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 کلیات 
 مقدمه: 

رعایت اصول تضمین کیفیت درکلیه مراحل تولید    سازي، بهسازي واحدهاي مکمل  به روز رسانی خطوط تولیدي، نوسازي و
الزامات و تعهدات واحدهاي تولیدي    ء زو ج  ها و استقرار سیستم مدیریت کیفیت یک ضرورت اجتناب ناپذیر نامه،رعایت شیوه

دفتر  شود.  می  و   امور  محسوب  دامپزشکی کشور   دارو  سازمان  و  درمان  تولیدات  کیفی  ارتقاء  منظور  حداقل    به    رساندن به 
ارزشمند    بهداشتی  مخاطرات نشرکتاب  از  پس  موجود،  و"احتمالی  تولید  فنی  کارخانجات    راهنماي  کیفیت  تضمین  اصول 

ساخت انواع مکمل    مجوز  تمدید  بهداشتی صدور و  فنی و  شرایط و ضوابطدستورالعمل  مکمل سازي  دامی ، اقدام به تدوین  
 نموده است. شیوه نامه   این در قالبرتبه بندي این واحدها    وهاي خوراك دام وافزودنی

مندرج در این شیوه نامه از زمان ابلاغ بمدت یک سال شمسی است و    موارد مهلت منظور شده جهت اصلاح و به روز نمودن  
،  تمامی واحدهاي مکمل سازي در سراسر کشور   باشند  این دستورالعمل می  اساس  بر  اخذ مجوز ساخت    باید که متقاضی 

 . نمایند  منطبق  دستورالعمل تولید را با این  مدیریتی  بهداشتی و ،ضوابط فنی شرایط و
  نشده و   دستورالعمل زایاي این  مشمول م  ،منطبق نباشد   دستورالعملاین  لازم به ذکر است واحدهایی که شرایط تولید آنها با  

 خواهد شد.  در مورد آنها اقدامبرابر ضوابط گذشته  
 :    هدف -1ماده 
ش  هاي تولیدکننده مکمل و پی نامه ، تدوین روش مشخصی جهت بررسی و طبقه بندي کارخانه هدف از تهیه این شیوه-1

ها به  براي یک یا چند گروه از پنج گروه اصلی مکمل و افزودنی   ساخت   مجوز صدور    دام و  هاي افزودنی به خوراك مخلوط
 شرح زیر می باشد  : 

۱- Technological additives (as premixes)-فناورانه  تکنولوژیک/  هايگروه افزودنی 
۲- Sensory additive(as premixes)-ی حسهاي ه افزودنی گرو 
۳- Nutritional additives(as premixes)-  هاي تغذیه اي گروه افزودنی 
٤- Zootechnical additives(as premixes)  - منظوره  دوهاي  گروه افزودنی 
٥- Coccidiostats and Histomonostats(as premixes)  -  افزودنی و  گروه  کوکسیدیواستات  هاي 

 هیستومونواستات 
 ها از طریق اتخاذ تدابیر زیر : هاي خوراك و پیش مخلوط تضمین سلامت افزودنی-2
غذا شوند،    خوراك یا  هاي غیرمجاز که ممکن است وارد زنجیرههاي خوراك و پریمیکسبه حداقل رساندن خطر افزودنی  - 

 مشتمل بر حفاظت از سلامت انسان، سلامت حیوانات و رفاه حیوانات و محیط زیست.  
مقررات بهداشتی ، نسبت به استقرار یک نظام مدیریت کیفیت    ایجاد امکان براي فعالان صنعت که بتوانند مطابق قوانین و-

ت دامپزشکی کشورأمورد  به  یید سازمان  توجه  و (با  تولید  فنی  راهنماي  کتاب  در فصل ششم  مندرج  تضمین    مطالب  اصول 
 کنند.  اقدامکیفیت کارخانجات مکمل سازي )

 افزودنی هاي خوراك.   حفظ منافع کاربران و مصرف کنندگان در رابطه با پیش مخلوط و -
 . استارائه معیارهایی براي تضمین این مطلب که شرایط سلامت خوراك رعایت شده -
 
 



٤ 
 

 :   ساخت   مجوز   نحوه صدور الکترونیک -2ماده 
 ارسال نمایند   cert.ivo.irمتقاضیان موظف هستند درخواست خود را از طریق سامانه صدور پروانه به آدرس   -
 از طریق سامانه صدور پروانه پاسخ می دهند.  اًدرمان کلیه درخواست ها را منحصرو دارو امور  اداره کل و دفتر  -
 باشد.  IVCاست که از سامانه مذکور صادر و داراي کد  مجوزي ساخت معتبر  مجوز -
 قوانین و مقررات :   -  3ماده 
 1350مصوب خرداد قانون سازمان دامپزشکی کشور -   
 . )ت وزیرانیئه 1391مصوب آذر ماه  (قانون سازمان دامپزشکی 9 ،  8،7و مواد  3  ماده »ز  «ئین نامه اجرایی بند آ -    
نامه اجرائی بندصدور گواهی ثبت و مجوز ورود اقلام م  طی ضوابط و شرا  دستورالعمل جامع  -       و   3ماده  »ز «ندرج در آئین 

 1400ابلاغی اردیبهشت  کشور ی قانون سازمان دامپزشک 9 8،7و مواد  
 ومقررات مرتبط باموضوع این شیوه نامه سایر قوانین  -   
 :   اجرا مسئولیت  -4ماده 

ادارو    داروامور دفتر  -4-1 با همکاري  دامپزشکی  نظارت    اتدرمان سازمان  استانها مسئولیت  دامپزشکی  این  وکل  اجراي 
 عهده دارند. رشیوه نامه را ب

وشرکت-4-2 مس  ها  ذیربط  تولیدکننده  و  واحدهاي  لازم  مجوزهاي  اخذ  روزئولیت  وبه  شرایط    رسانی  نمودن  منطبق 
 را با این شیوه نامه بر عهده دارند.  دبهداشتی ساخت وعرضه محصولات تولیدي واحد خو  وضوابط فنی و 

 : کاربرد  دامنه   -5ماده 
 طیور و آبزیان  خوراك دام،  افزودنی هايمخلوطپیش هاي تولید کننده مکمل و  کارخانه-1
قراردادي  ساخت    مجوزگان  دارنده-2 ورود   سفارشی   یابصورت  امتیاز  حق  بازار  با  به   Marketingمحصول 

Authorization Holder (MAH) 
 کنندگان افزودنیهاي خوراك دام  توزیع کنندگان و تامین -3
 اعلام شدهبا رعایت دامنه و حدود مجاز   مجریان تولید قراردادي -4
 : اصطلاحات    واژه ها و تعاریف    -6ه ماد 

 آن اصطلاحات و مفاهیم زیر  مورد استفاده قرار گرفته اند:  ضمائمو دستورالعمل در این  
 : 1افزودنی هاي خوراك   -6-1
  به که    یی ها فرآورده  ا ی  )  میکروارگانیسم  (  2شامل مواد یا موجودات ریز زنده ترکیباتی  آبزیان    و طیور  ،افزودنیهاي خوراك دام-

حفظ و بهبود کیفیت خوراك و محافظت  ،  پیشگیري از بروز بیماري ها  ،  سلامت دام  بهبود عملکرد و    براي مشخصی    میزان
 آبزیان اضافه می شود. و طیور  ،به خوراك یا آب مورد استفاده دامو بهبود محیط زیست 

 3:افزودنی پیش مخلوط هاي  -6-2
و مکمل هایی است که براي افزودن    ) premixesپیش مخلوطها (دستورالعمل  افزودنی در این  هاي  پیش مخلوطمنظور از  

 . وري می  شوند آتوسط کارخانه هاي تولید کننده فربه خوراك  
 

١Feed Additives 
٢micro organism 
۳ AdditivesPre-mixture 
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 4پیش مخلوط ها -6-3
هاي خوراك دام، طیور و آبزیان است که به همراه یک ماده  مخلوط یکنواختی از یک یا چند ماده ریزمغذي و یا سایر افزودنی

کننده (به عنوان کریر) با هدف توزیع یکنواخت آن مواد در حجم بالا به خوراك و یا آب به عنوان حامل (که جنبه  حامل رقیق
در اختیار دام و طیور قرار می    اضافه شده و  تامین غذاي دام را نداشته و براي خوراندن مستقیم به دام ها مناسب نیستند )

 . گیرد 
 5ارو /پیش مخلوط هاي درمانی پیش مخلوط هاي حاوي د -6-4

اد خوراکی یا خوراك  ورده دارویی  به همراه ماده حامل که قابلیت مخلوط شدن با موآعبارت است از مخلوط یک یا چند فر 
 پیشگیري و درمان جهت خوراندن به دام تهیه می شود.   وري بعدي را داشته باشد و بمنظورآهاي  بدون فر 

 6 :تکنولوژیک/فناورانه افزودنی هاي  -6-5
 مواد و یا ترکیباتی هستند که بر کیفیت و بهبود خوراك یا فناوري تولید آن موثر هستند و شامل موارد ذیل می باشند: 

 
هاي آن محافظت  یا متابولیت  ها مواد و یا ترکیباتی هستندکه از بروز فساد خوراك توسط میکروارگانیسم ، نگهدارنده ها   -1-5-6

 . کنندجلوگیري میو 
موادي هستند که موجب کاهش اکسیداسیون در خوراك و مکمل شده و فساد پذیري خوراك ناشی    آنتی اکسیدان ها   -6-5-2

 از اکسیداسیون را کاهش می دهند و مدت نگهداري خوراك و اجزاي آنرا افزایش می دهند. 
 . چند فازمخلوط نشدنی در محصول نهایی می شوندموادي هستند که سبب همگن شدن دو یا   امولسی فایرها   -6-5-3
 . موادي هستند که موجب افزایش پایداري فیزیکوشیمیایی محصول نهایی می شوند   پایدارکننده ها  -6-5-4
 گویند. موادي هستند که ویسکوزیته محصول نهایی را افزایش می دهند و به آنها قوام دهنده نیز می   حجم دهنده ها-6-5-5
 . ) خوراك را بهبود میدهندTextureموادي هستند که با ایجاد ژل شکل و بافت (   اد ژله اي کنندهمو   -6-5-6
 . موادي هستند که اتصال اجزاء خوراك با یکدیگر را افزایش می دهند   بایندرها   -6-5-7
ها  موادي هستند که باعث کاهش جذب و یا افزایش دفع رادیونوکلئید    یدها ئ رادیونوکل   مواد کنترل کننده آلودگی ناشی از   -6-5-8

 . می شوند
موادي هستند که موجب کاهش چسبندگی اجزاء خوراك با یکدیگر شده و از ایجاد کلوخه شدن     شدن مواد ضد کلوخه  -6-5-9

 . جلوگیري می نماید
 محصول را تنظیم می نمایند.  pHند که )   موادي هستمواد تنظیم کننده میزان اسیدیته (بافرها    -6-5-10
 . یند سیلو شدن می گردندآهایی می شوند که موجب بهبود فرشامل آنزیم ها و یا میکروارگانیسم   افزودنی هاي سیلو   -6-5-11
یند تولید خوراك مورد استفاده قرار  آمواد یا ترکیباتی هستند که براي شناسایی مواد خاص در فر     دناتوره کننده ها  -6-5-12

 . می گیرند 
قارچی  -6-5-13 سموم  کننده  مهار  و  جاذب  تغییر     مواد  یا  و  دفع  افزایش  یا  و  جذب  ،کاهش  مهار  باعث   که  هستند  موادي 

 مکانیسم عمل سموم قارچی می شوند. 

 
٤ Pre-mixtures 
٥ Medicated Premixes 
٦Technological Additives 
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بهداشتی بهبود دهنده  -6-5-14 آلودگی هاي خاص میکروبی     هاي شرایط  با کاهش  ارگانیسم هایی هستند که  یا میکرو  مواد 
   . شرایط بهداشتی تر  خوراك دام را فراهم می کنند

  :7افزودنی هاي حسی -6-6
منشا دام یا فرآورده  طعم و بوي دام از جمله مواد غذایی با    این افزودنی ها بر ویژگی هاي ارگانولپتیک(حسی) از قبیل رنگ ،

 دام موثر هستند و شامل موارد ذیل می باشند: 
دهنده فرآورده هاي تولیدي دام، مواد رنگ  دهنده در خوراك، مواد رنگ ها  مانند مواد رنگ ها و رنگدانهرنگ دهنده  -6-6-1

 دهنده ماهی هاي زینتی 
 . طعم دهنده ها موجب ایجاد طعم و بوي مناسب خوراك می شوند  -2-6-6

 8:افزودنی هاي تغذیه اي / مغذي -6-7
تغذیه اي، به خوراك دام افزوده شود یا در تولید پیش    مین یک هدف خاصِ أگویند که براي تهایی می به مواد و افزودنی   

 . ها استفاده شود مخلوط
 : گروه هاي کاربردي ذیل می باشند این افزودنی ها شامل   
 مواد شیمیایی با اثرات مشابه آنهاها و  ویتامین ها و پرو ویتامین  -
 عناصر کم نیاز (کم مصرف) و ترکیبات/شکل هاي مختلف آنها   -
 هاي آن ها مینه  و آنالوگ آاسیدهاي  -
 اوره و مشتقات آن  -
 9 :افزودنی هاي زوتکنیکال  یا دو منظوره -6-8

 موارد ذیل می باشند. این افزودنی ها بر سلامت دام و محیط پرورش دام موثر هستند و شامل 
قابلیت هضم جیره را از طریق عمل بر روي اجزاِ خاصی از خوراك افزایش    :   هنده و افزایش دهنده قابلیت هضم بهبود د  -1

 می دهند مانند آنزیم ها 
ستگاه  هاي  فلور دستگاه گوارش  : شامل مواد شیمیایی و میکروارگانیسم هاي خاصی می شوند که بر فلور دپایدار کننده  -2

 گوارش موثر هستند. 
 مواد بهبود دهنده محیط زیست دام -3
 آنزیم ها   -4
 سایر اقلام -5
 10  :ستاتها ا کوکسیدیواستات ها و هیستومونو   -6-9

 . شوند ترکیباتی هستند که براي کنترل و پیشگیري از بیماري کوکسیدیوز و هیستومونیازیس استفاده می
 
 

 
۷Sensory Additives 
۸Nutritional additives 
۹Zootechnical 
۱۰Coccidiostats and histomonostats 
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 و مراحل اجرایی  شرح عملیات -7ماده  
ها ، توسط دفتر  زودنی کنترل کیفیت هر یک از اف  امکانات لازم براي  تولید و  براساس فوق  گروههاي پنجگانه    ساخت   مجوز
 گردد. بررسی و صادر میبه شرح زیر اداره کل دامپزشکی استان و درمان   و داروامور  

 :   اجرایی مراحل  
اخذ -1 بر  مبنی  (متقاضی)  شرکت  مکمل ساخت  بمنظور    مجوز   درخواست  و  درخپریمکس  مورد  کل  هاي  اداره  به  واست 

