
تحديد سقف لتسجيل الأدوية     تحديد سقف لتسجيل الأدوية     

: : مقدمة مقدمة 
كما هو معلوم فإن الأنظمة المعمول بها في دول العالم تنص علي كما هو معلوم فإن الأنظمة المعمول بها في دول العالم تنص علي 
وجوب تقديم تبرير طبي لأي صنف من الأصناف الصيدلية         وجوب تقديم تبرير طبي لأي صنف من الأصناف الصيدلية         

وكما ذكر في ورقة وكما ذكر في ورقة . . عند تسجيله لإثبات أن هناك حاجة إليه  عند تسجيله لإثبات أن هناك حاجة إليه  
توجد هناك أسباب   توجد هناك أسباب   ) ) حول الحاجة لتسجيل الأدوية حول الحاجة لتسجيل الأدوية ((سابقة سابقة 

يرفض بها تسجيل الدواء لعدم الحاجة  وتتمثل فى   يرفض بها تسجيل الدواء لعدم الحاجة  وتتمثل فى   

 جوانب تشريعية   جوانب تشريعية  

 جوانب معملية جوانب معملية

.. جوانب إدارية جوانب إدارية



ان الهدف الأساسى لأى سياسة تتعلق بالعقاقير هو               ان الهدف الأساسى لأى سياسة تتعلق بالعقاقير هو               
ضمان توفر عقاقير فعالة ومأمونة ومن النوعية الجيدة                            ضمان توفر عقاقير فعالة ومأمونة ومن النوعية الجيدة                            

لتلبية حاجات القطر الصحية                لتلبية حاجات القطر الصحية                
)    )    العقار  العقار  ( ( ان صياغة سياسات المستحضرات الصيدلانية                       ان صياغة سياسات المستحضرات الصيدلانية                       

تختلف بين الأقطار المتشابهة ذلك بسبب مصالحها                        تختلف بين الأقطار المتشابهة ذلك بسبب مصالحها                        
المتضاربة والضغوط السياسية و الاقتصادیة                     المتضاربة والضغوط السياسية و الاقتصادیة                     

..والاجتماعية         والاجتماعية         



فقد نصت عدة مواد في قانون الصيدلة والسموم للعام                       فقد نصت عدة مواد في قانون الصيدلة والسموم للعام                       
م مراعاة الحاجة والسلامة والفاعلية والسعر والجودة                         م مراعاة الحاجة والسلامة والفاعلية والسعر والجودة                         ٢٠٠١٢٠٠١

وحاجة المستهلك عند تسجيل أي دواء ،                 وحاجة المستهلك عند تسجيل أي دواء ،                 
 آما أن ضبط جودة الدواء أمراً مكلفاً للغایة لذا لا یمكن أن                      آما أن ضبط جودة الدواء أمراً مكلفاً للغایة لذا لا یمكن أن                     

یكون فعلاً مطلقاً ، لذلك فإن العدد الضخم من المستحضرات                         یكون فعلاً مطلقاً ، لذلك فإن العدد الضخم من المستحضرات                         
الصيدلانية المتباینة المصادر یشتت مجهود الأجهزة الرقابية                         الصيدلانية المتباینة المصادر یشتت مجهود الأجهزة الرقابية                         

ویبدد موارد الدولة ،      ویبدد موارد الدولة ،      
        



تحدید سقف لتسجيل الأدویة           تحدید سقف لتسجيل الأدویة           
جعل من الممكن الحد من عدد الأصناف المتماثلة ومن                        جعل من الممكن الحد من عدد الأصناف المتماثلة ومن                        

عدد  الأسماء المترادفة      عدد  الأسماء المترادفة      
 ومن جهة أخرى فإن السماح ببعض هذه المترادفات  قد                  ومن جهة أخرى فإن السماح ببعض هذه المترادفات  قد                 

ساعد على ضمان التنافس بالأسعار اضافة لتوفر                      ساعد على ضمان التنافس بالأسعار اضافة لتوفر                      
العقاقير فى الأسواق          العقاقير فى الأسواق          



--::تسجيل أسماء تجاریة متعددة للمنتج الواحد                    تسجيل أسماء تجاریة متعددة للمنتج الواحد                    
 یضعف من الرقابة          یضعف من الرقابة         ١.١.
ویسمح بدخول الأدویة المتدنية الجودة والمغشوشة                     ویسمح بدخول الأدویة المتدنية الجودة والمغشوشة                     ٢.٢.

