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  ضوابط فتح مصنع دوائي

 

 :الملحقات  -

 

 صیغة تقدیم طلب للحصول على اجازة تأسیس مصنع     ١- ملحق  -

  دراسة الجدوى    ٢- ملحق  -

 Room Data Sheet    ٣- ملحق -

  Site Master Fileمحتویات الـــ      ٤- ملحق -

 صیغة طلب تشغیل فعلي للمصنع     ٥- ملحق -

 او المصنع او نقل ملكیة مصنع -المشروع صیغة تعدیل معلومات عن     ٦- ملحق  -

  GMPنبذة عن متطلبات الابنیة بشكل عام وفق الـ      ٧- ملحق  -

 ملاحظات ھندسیة مساعدة + فضاءات وغرف المصنع    ٨- ملحق -
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      ١-ملحق

  طلب تأسیس مصنع تقدیم صیغة   

  

  

  الصیدلةقسم –دائرة الامور الفنیة  -وزارة الصحة / الى

  طلب انشاء مصنع/ م

  ..تحیة طیبة

  .........................................ارجو التفضل بالموافقة على انشاء مصنع لانتاج 

  .......................في منطقة 

  

  المعلومات والمستمسكات المطلوبة عن المشروع نموذج الطلب مع وارفق طیا 

  

  قدیر مع الت.. راجین النظر في طلبي 

  

  استمارة طلب مع المستمسكات/م

                                                                          

  

    

  مقدم الطلب                                                                                   

  ھاتفرقم ال    +توقیع السم والا                                                                                  

  

  

  

٣-١  
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  :طلب تأسیس مصنع نموذج  

  معلومات عن صاحب الطلب او صاحب الاجازة
    :الاسم

    المؤھلات
    العنوان

    رقم النقال
رقم وت�اریخ ھوی�ة الاح�وال 

  المدنیة وجھة الاصدار 
  

  :حكومي:                           /استثماري:                         /خاص  عائدیة المصنع  
    

  :معلومات عن الموقع
  :القطعةرقم /      :         حي/    :            مدینة/:                  محافظة  :العنوان بالكامل 

  
  :المساحة المخصصة للمصنع/      :               مساحة الارض الكلیة  المساحة 

  بناء سیتم تحویره:                /ارض مع بناء/     :          قطعة ارض فارغة  :نوع الموقع حالیا
م������انوع نش������اط البنای������ات 

  المجاورة
  

    
  :معلومات عن المصنع الذي سیتم انشاؤه

 )Finished products manufacturing( تصنیع مستحضرات o  :نشاط المصنع مانوع  
o تعبئة وتغلیف اولي ) Primary packaging( 
o تعبئة وتغلیف ثانوي)Secondary packaging ( 

o  تصنیع مواد فعالة)Active pharmaceutical ingredients manufacturing ( 
o مستلزمات طبیة )medical appliances  ( 
o  اخرى)others (  
  

ن���وع المستحض���رات الت���ي 
  :ستنتج 

  ادویة بشریة)Human Drugs ( 
 ادویة بیطریة ) Veterinary Drugs( 
 رات عشبیة ضمستح)Herbal products ( 
  محالیل وریدیة)IV Fluids (  

ن���وع المس���تلزمات الطبی���ة 
  التي ستنتج 

  
  

  : تذكر  انواع الخطوط الانتاجیة 

  
  
  
  

الخط��������ة المس��������تقبلیة ان 
  وجدت 

  

    
  ھل یوجد شخص یتابع اجراءات الطلب ؟

  :یذكر اسمھ بالكامل  
  : وعنوانھ

  :نسخة من ھویة الاحوال المدنیة
  

  :والتخویل الرسمي بتخویلھ او نسخة من الوكالة او ماشابھ

  
٣-٢  
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  :)  التأسیس اجازة صاحب(الطلب اي  تعھدات صاحب

 واتحمل مسؤولیة صحة المعلومات الواردة فیھاتم تعبئة الاستمارة بالمعلومات المطلوبة  -١  
 .المعتمدة عالمیا  GMPاتعھد بأن یكون تنفیذ المصنع وفق احدث شروط الـ -٢
اتعھد بالالتزام بجمیع القوانین والتعلیم�ات والس�یاقات الت�ي تص�درھا وزارة الص�حة بش�أن المش�روع  -٣

 . اوالمصنع
أش��ھر ع��ن س��یر العم��ل  ٦ح��ال حص��ولي عل��ى اج��ازة التأس��یس بتق��دیم تق��اریر دوری��ة ك��ل  اتعھ��د ف��ي -٤

 والتنفیذ في الموقع
او الموق��ع او ف��ي اتعھ��د ب��أبلاغ وزارة الص��حة ع��ن اي تع��دیل ق��د یحص��ل س��واء ف��ي ملكی��ة الاج��ازة  -٥

المس��احة المخصص��ة و التص��میم ،او عن��د تحوی��ل الاج��ازة ال��ى ش��خص آخ��ر او اي تغیی��ر یخ��ص 
 .عالمشرو

  .اتعھد بالتنفیذ وفق المخططات التي سیتم مصادقتھا -٦
  

  .وبخلاف ذلك اتحمل كافة التبعات القانونیة

  
  
  : التوقیع:                                                           الاسم 

                                                    
    
     :ستمسكات المرفقةمال
  
  
  
  
  
  
  

  
  
  
  
  
  

    اي ملاحظات تذكر 
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      ٢-ق ـــحــــلــم

  )الفنیة والاقتصادیة دراسة الجدوىمحتویات (

  : مایأتي  على ) Feasibility study(لجدوى الفنیة والاقتصادیة للمشروع ادراسة یجب ان تشمل 
  :،  وتشمل الموضوعات التالیةالدراسة الفنیة للمشروع -اولا

              Introduction  المقدمة -١
            Site  الموقع الجغرافي للمشروع -٢
 Market study               دراسة السوق -٣
  List of products       . قائمة بالمستحضرات المزمع انتاجھا -٤
  Annual production capacity           الطاقة الانتاجیة السنویة للخطوط -٥
                   production flow chartوصف لطریقة الانتاج    -٦
 Manpower         الایدي العاملة اللازمة لتشغیل المشروع وادارتھ -٧
     Manufacturing Machines & Equipmentالمكائن والاجھزة والخطوط الانتاجیة -٨
        Lab. Equipment     الاجھزة المختبریة -٩

 Engineering )الخ ...مولدات كھرباء،تھویة،تكییف،ماءخالي من الاملاح،(ة الھندسیةالمكائن والاجھز -١٠
 services machines 

           Preliminary plant Layoutمخطط اولي للمشروع    -١١
          Expected Utilities need...) كھرباء،وقود، (احتیاج المشروع من الطاقات  -١٢
 Raw Materials needed at full capacity%  ١٠٠الموادالاولیة اللازمة لتشغیل المشروع بطاقة -١٣
       Sources of expertise    مصادرالخبرة  -١٤
  

