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 ممخز الجراسة
 

تعتبخ السسارسات الترشيعية الجيجة تذخيعاً ممدماً لمسعامل الجوائية ومعياراً ىاماً لتػحيج قػاعج الترشيع 
في ىحه  GMP الجوائي حػؿ العالع. ويعج التجقيق الجاخمي وسيمة لمخقابة الجاخمية عمى تصبيق قػاعج اؿ

السعامل، يقػـ بو أفخاد مؤىمػف مغ الذخكة نفديا وفق نطاـ مخصط مدبقاً، ويشتيي بسجسػعة مغ 
 الشتائج والتػصيات اليادفة إلى تجشب الأخصاء السدتقبمية وتحديغ الأداء.

ييجؼ ىحا البحث إلى رصج واقع التجقيق الجاخمي عمى مسارسات الترشيع الجيجة في السعامل الجوائية 
دػرية، وربط ىحا الخصج بأداء السعسل، والكيسة السزافة التي تذكميا نتائج التجقيق عمى أداء السعسل ال

 عشجما يتع الاىتساـ بيا.

تع تصبيق ىحا البحث عمى معسل ابغ حياف لمرشاعات الجوائية، حيث تع جسع البيانات بالاشلاع عمى 
لتقييع واقع تصبيق السسارسات الترشيعية الجيجة وثائق السعسل، بالإضافة إلى إجخاء تجقيق داخمي فيو 

والتجقيق عمييا. أضيخت نتائج التقييع أف السعسل يشفح عسميات تجقيق داخمي دورية عمى أقدامو ويػثق 
حالات عجـ السصابقة السكتذفة ويتخح إجخاءات ترحيحية ملائسة ليا، كسا تتخافق عسمية التجقيق 

 تصػيخ الأداء.بتجويغ ملاحطات لتحديغ الكفاءة و 

تعسيع الإجخاءات الترحيحية الستخحة  وبشتيجة البحث تع تقجيع مجسػعة مغ التػصيات لمسعسل مثل
لحالات عجـ السصابقة في قدع معيغ عمى جسيع الأقداـ، والتقيج بالسلاحطات اليادفة إلى تحديغ 

 الأداء لتجشب ضيػرىا في عسميات التجقيق اللاحقة. 

 

السسارسات الترشيعية الجيجة، الرشاعات الجوائية، التجقيق الجاخمي، حالة عجـ الكمسات السفتاحية: 
 مصابقة، إجخاء ترحيحي.
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 Abstract 

 

Good Manufacturing Practices are mandatory legislation for pharmaceutical 

plants and important criteria for standardizing the rules of pharmaceutical 

manufacturing around the world. Internal audit is a means of internal control 

over the application of GMP rules in these plants, carried out by qualified 

personnel from the same company, according to a previously planned system, 

and ends with a set of results and recommendations aimed at avoiding future 

errors and improving performance. 

This research aims to monitor the reality of internal audit on good 

manufacturing practices in Syrian pharmaceutical plants, and link this 

monitoring to the performance of the plant, and the added value that audit 

results pose to plant performance when they are taken care of. 

This research was applied to Ibn Hayyan for Pharmaceutical Industries, where 

data was collected by looking at the plant documents, in addition to 

conducting an internal audit in it to assess the reality of applying and auditing 

good manufacturing practices. 

The results of the evaluation showed that the plant carries out periodic 

internal audits on its departments, documents the cases of non-conformity 

discovered and takes appropriate corrective actions for them. The audit 

process is accompanied by taking notes to improve efficiency and develop 

performance. 

As a result of the research, a set of recommendations were presented to the 

plant, such as generalizing the corrective actions taken for cases of non-

conformity in a particular department to all departments, and adhering to the 

observations aimed at improving performance to avoid their appearance in 

subsequent audits. 

 

Key words: Good Manufacturing Practices, Pharmaceutical Industry, Internal 

audit, Non-conformity, Corrective action.     
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 السرصمحات والتعاريف
 

 السخجع التعخيف السرظمح
 إجخاء 

Procedure طخيقة محجدة لتشفيح نذاط أو عسمية ISO 9000:2015 

 إجخاء ترحيحي
Corrective Action 

 ISO 9000:2015 إجخاء لإزالة سبب عجم السظابقة ومشع تكخارىا

 الأداء
Performance 

الشتيجة القابمة لمكياس، يسكؽ أن يختبط بشتائج كسية أو كيفية، 
ويسكؽ أن يختبط بإدارة الأنذظة، العسميات، السشتجات، 

 الخجمات، الأنغسة أو السشغسات 
ISO 19011:2018 

 بخنامج التجقيق
Audit Programme 

التجقيق أو أكثخ  التختيبات الخاصة بسجسؾعة مؽ عسميات
 ISO 19011:2018 السخظط ليا في إطار زمشي محجد ومؾجية نحؾ غخض محجد

 التثبتية )التحقق مؽ الرلاحية(
Validation 

عسل مؾثق يثبت أن أي طخيقة أو عسمية أو آلة أو مادة أو 
 فعالية أو نغام يؤدي بالفعل إلى الشتائج الستؾخاة

GMP 

 التجقيق 
Audit 

ومدتقمة ومؾثقة لمحرؾل عمى دليل مؾضؾعي  عسمية مشيجية
 ISO 19011:2018 وتقييسو بسؾضؾعية لتحجيج مجى استيفاء معاييخ التجقيق

 التجقيق الجاخمي
Internal Audit 

نذاط استذاري وتأكيج مؾضؾعي مدتقل مرسؼ لإضافة قيسة 
وتحديؽ عسميات السشغسة. يداعج السشغسة عمى تحقيق أىجافيا 

نيج مشغؼ ومشزبط لتقييؼ وتحديؽ فعالية مؽ خلال تقجيؼ 
 عسميات إدارة السخاطخ والخقابة والحؾكسة

Theiia.Org 

 الترشيع 
جسيع العسميات الستعمقة بذخاء السؾاد والسدتحزخات والإنتاج 
وضبط الجؾدة وإجازة الاستعسال والتخديؽ وشحؽ السدتحزخات 

 الجاىدة، والخقابة ذات الرمة بكل ذلػ 
GMP 

 السجقق عميياالجية 
Auditee التجقيق السشغسة ككل أو أجداء مشيا قيج ISO 19011:2018 

 خلاصة التجقيق
Audit Conclusion 

نتيجة التجقيق بعج الشغخ في أىجاف التجقيق وجسيع نتائج 
 ISO 19011:2018 التجقيق

 الخقابة أثشاء الترشيع
In-Process Control 

العسمية الإنتاجية وإجخاء الفحؾصات أثشاء الترشيع بقرج رصج 
التعجيل عمييا إن لدم الأمخ وذلػ لزسان مظابقة السدتحزخ 
لمسؾاصفات، وقج تعتبخ أيزا رقابة البيئة أو السعجات جدءاً مؽ 

 الخقابة أثشاء الترشيع

GMP 

 britannica.comية مؽ اكتذاف وتظؾيخ وترشيع الأدوية والسدتحزخات الريجلان الرشاعة الجوائية 
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Pharmaceutical 
Industry 

 قبل السؤسدات العامة والخاصة

 ضبط الجؾدة )رقابة الجؾدة(
Quality Control 

ىؾ ذلػ الجدء مؽ السسارسة الجيجة لمترشيع الريجلاني الحي 
يعشى بالعيشات، والسؾاصفات، والاختبارات، ويعشى كحلػ بالتشغيؼ 
والتؾثيق وطخق الترخيح بالاستعسال التي تزسؽ أن الاختبارات 
الزخورية والسشاسبة قج أجخيت حقاً، وأن السؾاد لؼ يرخح 

بعخضيا لمبيع أو التؾريج،  باستعساليا، والسدتحزخات لؼ يدسح
إلا بعج الحكؼ عمى جؾدتيا بأنيا مقبؾلة. فزبط الجؾدة لا 
تقترخ عمى العسميات السختبخية، بل يجب أن تكؾن عاملًا 

 مذاركاً في جسيع القخارات السذاركة بجؾدة السدتحزخ 

GMP 

 طخيقة العسل السعيارية 
SOP 

طخيقة مجونة ومعتسجة تحجد التعميسات الستعمقة بإنجاز 
العسميات. وقج لا تختص بسدتحزخ محجد أو مادة بعيشيا، بل 
ىي ذات طبيعة أوسع، وقج تدتخجم بعض طخق العسل الكياسية 

 لاستكسال تؾثيق الدجل الخئيدي وسجلات ترشيع التذغيمة 

GMP 

 عجم السظابقة
Nonconformity ج الستظمباتعجم استيفاء أح ISO 19011:2018 

 العسمية
Process 

مجسؾعة مؽ الأنذظة الستخابظة أو الستفاعمة التي تدتخجم 
 ISO 19011:2018 السجخلات لتحقيق نتيجة مقرؾدة

 الستظمب
Requirement الحاجة أو التؾقع السشرؾص عميو، ضسشياً أو إلدامياً بذكل عام ISO 9000:2015 

 السخبخ 
Laboratory 

ىيئة تقؾم بأداء واحجة أو أكثخ مؽ الأنذظة التالية: فحص، 
 ISO 17025:2017 معايخة، أخح عيشات متبؾعة بفحص أو معايخة

 السجقق
Auditor الذخص الحي يجخي التجقيق ISO 19011:2018 

 السظابقة 
Conformity استيفاء الستظمبات ISO 19011:2018 

 معاييخ التجقيق
Audit Criteria 

مجسؾعة مؽ الستظمبات السدتخجمة كسخجع يتؼ مقارنة الأدلة 
 ISO 19011:2018 السؾضؾعية عمى أساسيا

 السسارسات الترشيعية الجيجة
GMP 

ىي ذلػ الجدء مؽ إدارة الجؾدة الحي يزسؽ إنتاج السشتجات 
ومخاقبتيا باستسخار وفقاً لسعاييخ الجؾدة السشاسبة للاستخجام 

مظمؾب بسؾجب تخخيص التدؾيق أو السقرؾد مشيا وكسا ىؾ 
 تخخيص التجارب الدخيخية أو مؾاصفات السشتج

WHO 

 السشتج الريجلاني 
Pharmaceutical 

ىؾ شكل صيجلاني معيؽ يحتؾي عمى مادة فعالة أو أكثخ إضافة 
إلى السؾاد الأخخى السزافة أثشاء عسمية الترشيع، ويجخي 

GMP 
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Product   :ترشيعيا وبيعياأو تقجيسيا لتدتعسل في 
معالجة أي مخض أو الحج والؾقاية مشو أو تذخيرو أو أي  -

حالة غيخ طبيعية لمجدؼ، أو ما قج يشتج عشيا مؽ أعخاض في 
 الإندان أو الحيؾان

استعادة وعائف الأعزاء في الإندان أو الحيؾان، أو  -
 ترحيحيا أو تعجيميا 

 السشغسة الجولية لمتقييذ 
ISO  

ىي عبارة عؽ اتحاد دولي لمسؤسدات الؾطشية لمسؾاصفات في 
الجول الأعزاء، ويتؼ إصجار السؾاصفات الجولية مؽ خلال لجان 

 دولية تذكميا ىحه السشغسة 
GMP 

 نغام إدارة الجؾدة
Quality Management 

System 

مؽ الأنذظة التي تحجد  QMSيتألف نغام إدارة الجؾدة 
العسميات والسؾارد السظمؾبة  السشغسة مؽ خلاليا أىجافيا وتحجد

 لتحقيق الشتائج السخجؾة
ISO 9000:2015 

 نغام الإدارة
Management System 

مجسؾعة مؽ العشاصخ الستخابظة أو الستفاعمة لسشغسة ما لؾضع 
 ISO 19011:2018 الدياسات والأىجاف والعسميات لتحقيق تمػ الأىجاف
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 قائسة الاخترارات
 

 Food and Drug Administration FDA إدارة الغحاء والجواء الأميخكية
 Plan-Do-Check-Act" PDCA" نفح-تحقق-افعل-خظط

 Quality Control QC رقابة الجؾدة 
 Standard Operating Procedure SOP طخيقة تذغيل معيارية 

 Out Of Specification OOS عجم السظابقة لمسؾاصفات 
 Performance Qualification PQ كفاءة الأداء

  Installation Qualification IQ كفاءة التخكيب
 Operation Qualification OQ كفاءة التذغيل

 الجاخمييؽ السجققيؽ معيج
 Institute of Internal Auditors IIA  الأميخكييؽ

 Good Manufacturing Practices GMP السسارسات الترشيعية الجيجة

 السشغسة الجولية لمتقييذ
International Organization of 
Standardization  ISO 

 Pharmaceutical Quality System PQS  نغام الجؾدة الريجلاني
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  مقجمة
 

تعج مسارسات الترشيع الجيجة نطاماً يزسغ إنتاج وضبط السشتجات عمى الجواـ وفقاً لسعاييخ الجػدة. 
وىي مرسسة لتقميل السخاشخ التي يسكغ أف تخافق ترشيع السشتجات الريجلانية والتي يرعب الديصخة 

 عمييا فقط مغ خلاؿ إجخاء تحاليل عمى السدتحزخ الشيائي. 

مية الإنتاجية ابتجاءً بالسػاد الأولية والبشية التحتية والتجييدات، وحتى كل نػاحي العس GMPتغصي
نة ومفرمة لكل خصػة ذات أىسية  العامميغ مغ حيث تجريبيع ونطافتيع. يجب أف تتػافخ إجخاءات مجوَّ
في جػدة السشتج الشيائي، كسا يمدـ وجػد أنطسة تؤدؼ إلى الحرػؿ عمى أدلة مػثقة تثبت تصبيق 

الرحيحة بذكل دائع في كل مخحمة مغ مخاحل الإنتاج، وفي كل مخة تتع فييا عسمية  الإجخاءات
 .[1]الترشيع 

ولسعخفة مجػ جػدة تصبيق ىحه السسارسات في السشذأة يجب إجخاء عسميات تجقيق دورية ومخصصة 
مغ قبل السشذأة نفديا لتقييع اتباعيا . يسكغ إجخاء عسميات التجقيق داخمياً GMPلتقييع السصابقة ؿ 

 .[2]وغيخىا بالكياـ بتجقيق خارجي FDA ، أو تقػـ ىيئات خارجية مثل اؿGMP لقػاعج اؿ

في جسيع أوجو الإنتاج ورقابة الجػدة، مغ  GMPييجؼ التجقيق الجاخمي إلى تقييع امتثاؿ السرشّع لمػ 
وضع بخنامج تجقيق يكذف الخمل في تصبيق ىحه السسارسات، ويػصي بالإجخاءات الترحيحية  خلاؿ

السشاسبة، كسا يجب إجخاء عسميات التجقيق الجاخمي دورياً، بالإضافة إلى إجخائيا مغ أجل بعس 
 .[3]الطخوؼ الخاصة 
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 الترشيعية الجيجة لترشيع السدتحزخات الريجلانية. السسارسات 1.1

 لسحة تاريخية. 1.1.1

عُخفت الأدوية مشح بجاية وجػد الجشذ البذخؼ وتصػرت شخيقة التأكج مغ جػدتيا مع الدمغ، حيث أدت 
الأحجاث السؤسفة التي وقعت عمى مخ الدشيغ إلى تصػيخ الأنطسة الجوائية أكثخ مغ تصػر الأساس 

 .[4]السعخفي 

بجأت مذكمة ضيػر الأدوية السقمجة ومشخفزة الجػدة مع بجايات العسل بالتجارة، حيث ضيخ في القخف 
 .[4]الدابع عذخ لحاء الكيشا السديف، بالإضافة إلى الكيشيغ السديف في القخف التاسع عذخ 

" تحجث فيو عغ صشاعة تغميف The Jungle، وضع أبتػف سشكميخ كتاباً بعشػاف"1925في عاـ 
نحػ التغييخ، وىحا ما دفع بالكػنجخس إلى إصجار  الذحػـ في شيكاغػ، مسا حفد الخأؼ العاـ الأميخكي

، وأصبح بسػجبو مغ الػاجب أف تكػف العشػنة صادقة، كسا 1926قانػف الأغحية والأدوية الشكية عاـ 
 .[4]أصبح بيع الأشعسة أو المحػـ السمػثة )السغذػشة( مخالفاً لمقانػف 

شخز في ولاية تيشيدي الأميخكية بعج تشاوؿ زجاجات مغ الإكديخ  122، تػفي أكثخ مغ 1937عاـ 
تبيغ أف السادة القاتمة ىي ثشائي  FDAوبعج التحقيق مغ قبل إدارة الغحاء والجواء الأميخكية  سمفانيلاميج.

