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Drug الدواء

أو وقاٌة من  ،أو معالجة ،أو تسكٌن ألم ،أو مداواة ،تشخٌصلمادة تستخدم إما •

(أو الحٌوان)الإنسان سواء عند  ،الأمراض

وظٌفة ما فً الجسمفً معدة للتؤثٌر فً بنٌة أو ( غٌر الغذاء)مادة •

Drug  :الشكل الصٌدلانًٌسمى • Product





  الأدويةوطرق إيتاء  أنواع

• Oral: Tablet, Coated Tablet, Powder, Granules, 

Capsules, Suspension, Drops, Solution, Elixir, Syrup

• Topical: Ointment, Cream, Suppository,  Aerosol, 

Spray

• Rectal: Suppository, Enema, Ointment,Cream

• Parenteral: Injectable Solution, Ampoule Vial, Large 

Volume Parenteral "LVP“

• Inhaled: …..

• Ophthalmic:

• Otic:



• Instrument ,Apparatus ,Machine, Implant….

لمعالجة أو لتسكٌن الآلام أو لتشخٌص الأمراض أو فً المداواة أو لأداة تستخدم •
معدة لتإثر على بنٌة أو هً أو ( أو الحٌوان)الإنسان عند لوقاٌة من الأمراض ل

الجسمفً وظٌفة 
 ،أو على الجسم/ تختلف عن الدواء فً أنها لا تنجز هدفها عبر فعل كٌمٌائً مع•

ولا تعتمد على استقلاب معٌن لتحقٌق هدفها
متحركة الكراسً الوجراحٌة الملاقط ال : مثل الأصنافمن سلسلة واسعة هناك •

(.I.V)ومجموعات الإٌتاء الورٌدي  Prosthetic Devicesالبدائل  جهائزإلى 
:  FDAتصنيف ال•

based on the risk to the human body
• Class 1: non-Sterile  سماعة طبٌة
• Class 1: Sterile كفوف طبٌة ، مٌزان حرارة
• Class 2 a: شرجٌة   رحضةتغذٌة ورٌدٌة،  قثطرة
• Class 2 b: انسولٌن أجهزة غسٌل كلٌة  محاقن
• Class 3: صمامات قلبٌة ، بطارٌات قلب  



Soaps الصوابين

Emulsifying Agents ةواستحلابٌ Cleaning Agents ةامل منظفوع•

نتج من تؤثٌر فعل القلوي فً ٌ) أملاح صودٌة أو بوتاسٌة للحموض الدسمة•

.)الدسم والحموض الدسمة
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Cosmetics مواد التجميل

ترذ على شكل مسحوق أو ترش أو لأو  معدة لتدهن على الجلدمواد •

تطبق على أي جزء من جسم الإنسان بغرض التنظٌف أو التجمٌل 

.وتغٌٌر المظهر
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تشابك الأصناف

بٌن الأدوٌة والجهائز الطبٌة  تماما   غٌر واضحةما تزال حدود هناك •

والصوابٌن ومستحضرات التجمٌل

الاهتمام بالجودة فً جمٌع هذه المنتوجات ٌجب أن ٌكون واحدا  لكن •



Quality

النوعٌة،الجودة
• Fitness for purpose or use (Juran, 74)

• Conformance to requirements (Crosby, 79)

• Meeting the requirements (Oakland, 89)

• Totality of features and characteristics of a product    

or service that bear on its ability to satisfy or implied 

needs (ISO 8402, 86187)

• The essential nature of a thing and the totality of its 

attributes and properties which bear upon its fitness 

for its intended purpose. (Orange guide 77, sharp 83 ) 



مفهوم الجودة 

The Concept of Quality

• Satisfying Consumers Needs







Pharmaceutical Quality

• Suitability of drugs for their intended use which is 

determined by their efficacy weighed against safety 

to healthier according to label claim and their 

conformity to specifications regarding identity, 

purity, strength and other characteristics 
(Packaging, Labeling..)

• Good quality medicines meet official standards for:

identity, strength, purity, quality, packaging, and 

labeling



تتطابق المواصفات النهائٌة للشكل الصٌدلانً لجهة               

Qualityوالجودة  Efficacyوالفعالٌة Safetyالأمان

• Identity 

Product contains properties described on 
container label

• Purity

Relative freedom from extraneous matter in 
product, whether or not harmful to recipient or 
deleterious to product

• Strength / potency

Concentration of drug substance ,and/or 
potency, that is, therapeutic activity of drug 
product as indicated by appropriate laboratory 
tests or by adequately developed and controlled 
clinical data



Packaging
All operations, including filling and labeling, which bulk 
product has to undergo in order to become a finished 
product. Packaging includes immediate-containers, 
secondary-containers, and cartons.