منها    منها    %  %  ٢٥٢٥من سوق الدواء العالمي ،            من سوق الدواء العالمي ،            % % ٦٦تعادل    تعادل    ((
)  )  في الدول النامية       في الدول النامية       

 تؤدي إلي شيء من الالتباس عند الأطباء ینتج عنها                          تؤدي إلي شيء من الالتباس عند الأطباء ینتج عنها                         ٣.٣.
بعض الممارسات التي قد تؤدي في نهایة الأمر إلي                 بعض الممارسات التي قد تؤدي في نهایة الأمر إلي                 

الترویج الدوائي الغير المهني في آثير من الأحيان                       الترویج الدوائي الغير المهني في آثير من الأحيان                       



:  :  تحديد الحاجة لتسجيل الأدوية        تحديد الحاجة لتسجيل الأدوية        

تم الاتفاق في السمنار الثاني والخاص بتحديد الحاجة                            تم الاتفاق في السمنار الثاني والخاص بتحديد الحاجة                            
م علي أهمية     م علي أهمية     ٢٠٠٤٢٠٠٤/ / ٦٦/ / ٢٩٢٩لتسجيل الأدوية بتاريخ             لتسجيل الأدوية بتاريخ             

تحديد سقف لأي صنف باسم تجاري عند التسجيل ،                    تحديد سقف لأي صنف باسم تجاري عند التسجيل ،                    
وقد اتفق أيضاً أن تقوم الإدارة بتعميم استبيان لمعرفة                      وقد اتفق أيضاً أن تقوم الإدارة بتعميم استبيان لمعرفة                      

..رأي القطاعات المختلفة في هذا الأمر         رأي القطاعات المختلفة في هذا الأمر         



استبيان لتحديد سقف لتسجيل الأدوية        استبيان لتحديد سقف لتسجيل الأدوية        

قامت إدارة شؤون الدواء بتصميم استبيان لتحديد سقف                            قامت إدارة شؤون الدواء بتصميم استبيان لتحديد سقف                            
لتسجيل الأدوية في السودان وذلك في الفترة من               لتسجيل الأدوية في السودان وذلك في الفترة من               

م وقد تم توزيع هذا      م وقد تم توزيع هذا      ٢٠٠٤٢٠٠٤/ / ١٠١٠/ / ١١١١ إلي   إلي  ٢٠٠٤٢٠٠٤/ / ٩٩/ / ١٣١٣
  : : الاستبيان علي القطاعات التالية                 الاستبيان علي القطاعات التالية                 

. . شركات الأدوية    شركات الأدوية    / / ١١

. . الصيدليات       الصيدليات       / / ٢٢

. . الأطباء    الأطباء    / / ٣٣



وذلك في مناطق مختلفة في الخرطوم ، الخرطوم                    وذلك في مناطق مختلفة في الخرطوم ، الخرطوم                    
بحري ، أمدرمان ، وقد شارك في هذا الاستبيان عدد               بحري ، أمدرمان ، وقد شارك في هذا الاستبيان عدد               

مقدر من أصحاب الشركات والمناديب الطبيين                      مقدر من أصحاب الشركات والمناديب الطبيين                      
وأصحاب الصيدليات والصيادلة العاملين بها والأطباء                              وأصحاب الصيدليات والصيادلة العاملين بها والأطباء                              

