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 

 

 إسم القانون 

 " .  ٢٠٠٩یسمى هذا القانون ، " قانون الأدویة والسموم لسنة       ـ١

  



 إلغاء وإستثناء 

رخص والتسجیلات الصادرة " ، على أن تظل جمیع اللوائح والأوامر وال ٢٠٠١یلغى " قانون الصیدلة والسموم لسنة       ـ٢
 بموجبه ساریة الى أن تلغى أو تعدل وفقاً لأحكام هذا القانون .

  

 تفسیر 

 فى هذا القانون ما لم یقتض السیاق معنى آخر :      ـ٣

أحــد دسـاتیر  یقصد بها الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة الواردة فـى   " الأدویة أو المستحضرات
 المجلس ، من  المعتمدة  الأدویة

 الصیدلانیة الدستوریة "   

المستحضـر الصـیدلانى   یقصد به الإسم الذى یطلقه صانع الدواء أو           " الإسم التجارى "
أو منتجــه أو موزعــه علــى الــدواء أو المستحضــر الصــیدلانى الخــاص 

  (المنافسة) ، به لیمیزه عن الأدویة والمستحضرات المماثلة

یقصــد بــه الاســم العلمــى أو العــالمى غیــر التجــارى الــذى یعــرف بــه             " الإســم الجنــیس "
 الدواء أو المستحضر الصیدلانى وفقاً لما یحدده المجلس ،

ــــه أو نشــــرة أو منشــــور أو دیباجــــة أو ملصــــقة أو                  " الإعــــلان " یقصــــد بــــه أى تنبی
كتابة أو بوسـاطة أى وسـیلة تعمـل عـن طریـق  مطبوع أو بیان یصدر

 إصدار أو نقل الصوت أو الضوء ،

یقصد بها أى تجارب أو دراسات تشمل إعطـاء أى دواء أو مستحضـر          " التجارب الطبیة "
صـــیدلانى بصــــورة مباشـــرة لإنســــان أو حیـــوان بغــــرض التعـــرف علــــى 

 و الحیوان ،مأمونیته أو فاعلیته أو أضراره الصحیة على الإنسان أ

الـذى لا یخضـع لحمایـة   یقصـد بـه الـدواء أو المستحضـر الصـیدلانى           " الـدواء الجنـیس "
 فكریة والذى یمكن إنتاجه دون ترخیص من مخترعه ،

یقصـــد بـــه الـــدواء أو المستحضـــر الصـــیدلاني أو المســـتلزم الطبـــي أو          " الـــدواء المغشـــوش "
جـــه عمـــداً أو إحتیـــالاً لیحتـــوي علـــى مستحضـــر التجمیـــل الـــذي تـــم إنتا



كمیـــة أقـــل مـــن المـــادة أو المـــواد الفاعلـــة أو لا یحتـــوي علـــى أي مـــادة 
 فاعلة ،

یقصـــد بـــه الـــدواء أو المستحضـــر الصـــیدلاني أو المســـتلزم الطبـــي أو          "الـــدواء غیرالمطـــابق 
 مستحضر التجمیل الذي یكون تركیز المادة أو المواد الفاعلة فیه 

 غیر مطابق لدیباجته أو لدساتیر الأدویة المعتمدة من المجلس،             اصفات"للمو     

یقصـــد بهـــا الجهـــة الموكـــل لهـــا أمـــر الصـــحة العامـــة بالولایـــة أو مـــن          الســـلطة الصـــحیة "  "
 تفوضه ،

أو مــن یقصــد بهــا الســلطة الموكــل لهــا أمــر الثــروة الحیوانیــة بالولایــة           " الســلطة البیطریــة "
 تفوضه ،

یقصـــد بـــه الســـجل الـــذى تكـــون حیازتـــه وإســـتعماله وفقـــاً لأحكـــام هـــذا            " الســجل الرســـمى "
 بموجبه ،  القانون واللوائح الصادرة

یقصـــد بهـــا أى مـــادة واردة فـــى قائمـــة الســـموم المعـــدة وفقـــاً للـــوائح أو                    " الســـموم "
 أوامر المجلس ،

یقصــد بــه الشــخص المتخصــص مهنیــاً فــى صــناعة وتــداول الــدواء           " الشــخص المؤهــل "
 التى یصدرها المجلس ،  والمستحضرات الصیدلانیة وفقاً للوائح

یقصــد بهــا المنشــأة الصــیدلانیة المــرخص لهــا ببیــع الأدویــة البشــریة و                 " الصــیدلیة "
المســــــــــــجلة   الصــــــــــــیدلانیة  الأدویــــــــــــة البیطریــــــــــــة و المستحضــــــــــــرات

والمســتلزمات الطبیــة ومستحضــرات التجمیــل وصــرف التــذاكر الطبیــة 
 فى محل البیع بالتجزئة بصورة مباشرة أو غیر مباشرة ،

یقصـــد بهـــا اللجنـــة الفنیـــة للأدویـــة البشـــریة و اللجنـــة الفنیـــة للأدویـــة              " اللجـــان الفنیـــة "
ا المجلــس بموجــب أحكــام هــذا وأي لجــان فنیــة أخــرى یكونهــ  البیطریــة
 القانون ،

یقصــد بــه المجلــس القــومى للأدویــة والســموم المنشــأ بموجــب أحكــام                   " المجلــس "
 ) ،١(٤المادة 



  المنشــأة  یقصـد بــه الصـیدلي أو الطبیـب البیطـري الــذى یقـوم بـإدارة               "المـدیر الفنـى "
  فنیاً ، مسئولاً عنها  ویكون  الصیدلانیة

" المستحضرات الصیدلانیة " یقصد بها المنتجات أو التراكیب التى تحتوى أو توصف بأنها تحتوى 
علــــى دواء أو مــــادة أو أكثــــر ذات خــــواص طبیــــة لعــــلاج الإنســــان أو 
الحیــوان مــن الأمــراض أو الوقایــة منهــا أو تســتعمل لأى غــرض طبــى 

