسالل   -

 َّای ذطٍری ثرف هبیقبت چٌبًچِ هحتَی پبضتیىل قیویبیی ًجبقس ًیبظ ثِ فیلتط ذطٍری ًساضز.   -

ثبض ثیكتط وطز. یب  20َّا ضا اظ  Air-Changeؾغح فیلتط ؾمفی ًساضز ٍلی ثؿتِ ثِ تطاون شضات هی تَاى هیعاى   -

 % زض ؾمف ظیط زضیچِ ثگصاضًس.90فیلتط ّبی هقوَلی 

 فَت هىقت ثَزُ ٍ گبّی ووتط اؾت.  100تب  50ؾطفت َّا ثؿتِ ثِ عطاحی ثیي  -

 (. mm 8/1-2/1پبؾىبل( ) 15 +3فكبض َّا هٌفی اؾت ; )  -

 

 ًَاساز بخش محصًلات ویمٍ جامذ غیر استریل:

 غل ٍ غیطُ فكبض َّا ثؿتِ ثِ ًَؿ ٍ ذَال هَضز هخجت یب هٌفی  -ًیوِ ربهس قبهل وطمزض ثرف زاضٍّبی 

 هی ثبقس.
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چٌبًچِ پبضتیىل ظیبزی زض َّا هٌتكط ًكَز ٍ شضات هحیظ ظیؿت پط ذغط ًجبقس قطایظ فیٌبً ثوبًٌس ثرف هبیقبت غیطاؾتطیل اؾت 

 -َّضهَى ّب -یظ ظیؿت ًبهٌبؾت ثبقٌس) هخل ثتبلاوتبم ّبٍلی زض قطایغی وِ اًتكبض شضات ظیبز ثَزُ ٍ شضات هَاز ضای هح

پبؾىبل هی  – 15 + 3زاضٍّبی ضسؾطعبى ٍ ؾیؿتن ایوٌی( فكبض هٌفی َّا زض ثرف ّب افوبل هی گطزز ٍ حسالل فكبض هٌفی 

 هیلیوتط آة(. -2/1 -8/1ثبقس ) هقبزل 

 

 آة  -

 ا٘ٛأ آة ٔٛضز اؾشفبزٜ زض وبضذب٘ؼبر ثٝ قطح شیُ ٔی ثبقس:

سبییس ثٛزٜ ٚ ثب سٛػٝ ثٝ ٘ٛٔ وبضثطز ٚیػٌی اِف( آة ٔهطفی ٖٕٛٔی وبضذب٘ٝ ٚ سبؾیؿبر : ثبیس اظ ٘ٓط ؾرشی ٔٛضز 

 ذبل آٖ ضا زاقشٝ ثبقس

: ایٗ ٘ٛٔ اظ آة ٔهطفی ثبیس وبٔلا ػسا اظ ؾبیط ، قؿشكٛ ٚ قطة  زض ؾیؿشٓ سِٛیسلبثُ اؾشفبزٜ ة( آة ٔهطفی 

آة سٛؾٍ شٕٟبی ِِٛٝ وكی آٖ ثب ضً٘ ٔشفبٚر ، ػسا ٚ ٔكرم قسٜ ثبقس ٚ آثٟبی ٔهطفی زض وبضذب٘ٝ ثٛزٜ ٚ ؾیؿ

اؾشبٖ  یب ٔٛضز سبییس ثبض ٘یع سٛؾٍ آظٔبیكٍبٜ ٔطػٕ 2حسالُ وبضذب٘ٝ ثٝ َٛض ٔؿشٕط ٔٛضز آظٔبیف لطاض ٌیطز ٚ 

 -قٛز.  آظٔبیف قسٜ ٚ ثٝ سبییس ضؾیسٜ ثبقس ٚ سٕبٔی ٔؿشٙسار آٖ ٍٟ٘ساضیاظ ٘ٓط ٔیىطٚثی ٚ قیٕیبیی ٔطثَٛٝ 

 وٙشطَ: آة

زض  . ِِٛٝ ٞب ٚ اسهبلارضا ٘سٞس آٖٚ ذُط آِٛزٌی آة وكی ثبیس َٛضی ا٘ؼبْ قسٜ ثبقس وٝ اػبظٜ ضاوس قسٖ  ِِٛٝ

ثبیؿز سهفیٝ ٌطزز ٚ  آة ٔهطفی لجُ اظ اؾشفبزٜ  ٔی. زاقشٝ ثبقٙس ؾٛء وكی ٘جبیس ضٚی ویفیز آة اطط ِِٛٝؾیؿشٓ 

 ٔطسجبً ُٔبثك ثب زؾشٛضإُِٗ ٞب چه ٌطززویفیز قیٕیبیی ٚ ٔیىطٚثی آة ثبیس 

 ثبیؿشی زؾشٛضإِّٟٗبی وٙشطَ ویفیز آة قبُٔ ٔٛاضز شیُ ٔٛػٛز ثبقس:

ٞب ٚ سؿز  زؾشٛضإُِٗ سهفیٝ ٚ ا٘جبضـ آة قبُٔ )لُٕ ٚ ٚنُ وطزٖ، قؿشكٛ ٚ يسٖفٛ٘ی وطزٖ، ٍٟ٘ساضی فیّشط -

 وطزٖ(

 ِیؿز سؼٟیعار ٔٛضز ٘یبظ زض زؾشٛضإُِٗ -

 ٚیػٌیٟبی قیٕیبیی ٚ ٔیىطٚثی آة  -

 ضٚـ ٕ٘ٛ٘ٝ ثطزاضی  -

 سؼٟیعار آظٔبیكٍبٞی ػٟز وٙشطَ آة ٔهطفی. -
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 ٔمبْ ٔؿئَٛ ٚ ػبیٍعیٗ اٚ ثطای ا٘ؼبْ وبضٞب ٚ٘ٓبضر ثط ؾیؿشٓ  -

٘شبیغ آظٟٔٛ٘بی نٛضر ٌطفشٝ سٛؾٍ آظٔبیكٍبٜ ٚاحس ثط ضٚی آة ٔهطفی زض زفبسط آظٔبیكٍبٞی طجز ٚ سٛؾٍ  -

 سأییس ٌطزز. ٔؿئَٛ فٙی

فیّشط ٞبی اؾشفبزٜ قسٜ زض ؾیؿشٓ آة اٌط ثهٛضر ٔطست سٕیع ٘كٛ٘س ٔی سٛا٘ٙس ٔٙجٕ آِٛزٌی ثبقٙس. فیّشطٞب ثبیس 

 َٛضی َطاحی قٛ٘س وٝ سٕیع ٚ ثطضؾی وطزٖ آٟ٘ب ضاحز ثبقس

 ؾیؿشٓ ضٚقٙبیی ٚ لأذٟب  -

ٕٞچٙیٗ  زاضای حفبِ ٚ لبة ٔٙبؾت ثبقس.لأذٟب ثبیس ثٝ َٛض ٔٙبؾجی زض ثطاثط قىؿشٍی حفبْز قسٜ ثبقٙس ٚ 

 .قؿشكٛ ٚ سٕیع وطزٖ ثبقسدٛقف لأذٟب ثبیس لبثُ 

 ثبیس زض حس وبفی زض وّیٝ فًبٞب سأٔیٗ قٛز.ٚاحس سِٛیسی ّٔعٚٔبر زاضٚئی ـ ضٚقٙبیی زض یه 

 ضاحشی ٚ فٛر وب٘سلا 50اِی  30ـ اؾشب٘ساضزٞبی ٖٕٛٔی ثطای ثًٗی اظ ا٘ٛأ وبضٞب ٔٛػٛز اؾز وٝ ٕٔٗٛلاً ثیٗ 

 ٕ٘بیس. وبضائی وبضوٙبٖ ضا زض ا٘ؼبْ ؾطیٕ ٚ ٔؤطط وبض سًٕیٗ ٔی

 سغییط یبثس.  وب٘سلا  فٛر 100ثٝ ٘ٛٔ سِٛیس سب    سٛا٘س ثؿشٝ بیی ٔیٙـ حساوظط ٔیعاٖ ضٚق

 ؾیؿشٓ ٘هت ِِٛٝ ٞب ٚ وبثّٟب  -

 ٞبی ضاوس ٕ٘ب٘س. الأىبٖ ٔؿیطٞبی افمی وٕشط ثٛزٜ سب آة زض ِِٛٝ ـ ثبیس ثٝ َطیمی ثبقس وٝ حشی

 س.٘یبظ ٘جبق …ٞب ثبیؿشی اظ یه وب٘بَ ٔكرم ٖجٛض ٕ٘بیٙس سب ٔٛلٕ سٕٗیطار ٔؼسزاً ثٝ وٙسٖ ٚ  وكی ـ ِِٛٝ

 ٞب ٔشٙبؾت ثب ٘ٛٔ ٔبیٗبر زض سٕبؼ ثب آٟ٘ب ثبقس. ـ ػٙؽ ِِٛٝ

 ٞبی ٔهطفی ثبقس. ٞب اظ ػٙؽ ٚ ٕٞطً٘ ِِٛٝ ٞب ٚ ضاثٍ ثیٗ ِِٛٝ ٚ ٟٔطٜ  ـ وّیٝ ظا٘ٛٞب، دیچ

 ٞبی ٔشٕبیع ثبقٙس سب ٍٞٙبْ ٔهطف اقشجبٜ ضخ ٘سٞس. ٞبی آة ٌطْ ٚ ؾطز ٚ ثربض ثبیؿشی زاضای ضً٘ ِِٛٝ ـ

 ؾیؿشٓ سٟٛیٝ ؾبذشٕبٖ  -

سٟٛیٝ ٔٙبؾت ٚ ٚؾبیُ ٌطْ ٚ ؾطز وٙٙسٜ  ؾیؿشٓوّیٝ ؾبِٟٙب ، ا٘جبضٞب ٚ ؾطٚیؿٟبی ثٟساقشی ٚ وبضٌطی ثبیس زاضای 

 ثبقس.ثب سٛػٝ ثٝ فهَٛ ؾبَ ٔشٙبؾت ثب حؼٓ ٔىبٟ٘بی ٔصوٛض ٚ سغییطار زضػٝ حطاضر 

 ثربض ٚ ٞٛای فكطزٜ  ؾیؿبرأس -

ا٘جبضٞب ٚ  ثٙسی، ٚ ثؿشٝٔحُ اؾشمطاض زیً ثربض ٚ سبؾیؿبر ٔطثَٛٝ ٔی ثبیؿز ثب فبنّٝ ٔٙبؾت اظ ؾبِٟٙبی سِٛیس 
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أىب٘بر وبضٌطی ٚ ازاضی ثٛزٜ ٚ ثطاثط ٔمطضار ؾبظٔبٟ٘بی شیطثٍ ، ٔؿبئُ ایٕٙی آٖ ضٖبیز ٚ سبییسیٝ ٞبی لاظْ اذص 

 ٌطزیسٜ ثبقس.

 سٕٗیطٌبٜ  -

ٞط وبضذب٘ٝ ػٟز سٕٗیط زؾشٍبٟٞب ٚ ٚؾبئٍ ٘مّیٝ احشیبع ثٝ سٕٗیطٌبٜ زاضز. زض َطاحی سٕٗیطٌبٜ ٔٛاضز ظیط ثبیس زض 

 قٛز.٘ٓط ٌطفشٝ 

 ٔحُ سٕٗیطٌبٜ زض ٖیٗ حبَ وٝ ٘عزیه ٔبقیٗ آلار سِٛیس اؾز ثٝ ذیبثبٖ وبضذب٘ٝ ضاٜ زاقشٝ ثبقس.( 1

سٕٗیطار ؾبِٟبی اَٚ ثؿیبض وٓ اؾز ٚ ٘یبظ ثٝ فًبی ٚؾیٗی ٘ساضز ِصا زض َطاحی سٕٗیطٌبٜ ٘جبیس ٔلان ضا ( 2

 سٕٗیطار ؾبِٟبی اَٚ لطاض زاز.

