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 صلخستالم

رولأدفيوووو لح مووو صرلعوووو    رشووووك  روةوووو ررلإدوك تتمحوووفكرة ووووك رول حوووةرحووووف رم كةوووو رتف  ووو  ر

ولتعوو ي ررمتبز و  ولمب  قوو رمو ررفرمود روسووت دودل رلزحعوف ر زودرشو  د  حوفولمسوتزمم  رولب يو رةو ر ي ووف ر
كريتؤشورمو رمو فر،GMP  لمتبز   رولتعو ي ي رولتو رتإلز و رلزحعوف ر زودرشو  د رر  مد رولتمومف،رGMPول يدر

مموو ري  و ردكوسوو رر،فتحديوودرح و رولة وف رGMPبز و  رتحديودرولمتبز و  رولتعوو ي ي رولح ليو رفمق ك ت و رموو رمتف

فوق رولشك  رولدفوئي رولم حفم رفتحديودرمسو كل رولحو ل ر مو ريقود رولم زفمو  رولمةيود رحوف روم   يو رولتب يو رةو ر
ةو ر مو رولم زفمو  رفتحزيز و ررChecklistو تمودرول  حوةر زودروسوتم ك رولةحو ررإذر،ولفق رولح ضوكرفولمسوتق  

م مف وو رموو رول توو ئورحووف رفوقوو روسووت دودررإلوود،رفتفعوو رول  حووةرGMPرمتبز وو   لاقوو ر موو روسقسوو  رذو رول
%رف ة ووف ر88رGMP زغوو رول سوو  رول زيوو رلزتب يوو رموو رمتبز وو  ررإذ،رGMPرمتبز وو   حووفررولم حفموو ر ولشووك 

ر.GMP%،رفقدرفعدرول حةر ضكفك رت ةيذرولمم كس  رولمإشك ر  ق بروةتكو رم رمتبز   ر21مقدوكل ر

ر
 التصنٌعٌة، نظام الجودة. متطلبات، ال GMPالتصنٌع الجٌدة ،  متطلبات: المفتاحٌة الكلمات

 
 

Abstract 

 
The idea of research is about knowing orientations of administration in the Al-Hokamaa 

Company For Pharmaceutical Industries in Nineveh about their readiness for the certification of 

conformity with the requirements of good manufacturing GMP, and the extent of its commitment 

to the requirements of manufacturing that qualify them for a certificate of GMP, as well as 

marking and identification requirements manufacturing current and compare it with the GMP 

requirements. They determine the size of the gap, which means study the reality of surveyed 

pharmaceutical company and determine its current path including offers useful information about 

the possibility of implementation at GMP, the present time and the future. The researcher 

depended on the Checklist in gathering information and analysis from relevant Department to the 

requirements of GMP, and the researcher to a set of conclusions about the reality of willingness 

company surveyed about the requirements of GMP, as percentage overall application with the 

requirements of GMP 88% and a gap of 12%, has recommended research need implementation of 

practices marked as points of divergence with the requirements of GMP. 
 

Keywords: Good Manufacturing Practices, GMP, Manufacturing Practices, Quality System. 
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 المقدمة

م رولمفوضوي روسدوكيو رولحديمو رولتو رح يو ررGMPولتع ي رول يد ررمم كس  يمم رمفضفعر

 رإول وفد ،ر مو ررإدوك ت جرفول مزي  رف  و روس رإدوك   لتم  رولشك   رولدفوئي رفول  حمي رة رم   ر

رولتف هرول  لم رولحديةري ب رولتم م رًمتمويدوًر مد رولتم  رولشك   رولدفوئيو ر  لمفوعوة  رولدفليو 

 رحعوف رولشوك   رولدفوئيو رةو رمدي و رولمفعو رأ،رفمم رسرشكر(ISOفررGMPفولت رم   رش  د ر)

ول يئو رري يو ول وفد رلودي  رفلوفرمو رتحسي رممرم رو كوصو ر  ISO 9001:2008  زدرش  د رولمب  ق 

تحسوي رول وفد رةو ررألميو لوذ رولشوك   ررإدوك   درمو رت ي و رلود ررGMPرمتبز   لائم رلتب ي رمول

تضووم رول حووةرملاموو رر،رفمو رل وو ر9002 مزي ت و رفموود رولة ئوود رموو رحعوفل  ر زوودرشوو  د روسيوومفر

ةو رحووي ر وو صرر،م  حوة،ر ووكلرولم حوةروسف رم   يوو رول حوة،رفولم حووةرولموو   رول   و رول  ووك 

رة رولم حةرولم لة.رولميدو    رول  

 منهجٌة البحث
 وتساؤلاته مشكلة البحث

ر وك رمقو  لا فأر1/3/1022شوك  رولم حفمو ر تو كي رفليو رلزأق  رول  حوةر ميو ك روسوتبلا ي ر

 رل و كرمحو فس رأرإلودةضلار  رمديكرول فد ،رفتفع رر،م رمديكروس ت جرفف ي رولمديكرولمةفل

 رولشوك  رسو  رأ،رةضلار و ررGMP حفرمم كس  رولتع ي رول يد رر  د رم رق  رولشك  رللاكتق ص

ًرأ،رفف وودرول  حوووةرGMP حووفرتب يووو رمتبز ووو  ر ست  لوو  رولشوووك  رولم حفمووو رمووو رر رل ووو كرتفوةقووو 

ًرت وو ف رلوووذ رولمشوو ر زوود،رمموو رحةووم رGMPمتبز وو  ر فكوصرتقوودي ر  ووولررز رلمفضووفعر حمووهرسوو ي 

مووو ك رإمشووو ز رول حووةرمووو ر وولا رر ووكعر زوودولتيم ووو ر مح فلوو رلم  ل ووو رولمشوو ز ،رفولمقتكحوو  ر

ر:    رل  رة رمت رول حةإي  درولإفمح فل ررولآتي ول حمي رولتس إس ر

 ؟GMPولح لي رللاكتق صر حفررمتبز   لز  فلر فوق رولل رتف درمح فس ر  د ر .رأ

 ؟GMPولم حفم رم رمتبز   ررم رمد رتفوة رولشك   .ر 

 ؟GMPمتبز   رم ر مكرتفوةق رً)تلامس ً(رأر رولمتبز   مر أ .ر 

تفوةقو رًف يوعريم و روسوت م  رولمتبز و  ررولأ مك حفرولمتبز   رر يعريم  رتف يهر  فدرولشك   .رة

 وسق رتفوةق ؟ً

 البحث  أهمٌة

رول حةرولح ل ر زدرفة رم ريؤت :رألمي يم  رتؤشيكر

ك ربو كر  وإ  يوك رلتقديموهررألميو  تس  هرة روولم كةي رلز حةررلمي ولم كةي :رت م رولأرلمي ولأ .رأ

د يو  رولتو رت  فلوو رمفضوفعرمم كسو  رولتعو ي رول يود ،رةضولار وو ر  وكرمحو فك ر وددرمو رولأ

ر،فولمم كس  رولمت زق رم ر لا رمو ربكحوهرول تو  رفولم  مو  رولم تعو رGMPويض حرمة ف ر

مم ريفةكرولةكع رلزشوك  رلز موفرر،كعي  ريم  روسستة د رم   ر مزي ًرفلذورسيس  رة ر   صرق  د ر

رول  ةش .في     

ت  وو رل تشوو ي روسووت دودرولشووك  رولم حفموو رولميدو يوو رلز حووةررلميوو ولميدو يوو :رت موو رولأرلميو ولأ .ر 

