
 

  

  اطلاػبت ياحد تًلیدی  

 ًبم ٍاحس تَلیسی: 

 ًطبًی وبهل: 

 ًبم ٍ ًبم ذبًَازگی هسئَل فٌی / هسئَلیي فٌی : 

 

 

 امتیبز ارزیبثی لجلی: ظهبى آذطیي اضظیبثی:  ظهبى اضظیبثی:

 ٍ سبیط هَاضز ثب شوط ػٌَاى : ISO 22716, GMPگَاّی/گَاّی ّبی تبییس ضسُ : 

 

 .زض غَضت زاضا ثَزى گَاّی ، الػبق تػَیطگَاّی هؼتجط العاهی است 

 

 ًبم تدبضی :

 

 سلَلعی         ضَیٌسُ ذبًگی      آضایطی ثْساضتی : ًَع هحػَلات تَلیسی

  

       تَلیس هحػَل ًْبیی ) فطاٍضی +پطوطزى + ثستِ ثٌسی(        هَاز اٍلیِ :  ًَع فؼبلیت ضطوت

           پطوطزى ٍ ثستِ ثٌسی                 تَلیس هَاز ثستِ ثٌسی         تَلیس ثبله 

  :ذغَط گطٍُ ٍ زستِ ثٌسی فطآٍضزُ ّب ٍ تؼساز

 

 

 

 

 ًبم ٍ ًبم ذبًَازگی وبضضٌبس اضظیبثی وٌٌسُ ًبم ٍ ًبم ذبًَازگی وبضضٌبس اضظیبثی وٌٌسُ

 
  



 مًرد

 ارزیبثی 

 وظریٍ ارزیبثی محل ارزیبثی

امتیبز 

 ثىد

امتیبز 

خًد 

 ارزیبثی

امتیبز 

حًزٌ 

 وظبرتی

 ملاحظبت

1-
ل استمرار ي 

مح
محًطٍ کبرخبوٍ 

 

امتیبز
-

02
 

ضػبیت فبغلِ هٌبست ثب هطاوع آلایٌسُ زض اعرطا  وبضذبًرِ   -1

ٍخرَز، ًرَع    هغبثك همرطضات ٍ ورَاثظ سربظهبى )زض غرَضت    

 .آلایٌسُ شوطگطزز(

8    

    5 وبضذبًِهطرع ثَزى هحسٍزُ ٍ هحَعِ -0

تویع ٍ هفطٍش ثَزى هحَعِ وبضذبًِ ٍ خوغ آٍضی هطتت -3

 ٍ هٌظن ظثبلِ ّب

4    

َض ًوَزى هحیظ ّبی غیط لبثل ًظبفت زض هحَعِ ػهح-4

 وبضذبًِ ثِ ًحَ لبثل لجَل
3    

0-
ی 

ت سبختمبو
امکبوب

 

امتیبز 
;

55
 

ًگْساضی ٍ ٍخَز اهىبًبت، فضبی وبفی ٍ هدعا ثطای -1

 ،ثطگطتی ،وبیؼبت ،لطًغیٌِ ،ثستِ ثٌسی ،اٍلیِ هَازاًجبضش 

 ٍ سبیط هحػَل ًْبیی

12    

ٍخَز فضبی وبفی ثطای آظهبیطگبُ زاضای ثرص ّبی هدعا  -0

  ٍ اتبق زستگبّی هیىطٍثی ٍ فیعیىَضیویبیی 
12    

ٍخَز فضبی وبفی ٍ هدعا خْت ػولیبت فطآٍضی ثب تَخِ  -3

 ثِ ظطفیت تَلیس

12    

اهىبًبت ٍ فضبی وبفی ثطای سیستن ّبی خوغ ٍخَز  -4

 آٍضی فبولاة ٍ یب تػفیِ آى

5 

 

   

تػفیِ  سرتی گیطی، ٍخَز اهىبًبت ٍ فضبی وبفی خْت -5

 آة ًوَزىٍ ثْساضتی 

5    

ٍخَز اهىبًبت ٍ فضبی هٌبست خْت سطٍیسْبی  -6

 ثْساضتی

5    

 ٍخَز اهىبًبت ٍ فضبی هٌبست ، وبفی  ٍ هدعا خْت -7

 ًبّبض ذَضی

4    

 ٍخَز اهىبًبت ٍ فضبی هٌبست ، وبفی  ٍ هدعا خْت -8
 ًگْساضی ٍ تؼویط تدْیعات ٍ هبضیي آلات

 

3    

اتبق  ٍخَز اهىبًبت ٍ فضبی هٌبست ، وبفی  ٍ هدعا خْت -9

 تَظیي

 

 

 

 

3    



 مًرد

 ارزیبثی 

 وظریٍ ارزیبثی محل ارزیبثی

امتیبز 

 ثىد

امتیبز 

خًد 

 ارزیبثی

امتیبز 

حًزٌ 

 وظبرتی

 ملاحظبت

3-
ی کبرخبوٍ 

طراح
 

امتیبز
;

32
 

عطاحی هٌبست سبذتوبى وبضذبًِ ٍ اضتجربط لسروتْبی تَلیرس ٍ    -1

فطآٍضی ثب هحل زضیبفت ٍ اًجبضّب ثِ ًحَی وِ خطیبى وبض ثرِ آسربًی   

ٍ یه عطفِ غَضت گطفتِ ٍ اظ اًتطبض آلرَزگی خلرَگیطی ثرِ ػورل     

 آیس.  

