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 Materials and Products Review 

.بعض المواد الأولٌة أو مواد التعبئة والتغلٌف عن تلبٌتها المواصفات قد تخفق•

متطلبات الجودة بسبب انحراف لخفق بعض الوجبات المصنّعة فً تلبٌتها قد ت•
فً عملٌة الإنتاج أو لخطؤ فً التوثٌق أو بسبب إخفاق فً برنامج الاختبار ما 

.النهائً أو لأسباب أخرى مختلفة

أو خللا  ما فً الوجبة التً  ما أن هناك خطؤ   أحٌانا   عناصر الإنتاجٌشعر قد •
.ٌصنّعونها على الرغم من أن الاختبارات قد لا تظهر أي عٌب

الأمر من كافة  ت لمناقشةهٌئة أو لجنة لمعاٌنة المواد والمنتوجا لابد من وجود•
.جوانبه شراء  وتورٌدا  وتصنٌعا  

إذا كان إذا كان هو السبب، و VALمن  المورد حذف أسمفً هذه الحالات ٌ•
الأمر متعلقا  بعملٌة الإنتاج فإن ذلك ٌتطلب تحرٌا  للأسباب وإجراء 

.الإصلاحات المطلوبة والقٌام بعملٌات تفتٌش أو مراجعة

  ة المراجعة أمر ضروري،لجنفً قسم مراقبة الجودة وجود أعضاء من •
ضمان الجودة مختلفة ذات العلاقة مثل  من أقسام آخرٌن أعضاءإضافة إلى 

.وغٌرها والإنتاج والمشترٌات



 Materials and Products Review 

تصوٌب الوضع المختل للجودة مع توثٌق المداولات  المراجعة  مهمة لجنة•
.الحاصلة

.Change Control Boardاللجنة هٌئة مراقبة التغٌٌر تسمى •

تقوّم هذه الهٌئة انحدار معاٌٌر الجودة، والاتجاهات العامة لشكاوى الزبائن، •
.وفشل الأنظمة المستخدمة

 Correctiveفً حال اكتشاف مشكلة ما لابد من الأخذ بالأفعال التصحٌحٌة•
Action  المناسبة وٌجري توثٌقها عند الانتهاء من القٌام بها وٌعد لها تقرٌر
.موجز

 وتسوٌغمن الإنتاج %(  5)على الهٌئة أن تتحرى أي هدر أو زٌادة تتجاوز •
.كل زٌادة بشكل مقنع

فً حال عدم القبول بالمبررات أو المسوغات فٌجب القٌام بإجراء تفتٌشً   •
Self Inspection  وكتابة التقرٌر الذي ٌوضح سبب المشكلة.



Self Inspection
فً  الغرض من التفتٌش الذاتً هو تقٌٌم مدى التزام المصنع بممارسات التصنٌع الجٌد•

