
                            بیة والمستلزمات الطالأدویة  الاتحاد العربي لمنتجي 
 
                                          
 
 
 

     للتصنیع الدوائي الجید الاتحاد العربيدةشھا :منحاستمارة طلب                          
                           APPLICATION FORM: ARAB UNION CERTIFICATE  
                             FOR GOOD DRUG MANUFACTURING PRACTICE  
                                                 (  AUPAM-GMP Certificate )            
 
( 1 )  APPLICANT                                                                                )1  (مقدم الطلب  

 
1. Name of firm/company:……………                           ……  . اسم الشركة او المصنع-1
                                                               
 
2. Business address: ……………                                    …………ادارة الشركة…   العنوان-2  

     …….……………………………………………………………...…………… 
 
3.  Contact information                                                       3-      معلومات الاتصال                        
      Telephone no.                                                                                      رقم الھاتف
      Fax  no.                                                                            رقم الفاكس                     
      E-mail    البرید الالكتروني                                                                                          
 
4. Company/Business Registration No.:                           ة  تسجیل الشرك وتاریخ رقم-4

 
 
(Enclose photocopy of certificate)                                       )ارفق صورة عن شھادة التسجیل ( 

               (Encloser no.:      )     )مرفق رقم                                                 (      :  
                                             نیابة عن الشركةالطلب  ھذا  اعداد وتقدیمسؤول عن معلومات الم-5 

 
5. Particulars of person making the application on behalf of firm/company: 
 
 Name: ………………………………………………………….……        الاسم 
   
      Telephone No:…………                                          ………..      خاصرقم الھاتف ال
       Mobile No: ……………                                                   ……..     ھاتف النقالرقم
        E-mail……………………                                                       ………البرید الالكتروني 
      Designation: ……………                                     ………   الوظیفيالمؤھل العلمي و
      

.                                                             برید الكتروني:فاكس : نقال:  الطریقة المفضلة للاتصال   
    Preferred mode of contact: Email / Fax / SMS                                                     

  
                                  
  

           نھایة الصفحة الاولى                                                        

  لاستعمال الاتحاد فقط
    الطلبرقم

  
  

 رمز الشركة
 
 

FOR AUPAM USE ONLY 
Application No. 

 
 

Company Code 
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                 بیة         الاتحاد العربي لمنتجي الادویة والمستلزمات الط                             
   للتصنیع الدوائي الجید  الاتحاد العربيشھادة: منح استمارة طلب                           

  
  
  

( 2 ) PARTICULARS OF MANUFACTORY معلومات خاصة بالمصنع                           ) 2 (   
    
1. Address of factory premises: ……                                    ………   عنوان المصنع-1

………………………………………………………………………………… 
 
2. Address of store: ……………                                       …………   عنوان المخازن-2

…………………………………………………………………………...…… 

                :        )            مرفق رقم( مع ملف الشركة التعریفي  للمصنع ارفق المخططات النھائیة-3

3. Submit Site Master File and the final layout .( Encloser no.:         ) 
 
4. State floor area for   اذكر مساحة المواقع التالیة                                                            -4 
 

Manufacturing purposes: ……………                        ………… لاقسام الانتاجیةا  
Water  purification…………… ......                                                               تنقیة الماء  
Packing and labelling: ……………  تغلیف الانتاج……………                             
Quality Control: ……………  السبطرة النوعیة……………                                     
Storage: … cubic metres                                           …… )متر مكعب(   المخازن…
-maintained at room temperature -                                بدرجة الحرارة الطبیعیة  -  
 
 
-maintained at ……..°C (cool storage) )                بدرجة         م.(  تبرید اعتیادي-  
 
          
- maintained at ……..°C (cold storage)          )   بدرجة         م ( المبردة  المخازن -
 
 
Other areas (please state): …              ……… مواقع اخرى غیر مذكورة اعلاه  مساحات   

