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ً.الأحيان



ً
ًنتيجة وازدهرت الحديث،نشأت بمفهومها الدوائية الصناعة

ً
ًاختراع كبراءات تسجلهاًالشركات كانت التي العلمية الاكتشافات 
 

 كافية العادة في الهامة،وتكون الأسواق من عددا ً بموجبها وتحتكر
 من الصناعة،واحدة هذه جعل في مساه مجزية،مما أرباحًلتحقيق
 بنفوذ تتمتع عملاقة شركاتًوأصبحت العالم في الصناعات أضخم
 الدواء صناعة أصبحت وبالتالي الصناعة، بهذه التحكم في كبير

 سوق على سيطرت التي الكبيرة الشركات هذه قبل منًمحتكرة
 المنتجات وأصنافًأنواع بتطور ساهم ،مما العالم في الأدوية

 الشركات هذه قبل من لدوائيةا
ً

 ةالدوائي الصناعة أنواع
 :يلي ما إلى الأنواع تقسيم ويمكن

A1الأساسي العنصر ،وهي)الأساسية الصناعةًالأولية المادة صناعة 

ً)النهائي الإنتاج عملية في
 جودة في مهم دور وله طلائعً(التحويلية للصناعة لمستخدمةالمادةًا2

 (طبيعية غير أو طبيعيةًمواد من تتكون نأ النهائي،ويمكن المنتج
 

B ًالتعبئة مواد صناعة والتغليف،وتشمل التعبئة مستلزمات صناعة 

 الفارغة والكبسولات والتغليف
 فعالية على تحافظ والتي الصناعة لهذه المتمة المواد من وغيرها
 .الدواء وجودة

 
C ً(التحويلية الصناعة)النهائي المنتج صناعةً

 :معايير،أهمها لعدة وفقا ً النهائية المنتجات تقسيم ويمكن



 
 
 
ً
 

ً:البيع لطريقة وفقا ً:أولا ً
 

  RX.طبية بوصفات تباع التي الأدوية- 1
otcً.ًطبية وصفة بدون تباع التي الأدوية2-

ً:التصنيع لحقوق وفقا ً:ثانيا ً
ً
 خلال من إلا تصنيعها يتم ولا اختراع لبراءة الخاضعة الأدوية-1

ًاختراع براءة لصاحبهاًوالمسجل لها المخترعة الشركة
ً

 تصنيعها شركة لأي يمكن والتي احتكارها مدة انتهت التي الأدوية2-

 والحصول الرجوع دون وبيعها
 .الأصلية الشركة موافقة على
 لبراءة المالكة الشركة من ترخيص بموجب المصنعة الأدوية- 3

 الاختراع
ً

ً:البيع لاسم وفقا ً:ثالثا ً
 

ً.للدواء الكيميائي الاسم1-

 
ً(التجارية العلامة)التجاري الاسم2-
ً

 لمحة عامة عن الاعتماد



 بأنه صاحب الدور GMPيعُرّف نظام ممارسات التصنيع الجيد  

 المسؤول عن ضمان الجودة والذي يكفل تصنيع المنتجات و التحكم  

 بالعمليات الإنتاجية بنسق ثابت حتى تلائم معايير الجودة المناسبة

 ض صناعة هذه المنتجات. لأغرا 

  

 إجراءات الحصول على الاعتماد:

  

 و تكون الفرصة متاحة للشركة بعد إتمام إنشاء و تعزيز إجراءاتها

 و أنظمتها الداخلية, للتواصل مع الجهة الحكومية المُخوّلة بإصدار

 تعتبر وزارة  سوريا. ففي GMPشهادة ممارسات التصنيع الجيد  

 حكومي المُخوّل بإصدار هذه الشهادة أما فيالصحة هي الجهاز ال

 الولايات المتحدة تعتبر إدارة الدواء و الغذاء الأمريكية هي الجهة  

 المُخوّلة بذلك. و بمجرد تلقي وزارة الصحة طلب الحصول على 

 في الوزارة  GMPالشهادة, يباشر خبراء ممارسات التصنيع الجيد 

 المتعلقة بالإمتثال عملهم بفحص و إختبار جميع الجوانب 

 للمواصفات المحددة. و ستشمل عملية الفحص و التفتيش المركبات 

 المستخدمة في التصنيع و سلامة العقاقير الطبية و ظروف التعبئة و



التخزين و آلية البحث و التطوير و الرقابة على نظام الجودة و تصميم  

 و مساحات المنشأة.

