
من النظرٌة إلى التطبٌق  :(Quality by Design - QbD) التصمٌم القائم على الجودة

  فً سورٌا العملً

 الومذهت 1

فً عالم الصناعة الدوائٌة الحدٌثة، أصبحت الحاجة إلى تحسٌن جودة المنتجات الدوائٌة وضمان استدامتها أمرًا بالغ 

ا لتطوٌر المنتجات ال (QbD) الأهمٌة. ٌمثل مفهوم التصمٌم القائم على الجودة ًٌ ا ومنهج ًٌ من مرحلة  صٌدلانٌةنهجًا علم

هذا المفهوم بناءً على توجٌهات المنظمات الدولٌة مثل إدارة الغذاء وتطبٌق التصمٌم وحتى الإنتاج النهائً. تم تطوٌر 

مفهوم التصمٌم القائم على  ٌهدف. مإتمر الموائمة الدولًو، (EMA) ، وكالة الأدوٌة الأوروبٌة(FDA)الأمرٌكٌة والدواء 

، وتحسٌن الكفاءة التشغٌلٌة، وتقلٌل الحاجة إلى المإثرة على جودة المنتجات الصٌدلانٌةإلى تقلٌل المخاطر  الجودة

 .النهائٌة التقلٌدٌة التً كانت تعتمد علٌها الصناعة سابقًاالجودة اختبارات 

كل مفصل، مع التركٌز على العناصر الأساسٌة التً ٌقوم علٌها، بش التصمٌم القائم على الجودة مفهومهنا سنستعرض 

 ومراحل تطبٌقه فً الصناعة الدوائٌة. كما سنقدم أمثلة عملٌة لتوضٌح كٌفٌة تنفٌذ هذا المفهوم فً سٌاقات حقٌقٌة

 وضع السوري.فً ال تطبٌقهوسنناقش إمكانٌة 

 ؟الجىدةهب هى التصوين المبئن على  2

إلى إطار عمل ٌعتمد على فهم شامل للعوامل المإثرة على جودة المنتج النهائً.  القائم على الجودةٌشٌر مفهوم التصمٌم 

 (CMAs) ، وتقٌٌم المخاطر المرتبطة بالمواد الخام(CQAs) ٌتم تحقٌق ذلك من خلال تحدٌد الخصائص الحرجة للمنتج

التً تضمن تحقٌق الجودة المطلوبة. ٌتم  (Design Space) "، وإنشاء "مساحة التصمٌم(CPPs) عملٌات التصنٌعومعاٌٌر 

 .لضمان استدامة الجودة طوال دورة حٌاة المنتج (Control Strategy) وضع استراتٌجٌة تحكم



 

 المصادر المختلفة التً ٌمكن أن تسهم فً التباٌن فً المنتجات النهائٌة 1 شكل

 الجىدةهفهىم التصوين المبئن على  أهويت 3

على  مفهوم الجودة بالتصمٌم لفهم أهمٌة هذا المفهوم بشكل أعمق، ٌجب أن ننظر إلى الأبعاد المختلفة التً ٌإثر فٌها

 .الصناعة الدوائٌة، بما فً ذلك تحسٌن الجودة، تقلٌل المخاطر، تعزٌز الكفاءة التشغٌلٌة، والامتثال التنظٌمً

 تحسيي جىدة الوٌتجبث الذوائيت 3.1

هو ضمان جودة المنتج النهائً من خلال تصمٌم دقٌق  التصمٌم القائم على الجودة لأهداف الأساسٌة لمفهومأحد أهم ا

 مفهوم ومدروس. بدلاً من الاعتماد على الاختبارات النهائٌة التقلٌدٌة التً كانت تعتمد علٌها الصناعة سابقًا، ٌتم فً

وتحلٌل العوامل المإثرة علٌها منذ المراحل الأولى  (CQAs) للمنتجتحدٌد الخصائص الحرجة  التصمٌم القائم على الجودة

من التطوٌر. هذا النهج ٌضمن أن المنتج النهائً ٌلبً المتطلبات السرٌرٌة للمرٌض وٌحقق الأداء المطلوب. على سبٌل 

ٌساعد فً ضمان أن  ودةمفهوم التصمٌم القائم على الج المثال، إذا كان المنتج النهائً هو قرص مضاد للالتهابات، فإن

