
GSPو GDPاصول 
مهندس فریبا آقاسی خانی-دکتر مرضیه طاهری

های طبیعی، اداره نظارت و ارزیابی  شرایط بهینه ساخت فرآورده
سنتی، مکمل و شیرخشک



هدف 

بازرسی  
انطباق با الزامات بررسی 

Good Storage Practices(GSP)مطلوب نگهداری روشهای 

Good Distribution Practices(GDP)و روشهای مطلوب توزیع 

Good Manufacturing Practices (GMP) اجزای اصولکه 
.میباشد



مراحل 
بازرسی 

01
در قسمت اداری کارخانه openingجلسه 

مواردبررسی یک سری از 

تولیدیقبل از ورود به انبار یا سایت های 

محورنظارت بر امور کیفی و ظاهری محموله های سلامت❖

لحمل و نقنظارت بر شرایط نگهداری  فرآورده ها در عملیات❖

دو نظارت بر محل تخلیه و بارگیری انبار و رعایت سیستم❖

درب در انبار به منظور کاهش آلودگی

ودگی نظارت بر محل بارانداز به طوریکه از گزند باران، برف و آل❖

های محیط و همچنین جلوگیری از تداخل محموله های آماده 

بارگیری و در حال تخلیه
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مراحل 
بازرسی 

01
-محصول نهایی-مواد اولیه) انبارهابازرسی کلیه 

(پشتیبانپای کار و سیستم های –تجهیزات 

تعویض لباسو  انبارورود به خط 
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مراحل 
بازرسی 

01
در قسمت اداری کارخانه openingجلسه 

مواردبررسی یک سری از 

تولیدیورود به انبار یا سایت های بعد از 

وه مسئول در انبار و نحو شرح مختصری درباره افراد معرفی ❖

عملیات کار در انبار و اجرای انجام 

بر شرایط نگهداری و چیدمان فرآورده های سلامت نظارت❖

منطبق با استانداردها و مقررات جاری

 First IN- First)بر سیستم توزیع با رعایت تقدمنظارت❖

Out)

نظارت بر انبار گردانی و انطباق موجودی واقعی با مدارک❖

موجود و پیگیری تفاوت ها
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مستندات قابل بررسی در انبار
نظارت بر حسن اجرای 

ند کلیه فرآیندهای مست
شامل تاریخ سازی

خرید اقلام،نام 
فرآوره، تعداد، شماره 

سری ساخت، تاریخ 
...تولید و انقضاءو

نظارت بر معدوم 
نمودن محصولات 

ضایعاتی

نظارت بر نحوه برچسب 

گذاری و اجرای طرح 

و رهگیری و ردیابی

کنترل اصالت

دسترسی به 

موجودی انبارها به 

تفکیک تاریخ 

انقضا، شماره بچ  

و شرکتهای تامین 

کننده
نظارت بر 
عملیات 
ریکال، 
...ریجکت و 

نظارت بر کنترل، ارزیابی
و کالیبراسیون دوره های 

شامل تجهیزات
دماسنج،رطوبت 

، اسازمسنج؛سرماساز، گر
..اعلام حریق و 

مدارک احراز 
سیستمکیفیت   

(هواساز) حمایتی 

مدارک 
احراز کیفیت 

تجهیزات و 
آلاتماشین 

ه نظارت بر نقش
های دمایی و  

تله گذاری 
ونظارت بر 
حسن انجام 

کار
نظارت بر 

دستورالعمل 

های نظافت و 

بهداشت انبار 

و پرسنل



تجهیزات انبار

نمودن مجزا
اتاق توزین 

و نمونه 
برداری

تفکیک انبار 
–مواد اولیه ) 

-محصول نهایی
بینابینی و 

(تجهیزات استقرار سیستم
های کنترلی 

-دما) 
اعلام -رطوبت

-حریق
(-دوربین

چیدمان انبار و 
ی از قفسه بنداستفاده

و پالت و جک پالت و 
کامیون های بالابر و 
جلوگیری از سقوط 

محموله ها

هواساز
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مشخصات فنی انبار

فاقد منفذ 
کف و سقف و 

دیوار

کافی بودن 
دماسنج و 

رطوبت سنج

قفسه بندی 
پالتی و وفلزی

حرکت راحتی
لیفتراک

شستشو و قابل
مقاوم بودن 

کف

کافی بودن 
روشنایی و 

نور

مجزا نمودن 
داروهای ریکال، 

قرنطینه و ضایعات و 
برگشتی

تعبیه سیستم 
گرمایشی و 
سرمایشی 

مناسب

مجزا نمودن محل 
نگهداری محصولات 

قابل اشتعال

عایق بندی 
سقف انبار  و   

دیوارها
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:انبار معمولی

30-15

محدوده های مجاز دمایی و رطوبت

حداقل و حداکثر 

: رطوبت
✓WHO  درصد رطوبت

60انبارهاي داروئي را تا 
درصد اعلام نموده است 

:دمای انبار سرد

8-2
فرآورده واكسن، 

سرم خوني، هاي 
بيولوژيك، هاي 

انسولين ها                   
و بعضي 
هورمونها
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:انبار گرم

40-30
براي لوازم 
پزشكي ، 
وسائل و 
تجهيزات

:انبار کپسول

25-15

:  خنکانبار

15-8
براي 

داروهاي
خاص



بندی بسته ملزومات مواد و نمونه برداری از تمامی 
طبیعی، سنتی و مکمل، شیرخشک و فرآورده های 

غذای ویژه

بازرس می تواند



انواع نمونه برداری

نمونه برداری از 
اولین سری 

ساخت 

نمونه برداری 

ادواری

نمونه برداری 

از فرآورده های 

شکایتی



شرایط تجهیزات و ناوگان حمل و نقل

و ماشین های مورد استفاده بایدتجهیزات
عایق بوده و هیچگونه اثرات منفی روی 
پایداری، بسته بندی و کیفیت محصول 

نگذارند و محموله ها را از هرگونه 
.آلودگی محیطی حفظ کنند

پیش از بارگیری ماشین ها باید
پاکسازی شوند و از بکار بردن ماشین

.ها دودزا ممانعت بعمل آید

های فرآورده
سلامت حساس به 

دما باید در 
ماشینهای یخچالدار

که مجهز به دیتالاگر 
.هستند حمل شوند

و به منظور جلوگیری از آسیب دیدگی
اتلاف وقت در هنگام تخلیه سیستم 

آخرین ورودی-اولین خروجی   

.رعایت گردد First out- Last in



3
(جلسه جمع بندی) 3

طی تیم بازرسین باید یافته ها و نواقصی که
بازرسی مشاهده شده است را در نشست 

ول نهایی با نمایندگان شرکت، از جمله مسئ
.بازگو نمایدفنی و مدیران ارشد 
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خسته نباشید
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