
 
  
  
  
  
  
 

  

  م١١/٤/٢٠٠٥: التاريخ 
  

  
  امــــور عــــمنش

  
  

  مصنعي ومستوردي الأدوية/ السادة 
  

  السلام عليكم ورحمة االله وبرآاته ،،،،
  

بناءاً على توصيات اللجنѧة الدائمѧة المفوضѧة لتѧسجيل المستحѧضرات الدوائيѧة               

م يѧѧѧصدر هѧѧѧذا ٣١/٣/٢٠٠٥ بتѧѧѧاريخ ٦/٢٠٠٥البѧѧѧشرية فѧѧѧي اجتماعهѧѧѧا رقѧѧѧم  

  :ر والآتي نصه المنشو

نتاجѧه آليѧةً فѧي خѧط الإنتѧاج          إ يѧتم     أن أنه من متطلبات تѧسجيل أي مستحѧضر        -

ن يلتزم ويتعهѧد الوآيѧل المحلѧي بعѧدم          أالذي وافقت اللجنة على تسجيله ، علي        

 . لا من خط الإنتاج المسجل في المصنع المسجل إاستيراد أي منتج مسجل 

  

  محمد على الحسن.                  د                                       
                                                          رئيس قسم التسجيل  

 مدير إدارة شؤون الدواء/                ع 



  
 

  
  
  
  
  
 

  

  
  

  م١١/٥/٢٠٠٥: التاريخ 
  

  منشــــور عــــام
  
  

تѧѧѧѧود تѧѧѧѧسجيل  إدارة شѧѧѧѧؤون الѧѧѧѧدواء جميѧѧѧѧع شѧѧѧѧرآات الأدويѧѧѧѧة التѧѧѧѧي      تعلѧѧѧѧم 

وفقاً لمتطلبات البرتوآول    (Artesunate)  المحتوية على مادة   مستحضراتال

قѧѧرار اللجنѧѧة الدائمѧѧة المفوضѧѧة لتѧѧسجيل     ب ،المجѧѧاز حѧѧديثاً لمعالجѧѧة الملاريѧѧا    

 بتѧѧѧѧاريخ ٥/٢٠٠٥المستحѧѧѧѧضرات الدوائيѧѧѧѧة البѧѧѧѧشرية فѧѧѧѧي اجتماعهѧѧѧѧا رقѧѧѧѧم     

   : نصهالآتيوم ١٠/٣/٢٠٠٥
  

الملاريѧا والمحتويѧة    مѧرض   يل مستحѧضرات    المصانع التي تتقدم بطلѧب تѧسج      

وسѧوف لѧن يѧتم      ‘ بواسѧطة اللجنѧة    ا ، تѧتم زيارتهѧ     (Artesunate)على مادة   

النظر فى أى طلب لتسجيل هѧذه المستحѧضرات إلا بعѧد إجѧازة تقريѧر الزيѧارة                  

  . التفتيشية لخط الإنتاج بهذه المصانع المعينة 

  

  .بذلكلتزام لإ                           عليه يرجى ا

  تهاني عبد الرحيم.                                                         د
                                                          رئيس قسم التسجيل  

   مدير إدارة شؤون الدواء/                ع 
 



 
 

  
  
  
  
  
 

  

  
  م٢٩/٨/٢٠٠٥: التاريخ 

  
 

................................................/ ..........السادة 
  

  السلام عليكم ورحمة االله وبرآاته ،،،،
  

  منشــــور عــــام
  
  

تود أن تنبه إدارة شѧؤون الѧدواء الѧسادة الѧصيادلة بالمѧصانع المحليѧة                

للѧѧدواء إلѧѧى ضѧѧرورة الالتѧѧزام بتحديѧѧد مواصѧѧفة المنѧѧتج النهѧѧائي عنѧѧد التقѧѧديم    

  .مستحضرات الصيدلانية الخاصة بهم للتسجيل المبدئي لل

آمѧѧا تѧѧشير إلѧѧى أن عѧѧدم الالتѧѧزام بѧѧذلك يجعѧѧل أمѧѧر النظѧѧر والتقريѧѧر فѧѧي   

  . الطلبا المقدمة للتسجيل صعباً 

  

  تهاني عبد الرحيم.                                                         د
     رئيس قسم التسجيل                                                       

   مدير إدارة شؤون الدواء/                ع 
  
 
 
 
  
 

  



 
 

  
  
  
  
  
 

  

  
  م٢٩/٨/٢٠٠٥: التاريخ 

  
 

