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 المستخلص
ل(دربشععة ودريععمدس لل–تسعع الدراسد ععولتقععملتدىععىفلذععاالتاتىععتلذيعس عععالدر)اععاى لدرععا د  ل د دس لدر ععم  ل

،لدر)ع لتتضع لريخ)لتول دخع لدرياعا لدىعالدراسد عورل يلىعالدلتظعذىولإجةدءداتضينللأ ع ىوبمصتهعلسكىز ل
لدلأهف)داذهعلدريمس لدربشةيلبمصتهلدريمس ل جم  لدريا) عالدراىالاتىول درطبىولبعع)يع لدريمدس لدري)عحوللإرا

لقملذبعشةلف لتقدىقلأهادفلدر م  .درتيل ىسهفلعلالت
درشعةكوللإ دس رعاالل2102ر عع ل تىسعع((للآذدسخعل لشعهةيل لنىرلبععح دري ع شعولدريىادتىعوللأشةاردال

لتتسعهعلعلا ع)يعس ب(ل Good Manufacturing Practices(ل GMP*ر) عط لذ لذمدضعى لذ عصعة ل ذاهععل د
در يلىول،لرتدلحعع  لدربعح عع(لل إجةدءدتهدريتهم للإشععوهتهلدرةغبولعا لذنلدريقا دال )داذهعلعا للذع أ دتتل
بعت ععهلتقدىعقلدر)مدفعقللأ رعادريعمدس لدربشعة ول(لكخطعم لل–در م  للإ دس  ذنلذاالتمفةلذيعس )ىنلهيعللدر)أكا

(لذيعس عولفةعىعول ىشععسل22ذعنل لرل)أكعا،ل ر)قدىقلذركلتفلدع)يع لدع يعولفقع لدلأخةادر)ع لذ لدرييعس عال
 ر)قدىعقل،ل دخع لهععتىنلدرييعس ع)ىنلسدل   اع لذيعس ععالدر)اعاى لدر ىعا (لدخ)اععGMP لـدرياعطل لبعلإرعا

رليمضعم،،لفضعللععنلدع يعولدراظة عوللدلأ ع  صعت لتقلىلع لفع لععة للأ علم تفلدع)يع للد ولدراسلهاف
لإرعادريعمدس لدربشعة و(لتمصعلتلدراسد عولل–در عم  للإ دس دري بعة لععنلذيعس ع) ل ل عادلاالل22ـدرتق لذدالدر

،لعس ع)ىن)طبىدىعولدرتةعىعول دخع لدرييدرلدلإجعةدءدابعب  لنلدلا )ا)عجعالر  لدبةزهعلغىعع لدري ةفعولجيلولذ
ل دلإجععةدءدادر)قا ععالدرمدضعع لرل يلىعععالل إغتععع ذعع لعععا ل جععم لتععأطىةلهىءلعع للاجععةدءلذةدج ععولدر ععم  ل

بيمجع لذرعكلدعاذتلدراسد عولتمصعىعال،لدريا)جلدراهعع  /ل لأ  درخطمدالدرقع يولر م  لدريا)جلتقتلدراا ل
عالكعفععولبعت عععهلتقدىععقلذقععا  لذاهعععلضععة س لدرسعع  لتقععملتباعع لبععةدذجلتاس بىععولذء تععولرل عععذلىنلبعريسعع)م 

ل. GMPدش)ةدطعالشهع  ل
ل

 .ذيعس ولدر)ااى لدر ىا ،لإ دس لذخعطةلدر م  : الكلمات المفتاحية
ل

Abstract 
The study seeks to assess the implementation of manufacturing practices 

pharmacotherapy (Quality Management - Human Resources) as a key pillar to ensure 

procedures systematic various operations within the plant under study, that leads to the 

quality of pharmaceutical products and medical adoption of the resources available to 

their progress human resource as a resource more importantly, who will contribute 

directly the achievement of quality objectives. 
I have referred cohabitation field researchers during the months (March and April) 

in 2012 with the company's management to deal with contemporary topics, including  

GMP and in the same form and stood in front of this desire for a number of determinants 

preceded by not spreading the concept and procedures of the process, so try researchers 

confirm availabilityلtwo PRACTICE (Quality Management - Human Resources) as a first 

step towards achieving full compatibility with other practices, and to achieve this has 

been the adoption of a checklist to make sure (82) Exercise subset will be referred to the 

term b (GMP) short means good manufacturing practices, within these practices To 

achieve the goal of the study was approved method of descriptive analysis in the 

presentation of the theoretical foundations of the subject, as well as a checklist of the 82 

                                                           

()  يير التصنيع الجيدة برنامج مقترح للتوافق مع معا"بحث مستل من رسالة الماجستيرGMP " مقدمة إلى مجلس كلية الإدارة
 .3102والاقتصاد جامعة الموصل 

 Good Manufacturing Practicesاختصارآ ويعني ممارسات التصنيع الجيدة  GMPـ سيشار إلى المصطلح ب( * *)
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questions expressing my practice (Quality Management - Human Resources) study 

reached a number of conclusions Perhaps the most prominent lack of knowledge of some 

of the procedures applied subsidiary withinل،with lack of framing structural conduct an 

audit quality and the omission of clearly defined processes and procedures and critical 

steps for the quality of the product under the manufacture and / or final product, under 

that study provided specific recommendations including the need to strive towards the 

adoption of intensive training programs for employees at levels all towards achieving the 

requirements of a certificate GMP 

 

Keywords: Good Manufacturing Practices, Quality Management 

 
لالمقدمة

،لذعنلصعقول  علذولدرزبعم(لدلأذةيعلدد)ة للكدر م  للأتشطو ادالدرييعس ولعلالتز د لدر)شا
ل(لصععت  أ الدري ع لدرخا لر)اتىتلتلكلدر)شا ادا،ل ذنلدرمدضع ل دراىالات ل درطب ل ر  لدريا)جل

اللهتدلدريا)جل )قيلعم( اللعبئععلإتسععتىع درعتيلذ ع للذعةدلأ،لدرياشعةدالدلاد)اعع  ولذدالدلأعبععءلإرعالذضععفع
ال  هع لذعزدرعتلتسع الجعهعا لدرعالدرلقععقلل، دريس)لزذعالدرطبىولف لدر ةدقلدلأ   وذاعت للذع ألتقا ع

دلأ ععمدقلدر ةددىععولبشععةكعالدر عععرفلدري)دععا لذععنلخععل لتدلععى لدرتععمدسقلذعع لذاعفسععىهعلدرععتيلدخ)ةدععمدل
 دريسع)لزذعالدرطبىعوللدلأ   عو)دعاذهعلدرشعةكولدر عذعولراعاععولرتدلد )ش ةالهتهلدرشعةكعالتلبسهمرو،

ب ععم  لدرياعع)جل ذاهعععلذيعس عععالدر)اععاى للريمدضععى لذ عصععة لتععةتب لدر)اععايفعع ل عععذةدءلضععة س ل
  اىهعععلغىععع لدرععاعفلل(أ  (لذععنلتشععا ادلفعع لحدعع لدر ععم  للدلأك ععةبمصععتهعلدريمدصععتوللGMPدر ىععا ل

لدر) لتاعفلذخةجعتهع.لدلإعلذىولدلأ  دادرقءمذ ل ض فل
لت :لآسلدريمضم،لبعردالت ززالدت عهعالدخ)ىع

لذولهتدلدريتهم لدري عصةلر)خا لدرشةكولدرااعع .ءذل.ل0
لف لذاا لجعبةلبنلحىع(لدر)عب لرهع.لGMPف لدرباءلف لتطبىقللتىولدرشةكولف لال.ل2
لولدريمضم،لتفلتبم  لدراسد ولدرا:ري عر .ل3

لذاه ىولدراسد و.
ل.لGMPـدلإطعسلدراظةيلر
ل.در عت لدلإجةد  

 .ل)مصىعال درلدلا )ا)عجعا
لمنهجية الدراسة  -ولا أ

ذقع لاالك لذنلللبعه)يع لتطبىد ل د  لعلالدريس)مالدر عري ،ل ت اللل GMPحظ لذمضم،ل
{ Steinborn, 2005, 40-45ل Carson, 2007, 330}لفع لهعتدلدري عع لذنلدريقعع لاالدريةج ىعول،

ذ  ل دلأ عز لل لذتعهىفلذيها (لت عذلتلذأهتهلدريقع لاالجةالف لبىئولتااى لذ)داذول بقلرهعللدلآ(
بهععلأ(للدذيععلحعادرةشعىق،لدرقىعم لدرساد ع (للدلإت)عع ،لدلأخضعةلدلإت)عع  ع عىوللبيمدصتعالدر لثلدلأ

ل.لGMPتس)ءشفلدرييعس عالدريقا  ل دخ ل
،للدطعع، لأذ عع تقع  ل سد )اعلعلالتقملذ)مدض لدر)مدفقلذ لدراسد عالدرسعبدولل:ثعسدالدرتءة ولآدل.0

 تقدىععقلدذ)ععاد لذ ةفعع لل(Hyder, 2008, 9-19 Santana, 2009, 3-7 ل(2102,64-55
بيععل قدعقلتيىزهععلكمتهععلطبدعتلفع لبىئعولدر)اعاى لدر ةددىعولدر)ع للهعتدلدريتهعم لإطعس تطبىد لف ل
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الأ د)ض لدرياطقل  رءع ل ع)فلل بعلأخ لدرييعس )ىنلتقتلدر)دىعىف.ل(لت)لدالهتهلدرييعس عالتاس  ىع
ل: أت لت)ضينلتقا الذعلرالدرياا لدىالدراسد وإل* )طلعىودالدز عسلع(جةالدربعح أذركل
 لإ دس تقعععملدرييعس ععع)ىنل لدرياعععا لتقا عععادالل إ دس  لدر لىععععلرلشعععةكولدس دلإذسععع)مالتمجىهععععالل

 دريمدس لدربشة و(ل–در م  ل

 للذاالصقول  دولدتطلدولدرياا لتقملبةتعذجل GMP ل.درييعس )ىنلتقتلدر)دىىفل بعلأخ
لا اهعلبعت عهىنلهيع:  يءنلتق:لأهيىولدراسد ول.2

 ل(عس ععالدر)اعاى لدر ىعا  ذيلذعنلخعل لذقعع س لذتهعم لذ عصعةت) سعال لكاديميةة:الأ الأهميةل
ال تطبىدىععلال الأكع  يىعع ذعنلخعل لكعفلكبىعةلذعنلدرتمد عال دريزد ععلتبعاأل تا)هع لبععرزبم(ل لد لده)يعذعع

 رععالأت ععالدراسد ععولذععنل ل،بمصععتهلدريععمس لدلأهععفل دلأك ععةلحسع ععىولفعع لدراععاعععالدرا د ىععو
لأ دراسد عععالدر)عع لتاع رععتلذتهععم لذيعس عععالدر)اععاى لدر ىععا لعلععالذسعع)مالدر)ععأطىةلدراظععةيل

رععالدريء)بععولدلا دس ععولدر ةددىععولفعع لإضعععفولإرععالتدععا فلإدريقععع لاالدر) ة بىععول هععملذعععل ععىاهلهعل
 .فلضيع(لدر م  لمضم،لذ عصةل ذىادت لذنلذمدضى لتظذ

