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 ٢ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

  
;

 محتويات الدليل

 الصفحة المحتوى  م

 ٣ مقدمةال ١

 ٤ نطاق التطبيق ٢

٣ 
القواعد الاسترشادية لمدونة منظمة الصحة العالمية 

 المعتمدة كقواعد مصرية 
٤ 

 ١٧  GSDPإجراءات التقدم للحصول على شهادة  ٤

 ٢٧ المراجع  ٥

;
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 ٣ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

;
 

 مقدمة: )١
 الرسالة: 

العامة من خلال ضمان   الصحة  الادوية    مأمونيةحماية  وتوافر  وجودة وفعالية 
والبيطرية   الطبية    والمستحضراتالبشرية  والمستلزمات  والخامات الحيوية 

أفضل    وسلامةالدوائية   مع  متوافق  للرقابة  نظام  تطبيق  عبر  التجميل  مواد 
علمية  أسس  على  المبنية  الدوائية  المعلومات  وتقديم  الدولية  الممارسات 

  .صحيالوالعاملين بالمجال للعامة 
المتكاملة يُ التوريد  سلسلة  إدارة  في  الأنشطة  اهم  أحد  هو  التوزيع  عد 

خطرها لوجود العديد من  أولكنها تعد من    ،الطبيةللمستحضرات والمستلزمات  
اثناء  المستحضرات  هذه  مع  بالتعامل  تقوم  عام  بشكل  والكيانات  الأشخاص 

التوزيع  او  النقل  او  التخزين  سس للممارسة  أاشتراطات ولذا وجب وضع  ،  عملية 
التأكد   هو  منها  والهدف  والمستلزمات    وضمانالجيدة  المستحضرات  جودة 

والتوزيع   التخزين  عملية  جوانب  جميع  خلال  امن   وذلكالطبية  دواء  لوصول 
 وفعال لكل مريض.  

وحيث ان عملية التخزين والتوزيع من أكثر العمليات التي تحتوي على سلسلة 
الخطوات بشكل    والتيعة  المتتاب  من  وسلامة   تراكمي تؤثر  جودة  على 

لذا وجب تحديد الخطوات المناسبة لمراقبة  ،  المستحضرات والمستلزمات الطبية
ان يصل    إلىمن المصنع    الطبيعملية التوزيع منذ خروج المستحضر والمستلزم  

محتفظاً ولتجنببجودته    للمريض  في   وامانه  المزيفة  المستحضرات  إدخال 
مختلف المشاركين في الأقسام ذات   ينتبهأن    ينبغيلسلة التوزيع.  السوق عبر س

الصلة بعملية التخزين والتوزيع أن طبيعة المخاطر المتضمنة في تلك العملية  
 مماثلة لتلك الخاصة بالمخاطر التي تتم مواجهتها في بيئة التصنيع.  

تهديدتُ المزيفة  الطبية  والمستلزمات  المستحضرات  للصحة   اًحقيقي  اًمثل 
الي من الضروري حماية سلسلة توريد الأدوية من تغلغل  والسلامة العامة، وبالت

ا هذه  الضعف في عمليات    لمستحضرات،مثل  نقاط  توفر  ان  تعد حيث    التوزيع 
والمستوردة بطريقة غير مشروعة    والمغشوشةلأدوية المقلدة  ا  وسيلة لانتشار
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 ٤ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

في سلسلة التوزيع الامتثال   فعالعلى كل طرف    ينبغي  التوريد،دخول سلسلة  ل
المعمولللق والقواعد  لمبادئ    رارات  وفقًا  الجيدة   GMPبها  التخزين  وممارسات 

)GSP ) وممارسات التوزيع الجيدة (GDP( ًجودة المستحضر. على  وذلك حفاظا 

 :نطاق التطبيق )٢
المستحضرات الطبية، تضع هذه المدونة إرشادات لتخزين وتوزيع المستحضرات   

اعتمادًا على   المستلزمات الطبية ومستحضرات التجميل, الخام    دالموا  , الحيوية
و   الوزارية  والقرارات  العالميةالقوانين  الصحة  الإصدارات لمنظمة  الخاصة    أحدث 

المستودعات    .بها أو  المخازن  بمطابقة  شهادة  المصرية  الدواء  هيئة  تمنح 
الجيد   والتخزين  التوزيع  تاريخ   ،(GSDP)لممارسات  ثلاث سنوات من  لمدة  وتسري 

بعد   إصدارها  طلبها  بالدليل   استيفائهاحال  الواردة  والاشتراطات  المعايير 
للتأكد من   مفتشي الهيئةعلى ان تخضع لتفتيش سنوي من قبل    .،التنظيمي 

 مطابقة المؤسسة للمعايير بشكل مستمر. 

كقواعد  )٣ المعتمدة  العالمية  الصحة  منظمة  لمدونة  الاسترشادية  القواعد 
 مصرية  

 Premises المباني .۳٫۱
 عامة: اشتراطات .۳٫۱٫۱

 تصميمها مناسبأن تكون أماكن العمل في موقع مناسب وان يكون    ينبغي -
جود  التخزينيةللعمليات   استلام   وسهولهالعملية  ة  لضمان  مثل  تتبعها 

وتعبئتها   وانتقاءها  وتخزينها  الطبية  وانالمستحضرات  يتم    وإرسالها 
 دوري وموثق.كل شب صيانتها

توفير - أو    ينبغي  مناولة  تتطلب  التي  للمنتجات  مناسبين  وفصل  ضوابط 
تخزين   لا مثل  خاصة  ظروف  المثال  سبيل  على  وذلك  واللقاحات  الأمصال 

 لحصر.ا
الاختلاط   ينبغي - لتجنب حالات  والإرسال منفصلة  الاستلام  أن تكون حجرات 

أن تتم الأنشطة المتعلقة بالاستلام والإرسال وفقًا    ينبغيحيث    ،حيثما أمكن
 للإجراءات المصرح بها. 
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 ٥ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

تصبح  وألا    وأن تكون الأرضيات سهلة التنظيف  أن تبقى المباني نظيفة  ينبغي -
 محتملة للتلوث. معدات وعوامل التنظيف مصادر 

والحيوانات    ينبغي - والحشرات  والقوارض  الطيور  دخول  من  المباني  حماية 
 يكون هناك برنامج لمكافحة القوارض والآفات.  الأخرى وأن

منفصلة عن المناطق التي يتم فيها   والأحواض  أن تكون المراحيض  ينبغي -
 تداول المستحضرات.  

المناطق التي يتم فيها   ب والتدخين في جميعاحظر الطعام والشر  ينبغي -
 تخزين أو تداول المستحضرات الطبية. 

