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  المستخلص: 

 توفر مدىممارسة التصنیع الجید في شركات صناعة الأدویة الیمنیة، و مدىھدفت الدراسة إلى التعرف على 
متطلبات وتوفر ممارسة التصنیع الجید  العلاقة بینمعرفة ، وكذلك متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة فیھا

وتم جمع البیانات  ،وقد تم استخدام المنھج الوصفي التحلیلي ،تلك الشركاتفي  تطبیق إدارة الجودة الشاملة
موظف وموظفة، والتي تم اختیارھا بطریقة )  (184على عینة الدراسة البالغ عددھا ة استبانة تم توزیعھاطبواس

تمت معالجة قد و، موظف وموظفة )920مجتمع الدراسة البالغ عدده (التناسبیة من  العینة العشوائیة الطبقیة غیر
)، وتوصلت الدراسة إلى أن (SPSSالبیانات وتحلیلھا بواسطة برنامج الحزمة الإحصائیة في العلوم الاجتماعیة 

ً، وأن تومدى  ٍ جدا ر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة بأبعادھا فممارسة التصنیع الجید بأبعادھا المختلفة عال
، إضافة إلى وجود ٍ لتصنیع الجید، وتوفر متطلبات تطبیق لة طردیة بین ممارسة تلك الشركات علاق المختلفة عال

أھمھا تعزیز ممارسة شركات صناعة الأدویة الیمنیة توصیات  عدة وقد قدمت الدراسة، إدارة الجودة الشاملة فیھا
، وتعزیز ملة، وضرورة التفكیر الجاد من قبل قیادات تلك الشركات في تطبیق إدارة الجودة الشاللتصنیع الجید

  .مستوى توفر متطلبات تطبیقھا
ABSTRACT 
The aim of the current study was to identify the extent to which TQM is practiced in 
the Yemeni pharmaceutical industries and the applicability requirements in these 
industries, as well as the relationship between Good Manufacturing Practice and TQM 
applicability requirements in these industries. The descriptive analytical method was 
used in this study. Data were collected through a questionnaire which was distributed 
to a sample of the study which consists of (184) employees, both males and females 
which was selected in a non-proportional stratified random sample  of the study 
community of (920) employees, both males and females. Data were processed and 
analyzed by using (SPSS) program. The study has come up with the conclusion that 
the level of practice for good manufacturing of  different dimensions was very high, 
and that the level of the TQM applicability requirements of different dimensions was 
also high. In addition, the results revealed that there was a direct correlation between 
the practice of these industries for good manufacturing and the TQM applicability 
requirements. The study has come up with several recommendations, foremost of 
which is strengthening the practice of good manufacturing by the Yemeni 
pharmaceutical industries and the need for serious thinking by the leaders of these 
industries in the application of TQM as well as strengthening the TQM applicability 
requirements.   

  ودة الشاملة. تأكید الجودة، التثبتیة، التفتیش الذاتي، إدارة الج الكلمات المفتاحیة:
  لمقدمة:ا

تطبیق أنظمة الجودة والتي منھا لقد أدت زیادة حدة المنافسة بین منظمات الأعمال إلى توجھ الكثیر منھا نحو 
  فیھا. جودة مستوى إدارة الجودة الشاملة؛ من أجل إحداث تغییرات جذریة في فلسفة وأسلوب العمل لتحقیق أعلى
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ً بتطبیق إدارة الجودة الشاملةمن صناعة الأدویة  شركاتعد تو     تمس ھا ، كون منتجاتأكثر تلك الشركات اھتماما
السعي نحو تطبیق إدارة الجودة  تھ، وھذا یتطلب من شركات صناعة الأدویة الیمنیةوسلام صحة الإنسان

ً مع ممارس  المتعلقةالخصائص  بما في ذلك أدائھا،) لتحقق التفوق في GMPلتصنیع الجید (ل تھاالشاملة، تماشیا
وھو ما تسعى ، وكذلك القبول والسعر المناسب، الثبات، الأمان، الفاعلیة والتي من أھمھاالدوائیة  المنتجاتبجودة 

والمنظمات الرقابیة العالمیة والإقلیمیة المتخصصة في ھذا الجانب، من خلال إصدار ، لتحقیقھ الشركات المنتجة
؛ًا دولیوإرشادات معترف بھ ةمواصفات ومعاییر وأدل  و    .وعالمیاً  لتنظیم صناعة وجودة وتداول الأدویة محلیاً  ا

فإن ئھ، إرضاو یة لتلبیة احتیاجات العمیلإذا كانت المنظمات بشكل عام تتنافس في تقدیم منتجاتھا بجودة عال
ذلك إلا من  یتحققولا ، بل تسعى إلى جلب السعادة والصحة التامة لھ، المنظمات المنتجة للدواء لا تكتفي بذلك

 ,GMP, TQM)  ISO9001الــ أنظمة الجودة ذات العلاقة مثل خلال التزام ھذه المنظمات بتطبیق
ISO14001, OHSAS18001,(.  

للسماح لھا  أساسیاً  )، كونھ شرطاً GMPالتصنیع الجید ( تمارس الیمنیةأن شركات صناعة الأدویة بالرغم من  و
إلا أنھا تعد أنظمة غیر كافیة لتحقیق الجودة الشاملة ، المحلیة والخارجیة بالتصنیع وتداول منتجاتھا في الأسواق

، وھذا قد یؤدي إلى عدم قدرة شركات صناعة الأدویة الیمنیة على منافسة شركات ككل الشركةعلى مستوى 
  صناعة الأدویة الإقلیمیة والعالمیة.

المنتجات الدوائیة، إلا أننا نلاحظ وجود فجوة بالرغم من كثرة الدراسات المختلفة ذات الصلة بجودة تصنیع  و
وإدارة الجودة الشاملة أو حتى متطلبات تطبیقھا،  بحثیة فیما یتعلق بدراسة العلاقة بین ممارسة التصنیع الجید

ممارسة التصنیع ن حیث لم تتطرق أي من الدراسات السابقة إلى ھذه العلاقة حسب علم الباحثان، ومن الممكن أ
ٌ في توفیرفي ش الجید متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة  ركات صناعة الأدویة الیمنیة، قد یكون لھ دور إیجابي

ً لذلك فیمكن إبراز ، تطبیق إدارة الجودة الشاملة فيلتلك المنظمات  مساعداً  فیھا، والتي یعد توفرھا عاملاً  واستنادا
في  للتصنیع الجیدرسة شركات صناعة الأدویة الیمنیة مشكلة الدارسة الحالیة في التساؤل الآتي: ماعلاقة مما

  .فیھا توفر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة
  :الدراسة أسئلة

  تتمثل أسئلة الدراسة في الآتي:
  شركات صناعة الأدویة الیمنیة.. ما مدى ممارسة التصنیع الجید في 1
  .الیمنیة الأدویة ةشركات صناعتطبیق إدارة الجودة الشاملة في . ما مدى توفر متطلبات 2
، وتوفر متطلبات شركات صناعة الأدویة الیمنیةممارسة التصنیع الجید بكافة أبعادھا في ما طبیعة العلاقة بین  .3

  شركات.ال تلك في بكافة أبعادھا تطبیق إدارة الجودة الشاملة
  :أھداف الدراسة

  تمثل في الآتي: في ضوء مشكلة الدراسة وأسئلتھا فإن أھداف الدراسة ت
  في شركات صناعة الأدویة الیمنیة. التصنیع الجیدممارسة  مدىالتعرف على  .1
 .الیمنیة الأدویة ةتوفر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة في شركات صناع مدىالتعرف على  .2
ر وتوفالیمنیة شركات صناعة الأدویة في  التصنیع الجیدطبیعة العلاقة بین ممارسة التعرف على  .3

 متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة فیھا.
  :الدراسة ھمیةأ

  :الآتي تبرز أھمیة الدراسة من
 نظامین ، وتناولھابصحة وسلامة الإنسان مباشرة منتجاتھ تتعلق والتيقطاع صناعة الأدویة؛ ھا تناول .1

 .وإدارة الجودة الشاملة للجودة ھما التصنیع الجید
ً للمك .2 ً إضافیا ً.أنھا تمثل رافدا ً والیمنیة خصوصا  تبة الإداریة العربیة عموما
فیما یتعلق بكل من ممارستھا للتصنیع الجید، ومدى توفر  واقع شركات صناعة الأدویة الیمنیةتشخیصھا ل .3

تقدیم التوصیات لصانعي  ومن ثمتحدید جوانب القوة والضعف،  بھدف متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة فیھا،
 القرارات.السیاسات ومتخذي 

