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 الجودة
 تعارٌف ومبادئ أساسٌة
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 Qualityالنوعٌة  -الجودة

 

ملائمة الغرض. 

إرضاء حاجات الزبون. 

 ٌعود إلى  التعارٌفأفضلPhilip B. Crosby   مإلف كتاب

Quality is Free. 

 .Meeting the Requirementsالتوافق مع المتطلبات 
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 Qualityالنوعٌة  -الجودة

 

 هً توافر جمٌع العوامل التً تسهم بشكل مباشر أو غٌر مباشر

 .Safetyومؤمونٌة استخدامه  Efficacyفً فعالٌة الدواء 

من بداٌة تطوٌر الدواء مررواً ها هً عوامل ٌجري تحدٌد

 .بتصنٌعه وطرائق تخزٌنه وانتهاءً باستعماله من قبل المرٌض
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 Total Quality Managementإدارة الجودة الشاملة 
 Quality Systemنظام الجودة 

  

هو الجانب الرئٌسً من وظائف الإدارة الذي ٌختص بتطبٌق ما 

 :والتً تعتمد على Quality Policyٌعرف بسٌاسة الجودة 

 للجودة التً تتضمن الموارد البشرٌة  التحتٌة البنٌةتوفٌر

بٌئة، بناء، مرافق، تسهٌلات، آلات، معدات، أفراد، : والمادٌة

 .هٌكلٌة فنٌة، مواد أولٌة جٌدة، توثٌق
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 Quality Systemنظام الجودة 

  

 المنهجٌة لضمان أن المنتجات  الإجراءاتالقٌام بمجموعة من

 :المصنعة تفً بمتطلبات المستهلك أي بمعاٌٌر الجودة من خلال
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 Quality Systemنظام الجودة 

  

مجموعة من المعاٌٌر قبل البدء بعملٌة الإنتاج وضع. 

مجموعة من المتغٌرات أثناء عملٌة الإنتاج مراقبة. 

 نتائج محددة بعد انتهاء عملٌة الإنتاج تقٌٌم. 
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 Quality Systemنظام الجودة 

  

تهدف هذه الإجراءات إلى 

 ،تجنب الوقوع فً أخطاء تإثر فً الجودة 

 ،وإلى كشف الأخطاء الحاصلة 

والقٌام بؤعمال تصحٌحٌة للأخطاء المكتشفة. 
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 Quality Systemنظام الجودة 

  

 :أمور  3مشاركة هو 

 ضمان الجودةQuality Assurance (Q.A) 

 الممارسات التصنٌعٌة الجٌدةGood Manufacturing 

Practice (GMP) 

 مراقبة الجودةQuality Control (Q.C) 
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 Quality Systemنظام الجودة 
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 Quality Assuranceضمان الجودة 

  

التً توضع بهدف التؤكد من أن المنتجات  الترتٌباتمجموعة من 

 تمتلك النوعٌة المطلوبة لاستخدامها المقصود
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 Quality Assuranceضمان الجودة 

  

 السائدة  دةٌالجتطبٌق الممارسات التصنٌعٌةCurrent 

Good Manufacturing Practices (cGMP). 

 اعتماد إجراءات تشغٌل معٌارٌةStandard Operation 

Procedures (SOPs). 
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 Quality Assuranceضمان الجودة 

  

 وتوصٌف الأعمال المسإولٌاتتحدٌد. 

 مواد أولٌة جٌدة لتورٌدتوفٌر الشروط المناسبة. 

 التوثٌقDocumentation. 

 الجٌدة  المختبرٌةتطبٌق الممارساتGood Laboratory 

Practices (GLPs). 
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 Quality Assuranceضمان الجودة 

  

 ( مصدوقٌة)التحقق من الصلاحٌةValidation  لطرائق

 مصدوقٌةالتصنٌع والتنظٌف والاختبار وتطبٌق ما ٌسمر ممارسات 

 .Good Validation Practices (GVPs) جٌدة

 العاملٌن تدرٌب. 
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 Quality Assuranceضمان الجودة 

  

 التخزٌن المناسب للمواد والمستحضرات الصٌدلانٌة ٌبقٌها

محافظة على جودتها خلال فترة الصلاحٌة، واعتماد ممارسات 

 .Good Storage Practices GSPsتخزٌن جٌدة 

 ًاستخدام عملٌات المراجعة والتفتٌش الذاتSelf 

Inspection  والتدقٌق على الجودةQuality Audit. 
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 Quality Assuranceضمان الجودة 