12    

تفىیه ثرص تویع اظ غیط تویع ثِ ًحَ هغلَة ٍ تطخیحب لبثل -0

 (Clean-Unclean)ضٌبسبیی زض هحیظ 

12    

خبًوبیی ٍفضبی لطاض گطفتي هبضیي آلات، تدْیعات ثِ ًحَی -3

 وِ فضبی حطوت وبضوٌبى ٍ اًتمبل هَاز ثِ آسبًی اًدبم ضَز

12    

4-
درَب 

 

امتیبز 
;

62
 

اظ چَة( غب  ٍ غیملی ٍ لبثلیت زاضای خٌس همبٍم )ثِ غیط -1

 ًظبفت، ضستطَ ٍ گٌسظزایی ثِ سَْلت

15    

    7 ثستِ ضسى زضّب ثِ عَض ذَزوبض)ثسٍى زذبلت زست(   -0

ثستِ ضسى زضّب ثِ عَض وبهل )ثِ هٌظَض خلَگیطی اظ ٍضٍز  -3

 حططات ٍ خبًَضاى هَشی( 

12    

لاظم ثطای زضّبی سبلي تَلیس وِ ثِ هحَعِ  ٍخَز توْیسات-4

 زض زٍ هطحلِ ای یب پطزُ ثبزثیطٍى ثبظ هی ضًَس 

12 

 

   

خسا ثَزى زض ٍضٍزی پطسٌل ثِ سبلي تَلیس ، اًجبضّب ٍ  -5

 سبیط زض ّب

8    

ٍخَز زستَضالؼول خْت ضستطَ ،ًظبفت ٍ گٌسظزایی ٍ -6

 اخطای آى ) سَاثك پبیص ضَز(.

12    

5-
پىجرٌ 

َب
 

امتیبز;
52

 

خٌس همبٍم )ثِ غیط اظ چَة( ، هدْع ثِ تَضی ٍ لبثلیت ًظبفت -1

 ٍ گٌسظزایی آسبى ٍ ّن سغح ثب زیَاض

15    

ثستِ ضسى وبهل پٌدطُ ّبی ثبظ ضَ ثِ هٌظَض خلَگیطی اظ ٍضٍز -0

 گطز ٍ غجبض ٍ آلَزگی احتوبلی

12    

 

استفبزُ اظ ضیطِ ًطىي زض سبلي تَلیس )زض هَاضزیىِ ًعزیه ثِ -3

 تَلیس ّستٌس(. ذظ

5    

    12 تدْیع پٌدطُ ّبی ثبظ ضَ ثِ تَضی -4

ٍخَز زستَضالؼول خْت ضستطَ ،ًظبفت ٍ گٌسظزایی ٍ  -5

 اخطای آى ) سَاثك پبیص ضَز(.

 

12    



6-
ف 

ک
–

امتیبز 
-

32
 

زاضای خٌس همبٍم، غب  ٍ غیملی، غیط لبثل ًفَش ثسٍى تطن ٍ -1

 ضىستگی ، لبثل ضستطَ ٍ گٌس ظزایی 

12    

وف ثِ ًحَی وِ ثط ذلا  خطیبى وبض ٍ ثِ عط   ضیت زاض ثَزى-0

 .آثطٍّب ثبضس

12    

ٍخَز زستَضالؼول خْت ضستطَ ،ًظبفت ٍ گٌسظزایی ٍ  -3

 اخطای آى ) سَاثك پبیص ضَز(.
12    

7-
دیًار َب 

–
امتیبز

-
32

 

زاضای خٌس همبٍم ، غیط لبثل ًفَش، ثسٍى زضظ ٍ ضىب ، لبثل -1

 ًظبفت ٍ ضستطَ ٍ گٌسظزایی وطزى

12    

گطز ٍ فبلس ظاٍیِ ثَزى هحل اتػبل وف ثِ زیَاض ّب ٍ زیَاض ثِ -0

 زیَاض

 

 

 

12    

ٍخَز زستَضالؼول خْت ضستطَ ،ًظبفت ٍ گٌسظزایی ٍ  -3

 اخطای آى ) سَاثك پبیص ضَز(.

 

 

 

 

12    

 مًرد 

 ارزیبثی

 

 

 وظریٍ ارزیبثی محل ارزیبثی                             

 امتیبز

 ثىد

 امتیبز 

خًد 

 ارزیبثی

امتیبز 

حًزٌ 

 وظبرتی 

 ملاحظبت

8-
ف

سم
-

امتیبز 
-

32
 

وبشة زض غَضت ًیبظ ٍ ایدبز توْیسات استفبزُ اظ سمف -1

 لاظم خْت تویع وطزى

12    

غب  ٍ ثب لبثلیت ًظبفت آسبى زض لسوتْبی  خٌس همبٍم،-0

 اًجبضّب ٍ تَلیس

12    

ٍخَز زستَضالؼول خْت ضستطَ ،ًظبفت ٍ گٌسظزایی ٍ  -3

 اخطای آى ) سَاثك پبیص ضَز(.

