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دليـل إجراءات 

 المجلس القومي للأدوية والسموم

يصــدر هــذا الدليــل عــن المجلــس القومــي للأدويــة والســموم، لتوضيــح 
ــم الخدمــات  ــط وإجــراءات تقدي ــات إدارة الإطــار التنظيمــي وضواب آلي
ــا دعــت  ــدوري كلم ــث ال ــراءات للتحدي ــذه الإج ــة. وتخضــع ه المختلف
الحاجــة؛ اســتجابةً للمتطلبــات التنظيميــة المســتجدة، وتعزيــزاً لمبــادئ 

الاتســاق، والشــفافية، والكفــاءة الإداريــة
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١٠٥
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كلمة الامين العام

الزملاء والزميلات،
أصحاب المصلحة والشركاء في قطاع الصحة والدواء،

قنــوات  تعزيــز  علــى  الراســخ  حرصنــا  مــن  انطلاقــاً 
التواصــل الفعّــال معكــم، وتيســير اســتيعاب الإجــراءات 

المعتمــدة فــي كافــة الإدارات التــي تشــرف عليهــا أمانتنــا العامــة، يســعدني أن أقــدم لكــم الإصــدار 
الأول مــن “دليــ�ل إجـ�راءات المجلـ�س القومـ�ي للأدويـ�ة والسـ�موم”

إن هــذا الدليــل يضــع تطلعاتكــم واحتياجاتكــم فــي مقدمــة أولوياتــه؛ إذ يهــدف إلــى توضيــح المتطلبــات 
ــتويات  ــى مس ــن أعل ــا يضم ــس، بم ــا المجل ــي يقدمه ــات الت ــة للخدم ــوات التنفيذي ــية والخط الأساس
الشــفافية والكفــاءة فــي الأداء. كمــا حرصنــا فــي هــذا الإصــدار علــى ســد الثغــرات وتوحيــد الــرؤى 
تفاديــاً للاجتهــادات الشــخصية، لا ســيما فــي آليــة التعامــل والدخــول إلــى النظــام الإلكترونــي الخــاص 
بالمجلــس القومــي للأدويــة والســموم، ليكــون هــذا الدليــل بمثابــة المرجع الفنــي والتنظيمي الأساســي 
لــكل العامليــن فــي مجــالات اســتيراد، وتصنيــع، وتســجيل الأدويــة، والمســتحضرات الصيدلانيــة، 

والمس�ـتلزمات الطبي�ـة، ومس�ـتحضرات التجمي�ـل ف�ـي الس�ـودان.
وتأكيــداً علــى مســؤولية الأمانــة العامــة فــي تقديــم الدعــم الــازم لكافــة المتعامليــن مــع المجلــس، فقــد 
وجّهنــا بتضميــن جميــع الجوانــب الحيويــة فــي هــذا الدليــل، مســتصحبين اللوائــح والنظــم المجــازة، 

والق�ـرارات والموجه�ـات الص�ـادرة ع�ـن اللج�ـان الفني�ـة المختص�ـة.
إننــا نهــدف مــن وراء هــذا العمــل إلــى حوكمــة الأداء، وتحديــد الواجبــات والمســؤوليات بدقــة، بمــا 
يضمــن لنــا ولكــم ارتقــاءً حقيقيــاً بجــودة، وفاعليــة، ومأمونيــة المنتجــات الدوائيــة والطبيــة المقدمــة 

لبلادن�ـا.
                          والله ولي التوفيق،

              
                             د. محمد بشير حسن    

موم                                  الأمين العام  للمجلس القومي للأدوية والسُّ



4        

حمايــة الصحــة العامــة مــن خــال بنــاء منظومــة رقابيــة لضمــان رســالتـنــا
مأمونيــة وفاعليــه وجــودة الــدواء والمســتحضرات الصيدلانيــة 
والمســتلزمات الطبيــة ومســتحضرات التجميــل اســتناداً على أسُــس 

علميــة وبتعزيــز التعــاون مــع جميــع الشــركاء.

ــز فــي مجــال الرقابــة علــى الأدويــة والمســتحضرات رؤيتنـــا التّميُّ
الصيدلانيــة والمســتلزمات الطبيــة ومســتحضرات التجميــل 

إقليميــاً وعالميــاً.

  يعتقــد العاملــون فــي الأمانــة العامــة ويســعون لإحيــاء القيــم قيمنـــا
الــواردة أدنــاه:

· قرار قائم على أدلة علمية وبراهين.	
· الشفافية.	
· النزاهه.	
· الابتكار.	
· المحاسبية.	
· الشراكة.	
· فريق عمل متعدد التخصصات.	
· تحقيق رضا العميل.	
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1. المقدمة:
ــاد،  ــان الصحــي للب ــام الأم ــة والســموم صم ــي للأدوي ــس القوم ــد المجل يُع
ــى كل  ــة عل ــديد الرقاب ــم وتش ــن تنظي ــؤولة ع ــا المس ــة العلي ــة الرقابي والجه
مــا يخــص الصحــة البشــرية والحيوانيــة مــن مســتحضرات صيدلانيــة، 

ومسـ�تلزمات طبيـ�ة، ومسـ�تحضرات تجميـ�ل.
وتكمن أهمية المجلس ودوره المحوري في النقاط الأساسية التالية:

· ضم�ـان المأموني�ـة والفاعلي�ـة: الإشــراف المباشــر علــى تســجيل وفحــص 

الأدويــة والمســتلزمات الطبيــة للتأكــد مــن مطابقتهــا للمواصفــات والمعاييــر 
العالميــة قبــل تداولهــا فــي الســوق.

· تش�ـجيع ودع�ـم الإنت�ـاج المحل�ـي: ترقيــة وتطويــر الصناعة الدوائيــة الوطنية 
ومراقب�ـة جودته�ـا لتغطي�ـة الحوج�ـة المحلي�ـة وتحقيق الأم�ـن الدوائي.

· تنظي�ـم وضب�ـط الاس�ـتيراد: مراقبــة وتســهيل عمليــات اســتيراد الســلع الطبيــة 
عبــر المعابــر والحــدود لضمــان ســامة سلســلة الإمــداد ومنــع دخــول الأدوية 

المغشوش�ـة أو المهربة.
متوازنــة  تســعيرية  سياســات  وضــع  والمراقبـ�ة:  العـ�ادل  التسـ�عير   ·

تحمــي المســتهلك وتضمــن عدالــة التوزيــع، بجانــب المتابعــة المســتمرة 
التســويق. بعــد  مــا  للمســتحضرات 

يمثــل المجلــس الركيــزة الأساســية التــي تضمــن للمواطــن الحصــول علــى 
دواء آمــن، فعــال، وبجــودة عاليــة، ممــا يســهم مباشــرة فــي تعزيــز النظــام 

الصح�ـي القوم�ـي وتأمي�ـن سالمة المجتم�ـع.
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2. النظام الإلكتروني للمجلس القومي للأدوية والسموم
2-1. المقدمة

فــي إطــار رؤيــة المجلــس القومــي للأدويــة والســموم لتطويــر وترقيــة الخدمــات الرقابيــة، 
وتماشــياً مــع إســتراتيجية الدولــة للتحــول الرقمــي، ببــدا المجلــس القومــي للأدوية والســموم 
العمــل بالنظــام الإلكترونــي الموحــد منــذ العــام 2018م ، يهــدف هــذا النظــام إلــى التعامــل 
بكافــة المعامــات والخدمــات لضمــان أعلــى مســتويات الكفــاءة، الشــفافية، والســرعة فــي 
إنجــاز المعامــات )مثــل تقديــم طلبــات واســتخراج رخــص الاســتيراد، ومتابعــة الملفــات(. 
ــي  ــي والطب ــاع الصيدلان ــي القط ــة ف ــاب المصلح ــركاء وأصح ــع الش ــام لجمي ــح النظ يتي
ــر،  ــكل مباش ــاً وبش ــم إلكتروني ــة طلباته ــة حال ــة )PDF( ومتابع ــتنداتهم صيغ ــال مس إرس
ــرة العمــل ودعــم جــودة  دون الحاجــة للمراجعــة الشــخصية، ممــا يســهم فــي تســريع وتي

الســلع الطبيــة المســتوردة والمصنعــة.
 

2-2. شروط الدخول للنظام الالكتروني :
ــط  ــزام بالضواب ــي، يُرجــى الالت ــي النظــام الإلكترون ــات ف ــان ســامة وصحــة البيان لضم

ــة: ــتراطات التالي والاش
* يجــب كتابــة اســم الشــركة/الجهة مطابقــاً تمامــاً لمــا هــو مــدون فــي الســجلات الرســمية 

لــدى المســجل التجــاري.
* يُشــترط إدخــال بريــد إلكترونــي رســمي، مفعّــل، ومُعتمــد للجهــة مقدمــة الطلــب، حيــث ســيُعتمد 

كتواصــل رســمي معتمــد لكافــة مراســات وإشــعارات المجلــس.
* يجب أن تستوفي كلمة المرور متطلبات الأمان، بحيث تحتوي على:

· أحرف كبيرة 
· أحرف صغيرة 
· رموز خاصة 

* يُشــترط تزويــد النظــام بأرقــام هواتــف مفعّلــة ومباشــرة لضمــان ســهولة التواصــل عنــد 
الحاجــة ولغايــات المتابعــة الإداريــة.

2-3. اجراءات الدخول للنظام الالكتروني:
يتم الوصول إلى النظام الإلكتروني واتباع خطوات التسجيل وفق التسلسل الآتي:

1. الانتقال إلى الصفحة الرسمية للمجلس القومي للأدوية والسموم عبر الرابط
nmpb.gov.sd
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2. الضغط على خيار “الخدمات الإلكترونية”، ثم اختيار “نظام التقديم الإلكتروني”.
ــاء  ــار “إنش ــى خي ــر عل ــم النق ــة«، يت ــات الإلكتروني ــة الخدم ــذة »بواب ــح ناف ــد فت 3. عن

ــجيلها. ــوب تس ــات المطل ــال البيان ــي إدخ ــدء ف ــد” للب ــتخدم جدي ــاب مس حس

2-4. خطوات إنشاء حساب جديد )مستخدم جديد(	
1. النقر على خيار “إنشاء حساب جديد”.

ــى زر  ــم الضغــط عل ــة، ث ــوذج التســجيل بدق ــي نم ــة ف ــات المطلوب ــة البيان 2. إدخــال كاف
ــب. ــم الطل “إنشــاء”  لتقدي

3. تظهر رسالة على الشاشة تُفيد باستلام الطلب بنجاح.
ــاعة  ــرور( خــال 48 س ــة الم ــتخدم وكلم ــم المس ــات الدخــول )اس ــال بيان ــيتم إرس 4. س

ــب. ــي اســتمارة الطل ــد ف ــي المُعتم ــد الإلكترون ــى البري ــل إل عم
5. فــي حــال نســيان كلمــة المــرور، يتــم النقــر علــى خيــار “نســيان كلمــة المــرور؛ حيــث 
ه المســتخدم تلقائيــاً إلــى نافــذة اســتعادة الحســاب لإكمــال البيانــات المطلوبــة وتعييــن  ســيُوجَّ

كلمــة مــرور جديــدة.

ملاحظة هامة: يرجى التأكد دائماً من دقة البيانات المدخلة 
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اولاً ً:
رخص المنشأت الصيدلانية الصادرة

 من الأمانة العامة وأفرع المجلس بالولايات
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1. رخص المنشأت الصيدلانية 
ــل  ــس يشــترط أولاً وجــود رخصــة ســارية للوكي ــع المجل ــدء التعامــل م 1-1.المقدمــة: لب
صــادرة عنــه، تعتبــر الرخــص المهنيــة الصــادرة عــن الأمانــة العامــة للمجلــس القومــي 
وأفرعــه فــي الولايــات بمثابــة صمــام الأمــان الــذي يضمــن ســامة الممارســة وكفاءتهــا. 
ــز  ــذي يمي ــاري ال ــي والمعي ــي الغطــاء القانون ــل ه ــي ليســت مجــرد إجــراء إداري، ب فه
الممــارس المؤهــل عــن غيــره، بهــدف حمايــة حقــوق المهنييــن والمجتمــع علــى حــد ســواء، 

وضمــان تقديــم خدمــات قائمــة علــى الأســس العلميــة والأخلاقيــة الســليمة.
ــة ، ويحــدد نــوع النشــاط المرخــص  ــة المنشــآت الصيدلاني ــى كاف 1-2. المجــال: يســري عل
ــة  ــي مســتوي الأمان ــا عل ــات المســموح به ــع( وحجــم العملي ــه )صناعــي، اســتيراد وتوزي ب
العامــة، امــا علــي المســتوي الولائــي يشــمل إصــدار تراخيــص المنشــآت الولائيــة، وتجديــد 
ــر داخــل  ــة المعايي ــان مطابق ــي لضم ــي والتفتيشــي الميدان ــدور الرقاب ــام بال الرخــص ، والقي

حــدود الولايــة. 
ــرع  ــة و أف ــة العام ــن الامان ــات الرخــص الصــادرة م ــم لطلب ــط التقدي ــراءات و ضواب 1-3. إج

ــات: ــس بالولاي المجل
 أنواع الرخص الصادرة عن الأمانة العامة:

1. رخصة استيراد عامة 
2. رخصة استيراد متخصصة )ادوية بيطرية و مستلزمات بيطرية(

3. رخصة استيراد متخصصة )مستلزمات طبية(
4. رخصة استيراد متخصصة )مستحضرات تجميل( 

5. رخصة توزيع
6. رخصة مكتب علمي    
7. رخصة معمل صيدلاني 

8. رخصة مصنع وطني
9. رخصة مصنع وطني متخصص مستلزمات طبية

10. رخصة مصنع وطني متخصص تجميل 
11. رخصة مصنع غازات طبية

12. رخصة مصنع وطني تحت الانشاء
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1-3-1. إجراءات و ضوابط التقديم لطلبات الرخص الصادرة من الأمانة العامة:
 المتطلبات العامة لرخص الاستيراد و التوزيع:

الشروط العامة لجميع انواع الرخص:
* أن يكون مقدم الطلب شركة مسجلة رسمياً في المسجل التجاري السوداني.

* تعيين مدير فني مؤهل 
* توافق المباني و المخازن مع شروط التخزين الجيد.

* تقديم المستندات باللغة العربية أو الانجليزية، مع ترجمة معتمدة إن وجدت بلغة اخرى.
* سداد الرسوم المقررة مسبقاً.

1. خطوات التقديم لطلب رخصة استيراد عامة
المتطلبات الخاصة: 

* عقــد الوكالــة )لادويــة بشــرية و مكمــات غذائيــة(  مــع المصنــع الأجنبــي متضمنة 
قائمــة المنتجــات وموثقــة مــن الســفارة الســودانية ببلــد المنشــأ، ، ووزارة الخارجيــة 

الســودانية و المســجل التجاري. 
* شهادة تسجيل الوكالة صادرة من المسجل التجاري.

ــة و  ــد التأســيس الصــادر مــن المســجل التجــاري باللغــه العربي * شــهادة تأســيس الشــركة وعق
ــة. الانجليزي

ــي  ــاري )توضــح التخصــص ف ــن المســجل التج ــدة م ــة الأغــراض المعتم *  لائح
ــة(. ــات الغذائي ــرية و المكم ــة البش ــتيراد الادوي اس

* شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني ) طبيب صيدلي(.
*  عقد عمل موثق مع المدير الفني

* عقد الايجار موثق او شهادة الملكية
إجراءات التقديم لطلب رخصة استيراد عامة:

1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر “تســجيل الدخــول”  لتظهــر 
لــك الصفحــة الرئيســية.

2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب رخصــة الاســتيراد العامــة و إكمــال جميــع 
حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية

3. عنــد الوصــول إلــى نافــذة المســتندات، يرجــى النقــر علــى زر » ارفــاق« لرفــع 
 )PDF( ــة ــف بصيغ ــي مل ــددة ف ــتندات المح ــج المس ــاة دم ــع مراع ــة، م ــتندات التالي المس

ــاً: ــة تمام ــخة واضح وبنس
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* شهادة تسجيل الوكالة وعقد الوكالة )ملف PDF واحد(
* شهادة تأسيس الشركة وعقد التأسيس ولائحة الأغراض )ملف PDF واحد( 

* شــهادة التســجيل الدائــم للمديــر الفنــي مدمجــة مــع عقــد العمــل الخــاص بــه )ملــف 
PDF واحــد( 

* عقد الإيجار الحالي أو شهادة الملكية الخاصة بمقر الشركة.
ــى زر»إرســال الطلــب«  ــر عل ــات الصحيحــة، انق ــة المرفق ــع كاف 4. بعــد التأكــد مــن رف
،ســيظهر لــك خيــار تأكيــد، انقــر علــى “إرســال” لإتمــام العمليــة وإرســال المعاملــة إلــى 

نظــام المراجعــة بالمجلــس بنجــاح.
5. بعد إتمام عملية التقديم بنجاح، سيتم مراجعة الطلب و الرد بالموافقة او استكمال الطلب 

6. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة
7. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل

2. خطوات التقديم لطلب رخصة استيراد متخصصة )ادوية بيطرية و مستلزمات بيطرية(:
المتطلبات الخاصة: 

ــة مــن الســفارة  ــة قائمــة المنتجــات وموثق ــي متضمن ــع الأجنب ــة مــع المصن ــد الوكال * عق
ــاري.  ــودانية و المســجل التج ــة الس ــأ، ووزارة الخارجي ــد المنش ــودانية ببل الس

* شهادة تسجيل الوكالة صادرة من المسجل التجاري.
ــة و  ــد التأســيس الصــادر مــن المســجل التجــاري باللغــة العربي * شــهادة تأســيس الشــركة وعق

ــة. الانجليزي
ــي  ــص ف ــح التخص ــاري )توض ــجل التج ــن المس ــدة م ــراض المعتم ــة الأغ * لائح

ــة(. ــتلزمات البيطري ــة المس ــة البيطري اســتيراد الادوي
* شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني ) طبيب صيدلي او بيطري(.

* عقد عمل موثق مع المدير الفني
* عقد الايجار موثق او شهادة الملكية

إجراءات التقديم لطلب رخصة استيراد متخصصة )ادوية بيطرية و مستلزمات بيطرية(:
1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر “تســجيل الدخــول”  لتظهــر 

لــك الصفحــة الرئيســية.
2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب رخصــة الاســتيراد المتخصصــة و إكمــال 
جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية
3. عنــد الوصــول إلــى نافــذة المســتندات، يرجــى النقــر علــى زر » ارفــاق« لرفــع 



13    

 )PDF( ــة ــف بصيغ ــي مل ــددة ف ــتندات المح ــج المس ــاة دم ــع مراع ــة، م ــتندات التالي المس
ــاً: ــة تمام ــخة واضح وبنس

        *  شهادة تسجيل الوكالة وعقد الوكالة.)ملف PDF واحد(
        * شهادة تأسيس الشركة وعقد التأسيس ولائحة الأغراض ملف PDF واحد( 

        * شهادة التسجيل الدائم للمدير الفني مدمجة مع عقد العمل الخاص به )ملف PDF واحد( 
       * عقد الإيجار الحالي أو شهادة الملكية الخاصة بمقر الشركة.

ــة المرفقــات الصحيحــة، انقــر علــى زر “إرســال الطلــب«  4. بعــد التأكــد مــن رفــع كاف
،ســيظهر لــك خيــار تأكيــد، انقــر علــى “إرســال«  لإتمــام العمليــة وإرســال المعاملــة إلــى 

نظــام المراجعــة بالمجلــس بنجــاح.
5. بعــد إتمــام عمليــة التقديــم بنجــاح، ســيتم مراجعــة الطلــب والــرد بالموافقــة علــي الطلــب 

او اســتكمال الطلــب
6. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة

7. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل
3. خطوات التقديم لطلب رخصة استيراد متخصصة )مستلزمات طبية(:

المتطلبات الخاصة: 
ــفارة  ــن الس ــة م ــة المنتجــات وموثق ــة قائم ــي متضمن ــع الأجنب ــع المصن ــة م ــد الوكال * عق

ــاري.  ــجل التج ــودانية و المس ــة الس ــأ، ، ووزارة الخارجي ــد المنش ــودانية ببل الس
* شهادة تسجيل الوكالة صادرة من المسجل التجاري.

* شهادة تأسيس الشركة وعقد التأسيس الصادر من المسجل التجاري باللغة العربية و الانجليزية.
ــي  ــص ف ــح التخص ــاري )توض ــجل التج ــن المس ــدة م ــراض المعتم ــة الأغ * لائح

ــة(. ــتلزمات الطبي ــتيراد المس اس
ــي  أو  ــدس طب ــي أو مهن ــب صيدل ــي ) طبي ــر الفن ــم للمدي ــجبل الدائ ــهادة التس * ش

ــة(  ــرات طبي ــي مختب ــي ثان اختصاص
*  عقد عمل موثق مع المدير الفني

* عقد الايجار موثق او شهادة الملكية
إجراءات التقديم لطلب رخصة استيراد متخصصة )مستلزمات طبية(:

1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر “تســجيل الدخــول”  لتظهــر 
لــك الصفحــة الرئيســية.
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2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب رخصــة الاســتيراد المتخصصــة  و إكمــال 
جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية

3. عنــد الوصــول إلــى نافــذة المســتندات، يرجــى النقــر علــى زر»ارفــاق« لرفــع 
 )PDF( ــة ــف بصيغ ــي مل ــددة ف ــتندات المح ــج المس ــاة دم ــع مراع ــة، م ــتندات التالي المس

وبنســخة واضحــة تمامــاً:
         * شهادة تسجيل الوكالة وعقد الوكالة.)ملف PDF واحد(

         * شهادة تأسيس الشركة وعقد التأسيس ولائحة الأغراض ملف PDF واحد( 
          * شهادة التسجيل الدائم للمدير الفني مدمجة مع عقد العمل الخاص به )ملف PDF واحد( 

         * عقد الإيجار الحالي أو شهادة الملكية الخاصة بمقر الشركة.
ــة المرفقــات الصحيحــة، انقــر علــى زر “إرســال الطلــب«  4. بعــد التأكــد مــن رفــع كاف
،ســيظهر لــك خيــار تأكيــد، انقــر علــى “إرســال” لإتمــام العمليــة وإرســال المعاملــة إلــى 

نظــام المراجعــة بالمجلــس بنجــاح.
5. بعــد إتمــام عمليــة التقديــم بنجــاح، ســيتم مراجعــة الطلــب والــرد بالموافقــة علــي الطلــب 

او اســتكمال الطلــب
6. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة
7. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل
4. خطوات التقديم لطلب رخصة استيراد متخصصة )مستحضرات تجميل(

المتطلبات الخاصة: 
* عقــد الوكالــة مــع المصنــع الأجنبــي متضمنــة قائمــة المنتجــات وموثقة من الســفارة 

الســودانية ببلد المنشــأ، ، ووزارة الخارجية الســودانية و المســجل التجاري. 
*  شهادة تسجيل الوكالة صادرة من المسجل التجاري.

*  شــهادة تأســيس الشــركة وعقــد التأســيس الصــادر مــن المســجل التجــاري باللغــة العربيــة و 
الانجليزيــة.

ــي  ــص ف ــح التخص ــاري )توض ــجل التج ــن المس ــدة م ــراض المعتم ــة الأغ * لائح
اســتيراد مســتحضرات التجميــل(.

* شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني )طبيب صيدلي(.
*  عقد عمل موثق مع المدير الفني

* عقد الايجار موثق او شهادة الملكية
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إجراءات التقديم لطلب رخصة استيراد متخصصة )مستحضرات تجميل(:
1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر » تســجيل الدخــول«  لتظهــر 

لــك الصفحة الرئيســية.
2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب رخصــة الاســتيراد المتخصصــة و إكمــال 
جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية
عنــد الوصــول إلــى نافــذة المســتندات، يرجــى النقــر علــى زر » ارفــاق«  لرفــع المســتندات التالية، 

مــع مراعــاة دمــج المســتندات المحــددة فــي ملف بصيغــة )PDF( وبنســخة واضحــة تماماً:
      *شهادة تسجيل الوكالة وعقد الوكالة )ملف PDF واحد(

شهادة تأسيس الشركة وعقد التأسيس ولائحة الأغراض )ملف PDF واحد( 
     * شهادة التسجيل الدائم للمدير الفني مدمجة مع عقد العمل الخاص به )ملف PDF واحد( 

     * عقد الإيجار الحالي أو شهادة الملكية الخاصة بمقر الشركة.
3. بعــد التأكــد مــن رفع كافة المرفقات الصحيحة، انقر على زر “إرســال الطلب«،ســيظهر 
ــام  ــى نظ ــة إل ــال المعامل ــة وإرس ــام العملي ــال”  لإتم ــى “إرس ــر عل ــد، انق ــار تأكي ــك خي ل

المراجعــة بالمجلــس بنجــاح.
4. بعــد إتمــام عمليــة التقديــم بنجــاح، ســيتم مراجعــة الطلــب والــرد بالموافقــة علــي الطلــب 

او اســتكمال الطلــب
5. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة

6. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل
5. خطوات التقديم لطلب رخصة توزيع

المتطلبات الخاصة: 
* رخصــة مســتودع ســارية المفعــول صــادرة مــن فــرع المجلــس القومــي للأدويــة 

والســموم بالولايــة المعنيــة.
* عنــد تغييــر المديــر الفنــي لرخصــة التوزيــع مــن رخصــة المســتودع يجــب ارفاق: 

شــهادة التســجيل الدائــم للمديــر الفني و 
* عقد عمل موثق مع المدير الفني

* عقد الايجار موثق او شهادة الملكية
إجراءات التقديم لطلب رخصة توزيع: 

1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر “تســجيل الدخــول” لتظهــر 
لــك الصفحــة الرئيســية.
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ــول  ــع حق ــال جمي ــع و إكم ــب رخصــة توزي ــة لطل ــم الالكتروني ــتمارة التقدي ــة اس 2. تعبئ
ــمية ــتندات الرس ــة للمس ــة و المطابق ــة و الدقيق ــات الصحيح ــتمارة بالبيان الاس

ــع  ــاق«  لرف ــى زر » ارف ــر عل ــى النق ــتندات، يرج ــذة المس ــى ناف ــول إل ــد الوص 3. عن
 )PDF( ــف بصيغــة ــي مل ــة، مــع مراعــاة دمــج المســتندات المحــددة ف المســتندات التالي

ــاً: ــة تمام ــخة واضح وبنس
    * شهادة التسجيل الدائم للمدير الفني مدمجة مع عقد العمل الخاص به )ملف PDF واحد( 

    * عقد الإيجار الحالي أو شهادة الملكية الخاصة بمقر الشركة.
    * رخصة مستودع سارية.

ــب”   ــى زر “إرســال الطل ــر عل ــات الصحيحــة، انق ــة المرفق ــع كاف ــد مــن رف ــد التأك 4. بع
،ســيظهر لــك خيــار تأكيــد، انقــر علــى “إرســال”   لإتمــام العمليــة وإرســال المعاملــة إلــى 

نظــام المراجعــة بالمجلــس بنجــاح.
5. بعــد إتمــام عمليــة التقديــم بنجــاح، ســيتم مراجعــة الطلــب والــرد بالموافقــة علــي الطلــب 

او اســتكمال الطلــب
6. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة
7. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل

6. خطوات التقديم لطلب رخصة مكتب علمي:
المتطلبات الخاصة: 

ــركة  ــن الش ــمي م ــض رس ــل أو تفوي ــاب توكي * تفويـض� م��ن الش��ركة الأم: خط
المصنعــة موثقــاً مــن ســفارة الســودان فــي بلــد المنشــأ ومــن الخارجيــة الســودانية 

�ـاً. �ـاً وفني �ـا قانوني �ـة تمثيله �ـي صلاحي �ـب العلم �ـح المكت يمن
شهادة تأسيس الشركة ولائحة الأغراض المعتمدة من المسجل التجاري. 	*

ــاً مســجلاً تســجيلاً  * يُشــترط تعييــن مديــر فنــي للمكتــب، ويجــب أن يكــون صيدلي
دائم�ـاً ل�ـدى المجل�ـس الطب�ـي، ول�ـه ش�ـهادة ممارس�ـة مهن�ـة.