مصدر  ينبغي أن يكون المبنى جيد العزل حراريا ومائيا وجيد التهوية ويتوفر   -
وتوافر مورد مياه منفصل وصرف    الكهربائيدائم ومستقر ومستقل للتيار  

 حال وجود دورة مياه. فيمستقل 
بأعمال الترميم أو التعديل أو التوسعة على ينبغي اخطار الهيئة قبل القيام   -

منها   للانتهاء  المقترحة  والمدة  الأعمال  توضيح  مع  التخزين،  مناطق 
والإجراءات الاحترازية لضمان عدم تأثر المستحضرات الطبية ولا يحق البدء في  

التوسعة أو  التعديل  أو  الترميم  موافقة    اعمال  بعد  المختصة الا  الإدارة 
   .الهيئةب

 إلى: تقسيم اماكن التخزين ينبغي
منطقة استلام وتسليم منفصلة عن منطقة التخزين بشكل يمنع دخول  -

الخارجية أن    الاستلام  اثناء  التخزين  لمنطقه العوامل  وينبغي  والتسليم، 
وتنظيفها (إذا لزم   المستحضرات الطبية تكون مجهزة لاستقبال حاويات

 الامر) قبل تخزينها.
 . ذات رفوف ومحددة مساحات التخزينمنطقة تخزين  -
 . منطقة حجر مغلقة ومنعزلة للتالف أو المنتهي الصلاحية -
 .Recalled product المسحوبة منطقة مخصصة ومنعزلة للمستحضرات -
حرارة  - لدرجات  تحتاج  التي  المستحضرات  لتخزين  مخصصة  منطقة 

 خريطةمعايره ولها ن تكون أ ينبغيمنخفضة وفى حال وجود غرف باردة 
  حرارية.
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 ٦ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

التخزين  - تستدعي  التي  الدوائية  الخامات  لتخزين بعض  منطقة منفصلة 
مثل   الدوائية  الخامات  باقي  عن  المضادات   علىالمنفصل  المثال  سبيل 

 الحيوية. 

 : والتسليم بمنطقة الاستلام  الاشتراطات الخاصة .۳٫۱٫۲
الوثائق ذات الصلة،  عن طريق مطابقته بالتحقق من كل تسليم وارد    ينبغي -

الصحيح   المورد  من  الصحيح  المستحضر  تسليم  على  ولضمان  ذلك  يشمل 
المثال   وتاريخ  لالا  سبيل  الشغيلة  ورقم  المستحضر  واسم  الشراء  أمر  حصر، 

والتأكد من سلامة الحاويات ونظافتها   والكميةالإنتاج وتاريخ انتهاء الصلاحية  
 .قبل التخزين

 .لعملية الاستلام مساحة كافيةأن تكون مناطق الاستلام ذات  ينبغي -
تفريغ  مراجعة بيانات درجة حرارة النقل عند الاستلام او  على المُستلم   ينبغي -

أثناء   الحيوياو    الصيدليأجهزة متابعة درجات الحرارة المصاحبة للمستحضر  
حال وجودها، لضمان الحفاظ على شروط التخزين الخاصة بكل    في  الشحن

 .مستحضر والمدونة على العبوات
اللازمة اتخاذ    ينبغي - الطبية   الإجراءات  المستحضرات  دخول  عدم  لضمان 

فصلها مع ضمان  او المغشوشة الى منطقة التخزين    المسحوبةالمرفوضة او  
أو  اعدامها  انتظار  أثناء  لها  المخصصة  المناطق  في  آمن  بشكل  وتخزينها 

 إعادتها إلى المورد وذلك عن طريق الية عمل واضحة.

 منطقة التخزين:الاشتراطات الخاصة ب  .۳٫۱٫۳
اتخاذ الاحتياطات اللازمة لمنع الأشخاص غير المصرح لهم من دخول   ينبغي -

الموظفين المسموح لهم بذلك بسياسات المنشأة والتزام    مناطق التخزين
 آمنة وفعالة.و للحفاظ على بيئة عمل سليمة

توفير اضاءة كافية في مناطق التخزين للقيام بجميع الأعمال بدقة    ينبغي -
  وأمان.

الكترونية    ينبغي - أجهزة  لقياستوفير  في   معايره  والرطوبة  الحرارة  درجة 
أجهزة انذار في الثلاجة   وتوفيرمناطق التخزين والثلاجات والمجمد (الفريزر)  

المستحضرات   لتخزين  المستخدمة  (الفريزر)  عند   طبيةالوالمجمد  تعمل 
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 ٧ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

المسموح به الحد  الحرارة عن  انخفاض درجة  أو  انذار عن طريق    ارتفاع    ارسال 
 او بصري او ارسال رسالة نصية للشخص المنوط  سمعي

متوفرة    ينبغي - ومكافحتها  الحرائق  الكشف عن  معدات  تكون    وينبغي أن 
   استخدمها. بكيفيةالعاملين  يثبت معرفةما  بانتظام وتوفيرصيانتها 

 ممارسات التخزين الجيد:  .۳٫۱٫٤
النسبية    ينبغي - والرطوبة  الحرارة  لدرجة  الخرائط  رسم  دراسات  إجراء 

)Temperature Mapping  (توزيع أجهزة قياس الحرارة والرطوبة معايرة   ويتم  
المعتمدة  الحرارية  للخريطة  وفقا  مختلفة  وارتفاعات  أماكن  في 

)Temperature Mapping  لتذبذب احتمالية  الأكثر  المناطق  توضح  والتي   (
أن تقوم هذه الأجهزة بتسجيل القراءات لمدة لا    ينبغيدرجات الحرارة. حيث  

حال  وفى  طلبها  حال  في  الهيئة  على  تعرض  سجلات  في  سنة  عن  تقل 
الهيئة  ابلاغ  يتم  والرطوبة  الحرارة  درجة  في  جسيمة  مشاكل  رصد  حدوث 

عليه المستجدات  تلك  رصد  وعرض  تم  التي  المنطقة  في  التداول  ووقف  ا 
 المشكلة بها لحين التقييم من قبل الهيئة. 

معايرة كافة الأجهزة التي تستخدم في قياس درجة الحرارة والرطوبة    يتم -
 ذلك. ما يثبت   دوريا وتوافرفي مناطق التخزين والثلاجات والمجمد(الفريزر) 

ث لا تلامس الأرض بعيدًا  تخزين المستحضرات الطبية في مناطق بحي ينبغي -
وألا تقل المسافة بين السقف وأقصى ارتفاع للتخزين   عن الجدران والأسقف

وحمايتها من أشعة الشمس المباشرة ومتباعدة بشكل مناسب    سم).٦٠عن (
والفحص والتنظيف  بالتهوية  كما  للسماح  المنصات   ينبغي،  استخدام 

 المناسبة والحفاظ عليها في حالة جيدة من النظافة والإصلاح.
جودتها    ينبغي - على  الحفاظ  تضمن  ظروف  في  المستحضرات  مما تخزين 

 FEFO)  (Firstمبدأ  اتباع    ، على أن يتمتدوير المخزون بشكل مناسب  يضمن
OutExpire First  . 

من   ينبغي - الصلاحية  المنتهية  او  التالفة  أو  المكسورة  العناصر  سحب 
معتمدة إجراءات مكتوبة  المخزون القابل للاستخدام وفصلها وذلك بموجب  

بحيث تنقل مباشرة    الصلاحية  أو المنتهيةمع المستحضرات التالفة    للتعامل
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 ٨ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

يسمح للدخول سوي الاشخاص المصرح   لها ولاللأماكن المعزولة المخصصة  
 لهم

على أن يتم التقدم   ،ويتم تسجيل الكميات التالفة او المكسورة في سجلات -
لإعدامها الهيئة  بطلب  بالمستحضرات    الاو  الى  الاحتفاظ  أو   ةالتالفيتم 

المنتهية الصلاحية بمدة تزيد عن سنة من تاريخ ملاحظة التلف أو تاريخ انتهاء  
 الصلاحية. 