.  جمٌع جوانب الإنتاج ومراقبة الجودة

أي قصور فً تنفٌذ  ٌجب تصمٌم برنامج التفتٌش الذاتً بشكل ٌسمح باكتشاف•

.  ممارسات التصنٌع الجٌد، والتوصٌة بالإجراءات التصحٌحٌة اللازمة

عملٌات التفتٌش الذاتً بشكل روتٌنً، وٌجوز بالإضافة إلى ذلك إجراإها  ٌجب إجراء•

استرجاع المنتجات أو الرفض المتكرر، سحب أو فً حالة  فً مناسبات خاصة، مثلا  

.أو عند إعلان السلطات الصحٌة عن إجراء التفتٌش

ٌنبغً أن ٌتؤلف الفرٌق المسإول عن التفتٌش الذاتً من عاملٌن ٌستطٌعون تقٌٌم تنفٌذ •

كما ٌجب تنفٌذ جمٌع التوصٌات الخاصة . التصنٌع الجٌد بموضوعٌة ممارسات

.  بالإجراءات التصحٌحٌة

.توثٌق إجراءات التفتٌش الذاتً، وأن ٌتوافر برنامج فعال للمتابعة ٌجب•

  تعتمد معدلات إجراء التفتٌش الذاتً على متطلبات الشركة، ولكن ٌفضل أن تكون مرة•

.  واحدة فً السنة على الأقل



Quality Audit

إجراء ما قد ٌكون من المفٌد دعم عملٌات التفتٌش الذاتً ب•

. أو مراجعة الجودة الجودةعلى تدقٌق ٌعرف بال

من فحص وتقٌٌم كل أو جزء  الجودةمراجعة تتكون عملٌة •

.  بشكل محددومن نظام الجودة بغرض تحسٌنه 

الجودة من قبل متخصصٌن مراجعة تجري عادة  عملٌات •

خارجٌٌن أو مستقلٌن أو فرٌق تعٌنه الإدارة خصٌصا  لهذا 

.الغرض

.ٌجوز أن تمتد عملٌات التدقٌق لتشمل أٌضا  الموردٌن•



  Disposition of Materials and Products

من مسإولٌات قسم ضمان الجودة الإشراف على تدبٌر وكذلك إتلاف المواد •

.  والمستحضرات المرفوضة

.ٌجب أن ٌجري هذا التدبٌر بشكل ملائم وبؤسالٌب مؤمونة وقانونٌة وبالسرعة المناسبة•

وتخزٌنها بشكل منفصل فً  recalled products المسحوبة ٌجب تمٌٌز المنتجات•

.كما ٌجب اتخاذ القرار فً أقرب وقت ممكن. مصٌرها منطقة آمنة إلى حٌن البت فً

الأسواق إلا إذا تم من  returned productsالمنتجات المرتجعة  ٌجب التخلص من•

وفً مثل هذه الحالات قد ٌنظر فً إعادة بٌعها أو إعادة معقولة،  التؤكد من أنها تتمتع بجودة

.اتخاذ إجراءات بدٌلةٌجري ، أو عنونتها

.  أولا  من قبل إدارة مراقبة الجودة وفقا  لإجراءات مكتوبة المرتجعات ٌتم تقٌٌم•

ظروف تخزٌن  يإجراء هذا التقٌٌم طبٌعة المنتج، وأ ٌجب أن ٌوضع فً الاعتبار عند•

وحٌن ٌكون هناك أي . انقضى منذ إنتاجه خاصة ٌتطلبها، وحالته وتارٌخه، والوقت الذي

.  استخدامه إعادةفإنه من غٌر المناسب  المنتجهذا شك حول جودة 





السجلات والتوثيق



إن الكتابة الواضحة تحمً من أخطاء المشافهة، وتسمح بتتبع •

.أي وجبة بطرٌقة مناسبة

المواصفات،الصٌغة،التعلٌمات،الإجراءات والسجلات ٌجب •

.  خالٌة من الأخطاء ومتاحة بشكل مكتوبأن تكون 

.الوثائق شًء مهم وضوح•

.وتحدٌثهاالوثائق دائما   مراجعةٌجب •

.  بؤي وجبة بعد انتهاء فعالٌتها بعامتحفظ الوثائق الخاصة •

ولا ٌسمح لكلمة مرور الوثائق الالكترونٌة تحتاج عادة •

.إلا من قبل الأشخاص المخولٌنبالدخول علٌها 



Master Documents

1. Product Authorization

2. Master Formula

3. Master Manufacturing Instructions

4. Master Packaging Instructions

5. Specifications

6. Test Methods

7. Sampling Procedures



• Batch Production Records 

• Batch Control Records 

Batch Records



Batch Control Records 

تقرٌر استلام الوجبة المنتهٌة1.

تقرٌر الحجر 2.

كل مرحلة عندعتٌان الا قائوث 3.

طلبات إعادة الاعتٌان 4.

عدد الاختبارات وتكرارٌتها 5.

شهادة التحلٌل 6.

.7Disposal

.8Stickers



وثائق مختلفة خاصة بالمخابر•

ورقٌة أو الكترونٌة•

تغطٌة جمٌع العملٌات التحلٌلٌة المنفذة فً المخابر  •

Quality Control Records and Reports 



Quality Control Records and Reports 

• Standard Operating Procedures “SOPs”

• Standard Test Procedures “STPs”

• Work sheet

• log book

• Control Chart

• Training Guide

• Calculation sheet

• Material Safety Data Sheet “MSDS” 

• Validation Report 



 Standard Operating Procedures "SOPs"

• An authorized written procedure giving 
instructions for performing operations both 
general and specific



 Standard Operating Procedures "SOPs"

 GMP هً أحد متطلبات•

تحدٌد الأعمال والإجراءات من خلال وضعها ل هناك ضرورة•

سمى شكل تعلٌمات تضمن وثائق أو لوائح تنفٌذٌة على 

:بهدف SOPمعٌارٌة التشغٌل البإجراءات 

ر سٌاسات محددة للشركةٌطؤت 1.

د الأنظمة المستخدمة للحفاظ على استمرارٌة العملٌتوح2.

للعاملٌن الجدد وبخاصة ح المفاهٌمٌتوض3.



 Standard Operating Procedures "SOPs”

• Definition of Responsibilities 

• Personnel

• Organization

• Training

• Validation 

• Facilities, Tools, Machines, Equipments..