ای ػٟز سٕٗیطٌبٜ ثطق ٚاِىشطٚ٘یه ، سٕٗیطٌبٜ ٚؾبیُ ٘مّیٝ ، سٕٗیطٌبٜ  وبضذب٘ؼبر ثعضي ثركٟبی ػساٌب٘ٝ( 3

ٚؾبیُ ٔىب٘یىی ٚ غیطٜ زاض٘س حشی ٕٔىٗ اؾز سٕٗیطٌبٜ زاضای زؾشٍبٜ سطاـ، زضیُ ٚ ؾبیط ٔبقیٗ اثعاض ٘یع 

 ثبقس ِٚی وبضذب٘ؼبر وٛچه ایٗ أىب٘بر ضا زاضا ٘یؿشٙس ٚاظ ذسٔبر وبضٌبٟٞبی ثیطٖٚ اؾشفبزٜ ٔی وٙٙس. 

 ؾیؿشٓ ِٛاظْ ایٕٙی ٚ وٕىٟبی اِٚیٝ  -

زض وّیٝ لؿٕشٟب ٚ زض فٛانُ ٔٙبؾت وذؿَٛ آسف ٘كب٘ی ٚ قًّٙ آة ٚ غیطٜ ٘هت ٚ ٚؾبیُ ٔٛضز ٘یبظ ثطای ثبیس 

 وٕىٟبی اِٚیٝ دعقىی زض ٔٛؾؿٝ زض ٔحُ ٔٙبؾت ٚ زض زؾشطؼ لطاض ٌیطز.  

 ثطزاضی ٕ٘ٛ٘ٝ - 

قرم یب اقربل فطاٞٓ قسٜ ثبقس ٚ ثٝ سفىیه ثطای ٞط یه اظ ٔٛاز ثطزاضی زض ٚاحس  أىب٘بر لاظْ ػٟز ٕ٘ٛ٘ٝ -

 قسٜ ثبقٙس. ٕ٘ٛ٘ٝ ثطزاضی سٗطیف ٔؿئَٛ

 ضٚـ ٚ سؼٟیعار اؾشفبزٜ قسٜ، ٔمساض ثطزاقشٝ زضآٟ٘ب ثبقس وٝ ٛػٛزثطزاضی ٔ ٕ٘ٛ٘ٝ(  (SOP ثبیس ضٚقٟبی ٔىشٛة -

 س.   سٜ ثبققشوط آٖ لاظْ ثطای ػٌّٛیطی اظ آِٛزٌی ٔٛاز یب ذطاثی  برٚ احشیبَ قسٜ

وبُٔ ضا ثسٞس. ثبض آظٖٔٛ  2أىبٖ حسالُ ثبیس آٟ٘ب ٚ ٔمساض ا٘ساظٜ  س.٘ثبیس زض قطایٍ ٔٙبؾت ٍٟ٘ساضی قٛٞب  ٕٛ٘ٝ٘ -

 ٞب ثبیس زاضای ثطچؿت حبٚی اَلاٖبر وبُٔ ثٝ قطح شیُ ثبقٙس: ٕ٘ٛ٘ٝ

 ٘بْ ٔبزٜ یب ٔحهَٛ -1

 قٕبضٜ ثچ -2
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 ثطزاضی سبضید ٕ٘ٛ٘ٝ -3

 ٕ٘ٛ٘ٝ اظ آٖ ثطزاقشٝ قسٜ اؾز.ْطفی وٝ  -4

 زاضطثٔكرهبر فطز ٕ٘ٛ٘ٝ  -5

ٞبی ٞط ثچ ٔحهَٛ ٟ٘بیی ثبیس زض یه زٚضٜ ظٔب٘ی ٔٙبؾت وٝ سٛؾٍ قطوز ّْٔٗٛ قسٜ ٚ ثطاثط حسالُ ظٔبٖ  ٕ٘ٛ٘ٝ -6

 قٛ٘س.  ٍٟ٘ساضیدبیساضی ٔحهَٛ ٟ٘بیی ٔی ثبقس ، 

 ٍٟ٘ساضی قٛ٘س.طاز غیطٔؿئَٛ افٞب ثبیس زض ٔحیُی ٔرهٛل ثب زؾشطؾی ٔحسٚز  سٕبْ ٕ٘ٛ٘ٝ -7

 : ٔؿشٙسار

 ّیزاضا ٙسٞبیفطا ٝیو SOP ٜثٛز ٚ SOPؿزیِ چهیه  ثطای ٞط فطایٙس ٚ ط٘سیٌ لطاض یثبظٍ٘ط ٔٛضز عی٘ ٔٛػٛز یٞب  ٝ ْ  ٚ سٟیـ  ٍٞٙـب

 . قٛز زازٜ ذهٛل ٗیا زض افطاز ثٝ لاظْ آٔٛظـ ٚ ٖلأز ٌصاضی قٛز SOP زض ٔطثَٛٝ ٔٙسضػبر ثب ُٔبثك ز،یفٗبِ

 ٚفیطای SOPقٛ٘س یثبظٍ٘ط ىؿبِٝی نٛضر ثٝ بظی٘ احؿبؼ ٖسْ نٛضر زض ؾذؽ ٚ ٔبٞٝ 6 نٛضر ثٝ اثشسا زض ٞب. 

 آٖ یثرك اطط ؾٙؼف یثطا ٚ قٛ٘س زازٜ آٔٛظـ افطاز ؾذؽ ٚ طزیٌ نٛضر یبظؾٙؼی٘ اثشسا آٔٛظـ ذهٛل زض   ٝ  یازٚضٜ َـٛض  ثـ

 .ط٘سیٌ لطاض فیدب ٔٛضز

 ْسٛػٝ ثٝ ٘یبظؾٙؼی سٗییٗ ٌطزز ٚ اَلاٖبر وّیٝ ٔٛاضز زض ٘ٓط ٌطفشٝ قسٜ سىٕیُ ٌطزز.ٞبی ؾلأز افطاز ثب ٔٛاضز ٔٛػٛز زض فط 

 .ثٝ افطاز زض ثسٚ ٚضٚز آٔٛظـ ثٟساقشی ضٚ زض ضٚ ٔشٙبؾت ثب ٘ٛٔ فٗبِیز زازٜ قٛز ٚ ٔٛضز دبیف لطاض ٌیط٘س 

 ای سىطاض ٚ وّیٝ اَلاٖبر ضر ٔٙٓٓ ٚ زٚضٜثبیؿز زض ثسٚ ٚضٚز ا٘ؼبْ قٛز ٚ ثٝ نٛوّیٝ آظٔبیكبر زض ٘ٓط ٌطفشٝ قسٜ ثطای افطاز ٔی

 آٖ ٔٛػٛز ثبقس. 

 SOP  ٌٛای سسٚیٗ ٌطزز. ٔٗبیٙبر ثسٚ ٚضٚز ٚ زٚضٜ ثٝ ٔطث 

 .فطْ ؾٛاثك آٔٛظقی وبضوٙبٖ وبُٔ ثبقس ٚ ٔطسجب سٛؾٍ ٔؿَٛٚ آٔٛظـ وٙشطَ قٛز 

 ؾیؿشٓ ٔٛػٛز ٘یؿز اظ آٖ حصف ٌطزز. ٞبیی وٝ زض حبَ حبيط زض ٞبی ٔٛػٛز ایؼبز ٌطزز ٚ ثرفچبضر ؾبظٔب٘ی ُٔبثك ثب ثرف 

 ( ٝ٘دطٚ٘سٜ ػبٕٔ وبضذبSite Master File.ثب سٛػٝ ثٝ سٛيیحبر اضائٝ قسٜ سٙٓیٓ ٌطزز)   

 SOP  ٌٛای ثبظٍ٘طی ٌطزز ٕٞچٙیٗ آٔٛظـ انلاح ٌطزز ٚ ثٝ نٛضر زٚضٜ ثٝ ٔطثSOP .٘یبظؾٙؼی آٔٛظـ سسٚیٗ ٌطزز 

 SOP  ٌٛثٝ ٔطث Batch Record ٌٟطزز ٝیس ٚ Batch Record اضائـٝ قـسٜ   برحیسٛي ثب ُٔبثك  ٝ ٖ  ثـ ٚ سٛؾـٍ   ٝی ـسٟ ٕٞىـبضا

 .قٛز یٍٟ٘ساض یفٙ ٔؿَٛٚ ٚاحس زض ٚٔؿَٛٚ فٙی نحٝ ٌصاضی 

 Batch Record ٞـبی  قبُٔ وّیٝ ٔساضن ٔطثٌٛ ثٝ ٞط ثچ سِٛیسی اظ ػّٕٝ: حٛاِٝ ا٘جبض، ٔساضن ٔطثٌٛ ثٝ ثرف سٛظیٗ ) ثطچؿت

َ   SOPٛظیٗ ٚ سِٛیس( ، ٔساضن ٔطسجٍ ثب سِٛیس )اِهبلی ثب أًبی ٔؿَٛٚ ا٘جبض، س ٞـبی  ؾبذز ثطای ٞط ثچ، فطْ فطایٙـس سِٛیـس،وٙشط

-ٞبی اضؾبِی اظ ثرف دط وطزٖ ثٝ ثرف ثؿشٝ(، ثطFillingٌٝٞبی اضؾبِی اظ سِٛیس ثٝ ثرف دط وطزٖ )قؿشكٛ(،  ثطٌٝ SOPسِٛیس، 

ْ   ٞطثچ، سٕبْ ثطٌٝثٙسی، وّیٝ آظٔبیكبر حیٗ سِٛیس ٚ ثط ضٚی ٔحهَٛ ٟ٘بیی ثطای  ٞـب  ٞبی ٔطثٌٛ ثٝ اػبظٜ سِٛیس ثبقـس ٚ وّیـٝ فـط

 نحٝ ٌصاضی قسٜ ٚ زاضی أًب ثبقس.
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 ًبم
 اهضبء
 

 زوتط ضؾَل زیٌبضًٍس زوتط هْسی پیطنبلحی زوتط ظّطا قطیفیبى

 

 SOP یثبظضؾ ذٛز (self inspection )ٟیزاذّ یعیٕٔ ػٟز یزاذّ ٓیس  هی ٚ ٌطزز ٝیس GMP ٝزض ثـبض  زٚ بی ؾبلا٘ٝ نٛضر ث 

 .ٌطزز فیسٗط ؾبَ

 SOP ْٞبی ٔطثٌٛ ثٝ آٟ٘ب سسٚیٗ ٌطزز.ٔطثٌٛ ثٝ قىبیبر ٚ ٔٛاضز ٔطػٖٛی ٚ فط 

 

*** 

 ٞبی ضفبٞی  ـ قطایٍ فٙی ٚ ثٟساقشی لؿٕز      

 ؾطٚیؿٟبی ثٟساقشی ) سٛاِز ٚ زؾشكٛیی( -     

 ـ ثبیس ثطای وبضٌطاٖ ،زؾشكٛیی ٚ سٛاِز ٔؼعا ثٝ قطح ظیط ٚػٛز زاقشٝ ثبقس :     

 ٚ یه زؾشكٛیی   ٘فط یه سٛاِز 1-5ثطای ٞط  -

 زؾشٍبٜ ( 3٘فط اظ ٞط وساْ  25٘فط یه سٛاِز ، یه زؾشكٛیی )  10ٞط  ثٝ اظاء٘فط  25-6  -

 زؾشٍبٜ ( 5٘فط اظ ٞط وساْ  50یه سٛاِز ، یه زؾشكٛیی ) ٘فط 15ثٝ اظاء ٞط٘فط  55-26  -

 زؾشٍبٜ ( 7٘فط اظ ٞط وساْ  100)  سٛاِز ، یه زؾشكٛیی یه٘فط  20٘فط ثٝ اظاء ٞط  56 -115  -

 زؾشٍبٜ ( 13٘فط اظ ٞط وساْ  250سٛاِز ، یه زؾشكٛیی )  یه٘فط  25ط ثٝ اظاء ٞ ٘فط 266-116 -

 ٘فط ايبفی یه سٛاِز ، یه زؾشكٛیی 30٘فط ثٝ ثبلا ثٝ اظاء ٞط  266اظ 

 ؾطٚیؿٟبی ثٟساقشی ثبیس ٔؼٟع ثٝ قیط آة ٌطْ ٚ ؾطز ثبقس. 

