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 تؼهًُاخ أطض اػتًاد يىاقغ انتصُُغ وإػادج تقًُُها نظُح 4247
 صادرج بمىجة انفقزج )ب( يٍ الدادج )7( يٍ قاَىٌ انذواء وانصُذنح رقى )34( نظُح 4235

 

( ٗٝعَاو 4247زَُٚ ٕهٓ بىسعيَٞةذ )زعيَٞةذ أٍَ بعسَةل ٍ٘بقو بىسْٗٞو ٗاعةلخ زقَٖٞٞة ىُْد  -3بىَةلخ 

 جٖة جعم ضلاضِٞ ٍٝ٘ة ٍِ زةوٝف ّٓىٕة فٜ بىػىٝمخ بىىََٞد.

 

 ٝنااُ٘ ىينيَااةذ ٗبىعحااةوبذ بىسةىٞاد ؾٞطَااة ٗولذ فااٜ ٕااهٓ بىسعيَٞاةذ بىَعااةّٜ بىَكٗٗااد ىٖااة ألّااةٓ -أ-4بىَاةلخ 

 -ٍة ىٌ زمه بىقىْٝد عيٚ غٞى نىل:

 قةُّ٘ بىمٗبء ٗبىٗٞمىد. : بىقةُّ٘

 بىَئَُد بىعةٍد ىي هبء ٗبىمٗبء. : بىَئَُد

بىَئَُاد ٗفقاة لأؾناةً ىػْد بعسَةل ٍ٘بقو بىسٗاْٞو بىَٓانيد فاٜ  : بىيػْد

 بىقةُّ٘.

ْاااٖةلخ بىََةوَاااد بىػٞااامخ 

 (GMP)ىيسْٗٞو بىمٗبئٜ 
   Good 

Manufacturing 
Practice Certificate 

ْٖةلخ َةوٝد بىَ ع٘ه ٖةلوخ عِ بىػٖد بىَُئٗىد ٍسَْٛد بٌَ  :

ٍ٘قو بىسْٗٞو ٗعْ٘بّٔ ٗقيٜ٘ بتّسةظ بىَعسَمخ فٞٔ، ٗز ٞام جاؤُ 

ىٞث بىََةوَاد بىػٞامخ ىيسٗاْٞو بىامٗبئٜ بىٓىمد زسحو زعيَٞةذ أَة

بى٘بولخ فٜ بلألىد بىٗةلوخ عِ ٍْيَد بىس سّٞ بىامٗبئٜ بىسعاةّٜٗ 

Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Scheme (PIC/S)  .ّٚؾمب أل 

 (ML)وقٗد بىسْٗٞو

Manufacturing 
License  

وقٗاااد بىسٗاااْٞو بىٗاااةلوخ عاااِ بىػٖاااد بىَُااائٗىد زؿااامل بَاااٌ  :

بُ ٍ٘قو بىسْٗٞو ٗزاةوٝف ٗوقاٌ زاىقٕٞ بىَٗاْو ٗقياٜ٘ ٗعْ٘

 بتّسةظ بىَعسَمخ.

ْااااااااٖةلخ ؾىٝااااااااد بىحٞااااااااو 

(CPP) Certificate 
of Pharmaceutical 

Products 

ْٖةلخ ٖةلوخ عاِ بىػٖاد بىَُائٗىد ىَُسؿٛاى ٖاٞملاّٜ ٍؿامل  :

ٍٗٗاامقد أٖاا٘ىٞة َٗااةوٝد بىَ عاا٘ه ىَاامخ أقٗااةٕة قَااٍ َااْ٘بذ 

 -ٗزسَِٛ ٍة ٝيٜ:

 بىسػةوٛ ىيَُسؿٛى بىٗٞملاّٜ ْٗنئ بىٗٞملاّٜ.بلاٌَ  - أ

 وقٌ ٗزةوٝف بىسُػٞو أٗ بىَُةؼ جةىسمبٗه. - ت
 بٌَ بىَةلخ أٗ بىَ٘بل بى عةّىد ٗغٞى بى عةّىد ٗزىبمًٕٞة. -ظ

عحةوخ زْٕ عيٚ أُ بىَُسؿٛى بىٗٞملاّٜ ٍَُ٘ؼ جحٞعٔ  -ل

ٗعحةوخ أقُىٙ زْٕ عيٚ أّأ ٝحاةع فعيٞاة ٗفاٜ ؾاةه عامً 

 أَحةت نىل.جٞعٔ فعيٞة جٞةُ 

ٕـ بٌَ ٗعْ٘بُ ٍةىل ؾق بىسُ٘ٝق ٗأََةء ٗعْاةِٗٝ ٍ٘بقاو 

 بىسْٗٞو ٗلٗوٕة فٜ بىسْٗٞو.

عحااةوخ زاإْ عيااٚ بلاىسااًبً جسعيَٞااةذ أَااةىٞث بىََةوَااد  -ٗ

 ( فٜ بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ.GMPبىػٞمخ ىيسْٗٞو بىمٗبئٜ )

 زةوٝف اٖمبو بىٖٓةلخ. -ي

 Letterوَااةىد بىسعٞااِٞ)
of Appointment) 

 

بى٘ضٞقد بىساٜ ٝاسٌ جَقسٛاةٕة زُاَٞد ٗمٞاو ٍعاِٞ ٍاِ قحاو بىٓاىمد  :

بىَةىناااد ؾاااق بىسُااا٘ٝق ىَسةجعاااد اغاااىبءبذ بىسُاااػٞو ٗبلاَاااسٞىبل 

 ٗبىس٘يٝو.
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بىػًء ٍِ بىَٗاْو بىاهٛ ٝاسٌ فٞأ اغاىبء أٛ قيا٘خ زٗاْٞعٞد جَاة  : ٍ٘قو بىسْٗٞو

فٜ نىل بىسىمٞاث أٗ بىسػٖٞاً أٗ بىسػًئاد ٗغٞىٕاة ٖٗا٘لا ىيَْاسع 

 َٗٝٓو نىل أٛ قي٘خ ٍِ قي٘بذ بتّسةظ. بىْٖةئٜ

بىَياااا  بىىئُٞااااٜ ىَ٘قااااو 

 Site Masterبىسْٗٞو )
File) 

 ٍياا  زعىٝ ااٜ ىَ٘قااو بىسٗااْٞو ٝؿساا٘ٛ عيااٚ بىَعيٍ٘ااةذ بىاا٘بولخ  :

 ( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ.7فٜ بىَيؿق وقٌ )

 Activeبىَااةلخ بى عةّىاااد)
Pharmaceutical 
Ingredient API ) 

َ٘بل ٍعامخ ىلاَاسكمبً فاٜ زٗاْٞو بلألٗٝاد أٛ ٍةلخ أٗ ًٍٝع ٍِ بى :

( 5أٗ بىَُسؿٛااىبذ بىٗااٞملاّٞد أٗ أٛ ٍااةلخ ٗبولخ فااٜ بىَااةلخ )

ٍااِ بىقااةُّ٘ ٗبىسااٜ جعاام زٗااْٞعٖة زعسحااى ٍااةلخ فعةّىااد فااٜ بىَْااسع 

 بىْٖةئٜ ىيمٗبء أٗ بىَُسؿٛى بىٗٞملاّٜ.

ٍ٘قاااااو بىسٗاااااْٞو ىيَااااا٘بل 

 بى عةّىد

 بىػًء ٍاِ بىَٗاْو بىاهٛ ٝاسٌ فٞأ زٗاْٞو بىَا٘بل بى عةّىاد ىلألٗٝاد  :

( 5أٗ بىَُسؿٛااىبذ بىٗااٞملاّٞد أٗ أٛ ٍااةلخ ٗبولخ فااٜ بىَااةلخ )

 ٍِ بىقةُّ٘.

  -بىعقم بىهٛ ٝحِّٞ ٍة ٝيٜ: : بىعقم بى ْٜ

 بىَ٘بفقااد ٍاااِ ٍْ ااه بىعقااام ىَااةّؽ بىعقااام عيااٚ اٍنةّٞاااد بىسااامقٞق -أ

بىسكااااًِٝ ٜٗااااىق بىسٗااااْٞو عيااااٚ ٍْااااةٜق بتّسااااةظ ٗبىىقةجااااد ٗ

 ٗبىسؿيٞو َٗػلاذ بىسٓ ٞلاذ ٗمةفد بتٍنةّٞةذ بى ْٞد. 
ٍُئٗىٞد مو ٍِ ٍةّؽ بىعقم ٍْٗ ه بىعقم فَٞة ٝسعيق جةىكي٘بذ -ت

 بىسْٗٞعٞد.
 بىػٖد بىَُئٗىد عِ اغةيخ بىسٓ ٞلاذ. -ظ
 ٍمخ ٖلاؾٞد بىعقم.-ل

 بىيىث بىهٛ ُٝس ٞم ٍِ قمٍةذ ٍْ ه بىعقم. : ٍةّؽ بىعقم

بىيىث أٗ بلأٜىبث بىَةىند ى ٍنةّٞاةذ بى ْٞاد بىساٜ زئٕيأ ىسقامٌٝ  : ٍْ ه بىعقم

 بىكمٍةذ بىلايٍد ىَةّؽ بىعقم.

بىكحاااىخ ٗبىسػٖٞاااًبذ بىساااٜ زئٕاااو بىَٗاااْو ىيعَاااو ٚاااَِ أؾناااةً  : بتٍنةّٞةذ بى ْٞد

 (.GMPبىََةوَد بىػٞمخ ىيسْٗٞو بىمٗبئٜ ) 

بىَاامٝى بى ْااٜ فااٜ بىَٗااْو 

 بىَؿيٜ

بىٗااااٞمىٜ بىَُاااائٗه عااااِ اغااااةيخ بىسٓاااا ٞيد ىيُاااا٘ق ٗٝسؿَااااو  :

بىَُاائٗىٞد بى ْٞااد ٗبىقةّّ٘ٞااد أٍااةً بىُااييةذ بىٗااؿٞد ٗٝػااث أُ 

ٝنااُ٘ ٍاائٕلا ٗىمٝاأ قحااىخ لا زقااو عااِ قَااٍ َااْ٘بذ فااٜ ٍػااةه 

بىٗااْةعةذ بىمٗبئٞااد ٗٝؿااق ىاأ ز اا٘ٝٙ ٍُاائٗه زؤمٞاام بىػاا٘لخ 

 ىَىبغعد ٗاغةيخ ٍي  بىسٓ ٞيد.  QP(Qualified person)أٗ

بىٓاااااااااااااكٕ بىَئٕاااااااااااااو 

(Qualified Person) 

بىٓااكٕ بىَُااائٗه عاااِ ٚاااَةُ غااا٘لخ بىااامٗبء ٗبىَُسؿٛاااىبذ  :

بىٗااٞملاّٞد ٗبىيحٞعٞااد بىااهٛ ٝااسٌ زعْٞٞاأ ىَىبغعااد ٗاغااةيخ ٍياا  

 بىسٓ ٞيد.