ذلك   ينبغي - في  بما  الحرائق  في  للتحكم  مكتوب  إجراء  هناك  يكون  أن 
 الوقاية من الحرائق والكشف عن الحرائق والتدريبات عليها.  

 management Qualityالجودة  إدارة .۳٫۲
يكون  ينبغي - ومنفذ    هناك  أن  وموثق  شامل  بشكل  مصمم  جودة  نظام 

على    يشتمل  صحيح  الجودة و  GSP,GDP بشكل  مخاطر  إدارة  مبادئ 
 ومراجعة الإدارة.

 أن يضمن نظام الجودة ما يلي:  ينبغي -
   نظام وتطبيق  المستحضرات   GSDPاعتماد  جودة  على  الحفاظ  لضمان 

 يد.طوال فترة صلاحيتها في سلسلة التور الطبية
   بشكل يتم وتسليمها  وتوزيعها  وتخزينها  الطبية  المستحضرات  شراء 

الوزاريةوفقًا    مناسب والقرارات  المستلمين    للقوانين  لهم إلى  المرخص 
 . المستحضرات الطبية تداول 

   كافة تكون  أن  التشغيل    لها  العملياتينبغي    (SOP) القياسيةإجراءات 
وواضحة؛ محددة  بها  المستحضر  والتي  الخاصة  بأن  الخدمة    تضمن  أو 

 . متطلبات الجودة المعتمدة ىالمقدمة وجميع الوثائق المتعلقة بها تلب
  .المسؤوليات محددة بوضوح في التوصيف الوظيفي 
 لتلافيها تحديد جميع المخاطر وتنفيذ الضوابط الضرورية والفعالة . 
   اللازمة  وجود الاستعانة   تضمن  والتيالتدابير  تتم  التي  الأنشطة  إدارة 

 .(Outsourcing) خارجيةبمصادر 
  ومراجعة الجودة.  الداخليللتفتيش هناك إجراء 
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 ٩ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

 .يوجد نظام لإدارة مخاطر الجودة 
 سحبهناك أنظمة لإدارة والشكاوى وال  . 
  هناك أنظمة لإدارة التغييرات والانحرافات والإجراءات التصحيحية

 ).CAPAsوالوقائية (

المنظمات  ين  - من  بالجودة  تتعلق  شهادات  على  المنشأة  بحصول  صح 
) الأيزو  شهادة  مثل  بديل  ISOالعالمية  الشهادات  هذه  تعتبر  لا  ولكن   (

 ). GDSPللتقييد بمدونة ممارسة أسس التوزيع والتخزين الجيدة (
المستحضرات   ينبغي - وسلامة  جودة  على  المحتملة  المخاطر  تقييم 

المخاطر لمواجهة  دوريا  وتحديثه  الجودة  نظام  تطوير  وينبغي   الصيدلية، 
 الجديدة التي قد تنشأ من خلال عملية تتبع المخاطر 

 
 management risk Quality إدارة مخاطر الجودة .۳٫۳
أن يكون هناك نظام لتقييم ومراقبة وإبلاغ ومراجعة المخاطر    ينبغي  -

 المحددة في جميع مراحل سلسلة التوريد.  
أن يستند تقييم المخاطر إلى المعرفة والخبرة العلمية وأن يرتبط   ينبغي  -

 .  بضمان فاعلية ومأمونية المستحضرفي نهاية المطاف 
المناسبة لمواجهة ج  ينبغي  - الضوابط  المخاطر حيث وضع وتنفيذ  ميع 

   تقييم فعالية الضوابط المنفذة على فترات دورية. ينبغي
 review Managementمراجعة الإدارة  .۳٫٤

أن تتضمن   وينبغيللمراجعة الدورية للإدارة    نظامأن يكون هناك    ينبغي -
 : على الأقلالمراجعة 

 .الإدارة العليا 
   الجودة ومؤشرات مراجعة نظام الجودة وفعاليته باستخدام مقاييس

 الأداء الرئيسية عن طريق نظام معتمد للمراجعة. 
   .تحديد فرص التحسين المستمر 
  .متابعة التوصيات الصادرة عن اجتماعات المراجعة السابقة للإدارة 
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 ١٠ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

المراجعة    ينبغي )١ اجتماعات  من  الصلة  ذات  والوثائق  المحاضر  تكون  أن 
 الإدارية متاحة.

 
 validation and Qualificationوالتحقق التأهيل  .۳٫٥

باتباع   والإجراءات  والعمليات  والأدوات  المعدات  في  والتحقق  التأهيل  يتم 
او    المنظمة  والبروتوكولاتالإجراءات   المخزن  المستودع والموضحة من قبل 

الموثقة  لذلك المخاطر  إدارة  وتسجيل   (Risk Assessment)  باستخدام مبادئ 
 حيود أيحال حدوث التحقيق معتمدة، على أن يتم  تقارير فيالنتائج 

 
 Personnelالموظفون  .۳٫٦

مؤهلات ال  ممن لديهمأن يكون هناك عدد كاف من الموظفين    ينبغي -
يتم    التي التعليمية والخبرة والتدريب المناسبين فيما يتعلق بالأنشطة  

القيام بها وكذا السلطة والمسؤولية المحددة لهم لضمان تنفيذ نظام  
 إدارة الجودة والمحافظة عليه  

تدريباً  ينبغي - الموظفون  يتلقى  تدريب  اًوفقاً  ومستمر  اًأولي  أن    ، لبرنامج 
متطلبات  ينبغيكما   التدريب  يغطى  بسجلات   مع  GSDP أن  الاحتفاظ 

 ات. لجميع التدريبات والحضور والتقييم
الخطرة  ينبغي - المنتجات  مع  يتعاملون  الذين  الأفراد  وكذلك   إعطاء 

إعادة  أو  الاستخدام  لسوء  خاصة  مخاطر  على  تنطوي  التي  المنتجات 
 .اًخاص اًالاستخدام تدريب

 
 Equipmentالمعدات  .۳٫۷

المعدات  ينبغي - تكون  الآليب  أن  الحاسب  أنظمة  ذلك  في  مناسبة   ما 
منها المقصود  يتم  للاستخدام  بشكل   وأن  المعدات  جميع  تصميم 

تكون أنظمة    وأن مناسب وتحديد موقعها وتركيبها وتأهيلها وصيانتها  
 الحاسب الآلي قادرة على تحقيق المخرجات والنتائج المرجوة. 
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الوسائل   - من  أي  استخدام  الخطوات،    لأي الإلكترونيةعند  وضع    ينبغيمن 
إجراءات محددة وأنظمة مناسبة لضمان إمكانية التتبع والثقة في سلسلة 

المعنية   والمستحضرات  قبل   وينبغيالتوريد  من  فقط  إجراؤها  يتم  أن 
الأشخاص المصرح لهم، وفقًا للقواعد المحددة والمصرح بها ولا يتم ذلك الا 

 بعد موافقة الهيئة.
 Documentationالتوثيق  .۳٫۸

ك - التوثيق  أو  يشمل  ورقية  كانت  سواء  والبيانات  والسجلات  الإجراءات  افة 
مناسب  وينبغي،  إلكترونية بشكل  المستندات  ،  استيفاؤهاو  تصميم 

تكون  وأن  الحاجة  بها حسب  والاحتفاظ  وتوزيعها،  وترخيصها،  ومراجعتها، 
 الوثائق متاحة بسهولة. 

توفير    على المنشأة المسئولة عن توزيع وتخزين المستحضرات الطبية  ينبغي -
الختم (الاختام) الخاص بها ولا يتم التعامل به الا بعد تقديم افادة رسمية  

  الخاص به الى الهيئة. الختمبصورة 
مراقبة   ينبغي - استخدام،  اعتماد،  مراجعة،  لإعداد،  المكتوبة  الإجراءات  اتباع 

لقة بالسياسات والأنشطة الخاصة بعملية تخزين وتوزيع  جميع الوثائق المتع
 المستحضرات والمستلزمات الطبية.