  :یتعین ان یشمل التقییم الاقتصادي الموضوعات التالیة:     التقییم الاقتصادي للمشروع -ثانیاً 

  :وتشمل)   Total investment cost(الكلف الاستثماریة الكلیة للمشروع  -١

          Land cost               كلفة الارض -أ     

              Civil Engineering cost كلف اعمال الھندسة المدنیة - ب        

     Cost of production machines    كلف المكائن والاجھزة والخطوط الانتاجیة -ج        

   cost of Lab. Equipment             كلف الاجھزة المختبریة -د        

 cost of Engineering  services machines   كلف ماكنات ومعدت الخدمات الھندسیة -ھـ          

          Cost of Furniture & Handling equipment   كلف الاثاث ومعدات المناولة -و        

 Pre- Production capital    مصاریف ماقبل التشغیل  -ز        

     working capital          رأسمال التشغیل  -ح        

 others                        اخرى -ط        
  

           Manpower cost. كلف الایدي العاملة لتشغیل وصیانة وادارة المشروع -٢

    Depreciation                            كلف الاندثارات السنویة -٣

           Total production cost%   ١٠٠حساب اجمالي كلف الانتاج السنویة بطاقة -٤

  Total Revenue                        العائدات الكلیة المتوقعة      -٥

           Profit                 اجمالي الربح -٦

                   Pay-off time                                    د رأس المالفترة استردا -٧

  Break-Even point          نقطة التعادل  -٨
 ------------------   -----------------------------------------------  ------------------------------------  

  .ومختومة بختم الجھة التي اعدتھا  والمسؤولة عن محتواھاویجب ان تكون الدراسة وموقعة 
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  ٣-قــحــــلـم

Room data sheet   نموذج الـ   

Name of the Department: 
 

Length(m):                  width(m):  

Height(m):                   Area(m2): 

Vol(m3):                       

Room 

classification: 

Room no. : 

 

Type of activity : 

CIVIL DETAILS: 

Windows:  
 

View panels 

 

Wall hatch/ pass box: 

 

Flooring: 
 

Wall-finishing: 

 

Ceiling- finishing: 
 

Doors: 
 

PANAT & MACHINARY 

Power supply type weight Dimensions Equipment: 

     

     

     

ELECTRICALS 

Power points: 

 

Emergency light: 

Light intensity: 

 

Light switches: 

HVAC DETAILS 

Room temperature: 

 

Relative humidity: 

 

Differential pressure: 

Room class: 

 

Type of filter: 

 

Air changes/hour: 

 

MISCELANEOUS 

Intercom:  Compressed air  Potable water 

Window A/C:  Nitrogen   Purified water 

Drains:  vacuum      Water for injection 

Dust ext. system:  Carbon dioxide  Chilled water 

  Fire extinguisher  Cooling water 

  Fire alarm  steam  

  لكل قاعة او غرفة في المصنع  room data sheetیرفق بالتصمیم 

  موقعة من قبل المھندس المصمم ومختومة وتكون 
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  ٤-ملحق 
  

   Site Master File  (SMF)محتویات ملف الـ 
  

  : المعلومات التالیة Site Master File یتضمن ملف الـ 

  : معلومات عامة -اولا

تتضمن الاسم والعنوان بما في ذلك علاقتھا مع شركات اخرى، وایة الشركة المصنع او معلومات عن  -١

 .معلومات تبین طبیعة النشاط في موقع التصنیع 

 .النشاطات التصنیعیة المجازة رسمیا بھا من قبل وزارة الصحة، والخطوط المسموح بتشغیلھا -٢

 .اي نشاطات اخرى تمارس في الموقع -٣

ساعة والایمیل ٢٤تثبیت العنوان بدقة مع ھواتف الادارة ورقم الھاتف الخاص بتلقي الاتصالات على مدار  -٤

  .نوان الموقع الالكتروني للشركةوع

 .وصف لموقع التصنیع من حیث الحجم، الموقع الجغرافیوالبیئة المحیطة  -٥

 قائمة بالمستحضرات المسجلة وكذلك المنتجة،  -٦

ھرمونات، مضادات (قائمة بالمواد السامة او الخطرة التي یتم التعامل معھا في ھذا الموقع التصنیعي مثل  -٧

 .ان وجدت مبینة طریقة تصنیعھا...) سرطانیة،حیویة، ادویة 

 عد د العاملین الذین لھم علاقة مباشرة بالانتاج وضمان الجودة ومختبرات السیطرة النوعیة والخزن والتوزیع  -٨

 . اسماء المؤسسات العلمیة او التحلیلیة او التقنیة التي لھا علاقة بخطوط الانتاج العاملة حالیا -٩

 . ) Quality Management System(شرح مختصر لنظام ادارة الجودة المتبع في المصنع   -١٠
  

  : العاملون -ثانیا

 السیطرة النوعیة+ الانتاج+ضمان الجودة: موضحا فیھ الوحدات المھمةالتنظیمي للمصنع الھیكل  -١

مدیر مختبر السیطرة +الانتاجمدیر +المدیر المسؤول( مؤھلات وخبرات ومسؤولیات الكوادر الرئیسیة -٢

 )مدیر ضمان الجودة+النوعیة

 .الخطة التدریبیة للعاملین ونظام حفظ سجلات التدریب والوثائق المتعلقة بھا -٣

 . النظام المتبع لضمان صحة العاملین الذین لھم دور في الانتاج -٤

 .متطلبات النظافة الخاصة بالعاملین وبضمنھا ملابس العمل -٥
  

  :والمعداتالمباني  -ثالثا

  :المباني مایخص 

والخطوط مخطط معماري بمقیاس رسم مناسب وواضح للموقع التصنیعي والذي یبین المناطق كافة  -١

لكن المصنع مطالب  -ولاحاجة للمخططات التفصیلیة( وموضحا فیھ حركة المواد وحركة الاشخاص الانتاجیة 

 ).بالاحتفاظ بھا

 الخ... والجدران، وصف للانھاءات لكل من الارضیات والسقوف -٢

مع توضیح للمناطق الحرجة التي یمكن ان تتعرض  HVACوصف موجز لنظام التھویة للمصنع  -٣

 .للتلوث بالاضافة الى مخطط توضیحي لتصنیف الغرف المستخدمة في انتاج المستحضرات المعقمة

Class of Hygiene . 

