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  0202 على هواقع التصنيع الخارجيت لعام(Virtual inspection)تعليواث التفتيش عن بعذ هسودة  

 
 

 (:1الوادة )
 رسًً هزح انزؼهًُبد " رؼهًُبد انزفزُش ػٍ ثؼذ(Virtual inspection)  ػهً يىالغ انزظُُغ

  ." وَؼًم ثهب يٍ ربسَخ إلشاسهب2020انخبسعُخ نؼبو 

 (:0الوادة )
 نؼًبٌ رىفش  انخبسعُخ ػٍ ثؼذيىالغ  رظُُغ الأدوَخ  انزفزُش ػهً طجُك هزح انزؼهًُبد ريٍ  انهذف

يضم )حذوس   هحبلاد انزٍ َزؼزس فُهب صَبسح انًىلغ انزظُُؼٍنورنك  انذواء ورحمُك  الايٍ انذوائٍ 

 اوثئخ ,كىاسس ؽجُؼُخ ,....( 

  وحست أسس إػزًبد يىالغ  نزظُُغيىالغ الشاس يٍ نغُخ إػزًبد ثُبءً ػهً  ػٍ ثؼذَزى انزفزُش

زمُُى نلسى انشلبثخ وانزفزُش يٍ  ثؼذ دساسخو 2012رظُُغ الأدوَخ وإػبدح رمًُُهب وإنغبئهب نؼبو 

 انًسؤول أو انًذَش انفٍُ  يٍ انظُذنٍؽهت ثُبءً ػهً ( 1انًؼبَُش انىاسدح فٍ انًهحك )

 ًَزى دساسخ يهف انًسزحؼش يٍ لجم ػهً انزفزُش ػٍ ثؼذ،  إػزًبد يىالغ  نغُخيىافمخ  ثُبءً ػه

 .لسى انزسغُم وحست الأسس انًؼزًذح نزنك ولجم انجذء ثبنزشرُت نهزفزُش ػٍ ثؼذ

 (:3الوادة )
 انىصبئك انًطهىثخ حست  كبفخثخ يٍ لجم انظُذنٍ انًسؤول  يشفمأ   َمذو ؽهت انزفزُش ػٍ ثؼذ

 :يغ يشاػبح يب َهٍ (2انًهحك )

هغخ انؼشثُخ أو الإَغهُضَخ، وفٍ حبل انىصبئك انًزشعًخ فُغت أٌ انىصبئك ثبنٌ ركىٌ عًُغ َغت أ (1

 رزى انزشعًخ نذي يكزت رشعًخ يؼزًذ 

ذَضخ وحست نهًىلغ انزظُُؼٍ ثحُش ركىٌ ح انًمذيخ الأَشطخ انحبنُخانىصبئك  رؼكسَغت أٌ  (2

  يزطهجبد انزىصُك انغُذ

 ُزى انزفزُش ػهُهبسَطبق الأَشطخ انزٍ  رغطٍيؼهىيبد كبفُخ انىصبئك َغت أٌ رمذو  (3

  نهزفزُش ػٍ ثؼذ وثًب َؼًٍ الارٍ:َغت ػهً انًسزىدع/ انًظُغ رىفُش كبفخ انزغهُضاد انلاصيخ 

 ايبٌ وسشَخ انًؼهىيبد خلال الإرظبل يغ انًىلغ انزظُُؼٍ  (1

 سهىنخ وسشػخ الإرظبل يغ انًىلغ انزظُُؼٍ  (2

َشًم رنك ػهً سجُم انًضبل و  فؼبنخوسبئم أرظبل يُبسجخ رؼًٍ رُفُز انزفزُش ثظىسح  رىفش  (3

 cloud share لا انحظش: الإرظبل انظىرٍ، الإرظبل انًشئٍ، يسبحخ يُبسجخ نًشبسكخ انًهفبد

service ( يضمWeTransfer, Dropbox)   ًٍسهىنخ الإرظبل.و سشػخ يُبسجخ رؼ 

 (:4الوادة )
 انًؼبَُش  انىاسدح فٍ  وحستثذساسخ انطهت انًمذو وانىصبئك انًشفمخ  َمىو لسى انشلبثخ وانزفزُش

 يغ الاخز ثؼٍُ الاػزجبس أونىَبد انزفزُش انخبسعٍ وهٍ:   (1انًهحك )

 الاَزبط انزؼبلذٌ يغ ششكبد يحهُخ.  (1

 ثُبءً ػهً لشاساد انهغبٌ وأونىَخ رسغُم  (2

 (:5الوادة )
  انهغُخ ػهً اعشاء انزفزُش ػٍ ثؼذ َهزضو انظُذنٍ انًسؤول فٍ انًسزىدع أو فٍ حبل يىافمخ