  :فرضیات الدراسة
   لآتي:على النحو افرضیات الدراسة صیاغة  الدراسة تمفي ضوء أھداف 
ً بالمتوسط الحسابي في شركات صناعة الأدویة الیمنیة للتصنیع الجید توجد ممارسة عالیة الفرضیة الأولى:   .قیاسا
ٍ لمتطلبات تطبیق إدارة الج الفرضیة الثانیة: في شركات صناعة الأدویة ودة الشاملة ھناك توفر بمستوى عال

ً بالمتوسط الحسابي الیمنیة   .قیاسا
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بین ممارسة شركات صناعة  0.05ذات دلالة إحصائیة عند مستوى معنویة  توجد علاقة الفرضیة الثالثة:
ھذه  ، ویتفرع منر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة في تلك الشركاتف، وتوالیمنیة للتصنیع الجیدالأدویة 

  الفرضیة الفرضیات الفرعیة الآتیة:
الكادر البشري وتوفر متطلبات مبدأ بین ممارسة  0.05ذات دلالة إحصائیة عند مستوى معنویة  توجد علاقة .1

 تطبیق إدارة الجودة الشاملة.
توفر (المختبر) وضبط الجودة ممارسة مبدأ بین  0.05ذات دلالة إحصائیة عند مستوى معنویة  توجد علاقة .2
 تطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة. م
تأكید الجودة والتثبتیة وتوفر  مبدأ بین ممارسة 0.05ذات دلالة إحصائیة عند مستوى معنویة  توجد علاقة .3

 متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة.
ع وتوفر الإنتاج ومناطق التصنی ممارسة مبدأبین  0.05ذات دلالة إحصائیة عند مستوى معنویة  توجد علاقة .4

 متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة.
التفتیش الذاتي وتوفر متطلبات  ممارسة مبدأ بین 0.05ذات دلالة إحصائیة عند مستوى معنویة  توجد علاقة .5

  تطبیق إدارة الجودة الشاملة.
تطبیق  التوثیق وتوفر متطلبات مبدأ بین ممارسة 0.05ذات دلالة إحصائیة عند مستوى معنویة  توجد علاقة .6

 إدارة الجودة الشاملة.
ومواد التعبئة  المواد الأولیة ممارسة مبدأ بین 0.05ذات دلالة إحصائیة عند مستوى معنویة  توجد علاقة .7

  وتوفر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة. والتغلیف
والنظافة  داتالمباني والمع ممارسة مبدأ بین 0.05ذات دلالة إحصائیة عند مستوى معنویة  توجد علاقة .8

 .وتوفر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملةالعامة 
  :الدراسة حدود

  شركات صناعة الأدویة الیمنیة. جمیع :الحدود المكانیة. 1
  .م2017 - 2016  الزمنیة الحدود الزمانیة: الفترة. 2

 :مفھوم إدارة الجودة الشاملة
، السنفي( "ي شامل جدید للوصول إلى أفضل جودة ممكنةفلسفة ومنھج إدارتعرف إدارة الجودة الشاملة بأنھا "

شكل تعاوني لأداء الأعمال یعتمد على القدرات والمواھب المشتركة للإدارة "أنھا ب تعرف و)، 89 ص ،2016
كما  ،)(Jablonski,1995,p41 "والعاملین لتحسین الجودة والإنتاجیة بشكل مستمر عن طریق فرق العمل

  .)6 ص ،2006، جودةالجمیع من أجل الوصول إلى التمیز" ( "فن إدارةتعرف بأنھا 
 ،جمیع الأطراف ذات العلاقة من عاملینالجودة الشاملة أھمیة قصوى وفوائد تنعكس على المنظمة و لإدارةإن 

وقد "أكدت التجارب العالمیة والعربیة أن تطبیق الجودة یحقق عدة  ومجتمع، مستثمرین،و وعملاء، وموردین،
ھا خفض التكالیف، وزیادة الإنتاجیة، وتحسین أداء العاملین ورفع الروح المعنویة لدیھم، وزیادة كل من فوائد من

  .)45 ص ،2017، المعمري(رضا العاملین والمستفیدین وانتمائھم للمنظمة، والارتقاء بمستوى الأداء" 
  :متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة

، عایض)، (2014 جودة،)، (2016، السنفيبعض الكتاب والباحثین ومنھم: (بالعودة إلى مجموعة من الأدبیات ل
2012) ،(2011 ،Charantimath) ،(2009، عقیلي) ،(2006 ،Goetsch) ،(2005، العزاوي) ،(خضیر ،
مع  لمتطلبات)، فقد لاحظ الباحثان اتفاق معظمھم حول عدد من ا9971،عزالدین)، (1999، سلامة)، (2002

-6ي بعض مسمیاتھا، وقد اعتمد الباحثان على المتطلبات التي حازت على تكرار تراوح ما بین (وجود اختلاف ف
)، وذلك ضمن ما أورده الباحثون والكتاب السابق ذكرھم، وقد تم دمج التدریب ضمن الإدارة الفاعلة للموارد 10

ً البشریة، كما تم إضافة متطلب جدید وھو إنشاء فریق استشاري في مجال الجودة ً ضروریا ، كونھ یعد متطلبا
للمنظمات التي تسعى إلى تطبیق إدارة الجودة الشاملة ولا تملك خبرة كافیة في مجال الجودة ومنھا المنظمات 
الیمنیة، وبالتالي فإن المتطلبات التي اعتمدتھا ھذه الدراسة والتي تمثل أبعاد المتغیر التابع (متطلبات تطبیق إدارة 

  مثل في الآتي: الجودة الشاملة) تت
إن نجاح تطبیق إدارة الجودة الشاملة في أي منظمة یتطلب  :دارة الجودة الشاملةودعمھا لإالإدارة العلیا  التزام

التزام الإدارة العلیا ودعمھا لإدارة الجودة الشاملة على مستوى كافة فعالیاتھا وأنشطتھا، وفي جمیع مستویاتھا 
الجودة الشاملة ھو قرار استراتیجي یتم اتخاذه من قبل الإدارة العلیا، إضافة إلى الإداریة، كون قرار تطبیق إدارة 

أنھا الجھة القادرة على توفیر كافة متطلبات التطبیق، ومن غیر المعقول توفیر المتطلبات وبث الحماس لدى جمیع 
ً عن دعم الإدارة العلیا وإیمانھا بھا، و مز أن "معظم حالات الفشل في تطبیق یرى ویلیاالعاملین لھذا التطبیق، بعیدا

  ). 172 ص ،2012، عایض( "إدارة الجودة الشاملة یرجع إلى عدم إیمان الإدارة العلیا بمبادئھا والالتزام بھا
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، العاملین مناخ العمل وثقافة المنظمة من خلال توعیة تھیئةالضروري من  :تھیئة مناخ العمل وثقافة المنظمة
 قتنعواوالتدریب حتى ی علیمالندوات والمحاضرات العامة وبرامج الت ، عبرالجودة الشاملةوتعریفھم بمفھوم إدارة 

"یجعل أفراد المنظمة ینتمون إلى ثقافة تنظیمیة جدیدة تؤدي  وتنبع أھمیة ھذا المتطلب من كونھ، بأھمیة تطبیقھا
ً في خدمة التوجھات الجدیدة في التطویر والتجوید" ً بارزا ، كما أنھ )132 ص ،2017، لوف، وشقالفقھي(دورا

  .ملائمة في المنظمة لتطبیق إدارة الجودة الشاملة ةیوجد أرضی
اكتشاف الانحرافات للقیاس من كونھا تساعد على مقاییس وأدوات  تنبع أھمیة وجود :لجودةوجود نظام لقیاس 

الجودة على اختلافھا تتطلب  في الأداء في الوقت المناسب، واتخاذ الاجراءات التصحیحیة الملائمة، وكل أنظمة
ونجد أن ممارسة التصنیع الجید، تتطلب تحلیل  ؛ للتأكد من فاعلیة وكفاءة ھذه الأنظمة،الجودة قیاسلوجود أدوات 

ً التحلیل النھائي ، المواد الأولیة عند وصولھا وكذلك أخذ عینات عشوائیة أثناء مراحل التصنیع وتحلیلھا، وأخیرا
  .نظام لقیاس الجودةأھمیة وجود  للمنتج، وكل ھذا یؤكد

نجاح تطبیق إدارة الجودة  ھي المسؤولة عن البشریة في المنظمة مواردتعد ال :الإدارة الفاعلة للموارد البشریة
وذلك بوضع مجموعة من النظم والآلیات كالاختیار  موارد؛ھذه الل وجود إدارة فاعلة، لذا لابد من الشاملة