بىٓاااااااىمد بىَةىناااااااد ؾاااااااق 

 بىسُ٘ٝق

بىٓىمد بىَُئٗىد عِ غ٘لخ َٗلاٍد ٗفعةىٞد بىَُسؿٛى ٗبىسؤمام  :

بىََةوَااااد بىػٞاااامخ ىيسٗااااْٞو ٍااااِ زٗااااْٞعٔ ؾُااااث ٍسييحااااةذ 

(، ٗاغاااااةيخ زٓااااا ٞلاذ بىَُسؿٛاااااى بىْٖاااااةئٜ GMPبىااااامٗبئٜ)

(Release for the market)   ٍٗسةجعساأ جعاام بىسُاا٘ٝق

ٗبتغاىبءبذ بىَسعيقاد جاةىحٞو ٗبىُاؿث ٗبتزالاث ٗٝػاث أُ زنااُ٘ 

ْااىمد ٖااةّعد ٍعسَاامخ ىاامٙ بىَئَُااد أٗ ٍنسحااة ٍةىنااة أٗ ٍَي٘مااة 

 ُد.ىٓىمد ٖةّعد ٍعسَمخ ىمٙ بىَئَ
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 بىَْسع بىَ٘ٞٝ

 (  Intermediate 
product  )  

                                                 ّ            بىَةلخ بىَْٗعد غًئٞة ٗبىَؿس٘ٝد عيٚ ٍةلخ لٗبئٞد فعةّىاد أٗ أمطاى  :

                                                      ٗبىسٜ ٝػث أُ زَى جَىبؾو زْٗٞو اٚةفٞد ىنٜ زٗحؽ ٍُسؿٛىب 

   (.Bulk product       َةئحة )

 

ؾٞطَاة ٗول بىإْ عيٖٞاة زعسَم بىسعةوٝ  بى٘بولخ فٜ بىقةُّ٘ ٗفٜ أٍَ زُاػٞو بىامٗبء بىَعَا٘ه جٖاة  -ت

 فٜ ٕهٓ بىسعيَٞةذ ٍة ىٌ زمه بىقىْٝد عيٚ غٞى نىل.

 

 

 -ى ةٝةذ ٕهٓ بىسعيَٞةذ زس٘ىٚ بىَئَُد بىَٖةً بىسةىٞد: -5بىَةلخ 

بعسَةل ٍ٘بقو زْٗٞو بلألٗٝد ٗبىَُسؿٛاىبذ بىٗاٞملاّٞد ٗؾيٞاث بىىٚاو ٗبىسىمٞحاد بىكةٖاد  - أ

 جٌٖ.
بىنَٞٞةئٞد بىَؿيٞد، ٗبىَ٘بل بى عةّىد بىحٞ٘ى٘غٞاد بىَؿيٞاد بعسَةل ٍ٘بقو زْٗٞو بىَ٘بل بى عةّىد  - ت

 ٗبىكةوغٞد.
 اٚةفد قٝ أٗ قيٜ٘ اّسةظ ىَ٘قو زْٗٞعٜ. -ظ

 اعةلخ زقٌٞٞ ٍ٘بقو بىسْٗٞو. -ل

 زعيٞق ٗفل زعيٞق ٗاى ةء بعسَةل ٍ٘بقو بىسْٗٞو. -ٕـ

 -زيحق ٕهٓ بىسعيَٞةذ لاعسَةل ٍ٘بقو زْٗٞو بىَ٘بل بىسةىٞد: -6بىَةلخ 

 ( ٍااِ بىقااةُّ٘ جةَااسطْةء ٍُسؿٛااىبذ بىسػَٞااو ٗبىَُااسيًٍةذ 5بىَاا٘بل بىاا٘بولخ فااٜ بىَااةلخ ) - أ

 ( ٍِ بىقةُّ٘.7/أ/7بىيحٞد ٍٗة زقىوٓ بىيػْد بىعيٞة ٗفقة لأؾنةً بىَةلخ )

 بىَ٘بل بى عةّىد ىيَٗةّو بىَؿيٞد. - ب
َُٓعد ٗبىَُسؿٛىبذ بىٗٞملاّٞد بىَُسكمٍد فٜ بىيث بىْ٘ٗٛ. -ظ  بىَ٘بل بى

ٝقمً ٜيث بعسَةل ٍ٘قو بىسْٗٞو ىكٝ أٗ قيٜ٘ اّسةظ ٍعْٞاد أٗ بعسَاةل قاٝ اّساةظ اٚاةفٜ ؾُاث -أ -7بىَةلخ 

( ٍااِ ٕااهٓ بىسعيَٞااةذ ٍااِ بىٗااٞمىٜ بىَُاائٗه فااٜ 8قيااٜ٘ بتّسااةظ بىاا٘بولخ فااٜ بىَيؿااق وقااٌ )

بىَُااس٘لع أٗ بىَاامٝى بى ْااٜ بىَُاائٗه عااِ ٍٗااْو بلألٗٝااد بىَؿيااٜ ٍىفقااة جاأ بىَياا  ٍنسَااو 

( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ 4( أٗ بىَيؿق وقٌ )3َسييحةذ بىَهم٘وخ فٜ بىَيؿق وقٌ )بى٘ضةئق ؾُث بى

( ًٝ٘ عَو 302عيٚ بىس٘بىٜ، ٗزحر بىيػْد فٜ ٜيث بعسَةل ٍ٘قو بىسْٗٞو قلاه ٍمخ أقٗةٕة )

 ٍِ زةوٝف بمسَةه بىييث ىمٙ بىَمٝىٝد جَة فٜ نىل زقىٝى بىس سّٞ.

                                    بىحٞ٘ى٘غٞااد ىكااٝ أٗ قيااٜ٘ اّسااةظ ٍعْٞااد                                        ٝقاامً ٜيااث بعسَااةل ٍ٘قااو بىسٗااْٞو ىيَُسؿٛااىبذ -ت

       ٍااِ ٕااهٓ   (8ؾُااث قيااٜ٘ بتّسااةظ بىاا٘بولخ فااٜ بىَيؿااق وقااٌ ) أٗ بعسَااةل قااٝ اّسااةظ اٚااةفٜ

                                          ّ                                          بىسعيَٞةذ بجسمبء ٍِ ٍ٘قو زْٗٞو بىَةلخ بى عةّىد ٗبّسٖةء جةىَُسؿٛاى بىْٖاةئٜ، ٍاِ بىٗاٞمىٜ 

فقة جٔ بىَي          ىَؿيٜ ٍى                                                            بىَُئٗه فٜ بىَُس٘لع أٗ بىَمٝى بى ْٜ بىَُئٗه عِ ٍْٗو بلألٗٝد ب

( ٍاِ ٕاهٓ 4( أٗ بىَيؿاق وقاٌ )3ٍنسَو بى٘ضةئق ؾُث بىَسييحةذ بىَهم٘وخ فٜ بىَيؿق وقاٌ )

ٍو ٍي  ٍُسؿٛى ْٝٗوّ عيٚ قاٝ بتّساةظ بىَييا٘ت بعسَاةلٓ أٗ ٍاو   ، بىسعيَٞةذ عيٚ بىس٘بىٜ

               ٗفاٜ ؾاةه ماةُ قاٝ ،                                       ٍ٘قو زْٗٞو ىَُسؿٛىبذ ٍُػيد ىمٙ بىَئَُدٍعةٍيد ّقو أٗ اٚةفد 

                                      ُ                              بتّسااااةظ ٍعسَاااامب ىاااامٙ بىَئَُااااد ىَُسؿٛااااىبذ أقُااااىٙ ٝااااسٌ زقاااامٌٝ قيااااد زقٞااااٌٞ ٍكااااةٜى 

                                           ( ٗٝسٌ لوبَاسٔ ٗ زقَٞٞأ ٍاِ قحاو بىيػْاد، ٗزحار   Quality Risk Assessment         بىػ٘لخ ) 

                          ( ًٝ٘ عَاو ٍاِ زاةوٝف بمسَاةه    302                                                  بىيػْد فٜ ٜيث بعسَةل ٍ٘قو بىسْٗٞو قلاه ٍمخ أقٗةٕة )

              قىٝى بىس سّٞ.                               بىييث ىمٙ بىَمٝىٝد جَة فٜ نىل ز

 

 

 



2222 

 
 

                                           ّ                                    جةَااسطْةء بى ٞسةٍْٞااةذ ٗبلأًَّٝااةذ ٗبىَاا٘بل بى عةّىااد بىسااٜ ٝٛااةث اىٖٞااة ٍاا٘بل أقااىٙ لأغااىب٘ - ظ

                                                                             ّ    بىساااآيو أٗ ىسعًٝاااً بىطحةزٞاااد ٗبىساااٜ زْيحاااق عيٖٞاااة ٍسييحاااةذ ٍ٘بقاااو بىسٗاااْٞو ىيَااا٘بل بى عةّىاااد 

       ىَ٘ااٞٝ                                                                          ٗجةَااسطْةء بىَُسؿٛااىبذ بىحٞ٘ى٘غٞااد، ٝقاامً ٜيااث بعسَااةل بىَ٘قااو بىسٗااْٞعٜ ىيَْااسع ب

                                                                          ٍااِ قحااو بىٗااٞمىٜ بىَُاائٗه فااٜ بىَُااس٘لع أٗ بىَاامٝى بى ْااٜ بىَُاائٗه فااٜ ٍٗااْو بلألٗٝااد 

   (  7                                                                           بىَؿيااٜ، ٍىفقااة جاأ بىَياا  ٍنسَااو بى٘ضااةئق ؾُااث بىَسييحااةذ بىَااهم٘وخ فااٜ بىَيؿااق وقااٌ )

  (    302                                                                         ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ، ٗزحر بىيػْد فاٜ ٜياث بعسَاةل ٍ٘قاو بىسٗاْٞو قالاه ٍامخ أقٗاةٕة )

                                                   مسَةه بىييث ىمٙ بىَمٝىٝد جَة فٜ نىل زقىٝى بىس سّٞ.                  ًٝ٘ عَو ٍِ زةوٝف ب

َُٓعد بىَُسكمٍد فاٜ بىياث بىْا٘ٗٛ ٗبىَُسؿٛاىبذ -ل ُ                                          ٝقمً ٜيث بعسَةل ٍ٘بقو زْٗٞو بىَ٘بل بى                                      

                                                                            بىٗااٞملاّٞد بىَُااسكمٍد فااٜ بىيااث بىْاا٘ٗٛ ٍااِ بىٗااٞمىٜ بىَُاائٗه فااٜ بىَُااس٘لع أٗ بىَاامٝى 

                             بىَسييحاااةذ بىااا٘بولخ فاااٜ بىَيؿاااق                                              بى ْاااٜ بىَُااائٗه عاااِ ٍٗاااْو بلألٗٝاااد بىَؿياااٜ جْاااةء عياااٚ 

                                                      ٗزحر بىيػْد فٜ ٜيث بعسَةل ٍ٘قو بىسْٗٞو قلاه ٍامخ أقٗاةٕة ( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ، 33وقٌ )

                                                                       ( ًٝ٘ عَو ٍِ زةوٝف بمسَةه بىييث ىمٙ بىَمٝىٝد جَة فٜ نىل زقىٝى بىس سّٞ.   302 )

                       ىَؿيٞد ٍِ بىَمٝى بى ْٜ                                        ّ                            ٝقمً ٜيث بعسَةل ٍ٘بقو زْٗٞو بىَ٘بل بى عةّىد بىنَٞٞةئٞد أٗ بىيحٞعٞد ب- ٕ ـ

         ( ٍااِ ٕااهٓ  4                                                           فااٜ بىَٗااْو بىَؿيااٜ جْااةء عيااٚ بىَسييحااةذ بىاا٘بولخ فااٜ بىَيؿااق وقااٌ )

      ( ٝاً٘    302                                                                  بىسعيَٞةذ، ٗزحر بىيػْد فٜ ٜيث بعسَةل ٍ٘قو بىسْٗٞو قلاه ٍامخ أقٗاةٕة )

                                                                 عَو ٍِ زةوٝف بمسَةه بىييث ىمٙ بىَمٝىٝد جَة فٜ نىل زقىٝى بىس سّٞ.