مة، المواد المسببة للتحسس والمضادات بیان للمناطق الخاصة بالتعامل مع المواد الخطرة، الموادالسا -٤

 .الحیویة في حال وجودھا

وصف موجز لمنظومة الماء الخالي من الاملاح وتعقیم المیاه مرفقا بھا رسوم توضیحیة ومخطط  مع  -٥

 .) Sanitation(توضیح   لعملیات التطھیر 
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 ونظام توثیق ھذه العملیاتوصف لعملیات الصیانة الدوریة التي تجرى للبنایات والاجراءات الوقائیة  -٦

 .مما یثبت اجراءھا

  ٦و٢ترفق مخططات توضیحیة بما سبق ذكره عدا الفقر: ملاحظة  
 

  : فیما یخص المعدات

 .الاجھزة المختبریة الرئیسیة المستخدمة كذلك قائمةبمعدات الانتاج وبالمكائن وقائمة   - أ

 .برامج الصیانة الدوریة للمعدات والاجھزة وطرق توثیقھا  - ب

 .لعملیات التأھیل والنعایرة بما فیھا نظام التوثیق والترتیبات للتحقق من انظمة الحاسوب وصف  - ت

 .والمعدات بیان المواصفات والطرق لتنظیف وتطھیر مناطق التصنیع   - ث
  

  :التوثیق -رابعا

  .التصنیعيواعتماد وتوزیع ومراجعة جمیع الوثائق اللازمة في الموقع وصف لنظام الجودة المتبع لاعداد  -١

 ).مثل مایخص ضبط تلوث الھواء والماء( اي وثائق لھا علاقة بجودة المستحضر والتي لم تذكر في مكان آخر -٢
 

  :الانتاج -خامسا

 وصف مخطط سیر العملیات الانتاجیة من خلال رسوم توضیحیة او مخطط مع تحدید المعاییر المھمة  -١

ومواد والمنتج الوسیط توضیح الاجراءات المتبعة في التعامل مع المواد ابتداءً من المواد الاولیة  -٢

 .وانتھاءً بالمنتج النھائيالتعبئةوالتغلیف 

 .وصف خطط سحب العینات واسس القبول والرفض -٣

 .توضیح الترتیبات المتبعة لاعادة التصنیع عند حصول الحالة -٤

 وھل تحجز في مكان معزول؟ لتعامل مع المواد والمستحضرات المرفوضةوصف الاجراءات المتبعة في ا -٥

 .البروتوكولات فقط وبأختصار  process validationللسیاسة العامة في الـ وصف مختصر  -٦
  

  :السیطرة النوعیة -سادسا

 وصف لنظام عمل مختبرالسیطرة النوعیة ، والاجراءات المتبعو في التحلیل وآلیة اطلاق الوجبة -١

 .مواد التعبئة والتغلیف والمنتج النھائي - امكانیات المختبر من ناحیة تحلیل المواد الاولیة -٢
  

  :الانتاج والتحلیل بالتعاقد -سابعا

ھل لدیھا تعاقد مع مصانع اخرى في انتاج مستحضرات معینة؟ ومانوع ھذا التعاقد ھل تصنیع بامتیاز او  -١

وما آلیة الاطلاق للمستحضرات المنتجة لك المستحضرات مع نسخة من العقد وقائمة بت لصالح ام ماذا؟

 ضمن العقد GMPوتوضیح مایثبت ألتزام الطرفین بضوابط الـ  بھذه الطریقة؟

مختبریة خارجیة لتقییم بعض مستحضراتھا؟ مالاسباب؟ نقص في الامكانیات ھل لدیھا تعاقد مع جھات  -٢

 المختبریة ام ماذا؟
 

  :المنتجات من السوقالتوزیع والشكاوي وسحب  -ثامنا

 .توضیح الاجراءات المتبعة في توثیق عملیات التوزیع -١

  .وتوضیح نظام وآلیة سحب واسترجاع المنتجات من السوق الاجراءات المتبعة في حالات الشكاوى  -٢
  

 Self inspection(وصف لنظام التفتیش الداخلي        :التفتیش الداخلي -تاسعا     

 ------------------   -----------------------------  

  .  المرفقات والمخططات المطلوبة تنظم في ملف وتقدم : ١ملاحظة

  خلال التجدید السنوي لاجازة المصنع بالتفصیل سیتم تدقیقھا )  SMF(ھذا الملف ان محتویات : - ٢ملاحظة
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   ٥-ملحق

  

   فتح المصنع لاغراض التسجیل طلب تقدیم صیغة    -اولا

  

  

  قسم الصیدلة–دائرة الامور الفنیة  -وزارة الصحة / الى

  طلب فتح مصنع لاغراض التسحیل / م

  ..تحیة طیبة

ارجو التفضل بالموافقة على قیام اللجنة الفنیة للصناعات الدوائیة في دائرتكم بأجراء الكشف الموقعي على 

  ....................... في منطقة            .........................................     مصنع(مصنعنا 

  .وذلك لمنحنا الموافقة على فتح المصنع لاغراض التسجیل لیتسنى لنا تقدیم ملفات التسجیل 

  .وارفق طیا المستمسكات الخاصة بالصیدلي المسؤول عن المصنع 

  مع التقدیر .. راجین النظر في طلبي واعلامنا موعد الكشف 

  

                                                                         طلب الصیدلي + تأیید نقابة الصیادلة/ م 

  

    

  مقدم الطلب                                                                                   

  رقم الھاتف+    الاسم والتوقیع                                                                                   
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   فتح المصنع لاغراض التسویق والانتاج طلب تقدیم صیغة    - ثانیا

  )رخصة التصنیع ( 

  

  

  قسم الصیدلة–دائرة الامور الفنیة  -وزارة الصحة / الى

  )  رخصة التصنیع(طلب تشغیل مصنع / م

  ..تحیة طیبة

ارجو التفضل بالموافقة على قیام اللجنة الفنیة للصناعات الدوائیة في دائرتكم بأجراء الكشف الموقعي على 

  ....................... في منطقة .........................................                مصنع(مصنعنا 

  ) .رخصة التصنیع( ا الموافقة على تشغیل لاغراض التسویق ومنحنا وذلك لمنحن

  .وارفق طیا نموذج الطلب مع المستمسكات المطلوبة 

  مع التقدیر .. راجین النظر في طلبي واعلامنا موعد الكشف 

  

                                                                          

  

    

  مقدم الطلب                                                                                   

  رقم الھاتف+    الاسم والتوقیع                                                                                   
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  :) رخصة تصنیع(  تسویقلاغراض المصنع  تشغیلطلب نموذج  

  المصنع او الشركةمعلومات عن 
    اسم المصنع 

    رقم وتاریخ اجازة التأسیس
  :رقم القطعة/      :         حي/    :            مدینة/:                  محافظة  :العنوان بالكامل 

  
  :الكلیةمساحة الارض :                                 / مساحة البناء   المساحة 

  :حكومي:                           /استثماري:                         /خاص  الملكیة
 )Finished products manufacturing(تصنیع مستحضرات  o  :نوع  نشاط المصنع 

o تعبئة وتغلیف اولي ) Primary packaging( 
o تعبئة وتغلیف ثانوي)Secondary packaging ( 

o تصنیع مواد فعالة )Active pharmaceutical ingredients manufacturing ( 
o مستلزمات طبیة )medical appliances  ( 
o  اخرى)others (  
  