* عقــد عمــل موثــق مــع الصيدلــي المســؤول عــن المكتــب العلمــي يوضــح مهامــه 
ومس�ـؤولياته )تف�ـرغ كام�ـل، ولا يس�ـمح ل�ـه بالعم�ـل كمدي�ـر فن�ـي لجه�ـة أخ�ـرى(.

* شــهادة التســجيل الدائــم للصيدلــي المســؤول مــن المجلــس الطبــي الســوداني مــع 
إثب�ـات الش�ـخصية.

* خطاب رسمي من المكتب موضحاً فيه أسماء جميع الصيادلة والمندوبين الطبيين
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* العامليــن بالمكتــب، مؤهليــن لتقديــم المــادة العلميــة للأطبــاء مــع إرفــاق شــهادات 
تس�ـجيلهم الدائ�ـم الس�ـاري وإثب�ـات الش�ـخصية.

ــث  ــهادة بح ــي او ش ــب العلم ــر المكت ــق لمق ــول وموث ــاري المفع ــار س ــد إيج * عق
�ـركة. �ـة للش ملكي

إجراءات التقديم لطلب رخصة مكتب علمي:
1. أدخ��ل اس�ـم المسـت�خدم وكلم��ة الم�ـرور، ث��م انق��ر علـى� زر » تسجــيل الدخـو�ل«  لتظهــر 

ل�ـك الصفحة الرئيس�ـية.
ــول  ــع حق ــال جمي ــي و إكم ــب علم ــب رخصــة مكت ــة لطل ــم الالكتروني ــتمارة التقدي ــة اس 2. تعبئ

ــمية ــتندات الرس ــة للمس ــة و المطابق ــة و الدقيق ــات الصحيح ــتمارة بالبيان الاس
ــع  ــى النق��ر عل��ى زر » ارفـا�ق«  لرف ـة المس��تندات، يرج �ـى نافذـ �ـول إل ــد الوص 3. عن
 )PDF( ـف بصيغ�ـة� �ـي مل �ـة، م�ـع مراع�ـاة دم�ـج المس�ـتندات المح�ـددة ف المس�ـتندات التالي

�ـاً: �ـة تمام �ـخة واضح وبنس
* خطاب توكيل أو تفويض رسمي من الشركة المصنعة.

* شهادة تأسيس الشركة و لائحة الأغراض )ملف PDF واحد(
* شــهادة التســجيل الدائــم للمديــر الفنــي مدمجــة مــع عقــد العمــل الخاص بــه وخطاب 

التعي�ـن و الالت�ـزام بالتف�ـرغ )مل�ـف PDF واحد( 
* الخطاب الرسمي للهيكل الوظيفي )ملف PDF واحد(

* عقد الإيجار الحالي أو شهادة الملكية الخاصة بمقر الشركة.
ـت الصحيح��ة، انق�ـر علـى� زر “إرســال الطلــب«  4. بعـد� التأكــد م��ن رف�ـع كاف��ة المرفقاـ
،ســيظهر ل��ك خي��ار تأكي��د، انقــر علــى “إرســال”  لإتمــام العمليــة وإرســال المعاملــة إلــى 

نظ�ـام المراجع�ـة بالمجل�ـس بنج�ـاح.
ــب او  ــي الطل ــة عل ــرد بالموافق ــب وال ــة الطل ــيتم مراجع ــاح، س ــم بنج ــة التقدي ــام عملي ــد إتم 5. بع

ــب ــتكمال الطل اس
6. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة
7. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل

7. خطوات التقديم لطلب رخصة معمل صيدلاني بسيط:
المتطلبات الخاصة: 

* شهادة تأسيس  عمل صادر من المسجل التجاري بالولاية المعنية.
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ــا دون  ــم تركيبه ــى يت ــة الت ــتحضرات الصيدلاني ــات المس ــماء ومكون ــة  باس * قائم
ــة. ــة العام ــن الامان ــة المجــازة م ــن القائم ــة ضم ــرة طبي تذك

* موافقة صادرة من فرع المجلس القومي للأدوية والسموم بالولاية المعنية.
* شهادة التسجبل الدائم للطبيب الصيدلي مالك الرخصة. 

* عقد الايجار او شهادة الملكيه
* مخطط كروكي للموقع المقترح.

إجراءات التقديم لطلب رخصة معمل صيدلاني بسيط:
1. أدخ��ل اس��م المستــخدم وكلم��ة الم��رور، ث��م انق��ر علىــ زر » تســجيل الدخوــل«  لتظهــر 

ل�ـك الصفحة الرئيس�ـية.
2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب رخصــة معمــل صيدلانــي بســيط و إكمــال 
جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية

ــع  ــاق«   لرف ــى زر » ارف ــر عل ــى النق ــتندات، يرج ــذة المس ــى ناف ــول إل ــد الوص 3. عن
 )PDF( ـف بصيغ�ـة� �ـي مل �ـة، م�ـع مراع�ـاة دم�ـج المس�ـتندات المح�ـددة ف المس�ـتندات التالي

�ـاً: �ـة تمام وبنس�ـخة واضح
* شهادة التسجيل الدائم للصيدلي. 

* موافقة فرع المجلس الولائي. 
*  شهادة تأسيس  اسم العمل

* عقد الإيجار الحالي أو شهادة الملكية الخاصة بمقر المقترح للمعمل.
*   المخطط الكروكي للموقع 

* قائمة المستحضرات الصيدلانية 
ـت الصحيح��ة، انق�ـر علـى� زر “إرســال الطلــب«  4. بعـد� التأكــد م��ن رف�ـع كاف��ة المرفقاـ
،ســيظهر ل��ك خي��ار تأكي��د، انقــر علــى “إرساــل«  لإتمــام العمليــة وإرســال المعاملــة إلــى 

نظ�ـام المراجع�ـة بالمجل�ـس بنج�ـاح.
5. بعــد إتمــام عمليــة التقديــم بنجــاح، ســيتم مراجعــة الطلــب والــرد بالموافقــة علــي الطلــب 

او اســتكمال الطلــب
6. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة
7. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل
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 المصانع الوطنية:
المتطلبات العامة تنطيق علي جميع انواع رخص المصانع:

· تصديق وزارة الإستثمار. 
· تصديق وزارة الصناعة.

· ملــف االمصنــع  محتويــاً علــى جميــع المعلومــات الأساســية ، بطريقــة صحيحــة 

PDF باللغــة العربيــة أو الانجليزيــة أو الاثنيــن معــاً بصيغــة
· شــهادة تاســيس او اســم عمــل ولائحــة الاغــراض المعتمــدة مــن المســجل التجــاري 

ــة او   ــتلزمات الطبي ــة او المس ــة الادوي ــمح بصناع ــد يس ــى بن ــوى عل ــى ان تحت عل
مســتحضرات التجميــل او المكمــات الغذائيــة.

· مخطط كروكي للموقع المقترح للمصنع.

· شهادة بحث لملكية العقار) لا تتعدي خمس سنوات من تصديق الاستثمار(.

· سداد الرسوم المقررة.

8. خطوات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني )ادوية بشرية و بيطرية(
المتطلبات الخاصة: 

 * شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني ) طبيب صيدلي(
 *  عقد عمل موثق مع المدير الفني

 * اثبات هوية المدير الفني 
إجراءات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني )ادوية بشرية و بيطرية(:

ــع  ــب لجمي ــاءات والتركي ــال الانش ــال اعم ــد اكتم ــع بع ــص المصن ــراءات ترخي ــدأ اج تب
الماكينــات بالمصنــع واجهــزة معمــل ضبــط الجــودة وبعــد اســتلام بيانــات الاعتمــاد، اتبــع 

�ـة: الخط�ـوات التالي
1. أدخ��ل اس�ـم المسـت�خدم وكلم��ة الم�ـرور، ث��م انق��ر علـى� زر » تسجــيل الدخـو�ل«  لتظهــر 

ل�ـك الصفحة الرئيس�ـية.
ــول  ــع حق ــال جمي ــي و إكم ــع وطن ــب رخصــة مصن ــة لطل ــم الالكتروني ــتمارة التقدي ــة اس 2. تعبئ

ــمية ــتندات الرس ــة للمس ــة و المطابق ــة و الدقيق ــات الصحيح ــتمارة بالبيان الاس
ــع  ــى زر » ارفـا�ق«  لرف ــر عل ــى النق ــتندات، يرج ــذة المس ــى ناف ــول إل ــد الوص 3. عن
 )PDF( ـة� �ـف بصيغ �ـي مل �ـتندات المح�ـددة ف �ـج المس �ـاة دم �ـع مراع �ـة، م �ـتندات التالي المس

�ـاً: �ـة تمام �ـخة واضح وبنس
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 *	 شهادة تأسيس الشركة أو اسم العمل ولائحة الأغراض )ملف PDF واحد(
ــرح  ــع المقت ــي للموق ــط الكروك ــة و المخط ــتثمارو الصناع ــة وزارة الاس  * موافق

ــد( �ـف PDF واح ــع )مل للمصن
 * شــهادة التســجيل الدائــم للمديــر الفنــي الطبيــب الصيدلــي وعقــد العمــل و اثبــات 

الهوي�ـة )مل�ـف PDF واحــد(
 * شهادة بحث ملكية المصنع 

 * ملف االمصنع   
�ـب”  ــر عل��ى زر “إرس�ـال الطل ــع كاف��ة المرفقـا�ت الصحيح��ة، انق ـ م��ن رف 4. بع��د التأكدـ
،ســيظهر ل��ك خي��ار تأكي��د، انقــر علــى “إرسـا�ل«  لإتمــام العمليــة وإرســال المعاملــة إلــى 

نظ�ـام المراجع�ـة بالمجل�ـس بنج�ـاح.
5. بعــد اســتيفاء ملــف الترخيــص يتــم تحويلــة الــى ادارة التصنيــع الجيــد لمراجعــة ملــف 

المصنــع الرئيســي 
ــم مــن خلالهــا الوقــوف  ــع يت ــة للمصن ــارة مبدئي ــذ زي ــد بتنفي ــع الجي 6. تقــوم ادارة التصني

علــى مــدى جاهزيــة المصنــع للإنتــاج التجريبــي مــن خــال التأكــد مــن الآتــي:
  	ملاءمة البيئة الخارجية و الداخلية حسب طبيعة المنتجات للمصنع .

  مسار العملية الانتاجية .
  ضبــط التهيئــة لـــ : ماكينــات الانتــاج ، وحــدات معالجــة الهــواء، وحــدة معالجــة 

الميــاه ، أجهــزة معامــل ضبــط الجــودة.  
ــة  ــع  لجن ــم عــرض ملــف المصن ــد يت ــع الجي ــات التشــغيل مــن ادارة التصني 7. بعــد اســتيفاء متطلب
المصانــع ،عنــد موافقــة اللجنــة علــي ترخيــص المصنــع يتــم تحويــل ملــف المصنــع  لقســم الترخيــص 

بــادارة التفتيــش و شــؤون الولايــات لاصــدار الرخصــة.
8.  يتم ارسال اشعار دفع مالي للوكيل لدفع الرسوم المقررة

9. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل
9. خطوات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني متخصص مستلزمات طبية

المتطلبات الخاصة: 
* شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني ) طبيب صيدلي(

*  عقد عمل موثق مع المدير الفني
* اثبات هوية المدير الفني 
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إجراءات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني متخصص مستلزمات طبية:
ــع  ــب لجمي ــاءات والتركي ــال الانش ــال اعم ــد اكتم ــع بع ــص المصن ــراءات ترخي ــدأ اج تب
الماكينــات بالمصنــع واجهــزة معمــل ضبــط الجــودة وبعــد اســتلام بيانــات الاعتمــاد، اتبــع 

�ـة: الخط�ـوات التالي
 1. أدخ��ل اس��م المس��تخدم وكلم��ة الم��رور، ث��م انق��ر عل��ى زر » تس��جيل الدخ��ول«  

�ـية. �ـة الرئيس �ـك الصفح �ـر ل لتظه
ــص و  ــي متخص ــع وطن ــة مصن ــب رخص ــة لطل ــم الالكتروني ــتمارة التقدي ــة اس  2. تعبئ
ــتندات  ــة للمس ــة و المطابق ــات الصحيحــة و الدقيق ــتمارة بالبيان ــول الاس ــع حق ــال جمي إكم

ــمية الرس
ــع  ــى زر  » ارفـا�ق«  لرف ــر عل ــتندات، يرجــى النق ــذة المس ــى ناف ــد الوصــول إل  3. عن
 )PDF( ـة� �ـف بصيغ �ـي مل �ـددة ف �ـتندات المح �ـج المس �ـاة دم �ـع مراع �ـة، م �ـتندات التالي المس

�ـاً: �ـة تمام وبنس�ـخة واضح
 * شهادة تأسيس الشركة أو اسم العمل ولائحة الأغراض )ملف PDF واحد(

ــرح  ــع المقت ــي للموق ــط الكروك ــة و المخط ــتثمارو الصناع ــة وزارة الاس  * موافق
ــد( �ـف PDF واح ــع )مل للمصن

 * شــهادة التســجيل الدائــم للمديــر الفنــي الطبيــب الصيدلــي وعقــد العمــل و اثبــات 
الهوي�ـة )مل�ـف PDF واحــد(

 * شهادة بحث ملكية 
PDF ملف االمصنع  بصيغة * 

ـ م��ن رفــع كاف��ة المرفقـا�ت الصحيح��ة، انقــر عل��ى زر “إرس�ـال الطل�ـب”   4. بع��د التأكدـ
،ســيظهر ل��ك خي��ار تأكي��د، انقــر علــى “إرساــل«  لإتمــام العمليــة وإرســال المعاملــة إلــى 

نظ�ـام المراجع�ـة بالمجل�ـس بنج�ـاح.
 5. بعــد اســتيفاء ملــف الترخيــص يتــم تحويلــة الــى ادارة التصنيــع الجيــد لمراجعــة ملــف 

المصنــع الرئيســي 
 6. تقــوم ادارة التصنيــع الجيــد بتنفيــذ زيــارة مبدئيــة للمصنــع يتــم مــن خلالهــا الوقــوف 

علــى مــدى جاهزيــة المصنــع للإنتــاج التجريبــي مــن خــال التأكــد مــن الآتــي:
  ملاءمة البيئة الخارجية و الداخلية حسب طبيعة المنتجات للمصنع 

  مسار العملية الانتاجية .
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  ضبــط التهيئــة لـــ : ماكينــات الانتــاج ، وحــدات معالجــة الهــواء، وحــدة معالجــة 
الميــاه ، أجهــزة معامــل ضبــط الجــودة.  

 7. بعــد اســتيفاء متطلبــات التشــغيل مــن ادارة التصنيــع الجيــد يتــم عــرض ملــف المصنــع  
لجنــة المصانــع ،عنــد موافقــة اللجنــة علــي ترخيــص المصنــع يتــم تحويــل ملــف المصنــع  

لقســم الترخيــص بــادارة التفتيــش و شــؤون الولايــات لاصــدار الرخصــة.
 8.  يتم ارسال اشعار دفع مالي للوكيل لدفع الرسوم المقررة

 9. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل
10. خطوات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني متخصص تجميل

المتطلبات الخاصة: 
 * شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني ) طبيب صيدلي(

 *  عقد عمل موثق مع المدير الفني
 * اثبات هوية المدير الفني 

إجراءات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني متخصص تجميل:
ــع  ــب لجمي ــاءات والتركي ــال الانش ــال اعم ــد اكتم ــع بع ــص المصن ــراءات ترخي ــدأ اج تب
الماكينــات بالمصنــع واجهــزة معمــل ضبــط الجــودة وبعــد اســتلام بيانــات الاعتمــاد، اتبــع 

�ـة: الخط�ـوات التالي
 1. أدخ��ل اس�ـم المس�ـتخدم وكلمةــ الم��رور، ث��م انق�ـر عل��ى زر “تســجيل الدخــول” لتظهــر 

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
 2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب رخصــة مصنــع وطنــي متخصــص و إكمــال 

جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية
ــع  ــاق«  لرف ــى زر » ارف ــر عل ــى النق ــتندات، يرج ــذة المس ــى ناف ــول إل ــد الوص  3. عن
 )PDF( ـة� �ـف بصيغ �ـي مل �ـددة ف �ـتندات المح �ـج المس �ـاة دم �ـع مراع �ـة، م �ـتندات التالي المس

�ـاً: �ـة تمام �ـخة واضح وبنس
 * شهادة تأسيس الشركة أو اسم العمل ولائحة الأغراض )ملف PDF واحد(

ــرح  ــع المقت ــي للموق ــط الكروك ــة و المخط ــتثمارو الصناع ــة وزارة الاس  * موافق
ــد( �ـف PDF واح �ـع )مل للمصن

 * شــهادة التســجيل الدائــم للمديــر الفنــي الطبيــب الصيدلــي وعقــد العمــل و اثبــات 
الهوي�ـة )مل�ـف PDF واحــد(

 * شهادة بحث ملكية المصنع.
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PDF ملف االمصنع  بصيغة * 
 4. بع��د التأكدــ م��ن رفــع كاف��ة المرفقـا�ت الصحيح��ة، انقــر عل��ى زر “إرســال الطلــب« 
،ســيظهر ل��ك خي��ار تأكي��د، انقــر علــى “إرســال” لإتمــام العمليــة وإرســال المعاملــة إلــى 

نظ�ـام المراجع�ـة بالمجل�ـس بنج�ـاح.
 5. بعــد اســتيفاء ملــف الترخيــص يتــم تحويلــة الــى ادارة التصنيــع الجيــد لمراجعــة ملــف 

المصنــع الرئيســي 
 6. تقــوم ادارة التصنيــع الجيــد بتنفيــذ زيــارة مبدئيــة للمصنــع يتــم مــن خلالهــا الوقــوف 

علــى مــدى جاهزيــة المصنــع للإنتــاج التجريبــي مــن خــال التأكــد مــن الآتــي:
  ملاءمة البيئة الخارجية و الداخلية حسب طبيعة المنتجات للمصنع 

  مسار العملية الانتاجية .
  ضب�ـط التهيئ�ـة لـــ : ماكينــات الانتــاج ، وحــدات معالجــة الهــواء، وحــدة معالجــة 

الميــاه ، أجهــزة معامــل ضبــط الجــودة.  
 7. بعــد اســتيفاء متطلبــات التشــغيل مــن ادارة التصنيــع الجيــد يتــم عــرض ملــف المصنــع  
لجنــة المصانــع ،عنــد موافقــة اللجنــة علــي ترخيــص المصنــع يتــم تحويــل ملــف المصنــع  

لقســم الترخيــص بــادارة التفتيــش و شــؤون الولايــات لاصــدار الرخصــة.
 8.  يتم ارسال اشعار دفع مالي للوكيل لدفع الرسوم المقررة

 9. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل
11. خطوات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني متخصص غازات طبية

المتطلبات الخاصة: 
 * شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني ) طبيب صيدلي(

 *  عقد عمل موثق مع المدير الفني
 * اثبات هوية المدير الفني 

إجراءات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني متخصص غازات طبية:
ــع  ــب لجمي ــاءات والتركي ــال الانش ــال اعم ــد اكتم ــع بع ــص المصن ــراءات ترخي ــدأ اج تب
الماكينــات بالمصنــع واجهــزة معمــل ضبــط الجــودة وبعــد اســتلام بيانــات الاعتمــاد، اتبــع 

�ـة: الخط�ـوات التالي
 1. أدخ��ل اس�ـم المس�ـتخدم وكلمةــ الم��رور، ث��م انق�ـر عل��ى زر “تسجــيل الدخوــل« لتظهــر 

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
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 2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب رخصــة مصنــع وطنــي متخصــص غــازات 
طبيــة و إكمــال جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة 

للمســتندات الرســمية
ــع  ــاق«  لرف ــى زر » ارف ــر عل ــى النق ــتندات، يرج ــذة المس ــى ناف ــول إل ــد الوص  3. عن
 )PDF( ـة� �ـف بصيغ �ـي مل �ـددة ف �ـتندات المح �ـج المس �ـاة دم �ـع مراع �ـة، م �ـتندات التالي المس

�ـاً: �ـة تمام �ـخة واضح وبنس
 * شهادة تأسيس الشركة أو اسم العمل ولائحة الأغراض )ملف PDF واحد(

ــرح  ــع المقت ــي للموق ــط الكروك ــة و المخط ــتثمارو الصناع ــة وزارة الاس  * موافق
ــد( �ـف PDF واح ــع )مل للمصن

 * شــهادة التســجيل الدائــم للمديــر الفنــي الطبيــب الصيدلــي وعقــد العمــل و اثبــات 
الهوي�ـة )مل�ـف PDF واحــد(
* شهادة بحث ملكية المصنع

PDF ملف االمصنع بصيغة *
4. بع�ـد التأك��د م��ن رف��ع كافة المرفقات الصحيحة، انقر على زر “إرس�ـال الطلب”،ســيظهر 
ــى نظــام  ــة إل ــة وإرســال المعامل ــام العملي ـل«  لإتم �ـى “إرساـ �ـر عل ـ، انق ل��ك خي��ار تأكيدـ

المراجع�ـة بالمجل�ـس بنج�ـاح.
5. بعــد اســتيفاء ملــف الترخيــص يتــم تحويلــة الــى ادارة التصنيــع الجيــد لمراجعــة ملــف 

المصنــع الرئيســي 
ــم مــن خلالهــا الوقــوف  ــع يت ــة للمصن ــارة مبدئي ــذ زي ــد بتنفي ــع الجي 6. يقــوم ادارة التصني

علــى مــدى جاهزيــة المصنــع للإنتــاج التجريبــي مــن خــال التأكــد مــن الآتــي:
 ملاءمة البيئة الخارجية و الداخلية حسب طبيعة المنتجات للمصنع 

 مسار العملية الانتاجية .
 ضبــط التهيئــة لـــ : ماكينــات الانتــاج ، وحــدات معالجــة الهــواء، وحــدة معالجــة 

الميــاه ، أجهــزة معامــل ضبــط الجــودة.  
7. بعــد اســتيفاء متطلبــات التشــغيل مــن ادارة التصنيــع الجيــد يتــم عــرض ملــف المصنــع  
لجنــة المصانــع ،عنــد موافقــة اللجنــة علــي ترخيــص المصنــع يتــم تحويــل ملــف المصنــع  

لقســم الترخيــص بــادارة التفتيــش و شــؤون الولايــات لاصــدار الرخصــة.
8.  يتم ارسال اشعار دفع مالي للوكيل لدفع الرسوم المقررة
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9. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل
12. خطوات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني تحت الانشاء:

المتطلبات الخاصة: 
* شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني ) طبيب صيدلي(

* وصف تفصيلي للانشطة التصنيعية التي سوف تتم في المصنع 
* قائمة بخطوط الانتاج 

*  وصف لمباني الانتاج حسب الخطة التصنيعية 
* وصف مختصر للموقع ) يشمل المساحة ، البيئة المحيطة( 

* خطاب تعين صيدلي مسؤولا عن الجودة و صيدلي مسؤولا عن تأكيد الجودة 
* انشاء وحدة تأكيد الجودة

ــم انتاجهــا  ــل الكامــل للمنتجــات التــي يت * انشــاء مختبــر ضبــط الجــودة يتناســب مــع التحلي
ــع  بالمصن

* مخزن مطابق لشروط التخزين الجيد
إجراءات التقديم لطلب رخصة مصنع وطني تحت الانشاء:

ــط  ــل ضب ــزة معم ــال الانشــاءات واجه ــال اعم ــد اكتم ــع بع ــص المصن ــراءات ترخي ــدأ اج تب
�ـة: �ـوات التالي �ـع الخط �ـاد، اتب �ـات الاعتم �ـتلام بيان �ـد اس ــودة وبع الج

1. أدخ��ل اس��م المس��تخدم وكلمــة الم��رور، ث��م انق��ر عل��ى زر “تســجيل الدخوــل«  لتظهــر 
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.

2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب رخصــة مصنــع وطنــي تحــت الانشــاء و إكمــال 
جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية

ــع  ــى النق��ر عل��ي زر » ارفـا�ق«  لرف ـة المس��تندات، يرج �ـى نافذـ �ـول إل ــد الوص 3. عن
 )PDF( ـة� �ـف بصيغ �ـي مل �ـتندات المح�ـددة ف �ـج المس �ـاة دم �ـع مراع �ـة، م �ـتندات التالي المس

�ـاً: �ـة تمام �ـخة واضح وبنس
* شهادة تأسيس الشركة أو اسم العمل ولائحة الأغراض )ملف PDF واحد(

* موافقــة وزارة الاســتثمارو الصناعــة و المخطــط الكروكــي للموقــع المقتــرح 
للمصنــع )ملـ�ف PDF واحــد(

* شــهادة التســجيل الدائــم للمديــر الفنــي الطبيــب الصيدلــي وعقــد العمــل و اثبــات 
�ـة )مل�ـف PDF واحــد( الهوي
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* شهادة بحث ملكية المصنع 
* وصف الانشطة التصنيعية )ملف PDF واحد( 

* وص�ـف مختص�ـر للموق�ـع م�ـع وص�ـف لمبان�ـي الانت�ـاج حس�ـب الخط�ـة التصنيعي�ـة 
)مل�ـف PDF واحــد(

* خطاب تعين صيدلي مسؤولا عن الجودة و صيدلي مسؤولا عن تأكيد الجودة 
4. إرســال الطلــب واعتمــاده: بعــد التأكــد مــن رفــع كافــة المرفقــات الصحيحــة، انقــر علــى زر 
“إرســال الطلــب« ،ســيظهر لــك خي��ار تأكي��د، انق��ر عل�ـى “إرســال« لإتمــام العمليــة وإرســال 

المعامل�ـة إل�ـى نظ�ـام المراجع�ـة بالمجل�ـس بنج�ـاح.
5. بعد استيفاء ملف الترخيص يتم تحويلة الى ادارة التصنيع الجيد 

ــم مــن خلالهــا الوقــوف  ــع يت ــة للمصن ــارة مبدئي ــذ زي ــد بتنفي ــع الجي 6. تقــوم ادارة التصني
علــى مــدى جاهزيــة المصنــع مــن خــال التأكــد مــن الآتــي:

 ملاءمة البيئة الخارجية و الداخلية حسب طبيعة المنتجات للمصنع .
 ضبط التهيئة لـ : أجهزة معامل ضبط الجودة 

 مطابقة الشروط للمخزن
7. بعــد اســتيفاء متطلبــات التشــغيل مــن ادارة التصنيــع الجيــد يتــم تحويــل ملــف المصنــع  لقســم 

الترخيــص بــادارة التفتيــش و شــؤون الولايــات لاصــدار الرخصــة.
8.  يتم ارسال اشعار دفع مالي للوكيل لدفع الرسوم المقررة

9. بعد دفع الرسوم يتم اصدار الرخصة في النظام الالكتروني للوكيل
1-3-2.  إجــراءات و ضوابــط التقديــم لطلبــات الرخــص الصــادرة عــن أفــرع المجلــس القومــي 

للأدويــة و الســموم بالولايــات:
 أنواع الرخص الصادرة افرع المجلس بالولايات:

 1. رخصة صيدلية عامة         
 2. رخصة صيدلية بيطرية

 3. رخصة صيدلية مؤسسة علاجية
4. رخصة متخصصة محل مستلزمات طبية

5. رخصة متخصصة محل مستحضرات تجميل
6. رخصة مستودع صيدلاني استيراد
7. رخصة مستودع صيدلاني توزيع 

8. رخصة مخزن ادوية بسيط
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المتطلبات العامة:
* تعبئة استمارة طلب رخصة بفرع المجلس القومي للأدوية و السموم بالولاية. 