  

 وضع نظام وإجراءات للتعامل مع الشكاوىComplaints 

 .على المنتج

  وضع نظام وإجراءات لسحب المنتجProduct Recall  غٌر

 .المطابق
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 الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة
Good Manufacturing Practice (GMP) 

 

الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة هً ذلك الجزء من نظام ضمان 

إنتاجها ومراقبتها الجودة الذي ٌضمن أن المستحضرات ٌتم 

دائماً بحسب معاٌٌر الجودة المطلوبة والمتوافقة مع استخدامها 

 المقصود منه

  المتصالببشكل رئٌسً إلى منع حدوث التلوث  GMP الـٌهدف 

Cross-Contamination  والخلطMix-up. 
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 الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة

هو تلوث مادة : Cross-Contamination المتصالبالتلوث 

أولٌة أو مادة نصف مصنعة أو منتج نهائً بمادة أولٌة أخرى 

 .أو منتج آخر أثناء الإنتاجأو مادة نصف مصنعة 
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 الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة

 :خصوصاً عند تصنٌع المتصالبٌجب الانتباه إلً التلوث 

 أدوٌة ذات حساسٌة شدٌدةHighly Sensitive 
Materials   (كالبنسلٌنات  ) 

 المستحضرات الحٌوٌةbiological preparations 

الهرمونات hormones  

 المضادات الحٌوٌةantibiotics  

 المواد شدٌدة الفعالٌةhighly active drugs  

  الأدوٌة السامة للخلاٌاcytotoxics drugs . 
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 الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة

 

 .خاطئة على عبوة معٌنة لصاقةوضع : الخلط
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 الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة

 :GMP للـالقواعد الرئٌسٌة 

 مكتوبة قبل البدء بؤي عملتعلٌمات إنتاج واضحة التؤكد من وجود. 

 هذه التعلٌمات بدقة بدون اقتطاع إتباع. 

 المواد الصحٌحةالتؤكد من استخدام. 

 والنظٌفة والمعاٌرةالآلات والمعدات الصحٌحة التؤكد من استخدام. 

 المتصالبالعمل بطرٌقة تمنع حدوث التلوث Cross-

Contamination   والخلطMix-up. 
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 الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة

 

 أخطاء العنونةالحذر من. 

 ودقٌق صحٌحالعمل بشكل. 

 نظٌفةالاحتفاظ بالأشٌاء. 

حاصلة فً تقارٌر خاصة أخطاءأي  توثٌق. 

توثٌق واضح ودقٌق لما تم عمله. 
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 GMPمكونات الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة 

المإسسة والأفراد: 

الفصل بٌن إدارتً الإنتاج و رقابة  –الخبرة  –المستوى التعلٌمً –

 الجودة

المبانً والمنشآت: 

 –الإضاءة  –خط سٌر الأفراد  –خط سٌر المواد  –المساحة  –المكان –

 (المرافق)التهوٌة 

المعدات والآلات: 

 الصٌانة -المعاٌرة  –طرق التنظٌف  –الحجم  –التصمٌم –
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 GMPمكونات الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة 

متابعة التحضٌر والتغلٌف: 
 الوثائق –الإجراءات والسجلات –

التوثٌق: 
 حفظ الوثائق –مراعاة الدقة  –مراعاة التصمٌم –

التخزٌن والتوزٌع: 
 التوثٌق –ظروف التخزٌن  –الإفراج /الحجر–

الجودة ومراقبة المعامل: 
 –الإجراءات  –طرق أخذ العٌنة  –طرق التحلٌل  –المواصفات –

 طرق استرجاع المستحضر من السوق –التعامل مع الشكاوي 
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 العٌنة التحضٌرة

 

  أخذ عٌنة من المنتج النهائً

بؤكملهاالتحضٌرة ٌعكس حالة  لا  
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GMP 

 %100بنسبة التحضٌرة لا ٌمكن ضمان جودة 

 

 إلا

 

 من التشغٌلة% 100إذا تم تحلٌل 

 

  هل ٌمكن ذلك ؟



27 

GMP 

 فً حالة الصناعات الدوائٌة

 لا ٌمكن ذلك

 حٌث أن 

 العٌنة تكون مدمرة

 بمعنى

   التحضٌرةمن % 100تدمٌر =  التحضٌرةمن % 100تحلٌل 
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 c-GMPالمبدأ الرئٌسً لقواعد التصنٌع الجٌد 