…………………………………………………………………..…………… 

                             )     :   مرفق رقم) ( من الاستعمالیرفق قائمة بالعدد والغایة( الانتاجیة الاجھزة-5
5. Manufacturing facilities (enclose list of manufacturing equipment and systems  

available and the function of each equipment)( Encloser no.:           ) 
 
 
 
 
 
                             نھایة الصفحة الثانیة                                                        
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                 بیة      الاتحاد العربي لمنتجي الادویة والمستلزمات الط
  دوائي الجیدتصنیع ال لل الاتحاد العربيشھادة : منحاستمارة طلب                              

 
 
 
 

  )فیما عدا السلطات الصحیة الرسمیة(محلیة او دولیة   من جھاتھل سبق وان تم تفتیش ھذا المصنع او الموقع- 6    
   )       فائمة               (  

6-Do this site or plant has been inspected by any local or  international organization 
 (other than the health authority.   ( List              ) 

  :                                                                           جامیع الدوائیة التالیةم ھل المصنع ینتج أي من ال-7   
 
7-State if any of the following categories of products are manufactured: 

(a) لین     بنسل penicillins            

(b) سیفالوسبورین  cephalosporins        

(c) السرطانادویة cytotoxics/anti-cancer preparations               

(d) ھورمون   hormones         

(e) ستیرویدات  steroids         
(f) مواد بیولوجیةbiologicals  
        (e.g. vaccines, blood products,  
         Biotechnology products                                                                                     

                                                                                                                    
           

 

(g) مواد غیر صیدلانیة  non-medicinal products ..………….…………..   
:        )            قائمة رقم(          ) یرفق قائمة (        (Encloser no.:         )                         

                                 

(please state if the non-medicinal products contain toxic or hazardous  
substances such as insecticides, pesticides, formaldehydes etc.) 
 
 

  
  
  

                                                                  نھایة الصفحة الثالثة
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         بیة               الاتحاد العربي لمنتجي الادویة والمستلزمات الط                        

    للتصنیع الدوائي الجید الاتحاد العربيشھادة : منحاستمارة طلب                               
  
   
  :التي یتم تصنیعھاللمستحضرات الاشكال الصیدلانیة ) 3(

)3(  PHARMACEUTICAL DOSAGE FORM OF PRODUCTS TO BE  
      MANUFACTURED 
 
 

 

1.  Injections/Infusion fluids 

 

2. Non-injectables sterile liquids 

 

3. Tablets 

 

4. Capsules 

5.  Liquids: 

Oral preparations 

  

External preparations 

 

6. Semi-solid dosage forms 

 

7. Suppositories  

 

8. Pressaries  

 

9. Powder (Non-sterile) 

 

10. Others (Please state details) 

 

  انتھت الصفحة الرابعة                                                                        

 سیطرة نوعیة تصنیع جزئي تصنیع كامل
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             بیة         الاتحاد العربي لمنتجي الادویة والمستلزمات الط    

                          الاتحاد العربي للتصنیع الدوائي الجید  شھادة :  منحاستمارة طلب 
  

( 4 ) QUALITY CONTROL                                                                          ضبط الجودة ) 4( 
   

                          )  بالاجھزة ووظائفھا تقدیم قائمة ( الخاصة بضبط الجودة الاجھزة ومستلزمات العمل -1 
 
1. Facilities for quality control (enclose list of quality control equipment available 

and the function of each equipment) 
 
2. Release of products.                                                         صرف الانتاج        اجازة-2 
 

Name of person authorising release: …            صرف الانتاج  بجازةلمخولاسم ا
 
 
Designation: …………                                                        …   المسمى الوظیفي

 
( 5 ) PARTICULARS OF KEY PERSONNEL الفنیین             معلومات عن المسؤولین  ) 5(   
          

                                                                                   المسؤول عن الانتاج                     -1 
 
1. Particulars of person in charge of *production 
 

Name: ………………………                                  ……………………الاسم 
 
Nationality.: …………………                                  …………………الجنسیة 
 
Qualification: …………………                                         ……… مؤھل العلميال  
 
Experience: …………………                               ……………………الخبرة 
 
Directly responsible to: ………                                       …… الارتباط المباشر 
 