إعطائهـــا آخـــر والتـــى ســـبق تحضـــیرها فـــى شـــكل صـــیدلانى للبیـــع أو 
للجمهور لإستعمالها من الظـاهر أو البـاطن أو بطریـق الحقـن وتعتبـر 
فــى حكــم هــذا كــل المستحضــرات النباتیــة والحیوانیــة والتــى یكــون أحــد 
مكوناتهــا نباتیـــاً أو مـــن أصـــل نبــاتى أو حیـــوانى والســـوائل والمجهـــزات 
المعــدة للتطهیــر التــى لــم تــذكر فــى دســاتیر الأدویــة وكــذلك المنتجــات 

ائیة الخاصة التى لا تستعمل إلا للأغراض الطبیة ومستحضـرات الغذ
 التجمیل ذات الأثر الطبى وفقاً لما یحدده المجلس ،

یقصد به المعمل المرجعي القومى المعتمـد بوسـاطة المجلـس بإعتبـاره          " المعمل المرجعي "
 معملاً مرجعیاً للتحالیل فى مجال أو مجالات معینة ،

ـــة        یدلانیة "" المنشـــأة الصـــ یقصـــد بهـــا الصـــیدلیات أو مســـتودعات الأدویـــة أو مصـــانع الأدوی
والمستحضرات الصیدلانیة أو مكاتب الإعلام للأدویة أو محلات بیع 
الأدویـــــة البیطریـــــة أو الأدویـــــة البســـــیطة أو معامـــــل إنتـــــاج الأمصـــــال 

 اللقاحات ، و

  حدده رئیس الجمهوریة ،ی  یقصد به الوزیر الذى                   " الوزیر "

یقصــد بــه المرجــع الرســمي الــذى یحتــوي علــى المواصــفات الكیماویــة            " دســتور الأدویــة "
ـــــة  ـــــة البشـــــریة أو البیطری ـــــة والفســـــیولوجیة والصـــــیدلانیة للأدوی والحیوی

 والمستحضرات الصیدلانیة الواردة فیه والمعتمد من المجلس ،

صد به أى مادة أو خلیط من المواد تصنع أو تبـاع أو تعـرض للبیـع یق                    " دواء "
أو تقــدم للإســتعمال فــى عــلاج أو تســكین أو الوقایــة مــن أو تشــخیص 
مـرض أو حــالات جسـمانیة غیــر طبیعیــة أو عـوارض فــى الإنســان أو 
الحیوان أو الحفاظ على أو تصحیح أو تعدیل الوظائف العضویة فـى 

 الإنسان أو الحیوان،



تـام التصـنیع بمـا فـى   صیدلانى  أو مستحضر  دواء  أى  یقصد به ء مسجل أو مستحضر " دوا
ذلك التعبئـة والتغلیـف ینتجـه مصـنع معـین یكـون مسـجلاً وفقـاً لأحكـام 

 هذا 

 القانون ،           صیدلانى مسجل "

  

من الأدویة والمستحضـرات الصـیدلانیة أو المـواد الـواردة  یقصد به أى              " دواء مخدر "
 فى القسم الأول من قائمة السموم الصادرة وفق أحكام هذا القانون ،

یقصد به أى صیدلى مسجل مرخص لـه بمزاولـة مهنـة الصـیدلة وفـق                   " صیدلى "
 أحكام قانون المجلس الطبى السودانى ،

یقصــد بــه طبیــب بشــرى أو طبیــب أســنان لدیــه رخصــة لمزاولــة مهنتــه                    " طبیــب "
بهذه الصفة فى السودان وفقاً لأحكام قانون المجلس الطبى السودانى 

، 

یقصــد بـه طبیـب بیطــري لدیـه رخصــة لمزاولـة مهنتـه بهــذه الصـفة وفقــاً            " طبیـب بیطـري "
 لأحكام قانون المجلس البیطري السودانى ،

یقصـــــد بـــــه أى مـــــادة أو خلـــــیط مـــــن المـــــواد معـــــدة لإبـــــادة الحشـــــرات                      " " مبیـــــد
 والقوارض والنباتات والآفات الضارة ،

یقصـد بـه أى مـادة أو خلـیط مـن المـواد الغـرض منهـا أن توضـع عـن        " مستحضر التجمیـل "
ـــــرزازى أو  ـــــرش ال ـــــرش العـــــادى أو ال طریـــــق المســـــح أو الســـــكب أو ال

أو أى وســـیلة أخـــرى علـــى ســـطح جســـم الإنســـان أو أى جـــزء التعفیـــر 
منــه بغــرض نظافتـــه أو تجمیلــه أو تعطیــره أو جعلـــه أكثــر جاذبیـــة أو 
لوقایتـــــه أو لتغییـــــر شـــــكله أو منظـــــره أو رائحتـــــه ویســـــتثنى مـــــن ذلـــــك 

 الصابون والأدویة والمستحضرات الصیدلانیة ،

و آلــة أو مــادة كاشــفة أو أي شــئ مماثــل یقصــد بــه أي جهــاز أو أداة أ            " مســتلزم طبــى "
أو جزء منهـا یعـد بغـرض الإسـتعمال فـى تشـخیص أو عـلاج المـرض 
أو الوقایة منـه أو التخفیـف مـن آثـاره فـى الإنسـان أو الحیـوان بغـرض 
تعــدیل هیكــل الجســم أو أي مــن وظائفــه بشــرط ألا یعتمــد فــى إحــداث 



سـتقلاب داخـل المفعول المطلوب عن طریـق التفاعـل الكیمیـائى أو الإ
الجسم ویشمل ذلك المستلزمات الخاصة بتربیة الحیوان وزیادة إنتاجـه 