12    

9-
ک 

آثريَبي چبَ

َب
امتیبز  
-

02
 

آثطٍّب ٍ چبّه ّب زض غَضت ٍخَز ثب ضیت  عطاحی-1

هٌبست ٍ ثسٍى ظاٍیِ ثطذلا  خطیبى وبض ثِ ًحَی وِ اظ 

 .تدوغ آة زض سبلٌْبی تَلیس خلَگیطی ضَز

تَویح : زض عطاحی    7

وبضذبًدبت سلَلعی آثطٍ 

 وبضثطزی ًساضز

حفبظت هٌبست ٍضٍز ٍ ذطٍخی آثطٍّب ثطای خلَگیطی اظ -0

 ٍضٍز خًَسگبى 

5    



خٌس هٌبست ٍ همبٍم پَضص آثطٍّب ثب لبثلیت خسا ضسى -3

 ٍ ًظبفت 

3    

ٍخَز زستَضالؼول خْت ضستطَ ،ًظبفت ٍ گٌسظزایی ٍ  -4

 اخطای آى ) سَاثك پبیص ضَز(.
5    

12
-

ی 
ريشىبی

ا
متیبز 

-
15

    12 وفبیت هیعاى ضٍضٌبیی )عجیؼی یب هػٌَػی( -1 

ًظبفت آسبى زض اهبوي پَضص ًطىي ثطای لاهپْب ٍ لبثلیت -0

 ثطحست وطٍضت

5    

11
-

تًُیٍ
 

امتیبز 
-

52
 

هدْع ثَزى ثِ سیستن تَْیِ خْت وبّص آلَزگی َّا ٍ -1

وٌتطل زهبی هحیظ ) سبلي تَلیس ،ثستِ ثٌسی ، اًجبضّب 

 ٍآظهبیطگبُ(

10    

تَْیِ یب َّاوص ثِ تَضی اظ خٌس  هدْع ثَزى زضیچِ-0

 هٌبست ٍ ثب لبثلیت ًظبفت آسبى 

8    

ایدبز توْیسات لاظم )ًظیط ایدبز فطبض هثجت ثب ًػت َّا -3

ی اظ فطآٍضی وِ یسبظ( ثِ هٌظَض تبهیي َّای پبن زض لسوتْب

ثِ ػلت حسبسیت فطآٍضزُ احتوبل اًتمبل آلَزگی اظ هحیظ 

ٍخَز زاضز )ثِ ٍیژُ زض خبیی وِ زهب ٍ ضعَثت وٌتطل هی 

 .ضًَس( 

02    

ٍخَز زستَضالؼول خْت ضستطَ ،ًظبفت ٍ گٌسظزایی ٍ  -7

 اخطای آى ) سَاثك پبیص ضَز(.
12    

10
-

ة 
لا

ض
صفیٍ فب

ت
–

امتیبز 
-

02
 

ٍخَز سیستن تػفیِ فبولاة ثب وبضایی هٌبست ٍ ضػبیت -1

 استبًساضز ّبی هلی زض هَضز فبولاة ّب 

 

12    

خوغ آٍضی هغلَة ٍ ذطٍج وبهل فبولاة اظ وبضذبًِ زض -0

 غَضت ػسم ٍخَز سیستن تػفیِ عجك ثطًبهِ هؼیي 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

12    



 

 مًرد

 ارزیبثی 

 وظریٍ ارزیبثی محل ارزیبثی

امتیبز 

 ثىد

امتیبز 

خًد 

 ارزیبثی

امتیبز 

حًزٌ 

 وظبرتی

 ملاحظبت

13
-

ة 
صفیٍ آ

ت
– 

امتیبز
- 

52
  

 

تدْیرعات تػرفیِ آة )ًظیرط ولطیٌربتَض،      هدْع ثَزى ثرِ  -1

سرَاثك   ) UV،  آًیًَی( –ضظیٌی وبتیًَی  یب RO)سرتی گیط

 ضَز(.پبیص آى 

02    

ثطضسری ٍیژگری   تْیِ ٍ زستَض الؼول هىتَة ثطای  ٍخَز -0 

)سررَاثك آى ّرربی فیعیىَضرریویبیی ٍ هیىطٍثرری آة هػررطفی 

 پبیص ضَز(.

12    

وبلیجطاسیَى ثطای ّورِ تدْیرعات ٍ زسرتگبّْبی     اًدبم -3

 )سَاثك آى پبیص ضَز(.هطثَعِ 

12    

ثرط ضٍی آة  ظهبیطبت فیعیىَ ضیویبیی ٍ هیىطثری  اًدبم آ -4

 )سَاثك آى پبیص ضَز(. ًوًَِ فطم پیَست گطزز.هػطفی

12    

زض وبضذبًرِ اسرتفبزُ هری ضرَز  زض      recycleآیب اظ آة  -5

 غَضت هثجت ثَزى ثِ چِ هٌظَض  

-    

14
-

ی
ی ثُداشت

سُب
سريی

 