• Labeling
Use of written, printed, or graphic materials upon or 
accompanying a drug container or wrapper. 
It includes contents, indications, effects, dosages, 
routes, methods, frequency and duration of 
administrations, warnings, hazards, contraindications, 
side effects, precautions, and other relevant 
information.

• Performance
Defined as the release of the drug substance from the 
drug product leading to bioavailability of the drug 
substance. Performance tests relate the quality of a 
drug product to clinical safety and efficacy.



The Specifications

• Document describing in detail requirements with which 
pharmaceutical products or materials used or obtained 
during manufacture have to conform 

• Specifications serve as a basis for quality evaluation

• Specification is defined as a list of tests, references to 
analytical procedures, and appropriate acceptance 
criteria which are numerical limits, ranges or other 
criteria for tests described. 

• It establishes set of criteria to which drug substance, 
drug product or materials at other stages of 
manufacture should conform to be considered 
acceptable for their intended use.



Conformance to specification

• Conformance to specification means that the drug 

substance and drug product, when tested according 

to listed analytical procedures, will meet acceptance 

criteria. 

• Specifications are critical quality standards that are 

proposed an justified by manufacturer and approved 

by regulatory authorities as conditions of approval.



Quality is the reason that so many regulations, guidelines 
and controls are important

Quality=



إدارة الجودة في شركات الصناعة الدوائية
Quality Management in the 
Pharmaceutical Companies



:1937الولايات المتحدة الأمريكية 

مستحضر سلفانٌلامٌد معلق–

كمادة حاملة للمادة الفعالة  Diethylene Glycolتم استخدام •

حالة وفاة، الغالبٌة من الأطفال، نتٌجة للفشل الكلوي 107ظهور •

:النتٌجة •
(قانون الغذاء والدواء ومواد التجمٌل) FD&Cتم انشاء منظمة –



: 1960الولايات المتحدة الأمريكية 

مستحضر ثالٌدومٌد معلق–

للمادة الفعالة أدت إلى ظهور حالات من  الشكل المرآتً تم التحول فً•

تشوهات الأجنة 

:النتٌجة•
مفصلة ودقٌقة للوقوف على مدى صلاحٌة وثبات سرٌرٌة ظهور ضرورة عمل دراسات –

المستحضر 





:1996هايتي  

:مستحضر بارسٌتامول معلق–

(Diethylene Glycol% 26ملوث بـ)صناعً لسرٌن غاستخدام –

: النتٌجة–

.طفل بسبب الفشل الكلوي 59وفاة •

المواد الأولٌة ظهور ضرورة التفتٌش على الموردٌن والتؤكد من مطابقة •

.للمواصفات قبل استخدامها فً تصنٌع المستحضر





صناعة الدواء

الممارسات التصنيعية الجيدة

Good Manufacturing Practice



Bryant

• You can not analyze quality into product

• Quality should be built into it

تحليل الجودة في المستحضر لا يمكن

بناء الجودة في المستحضريمكن ولكن       



عينة من المنتج النهائيتحليل 

بأكملهاجودة الوجبة حالة أبداً يعكس  لا

تحليلجرى إذا  إلاوجبة ما لدواء ما لا يمكن ضمان جودة 

كامل وحدات هذه الوجبة   

 هل يمكن ذلك ؟ف 



إدارة الجودة في الصناعة الدوائية

Quality Management 
عملٌة التعرف إدارة الجودة فً الصناعة الدوائٌة بشكل عام، بؤنها ذلك الجانب من •

ٌعنً التوجه العام هذا ، و"سٌاسة الجودة"من خلالها  وتنفذقرر التً ت ٌةالإدار
  .منتجاتها جودةفٌما ٌتعلق بوغاٌتها إسسة أو للشركة ملل

:العناصر الأساسية لإدارة الجودة هي•

، متضمنا  الهٌكل التنظٌمً "نظام للجودة"جود بنٌة أساسٌة مناسبة أو و1)
.والموارد والإجراءات والعملٌات

تفً  (أو الخدمة)إجراءات منهجٌة ضرورٌة لضمان الثقة الكافٌة بؤن المنتج 2)
."ضمان الجودة"وٌطلق على مجموع هذه الإجراءات  .بمتطلبات الجودة

كما ٌإدي نظام ضمان الجودة . للإدارة ةٌعمل ضمان الجودة داخل المنظمة كؤدا•
. إلى الثقة فً المورد فً الحالات التعاقدٌة

هً  ةالجٌد ٌةممارسات التصنٌعالإن مفاهٌم ضمان الجودة، ومراقبة الجودة و•
من أجل التؤكٌد على ٌجري شرحها و. متداخلة فً نظام إدارة الجودة مفاهٌم

.الأساسٌة فً إنتاج ومراقبة المنتجات الدوائٌة علاقتها المتبادلة وعلى أهمٌتها



إدارة الجودة مبدأ

Quality Management 

Quality is not responsibility of one person or 

department

Quality is everyone’s responsibility

Quality of a product depends on the quality of those 

producing it!