ةضولا ر و رتقودي روبو كرميودو  رلي وف ردلويلاًرر،فت ةيوذرمم كسو  رولتعو ي رول يود ر زودر حوفر ةوفص

رإذقوودريمموو رلووذور حوودرذوتووهروضوو ة ر زميوو ر ووديك ر  سلتموو  ،ررإذوستكشوو دي رًلزشووك   رولدفوئيوو ،ر

تؤشك ر دك رولدكوس  رول كوقي ر زدرحودروبولاعرول  حوةرةو رم و  رمم كسو  رولتعو ي رول يود ر

GMP.رر

 اهداف البحث

ر:ولآتي رولألدوع زفغررإلديس درول حةر
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 ي  رمة ف رفمتبز   ر GMPم رحددت  رولم  م  رولم تع رة رلذورولم   رفدكس  رف  قش  رر 

 فضفع. رولذي رت  فلفورلذورولمول  حمفول ت  رف

 . ولت كعر زدرفوق رمم كس  رولتع ي رول يد رة رولشك  رولم حفم 

 تحديدرمستف رولة وف ر وي رولمتبز و  رولح ليو رةو رولشوك  رولم حفمو رفمو رمو رلوفرمإشوكرضوم ر

رد درمستف رمم  .أرإلدرفم رم رمح فل ركد روفرولتقزي رم رلذ رولة ف رGMPمتبز   ر

 وعٌنة البحث مجتمع

فولتو رة ر ي ف رفولمستزمم  رولب ي ررولأدفي  رشك  رولح م صرلع    رول حةرةتمم رم تم ر

حيووةرعوودك رإ وو م رول وودصر زوودريوودرم مف وو ربمفحوو رموو رولعووي دل ،ر(ر1002تؤسسو رةوو ر وو  ر)

شوك  رلوفرإ توو جر ف يو ر يود رموو رولمو رأفلفيوو  رف(،ر7/8/1007  لإ تو جرمو رفموك رولعووح رةو ر)

ولتو ررGMPف (ISO-9001:2008)  متبز و   وهرذلوكرمو رفة رم ريتبزر زدرولمستحضكو رولعيدس ي 

ر.ولحديم ر   فة رول زدر لاق ر  فد رولمستحضكرل رذو ر
  لموديكرولمةوفلرلزشوك  رفم  ف يوهرفمودكوصروقسو  رتممزو رفق  رول  حةر   تيو كر ي و رقعودي ر

ر.ذوتي رفولتسفي رفولمشتكي  ول فد رفولم  م رفولفولسيبك رول ف ي رفوس ت جر

 بحثمنهج ال

ولم   وي رولفعووة رفولتحزيزوو رةو ر ت  وو رول   وو رول  وك رفتحزيوو رق ئموو رو تمودرول حووةر زوودر

رولمقتكح  ر،ولةح  ر.ةضلار  ر ت   رفتحديدروسست ت    رفتقدي 

 وتحلٌلها لمعلوماتدوات جمع اأ

رفرولتلامسأولمبزف  ر  ر س  رولتفوة ررولم زفم  ة ر م ررChecklistو تمدرول  حةرق ئم رولةح ر

لقيوو سرموود رمب  قوو رم وو ئ رفتحديوودرح وو رولة ووف ،رفتوو رذلووكر يسووت دو رمقيوو سررGMPموو رمتبز وو  ر

(ر0(رلزةقوك رمب و رفولوفم ر)2م ر لا رو تم درولوفم ر)ولمبزف  ررمتبز   ولح لي رم رولرمتبز   ول

 مو رولمب  قو رفرلقيو سسسوت كوجرول سو رولمئفيو ررولآتي فقدرت رو تم درولم  دس ر،رلزةقك رغيكرمب  

 يؤت :

ةو رقي رولت كوكو رة ر  رق ئمو رمو رقوفوئ رولةحو رروحتس  رولفسبرولحس   رولمك حر  حتس   .رأ

 رفم ر لا رولم  دل رولت لي :فمو   رأ

 التكراراتمجموع  / (وزانالأ×  تكراراتالحسابً المرجح = )مجموع ال الوسط    
ولم حفموو ر  سووت دو رر  ةوو رولشووكرGMPوحتسوو  رول سوو  رولمئفيوو رلموود رولتفوةوو رموو رمتبز وو  ر .ر 

 الاوزان مجموع / المرجح الوسط الحسابً = النسبة المئوٌةررولم  دل :

 النسبة المئوٌة لمدى التوافق – 1حجم الفجوة = رر:روحتس  رح  رولة ف  .ر 

ر:ولآتي  زدرولمع دكررة رو دودرةقكو رق ئم رولةح  م رو تمدرول  حةر

ر1007ر،كس رول يد رلتع ي رولمستحضكو رولعيدس ي ولمدف  رول ك ي رة رولم  دئرولس ئد رلزمم  .2

. 

 .رFood and Drug Administration (FDA) , 2008ولغذوصرفولدفوصروسمكي  ررإدوك  .1

 .رWorld Health Organization (WHO) , 2011رم  م رولعح رول  لمي  .2

 .ر Pharmaceutical Inspection Convention (PIC) , 2013 وسفك ي رولأدفي تةتيشرم  م ر .3

  رول وو(ر22مو روسووتم  صرول  ودر)روًر(ر  وود25(رةقووك رغبو ر)232فقودرضوم رلووذ روسسوتم ك ر)

ًر ي ت جرولمستحضكو رولم قم ،رلأ ر. رولشك  رسرت تورولمستحضكو رولم قم رح لي 

 

 

 

http://www.picscheme.org/publication.php?p=miscel
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 الجانب النظري

 : خلفٌة تارٌخٌةGMPالتصنٌع الجٌدة  ممارسات -ولاا أ

لت  وي ر مزيو  رولتعو ي ررGood Manufacturing Practice - (GMP)تو رود و  رمعوبزحر

ف   وو رضووم ردليوو روستكشوو د رر،حتوودرم تعووعرولسووتي   رولأدفيوو فولت  ئوو رفولتغزيووعرةوو رشووك   ر

 رفضووم رر،يوو ولتشووغي رفولووذ رضوو رولعووييرفوسسوو لي روسسوو سرلعوو  رولم ت وو  رولدفوئرلإ ووكوصو 

 ,Arayne, et al., 2008)يشويكررإذ،رم ت و  رمفموف ر سولامت  رلإ تو ج وكوصو رموف م رفغيوكر  ةيو رإ

م رولفسيو  ر  ودم رقود رر2928ر و   ودأ ررGMPرمتبز   فلي رلو رولضفو برولت  يمي رولأإلدر(ر432

تسو ي رف  و  رفمستحضكو رولت مي رولوذ رحوددرضوفو برولولمتحد روسمكي ي رق  ف رولغذوصرفولدفوصر

ولتعو ي ررمتبز و  وسوت دم رلأف رموك ركسومي رً  و ك رر2951ر و  ولةح رلزشك   رولدفوئي ،رفة ر

ول يوود رةوو رت وودي رقوو  ف رولغووذوصرفولوودفوصرةوو رولفسيوو  رولمتحوود ،رل   وو رلوو رتتة وو رحتوودرسوو  ي   ر

ًرمة فم فعة  رفمم  ي   رولقك رولم ض ر ًرفولموميوروًرم تمدر  فولودفوصروسمكي و رولغوذوصررإدوك مو رق و رر 
(FDAر.ر)ر

موو رق وو رول م يوو روسفك يوو رلزعوو     ررGMPحووف ررعوودوكو وفلوودروسفةوو روفكف وو رقوودم ر

ر وو  ،رفةوو رGMPولم وو دئروسكشوو دي رولبف يوو رحووف رر2958ر وو   شووك رر  وودم ر(PIAولدفوئيوو ر)