 عىولفع لضعب لدر ععم  لذسع)مالفهعفلأفضع لرل اعصععةلدلأ عب)قدىععقلل تعةتب ل:الأهميةة الميداييةةل 
ري)طلبععععالدلأ ع عععىولدتقا عععالععععنللفضعععلالل،در عععم  (ل دس إ ضعععيع(لدر عععم  ل دخععع لدرييعس عععول 

ل،لدر)خعز ن،دريلمثععالربىئىعو،ددر مدذع لل،در)سهىلالدر عذعول،در)اس  ل،دريةتبطولبعريمدس لدربشة و
ل.دراىعتول،دريءع ندري ادال ،ل دس لدريمد إ ،ل درياع رول دراد لدرشقنل دلا )ل

لللأهداف الدراسة .3
رلاسد ععو،للدلأ ع عع در ععم  ل دريععمدس لدربشععة ولدرهععافللإ دس   ععالتدىععىفلذععاالتطبىععقلذيعس عع) ل

ل:دلآتىولدلأهادففضللعنل
 ذيعس ععالدر)اععاى لدر ىععا لفعع لجيىع لدراععاعععالدر ةددىععول بعععلأخ لتظععةيلرععب  للطعععسإتدعا فل

 ذبعشة اللدرادخل ل درخعسج لريعلرهعلذنلتأثىةلعلالصقولدرزبم(ل،صاععولدلأ   و

 طعععسلإتقا ععالإجعبعععال دد ىععوللآثعععسدالبق ىععولتععةتب لبيتهععم لذيعس عععالدر)اععاى لدر ىععا لضععينلل
 دىالدراسد و.لياا در

 ذسعتا لإ دس لدرشةكولف لت ز زلتدعطلدردم لرا هعلذنلخل لتقا الذععلهعملكعع نلف علال ذععل اب ع لأ(ل
 .عادالرقاةلتدعطلدرض فل ذ عر )ه ءم(لتيهى

دريععمدس لدربشععة ول ذرععكل در ععم  للإ دس لخععتلذيعس عع)ىنلفدعع لهيععععلععالأيععال سد عع)اعل) ععمفلت 
 للضينلدش)ةدطعالهىءلىولريمد لدراشة.دري)عحولرلبقثللدلأ سدقعا ل:لدلآتىورليبةسدال

درياعع)جلجععم  لذشعع)دولذععنلضععيع(لللأتهعععل،GMPـلرععل عععالدري )يععالأدر ععم  لهعع لدلإ دس كععم(لذيعس ععول
 للدراىالات ل درطب .

اللدالعااةل(دريمدس لدربشة وكيعلت الدرييعس ولدر عتىول  بع لذعنلعاعصعةلدر يلىعولدلات)عجىعوللأ ع عىع
جعم  لدرياع)جلذعنلخعل لدت ءع ععالدر عع دالدراعقىول دراظعفعولدرشخاعىولدري)ب عولفع للدالذعاثةلدالعااة
لدرىمذىو.لعاىدرسلمكضينل

                                                           

 :تيلآالتحديد  8/2/3103تاريخ في  2/7/0772كتاب كلية الإدارة والاقتصاد ذي العدد تم تنفيذ ثلاث زيارات بموجب  *
 توصيات الادارة نحو الموضوع.على التعرف عن قرب  .0
 التأكد من البنية التحتية اللازمة للممارسات .3
توجهاات  مقابلات مع مدير الجودة ومدير السيطرة على الجودة والمختبرات ومدير المصنع وقبل ذلك مع المدير العاام. إجراء .2

 (رباحأ, ىزيادة المبيعاتحصول المصنع على الشهادة لتحقيق مكاسب تنافسية )حصة سوقية,حول  فرادلأا وآراء
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ل
لالدراسة وفرضياتها مخطط .4

اللرخطمدالدر) لتباعهعلدربعح عع(لفع لتاتىعتلدري عر ععادل0ل  ة لدرشء ل ذعنللدلاجةد ىعو،لدتطلدعع
لذتع هع.لأ ع ىوفةضىول

 دخعع لذاععا لبععنللدر ععم  لدريععمدس لدربشععة و(لإ دس  لنرلييعس عع)ىدر)طبىدىععوللدلإجععةدءدات)ععمفةل
ل:دلآتىواب قلعنلهتهلدرتةضىولدرتةضىعالدرتةعىول  ،لحىع(

 در ععم  ل هع ل ضعيع(لجععم  للإ دس ر)طبىدىععولرييعس عولدلدلإجعةدءدات)عمفةلGMPدرسعىطة لعلععال،ل
ل.(در م  ،لذةدج ولجم  لدريا)ج

 لدلإت)عع س عى لدسعفلل،دلإفةد شا (لدر)طبىدىولرييعس ولدريمدس لدربشة ول ه ل لدلإجةدءدات)مفةل،
 .(در)اس  ل دراظعفولدرشخاىو،لعسكىودر)شلادريسا رىع،لس ى لدسفلضب لدر م  

 حث وأسلوب جمع البياياتمنهج الب
تولبيععلتعمفةلذعنلذاعع سل  )يالدربقثلدلأ لم لدرمصت لف لعة لدلإطعسلدراظعةيلبعلا ع) ع

 ذس)يا لذنلشبءولدري لمذعالدرا رىو.عليىول

 .GMPالإطار النظري لـ -ثاييآ
  )يقععمسلحععم لإ دس لدر ععم  لفعع لصععاععولدلأ   ععول فلسععتولدر ععم  لGMP: المفهةةوا المةةاا للةةـ .0

ا(ل إ دس لدر م  له لجعت لذعنلجمدتع ل فىتعولدلإ دس ل در اعصةلد لأ ع ىولف لصاععولدلأ   ولعيمذع
يلغع ول تمجهلدرياظيولداسلت لعقلدلأذعةلبععر م  لكيععلأععة لعاعهلأ" ىع ولدر م  "للدر) لتقا ل تاتت

ا،ل أذ(لبهعلذنلدب لدلإ دس لدر لىع،  ,McCormick)  تشعي لدر اعصعةلدلأ ع عىوللإ دس لدر عم  .لس يىع

2002, 57-90) (Q8, ICH, 2007, 7-10)ل
 درهىء لدر)اظىيع ل دلإجعةدءدال در يلىععال دريعمدس للدرباىولدر)ق)ىولدرياع بولأ ل"تظع لدر م  "

ذنلجهو،ل دلإجةدءدالدرياه ىولدرلزذولرضيع(لدر دولدرءعفىولبأ(لدريا)جل أ لدرخاذو(ل سع)طى ع(لتلبىعول
ل"ضعععيع(لدر عععم  "لذ يعععم،لهعععتهلدلإجعععةدءدال  طلعععقلعلعععا،لذ)طلبععععالدر عععم  لذعععنلجهعععولثعتىعععو

 QA )quality assurance)ععال علععالذسعع)مالدرياظيععو،ل  QAلدرقعععلاالفعع .لإ دس ععولأ د لبي عبععول
 (World Health Organization) دريععمس .لفعع لدر دععولتمرىععالعلععالأ ضعععل  يعع ل هععملدر) عدا ععو،

(WHO,2007,15)ل
(لQRM* لذخععطةلدر عم  ل إ دس ل(urancequality ass لQA,QC (Quality control)لإ(لذتععهىف

quality risk managementكعفععوللم(   طعع لدر عععذللدر ععم  لبععا دس لدري)ةدبطععولدر مدتعع لتقععا ل
 درسعىطة للدلأ ع عىولفع لذ عع لدلإت)عع ل أهيى)هععلعلعالهعتهلدر لدعولدريسا رىولعاهع،ل   عةيلدر)أكىعا

ل(.WHO,2010,11 لدراىالاتىولعلالدريا) عا
ل
ل
ل
ل
ل
ل

                                                           

 واسااتعرا  وتقياايم, الاتصااالات لمراقبااة منهجيااة عمليااة هااي QRM= Quality risk managementدارة مخاااطر الجااودة إ  *
 .وبأثر رجعي ياستباق نحو على ذلك تطبيق ويمكن .الطبية والدوائية المنتجات جودة على المخاطر
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 1لشكلا
 خطوات الدراسةمخطط  

لدربعح ىنلإعاد ذنلل:المصدر
ل

ال  ل )يقعمسلحعم للجهاداللبعع)بعسهعدراقىوللدرةعع ولذا سعالجيى ف للGMPلتطبىقل )فلتظة ع
، هعملضعيع(لدر عم  للهافلإرارلمصم للعيلىعالدر)ااى دريخ)بةدا،للف لشعذلودر لياه ىودرل م  در

-Vastag,1991,251), (.Argote,1990, 920–924)لتيلأكعاالعلىعهلك ىعةلذعنلدرياعع سدرعلدلأذعة

 الدراسة الاستطلاعية 
دارة إتحديد توجهات الشركة والمصنع نحو ممارستي  -

 الجودة والموارد البشرية

تحديد البداية الصحيحة لتطبيق إجراءات ممارستي إدارة  -
 الجودة والموارد البشرية 

 ئمة الفحص للتأكد من إجراءات: تصميم قا

 الموارد البشرية  إدارة الجودة

 ضمان الجودة. -1
2- GMP. 

 السيطرة على الجودة -3

 مراجعة جودة المنتج -4

 رئيس قسم الإنتاج .2فراد. لأشؤون ا.1

رئيس قسم ضبط الجودة. . 3
 التدريب.5المسؤوليات التشاركية ..4
 النظافة الشخصية  .6

 قرار قرار

ع التعاطي م
الإجراءات 
التطبيقية 

للممارسات 
 الأخرى

التعاطي مع 
الإجراءات 
التطبيقية 

للممارسات 
 الأخرى

تحديد عدم 
 التطابق

دارة الجودة ـــ الموارد إالتوصية بمعالجة حالات عدم التطابق لممارستي 
 البشرية

 نعم نعم

 لا
 لا
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259), (Fitz-enz, 1993, 19-22) (Adam, 1994, 27-30), (Griffin et al., 1995, 87-88), 

(Laverty, 1996, 825-827),(Lighter, 2000, 56-58),(Jennings et al, 2000, 11), 

(Ketokivi, 2004, 171-191),(Woodcock, 2004, 10-15),(Waxman, 2006, 664-665), 

(Carson ,2007, 280) (Young ,2008, 382-386) ,(Andrew, 2009, 409-410)رلقاعم ل ل 
 دريبععع الدر)مجىهىععوللGMPطعععسلإرل)دىععىفل دري)عب ععولفعع للدرياظيععوتخضعع لل GMPـعلععالشععهع  لبعع

 ,US FDA),ذة ءعع لتيععمذ لدلأدلأ"ل تيعععذ لذ) ععا  لذ عع للإصععادسدا در)اظىيىععولدر)عع ل س الفعع ل

 ت)تععقلهععتهلدرايعععذ لعلععال،لتيععمذ لذاظيععولدراععقولدر عريىععوأ ل**دلأ سبعع تيععمذ لدلأ ل2006, 2 (
لGMP دستهعععلفءععة ل دضععقولعععنإتي)لععكللذرععكل ضععة س لدذعع)لملدرياظيععولذيعس عععالذقععا  ل دبعع

درععالدر عععذلىنلبءعفععولل أهععادفهعلدلأ ع ععىول دلاد)اععع،لبهعععلكيعععل اب عع لعلىهعععلتدعع لهععتدلدرتهععفل دلاد)اععع،
لذس)م عتهف.

