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اطلاعات واحد توليدي به زبان فارسي و انگليسي



	1. نام و آدرس محل تولید 
	1.  Name and address of the site Manufatured

	2. نوع محصولات تولید شده
	2. Type of products manufactured

	3. نام تجاری محصول
	3. Brand name of the product

	4. کارکنان
	4. Personnel

	- مدارک صلاحیت کارکنان، تجربه و مسئولیت های کارکنان کلیدی
	- Personnel qualifications, experience and responsibilities of key quality personnel

	- برنامه آموزشی
	- Training Programme

	5. ساختمان و امکانات:
	5. Building and facilities

	- مدیریت
	- Administration and management

	- شرح و توصیف مناطق تولید
	- Description of manufacturing areas

	- ذخیره سازی و انبارداری مواد
	- Material storage and warehousing

	- آزمایشگاه ها
	- Laboratories

	- سیستم آبی
	- Water system

	- تمیز کردن و بهداشت
	- Cleaning and sanitation

	6. تجهیزات
	6.  Equipments

	- طرح تولید با جزئیات
	- Production layout by details

	- آزمایشگاه های کنترل کیفیت
	- Quality control laboratories

	- تحقیق و توسعه
	- R & D

	
- نگهداری
	
- Maintenance

	- واجد شرایط بودن، اعتبارسنجی و کالیبراسیون
	- Qualification, validation and calibration

	- تمیز کردن و بهداشت
	- Cleaning and sanitation

	7. مستندات و گواهینامه ها
	7. Documentation & Certificates

	- بازبینی آماده سازی و توزیع اسناد
	- Preparation revision and distribution of documents

	- کپی از تمام تصدیق ها و گواهینامه ها
	- Copies of all of the approvals & certificates

	- فهرست کشورهایی که این محصولات به آنها صادر شده است
	- The  list  of  the  countries  that  these  products  have  been exported to them

	- ارسال نام و کشور تامین کنندگان مواد خام کارخانه.
	- Submitting  the  name  and  the  country  of  the  raw  material suppliers of the factory.

	8. تولید
	8. Production

	- شرح عملیات تولید
	- Description of the production operation

	- رسیدگی به مواد اولیه، مواد بسته بندی، محصولات نهایی، قرنطینه، آزادسازی و ذخیره 
	- Handling  of  starting  materials,  packaging  materials,  finished Products, quarantine, release and storage

	- مدیریت مواد رد شده
	- Handling of rejected materials

	- روش های نمونه گیری و کنترل در حین فرآیند
	- In-Process sampling procedures and controls

	- روش های نمونه گیری و کنترل محصول نهایی
	- Final product sampling procedures and controls

	- پردازش مجدد
	- Reprocessing

	- شرح سیاست های کلی جهت اعتبارسنجی فرآیند
	- Description of general policy for process validation

	- بسته بندی
	- Packaging

	- برچسب گذاری
	- Labeling

	
9. کنترل کیفیت و کنترل حلال
	
9. quality control and Halal Control

	- شرح سیستم کنترل کیفیت و کنترل حلال
	- Description of the quality control system and halal Control

	- فهرست دستگاه های موجود در آزمایشگاه کنترل کیفیت و آزمایشگاه کنترل در حین فرآیند (در صورت کاربرد)
	- The     list  of  instruments  available  in  the  quality  control laboratory and control during processing laboratory (if applied)

	- نمونه ها در فرم های خالی در مراحل مختلف کنترل کیفیت استفاده می شود (زبان انگلیسی)
	- Samples at the blank forms used in different stages of the quality control 

	10. توزیع، شکایات و فراخوان محصولات
	10.   Distribution, Complaints and product recall

	- روش توزیع
	- distribution procedure

	- رسیدگی به شکایات و فراخوان محصولات
	- Handling of complaints and product recall

	11. تولید و تجزیه و تحلیل قراردادها
	11.   Contract production and analysis

	- ارزیابی تطابق GMP تولیدکننده قرارداد
	- Assessment of GMP compliance of the contract manufacturer

	12. توضیح مختصری از نظارت بر سایت توسط مقامات کشور
	12. A brief explanation of the monitoring the site by the authorities of the country..

	13. اظهار این که عملیات میتواند با موضوع حلال مداخله کند 

	13. Decleration the operations could be interfere to halal issue






شرح فرآیند تولید به زبان فارسي و انگليسي


	1. شرح فرآیند تولید و نمودار جریان آن
	1. description of manufacturing process and its flow chart

	2. ویژگی ها و استاندارد تجزیه ای مورد استفاده جهت پذیرش و آزادسازی
	2. specification and standard analytical used for acceptance and release of

	- لیست کلیه ی مواد خام
	- List of all raw materials

	- کنترل در حین فرایند
	- In – process control

	 - ترکیب محصول نهایی
	    - Composition of finish product

	3. مواد بسته بندی
	3. packaging material

	4. برچسب گذاری
	4. Labeling

	5. پایداری
	5. Stability

	- روش آزمون عمومی
	- General test methodology

	- ویژگی ها و فرآیند آزمون
	- Specification and test procedure

	- شرایط آزمون ذخیره سازی 
	- Storage test conditions

	      - تکرار آزمون
	     - Testing frequency

	6. تولید کننده و منشا مواد اولیه
	6.Manafacturer and origin of all raw 
    materials

	7. فهرست تمام مواد افزودنی و تولید کننده ها و منشاء تمام افزودنی ها
	7. List of all additives and manafacturer and origin of all additives