فولتووو رقووودم ررGMP(رم  دئ ووو رولتف ي يووو رحوووف رWHO) شوووك رم  مووو رولعوووح رول  لميووو رر2959

شو  دو رولم شوؤررلإعودوكسوسركسو رولأأةو ر ميو رو حو صرول و ل رفرGMP   روسس سي رلت ةيوذرولمتبز

مو رق و رر(PIC) تو رتؤسويسروتة قيو رةحو رولم ت و  رولدفوئيو ر2970ولضوكفكي ،رفةو ر و  ررللأدفيو 

ول م ي روسفك ي رلزت  ك رولحك رفولت رو تمد رة رم  دئ  ر زودرولو  رولوذ رقدمتوهرم  مو رولعوح ر

فضو ررمو رولقوك رولم ضو رفوئو رولسو  ي   رفولمم  ي و  أشو د رقودر،رفر(Heir, 1994, 958)رول  لميو 

  ودم ر شوك رولم مف و روسقتعو دي رر2989 زغ رذكفت  رة ر و  ررGMPرللـم  دئرفب ي رفوقزيمي ر

(رفوسوت دم رPICةيمو ر  ودرمو رق و ر)فولت رو تمود ررGMPرللـولم  دئرولتف ي ي ر(رEECوسفك ي ر)

ًرأس سو  ,Heir, 1994)ر2991ر و  رولعو دك ر و رم  مو رولعوح رول  لميو رGMPللــ ب  و رولم  يو رلزر 

فلوودروس تمو   رةوو رو  زتوكورولب  و رولأرعودك رفموك رولعووح رفولضوم  أر2972فةو ر و  ر(،ر958

ًر،رف   رلذورولودلي رم ف وول كيب   روصدفولب كرق  ف رإ و"رة روس ر"دلي روفك فولم كة ر رGMPم ر ر 

تو رر1001فة ر و  رر2982فرر2977فرر2971م ر  درذلكرتفول روسعدوكو ر   ررعةح ،ر10م ر
رفولمستحضوكو رولعويدس ي رولأدفيو  ديود رمو رولقفو ودرفوسكشو دو رلعو    رفموفم  ر شكرب   ر

رGMPرللـــ،رفقوودرضوو رول ديوودرموو رولتغيووكو رفوسضوو ة  رلزم وو دئروسكشوو دي رولمةعووز رةوو ر كيب  يوو 

(Karmachary, 2012, 101)،وسمكي يو رم و دك رتحو رولدفوصرفولغوذوصررإدوك  ز  رأر1001فة ر   رر

ولم وو بكررإدوك ولتعوو ي رول يوود رلزقووك رولفوحوودرفول شووكي "رفولق ئموو ر زوودرموو  وررمتبز وو    وفو ر"

يو روئولدفرولعو     لتحسي رفتحديةرولع     رولدفوئي رفولذ رضو ردليو رولتةتويشرلزو   روسليو رةو ر

(Rathore, 2010, 37).ر

 وهرقودرتو رتفضويحرأري ودرGMP رولمتت  رللإعودوكو رولحديمو رلزو رأرإلدفم رل  ريشيكرول  حةر

ولتع ي ي رول يد ر ش  رمةع رة روسعدوكو رول ديد رفولمحدم رلز    رولم تعو ،رةقودررمتبز   ول

ر يعوودوكولغووذوصرفولوودفوصروسمكي يوو ررإدوك ق موو رم  موو رولعووح رول  لميوو رفدف روستحوو دروسفك وو رف

قفو درفولت زيم  رول  ع ر  لتع ي رولدفوئ رول يدرفقدرتم رم  ل  رولتش  هرفوس تلاة  رةيم ر شوكرول

س  ق ًرم رق  رلذ رول يئ  رفولم  م  رول  لمي رفولت رو حعك رة رتك يمل ر زدر  لروس كوصو ر

ر ي م ر قي ر  لرولقفو درم  ت .
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ا   GMPمفهوم  -ثانٌا

م مف و رمو رولو   رولدفليو رولتو رفضو  ريممو ررGMP رأرإلود(رArayne, 2008, 432يشويكر)

فولم ت و  ررولأدفيو لضوم  ر وفد رفة  زيو رفسولام ررليت رت ةيذل رة رولع     رولدفوئيو رفولعويدس ي 

لفر    ريست دعر  و صرول وفد ر ودسًرمو رو ت  كلو ،ررGMP رأ(رHeir, 1994, 958ولعيدس ي ،رفيإ در)

ول وفد ،رفةقو رًلم و ييكرولدفوئي ريت رو ت    رفمكوق ت  ر  ستمكوكرر رولم ت   أة فر    رفض رلضم  ر

ولسيبك ر زي  ر  رة فرمعم رلزحدرم رولم  بكرولت ري بف ر زي  رو رم توردفوئ رفولت رسريم  ر

 رول وفد رأ وهريقوف ر زودرم ودأرإعحي ر  يوك ،ر مو رروًرضكوكأمم ريس  رر،بكي رو ت  كرولم تورول   ئ 

ر  يوكر زودرولسويبك ر زودر مزيو ررإلودفو مو رت تمودرر، زدرولم تورول   ئ رةقبرسرتتحق ر  لسيبك  حود 

رولتع ي رفول    روس ت   ر   .

رGMP رؤ ر1020   ررGMP(رة ردلي رمتبز   رWHOفقدر كة رم  م رولعح رول  لمي ر)

لووفرذلووكرول وومصرموو ر  وو  رضووم  رول ووفد رولووذ ريضووم رولحعووف ر زوودرم ت وو  رمسوويبكر زي وو ر
ف م رلفرمبزف رمو رق و رر،فة رم  ييكرول فد رولملائم رللاست دو رولمست دعرم   ر زدركف  ستمكو

ر.(Ghatari, et al., 2012,754)رولم ف 

فليو ريغبو ر ميو ر فو و روس تو جرمو رولموفودرولأرGMP رإ(رGupta, et al, 2011,45فيإ ودر)

 رتشووتم ر زوودرإ ووكوصو رة وو رمدف ووفولم وودو رفولم وو   رفولتوودكي رفول   ةوو رولش عووي رلز وو مزي ،ر

مكوق  رول فد رولت رتم و رولم ت وي رمو رضوم  رأ ريوت رتعو ي رولم ت و  رةو ر و ر وكفعرولت ومي ر

(رة رذلوك،رToddفيتة ر)ر.(Bernhardt & Raschke, 1998, 215)ولسزي رفولعكعرولعح رولعحيحر

فة  لو رف زودرضوم  رتعو ي رم ت و  ردفوئيو ر م و ررإلود زدرولتدو يكرولت رت دعريك مررGMPر إرإذ

 حفريتة رفولمتبز   رولمت  قدر زي  رم رمكو   رمتبز   ر    روس ت جرف    رول فد ردو  رولشك  ،ر

 ,Todd)رتورولوودفوئ رفولمتبز وو  روسسوو سرلووه موو ريسووتزم رتحديوودرول فو وو رول  عوو ر تعوو ي رولم وو

ر.(2007,136

ةكل رولضفو برولفو  رتفلفر    ر  لم رم تمدريحددرولمتبز   رفورGMPر إيم  رولقف رلذور

فيوود  رةوو ر ميوو رولتة عوي ر  لأ  يوو رفول يئوو رفولتفميوو رفولمووفوكدرول شووكي رر،ةو رولعوو     رولدفوئيوو 

ولم ت وو  رولدفوئيوو ررتعوو ي يضووم رففبكيقو رول موو رف  ةوو رمسووتزمم  رول مزيوو رولتعوو ي ي رولدفوئيوو ،ر

