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 د.لمى الھوشي                 صیدلة صناعیة                                                    المحاضرة الأولى       

 تتضمن ھذه المحاضرة

 تعاریف ھامة متعلقة بالجودة -

- GMP متطلبات...) -(تعریف 

 الأقسام الإنتاجیة في المعمل (مثال عن تـحضیر شكل صلب وشكل حقني) -

 ISOمنظمة الـ  -

 قواعد التصنیع الجید

Good Manufacturing Practice 

GMP 

والجودة بالنسبة للدواء ھي توافر  Meeting the requirementsبانھا التوافق مع المتطلبات  Qualityالجودة تعرف 

وھي عوامل  Safetyومأمونیة استخدامھ  Efficacyجمیع العوامل التي تسھم بشكل مباشر أو غیر مباشر في فعالیة الدواء 

 یجري تحدیدھا منذ بدایة تطویر الدواء ومن ثم عملیات تصنیعھ وطرائق تخزینھ انتھاء باستخدامھ من قبل المریض.

جودة لا تعني الأفضل بالمطلق وإنما ھي الأفضل بالنسبة للشروط التي یرضى عنھا المریض أي: معالجة وبذلك فإن ال

 المرض, مأمونیة استخدامھ والسعر المعقول.

ھي مجموعة من الإجراءات والترتیبات المكتوبة والمنظمة لجمیع الفعالیات  QA  Quality Assuranceضمان الجودة

 .GMPاللازمة لإنتاج مستحضر نھائي موثوق بھ ویتمتع بالجودة المطلوبة ویتضمن ضمان الجودة قواعد التصنیع الجید 

مطلوب الأخذ ھي الممارسات والنظم ال   Good Manufacturing Practice GMPالممارسات التصنیعیة الجیدة 

 بھا في تصنیع الأدویة ومراقبة الجودة وھي التي تحدد جوانب الإنتاج والاختبارات التي یمكن أن تؤثر على جودة المنتج. 

جمیع النشاطات المختلفة المتعلقة بالعملیة التصنیعیة والرقابیة وتنقسم المجالات التي تشملھا ھذه الأسس إلى  GMPتشمل 

 الأجزاء التالیة:

 Personnel And Organizationھاز العامل الوظیفي الج -

  Building And Production Areas المباني وصالات الإنتاج -

 Instruments And Equipementsالآلات والمعدات المستخدمة في الإنتاج  -

 ضبط المواد الأولیة ومواد التغلیف والتعبئة -

 Production And Process Controlوضبط عملیة التصنیع  الإنتاج -

 Packaging And Labeling Controlضبط عملیات التعبئة والعنونة  -

 Storage And Marketingالتخزین التسویق  -
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 Laboratory Controlالرقابة المخبریة  -

  Documentationالتوثیق  -

 Returned Productsالادویة المرتجعة  -

 ھو: GMPإن الھدف من تطبیق 

عملیات الإنتاجیة (استلام المواد الأولیة ومستلزمات التصنیع ,حجرھا, مراقبتھا, تلافي حدوث أي خطأ أثناء سیر ال -

 تحریرھا, وزنھا, تصنیعھا, تغلیفھا ومن ثم تعلیبھا)

 الحصول على أدویة تلاقي شروط الدساتیر الادویة للمحافظة على سمعة الشركات -

 مثلاً والسماح بالتالي بالتصدیر خارج البلد المصنع FDAلتسجیل المستحضر في الـ  GMPالحصول على شھادة  -

 الحصول على شھادة الجودة الأوروبیة وبالتالي دخول المستحضر إلى السوق الأوروبیة. -

یتم  activitiesوھي نظام مصمم لمجموعة من الفعالیات  GMPھي جزء من  Quality Control QCمراقبة الجودة 

مة دائماً في المنتوجات المصممة. وھذا یعني وجود سلسلة من الاعمال المنظمة المرافقة التأكد من خلالھا أن الجودة ملائ

لإنتاج الدواء: اعتیان وإجراء اختبارات مناسبة ومھام أخرى تھدف إلى التأكد من مطابقة الجودة في كل مرحلة من مراحل 

 دة المستحضر النھائي المتمتع بالمواصفات التالیة:الإنتاج وبالتالي منع أو إصلاح او تلافي أي خطأ یمكنھ ان یؤثر في جو

 حاو على المادة الفعالة فعلیاً ویظھر ذلك على العبوة -

 خال من الشوائب -

 ثابت فیزیائیاً وكیمیائیاً حتى نھایة صلاحیتھ ضمن شروط التخزین المحددة.  -

مراقبة الجودة ھي اختبار للواقع أي أن المنتج یجب أن یكون بالأساس جیداً قبل الاختبار وسیؤكد الاختبار  یمكن القول أن

 ھذه الجودة.

