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Quality Control (QC) 
Department

• Each holder of a manufacturing authorization should 

have a QC Department

• Independence from production and other departments 

is considered to be fundamental

• Under the authority of an appropriately qualified and 

experienced person with one or several control 

laboratories at his or her disposal



Quality Control (QC) Department

• the day to day assessment 

– of all operations 

• from the receipt of raw materials 

• to the distribution of the finished product 

– includes analytic testing





General Requirements for 
Quality Control

 Adequate laboratory facilities or access to them 

e.g. government or contract laboratories

 Appropriately qualified, trained and experienced 

personnel

 Approved written procedures.



Basic Requirements for   
Quality Control

1. Sampling should be undertaken by methods and 
personnel approved by the QC department.

2. Validated test methods should be applied
3. Records for sampling, inspecting, testing of materials, 

intermediates and bulk and finished products need to 
be kept.

4. The QC department should review and evaluate the 
relevant production documentation. This review 
needs to cover all quality aspects.

5. The QC department should generate or review 
records for deviations and failure investigations. 

6. Ingredients must comply with the qualitative and 
quantitative composition of the finished product as 
approved in the marketing authorization. 

7. Retained samples of starting materials and products.



Tasks

• Sampling

• Inspecting

• Testing

• Monitoring

• Releasing/rejecting



Objects: Five Variables Control

• Raw Materials (Active & Inactive),including water

• Intermediates, Bulks (In Process Items)

• Packaging ,Filling, Bottling & Cartoning Materials

• Labelling Materials

• Finished Products



مراقبة المواد الأولية

Control of Raw Materials   
(Active& Inactive Materials)



خطوات شراء مادة أولية

الفنٌةعروض الاستدراج •

• Vendor Approval List )VAL(

شركة معروفة من  مصدر أومن •

 للمورد حسنةالسمعة النظر فً ال•

مرجعٌةوعٌنات  ،تحلٌل شهاداتللاختبار، و عٌنات تقدٌم •

طرٌق وصول المادة إلى المعملمعرفة •

المواد إلى المعمل نقلمعرفة كٌفٌة عبوات ومراقبة جودة ال•

بدلاً من  كمٌات مناسبةوب المستمر للموادالاستجرار ٌفضل •
  التخزٌن الطوٌل





Material Management 

  شراءعملٌة ب  GMP تطبٌق الممارسات التصنٌعٌة الجٌدةٌبدأ •
purchasing المواد الأولٌة.

فنٌة معارف الذٌن لدٌهم  personnelالأفرادلا بد من مشاركة •
technical knowledge of requirements   بمتطلبات

معرفة الموردٌن )الشراء  أو عملٌة فً قرار المواد المطلوب استقدامها
(.knowledge of suppliers and productsوالمنتجات

 financial مالٌةمسألة لا ٌنبغً اعتبار الشراء مجرد •
transaction بسٌطة.

ضمن ٌجب الحصول على المواد الأولٌة فقط من الموردٌن المدرجٌن •
 suppliers listed on relevantالمواصفات ذات الصلة

specification

 come direct ٌجب أن تأتً المواد مباشرة من الشركة المصنعة•
from manufacturer. ما أمكن.



Material Management 
بداٌة مع الموردٌن المواد  specificationمواصفاتتناقش •

هذه على تقدٌم تعهدهم ، لضمان proposed suppliersالمقترحٌن 
 commitment to supplying materialالمواد بشكل روتٌنً 

routinely  توافقومcomply  ًمع المواصفات المطلوبة دائما
specification required

.  المقدّم جمٌع جوانب العرضٌجب مناقشة والاتفاق على •

كذلك ماهٌة والتً تقع على عاتق المصنّع، ٌشمل ذلك جمٌع المسائل •
والتوسٌم والعنونة  supplier الموردالاختبارات التً  سٌقوم بها 

labeling التغلٌفو packaging الشكوى  ومعالجة
complaintsإجراءات الرفضوrejection  وكذلك متطلبات

shipping requirements الشحن



Receipt of Materials
لتأكد من وافحص الحاوٌات لابد من  consignmentsالبضائع  عند وصول شحنات•

.checked for compliance with orderالشراء  مطابقتها لطلب

  وأ damageضررأو  leakage تسربأي فحص الحاوٌات بحثًا عن ت•
  labellingوتمٌٌزها  cleaningالقٌام بتنظٌفها ، وcontaminationتلوث

.المناسبةبالمعلومات 

مراقبة  ًٌتم ملاحظته والإبلاغ عنه إلى كل من قسم damageٌجب تسجٌل أي ضرر•
purchasing وإدارة المشترٌات QCالجودة  department.