امتیبز 
-

02
 

ضػبیت فبغلِ هٌبست سطٍیس ّبی ثْساضتی ٍ اضتجبط غیط -1

هستمین اظ لسوتْبی هطتجظ ثب تَلیس ،ثستِ ثٌسی ، اًجبضّب ٍ 

 آظهبیطگبّْب ثطای خلَگیطی اظ آلَزگی ثبًَیِ 

12    

هدْع ثَزى زستطَیی ّب ثِ غبثَى هبیغ، حَلِ یىجبض -0

 هػط  ٍ ضیطّبی آة ذَزوبض

3    

    5 تؼساز هٌبست سطٍیسْب ثب تؼساز پطسٌل -3

ًػت تَْیِ وبضآهس ٍ زاضای تَضی ٍ فلاش تبًه زض تَالت -4

 ّب 

0    

15
-

ی
ت فرد

ثُداش
 

امتیبز 
-

32
 

هطرع اًدبم هؼبیٌبت پعضىی زض زٍضُ ّبی ظهبًی -1

 ثطای وبضگطاى ٍ زاضا ثَزى وبضت ثْساضتی

12    

ٍخَز سَاثك وٌتطل ثْساضت فطزی ًظیط ًبذي ّب، حلك ٍ  -0

 ثیٌی وبضگطاى
3    

استفبزُ وبضگطاى اظ ولاُ ٍ زستىص ٍ ضٍپَش هٌبست ٍ  -3

 تویع ، چىوِ یب وفص هرػَظ ٍ هبسه

5    



اًجبض، آظهبیطگبُ استفبزُ وبضگطاى ثرطْبی هرتلف تَلیس،  -4

 اظ ضٍپَش ّبی هتفبٍت ثِ هٌظَض ضٌبسبیی آًبى

5    

زاضا ثَزى زستَض الؼولی زض ذػَظ ضػبیت اغَل  -5

 ثْساضت فطزی

5    

العام وبضگطاى ثِ ػسم استفبزُ اظ ظیَض آلات هبًٌس سبػت،  -6

 اًگطتطٍ غیطُ زض غَضت لعٍم

0    

 مًرد

 ارزیبثی 

 ارزیبثیوظریٍ  محل ارزیبثی

امتیبز 

 ثىد

امتیبز 

خًد 

 ارزیبثی

امتیبز 

حًزٌ 

 وظبرتی

 ملاحظبت

16
-

ت
کىترل آفب

 

امتیبز
-

02
 

ٍخَز ثطًبهِ وٌتطل حططات هَشی ٍ سرَاثك پربیص ٍ اثرط    -1

 ثرطی آى 

15    

ًمطِ وٌتطل آفبت ٍ عؼوِ گصاضی اًجبضّب خْت خلَگیطی -0

 اظ ٍضٍز حططات ٍ خًَسگبى هَشی زض غَضت لعٍم

 

5    

17
-

اوجبرَب 
 

امتیبز
-

72
 

 

ٍخَز اًجبض ثب ضطایظ هٌبست ٍ هتٌبست ثب ظطفیت تَلیس  ثطای -1

ًگْساضی هَاز اٍلیِ، هحػَل ًْبیی، هحػَلات ثستِ ثٌسی ٍ 

 لطًغیٌِ، هَاز ثطگطتی ٍ وبیؼبت ٍ اًجبض ذٌه ٍ سبیط  

8    

ٍخَز اًجبض ثب ضطایظ هٌبست ثطای ًگْساضی هَاز آتص ظا ٍ  -0

 ذغطًبن )زض غَضت لعٍم(
 

0    

هدْع ثَزى اًجبض ثِ سیستن وبهپیَتطی ٍ وٌتطل اسٌبز ٍضٍز ٍ  -3

 ذطٍج
 

0    

 بست ثب ظطفیت تَلیساظ خٌس هٌبست هتٌٍخَز  لفسِ ثٌسی  -4

 

4    

استفبزُ اظ پبلت ّبی زاضای خٌس همبٍم ٍ لبثل ًظبفت زض  -5

 اًجبض

 

5    

استفبزُ اظ لیفتطان ثب هػط  سَذت ّبی غیط فسیلی زض - 6

 هحَعِ اًجبض  

 

3    

    4 زض اًجبض FEFOیب   FIFOضػبیت ضطایظ  -7

ضػبیت فبغلِ هٌبست چیسهبى پبلتْب اظ زیَاض ٍ وف اًجبض  -8

 سبًتیوتط 20زض حسٍز 

6    



ػلاهت گصاضی لسوتْبی لطًغیٌِ ، هحػَل لبثل لجَل،  -9

 هطخَػی ثِ هٌظَض لبثلیت ضٌبسبیی سطیغ

 

4    

 

ضػبیت ضطایظ هٌبست ٍ استبًساضز چیسهبى هحػَل ٍ  -12

 وبلا ثط ضٍی ّن

4    

متناسب با صنغت _هدْع ثَزى اًجبض ثِ خبضٍ ثطلی غٌؼتی -11

 تولید(

0    

ثب فضبی وبفی )اًجبض هَاز اٍلیِ  ٍخَز ثبضاًساظ یب سىَی هٌبست -10

 ٍ هحػَل ًْبیی(
 

0    

 هدْع ثَزى اًجبض ّب ثِ سیستن اػلام ٍ  اعفبء حطیك -13

 

4    

هدْع ثَزى اًجبض ثِ ٍسبیل اًساظُ گیطی ضعَثت ٍ زهب ٍ  -14

سیستن ّبی گطهبیطی ٍ سطهبیطی خْت ایدبز زهبی 

 پبیص ضَز(.هٌبست) سَاثك اى 

0    

ٍخَز زستَضالؼول اخطایی هسٍى ثطای زضیبفت ،  -15

 ضٌبسبیی ، اًجبضزاضی ٍ حول ٍ ًمل اللام ٍضٍزی

0    

 

وٌتطل ّوِ اللام ٍضٍزی ثِ هحض زضیبفت ٍ لجل اظ  -16

پصیطش اظ ًظط هحتَیبت ، ذطاثی یب آسیت زیسگی ظطٍ  ٍ 

 هغبثمت ثب هستٌسات ذطیس

4    

یت هَاز اٍلیِ زض اًجبض) زض حبل هطرع ثَزى ٍوؼ -17

ّبی  ظهبیص، تبییس یب ضز تَسظ آظهبیطگبُ ٍ الػبق ثطچستآ

 هطتجظ( ضچست ضٍیت ضَز.

