
I | P a g e  
 

 

 

 

 

 

 

 

نيل درجة الماجستير في الجودة لاستكمال متطلبات بحث أعد  

 

 حمصي المحمد فتحي فردوس إعداد الطالبة: 

 أ.د. تميم عليا إشراف: 

 2024العام الدراسي 

 الجمهورية العربية السورية 
 

Syrian Arab Republic 

 Ministry of Higher Education وزارة التعليم العالي

 Syrian Virtual University الجامعة الافتراضية السورية 

الجودة  فيماجستير    Master in Quality  

في المعامل الدوائية  ISO 9001:2015دراسة أثر تطبيق المواصفة 
 بالاعتماد على مؤشرات الأداء الرئيسية 

معمل برولاين لصناعة الأدوية( -)دراسة حالة   

Study of the Impact of Applying the ISO 9001:2015 

Standard in Pharmaceutical Laboratories Based on Key 

Performance Indicators (Case Study – Proline Pharma) 

 



II | P a g e  
 

 الإهداء
  فهو من علَّمني كيف أعيش بكرامة الحياة،ومثلي الأعلى في  قدوتي الغالي، لى أبي العطوفإ

 .... .... أطال الله في عمرك وأمدّك بالصحة والعافية  وشموخ

، ومثال  الصادق الحقيقي ها، فهي ملحمة الحب إلى أمي الحنونة...... لا أجد كلمات يمكن أن تمنحها حقّ 
   ..اللانهائي بدون أي مقابل .... حفظك الله وأطال عمرك .. التفاني والعطاء

 ... دي وعضدي ومشاطري أفراحي وأحزانيسن إلى إخوتي

 .... وبوصلتي في الحياةنصفي الثاني  إلى أختي الغالية المحبة دائما  

 دربي وشريك حياتي   رفيق.... الحبيب  يإلى زوج

 الأكباد وفرحة العمر وأمل الغدإلى أولادي فلذات 

 إلى كل من دعا لي بالخير 

 المتواضع.......  بحث ال هذاأهديكم 
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 الشكر والتقدير 
 من لا يشكر الناس"  ،اللهلا يشكر   : "صلى الله عليه وسلمالكريم  الله رسولعن 

 تمامه.إبإنجاز هذا البحث و   منّ عليّ  أن بداية  أشكر الله عز وجل 

بالذكر أستاذي   ص هذا وأخبحثي    فترة إنجازل  م بجزيل الشكر والامتنان إلى كل من وقف جانبي خلاقدّ أتو 
ساعدة  مالذي لم يبخل علي بنصائحه وإرشاداته القيمة وال  تميم عليا،الكريم، من أشرف على بحثي الدكتور  

 .الدوامى عل

ت ودعم  لاتسهي من مه تقدّ لما بالكامل  التدريسية وأعضاء الهيئة  السورية جامعة الافتراضيةلاشكر أكما  
 . الدراسةفي مجال 

  حظاتهم القيمةفوني بحضورهم وملاالذين شرّ  رمكاالأ والتحكيم مناقشةال وأتقدم بالتقدير والامتنان للجنة 
  .فيدةملوا

والتسهيلات  عم  الدّ على    جمّال  االدكتورة رنللصناعات الدوائية    برولاين فارماشركة  مديرة  شكر  بال  أخص   كما
وجميع الأشخاص  سنة  ا فراس المح  لانيالصيد   للدكتورخاص  البحث، وشكر  سبيل تحقيق هذا    الكبيرة في 

 . الذين تمت مقابلتهم أثناء البحث 
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 الملخص
ال    طبيقتالالدددور المحوري الددذي يلعبدده  عن  كشددددددددددددددف  لل  هددذا البحددث   يهدددف أيزو  لنظددام إدارة الجودة  الفعددل

الية و  في  9001:2015 على    معاييرهذه الب  وأثر الالتزام  الصددددديدلانية،سدددددلامة المنتجات  ضدددددمان جودة وفعل
 .الدوائيةفي المعامل مؤشرات الأداء الرئيسية 

خلال من  التي يمكن الحصددددددول عليها  في تسددددددليء الضددددددوء على القيمة المضددددددافة  تكمن أهمية هذا البحث 
، جودةالإدارة  نظامل  عام وفير إطارومنها ت ،الأدويةفي شدددددددددركات   ISO 9001:2015  تطبيق المواصدددددددددفة

الية، وهو  شددددددركات الأدوية بالجودة والسددددددلامة والفعل   التزام مما يؤكد . المعمليةوتقييم المخاطر، والاختبارات  
من  داءلأقياس ا، كذلك يشير البحث لأهمية  حياةالؤثرة على ي في مجال تكون فيه المخاطر مأمر ضرور 
 .العمليات مختلف  في والفعالية لتحقيق الكفاءة قياس الأداء ل مؤشرات خلا

البحث الميداني في مصددنع  قسددم جري  بينما أ    السددابقة  الأدبيات الأكاديميةعلى   وصددفيالبحث القسددم   اعتمد 
مؤشددددددددددرات الأداء الرئيسددددددددددية وجمع البيانات ذات الصددددددددددلة من خلال لبناء قائمة    موية، حيث تللأد برولاين  

تحسدين كفاءة العمليات وتقليل الهدر النتائج الرئيسدية عن    ت كشدفو .  والزيارات الميدانية للمعملالاسدتبيانات  
إلى جانب    وزيادة الإنتاجية ورضدددددددا العملاء،  تكاليف التشدددددددغيليةالتقليل  و   وموثوقيته  ن جودة المنتجيتحسدددددددو 

 عدم المطابقة.حالات انخفاض الأخطاء و 

مؤشددددرات أداء رئيسددددية   قوائموإنشدددداء    ،ISO 9001:2015 لددددددددددددددددددبمعايير ا  مالالتزابضددددرورة   البحث   يوصددددي
سدددلامة المنتج    يضدددمنز ثقافة الجودة و عزل مما ي  منتظمدوري و بشدددكل   ISO 9001:2015  الددددددددددددددددد  لمتطلبات 

بالغ الأهمية في صدددناعة تكون فيها الدقلة والسددددلامة والامتثال للمعايير والمتطلبات  وهو أمربشدددكل ثابت،  
 .للتفاوض وغير قابل  ي أمر ضرور 

 

 جودة داء،الأ مؤشرات  الأدوية، الجودة، صناعةنظام إدارة   ،9001:2015و الأيز  المفتاحية:الكلمات 
  المنتج
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 ABSTRACT 

In this research, we will uncover the pivotal role that the effective implementing 

of quality management system (ISO 9001:2015) plays in ensuring the quality, 

effectiveness and safety of pharmaceutical products. We reveal the impact of 

adherence to these standards on key performance indicators (KPIs) in 

pharmaceutical laboratories. 

The significance of this research lies in illumination the benefit that can be 

obtained by commitment to ISO 9001:2015 standards in pharmaceutical 

companies, including providing a general framework of quality management 

system, risk assessment, and laboratory testing. Which demonstrate the 

commitment of the pharma companies to quality, safety, and efficacy, which is 

essential in a field where the stakes are lifesaving. The research also indicates the 

importance of measuring performance through performance measurement 

indicators to achieve efficiency and effectiveness in various operations. 

Utilizing a descriptive research methodology, the study draws from academic 

literature and field research conducted at Proline Pharmaceutical Manufacturing 

Plant. Data was collected through a checklist tool and analyzed. The main results 

reveal improved process efficiency, reduced waste, improved product quality and 

reliability, reduced operational costs, increased productivity and customer 

satisfaction, alongside reductions in errors and non-conformities. 

The research concludes with recommendations to adopt comprehensive quality 

management systems by commitment to ISO 9001:2015 standards and establish 

key performance indicators for ISO 9001:2015 requirements with regularly 

evaluate their compliance. These steps are essential for fostering a culture of 

quality and ensuring consistent product safety, which is crucial in an industry 

where precision, safety and compliance with standards and requirements are 

essential and non-negotiable. 

 

Keywords: ISO 9001:2015, Quality Management System, Pharmaceutical 

Industry, Performance Indicators, Product Quality 



VI | P a g e  
 

 فهرس المحتويات

 

 1 .................................................................. الفصل الأول: الإطار العام للبحث

 1 ................................................................................... المقدمة . 1.1

 2 ............................................................................. . مشكلة البحث 2.1

 2 .............................................................................. . أهمية البحث 3.1

 2 ............................................................................. . أهداف البحث 4.1

 3 .......................................................................... . الدراسات السابقة5.1

 8 ........................................................................... . فرضيات البحث6.1

 9 ............................................................. مجتمع البحث وعينته وحدوده  .7.1

 9 ............................................................ طريقة تنفيذ البحث ومستلزماته  .8.1

 10 ..................................................................... الفصل الثاني: الإطار النظري 

 10 ................................................................................. . المقدمة 1.2

 11 .......................................................................... .  مفهوم الجودة 2.2

 11 ................................................................ .تطور مفهوم الجودة1.2.2

 14 ................................................................. . أنظمة إدارة الجودة2.2.2

 ISO 9001: 2015 ....................................... 15. المواصفة القياسية الدولية 3.2

 17 ................................. ( ISO 9001). المبادئ التي تقوم عليها مواصفات 1.3.2

 17 ............................................ (ISO 9001). أهمية تطبيق المواصفة 2.3.2

2015الصادرة عام  (ISO 9001). المواصفة القياسية العالمية لأنظمة إدارة الجودة 3.3.2
 ............................................................................................ 18 

 ISO 9001 ......................................... 21. طريقة الحصول على شهادة 4.3.2

 ISO 9001:2015 ........................ 23. أهمية الالتزام وتطبيق بنود المواصفة 5.3.2



VII | P a g e  
 

 ISO. الصعوبات التي تواجه المؤسسات في الالتزام وتطبيق بنود المواصفة 6.3.2
9001:2015 ............................................................................. 24 

 ISO 9001:2015 .......................... 26تقييم الالتزام بتطبيق بنود المواصفة . 7.3.2

 29 ............................................................... الفصل الثالث: مواد البحث وطرائقه 

 29 ................................................................................. . المقدمة 1.3

 29 ........................................................ . معمل برولاين للصناعات الدوائية2.3

 30 .................................................................. جمع البيانات وتحليلها .3.3

 30 ............................................................. .  مصادر جمع البيانات1.3.3

 30 ........................................................................أداة الدراسة .2.3.3

 32 .................................................................. الفصل الرابع: النتائج والمناقشة 

 32 ....................................................................... . النتائج ومناقشتها1.4

 41 ......................................................... الفصل الخامس: الاستنتاجات والتوصيات 

 42 ............................................................................. .الاستنتاجات1.5

 43 ............................................................................... . التوصيات 2.5

 44 .......................................................................................... المراجع

 

 



VIII | P a g e  
 

 فهرس الجداول    
 31 ..........................................  المستخدمة الأداء مؤشرات بقائمة جدول (:3- 1) جدول
 32 ..................................... الأداء مؤشرات قائمة من الأولى المجموعة قيم (:4- 2) جدول
 34 ..................................... الأداء  مؤشرات قائمة من  الثانية المجموعة قيم (:4- 3) جدول
 36 ..................................... الأداء  مؤشرات  قائمة من الثالثة المجموعة قيم (:4- 4) جدول
 38 ..................................... الأداء  مؤشرات  قائمة من الرابعة المجموعة قيم (:4- 5) جدول
 40 ................................... الأداء مؤشرات  قائمة من الخامسة المجموعة قيم (:4- 6) جدول

 

 



IX | P a g e  
 

 فهرس الرسومات التوضيحية 
 35 .......................................... المستخدمة  الأداء مؤشرات لبعض (4-1) توضيحي رسم
 39 .......................................... المستخدمة  الأداء مؤشرات لبعض (4-2) توضيحي رسم
 41 .......................................... المستخدمة  الأداء مؤشرات لبعض (4-3) توضيحي رسم

 



X | P a g e  
 

 ائمة المصطلحات والاختصاراتق

 الترجمة  لتعريف ا الاختصار
ISO International Organization for 

Standardization 
 الدوليلة للمعايير المنظمة 

QMS Quality Management System نظام إدارة الجودة 
PDCA Plan-Do-Check-Act  التصرف-الفحص–الفعل–التخطيء 
KPIs Key Performance Indicators  مؤشرات الأداء الرئيسية 
GMP Good Manufacturing Practice ممارسات التصنيع الجيدة 
TQM Total Quality Management  إدارة الجودة الشاملة 
OOS Out of Specification الخروج عن المواصفة 
NCR Non-Conformance Report  تقرير عدم المطابقة 
PQR Product Quality Review  مراجعة جودة المنتج 

 

 

 

 

 

 

 

https://gmpinsiders.com/product-quality-review-pqr-gmp/#elementor-toc__heading-anchor-3


1 | P a g e  
 

 الإطار العام للبحث  الفصل الأول:
 

 المقدمة. 1 .1
في سدوق عالمية متزايدة التنافسدية، تضدطر المنظمات إلى تعزيز عملياتها التشدغيلية وضدمان أعلى معايير  

 والقانونية. التنظيميةالجودة لتلبية توقعات العملاء والمتطلبات 

ISO 9001:2015  ( هو معيار معترف به دولي ا يحدد معايير نظام إدارة الجودةQMS ويسددددددددددددددتند إلى .)
العدديدد من مبدادد إدارة الجودة، بمدا في ذلدك التركيز القوي على العملاء، ومشدددددددددددددداركدة الإدارة العليدا، ونهج  
العملية، والتحسددددددين المسددددددتمر. ويؤكد المعيار على أهمية فهم وتلبية متطلبات العملاء، فضددددددلا  عن تعزيز  

ك عمليات التحسدددين المسدددتمر وضدددمان التوافق رضدددا العملاء من خلال التطبيق الفعال للنظام. ويشدددمل ذل
مع متطلبدات العملاء والمتطلبدات القدانونيدة والتنظيميدة المعمول بهدا. وبينمدا تسددددددددددددددعى المنظمدات إلى تحقيق  

ملياتها بشددكل منهجي، وتعزيز إطار ا يسدداعدها على تحسددين ع  ISO 9001:2015التميز التشددغيلي، توفر 
 جودة المنتج، وتعزيز ثقافة المساءلة والشفافية.