  منشــــور عــــام
  
  

جميѧѧѧع وآѧѧѧلاء شѧѧѧرآات الأدويѧѧѧة بѧѧѧأن مѧѧѧن تعلѧѧѧن إدارة شѧѧѧؤون الѧѧѧدواء 

متطلبѧѧات تѧѧسجيل أي مستحѧѧضر صѧѧيدلاني إنتاجѧѧه بѧѧصورة آاملѧѧة فѧѧي خѧѧط         

موجѧѧѧب قѧѧѧرار مѧѧѧن اللجنѧѧѧة الدائمѧѧѧة المفوضѧѧѧة لتѧѧѧسجيل      الإنتѧѧѧاج المѧѧѧسجل ب 

  .المستحضرات الدوائية البشرية في موقع الإنتاج المسجل 

وننوه إلى أن عدم الالتزام بذلك أو استيراد المستحѧضرات الѧصيدلانية    

المѧѧسجلة مѧѧن غيѧѧر خطѧѧوط الإنتѧѧاج المѧѧسجلة بالمنѧѧشأة الѧѧصيدلانية المѧѧسجلة   

  .لمستحضر الصيدلاني يعتبر مخالفة تسوجب إلغاء تسجيل ا

  

  تهاني عبد الرحيم.                                                         د
                                                          رئيس قسم التسجيل  

   مدير إدارة شؤون الدواء/                ع 
  
  
  
  
 
 
  
 

  



 
  
  
  
  
  
 

  

  
  م٢٩/٨/٢٠٠٥: التاريخ 

  
 

  منشــــور عــــام
  
  

تعلѧѧѧن إدارة شѧѧѧؤون الѧѧѧدواء للѧѧѧسادة أصѧѧѧحاب الѧѧѧشرآات المѧѧѧستوردة      

للأدوية أن رفض تسجيل أي مستحضر صيدلاني بسبب عيѧوب فѧي التѧصنيع              

يѧѧѧستدعى إعѧѧѧادة النظѧѧѧر فѧѧѧي تѧѧѧسجيل خѧѧѧط إنتѧѧѧاج ذلѧѧѧك المستحѧѧѧضر بالمنѧѧѧشأة 

حضرات الصيدلانية المحددة بواسطة اللجنة الدائمة المفوضة لتسجيل المست       

  .الدوائية البشرية 

  

  

  تهاني عبد الرحيم.                                                         د
                                                          رئيس قسم التسجيل  

   مدير إدارة شؤون الدواء/                ع 
  
  
  
  
  
  
 
 
  
  
 

  
  



 
  
  
  
  
  
 

  

  
  م٢١/١/٢٠٠٦: التاريخ 

  
  مناديب الشرآات/السادة

  ٢٠٠٦للعام ) ١( رقم منشــــور عــــام
  

تم تضمينها فى قرار     والتى    الاضافية متطلبات التسجيل ننوه الى بعض    

 ،٢٠٠٥ فى الفتѧرة الثانيѧة للعѧام      قبولها التى تم     للمستحضرات الموافقة المبدئية 

  :وهذه المتطلبات آالاتى

  .رآة المصنعة فى السودان صورة من قرار تسجيل الش1/

 المطلѧѧوب لتѧѧسويق المستحѧѧضر فѧѧى الѧѧسودان صѧѧادر مѧѧن   (C&F)الѧѧسعر / 2

  .الشرآة المصنعة

شهادات الأسعار فى بلѧد المنѧشأ والبلѧدان المѧسوق بهѧا المستحѧضر معتمѧدة                 / 3

  .من السلطات الصحية

للمستحѧѧضرات المѧѧضمنة فѧѧى القائمѧѧة المعتمѧѧدة   (دراسѧѧات التكѧѧافؤ الحيѧѧوي  / 4

  .)دارةلدى الا

خلافاً لدولѧة   ( المستحضر فى البلدان الاخرى المسجل بها        تسويقشهادات  / 5

  )المنشأ

  

  تهاني عبد الرحيم.                                                         د
                                                          رئيس قسم التسجيل  

   دير إدارة شؤون الدواءم/                ع 
  
  
  



 
  
  
  
  

 

  

  م١/٢/٢٠٠٦: التاريخ 
  

  
  ٢٠٠٦للعام ) ٢(منشــــور عــــام رقم 

حبوب الزنك+علاج الاسهال بملح الارواء
  

   الأدوية ومصنعيمستوردي/ السادة 
  

  السلام عليكم ورحمة االله وبرآاته ،،،،
  

المتكامل لامراض الطفولة والقاضى          إشارة الى خطاب المنسق القومى لبرنامج العلاج 