التي یمكن أن تسھم في رفع كفاءة ورضا العاملین وتزید من ...الخ، والتحفیز  ،التقییم وكذلك ،والتدریب ،والتعیین
  في تطبیق إدارة الجودة الشاملة. ولائھم للمنظمة، وتمكینھم من المشاركة الفاعلة

، الشاملةملاءمة لتطبیق إدارة الجودة ال من الأنماط القیادیة لإدارة الجودة الشاملة:قیادیة ملائمة  اً أنماط يتبن
ورضا العاملین والعلاقات الحسنة ، لكل من العمل والإنتاج كبیراً  ویعطي اھتماماً ، النمط الذي یعمل بروح الفریق

ً بالعنصر البشري والتكنولوجیا والجانب الھیكلي في التنظیم (، معھم ً متوازنا ، ضیعاوھذا النمط یولي اھتماما
وھذا ، الملائمة لتطبیق إدارة الجودة الشاملة نمط القیادة التحویلیة )، كما أن من الأنماط القیادیة187 ص ،2012

) عن وجود علاقة ارتباط إیجابیة 23 ص ،2015، ومساري ،الساعاتي(ھا كلاً من اما أكدتھ الدراسة التي أجر
  .بین سمات القیادة التحویلیة وقدرتھا على تطبیق إدارة الجودة الشاملة

أنھم  ن النظرة الحدیثة للموردین من وجھة نظر إدارة الجودة الشاملةإ  :دینتطویر علاقات قویة مع المور
على المنظمة انتقاء لذا و، لأنھم یدعمونھا بتورید مواد ومستلزمات تسھم في جودة المنتجات ،شركاء للمنظمة

قویة وطویلة الأجل علمیة مثل السمعة الحسنة والاعتمادیة، ومن ثم بناء علاقات  وفق معاییر ینالمناسب ینالمورد
  معھم.

ن التطبیق الناجح لإدارة الجودة الشاملة، یتطلب توفر المعلومات إ :م معلومات لإدارة الجودة الشاملةانظوجود 
، الجیدة المتعلقة بالتقاریر الیومیة عن جودة المنتجات ومدى انسجامھا وتطابقھا مع المواصفات المحددة مسبقاً 

علقة بأداء العاملین ورأي العملاء عن المنتجات التي ستشكل الأساس للتحسین المستمر بالإضافة إلى التقاریر المت
  ). 224 ص ،2007، عبیدات(

ً علیھا التعامل مع نظ تطبیق إدارة الجودة الشاملة في ولضمان نجاح      م المعلوماتاالمنظمة صار لزاما
سقة من الإجراءات تقوم بمعالجة البیانات أنھ "نظام محوسب متكامل وشبكات متناب والذي یعرف ،الإداریة

وتكاملھا من مصادر مختلفة لتھیئة المعلومات اللازمة لاتخاذ القرارات الإداریة والقیام بوظائفھا المختلفة من 
  .)54 ص ،2013 النجارتخطیط وتنظیم ورقابة" (

ن المفاھیم الجدیدة على بعض یعد مإدارة الجودة الشاملة  مفھومكون  :إنشاء فریق استشاري في مجال الجودة
الأمر یتطلب وجود فریق استشاري لمساعدة العاملین في فإن وبالذات في البیئة الیمنیة، ، المنظمات والعاملین فیھا

الكافي لھذا الفریق من قبل الإدارة العلیا، إضافة  ملبدء بتنفیذ المھام الموكلة إلیھم، على أن یتم توفیر الدعلالمنظمة 
أن یضم ھذا الفریق خبراء في الجودة من خارج  التحدید الدقیق لأھدافھ ومسؤولیاتھ، وینبغي إلى ضرورة

  .المنظمة
   :ممارسة التصنیع الجید وأھمیة مفھوم

ممارسة  إلى ضرورة ،بطرق رسمیة أو غیر رسمیةفي الأسواق الإقلیمیة والدولیة  الدوائیة أدى تنقلات المنتجات
ً في الأ المنتجاتلضمان جودة  ، الدوائیة التصنیع الجید في الصناعات ق اسوالدوائیة والسماح بتداولھا سواء

ضع المواصفات والمعاییر اللازمة لضبط الممارسات التصنیعیة "للتقلیل من وو، العالمیة وأالإقلیمیة  أو ةالمحلی
 ,Nallyحلیل النھائي للمنتج" (الدوائیة التي لا یمكن منعھا كلیة من خلال الت المنتجاتالمخاطر الملازمة لإنتاج 

2007, p340(.  
ذلك الجزء من تأكید الجودة الذي  " ممارسة التصنیع الجید بأنھ )WHOتعرف منظمة الصحة العالمیة (و     

ً لمعاییر الجودة ومطابقة ، وبنوعیة ملائمة للاستعمال المتوخى منھا، یضمن أن المنتجات تصنع على الدوام وفقا
إدارة الغذاء والدواء منظمة )، أما Sharma, 2015, p15( ممنوح من الجھات الرقابیة"لإذن التسویق ال
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وفق أحدث التصنیع الجید وھو تطبیق أسس لتعریف المنظمة،  آخر ) فقد أضافت بعداً USFDAالأمریكیة (
  ).cGMP ")Nally, 2007, p97التكنولوجیا والأنظمة أسمتھ 

 فیمكن تعریفللمریض،  یةھو إیصال دواء آمن وفعال وبجودة عالید ممارسة التصنیع الجكون أحد أھداف  و
ع على ذلك الجزء من تأكید الجودة الذي یضمن أن المنتجات تصنّ  بأنھ الدوائیة للمنتجاتممارسة التصنیع الجید 

وح من ومطابقة لإذن التسویق الممن، وبنوعیة ملائمة للاستعمال المتوخى منھا، لمعاییر الجودة اً الدوام وفق
 .ویتم تداولھا ومناولتھا للمریض بطریقة جیدة، الجھات الرقابیة

  :التصنیع الجید أبعاد
) الأكثر WHO-GMPالمواصفة الخاصة بممارسة التصنیع الجید الصادرة عن منظمة الصحة العالمیة ( تعد

؛ الجمھوریة الیمنیةومنھا  )Nally, 2007, p338حیث تطبق في أكثر من مائة دولة (، في العالم وتطبیقاً  انتشاراً 
المواصفة، ھذه لممارسة التصنیع الجید، بحسب  الأبعاد الرئیسةسیتم التركیز في ھذه الدراسة على ولذا 

أما ، وللأصناف العامة؛ كونھا الأصناف التي یتم إنتاجھا على نطاق واسع في قطاع الصناعات الدوائیة الیمنیة
ً ، مثل: الھرمونات الجنسیة الأصناف التي تتطلب ظروف تصنیع خاصة أدویة السرطانات فلا یتم تصنیعھا حالیا

الأدویة شركات صناعة لأن مجتمع ھذه الدراسة یشمل كل  )، و2017، العلیا للأدویة الھیئة( في ھذا القطاع
وقد تم ، شركاتھذه الالقاسم المشترك بین جمیع  تمثلالمتعقلة بالأصناف العامة التي  بعادالیمنیة؛ فقد اكتفینا بالأ

اعتماد بعض الأبعاد كما ھي في مواصفة المنظمة، وتم دمج بعضھا كما ھو معمول بھ لدى مواصفات ھیئة 
)، في حین تم استبعاد بعد (EEC-GMPومواصفات دول الاتحاد الأوروبي  (cGMP) الغذاء والدواء الأمریكیة

في شركات صناعة الأدویة الیمنیة، وفیما یأتي الإنتاج والتحلیل التعاقدي كون التحلیل التعاقدي لا یطبق 
استعراض لأبعاد ممارسة التصنیع الجید التي اعتمدت علیھا ھذه الدراسة والتي تمثل أبعاد المتغیر المستقل 

  (ممارسة التصنیع الجید).
   :البشري الكادر

كافة أنشطة  ط بھ ممارسة الكادر البشري الكفؤ والمؤھل ھو الضامن الحقیقي لنجاح المنظمة؛ فھو المنو دیع
على أنظمة  الأمر الذي یتطلب تدریبھ بشكل مستمر ،الجودة تطبیق أنظمةالمنظمة بما في ذلك الأنشطة المتعلقة ب

  الاستعمال الأمثل للآلات والمعدات والأجھزة كل فیما یخصھ.  وعلىالجودة المطبقة في المنظمة، 
   ضبط الجودة (المختبر): 