نظام الجودة

Quality System

• A combination of :

1.Quality Assurance

2.Good Manufacturing Practice

3.Quality Control

for implementing Quality Management



                  Quality Systemأهداف تطبيق نظام الجودة 

في الصناعات الدوائية

–To prevent risks
–To detect deviations
–To correct errors
–To improve efficiency
–To reduce costs





(GMPs)أهمية الممارسات التصنيعية الجيدة 

ٌنفً احتمال تصنٌع دواء  (GMPs)تطبٌق الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة •
:بنوعٌة سٌئة ناجم عن

V وجود مواد غرٌبة أو مواد سامة أو نواتج تخرب أو )إما حدوث خطؤ ما
...(.عنونة غٌر صحٌحة أو عبوة خاطئة

V أو احتمال أن تكون المواد الفعالة موجودة فً المستحضر بتركٌز أخفض
.أو أعلى من المطلوب

إذا ثبت أنه تم تصنٌعه ضمن ظروف  adulteratedٌعد الدواء مغشوشا  •
حتى لو نجح فً ( GMPs)رشادات وتعلٌمات الممارسة الجٌدة لإلا تمتثل 

.مواصفاتلل تهمطابق

.قانونا  فً الصناعات الدوائٌة ا  ملزم( GMPs)العمل وفق أصبح •

                       



الجودة( تأكيد)تعريف ضمان 

QUALITY ASSURANCE

• “The sum total of all arrangements made with the object of 

ensuring that medicinal products are of the quality required 
for their intended use”

ضمان الجودة هو مفهوم واسع النطاق ٌشمل جمٌع الأمور التً تإثر على جودة المنتج•

بهدف التؤكد من أن  التً توضعترتٌبات الة من مجموعأي هو . بشكل فردي أو جماعً

.استخدامها المقصودمن المطلوبة دائما  معاٌٌر الجودة  المصّنعة تمتلك المنتجات

 جودةفً حدوث أخطاء أو إلى منع وقوع الذي ٌهدف  د المبذولالجهالجودة هو ضمان •

من بداٌة تصمٌم المنتج حتى  متابعة مراحل الإنتاج داخل خط الإنتاج المنتج من خلال

(.إجراء وقائً)وصوله لٌد المرٌض

مثل تصمٌم إضافٌة وعوامل أخرى ةالجٌدٌةممارسات التصنٌعالضمان الجودة ٌشمل   •

.المنتج وتطوٌره   



تعريف الممارسة التصنيعية الجيدة

GOOD MANUFACTURING PRACTICE

• “Good manufacturing practice (GMP) is that part of QA which 
ensures that products are consistently produced and controlled 
to the quality standards required for their intended use”

الذي ٌضمن أن  ضمان الجودة نظام ذلك الجزء من ًهالتصنٌعٌة الجٌدة  ةالممارس•

والمتوافقة معاٌٌر الجودة المطلوبة  بحسب ومراقبتها دائما   انتاجهاٌجري ت ستحضراالم

.استخدامها المقصودمع 

.وبمراقبة الجودة معا   ،التصنٌع بخطواتالممارسة التصنٌعٌة الجٌدة  تعنى•

عملٌات إنتاج المحتملة فًأساسا  إلى تقلٌل المخاطر  ةالجٌد ٌةممارسات التصنٌعالتهدف   •

الفحصعملٌات ستطٌع تلا وهذه المخاطر . صٌدلانًالكامنة فً أي منتجأو  ،الأدوٌة   

:  هً فً الأساس نوعانو، إزالتها والاختبار   

.المتوقعةحالة الملوثات غٌر، وتحدٌدا   Cross Contaminationالمتصالبالتلوث 1.

   labelingالعنونةالذي ٌسببه، على سبٌل المثال،  (الارتباك، الفوضى)Mix-Upالخلط 2.

.الحاوٌاتوالعبوات على ةالخاطئ



تعريف مراقبة الجودة

QUALITY CONTROL

• “Quality control is part of GMP

• It is concerned with…...

• .. and the organisational entities which have 
responsibility for delivering these functions”

العٌنات  اقتطاعبرامج هً جزء من الممارسات التصنٌعٌة الجٌدة التً تهتم ب•

كذلك و،والمنتجات تامة الصنع  المستهلكةوالمواد  الأولٌةلمواد امواصفات و

ومعدات التحلٌل  تحرٌر المواد والمنتجاتوالوثائق وإجراءات  اتالاختبار

..... ةالجٌدوالممارسات المخبرٌة 

…..sampling programs, specifications for raw materials, 
consumables and finished products, testing, 
documentation, release procedures, analytical equipment 
and good )laboratory( practice……..



