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      1  تعیین شده است؟  HACCPتیم براي هدایت نماینده مدیریت  -1

  2  ؟ اند انتخاب شده هتجرب و مهارتدانش، با توجه به   HACCP تیم اعضاء  -2
    

      1  متخصصین برون سازمانی درترکیب تیم استفاده شده است؟ از مشاورین و -3
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11

 

      1  ؟تکمیل شده استبراي هریک از محصولات فرم توصیف محصول  -4

 وجود دارد؟هاي هریک از محصولات بصورت کامل ذکر شده و موارد ذیل درفرم توصیف محصول  ویژگی  -5

هشدارهاي ، Oتوزیع شرایط، Oروش وشرایط نگهداري، Oينوع بسته بند، Oمواد تشکیل هنده(

  )Oضروري

4  

    

 استفاده مورد نظر براي هرمحصول مشخص وموارد ذیل بررسی شده است ؟ -6

 Oهاي آسیب پذیر (افراد مسن، کودکان، بیماران) نوع مصرف کنندگان شامل گروه

  Oمحصولروش آماده سازي 

2  

    

و کلیه مواد اولیه وجانبی مورد استفاده در نمودار جریان فرآیند براي هریک از محصولات تهیه شده  -7

  فرآوري را شامل می شود؟
2  

    

  2  ؟تایید شده استبا عملیات جاري منطبق بوده و  نمودار جریان فرآیند -8
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و سوابق آن موجود مرحله  از فرآیند شناسایی شده  هر بیولوژیکی، شیمیایی یا فیزیکی درعوامل خطرزاي  -9

  ؟است
3  

    

و درجه ریسک آنها مشخص آنها ارزیابی شده  (میزان وقوع و شدت اثر) عوامل خطر زا با توجه به اهمیت -10

  ؟شده است
3  

    

  2  شده اند؟ اجراشناسایی واقدامات پیشگیرانه براي کنترل این عوامل خطر زا  -11
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      2  ؟و سوابق آن موجود استشده  ص نقاط کنترل بحرانی براساس درخت تصمیم گیري مشخ -12

      2  کافی هستند؟ GMPبا توجه به نحوه فرآوري واین نقاط براي پیشگیري از بروز عوامل خطر زا  -13

      2  شده و سوابق آن دردسترس است؟ هریک ازنقاط کنترل بحرانی تکمیلفرم هاي پایش براي  -14
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      1  حدود بحرانی براي هریک ازنقاط کنترل بحرانی تعیین شده است؟ -15

      2  آیا رابطه بین عوامل خطرزا و حدود بحرانی صحیح و معتبر است؟ -16

 O  ویافته هاي آزمایشگاهی نتایج تعیین شده اند: مبتنی بر معیارها و استانداردهاي معتبر حدود بحرانی -17

  Oاستانداردهاي بین المللی  O استانداردهاي ملی Oعلمی  منابع
1  

    



  SP- CL- 1397- 0010 مدرك:کد                                                                                                                  

                                                                                                               

                                                                                                                                  

  سازمان غذا و دارو

  امور فرآورده هاي غذایی و آشامیدنیاداره کل 

  چک لیست ارزیابی سیستم تجزیه و تحلیل خطر و نقاط کنترل بحرانی

      

٢ 

 

 مورد ممیزي الزام

 نظریه ممیز

  امتیاز

 بند 

امتیاز 

کسب 

 شده

  توضیحات

م 
ار

چه
ل 

ص
ا

-  
ي 

ها
ش

رو

ش
پای

=
11

 

      2  بر اساس برنامه مشخص وتوسط فرد مسئول پایش می شوند؟نقاط کنترل بحرانی  -18

      4  (چه چیزي،چگونه، چه موقع،چه کسی و...) مشخص شده است؟و مکان پایش  نحوه، فراوانی -19

      3  عدم انطباقهاي مشاهده شده ثبت وگزارش شده و اصلاح براي رفع آن انجام می گیرد؟ -20