ر  لإ توو ج وودري  ررGMPرلـــ رويحسوو رولمتبز وو  رولمت  قوودر زي وو ،رلووذلكرةوو  يسووتمكوكر  ووفد ر  ليوو رف
ر زدربف ردفك رحي  رولم تو.فولسيبك ر زدرول فد ر

ا   GMPمتطلبات  -ثالثا

 عووفك رمةعووز رموو رق وو رولم  موو  رفول يئوو  رول  لميوو رفوسقزيميوو ،ررGMPفعووة رمتبز وو  ر

تو رو حعوك رةو رتك يملو ر زودرفغبدرولتش  هرةيم ر شكرم رق و رلوذ رول يئو  ر زودروس تلاةو  رول

ولمتبز و  رولم تمود رر2 قي رولمتبز   روسس سي رمشتك  ،رفيفضحرول ودف ررة رحي ر،مفك  لرولأ

ةوو رولمدف و رول ك يو رةوو رر فسويت ردكوسوو رولمتبز و  رولمحوددق و رولم  مو  رفول يئوو  رول  لميو ،ررمو 

ق  ررفل رولعيغ رولم تمد رم ر،لتع ي رولمستحضكو رولعيدس ي رولم  دئرولس ئد رلزمم كس رول يد 

رم  م رولعح رول  لمي .لولم تمد رولمتبز   ررإلدقك رزسرفمكوصرولعح رول ك رفولأم 

ر

ر

ر

ر

ر

ر
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ر2ول دف ر

رولمتبز   رولم تمد رم رق  رولم  م  رفول يئ  رول  لمي رفوسقزيمي 
 الجهة                 
 المتطلب

المدونة العربٌة  
2002 

WHO 
2011 

FDA 
2002 

  PICمنظمة 
2013 

 * * * * الجودة إدارة

 * * * * المورد البشري
 * * * * الابنٌة

 * * * * المعدات

 *  * * المواد

 *  * * التحقق

 *  * * النواحً الصحٌة
 * * * * التوثٌق

 * * * * الانتاج

 * * * * السٌطرة على الجودة
 * *  * المعقمة المستحضرات

 *  * * الشكاوى

 * * * * استرجاع المنتج

 *  * * الذاتًالتفتٌش 

 *  * * التحلٌل والتعاقد
 * *  * التخزٌن

 * *   الوكلاء والموزعون

   *  التدرٌب

 .  س تم در زدرولمع دكرولمذ فك رة رول دف ر دودرول  حةإم رر:المصدر    
  

ةةو رولعو    رولعويدس ي ،ري و رأ ر،رأ وك رإلودرشوك  مو ر    رول وفد رول فد :ري تزعررإدوك  .2

فلوفررل  ، رولتسفي رولمم فحرإذفأ ري ب  رم رر،ولمستحضكرم رم رقعدر هرم روست م  يتلاص ر
ول ووفد ررلودوعلتحقيو رأرولأفلودرولمسوإفلي فتقو رر،سوت د  زودرحيو  رولمر وذلكرسريشو  رأ ر بوك

ي و رأ ررلوذو،رمكوح رولتعو ي رفولكق  و رفولتفميو   رم رلهر لاق ر فر،ول زي رولإدوك  زدر  ت ر

ول ووفد ،رفم وو دئررلضووم  إ رولمةوو لي رولأس سووي ررإذ،ر  ةوو ص رفة  زيوو فد ريب وو ريف وودر  وو  رلز وو

GMPول فد ،رفتض ر مي رول   عوكرولضوكفكي ررإدوك فض برول فد رل ر فو  رمتكو ب رم رر

 فمفوكد.رفلي  رفإ كوصو إفمسرم رلي  رت  يم ر  م رةي ز    رل

و تموو دورر رولمتوف درم وه،ري تمودللاسوت م عو  رأ رمستحضوكر  وفد رم  سو  رلولموفكدرول شوك :ر .1

ر زدرولمفكدرول شك رولوذ ريشو ككرةو ر ميو رولم مو  رولتو رتقو ر زودر و ت رولمعو  ي ،ر   يكوً

 فلي .إ  ك رفتدكي ر زدرحم رولمسرف   رأ ري ف رل  كروةكودرمإلزي رفذلذلكري

تفوةقو رمو رفت  يوم ري و رأ رت وف ر مي  و رمرئه   صرفتعميمه،رفإ شو وس  ي :رإ رو تي كرمفق رول .2

مسو ح ر  ةيو ر حيوةرر كري  رأ ري ف ر  رم و  رلزتشوغي رذأغكولرولتع ي رولعيدس  رف ذل

 أد درحد.رإلديتد در بكرولةفضدرفو تق  رولتزفةرأ رأ ب صرأ ك ر

ةيذرول مزيو  رولتو رفضو  رمو ري  رأ رت ف رولم دو رمعمم ر زدر حفريت  س رفت ولم دو :ر .3

مووو رول بووؤ،رفأ ريسووومح ر وووي كوصرولت  يوووعرريقزووو  ووو رأ رةووو لت بيبرل ووو رفتعووميم  رير،أ ز وو 

رة  ل ،رفذلكرلت   ر  ولمستحضكو .ر فد  زدررأ رتؤميكرسز  فولعي   ر عفك 
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إ رعوو  رولمستحضووكو رول وو لم ريتبزوو روسووت م  رمووفودر وو  ر  شووب ،رفأ ووك رغيووكرولمووفود:ر .4

ي ديو رةو رتودوف روحتي بو  رغيوكرو تريذلوذلكرةي وهري و روت ور،ف ذلكرمفودرت  ئو رفتغزيوع  شب ،ر

 لذ رولمفودرفو ت  كل رفت مي   .

ل رتزكرول مزي رولت رت رولتؤ درفولإم   ر ؤ   رتإد رولتحق رم   رر مزي رولتع ي رولمإ د ولتحق :ر .5

فلوذورولإم و  ريوت رمو ر ولا ر ميو رول ي  و  رر،ول دعرولذ ريوم  ر ؤ  و رمو رولمةوكفلرأ رتإديوه

 ر دصرمكحزو ر مزيو رولتبوفيكرفوسسوتمكوكرةو رذلوكرحتودرفيةض رأ ريت رلذورو ت  كورمر،فتقييم  

 مكحز رولإ ت جر.رإلديت ر قز  ر

ي  ر زوفغرمسوتف ر و  رمو رول   ةو رةو رم و ب رولتعو ي رفولحةو  رول فوح رولعحي رفول   ة :ر .7

في و رأ رر، زدرذلكرولمستف رم رأ  رسلام رولمستحضكو رفولحيزفلو ردف رأ رتزوفةرمحتمو 

ولعوووحي رول وو مزي ررفولأ  يووو رفولم وودو رفولمستحضوووكو رفولأف يووو ررتشووم رول   ةووو رفولأفضوو ع

 فمستحضكو رولت  يعرفولتب يك،رفأ رش صرقدري ف رمعدكرتزفة.
ت كيوعر  و  رولتعو ي رفولكق  و رررإلودول وفد ،رفي ودعررضوم  تفمي :رفلفر مصرل  رم ر    رول .8

 رفم كةووو رلضوووم  رأ رذف رولعوووز ر  ميووو ر شووو ب  رولعووو    رولعووويدس ي ر زووودرإبووولاعرتووو 

  لت زيم  رفيت  ف رولإ كوصو رولمتعز ر   ،رفو رولأش   رولم فلي ر زودرإبولاعرتو  ر تو كي ر

 رأتفةيكر    رتودقي ريسومحر و لتحق رمو ررإلد  رتشغيزهرم رولمستحضك،رفي دعرولتفمي رأيض ر

رمستحضكرمش فكرة رعحتهر.