                                                                             ضبط الجودةل  مسؤو-2
2-Particulars of person in charge of quality control 
 

Name: ………………………                              ………………………الاسم 
 
Nationality ……                                                                 ………الجنسیة 
 
Qualification: …………………                                     ………… مؤھل العلميال  
 
 
 
                  نھایة الصفحة الخامسة                                                   
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                بیة الاتحاد العربي لمنتجي الادویة والمستلزمات الط
                 للتصنیع الدوائي الجید الاتحاد العربيشھادة: منحاستمارة طلب

                 
 
Experience: ……………………                              …………………الخبرة 
 
Directly responsible to: …………                   ………………الارتباط المباشر 

 
                                                                             الجودةل توكید  مسؤو-3

3-Particulars of person in charge of quality assurance. 
 

Name: ………………………                              ………………………الاسم 
 
Nationality ……                                                                 ………الجنسیة 
 
Qualification: …………………                                    …………المؤھل العلمي 

 
Experience: ……………………                              …………………الخبرة 
 
Directly responsible to: …………                   ………………الارتباط المباشر 

                                                                                                المخزنیة السیطرة ول مسؤ-4
4-Particulars of person in charge of store control 
 

Name: ………………………                              ………………………الاسم 
 
Nationality ……                                                                 ………الجنسیة 
 
Qualification: …………………                                    …………المؤھل العلمي 

 
Experience: ……………………                              …………………الخبرة 
 
Directly responsible to: …………                   ………………الارتباط المباشر 
              

                                          نھایة الصفحة السادسة                       
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                 بیة     الاتحاد العربي لمنتجي الادویة والمستلزمات الط

                         للتصنیع الدوائي الجید  الاتحاد العربيشھادة  : منح  استمارة طلب                        
 
 
 
 
 
( 6 ) DECLARATION   توضیح من مقدم الطلب                                                                     )6 ( 
         

                                                      انا مخول بتقدیم ھذا الطلب وملء الاستمارة                         -1
1. I have been authorised to make this application. 

  العربیة للصناعة الدوائیة الجیدة                  تحضرات الطبیة وفق متطلبات المدونة انا مھتم بصناعة المس-2
2. I undertake to carry out manufacture of medicinal products in 

accordance with current Good Manufacturing Practices. 
  وان صور الوثائق المرفقة ھي صور عن الاصل     ان العلومات المثبتة في ھذا الطلب صحیحة انا اؤكد-3

3. I declare that the particulars given in this application are true and that 
the documents enclosed are authentic or true copies  

  : الشھادة المثبتین ادناهو الموقع  لمنح مقدم للاتحاد العربي لمنتجي الادویة ھذا طلب-4  
                                                                                     

                 
 

 
•        

     
  
  
  
  
  
  
 

Signature of Applicant : ……………………                     ……توقیع مقدم الطلب 
 
Name of Applicant : ……                                            ………اسم مقدم الطلب 
 
 
 
Company stamp  : …………                            ………ختم الشركة او المصنع 
 
Date   : …………  التاریخ…..…                                                
  
 

                                    نھایة الصفحة السابعة                                              
 
 

 :الشھادة 

 :الموقع
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                 بیة     الاتحاد العربي لمنتجي الادویة والمستلزمات الط

                          للتصنیع الدوائي الجید الاتحاد العربيشھادة  : منح   استمارة طلب                 
 
 
 
 
( 7 ) LIST OF ENCLOSURES                      قائمة المرفقات                                       ) 7(  
               
 

تعدد الصفحا   اسم الملحق 
Enclosure name 

لفرقم الم  
)الطلبكما مثبت في ھذا (  

Enclosure no. 
(as indicated in 
this application) 

  1 

  2 

  3 

  4 

  5 

  6 

  7 

 
  

  )الصفحة الاخیرة  ( صفحة الثامنة                                        نھایة ال
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