* شــهادة التســجبل الدائــم لطالــب الرخصــة ســارية المفعــول أو خطــاب مــن الجهــة 
الاعتباريــة

* اسم عمل من المسجل التجاري 
*  عقد الايجار او شهادة الملكية

* صحيفة الحالة الجنائية سارية المفعول لطالب الرخصة. 
* سداد الرسوم المقرر

1. خطوات التقديم لطلب رخصة صيدلية عامة:
المتطلبات الخاصة: 

* تعبئة استمارة طلب رخصة بفرع المجلس القومي للأدوية و السموم بالولاية. 
* شهادة التسجبل الدائم لطالب الرخصة سارية المفعول أو خطاب من الجهة الاعتبارية

* اسم عمل من المسجل التجاري 
*  عقد الايجار او شهادة الملكية

* صحيفة الحالة الجنائية سارية المفعول لطالب الرخصة. 
* سداد الرسوم المقررة

إجراءات التقديم لطلب رخصة صيدلية عامة
المرحلة الأولى: التقديم للجنة التراخيص، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:

	1. ملء استمارة الحصول على الرخصة من فرع المجلس بالولاية.
	2. تقديــم الأوراق الثبوتيــة الرســمية )مثــل: الهويــة الوطنيــة، أو جــواز الســفر( و التســجيل 

الدائــم ســاري المفعــول مــن المجلــس الطبــي الســوداني
	3. إرفــاق رســم كروكــي )توضيحــي( مصمــم إلكترونيــاً، يوضــح الموقــع المقتــرح وأقرب 

المعالــم البــارزة، بالإضافــة إلــى الشــوارع الرئيســية والفرعيــة المحيطة.
	4. فــي حــال كان مقــدم الطلــب جهــة اعتباريــة )شــركة، مؤسســة، منظمــة(، يجــب إرفــاق 

خطــاب تفويــض معتمــد لشــخص محــدد لمتابعــة كافــة الإجــراءات
المرحلة الثانية: التصديق المبدئي، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:

	1. الموافقة المبدئية من لجنة التراخيص
ــرح ،  ــة المقت ــع الصيدلي ــية :موق ــروط الاساس ــي الش ــة عل ــة للمصادق ــارة المبدئي 	2.	الزي

ــروط. ــي للش ــة المبن ــة ومطابق ــة والمنطق ــة الداخلي ــاحة الصيدلي مس
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	3.	سداد رسوم الزيارة المبدئية
	4.	في حالة استيفاء الشروط الاساسية:

ــة يوضــح: المحلية....الحــي...  ــرح او شــهادة الملكي ــع المقت ــد ايجــار الموق 	*	احضــار عق
ــار.... الشــارع.... ــم العق ــع..... رق المرب

	*	الحضور للمجلس الولائي لاستلام التصديق المبدئي و صالح لفترة 45 يوم
ــك  ــم المال ــة للمباحــث باس ــادارة العام ــي موجــه ل ــس الولائ ــن المجل ـ*	اســتلام خطــاب م

ــة ــيرة الذاتي ــة و الس ــة الجنائي ــة الحال لاحضــار صحيف
	*	استلام خطاب من المجلس الولائي موجه للمسجل التجاري لاحضار اسم العمل.

المرحلة الثالثة: التصديق النهائي:
	*	التصديق المبدئي لابد ان يكون ساري المفعول

	*	اكمال المواصفات في المدة المحددة
	*	ملء استمارة طلب الزيارة النهائية بعد اكمال المواصفات

	*	احضار صحيفة الحالة الجنائية و السيرة الذاتية 
	*	احضار اسم العمل الصادر من المسجل التجاري 

	*	الزيارة النهائية
المرحلة الرابعة : استخراج الرخصة:

	*	حضور المدير الفني و صورة من شهادة التسجيل الدائم لملء الاقرارات بالمجلس الولائي
	*	حضور المالك أو الشخص المفوض لملء الاقرارات بالمجلس الولائي
	*	كتابة تعهد من المالك بتوظيف الكوادر الصيدلانية المساعدة المؤهلة فقط

	*	دفع الرسوم المقررة
	*	اصدار الرخصة

2. خطوات التقديم لطلب رخصة صيدلية بيطرية
المتطلبات الخاصة: 

 * تعبئــة اســتمارة طلــب رخصــة بفــرع المجلــس القومــي للأدويــة و الســموم 
بالولايــة. 

ــهادة  ــوداني أو ش ــي الس ــس الطب ــن المجل ــي م ــم للصيدل ــجبل الدائ ــهادة التس  * ش
ــول. ــارية المفع ــة س ــب الرخص ــوداني لطال ــري الس ــس البيط ــن المجل ــم م ــجيل دائ تس

 * اسم عمل من المسجل التجاري 
 *  عقد الايجار او شهادة الملكية
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 * صحيفة الحالة الجنائية سارية المفعول لطالب الرخصة. 
 * سداد الرسوم المقررة

إجراءات التقديم لطلب رخصة صيدلية بيطرية:
المرحلة الأولى: التقديم للجنة التراخيص، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:

	1. ملء استمارة الحصول على الرخصة من فرع المجلس بالولاية.
	2. تقديــم الأوراق الثبوتيــة الرســمية )مثــل: الهويــة الوطنيــة، أو جــواز الســفر( و التســجيل 
الدائــم ســاري المفعــول مــن المجلــس الطبــي الســوداني او مــن المجلــس البيطري الســوداني
	3. إرفــاق رســم كروكــي )توضيحــي( مصمــم إلكترونيــاً، يوضــح الموقــع المقتــرح وأقرب 

المعالــم البــارزة، بالإضافــة إلــى الشــوارع الرئيســية والفرعيــة المحيطة.
	4. فــي حــال كان مقــدم الطلــب جهــة اعتباريــة )شــركة، مؤسســة، منظمــة(، يجــب إرفــاق 

خطــاب تفويــض معتمــد لشــخص محــدد لمتابعــة كافــة الإجــراءات
المرحلة الثانية: التصديق المبدئي، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:

	1. الموافقة المبدئية من لجنة التراخيص
ــرح ،  ــة المقت ــع الصيدلي ــية :موق ــروط الاساس ــي الش ــة عل ــة للمصادق ــارة المبدئي 	2. الزي

ــروط. ــي للش ــة المبن ــة ومطابق ــة  والمنطق ــة الداخلي ــاحة الصيدلي مس
	3. سداد رسوم الزيارة المبدئية

	4. في حالة استيفاء الشروط الاساسية:
ــة يوضــح: المحلية....الحــي...  ــرح او شــهادة الملكي ــع المقت ــد ايجــار الموق 	*	احضــار عق

ــار.... الشــارع.... ــم العق ــع..... رق المرب
	*	الحضور للمجلس الولائي لاستلام التصديق المبدئي و صالح لفترة 45 يوم

ــك  ــم المال ــة للمباحــث باس ــادارة العام ــي موجــه ل ــس الولائ ــن المجل ـ*	اســتلام خطــاب م
ــة ــيرة الذاتي ــة و الس ــة الجنائي ــة الحال لاحضــار صحيف

	*	استلام خطاب من المجلس الولائي موجه للمسجل التجاري لاحضار اسم العمل.
المرحلة الثالثة: التصديق النهائي:

	*	التصديق المبدئي لابد ان يكون ساري المفعول
	*	اكمال المواصفات في المدة المحددة

	*	ملء استمارة طلب الزيارة النهائية بعد اكمال المواصفات
	*	احضار صحيفة الحالة الجنائية و السيرة الذاتية 
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	*	احضار اسم العمل الصادر من المسجل التجاري 
	*	الزيارة النهائية

المرحلة الرابعة : استخراج الرخصة:
	*	حضور المدير الفني و صورة من شهادة التسجيل الدائم لملء الاقرارات بالمجلس الولائي

	*	حضور المالك أو الشخص المفوض لملء الاقرارات بالمجلس الولائي
	*	كتابة تعهد من المالك بتوظيف الكوادر المساعدة المؤهلة فقط

	*	دفع الرسوم المقررة
	*	اصدار الرخصة

3. خطوات التقديم لطلب رخصة صيدلية مؤسسة علاجية
المتطلبات الخاصة: 

* تعبئة استمارة طلب رخصة بفرع المجلس القومي للأدوية و السموم بالولاية. 
* شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني )طبيب صيدلي(

* رخصة المؤسسه العلاجية سارية المفعول
* سداد الرسوم المقررة

إجراءات التقديم لطلب رخصة صيدلية مؤسسة علاجية:
المرحلة الأولى: التقديم للجنة التراخيص، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:

	1. ملء استمارة الحصول على الرخصة من فرع المجلس بالولاية.
	2. تقديــم الأوراق الثبوتيــة الرســمية )مثــل: الهويــة الوطنيــة، أو جــواز الســفر( و التســجيل 

الدائــم ســاري المفعــول مــن المجلــس الطبــي الســوداني 
	3. احضار رخصة مؤسسه علاجية سارية المفعول

المرحلة الثانية: التصديق المبدئي، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:
	1. الموافقة المبدئية من لجنة التراخيص

ــة داخــل  ــواب الصيدلي ــح اب ــي الشــروط الاساســية :تفت ــة عل ــة للمصادق ــارة المبدئي 	2.	الزي
ــي للشــروط ــة المبن ــة، مطابق المؤسســة العلاجي

	3.	سداد رسوم الزيارة المبدئية
	4.	في حالة استيفاء الشروط الاساسية:

	*	الحضور للمجلس الولائي لاستلام التصديق المبدئي و صالح لفترة 45 يوم
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المرحلة الثالثة: التصديق النهائي:
	*	التصديق المبدئي لابد ان يكون ساري المفعول

	*	اكمال المواصفات في المدة المحددة
	*	ملء استمارة طلب الزيارة النهائية بعد اكمال المواصفات

	*	الزيارة النهائية
المرحلة الرابعة : استخراج الرخصة:

	*	حضور المدير الفني و صورة من شهادة التسجيل الدائم لملء الاقرارات بالمجلس الولائي
	*	حضور المالك أو الشخص المفوض لملء الاقرارات بالمجلس الولائي

	*	كتابة تعهد من المالك بتوظيف الكوادر الصيدلانية المساعدة المؤهلة فقط
	*	دفع الرسوم المقررة

	*	اصدار الرخصة
4. خطوات التقديم لطلب رخصة متخصصة محل مستلزمات طبية

المتطلبات الخاصة: 
 * تعبئــة اســتمارة طلــب رخصــة بفــرع المجلــس القومــي للأدويــة و الســموم 

بالولايــة. 
ــهادة  ــوداني أو ش ــي الس ــس الطب ــن المجل ــي م ــم للصيدل ــجبل الدائ ــهادة التس  * ش
تســجيل دائــم مــن المجلــس الهندســي الســوداني أو شــهادة تســجيل دائــم مــن مجلــس 

ــول. ــب الرخصــة ســارية المفع ــة لطال ــة و الصحي ــن الطبي المه
 * اسم عمل من المسجل التجاري 
 *  عقد الايجار او شهادة الملكية

 * صحيفة الحالة الجنائية سارية المفعول لطالب الرخصة. 
 * سداد الرسوم المقررة

إجراءات التقديم لطلب رخصة محل مستلزمات طبية:
المرحلة الأولى: التقديم للجنة التراخيص،تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:

	1. ملء استمارة الحصول على الرخصة من فرع المجلس بالولاية.
	2. تقديــم الأوراق الثبوتيــة الرســمية )مثــل: الهويــة الوطنيــة، أو جــواز الســفر( و التســجيل 
الدائــم ســاري المفعــول مــن المجلــس الطبــي الســوداني او المجلــس الهندســي او مجلــس 

المهــن الطبيــة و الصحيــة.
	3. إرفــاق رســم كروكــي )توضيحــي( مصمــم إلكترونيــاً، يوضــح الموقــع المقتــرح وأقرب 
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المعالــم البــارزة، بالإضافــة إلــى الشــوارع الرئيســية والفرعيــة المحيطة.
المرحلة الثانية: التصديق المبدئي، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:

	1. الموافقة المبدئية من لجنة التراخيص
ــة  ــي منطق ــح المحــل عل ــي الشــروط الاساســية :ان يفت ــة عل ــة للمصادق ــارة المبدئي 	2.	الزي

ــي للشــروط. ــة المبن عامــة ، ومطابق
	3.	سداد رسوم الزيارة المبدئية

	4.	في حالة استيفاء الشروط الاساسية:
ــة يوضــح: المحلية....الحــي...  ــد ايجــار الموقــع المقتــرح او شــهادة الملكي * احضــار عق

ــار.... الشــارع.... ــم العق ــع..... رق المرب
* الحضور للمجلس الولائي لاستلام التصديق المبدئي و صالح لفترة 45 يوم

ــك  ــادارة العامــة للمباحــث باســم المال ــي موجــه ل ــس الولائ * اســتلام خطــاب مــن المجل
ــة ــة و الســيرة الذاتي ــة الجنائي ــة الحال لاحضــار صحيف

* استلام خطاب من المجلس الولائي موجه للمسجل التجاري لاحضار اسم العمل.
المرحلة الثالثة: التصديق النهائي:

* التصديق المبدئي لابد ان يكون ساري المفعول
	*	اكمال المواصفات في المدة المحددة

	*	ملء استمارة طلب الزيارة النهائية بعد اكمال المواصفات
	*	احضار صحيفة الحالة الجنائية و السيرة الذاتية 

	*	احضار اسم العمل الصادر من المسجل التجاري 
	*	الزيارة النهائية

المرحلة الرابعة : استخراج الرخصة:
	*	حضور المدير الفني و صورة من شهادة التسجيل الدائم لملء الاقرارات بالمجلس الولائي

	*	حضور المالك أو الشخص المفوض لملء الاقرارات بالمجلس الولائي
	*	كتابة تعهد من المالك بتوظيف الكوادر المساعدة المؤهلة فقط

	*	دفع الرسوم المقررة
	*	اصدار الرخصة

 5. خطوات التقديم لطلب رخصة متخصصة محل مستحضرات تجميل
المتطلبات الخاصة: 

 * تعبئة استمارة طلب رخصة بفرع المجلس القومي للأدوية و السموم بالولاية. 
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 * اسم عمل من المسجل التجاري 
 *  عقد الايجار او شهادة الملكية

 * صحيفة الحالة الجنائية سارية المفعول لطالب الرخصة. 
 * مخطط كروكي للموقع.

 * سداد الرسوم المقررة
إجراءات التقديم لطلب رخصة محل مستحضرات تجميل:

المرحلة الأولى: التقديم للجنة التراخيص، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:
	1.ملء استمارة الحصول على الرخصة من فرع المجلس بالولاية.

	2. تقديــم الأوراق الثبوتيــة الرســمية )مثــل: الهويــة الوطنيــة، أو جــواز الســفر( و التســجيل 
الدائــم ســاري المفعــول مــن المجلــس الطبــي الســوداني او شــهادة مؤهــل معتمــد.

	3. إرفــاق رســم كروكــي )توضيحــي( مصمــم إلكترونيــاً، يوضــح الموقــع المقتــرح وأقرب 
المعالــم البــارزة، بالإضافــة إلــى الشــوارع الرئيســية والفرعيــة المحيطة.

المرحلة الثانية: التصديق المبدئي، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:
	1. الموافقة المبدئية من لجنة التراخيص

ــة  ــي منطق ــح المحــل عل ــي الشــروط الاساســية :ان يفت ــة عل ــة للمصادق ــارة المبدئي 	2.	الزي
ــي للشــروط. ــة المبن عامــة ، ومطابق

	3.	سداد رسوم الزيارة المبدئية
	4.	في حالة استيفاء الشروط الاساسية:

		احضــار عقــد ايجــار الموقــع المقتــرح او شــهادة الملكيــة يوضــح: المحلية....الحــي... 
المربــع..... رقــم العقــار.... الشــارع....

		الحضور للمجلس الولائي لاستلام التصديق المبدئي و صالح لفترة 45 يوم
ــك  ــادارة العامــة للمباحــث باســم المال 		اســتلام خطــاب مــن المجلــس الولائــي موجــه ل

ــة ــة و الســيرة الذاتي ــة الجنائي ــة الحال لاحضــار صحيف
		استلام خطاب من المجلس الولائي موجه للمسجل التجاري لاحضار اسم العمل.

المرحلة الثالثة: التصديق النهائي:
		التصديق المبدئي لابد ان يكون ساري المفعول

		اكمال المواصفات في المدة المحددة
		ملء استمارة طلب الزيارة النهائية بعد اكمال المواصفات

		احضار صحيفة الحالة الجنائية و السيرة الذاتية 
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		احضار اسم العمل الصادر من المسجل التجاري 
		الزيارة النهائية

المرحلة الرابعة : استخراج الرخصة:
		حضور المدير الفني و صورة من شهادة التسجيل الدائم لملء الاقرارات بالمجلس الولائي

		حضور المالك أو الشخص المفوض لملء الاقرارات بالمجلس الولائي
	 	كتابة تعهد من المالك بتوظيف الكوادر المساعدة المؤهلة فقط

	 	دفع الرسوم المقررة
		 اصدار الرخصة

ــي او  ــع محل ــتيراد او مصن ــة اس ــة لرخص ــتودع ادوي ــة مس ــب رخص ــم لطل ــوات التقدي 6.خط
ــة  ــات عام ــة صيدلي ــة او مجموع ــا اتفاقي ــة له ــات اجنبي منظم

المتطلبات الخاصة: 
ــش و  ــن ادارة التفتي ــادرة م ــي  ص ــع وطن ــة مصن ــتيراد او رخص ــة اس 	 رخص

ــموم ــة و الس ــي للأدوي ــس القوم ــات بالمجل ــؤون الولاي ش
	 شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني ) طبيب صيدلي ( ساري. 

	 عقد عمل موثق مع المدير الفني
	 عقد الايجار او شهادة الملكية

إجــراءات التقديــم لطلــب رخصــة مســتودع ادويــة لرخصــة اســتيراد او مصنــع محلــي او 
منظمــات اجنبيــة لهــا اتفاقيــة او مجموعــة صيدليــات عامــة:

المرحلة الأولى: التقديم للجنة التراخيص، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:
	1. تقديم طلب للحصول علي رخصة المستودع من فرع المجلس بالولاية

	2. استلام استمارة طلب الحصول علي رخصة المستودع من فرع المجلس بالولاية
	3. ملء استمارة الحصول على رخصة المستودع من فرع المجلس بالولاية.

ــدم  ــفر( لمق ــواز الس ــة، أو ج ــة الوطني ــل: الهوي ــمية )مث ــة الرس ــم الأوراق الثبوتي 	4. تقدي
ــه  ــوب عن ــق لمــن ين ــل موث ــب او توكي الطل

	5. إرفــاق رســم كروكــي )توضيحــي( مصمــم إلكترونيــاً، يوضــح الموقــع المقتــرح وأقرب 
المعالــم البــارزة، بالإضافــة إلــى الشــوارع الرئيســية والفرعيــة المحيطة.

	6. فــي حــال كان مقــدم الطلــب جهــة اعتباريــة )شــركة، مؤسســة، منظمــة(، يجــب إرفــاق 
خطــاب تفويــض معتمــد لشــخص محــدد لمتابعــة كافــة الإجــراءات
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	7. دفع الرسوم المقررة للمعاينة المبدئية
	8. استلام مستند قبول الطلب من اللجنة

المرحلة الثانية: التصديق المبدئي، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:
ــة للمســتودع  ــي الشــروط الاساســية :المســاحة الداخلي ــة عل ــة للمصادق ــارة المبدئي 1. الزي
لاتقــل عــن 40 متــر مربــع ، وجــود مكتــب و اســتقبال، المخــازن لاتطــل علــي الشــارع 

مباشــرة ومطابقــة المبنــي للشــروط.
2. الاطلاع علي قرار لجنة التراخيص بالموافقة او الرفض 

3. في حالة استيفاء الشروط الاساسية:
		احضــار عقــد ايجــار الموقــع المقتــرح او شــهادة الملكيــة يوضــح: المحلية....الحــي... المربــع..... 

رقــم العقــار.... الشــارع.... فــي فتــرة لا تتجــاوز 15 يــوم مــن تاريــخ الزيــارة المبدئيــة.
		 الحضور للمجلس الولائي لاستلام التصديق المبدئي و صالح لفترة 45 يوم

المرحلة الثالثة: التصديق النهائي:
		 التصديق المبدئي لابد ان يكون ساري المفعول

		 ملء استمارة طلب الزيارة النهائية بعد اكمال المواصفات
المرحلة الرابعة : استخراج الرخصة:

		 حضور المدير الفني و صورة من شهادة التسجيل الدائم لملء الاقرارات بالمجلس الولائي
		 حضور المالك أو الشخص المفوض لملء الاقرارات بالمجلس الولائي

		 كتابة تعهد من المدير الفني بالتفرغ للعمل بالمنشأه
		 دفع الرسوم المقررة

		 اصدار الرخصة
7. خطوات التقديم لطلب رخصة مستودع صيدلاني توزيع 

المتطلبات الخاصة: 
  اســم عمــل أو شــهادة تأســيس الشــركة وعقــد التأســيس الصــادر مــن المســجل 

التجــاري 
  لائحــة الأغــراض المعتمــدة مــن المســجل التجــاري )توضــح التخصــص فــي 
ــل(. ــة و مســتحضرات التجمي ــة، المســتلزمات الطبي ــع المســتحضرات الصيدلاني توزي

  وكالة موثقة من مصنع وطني محلي او شركة استيراد 
  شهادة التسجبل الدائم للمدير الفني ) طبيب صيدلي ( ساري. 
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  عقد عمل موثق مع المدير الفني
  عقد الايجار او شهادة الملكية

  صحفية الحالة الجنائية من وزارة الداخلية لطالب الرخصة
إجراءات التقديم لطلب رخصة مستودع صيدلاني توزيع:

المرحلة الأولى: التقديم للجنة التراخيص، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:
	1.  تقديم طلب للحصول علي رخصة المستودع من فرع المجلس بالولاية

	2.  استلام استمارة طلب الحصول علي رخصة المستودع من فرع المجلس بالولاية
	3.  ملء استمارة الحصول على رخصة المستودع من فرع المجلس بالولاية.

	4. تقديــم اســم عمــل / او شــهادة تأســيس و لائحــة الاغــراض مــن المســجل التجــاري و 
تتضمــن الغــرض الطبــي

ــدم  ــفر( لمق ــواز الس ــة، أو ج ــة الوطني ــل: الهوي ــمية )مث ــة الرس ــم الأوراق الثبوتي 	5. تقدي
ــه  ــوب عن ــق لمــن ين ــل موث ــب او توكي الطل

	6. إرفــاق رســم كروكــي )توضيحــي( مصمــم إلكترونيــاً، يوضــح الموقــع المقتــرح وأقرب 
المعالــم البــارزة، بالإضافــة إلــى الشــوارع الرئيســية والفرعيــة المحيطة.

	7. فــي حــال كان مقــدم الطلــب جهــة اعتباريــة )شــركة، مؤسســة، منظمــة(، يجــب إرفــاق 
خطــاب تفويــض معتمــد لشــخص محــدد لمتابعــة كافــة الإجــراءات

المرحلة الثانية: التصديق المبدئي، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:
ــة للمســتودع  ــي الشــروط الاساســية :المســاحة الداخلي ــة عل ــة للمصادق ــارة المبدئي 1. الزي
لاتقــل عــن 40 متــر مربــع ، وجــود مكتــب و اســتقبال، المخــازن لاتطــل علــي الشــارع 

مباشــرة ومطابقــة المبنــي للشــروط.
2. الاطلاع علي قرار لجنة التراخيص بالموافقة او الرفض 

3. في حالة استيفاء الشروط الاساسية: 
  احضــار عقــد ايجــار الموقــع المقتــرح او شــهادة الملكيــة يوضــح: المحلية....الحــي... 
المربــع..... رقــم العقــار.... الشــارع.... فــي فتــرة لا تتجــاوز 15 يــوم مــن تاريــخ الزيــارة المبدئيــة. 
ــث  ــة للمباح ــادارة العام ــه ل ــة موج ــرع الولاي ــس ف ــن المجل ــاب م ــتلام خط   اس

ــة  ــيرة الذاتي ــة و الس ــة الجنائي ــة الحال ــار صحيف ــك لاحض ــم المال ــة باس بالولاي
ــة  ــة موجــه للمســجل التجــاري بالولاي ــرع الولاي ــس ف اســتلام خطــاب مــن المجل 	 

ــل  ــم العم ــك احضــار اس ــم المال باس
الحضور للمجلس الولائي لاستلام التصديق المبدئي و صالح لفترة 45 يوم 	 
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المرحلة الثالثة: التصديق النهائي:
	   التصديق المبدئي لابد ان يكون ساري المفعول

  	 احضار صحيفة الحالة الجنائية و السيرة الذاتية 
  	 احضار اسم العمل الصادر من المسجل التجاري 

	   ملء استمارة طلب الزيارة النهائية بعد اكمال المواصفات
المرحلة الرابعة : استخراج الرخصة:

  حضور المدير الفني و صورة من شهادة التسجيل الدائم لملء الاقرارات بالمجلس الولائي 
	  حضور المالك أو الشخص المفوض لملء الاقرارات بالمجلس الولائي

 	 كتابة تعهد من المدير الفني بالتفرغ للعمل بالمنشأه
 	 دفع الرسوم المقررة

 	 اصدار الرخصة

8. خطوات التقديم لطلب رخصة مخزن ادوية بسيط
المتطلبات الخاصة: 

 اسم عمل صادر من المسجل التجاري بالولاية المعنية. 
	 شــهادة التســجبل الدائــم للمديــر الفنــي ســارية المفعــول و صــادرة مــن المجلــس 

القومــي للمهــن الطبيــة و الصحيــة. 
 صحفية الحالة الجنائية من وزارة الداخلية لطالب الرخصة

 شهادة حسن سير و سلوك لطالب الرخصة 
	 عقد الايجار او شهادة الملكية

 موافقة السلطة الصحية بالمنطقة المستهدفة بفتح مخزن الادوية البسيطة
إجراءات التقديم لطلب رخصة مستودع صيدلاني توزيع:

المرحلة الأولى: التقديم للجنة التراخيص، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:
	1. ملء استمارة الحصول على الرخصة من فرع المجلس بالولاية.

	2. تقديــم الأوراق الثبوتيــة الرســمية )مثــل: الهويــة الوطنيــة، أو جــواز الســفر( و شــهادة 
ممارســة صــادرة مــن المجلــس القومــي للمهــن الطبيــة و الصحيــة 

المرحلة الثانية: التصديق المبدئي، تشمل هذه المرحلة استيفاء المتطلبات التالية:
1. الموافقة المبدئية من لجنة التراخيص

2. الزيــارة المبدئيــة للمصادقــة علــي الشــروط الاساســية :ان تفتــح ابــواب المخــزن علــي 
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منطقــة عامــه ومطابقــة المبنــي للشــروط.
3. سداد رسوم الزيارة المبدئية

4. في حالة استيفاء الشروط الاساسية:
	 احضــار عقــد ايجــار الموقــع المقتــرح او شــهادة الملكيــة يوضــح: المحلية....الحــي... 

