
 )١ ( مقر قحلملا
٠٣/٠٧/٢٠٢٤:خیراتب ثدحملا

JASمقر دامتعلاا ةداھشل Test – ٠٣/٠٥/٢٠٢١خیراتب ةحونمملا077

نامّع/ءاودلاو ءاذغلل ةماعلا ةسسؤملايف  ةیئاودلا ةباقرلا ربتخمل

دامتعلاا لاجم

  ةلجسملا ةیودلأل ) ةیئایزیفلاو ةیئایمیكلا ( ةیربخملا تاصوحفلا

qf071-56-a,rev d٣نم1ةحفص

صحفلا قرط/ةعبتملا تافصاوملا
  / ةساقملا ةمیقلا

  / صحفلا عون
ةساقملا ةیصاخلا

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يف ةروكذملا لیلحتلا قرط(

يبورولأاو يكیرملأا( ةیودلأا روتسد يف ةروكذملا لیلحتلاقرط  

يكیرملأاةیودلأا روتسديفDissolutionماعلا صخلملا-)يناطیربلاو

USP <711>)( ,يبورولأاةیودلأاروتسدPh. Eur. method 2.9.3

زاھج مادختساب ةیئاودلا تانیعلا لیلحتل ماعلا ءارجلإا(UV/VIS

spectrophotometer))DQCL-SOP041-R7

ایفارغوتاموركزاھج مادختساب ةیئاودلا تانیعلا لیلحتل ماعلا ءارجلإا

DQCL-SOP028-R9لئاسلا

ةررحتملا ةیئاودلا ةلاعفلا ةداملا ةیمك دیدحت

مادختساب )Dissolution media( يف

: ةزھجأ

لئاسلا ایفارغوتامورك-

ةعشلأل يئوضلا صاصتملاا سایق زاھج-

 ةیئرملاو ةیجسفنبلا قوف

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يف ةروكذملا لیلحتلا قرط(

يبورولأاو يكیرملأا( ةیودلأا روتسد يف ةروكذملا لیلحتلاقرط  

ةیودلأا روتسديفلئاسلاایفارغوتاموركلماعلا صخلملا-)يناطیربلاو

.Ph. Eurيبورولأاةیودلأاروتسد،<USP <621يكیرملأا

method 2.2.29

ایفارغوتاموركزاھج مادختساب ةیئاودلا تانیعلا لیلحتل ماعلا ءارجلإا

  ماعلا صخلملا-DQCL-SOP028-R9لئاسلا

spectrophotometerUSP .Phيبورولأاةیودلأاروتسد،<851>

Eur. method 2.2.25

زاھج مادختساب ةیئاودلا تانیعلا لیلحتل ماعلا ءارجلإا(UV/VIS

spectrophotometer.DQCL-SOP041-R7

تارضحتسملل  ةلاعفلاةداملا ةیمك دیدحت
 :ةزھجأ مادختسابةیئاودلا
لئاسلا ایفارغوتامورك-
ةعشلأل يئوضلا صاصتملاا سایق زاھج-
 ةیئرملاو ةیجسفنبلا قوف