 

 لا ٌمكننا

 تحلٌل الجودة فً المستحضر 

 و لكن لابد من 

 بناء الجودة فً المستحضر 
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 تعارٌف

 العٌنة الممثلة: 

هً العٌنة التً تشتمل على عدد من الوحدات المسحوبة طبقا 

كالأسلوب العشوائً تضمن أن هذه العٌنة  لمقاٌٌس منطقٌة

 .المؤخوذة منهاالتحضٌرة تمثل 

 

 المواصفات: 

هً الوثٌقة التً تحتوى على وصف للمواد الأولٌة أو الوسٌطة 

والفٌزٌائٌة حٌث صفاتها الكٌماوٌة  أو المادة الجاهزة من

 .والطبٌعٌة والحٌوٌة إن وجدت
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 تعارٌف

 خطوات التصنٌع: 

 المراحل المتكاملة لتصنٌع المستحضر فً شكله النهائً بدءً –

التجهٌز، التركٌب، التحضٌر، التعبئة والتغلٌف الوزن، من 

 .ولصق البطاقات
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 تعارٌف

الخطوة الحرجة: 

 .هً الخطوة أو الخطوات التً تإثر بشكل مباشر على جودة المنتج–
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 تعارٌف

ًالمستحضر النهائ:   

هو المستحضر الدوائً الذي ٌمر بجمٌع مراحل التصنٌع 

 .والمعد للاستعمال

 ًالمستحضر المرحل: 

هو المستحضر الذي لم تستكمل مراحله الإنتاجٌة حتى 

 .ٌصبح مستحضرًا نهائٌا
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 تعارٌف

 الأولٌةالمواد: 

جمٌع المواد التً تدخل فً عملٌات تصنٌع المستحضرات 

 .فعالة سواء أكانت فعالة أو غٌر

 مواد التعبئة والتغلٌف: 

جمٌع المواد المستعملة فً التغلٌف من أوعٌة، أكٌاس، 

 .لصاقات أغلفة، مواد تعبئة، نشرات،
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 تعارٌف

التحضٌرة: 

هً كمٌة مستحضر دوائً منتج ضمن دورة صناعٌة محددة 

للتركٌبة بحٌث تكون متجانسة فً  وتبعًا لنظام محدد

 .الخواص والنوعٌة

 

رقم التحضٌرة: 

الرموز ٌبٌن / الأحرف/ هو تصمٌم معٌن قد ٌكون بالأرقام 

 .التعرف علٌها وتحدٌدها هوٌة التحضٌرة حتى ٌمكن
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 تعارٌف

 تارٌخ التصنٌع: 

 .التارٌخ الذي ٌثبت اكتمال صنع التحضٌرة 

 

 

 تارٌخ انتهاء الصلاحٌة: 

تارٌخ ٌوضع بوضوح على المنتج النهائً وٌحدد فترة 

 .على دراسات الثبات صلاحٌته للاستعمال معتمدا
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 دور الهٌئات الرسمٌة الناظمة للعمل الصحً

 إن حماٌة المستهلك من مخاطر الأدوٌة سٌئة التصنٌع تقع على

عاتق وزارات الصحة أو ما ٌتفرع عنها من هٌئات ومإسسات 

 .ناظمة لمواصفات الجودة للدواء

 ًتصدر هذه الجهة المسإولة عن سلامة الدواء دلٌلاً مفصلا

 Goodلمواصفات الجودة تشمل جمٌع مراحل تصنٌع الدواء 

Manufacturing Practices Guide  بما ٌضمن

 .للمستهلك سلامة وفعالٌة الدواء
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 دور الهٌئات الرسمٌة الناظمة للعمل الصحً

 أو عدمه أو سحب )تتمتع هذه الجهات بصلاحٌة الترخٌص

لإنشاء معمل دوائً، خط إنتاج أو طرح منتج دوائً ( ترخٌص

جدٌد فً السوق إذا ما استوفى الحد الأدنى من شروط 

 .ومواصفات الجودة

 تقوم هذه الجهات بزٌارات تفتٌشٌة دورٌة على الشركات

المنتجة للدواء للتؤكد من تطبٌقها المستمر والتام لشروط 

 .الجودة المفروضة من قبلها
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 دور الهٌئات الرسمٌة الناظمة للعمل الصحً

