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 الطب النووي مجال في العاملة في إستيراد مصادر إشعاع شركاتالمتطلبات ترخيص 
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 شروط قبول الأدوية من المجلس القومي للأدوية والسموم
 

  ك ــــم 1)أ/ 
 
( يقــــوم الصــــندو  بتطبيــــم معــــايأم صــــارمة لوــــمان مأمونيــــة ون اكــــة وجــــودة المــــوا نأن وت قيقــــا

فائدة ممكنة ممـا تنفقـا الدولـة والموا نـون مـن أمـواء لشـراء تـات المنت ـات الطبيـة. ودون الإخـلاء  عمـوم مـا 

 ت الطبية:  تقدم يتبع الصندو  الإجراءات التالية للتأكد من جودة وارداتا من المنت ا

 والتأكـــد مـــن مطابق  ـــا  .أ
 
 كنـــت اـــية المنت ـــات الطبيـــة كنـــد تورطـــدتا كينيـــا

 
ف ـــن منت اتـــاا  فاىـــا

 للمواصفات الموضوكة فت وثيقة العطاء.

إرســاء كينــات للمخت ـــم وتجــ  المنت ـــات الطبيــة يأـــم المشــجلةا ليـــأن اســتلام شـــهادة المطابقــة مـــن  .ب

 المخت م.

 ليــو ومطابقــة شــهادات الت ليــو لدســاتأم ا دوطــة المقــررة مســتندات الجــودة و ــر  ومتطلبــات الت .ج

 من المجلس القومي.

 التأكد من جودة مخ ون الصندو  بإجراء الف ن العيني الدوري. .د

 متا عة جودة المخ ون  عد التوزيع. .ه

الت قــم والبــ  فــت الشــعاوة المتعلقــة ب ــودة أي منــتج   ــي واســتدكاء أو لــي   لــ  المنــتج إ ا لــ م  .و

 ا مر.

الا تفــــــاا بــــــالمراجع العلميــــــة ودســــــاتأم ا دوطــــــة المقــــــررة مــــــن المجلــــــس القــــــومي ودراســــــات التعــــــافوء  .ز

الييوي للمنت ات التي تتطل   ل  للتأكد من ن اك  ا ودراسـات الببـات فـي  الـة المنت ـات الطبيـة 

 يأم المشجلة. 

ة التـي يلـ م معايرا ـا وضع إجراءات موثقـة ومعتمـدة لمراقبـة كمليـات المعـايرة وت ديـد ا جهـ ة الطبيـ .ح

.
 
 دورطا

ي ــــ  أن تعــــون ديباجــــة المنــــتج الط ــــي أو ديباجــــة العبــــوة الخارجيــــة للمنــــتج الط ــــي وا ــــيةا مفهومــــةا  (2)

 للتشــريعات الدوليــة 
 
مببتــة بصــورة جيــدة وصــعبة الميــو. المعلومــات كنــت الديباجــة ي ــ  أن تعــون وفقــا

 وا دة مفهومة للعاملأن في سلسلة التوزيع. والو نية المعموء ب ا وأن تعون مكتوبة كنت ا قو بلغة 

 طة الصندو :ساي   إتباع ما يني في  الة استأماد أدوطة يأم مشجلة بو  (3)

في  الة ا دوطة المشجلة ولا يستطيع الوكيو توفأمتا في ال من الميدد يمكن توفأمتا من الدوء  .أ

  ات النظام الرقابي المعتمد من المجلس القومي.

المشجلة ولا يوجد لها بديو مشجو في السودان يمكن توفأمتا من الدوء  ات النظام ا دوطة يأم  .ب

الرقابي المعتمد أو منظمات مشهود لها بالكفاءة في م اء الإمداد الط ي  عد موافقة المجلس 

 القومي.

في  الة الشراء الطارئ يطل  الصندو  من وكلاء المنتج أو المنت ات الطبية المطلوبةا تقديم  .ج

وض في فتمة لا تت اوز الإسبوكأن. إ ا لم يستطع وكلاء المنتج أو المنت ات الطبية تقديم كر 



 أو لا يوجد لا وكيوا يمكن شراء 
 
العروض في الوق  المناس   ي سب  أو كان المنتج يأم مشجلا

تاا المنتج أو المنت ات الطبية من الدوء  ات النظام الرقابي المعتمد أو من مؤسسات مشهود 

ها بالكفاءة في م اء الإمداد الط ي أو من مصانع مدرجة في لجلات المجلس القومي بينما المنتج ل

الط ي يأم مشجو وللصندو  ت ارب في الاستأماد من تات المصانع وفي تات اليالة يوزع المنتج 

 وترسو منا كينات للمخت م.

نقطاع الدواء في ا سوا  وإ ا يخا   المجلس القومي الوكلاء لتوفأم الدواء المشجو في  الة ا .د

تعثم  ل  يمكن توفأمت بوسا ة الصندو  بناء  كنت  ل  المجلس القومي من دوء  ات نظام 

 من المصادر الواردة في )ج( أكلات.
ّ
 رقابي معتمد وإلا

 لتداوء أي منت ات  بية يأم مشجلة في السودانا يقوم ب/ 
 
 للمأمونية والن اكة والجودة ومنعا

 
ضمانا

ندو  بتشجيو المنتج أو المنت ات الطبية يأم المشجلة ولا يوجد لها وكيو أو تل  التي يوجد وكيو الص

 كنت منح الوكالة للصندو . في تات اليالة يصبح 
 
لمصنعها ولا يري  الوكيو في تشجيلها وطوافم كتابة

 للمنت ات الطبية من مصانع لاي
 
 لمصنع تات المنت اتا أو وكيلا

 
وجد لها وكلاء معتمدون في الصندو  وكيلا

 السودان  شرط أن تعون من المنت ات الطبية اليساسة أو التي ي تاج إلي ا النظام الصحي في البلاد.

الاصناف  الباردة التي ت تاج إلت النقو كن  رطم سلسلة الت ميد ي   أن يتم شين ا في صناديم النقو  •  

يرارة ضمن النطا  المطلوب للصنف  وء فتمة الشين الباردة الخاصة والتي سوف ت افظ كنت درجة ال

 منو ل   تي يتم الت قم  data logger) (USBو تى التسليم بالمخ ن مع وجود مشجو البيانات الرقمي 

 .قبو الشخن المسؤء بالمرك من سلامة كملية الشين 
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Quality Assurance Requirement for Transportation 

 

• Storage condition should be observed at all times, including during 

transportation. The requirements are applicable not only to pharmaceuticals 

products that need to be stored at low temperature (cold –chain products) but 

also to medicines that should be stored below 30C (temperature chain 

products). 

• Shipments of pharmaceuticals products should be suitable for their purpose and 

appropriately equipped to prevent exposure of products to conditions that could 

affect their stability and packaging integrity, and to prevent any contamination. 

• Sea Shipment must be in temperature controlled containers with digital data 

logger with USP connect to record temperature and humidity. 

• In the cold –chain, pharmaceuticals products cartons must be clearly labeled 

(keep cool plus the required range of temperature) and the airway bill must also 

be clearly marked (keep cool during transport or transit plus the required range 

of temperature). 

• Cold storage items which need cold chain transportation and storage (e.g. 2-8°c or) 

must be delivered in special cold transport boxes which will keep the temperature 

of the items within the required range of temperature till the items are delivered 

and received into the centre cold stores. ALL items should be shipped with digital 

data logger with USB connector that can be easily checked by the centre´s staff. 

The data logger should be linked to the specific carton or pallet until reach the 

centre cold store. 

 