 GMPبعض التعاریف الأساسیة المعتمدة من قبل 

 Active pharmaceutical ingredientالمادة الفعالة  -

للاستخدام في تحضیر مستحضر صیدلاني (كبسولة, مادة لھا مواصفات محددة ,ذات تأثیر دوائي, مخصصة 

 مضغوطة,....) سواء كان للاستعمال البشري أو البیطري

 Air Lockالحاجز الھوائي  -

منطقة مغلقة لھا بابان أو أكثر تفصل بین منطقتین أو أكثر ذات درجات نظافة مختلفة ویكون الھدف منھ التحكم في 

ر الأشخاص او المواد. تكون منطقة الحاجز الھوائي مخصصة لئلا یفتح أكثر حركة الھواء بین ھذه المناطق عند مرو

 من باب في نفس الوقت.

 Laminar Air Flow (LAF)الحجرة ذات الجریان الصفائحي  -
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. تسمح بحجز الأجزاء والعضیات HEPAمكان محدد بداخلة بیئة عقیمة وذلك باستخدام مراشح عالیة الكفاءة مثل 

 UVعلى منبع الدقیقة كما تحوي 

 Validationالمصدوقیة  -

 إجراء موثق یثبت أن الطریقة أو الآلة أو العملیة یؤدي إلى النتائج المتوقعة

  Standard Opertion Procedureإجراءات العمل المعیاریة -

 طرائق مكتوبة معتمدة تعطي تعلیمات لیس من الضروري أن تكون خاصة بمستحضر أو مادة وإنما عملیات عامة مثل

 طریقة تشغیل آلة وصیانتھا والتحقق من مصدوقیة تنظیف مناطق الإنتاج, الاعتیان....

 Specificationsالمواصفات  -

وثیقة تحوي بشكل دقیق المتطلبات التي یجب أن تكون المواد الأولیة او المستحضرات المصنعة مطابقة لھا (دستوریة 

ً لتقییم جودة المادة الفعالة (نقاوة, رطوبة,....) أو الشكل او تصنیعیة أو مراقبة...). تعتبر ھذه المواصفات أ ساسا

 الصیدلاني (زمن تفتت المضغوطات, قساوة المضغوطات, تحرر المادة الفعالة, .....)

 Batchالتحضیرة أو الوجبة  -

ل دورة كمیة محددة من مادة أو من مستحضر صیدلاني وتتمیز بالتجانس والجودة ومصنعة وفق أمر تشغیل واحد وخلا

 تصنیع واحدة

 Batch Recordإضبارة التحضیر  -

جمیع الوثائق المرتبطة بتصنیع تحضیرة (وجبة) من مستحضر صیدلاني تام أو غیر تام الصنع وتشمل على مراحل 

تحضیر كل وجبة وجمیع الظروف المؤثرة في جودة المستحضر أو التي لھا علاقة بجودة المستحضر (مثال عن 

السجل أو الإضبارة على مرحلة الوزن, النخل, المزج, التحثیر, التجفیف, الضغط, التعبئة المضغوطات: یحوي 

 والتغلیف)

 Batch Numberرقم الوجبة  -

مجموعة من الأرقام و/أو الحروف تعرف بدقة ھویة الوجبة المعنیة على البطاقات وفي إضبارة التحضیرة وشھادات 

 التحلیل....

