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Tested Parameter/
Type of Test/

Measured Quantity
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Assay Of Active
Ingredient by HPLC
/UPLC.

 QC-SOP054-R1 (Issue date :28.04.2026) General procedure of
Testing methods content (Assay) by using HPLC Based on :

 USP <621> Chromatography (official date : 01.12.2024)
 Ph. Eur. method 2.2.29 Liquid Chromatography (official date :

01.04.2023

Assay Of Active
Ingredients by
UV/Visible
Spectrophotometer.

 QC-SOP055-R1 (Issue date: 19.05.2026) General procedure for
testing assay or Dissolution by spectrophotometer Based on:

 USP <857> Spectrophotometry and light scattering (official
date: 01.12.2022)

 Ph. Eur. method 2.2.25 Ultraviolet and Visible Absorption
Spectrophotometry (official date : 01.07.2024)

Assay Of Active
Ingredients by Acid-Base
Titration.

 QC-SOP053-R2 (Issue date: 28.04.2026) General procedure for
assay by titration method Based on:

 USP  <541> Titrimetry. (Official date : 01.08.2024)

Dissolution Of Active
Ingredients By
HPLC/UPLC.

 QC-SOP153-R1 (Issue date: 19.05.2026) General method for
dissolution by using HPLC Based on:

 USP <711> Dissolution (official date : 01.05.2023)
 USP <621> Chromatography (official date : 01.12.2024)
 Ph. Eur. method 2.9.3 Dissolution Test for Tablets and

Capsules (Dissolution Test for Solid Dosage) (official date :
01.01.2023

 Ph. Eur. method 2.2.29 Liquid Chromatography (official date
:01.04.23 )
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Dissolution Of Active
Ingredients by
Spectrophotometer.

 QC-SOP055-R1 (Issue date: 19.05.2026) General procedure
for testing assay or Dissolution by spectrophotometer. Based
on:

 USP <711> Dissolution (official date: 01.05.2023)
 USP <857> Spectrophotometry and light scattering (official

date: 01.12.2022)
 (Ph. Eur. method 2.2.25) Ultraviolet and Visible Absorption

Spectrophotometry (official date : 01.07.2024) .

Determination the Related
Substance Test By HPLC/
UPLC

 QC-SOP122-R3 (Issue date :01.12.2024) General procedure
for total impurities and individual impurities calculations by
HPLC based on USP <621> Chromatography (official date
: 01.12.2024)

 Ph. Eur. method 2.2.29 Liquid Chromatography (official date
: 01.04.2023

 ICH Guidelines Q3A R2 (official date : 01.03.2008)
 ICH Guidelines Q3B R2 (official date : 01.03.2008)

Water Content Test by
Karl-Fisher Memo
Titrator for detergent.

 QC-SOP009-R0 (Issue date: 06.03.2023) General procedures
for water content testing by Karl Fisher memotitor Based on
USP <921> Water Determination (official date : 01.12.2025)

Description Test for
Detergents

 QC-SOP032-R1 (Issue date: 12.12.2023) Physical testing

Hardness test for tablets  QC-SOP032-R1 (Issue date: 12.12.2023) Physical testing. Based
on USP <1217> Tablet Breaking Force (official date :01.05.2019)



THE HASHEMITE KINGDOM OF
JORDAN

Accreditation Unit
Annex (1)

Updated on: 22/06/2026
To the Accreditation Certificate No. JAS Test - 041 Dated 13/01/2025

for Sana Pharmaceutical Research Co. Laboratories/ Amman
Scope of Accreditation

Physical and Chemical Testing of (Raw Materials, Pharmaceutical Products, and
Cosmetic Products ), Microbial testing of (Raw Materials, Pharmaceutical Products,

Cosmetic, Medical Devices and Detergents).

Page (3) of (4) qf071-56-e, rev d

Tested Parameter/
Type of Test/

Measured Quantity
Test Methods/ Standards

Disintegration test for
tablets and capsules

 QC-SOP032-R1 (Issue date: 12.12.2023) Physical testing.
Based on
USP <701> Disintegration (official date :01.05.2020)

 Ph. Eur. method 2.9.1 Disintegration Test for Tablets  and
Capsules (official date : 01.01.2023)

pH test for Detergents
 QC-SOP118-R2 (Issue date: 03.04.2024) General method for pH

measurement. Based on USP <791> pH (official date
:01.08.2024)

Friability test for tablets

 QC-SOP032-R1 (Issue date: 12.12.2023) Physical testing. Based
on :
USP <1216> Tablet Friability (official date :01.08.2023)

