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 مسؤوليات قسم مراقبة الجودة

Responsibilities of QC Department 

 

 يجب أن يكون لدى قسم مراقبة الجودة كل مما يلي:  ❑

 المرافق والتسهيلات المناسبة.   ▪

 العاملين المدربين. ▪

الإجراءات المعتمدة التي يجب أن تكون متاحة لاقتطاع العينات، ولتفتيش واختبار  ▪

المواد الأولية ومواد التعبئة والتغليف والمنتجات الوسيطة والمنتجات كبيرة الحجم 

Bulk Products .والمنتجات النهائية 

 . GMPوعند الضرورة يجب توافر إمكانية رصد الظروف البيئية لأغراض الـ  ▪

والمنتجات   ❑ الوسيطة  والمنتجات  والتغليف  التعبئة  ومواد  الأولية  المواد  عينات  اقتطاع 

كبيرة الحجم والمنتجات النهائية من قبل أفراد معتمدين، وأساليب الاقتطاع يجب أن تكون 

 معتمدة من قبل قسم ضمان الجودة. 

 . Validationالتحقق من مصدوقية طرائق الاختبار    ❑

تفتيشها   ❑ وكذلك  المطلوبة،  العينات  جميع  أن  لإثبات  آلياً  أو  يدوياً  السجلات  كتابة 

قد جرى  وأنه  فعلاً،  نفذت  قد  المنصوص عليها وأنها  قد خضعت للإجراءات  واختباراتها، 

 تسجيل أي انحراف ظاهر بشكل كامل وتم تقصي أسبابه. 

الكمي   ❑ للتركيب  الموافقة  الفعالة  المكونات  على  النهائية  المستحضرات  احتواء  من  التأكد 

المطلوبة،   بالنقاوة  أنها  والتأكد  للتسويق،  المستحضر  ترخيص  وثيقة  في  الوارد  والكيفي 

 وبأنها مغلفة ضمن حاويتها بشكل سليم، ومعنونة بشكل صحيح.

الأولية   ❑ المواد  اختبار  أن  تثبت  التي  التفتيش  نتائج  بسجلات  والاحتفاظ  النتائج  تقويم 

مع   بالتوافق  رسمياً  تقويمها  جرى  قد  النهائية  والمنتجات  الحجم  وكبيرة  والوسيطة 

المواصفات المعتمدة. ويشمل تقويم المنتج مراجعة وتقويم الوثائق ذات الصلة بإنتاجه، مع 

 تقويم الانحرافات عن الإجراءات المحددة.

الإفراج عن الوجبات حيث لا يجري الإفراج عن أي وجبة من المنتج للبيع أو للتوريد قبل   ❑

إرفاق مسبق لشهادة من الشخص المخول بذلك، والإفراج عن المنتج يجري وفقاً لمتطلبات 

 ترخيص التسويق. 

أي   ❑ بإجراء  التي تسمح  المنتجات  الأولية ومن  المواد  كافية من  بعينات مرجعية  الاحتفاظ 

اختبار مستقبلاً للمنتج إن لزم الأمر، ويجري الاحتفاظ بالمنتج في عبوته النهائية ما لم يتم 

 إنتاج عبوات كبيرة بشكل استثنائي.

 



 الأفراد الرئيسيون في الصناعة الدوائية 

Key Personnel 

 
 المسؤوليات العامة لمدير قسم مراقبة الجودة

 

المصنعة،   ❑ نصف  المنتجات  والتغليف،  التعبئة  مواد  الأولية،  المواد  رفض  أو  قبول 

 النهائية.والمستحضرات كبيرة الحجم والمستحضرات 

 تقويم سجلات الوجبة.   ❑

 التأكد من أن جميع الاختبارات اللازمة قد جرى القيام بها.  ❑

مراقبة    ❑ وإجراءات  الاختبار  العينات، وطرق  اقتطاع  وتعليمات  المواصفات،  الموافقة على 

 الجودة الأخرى.

 ومراقبة أدائهم.  Contract analystsالموافقة على تعيين محللي العقد   ❑

 التحقق من صيانة القسم ومرافقه ومعداته.   ❑

 التأكد من إجراء التحقق من الصلاحية المصدوقية.   ❑

وفقاً   ❑ يجري  تنفيذه  وأن  قسمه  لأفراد  والمستمر  الأولي  التدريب  إجراء  من  التأكد 

 للاحتياجات. 