     /أ(   30                                                                    عااةلخ زقٞااٌٞ ٍ٘بقااو بىسٗااْٞو بىكةوغٞااد بىَقااىو اعااةلخ زقَٖٞٞااة ٗفقااة ىيَااةلخ )            زقاامً ٜيحااةذ ا  -8بىَااةلخ 

                                      ( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ ٍِ بىٗٞمىٜ بىَُائٗه  6                                             ٍِ بىقةُّ٘ فٜ بىؿةلاذ بىَهم٘وخ فٜ بىَيؿق وقٌ )

                                                                                    فٜ بىَُس٘لع أٗ بىَمٝى بى ْٜ بىَُئٗه فٜ ٍْٗو بلألٗٝد بىَؿيٜ ىيػْد ٍىفقة جٖة ٍيا  ٍنسَاو 

                                ( ٍااِ ٕااهٓ بىسعيَٞااةذ ٗزىفااو بىيػْااد  5                                  بىَسييحااةذ بىَااهم٘وخ فااٜ بىَيؿااق وقااٌ )            بى٘ضااةئق ؾُااث 

                                                  زٖ٘ٞةزٖة ىيَمٝى بىعةً لازكةن بىقىبو بىلايً جٓؤّٖة .

                                    ( ٍاِ ٕاهٓ بىسعيَٞاةذ جقاىبو ٍاِ بىيػْاد  0                                               ٝاسٌ بىس ساّٞ عياٚ ٍ٘بقاو بىسٗاْٞو ٗفقاة ىيَيؿاق وقاٌ )  - أ- 7       بىَةلخ 

 -                        فٜ أٛ ٍِ بىؿةلاذ بىسةىٞد:

                                                                   زْٗٞو غمٝم أٗ قٝ اّسةظ اٚةفٜ ٍو ٍىبعةخ ٍة ٗول فٜ بى قىخ )ظ( ٍِ ٕاهٓ             بعسَةل ٍ٘قو  - 3

        بىَةلخ.
                                        ٗغ٘ل زعمٝلاذ أٗ ٍكةى ةذ فٜ ٍ٘قو بىسْٗٞو. - 4
                                                                     عاامً بغسٞااةي ٍُسؿٛااىبذ بىَ٘قااو بىسٗااْٞعٜ ىي ؿاإ بىَكحااىٛ لأَااحةت غٕ٘ىٝااد زاائضى  - 5

                           عيٚ َلاٍد ٗفةعيٞد بىَُسؿٛى.
                      اىٚ زقىٝى ز سّٞ َةجق.                                           ٍسةجعد بعسَةل ٍ٘قو زٌ زٗ٘ٝث أٗٚةعٔ بَسْةلب  - 6
  .   Rapid Alert              أٗ زْحٞٔ َىٝو    Recall                 عْم ؾمٗش بَسىغةع  - 7
                            أٛ ؾةىد أقىٙ زقىوٕة بىيػْد. - 8

                                                                                     جٖمث بعسَةل ٍ٘بقو بىسْٗٞو ىكٝ أٗ قيٜ٘ بتّسةظ بىَعْٞد جَة فٖٞة بىَ٘بقو بىسٗاْٞعٞد بىساٜ   - ت

        ( جقاىبو  0     وقاٌ )                                                                 زقً٘ جكي٘خ َٗٞيد زػةٓ بىَُسؿٛىبذ، ٝاسٌ بىس ساّٞ عيٖٞاة ٗفقاة ىيَيؿاق

         ( ٍاِ ٕاهٓ  4               ( ٗبىَيؿاق وقاٌ ) 3                                                     ٍِ بىيػْد جعم لوبَاد بىَسييحاةذ بىا٘بولخ فاٜ بىَيؿاق وقاٌ )

                                                                                   بىسعيَٞةذ، أٍة فَٞة ٝسعيق جةىَُسؿٛىبذ بىحٞ٘ى٘غٞد فٞسٌ بىس سّٞ بجسامبء ٍاِ ٍ٘قاو زٗاْٞو 

            ّ                                         بىَ٘بل بى عةّىد ٗبّسٖةء جَ٘قو زْٗٞو بىَُسؿٛى بىْٖةئٜ.

                                                            زٖ٘ٞد بىيػْد بزكاةن قاىبو بلاَسعةٚاد عاِ بىس ساّٞ فاٜ ؾاةه زقامٌٝ أٛ                       ىيَمٝى بىعةً جْةء عيٚ   - ظ

 -                   ٍِ بى٘ضةئق بىسةىٞد:
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                                                                             ْٖةلخ ؾىٝد جٞو ىَُسؿٛى زَطو قٝ أٗ قيٜ٘ بتّسةظ بىَىبل بعسَةلٕة أٗ زقىٝى ز ساّٞ  - 3

                      ُ                                َةوٝد بىَ ع٘ه ٍٗٗمقد أُٖا٘ىٞة ىكاٝ أٗ قياٜ٘ بتّساةظ بىَاىبل   GMP              ٍ يق أٗ ْٖةلخ 

                                                         بىىقةجٞاااد بىسةىٞاااد: ٕٞااااد بى اااهبء ٗبىااامٗبء فاااٜ بى٘لاٝاااةذ بىَسؿااامخ                    بعسَةلٕاااة ٍاااِ بىػٖاااةذ 

               ( أٗ ٍاااِ بىػٖاااةذ EMA                                 ( أٗ ٍاااِ بى٘مةىاااد بلأٗوٗجٞاااد ىلألٗٝاااد )   FDA          بلاٍىٝنٞاااد )

                                                                       بىَُئٗىد فٜ اؾمٙ بىمٗه بىسةىٞد: بىٞةجةُ أٗ مْمب أٗ َُ٘ٝىب أٗ جىٝيةّٞة.
                                                                           ْااٖةلخ ؾىٝااد جٞااو زَطااو قااٝ أٗ قيااٜ٘ بتّسااةظ بىَااىبل بعسَةلٕااة أٗ زقىٝااى ز سااّٞ ٍ يااق  - 4

                      ُ                                َاااةوٝد بىَ عااا٘ه ٍٗٗااامقد أُٖااا٘ىٞة ىكاااٝ أٗ قياااٜ٘ بتّساااةظ بىَاااىبل   GMP         أٗ ْاااٖةلخ 

                                                                                 بعسَةلٕة ٍِ بىػٖد بىَُئٗىد فٜ لٗىسِٞ ٍاِ بىامٗه بىسةىٞاد: )أَاسىبىٞة، بىَُْاة، فىُّاة، 

                                                          ة، ٕ٘ىْمب، بىُ٘ٝم، َْ ةف٘وخ، بىحىبيٝو، بىمَّةوك، بىّٞ٘ةُ،                                فْيْمب، أىَةّٞة، اَحةّٞة، جيػٞن

                                      اٝيةىٞة، بىحىز ةه، بىْىٗٝع، اٝىىْمب(.
                                                                            فٜ ؾةه بتّساةظ بىسعةقامٛ جاِٞ ٍٗاةّو بلألٗٝاد بىَؿيٞاد ٍٗٗاةّو بلألٗٝاد بىكةوغٞاد، ٝاسٌ  - 5

                                                                               بلامس ةء جٖٓةلخ ؾىٝد جٞو  زَطو قٝ أٗ قيٜ٘ بتّسةظ بىَاىبل بعسَةلٕاة أٗ زقىٝاى ز ساّٞ 

                      ُ                                 َةوٝد بىَ ع٘ه ٍٗٗمقد أُٖ٘ىٞة  ىكٝ أٗ قياٜ٘ بتّساةظ بىَاىبل   GMP              ٍ يق أٗ ْٖةلخ 

  (  3                                                                            بعسَةلٕة ٍِ بىػٖةذ بىَُئٗىد فٜ لٗىد ٗبؾمخ فقٝ ٍِ بىمٗه بىَعسَامخ فاٜ بىحْامِٝ )

                 ( ٍِ ٕهٓ بى قىخ. 4    أٗ )
  (   30     ةلخ )                                                                             جٖمث اعةلخ زقٌٞٞ ٍ٘بقو بىسْٗٞو بىسٜ ٝقاىو اعاةلخ زقَٖٞٞاة ٗفقاة ىي قاىخ )أ( ٍاِ بىَا  - ل

                                                            ( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ، ٝاسٌ بىس ساّٞ عيٖٞاة جقاىبو ٍاِ بىَامٝى بىعاةً  6                        ٍِ بىقةُّ٘ ٗبىَيؿق وقٌ )

                    ( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ. 5                                                                 جْةء عيٚ زٖ٘ٞد بىيػْد جعم لوبَد بىَسييحةذ بى٘بولخ فٜ بىَيؿق وقٌ )

                    ( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ. 9                                               ٝسٌ زٓنٞو فىٝق بىس سّٞ بَسْةلب اىٚ بىَيؿق وقٌ )  - ٕ ـ

 

                                                                                    انب مةّر بىٓىمد بىَةىند ىؿق بىسُ٘ٝق ْىمد ٍعسَامخ أٗ ٍقمٍاد ىلاعسَاةل ىامٙ بىَئَُاد أٗ ىٖاة   - أ- 0       بىَةلخ 

                                                                            ْىمد ٖةّعد ٍعسَمخ ٍِ بىَئَُد لأٛ قي٘خ زْٗٞعٞد، فلا ز٘غم ؾةغد ىسقامٌٝ ٜياث ٍْ ٗاو 

                                  لاعسَةلٕة مٓىمد ٍةىند ىؿق بىسُ٘ٝق.

                                    بىٓاىمةذ بىَْٗا٘ٔ عيٖٞاة فاٜ بى قاىخ )أ(                            بىَةىند ؾق بىسُا٘ٝق ٍاِ جاِٞ                  انب ىٌ زنِ بىٓىمد  - ت

                                            ُ                                ٍااِ ٕااهٓ بىَااةلخ، ٝػااث عيٖٞااة زقاامٌٝ ٜيااث ىلاعسَااةل أُٖاا٘ىٞة ٗزًٗٝاام بىَئَُااد جةىَسييحااةذ 

                        ( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ، ؾُث  4                 ( أٗ بىَيؿق وقٌ ) 3                                      ٗبى٘ضةئق بىَْٗ٘ٔ عيٖٞة فٜ بىَيؿق وقٌ )

             ٍقسٛٚ بىؿةه.