عنى بسحب العینات، سواء كانت مواد خام أو یُ ي ذمن ممارسة التصنیع الجید وال ) جزءاً QCضبط الجودة ( یعد
منتجات تحت التصنیع أو منتجات نھائیة، وكذلك فحص العینات التي علیھا شكاوى من السوق، بالإضافة لتحدید 

 .النھائیة والمنتجات الأولیة المواصفات وإجازة التداول للمواد
   :تثبتیةال تأكید الجودة و

، الأنشطة المخطط لھا بواسطة مجموعة منعلى توفیر الثقة بأن متطلبات الجودة سیتم تلبیتھا، تأكید الجودة ركز ی
بكل مراحل التصنیع وحتى الوصول إلى المنتج  إلى منع الخطأ منذ استلام المواد الأولیة وتحلیلھا مروراً ویھدف 
وكذلك  ،جراءات والعملیات والآلة / الآلات، والموادالذي یثبت أن الإالعمل الموثق " فھيالتثبتیة  أما ،النھائي

  ).WHO TRS , 1992, 27( "الأنشطة أو نظام العمل یؤدي بالفعل للنتائج المتوقعة
كما  ،التثبتیة من قبل فریق مؤھلو إجراءات الكفاءة یاتتم عملتتقتضي أن  ممارسة التصنیع الجیدن متطلبات إ

ً  للمراجعة السنویة للتثبتیة برنامجاً یجب أن یكون ھناك    .مستمرا
   :الإنتاج ومناطق التصنیع

ً لإذن التصنیع والتسویق، وذلك بقصد  المنتجات الدوائیة یجب أن تتبع عملیة إنتاج أسالیب واضحة ومحددة طبقا
 ابتداء منیات المطلوبة، وھذا لا یتم إلا باتباع إجراءات وتعلیمات مدونة لكل العمل المنتجاتالحصول على 
اتخاذ الاحتیاطات اللازمة، في "كما تتطلب ممارسة التصنیع الجید وانتھاء بتوزیع المنتجات،  استلام المواد،

ً لحصول أي تلوث أو خلط  من خلال التحكم بمصادر التلوث المتمثلة في الأفراد،  مناطق التصنیع تفادیا
  ).Sharma, 2015, p263( ویة"والمعدات، وعملیات التصنیع، والمعدات، ونظام التھ

   :التفتیش الذاتي
الغرض من التفتیش الذاتي ھو تقییم مدى تطبیق المصنعین لممارسة التصنیع الجید، وتصمیم برامج التفتیش إن 

 ،وتقدیم التوصیات الضروریة لتصویبھا ممارسة التصنیع الجیدالذاتي على نحو یؤدي إلى تحري أي نقص في 
  ):Sharma, 2015, p140لتفتیش في الآتي (وتتمثل أھم عناصر ا

  فریق التفتیش .1
  تكرار التفتیش الذاتي .2
 تقاریر التفتیش الذاتي .3
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 المتابعة  .4
    :التوثیق

یجب أن یكون محتوى الوثائق "و التوثیق أھم جزء في نظام تأكید الجودة وأنظمة إدارة الجودة بشكل عام، دیع
أن ترُاجع بشكل دوري مع ضرورة حفظ الوثائق والسجلات، ، والطبیعة، والھدف، والعنوانمن حیث  واضحاً 

  ).WHO, 2011( "أخرى، لمدة سنة بعد انتھاء تاریخ المنتج النھائيطریقة سواء بطریقة إلكترونیة أو بأیة 
   المواد الأولیة ومواد التعبئة والتغلیف:

ویجب وكذلك مواد تعبئة وتغلیف، ، ةوغیر فعال ةأولیة فعال اً الدوائیة یتطلب استعمال مواد المنتجاتن صنع إ
فیما یخص المواد الأولیة ومواد ممارسة التصنیع الجید،  التي تتطلبھا مواصفات الاشتراطات الالتزام بكافة

   .التعبئة والتغلیف
   والنظافة العامة:المباني والمعدات 

ً لحساسیة عند تصمیم المباني لأغراض التصنیع الدوائي فإن ھناك متطلبات یجب أن تؤخذ ف ي الحسبان نظرا
، العوامل الاجتماعیة والسیاسیة، مناسبة الموقع ومن أھم ھذه المتطلبات: ،الدوائیة وخصوصیتھا المنتجات

 .متطلبات فنیة للبناء
" أن تكون المعدات مصممة ومقامة على نحو یتناسب وتنفیذ العملیات التي وضعت من أجلھا" من الضروري و

)، وعند تركیب معدات جدیدة لابد أن تخضع لإجراءات التحقق 22ص، 1991عرب، الصحة ال وزراء(مجلس 
 )،P.Q) وكفاءة الأداء (O.Q)، كفاءة التشغیل (I.D( )، كفاءة التركیبD.Qمن الكفاءة وتشمل كفاءة التصمیم (
 تھاھا وصلاحی، ولا یتم استعمالھا إلا بعد التأكد من نظافتفي أماكن ملائمةكما یجب حفظ المعدات والأجھزة 

  .للاستعمال
   :الدراسات السابقة

ھدفت الدراسة إلى التعرف على اتجاھات المدیرین في مصانع الكیماویات بمحافظة  :)2000، الرخیمي(دراسة 
توصلت الدراسة قد و، نحو أبعاد الثقافة التنظیمیة المؤثرة على إمكانیة التطبیق الناجح لإدارة الجودة الشاملة ةجد

اتجاھات مفردات العینة بالنسبة لمتغیرات القیادة، والتوجھ الاستراتیجي  ، وأناھتمام بالتدریبجود عدم وإلى 
إلى الموافقة التامة على أنھا من  تشیر نحو الجودة؛ وكذلك إدراك العاملین لأھمیة الجودة، والتركیز على العمیل،

 المنظمات.المتغیرات المؤثرة في إمكانیة تطبیق الجودة الشاملة في ھذه 
ھدفت إلى التعرف على درجة تطبیق متطلبات إدارة الجودة الشاملة في المستشفیات  ):2000، الدوريدراسة (

الحكومیة والأھلیة في بغداد، وتوصلت الدراسة إلى أن جمیع متطلبات إدارة الجودة الشاملة في المستشفیات 
اركة الجمیع، واتخاذ القرارات بناء على الحقائق الأھلیة كانت إیجابیة، بینما كان ھناك ضعف في عنصري مش

ً لصالح المستشفیات  في المستشفیات الحكومیة، في حین اتصفت بقیة المتطلبات فیھا بالإیجابیة، وأن ھناك تقدما
الأھلیة في متطلبات إدارة الجودة الشاملة، إضافة إلى وجود أثر بین متطلبات إدارة الجودة الشاملة وحمایة 

في كل من المستشفیات الحكومیة والأھلیة، ما عدا عنصر اتخاذ القرارات بناء على حقائق ووقائع فیما  المستھلك
  یخص المستشفیات الحكومیة.  

إلى التعرف على مدى فھم وإدراك ودعم المدیرین في شركات  الدراسة ھدفت :)2010، أبو ھادي(دراسة 
وقد  ،وتم استخدام المنھج الاستقرائي والوصفي في ھذه الدراسةلإدارة الجودة الشاملة،  الیمنیة صناعة الأدویة

نحو تطبیق مفھوم إدارة الجودة الشاملة  قویاً  لدى المدیرین واتجاھاً  كبیراً  خلصت الدراسة إلى أن ھنالك اھتماماً 
                                           في ھذه الشركات.

لمفھوم إدارة الجودة الشاملة وأھمیتھا في  ةعام ةھدفت إلى تقدیم نظر :)Mazumder et al., 2011دراسة (. 4
أنظمة الجودة المختلفة مثل تأكید الجودة  تطبیقأن توصلت الدراسة إلى ، وقد تحسین جودة المنتجات الصیدلانیة

)Q.A) ضبط الجودة ،(Q.C ،()ممارسة التصنیع الجیدGMP ،(ومفھوم إدارة الجودة الشاملة، تؤدي إلى 
  منتجات دوائیة ذات مأمونیة وفعالیة عالیة.