( 3نًذَش انفٍُ فٍ انًظُغ  ثزضوَذ لسى انشلبثخ وانزفزُش انذوائٍ ثبنىصبئك انىاسدح فٍ انًهحك )ا

 يٍ ربسَخ لشاس انهغُخ َىو ( 30خلال )

 (:6الوادة )
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 َالإعشاءاد  أسس إػزًبد يىالغ انزظُُغ و ذ فشَك انزفزُش حستَمىو لسى انشلبثخ وانزفزُش ثزحذ

 ويخبؽجخ انىكُم ثزنك انشلبثخ وانزفزُش  وانظبدسح ػُهب وانًؼزًذح نذي لسى

 َ ثًشاعؼخ كبفخ انىصبئك انًمذيخ وإػذاد يهخض ثبنًلاحظبد والاسزفسبساد نُزى  انزفزُشمىو فشَك

ؽهجهب يٍ انششكخ انظبَؼخ   لجم إعشاء ػًهُخ انزفزُش  ثبلإػبفخ إنً الاسزفسبساد الاخشي انزٍ 

 وصبئك إػبفُخ فٍ حبل انحبعخ نزنكهت أٌ وؽ يُبلشزهب يغ انًؼٍُُ أصُبء انزفزُشسُزى 

  يزؼًُخ  خطخ انزفزُش انفزشح َمىو فشَك انزفزُش ثبنزحؼُش نهزفزُش وحست الإعشاءاد انًؼزًذح

 انضيُُخ انخبطخ ثبنزفزُش.

  يب َهٍ: خلال يشحهخ انزحؼُش نهزفزُش ػهًوانششكخ انظبَؼخ الإرفبق فشَك انزفزُش ػهً  َغت 

  زى اسزخذايهب اد الارظبل انزٍ سُأدو 

  بد انًُبلشخنخ الافزشاػُخ وعهسربسَخ / ولذ انغى 

   ، ٍَؽشَمخ يشبسكخ انًسزُذاد أو رمذًَهب )أٌ ػجش انجشَذ الإنكزشوPRISM  ،

 .لبػذح انجُبَبد انسحبثُخ( 

 ٍػًم إرظبل رغشَج(Trial Run)   يغ انششكخ انظبَؼخ نهزأكذ يٍ فبػهُخ وسبئم

دواد الإرظبل انزٍ سُزى إسزخذايهب خلال الإرظبل ) َغت إسزخذاو َفس أ

 .انزفزُش ػٍ ثؼذ وَشًم رنك الأعهضح وانجشيغُبد(

  خلال فزشح انزفزُش رىفُش يزشعى إٌ إسزذػً رنك 

  َمىو فشَك انزفزُش ثؼًم عذونخ نلإعزًبػبد يٍ خلال انحسبة انخبص ثبنًؤسسخ وانًخظض

 لال انزفزُش.لإعشاء انزفزُش ػٍ ثؼذ ورنك نؼًبٌ سشَخ انًؼهىيبد خ

  أسس إػزًبد يىالغ انزظُُغ والإعشاءاد  وحستَمىو فشَك انزفزُش ثئعشاء انؼًهُخ انزفزُشُخ

 .انًزفك ػهُهبكُىنىعُب زوثئسزخذاو وسبئم ان انظبدسح ػُهب وانًؼزًذح نهزفزُش انخبسعٍ

  يٍ ػًهُخ انزفزُش َحك نهىكُم أو يٍ ًَضهخ حؼىس انغهسخ الإفززبحُخ وانخزبيُخ 

 (:8دة )الوا

  فٍ حبل صجىد ػذو عبهضَخ انششكخ نهزفزُش فٍ أٌ يشحهخ يٍ يشاحم انزفزُش ػٍ ثؼذ، َزى ولف

 فزُش وإنغبء دوس انششكخ ثبنزفزُش.انز

 (:9الوادة )

 (َىو ػًم ثؼذ الاَزهبء يٍ  ػًهُخ انزفزُش ويٍ صى إسسبنه إنً 21خلال )  َزى إطذاس رمشَش انزفزُش

 (َىو 30فٍ يذح الظبهب)  CAPAـب ثبنانششكخ انظبَؼخ نُزى رضوَذَ

  َزى ػشع رمشَش انزفزُش وانخطخ انزظحُحُخ انًمذيخ يٍ لجم انششكخ ػهً نغُخ إػزًبد يىالغ

 يغ الاخز ثؼٍُ الاػزجبس رىطُبد فشَك انزفزُش انزظُُغ لإرخبر انمشاس انُهبئٍ 

 (:12الوادة )
 

  ل إػزًبد انًىلغ انزظُُؼٍ انزٌ رى رفزُشه نًذح سُخ فٍ حبنخؾ الإَزبط َزى إطذاس كزبة ثبلاػزًبد