                                                   ٗ اعاةلخ زقٞاٌٞ ٍ٘بقاو بىسٗاْٞو أٗ ٜياث بعسَاةل قاٝ اّساةظ                                    زعسَم بىيػْد عْم لوبَد ٜياث بعسَاةل أ- أ- 9       بىَةلخ 

                                                                                         اٚةفٜ أٗ ٍ٘بقو زْٗٞو بىَْسػةذ بىَ٘ٞيد أٗ بىَا٘بل بى عةىاد بىنَٞٞةئٞاد أٗ بىيحٞعٞاد أٗ بىَا٘بل 

                                                                               بىَٓعد بىَُسكمٍد فٜ بىيث بىْ٘ٗٛ ٗبىَُسؿٛىبذ بىٗٞملاّٞد بىَُسكمٍد فٜ بىيث بىْا٘ٗٛ 

  (  5               ( ٗبىَيؿااق وقااٌ ) 4                 ( أٗ بىَيؿااق وقااٌ ) 3   ٌ )                                    بىَسييحااةذ بىَْٗاا٘ٔ عيٖٞااة فااٜ بىَيؿااق وقاا

                                                   ( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ، ٗزقىٝاى بىس ساّٞ َاةوٛ بىَ عا٘ه ىاٌ (  33              ( ٗبىَيؿق وقٌ  7             ٗبىَيؿق وقٌ )

ٙ  عيٞٔ أمطى ٍِ َْسِٞ. َٝ                         

 -                                                      ٝٗمو بىَمٝى بىعةً جْةء عيٚ زٖ٘ٞد بىيػْد قىبوب جَة ٝيٜ:- ت

                                ةلٓ أٗ عمً قحا٘ه بعسَاةلٓ ٍاو جٞاةُ                                                 قح٘ه بعسَةل ٍ٘قو بىسْٗٞو ىكٝ بتّسةظ بىَيي٘ت بعسَ- 3

        بلأَحةت.

                                                                             قحاا٘ه بعسَااةل بىَ٘قااو أٗ بىَ٘بقااو بىسٗااْٞعٞد ىيَُسؿٛااىبذ بىحٞ٘ى٘غٞااد بجساامبء ٍااِ ٍ٘قااو   - 4

                 ّ                                                            زٗااْٞو بىَااةلخ بى عةّىااد ٗبّسٖااةء جَ٘قااو زٗااْٞو بىَُسؿٛااى جٓاانئ بىْٖااةئٜ، أٗ عاامً قحاا٘ه 

                        بعسَةلٓ ٍو جٞةُ بلأَحةت.
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                                                                       عيٚ زٖ٘ٞد بىيػْد جعم اعةلخ زقٌٞٞ أٗٚةع ٍ٘بقو بىسٗاْٞو اٖامبو قاىبو جسطحٞار                   ىيَمٝى بىعةً جْةء -  32       بىَةلخ 

                                                                                         بعسَةل قيٜ٘ بتّسةظ بىَعْٞد أٗ زعيٞق بعسَةلٕة أٗ فل زعيٞقٖة أٗ اى ةء بعسَةلٕة جقىبو ٍعيو.

 

                                                                                   ىيٗٞمىٜ بىَُئٗه فٜ بىَُس٘لع أٗ بىَمٝى بى ْٜ بىَُئٗه فٜ ٍْٗو بلألٗٝد بىَؿيٜ بلاعساىب٘-  33       بىَةلخ 

                                                                                 عياٚ قاىبو بىَاامٝى بىعاةً بىٗااةلو جْاةء عيااٚ زٖ٘اٞد بىيػْااد قالاه ضلاضااِٞ ٍٝ٘اة ٍااِ زاةوٝف زحي اأ 

                                                                             بىقىبو ىامٙ ىػْاد بلاعسىبٚاةذ فاٜ بىَمٝىٝاد، ٗزٗامو ىػْاد بلاعسىبٚاةذ قىبوٕاة قالاه ضلاضاِٞ 

                                                                                  ٍٝ٘ة ٍِ زةوٝف زقمٌٝ بلاعسىب٘ ٗٝعسحى قىبوٕة ّٖةئٞة، ٗٝسٌ بزكةن بتغىبء بىَْةَاث جكٗا٘ٔ 

                                                      ىبذ بىَعْٞد ٍِ قحو بىيػةُ بى ْٞد بىَكسٗد فٜ بىَمٝىٝد.       بىَُسؿٛ

 

 ُ                                                                           ٝعُااى٘ زقىٝااى بىس سااّٞ ىَ٘قااو بىسٗااْٞو بىَعسَاام بىَسٛااَِ ٍلاؾيااةذ ؾىغااد ٗوئُٞااٞد ىااٌ ٝااسٌ -  34       بىَااةلخ 

                                          بىىقةجاد ٗبىس ساّٞ فاٜ بىَمٝىٝاد ىىفاو زٖ٘اٞةزٔ                                     زٗا٘ٝحٖة جكياد زٗاؿٞؿٞد ٍْةَاحد عياٚ قُاٌ

 -          ذ بىسةىٞد:                                ىيَمٝى بىعةً لازكةن أٛ ٍِ بتغىبءب

                                 ٗزعيٞق قيٜ٘ بتّسةظ بىَىزحيد جٖة.  ML         ٗ/أٗ بىـ    GMP               َؿث ْٖةلبذ بىـ  -   أ
                                 ٗزعيٞق قيٜ٘ بتّسةظ بىَىزحيد جٖة.  ML         ٗ/أٗ بىـ    GMP                 زعيٞق ْٖةلبذ بىـ  -   ت
                          اى ةء بعسَةل ٍ٘قو زْٗٞعٜ.  - ظ

                        زعيٞق قٝ أٗ قيٜ٘ اّسةظ.  - ل

 

                                                قٌُ بىىقةجد ٗبىس سّٞ فٜ بىَمٝىٝد قيٞة قحو اغىبء                                          ٝقً٘ بىَمٝى بى ْٜ فٜ بىَْٗو بىَؿيٜ جبعلاً -  35       بىَةلخ 

                                                                                     أعَةه بىٗٞةّد أٗ بىس ٞٞىبذ بىؿةٖيد فٜ ٍْةٜق بتّسةظ ٗبىَىبفاق بىَىزحياد جٖاة ٗفقاة ىيَيؿاق 

                                                                          ( ٍااِ ٕااهٓ بىسعيَٞااةذ ىٞااسٌ بزكااةن بتغااىبء بىَْةَااث ٗبىَسةجعااد ٍااِ قحااو قُااٌ بىىقةجااد   32     وقااٌ )

          ٗبىس سّٞ.

 

                                                                   ٗه فٜ بىَُس٘لع  أٗ بىَمٝى بى ْٜ فاٜ بىَٗاْو بىَؿياٜ جابعلاً قُاٌ بىىقةجاد                   ٝقً٘ بىٗٞمىٜ بىَُئ-  36       بىَةلخ 

                                                                                     ٗبىس سّٞ فٜ بىَمٝىٝد قيٞة عِ بىس ٞٞىبذ بىؿةٖيد فٜ ٍْةٜق بتّسةظ ٗبىَىبفق بىَىزحيد جٖاة 

                                                                ( ٍِ ٕهٓ بىسعيَٞةذ فٜ بىَْٗو بىَعسَم قلاه َسد أْٖى ٍِ بّسٖةء ٕاهٓ   32                 ٗفقة ىيَيؿق وقٌ )

                                                     ٖة عيٚ بىيػْد لازكةن بتغىبء بىَْةَث جٓؤّٖة ٗبىَسةجعد.                  بىس ٞٞىبذ ىٞسٌ عىٚ

 

  .    4238                                                                       زي ٚ أٍَ بعسَةل ٍ٘بقو زْٗٞو بلألٗٝد ٗاعةلخ زقَٖٞٞة ٗاى ةء بعسَةلٕة ىُْد -  37       بىَةلخ 

 

  



2222 

 
 

 ( 3يهحق رقى )
 يتطهثاخ اػتًاد الدىقغ انتصُُؼٍ / أو اضافح خظ اَتاج )نهشزكاخ الخارجُح(

 
 ؾُااث بلأٖاا٘ه ٗبى٘ضااةئق بىَموغااد ألّااةٓ ٍااِ قحااو بىٗااٞمىٜ بىَُاائٗه  ؤبلاعسَااةل ٍعحااٝقاامً َّاا٘نظ ٜيااث 

 ٗ ٝىفق ٗوقٞة لبقاو  بىنسىّٗٞة عِ ٍُس٘لع بلألٗٝد أٗ بىَمٝى بى ْٜ بىَُئٗه عِ ٍْٗو بلألٗٝد بىَؿيٜ

ٍي  مىزّٜ٘ ٍق٘ٙ أٗ ٍة ٝٓةجٖٔ ٝؿَو بٌَ بىٓىمد ٍٗ٘قو بىسْٗٞو عيٚ غلافٔ بىكةوغٜ ٗعياٚ غةّحأ 

 ٗفق بىسىزٞث بىسةىٜ:ٗ  ٘عة جةىي د بىعىجٞد ٗبلاّػيًٞٝدٍيح

 بىػًء بلأٗه : ٍعيٍ٘ةذ البوٝد ٗزْيَٞٞد

فٖىَر ٍىقٌ جةىَؿس٘ٝةذ.. 3  

. بىَْةنظ بتلبوٝد بىَعسَمخ ٍعحؤخ ؾُث بلأٖ٘ه: 4  

 أ. َّ٘نظ ٜيث بعسَةل بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ.

.ظ بٚةفٜ/ قٝ بّسةت. َّ٘نظ بى٘ضةئق بىَيي٘جد لاعسَةل ٍ٘قو زْٗٞعٜ  

  ٝؿس٘ٛ بىَعيٍ٘ةذ بى٘بولخ:  (Site Master File) بىػًء بىطةّٜ : بىَي  بىىئُٜٞ ىَ٘قو بىسْٗٞو

 ( جةىي د بىعىجٞد أٗ بلاّػيًٞٝد.7فٜ بىَيؿق وقٌ )

 بىػًء بىطةىص : بىٖٓةلبذ

( ٍِ جيم ٍ٘قو بىسْٗٞو، ٍٗمقد أٖ٘ىٞة PMGْٖةلخ بىََةوَد بىػٞمخ ىيسْٗٞو بىمٗبئٜ ) .3

 أٗ زقىٝى ز سّٞ ٍ يق ٍِ بىػٖدبىَُئٗىد عيٚ أُ زنُ٘ َةوٝد بىَ ع٘ه ٍِ بىػٖد 

ٗفٜ ؾةه اضحةذ أُ جيم بىَْٓؤ لا ٝٗمو ْٖةلخ جيم بىَْٓؤ ىيَ٘قو بىسْٗٞعٜ بىٗؿٞد فٜ 

(PMG َٝنِ أُ ُٝسعة٘ عْٖة جٖٓةلخ /ْٖةلبذ ؾىٝد بىحٞو ٍِ جيم بىَْٓؤ ىَُسؿٛى )

بعسَةلٕة جؿٞص زسَِٛ ٍة ٝ ٞم بىسقٞم /ٍُسؿٛىبذ زَطو قٝ/قيٜ٘ بتّسةظ بىَيي٘ت 

 جسعيَٞةذ بىسْٗٞو بىمٗبئٜ بىػٞم.

( ٖةلوخ عِ بىػٖد بىَُئٗىد فٜ جيم ٍ٘قو بىسْٗٞو ٍٗمقد أٖ٘ىٞة MMوقٗد بىسْٗٞو ) .4

لا زؿمل قٝ بتّسةظ ( 3بٗ بى٘ضٞقد بىَىفقد فٜ )  PMG )زييث فٜ ؾةه أُ ْٖةلخ 

ىيَْسػةذ بىَٗىؼ جبّسةغٖة أٗ لا زسَِٛ مةفد بىَيي٘ت بعسَةلٓ أٗ بلأْنةه بىٗٞملاّٞد 

 بىَعيٍ٘ةذ بىَيي٘جد( زؿمل بٌَ ٗعْ٘بُ ٍ٘قو بىسْٗٞو ٗقٝ بتّسةظ بىَيي٘ت بعسَةلٓ 

 أٗ بلأْنةه بىٗٞملاّٞد ىيَْسػةذ بىَٗىؼ جبّسةغٖة عيٚ أُ زنُ٘ َةوٝد بىَ ع٘ه.

