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 المنشآت

 إن مواصفات اختٌار موقع البناء وتصمٌمه وإنشاءه وتجهٌزه

متوافقة مع أغراض التصنٌع الدوائً  ٌجب أن تكون جمٌعها

 المستهدفة وتتناسب مع طبٌعة وحجم الأعمال والعمالة والطاقة
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 المنشآت

 ٌجب أن تكون مساحات التشغٌل كافٌة حتى ٌمكن تجنب أخطار

ممكن وأن تسمح بوضع الأجهزة والماكٌنات  التلوث إلى أقل حد

 :والمواد بطرٌقة مرتبة تإدى إلى 

 

 .تقلٌل خطر الخلط بٌن المستحضرات الدوائٌة المختلفة أو مكوناتها –أ 

 

 .تقلٌل احتمال انتقال التلوث مع الأدوٌة أو المواد الأخرى –ب 

 

 .تقلٌل خطر إغفال أي خطوة من خطوات التصنٌع -ج
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 المنشآت

 المنشآت ٌجب أن تبنى فً مكان

 .ٌقلل مخاطر التلوث المتصالب

 

 لا ٌمكن أن ٌبنى مصنع الدواء

بجوار مصنع للخمٌرة مثلا حٌث 

أن الجو المحٌط ملبد بفطر 

الخمٌرة الذي قد ٌلوث 

 المستحضرات الدوائٌة
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 المنشآت

 :المنشآت لابد أن 

تسهل عملٌات التطهٌر 

تسهل الصٌانة وعملٌات التنظٌف 

توافر الخدمات 

تحمً من دخول الحشرات أو أي حٌوانات 
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 المنشآت

 ٌجب صٌانة المبانً بصورة منتظمة وإجراء عملٌات الإصلاح عند
 .تتم بعناٌة تامة حتى لا تضر بالمستحضرات الضرورة على أن

 

 ٌجب توفٌر الظروف البٌئٌة المناسبة الجٌدة والكافٌة من إضاءة وتهوٌة
 .وتكٌٌف هواء

 

ٌجب أن ٌكون الصرف جٌدا ومزودا بوسٌلة تمنع ارتداد مٌاه الصرف. 

 

 ٌجب أن تشمل المبانً على عدد مناسب وكافً من غرف تغٌٌر الملابس
 .المٌاه ودورات
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 المنشآت

 ٌجب أن تكون المخازن ذات مساحات كافٌة وإضاءة مناسبة

حرارة ورطوبة وأن تكون مجهزة  وظروف بٌئٌة جٌدة من

والمستحضرات فً  ومنظمة على نحو ٌسمح بتخزٌن المواد

  حالة جافة ونظٌفة منفصلة وٌمكن الوصول إلٌها بطرٌقة سهلة

 .ومدونة

 

 ٌجب أن ٌكون المصنع مزودا بطاقة كهربائٌة كافٌة لضمان

 .العمل بصورة جٌدة
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 المنشآت

 ٌجب اتخاذ احتٌاطات إضافٌة عند تصنٌع البنسلٌن والمواد

 .التلوث إلى المستحضرات الأخرى المشابهة لضمان عدم انتقال

 

 ممنوع منعا باتا تصنٌع المستحضرات السامة كالمبٌدات

 .  الحشرٌة فً نفس المنشؤة مع المستحضرات الدوائٌة
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 المنشآت ذات الطبٌعة الخاصة

 الاحتٌاطات الإضافٌة هً أن ٌتم فصل تلك المناطق بشكل كامل
 .ٌشمل العملٌات الإنتاجٌة والمخازن والأفراد

ٌتم فصل تهوٌة تلك المناطق عن تهوٌة باقً المنشؤة. 

