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 خیر بله ( کارکنان1 ردیف

   تعریف شده است؟افراد کلیدی برای شرح وظایف  1-1

   ؟ابلاغ شده است به صورت کتبی به وی)به ویژه مسوول فنی( شرح وظیفه هر فرد  1-2

   باشد؟شرکت، واجد مسوول فنی تعیین صلاحیت شده می 1-3

   نظارت دارد؟ های پخشبا شرکت مرتبطهای ها و دستورالعملاجرای کلیه آئین نامه ها، ضوابط، بخشنامه مسوول فنی بر 1-4

   شود؟یمانجام  و ارائه راهکار مناسب توسط مسوول فنی ز نواقصتهیه گزارش مکتوب ا شعب، العاده( از انبار)یا فوق ادواریبازدیدهای  1-5

   نظارت دارد؟ GDPمسوول فنی بر اجرای الزامات روش های بهینه انبارداری  1-6

   نظارت دارد؟ GSPمسوول فنی بر اجرای الزامات روش های بهینه پخش  1-7

   ورده ها نظارت دارد؟آمسوول فنی بر توزیع عادلانه فر 1-8

   ؟را گذرانده اند GDPر زمینه اصول دلازم  آموزشدر بدو استخدام، کارکنان  1-9

   را گذرانده اند؟در زمینه شغلی خود آموزش لازم در بدو استخدام، کارکنان  1-10

    ؟داده شده استبه کارکنان در زمینه بهداشت شخصی و پوشش، آموزش لازم در بدو استخدام،  1-11

   ؟شودنده پزشکی برای کارکنان از بدو استخدام تشکیل و تکمیل میپرو 1-12

   ؟معتبر می باشند بهداشتکارکنان دارای کارت  1-13

1-14 
عالیت متناسب با نوع فپاکیزه و .... روپوش/  ماسک/ دستکش/ کلاه/ لباس/ کفش/( شامل PPEتجهیزات حفاظت شخصی )کارکنان از 

 ؟استفاده می کننددر انبار 

  

   کنند؟یملوازم آرایشی خودداری  /زیورآلات ساعت/ وسایل اضافی/از انجام هرگونه اقدام غیربهداشتی شامل استفاده از  کارکنان 1-15

   ؟شودو کشیدن سیگار در انبار رعایت می ، آشامیدنممنوعیت خوردن 1-16

   ؟قرار داردهای اولیه برای مواقع اضطراری در دسترس کارکنان جعبه کمک 1-17

   ؟فرد/افراد آموزش دیده برای ارائه خدمات اولیه پزشکی به کارکنان حضور دارند 1-18

 خیر بله ( محوطه عمومی انبار2 ردیف

   دیوارکشی اطراف انبار با ساختار محکم انجام شده است؟ 2-1

   ؟باشدمیهای تجمع آلودگی، حشرات و جوندگان مراکز و کانونفاقد  انبارمحوطه  2-2

   )جهت کنترل آلودگی( ؟با مصالح مناسب مفروش شده است انبارکف محوطه  2-3

   ت؟تعبیه شده اس)تا قبل از انتقال به خارج از انبار( محوطه  درضایعات و وسایل اضافی نگهداری برای و مجزا محل مناسب  2-4

   ؟شوندنگهداری می انبارلن ابزارهای تعمیر در کارگاه مربوط و به صورت مجزا از سا 2-5

   بر سلامت فرآورده نهایی تاثیر منفی ندارد؟سیستم دفع فاضلاب  2-6

   ای است که تجمع آب ایجاد نگردیده و به داخل انبار راه نداشته باشد؟شیب قسمت ها به گونه 2-7

   ؟در نظر گرفته شده استنوان و آقایان( )به طور مجزا برای بااتاق تعویض لباس و سرویس بهداشتی به تعداد کافی  2-8

   ؟بهداشتی رعایت شده است هایتعویض لباس و سرویس هایمناسب اتاق و شرایط پاکیزگی 2-9

   قرار دارد؟ساختمان اصلی  مجزا از بطورسوله اداری /غذاخوری/اتاق استراحت 2-10

 رخی بله ساختمان، ماشین آلات، تجهیزات، فرایندها( 3 ردیف

   ؟ )اولتراسونیک، ...(وجود داردانبار تجهیزات لازم برای جلوگیری از ورود حشرات/جانوران به ساختمان  3-1

    (PAL؟ )بارها، امکانات لازم جهت جلوگیری از انتقال آلودگی، از پرسنل وجود داردقبل از ورود به ان 3-2