ن��وع المستحض��رات الت��ي س��تنتج 
:  

  ادویة بشریة)Human Drugs ( 
 ادویة بیطریة ) Veterinary Drugs( 
 رات عشبیة ضمستح)Herbal products ( 
  محالیل وریدیة)IV Fluids (  

ن���وع المس���تلزمات الطبی���ة الت���ي 
  ستنتج 

  
  

  : تذكر  انواع الخطوط الانتاجیة 

  
  
  
  

الموج������ودة ولكنھ������ا الخط������وط 
  مؤجلة حالیا

  

    الخطة المستقبلیة ان وجدت
    عدد المستحضرات المسجلة 

ھل یوجد لدیھا تعاون م�ع ش�ركة 
  اجنبیة؟

  

  ھل لدیھ نشاط التصنیع بأمتیاز؟ 
  لاي شركة؟تذكر

  

  :المعلومات الخاصة بالصیدلي المسؤول 
    الاسم

    المؤھلات
  رقم وتاریخ كتاب 

  الاستقالة او التقاعد 
  

    رقم وتاریخ كتاب تأیید النقابة
  :سنوات الخبرة في مجال الصناعة:                                / سنوات الخدمة  الخبرة +عدد سنوات الخدمة 

ھوی�ة رقم وتاریخ وجھ�ة اص�دار 
  الاحوال المدنیة

  

    رقم وتاریخ اصدار ھویة النقابة
                                                                     :Mobile:                                         Email  رقم الھاتف والایمیل 

    
  :المعلومات الخاصة بمسؤول الانتاج 
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    الاسم
    المؤھلات

  رقم وتاریخ كتاب 
  الاستقالة او التقاعد 

  

  :سنوات الخبرة في مجال الصناعة:                                / سنوات الخدمة  الخبرة +عدد سنوات الخدمة 
رقم وتاریخ وجھ�ة اص�دار ھوی�ة 

  الاحوال المدنیة
  

    رقم وتاریخ اصدار ھویة النقابة
                                                                     :Mobile:                                         Email  رقم الھاتف والایمیل 

    
  : Quality Controlالمعلومات الخاصة بمسؤول مختبرالسیطرة النوعیة 

    الاسم
    المؤھلات

  رقم وتاریخ كتاب 
  الاستقالة او التقاعد 

  

وت��اریخ كت��اب تأیی��د المرك��ز رق��م 
  الوطني بشأن الاختبار

  

  :تحلیلسنوات الخبرة في مجال ال:                                / سنوات الخدمة  الخبرة +عدد سنوات الخدمة 
رقم وتاریخ وجھ�ة اص�دار ھوی�ة 

  الاحوال المدنیة
  

    رقم وتاریخ اصدار ھویة النقابة
                                                                     :Mobile:                                         Email  رقم الھاتف والایمیل 

    
  : Quality Assuranceبمسؤول ضمان الجودة المعلومات الخاصة 

    الاسم
    المؤھلات

  :سنوات الخبرة في مجال الصناعة/                  :               سنوات الخدمة  الخبرة +عدد سنوات الخدمة 
رقم وتاریخ وجھ�ة اص�دار ھوی�ة 

  الاحوال المدنیة
  

                                                                     :Mobile:                                         Email  رقم الھاتف والایمیل 
    

  :الخاصة بمالك الاجازةالمعلومات 
    الاسم 

    المؤھلات
                                                                     :Mobile:                                         Email  رقم الھاتف والایمیل 

   

  التعھدات
  

تعھ���د الص���یدلي المس���ؤول ع���ن 
  المصنع 

، وف�ي ح�ال ع�دم امكانی�ة ذل�ك اتعھ�د ب�أبلاغ ال�وزارة بع�د ت�وفیر في المص�نع  المستمر اتعھد بالتواجد -١
  صیدلي بدیلا عني خلال فترة غیابي وبتخویل رسمي

، بع�د تعی�ین ص�یدلي ب�دیلا عن�ي خ�لال فت�رة س�فري اتعھ�د ب�أبلاغ ال�وزارة عن�د س�فري خ�ارج الع�راق-٢
یوم م�ن ت�اریخ آخ�ر  ١٥خلال فترة لاتتجاوز  المصنعوكذلك الابلاغ عند تنازلي عن المسؤولیة او ترك 

  .یوم عمل
مس�جلا ، وعدم تسویق اي منتج دوائي مالم یك�ن اتعھد بالالتزام بضوابط التصنیع الدوائي الجید  -٣ -١١

 .ناجح في فحص المركز الوطني للرقابة والبحوث الدوائیةو
ص�درھا وزارة الص�حة بش�أن مص�انع اتعھد ب�الالتزام بجمی�ع الق�وانین والتعلیم�ات والس�یاقات الت�ي ت -١٢

  .الادویة او بخصوص مصنعنا حصرا  
١٣ -  

  .وبخلاف ذلك اتحمل كافة التبعات القانونیة

  
:                                                   التوقیع:                                                           الاسم 
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بتحمل��ي المس��ؤولیة الكامل��ة ع��ن ج��ودة وس��لامة اي من��تج یس��وق م��ن قب��ل الش��ركة محل��ل ف��ي اتعھ��د -١  تعھد مسؤول المختبر 

  .مختبرالمصنع ویحمل شھادة تحلیل بتوقیعي
  اتعھد بالالتزام بضوابط التصنیع الدوائي الجید -٢
  

  .وبخلاف ذلك اتحمل كافة التبعات القانونیة

  
:                                                   التوقیع                     :                                      الاسم 

    
تعھد المدیر المفوض للمصنع او 

  الشركة
 .تم تعبئة الاستمارة بالمعلومات المطلوبة واتحمل مسؤولیة صحة المعلومات الواردة فیھا -١
اتعھد بأبلاغ وزارة الص�حة ع�ن اي تع�دیل ق�د یحص�ل س�واء ف�ي ملكی�ة الاج�ازة او الموق�ع او ف�ي  -٢

 المساحة المخصصة و التصمیم ،او عند تحویل الاجازة الى شخص آخر او اي تغییر یخص 
مس�جلا اتعھد بالالتزام بضوابط التصنیع الدوائي الجید ، وعدم تس�ویق اي من�تج دوائ�ي م�الم یك�ن  - ٣
 .في فحص المركز الوطني للرقابة والبحوث الدوائیة ناجحو
اتعھد بالالتزام بجمیع القوانین والتعلیم�ات والس�یاقات الت�ي تص�درھا وزارة الص�حة بش�أن مص�انع  -٤

  الادویة او بخصوص مصنعنا حصرا  
  اتعھد بعدم اجراء اي تحویرات مالم یتم استحصال الموافقة بشأنھا من قبل وزارة الصحة -٥

