
در  GMPبازرسي 
ده كارخانجات توليد كنن

طبيعي، فرآورده هاي 
سنتي، مكمل و 

شيرخشك و غذاي ويژه
دكتر زينب خسروپور  -دكتر مرضيه طاهري

هاي طبيعي، اداره نظارت و ارزيابي  شرايط بهينه ساخت فرآورده  
سنتي، مكمل و شيرخشك



هدف 
بازرسی  

 GMPبازرسي نامه ساخت و ورود دارو با توجه به آيين 
وليد هدف بررسي انطباق با الزامات روش هاي بهينه تبا 

(GMP)  و قوانين سازمان غذا و دارو توسط بازرسان
سازمان غذا و دارو در كليه مراحل ساخت دارو 



مراحل 
بازرسي 

01
در قسمت اداري كارخانه  openingجلسه 

بررسی يک سری از مستندات
توليدیقبل از ورود به انبار يا سايت های   

  بازرسانمعرفي

  هو شرح مختصري درباره افراد حاضر در جلسمعرفي

  نحوه انجام  و اجراي عمليات بازرسي توضيح

  بازرسيدامنه

  و طرح بازرسيبرنامه

  در مورد جدول زمانبندي بازرسيبحث

  ارائه بازخورد به عنوان مثال پايان هر روزنحوه

1



مستندات قابل بررسي

اساسنامه و 
آخرين تغييرات 
روزنامه رسمي

پروانه 
مسئول فني

Master list 
of SOPs

SMF
نظام نامه 

كيفي

 جامعطرح 
معتبرسازي
(VMP)

مدارك احراز 
مسيستكيفيت 

حمايتي هاي 
)آبساز، هواساز(

مدارك 
احراز كيفيت 

تجهيزات و 
آلاتماشين 

نقشه هاي 
پنجگانه



نقشه های پنجگانه

جريان 
حركت 
پرسنل

جريان 
حركت 

مواد
كلاس بندي 

و اختلاف 
فشار آبساز

هواساز

١

٣

٤

٥

٢



SMF (Site Master File) 

Content  Here
You can simply impress 
your audience and add 
a unique zing and 
appeal to your Reports.
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SMF (Site Master File) 

اطلاعات 
عمومي

مستندسازي

پرسنل

سيستم 
مديريت 

كيفيت 

ساختمان و 
تجهيزات

توليد كنترل 
كيفيت

توزيع، شكايات، 
معايب توليد و 

فراخوان محصول

بازرسي 
داخلي

١

٩

٨

٧

٦

٥

٤

٣

٢



SMF (Site Master File) 

پروانه كپي  
بهره برداري 

معتبر

چارت  
سازماني

كپي از 
گواهي معتبر 

GMP

 ليست محصولاتي 
كه توليد شده

ليست 
و سازندگان 

هاي آزمايش
قرارداي

 نقشه توليد شامل 
فلو مواد و پرسنل و 

فلوچارت كلي 
فرآيند توليد هر 

نوع محصول

نمودارشماتيك 
آبساز و سيستم 

هواساز

ليست تجهيزات 
اصلي توليد و 

آزمايشگاه

ضمائم

١

٤

٦

٥

٣

٢ ٧

٨



مراحل 
بازرسي 

01
نبار ها، بازرسي كليه خطوط توليد، بسته بندي، ا

آزمايشگاه ها و سيستم هاي پشتيبان

تعويض لباسو  ورود به خط توليد 

2



مواد و ملزومات حين توليد و نمونه برداري از تمامي 
طبيعي، سنتي و مكمل، بندي فرآورده هاي بسته 

شيرخشك و غذاي ويژه

بازرس مي تواند



انواع نمونه برداري

نمونه برداري از 
اولين سري 

ساخت 

PMQC

نمونه برداری 
ادواری

نمونه برداری 
از فرآورده های 

شکايتی



٣
نهاييجلسه 

)جلسه جمع بندي( 
3

طي  تيم بازرسين بايد يافته ها و نواقصي كه
بازرسي مشاهده شده است را در نشست 

ول نهايي با نمايندگان شركت، از جمله مسئ
فني و مديران ارشد مورد بحث



اداره نظارت و ارزيابي  شرايط بهينه مجوزهاي صادره از 
هاي طبيعي، سنتي، مكمل و شيرخشكساخت فرآورده

پروانه تاييديه ) 2
احداث کارخانه

پروانه ) 3
تاسيس

مجوز فعاليت) 1



و صرفا با نمي باشد صدور مجوز فعاليت از سوي اين اداره كل الزامي 
ميگرددتوجه به درخواست شركت متقاضي صادر 