ٛش ؾبذشٝ قٛز ثٝ َـٛضی  ٚ زیٛاض ثبیس لبثُ قؿشكٛ ثبقس ، ؾمف نبف ثٛزٜ ٚ وف اظ ٔٛاز غیط لبثُ ٘ف ةزض 

 وٝ ثٝ آؾب٘ی لبثُ سٕیع وطزٖ ثبقس.

سٛاِشٟب ثبیس زاضای زضة ذٛزوبض ثٛزٜ ٚ زض ثطاثط ٘فٛش حكطار حفبْز قٛز، ٚػٛز ٔرـعٖ قؿشكـٛ )فـلاـ     

 سب٘ه( يطٚضی اؾز.

« ثٗس اظ اؾشفبزٜ اظ سٛاِز زؾشٟبی ذـٛز ضا ثـب نـبثٖٛ یـب ٔـٛاز قـٛیٙسٜ ثكـٛئیس       » زض سٛاِشٟب ٘هت سبثّٛی 

 يطٚضی اؾز.

ثؿٕز ؾـبِٗ سِٛیـس ٚ   سٛاِشٟب ثبیس زض ٔحّی ثبقٙس وٝ آِٛزٌی ثٝ ٔحیٍ ثٝ حسالُ ثطؾس.ٚ ٘جبیس زضة سٛاِز 

 ا٘جبض ٞب ثبظ قٛز .

 دٙؼطٜ سٛاِز ٔكطف ثٝ فًبی آظاز ٚ زاضای سٛضی ثبقس.

 سٛاِز زاضای ٞٛاوف ٔىب٘یىی ٔشٙبؾت ثب حؼٓ آٖ ثبقس.
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 وٝ ثسٖٚ زذبِز زؾز ثبظ قٛز. زاضای ؾُُ ظثبِٝ زضثساض دساِی ثٛزٜ

 وبُٔزؾشكٛیی  - 

، زض ٔحُ ٚضٚز ثٝ ؾبِٗ سِٛیس ٚ زض زاذُ ؾبِٗ سِٛیس لطاض ثٝ ضذشىٗ وبضٌطاٖایٗ زؾشكٛیی ٞب ٖٕسسب ٔشهُ 

 س:ٙثبق ٔی ضا زاضا ٚیػٌیٟبی شیُ ٚزاقشٝ 

 ثؿشٝ قٛز. زاضای قیط آة ٌطْ ٚ ؾطز ثٛزٜ ٚ ثسٖٚ زذبِز زؾز ثٝ نٛضر دبیی یب ثب آض٘غ ثبظ ٚ -1

 زاضای ذكه وٗ ثطلی یب حِٛٝ وبغصی یه ثبض ٔهطف ثبقس. -2

 زاضای ؾُُ ظثبِٝ زضثساض دساِی ثٛزٜ وٝ ثسٖٚ زذبِز زؾز ثبظ قٛز. -3

 ٚػٛز زاقشٝ ثبقس. يسٖفٛ٘ی وٙٙسٜزض وٙبض زؾشكٛیی ٞب ثبیس ٔٛاز قٛیٙسٜ ٚ  -4

 قٕبضٜ ٌصاضی قسٜ ٚٔؿئَٛ ٔكرهی زاقشٝ ثبقس. اظ َطفی ٔٛاز يس ٖفٛ٘ی ٚ قٛیٙسٜ زاضای ٔحُ ذبنی ثٛزٜ ٚ  -5

ٞب ثبیس  ٞبی وبفی فطاٞٓ ثبقس سٛاِز ٕٞطاٜ ثب زؾشكٛیی )ٔؼعا ثطای آلبیبٖ ٚذب٘ٓ ٞب(زاض سٗساز وبفی سٛاِز سٕیع ٚ سٟٛیٝ

 ثٝ ا٘ساظٜ وبفی اظ ٔحَٛٝ سِٛیس ٔؼعا ثبقٙس. 

 ٔحَٛٝ سِٛیس ثبیؿشی أىب٘بر زؾشكٛیی سٗجیٝ قسٜ ثبقس ٚ ثبیؿشی قبُٔ ٔٛاضز شیُ ثبقٙس: سٛاِز ٞب ٚزض وٙبض

 ذٛزوبض یب دساِی یب ثبظ ٚثؿشٝ قٛ٘سٜ سٛؾٍ آض٘غآة ٌطْ ٚ ؾطزقیط  زؾشكٛیی سٕیع ثب .1

 ٔبیٕ زؾشكٛیی .2

 زؾز ذكه وٗ ٞٛای ٌطْ یب زؾشٕبَ یىجبض ٔهطف .3

 ؾُُ ظثبِٝ زضة زاضوٝ زضة آٖ ثب دساَ ثبظ قٛز .4

 وبضوٙبٖ ثبیؿشی ثٗس اظ اؾشفبزٜ اظ سٛاِز اظ زؾشكٛیی اؾشفبزٜ وٙٙس.

 ٞب حٕبْ -

  ثبیس ثطای وبضٌطاٖ حٕبْ ٔؼعا ثٝ سٗساز ٔٛضز ٘یبظ ثٝ قطح ظیط ٚػٛز زاقشٝ ثبقس :

 ٘فط وبضٌط یه زؾشٍبٜ 1-5ثٝ اظاء  -

 زؾشٍبٜ ( 4٘فط  20)  زؾشٍبٜ یه٘فط  5ثٝ اظاء ٞط  ٘فط 20-6 -

 زؾشٍبٜ ( 7٘فط  50)  زؾشٍبٜ یه٘فط   10ثٝ اظاء ٞط  ٘فط 50-21 -

 زؾشٍبٜ ( 10٘فط  100)  زؾشٍبٜ یه٘فط   20ثٝ اظاء ٞط  ٘فط  100-51  -
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 زوتط ضؾَل زیٌبضًٍس زوتط هْسی پیطنبلحی زوتط ظّطا قطیفیبى

 

 ٘فط ايبفی یه زؾشٍبٜ 20٘فط وبضٌط ثٝ ثبلا ثٝ اظاء ٞط  100اظ 

 ٔحُ اؾشحٕبْ ثبیس زاضای ٚیػٌیٟبی شیُ ثبقس: 

 وبقیٟب ثسٖٚ سطن ذٛضزٌی ٚ قىؿشٍی ثبقس.زیٛاضٞب سب ظیط ؾمف وبقیىبضی قسٜ ٚ  -1

 ثٝ َطف وفكٛی ٔٙبؾت ثبقس.وف قیت   -2

 زاضای ٞٛاوف ٔٙبؾت ثب حؼٓ آٖ ثبقس. -3

 ٔٙجٕ حطاضسی ذبضع اظ ٔحَٛٝ حٕبْ ثٛزٜ ، ثٝ َٛضیىٝ ایؼبز آِٛزٌی زض ٞٛا ٘ىٙس. -4

 .ٞط حٕبْ زاضای ضذز وٗ ٔؼعا ثبقس -5

  ٔؼٟع ثٝ زٚـ آة ٌطْ ٚ ؾطز ثبقس. -6

 ثبیس ٔؼٟع ثٝ سٟٛیٝ ٔٙبؾت ثبقس. -7

  آقذعذب٘ٝ ٚ أىب٘بر آٖ -

چٙب٘چٝ َجد زض وبضذب٘ٝ ا٘ؼبْ ٌیطز ، وبضذب٘ٝ ّٔعْ ثٝ ضٖبیز قطایٍ ٔٙسضع زض ثٙس اِف ، ة ، ع ٚ ز ثٛزٜ ٚ چٙب٘چٝ 

 غصا فمٍ ؾطٚ ٔی قٛز ثبیس قطایٍ ٔٙسضع زض ثٙس ) ز ( ضا ضٖبیز ٕ٘بیس. 

) ٘یٕىز ( ثطای ٖسٜ ای وٝ زض ٞط ٞط وبضٌبٜ ٔیشٛا٘س زاضای ٘بٞبضذٛضی ثب ٚؾٗز وبفی ٚ سٗساز لاظْ ٔیع ٚ نٙسِی 

ٔشط ٔطثٕ ٔیجبقس. ٖلاٜٚ ثط ایٗ زض  15/1سب  95/0ٖٚسٜ غصا نطف ٔی وٙٙس ثبقس. فًبی لاظْ ػٟز ٞط ٘فط ثیٗ 

ٔشط ٔطثٕ ػٟز ٔحَٛٝ ایىٝ غصا اضائٝ  32حسالُ وبضٌبٟٞبی ثعضي وٝ غصای ٌطْ ثٝ وبضٌطاٖ زازٜ ٔی قٛز ثبیس 

 ٔیكٛز ٚ ٘یع فًبی وبفی ػٟز آقذعذب٘ٝ ٚ ا٘جبض ٔٛاز غصایی زض ٘ٓط ٌطفشٝ قٛز.

 اِف( ا٘جبض:

زیٛاضٞب اظ ػٙؽ وبقی یب دٛقف ٔٙبؾت زیٍطی ثبقس ٚ ؾمف ٚ وف آٖ نبف ٚ لبثُ قؿشكٛ ثٛزٜ ٚ قیت وف 

 ٔٙبؾت ٚ ثٝ ؾٕز وف قٛی ثبقس.

 ت ثب حؼٓ ا٘جبض ٘هت قٛز.ٞٛاوف ٔشٙبؾ

 لفؿٝ ثٙسی ٔٙبؾجی ثطای ٔٛاز غصایی ا٘ؼبْ قسٜ ثبقس.

 ٔهبِح ؾبذشٕب٘ی ا٘جبض اظ ٖ٘ٛی ا٘شربة قٛز سب اظ ٚضٚز ػٛ٘سٌبٖ ٚ حكطار ثٝ ا٘جبض ػٌّٛیطی وٙس.

 زاقز

 زضػٝ ثبقس. 45وّیٝ زضثٟب ٚ دٙؼطٜ ٞب ثب سٛضی ثبقس ٚ قیت ِجٝ دٙؼطٜ ٞب ثٝ زاذُ حسٚز 
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 ًبم
 اهضبء
 

 زوتط ضؾَل زیٌبضًٍس زوتط هْسی پیطنبلحی زوتط ظّطا قطیفیبى

 

 ا٘ساظٜ وبفی ٔٛػٛز ثبقس٘ٛض ثٝ 

  ة( ؾطزذب٘ٝ

ْطفیز ؾطزذب٘ٝ ثبیسٔشٙبؾت ثب ٔٛاز اِٚیٝ فبؾس قس٘ی ثبقس ٚزاضای ؾیؿشٓ ٞبی وٙشطَ زضػٝ حطاضر ٚ ضَٛثز 

 ثبقس.