فً مناطق   starting materialsالمواد الأولٌة  labeledتمٌٌز وعنونة ٌجب أن ٌتم •
.بشكل صحٌح  storage areasالتخزٌن 



Receipt of Materials
   name of materialاسم المادة: المعلومات التالٌة على الأقلاللصاقات ٌجب أن تحمل •

 supplier batch رقم دفعة المورد ، internal code reference والكود الداخلً
number ورقم الشركة المصنعة المستلمة manufacturer receiving number ،

 ، expiry dateالصلاحٌة تارٌخ انتهاء ،status of contents حالة المحتوٌات
date for retest وتارٌخ إعادة الاختبار

تستخدم للتحكم فً موقع المواد   computer systemsإذا كانت أنظمة الكمبٌوتر•
.قابل للقراءة البشرٌة مرمّز غٌر شكلبتكون كل هذه المعلومات سوحركتها، ف

.الآن بشكل متكرر لتقدٌم هذه المعلومات  Bar Codeتستخدم الرموز الشرٌطٌة •

validation ، فٌجب التحقق من صحتها Bar Codeإذا تم استخدام أنظمة •

المواد ( reject أو رفض)releaseتحرٌر ٌتحمل قسم مراقبة الجودة مسؤولٌة •
.للاستخدام

. shelf life، والتً تقع ضمن مدة صلاحٌتهاتحرٌرها تمٌٌجب فقط استخدام المواد التً •



المواد الأولية Traceabilityتتبع 

Receiving Departmentقسم الاستلام •

 Holdالحجر •

(Near Infra-Red)وتحدٌد هوٌتها  اقتطاع العٌنات•

(لصاقة اقتطاع)ق العٌنة التً تم اقتطاعها ٌتوث•

اختبار بحسب المواصفات المعتمدة•

 Approved: حالة القبول •

 Rejected: حالة الرفض •

حفظ العٌنات فترة سنة بعد انتهاء فعالٌة المادة•



Material Management 

quarantinedمباشرةتحجر   incoming materialsالمواد الواردة •
immediately هابعد استلامreceipt تهاأو معالج processing  ٌتم إلى أن

released for use للاستخدامتحرٌرها 

التً ٌحددها  conditionsالشروطضمن المواد  storeٌقوم المصنع بتخزٌن•
.التً قام بتورٌدها ادةللم correctمناسبة أو صحٌحةالمورد على أنها 

معاملة فٌجب  batchesأو وجبات  من عدة دفعات مكونةمادة واحدة وصلت إذا •
 العٌناتبشكل خاص عند اقتطاع و separatelyكل دفعة بشكل منفصل 

sampling  واختبارهاtesting  وتحرٌرهاrelease.
ها كاملة ٌعنً رفضجمٌع الدفعات كدفعة واحدة فهذا   وعوملتإذا لم ٌتم ذلك •

rejection of whole delivery.
 وصففً  availableمتاحة  proceduresٌجب أن تكون الإجراءات •

describing لكل مادة اتباعهاالعٌنات التً سٌتم اقتطاع  عملٌة.
.العٌنات منهاٌتم اقتطاع التً  containersالحاوٌات identifying توسٌمٌجب •

 ،بشكل صحٌحوجبات المواد الواردة  labeledوتوسٌم segregated ٌتم فصل•
أو  FIFO قاعدتً على أساس stockالمخزون rotatedٌجري مداورةو

FEFO































Rejected Materials
rejectedالمواد المرفوضة  توسٌم ٌجب• materials بشكل واضح clearly 

marked وتخزٌنها بشكل منفصلseparately  فً المنطقة
. restricted areaالمحظورة

، returned to suppliersإلى الموردٌن  rejectedالمواد التً تم رفضهاتعاد •
إذا اقتضى  destroyed أو إتلافها، reprocessedإعادة معالجتها ربما ٌمكن أو 

.الأمر
جودة تم التأكد أن إلا إذا  المواد المرفوضة reprocessedإعادة معالجة لا تجري •

تقٌٌم والمطلوبة  استٌفاء جمٌع المواصفات مع ، لا تتأثر بتلك المعالجةالمنتج النهائً 
.جمٌع المخاطر

 new identifyingستحتاج الدُفعة التً تمت إعادة معالجتها إلى رقم تعرٌف جدٌد•
number.

 effect on shelf ٌجب أن ٌشمل الإجراء النظر فً التأثٌر على مدة الصلاحٌة•
life.