 Returned Productsالمستحضرات المرتجعة  -

مستحضرات تامة التصنیع وقد أعیدت للمصنع من الصیدلیات او المستودعات لانتھاء صلاحیتھا أو سحبھا من الشركة 

 أو من قبل السلطات الصحیة او لعدم مطابقتھا للمواصفات
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 Finished productمستحضر تام الصنع  -

 العبوة النھائیةمستحضر مر بكل مراحل الإنتاج وحتى التغلیف في 

 Bulk Productمستحضر غیر تام الصنع  -

 مستحضر مر بكل مراحل التصنیع ولكنھ لم یغلف بالتغلیف النھائي

 Intermediate productمستحضر وسیط  -

 مستحضر لایزال في طور التصنیع ویحتاج إلى بعض الخطوات لیصبح مستحضر غیر تام الصنع

  Quarantineالحجر  -

 ة او الوسیطة أو النھائیة بانتظار قرار تحریرھا أو إعادة معالجتھا عزل المواد الأولی

 Raw materialالمادة الأولیة  -

 ھي كل مادة تستخدم في الإنتاج باستثناء مواد التغلیف

 Cross Contaminationالتلوث المتصالب  -

 تلوث مادة أولیة بمادة أولیة أخرى أو مستحضر أثناء الإنتاج.

 لممارسة التصنیع الجید المتطلبات الأساسیة

ومعرفة بالمسؤولیات الملقاة  GMP(معرفة ودرایة بمستلزمات عملیة الإنتاج ومتطلبات  تدریب وتأھیل العمال -

 على عاتقھم)

 مزودة بنظم تحدید الرطوبة والحرارة وتفریغ الأبخرة) -سھلة التنظیف -المباني (مساحات واسعة وكافیة -

 للصیانة بشكل دوري) الآلات (توصیف للآلات ووضع خطة -

 Sanitation and hygieneالنظافة والتطھیر  -

التحقق من المصدوقیة (تطبیق التقنیات وخطوات التصنیع ذوات المصدوقیة وكذلك الآلات یؤدي إلى الحصول  -

 على منتجات متماثلة المواصفات)

 ضبط التلوث المتصالب -

 وضع خطط للتصحیح في حال الانحرافات) -اج والمراقبةفي مرحلة الإنتGMPالتفتیش الذاتي (تقییم تطبیق قواعد  -

إضبارة الوجبة  -المراقبة والاعتیان –الآلات والمواد الأولیة  -التوثیق (صیغة التحضیر والتصنیع حتى التغلیف -

 وإضبارة التغلیف وإضبارة المراقبة)

والتأكد من ان النتائج حقیقیة  -بھا الشكاوي (دراسة النتائج والأخطاء التي أدت إلى الخروج عن الحدود المسموح  -

 ولا خطأ في الطریقة التحلیلیة)

 حجر (استخدامھا أو إتلافھا) -المواد الوسیطة والنھائیة والمرتجعة) -مراقبة المواد (المواد الأولیة ومواد التغلیف -
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 نتائج المراقبة)توثیق جمیع  -البیئة -طریقة العمل -الأجھزة -الرقابة أثناء التصنیع (المواد الأولیة -

 مراقبة الجودة (في كل معمل قسم خاص بمراقبة الجودة یرأسھ شخص مؤھل) -

 من مھام قسم مراقبة الجودة:

 أخذ العینات بطریقة معتمدة ومكتوبة بوضوح -

 تحدید مواصفات المواد الأولیة (نقاوة...) والمستحضرات النھائیة -

 سیطة والنھائیة ومدى مطابقتھا للمواصفاتإجراء الفحوص على المواد الأولیة والمستحضرات الو -

 توثیق طرق ونتائج المعایرة -

 تخزین نماذج من المواد المعیاریة والمواد الفعالة والمواد الأولیة والمستحضرات النھائیة -

 تنظیم المخبر وتنظیم الحصول على النتائج -

 مراقبة ثبات المواد الأولیة والمستحضرات النھائیة أثناء الحفظ. -
 

 رح أي مستحضر للبیع إلا بعد صدور شھادة موقعة من المدیر (مطابق للمواصفات)لا یط •

 الأقسام المختلفة في المعمل الدوائي

 قسم البحث والتطویر -

 الأقسام الإنتاجیة -

 أقسام المراقبة -

 أقسام الحجر والتخزین -

 الأقسام الإداریة -

 الأقسام الملحقة -

 الغازیة -نصف الصلبة -السائلة -الصلبةتتضمن الأقسام الإنتاجیة: قسم الأشكال 

 : تحضیر مضغوطات بالضغط المباشر أو التحضیر بعد التحثیر الجاف ومراقبتھا أثناء التصنیع1مثال 