 

 على الشركات المنتجة للدواء أن ترسم سٌاستها الخاصة ب

على ضوء دلٌل   Quality assuranceضمان الجودة

الجودة المفروض من قبل الجهة الرسمٌة المعتمدة فً بلد 

 .التصنٌع والتسوٌق
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 دور الهٌئات الرسمٌة الناظمة للعمل الصحً

 

 إن التزام المصنع بشروط الجودة المنصوص علٌها فً دلٌل مواصفات

 الجودة ٌضمن لأبعد الحدود جودة الدواء



 Quality Control (Q.C)مراقبة الجودة 

 

 ًمراقبة الجودة هً جزء من الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة الت

تهتم ببرامج اقتطاع العٌنات ومواصفات المواد الأولٌة والمواد 

المستهلكة والمنتجات تامة الصنع، وكذلك الاختبارات والوثائق 

وإجراءات تحرٌر المواد والمنتجات ومعدات التحلٌل 

 ...... الجٌدة المخبرٌةوالممارسات 
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 Quality Control (Q.C)مراقبة الجودة 

 

 ًنتؤكد من خلالها أن  الفعالٌاتنظام مصمم لمجموعة من ه

 .الجودة ملائمة دائماً فً المنتوجات المصممة

 التً ترافق المنظمة والمتسلسلة وجود مجموعة من الأعمال

 .إنتاج الدواء

 الاعتٌانإجراءات تعتمد على سلسلة من sampling 

procedures للمواد والمنتوجات. 
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 Quality Controlمراقبة الجودة 

 تبدأ من تطوٌر المنتج مروراً بمراحل إنتاجه وانتهاء بتخزٌنه
ٌجري من خلال هذا العمل المنظم . ونقله ووصوله للمرٌض

التؤكد إن الجودة المطلوبة هً محققة دائماً ومطابقة فً كل 
 :مرحلة وأن المستحضر الناتج ٌتمتع بالمواصفات التالٌة

 حاو على مقدار المادة الفعالةactive substance 
 .الموسومة على العبوة

 خال من الشوائب. 

فٌزٌائٌا وكٌمٌائٌا حتى انتهاء صلاحٌته ثابت. 
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 Quality Controlمراقبة الجودة 

ٌجب  المنتوجإن مراقبة الجودة هً اختبار لواقع الحال، فالمادة أو 
 .  أن تكون بواقع الحال جٌدة قبل أن تختبر والاختبار سٌإكد ذلك

Bryant 

"You can not analyze quality into product, 
Quality should be built into it". 

أن الجودة ٌجب أن تكون موجودة فً المستحضر، : بمعنى
والاختبار هو تحصٌل حاصل، وٌجب أن ننتظر النتٌجة 

 .الصحٌحة
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 متطلبات قسم مراقبة الجودة
 Requirements of Q.C 

 

 مناسبة، مبانً وتسهٌلات تحتٌة بنى. 

 مدرب وذو معرفة بالاختبارات فرٌق عمل. 

 واختبار المواد الأولٌة، مواد  لاعٌتانموافق علٌها  إجراءات

 .التعبئة والتغلٌف، المواد الوسٌطة، المستحضرات النهائٌة

 من المواد الأولٌة، مواد التعبئة والتغلٌف،  عٌنات

 .المستحضرات النهائٌة
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 متطلبات قسم مراقبة الجودة
 Requirements of Q.C 

 

 لتوثٌق الأعمال سجلات. 

 كٌمٌائٌة، فٌزٌائٌة، مٌكروبٌة منفصلة مخابر. 

 أجهزة مناسبة للاختبارات المطلوبةمعدات ،. 

  الصٌانةمن حٌث  ومخدمةمعدات معاٌرة. 
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 Tasks of Q.Cمهام قسم مراقبة الجودة 

 

الاعتٌان Sampling. 

 التفتٌشInspecting. 

 إجراء الاختباراتTests. 

 المراقبةMonitoring. 

 الرفض /التحرٌرReleasing/rejecting. 
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 Objects of Q.Cأهداف قسم مراقبة الجودة  

 

 المواد الأولٌةRaw Materials. 

 المواد نصف المصنعةIntermediate Items. 

النهائٌة  المنتوجاتFinished Products. 

 مواد التعبئة والتغلٌفPackaging Materials. 

والتوسٌم اللصاقات Labels and Labeling. 
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