أمر ا بالغ الأهمية نظر ا للمتطلبات التنظيمية الصارمة   ISO 9001:2015في صناعة الأدوية، يعد تطبيق  
في القطاع والمخاطر العالية التي تنطوي عليها ضدددددددددددمان سدددددددددددلامة المنتج وفعاليته. يجب على شدددددددددددركات 

سددددددددددددددلاسددددددددددددددل التوريدد المعقددة، والحفدا  على معدايير الجودة    مع عمليدات مركبدة تتضددددددددددددددمن التعدامدلالأدويدة 
على المسدددددددددتو     الصدددددددددارمة، والامتثال للهيئات التنظيمية مثل إدارة الغذاء والدواء ووكالة الأدوية الأوروبية

 ISO. يسددددددددددددم  اعتماد  العالمي والإقليمي بالإضددددددددددددافة للمتطلبات للهيئات التنظيمية المحلية في كل دولة
لهذه المنظمات بتوحيد عملياتها وتحسدددين الكفاءة التشدددغيلية وإلهار التزامها بالجودة. علاوة   9001:2015

على ذلك، يسدددددداعد في تقليل المخاطر المرتبطة بفشددددددل جودة المنتج، وبالتالي حماية الصددددددحة العامة. من  
في نهاية المطاف خلال تعزيز ثقافة الجودة، يمكن لشدددددددركات الأدوية تعزيز سدددددددمعتها وبناء ثقة العملاء، و 

 .والدوليةوائ  المحلية للضمان الامتثال 

أمر أصدددددددددب  بالغ    ISO 9001:2015المواصدددددددددفة  إن أهمية تطبيق نظام إدارة جودة موثق وفق متطلبات  
منها من أجل ضددددمان مسددددتو  عالي من   الدوائية الأهمية وأسدددداسددددي على مسددددتو  الصددددناعات وخصددددوصددددا  

في   ISO 9001:2015المواصددددفة بنود   أثر تطبيق  البحث بدراسددددةهذا سدددديقوم    الصددددناعة.الجودة في هذه  
 كدراسة حالة. برولاينالمعامل الدوائية السورية وتمت الدراسة على معمل 
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 البحث ةمشكل .2.1
ل بالمواصددددفة  لمتطلبات نظام إدارة الجودة المتمثّ   لتطبيق الجاد لتبلورت مشددددكلة البحث من الحاجة الماسددددة 

ISO 9001:2015   في مختلف القطاعات الخدمية والصدددددددناعية بشدددددددكل عام وقطاع الصدددددددناعات الدوائية
 ص ويمكن التعبير عن مشكلة البحث من خلال التساؤلات التالية:اخبشكل 

الإداريدة   جواندب العلى مختلف    ISO 9001:2015بتطبيق بنود المواصددددددددددددددفدة   الالتزاممدا هو أثر   •
 المعامل الدوائية السورية؟ في والإنتاجية

إلى  في المعامل الدوائية السددددددورية  ISO 9001:2015بتطبيق بنود المواصددددددفة    هل يؤدي الالتزام •
 المنتج الدوائي؟ فعاليّةو  زيادة جودة

 أهمية البحث .3.1
 ISOأهمية الالتزام ببنود المواصددددددددددفة تسددددددددددليء الضددددددددددوء على  تكمن فيإن الأهمية الجوهرية لهذا البحث 

متخصددصددة في إنتاج   )كونهاوالدوائية على وجه الخصددوص   عامة    في المؤسددسددات المختلفة  9001:2015
نظام إدارة جودة على   وذلك يتطلّب على صددددحة الإنسددددان   كبيرالتأثير  ال  المنتجات عالية الحسدددداسددددية وذات 

لتحقيق   قياس الأداء ل مؤشددددرات من خلا داءلأقياس ا  هميةوأ المواصددددفة(، هذه   هأعلى مسددددتو  وهو ما توفر 
 العمليات.مختلف  في والفعالية الكفاءة

على جوانب العمل المختلفة    ISO 9001:2015 بنود المواصفة بتطبيق الالتزام    أثرالبحث    إذ يوض  هذا
مؤشرات ب  البيانات الخاصة  من خلال مقارنةي  وكذلك على جودة المنتج الدوائمعامل الدوائية السورية  في ال
منذ العام الأول وبعد أربع سنوات    هذه المواصفة  بتطبيق الموجودة في الشركة والتي تتعلق    الرئيسية  الأداء
   الدوائية.بتطبيق بنود هذه المواصفة في المعامل   مالالتزا من

 أهداف البحث .4.1
 يهدف بحثنا الحالي لتحقيق مجموعة من الأهداف وهي على الشكل التالي:

المعامل   أداءمسددددددددددددتو   على   ISO 9001:2015تطبيق بنود المواصددددددددددددفة ب  الالتزام  ريأثمد  ت معرفة ✓
  .مؤشرات الأداءمن خلال قياس  بمختلف الجوانب  الدوائية السورية

ة  في المعامل الدوائية السددددددددوري   ISO 9001:2015بتطبيق بنود المواصددددددددفة   الالتزام  تأثير مد  معرفة ✓
  ؟على جودة المنتج الدوائي
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 الدراسات السابقة .5.1
سلسلة المواصفات العالمية لأنظمة إدارة  ة(. دراس2021لوارتي ابراهيم، ومعين أمين السيد ) (1

 . ، كلية العلوم الاقتصادية والتجارية وعلوم التسيير، جامعة الجزائر9000الجودة أيزو 
  التي 9000  الأيزوتهدف هذه الدراسة لتوضي  ماهية المواصفات العالمية لأنظمة إدارة الجودة  

  الأيزوأصبحت محل اهتمام أغلب المؤسسات صناعية كانت أم خدمية، إذ يعتبر تطبيق مواصفات 
بمثابة دليل للمتعاملين مع المؤسسة على مستو  الجودة التي يحصلون عليها، كما تعد شهادة  9000

المطابقة من متطلبات دخول الأسواق العالمية والتي تعتبر لغة العصر وهدفا  استراتيجيا  يستند إلى 
  [1].المستمرقواعد ومعايير موثوقة تعتمد عليها المؤسسات في تحقيق الجودة الكلية وتحسينها 

  9001:2015أيزو  التشغيل على وفق المواصفة مستوى بند  م(. تقيي2022). منى حازم يحيى (2
 .الغازيةلتلبية متطلبات الزبون / دراسة حالة في شركة بغداد للمشروبات 

  (ISO 9001:2015) الدراسددددة إلى قياس وتقييم مسددددتو  تطبيق بند التشددددغيل كأحد بنود المواصددددفة ت هدف
وتحدديدد فجوة كدل متطلدب في البندد اعلاه من خلال قيداس وتحليدل الفجوة بين الواقع الفعلي ومتطلبدات بندد 
التشدغيل في مصدانع شدركة بغداد للمشدروبات الغازية، وتحديد مسدتو  اهتمام إدارة بمتطلبات الزبائن وحجم  

ضددددددعف في تطبيق بع  بنود  الفجوة بين تلك المتطلبات والواقع الفعلي. تتمحور مشددددددكلة الدراسددددددة بوجود 
ومنها بند التشدددددددغيل مما انعكب في تلبية متطلبات الزبون. وقد تم اعتماد    ISO 9001:2015المواصدددددددفة 

في جمع البيانات والمعلومات عن مد  تطبيق    Checklist)منهج دراسة الحالة على وفق قوائم الفحص )
وابعاد متطلبات الزبون، إلى جانب المقابلات   (ISO 9001:2015)بند التشددددددددددغيل على وفق المواصددددددددددفة 

الشدخصدية والملاحظة والمعايشدة الميدانية والرجوع إلى الوثائق والسدجلات المتعلقة بالدراسدة كأداة مسداعدة   
وتم اسددددددتعمال عدد من الاسدددددداليب الإحصددددددائية المتمثلة بالوسددددددء الحسددددددابي المرج  والنسددددددبة المئوية لمد  

وتلبية    (ISO 9001:2015)وة بين تطبيق بند التشدغيل على وفق المواصدفة المطابقة لتشدخيص حجم الفج
 .]2[متطلبات الزبائن وبين الواقع الفعلي لكليهم

أيزو  الدوليةفجوة تطبيق متطلب التشحححغيل وفقا للمواصحححفة   ياس(. ق2020)شححححا ه. محمد ناطق  (3
  .يشركة التامين الوطنية: بحث تطبيقفي  9001:2015

يهدف البحث إلى تشدخيص وتحليل الفجوة بين الواقع الفعلي وتطبيق المتطلب الثامن )التشدغيل( في شدركة 
والذي يتعلق    (ISO 9001:2015)التأمين الوطنية وفقا  للمواصدددددددددفة القياسدددددددددية الدولية لنظام إدارة الجودة  

بالتخطيء والتنفيذ والرقابة على العمليات بما من شدددددددددددددأنه رفع مسدددددددددددددتو  أداء العاملين وينعكب على تقديم  
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خدمة مناسدددبة للمؤمن عليهم، حيث تمت دراسدددة واقع حالة المتطلب من خلال تحديد نقاة القوة والضدددعف 
في النظام لتشخيص الفجوة وإيجاد سبل معالجتها، وتم عقد ورشة عمل مع مسؤولي الشركة تم من خلالها 

اس مد  التطبيق والتوثيق  طرح الأسدئلة التي تم تضدمينها في قائمة المراجعة وتم جمع البيانات اللازمة لقي
  كان  النتائج من عدد  إلى  البحث  وتوصدددددددل. المرج   الحسدددددددابيبالاعتماد على النسدددددددب المئوية والمتوسدددددددء 

%( أي أن مسدددددتو  تطبيق وتوثيق هذا 43ي حيث بلغت نسدددددبته )التشدددددغيل المتطلب   في  فجوة وجود   أبرزها
بقة مع المتطلب في المواصددددددفة الدولية لذا %( وهذا لا يحقق الدرجة المطلوبة من المطا57المتطلب بلغ )

 .]3[معالجة الفجوات من خلال التحسين ومراجعة النظام لسد تلك الفجوات  دروسةيتطلب من الشركة الم

4) Soares, L. C. R., Ribeiro, J. A. G., & Silva, M. A. C. (2023). Continuous 

improvement and ISO 9001:2015 in the pharmaceutical industry: A 

systematic review.  

في   ISO 9001:2015تدرس هذه المراجعة المنهجية العلاقة بين ممارسدددددات التحسدددددين المسدددددتمر وتنفيذ  
الأدبيات الموجودة، وقاموا بتلخيص النتائج من دراسددددددددات مختلفة    باحثون راجع الحيث  صددددددددناعة الأدوية.

لتحديد الاتجاهات وأفضددددددل الممارسددددددات المتعلقة بالتحسددددددين المسددددددتمر في شددددددركات الأدوية المعتمدة من  
ISO.   وجدت المراجعة أن المنظمات التي تدمج بشدددددددكل فعال مبادرات التحسدددددددين المسدددددددتمر مع(ISO 

في مجال القطاع الدوائي وتحصدل    تميل إلى تحقيق معايير جودة أعلى والتميز التشددغيلي  (9001:2015
 .]4[على ثقة أكبر من قبل العملاء

5) Ismail, T. S. M., Rahman, N. M. A., & Rahman, A. H. A. (2022). The role 

of leadership in ISO 9001:2015 implementation in the pharmaceutical 

sector.  

في صدددددددددناعة الأدوية.    ISO 9001:2015تركز هذه الدراسدددددددددة على كيفية تأثير التزام القيادة على تنفيذ  
مقابلات مع كبار المديرين والمولفين عبر العديد من المنظمات الصدددديدلانية لتقييم تأثير  الباحثون  أجر   

. تسلء النتائج الضوء على أن التزام القيادة القوي أمر بالغ الأهمية  ISO  9001:2015القيادة على تنفيذ  
 .]5[، لأنه يعزز ثقافة الجودة ويشجع مشاركة المولفينISOلنجاح تنفيذ 
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6) Al-Mohammed, F. A. M., Al-Hakim, M. H. I., & Zainal, A. R. M. (2021). 

Assessing the effectiveness of ISO 9001:2015 in enhancing quality 

management in pharmaceuticals.  

 في تحسين ممارسات إدارة الجودة داخل قطاع الأدوية. ISO 9001:2015يقيم هذا البحث فعالية 
أجري اسددتطلاع بين المتخصددصددين في ضددمان الجودة في شددركات الأدوية، لقياس الفعالية المتصددورة قبل 

 ISO تطبيق المواصددددددفة الدراسددددددة إلى أن . خلصددددددت ISO 9001:2015شددددددهادة  على الحصددددددولوبعد 
يعزز بشددددددددددددددكدل كبير ممدارسددددددددددددددات إدارة الجودة، ممدا يؤدي إلى تحسددددددددددددددين الامتثدال والأداء  9001:2015
 .]6[التشغيلي

7) Yusof, R. J., Yusof, H. Z. M., & Hamid, S. A. A. (2020). Challenges in 

Implementing ISO 9001:2015 in the Pharmaceutical Industry: A Case 

Study Approach.  

.  ISO 9001:2015يحلل هذا البحث الحواجز التي تواجهها شدددددددددددركات الأدوية في التنفيذ الناج  لمعيار  
تم اسدددددددتخدام نهج دراسدددددددة الحالة النوعية، والذي يتضدددددددمن مقابلات مع المديرين والمولفين من العديد من  

الحواجز الرئيسددية، بما في   ديد تحتوصددلت الدراسددة إلى  شددركات الأدوية لجمع رؤ  حول تحديات التنفيذ.  
 .]7[ذلك الافتقار إلى دعم الإدارة والتدريب غير الكافي، مع تقديم توصيات للتغلب على هذه التحديات 

8) Khan, A. M. A., Shamsher, I. M. A., & Al-Ghamdi, F. A. M. (2019). ISO 

9001:2015 and its Impact on Quality Improvement in Pharmaceutical 

Manufacturing. Journal of Quality in Health Care & Economics, 4(1), 34-

42 

وفعالية مبادرات تحسدين الجودة في تصدنيع   ISO 9001:2015تسدتكشدف هذه الدراسدة العلاقة بين تطبيق  
ا مختلط ا، يجمع بين البيانات الكمية من مقاييب الأداء والمقابلات النوعية    لباحثون ا  مالأدوية. اسددددتخد  نهج 

 ISOالددددددددددددددد مواصدفةتطبيق  النتائج أن   رالمختلفة. ت ظهلأصدحا  المصدلحة الرئيسديين في شدركات الأدوية  

يعزز ثقافة تحسددددين الجودة، مما يؤدي إلى تحسددددينات قابلة للقياس في جودة المنتج وكفاءة   9001:2015
 ]8[العملية
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9) Silva, M. J. D., Nunes, H. P. M., & De Oliveira, A. C. B. (2021). Quality 

Management Systems in the Pharmaceutical Industry: A Review of ISO 

9001:2015 Compliance. Journal of Pharmaceutical Innovation, 16(2), 

205-220 

، مع  ISO 9001:2015تسدددددتعرض هذه الورقة الأدبيات الموجودة حول امتثال شدددددركات الأدوية لمعايير  
تم إجراء مراجعدة منهجيدة للأدبيدات، وتحليدل   تسددددددددددددددليء الضددددددددددددددوء على التحدديدات التي تواجده هدذا القطداع.

دراسدددددات الحالة المختلفة والبحوج التجريبية لتحديد الموضدددددوعات والقضدددددايا المشدددددتركة المتعلقة بالامتثال  
المراجعة التحديات الكبيرة، بما في ذلك مقاومة التغيير والقيود   حددت   .في صدناعة الأدوية ISOلمعايير  

ا على الاسددددتراتيجيات الناجحة التي يمكن أن تعزز   المفروضددددة على الموارد، ولكنها تسددددلء الضددددوء أيضدددد 
 .]9[الامتثال والأداء

10) Zailani, K. S., Rajagopal, A., & Ramachandran, R. J. R. (2020). The 

Impact of ISO 9001:2015 on Organizational Performance in the 

Pharmaceutical Sector. International Journal of Quality & Reliability 

Management, 37(5), 723-738 

على مقاييب الأداء التنظيمي داخل قطاع    ISO 9001:2015تبحث هذه الدراسدددة في كيفية تأثير تطبيق  
ا كمي ا، باسددددددتخدام اسددددددتطلاعات الرأي التي تم توزيعها على مديري الجودة   الباحثون   مالأدوية. اسددددددتخد  نهج 

 ISOالمواصدددددددددددفة   في شدددددددددددركات الأدوية المختلفة لجمع البيانات حول مؤشدددددددددددرات الأداء قبل وبعد تطبيق

وتحسددددددينات    ISO 9001:2015النتائج إلى وجود ارتباة إيجابي كبير بين تطبيق   . تشددددددير9001:2015
 ]10[.الأداء التنظيمي، وخاصة في مجالات مثل رضا العملاء والكفاءة التشغيلية

11) Omallao, Oriel & Gano-an, Jonathan. (2024). EVALUATING THE 

READINESS FOR ISO 9001:2015 CERTIFICATION: A CASE STUDY. 

DeReMa (Development Research of Management): Jurnal Manajemen.  