 Ph. Eur. method 2.9.7 Friability of Uncoated Tablets (official
date : 01.01.2023)

Density Test

 QC-SOP008-R0 (Issue date: 06.03.2023) General procedures for
Liquid density calculation. Based on USP <841> Specific gravity
(official date :01.11.2020)

 Ph. Eur. 2.2.5 method Determination of Weight per Milliliter,
Density, Relative Density and Apparent Density. (official date
: 01.01.2023)

Weight Uniformity Test
for Pharmaceutical
Dosage Units

 QC-SOP032-R1 (Issue date: 12.12.2023) Physical testing.
Based on

USP <905> Uniformity of Dosage Units (official date
:01.08.2023)

 Ph. Eur. method 2.9.5 Uniformity of Weight (Mass) (official date
01.01.2023)

Content Uniformity

 QC-SOP004-R0 (Issue date: 06.03.2023) General procedures for
Content uniformity testing by chemical method. Based on USP
<905> Uniformity of Dosage Units (official date :01.08.2023)

 Ph. Eur. 2.9.40 Method Uniformity of Dosage Units (official date
: 01.01.2023)
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Assay by Gas
Chromatography for
sanitizers, vitamins and
medical devices.

 QC-SOP056-R1 (Issue date: ١٩٫٠٥٫٢٠٢٦) Testing method for
content (Assay) of by using GC, based on USP <621> (official
date :01.12.2024).

 EP: Appendix (1), Chromatographic Separation Techniques, (Ph.
Eur. method 2.2.46) (official date : 01.01.2025)

Total aerobic plate count  QC-SOP001;Microbial Limit Test Issue date: 23.09.2024

Total yeast and molds
count (TYMC)

 QC-SOP001-R3; General procedures for Microbial Limit Test
Issue date: 23.09.2024

Detection of Escherichia
coli

 QC-SOP001-R3; General procedures for Microbial Limit Test
Issue date: 23.09.2024
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Detection of
Enterobacteriaceae

 QC-SOP001-R3; General procedures for Microbial Limit Test
Issue date: 23.09.2024

Detection of
Staphylococcus aureus

 QC-SOP001-R3; General procedures for Microbial Limit Test
Issue date: 23.09.2024

Detection of Candida
albicans

 QC-SOP001-R3; General procedures for Microbial Limit Test
Issue date: 23.09.2024

Detection of
Pseudomonas aeruginosa

 QC-SOP001; General procedures for Microbial Limit Test Issue
date: 23.09.2024Antimicrobial

effectiveness testing
(PCT):

 P.aeruginosa
 E.coli
 S.aureus
 Candida albicans
 Aspergillus niger

 QC-SOP070-R2; General procedures for Antimicrobial
Preservative Effectiveness Testing. Issue date: 23.09.2024

Detection of Salmonella  QC-SOP001-R3; General procedures for Microbial Limit Test
Issue date: 23.09.2024

Hygienic hand rub  QC-SOP107-R1; General procedures for Hygienic handrub test
method European Norm 1500 (EN 1500) Issue date: 04.11.2024

List of employees in the laboratory who are technically responsible for issuing the test
reports in the scope of accreditation:
1- Anas Awad / QA Manager.
2- Ala’a Hammad/ QA Section Head
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نامّع/ةینلادیصلا ثاحبلأل انس تاربتخمل
 دامتعلاا لاجم  
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صحفلا قرʟ /ةعॺتʸلا تافصاʸʦلا
 / ةساقʸلا ةʸيقلا

 /صحفلا عʦن
ةساقʸلا ةيصاخلا

(QC-SOP054-R1)لاʢةلاعفلا ةداملا ةيمك دیدحتل ةيسايقلا ةقیرǼزاهجمادختسا  
:ʖسح)28.04.2026رادصلاا خیرات(HPLCءادلأا ةيلاعةلئاسلا ايفارغوتاموركلا
يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <621> Chromatography)يمسرلا خیراتلا :  

01.12.2024(  
ورولاا ةیودلاا روتسدȃيPh. Eur. method 2.2.29)01.04.2023: يمسرلا خیراتلا(  

زاهج   مادختساǼ  ةلاعفلا ةداملا  دیدحت
ءادلأا ةيلاع ةلئاسلا ايفارغوتاموركلا

(HPLC/UPLC)

(QC-SOP055-R1)لاʢةلاعفلا ةداملاةيمك دیدحتل ةيسايقلا ةقیر Ǽليلحتلا زاهج مادختسإ  
):رادصلاا خیرات(ةيئرملاو ةيجسفنʰلا قوفلا ةعشلأا مادختساǼ يفيʢلا :ʖسح19.05.2026
يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <857> Spectrophotometry)يمسرلا خیراتلا :