 مراقبة الجو والأدوات والآلات -0

 معایرة محتوى) -سرعة -المراقبة أثناء التصنیع (زمن -المزج (المواد الفعالة مع السواغات)  -1

 المراقبة أثناء التصنیع (تسجیل قیمة وسرعة الضغط) -غط أولي ضغط مباشر أو ض -2

 سحق وتكسیر الصفائح أو المضغوطات الأولیة -3

 قیاس أبعاد الحثیرات) -المراقبة أثناء التصنیع (اختیار المنخل المناسب -مجانسة الأبعاد بالنخل -4

 تحضیر مكونات طور التعفیر (الطور الخارجي) -5

 المراقبة أثناء التصنیع (سرعة وزمن المزج) -ور الخارجي مزج الحثیرات مع مكونات الط -6

 زمن تفتت) -ھشاشیة -قساوة -المراقبة أثناء التصنیع (تجانس الوزن -ضغط نھائي  -7
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 المراقبة أثناء التصنیع (صفات أوعیة التعبئة مثل البرامیل وعنونتھا) -نزع الغبار والتعبئة  -8

 )10انظر البند المراقبة أثناء التصنیع ( -حجر المضغوطات  -9

 المراقبة أثناء التصنیع (مراقبة المضغوطات النھائیة وتحریرھا استناداً إلى شھادة تحلیل) -التحریر  -10

 )…Al, PE, PVCالمراقبة أثناء التصنیع (مراقبة مستلزمات التعبئة الأولیة مثل:  -تغلیف أولي  -11

 تاریخ التحضیر وانتھاء الصلاحیة) -عة: رقم الوجبةالمراقبة أثناء التصنیع (مراقبة الطبا -تغلیف ثانوي (كرتنة)  -12

 المراقبة أثناء التصنیع (مراقبة النشرة والعبوة الكرتونة) -تغلیف نھائي  -13

تشمل المراحل الأساسیة لمراقبة المضغوطات: الاعتیان ومراقبة المضغوطات وفق متطات محددة مسبقاً ومقارنة 

 النتائج بالمقارنة مع قیم مرجعیة.

وفي حال عدم المطابقة یتم الرفض  Releasingكانت النتائج مطابقة یتم تحریر المضغوطات  في حال

Rejecting  .ومن ثم تستصدر شھادة تحلیل بالرفض أو القبول 

تتبع نفس الخطوات في حال تحضیر مضغوطات بالضغط بعد التحثیر الرطب باستثناء تضمین المراحل التالیة 

 ة الأبعاد:بالترتیب بین المزج ومجانس

 مراقبة أثناء التصنیع (معایرة المحتوى) –تحضیر المحلول الرابط أي سائل التحثیر  -1

 مراقبة أثناء التصنیع (معایرة المحتوى) –ترطیب المساحیق وعجنھا  -2

 مراقبة أثناء التصنیع (معایرة المحتوى) –تحثیر العجینة  -3

 قیاس الرطوبة المتبقیة) -ضغط الھواء -T -مراقبة أثناء التصنیع (الزمن –-تجفیف الحثیرات  -4

 الآلات المستخدمة في قسم الأشكال الصلبة

 ملغ)1الوزن (میزان عادي ومیزان بحساسیة  -

 النخل: المناخل الھزازة -

 الكوكبي) -المكعبي -المخروطي -المزج (السبعي -

 التصفیح بالطاحونة الراصة) -التحثیر الجاف (الضغط المضاعف -

 الرطب (العجانات: ذو السكاكین وسكك المحراث) التحثیر -

 )Fluid Bedالتجفیف (فرف تقلیدي أو سریر ھوائي  -

 مجانسة الأبعاد (المحثرة الھزازة او الأسطوانات الدوارة) -

 متعددة الطبقات أو المضغوطات المضاعفة) -الضغط (المتناوبة أو الدوارة -

 نزع الغبار (نازعات الغبار) -

 س رطوبة نسبیة للأشكال الفوارة)قیاس الرطوبة (مقیا -

 : تحضیر حلالات حقنیة معقمة بالحرارة ومراقبتھا أثناء التصنیع2مثال 

 مراقبة الجو والأدوات -0

 مراقبة أثناء التصنیع (معایرة المحتوى) –حل المواد الفعالة والسواغات  -1
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 الرواق) -مراقبة أثناء التصنیع (مراقبة فعالیة الترشیح –الترشیح الاولي  -2