 

 مراقبة متغيرات الجودة 

Control of Quality Variables 
 

   Raw Materialsالمواد الأولية  ❑

  In-Process Itemsالمواد نصف المصنعة    ❑

 Finished Productsالمنتجات النهائية    ❑

  Filling & Packaging Materialsمواد التعبئة والتغليف   ❑

  Labels and Labelingاللصاقات والتوسيم   ❑

 Materials and Products Reviewمعاينة المواد والمنتجات   ❑

  Disposition of Materials and Productsإتلاف المواد والمنتجات   ❑

 

 



 مراقبة المواد الأولية  ❑

Control of Raw Materials 

 

 :   Raw Materialsالمواد الأولية  ❖

 يقصد بها أي مادة تستخدم في تحضير الدواء أو الشكل الصيدلاني سواء كانت :  

    Active Pharmaceutical Ingredientفعالة  -                  

   ”Inactive Ingredient  “Excipientأو غير فعالة  -                  
  

  أنواع المواد الأولية:  ❖

 تصنف المواد الأولية بطرائق مختلفة:  

 مواد فعالة أو غير فعالة اعتماداً على تأثيرها الفارماكولوجي.  ➢

 مواد عضوية أو لا عضوية بحسب تركيبها الكيميائي.  ➢

 مواد صلبة أو سائلة أو غازية بحسب شكلها الفيزيائي.  ➢

 حيوانية أو نباتية أو معدنية بحسب مصدرها..مواد صنعية أو نصف صنعية أو  ➢

 أجل تحديد المواصفات الخاصة بالنقاوة الميكروبيولوجية.  وهذا التصنيف مهم من

تعد مراقبة المواد الأولية الحجر الأساس في مفهوم جودة الدواء، وإذا كانت المواد الأولية   ❖

 المستخدمة دون مستوى المواصفات المطلوبة فلا معنى للجودة أو مراقبتها.

قسم مراقبة الجودة هو القسم المسؤول عن مراقبة جميع المواد المستلمة من الموردين   ❖

 ويشمل ذلك:

 Holdingحجرها  ▪

 Samplingاعتيانها  ▪

 Testingاختبارها  ▪

 إلى الإنتاج  Releasingتحريرها  ▪

مواد   هافي الشركة هو المسؤول عادة عن استجرار المواد الأولية، بما في  قسم المشتريات ❖

 التعبئة والتغليف والنشرات الداخلية والمواد المستخدمة في عمليات الاختبار والتحليل. 

بين   ❖ عليها  والمتفق  مسبقاً  المحددة  المواصفات  المستجرة  المواد  جميع  تلبي  أن  يجب 

قسمي مراقبة الجودة وضمان الجودة قبل إصدار أمر الشراء، بينما تضع الأقسام المعنية  

بالتعاون مع قسم  المطلوبة  المواصفات  للمواد الأولية )بشكل خاص قسم الإنتاج(  الطالبة 

 مراقبة الجودة متضمنة جميع الاختبارات المطلوبة لمراقبة الجودة.  

للمواصفات   ❖ مطابقة  مواد  بتوريد  يتعهدون  الذين  بالموردين  لائحة  المشتريات  قسم  يسمي 

 . Vendor Approval List (VAL)]لائحة الموردين المقبولين [بشكل دائم تسمى 

 قبول المورد يجري بناء على: ❖

 قبول مواصفات لعينات من المواد التي يبيعها.   ▪

▪   ً  لمواد مطابقة للمواصفات. توريده دائما

 المورد معروف وله سمعة حسنة.   ▪

إنتاج أدوية لا تمتثل لمعايير الجودة  مثل هذا النظام يوفر على الشركة الوقوع في إخفاقات    ❖

 المطلوبة. 



يعد مسؤولاً عن استلام جميع المواد الواردة    Receiving Departmentقسم الاستلام   ❖

 إلى المستودع الرئيس للشركة، وعلى عناصره: 

o  الأذى أو التلف.تفتيش كل شحنة واردة من حيث سلامتها من 

o  .تنظيف حاويات الوجبة من الخارج وإزالة الأغلفة الخارجية الخاصة بالشحن 

o  ،مطابقة جميع حاويات الوجبة لطلب الشراء من حيث الورقيات والوثائق المرفقة

 أو كونها غير المادة المطلوبة بالاختبار. 

o  حجر المواد المستلمةQuarantine.  

o   التوثيق على   Documentationإجراءات  الواصلة  المادة  تسجل  حيث  والتتبع 

 سجل الاستلام وتعبأ بطاقة مراقبة جرد خاصة بها.

o  يحرر إشعار استلام إلى الأقسام المختلفة بما فيها قسم مراقبة الجودة، الذي يقوم

المواصفات  بحسب  الاختبارات  ومتابعة  الاعتيان  ثم  ومن  الحجر،  عملية  بمراقبة 

 المطلوبة، والتأكد فيما إذا كانت هذه المادة تلبي المواصفات أم لا.  
 