01.12.2022(  
ورولاا ةیودلاا روتسدȃ01.07.2024: يمسرلا خیراتلا(ي(Ph. Eur. method

  زاهج   مادختساǼ  ةلاعفلا داوملا  دیدحت
ةيئرملا/ةيجسفنʰلا قوف ةعشلأاǼ ةيفايʢملا

(UV/Visible Spectrophotometer)

(QC-SOP053-R2)لاʢةلاعفلا ةداملا ةيمك دیدحتل ةيسايقلا ةقیر Ǽةریاعملا ةينقت مادختسإ
):راʗصلااخيرات(ةيئاودلا تارضحتسملاو ةيلولاا داوملل    ʖسح28.04.2026
يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <541> Titrimetry)01.08.2024: يمسرلا خیراتلا( 

ةریاعملا  مادختساǼ  ةلاعفلا داوملا  دیدحت
.ةیدعاقلا-ةيضمحلا

(QC-SOP153-R1)لاʢئاذ دیدحتل ةيسايقلا ةقیرʰةلاعفلا ةداملا ةي Ǽزاهج مادختسإ
: ʖسح )19.05.2026: رادصلاا خیرات(HPLCءادلأا ةيلاع ةلئاسلاايفارغوتاموركلا
يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <711> Dissolution)01.05.2023: يمسرلا خیراتلا( 

يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <621> Chromatography)يمسرلا خیراتلا :
01.12.2024( 

ورولاا ةیودلاا روتسدȃيPh. Eur. method 2.9.3)01.01.2023: يمسرلا خیراتلا( 

ةررحتملا ةيئاودلا ةلاعفلا ةداملا ةيمك دیدحت
مادختساǼ(Dissolution Media)يف
ءادلأا ةيلاع ةلئاسلا ايفارغوتاموركلا زاهج

(HPLC/UPLC)
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ورولاا ةیودلاا روتسدȃيPh. Eur. method 2.2.29)01.04.23: يمسرلا خیراتلا(

(QC-SOP055-R1)لاʢئاذ دیدحتل ةيسايقلا ةقیرʰةلاعفلا ةداملا ةي Ǽمادختسإ Ǽمادختسإ
:19.05.2026)راʗصلاا خيرات (ةيجسفنʰلا قوفلا ةعشلأا مادختساǼ يفيʢلا ليلحتلا زاهج
 ʖسح

يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <857> Spectrophotometry)سرلا خيراتلاʸي:
01.12.2022(

يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <711> Dissolution  )سرلا خيراتلاʸ01.05.2023):ي
ورولاا ةیودلاا روتسدȃيPh. Eur. method 2.2.25)01.07.2024يمسرلا خیراتلا

ةررحتملا ةيئاودلا ةلاعفلا ةداملا ةيمك دیدحت
مادختساǼ  ( Dissolution Media)  يف
  ةيفايʢملا زاهج

UV-VisibleSpectrophotometer  

(QC-SOP122-R3)لاʢسن دیدحتل ةيسايقلا ةقیرॼئاوشلا ةʖ Ǽايفارغوتاموركلازاهج مادختسإ  
 ):01.12.2024راʗصلاا خيرات(HPLCءادلأا ةيلاع ةلئاسلا

يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <621> chromatography)يمسرلا خیراتلا:  
(01.12.2024

ورولاا ةیودلاا روتسدȃ2.2.29ي Liquid Chromatography يمسرلا خیراتلا:
01.04.2023

ICH GuidelinesQ3A R2) ٠١٫٠٣٫٢٠٠٨: يمسرلا خیراتلا(

GuidelinesQ3B R2 ICH)٠١٫٠٣٫٢٠٠٨: يمسرلا خیراتلا(

  ةلاعفلا ةداملل مʢحتلا جتاون ةيمكدیدحت
Ǽةلئاسلاايفارغوتاموركلازاهجمادختسا
.(HPLC/UPLC)ءادلأا ةيلاع

(QC-SOP009-R0)لاʢءاملا ةيمك دیدحتل ةيسايقلا ةقیرǼةریاعم مادختسإKarl fisher
USPيكیرملاا ةیودلاا روتسدʖسح .)06.03.2023:راʗصلاا خيرات( <921>

Water Determination)01.12.2025):يمسرلا خیراتلا

KarlزاــهجمادختــساǼءاــملا ةــيمك صحف
Fischer Memo Titrator.نمللʤتاف

(QC-SOP032-R1)لاʢصلاا خيرات (ةيئایزيفلا تاصوحفلا ءارجلإ ةيسايقلا ةقیرʗرا:  
12.12.2023(  

