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  سازمان غذا و دارو

 امور فرآورده هاي غذايي و آشاميدنياداره كل 

  

  چك ليست ارزيابي سيستم تجزيه و تحليل خطر و نقاط كنترل بحراني
  

  

  

  

  

  

  

  

  

  صفحه  مي باشد   5 اين سند بدون پيوست داراي 



  

  

 ٢-٠٠٢-Q-Fw٧:مدرككد 

 29/02/1397: تاريخ صدور 

  05/04/1400:تاريخ بازنگري 

  5از 1صفحه 

  سازمان غذا و دارو
  اداره كل امور فرآورده هاي غذايي و آشاميدني

  اد غذاييبرنامه ايمني مو/ چك ليست ارزيابي سيستم تجزيه و تحليل خطر و نقاط كنترل بحراني

  

 

  

  مشخصات واحد توليدكننده

  :شماره پروانه تاسيس و بهره برداري  :نام واحد توليدي 

  :نمابر/ شماره تلفن   :نشاني كامل

  غذايي        آشاميدني          بسته بندي: گروه محصولات توليدي

  :نام محصولات توليدي

  :نام و نام خانوادگي مسئول فني  :نام و نام خانوادگي مدير تيم ايمني مواد غذايي

  ):يدر صورت برون سپار( نام آزمايشگاه همكار براي كنترل كيفيت محصول

  )در صورت وجود( اطلاعات گواهي سيستم مديريت ايمني مواد غذايي 

  )در صورت وجود( نام مرجع اعتباردهي  :نام مرجع صادركننده

  :تاريخ انقضاء  :تاريخ صدور

  :دامنه شمول گواهي

  :يديهمعاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشكي براي اخذ تائ/ در صورت انجام مميزي سازمان غذا و دارو 

  شماره مجوز                           تاريخ 
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  5از 2صفحه 

  سازمان غذا و دارو
  اداره كل امور فرآورده هاي غذايي و آشاميدني

  اد غذاييبرنامه ايمني مو/ چك ليست ارزيابي سيستم تجزيه و تحليل خطر و نقاط كنترل بحراني

  

 

 مورد مميزي  الزام

 ينظريه مميز

  امتياز

 بند 

ي
برنامه ريز

  

جرا
ا

 

ش
ل و پاي

كنتر
ت  

داما
جام اق

ان

ي و بهبود
ح
لا
ص
ا

 

امتياز 

كسب 

  شده

1-
م 
تي

ي
بر
راه

=4 

د نياز براي انجام مدير ارشد متعهد به اجراي برنامه ايمني مواد غذايي بوده ومنابع مور-1

  اقدامات كنترلي را تامين و از فعاليتهاي تيم راهبري پشتيباني مي كند؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0    

انتخاب  هوتجرب مهارتدانش، با توجه به يا راهبري   HACCP تيماعضاء  رهبر و-2

  ؟ اند شده
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

2-
ول
ص
مح
ف 
صي
تو

=6 

يك از محصولات بصورت كامل ذكر شده و ويژگيهاي هرمحصول توصيف شده و -1

نوع بسته ، Oمواد تشكيل هنده( موارد ذيل درفرم توصيف محصول وجود دارد؟

    O(  2  5/0  5/0  5/0  5/0هشدارهاي ضروري، Oتوزيع شرايط، Oروش وشرايط نگهداري، Oيبند

 استفاده مورد نظر براي هرمحصول مشخص وموارد ذيل بررسي شده است ؟ -2

روش  O)افراد مسن، كودكان، بيماران(كنندگان شامل گروههاي آسيب پذير نوع مصرف 

  O  1  25/0  25/0  25/0  25/0آماده سازي محصول

  

و كليه مواد اوليه وجانبي نمودار جريان فرآيند براي هريك از محصولات تهيه شده  -3

  مورد استفاده در فرآوري را شامل مي شود؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

  25/0  25/0  25/0  25/0  1  ؟تاييد شده استبا عمليات جاري منطبق بوده و  جريان فرآيندنمودار  -4
  

3- 
ل 
وام
 ع
يز
آنال

رزا
خط

=
12 

عوامل خطرزاي بيولوژيكي، شيميايي يا فيزيكي درهرمرحله  از فرآيند شناسايي شده  -1

  ؟و سوابق آن موجود است
4  1  1  1  1  

  

