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  ضوابط تاسيس و بهره برداري كارخانه هاي توليد ملزومات پزشكي و دارويي

  

  وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي

  معاونت غذا ودارو

  اداره كل نظارت بر امور دارو ومواد مخدر

  

  : مقدمه  -1

 و از سـوي   بالا بودن سطح  بهداشت در يك كشور در واقع يكي از شاخصهاي توسعه آن كشور به شمار مـي رود               

سطح كيفي محصولات از اهداف ارزشمندي است كه نيل به آن متضمن نظارت و پيگيري لازم بر روند ديگر ارتقاي  

توليد مي باشد كه ضرورت استفاده از فن آوري مدرن و امكانات و تجهيزات توليد و بـسته بنـدي و كنتـرل هـاي                         

  . آزمايشگاهي را در كشور امري واجب كرده است 

   :هدف  -2

هدف از تدوين تين ضوابط تعيين حداقل موارد فني وبهداشتي ساختمان و محيط كار خانه توليـد كننـده ملزومـات       

  . پزشكي و داروئي و تعيين تجهيزات  لازم خطوط توليد و آزمايشگاه است 

   :دامنه كاربرد -3

  . ارد اين ضوابط در خصوص كليه واحد ها ي توليدي ملزومات پزشكي و داروئي كاربرد د

  :تعاريف  -4

ملزومات دارويي فرآورده هايي هستند كه به منظور درمان ، پيشگيري و يا تشخيص بيماريها بكـار رفتـه و بطـور                      

  . مستقيم با بدن انسان و يا محيط وابسته به آن تماس داشته و موجبات افزايش سلامتي انسان را فراهم مي كند 

  

  :  واحدهاي توليدي  حداقل ضوابط تاسيس و بهره برداري-5

  ويژگيهاي محل اجراي طرح —5-1

  :مسائل زيست محيطي  -

  .تا واحدهاي توليد ملزومات پزشكي و  داروئي تعيين گرديده به شرح ديل مي باشد  فواصلي كه براي آلوده كننده

   متر 3000فاصله تا كارخانجات سيمان )1

 – كارخانجات گچو آهـك    – كشتار گاه سنتي     –گاوداري   –مرغداري  ( درجه يك   هاي  فاصله تا آلوده كننده     ) 2

   متر 1000)  سالامبوز و تصفيه فاضلاب – چرمسازي – دباغي –مركز تحمع زباله و  يا كود 

 كشتار گـاه صـنعتي   – گورستان – سراميك – موزائيك –ريخته گري  ( فاصله تا آلوده كننده هاي در جه دو      ) 3

   متر 350



 ٢

 مرغداري سـنتي در سـاختمانهاي مـسكوني وجـود           – كه در بافت آن به نحوي دامداري         فاصله تا روستاهايي  ) 4

   متر 500. داشته باشد 

 قانون بـه سـازي محـيط        1 و   10به عنوان مثال بر اساس مواد       . ( نيز بايد رعايت گردد     قوانين محيط زيست     •

بيش ازط ايد و ايجاد سرو صدا زيست كا ر خانه بايد  از آلوده نمودن آب و هوا توسط فاضلاب جلوگيري نم              

 .مقادير مجاز نيز جزءآلودگيهاي صوتي محسوب مي شود 

  محوطه كارخانه  -5-2

بايد داراي ديواركشي با ارتفاع مناسب باشد به گونه اي كه مانع از ورود  حيوانات موذي مناسب ديگـري پوشـيده           

  . شده و حتي المقدور مانع  تر اثرات سوئ جوي نامساعد گردد  

كليه خيابانها و پياده روها و محلهاي عبور و مرور داخل محوطه كارخانه بايد با آسفالت يا پوشش مناسب ديگري              

  . پوشيده شده  شيب كليه قسمتها بنحوي باشد كه هيچگونه تجمع آبي ايجاد نگردد 

رود گل ، خاك و آلودگي به كارخانه بايد به گونه اي با آسفالت يا پوشش مناسب مفروش گردد تا از وجاده منتهي  

  . به داخل كار خانه جلوگيري نمايد 

 اطراف كارخانه بايد عاري از مواد زائد ، زباله ، علفهاي هرز و مواد غير مفيد ديگر باشـد كـه مـانع از                 محوطه    -

  . انباشتگي حشرات و ساير حيوانات شود 

كارخانه ه و در صورت وجود پاركينگ در محوطه محل پارك اتومبيل بايد تر جيحا ً در خارج از كارخانه بود -

  . بايد  در محل مناسبي باشد 

و   ) كتابخانه و نمـاز خانـه        –رستوران  ( فضاي سبز در  مجاورت سالن توليد نبوده و نزديك بخشهاي رفاهي              -

 . اداري باشد 

 . شيب طبيعي زمين در نظر گفته شده باشد  در تعيين محل تاسيسات فاضلاب ، -

  

  ايط فني و بهداشتي سالن توليد و بسته بندي شر-5-3

   ورودي به سالن توليد – 5-3-1

  

 پـرده عمـودي هـوا و        –ورودي به سالن توليد بايد دو مرحله اي بوده و داراي امكاناتي مثـل حوضـچه ضـد عفـوني                     

  . دستشويي با تما م امكانات باشد 

ميز كردن آن به سادگي انجام گيرد و داراي فنر ارتجاعي           درهاي ورودي به سالن توليد بايد صاف و يكنواخت بوده كه ت           

  . يا خود كار باشد و يا با آرنج به طرف داخل باز شوند 

  

   فضاهاي مورد نياز در سالن توليد و بسته بندي -5-3-2

  



 ٣

 40-50زير بناي سطح اشتغال شده توسط ماشين آلات مي بايست بر حسب نـوع ماشـين آلات و  ابعـاد آن حـداكثر                         

  .  متر فضاي خالي از دو طرف دستگاه باشد 1فضاي اصلي سالن توليد ، با احتساب حداقل  )مطابقبانوع ( صد در

   :فضا جهت ماشين آلات )  الف

  . علاو ه بر ابعاد دستگاه بايد فضا جهت موارد زير در نظر گرفته شود 

  . ندپلكان و سكو ومناسب جهت دستگاههايي كه داراي ارتفاع زيادي مي باش -1

عموماً حداقل . فضا ي مورد نياز جهت تعمير دستگاه خصوصاًتي وسايل حجيم جهت جابجائي استفاده باشند          -2

 . فاصله تجهيزات از ديوار بايد يك متر باشد 

حريم دستگاه جهت رفت  و آمد  اپراتور ، اين فاصله نير يك متر و طرف ضلع يا اضلاعي  ار دستگاه كه نياز       -3

  .به سر كشي دارد 

 راههاي فرار به هنگام خطر  -4

  

  فضا جهت مواد  حد واسط و بسته بندي ) ب 

  

  .  شود ظدر فرآيند هايز كه پيوسته نبوده وبه صورت بچ مي باشد بايد اين فضا لحا

  

   :فضا جهت تانك ها و مخازن ذخيره ) ج 

وليد با فاصله يـك متـر قـرار گيرنـد ولـي      تانكها چون نياز به تعمير چنداني ندارند مي توانند در كنار ديوارهاي سالن ت           

  . سايرتجهيزات به علت تعميرات در وسط گذاشته مي شوند 

  :فضا جهت تجهيزات ثابت حمل ونقل ) د 

در انتخاب اين گونه  وسايل سعي بر ابن است كه از تجهيـزات سـبيك و قابـل            . نظير بالابرها ، نقاله ها است       تجهيزاتي  

  .جابجايي استفاد ه شود 

  :قل نفضا جهت تردد وسايل حمل و ) ه 

 ـبايد به گونه  اي باشد كه تردد         ......)  ريچ تراك و     –ليفتراك    (مسير حركت وسايل نقليه دستي يا برقي         ن وسـايل بـه      اي

  . دور زدن فضا كافي باشد در صورت نياز به  وراحتي انجام كيرد 

   :فضا جهت تردد كاركنان ) و 

در غير اينـصورت  . مود  نحمل و نقل وسايل جهت كاركنان نيز استفادهم باشد مي توان از راهرو چنانچه ترافيك سالن ك   

  . بايد راهرو جداگانه اي  با عرض مناسب  استفاده شود 

  :  ويژگيهاي سالن توليد -5-3-3

  

  ديوارها  :الف 
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 متـر قابـل   4اقل تـا ارتفـاع   سطوح ديوار  در سالن توليد و بسته بندي به منظور سهولت تميز كردن بايد حـد             -

  . شكاف صاف و صيقلي باشند . شستشو و مقاوم ، بدون منفذ ترك ، درز 

 . زوايه بين كف و ديوار بايد ماهيچه اي با زاويه مناسب در نظر گرفته شود  -

  در ها ) ب 

آنها از مواد زنگ نزن و       و بسته بندي و انبارها بايد قابل شستشو  ضد عفوني بوده و جنس                 سالن هاي توليد     ي   درها -

  .نفوذ ناپذير به آب باشند 

  .  در سالنها و انبارها بايد داراي سطوح صاف و رنگ روشن باشد -

باشـند و بـراي جلـوگيري از ورود حـشرات و     ) Sealed(  دربها به طور خودكار بسته شـده و كـاملاً چفـت شـده       -

و در صورت شيشه اي بـودن هـيچ گونـه    . ) سطح با كف باشد ناحيه زيرين دربها هم  . ( جوندگان به خوبي بسته شوند      

  . شكستگي و ترك خوردگي نداشته باشند 

  .  از استفاده درهاي چوبي در محوطه توليد بايستي اجتناب گردد -

  پنجره ها ) ج 

آلوده پنجره  هايي كه به منظور كمك به روشنايي احداث مي شوند بايستي هميشه بستاه بوده و از ورود هواي  -

  . بيرون به محوطه هاي توليد و بسته بندي جلوگيري به عمل آيد 

 . پنجره ها بايستي كاملاً با ديوار هم سطح و فاقد زوائد كناري باشد و ترجبحاً بايستي دوجداره باشد  -

  كف ) د 

  . رج ترك و شيار باشد صاف و  بدون خلل و ف) در صورت لزوم  (  كف بايد كاملاً مقاوم و نفوذ ناپذير ، ضد اسيد ،-1

  .  قابل شستشو و داراي شيب كافي به سمت مسير فاضلاب  باشد تا آب در سطح كف سالن توليد،  جلو گيري شود -2

  سقف ها ) ه 

  . بايد داراي ظاهري  مناسب و ارتفاع كافي و قابل تميز كردن باشد  -

گرد و خاك و بخارات آب شده و امكـان رشـد            يا لانه كزيني حشرات مقاوم بوده و مانع تجمع          در برابر نفوذ     -