 از طریق سامانه صدور پروانه دامپزشکی استان
 تولید کننده بازدید اداره کل از سایت شرکت-2
از طریق سامانه    اداره کل استان  و اعلام نظر نهایی  دستورالعملاین  مرتبط با  بازرسی و مندرجات  چک لیست    تکمیل-3

 صدور پروانه 
 از طریق سامانه صدور پروانه و درمان سازمان دامپزشکی کشوربه دفتر دار 3و2و1ارسال مدارك و مستندات ردیف-4
بمنظور    نقص به استان کل و در صورت لزوم اعلام موارد  ارزیابی دفتر دارو درمان (صحه گذاري و نظارت بر بازرسی اداره-5

 و اعلام رونوشت به متقاضی  از طریق سامانه صدور پروانهرفع نقائص ) 
 براي شرکت متقاضی  ساخت مجوزصدور   جهتدفتر امور دارو و درمان طرح در کمیته فنی در صورت تکمیل مدارك    -6
 :   اعضا کمیته فنی عبارتند از-7

 درمان  مدیریت  تشخیص و معاون-
 درمان   و دارو امور مدیر کل دفتر -
 دارو و درمان امور  دارویی دفتر امور معاون -
 دارو تولید  رئیس گروه کنترل و نظارت بر -
   بررسی و ثبت   گروه  رئیس-
 نماینده فنی شرکت متقاضی در صورت لزوم -
 جهت صدور مجوز ساخت  تی و احراز صلاح   ی مراحل ، الزامات و موارد بازرس    -8ماده  

هاي  هاي مکمل وپیش مخلوطساخت هر یک از گروه  مجوزجهت صدور    مراحل ، الزامات و موارد بازرسی و احراز صلاحیت
 افزودنی به خوراك 

 شامل: 
اداره    - فنی  کارشناسان  توسط  بازرسی  انجام  استان کل  مراحل  مطابق  دامپزشکی  با   الزاماتها  مرتبط  لیست    وچک 

 : می باشد ) و به شرح زیر2و  1ضمیمه شماره آن(
 Management Systemسیستم مدیریت   و  نظام مدیریت -8-1
 بصورت سیستمی  HACCPمخاطرات و کنترل نقاط بحرانی  نالیز و تحلیلآ  -8-2

 لزامات کارخانه و محل تولید ا  - 9ماده  
کارخانه معرفی شده جهت تولید باید داراي   افزودنیهاي مخلوطهاي مکمل وپیشساخت هر یک از گروه مجوز براي دریافت

 پروانه بهره برداري از سازمان دامپزشکی باشد. 
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  Contract Manufacture  قرارداري ساخت   -  10ماده  
     Marketing Authorization Holder(MAH) قراردادي  ساخت   مجوز متقاضیان -10-1

اي منعقد نمایند که  ي فوق ، باید قرارداد تولید را با کارخانهها   گروه با توجه به محصول مورد درخواستشان در هر یک از  
با گروه   از محصولات و امکانات و تجهیزات تولید و سیستم هاي کنترل کیفیت مطابق  داراي مجوزهاي لازم این گروه 

 همان محصول باشد. 
مجري  -10-2    و  امتیاز محصول  (صاحب  قرارداد  طرفین  تعهدات  قرارداد    قرارداد)تمامی  در  و مشخص  شفاف  بطور  باید 

 این شیوه نامه) مراجع ت کارخانجات مکمل سازي و یمین کیفمشخص شود(رجوع شود به کتاب راهنماي فنی و اصول تض
 مجري شرایط و ضوابط لازم   -  10-3  
 مجري باید شرکت حقوقی مستقل باشد.  -
 . باشدمعتبر  رداري پروانه بهره بسیس و أداراي پروانه تکارخانه    -
 همان گروه مکمل و پیش مخلوط باشد.  ساخت  مجوزکارخانه تولیدکننده باید داراي   -
 کارخانه مجاز نیست هیچ یک از امور محول شده به وي طبق قرارداد را بدون ارزیابی در اختیار طرف سومی قرار دهد.  -
    مواداولیه، جانبی و بسته بندي منطبق با فرمولاسیون و لیبل    کارخانه باید اطمینان حاصل نماید که تمامی فرآورده ها،   - 

 ید سازمان دامپزشکی باشد.  أیارائه شده به وي و مورد ت
 شرایط ( کارفرما)/ صاحب امتیاز کالا  -10-4
   حالت هاي زیر باشد:  به یکی از  و داراي شخصیت حقوقی خارجی و یا داخلی مستقل تواند  میکارفرما   -
 است و  متقاضی تولید تحت لیسانس(مطابق دستورالعمل تولید تحت لیسانس) خارجی ، شرکت  دارنده امتیاز -
 شرکت دارنده امتیاز، خارجی است و متقاضی تولید قراردادي بر اساس قرارداد معین می باشد.  -
شرکت خارجی در کشور و متقاضی تولید محصول ثبت شده  شرکت دارنده امتیاز، داخلی است و داراي نمایندگی رسمی    -

 . ازهمان شرکت خارجی است
شرکت دارنده امتیاز، داخلی است و داراي نمایندگی رسمی شرکت خارجی در کشور و متقاضی تولید به شکل ریپک و یا    -

تولید به شکل رقیق شده  محصول از همان محصول ثبت شده شرکت خارجی است که منطبق با قرارداد نمایندگی شرکت  
 داخلی با شرکت خارجی است.  

است و داراي نمایندگی رسمی شرکت تولیدکننده  داخلی درکشور و متقاضی تولید به شکل    شرکت دارنده امتیاز، داخلی   -
 . ریپک ویا تولید به شکل رقیق شده  محصول می باشد

عبارت    ،  مقدار مصرف، دام هدف  غلظت ،   نام محصول، ترکیب ،   ،   در حین بر چسب زنی این گروه از محصولات تبصره :  
حب امتیاز محصول و کارخانه محل تولید باید بر روي برچسب(لیبل بسته بندي)درج  نام صا  مخصوص مصرف دامپزشکی ، 

 شود. 
متعاقب ارسال تقاضا از سوي متقاضی و قبول کارخانه تولید کننده (مجري )جهت تولید مکمل و افزودنیهاي مورد    -10-5

 ، استان)  و  دارو    اموردفتر  درخواست  دامپزشکی  اداره کل  با  به صدور گواهی  درمان(ضمن هماهنگی  بررسی نسبت  از  پس 
 ) مورد درخواست اقدام می نماید. MAHو فروش مکمل ( ساخت
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 سایر ضوابط و مقررات : 
فهرست  هاي مذکور می توانند بر اساس  واحدهاي تولیدي تایید صلاحیت شده براي ساخت یک یا چند گروه از افزودنی   -

سازمان  رسیده  ثبت  به  مجاز  هاي  افزودنی کشوردر  فر   (پیوست) دامپزشکی  و  تولید  به  پیشآنسبت  انواع   و  وري  مخلوط 
یید مسئول فنی  أپس از ت  سري ساخت ها درج و ثبت ومستندات  سوابق    مدارك فوق الذکر در  اقدام نموده و  دامی   مکملهاي 

تولید  یا سوابق  عنوان  به  کیفیت  تضمین  و    )  (Batch Recordمدیر  حفظ  محصول  انقضاء  تاریخ  از  بعد  سال  یک  تا 
 نگهداري شود. 

یید شده ازمستندات سه سري ساخت  أ قبل از اولین عرضه به بازار ، تصویري تجدید    تمحصولا تولیدکنندگان براي تولید  -
یک نسخه  به همراه  ) ممهور به مهر کپی برابر با اصل (توسط مدیر عامل ومسئول فنی )Batch Record( اول محصول 

 ایند. از برچسب و فرمولاسیون محصول جدید را  به سازمان دامپزشکی کشور ارسال نم
هاي حاوي دارو  بیوتیکها  بواسطه اینکه در گروه پیش مخلوط آنتی   هیستومونواستاتها) و ( کوکسیدیواستاتها و 5: گروه  1تبصره  

Medicated Premixes) مل  قاعده مستثنی بوده و بایستی براي هر محصول مطابق دستورالع گیرند از این  ) قرارمی
 .اخذ موافقت اولیه و صدور پروانه ساخت اقدام نمایند   ه فایل، ئ سازمان دامپزشکی  نسبت به ارا 

هایی باشند  هایی متفاوت از سوش رصورتی که حاوي میکروارگانیسمد   Zootechnical    همچنین پروبیوتیک ها از گروه 
  براي هر محصول مطابق دستورالعمل سازمان دامپزشکی   یاین قاعده مستثنی بوده و بایست   قبلا به ثبت رسیده است ازکه  

 . نماینداقدام ه فایل ،اخذ موافقت اولیه و صدور پروانه ساخت رائابه نسبت 
د شد نیاز به اخذ پروانه  تولید خواهنبصورت تحت لیسانس    و11: براي محصولاتی که بصورت رقیق سازي یا ریپک   2تبصره  

 تولید از سازمان دامپزشکی می باشد. 
نیاز به فرآیند اخذ پروانه نداشته و مطابق مفاد این شیوه نامه می    تحت لیسانس (و با برند داخلی) رقیق سازي بدون گواهی  

 ه شود. ئاول به سازمان دامپزشکی ارا  بایست مستندات سه سري ساخت
 

 Contract Analysis قرارداري آزمایش    -11ماده  
 درصورتیکه شرکت متقاضی و یا شرکت تولیدکننده بمنظور انجام آزمایش هاي مورد نظر نیازمند برون سپاري باشد باید : 

 طور شفاف در قرارداد مشخص شود. ه ب تمامی تعهدات طرفین قرارداد (صاحب امتیاز محصول و مجري قرارداد)-1
آزمون-2 مواهاي  تمامی  و  محصول  نیاز  ورومورد  جهت  آزادسازي  بمنظور  اولیه  بهد  محصول  نوع    د  با  متناسب  باید  بازار 

 ) 2و   1ضمائم شماره  (مطابق تجهیزات ضروري ضمیمه شیوه نامه ) بطور شفاف در قرارداد ذکر شود.(مراجعه شود به  محصول 
 محصول   یو فراخوان   اتی به شکا   ی دگ ی رس  -12ماده  

  Complaints & Product Recall 
داشته   ان یمشتر ات ی به شکا عی سر ییو پاسخگو ی دگیدر خصوص رس  ی دستورالعمل و برنامه جامع د یبا  يکارخانه مکمل ساز-1

 باشد. 
 مد جهت امکان فراخوان محصول تا سطح عرضه موجود باشد. آکار  یی اجرا ي دستورالعمل و روش ها - 2
 شود.  يدر دسترس و در سوابق نگهدار ستیبا یم اتیبه شکا  ی دگ ی مستندات رس-3

 
١١Repack 
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 نامه   وه ی ش   يو تخلف از اجرا   ی به نوا قص فن   ی دگ ی نحوه رس   -13ماده  
مطابق قانون سازمان دامپزشکی کشور مصوب    یید در کمیته فنی اداره کل دامپزشکی استانأدر صورت مشاهده تخلف و ت -

   ران ی وز  ئت یه  1391مصوب آذر ماه    ی قانون سازمان دامپزشک   9،    8،7و مواد   3ماده   » ز  « بند  یی نامه اجرا   ن یو آئ  1350خرداد 
 :   شود. یبه مورد اجرا گذاشته م  ریز   ماتیتصم  مرتبط ن یقوان ریوسا

 ماه جهت رفع نواقص   6اخطار کتبی و ابلاغ مدت زمان حداکثر  -1
 جلوگیري موقت از فعالیت واحد به تشخیص مدیر کل دامپزشکی استان تا رفع کلی نواقص   در صورت عدم اصلاح ، -2
 اعلام کتبی به دفتر  در صورت عدم رعایت مفاد اخطارها و ابلاغیه ها جهت رفع نواقص در مهلت زمان تعیین شده ،-3
 تا رفع نواقصتوسط دفتر  گواهی تعلیق  -4

نظر تا زمان رفع    تجدید   قابل استمهال و  ،تهدید بر بهداشت و سلامت عمومی    مخاطرات و این اقدامات  به دلیل  ایجاد  
 نقص نمی باشد. 

در طی دوره فعالیت واحد    2و 1ضمائم  شماره  بهداشتی موضوع    در صورت مشاهده موارد عدم انطباق ونقص فنی و  تبصره : 
  درمان موظف به صدور حکم   دفتر دارو و   دامپزشکی استان و مادامی که محصول در بازار موجود است ، اداره کل    تولیدي و 

 . توقف تولید تا رفع نقص می باشند
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یافزودن يمخلوطها  شیمکمل و پ مراحل اجرایی صدور مجوز ساخت   

 

 
 

 
 
  

  کل   اداره   به   درخواست   مورد   هاي مکمل   و   پریمکس   ساخت   بمنظور   مجوز   اخذ   بر   مبنی )  متقاضی(   شرکت   درخواست 
 پروانه   صدور   سامانه   طریق   از   استان   دامپزشکی 

 کننده   تولید   شرکت   سایت   از   کل   اداره   بازدید 

  طریق   از   استان   کل   اداره   نهایی   نظر   اعلام   و   دستورالعمل   این   با   مرتبط   مندرجات   و   بازرسی   لیست   چک   تکمیل 
 پروانه مبنی بر تایید مدارك   صدور   سامانه 

 پروانه   صدور   سامانه   طریق   از   کشور   دامپزشکی   سازمان   درمان   دارو   دفتر   به   مستندات   و   مدارك   ارسال 

   کل اداره   بازرسی   بر   نظارت   و   گذاري   صحه   ،   درمان   دارو   دفتر   ارزیابی 

عدم موافقت و اعلام موارد   تایید مدارك و موافقت 
نقص به استان به منظور رفع  

رونوشت به متقاضی  نواقص و  
 از طریق سامانه 

صدورمجوز  

 ساخت
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 ضمائم   
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 ) 1 ضمیمه شماره (
 

از    کی صدور مجوز ساخت هر    جهت  تیو احراز صلاح  یمراحل ، الزامات و موارد بازرسچک لیست  

 به خوراك یافزودن ي مخلوط ها ش یپ مکمل و يگروه ها
 : شامل

بازرس- انجام  فن  یمراحل  کارشناسان  دامپزشک   یتوسط  ز   یاداره  الزامات  مطابق  ها  ل  و  ریاستان  با    ستیچک  مرتبط 
 : باشد  ی رمی) و به شرح ز2ضمیمه شماره آن(