القرص ٌتمتع بخصائص مثل سرعة الذوبان المناسبة، الاستقرار الكٌمٌائً لمدة معٌنة، والفعالٌة البٌولوجٌة. هذا المستوى 

من الفهم العمٌق للعوامل المإثرة على الجودة ٌإدي إلى تقلٌل التباٌن فً الأداء بٌن دفعات الإنتاج المختلفة، مما ٌعزز 

 .لمنتجالثقة فً ا

 تمليل الوخبطر الورتبطت ببلوٌتجبث الذوائيت 3.2

مكونات من خلال تقٌٌم المخاطر المرتبطة بمفهوم التصمٌم القائم على الجودة  ٌعد تحلٌل المخاطر أحد الركائز الأساسٌة فً

، ٌمكن تحدٌد العوامل التً قد تإثر على جودة المنتج النهائً واتخاذ (CPPs)التصنٌع عملٌات معاٌٌر بو (CMAs) المنتج

الإجراءات المناسبة لتقلٌل هذه المخاطر. على سبٌل المثال، إذا كان حجم الجسٌمات ٌإثر بشكل كبٌر على معدل الذوبان، 

ا ٌجب مراقبته. باستخدام أدوات  ًٌ تحدٌد نقاط التحكم الحرجة ووضع  ٌمكن للشركاتالتحكم بالمخاطر فإنه ٌعتبر خطرًا رئٌس



استراتٌجٌات للتخفٌف من المخاطر. هذا النهج الوقائً ٌقلل من احتمالٌة حدوث مشاكل أثناء الإنتاج أو بعد إطلاق المنتج 

 .المرضى رعاٌةفً السوق، مما ٌساهم فً تحسٌن 

 تعزيز الكفبءة التشغيليت 3.3

تحسٌن الكفاءة التشغٌلٌة من خلال تقلٌل الحاجة إلى إعادة التحقق  أٌضًا فً مفهوم التصمٌم القائم على الجودة ٌساهم

، وهً (Design Space) " التنظٌمً عند إجراء تعدٌلات طفٌفة فً العملٌات. ٌتم ذلك من خلال إنشاء "مساحة التصمٌم

ء تعدٌلات داخل ، ٌمكن للشركات إجراDesign Space بمجرد تحدٌد .CQAs نطاق العملٌات الذي ٌمكن فٌه ضمان تحقٌق

مفهوم التصمٌم  هذا النطاق دون الحاجة إلى إعادة التحقق التنظٌمً، مما ٌوفر الوقت والموارد. بالإضافة إلى ذلك، ٌتٌح

لفهم العلاقة بٌن العوامل ( Design of Experiments) اربتصمٌم التج استخدام تقنٌات متقدمة مثل القائم على الجودة

 تحسٌن العملٌات وزٌادة الإنتاجٌةالمختلفة، مما ٌإدي إلى 

 تٌظيويلتزام الالا 3.4

مفهوم التصمٌم القائم على الجودة  التنظٌمً من أهم التحدٌات التً تواجه الشركات الصٌدلانٌة. ومع ذلك، فإن الالتزامعد ٌ

ا ٌساعد الشركات على  ًٌ ا ومنهج ًٌ ، بالإضافة إلى Q10، وICH Q8 ،Q9  لمعاٌٌر الدولٌة مثلبا مالالتزاٌوفر إطارًا علم

من خلال تقدٌم بٌانات واضحة ومفصلة حول كٌفٌة تحقٌق  وكالة الأدوٌة الأوروبٌةو متطلبات إدارة الغذاء والدواء الأمرٌكٌة

ٌمكن للشركات تبسٌط عملٌة الموافقة التنظٌمٌة وتقلٌل الوقت اللازم لإطلاق المنتجات الجدٌدة فً السوق. هذا  مما الجودة

ا من الناحٌة القانونٌة، ولكنه أٌضًا ٌعزز سمعة الشركة كجهة ملتزمة بؤعلى معاٌٌر الجودةالامتثال لٌ ًٌ  .س فقط أمرًا ضرور

 تعزيز الابتكبر في الصٌبعت الذوائيت 3.5

أداة قوٌة لتعزٌز الابتكار فً الصناعة الدوائٌة. من خلال التركٌز على فهم مفهوم التصمٌم القائم على الجودة  ٌُعتبر

