
 معاونت غذا و دارو 

 مدیریت آزمایشگاه کنترل غذا و دارو
 های کنترل کیفیت واحدهای تولیدیآزمایشگاه IRC بازدید  لیستچک

 ---کدسند:  

 ---- شماره بازنگری:  

 ---تاریخ بازنگری:  

 2از    1 صفحه

 

 : مورد بازدید  واحد تولیدینام  

 

 بعدی :  مدیریت جهت اقدام یه* نظر تاریخ بازدید:
 

 

  

 : مدیرعاملنام  

 

 تلفن همراه: 

 ل فنی:ئونام مس

 

 تلفن همراه: 

 نوع محصولات: 

 :  احد تولیدیو  نشانی

به     مورخ:                                              حسن  دسنلور مدیری  و ته  پیگیری نامه ت   شنده به شنماره:       و تجهیزات پزشنیی  دارواسنا  مدیری  ززمایشنگاه کنلرل ا،ا  * کارشنن

ده که موارد به شنر   های مخللف ززمایشنگاه بازدید فنی و بهداشنلی به عمل زورفوق مراتعه و با رعای  موازین قانونی و مقررات مربوطه و اصنول فنی و بهداشنلی از قسنم   واحد تولیدی

  گردد:زیر گزارش می

 

 امتیاز نظریه کارشناسی  (200)کل امتیاز    : ساختار2جدول شماره 

5/2و یا نزدیک   5/2 میا  ززمایشگاه مشرف 2-1
     به سالن تولید اس   

5قرار ندارد های بهداشلی گاه در همجواری و یا نزدیک سرویسمحل ززمایش 2-2
   

   5 در نظر گرفله شده اس   )به ایر از محیط ززمایشگاه( فنیل مسلقل به عنوا  دفلر مسئو یانیم 2-3

   5 در نظر گرفله شده اس  مدارک ززمایشگاه مناس  ته  بایگانی  فضایی 2-4

5مساح  ززمایشگاه با حجم فعالی  ز  مطابق  دارد  2-5
      

      5 لوکس(   500)کمینه  باشدزمایشگاه دارای روشنایی مناس  میز 2-6

5ززمایشگاه دارای سقف بلند    2-7
  5  دیوارها

  5و کف صاف و قابل شسلشو
 باشد می   

20 انجام شده اس  مناس   سیوبندی 2-8
   

5)گاز شهری و یا کپسول(  انجام شده اس    کشی گازلوله 2-9
   

5کشی زب سردلوله 2-10

5و گرم 


   انجام شده اس    

   5 اند شیرزلات مربوطه نص  شده 2-11

2/ 5ها پنجرهتوری با مش مناس  برای  2-12
 5/2ها  و پش  هواکش

    نص  شده اس   

20  شناسی تفییک شده اس مایشگاه به دو بخش شیمی و مییروبزز 2-13
       

20  باشدودی به ززمایشگاه از بخش شیمی میور درِ 2-14
   

5/2در بخش شیمی هواکش  2-15
2/ 5  هود

2/ 5یشو کف 5/2  سینک ضد اسید
   نص  شده اس   

   5 گاز به اندازه کافی در بخش شیمی نص  شده اس  شعله  2-16

2-17 

سازی   زماده -3 گرمخانه گ،اری  - 2هود لامینار اتاق کش /   -1بخش ) 4شناسی به بخش مییروب

کش   و سلرو  محیط  و شسلشو ظروف شیشه  -4سازی  زدایی  اس    ( ایزلودگی    تفییک شده 
20

 

  

 امتیاز نظریه کارشناسی  (10)کل امتیاز   : نقشه1جدول شماره 

10های ز  مطابق نقشه ارائه شده اس  اسلقرار ززمایشگاه و بخش 1-1
   

  مجموع امتیازات



 معاونت غذا و دارو 

 مدیریت آزمایشگاه کنترل غذا و دارو
 های کنترل کیفیت واحدهای تولیدیآزمایشگاه IRC بازدید  لیستچک

 ---کدسند:  

 ---- شماره بازنگری:  

 ---تاریخ بازنگری:  

 2از    2 صفحه

 

2-18 
و  قسم   در   سازیشسلشو  3هواکش شناسی   مییروببخش    سلرو  

شو  سینک  3ی کف 

4شسلشو
    نص  شده اس 

  

5  بدو  هواکش و  5یاتاق کش  ایزوله و بدو  کف شو 2-19
   باشد می   

5  بدو  هواکش  و 5یایزوله و بدو  کف شو  گرمخانه گ،اریبخش  2-20
   باشد می   

   5 در اتاق کش ( نص  شده اس  از تمله ) شناسی کافی در بخش مییروباز به اندازه شعله گ 2-21

  مجموع امتیازات

 

  امتیاز نظریه کارشناسی ( 90)کل امتیاز    : تجهیزات و مواد شیمیایی3جدول شماره 

20 بخش شیمی وتود دارد مورد نیاز تجهیزات  3-1
   

20  داردشناسی وتود بخش مییروب مورد نیاز تجهیزات  3-2
   

10مواد شیمیایی لازم برای بخش شیمی 3-3
  در محل موتود اس     

10مواد شیمیایی لازم برای بخش مییروب شناسی 3-4
   در محل موتود اس   

5باشد  می U.Vاتاق کش  مجهز به لامپ  3-5
   

5/2دوش قدی 3-6
  5/2شوی چشمو

  اضطراری نص  شده اس     برای موارد   

10باشد  ارژ معل ر در ززمایشگاه موتود مینشانی با شکپسول زتش 3-7
   

10های اولیه در ززمایشگاه وتود دارد تع ه کمک 3-8
   

  مجموع امتیازات

 

 جمع کل امتیاز مکتسبه: 

 واحدهایی که به بخش 

 شناسی نیاز ندارندمیکروب

نواقص   رفع  ته   مقلضی  دسلور  صدور  به  نس    تولیدی  واحد  مدیری   اس   مهل     شدهاعلام شایسله  ............................  شدهتعییندر  مدت  مورخ    .....به  تا  یا   /

دانشگاه علوم پزشیی    و تجهیزات پزشیی  داروکل ی به ززمایشگاه کنلرل ا،ا     صورتبه را    زمدهعمل بهاقدام نموده و نلیجه اقدامات    بازدید............... از زما   .....................

 خواهد زمد.   به عمل  و تجهیزات پزشیی  دارو  انونی از سوی ززمایشگاه کنلرل ا،ا   اقدامات قنواقص در موعد مقررارائه نماید. بدیهی اس  در صورت عدم رفع    شیراز

 نام و نام خانوادگی مسئول فنی: 

 تاریخ و امضاء :                                                                                        

 :مدیرعاملنام و نام خانوادگی  

                          تاریخ و امضاء :                     

 کارشناسی: اظهارنظر 

 تاریخ و امضاء :                                                                                                                                                                                     

 

   100-220قبول غیرقابل                221-300 قبولقابل                                

   ( 120)کمتر از قبولغیرقابل                 121-200 قبولقابل  