 Management System  تی ر یمد ستمیو س تیری نظام مد-
 ی ستمیبصورت س HACCPی مخاطرات و کنترل نقاط بحران لی و تحل ز یآنال
 Documentationمستندات  -
   ی افزودن يهامخلوط ش یمکمل وپ ياز گروه ها کیمجوز ساخت هر  افتیدر ي برا دی و محل تول ازکارخانهیالزامات مورد ن-
 از پنج گروه شامل:  ک یهر   کیذکر مشخصات و به تفک با
 Premises & Equipment زات ی ساختمان و تجه-
 ) Key Personnel( يدی/کارکنان کل   Personnelکارکنان -
 آلات)  نی و ماش د ی(خطوط تولProduction  دی تول-
   HACCPیمخاطرات و کنترل نقاط بحران  ز ینالآکنترل و  يها شگاهی، و آزماQuality Control  تیف یکنترل ک-
 Marketing authorization holderو  Contract Manufacture يقرارداد دی تول-
 Contract Analysis ي قرارداد زمایش آ-
 Complaints & Product Recallمحصول  ی و فراخوان  ات یبه شکا  ی دگیو رس ی بررس-
 Self- Inspection یخودبازرس -
 

 ت ی ر ی مد   نظام 
 : یکل  اصول
مکمل  فعالان  کارخانه  و  شرا  د ی با   ي سازصنعت  ا  ط ی طبق  در  ل   وهی ش  نی مندرج  و چک  آن    ستینامه  با  نظام    کیمرتبط 

 را مستند، اجرا و حفظ کنند.  ت یریمد
قابل قبول    جیمستند مرتبط با آن به نتا   يهاو وجود دستورالعمل  ریز   يهابرنامه  ي در خصوص اجرا  د یکننده با   ی بازرس  میت  -

 برسد و مطمئن شود که:  
 مستند در کارخانه وجود دارد.  تیری نظام مد ک ی -1 
 چارت بوضوح مشخص شده اند.     نی در ا ي دیوجود دارد و افراد کل ی نمودار /چارت سازمان ک ی-2
 .منصوب شده است تیفی سلامت و ک نهیکه در زم QA ر یمد ای تام  تیبا مسئول  تیر یمد ندهینما ک ی-3
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  د یکند و در صورت بروز تهد   یلازم را ارائه م   يهاعامل) گزارش   ر یارشد (مد  تیریمد /یعال   ت یریبه مد   تیری مد  نده ینما   -4
 . مطلع خواهد شد تیر یمحصول ، مد تیفی سلامت و ک يبرا
 . ) وجود دارد Quality Manual  تیفینامه ک (نظام تی فیک ی راهنما و خط مش ک ی-5
 شوند.   ی م اده ی پ HACCPاصول -6
 خود آگاهند.  ف یاند و با وظا  ده یلازم را د  يکارکنان موجود و روزآمد شده است و کارکنان آموزش ها یشغل  ف یشرح وظا-7
 . باشد یفراهم م  یبخوب یمختلف مکمل و افزودن  ي گروه ها  يمناسب برا یساختمان  يو فضاها دی تول يساخت ها ری ز-8
دما،  يساختهاری ز-9 کنترل  بمنظور  تهو  مناسب  تمام   هیرطوبت،  در  مناسب  نور  شده و    ین یب  شی پ  ی ساختمان  يفضاها  یو 

 . وجود دارد
 . باشد  یمختلف محصولات موجود م يگروه ها د یتول  ي برا ن یتوز ي و ابزارها کسرهای آلات ، م  نی ماش-10
برا-11 ش  ي سازرهیذخ   ،يفرآور  د،یتول  يمنابع لازم  به  نقل محصولات  و  امن(ا  ي ا  وهیو حمل  و  و  منیکارآمد  ) مشخص 
 . شود  یم  نیتأم
نها  د یتول  ندیآفر -12 و    یبخوب   ییمحصول  تأ   ک یمشخص شده  و  مکتوب  برا   د ییروش  و    دی تول  ندیآفر  يشده  دارد  وجود 

 . هر محصول موجود است ي بچ برا ي فرآور يگزارش ها 
و    ی به خوراك  که الزامات قانون  ی افزودن  يمخلوط ها  ش یشود و پ  ی م  ت یرعا  ی بخوب  ي برچسب گذار  طی مقررات و شرا-13
 قرار داده شوند.  یی مصرف کننده نها  اریاستفاده در اخت يبرا وتوانند در بازار   ی کنند، نم ی را برآورده نم ي برچسب گذار ط یشرا
گذار-14 برچسب  قرارداد  يدر  سفارش   ي محصولات  مجوز(  شده،   د یتول  یو  دارنده   Marketingمشخصات 

Authorization Holder (MAHبه وضوح ذکر شده است د ی) و محل تول . 
 . رندیگی قرار م د ییو تا  ی بطور کامل مورد کنترل و بررس  ي مواد ورود-15
برا  زات ی لوازم و تجه-16 و محصولات ساخته شده وجود    د ی تول  ن یمحصولات در ح  ،ي ورود   مواد   تیفیکنترل ک  يمناسب 

 . دارد 
 شود.  ی، کنترل آفات وکنترل پسماندها و مواد زائد انجام م ي پاکساز نظافت ، -17
 . ردیگ  یقرار م  ي مشتر ار یو شفاف در اخت یکاف زان یاطلاعات محصول به م-18
 . ردیگ  یقرار م  ش یو پا  یاب یمورد ارز ي مشتر ت یرضا-19
 وجود دارد.  )Recall ( محصول ی و فراخوان ان یمشتر  اتیبه شکا یدگ ی رس ي برا يبرنامه ا-20
 شود.  یموثر انجام م  رانهیگش یو پ ی اقدامات اصلاح-21
 کنترل شده است.  ا یمتقابل /متقاطع وجود ندارد  ی آلودگ -22
 . ردیگیقرار م ی ابیمورد ارز تیفیک ي ها  سکیر -23
 شود.  یکنترل اقلام نامنطبق انجام م-24
 وجود دارد،  ی ابینظام رد  ی و نوع ی ابیرد  ت یقابل-25
 . مناسب است ییمواد و محصول نها يانبارش و نگهدار -26
 باشد.  یانجام، موجود و در دسترس م  یکاف  زانیمستندات بم ه یو ته ي مستند ساز ستم یس-27
حمل و نقل وجود    انیسلامت محصول در جر   نی تضم  يشده مناسب است و راهکارها  يبسته بند  يحمل و نقل کالاها -28

 دارد. 
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 شود.  ی انجام م یبطور رسم یف ینظام ک ي بازنگر-29
 شود.  یانجام م  ی داخل يز یو مم یداخل   يها ی بازرس-30
 ت ی ف ی ک   ت ی ر ی مد   ستم ی س 
 باشد. :  ر یاثبات کننده موارد ز د یها با  یمکمل و افزودن  ي تمام گروه ها دی تول يبرا ازی مورد ن تیف یک تیر یمد ستمیس
 . ردیگ ی در شرکت وجود دارد و مورد استفاده قرار م  کپارچهی ت یریمد  ستمیس کی که  دی اثبات نما دی با ت یریمد -1
در شرکت وجود دارد و مورد    یمخاطرات وکنترل نقاط  بحران لی و تحل تیری مد  ستمیس کیکه   دی اثبات نما دی با تیر یمد-2 

م قرار  ارزردی گیاستفاده  و  کنترل مخاطرات  برنامه    HACCPمخاطرات   ی ابی (   & RISK MANAGEMENTو 
RISK ASSESMENT   ( 

 مستندات 
Documentation 

  ي مشخصات مواد ورود  کارخانه،  ي ) در تمام بخش ها و واحدهاSOP(ییاجرا  ي روش ها  ها ،ها و دستورالعملتمام روش-1
 مکتوب و قابل دسترس باشد.  دی ساخت ها با يمشخصات محصول ساخته شده وسوابق سر  ،
حفظ    د یو ادارات کل با   ی سازمان دامپزشک  ينامه از سو   وهیش ن یابلاغ شده مرتبط با اها و مقررات  نامه   ن یآئ  بخشنامه ها ، -2

 شود.  ي و نگهدار
 . مه در دستور کار قرار خواهد گرفتنا وه یش ن یو مراجع مستندات ا ی بازرس ستیمستندات مطابق ضمائم و چک ل ر یسا -3
   "دی الزامات کارخانه و محل تول "

گروه  ک یهر    د یتول و  ي هااز  فضا   ازمند ین  ی افزودن  هاي مخلوط شی پ  مکمل  و  تجهن یماش  ها، ساختمان  و    زات یآلات 
ک  ي شگاههای،آزما  تول  ،  تیف یکنترل  ذ  د ی خطوط  کارکنان  و  ز  صلاح ی مناسب  ت   ری بشرح  و  به    ی بازرس  میبوده  نسبت  کننده 
 .  د ینما یخود منعکس م  یی نها  ششده در گزار  هیته  يها  ستیموجود اقدام و مطابق چک ل طی شرا یبررس

  ی افزودن  ي مخلوطها  ش یمکمل و پ  يها بر اساس گروهها  یمکمل و افزودن   دی احراز مجوز تول  طی و شرا  از یالزامات مورد ن  -
 . باشد  ی م ر یشده و به شرح ز  ي پنج گانه طبقه بند  ياز گروه ها کیهر   کیبه خوراك به تفک

و مستندات ) بر اساس    ت یریمد   ستم یپنج گانه  (علاوه بر الزام به بهره مند بودن از س  ي از گروهها  ک یهر    کیتفک  :   تبصره 
) بشرح  يدیوکارکنان (کارکنان کل  تیفی کنترل ک  شگاه یآزما  زات،یآلات و تجه  ن یها و امکانات ساختمان و فضاها، ماشیژگ یو
 شده است :  يطبقه بند ریز

 فناورانه تکنولوژیک/  ايه  یگروه افزودنTechnological additives (as premixes) -الف
 ی حس  يها  یگروه افزودن -Sensory additive (as premixes) -ب
 ي ا هیتغذ ي ها  یگروه افزودن  -Nutritional additives (as premixes) -پ
 منظوره  دو  ي ها  یگروه افزودن -  Zootechnical additives (as premixes) -ج
 Coccidioastats and Histomonostats(as    ستومونواستاتیو ه  واستات ید یکوکس  ي هایافزودن  گروه   -د

premixes) – 
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 فناورانهتکنولوژیک/    یافزودن يهامخلوط شیپ گروه دیتول  یوبهداشت یالزامات فن-الف
            Technological Additives 

( as premixes Preservatives, antioxidants, emulsifiers, stabilizing agents, acidity 
regulators, silage additives binders, anticaking agents’ Thickeners, Mycotoxin 
contamination reducers)   

 و فضاها   ساختمان 
 باشد. :  ریشامل موارد ز  دی ها بایگروه از مکمل و افزودن ن یا  دیتول ي برا ازیمورد ن يها ساختمان

 ي مواد ورود نهیانبار قرنط -1
 ه یانبار مواد اول-2
 ي انبار مواد بسته بند -3
 ن ی اتاق توز-4 
 ي بند سالن ساخت و بسته-5
 محصول ساخته شده   نهیانبار قرنط -7
 انبار فروش  -8

 زات ی آلات و تجه   ن ی ماش 
 :  باشد  ری شامل موارد ز د یها با یگروه از مکمل و افزودن ن یا  دی تول يبرا ازیمورد ن زات یآلات و تجهنیماش

 مواد حامل  يمحل جداگانه نگهدار ا یمخازن و-1
 ی اصل  کسریانتقال مواد حامل به م ستمیس-2
 ی اصل  ی نیم-3
 ی کسراصل یم -4
 م یمواد حج ره یذخ  يهانیب ا یمخازن و-5
 کسر یم ری ز ه یمخزن تخل-6
 نی و توز ي ری گ سهیک ستم یس -7
 نگ یلیف-8
 ی و برچسب زن يدوز  سهیک - 9

 ت ی ف ی کنترل ک   شگاه یآزما 
 :  باشد  ر یشامل موارد و امکانات ز دی ها با ی گروه از مکمل و افزودن ن یا  دی تول يبرا ازیمورد ن يو بخش ها  شگاهیآزما

  زات یو تجه ییایمی کوشیزیف کالیتیانال ي بخشهامجهز به  وانبار، د یمناسب به واحد تول یدسترس تیکنترل با قابل شگاهیآزما-1
 )  وستیپ  مهیمقدار( مطابق با فرم ضم ن ییوتع یی شناسا  ي شامل تست ها یی و محصول نها مواد ز یمرتبط با آنال

 باشد.  ي برون سپار تواند یم ی کروبیم شگاه یآزما   -2
   R&Dبخش -3
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 کارکنان 
شامل موارد وتخصص    د یها بایگروه از مکمل و افزودن  نیا  دی تول  ي برا  ازیمورد ن  )   Key Personnel  (  ي دی کل  کارکنان

 :  باشند  ر یز  يها
 مرتبط  سانس یحداقل ل  د یتول ر یمد-1 
 دکتر دامپزشک  ی مسئول فن-2
 ست یمیش شگاه یآزما   ریمد -3

             
 Nutritional Additives       ي ا  هیتغذ یافزودن يمخلوط ها شیپ دگروهیتول ی وبهداشت یالزامات فن-ب
   

     (as premixesVitamins,mineralsandvitamin-like,aminoacids,Urea and derivatives) 
 و فضاها   ساختمان 

 باشد. :  ر یشامل موارد ز د یها با   یگروه از مکمل و افزودن ن یا  دیتول ي برا ازیمورد ن يها ساختمان
 ي مواد ورود نهیانبار قرنط -1
 ه یانبار مواد اول-2
 ي انبار مواد بسته بند -3
 ن ی اتاق توز-4 
   ي سالن ساخت و بسته بند-5
 محصول ساخته شده   نهیانبار قرنط -7
 انبار فروش  -8

 زات ی آلات و تجه   ن ی ماش 
 باشد. :  ری شامل موارد ز  دی ها با ی گروه از مکمل و افزودن ن یا  دی تول يبرا ازیمورد ن زات یآلات و تجهنیماش

 مواد حامل  يمحل جداگانه نگهدار ا یمخازن و-1
 ی اصل  کسریانتقال مواد حامل به م ستمیس-2
 باشند)  گر یکدیجدا و مستقل از   د یبا نرال یساخت مواد م  کسر ی م ین یو م نی تامیساخت و  کسری م ین ی(م کسری م ین یم -3
 باشند)  گری کدی جدا و مستقل از  دی با نرالی ساخت مواد م کسر یو م نیتامیساخت و کسر ی(میاصل  کسر یم-4
 م یمواد حج ره یذخ  يهانیب ا یمخازن و-5
 کسر یم ر یز  هیمخزن تخل-6 
 ن یو توز  ي ریگسهیک ستم یس -7
 نگ یلیف-8
 ی و برچسب زن يدوز  سهیک - 9

 ت ی ف ی کنترل ک   شگاه یآزما 
 باشد. :  ر یشامل موارد و امکانات ز دی ها با ی گروه از مکمل و افزودن ن یا  دی تول يبرا ازیمورد ن يو بخش ها  شگاهیآزما