 قارچها در سطوح ان به حداقل برسد  

بالاي خطوط توليد  داراي پوشش مناسب ، قابل شستشو و تميز كردن باشد تا هيچگونه آلـودگي يـا اجـزاء                       -

 . خارجي به محصول وارد نگردد 

ايـدار بـوده و تـاثيري در محـيط          پوشش سقف بايد به نحوي در نظر گرفته شود كه در مقابل  عوامل جوي پ                -

 . داخل نداشته باشد 

 . عايق بندي سقف سالنها و انبارها بايد طوري باشد كه از نفوذ رطوبت و حرارت به داخل جلوگيري نمايد  -

  پله ها ) و 

 و  انتقال    تند بايستي به گونه اي نصب شده باشند كه موجب تجمع          سطوح شيبدار ، پله  ها ، سكوها ، نردبانها و شيبهاي             

  . الودگي به سالن توليد نشده و به راحتي قابل شستشو و تميز كردن باشد 

  



 ٥

  

  زهكشي كف و كانالهاي فاضلاب ) ز

روباز تا آنجا كه امكان دارد بايد احتناب شود اما اگر در واحدي بـه ناچـار از انهـا اسـتفاده شـود                         آبراههاي -

تامين شود و داراي پوشش مناسب قابـل جابجـا شـدن ار    بايستي سهولت تميز كردن و ضد عفوني كردن آنها        

  . جنس مقاوم باشد 

 . بايد متناسب با ميزان پساب كارخانه طراحي شده و در برابر جوندگان به خوبي محافظت شود  -

.  باشـد   ) از محل تميز بـه محـل آلـوده          ( بر خلاف جريان كار     )  درجه   10-5( داراي شيب مناسبي در حد       -

 قدور از ساختن آبروهاي عميق بايد اجتناب كرد زيرا تميز كردن آنها مشكل مي باشد همچنين حتي الم

آب رو ها بايد داراي ديوارهاي كناري صاف و عمودي بوده و محل اتصال ديواره به كف مـدور و نـيم دايـره        -

 . و تميز كردن آن نيز بسيار آسان تر باشد  نيز به راحتي جريان يافته باشد تا مقادير كم آب 

 سانتي متر باشـند تـا       15-30 و عرض    Cm20-15قسمتهاي سر پوشيده آب روها بايد داراي عمقي حدود           -

 . آب و مواد زائد به راحتي عبور كرده و تميز كردن آن نيز بسيار آسان باشد 

پوشش و محافظ فلزي روي آب روها بايد كمتر از يك متر طول داشته باشند تا برداشتن و حمـل و نقـل آن                    -

 . ن باشد آسا

همچنين پوشش مناسب كانال بايد مشبك و از نوع ضد زنگ بوده و د محلهايي كه امكان جمع شدن پس آب              -

 . و ضايعات وجود دارد از كف شوي مناسب استفاده شود 

  

  :  سرويس دهنده و تاسيسات كارخانه ي بخشها-5-4

   آب -5-4-1

  : مي باشد  انواع آب مورداستفاده  در كارخانجات به شرح ذيل 

بايد از نظر سختي مورد تاييد بوده و با توجه به نـوع كـاربرد ويژگـي                 : آب مصرفي عمومي كارخانه و تاسيسات       ) الف  

  . خاص آن را داشته باشد 

اين نوع از آب مصرفي بايد كاملاً جدا از ساير آبهاي : آب مصرفي قابل استفاده در سيستم توليد ، شستشو و شرب            ) ب  

ارخانه بوده و سيستمهاي لوله كشي آن با رنگ متفاوت جداو مشخص شده باشد و آ ب توسط كارخانه بـه       مصرفي در ك  

 بار نيز توسط آزمايشگاه مرجع يا مورد تائيـد اسـتان مربوطـه از نظـر     2طور مستمر مورد آزمايش قرار كيرد و حداقل   

ويژگيهاي آن بايد مطابق    . دات آن نگهداري شود     ميكروبي و شيميايي آزمايش شده وبه تائيد رسيده باشد و تمامي مستن           

  .  باشد 1011 و ويژگيهاي ميكروبي آن مطابق با استاندارد 1053با استاندارد 

  :  سيستم روشنايي و لامپها -5-4-2

لامپها بايد  به طور مناسبي  در برابر شكستگي حفاظت شده باشند و داراي حفاظ و قاب مناسب باشد همچنين پوشـظ                       

  . ها بايد قابل شستشو و تميز كردن باشد لامپ

  . روشنايي د يك واحد توليدي ملزومات پزشكي و دارويي بايد در حد كافي در كليه فضاها تامين شود 



 ٦

 فوت كاندلاراحتي و كارائي كاركنان  50 الي 30استانداردهاي عمومي براي بعضي ار انواع كارها موجود است كه معمولاً 

  . و موثر كار تضمين مي نمايدرا در انجام سريع 

  .  فوت كاندلا تغيير يابد 100حداكثر ميزان روشنايي كي تواند به نوع توليد تا 

  :  سيستم نصب لوله ها و كابلها -5-4-3

كليه سالنها ، انبارها و سرويسهاي بهداشتي و كارگري بايد داراي سيستم تهويه مناسـب و وسـايل گـرم و سـرد كننـده                          

  . م مكانهاي مذكور و تغييرات درجه حرارت با توجه به فصول سال باشد متناسب با حج

   تاسيسات بخار و هواي فشرده -5-4-5

محل استقرار ديگ بخار و تاسيسات مربوطه مي بايست با فاصله مناسـب از سـالنهاي توليـد و بـسته بنـدي انبارهـا و         

  يديه هاي لازم اخذ گرديده باشد تئل ايمني آن رعايت و تايامكانات اداري بوده و برابر مقررات سازمانها ي زيربط ، مس

   تعميرگاه-5-4-6

در طراحي تعميرگاه موارد زير بايد در نظـر    . هر كارخانه جهت تعمير دستگاهها و وسائط نقليه احتياج به تعميرگاه دارد             

  . گرفته شود 

  . ابان كارخانه راه داشته باشد محل تعميرگاه در عين حال كه نزديك ماشين آلات توليد است به خي )1

تعميرات سالهاي اول بسيار كم است و نياز به فضاي وسيعي ندارد لذا  در طراحـي تعميرگـاه نبايـد مـلاك را               )2

 . تعميرات سالهاي اول قرارداد

جداگانه اي جهت تعمير گاه برق و الكترونيك ، تعميرگاه وسايل نقليه، تعميرگـاه              كارخانجات بزرگ بخشهاي     )3

حتي  ممكن است تعمير گاه داراي تراش ، دريل و ساير ماشين ابزار نيز باشد . بل مكانيكي و غيره دارند وساي

 . ولي كارخانجات كوچك اين امكانات را  دارا نيستند و از خدمات كارگاههاي بيرو ن استفاده مي كنند 

  

   سيستم لوازم ايمني و كمكهاي اوليه -5-4-7

ر فواصل مناسب كپسول آتش نشاني و شلنگ آب و غيره نـصب و وسـايل مـورد نيـاز بـراي                   بايد  در كليه قسمتها و د      

  . كمكهاي اوليه پزشكي در موسسه در محل مناسب و در دسترس قرار گيرد 

  

  انبارها و بخشهاي وابسته 

  سطح زير بناي انبارها  -1- 5-5

د كه آن نيز بستگي به اختلاف زمان توليـد   انبار بستگي بستگي به حجم توليد ، حداكثر زمان نگهداري در انبار دار            سطح  

  .و فروش و نيز تنوع محصولات و ميزان ورود كالا در روز دارد 

 روز و ارتفـاع مفيـد چيـدمان    10حداقل تعـداد روز انبـارداري   ( ميزان سطح  زير بناي انبار از فرمول ذيل با احتساب     

  . ) مناسب به دست مي ايد 

  

  زير بناي انبار =  حجم هر ماه   × روزهاي انبارداري تعداد +  سانتي متري 50حاشيه 
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                                                ارتفاع مفيد چيدمان 

   

  فضايي جهت پالتهاي خالي و دفتر + فضايي جهت عبور و مرور افراد و ورسايل نقليه + 

  

  محاسبه بر اساس ظرفيت اسمي اعلام شده در پروانه وزارت صنايع  -

-   

  نبارش ا -5-5-2

كنترل و سنجش دما و رطوبت و ديگر عوامل لازم وجود داشته باشد و قسمتهاي مختلف انبار      نبار بايد امكانات       در ا    -

  . به طور فيزيكي از هم جدا باشند ... محصول نهايي ، قرنطينه و محصولات مرجوعي ، مواد اوليه و 

  . اجازه نمونه برداري از كليه مواد انبار شده فراهم باشد  چيدمان كالاهاي انبارشده بايد بنحوي باشد كه -

  .   محوطه  هاي انبار شده بايد به نحوي باشد كه اجازه نمونه برداري از كليه مواد انبار شده فراهم باشد -

  به آن قسمت انبار كه بر چسبها و ظروف بسته بندي بدون بر چسب قراردارند فقط بايـستي افـراد مجـازر دسترسـي                        -

  . داشته باشند 

نظم و ترتيب در انبارش محموله و محصولات بايد اجازه جداسازي واضح عناوين مختلف هر مـاده را بـراي كـاهش                      -

  . خطر اشتباه شدن بدهد 

  . كالاهاي انبار شده بايد تميز و مرتب و خشك نگهداري شود -

ها قرار كيرند به نحوي كه اجازه تميز كردن آسـان  محصولات توليدي بايد بالاتر از كف و با فاصله اي مناسب به ديوار  -

  . وامل ضد عفوني كننده بدون خطر آلودگي را بدهد عكف وديوارها و استفاده از 

اد اوليه و حد واسط و محصول نهايي بايد در محيطي سازگار با شرايط ذكرشده بر روي بـر چـسب محـصول انبـار        وم-

  . شوند 

   ) FIFOسيستم ( نحوي باشد كه والين ورودي كه زودتر نيز از انبار خارج شود چرخش مواد در انبار ها بايد به 

ديوارها و سقف و كف بايد طوري طراحي شده باشند كه مقاوم بوده و داراي شرايط بـراي نگهـداري و قابـل                 -

  . تميز كردن باشند 

  

انـواع گونـاگون مـواد و    فضاهاي انبار بايد آنقدر ظرفيت داشته باشند كـه اجـازه نگهـداري مرتـب و مـنظم                    -

  . محصولات را بدهد 

  

 . مود خطرناك بايد  در شرايط ايمن و با اطمينان كافي انبار شوند  -

  