وقد طرحت عدة أسئلة      وقد طرحت عدة أسئلة      .  .  من اختصاصيين وعموميين                  من اختصاصيين وعموميين                  
في هذا الاستبيان كلها تعني بأهمية تحديد سقف                   في هذا الاستبيان كلها تعني بأهمية تحديد سقف                   

) . ) . مرفق الاستبيان      مرفق الاستبيان      ( ( لتسجيل الأدوية       لتسجيل الأدوية       



  ::نتائج الاستبيان        نتائج الاستبيان        
: : كانت نتائج الاستبيان للأسئلة الثلاث علي النحو الآتي   كانت نتائج الاستبيان للأسئلة الثلاث علي النحو الآتي   

تحديد سقف للأدوية المسجلة في السودان يساعد في ضمان   تحديد سقف للأدوية المسجلة في السودان يساعد في ضمان   / / ١١
ــ: : جودة الأدوية  جودة الأدوية  

% % ٣٧,٥٣٧,٥موافق بشدة                                         موافق بشدة                                         

% % ٣٥,٥٣٥,٥موافق                                               موافق                                               

% % ٣,٣٣,٣غير موافق وغير معترض                          غير موافق وغير معترض                          

% % ١٠,٧١٠,٧معترض                                            معترض                                            

% % ١٢١٢معترض بشدة                                         معترض بشدة                                         



موافق بشدة 

موافق

غير موافق وغير
معترض  
معترض  

معترض بشدة  



موافق 

غير موافق وغير
معترض  
معترض  



::تعدد الأسماء التجارية من نفس الصنف يؤدي إلي    تعدد الأسماء التجارية من نفس الصنف يؤدي إلي    / / ٢٢

ــ: : أ ـ الترويج غير المرشد للدواء أ ـ الترويج غير المرشد للدواء 
%%٦٦,٤٦٦,٤نعم  نعم  %                  %                  ٣٣,٥٣٣,٥         لا           لا  

ــ: : ب ـ صعوبة الرقابة الدوائية  ب ـ صعوبة الرقابة الدوائية  
%%٥٧,٧٥٧,٧نعم  نعم  %                    %                    ٤٢,٢٤٢,٢        لا          لا  

ـ  ـ  : : ج ـ صعوبة حفظ الأسماء التجارية  ج ـ صعوبة حفظ الأسماء التجارية  

 % %٥٦,١٥٦,١نعم  نعم  %                  %                  ٣٤,٨٣٤,٨        لا          لا  



ــ: : الترويج غير المرشد للدواء          الترويج غير المرشد للدواء          
%%٦٦,٤٦٦,٤نعم   نعم   %                   %                   ٣٣,٥٣٣,٥         لا           لا  
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ــ: : صعوبة الرقابة الدوائية            صعوبة الرقابة الدوائية            
%%٥٧,٧٥٧,٧نعم   نعم   %                    %                    ٤٢,٢٤٢,٢        لا          لا  
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ـ  ـ  :  :  ج ـ صعوبة حفظ الأسماء التجارية             ج ـ صعوبة حفظ الأسماء التجارية             

  %  %٥٦,١٥٦,١نعم    نعم    %                  %                  ٣٤,٨٣٤,٨        لا          لا  
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ضماناً لجودة الدواء وتسهيل مهمة الرقابة أوافق                     ضماناً لجودة الدواء وتسهيل مهمة الرقابة أوافق                     /  /  ٣٣
:  :  علي التسجيل       علي التسجيل       

%%٣٠٣٠ عينات من الصنف الواحد                           عينات من الصنف الواحد                          ٥٥)  )  أ أ ((

% % ٤٤٤٤ عينات من الصنف الواحد                        عينات من الصنف الواحد                       ١٠١٠)  )  ب ب ( ( 

  %%٢٥,٨٢٥,٨ عينة من الصنف الواحد                       عينة من الصنف الواحد                      ١٥١٥) ) ج ج ((