 )١ ( مقر قحلملا
٠٣/٠٧/٢٠٢٤:خیراتب ثدحملا

JASمقر دامتعلاا ةداھشل Test – ٠٣/٠٥/٢٠٢١خیراتب ةحونمملا077

نامّع/ءاودلاو ءاذغلل ةماعلا ةسسؤملايف  ةیئاودلا ةباقرلا ربتخمل

دامتعلاا لاجم

  ةلجسملا ةیودلأل ) ةیئایزیفلاو ةیئایمیكلا ( ةیربخملا تاصوحفلا

qf071-56-a,rev d٣نم2ةحفص

صحفلا قرط/ةعبتملا تافصاوملا
  / ةساقملا ةمیقلا

  / صحفلا عون
ةساقملا ةیصاخلا

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يف ةروكذملا لیلحتلا قرط(

يبورولأاو يكیرملأا( ةیودلأا روتسد يف ةروكذملا لیلحتلاقرط  

<USP <621يكیرملأا ةیودلأا روتسدماعلا صخلملا-)يناطیربلاو

Ph. Eur. methodيبورولااةیودلأاروتسدو ،   لئاسلا    ایفارغوتاموركل

2.2.29

ایفارغوتاموركلزاھج مادختساب ةیئاودلا تانیعلا لیلحتل ماعلا ءارجلإا

DQCL-SOP028-R9.لئاسلا

ةلاعفلا ةداملل مطحتلا جتاون ةیمك دیدحت
لئاسلا ایفارغوتامورك ةزھجأ مادختساب

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يفةروكذملا لیلحتلا قرط(
ةیودلأا ریتاسدUSP, BP and EP)( ينیجوردیھلا مقرلاصحف

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يفةروكذملا لیلحتلا قرط(
ةیودلأا ریتاسدUSP <1216>, BP and EP

ةیئاودلا صارقلأٌل ةشاشھلا رادقمصحف

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يفةروكذملا لیلحتلا قرط(
ةیودلأا ریتاسدUSP, BP and EP)(

مادختسإبةیئاودلا صارقلأل ةكامسلاصحف
Caliber

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يفةروكذملا لیلحتلا قرط(
ةیودلأا ریتاسدUSP, BP and EP)(صخلملاويئاھنلا رضحتسملل

ماعلا
يكیرملأاةیودلأاروتسدUSP <1217>)( 

Hardness testerمادختسإبةبلاصلا صحف

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يفةروكذملا لیلحتلا قرط(
ةیودلأا ریتاسدUSP <905>, BP and EP( (  نزولا يف نزاوتلاصحف



 )١ ( مقر قحلملا
٠٣/٠٧/٢٠٢٤:خیراتب ثدحملا

JASمقر دامتعلاا ةداھشل Test – ٠٣/٠٥/٢٠٢١خیراتب ةحونمملا077

نامّع/ءاودلاو ءاذغلل ةماعلا ةسسؤملايف  ةیئاودلا ةباقرلا ربتخمل

دامتعلاا لاجم

  ةلجسملا ةیودلأل ) ةیئایزیفلاو ةیئایمیكلا ( ةیربخملا تاصوحفلا

qf071-56-a,rev d٣نم3ةحفص

صحفلا قرط/ةعبتملا تافصاوملا
  / ةساقملا ةمیقلا

  / صحفلا عون
ةساقملا ةیصاخلا

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يف ةروكذملا لیلحتلاقرط(
يبورولأاو يكیرملأا( ةیودلأا روتسد يف ةروكذملا لیلحتلاقرط  

ةیودلأا روتسديفDisintegrationماعلا صخلملا-)يناطیربلاو

.and 2.9.2Phيبورولاا ةیودلأا روتسد،<USP <701يكیرملأا

Eur. Method 2.9.1

  تلاوسبكلاو صارقلألتتفتلاصحف
ةیئاودلالیماحتلاو

ةعناصلا ةكرشلا نم دراولا ( ينفلا فلملا يفةروكذملا لیلحتلا قرط(

ةیودلأا ریتاسدUSP, BP and EP)(. Caliber  مادختسإب صارقلأارطق صحف

 :دامتعلاا لاجم يف ربتخم لا نع ةرداصلاصحفلاریراقتل ةینفلا ةیلوؤسملا نولمحتی نیذلا صاخشلأاب ةمئاق
  ةرفاعج دمحم  ينلادیصلا: )لولأا ينفلا ریدملا( ةیئاودلا ةباقرلاربتخممسقسیئر.١
 ىیحی ةیطع دمحم ينلادیصلا:لولأاينفلا ریدملل لولأا بئانلا.٢
حلاص ناندع امیر .م :لولأا ينفلا ریدملل يناثلا بئانلا.٣



