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 سازمان غذا و دارو
 اداره کل امور فرآورده های غذایی و آشامیدنی
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 تولیدکنندهمشخصات واحد 

 شماره پروانه تاسیس و بهره برداری: نام واحد تولیدی :

 شماره تلفن / نمابر: نشانی کامل:

 گروه محصولات تولیدی: غذایی        آشامیدنی          بسته بندی

 نام محصولات تولیدی:

 :نام و نام خانوادگی مسئول فنی نام و نام خانوادگی مدیر تیم ایمنی مواد غذایی:

 نام آزمایشگاه همکار برای کنترل کیفیت محصول) در صورت برون سپاری(:

 اطلاعات گواهی سیستم مدیریت ایمنی مواد غذایی ) در صورت وجود(

 نام مرجع اعتباردهی) در صورت وجود( نام مرجع صادرکننده:

 تاریخ انقضاء: تاریخ صدور:

 دامنه شمول گواهی:

 ن غذا و دارو / معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی برای اخذ تائیدیه:در صورت انجام ممیزی سازما

 شماره مجوز                           تاریخ 
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 مورد ممیزی الزام

 ینظریه ممیز

 امتیاز

 بند 

ی
برنامه ریز

 

اجرا
 

ش
کنترل و پای

ت  
جام اقداما

ان

ی و بهبود
لاح

ص
ا

 

امتیاز 

کسب 

 شده

1-
م 

تی
ی=

بر
راه

4
 

نجام ابرای  رد نیازمدیر ارشد متعهد به اجرای برنامه ایمنی مواد غذایی بوده ومنابع مو-1

 اقدامات کنترلی را تامین و از فعالیتهای تیم راهبری پشتیبانی می کند؟
2 5/0 5/0 5/0 5/0  

خاب انت هوتجرب مهارتدانش، با توجه به یا راهبری  HACCP تیماعضاء  رهبر و-2

 ؟ اند شده
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

2-
ل=

صو
مح

ف 
صی

تو
6

 

هریك از محصولات بصورت کامل ذکر شده و  ویژگیهایمحصول توصیف شده و -1

نوع بسته ، Oمواد تشکیل هنده) موارد ذیل درفرم توصیف محصول وجود دارد؟

 (Oهشدارهای ضروری، Oتوزیع شرایط، Oروش وشرایط نگهداری، Oیبند

2 5/0 5/0 5/0 5/0  

 است ؟ مورد نظر برای هرمحصول مشخص وموارد ذیل بررسی شده استفاده -2

ش رو O(نوع مصرف کنندگان شامل گروههای آسیب پذیر )افراد مسن، کودکان، بیماران

 Oآماده سازی محصول

1 25/0 25/0 25/0 25/0 

 

جانبی و کلیه مواد اولیه ورآیند برای هریك از محصولات تهیه شده فنمودار جریان  -3

 ستفاده در فرآوری را شامل می شود؟مورد ا
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

 25/0 25/0 25/0 25/0 1 ؟تایید شده استده و با عملیات جاری منطبق بو نمودار جریان فرآیند -4
 

3- 
ل 

وام
 ع

یز
آنال

رزا
خط

=
12

 

ی شده وامل خطرزای بیولوژیکی، شیمیایی یا فیزیکی درهرمرحله  از فرآیند شناسایع -1

 ؟ن موجود استو سوابق آ
4 1 1 1 1 

 

ه و درجه آنها ارزیابی شد ان وقوع و شدت اثر()میز عوامل خطر زا با توجه به اهمیت -2

 ؟ریسك آنها مشخص شده است
4 1 1 1 1 

 

  1 5/0 2 5/0 4 شده اند؟ اجرایشگیرانه برای کنترل این عوامل خطر زا شناسایی واقدامات پ -3

4- 
رل

نت
 ک

ط
نقا

 

ی
ران

بح
=8 

و شده ص درخت تصمیم گیری مشخا یدرجه ریسك و نقاط کنترل بحرانی براساس  -1

 ؟سوابق آن موجود است
4 1 1 1 1 

 