ت والعوامل المإثرة على الجودة، ٌمكن للشركات استكشاف طرق جدٌدة لتحسٌن المنتجات الحالٌة أو تطوٌر منتجات العملٌا

لتطوٌر أشكال صٌدلانٌة جدٌدة توفر مزاٌا  مفهوم التصمٌم القائم على الجودة جدٌدة تمامًا. على سبٌل المثال، ٌمكن استخدام

فترة الاستقرار. هذا النوع من الابتكار لا ٌعزز فقط تنافسٌة الشركة فً السوق، إضافٌة مثل تحسٌن معدل الذوبان أو زٌادة 

 .ولكنه أٌضًا ٌساهم فً تحسٌن حٌاة المرضى من خلال توفٌر منتجات أكثر فعالٌة وأمانًا

 تحسيي الاستذاهت الالتصبديت والبيئيت 3.6

مفهوم التصمٌم القائم  ، ٌساهمتشغٌلاتالأداء بٌن ال من خلال تقلٌل الحاجة إلى إعادة التحقق التنظٌمً وتقلٌل التباٌن فً

فً تحسٌن الاستدامة الاقتصادٌة للشركات الصٌدلانٌة. بالإضافة إلى ذلك، ٌإدي تحسٌن العملٌات إلى تقلٌل  على الجودة

ن عملٌات الهدر واستخدام الموارد بشكل أكثر كفاءة، مما ٌعزز الاستدامة البٌئٌة. على سبٌل المثال، من خلال تحسٌ

التصنٌع، ٌمكن للشركات تقلٌل استهلاك الطاقة والمٌاه، وكذلك تقلٌل النفاٌات الناتجة عن العملٌات غٌر الفعالة. هذا النهج 

 .المستدام ٌعكس التزام الشركات بمسإولٌتها الاجتماعٌة تجاه البٌئة



 تحسيي ثمت العولاء والورضى 3.3

إلى تحسٌن ثقة العملاء والمرضى فً المنتجات الدوائٌة. من خلال ضمان  الجودةمفهوم التصمٌم القائم على  ، ٌهدفأخٌرا

جودة المنتج النهائً وتقلٌل المخاطر المرتبطة به، ٌمكن للشركات بناء سمعة قوٌة كجهة موثوقة تقدم منتجات آمنة 

اسمًا فً نجاح الشركة فً السوق. وفعالة. هذه الثقة لٌست فقط مهمة من الناحٌة الأخلاقٌة، ولكنها أٌضًا تلعب دورًا ح

مما ٌإدي إلى زٌادة للعلامة التجارٌة والشركة المنتجة  عندما ٌثق المرضى فً منتج معٌن، فإنهم ٌصبحون أكثر ولاءً 

 .المبٌعات وتحقٌق نجاح طوٌل الأمد

 

 

 لتصوين المبئن على الجىدةالأسبسيت لالعٌبصر  4

 Quality Target Product Profile (QTPP)ًوط الجىدة الوستهذف  4.1

ٌُعتبر الأساس الذي ٌتم علٌه بناء جمٌع  نمط الجودة المستهدف هو الوصف المثالً للخصائص المرغوبة للمنتج النهائً، و

المتطلبات السرٌرٌة للمرٌض، مثل الشكل الصٌدلانً  QTPP ٌحدد .الجودةمفهوم التصمٌم القائم على  الخطوات التالٌة فً

إطارًا  QTPP ٌوفر .)مثل الأقراص، الحقن(، التركٌز الفعال، معدل إطلاق المادة الفعالة، والاستقرار الفٌزٌائً والكٌمٌائً

  .ودة المنتج النهائًٌساعد فً تحدٌد العوامل الحرجة التً تإثر على جو واضحًا لأهداف الجودة التً ٌجب تحقٌقها

 مراحل تطبٌق التصمٌم القائم على الجودة 2شكل 



ا  QTPP إذا كان المنتج النهائً هو قرص مضاد للالتهابات، فإن ًٌ سٌحدد أنه ٌجب أن ٌكون سرٌع الذوبان، مستقرًا كٌمٌائ