 رولتعو ي رفولتسووفي ،رذ رًلإي و ررأ رتت وو ر مزيو رولإ توو جرأسو لي رفوضووح رمحودد رب قوووس تو ج:ر .9

 فذلكر قعدرولحعف ر زدرمستحضكو رم رول ف ي رولمبزف  .

فولت  ووي رروس ت وو كو ،رفإ ووكوصرت   وودر سووح رول ي وو  ،رفولمفوعووة  فولسوويبك ر زوودرول ووفد :ر .20

تضووم رأ روس ت وو كو رولضووكفكي رفولم  سوو  رقوودررة وو ولإ وو م ر  لتوودوف ،ررفإ ووكوصو فولتفميوو ر

مووفودرلوو ريعووكحر  سوت م ل  ،رفولمستحضووكو رلوو ريسوومحر  كضوو  رلز يوو رأفرأ كيو رحقوو ً،رفأ رول

ر.درولح  ر زدر فدت  ر ؤ   رمق فل ولتفكيد،رإسر  

ي  رأ ري ك رع  رولمستحضكو رولم قم رةو رم و ب رم ةعوز رو ت جرولمستحضكو رولم قم :ر .22

ولتزوفةرم و ر  ر قيهرم و ب رولتعو ي ،رف    يو ر  عو رفولتمو  ر و ليرر  ودعرولوت ز رمو رف/أفر

 .ول كمفم رفولشفوئ 
 زدرولشك  رولع    رأ رتكو  رولش  ف رذو رول لاق ر  فد رولمستحضكرولعيدس  رولش  ف :ر .21

ركدفدرولة  رولمض د ر شؤ ه.  فتق كيك

مب  قو رلوفرولإ وكوصرولوذ ريضوم رولوستك  عرولمستحضوكو رولعويدس ي رغيوكروستك  عرولم تو:ر .22

  م رم ر مي رش    رولتفمي رفق فوته.إمول رلذورولمستحضكرةفكوًرف  ل 

إ رولغكلرم رولتةتيشرولذوت رلفرولمكو   رولمستمك رلمد رتب يو رولمعو  ي رولتةتيشرولذوت :ر .23

 ر وووفوق رةوو رتب يووو رولمم كسوو رول يووود رلأتحووك رفوللزمم كسوو رول يووود رلزتعوو ي رولعووويدس  ر

رلتعفي   .  لزتع ي رولعيدس  ،رفولتقد ر  لتفعي  رولضكفكي 

رذ ي و رتحديودلم رتحديودوًردقيقو ً،رفوستةو  ر شوؤ  م ،رفوت وفت جرفولتحزي ر و ربكيو رولت  قود:روس  .24

ول بفو رولكق  ي رلت   رأ ر لاعرقدريحعو ر شوؤ رأ رمستحضوكرأفرإ  و مر مو ،رفي و رأ ر

ي ف رل  كر قدرمدف ر وي رمو  حرول قودرفم ةوذ ،ري وي ر فضوفحرفو  و  ر و رةكيو ،رفيو  ردف ر

ر إ  م ر  رتشوغيزفليتهرول  مز رة رإولت ريضبز رةي  رولش  رولم ف ر مسرإ    ر زدرولبكيق 

 مستحضكرلز ي رأفرإعدوكرش  د رتحزي .
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ي  رتفةيكرولأم   رولملائم رلت مي ر ميو رولموفودرفم ف و  رولإ تو جرفولمستحضوكو رولت مي :ر .25

م ععوو رفلوذ رولأمو   ري و رأ رتتبوو   رمو رشوكفبرفم و ييكرولت ومي رولر،ولفسويب رفول و لم 

رل  رم   ،رفذلكرلتح ش روحتم س رولتزفةرأفرفولتزع.

 مٌدانًالجانب ال

 تحلٌل نتائج استمارة الفحص -اولاا 

ح و رولة وف ر زودرمسوتف ر و رمتبزو رف زودرولمسوتف رول زو رف  دعرحسو  ر سو  رولتب يو ر

 ولا رولمود رمو رفقودرتو رو وكوصرولمق  زو رفولحوفوكر،ر  ودلزشك  ،رةقدرتو روسوت دو رق ئمو رولةحو رل و ر

ولمووديكرولمةوووفلرلزشووك  رفم  ف يوووهرفف يوو رولموووديكر وو رمووو ررموو (ر20/3/1022ر–ر1/3/1022)

ذوتيوووو رفولتسووووفي رفولسوووويبك رول ف يووو رفول ووووفد رفولم ووو م رفولولمةوووفلرفموووودكوصروقسووو  روس توووو جر

 و ر  ودر  ودعرتؤشويكر سو  رولتب يو رفح و رولة وف ر وي رولم  يي ر  لإ    ر زدر  ر فعةرفولمشتكي  

حس   رف سو  رولت كوكو رل  ر  درفولفسبرولر1يست كلرول دف ررإذم رلفرمف فدرفم رلفرمتبز ،ر
رف م ريز :ر،ولتب ي رفح  رولة ف 

 

ر1ول دف ر

رفمو رل  ر  درفولفسبرولحس   رف س  رولتب ي رفح  رولة ف ولت كوكو رفولأ

 البند
المعدل  التكرار

 الموزون
نسبة 
 التطبٌق

حجم 
 (0) . مغ (1) م الفجوة

ر%8ر%91ر0.91ر2ر21رول فد رإدوك 
ر%22ر%57ر0.57ر2ر5رولمفكدرول شك 

ر%21ر%88ر0.88ر2ر7روس  ي 

ر%27ر%82ر0.82ر2ر4رولم دو 
ر%0ر%200ر2ر0ر25رولمفود

ر%0ر%200ر2ر0ر4رولتحق 
ر%21ر%88ر0.88ر1ر23رول فوح رولعحي 

ر%0ر%200ر2ر0ر29رولتفمي 
ر%0ر%200ر2ر0ر21روس ت ج

ر%0ر%200ر2ر0ر21رسيبك ر زدرول فد ول
رت روستم  صرلذورول  درولم قم رولمستحضكو 

ر%10ر%80ر0.80ر2ر3رولش  ف 
ر%10ر%80ر0.80ر2ر3روستك  عرولم تو

ر%0ر%200ر2ر0ر3رولتةتيشرولذوت 
ر%40ر%40ر0.40ر1ر1رولتحزي رفولت  قد

ر%22ر%89ر0.89ر2ر8رولت مي 
رر%88ررول س  رول زي رلزتب ي 

ر%21رر ف رول زي ولة
رغر.ر ر=رغيكرمب  ررررررررررررر دودرول  حةررررررر ر=رمب  ررررإم ررالمصدر:     

ر(رولفم رول س  رلزةقك رغيكرمب  0)رررررررررررولفم رول س  رلزةقك رمب  (ر2)
ر

 الجودة: إدارةبند  .1

دكل ر(رف  سو  رتب يو رقو0،91ول فد ر زدرم د ر)رإدوك حعف ر  دررإلدر1ول دف ريشيكر

ولتب يو رول مئو ررإلودفلوذوريشويكر(ردك و ،ر0،08فلفرم ريإشكرف وفدرة وف رح م و ر)ر(91%)

رفوحود رةو رلوذورول  ودقعوفكرر  قبورفتؤشوك،ررGMPربز و  ت مول وفد رول  عو ررإدوك لةقكو ر  در
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(رول  ع رة رفض ربكيق رلزتةتيشرولذوت رل  و  رول وفد رتوت ر زودر7-2)رولةك  رتتمم رة رول  د