ایط شربا توجه به نحوه فرآوری وی از بروز عوامل خطر زا این نقاط برای پیشگیر -2

 کافی هستند؟خوب ساخت 
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

شده و سوابق آن  رل بحرانی تکمیلنتکفرم های پایش برای هریك ازنقاط  -3

 دردسترس است؟
2 5/0 5/0 5/0 5/0 
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به انی کنترل بحر برای هریك ازنقاطیا شاخص های کنترل و پایش حدود بحرانی  -1

 تعیین شده است؟درستی 
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

ه یافت و نتایج د:تعیین شده ان مبتنی بر معیارها و استانداردهای معتبر حدود بحرانی -2

 Oلی استانداردهای بین المل Oاستانداردهای ملی Oعلمی  منابعOهای آزمایشگاهی
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

6-
ش=

پای
ی 

ها
وش

ر
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  1 1 1 1 4 ی شوند؟مبر اساس برنامه مشخص وتوسط فرد مسئول پایش ط کنترل بحرانی نقا -1

گونه، چه موقع،چه )چه چیزی،چ مشخص شده است؟و مکان پایش  نحوه، فراوانی -2

 کسی و...(
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

 انجام  هانطباقهای مشاهده شده ثبت وگزارش شده و اصلاح برای رفع آنعدم ا -3

 رد؟می گی
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

  ، نگهداریتائیدپس از گرفته و قرار  حلیلتسوابق پایش توسط فرد مسئول مورد  -4

 ؟دنمی شو
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

ا -7
ی=

لاح
اص

ت 
اما

قد
8 

 وقوع مجدد به جلوگیری از رقادفرآیند  محصول و برایتعیین شده اقدامات اصلاحی  -1

 نترل بحرانی هستند؟تحت کنترل درآوردن نقاط ک وخطر 
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

لیل رسی و تحدر بررسی و تعیین اقدامات اصلاحی، علل ریشه ای بروزعدم انطباق بر -2

 می شوند؟
4 1 1 1 1 

 

  5/0 5/0 5/0 5/0 2 بت ونگهداری می شوند؟ثسوابق اقدامات اصلاحی  -3
ر -8

ی=
ذار

 گ
حه

 ص
ی

ها
وش

8
 

 اجرا تعیین و سیستم و اثربخشی  یتائید کارآیروشهای صحه گذاری به منظور  -1

  شده اند؟
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

حت کنترل بودن نقاط کنترل حه گذاری نشان دهنده تفعالیت های مرتبط با ص -2

 هستند؟ بحرانی
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

 ه بندی،ر صورت ایجاد هر گونه تغییر در فرمولاسیون، تجهیزات، مواد اولیه یا بستد-3

 دات وگروه مصرف کنندگان، تامین کنندگان کالا و خدمات، نحوه توزیع و ...مستن

 ست؟ارفته فرایندهای مرتبط با تولید محصول مورد بازبینی و صحه گذاری مجدد قرار گ

2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

  5/0 5/0 5/0 5/0 2 ثبت ونگهداری می شوند؟  HACCPق صحه گذاری سیستم سواب -4
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 مورد ممیزی الزام

 ینظریه ممیز
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پای

جام  
ان

ت 
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ی و 
لاح

ص
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بهبود
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  5/0 5/0 5/0 5/0 2 ود؟شاخلی وجود داشته و اجرا می ون برای انجام ممیزی دروش اجرایی و برنامه مد-1

ی دیده و مستقل از واحد مورد ممیزممیزی آموزش  ممیزین منتخب در زمینه اصول-2

 فعالیت می کنند؟
1 25/0 25/0 25/0 25/0 

 

وابق گزارشهای ممیزی داخلی و خارجی) مراجع دولتی یا شرکت های صدور س-3

 ار طه قراقدامات اصلاحی ثبت و در اختیار مسئولین مربو گواهی(، عدم انطباق ها و

 می گیرد؟

2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

 تایج اقدامات اصلاحی منتج از ممیزی داخلی و خارجی پیگیری شده و اثربخشین-4

 اقدامات ارزیابی شده است؟
4 1 1 1 1 

 