( التعاونية كدراسة  TQMيقيم هذا البحث الاستكشافي الكمي درجة تبني ممارسات إدارة الجودة الشاملة )
. تم تطوير الاستبيانات  ISO 9001: 2015تمهيدية لاستعدادها للحصول على شهادة نظام إدارة الجودة  

لاستكشاف الممارسات التي تم تنفيذها بالفعل في نطاق إدارة الجودة الشاملة. تم تقسيم المشاركين المختارين  
من مجلب    والحوكمة المكونةإلى مجموعتين: الإدارة وهي الإدارة المتوسطة المستو  حتى الرئيب التنفيذي  

مستجيب ا في وقت واحد. تم اختبار   37الإدارة والمسؤولين المنتخبين والمعينين. تم استطلاع إجمالي عدد  
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البيانات الأولية التي تم جمعها من استبيان المس  إحصائي ا لمجموعات البيانات غير المعلمية باستخدام  
SPSS16    اختبار مان باستخدام  الاختبار  تفحص إحصاءات  الطبيعية.  واختبار  الوصفية  للإحصاءات 
يو الجودة    (Mann-Whitney U)ويتني  إدارة  إذا كان اعتماد مبادد  بد  (  QMPs)ما   ISOالخاصة 

ي درك بالتساوي من قبل مجموعتي المتغيرات. وخلصت الدراسة إلى أن مبادد إدارة الجودة  9001-2015
  الوصفية   الإحصاءات   نتائج  كشفت .  الإجمالية  الدرجةالسبعة م عتمدة إلى حد ما بناء  على نتيجة متوسء  

الأخر  مثل التركيز على    QMPsأن القيادة لديها أعلى متوسء. في حين تم تبني بع     QMP  من  لكل
على الأدلة وإشراك الأشخاص وإدارة العلاقات. كشفت   مبني نهج العملية واتخاذ القرار الالعملاء والتحسين و 

نتائج اختبار مان ويتني يو أن تبني إدارة الجودة الشاملة ي درك من قبل مجموعة الحوكمة أكثر من مجموعة  
الإدارة وأن مجموعتي المتغيرات لديهما تصورات مختلفة حول تبني إدارة الجودة الشاملة، وبالتالي رف  

  11][.ة للتشابه بين المجموعتينالفرضية الصفري

على أداء   ISO 9001:2015أثر تطبيق نظام إدارة الجودة ( 2019)البابا،  عبد الرحمن  (12
  12][.الشركات في القطاع الدوائي

على أداء الشدددددددددددددركات في   ISO 9001:2015يهدف هذا البحث إلى قياس أثر تطبيق نظام إدارة الجودة 
القطاع الدوائي من خلال قياس مؤشدددددددددرات أداء الشدددددددددركة قبل تطبيق النظام وبعده. والهدف من قياس هذا 
الأثر اكتشددددددددددددداف مد  التأثر بمنافع تطبيق نظام إدارة الجودة. كما تهدف إلى اكتشددددددددددددداف مواضدددددددددددددع القوة 

نقاة القوة ومعالجة نقاة الضدعف وإجراء والضدعف في نظام إدارة الجودة المطبق في الشدركة وذلك لتعزيز 
تحسدددين مسدددتمر له. والعمل على تحسدددين الوضدددع التنافسدددي للشدددركة حيث درس الباحث المؤشدددرات: جودة 

 المنتج، الأداء التشغيلي، رضا الزبون، الأداء التسويقي، والأداء المالي الخاص بالشركة.
إلى  بالإضافة  الشركة  لد   الموجودة  والنماذج  السجلات  ضمن  الموجودة  البيانات  على  الباحث  اعتمد 

في تحليل وعرض البيانات.    SPSSالمقابلات مع الأشخاص ورؤساء الأقسام، واستخدم الباحث برنامج  
ألهرت النتائج أن لتطبيق نظام إدارة الجودة أثر في تحسين ورفع جودة المنتج وفعالية الشركة وكفاءتها.  
بالإضافة إلى تعزيز رضا الزبون وزيادة الحصة السوقية لها، وتحسين الأداء المالي الخاص بالشركة. في 

النظام على كلٍ من إنتاجية الشركة وولاء الزبون والدخول إلى    حين لم تظهر النتائج أثرا  واضحا  لتطبيق
الشركة لطرق تحليل بيانات أكثر فعالية ورفع التقارير   الأسواق الجديدة. شملت أهم التوصيات على اعتماد 

للإدارة العليا، العمل على معالجة شكاو  الزبون بشكل جذري، العمل على تحديد متطلبات الزبون قبل كل  
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عملية بيع واستحداج نظام لقياس ومتابعة قسم المبيعات لرضا الزبون بعد التعامل الأول له، زيادة إنتاجية  
الشركة من خلال التوسع العرضي في المحافظات السورية، زيادة فعالية عملية اختيار وتقييم الموردين  

شركة من خلال الاعتماد على تقانة  والاعتماد على المواصفات القياسية في عملية الاعتيان، رفع كفاءة ال
  12][.المعلومات والحوسبة وتوفير دورات تدريبية لرفع كفاءة المولفين والعاملين في الشركة 

 الدراسات السابقة أهم النقاط في

 كما أوضددحت الأدوية  في صددناعة    ISO 9001:2015تطبيق  بحاج في دراسددة أهمية وأثار الأ هذهتتشددابه  
  .ISO 9001:2015وتطبيق بنود المواصدفة   الدور الأسداسدي لالتزام القيادة في تعزيز ثقافة تحسدين الجودة

التي اعتمد معظمها على الاسدتبيان كأداة رئيسدية لجمع البيانات وتحليلها للحصدول  الدراسدات وألهرت هذه 
 أن الالتزام بهذه المعايير يمكن أن يعزز بشكل كبير الأداء التشغيلي ورضا العملاء. على النتائج

 ما يميز البحث الحالي عن الأبحاث السابقة

دراسة   في  السابقة  والأبحاج  يتشارك  الحالي  البحث  أن  من  الرغم  تطبيق  على   ISOالمواصفة  أثر 
لدراسة وتقييم    حيث سعيهسياق معامل الأدوية إلا أنه يختلف بشكل جوهري عنها من    في  9001:2015

وكذلك كونه يعتمد نهج دراسة الحالة    سياق المعامل الدوائية السورية  المواصفة فيالفعلي لتطبيق بنود    الأثر
 الشخصية. راءعلى الآالعملية والمعطيات الفعلية وليب على الاستبانة القائمة  

 البحث فرضيات .6.1
 يقوم البحث على الفرضيات التالية:

 الإدارية والإنتاجية في جوانب المختلف    على 9001:2015الأيزو  مواصدددددفة بنود   يوجد أثر لتطبيقلا   (1
 الآتية: المعامل الدوائية وينبثق عنها عدة فرضيات منها 

التنظيمي والكفاءة التشدغيلية    مالالتزاعلى    9001:2015مواصدفة الأيزو  اللا يوجد أثر لتطبيق   •
 .وتقليل الهدر في المعامل

 على رضا الزبائن. 9001:2015لا يوجد أثر لتطبيق المواصفة الأيزو  •
 .معدل تنفيذ الطلبات على  9001:2015لا يوجد أثر لتطبيق المواصفة الأيزو  •
والأنظمة  على الالتزام باللوائ  والقوانين    9001:2015لا يوجد أثر لتطبيق المواصدددددددفة الأيزو   •

 ومعدل دوران اليد العاملة في المعمل. وعلى وعي العاملين بنظام إدارة الجودة
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عدة   هاعن  ، وينبثقالدوائيجودة المنتج    على  9001:2015الأيزو    مواصددددددفةتطبيق بنود أثر ل د لا يوج (2
 فرضيات منها: 

 على فعاليته الدواء واتساقيته. 9001:2015لا يوجد أثر لتطبيق المواصفة الأيزو  •
 .حالات عدم المطابقةعلى  9001:2015لا يوجد أثر لتطبيق المواصفة الأيزو  •
 .معدل سحب المنتجعلى  9001:2015لا يوجد أثر لتطبيق المواصفة الأيزو  •
 عدد الشكاو .على  9001:2015لا يوجد أثر لتطبيق المواصفة الأيزو  •

 

 مجتمع البحث وعينته وحدوده .7.1
 المعامل الدوائية ضمن أراضي الجمهورية العربية السورية :البحثمجتمع  ✓
 برولاين لصناعة الأدوية: معمل حالة الدراسة ✓
 : الجمهورية العربية السوريةحدود البحث المكانية ✓
 ISO 9001:2015: الفترة التي تلي تطبيق نظام إدارة الجودة البحث الزمانيةحدود  ✓

 

 طريقة تنفيذ البحث ومستلزماته .8.1
في تكوين الإطار النظري للبحث على المنهج الوصفي الذي يقوم على توصيف وتوضي  المشكلة    د اعتم

بالاعتماد على الأدبيات الأكاديمية المرتبطة بموضوع البحث والمشكلة وهي المراجع ذات الصلة من مقالات 
على المنهج العملي الميداني بالاعتماد على دراسة  تم الاعتماد  وكتب وأبحاج سابقة في مجال البحث. كما  

العملية   ميداني    منالحالية  بحث  إجراء  معمل  خلال  الدوائية    برولاينعلى    على فيه    مد اعت  للصناعات 
مدير قسم الجودة  جراء زيارات ميدانية ومقابلات مع وإ الدوائي تقارير قسم الجودة في المعمل لاستبيانات و ا

 المعمل. والعاملين في
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الإطار النظري الفصل الثاني:    
 

 المقدمة. 1.2
إن السدددددددددعي إلى الجودة هو جانب أسددددددددداسدددددددددي من جوانب نجاح المنظمة، وخاصدددددددددة في صدددددددددناعة الأدوية 
الخاضددددددددعة للتنظيم الشددددددددديد. تعمل أنظمة إدارة الجودة كإطار يمكّن المنظمات من تلبية متطلبات العملاء 

الجودة المتنوعة  والمتطلبات التنظيمية باسدددددتمرار مع تعزيز الرضدددددا والكفاءة التشدددددغيلية. من بين أطر إدارة  
ا منظمد ا لإدارة الجودة. يهددف هدذا   ISO 9001:2015المتداحدة، تبرز   كمعيدار معترف بده عدالميد ا يوفر نهجد 

، مع التركيز على مبادئها وفوائدها وتحدياتها  ISO 9001:2015الفصل إلى استكشاف الأسب النظرية لد  
 وأهمية الالتزام بتنفيذها.

، والتي تطورت على مد  عدة عقود  ISO 9001لعائلة معايير    نسخةأحدج    ISO 9001:2015تمثل  
 لمعالجة ديناميكيات السوق المتغيرة وتوقعات العملاء.

يؤكد المعيار على نهج موجه نحو العملية، ويشدددددددددددجع المنظمات على فهم سدددددددددددياقها واحتياجات الأطراف   
المهتمددة. من خلال القيددام بددذلددك، يمكن للمنظمددات مواءمددة أهددداف الجودة الخدداصددددددددددددددددة بهددا مع اتجدداههددا  

في قطاع الأدوية،   الاسدتراتيجي، وبالتالي تعزيز ثقافة التحسدين المسدتمر. إن هذا التوافق أمر بالغ الأهمية
 لحماية الصحة العامة. ا  للامتثال فحسب، بل وأيضحيث لا يعد ضمان الجودة ضروري ا 

العديد من المبادد الأسدداسددية، بما في ذلك يرتكز على   ISO 9001:2015إن الإطار النظري الذي يدعم  
التركيز على العملاء، والقيادة، وإشددراك الأشددخاص، ونهج العملية، والتحسددين، واتخاذ القرارات القائمة على  

 الأدلة.

تهدف هذه المبادد مجتمعة إلى خلق ثقافة تنظيمية قوية تعطي الأولوية للجودة على كل المسدتويات. إن  
فهم هذه العناصددر الأسدداسددية أمر بالغ الأهمية لتقييم مسددتو  الالتزام داخل المنظمات لتنفيذ المعيار بشددكل 

 فعال.

، غالب ا ما تواجه المنظمات تحديات كبيرة أثناء  ISO 9001:2015على الرغم من المزايا الواضددددحة لتبني  
التنفيذ. تشددمل العقبات الشددائعة مقاومة التغيير، وعدم كفاية دعم الإدارة، ونقص مشدداركة المولفين. يمكن  
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أن تعيق هذه التحديات التكامل الناج  لممارسدددددات إدارة الجودة في النسددددديج التنظيمي. لذلك، فإن الفحص 
أمر ضروري لفهم كيف يمكن للمنظمات   ISO 9001:2015 الدددددددددالدقيق للعوامل التي تؤثر على الالتزام ب

 التغلب على هذه الحواجز وتحقيق تحسين مستدام للجودة.

 مفهوم الجودة . 2.2
والتي تعني طبيعة الشيء وقديما    (Qualitas) إلى الكلمة اللاتينية (Quality) يرجع أصل مفهوم الجودة

كانت تعني الدقة والإتقان، وقد تغير مفهوم الجودة مع تطور علم الإدارة، وبع  التعاريف التي قدمت 
 لمفهوم الجودة:

 (2)الجودة هي التوجه إلى احتياجات العميل الحالية والمستقبلية.  ➢
 (3)عرف جوران الجودة بأنها مد  ملائمة المنتج للاستخدام.  ➢
 (4)الجودة هي المطابقة مع المواصفات.  ➢
الجودة هي مجموعة الصفات التي يتميز بها منتج معين تحدد قدراته على تلبية حاجات  ➢

 (5)المستهلكين ومتطلباتهم. 
هي عبارة عن مقياس لمد  تلبية حاجات الزبائن   ،9000 الأيزووالجودة وفقا  لمواصفات  ➢

ومتطلباتهم المعلنة والضمنية، فالجودة لا تعني بالضرورة التميز، وإنما ببساطة المطابقة  
للمواصفات، أو ترجمة لحاجات الزبائن وتوقعاتهم، وبالتالي فإن الذي يحكم على الجودة في 

 ( 6)يلبي حاجاته أم لا.  النهاية هو الزبون الذي يقرر ما إذا كان المنتج

 تطور مفهوم الجودة.1.2.2

لقد تطور مفهوم الجودة بشدددكل كبير بمرور الوقت، حيث انتقل من التركيز على السدددمات المادية والحرفية 
ا في الصدددناعات الحديثة. وقد سدددلطت الثورة الصدددناعية الضدددوء   في الحضدددارات القديمة إلى فهم أكثر تعقيد 

راقبة الجودة. قام رواد الإنتاج الضددددخم، مما أد  إلى جهود مبكرة لمعلى الحاجة إلى التوحيد القياسددددي في 
وجوزيف جوران وفيليب كروسدددددددددددبي بتحويل إدارة الجودة في منتصدددددددددددف القرن العشدددددددددددرين، مع   نغمثل ديمي

في ( TQM)أد  تقديم إدارة الجودة الشددددداملة  التركيز على التحسدددددين المسدددددتمر وإشدددددراك جميع المولفين.
الجزء الأخير من القرن إلى دمج الجودة في جميع العمليات التنظيمية، مع إعطاء الأولوية لرضددددا العملاء 
واتخداذ القرارات القدائمدة على البيداندات. ومع تقددم العولمدة والتكنولوجيدا، توسددددددددددددددع تعريف الجودة ليشددددددددددددددمدل 
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هذه التي تعمل على إضدددددددددددددفاء الطابع الرسدددددددددددددمي على    ISO 9001الخدمات والعمليات، مع معايير مثل 
 .)11(الممارسات 

ا الالتزام بالتحسدددين   واليوم، ي نظر إلى الجودة كمفهوم ديناميكي لا يشدددمل الامتثال فحسدددب، بل يشدددمل أيضددد 
المسدددددتمر والابتكار. تدرك المنظمات أن الجودة هي قيمة أسددددداسدددددية تدفع النجاح والاسدددددتدامة، مؤكدة على  

 متزايد. دورها الحاسم في تعزيز الأداء ورضا العملاء في سوق عالمية تنافسية بشكل
 يمكن تلخيص أهم مراحل التطور كما يلي:

 المرحلة الأولى: مرحلة الفحص )التفتيش( •
كداندت عمليدة الرقدابدة على الجودة على عداتق العدامدل، حيدث كدان الحرفي يقوم بفحص إنتداجده  

 (7)بنفسه حيث كان هو المسؤول على إنتاج المنتج بنفسه. 

ومع لهور المصددددددددددددانع الكبيرة التي تضددددددددددددم العديد من العمال الذين يؤدون أعمال متشددددددددددددابهة  
المجموعات الذين يتحملون مسؤولية جودة ويشكلون مجموعات يتم توجيهها من طرف رؤساء  

أعمدال أفراد مجموعداتهم، وكداندت عمليدة الرقدابدة في هدذه الفترة تعتمدد على أسددددددددددددددلو  المقدارندات 
 حيث يتم المقارنة بين الجزء الأساسي للمنتج والجزء الذي تم صنعه لكشف الفروقات.

ولمسددددددددايرة التطورات الحاصددددددددلة في عمليات الإنتاج تطلب الأمر القيام بالملاحظة المسددددددددتمرة 
للإنتاج النهائي وبذلك تحول أسدددددددلو  الرقابة إلى أسدددددددلو  التفتيش بوصدددددددفه أسدددددددلوبا  للاختبار  

 (8)والقياس لخصائص المنتج ومقارنتها بالمعايير الموضوعة للتأكد من تحقق التطابق. 