عند قبول المادة يجري تحريرها من قبل قسم مراقبة الجودة  ❖

القبول   منطقة  بعدها Acceptance Areaإلى  لتصبح   ،

 جاهزة للاستخدام من قبل قسم الإنتاج تمهيداً لتصنيعها.

عندما المادة المفحوصة لم تلب المواصفات فهي مرفوضة    ❖

الرفض   لمنطقة  لإعادتها   Reject Areaوتنقل  تمهيداً 

 للمورد، أو لإتلافها.

 

 

 
 



 

 



 
 

 

 



 
 

 

 
 

 

 

 

 

 
 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 مراقبة المواد نصف المصنعة ❑

Control of In-Process Items 

 :  Semi-Processed Materialالمادة نصف المصنعة  ❖

مادة مرحلية منتجة في قسم الإنتاج خلال مرحلة ما، وهي معدة لمعالجة إضافية، أو لعملية  هي  

 أخرى لاحقة، أو للتعبئة. 

الكبير    ❖ الحجم  ذات  المنتجات  بين  الجيدة  التصنيعية  الممارسة    Bulk Productsتميز 

وبين   النهائي،  التغليف  مرحلة  عدا  تصنيعها  مراحل  جميع  استكملت  التي  المنتجات  وهي 

الوسيطية   التي جرى تصنيعها    Intermediate Productsالمنتجات  المنتجات  ، وهي 

جزئياً وينبغي أن تمر بمراحل إنتاجية أخرى قبل أن تصل إلى مرحلة المنتجات ذات الحجم  

 الكبير. 

أما أنواع هذه المنتجات فهي: منتجات محضرة للمزج أو حثيرات أو أقراص معدة للتلبيس   ❖

معالجة  إلى  تحتاج  التي  المعبأة  المنتجات  التصنيف  لهذا  وتنضم  الحجم  كبيرة  سوائل  أو 

 إضافية مثل الفيالات المغلقة التي ستخضع لعملية تعقيم نهائية.

لإنتاج   ❖ أساسية  إجراءات  وهي  المصنعة،  نصف  بالمواد  خاصة  رقابية  إجراءات  هناك 

مستحضرات مطابقة لمعايير الجودة، حيث يقتطع منها عينات باستمرار، وتختبر لمراقبة  

 مدى تقدم عملية الإنتاج، ويحررها قسم مراقبة الجودة لتنتقل إلى مرحلة تصنيعية جديدة.

تعيين    ❖ اختبار  مثل  مسبقاً  معدة  مواصفات  بحسب  المصنعة  نصف  المواد  اختبار  يجري 

الاعتيان  يجري  حيث  الفيزيائية  الصفات  وبعض  والنقاوة  الفعالة  المادة  وتجانس  الهوية 

 خلال فترات متقطعة ومبرمجة سلفاً.

 

 

 
 

 



 مراقبة المنتجات النهائية ❑

Control of Finished Products  

 

 المنتج النهائي:  ❖

يتألف من  المستهلك، وهو  إلى  لبيعها  تمهيداً  الصيدلية  أو  الأدوية  يستلمها مستودع  مادة  هو 

، مغلف ضمن علبة  Container/Closureشكل صيدلاني موجود ضمن جملة حاوية/غالقة  

 كرتونية أو دونها، ويحوي نشرة داخلية.  

أو   ❖ الحجم  امتلاء  من  التحقق  ويتم  آلي،  أو  يدوي  بشكل  الصيدلانية  الأشكال  تعبئة  تجري 

اكتمال العدد أو الوزن خلال فواصل زمنية محددة بأخذ عينات من قبل قسم مراقبة الجودة  

ومقارنتها، ثم تلصق اللصاقات الموافقة، ثم يوضع الشكل الصيدلاني المعبأ والمغلق ضمن 

 علبته الكرتونية.  

التحقق من خلو خطوط التعبئة من أي منتج سابق أو مادة  ❖ التعبئة يجري  قبل بدء عملية 

، ثم يجهز الخط تمهيداً للتعبئة  Line Clearanceتعبئة سابقة أو ما يعرف بإخلاء الخط  

 والتغليف.

تفحص عينات المنتج النهائي مقارنة بمواصفات محددة خاصة، كاختبار تعيين الهوية أو   ❖

الاستعراف، تركيز المادة الفعالة، الجودة والنقاوة وغيرها، ثم تصدر شهادة تحليل خاصة 

 بهذا المنتج.