ًر ك  م ورفأبكيق ررولشك  رسرت تمدرإدوك  رأت ي ررإذ،رم ةتكو رم ت  ًرم ت مور  فرألزتةتويشرولوذوت رر 

 رررلدي  .ول فد رر    رتدقي 

 بند الموارد البشرٌة: .2

(رف  سو  رتب يوو ر0،57حعوف ر  وودرولموفوكدرول شووكي ر زودرم وود ر)رإلوودر1يشويكرول ودف ر

ولتب يوو ررإلودلووذوريشويكر(ردك و ،رف0،22(رفلوفرموو ريإشوكرف وفدرة ووف رح م و ر)%57قودكل ر)

 رل و كر قو برقعوفكرةو رإ رأ،ررGMPرول  عو ر متبز و  رولموفوكدرول شوكي   درول مئ رلةقكو ر

رلم  :رأرلذورول  د

 رأسحو رول  حوةررإذمزي رولتدكي رولم  س رضم رت عع  ،ر(رول   ر تزق رول  2-1)ول  در 

ولم  س رةو رولم و س رذو ررولشك  رة رتزق ر مي رول  مزي رولتدكي رإدوك م رروًرل  كرتقعيك

 ولعز ر  مز  .
 (1-3رول و  ر ووف  رول وو مزي)رولشووك  رلوو رأت ووي ررإذ ر م وو دئرمم كسوو  رولتعو ي رول يوود ،ر 

رف لوود ر ميوو رول وو مزي ،ر موو رسحوو رول  حووةرو ر  وولرول وو مزي رسريمتز وورGMPت شووكرمق ةوو ر

 .رGMPفولدكوي ر مة ف رر ولم كة

 (1-9 رول ووو  ر ف وووفدرسووو)ولشوووك  رلووو ررإدوك  رإرإذ رولووودفكو رولتدكي يووو ،رلا رتفمووو رةي ووو

رت ع رس لا رلتفمي رولدفكو رولتدكي ي رفولمش ك ي رةي  .

 :الابنٌةبند . 3

(ر%88(رف  سو  رتب يو رقودكل ر)0،88 زودرم ود ر)ر  يو ولأحعوف ر  ودررإلدر1يشيكرول دف ر

 رلةقوكو ر  وودرولتب يو رول مئوورإلوود(ردك وو ،رفلوذوريشويكر0،21فلوفرمو ريإشووكرف وفدرة ووف رح م و ر)

تتممو رةو رولةقوك ر  ودرلوذورولرةو فوحود رقعوفكرر بو رل و كر قإ رأ،ررGMPرمتبز و  ول  ع ر روس  ي 

مو   روسسوتلا رفولتسوزي رغيوكرمحميو رإ رأت وي ررإذمو   روسسوتلا رفولتسوزي ،رأ  ف يو رر(رول  عو 2-3)

 ر ش  ريم  رتزعرولمفودرفولم ت   .

 :المعداتبند . 4

(ر%82(رف  س  رتب ي رقودكل ر)0،88 زدرم د ر)رولم دو حعف ر  دررإلدر1يشيكرول دف ر

ولتب يو رول مئوو رلةقوكو ر  وودررإلوود(ردك وو ،رفلوذوريشويكر0،27فلوفرمو ريإشووكرف وفدرة ووف رح م و ر)
(ر3-3فوحوود رتتمموو رةوو رولةقووك ر)قعووفكرر  رل وو كر قبووإ رأ،ررGMPرمتبز وو  ول  عوو ر رولم وودو 

رإدوك  رإرلووفردفك رفم ووت  ،رفولسوو  رفكوصرذلووكولووفم رفولقيوو سر شو  ررفول  عو ر ةحوو رم وودو 

ًرولشك  رسرت تمدر ك  م  ًرم  مور  لزتودقي رولودفك رللأ  وم رفم ودو رولةحو رفولقيو سرلم كةو رمود رر 

   .ررئدقت  رفحس رودو

 :الموادبند . 5

،ر(%200(رف  س  رتب ي رقدكل ر)2،00 زدرم د ر)رولمفودحعف ر  دررإلدر1يشيكرول دف ر

ر.GMPرمتبز   ول  ع ر رولمفودلةقكو ر  دررول ز لتب ي رورإلدفلذوريشيكر

 :التحققبند . 6

(رف  سووو  رتب يووو رقووودكل ر2،00 زووودرم ووود ر)رولتحقووو حعوووف ر  ووودررإلووودر1يشووويكرول ووودف ر

 .GMPرمتبز   ول  ع ر رولتحق لةقكو ر  دررول ز ولتب ي ررإلد،رفلذوريشيكر(200%)

 :النواحً الصحٌة والنظافةبند . 2

(رف  سوو  ر0،88 زوودرم وود ر)رول ووفوح رولعووحي رفول   ةوو حعووف ر  وودررإلوودر1يشوويكرول وودف ر

ولتب يو ررإلود(ردك و ،رفلوذوريشويكر0،21(رفلفرم ريإشكرف فدرة وف رح م و ر)%88تب ي رقدكل ر)
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 رل و كر قو برقعوفكرإ رأ،رGMPرمتبز و  ول  عو ر رول فوح رولعحي رفول   ةو ول مئ رلةقكو ر  در

ر:تتمم رة رولةقك ر  درولرلذورة 

 (7-2رول  عوو ر فضوو ر ووكومورعووحي رت)سرت تموودررإذ  وودر عووح رول وو مزي رفسووزف   رولعووح ،ر

 ولشك  ر زدر كومورعحي رلز  مزي .

 (7-21 رول  عوو ر فضوو ر دفلوو)موو   رأ رت  يووعرإرإذلأفقوو  رولت  يووعرتب وو ر شوو  رمسووتمك،رر

 ول م ريت ر  دروس ت  صرم روس ت جرف  درولح   رة ر  لروسحي  .

 :ثٌقالتوبند . 2

(رف  سووو  رتب يووو رقووودكل ر2،00 زووودرم ووود ر)رولتفميووو حعوووف ر  ووودررإلووودر1يشووويكرول ووودف ر

 ر.رGMPرمتبز   ول  ع ر رولتفمي لةقكو ر  درول ز ر(رفلفرم ريإشكرولتب ي ر200%)

 :الانتاجبند . 9

(ر%200(رف  سوو  رتب يو رقوودكل ر)2 زوودرم ود ر)روس تو جحعوف ر  وودررإلوودر1يشويكرول ودف ر
 ر.رGMPرمتبز   ول  ع ر روس ت جلةقكو ر  درر ز  ي رولولتبفلفرم ريإشكر

 :السٌطرة على الجودةبند . 10

(رف  سو  رتب يو ر2،00 زودرم ود ر)رولسويبك ر زودرول وفد حعوف ر  ودررإلودر1يشيكرول دف ر

رمتبز و  ول وفد رول  عو ر رولسيبك ر زودلةقكو ر  دررول ز (رفلفرم ريإشكرولتب ي ر%200قدكل ر)

GMPر.ر 

 :نتاج المستحضرات المعقمةابند . 11

 ر رولشك  رسرت تورولمستحضكو رولم قم .لأر،ت روستم  صرلذورول  د

 :الشكاوىبند . 12

(ر%80(رف  س  رتب ي رقدكل ر)0،80 زدرم د ر)رولش  ف حعف ر  دررإلدر1يشيكرول دف ر

  وودررولتب يو رول مئوو رلةقوكو رإلوود(ردك وو ،رفلوذوريشويكر0،10فلوفرمو ريإشووكرف وفدرة ووف رح م و ر)

(ر  قبو رقعوفكرةو رذلوكرفول  عو ر3-21فقدرتؤشوك رولةقوك ر)،ررGMPرمتبز   ول  ع ر ر ولش  ف

سريف ودرلممو ررإذ،رفمعدك رفكق رف   رول م رفولمشوت   فض رس  ريحددر فعرولمستحضكرفش زهر

 لذورولس  رة رولشك  .