 100ٌراعى أن ٌكون معدل تغٌٌر الهواء% 

 ٌراعى أن ٌكون اتجاه عادم التهوٌة فً اتجاه مختلف عن
 .مصدر الهواء لباقً المنشآت

 عدم استخدام ماكٌنات تلك المناطق فً عملٌات إنتاجٌة بمناطق
 .  أخرى
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 المنشآت ذات الطبٌعة الخاصة

 عدم انتقال العاملٌن بتلك المناطق الإنتاجٌة إلى المناطق

الإنتاجٌة الأخرى وذلك حنً ٌقلل من مخاطر حدوث تلوث 

 .متصالب للمستحضرات

 

 ٌتم غسل ملابس العاملٌن بتلك المناطق منفصلة عن بقٌة

 .ملابس العاملٌن بالمناطق الأخرى
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 المنشآت

 ٌجب تصمٌم المنشآت بشكل ٌسهل التصنٌع فً مناطق مرتبة

ترتٌب منطقً تبعا لتتابع العملٌات الإنتاجٌة والتقسٌمات 

 .الصحٌة المطلوبة
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 المنشآت

 ٌجب أن ٌراعى عند تصمٌم الغرف المختلفة مساحات الماكٌنات

وعدد الأفراد ونوعٌة العملٌات التً تتم بالغرف حتى تسمح 

بالقٌام بالعملٌات المختلفة بشكل ٌسٌر وٌقلل من حدوث الأخطاء 

 أو مخاطر سواء على المستحضر أو الأفراد
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 المنشآت

 ،والأسقف لابد أن تكون مصنعة والجدرانالأرضٌات ،

مواد متراكمة و أن لا تكون من مواد مضادة للصدأ 

 أو بٌئة خصبة للمٌكروباتللغبار 

 ،والأسقف لابد أن تكون صلبة والجدرانالأرضٌات ،

وملساء وخالٌة من أي نتوء أو أركان حادة أو ٌصعب 

الوصول إلٌها حتى لا تساعد على تركم المٌكروبات أو 

 .وبالتالً ٌصعب تنظٌفهاالغبار 

 والجدران لابد أن ٌتم عزل الفواصل بٌن الأرضٌات

 .  والأسقف عزلا تاما
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 المنشآت   

ومصابٌح ، الوصلات والمواسٌر
الإضاءة ونقاط التهوٌة والخدمات 

الأخرى لابد أن ٌتم تصمٌمها وتركٌبها 
بشكل ٌمنع تواجد أي فجوات قد تصعب 

 .عملٌات التنظٌف

 

 ٌجب أن ٌتم تصمٌم الوصلات الخدمٌة
ومصابٌح الإضاءة ونقاط التهوٌة 

والخدمات الأخرى بشكل ٌساعد على 
 .  الصٌانة بعٌدا عن العملٌات الإنتاجٌة

 

 لا بد أن ٌتم تعرٌف محتوى كل وصلة
 خدمٌة
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 المنشآت

 ٌجب أن تكون المناطق الإنتاجٌة جٌدة التهوٌة. 

 ًٌجب أن تصمم طرق التهوٌة بشكل ٌساعد على التحكم ف

درجة الحرارة والرطوبة طبقا لطبٌعة المستحضرات المنتجة 

 وطرق التصنٌع المتبعة

مثال: 
 (  20تزٌد عن  م ورطوبة لا°20حرارة ) منطقة تصنٌع وتعبئة الفوارات% 
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 المنشآت

 الأولٌة ٌجب أن ٌتم فً المواد وزن

 .مناطق مصممة خصٌصا لذلك

 

 ٌنجم عنها تصاعد مواد فً حالة وزن

الغبار أثناء الوزن أو سحب العٌنات ٌجب 

تصمٌم المكان بشكل ٌقلل من آثار الغبار 

المتصاعد وبشكل ٌقً ضد التلوث 

 .   المتصالب وتساهم  فً سهولة التنظٌف
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 المنشآت
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 منشآت الإنتاج

 مناطق الإنتاج لابد أن تكون مضاءة بشكل جٌد وخاصة مناطق

 .الفحص النظري

 

 عملٌات الرقابة المرحلٌة ٌمكن أن تتم فً المناطق الإنتاجٌة

 . ولكن بشكل لا ٌشكل أي خطر على المستحضر



20 

 المنشآت الإنتاجٌة

 ٌتم تغٌٌر الملابس داخل المناطق الإنتاجٌة عند الانتقال بٌن

 . المناطق الإنتاجٌة ذات التقسٌمات الصحٌة المختلفة

 

 ٌتم الانتقال بٌن المناطق الإنتاجٌة ذات التقسٌمات الصحٌة

 .الأقفال الهوائٌةالمختلفة من خلال 
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 القفل الهوائً