   :سيستمي بايد براي تامين اين موارد بر قرار شده باشد 

  . راهاي ورود و خروج بايد كاملاً واضح و مشخص باشند  -1
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 . وثر و چرخش مواد را بدهد انبار بايد وضعيتي داشته باشد كه اجازه جداسازي م -2

 . بايد استفاده از مواد تاييد نشده با موادي كه براي مصرف ترخيص نشده اند و اجتناب گردد  -3

به صورت فله اي نگهداري مي شود ف قبل از بسته بندي  محصول توليدي كه در ظروف مناسب و مورد تاييد           -4

 . بايد مورد آزمايش و پس ار تائيد بسته بندي گردد 

يستي كليه ظروف از نظر سالم بودن ، سيل بودن و مطابقت با مفاد حواله تحويلي و بر چسب هاي فروشنده                      با -5

 . بررسي و كنترل شود 

  

  انبارش و ترخيص و توزيع كالا  -5-5-3

فقط افـراد   . روش هاي مكتوب بايد براي انبارش محصول نهايي موجود باشد به گونه اي كه كيفيت محصول حفظ شود                   

از فرستادن جنس از فرستادن جنس به بازار بايد منطبق بـودن            قبل  .  ورودبه انبار محصول نهايي را دارند        مسئول اجاره 

  . تمام ويژگيهاي محصول نهايي مطابق روش مقرر كنترل شود 

  . ترخيص كالا بايد فقط پس از تائيد مسئول فني انجام شود  -

ارزيـابي محـصول   . نحت قرنطينه تگهداري شـود     محصول نهايي تا زمان آزالد سازي توسط مسئول فني بايد            -

 . نهايي و مستندات آن را براي توزيع و قروش الزامي مي باشد 

  لازم جهت بارگيري و حمل و نقل وجود داشته باشد تا از وجود شـرايط لازم بـراي حفـظ     s SOP  بايد -

 . كيفيت محصول و بسته بندي آن اطمينان حاصل شود

ايد در انبار هاي فروش با توزيع تحت شرايط مندرج روي بـسته بنـدي نگهـداري                 محصول نهايي آزاد شده ب     -

 . شود 

مواد و محصول مردود شده بايد با علامت  واضحي مشخص شده باشـند و بطـور جداگانـه درفـضايي كـاملاً                -

اً بكـار  محفوظ نگهداري شود اين اقلام بايد به تا مين كننده آن رجوع شده يا به نحو مقتضي منهدم بـا مجـدد                

 . گرفته شود كه اين اقلام بايستي تائيد مسئولب فني انجام پذيرد و سوابق آن ثبت گردد 

  

   كنترل آلودگي-5-6

  

خطر انواع آلودگي  و آلودگي ثانويه مي تواند  از طريق مواد اوليه ،محيط ، مـواد يـا محـصولات در حـين فرآينـد ، از             

س آنها ايجاد مي شود كه براي به حداقل رساندن آنهـا تـدابير لازم مـي بايـست     بقاياي مواد در تجهيزات ، اپراتور و لبا       

  : لذا . صورت گيرد 

به طور كلي امكانات ، تجهيزات ، روش ها و جريان هوا و جهت آن بايد طوري باشد كه احتمال ثانويه را بـه         -

  . حداقل مكن برساند 

و تجهيزات و عدم وجود باقي مانده مـواد اوليـه ، بـسته    قبل از شروع توليد  بايستي از تميز بودن سالن توليد       -

 ) مطابق با چك ليست مناسب . ( بندي و محصولات در سالن توليد اطمينان حاصل گردد 
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اثر سوء روي يكـديگر داشـته باشـند نمـي تواننـد             ) با توجه به فرمولاسيون و ورش توليد        ( فرآيند هاي كه     -

 . همزمان در يك سالن توليد صورت گيرند 

 كار با مواد و محصولات خشك بايد احتياط هاي ويـژه اي بـراي جلـوگيري از انتـشار ذرات معلـق                       مهنگا -

 . صورت گيرد 

در هر مرحله از فرآوري بايد مواد اوليه و محصول و ظـروف بـسته بنـدي را از آلـودگي ميكروبـي و ديگـر                     -

 . آلودگيها محافظت يابند 

ندي بايد خارج از سالن بسته بندي باز شده و سپس بـه سـالن مزبـور    بسته بندي ثانويه ظروف و مواد بسته ب   -

 . انتقال يابند 

مواد ضروري مثل روغن و چسب و جوهر و مواد تميز كننده و مواد ضد عفوني كننده بايد در ظرفي كه كاملاً                       -

ــه متفــاوت اســت نگهــداري شــوند و     ــواد اولي ــسته بنــدي  محــصول و م ــا ظــروف مــورد اســتفاده در ب   ب

 . چسبي واضح كه نشان دهنده محتويات آن باشد داشته باشند بر 

  بايد دستور العمل ماده اي شامل چندين سري ساخت بايد جداگانه نمونه برداري ، ازمايش و آزاد سازي شود  -

محصولاتي كه دچار اتفاقات غير معمول شده اند پس از بازرسي كامـل و تائيـد مـسئول  فنـي  وارد شـوند                          -

 . مليات بايستي ثبت و نگهداري شوند مشروح اين ع

  

  آلودگي ميكروبي : كنترل -5-6-1

  راههاي به حداقل رساندن آلودگيهاي ميكروبي 

  آموزش بهداشت فردي به كاركنان مربوطه  -

 روش ضد عفوني كننده و تميز كردن موثر  -

 تست كردن و نمونه برداري ميكروبي براي مواد اوليه با منبع طبيعي  -

 آب مورد استفاده پايش منظم ْ -

 پايش ميكروبي به طور متناوب از سطوح در تماس با محصول  -

  آب :  كنترل -5-6-2

  

لوله ها واتصالات در سيستم . لوله كشي بايد طوري انجام شده باشد كه اجازه راكدشدن آب و خط آلودگي آن را ندهد           

 صرفي قبل از استفاده مي بايـست تـصفيه گـردد و كيفيـت               آب. لوله كشي نبايد روي كيفيت آب اثر سوئ داشته باشند           

  . شيميايي و ميكروبي آب بايد مرتباًمطابق دستور العمل چك گردد 

   :بايستي دستور العمل هاي كنترل كيفيت آب شامل موارد ذيل موجود باشد 

نگهـداري فيلتـر هـا و          ، قطع و وصل كردن ، شستشو و ضد عفوني كردن         ( تصفيه و انبارش آب شامل      دستور العمل      -

  تست كردن 

      ليست تجهيزات مودر نياز در دستور العمل- 
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      ويژگيهاي شييمايي و ميكروبي آب -

  روش نمونه برداري      -

      تجهيزات آرمايشگاهي جهت كنترل آب مصرفي -

       مقام مسئول و جايگزين او براي انجام كارها و نظارت بر سيستم -

 آزمونهاي صورت گرفته  توسط آزمايشگاه واحد بر روي آب مصرفي در دفاتر آزمايشگاهي ثبت و توسـط                        نتايج     -

. فيلترهاي استفاده شده در سيستم آب بصورت مرتب تميز نشوند مي توانند منبع آلودگي باشندذ. مسئول فني تائيد گردد 

  .  باشد فبلترها بايد طوري طراحي شوند كه تميز و بررسي كردن آنها راحت

  

   مواد اوليه : كنترل -5-6-2

  

خريداري ) داخلي داراي پروانه ساخت ، خارجي داراي مجوز ورود (    مواد اوليه بايد از توليد كننده هاي مورد تائيد -

  . شود 

  .   ويژگيهاي مواد اوليه بايد ويژگيهاي  استانداردهاي مورد قبول منطبق  باشد -

بايستي به مواد . له  ماده اوليه بايد از نظر سالم بودن ظروف و آلودگي ظاهري كنترل شوند تحويل هر محمو   در زمان -

بودن كيسه ها و يا آغشته نبـودن آنهادبـا مايعـات      نره  هاي كاغذي يا پلاستيكي از نظر پا      اوليه بسته بندي شده در كيسه       

 ها شود بايد تشخيص داده شده و ثبـت شـود            به محتويات كيسه  يژه اي بشود هر عيب يا آلودگي كه باعث لطمه           توجه و 

و ايـن انتقـال بـه       ظرف جديد بايد بر چسب مشخصات داشته        . معيوب به ظروف مناسبي منتقل شود       سپس كيسه  هاي     

  . ظرف  جديد بايد مدارك انبار ثبت گردد 

 از ) شـده يـا رد شـده    داراي بر چسب تاييـد     ( مواد اوليه تا زمانيكه تكليف آنها مشخص نشده باشد            ظروف حاوي     -

  . محوطه قرنطينه نبايد حركت داده شوند 

  مواد اوليه كه تاريخ انقضاء آنها سپري شده است و يا پس از آزمايش توسط فني رد شده اند قابل اسـتفاده در توليـد             -

  . تكليف گردد نبوده و بايد فوراً به محل خاصي كه جهت آن در واحد توليدي پيش بيني شده انتقال و در اسرع وقت 

 ظروفي كه قسمتي از محتويات آنها مصرف شده است بايد بصورتي دوره اي بررسي شوند كه آيـا هنـوز بـاقي مانـده           -

  محتويات سالم مي باشد يا خير ؟ 

  

   كنترل بسته بندي -5-6-4

  . د  هنگام شروع فرآيند بسته بندي شده توجه ويژه اي براي به حداقل رساندن آلودگي ثانويه بشو-

 در مكانهايي كه احتمال آلودگي متقاطع از طريق ايجاد ذرات معلق وجود دارد اين خطوط و نواحي بايد بـه صـورت                       -

  فيزيكي كاملاً از هم جدا شده باشند 

  .  دستور العمل مربوط به كليه مراحب بسته بندي بايد هم قبل و هم در طول بسته بندي در دسترس كاركنان  باشد -
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 بسته بندي شده بر روي خط توليد بر چسب نخورد و داراي اطلاعا تي مانند شماره بچ و حـداقل زمـان                         محصولات  -

  . پايداري باشند 

    بررسي وضعيت خطوط بسته بندي و نهايتاً اينكه آيا محصولات بطور صحيح بسته بندي شده اند ؟ -

 شماره ساخت و تاريخ انقـضاي محـصول بـر آن             در پايان عمليات بسته بندي هر گونه مواد بسته بندي مصرف نشده            -

  . چاپ شده است بايد منهدم و در سابقه ثبت گردد 

  توزين :  كنترل -5-6-5

  .  ي تورين مجزا براي وزن كردن و انداره گيري مواد اوليه در نظر گرفته شود  بايد فضا-