ا ًٌ  .لمدة سنتٌن، وفعالًا بٌولوج

 .كمرجع خلال جمٌع مراحل التطوٌر لضمان أن المنتج النهائً ٌلبً المتطلبات السرٌرٌة QTPP ٌتم استخدام

 Critical Quality Attributes (CQAs)هىاصفبث الجىدة الحرجت  4.2

هً الخصائص الفٌزٌائٌة، الكٌمٌائٌة، أو الحٌوٌة التً ٌجب أن تكون ضمن نطاق معٌن لضمان مواصفات الجودة الحرجة 

العملٌات ومعاٌٌر  (CMAs) المواد الخاممواصفات بناءً على تحلٌل العلاقة بٌن  CQAs ٌتم تحدٌد .جودة المنتج النهائً

 وجود مواد فعالة على السطح، الذوبانٌة، المادة الفعالة حجم جسٌمات. تشمل أمثلة هذه المواصفات (CPPs)  الصناعٌة

 وثبات المنتج.

ٌتم مراقبتها بدقة أثناء عملٌة الإنتاج و العوامل الرئٌسٌة التً تإثر على أداء المنتج النهائً هً مواصفات الجودة الحرجة

 Design) تصمٌم التجارب من خلال أدوات مثل مواصفات الجودة الحرجة ٌتم تحدٌد .ان استٌفاء المواصفات المطلوبةلضم

of Experiments) لتحلٌل العلاقة بٌن CMAs وCPPs. 

 Risk Assessmentتميين الوخبطر  4.3

تؤثٌرها  لتحدٌد (CPPs) عملٌات التصنٌعومعاٌٌر  (CMAs) تحلٌل المخاطر المرتبطة بالمواد الخامٌشمل تقٌٌم المخاطر 

مخطط تستخدم هنا أدوات مثل  .ٌتم تصنٌف المخاطر بناءً على احتمالٌة حدوثها وتؤثٌرها على جودة المنتج. CQAs على

فً تحدٌد العوامل التً قد تإثر على  تساعد عملٌة تقٌٌم المخاطر عظم السمكة وتحلً المخاطر ونقاط التحكم الحرجة.

وتؤثٌرها   CPPsو  CMAs بٌنٌتٌح فهمًا أعمق للعلاقة كما  .منتج واتخاذ الإجراءات المناسبة لتقلٌل هذه المخاطرجودة ال

ا ٌجب مراقبته.مثلا CQAs على ًٌ ٌتم  .إذا كان حجم الجسٌمات ٌإثر بشكل كبٌر على معدل الذوبان، فإنه ٌعتبر خطرًا رئٌس

 .التطوٌر لتجنب المشاكل المستقبلٌةإجراء تحلٌل المخاطر فً مرحلة مبكرة من 

 



 

 مخطط عظم السمكة لصناعة أقراص دوائٌة بالكبس المباشر 3شكل 

 Design Spaceًطبق التصوين  4.4

 مواصفات الجودة الحرجة. هو نطاق العملٌات الذي ٌمكن فٌه ضمان تحقٌقنطاق التصمٌم 

. CQAs  وتؤثٌرها على  CPPsو CMAs ، حٌث ٌتم تحلٌل العلاقة بٌنالتجارب تصمٌممن خلال  نطاق التصمٌم ٌتم تحدٌد

التقدٌم إلى الهٌئات الرقابٌة كما إجراء تعدٌلات داخل نطاق العملٌات دون الحاجة إلى إعادة تعٌٌم نطاق التصمٌم ٌتٌح 

 .ٌضمن تحقٌق الجودة المطلوبة بغض النظر عن التغٌرات الطفٌفة فً العملٌات

 Control Strategyجيت التحكن إستراتي 4.5

تشمل هذه  .طوال دورة حٌاة المنتج CQAs هً مجموعة من الإجراءات التً تضمن استمرارٌة تحقٌقإستراتٌجٌة التحكم 

استدامة هذه الاستراتٌجٌة تضمن  .الاستراتٌجٌة مراقبة المواد الخام، التحكم فً ظروف التصنٌع، ومراقبة المنتج النهائً

تتٌح مراقبة دقٌقة للأداء التشغٌلً واتخاذ الإجراءات التصحٌحٌة كما  وتقلٌل المخاطر المرتبطة بالمنتجات الدوائٌةالجودة 