قانػف الغحاء والجواء الفيجرالي  1938إيثيميغ غميكػؿ، السدتخجـ كسحيب. نتيجة لحلظ صجر عاـ 
 ( مغ قبل الكػنجخس الأميخكي، والحؼ ألدـ الذخكات بإثبات أمافFD&C)ومدتحزخات التجسيل 
 .[4]مشتجاتيا قبل تدػيقيا 

شخز بدبب تمػث الجواء  322قخاص سمفاثيازوؿ بقتل أو أذية حػالي ، تدببت أ1941عاـ 
تعخيف كاف ليا دور في FDA بالفيشػباربيتاؿ السيجغ. الإجخاءات الستخحة نتيجة تحكيقات اؿ

السسارسات الترشيعية الجيجة للأدوية. وىحا ما أدػ لأوؿ مخة إلى تعميق تصبيق الجواء الججيج، ودفع 
 إلى FDA باؿ

 .GMPs [4]تصمبات الترشيع ومخاقبة الجػدة جحرياً، مؤدياً إلى ما سيدسى لاحقاً مخاجعة م
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تع تدػيق دواء ثاليجوميج عمى أنو مشػـ وآمغ حتى لمحػامل، إلا أف الأميات الحيغ تشاولػا  1962عاـ 
الجواء في الثمث الأوؿ مغ الحسل ولج أشفاليع مذػىي الأذرع والأرجل، حيث تبيغ أف ىحا العقار 

الكػارث في التاريخ الريجلاني وأدت بالكػنجخس إلى ماسخ للأجشة. كانت ىحه السأساة مغ أقدى 
 إصجار تذخيع يمدـ الذخكات بالتأكج مغ فعالية مشتجاتيا للاستخجاـ السخجػ مشيا، وليذ فقط أمانيا

[4]. 

للأدوية والأجيدة الصبية نيائية، وكاف ىجفيا السداعجة في ضساف  GMPs، أصبحت 1978عاـ 
 .[4]سلامة وفعالية جسيع السشتجات لمسدتيمكيغ الأمخيكييغ 

تي تداعج في شخح مسارسات في نذخ سمدمة مغ الػثائق الإرشادية ال USFDAبعج الثسانيشيات، بجأت 
مغ الرشاعات الجوائية بحيث تؤدؼ  FDA الترشيع الجيج الحالية، وتحجد ىحه الإرشادات تػقعات اؿ

 .[4]إلى إنتاج مدتحزخات آمشة، وذات جػدة عالية 
 

 تعخيف السسارسات الترشيعية الجيجة.2.1.1

ىي ذلظ الجدء مغ إدارة الجػدة الحؼ يزسغ إنتاج السشتجات ومخاقبتيا باستسخار وفقاً لسعاييخ  GMPالػ 
الجػدة السشاسبة للاستخجاـ السقرػد مشيا وكسا ىػ مصمػب بسػجب تخخيز التدػيق أو تخخيز 

 بكل مغ الإنتاج ومخاقبة الجػدة، وتيجؼ في GMPالتجارب الدخيخية أو مػاصفات السشتج. تيتع اؿ 
السقاـ الأوؿ إلى إدارة وتقميل السخاشخ الكامشة في صشاعة الأدوية لزساف جػدة وسلامة وفعالية 

 .[3]السشتجات 
 

 مبادغ السسارسات الترشيعية الجيجة.3.1.1

 .صحيح بذكل والسعجات السخافق صسع وأنذئ . أ
 .السكتػبة والتعميسات الإجخاءات اتبع . ب
 .العسل وثق . ت
 .العسل صحة مغ تحقق . ث
 .والسعجات السخافق راقب . ج
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 .التعميسات عمى واعسل بخصػة خصػة التذغيل إجخاءات اكتب . ح
 .الػضيفية الكفاءة وأثبت وشػر صسع . خ
 .التمػث مغ الحساية . د
 .بالسشتج الستعمقة والعسميات راقب السكػنات . ذ
 .[5]ودورية  مخصصة تجقيق عسميات قع بإجخاء . ر

 

 قػائع التحقق في عسميات التجقيق عمى السسارسات الترشيعية الجيجة .4.1.1

( كأداة لزساف GMPخجـ الذخكات السرشعة قػائع التحقق في تجقيق مسارسات الترشيع الجيجة )تدت
 الجػدة الستدقة والستػافقة مع السعاييخ لجسيع مشتجاتيا سػاء كانت غحائية، صيجلانية، أو تجسيمية. 

الإجخاءات الزخورية لجسع السعمػمات حػؿ السسارسات اليامة، GMPاؿ يجب أف يذسل تجقيق 
كالتخديغ والعسميات الرحية وإجخاءات السػرديغ. الانتطاـ في تشفيح عسميات التجقيق عمى السصابقة ؿ 

GMP  يحسي الأعساؿ التجارية مغ السذكلات القانػنية والتشطيسية، بالإضافة لمسذكلات الستعمقة
 .[6] حزخاتبالدلامة وبدحب السدت
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 . التجقيق 2.1

 لسحة تاريخية.1.2.1

يحكخ التاريخ وجػد التجقيق مشح عيج الحكػمتيغ السرخية القجيسة واليػنانية المتيغ كانتا تتأكجاف مغ 
مسة لاتيشية صحة الحدابات العامة عغ شخيق السحاسبيغ والسجققيغ. وكمسة التجقيق مذتقة مغ ك

وتعشي يدتسع، حيث كاف السجققػف اليػنانيػف يقفػف عمى صحة وسلامة القيػد  Audiureالأصل 
 .[7]السثبتة بالجفاتخ والدجلات مغ خلاؿ الاستساع إلييا 

التي أصبحت الجراسة فييا  Roxonatiوفي القخف الدادس عذخ، تأسدت في إيصاليا كمية روكدػنتي 
 .[7]أحج شخوط مسارسة ميشة تجقيق الحدابات، كسا تع ىشاؾ إنذاء أوؿ مشطسة ليحه السيشة 

( في أميخكا مغ قبل أشخاص حاصميغ عمى لقب IIA، تأسذ معيج السجققيغ الجاخمييغ )1942عاـ 
 .[8]غ قبل مشطساتيع، وكانت عزػيتو الأولى في مجيشة نيػيػرؾ السجقق الجاخمي م

 ISOمغ قبل السشطسة الجولية لمتقييذ تحت اسع  1992تع نذخ أوؿ إصجار مغ مػاصفة التجقيق عاـ 

السعبخة عغ تجقيق نطامي إدارة الجػدة  ISO 19211صفة صجرت السػا 2222. عاـ 12211-1
 ISOوإدارة البيئة، حيث تع فييا دمج عجة مػاصفات قياسية معاً. الإصجار الحالي مغ السػاصفة ىػ

 .[9] ، وىي عبارة عغ معيار دولي يحجد السبادغ التػجييية لتجقيق أنطسة الإدارة2218 :19211

 

 تعخيف التجقيق.2.2.1

 لمحرػؿ ومػثقة ومدتقمة مشيجية التجقيق عمى أنو: "عسمية ISO 19211:2218تعخؼ السػاصفة 
 .[9]التجقيق"  معاييخ استيفاء مجػ لتحجيج بسػضػعية وتقييسو مػضػعي دليل عمى

 

 أنػاع التجقيق.3.2.1

 مغ وجية نطخ الذخكة السرشعة:
 التجقيق الجاخمي (1
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وىػ إما أف يكػف عمى شكل عسميات تجقيق محمية يتع تصبيقيا عمى السرانع والأقداـ أو 
السذاريع الفخدية، أو عسميات تجقيق الذخكات التي تشفحىا مجسػعة تجقيق مخكدية بيجؼ تحجيج 

 مجػ السصابقة مع سياسات ومعاييخ الذخكة. 

 ( التجقيق الخارجي2

تُصبق عمى السػرديغ والسقاوليغ ىي عسميات اختبار مقابل  تعتبخ عسميات التجقيق الخارجي التي
 بيئات مجيػلة لسشتج أو خجمة، وىي تيجؼ إلى تحجيج ما إذا كانت السصابقة مع معاييخ اؿ

GMP [12] ة لمسػرد تحقق اليجؼ السخجػ مشيابالشدب. 

 يزع التجقيق الخارجي:

السػرد يقػـ بو عسيل أو مؤسدة متعاقجة مع وىػ تجقيق خارجي عمى  :تجقيق الصخؼ الثاني -
 السػرد نيابة عغ العسيل.

تجقيق الصخؼ الثالث: تقػـ بو مؤسدة تجقيق مدتقمة عغ العلاقة بيغ العسيل والسػرد، ولا  -
يػجج تزارب مرالح بيشيع، وىحه الاستقلالية عشرخ أساسي في ىحا الشػع مغ التجقيق. تؤدؼ 

إلى الحرػؿ عمى شيادة أو جائدة أو اعتخاؼ أو تدجيل أو عسميات تجقيق الصخؼ الثالث 
 .[11] التخخيز أو عقػبة مغ جية خارجية مػافقة عمى

 

 تعخيف التجقيق الجاخمي.4.2.1

 عسميات وتحديغ قيسة لإضافة مرسع مدتقل مػضػعي وتأكيج استذارؼ  نذاط ىػ الجاخمي التجقيق"
 وتحديغ لتقييع ومشزبط مشطع نيج تقجيع خلاؿ مغ أىجافيا تحقيق عمى السشطسة يداعج. السشطسة

 .[12] "والحػكسة والخقابة السخاشخ إدارة عسميات فعالية
 

 أىجاؼ التجقيق الجاخمي.5.2.1
 : [13]مغ الأىجاؼ تيجؼ عسميات التجقيق الجاخمي إلى مجسػعة 
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تحميل العسميات: مغ أجل أف تدتصيع الذخكات الػصػؿ إلى أىجافيا والتعامل مع السػارد  . أ
الزخورية فإنيا تحتاج إلى أنطسة وإجخاءات وعجد كاؼٍ مغ السػضفيغ، ولتحقيق ذلظ لا بج 

 عسميات الذخكة. لمسجقق الجاخمي مغ التعاوف مع رؤساء الأقداـ لفيع

وعشجما يحرل السجقق الجاخمي عمى السعخفة الكافية بأىجاؼ الذخكة الاستخاتيجية والرشاعة 
التي يعسل فييا، يتسكغ مغ رؤية التلاؤـ بيغ الأنذصة الخاصة بعشرخ محجد مغ السشطسة وبيغ 

 الرػرة الأشسل، وبالتالي يدتصيع الكياـ بتحميل عسميات الذخكة بذكل جيج. 

مخاجعة السخاشخ التي حجدتيا الإدارة: يجب عمى إدارة الذخكة تحجيج السخاشخ التي يسكغ أف . ب
تتعخض ليا الذخكة، وكيف ستؤدؼ ىحه السخاشخ إلى إعاقة الذخكة عغ الػصػؿ إلى أىجافيا 
في حاؿ عجـ معالجتيا كسا يجب، وبالتالي تقع عمى عاتقيع مدؤولية تحجيج درجة استعجاد 

 شخ ووضع الزػابط والتجابيخ اللازمة لإدارتيا. شخكتيع لمسخا

صمة في الاتجاىات سخيعة الحخكة والسػاقف التجارية وحتى تزسغ بعس الذخكات بقاءىا عمى 
والاقترادية لا بج ليا مغ أف تكػف أكثخ استعجاداً لسػاجية السديج مغ السخاشخ السحتسمة. 

تصػراً واستباقيةً حيث أصبحت قائسة عمى وبدبب ذلظ، أصبحت إجخاءات التجقيق الجاخمي أكثخ 
السخاشخ، أؼ أف السجقق الجاخمي يسكشو تػقع السخاشخ والفخص السحتسمة مدتكبلًا، ويدتصيع أف 

 يقجـ ضسانات وإرشادات حػؿ السذاكل قبل وقػعيا. 
ييتع التجقيق الجاخمي بتقييع مجػ جػدة إدارة السخاشخ في تقييع القجرة عمى إدارة السخاشخ: . ت

الذخكة. ولإجخاء ىحا التقييع يجب عمى السجقق أف يكيِّع جػدة أنطسة الخقابة الجاخمية وعسميات 
 إدارة السخاشخ والحػكسة. 

تزع السخاشخ التي يجب عمى السجقق الجاخمي تقييسيا عمى سبيل السثاؿ مخاشخ الرحة 
لتدػيق، وسلاسل التػريج، والسخاشخ السالية ومخاشخ الأمغ الالكتخوني. تعج القجرة والدلامة، وا

عمى إدارة مخاشخ الذخكة بذكل فعاؿ، وبالفعالية الستػقعة مغ قبل أصحاب السرمحة، وبذكل 
 أكثخ فعالية مغ باقي السشافديغ أمخاً بالغ الأىسية لتحقيق نجاح الذخكة. 

ق الجاخمي بتقييع الزػابط الجاخمية في الذخكة والتي تؤثخ عمى كل مخاجعة الزػابط: ييتع التجقي. ث
 فخد فييا. 
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يجب عمى السجقق الجاخمي أف يخاجع ىحه الزػابط عغ شخيق التحقق مغ ترسيسيا بالذكل 
السشاسب لمتعامل مع الخصخ، وأف السعشييغ يقػمػف بتشفيحىا كسا يجب، وأف يتأكج مغ الحاجة 

 لدج جسيع الفجػات في عسمية إدارة السخاشخ.  لػضع السديج مغ الزػابط

مداعجة الإدارة في تحديغ الزػابط الجاخمية: إف السعخفة الكافية لمسجقق الجاخمي بإدارة  . ج
السخاشخ تؤىمو لمعسل كسدتذار في الذخكة، عغ شخيق تقجيع مقتخحات وتحفيد التغييخ في 

 إجخاءاتيا. 

ى تحديغ الزػابط وتحجيج التغييخات في مشاشق يؤدؼ تعاوف الإدارة مع السجقق الجاخمي إل
الخصخ التي تقمق الإدارة بذأنيا. وعشج الكياـ بسذاريع ججيجة، يدتصيع السجقق الجاخمي أف يقػـ 
بالتعخؼ عمى مخاشخ السذخوع وأف يحمميا بذكل ملائع، كسا يداعج في اتخاذ الإجخاءات 

  الإدارية السشاسبة.

 

 ميأىسية التجقيق الجاخ.6.2.1

تكسغ أىسية التجقيق الجاخمي في إضافة قيسة إلى السشطسة عغ شخيق الكياـ بأنذصة الزساف 
والاستذارة، حيث يجب أف تؤدؼ ىحه الأنذصة إلى تحديغ العسميات، كسا يجب أف تكػف عسمياتية 

أف وتكتيكية واستخاتيجية. إلا أف ىحه الجور يختمف تبعاً لاحتياجات السشطسة وقصاع عسميا، حيث 
الػاجبات الأساسية لمسداعجة في إدارة السخاشخ والخقابة والحػكسة ستؤدؼ إلى إضافة قيسة مختمفة 

 لمسشطسة. 

يدتصيع السجقق الجاخمي معخفة أيغ يسكشو بالفعل إضافة قيسة عغ شخيق فيع الأولػيات الاستخاتيجية 
السشطسة أف يكػف أحج فػائج يسكغ لتدييل التػاصل مع الإدارة حػؿ فعالية الخقابة في . لمسشطسة

 .  عسميات التجقيق في تقجيع قيسة

يجب عمى السشطسة أف تجعع أعساؿ التجقيق الجاخمي عغ شخيق التسػيل الجيج، وتدويجىا بالسػضفيغ 
وتجريبيع، وأف يكػنػا متستعيغ بالسيارات الستخررة السشاسبة، وذلظ بشاءً عمى حجع بيئة التذغيل فييا 

 .تعقيجىاوشبيعتيا ودرجة 
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إجسالًا، لا تدتصيع خجمات التجقيق الجاخمي تقجيع قيسة إلا إذا تع الحفاظ عمييا بجػدة عالية، ويتحقق 
 .[14].ذلظ بالامتثاؿ لمسعاييخ السيشية لمتجقيق الجاخمي

 

 خميمبادغ التجقيق الجا.7.2.1

عمى  ISO19211:2218يتسيد التجقيق الجاخمي بالاعتساد عمى عجد مغ السبادغ تحجدىا السػاصفة 
  :[9] الشحػ التالي

  .أساس الاحتخافية: الشداىة (1

أف يتستعػا بالرجؽ والسدؤولية ويقػمػا يجب عمى السجققيغ والأفخاد الحيغ يجيخوف بخنامج التجقيق 
بعسميع بصخيقة أخلاقية، وألا يقػمػا بأنذصة التجقيق إذا لع يكػنػا مختريغ بحلظ، وأف يطمػا عادليغ 

تسارس عمى حكسيع وغيخ متحيديغ في أداء جسيع أعساليع، وأف يكػنػا حداسيغ لمتأثيخات التي قج 
 خلاؿ قياميع بعسميات التجقيق. 