  زات یو تجه ییایمی کوشیزیف کالیتیانال ي مجهز به بخشها وانبار، د یمناسب به واحد تول یدسترس تیکنترل با قابل شگاهیآزما-1
 ) وستیپ  مهیمقدار  ( مطابق با فرم ضم ن ییوتع یی شناسا  ي شامل تست ها یی و محصول نها مواد ز یمرتبط با آنال
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 . باشد ي برون سپار تواند یم ی کروبیم شگاه یآزما   -2
 R&Dبخش  ي دارا  -3

 کارکنان 
شامل موارد وتخصص    د یها با ی گروه از مکمل و افزودن   ن یا  د یتول  ي برا  از یمورد ن  )  Key Personnel(  يدیکل  کارکنان 

 :  باشد  ر یز  يها
 مرتبط  سانسیحداقل ل دی تول ریمد -1
 دکتر دامپزشک  ی مسئول فن-2
 ست یمیش شگاه یآزما   ریمد -3
 

      ی حس یافزودن يمخلوط ها شیپ دگروهیتول ی وبهداشت یالزامات فن-پ
 )Sensory additives (as premixes- Flavours and colorants              

 و فضاها   ساختمان 
 باشد. :  ر یشامل موارد ز د یها با   یگروه از مکمل و افزودن ن یا  دیتول ي برا ازیمورد ن يها ساختمان

 ي مواد ورود نهیانبار قرنط -1
 ه یانبار مواد اول-2
 ي انبار مواد بسته بند -3
 ن ی اتاق توز-4 
 سالن ساخت  -5
 ي سالن بسته بند-6
 محصول ساخته شده   نهیانبار قرنط -7
 انبار فروش  -8

 زات ی آلات و تجه   ن ی ماش 
 :  باشد  ری شامل موارد ز  دی ها با ی گروه از مکمل و افزودن ن یا  دی تول يبرا ازیمورد ن زات یتجهآلات و نیماش

 مواد حامل  يمحل جداگانه نگهدار ا یمخازن و-1
 ی اصل  کسریانتقال مواد حامل به م ستمیس-2
 304ضد زنگ  ل یاست کسر یم ی نیم-3
 304ضد زنگ   لی است یکسراصل یم -4
 م یمواد حج ره یذخ  يهانیب ا یمخازن و-5
 304لیکسراستیم ری ز ه یمخزن تخل-6
 نی و توز ي ری گسهیک ستمیس -7 
 نگ یلیف-8
 ی و برچسب زن يدوز  سهیک - 9
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 ت ی ف ی کنترل ک   شگاه یآزما 
 :  باشد  ر یشامل موارد و امکانات ز د یها با یگروه از مکمل و افزودن ن یا  دی تول يبرا ازیمورد ن يو بخش ها  شگاهیآزما

قابل  شگاه یآزما --1 با  تول  یدسترس   تی کنترل  واحد  به  بخشها   وانبار،   د یمناسب  به  و    یی ا یمیکوشیزیفکالیتیانال  يمجهز 
 ) وستیپ  مهی مقدار ( مطابق با فرم ضم ن ییوتع یی شناسا يشامل تست ها  ییو محصول نها مواد  زیمرتبط با آنال  زات یتجه

 . باشد ي برون سپار تواند یم ی کروبیم شگاه یآزما   -2
 R&Dبخش -3

 کارکنان 
ن  Key Personnel(   ي دیکل  کارکنان  افزودن  نیا  دی تول  يبرا  ازی )مورد  و  از مکمل  بای گروه  شامل موارد وتخصص    د ی ها 

 :  باشد  ر یز  يها
 مرتبط  سانسیحداقل ل دی تول ریمد -1
 دکتر دامپزشک  ی مسئول فن-2
 ست یمیش شگاه یآزما   ریمد -3
 (دو منظوره)کالیزوتکن یافزودن يمخلوط ها شیگروه پ دیتول یوبهداشت ی الزامات فن - ج

Zootechnical additives 
 (as premixes Zootechnical additives used to affect favorably the performance of 
animals in good health, for example, digestibility enhancers, gut flora stabilizers, 
enzymes and micro-organisms) 

 : تول  تبصره  از  پ  ن یا  د ی منظور  از  و  ک یوتی(پروبیدنوافز  ي هامخلوط   ش ی گروه  عملم ینزآها  انجام  ساخت    ات یها)  بصورت 
 . باشد  ی م مکس ی پر

و    campaign manufacture or campaign production  ي اهدور  دی تول  تیفوق رعا  ات یصورت انجام عمل  در 
 . ستا یو ارائه مستندات آن الزام  يو پاکساز  ي زکاریتم اتیعمل

 و فضاها   ساختمان 
 باشد. :  ر یشامل موارد ز د یها با   یگروه از مکمل و افزودن ن یا  دیتول ي برا ازیمورد ن يها ساختمان

 ي مواد ورود نهیانبار قرنط -1
 ه یانبار مواد اول -2
 ي انبار مواد بسته بند -3
 ن یاتاق توز -4 
 در نظر گرفته شود)   Dکلاس   حاًیترج د یمخاطرات تول يها سکیگرفتن ر سالن ساخت ( با در نظر   -5
 ي سالن بسته بند-6
 محصول ساخته شده   نهیانبار قرنط -7
 انبار فروش  -8

 زات ی آلات و تجه   ن ی ماش 
 :  باشد  ری شامل موارد ز  دی ها با ی گروه از مکمل و افزودن ن یا  دی تول يبرا ازیمورد ن زات یآلات و تجهنیماش

 مواد حامل  يمحل جداگانه نگهدار ا یمخازن و-1
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 ی اصل  کسریانتقال مواد حامل به م ستمیس-2
 304ضد زنگ  ل یاست کسر یم ی نیم-3
 304ضد زنگ   لی است یکسراصل یم -4
 م یمواد حج ره یذخ  يهانیب ا یمخازن و-5
 304لیاست کسر یم ر یز  هیمخزن تخل-6 
 نی و توز ي ری گ سهیک ستم یس -7
 نگ یلیف-8
 ی و برچسب زن يدوز  سهیک - 9

 ت ی ف ی کنترل ک   شگاه یآزما 
 باشد :  ر یشامل موارد و امکانات ز دی ها با ی گروه از مکمل و افزودن  نی ا دی تول يبرا از یمورد ن ي هاو بخش  شگاهیآزما

  زات یو تجه  ییای میکوشیزیفکالیتیانال  يمجهز به بخشها  وانبار،  د یمناسب به واحد تول  یدسترس  ت یکنترل با قابل  شگاهیآزما-1
آنال با  محصول   مواد  ز یمرتبط  ها  یی نهاو  تست  م  مقدار  نیی وتع  ییشناسا   ي شامل  بخش  فرم ضم  یکروبیو  با    مه ی(مطابق 

 ) وستیپ
 . باشد يتواند برون سپار ینم  ی کروبیم شگاه یآزما   -2
        R&Dبخش   -3

 کارکنان 
شامل موارد وتخصص    دی ها بای گروه از مکمل و افزودن  نیا   دی تول  يبرا   ازیمورد ن  ) ) Key Personnel  ي دیکل  کارکنان 

 :  باشند  ر یز  يها
 مرتبط  سانسیحداقل ل دی تول ریمد -1
 دکتر دامپزشک  ی مسئول فن-2
 ستیولوژیکروبیم همراه با  ستیمیش شگاه یآزما   ریمد -3
 ستومونواستات یو ه واستاتیدیکوکس  یافزودن يمخلوط ها شیگروه پ دیتول ی وبهداشت یالزامات فن - د

Coccidioastats and Histomonostats additives 
 (as premixes And (Medicated pre-mixture) and Substances intended to kill or 
inhibit protozoa) 

 
 Medicated)ییدارو  يها مخلوط  شی (پیدرمان   ي هامخلوط   ش ی ها جزو پ  ی گروه از افزودن  ن ی ا  نکه یبا توجه به ا  : تبصره

pre-mixes   آلات  ن یکاملا مستقل و ماش  ي در ساختمان و فضا  د یها با   ی گروه از افزودن   ن یا  د ی لذا تول  شوند،  ی محسوب م
 ها انجام شود.    یافزودن  گریجداگانه از د

 و فضاها   ساختمان 
 باشد. :  ر یشامل موارد ز د یها با   یگروه از مکمل و افزودن ن یا  دیتول ي برا ازیمورد ن يها ساختمان

 ي مواد ورود نهیانبار قرنط -1
 ه یانبار مواد اول-2
 ي انبار مواد بسته بند -3
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 ن ی اتاق توز-4 
 در نظر گرفته شود)   Dکلاس  اً حی ترج،   د یمخاطرات تول يها سکیسالن ساخت ( با در نظر گرفتن ر -5
 ي سالن بسته بند -6 
 محصول ساخته شده   نهیانبار قرنط -7
 انبار فروش  -8

 زات ی آلات و تجه   ن ی ماش 
 :   باشد ریشامل موارد ز  د یها با   یگروه از مکمل و افزودن  ن یا د یتول ي برا ازی مورد ن زات ی آلات و تجه  نیماش

 مواد حامل  يمحل جداگانه نگهدار ا یمخازن و-1
 ی اصل  کسریانتقال مواد حامل به م ستمیس-2
   304  لی است کسری م ین یم -3
   304  لی است یاصل  کسر یم-4
 م یمواد حج ره یذخ  يهانیب ا یمخازن و-5
 304  لیاست کسر یم ر یز  هیمخزن تخل-6 
 ن یو توز  ي ریگسهیک ستم یس -7
 نگ یلیف-8
   ی و برچسب زن يدوز  سهیک - 9

 ت ی ف ی کنترل ک   شگاه یآزما 
 :  باشد  ر یشامل موارد و امکانات ز دی ها با ی گروه از مکمل و افزودن ن یا  دی تول يبرا ازیمورد ن يو بخش ها  شگاهیآزما

  زات یو تجه  ییای میکوشیزیفکالیتیانال  يمجهز به بخشها  وانبار،  د یمناسب به واحد تول  یدسترس  ت یکنترل با قابل  شگاهیآزما-1
آنال با  با فرم ضم  یکروبیو بخش م  مقدار   نیی وتع  ییشناسا  يشامل تست ها  یی و محصول نها  مواد   ز یمرتبط    مه ی( مطابق 

 ) وستیپ
 . باشد يتواند برون سپار ینم  ی کروبیم شگاه یآزما   -2
 R&Dبخش   -3

 کارکنان 
تخصص    شامل موارد و   د یها بایگروه از مکمل و افزودن   نی ا  د ی تول  ي برا  از ی) )مورد نKey Personnel  ي دیکل  کارکنان 

 باشد.   ر یز  يها
 مرتبط  سانسیحداقل ل دی تول ریمد -1
 دکتر دامپزشک  ی مسئول فن-2
 ست یولوژیکروبی به همراه م ستیمیش شگاه یآزما   ریمد -3
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 ) 2(ضمیمه شماره 

 

 یین امتیاز واحد مکمل سازي        گزارش بازرسی،صلاحیت سنجی ،خود ارزیابی وتعچک لیست  

 اطلاعات واحد تولیدي 

 نام واحد تولیدي : 

 نشانی کامل: 

 نام مدیر عامل 

 نام و نام خانوادگی مسئول فنی / مسئولین فنی:

 

  

 نتایج ارزیابی قبلی: : تاریخ آخرین  ارزیابی  تاریخ ارزیابی : 

 قبول 

 قبول مشروط 

 غیر قابل قبول

 : سایر موارد با ذکر عنوان   ٩٠٠١ ISO - HACCP     ISO٢٢٠٠٠ گواهی/ گواهی هاي تائید شده ازقبیل....:

 

 

   نوع محصولات تولیدي: /گروه 

 

 

 

 *درصورت دارابودن گواهی،الصاق تصویر گواهی معتبرالزامی است.
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 هاي تولیدي: ورده انام گروه فر

 نوع و جنس بسته بندي: 

 

 

 

 

 نام و نام خانوادگی کارشناس ارزیابی کننده: 

 امضاء :  تاریخ و

 نام و نام خانوادگی کارشناس ارزیابی کننده: 

 وامضاء : تاریخ 
 

 مراحل بازرسی مطابق جدول زیر می باشد 

 موارد بازرسی مطابق چک لیست  ردیف 
 نظام مدیریت  1
 ساختمان و تجهیزات  2
 کارکنان  3
 مستندات 4
 تولید  5
 کنترل کیفیت  6

 نالیز مخاطرات و کنترل نقاط بحرانی آ
 تولید قراردادي  7

 آنالیز قراردادي 
شکایات و فراخوانی  بررسی و رسیدگی به  8

 محصول 
9 
 

 خودبازرسی

 

 توجه:
که بعضی از موارد نیازمند توضیح یا   در صورتی

مستندات است در بخش توضیحات شرح داده شود 

  و اسناد و مدارك آن به ضمیمه گزارش ارسال شود . 
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امتیاز   توضیحات 
حوزه  

 نطارتی 

امتیاز  
خود  

 ارزیابی 

سطح   امتیاز بند 
  الزام/ 

وصیه ت   

نقاط   معیار پذیرش 
 کنترل 

موارد کنترل و  
 بازرسی  

اجراي   مدیریت کیفیت در شرکت وجود دارد؟  الزام  3   
سیستم  
 کیفیت 

سیستم  -1
 کیفیت/ 

 مدیریت کیفیت 
 نماینده مدیریت در شرکت مشخص و منتخب شده است؟  الزام  2   

 نام و پست سازمانی نماینده مدیریت؟ ....توضیحات 
  

 چارت سازمانی در شرکت وجود دارد؟  الزام  2   
 

  

   در چارت سازمانی جایگاه تضمین کیفیت مشخص شده است؟  الزام  2   
   مدیریت ریسک بطور مستمر و اثر بخش انجام می شود؟  الزام  1   
        
   تعداد کارکنان در بخش هاي مختلف کافی است؟  توصیه  1   
امکانات تولید و کنترل مناسب است؟ تجهیزات و  الزام  2       
 
 
 

ید مسئول فنی انجام می شود؟ أیمین مواد اولیه از منابع مجاز و با تأت الزام  1      

 
 

   آزاد سازي محصول براي فروش توسط مسئول فنی انجام می شود؟  الزام  2  

 
 

شود؟ ممیزي داخلی و خودبازرسی توسط نماینده مدیریت انجام می  الزام  2      

   نماینده مدیریت گزارشهاي بازرسی را به مدیریت ارشد اعلام مینماید  الزام  1   
   دستورالعمل خود بازرسی داخلی وجود دارد؟  الزام  1   
   نظامنامه کیفیت یا مستنداتی معادل آن در شرکت وجود دارد؟  الزام  2   
   SMF/ فایل جامع سایت تولید تهیه شده است؟  الزام  2   
   بازرسی هاي دوره اي توسط اداره کل دامپزشکی انجام شده است؟  الزام  1   
   دستورالعمل ها و فرایند هاي سیستم مدیریت وجود دارد؟  الزام  2   
   5 ./  سایر گواهی هاي بین المللی اخذ شده است؟ توصیه  