Quality Relationships

GMP QC

QA



Quality Management

Good Practices QA

QC

Pharmaceutical 

analysis

GMP GLP GCP GSP

GMP: Good Manufacturing Practices

GLP: Good Laboratory Practices

GCP: Good Clinical Practices

GSP: Good Storage Practices



GOOD

MANUFACTURING

PRACTICES

الممارسات التصنيعية الجيدة

GMPs



الجيدةات التصنيعيةالممارسمنالأساسيةلأجزاءا

تحقٌقعلىالمستمرةقدرتها واثباتالتصنٌعمراحللجمٌعالواضحٌنوالتعرٌفالتحدٌد•
.الضرورٌةالتثبتٌة الدراساتإجراءطرٌقعنالمرجوةالنتائج

،ومدربوفعالمناسبوظٌفًجهاز :فٌهابماالضرورٌةالتسهٌلاتجمٌعتقدٌم•
،صحٌحةقاتاولصوعبوات مواد،مناسبةومعداتخدمات،كافٌة ومبانًمساحات
.ملائمةونقلتخزٌنوسائل،معتمدةوتعلٌماتإجراءات

وبصورةفٌهلبسلاواضحوبؤسلوب،تعلٌماتبصورةمكتوبةتكونٌجب أن الطرق•
.المعنٌةالمبانًعلىمطبقةخاصة

العملطرقفًالمحددةالخطواتجمٌعفٌها تظهرحٌثبالتصنٌعأثناءالسجلاتعدادإ•
هوكماأجرٌت قدونوعٌتهالمستحضركمٌات وأن،بالفعلاتخذتقدوبؤنها والتعلٌمات

. .فٌهوالتحقٌقبدقةتسجٌلهٌجريذلكانحراف عن أيوأن،متوقع

ٌجريللتشغٌلهالكاملالتارٌختتبعخلالهامنٌمكنالتًوالتوزٌعالتصنٌعسجلاتإن•
.إلٌهالوصولوٌسهل متكاملنحوعلى بهالاحتفاظ

.الشكاوىلمعالجةمناسبنظامهناكٌكونأنٌجب•

ماإذاتورٌدهاأوبٌعهاقبلعادة أو سحب الوجباتلاستمناسبنظامٌوجدأنٌجب•
 .ضرورٌاذلكعتبرا





Good Manufacturing Practices 

1. Quality assurance

2. Sanitation and hygiene

3. Qualification and validation

4. Product recalls

5. Contract production and analysis

– General

– The contract giver

– The contract accepter

– The contract



Good Manufacturing Practices (cont'd)

6.Self inspection and quality audits

– Items for self-inspection

– Self-inspection team

– Frequency of self-inspection

– Self-inspection report

– Follow-up action

– Quality audit

– Suppliers’ audits and approval

7. Training



8. Building and Facilities

– General

– Ancillary areas

– Storage areas

– Weighing areas

– Production areas

– Quality control area

9. Equipment

Good Manufacturing Practices (cont'd)



Good Manufacturing Practices (cont'd)

10. Materials

– Starting materials

– Packaging materials

– Intermediate and bulk products

– Finished products

– Rejected, recovered, reprocessed and reworked materials

– Recalled products

– Returned goods

– Reagents and culture media

– Reference standards

– Waste materials

– Miscellaneous



11. Documentation or Records

ü Documents required:

×Labels

×Testing procedures

×Specifications for starting and packaging materials, for 

intermediate and bulk products and for finished products

×Master formulae and Batch Processing Records

×Packaging instructions and Batch Packaging Records 

×Standard Operating procedures (SOP's) and records

×Logbooks

Good Manufacturing Practices (cont'd)



Other Parts of GMPs

• Organization and Personnel  

• Equipment

• Control of Components and Drug  Product Containers and Closures

• Production and Process Controls

• Packaging & Labeling Control  

• Holding & Distribution  

• Laboratory Controls

• Records & Reports  

• Returned & Salvaged Drug Product



مخطط تفصيلي لمصنع دوائي



أمثلة عن متطلبات الممارسات التصنيعية الجيدة



PREMISES & EQUIPMENTS



Premises & Equipments

ٌجب أن تكون مواصفات اختٌار موقع البناء وتصمٌمه •
متوافقة مع أغراض التصنٌع  ه وتجهٌزه جمٌعهائوإنشا
العمالة مع و ،وتتناسب مع طبٌعة وحجم الأعمال ً،الدوائ

.الاستٌعابٌة والطاقة

المنشآت  فً مكان ٌقلل مخاطر التلوث  ٌجب أن تبنى•
.المتصالب

لدواء بجوار مصنع للخمٌرة للا ٌمكن أن ٌبنى مصنع •
لوث تً قد تالبالفطور حٌث أن الجو المحٌط ملبد  ،مثلا  