المستندات بطريقة منظمة    ينبغي - والمراجعة   الاستيفاءسهلة  وأن توضع 
،  يكون العنوان والنطاق والهدف والغرض من كل وثيقة واضحة  والتحقق وأن

استكمال جميع المستندات وتوقيعها وتأريخها كما هو مطلوب    ينبغي  كما
المفوضين   (الأشخاص)  الشخص  قبل  دون    وينبغيمن  تغييرها  عدم 

 التفويض اللازم. 
وفقًا    ينبغي - عليها  والحفاظ  الوثائق  الوزاريإعداد  والقرارات  ة  للقوانين 

 ومبادئ ممارسات التوثيق الجيدة.  المنظمة لذلك
و  ينبغي - تتبعها  ويمكن  القراءة  وسهلة  دقيقة  السجلات  تكون  يتم أن    أن 

المكتوبة   للإجراءات  وفقًا  احتياطيًا  الإلكترونية  البيانات  الاحتفاظ ونسخ 
 بسجلات للنسخ الاحتياطي واستعادة البيانات. 

 رسة، استرجاع، تخزين، صيانة، التخلص اتباع إجراءات تحديد، جمع، فه  ينبغي -
 . الوصول إلى جميع الوثائق القابلة للتطبيقو
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 ١٢ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

تخزين جميع السجلات والاحتفاظ بها باستخدام مرافق تمنع الوصول   ينبغي -
غير المصرح به و / أو التعديل و / أو التلف و /أو فقدان الوثائق خلال دورة حياة 

 للاسترداد بسهولة.  أن تكون السجلات قابلةوالسجل بأكملها 
لجميع    ينبغي - شاملة  بسجلات  البيع الاحتفاظ  وفواتير  الشراء  فواتير 

 .  والتحويلات
الطبية  ينبغي - بالمستحضرات  احتياجات    توفير سجلات خاصة  تتطلب  التي 

 وتحذيرات خاصة بالتخزين والنقل.
توفير آلية تسمح بتبادل معلومات الجودة والإجراءات التنظيمية بين   ينبغي -

المعتمد، وأيضا توفيرها للهيئة في   الموزع  أو المصنع والعميل مثل الوكيل
 حال الطلب.  

 
 Complaintsالشكاوى  .۳٫۹

هناك  ينبغي - يكون  قياسية  أن  عمل  الشكاوى   (SOP)  إجراءات  مع  للتعامل 
عبوته    وينبغي  أو  المستحضر  بجودة  المتعلقة  الشكاوى  بين    وتلك التمييز 

عبوته    أو  وفى حالة الشكوى المتعلقة بجودة المستحضر  بالتوزيع،المتعلقة  
المعتمد في    ينبغي الموزع  أو  الوكيل  أو  المصنع  وقت محدد ومذكور  إبلاغ 

 بالشكاوى. الخاص  القياسيالاجراء  في
  على أن يتم  ،تسجيل جميع الشكاوى والتحقيق فيها بشكل مناسب ينبغي -

اتخاذ مع  المخاطر  وتقييم  الجذري  السبب  التصحيحية    تحديد  الإجراءات 
)CAPAs (بالشكاوى. الخاص  لتعليمة العمل طبقاً المناسبة وذلك 

على  - ذلك  تأثير  مدى  دراسة  يتم  بالتوزيع  متعلقة  الشكوى  كون  حالة  في 
اتخاذت  لاتشغي مع  أخرى  منتجات  أو  المستحضر  ذات  من  الإجراءات   اخرى 

 المناسبة. ) CAPAs( التصحيحية
مع  ينبغي - المعلومات  الشكوى  الهيئة مشاركة  ورود    ينبغي كما    ،فور 

المستوردة للمستحضر محل  او  المصنعة  الشركة  المعلومات مع  مشاركة 
 الشكوى دون تأخير.
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 ١٣ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

أو   ينبغي - المعيبة  بالمستحضرات  المتعلقة  الشكاوى  جميع  مع  التعامل 
مكتوبة   لإجراءات  وفقا  دقيق  بشكل  بكيفيةالمزيفة  التعامل   ومعتمدة 

  معها.
توثيق المشاكل  مع ضرورة    ،المتابعة بعد التحقيق وتقييم الشكوى  ينبغي -

الهيئ الى  بها  والرفع  بالتزييف  الاشتباه  أو  المستحضر  بجودة  ة المتعلقة 
 .للشكوى المقدمة ومشاركة نتائج التحقيق مع الجهات ذات الصلة

 
 goods Returnedالبضائع المرتجعة  .۳٫۱۰

هناك   ينبغي - يكون  قياسية  أن  عمل  مع    للتعامل  معتمد   (SOP)  إجراءات 
المرتجعوالمستلزمات  المستحضرات   اثباتها  الطبية  يتم  ان  على  في ة، 

بها وجوب استرجاع أو    والموزع موضحاً  مالك المستحضر  العقود المبرمة بين
حال وجود ضرورة    فيمالك المستحضر  قبل    نالطبية متبديل المستحضرات  

 .لذلك
مسئولين عن ضمان   أو مؤسسة صيدلية  الأطراف من وكيل أو موزع  جميع -

اجراءات وتحديد  الاسترجاع  المرتجع  مأمونية  ي  قبول  لا  بدخول بما  سمح 
 .إلى سلسلة التوريد المستحضرات المزيفة والمقلدة

  والخامات الصيدلية  وضع جميع المستحضرات والمستلزمات الطبية  ينبغي -
البضاعة واضحة وفي الحجر الصحي عند الاستلام    رتجعةالم   أن تكون حالة 
قرار   مع اتخاذ  يتم  حتى  توزيعها  او  اليها  الوصول  لمنع  الاحتياطات  اتخاذ 

 بشأن التصرف فيها.
الحفاظ على شروط التخزين الخاصة المطبقة على المستحضرات   ينبغي  كما

الطبية الصيدلية  والمستلزمات  وبخصوص   والخامات  منها  التخلص  حتى 
درج  التيالمستحضرات   مثل  معينه  تخزين  ظروف  الحرارة تتطلب  ات 
يعا لا  الا  دوالرطوبة  السابق  توزيعها  تخزينها  ظروف  من  التأكد  اثناء    ةبعد 

 التوزيع.  سلةالتداول داخل سل
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 ١٤ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

الاعتبارات  - مراعاة  الاقل  على  ينبغي  المرتجعة  البضائع  مع  التعامل  عند 
 التالية: 

المخاطر    ينبغي  - اتخاذ قرار  (risk assessment)اتباع عملية قائمة على  عند 
 المرتجعة. عبشأن مصير البضائ

المستحضر  ينبغي   - طبيعة  الحصر:  لا  المثال  ذلك على سبيل  أو    أن يشمل 
والفاصل الزمني منذ التوزيع وطريقة النقل وحالته أثناء    المستلزم الطبي

شروط تخزين خاصة يتطلبها، وحالته وتاريخه، والمدة الزمنية   إعادته، وأية
 التي انقضت منذ إصداره.

المؤهلين    ينبغي  - الاشخاص  قبل  من  المرتجعة  البضائع  وتقييم  فحص 
 وذوي الخبرة.