  ع( ٔحُ درز غصا

زیٛاضٞب سبظیط ؾمف وبقیىبضی قسٜ ثبقس یب سٛؾٍ دٛقف ٔٙبؾت زیٍطی وٝ ثطاحشی لبثُ ٘ٓبفز ثبقس دٛقیسٜ  -1

 قسٜ ثبقس.

 ؾمف نبف ٚلبثُ قؿشكٛ ٚسٕیع وطزٖ ثبقس . - 2

 قٛی ثبقس.  قیت ٔٙبؾت ثٝ ؾٕز وفوف زاضای  -3

دٙؼطٜ ٞب ٔؼٟع ثٝ سٛضی ثٛزٜ ٚسٛؾٍ ٖٛأُ ٔرشّف اظ ػّٕٝ چؿت ٘ٛاضی  اظقىؿشٗ آٟ٘ب ػٌّٛیطی قسٜ ثبقس  -4

 زضػٝ ثبقس. 45ٚقیت ِجٝ آٟ٘ب ثٝ ؾٕز زاذُ 

 بقس.ٞٛاوف ٔشٙبؾت ثب حؼٓ ثرف درز ث -5 

 ثبقس. 4زؾشكٛیی ٞب ثٝ سٗساز وبفی ٚٔشٙبؾت ثب ٔكرهبر شوطقسٜ زضثٙس  -6

ْطفكٛیی ٞب حشی الأىبٖ ثٝ سٗساز وبفی ثٛزٜ ٚ حشی إِمسٚض اظزؾشٍبٜ اسٛٔبسیه اؾشفبزٜ قٛز . ؾیؿشٓ  -7 

 قؿشكٛ ثبیس زاضای ؾٝ ٔطحّٝ قؿشكٛ ، آثىكی ٚيس ٖفٛ٘ی ثبقس .

 ػٟز درز غصا ثبیس ٔٛػٛز ثبقس.، ٚثٟساقشی   ٔ ٔؼبظاظ ٘ٛ سؼٟیعار ٚ ٚؾبیُ وبفی -8

 ثٟساقشی ثبقس . اظ ٘ٛٔ ٔؼبظ ٚ ػٙؽ ْطٚف سٟیٝ ٚ دصیطایی غصا - 9

 ٞبی زضثساض ثطای ظثبِٝ ثٝ ٔمساض وبفی ثبیس ٔٛػٛزثبقس. ؾُُ -10

 ؾبِٗ غصا ذٛضی  -ز

  .ٌطفشٝ  قسٜ ثبقسزؾشكٛیی ثٝ سٗساز وبفی زض٘ٓط  غصا ذٛضی ثبیس لؿٕز ٚضٚزی ؾبِٗ  زض - 1

 ا٘ساظٜ ؾبِٗ غصاذٛضی ثبیس ٔشٙبؾت ثب سٗساز افطاز ثبقس. -2

 وف ثبیس ثب وفذٛـ ٔٙبؾت دٛقیسٜ قسٜ ٚ قیت آٖ ثٝ ؾٕز وف قٛی ثبقس. -3
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 تهَیت وٌٌسُ تبییس وٌٌسُ تْیِ وٌٌسُ 

 هقبٍى ٍظیط ٍ ضئیؽ ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ هسیطول ًؾبضت ٍ اضظیبثی زاضٍ ٍ هَاز هرسض ضئیؽ ازاضُ هلعٍهبت زاضٍیی ؾوت

 ًبم
 اهضبء
 

 زوتط ضؾَل زیٌبضًٍس زوتط هْسی پیطنبلحی زوتط ظّطا قطیفیبى

 

 ؾمف ثبیس نبف ٚثٝ ضً٘ ضٚقٗ ثبقس.-4

 زض ٚ دٙؼطٜ ٞب ثٝ ا٘ساظٜ وبفی ٚزاضای سٛضی ثبقس. - 5

 ِٗ ثبقس.ٞٛا وف ثبیس ٔشٙبؾت ثب حؼٓ ؾب -6

ٚؾطٔبیف ؾبِٗ ثبیس ٔشٙبؾت ثب حؼٓ ؾبِٗ دیف ثیٙی قسٜ ٚثبسٛػٝ ثٝ قطایٍ ػغطافیبیی ٔحُ  یفؾیؿشٓ ٌطٔب -

 اػطا قٛز.

 ثبقس.ٚ سٕیع وطزٖ ٔیعٞبی غصا ذٛضی ثسٖٚ سطن ذٛضزٌی نبف ٚلبثُ قؿشكٛ -8

 نٙسِی ٞب اظ ػٙؽ ٔمبْٚ ٚلبثُ قؿشكٛ ثبقس.  -9

 ٞبی زضثساض ثٝ سٗساز وبفی ٔٛػٛز ثبقس . ؾُُ – 10

 أىب٘بر ٚ  ثٟساقز فطزیـ 

 ز ٌطزؼ ٔؼعا ثطای آلبیبٖ ٚذب٘ٓ ٞب ثب أىب٘بر وبفی ) سٟٛیٝ ٚ٘ٛضٔٙبؾت ( سٗجیٝ اَبق سٗٛیى ِجب -

 ثٝ ذٛز زاقشٝ ثبقس. لؿٕشی ٔرهٛل  3ِٛاظْ  وٕس ثبیس ٞط وبضٔٙس -

ٚ ایٗ اَبق ٞب زاضای ثط٘بٔٝ ٔسٖٚ ثٛزٜ وٕسٞب ثبیس لبثُ قؿشكٛ ٚػٙؽ سٕبْ ؾُٛح )ؾمف ،وف،زیٛاضٞب(  -

 سٕیعوطزٖ ثبقٙس.زضيٕٗ ثبیس ٖبضی اظ ٞط ٌٛ٘ٝ ِٛاظْ ظایس ٚايبفٝ ثبقس . 

وبضوٙبٖ ثبیس دؽ اظ سٗٛیى ِجبؼ، لجُ اظ ٚضٚز ثٝ ٔحَٛٝ سِٛیس، زؾز ٞبی ذٛز ضا ثب ٔٛاز دبن وٙٙسٜ قؿشٝ ٚزض  -

  س.ٕ٘بیٙنٛضر ِعْٚ يس ٖفٛ٘ی 

دٛقف ٞب قبُٔ )ولاٜ ٚ ٔبؾه، زؾشىف ٚ ِجبؼ  وبضوٙبٖ ثبیس ِجبؼ وبض سٕیع ٚ ٔشٙبؾت ثب وبضقبٖ ثذٛقٙس. -

ثبیس ثُٛضنحیح دٛقیسٜ قٛ٘س ٚسٙبٚة ظٔب٘ی سٗٛیى وٝ ٔحبفّ ٚوفف( ٚ زض نٛضر ٘یبظوفف ایٕٙی ٔی ثبقس ، 

  ٚقؿشكٛی ِجبؾٟبی وبض ثبیس زض ثط٘بٔٝ ظٔب٘ی قطوز ٔكرم ثبقس.

 ثبیس ثٝ َطف زاذُ ثبقس. ِجبؼ وبض ػیت  -

 ضً٘ ضٚقٗ ثبقس. ثٝ ضً٘ ِجبؼ وبضوبضوٙبٖ ؾبِٗ سِٛیس ٚ آظٔبیكٍبٜ ثبیؿشی  -

 س. ٕ٘بیٙثٙسی ٚ آظٔبیكٍبٜ ٘جبیس اظ ٚؾبیُ ظیٙشی زضٍٞٙبْ وبضاؾشفبزٜ  وبضوٙبٖ سِٛیس ٚثؿشٝ -

س. اٌط ٕ٘بیٙسعئیٙی یب وبضر قٙبؾبیی ٘هت وبضوٙب٘ی وٝ ثب ٔحهٛلار ؾط ٚ وبض زاض٘س ٘جبیس ضٚی ِجبؼ زوٕٝ ٞبی  -

 ثٛزٖ آٖ إَیٙبٖ حبنُ قٛز. ایٕٗ ٚ ٔحىٓاظ ثبیس  ٕ٘بیٙسلاظْ اؾز وبضر قٙبؾبیی اؾشفبزٜ 
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 هقبٍى ٍظیط ٍ ضئیؽ ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ هسیطول ًؾبضت ٍ اضظیبثی زاضٍ ٍ هَاز هرسض ضئیؽ ازاضُ هلعٍهبت زاضٍیی ؾوت

 ًبم
 اهضبء
 

 زوتط ضؾَل زیٌبضًٍس زوتط هْسی پیطنبلحی زوتط ظّطا قطیفیبى

 

ذٛضزٖ، آقبٔیسٖ، ػٛیسٖ ٚ اؾشٕٗبَ زذب٘یبر ٚ یب شذیطٜ وطزٖ ٔٛاز غصایی ، ٘ٛقیس٘ی زذب٘یبر یب زاضٚ سٛؾٍ  -

زیٍطی وٝ ٕٔىٗ اؾز ضٚی ٔحهٛلار اطط ؾٛء زاقشٝ ثبقس ثبیس ٕٔٙٛٔ  وبضوٙبٖ زض ٔحَٛة سِٛیس یب ٞط ٔحَٛٝ

 ٌطزز. 

 وبضوٙبٖ ثبیس اظ ُٖؿٝ ظزٖ ٚ ؾطفٝ وطزٖ زض وٙبضذٍ سِٛیس ٚثؿشٝ ثٙسی اػشٙبة وٙٙس.  -

وّیٝ افطاز قبغُ زض وبضذب٘ٝ ثبیؿشی زاضای وبضر ثٟساقشی ٔٗشجط ٚ ٔٛضز سأییس ٚظاضر ثٟساقز ثبقٙس. )لجُ اظ  -

 وبض( حیٗزض ٚ ْ اؾشرسا

ثبیؿشی اظ  احیب٘بً زض ٔٛاضزی وٝ ادطاسٛضٞب زض ٚاحس سِٛیس ّٔعٚٔبر دعقىی ٚ زاضٚئی ٘یبظ ثٝ سكریم ضً٘ زاض٘س ٔی -

 ٘ٓط وٛضضٍ٘ی سؿز قسٜ ٚ ٘شبیغ ثسؾز آٔسٜ ثٝ ؾطدطؾز آٟ٘ب ٌعاضـ قٛز.

 ثبیس زض ثط٘بٔٝ آٔٛظـ وبضوٙبٖ ٌٙؼب٘سٜ قٛز. فطزیآٔٛظـ ٔطثٌٛ ثٝ يس ٖفٛ٘ی وطزٖ وبضذب٘ٝ ٚ ثٟساقز  -

 قٛز وبضوٙبٖ ثبیس: اٌط ثب ٔٛاز ؾٕی وبض ٔی -

ذُط ثٛزٖ وبض ثب ایٗ  آٔٛظـ وبض ثب ایٗ ٔٛاز ضا زیسٜ ثبقٙس ٚ ٘یع زؾشٛض إُِٗ ٔىشٛثی وٝ اظ ثی .1

 ٔٛاز إَیٙبٖ ثسٞس، ٟٔیب ثبقس.