 
 

 مراقبة مواد التعبئة والتغليف  ❑

Control of Filling and Packaging Materials 

 مواد التعبئة والتغليف:  ❖

هي أي مادة تستعمل لتعبئة المنتج، بما في ذلك الحاوية 

المباشرة، الغالقة، ماصات الرطوبة، القطن أو الإسفنج، 

علب   والصناديق  وكذلك  والكبيرة  الصغيرة  الكرتون 

 وحاويات الشحن. 

  تصنف مواد التعبئة والتغليف على النحو التالي:  ❖

o    قوارير زجاجيةGlass Bottels  

o    قوارير بلاستيكيةPlastic Bottels  

o    أغطية معدنية وبلاستيكيةMetal or Plastic Caps 



o   لفافة ورقPaper 

o    ورق مقوىCardboard 

o   رقائق بلاستيكية أو معدنيةPlastic or Metal Foil  

o   علب أسطوانات معدنية أو زجاجية أو بلاستيكية 

o   أنابيب معدنية أو بلاستيكية 

o   فيالاتVials 

o    أوعية واسعة الفتحةJars 

o   رذاذات معدنيةAerosol Cans 

 

 تنتج مواد التعبئة والتغليف بصناعات مختلفة معقدة غالباً: ❖

الشكل   ➢ بحسب  مختلفة  تقانات  مع  واحدة  بطريقة  عادة  تنتج  الزجاجية  التعبئة  فمواد 

 المصمم لها.

أو   ➢ حثيرات  من  ابتداءً  الحقن  بآلية  قولبتها  فتجري  البلاستيكية  التعبئة  مواد  أما 

بأصبغة   مزجها  بعد  بروبيلين  بولي  أو  ستيرين  بولي  أو  إيتيلين  البولي  بوليميرات 

 ومثبتات مختلفة. 

أخرى   ➢ معادن  أو  الألمنيوم  أو  الفولاذ  صفائح  من  فتنتج  المعدنية  التعبئة  مواد  وأما 

 مناسبة، حيث يلزم لصناعتها معدات خاصة.

 أما المواد الورقية فتبدأ صناعتها من العجينة الورقية المناسبة.   ➢

في  التفاوت  وإن  إنتاجها،  وطريقة  بمصدرها  جودتها  ترتبط  وتغليف  تعبئة  مادة  كل  فإن  لذلك 

المواصفات بين وجبة وأخرى حتى للمورد نفسه هو أمر يستحق أن يعطيه قسم مراقبة الجودة 

 اهتماماً خاصاً. 

 والمقارنة به دائماً.على قسم مراقبة الجودة تحديد الشكل النهائي المعياري للحاوية  ❖

 كما يجب مراقبة جودة الحاوية بعد دمجها بمحتواها من الشكل الصيدلاني.  ❖

للعيوب    ❖ فئات  والتغليف على   Type of Defectsتحدد عادة  التعبئة  مواد  قبول  ويعتمد 

تصنيفها ضمن فئة من هذه العيوب، وكذلك اعتماداً على المعلومات المتوافرة من المورد  

المطلوبة   للجودة  مستويات  تحديد  في  يساعد  الذي  الأمر  المرفقة،  الوثائق  ضمن 

Acceptable Quality Levels ثم تحرر مواد التعبئة والتغليف إلى قسم الإنتاج بعد ،

 إجراء التفتيش عليها والقيام بالاختبارات الملائمة. 

 

 



 

 
 

 
 

 Labels and Labeling   اللصاقات والتوسيم  ❑

 

 : Label  اللصاقة ❖

لمادة مكتوبة، أو مطبوعة، أو مصورة على    Displayهي عرض   

المباشرة   المرافقة  Immediate Containerالحاوية  المواد  أو   ،

 للمنتج كالنشرة الداخلية أو العلبة الكرتونية.  



يجب أن تتوافق كل المعطيات بين المنتج واللصاقة التي تعبر عنه، ولذلك يجب مراقبة اللصاقة 

بإحكام لمنع أي التباس أو خلط بين المنتجات بما  

 يؤثر في المستهلك.

تعليمات    ❖ سبق  لما  إضافة  التوسيم  ويشمل 

الكرتونية،   والعلبة  الداخلية  والنشرة  الطبيب 

الكرتونية   والصناديق  الخارجي  والغلاف 

 المخصصة للشحن ومواد الدعاية الأخرى.

تجري طريقة الطباعة بطباعة نسخة مرجعية   •

 (. Proofsعلى ورقة عادية )بروفة  

 ثم يجهز لوح الطباعة )الكليشة(.   •

والتصميم من   • الإخراج  الموافقة على  تجري 

 قبل المتخصصين في قسم التعبئة والتغليف. 