 .تعھد بتنفیذ التوصیات التي تضعھا اللجنة الفنیة او اللجان الوزاریة وخلال سقف زمني محددا -٦
  

  .وبخلاف ذلك اتحمل كافة التبعات القانونیة

  
:                                                   التوقیع:                                                           الاسم 

ف��ي ح��ال تعی��ین ش��خص لمتابع��ة 
  الكتب والمخاطبات مع الوزارة 

فیج���ب عم���ل تخوی���ل رس���مي ل���ھ 
  .مخول رسمیا

  :اسم المخول
  :رقم الھاتف 

  :نسخة كتاب التخویل
  

  .مخول رسمیا من المصنعلن یتم التعامل مع اي شخص غیر: ملاحظة
     :المستمسكات المرفقة

    
  
  
  
  

    اي ملاحظات تذكر 
  
  

  

  

  

  

  

  

  

  :الصیدلي المسؤول الذي سیستلم مسؤولیة المصنع  بخصوص
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  :طلب صاحب المصنع )١

  

  قسم الصیدلة–دائرة الامور الفنیة  -وزارة الصحة / الى

  مصنعاستلام مسؤولیة / م

  ..تحیة طیبة

  ..............................................)مصنع (ان یكون مصنعنا ارجو التفضل بالموافقة على 

   ..............................الصیدلاني    بمسؤولیة 

  .وارفق طیا نموذج الطلب مع المستمسكات المطلوبة 

  مع التقدیر .. 

  

                                                                         
  مقدم الطلب 

  مالك الاجازة
  رقم الھاتف+ الاسم والتوقیع                                                                                                         

               -----------------  ------------------------  

  
  قسم الصیدلة–دائرة الامور الفنیة  -وزارة الصحة / الى

  استلام مسؤولیة مصنع/ م

  ..تحیة طیبة

  ................... خریج عام :      ..............................................  اني الصیدلي

  

  ...............................................ارجو التفضل بالموافقة على استلامي مسؤولیة مصنع 
  

  .المطلوبةوارفق طیا المستمسكات 

  

  

  التوقیع                      

  

  قسم الصیدلة -ویشترط حضور الصیدلي الذي سیستلم المسؤولیة الى وزارة الصحة 

  .لملاء استمارة خاصة 

  

    ٧- ملحق 

  GMPبشكل عام حسب مفھوم الـ ) الابـنیــة ( 
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الجید ان تكون الأبنیة مناسبة للعملیات التي تحصل بداخلھا من تشترط قواعد التصنیع الدوائي 

بشكل یسھل تنظیفھا وصیانتھا وإجراء العملیات الصناعیة )التشیید –الحجم –التصمیم –الموقع(حیث

  المطلوبة بھا بشكل سلیم

  

  : عند اختیار الموقع یجب الاخذ بنظر الاعتبار النقاط التالیة  :الموقع* 

حظ��ائر حیوانی��ة او أي مص��در م��ن  –مص��انع الم��واد الكیمیاوی��ة ( ان یك��ون بعی��داً ع��ن مص��ادر التل��وث  -١

  مما یتطلب الانتباه لنوع نشاطات المباني المجاورة ) مصادر التلوث البیئیة المعروفة

ن یك�ون واكالم�اء والكھرب�اء وغیرھ�ا ویس�ھل الانتق�ال ألی�ھ ،اللازم�ة ان یكون الموقع مجھ�زا بالخ�دمات  -٢

  .بعیداً عن المناطق السكنیة

  .ان یكون بمساحة كافیة تسمح لاي خطة للتوسیع او لاضافة خطوط انتاجیة -٣

  

   :یجب ان یراعى في التصمیم  :التصمیم* 

  سھولة حركة الأفراد وحركة المواد -١

  تجنب التلوث والخلط بین المواد -٢

  سھولة وتسلسل العملیات الإنتاجیة  -٣

   

  : لك من خلالویتم ذ

  .  ان یكون مدخل العاملین ومكان التبدیل معزول عن مكان دخول وخروج المواد -
 ترتیب الآلات بحیث یفسح مجالاً للحركة السھلة وانسیابیة العملیة الانتاجیة -
 اجراءات الصیانة والتبدیل دون التأثیر على الإنتاج  -
 . الى الوزن ثم إلى الإنتاجترتیب المخازن بشكل جید بحیث تخرج المواد من المخزن  -
  

 مفاھیم عامة  
  إن اختیار موقع البناء وتصمیمھ، وإنشاءه وتجھیزه یجب أن تك�ون جمیعھ�ا متوافق�ة م�ع أغ�راض التص�نیع

الصیدلاني وكذلك یجب أن یكون كل مكان للتشغیل ذا مس�احة كافی�ة بحی�ث یت�دنى خط�ر الفوض�ى وانتق�ال 
  .التلوث وأي أخطاء أخرى إلى أدنى حد

 یجب أن تشاد المباني في مواقع لا یصلھا التلوث من المحیط الخارجي أو المباني المجاورة٢   .  
 یجب أن تعزل بیوت الحیوانات عزلاً جیداً عن أمكنة التصنیع٣.  
 یجب أن تشاد المباني وتصان على نحو یحمیھا من تقلب�ات الج�و،  وتس�رب الم�اء عن�د الم�داخل،  ویمن�ع ٤

  .حشراتدخول الحیوانات وال
 یج��ب المحافظ��ة عل��ى النظاف��ة والترتی��ب ف��ي جمی��ع المب��اني،  بم��ا ف��ي ذل��ك أمكن��ة الإنت��اج والمختب��رات، ٥

  .والمخازن، والممرات، والساحات الخارجیة
 یجب أن تكون أمكنة التسلم والتس�لیم، وك�ذلك الم�واد والمستحض�رات المع�دة للنق�ل ٦in transit محمی�ة  ،

  .من تقلبات الجو
 تحوي المباني مساحات كافیة لتركیب الآلات وترتیب المواد بصورة منسقة معقولة تمن�ع انتق�ال یجب أن ٧

  .التلوث للمستحضرات أو المواد،  وتقلل من مخاطر إغفال  أي مرحلة من مراحل التصنیع
 وأن تك��ون خالی��ة م��ن .  إن أرض��یة أمكن��ة التص��نیع یج��ب أن تك��ون م��ن م��واد عازل��ة وذات س��طح مس��توٍ ٨

أم�ا الج�دران فیج�ب أن تك�ون .   والفتحات،  وأن تفسح المجال لإزال�ة أي انس�كاب بس�رعة وكف�اءة الشقوق
ویجب أن تق�ام الأس�قف وتص�قل عل�ى نح�و .   سلیمة  ومصقولة ومطلیة بمادة عازلة وقابلة للتنظیف بالماء