 )٢ ( مقر قحلملا
٠٣/٠٧/٢٠٢٤:خیراتبرداصلا

JASمقر دامتعلاا ةداھشل Test – ٠٣/٠٥/٢٠٢١خیراتب ةحونمملا077

 نامّع/ءاودلاو ءاذغلل ةماعلا ةسسؤملايف  ةیئاودلا ةباقرلا ربتخمل

دامتعلاا لاجم

  ةلجسملا ةیودلأل)ةیجولویبوركیملاوةیئایزیفلا ( ةیربخملاتاصوحفلا

qf071-56-a,rev d١نم1ةحفص

صحفلا قرط/ةعبتملا تافصاوملا
  / ةساقملا ةمیقلا

  / صحفلا عون
ةساقملا ةیصاخلا

لحتلا قرطᘭةروكذملا ل ᣚᡧ
ᢝ فلا فلملاᣎᡧᢝ )لا نم دراولاᣄᡫةعناصلا ةك(  

لحتلا قرطᘭةروكذملا ل ᣚᡧ
ᢝ ودلأا روتسدᗫرملأا( ةᗫᣞᢝ ورولأاوᣍᢔᢝ لاوᣂᢔᗫاطᣍᡧ

ᢝ(  

ماعلا صخلملا  ᣚᡧ
ᢝ ودلأا روتسدᗫرملأا ةᗫᣞᢝUSP ةᗫودلأاروتسد,)(<841>

ᣍᢔᢝ Ph. Eur. method 2.2.5ورولأا

 ةفاثكلا صحف  زاهج مادختساᗷ  ةفاثكلا صحف

لحتلا قرطᘭةروكذملا ل ᣚᡧ
ᢝ فلا فلملاᣎᡧᢝ )لا نم دراولاᣄᡫةعناصلا ةك( 

لحتلا قرطᘭةروكذملا ل ᣚᡧ
ᢝ ودلأا روتسدᗫرملأا( ةᗫᣞᢝ ورولأاوᣍᢔᢝ لاوᣂᢔᗫاطᣍᡧ

ᢝ( 

ماعلا صخلملا  ᣚᡧ
ᢝ ود لأا روتسدᗫرملأا ةᗫᣞᢝUSP <785>)(,ودلأاروتسدᗫة

ᣍᢔᢝ Ph. Eur. method 2.2.35ورولأا

  صحف زاهج مادختساᗷ   ةᘭلومسلأا  صحف
 ةᘭلومسلأا

لحتلا قرطᘭةروكذملا ل ᣚᡧ
ᢝ فلا فلملاᣎᡧᢝ )لا نم دراولاᣄᡫةعناصلا ةك(  

لحتلا قرطᘭةروكذملا ل ᣚᡧ
ᢝ ودلأا روتسدᗫرملأا( ةᗫᣞᢝ ورولأاوᣍᢔᢝ لاوᣂᢔᗫاطᣍᡧ

ᢝ ( 

ماعلا صخلملا  ᣚᡧ
ᢝ ودلأا روتسدᗫرملأا ةᗫᣞᢝUSP <831>)(,ودلأاروتسدᗫة

ᣍᢔᢝ Ph. Eur. method 2.2.6ورولأا

   صحف زاهج مادختساᗷ   راسكنلأا لماعم   صحف
    راسكنلأا لماعم

لحتلا قرطᘭةروكذملا ل ᣚᡧ
ᢝ فلا فلملاᣎᡧᢝ )لا نم دراولاᣄᡫةعناصلا ةك( 

لحتلا قرطᘭةروكذملا ل ᣚᡧ
ᢝ ودلأا روتسدᗫرملأا( ةᗫᣞᢝ ورولأاوᣍᢔᢝ لا وᣂᢔᗫاطᣍᡧ

ᢝ( 

ماعلا صخلملا  ᣚᡧ
ᢝ ودلأا روتسدᗫرملأا ةᗫᣞᢝ USP <85> for

pharmaceutical products USP 48 (5) –NF 2024, Issue  1

  ساᘭق ةقᗫرط مادختساᗷ اᣂᢕᗫتكᘘلا مومس ةᘭمك دᘌدحت
 ةروكعلا

 :دامتعلاا لاجم يف ربتخملا نع ةرداصلاصحفلاریراقتل ةینفلا ةیلوؤسملا نولمحتی نیذلا صاخشلأاب ةمئاق
  ةرفاعج دمحمينلادیصلا  : )لولأا ينفلا ریدملا(ةیئاودلا ةباقرلا ربتخممسقسیئر.١
 ىیحی ةیطع دمح م ينلادیصلا: لولأا ينفلا ریدملل لولأا بئانلا.٢
 حلاص ناندع امیر .م : لولأا ينفلا ریدملل يناثلا بئانلا.٣
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 )٣ ( مقر قحلملا
١٤/٠٤/٢٠٢٥:خیراتب رداصلا

JASمقر دامتعلاا ةداھشل Test – ٠٣/٠٥/٢٠٢١خیراتب ةحونمملا077

 نامّع/ءاودلاو ءاذغلل ةماعلا ةسسؤملايف  ةیئاودلا ةباقرلا ربتخمل

دامتعلاا لاجم

  ةلجسملا ةیودلأل  ةیجولویبوركیملاةیربخملا تاصوحفلا

)ھقیبطت دنع أبعی(سایقلا ىدم/صحفلا قرط /ةعبتملا تافصاوملا
 /ةساقملا ةمیقلا

 /صحفلا عون