  

 أن عملية الفحص و المعاينة تختلف  و الجدير بالذكر في هذا المقام

 عن عملية التدقيق, حيث تتضمن عملية الفحص و المعاينة إجراء

 بعض التجارب لضمان مطابقة المواصفات. و تعتبر عملية الفحص  

 أكثر تعقيداً من GMPو المعاينة الخاصة بممارسات التصنيع الجيد 

 بشهادة الآيزو  تلك المتعلقة بتدقيق نظام الجودة الداخلي الخاص 

ISO 9001بممارسات التصنيع الجيد   ,فإن الفحص الخاص 

GMP  ًيحتاج إلى إجراءات و متطلبات فنية أكثر تفصيلاً و تعقيدا 

 من تلك التي يتطلبها تدقيق نظام الجودة الداخلي الخاص بشهادة 

 ISO 9001الآيزو  

  

 GMP :فوائد 

يع إعتماد نظام ممارسات التصن الفوائد التي تجنيها الشركة الحائزة على 

, حيث تجُمل النقاط التالية أبرز الفوائد العامة لإعتماد نظام GMPالجيد 

 :GMPممارسات التصنيع الجيد 

  



. يزيد من مصداقية الشركة و يضيف ميزة تنافسية لشركات التصنيع 1

 التعاقدي في السوق.

  

 ة منشآت التصنيع و. يزيد من ثقة الهيئات الإدارية العليا في جاهزي2

 إستعدادها للفحص و المعاينة.

  

. يوفر الوقت و التكاليف في الشركات التي تعتمد و توظف طرفاً ثالثاً 3

للقيام بمهمة الفحص و إتمام عملية إعتماد المنتج باستخدام شركة تصنيع 

 .GMPتعاقدي مسجلة و معتمدة بموجب نظام ممارسات التصنيع الجيد 

التعاقدي هي عبارة عن شركة مسجلة و تملك حق  شركة التصنيع

 التصنيع أو التسويق لمنتج غير مسجل حيث تتعاقد مع شركة أخرى

 ة أي الشرك -على تصنيع هذا المنتج جزئياً أو كلياً". و الذي يعتبر 

 برنامجاً محلياً تم تصميمه بهدف خلق و  – GMPالمتعاقدة بموجب 

 و الإجراءات و خدمات التوثيق   يةتهيئة نظام من العمليات الإنتاج

 من أجل ضمان حيازة المنتج على الهوية و القوة و التركيبة و 

 الجودة و النقاء التي تساعد على الإحتفاظ بالمنتج.

  

 . يساعد شركات تصنيع المكملات الغذائية على الإمتثال لمتطلبات4

 و الحصول على الشهادات GMPنظام ممارسات التصنيع الجيد  



 اللازمة و كذلك إدراج أسماءها في قائمة مؤسسة العلوم يدُرج إسمها  

 عالميا

  

. مجال الانضمام لهذه المؤسسة مفتوح أمام جميع شركات تصنيع 5

 المكملات الغذائية.

 

 
 



                     
 ع ي 

    أ   ة م ار ة ال      ال GMP  

الق اع  ا  ا  ة

    م    ا  م ار ة ال      ال GMP 

  ن   أخ

 ما  ع  ال  ار ة GMP  

 



 

                 
    ال ع   ع   أ   ة وأر ا  م ار ة ال      ال

.وم    ا ها

 
 
 



 
ً

تحتمًإتباعًإرشاداتًممارسةًًفيًمعظمًبلادًالعالمًتوجدًتشريعات
(ًفيًمجالًالصناعاتًالدوائيةًومجالًصناعةGMPًالتصنيعًالجيدً)

 الأجهزةًوالأدواتًالطبيةًالتيًتمًإقرارهاًكقانونًخاصًبتلكًالبلاد.
 good manufacturing practiceممارسةًالتصنيعًالجيدً

(GMP)ًًهيًممارسةًتصنيعًوإختبارًلضمانًالحصولًعلىًمنتج
ً مجود.