المربــع..... رقــم العقــار.... الشــارع.... فــي فتــرة لا تتجــاوز 15 يــوم مــن تاريــخ الزيــارة المبدئيــة.
	 الحضور للمجلس الولائي لاستلام التصديق المبدئي و صالح لفترة 45 يوم
	 اســتلام خطــاب مــن المجلــس فــرع الولايــة موجــه لــادارة العامــة للمباحــث 

بالولايــة باســم المالــك لاحضــار صحيفــة الحالــة الجنائيــة و الســيرة الذاتيــة 
	 ــة  ــاري بالولاي ــه للمســجل التج ــة موج ــرع الولاي ــس ف ــن المجل اســتلام خطــاب م

ــل  ــك احضــار اســم العم باســم المال
المرحلة الثالثة: التصديق النهائي:

	 التصديق المبدئي لابد ان يكون ساري المفعول
	 ملء استمارة طلب الزيارة النهائية بعد اكمال المواصفات
	 احضار صحيفة الحالة الجنائية و السيرة الذاتية 
	 احضار اسم العمل الصادر من المسجل التجاري 

المرحلة الرابعة : استخراج الرخصة:
	 حضور المدير الفني و صورة من شهادة التسجيل الدائم لملء الاقرارات بالمجلس الولائي
	 حضور المالك أو الشخص المفوض لملء الاقرارات بالمجلس الولائي
	 كتابة تعهد من الملك بتوظيف الكوادر الصيدلانية المساعدة المؤهلة فقط.  
	 دفع الرسوم المقررة
	 اصدار الرخصة



39    

ثانياً :
ادراج المصانع الأجنبية وشهادة التصنيع 

الجيد للمصانع المحلية



40        

2. ادارج المصانع الاجنبية و شهادة التصنيع الجيد للمصانع المحلية:
2-1. ادارج )تســجيل( مصانــع الأدويــة البشــرية و البيطريــة والمكمــات الغذائيــة والمنتجــات 

الصحيــة والمســتلزمات الطبيــة ومســتحضرات التجميــل الاجنبيــة:
2-1-1. المقدمــة:  يُعــدّ إجــراء إدراج المصانــع ركيــزة أساســية وعمليــة جوهريــة لضمــان 
ــى  ــاره الخطــوة الأول ــة، باعتب ــة والصيدلاني ــة المنتجــات الطبي ــة، ومأموني جــودة، وفاعلي
ــة  ــع الأدوي والأساســية فــي منظومــة إجــراءات التســجيل. ويشــمل هــذا الإجــراء المصان
البشــرية والبيطريــة، المكمــات الغذائيــة والمنتجــات الصحيــة، المســتلزمات الطبيــة 

�ـل. ومس�ـتحضرات التجمي
ــموم وحرصــه التــام  وانطلاقــاً مــن المســؤولية الرقابيــة لـــ المجلــس القومــي للأدويــة والسُّ
علــى ســامة المواطــن والصحــة العامــة، فقــد خُصصــت إدارة المصانــع الأجنبيــة لتتولــى 
مهــام التحقــق والتأكــد مــن التــزام هــذه المنشــآت بتطبيــق أســس الممارســات التصنيعيــة 
الجي��دة الس�ـارية، والص�ـادرة ع�ـن المنظم�ـات العالمي�ـة والمعتم�ـدة رس�ـمياً م�ـن قِب�ـل المجلس.
1-2-2. المجــال: مصانــع الأدويــة البشــرية، الأدويــة البيطريــة، المكمــات الغذائيــة 

والمنتجــات الصحيــة، المســتلزمات الطبيــة، ومســتحضرات التجميــل الاجنبيــة.
2-1-3. خطوات التقديم لطلب ادارج )تسجيل( مصنع ادوية بشري أو ادوية بيطري  اجنبي:

المتطلبات العامة: 
 1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة فــي 

بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية 
 2. نس��خة سـا�رية المفع��ول م�ـن شـه�ادة التصني��ع الجي�ـد الصــادرة عــن الجهــة المختصــة 

فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية 
 3. الملف الرئيسي للموقع بنسخة حديثة 

 4. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات موثقــه فــي الخارجية الســودانية 
و المســجل التجاري.

أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 
له��ا م��ن جه��ة معتم��دة ومص��ادق عليه��ا م��ن قبِ��ل المجل��س القوم��ي للأدوية والس��موم .

إجــراءات التقديــم لطلــب ادراج مصنــع ادويــة بشــري  او بيطــري اجنبــي فــي ســجلات المجلــس 
القومــي للادويــة و الســموم:

1.أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر »تسجــيل الدخوــل« لتظهــر 
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
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ــي  او  ــة بشــري اجنب ــع ادوي ــب ادراج مصن ــة لطل ــم الالكتروني ــة اســتمارة التقدي  2. تعبئ
مصنــع ادويــة بيطــري اجنبــي و إكمــال جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و 

الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية
 3. يرجى تحضير المستندات والشهادات الرسمية المطلوبة للمصنع الأجنبي، وهي:

شهادة الممارسات التصنيعية الجيدة. 	 	

شهادة ترخيص المصنع. 	 	

الملف الرئيسي للمصنع . 	 	

عقد الوكالة و قائمة المنتجات. 	 	

ــى  ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته  4.بعدـ
�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال« لتوجي »ارس

ــوم النظــام  ــة وإرســال الطلــب، يق ــة المســتندات المطلوب ــة رفــع كاف  5. فــور إتمــام عملي
بإنشــاء وإرســال إشــعار دفــع مالــي تلقائــي إلــى العميــل، وذلــك لســداد الرســوم المقــررة 

والخاصــة ببــدء عمليــة دراســة وتقييــم الملــف.
 6. بعــد تاكيــد عمليــة الدفــع، تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق 
شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش 

وش�ـؤون الولاي�ـات(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة. 
 ·	فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 

العمي�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص.
 7. بعــد اســتيفاء الملــف و المســتندات ،يتــم جدولــة الزيــارات التفتشــية للمصنــع الاجنبــي 

و تحديــد فريــق التفتيــش.
ــة،  ــة المســتندات المطلوب ــد اســتيفاء كاف �ـي(: بع �ـش الميدان �ـة للتفتي �ـدول الخاضع  8.  )ال
ــم  ــة(، يت ــارة ميداني ــا زي ــب أنظمته ــي تتطل ــدول الت ــاً لـــ )ال ــع تابع ــي حــال كان المصن وف
ــة  ــم ترشــيحه بواســطة اللجن ــش يت ــق تفتي ــل فري ــن قِب ــع م ــارة تفتيشــية للمصن ــة زي جدول
المختصــة بتفتيــش المصانــع الأجنبيــة. وفــور إتمــام الزيــارة، يتولــى الفريــق إعــداد تقريــر 

ــع(. ــة إدراج المصان ــى )لجن ــي متكامــل لرفعــه وعرضــه عل فن
 9.  )الــدول ذات الأنظمــة الرقابيــة المعتمــدة(: بعــد اســتيفاء المســتندات، وإذا كان المصنع 
تابعــاً لـــ )الــدول ذات الأنظمــة الرقابيــة المعتمــدة( والمدرجــة فــي القائمــة الصــادرة علــى 
الموقــع الإلكترونــي للمجلــس والتــي لا تخضــع لزيــارة تفتيشــية، يتــم تحويــل ملــف المصنع 
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مباش�ـرة للع�ـرض عل�ـى )لجن�ـة إدراج المصانع(أج�ـل التقيي�ـم والاعتم�ـاد.
 10. يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:

10-1. إدراج المصنــع: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة إدراج المصانــع( علــى اعتمــاد 
وتســجيل المصنــع، تظهــر كافــة بيانــات المنشــأة وخطــوط الإنتــاج المعتمــدة مباشــرة فــي 
الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصدار شــهادة تســجيل 
المصنــع، يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد الرســوم 
ــهادة إدراج  ــل ش ــليم الوكي ــم تس ــة، يت ــوم المالي ــداد الرس ــة س ــد عملي ــد تأكي ــررة، بع المق

المصنــع رســمياً 
10-2. رفض إدراج المصنع: تسليم الوكيل خطاب يوضح أسباب رفض إدراج المصنع 

ملحوظة: 
	· 	يمكن للوكيل تقديم استئاف القرار مرة أخرى.

	· 	يخضع المصنع الأجنبي لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه 

2-1-4. خطــوات التقديــم لطلــب ادارج )تســجيل( مصنــع المكمــات الغذائيــة والمنتجــات 
الصحيــة اجنبــي:
المتطلبات العامة: 

1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة فــي بلــد 
المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية 

2. نس��خة ساــرية المفع��ول م�ـن شـه�ادة التصني��ع الجي�ـد  الصــادرة عــن الجهــة المختصــة 
ف�ـي بل�ـد المنش�ـأ، أو ش�ـهادة الآي�ـزو 22000، أو شــهادة الهاســب. 

3. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات وموثقه فــي الخارجية الســودانية 
و المســجل التجاري.
4. شهادة البيع الحر 

5. شهادة حلال للمكملات الغذائية
أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 

له��ا م��ن جه��ة معتم��دة ومص��ادق عليه��ا م��ن قبِ��ل المجل��س القوم��ي للأدوية والس��موم .
إجــراءات التقديــم لطلــب ادراج مصنــع مكمــات غذائيــة و منتجــات صحيــة  اجنبــي فــي ســجلات 

المجلــس القومــي للادويــة و الســموم:
1. أدخ��ل اس�ـم المس�ـتخدم وكلمةــ الم��رور، ث��م انق�ـر عل��ى زر “تســجيل الدخــول“ لتظهــر 
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ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب ادراج مصنــع االمكمــات الغذائيــة و 
ــة و  ــات الصحيح ــتمارة بالبيان ــول الاس ــع حق ــال جمي ــي و إكم ــة اجنب ــات الصحي المنتج

الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية
3. يرجــى تحضيــر المســتندات والشــهادات الرســمية المطلوبــة للمصنــع المكمــات 

الغذائيــة و المنتجــات الصحيــة الأجنبيــة، وهــي:
أو   ،22000 الآيـ�زو  شـ�هادة  أو  الجيـ�دة  التصنيعيـ�ة  الممارسـ�ات  شـ�هادة  	

. ســب لها ا ة د شها
شهادة ترخيص المصنع. 	 	

عقد الوكالة و قائمة المنتجات  	 	

ــى  ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته 4. بعدـ
�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل ـل«  لتوجي »ارساـ

ــوم النظــام  ــب، يق ــة وإرســال الطل ــة المســتندات المطلوب ــع كاف ــة رف ــام عملي ــور إتم 5. ف
بإنشــاء وإرســال إشــعار دفــع مالــي تلقائــي إلــى العميــل، وذلــك لســداد الرســوم المقــررة 

ــم الملــف. ــة دراســة وتقيي ــدء عملي والخاصــة بب
6. بعــد تاكيــد عمليــة الدفــع، تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق 
شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش 

وش�ـؤون الولاي�ـات(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة. 
· 	فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 

العمي�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص.
7. بعــد اســتيفاء الملــف و المســتندات ،يتــم تحويــل ملــف المصنــع مباشــرة للعــرض علــى 

)لجن��ة إدراج المصانــع( للتقيي�ـم.
8. يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:

8-1. إدراج المصنــع: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة إدراج المصانــع ( علــى اعتمــاد 
ــرة  ــدة مباش ــاج المعتم ــوط الإنت ــأة وخط ــات المنش ــة بيان ــر كاف ــع، تظه ــجيل المصن وتس
فــي الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصــدار شــهادة 
تســجيل المصنــع، يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد 
ــل شــهادة  ــم تســليم الوكي ــة، يت ــة ســداد الرســوم المالي ــد عملي ــررة، بعــد تأكي الرســوم المق
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ــع رســمياً  إدراج المصن
8-2. رفض إدراج المصنع: تسليم الوكيل خطاب يوضح أسباب رفض إدراج المصنع 

ملحوظة: 
	· 	يمكن للوكيل تقديم استئاف القرار مرة أخرى.

	· 	يخضع المصنع الأجنبي لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه 

2-1-5. خطوات التقديم لطلب ادارج )تسجيل( مصنع مستلزمات طبية اجنبي:
المتطلبات العامة: 

ــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة فــي  1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصني
بل�ـد المنش�ـأ )باس�ـتثناء ال�ـدول الأوروبي�ـة، الولاي�ـات المتح�ـدة الأمريكي�ـة، كن�ـدا، وأس�ـتراليا(.
2. نس��خة سـا�رية المفع��ول م�ـن شـه�ادة التصني��ع الجي�ـد الصــادرة عــن الســلطة الصحيــة 

ف�ـي بل�ـد المنش�ـأ، أو ش�ـهادة الآي�ـزو 13485
3. إرفاق شهادة المطابقة الأوروبية كوثيقة داعمة.) مستند خاص بالدول الأوروبية(

4. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات وموثقه فــي الخارجية الســودانية 
و المســجل التجاري.

أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 
لهــا مــن جهــة معتمــدة ومصــادق عليهــا مــن قبِــل المجلــس القومــي للأدوية والســموم .

ــم لطلــب ادراج مصنــع مســتلزم طبــي اجنبــي فــي ســجلات المجلــس القومــي  إجــراءات التقدي
ــة و الســموم: للادوي

1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر »تســجيل الدخوــل«  لتظهــر 
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.

2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب ادراج مصنــع مســتلزم طبــي اجنبــي و إكمال 
جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقة للمســتندات الرســمية

ــتلزمات  ــع المس ــة للمصن ــمية المطلوب ــهادات الرس ــتندات والش ــر المس ــى تحضي 3. يرج
ــي: ــة، وه ــة الأجنبي الطبي

شهادة الممارسات التصنيعية الجيدة أو شهادة الآيزو 22000  	 	

شهادة ترخيص المصنع. 	 	

عقد الوكالة و قائمة المنتجات 	 	

ــى  ــر عل ــب انق ــال الطل ــة، لارس ــات المطلوب ــة المرفق ــل كاف ــن تحمي ــاء م ــد الانته 4. بع
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�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال« لتوجي »ارس
ــوم النظــام  ــب، يق ــة وإرســال الطل ــة المســتندات المطلوب ــع كاف ــة رف ــام عملي ــور إتم 5. ف
بإنشــاء وإرســال إشــعار دفــع مالــي تلقائــي إلــى العميــل، وذلــك لســداد الرســوم المقــررة 

ــم الملــف. ــة دراســة وتقيي ــدء عملي والخاصــة بب
6. بعــد تاكيــد عمليــة الدفــع، تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق 
شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش 

وش�ـؤون الولاي�ـات(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة. 
· 	فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 

العمي�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص.
7. بعــد اســتيفاء الملــف و المســتندات ،يتــم تحويــل ملــف المصنــع مباشــرة للعــرض علــى 

)لجن��ة إدراج المصانــع( للتقيي�ـم.
8. يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:

8-1. إدراج المصنــع: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة إدراج المصانــع( علــى اعتمــاد 
ــرة  ــدة مباش ــاج المعتم ــوط الإنت ــأة وخط ــات المنش ــة بيان ــر كاف ــع، تظه ــجيل المصن وتس
فــي الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصــدار شــهادة 
تســجيل المصنــع، يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد 
ــل شــهادة  ــم تســليم الوكي ــة، يت ــة ســداد الرســوم المالي ــد عملي ــررة، بعــد تأكي الرســوم المق

ــع رســمياً إدراج المصن
8-2. رفض إدراج المصنع: تسليم الوكيل خطاب يوضح أسباب رفض إدراج المصنع 

ملحوظة: 
	·	 يمكن للوكيل تقديم استئاف القرار مرة أخرى.

	· 	يخضع المصنع الأجنبي لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه 

2-1-6.  خطوات التقديم لطلب ادارج )تسجيل( مصنع مستحضرات تجميل اجنبي:
المتطلبات العامة: 

1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة  	
فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية 

ـ ش��هادة التصني��ع الجي��د الصــادرة عــن الســلطة  2. نس�ـخة س��ارية المفع�ـول منـ 	
الصحيــة فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية ، أو شــهادة الآيــزو 22716 
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ــد  ــي بل ــل صــادرة عــن الجهــة المختصــة ف ــج التجمي ــع الحــر لمنت 3. شــهادة البي 	
المنشـ�أ.

4. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات وموثقــه فــي الخارجيــة  	
التجــاري. المســجل  و  الســودانية 

أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 
له��ا م��ن جه��ة معتم��دة ومص��ادق عليه��ا م��ن قبِ��ل المجل��س القوم��ي للأدوية والس��موم .

إجــراءات  التقديــم لطلــب ادراج مصنــع مســتحضر تجميــل اجنبــي فــي ســجلات المجلــس القومي 
للادوية و الســموم:

1. أدخ��ل اس��م المس��تخدم وكلمــة الم��رور، ث��م انق��ر عل��ى زر “تس�ـجيل الدخــول”  لتظهــر 
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.

2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب ادراج مصنــع مســتحضرات تجميــل اجنبــي 
و إكمــال جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات 

الرســمية
ــع مســتحضرات  ــة للمصن ــتندات والشــهادات الرســمية المطلوب ــر المس 3. يرجــى تحضي

ــة، وهــي: ــل الأجنبي التجمي
  نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة 

ف�ـي بل�ـد المنش�ـأ.
  نسـ�خة س��ارية المفعـ�ول منــ ش��هادة التصني��ع الجي��د الصــادرة عــن الســلطة 

الصحيـ�ة فـ�ي بلـ�د المنشـ�أ، أو شـ�هادة الآيـ�زو 22716
  شهادة البيع الحر لمنتج التجميل صادرة عن الجهة المختصة في بلد المنشأ.

عقد الوكالة وقائمة المنتجات. 	 
4. بع��د الانته��اء م��ن تحمي��ل كافة المرفقات المطلوبة، لارس��ال الطلب انقر على»ارس��ال«  

لتوجي�ـه الطلب مباش�ـرة إل�ـى المجلس لبدء عملي�ـة المراجعة.
ــوم النظــام  ــب، يق ــة وإرســال الطل ــة المســتندات المطلوب ــع كاف ــة رف ــام عملي ــور إتم 5. ف
بإنشــاء وإرســال إشــعار دفــع مالــي تلقائــي إلــى العميــل، وذلــك لســداد الرســوم المقــررة 

ــم الملــف. ــة دراســة وتقيي ــدء عملي والخاصــة بب
6. بعــد تاكيــد عمليــة الدفــع، تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق 
شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش 
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وش�ـؤون الولاي�ـات(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة. 
· 	فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 

العمي�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص.
7. بعــد اســتيفاء الملــف و المســتندات ،يتــم تحويــل ملــف المصنــع مباشــرة للعــرض علــى 

)لجن��ة إدراج المصانــع( للتقيي�ـم.
8. يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:

8-1. إدراج المصنــع: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة إدراج المصانــع( علــى اعتمــاد 
ــرة  ــدة مباش ــاج المعتم ــوط الإنت ــأة وخط ــات المنش ــة بيان ــر كاف ــع، تظه ــجيل المصن وتس
فــي الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصــدار شــهادة 
تســجيل المصنــع، يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد 
ــل شــهادة  ــم تســليم الوكي ــة، يت ــة ســداد الرســوم المالي ــد عملي ــررة، بعــد تأكي الرســوم المق

ــع رســمياً  إدراج المصن
8-2. رفض إدراج المصنع: تسليم الوكيل خطاب يوضح أسباب رفض إدراج المصنع 

 ملحوظة: 
	· 	يمكن للوكيل تقديم استئاف القرار مرة أخرى.

	· 	يخضع المصنع الأجنبي لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه 

	2-2. ادارج )تســجيل( اضافــة خــط انتــاج لمصانــع الأدويــة البشــرية و البيطريــة والمكمــات 
الغذائيــة والمنتجــات الصحيــة المســتلزمات الطبيــة ومســتحضرات التجميــل الاجنبيــة

ــع خطــوة اســتراتيجية  ــد للمصان ــاج جدي ــة خــط إنت ــدّ إجــراء إضاف ــة:  يُع 2-2-1. المقدم
وعمليــة جوهريــة تضمــن جــودة، وفاعليــة، ومأمونيــة كافــة المنتجــات الخاضعــة لرقابــة 
ــة والمنتجــات  ــات الغذائي ــة، المكم ــة البشــرية والبيطري المجل��س، والت��ي تش�ـمل: الأدوي

�ـل. �ـة ومس�ـتحضرات التجمي �ـة، المس�ـتلزمات الطبي الصحي
وانطلاقــاً مــن الحــرص التــام علــى ســامة المواطــن والصحــة العامــة، وتطبيقــاً للخطــط 
ــموم،  ــة والسُّ ــي للأدوي ــس القوم ــجلات المجل ــمياً بس ــجلة رس ــع المس ــة للمصان التطويري
ــى  ــل بصــورة مباشــرة عل ــة؛ لتعم ــع الأجنبي ــى إدارة المصان ــام إل ــذه المه ــندت ه ــد أسُ فق
التحق�ـق منــ الت��زام ه��ذه المنش��آت بتطبي��ق أس��س الممارســات التصنيعي��ة الجي��دة  الســارية، 

والمعتمــدة مــن قِبــل المنظمــات العالميــة والمجلــس.
الغذائيــة  المكمــات  البيطريــة،  الأدويــة  البشــرية،  الأدويــة  المجال:مصانــع   .2-2-2
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الاجنبيـ�ة. التجميـ�ل  ومسـ�تحضرات  الطبيـ�ة،  المسـ�تلزمات  الصحيـ�ة،  والمنتجـ�ات 
2-2-3. إجــراءات التقديــم لطلــب ادارج )تســجيل( اضافــة خــط انتــاج لمصانــع الأدويــة 
ــة  ــة والمســتلزمات الطبي ــة والمنتجــات الصحي ــة والمكمــات الغذائي البشــرية و البيطري

ــة: ــل الاجنبي ومســتحضرات التجمي
 2-2-3-1. خطــوات التقديــم لطلــب ادارج )تســجيل( خــط انتــاج مصنــع ادويــة بشــرية 

اجنبــي أو مصنــع ادويــة بيطريــة اجنبــي:
المتطلبات العامة: 

1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة 
فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية.

2. نســخة سـ�ارية المفعــول مـن� ش��هادة التصنيـ�ع الجيـ�د الصــادرة عــن الجهــة 
المختصــة فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية. 

3. الملف الرئيسي للموقع بنسخة حديثة 
4. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات وموثقــه فــي الخارجيــة 

الســودانية و المســجل التجــاري.
أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 

له��ا م��ن جه��ة معتم��دة ومص��ادق عليه��ا م��ن قبِ��ل المجل��س القوم��ي للأدوية والس��موم .
ــة  ــع ادوي ــي أو مصن ــة بشــري اجنب ــع ادوي ــاج مصن ــط انت ــب ادراج خ ــم لطل ــراءات  التقدي إج

ــموم: ــة و الس ــي للادوي ــس القوم ــجلات المجل ــي س ــي ف ــة اجنب بيطري
1. أدخ��ل اس�ـم المس�ـتخدم وكلمةــ الم��رور، ث��م انق�ـر عل��ى زر “تســجيل الدخــول” لتظهــر 

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
ــة بشــري  ــع ادوي ــاج لمصن ــة لطلــب ادراج خــط انت ــم الالكتروني ــة اســتمارة التقدي 2. تعبئ
ــة و  ــات الصحيحــة و الدقيق ــع حقــول الاســتمارة بالبيان او بيطــري  اجنبــي و إكمــال جمي

ــة للمســتندات الرســمية المطابق
3. يرجــى تحضيــر المســتندات والشــهادات الرســمية المطلوبــة لاضافــه خــط انتــاج 

المصنــع البشــري أو البيطــري الأجنبــي، وهــي:
شهادة الممارسات التصنيعية الجيدة . 	 	

شهادة ترخيص المصنع. 	 	

الملف الرئيسي للمصنع. 	 	

عقد الوكالة و قائمة المنتجات. 	 	
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ــى  ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته 4. بعدـ
�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال« لتوجي »ارس

ــوم النظــام  ــب، يق ــة وإرســال الطل ــة المســتندات المطلوب ــع كاف ــة رف ــام عملي ــور إتم 5. ف
بإنشــاء وإرســال إشــعار دفــع مالــي تلقائــي إلــى العميــل، وذلــك لســداد الرســوم المقــررة 

ــم الملــف. ــة دراســة وتقيي ــدء عملي والخاصــة بب
6. بعــد تاكيــد عمليــة الدفــع، تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق 
شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش 

وش�ـؤون الولاي�ـات(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة. 
· 	فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 

العمي�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص.
7. بعد استيفاءالملف و المستندات ،يتم جدولة زيارة التفتيش و اختيار فريق التفتيش

8. )ال�ـدول الخاضع�ـة للتفتي�ـش الميدان�ـي(: بعــد اســتيفاء كافــة المســتندات المطلوبــة، وفــي 
حــال كان المصنــع تابعــاً لـــ )الــدول التــي تتطلــب أنظمتهــا زيــارة ميدانيــة(، يتــم جدولــة 
زيــارة تفتيشــية للمصنــع مــن قِبــل فريــق تفتيــش يتــم ترشــيحه بواســطة اللجنــة المختصــة 
ــي  ــر فن ــداد تقري ــق إع ــى الفري ــارة، يتول ــام الزي ــور إتم ــة. وف ــع الأجنبي ــش المصان بتفتي

ــة إدراج المصانــع(. متكامــل لرفعــه وعرضــه علــى )لجن
9. )الــدول ذات الأنظمــة الرقابيــة المعتمــدة(: بعــد اســتيفاء المســتندات، وإذا كان المصنــع 
تابعــاً لـــ )الــدول ذات الأنظمــة الرقابيــة المعتمــدة( والمدرجــة فــي القائمــة الصــادرة علــى 
الموقــع الإلكترونــي للمجلــس والتــي لا تخضــع لزيــارة تفتيشــية، يتــم تحويــل ملــف المصنع 

مباش�ـرة للع�ـرض عل�ـى )لجن�ـة إدراج المصان�ـع( للتقيي�ـم والاعتم�ـاد.
10. يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:

10-1. إدراج المصنــع: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة إدراج المصانــع( علــى اعتمــاد 
وتســجيل المصنــع، تظهــر كافــة بيانــات المنشــأة وخطــوط الإنتــاج المعتمــدة مباشــرة فــي 
الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصدار شــهادة تســجيل 
المصنــع، يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد الرســوم 
ــهادة إدراج  ــل ش ــليم الوكي ــم تس ــة، يت ــوم المالي ــداد الرس ــة س ــد عملي ــد تأكي ــررة، بع المق

المصنــع رســمياً 
ــض إدراج  ــباب رف ــح أس ــاب يوض ــل خط ــليم الوكي ــع: تس ــض إدراج المصن 10-2. رف

ــع  المصن
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ملحوظة: 
	· 	يمكن للوكيل تقديم استئاف القرار مرة أخرى.

	· 	يخضع المصنع الأجنبي لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه 

ــة  ــات الغذائي ــع المكم ــاج مصن ــب ادارج )تســجيل( خــط انت ــم لطل 2-2-3-2.  خطــوات التقدي
ــي: ــة اجنب والمنتجــات الصحي

المتطلبات العامة: 
1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة 

فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية و المســجل التجــاري 
2. نســخة سـ�ارية المفعــول مـن� ش��هادة التصنيـ�ع الجيـ�د الصــادرة عــن الجهــة 
المختصـ�ة فـ�ي بلـ�د المنشـ�أ، أو شـ�هادة الآيـ�زو 22000، أو ش��هادة الهاس��ب .
3. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات وموثقــه فــي الخارجيــة 

الســودانية و المســجل التجــاري.
4. شهادة البيع الحر في بلد المنشأ
5. شهادة حلال للمكملات الغذائية 

أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 
له��ا م��ن جه��ة معتم��دة ومص��ادق عليه��ا م��ن قبِ��ل المجل��س القوم��ي للأدوية والس��موم .

إجــراءات التقديــم لطلــب ادراج خــط انتــاج مصنــع مكمــات غذائيــة و منتجــات صحيــة  اجنبــي 
فــي ســجلات المجلــس القومــي للادويــة و الســموم:

1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر »تسجــيل الدخوــل« لتظهــر 
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.

2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب ادراج خــط انتــاج لمصنــع مكمــات غذائيــة 
و منتجــات صحيــة اجنبــي و إكمــال جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و 

ــة للمســتندات الرســمية ــة و المطابق الدقيق
3.  يرجــى تحضيــر المســتندات والشــهادات الرســمية المطلوبــة للمصنــع المكمــات 

الغذائيــة و المنتجــات الصحيــة الأجنبيــة، وهــي:
شهادة الممارسات التصنيعية الجيدة أو شهادة  الآيزو 22000 ، أو شهادة الهاسب.  	 