 :استرجاع المنتجبند . 13

(رف  سو  رتب يو رقودكل ر0،80درم ود ر) زورولم وتووستك  عرحعف ر  دررإلدر1يشيكرول دف ر

ولتب يوو رول مئوو ررإلوود(ردك وو ،رفلووذوريشوويكر0،10(رفلووفرموو ريإشووكرف ووفدرة ووف رح م وو ر)80%)

(ر  قبو رقعوفكر1-22فقودرتؤشوك رولةقوك ر)،ررGMPرمتبز و  ول  عو ر روستك  عرولم تولةقكو ر  در

 رف ةو ص رمو رم  ةوذركر سوك     ريم و ر فوسوبتهروسوتك  عرولمستحضو  د رف فدررة رذلكرفول  ع 

ولشوك  رت تمودر زودرو وكوصو رفوفوموكرمو رفموك رولعوح ر  ودررإدوك ،رفولسو  رةو رذلوكرو رولتفميو 

 ولمستشةي  رفم  ةذرولتفمي .رررإلدف فدرح ل ر د رمب  ق رم رولمستحضكو رولم  م ر

 :التفتٌش الذاتًبند . 14

(رف  سو  رتب يو رقودكل ر2،00 زودرم ود ر)رولتةتويشرولوذوت حعوف ر  ودررإلودر1يشيكرول ودف ر

 .  دلذوروللةقكو ررول ز ولتب ي ررفلفرم ريإشك(ر200%)

 بند الانتاج والتحلٌل عن طرٌق التعاقد:. 15

(ر0،40 زودرم وود ر)وس توو جرفولتحزيو ر و ربكيو رولت  قودرحعوف ر  ودررإلودر1يشويكرول ودف ر

رلووفرموو ريإشووكف(ردك وو ،ر0،40ف ووفدرة ووف رح م وو ر)رفلووذوري  وو (ر%40ف  سوو  رتب يوو رقوودكل ر)

 رإ رأ،ررGMPول  عو ر متبز و  روس ت جرفولتحزيو ر و ربكيو رولت  قودرولتب ي رول مئ رلةقكو ر  در

(رفول  عو ر تة عوي ر ت  و رول قودر وي رمو  حرول قودر2-24لو رولةقوك ر)عفكرة رلذورول  درل  كر ق برق
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 رفولتحزيو ر و رولت  قودر(رفول  ع ر مب  ق ر مي رولتكتي   رولمت زقو ر  لتعو ي1-24فم ةذ ،رفولةقك ر)

  رتسفي رولم تو.ذ م رةي  رول فوح رولة ي رلإ

 :التخزٌنبند . 16

(ر%89(رف  س  رتب يو رقودكل ر)0،89 زدرم د ر)رولت مي حعف ر  دررإلدر1يشيكرول دف ر

ولتب يو رول مئوو رلةقوكو ر  وودررإلوود(ردك وو ،رفلوذوريشويكر0،22فلوفرمو ريإشووكرف وفدرة ووف رح م و ر)

(ر  قبو رقعووفكرفول  عوو ر فضوو ر3-25فقودرتؤشووك رولةقووك ر)،ررGMPتبز وو  رول  عوو ر مرولت ومي 

سرحو رول  حوةر ود رف وفدرلممو رلوذوررإذ رًلزت  يوهر و رحودفةرتغيوكو ر يئيو ،ر   مرو ذوكري مو رتزق ئيو

رول   مرة رم  م رولشك  ر.

ول  ووفدررل ر  وو  وودرأ وولا رأرGMPتؤسيسوو رً زوودرموو رتوو ر كضووهرموو رتحزيوو رل  ووفدرمتبز وو  ر

 ر وةولشوك  رقودر ةوذ ر  لرإدوك    رو ر%رفلذوري200 رقدرحعز ر زدر س  رمب  ق ر زغ روسس سي

  رم رلفرمبزف رفمت ز ر  ذ رول  فدروم رول  فدرولت روشك رةي  ر ق بر د رمب  ق رةقودرتو رتحديودل ر
رت ةيووذرإلوودمموو ريتبزو رضووكفك روس ت وو  ر،ررGMPفتؤشويكل ،رة وو رتمموو ر قوو بروةتوكو رموو رمتبز وو  ر

ف وفدر  ودرةك و رغيوكرفلوذوري  و رو ر و ر قبو روةتوكو رت  و ر،رGMPحس رمتبز و  ر كس  رمم ول

ولمإشك رفول  لغو ر سو ت  ررفركد رولة ف أولشك  رولم حفم رتب ي رلذورول  درلتقزي ررإدوك مب  رف زدر

 .%ر21

ا   والمقترحات لاستنتاجاتا -ثانٌا

 الاستنتاجات -

ر :يؤتحة،رةقدرك م روسست ت    ر زدرم رلي  رول إة رضفصر ت ئورولتحزي رولت رتفع ر

ولتب ي رول  م رفولعوحيحرلمم كسو  رولتعو ي رول يود رةو رولشوك   رولدفوئيو ررإلد رولفعف رإ .2

دكو   روولتب ي رولعحيحرفول  م رل ذ رولمم كس  رفرؤلمي يتبز رف  رولمسإفلي رفول  مزي ر 

رمو   لكغ ررإذولمتبز   رولمحدد ،رفة رر زدرلةفوئد رفمموي  رفمد روست دودل رلمم كس رول م 

ولتب يو ررإلود  و رسرتومو ر  يود ر و رولفعوف رأسرإر،سو ستب ي رولشوك  رلو  لرولمتبز و  رولأ

 .رGMPولذ رتم حر مف  هروس تكوعرولكسم ر مم كس  ر

مم كسو  ررإدوك  كرةو رآفر وأ  ر شو  رأسوقدررISO 9001:2008 رحعف رولشك  ر زدرش  د رإ .1

و   وسرذلووكر شوو  رفوضووحرةوو ر  ودرولمووفودرف  وودرولتحقوو رف  وودررإذ ر يوود،رولتعو ي رول يوود ر شوو 
فلذ رول  وفدرقودرك وم ر زي و رمفوعوة رر،ولتفمي رف  درولسيبك ر زدرول فد رف  درولتةتيشرولذوت 

رولشوك  ر حوفرت ةيوذرمم كسو  رول مو ر شو  ر يودرإدوك سو  ر،رفلوفرمو ريإ ودروسيمفر ش  ر  يك

رف مو ريوإد  وكوصو رتحسوي رول وفد رلودي  رإت ميومررإلودد ر م ريإ،ررGMPفوست م  رو كوصو ر

  حفرودوم رولتميمرفولت  ةسي رلدي  .

 رل  كر  لرأسرإ،ررGMP زدرولكغ رم رتؤشيكروسةتكو ر ي ر  لرةقكو رول  فدرلمم كس  ر .2

ول  فدرقدرب قت  رولشك  ر ش  ر  مو ،رفلوفرمو ريحةومر حوفروسوت م  روفرتب يو رولةقوكو رولمت قيو ر

 مم كس  رولتع ي ي رول يد .ضم رول

فروةتوكو ر و رمو رلوفرمتبزو رضوم رأد   ر  ق برقعفكرأ مف  رم رس  رةقدرت رتؤشيكرولةقكو ر .3

   فدرمم كس  رولتع ي رول يد ر:ر

 فض ربكيق رلزتةتيشرولذوت رف/أفرتدقي رول فد رولذ رمو رشوؤ هرف زودرةتوكو رم ت مو ر د ر

 فمد رتب يقه.تقديكرول ة ص رولمت زق ر     رضم  رول فد ر

 ولتدكي رولم  س رة رولم  س رذو رولعز ر  مز و ،ر زدر مي رول  مزي رر حعف ولتقعيكر

 ف ذلكر  لم  س رولعحي .