 سٟیٝ ٌطزز.ِجبؼ ٔحبفّ ٚ سؼٟیعار لاظْ ثطای ا٘ؼبْ ایٗ زؾشٛض إُِٗ  .2

 ٔؿشٙسارـ 

 ثبیس ٔؿشٙسار ظیط ٔٛػٛز ثبقس: ّٔعٚٔبر دعقىی ٚ زاضٚئی زض ٚاحسٞبی سِٛیس

ٚیػٌیٟبی ٔٛاز اِٚیٝ ثط َجك زؾشٛض إُِٗ سكىیُ دطٚ٘سٜ ثطای ٔٛاز اِٚیٝ زض ٚاحسٞبی سِٛیسی ّٔعٚٔبر دعقىی ٚ  -

 (2ٛؾززاضٚیی)دی

-SOP  ٞبی ٔٛضز ٘یبظ  

 ٔساضن زیٍطی وٝ سبضیرچٝ وبُٔ ثچ ضا ٔكرم ؾبظز.  –

 قطح ٚػعئیبر سِٛیس ٔحهٛلار –

 ٞب  وٙٙسٜ يس ٖفٛ٘ی سؼٟیعار سِٛیس اذشهبنی -

 قٛز. ثبقس ٚ وبٔلاً ٔؼعا اظ ؾبیط ذٌُٛ زض ٘ٓط ٌطفشٝ ٔی ثٙسی اذشهبنی ٔی سؼٟیعار سِٛیس ٚ ثؿشٝ

 سب٘ه ؾبذز ٔٙبؾت ثب ٘ٛٔ سِٛیس اظ ػٙؽ دّی اسیّٗ.  .1

 سب٘ه شذیطٜ ثب ْطفیز ٚ ػٙؽ ٔٙبؾت )دّی اسیّٗ ٔمبْٚ(. .2
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 زوتط ضؾَل زیٌبضًٍس زوتط هْسی پیطنبلحی زوتط ظّطا قطیفیبى

 

 فیّشط)نبفی( ٔٙبؾت ثب ٘ٛٔ وبض زض ذٍ سِٛیس . .3

 ٔرٌّٛ وٗ ٔٙبؾت ثب ٘ٛٔ وبض. .4

 دٕذٟبی ا٘شمبَ ٔٛاز اِٚیٝ ٚ ٔحهَٛ ؾبذشٝ قسٜ اظ ػٙؽ ٔٙبؾت )دّی اسیّٗ(. .5

 یب ٚ ثب زضثٙسی ذٛزوبض ( ٔٙبؾت )ثركٟبی زض سٕبؼ ثب ٔحهَٛ اظ ػٙؽ  دّی اسیّٗ  زؾشٍبٜ دطوٗ ذٛزوبض .6

 ٔشٙبؾت ثب ٘ٛٔ ٔحهَٛ  ذٛزوبض ٘یٕٝ

 زؾشٍبٜ ثطچؿت ظٖ ٚ چبدٍط. .7

 سطاظٚی ٔٙبؾت. .8

 زؾشٍبٜ سٟیٝ آة ؾجه. .9

 : سصوط

ٞٛاوكٟبی  لٛی ٚ ٔٙبؾت ٚ زاضای  ثٛزٜ ٚ ثؿشٝ ثٙسی ٔحهٛلار ٔعثٛض ٔیجبیؿز وبٔلاً اذشهبنی  سِٛیسـ ؾبِٗ  

 ثبقس. اؾشفبزٜ اظ ٚؾبیُ ایٕٙی وبض سٛؾٍ وبضٌطاٖ قبغُ اِعأی اؾز )زؾشىف وبض ٚ ٔبؾه(

 ـ انَٛ فٙی ٚ ثٟساقشی سؼٟیعار 

سؼٟیعار ٔٙبؾت اظ ٘مُٝ ٘ٓط فٙی ٚ ٘یع ٔٛلٗیز ٔٙبؾت )ٖسْ ایؼبز ٔعاحٕز زض وبضٞبی زیٍطاٖ( ٕٞطاٜ ثب ؾِٟٛز  -

ٍٟ٘ساضی ذٛة، ٘مف ٟٕٔی زض ویفیز ٔحهَٛ ضا زاضز. ایٗ چٙیٗ سؼٟیعاسی إَیٙبٖ ٔیسٞس  زض سٕیع وطزٖ ٚ ٘یع ثب

 وٝ آِٛزٌی اظ ٔٛاز ذبضػی ٔظُ ٌطز ٚ ذبن، ضٚغٟٙب ٚ شضار یب اػعا ذبضػی ثٝ حسالُ ذٛاٞس ضؾیس.

ٜ ثبقٙس ٚ ثٝ نٛضر  ثٟساقشی َطاحی قسثبیس سؼٟیعاسی ٔظُ ٔیىؿطٞب  اظ ٚضٚزی آة سب ذطٚػی سب٘ه ٔرٌّٛ وٗ  -

دٛقف یب ) وبٚض ( زاقشٝ ثبقٙس سب اظ آِٛزٌیٟبی طب٘ٛیٝ ػٌّٛیطی قٛز ٚ ثطای ثٟشط ٕ٘ٛزٖ آثىكی سب٘ه سٝ ٌطز ثبقس. 

 زض َطاحی سؼٟیعار ثبیس ؾط دیچ یب لؿٕز ٞبیی وٝ ثطػؿشٍی غیط لبثُ سٕیع قسٖ زاض٘س، ٚػٛز ٘ساقشٝ ثبقس . 

٘ٙس ٔٙجٕ آِٛزٌی ثبقٙس. فیّشطٞب ثبیس َٛضی َطاحی قٛ٘س وٝ سٕییع فیّشطٞب اٌط ثهٛضر ٔطست سٕیع ٘كٛ٘س ٔی سٛا -

 وطزٖ ٚ ثٟساقشی وطزٖ ٚ وٙشطَ وطزٖ آٟ٘ب ضاحز ثبقس.

 قًّٙ ٞبی ا٘شمبَ ثبیس اظ ٔٛازی ثبقٙس وٝ ثب ٔٛاز دبن وٙٙسٜ سساذُ ٘ساقشٝ ثبقٙس. -

 اؾز وٛسبٜ ثبقٙس .قًّٙ ٞب ثبیس سٕیع ثٛزٜ ٚ ٚيٗیز ثٟساقشی زاقشٝ ٚ سب آ٘ؼب وٝ ٕٔىٗ  -

قًّٙ ٞب ثبیس قؿشٝ قسٜ ٚ زضٔحیٍ ٔٙبؾجی آٚیعاٖ سب ذكه قٛ٘س ، دٛقف یب ؾطدٛـ ٘ٛن قًّٙ ٞب ثطای  -

 ػٌّٛیطی اظ آِٛزٌی ثٗس  اظ ذكه قسٖ لاظْ اؾز 
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 .ْطٚف ٔحهَٛ ثبیس اظ ٌطز ٚذبن ٔحیٍ ٚ ضَٛثز ٔحبفٓز قٛ٘س -

آة وكی وطزٜ ٚزضنٛضر ٘یبظ. يسٖفٛ٘ی ٚآثىكی ٔؼسز قسٜ  ٞط سب٘ه حُٕ ٔٛاز ثبیس ثٗس اظ قؿشٗ ثب قٛیٙسٜ  -

ٚثٗس اظ ذكه ٕ٘ٛزٖ ثب دٛقف )وبٚض( ٔحىٕی دٛقیسٜ قٛ٘س. قؿشٗ وبٚضٞب ثبیس زض ثط٘بٔة قؿشكٛ لیس ٌطزیسٜ 

 ثبقس .

ثبظ دٕخ ٞبی اؾشفبزٜ قسٜ ثبیس ثٗس اظ اؾشفبزٜ ثبظ قسٜ ٚسٕیع قٛ٘س ٚزض نٛضر ٘یبظ يسٖفٛ٘ی ٌطز٘س. سٙبٚة ظٔب٘ی  -

 وطزٖ ٚسٕیع وطزٖ دٕخ ٞب زض ثط٘بٔٝ ٘ٓبفز ثبیس شوط قسٜ ثبقس .

 ثبظزیس ٚ وٙشطَ فیّشطٞب ثبیس ػع ثط٘بٔٝ سٕییع وطزٖ ثبقس -

 زض یه ؾُح ثبقٙس. یب زیٛاض  سطػیحبً ثبیس ِٛاظْ ضٚقٙبیی ٚ ؾیؿشٓ سٟٛیٝ  ٞٛا ثب ؾمف -

طاحی قسٜ ثبقٙس وٝ سٕیع وطزٖ ٚ يس ٖفٛ٘ی وطزٖ ٙبؾت ثب اؾشفبزٜ ٔٛضز ٘ٓط ثٛزٜ ٚ َٛضی َشسؼٟیعار ثبیس ٔ -

دبن وٝ ثب ٔٛاز  ٛ٘ساظ ٔٛازی  ؾبذشٝ ق ٚٔیجبیؿشی ذبضع ؾِٟٛز ثركس اظَطف ٞٓ اظ َطف زاذُ ٚ ٞٓضا سؼٟیعار 

 س.ٙیب ٔحهٛلار ٚاوٙف ٘سازٜ ٚ آٟ٘ب ضا ػصة ٘ىٙوٙٙسٜ ٚ يسٖفٛ٘ی وٙٙسٜ ٚ 

ادطاسٛضٞب ٚ زیٍط ٚ ٟ٘ب یه ؾس ایٕٙی ثط يس آِٛزٌی سٛؾٍ ٔحیٍ سؼٟیعار ثبیس چیسٔب٘ی زاقشٝ ثبقٙس وٝ آضایف آ -

 دیكٟٙبزٔیىٙس. Lٚ یب Uثٟشطیٗ قىُ چیسٔبٖ ضا    GMPس.ٙٔحهٛلار ثبق

 ثبیؿشی فبنّٝ سؼٟیعار ثب یىسیٍط ٚزیٛاضٞبی اَطاف ثٝ ٔٙٓٛض ؾِٟٛز زض أط سٕیع وطزٖ ٔٙبؾت ثبقس. -

ٞب ٚ یب ْطٚفی وٝ ثٝ َٛض زائٕی ٘هت  قٛ٘س. سب٘ه سطػیح زازٜ ٔی طنحسؼٟیعار ٔش،اظ ٘ٓط ؾِٟٛز زض سٕیع وطزٖ  -

 آٚضی آة قؿشكٛ ٚ آثىكی ثبقٙس. ا٘س ثبیؿشی لبثُ اسهبَ ثٝ فبيلاة ثطای ػٕٕ قسٜ

اظّٖٕیبسی وٝ ایؼبز شضار ّٔٗك  ، آِٛزٌی ٔشمبَٕ ٘بقیٔٙبؾتضٚقٟبی ثٝ وبضٌیطی فیّشطاؾیٖٛ یب زیٍط   ثبثبیؿشی  -

 س.ب٘ضؾ ثٝ حسالُٔی وٙٙسضا

 قٛ٘س اظ آِٛزٌی ٔحبفٓز قٛ٘س. سؼٟیعار ثبیس سٕیع ٚ ذكه ٍٟ٘ساضی قٛ٘س ٚ ٚلشی وٝ اؾشفبزٜ ٕ٘ی -

زض زؾشطؼ ٚ، ثبیس اؾٙبز ٔطثَٛٝ سىٕیُ قسٜ سؼٟیعار ٖ زوطيس ٖفٛ٘ی  زضنٛضر ٘یبظٚ   دؽ اظ سٕیع وطزٖ -

 ثبقٙس.