و درجه آنها ارزيابي شده  )ن وقوع و شدت اثرميزا( عوامل خطر زا با توجه به اهميت -2

  ؟ريسك آنها مشخص شده است
4  1  1  1  1  

  

  1  5/0  2  5/0  4  شده اند؟ اجرااقدامات پيشگيرانه براي كنترل اين عوامل خطر زا شناسايي و -3
  

4 - 
–

رل
نت
 ك
ط
قا
ن

 

ي
ران
ح
ب

=8  

و ده شص درخت تصميم گيري مشخدرجه ريسك و يا نقاط كنترل بحراني براساس  -1

  ؟سوابق آن موجود است
4  1  1  1  1  

  

شرايط با توجه به نحوه فرآوري واين نقاط براي پيشگيري از بروز عوامل خطر زا  -2

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

  

شده و سوابق آن  فرم هاي پايش براي هريك ازنقاط كنترل بحراني تكميل -3

  دردسترس است؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  



  

  

 ٢-٠٠٢-Q-Fw٧:مدرككد 

 29/02/1397: تاريخ صدور 

  05/04/1400:تاريخ بازنگري 

  5از 3صفحه 

  سازمان غذا و دارو
  اداره كل امور فرآورده هاي غذايي و آشاميدني

  اد غذاييبرنامه ايمني مو/ چك ليست ارزيابي سيستم تجزيه و تحليل خطر و نقاط كنترل بحراني

  

 

  مورد مميزي  الزام

  ينظريه مميز
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ا
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=4 

به براي هريك ازنقاط كنترل بحراني يا شاخص هاي كنترل و پايش حدود بحراني  -1

  تعيين شده است؟درستي 
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

يافته  و نتايج :تعيين شده اند مبتني بر معيارها و استانداردهاي معتبر ود بحرانيحد -2

  O  2  5/0  5/0  5/0  5/0استانداردهاي بين المللي  Oاستانداردهاي ملي Oعلمي  منابعOهاي آزمايشگاهي
  

6-
ش
پاي
ي 
ها
وش
ر

=
11 

    1  1  1  1  4  بر اساس برنامه مشخص وتوسط فرد مسئول پايش مي شوند؟نقاط كنترل بحراني  -1

چه چيزي،چگونه، چه موقع،چه ( مشخص شده است؟و مكان پايش  نحوه، فراواني -2

  ...)كسي و
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

  انجام  هاعدم انطباقهاي مشاهده شده ثبت وگزارش شده و اصلاح براي رفع آن -3

  مي گيرد؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

   ، نگهداريتائيدپس از گرفته و قرار  تحليلسوابق پايش توسط فرد مسئول مورد  -4

  ؟دنمي شو
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

7- 
ي
لاح
ص
ت ا
ما
دا
اق

=8  

وقوع مجدد  به جلوگيري از قادرفرآيند  محصول و برايتعيين شده اقدامات اصلاحي  -1

  تحت كنترل درآوردن نقاط كنترل بحراني هستند؟ وخطر 
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

مات اصلاحي، علل ريشه اي بروزعدم انطباق بررسي و تحليل در بررسي و تعيين اقدا -2

  مي شوند؟
4  1  1  1  1  

  

    5/0  5/0  5/0  5/0  2  سوابق اقدامات اصلاحي ثبت ونگهداري مي شوند؟ -3

8- 
ي
ذار
 گ
حه
ص
ي 
ها
وش
ر

=8 

  اجرا تعيين و سيستم و اثربخشي  روشهاي صحه گذاري به منظور تائيد كارآيي -1

   شده اند؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

حت كنترل بودن نقاط كنترل فعاليت هاي مرتبط با صحه گذاري نشان دهنده ت -2

  هستند؟ بحراني
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

در صورت ايجاد هر گونه تغيير در فرمولاسيون، تجهيزات، مواد اوليه يا بسته بندي، -3

مستندات و ...گروه مصرف كنندگان، تامين كنندگان كالا و خدمات، نحوه توزيع و 

  فرايندهاي مرتبط با توليد محصول مورد بازبيني و صحه گذاري مجدد قرار گرفته است؟

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

  

    5/0  5/0  5/0  5/0  2  ثبت ونگهداري مي شوند؟   HACCPق صحه گذاري سيستم سواب -4
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  مورد مميزي  الزام

  ينظريه مميز
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  شده
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    5/0  5/0  5/0  5/0  2  اخلي وجود داشته و اجرا مي شود؟روش اجرايي و برنامه مدون براي انجام مميزي د-1