ال المستحضر  جودة  حول  شك  أي  ينشأ  اعتباره  عندما  ينبغي  فلا  طبي، 
 مناسبًا لإعادة إصداره أو إعادة استخدامه.

الطبية    ينبغي - والمستلزمات  المستحضرات  التي    الدوائيةوالخامات  اعدام 
  .يتم إرجاعها ما لم يتم التأكد من أن جودتها مرضية، بعد أن يتم تقييمها 

مرفوضة الاحتفاظ بسجلات جميع المستحضرات الطبية المرتجعة وال ينبغي -
محددة  والتالفة   للـ  لفترة  عملية    (Control of record)طبقاً    وينبغي لكل 

   .تسجيل أي إجراء يتم اتخاذه بشكل مناسب
 Recalls بالسح  .۳٫۱۱

ومعتمدة مكتوبة قياسيه  وضع آلية واضحة وفعالة تتضمن إجراءات ينبغي -
)SOP  (در لها منشور ضبط اصالالطبية  والمستلزمات  المستحضرات    لسحب

وتحريز أو تعليمات من الشركة مالكة المستحضر او توصيات صادرة من هيئة  
 .Recallالدواء المصرية لعمل  

 Guide line on recall and rapid alert  التنظيميالدليل   ويكون متوافقا مع
system for Medicinal product الهيئة    الصادر الأشخاص   وموضحمن  بها 
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، وكذا الجدول الزمنى الخاص بالألية والمستهدف السحبالمعنيين لمهمة  
الكمية   الاعتبار  في  الوضع  مع  و  الموردةمنها  التوزيع  طبيعة  واماكن 

والمدة الزمنية   والفاصل الزمني منذ التوزيع   أو المستلزم الطبي  المستحضر
 .هالتي انقضت منذ إصدار

ومدى التزام   السحبموضح بها الية    ةد مبرميشترط وضع بند في أي عقو -
لتنفيذ   ومسئوليته  طرف  الإجراءات   السحب،كل  تحديث  ينبغي  كما 

 حسب الضرورة. ومراجعتها بشكل دوري
لت  ينبغي - اللوائح بأنظمة آمنة وشفافة    ي الطبية فبع المستحضرات  تتعزيز 

والتوزيع   التوريد  سلسلة  مراحل  هناكوجميع  يكون   مكتوبة  اجراءات أن 
عملية    لتسهيل  وذلك  والموزعة  الواردة  المستحضرات   تتبع  عملية  لضمان
 . المستحضر سحب

في منطقة  المسحوبة الطبية والمستلزمات ينبغي أن تحفظ المستحضرات -
انتظار اتخاذ الإجراء المناسب من قبل الشركة    فيمحكمة ومقفلة ومعزولة  

 هيئة الدواء المصرية.  وموافقةصاحبة المستحضر تحت اشراف 
ثناء النقل ووضع  أ  المسحوبة  الطبيةوالمستلزمات  ينبغي عزل المستحضرات   -

 .مسحوبةالوثائق اللازمة يبين أنها مستحضرات  مرفق به ملصق واضح
متناول   ينبغي - في  التوزيع  سجلات  ذلك  في  بما  السجلات  جميع  تكون  أن 

 وكذا مفتشي الهيئة  السحبالأشخاص المسؤولين عن عمليات  
، على أن يتم  دوريتحديث البيان الخاص بالكميات المسحوبة بشكل    ينبغي -

سلمة  التسوية بين الكميات المُ  متضمناًبه وإصدار تقرير نهائي    موافاة الهيئة
  .الطبية وتقديمه للهيئة والمستلزمات من المستحضرات ةوالمسحوب

 الطارئ عند الضرورة. للسحبتوفير إجراءات عمل  -
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 rotation and control Stockمراقبة المخزون والتناوب  .۳٫۱۲
المستحضرات   ينبغي - لجميع  المخزون  لمستويات  بسجلات  الاحتفاظ 

الطبية مناسبة  والمستلزمات  زمنية  أو  لفترة  ورقي  شكل  في  سواء   ،
يتم  إلكتروني أن  السجلات بعد كل عملية (على سبيل ، على  تحديث هذه 

 المثال الإدخالات، المشكلات، الخسائر، التعديلات). 
محددة   ينبغي - زمنية  فترات  على  الدورية  المخزون  تسوية  خلال    إجراء  من 

 مقارنة المخزون الفعلي والمسجل.
  تصحيحية   تحديد السبب الجذري لاختلافات المخزون واتخاذ إجراءات  ينبغي -

CAPAs .المناسبة لمنع تكرارها 
فحص جميع المخزون على فترات منتظمة لتحديد تلك العناصر التي    ينبغي -

م طريق  تقترب  عن  وذلك  الاختبار  إعادة  أو  الصلاحية  انتهاء  تاريخ  اجراء ن 
مكتوب هذه    ينبغي  ومعتمد.  قياسي  إزالة  مثل  المناسبة،  الإجراءات  اتخاذ 

 العناصر من المخزون القابل للاستخدام. 
 

 operations and Activitiesالأنشطة والعمليات  .۳٫۱۳
وفقًا    ينبغي  - والعمليات  الأنشطة  جميع  الـإجراء  وجميع   GSP-GDP  لمبادئ 

 علىومعتمدة  وفقًا لإجراءات مكتوبه    هاتنفيذو  امالمرتبطة به   المستحدثات
 .ه المدونةلتوصيات الواردة في هذلأن تمتثل 

   :الاستلام
موردين  ينبغي - من  الطبية  المستحضرات  تداول    شراء  لهم  مرخص 

 الطبية من قبل الهيئة.والمستلزمات المستحضرات 
مُ  وفقاً  الاستلام  ينبغي - معتمد  متضمناًلنموذج  لذلك  النقاط   عد  كافة 

الاستلا  ينبغي  التي اثناء  الواردة بها  مراجعتها  الشحن  اسم   –م (ظروف 
 الظاهري تشغيلات وكمية كل تشغيلة والفحص  الم  االمستحضرات وارق

توفر شهادة   مثل  خرى ذات الصلةللعبوات وتواريخ الصلاحية والجوانب الأ
 .لحصرا) وذلك على سبيل المثال لا تحليل عند الاقتضاء
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 ١٧ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

تستوف  ينبغي - لا  التي  العبوات  الاستلام،   ىتمييز  وقت  القبول  معايير 
المستحضرات  يشمل  وهذا  فيها  والتحقيق  منفصلة  بها  والاحتفاظ 

 غشها.  فيالمشتبه 
  .عدم استلام المستحضرات الطبية بعد تاريخ انتهاء صلاحيتها ينبغي -
 

 
 : التخزين -

 تنفيذ الضوابط المناسبة لمنع التلوث و / أو الخلط أثناء التخزين.  ينبغي -
معه  وضع    ينبغي - والتعامل  والانكسار  الانسكاب  لمنع  وإجراءات  ضوابط 

 والاختلاس والسرقة.
معالجة المستحضرات الطبية التي تتطلب ظروف تخزين محددة   ينبغي -

 دون تأخير وتخزينها وفقا لمتطلباتها.
وفقاً - مستحضر  كل  تخزين  يتم  عبوته   تللاشتراطا  ان  على  المذكورة 

والنقل   البضائعوحماية   التخزين  اثناء  للشمس  المباشر  التعرض  من 
  .والتوزيع

خطاء او خلط أ  أيمنعا لحدوث    ةان يتم التخزين في ظروف اضاءه مناسب -
  .بين المستحضرات 