ال عيمذعع لذععنلدر ععزءلذرععكبأتععهلUS FDA، GMPلدلأذة ءىععوت ععةفلجي ىععولدر ععتدءل درععا دءللع
 هع لذ)مدفدعولعلعالتقعمللل،تقعتلدرسعىطة كعتعتللدريا) عالدر) لدت) تلأ(ل ضينلضيع(لدر م  لدرتي

اللذطلععم لهععملكيعععلأ  فععقلدلا عع)خاد لدريزذعع للدرياع ععبولدر ععم  لذ ععع ىةذسعع)يةلذعع ل شععة طللرلطبدععع
ل(.WHO, 2011, 10 ل ل(WHO, 2007, 18( FDA, 2004, 2006, 3 ل.)سم دىودر

لدر لعم   دلاد)اعع يلفع لذاتيةهععلدر ععت للرل) عع (لدرهعع ال دريقعى لعةف)هععلذاظيعولآ عىعلكيع
ر عم  للعععري لذ ىعسبأتهعلل((ل2112عع للدرطبىولليا) عارلدر)ز  ةلريءعفقولف لآ ىعلرلب)ءعسلدرقىعتىو

لرل يلىعععالجععةدءلدراععقى لإدلل(لألتاكععالدر)عع لذععنل جهععولتظععةلدلإ دس ل اطلععقلدريا) عععالدراععىالاتىو
ي)مد ععولدرلغىععةلدريشعععك لذععنلأدعع لعععا لدرا)ععع جلدريطلمبععولذعع ل إعععل(لدخ)بعععسل تدععا فل، درتقمصعععا

الت ة تعت عاللهع لأذعلذنل جهولتظةلدر يلىعال"ف در) دىادالدريضععتو،ل ،ليع  درلأ ععرى لأ لقلد عرطةبعلع
عب لت)عل فعقلل(درييعس عو لدر يلىولإتبع،لخل لذنلدلاتسعقل م  ل درلضيع(لتقدىقلف لدرا)ع ج  ))ةكزل

لأتشععطوللإ دس لإ عع)ةدتى ىوبمصععتهعلل ىععا درذيعس ععولدر)شعع ى ل(لتدععا لتقععتلعاععمد(لأدر يلىععول"  يءععنل
فع للدلأ سبىعو   عالت ة عفلدرياظيعولل(asia,2008,4 .دريطلمبعولضعينلدرا)عع جلعفىهعليةغم درلت)ع لإد

 هععملذ )يععالرععاالذاظيععولدراععقولدر عريىععول درءععم لل،ذععنلأك ععةلدر) ة تعععالشععهة الل(***s/pic جاىععفل
لذععنلدبعع لذ لعع ل زسدءلدراععقولدر ععة دلأ عع)ةدر ل دراىمزراععايل دريا تععولدر ةبىععولدراععى ولدري )يععا ل

 لعلععال درسععىطةلد عع)يةدس ولدلإت)ععع  ضععينللدر ععم  لضععيع(لذععنلجععزءف) ععةفلبأتهعععلل،ريا) عع لدرععا دء
الر)ععةدخى لدر)سععم ق.  ,PIC/S January)ذ ععع ىةلدر ععم  لدرياع ععبولدريسعع)هافولأ لدريطلمبععولطبدععع

2013,1-2) (tga)( Therapeutic  Goods Administration, 2002,3) ل0  عى ة لدر عا  لل
 لGMPذنلدريتعهىفلحم للدالعا 

ل:بيعل شي لدر)ااى لعيلىولجمدت لجيى لت ط لGMPلذ ع ىة(ل إ
لدر)ااى .ليلىوعل) ة فت .0
 درقةجو.لدر)ااى لخطمدالصقولذنلدر)قدق .2

 درياع بو.لدر ي لأذعكن .3

                                                           

ماان التعقيااد ويتساام  خااالي -3شاامولية والوضااوح لجميااع الممارسااات  -0: الآتيااة للمباارراتنمااوذ  الأتاام الاعتماااد علااى هااذا  **
نمااوذ  الأعلاى عكاس ذلاك  -4م ماع الدسااتير والمعاايير التاي تعماال بهاا الشاركة قياد الدراساة ءياتلا -2 بالوضاوح للممارساات

 .وضوح اللغة والممارسات والبنود الفرعية والتشعبات  يتسم بالتعقيد وعدم الأمريكي
 التفتيش الدوائية منظمة الدوائيةلPHARMACEUTICAL INSPECTION COOPERATION SCHEME مختصروهي  ***

  . مجال التفتيش الدوائي في )اتفاقية(التعاون تعمل في أوربا وفق مخطط التفتيش
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 .در)خز ن .6

 دراد . .5

 .لإلات)ع  .4

 . درياسبىنليمفتىنلدرياهلىندر .7

 ضب لدر م  .لذمفت  .2

 بةدال ذسعحعتهعلدرءعفىو.دريخ)لدر)أكالذنلذةدفق .9

  در) لىيعا.لدريء)مبولدلإجةدءدالدريمدفدولعلا .01

 دري)خت .لدريقا  لدلإجةدءدامدالخطلجيى للإفهعسلدرس لا .00

 .دراف عالت هىزل   لال  لالخل لذنلرليا)جلدرءعذ لدر))ب  .02

 در)مز  . .03

 ,Therapeutic  Goods Administration)(tga) ل.ف لدرشعءع ال در)قدىقللا )اععءدلتظف .06

ل(06-01،ل2117،ل دريا تولدر ةبىول(January, 2009, 2-6)ل(PIC/S)ل(3 ,2002
لدرياع)جلدخ)بععسلذ عة ل رعى لدرياع)ج،لفع لدر عم  لباععءل ع)فلأ(لهمفلGMPـرلل ع  دلألدريباألآذع

لذععبع للدراهع ىعو،لدلار)دععءلذع للدريمدصعتعال لالعلاللفد للدريا)جعلالللالدر)أكىا رتركل  ةيل.لدراهع  
 ر)اتىعتلذرعكلل،ذرعكتقدعقللتعفلىعو كىتذدتهععللدرظعة ف لإطععسلدرمدعتلف لدلإجةدءدالدب لذنلإحةدزهلتف

 جعم  للعلعال درسعىطة لأتظي)هعع،درياظيعول لجعم  تبطعولبيةددبعولةقلدريد عععا لذعنلدرطةلإتبع،يل  ة
 جععم  للريا)ج،دالدرخعصععولبعععدلاخ)بعععسلجععم  ل لدريةدحعع ،لجيىعع لفعع لدلإت)ععع لجععم  ل لدلأ رىععو،لدريععمد 

قلجعم  لذاععط ل در عز ،لدريل يعولدر لذعال ض لطة قلعن دريا)جللدريمد لهم ورل در)مثىقلدر)ةذىز
ولذ)مدفدعلبعاجةدءدالذ ،تظععلعلعالتقعملدرضعمدب ،لهعتهلت)بع ل رضعيع(لت ععذلذرعكل  ع لأ(ل(در)خز ن

دريهع لدر)ع ل عى)فللجيى ل،در) لتافلدريمحا لدر ي لإجةدءدا لف لدربة تمكملاا،لمثقلبيمج لذعلذ
ل (Slater, T.2002, 5) ((Ottawa, 1997, 6لكعفول دريةددبولدر)ااى لتاتىتهعلر يلىو

ل

 1 الجدول
 GMPعدد من مفاهيم 

 GMPمفهوا  المصادر ت
ل0

NBS, 2005, 3 
درارى لدريمجزلرلييعس ول

 درءاا و

لأتشععطوليشعععسكوب در يلىعععاللدرياظيععولفعع لتباععالدر)عع لدر ععم  لهعع لذقع رععولضععيع(
ذطعبدععولذمثدعول دضعقولذعنلخعل لإجععةدءدالل،جم تهععلقدىععقكعفعو،لفع لتلدر)اعاى 

لذدتهععع،ل دريا) عععالدر) لىععفدر) بئععولذععمد ل لدلأ رىععوللريمد عدرخعصععولبععلليمدصععتعار
ل دري عر ععول ل) هىععزدرلت طعع لذء)مبععول إجععةدءدالهاعععملت لىيعععالتءععم(لأ(ل  عع 

لدريبععععت  ذمدصعععتعال،ل دلإس عععع لدلا ععع)ل  ،لدر)خعععز ن ،لدرياع رعععو ل،دلاخ)بععععس
ل. دريمفتىنلدرياسبىن،لدري ادالدرياع بو 

 رى ل زدس لدراقولل2
در ةددىولرل)ااى لدرا د  ل

ل2110333در ىال

دريس)قضةدالتاا لعلعالل(أذركلدر زءلذنلتأكىالدر م  لدرةدذ لدرالضيع(للهم
ذلدرسعيعلإذ(قسع لذ)طلبععالبدرا د لب م  لذل يولريعل )مخالرهعلذعنلد ع) يع ،ل 

(لدرييعس ولدر ىا لرل)ااى لدراعىالات لت اعالبعلإت)عع ل ضعب لا بتركلفب)سم دهع،ل
لدر م  لعلالدرسمدء.

ل(*1,25,201PARJ(ل3
ل

ت ا لدلاذ) ع لبي ع ىةلتةتب لبأتظيولدر)ايىفلرليبعت ل دري ادال در)ةتى لدرادخل ل
ل.ف لذقطعالدر)ااى لف لإطعسلدر)ةدخى لدرييامحو

                                                           

 اللوائح التنظيمية اليابانية للصيدلانيات إدارة  nd Regulations in JapanPharmaceutical Administration aمختصر *
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 GMPمفهوا  المصادر ت
ل6

McCormick, 2002, 57ل
در)قدقلذنلدراقول در بمتىولل فقلذيعس عالدر)ااى لدر ىا ل درتيللإجةدءداه ل

ادالد دريع  لأ لإيلتشعطل /د لتظع ل عا يلدرعالدري ،ل  ا لإ(لإيلإجةدءلأ در يلىو
لتقدىقلدرا)ع جلدري)مد و.

ل5
Green, 2008, 20 

تظع لذ)ءعذ ل ذمحعالبي عع ىةلذ) عا  لتعةتب لبعربقعثل در)طعم ةل در)طبىعقلدر يلع ل
ل دريخةجعالدراهع ىولر)قدىقلدىيولععرىولر م  لدريا)جلدراهع  .

