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 هقذهه
ٍ ثِ هٌظَر تغزٗغ ٍ تغْ٘ل  "تَل٘س هلٖ ٍ حوبٗت اس وبر ٍ عزهبِٗ اٗزاًٖ"تحمك ؽؼبر زر راعتبٕ  

، گوزوبت جوَْرٕ اعلاهٖ اهَر هزثَط ثِ تِْ٘ هَاز اٍلِ٘ هَرز ً٘بس فٌؼت تَل٘س فزآٍرزُ ّبٕ هىول

غذا ٍ زارٍ  ف٘وبث٘ي عبسهبى 7/5/88ز هَرخ /3646اٗزاى ه٘تَاًٌس ثب تَجِ ثِ تفبّن ًبهٔ ؽوبرٓ 

ثب هىول  فزآٍرزُ ّبٕ ٍهؼبًٍت اهَرگوزوٖ، جْت فسٍر هجَس تزذ٘ـ هَاز اٍلِ٘ ٍاحسّبٕ تَل٘سٕ

 .رػبٗت هفبز تفبّن ًبهِ هذوَر رأعبً السام ًوبٌٗس

هسٗزاى ػبهل ٍ هغئَل٘ي فٌٖ وبرذبًِ ّبٕ تَل٘سٕ هؾوَل، هلشم ثِ رػبٗت ولِ٘ همزرات ٍ   

 .ضَاثظ اٗي زعتَرالؼول ه٘جبؽٌس
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 تعبريف (1هبده 
 

 :هغئَل فٌٖ(  1-1

ٍ تبئ٘س وبرذبًجبت تَل٘س وٌٌسُ ثِ فززٕ اعلاق هٖ گززز وِ پظ اس هؼزفٖ اس عَٕ  

، ثغتِ ثٌسٕ ،پظ اس فسٍر پزٍاًِ هزثَعِ هغئَل٘ت ًظبرت ثز تَل٘س ٍسارت ثْساؽتفلاح٘ت تَعظ 

 .هٖ گ٘زز را ثز ػْسُهىول  فزآٍرزُ ّبٕ ًگْسارٕ ٍ تَسٗغ

 

 :هبزُ اٍلِ٘( 1-2

 .هقزف ؽَزّبٕ هىول فزآٍرزُ  تِْ٘ثِ هَازٕ اعلاق هٖ ؽَز وِ زر 

 

 (:گؾبٗؼ)هجَس ٍرٍز ( 1-3

هزثَط ثِ ( پ٘ؼ فبوتَر)وِ  ثز رٍٕ پزٍفزهب  هبزُت ثب ٍرٍز ػاػلام هَافمت وتجٖ ٍسارت ثْسا

 .زرج هٖ گززز هبزُ

 

 :هجَس تزذ٘ـ( 1-4

ثب زر ًظز گزفتي ؽزاٗظ ٍ ضَاثظ فٌٖ ٍ  تزذ٘ـ هبزُ اس گوزوبتهجَسٕ اعت وِ ثِ هٌظَر 

 .ثْساؽتٖ هزثَعِ تَعظ ٍسارت ثْساؽت فبزر هٖ گززز

 

 :آًبل٘ش  ثزگِ( 1-5

حبٍٕ  ٍثزگِ إ وِ تَعظ ؽزوت تَل٘س وٌٌسُ هبزُ اٍلِ٘ فبزر ؽسُ  اس ػجبرتغتثزگِ آًبل٘ش           

 :هغبلت سٗز ثبؽس

 (رفزاًظ)ٍ هزجغ  (Grade)گزٗس  ،(تجبرتٖ ٍ صًزٗه)زرج ًبم وبلا ( 1-5-1                       

 ًبم زل٘ك ولِ٘ هَاز هتؾىلِ ّوزاُ ثب زرفس آًْب ،ثزإ وبلاّبٕ تزو٘جٖ( 1-5-2                       

 ؽ٘و٘بٖٗ ٍ ه٘ىزٍثٖ وبلا  ،هؾرقبت ف٘شٗىٖ( 1-5-3                       

                           