 للأشخاصمحدده لا يسمح للدخول لها سوى    ةأمن  ةتوفير منطق  ينبغي -
للمستحضراتالمصرح   المستلزمات    لهم  منتهية    ةمطابقالغير  أو  و/او 

ببيان معتمد ومحدث به اسماء المستحضرات وكميتها    مرفقة  الصلاحية
  .الخاصة بهم الدخول والحالة وأرقام التشغيلات وتاريخ

 التوزيع: -
ومفصلةأن    ينبغي - معتمدة  لإجراءات  طبقاً  التوزيع  عملية  لدى    تتم 

 .المخزن
الطبية  ينبغي - والمستلزمات  المستحضرات   أو/الصيدليةوالخامات    بيع 

هذه   على  بالحصول  لها  المرخص  الكيانات  أو  الأشخاص  على  توزيعها 
التراخيص و  المنظمة لذلك  لقوانين والقرارات الوزاريةل  وفقًا  المستحضرات

 الصادرة لها.
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 ١٨ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

للجهة الطالبة  كون رخصة مزاولة النشاط المنصرفة من الهيئة  تان    ينبغي -
 .كويدللمستحضرات شرط أساسي في عملية الت

عمل ملف لكل عميل يحتوي على رخصة المخزن وصورة من الاختام    ينبغي -
 الخاصة به على أن تكون الوثائق متاحة. 

، مع توضيح كافة موثقأن يتم الإرسال والنقل فقط بعد استلام أمر    ينبغي -
وكيفية الطلب  خلالها  يمكن  التي  الاحتياطات   الوسائل  ووضع  توثيقة 

 اللازمة التي تمنع أي تجاوزات او عمل طلبيات غير حقيقية. 
المستحضرات الطبية والمستلزمات الطبية    بيعفواتير  أن تتضمن    ينبغي -

 حصر:لامعلومات على سبيل المثال لا  والخامات
 التاريخ. 
  وعنوانها (بدون اختصارات للمؤسسة الصيدليةالاسم الكامل .( 
   وشكل   للمستحضراتوصفًا الاسم  المثال،  سبيل  على  ذلك  في  بما 

 ؛ والكمية أمكن)(إن لتركيز الجرعة وا
  رقم فريد للسماح بتحديد أمر التسليم؛ 
  .(لتسهيل التتبع) رقم التشغيلة وتاريخ انتهاء الصلاحية 
  والتي للختم  مساحة  وكذا  الاستلام  عن  المسئول  بها  موضح  خانة 

ورفض التسليم في حال عدم   المبلغ للهيئةمطابقته بالختم    ينبغي
 المطابقة. 

الدليل الواردة بنطاق  المستحضرات  توريد كافةعدم  ينبغي -
  .بعد تاريخ انتهاء صلاحيتها والخامات الصيدلية الطبية والمستلزمات

 
 

 النقل:  -
تكون    ينبغي - مناسبةأن  النقل  المثال   وسائل  سبيل  على  لغرضها 

للتحلل   القابلة  للمنتجات  التبريد  سلسة  بالحرارة استخدام  مع  والـتأثر   ،
المستحضرات  لحماية  مناسب  بشكل  ومجهزة  كافية  مساحة  وجود 

 للشمس. والمستلزمات الطبية وحمايتها من التعرض المباشر 
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 ١٩ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

الطبية  ينبغي - المستحضرات  نقل  يتم  الصيدلية  أن  وفقًا   والخامات 
 للشروط الموضحة على الملصقات والموضحة من قبل الشركة المصنعة.

النقل تحميل    ينبغي - -LASTوبصورة منتظمة على أساس  بعناية    وسائل 
IN/FIRST-OUT  )LIFO المادية الأضرار  ولمنع  التفريغ  عند  الوقت  لتوفير   ،(

الأمنية المخاطر  كما  وتقليل  تحميل    ينبغي،  أثناء  الشديد  الحذر  توخي 
 وتفريغ الكراتين لتجنب التلف. 

النقل  استخدام    ينبغي - المخصصة  وسائل   للمستحضرات والمعدات 
استخداموفى    لطبيةاوالمستلزمات   غير    السيارات  حال  والمعدات 

النقل   ينبغيالمخصصة   اتخاذ الاجراءات والتدابير الازمه للوصول لظروف 
ما    المطلوبةوالتخزين   ذلكوتقديم   وسلامة جودةلضمان    يفيد 

 المستحضرات.  
أن يتم تصنيفها على و  والمعدات المعيبةوسائل النقل  لا ينبغي استخدام   -

من   إزالتها  أو  النحو  نقل   وفي ، الخدمة هذا  شركات  مع  التعاقد  حالة 
متخصصة ينبغي أن تكون الشركة ومعداتها متوافقة مع متطلبات هذه  

الاحتياطات   وينبغيالمدونة   اتخاذ  على  ينص  اتفاق  أو  عقد  كتابة 
في ذلك   االطبية بموالإجراءات اللازمة لضمان حماية وحفظ المستحضرات  

 حفظ السجلات والوثائق. 
لتشغيل وصيانة جميع    ومعتمدةأن تكون هناك إجراءات مطبقة    ينبغي -

 .مثبت زمنيالمركبات والمعدات طبقا لجدول  
و  ينبغي - المعدات  تنظيف  ألا تصبح  المستخدمة في  النقل المواد  وسائل 

 مصدرًا للتلوث أو يكون لها تأثير سلبي على جودة المستحضر. 
، مع  الحفاظ على الظروف البيئية المناسبة ومراقبتها وتسجيلها  ينبغي -

محددة،   زمنية  لفترة  المراقبة  سجلات  بجميع  تتاح    علىالاحتفاظ  أن 
 . سجلات بيانات الرصد للتفتيش

سبيل   ينبغي - على  الظروف،  مراقبة  في  المستخدمة  الأدوات  معايرة 
 على فترات منتظمة.  وسائل النقلالمثال، درجة الحرارة والرطوبة داخل 

في   - خطرة  مواد  على  تحتوي  التي  المستحضرات  آمنةنقل  نقل   وسائل 
 ومصممة بشكل مناسب ومؤمنة. 
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 ٢٠ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

التلوث    تنظيف  ينبغي - منع  أجل  من  ممكن،  وقت  أسرع  في  الانسكابات 
والمخاطر   المتبادل  والتلوث  إجراءات   ينبغي المحتمل  هناك  تكون  أن 
 مكتوبة للتعامل مع مثل هذه الأحداث.