شهادة ترخيص المصنع. 	 
عقد الوكالة و قائمة المنتجات  	 
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شهادة البيع الحر في بلد المنشأ 	 
شهادة حلال للمكملات الغذائية  	 

4. بع��د الانته��اء م��ن تحمي��ل كافة المرفقات المطلوبة، لارس��ال الطلب انقر على«ارس��ال«  
لتوجي�ـه الطلب مباش�ـرة إل�ـى المجلس لبدء عملي�ـة المراجعة.

ــوم النظــام  ــة وإرســال الطلــب، يق ــة المســتندات المطلوب ــة رفــع كاف 5.  فــور إتمــام عملي
بإنشــاء وإرســال إشــعار دفــع مالــي تلقائــي إلــى العميــل، وذلــك لســداد الرســوم المقــررة 

والخاصــة ببــدء عمليــة دراســة وتقييــم الملــف.
6. بعــد تاكيــد عمليــة الدفــع، تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق 
شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش 

وش�ـؤون الولاي�ـات(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة. 
· فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 

العمي�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص.
7. بعــد اســتيفاء الملــف و المســتندات ،يتــم تحويــل ملــف المصنــع مباشــرة للعــرض علــى 

)لجن��ة إدراج المصانــع( للتقيي�ـم.
8. يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:

8-1. إدراج المصنــع: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة إدراج المصانــع ( علــى اعتمــاد 
ــرة  ــدة مباش ــاج المعتم ــوط الإنت ــأة وخط ــات المنش ــة بيان ــر كاف ــع، تظه ــجيل المصن وتس
فــي الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصــدار شــهادة 
تســجيل المصنــع، يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد 
ــل شــهادة  ــم تســليم الوكي ــة، يت ــة ســداد الرســوم المالي ــد عملي ــررة، بعــد تأكي الرســوم المق

ــع رســمياً.  إدراج المصن
8-2. رفض إدراج المصنع: تسليم الوكيل خطاب يوضح أسباب رفض إدراج المصنع 

ملحوظة: 
	· 	يمكن للوكيل تقديم استئاف القرار مرة أخرى.

	· 	يخضع المصنع الأجنبي لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه 

2-2-3-3. خطوات التقديم لطلب ادارج )تسجيل( خط انتاج مصنع مستلزمات طبية اجنبي:
المتطلبات العامة: 

 1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة فــي بلد 
المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية )باســتثناء الــدول الأوروبيــة، الولايــات المتحــدة 
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الأمريكي�ـة، كن�ـدا، وأس�ـتراليا(.
 2. نس��خة ساــرية المفع��ول م�ـن شـه�ادة التصني��ع الجي�ـد  الصــادرة عــن الســلطة الصحيــة 

ف�ـي بل�ـد المنش�ـأ وموثق�ـه ف�ـي الخارجي�ـة الس�ـودانية ، أو ش�ـهادة الآي�ـزو  13485
 3. إرفاق شهادة المطابقة الأوروبية كوثيقة داعمة.) مستند خاص بالدول الأوروبية(

 4. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات وموثقــه فــي الخارجيــة 
الســودانية و المســجل التجــاري.

أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 
له��ا م��ن جه��ة معتم��دة ومص��ادق عليه��ا م��ن قبِ��ل المجل��س القوم��ي للأدوية والس��موم .

إجــراءات  التقديــم لطلــب ادراج خــط انتــاج مصنــع مســتلزم طبــي اجنبــي فــي ســجلات المجلــس 
القومــي للادويــة و الســموم:

1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر »تســجيل الدخوــل«  لتظهــر 
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.

2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب ادراج خــط انتــاج لمصنــع مســتلزم طبــي 
ــة  ــة و المطابق ــة و الدقيق ــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيح ــع حق اجنبــي و إكمــال جمي

ــمية ــتندات الرس للمس
3. يرجــى تحضيــر المســتندات والشــهادات الرســمية المطلوبــة لخــط انتــاج مصنع مســتلزم 

طبــي اجنبــي، وهي:
شهادة الممارسات التصنيعية الجيدة  أو شهادة الآيزو  22000  	 

شهادة ترخيص المصنع. 	 
عقد الوكالة و قائمة المنتجات 	 

ــى  ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته 4. بعدـ
�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال« لتوجي »ارس

ــوم النظــام  ــب، يق ــة وإرســال الطل ــة المســتندات المطلوب ــع كاف ــة رف ــام عملي ــور إتم 5. ف
بإنشــاء وإرســال إشــعار دفــع مالــي تلقائــي إلــى العميــل، وذلــك لســداد الرســوم المقــررة 

ــم الملــف. ــة دراســة وتقيي ــدء عملي والخاصــة بب
6. بعــد تاكيــد عمليــة الدفــع، تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق 
شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش 

وش�ـؤون الولاي�ـات(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة. 
· 	فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 
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العمي�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص.
7. بعــد اســتيفاء الملــف و المســتندات ،يتــم تحويــل ملــف المصنــع مباشــرة للعــرض علــى 

)لجن��ة إدراج المصانعــ ( للتقيي�ـم.
8. يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:

8-1. إدراج المصنــع: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة إدراج المصانــع ( علــى اعتمــاد 
ــرة  ــدة مباش ــاج المعتم ــوط الإنت ــأة وخط ــات المنش ــة بيان ــر كاف ــع، تظه ــجيل المصن وتس
فــي الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصــدار شــهادة 
تســجيل المصنــع، يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد 
ــل شــهادة  ــم تســليم الوكي ــة، يت ــة ســداد الرســوم المالي ــد عملي ــررة، بعــد تأكي الرســوم المق

ــع رســمياً إدراج المصن
8-2. رفض إدراج المصنع: تسليم الوكيل خطاب يوضح أسباب رفض إدراج المصنع 

ملحوظة: 
	· 	يمكن للوكيل تقديم استئاف القرار مرة أخرى.

	· 	يخضع المصنع الأجنبي لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه 

2-2-3-4. خطوات التقديم لطلب ادارج )تسجيل( خط انتاج مصنع مستحضرات تجميل اجنبي:
المتطلبات العامة: 

 1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة فــي 
بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية 

 2. نس��خة سـا�رية المفع��ول م�ـن شـه�ادة التصني��ع الجي�ـد الصــادرة عــن الســلطة الصحيــة 
فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية، أو شــهادة الآيــزو 22716  
 3. شهادة البيع الحر لمنتج التجميل صادرة عن الجهة المختصة في بلد المنشأ.

 4. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات وموثقــه فــي الخارجيــة 
الســودانية و المســجل التجــاري.

أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 
له��ا م��ن جه��ة معتم��دة ومص��ادق عليه��ا م��ن قبِ��ل المجل��س القوم��ي للأدوية والس��موم .

ــي ســجلات  ــي ف ــل اجنب ــع مســتحضر تجمي ــاج مصن ــط انت ــب ادراج خ ــم لطل ــراءات  التقدي إج
ــموم: ــة و الس ــي للادوي ــس القوم المجل

1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر »تســجيل الدخــول« لتظهــر 
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
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2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب ادراج خــط انتــاج لمصنــع مســتحضر تجميل 
ــة  ــة و المطابق ــة و الدقيق ــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيح ــع حق اجنبــي و إكمــال جمي

للمســتندات الرســمية
3. يرجــى تحضيــر المســتندات والشــهادات الرســمية المطلوبــة لخــط انتــاج مصنــع 

مســتحضرات تجميــل اجنبــي، وهــي:
نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة  	 

�ـد المنش�ـأ. �ـي بل ف
نسـ�خة س��ارية المفعـ�ول منــ ش��هادة التصني��ع الجي��د الصــادرة عــن الســلطة  	 

المنشـ�أ، أو شـ�هادة الآيـ�زو  22716 بلـ�د  فـ�ي  الصحيـ�ة 
شهادة البيع الحر لمنتج التجميل صادرة عن الجهة المختصة في بلد المنشأ. 	 

عقد الوكالة وقائمة المنتجات. 	 
ــى  ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته 4. بعدـ

�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال« لتوجي »ارس
ــوم النظــام  ــب، يق ــة وإرســال الطل ــة المســتندات المطلوب ــع كاف ــة رف ــام عملي ــور إتم 5. ف
بإنشــاء وإرســال إشــعار دفــع مالــي تلقائــي إلــى العميــل، وذلــك لســداد الرســوم المقــررة 

ــم الملــف. ــة دراســة وتقيي ــدء عملي والخاصــة بب
6. بعــد تاكيــد عمليــة الدفــع، تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق 
شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش 

وش�ـؤون الولاي�ـات(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة. 
· 	فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 

العمي�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص.
7. بعــد اســتيفاء الملــف و المســتندات ،يتــم تحويــل ملــف المصنــع مباشــرة للعــرض علــى 

)لجن��ة إدراج المصانعــ ( للتقيي�ـم.
8. يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:

8-1. إدراج المصنــع: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة إدراج المصانــع ( علــى اعتمــاد 
ــرة  ــدة مباش ــاج المعتم ــوط الإنت ــأة وخط ــات المنش ــة بيان ــر كاف ــع، تظه ــجيل المصن وتس
فــي الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصــدار شــهادة 
تســجيل المصنــع، يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد 
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ــل شــهادة  ــم تســليم الوكي ــة، يت ــة ســداد الرســوم المالي ــد عملي ــررة، بعــد تأكي الرســوم المق
إدراج المصن��ع رس��مياً. 

8-2. رفض إدراج المصنع: تسليم الوكيل خطاب يوضح أسباب رفض إدراج المصنع 
ملحوظة: 

	· 	يمكن للوكيل تقديم استئاف القرار مرة أخرى.

	· 	يخضــع المصنــع الأجنبــي لإجــراءات التجديــد بعــد 5 ســنوات مــن تاريــخ إدراجــه 

ــة بيطــري ،  ــة بشــري، ادوي ــع )ادوي ــدة لمصن ــة جدي ــة و كال .2-3.  ادارج )تســجيل( و اضاف
ــل: ــي للوكي ــل( اجنب ــي، مســتحضرات تجمي ــة، مســتلزم طب ــة و منتجــات صحي مكمــات غذائي
2-3-1. المقدمــة:  يُعــدّ إجــراء إضافــة وكالــة جديــدة مــن المصانــع الأجنبيــة للوكيل خطوة 
تنظيميــة واســتراتيجية جوهريــة لضمــان ســامة سلســلة التوريــد، والتحقــق مــن جــودة، 
ـ، والت��ي تش��مل:الأدوية  ـ المجلسـ ـ لرقابةـ �ـة كافـة� المنتج��ات الخاضعةـ وفاعلي��ة، ومأموني
البشــرية والبيطريــة، المكمــات الغذائيــة والمنتجــات الصحيــة، المســتلزمات الطبيــة 

�ـل. ومس�ـتحضرات التجمي
وانطلاقــاً مــن الحــرص التــام علــى ســامة المواطــن والصحــة العامــة، وتنظيمــاً للعلاقــات 
القانونيــة والفنيــة للمنشــآت الصيدلانيــة المســجلة رســمياً بســجلات المجلــس القومــي 
ــموم، تتولــى إدارة المصانــع الأجنبيــة الإشــراف علــى هــذا الإجــراء؛ للتحقــق  للأدويــة والسُّ
ــات  ــق أســس الممارس ــع بتطبي ــزام المصان ــدة، والت ــة المعتم ــروط الوكال ــتيفاء ش ــن اس م

ـة  الســارية، والمعتمــدة مــن قِبــل المنظمــات العالميــة والمجلــس. التصنيعي�ـة الجيدـ
2-3-2. المجــال: مصانــع الأدويــة البشــرية، الأدويــة البيطريــة، المكمــات الغذائيــة 

والمنتجــات الصحيــة، المســتلزمات الطبيــة، ومســتحضرات التجميــل الاجنبيــة.
ــة  ــع )ادوي ــدة لمصن ــة جدي ــجيل( وكال ــة )تس ــب ادارج و اضاف ــم لطل ــوات التقدي 2-3-3. خط
بشــري، ادويــة بيطــري ، مكمــات غذائيــة و منتجــات صحيــة، مســتلزم طبــي، مســتحضرات 

ــل: ــي للوكي ــل( اجنب تجمي
المتطلبات العامة: 

1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة 
فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية 

ــلطة  ــن الس ــادرة ع ـ ش��هادة التصني��ع الجي��د الص �ـول منـ �ـخة س��ارية المفع 2. نس
الصحيــة فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية لمصانــع الادويــة 
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البش��رية و البيطري��ة و المكمال�ت الغذائي��ة و المنتج��ات الصحي��ة، أو ش��هادة الآي��زو  
ــل  ــة و التجمي ــتلزمات الطبي ــع المس 22716 لمصان

3. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات وموثقــه فــي الخارجيــة 
الســودانية و المســجل التجــاري.

4. شهادة تسجيل الوكالة الصادرة من المسجل التجاري العام
أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 

له��ا م��ن جه��ة معتم��دة ومص��ادق عليه��ا م��ن قبِ��ل المجل��س القوم��ي للأدوية والس��موم .
ــة بشــري،  ــع )ادوي ــدة لمصن ــة جدي ــة )تســجيل( وكال ــب ادارج و اضاف ــم لطل ــراءات التقدي إج
ادويــة بيطــري ، مكمــات غذائيــة و منتجــات صحيــة، مســتلزم طبــي، مســتحضرات تجميــل( 

ــة و الســموم: ــس القومــي للادوي ــي ســجلات المجل ــي ف اجنب
1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر »تســجيل الدخوــل«  لتظهــر 

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب ادراج او اضافــة وكالــة مصنــع اجنبــي و إكمــال 

جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية
ــدة  ــة جدي ــة وكال ــة لاضاف ــمية المطلوب ــهادات الرس ــتندات والش ــر المس 3. يرجــى تحضي

ــة، وهــي: ــع الاجنبي للمصان
نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة  	 

�ـد المنش�ـأ. �ـي بل ف
نسـ�خة س��ارية المفعـ�ول منــ ش��هادة التصني��ع الجي��د الصــادرة عــن الســلطة  	 

الآيـ�زو 22716  أو شـ�هادة  المنشـ�أ،  بلـ�د  فـ�ي  الصحيـ�ة 
عقد الوكالة وقائمة المنتجات. 	 

شهادة تسجيل الوكالة 	 
4. بع��د الانته��اء م��ن تحمي��ل كافة المرفقات المطلوبة، لارس��ال الطلب انقر على»ارس��ال«  

لتوجي�ـه الطلب مباش�ـرة إل�ـى المجلس لبدء عملي�ـة المراجعة.
5. تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول 
المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش وشــؤون الولايــات(، وذلك 

للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة.
·	فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 
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�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص. العمي
ــل لســداد  ــي للعمي ــع مال ــف و المســتندات يُرســل النظــام إشــعار دف 6.  بعــد اســتيفاء المل

ــة.  ــة الوكال ــررة لاضاف الرســوم المق
7. بعــد تأكيــد عمليــة دفــع الرســوم الماليــة المقــررة ، يتــم اضافــة الوكالــة الاجنبيــة رســمياً 
وإتاحتهــا عبــر النظــام الإلكترونــي الخــاص بالوكيــل، مــع ظهــور كافــة بيانــات المصنــع 

وخط�ـوط الإنت�ـاج الت�ـي ت�ـم تس�ـجيلها واعتماده�ـا ف�ـي الصفح�ـة الخاص�ـة بالوكي�ـل.
ملحوظة: 

·	يخضع المصنع الأجنبي لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه .
ــة بشــري و بيطــري ،  ــع )ادوي ــل لمصن ــدة مــن وكي ــة جدي ــر وكال 2.4. ادارج )تســجيل( وتغي
ــل  ــي للوكي ــل( اجنب ــتحضرات تجمي ــي، مس ــتلزم طب ــة، مس ــات صحي ــة و منتج ــات غذائي مكم

ــد: الجدي
2.4.1. المقدم�ـة: يُعــدّ إجــراء إدراج وكالــة جديــدة أو نقلهــا مــن وكيــل إلــى وكيــل آخــر 
ــد.  ــلة التوري ــتمرارية وســامة سلس ــان اس ــة لضم ــتراتيجية جوهري ــة واس خطــوة تنظيمي
يهــدف هــذا الإجــراء بشــكل أساســي إلــى التحقــق مــن جــودة، وفاعليــة، ومأمونيــة كافــة 
المنتج��ات الخاضعـ�ة لرقابةــ المجلــس، والت��ي تشـ�مل: الأدويــة البشــرية والبيطريــة، 
المكمالت الغذائي�ـة والمنتج�ـات الصحي�ـة، المس�ـتلزمات الطبي�ـة ومس�ـتحضرات التجمي�ـل.
وانطلاقــاً مــن الحــرص التــام علــى ســامة المواطــن والصحــة العامــة، وتنظيمــاً للعلاقــات 
ــة والشــركات المســجلة رســمياً بســجلات المجلــس  ــة للمنشــآت الصيدلاني ــة والفني القانوني
ــموم، تتولــى إدارة المصانــع الأجنبيــة الإشــراف المباشــر علــى هــذا  القومــي للأدويــة والسُّ
الإجــراء؛ للتحقــق مــن اســتيفاء الشــروط والضوابــط القانونيــة للوكالــة، وضمــان التــزام 
المصان��ع الأجنبي��ة بتطبي��ق أس��س الممارس��ات التصنيعي��ة الجي��دة )GMP( الســارية 

والمعتم�ـدة م�ـن قِب�ـل المنظم�ـات العالمي�ـة والمجل�ـس.
الغذائيــة  المكمــات  البيطريــة،  الأدويــة  البشــرية،  الأدويــة  المجال:مصانــع   .2.4.2

الاجنبيـ�ة. التجميـ�ل  الطبيـ�ة، ومسـ�تحضرات  المسـ�تلزمات  الصحيـ�ة،  والمنتجـ�ات 
2.4.3. خطــوات التقديــم لطلــب ادارج و تغيــر )تســجيل( وكالــة لمصنــع )ادويــة بشــري، ادويــة 

بيطــري ، مكمــات غذائيــة و منتجــات صحيــة، مســتلزم طبــي، مســتحضرات تجميــل( اجنبــي:
المتطلبات العامة: 

 1. نســخة ســارية المفعــول مــن رخصــة التصنيــع الصــادرة عــن الجهــة المختصــة 
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فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية 
 2. نســخة ســارية المفعــول مــن شــهادة التصنيــع الجيدالصــادرة عــن الســلطة 
الصحيــة فــي بلــد المنشــأ وموثقــه فــي الخارجيــة الســودانية لمصانــع الادويــة 
البش��رية و البيطري��ة و المكمال�ت الغذائي��ة و المنتج��ات الصحي��ة، أو ش��هادة الآي��زو   

22716لمصانــع المســتلزمات الطبيــة و التجميــل 
 3. عقــد الوكالــة مــع المصنــع الاجنبــي و قائمــة المنتجــات وموثقــه فــي الخارجيــة 

الســودانية و المســجل التجــاري.
 4. عقــد انهــاء الوكالــة للوكيــل الســابق مــن المصنــع الاجنبــي وموثقه فــي الخارجية 

الســودانية و المسجل التجاري.
 5. شهادة تسجيل الوكالة الصادرة من المسجل التجاري العام

أي شــهادة مســتند مطلوبــة بلغــة أخــرى غيــر الإنجليزيــة أو العربيــة، يجــب تقديــم ترجمة 
له��ا م��ن جه��ة معتم��دة ومص��ادق عليه��ا م��ن قبِ��ل المجل��س القوم��ي للأدوية والس��موم .

ــري ،  ــة بيط ــري، ادوي ــة بش ــع )ادوي ــة لمصن ــجيل( وكال ــر )تس ــب تغي ــم لطل ــراءات التقدي إج
مكمــات غذائيــة و منتجــات صحيــة، مســتلزم طبــي، مســتحضرات تجميــل( اجنبــي فــي ســجلات 

المجلــس القومــي للادويــة و الســموم:
1. أدخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر»تسجــيل الدخـو�ل«  لتظهــر 

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب تغيــر وكالــة مصنــع اجنبــي و إكمــال جميــع 
حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية و اختيار 

المســتحضرات الصيدلانيــة المطلــوب تتغيــر وكالتهــا مــن النظــام الالكترونــي للوكيل.
ــدة  ــة جدي ــة وكال ــة لاضاف ــمية المطلوب ــهادات الرس ــتندات والش ــر المس 3. يرجــى تحضي

ــة، وهــي: ــع الاجنبي للمصان
  نسخة سارية المفعول من رخصة التصنيع الصادرة عن الجهة المختصة في بلد المنشأ.

  نسـ�خة س��ارية المفعـ�ول منــ ش��هادة التصني��ع الجي��د الصــادرة عــن الســلطة 
الصحي��ة ف��ي بل��د المنش��أ، أو ش��هادة الآي��زو  22716 

  عقد الوكالة وقائمة المنتجات.
شهادة تسجيل الوكالة 	 

عقد انهاء الوكالة مع الوكيل السابق 	 
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ــى   ــر عل ـل الطل��ب انق ــن تحميـل� كاف��ة المرفق��ات المطلوبـة�، لارساـ �ـاء م ــد الانته 4. بع
�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال«  لتوجي »ارس

5. تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول 
المختــص بـــ )قســم المصانــع الأجنبيــة بــالإدارة العامــة للتفتيــش وشــؤون الولايــات(، وذلك 

للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة.
·فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 

�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص. العمي
ــل لســداد  ــي للعمي ــع مال ــتندات يُرســل النظــام إشــعار دف ــف و المس ــتيفاء المل ــد اس 6. بع

ــة.  ــر الوكال ــررة لتغي الرســوم المق
7. بعــد تأكيــد عمليــة دفــع الرســوم الماليــة المقــررة ، يتــم اضافــة الوكالــة الاجنبيــة رســمياً 
وإتاحتهــا عبــر النظــام الإلكترونــي الخــاص بالوكيــل، مــع ظهــور كافــة بيانــات المصنــع 
ــي  ــر وكالتهــا واعتمادهــا ف ــم تغي ــي ت ــة الت ــاج و المســتحضرات الصيدلاني وخطــوط الإنت

الصفحــة الخاصــة بالوكيــل
 ملحوظة: 

	·	يخضع المصنع الأجنبي لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه .

2.5. شهادة ممارسات التصنيع الجيد )GMP( للمصانع المحلية:
2.5.1. المقدمــة: تع��دّ ش�ـهادة ممارس��ة التصني��ع الجي��د د وثيقــة الجــودة الأهــم فــي القطــاع 
الدوائــي، والضمانــة الرســمية بــأن المصنــع يطبــق أعلــى المعاييــر العالميــة متمثلــة معاييــر 

منظمــة الصحــة العالميــة دفــي كافــة مراحــل الإنتــاج و التوثيــق و ضبــط الجــودة.
2.5.2. المجال: المصانع المحلية المرخصة من المجلس القومي للادوية و السموم

إجراءات منح شهادة ممارسة التصنيع الجيد )GMP( للمصانع المحلية 
1. أدخ��ل اس��م المس��تخدم وكلمــة الم��رور، ث��م انق��ر عل��ى زر “تس�ـجيل الدخــول”  لتظهــر 

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب شــهادة ممارســة التصنيــع الجيــد و إكمــال 
جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية

3. يرجى تحضير المستندات والشهادات الرسمية المطلوبة للمصنع ، وهي:
طلب مروس من المصنع و مختوم لطلب شهادة التصنيع الجيد 	 

شهادة ترخيص المصنع. 	 
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الملف الرئيسي للمصنع . 	 
ــى  ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته 4. بعدـ

�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال« لتوجي »ارس
ــوم النظــام  ــب، يق ــة وإرســال الطل ــة المســتندات المطلوب ــع كاف ــة رف ــام عملي ــور إتم 5. ف
بإنشــاء وإرســال إشــعار دفــع مالــي تلقائــي إلــى العميــل، وذلــك لســداد الرســوم المقــررة 

ــم الملــف. ــة دراســة وتقيي ــدء عملي والخاصــة بب
6. بعــد تاكيــد عمليــة الدفــع، تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق 
شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بـــ )ادارة التصنيــع الجيــد بــالإدارة العامــة للتفتيــش 
وش�ـؤون الولاي�ـات(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة. 

·	فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 
�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص. العمي

ــع  ــع إدارة المصن ــد م ــع الجي ــتندات تنســق إدارة التصني ــف و المس ــتيفاء المل ــد اس 7.  بع
.GMP لتحديــد موعــد زيــارة تفتيشــية مُعلنــة بغــرض تقييــم مــدى الالتــزام بمعاييــر الـــ
8. يقـو�م فري��ق التفتيشــ بإع��داد تقريرــ مفصـل� للزي��ارة يوض�ـح مدــى اس��تيفاء الاش��تراطات، فــي 
حالــة وجــود ملاحظــات فــي الزيــارة يتــم كتابتهــا فــي تقريــر الزيــارة و تســليمها للمصنــع و يُلــزم 
المصن�ـع بتقدي�ـم الخط�ـة التصحيحي�ـة ف�ـي فت�ـرة أقصاه�ـا أس�ـبوع واح�ـد م�ـن تاري�ـخ اس�ـتلام الخط�ـاب.
9.  تق�ـوم الإدارة بالتحققــ م��ن معالج��ة الملاحظ��ات )إمــا عبــر زيــارة تفتيشــية تتبعيــة أو 

عب��ر مراجع��ة المس��تندات(.
ــم  ــة ادراج المصانــع ، وفــي حــال الاعتمــاد، يت 10. يُعــرض التقريــر النهائــي علــى لجن

الس�ـير ف�ـي إج�ـراءات س�ـداد الرس�ـوم وإص�ـدار الش�ـهادة م�ـن الأمي�ـن الع�ـام.