 ومن أهم الخصائص التي ميزت هذه المرحلة:
 تحدد مفهوم الجودة في هذه المرحلة على أنه مطابقة المنتج للمواصفات. ➢
قدددد تكون المنتجدددات لا تلبي رغبدددات العملاء كون عمليدددة تصددددددددددددددميم المنتج كددداندددت من قرار  ➢

 المنتجين ولا تأخذ بآراء واقتراحات العملاء.
 استدعت هذه المرحلة الحاجة الملحة لتطوير عمليات وتقنيات التفتيش. ➢

 المرحلة الثانية: الضبط الإحصائي للجودة •
يشدمل مصدطل  " ضدبء الجودة " جميع عمليات الإنتاج المختلفة بهدف مطابقتها للمواصدفات 
المطلوبة، معتمدا  في تحقيق ذلك على استخدام عدد من أجهزة القياس والضبء المختلفة نظرا   

 لتباين عمليات إنتاج المنتج المطلو ، وقد تميزت هذه المرحلة بما يلي:



13 | P a g e  
 

اسددتخدام إجراءات لاختيار العينات الإحصددائية ووضددع مواصددفات محددة لكل الإمدادات التي  ➢
 تحتاجها المؤسسة.

اعتبار أسدددلو  ضدددبء العملية إحصدددائيا  الأسدددلو  الرئيسدددي في الرقابة على العمليات باعتبار   ➢
هذا الأسددددددددددددددلو  مجموعة من الأنشددددددددددددددطة والتقنيات التي تحدد فيما إذا كانت مخرجات عملية  

 (9)الإنتاج مطابقة للتصاميم الموضوعة. 
الاسددددددتخدام الواسددددددع والكبير للمخططات الإحصددددددائية كمخطء باريتو ومخطء السددددددبب والأثر  ➢

 الذين أثبتا نجاحهما في تشخيص المشاكل المتعلقة بالإنتاج والجودة.
انصدددددددب التركيز في هذه المرحلة على كيفية إدارة العمليات بكفاءة، وهو الأمر الذي أد  إلى  ➢

 (10)جعل الرقابة على العمليات مسؤولية كل فرد في المؤسسة. 
 المرحلة الثالثة: مرحلة ضمان )توكيد( الجودة •

هو بمثابة نظام أسددددددددداسددددددددده منع وقوع الخطأ حيث يعمل على تحسدددددددددين جودة السدددددددددلعة وزيادة 
 الإنتاجية من خلال التركيز على مصادر الأنشطة، تميزت هذه المرحلة  :

 )نسبة المعيب(.بروز فكرة )صفر معيب( بدل مصطل   ➢
 الجودة تبنى في مرحلة تصميم المنتج والعمليات وهو ما يعبر عنها بمصادر الأنشطة. ➢
تؤكد هذه المرحلة على تطوير وتحسددددددددددين عمليات تخطيء الجودة وتصددددددددددميم المنتج وعمليات   ➢

 (11)ضبء الإنتاج وتحفيز الأفراد. 
 المرحلة الرابعة: مرحلة إدارة الجودة •

كانت الجودة حتى الستينات أمر يتعلق بالمنتج، وفي غضون ذلك لهر مفهوم التسويق الذي 
يرتكز على إرضدداء العميل لضددمان مردودية واسددتمرارية المؤسددسددة، مما أد  إلى تغير وتطور  

 (12)مفهوم الجودة من الاهتمام بالمنتج فقء إلى الاهتمام كذلك بالخدمات الملحقة به. 

على أسددددددددداس معايير تقنية وحسدددددددددب، بل هي    والتقنيينولم تعد الجودة تقدر من طرف المنتج  
أيضددددا  محصددددلة لتمييز العملاء لسددددياسددددة اتصددددال المؤسددددسددددة، وتهدف إدارة الجودة إلى تعظيم  
الموارد المالية، المادية والبشدددددددرية وفقا  للتحديات التي تواجهها المؤسدددددددسدددددددة، ومنه لهرت فكرة 

كاليفها المباشددددددددرة وغير  الجودة كمصدددددددددر للرب  ومحاربة التبذير بالقضدددددددداء على المشدددددددداكل وت
المبدداشددددددددددددددرة، واعتبددار الجودة هدددف المنظمددة تسددددددددددددددعى لتحقيقدده بددإتقددان ومن أول مرة وبدددون 
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تصدحيحات للوصدول إلى "صدفر عيب" ومنه أصدبحت الجودة مطبقة في كل أنشدطة وولائف  
 (13)المؤسسة. 

 المرحلة الخامسة: مرحلة إدارة الجودة الشاملة •
لقد شهدت السبعينات من القرن الماضي تحولا  ملموسا  في مجال إدارة الجودة، وذلك بالانتقال  
من التركيز على الأسدددددداليب الإحصددددددائية للرقابة على الجودة إلى اعتبار الجودة فلسددددددفة إدارية 
شاملة، حيث يتضمن مفهوم الجودة الشاملة جودة العمليات بالإضافة إلى جودة المنتج ويركز 

ى العمل الجماعي بالإضددافة إلى التركيز على العملاء ومشدداركة الموردين، كما يهدف هذا عل
المدخل إلى رفع مسدددددددتو  الجودة وتحسدددددددينه باسدددددددتمرار بالإضدددددددافة إلى خف  التكاليف ونمو  

 (14)الحصة السوقية للمؤسسة. 
 . أنظمة إدارة الجودة2.2.2

أنظمة إدارة الجودة هي أطر شدددداملة تنفذها المنظمات لضددددمان التسددددليم المتسددددق للمنتجات والخدمات التي 
 .(15) التنظيميةتلبي متطلبات العملاء والمتطلبات 

تهدددف أنظمددة إدارة الجودة في جوهرهددا إلى تعزيز الكفدداءة التشددددددددددددددغيليددة والحددد من النفددايددات وتعزيز ثقددافدة   
التحسدددددددددين المسدددددددددتمر. مشدددددددددن خلال مواءمة العمليات مع الأهداف الاسدددددددددتراتيجية، يمكن للمنظمات تلبية  

ا. أحد المكونات الأسددداسدددية لأي نظام إدارة   احتياجات العملاء بشدددكل أفضدددل مع تحسدددين الأداء العام أيضددد 
الجودة هو سدددددددياسدددددددة الجودة، وهو بيان رسدددددددمي يحدد التزام المنظمة بالجودة ويعمل كمبدأ توجيهي لجميع  
الأنشددددددطة المتعلقة بالجودة. عادة ما تكون هذه السددددددياسددددددة مصددددددحوبة بأهداف الجودة، وهي أهداف محددة 

ن يكون الجميع داخل المنظمة متوافقين  تضدددمن هذه الأهداف أ  وقابلة للقياس تهدف المنظمة إلى تحقيقها.
 .(15) والخدمةمع أهداف الجودة المشتركة، مما يسهل الجهود المتضافرة لتحسين جودة المنتج 

يعد التحكم في المسدتندات جانب ا أسداسدي ا  خر من جوانب نظام إدارة الجودة. يتضدمن إنشداء وإدارة وصديانة  
الوثائق مثل الإجراءات وتعليمات العمل والسدددددجلات. يضدددددمن التحكم الفعال في المسدددددتندات الاتسددددداق في 

ض التدريب والامتثال. بالإضدددافة  العمليات ويوفر مرجع ا موثوق ا به للمولفين، وهو أمر بالغ الأهمية لأغرا
إلى ذلددك، يركز نظددام إدارة الجودة القوي على إدارة العمليددات، والتي تتضددددددددددددددمن تحددديددد وإدارة وتحسددددددددددددددين  
العمليات الرئيسددية داخل المنظمة بشددكل مسددتمر. يسدداعد هذا النهج الموجه نحو العمليات المنظمات على  

القدرة على تقييم الأداء أمر بالغ الأهمية في أي نظام   .تبسددددددددددددديء العمليات وتعزيز الكفاءة وتقليل الأخطاء
إدارة الجودة. يجدب على المنظمدات مراقبدة وقيداس أدائهدا بدانتظدام مقدابدل أهدداف الجودة المحدددة. غدالبد ا مدا 
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يتم تحقيق ذلك من خلال عمليات التدقيق الداخلي ومراجعات الإدارة وتحليل تعليقات العملاء. لا تسددددددداعد  
ا ثقافة المساءلة والشفافية  .(16)تقييمات الأداء هذه في تحديد مجالات التحسين فحسب، بل تعزز أيض 

التحسددددين المسددددتمر هو مبدأ أسدددداسددددي لنظام إدارة الجودة. يتم تشددددجيع المنظمات على تبني منهجيات مثل 
لتحديد الفرص بشكل منهجي لتحسين العمليات والمنتجات   (PDCA)  التخطيء والتنفيذ والتحقق والتصرف

والخدمات. يسدددددددددداعد هذا النهج الاسددددددددددتباقي للجودة المنظمات على التكيف مع متطلبات السددددددددددوق المتغيرة  
توفر المعايير الدولية المختلفة أطر ا لإنشدددددددداء نظام    وتوقعات العملاء، وبالتالي الحفا  على ميزة تنافسددددددددية.

ا. تؤكددد هددذه   ISO 9001:2015إدارة الجودة، حيددث تعددد   واحدددة من أكثر المعددايير المعترف بهددا عددالميدد 
المعايير على نهج التفكير القائم على المخاطر، وتشددددددددددددجع المؤسددددددددددددسددددددددددددات على تحديد المخاطر والفرص 

 المحتملة في عملياتها.

تعد أنظمة إدارة الجودة ضددرورية للمؤسددسددات التي تسددعى جاهدة لتحسددين الجودة والكفاءة ورضددا  بالمجمل،  
العملاء. من خلال إدارة الجودة بشدددددكل منهجي من خلال الأطر والمبادد الراسدددددخة، لا تفي المؤسدددددسدددددات 

ا إلى تحقيق النجاح والاسددددتدامة على المد   الطويل في بالمتطلبات التنظيمية فحسددددب، بل إنها تدفع أيضدددد 
سدوق تنافسدية بشدكل متزايد. يؤدي تنفيذ نظام إدارة الجودة في النهاية إلى تحسدين الأداء التنظيمي والالتزام  

 الأقو  بالجودة على جميع المستويات.

 ISO 9001: 2015المواصفة القياسية الدولية . 3.2
لدت الجودة ونظم إدارتهدا أهميدة كبيرة لمنظمدات الأعمدال خلال العقود المداضدددددددددددددديدة، وتصدددددددددددددداعدد الاهتمدام  مثّ 

التنافسدية التي تسدعى لتحقيقها منظمات الأعمال في عالم اليوم وقد تطور السدعي بالجودة كأحد الأسدبقيات  
للحصددددددددددددددول على الجودة من الاعتمداد على معدالجدة الأخطداء بعدد حددوثهدا إلى الاعتمداد على مبددأ الوقدايدة 
واتخداذ الخطوات والإجراءات الكفيلدة بمنع حددوثهدا من خلال توليف مفداهيم الجودة الإحصددددددددددددددائيدة وأنظمدة  

جودة وغيرها، وقد تطورت مفاهيم الجودة خلال العقود الماضدددددددددية وتسدددددددددارعت خطى تطور الجودة كنظم  ال
ومفداهيم إلى مدا وصددددددددددددددلدت إليده بمفهومهدا الحدديدث، ذلدك بفعدل الإدراك المتندامي للمهتمين والمعنيين لأهميدة  

بدددداعتبددددارهددددا بوابددددة للتطور، وأن التركيز على الجودة يحقق الكثير من الفوائددددد  والمزايددددا لمنظمددددات   الجودة 
 .(17)الأعمال والمجتمع
بأنها معيار دولي يقدم متطلبات لنظام إدارة الجودة في المنظمة، وهي جزء من    (ISO 9001)وتعرف ال 

أو    (ISO 9000)ويشددددددار إليها مجتمعة باسددددددم    (ISO)مجموعة معايير نشددددددرتها المنظمة الدولية للتقييب  
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المعيار الأكثر انتشددددددددددددارا  في العالم لأنظمة   (ISO 9001)، ويعتبر المعيار الدولي  (ISO 9000)عائلة  
إدارة الجودة ويسدددداعد هذا المعيار المؤسددددسددددات بشددددكل أسدددداسددددي على تلبية طلبات وتوقعات العملاء حيث  
يراقب مسدتو  الجودة وإدارة العمليات في الشدركة ويوضد  الطرق التي يمكن من خلالها الارتقاء بالخدمات  

أداء الأعمال في مختلف    ةتطوير  ليات، كما أنه يسددددددددددددداعد على  التي تقدمها الشدددددددددددددركة لأعلى المسدددددددددددددتوي
المجالات، وكذلك يعتبر من المفاتي  الفعالة في مجال إدارة المؤسدددددسدددددات في العصدددددر الحديث وذلك نظرا   

ال ومعترف به دوليا ، وهي مواصدددددددفة  لكون هذه المواصدددددددفات تحدد الشدددددددروة اللازمة لإقامة نظام جودة فع
خاصدددددة بأنظمة الجودة ولمختلف المؤسدددددسدددددات التي تتضدددددمن الأنشدددددطة المختلفة مثل التصدددددميم، التطوير،  

 .(17)الإنتاج، التجميع والتركيب، وخدمات ما بعد البيع
هي وثيقددة تصددددددددددددددددر عن المنظمددة العددالميددة    (ISO 9001)المواصددددددددددددددفددات العددالميددة لأنظمددة إدارة الجودة  

لضدددددمان الجودة في 1987، حيث تم إصددددددار أول نسدددددخة رسدددددمية للمواصدددددفات سدددددنة  (ISO)للمواصدددددفات 
منهجية    (ISO 9001)المواصددددددددددفة    والخدمة والتفتيش. وتسددددددددددتخدم والتركيب التصددددددددددميم والتطوير والإنتاج  
اتخدذ القرار( والتفكير المبني    –افحص    –نفدذ    –خطء  )  PDCA  ديمينغ العمليدات والتي تتضددددددددددددددمن دائرة

المخدداطر، وإن منهجيددة العمليددات تجعددل المنظمددات قددادرة على تخطيء عمليدداتهددا والتفدداعددل بينهددا وإن على  
هذه المواصدددفة تشدددجع على تبني نهج العملية عند تطوير وتطبيق وتحسدددين فعالية نظام إدارة الجودة وذلك 

ة كنظام يسدهم في فعالية  لزيادة رضدى العملاء من خلال تلبية متطلباتهم، وإن فهم وإدارة العمليات المتداخل
وكفاءة المنظمة لتحقيق نتائجها المرجوة وفقا  لسدياسدة الجودة والتوجه الاسدتراتيجي للمنظمة، وعند اسدتخدام  

 منهجية العمليات في نظام إدارة الجودة فإن ذلك يضمن ما يلي:
 فهم واستمرارية تلبية المتطلبات. ➢
 النظر إلى العمليات بمفهوم القيمة المضافة. ➢
 .والمعلومات تحقيق أداء فعال للعمليات وتحسين العمليات استنادا  إلى تقييم البيانات  ➢

تم  و ن المنظمات من التأكد من أن عملياتها لها موارد كافية وتدار بشدددددددكل جيد تمكّ  PDCA  ديمينغ حلقةو 
إدارة الجودة ويتم تنفيذها، ويمكن أن تطبق على جميع العمليات وكذلك على نظام  فرص تحسدددددددينها   تحديد 
 (17) ككل.