د جةتٚةفد ٘وخ ٜحق بلأٖو عِ َػو ٗمةىد زػةوٛ ٖةلو عِ بىػٖد بلأولّٞد بىَكسٖٗ .5

 ( ٍِ بىٓىمد بىَةىند ىؿق بىسُ٘ٝقMtLLtn op Affo eLtteLاىٚ وَةىد بىسعِٞٞ )

 أٗ بىٓىمد بىٗةّعد. 

ٖ٘وخ عِ بىعقم بى ْٜ ى ةٝةذ بىسْٗٞو بىسعةقمٛ )الا انب مةُ ٍ٘قو بىسْٗٞو ىَْ ه بىعقم  .6

 .(ٍَي٘مة ٍِ قحو ٍةّؽ بىعقم عيٚ أُ ٝسٌ زقمٌٝ بى٘ضٞقد بىسٜ زطحر نىل

 َسٞ ةء بىىًَ٘ جؿُث ّيةً بىىًَ٘ ٗ بىَنةفةذ بىُةوٛ بىَعَ٘ه جٔ.ٝسٌ ب 
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 ( 4يهحق رقى )
 يتطهثاخ اػتًاد الدىقغ انتصُُؼٍ / أو اضافح خظ اَتاج )نهشزكاخ المحهُح(

 

 ؾُااث بلأٖاا٘ه ٗبى٘ضااةئق بىَموغااد ألّااةٓ ٍااِ قحااو بىٗااٞمىٜ بىَُاائٗه  ؤٝقاامً َّاا٘نظ ٜيااث بلاعسَااةل ٍعحاا

 ٗ ٝىفق ٗوقٞة لبقاو  بىنسىّٗٞة عِ ٍُس٘لع بلألٗٝد أٗ بىَمٝى بى ْٜ بىَُئٗه عِ ٍْٗو بلألٗٝد بىَؿيٜ

ٍي  مىزّٜ٘ ٍق٘ٙ أٗ ٍة ٝٓةجٖٔ ٝؿَو بٌَ بىٓىمد ٍٗ٘قو بىسْٗٞو عيٚ غلافٔ بىكةوغٜ ٗعياٚ غةّحأ 

 ٗفق بىسىزٞث بىسةىٜ:ٗ  عىجٞد ٗبلاّػيًٞٝدٍيح٘عة جةىي د بى

 بىػًء بلأٗه : ٍعيٍ٘ةذ البوٝد ٗزْيَٞٞد

. فٖىَر ٍىقٌ جةىَؿس٘ٝةذ.3  

. بىَْةنظ بتلبوٝد بىَعسَمخ ٍعحؤخ ؾُث بلأٖ٘ه: 4  

 أ. َّ٘نظ ٜيث بعسَةل بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ.

./ قٝ بّسةظ بٚةفٜت. َّ٘نظ بى٘ضةئق بىَيي٘جد لاعسَةل ٍ٘قو زْٗٞعٜ  

  ٝؿس٘ٛ بىَعيٍ٘ةذ بى٘بولخ:  (Site Master File) ء بىطةّٜ : بىَي  بىىئُٜٞ ىَ٘قو بىسْٗٞوبىػً

 ( جةىي د بىعىجٞد أٗ بلاّػيًٞٝد.7فٜ بىَيؿق وقٌ )

٘وخ عِ بىعقم بى ْٜ ى ةٝةذ بىسْٗٞو بىسعةقمٛ )الا انب مةُ ٍ٘قو بىسْٗٞو ىَْ ه بىعقم ٖبىػًء بىطةىص : 

 .(عيٚ أُ ٝسٌ زقمٌٝ بى٘ضٞقد بىسٜ زطحر نىلٍَي٘مة ٍِ قحو ٍةّؽ بىعقم 

 

 .ٔٝسٌ بَسٞ ةء بىىًَ٘ جؿُث ّيةً بىىًَ٘ ٗ بىَنةفةذ بىُةوٛ بىَعَ٘ه ج 
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 (5يهحق رقى )
 يتطهثاخ اػادج تقُُى الدىقغ انتصُُؼٍ

 
ؾُااث بلأٖاا٘ه ٗبى٘ضااةئق بىَموغااد ألّااةٓ ٍااِ قحااو بىٗااٞمىٜ  ٝقاامً َّاا٘نظ ٜيااث اعااةلخ بىسقٞااٌٞ ٍعحااة

  بىنسىّٗٞااة بىَُاائٗه عااِ ٍُااس٘لع بلألٗٝااد أٗ بىَاامٝى بى ْااٜ بىَُاائٗه عااِ ٍٗااْو بلألٗٝااد بىَؿيااٜ 

 ٍيااا  مىزاااّٜ٘ ٍقااا٘ٙ أٗ ٍاااة ٝٓاااةجٖٔ ٝؿَاااو بَاااٌ بىٓاااىمد ٍٗ٘قاااو بىسٗاااْٞو  ٗ ٝقااامً ٗوقٞاااة لبقاااو 

 :، ٗفق بىسىزٞث بىسةىٜ ىعىجٞد بٗ بلاّػيًٞٝدعيٚ غلافٔ بىكةوغٜ ٗعيٚ غةّحٔ ٍيح٘عؤ جةىي د ب

 بىػًء بلأٗه : ٍعيٍ٘ةذ البوٝد ٗزْيَٞٞد:

 فٖىَر ٍىقٌ جةىَؿس٘ٝةذ. .3

 بىَْةنظ بتلبوٝد بىَعسَمخ ٍعحؤخ ؾُث بلأٖ٘ه: .4

 بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ.بعةلخ زقٌٞٞ أ. َّ٘نظ ٜيث 

 ت. َّ٘نظ بى٘ضةئق بىَيي٘جد لاعسَةل ٍ٘قو زْٗٞعٜ.

 بعسَةل بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ ىكٝ/ قيٜ٘ بلاّسةظ بىَعسَمخ ٗبىٗةلوخ عِ بىَئَُد .  مسةت/مسث5

 . بىَىبل بعةلٓ زقَٖٞة . قةئَد جةىَُسؿٛىبذ بىَُػيد ىمْٝة بىَْٗعد عيٚ قيٜ٘ بلاّسةظ 6

 

  ٝؿس٘ٛ بىَعيٍ٘ةذ بى٘بولخ:  (Site Master File) بىػًء بىطةّٜ : بىَي  بىىئُٜٞ ىَ٘قو بىسْٗٞو

 ( جةىي د بىعىجٞد أٗ بلاّػيًٞٝد.7) فٜ بىَيؿق وقٌ

 بىػًء بىطةىص : بىٖٓةلبذ:

( ٍِ جيم ٍ٘قو بىسْٗٞو، ٍٗمقد أٖ٘ىٞة PMGْٖةلخ بىََةوَد بىػٞمخ ىيسْٗٞو بىمٗبئٜ ) .3

أٗ زقىٝى ز سّٞ ٍ يق ٍِ جيم بىَْٓؤ ٍِ بىػٖد بىَُئٗىد عيٚ أُ زنُ٘ َةوٝد بىَ ع٘ه 

( َٝنِ أُ PMGٗفٜ ؾةه اضحةذ أُ جيم بىَْٓؤ لا ٝٗمو ْٖةلخ ) َٜ٘قو بىسْٗٞعىي

ُٝسعة٘ عْٖة جٖٓةلخ /ْٖةلبذ ؾىٝد بىحٞو ٍِ جيم بىَْٓؤ ىَُسؿٛى /ٍُسؿٛىبذ زَطو 

قٝ/قيٜ٘ بتّسةظ بىَيي٘ت بعسَةلٕة جؿٞص زسَِٛ ٍة ٝ ٞم بىسقٞم جسعيَٞةذ بىسْٗٞو 

 بىمٗبئٜ بىػٞم.

بىَُئٗىد فٜ جيم ٍ٘قو بىسْٗٞو ٍٗمقد  ( ٖةلوخ عِ بىػٖدMMوقٗد بىسْٗٞو )  .4

لا زؿمل قٝ بتّسةظ ( 3بٗ بى٘ضٞقد بىَىفقد فٜ )PMG  أٖ٘ىٞة )زييث فٜ ؾةه أُ ْٖةلخ

بىَيي٘ت بعسَةلٓ أٗ بلأْنةه بىٗٞملاّٞد ىيَْسػةذ بىَٗىؼ جبّسةغٖة أٗ لا زسَِٛ مةفد 

 ىَيي٘ت بعسَةلٓ بىَعيٍ٘ةذ بىَيي٘جد( زؿمل بٌَ ٗعْ٘بُ ٍ٘قو بىسْٗٞو ٗقٝ بتّسةظ ب

 أٗ بلأْنةه بىٗٞملاّٞد ىيَْسػةذ بىَٗىؼ جبّسةغٖة عيٚ أُ زنُ٘ َةوٝد بىَ ع٘ه.

٘وخ ٜحق بلأٖو عِ َػو ٗمةىد زػةوٛ ٖةلو عِ بىػٖد بلأولّٞد بىَكسٗد جةتٚةفد ٖ .5

  ( ٍِ بىٓىمد بىَةىند ىؿق بىسُ٘ٝقMtLLtn op Affo eLtteLاىٚ وَةىد بىسعِٞٞ )

 أٗ بىٓىمد بىٗةّعد.

 .ٔٝسٌ بَسٞ ةء بىىًَ٘ جؿُث ّيةً بىىًَ٘ ٗ بىَنةفةذ بىُةوٛ بىَعَ٘ه ج  
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 يهحق رقى )6(
 الحالاخ انتٍ تظتذػٍ اػادج تقُُى يىقغ تصُُؼٍ بمىجة الدادج ):3-أ( يٍ انقاَىٌ

 

 .ٍ٘بقو بىسْٗٞو بىَعسَمخ جةلاٌَ لُٗ زؿمٝم عْ٘بُ بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ بىَعسَم .1

 .بىَعسَمخ لُٗ زؿمٝم قيٜ٘ بتّسةظٍ٘بقو بىسْٗٞو  . 4

  بىَٗاااْعدٍُسؿٛاااىبذ بىٓاااىمد بىَ٘قاااو بىسٗاااْٞعٜ بٗ ٗغااا٘ل ٍلاؾياااةذ ؾىغاااد زكااإ  .5

 :ٍْٖٗةعيٚ قيٜ٘ بلاّسةظ بىَعسَمخ ىمْٝة 

 .أ. عمً بغسٞةي بى ؿٕ بىَكحىٛ لأَحةت غٕ٘ىٝد زئضى عيٚ َلاٍد ٗفةعيٞد بىَُسؿٛى

 .جسْٗٞو بىَُسؿٛى ٗغ٘لزٔت.ٗغ٘ل ْنةٗٙ ٍحىوخ ٍٗ٘ضقد أٗ ٍٓةمو زسعيق 

 .َْ٘بذ 7بٛ ٍ٘قو زْٗٞعٜ ٍٛٚ عيٚ بعسَةلٓ بٗ بعةلخ زقَٞٞٔ  .6

 .زقىوٕة بىيػْد  أٛ ؾةىد أقىٙ .7

َٝطااو بٗ ٝٗااْو فااٜ نىاال ( عْاام زقاامٌٝ ٜيااث زُااػٞو ٍُسؿٛااى 7-3عيااٚ أُ زيحااق بىْقااةٜ ٍااِ )

 .مٞو أٗ ٍِ بىيػْد/ز ٞٞى بٌَ بىٓىمد / ّقو ٗمةىد/ أٛ زعمٝلاذ زكٕ بىٓىمد ٍِ بى٘بىَ٘قو 
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 ملحق رقم )5(
  محتويات الملف الرئيسي لموقع التصنيع

(Content of Site Master File)  

1. GENERAL INFORMATION ON THEMANUFACTURER  

1.1. Contact information on the manufacturer 

 – Name and official address of the manufacturer  

– Names and street addresses of the site, buildings and production units located 

on the site – Contact information of the manufacturer including 24-hours 

telephone number of the contact personnel in the case of product defects or 

recalls  

– Identifying information regarding the location of the manufacturing site (e.g. 