ا ب��ین الج��دران وم��ن المستحس��ن  ف��ي الأمكن��ة الحساس��ة تق��ویر أو ت��دویر الزوای��.  یبقیھ��ا ف��ي حال��ة نظیف��ة
  .والأرضیات والأسقف
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 9وكذلك فحص الأبنیة بصورة منتظمة، وإج�راء الإص�لاحات ح�ین ، إن صیانة المباني من الأمور الواجبة
ھذا ویجب الانتباه لكي لا تلحق عملیات صیانة الأبنیة أو إصلاحھا أي ضرر بالمستحضرات .   الضرورة

  .الصیدلانیة
 وتكیی�ف الھ�واء عن�د الض�رورة، م�ن ش�أنھ المحافظ�ة عل�ى ظ�روف بیئی�ة إن توفیر الإضاءة والتھوی�ة١٠ ،

  .أو التخزین/كافیة تمنع تأثر المستحضرات الصیدلانیة سلبیاً أثناء التصنیع و
 ویج�ب .   یجب أن تكون أنابیب الصرف من الحجم الكافي ومجھزة تجھیزاً یمن�ع ارت�داد می�اه الص�رف١١

  .وإن وجدت فیجب أن تكون قلیلة العمق لیسھل تنظیفھا وتطھیرھا.  تجنب المجاري المكشوفة حیثما أمكن
 والم�راحیض .   یجب أن تفصل غرف تغییر الملابس عن أمكنة التصنیع،  أو أن یوض�ع ح�اجز بینھم�ا١٢

  .  فیجب أن تكون على مستوى عال من التھویة،  وأن لا تكون متصلة مباشرة بأمكنة الإنتاج أو التخزین
 التخزین یجب أن تكون ذات سعة كافیة،  ویج�ب تنظیمھ�ا وتجھیزھ�ا بحی�ث تس�مح بوض�ع ج�اف أمكنة ١٣

ومرتب للمواد والمستحضرات المخزنة، وتحت شروط مضبوطة م�ن   الرطوب�ة والح�رارة،  ف�ي  ونظیف
  .الحالات التي یتطلب الأمر ذلك

 فص�لاً مناس�باً فع�الا  یجب فصل المواد الموض�وعة تح�ت الحج�ر ع�ن المستحض�رات والم�واد الأخ�رى١٤
  .وفي حالة أستبدل الحجر الطبیعي بأي نظام آخر فإنھ یجب أن یضمن نفس النتائج

 یجب أخذ احتیاطات إضافیة في تصنیع وتعبئة البنسلین أو أي مادة من المواد الأخرى المنتجة للتحسس ١٥
ة التھویة في ھ�ذه الأمكن�ة لضمان عدم انتقال التلوث إلى المستحضرات الأخرى كذلك یجب أن تكون أنظم

  .منفصلة تمام الانفصال عن تلك المخصصة لأمكنة تصنیع المستحضرات الأخرى
 باستثناء المواد التي ھي تحت (یجب أن لا تستعمل أمكنة التصنیع ممراً للموظفین أو للمواد أو للتخزین ١٦

  ).التصنیع
 وغیر ذل�ك م�ن الخ�دمات المقام�ة ف�ي أمكن�ة إن شبكة الأنابیب، وتجھیزات الإضاءة، ووصلات التھویة ١٧

التصنیع یج�ب تثبیتھ�ا عل�ى نح�و یح�ول دون إح�داث تج�اویف یستعص�ي تنظیفھ�ا،  إذ أن�ھ یفض�ل أن تك�ون 
الخدمات خارج نطاق أمكنة التصنیع،  وأن یحك�م س�د الج�دران والفواص�ل الت�ي تم�ر م�ن خلالھ�ا وص�لات 

  .الخدمات 
 تحت ضغط ثابت متواصل من خلال نظام خ�ال م�ن العی�وبیجب أن یوضع الماء المخصص للشرب ١٨ .

  .كما ویجب أن تتوافق المواصفات مع المعاییر المقررة لماء الشرب
 وإذا ما سحبت العینات في مك�ان التخ�زین .  یجب تخصیص مكان منفصل لسحب عینات المواد الأولیة١٩

  .فیجب إجراء ذلك بطریقة تحول دون التلوث أو الاختلاط 
 القی��ام ب��وزن الم��واد الأولی��ة ف��ي من��اطق وزن منفص��لة ومص��ممة لھ��ذه الغای��ة، ومحكم��ة التجھی��ز  یج��ب٢٠

  .للسیطرة على الغبار 
 إن نوعیة الأحی�اء المجھری�ة وال�دقائق مھم�ة ف�ي ص�ناعة المستحض�رات المعقم�ة وغیرالمعقم�ة :البیئة ٢١

الكائن�ات الحی�ة الدقیق�ة ومس�توى ال�دقائق ومن الضروري مراقبة مناطق الإنت�اج بانتظ�ام للتأك�د م�ن غی�اب 
  . للتأمین من إن البیئة مناسبة للتصنیع

  
 ----   ---------------- 

  

 

 

 

 

  

 

 

 

  

   ٨- حقـــمل
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 ملاحظات ھندسیة مساعدة 

  
ندرج لاحقا بعض الملاحظات الھندسیة التي قد تساعد في التنفیذ ، وبالتأكید ھي قابلة للتحدیث حسب 

، وقد لایحتاجھا المصنع في حال اتفاقھ مع شركة احنبیة لغرض تنفیذ المشروع شرط  GMPضوابط الـ 

  GMPان تكون لدیھا خبرة في مجال متطلبات الـ
  

  : لمناطق الواجب توفرھا في المصنعا -اولا

  : أن المصنع الدوائي یجب ان یتضمن المناطق التالیة           

 : قاعة استقبال المواد الاولیة و مواد التعبئة وغیرھا -١

وھذه یجب ان تكون منفص�لة حس�ب حج�م ك�ل ص�نف ، وھ�ي لاس�تقبال الم�واد وجردھ�ا والتأك�د م�ن س�لامة 

  .العبوات والبرامیل قبل ادخالھا المخازن وقبل تأیید استلامھا

 . ویجب ان یكون بمساحة جیدة : مخزن المواد الاولیة  -٢

  .لأجل صرف المواد الاولیة الى الانتاج ، ویجب ان تكون منفصلة : (غرفة الوزن - ٣

، وبالنس�بة لغرف�ة ال�وزن  )  Laminar flow (في ح�ال ال�وزن لتحض�یر منتج�ات معقم�ة فیج�ب وج�ود*