61    

ثالثاً:
تسجيل الأدوية و المستحضرات الصيدلانية 

والمستلزمات الطبية ومستحضرات التجميل
 الأجنبية و المحلية
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3. تسجيل المستحضرات الصيدلانية الاجنبية و المحلية:
3.1. تسجيل الادوية البشرية و البيطرية من المصانع الاجنبية و المحلية:

المقدمــة: يُشــكل تســجيل الأدويــة البشــرية والبيطريــة العمــود الفقــري لمنظومــة الرقابــة 
الدوائيــة، والضمانــة الأساســية لحمايــة الأســواق مــن المســتحضرات المغشوشــة أو غيــر 
الآمن��ة. فهــو الركيــزة الإســتراتيجية لضمــان ســامة وجودة وفعاليــة الأدوية، وأداة حاســمة 
ــدواء  ــجيل ال �ـة التهري��ب والتزيي��ف، وضب��ط وتنظي��م الاقتص�ـاد الدوائ��ي. إن تس لمكافح
ليــس مجــرد إجــراء إداري روتينــي، بــل هــو شــهادة ميــاد قانونيــة وفنيــة للمســتحضر، 
ــي  ــن الصح ــاً للأم ــأرواح ودعم ــاً ل ــداول؛ صون ــه للت ــتخدامه وأهليت ــة اس ــت مأموني تُثب

والاقتصــادي.
ــة و  ــع الاجنبي ــي المصان ــا ف ــم تصنيعه ــي يت ــة الت ــرية و البيطري ــة البش ــال: الادوي المج

ــودان. ــل الس ــدوال داخ ــرض الت ــة لغ المحلي
خطوات تسجيل الأدوية البشرية و البيطرية من المصانع الاجنبية و المحلية

الشروط العامة:
· يجب أن يكون المصنع مدرجاً في سجلات المجلس القومي للأدوية والسموم	
· يجــب أن يكــون المســتحضر الصيدلانــي المــراد تســجيله مســجلاً و متــداولاً فــي 	

بلــد المنشــأ للــدواء الاجنبــي، فــي حالــة عــدم تســجيله يجــب تقديــم الاســباب التــي 
توضــح ذلــك

· يجب أن تكون جميع المستندات باللغة العربية أو الإنجليزية	
· يجــب ان تكــون المســتحضرات الدوائيــة الحيويــة مــن الشــركات الاصيلــة فقــط، 	

ويتــم تقديــم الملــف علــي هيئــة CTD فورمــات.
·  يجب سداد الرسوم المقررة	

المتطلبات الخاصة:
1. شهادة المنتج الصيدلاني:

ــى  ــوي عل ــة أو تحت ــة العالمي ــة الصح ــوذج منظم ــة لنم ــون مطابق يجــب أن تك 	·	

الأقـ�ل. علـ�ى  المعلومـ�ات  نفـ�س 
يجــب أن تكــون الشــهادة ســارية المفعــول، وصــادرة عــن الســلطة الصحيــة فــي  	·	

السـ�ودانية. الخارجيـ�ة  المنشـ�أ، ومُصدّقـ�ة مـ�ن وزارة  بلـ�د 
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يج��ب الشــهادة أن توض��ح تركيب��ة المنتــج )المكون��ات الفعالةــ وغي��ر الفعالة(مــع  	·	

تحدي�ـد الكميــات. )فــي حــال عــدم إرفــاق التركيبــة التفصيليــة مــع الشــهادة، يجــب 
تقديــم وثيقــة مختومــة مــن هيئــة الــدواء فــي بلــد المنشــأ تتضمــن التركيبــة، وذلــك 

ضم��ن مل��ف التس��جيل(.
يجبــ أن تكــون الش�ـهادة حديث��ة )صــادرة خــال فتــرة لا تتجــاوز 5 ســنوات مــن  	·	

تاري��خ التقدي��م(. 
2. 	 ترخيص أو إذن التسويق في دول أخرى )للأدوية الاجنبية(: 

تقديم قائمة بالدول التي مُنح فيها هذا المنتج ترخيصاً للتسويق. 	·	

تقديم نسخة ضوئية من إذن التسويق في كل من هذه الدول. 	·	

	3. الصيغة التركيبة من الشركة المصنعة:
· تقديــم قائمــة بجميــع مكونــات الشــكل الصيدلانــي، بمــا فــي ذلــك مكونــات الخليــط 
)مث��ل: الملون��ات، م��واد التغليف/الطــاء، غــاف الكبســولة، الحبيبــات، المــادة 

الفعال��ة، والم��ادة الخ��ام(، إن وج�ـدت .
     · بي��ان الكمي��ات لـك�ل وحدــة جرعـة� ول��كل تش�ـغيلة )بماــ فـي� ذل��ك الكمي��ات الزائ��دة إن 

وج��دت، م��ع تقدي��م المب��ررات والبيان��ات الداعم��ة(.
وظيفة كل مكون. 	·	

مواصفة كل مكون. 	·	

مصدر كل مكون. 	·	

4. معلومات المنتج:
)SPC( ملخص خصائص المنتج 	·	

نشرة معلومات المريض )PIL( باللغة العربية و الانجليزية. 	·	

5. الشكل الفني )العبوة الداخلية والخارجية( 
ــم  �ـة( مــع الأبعــاد يوضــح تصمي ـذج ملون التصمي��م الفن��ي للمنتـج� النهائــي )نماـ 	·	

ــا:) الاســم التجــاري، الاســم العلمــي،  ــة موضحــاً عليه ــة و الداخلي ــوة الخارجي شــكل العب
ــوان  ــم و عن ــن، اس ــظ والتخزي ــوة، ظــروف الحف ــم العب ــز، حج ــكلالصيدلاني، التركي الش

الشــركة المصنعــة، رقــم التشــغيلة، تاريــخ الانتــاج و تاريــخ انتهــاء الصلاحيــة(
6. صــورة العبــوة الخارجيــة للمنتــج النهائــي، صــورة العبــوة الداخليــة، صــورة للمنتــج 

النهائــي )القــرص أو الكبســولة تظهــر كلا الجانبيــن(
7. شهادة )شهادات( تحليل المادة )المواد( الدوائية الفعالة من الشركة المصنعة والمورد.
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8. شهادة تحليل المواد غير الفعالة من الشركة المصنعة والمورّد.
9. وصف عملية التصنيع وضوابط العملية:

مخطط تدفق عملية التصنيع. 	·	

تقديــم وصــف تفصيلــي لطريقــة تصنيــع المنتــج النهائــي، بمــا فــي ذلــك التعبئــة  	·	

والتغليــف، مــع بيــان جميــع المــواد المســتخدمة فــي عمليــة التصنيــع حتــى وإن لــم تكــن 
�ـي. �ـج النهائ �ـي المنت �ـودة ف موج

ضوابط أثناء التصنيع تتضمن اختبارات للخطوات الحرجة. 	·	

ــول  ــن الكح ــج م ــو المنت ــد بخل ــي يفي ــج النهائ ــة للمنت ــن الشــركة المصنع ــرار م 10. إق
ــم(. ــق الف ــن طري ــتخدام ع ــدة للاس ــائلة المع ــة الس ــكال الصيدلاني )للأش

 ،)TSE( 11. شــهادة تفيــد بخلــو المنتــج مــن اعتــال الدمــاغ الإســفنجي المعــدي
ــة أو أي مــادة أخــرى  ــر الفعال ــة أو غي وشــهادة »حــال« إذا كان مصــدر المــادة الفعال

ــأ. ــي المنش ــج حيوان ــل المنت داخ
12. شهادة تحليل مواد التعبئة والتغليف الأولية من المورّد.

13. مواصفات المنتج النهائي.
14. شهادة تحليل المنتج النهائي.

15.دراسات الثبات )الاستقرارية( للمنتج النهائي والمذيب )إن وجد( توضح:
· وفقــاً للمنطقــة المناخيــة 4A الخاصــة بمنظمــة الصحــة العالميــة، وتغطــي فتــرة 

الصلاحي�ـة المقترح�ـة.
· ثال�ث تشـغ�يلات تجاري��ة و تك��ون الدراســة حديثــة )ان لا تزيــد الفتــرة لا عــن 5 
ســنوات للــدواء الاجنبــي و 3 شــهور للــدواء المحلــي؛ وفــي حــال عــدم توفــر ذلــك، 

يج��ب إرف��اق دراس��ة اس��تقرار حديث��ة جاري��ة إل��ى جان��ب الدراس��ة القديم��ة(.
· دراسـ�ة الثبـ�ات للمنتـ�ج النهائـ�ي بعـ�د الفتـ�ح  )In-use stability( لا يقــل عــن 
pi�( التجريبيـ�ة التشـ�غيلات  يقـ�ل عـ�ن حجـ�م  تش��غيلتين )دفعتي��ن(، وبحجـ�م لا 

.)lot-scale

16.طريقة تحليل المنتج النهائي.
:)Validation( 17.التحقق من صحة طريقة تحليل المنتج النهائي

· التحقــق مــن صحــة الإج��راءات التحليلي��ة )فــي حــال عــدم وجودهــا فــي دســتور 
الأدوي��ة(.
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· التحقق )Verification( )في حال وجودها في دستور أدوية رسمي(.
 in-house( ـة� �ـة الداخلي �ـة والطريق �ـتور الأدوي �ـة دس �ـن طريق �ـة بي �ـة مقارن ·دراس
ــم طريقــة داخليــة مــع وجــود  method( م��ع بيان��ات إحصائـ�ي )فــي حــال تقدي

طريق��ة ف��ي دس��تور الأدوي��ة(.
18. الممارسات الزراعية الجيدة )GAP( ومصدر التوريد )للمنتجات العشبية فقط(.

19. دراسات التكافؤ الحيوي )إذا لزم الأمر(.
إجراءات تسجيل الأدوية البشرية و البيطرية من المصانع الاجنبية و المحلية :

	1 ادخــل اســم المســتخدم وكلمــة المــرور، ثــم انقــر علــى زر »تســجيل الدخــول« لتظهــر .
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.

	2 تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب تســجيل دواء بشــري او بيطــري مــن .
مصنــع اجنبــي او محلــي ، إكمــال جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة 

ــة للمســتندات الرســمية و المطابق
	3 يرجــى تحضيــر المســتندات والشــهادات الرســمية المطلوبــة لتســجيل الادويــة البشــرية .

و البيطريــة ، وهــي:
	)CPP( شهادة المنتج الصيدلاني
	 ترخيص أو إذن التسويق في دول أخرى
	التركيبة من الشركة المصنعة
	)SPC/PIL( معلومات المنتج
	 )ملصق المنتج )العبوة الداخلية والخارجية
	.صورة للقرص أو الكبسولة تظهر كلا الجانبين
	 شــهادة )شــهادات( تحليــل المــادة )المــواد( الدوائيــة الفعالــة مــن الشــركة

والمــورد. المصنعــة 
	.شهادة تحليل المواد غير الفعالة من الشركة المصنعة والمورّد
	:وصف عملية التصنيع وضوابط العملية
	 إقــرار مــن الشــركة المصنعــة للمنتــج النهائــي يفيــد بخلــو المنتــج مــن الكحــول

)للأشــكال الصيدلانيــة الســائلة المعــدة للاســتخدام عــن طريــق الفــم(.
	 ،)TSE( ــاغ الإســفنجي المعــدي ــال الدم ــج مــن اعت ــو المنت ــد بخل شــهادة تفي

وشــهادة »حــال« إذا كان مصــدر المــادة الفعالــة أو غيــر الفعالــة أو أي مــادة أخرى 
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داخــل المنتــج حيوانــي المنشــأ.
	.شهادة تحليل مواد التعبئة والتغليف الأولية من المورّد
	.مواصفات المنتج النهائي
	.شهادة تحليل المنتج النهائي
	:الثبات )الاستقرارية( للمنتج النهائي والمذيب )إن وجد( توضح
	.طريقة تحليل المنتج النهائي
	.)( ومصدر التوريد )للمنتجات العشبية فقطGAP( الممارسات الزراعية الجيدة
	.)دراسات التكافؤ الحيوي )إذا لزم الأمر

	4 ــى . ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته بعدـ
�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل ـل«  لتوجي »ارساـ

	5 تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول .
المختــص بـــ )الادارة العامــة لتســجيل الادويــة البشــرية و البيطريــة و المكمــات الغذائيــة 
و المنتج�ـات الصحي�ـة(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة.

· ــاً 	 فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكتروني
�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص. �ـى العمي إل

	6 بعــد اســتيفاء الملــف و المســتندات يتــم عرضــه علــي لجنــة تســجيل الادويــة البشــرية .
للــدواء البشــري و لجنــة تســجيل الادويــة البيطريــة  للــدواء البيطــري 

	7 تتخذ اللجنة المختصة أحد القرارات الآتية:  .
ــة تســجيل  ــة )لجن 7.1. الموافقــة علــي تســجيل المســتحضر: فــور صــدور قــرار موافق
الادويــة البشــرية أو لجنــة تســجيل الادويــة البيطريــة( علــى اعتمــاد وتســجيل المســتحضر 
يتــم اصــدار قــرار التســجيل و تخضــع الرســالة الاولــي للمســتحضر للتحليــل فــي المختبــر 
الوطنــي و عنــد مطابقــة نتائــج التحليــل للمواصفــات المعتمــدة ، تظهــر كافــة بيانــات المنتــج 
مباشــرة فــي الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصــدار 
شــهادة تســجيل المنتــج، يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل 
ــل  ــم تســليم الوكي ــة، يت ــة ســداد الرســوم المالي ــد عملي ــد تأكي ــررة، بع لســداد الرســوم المق

شــهادة تســجيل المنتــج رســمياً.
7.2. رفــض تســجيل المســتحضر: تســليم الوكيــل خطــاب يوضــح أســباب رفــض تســجيل 

لمستحضر ا
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ملحوظة: 
· يخضع المنتج الصيدلاني لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه .	

3.2. تســجيل المكمــات الغذائيــة و المنتجــات الصحيــة مــن المصانــع الاجنبيــة و 
المحليــة:

المقدمــة: يُعتبــر تســجيل المكمــات الغذائيــة والمنتجــات الصحيــة لــدى المجلــس القومــي 
للأدويــة والس��موم بمثاب��ة "صم��ام الأم��ان" و"بوابةــ العب��ور القانوني��ة" لهذه المســتحضرات 
إل��ى الســوق السـو�داني. تكمــن أهميــة هــذه العمليــة فــي حمايــة الصحــة العامــة مــن خــال 
إخضــاع المســتحضرات لرقابــة صارمــة تضمــن ســامتها، وفاعليتهــا، وخلوهــا مــن الغش 

التجــاري، إلــى جانــب تقنيــن تداولهــا واســتيرادها. 
ــع  ــي المصان ــا ف ــم تصنيعه ــي يت ــة الت ــات الصحي ــة و المنتج ــات الغذائي ــال: المكم المج

ــودان. ــل الس ــدوال داخ ــرض الت ــة لغ الاجنبي��ة  و المحلي
ــة و  ــع الاجنبي ــن المصان ــة م ــات الصحي ــة والمنتج ــات الغذائي ــجيل المكم ــوات تس خط

ــة: المحلي
الشروط العامة:

· يجب أن يكون المصنع مدرجاً في سجلات المجلس القومي للأدوية والسموم	
· يجــب أن يكــون المســتحضر الصيدلانــي المــراد تســجيله مســجلاً و متــداولاً فــي 	

ــم الاســباب  ــة عــدم تســجيله يجــب تقدي ــي حال ــي(، ف ــج الاجنب ــد المنشــأ )للمنت بل
التــي توضــح ذلــك

· يجب أن تكون جميع المستندات باللغة العربية أو الإنجليزية	
· احضار عينة اذا تتطلب الامر	
·  يجب سداد الرسوم المقررة	

المتطلبات الخاصة:
ش��هادة المنتجــ الصيدلان�ـي أو شهــادة البي�ـع الحــر) للمنتــج الاجنبــي( يجــب أن  	.1 	

تكــون:
أصليــة وصــادرة عــن الســلطة التنظيميــة المختصــة فــي البلــد المصــدر،  	·	

ومعتمــدة ومختومــة  مــن الســفارة الســودانية فــي بلــد المنشــأ او ســفارة اقــرب بلــد 
البلـ�د ومـ�ن وزارة الخارجيـ�ة السـ�ودانية. اذا لـ�م توجـ�د سـ�فارة فـ�ي 
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ــة عــدم  ــي حال ــد المنشــأ )ف ــي بل ــدوال المســتحضر ف ــن بوضــح ت يجــب ان تبي 	·	

الرقابيــة(. الســلطة  مــن  مبــرر  احضــار  يجــب  تدوالهــا 
· يجــب ان تحتــوي علــي نفــس الاســم التجــاري) فــي حالــة اختــاف الاســم يجــب احضــار 

مبرر(
· يجب ان تحتوي علي اسم المنتج ، الصيغة ، التركيبة ، التراكيز.

الشكل الفني )العبوة الداخلية والخارجية(:  	.2 	
التصمي��م الفن��ي للمنت��ج النهائ�ـي )نم��اذج ملون��ة( مــع الأبعــاد يوضــح تصميــم شــكل 
ــة موضحــاً عليهــا:) الاســم التجــاري، الاســم العلمــي،  ــة و الداخلي ــوة الخارجي العب
الشــكل الصيدلانــي، التركيــز، حجــم العبــوة، ظــروف الحفــظ والتخزيــن، اســم 
و عنــوان الشــركة المصنعــة، رقــم التشــغيلة، تاريــخ الانتــاج و تاريــخ انتهــاء 

ــة( الصلاحي
3. الصيغة التركيبة للمستحضر:

يجب ان تكون صادرة و مختومة و موقعه من الشركة المصنعة 	·	

يجــب ان تحتــوي علــي كميــة المــواد الفعالــة و الغيــر الفاعلــة بالوحــدة و المــواد  	·	

المســتخدمة الاخــري ) مــواد الكســوة، المــواد الملونــة، مكونــات الكبســولة الفارغــة(
الغرض من استخدام المواد  الفعالة و الغير فاعلة 	·	

المواصفة المتبعة في التحليل 	·	

توضيح السبب في حالة الزيادة في كمية المواد الفاعلة او غير الفاعلة 	·	

4. مصدر المواد الفاعلة وغير الفاعلة  ) حيواني/نباتي/مصنع(:
�ـن  ـدة م �ـو الماـ ـر شـه�ادة توض�ـح خل ـ إحضاـ ـ يجبـ ــا حيوانيـ وإذا كان مصدره 	·	

)TSE/BSE( و شـه�ادة الحــال ويشــترط فــي الشــهادة أن تكــون صــادرة مــن 
بل��د المنش��أ)مجلس الحال�ل(  . السلــطة  المختص��ة ف��ي 

اذا كان مصــدر المــواد الفاعلــة وغيــر الفاعلــة نباتــي وبــه إدعــاءات غيــر  	·	

المذكــورة. الإدعــاءات  تثبــت  علميــة  دراســات  إرف��اق  يج��ب  عليهـ�ا  متعاــرف 
5. معلومات المنتج )نشرة معلومات المريض )PIL( باللغة العربية و الانجليزية(

6. صورة من شهادات تحليل المواد الفاعلة من المورد.
7. صورة من شهادات تحليل المواد الغير الفاعلة من المورد .



69    

8. وصف عملية التصنيع والتحكم في العملية يحتوي على:
مخطط عملية تصنيع المنتج النهائي   	·	

ــات بم�ـا ف�ـى ذل�ـك  �ـة التصنيعي�ـة متضمن�ـة جمي�ـع العملي إحضــار وص�ـف للعملي 	·	

والتغليـ�ف. التعبئـ�ة  عمليـ�ة 
9.  مواصفة المنتج النهائي إحضار المواصفة الصادرة من مصنع المنتج النهائي. 

10. إقــرار مــن الشــركة المصنعــة للمنتــج النهائــي أن المســتحضر خالــى مــن الكحــول 
ف�ـي ح�ـال أن المس�ـتحضر للإس�ـتخدام الفم�ـوي.

11. شهادة تحليل المنتج النهائي.
12. دراسات الثبات للمنتج النهائي:

وفقــاً للمنطقــة المناخيــة 4A الخاصــة بمنظمــة الصحــة العالميــة، وتغطــي فتــرة  	·	

المقترحـ�ة. الصلاحيـ�ة 
ثال�ث تشـغ�يلات تجاري��ة و تك��ون الدراســة حديثــة )ان لا تزيــد الفتــرة لا عــن 5  	·	

ســنوات؛ وفــي حــال عــدم توفــر ذلــك، يجــب إرفــاق دراســة اســتقرار حديثــة جاريــة 
إل��ى جان��ب الدراس��ة القديم��ة(.

دراسـ�ة الثبـ�ات للمنتـ�ج النهائـ�ي بعـ�د الفتـ�ح  )In-use stability( لا يقــل  	·	

pi�( ـة� �ـل ع�ـن حج�ـم التش�ـغيلات التجريبي ع��ن تش��غيلتين )دفعتي��ن(، وبحج�ـم لا يق
 .)lot-scale

 : base13. فترة الصلاحية للمنتجات الصحية تكون حسب نوع ال
يجــب أن تكــون مــدة صلاحيــة المنتجــات الصحيــة ذات الأســاس المائــي ســتة  	·	

ــرة  ــات تغطــي فت ــم دراســة ثب ــن تقدي ــدة، يتعي ــذه الم ــي حــال تجــاوز ه أشــهر؛ وف
بأكملهــا. الصلاحيــة 

	·	 يجــب أن تكــون مــدة صلاحيــة المنتجــات الصحيــة غيــر المائيــة عامــاً واحــدا؛ً 

وفــي حــال تجــاوز هــذه المــدة، يتعيــن تقديــم دراســة ثبــات تغطــي فتــرة الصلاحيــة 
ــا. بأكمله

14. صــورة العبــوة الخارجيــة للمنتــج النهائــي، صــورة العبــوة الداخليــة، صــورة للمنتــج 
النهائــي )القــرص أو الكبســولة تظهــر كلا الجانبيــن(

ــة واللاصــق  ــوة الخارجي ــى العب ــع عل ــة يجــب أن يطب ــة المكمــات الغذائي ــي حال 15. ف
ــي بخ��ط واض��ح وممي��ز )باللغ��ه العربي��ة او الإنجليزي��ة(. ــل غذائ ــارة مكم ــي عب الداخل
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إجراءات تسجيل المكملات الغذائية و المنتجات الصحية من المصانع الاجنبية و المحلية :
	1 ادخ��ل اس�ـم المس�ـتخدم وكلمةــ الم��رور، ث��م انق�ـر عل��ى زر “تسجــيل الدخوــل« لتظهــر .

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
	2 تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب تســجيل مكمــل غذائــي او منتــج طبــي مــن .

مصنــع اجنبــي او محلــي و إكمــال جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة 
و المطابقــة للمســتندات الرســمية

	3 يرجــى تحضيــر المســتندات والشــهادات الرســمية المطلوبــة لتســجيل المكمــات .
الغذائيــة و المنتجــات الصحيــة ، وهــي:

	شهادة المنتج الصيدلاني او شهادة البيع الحر
	 ترخيص أو إذن التسويق في دول أخرى
	التركيبة من الشركة المصنعة
	)PIL( معلومات المنتج
	 )ملصق المنتج )العبوة الداخلية والخارجية
	.صورة للقرص أو الكبسولة تظهر كلا الجانبين
	 شــهادة )شــهادات( تحليــل المــادة )المــواد( الدوائيــة الفعالــة مــن الشــركة

والمــورد. المصنعــة 
	.شهادة تحليل المواد غير الفعالة من الشركة المصنعة والمورّد
	وصف عملية التصنيع وضوابط العملية
	 إقــرار مــن الشــركة المصنعــة للمنتــج النهائــي يفيــد بخلــو المنتــج مــن الكحــول

)للأشــكال الصيدلانيــة الســائلة المعــدة للاســتخدام عــن طريــق الفــم(.
	 ،)TSE( ــاغ الإســفنجي المعــدي ــال الدم ــج مــن اعت ــو المنت ــد بخل شــهادة تفي

وشــهادة »حــال« إذا كان مصــدر المــادة الفعالــة أو غيــر الفعالــة أو أي مــادة أخرى 
داخــل المنتــج حيوانــي المنشــأ.

	.شهادة تحليل مواد التعبئة والتغليف الأولية من المورّد
	.مواصفات المنتج النهائي
	.شهادة تحليل المنتج النهائي
	 دراسة الثبات )الاستقرارية( للمنتج النهائي
	.طريقة تحليل المنتج النهائي

	4 ــى . ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته بعدـ
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�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال« لتوجي »ارس
	5 تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول .

المختــص بـــ )الادارة العامــة لتســجيل الادويــة البشــرية و البيطريــة و المكمــات الغذائيــة 
و المنتج�ـات الصحي�ـة(، وذل�ـك للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتم�ـدة.

· ــاً 	 فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكتروني
�ـل لاس�ـتكمال النواق�ـص. �ـى العمي إل

	6 بعــد اســتيفاء الملــف و المســتندات يتــم عرضــه علــي لجنــة تســجيل المكمــات الغذائيــة .
و المنتجــات الصحيــة ،

	7 تتخذ اللجنة المختصة أحد القرارات الآتية:  .
ــة تســجيل  ــة )لجن 7.1. الموافقــة علــي تســجيل المســتحضر: فــور صــدور قــرار موافق
ــى اعتمــاد وتســجيل المنتــج، تظهــر كافــة  ــة( عل ــة و المنتجــات الصحي المكمــات الغذائي
بيانــات المنتــج مباشــرة فــي الصفحــة الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل 
ــاً بإصــدار وإرســال إشــعار  ــوم النظــام تلقائي ــج، يق ــب لإصــدار شــهادة تســجيل المنت بطل
دفــع مالــي للعميــل لســداد الرســوم المقــررة، بعــد تأكيــد عمليــة ســداد الرســوم الماليــة، يتــم 

تســليم الوكيــل شــهادة تســجيل المنتــج رســمياً. 
7.2. رفــض تســجيل المســتحضر: تســليم الوكيــل خطــاب يوضــح أســباب رفــض تســجيل 

لمستحضر ا
ملحوظة: 

· يخضع المنتج الصيدلاني لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه .	
3.3. تسجيل المستلزمات الطبية من المصانع الاجنبية و المحلية:

المقدمــة: يُعتبــر تســجيل المســتلزمات والأجهــزة الطبيــة لــدى المجلــس القومــي للأدويــة 
والســموم بمثابــة خطــوة رقابيــة وتنســيقية أساســية لضمــان ســامة وجــودة هــذه المنتجــات 
قب��ل تداولهــا ف��ي السـو�ق الس��وداني. تكمــن أهميــة هــذا الإجــراء فــي التحقــق مــن مطابقــة 
المســتلزمات الطبيــة للمعاييــر والمواصفــات العالميــة المعتمــدة، ومراجعــة ملفاتهــا الفنيــة 
وتقاريــر اســتخدامها الآمــن، فضــاً عــن ضبــط وتدقيــق ملصقاتهــا التعريفيــة لمنــع حــدوث 
ــى  ــة المرض ــة صح ــي حماي ــر ف ــكل مباش ــهم بش ــا يس ــتخدام؛ مم ــاء الاس ــاء أثن أي أخط

وتأمي�ـن قن�ـوات اس�ـتيراد وت�ـداول ه�ـذه المس�ـتلزمات بص�ـورة قانوني�ـة.
المجــال: المســتلزمات والأجهــزة الطبيــة المســتخدمة فــي التشــخيص، أو العــاج، أو 
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الاســتبدال، أو حــالات الإعاقــة، أو الاســتخدامات الطبيــة الأخــرى للإنســان و الحيــوان، 
التــي يتــم تصنيعهــا فــي المصانــع الاجنبيــة و المحليــة لغــرض التــدوال داخــل الســودان.

خطوات تسجيل المستلزمات الطبية من المصانع الاجنبية و المحلية:
الشروط العامة:

· يجب أن يكون المصنع مدرجاً في سجلات المجلس القومي للأدوية والسموم	
· يجــب أن يكــون المســتحضر الصيدلانــي المــراد تســجيله مســجلاً و متــداولاً فــي 	

بلــد المنشــأ، فــي حالــة عــدم تســجيله يجــب تقديــم الاســباب التــي توضــح ذلــك
· يجب أن تكون جميع المستندات باللغة العربية أو الإنجليزية	
·  يجب سداد الرسوم المقررة	

المتطلبات الخاصة:
1. متطلبات تسجيل الأجهزة الطبية البشرية:

1.1. تقديم إحدى الشهادات التالية:
	 ــة مــع تصنيــف ش��هادة المطابق��ة الأوروبي��ة )EC Certificate( المتوافق

الجه��از الطب��ي. 
	 )FDA Approval( موافقة إدارة الغذاء والدواء الأمريكية
	 شهــادة تسـ�جيل فيــ دول��ة ذات س��لطة رقابي��ة صارم��ة دول المنتــدى

 ))IMDRF الدولــي لمنظمــي الأجهــزة الطبيــة
	  WHO\PQ تسجيل التقييم المسبق لمنظمة الصحة العالمية

1.2. تقديم وصف الجهاز الطبي، مواصفاته، والغرض من استخدامه. 
1.3. تقديم الملصق التعريفي )البيانات الإيضاحية( الداخلي والخارجي للجهاز الطبي. 

2. متطلبات تسجيل الأجهزة الطبية البيطرية:
1.1. تقديم إحدى الشهادات التالية: 

	 )Free sale certificate( شهادة البيع الحر
	 شـ�هادة تسـ�جيل ف��ي دول��ة ذات س��لطة رقابي��ة صارمـ�ة دول المنتــدى الدولــي

IMDRF لمنظمــي الأجهــزة الطبيــة
1.2.تقديم وصف الجهاز الطبي، مواصفاته، والغرض من استخدامه. 