      2  ؟گرفته و تائید می شودقرار  تحلیلسوابق پایش توسط فرد مسئول مورد  -21
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      1  اقدامات اصلاحی براي هریک از نقاط کنترل بحرانی تعیین شده است؟ -22

تحت کنترل  ووقوع مجدد خطر  به جلوگیري از قادرفرآیند  محصول و براي شده اقدامات اصلاحی تعریف -23

  درآوردن نقاط کنترل بحرانی هستند؟
4  

    

      1  در بررسی و تعیین اقدامات اصلاحی، علل ریشه اي بروزعدم انطباق بررسی و تحلیل می شوند؟ -24
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      1  ؟ اجرا می شوندسیستم و اثربخشی  روشهاي صحه گذاري به منظور تائید کارآیی -25

      1  ؟وجود داردصحت حدود بحرانی سوابق بررسی و تائید  -26

      1  فعالیت هاي مرتبط با صحه گذاري نشان دهنده تحت کنترل بودن نقاط کنترل بحرانی هستند؟ -27

      1  هستند؟  HACCPروشهاي صحه گذاري نشان دهنده موثر بودن سیستم   -28

فرمولاسیون، تجهیزات، مواد اولیه یا بسته بندي، گروه مصرف در صورت ایجاد هر گونه تغییر در -29

کنندگان، تامین کنندگان کالا و خدمات، نحوه توزیع و ...مستندات و فرایندهاي مرتبط با تولید محصول مورد 

  بازبینی و صحه گذاري مجدد قرار گرفته است؟

2  
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      2  (مشاهده، روش آزمون و ..) سوابق تمامی روشهاي پایش ثبت ونگهداري می شوند؟ -30

      2  سوابق اقدامات اصلاحی ثبت ونگهداري می شوند؟ -31

      2  ثبت ونگهداري می شوند؟   HACCPسوابق صحه گذاري سیستم  -32
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      2  ممیزي داخلی وجود داشته و اجرا می شود؟روش اجرایی و برنامه مدون براي انجام -33

  ممیزین منتخب در زمینه اصول ممیزي آموزش دیده و مستقل از واحد مورد ممیزي فعالیت -34

  می کنند؟
2  

    

سوابق گزارشهاي ممیزي داخلی و خارجی( مراجع دولتی یا شرکت هاي صدور گواهی)، عدم انطباق ها و -35

  اختیار مسئولین مربوطه قرار می گیرد؟ اقدامات اصلاحی ثبت و در
4  

    

نتایج اقدامات اصلاحی منتج از ممیزي داخلی و خارجی پیگیري شده و اثربخشی اقدامات ارزیابی شده -36

  است؟
2  
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  2 داشته و اجرامی شود؟روش اجرایی براي کنترل محصول نامنطبق وجود  -37

    

  2  مشخص شده و در محل جداگانه نگهداري می شود؟محصول نامنطبق با استفاده ازعلائم  -38
    

مشخص شده  ( بازکاري،اصلاح و امحاء)  تعیین تکلیف محصول نامنطبقو اختیار افراد مرتبط با مسئولیت -39

  است؟
1  

    

  1  قرار می گیرد؟ و کنترل محصول بازسازي شده یا اصلاح شده مجدداً مورد بازرسی -40
    

درصورتی که محصول نامنطبق بصورت جز ء جزء مورد استفاده قرار گیرد روشی براي کنترل آن وجود -41

  ؟دارد
1  

    

  2  وجود دارد ؟و تعیین تکلیف نهایی آن محصول نامنطبق شناسایی سوابق -42
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      2 روش اجرایی و سوابق شناسایی و ردیابی محصول در سطوح مختلف وجود داشته واجرا می شود؟-43

از  Oاز سطح کشور تا ماده اولیه  Oامکان ردیابی محصول تولید شده تا ماده اولیه صرفا در واحد تولیدي-44

  وجود دارد؟ Oاز سطح خرده فروشی تا ماده اولیه Oاز سطح شهر تا ماده اولیه Oسطح استان تا ماده اولیه
5  
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و سوابق اجراي  محصولات نامنطبق از سطح عرضه ي) و جمع آورRecall(دستورالعمل و سوابق فراخوان-45