مراقبة    • قسم  إلى  الأولية  النتائج  ترسل  ثم 

 الجودة لتدقيقها واعتمادها. 

 تقتطع عادة عينات من اللصاقات الواردة. •

الرزم    • فتح  الأحيان  أغلب  في  يستلزم  كما 

 لضمان التماثل في اللون الأساس.

كما يوجد بعض الاختبارات الإضافية كقياس   •

الواحدة  اللصاقة  ووزن  الأبعاد 

 والوزن الكلي للفافة وغيرها. 

اللصاقة  • مع  المعطيات  جميع  تقارن 

 الأساسية المعتمدة. 

والتغليف   • التعبئة  قسم  إلى  تحرر  ثم 

)قفلاً  آمن  بشكل  تحفظ  حيث 

 ومفتاحاً( منعاً للالتباس. 

النشرات   • خاص  بشكل  تدقق 

 الداخلية. 

بينما تبقى اختبارات الورق المقوى   •

 لأغراض الشحن أقل صرامة.

وتعتمد على تدقيق الأحرف والأرقام  •

 المطبوعة. 
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o   وقد المواصفات،  تلبيتها  عن  والتغليف  التعبئة  مواد  أو  الأولية  المواد  بعض  أحياناً  تخفق 

تخفق بعض الوجبات المصنعة في تلبيتها لمتطلبات الجودة بسبب انحراف معين في عملية  

الإنتاج، أو لخطأ في التوثيق، أو بسبب إخفاق ما في برنامج الاختبار النهائي، أو لأسباب 

 أخرى مختلفة. 

o   وقد يشعر عناصر الإنتاج أن هناك خطأ أو خللاً ما في الوجبة التي يصنعونها على الرغم

 من أن الاختبارات المخبرية قد لا تظهر أي عيب. 

o   كافة من  الأمر  تناقش  والمنتجات،  المواد  لمعاينة  لجنة  أو  هيئة  هناك  الحالات  هذه  لمثل 

 جوانبه شراءً وتوريداً وتصنيعاً. 

 الموردين المقبولين.  فإذا كانت الأسـباب تتعلق بالمـوردين فتحـذف أسـماؤهم من لائـحـة  ➢

وإجراء الإصلاحات   وإذا كان الأمر متعلقاً بعملية الإنتاج فإن ذلك يتطلب تحرياً للأسباب،  ➢

 المطلوبة، والقيام بعمليات تفتيش أو مراجعة. 

الجودة   ضمان  أقسام  من  وأعضاء  حكماً،  الجودة  مراقبة  قسم  من  أعضاء  اللجنة  هذه  تضم 

 والإنتاج والمشتريات وغيرهم بحسب الحالة المشاهدة. 

وقد يسود الظن أن من مصلحة الشركة قبول وجبة من مادة تظهر انحرافاً ما إذا كان هامشياً،  

نظراً للخسارة المتوقعة جراء إتلافها أو حتى إعادة تصنيعها، لكن ذلك خطأ كبير، وبخاصة إذا 

لم يحدد سبب الانحراف. لذلك فإن مهمة اللجنة هي تصويب الوضع المختل للجودة مع توثيق 

 المداولات الحاصلة. 

 تدعى اللجنة التي تدرس مثل هذه التغيرات بـ: 

 Change Control Boardهيئة مراقبة التغيير  

 
 

تقوّم هيئة مراقبة التغيير انحدار معايير الجودة والاتجاهات العامة لشكاوى الزبائن وفشل   ➢

الأخذ   من  بد  لا  ما  مشكلة  اكتشاف  حال  وفي  المستخدمة.  التصحيحية  الأنظمة  بالأفعال 

 المناسبة، ويجري توثيقها عند الانتهاء منها ويعد لها تقارير موجزة. 

 % من الإنتاج. 5على الهيئة أيضاً تحري أي هدر أو زيادة يتجاوز   ➢

 كما يجب تسويغ كل زيادة بشكل مقنع.   ➢

أما في حال عدم قبول التسويغ فيجب القيام بالتفتيش المناسب ووضع التقرير الذي يوضح   ➢

 سبب المشكلة.

 



 إتلاف المواد والمنتجات  ❑

Disposition of Materials and Products 

يعد الإشراف على تدبير المواد والمستحضرات المرفوضة بما فيها الإتلاف من مسؤولية   ➢

 وذلك بناء على تقرير قسم مراقبة الجودة لأمر الإتلاف. قسم ضمان الجودة 

 يجب أن يجري هذا التدبير بشكل ملائم وبأساليب مأمونة وقانونية وبالسرعة المناسبة.    ➢
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