المستحضرات الدوائٌة



Premises & Equipments
بصورة منتظمة وإجراء عملٌات الإصلاح  ًٌجب صٌانة المبان•

تتم بعناٌة تامة حتى لا تضر  عند الضرورة على أن
.بالمستحضرات

ٌجب توفٌر الظروف البٌئٌة المناسبة الجٌدة والكافٌة من إضاءة •
.وتهوٌة وتكٌٌف هواء

بوسٌلة تمنع  ومزودا   جٌدا   الصحً ٌجب أن ٌكون الصرف•
.ارتداد مٌاه الصرف

على عدد مناسب وكاف من غرف  ًٌجب أن تشمل المبان•
.المٌاه تغٌٌر الملابس ودورات



Premises & Equipments
ٌجب أن تكون المخازن ذات مساحات كافٌة وإضاءة مناسبة •

حرارة ورطوبة وأن تكون مجهزة ومنظمة  وظروف بٌئٌة جٌدة من

حالة جافة  ًفوالمستحضرات  على نحو ٌسمح بتخزٌن المواد

.ومدونة ونظٌفة منفصلة وٌمكن الوصول إلٌها بطرٌقة سهلة

بطاقة كهربائٌة كافٌة لضمان العمل  ٌجب أن ٌكون المصنع مزودا   •

.بصورة جٌدة

ٌجب اتخاذ احتٌاطات إضافٌة عند تصنٌع البنسلٌن والمواد المشابهة •

.التلوث إلى المستحضرات الأخرى لضمان عدم انتقال

تصنٌع المستحضرات السامة كالمبٌدات الحشرٌة  باتا   ممنوع منعا  •

. فً نفس المنشؤة مع المستحضرات الدوائٌة
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بشكل كامل  ذات الطبٌعة الخاصة فصل المناطقفً احتٌاطات إضافٌة ٌجب اتخاذ •

.ٌشمل العملٌات الإنتاجٌة والمخازن والأفراد

.ٌتم فصل تهوٌة تلك المناطق عن تهوٌة باقً المنشؤة•

.%100 فً هذه المناطق ٌراعى أن ٌكون معدل تغٌٌر الهواء•

ٌراعى أن ٌكون اتجاه عادم التهوٌة فً اتجاه مختلف عن مصدر الهواء لباقً •
.المنشآت

.تلك المناطق فً عملٌات إنتاجٌة بمناطق أخرىآلات ومعدات عدم استخدام •

تلك المناطق الإنتاجٌة إلى المناطق الإنتاجٌة الأخرى فً عدم انتقال العاملٌن •

.من مخاطر حدوث تلوث متصالب للمستحضراتللتقلٌل وذلك 

ٌتم غسل ملابس العاملٌن بتلك المناطق منفصلة عن بقٌة ملابس العاملٌن •

.بالمناطق الأخرى

 ٌجب تصمٌم المنشآت بشكل ٌسهل التصنٌع فً مناطق مرتبة ترتٌب منطقً تبعا   •
.لتتابع العملٌات الانتاجٌة والتقسٌمات الصحٌة المطلوبة
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، والأسقف لابد أن تكون مصنعة من مواد والجدرانالأرضٌات، •

مضادة للصدأ أو مواد مراكمة للأتربة أو بٌئة خصبة للمٌكروبات

، والأسقف لابد أن تكون صلبة وملساء وخالٌة والجدرانالأرضٌات، •

أو أركان حادة أو ٌصعب الوصول إلٌها حتى لا  اتمن أي نتوء

.كم المٌكروبات أو الأتربة وبالتالً ٌصعب تنظٌفهااتساعد على تر

 والأسقف عزلا  والجدران لابد أن ٌتم عزل الفواصل بٌن الأرضٌات •

.  تاما  
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ومصابٌح ، ن ٌتم تصمٌم وتركٌب الوصلات والمواسٌرألابد •
الإضاءة ونقاط التهوٌة والخدمات الأخرى بشكل ٌمنع تواجد أي 

.فجوات قد تصعب عملٌات التنظٌف

ن ٌتم تصمٌم الوصلات الخدمٌة ومصابٌح الإضاءة أٌجب •
ونقاط التهوٌة والخدمات الأخرى بشكل ٌساعد على الصٌانة 

.  عن العملٌات الإنتاجٌة بعٌدا  

لا بد أن ٌتم تعرٌف محتوى كل وصلة خدمٌة•
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.ٌجب أن تكون المناطق الإنتاجٌة جٌدة التهوٌة •

ٌجب أن تصمم طرق التهوٌة بشكل ٌساعد على التحكم فً درجة الحرارة •

.لطبٌعة المستحضرات المنتجة وطرق التصنٌع المتبعة والرطوبة طبقا  

üةالفوارالأقراص منطقة تصنيع وتعبئة  :مثال

%( 20تزٌد عن  م ورطوبة لا°20حرارة )                          
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 الأولٌة فً مناطق مصممة خصٌصا  المواد ٌجب أن ٌتم وزن •