والتفكير المبني على المخدددداطر يمكن المنظمددددة من تحددددديددددد العوامددددل التي يمكن أن تؤدي إلى انحراف  
العمليات عن النتائج المخطء لها، لاتخاذ ضدددددددددوابء وقائية تقلل الآثار السدددددددددلبية وتعظم اسدددددددددتخدام الفرص 

مع المخداطر  المتداحدة، وهو أسدددددددددددددداسددددددددددددددي لتحقيق نظدام إدارة جودة فعدال، حيدث أن اتخداذ إجراءات للتعدامدل 
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والفرص يزيد من فاعلية نظام إدارة الجودة ويحقق نتائج أفضددددددل ويمنع الآثار السددددددلبية، والفرص يمكن أن  
تنشددددددددددددددأ كنتيجدة لحدالدة مواتيدة لتحقيق النتدائج المرجوة مثدل مجموعدة من الظروف تسددددددددددددددم  للمنظمدة بجدذ  

 العملاء أو تطوير منتج جديد أو تقليل الهدر أو تحسين الإنتاجية.
 :(ISO 9001)ونقدم فيما يلي بع  التعاريف التي وضعت للمواصفات 

➢ (ISO 9001)    هي مجموعة من المواصدفات التي تحدد الصدفات والخصدائص الواجب توفرها
 (17) والعميل.في أنظمة الجودة، حيث تركز على العلاقة بين المورد 

➢ (ISO 9001)   هي مواصددددددددددددددفددات تتعلق بددأنظمددة الجودة في جميع المنظمددات على اختلاف
أنواعهدا وأحجدامهدا وهي تهددف إلى تكدامدل مكوندات المنتج أو الخددمدة بهددف تلبيدة احتيداجدات  

 (18) معروفة.ومتطلبات 
➢ (ISO 9001)  هي سلسلة من المعايير والتوصيات التي تحدد أدنى مستلزمات نظام جودة

 (19) عالميا .فعال ومقبول 

 (ISO 9001)مواصفات المبادئ التي تقوم عليها . 1.3.2
لكي تضمن المؤسسة كفاءتها في تطبيق مواصفات نظام إدارة الجودة يجب عليها توفير وتحقيق مجموعة  

 تتمثل في الآتي: من المبادد والتي 
 التوجه نحو العميل.  .1
 القيادة. .2
 إشراك العاملين.  .3
 منهجية العمليات. .4
 التحسين المستمر.  .5
 المدخل الواقعي في اتخاذ القرارات. .6
 إدارة العلاقات.  .7

 ( ISO 9001) مواصفةأهمية تطبيق ال. 2.3.2

إلى مستويات    بالمؤسسةوسيلة للارتقاء  (ISO 9001) لدددددددددددديعتبر تطبيق ا على مستو  المؤسسة: .1
أعلى لأنها تركز على جودة الأداء الكلي للمؤسددددسددددة، كما أنها تسدددداهم في تحسددددين سددددمعة المؤسددددسددددة لد  
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مورديهددا وعملائهددا وتتجلى هددذه الأهميددة في جوانددب عدددة كددالإنتدداج والتكدداليف والرقددابددة وفي عمليددة اتخدداذ 
 القرارات، إلى غير ذلك من أنشطة وولائف المؤسسة.

كما تتجلى أهمية تطبيق هذه المواصفات والحصول على شهادة المطابقة، في أداء الأعمال بشكل صحي   
وبالتالي تقليل الرقابة على الأنشدددددطة والعمليات التي تدار في المؤسدددددسدددددة، كما يسددددداهم أيضدددددا  في تحسدددددين  

ا المؤسدددددسدددددة في مجال  الاتصدددددالات بين مختلف المسدددددتويات الإدارية والرفع من نوعية القرارات التي تتخذه
 (20)الجودة.  

للعملاء والمسدددتهلكين دور كبير في بقاء واسدددتمرارية نمو المؤسدددسدددة، لأنهم   على مسدددتو  العملاء: .2
في النهاية هم المسددددددتفيدون من منتجاتها وخدماتها، ومن ثم على المؤسددددددسددددددة أن تهتم بعملائها وأن تراعي  

ة فإن المؤسدددددددسدددددددات تسدددددددعى إلى أذواقهم واحتياجاتهم عند تقديم منتجاتها إلى الأسدددددددواق، ولتحقيق هذه الغاي
 ، حيث أن هذه الأخيرة تساهم في:(ISO 9001) لدتطبيق ا

 إشباع حاجات ورغبات العملاء حيث يتم تصميم المنتجات وفقا  لمتطلباتهم وتوقعاتهم. ➢
 تقديم منتجات ذات جودة عالية. ➢
 رفع مستو  ثقة العملاء تجاه منتجات وخدمات المؤسسة. ➢
 تقليل عدد شكاو  العملاء المتعلقة بالجودة. ➢
إن وجود نظام لإدارة الجودة موثق في المؤسدسدة يسداعدها في الدفاع عن    على المسدتو  القانوني: .3

يوفر الحماية القانونية للمؤسدسدة   (ISO 9001)لددددددددددددددد  ضداء، حيث أن الحصدول على شدهادة انفسدها أمام الق
ويحميها من أي مسددددداءلة قانونية، حيث أن المؤسدددددسدددددة هي المسدددددؤولة أمام القانون عن أي ضدددددرر تسدددددببه  

 (21)السلعة للمستهلك. 
الصادرة عام   (ISO 9001)المواصفة القياسية العالمية لأنظمة إدارة الجودة . 3.3.2
2015 

متطلبات أنظمة الجودة وتعتبر من أكثر مواصددددددددددفات الآيزو    ( ISO 9001:2015)تغطي مواصددددددددددفة ال 
انتشددددددارا  واسددددددتعمالا ، حيث تسددددددتخدم هذه المواصددددددفة في المؤسددددددسددددددات الصددددددغيرة والكبيرة، والقطاعين العام 
والخاص، وفي المؤسددددسددددات الإنتاجية والخدمية على حد سددددواء، وتحتوي على متطلبات أو شددددروة يمكن  

 .للأيزوشهادة المطابقة بموجبها التسجيل والحصول على 
(  BIS)، حيث قامت بريطانيا من خلال المعهد البريطاني  الأيزوولابد من الحديث عن تاريخ مواصدددددفات 

بإيداع طلب رسدمي يرمي إلى تطوير مواصدفات دولية خاصدة بإدارة وضدمان الجودة، ولهذا الغرض قامت 
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بتشددددكيل لجنة فنية والتي أسددددندت إليها مهمة وضددددع مسددددودة مواصددددفات إدارة وضددددمان  ( ISO)منظمة ال 
بنشر النسخة الأولى لعملها على شكل مسودة وتم المصادقة   1985الجودة، وفعلا  قامت هذه اللجنة سنة  

لتكون بذلك أول مواصدددددفة دولية لأنظمة إدارة الجودة والتي أطلق عليها    1987عليها بشدددددكل نهائي سدددددنة  
 (23). (ISO 9000)اسم 

وإصددددارها في سدددلسدددلة تتكون من مواصدددفات لتعريف   9000  الأيزوتم تطوير مواصدددفة   1994وفي سدددنة 
المصدطلحات والمفاهيم المرتبطة بإدارة الجودة، بالإضدافة إلى مواصدفات المطابقة والمواصدفات الإرشدادية 

 (24)والمساندة. 

وقد أد  التطور التكنولوجي واتسددددددددداع حركة تبادل السدددددددددلع والخدمات على المسدددددددددتو  العالمي إلى تعديل 
، وبعدها سدنة  2000بإصددار مواصدفات جديدة سدنة    الأيزووقيام منظمة    1994المواصدفات الصدادرة عام  

 .2015، ومن ثم سنة 2008
تصدددددددميم نظام إدارة الجودة بناء  على عدة مبادد للجودة، بما    معايير  9001:2015المواصدددددددفة أيزو حدد ت

  التركيز القوي على العملاء، ومشددددددددددداركة الإدارة العليا، ومنهجية العمليات، والتنمية المسدددددددددددتدامة. في ذلك  
، تم تصميم هذا المعيار لمساعدة المؤسسات على ضمان تلبية احتياجات المرضى الطبيقطاع  لبالنسبة ل

ومقدمي الرعاية الصدددددحية والهيئات التنظيمية وأصدددددحا  المصدددددلحة الآخرين مع الالتزام بالقانون والتنظيم  
 الخاص بمتطلبات المنتج والخدمة.

 (25)بشكل مختصر:  (ISO 9001:2015)بنود ومتطلبات المواصفة  سيتم توضي و 

 المجال. .1
 المراجع المعيارية. .2
 المصطلحات والتعريفات. .3
 سياق عمل المؤسسة: يجب: .4
 فهم المؤسسة وسياق العمل. ➢
 فهم متطلبات الجهات ذات العلاقة. ➢
 تحديد مجال تطبيق نظام إدارة الجودة. ➢
 وجود نظام إدارة الجودة. ➢
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 القيادة: يتم تحديد: .5

 القيادة والالتزام. ➢
 سياسة الجودة. ➢
 الأدوار والمسؤوليات والصلاحيات. ➢

 التخطيء: يتم تحديد: .6

 الأخطار المحتملة.الإجراءات اللازمة للتعامل مع  ➢
 أهداف الجودة وخطء التحقق. ➢
 التخطيء لمواكبة التغيرات. ➢

 الدعم: يتم ضبء وتحديد: .7

 الموارد )البنية التحتية، بيئة العمل، الوعي وضبء أجهزة الفحص والقياس(. ➢
 الكفاءات. ➢
 التدريب. ➢
 الاتصال والتواصل. ➢
 الوثائق والتوثيق. ➢

 التشغيل: يجب: .8

 العمليات.التخطيء وضبء  ➢
 دراسة احتياجات السوق والتواصل مع العملاء. ➢
 عملية التخطيء للعمليات. ➢
 ضبء توريد الخدمات واللوازم. ➢
 تطوير المنتجات والخدمات. ➢
 تحقيق المنتج والخدمة. ➢
 إطلاق المنتج والخدمة. ➢
 المنتج أو الخدمة غير المطابقة. ➢
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 تقييم الأداء: يتم: .9

 المتابعة، القياس، التحليل والتقييم. ➢
 التدقيق الداخلي. ➢
 مراجعة الإدارة. ➢

 التحسين: يتم تحديد:.10

 حالات عدم المطابقة والإجراءات الصحيحة. ➢
 التحسين المستمر. ➢

 ISO 9001طريقة الحصول على شهادة .  4.3.2

يجب تطبيقها وكما   ISO 9001توجد ثلاج مراحل أسدددداسددددية تمكن الشددددركات من الحصددددول على شددددهادة 
 :(20)يأتي

 التخطيط والإعداد .1
ويتم في هذه المرحلة الأولى إعداد الأوضددددداع في المؤسدددددسدددددة وتجهيزها لتتلاءم مع متطلبات الشدددددهادة  

 :(21)المطلوبة وتشمل هذه المرحلة على بع  الخطوات وهي كما يأتي
اقتناع الإدارة العليا بالحصددول على الشددهادة، وتحفيز العاملين بالمؤسددسددة عن طريق نقل   ➢

 هذه القناعة إلى جميع المستويات الإدارية.
تقع علية مسدددددددددددؤولية تأهيل المؤسدددددددددددسدددددددددددة    الأيزوتعيين مدير للجودة مسدددددددددددؤول عن نظام   ➢

 .الأيزولمتطلبات 
 تشكيل فريق عمل يتضمن التخصصات الرئيسية، مهمته الإشراف والتنسيق والإعداد. ➢
 وضع خطة عمل وفق جدول زمني للتنفيذ. ➢
 عملية التنفيذ.الاستعانة بمكتب استشاري لمساعدة المؤسسة في  ➢
 صياغة سياسة الجودة وأهدافها في المؤسسة. ➢
 توثيق الإجراءات وتعليمات العمل والخطوات التصحيحية. ➢
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إجراء التدقيق الداخلي لنظام الجودة في المؤسدددددددددسدددددددددة للتأكد من الوفاء بمتطلبات النظام،   ➢
والتحقق من أن المدققين الداخليين قد شددداركوا في دورات تدريبية للتدقيق الداخلي لأنظمة  

 الجودة.
 التغلب على العقبات ومقاومة التغيير التي تواجه عملية التنفيذ. ➢

 مرحلة التسجيل )حصول المؤسسة على الشهادة( .2
يتم في هذه المرحلة اختيار الجهة التي تقوم بالإشدددددددددددراف على نظام إدارة الجودة للحصدددددددددددول على  
الشدددددددددهادة على أن تكون هذه الجهة من الشدددددددددركات المرخصدددددددددة، وتشدددددددددمل هذه المرحلة الخطوات 

 :(21)الآتية
 التعاقد مع المسجل، وهي الشركة التي سوف تمن  الشهادة. ➢
 قيام المسجل بدراسة ومراجعة المستندات التي تقدمها المؤسسة. ➢
 التعاون مع المشرف )المسجل( وإجراء كافة التعديلات التي يطلبها. ➢
 قيام المسجل بعمل تحليل الفجوة. ➢
تقوم جهة الإشدراف بإجراء التقييم الرسدمي لنظام إدارة الجودة، والكشدف عن أية مخالفات   ➢

لمتطلبات نظام إدارة الجودة. وفي حال وجود مخالفات جوهرية يؤجل من  الشدددددددهادة، أما 
إذا كانت المخالفات صدددددغيرة. فتمن  الشدددددهادة على أن يتم تصدددددحي  المخالفات الصدددددغيرة  

 لاحقا .
 الشهادةمرحلة ما بعد الحصول على  .3

ودخولها في سددددجل المنظمات الحاصددددلة على    ISO 9001بعد حصددددول المؤسددددسددددة على شددددهادة 
الشهادة، لا يعني أنها تتوقف عند هذا الحد بل يجب عليها العمل على التحسين المستمر للجودة، 
والحفا  على المسددددددددتو  الذي وصددددددددلت إليه، والذي منحت الشددددددددهادة بموجبه، ومن أجل ذلك تقوم  

 الجهة المانحة بفحص نظام إدارة الجودة من خلال نوعين من الزيارات وكما يأتي:
 أشهر. 6الزيارات الدورية المجدولة: والتي تتم عادة كل  ➢
الزيارات المفاجئة: والتي تكون في حال اسددددددددددددتلام شددددددددددددكاو  عن عيو  في المنتجات أو  ➢

 خدمات المؤسسة.
والهدف الأسددداس من هذه الزيارات هو التحقق من أن نظام الجودة لد  المنظمة يفي بمتطلبات ومعايير    

 (1)نظم إدارة الجودة. 
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 ISO 9001:2015. أهمية الالتزام وتطبيق بنود المواصفة  5.3.2

أمر ا بددالغ الأهميددة للمنظمددات التي تهدددف إلى تعزيز إدارة الجودة وزيددادة  ISO 9001:2015يعددد تطبيق  
إطار ا منظم ا يسدداعد المنظمات   ISO 9001:2015الكفاءة الشدداملة. بصددفتها معيار ا معترف ا به دولي ا، توفر 

 ISOيعد تطبيق   ،على إنشددداء وتنفيذ وصددديانة وتحسدددين أنظمة إدارة الجودة الخاصدددة بها بشدددكل مسدددتمر
أمر ا حيوي ا للمؤسدددددددسدددددددات التي تتطلع إلى تحسدددددددين إدارة الجودة وتحقيق النجاح على المد    9001:2015

الطويل. من خلال التركيز على رضددددددددا العملاء والكفاءة التشددددددددغيلية وإدارة المخاطر والتحسددددددددين المسددددددددتمر 
والقدرة التنافسددية في السددوق، يمكن للمؤسددسددات أن تضددع نفسددها في   والتوافق مع القوانينوإشددراك المولفين  

وضدددع يسدددم  لها بالنمو والاسدددتدامة في بيئة معقدة وتنافسدددية بشدددكل متزايد. إن تبني هذا المعيار لا يعزز 
ا ثقافة الجودة التي يمكن أن تؤدي إلى النجاح الدائم.  الأداء التنظيمي فحسب، بل ويعزز أيض 

 :(12)فيما يلي العديد من الأسبا  الرئيسية التي تسلء الضوء على أهمية تطبيق هذا المعيار 

 . تعزيز رضا العملاء1

هو تحسين رضا العملاء. من خلال الالتزام بأحكام المعيار،    ISO 9001:2015أحد الأهداف الأساسية لد  
يمكن للمنظمات فهم احتياجات العملاء وتوقعاتهم وتلبيتها بشكل أفضل. يؤدي هذا التركيز على الجودة 

 إلى منتجات وخدمات أكثر اتساق ا، مما يعزز ولاء العملاء وثقتهم.

 . تحسين الكفاءة التشغيلية 2

على نهج قائم على العملية، مما يشجع المنظمات على تحديد وتبسيء عملياتها    ISO 9001:2015تؤكد 
لتحقيق قدددر أكبر من الكفدداءة. من خلال تطبيق المعيددار، يمكن للمنظمددات تقليددل الهدددر وتقليددل الأخطدداء  
اف وتحسدين اسدتخدام الموارد. يؤدي هذا إلى توفير التكاليف وتحسدين الإنتاجية، مما يسداهم في نهاية المط

 في تحسين الأداء المالي.