ISO ٩٠٠١/OHSAS ١٨٠٠٠/ HACCP……… 
  

 تنسی و قدرت دارویی،وآیا لیست محصولات تولیدي (نام ،پ الزام  2   
 گروه دارویی  ، شماره پروانه ساخت، تاریخ صدورپروانه، 

 تاریخ انقضاء پروانه ویا تاریخ اقدام براي تمدید پروانه) آماده شده 
 و در دسترس می باشد؟ 

 

  

 سفارشی/قراردادي وجود دارد؟ لیست محصولات  الزام  1   
 

  

   سیستم تمدید پروانه ها پایش می شود؟  الزام  1   

 وجود دستورالعمل و برنامه مدون جهت اجراي  الزام  3   
 دوره هاي آموزشی تخصصی و فنی و سوابق 

 آموزش گذرانده شد 

موزش آ    
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   انجام نیاز سنجی و اثر بخشی آموزشی  الزام  2   

وجود سوابق احراز صلاحیت کارکنان براي تعیین مسئولیت ها و اختیارات   الزام  2   
 مرتبط با ایمنی محصول 

  

   2  
 الزام 

 
 وجود چارت سازمانی بهمراه شرح وظایف 

چارت و  
کارکنان  

 کلیدي 

کارکنان -2  

) در چارت سازمانی   Persons )   Keyکارکنان کلیدي     تعیین الزام  3   
 مشخص شده است؟ 

  

   5 ./    تعداد واحدهاي شرکت در چارت سازمانی مشخص شده است؟  توصیه  
   شرح وظایف سازمانی براي کارکنان مشخص شده است؟  الزام  1   
 وظایف و اختیارات مدیر تولید ،مدیر کنترل کیفیت و  الزام  2   

 است؟ مسئول فنی بطور جداگانه مشخص شده  
  

آموزش   برنامه آموزشی مشخصی براي کارکنان وجود دارد؟  الزام  2   
 کارکنان 

 

   موزشی بهداشت فردي براي کارکنان وجود سوابق آ الزام  1   
   آموزشهاي حین کار انجام می شود؟  الزام  1   
بهداشت   کارگران وجود سوابق کنترل بهداشت فردي نظیرناخن ها، حلق و بینی  الزام  2   

 کارکنان 
 

غیر مستقیم از    رعایت فاصله مناسب سرویس هاي بهداشتی و ارتباط الزام  2   
 قسمتهاي مرتبط با تولید براي جلوگیري از آلودگی ثانویه 

  

مجهز بودن دستشویی ها به صابون مایع، حوله یکبار مصرف و ماده ضد   الزام  4   
 خودکار عفونی دستها و شیرهاي آب 

  

   نصب تهویه کارآمد و داراي توري و فلاش تانک در توالت ها  الزام  3   
انجام معاینه    وجود دستورالعمل و سوابق معاینه بهداشتی معتبر براي کارگران و الزام  2   

 پزشکی مجدد براي کارگران بیمار پس از بهبودي
  

 محل رختکن و تعویض لباس کارکنان مناسب است؟  الزام  2   
 

  

استفاده کارگران از کلاه و لباس مناسب و تمیز، چکمه یا کفش   الزام  3   
 مخصوص و ماسک 

  

مناسب از قبیل  یا تمهیدات براي کاهش مخاطرات آلودگی آ الزام  1   
 سکوي(بنچ)تعویض کفش در محل ورود کارکنان وجود دارد؟ 

  

باتوجه به نوع محصولات تولیدي (براي کوکسییواستات ها و  الزام  2   
ها) ورودي و خروجی کارکنان با ورودي و خروجی مواد  پروبیوتیک

 جداگانه است؟ 

  

نحوي که آلودگی ثانویه را به  محل غذاخوري و استراحت کارکنان به  الزام  2   
 حداقل برساند مناسب است؟ 

  

کارکنان بخش هاي مختلف داراي پوشش مناسب قابل تفکیک و   الزام  1   
 تشخیص از سایر کارکنان می باشند؟ 
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   دارا بودن دستورالعملی در خصوص رعایت اصول بهداشت فردي  الزام  1   
استفاده از زیورآلات مانند ساعت، انگشتر و  الزام کارگران به عدم  الزام  1   

بودن دستورالعمل عدم استفاده   غیره در قسمتهاي مرتبط با تولید دارا
 از زیور آلات در قسمتهاي مرتبط با تولید

  

ی نظیر تیفوئید، یرقان،  یاعلام سریع کارگران در زمان ابتلا به بیمارها الزام  1   
همراه با تب، زخمهاي عفونی قابل  اسهال ،استفراغ، تب، گلو درد 

رویت پوست و ترشحات چشم، گوش و بینی یا هرگونه بیماري  
 مسري و عدم حضور آنان تا بهبودي کامل 

  

مسئول   بررسی پروانه مسئول فنی  توصیه     
 فنی 

 

بررسی دوره هاي آموزشی،بازآموزي و در صورت لزوم پرونده هاي   الزام  2   
 هاي آموزشی اموزشی و برنامه 

ارتقاء سطح  
دانش  

مسئول فنی  
و سایر  

کارکنان  
کلیدي از  

طریق  
آموزش و  
 بازاموزي 

 

 کارخانه در محل شهرك صنعتی است؟  توصیه  1   
 

طراحی  
کارخانه  
محدوده  
کارخانه  

،تولید  
. انبارها و..  

ساختمان و  -3
فضاها و ماشین  

 آلات 

ارتباط قسمتهاي تولید و فرآوري طراحی مناسب ساختمان کارخانه و  الزام  4   
با محل دریافت و انبارها به نحوي که جریان کار به آسانی و یک  

 طرفه صورت گرفته و از انتشار آلودگی جلوگیري به عمل آید.

  

  لاینده در محدوده مجاز مورد بررسی قرار گرفته اندآیا واحد هاي آ الزام  1   
رعایت فاصله مناسب با مراکز آلاینده در اطراف کارخانه مطابق  

 ) درصورت وجود، نوع آلاینده ذکر گردد (مقررات وضوابط سازمان

  

   دیوار کشی اطراف کارخانه داراي استحکام کافی است؟  الزام  1   
لودگی و گرد و  ی به کارخانه از نظر جلوگیري از آراه هاي دسترس الزام  1   

 غبار مناسب است؟ 
  

در محل ورود نگهبانی سیستم ثبت وکنترل ورود و خروج افراد و   الزام  2   
 ماشین هاي حمل و نقل مواد و محصول وجود دارد؟ 

  

   رو هاي ورودي وجود دارد؟ حوضچه ضد عفونی کردن خود الزام  1   
   5 ./    باسکول براي ورود و خروج در محل موجود است؟  الزام  
   5 ./ در محل نگهبانی دفترچه مخصوصی براي ثبت حوادث و اتفاقات   الزام  

 خاص وجود دارد؟ 
  

   روپوش و کاور کفش براي بازدید کنندگان وجود دارد؟  الزام  1   

   5 ./    از تجهیزات مدار بسته براي کنترل ورود و خروج استفاده می شود؟  توصیه  

   5 ./    سبز بطور مناسب محافظت می شود؟ از گیاهان و فضاي  توصیه  
 موقعیت فضاي سبز با محل تولید ایجاد تقابل الودگی نمیکند؟  الزام  1   

Cross Contamination 

  

   در فضاي سبز از کود حیوانی استفاده نمی شود؟  الزام  1   
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دفع پسماندهاي کارخانه با رعایت ضوابط زیست محیطی انجام می   الزام  2   
 شود؟ 

تمیزبودن  
کارخانه  
،محوطه  

ها و  
 اطراف آن 

 

   زهکشی مناسب براي فاضلاب و پارکینگ کارخانه وجود دارد؟  الزام  1   

   5 ./ لودگی هاي بومی انجام می  اقدامات مناسب جهت پیشگیري از آ الزام  
 شود؟ 

  

گیر و زهکشی کف با دریچه و سرپوش در محل هاي فرایند درز الزام  1   
 مرطوب 

  

 انبار داراي سکوي تخلیه و بار گیري و بار انداز مسقف می باشد؟  الزام  2   
 

  انبار ها 

مسیرهاي ورود و خروج  پرسنل و مواد به انبارها (و اتاق توزین) به   الزام  1   
 طور کامل تفکیک شده است ؟ 

 

  

براي  شرایط عمومی انبار از نظر کف ، سقف ، دیوار ها مطلوب و  الزام  3   
 نظافت و ضد عفونی کردن مناسب است

  

 سیستم تهویه هوا در انبار مناسب است؟  الزام  1   
 

  

نظافت و عدم وجود وسایل اضافه در  -شرایط محیطی انبار از نظر نور الزام  2   
 محیط انبار مناسب است  ؟ 

 

  

 انبار مجهز به سیستم اعلام و اطفاء حریق است؟  الزام  1   
 

  

علامت گذاري قسمتهاي قرنطینه محصول قابل قبول مرجوعی به   الزام  2   
 منظور قابلیت شناسایی سریع 

  

رعایت شرایط مناسب و استاندارد چیدمان محصول و کالا بر روي   الزام  1   
 هم 

  

تفکیک مناسب انبارها بسته به ظرفیت تولید کارخانه و محصول   الزام  3   
 )، محصولات نهاییحین فرآورده انبار مواد اولیه، مواد (تولیدي

  

 است؟  اي جداگانه   و  مشخص هاي  محل  داراي فروش انبار الزام  1   
 

  

  اقلام و  ویتامینها نگهداري براي شده کنترل  سرد فضاي  داراي انبار الزام  3   
 می باشد؟  خاص

 

  

  و  دما مجاز  حد  از  خارج تغییرات  براي اي  دهنده  هشدار سیستم الزام  2   
 است؟   موجود رطوبت

 

  

  صورت به..... و  رطوبت سنج ، ترمومترها  نظیر دقیق  ابزار و  ترازوها الزام  2   
 شود؟  می کالیبره و  بازرسی منظم و   شده  ریزي برنامه

 

  

داراي جنس مقاوم و قابل نظافت در   غیر چوبی  استفاده از پالت هاي الزام  2      
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 انبار 
  21رعایت فاصله مناسب چیدمان پالتها از دیوار انبار در حدود  الزام  1   

 سانتیمتر
  

استفاده از وسایل حمل و نقل با مصرف سوخت هاي غیرفسیلی در   الزام  1   
 انبار 

  

 میشود؟  ثبت  روزانه  بطور انبار  رطوبت و  دما الزام  2   
 

  

 است؟  توزین  اتاق  داراي انبار الزام  1   
 

  

   در انبار FEFOو   FIFOرعایت شرایط  الزام  1   

  محل)  کریر(  حامل مواد  یا و  فله شکل به حجیم مواد نگهداري براي الزام  1   
 دارد؟   وجود اي  جداگانه و  خاص

 

  

 ؟ .شود می انجام انبار در  موذي  حیوانات  و  آفات کنترل الزام  2   
 

  

 دارد؟   وجود اولیه مواد   برداري نمونهSOP الزام  1   
 

مستندات  
 انبار 

 

 دارد؟  وجود اولیه  مواد  توزین  SOP الزام  2   
 

  

   شوند؟  می  ثبت آزمایشگاه سیستم  در  انبار  به شده  وارد اولیه  مواد الزام  2   
  موجود اولیه  مواد  اطلاعات و مشخصات درج شده بر روي بسته هاي  الزام  2   

 می باشد  کامل انبار در
  

بررسی تحت لیبل آزمایش  حین  شده باز هاي بسته روي الزام  2     
under test ؟   است شده  زده  

 

  

 ریجکت  یا تائید لیبل  آزمایش از  بعد اولیه  مواد هاي بسته روي الزام  2   
Approved or Rejected   است؟  شده  زده 

 

  

   5 ./   شد برداري نمونه لیبل شده برداري نمونه هاي بندي بسته بر روي توصیه  
Sampled است؟  شده نصب 

 

  

است؟  مناسب و اصولی انبار  و  آزمایشگاه به بخش تولید دسترسی الزام  2     
 
 

زمایشگاه  آ
کنترل  
 کیفیت 

 

دیوارها ، سقف آزمایشگاه با توجه به مسائل فنی آزمایشگاهی  ،   کف الزام  2   
  از نظر مقاوم بودن مواد شیمیایی ،ضربه و قابلیت شستشو مناسب

 است؟....... توضیحات 

  

وجود فضاي کافی براي آزمایشگاه داراي بخش هاي مجزاي   الزام  3   
و   )یا هود آزمایشگاهی قابل قبول(میکروبی، اتاق کشت ایزوله 

 بخش فیزیکوشیمیایی

  

        

   و  مجزا شستشوي سینک  و   Air Lock داراي میکروبی بخش الزام  2   



۲۹ 
 

 باشد؟  می شده  استفاده کشت هاي  محیط نمودن معدوم براي آون
 

   UVوجود هود میکروبشناسی و یا اتاق کشت ایزوله داراي لامپ  الزام  2   

 دارد؟  وجود ها نمونه نگهداري براي اي  جداگانه و  مشخص محل  الزام  1   
 

  

   وجود سیستم اعلام و اطفا حریق؟  الزام  1   

   وجود سیستم شستشوي اضطراري؟  الزام  1   

   جعبه کمک هاي اولیه؟ وجود  الزام  1   

   وجود سیستم دفع بهداشتی پسماندهاي آزمایشگاه  الزام  1   

   ) شود ضمیمه .( شود ذکر آزمایشگاه   وسایل و  تجهیزات تمام لیست     

مستندات   شوند؟  می  ثبت آزمایشگاه سیستم  در  انبار  به شده  وارد اولیه  مواد الزام  2   
 آزمایشگاه 

 

   میشود؟   انجام کنترل  آزماشگاه تحت نظارت  برداري نمونه الزام  2   

 ؟  میباشد  موجود برداري نمونه براي دستورالعمل الزام  1   
 

  

 کامل بودن دفاتر ثبت نمونه ها و نتایج ازمایشگاهی نمونه ها در  الزام  1   
Log book ؟ 

  

 برون سیستم در صورت عدم امکان انجام بعضی از آزمایشها از الزام  2   
 شود؟  می  استفاده سپاري

  

ساخت  سري هر براي الزام  3     
 Batch Record    است؟ مجزایی موجود

 Batch Recordمحتویات بچ رکورد؟.........توضیحات
Content? 