مدارك مورد نياز جهت 
مجوز فعاليت

تصوير آگهي تاسيس شركت در روزنامه 
رسمي با ذكر موضوع فعاليت در زمينه 

طبيعي، سنتي و مكمل، فرآورده هاي 
خشك و غذاي ويژهشير 

آگهي آخرين تغييرات در روزنامه رسمي 
مربوط به اعضاي هيات مديره، موضوع 

فعاليت و آدرس شركت

مدارك هويتي 
) كارت ملي(

براي اشخاص 
حقيقي و حقوقي 

اصل گواهي عدم سوء پيشينه كيفري 
اعضاي هيات مديره و مديرعامل شركت 
كه از زمان صدور آن بيش از شش ماه 

باشدنگذشته 

كارت بازرگاني مدير عامل به تصوير . ١
اعتبارعنوان شخص حقوقي با تاريخ 

معرفي انبار مركزي منطبق با ضوابط . ٢ 
GDP  وGSP ( آدرس كامل، كدGLN 

)و سند مالكيت يا اجاره ملك

واردات
اعتبار 
مجوز 

سال ٢



زمينه مجوز فعاليت

طبيعي، فرآورده هاي مواد اوليه •

سنتي و مكمل 

 فرآوردهواردات تجمعي مواد اوليه  •

تحت نظارتهاي 

طبيعي، سنتي و فرآورده هاي •
مكمل

طبيعي، فرآورده هاي اوليه مواد •
سنتي و مكمل 

 تحتفرآوردههاي تجمعي صادرات •
نظارت

طبيعي، سنتي و مكملفرآورده هاي  •

ملطبيعي، سنتي و مكفرآورده هاي اوليه مواد •

و پرورش زالو و لاروتوليد •

و غذاي ويژه بيمارستانيشيرخشك •

انياوليه شيرخشك و غذاي ويژه بيمارستمواد •

:واردات:صادرات:توليد

مي بايست به جز موارد فوق را دارد، زمينه اي شركت درخواست دريافت مجوز فعاليت در چنان چه 
لازم بررسي هاي درخواست خود را به اداره كل ارسال نماييد و درخصوص صدور مجوز درخواستي 

مي گرددانجام و نتيجه به شركت اعلام 



تاييديه احداث كارخانه توليدي
1

درخواست متقاضي مبني بر بازديد 
از زمين محل احداث كارخانه

معاونت غذا  و دارو مربوطه

2

انجام بازرسي 
3توسط معاونت

ارسال گزارش 
بازرسي به سازمان 

غذا و دارو

4

بررسي گزارش و 
مدارك ارسالي و در 
صورت تاييد صدور 

مجوز

اعتبار 
مجوز 

سال ٢



مدارك مورد نياز جهت صدور مجوز 
تاييديه احداث زمين

درخواست 
متقاضي مبني بر 
بازديد از زمين 

محل احداث 
كارخانه

 آگهي آخرين تغييرات
در روزنامه رسمي 

مربوط به اعضاي هيات 
 مديره، موضوع فعاليت

و آدرس شركت 

مدارك هويتي 
) كارت ملي(

براي اشخاص 
حقيقي و حقوقي

اساسنامه و تصوير آگهي 
تاسيس شركت در روزنامه 

رسمي با ذكر موضوع 
فرآورده فعاليت در زمينه 

طبيعي، سنتي و هاي 
مكمل، شير خشك و غذاي 

ويژه

اصل گواهي عدم سوء 
ي پيشينه كيفري اعضا
هيات مديره و 

مديرعامل شركت كه از 
زمان صدور آن بيش از 

.شش ماه نگذشته باشد

كروكي محل 
واضح و (زمين 

)خوانا

تاييديه ي معتبر 
سازمان حفاظت 

محيط زيست



پروانه تاسيس
1

درخواست متقاضي مبني بر صدور و 
اصلاح پروانه تاسيس/افزايش خط

سازمان غذا  و دارو

2

انجام 
بازرسي 

3

ارسال گزارش بازرسي 
به شركت جهت ارسال 

اقدامات اصلاحي
4

بعد از دريافت كاپا موضوع 
ارائه و  ٢٠در كميسيون ماده 

در صورت موافقت صدور 
پروانه

اعتبار 
مجوز 

سال ١و  ٥



مدارك مورد نياز جهت صدور پروانه 
تاسيس

درخواست 
متقاضي مبني بر 
صدور و افزايش 

اصلاح /خط
پروانه تاسيس

پروانه بهره برداري از وزارت 
صنعت، معدن و تجارت، در پروانه 
 بهره برداري شركت متقاضي بايد

اشكال دارويي درخواستي از اين 
اداره كل قيد شده باشند

تاييديه محل 
احداث كارخانه 

داروسازي

اساسنامه شركت و آخرين 
تغييرات روزنامه رسمي با 
موضوع فعاليت مرتبط با 

طبيعي، فرآورده هاي 
 سنتي و مكمل، شير خشك و

غذاي ويژه

گواهي صلاحيت 
پروانه /علمي و فني

مسئول فني
تصوير رايَ 
صادر شده

ه بسته ب(تصوير فيش واريزي 
نوع درخواست مبني بر اصلاح 
و يا صدور پروانه جديد مبلغ 

.)واريزي متفاوت خواهد بود