 ویستثنى من ذلك الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة ،

یقصد به المنشأة الصیدلانیة المرخص لهـا بإسـتیراد أو شـراء أو توزیـع          " مستودع الأدویة "
زمـــــــة لتحضــــــــیر المستحضـــــــرات الصــــــــیدلانیة المســـــــجلة والمــــــــواد اللا

ـــة  ـــة بالجمل ـــة والمســـتلزمات الطبی ـــة وصـــناعات الأدوی الوصـــفات الطبی
 فقط ،

یقصد به المنشأة المرخص لها بإنتاج أو تحضـیر أو ترتیـب أو تجهیـز           " مصنع الأدویة "
أو تعبئــــــة أو تغلیــــــف المستحضــــــرات الصــــــیدلانیة أو المــــــواد الأولیــــــة 

كـــذلك المنتجـــات الأخـــرى الدوائیــة أو أى دواء علـــى نطـــاق صـــناعى و 
ذات الصــلة التــى تســتعمل فـــى الأغــراض الطبیــة أو الصــحیة بقصـــد 

 البیع أو التوزیع بالجملة ،

یقصـــد بــه المنشـــأة الصـــیدلانیة المــرخص لهـــا بالعمــل كمكتـــب إعـــلام    " مكتــب الإعـــلام الــدوائى "
للأدویة والمستحضرات الصیدلانیة والكیماویـات الدوائیـة لتقـوم بـإعلام 

ء المهــن الطبیــة وغیــرهم مــن المختصــین عــن طریــق تزویــدهم أعضــا
الصـیدلانیة   بالمعلومات العلمیـة اللازمـة عـن الأدویـة والمستحضـرات

والمــواد التــى تنتجهــا مصــانع الأدویــة وذلــك بالوســائل الإعلامیــة التــى 
 یسمح بها هذا القانون واللوائح الصادرة بموجبه ،

ه صـــرف أو إعـــداد أو تركیـــب دواء بنـــاء علـــى تـــذكرة طبیـــة یقصـــد بـــ                    " یجهـــز "
 صادرة من طبیب أو طبیب بیطرى ،

یقصــد بهــا صــرف دواء بنــاء علــى تــذكرة طبیــة صــادرة مــن طبیــب أو                  " یصــرف "
  طبیب بیطرى بالمطابقة لتلك التذكرة .

  

  

  

  



 

 إنشاء المجلس

یســـمى ، " المجلـــس القـــومى للأدویـــة والســـموم " وتكـــون لـــه شخصـــیة إعتباریـــة وصـــفة تعاقبیـــة   ینشـــأ مجلـــس      )١(      ــــ٤
 مستدیمة وخاتم عام وحق التقاضى بإسمه .

 یكون مقر المجلس بالعاصمة القومیة .      )٢(

 یخضع المجلس لإشراف الوزیر .      )٣(

  

 تشكیل المجلس ودورته

رئـیس وعـدد مـن الأعضـاء مـن ذوى   مـن  یشكل المجلس بقرار مـن مجلـس الـوزراء بنـاءً علـى توصـیة الـوزیر      )١(      ـ٥
الخبـــرة والكفـــاءة العالیـــة علـــى أن یشـــمل كـــل التخصصـــات ذات الصـــلة ، ویحـــدد القـــرار مخصصـــات رئـــیس 

 وأعضائه .  المجلس

 تعیین الأعضاء .تستمر عضویة المجلس لمدة خمس سنوات ویجوز إعادة       )٢(

  

 سلطات المجلس و إختصاصاته

المجلــس هــو الســلطة القومیــة المختصــة بوضــع المواصــفات والضــوابط والشــروط الخاصــة بعملیــات الإســتیراد       )١(      ـــ٦
والتصــنیع والرقابــة والتخــزین والتســعیر والترحیــل وإســتعمال الأدویــة ومستحضــرات التجمیــل وكــل المســتلزمات 

 ستحضرات الصیدلانیة حسب المواصفات المعتمدة .الطبیة والم

 دون المساس بعموم ما تقدم یختص المجلس بالآتى :      )٢(

المعامل المرجعیة ووضع الأسس والضوابط والشروط اللازمة لترخیص  إعتماد      (أ )
مستودعات الأدویة والمعامل الصیدلانیة ومصانع الأدویة ومعامل الأمصال واللقاحات 

  البیطریة ومكاتب الإعلام الدوائى ،



تسجیل الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة ومستحضرات التجمیل والمستلزمات الطبیة      (ب)
 السموم وتحدید الشروط الخاصة بالتسجیل ،و 

وضع النظم والضوابط والشروط اللازمة لممارسة المنشأة الصیدلانیة للعمل المرخص      (ج )
 لها به وإستمرارها فى ممارسة العمل ،

 وضع النظم والضوابط والشروط اللازمة لإدارة المنشآت الصیدلانیة،      (د )

یة والمستلزمات الطبیة الأجنبیة أو فروعها أو وكیلها المعتمد وفق تسجیل شركات الأدو     (هـ)
 الضوابط والشروط التى یحددها بقرار منه ،

الترخیص بإجراء تجارب الأدویة على الإنسان أو الحیوان بعد إستیفاء طالب الترخیص      (و )
وضوابط  ) وإلتزامه بكافة ما یحدده المجلس من شروط٢(٢٢للشروط الواردة بالمادة 

 وقواعد لتنظیم إجراء تجارب الأدویة على الإنسان والحیوان ،

وضع الشروط الخاصة بتسجیل الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة ومستحضرات       (ز)
التجمیل والمستلزمات الطبیة وتشمل مراعاة الحاجة والسلامة والفاعلیة والسعر والجودة 

 ها والرسوم الواجب دفعها ،وحمایة المستهلك ومدة التسجیل وتجدید

تحدید نوع معین من الأدویة أو المستحضرات الصیدلانیة وإلزام صاحب المستودع أو      (ح )
الوكیل للشركة المنتجة بإستیراده متى ما رؤى ضرورة وجود ذلك الدواء أو المستحضر 