بعلاج حالات الاسهال بملح الارواء قليل الترآيز واضافة للزنك نفيدآم بالترآيبية والتراآيز 

  -:المعتمدين

O.R.S 
:  contains Each sachet   

-Glucose anhydrous 13.5gm 

-Sodium chloride      2.6gm 

-Trisodium citrate dihydrate 2.9gm 

-Potassium chloride 1.5gm 

-Net wt 20.5gm 

Zinc tab 

 -10&20 mg/tab 

  
  

  تهانى عبد الرحيم محمد.                                                                                     د
  ئيس قسم التسجيل                                                                                    ر
  مدير ادارة شؤون الدواء/                                                                                    ع



  
 

  
  
  
  
  
 

  

  
  م٤/٢/٢٠٠٦: التاريخ 

  
  مناديب الشرآات/السادة

  
  ٢٠٠٦للعام ) ٣(منشــــور رقم 

  
  

م تقѧѧديمها للتجديѧѧد هѧѧو يѧѧوم يѧѧتلѧѧم ان اخѧѧر تѧѧاريخ للمستحѧѧضرات التѧѧى ننѧوه الѧѧى  

 التѧѧاريخ سѧѧيتم فقѧѧط اعتمѧѧاد المستحѧѧضرات التѧѧى تѧѧم   ا،وانѧѧه بهѧѧذ٢٨/٢/٢٠٠٦

تقديمها للتجديد،وعلى اى شرآة اجنبية او مѧصنع محلѧى لا يرغѧب فѧى تجديѧد                 

تѧѧѧѧسجيل اى مستحѧѧѧѧضر،تقديم خطѧѧѧѧاب رسѧѧѧѧمى لѧѧѧѧلادارة موضѧѧѧѧحا فيѧѧѧѧه اسѧѧѧѧم   

  .واسباب عدم التجديد) المستحضرات(المستحضر 

بان اى مستحضر لايتم تقديمѧه للتجديѧد حتѧى هѧذا التѧاريخ سѧيتم شѧطب                علماً

  .تسجيله

  

  
  تهاني عبد الرحيم. د                                                        

   رئيس قسم التسجيل                                                                   
  دارة شؤون الدواء مدير إ/                ع 

  
  
  
  
  
  
  



 
  
  
  
  
  
 

  

  
  م٩/٤/٢٠٠٦: التاريخ 

  
  مناديب الشرآات/السادة

  
  ٢٠٠٦للعام ) ٤(منشــــور رقم 

  
  

ضرورة الالتزام بالتاريخ المقѧرر لتѧسليم ملفѧات تѧسجيل الادويѧة،آما             ننوه الى   

ننوه الى انه واعتباراً من تاريخ صدور هذا المنشور سѧوف لѧن يѧتم اسѧتلام او                  

 او اسѧѧѧتكمال  تѧѧѧسجيل الادويѧѧѧة  اى طلبѧѧѧات لتمديѧѧѧد فتѧѧѧرة تѧѧѧسليم ملفѧѧѧات  قبѧѧѧول

  .متطلبات التسجيل عن الفترة المحدد لها مهما آانت الاسباب

  -:ملحوظة

نلفت انتباهكم الى أن المراجعة الاولية والتى تتم فى مكتѧب الاسѧتلام لا تغييѧر                

  فى تاريخ تسليم الملف المحدد له من قبل الاداراة

  

  
  تهاني عبد الرحيم. د                                                        

      رئيس قسم التسجيل                                                                   
  مدير إدارة شؤون الدواء /                ع 

  
  
  
  
  
  
  
  



 
  
  
  
  
  
 

  

  
  م٢٥/٣/٢٠٠٦: التاريخ 

  
  شرآاتمناديب ال/السادة

  
  ٢٠٠٦للعام ) ٥(منشــــور رقم 

  
  

بنѧѧѧاءاعلى قѧѧѧرار اللجنѧѧѧة الدائمѧѧѧة المفوضѧѧѧة لتѧѧѧسجيل المستحѧѧѧضرات الدوائيѧѧѧة   

  :رر الاتىق فقد ت١٦/٣/٢٠٠٦ بتاريخ ٢٠٠٥-٥البشرية فى اجتماعها رقم 

اذا تѧѧم رفѧѧض تѧѧسجيل اى مѧѧصنع اجنبѧѧى بعѧѧد الزيѧѧارة التفتيѧѧشية لعѧѧدم مطابقتѧѧه    