ھدفت إلى التعرف على مدى توافر متطلبات التصنیع الفعال في الشركة  :)2012، عبد، وحنظل، زعیتر(دراسة 
مؤشرات إیجابیة على وقد توصلت الدراسة إلى وجود العامة لصناعة الأدویة والمستلزمات الطبیة في سامراء، 

  تصنیع الفعال في الشركة.توفر كافة متطلبات ال
في المنتجات  ھدفت إلى تقییم الوضع العالمي لمتطلبات المواد المضافة :)Abdellah et al.,2015دراسة (

وجود نقص في  وتوصلت الدراسة إلى، أثناء التصنیع) ة(السواغات التي تضاف للمواد الفعال الصیدلانیة
یاب الدور العالمي الفعال لوضع المواصفات والمعاییر لھا، الدراسات لمعرفة قیاس مأمونیة ھذه المنتجات وغ

، وأن ھناك ضعف في التنسیق بین الجھات الرقابیة رغم وجود بعض الجھود من جھات رقابیة إلا أنھا غیر كافیة
  للمواد المضافة. GMPالـ والمنظمات العالمیة، لعولمة متطلبات
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نظمة التصنیع الجید المتعلقة بالأعشاب الطبیة أ بین ق فیماھدفت إلى تحدید الفرو :)He et al.,2015دراسة (
ً في العالم وھي: انتشاراً  الأكثر ممارسة التصنیع الجید الصادرة عن  ،ممارسة التصنیع الجید الصینیة وتطبیقا

یع ممارسة التصن ،ممارسة التصنیع الجید الصادرة عن منظمة الصحة العالمیة ،مریكیةإدارة الغذاء والدواء الأ
حیث المبادئ والمحتوى والجھات ، وذلك من ممارسة التصنیع الجید في الاتحاد الأوربي ،الجید في سنغافورا

، المتعلقة بالأعشاب الطبیة التصنیع الجیداھتمام متزاید بمواصفات  ت إلى وجودوقد توصل، الإشرافیة والأداء
ً بین ھذه المواصفات، وتتجھ نحو اوأن  ً متوازیا من حیث المبادئ والمحتوى، إضافة لتوافق فیما بینھا ھناك تطورا

ضمن ھذه المواصفات وھذا یؤثر على مستوى  GMPفي تطبیق معاییر الـ  واختلافاً  ھناك تفاوتاً إلى أن 
  الممارسة والتصنیع. 
 ھاومع البعض الآخر منالدراسات السابقة في المتغیر المستقل،  بعض ھذه الدراسة تتفق معمما سبق یتضح أن 

حسب علم الباحثان في المتغیر التابع، في حین تتمیز الدراسة الحالیة عن الدراسات السابقة في أنھا أول دراسة 
 في ر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملةافعلاقتھا في تو، وGMP)( التصنیع الجیدتناولت موضوع ممارسة 

) في الشركات المصنعة GMP( ارسة التصنیع الجیدالیمنیة، كما أنھا تناولت مستوى مم شركات صناعة الأدویة
للأدویة، بینما ركزت الدراسات السابقة على مقارنة بین المواصفات، والتنسیق بین الجھات المعنیة بإصدار تلك 

  المواصفات.
تحلیل ما تم وصفھ وجمعھ تم من خلالھ تم استخدام المنھج الوصفي التحلیلي، الذي  :الدراسةوإجراءات منھج 

  الإحصائیة المناسبة.الأسالیب وتفسیرھا وتوضیح العلاقات فیما بینھا باستخدام  ،من بیانات
والتي بلغ عددھا حتى عام  الیمنیة الأدویة شركات صناعة یتمثل مجتمع الدراسة في جمیعمجتمع الدراسة:  

  الأدویة الیمنیة. ) یلخص بیانات شركات صناعة1الجدول ( و، شركات تسع 2016
  بیانات شركات صناعة الأدویة الیمنیة): 1جدول (

سنة   اسم الشركة  م
  التأسیس

عدد 
  العاملین

عدد الأصناف التي تنتجھا 
  م2016حتى 

عدد خطوط 
  الإنتاج

 6 141 120 1979  الشركة الیمنیة لصناعة وتجارة الأدویة 1
 3 230 160 1993  شركة سبأ فارما لصناعة الأدویة  2
 4 101 110 1998 الشركة الدولیة لصناعة الأدویة  3
 5 177 260 1999 الشركة الدوائیة الحدیثة لصناعة الأدویة  4
 6 155 150 1999 شركة شفاكو للصناعات الدوائیة  5
 2 98 120 2000  شركة بیو فارم للصناعات الدوائیة  6
 4 124 140 2004 العالمیة الحدیثة لصناعة الأدویة  7
 2 151 100 2005 ركة الیمنیة المصریة لصناعة الأدویةالش  8
 3 106 80 2008  رفا فارما 9

 35 1036 1240 الإجمـــــــــــــــــــــــــــــــــــــــالي
  م.SMF،(2016( موقع التصنیع لكل شركةملف  - المصدر: 

  م.2016إدارة الصناعات المحلیة في الھیئة العلیا للأدویة، صنعاء،  -          
) مسجلة لدى الھیئة العلیا للأدویة، كونھا الجھة الرقابیة على شركات 1إن جمیع الشركات التي تضمنھا الجدول (

الأدویة، وتقوم الھیئة بإصدار شھادات ممارسة التصنیع الجید لھذه الشركات "ویتم التفتیش الدوري على كل 
الحاجة إلى ذلك، للتأكد من تطبیقھا لشروط وممارسة  مصانع الأدویة المحلیة مرة على الأقل كل عام، وعند

 ).133، ص 2004، العامري)" (GMPالتصنیع الجید (
یتكون مجتمع الدراسة من المدراء، ورؤساء الأقسام، والعاملین في شركات صناعة الأدویة الیمنیة والبالغ  و

ً و 920)عددھم ( حیث تم استبعاد شركتي رفا ) شركات من أصل تسع شركات، 6یشمل ( موظفة، و موظفا
كذلك الشركة الیمنیة لصناعة وتجارة الأدویة لتوقف نشاطھا  بیوفارم لعدم تجاوبھما مع الباحثین، و فارما، و

  یوضح مجتمع الدراسة.  2)الجدول ( خلال فترة الدراسة، و
   مجتمع الدراسة موزع حسب شركات صناعة الأدویة): 2جدول (

  النسبة المئویة  ینعدد العامل  اسم الشركة  م
 %17.4 160  شركة سبأ فارما لصناعة الأدویة 1
 %11.9 110  الشركة الدولیة لصناعة الأدویة 2
  %28.3 260  الشركة الدوائیة الحدیثة لصناعة الأدویة  3
 %16.3 150  شركة شفاكو للصناعات الدوائیة 4
 %15.2 140  العالمیة الحدیثة لصناعة الأدویة 5
 %10.9 100  منیة المصریة للصناعات الدوائیةالشركة الی 6

 %100  920  الإجمالي
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  .2016، صنعاء، إدارات الموارد البشریة لشركات صناعة الأدویة الیمنیةالمصدر: 
  عینة الدراسة:  

من مجتمع الدراسة،  %20 إجمالیة بنسبة النسبیة تم اختیار العینة بطریقة "العینة العشوائیة الطبقیة غیر لقد
من أفراد  20باستخدام ما نسبتھ %"الدراسات الوصفیة  فيینُصح ھ أن في تحدید النسبة على انتند الباحثواس

% إذا كان مجتمع البحث (بضع آلاف) 10، إذا كان مجتمع البحث بضع مئات، وما نسبتھ مجتمع صغیر نسبیاً 
). وبما أن عدد أفراد 167 ص ،1992، وملكاوي، عودة( "جداً  اً % إذا كان مجتمع البحث كبیر5وما نسبتھ 

) 6) استبانة على (184% كعینة للدراسة، وتم توزیع (20من المئات؛ فقد تم تحدید نسبة  یتكونمجتمع البحث 
  .والمسترجعة والصالحة للتحلیل عدد الاستبانات الموزعةعینة الدراسة و) یبین 3( شركات، والجدول

  ة والمسترجعة والصالحة للتحلیلعینة الدراسة والاستبانات الموزع): 3جدول (

  اسم الشركة  م
عدد 

  العاملین
   

الاستبانات  العینة
  الموزعة

الاستبانات 
  المسترجعة

الاستبانات 
الصالحة 
  للتحلیل

نسبة 
الاستبانات 
  المسترجعة 

 69%  17 22 32 32 160  شركة سبأ فارما لصناعة الأدویة 1
 100%  22 22 22  22 110  الشركة الدولیة لصناعة الأدویة  2
 %60 31 31 52 52 260  الشركة الدوائیة الحدیثة لصناعة الأدویة 3
 93%  28 28 30 30 150  شركة شفاكو للصناعات الدوائیة 4
 %61 17 17 28 28  140  العالمیة الحدیثة لصناعة الأدویة 5
 95%  19 19 20 20 100  الشركة الیمنیة المصریة للصناعات الدوائیة 6