 

  

   است؟  شده نوشته دستورالعمل آزمایشگاهی  روشهاي تمام براي الزام  2   

؟ و مستندات کالیبراسیون در دسترس می   اند شده  کالیبره  ها  دستگاه الزام  2   
 باشد 

  

 ؟   میشود انجام  آزمایشگاه توسط  in process control الزام  1   
 

  

   یا آزمایشگاه شرکت داراي گواهی اکرودیته می باشد؟ آ توصیه  3   

   باشند؟ داراي تسلط و تجربه کافی می  آزمایشگاه مدیر و کارکنان  الزام  2   

ذخیره   فضاي انبار مناسب ،پاکیزه و داراي تهویه مطلوب است؟  الزام  2   
سازي  

محصول  
نهایی و  

بسته  
 بندي 

 

 فضاي انبار از نظر دما و رطوبت مناسب است؟ الزام  2   
 

  

آقر الزام  1    محصول  از  شده  ساخته  محصول  تفکیک  نطینه  قابل  شده  زاد 
 است؟ 

  

کنترل  نصب   الزام  2    از  خارج  شرایط  اعلام  بمنظور  دهنده  هشدار  دستگاه 
 براي سردخانه؟ 
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   فضاي انبار با توجه به نوع محصول مناسب است؟  الزام  2   

   چیدمان محصول و تفکیک نوع محصول مشخص است؟  الزام  2   
   انبار مجهز به رطوبت سنج و دما سنح پایش مستمر می باشد؟   2   

قابلیت   الزام  3    بمنظور  قبول،،مرجوعی  قابل  قرنطینه،محصول  قسمت 
 شناسایی و ردیابی سریع علامت گذاري شده است؟ 

  

و  الزام  3    بندي  ،بسته  ،ساخت  فرمول  به  مربوط  هاي  دستورالعمل  وجود 
 روشهاي آزمایش 

مستندات بر  -4 
 اساس 

GMP and 
Fami-qs 

Requested 
   نالیز وجود برگه هاي آ الزام  3   

از   الزام  2    اعم  ،فروش،شکایات  ،ساخت  کیفیت  گزارشهاي  کلیه  وجود 
 گزارشهاي داخل و خارج شرکت و....... 

 

  

 MAHوجود قراردادهاي تولید قراردادي و   الزام  2   
 قراردادهاي برون سپاري، قراردادهاي پیمانکاران فرعی و....

  

   پسماند قرارداد و مستندات   الزام  2   

تولید -5         

 تعداد خطوط تولید موجود در کارخانه........ توضیحات      
 
 

 

ماشین  
الات ،  

فضاها و  
خطوط  

 تولید 

 

داراي جنس مقاوم، صاف و صیقلی، غیر   جنس کف؟.......توضیحات الزام  4   
 قابل نفود ،قابل شستشو و ضد عفونی کردن

  

صاف و صیقلی و قابلیت   )به غیر از چوب (داراي جنس مقاوم  در ها  الزام  4   
 نظافت  و شستشو

  

؟   است مناسب سقفها ظاهر الزام  3     
؟   باشد می  مناسب  بندي عایق  داراي  

  

اند؟  شده نصب مناسب محل  در  ها هواکش الزام  2     
مجهز بودن دریچه تهویه یا هواکش به توري از جنس مناسب و با  

 قابلیت نظافت آسان 

  

متناسب با ظرفیت تولید در قسمتهایی از سالن تولید   غبار گیر نصب  الزام  4   
نحوي که جریان هوا از   به که فرآوري همراه با ایجاد گرد وغبار بوده 

 سمت پاك به ناپاك باشد. 

  

؟  اند شده نصب مناسب   هاي  محل در حریق اطفاء  وسایل الزام  1       

   وضعیت در و پنجره ها مناسب است؟  الزام  2   
داراي جنس مقاوم، غیر قابل نفوذ، بدون درز و شکاف، قابل  دیوارها   الزام  4   

و شستشو و ضد عفونی کردن می باشد؟  نظافت  
  

   5 ./    گرد بودن محل اتصال دیوار به کف مناسب و فاقد شکاف می باشد؟  الزام  

   5 ./ است؟   فرمان اتاق به مجهز تولید سالن توصیه      

خطوط تولید در یک فضا هستند یا داراي فضاهاي جداگانه  یا آ الزام  2   
 هستند؟........... توضیحات 
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یا خطوط تولید متناسب با نوع محصول می باشد؟ آ الزام  3       

فاقد درز و  (سطوح در تماس با ماده غذایی داراي جنس مقاوم، صاف الزام  3   
از   ترجیحاً(و قابلیت نظافت، شستشو و ضد عفونی کردن )شکاف

) جنس استنلس استیل  

  

انتقال دهنده و سایر ابزار مورد استفاده در   و خطوط سطح مخازن  الزام  3   
داراي جنس مقاوم، فاقد درز و شکاف و قابل نظافت و    موادتماس با 

 ضد عفونی کردن 

  

   نوع میکسر.....توضیحات  توضیحات     

 حجم میکسر........  توضیحات     
 

  

 تعداد میکسر..... توضیحات  توضیحات     
 

  

 جنس بدنه میکسر. .......  توضیحات     
 

  

 مینی میکسر توضیحات     
 

  

و جنس آن.......  بین تخلیه و ذخیره زیر میکسر توضیحات.       
 

  

نوع وجنس آن . انتقال دهنده ها توضیحات       
 

  

ب ساز می باشد؟ با توجه به نوع محصول داراي سیستم آشرکت  توضیحات         

 دستگاه توزین و دقت آن......توضیحات      
 

  

 کیسه گیري و پر کنی  دستگاه      
 Fillingودوخت کیسه......توضیحات

  

   لیبل (برچسب زنی) اتوماتیک یا دستی؟.....توضیحات      
ب خالص ساز در شرکت وجود دارد؟ سیستم آ       

 توضیحات................. 
شرایط  

بهداشتی  
 تولید 

 

ماه یکبار انجام می شود؟  6کنترل کیفیت دوره اي آب هر   الزام  1       

مجزا بودن بخش هاي مختلف تولید با استفاده از تمهیداتی نظیر  الزام  1   
مناسب یکطرفه از بخش تمیز به غیر تمیز یا پرده هاي نواري   درب  

  

مانند وسایل تعمیر و نگهداري، ظروف مواد  (عدم وجود اقلام مازاد   - الزام  1   
در سالن در حین عملیات تولید )اولیه و ...   

  

رعایت شرایط بهداشتی و عدم وجود جرم و خوردگی در سطوح   الزام  1   
 خارجی، بدنه مخازن و تانکهاي مختلف 

  

جمع آوري و نگهداري زباله ضایعات در سطل هاي دردار پدالی،   الزام  2   
 خروج به موقع آن ها از سالن 

  

وجود و کنترل سیستم  کارامد بودن سیستم گرمایش و سرمایش و  الزام  3   
؟ هاي سرمایش و گرمایش مناسب در سالن هاي تولید و بسته بندي    

  

محصور نمودن تجهیزات فرآوري به نحوي که از انتقال آلودگی   الزام  1   
فرآوري جلوگیري بعمل اید. احتمالی به مواد در حال   
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   نصب علائم، تابلوهاي ایمنی و بهداشتی در سالن  الزام  1   

کالیبره بودن تجهیزات اندازه گیري دما، رطوبت در خط تولید و حفظ   الزام  4   
 سوابق آن 

  

آشامیدن و استعمال دخانیات در سالن تولید   ،ممنوع بودن خوردن  الزام   1       

ی بیوتیک ها  تات ها ، هیستومونواستات ها و آنتآیا براي کوکسیدیواس الزام  3   
 ،سالن وخط تولید مجزا و رعایت اصول جی ام پی منظور شده است؟ 

  

نور و روشنایی در قسمت هاي مختلف تولید و بسته بندي کافی و   الزام  2   
 مناسب است؟ 

سیستم  
 روشنایی 

 

صب شده تا در  ایجاد تمهیداتی براي محافظت از روشنایی هاي ن الزام  2   
لودگی نکند؟ هنگام شکستن ایجاد آ  

  

باشد؟  می  اضطراري برق سیستم  به مجهز  کارخانه توصیه  2     
 

  

 براي هر سري ساخت  الزام  2   
شود؟  می صادر  ساخت دستور   Production order 

 

فرایند  
تولید و  

 مستندات 

 

  تولید تحویل انبار  از  خاصی دستورالعمل  مطابق  شده  توزین اولیه  مواد الزام  1   
ایا داراي /؟ میشود   

 SOPمی باشد؟
 

  

 و  مناسب محل در تولید  خط  به انتقال براي  شده توزین  مواد الزام  1   
میگیرند؟  قرار مشخصی  

شود؟   می نوشته اولیه ماده  نام شده  توزین اولیه  مواد روي بر  
 

  

 
 
 
 
 

؟  است  دستورالعمل  داراي   محصول هر ساخت روش و  تولید فرایند الزام  1    
 
 

  

  ساخت دستور فرم مطابق  تولید خط یا میکسر  به مواد   ورود از قبل توصیه  1   
شود؟  می مجدد  کنترل  

  

  می ثبت بندي بسته و  تولید سالن رطوبت و  دما  در هنگام تولید، الزام  1   
 شود؟ 

  

 
 

  ساخت براي ها دهنده انتقال و  میکسر ساخت سري  هر تولید از بعد الزام  1  
شوند؟   می کنترل بعدي محصول  

  

 
 

لات وجود دارد؟ عملی براي تمیزکاري ماشین آدستورال الزام  1      

  توسط و  فروش انبار  به آن  تحویل و  قرنطینه محصول سازي آزاد  الزام  2   
شود؟  می  انجام مسئول فنی  

  

   1  
 الزام 

 
 

     

شود ثبت می   مجدد  میکس و  بازسازي به منجر که   انطباق عدم  موارد
 شود 

  

وجود برنامه مدون و سوابق تعمیر و نگهداري باکارایی لازم براي   الزام  3    تعمیر و    
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ماشین آلات تولید و دستگاه هاي آزمایشگاهی ، کلیه تجهیزات   نگهداري  

شماره گذاري کلیه تجهیزات / ماشین آلات/ دستگاههاي   الزام  1   
 آزمایشگاهی

  

  الزام  3   
اولیه، مواد بینابینی و محصول  نالیز مواد  سوابق نمونه برداري و آ

 نهایی 
 

کنترل کیفیت   -6   

   وجود امکانات آزمایشگاهی براي کنترل کیفیت و ایمنی محصول الزام  3   

زمایشگاهی وجود مستندات و سوابق آ  الزام  3       

وجود نیروي انسانی متخصص و مجرب براي نظارت بر فرآیند تولید   الزام  2   
) تضمین کیفیت(آزمایشگاهیو عملیات   

  

وجود قرارداد معتبر با آزمایشگاههاي تائید صلاحیت شده براي انجام   الزام  1   
 آزمونهاي برون سپاري شده 

  

وجود سوابق نتایج آزمون هاي برون سپاري شده براي مواد اولیه   الزام  2   
محصولو   

  

درج اطلاعات و مشخصات محصول بر روي برچسب مطابق با   الزام  2   
سازمان دامپزشکی برچسب گذاري و دستورالعمل هاي ضوابط   

برچسب  
 محصول 

 

درج توصیه ها و هشدارهاي لازم در مورد نحوه و شرایط آماده سازي   الزام  2   
مصرف و نگهداري ،  

  

مواد اولیه و محصول نامنطبق  وجود دستورالعمل نحوه تعیین تکلیف   الزام  2   
مربوطه  و سوابق  

کنترل  
محصول  
 نامنطبق 

 

وجود دستورالعمل جمع آوري محصول نامنطبق از سطح عرضه و   الزام  1   
 سوابق آن 

(Withdraw ) 

  

 بررسی پرونده محصول Batch Recordبصورت رندم  الزام  1   
 

  

فراخوان  سوابق  و   دستورالعمل  وجود الزام  2    Recall محصولات نامنطبق از    
  سطح عرضه

  

   بررسی سوابق آزمایش قراردادي(در صورت برون سپاري) الزام  2   

 مخاطرات بیولوژیکی،مخاطرات فیزیکی،مخاطرات شیمیایی،  الزام  3   
 تعیین حدود بحران و نقاط بحران 

** 
HACC

P 

 

لودگی ثانویه  بندي محل ها و مکان هاي بالقوه آ شناسایی و منطقه الزام  3   
 میکربی انجام می شود؟ 

Cross contamination 

اقدامات  
 پیشگیرانه 

 

لودگی انجام می  ن بعنوان یک منبع اصلی و بالقوه آبهداشت کارکنا الزام  2   
 شود؟ 

  

   5 ./    ایجاد موانع فیزیکی بین بخش هاي مختلف  الزام  

   5 ./    ایجاد طرح عبور و مرور کارکنان و مواد  الزام  

   5 ./    کنترل ورودي هاي کارخانه  توصیه  

نتی  یواستات و هیستومونواستات و  یا آدر صورت تولید کوکسید الزام  1   
 بیوتیک ها وجود کلاس دارویی
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وجود برنامه مدون شستشو و ضدعفونی و نظافت براي قسمتهاي  الزام  3   
انبار و سایر اماکن مرتبط با تولید  با کارایی لازم تولید،   

نگهداري  
و حفظ  

محیط و  
تجهیزات  
در شرایط  

بهداشتی و  
 مطلوب 

 

جمع آوري مطلوب و خروج کامل فاضلاب از کارخانه در صورت عدم   الزام  2   
 وجود سیستم تصفیه طبق برنامه معین 

  

جهت عملیات شستشو و نظافت و یا نصب پمپ باد  باد  پمپنصب  الزام  2   
براي نظافت در فواصل مختلف سالن تولید و یا امکانات سیستم هاي  

COPویاCIPشستشوي  و ایجاد فضاي مناسب براي نگهداري   
 ابزار یا مخازن

  

   عدم تجمع پسماندها در سالن پسماندها  الزام  1   

تجهیزات براي عملیات نظافت و نگهداريدر دسترس بودن  الزام  1       

وتمیزکاري سوابق پایش و اثر بخشی سیستم شستشو و نظافت الزام  2       

نگهداري تسهیلات و تجهیزات در محل مناسب و جدا از فضاي   الزام  1   
 تولید

  

   مستندات پایش پاکیزه سازي و بهسازي  الزام  1   

بهسازي مستندات اثربخشی پایش و   1       

با توجه به جانمایی ماشین آلات فضاي لازم جهت تمیزکاري   الزام  2   
 دستگاهها و ماشین آلات وجود دارد؟ 

 

  

  فرد مسئول جهت وجود برنامه کنترل حشرات و جانوران موذي و  الزام  3   
ها سوابق پایش و اثر بخشی آن  

کنترل و  
 دفع آفات 

 

طعمه گذاري انبارها جهت جلوگیري از ورود  نقشه کنترل آفات و  الزام  1   
 حشرات و جوندگان موذي 

  

نها درز گیري منافذ و زهکشی آ توصیه  1       

موزش افراد و مستندات اموزشی مرتبط در برنامه کنترل و دفع افات آ توصیه  1       

در صورت انجام این برنامه توسط بخش خصوصی(برون  الزام  1   
ییدیه هاي لازم براي صلاحیت انجام کار أسپاري)،مستندات و ت  

  

یدیه مصرف حشره کش ها از مراجع ذیصلاح أیوجود ت توصیه  1     
MSDS 

  

ذخیره   دستورالعمل نحوه دریافت و جدا سازي محصولات مرجوعی الزام  1   
سازي، 

شناسایی و 
رد یابی  

 محصولات
 مرجوعی 

 