 ػٛز ثبقس.اثعاض ثبیس ؾبِٓ ثبقٙس ٚ اؾٙبز ٍٟ٘ساضی آٟ٘ب ٔٛ ٚ سؼٟیعار -

 اظ ٔحَٛٝ سِٛیس ثیطٖٚ ثطزٜ قٛ٘س.ٞؿشٙس  ٚ اٌط لبثُ حُٕ ٜسؼٟیعار ذطاة ثبیس ثطچؿت ذٛضز -
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 ضٚغٗ ٚ یب  ٔٛاز زیٍطٚ ا٘شمبَ ٘جبیس ذُطی ثطای ٔحهٛلار اظ َطیك چىٝ وطزٖ اؾشفبزٜ قسٜ زض سِٛیس سؼٟیعار  -

 ثٝ زاذُ ٔحهٛلار ایؼبز وٙٙس.

 :یعار ثبیؿشی ثطای ٔطاحُ ثحطا٘ی سِٛیس ثبقس سؼٟدصیط أىبٖ ػبیی وٝ زض -

 ذٛزوبض  وٙشطَ قٛ٘س.ثٝ نٛضر  .1

 ثب زؾشٍبٟٞبیی وٝ دبضأشطٞبی ٔطثَٛٝ ضا ؾٙؼیسٜ ٚ طجز ٔی وٙس دبیف ٌطزز. .2

 ٔؼٟع ثٝ اذُبض ٚ لُٕ ذٛزوبض ثبقٙس. .3

ٌیطی ظٔبٖ ٚ زٔب  اؾشفبزٜ قسٜ زض سِٛیس یب ا٘جبضـ یب وٙشطَ ویفیز قبُٔ ِٛاظْ ا٘ساظٜ یب زیٍطِٛاظْٗ ٚ یٛظسسؼٟیعار  

چه  SOPثبیس ٔشٙبؾت ثب اٞساف آٟ٘ب زلیك ثٛزٜ ٚ وبِیجطٜ ثبقٙس ٚ زض فٛانُ ٔٙٓٓ ظٔب٘ی ُٔبثك ثب یه  ٚ فكبض

 ثبقس. آٖقٛ٘س ٚ زاضای ثطچؿجی ثبقٙس وٝ ٘كبٖ زٞٙسٜ سبضید وبِیجطاؾیٖٛ ٚ ظٔبٖ ٔٙمًی قسٖ 

زاض ٍٟ٘ساضی قٛ٘س ٚ  ٞبی اؾشـب٘ـساضز اؾشفـبزٜ قسٜ زض چه وطزٖ ِٛاظْ سٛظیٗ ثبیس زض ػبیی ٔٙبؾت ٚ حفبِ ٝ ٚظ٘

 ٞبی ٔٙبؾت سأییس قٛز. وبِیجطاؾیٖٛ آٖ ِٛاظْ زض فبنّٝ

  وطزٖ عسٕی -

 اظ: فبوشٛض ٞبی ظیبزی زض سٕیع وطزٖ ٚ ثٟساقز سؼٟیعار زذبِز زاض٘س ایٗ فبوشٛض ٞب ٖجبضسٙس

 اؾشفبزٜ اظ سؼٟیعار ثب َطاحی ٔٙبؾت . 1

 اؾشفبزٜ اظ دبن وٙٙسٞب ٚ يسٖفٛ٘ی وٙٙسٞبی ٔٙبؾت. 2

 اؾشفبزٜ اظ ضٚقٟبی ٔٗشجط. 3

وٙٙسٜ ٚقٛیٙسٜ ا٘ؼبْ قسٜ ٚؾذؽ  ثطای سٕیع وطزٖ، دؽ اظ ظزٚزٖ وبُٔ ػطْ اظ ؾُٛح ثبیس قؿشكٛ ثب ٔٛاز دبن

 .قسٜ ٚ آثىكی ٔؼسز ا٘ؼبْ قٛزآثىكی نٛضر ثٍیطز ٚزض نٛضر ٘یبظ يس ٖفٛ٘ی 

 یه ثط٘بٔٝ ٔٙبؾت يسٖفٛ٘ی ٚ سٕیع وطزٖ ثبیؿشی ٔٛاضز شیُ ضا زضثطٌیطز:

 فًبٞبیی وٝ ثبیس سٕیع قٛ٘س. -

 وطزٖ عسٕی ظٔب٘ی سٙبٚة -

 ا٘ؼبْ قٛز. ثبیس ٔطاحّی وٝ -

 افطاز ٔؿئَٛ سٕیع وطزٖ. -

 ب ٚ ظٔیٗ قٛیٟبٚ ...(یب ثطؼ ٞٞب ٚ وٙٙسٜ، يس ٖفٛ٘ی ٞب قٛیٙسٜ ُٔٛاز ِٚٛاظْ اؾشفبزٜ قسٜ)ٔظ -
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 وطزٖ عضٚقٟبی سٕی -

 ضفٕ آِٛزٌی ٚ ذكه وطزٖ ٚ ا٘جبضـ ػبضٚٞب ،فطچٝ ٞب ٚ زیٍط ِٛاظْ سٕیع وطزٖ . -

 احشیبٌ ٞبی لاظْ زض فًبٞبی ذبل ) ٔظلا ػبیی وٝ ٔٛاز ٚ یب ٔحهٛلار ضٚ ثبظ اؾز .( -

 وف ٞبٞبی ٞٛا ذبل سٕیع وطزٖ ٔؼطاٞبی ذطٚػی ٞٛا یب ٔظلاً دطٜ ضٚقٟبی -

 ٍٟ٘ساضی ؾٛاثك -

يسٖفٛ٘ی وطزٖ سٕبْ سؼٟیعار ٔٛػٛز ثبقس.  زض نٛضر ِعْٚثبیس ثطای سٕیع وطزٖ ٚ ( ، (SOP ضٚقٟبی ٔىشٛة

 ادطاسٛضٞب ثبیس ثب ایٗ ضٚقٟب وٝ قبُٔ ٔٛاضز شیُ اؾز آقٙب ثبقٙس:

 ٖفٛ٘ی وطزٖ ٔؼسز لجُ اظ اؾشفبزٜ ثٗسی لاظْ اؾز.آیب سٕیع وطزٖ یب يس  -

 ٔٛاز ٚ زؾشٍبٟٞبی اؾشفبزٜ قسٜ. -

 سٕیع وطزٖ ٚؾٗز -

 (ذكه وطزٖ ٚ دٛقب٘یسٖ سؼٟیعار )ثب وبٚض  وطزٖ، یسٕبْ ٔطاحُ قبُٔ آثىك -

 ٞب ٚ ٔشّٗمبر آٟ٘ب ضٚقٟبیی ثطای سٕیع وطزٖ قًّٙ -

 ٔؿشٙسار -

 .زض نٛضر ٘یبظ ٞبی ذبل احشیبٌ -

قٛ٘س ثبیس اػشٙبة قٛز.  ای وٝ ثبٖض ثّٙس قسٖ ٌطز ٚ ذبن ٚ ٘شیؼشبً ایؼبز آِٛزٌی ٔی ر دبن وٙٙسِٜٛاظٔباظ فبزٜ اؾش

. ثطؼ ٞب ٚاثعاضآلار دلاؾشیىی) سی ( سٛا٘س قبُٔ ٞٛای فكطزٜ ٚ ثطؾٟبی ثب ٔٛٞبی ظثط ٞٓ ثكٛز ایٗ ٔٛضز ٔی

 ػبیٍعیٗ اثعاضآلار ثب ػٙؽ ٘د قٛ٘س ٚ ٘یع زؾشٝ فّعی ػب٘كیٗ زؾشٝ چٛثی ثكٛ٘س . ثبیس

ثبیس فیّشطٞبی ٔٙبؾجی زاقشٝ اؾشفبزٜ قسٜ قٛ٘س. ػبضٚٞبی ثطلی  ضٚقٟبی ٔىٙسٜ ٞٛا ٚ یب ٔطَٛة سطػیح زازٜ ٔی 

 ثبقٙس.

ثب سأویس ثط ایٗ ٔٛاضز ثبیس ٔٛػٛز ٞب  ٞبیی ٕٞطاٜ ثب قطح ٍٟ٘ساضی نحیح ٚ اؾشفبزٜ اظ يس ٖفٛ٘ی وٙٙسٜ زؾشٛضإُِٗ

 ثبقس:

 ٜا٘س. إَیٙبٖ اظ ایٙىٝ ؾُٛح ٚ ِٛاظْ لجلاً سٕیع قس 

 .ثبظ وطزٖ زؾشٍبٜ ا٘ؼبْ قسٜ اؾز 

 ٜاظ يس ٖفٛ٘ی وٙٙسٜ سٗییٗ قسٜ. ا٘حهبضی اؾشفبز 
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 .ٜاٌط لاظْ ثبقس( ضلیك وطزٖ يس ٖفٛ٘ی وٙٙسٜ ٚ ا٘شربة نحیح ضلیك وٙٙس( 

  لیك ضاض ظیبزی اظ يسٖفٛ٘ی وٙٙسٜ، اظ ایٗ ػٟز وٝ ٍٟ٘ساضی اػشٙبة اظ ضلیك وطزٖ ٔمس

 زاضای آٖ غیط ٕٔىٗ ثبقس. زض ػبیی وٝ ٍٟ٘ساضی آٖ غیط لبثُ اػشٙبة اؾز ثبیس ٜقس

 ثطچؿت سبضید ا٘مًبء ثبقس.  

اٌط ٔٙبَك ٔطَٛة یب ضاٜ آة ضٚثبظ زض ٔحَٛٝ سِٛیس ٚػٛز زاقشٝ ثبقس ثبیس ثطای ایٗ ٔٙبَك یه زؾشٛضإُِٗ یب 

SOP ٚػٛز زاقشٝ ثبقس. ٔرهٛل 

ؾُٛح اظ ٘ٓط ٔیىطٚثیِٛٛغیىی لاظْ اؾز ثبیؿشی قٛاٞسی ثطای اطجبر ایٗ وٝ ضٚقٟبی ٔىبٖ ٞبیی وٝ سٕیع ثٛزٖ زض 

 ا٘س ٚػٛز زاقشٝ ثبقس. سٕیع وطزٖ ٚ يس ٖفٛ٘ی وطزٖ ٔؤطط ُٖٕ وطزٜ

 ٖٛأُ دبن وٙٙسٜ -

ٕٔٗٛلاً دبن وٙٙسٜ ٞبی اؾیسی ثطای  قؿشٗ ِىٝ ٞبی لّیبیی ٔظلاً اظ ا٘ٛأ ٔرشّف دبن وٙٙسٜ ٞب اؾشفبزٜ ٔی قٛز 

 ِىٝ ٞبی آة ٚ ٔٛاز ٔٗس٘ی ٔٙبؾت ٔیجبقٙس ٚ دبن وٙٙسٜ ٞبی لّیبیی، ِىٝ ٞبی اؾیسی ٔظُ دطٚسئیٗ ٞب ٚ چطثی ضا

 وٙٙس. دبن ٔی ثٝ ذٛثی

 يسٖفٛ٘ی وٙٙسٜ ٞبی قیٕیبیی -

) ٞیذٛوّطیز ؾسیٓ ( ٚ  سطویجبر  وّطیِٗٚی ٜ ٔٛػٛز ٞؿشٙس وٙٙس َیف ٚؾیٗی اظٔٛاز قیٕیبیی ثٝ ٖٙٛاٖ يسٖفٛ٘ی

 ٞیسضٚغٖ ثیكشط اؾشفبزٜ ٔی قٛز . چٟبضسبیی آٔٛ٘یٓ  ٚ دطاوؿیس

 يسٖفٛ٘ی وطزٖ ثب حطاضر -

ثربض یب آة زا٘ ٔی سٛا٘س ثطای وبٞف سٗساز ٔیىطٚاضٌب٘یؿٕٟب ٚ ٘یع سٕیع وطزٖ ؾیؿشٓ اؾشفبزٜ قٛز ثطای وكشٗ 