 72.8%  134 139 184 184 920  الإجمالي 

   :أداة الدراسة 
، بناء على الجانب النظري، وقد تم إعدادھا المیدانیة اللازمة لھذه الدراسةاستخدم الاستبانة كأداة لجمع البیانات تم 

ة الاستفاد وأیضاة الصحة العالمیة ومنظمة إدارة الغذاء والدواء الأمریكیة، منظم يموقع إلى الاستفادة من إضافة
، وقد تكونت واختبار فرضیاتھا أھداف الدراسة یضمن قیاسبما ، السابقة ذات العلاقة من بعض الدراسات

 الشخصیة والمنظمیة، بینما تضمن الجزء الثاني فقراتالمعلومات ة أجزاء تضمن الجزء الأول الاستبانة من ثلاث
، في حین اشتمل الجزء الثالث ) فقرة34( بواقعوالتي تمثل المتغیر المستقل  ،)GMPالتصنیع الجید ( ممارسة
  ة.) فقر29( ، والتي تمثل المتغیر التابع بواقعمتطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة فقرات

) یوضح لنا كیفیة احتساب التقدیر 4والجدول ( ،ت الخماسي)رمقیاس (لیكل وفقاً  قد صیغت جمیع الفقرات و
  .ةفقرات الاستبانواللفظي لأبعاد 
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  كیفیة احتساب التقدیر اللفظي لأبعاد وفقرات الاستبانة): 4(جدول 

  المستوى إذا كانت النسبة التقدیر اللفظي  إذا كان المتوسط
  منخفض جداً  36أقل من % غیر موافق تماماً  1.8أقل من 

  منخفض 52أقل من %  -  36من %  غیر موافق 2.6أقل من   -  1.8من 
  متوسط   68أقل من%  -   52من % محاید 3.4أقل من   -  2.6من 
  عالٍ    84أقل من%  -  68من % موافق 4.2أقل من   -  3.4من 
ً   5 – 4.2من  ٍ جداً  100%  -   84من% موافق تماما   عال

لقیاس صدق أداة الدراسة فقد تم عرضھا على مجموعة من المحكمین شملت أساتذة من أعضاء ھیئة التدریس  و
إدارة الأعمال والصیدلة، وكذلك صیادلة یعملون في التصنیع الدوائي، في الجامعات الیمنیة، متخصصین في 

بالإضافة لمفتشین ومدربین في ممارسة التصنیع الجید بالھیئة العلیا للأدویة، وقد تم تعدیل الاستبانة في ضوء 
) 5والجدول ( تم استخدام اختبار ألفا كرونباخ لمعرفة ثبات أداة الدراسة، و المقترحات المقدمة من المحكمین.

  یبین ذلك.
  نتائج اختبار كرونباخ (ألفا) لمعرفة ثبات أداة الدراسة): 5جدول (

  درجة الثبات   المتغیر
 %93.5 ممارسة التصنیع الجید 

 %95.9  متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة
 %96.8  جمیع فقرات الاستبانة

وھذا یعني أن نسبة الثبات  ،)%96.8بشكل عام (راسة الد) أن قیمة معامل الثبات لأداة 5یتضح من الجدول (
)، في حین بلغت قیمة معامل الثبات %93.5، بینما بلغت قیمة معامل الثبات لفقرات المتغیر المستقل(مرتفعة جداً 

ٍ وتقیس وھذا یعني أن أ ،) وھي نسب ثبات مرتفعة جداً %95.9لفقرات المتغیر التابع ( داة الدراسة ذات ثبات عال
  .وضعت لقیاسھما 

  :مصادر جمع البیانات
زعت على عینة الدراسةلقد تم جمع  ُ فقد البیانات الثانویة ، أما  البیانات الأولیة من المیدان بواسطة الاستبانة التي و
ذات العلاقة بموضوع  ...الخ،من خلال الرسائل العلمیة، والكتب، والدوریات، والمواقع الالكترونیة، تم جمعھا 

 الدراسة.
   :الأسالیب الإحصائیة المستخدمة

لقد تم إدخال بیانات الدراسة إلى الحاسب الآلي، وتحلیلھا باستخدام برنامج الحزمة الإحصائیة للعلوم الاجتماعیة 
)SPSS ،( واختبار  ھاقیاس أھدافو تم استخدام مجموعة من الأسالیب الإحصائیة لوصف بیانات الدراسة،كما

، والنسب المئویة ،الانحراف المعیاري، والمتوسط الحسابي ،یب الإحصائیة المستخدمةومن أھم الأسال، فرضیاتھا
معامل )، إضافة إلى 3( ) حول المتوسط النظريOne Sample T Testالاختبار التائي الأحادي (وكذلك 

  ارتباط بیرسون.
  النتائج ومناقشتھا:

ذلك على النحو  متغیرات المنظمیة، و) یوضح خصائص الشركات حسب ال6(رقم جدول ال خصائص الشركات:
  الآتي:
    خصائص الشركات حسب المتغیرات المنظمیة): 6(رقم جدول 

 النسبة المئویة  العدد  المتغیر

 عمر الشركة

 %33.333 2  سنة فأقل 15
 %33.333 2  سنة 20 -    16من 
 %33.333 2  سنة فأكثر 21

 %100.0 6  الإجمالي

  حجم الشركة

 %33.333 2  لعام 120أقل من 
 %33.333 2  عامل 150 -    120من 

 %33.333 2  عامل 150أكثر من 
 %100.0 6  الإجمالي

 %16.7 1  خطین فأقل  عدد خطوط الإنتاج
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 %50.0 3  خطوط  4 – 3من 
 %33.3 2  خطوط فأكثر 5

 %100.0 6  الإجمالي
.2016یمنیة، صنعاء، إدارات الموارد البشریة في شركات صناعة الأدویة ال - المصدر:   

 .2016إدارة الصناعات المحلیة في الھیئة العلیا للأدویة، صنعاء،  -          
  :اختبار فرضیات الدراسة
فѧي شѧѧركات  للتصѧنیع الجیѧد لقѧد نصѧѧت الفرضѧیة الأولѧى علѧى "توجѧد ممارسѧѧة عالیѧة  اختبѧار الفرضѧیة الأولѧى:

ً بالمتوسط الحسابي"، صناعة الأدویة الیمنیة الاختبار التائي الأحادي  ولاختبار ھذه الفرضیة فقد تم استخدام قیاسا
  ) یوضح ذلك.7، والجدول (حول المتوسط النظري

  ): نتائج الاختبار التائي الأحادي حول المتوسط النظري لمدى ممارسة التصنیع الجید7جدول (

المتوسط   الأبعاد/المبادئ  م
  الحسابي

الانحراف 
  المعیاري

النسبة 
مستوى  Tیمة ق  المئویة

  الدلالة
مدى ممارسة 
  الرتبة  التصنیع الجید

  8  عالٍ  000. 20.319 %82.4 638. 4.12  الكادر البشري  1
 1  عال جداً  000. 45.797 %92.8 415. 4.64  ضبط الجودة (المختبر) 2
ٍ جداً  000. 28.776 %87.2 547. 4.36  تأكید الجودة والتثبتیة 3  4  عال
 3  عالٍ جداً  000. 35.049 %90.5 504. 4.53  یعالإنتاج ومناطق التصن  4
ٍ جداً  000. 21.436 %85.9 699. 4.29  التفتیش الذاتي  5  5  عال
ٍ جداً  000. 40.126 %91.7 457. 4.59  التوثیق 6   2  عال
ٍ جداً  000. 25.808 %85.9 581. 4.29  المواد الأولیة ومواد التعبئة والتغلیف 7   6  عال
ٍ جداً  000. 25.406 %84.1 549. 4.21  نظافة العامةالمباني والمعدات وال  8  7  عال

ٍ جداً  000. 38.326 %87.6 416. 4.38 المتوسط    عال

ً، حیث بلغ المتوسط الحسابي (7یتبین من الجدول ( ٍ جدا ) وھو أعلى 4.38) أن مدى ممارسة التصنیع الجید عال
ً، وبانحراف مع3من المتوسط الحسابي النظري( )، وھذه النتیجة %87.6) وبنسبة (0.416یاري () ودال إحصائیا

منطقیة كون جمیع شركات صناعة الأدویة الیمنیة حاصلة على شھادة ممارسة التصنیع الجید، وھذا یعني قبول 
) التي توصلت إلى وجود مؤشرات 2012، حنظل، وعبد، زعیترالفرضیة الأولى، وھذه النتیجة تتفق مع دراسة (

متطلبات التصنیع الفعال في الشركة العامة لصناعة الأدویة والمستلزمات الطبیة في  إیجابیة على توفر كافة
) من وجود اھتمام متزاید بمواصفات He et al.,2015سامراء، وكذلك تتوافق مع ما توصلت إلیھ دراسة (