   دستورالعمل نحوه جداسازي محصولات مرجوعی توصیه  1   

   سوابق رد یابی محصولات مرجوعی  الزام  1   

   شناسایی و برچسب گذاري محصولات مرجوعی الزام  1   

   مستندات ثبت و دسته بندي محصولات مرجوعی  الزام  1   

   دستورالعمل تعیین تکلیف محصولات مرجوعی الزام  1   

نها مسئولیت ها ،وظایف ، نوع تولید  وجود قراردادهاي مکتوب که در آ الزام  2    تولید   تولید قراردادي و  -7
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 ازمایش قراردادي  قراردادي  و مدت زمان اجرا بوضوح بیان شده باشد 

ر آنها مسئولیت ها  وجود قراردادهاي برون سپاري مکتوب که د الزام  2   
باشد زمایش ها بوضوح بیان شده ،وظایف و نوع آ  

زمایش  آ
 قراردادي/ 

 

        

امکان   امکان فراخوان محصول تا سطح عرضه  الزام  2   
ردیابی و  
فراخوان  
 محصول 

شکایات و  -8
 فراحوانی محصول 

   وجود یک نظام رسمی و مستند جهت رسیدگی به شکایات  الزام  2   

   ثبت و نگهداري سوابق مربوطه  الزام  1   
اجرایی فراخوان محصولوجود روش  الزام  1       

دستورالعمل هاي رسیدگی  و  وجود سیستم فعال رسیدگی به شکایات الزام  2   
به شکایات و سوابق اقدامات انجام شده به منظور بررسی مشکل و 

ت در تمامی مراحل تولید و بازنگري  ارفع نواقص مربوط به شکای
 ارزیابی خطر 

رسیدگی  
به  

 شکایات 

 

   انجام اقدامات اصلاحی براي جلوگیري از شکایات مجدد  الزام  1   

مواد اولیه و محصولات و سوابق قابل   وجود دستورالعمل ردیابی الزام  3   
دسترسی و خوانا از ردیابی دوسویه محصول از مواد اولیه به محصول 

 نهایی و بالعکس و ردیابی در سطح عرضه

  ردیابی 

        

دستورالعمل و سوابق مربوط به رعایت شرایط خوب حمل و  وجود  الزام  2   
 نقل

توزیع  
 محصول 

 

نظافت و شستشوي وسایل حمل و نقل بصورت مناسب طبق   الزام  1   
 دستورالعمل و برنامه مدون

  

وجود دستورالعمل و برنامه ارزیابی تامین کنندگان در جهت تامین   الزام  3   
اولیه و اقلام بسته  مواد اولیه منطبق با معیارهاي ایمنی و کیفی مواد 

 بندي
و ثبت سوابق  مصرفی  

تامین  
 کنندگان 

 

) کالا و خدمات(کلیه تامین کنندگان  وجود فهرست به روز شده الزام  1       

برنامه خود بازرسی وجود  الزام  2    خود   
 بازرسی 

 

خود  -9
بازرسی/بازرسی  

 داخلی 
   حوزه بازرسی ها مشخص شده است الزام  1   

   5 ./    دفعات بازرسی مشخص شده است  الزام  

   وجود سوابق خود بازرسی  الزام  1   

گزارش بازرسی ها به کارکنان کلیدي و مدیریت ارشد منعکس شده   الزام  1   
 است

  

   وجود مستندات پیگیري پیشنهادات و اقدامات اصلاحی خود بازرسی  الزام  1   
 جمع امتیازات     390   
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:HACCP** 

مشتمل بر همه برنامه ها،مطالعات، مستندات و اقداماتی است که در بخش هاي مختلف بمنظور کنترل مخاطرات   
مخاطرات شیمیایی وتعیین حدود بحران و نقاط بحران وکنترل آنها انجام میشود و میتواند   مخاطرات فیزیکی، بیولوژیکی، 

. ابی قرار گیردبطور جداگانه و مستقل در یک بازرسی مورد بررسی و ارزی   

ي سطح و رتبه بند نیی ، تع ازیامت  

 

 شرح عدم انطباق هاو نواقص مشاهده و ثبت شده 

 

 شرح عدم انطباق و نواقص  ردیف 
عدم  نوع 

 انطباق 
مهلت رفع  

 نواقص 
    

    

    

    

    

    

    

 

 

 

 

 

 

 

390از    331حداقل امتیاز  % 85حداقل     سطح اول  
390از    273حداقل امتیاز  % 70حداقل     سطح دوم  
390از    234حداقل امتیاز  % 60حداقل     سطح سوم  
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بازرسی و ارزیابی کلی  نتایج گزارش بازدید و   

 

 

 

 

...........................................................توسط اداره کل دامپزشکی  بر اساس بازدید و بازرسی انجام شده در تاریخ 
 .........................................و تیم بازرسی کننده زیر : 

نام و امضا بازرس -1   

نام و امضا بازرس -2  

نام و امضا بازرس -3  

م و طیور........................................واقع در .......................................که  تولید کننده مکمل و افزودنی هاي خوراك دا ه از کارخان
 با حضور  

 مسئول فنی  

 مدیر عامل  

زمایشکاه کنترل کیفیت  آمدیر   

 مدیر تولید  

 و......... 

 انجام شد نتایج به شرح فوق جهت ارزیابی اعلام می شود. 

 

مسئول بازدید و بازرسی  ءنام و امضا   

مدیر کل دامپزشکی استان  ءنام و امضا   
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 جناب آقاي دکتر ...............

 مدیرکل محترم دفتر امور دارو و درمان 

 باسلام و احترام 

خانم....................... به انضمام  به پیوست تصویر درخواست مورخ ......................شرکت ......................... به مدیرعاملی آقاي / 
 مدارك ذیل : 

 درخواست کتبی متقاضی      -۱

 چک لیست تکمیل شده بازرسی واحد تولیدي  -۲

 فرم اعلام نظر کمیته فنی  و دارویی اداره کل دامپزشکی استان  -۳

 تصویر پروانه مسئول فنی واحد تولیدي  -٤

 مدارك هویتی مدیرعامل و رئیس هئیت مدیره   -٥

 با نظر موافق  جهت استحضار و دستور اقدام لازم  به حضور ارسال می گردد.. 

 

 دکتر..................                                            

 مدیرکل.......................                                                          
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 صورتجلسه اعلام نظر کمیته دارویی اداره کل دامپزشکی استان ................. 

 تاریخ ......... 
 شماره.......... 

 
 عامل  مدیر  نام نام کارخانه 

 آدرس  استان 
براساس بازدید کارشناسان اداره کل دامپزشکی   

استان............ در تاریخ ............... و مطابق تصمیمات کمیته  
دارویی استان ،کارخانه مذکور مجاز به تولید گروه مکمل و  

 پیش مخلوط ها بشرح جدول مقابل می باشد. 

کارخانه مذکور مجوز تولید مکمل و پیش مخلوطهاي  
 افزودنی: 

1-Nutritional additives   
 �د ندار            �دارد

2-Technological additives 
 �ندارد            �دارد

3-Sensory aditives   
 �ندارد          �دارد 

4-Zootechnical aditives   
 �ندارد          �دارد 

5-Coccidiostat and Histomonostat 
additives 

 �ندارد          �دارد 
 
 

 
 اعضاي کمیته دارویی اداره کل دامپزشکی استان ...............                                            

 امضاء                                                                                                          نام و نام خانوادگی 
 

 .......................................مدیرکل محترم دامپزشکی استان 
 .........................................معاون سلامت

 ............................................رئیس اداره تشخیص و درمان 
 ............................................کارشناسان مربوطه 

 ...... ................................................................... 
 ......................................................................... 
 ......................................................................... 
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) 3ضمیمه شماره (  

 شیوه نامه و چک لیست آن) رتبط با واژه نامه (م
 

Agent   :  ،نماینده): فرد یا شرکتی که مجاز است به نمایندگی از یکی از فعالان این صنعت دست به عمل بزند،    (کارگزار
مثلاً با انجام معاملات بازرگانی، بدون آن که مسئولیت قانونی محصول و شیوه عرضه و ارائه آن در زنجیره خوراك را بر  

 داشته باشد. عهده  
Approved  تأیید شده و قابل قبول 

Authorized personnel  )  یا فرآیندي  تعاریف  شغلی،  تعاریف مشخص  که طبق  اشخاصی  ذیصلاح):  مجاز  کارکنان 
 مدیریت، داراي مهارت و مجوز و هدف هستند. 

 Batch ،یا به    ، ي واحدي داردمقدارمشخصی از محصول که یک واحد را تشکیل می دهد و ویژگیها   سري ساخت):   ( بچ
تولید از یک محصول که از پارامترهاي تولید یکنواخت برخوردار بوده بطوریکه عملیات ساخت ،کنترل و  کمیواحد  عبارتی  

است.   مشترك  خصوصیاتی  داراي  و  محصول  از  مشخصی  کمیت  شامل  بچ  یک  شود.  اعمال  آن  بر  یکسان  انبارش 
 تشکیل دهنده ، نوع بسته بندي، بسته بندي کننده، فرستنده یا برچسب گذاري خصوصیاتی از قبیل منشأ، انواع مواد 

 : Batch No  ترکیب متمایز کننده نامیده می شود که  به طور مشخص  شماره سري ساخت  یا حروف که  اعداد  از  اي 
 هویت سري ساخت محصول را جهت ردگیري سوابق آن محصول مشخص می نماید 

 : Calibration نشان دادن این مطلب که یک ابزار یا وسیله خاص، در محدوده هاي مشخص نتایجی به  (کالیبراسیون :(
بار می آورد که با آن چه که با شیوه اي مناسب با استفاده از وسایل معیار و مرجع به صورتی قابل ردیابی تولید می شود قابل  

 مقایسه است. 
:Campaign manufacture or campaign production   از یک  چند سري ساخت  اي   متوالی و دوره  تولید

و تمیز کردن مناسب و معتبر سازي    شستشومحصول به ترتیب در یک بازه زمانی معین(زمان محور) با رعایت یک روش  
 مبرا بودن از آلودگی براي تولید محصول بعدي  بر نی تشده مب

Carrier    (ماده ي حامل):  ماده مورد استفاده براي حل کردن، رقیق کردن، پراکنده کردن یا همگن سازي و یا ایجاد تغییر
فیزیکی (به حجم و به وزن رسانیدن) در یک افزودنی خوراك، به منظور تسهیل جابجایی یا استفاده از آن بدون تغییر کارکرد  

 رانه.  فناورانه آن و بدون اعمال هرگونه تأثیر فناو 
Carry-over  :    از قبلی  استفاده  از  ناشی  که  دیگر  محصولی  یا  ماده  با  محصول  یا  ماده  یک  آلودگی  آلودگی):  (انتقال 

 تجهیزات است و کیفیت و سلامت  تعیین شده محصول را تغییر خواهد داد. 
 Check/control)  مقابل سیاست در  و محصول  فرآیندها  اندازه گیري  و  بازنگري  و شرایط  چک/کنترل):  ها  ها، هدف 

 تعیین شده براي محصول و نتایج گزارش شده. 
Cleaning In Place( CIP):  .تمیز کردن در محل 

  : Cleaning Out of Place (COP)  تمیز کردن خارج از محل 
 Cleaning Validationشستشو و پاکسازي  : اعتبارسنجی 
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Code of Practice  (اجرایی نامه  تا سلامت خوراك    :  (شیوه  بهداشت خوراك را مشخص می کند،  سندي که اصول 
 براي دام و سلامت فرآورده هاي دامی مصرفی انسان تضمین شود. 

Compound feed  هاي خوراك باشد یا نباشد، به (خوراك ترکیبی): مخلوط مواد خوراك، اعم از آن که حاوي افزودنی
 مل و یا به صورت خوراك مکمل.  منظور تغذیه دام از راه دهان، به صورت کا

 Contamination  (آلودگی)    ،ورود ناخواسته آلودگی هاي شیمیایی یا میکروبیولوژیک یا یک ماده خارجی، در مواد خام :
مواد بینابینی، افزودنی هاي خوراك یا پیش مخلوط ها در جریان تولید، نمونه گیري، بسته بندي یا بسته بندي مجدد، ذخیره  

 حمل و نقل. سازي یا 
Cool Place   :  درجه سانتی گراد باشد.   15تا  8اتاق خنک محلی است که دماي آن بین 

 Corrective Action:    سایر یا  ردیابی شده  ناسازگاري  یک  علت  منظور حذف  به  که  اقداماتی  اصلاحی):   (اقدامات 
یري از وقوع مجدد این موارد نامطلوب است،  موقعیت هاي نامطلوب انجام می گیرد. هدف از انجام اقدامات اصلاحی، پیش گ

 در صورتیکه اقدامات پیش گیرانه با هدف جلوگیري از وقوع این موارد انجام می گیرند. 
 Customer Complaints :  شکایت مشتري 
 Cross-Contamination :    (آلودگی متقاطع):  آلودگی یک ماده یا محصول با محصولی دیگر. به آلودگی هایی که از

 .یق مواد، کارکنان و یا محیط و تجهیزات بر روي یکدیگر ایجاد می شوند، آلودگی هاي متقاطع یا متقابل می گویندطر
 Crisis: ا عرضه  ي تهدیدي فوري و مهم براي بهداشت دام و یا انسان است و از تولید ی(بحران): رویدادي که نشان دهنده  

   یا غیرقانونی محصول ناشی می شود.  ناسالم
:Dry Place    تجاوز نکند (تحت دماي اتاق) % 40محیط خشک محیطی است که رطوبت آن از 

: Establishment  و یا بازاررسانی افزودنی    یت هاي خوراك که کار ساخت/ تولید (بنگاه): هر گونه واحد مربوط به فعال
             هد. هاي خوراك و پیش مخلوط ها را انجام می د

 Export:  :(صادرات) تولید براي فروش و مصرف در خارج از حیطه جغرافیایی جمهوري اسلامی ایران 
FAMI-QS((Feed Additives and premixes-Quality System     :  سیستم مدیریت کیفیت افزودنی ها

 و پیش مخلوط ها 
Feed and Pre-mixture business:هرگونه فعالیت انتفاعی یا غیرانتفاعی و  پیش مخلوطو    (کسب و کار خوراك  :(

مراحل  "  شامل،  هاي خوراك و پیش مخلوط هاعمومی یا خصوصی در زمینه هاي تولید، ساخت، فرآوري یا توزیع افزودنی
 و توزیع  انبارش  ، تولید، فرآوري 

Feed hygiene:  تضمین مناسب بودن مصرف یک    (بهداشت خوراك):  اقدامات و شرایط لازم براي کنترل خطرات و
 افزودنی خوراك یا یک پیش مخلوط براي دام، با توجه به موارد خاص مصرف این مواد.  