 .واجب الإبلاغ برجؽ ودقة: العخض العادؿ (2

يجب أف ترػر نتائج واستشتاجات وتقاريخ التجقيق جسيع أنذصة التجقيق برجؽ ودقة، كسا يجب أف 
جقيق يتع الإبلاغ عغ الرعػبات التي واجييا التجقيق والآراء السختمفة غيخ السحمػلة بيغ فخيق الت

والجية الخاضعة لمتجقيق، وأف يترف الاتراؿ بالرجؽ والجقة والسػضػعية والػضػح، وأف يكػف 
 . كاملًا وفي الػقت السشاسب

 .تصبيق الاجتياد والحكع في السخاجعة: العشاية السيشية الػاجبة (3

عسيل التجقيق يجب أف يبحؿ السجقق العشاية الػاجبة نطخاً لأىسية ميستو والثقة السسشػحة لو مغ قبل 
ومغ العػامل السيسة لتشفيح ذلظ ىػ أف يدتصيع إصجار أحكاـ مشصكية في . والأشخاؼ السعشية الأخخػ 

 . جسيع مػاقف التجقيق

 .أمغ السعمػمات: الدخية (4

يجب أف يكػف السجقق حكيساً ومتعقلًا في استخجاـ السعمػمات التي حرل عمييا أثشاء قيامو بسيستو 
خجـ بذكل غيخ لائق لتحقيق مكاسب شخرية مغ قبل السجقق أو عسيل التجقيق، وحسايتيا، وألا تُدت

وألا يتع استغلاليا لمزخر بالسرالح السذخوعة لمجية الخاضعة لمتجقيق، وىحا يذسل معالجة 
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 السعمػمات الحداسة أو الدخية بصخيقة مشاسبة. 

 .أساس حياد التجقيق ومػضػعية استشتاجات السخاجعة: الاستقلالية (5

عشي الاستقلالية أف يكػف السجققػف مدتقميغ عغ الشذاط الحؼ يتع تجقيقو، وأف يترخفػا بأسمػب خاؿٍ ت
مغ التحيد، وأف يحافطػا عمى السػضػعية في كل مخحمة مغ مخاحل عسمية التجقيق لزساف أف نتائج 

 واستشتاجات التجقيق تدتشج فقط إلى الأدلة التي حرمػا عمييا. 

الصخيقة السشصكية لمػصػؿ إلى استشتاجات تجقيق مػثػقة وقابمة لمتكخار : لأدلةالشيج القائع عمى ا (6
 . في عسمية تجقيق مشيجية

يجب أف تكػف الأدلة التي حرل عمييا السجققػف قابمة لمتحقق، وأف تكػف مدتشجة إلى عيشات مغ 
ا علاقة قػية في كػف السعمػمات الستاحة، وأف يتع الكياـ بالاستخجاـ السشاسب للاعتياف، حيث أف ليح

 استشتاجات التجقيق مػثػقة، خاصة أف عسمية التجقيق تتع خلاؿ فتخة زمشية محجودة، وبسػارد محجودة. 

 .نيج تجقيق يأخح في الاعتبار السخاشخ والفخص: الشيج القائع عمى السخاشخ (7

اشخ، وذلظ لزساف يجب أف يتع تخصيط وإجخاء عسميات التجقيق بالاستشاد إلى الشيج القائع عمى السخ
 أف ىحه العسميات تخكد عمى ما ييع عسيل التجقيق، وأنيا تؤدؼ إلى تحقيق أىجاؼ بخنامج التجقيق. 
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 [3]  بالسسارسات الترشيعية الجيجة. علاقة التجقيق الجاخمي 3.1

عغ جػدة السشتجات الريجلانية التي ترشّعيا، وذلظ لزساف أف يجب أف تتحسل الذخكة السدؤولية 
ىحه السشتجات ملائسة لمغخض السقرػد مغ استخجاميا، وأنيا تتػافق مع متصمبات التخخيز، وأنيا لا 

 تذكل خصخاً عمى السخضى مغ حيث عجـ كفاية الدلامة أو الجػدة أو الفعالية. 

مخاحل دورة حياة السشتج ابتجاءً مغ ترشيع السشتج الصبي  تشصبق السسارسات الترشيعية الجيجة عمى كل
 التجخيبي، ثع نقل التكشػلػجيا، حتى ترشيعو تجارياً، وانتياءً بػقف السشتج. 

إجخاءً لمفحز الحاتي أو تجقيق الجػدة بغخض تقييع فعالية تصبيق أنطسة الجػدة  GMP تزع اؿ
 GMP الريجلانية بانتطاـ، حيث ييجؼ التجقيق الجاخمي إلى تحجيج مجػ امتثاؿ الذخكة السرشّعة لل

في جسيع أوجو الإنتاج والخقابة، ولحلظ يتع وضع بخامج التجقيق الجاخمي بحيث تكذف الشقز في 
، وتقجـ الاقتخاحات لمكياـ بالإجخاءات الترحيحية السلائسة. يتع الكياـ بالتجقيق الجاخمي GMP ؿتصبيق ا

دورياً، ويسكغ أف تتصمب بعس الطخوؼ الخاصة إجخاءه، مثل حالات سحب السشتج، أو تكخار رفس 
 السشتج، أو في حاؿ إعلاف الدمصات الرحية عغ إجخاء تفتير. 

، GMP ميػف عبارة عغ أفخاد يسكشيع الكياـ بتقييع مػضػعي لتصبيق اؿيجب أف يكػف السجققػف الجاخ
كسا يجب أف يتع تشفيح الاقتخاحات الستعمقة بالإجخاءات الترحيحية، وأف تكػف جسيع إجخاءات التجقيق 

 مػثقة، وأف يكػف ىشاؾ بخنامج متابعة فعاؿ. 

ومػحج مغ الستصمبات، يسكغ أف يجب أف تكػف تعميسات التجقيق الجاخمي مكتػبة لتػفيخ حج أدنى 
 بحيث تغصي العشاصخ التالية:  GMP تذسل ىحه التعميسات وضع استبيانات حػؿ متصمبات اؿ

 الجياز العامل.  . أ
 السباني بسا في ذلظ مخافق السػضفيغ. . ب

 صيانة السباني والسعجات.. ت

 تخديغ مػاد البجء والسشتجات الشيائية. . ث

 السعجات.  . ج

 لترشيع.الإنتاج والخقابة أثشاء ا . ح

 مخاقبة الجػدة.  . خ

 الػثائق. . د
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 الشطافة والترحح. . ذ

 بخامج التثبت وإعادة التثبت.  . ر

 معايخة الأدوات أو أنطسة الكياس.  . ز

 إجخاءات استخداد مدتحزخ.. س

 إدارة الذكاوػ.. ش

 مخاقبة المراقات.. ص

 نتائج عسميات التجقيق الجاخمي الدابقة وأؼ خصػات ترحيحية تع اتخاذىا.. ض

تذكيل فخيق تجقيق داخمي مغ أفخاد ذوؼ خبخة في مجالات تخرريع، وأف يجب أف تقػـ الإدارة ب
يكػنػا عمى معخفة بالسسارسات الترشيعية الجيجة. يسكغ لمسجققيغ أف يكػنػا مغ داخل الذخكة أو 

 خارجيا. 

غالباً ما تحجد متصمبات الذخكة تكخارية إجخاء عسميات التجقيق الجاخمي، ويفزل ألا تقل عغ مخة واحجة 
 ي الدشة، كسا يجب أف تتع الإشارة إلى ىحه التكخارية في الإجخاء الخاص بالتجقيق الجاخمي. ف

 عشج الانتياء مغ عسمية التجقيق الجاخمي يتع كتابة تقخيخ يتزسغ: 
 نتائج التجقيق الجاخمي.  . أ

 التقييع والاستشتاجات. . ب
 الإجخاءات الترحيحية السػصى بيا.. ت

تقييع تقخيخ التجقيق الجاخمي بإدارة الذخكة أف تقػـ يجب ، كسا متابعة فعاؿيجب أف يكػف ىشاؾ بخنامج 
 والإجخاءات الترحيحية. 
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. الكيسة السزافة لمتجقيق الجاخمي ودوره في تصػيخ الأداء في 4.1
 السؤسدات

يسكغ تعخيف الكيسة السزافة لمتجقيق بأنيا "الأثخ الإيجابي الحؼ يتحقق لمسؤسدة والأشخاؼ ذات 
العلاقة والحؼ يعػد عمييا بالشفع حالياً أو في السدتقبل مغ خلاؿ إجخاء عسميات التجقيق الجاخمي 
لتحديغ فعالية وكفاءة السؤسدة والالتداـ بالشداىة والذفافية والسداءلة وتقجيع تػصيات مدتشجة إلى 

الخقابة عمييا لتحقيق عسميات تحميل وتقييع لمبيانات والعسميات لمػصػؿ إلى تأكيج بإدارة السخاشخ و 
 .[15] الحػكسة عمى مدتػػ السؤسدة بذكل خاص وعمى مدتػػ الجولة بذكل عاـ"

تُجسع التعخيفات القامػسية لمكيسة عمى مفيػـ واحج وىػ كػف الذيء مفيجاً. لحلظ فإف مرصمح "إضافة 
 . [16] ح الذيء أكثخ فائجةالكيسة" يعشي أف يرب

 : [16] مغ أجل إضافة قيسة لمتجقيق يسكغ لمسجققيغ اتباع الشرائح التالية
 ( تخصيط التجقيق:1

 وتػقعات الجية الخاضعة لمتجقيق.فيع ثقافة الذخكة  - أ
 البحث عغ وجػد مخاوؼ يجب معالجتيا والاشلاع عمى نتائج عسميات التجقيق الدابقة  - ب

 إجخاء تحميل لسخاشخ قصاع الرشاعة. - ت

 تقييع الستصمبات القانػنية والتشطيسية بذكل مدبق. - ث

 تذكيل فخيق التجقيق السشاسب لتحقيق أىجاؼ التجقيق.  - ج

 تخريز الػقت اللازـ والكافي.  - ح

 
 ( أسمػب التجقيق:2

  التخكيد عمى العسمية أكثخ مغ التخكيد عمى الإجخاءات، إذ إف بعس الإجخاءات السػثقة
وتعميسات العسل وقػائع التحقق قج تكػف ضخورية لكياـ السشطسة بالتخصيط لعسمياتيا 

 لسحخكة. والتحكع بيا، إلا أف أداء العسمية يجب أف يكػف القػة ا

  التخكيد عمى الشتائج أكثخ مغ الدجلات، للأسباب الدابقة ذاتيا، حيث أف السشطسة قج
تحتاج إلى بعس الدجلات كأدلة مػضػعية عمى فعالية عسمياتيا )أؼ الحرػؿ عمى 
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الشتائج السخصط ليا(، ولكغ يحتاج السجقق إلى السعخفة الكافية بأشكاؿ الأدلة الأخخػ وأف 
 ية بالشدبة لو حتى يدتصيع إضافة قيسة. تكػف ذات مرجاق

 " اتباع مشيجيةPlan-Do-Check-Act:لتحجيج مجػ فعالية عسميات السشطسة " 

 ىل ىحه العسمية مخصط ليا؟  -"1

 ىل يتع تشفيح العسمية وفقاً لمخصة السػضػعة؟  -"2
 ىل يتع الػصػؿ إلى الشتائج السخصط ليا؟  -"3
وتشفيحىا عغ شخيق ترحيح حالات عجـ السصابقة، ىل يتع تحجيج فخص التحديغ  -"4

وتحجيج الأسباب الجحرية لمسذاكل، ووضع إجخاءات ترحيحية وتصبيقيا، وتحجيج 
 الإجخاءات الػقائية، والابتكار؟

 

 التحميل والقخار: (3

وضع الشتائج في سياقيا السلائع عغ شخيق تصبيق التفكيخ القائع عمى السخاشخ واتباع  - أ
 الدميسة.الفصخة 

 ربط الشتائج بفعاليتيا في التأثيخ عمى قجرة السشطسة عمى تحقيق تصابق السشتج.  - ب

 

 ( التقخيخ والستابعة:4

 الإبلاغ عغ الشتائج بذكل معقػؿ:  . أ
تعتسج شخيقة الإبلاغ عمى عجة أمػر مثل مدتػػ نزج السشطسة، درجة الثقة في نطاـ إدارة 

كامشة، التداـ الجية الخاضعة لمتجقيق بعسمية التجقيق الجػدة السصبق في السشطسة، السخاشخ ال
وسبب إجخائيا )ىل ىػ استباقي أـ كخدّ فعل(، مخاعاة الجػانب الثقافية، التأكيج عمى نتائج 

 التجقيق الإيجابية، معخفة فيسا إذا كانت مقتخحات السشطسة لحل الشتائج الدمبية مفيجة. 

 

ػعية ومخكدة عمى "الجسيػر" السشاسب، يجب وضع تقاريخ التجقيق بحيث تكػف مػض. ب
 حيث يسكغ لتػقعات الإدارة العميا أف تختمف عغ تػقعات مسثل الإدارة.
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 .[9] . بخنامج التجقيق5.1

يجب أف يتع تأسيذ بخنامج التجقيق بحيث يذسل عسميات تتشاوؿ واحجاً أو أكثخ مغ معاييخ أنطسة 
الإدارة، ويتع إجخاء ىحه العسميات معاً أو بذكل مشفرل. يتحجد مجػ بخنامج التجقيق استشاداً إلى حجع 

ػب تجقيقيا، ونػع الجية الخاضعة لمتجقيق وشبيعتيا، كسا يعتسج عمى درجة نزج أنطسة الإدارة السصم
 السخاشخ والفخص التي يسكغ مػاجيتيا. 

يسكغ أف يتع تختيب عسمية التخصيط لبخامج التجقيق الجاخمي بحيث تداىع في أىجاؼ أخخػ لمسشطسة. 
يجب مخاقبة تشفيح بخنامج التجقيق لزساف تحقيق أىجافو باستسخار. كسا يجب أف تتع مخاجعة البخنامج 

 .وتحجيج الفخص السسكشة لمتحديغلسعخفة الحاجة لمتغييخ 
 

 [12] الإعجاد لمتجقيق.1.5.1

يسكغ أف يزع فخيق التجقيق مجققاً واحجاً أو أكثخ، وقج يذسل متخرريغ، وذلظ تبعاً لشصاؽ التجقيق 
 والحاجة لمخبخات. 

ذ التختيبات يتع الاتراؿ بالجية السجقق عمييا قبل وقت كاؼٍ مغ إجخاء التجقيق حتى تتسكغ مغ اتخا
اللازمة، ثع يربح كبيخ السجققيغ عمى اتراؿ مباشخ معيا لاستكساؿ التختيبات والسػافقة عمى ججوؿ 

 الأعساؿ قبل تشفيح التجقيق. 

يُشرح باستخجاـ استبياف ما قبل التجقيق لجراسة الخدود مغ قبل الأشخاؼ السعشية، وشمب تػضيح بعس 
كيد التجقيق عمى مػاضع الذظ أو الزعف، وبالتالي يعػد الشقاط إف وججت، حيث يؤدؼ ذلظ إلى تخ 

 بالشفع عمى السجقق والجية الخاضعة لمتجقيق مغ حيث تقميل الإزعاج وتػفيخ الػقت. 

يسكغ الحرػؿ عمى معمػمات قيّسة لمتجقيق مغ خلاؿ الاشلاع عمى تقاريخ التجقيق الدابقة، أو مشاقذة 
يغ )كالعسلاء الجاخمييغ في التجقيق الجاخمي(، عمى سبيل السثاؿ الخبخات الإيجابية والدمبية مع الستمق
 أرقاـ التحزيخات لمتأكج مغ التتبعية. 

يتع إرساؿ ججوؿ أعساؿ التجقيق إلى الجية السجقق عمييا، مع تحجيج السدتشجات السخجعية الخئيدية 
ودليل الجػدة وقػائع التحقق. يجب أف يكػف السجقق  GMPووثائق العسل التي سيتع استخجاميا، مثل 

عمى اشلاع بالسعمػمات شجيجة الدخية وغيخىا مغ السدائل الحداسة، كسا يجب عميو أف يكػف ححراً 
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في حل الخلافات التي يسكغ أف تطيخ أثشاء التجقيق مع الجية السجقق عمييا، بجوف أف يؤدؼ ذلظ إلى 
 .تعخضيا لمخصخ

 [9] ذصة التجقيق تشفيح أن.2.5.1

 يتع تشفيح أنذصة التجقيق إجسالًا تبعاً لتدمدل محجد، ولكغ يسكغ تعجيمو حدب الطخوؼ. 

 الاجتساع الافتتاحي عقج (1

افتتاحي بيغ فخيق التجقيق وإدارة الجية الخاضعة لمتجقيق، ويسكغ أف يزع أيزاً يتع عقج اجتساع 
  مدؤولي الأقداـ التي سيتع تجقيقيا.  يجب أف يكػف السجاؿ مفتػحاً لصخح الأسئمة خلاؿ الاجتساع.

 التجقيق أثشاء التػاصل (2

إعادة تػزيع الأدوار فيسا يجب أف يقػـ أعزاء فخيق التجقيق بتبادؿ السعمػمات وتقييع تقجـ التجقيق و 
بيشيع، بذكل دورؼ. كسا يجب عمى قائج فخيق التجقيق أف يبمغ الجية السجقق عمييا دورياً بالشتائج 

  والسخاوؼ والتقجـ السحخز أثشاء التجقيق.