 . إدارة المخاطر 3

يتضددددددمن المعيار التفكير القائم على المخاطر، والذي يسدددددداعد المؤسددددددسددددددات على تحديد المخاطر والفرص 
المحتملة. من خلال معالجة هذه المخاطر بشدكل اسدتباقي، يمكن للمؤسدسدات التخفيف من حدة المشدكلات 

يحمي هذا النهج  قبل تفاقمها، مما يعزز قدرتها على تقديم منتجات وخدمات عالية الجودة باسدددددددددددددتمرار. لا 
ا المرونة في سوق تنافسية.  المؤسسة فحسب، بل يبني أيض 
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 . التحسين المستمر 4

ثقافة التحسدددددددددددددين المسدددددددددددددتمر من خلال  ليات المراقبة والتقييم والتغذية الراجعة   ISO 9001:2015تعزز 
المنتظمة. يتم تشددددددددددددجيع المؤسددددددددددددسددددددددددددات على تحديد أهداف الجودة القابلة للقياس وتقييم أدائها مقابل هذه 
الأهداف. تضدمن عملية التقييم والتحسدين المسدتمرة هذه أن تتكيف المؤسدسدات مع الظروف المتغيرة وتعمل 

 استمرار على تحسين نظام إدارة الجودة الخاص بها.ب

 . زيادة مشاركة الموظفين 5

مشدددددداركة جميع المولفين، وتعزيز الشددددددعور بالملكية والمسدددددداءلة. عندما    ISO 9001:2015يتطلب تنفيذ  
يشدارك المولفون بنشداة في مبادرات الجودة، فإنهم يكونون أكثر تحفيز ا والتزام ا بعملهم. يؤدي هذا الالتزام  

 إلى تحسين الروح المعنوية وزيادة الإنتاجية وثقافة إيجابية في مكان العمل.

 التوافق مع القوانين . 6

تخضددع العديد من الصددناعات لمتطلبات تنظيمية صددارمة فيما يتعلق بالجودة والسددلامة. من خلال تطبيق  
ISO 9001:2015  يمكن للمؤسدددسدددات إنشددداء نهج منهجي للامتثال، مما يقلل من مخاطر عدم المطابقة ،

ا سمعة المؤسسة ومصداقيتها في السوق.  والعقوبات المرتبطة بها. وهذا يعزز أيض 

 . القدرة التنافسية في السوق 7

التزام المؤسددددددسددددددة بالجودة ورضددددددا العملاء، مما قد يكون ميزة تنافسددددددية    ISO 9001:2015ت ظهر شددددددهادة  
كبيرة. يفضددددددددددددل العديد من العملاء والشددددددددددددركاء العمل مع المنظمات المعتمدة، حيث تضددددددددددددمن لهم الجودة 

 والموثوقية المتسقة.

 ISO المواصفة. الصعوبات التي تواجه المؤسسات في الالتزام وتطبيق بنود 6.3.2

9001:2015   
والامتثال لها قد يفرض العديد من التحديات على    ISO 9001:2015 الالتزام بتنفيذ مبادد المواصددددددفة إن

المنظمدات، بغ  النظر عن حجمهدا أو صددددددددددددددنداعتهدا. إن فهم هدذه الصددددددددددددددعوبدات أمر بدالغ الأهميدة للتنقدل  
على الشدددددهادة وتحقيق نتائج إدارة الجودة المرجوة. وفيما يلي بع  التحديات بفعالية في عملية الحصدددددول 

 :(22) الشائعة التي قد تواجهها المنظمات 

 . الافتقار إلى التزام الإدارة1
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إن أحد أهم الحواجز أمام التنفيذ الناج  هو عدم الالتزام الكافي من جانب الإدارة العليا. فبدون دعم قيادي 
قوي، قدد تفتقر مبدادرات الجودة إلى الموارد والسددددددددددددددلطدة والتوجيده اللازمين. وقدد يؤدي هدذا إلى جهود مجزأة  

 ونقص في التوافق بين أهداف الجودة وأهداف المنظمة.

 ثقافة مقاومة التغيير. 2

غالب ا ما تواجه المنظمات مقاومة من المولفين عند تقديم عمليات جديدة أو تغييرات في الممارسدددددددات. إن 
. قدد يعتداد المولفون على سددددددددددددددير ISO 9001:2015  الثقدافدة التي لا تتقبدل التغيير قدد تعيق تبني أحكدام

 العمل الحالية، وقد تؤدي أي تعديلات إلى القلق والتشكك والرف .

 . التدريب والتوعية غير الكافيين3

المسددددددددددددددتويدات متطلبدات  أن يفهم المولفون على جميع    ISO 9001:2015يتطلدب التنفيدذ الفعدال لمعيدار  
المعيار ودورهم في نظام إدارة الجودة. يمكن أن يؤدي الافتقار إلى التدريب والتوعية الكافيين إلى ضدددددعف 

 الامتثال للإجراءات المعمول بها، مما يؤدي إلى تناقضات في الجودة والأداء.

 . قيود الموارد4

الكثير من الموارد. قد تواجه المنظمات   ISO 9001:2015قد يتطلب تنفيذ نظام إدارة الجودة وفق ا لمعيار  
صددددددددددددددعوبدات في مواجهدة قيود الميزانيدة، أو عددم كفدايدة المولفين، أو عددم كفدايدة التكنولوجيدا لددعم العمليدات 

 والوثائق المطلوبة. يمكن أن يعيق هذا قدرة المنظمة على تلبية أحكام المعيار بشكل فعال.

 . تعقيد متطلبات التوثيق5

على أهمية المعلومات الموثقة، والتي يمكن أن تكون شددددددددددددداقة بالنسدددددددددددددبة    ISO 9001:2015يؤكد معيار  
للمنظمات، وخاصة المنظمات الصغيرة ذات الموارد الإدارية المحدودة. يمكن أن تطغى الحاجة إلى إنشاء 
وصدددددددددددديانة ومراقبة المسددددددددددددتندات والسددددددددددددجلات المختلفة على الفرق، مما يؤدي إلى الإحباة وعدم الامتثال  

 المحتمل.

 . التكامل مع العمليات الحالية6

  ISO 9001:2015بالنسدددبة للمؤسدددسدددات التي لديها بالفعل عمليات وأنظمة راسدددخة، قد يكون دمج أحكام  

أمر ا صددددددعب ا. قد تكاف  المؤسددددددسددددددات من أجل التوفيق بين ممارسددددددات إدارة الجودة الجديدة وتدفقات العمل 
 الحالية، مما يؤدي إلى الارتباك وانعدام الكفاءة.
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 . مراقبة الأداء وقياسه7

يتطلب المعيار من المؤسدسدات مراقبة أدائها وقياسده مقابل أهداف الجودة. قد يكون تطوير مقاييب وأنظمة 
ا ويسددتغرق وقت ا طويلا . قد تجد المؤسددسددات صددعوبة في جمع البيانات وتحليلها، مما  مراقبة فعالة أمر ا معقد 

 تحديات في تقييم فعالية نظام إدارة الجودة الخاص بها.يؤدي إلى 

 . الحفاظ على التحسين المستمر8

ثقافة التحسددددددددين المسددددددددتمر، ولكن الحفا  على الزخم قد يكون صددددددددعب ا. قد تنفذ    ISO 9001:2015تعزز 
المؤسدسدات التغييرات في البداية ولكنها تكاف  لمواكبة التقييمات والتعديلات المنتظمة. يمكن أن يؤدي هذا 

 إلى الركود وانخفاض فعالية نظام إدارة الجودة بمرور الوقت.

 . التنقل بين المتطلبات التنظيمية والصناعية9

قد تواجه المنظمات العاملة في الصدناعات الخاضدعة للتنظيم تعقيدات إضدافية في مواءمة الامتثال لمعيار 
ISO 9001:2015    مع المتطلبدددات التنظيميدددة المحدددددة. قدددد يكون تحقيق التوازن بين متطلبدددات كدددل من

 المعيار واللوائ  الصناعية أمر ا صعب ا، ويتطلب التخطيء والتنسيق الدقيقين.

 ISO 9001:2015  الالتزام بتطبيق بنود المواصفةتقييم  .  7.3.2

أمر ا ضدددددددددددددروري ا للمنظمات التي   ISO 9001:2015 والالتزام بتطبيق بنود المواصدددددددددددددفةيعد تقييم الامتثال  
الخاص بها ومواءمته مع متطلبات المعيار. (  QMS)تسددعى إلى ضددمان فعالية وكفاءة نظام إدارة الجودة  

تتضدددددددددمن عملية التقييم هذه تقييم ا منهجي ا ومراقبة وتحليلا  لعناصدددددددددر مختلفة من نظام إدارة الجودة لتحديد 
 :(25)نقاة القوة والضعف وفرص التحسين. فيما يلي المكونات والمنهجيات الرئيسية لإجراء تقييم فعال

 . التدقيق الداخلي1

. تقيم عمليات التدقيق هذه ISO 9001:2015يعد التدقيق الداخلي أداة أسدددددددداسددددددددية لتقييم الامتثال لمعيار 
تنفيذ نظام إدارة الجودة وفق ا لمتطلبات المعيار وسدددددددددياسدددددددددات وإجراءات المنظمة الخاصدددددددددة. يقوم المدققون 
الدداخليون بفحص العمليدات ومراجعدة الوثدائق وإجراء المقدابلات مع المولفين للتدأكدد من أن الممدارسددددددددددددددات  

سددددددداعد عمليات التدقيق الداخلي المنتظمة في تحديد حالات  تتوافق مع نظام إدارة الجودة المعمول به. لا ت
ا المساءلة والتحسين   .(25) المستمرعدم المطابقة فحسب، بل تعزز أيض 
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 . مراجعة الإدارة2

تعتبر مراجعة الإدارة عملية منظمة حيث تقوم الإدارة العليا بتقييم أداء وفعالية نظام إدارة الجودة. تتضدددمن  
هذه المراجعة عادة  تحليل نتائج التدقيق وردود أفعال العملاء وأداء العملية والتقدم نحو أهداف الجودة. من  

اتخاذ قرارات مسددددتنيرة بشددددأن تخصدددديص الموارد  خلال المشدددداركة في هذه الممارسددددة التأملية، يمكن للإدارة
 .(25)والتوجيه الاستراتيجي والتحسينات اللازمة لنظام إدارة الجودة

 . مؤشرات الأداء3

.  ISO 9001:2015يعد إنشددداء ومراقبة مؤشدددرات الأداء الرئيسدددية أمر ا بالغ الأهمية لتقييم الامتثال لمعيار  
مؤشدددددرات الأداء الرئيسدددددية المتعلقة برضدددددا العملاء وكفاءة العملية وجودة المنتج مقاييب قابلة للقياس  توفر 

لتقييم فعالية نظام إدارة الجودة. تسدداعد مراجعة هذه المؤشددرات بانتظام المؤسددسددات على تحديد الاتجاهات  
 .(25)وقياس التقدم واتخاذ قرارات قائمة على البيانات لتعزيز الامتثال

 . مراجعة المعلومات الموثقة4

على أهمية المعلومات الموثقة. يتضددددددددددمن تقييم الامتثال مراجعة السددددددددددياسددددددددددات    ISO 9001:2015تؤكد 
والإجراءات وتعليمات العمل والسددددددددددجلات للتأكد من أنها محدثة وذات صددددددددددلة ويتم تنفيذها بشددددددددددكل فعال. 
تتحقق عملية المراجعة هذه من أن الوثائق تتوافق مع متطلبات المعيار وتدعم الممارسدددددددددات المتسدددددددددقة في 

 .(25)اء المؤسسةجميع أنح

 . آليات الملاحظات5

يعد جمع وتحليل الملاحظات من العملاء والمولفين وأصحا  المصلحة أمر ا حيوي ا لتقييم الامتثال. يمكن  
أن توفر اسدتطلاعات رضدا العملاء وتحليلات الشدكاو  وملاحظات المولفين رؤ  حول فعالية نظام إدارة 

ى تحسدددددين وقياس مد  الجودة. تسددددداعد هذه المعلومات المؤسدددددسدددددات على تحديد المجالات التي تحتاج إل
 .(25)نجاحها في تلبية توقعات العملاء

 . إدارة عدم المطابقة6

يعد تقييم كيفية إدارة المؤسددددددددددددددسددددددددددددددة لعدم المطابقة أمر ا بالغ الأهمية لتقييم الامتثال. يجب أن تكون عملية  
تحديد وتوثيق ومعالجة عدم المطابقة واضدددددحة وفعالة. يجب على المؤسدددددسدددددات تحليل الاتجاهات في عدم  

تكرار المشددددددددددددكلات المطابقة لتحديد الأسددددددددددددبا  الجذرية وتنفيذ الإجراءات التصددددددددددددحيحية، وضددددددددددددمان عدم  
 .(25)المماثلة
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 . تقييم التدريب والكفاءة7

يكون المولفون مدربين بشدكل كافٍ ومؤهلين في أدوارهم. أن   ISO 9001:2015يتطلب الامتثال لمعيار  
يتضدددددمن تقييم الامتثال تقييم برامج التدريب والمؤهلات والكفاءات لضدددددمان تجهيز المولفين لأداء مهامهم  
بفعداليدة. تسددددددددددددددداعدد تقييمدات احتيداجدات التددريدب المنتظمدة المنظمدات على تحدديدد الثغرات وتوفير التددريدب 

 .(25)اللازم
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 مواد البحث وطرائقه  الفصل الثالث:
 

 المقدمة. 1.3
يشتمل هذا الفصل على توضي  لبع  الجوانب الرئيسية الخاصة بالبحث بحيث يتم تقديم نبذة عن  
المعمل حالة الدراسة )معمل برولاين( وكذلك أسلو  الدراسة المستخدم والذي تم فيه استعمال أسلو  

لتوضي  أساليب جمع البيانات والخطوات المستخدمة لتحليلها تمهيدا مؤشرات الأداء الرئيسية وصولا  
 لعرض النتائج. 

 . معمل برولاين للصناعات الدوائية 2.3
في منطقة عدرا الصدددناعية حيث   2016  تأسدددسدددت شدددركة برولاين فارما للصدددناعات الدوائية والتجميلية عام

إنتاج تجميلي   –إنتاج دوائي  –موزعة على الأنشددطة التالية: مسددتودعات  ²م  8000تبلغ مسدداحتها حوالي 
 مناطق خدمية وإدارية. –مخابر رقابة جودة  –منفصل 

تم تجهيزها بأجهزة عالية التقنية العصدددددددددددددرية والمتطورة، تعمل الشدددددددددددددركة على تصدددددددددددددنيع وتسدددددددددددددويق وبيع   
في عام    قلم  38المسدددتحضدددرات الصددديدلانية والتجميلية وقد بلغ عدد المسدددتحضدددرات الصددديدلانية المصدددنعة  

2024. 

 تم تطبيق نظام الإدارة المتكامل على جميع أنشطة الشركة بما في ذلك:

إنتاج المسددددتحضددددرات التجميلية ومسددددتحضددددرات العناية الشددددخصددددية )كالمحاليل، المعقمات، اللوشددددن،   _1 
 المعاجين، البخاخات( وغيرها من مستحضرات العناية الشخصية. 

إنتاج المسدتحضدرات الدوائية بالأشدكال الصديدلانية المتنوعة )مضدغوطات، كبسدول، شدرابات، معلقات،   _2
 كريمات، مراهم وجل(.

تعتمددد برولاين فددارمددا في إدارتهددا على فريق عمددل مكون من أهم الخبرات الوطنيددة والعددالميددة، وتلتزم تجدداه  
إدارتهدا ومولفيهدا وزبدائنهدا )على جميع المسددددددددددددددتويدات( بدالجودة والمتطلبدات القدانونيدة وحمدايدة البيئدة والحفدا  

  160وقد بلغ عدد مولفيها    على الصددددددحة والسددددددلامة المهنية والتحسددددددين المسددددددتمر وتعزيز رضددددددا الزبائن،
 .2024مولف في عام 
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وتجدد كل عامين من قبل   2019مرة عام   لأول GMP الشهادات التي حصل عليها المعمل: شهادة الددددددددددددد
)أنظمة الإدارة   14001)نظام إدارة الصدددددحة والسدددددلامة المهنية(، والأيزو    45001وزارة الصدددددحة، والأيزو  

 البيئية(.