 هً مساحة مغلقة بٌن مناطق ذات

تقسٌمات صحٌة مختلفة للتحكم 

فً اتجاه مرور الهواء، بها 

فً وقت  نبابٌن، أو أكثر، لاٌفتحا

واحد، إلا فً حالات الطوارئ، 

وذلك للتقلٌل من احتمالات حدوث 

تلوث للمناطق مختلفة التقسٌمات 

الصحٌة عند مرور الأفراد أو 

 .من منطقة إلى أخرىالمواد 
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 المنشآت 

 ٌجب أن تفصل المنشآت الخدمٌة كالكافٌترٌا والحمامات وغرف

 .تغٌٌر الملابس عن المناطق الإنتاجٌة

 ٌجب أن تصمم الحمامات وغرف تغٌٌر الملابس بمساحات

مناسبة تلاءم عدد الأفراد وتسمح بالقٌام بممارسات صحٌة 

 .  جٌدة
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 الأبواب والنوافذ

 الأبواب والنوافذ ٌجب أن تظل مغلقة طوال

 الوقت

X 

X 
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 Storage areasالمستودعات 

 ٌجب أن تكون المستودعات ذات مساحة كافٌة تسمح

بالتخزٌن المنظم للأنواع المختلفة من المواد 

 .والمستحضرات وٌجب أن تحفظ المواد فً حاوٌات محكمة

 ٌجب أن تحفظ المواد المرفوضة بشكل منفصل عن غٌرها

 .وتمٌز عن غٌرها بشكل واضح

 ٌجب أن تكون المستودعات نظٌفة وجافة وأن تكون درجة

حرارتها ضمن الحدود المطلوبة وٌجب مراقبة درجة 

 .الحرارة والرطوبة بصورة مستمرة
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 Storage areas المستودعات

المواد  -2المواد المحجورة -1: مستودع المواد الأولٌة

 المحررة 

المستحضرات -1:مستودع المستحضرات الجاهزة

 المستحضرات المحررة  -2المحجورة 

 (: محررة، محجورة) مستودع مواد التغلٌف الأولٌة

تٌوبات المراهم  ،التحامٌل أغلفة ،الكبسولات الفارغة

 .الفٌال ،الأمبولات، زجاجات الشرابات
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 Storage areasالمستودعات 

 مستودع مواد التغلٌف الثانوٌةstore secondary 
packaging material  

المواد منتهٌة الفعالٌة ،مستودع المواد المرتجعة 

 (النماذج الطبٌة)مستودع العٌناتfree simples 

store  

 مستودع المواد نصف المصنعةstore 

Intermediate Product 
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 Weighing Areasمناطق الوزن 

 

 ٌجب إجراء جمٌع عملٌات الوزن سواء أكانت وزن المواد

الأولٌة فً مناطق وزن خاصة وٌجب أن تكون هذه الأماكن 

ذات تهوٌة مناسبة ومجهزة بؤجهزة لشفط الغبار ومصممة 

 .بحٌث ٌسهل تنظٌفها
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  Production Areasالمناطق الإنتاجٌة

 لا ٌجوز إنتاج مستحضرات معٌنة مثل بعض المضادات

الحٌوٌة و الهرمونات و المواد المضادة للسرطان 

والمستحضرات الصٌدلانٌة شدٌدة الفعالٌة وكذلك 

المستحضرات غٌر الصٌدلانٌة كالمبٌدات الحشرٌة 

والمبٌدات الزراعٌة فً المناطق الإنتاجٌة المخصصة 

 .لإنتاج المستحضرات الصٌدلانٌة



29 

 (الحمامات)مناطق المرافق 

 

فٌةالابد من توافرها بؤعداد ك 

لابد أن تكون جٌدة التهوٌة 

لابد أن تكون مفصولة عن مناطق الإنتاج 

لابد أن تكون نظٌفة طوال الوقت 
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 (الحمامات)مناطق المرافق 

 

لابد أن تراعى صٌانتها بشكل دوري 

لابد أن ٌكون بها مصدر كافً للمٌاه 

 لابد أن تكون مزودة بالصابون ومجففات هوائٌة أو مناشف

 ورقٌة

عاة الاستخدام الجٌد لتلك المرافق من العاملٌنالابد من مر. 
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 (التخلص من النفاٌات)مناطق المرافق 