0    

ٍخَز زستَضالؼول ثطای ضٌبسبیی هحػَل ًب هٌغجك ٍ  -18

 خبثدبیی آى

0    

ٍخَز زستَضالؼول ًظبفت ، ضستطَ ٍ گٌسظزایی اًجبض ٍ  -19

 اخطای آى) سَاثك پبیص ضَز(.

0    

ٍخَز زستَضالؼول ثطای حول ٍ ًمل ٍ خبثدبیی وبلاّبی  -02

 ثطگطتی)سَاثك پبیص ضَز(.

0    

ػلاهت گصاضی لسوتْبی لطًغیٌِ،لبثل لجَل ٍ هطخَػی  -01

 ثِ هٌظَض ضٌبسبیی سطیغ

0    

ٍخَز زستَضالؼول هَاز ثطگطتی اظ تَلیس ثِ غَضت  -00

 سَاثك پبیص ضَز(.0زست ًرَضزُ 

0    
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سغَح زض توبس ثب هحػَل تَلیسی زاضای خٌس همبٍم،  -1

غب  )فبلس زضظ ٍ ضىب ( ٍ لبثلیت ًظبفت ، ضستطَ ٍ 

 وطزى)تطخیحبً اظ خٌس استٌلس استیل( گٌسظزایی

7    

سغح سیٌی ّب ٍ هربظى لَلِ ّبی اًتمبل زٌّسُ ٍ سبیط -0

اثعاض هَضز استفبزُ زض توبس ثب هحػَل تَلیسی زاضای خٌس 

 وطزىگٌسظزایی همبٍم، فبلس زضظ ٍ ضىب  ٍ لبثل ًظبفت ٍ 

8    
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هٌبست ثَزى فضب ٍ هحل اتبق تَظیي لجل اظ ٍضٍز  -1

 هَاز ثِ سبلي تَلیس
3    

    3 هتٌبست ثَزى تطاظٍّب ثب ظطفیت تَلیس-0

    3 خٌس هٌبست ٍ تویع ثَزى ظطٍ  تَظیي-3

    3 لبثلیت ضٌبسبیی هَاز اٍلیِ-4

    4 وبلیجطُ ثَزى تطاظٍّبی تَظیي)سَاثك پبیص ضَز(. -5

اتبق ٍخَز زستَضالؼول ًظبفت ، ضستطَ ٍ گٌسظزایی  -6

 ٍ اخطای آى) سَاثك پبیص ضَز(. تَظیي

0    

ٍ ظطٍ  ٍخَز زستَضالؼول ًظبفت ، ضستطَ ٍ گٌسظزایی  -7

 اخطای آى) سَاثك پبیص ضَز(.
0    
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ٍخَز فضبی وبفی ثطای اًدبم ػولیبت تَلیس هتٌبست ثب  – 1

 حدن زستگبّْب ٍ ظطفیت تَلیس

 

5    

فطآیٌس ّبی هَضز ًظط ٍ تدْیعات تَلیس هتٌبست ثَزى  -0

 ظطفیت تَلیسًَع ٍ 
5    

زض ًظط گطفتي ضذتىي هٌبست ٍ وبفی ثطای گبضوطاى ثب زض -3

 ًظط گطفتي تؼساز ٍ خٌسیت لجل اظ ٍضٍز ثِ سبلي تَلیس
3    

    4  سبلي تَلیس ٍ ًظن  ثَزى ًظبفتضوبیت ثرص  -4

ّوِ زضظّب ، سَضاخ ّب ٍ یب ٍضٍزی ّبی  پَضیسُ ثَزى -3

 ل زیَاض ّبی ذبضخی ثِ عَض هٌبستلَلِ اظ ذلا

3    

ٍخَز زستَضالؼول ًظبفت ، ضستطَ ٍ گٌسظزایی سبلي  -5

 تَلیس ٍ اخطای آى) سَاثك پبیص ضَز(.

3    

ٍخَز زستَضالؼول ًظبفت ، ضستطَ ٍ گٌسظزایی ذغَط   -6

تَلیس،لَلِ ّب تبًىْب ٍ ضآوتَضّب ٍ اخطای آى) سَاثك پبیص 

 ضَز(.

3    

    0 تدْیعات تَلیس ثِ سیستن ّبی وبهپیَتطی هدْع ثَزى -7

پیَستِ ثَزى اًتمبل هَاز اظ تَلیس ثِ ثستِ  -8

 (CONTINIOUS)ثٌسی

4    



وِ ثِ ًحَی ٍ تدْیعات تَلیس  ْبزستگبّعطاحی هٌبست  -9

 زى ٍ ًگْساضی آًْب ضا آسبى سبظز.استفبزُ، تویع وط
4    

تدْیعات ٍ زستگبّْبی تَلیس عجك خسٍل وبلیجطاسیَى   -12

 )سَاثك پبیص ضًَس(.ظهبى ثٌسی ضسُ 

 

4    

ولیِ تبًىْبی تَلیس، زضپَش آًْب، ضاوتَضّبی آًْب ٍ لَلِ  -11

  ذَضزگی ٍ آسیت ثِ ثسًِ هی ثبضٌس. ّبی اًتمبل تویع ، ثسٍى

 

3    

ولیِ تبًىْبی شذیطُ، زضپَش آًْب، ضاوتَضّبی آًْب ٍ لَلِ  -10

 ذَضزگی ٍ آسیت ثِ ثسًِ هی ثبضٌس. ّبی اًتمبل تویع ، ثسٍى

3    

هدعا ثَزى ثرص ّبی هرتلف تَلیس ثب استفبزُ اظ -13

اظ ثرص  )خطیبى یىغطفِپطزُ ّبی ًَاضی توْیساتی ًظیط 

 تویع ثِ غیط تویع( 

3    

ًگْساضی غحیح توبم ٍسبیل ٍ ظطٍ  هَضز استفبزُ زض  -14

 تَلیس تویع ٍ هٌبست ثَزى خٌس آًْب

 