 :هزجغ ٗب رفزاًظ  (1-6

ػجبرت اعت اس چْبر چَة هؼ٘ي ٍ هَرز تبئ٘س هلٖ ٗب ث٘ي الوللٖ وِ اًجبم ثزرعٖ ثب اعتٌبز ثِ آى 

 .          فَرت هٖ پذٗزز
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هْوتزٗي هزاجغ هَرز تبئ٘س ػجبرتٌس اس آذزٗي ًغرِ اعتبًسارزّبٕ تجسٗس ًظز ؽسُ هلٖ ٍ ٗب ث٘ي 

 . BP، USP، EP، FDA، FCC،EECًظ٘ز  الوللٖ

 ،زر ذقَؿ آى زعتِ اس اللاهٖ وِ فبلس اعتبًسارز هلٖ ٗب رفزاًغْبٕ ث٘ي الوللٖ هٖ ثبؽٌس :تبصره

  هغبثمت زاؽتِ (In House)تَل٘س وٌٌسُ  تؼزٗف ؽسُ تَعظٍٗضگْ٘بٕ هبزُ اٍلِ٘ ثبٗس ثب اعتبًسارزّبٕ 

 .ثبؽس

 

 :ًوًَِ ؽبّس( 1-7

ثب تبرٗد تَل٘س ٍ اًمضبء ٍ عزٕ )ػجبرت اعت اس ًوًَِ إ وِ تحت ؽزاٗظ ٗىغبى ٍ تؼزٗف ؽسُ 

اس ٗه هحوَلِ ثززاؽتِ ؽسُ ٍ جْت اعوٌ٘بى اس ( هَرز آسهبٗؼ)ّوزاُ ثب ًوًَِ افلٖ ( عبذت ٗىغبى

اعت تب ثجبت و٘ف٘ت وبلا ٍ ٗب ثزإ ً٘بسّبٕ احتوبلٖ آتٖ ثب رػبٗت افَل ثزچغت گذارٕ، زر ؽزاٗظ هي

 .ًگْسارٕ هٖ گزززاٍلِ٘ اًمضبء هبزُ  تبرٗد  ؽؼ هبُ پظ اس

 

 :آسهبٗؾگبّْبٕ ٍاجس فلاح٘ت( 1-8

 .اًؾگبّْبٕ ػلَم پشؽىٖ عزاعز وؾَرآسهبٗؾگبُ ز -

 فزفبً جْت آسهبٗؼ هَاز اٍلِ٘ إ وِ وبرذبًِ تَل٘سوٌٌسُ رأعبً ٍارز )آسهبٗؾگبّْبٕ آوزٍزٗتِ  -

 (.هٖ ًوبٗس

زر فَرت٘ىِ ًوًَِ تَعظ زاًؾگبُ ػلَم پشؽىٖ ) آسهبٗؾگبّْبٕ ّوىبر هَرز تأٗ٘س ٍسارت ثْساؽت  -

 (.ارعبل گززز

 

 هواد هونوعه ( 2هبده 
 :فسٍر هجَس تزذ٘ـ جْت هَاز سٗز فزفبً تَعظ ٍسارت ثْساؽت اًجبم هٖ گ٘زز

ٍ  1390 عبل ٍارزاتوتبة همزرات فبزرات ٍ  5زر ضو٘وِ ؽوبرُ توبهٖ اللام احقبء ؽسُ  -1

 افلاحبت هزثَعِ زر عبلْبٕ آتٖ

 الىل   -2

 عوَم  -3

 

شرايط لازم براي هعرفي كبرخبنه به گورك جهت ترخيص هستقين  (3هبده 

  هواد اوليه از گورك

 . ؽزوت زر عزثزي   ثب هْز ٍ اهضبء( 1پَ٘عت )ارائِ تمبضبًبهِ هؼزفٖ ثِ گوزن هغبثك پَ٘عت  -1
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 (. 2پَ٘عت )ثز رػبٗت وبهل ضَاثظ اٗي زعتَرالؼول  ارائِ تؼْسًبهِ هجٌٖ -2