  . صول باشد   تورين مواد اوليه بايد مشخص و با مقدار معلوم مطابق با فرمول مح-

 مواد  اوليه بايد بعد ار انداره گيري با وزن شدن   در ظروف مناسب و تميز بر چـسب زده شـده و بـا قيـد اطلاعـات             -

  . ضروري به طور مرتب نگهداري شود يا مستقيماً به خط توليد انتقال داده شود 

رابي يا آلودگي به خوبي بسته بندي شده  بعد از توزين در صورت عدم مصرف ، تمام بسته ها به خاطر جلوگيري از خ    -

  . و دوباره به انبار مواد اوليه بر گردانده شوند 

  . مواد اوليه فقط با اجازه مسئول فني مربوطه مي توانند از انبار خارج شوند   -

  .  در انبار بايد خروج مواد ثبت گردد -

  . اده شود  فقط به موا د اوليه تاييد شده بايد اجازه توزين و توزيع د-

  . انجام پذيرد ) زير نظر مسئول فني (  توزين مواد اوليه با حضور مسئول مربوطه -

 به منظور به حداقل رساندن امكان آلودگي ثانويه و خطر انباشته شدن مواد اوليه نبايد حتـي الامكـان در يـك زمـان              -

  . توزين گردند 

   : بر چسبي داراي حداقل اطلاعات زير داشته باشد  ظرف مواد توزين شده كه فوراً مصرف نمي شوند بايد-

  

   شماره بچ – 4 شماره شناسايي      -3 مقدار        -2   نام شيميايي ماده اوليه            -1

   نمونه برداري -5-7

شده  امكانات لازم جهت نمونه برداري در واحد فراهم شده باشد و شخص و يا اشخاص مسئول نمونه برداري تعريف                     -

  . باشند 

نمونه برداري موجود باشد كه در آنها  روش و تجهيزات استفاده شده مقـدار برداشـته          ) SOP(  بايد روشهاي مكتوب     -

  . شده و احتياطات لازم براي جلوگيري از آلودگي مواد  يا خرابي آ ن ذكر شده باشد 

 بار آزمون كامـل را  2 آنها بايد امكان حداقل انداره و مقدار. نمونه ها بايد  در شرايط مناسب نگهداري شوند           -

  : نمونه ها بايد داراي برچسب حاوي اطلاعات ذيل باشند . بدهد 

  نام ماده يا محصول  -1

 شماره بچ  -2

 تاريخ  نمونه برداري  -3
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 . ظرفي كه نمونه از آن برداشته شده است  -4

 مشخصات فرد نمونه بردار  -5

وره زماني مناسب كه توسط شركت معلوم شـده برابـر حـداقل    نمونه هاي هر بچ محصول نهايي بايد در يك د      -

  . زمان پايداري محصول نهايي مي باشد ، نگهداري شوند 

 . تمام نمونه ها بايد در محيطي مخصوص با دسترسي محدود افراد غير مسئول نگهداري شوند  -

  شرايط فني و بهداشتي قسمت هاي رفاهي  -6

  )شويي توالت و دست(  سرويسهاي بهداشتي -6-1

  :  دستشويي و توالت مجزا به شرح زير وجود داشته باشد  وبايد براي كارگران    -1

   نفر يك توالت و يك دستشويي 1-5براي هر      -

  )  دستگاه 3 نفر از هر كدام 25( نفر  يك توالت ، يك دستشويي 10 نفر به ازاء 25-6     -

  )  دستگاه 5 نفر از هر كدام 50( ك دستشويي نفر  يك توالت ، ي15 نفر به ازاء 55-26     -

  ) دستگاه 7نفر از هر كدام 100( نفر  يك توالت ، يك دستشويي 20 نفر به ازاء 115-56     -

  )دستگاه 13 نفر از هر كدام 250( نفر  يك توالت ، يك دستشويي 25 نفر به ازاء 266-116     -

   اضافي يك توالت ، يك دستشويي  نفر30 نفر به بالا به ازاء هر 266     از -

  .   سرويسهاي بهداشتي بايد مجهز به شير آب گرو و سرد باشد  -2

در  و ديوار بايد قابل شستشو باشد ، سقف صاف بوده و كف از مواد غير قابل نفوذ ساخته شو د به طوري كه                          -3

  . به آساني قابل تميز كردن باشد 

فـلاش  (  برابر نفوذ حشرات حفاظت شود و جود مخـزن شستـشو             توالتها بايد داراي درب خودكار بوده و در        -4

 . ضروري است ) تانك 

» بعد از استفاده از توالت دستهاي خود را با صـابون و يـا مـواد شـوينده بـشوئيد                     « در توالتها نصب تابلوي      -5

 . ضروري است 

لـت بـسمت سـالن توليـد     توالتها بايد در محلي باشند كه آلودگي به محيط به حداقل برسـد و نبايـد درب توا                  -6

 . وانبارها باز شود 

 . پنجره توالت مشرف به فضاي آزاد و داراي توري باشد  -7

 . توالت داراي هواكش مكانيكي متناسب با حجم آن باشد  -8

 . داراي سطل  زباله دربدار پدالي بوده كه بدون دخالت دست باز شود  -9

  دستشويي كامل -6-2

 كارگران ، در محل ورود به سالن توليد و در داخل سالن توليد قرار داشته و          اين دستشويي عمدتا متصل به رختكن     

  : ويژگيهاي ذيل را دارا مي باشند 

  . داراي شير آب گرم و سرد بوده و بدون دخالت دست به صورت پايي يا با آرنج باز و بسته شود  -1

 . داراي خشك كن برقي يا حوله كاغذي يك بار مصرف باشد  -2
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 . له دربدار پدالي بوده كه بدون دخالت دست باز شود داراي سطل زبا -3

از طرفي مواد ضد عفوني و شوينده داراي محل خاصي بودذه و شماره گزاري شده و مسئول شخـصي داشـته               -4

 . باشد 

از طرفي مواد ضد عفوني كننده و شوينده داراي محل خاصي بوده و شماره گذاري شده و مـسئول مشخـصي                      -5

 . داشته باشد

همرا ه با دستشويي هاي كـافي  فـراهم باشـد            ) مجزا براي آقايان و خانم ها       ( افي توالت تميز و تهويه دار       تعداد ك 

  . توالت ها بايد به انداره كافي از محوطه توليد مجزا باشند 

  

   :در كنار توالت ها و محوطه توليد بايستي امكانات دستشويي تعبيه شده باشد و بايستي موارد ذيل باشند 

  شويي تميز با شير آب گرم و سرد خودگار يا پدالي يا باز و بسته شونده توسط آرنج دست -1

 مايع دستشويي  -2

 دست خشك كن هواي گرم يا دستمال يكبار مصرف  -3

 . سطل زباله دار درب دار كه دربي آن با پدال باز شود  -4

  . كاركنان بايستي بعد ار استفاده از توالت از دستشويي استفاده كنند 

      حمام ها-6-3

   :بايد براي كاركنان حمام مجزا به تعداد مورد نياز به شرح زير وجود داشته باشد 

   نفر كارگر يك دستگاه 1-5به ازاء  -

 )  دستگاه 4 نفر 20(  نفر يك دستگاه 5 نفر به ازاء هر 20-6 -

 )  دستگاه 7 نفر 50(  نفر يك دستگاه 10 نفر به ازاء هر 50-21 -

 ) دستگاه 10 نفر 100( نفر يك دستگاه 20اء هر  نفر به از100-51 -

  نفر اضافي يك دستگاه 20 نفر كارگر به بالا به ازاءهر 100از  -

 : محل استحمام بايد داراي ويژگيهاي ذيل باشد  -

 .  ديوارها تا زير سقف كاشيكاري شده و كا شيها بدون ترك خوردگي و شكستگي باشد -1 -

 . اشد   شيب كف به طرف كفشوي مناسب ب-2 -

 . با حجم آن باشد  داراي هواكش مناسب -3 -

  .  منبع حرارتي خارج از محوطه حمام بوده به طوريكه ايجاد آلودگي در هوا نكند-4 -

  . هر حمام داراي رخت كن مجزا باشد  -5

 . مجهز به دوش  آب سرد و گرم باشد  -6

 . بايد مجهز به تهويه مناسب باشد  -7
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  آشپزخانه و امكانات آن -6-4

ج و د بوده و چنانچه غـذا فقـط     انجام گيرد ، كارخانه ملزم به رعايت شرايط در بند الف ، ب ،             نچه طبخ در كارخانه     چنا

  . را رعايت نمايد ) د ( سرو مي شود بايد شرايط مندرج در بند 

 اي كـه در هـر   براي عـده ) نيمكت ( و صندلي مي تواند داراي ناهار خوري با وسعت كافي و تعداد لازم ميز         هر كارگاه   

عـلاوه بـر ايـن در    .  متنر مربع مـي باشـد   15/1تا  % 95فضاي لازم جهت هر نفر بين       . وعده غذا صرف مي كنند باشد       

 متر مربع جهت محوطه ايكه عـذا ارائـه مـي            32كارگاه هاي بزرگ كه غذاي گرم به كارگران داده مي شود بايد حداقل              

  .  مواد غذايي در نظر گرفته شود شود و نيز فضاي كافي جهت آشپزخانه و نابار

   :انبار ) الف 

ديوارها از جنس كاشي و يا پوشش مناسب ديگري باشد و سقف و كف آن صاف و قابل شستشو بـوده و شـيب                     -1

  . كف مناسب و به سمت كف شوي باشد 

  .  با حجم انبار نصب شود  متناسب هواكش -2

  . سه بندي مناسي براي مواد غذايي انجام شده باشد قف -3

 . انبار از نوعي انتخاب شود تا از ورود جوندگان و حشرات به انبار جلوگيري كند مصالح ساختماني  -4

 .  درجه باشد 45كليه دربها و پنجره ها با توري باشد و شيب لبه پنجره ها به داخل حدو  -5

 . نور به انداره كافي موجود باشد  -6

  :سرد خانه 

  . د اوليه فاسد نشدني باشد و داراي سيستم كنترل درجه حرارت و رطوبت باشد  ظرفيت سر د خانه بايد متناسب با موا

  محل پخت غذا ) ج 

 ديوارها تازير سقف كاشيكاري شده باشد و يا توسط پوشش منتاسب ديگري كه براحتي قابل نظافت باشد پوشيده   -1

  . شده باشد 

  .  سقف صاف و قابل شستشو و تميز كردن باشد -2

  .  شيب مناسب به سمت كف شوي باشد  كف داراي-3

 پنجره ها مجهز به توري بوده و توسط عوامل مختلف از جمله چسب نواري از شكستن آنها جلوگيري شده باشـد         -4