أخرى   ينبغي - مشكلة  أو  حدث  وأي  بالحاويات  تلحق  التي  الأضرار  تسجيل 
 تحدث أثناء النقل  

في الامتثال   حيود  والتعامل مع أي  وضع إجراءات مكتوبة للتحقيق  ينبغي -
لمتطلبات التخزين على سبيل المثال الانحرافات في درجات الحرارة أثناء 

 النقل من قبل الشخص أو الكيان المسؤول عن النقل، 
يلاحظ   التيفي الحالات    والمتلقي وذلك  إبلاغ المورد والموزع  ينبغيوعليه  

البلا  يتضمن  ان  على  الانحراف  المستلم  للانحراف  فيها  الزمنية  الفترة  غ 
 واعلى واقل درجة حرارة تم تسجيلها 

 أن تكون مصحوبة بالوثائق المناسبة. ينبغيالمستحضرات قيد النقل  -
وتقديم الوثائق المناسبة لإثبات أنهم وسائل النقل  تحديد سائقي    ينبغي -

 الطبية. والمستلزمات مصرح لهم بنقل المستحضرات 
 activities Outsourcedالاستعانة بمصادر خارجية الأنشطة  .۳٫۱٤

ينبغي ان يكون لدي المخزن والمستودع نظام يضمن جودة الأنشطة التي تتم  
متعاقدة    خلال  من مع   وتسجيل خارجيةجهات  يتطابق  بما  الأنشطة  تلك 

 الجيد.اشتراطات التخزين والتوزيع 
 

 audit Internal الداخليالتفتيش  .۳٫۱٥
التفتيش   المستودع عملياتالمخزن او  أن يتضمن نظام الجودة في    ينبغي -

وفعاليتها والامتثال لمبادئ وأسس   تعليمات العملتنفيذ  وأن يتم    ،الداخلي
   ).GSDP( التوزيع والتخزين الجيدة

زمني    ينبغي - لجدول  وفقًا  دوري  بشكل  الداخلي  التفتيش  عمليات  إجراء 
 .سنوي

أن يكون    وينبغيمن التحيز  اً  يجري التفتيش خالي  الذيأن يكون الفريق    ينبغي -
 لدى الأعضاء المعرفة والخبرة المناسبة. 
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 ٢١ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

التفتيش    ينبغي - عمليات  جميع  نتائج  التقارير  و  الداخلي تسجيل  تحتوي  أن 
تم   التي  الملاحظات  جميع  أثناءعلى  إلى   رصدها  وتقديمها  التفتيش 

 الموظفين والإدارة المعنيين. 
ا - اتخاذ  (لاوا  التصحيحيةجراءات  لاينبغي  و )  CAPAحترازية  مراجعة اللازمة 

 .مدى فعاليتها ضمن إطار زمني محدد  ورصد تنفيذها

and storage of Inspection  والتوزيععلى مرافق التخزين  التفتيش .۳٫۱٦
facilities distribution 

العناصر   الأساسيأن يكون الهدف    ينبغي - إذا كانت  للمفتش هو تحديد ما 
   .GSDPالمختلفة داخل نظام إدارة الجودة فعالة ومناسبة لتحقيق 

  فحص مرافق التخزين والتوزيع من قبل مفتشي هيئة الدواء المصرية   ينبغي -
دورية   فترات  علىعلى  من    محددة،  عشوائيا  عينات  سحب  يتم  ان 

للتحليل بمعامل هيئة الدواء   والخامات المستحضرات والمستلزمات الطبية
مطابقتها   من  للتأكد  مخالفات  للمواصفاتالمصرية  وجود  حال  في 

 .تستدعى ذلك
غير دوري للتحقق من شكوى او لتتبع عملية   التفتيش إما ان يكون دوري او  -

التخزين   تعيوب الجودة او عدم الامتثال السابق لاشتراطا  و، اRecallالسحب  
 مزيفة المشتبه بها. الجيد او المستحضرات ال

التفتيش    ينبغي - عمليات  تغطي  ونظام    المبانيأن  والموظفين  والمعدات 
 الجودة والجوانب الأخرى ذات الصلة على النحو الوارد في هذه المدونة.

في حال التفتيش الدوري لتقييم وضع المخزن من حيث اتباعه لاشتراطات  -
بإع التفتيش  لجنة  تقوم  الجيد،  والتوزيع  وتقديمهالتخزين  تقرير  إلى    داد 

الأخير   اليوم  من  محددة  زمنية  فترة  خلال  للتفتيش  الخاضعة  الجهة 
 يمكن تصنيف الملاحظات على أساس تقييم المخاطر. وللتفتيش 

المدرجة   للملاحظات (CAPA)  والاحترازيةالتصحيحية    الاجراءات  تقديم  ينبغي -
 .المهلة الممنوحة بتقرير التفتيشللمراجعة من قبل المفتشين خلال 

مراجعة   بعد)  Follow Up( تقوم لجنة التفتيش بمتابعة الخطة التصحيحية -
المخزن  المقدمة)  CAPA(والاحترازية  التصحيحية    الاجراءات ومتابعه   من 
 تنفيذها.
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 ٢٢ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

حالة   - جودة  في  على  تؤثر  قد  مخالفات  المستحضرات رصد  وسلامة 
ينبغي اتخاذ    والمستلزمات الطبية مما قد يؤثر على صحة المريض المصري، 

الامر  إجراءات فورية رفع  المختصة  ويتم  للعمليات،   بالإدارة  للإدارة  المركزية 
 الإجراءات التصحيحية اللازمة.   استيفاءواتخاذ الإجراء المناسب لحين 

مطابقه    - شهادة  اصدار  طلب  للمخزن  المركزية   GSDPيحق  الادارة  من 
ويكون   المصرية  الدواء  بهيئة  من  للعمليات  سنوات  ثلاث  لمدة  صلاحيتها 

 تاريخ التفتيش. 
لاغية   - الشهادة  اغلاق    فيتعتبر  تغيير    ،هدمه او    ،نقلهاو    ،المخزنحال  او 

تم خضوعه للتقييم   الذينشاطه حيث انها شهادات فردية مقترنة بالمخزن  
 . في نقطة زمنية معينة مرتبطة بنتيجة تفتيش مرضية

and Substandard والمغشوشة القياسيةالمستحضرات غير   .۳٫۱۷
 products falsified 

ومعالجة   ينبغي - تحديد  في  للمساعدة  إجراءات  الجودة  نظام  يتضمن  أن 
سواء بالفحص الظاهري او الرجوع للشركة المصنعة المستحضرات الطبية  

غير القياسية او المستوردة والتعامل مع المستحضرات التي يشك في كونها  
 . او مغشوشة

المغشوشالمستحضرات  تخزين    ينبغي - اكتشافها خلال   ةالطبية  والتي تم 
بقية   عن  منفصلة   / آمنة  منطقة  في  التخزين  أو  التوزيع  سلسلة 

للبيع   ليست  بملصق  وتوضح  توزيع  مع  المستحضرات  أو  بيع  وقف 
 . المشتبه بأنها مغشوشة المستحضرات الطبية

مباشرة - الهيئة   على   الدالة  المستندات  كافة   تقديم  مع  تأخير  دون ابلاغ 
تخزين وما  شراء  فواتير  من  المستحضر الهيئة ي  وظروف  تم طلبه من قبل 

 من وثائق يمكن استخدامها لتتبعها طوال مراحل التوزيع.
أن   - تقديمينبغي  مقرار  إ  يتم  وجود  حال  في  طبيةرسمي   ستحضرات 

 . رجوعها للسوق التعهد بعدممع  مغشوشة



 الإدارة المركزية للعمليات
    
   

 
 
 

 

  

ي
ظيم

ل تن
 دلي
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 واللقاحات  بالأمصالالتبريد الخاصة  سلسلة .۳٫۱۸
ظ والحفــاأثناء التخزين    ستحضرات الحيويةالمناسبة للم  الشروط  توفير  ينبغي

شــركة ال مــن وصــفهايــرد (أو كمــا  دون علــى العبــوةعلــى الشــروط كمــا هــو م ــ
 ) أثناء التخزين.صاحبة المستحضر

 التخزين الحدود الموصى بها لظروف  الوصف المدون على العبوات 
 درجة مئوية ٢٥إلى  ١٥من  يخزن في درجة حرارة الغرفة

