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 الدليلمحتويات 
   

   

   

   

 Qualified person “QP”  

 Qualified person “QP”  

   

   

   

   
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 
  




 WHO 
  

Qualified Person (QP) 


             

QP 

. 

      Person (QP) Qualified   
              

(GMP)  

- . 

-         proactive oversight minimizing errors and 

recalls  

- supply chain  

 
 

 
 




           
 
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 
 Qualified person “QP” 

               


 
 

 Professional Diploma in Pharmaceutical  Quality (

) Systems and Qualified Person (QP) 


Tow Semesters
       Hybrid system      

)project/capstone(



 

Qualified person “QP” 


  
 

١ - . 
 

. 
          

. 
 . 
Documentation system 
. 

(Regulatory Compliance):.  

(Quality Risk Management):.  
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  في الصناعة الدوائية  المؤهل  تعيين الشخصاعتماد و الدليل التنظيمي بشأن ضوابط واجراءات
  

 

. 

 

     Qualified  

”person “QP 


 

-            



 

-  

-    
 

-   

- / QA QC 

-  

(Professional Diploma in Pharmaceutical Quality Systems and Qualified Person (QP) 
 


 

 
PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEMS (PQS) 

PHARMACEUTICAL MICROBIOLOGY AND STERILE MANUFACTURING 
PHARMACEUTICAL PLANT AND PROCESSES: FROM DESIGN THROUGH
VALIDATION  
ROLE AND PROFESSIONAL DUTIES OF THE QP  

ANALYTICAL TESTING IN PHARMACEUTICAL INDUSTRY
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  في الصناعة الدوائية  المؤهل  تعيين الشخصاعتماد و الدليل التنظيمي بشأن ضوابط واجراءات
  


 


 

١ -  

)QP(


 
 
 
 


 
/ QA QC 

 
  

 –


 
٣

  

 
training on the job 

  code of conductP Q  


 



. 


 
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  في الصناعة الدوائية  المؤهل  تعيين الشخصاعتماد و الدليل التنظيمي بشأن ضوابط واجراءات
  

 


Factory code of conduct)( 


           
. 

            
. 

 
 

QP) 
 


             




            


 

 
 

 
 

 
Risk based Approach  

 

        GMP    
     

 

              
. 
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  في الصناعة الدوائية  المؤهل  تعيين الشخصاعتماد و الدليل التنظيمي بشأن ضوابط واجراءات
  


GMP
. 

 

 deviation 
root cause identification  
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
 

 

 

 
………

 
 
  

QA/QC  
         

 
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ح
 مقتر

  في الصناعة الدوائية  المؤهل  تعيين الشخصاعتماد و الدليل التنظيمي بشأن ضوابط واجراءات
  

 
  

o  
o  

  

 EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human 
and Batch  Qualified Personand Veterinary Use Annex 16: Certification by a 

Release 
 for the  Qualified PersonFood And Drugs Authority Guidelines on Approval of 

Pharmaceutical Manufacturing Facility. 
 Qualified Persons involved in the manufacture of pharmaceuticals Study Guide: 

involved  Qualified PersonsThe knowledge and practical experience required by 
in the manufacture of pharmaceuticals in the UK  

 TRS 986 - Annex 2: WHO good manufacturing practices for pharmaceutical 
products: Main principles . 

 EU GMP Annex 16: Certification by a Qualified Person and Batch Release 

   نية والعشبية والبيطرية المحلية    تعيين الشخصدليل཮ྕاྡت الصيد المؤهل في مصانع المستحྎ
 مملكة العربية السعودية. في ال

 
 
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