• Provisions for the Control of Labels

• Packaging 

• In-Process Items

• Finished products

• Complaints

• Stability and Expiration Date

• Recalls



 Standard Operating Procedures "SOPs"

• Title and Number

• Purpose

• Scope

• Responsibility

• Frequency

• Procedure

• Approvals: Dates and Signatures 











• Printed form or analytical workbook for 

recording information about sample, as well as 

reagents and solvents used, test procedure 

applied, calculations made and results 

Analytical Worksheet



Example of a Worksheet



Control Chart



Analytical Test Report

• Analytical test report usually includes 

description of test procedure(s) employed, 

results, discussion and conclusions and/or 

recommendations of analysis of sample 



Example of a Analytical Test Report



Special Records and Reports

• Complaints

• Product Recall

• Self-Inspection and Quality Audit

• Validation



Administration of Quality Control 

Operations

:يهتم رئيس قسم مراقبة الجودة بمجالين•

Technical فنيجانب 1) Side :  اختبارات

Administrativeشؤون إدارية  (2 Affairs:  ،تحدٌد المسإولٌات
التنظٌم، إدارة الأفراد، الإشراف على الأقسام والمختبرات، المعدات 

..وضبط الأدوات المختبرٌة، إعداد الموازنات 



Administration of Quality Control 

Operations

مسإولٌات محددة لقسم مراقبة الجودة GMPأعطت •

1. Sampling

2. Testing

3. Releasing

تنظٌم ٌفرض وجود وحدات متخصصة لكل مجموعة من الأعمال السابقةال•



Administration of Quality Control 

Operations

Defining of Responsibilitiesتحدٌد المسإولٌات   
تجاه كل قسم من أقسام المصنع ثم  خطيا  د مسؤوليات قسم مراقبة الجودة ييجب تحد•

:تجري الموافقة عليها من قبل الإدارة العامة

جمٌع أو رفض  قبولهناك قسم لمراقبة الجودة ٌملك المسإولٌة والسلطة للموافقة على  -
المكونات من مواد أولٌة أو مواد تغلٌف وتعبئة أو منتوجات نصف مصنعة أو منتوجات 

لضمان عدم ٌملك السلطة لمراجعة سجلات المنتوجات نهائٌة أو لصاقات وغٌرها، كما 
ظهور أخطاء أو بحث هذه الأخطاء فً حال ظهورها

لقسم مراقبة الجودة جمٌع الوسائل بما فٌها المرافق والتسهٌلات والمعدات  تتاحٌجب أن  -
والتجهٌزات والأدوات المختبرٌة من أجل الاختبار بغرض الموافقة أو رفض جمٌع المواد 

التً ذكرت سابقا  

تإثر فً هوٌة أو نقاوة ٌراها قد التً  قرار الموافقة، أو رفض الإجراءاتلقسم مراقبة الجودة  -
أو تركٌز المادة الفعالة أو ثبات المنتوج النهائً



لقسم مراقبة الجودة الوضع التنظيمي

Organization

تنظٌم عملٌة الاعتٌان والاختبار وتحرٌر الموادبتنظٌمً ٌجب أن ٌسمح الوضع ال•

ٌعتمد تعقٌد بنٌة القسم على حجم الشركة وطبٌعة وعدد منتوجاتها والتقانات •

المستخدمة فً الشركة وعوامل أخرى مختلفة

مهما كان حجم الشركات الدوائٌة وشكلها إلا أن مهمات أقسام مراقبة الجودة •

ومسإولٌاتها هً واحدة



Personnel

:المتطلبات الأساسٌة لفرٌق عمل كما ٌلGMPً حددت•

ٌجب توافر عدد كاف من الأفراد 1.

فرٌق العمل ٌجب أن جٌدا   Qualification تؤهٌل2.

تدرٌب وفقا  لبرنامج محدد ومدون خطٌا  ومبرمج لأداء الأعمال جمٌعها ال3.

بشكل صحٌح وفعال

Job Descriptionتوصٌف العمل 4.

ارتداء اللباس والحركة فً القسموالعاملٌن  Healthصحة 5.



Training

من الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة التدرٌب المدعم بالوثائق جزء رئٌس•

:على منحٌٌن التدرٌب ٌتركز •

Skillsتطوير مهارات 1.

Knowledgeزيادة معارف 2.

وٌدعم بكل الوسائل الممكنة وخاصة  SOPsعلى  التدرٌب ٌرتكز•
المادٌة منها عملٌة نجاحه وٌقوم به فرٌق من الخبرات المناسبة 

والضرورٌة

:ٌتلقى فرٌق العمل التدرٌب فً النواحً الآتٌة•

.1cGMPs

لمراقبة الجودة ةالحكومٌات دور سلطات الدواء الوطنٌة والمختبر2.