 درجة مئوية ١٥إلى ٨من  يخزن في مكان بارد
 درجة مئوية3  ±  5من  يخزن في ثلاجة

 درجة مئوية ٥  ±  ٢٠-من  فريزريخزن في 
 درجة مئوية ١٠  ±  ٧٠-من  فريزر عميقيخزن في 
 الرطوبة النسبية٪ ٦٠لا يزيد عن  مكان جافيخزن في 

 ٪ الرطوبة النسبية٦٠لا يزيد عن  الحماية من الرطوبة

 يخزن في الظروف المحيطة
 درجات الحرارة  -مكان جيد التهوية

بين   النسبية     –درجة مئوية    ٣٠الى    ١٥تتراوح  الرطوبة 
 %  ٦٠تزيد عن 

 تبقى بعيدا عن الضوء
 تبقى مخزنة في الوعاء الخاص بذلك من قبل 

 المصنع للحماية من الضوء والحفاظ على المستحضر 
واللقاحــات  بالأمصــالخاصــة الجيــد ال  سلســلة التبريــدمــن    يخص التأكــدفيما   )٢

لــى  الرجــوع    يتم العالميــة والمراجــع   الصــحةمدونــه منظمــة  إصــدارات    أحــدثا
 العالمية ذات الصلة.

شهادة   )٤ على  للحصول  التقدم  التوزيع  GSDP  إجراءات  ممارسات  لمطابقة 
 والتخزين الجيد 

   كيفية التقدم للحصول على الشهادة من قبل هيئة الدواء المصرية 
 رسميطلب    أو المفوض عنه بتقديم  المخزن أو المستودعصاحب  يقوم   )١

الإدارة المركزية للعمليات للحصول على    فيلهيئة الدواء المصرية متمثلة  
 .GSDPشهادة 
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 ٢٤ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

من الإدارة المختصة الإدارة المركزية للعمليات بتشكيل لجنة    رئيس  قومي )٢
لتقييم المخزن أو المستودع وتحديد مدى مطابقته لما هو وارد بالدليل  

أيام عمل من تاريخ    ١٠تباشر اللجنة عملها بموعد أقصاه  ، على أن  التنظيمي
   تقديم الطلب.

 : الآتيبنتيجة التقييم، ويتم  نهائيتقرير يتم إعداد   )٣
 هيئة الدواء  المستودع لتقييمالمخزن او  اجتياز -أ

المُعد    النهائيأيام عمل من تاريخ التقرير    ١٤  خلال  فييتم منح الشهادة  
 من قبل اللجنة. 

 هيئة الدواء  المستودع لتقييمعدم اجتياز المخزن او  -ب
عمل  يوم ٣٠ خلال خطة تصحيحية بتقديميقوم المخزن او المستودع 

 .من تاريخ استلام المخزن او المستودع تقرير اللجنة
تقوم اللجنة بدراسة الخطة التصحيحية والرد عليها خلال خمسة  

 . استلامهاعمل من أيام 
( -ت متابعة  عمل  التزام )  follow-upيتم  مدى  لتقييم  اللجنة  قبل  من 

المقدمة   التصحيحية  بالخطة  المستودع  او  الإدارة المخزن  اخطار  حال 
التقييم لإعادة  المستودع  او  المخزن  بجاهزية  للعمليات   المركزية 

الشهادة  حال    في يتم منح  التقييم  المستودع   او  المخزن   فياجتياز 
 .المُعد من قبل اللجنة النهائيأيام عمل من تاريخ التقرير  14 خلال 

لتقييم اللجنة يحق للمخزن   أو المستودع  زنلمخا  اجتيازوفى حال عدم  
على ان تتولى   ،على نتائج التقييم  التماسطلب  تقديم  او المستودع ب

أيام عمل   ١٤  خلال    فيالإدارة المركزية للعمليات  شكلة من  مُلجنة اخرى  
 فييتم منح الشهادة  لإعادة التقييم على ان    الالتماسمن تاريخ تقديم  

التقرير    يام  أ  ١٤  خلال تاريخ  من  اللجنة   النهائيعمل  قبل  من  المُعد 
حال   التقييم  لإعادة  لتقييم المُشكلة  المستودع   او  المخزن  اجتياز 

 . اللجنة
عدم    فياما   اللجنة  حال  لتقييم  المستودع   او  المخزن  يحق  ،  اجتياز 

اخر  تاريخ  من  يوما  تسعون  بعد  شهادة  على  الحصول  بطلب  التقدم 
 بموجب طلب جديد. طلب
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 ٢٥ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

 
  الحالات التي يتم فيها الغاء شهادة الGSDP 

وجود    في )١ قبل    أيحالة  من  رصدها  يتم  جسيمة   مفتشيمخالفات 
 المختصة لرئيسالإدارة  من  يتم رفع الامر    الدوريالهيئة اثناء التفتيش  

الموقف لتقييم  وذلك  للعمليات  المركزية  التوصيات   الادارة  ووضع 
 المناسبة للمخالفات التي تم رصدها.

لاغية   )٢ الشهادة  او   فيتعتبر  نقله  او  المستودع  او  المخزن  اغلاق  حالة 
او المستودع  انها شهادة مقترنه بالمخزن  او تغير نشاطه حيث  هدمه 

 . خضوعه للتقييم تم  والذي
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 ٢٦ لممارسات التوزيع والتخزين الجيد  التنظيميالدليل 

 
 المراجع  )٥
 

TRS 1025 - Annex 7: Good storage and distribution practices for medical 
products 

 الصحة   لمنظمة  الاسترشادية  القواعد  اعتماد  بشأن  ٢٠٢٢  لسنة)  ١٢١(  رقم  الهيئة  رئيس  قرار -
 الجيد  والتخزين التوزيع لممارسات  العالمية

 الأدوية  خزن   محلات  في  توافرها  الواجب  الشروط  بشأن ٢٠٢١  لسنة  ٢٧١  رقم  الهيئة  سيرئ  قرار -
 الصيدلية  للمؤسسات التابعة

 والحظر  والسحب   السريع  الإنذار   نظام  قواعد  بشأن  ٢٠٢٢  لسنة)  ١٤٦(  رقم  الهيئة  رئيس  قرار -
 ة والحيوي الطبية للمستحضرات

https://www.edaegypt.gov.eg/media/y4ijntfr/%D9%82%D8%B1%D8%A7%D8%B1-%D8%B1%D9%82%D9%85-121-%D9%84%D8%B3%D9%86%D8%A9-2022.pdf
https://www.edaegypt.gov.eg/media/y4ijntfr/%D9%82%D8%B1%D8%A7%D8%B1-%D8%B1%D9%82%D9%85-121-%D9%84%D8%B3%D9%86%D8%A9-2022.pdf
https://www.edaegypt.gov.eg/media/hf5df2f4/%D9%82%D8%B1%D8%A7%D8%B1-%D8%B1%D8%A6%D9%8A%D8%B3-%D8%A7%D9%84%D9%87%D9%8A%D8%A6%D8%A9-%D8%B1%D9%82%D9%85-271-2021.pdf
https://www.edaegypt.gov.eg/media/iyycbkmt/%D9%82%D8%B1%D8%A7%D8%B1-%D8%B1%D8%A6%D9%8A%D8%B3-%D8%A7%D9%84%D9%87%D9%8A%D8%A6%D8%A9-%D8%B1%D9%82%D9%85-146-%D9%84%D8%B3%D9%86%D8%A9-2022.pdf
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