ارية والѧѧصادرة مѧѧن منظمѧѧة الѧѧصحة العالميѧѧة ،فѧѧان لقواعѧѧد التѧѧصنيع الجيѧѧد الѧѧس

اللجنة لن تنظر فى امر تسجيله مرة اخرى الا بعد مرور خمѧس سѧنوات علѧى                 

  .الاقل من تاريخ الزيارة

  

  
  تهاني عبد الرحيم. د                                                        

   رئيس قسم التسجيل                                                                   
  مدير إدارة شؤون الدواء /                ع 

  
  
  

  
 
 



 
  
  
  
  
  
 

  

  
  م٢٠/٦/٢٠٠٦: التاريخ 

  
  مناديب الشرآات/السادة

  
  ٢٠٠٦للعام ) ٦(منشــــور رقم 

  
  

وفقاً للѧشروط المجѧازة لدراسѧات الثبѧات الخاصѧة بالمستحѧضرات الѧصيدلانية               

دان ، نفيѧѧدآم بѧѧان اللجنѧѧة الدائمѧѧة لتѧѧسجيل المستحѧѧضرات     المѧѧسجلة فѧѧى الѧѧسو  

م تنѧѧوه ٢٥/٥/٢٠٠٦ بتѧѧاريخ ١٢/٢٠٠٦الدوائيѧѧة البѧѧشرية فѧѧى اجتماعهѧѧا رقѧѧم  

إلى ضرورة الالتѧزام بѧان تكѧون شѧروط الحفѧظ للمستحѧضرات علѧى العبѧوات               

   .(up to 30° c)الداخلية والخارجية 

  سجلة فى فترة اقصاهاعلى ان يتم استيفاء ذلك بالنسبة للمستحضرات الم

 اشهر من تاريخه،وسوف لن يتم الѧسماح باسѧتيراد اى مستحѧضر بعѧد فتѧرة                  ٣

  . اشهر غير مستوفٍ لهذا الشرط٣الـ 

  .ويستثنى من هذا القرار المستحضرات ذات الطبيعة الخاصة فى الحفظ

  

  
  متهاني عبد الرحي. د                                                        

   رئيس قسم التسجيل                                                                  
  مدير إدارة شؤون الدواء /                ع 

  
  
  
  
  

  



  -:الاخوة مندوبى الشرآات 
  

( Reference Standards ) ان الرجاء الالتزام عند تسليم العينات القياسية 
  :ية محتوية على البيانات الاتية  العينة القياس ديباجةتكون

  
 

4/12/2005 ريخالتا

اعــــــــــلان هـــــــــــام 
 

السادة/ مصنعى ومستوردى الادوية 
 
 

الموضوع/ ارقام تسجيل المستحضرات الصيدلانية المسجلة 

   ننوه الى انه سيظل العمل ساريا بارقام التسجيل القديمة وذلك الى حين اشعار اخر على ان يبدا 

ة والمضمنة فى شهادات اعادة التسجيل فى موعد يعلن عنه لاحقاً. العمل بارقام التسجيل الجديد

 

 

،،،واالله الموفق،،،، 

 

    
 
 

                                                                 د.تهانى عبد الرحيم محمد 
            رئيس قسم التسجيل                                                                         

                                                                                    ع/مدير ادارة شؤون الدواء
 
 
 
 

 
 

 

 
 
 
 
 

Generic name 1/ 
2/ Manufacturing date  
3/ Expiry date 

/ 4 Batch number
5/ Potency % 

  
  
  
   

  .القياسية مع اهمية ارفاق شهادة تحليل للعينة 
  .المستوفية لهذه المتطلبات وسوف لن يتم استلام العينات غير 

                     
  

  
  
  

  واالله الموفق                                                   
  
  
  
  

  
  

  

  ١٤/٧/٢٠٠٥



  ــامـــــــــــــــــــــــــــــلان هـــــــــــــــــــــــــإعـــــ
  
  

على السادة مناديѧب الѧشرآات التѧى تѧسلمت قѧرارات  بتخفѧيض               

رة تѧسليم   أسعار تسجيل مستحѧضراتها المѧسجلة،ننوه إلѧى ضѧرو         

شهادات التѧسجيل الأصѧل لهѧذه المستحѧضرات لѧسكرتارية قѧسم             

التسجيل وذلك لاستلام شهادات تسجيل جديدة بالأسعار المعدلѧة         

  .، على ان يتم ذلك فى أسرع وقت

آما ننوه بضرورة إرفѧاق شѧهادة التѧسجيل الأصѧلية عنѧد التقѧديم               

  .لتخفيض سعر تسجيل اى مستحضر

  
  وشكراً ،،،،،،،

  ؤون الدواء ادارة ش  

   قسم التسجيل 

 
  