ل4
Smith, 2006, 87 

لحععلاالعلعالدردضعءل  /ألتدلى لذنلدرشةكعالتيءنل م  درلت)طل لتهجلرمد  ه ل
،لرضعيع(ل صعم لذاع)جلذطععبقلرلزبعم(لذع لفع لإععاد لدريعز جل دلأخطعءدر)لمث،ل

لذ لمذعال علذعالد )خاد لصقىقولذنلدبله.
لدربعح ىنللإعاد در ا  لذنللالمصدر:

ل

لدلاف)ةدضىو( لبعع)يع  لدر ليىو لدر ةددىو ل دريء)بو لأعله لدرياع س ذعلأل(www.ivsl.org علا
 در يلىعال لذاه ىولرباعءلدر م  لذنللدلإت)ع لإ دس لإ )ةدتى ىوهملفلGMPدربعح ىنلف لذتهم للسأي

لرليا)ج،ل در يلىعا،ل درياظيول بىئ)هعلكء  )ايىفلر)دلى لر إ )ةدتى ىولدل،خل لتظع لضيع(لدر م  
ذاه ىول،ل درا د  لأريا)جل لذول جم  دامسلف للرمجم لدرية  لت)ى ولدريخعطةلدر) ل ) ة لرهع

للدلأتةبوشعذلولرلدضعءلعلالدر)لمثلدراعشئلذنل ذيعس عال2ل   ة لدرشء ل.دلإت)ع  در بعسل بدع ع
GMPلدرلبعع)يع ل عشةلا) ثلادل لدرياخلا:درياخ  ل ))قا  لإذ للاظي ،  خطولل،دلأ رىوبعريمد 

ذ لتمدفدهعللذنل در)أكا ريمدصتعالدريا)جللدلأ رىو دلاخ)بعسدالرليمد لللتقمصعارلدلإ دس ذيعس ول
ذعلدر يلىعالأل،GMPدر ي لدردىع ىولذنلخل لدربةدذجلدر)اس بىولرل عذلىنل دلار)زد لبي ع ىةلإجةدءدا

لذء)يلوذعلبامس لأذ)ي لولبعريا)جلدراهع  لدرتيل ىمز،لل:دريخةجعا لفس)ءم(لدرييعس عاله لذدتهع،
لدر) ت و ل.ت عسلدر) ز ولعلار)مز،لشقاعالذء)يلولغىةلذ بأ لل أ لذا) عالتقتلدراا ل لبامسأ

ل . م  لدريا)جبلريةتبطودلدر ءسىولذ)ي لولتدعس ةلدرشءع ال دلا )اععءدا
ل

  
 
 

 

 2الشكل 
الجيد التصنيع نظام نموذجأ  

source: Pradeep, Rakhi Jha , Rajul Datt , Sujoy K. Guha K. Jha ,Entropy in good manufacturing 

system: Tool for quality assurance, European  Journal of Operational Research 211 

 www.ivsl.org )المكتبة العراقية الافتراضية(665–658 (2011)
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للإت)ععج ذاعا للأيلفع لدرءعذاعولدريخعطةلإرالتدلى لدلأ  لدريدع لف GMP لهاف ل:GMPمزايا  .2
ععا لذعنلل GMPتقدعقلدرياظيععالدر)ع لت)مدفعقلذع (لأ(،كيععل يءعنلWHO,2011,9 لكعلأ   عو
لWINFIELD2003,307 )(WHO,2007,11-12:ل علالدراقملدلآت درياعف ل 

 در ععم  لذععنلخععل للضععيع(رلتظععع صععىعغولGMPدرا د ىععوللدرطبىععولدريا) عععالأ(لرضععيع(ل 
لج ععو ذةدلدرمثععع ق،لدريععمدس ،لدر ععم  ل ىع ععو ل شععي  لدريداععم لدلا عع)خاد لذعع لت)مدفععق

 لل(.درقسعبعا

 رلإت)ع .لأعلالذس)م عالتقدىق 

 ذ  لدراظعذىوللدري)طلبعالع لذ   دلاذ)لدر)مدفقتسهى ل (FDA,EC. 

 .تختى لذس)مالدرهاسل دريخلتعا 

 م لف لدريا)ج.تدلى لذخعطةلدر ى 

 فةدتمGMPدرطبع ل  عبىولعاالصا لدرياع)جلدراعىالات للإ رىلل يا لدر دول   ززلدرا)ع جلدل 
 (لغىةلكعفىولف لدغل لدلأحىع(.در) لدالتءم

  در م  لف GMPدريا) عا.لتايىفلذ لتباأ 

 دا ل GMPالد س  جا ا لرضيع(لدر م  لت ززلإجةدءدالضب لدر م  .لع

 ااى لإجةدءدا(دريةتبطولبـلدرGMPلدع س ل)ل دلإبدععءلةداىع) ىجةدءلدرابعلعلالدرسيعذلتءم
 . م  حعرولدر)اع قلف لذس)مالدرعلال

 نلدر)طمسلدر)دعت لدريةتب لعلالتقمل د  لف لدرااعععالدرا د ىو.دلا )تع  لذلإذءعتىو 

 تق)ععميGMP(ل يعس ععهعلألدري)مدعع لذععنلدر)عع ل دلإسشععع ل در)مجىععهلدر)اظععىف،إجععةدءداللعلععا
ل،در عم  ل معىعلف لفهمسلدرسب درتة  ولدر) لتءم(للألأخطعءدرياا ل تضينلعا ل دم،ل

 ذيعل اشةلدرقعجولرل)اس  ل در)قتىز.

علعععالدراقعععملقدعععقلب ععع لدرياععععف ل دريزد ععععل  لGMP(لأ(لNair,2006,948-952 ل  ضعععىف
ل :دلآت

لدرياع)جلأ دءلبعىنلتمضعى لدر لدعو.3در)اعيىف.لخعل لذعنلباعءلدر عم  .2در مد ا.تات للثةأقلذنلقددر).0
لرءع لذقعا   لتتاعىلىولذ ةفعوذع لل دحا،ل دتلذاظيولف لف لذقا  لعيلىولفىتايل.6درزبع ن.ل سضع

لتقسعىنلدرءتععء .4دريا) عالدرا د ىول درطبىول دراقىو.إت)ع ل تسم قللفكللخت ل.5.أتيعطلدر)ااى ل
لتخاععى ل عيلىععولدري عععر لدر)اععيىفذععنلخععل لللياظيععورلتاعفسععىولقلدريىععز ىععقد.ت7درادخلىععولرلياظيععو.

ت عالبي عبعولصعىعتول  س عولرليقعفظعولعلعالدريبععت ل در)سعهىلالذعنلخعل لعيلىععال.2دريمدس .فععلىول
 .ق لدري)ءةس در)ت)ىشل درت

لGMP بنود  .3
ل دلإجعةدءدالدلأ ع عىولذبع  هععلإرعالدلإشععس ذع للدلاثاع لعشعةلGMPبام ل2ل   ة لدر ا  

،ل دس لدر عم  ل دريعمدس لدربشعة وإ درتيل هياعلف لهتهلدراسد عوللدرييعس ع)ىن،ل،لدر)طبىدىولدريةتبطولبهع
لدر) ل ىة لشةذلذتا لرهيع.

 2جدولال
 ورب الممارسات ضمن النموذج الأ

 إجراءاتها التطبيقية محاورها الممارسة ت
دريبعت لل0

ل دريمد 
ذاعطقلدر)خعز نلذاععطقل،لدلإت)ع ذاعطقل

 ذاععععطقل،لدريخ)بعععةدال ضعععب لدر عععم  
،ل ذ عع ل  سلدلا عع)ةدحولثعتم ععولذسععععا 

 دريقعفظعععولعلعععالدريبععععت لذعععنلدريلمثععععالل دذعععودلإ
لر)خز ن. دلدلإت)ع  درتا لبىنلجيى لذاعطقل
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 إجراءاتها التطبيقية محاورها الممارسة ت
لغةفلت ىىةلدريلب (

 فعععقللدلأعطعععع دريقعفظععولعلعععالدري عععادال ت اعع للدري ع ة لجاد  لدراىعتو،للدري ادال2
جعععاد  لدراعععىعتولدرمدع ىعععول در لجىعععولذعععنلخعععل ل

ذعع ل،لد عع)خاد لدريبععة دال ذععمد لدر)شععقىفل درععاهم(
لضيع(لعا لذلذس)هعلدريا)جل  الدر عذ ل دريش  (

ضععع لدر) لىيععععال ،لدريمدصعععتعالإععععاد لدر)مثىقل3
،ل درسععععع لال تمثىدهععععععلإجعععععةدءدا،ل د

ذمدصعععتعاللإجعععةدءدالدر يععع لدردىع عععىو،
لدريمد لدلأ رىول ذمد لدر) بئول در) لىف

رياععع)جلدراهعععع  لذععع لدريمدصعععتعال كعععتركلدذطعبدعععول
دريشعععع)ةد ل ذ)عب ععععولتاتىععععتلجيىعععع للدلأ رىععععويععععمد لدر

ك)عبععععولل،لدريمثدععععول فععععقل ععععىعقلدر يعععع لدلإجععععةدءدا
ل،دالدر)سع ى درس لال ا  عل ل/لأ لعنلطة قلأ  

ك)عبععولدر) لىيعععال دلإجععةدءدالبل ععول دضععقول سععه ل
ل.ت ليهعل تطبىدهع

،لدلأ رىععوشععةدءلدريععمد ل،لتاععيىفلدر يلىععولدلإت)ع ل6
ت لىيعععال،لدرمدع ععولذععنلدر)لععمثلدري)بععع  

عيلىعععععالدر) هىععععزلرلععععاف عال عيلىعععععال
لدر) بئول در) لىف.ل

 ععع)فلت ة ععععفل دضعععع لر يىعععع لعيلىعععععالدر)اععععاى ،ل
قع ععيولدرلتةدعععالدريةدحعع ل،يةدس ذةدج )هعععلبع عع)

لل.يهيععولفعع لدر يلىععودر) ىىععةدالدرر يلىعععالدر)اععاى ل 
 ععع لالدراعععا ل در)مز ععع لتععععس  لدراف عععوللتأشعععىة

  سععه لد عع)ةجع،لدربىعتعععال لدريمزعععولأدرياععا ول
لذاهع.

ضب لل5
لدر م  

بةتعععععذجل،لدرييعس ععععولدريخبة ععععولدر ىععععا 
دجعععةدءال،لتقدىعععقلدلا ععع)دةدسلدر ععععسي

ل دلاخ)بعسلدري ع اول درتق 

ععة لت)عع جل،لييعس عالدريخ)بة ولدر ىا درتطبىقل
الءدجععةدإتاتىععتلل، سد ععولدلا عع)دةدسلرلياعع)جلدرععا د  

قلدلاخ)بعععسل درتقعع ل فععقلدراععى لد ععدري ع اععول طة
ل در) لىيعالدريمثدو.

در دم لل4
ل در)قلىلا

بىع(لل،تمضى لدريبع ال درشة طلدلا ع ىولف لدر دال،ذعت لدر دا،لذ)دب لدر دا،لدر دا
ذعلدرضيعتعالدر) لل،ذاالدر)زد لذ)دب لدر دالبشة ط
ل داذهعلذعت لدر دالري)دب لدر دا.

لادرشءع ل7
  ق ل
لدريا) عا

فقع لدرشعءع ا،لل،جم لتظع للا )اععءلدريا) عا لتظع لدلا )اععء،لادرشءع 
 در)قدىقلف لأ بع لعىم لدر عم  ل دتخععذلدر)عادبىةل

ىبععول در ععم  لدرياع ععبولفىيعععل ) لععقلبعريا) عععالدري 
لدري)اتىول ذا لتءةدسهع.

در)ت)ىشلل2
لدرتدت 

بيععللGMPفلجيى لدر)سهىلالدرلزذعول  تداذ)عب وللدرا سيللدر)ت)ىشل إجةدءذ)عب ول
علععالتقععملدلافععةد لدريععاهلىنل دريععاسبىنل فعع لذرععكل

دريسعحعالدرءعفىولريمدد لدر ي ل لدري ادال،لذاع  
طعدعععالعلذعععالدر)سععيىول درب،لو درخععاذعالدرياع ععب

،لدر) ة تىعععععععول دريلاعععععععدعالرلقع  ععععععععال دريعععععععمد 
درادعع لدجععةدءدال،لدلإجععةدءدال در) لىيعععالدري )يععا ل

لىن. در)خز نلدريل ي
در)قدقلذنلل9

لدراقو
،لذاهعععععع لدر)ةكىعععععع لذاهعععععع لدر)اععععععيىف

ذاه لدر يلىعت ل،لذاه لدلا دء در) بىت،ل
ل در)ش ىل (ل

درياع دول در)قدقلذنلدرياهلالدريتكمس ل  ض ل
لقدقلذنلدراقولدرة ىسو.خطولدر)

دراد لل01
 در)مز  ل
ل در)خز ن

،لدرادعععع ،لدجععععةدءالدر)مز عععع ل درياع رععععو
لدر)خز ن

دلعع لتدر)مز عع ل دربىعع لبعر يلععولةدءدالإجعع(لأضععيع(ل
ريا) ععال تدلىع لدجعم  لفع لل ىعم درخطعسل لاذنلد

تععمفىةلفععة فلدر)خععز نلدريل يععولرلياعع)جلل.در)عععرف
لدرا د  .