لأول مرة   (ISO 9001:2015)وقد حصددددددل على شددددددهادة المطابقة للمواصددددددفة الدولية لنظام إدارة الجودة 
السددويسددرية، التي تعد من الشددركات العالمية المتخصددصددة   (SGS)شددركة  ل قبل فرع الأردن  من  2020عام  

من قبل الشددددددددددددددركة   2023في من  وتدقيق معايير الحصددددددددددددددول على شددددددددددددددهادات الأيزو، وتم تجديدها عام  
  45001. كما يتم الآن تجديد الأيزو  البريطانية  URS  ويتم الآن تجديدها من قبل شركة (ATS) المصرية
 .URS))من قبل نفب الشركة  14001والأيزو 

 جمع البيانات وتحليلها  .3.3

 .  مصادر جمع البيانات 1.3.3

البيانا ن البحث هاعتمد   استخدام قائمة  ب   ت والمعلومات، المصادر الأوليةا على مصدرين أساسيين لجمع 
 ت تمل حيث    الدراسةكأداة رئيسية لمعالجة الجوانب التحليلية في    تشمل مجموعة من مؤشرات الأداء الرئيسية 

، وتمت معالجة الإطار النظري للبحث من خلال  زيارات ميدانية للمعمل قيد الدراسة من أجل الجزء العملي 
مصادر البيانات الثانوية التي تتمثل بالكتب، والأبحاج والرسائل العربية والأجنبية ذات العلاقة بموضوع 

 البحث.

 الدراسة ةأدا .2.3.3
حيث تم التركيز على العديد من الدراسات السابقة    بالاعتماد   (KPIs)  الرئيسيةتم بناء قائمة مؤشرات الأداء  

تطبيق   تأثير  وتحديد  قياس  بهدف  الدوائية  المعامل  العمل ضمن  أهم جوانب   ISOالمواصفةفيها على 

الدوائية.في    9001:2015 الأداء    المعامل  المواصفة بلغ عدد مؤشرات  تطبيق  تأثير  لقياس    المستخدمة 
ISO 9001:2015    تم الرجوع للاستبيانات   د وق  (]،3-1[الجدول )  للأداء  مؤشرا    19في المعامل الدوائية

 .تقارير قسم الجودة في المعمل وإجراء زيارات ميدانية ومقابلات مع العاملين ومدير قسم الجودة في المعملو 
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 ISO قائمة مؤشرات الأداء المستخدمة لقياس تأثير تطبيق نظام إدارة الجودةالتالي  جدوليوض  ال

 في المعامل الدوائية. 9001:2015
 جدول بقائمة مؤشرات الأداء المستخدمة  :(3-1)ول جد

 ISO 9001:2015  قائمة مؤشرات الأداء المستخدمة لقياس تأثير تطبيق نظام إدارة الجودة رقم المؤشر
 أداء جودة المنتج بالاعتماد على متوسء عدد التحضيرات المخالفة للمواصفات  1
 اتساقية المنتجات بالاعتماد على تراكيز المواد الفعالة  2
 عدد المستحضرات المصنعة  3
 عدد التحضيرات سنويا   4
 نسبة تحقيق الأهداف لكافة الأقسام الإنتاجية والإدارية 5
 الموردينتقييم   6
 تنفيذ أنشطة الرصد والقياس في المراحل المناسبة لضبء العمليات والمخرجات  7
 فعالية الأفعال التصحيحية الناتجة عن الشكاو   8
 فعالية الأفعال التصحيحية الناتجة عن حالات عدم المطابقة  9
 نسبة رضا الزبائن 10
 ISO 9001:2015وعي العاملين بأهمية نظام إدارة الجودة بحسب المواصفة  11
 نسبة التدريبات المنفذة 12
 ةدوران اليد العامل معدل 13
 نسبة حالات عدم المطابقة الإجمالية وحالات الانحراف التي تم إغلاقها  14
 شكاو  العملاء: عدد الشكاو  الواردة المتعلقة بجودة المنتج  15
 مشكلات الجودةمعدل سحب المنتج: تكرار سحب المنتج بسبب  16
 معدل فشل الاختبار: نسبة المنتجات التي تفشل في اختبارات الجودة 17
 معدل تنفيذ الطلبات: نسبة الطلبات التي تم تسليمها في الوقت المحدد وبالكامل 18
 فعالية الالتزام بالقوانين والأنظمة المصدرة: نسبة التغييرات التي تم تنفيذها دون مشاكل  19
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 نتائج والمناقشةال الرابع:الفصل 
 

 ومناقشتها النتائج . 1.4
من خلال الزيارة الميدانية للمعمل موضددددددع الدراسددددددة وبالتدقيق والرصددددددد لجمع البيانات المتعلقة بمؤشددددددرات  

 تم التوصدددددلعلى المعامل الدوائية   ISO 9001:2015الأداء المسدددددتخدمة لقياس تأثير تطبيق المواصدددددفة 
قدائمدة مؤشددددددددددددددرات الأداء يوضدددددددددددددد  قيم المجموعدة الأولى من والدذي   (4-2)إلى النتدائج المبيندة في الجددول 

 .2024( والعام الحالي ISO 9001:2015 )بداية تطبيق المواصفة 2020في عامي  المستخدمة
 قيم المجموعة الأولى من قائمة مؤشرات الأداء  (:4-2) جدول

 الملاحظات 2024م عا 2020عام  مؤشر الأداء  رقم المؤشر 

الدددمدددندددتدددج   1 جدددودة  أداء 
عدددلدددى   بدددددددالاعدددتدددمددددددداد 
عددددددددد  مددددددتددددددوسدددددددددددددددددددء 
التحضددديرات المخالفة  

 للمواصفات 

95.8% 

تقرير    13يوجددددددد  
مددددنددددهدددددددا    2فددددقددددء  

 مخالف للمواصفة

98% 

تقرير    24يوجددددددد  
مددددنددددهدددددددا    1فددددقددددء  

 مخالف للمواصفة 

النسددددددددددددددددددب تمدددددت   اعتمددددداد 
تدددقددددددداريدددر إلدددى    بدددددددالدددرجدددوع 

NCR  عدلدىو   الاعدتدمددددددداد 
اختبدددارات عددددم المطدددابقدددة  

 OOS للمواصفات 

اتسددددددددددددددداقيدة المنتجدات   2
عدددلدددى   بدددددددالاعدددتدددمددددددداد 

 المواد الفعالةتراكيز 

94.1% 

 

96.9% 

 

النسددددددددددددددددددب  اعتمددددداد  تمدددددت 
تدددقددددددداريدددر   إلدددى  بدددددددالدددرجدددوع 

PQR 

عدد المسدددددتحضدددددرات   3
 المصنعة

22 

 

38 

 

 

التحضدددددددددددددديرات   4 عددددددد 
 سنويا  

 

لا يمكن الوصددددددددددول حاليا  للمعلومات بشددددددددددكلها الدقيق، لكن خلال 
  % 170ازدادت كميّة التحضددديرات المصدددنعة بنسدددبة    2024العالم 

 تقريبا  عن الأعوام السابقة
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 وبالنظر للقيم السابقة يمكن ملاحظة ما يلي:

جودة المنتج بالاعتماد على متوسحححط عدد التحضحححيرات المخالفة  أداء "  بالنسحححبة للمؤشحححر الأول •
(  Out of Specification)بالاعتماد على اختبارات عدم المطابقة للمواصددددددددفات  :"للمواصحححححفات

 ما يعكب ارتفاع قيمة المؤشر بشكل واض . % 2.2نلاحظ زيادة في أداء جودة المنتج بنسبة 
  13 تبين أنه من أصددددددددددددل  (Non Conformance Report)وبالرجوع إلى تقارير عدم المطابقة  

، بينمدا في العدام 2020تقرير وجدد تقريريدان يحتويدان حدالات مخدالفدة للمواصددددددددددددددفدات وذلدك في العدام  
تقرير    24، وجد تقرير عدم مطابقة واحد فقء يحتوي حالات مخالفة للمواصددددفات من أصددددل2024

 عدم مطابقة.
الرجوع   عند : "  اتسحححاقية المنتجات بالاعتماد على ترا يز المواد الفعالة "بالنسحححبة للمؤشحححر الثاني  •

تحديد اتسددددددددددداقية المنتجات بالاعتماد على تراكيز  م  ت  (Product Quality Review)إلى تقارير  
 في %) 96.9)وارتفعت إلى   (%94.1) 2020المواد الفعالة فيها حيث بلغت النسبة في الددددددددددددد عام

أربع سدنوات بعد   % 2.8بنسدبة   وهو ما يمثل زيادة ملحولة في قيمة المؤشدر المذكور 2024العام 
 .المواصفةتطبيق  من

بلغ عدد المسددتحضددرات المصددنعة في : "عدد المسححتحضححرات المصححنعة   "بالنسححبة للمؤشححر الثالث  •
وهو أيضدددا ما   2024في العام   مسدددتحضدددرا    38وارتفع هذا العدد إلى  (مسدددتحضدددرا    22)  2020  عام

 .يمثل زيادة في قيمة المؤشر ضمن الفترة المدروسة
 لقيمة هذا المؤشدددر لم يتم الحصدددول  بالنسدددبة  بالنسححبة للمؤشححر الرابع " عدد التحضححيرات سححنويا ": •

  بنسددددددددددددبة  المصددددددددددددنعة  عدد التحضدددددددددددديرات إلا أنه ازداد    2020على معلومات وأرقام دقيقة في العام 
وهو أيضا ما يعكب    ،حسب البيانات التي تم دراستهامع العامين السابقين  بالمقارنة  تقريبا     % 170
الزيادة كانت نتيجة اسددتقرار الأسددعار بحسددب تسددعير    هوهذ  في قيمة هذا المؤشددر.  جدا    كبيرا    ارتفاعا  

 وزارة الصحة واستقرار الظروف الاقتصادية في البلاد.
 خلال  ن: م" نسحبة تحقيق الأهداف لكافة الأقسحام الإنتاجية والإدارية "  الخامسبالنسحبة للمؤشحر   •

هدف   37تم تحديد    2020تبين أنه في العام   ومتابعتها  الأقسددددددداممراجعة سدددددددجلات الأهداف لكافة  
ة لتحقيق الأهدداف المنفدذل لنسددددددددددددددبدة المئويدة هددف بشددددددددددددددكدل كدامدل وبنجداح أي بلغدت ا  23وتحقق مندا 

هدف من    48)حيث تم تحقيق    2024في العام   % 92.3فيما ارتفعت هذه النسددددددددددددبة إلى   % 62.1
  (.2024خلال العام  لكافة الأقسام الإنتاجية والإداريةهدف محدد  52أصل 

 

https://gmpinsiders.com/product-quality-review-pqr-gmp/#elementor-toc__heading-anchor-3
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 .من قائمة مؤشرات الأداء المستخدمة الثانيةقيم المجموعة  (4- 3) الجدوليوض  

 قيم المجموعة الثانية من قائمة مؤشرات الأداء (:4-1)جدول 

 الملاحظات 2024عام  2020عام  مؤشر الأداء  رقم المؤشر

نسبة تحقيق الأهداف  5
الأقسددددددددددددددددددددام   لكدددددددافدددددددة 
 الإنتاجية والإدارية

تمت مراجعة سجلات الأهداف  92.3% 62.1%
 ومتابعتها الأقساملكافة 

 تقييم الموردين 6

 

تمت مراجعة تقييمات الموردين  91% 82.5%
الانددحددراف   حدددددددالات  وتددقددددددداريددر 
الخاصدددددددددة بالمشددددددددداكل المتعلقة 

 بالمورد 

تنفيذ أنشدددددطة الرصدددددد  7
والقيددداس في المراحدددل 
المناسدددددددددددددبة لضدددددددددددددبء  
 العمليات والمخرجات 

اعتماد النسدددب من سدددجلات تم   100% 87.5%
 الرصد والقياس

الأفدددعدددددددال  8 فدددعدددددددالددديدددددددة 
التصدددددددددحيحية الناتجة  

 عن الشكاو  

تددكددراريدددددددة   98.8% 91.7% عددلددى  بدددددددالاعددتددمددددددداد 
 الشكاو  

 وبالنظر للقيم السابقة يمكن ملاحظة ما يلي:

مراجعة تقييمات الموردين وتقارير حالات  بعد : "تقييم الموردين " السحححححححادس بالنسحححححححبة للمؤشحححححححر   •
 في  % 82.5التقييم الخاصدددددة بالموردين  الانحراف الخاصدددددة بالمشددددداكل المتعلقة بالمورد بلغت نسدددددبة  

 .2024% في العام 91 لتصب  % 8.5 النسبة بمقدارلترتفع هذه  2020العام 
وهذا يعني  )منذ بداية فترة تطبيق المواصددفة وحتى العام الحالي(   % 30.2أي ارتفعت النسددبة بمقدار 

 شركة.كبير ودافع قوي لل تطوروهو ما يعد  ومهم ارتفاع كبير
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تنفيذ أنشحححطة الرصحححد والقياس في المراحل المناسحححبة لضحححبط العمليات  "بالنسحححبة للمؤشحححر السحححابع   •
  8تم اعتماد    2020دراسدددددددة سدددددددجلات الرصدددددددد والقياس تم ملاحظة أنه في العام    بعد :  " والمخرجات
ال بنسدددددددبة إنجاز بلغت   7خطء وتنفيذ   تم    2024بالمقابل في العام   % 87.5منها بشدددددددكل كامل وفعل

وهو  %  100التي تم اعتمادها بنسبة انجاز بلغت   10ملاحظة تنفيذ جميع خطء الرصد والقياس الدددد  
 .الدور الإيجابي للالتزام بتطبيق بنود المواصفة على العمل بما يعك

في كل عام يتم  بالنسححححبة للمؤشححححر الثامن " فعالية الأفعال التصحححححيحية الناتجة عن الشححححكاوى ":  •
بلغ    د وق .لحلهااللازمة    ةثم اتخاذ الإجراءات التصدددددحيحي  للشدددددكاو   ةالجذريتحديد الأسدددددبا   و   دراسدددددة

في  الا  منها فعل   36فعلا  تصددددددحيحيا  حيث كان   40عدد الأفعال التصددددددحيحية الناتجة عن الشددددددكاو   
الية  بنسددددددبةهذه الشددددددكاو  وعدم تكرارها ثانية   معالجة   ، فيما كان  2020في العام  %   91.7بلغت  فعل
فعالا  بنسدبة فعالية بلغت   تصدحيحيا   فعلا    21وكان منها     نتج عن الشدكاو  تصدحيحيا   فعلا    22هناك  
مما يعني زيادة في فعالية الأفعال التصدددددددددددحيحية الناتجة عن الشدددددددددددكاو    .2024في العام   % 98.8
 .% 7.1نسبة ب
 

  2020قيم مؤشرات الأداء المستخدمة في العام  بع    ( التغيير في4-1يوض  الشكل التالي)
     .2024والعام 

 
 الأداء المستخدمة ( لبعض مؤشرات 4-1)رسم توضيحي 

9مؤشر 8مؤشر 7مؤشر 6مؤشر 5مؤشر 2مؤشر 1مؤشر 

95.80%94.10%

62.10%

82.50%
87.50%91.70%

85.40%

98.00%96.90%
92.30%91%

100%98.80%97.30%

2020عام  2024عام 
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 .من قائمة مؤشرات الأداء المستخدمة الثالثةقيم المجموعة  (4- 4)الجدول يوض  
 : قيم المجموعة الثالثة من قائمة مؤشرات الأداء(4-2)جدول 

 الملاحظات 2024عام   2020عام   مؤشر الأداء  رقم المؤشر

التصحيحية  فعالية الأفعال    9
الندداتجددة عن حددالات عدددم 

 المطابقة

بالاعتماد على تكرارية   97.3% 85.4%
 حالات عدم المطابقة 

استبيانات  %94.8 %96.6 نسبة رضا الزبائن 10 اعتماد  تم 
 رضا الزبائن 

بددددددأهميددددددة   11 العدددددداملين  وعي 
نظام إدارة الجودة بحسددددب 
 ISOالددددددمددددددواصددددددددددددددددددددفدددددددة  

9001:2015 

تم اعتماد تقارير الموارد  95% 79.2%
 البشرية 

بالاطلاع على برامج   %100 %82.4 نسبة التدريبات المنفذة 12
 التدريب المنفذة بالمعمل  

 وبالنظر للقيم السابقة يمكن ملاحظة ما يلي:

": في كل  فعالية الأفعال التصححيحية الناتجة عن حالات عدم المطابقة " التاسحعبالنسحبة للمؤشحر   •
المطابقة، ودراسة المنتجات  بلمنع الاختلاة  وفصلها غير مطابقة وتمييزها  التحديد المنتجات  عام يتم  

لاق  اللازمة لإغ  ةا وتحليلها ثم اتخاذ الإجراءات التصحيحيله ةالجذريا   سبالأ  هذه المنتجات لتحديد 
 .عدم المطابقة والتأكد من تنفيذ خطة العمل التصحيحية ت حالا

فقء منها فعلال   9فعل تصحيحي ناتج عن حالات عدم مطابقة وكان    11تم اتخاذ   2020ففي العام  
تم    2024، أمدا في العدام  % 85.4في إغلاق هدذه الحدالات وعددم تكرارهدا أي بنسددددددددددددددبدة فعداليدة بلغدت  

الة في تصدددددددددددحي    9أفعال تصدددددددددددحيحية ناتجة عن حالات عدم مطابقة وكان منها    10اتخاذ  فقء فعل
 . % 97.3وإغلاق هذه الحالات وعدم تكرارها مرة أخر  بنسبة فعالية بلغت 

وهو ما   % 11.9أي ازدادت فعالية الأفعال التصدددددددددحيحية الناتجة عن حالات عدم المطابقة بنسدددددددددبة  
 للالتزام بتطبيق بنود المواصفة.   يعز 
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بعد دراسددددة اسددددتبيانات تقييم رضددددا الزبائن التي  :"نسحححبة رضحححا الزبائن   "العاشحححر   بالنسحححبة للمؤشحححر •
إلا إن هذه النسدددددددددبة    %(96.6)  2020يجريها المعمل بشدددددددددكل دوري بلغت نسدددددددددبة الرضدددددددددا في عام  

 .2024في العام %( 94.8)انخفضت إلى 
على    بالمقارنة بين العامين وذلك  % 1.8ا  في قيمتها بنسدددبة  انخفاضددد ت شدددهد   نسدددبة رضدددا الزبائنأي 

وقد يعز  هذا الانخفاض لأسدددددبا  عديدة أهمها الخوف من التغيير    عكب جميع المؤشدددددرات الأخر  
 ونقص في التسويق والدعاية للمنتجات.