إجراءات مراقبة الجودة المفترض تطبٌقها3.

السلامة المهنٌة4.

.5Housekeeping



Training

:تنتقى مجموعات مختارة من فرٌق العمل لٌجري تدرٌبها فً النواحً الآتٌة•

أعمال الإدارة1.

الاعتٌان2.

عٌوب مواد التعبئة والتغلٌف3.

الاختبارات الكٌمٌائٌة والفٌزٌائٌة4.

الاختبارات المكروبٌولوجٌة5.

الاختبارات الحٌوٌة6.

ٌجري تدوٌن جمٌع برامج التدرٌب بشكل واضح مع توصٌف العمل، وٌحتفظ •

كل عنصر من فرٌق العمل بنسخة عن برنامج تدرٌبه وتوصٌف عمله



 Laboratory Utilities and Facilities

فً  ملائمةٌجب أن تكون المرافق والتسهٌلات الخاصة بالمختبرات •
لقسم مراقبة الجودة إنجاز أعماله بؤفضل  ٌتٌحالحجم والمكان وبشكل 

ما ٌمكن

ٌجب أن تسمح المرافق والتسهٌلات بؤداء الاعتٌان والاختبار وقبول  •
ورفض المواد والمنتوجات

:المختبر المثالً ٌتمتع بالمواصفات الآتٌة•

مختبرات القسم فً بناء حدٌث مكٌف هوائٌا ، مجاور لأقسام الإنتاج     
بقواطع زجاجٌة مع مرافق مختبرٌة  مقسمةلكنه منفصل عنها، غرفه 

ملائمة تتضمن طاولات العمل والمخلٌات الهوائٌة والمخازن وحظائر 
، خدمات Ventilationحٌوانات التجربة، إنارة ملائمة، تهوٌة 

كهرباء وغاز، وسائل غسل وتنظٌف، حمامات نظٌفة ٌمكن الوصول 
جاهزة، وأخٌرا   Maintenanceإلٌها بسرعة، برامج صٌانة 

نظامٌة Shiftخدمات مناوبة 



Equipments

ملائمة لحجم العمل...( أجهزة ،آلات)المعدات •

بشكل ملائم لضمان عملٌات  Calibration وتعٌٌرهاصٌانتها تجري •

الاختبار والتحلٌل الجمٌع المواد

سعٌا  للتوافق مع المتطلباتالمعدات الأحدث  إضافة•

لبٌان واقع الصٌانة  Log Booksالاحتفاظ بقائمة المعدات الرئٌسة مع •

والتعٌٌر

فً اتخاذ القرار المناسب بشؤن استبدال مفٌد وجود قائمة المعدات الرئٌسة •

المعدات أو شراء معدات متطورة أو لوضع الموازنات الخاصة بالشركة



Budgets
:(جارية) موازنة النفقات

الرواتب، التعوٌضات والمكافآت، تعدٌلات المكان، خدمات تدفئة وإنارة وهاتف، نفقات  •
السفر والنفقات الإضافٌة الأخرى

من موازنة النفقات%(  90إلى  80)تشكل هذه النفقات •

تشكل نفقات أعمال مراقبة واختبار المواد الأولٌة ونصف المصنعة والنهائٌة ومواد التعبئة •
من مبٌعات المنتوج النهائً، وغالبا  ما تكون أقل من %(  5)والتغلٌف واللصاقات نحو 

ذلك ونادرا  ما تكون أعلى من ذلك

إذا كلف القسم بؤعمال أخرى كمعالجة الشكاوى أو إدارة برنامج سحب الأدوٌة فٌجب زٌادة •
موازنة النفقات

كلفة العٌنة، كلفة كل شخص، كلفة كل وجبة، كلفة )د جمٌع النفقات ٌحدتعلى قسم المحاسبة •
لها بحسب الأسعار الجارٌة، ثم تزاد موازنة النفقات الجارٌة فً ٌعدتثم ( المنتوج النهائً

حال زٌادة المبٌعات أو إنتاج مستحضرات جدٌدة

:  (استثمارية)الموازنة الرأسمالية

تعتمد على قائمة محددة من معدات رأس المال وفترة صلاحٌة استعمالها، الاستهلاك، •
..تارٌخ الاستبدال

جب زٌادة هذه الموازنة عند ضرورة الاستجابة لمطالب حكومٌة جدٌدة مثل اقتناء ٌ•
"HPLC"  استخدام الأتمتة فً أعمال المختبركأو مطالب أخرى خاصة



Management Functions 

1. Planning

2. Organizing

3. Staffing

4. Directing

5. Performance Control 







Thank you for your attention