تافʤنمللفصولا صحف
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صحفلا قرʟ /ةعॺتʸلا تافصاʸʦلا
 / ةساقʸلا ةʸيقلا

 /صحفلا عʦن
ةساقʸلا ةيصاخلا

(QC-SOP032-R1)لاʢصلاا خيرات(ةيئایزيفلا تاصوحفلا ءارجلإ ةيسايقلا ةقیرʗرا :  
:ʖسح)12.12.2023

يــكیرملاا ةــیودلاا روتــسد USP <1217> Tablet Breaking Force)خیراــتلا 
01.05.2019)  :يمسرلا

ةيئاودلا صرقلألةǼلاصلاصحف

(QC-SOP032-R1)لاʢصلاا خيرات  (ةيئایزيفلا تاصوحفلا ءارجلإ ةيسايقلا ةقیرʗرا :  
:ʖسح .)12.12.2023

يــكیرملاا ةــیودلاا روتــسد USP <701> DISINTEGRATION)يمـسرلا خیراـتلا: 
(01.05.2020

ورولااةیودلاا روتسدȃي  Ph. Eur. method 2.9.1)01.01.2023)  :يمسرلا خیراتلا

 تلاوـــــــــسॼكلاو صرـــــــــقلأل تـــــــــتفتلا صـــــــــحف
ةيئاودلا

(QC-SOP118-R2)لاʢصلاا خيرات( ةضومحلا ةجرد صحفءارجلإ ةيسايقلا ةقیرʗرا:  
:ʖسح .)03.04.2024

يكیرملااةیودلاا روتسد  USP <791> pH)01.08.2024)  :يمسرلا خیراتلا
تافʤنمللpHينيجورديهلا مقرلاصحف

(QC-SOP032-R1)لاʢصلاا خيرات  (ةيئایزيفلا تاصوحفلا ءارجلإ ةيسايقلا ةقیرʗرا :  
:ʖسح .)12.12.2023

يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <1216> Tablet Friability)يمسرلا خیراتلا:  
(01.08.2023

ورولاا ةیودلاا روتسدȃيPh. Eur. method 2.9.7)(01.01.2023):يمسرلا خیراتلا

ةيئاودلا صرقلأل ةشاشهلا صحف

(QC-SOP008-R0)لاʢصلاا خيرات(  لئاوسللةفاثكلا صحف ءارجلإ ةيسايقلا ةقیرʗرا :  
:ʖسح)06.03.2023

يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <841> SPECIFIC GRAVITY)يمسرلا خیراتلا:  
(01.11.2020

ورولااةیودلاا روتسدȃ2.2.5ي Ph. Eur. Method)(01.01.2023):يمسرلا خیراتلا

ةفاثكلا صحف
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  تاصوحفلاو )ةیلیمجتلاو ةیئاودلاتارضحتسملاو ةیلولأاداوملل(  ةیئایمیكلاو ةیئایزیفلا تاصوحفلا
)لیمجتلا داومو ةیلولأاداوملاو تافظنملاو ةیبطلاتامزلتسملاو  ةیئاودلا تارضحتسملل(ةیجولویبوركیملا
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صحفلا قرʟ /ةعॺتʸلا تافصاʸʦلا
 / ةساقʸلا ةʸيقلا

 /صحفلا عʦن
ةساقʸلا ةيصاخلا

(QC-SOP032-R1)لاʢصلاا خيرات  (ةيئایزيفلا تاصوحفلا ءارجلإ ةيسايقلا ةقیرʗرا :  
:ʖسح12.12.2023)

يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <905> Uniformity Of Dosage Units
01.08.2023):يمسرلا خیراتلا(
Ph. Eur. method 2.9.5  يȃورولاا ةیودلاا روتسد (01.01.2023)  :يمسرلا خیراتلا(

 نزولا قاستإو لثامت صحف

(QC-SOP004-R0)لاʢةلاعفلا ةداملا ةيمك قاستإو لثامت صحف ءارجلإ ةيسايقلا ةقیر
ʖسح06.03.2023): راʗصلاا خيرات(ةيئايميكلا ةقیرʢلامادختسإǼ ةيئاودلا تارضحتسملل
:
يكیرملاا ةیودلاا روتسدUSP <905> Uniformity Of Dosage Units

01.08.2023):يمسرلا خیراتلا(
(01.01.2023):يمسرلا خیراتلاPh. Eur. Method 2.9.40(يبورولاا ةیودلاا روتسد