إذا كان حجم الجسٌمات ٌإثر على جودة المنتج، فإن استراتٌجٌة التحكم ستتضمن مراقبة دقٌقة لهذا فمثلا  .عند الحاجة

 نطاق التصمٌم.ة التحكم بناءً على نتائج تحلٌل المخاطر وٌتم وضع استراتٌجٌو .العامل أثناء التصنٌع



 Continual Improvementالتطىير الوستور  4.6

ٌتم ذلك من  .عملٌة مستمرة لتحسٌن الجودة من خلال تحلٌل البٌانات وتطبٌق استراتٌجٌات التحسٌن المستمر عبارة عن

عزز الابتكار تكمن أهمٌة التطوٌر المستمر فً ت .سٌن الجودةخلال مراقبة الأداء بشكل مستمر وإجراء التعدٌلات اللازمة لتح

 .ٌتٌح استدامة الجودة طوال دورة حٌاة المنتجكما أنه  عمل على تحسٌن الكفاءة التشغٌلٌةالو

التحلٌل الإحصائً للبٌانات التً نحصل علٌها أثناء صناعة وتسوٌق المنتج بحٌث ٌتم إجراء ٌتم مراقبة الأداء باستخدام 

 .المنتج التعدٌلات اللازمة لتحسٌن جودة

تعمل معًا بشكل متكامل لضمان جودة  مفهوم التصمٌم القائم على الجودةالعناصر الأساسٌة لـمما سبق ٌمكن القول أن 

، وضع استراتٌجٌة Design Space، إجراء تحلٌل المخاطر، إنشاء CQAs، تحدٌد QTPPالمنتج النهائً. من خلال تحدٌد 

ا التحكم،  ًٌ ا ومنهج ًٌ وتطبٌق التحسٌن المستمر، ٌمكن تحقٌق منتجات دوائٌة أكثر أمانًا وفعالٌة. هذه العناصر توفر إطارًا علم

 لتطوٌر المنتجات الدوائٌة منذ مرحلة التصمٌم وحتى الإنتاج النهائً.

 هفهىم التصوين المبئن على الجىدة مراحل تطبٌق 5

 (QTPPتهذف )  ًوط الجىدة الوس الورحلت الأولى: تحذيذ 5.1

ٌُعتبر الأساس كما قلنا سابقا فنمط الجودة المستهدف عبارة عن  الوصف المثالً للخصائص المرغوبة للمنتج النهائً، و

مراجعة و تحلٌل الاحتٌاجات السرٌرٌةلتحدٌد نمط الجودة المستهدف نقوم بالذي تُبنى علٌه جمٌع مراحل التطوٌر اللاحقة. 

للالتهابات ٌحتوي على مضاد مسكن للألم و إذا كان المنتج النهائً هو قرصفمثلا  .العلمٌة والدراسات السابقة مراجعال

 :سٌشمل نمط الجودة المستهدف فإن مادة الدٌكلوفٌناك صودٌوم،

 .مجم من المادة الفعالة 05التركٌز الفعال: 

 .دقٌقة 35% خلال 50معدل الذوبان: 

 .الفعالٌة لمدة سنتٌن فً درجة حرارة الغرفةالاستقرار: الحفاظ على 

 (CQAs) هىاصفبث الجىدة الحرجت  الورحلت الثبًيت: تحذيذ 5.2

هً الخصائص الفٌزٌائٌة، الكٌمٌائٌة، أو الحٌوٌة التً ٌجب أن تكون ضمن نطاق محدد لضمان  مواصفات الجودة الحرجة

وٌتم تحدٌدها باستخدام تصمٌم التجارب لتحٌل العلاقة بٌن مواصفات المواد الخام المستخدمة فً  .جودة المنتج النهائً

 المنتج مع معاٌٌر العملٌات الصناعٌة. نقوم بعد ذلك بتحلٌل البٌانات الإحصائٌة كما فً المثال التالً:

 :الًكالت مواصفات الجودة الحرجة المضاد للالتهابات، تُحددالدٌكلوفٌناك للقرص 

 .مٌكرومتر )لضمان سرعة الذوبان( 155-05حجم الجسٌمات: 



 .لمنع التحلل الكٌمٌائً 7.5–6.5 الأس الهٌدروجٌنً:

 .% من التركٌز المطلوب150–50بٌن : تركٌز المادة الفعالة

 (Risk Assessment) الورحلت الثبلثت: تحليل الوخبطر 5.3

مثلا لقرص الدٌكلوفٌناك  .المخاطر بناءً على احتمالٌة الحدوث وتؤثٌرهاتصنٌف نستخدم عدة أدوات مثل  تحلٌل المخاطرل

وتؤثٌره على تقلٌل معدل الذوبانٌة وبالتالً على  .مٌكرومتر 155ارتفاع حجم الجسٌمات عن  فالخطر الرئٌسً هو

استخدام مطحنة دقٌقة والاجراء الوقائً هنا هو  امتصاص المادة الفعالة داخل الجسم وبالتالً تقلٌل الفعالٌة العلاجٌة

 . المطلوب لضمان حجم جسٌمات ضمن النطاق

 (Design Space) الورحلت الرابعت: إًشبء هسبحت التصوين 5.4

لتحدٌد نطاق التصمٌم نستخدم النماذج الإحصائٌة المختلفة مثل الانحدار الخطً لتحدٌد النطاق الأمثل للعوامل المدروسة 

 ت عملٌة الطحن على حجم الجسٌمات. مثل متغٌرا

 (Control Strategy) الورحلت الخبهست: وضع استراتيجيت التحكن 5.5

طوال دورة  مواصفات الجودة الحرجة مجموعة الإجراءات التً تضمن استمرارٌة تحقٌقكما قلنا فاستراتٌجٌة التحكم هً 

مثلا ونربط النتائج باختبارات  تخدام أجهزة اللٌزرمراقبة حجم الجسٌمات أثناء الطحن باسنستخدم هنا  .حٌاة المنتج

 .الذوبانٌة

 (Continual Improvement) الورحلت السبدست: التحسيي الوستور 5.6

عاملٌن على تقلٌل التباٌن وتحسٌن كفاءة  تحسٌن العملٌات باستمراربناء على البٌانات المجمعة من المراحل السابقة نقوم ب

 عملٌة الطحن لما لها من أهمٌة على فعالٌة الدواء.

( وتؤثٌرها على CMAs/CPPsٌتطلب فهمًا عمٌقًا للعلاقة بٌن العوامل المختلفة ) مفهوم التصمٌم القائم على الجودةتطبٌق 

CQAsئٌة عالٌة الجودة مع تقلٌل المخاطر وتحسٌن الكفاءة.. من خلال المراحل الست المذكورة، ٌمكن تطوٌر منتجات دوا 

 هفهىم التصوين المبئن على الجىدة التحدٌات فً تطبٌق 6

، إلا أن هناك تحدٌات تواجه تطبٌقه فً مفهوم التصمٌم القائم على الجودة على الرغم من الفوائد الكبٌرة التً ٌقدمها

 :الصناعة



 في صٌبعت الأدويت في سىريب على الجىدة التحذيبث في تطبيك هفهىم التصوين المبئن 3

ا معقدًا حتى فً الدول المتقدمة، لكنه ٌصبح معضلة  ٌعتبر تطبٌق مفهوم التصمٌم القائم على الجودة ًٌ فً صناعة الأدوٌة تحد

ى فهم عل مفهومهذا المُضاعفة فً دول العالم الثالث مثل سورٌا، التً تعانً من تبعات حرب استمرت أكثر من عقد. ٌعتمد 

عمٌق للعملٌات الصناعٌة وتحدٌد العوامل الحرجة التً تإثر على جودة المنتج منذ مرحلة التصمٌم، مما ٌتطلب بنٌة تحتٌة 

تطبٌق هذا المفهوم نواجهها لمتطورة، وموارد بشرٌة ماهرة، وأنظمة رقابٌة فعّالة. وفٌما ٌلً تحلٌل شامل للتحدٌات التً 

 .فً سورٌا

 

 طت ببلبٌيت التحتيت الوبديت والتكٌىلىجيتالتحذيبث الورتب 3.1

 تدمٌر البنى التحتٌة الصناعٌة 

أدت الحرب إلى تدمٌر العدٌد من المنشآت الدوائٌة والمعامل البحثٌة، مما أدى إلى فقدان القدرة على التحكم فً 

