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 المواصفات المتبعة/ طرق الفحص
 / القیمة المقاسة
 نوع الفحص/

 الخاصیة المقاسة

- (SOPAN-024/00) وذائبیة المادة  الطریقة القیاسیة لتحدید كمیة المادة الفعالة
 نسبة الشوائبو الفعالة

 طریقة تحلیل المنتج النھائي لكل منتج دوائي -
 USP <621> Chromatography الأمریكي دویةالأ دستور -
 Ph. Eur. Method 2.2.29وروبي الأ دویةالأ دستور -

 دویة الرئیسيالمواد الفعالة ملف الأ

تحدید نسبة المادة الفعالة باستخدام 
جھاز الكروماتوغرافیا السائلة عالیة 

 للمواد الأولیة (HPLC)الأداء 
 الدوائیة والمستحضرات

- (SOPAN-023/00) ادة الفعالةالطریقة القیاسیة لتحدید ذائبیة الم 
 طریقة تحلیل المنتج النھائي لكل منتج دوائي -
 Ph. Eur. Method 2.9.3وروبي الأ دویةدستور الأ -

 Ph. Eur. Method 2.2.29وروبي  الأ دویةدستور الأ

تحدید ذائبیة المادة الفعالة باستخدام 
جھاز الكروماتوغرافیا السائلة عالیة 

 للمستحضرات (HPLC)الأداء 
 الدوائیة

- (SOPAN-024/00)  الطریقة القیاسیة لتحدید كمیة المادة الفعالة وذائبیة المادة
 الفعالة ونسبة الشوائب

 طریقة تحلیل المنتج النھائي لكل منتج دوائي -
 USP <621> Chromatographyمریكي  الأ دویةدستور الأ -
 Ph. Eur. Method 2.2.29وروبي الأ دویةدستور الأ -
- ICH guidelines Q3A R2  
- ICH guidelines Q3B R2 

 المواد الفعالة ملف الادویة الرئیسي

تحدید نسبة الشوائب باستخدام جھاز 
الكروماتوغرافیا السائلة عالیة الأداء 

)HPLC للمواد الأولیة (
 والمستحضرات الدوائیة

- (SOPAN-025/00) الطریقة القیاسیة لإجراء الفحوصات الفیزیائیة 
-  )SOPIN-003/00ظیف ومعایرة جھاز) خطوات عمل، تن Karl-fisher 

memotitrator  
 USP <921> Water Determinationمریكي الا دویةدستور الأ

فحص كمیة الماء للمواد الأولیة 
والمستحضرات الدوائیة باستخدام 

Karl-fisher memotitrator 

- (SOPAN-025/00) الطریقة القیاسیة لإجراء الفحوصات الفیزیائیة 
 فحص القساوة للأقرص الدوائیة USP <1217> Tablet Breaking Force لأمریكي دستور الأدویة ا

- (SOPAN-025/00) .الطریقة القیاسیة لإجراء الفحوصات الفیزیائیة 
 USP <701> Disintegration دستور الادویة الامریكي  -

 Ph. Eur. method 2.9.1 دستور الادویة الاوروبي 

فحص التفتت للأقرص والكبسولات 
 لدوائیةا
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 المواصفات المتبعة/ طرق الفحص
 / القیمة المقاسة
 نوع الفحص/

 الخاصیة المقاسة

- (SOPAN-025/00) .الطریقة القیاسیة لإجراء الفحوصات الفیزیائیة 
 USP <791> pHوروبي الأ دویةدستور الأ

للمواد  pHفحص درجة الحموضة 
 الأولیة والمستحضرات الدوائیة

- (SOPAN-025/00) الطریقة القیاسیة لإجراء الفحوصات الفیزیائیة 
 USP <1216> Tablet Friability مریكي الأ دویةدستور الأ -
 Ph. Eur. method 2.9.7 وروبي الأ دویةالأ دستور

 فحص الھشاشة للأقرص الدوائیة

- (SOPAN-025/00) الطریقة القیاسیة لإجراء الفحوصات الفیزیائیة 
 طریقة تحلیل المنتج النھائي لكل منتج دوائي -

 Ph. Eur. method 2.9.5 وروبي الأ دویةدستور الأ

الوزن  تساقإفحص تماثل و
 للمستحضرات الدوائیة

- (SOPAN-024/00)  الطریقة القیاسیة لتحدید كمیة المادة الفعالة وذائبیة المادة
 الفعالة ونسبة الشوائب

 طریقة تحلیل المنتج النھائي لكل منتج دوائي -
 USP <905> Uniformity Of Dosage مریكي الأ دویةدستور الأ -

Units 
 Ph. Eur. Method 2.9.40 وروبي الأ دویةالأ دستور

فحص تماثل وإتساق كمیة المادة 
 الفعالة للمستحضرات الدوائیة

- (SOPAN-023/00) الطریقة القیاسیة لتحدید ذائبیة المادة الفعالة 
 طریقة تحلیل المنتج النھائي لكل منتج دوائي -
 Ph. Eur. Method 2.9.3وروبي الأ دویةدستور الأ -
 Ph. Eur. Method 2.2.29وروبي الأ دویةلأادستور  -
 USP <851> Spectrophotometryمریكي الأ دویةدستور الأ 