.لذلك

ٌنجم عنها تصاعد الغبار أثناء الوزن مواد ٌجب فً حالة وزن •

تصمٌم المكان  من هذه المواد العٌناتاقتطاع  عند عملٌة أو

التلوث من وبشكل ٌقً  ،بشكل ٌقلل من آثار الغبار المتصاعد

.  ساهم  فً سهولة التنظٌفٌالمتصالب و
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لابد أن تكون مناطق الإنتاج مضاءة بشكل جٌد وخاصة مناطق •

.العٌانًالفحص 

ٌمكن أن تتم عملٌات الرقابة المرحلٌة فً المناطق الإنتاجٌة ولكن •

.بشكل لا ٌشكل أي خطر على المستحضر

عند الانتقال بٌن وذلك ٌتم تغٌٌر الملابس داخل المناطق الإنتاجٌة •

. المناطق الإنتاجٌة ذات التقسٌمات الصحٌة المختلفة

ٌتم الانتقال بٌن المناطق الإنتاجٌة ذات التقسٌمات الصحٌة •

.الأقفال الهوائيةالمختلفة من خلال 



AIR LOCK

هً مساحة مغلقة بٌن مناطق •

ذات تقسٌمات صحٌة مختلفة 

للتحكم فً اتجاه مرور 

ها بابٌن، أو أكثر، فٌالهواء، 

ٌفتحا فً وقت واحد، إلا  لا

فً حالات الطوارئ، وذلك 

للتقلٌل من احتمالات حدوث 

تلوث للمناطق مختلفة 

التقسٌمات الصحٌة عند مرور 

من منطقة المواد الأفراد أو 

.إلى أخرى
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ٌجب أن تفصل المنشآت الخدمٌة كالكافٌترٌا والحمامات وغرف تغٌٌر •

.الملابس عن المناطق الإنتاجٌة

ٌجب أن تصمم الحمامات وغرف تغٌٌر الملابس بمساحات مناسبة •

.   تلائم عدد الأفراد وتسمح بالقٌام بممارسات صحٌة جٌدة
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.حماٌة من دخول الحشرات والحٌوانات المختلفةاتخاذ إجراءات لابد من •

.مراعاة أن ٌكون تصمٌم أرصفة التحمٌل ٌقً المنتجات من العوامل الجوٌة•



Sanitation and hygiene



HYGIENE AND SANITATION

WHY IS HYGIENE AND SANITATION 

IMPORTANT?

Man is a natural carrier of  microorganisms. 

These are expelled when we

SNEEZE (BUMAHIN)
COUGH (UMUBO)

YAWN (HUMIKAB) TALK (NAGSALITA)

http://images.google.com.ph/imgres?imgurl=http://www.kaniker.com/images/sneezing.jpg&imgrefurl=http://superraizy.blogspot.com/2008/09/how-to-sanitize-your-little-germ.html&usg=__juzCXg7c8Uck-h6FfYugzv7-_Sc=&h=315&w=264&sz=11&hl=en&start=5&um=1&tbnid=Q0pZTniPza6uJM:&tbnh=117&tbnw=98&prev=/images?q=sneezing&hl=en&sa=N&um=1
http://images.google.com.ph/imgres?imgurl=http://apanyangku.files.wordpress.com/2009/03/whooping-cough.jpg&imgrefurl=http://apanyangku.wordpress.com/2009/03/19/fast-cure-for-coughs/&usg=__eEGMya3FkYhp88LzOewvhf4BQ3Y=&h=350&w=315&sz=68&hl=en&start=16&um=1&tbnid=DvSaKUuCMp_swM:&tbnh=120&tbnw=108&prev=/images?q=coughing&hl=en&um=1
http://images.google.com.ph/imgres?imgurl=http://www.scrapsinbloom.com/blog/wp-content/uploads/big-yawn1.jpg&imgrefurl=http://www.scrapsinbloom.com/blog/?p=681&usg=__m8krhLvXK39pz5ZEmaOCGS6-iOA=&h=380&w=352&sz=54&hl=en&start=7&um=1&tbnid=mVCLhJx2VzjYmM:&tbnh=123&tbnw=114&prev=/images?q=yawn&hl=en&sa=G&um=1
http://images.google.com.ph/imgres?imgurl=http://www.savagechickens.com/images/chickenarryarhar.jpg&imgrefurl=http://www.savagechickens.com/tag/talk-like-a-pirate&usg=__fVQ38koy8mKNW_KfaKggMrFf6Do=&h=392&w=400&sz=50&hl=en&start=117&um=1&tbnid=-lipd1s1EWcYfM:&tbnh=122&tbnw=124&prev=/images?q=talk&ndsp=20&hl=en&sa=N&start=100&um=1


•IMPURE

•UNCLEAN

•UNFIT FOR USE

CONTAMINATION

PEOPLE CONTAMINATIONCAUSE

HEH! 