. ىوتحملا سناجتصحف

ʡتخا ةقیرॼسن(  ءاودلا ىوتحم راॼةلاعفلا ةداملا ة(Ǽمادختسا GC(QC-SOP056-

R1)صلاا خيراتʗ19.05.2026): را

  :يمسرلا خیراتلا(  USP <621> Chromatographyيكیرملاا ةیودلاا روتسد
(01.12.2024

(01.01.2025)يȃورولاا ةیودلاا روتسد Ph. Eur. method 2.2.46

مادختسابةلاعفلا ةداملا ةبسن صحف
ةیزاغلاایفارغوتاموركلا  زاھج

GCو  تانیماتیفلاو تامقعملل  
 .ةیبطلا تامزلتسملاو

لاʢمقر,ةیبوركیملا دودحلا رابتخلاةيسايقلا ةقیرQC-SOP001-R3خیرات
23.09.2024: رادصلاا  يلكلا يريتكॼلا دادعتلا

لاʢمقرةیبوركیملا دودحلا رابتخلاةيسايقلا ةقیرQC-SOP001-R3رادصلاا خیرات  
:23.09.2024 تایرʢفلاو رئامخلل يلكلا دادعتلا

لاʢمقرةیسایقلاةيسايقلا ةقیرQC-SOP001-R323.09.2024: رادصلاا خیرات ةیوصعلا نولوقلا ایريتكǼ نع فشكلا
يلاوك ايشیريشیلاا



 )١ ( مقر قحلملا
٢٠٢٦ /٢٢/٠٦  :خیراتبثدحملا
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نامّع/ةینلادیصلا ثاحبلأل انس تاربتخمل
 دامتعلاا لاجم  

  تاصوحفلاو )ةیلیمجتلاو ةیئاودلاتارضحتسملاو ةیلولأاداوملل(  ةیئایمیكلاو ةیئایزیفلا تاصوحفلا
)لیمجتلا داومو ةیلولأاداوملاو تافظنملاو ةیبطلاتامزلتسملاو  ةیئاودلا تارضحتسملل(ةیجولویبوركیملا
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صحفلا قرʟ /ةعॺتʸلا تافصاʸʦلا
 / ةساقʸلا ةʸيقلا

 /صحفلا عʦن
ةساقʸلا ةيصاخلا

لاʢمقرةیبوركیملا دودحلا رابتخلاةيسايقلا ةقیرQC-SOP001-R3رادصلاا خیرات  
:23.09.2024

 ةیراجنزلا ةفئازلا ایريتكǼ نع فشكلا

مقرةیبوركیملا دودحلا رابتخلاةیسایقلا لیغشتلا ةقیرطQC-SOP001-R3خیرات
23.09.2024: رادصلاا

ةیدوقنعلا تاروكملا ایريتكǼ نع فشكلا
ةيʰهذلا

لاʢمقرةیبوركیملا دودحلا رابتخلاةيسايقلا ةقیرQC-SOP001-R3رادصلاا خیرات  
:23.09.2024

 ةیوعملا ایريتكॼلا نعفشكلا

لاʢمقرةیبوركیملا دودحلا رابتخلاةيسايقلا ةقیرQC-SOP001-R3رادصلاا خیرات  
:23.09.2024

Candida albicansةريمخ نع فشكلا

لاʢمقرتابوركیملل ةداضملا ةظفاحلا داوملا ةیلاعف رابتخلاةيسايقلا ةقیرQC-
SOP070-R223.09.2024: رادصلاا خیرات

PCTةʤفاحلا ةداملا ةيلاعف صحف
 P.aeruginosa
 E.coli
 S.aureus
 Candida albicans
 Aspergillus niger

لاʢمقرةیبوركیملا دودحلا رابتخلاةيسايقلا ةقیرQC-SOP001-R3رادصلاا خیرات  
:23.09.2024

 لاينوملاسلاایريتكǼ نع فشكلا

لاʢ١٥٠٠ةیبورولأا ةفصاوملا قفو يحصلا نیدیلا كرف رابتخلاةيسايقلا ةقیر  (EN

04.11.2024: رادصلاا خیراتQC-SOP107-R1مقر.(1500
 يحصلا نیديلا كرف

 :دامتعلاا لاجم يف ربتخملا نع ةرداصلا رابتخلاا ریراقتل ةینفلا ةیلوؤسملا نولمحتی نیذلا صاخشلأاب ةمئاق
ةدوجلادیكوت ریدم /ضوع سنأ.١
ةدوجلادیكوتةلوؤسم /دامح ءلاآ.٢