لWHO2007,17)دربعح ىنلبأع)يع لعلال عاد لإدر ا  لذنللالمصدر:
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 *قضايا الجودة المامة / إدارة الجودة الأولى:الممارسة 
لالجودة إدارة -أولا 

,EC2008) **(WHO ,,2007 17 ل:علالدراقملدلآت  ذنلدلاش)ةدطعالدريبا ىوللدال تضفلعا 

ل(2-5
لدريةضعالت عة ل لالذاهععلدريسع)هافلرل ع) يع لتال لدر) لدريا) عالإت)ع لدرياا لعلال    .0

 رلخطة.

لدريعمفتىنل در)عزد لذشععسكول  علذ)هل ت عا لدرياع)جلجعم  لععنلدريسعا رولهع لدر لىعلتءم(لدلإ دس  .2
الحىم لدالأذة  .دريمس  نل عفلذ ل،ع

لدر)اعاى لذيعس ععال تشعي لكع لذعنلع ،ف  علتقعملعلال تاتتلدر م  لضيع(تقدقلشيمرىوللأ(ل    .3
 .در م  ل ضب لدر ىا 

 .كعذ ىقلمثضة س ل جم لتظع لت .6

لدرياع عععبولدر يععع ل أذععععكنلذعععنلضعععياهعلدريعععمفتىنلدري)خااعععىنلدرءعفىعععولضعععيع(لتعععمدفةلدريعععمدس  .5
  دريةدفقلذدالدر لدولل دري ادا

لدلأذة ءىعولدرلمد  كتركلييعس عالدر)ااى لدر ىا ل دراظعذ لرلدلإصادس دريلحظلعا لدح)مدءلل
ضععيع(لدرخعصععولبلطشععة در ععم  ل" لالدرلإ دس ولحععم لطبى ععول"لدر ععم  ل"لأ لعلععال"علععالذاعدشععولأ رىعع

ذركللفعا(ل ذ لل، لالعلالت ة فلذقا لرل م  ،درسىطة لعلالدر م  لل أ"،للGMP"لذ عت أ لدر م  ل
الضععياذععاس لت ة ععفل"ضععب لدر ععم  ل"ل تءععم(لل  عع لأ(لذتععع هل لFDA211,22ذععنلدعععتم(لفعع لدردسععفللع
الذس)دلولهاعمل حا لضب لدر م  ل الإ للهىءلىع ل.( دلأدسععنلبدىولل دس ع

ا  لضمان الجودة -ثاييا
در)ع لتعاثةلذاتعة  لأ لذ )ي عولعلعالجعم  لدرياع)ج.للذتهم ل د  لدراطعقل  طع لجيىع لدريسعع  

ضيع(لدريا) عالدرطبىولذدالذسع)مالدر عم  للدرالدر) لتهافلاظعذىودري يم،لدرءل لرل)ةتىبعالدرلم ه
ذ ع لدربقعثللدذ لأخةاعم شي للGMPلطعسإف لل م  دردريطلم لرل )خاد لدريدام لذاهع. ضيع(ل

ال در)طععم ةل در)اععيىف.  :لت بعععلأرا د ىععولدصععاععولدريا) عععالفعع لتظععع لضععيع(لدر ععم  ل ي)عععزللعيمذع
 WHO2011,103)ل
 بطة دولتةدع ل تطم ةهعلدريا) عالدرطبىولتايىفللGMPدرييعس عالدريخبة ولدر ىعا لل Good 

laboratory practiceل  GMP&ل(GLP 

 ةيلذةددب)هعلف لدطعسلتقا لبمضمذلعيلىعالدلإت)ع ل   GMP. 

 ليسا رىعالدلإ دس و دض لرتقا ال. 

 رىول ذمد لدر) بئول در) لىف.لأ )خاد لدراقى لرليمد لدلادتخعذلتةتىبعالدر)مس ال در)ااى ل د  

 ل)عذعودر غىةهععلذعنلدريا) ععالغىعةلل،جيى لدرضمدب لدرلزذولعلالدريا) عالتقتلدراا ذيعس ول
 .درياع دولعلىهعذ ل

 ل فقاهل فقلدلإجةدءدا عر ولدراقىقولرليا)جلدراهعت)فلدري  . 

 ذاه لرا هلشعهع  للدلاب التاا قلشخ تفلإت)عجهعلرء ل ف ولإت)ع لدر) لدريا) عالدرطبىوللسمقلالت
خعةالذدالصعلولأتظيعولأل أ عوذ)طلبعالدر)سم قل در)ةخى لل(لتءم(لذ)مدفدولذ أ   ل ل،ذ )يا 

 . دذةلإطلقلدريا) عالدرا د ىوبأ

                                                           

 نموذ  الأوربي الأعر  الممارستين بالاستناد إلى  *

** EC  هي مختصرEUROPEAN COMMISSION  الأوربيةالمفوضية  
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 ل دريسعععحعالدرءعفىععو،لدر)مز عع ل درياع رععولدر ىععا ذععنلفععة فلدر)خععز نل ل)أكععالرلذاع ععبوىبعععالدر)ةت،
ل لحىعته.ذا لدرليقعفظولعلالجم  لدريا)جلطم

 أحءعع للتمدفعقعرىعول ف  لر)دىعىفلبعت)ظعع لتاتعتل جم لإجةدءدالدر)ت)ىشلدرتدت ل ل/لأ لتادىقلدر م  لدر) ل
للل )2004,23EC,-(QRM 24)(لعطةلدر م  ذخللإ دس لدع)يع لتظع ،ل تظع لضيع(لدر م  

ا  لضبط الجودة -ثالثا
دريةتبطوللدلإجةدءداعنللفضلالل،لاخ)بعسل درمثع قد دري ع اول لدريمدصتعا،لباجةدءدال   اا

ل.در) عس لف لىع لل إجةدءدرضة س وللدلإطلقلبأ دذة
ل:للت درللGMPرـعلاطبدلدري)طلبعالدلأ ع ىولرضب لدر م   ت)قا ل

عال درتقعع ل در)ت)ععىشللأخععتلدر ىاععلقل دريععمفتىنلدريععاسبىنل دلإجععةدءدالدري )يععا دريةدفععلتععمدفة .0
 دريا) ععالدراهع ىعو،لل،دريا) ععالتقعتلدراعا  ل،ذعمد لدر) بئعول در) لىعف،ل دريمد لدلأ رىعول دخ)بعس

 GMPسصالدرظة فلدربىئىوللأغةد للإذءعتىوذ ل

ل،دريا) عععالتقععتلدراععا  ل،ىععف بئععول در) لذععمد لدر)،ل دريععمد لدلأ رىععورىععول ععق لدر ىاعععالذععنلآ .2
ى لدري )يععا لفعع لدسععفلضععب ل عععرلأدقل د عع درطةل،دري اىععىنلدبعع لدلأفععةد لذععنل دريا) عععالدراهع ىععو

 در م  .

جعةدءدالإ يىع ل دلاح)تععفلبسع لالتعا لعلعالدر)اتىعتلدرت لع لر،لقلدلاخ)بععسد عدرياع دولعلعالطة .3
لدر)قدىعقلفع  ع)فل ل،تقةدفعالبعرءعذ لادتس ى ل ،لدلاخ)بعس در)ت)ىشللإجةدءدادريطلمبول لدري ع اول

اللتق)عميلعلعالذءمتععالتشعطودريا) عالدراهع ىولدر) ل ال تمعىعع ،لتاعة  لدر)سعم قذع للرل)مدفعقلكيىعع
 در)ةذىعععزل دريلاعععدعاللرقع  ععععاددغعععلقللإحءعععع عرعععو(،ل عيلىععععال  سجعععولدرادعععع  ل دريعععع  لدرت  ل

 در) ة تىو(.

لريمدصعتعا.لذع لتدىعىفل  سيدلرعولدريطعبدعولذع حعليعمد لر  لالت)ع جلدر)ت)ىشل دلاخ)بععسللت)ضين .6
 .رهع

ذععنلدبعع لشععخ لذاهعع للإلال ف ععولذععنلدرياعع)جل ععمدءلرلبىعع لأ لرل)مس ععاللإيلإطععلقلأ لإصععادسلال عع)فل .5
 عع)فلدلاح)تعععفلب ىاعععالل ذ )يععالذععنلدبعع لدسععفلدر)سععم قل فععقللدري)طلبعععال در)اععة قعالدر)سععم دىو

 ,pic) (EC, 2004, 23-24)سع)دبل لرتقع لدري عة لدرل دريا) ععال( .أ ذةج ىعولكعفىعولذعنل

2013,3-4) 

لمخاطر الجودة  دارةإ -رابمآ
لفع ل تعةب در ليىعو،ل در) ععس لذدالدر لدعوللدري ةفعولذ عع لفع لدر عم  لذخععطةلتدىىفل تشي 

ل(pic, 2013, 5 لبقيع ولدرية  .لدريطعفلتهع و
تبعطعتهععل دخع ل ذنلأج لتمضى لدرلب لدرقعص لبىنلذتعهىفلضب لدر م  ل ضيع(لدر م  ل دس

GMPـرلدلأذة ء لتيمذ دلأل(أت اللGMPلدردسفلدرتةع لل200در زءللف ل،Bل ذاظيول دلأفعةد ل،ل-ل
 اكععالعلععالضععة س ل جععم لل( حععا لضععب لدر ععم  ( دريسععا رىعالدرخعصععولدر ععم  ل ل22-200دردسععفل

ل.ص(   .ال   .ا.ا(لذعنل  .أ(كع لاللعع لدرعةف لأ حا لريةددبولدر م  لرهعلصلحىولدرياعع دول
ل تضينلكتع ولدريةدفقلدريخ)بة و.ل   .((،

فعع لدرباععم لذمثدععولل دلإجععةدءداهععتهلدريسععا رىعال لإجةدءدتهععع درمحععا لت)قيعع لدريسععا رىولعععنل
ال ل.3درشء للGMPإطعسف لل(ضب لدر م  ،لضيع(لدر م   لدر م  لإ دس ذ لدر)تة قلبىنللدريتكمس لآتتع

ل
ل
ل



 [12]                                                                                                                       ...   الجيدة التصنيع ممارسات بعض تقييم

  

ل
ل

ل
ل
ل
ل

ل
للل

لللللللللللللللللللل
ل
ل
ل
ل
ل
ل

ل
ل
ل

ل
ل

ال دضعع لضععياىلذ اعهعععل رءععنلبمضععمذ،لذقععا  لرىسععت"لدر ععم  "(لأل3ل  لحععظلذععنلدرشععء  لع
ل،GMPلق)ضععن لدر ععم  لضععيع(ل(لأكيعععل لحععظلل،قلدرتىز ععع يلرل عع)خاد لدريداععم عر)مدف  ععةتب لبعع

لشعي فىلبعا سهل GMPأذععل، در)قسىنل در)طم ةلدلأصل لدريا)جلتايىفلذ  لدلإضعفىولدر مدذ لشي   
لدلاضععفعالعلعالدريبعع الذعنل لسعلولععنلعبععس لهعمGMPذعنلتبدعالذعل بعس لدخةا،ب،در م  لضب ل

لذدالدر لدولل دردضع ع،لرل م  لدلأ ع ىو
ل:ضفت للموارد البشريةا -البند الثاي  

 (:الموارد البشرية الساسية) المبادئ المامة -ولا أ
للل تشي لت ىىنلدر عذلىنل تاس بهفل تطم ةهف.