ــي )يجــب أن يوضــح  ــي والخارجــي للجهــاز الطب ــي الداخل ــم الملصــق التعريف 1.3. تقدي
ــي »للاســتخدام البيطــري فقــط«.  الملصــق بوضــوح أن الجهــاز الطب

· IMDRF: المنتدى الدولي لمنظمي الأجهزة الطبية 	
· 	
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ــف  ــات التعري ــى ملصق ــا عل ــب تدوينه ــي يج ــة الت ــات الإلزامي ــة والبيان ــات الفني المتطلب
ــة: ــزة الطبي ــة( بالأجه )الدبياج

1.مكان وطريقة عرض الملصق:
· تُعــرض المعلومــات أساســاً علــى ملصــق مثبــت علــى الجهــاز نفســه والأجهــزة 	

ــة، إســمنت العظــام،  ــل العدســات اللاصق ــة الخاصــة )مث ــرة أو ذات الطبيع الصغي
ــوات  ــة أو العب ــوة الوحــدة الفردي ــى عب ــات عل ــات(، يمكــن وضــع البيان أو البرمجي

المتع��ددة. 
· يُســمح للوكيــل، أو المســتورد بإضافــة ملصــق مكمــل يحمــل اســمه وعنوانــه داخــل 	

الس��ودان، ش��ريطة ألا يحج��ب أو يخف��ي ه��ذا الملص��ق بيان��ات المصن��ع الأصل��ي. 
2. بيانات الهوية والمنشأ والتركيب:

· تدوين الاسم التجاري أو العلامة التجارية بوضوح. 	
· وضــع التفاصيــل اللازمــة للتعــرف علــى اســتخدام الجهــاز )مثــل تحديــد الأبعــاد 	

والمقاس��ات أو ن��وع الجه��از( م��ع رم��ز كتال��وج المنت��ج. 
· كتابة اسم المصنع وعنوانه الفعلي بصيغة تتيح التعرف على موقعه بدقة. 	
· الإشــارة بوضــوح عنــد احتــواء الجهــاز علــى مــواد علاجيــة أو بيولوجيــة مضافــة 	

)مث��ل القس��اطر المغلف��ة بالهيباري��ن(. 
· تدوين الوزن، أو الحجم، أو العدد الرقمي لوحدات العبوة. 	

3. تتبع المنتج والصلاحية والتخزين
· 	Serial Num�( أو الرق��م التسلس��لي ،)Batch/Lot  (( كتاب��ة رق��م أو رم��ز التش��غيلة

ber(، مس��بوقاً بالكلم��ات التعريفي��ة المح��ددة أو م��ا يعادله��ا م��ن رم��وز. 
· تحديد تاريخ انتهاء الصلاحية الآمن )السنة والشهر كحد أدنى(. 	
· للأجهــزة التــي لا تتطلــب تاريــخ صلاحيــة، تُــدون ســنة الصنــع بشــكل منفصــل أو 	

مدم��ج ضم��ن الرق��م التسلس��لي. 
· تحديــد أي متطلبــات خاصــة بالحــرارة، والرطوبــة، أو ظــروف المناولــة اللازمــة 	

للحف��اظ عل��ى كف��اءة المنت��ج. 
4. الاستخدام الآمن والتحذيرات الفنية

· )IVD( وض��ع إش��ارة صريح��ة بعب��ارة )IVD( للأجهــزة التشــخيصية المختبريــة، 	
م��ع الت��زام الكواش��ف المنفصل��ة داخ��ل المجموع��ات بنف��س اش��تراطات الملص��ق. 

· توضيح ما إذا كان الجهاز معقماً مع تحديد طريقة التعقيم المتبعة. 	
· ــزر« أو 	 ــه - لي ــل »تنبي ــى الملصــق )مث ــة عل ــة العاجل ــة الإشــارات التحذيري كتاب
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»م��ادة معدي��ة«( م��ع إمكاني��ة تفصيله��ا ف��ي النش��رة الداخلي��ة. 
· 	Sin�  (( الإش��ارة بوض��وح إذا كان الجه��از مخصص��اً للاس��تخدام لم��رة واح��دة فق��ط

Cus�( أو مصنع��اً خصيص��اً لمري��ض بعين��ه بن��اءً عل��ى وصف��ة طبي��ة ،)gle usee
)tom made

المتطلبات الفنية الإلزامية الخاصة بـوصف المنتج:
 )STED( يج��ب عل��ى الش��ركات وال��وكلاء تقديمه��ا ضم��ن مل��ف خلاص��ة الوثائ��ق التقني��ة
عنــد تقديــم طلــب لتســجيل أي جهــاز طبــي لــدى المجلــس القومــي للأدويــة والســموم فــي 

السودان: 
 1. تقديم وصف واضح ومباشر لوظيفة الجهاز الطبية والاستخدام المقصود منه. 

 2. تحديــد فئــة المرضــى المســتهدفة بدقــة )مثــل: الأطفــال، البالغيــن، الحوامــل(، وتوضيح 
الحالــة المرضيــة المــراد تشــخيصها أو علاجهــا، مــع ذكــر أي معاييــر أو محاذيــر لاختيــار 

المرضى المناس��بين لاس��تخدامه. 
 3. شــرح تفصيلــي لآليــة عمــل الجهــاز )النظريــة العلميــة أو الطريقــة التقنيــة التــي يــؤدي 

به��ا الجه��از وظيفت��ه(. 
 4. تحدي��د الفئ��ة والمس��توى الرقاب��ي للجه��از )Class( وبيــان قاعــدة التصنيــف المعتمــدة 

والمطبق��ة علي��ه لتحدي��د درج��ة خطورت��ه. 
 5. شــرح وافٍ لأي تقنيــات حديثــة أو ميــزات ابتكاريــة مضافــة تميــز هــذا الجهــاز الطبــي 

ع��ن غي��ره م��ن الأجه��زة التقليدية. 
 6. تقديـم� وص��ف دقيــق لمكون�ـات الجهــاز وأجزائــه التش��غيلية بم�ـا ف�ـي ذل�ـك أي برمجيات/
ــور  ــات، أو ص ــية، أو مخطط ــومات هندس ــاق رس ــع إرف ــاز، م ــغل الجه Software تش

فوتوغرافي��ة معنون��ة تش��رح ه��ذه المكون��ات بوض��وح. 
ــات  ــع المكون ــي تصني ــة المســتخدمة ف ــة أو الفيزيائي ــواد الكيميائي ــة الم  7. وصــف طبيع
ــض مباشــرة أو  ــي تلامــس جســم المري ــواد الت ــى الم ــز عل ــع التركي ــاز، م ــة للجه الحيوي

 Biocompatibility ــوي ــق الحي ــان التواف بش��كل غي��ر مباش��ر لضم
ــة  ــر طبي ــات غي ــى منتج ــة أخــرى، أو حت ــزة طبي ــات، أجه ــر ووصــف أي ملحق  8. ذك

صُمم��ت لتعم��ل بالاقت��ران والرب��ط م��ع ه��ذا الجه��از لضم��ان أدائ��ه الس��ليم. 
 9. تقديــم كشــف تفصيلــي أو قائمــة تبيّــن جميــع الطــرازات، الأحجــام، القياســات، 

 )Configurations/variants( المنت��ج  م��ن  المتوف��رة  المختلف��ة  والأش��كال 
ــي،  ــاز الطب ــاد، ومؤشــرات الأداء الخاصــة بالجه ــص، الأبع ــة بالخصائ ــم قائم  10. تقدي
وجميعــ طرازات��ه وملحقاتــه )إذا كان�ـت تق�ـع ضم�ـن نط�ـاق مل�ـف الـــ STED(، والتــي تظهر 
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عــادةً فــي ورقــة مواصفــات المنتــج المتاحــة للمســتخدم النهائــي. 
 · STED: خلاصة الوثائق التقنية. 

إجراءات تسجيل المستلزمات الطبية من المصانع الاجنبية و المحلية:
	1 ادخ��ل اس��م المس��تخدم وكلمــة الم��رور، ث��م انق��ر عل��ى زر “تسجــيل الدخـو�ل«  لتظهــر .

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
	2 تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب تســجيل مســتلزم طبــي مــن مصنــع اجنبــي  .

ــة  ــة و المطابق ــات الصحيحــة و الدقيق ــول الاســتمارة بالبيان ــع حق ــي و إكمــال جمي او محل
للمســتندات الرســمية

	3 ــتلزمات . ــجيل المس ــة لتس ــمية المطلوب ــهادات الرس ــتندات والش ــر المس ــى تحضي يرج
ــي: ــة ، وه الطبي

	 ارفاق الشهادات
	ارفاق وصف الجهاز الطبي 
	 تقديم الملصق التعريفي الداخلي والخارجي للجهاز الطبي

	4 ــى . ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته بعدـ
�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال« لتوجي »ارس

	5 تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول .
المختــص بـــ )الادارة العامــة لتســجيل المســتلزمات الطبيــة ومســتحضرات التجميل(، وذلك 

للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتمدة.
· ــاً 	 فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكتروني

ــل لاســتكمال النواقــص. ــى العمي إل
	6 بعد استيفاء الملف و المستندات يتم عرضها علي لجنة تسجيل المستلزمات الطبية ،.
	7 يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:  .

7.1. قبــول التســجيل: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة تســجيل المســتلزمات الطبيــة( 
علــى اعتمــاد وتســجيل المنتــج، تظهــر كافــة بيانــات المنتــج مباشــرة فــي الصفحــة 
الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصــدار شــهادة تســجيل المنتــج، 
يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد الرســوم المقــررة، 
بعــد تأكيــد عمليــة ســداد الرســوم الماليــة، يتــم تســليم الوكيــل شــهادة تســجيل المنتــج رســمياً.

7.2. رفض تسجيل المنتج: تسليم الوكيل خطاب يوضح أسباب رفض المنتج 
ملحوظة: 

· يخضع المنتج الصيدلاني لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه .	
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3. 4. تسجيل مستحضرات التجميل من المصانع الاجنبية و المحلية:
المقدمــة: يُعــد تســجيل مســتحضرات التجميــل لــدى المجلــس القومــي للأدويــة والســموم 
إجــراءً رقابيــاً إلزاميــاً لحمايــة صحــة المســتهلكين وضبــط الأســواق، وتتلخــص أهميتــه في 
ــع  ــد و من ــع الجي ــة التصني ــد والغــش و رقاب ــة التقلي ــة و محارب ــان الســامة الكيميائي ضم

التضليــل التســويقي و التــداول والاســتيراد القانونــي.
ــة  ــة و المحلي ــع الاجنبي ــي المصان ــا ف ــم تصنيعه ــي يت �ـل الت المجــال: مسـت�حضرات التجمي

ــدوال داخــل الســودان. لغــرض الت
خطوات تسجيل مستحضرات التجميل من المصانع الاجنبية و المحلية:

الشروط العامة:
· يجــب أن تكــون مصانــع الشــركة المصنعــة مســجلة فــي ســجلات المجلــس القومــي 	

للأدويــة والســموم، ويُســتثنى مــن ذلــك مســتحضرات التجميل البســيطة.
· ــد 	 ــي بل ــة ف ــه بحري ــات و بيع ــس المواصف ــي بنف ــج الصيدلان ــجيل المنت يجــب تس

المنشــأ 
· يجــب أن يكــون المســتحضر مطابقــاً لقوائــم لائحــة تســجيل مســتحضرات التجميــل 	

)توج�ـد عل�ـى الموق�ـع الإلكترون�ـي للمجل�ـس(.
· يجب أن تكون جميع المستندات باللغة العربية أو الإنجليزية	
· دفع الرسوم المقررة	

المتطلبات الخاصة:
 1. شــهادة تــداول المســتحضر:  يجــب تقديــم شــهادة تــداول لمســتحضر التجميــل فــي بلــد 
المنش��أ م��ن السـل�طة الرقابي��ة المختص��ة فــي تلــك الدول��ة. يجــب أن يوضــح علــى شــهادة 
التــداول اســم المســتحضر، اســم المصنــع المنتــج وعنوانــه وإنــه متــداول فــي بلــد المنشــأ 

بنف��س الاس��م والتركيب��ة، وتك��ون الش��هادة موثق��ة م��ن وزارة الخارجي��ة الس��ودانية. 
ــز  ــل تركي ــتحضر تجمي ــة كل مس ــي تركيب ــح ف ــب أن يوض ــة: يج ــة التركيبي  2. الصيغ
الم��واد المكون��ة بالنس��بة المئوي�ـة، بالإضاف��ة لذك��ر رق��م )CAS No( للم�ـواد، ورق�ـم الل�ـون 

)CI: color index( للم��واد الملون��ة والغ��رض م��ن اس��تخدام كل م��ادة. 
 3. بيانـ�ات العبـ�وة: إحضــار رســم توضيحــي لبيانــات العبــوة الخارجيــة والداخليــة 
واضحــة  وصــورة  وجــدت(  )إن  الداخليــة  للنشــرة  بالإضافــة  التجميــل  لمســتحضر 

 . للمس��تحضر
ــكال  ــبة للأش ــول بالنس ــن الكح ــالٍ م ــج خ ــأن المنت ــة ب ــركة المصنع ــن الش ــرار م  4. إق

�ـم. �ـق الف �ـن طري �ـذ ع �ـي تؤخ �ـائلة الت �ـة الس الدوائي
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 5. شهادة حلال إذا كان المكون النشط أو غير النشط من أصل حيواني.
متطلبات ملصق تعريف)ديباجة( مستحضرات التجميل :

1. يجب تدوين كافة البيانات باللغة العربية و/أو الإنجليزية. 
ــة للظــروف  ــة ومقاوم ــة ثابت ــروءة، وبطريق ــة ومق ــة واضح ــون الكتاب ــترط أن تك 2. يش

البيئي��ة بحي��ث لا تقب��ل المح��و أو الإزال��ة. 
3. اسم مستحضر التجميل التجاري بوضوح. 

4. اسم الشركة المصنعة للمستحضر أو اسم الجهة المالكة لحق تسويقه. 
5. اسم بلد المنشأ الأصلي الذي صُنع فيه المنتج. 

6. إدراج قائمة تفصيلية تشتمل على مكونات المستحضر كاملة. 
7. الوزن الصافي أو حجم عبوة المستحضر. 

8. توضيــح وظيفــة المنتــج والغــرض الطبي/التجميلــي مــن اســتخدامه، )إلا فــي حــال كان 
ذل�ـك واضح�ـاً وبديهي�ـاً للمس�ـتهلك م�ـن طريق�ـة ع�ـرض العب�ـوة( 

ــة المحــددة  ــرة الصلاحي ــى فت ــاج و انتهــاء المنتــج، أو الإشــارة بوضــوح إل ــخ انت 9. تاري
للمس��تحضر، و رق��م التش��غيلة أو الرق��م المرجع��ي الخ��اص بالمنت��ج. 

10. شرح محاذير الاستخدام. 
توضيح ظروف حفظ المستحضر.  	.11

ملحوظة:
· المنتجــات صغيــرة الحجــم : عنــد تعــذر كتابــة كافــة البيانــات بســبب صغــر حجــم 	

العبــوة، يُســمح بإرفــاق نشــرة داخليــة مســتقلة مــع المنتــج يوضــح عليهــا مكوناتــه 
بالتفصي��ل. 

· أصب�ـاغ الش�ـعر الب�ـودرة: تخضــع هــذه المســتحضرات بالتحديــد لمتطلبــات فنيــة 	
ومعلومــات إضافيــة خاصــة بديباجتهــا، ويمكــن الوصــول إليهــا عبــر الموقــع 

الإلكترون��ي الرس��مي للمجل��س القوم��ي للأدوي��ة والس��موم. 

إجراءات تسجيل مستحضرات التجميل  من المصانع الاجنبية:
	1 ادخ��ل اس�ـم المس�ـتخدم وكلمةــ الم��رور، ث��م انق�ـر عل��ى زر “تسجــيل الدخوــل« لتظهــر .

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
	2 ــع . ــن مصن ــل م ــب تســجيل مســتحضر تجمي ــة لطل ــم الالكتروني ــة اســتمارة التقدي تعبئ

ــة و  ــة و الدقيق ــات الصحيح ــتمارة بالبيان ــول الاس ــع حق ــال جمي ــي و إكم ــي او محل اجنب
ــمية ــتندات الرس ــة للمس المطابق
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	3 ــة لتســجيل مســتحضرات . ــر المســتندات والشــهادات الرســمية المطلوب يرجــى تحضي
ــل ، وهــي: التجمي

	شهادة التدوال الحر
	الصيغة التركيبية لمستحضر التجميل 
	 الرسم توضيحي لبيانات العبوة الخارجية والداخلية
	 )النشرة الداخلية )إن وجدت
	 وصورة واضحة للمستحضر
	 إقرار من الشركة المصنعة بأن المنتج خالٍ من الكحول
	شهادة حلال إذا كان المكون النشط أو غير النشط من أصل حيواني

	4 ــى . ــر عل �ـب انق ـ تحمي��ل كاف��ة المرفق��ات المطلوب��ة، لارسـا�ل الطل ــاء منـ ـ الانته بعدـ
�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل �ـال« لتوجي »ارس

	5 تخضــع جميــع المســتندات المرفقــة لعمليــة مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول .
المختــص بـــ )الادارة العامــة لتســجيل المســتلزمات الطبيــة ومســتحضرات التجميل(، وذلك 

للتحق�ـق م�ـن اس�ـتيفائها لكاف�ـة المعايي�ـر والش�ـروط المعتمدة.
· فــي حــال وجــود نقــص أو عــدم اكتمــال فــي المســتندات، يُعــاد الطلــب إلكترونيــاً إلــى 	

العمي�ـل لاس�ـتكمال النواقص.
	6 ــة تســجيل مســتحضرات . ــي لجن ــا عل ــم عرضه ــف و المســتندات يت ــد اســتيفاء المل بع

ــل، التجمي
	7 يُعرض الملف على اللجنة للتتخذ بشأنه أحد القرارات الآتية:  .

7.1. قبــول التســجيل: فــور صــدور قــرار موافقــة )لجنــة تســجيل مســتحضرات التجميــل( 
علــى اعتمــاد وتســجيل المنتــج، تظهــر كافــة بيانــات المنتــج مباشــرة فــي الصفحــة 
الإلكترونيــة الخاصــة بالوكيــل، عنــد تقــدم الوكيــل بطلــب لإصــدار شــهادة تســجيل المنتــج، 
يقــوم النظــام تلقائيــاً بإصــدار وإرســال إشــعار دفــع مالــي للعميــل لســداد الرســوم المقــررة، 
بعــد تأكيــد عمليــة ســداد الرســوم الماليــة، يتــم تســليم الوكيــل شــهادة تســجيل المنتــج رســمياً.

7.2. رفض تسجيل المنتج: تسليم الوكيل خطاب يوضح أسباب رفض المنتج 
ملحوظة: 

· يخضع المنتج الصيدلاني لإجراءات التجديد بعد 5 سنوات من تاريخ إدراجه .	
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رابعاً:
تحليل الأدوية و المستحضرات الصيدلانية 

والمستلزمات الطبية ومستحضرات التجميل
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ــة ومســتحضرات  ــة والمســتلزمات الطبي ــة و المســتحضرات الصيدلاني ــل الأدوي 4. تحلي
التجميــل لــأدارة العامــة للمختبــر الوطنــي و البحــوث الدوائيــة، )ســواء كانــت رســالة 

اولــي، تشــغيلة اولــي(:
ــة  ــي منظوم ــان ف ــام الأم ــية وصم ــزة الأساس ــي الركي ــل المعمل ــدّ التحلي ــة: يُع 4.1.مقدم
الرقابــة الدوائيــة؛ فهــو الأداة العلميــة القاطعــة للتحقــق مــن جــودة المســتحضرات الطبيــة، 
ومأمونيتهـا�، وم��دى فعاليته��ا قبــل تداوله�ـا. وتكمــن أهميــة هــذا الإجــراء فــي توفيــر تقاريــر 
ــة  ــن الجهــات التشــريعية مــن اتخــاذ قــرارات حاســمة لحماي ــة، تُمكّ ــة وموثوق ــة حيادي فني
الصحــة العامــة ومكافحــة الغــش الدوائــي. ومــن هــذا المنطلــق، تكتســب خطــوات اســتلام 
العينــات وترميزهــا أهميــة قصــوى لضمــان ســامة البيانــات وحياديــة النتائــج منــذ اللحظــة 

الأول�ـى لدخوله�ـا المختب�ـر.
4.2. المجال:كافة المستحضرات الصيدلانية التي ينظمها المجلس

4.3.ضوابط و شروط تسليم عينات بغرض التحليل للمختبر:
1. الضوابط العامة للعينات التحليل:

1.1. خطاب من ادارة التسجيل 
1.2. ش��هادة التحليـل� الخاص��ة بالمصن�ـع  للرســالة الاولــي او التشــغيلة الاولــي فــي 

ال�ـدواء الوطن�ـي  
1.3. دفع الرسوم المقررة للتحليل

2. الشروط الفنية الخاصة بالعينات المقدمة للتحليل:
2.1. يجب تقديم كمية كافية من العينات حسب المعلن عنها

2.2. يجــب أن تكــون العينــات فــي عبواتهــا االمطابقــة للدبياجــة المعتمــدة مــن ادارة 
التســجيل و غيــر مفتوحــة او معرضــة للتلــف 

2.3. يجــب أن تتطابــق البيانــات المكتوبــة على العبوة الخارجية )اســم المســتحضر، 
رقــم التشــغيلة ، تاريــخ الإنتــاج، وتاريــخ الانتهــاء( تمامــاً مــع البيانــات الــواردة فــي 

ش��هادة التحلي��ل وطل��ب التحليل. 
ــي  ــة ف ــدة المتبقي ــل الم ــاء، وألا تق ــة الانته ــات قريب ــون العين ــترط ألا تك 2.4. يُش

صلاحيــة العينــة 75% 
2.5. الأدويــة الحساســة للحــرارة يجــب نقلهــا وتســليمها فــي حافظــات مبــردة 
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ــة  ــتحضرات الحساس ــرارة، و المس ــد الح ــزة لرص ــى أجه ــوي عل ــة تحت مخصص
ــة. ــل البيئي ــن العوام ــا م ــن لحمايته ــة تضم ــليمها بطريق ــب تس ــة يج ــوء أو الرطوب للض

3. ضوابط تسليم الشواهد المرجعية و اعمدة التحليل:
3.1. يلتزم الوكيل بتوفير الشواهد المرجعية حسب ضوابطها

 )Columns3.2. الأعمدة الكروماتوغرافية
اجــراءات التقديــم لتحليــل المنتجــات الصيدلانيــة لــادارة العامــة للمختبــر الوطنــي 

و البحــوث الدوائيــة:
تسلم العينات و متطلبات التحليل للمختبر وفق الشروط اعلاه.1	
تتم مراجعه متطلبات التحليل بواسطة وحدة الاستلام بالمختبر .2	
	3 فــي حالــة عــدم اســتيفاء متطلبــات التحليــل او وجــود نواقــص بهــا يتــم ارجاعهــا .

للوكيــل وفــق نمــوذج الرفــض مــع توضيــح الاســباب
	4 في حالة استيفاء المتطلبات يتم ادخالها للمختبر و اعطاءها رقم معملي .
	5 فــي حــال وجــود أي نقــص فــي المســتندات أو المــواد القياســية أو تلــف فــي .

العينــات، يتــم رفــض اســتلام عينــات التحليــل  وإعادتهــا بموجــب »نمــوذج رفــض عينــة« 
ــه الأســباب. موضــح ب

	6 �ـر . �ـات المختب �ـي نظ�ـام معلوم �ـة ف �ـم تس�ـجيل العين �ـي ح�ـال اس��تيفاء العين��ات يت وف
ــل.  ــل التحلي ــع مراح ــي جمي ــا ف ومنحه��ا رقم��اً كودي��اً )Barcode( يرافقه

	7 توقيــع مســؤول الاســتلام علــى نمــوذج الاســتلام وتســليم نســخة للمنــدوب أو الجهة .
الس�ـاحبة كإثبات للاس�ـتلام.

	8 نقــل العينــات و الشــواهد المرجعيــة و الاعمــدة الــي منطقــة التخزيــن المخصصــة .
حســب طبيعتهــا )ثلاجــة، مجمــد، أو درجــة حــرارة الغرفــة المحكومــة( لحيــن بــدء التحليــل 

	9 يتــم احتفــاظ العينــات المرجعيــة تكفــي للتحليــل عقــب الانتهــاء مــن التحليــل حتــي .
انتهــاء فتــرة صلاحيتهــا فــي المــكان المخصــص لهــا.

.	10 يتــم توزيــع العينــات المكــوّدة حســب تصنيفهــا الفنــي )دواء، مســتلزم طبــي، 
ــراء  ــص لإج ــري المتخص ــم المختب ــى القس ــة إل ــبقية الزمني ــل(  و الاس ــتحضر تجمي مس

الاختبــارات المطلوبــة 
.	11 فــور الانتهــاء مــن كافــة الاختبــارات المطلوبــة ، يُصــدر المختبــر الوطنــي )شــهادة 



82        

ــي حــال وجــود  ــه )ف ــات أو عــدم مطابقت ــج للمواصف ــة المنت ــد بمطابق ـية( تُفي ــل رسمـ تحلي
خلــل فــي الجــودة(، ويتــم إرســالها لجهــه الاختصــاص. 
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خامساً:
استيراد  الأدوية و المستحضرات الصيدلانية 
والمستلزمات الطبية ومستحضرات التجميل
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5. أستيراد المستحضرات الصيدلانية:
5.1. المقدمــة: يمثــل اســتيراد الادويــة و المســتحضرات الصيدلانية والمســتلزمات الطبية 
و مس�ـتحضرات التجمي�ـل عب�ـر المجل�ـس خــط الدفــاع الأول لحمايــة الأمن الدوائــي القومي. 
فــا تقتصــر عمليــة الاســتيراد علــى توفيــر الــدواء فحســب، بــل تُعــد ركيــزة أساســية فــي 
تفعيــل الــدور الرقابــي للدولــة وضمــان جــودة المنتــج مــن خــال إحــكام الرقابــة ، ضمــان 
ــس  ــا إن إشــراف المجل ــة. كم ــرة الدوائي ــن الوف ــد وتأمي ــج وسلســلة التوري جــودة المنت
علــى الاســتيراد يحــول العمليــة التجاريــة إلــى منظومــة صحيــة رقابيــة متكاملــة، تضمــن 

وص�ـول دواء آم�ـن، فع�ـال، وبأعل�ـى معايي�ـر الج�ـودة العالمي�ـة ل�ـكل مواط�ـن.
5.2. المجــال: كاف�ـة المس��تحضرات الصيدلاني�ـة المس�ـجلة بسـج�لات المجلــس  و تش��مل: 
ــتلزمات  ــة، المس ــات الصحي ــة و المنتج ــات الغذائي ــة، المكم ــة البشــرية و البيطري الأدوي

ــل ــة ومســتحضرات التجمي الطبي
5.3. شروط الاستيراد العامة

يُســمح بالاســتيراد للشــركات المســتوردة المرخصة رســمياً من قِبل المجلس القومي  	.1
للادويــة و الســموم، و أن تكــون جميــع المســتندات المطلوبــة بإســم الجهــة المســتوردة
يجب أن يكون المنتج المراد اســتيراده مســجلاً في ســجلات المجلس القومي للادوية  	.2
و الســموم و مطابــق لمواصفــات تســجيله المعتمــدة ، كمــا يجــب أن يكــون المصنــع 

و خطــوط الانتــاج مدرجــة بســجلات المجلــس القومــي للإدويــة والســموم.
يجب الحصول على »إذن استيراد« إلكتروني قبل شحن البضاعة من بلد المنشأ. 	.3

4.	 يجــب أن تطابــق الشــحنة تمامــاً المواصفــات المســجلة حســب مواصفــات التســجيل 
ــي،  ــز، الشــكل الصيدلان ــث: )الاســم  العلمــي والتجــاري، التركي المعتمــدة مــن حي
ــه  ــون ثابت ــب ان تك �ـة يج ـ الديباج وحج��م العبـو�ة( و المعلوم��ات المطبوع��ة عليـ

ــة. ــة للازال ــر قابل وغي
تقديــم الفواتير المبدئية والنهائية )المس�ـتوفية لكافة الش�ـروط المذك�ـورة ادناه( متطلباً  	.5
ــر خــال ســنة  ــد هــذه الفواتي ــى أن تُعتم ــام إجــراءات الاســتيراد، عل أساســياً لإتم

)عـا�م ميل�ادي واح�ـد( فقــط مــن تاريــخ إصدارهــا. عبــر النظــام الالكترونــي 
6.	 يشترط أن تكون المنتجات المراد إستيرادها بفترة صلاحية لا تقل عن 75 %.