تحدی��د ذائبی���ة الم��ادة الفعال���ة باس���تخدام 
ش�عة التحلیل الطیفي باس�تخدام الأ جھاز

الف�����������وق البنفس�����������جیة والمرئی�����������ة 
Spectrophotometer UV-

Visible للمستحضرات الدوائیة 

 نیة لتقاریر الاختبار الصادرة عن المختبر في مجال الاعتماد:قائمة بالأشخاص الذین یتحملون المسؤولیة الف
 مدیر المختبر: م. لینا محمود سلمان .۱
 مشرف المختبر: ریھام وحید أبو عجمیة .۲
 حرز اللهمدیر توكید الجودة: م. إیمان  .۳
 مشرف توكید الجودة: م. ھنادي خلیفة .٤
 محلل: عزالدین فتحي عابد. ٥
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Annex (1) 

Updated on:07-07-2021  
 

To The Accreditation Certificate No. JAS Test - 092 Dated 09-12-2018    
For the laboratory at Naratech Pharmaceutical Consultancy / Amman 

Scope of Accreditation 
Physical and Chemical Testing of Raw Materials and Pharmaceutical Products 

Tested Parameter/ 
Type of Test/ 

Measured Quantity 
Test Methods/ Standards 

Assay of drug content by 
HPLC for raw materials  
and pharmaceutical 
products  

- Method development for assay, related and content SOPAN-024/00  
- Finished product analysis method per each drug product 
- USP <621> Chromatography 
- Ph .Eur .method 2.2.29 liquid chromatography  

Active substances material drug master File 

Dissolution of active 
ingredients by HPLC for 
pharmaceutical products 

- Method development for dissolution test SOPAN-023/00 
- Finished product analysis method per each drug product. 
- Ph .Eur .method 2.9.3 Dissolution test for tablets and capsules 

(dissolution test for solid dosage )  
Ph .Eur .method 2.2.29 liquid chromatography  

Related substance test 
of compendial raw 
materials and 
compendial 
pharmaceutical 
products by HPLC 
method 

- Method development for assay, related and content SOPAN-024/00  
- Finished product analysis method per each drug product. 
- USP <621> Chromatography. 
- Ph .Eur .method 2.2.29 liquid chromatography  
- ICH guidelines Q3A R2  
- ICH guidelines Q3B R2  

Active substance material drug master file 

Water content test for 
raw materials, 
pharmaceutical 
products, by Karl-fisher 
memotitrator  

- Physical test method SOPAN-025/00 
- SOPIN-003/00  Operation ,Cleaning and Standardization Procedure 

for Karl Fisher 
USP <921 > Water determination  

Hardness test for 
tablets  

- Physical test method SOPAN-025/00 
Physical testing based on USP<1217> Tablet breaking force 

Disintegration test for 
tablets and capsules  

- Physical test method SOPAN-025/00 
- Physical testing based on USP <701> Disintegration 
- Ph .Eur .method 2.9.1 Disintegration test for tablets and capsules  

pH test for raw 
materials, 
pharmaceutical 
products 

- Physical test method SOPAN-025/00 
General method for pH measurement based on USP <791> pH  

Friability test for tablets  
- Physical test method SOPAN-025/00 
- Physical testing based on USP <1216> Tablet Friability  

Ph .Eur .method 2.9.7 Friability of uncoated tablets  
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To The Accreditation Certificate No. JAS Test - 092 Dated 09-12-2018    
For the laboratory at Naratech Pharmaceutical Consultancy / Amman 

Scope of Accreditation 
Physical and Chemical Testing of Raw Materials and Pharmaceutical Products 

Tested Parameter/ 
Type of Test/ 

Measured Quantity 
Test Methods/ Standards 

Weight uniformity for 
pharmaceutical dosage 
units  

 
- Physical test method SOPAN-025/00 
- Finished product analysis method per each drug product 

Ph .Eur .method 2.9.5 Uniformity of weight (mass) 

Content uniformity for 
pharmaceutical dosage 
units.  

- Method development for assay, related and content SOPAN-024/00  
- Finished product analysis method per each drug product 
- USP <905> Uniformity of dosage units  

Ph .Eur .method 2.9.40 uniformity of dosage units  

Dissolution of active 
ingredients by UV-VIS 
spectrophotometer for 
pharmaceutical products 

- Method development for dissolution test SOPAN-023/00 
- Finished product analysis method per each drug product. 
- Ph .Eur .method 2.9.3 Dissolution test for tablets and capsules 

(dissolution test for solid dosage )  
- Ph .Eur .method 2.2.29 Absorption Spectrophotometry 

USP <851> Spectrophotometry 

List of employees in the laboratory who are technically responsible for issuing the test 
reports in the scope of accreditation: 
1- Lab Manager: Eng. Lina Mahmoud Salman 
2- Lab Supervisor: Ms. Reham Waheed Abu Ajameah 
3- QA Manager: Eng. Eman Herzallah 
4- QA Supervisor: Eng. Hanady Khalifah 
5- Analyst: Mr. Izziddin Fathe Abed 
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