.local legislation ٌجب أن ٌكون الإجراء المتبع وفقًا للتشرٌع المحلً•
بما فً ذلك كمٌات المواد استعادة المنتج أو سحبه لإجراء  recordsالسجلات تطلب •

.batch numbersالوجبات المستردة وأرقام 
تسجٌل وما ٌمكن  quicklyٌفضل إخراج  المواد المرفوضة من منطقة الرفض بأسرع •

recording المتبعة جمٌع الإجراءات.









دخول المواد الأولية إلى عملية الإنتاج



مصطلحات عامة

bulk (الكتلً)السائب المنتج • product  : مراحل التصنٌع فٌما جمٌع منتج استكمل

.عدا مرحلة التعبئة والتغلٌف النهائٌة

intermediateوسٌط المنتج ال• product  : منتج مجهز جزئٌاً والذي ٌجب أن

bulk. ٌخضع إلى مزٌد من خطوات التصنٌع قبل أن ٌصبح منتجاً كتلٌاً 

finishedالمنتج النهائى • product  :نهائً مر بجمٌع مراحل  ًشكل جرع

.النهائٌةضمن عبوته  labeling العنونةالتصنٌع، بما فً ذلك التغلٌف و

in-processأثناء التصنٌع الرقابة • control  : ًمن تجرى الاختبارات التً ه

المناسب لعملٌة  أجل المراقبة خلال عملٌات الإنتاج، أو إذا لزم الأمر لإجراء التعدٌل

ٌمكن أٌضاً . المطلوبة لمواصفاتا دائماً  طابقٌوذلك لضمان أن المنتج  ،الإنتاج

.أو المعدات جزءاً من الرقابة خلال العملٌاتالعمل  اعتبار مراقبة بٌئة



Intermediate Materials

فً وهً ٌتم تحضٌرها عندما وسٌطة أنها منتجات  المنتجاتٌقال عن •
مثل مزٌج المساحٌق المعد للتحثٌر أو الحثٌرات إلى المنتج النهائً طرٌقها 

 bulk tabletsتعبئتهاعملٌة قبل المضغوطة الأقراص المعدة للضغط أو 
before they are packed. .

.بشكل مناسب هذه المواد فً جمٌع الحالات ٌجب أن ٌتم تخزٌن•

مثل  ٌجب التعامل معها تماماً  المواد الوسٌطة  on receipt عند استلام•
. starting materialsأخرىأولٌة أي مواد 



In-Process Control “ IPC “

تثبٌت المتغٌرات الأساسٌة فً عملٌة التصنٌع ٌجب •

لمنتجات اختبار ااختلاف زمن مراعاة •

 محددة ومبرمجة سلفاً فترات  خلالالعٌنات اقتطاع •

التخزٌن فً شروط ملائمةوجوب •





Packaging & Filling & Bottling…. 

Materials Control

(عبوة أولٌة وثانوٌة)تعامل معاملة المواد الأولٌة •

..(تكنولوجٌة،مرجعٌة)ٌتم الاتفاق أولاً على المواصفات•

حرجة أو رئٌسٌة أو ثانوٌة: ٌجري التقٌٌم بحسب الأخطاء•

Critical, Major & Minor Defects

ٌتم اختبار المتممات بالطرٌقة نفسها•

التغلٌف والمطبوعة كذلك مواد ومواد التعبئة تحرٌر ٌجب •
 authorized للاستخدام فقط من قبل الأشخاص المخولٌن

persons  إتباع من خلال للأشخاص المصرح لهم ، أي
written procedure إجراءات مكتوبة





Critical Defects

• Those defect which prevent a package from 
performing its intended function of protecting its 
content, which cause safety hazards in handling , 
use ,or disposal.

• In case of critical defect container has to be 
rejected. Example: Cracked bottle, fracture in can 
or body, missing liner in closure.