 إلييا والػصػؿ التجقيق معمػمات تػافخ (3

 جيجة الأىسية. تعج شخيقة الػصػؿ إلى معمػمات التجقيق ومكانيا وزمانيا مغ الأمػر ش

 التجقيق إجخاء أثشاء السػثقة السعمػمات مخاجعة (4

يتع تحجيج مجػ مصابقة الشطاـ لسعاييخ التجقيق عغ شخيق مخاجعة السعمػمات السػثقة وجسع السعمػمات 
 اللازمة لجعع أنذصة التجقيق. 

 مشيا والتحقق السعمػمات جسع (5

يق، وىحه الأدلة ىي عبارة عغ السعمػمات التي يتع تدجيل أدلة التجقيق التي تؤدؼ إلى نتائج التجق
 تخزع لجرجة معيشة مغ التحقق. 

 تعج السقابلات والسلاحطات ومخاجعة السعمػمات السػثقة بعس شخؽ جسع السعمػمات. 

 التجقيق نتائج استخلاص (6
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يتع تحجيج نتائج التجقيق عغ شخيق مقارنة أدلة التجقيق بسعاييخ التجقيق، حيث يسكغ ليحه الشتائج أف 
تتػافق أو لا تتػافق مع السعاييخ. يتع تدجيل أية حالة عجـ مصابقة مكتذفة مع أدلة التجقيق الجاعسة 

 ليا. 

 الختامية الجمدة عقج (7

لمتجقيق، ويخأسو رئيذ فخيق التجقيق، ويسكغ أف يذسل يحزخ الاجتساع الختامي إدارة الجية الخاضعة 
أيزاً رؤساء الأقداـ أو الػضائف السجقق عمييا، عسيل التجقيق، أعزاء فخيق التجقيق، الأشخاؼ 

  السعشية الأخخػ.
 

 تقخيخ التجقيق وتشفيح تجقيق الستابعة.3.5.1

 تقخيخ التجقيق: ( أ

امل ودقيق وواضح لكل عسمية التجقيق، وأف يقػـ قائج يجب أف يكػف تقخيخ التجقيق عبارة عغ سجل ك
 .[9]فخيق التجقيق بالإبلاغ عغ استشتاجات التجقيق 

 ( تشفيح تجقيق الستابعة: ب

يسكغ أف تذيخ نتيجة التجقيق إلى الحاجة لمكياـ بترحيحات أو إجخاءات ترحيحية أو فخص لتحديغ 
الأداء، تقػـ الجية الخاضعة لمتجقيق بتحجيج الإجخاءات السلائسة وتشفحىا بشاء عمى إشار زمشي متفق 

 عميو، كسا تقػـ بإبقاء فخيق التجقيق عمى اشلاع بحالة ىحه الإجخاءات.  

كج مغ أف ىحه الإجخاءات قج تع استكساليا، وأنيا فعالة لميجؼ السصمػب، وقج يكػف ذلظ جدءاً يجب التأ
مغ عسمية التجقيق اللاحقة. يتع إعلاـ مجيخ بخنامج التجقيق بيحه الشتائج، كسا يتع إبلاغ عسيل التجقيق 

 .[9]بيا ليقػـ بجوره بسخاجعة الإدارة 
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 .[9] . كفاءة وتقييع السجقق الجاخمي6.1

 يج الكفاءة اللازمة لمتجقيق، يشبغي الأخح بالاعتبار معخفة وميارات السجقق.لتحج

 .  الدمػؾ الذخري لمسجقق1.6.1

يجب أف يكػف لجػ السجقق الرفات اللازمة لمدمػؾ السيشي الػاجب إضياره أثشاء عسمية التجقيق، حيث 
اد البريخة، مخكداً عمى تحقيق يجب أف يكػف السجقق خمػقاً، مشفتحاً، دبمػماسياً، دقيق السلاحطة، ح

الأىجاؼ، صاحب قخار، معتسجاً عمى ذاتو، قادراً عمى الترخؼ بثبات، مشفتحاً عمى التحديغ، حداساً 
 لمشػاحي الثقافية، متعاوناً.

 .  السعخفة والسيارات العامة لمسجقق الجاخمي2.6.1

ات التجقيق مغ أجل الػصػؿ إلى يشبغي أف يكػف لجػ السجقق السعخفة والسيارات التي تتصمبيا عسمي
الشتائج السخجػة مشيا، كسا يجب أف يتستع بالكفاءة والانزباط والسعخفة والسيارات التي تخز مجالًا 

 معيشاً. 

 .  السعخفة والسيارات الستخررة لمسجقق الجاخمي3.6.1

 يجب أف يستمظ السجقق السعخفة والسيارات في السجالات التالية: 

 شخؽ التجقيق: ليتسكغ مغ تشفيح التجقيق بصخيقة متدقة ومشيجية. مبادغ وعسميات و  -
معاييخ نطاـ الإدارة والسخاجع الأخخػ: ليتسكغ مغ فيع نصاؽ التجقيق ويدتصيع تصبيق معاييخ  -

 التجقيق. 

السشطسة وسياقيا: ليتسكغ مغ فيع ليكمية الجية الخاضعة لمتجقيق وأىجافيا ومسارسات الإدارة  -
 فييا. 

الستصمبات القانػنية والتشطيسية الشافحة والستصمبات الأخخػ: ليكػف عمى معخفة بستصمبات السشطسة  -
 والعسل ضسشيا. 

 .  تقييع كفاءة السجققيغ4.6.1

 السجقق تقييع معاييخ وضعأ. 
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معاييخ تقييع السجقق تزع معاييخ نػعية )مثل الدػؾ السلائع والسعارؼ والسيارات( ومعاييخ كسية )مثل 
 عجد سشػات الخبخة، عجد عسميات التجقيق التي شارؾ بيا، عجد ساعات التجريب عمى التجقيق(. 

 السشاسبة السجقق تقييع شخيقة اختيارب. 

الصخؽ السبيشة في الججوؿ، ولكغ تججر الإشارة إلى يتع تقييع السجققيغ بصخيقتيغ أو أكثخ مغ 
 السلاحطات التالية: 

 تعبخ ىحه الصخؽ عغ مجسػعة مغ الخيارات التي يسكغ ألا تشاسب جسيع السػاقف.  -
 يسكغ أف تتبايغ ىحه الصخؽ مغ حيث السػثػقية. -

 يتع تصبيق عجة أساليب لمحرػؿ عمى نتيجة مػضػعية ومتدقة وعادلة ومػثػقة.  -

 

 [9] شخؽ تقييع السجقق 1ؿ ججو 

 

 وتحديشيا السجقق كفاءة عمى الحفاظت. 

يجب عمى السجققيغ وقادة فخؽ التجقيق السحافطة عمى كفاءتيع وتصػيخىا باستسخار عغ شخيق السذاركة 
في عسميات التجقيق بذكل مشتطع والتصػيخ السيشي السدتسخ، ويتحقق ذلظ مغ خلاؿ تدايج خبختيع 

 السيشية، والجراسة، والتجريب، وحزػر الاجتساعات والسؤتسخات ذات الرمة. 

مجيخ بخنامج التجقيق أف يؤسذ الآليات والأساليب اللازمة لتقييع أداء السجققيغ وقادة فخؽ يشبغي عمى 
  التجقيق بذكل مدتسخ.
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   Literature Review. الجراسات السخجعية 2

 الجراسة الأولى

"The role of internal audit in promoting social performance reports". 

داء الاجتساعي في الػحجات الاقترادية "دور التجقيق الجاخمي في تعديد تقاريخ الأ
 العخاقية".

ىجؼَ ىحا البحث إلى تػضيح معشى التجقيق الجاخمي عامةً والتجقيق الاجتساعي عمى وجو الخرػص، 
وتحجيج السذاكل التي تعتخض السجققيغ الجاخمييغ ومحاولة التعخؼ عمى احتياجاتيع لإجخاء تجقيق عمى 

 جتساعي. تقاريخ الأداء الاجتساعي، وإضيار دور التجقيق الجاخمي في تعديد تقاريخ الأداء الا

أدوات جسع البيانات في البحث تشػعت بيغ استسارة استقراء تتسحػر حػؿ التجقيق الجاخمي، وبيغ 
 جسع بيانات فعمية مغ الذخكة مغ أجل السحػر الثاني لمبحث وىػ تقاريخ الأداء الاجتساعي. 

غ عغ الأداء تبيغ بشتيجة ىحا البحث أف التجقيق الجاخمي ذو دور محػرؼ في تصػيخ أنطسة الإبلا
الاجتساعي عمى مدتػػ التذغيل والاستخاتيجيات، وأنو يقجـ خجمات استذارية لتصػيخ تقاريخ الأداء 
الاجتساعي تبعاً لكبخ وحجع التقخيخ، كسا أضيخ البحث وجػد علاقة شخدية بيغ التجقيق الجاخمي 

 وتقاريخ الأداء الاجتساعي. 

سجروسة تفرح بذكل ضعيف عغ أدائيا الاجتساعي، وأف تػصمت الشتائج الإحرائية إلى أف الذخكة ال
تقاريخ الأداء الاجتساعي فييا غيخ مشفرمة عغ القػائع السالية، وبياناتيا كسية فقط. كسا أثبت التحميل 

 .[17]الإحرائي أف التجقيق الجاخمي يمعب دوراً إيجابياً في تعديد تقاريخ الأداء الاجتساعي 

 

 الجراسة الثانية

"The added value of internal audit and its role in achieving independence and 

responsibility. Applied research in the Rafidain State Company for Dams 

implementation". 



34 

 

"الكيسة السزافة لمتجقيق الجاخمي ودورىا في تحقيق دعائع الحػكسة الستسثمة بالاستقلالية 
 .والسدؤولية. بحث تصبيقي في شخكة الخافجيغ العامة لتشفيح الدجود"

لإضاءة عمى معشى الكيسة السزافة لمتجقيق الجاخمي وشخؽ قياسيا وتحجيج ىجؼَ ىحا البحث إلى ا
دورىا في تحقيق دعائع حػكسة السؤسدات مثل الاستقلالية والسدؤولية وبالتالي مداعجة السعشييغ في 

 تحقيق استخاتيجية الػحجات الاقترادية. 

بالشدبة لسشيجية البحث فقج تصخؽ الجانب العسمي إلى دور وتأثيخ الكيسة السزافة لمتجقيق الجاخمي في 
تحقيق الاستقلالية والسدؤولية في الذخكة السجروسة، عغ شخيق استخجاـ معاييخ التجقيق الجولية لػضع 

ور دعائع الحػكسة أسذ لكياس درجة شسػلية محاور التجقيق، بالإضافة إلى وضع أبعاد لكياس محا
استشاداً إلى ميثاؽ الحػكسة الخشيجة لمذخكات العامة في جسيػرية العخاؽ ومبادغ مشطسة التعاوف 

 والتشسية الاقترادية. 

تػصل البحث إلى مجسػعة نتائج أبخزىا أف التجقيق الجاخمي أحج الأركاف الأساسية لمػحجات 
خارجي. وجج البحث عجـ اعتساد الذخكة السجروسة عمى الاقترادية وأىسيتو لا تقل عغ أىسية التجقيق ال

السؤىل العمسي كسعيار لمعامميغ في قدع التجقيق وعجـ إقامة دورات تجريبية كافية ليع، كسا وجج أف 
أجيدة التجقيق الجاخمي في مؤسدات الجولة لا تعتسج السعاييخ الجولية لمتجقيق والأساليب الحجيثة 

حث وجػد علاقة قػية بيغ مفيػـ التجقيق الجاخمي ومفيػـ حػكسة السؤسدات، السصبقة عالسياً. أثبت الب
وأف الكيسة السزافة لمتجقيق تعج مكياساً لتقييع كفاءة وفاعمية الأداء لكل مغ الأفخاد والسؤسدات، وتػفخ 

كبيخة متغيخاتيا في السؤسدة يعشي وجػد الجعائع الأساسية لمحػكسة، حيث أنو لديادة ىحه الكيسة أىسية 
في تحقيق الاستقلالية والسدؤولية في السؤسدات. استشتج البحث كحلظ أنو يػجج إىساؿ لجور لجشة 
التجقيق في السؤسدات، بالإضافة إلى أف التقاريخ التي يعجّىا قدع التجقيق شيخياً تعتبخ معجودة، كسا 

  .[15]يا أف أجيدة التجقيق الجاخمي لا تستمظ الاستقلالية اللازمة لمكياـ بأعسال
 

 الثالثةالجراسة 

"Impact of Implementing the Quality Management System ISO 9221: 2215 

on Companies’ Performance in the Pharmaceutical Sector (Case Study – 

Allied Pharmaceutical Industries)". 
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عمى أداء الذخكات في القصاع الجوائي  ISO 9221:2215تصبيق نطاـ إدارة الجػدة  "أثخ
 "شخكة الستحجة لمرشاعات الجوائية( –)دراسة حالة 

عمى أداء شخكة  ISO 9221:2215نطاـ إدارة الجػدة اليجؼ مغ ىحا البحث ىػ قياس تأثيخ تصبيق 
دوائية عغ شخيق قياس مؤشخات الأداء فييا، مغ أجل تحجيج مجػ الاستفادة مغ تصبيق ىحا الشطاـ، 
بالإضافة إلى تحجيج نقاط القػة في الشطاـ السصبق لتعديدىا ونقاط الزعف لسعالجتيا وتحديغ الشطاـ 

تجات السعسل السجروس وبالتالي بذكل مدتسخ. كسا ىجؼ البحث إلى العسل عمى زيادة ثقة الدبائغ بسش
 الخخوج باستشتاجات وتػصيات لتحديغ الػضع التشافدي لو. 

الأسمػب الستبع في البحث ىػ الأسمػب الػصفي عغ شخيق جسع بيانات مغ الكتب والسخاجع ذات 
الرمة بسػضػع البحث، وجسع السعمػمات السػثقة مغ وثائق الذخكة السجروسة قبل تصبيق نطاـ إدارة 

 جػدة وبعجه. ال

مصبق بذكل فعاؿ في أغمب جػانب  ISO 9221:2215إدارة الجػدة تزسشت نتائج البحث أف نطاـ 
الذخكة التي تصسح إلى إنتاج مشتجات عالية الجػدة وعجـ الاكتفاء بالحرػؿ عمى شيادة عالسية. 

مع السػاصفات وبيّشت نتائج البحث أف تصبيق ىحا الشطاـ أدػ إلى زيادة تصابق مػاصفات السشتج 
السصمػبة ورفع مغ جػدتو، كسا عدز قجرة الذخكة عمى الامتثاؿ لمستصمبات الحكػمية ومتصمبات الدبائغ 
وأصحاب الذخكة. تحدشت كفاءة الذخكة وفعاليتيا أيزاً نتيجة تصبيق ىحا الشطاـ وازدادت الحرة 

بالإضافة إلى التحدغ السمحػظ الدػقية ليا مسا أثخ عمى وضعيتيا التشافدية وزاد مغ رضا الدبائغ، 
مالياً مغ حيث السبيعات والخبحية. لاحطت الجراسة عمى الذخكة وعي مػضفييا وإداراتيا بأىسية الجػدة 

 ISOلشطاـ إدارة الجػدة  ومداىستيع في تصبيق متصمباتيا. لع تثبت ىحه الجراسة وجػد تأثيخ مباشخ

لو دوراً واضحاً في تعديد ولاء الدبائغ لمذخكة عمى زيادة إنتاجية الذخكة، ولع يكغ  9221:2215
 .[18]  السجروسة ولا في زيادة مقجرتيا عمى دخػؿ أسػاؽ ججيجة

 

 الجراسة الخابعة

 “Some aspects of activity evaluation of internal auditors of pharmaceutical 

companies quality management systems". 
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 الجوائية""بعس جػانب تقييع نذاط السجققيغ الجاخمييغ لشطع إدارة الجػدة لمذخكات 
ييجؼ البحث إلى وضع مقاربات لتقييع عسل السجقق وتحجيج معاييخ لاختيار الأفخاد السخشحيغ لمكياـ 

 بالتجقيق ومعاييخ عسمية التجقيق عمى أنطسة إدارة الجػدة في السعامل الجوائية. 

مكياـ بحلظ، حيث تع نتيجة ىحه السقالة ىي إثبات أىسية تقييع أداء السجقق الجاخمي والأساليب السقتخحة ل
وضع قائسة بالسؤشخات مع وصف السشيجية الستبعة لتقييع الأداء، بالإضافة إلى تقييع فعالية عسمية 

 .[19]التجقيق الجاخمي عمى أنطسة إدارة الجػدة في الذخكات الجوائية 

 

 الجراسة الخامدة

"Contribution of internal audit in the achievement of corporate goals". 

 "مداىسة التجقيق الجاخمي في تحقيق أىجاؼ الذخكة"
 تيجؼ ىحه الجراسة إلى التقري عغ مداىسة التجقيق الجاخمي في تحقيق أىجاؼ السشطسة. 