    Weighing Boothفتوجد كابینة متكاملة وجاھزة تسمى 

  .وغرفة اخذ العینات لاغراض التحلیل

 قاعة الانتاج او التحضیر  -٤

 قاعة التعبئة  -٥

 .وھي قریبة من الانتاج ولكن یجب ان تكون مفصولة عنھ : قاعة التغلیف بالكارتون  -٦

 )تقع داخل الانتاج او قریبة منھ) (IPC(غرفة السیطرة النوعیة اثناء الانتاج  -٧

 : Q.C)المختبرات(قسم السیطرة النوعیة -٨

   –ومختبر دراسات الثبات ومتابعة المستحضرات  –الكیمیائي والفیزیائي المختبر : وتتضمن 

  مختبر المایكروبایولوجي الذي یجب ان یكون معزولا

 غرفة لحفظ نماذج من الوجبات المنتجة طیلة عمر المستحضر  -٩

 مخزن المواد المنتجة الجاھزة للتسویق  -١٠

  مخزن مواد التعبئة والتغلیف  -١١

 )مواد تعبئة–مواد اولیة -سواء منتج نھائي(المواد المرفوضةمخزن -١٢
 )وھي للمنتج تحت الفحص بأنتظار اطلاق صرفھ( غرفة الحجر  -١٣

   یجب ان تكون معزولة عن الأقسام الإنتاجیة للمصنع وملحقاتھا و الإدارة -١٤

 تكون بعیدة عن قاعات الانتاج :غرفة استراحة العمال  -١٥

ویجب ان تكون قبل الباب الم�زدوج اي قب�ل ال�دخول لمنطق�ة الانت�اج وتت�وفر فیھ�ا :لعمال غرفة تبدیل ا -١٦

 .المستلزمات اللازمة

 *)  Air Lock(الغالق الھوائي   -١٧

 الماء الخالي من الاملاح  بمنظومةغرفة خاصة  -١٨

 مخزن المواد القابلة للأشتعال  -١٩

 ) ان وجدت( مخزن للمواد السامة جدا والمخدرة والخطرة  -٢٠

 تھیئة حمامات ومرافق صحیة تتوفر فیھا الشروط  الصحیة وبعیدة عن قاعات الإنتاج  -٢١

یجب توفیر غرفة لغسل القن�اني وتك�ون قریب�ة م�ن قاع�ة الانت�اج وبینھم�ا : في حال قاعة انتاج السوائل -٢٢

  . القنانيشباك مزدوج ذو بابین لتبادل 

  .غرفة الصیانة وتكون خارج اماكن الانتاج -٢٣

  .مكان خاص لغسل بدلات العمل -٢٤

  .وحدة معالجة المخلفات السائلة للمصنع والتي تكون على مسافة من بنایة المصنع  -٢٥
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   من الضروري ان یتوفر في موقع المصنع مساحات خضراء ومكان لدخول وخروج سیارات الشحن -٢٦

  

  : ملاحظة

فیشترط ان یكون في بنایة خارجیة ) نوع بنسلینات(في حال وجود خط لانتاج المضادات الحیویة  -١

مفصولة بمسافة معینة عن بنایة باقي الخطوط  ومعزولة تماما من ناحیة دخول وخروج كل من المواد 

 .والعاملین، بالاضافة الى عزل خدماتھا كنظام التھویة وغیره
 

الادویة السرطانیة والھورمونات فیجب ان تكون معزولة من ناحیة دخول بخصوص خطوط انتاج  -٢

  .وخروج المواد والعاملین ومفصولة بكافة خدماتھا كنظام التھویة وغیره

  

  
  ): air lock(تعریف الغالق الھوائي * 

بقص�د ال�تحكم بس�ریان الھ�واء ب�ین ھ�ذه ) تفاوتة من النظافة م�ثلاً قد تكونان بدرجات م(وھو مساحة مغلقة محصورة بین بابین او اكثر وتصل ما بین غرفتین او یزید  
یشترط ان یكون بقفل كھربائي بحیث لایفتح الباب الثاني عندما یفتح (مصمم لأستعمال الناس او البضائع ) المغلق الھوائي ( وھذا . الغرف حین یتطلب الامر دخولھا

  ).الباب الاول
  

------------------           ---------------------------  

  
  : الملاحظات الھندسیة المساعدة - ثانیا

  :الانارة والملاحظات الكھربائیة )١

 //منظومة الانارة -١

یجب ان تكون تراكیب الانارة في كافة اقسام المصنع  موافقة لمتطلبات تلك الاقسام موفرة افضل انارة مع *

  :التصنیف لمناطق المصنعتحققھا لدرجة عالیة من الامان والنظافة وحسب 

  .مناطق تتطلب تراكیب انارة عادیة، كما في الاقسام الاداریة والمخازن -أ

مناطق تتطلب تراكیب انارة مؤمنة ضد الاحت�راق اوالانفج�ار كم�ا ف�ي مخ�ازن الم�واد المتط�ایرة القابل�ة  -ب

 .للاشتعال ومناطق الانتاج التي تستخدم مواد متطایرة قابلة للاشتعال

  .اطق تتطلب تراكیب انارةمؤمنة ضدالغبار والرطوبة وسھلة التنظیف كما في اقسام الانتاج من-ج

جمیع تجھیزات الانارة یجب تجنبھا في قاعات التصنیع والتعبئة لانھا صعبة التنظیف و یجب جعل أغلف�ة * 

 Pssویجب اعتماد مبدأ الان�ارة المناس�بة م�ع ت�أمین ان�ارة بمواص�فات ، الإنارة داخلیة  ضمن السقف الثانوي

  .غیر القابلة للاحتراق لاستعمالھا في مناطق التحضیر ومثیلاتھا

  یجب توزیع لوحات وتراكیب انارة اضطراریة في مخارج المصنع *

  .طق الانتاججمیع التأسیسات الكھربائیة یجب تكون من النوع المخفي،وسھلة الصیانة من خارج منا*
  

 //منظومة مآخذ القدرة   -٢

مأخذ بجھ�از  یفضل تقلیص عدد مآخذ القدرة في قاعات الانتاج الى اقل عدد ممكن بحیث یختص كل -اولا  

معین ویفضل ان تسلك مسارات قابلوات التغذیة للمكائن والاجھزة اقصر الطرق وبما لایشكل اعاقة مع 

  .مناطق صعبة التنظیف، ویفضل امرارھا خلال انابیب حركة الاشخاص والمعدات او ان تكون 

تخضع جمیع التراكیب والمعدات المستخدمة في توزی�ع المآخ�ذ ال�ى تص�نیف المنطق�ة المخدوم�ة م�ن  -ثانیاً   

  .المصنع

جمی�ع ص�نادیق التوزی�ع والب�وردات اذا اری�د لھ�ا ان تثب�ت داخ�ل قاع�ات ومم�رات الانت�اج فیج�ب ان  -ثالثاً   

  .تكون من النوع ستنلس ستیل

  تأسیس منظومة ارضي ذات مواصفات جیدة لتأریض جمیع المكائن والاجھزةالكھربائیة -رابعاً  
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  : عامةكھربائیة ملاحظات  -٣

كھربائیة  ذات طاقة كافیة لتشغیل المصنع أثناء الانقطاعات  الكھربائیة للحفاظ على یجب  توفیر مولدة  -أ