0    

ولیِ هَضز استفبزُ زض ذظ تَلیس زاضا ثَزى تبییسیِ  -15

 آظهبیطگبُ  تَسظ 

0    

    0 ثطچست گصاضی ظطٍ  هَاز اٍلیِ هَخَز زض  سبلي تَلیس -16

شذیطُ ثِ عَض هٌبسجی  تَلیس ٍ ضٌبسبیی ّوِ تبًىْبی -17

 اظ ًظط هحتَیبت

0    

    3 ٍخَز زستَض الؼول ّبی تَلیس ثطای پطسٌل تَلیس -18

پبیص حیي تَلیس اًدبم هی ضَز  )ٍظى، فطبض، اًدبم  -19

 ٍخَز شضات هؼلك ٍ....(

3    

    3  ٍخَز زستَضالؼول وبض ثب زستگبّْب -02

ٍ ًػت وبضت ٍوؼیت هبضیي ثط ضٍی ّوِ زستگبّْب   -01

 اخطای آًْب

0    

پَضص هٌبست وبضگطاى )استفبزُ اظ ولاُ ، ضٍپَش ، -00

 هبسه ، زستىص ٍ ....(
3    

یب آظهبیطگبُ  R&Dاغلاحبت زض ظهبى تَلیس ثِ گعاضش  -03

 زض غَضت ًیبظ)سَاثك پبیص ضَز(.

3    

ٍخَز زستَض الؼول ّبی هىتَة خْت فطآیٌس هدسز  -04

 فطآٍضزُ تَلیس ضسُ )زض ظهبًی وِ لاظم است( .

3    

ًحَُ لطاض گطفتي اتػبلات تدْیعات تَلیس  هٌبست ثَزى  -05

 (void space)ثِ ًحَی  وِ اظ ایدبز فضبی اوبفِ 

 خلَگیطی ضَز.

0    



اللام هبظاز )هبًٌس ٍسبیل تؼویط ٍ ًگْساضی، خوغ آٍضی  -06

ضسُ ظطٍ  هَاز اٍلیِ ٍ.....( زض سبلي زض حیي ػولیبت تَلیس 

 اًس.

0    

وبیؼبت زض سغل ّبی زض  ًگْساضی ٍ خوغ آٍضی ظثبلِ ٍ -07

 اظ سبلي تَلیس ،هٌبست ٍ ایوي زاض پسالی ٍ ذطٍج ثِ هَلغ

0    

ثِ ٍسبیل اًساضُ گیطی ضعَثت  سبلي تَلیسهدْع ثَزى  -08

ٍ زهب ٍ سیستن ّبی گطهبیطی ٍ سطهبیطی )سَاثك پبیص 

 ضَز(.

3    

هحػَض ثَزى تدْیعات فطآٍضی ثِ ًحَی وِ اظ اًتمبل  -09

احتوبلی ثِ هَاز زض حبل فطآٍضی خلَگیطی ثِ ػول آلَزگی 

 آیس.

0    

ًػت ػلائن ، تبثلَ ّبی ایوٌی ٍ ثْساضتی زض سبلي  -32

 تَلیس

3    

وبلیجطُ ثَزى تدْیعات اًساظُ گیطی زهب، ضعَثت ٍ فطبض  -31

 زض ذظ تَلیس ) سَاثك آى پبیص ضَز(.

 

 

4    

 هَاز ثِ  سبليٍخَز فیلتط هٌبست لجل اظ ٍضٍز ثِ  -30

 

 ثستِ ثٌسی هتٌبست ثب تَلیس

0    

    3 سبلي تَلیسهوٌَع ثَزى ذَضزى ٍ آضبهیسى زض  -33
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ػولیبت پط وطزى ٍ ثستِ اًدبم ٍخَز فضبی وبفی ثطای -1

 ثٌسی
4    

هتٌبست ثَزى تدْیعات پط وطزى ٍ ثستِ ثٌسی هتٌبست  -0

 ظطفیت تَلیسثب ًَع هحػَل ٍ 
0    

    4 ثِ ثرص ثستِ ثٌسیثَزى ٍضٍز ٍ ذطٍج پطسٌل هٌبست  -3

    3 ضوبیت ثرص ثَزى ًظبفت  ٍ ًظن سبلي ثستِ ثٌسی -4

ٍخَز زستَضالؼول ًظبفت ، ضستطَ ٍ گٌسظزایی سبلي  -5

 ثستِ ثٌسی ٍ اخطای آى) سَاثك پبیص ضَز(.
3    

ٍ گٌسظزایی ذغَط  ٍخَز زستَضالؼول ًظبفت ، ضستطَ  -6

ثستِ ثٌسی ،لَلِ ّب تبًىْب ٍ ضآوتَضّب ٍ اخطای آى) سَاثك 

 پبیص ضَز(.

4    

لَلِ ّب ٍ پوپْب اظ خٌس هٌبست ثَزُ ٍ لبثل ضستطَ  -7

 ،تویع وطزى ٍ گٌس ظزایی هی ثبضٌس.