، )بيذاور( تع اتباع الصخيقة الكيفية في جسع البيانات مغ التقاريخ الدشػية الجاخمية لمجامعة السجروسة
، السقالات العمسية الستعمقة، الكتب )كارلدتاد( سػاقع الالكتخونية لجامعةتقاريخ تجقيق الجامعات، ال
 .البحثية والسقابلات الذخرية

مغ حيث السػضفيغ  UOPو KAUخمرت الجراسة إلى وجػد اختلاؼ في ثقافة التجقيق بيغ جامعتي 
والعسميات. ووججت أف عجد مػضفي التجقيق يسكغ أف يؤثخ عمى نتائج التجقيق، كسا يؤدؼ وضع العجيج 
مغ السدؤوليات عمى عاتق شخز واحج إلى نقز الكفاءة في أداء العسميات. لا يتع الاىتساـ بالتقاريخ 

. وجػد دعع UOPمقارنةً مع  KAUة السالية والأدوات عشج إجخاء عسميات التجقيق الجاخمي في جامع
مغ الإدارة العميا لمسجقق يحدغ مغ كفاءتو ويذجعو عمى السداىسة في الػقاية مغ السخاشخ. يسكغ 
لمتجقيق الجاخمي أف يذكل أساساً لاشسئشاف إدارة الجامعة أو الذخكة حػؿ الامتثاؿ لمقػاعج والأنطسة، 

  [.22] بالإضافة إلى مداىستو في ضساف تحقيق أىجافيا
 

 الجراسة الدادسة
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"The PDCA cycle implementation at the internal audit process of quality 

management systems of pharmaceutical companies".  

 

 في عسمية التجقيق الجاخمي عمى أنطسة إدارة الجػدة لذخكات الأدوية".  PDCA"تشفيح دورة 
في عسميات التجقيق في السعامل  PDCAالغخض مغ ىحه الجراسة ىػ تقجيع اقتخاحات لتشفيح دورة 

 الجوائية بيجؼ زيادة فعالية ىحه العسميات. 

استخجمت الجراسة شخيقة السدح التحميمي السشيجي والسدح الاجتساعي وشخيقة التحميل السقارف 
 بالإضافة لمشسحجة الييكمية. 

في عسميات التجقيق الجاخمي عمى نطاـ إدارة الجػدة في  PDCAبحث تصبيق دورة وقج تع بشتيجة ال
الذخكة السجروسة، وتع تقجيع مقتخح حػؿ مشيجية التشفيح العسمي ليحه الحمقة في تشطيع عسميات التجقيق، 

ق كسا تع الأخح بالاعتبار إيجابيات تصبيق ىحه الحمقة عمى فعالية نطاـ إدارة الجػدة مغ حيث تحقي
 . [21]أىجاؼ التحديغ السدتسخ 

 

 الجراسة الدابعة

"Features of Internal Audit in Pharmaceutical Industry". 

 "ميدات التجقيق الجاخمي في الرشاعة الجوائية".
تيجؼ ىحه السخاجعة إلى تػضيح إيجابيات التجقيق الجاخمي في إشار مؤسدي ججيج. يدتيجؼ التحميل 

اصة مػزعػ الجسمة، وتع الكياـ بو عغ شخيق تحميل العػامل، ونُفّح بدبب السيل مسارسات التػزيع وخ
إلى الاستعانة بسرادر خارجية لأنذصة التػزيع، وبدبب الاىتساـ بتصبيق التجقيق الجاخمي عسمياً عغ 

 شخيق الامتثاؿ لستصمبات السسارسات الجيجة. 

تعقيج سمدمة الإمجاد ىسا العامميغ السحجديغ وتػصمت السخاجعة إلى أف الستصمبات التشطيسية ودرجة 
 .  [22]لمتجقيق الجاخمي في الرشاعة الجوائية 

 

 الجراسة الثامشة



38 

 

"Auditing as A Management Tool in Pharmaceutical Companies". 

 "التجقيق كأداة إدارية في شخكات الأدوية". 
تجقيق الجػدة يعتبخ مغ الأدوات الإدارية الخئيدية التي تيجؼ إلى رصج  مدتخمز ىحه الجراسة أف

درجة ملاءمة نطاـ إدارة الجػدة في الذخكات، وتداىع في التحديغ السدتسخ للأداء الحؼ يؤدؼ إلى 
 امتثاؿ الذخكة لمسسارسات الترشيعية الجيجة وجاىديتيا لمتفتير. 

ج ىػ تشفيح عسميات تجقيق داخمي في الذخكة، وتجقيق مغ العشاصخ الخئيدية لتصبيق نطاـ جػدة جي
خارجي عمى السػرديغ وعسميات الاستعانة بسرادر خارجية. لمتجقيق في القصاع الجوائي أىسية في 
مجاؿ الامتثاؿ التشطيسي، وفي مجاؿ احتياجات الأعساؿ، حيث أف وجػد نطاـ تجقيق عالي الجػدة في 

حه السقالة تأسيذ بخنامج تجقيق لعسميات التجقيق الجاخمي الرشاعة يحدغ مغ السصابقة. تجرس ى
 . [23]والخارجي، مع الإشارة إلى العشاصخ الخئيدية التي يجب أخحىا بالاعتبار عشج تشفيح البخنامج 

 

 الجراسة التاسعة

"The Self-inspections (Internal Audits) Process as a Part of the 

Pharmaceutical Quality System: Formation of a Risk-Based Approach to 

Internal Audits Planning". 

"عسمية التفتير الحاتي )التجقيق الجاخمي( كجدء مغ نطاـ الجػدة الريجلاني: تذكيل 
 لسشيجية قائسة عمى السخاشخ لتخصيط التجقيق الجاخمي."

لحجيثة يجعل معاييخ السسارسات أف نطاـ الجػدة السصبق في شخكات الأدوية االجراسة  مدتخمز ىحه
الترشيعية الجيجة تذسل جسيع السخاحل التي يسخ بيا السشتج الصبي، ابتجاءً بتصػيخه صيجلانياً وحتى 

 .  (PQS)سحبو مغ الإنتاج، وىحا يجعى بشطاـ الجػدة الريجلانية 

عغ غيخىا مغ أنطسة الجػدة بأف الأولػية تعػد لدلامة وفعالية السشتج، كسا  GxPو PQSتتسيد قػاعج 
نيجاً عسمياً لمعشاصخ السؤدية إلى ضساف جػدة السشتج الصبي حتى وصػلو إلى السدتخجـ  PQSتذسل 

 الشيائي، والتي يجب أف تكػف مبشية عمى نطاـ إدارة مخاشخ الجػدة.  
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لتفتير الحاتي )التجقيق الجاخمي( بػصفيا إحجػ العسميات خُررت ىحه السقالة لتعخيف عسميات ا
الخئيدية في جسيع أنطسة الجػدة الريجلانية السصبقة، كسا تع تحجيج السخاحل الكياسية ليحه العسميات 

 . [24]وتقجيع نسػذج لمشيج القائع عمى السخاشخ عشج الكياـ بالتخصيط لمتفتير 

 الجراسة العاشخة

"The Role Of Regulatory Gmp Audit In Pharmaceutical Companies". 

 التشطيسي في الذخكات الريجلانية". GMP"دور تجقيق 
مدتخمز البحث أف التجقيق ييجؼ إلى إبجاء رأؼ حػؿ الشطاـ الخاضع لمتقييع، بشاء عمى تقييع العسل 
السشجد. يتع الكياـ بالتجقيق لخصج صحة السعمػمات ولتقييع الخقابة الجاخمية لمشطاـ، حيث يشبغي عمى 

عادة الإنتاج بذكل شخكات صشاعة الأدوية إثبات أنيا تعسل بسػثػقية، وتحت ضخوؼ آمشة، وتدتصيع إ 
 دقيق ومػحج. 

يتع الكياـ بتجقيق السدتحزخات الريجلانية عغ شخيق مخاجعة سياسات التحقق مغ الرلاحية 
 . [25]وإجخاءات العسل السعيارية لجسيع مخاحل التأىيل بجءاً مغ تأىيل الترسيع وحتى تأىيل الأداء 

 
 ممخص الجراسات الدابقة:

سات السخجعية اتفقت عمى دور التجقيق الجاخمي وأىسيتو في الخقابة نلاحع مسا سبق أف جسيع الجرا
الجاخمية عمى السؤسدات ومداىستو في تحقيق أىجاؼ الذخكات التي تعتسج أنطسة إدارة الجػدة، لا 
سيسا الذخكات الجوائية، حيث يكػف لمتجقيق الجاخمي قيسة مزافة في ضبط الامتثاؿ لأنطسة الجػدة 

 ؼ إلى تػفيخ السػثػقية والتػحيج في عسميات الإنتاج الستتالية. السصبقة والتي تيج
 التذابو والاختلاف مع الجراسات الدابقة: 

تتفق ىحه الجراسة مع الجراسات الدابقة في تدميط الزػء عمى الجور الإيجابي لمتجقيق الجاخمي في 
 وىػ السشيج الػصفي التحميمي. تحقيق متصمبات الجػدة الريجلانية. كسا تتذابو معيا في السشيج الستبع

 في حيغ تتسيد ىحه الجراسة عغ سابقاتيا بالشقاط التالية:
مكاف الجراسة: أجخيت الجراسة في معسل ابغ حياف لمرشاعات الجوائية الػاقع في محافطة حسز،  -1

 سػريا. حيث لا يػجج دراسات تصبيكية عمى ىحا السعسل.
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في ضل أزمة تسخ بيا البلاد وصعػبات تعاني  2222ـ زماف الجراسة وضخوفيا: أجخيت الجراسة عا -2
مشيا في تػفيخ السػاد الأولية والستصمبات المػجدتية، بالإضافة لمطخوؼ الاقترادية الرعبة 

 السديصخة.

أسمػب جسع البيانات اعتسج عمى شخيقتيغ إحجاىسا الاشلاع عمى السعمػمات السػثقة في السعسل،  -3
 قيق داخمي فعمية عمى قدسيغ مغ أقدامو.والثانية ىي الكياـ بعسمية تج

 لا يػجج دراسات عغ التجقيق الجاخمي في السعامل الجوائية في سػريا. -4
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 . الإشار العسمي لمبحث3

 . مذكمة البحث 1.3

يعتبخ التجقيق الجاخمي مغ وسائل التقييع الحاتي التي تتبعيا الذخكات لتتأكج بذكل دورؼ مغ مصابقة 
ومسارسات محجدة تزسغ جػدة عسمياتيا، لحلظ فإف السلاحطات وحالات عجـ السصابقة أدائيا لقػاعج 

التي يتع اكتذافيا خلاؿ عسميات التجقيق الجورية يجب أف تتع متابعتيا وترحيحيا وتلافي حجوثيا في 
 السدتقبل لتحديغ الأداء بذكل مدتسخ.

 وبالتالي تتسثل مذكمة البحث في شخح التداؤؿ التالي: 
 السصبق في السعامل الجوائية عمى تحديغ الأداء؟ GMPالػ ػ تأثيخ عسميات التجقيق الجاخمي لشطاـ ما ى

 ويتفخع عغ ىحا الدؤاؿ التداؤلات التالية: 

فييا  GMP الػىل ىشاؾ تعميسات مػثقة في الذخكة لمكياـ بعسميات التجقيق الجاخمي عمى قػاعج -1
 بذكل دورؼ؟

 عسميات التجقيق الجاخمي؟ىل تمتدـ الذخكة بتصبيق -2

 ؟ GMP اؿىل يتع تػثيق حالات عجـ السصابقة السكتذفة لقػاعج -3

 ىل يتع اتخاذ إجخاءات ترحيحية ملائسة لحالات عجـ السصابقة السكتذفة؟ -4

 فخضية البحث . 2.3

 يدتشج البحث عمى الفخضية الآتية: 
تصػيخ الأداء  لو دور فيمل الجوائية "التجقيق الجاخمي عمى تصبيق مسارسات الترشيع الجيج في السعا

 في ىحه السعامل". 

 ىجؼ البحث . 3.3

ييجؼ البحث إلى رصج نتائج التجقيق الجاخمي عمى مسارسات الترشيع الجيج في السعامل الجوائية مغ 
خلاؿ الاشلاع عمى ىحه الشتائج وتحميميا. وربط ىحا الخصج بأداء السعسل والكيسة السزافة التي يسكغ 
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ذكميا ىحه الشتائج عشج الأخح بشتائج التجقيق والعسل بيا لتلافي نقاط الزعف وتعديد نقاط القػة، أف ت
 وبالتالي التػصل إلى تػصيات تداعج السعسل في تحديغ تصبيق قػاعج الترشيع الجيج لجيو.

 . أىسية البحث 4.3

ب مسارسات الترشيع الجيجة الحالية يعج التجقيق الجاخمي أمخاً أساسياً لأية مبادرة لتحديغ الجػدة. وتتصم
(GMP) ( الخاصة بإدارة الغحاء والجواءFDA لمسشتجات الريجلانية عمى وجو الخرػص أف تقػـ )

 .[25] السشطسة بإجخاء تجقيق داخمي لمجػدة لتحجيج فعالية نطاـ الجػدة الخاص بيا
يحاوؿ ىحا البحث دراسة مجػ تصبيق عسميات التجقيق الجاخمي عمى مسارسات الترشيع الجيج في 

خلاؿ استعخاض عجد مغ الثغخات في ، مغ GMP ػلرشاعات الجوائية التي تصبق معاييخ الامعامل 
تصبيق ىحه القػاعج وكيف تع اكتذافيا بعسمية التجقيق الجورية، وكيف تست متابعتيا فيسا بعج 
بالإجخاءات الترحيحية السلائسة، وكيف يرب ذلظ في عسمية التحديغ السدتسخ لأداء السعسل 

 السجروس.

 . مشيجية البحث 5.3

دراسة الحالة عغ شخيق  وتحميميا ووصفيايتبع في ىحه الجراسة الأسمػب الػصفي في جسع البيانات 
والحرػؿ ، والاشلاع عمى الػثائق السػجػدة فيو، GMPعمى السعسل السجروس والحؼ يصبق معاييخ

سئمة الػاردة عمى الشتائج العسمية وتحميميا والتػصل إلى الشتائج التي يسكغ مغ خلاليا الإجابة عمى الأ
 في مذكمة البحث.

  .متعمقة بسػضػع البحثوأبحاث  مخاجع ودراساتسيتع جسع معمػمات نطخية اعتساداً عمى و 

 . مجتسع وعيشة البحث 6.3

سشجرس في ىحا البحث مجػ فعالية عسميات التجقيق الجاخمي السجخاة في معامل الرشاعات الجوائية 
الجيجة. يعتسج في ىحا البحث عمى حالة دراسة لسعسل ابغ حياف عمى تصبيق السسارسات الترشيعية 

 لمرشاعات الجوائية.
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مغ السعامل الريجلانية العخيقة التي تصبق السسارسات  (ابغ حياف لمرشاعات الجوائية)يعج معسل 
 الترشيعية الجيجة وتدعى دوماً لتصػيخ مشتجاتيا بسا يتشاسب مع متصمبات الدبائغ.

 

 ياف لمرشاعات الجوائية. معسل ابغ ح7.3

 مغ بالقخب الخارجي الدخيع الصخيق عمى 1991 عاـ في الجوائية لمرشاعات حياف ابغ مرشع تأسذ
 سخيعة مخور حخكة السرشع مػقع يزسغ. والأشجار السدارع بو تحيط اللاذقية، - حسز مفتخؽ 

 .السبشى وإلى مغ ومخيحة
 مغ أكثخ مداحتيا الأرض تبمغ مداحة إجسالي بيشسا 2ـ 22222 مداحة السرشع بشاء مخصط يذغل

 .السدتقبل في والتصػرات الستصمبات لتػسيع واسعة احتياشية أرض مع2ـ 62.222
 (.GMPs) الجيجة الترشيع مسارسات مع تتػافق التي لمستصمبات وفقاً  وتشفيحىا السباني ترسيع تع

 . قائسة السشتجات1.7.3

 :مشيا الريجلانية السشتجات مغ ومتشػعة كبيخة مجسػعة عمى حياف ابغ مشتجات قائسة تحتػؼ 

 (والديفالػسبػريشات البشدميشات) الحيػية السزادات -

 الحخارة وخافزات الألع مدكشات -

 لمقخحة السزادة والأدوية الحسػضة مزادات -

 والخوماتيدـ للالتيابات السزادة الأدوية -

 الغثياف ومزادات الإقياء مزادات -

 والفيتاميشات السقػيات -

 الجـ ضغط ارتفاع مزادات -

 والحداسية لمخبػ السزادة الأدوية-

 الجمػية والأوعية القمب مدتحزخات -

 الاكتئاب ومزادات الشفدي العلاج -
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 جمجية مدتحزخات -

 عيشية مدتحزخات -

 . أقداـ السعسل2.7.3

 يزع معسل ابغ حياف الأقداـ الإنتاجية التالية:
 والكبدػؿقدع السزغػشات  -1

 قدع الذخابات الدائمة -2

 قدع السدتحزخات نرف الدائمة )كخيسات، مخاىع، جل، تحاميل( -3

 قدع الأمبػؿ والفياؿ -4

 قدع بشدميشات  -5

 قدع سيفالػسبػريشات -6

 قدع تخجيخ -7

بالإضافة لسدتػدعات السػاد الأولية ومػاد التعبئة والتغميف والسدتحزخات الجاىدة، قدع رقابة الجػدة، 
 ػدة، قدع صيانة، قدع معالجة السياه، والأقداـ الإدارية.قدع ضساف الج

 

 . التجقيق الجاخمي في معسل ابغ حياف3.7.3

يتع إجخاء التجقيق الجاخمي في معسل ابغ حياف مختيغ في الدشة وذلظ بشاء عمى خصط تجقيق داخمية 
مػثقة، مغ قبل مجققيغ مجربيغ حاصميغ عمى شيادة السجقق الجاخمي، ويتع اختيارىع بحيث يكػنػف 

 مدتقميغ عغ العسمية السجقق عمييا. 
تجقيق قبل يػميغ عمى الأقل باستخجاـ محكخة بعشػاف يتع إعلاـ الجية السخاد التجقيق عمييا بعسمية ال

 "محكخة لإجخاء السخاجعة الجاخمية".
تدجل نتائج التجقيق في "تقخيخ السخاجعة الجاخمية" الحؼ يتزسغ حالات عجـ السصابقة السكتذفة 

 والسلاحطات والتػصيات. 
 حؼ يتزسغ:يتع تدجيل الحالات غيخ السصابقة في "تقخيخ عجـ مصابقة السخاجعة" ال

 تفاصيل عجـ السصابقة -

 الإجخاء الترحيحي السقتخح -
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 تاريخ استكساؿ الإجخاء الترحيحي -

 الستابعة ونتيجة إعادة السخاجعة -

 . أساليب جسع البيانات8.3

 بصخيقتيغ:  التجقيق الجاخمي في السعسلتع جسع البيانات لجراسة حالة 

 .GMP عمى قػاعج اؿالاشلاع عمى نتائج عسميات تجقيق داخمي سابقة  -"1

في  GMP الكياـ بعسمية تجقيق داخمي فعمية باستخجاـ قػائع تحقق لخصج واقع تصبيق قػاعج اؿ -"2
 السعسل.