   اشد؟ورودی کارکنان به انبار از ورودی کالا مجزا می ب 3-3

   سکوی تخلیه و بارگیری با ارتفاع و مساحت مناسب موجود می باشد؟ 3-4

   سیستم ایرلاک مناسب برای ورود و خروج ایمن کالا در نظر گرفته شده است؟ 3-5

   ؟کافی برای نگهداری مواد مختلف برخوردار هستند فضایانبارها از  3-6

   ؟قابل شست و شو و ضدعفونی کردن هستندغیر قابل نفوذ، و صاف، بدون درز و و دیوارها کف، سقف  3-7
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 خیر بله ساختمان، ماشین آلات، تجهیزات، فرایندها( 3 ردیف

   ؟ها از استحکام لازم جهت تحمل وزن مواد برخوردار هستندقفسه 3-8

   ؟رعایت شده استو کف با دیوارها  مناسبها فاصله در نصب قفسه 3-9

   قفسه ها از نظم مناسب برخوردار است؟ چیدمان 3-10

   ها، کف و دیوارها رعایت شده است؟در صورت استفاده از پالت، فاصله مناسب بین هر پالت با سایر پالت 3-11

   گردد؟میکه مانع تبادل حرارتی و رطوبت  استطراحی سقف به نحوی  3-12

   رل دمایی و رطوبتی وجود دارد؟دستگاه هشدار دهنده اعلام شرایط خارج از کنت 3-13

   ها واقع شده است؟سیستم روشنایی و تامین هوا در محدوده راهرو بین قفسه 3-14

   شود؛ مناسب است؟هایی که در آن نگهداری میجهت کار پرسنل و فرآوردهانبار  نور 3-15

   ها به قاب و حفاظ مناسب )از جنس نشکن( مجهز می باشند؟لامپ 3-16

3-17 
رکت صاحب دستورالعمل ش ای هایبندبرچسب بسته یروبر شده  هیمنطبق با موارد توص)برای هر فرآورده رطوبت شرایط مناسب دما و 

 شود؟رعایت می( در انبار واردکننده ایپروانه 

  

   می باشد؟ها موجود نقشه دمایی یخچال 3-18

   ؟وجود دارد)فاقد مجوز توزیع و مصرف(  طینهمجزا برای نگهداری موارد قرنمناسب و  فضای 3-19

   ؟وجود دارد ضایعاتی هایفرآوردهمکان مناسب و مجزا برای نگهداری  3-20

   ؟وجود دارد (یکالفراخوان شده )ر هایفرآوردهمکان مناسب و مجزا برای نگهداری  3-21

   ؟ری می شوند( در محل ایمن نگهدافرآورده های بسیار فعال )آتشگیر مواد/ 3-22

   نشان مناسب و دارای شارژ معتبر وجود دارد؟سیستم آتش 3-23

   سیستم اعلام وقوع آتش سوزی وجود دارد؟ 3-24

   ؟در انبار وجود دارد)مانند کلاه/ کفش/ دستکش/ لیفتراک برقی( امکانات لازم جهت جابجایی ایمن کالا  3-25

   نات کافی و در دسترس کارکنان قرار دارد؟های اولیه، دارای امکاجعبه کمک 3-26

   و تجهیزات آن مناسب است؟اکیزگی انبار پ 3-27

   ؟چیدمان کالا رعایت شده است در FEFOاصول  3-28

   باشند؟معتبر میقانونی دارای مجوزهای  موجود در انبارهای  فرآوردهکلیه  3-29

   شود؟، فاسد یا تاریخ مصرف گذشته در انبار نگهداری میقاچاقفاقد مجوزهای قانونی/  فرآورده های 3-30

   شود؟کنترل میمعتبر  ایرایانه ستمیس ورود و خروج کالا از انبار توسط یک 3-31

   قرار دارد؟ ایشاندسترس مورد نیاز بازرسان )موجودی هر فرآورده، نحوه توزیع، ...( در اطلاعات  3-32

   ؟شودفته میتحویل گر تامین کنندهاز  ؛از یکسال به انقضاء مصرف آنها باقیمانده استفرآورده هایی که کمتر  3-33

   با حجم توزیع شرکت، تناسب دارد؟ (کامیون، کامیونت و وانتخودروهای توزیعی )تعداد  3-34

   باشند؟ ورده های تحت پوشش دارای شرایط استاندارد و مناسب میآمورد استفاده جهت حمل فر خودروهای 3-35

   شود؟دار استفاده میهای یخچالی، آیا جهت حمل و توزیع آنها از وسایل نقلیه یخچالدرصورت توزیع فرآورده 3-36

   دارای شناسنامه ناوگان حمل و نقل از اداره کل می باشد؟ها، مورد استفاده در پخش فرآورده خودروهای 3-37