 الصیدلانى بالبلاد ،

أي نوع من أنواع الأدویة المنتجة لها وفق ما إلزام مصانع الأدویة داخل السودان بإنتاج      (ط )
 تقضیه الضرورة ،

 الموافقة على تصدیر الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة الى خارج البلاد ،     (ى )

وضع أسس وضوابط حفظ سجلات الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة الوارد      (ك )
 والمنصرف فى مستودع الأدویة ،

 عملیات إنتاج الأدویة ومراقبتها وضبط جودتها وتوزیعها ،تنظیم      (ل )

 إعداد قائمة بالسموم ونشرها بالجریدة الرسمیة وتعدیلها من وقت لآخر .     ( م )

 إختصاصاتها .  تكوین أي لجان مؤقتة أو دائمة لمساعدته فى أداء مهامه وتحدید      (ن)



 الصلة . إعتماد سیاسات التنسیق مع الجهات ذات     (س)

 إجازة الهیكل التنظیمى والوظیفى للأمانة العامة .    (ع)

 أي سلطات أخرى لازمة لتنفیذ أحكام هذا القانون .     (ف)

یجوز للمجلس أن یفوض أیاً من سلطاته وإختصاصاته الى رئیسه أو أي من أعضائه أو لجانه بالشروط       )٣(
 التى یراها مناسبة .

           

 المجلس  إجتماعات

ویجــــوز لـــرئیس المجلـــس أن یـــدعو   الســـنة  فـــى  یجتمـــع المجلـــس بـــدعوة مـــن رئیســـه ثـــلاث مـــرات علـــى الأقـــل      )١(     ــــ٧
 لإجتماع طارئ متى ما رأى ضرورة لذلك أو بطلب ثلثى أعضاء المجلس كتابة .

 فى حالة غیاب رئیس المجلس یتولى أكبر الأعضاء سناً رئاسة المجلس .      )٢(

 یكتمل النصاب القانونى لإجتماعات المجلس بحضور أكثر من نصف أعضائه.      )٣(

تصدر قرارات المجلس بأغلبیة الأعضاء الحاضرین على أن یكون لرئیس المجلس صوت مرجح فى حالة       )٤(
 تعادل الأصوات .

  

 الإفضاء بالمصلحة 

مصلحة مباشرة أو غیر مباشرة فى أى أمر أو إقتراح مطروح یجب على رئیس المجلس أو أى من أعضائه تكون له       ـ٨
على المجلس للنظر فیه أن یفضى للمجلس بطبیعة المصلحة التى تربطه بذلك الأمر أو الإقتراح ولا یجوز له 
 الإشتراك فى أى مداولة أو قرار یصدره المجلس بشأنه .

  

  

 إختصاصات رئیس المجلس وسلطاته 



 تكون لرئیس المجلس الإختصاصات والسلطات الآتیة :      ـ٩

 بالتشاور مع الأمین العام ،  رئاسة المجلس والدعوة لإجتماعاته وتحدید أجندة الإجتماع      (أ )

 الإشراف على أداء الأمانة العامة للمجلس ،     (ب)

 تمثیل المجلس داخل السودان وخارجه والتحدث باسمه ،     (ج )

 تفویض أى من سلطاته لأى من الأعضاء ،      ) (د

 أى إختصاصات أخرى یوكلها له المجلس .    (هـ)

  

 الأمانة العامة

 تكون للمجلس أمانة عامة برئاسة الأمین العام .    ـ١٠

  

 تعیین الأمین العام 

متفرغـــاً للمجلـــس ویحـــدد القــــرار   عامـــاً   الـــوزیر أمینـــاً   یعـــیَّن مجلـــس الـــوزراء بقـــرار منـــه بنـــاءً علــــى توصـــیة      )١(    ــــ١١
 مخصصاته .

 یكون الأمین العام مسئولاً عن أداء واجباته أمام المجلس .       )٢(

  

 إختصاصات الأمین العام 

 تكون للأمین العام الإختصاصات الآتیة :    ـ١٢

 متابعة تنفیذ قرارات المجلس ،     ( أ )

 لإداریة والفنیة والمالیة للمجلس ،تولى المسئولیة التنفیذیة وا     (ب)



إعداد جداول أعمال المجلس تحت إشراف رئیس المجلس وحفظ المكاتبات المتعلقة بتلك      (ج )
 الأعمال ،

 الإحتفاظ بمحاضر الجلسات وتقدیمها للأعضاء ،     ( د )

 تم تنفیذه ،إرسال قرارات المجلس وتوصیاته الى الجهات المختصة وإطلاع المجلس بما     (هـ)

 الإحتفاظ بخاتم المجلس وإستخدامه بالكیفیة التى تحددها اللوائح .    ( و )

  

 تشكیل اللجان الفنیة

ـــ١٣ ـــة أخـــرى ویحـــدد        )١(    ـ ـــة وأي لجـــان فنی ـــة البیطری ـــة للأدوی ـــة البشـــریة ولجن ـــة للأدوی ـــه لجن ـــس بقـــرار من یشـــكل المجل
  تنفیذ أحكام هذا القانون . إختصاصاتها ومهامها ، وذلك لمساعدته فى

 یجوز لتلك اللجان أن تضع لوائح داخلیة لتنظیم أعمالها .      )٢(

  

 المعمل المرجعي القومي

 یكون المعمل المرجعي القومي هو المعمل المرجعي المعتمد من المجلس ویكون تابعاً له .        )١(    ـ١٤

أخرى یضع المجلس مواصفاتها وشروطها وتكون شهاداتها معتمدة  یجوز أن تكون هنالك معامل معتمدة        )٢(
 لدیه .

یقوم المجلس بإعتماد الأشخاص المؤهلین الذین یحق لهم الإفراج عن الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة       )٣(
ضعها المصنعة محلیاً والمستوردة بالمعمل المرجعي القومي أو المعامل المعتمدة الأخرى وفقاً للائحة ی

المجلس ولا یجوز إعتماد أي شهادة صادرة من هذه المعامل إلا بعد التوقیع علیها بواسطة الشخص المؤهل 
 . 