  .  درجه باشد 45و شيب لبه آن ها به سمت داخل 

  .   هواكش متناسب با حجم بخش پخت باشد -5

  .  باشد 4ي  به تعداد كافي و متناسب با مشخصات ذكر شده در بند  دستشوي-6

سيستم شستـشو  .  ظرفشويي ها حتي الامكان به تعداد كافي بوده و حتي المقدور از دستگاه اتوماتيك استفاده شود             -7

  . شستشو ، آبكشي و ضد عفوني باشد بايد داراي سه مرحله 

  . داشتي جهت پخت غذا بايد موجود باشد كافي از نوع مجاز وبه تجهيزات و وسايل -8

  .  جنس ظروف تهيه و پذيرايي غذا از نوع مجاز و بهداشتي باشد -9

  .  سطل هاي دربدار براي زباله به مقدار كافي بايد موجود باشد -10
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  سالن غذا خوري ) د 

  . ه باشد در قسمت ورودي سالن غذا خوري بايد دستشويي به تعداد كافي در نظر گرفته شد -1

 . اندازه سالن غذا خوري بايئ متناسب با تعداد افراد باشد  -2

 . مناسب پوشيده شده و شيب آن به سمت كف شوي باشد كف بايد با كفپوش  -3

 . سقف بايد صاف و به رنگ روشن باشد  -4

 . در و پنجره ها به انداره كافي وداراي توري باشد  -5

 . هواكش بايد متناسب با حجم سالن باشد  -6

به شرايط جغرافيايي   تم گرمايش و سرمايش سالت بايد متناسب با حجم سالن پيش بيني شده و با توجه                 سيس -7

 . محل اجرا شود 

 . ميزهاي غذا خوري بدون ترك  خوردگي صاف و قابل شستشو و تميز كردن باشد  -8

 . صندلي هاي از حنس مقاوم و قابل شستشو باشد  -9

 . باشد سطل هاي دربدار به تعدا د كافي موجود  -10

  

  امكانات و بهداشت فردي  -7

  . تعبيه گردد ) تهويه و نور مناسب ( اطاق تعويض لباس مجزا براي آقايان و خانم ها با امكانات كافي  -

 .  قسمتي مخصوص به خود داشته باشد 3هر كارمند بايد كمد لوازم  -

ن اطـاق داراي برنامـه مـدون    و كمدها بايد قابل شستشو بوده واي) سقف ، كف ، ديوارها ( جنس تمام سطوح     -

 . در ضمن بايد عاري از هر گونه لوازم زايد و اضافه باشد . تميز كردن باشند 

لباس ، قبل از ورود به محوطه توليد دست هاي خود را با مواد پاك كننده شسته                 كاركنان بايد پس از تعويض       -

 . و در صورت لزوم ضد عفوني نمايند 

كلاه و ماسك ، دسـتكش و       ( شش كامل شامل    .پ. و متناسب با كارشان بپوشند      بايد لباس كار تميز     كاركنان   -

و در صورت نياز كفش ايمني مي باشد كه بايد بطور صحيح پوشـيده شـوند و تنـاوب    ) لباس محافظ و كفش    

 . زماني تعويض و شستشوي لباسهاي كار بايد در برنامه زماني شركت مشخص باشد 

  .  داخل باشد جيب لباس كار بايد به طرف -

 . رنگ لباس كاركنان سالن توليد و آزمايشگاه بايستي به رنگ روشن باشد  -

 . كاركنان توليد وبسته بندي  و آزمايشگاه بايستي به رنگ روشن باشد  -

 . كاركنان توليد و بسته بندي و آزمايشگاه نبايد از وسايل زينتي در هنگام كار استفاده نمايند  -

سر و كار دارند نبايد روي لباس دكمه هاي تزئينـي و يـا كـارت شناسـايي نـصب                    ت  محصولاكاركناني كه با     -

 . نمايندو اگر لازم است كارت  شناسايي استفاده نمايند بايد از ايمن و محكم  بودن آن اطمينان حاصل شود 
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 يـا دارو   خوردن ، اشاميدن ، جويدن و استعمال دخانيات و يا ذخيره كردن مواد غذاي ، نوشـيدني دخانيـات                 -

توسط كاركنان در محوطه توليد و يا هر محوطه ديگري كه ممكن است روي محصولات اثر سوء داشته باشد                    

 . بايد ممنوع گردد 

 . كاركنان بايد از عطسه زدن و سرفه كردن در كنار خط توليد و بسته بندي اجتناب كنند  -

قبل از . ( ر و مورد تائيد وزارت بهداشت باشند كليه افراد شاغل در كارخانه بايستي داراي كارت بهداشت معتب -

 ) استخدام و در حين كار 

احياناً در مواردي كه اپراتور در واحد توليد ملزومات پزشكي و دارويي نياز بـه تـشخيص رنـگ دارنـد مـي                    -

 . بايستي از نظر كوررنگي تست شدهو نتايج بدست آمده به سرپرست آنها گزارش شود 

 . فوني كردن كارخانه و بهداشت فردي بايد در برنامه آموزش كاركنان گنجانده شود آموزش مربوط به ضد ع -

 : اگر با مواد سمي كار  مي شود كاركنان بايد  -

 آموزش كار با اين مواد را ديده باشند و نيز دستور العمل مكتوبي كه از بي خطر بودن كـار بـا ايـن مـواد                    -1 -

 . اطمينان بدهد مهيا باشد 

 . ظ و تجهيزات لازم را براي انجام اين دستور العمل تهيه گردد  لباس محاف-2 -

  مستندات  -8

  : توليد ملزومات پزشكي وداروي بايد مستندات زير موجود باشد در واحدهاي 

ويژگيهاي مواد اوليه بر طبق دساور العمل تشكيل پرونده مواد اوليه در  واحدهاي توليدي ملزومات پزشكي و                -

    )2پيوست ( دارويي 

- Sop  هاي مورد نياز  

 . مدارك ديگري كه تاريخچه كامل بچ را مشخص سازد  -

 شرح و جزئيات توليد محصولات  -

  آزمايشگاهها و تجهيزات و لوازم ميكروبي و فيزيكي و شيميايي واحدهاي توليدي ملزومات پزشكي ودارويي -9

ابطه مجهز به تجهيزات آزمايشگاهي  كار خانجات مربوطه لازم است بر چسب نوع محصول مندرج در اين ض         -

 . جهت آزمايشات لازم باشند 

 

   آزمايشگاهها -9-1

 بايد  در محلي بنا گردد كه نزديك به سالن توليد بوده و داراي بخـشهاي مجـزاي فيزيكوشـيميايي و                   اههاگآزمايش

ت و مـود شـيميايي آن       آزمايشگاه به صورت ذيل بررسي شده و تجهيـزا        ميكروبي باشد و وضعيت فني و بهداشتي        

  . طبق ليست مربوطه جهت دريافت پروانه بهره برداري و تاسيس كارخانه در نظر گرفته گردد 

مشروط  بر .  در صد فضاي آزاد براي انجام كارها و تردد پرسنل وجود داشته ياشد       30در آزمايشگاه حداقل     -1

  . آنكه پرسنل آزمايشگاه داراي اتاق كار جداگانه باشند 

شگاه ميكروبيولوژي بايد داراي فضاي مجزا متشكل از سه بخش استريليزاسيون ، انكوباسـيون و كـشت         آزماي -2

 . باشد )  و عدم وجود سينك و زهكشي فاضلاب UVمجهز به لامپ ( ميكروبي 
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 . بر خوردار باشد ) طبيعي و مصنوعي ( آزمايشگاه بايد از نور كافي  -3

 . انات لازم باشد آزمايشگاه داراي هود آزمايشگاهي با امك -4

 .سيستم تهويه آزمايشگاه بايد مناسب باشد  -5

 .  آزمايشگاه  داراي كابينت و ميز كار با روكش مناسب ضد  اسيد و ضد حريق باشد  -6

 . آزمايشگاه   داراي لوله كشي آب سرد و گرم و ظرفشويي باشد  -7

انطباق داشـته  ) 17025ستاندارد ايزو ا( ، درب و پنجره آزمايشگاهها با ضوابط مربوطه         ديوارها ، كف ، سقف       -8

 . باشد 

 . لباس كار پرسنل آزمايشگاه   بايد مناسب باشد  -9

 . نظافت و بهداشت فضاي آزمايشگاه   بايد رعايت گردد  -10

 . پيش بيني هاي لازم جهت اطفائ حريق صورت گرفته باشد  -11

 . آزمايشگاه   بايد مجهز به وسايل كمكهاي اوليه باشد  -12

 . ي ايمني حلالها و مواد شيميايي بايد در آزمايشگاه نصب گردد تابلوي راهنما -13

طبـق چـك   . ( آزمايشگاه  بايد كليه تجهيزات لازم جهت انجام آزمايشات شيميايي و ميكروبي را دارا باشـد       -14

 ) ليست مربوطه 

طبـق چـك    . ( آزمايشگاه   بايد داراي لوازم شيشه اي و ساير ظروف مورد نياز جهت انجام آزمونهـا باشـد                     -15

 )ليست مربوطه 

 . باشد ...) دستكش ، ماسك و ( آزمايشگاه  بايد داراي وسايل ايمني   -16

مسئول آزمايشگاه و پرسنل شاغل در آزمايشگاه بايد مشخص بوده و مدارك تحصيلي آنهـا مطـابق بـا نـوع                      -17

 . كارشان باشد 

 . پرسنل آزمايشگاه بايد دوره هاي آموزشي را طي نموده باشند  -18

 اه بايد داراي محل مشخصي جهت نگهداري نمونه هاي شاهد باشد آزمايشگ -19

 . باشند دستگاهها ي موجود در آزمايشگاه بايد داراي برنامه كاليبراسيون و بر چسب كاليبراسيون  -20

 . بايد مطابق با روش نگهداري آنها باشد شرايط نگهداري مواد و حلالهاي شيميايي  -21

 . سب مشخص با ذكر تاريخ ساخت باشد محلولهاي تهيه شده بايد داراي بر چ -22

 . نحوه دفع ضايعات ميكروبي و شيميايي در آزمايشگاه بايد مشخص باشد  -23

 . كليه روشهاي آزمايش و جزوات استاندارد هاي محصول بايد در آرمايشگاه موجود باشند  -24

ن به طريقي باشد كـه  نتايج آزمونهاي ميكروبي و شيميايي بايد روزانه در  دفاتر مخصوص ثبت و كد گذاري آ        -25