ٍ ) أن مدى ممارسة التصنیع ا7التصنیع الجید المتعلقة بالأعشاب الطبیة، كما یتضح من الجدول ( لجید كان عال
، وقد تجاوزت المتوسطات  ٍ ً على مستوى جمیع المبادئ، ماعدا مبدأ الكادر البشري إذ كان مدى ممارستھ عال جدا

) وبشكل كبیر وھي دالة إحصائیا، وقد تراوحت نسبة الممارسة مابین 3الفعلیة لجمیع المبادئ المتوسط النظري (
ً، بینما جاء في المرتبة )، حیث حاز مبدأ ضبط الجودة 92.8% - 82.4%( على المرتبة الأولى بدرجة عالیة جدا

  الأخیرة مبدأ الكادر البشري وبدرجة عالیة.
لمعرفة مدى ممارسة التصنیع الجید على مستوى كل فقرة من فقرت المتغیر المستقل فقد تم استخدام الاختبار  و

عد من أبعاد المتغیر المستقل، ومن خلال ) وذلك على مستوى كل ب3التائي الأحادي حول المتوسط النظري (
نتائج الاختبار التائي الأحادي فقد تبین أن نسبة ممارسة شركات صناعة الأدویة الیمنیة لتلك الفقرات تراوحت 

ً، بینما حازت (25)، حیث حازت (%97.3 -  %73.3مابین ( ) فقرات على 9) فقرة على مدى ممارسة عالیة جدا
  نتائج منطقیة كون جمیع الشركات ملزمة بممارسة التصنیع الجید.مدى ممارسة عالیة، وھي 

ٍ لمتطلبات تطبیق إدارة الجودة  اختبار الفرضیة الثانیة: لقد نصت الفرضیة الثانیة على "ھناك توفر بمستوى عال
ً بالمتوسط الحسابي"، ولاختبار ھذه الفرضیة فقد تم ا ستخدام الشاملة في شركات صناعة الأدویة الیمنیة قیاسا

 ) یوضح ذلك.8الاختبار التائي الأحادي حول المتوسط النظري، والجدول (
توفر متطلبات تطبیق إدارة الجودة نتائج الاختبار التائي الأحادي حول المتوسط النظري لمدى ): 8جدول (
  الشاملة

المتوسط   الأبعاد  م
  الحسابي

الانحراف 
  المعیاري

النسبة 
مستوى   Tقیمة   المئویة

  الدلالة
مدى توفر 
  الرتبة  المتطلبات

إلتزام الإدارة العلیا ودعمھالإدارة الجودة  1
 2  عالٍ  000. 15.987 %80.7 751. 4.04  الشاملة

 4  عالٍ  000. 11.575 %73.9 696. 3.70  تھیئة مناخ العمل وثقافة المنظمة 2
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ٍ جداً  000. 28.358 %88.7 586. 4.43  وجود نظام لقیاس الجودة 3  1  عال
 7  عالٍ  000. 7.082 %70.4 849. 3.52  دارة الفاعلة للموارد البشریةالإ  4

ً قیادیة ملائمة لإدارة الجودة  5 تبني أنماطا
 6  عالٍ  000. 7.386 %71.6 908. 3.58  الشاملة

 3  عالٍ  000. 18.219 %80.3 645. 4.01  تطویر علاقات قویھ مع الموردین 6
 5  عالٍ  000. 7.453 %72.8 997. 3.64  املةوجود نظام معلومات لإدارة الجودة الش 7
 8  متوسطة 000. 2.913 %64.7 939. 3.24  إنشاء فریق استشاري في مجال الجودة  8

  عالٍ  000. 13.931 %75.4 640. 3.77 متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة
 ت صناعة الأدویة الیمنیةتوفر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة في شركامدى ) أن 8یتبین من الجدول (

، ٍ ً،3وھو أعلى من المتوسط الحسابي النظري( )3.77حسابي (ال ھبلغ متوسط حیث عال  ) ودال إحصائیا
مع  توافقه النتیجة توھذ وھذا یعني قبول الفرضیة الثانیة، )،%75.40) ونسبة (0.640معیاري ( وبانحراف

بات إدارة الجودة الشاملة في مستشفیات بغداد كانت ) التي توصلت إلى أن جمیع متطل2000، الدوريدراسة (
إیجابیة، ما عدا عنصري مشاركة الجمیع، واتخاذ القرارات بناء على الحقائق فیما یتعلق بالمستشفیات الحكومیة، 

) التي توصلت إلى أن اتجاھات مفردات العینة في مصانع الكیماویات 2000،الرخیميدراسة (مع كما تتفق 
كانت إیجابیة بالنسبة لمتغیرات القیادة والتوجھ الاستراتیجي نحو الجودة، والتركیز على العمیل، بمحافظة جدة 

) التي توصلت إلى أن ھنالك 2010 ،أبوھادي(دراسة وتختلف معھا فیما یتعلق بمتغیر التدریب، وكذلك تتفق مع 
، الشاملة في شركات صناعة الأدویة الیمنیةنحو تطبیق مفھوم إدارة الجودة  قویاً  لدى المدیرین واتجاھاً  اھتماماً 

في شركات صناعة  توفر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة) أن مدى ونسبة 7،8ویتضح من الجدولین (
لأن تطبیق نظام ممارسة  منطقیة وھي نتیجة، فیھا ممارسة التصنیع الجید مدى ونسبةأقل من  الأدویة الیمنیة

غیر وتوفیر متطلبات تطبیقھا إدارة الجودة الشاملة فلسفة ، بینما تطبیق ملزماً یعد كات التصنیع الجید في ھذه الشر
ٍ ف توفر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة في شركات صناعة الأدویة الیمنیةوكون مدى ملزم،   یعنيھذا عال

، بمستوى عالٍ  ةلجودة الشاملسھم في توفر متطلبات تطبیق إدارة ایالتصنیع الجید في ھذه الشركات  ممارسةأن 
ممارسة والتكامل والتوافق بین الكثیر من متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة،  لوجود نوع من وقد یعود ذلك

)، حیث حاز متطلب وجود نظام %88.7 - %64.7وقد تراوحت نسب توفر المتطلبات مابین ( التصنیع الجید،
ً، بینما جاء في المرتبة الأخیرة متطلب لقیاس الجودة على المرتبة الأولى بدرج إنشاء فریق استشاري ة عالیة جدا

  بدرجة متوسطة. في مجال الجودة
فقѧد تѧم اسѧتخدام علѧى مسѧتوى كѧل فقѧرة مѧن الفقѧرات ، ةمتطلبات تطبیق إدارة الجودة الشامل توفر مدىلمعرفة  و

ومѧن  التѧابع،كѧل بعѧد مѧن أبعѧاد المتغیѧر  ) وذلك على مسѧتوى3الاختبار التائي الأحادي حول المتوسط النظري (
فقد تبѧین أن نسѧبة تѧوفر متطلبѧات تطبیѧق إدارة الجѧودة الشѧاملة فѧي شѧركات الاختبار التائي الأحادي خلال نتائج 

) فقرات على مѧدى 4)، حیث حازت (%91.9 - %53.9صناعة الأدویة الیمنیة لتلك الفقرات تراوحت ما بین (
ً، بینمѧѧا حѧاز ٍ جѧدا ، فѧѧي حѧین حѧازت (22ت (تѧوفر عѧال ٍ ) فقѧѧرات علѧى مѧدى تѧѧوفر 3) فقѧرة علѧѧى مѧدى تѧوفر عѧال

ً في توفیر المتطلبات المتعلقة بالفقرات الأخیرة والمتمثلة في: إشراك العملاء  متوسط، وھذا یعني أن ھناك قصورا
راء متخصصین في كثیر من أنشطة الشركة، وجود نظام فعال للحوافز والمكافآت، احتواء الفریق الاستشاري خب

  في مجال الجودة من خارج الشركة.
ذات دلالѧة إحصѧائیة عنѧد مسѧتوى معنویѧة  توجد علاقѧة" لقد نصت الفرضیة الثالثة على اختبار الفرضیة الثالثة:

فر متطلبات تطبیق إدارة الجѧودة اتومستوى ، والیمنیة للتصنیع الجیدبین ممارسة شركات صناعة الأدویة  0.05
) یوضح 9والجدول ( ،بیرسون ارتباطفقد تم استخدام معامل  ھذه الفرضیةلاختبار "، والشركاتالشاملة في تلك 