ْزلیمٝ زض زٔبی )  30-15ٔؤطط ؾِّٟٛبی ظ٘سٜ سطویجی اظ زٔب ٚ ظٔبٖ
C 100 - 80  .لاظْ اؾز ) 

 يس ٖفٛ٘ی وطزٖ، ثطلطاض ثبقس.ٚ زضنٛضر ِعْٚ  وطزٖ عٞبی سِٛیس ٚ ا٘جبضٞب یه ثط٘بٔٝ سٕی ثبیس ثطای سٕبْ ٔحَٛٝ 

 ّٔعٚٔبر دعقىی ٚ زاضٚیی ٘ىبر ٔٙسضع زض ثطچؿت  -12

 ٞسف اظ ثطچؿت ٌصاضی  -12-1

 ا٘شربة نحیح  فطآٚضزٜ سٛؾٍ ذطیساض.  .1
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 إَیٙبٖ اظ ایٙىٝ فطآٚضزٜ ٔٛضز سأییس اؾز.  .2

 زازٖ اَلاٖبر لاظْ زض ٔٛضز ٘حٜٛ ٔهطف فطآٚضزٜ.  .3

 ٞكساض ٚ سصوطار لاظْ حیٗ ٔهطف زض نٛضر ِعْٚ.  .4

 قطایٍ ٍٟ٘ساضی ٔحهَٛ. .5

زؾشٛضإُِٗ ٚظاضر ثٟساقز ثب ذٍ  فبضؾی ٚ ذٛا٘ب ثط ضٚی ٞط ٚاحس  َجكٔكرهبر لاظْ ضا سِٛیس وٙٙسٜ ْٔٛف اؾز 

 ثٙسی ٚ یب ْطف ٔحشٛی ٔحهَٛ زضع ٕ٘بیٙس. اظ ػّٕٝ: ثؿشٝ

 ٘بْ ٔحهَٛ  .1

 ٘ٛٔ ٔحهَٛ  .2

 قٕبضٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز اظ ٚظاضر ثٟساقز زضٔبٖ ٚ آٔٛظـ دعقىی  .3

 شوط ٘بْ ٔٛاز سكىیُ زٞٙسٜ ٚ ٘بْ افعٚز٘یٟب  .4

 ٚظٖ یب حؼٓ ذبِم ٔحهَٛ  .5

 ٘بْ ٚ آزضؼ وبضذب٘ٝ یب وبضٌبٜ ؾبظ٘سٜ  .6

 سبضید سِٛیس ٚ ا٘مًبء ٔهطف  .7

 قٕبضٜ ؾطی ؾبذز  .8

 قطایٍ ٍٟ٘ساضی ٔحهَٛ .9

 ٖجبضر ؾبذز ایطاٖ .10

 ثبیس ضٖبیز ٌطزز. ٘ىبسی وٝ ٍٞٙبْ ٔهطف .11

  (IRCقٕبضٜ ٔؼٛظ ٚظاضر ثٟساقز ) .12

 دیٛؾز ثٝ ٖٙٛاٖ ثطچؿت دؽ اظ سأییس ایٗ ازاضٜ وُ اِعأی اؾز.  2زض ٔٛضز يسٖفٛ٘ی وٙٙسٜ ٞب سىٕیُ فطْ قٕبضٜ -

، ٔحهٛلار سحز ِیؿب٘ؽ قطوز ذبضػی ٚ یب ٔٛاضزی اظ ایٗ ّٔعٚٔبر دعقىی ٚ زاضٚئی ٞطٌٛ٘ٝ ازٖبی زض ذهٛل 

 ثبقس. ٔی ٔٛاز ٔرسض ٚ زاضٚلجیُ ثط ضٚی اسیىز ٌٔٙٛ ثٝ سأییس لجّی ازاضٜ وُ ٘ٓبضر ثط 

ٞبی ؾبذز نبزضٜ زضع  اٖلاْ ٌطزیسٜ ٚ ثًٗبً زض دطٚاّ٘ٝٔعٚٔبر دعقىی ٚ زاضٚئی  وٝ اظ َطف ازاضٜ لاظْ ٞبی سٛنیٝ -

 ثبقس. ػطا ٔیالا ٌطزیسٜ اؾز لاظْ
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ثٙسی لیس ٌطزز. ایٗ  ٔٛاز ٔشكىّٝ فطآٚضزٜ لاظْ اؾز ثٝ سطسیت اظ ثیكشطیٗ ثٝ وٕشطیٗ ٔمساض زضنس ثط ضٚی ثؿشٝ -

ثبقس  ٔٛيٛٔ ضإٞٙبیی ثطای ٔهطف وٙٙسٜ اؾز سب سطویجبسی وٝ ثٝ آٟ٘ب حؿبؾیز زاقشٝ ٚ یب ٔبیُ ثٝ ٔهطف آٟ٘ب ٕ٘ی

ثبقس ذٛززاضی ٕ٘بیسٚ ٕٔٗٛلاً ٚظٖ یب حؼٓ ذبِم  ٝ حبٚی ٔبزٜ آِطغٖ ٔیای و قٙبؾبیی ٕ٘بیس ٚ اظ ذطیس فطآٚضزٜ

 ٌطزز. ثٙسی زضع ٔی فطآٚضزٜ زض دبئیٗ سطیٗ لؿٕز ثؿشٝ

ٔؤؾؿبر سِٛیسی لاظْ اؾز ثٝ ٔٙٓٛض ػٌّٛیطی اظ ٔكىلار ٚ ٖٛاضو احشٕبِی ٘حٜٛ ٔهطف، قطایٍ ٔٙبؾت  -

 لیس ٕ٘بیٙس.  ٔحهَٛٚ یب ثطٚقٛض  ثٙسی ٍٟ٘ساضی ٚ ٞكساضٞب ضا زض نٛضر ِعْٚ ثٝ ضٚی ثؿشٝ

 ٔؿئَٛ فٙی:-

ٞب ٚ ضٖبیز أٛض فٙی   ثٝ ٔٙٓٛض ٘ٓبضر ثط ٘حٜٛ ّٖٕىطز ٚ إَیٙبٖ اظ قطایٍ ٔٙبؾت ٚ حفّ ویفیز فطآٚضزٜ  -1

 GSP:Good Storage Practice  ٚGood Distribution Practice:GDP ٚ Good)اظ لجیُ

Manufacturing Practic :GMP)،  ٔی سرهم ٞبی شیُ ثب ٔؿئَٛ فٙی  اؾشرساْثٝ  ْٔٛفقطوز

 ثبقس : 

 زوشطای زاضٚؾبظی ٚ یب وبضقٙبؼ اضقس وٙشطَ زاضٚ )اِٚٛیز اَٚ( -

 وبضقٙبؾی اضقس ضقشٝ ٞبی ٚاثؿشٝ ) ٔیىطٚثیِٛٛغی ، قیٕی، ثیِٛٛغی ( -

ٞبی ٔٛضز  ضقشٝ ـ زض نٛضر ٖسْ حًٛض ٔؿئَٛ فٙی ثٝ زلایُ ٔٛػٝ، ٞط ٔؿئَٛ فٙی ثبیس زاضای یه ػب٘كیٗ زض 1

 سأییس ثبقس.

2 

ثٙسی ٚ ٘ٓبضر ثط أٛض ٔطثَٛٝ اِعأی  ـ حًٛض فٗبَ ٔؿئَٛ فٙی زض وبضذب٘ٝ زض ظٔبٖ ٔهطف ٔٛاز ، سِٛیس ٚ ثؿشٝ 2

 ٔبزٜ اِٚیٝ ثٛزٜ ٚ ٞط

لجُ اظ ٔهطف ثبیس ٔٛضز سأییس ٔؿئَٛ فٙی لطاض ٌیطز ٚ زض نٛضسیىٝ ذلاف ٔٛاضز فٛق ٔحطظ ٌطزز دطٚا٘ٝ ٔؿئَٛ فٙی 

دطٚا٘ٝ ثٟطٜ ثطزاضی ٚ ٔؿئِٛیز فٙی ٔشرّفیٗ اظ ایٗ آئیٗ ٘بٔٝ ثطای ثبض ) ثط َجك لبٖ٘ٛ ٌطزز. ٔبٜ ِغٛ ٔی 3ثٝ ٔسر 

 (اَٚ ثٝ ٔسر یه ٔبٜ ٚ زض نٛضر سىطاض ثٝ ٔسر ؾٝ ٔبٜ ِغٛ ذٛاٞس قس.

ثبیؿز  قس، ٔیزض نٛضسیىٝ ٔؿئَٛ فٙی ثٝ ٞط زِیّی ٔؼبظ ٚ لب٘ٛ٘ی أىبٖ حًٛض زض ٔؤؾؿٝ ضا ٘ساقشٝ ثب سجهطٜ:

ٔٛيٛٔ ثب ٕٞبٍٞٙی ٚظاضر ثٟساقز ٚ زضٔبٖ )ازاضار ٘ٓبضر زا٘كٍبٟٞبی ّْٖٛ دعقىی ٔطثَٛٝ( ثٛزٜ ٚ ٔٙحهطاً ثب 

 ٘شهبة ػب٘كیٗ اظ دیف سٗییٗ قسٜ ا٘ؼبْ ٌطزز.ا
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 ٞبی ؾبذز ثٝ ٔسیط ٖبُٔ وبضذب٘ٝ  ـ اثلا٘ ثٝ ٔٛلٕ ػٟز سٕسیس دطٚا٘ٝ 3

بٔٝ ثٝ نٛضر وشجی ثٝ وبضفطٔب ٚ سحٛیُ ضٚ٘ٛقز ثٝ ازاضٜ ٘ٓبضر ٔطثَٛٝ سب ـ ٔؿئَٛ فٙی دؽ اظ اضائٝ اؾشٗفب ٘ 4

ٔبٜ ثیكشط قٛز وٕبوبٖ ٖٟسٜ زاض ٔؿئِٛیز فٙی ٔؤؾؿٝ ٔٛضز٘ٓط ثبقس. زٚ ثبیس اظ  ٔٗطفی فطز ٚاػساِكطایٍ وٝ ٕ٘ی

ٖٛالت  ثسیٟی اؾز زض نٛضر ٖسْ ٔٗطفی ٔؿئِٛیٗ فٙی ػسیس دؽ اظ ٔسر ٔمطض، ٔسیطاٖ ٔؤؾؿبر شیطثٍ ٔؿئَٛ

 آٖ ذٛاٞٙس ثٛز.

ـ وٙشطَ ثٟساقشی ویفی وّیٝ ثركٟبی ٔطسجٍ اظ ػّٕٝ ، زضیبفز ٔٛاز اِٚیٝ، سِٛیس ) ؾبِٗ سِٛیس ، ؾطزذب٘ٝ ٞب ،  5

،  ٌیطز ( آظٔبیكٍبٜ وٙشطَ ویفیز ٚ ثٟساقشی ، ا٘جبضٞب ) ٔٛاز اِٚیٝ، ثؿشٝ ثٙسی ٚ ٔحهَٛ ٟ٘بیی( ٔی…ٞب ٚ ٌطٔرب٘ٝ

ثٙسی ضا ٘یع ا٘ؼبْ زٞس ٚ وّیٝ ٔساضن آ٘طا سٟیٝ ٚ ثبیٍب٘ی  طاٖ ٚ زؾشٍبٟٞبی سِٛیس ٚ ثؿشٝٚ ٘یع وٙشطَ ثٟساقشی وبضٌ

 ٕ٘بیس ثٝ َٛضیىٝ لبثُ زؾشطؾی وبضقٙبؾبٖ ازاضار ٘ٓبضر زا٘كٍبٟٞبی شیطثٍ ثبقس.