           

  

  



 

 

 التراخیص 

أو توزیــع أو بیــع أو عــرض للبیــع أو نقــل أو  لا یجــوز لأي شــخص أن یقــوم بتصــنیع أو تحضــیر أو تجهیــز أو إســتیراد    ـــ١٥
تداول أي مستحضر صیدلانى أو أي من السموم المنصوص علیها فى هذا القانون مـا لـم یكـن مرخصـاً لـه بـذلك وفقـاً 

   القانون .  لأحكام هذا

  

 وجوب تسجیل الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة 

أو بیـع أو عـرض للبیـع أو تسـلیم   أو توزیـع  أو تجهیز أو إستیراد  أو تحضیر  لا یجوز لأى شخص تصنیع      )١(    ـ١٦
لإعــادة البیــع أى دواء أو مستحضــر صــیدلانى أو مســتلزم طبــى أو مستحضــر تجمیــل إلا بعــد تســجیله وفقــاً 

 لأحكام هذا القانون واللوائح الصادرة بموجبه .

تحضــر داخــل الصــیدلیة والعینــات المصــدقة وفقــاً لأحكــام هــذا  ) التجهیــزات التــى١یســتثنى مــن أحكــام البنــد (      )٢(
 القانون التى تستجلب لغرض التسجیل أو الدعایة أو الأبحاث أو أدویة الطوارئ التى یقررها المجلس . 

  

 رفض تسجیل الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة 

تجمیـل أو مسـتلزم طبـى أو تجدیـد التسـجیل  یجوز للمجلس رفض تسجیل أى دواء أو مستحضر صیدلانى أو مستحضر    ـ١٧
متى ما اقتنع بأن ذلك الدواء أو المستحضر غیر مستوفٍ لشروط التسجیل فى وقت الـرفض مـع إبـداء الأسـباب لمقـدم 

    الطلب كتابة .

  

   إدراج شركات الأدویة والمستحضرات

 الصیدلانیة الأجنبیة فى السجلات



أو مســـتلزم طبـــى مـــن أى شـــركة   تجمیـــل  ى دواء أو مستحضـــر صــــیدلانى أو مستحضـــرلا یجـــوز إســـتیراد أ      )١(    ــــ١٨
 خارج السودان ما لم تكن تلك الشركة مدرجة فى سجلات المجلس .

یقــوم المجلــس بالتأكــد مــن صــحة البیانــات المقدمــة مــن تلــك الشــركات بكافــة الوســائل ولــه الحــق فــى الرقابــة       )٢(
 كات ومخازنها لهذا الغرض .والتفتیش على مصانع تلك الشر 

  

 شروط ومتطلبات تسجیل شركات الأدویة

 والمستحضرات الصیدلانیة الأجنبیة

ــــ١٩ ــــى أى    ـ ــــة والمستحضــــرات الصــــیدلانیة  بالإضــــافة ال ــــوائح الخاصــــة بتســــجیل شــــركات مصــــانع الأدوی شــــروط تحــــددها الل
 ومستحضرات التجمیل والمستلزمات الطبیة الأجنبیة یجب أن تقدم الشركة :

ما یثبت أنها مصنعة للدواء أو للمستحضر الصیدلانى أو المستلزم الطبى أو مستحضر       (أ )
 التجمیل ولیست معبئة له ،

ما یثبت أن منتجاتها مسموح بتداولها فى بلد المنشأ وبذات التركیبة والنوعیة ودواعى      (ب)
 الإستعمال ،

نعاً أو معِّبئاً أو موِّزعاً ،     (ج )  بیاناً بفروعها مع تحدید شكل ونشاط كل فرع منها إن كان مصِّ

ستلزمات الطبیة ومستحضرات بیاناً بأسماء الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة والم      (د )
 التجمیل التى تصنِّعها ،

 تاریخ تأسیسها وأسماء الدول المسجلة بها .    (هـ)

  

 شهادة التسجیل

ــ٢٠ یصــدر المجلــس شــهادة بتســجیل الــدواء أو المستحضــر الصــیدلانى أو مستحضــر التجمیــل أو المســتلزم الطبــى بالشــكل     ـ
ررة بعد دفع رسوم التسجیل أو التجدید المقررة ، وفـى حالـة عـدم التجدیـد المقرر لمدة خمس سنوات وتشمل أى قیود مق

 تلقائیاً.   یعتبر التسجیل لاغیاً 



  

 الإستئناف 

أن یسـتأنف   اللجان الفنیة أو اللجان المفوضـة  من أى من  صادر  قرار  یجوز لأي شخص تضرر من أى       )١(   ـ٢١
 خلال خمسة عشر یوماً من تاریخ القرار ویكون قرار المجلس فى هذا الشأن نهائیاً . الى المجلس فى

یجوز لأى شخص تضرر من أى قرار صادر من المجلس بموجب أحكام هذا القـانون أن یسـتأنف للمحكمـة       )٢(
 المختصة فى خلال خمسة عشر یوماً من تاریخ إبلاغه بالقرار .

  

  

  

 

 

 الموافقة على إجراء التجارب على الإنسان

لا یجـــوز لأي شـــخص إجـــراء تجـــارب طبیـــة لأى دواء مستحضـــر صـــیدلانى علـــى أى إنســـان إلا بعـــد موافقـــة       )١(    ــــ٢٢
 المجلس .