 -Vialsنظافة الأمبولات والزجاجات  -مراقبة أثناء التصنیع (نظافة الأقنیة والخزانات –نقل إلى خزان الجمع  -3

 معایرة المحتوى) -قیاس اللزوجة -pHقیاس 

 مراقبة حجم التعبئة وغسل الأغطیة) -مراقبة أثناء التصنیع (ضبط الآلة –التعبئة في العبوات الخاصة  -4

 مراقبة الحجم والتسرب أثناء التعبئة) -مراقبة أثناء التصنیع (نظافة الأغطیة –الأمبولات إغلاق الفیالات أو لحم  -5

توزع الحرارة ضمن  -مراقبة أثناء التصنیع (تسجیل الزمن –دقیقة  20-15م لمدة 120التعقیم بالصاد الموصد  -6

 الجھاز)

 )8(انظر البند  مراقبة أثناء التصنیع –حجر العبوات بمستودع المستحضرات نصف المصنعة  -7

مراقبة أثناء التصنیع (مراقبة العبوات النھائیة وتحریرھا  –التحریر ونقل العبوات إلى قسم التعبئة والتغلیف  -8

 بالاعتماد على شھادة تحلیل)

 انتھاء الصلاحیة) –تاریخ التحضیر  -مراقبة أثناء التصنیع (مراقبة الطباعة: رقم الوجبة –تغلیف ثانوي بالكرتنة  -9

 مراقبة أثناء التصنیع (مراقبة النشرة والكرتونة). –تغلیف نھائي  -10

 المنظمة الدولیة للمقایسة 

 ISOالـ 
 

أو  International Organization For Standardization إلى المنظمة الدولیة للمقایسة  ISO ترمز الـ 

International standards Organization  بھدف وضع معاییر دولیة موحدة  1947وھي منظمة دولیة أنشئت عام

 لجودة السلع والخدمات والمواد والعملیات.  

وھي تحوي وصفاً دقیقاً للمواد والعملیات والسلع والخدمات لجعلھا  ISOالمواصفات الدولیة للجودة ھي وثیقة تصدرھا الـ 

 ).ISO 14000و ISO 9000اصفة تلبي الحاجات والأھداف المتوخاة منھا (مثل مو

ھي المنظمة العالمیة المعنیة بإصدار المواصفات المحددة لكیفیة إنتاج السلع وتقدیم الخدمات فھي بذلك  ISOإن منظمة الـ 

توفر معاییر عالمیة یتم الاحتكام إلیھا ولغة عالمیة مشتركة للتفاھم والتواصل بین الأطراف المختلفة من منتجین ومستھلكین 

 حكومات وھیئات علمیة وعلماء وغیر ذلك بھدف تسھیل حركة تجارة السلع والخدمات على المستوى الدولي.و

أصبحت الآیزو نظاماً دولیاً متعارفاً علیھ لجودة السلع والخدمات وھي تشكل نقطة اھتمام لكل المتعاملین فالمستھلك أصبح 

لمواصفات العالمیة لیطمئن عند استھلاكھا والمنتج كذلك بات یرغب في الحصول على منتجات ذات جودة عالیة ومطابقة ل

 یرغب في توفیر سلع وخدمات ذات جودة عالیة للحفاظ على موقعھ في السوق المنافسة لیضمن بقاءه فیھا.

 ستمرار.تعتبر شھادات الآیزو ضماناً للشركات للدخول للأسواق العالمیة لتسویق منتجاتھا وخدماتھا ومن ثم ضمان البقاء والا
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 المراجع المعتمدة

 , محمد عامر الماردیني2008-2007المراقبة الدوائیة, منشورات جامعة دمشق,  -

للمطابقة والحصول على شھادة معاییر إدارة الجودة العالمیة, ترجمة مركز التعریب والترجمة,  ISO 9000دلیل  -

 , فرانكلین أوھارا.1999الدار العربیة للعلوم, بیروت, 
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