سأییس ٌٛاٞی ثٟساقز ٚؾلأز وبلای ٚضٚزی لجُ اظ ٖمس لطاضزاز ذطیس ٚ ٘یع لجُ اظ ٚضٚز وبلا ثٝ ٔؤؾؿٝ  سجهطٜ:

ػٟز فطایٙس ثبیس سٛؾٍ ٔؿئَٛ فٙی آٖ ا٘ؼبْ ٌطفشٝ ٚ ؾٛاثك ثبیٍب٘ی قسٜ ٚ لبثُ زؾشطؾی زض ٞط ظٔبٖ سٛؾٍ 

 ثبظضؾبٖ زا٘كٍبٟٞبی شیطثٍ ثبقس.

 ٔٛاز ٔٛضز ٘ٓط قرهبً حًٛض فٗبَ زاقشٝ ثبقس. ؾبذشٗ ٚ سطویتّٖٕیبر ٞط ٌٛ٘ٝ زض  -6

 ٚظاضر ثٟساقز ضا ُّٕٔ ؾبظز. ,  ثطزاضی وبضذب٘ٝ یب وبضٌبٜ اظ ٞط ٌٛ٘ٝ سغییط زض قطایٍ سبًؾیؽ ٚ ثٟطٜ -7

٘ٓطار فٙی ٚ ثٟساقشی ذٛز ضا وشجبً ثٝ وبضفطٔب ٌعاضـ زٞس ٚ وبضفطٔب ْٔٛف ثٝ ا٘ؼبْ ٘ٓط فٙی ٚ ثٟساقشی ٔصوٛض  -8

اَلأ زازٜ سب  أٛض زاضٚ ٚ ٔٛاز ٔرسضض غیط ایٙهٛضر ٔؿئَٛ فٙی ػطیبٖ أط ضا ثٝ ازاضٜ وُ ٘ٓبضر ثط ثبقس، ز ٔی

 ضؾیسٌی ٚ سهٕیٓ لاظْ اسربش قٛز.

 ٔؿئَٛ فٙی حك ٚاٌصاضی دطٚا٘ٝ ذٛز ضا ثٝ قرم زیٍطی ٘ساضز. -9

حیز ٚی دؽ اظ َطح زض ٔؿئَٛ فٙی سٛؾٍ ٔسیطٖبُٔ قطوز ثٝ ازاضٜ وُ زاضٚ ٔٗطفی ٚ دطٚا٘ٝ سأییس نلا -10

 وٕیؿیٖٛ لب٘ٛ٘ی ٔطثَٛٝ نبزض ٔی ٌطزز.

 : ف ٚ ٔمطضار ٔطثٌٛ ثٝ ٔؿئِٛیٗ فٙییحسٚز ْٚب -

 اٞٓ ْٚبیف ٔؿئَٛ فٙی قطوز ٚاضز وٙٙسٜ ّٔعٚٔبر زاضٚیی ٖجبضسٙس اظ :

 ( ثطضؾی ٚ سبئیس ٔفبز وّیٝ ٔساضن اضؾبِی ػٟز طجز ٚ ٚضٚز ثطاؾبؼ يٛاثٍ ٚ لٛا٘یٗ ػبضی 1
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سبئیس ٞط ٌٛ٘ٝ سغییط ٚ انلاح زض ٔفبز ٔساضن اضؾبِی ػٟز طجز ٚ ٚاضزار ٚ اضؾبَ ٘شبیغ سبئیس قسٜ ثٝ ازاضٜ وُ ( 2

 ٘ٓبضر ثط أٛض زاضٚ ٚ ٔٛاز ٔرسض

 ٞبی ٔٛضز ٘یبظ ازاضٜ وُ ٘ٓبضر ثطأٛض زاضٚ ٚ ٔٛاز ٔرسض ( سبئیس ٚ اضائٝ ٌٛاٞی3

ثبقس  انلاحبر زضذٛاؾشی ٚ ضفٕ ٘ٛالم ثطٖٟسٜ قطوز ٚاضز وٙٙسٜ ٔی( ثب سٛػٝ ثٝ ایٙىٝ ٔؿئِٛیز دیكجطز اػطائی 4

ٔؿئَٛ فٙی ثبیس السأبر انلاحی ٚ ثط٘بٔٝ ظٔب٘جٙسی ػٟز ضفٕ ٘ٛالم ضا زض ّٟٔز ٔمطض ثٝ اَلأ ازاضٜ وُ ٘ٓبضر ثط 

 (أٛض زاضٚ ثطؾب٘س )اضائٝ ػسَٚ ظٔب٘جٙسی قسٜ ضفٕ ٘ٛالم احشٕبِی ٚ سىٕیُ ٔساضن ٔطثَٛٝ يطٚضی اؾز.

 ثٙسی آٖ ُٔبثك ثب ٔكرهبر اٖلأی ثبقس. ای وٝ ویفیز فطاٚضزٜ ٚ ثؿشٝ ( وٙشطَ ٔحهَٛ ٔٛضز ؾفبضـ ثٝ 5ٌٝ٘ٛ

  GSP ٚGDP  ٚGMP( آقٙبیی ٚ سؿٍّ ٔؿئَٛ فٙی ثب انَٛ 6

 ٖلاٜٚ ثط ثبیٍب٘ی وُ وٝ قطوز ٔؿئَٛ ایؼبز آٖ اؾز ٔؿئَٛ فٙی ْٔٛف اؾز ٔساضن ظیط ضا ٍٟ٘ساضی ٕ٘بیس:-

 ٔساضن لاظْ ثطای اطجبر اٖٕبَ ٘ٓبضسٟبی ٔطثَٛٝ  -

 ٔساضن ضؾیسٌی ثٝ قىبیبر، دیٍیطی، اضػبٔ ٔٛاضز ثٝ ٚاحسٞبی ٔطثٌٛ ٚ ٘شبیغ السأبر ا٘ؼبْ قسٜ  -

 ثركٙبٔٝ ٞبی ػبضی ٚظاضر ثٟساقز، زضٔبٖ ٚ آٔٛظـ دعقىی  -

 آٔبض ٚاضزار ٞطؾبَ ٚ يبیٗبر  -

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 1فطْ قٕبضٜ 
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 تهَیت وٌٌسُ تبییس وٌٌسُ تْیِ وٌٌسُ 

 هقبٍى ٍظیط ٍ ضئیؽ ؾبظهبى غصا ٍ زاضٍ هسیطول ًؾبضت ٍ اضظیبثی زاضٍ ٍ هَاز هرسض ضئیؽ ازاضُ هلعٍهبت زاضٍیی ؾوت

 ًبم
 اهضبء
 

 زوتط ضؾَل زیٌبضًٍس زوتط هْسی پیطنبلحی زوتط ظّطا قطیفیبى

 

 

 

 ٘بْ قیٕیبیی 

 

 ٘بْ ٚ آزضؼ وبضذب٘ٝ سِٛیس وٙٙسٜ                                                  وكٛض سِٛیس وٙٙسٜ 

 

 قٕبضٜ دطٚا٘ٝ ؾبذز                                                                  سبضید نسٚض

 

 سبضید نسٚض                                     قٕبضٜ ٔؼٛظ سِٛیس                                

 

 قٕبضٜ ٔؼٛظٚضٚز                                                                      سبضید نسٚض

 

 ٚظٖ وبلا                                                                                قٕبضٜ ؾطی ؾبذز

 

 ٛٔ ثؿشٝ ثٙسی                                                             سبضید سِٛیسػٙؽ ٚ ٘

 

 سبضید ٚضٚز ثٝ ا٘جبض                                                                    سبضید ا٘مًب

 

 

 اْٟبض ٘ٓط ٔؿئَٛ فٙی زض ٔٛضز لبثّیز ٔهطف وبلا :

 سىٕیُ وٙٙسٜ                                                    سبضید ٚ أًب٘بْ ٚ ٘بْ ذب٘ٛازٌی 

 

 ٘بْ ٚ ٘بْ ذب٘ٛازٌی سبئیس وٙٙسٜ )ٔؿئَٛ فٙی (                                    سبضید ٚ أًب

 

 سبضید ٚ أًب٘بْ ٚ ٘بْ ذب٘ٛازٌی ٔسیط وبضذب٘ٝ                                                     

 

 2فطْ قٕبضٜ 
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 ٘بْ سؼبضی:

 

            :(IRC)قٕبضٜ ٔؼٛظ ٚظاضر ثٟساقز 

 

 ءيس ٖفٛ٘ی وٙٙسٜ

 ؾُٛح حؿبؼ(High risk) ُٕٖ ایعِٚٝ ، قبُٔ : ثرف ٞبی ٔطالجز ٞبی ٚیعٜ ٚ اسبلٟبی ،

 وّیٗ ضْٚ ٞبٚ  ثیٕبضاٖ دیٛ٘سی

 

 )یب(

 

 ؼؾُٛح ٘یٕٝ حؿب    (Low risk & Semi critical device)  :ُٔثركٟبی   قب

ؾطٚیؿٟبی ثٟساقشی ٚ ٔحیُٟبی ٖٕٛٔی ثیٕبضؾشب٘ی ٚ يس ٖفٛ٘ی اثعاض ٚ اِجؿٝ ٚ ،ٖٕٛٔی 

 ثطای وبٞف ثبض ٔیىطٚثی لجُ اظ اؾشطیّیعاؾیٖٛ ّٔحفٝ

  

 اؾشفبزٜ اظ ایٗ يس ٖفٛ٘ی وٙٙسٜ ثٝ ٔٙعِٝ حصف ُٖٕ اؾشطیّیعاؾیٖٛ ٘رٛاٞس ثٛز.

 

                    )یب(

 يس ٖفٛ٘ی  )ٚ()یب( (يس ٖفٛ٘ی زؾز ػطاحبٖ)ٚ()یبيسٖفٛ٘ی ٖٕٛٔی زؾز قبُٔ : دٛؾز

 ( يس ٖفٛ٘ی ظذٕٟبی ؾُحی )ٚ()یبدٛؾز لجُ اظ ُٖٕ ػطاحی 

 )یب( 

 قبُٔ :يسٖفٛ٘ی ٚ اؾشطیّیعاؾیٖٛ  اثعاض حؿبؼ ثٝ حطاضر  ٔب٘ٙس آ٘سٚؾىٛدٟب ٚ...  اثعاض 

 غّٓز ٔهطف :

 ظٔبٖ اطط: 

 ضٚـ ٔهطف :

 احشیبَبر  ایٕٙی :

 سبضید سِٛیس:

 ثبضوس
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 سبضید ا٘مًب:

 11/2/74/ن ٔٛضخ 36054/2/5( ٘بٔٝ قٕبضٜ ٚیػٌیٟبی ٔحُ اػطای َطح - 1-5)ٔٙبثٕ ٔٛضز اؾشفبزٜ زض لؿٕز

 ٔیجبقس.
 
ثؿعایی  سبطیط( ثٝ ٔٗٙبی سٛنیٝ ٔی ثبقس ٚ اػطای آٖ زض دیكطفز ٚ ثٟجٛز ٔؿشٕط وبضذب٘ٝ  *ؾشبضٜ )  ٖلأزٔكرم قسٜ ثب  ٔٛاضز*

 ذٛاٞس زاقز . 

  