 

3    



زاضتي تبییسیِ آظهبیطگبُ حْت ٍضٍز ثِ سبلي ثستِ  -8

 ثٌسی

 

0    

عطاحی هٌبست زستگبّْب ٍ تدْیعات  پط وطزى ٍ ثستِ  -9

ثٌسی ثِ ًحَی وِ استفبزُ، تویع وطزى ،تؼویط ٍ ًگْساضی 

 آًْب ضا آسبى سبظز.

4    

وِ ثط ضٍی  ًحَی وِ خٌس هیع وبض ثِ ثَزى  هٌبست -12

ٍ زض فَاغل  ویفیت ٍ سلاهت هحػَل اثط سَء ًساضتِ ثبضس

 ظهبًی هٌبست تویع گطزًس.

 

0 

 

   

ولیِ تبًىْبی شذیطُ، زضپَش آًْب ٍ لَلِ ّب ٍ پوپْبی  -11

  اًتمبل تویع ، ثسٍى ذَضزگی ٍ آسیت ثِ ثسًِ هی ثبضٌس.
3    

ٍخَز زستَضالؼول اخطایی هسٍى خْت وبض ثب زستگبّْب  -10

(SOPاخطای آًْب ٍ  ) 

3    

ِ یپبیص ٍ وٌتطل ظطٍ  ثستِ ثٌسی ٍ زاضا ثَزى تبییس-13

 لجل اظ پط وطزىآظهبیطگبُ 

0    

ٍظى ٌّگبم پط وطزى زض هحسٍزُ ّبی  پبیص ٍ وٌتطل -14

 تؼییي ضسُ 

 

0    

ظطٍ  ًگْساضی هحػَلات ثبله ثبیساظ خٌس همبٍم ٍ -15

 هٌبست ٍ لبثل ضستطَ گٌس ظزایی ثبضٌس.
3    

ثستِ ثَزى زض ظطٍ  ًگْساضی هحػَلات ثبله حتی -16

 ٍلتی استفبزُ ًوی ضًَس.

3    

پَضص هٌبست وبضگطاى )استفبزُ اظ ولاُ ، ضٍپَش ، -17

  هبسه ، زستىص ٍ ....(

4    

ًگْساضی هٌبست ولیِ ظطٍ  ثستِ ثٌسی ٍ زضپَش آًْب  -18

 ٍلتی استفبزُ ًوی ضًَس.

0    

ضػبیت اغَل ثطچست گصاضی اظ خولِ زضج تبضید تَلیس ،  -19

اًمضبء ٍ سطی سبذت ثِ عَض ٍاوح ثط ضٍی ثستِ ثٌسی اٍلیِ 

 ٍ ثبًَیِ

0    

وبلیجطاسیَى  تدْیعات ٍ زستگبّْبی پط وطزى ٍ ثستِ  -02

 ثٌسی  عجك خسٍل ظهبى ثٌسی ضسُ )سَاثك پبیص ضًَس(.
4    

هَلغ ، هٌبست، ایوي ٍ زفغ هَاز ظائس ٍ وبیؼبت ثِ  -01

 وٌتطل ضسُ

3    

    3 ثستِ ثٌسیهوٌَع ثَزى ذَضزى ٍ آضبهیسى زض سبلي  -00
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ٍخَز ثطًبهِ هسٍى ٍ سَاثك تؼویط ٍ ًگْساضی ثبوبضایی لاظم -1

ثطای ولیِ تدْیعات / هبضیي آلات تَلیس ٍ ثستِ ثٌسی 

 زستگبُ ّبی آظهبیطگبّی ( 

12    



ضوبضُ گصاضی ولیِ تدْیعات / هبضیي آلات ٍ زستگبُ -0

 ّبی آظهبیطگبّی 

 

5    

 مًرد

 ارزیبثی 

 وظریٍ ارزیبثی محل ارزیبثی

امتیبز 

 ثىد

امتیبز 

خًد 

 ارزیبثی

امتیبز 

حًزٌ 

 وظبرتی

 ملاحظبت
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    5 فضبی آظهبیطگبٍُخَز فضبی وبفی ثطای  -1

آظهبیطگبُ فیعیىَضیویبیی، ثِ هدْع  ثَزى وبضذبًِ  -0

 هیىطثی) َّز لاهیٌبض ٍ ...(  ٍاتبق زستگبّی 

5    

هحل وبض خساگبًِ ثطای ػولیبت آسپتیه  زاضتي  -3

(Aseptic)  ٍخَز زاضز 

4    

هٌبست ثَزى تدْیعات آظهبیطگبُ هتٌبست ثب هحػَلات  -4

 تَلیسی

5    

وبلیجطاسیَى تدْیعات آظهبیطگبُ ثِ هَلغ ٍ عجك خسٍل  -5

 ظهبى ثٌسی )سَاثك پبیص ضَز(.