 . امكان رديابي نمونه هاي آزمون شده و تعميم ان به خط توليد به وضوح وجود داشته باشد 

  

در واحدهايي كه . تجهيزات آزمايشگاه بايد متناسب با فعاليت انجام شده در شركت بوده و به تائيد ادارات مربوطه برسد   

  . يستي فضاي كافي براي نگهداري اسناد و نمونه ها را داشته باشند آزمايشگاه در داخل كارخانه مي باشد ، انها با
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مسير كاركنان آزمايشگاه نبايد به شكلي باشد كه براي نمونه برداري و يا استراحت كردن  از محيط هاي آلوده عبور كنند 

  ليست حداقل لوازم و تجهيزات آزمايشگاهي مورد نياز بخش فيزيكوشيميايي -9-2

  رمومتر ت -1

 پيكنومتر  -2

 ) جهت تعيين مقدار باقيمانده خشك ( ست دين استارك  -3

 ست تقطير  -4

  گرم 001/0ترازو ديجيتال با دقت حداقل  -5

 هات پليت مگنت دار حداقل دو عدد  -6

 يخچال  -7

8- PH  متر الكتريكي  

  در جه سانتيگراد 105 و 40اتو  -9

 ) ناسب ازموسسات توليدي معتبر و يا تهيه آب مقطر در بسته بندي م( دستگاه آب مقطر گيري  -10

 دسيكاتور  -11

 مواد و حلالهاي شيميايي مورد نياز  -12

 ظروف شيشه اي مورد نياز  -13

 كرنومتر  -14

 ساعت آزمايشگاهي  -15

   ليست حداقل لوازم و تجهيزات آزمايشگاهي مورد نياز بخش ميكروبي -9-3

  ) انكوباتور (  درجه 25 درجه و 37اتو  -1

  شيشه اي فور جهت استريل كردن لوازم -2

 كلني كانتر  -3

 بن ماري جوشان  -4

 ) اختياري ( مايكروويو براي ذوب محيط كشت  -5

 اتوكلاو  -6

 جالوله اي ، جا پليتي ، جا پي پتي  -7

 محيط كشت طبق روش آزمون نوشته شده در استانداردهاي آرايشي و بهداشتي  -8

صوص نمونه برداري و قاشق و وسايل شيشه اي اعم از ارلن ماير و پي پت در اندازه هاي مختلف و شيشه مخ      -9

 . غيره 

  لوازم و دستگاههاي مورد نياز اختصاصي در بخش فيزيكوشيميايي و ميكروبي -9-4

  دستگاه تعيين نقطه ذوب  -1

 دستگاه تعيين وزن مخصوص  -2
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 الكل سنج با ترمومتر  -3

 سانتريفوژ  -4

  كروماتو گرافي لايه نازك با اسكنر TLCدستگاه  -5

    GC    دستگاه گاز كرماتوگرافي  -6

 دكانتور  -7

 الك در مشهاي مختلف  -8

 اسپكتروفتومتر  -9

 دستگاه ايجاد خلاء مناسب  -10

 هموژنايزر يا آسياب گرم  -11

  درجه سانتيگراد 1000كوره  -12

 حمام بن ماري  -13

 فشار سنج  -14

 دستگاه انداره گيري قطر و عمق دهانه قوطي  -15

 دستگاه تقطير در خلاء  -16

 سوكسله  -17

 رفراكتومتر  -18

 مكانات لازم جهت تعيين فلزات سنگين و آرسنيك دستگاه جذب اتمي با ا -19

 دستگاه كارل فيشر  -20

  امكانات لازم جهت كنترل محلهاي والس و جوش قوطي  -21

  ميكروسكوپ  -22

 ويسكوزيمتر  -23

 قيف جداكننده  -24

  : تذكر 

ر امـور دارو   قانون نظارت بر مواد مخدر و دارويي مجازند با نظر و موافقت اداره كل نظارت ب               توليدي مشمول   واحدهاي  

و مواد مخدر جهت انجام برخي آزمايـشات خـاص كـه نيـاز بـع دسـتگاهها و تجهيـزات ويـژه اي دارنـد بـا يكـي از                  

در . آزمايشگاههاي مورد تائيد اداره كل آزمايشگاههاي كنترل غذا و دارو براي مدتي مـشخص قـرارداد منعقـد نماينـد                 

يشگاهي لازم جهـت انجـام آزمايـشات خـاص اقـدام نماينـد و               نهايت موسسه مي بايست نسبت به تهيه تجهيزات آزما        

  . مسئولين فني موسسات مسئوليت نهايي كنترل محصول را به عهده گيرند 

   :تجهيزات توليد احتصاصي ضد عفوني كننده ها  – 10

  . تجهيزات توليد وبسته بندي اختصاصي مي باشد و كاملاً مجزا از ساير خطوط در نظر گرفته مي شود 

 تانك ساخت مناسب با نوع توليد از جنس پلي اتيلن  -1
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 ) پلي اتيلن  مقاوم ( تانك ذخيره با ظرفيت و جنس مناسب  -2

 مناسب با نوع كار در خط توليد ) صافي ( فيلتر  -3

 مخلوط كن مناسب بانوع كار  -4

 ) پلي اتيلن(پمپمهاي انتقال مواد اوليه و محصول ساخته شده از جنس مناسب  -5

و با در بندي خود كار يا      ) بخشهاي در تماس با محصول از جنس پلي اتيلن          ( خودكار مناسب   دستگاه پر كن     -6

 نيمه خودكارز متناسب با نوع محصول 

 دستگاه بر چسب زن و چاپگر  -7

 ترازوي مناسب  -8

 دستگاه اب سبك  -9

   :تذكر 

هـواكش هـاي قـوي و       سالن توليد و بسته بندي محصولاتن مزبور مي بايست كاملاً اختصاصي بوده و داراي                -

  ) دستكش كارو ماسك .( مناسب باشد و استفاده از وسايل ايمني كار توسط كارگران شاغل الزامي است 

   اصول فني وبهداشتي تجهيزات -11

همراه بـا   ) عدم ايحاد مزاحمت در كارهاي ديگران       ( تجهيزات مناسب از تقطه نظر فني و نيز موقعيت مناسب            -

ايـن چنـين تجهيزاتـي    .  نيز نگهداري خوب ، نقش مهمي در كيفيت محـصول را دارد  سهولت در تميز كردن و 

، روغنها و ذرات يا اجزاء خارجي بـه حـداقل   اطمينان مي دهد كه آلودگي از مواد خارجي مثب گرد و خاك      

 . خواهيد رسيد 

 طراحـي شـده     تجهيزاتي مثل ميكسرها از ورودي آب تا خروجي تانك مخلوط كن بايد به صورت بهداشتي                 -

داشته باشند تا از آلودگيهاي ثانويه جلوگيري شود و بـراي بهتـر نمـودن آبكـشي      ) كاور  ( باشند و پوشش يا     

در طراحي تجهيزات يبايد سر پيج با قسمتهايي كه بر جستگي غير قابل تميز شدن دارند ، . تانك ته گرد باشد 

 . وجود نداشته باشد 

فيلترها بايد طوري طراحي شوند كه تمييز كردن . نشوند منبع آلودگي باشند فيلترها اگر به صورت مرتب تميز        -

 . بهداشتي كردن و كنترل كردن آنها راحت باشد . 

  . شلنگ هاي انتقال بايد از موادي باشند كه بامواد پاك كننده تداخل نداشته باشند  -

 . است كوتاه باشند شلنگ ها بايد تميز بوده و وضعيت بهداشتي داشته و تا آنجا كه ممكن  -

 نوك شلنگ براي    شلنگ ها بايد شسته شده و در محيط مناسبي آويزان تا خشك شود پوشش و يا سر پوش                  -

 . جلوگيري از آلودگي بعد از خشك شدن لازم است 

 . ظروف محصول بايد از گرد و خاك محيط  و رطوبت محافظت شوند  -

ده و در صورت نياز ضد عفوني و آبكشي مجدد شـده         هر تانك حمل مواد بايد شستن يا شوينده آب كشي كر           -

شـستن كاورهـا در برنامـه شستـشو قيـد      . محكمي پوشيده شـوند  ) كاور ( و بعد از خشك نمودن با پوشش     

  . گرديده باشد 
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.  پمپ هاي استفاده شده بايد بعد از  استفاده باز شده و تميز شوند و در صورت نياز  ضد عفوني گرديده باشد                -

 . اني باز كردن و تميز كردن پمپ ها در برنامه نظافت بايد ذكر شده باشد تناوب زم

 . بازديد و كنترل فيلترها بايد جزء برنامه تمييز كردن باشد  -

 . بازديد و كنترل فيلترها بايد جزء بر نامه تمييز كردن باشد  -

 .  باشند با سقف و ديوار در يك سطحتر جيحاً بايد لوازم روشنايي و سيستم تهويه هوا  -

تجهيزات بايد متناسب با استفاده مورد نظر بوده و طوري طراحي شده باشند كه تميز كردن و ضد عفوني كردن      -

تجهسزات را هم از طرف داخل و هم از طرف خارج سهولت بخشد و مي بايستي از موادي ساخته شوند كه با 

 . و انها را جذب نكنند واكنش نداده مواد پاك كننده و ضد عفوني كننده و يا محصولات 

تجعيزات بايد چيدماني داشته باشند كه ارايش آنها يك سد ايمني بر ضد آلودگي توسط محيط و اپرا تورها و                     -

 .  پيشنهاد مي كند   L  و يا Uرا  بهترين شكل چيدمان  GMP. ديگر محصولات باشند 

 . لت در لمر تميز كردن مناسب باشد بايستي فاصله تجهيزات با يكديگر و ديوارها اطراف به منظور سهو -

تانك ها و يا ظروفـي كـه بـه طـور            . از نظز سهولت در تميز كردن ، تجهيزات متحرك ترجيح داده مي شوند               -

 . دائمي نصب شده اند بايستي قابل اتصال به فاضلاب براي جمع آوري  آب شستشو و آبكشي باشند 

ي مناسب ، آلودگي متقاطع ناشي از عملياتي كـه ايجـاد ذرات   بايستي به كار گيري فيلتراسيون يا ديگر روشها    -

 . حداقل رساند معلق مي كنند را به 

 . كه استفاده نميشوند از آلودگي محافظت شوند و خشك نگهداري شوند و وقتي تجهيزات بايد تميز  -

ده و در دسترس نياز ضد عفوني كردن تجهيزات ، بايد اسناد مربوطه تكميل ش      پس از تميز كردن و در صورت         -