HEH!

HEH!



GMP REGULATION

Report any injury or illness immediately to 
your supervisor.



Cover street clothes 

that contain 

contaminants, 

organisms you 

collect on your way 

to the plant. Cover 

your  exposed skin 

which sheds 

particles with 

germs.

PLANT UNIFORM



Cover your hair which 

have dust & germs. 

Prevent hair from 

falling into the product.

Cover the nose and 

mouth which are 

natural reservoir of 

germs. Trap particles 

or droplets from the 

nose and mouth.



Street shoes 

contain germs from 

the soil and dirt we 

stepped on, so it 

must not be worn 

inside the plant, 

plant shoes must 

be used instead.

Cover finger nails 

and hands which 

have germs.



HANDLING OF GLOVES

1) Place gloves in a clean plastic bag during 

break time.

2) Wash gloves with soap and water after use. 

Dry and sanitize.

http://images.google.com.ph/imgres?imgurl=http://www.cswd.net/images/plastic-bag.png&imgrefurl=http://www.cswd.net/recycling/plastic_bags.shtml&usg=__hK2A4klCGrJKU0zdDvLNuahHwj4=&h=768&w=552&sz=26&hl=en&start=1&um=1&tbnid=aeBHZrHVNbar5M:&tbnh=142&tbnw=102&prev=/images?q=PLASTIC+BAG&hl=en&sa=G&um=1
http://images.google.com.ph/imgres?imgurl=http://www.global-b2b-network.com/direct/dbimage/50345058/Plastic_Gloves.jpg&imgrefurl=http://www.global-b2b-network.com/b2b/54/1107/232442/plastic_gloves.html&usg=__LC1PqfYXdCPlFgq6J1tQoEhrn0o=&h=360&w=360&sz=9&hl=en&start=4&um=1&tbnid=krTXa3jyumaGSM:&tbnh=121&tbnw=121&prev=/images?q=PLASTIC+GLOVES&hl=en&sa=G&um=1
http://images.google.com.ph/imgres?imgurl=http://www.dreamstime.com/bar-of-soap-bubbles-clip-art-thumb2926005.jpg&imgrefurl=http://www.dreamstime.com/bar-of-soap-bubbles-clip-art-image2926005&usg=__YZjNl1awng_zrz44_UEGFClWO4Y=&h=300&w=300&sz=27&hl=en&start=7&um=1&tbnid=zU_e-d3lRfmKqM:&tbnh=116&tbnw=116&prev=/images?q=bar+of+soap&hl=en&sa=X&um=1


HYGIENE AND SANITATION 

PRACTICES

*Wash hands with 
soap and water

– After using the toilet

– Before starting to work

– After blowing your nose

– After handling dirty 
things

– After touching body 
surface

– After eating



Equipment

• Equipment should be selected based on the

intended use and cleanability if it is to be in a

clean room

• Equipment must be placed in an appropriate

location (temperature, humidity, etc)

• Equipment must be properly qualified (Design,

Installation, Operation, Performance)



MUST NOT REACT WITH OR ABSORB ANY OF THE 

COMPONENTS THEY CONTACT.
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EQUIPMENT MUST BE LOCATED FOR 

EASY MAINTENANCE!

http://www.animationlibrary.com/a-l/?n=image.php3&image_id=7232
http://www.animationlibrary.com/a-l/?n=image.php3&image_id=7470
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WHEN ?

WHAT ?

WHO ?

EQUIPMENT LOG BOOK



EQUIPMENT MAINTENANCE

MECHANICAL AND

PRECISION

EQUIPMENT MUST

BE CHECKED 

REGULARLY.

ALL AUTOMATIC AND

ELECTRONIC EQUIPMENT

LIKE COMPUTERS MUST

ALSO BE TESTED

AND INSPECTED.



ALL MATERIAL RECEIPT MUST BE

IN GOOD CONDITION

CLEAN AND IDENTIFIED

Intact, no damage

RAW 

MATL’S

RAW 

MATL’S



And must be protected from damage by outside 
elements such as wind, rain and insects.

It helps prevent 

mix-ups and 

errors!!

All components 

must be stored in 

a safe and 

orderly way . . .



Reserve samples for 

every approved 

component…..

• Clearly identified

• Kept for at least

one year after the

expiration of the

Product

A rejected component must be

properly identified and kept

separate until it is disposed of.



FOLLOWING SOP’S IS VITAL

…….AND SO ARE THE RECORDS WE KEEP!