(  on site visitلإعشاء صَبسح رفزُش ػهً يىلغ انششكخ) وَزى يُحه أونىَخ لإػبدح انزشرُتػٍ ثؼذ 

 يجبششح ثؼذ إسزئُبف  ػًهُبد انزفزُش .
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 (1يهحك سلى )

 )لبئًخ يؼبَُش انخطىسح نزحذَذ إيكبَُخ انزفزُش ػٍ ثؼذ (

 (Inspection Complexity and Riskجطخ ثبنزفزُش )انًشر انخطىسح  دسعخ .1

 دسعخ انخطىسح انًشرجطخ ثبنًىلغ انزظُُؼٍ

 انًغًىع يسزىي انخطىسح انُزُغخ/ لُى انجُذ

 َىع انطهت انًمذو

= انشلى انًحذد نًسزىي  1 إػبدح رمُُى
 انخطىسح

 
 2 يزبثؼخ خطخ رظحُحُخ

 3 نغبَبد الإػزًبد ول يشحانزفزُش لأ

دح حشَخ ثُغ شهب
Cpp  نهًسزحؼش 

يٍ انذول  Cpp وعىد شهبدح
انًؼزًذح نذي  انًشعؼُخ

 انًؤسسخ
1 

= انشلى انًحذد نًسزىي 
 انخطىسح

 
شهبدح يٍ أحذ انذول الأػؼبء فٍ 

 PIC/Sيُظًخ 
2 

 Cpp  3 ػذو وعىد شهبداد

 ؽجُؼخ انًُزظ
 

General / Non-sterile 1  انشلى انًحذد نًسزىي =
 انخطىسح

 
Sterile 2 

Biological /Vaccine 3 

رمُُى يؼبَُش خبطخ 
ثُظبو انغىدح نذي 

 انششكخ 

َمىو لسى انشلبثخ وانزفزُش ثزمُُى ثؼغ انًؼبَُش انخبطخ ثُظبو إداسح انغىدح فٍ 
 انششكخ انظبَؼخ  ورحذَذ يسزىَبد انخطىسح ثُبءً ػهً رنك 

  2يلاحظخ: ػذد انًؼبَُش 

  انًغًىع
 انخطىسح يسزىي يغًىع

 نكم انجُىد

  انًؼذل 
 يسزىي انخطىسحيغًىع 

ػذد  يغًىع /نكم انجُىد
 (9انجُىد )

 

يٍ خلال يمبسَخ  Inspection Complexity and Riskطىسح انًشرجطخ ثبنزفزُش َزى رحذَذ دسعخ انخ

 ثبنمُى انزبنُخ: أػلاح جُىدهانًؼذل انُبرظ ن

 لىاػذ دسعخ انخطىسح انًؼذل

 2أو َسبوٌ أكجش  انًؼذلإرا كبٌ  High 2أو َسبوٌ أكجش 

 1.1أكجش أو َسبوٌ 
 2والم يٍ  

Medium   ٌ2والم يٍ  1.1أكجش أو َسبوٌ  انًؼذلإرا كب 

 1.5 ألم يٍ انًؼذلإرا كبٌ   Low 1.1 ألم يٍ

 

 

 يٍ خلال انغذول انزبنٍ: (Criticality)أهًُخ انًُزظ  رحذَذ دسعخ .2

 دسعخ الأهًُخ الاهًُخزىي يس انُزُغخ/ لُى انجُذ

 1 دواء نه أكضش يٍ ثذَم دسعخ 
Low 
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أهًُخ 
 انًُزظ 

أول وصبٍَ دواء يضُم نهذواء الأطُم )سىاء 
الأطُهخ انحبوَخ ػهً يبدح فؼبنخ واحذح أو 

 أكضش(

2 
Medium 

ذَم َحمك يزطهجبد الأيٍ دواء نُس نخ ث
 3( نهًبدح 2,3,4انذوائٍ وحست انجُىد )

 غُميٍ أسس انزس

3 
High 

 
 Inspectionطىسح انًشرجطخ ثبنزفزُش دسعخ انخيمبسَخ  خلال رحذَذ يذي إيكبَُخ انزفزُش ػٍ ثؼذ  يٍ  .3

Complexity and Risk  ويؼذل الاهًُخCriticality حست انغذول انزبنٍو: 

Criticality L M H 

Inspection 
Complexity and 

Risk 
L َزى انزفزُش ػٍ ثؼذ فزُش ػٍ ثؼذَزى انز لا َزى انزفزُش ػٍ ثؼذ 

M َزى انزفزُش ػٍ ثؼذ َزى انزفزُش ػٍ ثؼذ لا َزى انزفزُش ػٍ ثؼذ 

H لا َزى انزفزُش ػٍ ثؼذ لا َزى انزفزُش ػٍ ثؼذ لا َزى انزفزُش ػٍ ثؼذ 
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 (0هلحق رقن )