بعضًالبلادًيتبعًإرشاداتًممارسةًالتصنيعًالجيدًالخاصةًبدولً
ًصناعيةًكبرىًأوًمنظماتًدولية.

(ًخاصةًبالولاياتًالمتحدةًوأخرىًخاصةGMPًًفهناكًممارسةً)
بالإتحادًالأوربيًوأخرىًبكنداًوغيرهاً..ًكماًأنًلمنظمةًالصحةً

 (ًممارسةًخاصةًبها.WHOًالعالميةً)
ً.الممارساتًتتشابهًكثيراً ةًلهذهًالمفاهيمًالأساسي

فجميعهاًتهدفًإلىًالحفاظًعلىًصحةًالمريضًمنًخلالًإنتاجًدواءً
بجودةactive ingredientsًًومعداتًطبيةًومنتجاتًدوائيةًأخرى

 .عالية
ً

إذاًثبتًأنهadulteratedًًًمغشوشا ًفيًكثيرًمنًالبلدانًيعدًالدواءً
ةًارسةًالجيدتمًتصنيعهًضمنًظروفًتخالفًإرشاداتًوتعليماتًالمم

(GMPً.ً) 
ً..ًحتىًلوًنجحًفيًمطابقةًالمواصفات..ً

ً..ًوحققًالغايةًالتيًصنعًمنًأجلها.
فيGMPًالعملًوفقًممارسةًالتصنيعًالجيدً)  ً (ًيعدًملزمًقانونا

 .الصناعاتًالدوائية
  



للمواصفاتًحتىًيكونً  ً ..لاًيكفيًأنًيكونًالمنتجًالنهائيًمطابقا
 مقبولا ..

يكونًقدًتمًتصنيعهًفيًظروفًومحيطًمطابقًً..ًإنماًينبغيًأن
ً(..GMPًلممارسةًالتصنيعًالجيدً)

ًممارسةًالتصنيعًالجيدًتعنىًبالأسلوبًبقدرًماًتعنىًبالنتائج..
ًوهذاًماًيميزهاًعنًأيًنظامًجودةً)ً!ً(ًآخر..

ًً
ً

  What is Good Manufacturing Practice ? 
   ؟.GMPما  ي ممار ة ال صني  الجيد     
 

 ارسةهيًمم
تخزينً 6ًتطويرمستمر5واحصاءو4توثيق3وإختبار2تصنيعًو1ً
علىًترضيًالمستهلك11ًكًالخطأاوًاستدر9واسترجاع8ًونقل7ً

تساعدًعلىًضمانًالحصولًعلى12ًًوالعالمي11المستوىًالمحليً
هذاًالمزيجًمنًتعليماتًالإنتاجًوضبطًالجودةًيهدفًًمنتجاتًمجودة

التيًإلىًضمانًالخروجًبمنتجاتًمطابقةًللمواصفاتًالخاصةً
علىًًالأمثلواعتمدتهاًكنهجًدائمًمتطورًنحوًًلمؤسسةاوضعتهاً

ً   الدوام

 ال ائدة ئالم اد
 الجيدة ل ممار ة
 الصيدلانية الم  حضرا  ل صني 

 الجودةالنوعية
 الجودة  ا يد ةالجود ادارة 

 ل  صني  الجيدة ممار ة
 الجودة ض ط

 

 فنيي  ومدراء الوظيفي7و عمال0 ال شري العامل الجهاز

 



 الا نية
 

 المعدا 
 

 المواد
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 الجا زة الم  حضرا  4
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 ال ث  ية
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  ال ث  ية اجراء اثناء المن جة ل  شغيلا  اضافية م ط  ا  -المن ج ع  الافراج ٧
 

 والنظافة الصحية النواحي
 قاعدة 1
 العاملين ونظافة صحة 2
ًللعاملين الصحية والمتطلبات الطبي الفحص 3
 الصحية والعناية النظافة 5

ًالابنية5

 المعدات6



 ال وثيق

 عامة قواعد
 المط و ة الوثائق

 الان اج
 عموميا  0
 ال صني  عم يا  7
 وال غ ي  ال ع ئة 3
 الم  عادة المواد 4

 الجودة ض ط
 

 الش او 
 الم  حضر ا  رجاع
 النوعي وال دقيق الذا ي ال ف يش
 ال عاقد طريق ع  وال ح يل الان اج

 