 عينات من الصنف 5
 عينات 10
 عينة 15



متطلبات تجديد الأدوية والمستحضرات                متطلبات تجديد الأدوية والمستحضرات                
م م ٢٠٠٥٢٠٠٥  الصيدلانية للعام          الصيدلانية للعام          

 من قانون الصيدلة والسموم لعام                    من قانون الصيدلة والسموم لعام                   ٣٦٣٦تنص المادة     تنص المادة     
٢٠٠١٢٠٠١ :   :  --

يصدر المجلس شهادة بتسجيل الدواء أوالمستحضر                     يصدر المجلس شهادة بتسجيل الدواء أوالمستحضر                     
الصيدلاني أو مستحضر التجميل  أو المستلزم الطبي                      الصيدلاني أو مستحضر التجميل  أو المستلزم الطبي                      
بالشكل المقرر لمدة ثلاث سنوات وتشمل أى قيود                 بالشكل المقرر لمدة ثلاث سنوات وتشمل أى قيود                 

مقررة بعد دفع رسوم التسجيل أو التجديد المقررة وفى                مقررة بعد دفع رسوم التسجيل أو التجديد المقررة وفى                
    يعتبر التسجيل لاغيا تلقائيا               يعتبر التسجيل لاغيا تلقائيا               حالة عدم التجديد        حالة عدم التجديد        



الهدف من التجدید        الهدف من التجدید        

حصر الأدویة المسجلة وتحدید الأدویة التى یتم استيرادها فعلا    حصر الأدویة المسجلة وتحدید الأدویة التى یتم استيرادها فعلا    
إمكانية إدخال عدد من الأصناف الجنيسة فى حالة السقف   إمكانية إدخال عدد من الأصناف الجنيسة فى حالة السقف   

وبالتالي إفساح المجال لعدد من المصانع الجدیدة  وبالتالي إفساح المجال لعدد من المصانع الجدیدة  
مراجعة المصانع المسجلة ومدى مواآبتها لقواعد التصنيع الجيد  مراجعة المصانع المسجلة ومدى مواآبتها لقواعد التصنيع الجيد  

مواآبة العلم الحدیث والمعلومات المتجددة بإضافة   مواآبة العلم الحدیث والمعلومات المتجددة بإضافة   
وسحب وسحب  )  )  New Generation New Generation((المستحضرات الجدیدة المستحضرات الجدیدة 

المستحضرات التى تم سحبها من الأسواق العالمية  المستحضرات التى تم سحبها من الأسواق العالمية  
تطبيق القرارات الصادرة من اللجنة فيما یختص بزیادة حجم   تطبيق القرارات الصادرة من اللجنة فيما یختص بزیادة حجم   

..........آتابة رقم التسجيل آتابة رقم التسجيل ، ، إضافة آأس مدرج إضافة آأس مدرج ، ، عبوة أو انقاص عبوة أو انقاص 



--:: الأدویة المستهدفة     الأدویة المستهدفة    
الأدویة المستهدفة بالتجدید جميع الأدویة المسجلة حتى عام                         الأدویة المستهدفة بالتجدید جميع الأدویة المسجلة حتى عام                         

٢٠٠٤٢٠٠٤



بدء إجراءات تسجيل الأدوية والمستحضرات          بدء إجراءات تسجيل الأدوية والمستحضرات          
م وذلك إبتداءاً من   م وذلك إبتداءاً من   ٢٠٠٥٢٠٠٥الصيدلانية للعام     الصيدلانية للعام     

: : م علي النحو الآتي    م علي النحو الآتي    ٢٠٠٥٢٠٠٥//١١//٢٢



ملء الاستمارة  الخاصة بتسجيل الأدوية الموجود علي صفحات     ملء الاستمارة  الخاصة بتسجيل الأدوية الموجود علي صفحات     
  الإنترنيت الخاصة بالإدارة  الإنترنيت الخاصة بالإدارة  

))www.sudanpharmacy.netwww.sudanpharmacy.net((  تسليمه باليد إلي الإدارة  تسليمه باليد إلي الإدارة..

http://www.sudanpharmacy.net/


  ::إحضار الوثائق الآتية إحضار الوثائق الآتية 

11-- Photo Copy of Certificate of Registration Photo Copy of Certificate of Registration 
in Sudan (Product ).in Sudan (Product ).