 خیر بله ( مستندات4 ردیف

4-1 SMF شود؟ارهای شرکت تهیه شده و علاوه بر دفتر مرکزی، بطور جداگانه در محل هر انبار نیز نگهداری میانب   

   شرکت دارای سیستم تضمین کیفیت می باشد؟ 4-2

   شود؟ها،...( نگهداری میسوابق مربوط به حضور و نظارت مسوول فنی در انبار شعب مختلف شرکت پخش )در استان 4-3

   فته و سوابق آن موجود است؟گرات آماری در رابطه با میزان مصرف هر فراورده در مناطق مختلف جغرافیایی صورت مطالع 4-4

   فته و سوابق آن موجود است؟گرمطالعات آماری در رابطه با میزان مصرف هر فراورده در فصول مختلف سال صورت  4-5

   در نظر گرفته شده است؟ ،در بازار توزیعیی فراورده های تمهیدات لازم جهت جلوگیری از کمبود ناگهان 4-6
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 خیر بله ( مستندات4 ردیف

   دارد؟ تامین کننده جهت توزیع عادلانه کالا وجودهای شرکت باارتباط و هماهنگی مستمر  4-7

   دارد؟وجود ها با سازمان/ دانشگاه به منظور تضمین سلامت و اثربخشی فرآورده ارتباط و هماهنگی مستمر  4-8

4-9 
زی، و نبار مرکاصاحب پروانه، میزان موجودی در  ها )شامل نام محصول، شکل، شماره بچ، تاریخ تولید و انقضا،دهروآتاریخچه توزیع فر

 در داروخانه ها و مراکز درمانی( موجود می باشد؟  جهت توزیع پخشاز شعب  و میزان ارسال فراورده به انبار شعب

  

   ؟دوط وجود دارنتایج مربارزیابی شرکت و عملکرد راکز درمانی درخصوص ها و مشده و منظم برای نظرسنجی از داروخانهبرنامه زمانبندی 4-10

4-11 
 /ساخت شماره سری /تاریخ انقضاء /بندیبسته نوع /فرآورده شکل /نام فراوردهمورد نیاز )ها اطلاعات به داروخانهشده  در فاکتور تحویل

 گردد؟درج می( شرایط حمل و نگهداری /تاریخ تحویل کالا تامین کننده/نام  بسته/ تعداد

  

   د است؟موجوآن  شده و سوابقهای لازم با شرکت صاحب پروانه یا واردکننده انجام اقدامات فوری و همکاری ،هادر موارد ریکال فرآورده 4-12

   ت؟شده و سوابق آن موجود اسزم با شرکت صاحب پروانه یا واردکننده انجام لاهای همکاری ،هافرآورده PMQCدر رابطه با  4-13

   جهت انبارها موجود می باشد؟ (Temperature Map)نقشه دمایی  4-14

   شده است؟ نیتدو آنشده در شرکت پخش و شعب  انجام یهاتیفعال یتمام ی( براSOPs) های اجراییروشفهرست  4-15

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق تدوین شده « آموزش بدو استخدام برای کارکنان»روش اجرایی  4-16

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق  تدوین شده است« آموزش مستمر کارکنان»روش اجرایی  4-17

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق تدوین شده « کنترل حشرات، جانوران موذی و پرندگان»روش اجرایی  4-18

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق انبار تدوین شده « پاکسازی، شست و شو و ضدعفونی»روش اجرایی  4-19

   شود؟ثبت و نگهداری میآن انجام و سوابق تدوین شده « دما و رطوبتکنترل »روش اجرایی  4-20

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق تدوین شده  «کالیبراسیون دماسنج و رطوبت سنج» روش اجرایی 4-21

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق تدوین شده  «آمادگی و واکنش در شرایط اضطراری»روش اجرایی  4-22

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق تدوین شده  «ط به پذیرش، انتقال و تحویل کالاعملیات مربو»روش اجرایی  4-23

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام وجود دارد و سوابق  «چیدمان و ورود و خروج کالا»اجرایی روش  4-24

   شود؟میآن ثبت و نگهداری انجام و سوابق تدوین شده «کالای مرجوعی»های اجرایی روش 4-25

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق تدوین شده « امحاء محصولات ضایعاتی/ تاریخ مصرف گذشته»های اجرایی روش 4-26

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق ، تدوین شده «(Recall)شده  فراخوانهای فرآورده» روش اجرایی 4-27

   شود؟آن ثبت و نگهداری میانجام و سوابق تدوین شده « شکایاترسیدگی به »روش اجرایی  4-28
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب
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