GPS details, or any other geographic location system)  

– 1.2. Authorized pharmaceutical manufacturing activities of the site 

 – Copy of the valid manufacturing authorization issued by the Competent 

authority should be submitted in Appendix 1. If manufacturing authorizations 

are not issued yet, this should be stated.  

– Brief description of manufacture, import, export, distribution and other 

activities as authorized by the Competent authority; including foreign 

authorities with authorized dosage forms/activities, respectively, where not 

covered by the manufacturing authorization;  

– Type of products currently manufactured on-site, if not covered by Appendix 1 

(list in Appendix 2).  

– A list including the dates of inspections and brief information on the results of 

inspections of the site by the Competent authority. If inspections are conducted 

by foreign authorities, a list of GMP inspections of the site within the last 5 

years; including dates and name/country of the Competent Authority having 

performed the inspection.  

A copy of current GMP certificate (Appendix 3) should be included, if available.  

1.3. Any other manufacturing activities carried out on the site  

– Description of non-pharmaceutical activities on-site, if any.  
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2. QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF THE MANUFACTURER  

2.1. Quality management system of the manufacturer  

– Brief description of the quality management systems run by the company and 

reference to the standards used.  

– Responsibilities related to the maintaining of quality system including senior 

management.  

– Information of activities for which the site is accredited and certified, including 

dates and contents of accreditations, names of accrediting bodies.  

2.2. Release procedure of finished products  

– Detailed description of qualification requirements (education and work 

experience) of the authorized persons/qualified persons responsible for batch 

certification and releasing procedures  

– General description of batch certification and releasing procedure.  

– Role of Authorized Person / Qualified Person in quarantine and release of 

finished products and in assessment of compliance with the marketing 

authorization 

– The arrangements between authorized persons/qualified persons when several 

authorized persons/qualified persons are involved  

– Statement on whether the control strategy employs Process Analytical 

Technology (PAT) and/or Real Time Release or Parametric Release  

2.3. Management of suppliers and contractors  

– A brief summary of the establishment/knowledge of supply chain and the 

external audit program  

– Brief description of the qualification system of contractors, manufacturers of 

active pharmaceutical ingredients and other critical materials suppliers  

– The manufacturer is responsible for demonstrating specific measures taken to 

prevent the transmission of spongiform encephalopathy from animals, and all 

steps of manufacturing and materials used are in compliance with the 

regulations on the minimization of the risks for transmission of animal 

spongiform encephalopathy (BSE/TSE) via medicinal products. Compliance with 

the said regulations may be demonstrated with a certification on compliance 

with the relevant monograph of the European Pharmacopeia, or with a 

submission to the Competent authority including the scientific data 

demonstrating the compliance with the said monograph.  

– Measures adopted where counterfeit/falsified products, bulk products (i.e. 

unpacked tablets), active pharmaceutical ingredients or excipients are suspected 

or identified  
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– Use of outside scientific, analytical or other technical assistance in relation to 

manufacture and analysis  

– List of contract manufacturers and laboratories including the addresses and 

contact information and flow charts of supply-chains for outsourced 

manufacturing and quality control activities; e.g. sterilization of primary 

packaging material for aseptic processes, testing of starting raw materials etc., 

should be presented in Appendix 4  

– Brief overview of the responsibility sharing between the contract giver and 

acceptor with respect to compliance with the Marketing Authorization (where 

not included under2.2)  

2.4. Quality Risk Management  

– Brief description of quality risk management methodologies used by the 

manufacturer  

– Scope and focus of quality risk management including brief description of any 

activities which are performed at corporate level, and those which are performed 

locally. Any application of the quality risk management system to assess 

continuity of supply should be mentioned. 

 2.5. Product Quality Reviews – Brief description of methodologies used  

3. PERSONNEL  

– Organization chart showing the arrangements for quality management, 

production and quality control positions/titles in Appendix 5, including senior 

management and Qualified Person 

– Number of employees engaged in the quality management, production, quality 

control, storage and distribution respectively.  

4. FACILITIES AND EQUIPMENT  

4.1. Facilities  

– Short description of plant; size of the site and list of buildings. If the 

production for different markets (i.e. for local, EU, USA etc.) takes place in 

different buildings on the site, the buildings should be listed with destined 

markets identified (if not identified under 1.1).  

– Simple plan or description of manufacturing areas with indication of scale 

(architectural or engineering drawings are not required);  
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– Lay outs and flow charts of the production areas (in Appendix 6) showing the 

room classification and pressure differentials between adjoining areas and 

indicating the production activities (i.e. compounding, filling, storage, packaging, 

etc.) in the rooms.  

– Lay-outs of warehouses and storage areas, with special areas for the storage 

and handling of highly toxic, hazardous and sensitizing materials indicated, if 

applicable.  

– Brief description of specific storage conditions if applicable, but not indicated 

on the lay-outs.  

4.1.1. Brief description of heating, ventilation and air conditioning 

(HVAC)systems 

 – Principles for defining the air supply, temperature, humidity, pressure 

differentials and air change rates, policy of air recirculation 

 (%). 4.1.2. Brief description of water systems  

– Quality references of water produced  

– Schematic drawings of the systems in Appendix 7  

4.1.3. Brief description of other relevant utilities, such as steam, compressed air, 

nitrogen, etc.  

4.2. Equipment 

 4.2.1. Listing of major production and control laboratory equipment with 

critical pieces of equipment identified should be provided in Appendix 8.  

4.2.2. Cleaning and sanitation  

– Brief description of cleaning and sanitation methods of product contact 

surfaces(i.e. manual cleaning, automatic cleaning in place, etc.).  

4.2.3. GMP critical computerized systems  

– Description of GMP critical computerized systems (excluding equipment 

specific Programmable Logic Controllers (PLCs)  

5. DOCUMENTATION 

 – Description of documentation system (i.e. electronic, manual, etc.) 

 – When documents and records are stored or archived off-site (including 

pharmacovigilance data, when applicable): List of types of documents/records; 

name and address of storage site and an estimate of time required retrieving 

documents from the off-site archive. 

6. PRODUCTION  

6.1. Types of products (References to Appendix 1 or 2 can be made): 

 – Type of products manufactured including:  
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 List of dosage forms of both human and veterinary products which are 

manufactured on the site  

 List of dosage forms of investigational medicinal products manufactured for 

any clinical trials on the site, and when different from the commercial 

manufacturing, information of production areas and personnel 

 – Toxic or hazardous substances handled (e.g. with high pharmacological 

activity and/or with sensitizing properties)  

– Product types manufactured in a dedicated facility or on a campaign basis, if 

applicable  

– Process Analytical Technology (PAT) applications, if applicable: general 

statement of the relevant technology, and associated computerized systems  

6.2. Process validation – Brief description of general policy for process validation 

– Policy for reprocessing or reworking 

 6.3. Material and warehouse management – Arrangements for the handling of 

starting materials, packaging materials, bulk and finished products including 

sampling, quarantine, release and storage – Arrangements for the handling of 

rejected materials and products  

7. QUALITY CONTROL 

 – Description of the Quality Control activities carried out on the site in terms of 

physical, chemical, and microbiological and biological testing. 

 8. DISTRIBUTION, COMPLAINTS, PRODUCT DEFECTS AND RECALLS  

8.1. Distribution (the part under the responsibility of the manufacturer)  

– Types (wholesale license holders, manufacturing license holders, etc.) and 

locations (local, EU/EEA, USA, etc.) of the companies to which the products are 

shipped from the site. 

 – Description of the system used to verify that each customer / recipient is 

authorized by the Competent authority to receive medicinal products from the 

manufacturer.  

– Brief description of the system to ensure appropriate environmental conditions 

during transit, (e.g. temperature monitoring/ control).  
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– Arrangements for product distribution and methods by which product 

traceability is maintained.  

– Measures taken to prevent manufacturers ‘products to fall in the illegal supply 

chain. 

 

8.2. Complaints, product defects and recalls 

 –  Brief description of the system for handling complaints, product defects and 

recalls.  

9. SELF INSPECTION 

 – Short description of the self-inspection system with focus on criteria used for 

selection of the areas to be covered during planned inspections, practical 

arrangements and follow-up activities.  

 

Appendix 1 Copy of valid manufacturing authorization 

 Appendix 2 List of dosage forms manufactured including the INN-names or 

common name (as available) of active pharmaceutical ingredients used  

Appendix 3 Copy of valid GMP Certificate (if available)  

Appendix 4 List of contract manufacturers and laboratories including the 

addresses and contact information, and flow-charts of the supply chains for these 

outsourced activities Appendix 5 Organizational charts  

Appendix 6 Lay outs of production areas including material and personnel flows, 

general flow charts of manufacturing processes of each product type (dosage 

form)  

Appendix 7 Schematic drawings of water systems  

Appendix 8 List of major production and laboratory equipment 
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 ملحق رقم )6(
 خطوط الإنتاج

تقدم خطوط الإنتاج للاعتماد حسب الجدول أدناه مع قائمة بالمستحضرات التي  تتيتع ع يل  ي  ٠

 خط مط وب اعتماده.

 إذا  ان خط الإنتاج يستخدم لإنتاج أي من المستحضرات التالية يجب توضيح ذلك:٠

وغيرهيييا مييين (  Cephalosporinsالسيفالوسيييبوايتات   (، (Penicillinsالبتسييي يتات -

 ((Other Beta - Lactamsالمستحضرات المسببة ل تحسس. 

 لهرمونات.ا -

 Potentially Hazardous ذات خطييوام محتم ييةالمستحضييرات المحتوييية ع ييل مييواد  -

substances)) 

 ((Highly Potent Productsالمستحضرات المحتوية ع ل مواد ذات فعالية عالية.  -

1    Sterile Products 
1.1 Aseptically Prepared 

1.1.1 Large volume parentrerals (Conventional)  
1.l.2 Small Volume Parenterals ( conventional) 
1.1.2.1 Liquid Vials 
1.1.2.2 Liquid PFS ( Pre-filled Syringe) 
1.1.2.3 Liquid amp 
1.1.2.4 Powder vials 
1.1.2.5 Lyophilisates 
1.1.2.6 Eye drops 

1.1.3 Semi-Solids ( eye ointments/gels) 

1.1.4 Large volume Parenterals ( blow-fill-seal technology)* 

1.1.5 Small volume Parenterals ( blow-fill-seal technology)* 

1.1.6 Eye drops ( blow-fill-seal technology)* 

1.1.7 Solids & Implants 

1.1.8 Other Aseptically Prepared Products (specify) 

1.2 Terminally Sterilized 

1.2.1 Large volume parenterals 

1.2.2 Small volume parenterals 
1.2.2.1 Liquid Vials 
1.2.2.2 Liquid PFS (pre-filled syringe) 
1.2.2.3 Liquid amp 
1.2.2.4 Powder vials 
1.2.2.5 Eye Drop  

1.2.3 Semi-solids 

1.2.4 Solids & Implants 

1.2.5 Other terminally sterilized prepared products (specify) 

2 Non sterile Products 
2.1 Solid dosage forms ( Tablets, hard shell capsules, dry suspension, powder, granules, pellets**) 

2.2 Soft gelatine capsules 
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2.3 Chewing gums 

2.4 Liquids for external use 

2.5 Liquids for internal use 

2.6 Medicinal gases 

2.7 Aerosols ( pressurized inhalations) 

2.8 Semi-solids ( creams/ointments/gels/sup./ovules) 

2.9 Patches   

2.10  Other non-sterile products ( specify) 

3 Biological medicinal products ( per-product-specify the product & the activity towards it) 

4 Primary packaging 

5 Secondary packaging 

6 Batch release 
6.1 with quality control testing 

6.2 without quality control testing 

7 Others ( specify):  

 قد يتم انتاجهم باستخدام نفس الالة )على نفس الخط(*

Taking into consideration that same machine may produce the 3 stated forms produced by the blow - fill 

- seal technology. 