Feed material:    (مواد خوراك): محصولات گوناگونی با منشأ گیاهی یا دامی، در وضعیت طبیعی، تازه یا نگهداري شده
گانیک یا غیرارگانیک، خواه حاوي افزودنی ها باشند یا نباشند،  ر د اها. مواو محصولات به دست آمده از فرآوري صنعتی آن

یا به عنوان    از فرآوري است و در تهیه خوراك ترکیبی  یا پس  از آن ها  استفاده در تغذیه دام به همان صورت  که هدف 
 حامل هاي پیش مخلوط ها مورد استفاده قرار می گیرند.  
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Feed safety     خوراك): سطح بالاي اطمینان از این که خوراك ،(اجزاي خوراك، افزودنی خوراك، یا  (ایمنی و سلامت
پیش مخلوط) هنگامی که براي هدف مورد نظر تهیه یا مصرف می شوند باعث آسیب رساندن به دامهاي مزرعه یا مصرف  

 به کار رفته است.  به همان معناي سلامت خوراك "سلامت"کننده نهایی نخواهند شد. در این شیوه نامه، واژه 
First placing on the market:  یا افزودنی  یک  ورود  مرتبه  اولین  بازار):  به  ورود  رسانی،اولین  بازار  پیش  (اولین 

 ، پس از تولید یا وارد کردن آن ها.  ایران مخلوط به بازار 
Flow diagram:عم یا  گام ها  یا  مراحل  یافته  نظام  دادن  نمایش  تولید):  زنجیره  یا  (نمودار  تولید  در  استفاده  مورد  لیات 

  ساخت یک قلم محصول خاص 
Good Distribute Practice  )GDP  ( توزیع   بهینهروش هاي 

Good Laboratories Practice )(GLP  آزمایشگاهی   بهینهروش هاي 
Good Manufacturing Practice  )(GMP  ساخت     بهینه عملیات 

Good Storage Practice  GSP)(  انبارداري   بهینهروش 
HACCP ) Hazard Analysis and Critical Control Points   :(   آنالیز وارزیابی مخاطرات و کنترل نقاط

مشخص، ارزیابی و کنترل می    را ل  محصوسیستمی که مخاطرات سلامت   :بحرانی، (آنالیز مخاطرات و کنترل نقاط بحرانی) 
 کند. 

 Hazard analysis  مخاطرات و شرایطی که منجر   به  : فرآیند جمع آوري و ارزیابی اطلاعات مربوط  مخاطرات)(ارزیابی
 و خوراك  محصولبه حضور آن ها می شود، به منظور تصمیم گیري در این باره که کدام یک براي سلامت 

 باید در نظر گرفته شوند.  HACCPاهمیت دارند و در برنامه   
Hazard  بیولوژیکی، شی زنجیره  (خطر): عامل  در  یا فیزیکی  بر  خوراك  پیش مخلوط ومیایی  تواند  بالقوه می  به طور  که 

  دامها یا مصرف کنندگان تأثیر منفی جدي برجاي بگذارد.
Homogeneity:   (همگنی)  :    عبارت است از توزیع نرمال و یکنواخت یک جزء در سراسر یک کمیت کل ،یعنی مقداري

 از یک خاصیت یا جزء تشکیل دهنده در سراسر یک کمیت مادي که بطور یکنواخت توزیع شده است.  
Import  به بازار ایران  وترخیص محصول (ورود): واردات 

Incoming material   راي مواد خامی که در آغاز یک زنجیره تولید دریافت می شوند  (مواد ورودي): اصطلاحی کلی ب
 (براي مثال معرف ها، حلال ها، مواد کمکی فرآیند تولید، مواد خوراك، افزودنی هاي خوراك و پیش مخلوط ها). 

Intermediate   ،عت  مواد بینابینی): هر ماده اي که قبل از به دست آمدن محصول نهایی توسط فعالان این صن  (واسطه
 . بایست در فرآیندي قرار بگیرد تا به محصول بالک تبدیل شوند می  و  فرآوري شده باشد

Job Description   : شغلی  شرح وظایف 
Key Personnel  کارکنان کلیدي 

Manufacture/production  بسته فرآوري،  مواد،  دریافت  عملیات  کلیه  بسته(ساخت/تولید):  مجدد،  بندي،  بندي 
هاي خوراك و پیش مخلوط  گذاري، برچسب گذاري مجدد، کنترل کیفیت، ترخیص، ذخیره سازي و توزیع افزودنی برچسب  

 ها و کنترل هاي مرتبط. 
Manufacturer  .(تولید کننده) ، شرکت یا سازمانی است که داراي پروانه ساخت باشد 

Marketing Authorization Holder (MAH)   : ورود محصول به بازار از طریق تولید قراردادي  دارنده مجوز 
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:Master Formula تشکیل دهنده،    ء(فرمول اصلی): به فرمول مندرج در پروانه که بر اساس آن اسنادي شامل اجزا
 Masterیا    Master formulaمواد اولیه، موثره جانبی و بسته بندي براي یک سري ساخت تهیه و تنظیم شده است  

batch ی شود. اطلاق م 
Medicated Feed ،: Medicated Premixes داروبه پیش حاوي  خوراك  و  و    مخلوط  ،درمان  پیشگیري  جهت 

 تخفیفحدت بیماري ، اطلاق میشود 
 : Minerals  منشا با  موادي  معدنی):  فر   یمعدن   ء (مواد  اساس  بر  خوراکی  آکه  گرید  داراي  خاص  هاي   Feedوري 

grade   باشد  شود و داراي عملکرد خاص می می . 
Mixer:  مخلوط کن 

 : Mix-Up  اختلاط محصول، اختلاط مواد 
Operator  (فعال)  .فعالان صنعت خوراك یا فعالان کسب و کار خوراك : 

: Placing on the Market    (بازار رسانی): نگهداري محصولات به منظور فروش، از جمله عرضه براي فروش یا هر
 رایگان یا غیر رایگان، به طرف هاي ثالث و فروش و سایر صورت هاي انتقال شکل دیگري از انتقال، به صورت 

: Plan  (برنامه): تدوین هدف ها و فرآیندهاي لازم به منظور رسیدن به نتایجی منطبق با خط مشی فعالان صنعت در زمینه
 هاي کیفیت و سلامت

Pre mixtures    ،خوراك هاي  افزودنی  از  هایی  مخلوط  ها):  مخلوط  هاي  (پیش  افزودنی  از  یکی  از  هایی  مخلوط  یا 
 خوراك یا بیشتر، با مواد خوراك یا آب مورد استفاده به عنوان حامل، که هدف از آن تغذیه مستقیم دامها نباشد.  

Preventive Action    نامطلوب یا سایر شرایط  بالقوه  ناسازگاري  به منظور حذف علت یک  اقدام  گیرانه):  پیش  (اقدام 
اقدام از وقوع    بالقوه.  براي جلوگیري  اقدام اصلاحی  آن که  افتد، حال  ،اتفاق می  از وقوع  به منظور جلوگیري  گیرانه  پیش 

 مجدد.  
Procedure    (روش): فعالیت هایی که باید انجام گیرند، احتیاط هایی که باید رعایت شوند و اقداماتی که باید مستقیم یا

 نی خوراك یا پیش مخلوط در نظر گرفته شوند. غیرمستقیم در رابطه با تولید یک ماده، افزود
Processing aids  )ماده هر  تولید):  فرآیند  در  مواد کمکی  بلکه  شود،  نمی  خوراك مصرف  جزء  یک  عنوان  به  که  اي 

درمان یا فرآوري، هدفی فناورانه را  پیشگیري، فرآوري اجزاي خوراك یا مواد خوراك مورد استفاده قرار می گیرد تا در جریان  
ن ماده یا مشتقات آن  تحقق بخشند. این جریان می تواند به حضور ناخواسته، اما از نظر فنی اجتناب ناپذیر باقیمانده هاي آ 

باقیمانده ها نباید بر بهداشت دام و انسان یا محیط زیست تأثیر منفی داشته باشند، و یا  در محصول نهایی منجر شود، اما این 
 هم اطلاق می شود.  Excipientبه این مواد اصطلاحا مواد جانبی  فناورانه برجاي بگذارند.مثبت بر خوراك نهایی تأثیرات 

 
:Authorized Person , Qualified Person) ، فرد ذیصلاح): شخص مسئول براي آزاد سازي   شخص مجاز

 ها  سري ساخت 
)Release of batch  مکمل ها/پیش مخلوط هاي ساخته شده جهت فروش است که مسئولیت آن با مسئول فنی یا (

 است. QAمدیر تضمین کیفیت  
Quality  :(کیفیت) شرایط مورد نیاز را برآورده می کنند که ذاتیمطلوب مجموعه اي از خصوصیات  . 
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Quality Manual  نظام مدیر نظامنامه کیفیت): سندي که  را مشخص می  (راهنماي کیفیت،  یت کیفیت یک سازمان 
  کند.

 Quality Risk Managementمدیریت مخاطرات کیفیت 
Raw material  (ماده ي خام)  افزودنی تولید  وارد فرآیند  پیش مخلوط ها می  : هرگونه ماده اي که  یا  و  هاي خوراك 

 شود. 
Recall (هر اقدامی که با هدف جمع آوري یک محصول نامنطبق انجام می گیرد که توسط فعالان    :   جمع آوري،فراخوانی

 به بازار عرضه شده یا در اختیار مصرف کنندگان قرار گرفته است.  
Rejected:  مردود شده و غیر قابل قبول 

: Reworking(کنترل مجدد ) دنی خوراك یا پیش مخلوط  : اقدامات مناسبی که باید برداشته شوند تا تضمین کند که افزو
 با خصوصیات اعلام شده منطبق است. 

Risk:  (خطر): یکی از کارکردهاي احتمالی بروز اثرات نامطلوب بر سلامتی است که شدت تاثیر آن می تواند به خطر منتهی
 شود.  

Room Temperature:درجه سانتی گراد   25±3معمولی یا دماي اتاق، محیطی است با دماي  اتاق 
Safety:/ وردهآفر ):  سلامت بی خطري (سلامت . 

Self Inspection/Internal Audit :  ممیزي داخلی، بازرسی داخلی، خود بازرسی 
 Shelf  lifeشرایط مندرج بر روي بسته  ي زمانی معینی که طی آن محصول اگر درست و بر اساس (عمر قفسه اي): دوره

 بندي نگهداري شده باشد، خصوصیات کامل خود را حفظ کند. 
 Sign / signature    با الکترونیک،  ابزارهاي  از  استفاده  با  یا  به صورت مکتوب  بودن یک شخص  تأیید مجاز  (امضا): 

 دسترسی کنترل شده. 
Specification    ،ها آزمایش  از  فهرستی  ها):  ویژگی  روش مرا(خصوصیات/  پذیرفته شده  و    نالیزيآهاي  جع  معیارهاي 

مجموعه   دهند.  می  تشکیل  را  آزمایش  در  شده  توصیف  معیارهاي  سایر  یا  ها  دامنه  عملی،  هاي  محدودیت  که  مناسب 
آن  با  باید  ماده  داده شود.  معیارهایی که یک  قبول تشخیص  قابل  نظر  مورد  براي مصرف  تا  باشد  با  "ها سازگار  سازگاري 

به معناي آن است که ماده، هنگامی که طبق فهرست روش هاي تحلیلی آزمایش می شود، معیارهاي قابل    "خصوصیات
 قبول فهرست شده را دارد. 
: Subcontracting    (پیمان کاري فرعی): واگذاري یک خدمت مربوط به یک محصول که توسط یک طرف ثالث ارائه

 که هیچ تغییري در مالکیت محصول صورت نپذیرد.  می شود به یکی از فعالان صنعت، به صورتی 
Stages  of  production,  processing  and  distribution    (مراحل تولید، فرآوري و توزیع): هر مرحله اي

تا نگهداري، حمل و نقل و فروش یا عرضه به مصرف کننده نهایی و در صورت    محصول شامل وارد کردن و تولید اولیه یک  
  .محصول براي مصرفکردن، تولید، ساختن، انبارش ، حمل و نقل، توزیع، فروش و عرضه  لزوم وارد 

Standard Operation Procedure     روش عملیاتی استانداردSOP  دستورالعمل ها و مستندات کتبی معتبر که :
رویه  آزمایشگاه  راهنماي  بخش  از  اعم  کارخانه  یک  هاي  بخش  همه  در  کار  اجراي  تولید،  هاي  انبارها،  کیفیت،  کنترل 

 قرنطینه، فنی مهندسی و ... باشد. 
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Traceability:  :(قابلیت ردیابی) محصول تولید شده از زمان خروج از کارخانه تا مصرف کننده نهایی شامل    ردیابی   توانایی
 توزیع و ارسال به واحدهاي مصرف کننده  حمل و نقل،انبارش،
 Verification  :گذاري و تصدیق کردن): به کار گرفتن روش ها، راهکارها، آزمایش ها و سایر ارزیابی ها،  (تأیید، صحه

 علاوه بر بازنگري، به منظور مشخص کردن میزان انطباق با یک الزام.  
Warm Place :  درجه سانتی گراد    30-40محیطی است با دماي  اتاق گرم 

Weighting Room :  از یک یا چند ماده اولیه جانبی و بسته بندي که در یک  محل توزین مقدار مشخصی    اتاق توزین
 یا چند فرآیند پشت سر هم فرآوري خواهند شد. 

Written documents  ،الکترونیک اسناد  جایگزین  توانند  می  اسناد  این  کاغذ.  روي  شده  چاپ  اسناد  مکتوب):  (اسناد 
در دوره نگهداري سازي (بایگانی) پیش بینی شده،  تصویري، یا سایر نظام هاي پردازش داده ها باشند، مشروط به آن که  

 داده ها به درستی ذخیره شده باشند و به صورتی خوانا و روشن به راحتی در دسترس باشند. 
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 مراجع و ماخذ: 
 

Fami-qs code of practice,۲۰۱۸ 
GMP Requirement PIC/s Annex ٤  PIC/S ۱ Jun.  ۲۰۱۸ 

Regulation ۱۸۳۱/۲۰۰۳ EC additives for use in animal nutrition Registration and 
Classification of Feed Additives 

Regulation ۱۸۳/۲۰۰٥ EC laying down requirements for feed hygiene 
Regulation ۷٦۷/۲۰۰۹ EC on the placing on the market and use of feed 

Regulation ۱۲۷۲/۲۰۰۸ EC animal health and animal welfare rules monitor all 
stages of production, processing and distribution 

Regulation ٤۲۹/۲۰۰۸ EC classification, labelling and packaging of substances and 
mixtures (CLP) 

Regulation ۱۷۸/۲۰۰۲ EC laying down procedures in matters of food safety 
PIC/s ۲۰۱۸ 

 ها  ی مکمل و افزودن عیو توز د یکشور در خصوص ثبت ،تول یسازمان دامپزشک  ي نامه ها وهیش
 1398يدر کارخانجات مکمل ساز  تیفیک ن یو اصول تضم د یتول ی فن ي راهنما کتاب

 