  .سلامة المستحضرات الطبیة خلال الإنتاج والخزن

الب�اب الم�زدوج ال�ذي تفص�ل من�اطق الانت�اج ع�ن ب�اقي (یجب تجھیز ابواب مناطق الغ�الق الھ�وائي اي  -ب 

  .ماتیكیاً بأقفال كھربائیة مسیطر علیھا اوتو) المناطق

یفض��ل اس��تخدام اقف��ال كھربائی��ة والت��ي تعم��ل بنظ��ام البطاق��ة الممغنط��ة وذل��ك ف��ي المم��رات الت��ي ی��راد  -ج

  .لاشخاص معینین فقط لتجازوھا وللحفاظ على خصوصیة المنطقة

لكون قاعات الانتاج مخصصة  لاشخاص معینین ولایسمح لبقیة الاشخاص الدخول ألیھا ألا نادراً فیفضل -د

  .ھا والسیطرةعلیھا من خلال كامیرات مراقبةومنظومة نداء ومحاكاةمراقبت

  .یجب ان تتوفر في اجزاء كثیرة من المصنع منظومة انذار واطفاء الحریق  -ھـ    

---------------------------    ----------------------------  

  

  : الملاحظات المدنیة - )٢

  : القاعات الانتاجیة وملحقاتھا

قط�رات  -الم�راھم والكریم�ات والتحامی�ل -الحب�وب والكبس�ول -الش�رابات والمعلق�ات -نواعھ�ا أب المضادات(

  ) الامبولات والفیال–العیون 
  

  الانھاءات)Finishing : (  

وغی�ر الكاذب�ة جمیعھ�ا تك�ون ذات ط�لاء ایبوكس�ي ) اي الثانوی�ة(الارضیات والج�دران والس�قوف الكاذب�ة -١

  .)  Epoxy Anti-Bacterial(ضدالبكتریا 

وفي حال وجود نوع آخر من الم�واد  مس�تخدمة عالمی�اً كب�دیل للایبوكس�ي فیج�ب استحص�ال موافق�ة وزارة  

بع�د تق�دیم الوث�ائق الت�ي تثب�ت الصحة علیھا من خلال اللجنة الفنیة للصناعات الدوائیة قبل المباشرة بتنفی�ذھا 

  ،انھا تستخدم في مصانع الادویة 

 .ء تقوس وتدویر كافة الزوایا بین الجدران والأرضیات والسقوف والأركان كافةإعطا -٢
  

 الابواب والشبابیك والقواطع :   

الابواب والش�بابیك والقواط�ع م�ن الالمنی�وم ذو المق�اطع الملس�اء وس�ھلة التنظی�ف وذات مق�اطع تكون  -١

)double glass  ( ،مس��تخدمة عالمی��اً فیج��ب  القواط��عوف��ي ح��ال وج��ود ن��وع آخ��ر م��ن منع��ا للتل��وث

استحصال موافقة وزارة الصحة علیھا من خلال اللجنة الفنیة للص�ناعات الدوائی�ة قب�ل المباش�رة بتنفی�ذھا 

  .بعد تقدیم الوثائق التي تثبت انھا تستخدم في مصانع الادویة 

  ). Swing(ویفضل من النوع المتأرجح) الھایدرولیك(جمیع الابواب مزودة بمبطء الحركة  -١

  .وغیر قابلة للفتح مانعة لدخول الغبار بشكل تام)  Seald(جمیع الشبابیك من النوع المحكم  -٢
  

 ملاحظات مدنیة عامة :  

او المعق�م وحس�ب )  R.O(یكون الماء المستخدم في قاعات الانتاج ولغرض الانتاج من النوع المعالج  -١

 .، ویستخدم الماء العادي لغرض التنظیف والغسلنتاجالانوع 

او )  316L Stainless steel- ( جمی�ع الانابی�ب الناقل�ة للم�اء المس�تخدم ف�ي الانت�اج م�ن ن�وع تك�ون -٢

انابیب مزودة بشھادة منشأ یذكر فیھا بأنھ غیر قابل لنمو البكتری�ا او التأكس�د او التآك�ل او الرواس�ب او 

 ). Scales(القشور

داخل قاعات الانتاج وان وج�دت ) الخ..دكتات، انابیب ، (لایفضل وجود الامتدادات الظاھریة المتدلیة  -٣

 .قیجب ان تكون ذات سطوح مطلیة بالایبوكسي ضدالبكتریا
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لایج��وز وض��ع الكلی��ات والمغاس��ل ف��ي قاع��ات الإنت��اج وان وج��دت ف��ي من��اطق اخ��رى فیج��ب وض��ع كل��ي -٤

تص��ریف اس��فل خط��وط التص��ریف وص��قل جوانب��ھ ووض��ع مش��بك ك��روم مثب��ت ب��البراغي ف��وق فتح��ات 

ام�ا فتح�ات التص�ریف ، ریف لضمان عدم رجوع الحشرات ویغلق بغطاء محكم ویفتح عند الاستعمال التص

  .فیجب ان تكون محكمة الغلق  

توفیر مضخات لإطفاء الحریق صالحة للاستعمال وم�ن الحج�م الكبی�ر بمع�دل واح�دة لك�ل قاع�ة او مخ�زن  -٥

  ).رغویة+مسحوق +ثاني اوكسید الكاربون (ومن نوع 

  .توفیر منظومة او اجھزة للسیطرة على الغبار المتطایر من عملیة الانتاج اثناء العمل یجب  -٦
--------------------  ---------------------------------------  

   HVACاونظام التھویة تكییف المواصفات  )٣

  :مفاھیم عامة

یجب ان تكون تھویة المصنع مركزیة لتحقیق ضغط موجب داخلھ ومن خلال مصافي خاصة مع غلق  -١

وان الفلتر .الفتحات بأحكام ، حیث یجب ان یكون الھواء مفلتر ولھ القابلیة على التغییر بصورة مناسبة 

  المستعمل قابل للتغییر بصورة مناسبة 

بنیة والمخازن مسیطراً علیھا حسب طبیعة المواد المخزونة یجب ان تكون درجات الحرارة والرطوبة للأ-٢

 بحیث لا تتضرر المنتجات خلال عملیة الإنتاج ولا یؤثر على قیاس الأجھزة المختبریة

  الحرارة في المخازنویجب توفیر اجھزة قیاس فرق الضغط في قاعات الانتاج ، واجھزة قیاس الرطوبة  -٣
  

  

  :اجالتھویة في قاعات الانت -اولاً 
الص�ادرة م�ن قب�ل منظم�ة   GMPال�ـ متطلب�ات التكیی�ف الت�ي اقرتھ�ا ض�وابط : بشكل عام ی�تم الاعتم�اد عل�ى

  :الصحة العالمیة في عددھا
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Annex 5  

Supplementary guidelines on good manufacturing practices for heating, 

ventilation and air conditioning systems for non-sterile pharmaceutical 

dosage forms  

  

  