 ( ٧** ينطبق عليها المتطلبات الواردة في الملحق رقم )

  



2222 

 
 

 (9) يهحق رقى
 (Intermediate productsيتطهثاخ اػتًاد الدُتجاخ انىطُطح )

 ؾُث بلأٖ٘ه ٗبى٘ضةئق بىَموغد ألّةٓ ٍاِ قحاو بىٗاٞمىٜ بىَُائٗه عاِ ٍُاس٘لع بلألٗٝاد  ؤٝقمً َّ٘نظ ٜيث بلاعسَةل ٍعح

ٍيا  مىزاّٜ٘ ٍقا٘ٙ أٗ ٍاة ٝٓاةجٖٔ  ٗ ٝىفاق ٗوقٞاة لبقاو  بىنسىّٗٞاة أٗ بىَمٝى بى ْٜ بىَُئٗه عِ ٍْٗو بلألٗٝاد بىَؿياٜ

ٗفاق بىسىزٞاث ٗ  ٝؿَو بٌَ بىٓىمد ٍٗ٘قو بىسْٗٞو عيٚ غلافٔ بىكةوغٜ ٗعيٚ غةّحٔ ٍيح٘عة جةىي اد بىعىجٞاد ٗبلاّػيًٞٝاد

 بىسةىٜ:

 : بىَعيٍ٘ةذ بتلبوٝد بىَيي٘جد بىػًء بلأٗه :

 .َّ٘نظ ٜيث بعسَةل ٍ٘قو زْٗٞو بىَْسع بىَ٘ٞٝ -

 .بىَيي٘جد لاعسَةل ٍ٘قو زْٗٞو بىَْسع بىََّ٘ٞٝ٘نظ بى٘ضةئق  -

( 7فاٜ بىَيؿاق وقاٌ ) ٝؿس٘ٛ بىَعيٍ٘اةذ بىا٘بولخ  (Site Master File) َي  بىىئُٜٞ ىَ٘قو بىسْٗٞوبىطةّٜ : بىبىػًء 

 .جةىي د بىعىجٞد أٗ بلاّػيًٞٝد 

 بىطةىص : بىٖٓةلبذ :بىػًء 

ٖةلوخ عِ بىػٖد بىَُئٗىد فٜ جيم ٍ٘قو بىسْٗٞو ٍٗمقد أٖا٘ىٞة  (GMP) ٖةلخ بىََةوَد بىػٞمخ ىيسْٗٞو بىمٗبئٜ. 3ْ

زسَِٛ بٌَ ٗعْ٘بُ ٍ٘قو بىسْٗٞو ٗقٝ بتّسةظ بىَيي٘ت بعسَةلٓ أٗ بلأْانةه بىٗاٞملاّٞد ىيَْسػاةذ بىَٗاىؼ جبّسةغٖاة 

أٗ زقىٝاى  ئٜ ،عيٚ أُ زنُ٘ َةوٝد بىَ ع٘ه ، ٗز ٞم جؤُ بىٓىمد زسحو زعيَٞاةذ أَاةىٞث بىََةوَاد بىػٞامخ ىيسٗاْٞو بىامٗب

 GMP ٗفٜ ؾةه اضحةذ أُ جيم بىَْٓؤ لا ٝٗمو ْاٖةلخ جيم بىَْٓؤ ىيَ٘قو بىسْٗٞعٜبىٗؿٞد فٜ  ز سّٞ ٍ يق ٍِ بىػٖد

ٍِ جيم بىَْٓؤ ىَُسؿٛى َٝطو قٝ بتّسةظ بىَييا٘ت بعسَاةلٓ جؿٞاص زسٛاَِ ٍاة   CPPَٝنِ أُ ُٝسعة٘ عْٖة جٖٓةلخ 

 .ػٞمٝ ٞم بىسقٞم جسعيَٞةذ بىسْٗٞو بىمٗبئٜ بى

 زيياث فاٜ ؾاةه أُ ْاٖةلخ) ٖةلوخ عِ بىػٖد بىَُئٗىد فٜ جيم ٍ٘قو بتّسةظ ٍٗامقد أٖا٘ىٞة (ML) وقٗد بىسْٗٞو .4

GMP زؿامل بَاٌ ٗعْا٘بُ ( لا زؿمل قٝ بتّسةظ بىَيي٘ت بعسَاةلٓ أٗ بلأْانةه بىٗاٞملاّٞد ىيَْسػاةذ بىَٗاىؼ جبّسةغٖاة

نةه بىٗٞملاّٞد ىيَْسػةذ بىَٗاىؼ جبّسةغٖاة عياٚ أُ زناُ٘ َاةوٝد ٍ٘قو بىسْٗٞو ٗقٝ بتّسةظ بىَيي٘ت بعسَةلٓ أٗ بلأْ

 . بىَ ع٘ه

ٖةلو عِ ٍ٘قو زْٗٞو بىَْسع بىَ٘ٞٝ ٍ٘قاو ٍاِ قحاو بىَامٝى بى ْاٜ / بىَامٝى بىعاةً/ بىٓاكٕ بىَئٕاو بىَُائٗه  مسةت .5

 : ٝسَِٛ ٍة ٝيٜ

ؿاق بىسُا٘ٝق جبٍنةّٞاد بىسامقٞق عياٚ ٍْاةٜق بتّساةظ ٗبىىقةجاد ٗبىسكاًِٝ ٜٗاىق بىسٗاْٞو ى ىيٓىمد بىَةىندأ. بىَ٘بفقد 

 .ٗبىسؿيٞو َٗػلاذ بىسٓ ٞلاذ ٗمةفد بتٍنةّةذ بى ْٞد

ؾااةه ؾٗاا٘ه أٝااد  SMFؿااق بىسُاا٘ٝق فااٜ ؾااةه زؿاامٝص ٍياا  بىَ٘قااو بىىئُٞااٜ ى بىٓااىمد بىَةىناادت. بلاىسااًبً جاابعلاً 

 بىسْٗٞو.زعمٝلاذ أٗ اٚةفةذ وئُٞٞد عيٚ ٍ٘قو 

 

 .ٔٝسٌ بَسٞ ةء بىىًَ٘ جؿُث ّيةً بىىًَ٘ ٗ بىَنةفةذ بىُةوٛ بىَعَ٘ه ج  
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 (:( يهحق رقى
  انتفتُش ػهً يىاقغ انتصُُغ

 

 بٗلا : بىس سّٞ ى ةٝةذ بعسَةل قٝ / قيٜ٘ بّسةظ /بعةلخ زقٌٞٞ 
  ٗبى٘مٞااو بىَعسَاامٝقااً٘ فىٝااق بىس سااّٞ بىَئٕااو جًٝااةوخ ٍس ااق عيٖٞااة جااِٞ بىَئَُااد بىعةٍااد ىي ااهبء ٗبىاامٗبء 

 بىسْٗٞو بىمٗبئٜ بىػٞم. ىََةوَةذفٜ بلأولُ ىَ٘قو زْٗٞو نىل بىَْسع ىيسؤمم ٍِ ٍيةجقد قٝ/ قيٜ٘ بتّسةظ 

 

 ضةّٞة : فىٝق بىس سّٞ: 

فىٝااق ٍنااُ٘ ٍااِ ضلاضااد ٖااٞةلىد ٍ سٓااِٞ فااٜ قُااٌ بىىقةجااد ٗبىس سااّٞ ٍاائٕيِٞ ٍٗ ٘ٚااِٞ ٍااِ قحااو بىَئَُااد 

ٗٝػاا٘ي بلاَااسعةّد جكحٞااى محاامٝو  بىَمٝىٝاادبىعةٍااد ىي ااهبء ٗبىاامٗبء جقااىبو ٍااِ بىَاامٝى بىعااةً ٗزٖ٘ااٞد ٍااِ ٍاامٝى 

 ( فٜ فىٝق بىس سّٞ أُ ىًً .9ىيعٛ٘ بىطةّٜ )بى٘بول فٜ ٍيؿق 

 

 : ّٞس ىيس بلاعمبل :ضةىطؤ 

 أ. جعم زؿمٝم ٍ٘عم بىس سّٞ ، عيٚ فىٝق بىس سّٞ بزحةع بىسةىٜ :

 بلاٜلاع عيٚ بىَي  بىىئُٜٞ ىَ٘قو بىسْٗٞو ٜٗيث أٛ ٍعيٍ٘د ٝػمٕة ٚىٗوٝد.        

 . ٗٚو قيد بىس سّٞ.3

 . اغىبء بىس سّٞ ؾُث بىكيد بىَ٘ٚ٘عد4

 . عقم بلاغسَةع بىكسةٍٜ ىسًٗٝم بىٓىمد جةىَلاؾيةذ.5

ٝاً٘ عَاو(  43) عِ ّسةئع بىس سّٞ عيٚ ٍ٘قو بىسٗاْٞو قالاه ٍامخ أقٗاةٕة  ىيػْد  زقمٌٝ زقىٝى مةٍو .6

 ٍِ زةوٝف ع٘لخ فىٝق بىس سّٞ.

ٗفاٜ ؾاةه بعساهبو بىٓاىمد بٗ قياٜ٘ بّساةظ   أٗ بعاةلخ زقٞاٌٞ / بٚاةفد قاٝت. ى ةٝةذ بعسَةل بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ 

 سااّٞ ٝااسٌ ٗٚااو ٍ٘عاام بىس سااّٞ فااٜ آقااى لائؿااد بىاامٗو عااِ بَااسقحةه فىٝااق بىس سااّٞ جعاام زؿمٝاام ٍ٘عاام بىس 

 ٗفٜ ؾةه ٜيث بىسؤغٞو بمطى ٍِ ٍىزِٞ ٝعسحى بىييث لاغٞة.