عععا لذععاهلال خبععةدالدر عععذلىنللضععة س لتقا ععالإرععاGMPلـرععلدلأ سبعع لتيععمذ دلأ  شععىةل
الرت نل سع)دلم(لدلدلإت)ع دسفللدسفلضب لدر م  ل ذا ةلك لذنلذا ة )داذهفل ذع ل،لبقءعفلدرياطعقل فىتىعع

ل.Qualified Personذمففلثعرثل طلقلعلىهلدرشخ لدرياه ل
هعملGMPع لفشع لتبا ع لأهعفلأ عبلحعاأاكالعلعالإ(لىهتدلدر)مجهلرل(FDA لدلأذة ء تيمذ لدلألاعف  

العععا ل جععم ل حععا لرل ععم  ل (لإ،لدلإت)ععع  ع ععولدسععفلذعع لسلو)مدفدععذعع لعععا ل جععم لس ع ععولرهعععلذلتاظىيىععع
فهيعلأدسع لتأثىةلذبعشعةلعلعالذ عع ىةلدر عم  لرلاعاععولدر)ةكىزلعلالهت نلدردسيىنلرفل أالذنلفةدغل

عالدريس)دلول دريش)ةكولبىنلكع لدريسا رىل3لدرا د ىولبقءفلذسا رىعتهفلدريس)دلولأ لدريش)ةكولدر ا  
لWHO2007, 26-28) .ذنلذا ةلدسفلدر م  ل ذا ةلدسفلدلإت)ع ل درشخ لدرياه 

ا  ل  وحدة ضبط الجودة مسؤوليات -ثاييا
لللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللت :لللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللللعلالدراقملدلآ لضب لدر م   اعدشلهتدلدريقمسلدريسا رىعالدريلدع لعلالععتقل حا ل

  3الشكل
 GMPو العلاقة بين ضمان الجودة وضبط الجودة

 
Source: Sharp, John, Good Pharmaceutical Manufacturing Practice Rationale and Compliance 2005CRC 

PRESS Boca Raton London New York Washington, D.C 
 

ضمان الجودة                    
 

ممارسات التصنيع الجيدة  

 

 

 ضبط الجودة        

          
 ضمان الجودة 
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 ل،تهععءعريا)جلدرعا د  ل عيلىععالدلإدرخعصعولبع درقع  ععالكعفعوليءمتععالدرعلالةف لدردريمدفدولأ ل
دريا) ععالتقعتل ل،ذمد لدر) بئول در) لىف،ل بيعل شي لدريمد لدلأ رىو ض لدر لذعال دريلادعال 

 اهع ىو دريا) عالدرل،دراا 

 أخطعءذةدج ول  لالدلات)ع لرضيع(لعا ل جم ل. 

 ) سف لدريا) عالدرا د ىولدر) لصا تلخعس لدرشةكول شقاعالغىةلذء)يلولغىةلذ بأ 

 أ لسفضهعل.لدري)خت لف لدر)ااى لدلإجةدءداعلالدريمدفدولل 

 لل.دريةدفقلدريخ)بة و 

 أتظيو رمد  لدلإجةدءدالدريمثدول دريطبدول .) Gad, 2008,7)  

علالذسعا رىعال حعا لضعب لدر عم  لل(لسكزFDA لدلأذة ء تيمذ لدلأل(أ ف لهتدلدري ع لت ال
(ل (WHOذاظيعولدراعقولدر عريىعولتمجىهععافع لحعىنلأ(للدلإت)عع لإ دس ذسعا رىعاللإرالدلإشعس   (ل

ل ذسا رىعالذاتة  ل ذشع)ةكولرءلهيععلذع لتةكىزهععلعلعالس ذلدرتة عقل بعلاشع)ةدملذع ل حعالحا ا
،لعلععالبةتمكععملاالدرياععع دعالدر)شععا ا لذضععععتولعيلىعععالدرتقعع ،سبيعععل قدععقلم ةلدربقععثل در)طعع

ل(إجعةدءدالذةددبعولدر يلىعو ل ل(ذ عر ولدرشعءع ا  بة تمكملااللدرياع دولعلالشهع  لدريمس كتركل
لدر)اعاى خععس لعيلىععاللةتدعا فلتدة علعلال حا لضعب لدر عم  ل اب  ل،ل تايىفلدريبعت  صملالدرال

د ع) ةد لهعتهلدريسعا رىعال اكعالل،لإ()داىعودر ليىعولأ لهعلبضعياهعلدرمفعع فلدرتضينلذ يمعول فع 
علالتقدىقلذس)مالذنلدلا ع)دل ،لذع لداعععولب عا لدردعاس لعلعالدلاع)يعع للدلأذة ء ذقع رولدرايمذ ل

 .دلإت)ععع ذيعععل  طعع لفةصععولر)دع ععفلدريسععا رىولذعع لدسععفلل،علععال حععا لذسعع)دلولباععا لذ ععع ىةلدر ععم  

Sharp, 2005, 20, 23))ل
ا   الشخص  )النظافة الشخصية( وتشمل:  الهتماا -ثالثا
 لعةأال ردريلبع لدرمددىعولذع لذاع عبولرلمدجبععالدريطلعم لتاتىعتهعل ذلب لتظىتوللدستادءضة س ل

دريا) ععالذعنلدر)لعمثلبيةكبععال(لذرعكلحيع عولعضعيرل((دردتععزدا طىولدرتسد،ل،ل درىا،ل أغ ل درمجه
 .دريمد لدرت عرو

 جةدءدال در ع دالف ل  سدالدريىعهل.دلا شي ل  دالدراقىولدر ىا لر عذيعس ولدضة س ل 

 ل.باخم لدرياعطقلدريقظمس لذةدعع لحا  لدلاذ تعال 

 ل،ل هععملذعععذةد لدري ا ععوعلأعععةد لدلاصعععبولبععألضععة س لد عع) اعءلدر عععذلىنلدرععت نلتظهععةلعلععىهف
 تىو:للآ تة لعلالدرياظيولدلار)زد لبعريبع الد

يلأف ل لذ)ءةسلعلالتقمت ىىةهعلذنلل يءنلبيعل، دريلب لدراظىتودرزيلتمفىةلداسلكعفلذنل .0
ل.(صبقتلذ)سخوأكليعل  دتل  (لتة  ل

ل ذاالف عرى)هع.لللعرل)أكالذنلدلإجةدءدالدرخعصولبه،ل در ع دالف ل  سدالدريىعهلفق لدر سى  .2
ل.بةدستادءلدريلب لدرخعرىولذنلدرمعلالدلا ) اع ىوللوف لدرياعطقلدراظىتجبعسلدريمفتىنلإ .3
ل.درةدحولدرشخاىوبيعل ضينلتايىفلدريلب ل .6
ل  .5 لذ   لذ ادا لدرش ةتمفىة لغطعء لأ  ل درشعس ل،دردب عا لدرلقىو ل دري عطفل،أغطىو ،لدريآزس

لأ لجىم لذاييولبشء لذاع  لريا ل  تض لذنل  (لجىم  لفضللعنل،  دمطلذق)م عتهع
ل.لمددىودراظعسدالدرسلذولأ لتظعسدالدرل لدا ودلأ لأغطىولدلأداد لأ لدلأحت و لدردتعزدالدتعحول

ل .4 لتمفىة لرلغةفو لذاع بو لد)اظىف لذن لبعردة  لدري ديو لرياعطق لدريمفتىن لتمجىه لذ  كىفلحم 
لذلب ل لدستادء لعا  لضيع( لذ  لدرييعسا، لدراشعط لرطبى و لدرياع بو لدريلب  لدستادء ل )ف  ذ)ا

رضيع(لعا لل،غةفلر) ىىةلدريلب در ي لخعس لتطعقلذاطدولدرياا ل  اب  لد(لتءم(لهاعمل
ل((Sharp, 2005, 25.ت لقلدربء)ة عل درتطة عالبعريلب لخعس لذاطدولدرياا 
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ا   التدريب -رابما
ضة س لدر)اس  لكليعلتأشةلتد لف لدري عسفل دريهعسدال دريمددعفلدر)ع لتضعينلد دءللتبةز

 لعلععالدريهععع لبا عععذ. تز د لدهيى) ععهلرليععمفتىنلدر ععا لد لدريادععمرىنلحععا  آل در)ععاس  ل خعع) لبعر)ععاس 
GMPطعع للدرقعععلاالدر)ي ىلىععو(ل-درشععةد  - درتىععا ملدع يععول د عع ولذععنلذ ىاعععالدر)ععاس  لطعععسإفعع ل   

لفئعاله :ل  شي لثلثلGMPدر)اس  للذمدضى لدر م  ل 
  ل.ذمفت لدرشةكولدر ا
 (.عااذعلت) ىةلطبى ول ذق)مالدرمفىتو لرقعرىىنددريمفتىنل 

 لدري ع ىةلدريطلمبوليولذ ىاوهفلف لذهء دأدرت نلدتخت ل لرقعرىىنلدلدريمفتىن)  .) 

 ضينلتقلىلالدرءلتول/لدريات ولربةدذجلدر)اس  ل علعالدرعةغفلذعنلأ(لبعةدذجلدر)عاس  لتءلعفل
علععالGMPتشععا ل(لذععنل دععتلدر يعع ل،لرءععنلبعريدعبعع ل%5ل-ل%2 تسعع) ةقلذعتسععب)هل لذبعععر لكبىععة 

لت :لآذ ع ىةل تمجىهعالذلزذولتةتب لبع
فعةد لأدعاس لدرشعةكولعلعالتمفىعفل لح)ىعجعتهععلدر)اس بىعو.إطىعولب) لداس لدرشعةكولعلعالدلار)عزد 

 Nally,2007,29) لرليات ولذنلدربةدذجلدر)اس بىو. دىقلتدا ةللجا .

  ع للشا لعلالعاعصعةلدر)عاس  لدرة ىسعولدر)ع للا لGMPرـلتيمذ لدلاذة ء لدلأ(لأت اللكيعل
 در)مجعه(لر)عاس  لدريعمفتىنلل ع عىو،لدرخلتىعول دري لمذععالدلادريداذعولدر)يهىا عول ه :لإحادهعلإهيع 
 درعتيل هياععلفع لهعتدلدراعا لهعملدر)عاس  لعلعاللدر)اس  لعلالدريهععسدالدرخعصعو،لفضللعنلدر ا 

GMP*در يلعع للخ)بعععسلدر)عع لدخضعع تلر بيعععل )تععقلذعع لدرييعس عع)ىنللدرشخاععىو فعع لذ ععع لدراظعفععول
  دخ لذاا لبنلحىع(.