 قائوت بالوثائق التي يجب إرفاقها بطلب التفتيش عن بعذ

 وعبهضَخ انششكخ انظبَؼخ نهزفزُش ػٍ ثؼذ يٍ انىكُم ثطهت انزفزُش ػٍ ثؼذ  سًٍكزبة س -

 كزبة انششكخ انظبَؼخ ثزبسَخ عبهضَزهب ػٍ ثؼذ -

 شهبدح حشَخ ثُغ يٍ انجهذ انًُشأ  -

 شهبدح حشَخ ثُغ يٍ انذول انًؼزًذح نذي انًؤسسخ -

  ئُخ انًزخزح رمشَش رفزُش ػهً انًىلغ انزظُُؼٍ والإعشاءاد انزظحُحُخ وانىلب أخش -

والإعشاءاد انزظحُحُخ يٍ انذول انًؼزًذح نذي انًؤسسخ رمشَش رفزُش ػهً انًىلغ انزظُُؼٍ  أخش -

 وانىلبئُخ انًزخزح 

- SMF 

- Recall Log/History 

- Compliant log 

- Annual Product Review for the product(s) 
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 (3هلحق رقن )

 التفتيش ( قبلالوطلوبت  سيت الرئ الوثائقبعض قائوت )

 

IR. Topic Specific Area Document Requested 

1 Pharmaceutical 

Quality System 

Management 

of Change 

Control 

Procedure for handling of Changes 

2 Sampled Change control records, 

 --- 

3 List of Change Control from ---to --- 

4 Management 

of Deviations 

Procedure for handling of Manufacturing Deviations 

5 Sampled Manufacturing Deviation records, 

 --- 

6 List of Manufacturing Deviation from ---to --- 

7 Handling of 

Complaints 

Procedure for handling of Complaints 

8 Records for sampled complaints, 

 --- 

9 List of Complaints from ---to --- 

10 Risk 

Management 

Procedure for Risk Management Procedure 

11 One example of application of QRM 

12 Self 

Inspection 

Procedure for self-inspection 

13 Records of last self-inspection performed 

14 Product Quality 

Review 

 Procedure for PQR 

15 PQR reports Index and status from YYY to ZZZ for all relevant 

products manufactured 

16 PQR Reports for the following 

 --- 

17 Personnel 

Hygiene 

 Procedure for Personnel hygiene and health examination 

18 Procedure for Gowning for production personnel 

19   Procedure for material management on Goods Receipt 

20 Warehouse and 

Material 

Management 

 Good Receipt Records for --- 

21 Pest Control  Procedure for Pest control 

22   Pest bait location map 

23   Pest service records from ---to --- 

24 Cleaning  Procedure for premise cleaning and maintenance 

25   Procedure for Product changeover 

26   Cleaning limits / specifications for Product changeover 

27   Cleaning records from ---to ---for: 
 --- 

28   Procedure for cleaning validation 

29   Cleaning Validation protocols 

30   Cleaning Validation reports 

31 Documentation 

Management 

 Procedure on Documentation Management 

32 Production Master 

Production 

Log 

Master Production Log from ---to --- 

33  Production 

Schedule 

Production Schedule for --- 

34  Batch 

Production 

Complete set of Batch Production Records (BMR) for batch of 
--- (i.e. including issuance of starting materials, packaging 
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records materials, dispensing, production, IPC and QC testing) 

37 Batch Release  Procedure for Batch Release 

38   Completed Batch Release Checklist / Record 

39 Re-processing 

and Re-work 

 Procedure for Re-processing or Re-work (if applicable) 

40 QA/QC QC 

Sampling, 

testing and 

release 

Procedure for handling of Out of Specification 

41   Sampled OOS records 
 --- 

42   List of OOS from ---to --- 

43   Procedure for Retention/Reference sample management 

44   Retention/Reference sample records 

45   Test Method for --- 

46   Test Specifications for --- 

47  Stability Procedure for Ongoing stability studies 

48 Outsourced 

Activities 

Supplier 

Management 

Procedure for Supplier Management 

49   List of Approved Suppliers 

50   List of Supplier Complaints 

51 Complaints and 

Product Recall 

Product Recall Procedure for Product Recall 

52   Product Recall Index from ---to --- 

53   Procedure for Product Defect Reporting 

54   Record for sampled product recall notification, on --- (if any) 

55 Process 

Validation and 

Equipment 

Qualification 

 Equipment Qualification (IQ, OQ and PQ) for new equipment 
or new QC testing instruments (If any) 

56   Computer system validation protocol and report for newly 
installed system, or major system upgrade (If applicable) 

57   List of computer systems / sub-systems and their interface (If 
applicable) 

58   Last Process validation protocol and reports 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