فً صناعة الأدوٌة. العملٌات الحرجة مثل التحكم فً درجة الحرارة والرطوبة أثناء التصنٌع، وهً عوامل حاسمة 

تخزٌنًا وتصنٌعًا فً بٌئات خاضعة  (Biologics) على سبٌل المثال، تتطلب أدوٌة مثل اللقاحات أو الأدوٌة الحٌوٌة

وهو أمر ٌكاد ٌكون مستحٌلًا فً ظل الانقطاعات المتكررة للكهرباء وغٌاب أنظمة الطوارئ  ،صارمةلمعاٌٌر 

 .الفعالة

 نقص التكنولوجٌا المتقدمة 

 - Computer-Aided Design)على أدوات مثل النمذجة الحاسوبٌة  مفهوم الجودة القائم على الجودة عتمدٌ

CAD)  ًوتحلٌل البٌانات فً الوقت الفعل(Real-Time Data Analysis) لكن سورٌا تعانً من حصار ،

المعامل المحلٌة إلى أجهزة ر من كثٌاقتصادي ٌمنع استٌراد التكنولوجٌا عالٌة التقنٌة. بالإضافة إلى ذلك، تفتقر 

، والتً (HPLC)أو كروماتوغرافٌا السوائل عالٌة الأداء  (Mass Spectrometry)متطورة مثل مطٌاف الكتلة 

 .تُستخدم لضمان دقة التركٌبات الدوائٌة

 انهٌار شبكة النقل والخدمات اللوجستٌة 

بدقة، بدءًا من استٌراد المواد وحتى توزٌع  التورٌدسل مراقبة سلاعلى  مفهوم الجودة القائم على الجودة عتمدٌ

استٌراد المواد الخام عالٌة الجودة، مما  الدولٌة وباتالمنتج النهائً. فً سورٌا، تُعطل الصراعات المسلحة والعق

 .ٌدفع الشركات إلى الاعتماد على بدائل ردٌئة أو مهربة، مما ٌهدد سلامة المنتج



 كفبءاث واًهيبر الٌظبم التعليويالتحذيبث البشريت: فمذاى ال 3.2

 هجرة الخبرات والعقول 

غادر سورٌا مئات الخبراء فً الصٌدلة والكٌمٌاء الحٌوٌة وهندسة العملٌات الدوائٌة، بسبب تدهور الظروف 

، مفهوم الجودة بالتصمٌم فجوة كبٌرة فً القدرات الفنٌة المطلوبة لتطبٌقت خلفّه الهجرة المعٌشٌة والأمنٌة. هذ

 .الجودةأو إدارة مخاطر  تصمٌم التجارب مثل

  ًانهٌار النظام التعلٌمً والتدرٌب المهن 

تراجعت جودة التعلٌم فً الجامعات السورٌة بسبب تدمٌر البنٌة التحتٌة الأكادٌمٌة ونقص الأساتذة المتخصصٌن. 

غٌر متوفرة  FDAأو   ICHمثل شهادات منظمات مثل مثل هذه المفاهٌم الحدٌثة  كما أن البرامج التدرٌبٌة على

ا، مما ٌحد من قدرة الكوادر الشابة على مواكبة المعاٌٌر الدولٌة ًٌ  .محل

 التحذيبث الالتصبديت 3.3

 انهٌار قٌمة العملة المحلٌة 

أدت الأزمة الاقتصادٌة إلى انهٌار قٌمة اللٌرة السورٌة، مما جعل استٌراد المعدات التكنولوجٌة أو المواد الخام 

 مكلفًا بشكلٍ ٌفوق قدرة الشركات المحلٌة. عالٌة الجودة

 العقوبات الدولٌة 

مفهوم  تمنع العقوبات المفروضة على سورٌا استٌراد العدٌد من المواد الكٌمٌائٌة والتقنٌات المطلوبة لتطبٌق

الصناعٌة. هذا ، مثل بعض المواد الفعالة أو البرامج المتخصصة فً محاكاة العملٌات التصمٌم القائم على الجودة

 .، مما ٌزٌد من مخاطر الأخطاء فً التصنٌعجدٌةٌدفع الشركات إلى الاعتماد على بدائل غٌر مُ 

  الغٌر جٌدةانتشار الأدوٌة 

فً ظل الفقر وغٌاب الرقابة، انتشرت الأدوٌة المغشوشة فً السوق السورٌة، مما ٌقوض الثقة فً المنتجات 