حماٌة محتواها، فً من أداء وظٌفتها المقصودة العبوة عٌوب تمنع هً •
حتى  الاستخدام أوعلى مناولة أو الة والتً تتسبب فً مخاطر على سلام

.على الإتلاف

:  مثال. رفضاللابد من فعٌب حرج على حاوٌة الاحتواء فً حالة •
، فقدان بطانة  العبوة متشققة ، كسر فً العلبة أو جسم ٌةزجاجعبوات 
.الإغلاق



Major Defects

• Those defect which cause borderline 

functionality in a package . It reduces the 

identity by virtue of graphic defect. 

• Examples : heat seal is too narrow , 

Cartons out of square.

أو  قللت وهً. العبوةفً  ٌفة حدٌةوظتتناول تلك العٌوب التً •

.فً التصمٌمعٌب من خلال  العبوة هوٌة تضعف

ٌنحرف عن كرتون الضٌق للغاٌة ،  يختم الحرارال: أمثلة•

.المربع



Minor Defects

• Defect that damage the appearance but not 
the function of package are called minor 
defect.

• Example :Air bubbles in glass bottle, Uneven 
outer surface of bottle, small scratches on 
case, printing out of register.

 ٌسمى الخلل الذي ٌلحق الضرر بالمظهر ولكن لٌس بوظٌفة•
.  العبوة

خارجً السطح الفقاعات هواء فً زجاجة ، : على سبٌل المثال•
العلبة ، الطباعة على الزجاجة ، خدوش صغٌرة فً غٌر متساو 

.خارج السجلمنحرفة قلٌلاً 



Printed & Labeling Materials

لمسألة   displayعرضهً  Labelاللصاقة أو مادة العنونة •
  graphic مرسأو  printedأو مطبوعة  writtenمكتوبة 

 immediateأو العبوة الأولٌة على الحاوٌة المباشرة 
container   مادةلأي

 التصمٌمتبدأ مراقبة اللصاقات ومواد العنونة من لحظة •
design

للمطبعة تتضمن جمٌع المعلومات  الكلٌشةتقدم  البروفة أو •
المطلوب ذكرها وبالألوان المحددة

تراقب المواد المطبوعة عند وصولها للمستودعات من ناحٌة  •
المقدمة بالكلٌشةوتقارن .. الألوان، الأحرف، الأرقام والأبعاد

ٌنتبه بشكل كبٌر إلى وجود عٌوب فً المواد المطبوعة •



Printed & Labeling Materials
وورق  cartonsوالكرتون  labelsاللصاقات تنطبق نفس المبادئ على •

العبوات  لىبمقدار ما تنطبق ع.. إلخ  blister foilألمنٌوم البلٌستر 
ampoules والأمبولات bottlesٌةزجاجاقنانً الالك

particularٌجب إٌلاء اهتمام خاص • attention للمكونات المطبوعة .

 half of allأكثر من نصف عملٌات سحب المنتجات : فً بعض البلدان•
product recalls   إخفاقاتسببهاfailures  فً جودة المكونات

فإن الضمان والتأكد وبالتالً . printed components المطبوعة
security  ةضرورٌعملٌة.

وغٌرها من المكونات   cut labelsالمقطوعة اللصاقات ٌجب تخزٌن •
 avoidالخلطالمطبوعة السائبة ونقلها فً حاوٌات مغلقة منفصلة لتجنب 

mix-ups .



Printed & Labeling Materials
تعبئة أو تغلٌف أو  موادإشعاراً باستلام عندما ٌتلقى قسم التعبئة والتغلٌف •

للتأكد من مطابقتها للمتطلبات من حٌث  بعناٌة فحصهافٌجب علٌه  طباعٌة
.الكمٌة والجودة والهوٌة

أو مجموعة من المكونات وجبة مورّدة من بضاعة ٌجب أن ٌكون لكل •
 specificعلامة تعرٌف خاصة  بالوجبة المطبوعة رقم مرجعً محدد أو 

reference number or batch identity . تعرٌف التعد علامة
identification mark  هذا إصدار بسمة ممٌزة خاصة  ما مكون تغلٌفل

.المكون

 printedأي مكونات مطبوعة not be returnedٌجب عدم إعادة •
components  ٌتم إتلافها  على أن ،الاستلام إلى المورد تم رفضها بعد

  بعد إخطار الموردالمعمل  ضمن  physically destroyed اً لٌفع
notifying the supplier.