 یجب للحصول على الموافقة تقدیم الآتى :      )٢(

 التجارب التى ینوى إجراءها ،وثیقة علمیة توضح جمیع تفاصیل       (أ )

تفصیل وافى عن الدواء أو المستحضر الذى سیتم تجربته وإعطاؤه للإنسان وجرعاته      (ب)
وكمیاته وكیفیة تعاطیه ونوع وعدد الفحوصات والتحالیل التى ستجرى على الإنسان 

 وعدد ونوع وعمر الأشخاص الذین ستجرى علیهم التجارب ،

ء أو المستحضر الصیدلانى وسمیاته وتأثیره الفسیولوجى والبیولوجى مكونات الدوا     (ج )
والسریرى على الجسم ووظائفه وكل ما یتعلق بمفعوله وآثاره وسلامته على الإنسان 

 وتفاصیل التجارب السابقة ،



 أى بیانات ومعلومات أخرى حسبما یقرره المجلس فى اللوائح .      (د )

  

 عدم السماح بإجراء التجارب

لا یجوز الترخیص أو السماح بإجراء أى تجارب طبیة على الإنسان ما لـم تثبـت نتـائج التجـارب العلمیـة والطبیـة الموثقـة     ـ٢٣
الســابقة والتــى أجریــت فــى دول أخــرى عــدم إضــرار الــدواء أو المستحضــر المعنــي بصــحة الإنســان بالمقارنــة بالبــدائل 

   حضر ونوع المرض في الإعتبار .مع أخذ فاعلیة الدواء أو المست  المستعملة

  

 موافقة الشخص المعني على إجراء التجارب 

لا یجوز إجراء أي تجربة على أي شخص ما لم یقدم موافقته كتابة ومعتمدة من السلطة الصحیة وذلك بعد إعلامه أو     ـ٢٤
ه عن جمیع الآثار الضارة إعلام ولى أمره فى حالة القاصر بكل وضوح ، بأنه ستجرى علیه تجارب طبیة وتبصیر 

التى قد تترتب على تجارب إستعمال الدواء أو المستحضر وعدد ونوع العینات التى ستؤخذ منه والفحوصات والتحالیل 
    التى ستجرى علیه والضمانات والحقوق التى ستوفر له .

  

 إجراء التجارب على الحیوان

لعقـاقیر والمستحضـرات الصـیدلانیة والبیطریـة إكلینیكیـاً علـى الحیـوان إلا بعـد لا یجوز إجراء التجارب الخاصة بالأدویة وا    ـ٢٥
 الحصول على إذن بذلك من المجلس وفقاً للوائح . 

  

 مسئولیة الجهة التى طلبت إجراء التجربة 

أضـرار تحـدث للإنسـان أو  یعتبر الشخص أو الجهة التى طلبـت إجـراء التجربـة مسـئولة مسـئولیة مباشـرة وكاملـة عـن أى    ـ٢٦
المجتمــع أو البیئــة نتیجــة لإجــراء التجربــة ، ویكــون ملزمــاً بســداد كافــة الحقــوق والتعویضــات الناجمــة عــن تلــك الأضــرار 

 بالإضافة الى أى مسئولیة قانونیة أخرى . 

  



  

  

 

 

 قائمة المواد السامة 

لأحكــام هـذا القـانون ، وینشـرها فـى الجریـدة   وفقـاً   تعتبر سـموماً   یصدر المجلس بأمر منه قائمة بالمواد التى      )١(    ـ٢٧
 الرسمیة ویجوز له تعدیل تلك القائمة من وقت لآخر حسبما یراه مناسباً .

 على الوجه الآتى : ) الى ثلاثة أقسام١تقسم القائمة التى تصدر بموجب أحكام البند (      )٢(

القسم الأول ، ویتضمن المواد المخدرة المستخدمة فى الأدویة والتى یرى المجلس أنها       (أ )
من المواد المخدرة الخطرة التى قد تؤدى الى الإدمان وذلك مع مراعاة أحكام قانون 

 ، ١٩٩٤المخدرات والمؤثرات العقلیة لسنة 

سموم التى یكون من رأى المجلس أنها أدویة غیر خطرة على القسم الثانى ، ویتضمن ال     (ب)
أن تصرف بواسطة صیدلى مسجل أو شخص مرخص له ببیع السموم الواردة بالقسم 

 الثانى ،

القسم الثالث ، ویتضمن السموم من غیر الأدویة والتى تكون شائعة الإستعمال بوساطة      (ج )
 أو الحیوان . الجمهور لأغراض غیر متعلقة بعلاج الإنسان

یجوز للمجلس أن یصدر الأوامر اللازمة لوضع الضوابط والأسس المتعلقة بالفقرتین (ب)،(ج) على أن       )٣(
الطبیة وطریقة رصد البیانات وتدوینها فى السجل الذى یحفظ   تتضمن تلك الضوابط صرف السموم والتذكرة

 لهذا الغرض .

  

 إعتبار المبیدات مواداً سامة 

 لأغراض هذا الفصل تعتبر جمیع المبیدات مواداً سامة .      )١(    ـ٢٨



 ١٩٧٤لا یجوز إستیراد أو تصنیع أو تداول أى من المبیدات المسجلة بموجب قانون مبیدات الآفات لسنة       )٢(
 إلا بعد إیداع معلومات كافیة لدى المجلس عن :

 التركیب الكیمیائى وتركیزه ،      (أ )

البیانات الخاصة بسمیة المبید للإنسان والحیوان بصورة مباشرة أو عن طریق تلوث      (ب)
 المیاه والتربة والمنتجات الغذائیة ببقایاه .