  ذلك:
نتائج تحلیل معامل ارتباط بیرسون لمعرفة طبیعة العلاقة بین ممارسة التصنیع الجید ومستوى توافر  ):9جدول (

  متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة
  المتغیرالتابع
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  المتغیرالتابع
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 **646. **551. **420. **460. **569. **631. **488. **529. **489.  الكادر البشري

 **277. 145. *172. **352. *174. **243. **327. *220. **230.  ضبط الجودة (المختبر)
 **532. **425. **467. **390. **302. **495. **429. **413. **496.  تیةتأكید الجودة والتثب

 **562. **437. **475. **309. **400. **490. **624. **383. **508.  الإنتاج ومناطق التصنیع
 **617. **519. **417. **406. **483. **538. **568. **480. **571.  التفتیش الذاتي

 **476. **334. **375. **424. **319. **421. **520. **358. **362.  التوثیق
المواد الأولیة ومواد 

 **637. **438. **493. **619. **477. **533. **462. **621. **495.  التعبئة والتغلیف

المباني والمعدات 
 **665. **512. **454. **543. **542. **584. **583. **544. **551.  والنظافة

 **746. **575. **550. **584. **558. **666. **666. **603. **627.  الجید ممارسة التصنیع
ً عند   *     0.05ارتباط دال إحصائیا
ً عند  **   0.01ارتباط دال إحصائیا

) أن ھناك علاقة طردیة بین ممارسة شركات صناعة الأدویة الیمنیة للتصنیع الجید، 9یتضح من الجدول (
)، 746.الجودة الشاملة في تلك الشركات، فقد بلغت قیمة معامل ارتباط بیرسون ( وتوافر متطلبات تطبیق إدارة

ً، وھذا یعني قبول الفرضیة الثالثة، وھذه النتیجة تتوافق مع ما توصلت إلیھ دراسة  وھي دالة إحصائیا
)Mazumder et al.,2011تؤدي ) من أن تطبیق أنظمة الجودة المختلفة والتي منھا ممارسة التصنیع الجید ،

) أن ھناك علاقة طردیة بین كل بعُد 9إلى منتجات دوائیة ذات مأمونیة وفعالیة عالیة، كما یتضح من الجدول (
من أبعاد المتغیر المستقل مع كل بعُد من أبعاد المتغیر التابع، باستثناء البعد المستقل المتعلق بضبط الجودة 

ستشاري في مجال الجودة، وقد یرجع ذلك إلى أن العمل في (المختبر) والبعد التابع المتعلق بإنشاء فریق ا
عَ تعلیمات دساتیر الأدویة في تحلیل المنتجات  ً ما تتُب مختبرات شركات صناعة الأدویة الیمنیة شبھ مھیكل، وغالبا
الدوائیة، ویتم تدریب العاملین على استخدام أي أجھزة جدیدة بحسب الاحتیاج، ولا یرون ضرورة وجود فریق 

  ستشاري للجودة في ھذا المجال.ا
) وجود علاقة طردیة بین كل بعُد من أبعاد ممارسة التصنیع الجید، وبین توفر متطلبات 9كما یتبین من الجدول(

ً، إذ 665. - 277.تطبیق إدارة الجودة الشاملة، حیث تراوحت قیم معامل الارتباط ما بین ( ) وكلھا دالة إحصائیا
لبشري على المرتبة الأولى، بینما حاز بعُد (مبدأ) ضبط الجودة على المرتبة الأخیرة، حاز بُعد (مبدأ) الكادر ا

  وھذا یعني قبول الثمان الفرضیات الفرعیة المتفرعة من الفرضیة الثالثة.
) لمعرفة درجة العلاقة بین كل بُعد فرعي من أبعاد ممارسة التصنیع الجید وبین توفر 9یمكن العودة للجدول( و

  تطبیق إدارة الجودة الشاملة. متطلبات
  الاستنتاجــات: 

  بناء على نتائج التحلیل یمكن تقدیم الاستنتاجات الآتیة:  
أن أعلى مدى لممارسة التصنیع الجید في شركات صناعة الأدویة الیمنیة كان في مبدأ ضبط الجودة  .1

 (المختبر)، وأقلھا في مبدأ الكادر البشري.
تطبیق إدارة الجودة الشاملة كان في متطلب وجود نظام لقیاس الجودة، وأقلھا أن أعلى مدى لتوفر متطلبات  .2

 في متطلب إنشاء فریق استشاري في مجال الجودة.
أن ممارسة التصنیع الجید في شركات صناعة الأدویة الیمنیة أسھمت في توفر متطلبات تطبیق إدارة  .3

 الجودة الشاملة في تلك الشركات.
 ).%12.2طبیق إدارة الجودة الشاملة أقل من مدى ممارسة التصنیع الجید بفارق (أن مدى توفر متطلبات ت .4
وجود ضعف في تشكیل فرق استشاریة في مجال الجودة، لا سیما فیما یتعلق بعدم وجود خبراء من خارج  .5

 الشركة.
 ھناك قصور في إشراك العملاء في كثیر من أنشطة الشركات.  .6
 آت في الشركات.عدم فعالیة نظام الحوافز والمكاف .7
وجود علاقة طردیة بین ممارسة شركات صناعة الأدویة الیمنیة للتصنیع الجید بأبعادھا/مبادئھا المختلفة،  .8

 وتوفر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة فیھا بأبعادھا المختلفة.
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ودة الشاملة كانت أن أقوى علاقة لأبعاد/مبادئ ممارسة التصنیع الجید مع توفر متطلبات تطبیق إدارة الج .9
 مع مبدأ الكادر البشري وأقلھا مع مبدأ ضبط الجودة.

  الــتوصیـات:
  في ضوء الاستنتاجات السابقة فقد تم تقدیم التوصیات الآتیة:

تعزیز ممارسة التصنیع الجید في شركات صناعة الأدویة الیمنیة، لاسیما وأن بینھا وبین توافر  .1
  ة علاقة وطیدة. متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشامل

الاھتمام بالكادر البشري من حیث التدریب المستمر على كل أنظمة الجودة؛ لأنھ الضامن الحقیقي  .2
 لنجاح المنظمة. 

ضرورة التفكیر الجاد من قبل قیادات شركات صناعة الأدویة الیمنیة بتطبیق إدارة الجودة الشاملة،  .3
 عال.لاسیما وأن جمیع متطلبات تطبیقھا متوافرة بشكل 

 تعزیز مستوى توافر متطلبات تطبیق إدارة الجودة الشاملة في شركات صناعة الأدویة الیمنیة.  .4
 ضرورة تعزیز وتدعیم تشكیل فرق استشاریة في مجال الجودة.  .5
 رفد الفرق الاستشاریة في مجال الجودة بخبراء متخصصین في الجودة من خارج الشركة. .6
كافآت، وتقدیر المتمیزین لضمان نجاح تطبیق إدارة الجودة ضرورة بناء نظام فعال للحوافز والم .7

 الشاملة.
ضرورة إشراك العملاء في أنشطة شركات صناعة الأدویة الیمنیة، بما یعزز رضاھم وإیصالھم إلى  .8

 مرحلة السعادة. 
  :المراجعقائمة 

ربیة للتنمیة إدارة الجودة الشاملة في أجھزة الشرطة العامة، المنظمة الع). 2006محفوظ ( جودة، .1
  ، مصر.القاھرة ،الإداریة

 ، الأمین للنشر والخدمیة و إدارة الجودة الشاملة في المنظمات الإنتاجیة ). 2016، عبد الله (السنفي .2
 ، الیمن.صنعاء ،التوزیع

 ،، مركز جامعة العلوم والتكنولوجیا للكتاب الجامعيإدارة الجودة). 2012، عبد اللطیف (عایض .3
  ، الیمن.صنعاء

 ، المركز الیمني للتوثیق والتوعیة، صنعاء، الیمن.التشریعات الطبیة). 2004، أحمد (العامري .4
، دار أساسیات البحث العلمي في التربیة والعلوم الإنسانیة). 1992ملكاوي، فتحي (و ،، أحمدعودة .5

 الأردن. ،الأمل، جامعة الیرموك
المبادئ السائدة للممارسة الجیدة لتصنیع المدونة العربیة في ). 1991الصحة العرب ( وزراءمجلس  .6

 .المستحضرات الصیدلانیة
عمان،  ،دار الحامد للنشر والتوزیع ،داري)إنظم المعلومات الإداریة (منظور ). 2013، فایز (النجار .7

 .الأردن
دور الثقافة التنظیمیة في تطبیق إدارة الجودة الشاملة على قطاع ). 2000، ممدوح (الرخیمي .8
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