ثاعععءلأبسععىطولدر)عع لتء)سعع لبيمجعع لدر)ععاس  لدريهعععسدالدري دععا ل درل،لشععي لذهعععسدالدر)ععاس  ت 
ل  اب عع لتدىععىفلبععةدذجلدر)ععاس  ل  سجععولفععلى)هعععل دريدعععبلا(ل،ل(on the job training للدر يعع 

فع لحعرعولت عا لللععع  لدر)عاس  لبع ع)يةدسهلخامصععايععل اب ع لدر)تءىعةلبكلر)قة ة عو(،د ألاخ)بععسدال
 لسبيععععلبسعععب لت ىىعععةدالأ،لدر)عععاس  لجتدىعععىفلبعععةدذععععنل لفهعععمسلت)عععع جلغىعععةلذةضعععىولأدري لمذععععال

   ععةيلدلاح)تعععفلبسعع لالرل)ععاس  لل لدر)دعتعععالفىهععع،أ تقععا  عالت ة هعععلدرشععةكولعلععالتظععفلدر يعع ل
الك لذ)اس لسديلفىهعل يا   السذز لع ل شىةلدرالدربةدذجلدر)اس بىولدر) لأخض  لرهع. ف لهتدلدراا ل اكعالع
 (Nally, 2007, 30لتع :علالدراقملدلآهعلعلالعا لذنلدر اعصةل  ح)مدعلال دولدربةدذجلدر)اس بىول د

ال صت ال دىدلع درخطعول،ل دلاح)ىعجععالدر)اس بىعولدريقعا  لرءع ل فىتعولأ ل  س،ل ا سلدرمفىت دررل ي لأ لللع
دريعاسبىنل،لدريمد لدر)اس بىولدر)ع لتاطبعقلعلعالكع لتعم،لذعنلأتعمد،لدر)عاس  ،ل در)اس  لر)اتىتلدر)اس بىو

لمثععع قل درسعع لاتظععع لحتععظلدر،لعيلىعععالدر)دىععىفلردىعععالف عرىععولدر)ععاس  ،ل دريععاهلىنللأ دءلدر)ععاس  
ل(Sharp, 2005, 25) (Nally, 2007, 30-31)ل.دريس)خاذول  لالدر)اس  ل دريمد  لهع د )ةجعع

 
 
 

                                                           

   عولدرقا  عوللأذاععف لدل،دراعقىول خلتىعولدطعع،لدرةعع عولر)ععس  لدرطع ل در عمس لدر لجىعو(،لدال )ضعين:لذعمجز gmpدر)اس  لعلعاللل*
لدر ةعولدرا د ىو،ل دشءع لعلع لدر) لىعفل در) ئبعو.لضيع(لدر م  ل ضب لدر م  .ل ذخعطةهع،ل تءعرىفلدربقثل در)طم ةلرلأ   و.

خطععمطلدلات)ععع ل ذشععءلال ف عععالدري عبععول لد عع)اععءدالدرياعع)ج،لتظععع لدر)مثىععقلفعع لدري يعع ل أهيىععولدلار)ععزد لبععهل عع لالدرا)ععع جل
قل جعاد  لتاظىعفل صعىعتولدلآلاال دري عادا،لدر)لعمثلد عطةلدلإجةدءدالدريء)مبو،لتظعفولدر ةفول دراظعفولدراقىول درشخاعىو. 

  س لدر)اعاى ل درسعىطة لدرءلىعوللدلاثععسلدري)ةتبعولععنلتشعة  عال أتظيعولدر)ت)عىش.لعبةلدريىءة بععال در عةدثىف(دريلب لدريل يعو.
 Sharp, 2005, 27) ل دخ لدرشةكو
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ا ثالث  الجرائ  الجايب  -ا
 وعينة البحثمجتمع وصف 

يععال دطعةدالدر ىعم(لت)عع لدريعةدهفل درءة ابلو  الذاا لبنلحىع(لدحعالدرياععت لدري)خااع
رشععةكولدر عذععولراععاععولدلا   ععول دريسعع)لزذعال )بعع لد درياععا للل، دلاذبععملاال درتىعععلاال در)قعذىعع 

شعةكولدرادعولفع لدر عم  لكع(ل ذع زد لدرش عسلدر ع لرلل0971عع للتأ ستلأ د  لدر) ل،درطبىول/ عذةدء
لذقع رعولدلدرهعافلذعنلخعل فء تتلجهم هعلف لدر ي لعلالذععل )ضعينلتقدىعقلهعتل،عارليا) ل در م  

قلد عدلات)عع لرطةلذعنلخعل لدخضعع،لكعفعولذسع)لزذعال،تطبىقلدراظع لدر ععري لرل)اعاى لدرعا د  لدر ىعا
عىاععوللجععةالدربعحععثلز عععسدالد عع)طلعىولر ععا لشععةكعاللاخ)ىعععسأفقعع ل تقلىعع لذ )يععا ،ل ذععنلثععفل

دراععع سلب)عععس  لل3074ل/3/7 تععفلدخ)ىعععسلدر ىاععولدىععالدراسد ععول بيمجعع لدرء)ععع لدريععةدفلل**دربقععث
 :لذع أت لدراسد ولدلا )طلعىوللإذلكع(ل ب لدخ)ىعسلدرشةكولف لهتهل،2/3/2102

السضعأ)ي ع لفل ISO 9001 –  2008درشةكولف لطمسلدر)أهى ل درقاعم لعلعالشعهع  لدر عم  للأ( .0 لع
 ييعس عالدر)ااى ىولدر ىا لدرليبع ال رذ) ع لخابولرلأ

دري)طعمس ل ت يع للجهزتهععأ  لبءمد سهعلدري)خااعول ت )يالدرشةكولعلالدسفلدرسىطة لعلالدر م .2
   عع)مسللUSP30,)   ععولدلاذة ءىععوللأكعفععولدريمدصععتعالدرا عع)مس ولدرقا  ععول   عع)مسلدب)طبىععقل

 ر)قدىقلهافلضيع(لدر م  .لBP2007)ل   ولدربة طعت لأد

ت)عع لذس)قضععةدالجا عا ل ذ)عب ععولإ ع)يةدسلراسد ععولأدرشعةكولدسععفلدربقعثل در)طععم ةل  يع لبرعاال .3
 خةالدىالدلات)ع .لأتطم ةلكعفولدريس)قضةدالد 

ال:ل )ضينلهتدلدر زءلعةض عرى لجي لدربىعتعاأ لتقلى لدرا)ع جل-  تقلى لدربىعتععال دري لمذععالدر)ع للع
درييعس ع)ىنلحعم لتةكعزالىولدح)سع لدراسع لرءع لذيعس عولآرذ لجي تلذنلخل لدع يولدرتق ل

تععفلدر) عذععع لذعع لكعع لذيعس عععولذععنلخعععل لل،لدذGMP دس لدر ععم  ل،لدريععمدس لدربشعععة و(لضععينلإ 
ذءعتىولتطبىقلدربام لدرة ىسول درتةعىولرءع لإدر) ةفلعلال)ى لذركل ذلإلذقع سهعل بام هعلدرتةعىو،

لذيعس ول كيعل أت ل
لدلإطععستقعا لللأتهعع،لGMPهعفلدرييعس ععالفع لأذيعس ولد دس لدر م  ل:لت الهعتهلدرييعس عولذعنللل-0

در م  لدر) ل عمفللذشءلا ذعه ل،لجم  لدريا)جلعقا لذنلخلره )) در) ل،GMPياه ىولرلدرشيمر 
ال  دسدالدلإ،ل هععتهلدرياه ىععول  عع لد(لت)مدفععقلذعع لتمجهعععاللعلععالجععم  لدرياعع)جلدرععا د  لتععاثةل ععلبع

ذعنلل،لذ)طلبععالدرزبعم(لدرعادخل ل درخععسج  لدرياا ،لفضعللععنللدرشةكودريسا رولعنلدر م  لف ل
 دردىعع ل،لذةدج عولجعم  لدرياع)ج،لضب لدر عم  ،للGMP،در م  لبضيع(للسب ولذقع سلت)ي  لبـأخل ل

 رلييعس عا.لدلأ ع ىوةلدري)طلبعالالذس)مالضيع(لدر م  ل تدا  ب)قلى لدريخعطةل تقا

ل5لجعا  لحعقيلفع لدرذ ا لتاتىتلكع لذيعس عولدريبىاعولرىولدح)سع لآ  بيمج لدع يولدرتق ل
 هع لتسعبولععرىعولل،(%9635تسعب)هل لذععليأل(9،65 لتلذيعس عولد دس لدر عم  لعلعالذ عا فدالحال

علعاللGMPتةعىول  يءنلذلحظولذركلذنلخل لحام لدرييعس ولدررءاهعللات ا لدر)مدفقلدر)ع للجادال
لـ(ل باسجولكعذلولبسب لدرسىطة لعلالتدطولدر)سهىلالدرلزذعولرع%27.7ديلباسبولل ل(2.7 لدري ا 
GMPل(%25 ل(لديلباسعبو2.5 ل لعلعالذ عا ضعيع(لدر عم  حام لدرييعس عولل،سذىزهعألدر) ل بال

لدرعال(A10 لذعنل(A9درعال ل(A1 ل در)ع لتقيع لدرةذعمزلذعنل باسجولكعذلولذنلذ يعم،لدرييعس ععا
 A19)تاتىععتلجيىعع لتععفل ل(%22.2(لديلباسععبول 2.2علععالذ ععا ل ل حاععم لذيعس ععولضععب لدر ععم  ل

                                                           

 .7الجدول  3عينة البحث الأفراد الذين خضعوا للإجابة على قوائم الفحص المبينة في الملحق  **
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قاعلتلفجعم  لدرياع)جللذيعس عولذةدج عولأذعل،(A27 لدت)هعءالل(A20 لذدالدرةذمزلهع لدرخعصولبهعدري
(لبسب لتخلتهععلععنل9 لبام لذنلذ يم،ل(7د لذ ا لذنلبىنلذيعس عالد سد لدر م  لر)طبىدهعل أعلال

ل،للعععا ل جععم عععا ل جععم لذةدج عععالتهع ىععو ل(A34 ل درباععال(A29در)ةذىععز لعذدتععلتطبىععقلباععا نل هيععع
 تقم ععع للدرمدعععتلر)سعععم قلدراف عععولضععع   ذرعععكلبسععع لل  .ا.صل،ل .((لـرععععيلىععععالضعععب لحع عععيول

تعا ء لبعا سهعل.لتدطعولضع فلفع لدرياعا لة هملذعل اشعل،دريسا رىولدرالدسفلدرسىطة لعلالدر م  
يةدج ععالدراهع ىعولرلةصعال در)مثىعقلفع لدرخةاله لضع فلأعلالدرشةكولكء ل كتركلذمدجهولتدطول

ل.3لش)الدلات عهعا. كيعلذمض لف لدر ا  
ل

 3جدول ال
 دةالفقرات المتملقة بممارسة ادارة الجو

 الممارسة ت
 ادارة الجودة

عدد بنود 
رموز البنود  الممارس الممارسة

 غير ممارس الممارسة
رموز البنود 
الغير 
 ممارسة

 النسبة المئوية

ضيع(لل0
لدر م  

ل%25للا مجالصتة A9دراA1ذنل9ل9

لGMPل2
  در يمذىعا(

درالA10ذنل01ل01
A19 

ل%27.7للا مجالصتة

ضب للل3
لدر م  

إراA20ذنل2ل2
A27 

ل%22.2للا مجالةصت

ذةدج ولل6
لجم  لدريا)ج

 ل7ل9

A28,A30درا
A33,A35,A

36 

لA29 &A34 09.6%ل2

ل%96.3لل2ل36ل36ل34لدري يم،ل
دراسبولل

لدريئم و
ذ ا لل%96.5لل%5.5ل%96.5لل

لدرييعس عا
لبعلاع)يع لعلالت)ع جلتقلى لدمد فلدرتق .لىندر ا  لذنلدعاد لدربعح لالمصدر:

ل

للل:يةممارسة الموارد البشر
 در)ع لتشعي لت ىعىنل تعاس  لل، )فلف لهتهلدرييعس ولجيع لدربىعتععالدرخعصعولبععريمدس لدربشعة و

 تطعععم ةلدر ععععذلىنل تمضعععى لدرهعععة لدرهىءلععع لفععع لدرياظيعععولدري)ي لعععولبعراعععلحىعال دريسعععا رىعال
ب لدر عم  ل س عى لدسعفلدلات)عع ل ب ع لدريسعا رىعالرالك لذعنلس عى لدسعفلضعإ درمدجبعالدرياعطول

  شعي لدر)عاس  لل،لذعنلأ دءلدريهعع لدريسعاا لدرىعهلهر)يءىاع تقا عالدرشعخ لدرياهع لل،ىولبىاهيععدر)شعسك
اعع،لععنلعلالتقملذس)يةللدتبعع،لدرييعس ععال در عع دالدراعقىولدر ىعا ل دلاذ)لGMP در)اس  لعلال

لدال د ع)اع  ذاععطقلدرخعز(،للكع ل در)عاخىنلفع لذاععطقلدلات)عع لأذ ع لدل،ذيعس عالدر ع دالغىةلصقىو
يلذععلأل(2.9علعالذ عا ل لدعالحاعلتل(لت)عع جلدع يعولدرتقع لدرخعصعولبهعتدلدرباعالأذركلفدعالتبعىنللإرا

عنللإذعد  عب للعنلدر)مدفقلدر)ع لدلالدتهلذاشةلأ ضعت ا للرءاهعللالجادالل(ل ه لتسبولجىا%29 لتسب)ه
(لد(ل4 قل( دريلحعلدرتقع لفع لدر عا  لت)ع جلتقلى لدع يعولأفهةابام لدرتةعىولرهتهلدرييعس ولفدالدر

ديلذ عا لكعذع لب)طبىعقلجيىع لدرتدعةدالد لذهعع لل(2.4 لحام لذيعس ولشعا (لدلافعةد لعلعالذ عا 
ذ)خلتعولبتدعة ل دحعا لذعنلدرتدعةدالل(05.2 ذسا رىعالس ى لدسعفلدلات)عع لفدعالحاعلتلعلعالذ عا ل 

 لهعملذعنلبعر)أكالذنل  لالدلات)ع لب لس ى لدرسىطة لدثاعءلدلات)ععلعا لدىع لس ى لدسفلدلات)ع  ه ل
 كعتركلبعراسعبولريهعع لس عى لدسعفلدرضعب لعلعالدر عم  لل دم لبتركلذنلدب لدسفلدرسىطة لعلالدر م  .
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(ل دلاب) ع لعنلذيعس )ىنلبسعب لد(لس عى لدردسعفلرعى لهعمل حعاهلذعنل05.2 لفدالحالتلعلالذ ا 
لول دم لبعرياعع دول د )ءشععفلعدعم لدر)قلىع لد لعدعم لدر)عةخى لرل)اعاى لبع لذعنلخعل لر عع(لذشعء

 بعلاجيع،لتدم لعلالدرياع دول درسب لدر عت لهملد(لس ى لدردسفللا دم لبتق لحعرولدراعىعتولرلدسعفل
دذعلفدة لدريسا رىعالدر)شععسكىولحاعلتلل دري ادال دتيعلذا ةلدراىعتول كع سهلدريمجم لف لدرياا .

مس  نل(ل رءععنلرععى لبي ععا لكعذعع لبسععب لعععا لدرياععع دول دريمدفدععولعلععالذ هععز نل دريعع09.5علععال 
رليعمد لدلا رىعول بدىعولدريعمد لريسع)لزذعالدلات)عع ل كعتركلععا لدريمدفدعول در)اعا قل سصعالدرياعا ىنل
دلاذععنلخععل لر ععع(لتاسععىدىولذشعع)ةكولذءمتععولذععنلذ لعع لدلا دس لدر لىعععل إ دس لدر ععم  ل دسععفلدربقععثل

علعالذ عا للدذعلبعراسبولرييعس عولدر)عاس  لفقاعلت،ل در)طم ةل دسفلدر)سم قل دسفلدر)ت)ىشلدرهاا  
بسععب لدلاذ) ععع ل دتبععع،لدربععةدذجلدر)اس بىععول درععا سدالل6لكيعععلذبىاععولفعع لدر ععا  ل(01.2 لكعذعع ل هععم

دلاسشع  ولذنلدب لد دس لدر م  لر)ت ى لذتهم لضيع(لدر م  لذعنلخعل لدريلاعدعال شع عسدالدر عم  ل
)شععتالدذعععلبعراسععبولرلي ىاععىنلدر ععا ل خضعع م(لرتقعع لطبعع لذعع لدحضعععسلشععهع  لصععقىولت ععىنلذععنلذس

 عذةدءلذ ل جم لذةكزلصق ل دخع لدرشعةكولدذععلفدعة لدفعةد لدراظعفعولدرشخاعىول در عع دالدراعقىول
بعردىععع لب يىعع لدريهععع لبعلاذ) ععع لر يىعع لل6در ععا  ل(لكيعععلذمضععقولفعع ل09.5حاععلتلد ضععآللعلععال 

در ع دال ذاهعلدر س لدري)ءةسل دستعادءلذلبع لدرمددىعول ضعيع(لععا ل خعم لدرتعة لدرياعع لبيعة ل
لدرالدردعععالدلات)عجىول.لايذ 

ل

 4جدولال
 الفقرات المتملقة بممارسة الموارد البشرية

 الممارسة ت
 الموارد البشرية

عدد بنود 
رموزالبنود  الممارس الممارسة

 الممارسة
غير 
 ممارس

رموز البنود 
 غير ممارسة

النسبة المئوية 
 للممارس

ل%2.4للا مجالصتة B4دراB1ذنل6ل6لشا (لدلافةد ل0
لى لدسفلدلات)ع س ل2

-B8,B10دراB5ذنل7ل2

B13 
ل%05.2للا مجال0

س ععععععى لدسععععععفلضععععععب لل3
-B14-B16ل7ل9لدر م  

B18,B20 
لB17&B19 05.2%ل2

لذسا رىعالتشعسكىولل6
-B21-B27&B30ل9ل00

B33 
لB28,B29 09.5%ل2

ل%01.2للا مجالصتةلل5ل5لدر)اس  لل5
ل%09.5للا مجالصتةلل9ل9لدراظعفولدرشخاىولل4
للل5لل60ل64لدري يم،ل
ل%29لل%00لل%ل29ل%011لدراسبولدريئم ولل

 
ا رابم  الستنتاجات والتوصيات -ا

 الستنتاجات
 دس لدر ععم  ل دريععمدس لإب  لدلاجعةدءدالدر)طبىدىععولرييعس ع) لبعع لدرياعا لد دسلإحعطععوععا ل .0

 .بهعتىنلدرييعس )ىن،ل ذركلبسب لعا لتقدىقل ع لكعذ لدربشة و

 هع لل،خعةاأش بولذةدج عولجعم  لدرياع)ج،ل هعمل  يع لب)سعيىولل دس لدر م  لدراإدف)دعسلدسفل .2
بعععأ(لشععع  لدردسعععفلت)ءتععع لبعردىعععع للدال عععع الدال(لهاععععملدع)دعععع إذلإدردىععععال در)قلىععع ل در)قسعععىن،ل

لدرياطل لفهاعملذنل دم لبهتهلدريهع .لبعرمدجبعال دريهع ل لالحعجولر) ىىةلدر)سيىولأ 



 [119]                                                                                                                       ...   الجيدة التصنيع ممارسات بعض تقييم

  

درعتيلل،ضعب لدر عم  دسفلس ى لذهع للعنعل رفل )فلفالهل،رفلتمض لذهع لس ى لدسفلدلات)ع  .3
 ذةج ى)ععهلتءععم(لبدسععفل(لدلإت)ععع لثاعععءأدسععفلدرسععىطة لس ععى ل لأخععةا  يعع لتقععتلتسععيىول

لععنلدرياعع دعال هعمل ءعم(لذسعا لااللدلأ ع عىول دجبعتعهلفضعللععنل،درسىطة لعلعالدر عم  
 .در)قلىلال در دم ل غىةهعللإجةدءعنل 

درقع ععيول در يلىعععاللدلإجععةدءداهيىععولذتهععم لأسملتععالدرياععا للال إ دس  دس لدسععفلدر ععم  لإ .6
 لدر) ىععةدالدرهعذععولفعع لهععتهللخطععمدالدرقع ععيولر يلىعععالدر)اععاى لأدرقةجععول در)ععةخى لر

الدر يلىول خامص لراا ل دريا) عالدراهع ىول.در يلىعالدرضب لدرقع يولرليا) عالتقتللع
جةدءدتهععلدر)طبىدىعولذع لإذءعتىعولتاتىعتلدل  GMPذءعتىولرقام لدرياا لعلعالشعهع  لإهاعملل .5

 باسجععولكعفىععولذعع لدر)شععا العلععالذ عر ععولتدعععطلدرضعع فل درخلعع ل ععمدءلأكععع(لفعع لتتعصععى ل
ل )يا ي لدرمثع قلدرأدرييعس عال

 التوصيات
درخطععمدالتقا ععالل رععاالدسععفلإ دس لدر ععم  ل لدريخعععطةلسدر يعع لبيتهععم لد ددر)مصععىولبضععة س ل .0

يلىول ز ع  لدرمع لرهتدلدريتهعم ل علعالجيىع لثاعءلدر أدرقع يولف لعيلىعالدر)ااى ل در) ىىةدال
 در)اظيىو.لدريس)م عا

ي بعأ لدرياعا ول درشعقاعالدريء)يلعولغىعةلدردر) عذ لذ لدريا) عالتاعفللأهيىولإ سدملضة س ل .2
فع لشع بولدرضعب لعلعالدر عم  لدريمجعم  لل رىولفع لدرياعا دلأذ عذلولدريمد للد )ل ل تسلىفعاال

ل.ف لدسفلإ دس لدر م  ل
 مصع لدربعح عع(لدر)ةكىعزلعلعاللدر عم  للر  زلف لدلاجعةدءدالدر)طبىدىعولرييعس عولد دس ر) طىولد .3

لدرياطلقعال ذتعهىفلضيع(لجم  لدريا)جلدرا د  .
ل.هىءلىولف لدسفلإ دس لدر م  لتشي لش ب) لذةدج ولجم  لدريا)ج،ل ضب لدر م  لتبا لت ىىةدا .6
 سد لإدربشعععة ول مصععع لدربعح عععع(لر) طىععولدر  عععزلفععع لدلاجععةدءدالدر)طبىدىعععولرييعس عععولدريععمدس ل .5

درياا لبضة س لتدا فلبةدذجل تا دالتاس بىولرلتا لبىنلدريهع ل ت ة فلشععذ لدرياعطلقعال
ا. ل در)سيىعالدري يم لبهعل  رىع

لف  عع)ل،شعععذلولعاععالشععةدءلدريععمد لدلا رىععودريععمفتىنلدرععت نلرععا هفلذ ةفععولخعصععول لإشععةدم اب عع ل .4
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