  

  
  
  
  
  

  بسم االله الرحمن الرحيم



   الفترة الثانية٢٠٠٥اجراءات التقديم للتسجيل للعام 

  

    استمارات التسجيل الموجودة على صفحة الادارة الالكترونية -يبدأ استلام الطلبات -١

  .يوليو/٣١يوليو ويستمر الى الاحد /١٦ من يوم السبت  -      

الѧѧى سѧѧكرتاريا -  مѧѧن المنѧѧدوب المفѧѧوض مѧѧن قبѧѧل الѧѧشرآة–طلبѧѧات باليѧѧد يѧѧتم تѧѧسليم ال -٢

  .شؤون الدواء يوميا من الساعة العاشرة صباحا الى الواحدة ظهراً عدا الخميس 

       دينѧار   5,000 –لا يستلم اى طلب تѧسجيل مستحѧضر الا بعѧد دفѧع الرسѧوم المقѧررة                   -٣

  .سودانى لكل مستحضر 

  -Ve List مستحضر من القائمة المرفوض تسجيلهالا يتم استلام طلب تسجيل اى  -٤

 لاحقѧاً    وتمت اضѧافتها   ٢٠٠٤ المستحضرات  التى تم رفضها لعدم الحاجة فى العام            -٥

 يمكѧن تقѧديمها مѧع ارفѧاق صѧورة مѧن قѧرار         Ve List+للقائمة المستهدف تسجيلها 

  .الرفض

 يمكѧن      صناف المسجلة ولѧم تѧصل الѧسقف       المستحضرات  المرفوضة للاآتفاء بعد الا      -٦

  .تقديمها مع ارفاق صورة من قرار الرفض 

تѧѧѧم رفѧѧѧضها لعѧѧѧدم مطابقتهѧѧѧا لمتطلبѧѧѧات         المستحѧѧѧضرات  التѧѧѧى تѧѧѧم قبولهѧѧѧا للحاجѧѧѧة و   -٧

  . التسجيل يمكن اعادة تقديمها مع ارفاق قرار الرفض 

  لا يتم النظر فى اى  طلب غير مستوفى  لمتطلبات التسجيل والضوابط اعلاه  -٨

    

  
     تهانى عبد الرحيم .                 د             

  رئيس قسم التسجيل                                                                             
  

  

  اعلان هام



  التقديم لتسجيل المستحضرات الصيدلانية

  
  :السادة شرآات الادوية 

سجيل تعلن إدارة شؤون الدواء استمرار تقديم استمارات الت

للمستحضرات الصيدلانية طوال العام وفقا لما تم الاتفاق عليه فى 

، على ان يتم النظر فى ١٤/٨/٢٠٠٦اجتماع الادارات بتاريخ 

الطلبات المقدمة مرتين فى السنة حسب اولوية التقديم وعليه 

  .٢٢/٨/٢٠٠٦سيستأنف استلام الطلبات من يوم 

  

  وشكراً ،،،،،،،

  

  السريرة عمر ابراهيم.د

  مدير ادارة شؤون الدواء

  ١٤/٨/٢٠٠٦      

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



  شرآات الأدوية والمصنعين/ السادة
  ...  ...          المحترمين 

  ...  ...          السلام عليكم ورحمة االله وبرآاته 
  

  المستحضرات الصيدلانية/ الموضوع                    
  ٢٠٠٥جديد التي لم يتم تقديمها للت                    

  
  

تقرر إعطاء فرصة أخيرة لتقديم ،  بالإشارة للموضوع أعلاه  

 وذلك ٢٠٠٥المستحضرات الصيدلانية التي لم يتم تقديمها للتجديد 

   .٣٠/٨/٢٠٠٦إلى  ١٠/٨في الفترة من 
      وننوه إلى أنه سيتم شطب أى مستحضر لم يتم تقديمه للتجديد 

 دون الرجوع إلى الشرآة بإنتهاء الفترة المذآورة أعلاه وذلك

  .المصنعة أو الوآيل المحلى

  
  ،،واالله الموفق 

  
  محمد عبدالرحمن محمد.                        د

 مدير إدارة الرقابة الصيدلانية المرآزية                           
   
 
 
 

 