ديده و مستقل از واحد مورد مميزي مميزين منتخب در زمينه اصول مميزي آموزش -2

  فعاليت مي كنند؟
1  25/0  25/0  25/0  25/0  

  

مراجع دولتي يا شركت هاي صدور ( سوابق گزارشهاي مميزي داخلي و خارجي-3

  اقدامات اصلاحي ثبت و در اختيار مسئولين مربوطه قرار  ، عدم انطباق ها و)گواهي

  مي گيرد؟

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

  

نتايج اقدامات اصلاحي منتج از مميزي داخلي و خارجي پيگيري شده و اثربخشي -4

  اقدامات ارزيابي شده است؟
4  1  1  1  1  

  

10- 
ق
طب
من
 نا
ول
ص
مح
ل 
تر
كن

=
11  

    1  5/0  1  5/0  3 مي شود؟ داشته و اجراق وجود روش اجرايي براي كنترل محصول نامنطب -1

  مشخص شده و در محل جداگانه نگهداري محصول نامنطبق با استفاده ازعلائم  -2

  مي شود؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

گرفته و ار قر و كنترل محصول بازسازي شده يا اصلاح شده مجدداً مورد بازرسي -4

  است؟ مسئوليت و اختيار افراد مرتبط مشخص شده
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

جزء مورد استفاده قرار گيرد روشي به درصورتي كه محصول نامنطبق بصورت جز ء -5

  ؟براي كنترل آن وجود دارد
3  5/0  1  5/0  1  

  

    5/0  5/0  5/0  5/0  2  وجود دارد ؟و تعيين تكليف نهايي آن محصول نامنطبق شناسايي سوابق -6
11- 

ن 
مي
 تا
ي
ياب
رز
ا

ان
دگ
نن
ك

=7  

دستورالعمل و برنامه ارزيابي تامين كنندگان در جهت تامين مواد اوليه  - 1

  وجود داشته و اجرا مي شود؟منطبق با معيارهاي ايمني و كيفي مواد غذايي 
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

ارزيابي دوره اي مواد اوليه قبل از ورود به كارخانه براي انطباق با الزامات  - 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  معتبر وجود دارد؟) كالا و خدمات(فهرست كليه تامين كنندگان  - 3

12- 
ش
وز
آم

=4 

دستورالعمل و برنامه مدون جهت اجراي دوره هاي آموزشي تخصصي و فني  - 1

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

  

نيازسنجي آموزشي و سوابق آموزش هاي گذرانده شده براي هر فرد وجود  - 2

  دارد؟
1  25/0  25/0  25/0  25/0  

  

سوابق احراز صلاحيت كاركنان براي تعيين مسئوليت ها و دستورالعمل و  - 3

  اختيارات مرتبط با ايمني محصول وجود دارد؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0  
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=5  

تجهيزات، ابزارهاي و وجود داشته  پايش و اندازه گيريروش اجرايي و يا برنامه مدون -1

  اندازه گيري كاليبره شده و سوابق آن وجود دارد؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

درصورت تعمير هريك از تجهيرات وابزار قبل از بكارگيري مجدد، ازكاليبره بودن آن -2

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

  

در صورت مشاهده هرگونه انحراف در اندازه گيري، عدم انطباق ثبت و پيگيري مي -3

  شود؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

14- 
و 
ل 
حم

ت
يع
وز

=3  

دستورالعمل و سوابق مربوط به رعايت شرايط خوب حمل و نقل وجود داشته  - 1

  و اجرا مي شود؟
2  5/0  5/0  5/0  5/0  

  

ثبت دما و  ونظافت و شستشوي وسايل حمل و نقل سوابق پايش مربوط به - 2

  در طي توزيع وجود دارد؟ رطوبت
1  25/0  25/0  25/0  25/0  

  

    شدهامتياز كسب   100  امتياز  جمع

    5× امتياز كسب شده   )ضريب براي استفاده اين چك ليست صرفاً در برنامه ارزيابي و رتبه بندي جامع كاربرد دارد اعمال (

  : نام و نام خانوادگي سرمميز

  :تاريخ و امضاء

   :ي مميزيننام و نام خانوادگ

  :و امضاء خيتار

  : ميدنينام و نام خانوادگي مدير نظارت بر مواد غذايي و آشا 

  :تاريخ و امضاء

  :مهر و تائيد معاونت غذا و دارو

  