الإتلاف  عملٌة QC إدارة مراقبة الجودة witnessٌجب أن تشهد •
destruction.



Printed & Labeling Materials

.الإتلافقبل  هفً فحص مواد  wish to examineقد ٌرغب المورد •

.الإتلاف للمورد بفرصة القٌام بذلك ٌجب ألا ٌطٌل عملٌة ٌسمح•

منتهٌة أو  obsoleteقدٌمةمطبوعة أي مواد إتلاف ٌجب •
ٌعد ذلك . منها  disposalالتخلص كٌفٌة وتسجٌل  outdatedالتارٌخ

.هذه المكوناتمثل لمنع الاستخدام غٌر المصرح به لضرورٌاً 

الذٌن نجحوا فً  counterfeiters هناك حالات كثٌرة للمزورٌن•
النفاٌات أو مكونات التغلٌف القدٌمة من الشركات بشكل غٌر الوصول إلى 

.المواد فً منتجاتهم الخاصةتلك ، ثم استخدموا illegallyقانونً



طرٌقة وهوٌة موثقة بالمستند  تشمل ٌجب أن تكون هناك إجراءات •
مواد العنونة العٌنات واختبار  واقتطاع handlingمناولة وتخزٌن 

ضمان الحفاظ على والمواد المطبوعة،  مع  واللصاقات
استخدام فً حالات وفً جمٌع مراحل الإنتاج   integrityسلامتها

المنتج

تراقب المواد المطبوعة عند وصولها للمستودعات من ناحٌة  •
المقدمة بالكلٌشةوتقارن .. الألوان، الأحرف، الأرقام والأبعاد

ٌنتبه بشكل كبٌر إلى وجود عٌوب ظاهرة فً المواد المطبوعة، •
وتعامل معاملة مواد التعبئة لجهة العٌوب الخطرة والرئٌسٌة 

.  والثانوٌة

Printed & Labeling Materials









Finished Products

فً   finished productsٌجب الاحتفاظ بالمنتجات النهائٌة•

 qualityضمان الجودة قرار ٌتم إصدارإلى أن  quarantineالحجر

assurance   بتحرٌرهاreleased  ًلتوزٌعهاتمهٌدا  

distribution.

مع الشروط المحددة فً ترخٌص  المخازنٌجب أن تتوافق جمٌع •

 بحٌث تحافظ على سلامتها  marketing authorizationالتسوٌق 

safety  وفعالٌتهاefficacy  وجودتهاquality  خلال فترة

predicted shelf life الصلاحٌة المتوقعة



Finished Product Control 

إن ظهر خطأ فً المستحضر النهائً فهو محصلة لأخطاء •

(.مخاطر العٌنة)متتابعة 

.وفق برنامج معتمد كافٌة اقتطاع عٌناتٌجب •

كٌمٌائٌاً وفٌزٌائٌاً ومٌكروبٌولوجٌاً وحٌوٌاً حسب تختبر العٌنات •

 (SOPs)المواصفات المعتمدة وبإجراءات محددة ومكتوبة 

.وكأن المستحضر ٌفحص لأول مرة

.تحفظ العٌنات بعدد كاف وبشروط التخزٌن•

.  ٌصدر للمستحضر شهادة التحلٌل خاصة به•





Other Duties of the Quality 
Control Department

1. Establishing, validating and implementing all QC procedures

2. Evaluating, maintaining, storing reference standards

3. Ensuring correct labelling of containers of materials and products

4. Weighing Materials

5. Line Clearance إخلاء الخط

6. Cleaning Validation التحقق من صحة التنظٌف

7. Stability Testing  الثبات للمواد الفعالة والمنتجات النهائٌة اختبار (Follow up المتابعة, 
On-going ةمستمر )

8. Disposition of Materials and Products  المواد والمنتجاتتدبٌر 

9. Self Inspection ًالتفتٌش الذات

10. Quality Audit المراجعة الخارجٌة للجودة أو تدقٌق الجودة  

11. Calibration & Validation معاٌرة الأجهزة والمعدات والتحقق من الصلاحٌة  

12. Complaint Investigations المشاركة فً تحقٌقات فً الشكاوى  

13. Environmental Conditions المشاركة فً مراقبة البٌئٌة  