 :حبٍٕ  CDارائِ  -3

. ثِ ّوزاُ اعىي پزٍاًِ ّب پزٍاًِ ّبٕ عبذت ولٖ وبرذبًِ ٍ اعلاػبت اعلاػبتفبٗل ّبٕ هزثَط ثِ  الف

 (4ٍ  3پَ٘٘عت )

ثب ) EXCELهَرز اعتفبزُ زروبرذبًِ زر لبلت فزهت ٍارزاتٖ فبٗل هزثَط ثِ فْزعت هَاز اٍلِ٘  -ة

 (5 عجك پَ٘عت ؽوبرٍُ  تَجِ ثِ فبٗل تحَٗلٖ ثِ وبرذبًِ

وِ تَعظ هسٗز ػبهل ٍ هغئَل فٌٖ ؽزوت اهضبء  3،4،5پَ٘عت ّبٕ ( پزٌٗت)ارائِ ًغرِ چبپٖ  -4

 .ؽسُ ٍ هوَْر ثِ هْز ؽزوت ٍ هْز هغئَل فٌٖ گززٗسُ اعت

 

 شرح وظبيف هذيرعبهل و هسئول فني   (4هبده 
 .هَظف اعت هفبز ول٘ٔ هسارن هٌسرج زر اٗي زعتَرالؼول را هغبلؼِ ٍ اجزا ًوبٗسهغئَل فٌٖ   -1      

ثزاعبط ً٘بسّبٕ زاذلٖ ٍاحس تَل٘سٕ فَرت گزفتِ ٍ ( ٍارزات هَاز اٍلِ٘)زرذَاعت عفبرؽبت  -2

سهبى   ½فزفبً زر ذظ تَل٘س ذَز ؽزوت هقزف گززز ٍ زر ٌّگبم تزذ٘ـ حسالل هَاز ٍارز ؽسُ 

 .هبًسگبرٕ آى ثبلٖ هبًسُ ثبؽس

، پزٍفزم ثبٗغتٖ هوَْر ثِ هْز (ثجت عفبرػ)ٌّگبم اذذ هجَس ٍرٍز اس ٍسارت ثبسرگبًٖ  زر :تجقزُ

 .زعتَر الؼول گززز  6 هغبثك ثب پَ٘عت

 ،ًگْسارٕ ،اس علاهت، پبٗسارٕ ٍ و٘ف٘ت هبزُ اٍلِ٘ ٍارزاتٖ زر ولِ٘ هزاحل تَل٘س هغئَل فٌٖ ثبٗس -3

 .اعوٌ٘بى حبفل ًوبٌٗس( اس هجسا تب همقس)حول ٍ ًمل 

ّن اس لحبػ فٌٖ ٍ ّن اس لحبػ )هغئَل فٌٖ هَظف اعت اس ثجت هبزُ اٍلِ٘ ٍ ؽزوت تَل٘س وٌٌسُ  -4

 .زر عبسهبى غذا ٍ زارٍ اعوٌ٘بى حبفل وٌس( ثجتلپززاذت حك ا

اٗي زعتَرالؼول   7تمبضبٕ تزذ٘ـ هَاز اٍلِ٘ اس گوزن زر عزثزي ؽزوت ٍ زر لبلت پَ٘عت  -5

 .فَرت گ٘زز 

اجبسُ هقزف هحوَلِ ٍارزاتٖ را پظ اس تأٗ٘س ًوًَِ تَعظ ٗىٖ اس هغئَل فٌٖ هَظف اعت  -6