22-- Method of analysis of the finished product Method of analysis of the finished product 



مرفق قائمة بعدد العينات لكل  مرفق قائمة بعدد العينات لكل  ((إحضار عينات لكل صنف    إحضار عينات لكل صنف    / / ٣٣
).).شكل صيدلاني  شكل صيدلاني  



صورة من شهادة تسجيل المصنع بالسودان                   صورة من شهادة تسجيل المصنع بالسودان                   /  /  ٤٤      

 صورة من اخر فاتورة استيراد              صورة من اخر فاتورة استيراد             //٥٥    



 : :دفع الرسوم الخاصة بالتجديد علي النحو التالي   دفع الرسوم الخاصة بالتجديد علي النحو التالي   / / 

.. دينار لكل صنف  دينار لكل صنف ١٧,٠٠٠١٧,٠٠٠      رسوم التجديد المقررة           رسوم التجديد المقررة     



رسوم متابعة الدواء أو المستحضر إثناء التسويق     رسوم متابعة الدواء أو المستحضر إثناء التسويق     * * 

  (Post Marketing Surveillance)(Post Marketing Surveillance) دينار لكل صنف دينار لكل صنف١٥,٠٠٠١٥,٠٠٠ وهي  وهي ..



سوف يتم التجديد حسب المجموعات العلاجية        سوف يتم التجديد حسب المجموعات العلاجية        / / ٥٥
(Pharmacological Group)(Pharmacological Group). . 

).).مرفق توزيع العينات علي أشهر السنةمرفق توزيع العينات علي أشهر السنة ( (



  ٢٠٠٥خطة تقديم طلبات تجديد تسجيل الادوية للعام          
عن طريق المجموعات الدوائية     

.  من كل شهر     ٢٥ الى   ١ يبدأ الاستلام من يوم       -
. ظهراً   ١٢:٠٠ الساعة صباحاً حتى الساعة    ٠٩:٠٠ مواعيد الاستلام عند الساعة          -
.  عينات من كل عبوة        ٥ عدد     -

المجموعات الدوائية       تاريخ التجديد 
Antineoplastic-يناير & immuosuppressive drugs.

-Drugs affecting the blood.
-Blood products & blood substitute 

.Hormones, other endocrines & contraceptives-فبراير
-Solutions correcting water, electrolytes & acid – base 
disturbances.  

.Antiepileptics, anti Parkinsonism-مارس
-Muscle relaxants.
-Psychotherapeutic drugs.

 .Drugs used in cardiovascular diseases-ابريل
Anti bacterial drugs-مايو

Other anti infective drugs-يونيو



Dermatological drugs-يوليو
-Disinfecants& antiseptics
-Anti – allergics

Opthalmological-اغسطس pereparations
-Drugs used in ear, nose, throat and dental care 

 Gastro intestinal drugs-سبتمبر
-Vitamins & minerals 

Anaesthetics-اكتوبر
-Analgesics, antipyretics, non – steroidal anti- inflammatory 
drugs & drugs used to treat gout
-Anti – migrane

Immunologicals-نوفمبر
-Diagnostic agents 
-Drugs used in respiratory tract 
-Miscellinous drugs 

 Miscellaneous drugs-ديسمبر



 لمدة سنتين لا يتم تجديدها       لمدة سنتين لا يتم تجديدها      إستيرادهاإستيرادهاالأصناف التي لم يتم   الأصناف التي لم يتم   / / ٦٦
..وتعتبر مشطوبةوتعتبر مشطوبة
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