 . باشند 

 . تجهيزات و ابزار بايد سالم باشند و اسناد نگهداري آنها موجود باشد  -

 . تجهيزات خراب بايد بر چسب خورده و اگر قابل حمل هستند از محوطه توليد بيرون برده شوند  -

روغـن و يـامو اد   تجهيزات استفاده شده در تواليد نبايد خطري براي محصولات از طريق چكه كردن و انتقال               -

 . ديگر به داخل ايجاد كنند 

 : در جايي كه امكان پذير باشد تجهيزات بايستي  براي مراحل بحراني توليد  -

 .  بله صورت خودكار كنترل شوند -1 -

 .  با دستگاههايي كه پارامترهاي مربوطه را سنجيده و ثبت مي كند پايش گردد -2 -

 . ار باشند  مجهز به اخطار و قطع خود ك-3 -

استفاده شده در توليد  با انبارش يا كنترل كيفيت شامل لـوازم انـدازه گيـري               تجهيزات توزين و يا ديگر لوازم        -

زمان و دما و فشار خون بايد متناسب با اهداف آنها دقيق بوده و كـاليبره باشـند و در فواصـل مـنظم زمـاني                         

ه نشان دهنده تاريخ  كاليبراسيون و زمـان مقتـضي     چك شوند و دارالي بر چسبي باشند ك        sopمطابق با يك    

 . شدن آن باشد 
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وزنه هاي استاندارد استفاده شده در چك كردن لوازم توزين بايد  در جايي مناسـبي و حفـاظ دار نگهـداري                       -

 . شوند و كاليبراسيون آن لوازم در فاصله هاي مناسب تائيد شود 

   تميز كردن -11-1

  : ز كردن و بهداشت تجهيزات دخالت دارند اين فاكتورها عبارتند از فاكتورهاي زيادي در تمي

  استفاده از تجهيزات با طراحي مناسب  -1

 استفاده از پاك كنند ها و ضد عفوني كنندهاي مناسب  -2

 استفاده از روشهاي معتبر  -3

جام شـده و سـپس      براي تميز كردن پس از زدودن كامل جرم از سطوح بايد شستشو بامواد پاك كننده و شوينده ان                 

  . آبكشي صورت بگيرد و در صورت نياز ضد عفوني شده و آبكشي مجدد انجام شود 

   :يك برنامه مناسب ضد عفوني و تميز كردن بايستي موارد ذيل را در بر گيرد 

  .   فضاهايي كه بايد تميز شوند -

    تناوب زماني تميز كردن -

  .    مراحلي كه بايد انجام شود -

   سئول تميز كردن   افراد م-

 د...)مثل شويندها ، ضد عفوني كننده ها و يا برس ها و زمين شويها و ( مواد و لوازم استفاده شده  -

 روشهاي تميز كردن  -

 رفع آلودگي و خشك كردن و انبارش جاروها ، فرچه ها و ديگر لوازم تميز كردن  -

 . ) حصولات روباز است مثلا جايي كه مواد و با م( احتياط هاي لازم در فضاهاي خالي  -

 روشهاي خاص تميز كردن مجراهاي خروجي هوا يا مثلاً پره هاي هواكش  -

 نگهداري سوابق  -

. ، بايد براي تميز كردن و در صورت لزوم ضد عفوني كردن تمـام تجهيـزات موجـود باشـد              ) SOP (روشهاي مكتوب   

   :ند اپراتورها بايد با اين روشها كه شامل موارد ذيل است آشنا باش

  ايا تميز كردن يا ضد عفوني كردن مجدد قبل از استفاده بعدي لازم است  -

 مواد و دستگاههاي استفاده شده  -

 وسعت تميز كردن  -

 ) با كاور ( تمام مراحل شامل آبكشي كردن خشك كردن و پوشانيدن تجهيزات  -

 روشهايي براي تميز كردن شلنگ ها و متعلقات آنها  -

 مستندات  -

  در صورت لزوم احتياط هاي خاص -
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. استفاده از لوازمات پاك كننده اي كه باعث بلند شدن گرد و خاك و نتيجتاً ايجاد آلودگي مي شوند بايد اجتنـاب شـود       

بايـد  ) تـي  ( برس ها و ابزار آلات پلاستيكي . اين مورد مي تواند شامل هواي فشرده و برسهاي باموهاي زير هم بشود        

  . نخ شوند و نيز دسته فلزي جانشين دسته چوبي بشوند جايگزين ابزار آلات با جني 

  . جارو برقي استفاده شده بايد فيلتر مناسبي داشته باشند . روشهاي مكنده هوا و يا مرطوب ترجيح داده مي شوند 

وجـود  همراه با شرح نگهداري صحيح و استفاده از ضد عفوني كننده ها با تاكيد بر اين مـوارد بايـد م  دستور العمل هايي  

  : باشد 

  . اطمينان از اينكه سطوح و لوازم قبلاً تميز شده اند  -

 . باز كردن دستگاه انجام شده است  -

 . استفاده انحصاري از ضد عفوني كننده تعيين شده  -

رقيق كردن مقدار زيادي از ضد عفوني كننده از اين جهت كه نگهداري رقيق شـده آن غيـر                   ) اگر لازم باشد    (  -

 . ايي كه نگهداري آن غير اجنتاب است بايد داراي بر چسب تاريخ انقضاء باشد ممكن  باشد در ج

يا اگر مناطق مرطوب يا راه آب روباز در محوطه توليد وجود داشته باشد بايد براي مناطق يك دستور العمل                     -

SOP مخصوص وجود داشته باشد  . 

ت بايستي شواهدي بـراي اثبـات ايـن كـه         در مكان هايي كه تميز بودن سطوح از نظر ميكروبيولوژي لازم اس            -

 . روشها ي تميز كردن و ضد عفوني كردن موثر عمل كرده اند وجود داشته باشد 

   عوامل پاك كننده -11-2

ي اسيدي  براي شستن لكه هاي قليايي مـثلاً لكـه            مختلف پاك كننده ها استفاده مي شود معمولاً پاك كننده ها             ازانواع  

اك كننده هاي قليايي ، لكه هاي اسيدي مثل پروتئين و چربي را به خـوبي            پني مناسب مي باشند و      هاي آب و مواد معد    

  . پاك مي كنند 

   ضد عفوني كننده هاي شيميايي-11-3

و تركيبـات   ) هيپوكلريـت سـديم     ( ار مواد شيميايي به عنوان ضد عفوني كننده موجود هستند ولي كلـرين              طيف وسيعي   

  . و پراكسيد هيدروژن بيشتر استفاده مي شود چهار تايي آمونيم 

  ضد عفوني كردن با حرارت -11-4

بخار و يا آب داغ مي تواند براي كاهش تعداد ميكرو ارگانيسمها و نيز تميز كردن سيستم  استفاده شود براي كشتن موثر                     

  . م است لاز ) C 100-80(  دقيقه در دماي 30-15سلولهاي زنده تركيبي از دما و زمان 

  . بايد براي انجام محوطه هاي توليد و برنامه تميز كردن و در صورت لزوم ضد عفوني كردن برقرار باشد 

  ييونكات مندرج در بر چسب ملزومات پزشكي و دار -11

  هدف از برچسب گذاري -1 -12

  

  انتخاب صحيح فرآورده توسط خريدار  -1

 . اطمينان از اينكه فرآورده مورد تائيد است  -2



 ٢٤

 لاعات لازم در مورد نحوه مصرف فرآورده دادن اط -3

 هشدار و تذكرات لازم حين مصرف در صورت لزوم  -4

 شرايط نگهداري محصول  -5

 مشخصات لازم را طبق دستور العمل وزارت بهداشت با خط فارسي و خوانا بر روي هر واحـد               توليد كننده موظف است   

  : از جمله . بسته بندي و يا ظرف محتوي محصول در ج نمايند 

  نام محصول  -1

 نوع محصول  -2

 شماره پروانه ساخت وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي  -3

 ذكر نام مواد تشكيل دهنده و نام افزودنيها  -4

 وزن يا حجم خالص محصول  -5

 نام وآدرس  كارخانه يا كارگاه سازنده  -6

 انقضاء مصرف . تاريخ توليد و -7

 شماره سري ساخت  -8

 شرايط نگهداري محصول  -9

 يرانعبارت ساخت ا -10

 . نكاتي كه هنگام مصرف بايد رعايت گردد  -11

 ) IRC  (شماره مجوز وزارت بهداشت  -12

    پيوست به عنوان بر چسب پس ار تائيد اين اداره كل الزامي است 3در مورد ضد عفوني كننده ها تكميل فرم شماره 

رجي و يا مو اردي در خصوص ملزومات پزشكي و دارويي ، محصولات تحت ليسانس شركت خا     هر گونه ادعاي    

  . از اين قبيل بر روي اتيكت منوط به تائيد قبلي اداره كل نظارت بر مواد مخدر و دارو مي باشد 

توصيه هاي لازم كه از طرف اداره ملزومات پزشكي و دارويي اعلام گرديده و بعضاً در پروانه هاي ساخت صـادره   

  . درج گرديده است لازم الاجرا مي باشد 

 پيوست به عنوان بر چسب پس ار تائيد اين اداره كل الزامي 3عفوني كننده ها تكميل فرم شماره در مورد ضد     -

  . است 

هر گونه ادعايي در خصوص ملزومات پزشكي ودارويـي ، محـصولات تحـت ليـسانس شـركت خـارجي و                      -

 . باشد يامواردي از اين قبيل بر روي اتيكت منوط به تائيد قبلي اداره كل نظارت بر مواد مخدر مي

 توصيه هاي لازم كه از طرف اداره ملزومات پزشكي و دارويي اعلاك گرديده و بعضاً در پروانه هاي ساخت                     -

 . صادره در ج گرديده است لازم الاجرا ء مي باشد 
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   : مسئول فني -13

از قبيل  ( ت امور فني    به منظور نظارت بر نحوه عملكرد و اطمينان از شرايط مناسب و حفظ كيفيت فرآورده و رعاي                

GSP: Good  وStorage Practice  و GDP:Good Distribution  Practice  و   GMP : 

Good Manufacturing Prtic  (   شركت وارد كننده ملزم به كار گيري مسئول فني بر طبق جـدول پيوسـت

  . ساز ، مهندس پزشكي يا پزشك مي باشد .مي باشد با اولويت دارو... شماره 

به دلايل موجه هر مسئول فني بايد داراي يك جانـشين در رشـته هـا ي     صورت عدم حضور مسئول فني   در -1