 الآثار السمیة الناتجة عن سوء الإستعمال ،     (ج )

 طریقة إستعمال المبید بصورة سلیمة تحمى الإنسان والحیوان ،      (د )

 الإسعاف والتریاق المضاد .طریقة     (هـ)

  

 ضوابط إستیراد وتصنیع وصرف

 الأدویة المخدرة 

 یجوز لأى :  ، لا ١٩٩٤مع مراعاة أحكام قانون المخدرات والمؤثرات العقلیة لسنة       )١(    ـ٢٩

 شخص أن یستورد أو یصنع أو یتداول أى دواء مخدر غیر وارد فى قائمة السموم ،      (أ )

منشأة صیدلانیة أن تستورد الى السودان أو أن تصدر منه أى دواء مخدر إلا بموجب      (ب)
 رخصة یصدرها المجلس بالشكل المقرر ،

منشأة صیدلانیة أن تصنع أى دواء مخدر أو تقوم بأى عملیة فى سبیل وصفه إلا      (ج )
ى تلك بموجب رخصة خاصة یصدرها المجلس بالشكل المقرر ویجب أن یحدد ف

 الرخصة محل العمل والشروط الواجب مراعاتها للقیام بتصنیع الدواء المخدر ،

منشأة صیدلانیة أن تصرف أى دواء مخدر أو الحصول علیه لأى شخص آخر غیر       (د )
حاصل على رخصة أو مرخص له بطریقة أخرى حیازة ذلك الدواء المخدر أو لأى 

 لا وفقاً لنصوص وشروط تلك الرخصة .شخص لدیه رخصة أو مرخصاً كما تقدم إ



) إذا كان الدواء المخدر قد قام بصرفه أو تجهیزه بنفسه وبطریقة مشروعة ١لا یجوز تطبیق أحكام البند (      )٢(
صیدلى مسجل فى محل مرخص له وفقاً لتذكرة طبیة صادرة من طبیب أو طبیب بیطرى أو إعطاؤه تحت 

 الطبیب البیطرى . المراقبة الشخصیة لذلك الطبیب أو

  

 التذكرة الطبیة لصرف الأدویة المخدرة 

یحــدد المجلــس بموجــب لائحــة یصــدرها شــروط وضـــوابط  ١٩٩٤مــع مراعــاة قــانون المخــدرات والمــؤثرات العقلیــة لســنة     ـــ٣٠
متعلقـة إصدار التذكرة الطبیة لصرف الأدویة المخدرة بما فـى ذلـك الأغـراض التـى مـن أجلهـا یـتم الصـرف والضـوابط ال

 بحیازة الأدویة المخدرة وكیفیة حفظ السجل فى محل المنشأة الصیدلانیة .

  

  

  

 

 

 تقیید الإعلان عن الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة 

ــــ٣١ ــــوم بنشــــر أو      )١(    ـ مستحضــــر  نشــــر أى إعـــــلان عــــن أى دواء أو أى  یشــــترك فــــى  لا یجــــوز لأى شــــخص أن یق
صــیدلاني أو مســتلزم طبــي أو عشــبي أو أي مــادة تــوحي بأنهــا عــلاج أو وقایــة مــن مــرض مهمــا كــان نوعــه 
بصـــیغة أو بطریقـــة یقصـــد منهـــا التـــرویج لإســـتعمال الـــدواء أو المستحضـــر الصـــیدلانى لعـــلاج الأمـــراض أو 

یة مــا لــم یحصــل علــى الوقایــة منهــا أو تشخیصــها أو لإســترداد الإنســان أو الحیــوان لوظــائف جســمه العضــو 
 موافقة المجلس .

 تحدد اللوائح طریقة الإعلان ومحتویاته وشكله وصیغته ومدته وتجهیزه وصحة محتویاته .      )٢(

  

 دیباجة الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة



دواء أو مستحضـر صـیدلانى  أى  علـى كمیـة مـن  كبیـرة تحتـوى  أم  كانـت  یجب أن تحمل كل عبوة صغیرة      )١(    ـ٣٢
 سابق التعبئة دیباجة تحمل البیانات المقررة بحروف واضحة ومقروءة .

تحدد اللوائح المسائل الخاصة بوضع دیباجة الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة ومحتویاتها وشكلها       )٢(
 والحالات التى یجوز فیها إستثناء بعض العبوات من أحكام هذه المادة .

یجب أن تحمل الأدویة المجانیة التى توزعها الحكومة أو تلك التى تأتى عن طریق المنح دیباجة واضحة       )٣(
 تبین ذلك .

  

 إستعمال الأسماء الجنیسة 

للأدویــة  لا یجــوز لأى مــن مؤسســات القطــاع العــام أو لأي مــن العــاملین فیهــا إســتعمال أســماء بخــلاف الأســماء الجنیســة    ـــ٣٣
والمستحضرات الصیدلانیة عند وصفها للمرضى أو صرفها أو الإعلان عنهـا أو التعامـل فیهـا بـأى صـورة مـن الصـور 

 . 

  

  

  

 

 

 موارد المجلس المالیة

 تتكون موارد المجلس المالیة من الآتى :    ـ٣٤

 ما تخصصه له الدولة من إعتمادات ،      (أ )

الرسوم والأموال التى یتم تحصیلها مقابل ما یقدمه المجلس وأمانته العامة ولجانه من      (ب)
 أعمال أو خدمات أو إستشارات بموافقة وزارة المالیة والإقتصاد الوطنى،

 المساعدات والهبات التى یقبلها المجلس ،     (ج )



 أي موارد أخرى یوافق علیها المجلس .      (د )

  

 الحسابات والمراجعة 

ــ٣٥ وفقــاً للأســس المحاســبیة الســلیمة المتبعــة فــى هــذا   ومســتوفاة  صــحیحة  بــدفاتر حســابات  المجلــس  یحــتفظ      )١(    ـ
          الشأن .

یودع المجلس أمواله فى المصارف فى حسابات جاریة أو كودیعة استثماریة على أن یكون التعامل فى تلك       )٢(
 والسحب منها وفقاً للنظم المقررة وفقاً لقانون الإجراءات المالیة والمحاسبیة المعمول به .الحسابات 

یقوم دیوان المراجعة القومى أو من یفوضه فى ذلك وتحت إشرافه بمراجعة حسابات المجلس بعد نهایة كل       )٣(
 سنة مالیة .