ک -10
ق=

طب
من

 نا
ول

ص
مح

ل 
تر

ن
11 

  1 5/0 1 5/0 3 می شود؟ داشته و اجراق وجود امنطبروش اجرایی برای کنترل محصول ن -1

 مشخص شده و در محل جداگانه نگهداری ئم محصول نامنطبق با استفاده ازعلا -2

 می شود؟
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

 گرفته وار قر و کنترل ده یا اصلاح شده مجدداً مورد بازرسیشمحصول بازسازی  -4

 است؟ مسئولیت و اختیار افراد مرتبط مشخص شده
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

روشی  جزء مورد استفاده قرار گیردبه درصورتی که محصول نامنطبق بصورت جز ء -5

 ؟برای کنترل آن وجود دارد
3 5/0 1 5/0 1 

 

  5/0 5/0 5/0 5/0 2 وجود دارد ؟و تعیین تکلیف نهایی آن محصول نامنطبق شناسایی سوابق -6

ا -11
ن 

می
 تا

ی
یاب

رز

ن=
گا

ند
کن

7 

یه ستورالعمل و برنامه ارزیابی تامین کنندگان در جهت تامین مواد اولد -1

 شود؟ وجود داشته و اجرا میمنطبق با معیارهای ایمنی و کیفی مواد غذایی 
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

ات ا الزامرزیابی دوره ای مواد اولیه قبل از ورود به کارخانه برای انطباق با -2

 ابق آن وجود دارد؟مشخص شده انجام شده و سو
3 5/0 1 5/0 1 

 

  5/0 5/0 5/0 5/0 2 ست کلیه تامین کنندگان )کالا و خدمات( معتبر وجود دارد؟فهر -3

12- 
ش=

وز
آم

4
 

ستورالعمل و برنامه مدون جهت اجرای دوره های آموزشی تخصصی و فنی د -1

 و سوابق آموزش گذرانده شده وجود دارد؟
1 25/0 25/0 25/0 25/0 

 

یازسنجی آموزشی و سوابق آموزش های گذرانده شده برای هر فرد وجود ن -2

 دارد؟
1 25/0 25/0 25/0 25/0 

 

 حیت کارکنان برای تعیین مسئولیت ها وسوابق احراز صلادستورالعمل و  -3

 اختیارات مرتبط با ایمنی محصول وجود دارد؟
2 5/0 5/0 5/0 5/0 
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زارهای تجهیزات، ابو وجود داشته  دازه گیریپایش و انروش اجرایی و یا برنامه مدون -1

 اندازه گیری کالیبره شده و سوابق آن وجود دارد؟
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

ودن آن رصورت تعمیر هریك از تجهیرات وابزار قبل از بکارگیری مجدد، ازکالیبره بد-2

 اطمینان حاصل شده و سوابق آن موجود است؟
1 25/0 25/0 25/0 25/0 

 

ی مر صورت مشاهده هرگونه انحراف در اندازه گیری، عدم انطباق ثبت و پیگیری د-3

 شود؟
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

ح -14
 و 

ل
م

ت
ع=

وزی
3 

ه ستورالعمل و سوابق مربوط به رعایت شرایط خوب حمل و نقل وجود داشتد -1

 و اجرا می شود؟
2 5/0 5/0 5/0 5/0 

 

 وثبت دما  ونظافت و شستشوی وسایل حمل و نقل سوابق پایش مربوط به -2

 در طی توزیع وجود دارد؟ رطوبت
1 25/0 25/0 25/0 25/0 

 

  شدهامتیاز کسب  100 امتیاز  جمع

  5× امتیاز کسب شده  جامع )اعمال ضریب برای ارزیابی و رتبه بندی جامع( امتیاز برای رتبه بندی

 نام و نام خانوادگی سرممیز: 

 تاریخ و امضاء:
  :ی ممیزیننام و نام خانوادگ

 و امضاء: خیتار

 نام و نام خانوادگی مدیر نظارت بر مواد غذایی و آشامیدنی:  

 تاریخ و امضاء:

 مهر و تائید معاونت غذا و دارو:

 