 ًٌتم التخلص من المخلفات الإنتاجٌة ف
 .صنادٌق مخصصة ومعرفة ومحكمة الغلق

 صنادٌق المخلفات ٌجب أن تكون مغطاة
 (.غٌر مكشوفة)طوال الوقت 

 لابد من وجود إجراءات مكتوبة تحكم خط
سٌر خروج المخلفات وأوقات خروجها حتى 

 .لا تإثر على جودة المستحضر

ٌتم استخدامات عبوات الخامات الفارغة  لا
 .كصنادٌق مخلفات
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 (التخلص من النفاٌات)مناطق المرافق 

فً حالة إتباع سٌاسة التدوٌر  

Recycling  ٌجب )ٌتم فصل المخلفات

وجود إجراءات توضح كٌفٌة فصل 

 (المخلفات

 

 لابد من وجود إجراءات توضح كٌفٌة التعامل

 .مع المخلفات الإنتاجٌة
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 ممٌزات المنشؤة النظٌفة

 .المنشؤة النظٌفة دلالة على الجودة العالٌة•

 المنشؤة النظٌفة تساعد على زٌادة الإنتاجٌة•

 المنشؤة النظٌفة تقلل من تكالٌف المنتج وتوفر الوقت•

المنشؤة النظٌفة توفر بٌئة صحٌة وتكون أمنة على صحة •

 العاملٌن

 المنشؤة النظٌفة ترفع من الروح المعنوٌة للعاملٌن•

Before cleaning program After cleaning program 
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 المعدات

 ًٌجب أن تكون معدات التصنٌع الدوائ

 :مصممة ومصنوعة ومركبة بحٌث أن

تكون مناسبة لأداء الغرض الذي  –أ 

 .صممت من أجله

 .ٌسهل تنظٌفها بصورة كاملة –ب

تقلل من حدوث أي تلوث وألا تكون  -ج

 .مصدرا له
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 المعدات

 

 

 معدات التصنٌع التً تستعمل فً عملٌات الوزن

وغٌرها  أو التحمٌل أو الاختبارات أو القٌاس

ٌجب أن تخضع للمعاٌرة وأن تجرى صٌانتها 

 .بصورة جٌدة
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 المعدات

 أجزاء الماكٌنات أو المعدات التً تلامس

مواد  المستحضرات الدوائٌة ٌجب أن تكون من

غٌر قابلة للصدا ولا تتفاعل مع المواد أو 

 .المستحضرات أو تمتص أي منها

 

 

 ٌجب أن ٌجرى تفتٌش على المعدات للتؤكد من

 .تصنٌع نظافتها مباشرة قبل البدء فً أي عملٌة
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 المعدات

 المستخدمة فً تصنٌع الآلاتأجزاء ،

المستحضرات السائلة أو الشبه صلبة، 

والملامسة للمستحضر ٌجب أن تكون 

سهلة الفك والتركٌب لضمان سهولة 

 .التنظٌف

 

سهولة فك وتركٌب الفلاتر للتنظٌف  . 
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 المعدات

 

 

 ٌجب مراعاة المسافات بٌن
المعدات المختلفة وبٌن المعدة 

والحوائط لتسهٌل عملٌة 
 .التنظٌف
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 المعدات

 

 ٌراعى عند تثبٌت المعدات
 :الثابتة

هناك مسافات بٌن جسم الماكٌنة –
 عملٌة التنظٌفلتسهٌل والأرض 

قواعد المعدة تكون محكمة –
التلامس مع الأرض حتى لا تسمح 
بتراكم الغبار أو المٌاه بعد التنظٌف 

تكون بٌئة خصبة لنمو  حتى لا
 المٌكروبات
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 المعدات

 عملٌات إصلاح وصٌانة المعدات لابد أن تتم بطرٌقة لا تشكل

 .خطرا على جودة المستحضر

 لابد أن ٌراعى عند تصمٌم المعدة سهولة التنظٌف الفعال. 