  . مورد تائيد باشد 

حضور فعال مسئول فني در كارخانه در زملان مصرف مواد ، توليد و بسته بنـدي و نظـارت بـر اور مربوطـه                         -2

ئول في قرار گيرد در صورتيكه برخلاف موارد        الزامي بوده و هر ماده اوليه قبل  از مصرف بايد مورد تائيد مس             

ب  طبـق قـانون پروانـه بهـره بـرداري و             (  ماه لغو مي گردد      3فوق  محرز گردد پروانه مسئول فني به مدت          

مسئوليت فني متخلفين  از آئين نامه براي بار  اول به مدت يك ماه و در صورت  تكرار به مدت سه ماه لغـو                          

 . ) خواهد شد 

 صورتيكه مسئول فني به هر دليلي مجاز و قانوني امكان حـضور در موسـسه را نداشـته باشـد مـي بايـست         در: تبصره  

بوده و منحصراً با انتصاب     ) ادارات نظارت دانشگاههاي پزشكي مربوطه      ( موضوع با هماهنگي وزارت بهداشت و درمان        

  . جانشين از پيش تعيين شده انجام گردد 

  روانه هاي ساخت به مدير عامل كارخانه ابلاغ به موقع جهت تمديد پ -3

مسئول  فني پس ار استعفاء نامه به صورت كتبي به كارفرما و تحويل رونوشت بـه اداره نظـارت مربوطـه تـا               -4

معرفي فرد واجد شرايط كه نمي بايد از دوماه بيشتر شود كماكان عهده دار مسئوليت فني موسـسه مـورد نظـر       

عرفي مسئول فني جديد پس از مدت مقـرر مـديران موسـسات ذيـربط               بديهي است در صورت عدم م     . باشد  

 . مسئول عواقب آن خواهند بود 

سالن توليـد ، سـرد خانـه هـا ،           ( كنترل بهداشتي كبفي كليه بخشها مرتبط از جمله دريافت مواد اوليه ، توليد               -5

مي ) ، بسته بندي و محصول نهايي      مواد اوليه   ( آزمايشگاه كنترل كيفيت و بهداشتي، انبارها       ... ) گرمخانه ها و    

گيرد و نيز كنترل بهداشتي كارگران و دستگاههاي توليد و بسته بندي را نيز انجام دهد و كليه مدارك آنرا تهيه                     

 . و بايگاني نمايد به طوريكه قابل دسترسي كارشناسان ادارات نظارت دانشگاههاي ذيربط باشد 

ت كالاي ورودي  قبل از عقد قرارداد خريد و نيز قبـل از ورود كـالا بـه موسـسه                      بهداشت و سلام   تائيد گواهي : تبصره  

جهت فرايند بايد توسط مسئول فني آن انجام گرفته و سوابق بايگاني شده و قابل دسترسي در هر زمان توسط بازرسـان        

  . دانشگاههاي ذيربط باشد 

  . ور فعال داشته باشد در هر گونه عمليات ساختن و تركيب مواد مور دنظر شخصاً حض-6

  . كارخانه با كارگاه وزارت بهداشت را مطلع سازد  هر گونه تغيير در شرايط تاسيس و بهره برداري از  -7



 ٢٦

 نظرات فني وبهداشتي خود را كتباً به كارفرما گزارش دهد  و كارفرما موظف به انجام نظر فني وبهداشتي مذكور مـي            -8

جريان امر را به اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر اطلاه داده تا رسيدگي و                  باشد در غير اينصورت مسئول فني       

  . تصميم لازم اتخاذ شود 

   مسئول فني حق واگذاري  پروانه خود را به شخص ديگري ندارد -9

  مسئول فني توسط مدير عامل شركت به اداره كل دارو معرفـي و پروانـه تائيـد صـلاحيت وي پـس از طـرح در                           -10

  . كميسيون قانوني مربوطه صادر مي گردد 

   :د وظايف و مقررات مربوط به مسئولين فني  حدو-13-1

  : اهم وظابف مسئول فني شركت وارد كننده ملزومات دارويي عبارتند از 

  بررسي و تائيد كليه مدارك ارسالي جهت ثبت و ورود بر اساس ضوابط و قوانين جاري  -1

اصلاح در مفاد مدارك ارسالي جهت ثبت واردات و ارسال نتايح تائيد شده به اداره كل                تائيد هر گونه تغيير و       -2

 نظارت بر امور دارو و مواد مخدر  

  و ارائه گواهي هاي مورد نياز اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر تائيد  -3

بر عهده شركت وارد كننده مي با توجه به اينكه مسئوليت پيشبرد اجرائي اصلاحات در خواستي و رفع نواقص            -4

باشد مسئول فني بايد اقدامات اصلاحي و برنامه زمانبندي جهت رفع نواقص را در مهلت مقرر به اطلاع اداره                    

ارائه جدول زمانبندي شده رفع نواقص احتمالي و تكميـل مـدارك مربوطـه             ( كل نظارت بر امور دارو برساند       

 . ) ضروري است 

  به گونه اي كه كيفيت فرآروده و بسته بندي آن مطابق با مشخصات اعلامي باشد كنترل محصول مور دسفارش -5

  GMP,GDP,GSPآشنايي و تسلط مسئول فني با اصول  -6

 علاوه بر بايگاني كل كه شركت وسئول ايجاد آن است مسئول فني موظف است مدارك زير را نگهداري -13-2

  : نمايد 

   نظارتهاي مربوطه مدارك لازم براي اثبات اعمال -

  رسيدگي به شكايات ، پيبگيري ، ارجاع موارد به واحدهاي مربوطه و نتايح اقدامات انجام شده مدارك -

  ، درمان و آموزش پزشكي بخشنامه هاي جاري وزارت بهداشت  -

 آمار واردات هر سال و ضايعات  -

   مدارك مسئول فني – 13-3

  ل شركت به اداره كل دارو امضاي مدير عام  معرفي مسئول فني نامه -

 فتوكپي شناسنامه  -

 سه قطعه عكس  -

 كپي مدر ك تحصيلي  -

 سوابق اشتغال  -

 تكميل فرم تعهد نامه  -



 ٢٧

 كپي روزنامه رسمي كشور  -

 اصل برگ عدم سوء پيشينه  -

 ارائه اصل فيش بانكي  -

  

  مدارك لازم جهت اخذ پروانه تاسيس واحدهاي توليدي ملزومات پزشكي و دارويي  -14

 ) موافقت اصولي اوليه (  مجوز اوليه وزارت بهداشت درمان آموزش پزشكي -1 -

  مجوز از وزارت صنايع -2 -

  در بازديد به عمل آمده  GMP احراز شرايط مطلوب -3 -

  برگ عدم سو ء پيشينه موسسين با هويت حقوقي -4 -

  ارائه اساسنامه و روزنامه رسمي شركت متقاضي -5 -

 شرايط هنگام بهره برداري معرفي مسئول فني واجد  -6 -

  20 ارائه مدارك فوق الذكر به كميسيون قانوني شاخت  و ورود ماده -7 -

  فيش بانكي جهت صدور پروانه تاسيس -8 -
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  1رم شماره ف

ـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

  ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ

  

  

  نام شيميايي 

  

  : اظهار نظر مسئول  فني در مورد قابليت مصرف كالا 

  

  

  

  

  

  

                       تاريخ و امضاء                                               نام ونام خانوادگي تكميل كننده 

  

  تاريخ و امضاء)                                                 مسئول فني ( نام ونام خانوادگي تائيد كننده 

  

  

  ءنام ونام خانوادگي مدير كارخانه                                                                   تاريخ و امضا

  

  

  

  

  كشور توليد كننده   نام و آدرس كارخانه توليد كننده 

  تاريخ صدور   شماره پروانه ساخت 

  تاريخ صدور   شماره مجوز توليد 

  تاريخ صدور   وز ورود شماره مج

  شمار ه سري ساخت   وزن كالا 

  تاريخ توليد   جنس و نوع بسته بندي 

  تاريخ انقضاء   تاريخ ورود به انبار 



 ٢٩

  3- تسويپ

  

  : نام تجاري 

  

   ):  IRC( شماره مجوز وزارت بهداشت 

  

  

  

  

  كننده ضد عفوني 

 شامل بخش هاي مراقبت هاي ويژه و اتاقهاي عمل ، ايزوله ، بيماران پيوندي و )  High   risk( سطوح حساس * 

  كلين روم ها 

  

  

  ) يا ( 

  

بخشهاي عمومي ، :  شامل  ) Low  risk &  Semi critical  device(سطوح نيمه حساس  •

سرويسهاي بهداشتي و محيطهاي عمومي بيمارستاني و ضد عفوني ابزار و البسه و ملحفه براي كاهش بار 

  ميكروبي قبل از استريليزا سيون 

  

  

  

  ) يا ( 

  

 ضد عفوني پوست   ) يا ) ( و ( دست جراحان و  ضد عفوني ) يا ) ( و ( عمومي دست  ضد عفوني :شامل پوست * 

  قبل از عمل جراحي

   ضد عفوني زخمهاي سطحي   ) يا ) ( و (  

  

  ) يا ( 

  ................. ضد عفوني و استريليزاسيون ابزار حساس به حرارت مانند آندوسكوپها و  : شامل ابزار •

  

 باركد 
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 ٣٠

   :غلظت مصرف 

  : زمان اثر 

  : روش مصرف 

  : ني احتياطات ايم

  : تاريخ توليد 

  : تاريخ انقضاء

  

  

  

اين فرآيند در صورتي كه كيفيت محصول نهايي . فرآيند مجدد محصولات مردود شده در موارد محدو د ومجاز مي باشد 

  . تحت تاثير قرارنگيرد 

فرآيند مجدد فرآيند مجدد مطابق روش مدون و تائيد شده اي انجام مي شود و تما خطرات و نقايص احتمالي ناشي از 

  . مشروح سوابق فرآيند مجدد بايد نگهداري شود . بايد مورد ارزيابي قرار  گيرد 

  

   :بازيافت 

  .  محصول مجاز شمرده شده باشد DMFبازيافت تمامي يا بخشي از يك سري ساخت در صورتيكه در 

افي لازم براي محصول نهايي كه شرايط استاندارد در سري ساخت جديد انجام گردد آزمايشات اضمي تواند با رعايت 

  . تحت فرآيند مجدد قرار گرفته اند بايستي توسط آزمايشگاه انجام پذيرد 

  

  ) Recall( جمع آوري محصولات از بازار 

  

مطابق ضوابط جاري منهدم . محصولاتي كه از بازار جمع  آوري مي شوند  بايستي تحت كنترل سازنده قرار گرفته و

  . شود 