 

ظ. ى ةٝةذ اعةلخ زقٌٞٞ بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ ٝسٌ بىسىزٞث ىيس سّٞ قلاه َاسد أْاٖى ٍاِ زاةوٝف بزكاةن بىقاىبو زؿار 

 ٜةئيد اى ةء بعسَةل بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ
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 (;) يهحق رقى
 فزَق انتفتُشؤهلاخ ي

بىقةلوِٝ عيٚ بزكةن بىقىبو ٗبُ ٝنّ٘ا٘ب ٍيَاِٞ جةلأّيَاد ٗبىقا٘بِّٞ بىٗٞةلىد ٝٓنو فىٝق بىس سّٞ ٍِ 

 نبذ بىعلاقد اٚةفد اىٚ اىَةٌٍٖ جةىي د بلاّػيًٞٝد ٗزَسعٌٖ جةىَئٕلاذ بىسةىٞد :

 ق بىس سّٞ:ٝوئٍٞ فى

ٍ سٓااة عيااٚ وأٌ عَياأ فااٜ قُااٌ بىىقةجااد ٗبىس سااّٞ جكحااىخ لا زقااو عااِ قَااٍ  ٖااٞملاّٞةأُ ٝنااُ٘   -

 َْ٘بذ فٜ ٍػةه بىس سّٞ عيٚ ٍٗةّو بلألٗٝد.

أُ ٝنااُ٘ قاام ْااةوك فااٜ ٗوْااةذ عَااو أٗ لٗوبذ زموٝحٞااد فااٜ ٍػااةه بىََةوَااد بىػٞاامخ ىيسٗااْٞو   -

 بىمٗبئٜ.

مٗبئٜ فاٜ ٍٗاةّو بلألٗٝاد ُاسَىأ فاٜ بىس ساّٞ عياٚ أَاٍ بىََةوَاد بىػٞامخ ىيسٗاْٞو بىاٍأُ ٝنُ٘ -

 بىَؿيٞد.

 

 :Seniorبىعٛ٘ بلأٗه 

ٖٞمىٜ ٍ اسّ عياٚ وأٌ عَيأ فاٜ قُاٌ بىىقةجاد ٗبىس ساّٞ جكحاىخ لا زقاو عاِ ضالاش َاْ٘بذ فاٜ    -

 ٍػةه بىس سّٞ عيٚ ٍٗةّو بلألٗٝد.

 أُ ٝنُ٘ قم ْةوك فٜ ٗوْةذ عَو أٗ لٗوبذ زموٝحٞد فٜ ٍػةه بىََةوَد بىػٞمخ ىيسْٗٞو بىمٗبئٜ. -

ُااسَىأ جااةىس سّٞ عيااٚ أَااٍ بىََةوَااد بىػٞاامخ ىيسٗااْٞو بىاامٗبئٜ فااٜ ٍٗااةّو بلألٗٝااد ٍأُ ٝنااُ٘  -

 .بىَؿيٞد

 

 :  Juniorبىعٛ٘ بىطةّٚ
ٖااٞمىٜ ٍ ااسّ عيااٚ وأٌ عَياأ فااٜ قُااٌ بىىقةجااد ٗبىس سااّٞ جكحااىخ لا زقااو عااِ َااْد فااٜ ٍػااةه  -

 بىس سّٞ عيٚ ٍٗةّو بلألٗٝد.

زموٝحٞااد فااٜ ٍػااةه بىََةوَااد بىػٞاامخ ىيسٗااْٞو أُ ٝنااُ٘ قاام ْااةوك فااٜ ٗوْااةذ عَااو أٗ لٗوبذ  -

 بىمٗبئٜ.

 أُ ٝنااُ٘ قاام قااةً جااةىس سّٞ عيااٚ أَااٍ بىََةوَااد بىػٞاامخ ىيسٗااْٞو بىاامٗبئٜ فااٜ ٍٗااةّو بلألٗٝااد  -

  .بىَؿيٞد
Part time insَٝنِ بلاَسعةٚد عِ بىعٛ٘ بلاٗه بٗ/ٗ بىطةّٜ جؤؾم ٖٞةلىد بىَ سِٓٞ بىػاًئِٞ 

pectors   بىَعسَمِٝ ٍِ قحو 
 بىَمٝى بىعةً جسٖ٘ٞد ٍِ ٍمٝى بىَمٝىٝد. 
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 ( 01ملحق رقم )

 التي يتم التفتيش عليهاو الانطمة المناطق 
1) Warehouses : 
- Receiving area. 
- Sampling area. 
- Quarantine area. 
- Stock control. 
- Storage conditions. 
- Rejected materials. 
- Printed materials . 
- Dispatch / Distribution . 
- Standard Operation Procedures (SOPs) and records . 
- IT inspection. 

2) Production: 
- Clothing /sanitation and hygiene 
- Personnel flow 
- Raw material flow ... Process flow 
- Finished product flow . 
- Dispensary 
- Manufacturing operations 
- In process control (IPC) 
- Production line (liquid, solid, .... etc .) 
- Processing and processing area : 

1. Batch records 
2. Time limitation 
3. SOP’s & log book 

- Equipment: 
A. Equipment construction 
B Equipment cleaning and maintenance 

- Facilities design 
- Packaging operations 
- Change part storage and control 
- Hygiene and cleanliness 
- Standard Operating Procedure (SOPs) and records 
- Environmental control and monitoring 

3) Quality Assurance 
- Layout of the plant 
- Organization and responsibilities. 
- Documentation system (document control and issuance) 
- Change controls 
- Training 
- Internal quality audit 
- Product recalls 
- Product complaints 



2304 

 
 

- Batch record review and release 
- Annual product review 
- Signature records 
- Risk manufacturing system 
- Contract manufacturing /analysis 
- Pest control 
- Job description and qualification 
- Returned products 
- Health checking system 
- Vendor Qualification 

4) QC labs: 
- Organization and responsibilities 
- Specifications (Raw material, packaging material, finished product). 
- Test methods 
- Analytical reports 
- Sampling plans 
- Out of specification reports / investigation 
- Microbiology lab and testing 
- Stability rooms and reports 
- Reference / working standards 
- Retained samples 
- QC identification system 
- Standard Operation Procedures (SOP’s)and records 
- Analytical instrument, qualification and calibration 
- Release and reject decision 
- Procedure available for: 

0 Contamination prevention 
0 Detergent selection and sanitizer 
0 Raw material retesting system 

- Starting material and finished product approval 
- Sampling instruments 

5) Utilities and engineering: 
- Layout of water treatment system 
- Layout of HVAC system 
- Water treatment system 
- Pure steam 
- HVAC and Dust Extraction 
- Compressed air system 
- Preventive maintenance program 
- Calibration 
- Standard Operating Procedures (SOP’s) and records 
- Waste water treatment 
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6) Validation: 
- Validation master plan 
- Equipment qualifications 
- Water treatment qualifications 
- Cleaning validation 
- Process validation of analytical method 
- HVAC qualification 
- Cross-contamination-control 
- Sensitizing and potent product 
- Campaign production 

7) Calibration : 
Equipment calibration 
Balance calibration 

8) Others 
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 (33) يهحق رقى
و الدظتحضزاخ انصُذلاَُح الدظتخذيح  انطة انُىوٌ في يتطهثاخ يىاقغ تصُُغ الدىاد الدشؼح الدظتخذيح

 في انطة انُىوٌ

بٗ بىَُسؿٛااى بىٗااٞملاّٜ ٝقاامً ٜيااث بعسَااةل بىَ٘قااو بىسٗااْٞعٜ ىيٓااىمد بىٗااةّعد ىيَااةلخ بىَٓااعد 

ٍٗاْو بىَامٝى بى ْاٜ فاٜ ٍِ قحو بىٗاٞمىٜ بىَُائٗه فاٜ بىَُاس٘لع أٗ بىَُسكمٍد فٜ بىيث بىْ٘ٗٛ 

بلألٗٝد بىَؿيٜ لاقه بىَ٘بفقاد ٍاِ بىَامٝى بىعاةً جْاةء عياٚ زٖ٘اٞد ٍاِ ىػْاد بعسَاةل ٍ٘بقاو بىسٗاْٞو 

 ٍسَْٛة بى٘ضةئق بىسةىٞد:
 بلأولُ ظقةو ىيَٗةّو  ُحدْجةى -أ
 .e Lt MetLtn e it بىَي  بىىئُٜٞ ىَ٘قو بىسْٗٞو. 3
ٖاةلوخ عااِ بىػٖااد بىٗاؿٞد بىَكسٗااد فاٜ جياام بىَْٓااة   PMGْاٖةلخ ٍَةوَااد بىسٗاْٞو بىػٞاام  . 4     

( ٍُٗئٗه CPPىنو ٍ٘قو زْٗٞعٜ   ٗبول فٜ ْٖةلخ بىَُسؿٛى بىٗٞملاّٜ ) ٍٗمقد أٖ٘ىٞةٗ

 عِ بىسْٗٞو بٗ بؾم قي٘بذ بىسْٗٞو.

ٖاةلوخ عاِ بىػٖاد بىٗاؿٞد بىَكسٗاد فاٜ جيام   MeegpefLgn eu M ftettوقٗد بىسْٗٞو  .5

 .ٍِ ٕهٓ بىَةلخ 4ىيَ٘قو بٗ بىَ٘بقو بى٘بولخ فٜ بىحْم  ٍٗمقد أٖ٘ىٞةبىَْٓة ٗ

ٖ٘وخ ٜحق بلأٖو عِ َػو ٗمةىد زػةوٛ ٖةلو ٍِ بىػٖاد بلأولّٞاد بىَكسٗاد ىيٓاىمد بىا٘بولخ  .6

 .فٜ وَةىد بىسعِٞٞ

أٗ بىٓااىمد  ٍاِ بىٓااىمد بىَةىنااد ىؿاق بىسُاا٘ٝق  Letter of appointment. وَاةىد بىسعٞااِٞ 7

 بىٗةّعد.

  .ٔٝسٌ بَسٞ ةء بىىًَ٘ جؿُث ّيةً بىىًَ٘ ٗ بىَنةفةذ بىُةوٛ بىَعَ٘ه ج 

 بىَؿيٞد ىيَٗةّو جةىُْحد  -ت
 .e Lt MetLtn e it بىَي  بىىئُٜٞ ىَ٘قو بىسْٗٞو .3
 بىٗةلوخ عِ بىَئَُد بىعةٍد ىي هبء ٗ بىمٗبء. MeegpefLgn eu M ftettوقٗد بىسْٗٞو .4
ٝسٌ بىس سّٞ عيٚ بىَ٘قو بىسْٗٞعٜ بىَؿيٜ ٍِ قحاو بىَئَُاد ىيسؤمام ٍاِ زيحٞاق ق٘بعام بىسٗاْٞو . 5

 بىكةٖد جٖهٓ بىَُسؿٛىبذ ٗجَة ٝس٘بفق ٍو بىَسييحةذ بىعةىَٞد.  GMPبىػٞم ؾُث ٍسييحةذ 
  .ٔٝسٌ بَسٞ ةء بىىًَ٘ جؿُث ّيةً بىىًَ٘ ٗ بىَنةفةذ بىُةوٛ بىَعَ٘ه ج 

 ةقمٛ جِٞ بىَْٗو بىَؿيٜ ٍْٗٗو قةوظ بلاولُ ىلاّسةظ بىسعُحد ْجةى - ظ
 أعلآ.( 6)ٝقمً ٍي  بىَْٗو بىَؿيٜ ؾُث بىَةلخ .3
 أعلآ.  (6ٝقمً ٍي  بىَْٗو قةوظ بلأولُ ؾُث بىَةلخ ) .4
 بى٘بولخ فٜ بلأٍَ. بى ْٜ بىعقم زعىٝ  ٍٗسييحةذزقمٌٝ بىعقم بى ْٜ ؾُث  .5

 

  ٗ ًَ٘بىَنةفةذ بىُةوٛ بىَعَ٘ه جٔ.ٝسٌ بَسٞ ةء بىىًَ٘ جؿُث ّيةً بىى 

 

 