•SOP’s

•RECORDS



No one changes the SOP’s…
Manufacturing and Control 

Monographs

...until it has been approved by 
the heads of Manufacturing and 

Quality Control 



REASONS FOR WRITING PROCEDURES

• AVOID/MINIMIZE MIX-

UPS AND ERRORS

• ENSURE CONSISTENT 

QUALITY

• ENSURE COMPLIANCE 

WITH GMP REGULATION



Packaging and Labeling Control

ü Label is a display of a written, printed or graphic matter

upon the immediate container of any article

ü Labeling is the label and any other packaging material or

container that is printed (ex. IFU, advertising materials)

ü Procedures must exist that document receiving, identity,

storage, handling, sampling, and testing of labels and

ensure that integrity is maintained throughout production

and use of product



Packaging and Labeling Control

ü Labeling must be separated physically in storage to avoid 

mix-ups

ü Wording of labels cannot be changed unless the FDA is notified

ü Labeling must be inspected prior to issuing to production

ü All labels must be reconciled (accounted for) if not 100 %

inspected.

ü Label control begins with the design



PREPARATION FOR PACKAGING & LABELLING

Packing lines and Packaging lines 

must

machines must be be identified with

cleaned and inspected proper identifying

Lot Number.

Every thing is ready to roll when Quality Control and Production give 

the approval

Ok 

GO!!

Ok 

GO!!

GO!! GO!!



The  packaging 
department 
follows the
packaging directions
for each
individual lot.

This includes
affixing the lot
number and
expiration date.

The packaging directions are very important part of the 

Batch Production Record.

It’s All 

here!!



ALL CONTAINERS MUST PROVIDE 
PROTECTION FROM EXTERNAL 

CONTAMINATION

It’s no 

use!!!

Everything is 

tightly sealed!!



ALL CONTAINERS MUST BE STORED SAFELY ……………….

…………….TO PREVENT DAMAGE AND CONTAMINATION



ACCURATE RECORD KEEPING IS VITAL …….

RECORDS MUST BE FILLED OUT AT THE TIME 
WE COMPLETE THE JOB!!!

When did I 

do…. 

that?



DON’T TRUST YOUR MEMORY!!

RECORDS MUST BE FILLED OUT AT THE TIME WE 

COMPLETE THE JOB!

Maintenance 

& 

Cleaning

Record



Records and Reports

• Quality Records are the proof that the procedures were

followed and they show traceability of product.

• Examples:

– Lot History Records

– Laboratory Notebooks

– Protocols

– Reports

– Logbooks

– Distribution Records

– Complaint Files



BATCH PRODUCTION RECORDS MUST BE 

CAREFULLY FOLLOWED AND 

MONITORED…..

……..THROUGHOUT THE PRODUCTION PROCESS

QUALITY CONTROL MANUFACTURING

http://www.animationlibrary.com/a-l/?n=image.php3&image_id=6569


Quality Records

• Records are legal documents and can be subpoenaed in a

court of law as evidence

• Signatures on documentation have the same meaning as

on any kind of contract

• Information must be recorded and signed for at the time of

performance on the original record



I’M NOT 

MEAN…

IM JUST

TOUGH!

Q

U

A

L

I

T

Y

C

O

N

T

R

O

L
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TOILETS

AIR

LOCK

CANTEEN

FACTORY
CHANGE

ROOM





الأبواب والنوافذ

الأبواب والنوافذ ٌجب أن تظل مغلقة طوال الوقت•

X

X



الحمامات

فٌةالابد من توافرها بؤعداد ك•

لابد أن تكون جٌدة التهوٌة•

لابد أن تكون مفصولة عن مناطق الإنتاج•

لابد أن تكون نظٌفة طوال الوقت•

لابد أن تراعى صٌانتها بشكل دوري•

لابد أن ٌكون بها مصدر كافً للمٌاه•

لابد أن تكون مزودة بالصابون ومجففات هوائٌة أو مناشف ورقٌة•

.لابد من مرعاة الاستخدام الجٌد لتلك المرافق من العاملٌن•



النفاياتالمخلفات التخلص من 

الإنتاجٌة فً  والنفاٌات ٌتم التخلص من المخلفات•
.قغلافة ومحكمة الإصنادٌق مخصصة ومعرّ 

 والنفاٌات ٌجب أن تكون صنادٌق المخلفات•
(.غٌر مكشوفة)طوال الوقت  ةمغطا

لابد من وجود إجراءات مكتوبة تحكم خط سٌر •
وأوقات خروجها  والنفاٌات خروج المخلفات

.حتى لا تإثر على جودة المستحضر

الفارغة المواد الأولٌة م عبوات الاٌتم استخد•
.والنفاٌات مخلفاتللكصنادٌق 
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النفاياتالمخلفات التخلص من 

 Recyclingفً حالة اتباع سٌاسة التدوٌر•

ٌجب وجود إجراءات )ٌتم فصل المخلفات 

.(توضح كٌفٌة فصل المخلفات

لابد من وجود إجراءات توضح كٌفٌة التعامل •

.مع المخلفات الإنتاجٌة