 ISOعشحر " وعي العاملين بأهمية نظام إدارة الجودة بحسحب المواصحفة   حاديبالنسحبة للمؤشحر ال •
تقارير الموارد البشدددددددددرية الموجودة في المعمل ودراسدددددددددة نتائج تقييم أداء    بدراسدددددددددة":    9001:2015

العاملين التي تقوم بها الشدددددددددددركة بشدددددددددددكل دوري و بإجراء المقابلات مع العاملين من خلال الزيارات 
  بشدددددددددددددكل كبير  قد ارتفعت   بأهمية نظام إدارة الجودةوعي العاملين    أن نسدددددددددددددبةالميدانية للمعمل تبين  

وهذا الارتفاع    2020في العام   % 79.2  كانت النسدددددددددددددبة  بينما  2024في العام    % 95  بلغتل وملحو 
 . بشكل كبير لنجاح تطبيق بنود المواصفة ا  وضروري ا  جوهري ا  أمر  في نسبة وعي العاملين يعتبر

تم التخطيء لحوالي   2020في العام  ":  نسحححبة التدريبات المنفذة بالنسحححبة للمؤشحححر الثاني عشحححر " •
التددريبيدة المنفدذة   للبرامجلنسددددددددددددددبدة المئويدة  منهدا بنجداح أي بلغدت ا 14للعداملين وتم إجراء  تددريدب   17

)حيث أتم العاملين    2024في العام   % 100فيما ارتفعت هذه النسددددددددددبة إلى   % 82.4بنجاح نسددددددددددبة  
  (.2024تنفيذ جميع التدريبات العشرين التي تم التخطيء لها خلال العام 

 بعد تطبيق بنود المواصفة لمدة أربع سنوات. % 17.6أن نسبة التدريبات المنفذة ارتفعت بمقدار   يأ

": بالنظر والبحث في سددددددجلات قسددددددم " معدل دوران اليد العاملة   بالنسححححبة للمؤشححححر الثالث عشححححر •
  :احتسا  معدل الدوران السنوي عن طريق المعادلة الآتيةالموارد البشرية وسجلات العاملين، تم 

عددد المولفين في [)/   العدامخلال   المعمدل المولفون الدذين غدادرواعددد  =معددل الددوران السددددددددددددددنوي  
 (25).  100×  ]2/العام(  نهاية عدد المولفين في + العام بداية

مولف(   90)  2020عددام    بدددايددةعدددد المولفين في  مولفين حيددث كددان    4غددادر    2020ففي عددام  
في %  4.5مولف( وبتطبيق المعادلة السدددددددابقة يكون معدل دوران اليد العاملة   86)العام    نهاية فيو 
 .2020عام 

مولف(   166)  2024عددام    بدددايددةعدددد المولفين في  مولفين وقددد بلغ    6غددادر    2024وفي عددام  
مولف( وبتطبيق المعدادلدة السددددددددددددددابقدة يكون معددل دوران اليدد   160العدام )  نهدايدة عددد المولفين فيو 

 .2024في عام % 3.7العاملة 
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لمدة أربع انخف  بشدددددكل ملحو  بعد تطبيق المواصدددددفة في المعمل أي أن معدل دوران اليد العاملة  
 سنوات متتالية.

 .من قائمة مؤشرات الأداء المستخدمة الرابعةقيم المجموعة  (4- 5)الجدول يوض  
 : قيم المجموعة الرابعة من قائمة مؤشرات الأداء(4-3)جدول 

 الملاحظات 2024عام  2020عام  مؤشر الأداء  رقم المؤشر 

تم الاعتماد على   %3.7 %4.5 ةدوران اليد العامل معدل 13
الموارد  سجلات قسم 

البشرية وسجلات 
 العاملين 

عددددددددم   14 حدددددددالات  نسددددددددددددددبدددددددة 
الإجدمدددددددالديدددددددة   الدمدطدددددددابدقدددددددة 
وحالات الانحراف التي تم  

 إغلاقها

86.5% 

 

تم الاعتماد على   97.4%
سجلات عدم المطابقة  
 وحالات الانحراف 

شددددددددددددددكددداو  العملاء: عددددد  15
الشدددددددددكاو  الواردة المتعلقة  

 بجودة المنتج

57 34 

 

 

المنتج:  معدددددل سددددددددددددددحددددب   16
تكرار سحب المنتج بسبب  

 مشكلات الجودة

0 

 

0 

 

تم الاعتماد على  
السجلات الخاصة 

 بالمنتجات 

 وبالنظر للقيم السابقة يمكن ملاحظة ما يلي:

حالات عدم المطابقة الإجمالية وحالات الانحراف التي تم   نسحححبة" الرابع عشحححر    بالنسحححبة للمؤشحححر •
حالة عدم مطابقة    82عند مراجعة سدددددددددجلات عدم المطابقة وحالات الانحراف تبين وجود   :"إغلاقها
  77فيما تم تسددجيل    % 86.5منها ضددمن المحدد بنسددبة إغلاق بلغت    71تم إغلاق    2020في العام  

منها ضدددددددددددمن الوقت المحدد بنسدددددددددددبة إغلاق بلغت   75تم إغلاق    2024حالة عدم مطابقة في العام 
97.4.% 
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%  10.9تم إغلاقهدا بنسددددددددددددددبدة   الانحراف التي  ت ازداد عددد حدالات عددم المطدابقدة الإجمداليدة وحدالا  أي

 خلال فترة تطبيق المواصفة.
  2020في العام  ":  عدد الشحكاوى الواردة المتعلقة بجودة المنتجبالنسحبة للمؤشحر الخامس عشحر " •

شدكو  في العام   34شدكو  وانخف  هذا العدد إلى   57بلغ عدد الشدكاو  الواردة حول جودة المنتج  
2024. 
 الثلث بالمقارنة بين الفترتين.عدد شكاو  العملاء بمقدار  انخف   أي

عند مراجعة السددددددجلات الخاصددددددة ":    معدل سحححححب المنتجبالنسححححبة للمؤشححححر السححححادس عشححححر: "  •
أي أن معدل سددددددحب المنتج    ي منتج.لسددددددحب أبالمنتجات في كلا العامين لم يتم تسددددددجيل أي حالة  

 دون أي تغيير. % 0 بقي عند النسبة

والعام   2020( التغيير في بع  قيم مؤشدددددرات الأداء المسدددددتخدمة في العام 4-2يوضددددد  الشدددددكل التالي )
2024. 

 

 ( لبعض مؤشرات الأداء المستخدمة 4-2)رسم توضيحي 

19مؤشر18مؤشر17مؤشر14مؤشر 13مؤشر 12مؤشر 11مؤشر 10مؤشر 

96.60%

79.20%82.40%

4.50%

86.50%

3%

97%
89%

94.80%95%
100%

3.70%

97.40%

1%

99%96%

2020عام  2024عام 
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 .من قائمة مؤشرات الأداء المستخدمة الخامسةقيم المجموعة  (4- 6)الجدول يوض  
 : قيم المجموعة الخامسة من قائمة مؤشرات الأداء(4-4)جدول 

 الملاحظات 2024عام  2020عام  مؤشر الأداء  رقم المؤشر 

معدددل فشددددددددددددددددل الاختبددار:   17
نسبة المنتجات التي تفشل  
 في اختبارات الجودة

3% 

 

1% 

 

تم حسا  النسبة  
 من نتائج المخبر 

 

الطلبددددددات:  18 تنفيددددددذ  معدددددددل 
نسددددددددددددددبددة الطلبددات التي تم  
تسدليمها في الوقت المحدد  

 وبالكامل

97% 

 

99% 

 

 

بددددالقوانين   19 فعدددداليددددة الالتزام 
المصددددرة: نسدددبة  والأنظمة  

التغييرات التي تم تنفيددذهددا  
 دون مشاكل

89% 

 

96% 

 

 

 وبالنظر للقيم السابقة يمكن ملاحظة ما يلي:

بالنظر لنتائج التحاليل المخبرية لمعرفة نسدبة   بالنسحبة للمؤشحر السحابع عشحر "معدل فشحل الاختبار": •
حوالي   2020المنتجات التي تفشدددل في اختبارات الجودة بلغت نسدددبة معدل فشدددل الاختبار في العام  

 تم أخذ النسب من نتائج المخبر.  2024بحلول عام  % 1لتنخف  إلى  % 3
بعد أربع سددددنوات من تطبيق    % 2أي أن نسددددبة المنتجات التي فشددددلت في اختبار الجودة انخفضددددت  

 بنود المواصفة وهي نسبة ممتازة بالمعيار العام.
  70بلغ عدد الطلبيات    2020في العام    :"معدل تنفيذ الطلبات" الثامن عشحححححر  بالنسحححححبة للمؤشحححححر •

  % 97  بالتقريب  منها بشدددددددددددددكل كامل وبالوقت المحدد بنسدددددددددددددبة إنجاز بلغت   68طلبية حيث تم تنفيذ  
  200طلبية بشدكل كامل بالوقت المحدد من أصدل    198حيث تم تنفيذ    % 99لترتفع هذه النسدبة إلى 

 طلبية.
 بعد تطبيق المعمل ببنود المواصفة لمدة أربع سنوات متتالية. % 2أي ارتفع معدل تنفيذ الطلبيات بنسبة 
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بلغ    2020في العام   :"فعالية الالتزام بالقوانين والأنظمة المصحدرة بالنسحبة للمؤشحر التاسحع عشحر " •
بدالتقريدب    % 89.2منهدا بنسددددددددددددددبدة التزام بلغدت   25التزامدا حيدث تم تنفيدذ    28عددد الالتزامدات القدانونيدة  

  2024في العام    %(96)بالتقريب  %  96.4لتصددددددددددب    % 7وارتفعت هذه النسددددددددددبة بمقدار   %(،89)
 .28قانونا من أصل  27حيث تم الالتزام بحوالي 

 

والعام   2020( التغيير في قيم مؤشدددددددرات الأداء المسدددددددتخدمة في العام 4-3يوضددددددد  الشدددددددكل التالي )
2024. 
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 الاستنتاجات والتوصيات  الخامس:لفصل ا
 الاستنتاجات .1.5

في تحسدددين مسدددتو     ISO 9001:2015ألهرت النتائج وجود أثر حقيقي وملموس لتطبيق المواصدددفة  
في   ISO 9001:2015تطبيق المواصفة    نأ البحث بين من خلال  تل حيث  الأداء في المعامل الدوائية. 
 إلى:المعامل الدوائية يؤدي 

زيادة مسدددددددددددددتو  جودة المنتجات الدوائية والحفا  على سدددددددددددددلامتها وتقليل الانحرافات وحالات عدم   •
  المطابقة وبالتالي تقليل التكاليف والهدر في الأموال.

رفع مسدتو  العاملين ووعيهم وتحسدين الكفاءة التشدغيلية وتقليل الأخطاء وكذلك تقليل معدل دوران   •
 اليد العاملة.

 الأهداف الإنتاجية والإدارية وتحسين سير العمل.تحقيق  •
زيادة رضدددددددددددا الزبائن وتقليل الشدددددددددددكاو  الناتجة عن مسدددددددددددتو  جودة المنتجات حيث يقلل من عدد  •

المنتجات التي تفشددل في تجاوز اختبارات الجودة ويسدداهم في الحفا  على اتسدداق المنتجات والتي 
تعتمد دراسددتها على تركيز المواد الفعالة مما يضددمن الحفا  على جودة المنتج بشددكل ثابت ويمنع  

 خاطر المتعلقة بسلامة المرضى.الم
 يؤثر بشكل إيجابي وكبير على معدل تنفيذ الطلبات. •
يزيد معدل فعالية الأفعال التصددددحيحية مما يسدددداهم في إغلاق عدد أكبر من حالات عدم المطابقة   •

 سواء الناتجة عن الشكاو  أو المنتجات الغير مطابقة.

عد سا  الدوائي  المعمل  في)نظام ممارسات التصنيع الجيدة(    GMPنظام الد  تطبيق  ولابد من الإشارة أن  
العمليات الأساسية في   GMP غطى شهادةت  إذ    9001:2015على تطبيق نظام الأيزو  بشكل إيجابي  

  –عملية الإنتاج   –الأدوات المستخدمة    –البيئة المحيطة    –الإنتاج    )موقععملية التصنيع أو الإنتاج  
في جميع وجبات  الجودة  بأعلى معايير    عزّز الالتزاموت    الخ(المؤسسة …    فيالعاملين    –المواد الخام  
 .أي مخاطر  هولا يترتب على استخدام  التلوج المنتج  من للاستخدام وخالٍ من    ضمن أنتحيث    الإنتاج
تقديم أدوية  ب  لالذي يتمثّ   بشكل كبير في تحقيق الهدف النهائي  يساهمالمطبقة    بين الأنظمة  التكاملف

 . للمستهلكين منة وفعالة 
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 التوصيات .2.5
التصدددددنيع   ممارسدددددات نظام  و   ي سدددددورية لنظام إدارة الجودةضدددددرورة تطبيق جميع شدددددركات الأدوية ف •

مة المهنية من أجل تحسددددددددين أدائها، والتزام الإدارات الإدارة البيئية والصددددددددحة والسددددددددلا  ونظم الجيدة
ونشددر هذه السددياسددة    ISO 9001:2015 المواصددفةبتحديد سددياسددة الجودة بما يتوافق مع متطلبات  

 بين جميع العاملين بها.
  تحسدددينالضدددرورة التقييم الدوري لمسدددتو  الالتزام بتطبيق بنود المواصدددفة لما لها من أثر عظيم في  •

 .والذي يعد واحدا  من أهم مبادد إدارة الجودة المعامل الدوائية لأداء المستمر
 .ISO 9001:2015 دراسة العوامل المؤثرة والمساعدة على تطبيق المواصفة •
اعتماد مفهوم مؤشددرات الأداء الرئيسددية لقياس الأداء الخاص بالمعامل الدوائية لما يعطيه من قراءة  •

 .رقمية حقيقية تساعد في توجيه عمل المعامل الدوائية
جميع جوانب العمل   لتشددددمل  العمل،توسدددديع قوائم مؤشددددرات الأداء المسددددتخدمة لتقييم مسددددتو  جودة  •

 .الإداري والإنتاجي في المعامل الدوائية
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