 لابد من وجود إجراءات مكتوبة لعملٌة التنظٌف وحفظ الماكٌنة

 .بعد التنظٌف

 لابد من حفظ الماكٌنة بعد التنظٌف جافة حتى لا تكون عرضة

 .  للتلوث المٌكروبٌولوجً
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 المعدات

 من مناطق الإنتاج إن غٌر الصالحة ٌجب استبعاد المعدات

 .أمكن

 

 إن لم ٌمكن استبعادها ٌراعى تعرٌف حالتها 
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تنظٌف وتطهٌر المعدات 
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 عملٌات التنظٌف

 عملٌات التنظٌف لابد أن تتم بطرٌقة تمنع حدوث تمنع تلوث

 .الخامات والمستحضر

 لا ٌسمح إلا باستخدام المنظفات والمطهرات معروفة التركٌب

 .والمصدر والمعترف بها

 المنظفات والمطهرات لابد أن تكون معرفة  ومخزنة جٌدة

 .بعٌدا عن المناطق الإنتاجٌة

 تحفظ المعدات والآلات نظٌفة وجاهزة للاستخدام. 
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 إجراءات التنظٌف

طرٌقة التنظٌف القٌاسٌة لابد أن تشتمل على: 

 الماكٌنة والمنطقة المتواجدة بها–

 .طرٌقة التنظٌف والتطهٌر للمعدة والمنطقة–

 معدل التنظٌف والتطهٌر–

 إجراءات تقلٌل التلوث–

 مسئولٌة التنظٌف والمرجعة بعد التنظٌف–

 النماذج والبطاقات المستخدمة بعد التنظٌف والتطهٌر–
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 العوامل المإثرة على التنظٌف

 لابد من )عدة عوامل متداخلة تإثر فً عملٌة التنظٌف

 (:مراعاتها عند تصمٌم طرق التنظٌف القٌاسٌة

 زمن التنظٌف –

 درجة الحرارة–

 المنظفات المستخدمة–

 .القوة المٌكانٌكٌة المراد استخدامها فً التنظٌف–

 .نوعٌة المستحضرات التً سٌتم التنظٌف بعدها–

 .طرٌقة التنظٌف المتبعة–
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 سجلات التنظٌف

لابد من تسجٌل عملٌة التنظٌف فً سجلات الماكٌنة 

”Log Book“ 

  تسجٌل عملٌة التنظٌف مسئولٌة العامل والمشرف مسئول عن

 .  متابعة عملٌة التسجٌل واعتماد عملٌة النظافة
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 مبادئ التطهٌر

 الحد من نشاط الغرض الرئٌسً لعملٌة التنظٌف هو
 المٌكروبات

 بالرغم من أن عملٌة التنظٌف تقوم بإزالة جمٌع الأوساخ
 .بإزالة جمٌع المٌكروبات تفومتقرٌبا إلا إنها لن 

 

 :والتً ٌمكن أن تقسم إلىتطهٌر نحتاج إلى عملٌة  ←
 كٌمٌائٌة-طرٌقة تطهٌر لا1.

 طرٌقة تطهٌر كٌمٌائٌة2.
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 المحصلة النهائٌة

 ،لابد من تخطٌط طرق التنظٌف والتطهٌر، للغرف الإنتاجٌة والمعدات والماكٌنات
 .وتنفٌذها بدقة للوصول إلى المستوٌات الصحٌة القٌاسٌة

 

 التنظٌف والتطهٌر وحدهما لن ٌضمنا الوصول إلى المستوٌات الصحٌة القٌاسٌة
 .المطلوبة للإنتاج

 

العوامل الرئٌسٌة للوصول إلى المستوٌات الصحٌة القٌاسٌة: 

 الالتزام بالممارسات الصحٌة للعملٌات الإنتاجٌة–

 التزام الأفراد بالممارسات الصحٌة    –
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 المحصلة النهائٌة

 تخطٌط نمط روتٌنً للعمل ٌمكن أن ٌضمن الوصول إلى مستوى

 .أفضل من النظافة أثناء العملٌات المختلفة

 التزام الأفراد بالممارسات الصحٌة ٌضمن نجاح عملٌة

 .التنظٌف

كغسٌل الأٌدي قبل بدء أي )عدم إتباع الأفراد للممارسات الصحٌة –

 .قد ٌإدي إلى تلوث الأسطح المنظفة والمطهرة( عملٌة