ةساقملا ةیصاخلا

  ينفلا فلملا يف هروكذملا لیلحتلا قرط-
روتسد يف ةماقعلا صحفل ماعلا صخلملاو  ةیناطیربلا ، ةیكیرملأاةیودلأا ریتاسد-
  ماع لبق يمسرلا رادصلأا خیراتUSP <71>: Sterility Testsيكیرملأا ةیودلأا

٢٠١٣  

 ةماقعلاصحف

 :دامتعلاا لاجم يف ربتخملا نع ةرداصلا رابتخلاا ریراقتل ةینفلا ةیلوؤسملا نولمحتی نیذلا صاخشلأاب ةمئاق
    . نیسح وبأ قاحسإينلادیصلا: ةیئاودلا ةباقرلا ربتخممسقسیئر.١
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Updated on: 03/07/2024

To The Accreditation Certificate No. JAS Test - 077 Dated 03-05-2021
For Drug Quality Control Laboratory in Jordan Food and Drug Administration/ Amman

Scope of Accreditation
Laboratory Testing (Chemical and Physical Testing) for Registered Drugs

Page 1 of 2 qf071-56-e, rev d

Tested Parameter/
Type of Test/

Measured Quantity
Test Methods/ Standards

Dissolution of Active
Ingredients by LC and UV
/Visible Spectrophotometer

- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. and General

Chapter of dissolution in USP <711> and in ph.Eur.method 2.9.3
- General procedure for UV/VIS Spectrophotometer NO:DQCL-

SOP041-R7
- General procedure for high performance liquid chromatography

NO: DQCL-SOP028-R9

Assay of Pharmaceutical
Active Ingredients for
Pharmaceutical Drug by LC
and UV /Visible
Spectrophotometer

- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. and General

Chapter of chromatography  in USP <621> and in ph.Eur.method
2.2.29

- General procedure for high performance liquid chromatography
NO: DQCL-SOP028-R9 General chapter of Spectrophotometer in
USP <851> and in ph.Eur.method 2.2.25

- General procedure for UV/VIS Spectrophotometer NO: DQCL-
SOP041-R7

Determine the Related
Substances of Active
Ingredients by LC

- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. and General

Chapter of chromatography  in USP <621> and in ph.Eur.method
2.2.29

- General procedure for high performance liquid chromatography
NO: DQCL-SOP028-R9

pH
- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. General Chapter

in USP and in ph.Eur.method

Friability Test
- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. and General

Chapter of TABLET FRIABILITY in USP <1216>



THE HASHEMITE KINGDOM OF
JORDAN

Accreditation Unit
Annex (1)