  

 الموازنة

 لأسس المعمول بها فى الدولة .تكون للمجلس موازنة مستقلة تعد وفقاً ل    ـ٣٦

   

  

  

 

 

 الأدویة والمستحضرات الصیدلانیة المغشوشة 

 تجمیل مغشوشاً إذا :  طبي أو مستحضر  أو مستلزم  یعتبر أي دواء أو مستحضر صیدلانى      )١(    ـ٣٧

 لیحتوي على كمیة أقل من المادة أو المواد الفاعلة ، تم إنتاجه عمداً أو إحتیالاً       (أ )



 كان لا یحتوي على أي مادة أو مواد فاعلة .     (ب)

لا یجوز تصنیع أو إستیراد أو بیع أو عرض للبیع أو توزیع أو تداول أي دواء أو مستحضر صیدلانى أو      )٢( 
 مستلزم طبي أو مستحضر تجمیل مغشوش .

  

 الصیدلانیة غیر المطابقة للمواصفاتالمستحضرات 

أو مستحضـر تجمیـل غیـر مطـابق للمواصـفات إذا   أو مستلزم طبي  أو مستحضر صیدلاني  یعتبر أي دواء      )١(    ـ٣٨
 لم یستوف شروط المواصفة المطلوبة .

أو مستحضر لا یجوز توزیع أو بیع أو عرض للبیع أي دواء أو مستحضر صیدلاني أو مستلزم طبي      ) ٢(
 تجمیل إذا ثبت بالتحلیل المعملي أنه غیر مطابق للمواصفات . 

  

 العقوبات

 مع مراعاة أحكام الفقرة (ج) وأى عقوبة أشد فى أى قانون آخر :    ـ٣٩

 كل من یخالف أحكام هذا القانون یعاقب عند الإدانة وفقاً للجدول الملحق بهذا القانون ،      (أ )

یخالف أحكام الأوامر أو اللوائح الصادرة بموجب أحكام هذا القانون یعاقب عند كل من      (ب)
  الإدانة بالسجن لمدة لا تجاوز خمس سنوات أو الغرامة أو العقوبتین معاً ،

یجوز للمحكمة عند الإدانة بموجب أحكام أي من الفقرتین (أ ) أو (ب) أن تأمر      (ج )
نى أو مستحضر تجمیل أو مستلزم طبى إذا كان بمصادرة أى دواء أو مستحضر صیدلا

للإستعمال وذلك بناء على طلب  صالحاً للإستعمال أو إبادته إذا كان غیر صالح 
 المجلس .

  

 سلطة إصدار اللوائح



یجوز للمجلس أن یصدر اللوائح اللازمة لتنفیذ أحكام هذا القانون ومع عدم الإخلال بعموم ما تقدم ، یجوز أن تنص     ـ٤٠
 تلك اللوائح على المسائل الآتیة :

تنظیم أو تقیید تسجیل أو تجدید تسجیل المستحضرات الصیدلانیة ومستحضرات       (أ )
 التجمیل والمستلزمات الطبیة أو إلغاء تسجیل أى منها ،

 تنظیم عمل مكاتب الإعلام الدوائى ووضع الضوابط اللازمة لنشاطها ،     (ب)

 وضبطه ،  توافرها فى المعامل الصیدلانیة لضمان جودة إنتاجها الشروط الواجب     (ج )

إستثناء أي سلعة أو مادة أو أي مجموعة من السلع أو المواد التى یدخل فى تركیبها       (د )
 أى دواء أو مادة من أي حكم من أحكام هذا القانون یتصل ببیع الأدویة ،

 طرق المحافظة على الأدویة وتخزینها ،    (هـ)

إستیراد الأدویة والمواد العلاجیة ومستحضرات التجمیل والمستلزمات الطبیة وتصدیرها      (و )
 ونقلها وحیازتها وبیعها ووضع الدیباجات علیها ،

 إضافة عناصر معینة لأى أدویة أو سموم تجعلها سهلة التمییز ،     (ز )

 وتجهیزها ،وضع أسس وضوابط تصنیع الأدویة وتركیبها      (ح )

الشروط الواجب توافرها عند تسجیل الشركات المنتجة للأدویة والمستلزمات الطبیة      (ط )
 المستوردة ،

قواعد الممارسات السلیمة التى یجب الإلتزام بها فى المنشأة الصیدلانیة عند تصنیع      (ى )
 دلانیة ،وتجهیز وتخزین وترحیل وحفظ وتداول وصرف الأدویة والمستحضرات الصی

شروط تداول النباتات الطبیة ومستحضراتها وضبط تصنیعها وتجهیزها ووصفها      (ك )
 وإستعمالها لضمان سلامتها وفاعلیتها وجودتها وحسن إستعمالها ،

 تحدید نماذج الإستمارات والسجلات والشهادات المقررة ،     (ل )

تقیید تداول المواد السامة والضارة بالصحة والتى لا ینص قانون آخر على ضبط       (م )
 تداولها لحمایة الإنسان والحیوان والبیئة من أخطارها ،



  القانون . الرسوم الواجب دفعها للتسجیل والترخیص والإستئناف وفق أحكام هذا     (ن )

  

  

  

  

 الجــدول

 ) 39أنظر المادة   (

  

 العقوبــات المواد  مخالفة

السجن مدة لا تقل عن عشر سنوات بالإضافة إلى  ٣٧
 الغرامة .

السجن مدة لا تقل عن خمس سنوات بالإضافة إلى  ٣٨
 الغرامة .

   ٢٩ـ ٢٨ـ ٢٣ـ٢٢ـ١٥

  

السجن مدة لا تجاوز خمس سنوات أو الغرامة أو 
 ٠العقوبتین معاً 

  
 ٠أو العقوبتین معاً السجن لمدة سنتین أو الغرامة  ٢٤

  
  ٣٢ـ ١٨ـ  ١٦

  

 ٠السجن لمدة سنة أو الغرامة أو العقوبتین معاً 

الســـجن مـــدة لا تجـــاوز ســـتة أشـــهر أو الغرامـــة أو   ٣٣ـ  ٣١ـ  ٢٥
 ٠العقوبتین معاً 
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