تع تصبيق الجراسة عمى قدع رقابة الجػدة وقدع الذخابات الدائمة في السعسل كعيشة مسثمة لمسجتسع 
 السجروس.

  GMP بقة عمى قػاعج اؿالاشلاع عمى نتائج عسميات تجقيق داخمي سا -"1
تع الخجػع إلى سجلات السعسل الخاصة بالتجقيق الجاخمي والاشلاع عمى تقاريخ عسميات التجقيق 

، 2222حتى عاـ  2217السصبقة عمى قدع رقابة الجػدة فيو عمى مجػ خسذ سشػات، أؼ مشح عاـ 
خئيدية، مع التأكج مغ ال GMPوتع ترشيف حالات عجـ السصابقة والسلاحطات الػاردة حدب بشػد اؿ 

  اتخاذ إجخاءات ترحيحية واستكساليا في مػعج محجد، فكانت الشتائج كسا في الججوؿ التالي:
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 قدؼ رقابة الجؾدة . أ

 2222 عاـ حتى 2217 عاـ مغ الجػدة رقابة قدع في الجاخمي التجقيق عسميات نتائج  2ججوؿ 

 عجد حالات عجم تاريخ التجقيق
 مؾاضيع السلاحغات مؾاضيع عجم السظابقة السظابقة

عجد الإجخاءات 
الترحيحية 

 الستخحة

تاريخ استكسال 
الإجخاءات 
 الترحيحية

 التػثيق - 2 1/2222
 السعايخة-

 التػثيق -
 الأفخاد -

2 26/2/2222 

 الشطافة والترحح - 1 8/2221
 التػثيق -
 السػاد )الكػاشف( -
 السعايخة-

1 12/12/2222 

2/2221 - - 

 الأفخاد -
 التحقق مغ الرلاحية -
 السعايخة -
 التػثيق -

- - 

7/2222 - - 
 الأفخاد -
 السعجات -
 التػثيق -

- - 

2/2222 - - 

 السعايخة -
 السعجات -
 السػاد )الشفايات( -
 التػثيق-
 الأفخاد -

- - 

9/2219 - - 
 الأفخاد )تجريب( -
 التػثيق-
 السعجات-

- - 

 الأفخاد )تجريب( - 1 2/2219

 مػاد( -عشػنة )معجات -
 معجات )نطافة( -
 تػثيق -
 السػاد )الكػاشف( -

1 6/3/2219 

8/2218 - - 

 صيانة معجات -
 التػثيق -
 الأفخاد )تجريب( -
 عشػنة-

- - 

2/2218 - - 

 معايخة -
 تػثيق -
 معجات -
 عشػنة -

- - 

 - - تػثيق - - - 9/2217

5/2217 - - 

 )تجريب(الأفخاد  -
 عشػنة )مػاد( -
 مػاد )نفايات( -
 تػثيق -

- - 
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 قدؼ الذخابات الدائمة . ب

 2222 عاـ حتى 2217 عاـ مغ الذخابات قدع في الجاخمي التجقيق عسميات نتائج  3ججوؿ 

 تاريخ التجقيق
عجد حالات عجم 

 السظابقة
 مؾاضيع السلاحغات مؾاضيع عجم السظابقة

الإجخاءات عجد 
الترحيحية 

 الستخحة

تاريخ استكسال 
الإجخاءات 
 الترحيحية

1/2222 - - - - - 

8/2221 - - - - - 

2/2221 - - - - - 

 - - التػثيق - - - 7/2222

 - - الأفخاد - - - 2/2222

 - - التػثيق - - - 9/2219

2/2219 - - - - - 

 12/2218 1 - السباني)الأبػاب( - 1 8/2218

2/2218 - - - - - 

9/2217 - - - - - 

5/2217 - - - - - 
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 في السعسل GMP الكياـ بعسمية تجقيق داخمي لخصج واقع تصبيق قػاعج اؿ -"2

، وتع تصبيق التجقيق الجاخمي عمى قدع رقابة الجػدة GMP تع إعجاد قائسة تحقق مذتقة مغ قػاعج اؿ
 كسا يمي:  قػائع التحققوكانت وقدع الذخابات الدائمة في السعسل، 

 قدؼ رقابة الجؾدة . أ

 السباني -
 الملاحظات المطابمة السؤال

هل ٌتوضع المخبر فً منطمة مناسبة؟ )معدات نظٌفة  -1
 فً غرف نظٌفة(

  

هل حجم وبناء وتصمٌم وبناء المخبر ملائم لإجراء  -2
 الاختبارات؟

  

هل تتوضع الأجهزة الحساسة فً غرف منفصلة مع  -3
مناسبة لتجنب الاهتزاز، الرطوبة، والتدخل ترتٌبات 

 الكهربائً؟

  

هل هنان استعداد للتخزٌن الآمن للنفاٌات بانتظار  -4
 التخلص منها بعناٌة؟

  

هل المخابر المٌكروبٌولوجٌة والكٌمٌائٌة  -5
والفارماكولوجٌة مفصولة جٌداً وبعٌدة عن منطمة 

 الإدارة؟

  

للعٌن، مطفأة هل هنان معدات أمان مثل دوش، غاسل  -6
 حرٌك، ووسائل حماٌة؟

  

هل هنان أوعٌة ملائمة وترتٌبات لتخزٌن المواد  -7
 الكٌمٌائٌة المابلة للاشتعال؟

  

هل تتم مرالبة درجة حرارة نظام التهوٌة/الترطٌب  -8
 باستمرار؟

  

عن بالً  QCهل هذا النظام مفصول لمنطمة ال  -9

 المناطك؟ هل ٌوجد نظام إنذار للمعدات الحرجة؟
  

   هل الوثائك/ الأجهزة الحساسة محمٌة بشكل دائم؟ -11
   هل المعدات المعٌبة مخزنة، معنونة، معرفة، ومعزولة؟ -11
هل هنان عنونة محددة ومخصصة بوضوح للغرف،  -12

 المناطك، الحالات؟
  

هل ٌتم الحفاظ على مبانً ومعدات المخبر نظٌفة  -13
 بالتوافك مع جداول التنظٌف المكتوبة؟
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  السعجات -
 الملاحظات المطابمة السؤال
هل تتواجد المعدات الضرورٌة للضبط التحلٌلً  -1

 اللازمة للمواد والمستحضرات؟
  

   هل هنان برنامج لمعاٌرة المعدات؟ -2
هل تم تحدٌد أٌة عملٌات تجرى داخلٌا؟ً وأٌها عن  -3

 طرٌك خدمات تعالدٌة؟
  

   هل إجراءات المعاٌرة محددة كتابٌا؟ً -4
التوثٌك متوافر )مثلاً السجلات(؟ هل الفواصل هل  -5

 الزمنٌة للمعاٌرة محددة؟
  

هل المعدات معنونة بشكل صحٌح مشٌرة إلى  -6
 صلاحٌة المعاٌرة؟

  

لتشغٌل المعدات؟ وهل السجلات  SOPsهل هنان  -7

 متوافرة؟
  

   هل هنان برنامج للصٌانة الولائٌة لكل المعدات؟ -8
   مكتوبة لجمٌع الأجهزة؟هل تتوافر معلومات تشغٌل  -9

هل ٌتم تدرٌب الكادر على المعدات الجدٌدة عند  -11
 استلامها؟

  

لبل الاستخدام الأول  IQ, PQ, OQهل ٌتم إجراء  -11

 للمعدات؟
  

هل هنان فواصل زمنٌة لإعادة التحمك من صلاحٌة  -12
 التأهٌل؟

  

هل الأشخاص الذٌن ٌمومون بالتأهٌل  -13

(Qualificationمدربون؟ ) 
  

   ؟ Cleaning validationهل ٌتم إجراء  -14
   متوافرة؟ SOPsهل وثائك التنظٌف وال  -15

 
 الأفخاد -

 الملاحظات المطابمة السؤال
   هل عدد الموظفٌن الكلً فً المخبر دلٌك؟ -1
هل هنان وثائك تحدد المؤهلات، الخبرات، المسؤولٌات،  -2

   الواجبات، ووجود الكادر فً المولع؟

موظفٌن فً المخبر، مرتدٌن ثٌاب تلائم  هل هنان عاملٌن -3

   واجباتهم؟

هل هنان تسهٌلات لتغٌٌر الثٌاب لمنع التلوث الكٌمٌائً  -4

   والمٌكروبٌولوجً؟

 
 التؾثيق -
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 الملاحظات المطابمة السؤال
كٌف تتم عملٌة إدارة الأرشفة لوثائك النظام؟ )أٌن   -1

 مولعها؟ وكٌف تتم حماٌتها؟( 

  

على توثٌك ملائم لوثائك النظام لضمان هل ٌتم الحفاظ  -2
 جودتها وتجنب حدوث أخطاء؟

  

هل تتضمن الوثائك فمط المعلومات الضرورٌة وغٌر  -3
 الفائضة؟

  

هل تتم إزالة الوثائك منتهٌة الصلاحٌة أو التً حل  -4
محلها أخرى من الاستخدام الفعال؟ وهل ٌتم الاحتفاظ 

 بنسخة كمرجع؟

  

مع المعلومات الموجودة حالٌاً هل المواصفات متوافمة  -5
 فً الملفات؟

  

هل هنان مواصفات للمواد الأولٌة؟ مواد التعبئة؟  -6
 المستحضر الوسٌط؟ المستحضر النهائً؟

  

للاعتٌان، الاختبار، التعامل مع  SOPsهل ٌوجد  -7

 المعدات، وعملٌات المخبر الأخرى؟

  

   هل هذه المواصفات مكتملة؟  -8
   السابمة من المواصفات؟ هل تتم أرشفة النسخات -9

هل هنان تعلٌمات محددة للاختبارات والإجراءات -11
 التحلٌلٌة وطرق التحلٌل؟ 

  

   هل تفاصٌل العمل موصوفة؟ -11
هل البٌانات فً سجلات الاختبار تطابك المواصفات  -12

والتعلٌمات؟ هل هً كاملة ومولعة وتم التعلٌك على 
 التعدٌلات؟

  

لكل عامل  هل ٌوجد سجلات تشغٌل خاصة -13

(logbook ؟) 

  

( للمعدات، logbookهل ٌوجد سجلات تشغٌل ) -14

 المعاٌرة، الصٌانة، الشواهد، استلام العٌنات؟

  

هل لدى المحللٌن سجل ٌتم فٌه تسجٌل النتائج  -15
 المخبرٌة؟

  

   هل الحسابات مؤرخة ومولعة من لبل المحلل؟ -16
 فً سجلات التحلٌل، هل تمت الإشارة إلى:  -17
المادة المحللة، رلم الإنتاج، رلم التحلٌل، النتائج، )اسم 

التارٌخ، المواصفات والطرق المستخدمة، أسماء وتوالٌع 
المحللٌن، أسماء وتوالٌع المدلمٌن على النتائج والحسابات( 

وفً حال وجود أنظمة حاسوبٌة لإدخال البٌانات هل ٌمكن 
 إثباتها؟

 

 

أطٌاف، نتائج  هل البٌانات الأولٌة )كروماتوغرامات، -18
مطبوعة( مسجلة ومرفمة مباشرة مع سجلات بٌانات 

 مخبرٌة دلٌمة؟

  

هل تتم مراجعة البٌانات التحلٌلٌة من لبل شخص  -19
 مسؤول؟
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هل ٌتم التحمك من صلاحٌة الطرق التحلٌلٌة  -21

(validation؟ وهل الفرد الذي ٌموم بذلن مدرب؟) 

  

على هل مدٌر رلابة الجودة مسؤول عن التعلٌك  -21
 النتائج وتمٌٌمها؟

  

   هل هنان أنظمة توثٌك الكترونٌة )حاسوبٌة(؟ -22
 
  السؾاد والسؾارد -

 الملاحظات المطابمة السؤال
   هل هنان لائمة بالمواد والكواشف المخبرٌة المتوافرة؟ -1
هل الكواشف معنونة بتارٌخ الاستلام، تارٌخ الفتح، تارٌخ  -2

 الانتهاء؟ 
  

المواد الأولٌة، عنونتها، تخزٌنها، هل ٌتم كٌف تتم مناولة  -3
 بشكل دلٌك، هل هنان سجلات؟

  

   هل الشواهد الأولٌة موجودة؟ -4
   للمعاٌرة الداخلٌة للمواد المرجعٌة؟ SOPهل هنان  -5
تتم الإشارة إلى تارٌخ الانتهاء ولٌمة الفعالٌة لكل مادة  هل -6

 مرجعٌة تم تحدٌدها داخلٌا؟ً
  

لتحضٌر، استخدام، وحفظ الشواهد  SOPهل هنان  -7

 والمواد المرجعٌة؟
  

   هل ٌتم تنفٌذ هذه الإجراءات؟ هل السجلات موجودة؟ -8
   هل هنان سجل محفوظ للشواهد الأولٌة والثانوٌة؟ -9

   هل توجد شهادة تحلٌل مع كل شاهد؟ -11
   هل ٌتم تخزٌن ومناولة الشواهد العٌارٌة بشكل مناسب؟-11
الكواشف من لبل شخص كفء بناء على هل ٌتم تحضٌر -12

 الإجراء المعطى؟
  

هل الكواشف المحضرة معنونة بشكل مناسب مع الإشارة -13
للتركٌز، معامل التعٌٌر، العمر على الرف، شروط 

 التخزٌن، والشخص المسؤول؟ 

 
 

هل لدى الشركة كل الكواشف اللازمة لإجراء المعاٌرات -14
 الفٌزٌوكٌمٌائٌة الروتٌنٌة؟

  

ٌتم إجراء اختبارات النماوة والوصفٌة للعٌنات التً هل -15
 ستستخدم كشواهد للمواد الفعالة؟

  

هل ٌوجد لدى الشركة شواهد للشوائب والمواد المرافمة؟ -16
 لا سٌما المعتبرة سامة؟

  

لتخزٌن والتعامل مع السموم، المواد  SOPهل هنان -17

 المسببة للتحسس، المواد الخطرة أو عالٌة السمٌة؟ 
 

 

   لتجنب التلوث المتصالب؟ SOPهل هنان -18
   للتخلص من النفاٌات؟ SOPهل هنان -19
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   هل نظام الماء فً المخبر موصوف؟-21
ٌتم تحضٌر ماء المخبر بشكل ٌناسب الأهداف  هل-21

 ؟بناء على تعلٌمات عمل محددة التحلٌلٌة
  

هل هنان إجراء مكتوب لمرالبة نظام معالجة المٌاه -22
 الماء للاستخدام المخبري؟المستخدم لتحضٌر 

  

 
 العيشات والاعتيان -

 الملاحظات المطابمة السؤال
هل هنان ترتٌبات تخزٌن مناسبة للعٌنات المستلمة ومواد  -1

 المعاٌرة؟ 
  

   للعٌنات ٌتم تحدٌثه باستمرار؟ logbookهل هنان  -2
   هل تخزٌن العٌنات لبل وبعد الاختبار موصوف؟  -3
تحضٌرات )باتشات( المواد والأدوٌة ٌتم هل الاعتٌان من  -4