Updated on: 03/07/2024

To The Accreditation Certificate No. JAS Test - 077 Dated 03-05-2021
For Drug Quality Control Laboratory in Jordan Food and Drug Administration/ Amman

Scope of Accreditation
Laboratory Testing (Chemical and Physical Testing) for Registered Drugs

Page 2 of 2 qf071-56-e, rev d

Tested Parameter/
Type of Test/

Measured Quantity
Test Methods/ Standards

Thickness by Caliber Test
- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. General Chapter

in USP and in ph.Eur.method

Hardness Test

- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. and General

Chapter
- Tablet breaking force in USP <1217>

Uniformity of Weight Test
- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. and General

chapter uniformity of dosage unit in USP <905>

Disintegration Test for
Tablets, Capsules and
Suppositories

- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. and General

Chapter of Disintegration  in USP <701> and in ph.Eur.method
2.9.1 and 2.9.2

Diameter Test by Caliber
- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. and General

Chapter in USP  and in ph.Eur.method
List of employees in the laboratory who are technically responsible for issuing the test
reports in the scope of accreditation:
1.Head of Drug Control Laboratory Department (First Technical Manager): Pharmacist

Mohammed Jaferah
2.First Deputy of First Technical Manager: Pharmacist Mohmmad Atieh Yahya
3.Second Deputy of First Technical Manager: Eng. Rima Adnan Saleh



THE HASHEMITE KINGDOM OF
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Accreditation Unit
Annex (2)

Issued on: 03/07/2024

To The Accreditation Certificate No. JAS Test - 077 Dated 03-05-2021
For Drug Quality Control Laboratory in Jordan Food and Drug Administration/ Amman

Scope of Accreditation
Laboratory Testing (Physical and Microbiological Testing) for Registered Drugs

Page 1 of 1 qf071-56-e, rev d

Tested Parameter/
Type of Test/

Measured Quantity
Test Methods/ Standards

Density  Test using
densitometer equipment

- Method of analysis that mentioned in the Technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph.
- General chapter of Density in USP <841>  and in Ph. Eur. method 2.2.5

Osmolality  Test using
osmolality equipment

- Method of analysis that mentioned in the Technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph.
- General chapter of Osmolality in USP <785> and in Ph. Eur. method
2.2.35

Refractive index Test
using Refractometer
equipment

- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. General chapter
- General chapter of Refractive index in USP <831> and in Ph. Eur.
method 2.2.6

Bacterial endotoxin test
using turbid metric
technique

- Method of analysis that is mentioned in the technical file
- Drug pharmacopeia (USP, BP, Eur) monograph. General chapter
- General chapter of USP <85> for pharmaceutical products USP 48 (5)–
NF 2024, Issue

List of employees in the laboratory who are technically responsible for issuing the test reports
in the scope of accreditation:
1.Head of Drug Control Laboratory Department (First Technical Manager): Pharmacist

Mohammed Jaferah
2.First Deputy of First Technical Manager: Pharmacist Mohmmad Atieh Yahya
3.Second Deputy of First Technical Manager: Eng. Rima Adnan Saleh
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THE HASHEMITE KINGDOM OF
JORDAN

Accreditation Unit

Annex (3 )
Issued on: 14/04/2025

To The Accreditation Certificate No. JAS Test - 077 Dated 03-05-2021
For Drug Quality Control Laboratory in Jordan Food and Drug Administration/ Amman

Scope of Accreditation
Laboratory Testing ( Microbiological Testing) for Registered Drugs

Tested Parameter/
Type of Test/

Measured Quantity
Test Methods/ Standards/ Measurement Range (delete if not

applicable)

Sterility tests
- Method of analysis that mentioned in the Technical file
-Drug pharmacopeia USP , BP monograph. & General chapter
USP <71>: Sterility Tests Official date: Prior to 2013

List of employees in the laboratory who are technically responsible for issuing the test reports in
the scope of accreditation:
1- Head of Drug Quality Control Laboratory Devision : Pharmacist. Ishaq Abu Hussein