 .آسهبٗؾگبّْبٕ ٍاجس فلاح٘ت ٍسارت ثْساؽت فبزرًوبٌٗس

هغبثك ثب ضَاثظ هزثَعِ ٍ ثزاعبط ارسػ رٗبلٖ هٌسرج زر ثزي عجش  هجلغ زٍ زر ّشار ثبٗغتٖ -7

غذا ٍزارٍ تحَٗل  ثِ اهَر هبلٖ عبسهبى ّبٕ ٍارٗشٕ ثقَرت هبّ٘بًِ فل ف٘ؼزُ ٍ اػس گوزوٖ ٍارٕ

 .زگزز

ِٗ ٍ زعتَر ػسم هقزف هبزُ اٍل عجبق هَاز اٍلِ٘ ٍارزاتٖهغئَل فٌٖ هَظف اعت زرفَرت ػسم اى -8

 .ًوبٗس فبزررا  لزًغٌِ٘ ًوَزى هحوَلِ
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پَ٘عت زر لبلت فزم  را اٍلِ٘ ٍارزاتٖ وبرذبًِّز هبُ ل٘غت هَاز زر پبٗبى هغئَل فٌٖ هَظف اعت  -9

ثِ  ثب تَجِ) Excelتِْ٘ ٍ تأٗ٘س ٍ ّوزاُ فبٗل هزثَعِ زر لبلت فزهت   ثِ سثبى اًگل٘غٍٖ  (8پَ٘عت )

 . ارعبل ًوبٗس عبسهبى غذا ٍ زارٍثِ ( فبٗل تحَٗلٖ ثِ وبرذبًِ

را اس ّز عزٕ عبذت ثِ همسار ( ؽبّسًوًَِ )هغئَل فٌٖ هَظف اعت ًوًَِ ّبٕ هَاز اٍلِ٘ ٍارزاتٖ  -10

هبُ ثؼس اس تبرٗد اًمضبء جْت ثزرعٖ ّبٕ احتوبلٖ وبرؽٌبعبى ازارُ ول ٗب ٍاحسّبٕ تبثؼِ  6 تب وبفٖ

 .ًگْسارٕ ًوبٗس

               

 تخلفبت(  5هبده 
، هٌسرج زر اٗي زعتَرالؼول زر فَرت هؾبّسُ ّز گًَِ ترلف زر اًجبم ٍظبئف ٍاهَر هحَلِ

ٍ ثزرعٖ  عبسهبى غذا ٍ زارٍ تَعظهَضَع ترلف  ،تؼل٘ك تفَٗض اذت٘بر هَضَع اٗي زعتَرالؼولضوي 

 .تقو٘ن گ٘زٕ همتضٖ ثِ ػول ذَاّس آهس ،هتٌبعت ثب ترلف فَرت گزفتِ

  

 هوارد پيش بيني نشذه( 6هبده 
عبسهبى غذا ٍ ثز ػْسُ  ،تقو٘ن گ٘زٕ زرذقَؿ هَارز پ٘ؼ ثٌٖ٘ ًؾسُ زر اٗي زعتَرالؼول           

 .ذَاّس ثَز زارٍ

 
 نحوه اجراء( 7هبده 

ثب تَجِ ثِ تفبّن فَرت گزفتِ اجزإ ) ثِ عبسهبى غذا ٍ زارٍ  3ارائِ هسارن هَرز ً٘بس عجك هبزُ  -

( وبر زر عٌسٗىب فَرت ذَاّس گزفت

( زر فَرت تبٗ٘س هسارن ارئِ ؽسُ) هؼزفٖ ٍاحس تَل٘سٕ ثِ گوزن -

( 8پَ٘عت )فزم گشارػ ػولىزز تزذ٘ـ هَاز اٍلِ٘ ثِ عٌسٗىب ارائِ گشارػ هبّبًِ عٖ  -

 توسٗس ٍ ٗب حذف ًبم ٍاحس تَل٘سٕ اس فْزعت اػلاهٖ ثِ گوزن ثب تَجِ ثِ ػولىزز ؽزوت -