 م  دئرولمم كس رول يد رلزتع ي رولت ريتؤمكف ر   .ول  مزي رقز رف  ر  
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 ف درس لا رتفم رةي  رولدفكو رولتدكي ي رفوسم صرولمش ك ي .تسر 

 مو ر شو  ر يودرمحميو رغيكرولمفودرفولمستحضكو رولم د رلز ق رففولتسزي ،روسستلا روم   ر

 تقز   رول ف.

 غيكرم مفل ر مفودر  مل أكضي رأم   رولتع ي رفول دكو ر. 

 م دو رولفم رفولقي سرفولةحو رلم كةو رمود ردقت و ر مف  هرت ض رسري ك رتدقي رم   ر

 فحس رأدوئ  .

 مو ررفوسحتي  و  رولم تزةو ردو و رولمعو  رفض ر كومورعحي رمةعوز رت  سو ولتقعيكرة ر 

 .إ كوصو رعح رول  مزي ،رفسزف   رولعح رفملا س  ةي  ر

 يت رفض ر دفل رلأفق  رولت  يعرتب  ر ش  رمستمك.سر 

 رول م رفولمشت  .ر د رف فد  س  ريدف ر فعرولمستحضكرفش زهرفمعدك رفكق رف   

 رإذر رف ةو ص رمو رم  ةوذرولتفميو     ريم  ر فوسبتهروستك  عرولمستحضكر سك  د رف فدر
 .يت رذلكر مف  رو كوصو رفوفومكرم رفموك رولعح 

 ت   ر قدر وي رمو  حرول قودرفم ةوذ ،ري وي ر فضوفحرفو  و  ر و رةكيو ،رفيو  ر د رتفضيحر 

فليتهرول  مزو رةو رإ و م رإدف رإ    ر زدرولبكيق رولت ريضبز رةي  رولش  رولم ف ر مسو

   د رتحزي .  رف   ر م ،رلز ي رأفرإعدوكرش

 يت رمب  ق ر مي رولتكتي   رولمت زق ر  لتع ي رفولتحزي ر و ربكيو رولت  قود،ر مو رةي و رأ رسر

  رتسفي رولمستحضكرمفض رول حة.ذتغييكو رمقتكح رة رول فوح رولة ي رأفرغيكل ،رلإ

 ًريف درسر لزت  يهر  درحدفةرتغيكو ر يئي ر مو ري و رفضو رت زيمو  رر   مرإ ذوكري م رتزق ئي 

لوو رحو  رسوم عرعوف ر  وو مرذ  تف و رتشوكحر  لتةعوي رول بووفو رول مزيو رولتو ري و روت م

 ولإ ذوك.

 المقترحات -

ف وي ررGMPد درمستف رمم  ر ي رولمتبز   رول  كي رلز رأرإلدفرتقزيز  رألغكلركد رولة ف ر

 ت :رلشك  رولم حفم ،ريقتكحرول  حةرولآت ةيذل رم رق  رو

تة ي رولتةتيشرولذوت رفتدقي رول فد رلمكوق و رولتفوةو رمو ر ر ولشك  رولم حفمرإدوك قي  رضكفك ر .2

  ودعرتقوديكرول ةو ص رولمت زقو ررفتب يو روسة و  رولتعوحيحي رفولفق ئيو روللاممو رGMPمم كسو  ر
 .ول فد رفتب يقهرم رق  رولشك  رإدوك      ر

تودكي  ري تمودرر دودر ك و مووسحتي    رولتدكي ي رلز  مزي رفإولشك  ر تحديدررإدوك ضكفك رقي  ر .1

دوصرأ ريتضووم رولتودكي ر يةيوو رأولتوو ريضوبز ر  وو ر و ر  موو ،ر زودر زودرولمتبز وو  رولف يةيو ر

 ول م ر زدرفة رولمم كس  رول يد رم روسحتة  ر س لا رتفم ر ش برولتدكي .

فرم عو  رسسوتلا رفتسوزي رولموفودرفولمستحضوكو رولب يو رولم ود رلز قو رأمو   رأضكفك رتفةيكر .2

 يضم ر د رت كلرلذ رولمفودرلز فوم رول في رفول كفعرول يئي .ف  لش  رولذ ر

 رت وف رأفرغكعرللإ ت جرم مفل ر ش  ريت  س رفب ي و رفح و روس مو  ،رف زودرأم   رأتؤمي ر .3

 مزيو  ررإلدكضي رف دكو رولغكعرم مفل ر مفودر  مل رتم  رفعف رولتزفةرفولمفودرولس م رأ

 وس ت ج.

   رت ضو ر مف  وهرم ودو رولوفم رفولقيو سرفولةحو ر كوصرتدقي رفةحو ردفك رموإضكفك ر .4

دوئ  ،رفلوذوريتبزو رتوؤمي رم ت وكو رفم ودو رم  سو  رلزضو بروم و صرأمد ردقت  رفحس ررلم كة 

 ول مزي  روس ت  ي .
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توؤمي ر وكومورعوحي رمةعووز رتت  سو رفوسحتي  و  رولم تزةو ردو وو رمعو   رولشوك  ،ر مو رةي وو رر .5

 ووكوصرةحووف رب يوو رإح رفملا سوو  ،رفلووذوريتبزوو رو ووكوصو رعووح رول وو مزي رفسووزف   رولعوو

 دفكي ر زدر مي رول  مزي رة رمفوق روس ت جرفوسحتة  ر س لا رعحي رتت ز ر ذلك.

فضوو ر دفلوو رلأفقوو  رولت  يووعرتب وو ر شوو  رعووحيحرفمسووتمك،رفلووذوريتبزوو رفضوو ر ووكومور .7

عرولم  ةو  ر رولت  يوعرف وفوئو زي و ،رفتحديودربكتةعيزي ر  ر يةي رولت  يعرفتدكي رول  مزي ر

 ولمست دم رة رذلك.

ضوكفك رفضوو رسوو  ريوودف رةيوهر ووفعرولمستحضووكرفشوو زهرفمعودك رفكقوو رف  وو رول موو رفوسوو ر .8

 ف   رولش  رولمشت  .

 كوصو رف لي  ر م ر  ع ر  لشك  رسستك  عرولم ت و  رولدفوئيو ر سوك  رف ةو ص رمو رإفض ر .9

ًرم  ةوذرولتفميوو ،رفلوذوريتبزوو ر ك  م و  رتفموو رألمووفودرولمكت  و ،رفيفضووحر يةيو رولت  موو رمو رور 

 .  لأمك مي رول مزي  رولمت زق ر
ضوكفك رتحديودرتة عوي رفوضوح رفمفمقوو ر  ودر ت  و رول قودر وي رموو  حرول قودرفم ةوذ ،رمو رضووم  ر .20

 مب  ق رم رت روستة  ر زيهر ي رولبكةي .

  وو مرإ ووذوكري موو رتزق ئيوو رلزت  يووهر  وودرحوودفةرتغيووكو ر يئيوو ر موو ري وو رفضوو رت زيموو  رفضوو ر .22

رول بفو رول مزي رولت ري  روت م تف  ل رح  رسم عرعف ر   مرولإ ذوك.ذ   رتشكحر  لتةعي 
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