 

4    

فؼبل ٍ اًدبم R&D ٍخَز ٍ هدْع ثَزى وبضذبًِ ثِ ثرص -6

اًدبم آظهًَْبی هطثَط  Safetyاظهَى ّبی هطتجظ )آظهًَْبی 

 ثِ پبیساضی هحػَل ٍ تؼییي تبضید اًمضبء ٍ.......(

5    

    0 هطرع ثَزى حسٍز ذغبی هدبظ ثطای ّط زستگبُ -7

 

ٍخَز زستَض الؼول هىتَة ثطای ضٍضْبی آظهَى  -8

 )فیعیىَضیویبیی ٍ هیىطٍثی ( ٍ غحِ گصاضی آى

 

3    

 ٍخَز زستَض الؼول هىتَة ثطای ًحَُ وبض ثب زستگبّْب -9

(S.O.P)زض آظهبیطگبُ ٍخَز زاضز ٍ غحِ گصاضی آى 

3    

ٍخَز زستَض الؼول هىتَة ثطای السام زض هَالؼی وِ  -12

ًتبیح اظ هطرػبت ٍ ٍیژگی ّب زٍض ّستٌس ٍخَز زاضز ٍ غحِ 

 گصاضی آى 

3 

 

   

ٍخَز  زستَض الؼول ثطای اًدبم ًوًَِ ثطزاضی ٍ غحِ  -11

 گصاضی آى 

3    

اًدبم ًوًَِ ثطزاضی ثِ ًحَی وِ اظ آلَزگی هحتَیبت  -10

 ظطٍ  اغلی خلَگیطی وٌس.

3    

الػبق ثطچست هطرػبت ضبهل ًبم وبلا، ضوبضُ سطی  -13

سبذت، تبضید ًوًَِ ثطزاضی ، ًبم فطز ًوًَِ ثطزاض ثِ ظطٍ  

 ًوًَِ .

3    



ضزیبثی هَاز اٍلیِ ٍ هحػَلات ٍ  ٍخَز زستَض الؼول -14

لبثل زستطسی ٍ ذَاًب اظ ضزیبثی زٍ سَیِ هحػَل اظ سَاثك 

هَاز اٍلیِ ثِ هحػَل ًْبیی ٍ ثبلؼىس ٍ ضزیبثی زض سغح 

 ػطوِ

3    

)استفبزُ اظ ولاُ ، ضٍپَش ،  پطستلپَضص هٌبست -15

 هبسه ، زستىص ٍ ....(

3    

سیستن ّبی گطهبیطی ٍ  آظهبیطگبُ ثِهدْع ثَزى  -16

 سطهبیطی )سَاثك پبیص ضَز(.

0    

    4 آظهبیطگبُهوٌَع ثَزى ذَضزى ٍ آضبهیسى زض  -17
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صًل 
کىترل مح

ك امتیبز 
وبمىطج

-
02

ٍخَز زستَض الؼول ًحَُ تؼییي هَاز اٍلیِ ٍ هحػَل -1 

 ًبهٌغجك ٍ سَاثك هطثَعِ

12    

ٍخَز زستَض الؼول خوغ آٍضی ٍ فطاذَاى هحػَل -0

 ًبهٌغجك اظ سغح ػطوِ ٍ سَاثك آى 

12    

05
-

ت
شکبی

 
ي فراخًان

 

امتیبز
-
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ٍخَز زستَضالؼول ّبی ضسیسگی ثِ ضىبیبت ٍ سَاثك -1

الساهبت اًدبم ضسُ ثِ هٌظَض ثطضسی هطىل ٍ ضفغ ًَالع 

هطثَط ثِ ضىبیت زض توبهی هطاحل تَلیس ٍ ثبظًگطی اضظیبثی 

 ذغط ٍ اًدبم الساهبت اغلاحی 

12    

خْت خوغ آٍضی سطیغ ٍخَز زستَضالؼول هسٍى اخطایی -0

 هحػَل زاضای هطىلسطی سبذت ( ( Recall)فطاذَاى ) 

12    

ٍ  QCّوِ ًوًَِ ّبی ضىبیتی تَسظ آظهبیص  اًدبم-3

 آىًتبیح ثطضسی 

12    

    5 ًتبیح ضىبیبت زض یه پطًٍسُ خساگبًِ ًگْساضی  -4

    12 اًدبم  السام اغلاحی زض غَضت لعٍم -5

06
-

ه کىىدگبن
تبمی
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-
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ٍخَز زستَض الؼول ٍ ثطًبهِ اضظیبثی تبهیي وٌٌسگبى زض -1

خْت تبهیي هَاز اٍلیِ هٌغجك ثب هؼیبض ّبی ایوٌی ٍ ویفی ٍ 

 ثجت سَاثك 

8    

ٍخَز فْطست ثِ ضٍظ ضسُ ولیِ تبهیي وٌٌسگبى )وبلا ٍ -0

 ذسهبت( 

 

4    

هطرػبت هَاز اٍلیِ ضبهل هطرػبت اػلام  -3

فیعیىَضیویبیی ٍ ذلَظ ٍ هطرػبت هیىطٍثی اظ عط  

 وبضذبًِ  ثِتَلیس وٌٌسُ 

 

6    



ّوِ تَلیس وٌٌسگبى هَاز اٍلیِ لجل اظ تبییس ٍ هویعی  -4

 ضطٍع ثِ وبض هَضز 

 

6    

ّوِ تَلیس وٌٌسگبى هَاز اٍلیِ ثِ اًدبم هویعی هدسز   -5

 عَض هطتت 

6    
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-
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ٍخَز زستَض الؼول ٍ ثطًبهِ هسٍى خْت اخطای زٍضُ ّبی -1

آهَظضی ترػػی ٍ ػوَهی )ًظیط ثْساضت فطزی ٍ غیطُ( 

 فٌی  ٍ سَاثك آهَظش گصضاًسُ ضسُ 

8    

    5 اًدبم ًیبظ سٌدی ٍ اثط ثرطی آهَظضی-0

خْت ثْساضت فطزی،  ثطگعاضی زٍضُ ّبی آهَظضی-3

 ترػػی هتٌبست ثب ضغل 

 

12    

    7  ٍخَز سَاثك زٍضُ ّبی آهَظضی گصضاًسُ ضسُ-4
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