للشركات التً تسعى للبقاء فً  اقتصادٌا غٌر مجدي على الجودة قائمالمفهوم التصمٌم  المحلٌة وٌجعل تطبٌق

 .السوق عبر خفض التكالٌف

 التحذيبث الرلببيت والوؤسسيت 3.4

 غٌاب الهٌئات الرقابٌة الفعّالة 

نقص الموارد  بسبب القائم على الجودة التصمٌم معاٌٌرتفتقر سورٌا إلى هٌئات رقابٌة مستقلة قادرة على تطبٌق 

وتدخلات الفساد السٌاسً. هذا ٌإدي إلى تراخً فً مراقبة جودة الأدوٌة، واعتماد شهادات جودة "صورٌة" لا 

 .تعكس الواقع



 الاختلافات فً المعاٌٌر الدولٌة 

، فإن غٌاب التوافق مع المعاٌٌر الدولٌة مفهوم التصمٌم القائم على الجودة تطبٌقحتى لو حاولت شركات سورٌة 

 .من فرص تصدٌر منتجاتها، مما ٌقلل الحوافز الاقتصادٌة للاستثمار فً الجودة ٌحد

 التحذيبث الاجتوبعيت والثمبفيت 3.5

 ًانعدام الثقة فً المنتج المحل 

بسبب تراكم التجارب السلبٌة مع الأدوٌة المحلٌة الردٌئة الجودة، ٌفضل السورٌون شراء الأدوٌة المستوردة )عند 

 . الجودة ل من جدوى الاستثمار فًتوفرها(، مما ٌقل

 الثقافة التنظٌمٌة المقاومة للتغٌٌر 

تُهٌمن على الشركات الدوائٌة السورٌة ثقافة إدارٌة تقلٌدٌة تعتمد على "الخبرة" بدلًا من البٌانات العلمٌة، مما 

أمرًا صعبًا من الناحٌة )التً تعتمد على التحلٌل الإحصائً والتحسٌن المستمر(  رفع الجودة ٌجعل تبنً منهجٌات

 .الثقافٌة

 

 تحذيبث الأهي والسلاهت 3.6

 مخاطر التخزٌن والتوزٌع 

تتطلب الأدوٌة تخزٌنًا آمنًا فً مستودعات مُبردة، لكن النزاعات المسلحة عطلت هذه الشبكات، مما ٌإدي إلى تلف 

ٌعٌق عملٌات التفتٌش الروتٌنٌة على المواد الحساسة )مثل الأنسولٌن أو المضادات الحٌوٌة(. كما أن انعدام الأمن 

 .المنشآت الدوائٌة

، لكنه ٌتطلب مفهوم التصمٌم المبنً على الجودة رغم هذه الصعوبات، فإن تطبٌق  :فً سورٌا لٌس مستحٌلًا

 .للعقوبات لاستٌراد المواد الخام والتكنولوجٌا ورفعدعم دولً 

بر برامج تدرٌبٌة عن بُعد بالتعاون مع بناء الكوادر ع إعادةوالعمل على استثمار فً التعلٌم 

 .جامعات عربٌة أو أجنبٌة

كجزء من إعادة  تحسٌن جودة الأدوٌة لتموٌل مشارٌع صتعزٌز الشراكات بٌن القطاعٌن العام والخا

 .الإعمار

 .لضمان الشفافٌة ومكافحة الفسادمستقلة بناء أنظمة رقابٌة 



ا فً صناعة الأدوٌةٌعد  الجودةالتصمٌم القائم على  أخٌرا فرغم أن اٌ ا ثور ٌتطلب استثمارات  لكن تطبٌقه نهجا

هذا  ٌبقى تطبٌقبالنسبة للوضع السوري  تغٌٌرات فً الثقافة التنظٌمٌة.و كبٌرة فً التكنولوجٌا والتدرٌب

ا بتحقٌق استقرار سٌاسً واقتصادي، وهو أمر ٌتجاوز بكثٌر نطاق صناعة الأدوٌة، لكنه  المفهوم مرتبطا

 .الأدوٌةفً جودة رورة لإنقاذ حٌاة الملًٌٌن الذٌن ٌعانون من نقص ٌظل ض
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