إجراؤه بناء على إجراءات اعتٌان موصى بها لرلابة 
 الجودة؟

 
 

هل حاوٌات العٌنات معنونة مع الإشارة لمحتواها، رلم  -5
 إنتاجها، تارٌخ الاعتٌان، ومرجع للحاوٌة المأخوذة منها؟

  

تخزٌنها و، هل ٌتم تنظٌف معدات الاعتٌان بعد كل استخدام -6
 شكل منفصل عن بمٌة معدات المخبر؟ب

  

هل ٌتم أخذ العناٌة اللازمة لتجنب أي تلوث أو تلف للمادة  -7
 أو الحاوٌة؟

  

مع الوصف المفصل لاعتٌان: المواد  SOPهل هنان  -8

الأولٌة؟ مواد التعبئة؟ المستحضر الوسٌط؟ المنتج 
 النهائً؟

 
 

   هل طرق الاعتٌان للاختبارات تمثل كامل التحضٌرة؟  -9
   هل حاوٌات العٌنات محللة بشكل صحٌح ومعرفة؟-11
   هل العناصر اللازمة للاعتٌان موجودة؟-11
هل هنان منطمة اعتٌان منفصلة للمواد الأولٌة؟ كٌف ٌتم -12

 منع التلوث المتصالب والتلوث البكتٌري فٌها؟
  

   هل هنان خطة اعتٌان وسجلات لمواد التعبئة الأولٌة؟ -13
( لاعتٌان المستحضرات SOP) هل هنان نظام موصوف-14

 الوسٌطة؟
  

لتخزٌن المواد المحتفظ بها من المواد  SOPهل هنان -15

 الأولٌة والمستحضرات النهائٌة؟
  

هل ٌتم الاحتفاظ بالعٌنات المحفوظة من المواد الأولٌة -16
والمستحضرات النهائٌة لمدة سنة بعد انتهاء فترة 

 صلاحٌة المستحضر؟ 

 
 

المحفوظة من المواد الأولٌة الفعالة هل العٌنات -17
والمستحضرات النهائٌة موجودة بكمٌات كافٌة لإجراء 

 ؟SOP جمٌع الاختبارات؟ ومحفوظة وفماً ل
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هل العٌنات المحفوظة من المواد الأولٌة تحفظ لمدة سنة -18
بعد تارٌخ انتهاء آخر تحضٌرة من المستحضر المحضر 

 منها؟ 

 
 

 
 الاختبار -

 الملاحظات المطابمة السؤال
هل هنان وثٌمة مكتوبة توضح نظام الاختبارات العام فً  -1

 مخبر رلابة الجودة؟
  

-كٌمٌائٌة-اختبارات فٌزٌائٌةهل ٌموم المخبر ب -2
 ؟مٌكروبٌولوجٌة

  

هل هنان برنامج للتحمك من الصلاحٌة لطرق التحلٌل غٌر  -3
 المنشورة فً الدساتٌر المعروفة عالمٌا؟ً

  

   سجل مطابمة مع هذا البرنامج؟هل هنان  -4
ٌحدد تكرارٌة إعادة التحلٌل أو صلاحٌة  SOPهل هنان  -5

 الاختبارات المجراة؟
  

   هل كتٌّب الإجراءات المكتوبة متوافر؟ -6
   هل ٌتم التحمك من النتائج لبل المبول أو الرفض؟ -7
هل هنان أي بروتوكول محدد للتعامل مع العٌنات الفاشلة  -8

 بها؟أو المشكون 
  

   هل هنان نظام أو إجراء مكتوب لاختبارات المواد الأولٌة؟ -9
   هل المواصفات موجودة؟-11
   هل شهادات تحلٌل المواد الأولٌة تطلب من المورد؟-11
   هل طرق التحلٌل معتمدة وتم التحمك من صلاحٌتها؟-12
   هل هنان مواصفة معتمدة لاختبارات مواد التعبئة؟-13
تحلٌل صادرة عن المخبر لمواد التعبئة هل هنان شهادات -14

 الأولٌة؟
  

هل هنان إجراءات متوافرة ومعتمدة وتم التحمك من -15
 صلاحٌتها لاختبارات الرلابة أثناء التصنٌع؟

  

فً أي مرحلة من التصنٌع ٌتم أخذ عٌنات لاختبار المنتج -16
 النهائً؟

  

للتحمك من صلاحٌة طرق التحلٌل؟ وهل  SOPهل ٌتوافر -17

 هو معتمد؟
  

هل ٌتم اعتماد تمرٌر التحمك من الصلاحٌة بشكل رسمً؟ -18
 من ٌموم بالاعتماد؟

  

 ٌتم تخزٌن البٌانات الأولٌة الخاصة بنتائج الاختبارات هل-19
 ؟بهابتدوٌنها فً سجل خاص 

  

   هل تتم مراجعة النتائج التحلٌلٌة من لبل شخص مسؤول؟ -21
   هل ٌتم تدرٌب العاملٌن فً المخبر؟ -21
   ؟OOS لتمصً نتائج ال SOPهل هنان -22



54 

 

ٌتم إجراء التمصً المخبري للأخطاء المخبرٌة  هل-23
 )محلل، معدات(؟

  

واتخاذ الإجراء المناسب OOS ٌتم تمٌٌم نتائج ال هل-24

 حولها؟
 

 

   مسجل؟  OOSهل التمصً عن أسباب ال -25
التصحٌحٌة المتخذة فً هذه هل هنان سجلات للإجراءات -26

 الحالات؟
  

هل مواصفات المنتجات معتمدة دائماً من لبل الشخص -27

 لكل منتج نهائً؟ Q.C المسؤول عن ال
  

   هل إجراءات الاختبارات المخبرٌة متوافرة؟-28
هل جمٌع الصفات الخاصة بالمنتج مشار إلٌها وموجودة؟ -29

تحذٌرات  )اسم المنتج، وصف وتفاصٌل التعبئة والتغلٌف،
 الأمان..(

 
 

 

 قدؼ الذخابات الدائمة . ب

 السباني -
 الملاحظات المطابمة السؤال

هل التمدٌدات، تجهٌزات الإضاءة، نماط التهوٌة، مصممة  -1
 بطرٌمة تسمح بتنظٌفهم بسهولة؟ 

  

هل السموف المستعارة محكمة الإغلاق بحٌث تمنع التلوث  -2
 من المسافة فولهم؟

  

   الغاز، الكهرباء، البخار معرّفة؟هل تمدٌدات المٌاه،  -3
هل هنان أنظمة محددة لاستخراج الغبار المتموضع؟ وهل  -4

هً فعالة تجاه الكمٌة المتولدة من الغبار فً العملٌات 
 المجراة؟

 
 

 

 السعجات -
 الملاحظات المطابمة السؤال

هل هنان سجلات محفوظة لعملٌات المعاٌرة والتحمك من  -1
 معدات المسم؟ الصلاحٌة المجراة على

  

هل كل ما ٌحتاج معاٌرة ٌحمل لصالة تشٌر إلى أن  -2
 المعاٌرة لد أجرٌت ومتى سٌكون موعد المعاٌرة المادمة؟

  

هل كل لطعة من المعدات معنونة بشكل واضح على أنها  -3
)تحتاج للتنظٌف( أو )نظٌفة وجاهزة للعمل( مع تارٌخ 

 التنظٌف؟

 
 

   مجرى على المعدات؟هل هنان فترة صلاحٌة للتنظٌف ال -4
التنظٌف لكل من  SOPهل هذه الدلالات ممررة فً  -5

 المعدات؟
  

هل جمٌع أنابٌب وخراطٌم وتمدٌدات السوائل معرفة  -6
 ومنظفة؟

  

   هل الوصلات والصمامات المستخدمة فً حالة صحٌة؟ -7
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هل هنان سجل تنظٌف محفوظ إما مع سجل التحضٌرة أو  -8

 (؟ logbookمع سجل تشغٌل المعدات )
  

هل تتلمى العبوات أي نوع من التنظٌف أو إزالة التلوث  -9
 لبل التعبئة؟

  

هل المراشح المستخدمة فً الإنتاج ٌمكن التخلص منها؟ -11
وإذا لم تكن كذلن، هل هنان فترة استخدام ممررة؟ هل ٌتم 

 تسجٌل التغٌٌرات فً المراشح؟

  

   بالسجلات؟هل سلامة المراشح مؤكدة؟ هل ٌتم الاحتفاظ -11
للمعدات، خاصة  OQو IQهل ٌتم المٌام ببروتوكولات -12

المثبتّة حدٌثا؟ً وهل هذا ٌتضمن أٌضاً تطوٌر وتحسٌن 
 إجراءات التشغٌل، المعاٌرة، الصٌانة والتنظٌف؟

 
 

 

 العسميات -
 الملاحظات المطابمة السؤال

لبل بدء عملٌة الإنتاج، هل هنان تحمك أن منطمة العمل  -1
نظٌفة وخالٌة من المواد المستخدمة فً العملٌة  والمعدات
 السابمة؟

 
 

هل ٌموم العاملون فً الإنتاج بإجراء تحمك من أوزان  -2
 المواد الأولٌة المستخدمة فً التصنٌع لكل تحضٌرة؟

  

ٌتم أخذ الاحتٌاطات لمنع الخلط بٌن اللصالات  هل -3
 الموزعة؟

  

   خطوة إنتاجٌة؟هل ٌتم تنفٌذ الرلابة أثناء التصنٌع فً كل  -4
هل تتم مراجعة الإنتاجٌة ومطابمة الكمٌات كما ٌجب للتأكد  -5

 من عدم وجود تعارض خارج حدود المبول؟
  

هل الغرف المستخدمة معنونة ومعرّفة بإشارة إلى  -6
المستحضر أو المواد التً ٌتم العمل بها؟ مع عٌارها، 

 ورلم إنتاجها، ومرحلة التصنٌع؟

 
 

المستخدمة على الحاوٌات، المعدات،  هل لصالات العنونة -7
 والمبانً واضحة؟ )مثلاً: محجور، ممبول، مرفوض..(

  

هل المواد الموزعة لكل تحضٌرة محفوظة معا؟ً ومعزولة  -8
عن بالً المواد؟ وٌمكن رؤٌة العنونة علٌها بسهولة مع 

 رلم إنتاج المنتج؟

 
 

هل ٌتم تحضٌر المحالٌل الوسٌطة )مثل المحالٌل  -9

( باتباع النظام نفسه للتركٌبة pH دمة لضبط الالمستخ

 الرئٌسٌة وتعلٌمات العمل؟ 

 

 

هل ٌتم تدوٌن أرلام إنتاجها على وثائك المستحضر  -10
 النهائً الذي تستخدم فٌه؟

  

هل ٌتم الحفاظ على التأخٌر فً عملٌات التصنٌع فً  -11
حدوده الدنٌا؟ وهل زمن التولف الأعظمً للمواد الوسٌطة 

 محدد ومعلل بوضوح؟والسائبة 

 
 

   هل هنان فاصل فٌزٌائً بٌن خطوط التغلٌف؟ -12
هل التغلٌف معزول تماماً عن بالً الإنتاج؟ وهل هو  -13

 معزول من ناحٌة التكٌٌف ودخول المواد والأشخاص؟
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هل اسم ورلم إنتاج المستحضر الذي ٌتم تغلٌفه معروض  -14
 عند كل خط أو محطة تغلٌف؟

  

ومواد التغلٌف التً سٌتم هل كل المستحضرات  -15
استخدامها ٌتم التحمك عند إٌصالها إلى لسم التغلٌف من 

 كمٌتها وهوٌتها ومطابمتها لتعلٌمات التغلٌف؟

 
 

هل ٌتم التحمك من صحة طباعة رلم الكود أو توارٌخ  -16
 الصلاحٌة؟ وهل ٌتم ذلن بفواصل زمنٌة منفصلة؟ 

  

ف التحمك هل تتضمن الرلابة على المنتج أثناء التغلٌ -17
 من:

 المظهر العام لعبوات التغلٌف؟ -
 فٌما إذا كانت عبوات التغلٌف كافٌة؟ -
استخدام المنتجات ومواد التغلٌف الصحٌحة؟ والتأكد من  -

 أن العنونة مطابمة للعبوة الأولٌة؟
صحة الطباعة فوق العبوة مثل رلم الإنتاج وتارٌخ  -

 الصلاحٌة؟

 

 

الحجر تحت الشروط هل المنتجات النهائٌة محفوظة فً  -18
 الممررة من المصنَع، إلى أن ٌتم تحرٌرهم بشكل نهائً؟

  

هل هنان عملٌة تحمك من صلاحٌة عملٌة التغلٌف؟  -19
 )بروتوكول، سجلات، تمارٌر(؟

  

هل هنان تمصً دلٌك وموثك حول الاختلافات فً عملٌة  -20
 التغلٌف؟ 

  

بعد انتهاء عملٌة التغلٌف، هل ٌكون توثٌك عملٌة  -21
التغلٌف وتحلٌل المنتج النهائً لد تم ضمن ملفات؟ هل ٌتم 

الاحتفاظ بهذا الملف لمدة سنة على الألل بعد انتهاء 
 صلاحٌة التحضٌرة؟

 
 

هل تموم آلات التغلٌف الأولً )التعبئة( بالرفض التلمائً  -22
 للعبوات غٌر المطابمة؟ 

  

هل ٌتم التأكد من شدة ومتانة فلاتر التكٌٌف؟ كٌف؟ هل  -23
 هنان سجلات؟

  

   لمراجعة وتجدٌد وتغٌٌر فلاتر الهواء؟ SOPهل هنان  -24
 هل هنان إثبات للمعاٌٌر التالٌة: -25

)فرق الضغط؟ عدد مرات تغٌٌر الهواء، دوران الهواء، 
 الرطوبة، درجة الحرارة( للخط الإنتاجً؟

 
 

هل تتم مرالبة بٌئة الإنتاج )الجزٌئات، الأحٌاء الدلٌمة،  -26
 الحرارة(؟ الرطوبة، درجة

  

هل تتم المرالبة البٌولوجٌة للسطوح )جدران، سطوح،  -27
 معدات، أرضٌات..(؟

  

هل تتم المرالبة البٌولوجٌة للأشخاص )السطوح  -28
 الخارجٌة للكفوف..(؟

  

   هل ٌتم أخذ عٌنات هواء بكمٌات دلٌمة؟  -29
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 . الشتائج والسشاقذة 4
 

  GMP سابقة عمى قؾاعج الالاطلاع عمى نتائج عسميات تجقيق داخمي  -"1
 قدؼ رقابة الجؾدة . أ

 سشػات حدب بشػد اؿ 5عمى مجػ في قدع رقابة الجػدة بترشيف حالات عجـ السصابقة السكتذفة 

GMP  :نحرل عمى الججوؿ التالي 
 سشػات 5 مجػ عمى الجػدة رقابة قدع في السصابقة عجـ حالات  4ججوؿ 
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1/2022                                

8/2021                               

2/2021                               

7/2020                                

2/2020                               

9/2019                               

2/2019                               

8/2018                               

2/2018                                

9/2017                               

5/2017                               

 

نلاحع أف حالات عجـ السصابقة تخكدت في أربعة محاور ىي الجياز العامل )الأفخاد(، الػثائق، 
الشطافة والترحح، والسعايخة. كسا نلاحع عجـ تكخار ضيػر حالة عجـ السصابقة في التجقيق التالي، مسا 

 سكتذفة. يجؿ عمى التداـ السعسل بتصبيق الإجخاء الترحيحي السلائع لحالات عجـ السصابقة ال

ولا تطيخ فييا حالات  GMP كسا نلاحع أف البشية التحتية لمسعسل مغ مبافٍ ومعجات مصابقة لقػاعج اؿ
عجـ مصابقة، مسا يجؿ عمى التداـ الإدارة العميا لمسعسل بإنذائو عمى القػاعج الجيجة لمترشيع وتييئتو 

 معايختيا وعشػنتيا بالصخيقة السلائسة. بالسعجات الكافية، مع صيانة ىحه السعجات والالتداـ بشطافتيا و 
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سشػات  5عمى مجػ  في قدع رقابة الجػدة أما السلاحطات السكتذفة في عسميات التجقيق الجاخمي
 فكانت كسا في الججوؿ التالي: 
 سشػات 5 مجػ عمى الجػدة رقابة قدع في التجقيق ملاحطات  5ججوؿ 
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1/2222                                

8/2221                               

2/2221                               

7/2222                                

2/2222                               

9/2219                               

2/2219                               

8/2218                               

2/2218                                

9/2217                               

5/2217                               

 

وعشج رسع مخصط بياني لمسلاحطات الستكخرة في عسميات التفتير الجورية في الدشػات الخسذ 
 السحكػرة كانت عمى الذكل التالي: 
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 سشػات 5 مجػ عمى الجػدة رقابة قدع في التجقيق ملاحطات 1الذكل 

 وعشج رسع مخصط باريتػ ليحه البيانات كاف عمى الذكل التالي: 

  
 سشػات خسذ مجػ عمى الجػدة رقابة قدع في GMP اؿ بشػد عمى السلاحطات تػزع يطيخ باريتػ مخصط 2الذكل 
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سلاحطات عمى أداء ال كسية ميسة مغالتجقيق الجاخمي  أنو يخخج مغمغ السخصصات الدابقة  ندتشتج
السعسل رغع عجـ ضيػر حالات عجـ مصابقة في بعس الأحياف، وبالتالي السلاحطة تيجؼ إلى 

 وعجـ الاكتفاء بكػف القدع السجقق عميو غيخ مخالف لمقػاعج. وتصػيخ العسل، التحديغ السدتسخ للأداء 

تجقيق( تعػد إلى محػر مغ الشتائج )ملاحطات ال الشدبة الأكبخكسا ندتشتج مغ مخصط باريتػ أف 
% مغ مجسػع 52 حػاليالػثائق بذكل أساسي. بيشسا تذكل السلاحطات عمى الػثائق والأفخاد معاً 

وبالتالي فإف تخكيد السعسل بذكل أكبخ  التي تطيخ في محاور متكخرة عمى مجػ سشػات. السلاحطات
لشرف في عسميات التجقيق عمى الاىتساـ بيحيغ السحػريغ سيخفس ندبة السلاحطات إلى أكثخ مغ ا

 اللاحقة. 