  آن موجود می باشد؟
2  
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  2  اقدامات انجام شده موجود است؟دستورالعمل هاي رسیدگی به شکایات و سوابق - 46
    

 یابیشده و ارز یبررس ییغذا رهیمراحل زنج یدر تمام تیمشکل و رفع نواقص مربوط به شکا - 47

  قرار گرفته و سوابق آن وجود دارد؟ يخطر مورد بازنگر
2  
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تامین مواد اولیه منطبق با معیارهاي دستورالعمل و برنامه ارزیابی تامین کنندگان در جهت  - 48

  ایمنی و کیفی مواد غذایی و ثبت سوابق کیفی و ایمنی مواد غذایی وجود دارد؟
3  

    

ارزیابی دوره اي مواد اولیه قبل از ورود به کارخانه براي انطباق با الزامات مشخص شده انجام  - 49

  شده و سوابق آن وجود دارد؟
2  

    

  2  کنندگان (کالا و خدمات) معتبر وجود دارد؟ فهرست کلیه تامین - 50
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دستورالعمل و برنامه مدون جهت اجراي دوره هاي آموزشی تخصصی و فنی و سوابق آموزش  - 51

  گذرانده شده وجود دارد؟
2  

    

      1  بصورت جداگانه وجود دارد؟سوابق آموزش هر فرد  - 52

      3  نیاز سنجی و اثر بخشی آموزشی انجام شده و سوابق آن وجود دارد؟ - 53

سوابق احراز صلاحیت کارکنان براي تعیین مسئولیت ها و اختیارات مرتبط با ایمنی محصول  - 54

  وجود دارد؟
2  
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      2 کالیبراسیون دوره اي داخلی و خارجی وجود داشته واجرا می شود؟روش اجرایی و یا برنامه مدون انجام -55

      2  تجهیزات، ابزارهاي اندازه گیري و دستگاههاي تولید و آزمایشگاه کالیبره شده و سوابق آن وجود دارد؟ -56

حاصل شده درصورت تعمیر هریک از تجهیرات وابزار قبل از بکارگیري مجدد، ازکالیبره بودن آن اطمینان -57

  و سوابق آن موجود است؟
2  

    

      2  در صورت مشاهده هرگونه انحراف در اندازه گیري، عدم انطباق ثبت و پیگیري می شود؟-58
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      2  دستورالعمل و سوابق مربوط به رعایت شرایط خوب حمل و نقل وجود داشته و اجرا می شود؟ - 59

بصورت مناسب طبق دستورالعمل و برنامه مدون انجام نظافت و شستشوي وسایل حمل و نقل - 60

  شده و سوابق پایش آن وجود دارد؟
3  

    

دستورالعمل و سوابق کالیبراسیون و تعمیر و نگهداري ابزار کنترل وسایل حمل و نقل مربوط  - 61

  به ثبت دما و رطوبت (مانند ثبت دما و رطوبت) وجود دارد؟
2  
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آخرین قوانین، مقررات، ضوابط و دستورالعمل هاي مرتبط با مواد اولیه و محصول موجود بوده و بکار -62

  گرفته می شود؟
2 

    

فنی مورد استفاده براي ویژگی ها و روشهاي آزمون معتبر و به روز بوده و  – استانداردها و مراجع علمی -63

  در دسترس کارکنان مرتبط می باشد؟
2 

    

     1  قانون و ضوابط برچسب گذاري سازمان غذا و دارو رعایت می شود؟ 11ماده  مفاد-64

جدول ارزش تغذیه اي درج و مستندات و سوابق علمی و آزمایشگاهی در تعیین ارزش تغذیه اي موجود -65

  می باشد؟
1 

    

      130   جمع

  نام و نام خانوادگی سرممیز: 

  تاریخ و امضاء:

   :ممیزین ینام و نام خانوادگ

 و امضاء: خیتار

  