عمى  أكثخ محػريغ تكخرت فييسا السلاحطات الخجػع إلى السلاحطات السجونة في ىحا القدع في تع
 كسا يمي:  الؾثائقمحػر  ، فكانت السلاحطات فيمجػ خسذ سشػات

 الانتباه إلى دقة ووضػح الخط عشج التدجيل في سجلات التذغيل. -1

 معمػمات التجريب في جسيع الػثائق )سجل التجريب مع تقخيخ التجريب(.الانتباه إلى تػافق  -2

 الانتباه إلى تصابق السعمػمات بيغ سجل التذغيل وسجل العامميغ. -3

 الانتباه إلى تصابق التاريخ بيغ العشػنة وسجل التذغيل. -4

 تحجيث السخصط التشطيسي لمقدع. -5

 تحجيث قائسة إشفاء الحخيق. -6

 ة بالقدع.تحجيث أىجاؼ الجػدة الخاص -7

 كتابة عشػاف السحاضخة وتاريخيا عمى أوراؽ الأسئمة. -8

 كتابة معاييخ القبػؿ لمسدتحزخات عمى سجل العامميغ بذكل واضح. -9

التػسع في الػصف الػضيفي لكل عامل في القدع بحيث يتصخؽ لتفاصيل السدؤوليات   -12
 والرلاحيات.

 إجخاء تقييع دورؼ مػثق لخئيذ القدع.  -11

  

 فكانت: الأفخادأما السلاحطات عمى 
 .GMP تجريب العامميغ الججد عمى قػاعج اؿ -1

 التحقق مغ فيع العامميغ لسياميع ومدؤولياتيع. -2
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 خصة التجريب يجب أف تذسل نائب رئيذ القدع. -3

 إعادة تجريب العامميغ عمى شخيقة الترحيح في الػثائق والدجلات. -4

 بيانات سلامة السػاد.تجريب العامميغ الججد عمى نذخات  -5

 السصمػبة مغ العساؿ عمى مياميع ومدؤولياتيع.استكساؿ جسيع التجريبات  -6

 الالتداـ بالمباس السصمػب مغ العامميغ. -7

وتججر الإشارة إلى أف ىحه السلاحطات تع أخحىا بالاعتبار واعتسادىا مغ قبل القدع السحكػر، حيث لع 
 ق التالية.تُجوف السلاحطة نفديا في عسمية التجقي

 قدؼ الذخابات الدائمة . ب

 GMP سشػات حدب بشػد اؿ 5عمى مجػ في قدع الذخابات بترشيف حالات عجـ السصابقة السكتذفة 
  نحرل عمى الججوؿ التالي:

 سشػات 5 مجػ عمى الذخابات قدع في السصابقة عجـ حالات 6ججوؿ 
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1/2022                 

8/2021                

2/2021                

7/2020                 

2/2020                

9/2019                

2/2019                

8/2018                

2/2018                 

9/2017                

5/2017                

نلاحع ضيػر حالة عجـ مصابقة واحجة في محػر السباني، وعجـ تكخار ضيػرىا في التجقيق التالي، مسا 
 يجؿ عمى التداـ السعسل بتصبيق الإجخاء الترحيحي السلائع لحالة عجـ السصابقة السكتذفة. 
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الرلاحية كسا نلاحع أف معايخة وعشػنة السعجات وصيانتيا تتع بالذكل الرحيح، وعسميات التحقق مغ 
، كسا أف الأفخاد مجربػف ويتع إعادة تقييسيع باستسخار. نلاحع أيزاً الاعتشاء  والكفاءة مصبقة كسا يمدـ

 بشطافة القدع، وتختيب الػثائق وإتساميا، والكياـ بعسميات الخقابة أثشاء الترشيع وتػثيقيا. 

سشػات فكانت  5عمى مجػ  في قدع الذخابات أما السلاحطات السكتذفة في عسميات التجقيق الجاخمي
 كسا في الججوؿ التالي:

 سشػات 5 مجػ عمى الذخابات قدع في التجقيق ملاحطات  7ججوؿ 
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نت فييسا السلاحطات عمى مجػ خسذ سشػات ىسا الػثائق  نلاحع أف السحػريغ الػحيجيغ المحيغ دُوِّ
 )الأفخاد(، وىحا يتقاشع مع الشدبة الأكبخ مغ السلاحطات التي ضيخت في التجقيق عمى والجياز العامل

قدع رقابة الجػدة، وىحا يديج التأكيج عمى أف الاىتساـ بيحيغ السحػريغ سيخفس ندبة السلاحطات 
 السجونة في السعسل في عسميات التجقيق اللاحقة.

 كانت كسا يمي: ف الؾثائقفي محػر وعشج الخجػع إلى السلاحطات السجونة في ىحا القدع 
ع بحيث يتصخؽ لتفاصيل السدؤوليات التػسع في الػصف الػضيفي لكل عامل في القد -1

 والرلاحيات.

 إجخاء تقييع دورؼ مػثق لخئيذ القدع. -2
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 فكانت: الأفخادأما السلاحطات عمى 

 ترسيع كسامات خاصة لمعساؿ ذوؼ المحية. -1

وتججر الإشارة إلى أف ىحه السلاحطات تع أخحىا بالاعتبار واعتسادىا مغ قبل القدع السحكػر، حيث لع 
 سلاحطة نفديا في عسمية التجقيق التالية. تُجوف ال
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 في السعسل GMP الكيام بعسمية تجقيق داخمي لخصج واقع تظبيق قؾاعج ال -"2

 قدؼ رقابة الجؾدة . أ

حيث يػجج التداـ مغ قبل رئيذ القدع والعساؿ  GMP القدع مصابق لأغمب متصمبات اؿ .1
بتصبيق السسارسات الجيجة بذكل يػمي وبالتػثيق الخوتيشي السصمػب، كسا يػجج التداـ مغ 

 وتػفيخ البشية التحتية السلائسة.GMP الإدارة العميا بإنذاء القدع حدب متصمبات اؿ

ر السعجات غيخ مصابق، حيث مغ محػ  8أغمب السحاور مصابقة لمستصمبات، ولكغ البشج رقع  .2
يقػـ القدع بالاىتساـ بريانة السعجات والأجيدة الستػاججة فيو وإصلاح السعصل مشيا، ويجؿ 
عمى ذلظ عجـ وجػد أجيدة في القدع معصمة أو تحتاج صيانة. ولكغ لا يخزع ذلظ لبخنامج 

 صيانة وقائية محجد مدبقاً ومػثق. 

يتػاجج في القدع لراقات مغ محػر السػاد والسػارد غيخ مصابق لمستصمبات، حيث  17البشج  .3
وإشارات تححيخية مغ السػاد الدامة والخصخة والسدببة لمتحدذ، ويتع تخديغ ىحه السػاد 
والاحتفاظ بيا في خدائغ خاصة بيا ومفرػلة عغ باقي السػاد في السخبخ، كسا يػجج نذخات 

كل مادة، ويكػف جسيع العامميغ في السخبخ عمى اشلاع عمييا قبل التعامل مع بيانات سلامة ل
 خاص بتخديشيا والتعامل معيا. SOPىحه السػاد. ولكغ لا يػجج 

 قدؼ الذخابات الدائمة . ب

حيث يػجج التداـ مغ قبل رئيذ القدع والعساؿ  GMP القدع مصابق لأغمب متصمبات اؿ .1
وبالتػثيق الخوتيشي السصمػب. كسا يػجج التداـ مغ  بتصبيق السسارسات الجيجة بذكل يػمي

 وتػفيخ البشية التحتية السلائسة.GMP الإدارة العميا بإنذاء القدع حدب متصمبات اؿ
يتع تحزيخ السحاليل مغ محػر العسميات غيخ مصابق لمستصمبات، حيث  12البشج رقع  .2

تعميسات عسل محجدة  في مخبخ رقابة الجػدة باتباعpH الػسيصة كالسدتخجمة لزبط اؿ
دائساً، لكشيا لا تعصى أرقاـ محجدة وبالتالي لا يتع تجويغ أرقاـ إنتاجيا في وثائق السدتحزخ 

 الشيائي.
آلات التغميف الأولي مغ محػر العسميات غيخ مصابق لمستصمبات، حيث أف  22البشج رقع   .3

يتع الاستعاضة عغ ىحه بالخفس التمقائي لمعبػات غيخ السصابقة، ولكغ  لا تقػـ )التعبئة(
التقشية بتػاجج عامل يخاقب الآلة شيمة فتخة عسميا ويكػف ىػ السدؤوؿ عغ إزالة العبػة غيخ 

 السصابقة مغ مدار التعبئة ووضع المراقات. 



65 

 

 . الاستشتاجات 5
 

بعج دراسة حالة معسل ابغ حياف ورصج واقع تصبيق التجقيق الجاخمي فيو عمى مسارسات الترشيع 
 الجيجة تع التػصل إلى الاستشتاجات التالية: 

عسميات التجقيق الجاخمي في معسل ابغ حياف لمرشاعات الجوائية مبشية عمى خصط تجقيق داخمي  -1
بذكل دورؼ بسعجؿ مختيغ في الدشة عمى كل مػثقة، وإجخاءات مجونة تشز عمى إجخاء التجقيق 

 قدع مغ أقداـ السعسل.
تمتدـ الذخكة بإجخاء عسميات التجقيق الجاخمي عمى أقداميا في مػعجىا، ويقػـ بيا أفخاد مغ داخل  -2

 الذخكة مجربػف وحاصمػف عمى شيادة السجقق الجاخمي.
مية تجقيق، كسا يتع تجويغ في كل عسGMP يتع تػثيق حالات عجـ السصابقة السكتذفة لقػاعج اؿ -3

 السلاحطات والتػصيات التي تيجؼ إلى تحديغ الأداء.
يتع اقتخاح إجخاء ترحيحي ملائع لكل حالة عجـ مصابقة مكتذفة، وبعج تشفيحه واستكسالو يتع  -4

تجويغ تاريخ استكساؿ الإجخاء الترحيحي في الػثائق الخاصة بعسمية التجقيق. ويجؿ عمى ذلظ 
 جـ السصابقة نفديا في التجقيق التالي.عجـ ضيػر حالة ع

السلاحطات السكتذفة في عسميات التجقيق الجاخمي تيجؼ إلى تصػيخ الأداء، ويتع الاىتساـ بيا  -5
، GMP اؿوتػثيقيا في كل مخة، مسا يجؿ عمى أف التجقيق لا يكتفي بكػف الأقداـ مصبقة لقػاعج 

 لأداء ىحه الأقداـ.  وإنسا لو قيسة مزافة في التصػيخ والتحديغ السدتسخ
 GMP أغمب السلاحطات السجونة في القدسيغ السجروسيغ تخكدت في محػريغ مغ محاور اؿ -6

 . ىسا الجياز العامل الػضيفي والتػثيق
حيث يػجج التداـ مغ قبل رئيذ القدع GMP الأقداـ السجقق عمييا مصابقة لأغمب متصمبات اؿ -7

 يػمي وبالتػثيق الخوتيشي السصمػب.والعساؿ بتصبيق السسارسات الجيجة بذكل 
البشية التحتية  وتىفيرGMP يػجج التداـ مغ الإدارة العميا بإنذاء الأقداـ حدب متصمبات اؿ -8

 السلائسة.   
 الأقداـ السجقق عمييا محافطة عمى مدتػػ عاؿٍ مغ الشطافة وتختيب الػثائق. -9

لات والأجيدة التي يدتخجمػنيا، الأفخاد العاممػف في الأقداـ السجقق عمييا مجربػف عمى الآ-12
 ويػجج سجل تجريب لكل مشيع، ويتع تقييع أدائيع بذكل دورؼ.

 الخقابة أثشاء الترشيع يتع الكياـ بيا في حيشيا وتػثق في سجل التحزيخة.-11
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الآلات في الأقداـ الإنتاجية يتع صيانتيا بذكل دورؼ وأعساؿ الريانة مػثقة في سجل الآلة -12
Logbookعمى تاريخ إجخاء السعايخة وتاريخ كياس معايَخة وعمييا لراقات تجؿ ل. وأجيدة ا

 السعايخة القادمة.
يتع  Qualificationوالتحقق مغ الكفاءة  Validationأعساؿ التحقق مغ الرلاحية )التثبتية( -13

 الكياـ بيا وتػثيقيا.
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 . التػصيات والإجخاءات السقتخحة6
 

الجاخمي بذكل مشتطع وتػثيقيا وتصبيقيا بجقة واستكساؿ إغلاؽ الاستسخار بالكياـ بعسميات التجقيق  -1
 حالات عجـ السصابقة بتصبيق الإجخاءات الترحيحية السقتخحة ليا.

التأكيج عمى التحديغ السدتسخ للأداء مغ خلاؿ تحكيخ السجققيغ بأف الكيسة السزافة لمتجقيق  -2
د الإيجابيات وزيادتيا عغ الجاخمي لا تشحرخ في كذف الدمبيات ونقاط الزعف، بل بتعدي

 شخيق وضع ملاحطات وتػصيات ملائسة.
الاىتساـ بالسلاحطات الشاتجة عغ التجقيق ومتابعتيا والتأكج مغ عجـ ضيػرىا في عسميات التجقيق  -3

 التالية.
، تجاه السلاحطات السجونة في تجقيق قدع معيغ عمى الأقداـ جسيعيا الستخحةتعسيع الإجخاءات  -4

 التجقيق إلى تحديغ عاـ في أداء السعسل ككل.  بحيث تؤدؼ نتائج
تعسيع الإجخاءات الترحيحية الستخحة لحالات عجـ السصابقة في تجقيق قدع معيغ عمى جسيع  -5

 الأقداـ، والتأكج مغ متابعتيا بتجقيق الستابعة، والتأكج مغ عجـ تكخار ضيػرىا في التجقيق التالي.
بذكل خاص في أكثخ محػريغ ضيخت فييسا ملاحطات في GMP التقيج بقػاعج اؿالتخكيد عمى  -6

ىحيغ السحػريغ بتحديغ الأداء في الاىتساـ عسميات التجقيق وىسا )الجياز العامل والتػثيق( لأف 
 الشرف في عسميات التجقيق اللاحقة. ما يقاربسيخفس ندبة السلاحطات إلى 

جورات لتصػيخىع وتحديغ أدائيع بذكل إجخاء تقييع دورؼ لمسجققيغ لمتحقق مغ كفاءتيع، والكياـ ب -7
 دائع. 

تصبيق ىحه الجراسة عمى بكية الأقداـ لتحميل مخخجات عسميات التجقيق السصبقة فييا، واستشتاج  -8
التي تتكخر فييا السلاحطات وحالات عجـ السصابقة، مغ أجل زيادة الاىتساـ GMP محاور اؿ

 بيا. 
التجقيق السشفحة عمى أنطسة الإدارة الأخخػ  الكياـ بجراسات مذابية لتقري مخخجات عسميات -9

، نطاـ إدارة ISO 5111:2115السصبقة في السعسل، مثل نطاـ إدارة الجػدة حدب السػاصفة 
ونطاـ إدارة الرحة والدلامة السيشية حدب  ،ISO14111:2115البيئة حدب السػاصفة 

 . ISO45111:2115السػاصفة 
 GMPالكياـ بجػلات تفتيذية عمى الأقداـ بذكل أسبػعي لمتأكج مغ الالتداـ بتصبيق قػاعج اؿ -12

 فييا بذكل مدتسخ.
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 الاستسخار بشذخ ثقافة الجػدة مغ خلاؿ الكياـ بالسديج مغ دورات التػعية لمعامميغ حػؿ أىسية اؿ-11
GMP  ،إنتاج دواء ذو ومدؤوليتيع تجاه أنفديع وتجاه السجتسع في في الترشيع الجوائي

 مػاصفات جيجة.
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