لا يُس�ـمح بدخ�ـول عين�ـات المنتج�ـات غي�ـر المس�ـجلة بغ�ـرض الدعاي�ـة أو الترويج، يتم  	.7
الس��ماح بدخ��ول العين��ات المجاني��ة والمنتج��ات التعليمي��ة للأدوي��ة أو المس�ـتحضرات  
المسـج�لة لــدي المجل��س عل��ي يك��ون مطبوعــا عليهــا فــي العبــوة الخارجيــة و 
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الداخلي��ة عب��ارة عين��ة مجانيةــ بخ��ط واض��ح وغيرــ قاب��ل للإزال��ة باللغ��ة العربيــة  أو 
الانجليزيــة ، وأن تكــون اقــل مــن حجــم العبــوة المســجل بــه.

يُشــترط لتخليــص المنتجــات والمســتحضرات المخصصــة للاســتخدام البيطــري وجــود عبــارة  	.8
)للإس�ـتعمال البيط�ـري فق�ـط( مكتوبــة بخــط واضــح ومقــروء علــى كل عبــوة مــن عبــوات 

المنتــج
ينحصــر تخليــص المنتجــات والمســتحضرات التــي ينظمهــا المجلــس عبــر المنافــذ  	.9

�ـرى. �ـذ أخ �ـن أي مناف �ـا م �ـمح بدخوله �ـه ، ولا يُس �ـدة لدي �ـة المعتم الجمركي
تُعــد شــهادة التخليــص الجمركي الصادرة من المجلس صالحة للاســتخدام والتخليص  	.10

لم�ـرة واح�ـدة فق�ـط لكل ش�ـحنة.
لا يتــم الإفــراج عــن المنتجــات والمــواد الــواردة إلا بعــد خضوعهــا للمعاينــة مــن قِبل  	.11
مســؤولي التفتيــش فــي المنافــذ الجمركيــة، والتحقــق مــن مطابقتهــا التامــة للمســتندات 

�ـات المعتمدة. والمواصف
12.	 للمجلــس الحــق فــي إصــدار خطــاب رســمي لطلــب إحضــار عينــات مختومــة بختــم 
الجمــارك للمعاينــة والتدقيــق قبــل إصــدار شــهادة التخليــص النهائيــة متــى مــا دعــت 

الحاجــة لذلــك 
يُمنع منعاً باتاً استيراد الأجهزة والمعدات الطبية المستعملة أو المجددة. 	.13

14.	 يُحظــر اســتيراد أي منتــج أو مســتحضر صــدر بحقــه أو بحــق الشــركة المصنعــة 
لــه قــرار بالتعليــق أو الإلغــاء، ويُعتبــر هــذا الحظــر ســارياً ومقدمــاً حتــى لــو كانــت 

الش�ـحنة تحم�ـل موافق�ـة مس�ـبقة بالاس�ـتيراد.
15.	 لا يُســمح باســتيراد أي منتجــات يصنفهــا المجلــس ضمــن قائمــة منتجــات الاكتفــاء 

الذات�ـي المحل�ـي.
يُحظــر تمامــاً اســتيراد المنتجــات لصالــح جهــة باســم جهــة أخــرى، أو باســم أفــراد،  	.16

ويج�ـب أن تتطاب�ـق مس�ـتندات الش�ـحنة م�ـع هوي�ـة الجه�ـة المس�ـتوردة المرخص�ـة.
يلتــزم المســتورد بشــحن جميــع المنتجــات والمســتحضرات التــي تتطلــب تبريــداً عــن  	.17
ــراً  ــذ مباش ــن المنف ــتلامها م ــون اس ــى أن يك ــراً، عل ــوي حص ــحن الج ــق الش طري
 Temperature Data( وفوري��اً. ويُش��ترط وج��ود أجه��زة رص��د الح��رارة

ــل. ــاء النق ــف أثن ــا للتل ــدم تعرضه ــن ع ــق م ــع الشــحنة للتحق Loggers( م
ــد المجلــس بصــور مــن مســتندات الشــحن للمنتجــات  ــى المســتورد تزوي يجــب عل 	.18
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المبــردة فــور شــحنها مباشــرة وقبــل وصــول البضاعــة إلــى المنفــذ للتخليــص 
المباشــر. 

ــن  ــرط م ــة أي ش ــات مخالف ــال إثب ــي ح ــة« ف ــدم مطابق ــهادة ع ــم إصــدار »ش يت 	.19
شــروط وضوابــط الاســتيراد المذكــورة أعــاه، ويترتــب عليهــا اتخــاذ الإجــراءات المتبعــة.  
ــة بشــكل واضــح  ــات التالي ــى البيان ــة المقدمــة عل ــورة المبدئي ــوي الفات 20. يجــب أن تحت

ودقي�ـق:
· موضــح عليهــا فاتــورة مبدئيــة، رقــم الفاتــورة وتاريخهــا ،اســم الشــركة المصنعــه، بلــد 
المنشــأ، اســم الجهــه المســتفيدة، مروســة و مختومــة مــن الشــركة المصنعــه او مــن الشــركة 
المصــدرة موضــح عليهــا ان الشــركة المصنعــه بلــد المنشــا، عنــوان الشــركة المصنعــه، 

البريــد الالكترونــي و رقــم الهاتــف
· الاســم التجــاري و الاســم العلمــي، حجــم العبــوة، و التركيز)فــي حــال احتــواء المنتــج 
ــر  ــدة( ذك ــى ح ــادة عل ــز كل م ــم وتركي ــة اس ــب كتاب ــة، يج ــادة فعال ــن م ــر م ــى أكث عل
ــوي  ــب أن تحت ــزة الطبية)يج �ـل BP أو USP ،للأجه ـاد مث المواصفـا�ت الدس��تورية للموـ

.)Serial Number( والرق��م المتسلس��ل )Model( الفات��ورة عل��ى المودي��ل
· الكميــة الصنــف المــراد اســتيراده وســعرها ،القيمــة الاجماليــة للفاتــورة والعملــة و 

ــع. ــة الدف طريق
21. يجب أن تحتوي الفاتورة النهائية المقدمة على البيانات التالية بشكل واضح ودقيق:

· موضــح عليهــا فاتــورة نهائيــة، رقــم الفاتــورة وتاريخهــا ،اســم الشــركة المصنعــه، بلــد 
المنشــأ، اســم الجهــه المســتفيدة، مروســة و مختومــة مــن الشــركة المصنعــه او مــن الشــركة 
المصــدرة موضــح عليهــا ان الشــركة المصنعــه بلــد المنشــا، عنــوان الشــركة المصنعــه، 

البريــد الالكترونــي و رقــم الهاتــف
· الاســم التجــاري و الاســم العلمــي، حجــم العبــوة، و التركيز)فــي حــال احتــواء المنتــج 
ــر  ــدة( ذك ــى ح ــادة عل ــز كل م ــم وتركي ــة اس ــب كتاب ــة، يج ــادة فعال ــن م ــر م ــى أكث عل
ــوي  ــب أن تحت ــزة الطبية)يج �ـل BP أو USP ،للأجه ـاد مث المواصفـا�ت الدس��تورية للموـ

.)Serial Number( والرق��م المتسلس��ل )Model( الفات��ورة عل��ى المودي��ل
· الكمية الصنف المراد استيراده وسعرها ،القيمة الاجمالية للفاتورة والعملة.

· رقم التشغيلة )Batch Number( لكل منتج،تاريخ التصنيع وتاريخ الانتهاء.
· طريقــة الشــحن المعتمــدة )بحــري، جــوي، أو بــري(، منفــذ الوصــول المحــدد، التاريــخ 

المتوق�ـع لوص�ـول الش�ـحنة.
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شروط الاستيراد المخصصة للمنح و الهبات:
ــح أو  ــة واردة كمن ــة أو مســتلزمات طبي  1. يُحظــر اســتيراد أو إدخــال أي شــحنات أدوي
هبــات إلا بعــد الحصــول علــى موافقــة مبدئيــة مــن لجنــة المنــح و الهبــات و اصــدار عــدم 
ممانعــة  مــن المجلــس و حســب الحوجــة المحــددة ، بنــاءً علــى طلــب رســمي تقدمــه الجهــة 

المس�ـتفيدة قب�ـل ش�ـحن المنتج�ـات م�ـن بل�ـد المنش�ـأ. 
 2. يُشــترط ألا تقــل المــدة المتبقيــة مــن صلاحيــة الأدويــة والمســتلزمات الطبيــة الممنوحــة 

)%60 مــن عمــر المنتــج الإجمالــي( عنــد وصولهــا إلــى مينــاء الدخــول. 
 ،)GMP( يج��ب أن تك��ون الأدوي��ة مصنع��ة وفق��اً لقواع��د التصني��ع الدوائ��ي الجي��د 	.3 
.)WHO( وأن تك��ون مس��جلة ف��ي بل��د المنش��أ أو معتم��دة م��ن قِب��ل منظم��ة الصح��ة العالمي��ة
 4. يمنــع اســتيراد الأجهــزة الطبيــة المســتعملة أو المجــددة إلا بموافقــة اســتثنائية مشــروطة 
ــن  ــل ع ــدة لا تق ــة لم ــوادر المحلي ــب للك ــة والتدري ــان الصيان ــار وضم ــع الغي ــر قط بتوف

عامي�ـن.
 5. يجــب التــزام شــروط الشــحن والتخزيــن الموصــى بهــا مــن الشــركة المصنعــة 
)خاص��ة الأدويـة� الت��ي تتطل��ب سلس��لة تبريدــ كالأمص��ال واللقاحــات (. ويُشــترط وجــود 
أجه��زة رص��د الح��رارة )Temperature Data Loggers( مــع الشــحنة للتحقــق مــن عــدم 

�ـاء النق�ـل. تعرضه�ـا للتل�ـف أثن
 6. يُمنــع منعــاً باتــاً اســتيراد المســتلزمات الطبيــة المســتعملة، أو الأدويــة ذات العبــوات 

�ـاً لأس�ـباب تتعل�ـق بالسالمة الدوائي�ـة. �ـة الت�ـي ت�ـم س�ـحبها عالمي المفتوح�ـة، أو الأدوي
 7. لا يجــوز اســتخدام الأدويــة الــواردة كمنــح أو هبــات لأغــراض تجاريــة أو بيعهــا فــي 

الس�ـوق المحل�ـي، ويج�ـب أن ت�ـوزع مجان�ـاً للجه�ـات المس�ـتهدفة.
شروط الاستيراد المخصصة للمنظمات:

ــة  ــة إطاري ــة مســجلة رســمياً وتعمــل بموجــب اتفاقي 1. يجــب أن تكــون المنظمــة الأجنبي
�ـة المختص�ـة. �ـة الحكومي �ـة أو الجه س�ـارية المفع�ـول م�ـع وزارة الخارجي

2. تلتــزم كافــة المنظمــات بالاســتيراد وفقــاً للسياســات، الموجهــات، والمتطلبــات الرســمية 
الصــادرة عــن المجلــس

3. عنــد طلــب اســتيراد منتجــات غيــر مســجله فــي ســجلات المجلــس يشــترط أن يكــون 
ال�ـدواء ضم�ـن قائم�ـة WHO list، ومســوقاً فــي بلــد المنشــأ.

ــا اســتيراد المــواد  ــح له ــاد خاصــة بقطــاع الصحــة تتي ــة اعتم 4. خضــوع المنظمــة لعملي
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الطبيــة، مــع تحديــد منســق رســمي معتمــد للتعامل مــع وزارة الصحــة الاتحاديــة او الولائية.
 5. تقديــم خطــة ســنوية تقريبيــة تبيّــن الأنــواع والكميــات المطلوبــة بدقــة للمنتجــات 
ــرة  ــا )المستشــفيات أو المراكــز المســتهدفة( لفت ــة له ــع اســتيرادها والوجهــة النهائي المتوق
زمني��ة محــددة )غالبــاً لا تتجــاوز 6 أشـه�ر لتأمي��ن الاحتيــاج فيــ كل مرحل�ـة(، مــع التعهــد 

�ـع أو إع�ـارة ه�ـذه المنتج�ـات لأي جه�ـة خ�ـارج نط�ـاق البرنام�ـج. بع�ـدم بي
 6. يُشــترط ألا تقــل فتــرة الصلاحيــة المتبقيــة للأدويــة والمســتلزمات الطبيــة عنــد وصولها 

إلــى المعبــر الجمركــي عــن %60 م�ـن إجمال�ـي فت�ـرة صلاحيتها.
 7. يجــب التــزام شــروط الشــحن والتخزيــن الموصــى بهــا مــن الشــركة المصنعــة )خاصــة 
ــزة  الأدوي��ة الت��ي تتطل��ب سلسـل�ة تبري��د كالأمص��ال واللقاحــات (. ويُشــترط وجــود أجه
رص��د الح��رارة )Temperature Data Loggers( مــع الشــحنة للتحقــق مــن عــدم 

�ـاء النق�ـل. تعرضه�ـا للتل�ـف أثن
 8. يمنــع اســتيراد الأجهــزة الطبيــة المســتعملة أو المجــددة إلا بموافقــة اســتثنائية مشــروطة 
بتوفــر قطــع الغيــار وضمــان الصيانــة والتدريــب للكــوادر المحليــة لمــدة لا تقــل عــن عاميــن.
ــى اذن اســتيراد مســبق  صــادر مــن  ــم شــحن أي شــحنة إلا بعــد الحصــول عل  9. لا يت

ــة.  ــى الفواتيــر المبدئي ــاءً عل ــة و الســموم بن المجلــس القومــي للادوي
ــاءً  ــة والضرائــب بن ــاء مــن الرســوم الجمركي ــة واضحــة للإعف  10. تحــدد الضوابــط آلي
عل�ـى الاتفاقي�ـات الموقع�ـة، م�ـع حظ�ـر بي�ـع أو ت�ـداول ه�ـذه الم�ـواد تجاري�ـاً تح�ـت أي ظ�ـرف.
 11. تخضــع الشــحنات للتفتيــش الفيزيائــي والمطابقــة مــن قبــل منــدوب المجلــس القومــي 
للادويــة و الســموم فــي منافــذ الدخــول، ويحــق للمجلــس أخــذ عينــات عشــوائية للفحــص 

المخبــري قبــل الإفــراج النهائــي.
 12.  تلتــزم المنظمــة بتقديــم تقريــر مفصــل خــال )15 يومــاً( مــن اســتلام الشــحنة يوضــح 

خط�ـة التوزي�ـع الفعل�ـي والجهات المس�ـتفيدة.
ــة ومســؤولية التخلــص الآمــن   13. تتحمــل المنظمــة بالتنســيق مــع وزارة الصحــة تكلف
مــن أي مــواد تنتهــي صلاحيتهــا أو تتعــرض للتلــف قبــل توزيعهــا، وفقــاً للبروتوكــولات 

البيئي�ـة المعتم�ـدة.

5.4.  خطوات استيراد الادوية المخدرة و المؤثرة عقلياً:
المتطلبات الخاصة: 
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1. الفاتورة المبدئية لاستخراج اذن الاستيراد
2. تقرير مفصل من قسم المبيعات يوضح الاستيراد و الصرف و المتبقي من المستحضر

إجراءات استيراد الأدوية المخدرة و المؤثرة عقلياً:
 1/ اســتخراج عــدم ممانعــة للمســتحضرات أو المــواد الخــام للأدوية المخــدرة والمؤثرات 

العقلية:
�ـول«   �ـجيل الدخ ــى زر “تس ـور، ث��م انق��ر عل �ـم المس��تخدم وكلمـة� المرـ 1-1. ادخ��ل اس

�ـية. �ـة الرئيس �ـك الصفح �ـر ل لتظه
1-2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب موافقــة بــاذن اســتيراد دواء مخــدر أو 
مؤثــر عقلــي  مــن ادارة الادويــة المخــدرة و المؤثــرات العقليــة ،يجــب إكمــال جميــع حقــول 

الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية
1-3.  ارفاق المستندات المطلوبة لعدم الممانعة :

ارفاق تقرير مفصل من قسم المبيعات يوضح الاستيراد و الصرف و المتبقي من المستحضر  	 

ارفاق صورة من الفاتورة المبدئية  	 
1-4. يتــم مراجعــة المســتندات التــي تــم ارفاقها لعدم الممانعة بواســطة الشــخص المســؤول 

مــن ادارة الادويــة المخــدرة لعمــل اذن الموافقة بالاســتيراد و ارســاله للهيئــة الدولية
1.5.  يقــوم قســم الادويــة المخــدرة بحســاب عــدد الجرامــات المطلوبــة و التأكــد مــن مــدى 

توفرهــا مــن الحجــز الســنوي.
1-6.  ثم الموافقة على الطلب المقدم واعتماده من ادارة الادوية المخدرة  

1-7. يتــم اســتخراج عــدم الممانعــة للمســتحضرات أو المــواد الخــام المطلوبــة وفقــاً 
لموافقــة ادارة الادويــة المخــدرة مــن ادارة الاســتيراد

2/ الدخول في نافذة الاستيراد بنظام المجلس القومي للادوية و السموم الالكتروني
�ـول«   �ـجيل الدخ ــى زر “تس ـور، ث��م انق��ر عل �ـم المس��تخدم وكلمـة� المرـ 1-1. ادخ��ل اس

�ـية. �ـة الرئيس �ـك الصفح �ـر ل لتظه
ــر  ــدواء مخــدر أو مؤث ــة ل ــب عــدم ممانع ــة لطل ــم الالكتروني ــتمارة التقدي ــة اس 1-2. تعبئ
ــة و  ــات الصحيح ــتمارة بالبيان ــول الاس ــع حق ــال جمي ــتيراد و إكم ــن ادارة الاس ــي م عقل

ــمية ــتندات الرس ــة للمس ــة و المطابق الدقيق
1-3.يقوم الوكيل بارفاق  الفاتورة المبدئية لادارة الاستيراد في النظام الالكتروني 

ــن  ــؤول م ــخص المس ــطة الش ــتيراد بواس ــة لإذن الاس ــتندات المقدم ــة المس 1-4. مراجع
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ادارة الاســتيراد 
1-5. الموافقة علي طلب الاستيراد المقدم و اعطاء رقم المتابعه للتقديم لمنصة بلدنا 

1-6. لتخليص البضاعة ارفاق مستندات التخليص :
الفاتورة النهائية  	 

كشف تعبئة وفي حالة الأجهزة يجب أن يحتوي الكشف على الرقم المتسلسل و الموديل. 	 

شهادة منشأ  	 
مستندات الشحن  	 

شهادات التحليل للمنتجات التي تحتاج الي تحليل 	 

1-7. بعــد الانتهــاء مــن تحميــل كافــة المرفقــات المطلوبــة، علــي المســتخدم ارســال الطلــب 
لتوجي�ـه الطل�ـب مباش�ـرة إل�ـى المجل�ـس لب�ـدء عملي�ـة المراجعة. 

ــة مراجعــة  ــب إذن ش�ـهادة التخلي�ـص لعملي ــة بطل ــة المســتندات المرفق 1-8. تخضــع كاف
ــة  ــتيفائها لكاف ــن اس ــق م ــك للتحق ــتيراد، وذل ــإدارة الاس ــص ب ــؤول المخت ــل المس ــن قِب م
ــال المســتندات  ــة عــدم اكتم ــي حال ــة وف ــة النهائي ــل إصــدار الموافق ــدة قب الشــروط المعتم

ــرد خــال 72 ســاعة . ــم ال ــا و يت ــل لإكماله ــى العمي تُرجــع   إل
ــر الجمركــى  ــي المعب ــة للبضاعــة ف ــة الميداني ــم المعاين ــد اســتيفاء المســتندات تت 1-9. بع

ــة و الســموم. ــس القومــي للادوي ــدوب المجل ــا بواســطة من ــد وصوله عن
1-10. بعــد المعاينــة الميدانيــة فــي المعبــر الجمركــي المحــدد، والتأكــد مــن جــودة الأجهزة 
ـ تقري��ر ع��ن البضاع��ة لادارة  ـم من��دوب المجل��س بكتابةـ ومطابقته��ا للمواصف��ات ، يقوـ

الاســتيراد بالمجلــس لإصــدار شــهادة التخليــص 
1-11. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة

ــام  ــي النظ ــل ف ــم متسلس ــص برق ــهادة التخلي ــدار ش ــم اص ــوم يت ــع الرس ــد دف 1-12. بع
الالكترونــي للوكيــل

5.5. خطــوات اســتيراد )أدويــة بشــرية، أدويــة بيطريــة، مكمــات غذائيــة ومنتجــات صحيــة، 
مســتلزمات طبيــة،و مســتحضرات تجميــل( مســجلة بســجلات المجلــس:

المتطلبات الخاصة:
1/ عدم الممانعة:

الفاتورة المبدئية . 	 
2/ اذن التخليص :

ارفاق الفاتورة النهائية 
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كشــف تعبئــة يحتــوي علــى أرقــام التشــغيلات للأصنــاف المــراد تخليصهــا ومــدة  	 
صلاحيتهــا للمســتحضرات الصيدلانيــة ،و الرقــم المتسلســل و الموديــل للاجهــزة الطبيــة

شهادة منشأ مطابقة للمستندات الأخرى 	 
مســتندات الشــحن علــى أن تكــون مطابقــة للمســتندات الأخــرى، وموضــح عليهــا  	 

اس�ـم الجه�ـة المس�ـتفيدة.
شهادات التحليل لكل رقم تشغيلة في الفاتورة للمنتجات التي تحتاج لتحليل 	 

 إجــراءات التقديــم لاســتيراد )أدويــة بشــرية، أدويــة بيطريــة، مكمــات غذائيــة ومنتجــات 
صحيــة، مســتلزمات طبيــة،و مســتحضرات تجميــل( المســجلة بســجلات المجلــس :

1.استخراج عدم ممانعة:  
 1. ادخ��ل اس��م المس��تخدم وكلمــة الم��رور، ث��م انق��ر عل��ى زر “تسجــيل الدخـو�ل«  لتظهــر 

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
 2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلب عدم ممانعة لاســتيراد ادوية و مســتحضرات 
صيدلانيــة مــن ادارة الاســتيراد و إكمــال جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و 

الدقيقــة و المطابقة للمســتندات الرســمية
  ) PDF( 3.  إرف��اق نس�ـخة م��ن الفات��ورة المبدئي�ـة  بالنظــام الالكترونــي بملــف بصيغــة 
وبنســخة واضحــة تمامــاً و مطابقــة لمواصفــات الفاتــورة المبدئيــة او اي متطلبــات اخــري 

يطلبهــا قســم الاســتيراد.
�ـب  �ـال الطل �ـتخدم ارس �ـي المس �ـة،  عل �ـات المطلوب �ـل المرفق �ـن تحمي �ـاء م �ـد الانته  4. بع

ــة  ــة المراجع ــدء عملي ــس لب ــى المجل ــرة إل ــب مباش ــه الطل لتوجي
ــة  ــبق( لعملي ــتيراد المس ــة )إذن الاس ــدم الممانع ــب ع ــة بطل ــتندات المرفق ــع المس  5. تخض
مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بــإدارة الاســتيراد، وذلــك للتحقــق مــن 
اســتيفائها لكافــة الشــروط المعتمــدة قبــل إصــدار الموافقــة النهائيــة و الــرد خــال 72 ســاعة .
 6. تخضــع الأصنــاف المطلــوب اســتيرادها لعمليــة مطابقــة و مراجعــة ، وتُعالــج الطلبــات 

وفقــاً للخطــوات التالية:
 7. ف��ي حالــة مطابقــة الأصنــاف مــع قاعــدة البيانــات و الضوابــط و الشــروط، يتــم إصــدار 

توصية بالاس�ـتيراد مباش�ـرة.
ــل  ــى العمي ــة إل ــاع المعامل ــبب وارج ــد الس ــم تحدي ــاف يت ــة الأصن ــدم مطابق ــة ع  8. حال

�ـا. �ـا او رفضه �ـص وإكماله �ـتيفاء النواق لاس
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 9. بعد معالجة سبب عدم المطابقة وتوفير كافة المتطلبات، يتم إصدار عدم الممانعة 
ــاً ورقــم المتابعــة   10. تص��در إدارة الاســتيراد ع��دم ممناع��ة لطل��ب الاس��تيراد الكتروني
للفاتــورة المبدئيــة ،يتوجــب علــى مقــدم الطلــب اســتخدام رقــم المتابعــة فــي منصــة بلدنــا 

لــوزارة الصناعــة و التجــارة لتكملــة اجــراءات عــدم الممانعــة. 
2. استخراج شهادة التخليص:  

 )Login( ”11. ادخ��ل اس�ـم المس��تخدم وكلمـة� المرــور، ث��م انق��ر علــى زر “تس��جيل الدخ��ول 
لتظه�ـر ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.

 12. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب اذن التخليــص لاســتيراد ادويــة و 
مســتحضرات صيدلانيــة مــن ادارة الاســتيراد و ادخــال رقــم المتابعــة الصــادر للفاتــورة 

ــة( ــدم الممانع ــقا ) ع ــة مبس المبدئي
 )PDF( ـة، م�ـع مراع�ـاة المس�ـتندات المح�ـددة بصيغ�ـة� �ـاق المس�ـتندات التالي ــم ارف  13. يت

وبنس�ـخة واضح�ـة تمام�ـاً:
  الفاتورة النهائية 

  كشف تعبئة وفي حالة الأجهزة يجب أن يحتوي الكشف على الرقم المتسلسل و الموديل.
  شهادة منشأ 

  مستندات الشحن 
  شهادات التحليل للمنتجات التي تحتاج الي تحليل

 14. بعــد الانتهــاء مــن تحميــل كافــة المرفقــات المطلوبــة، علــي المســتخدم ارســال الطلــب 
لتوجي�ـه الطل�ـب مباش�ـرة إل�ـى المجل�ـس لب�ـدء عملي�ـة المراجعة. 

ــل  ــة مراجعــة مــن قِب ــب إذن ش�ـهادة التخلي�ـص لعملي ــة بطل ــة المســتندات المرفق  15. تخضــع كاف
المســؤول المختــص بــإدارة الاســتيراد، وذلــك للتحقــق مــن اســتيفائها لكافــة الشــروط المعتمــدة قبــل 

إصــدار الموافقــة النهائيــة وفــي حالــة عــدم اكتمــال المســتندات تُرجــع   إلــى العميــل لإكمالهــا 
 16. بعــد اســتيفاء المســتندات تتــم المعاينــة الميدانيــة للبضاعــة فــي المعبــر الجمركــى عنــد 

وصولهــا بواســطة منــدوب المجلــس القومــي للادوية و الســموم.
 17. بعــد المعاينــة الميدانيــة فــي المعبــر الجمركــي المحــدد، والتأكــد مــن جــودة الأجهــزة 
ـ تقري��ر ع��ن البضاع��ة لادارة  ـم من��دوب المجل��س بكتابةـ ومطابقته��ا للمواصف��ات ، يقوـ

الاســتيراد بالمجلــس لإصــدار شــهادة التخليــص 
 18. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة
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 19. بعــد دفــع الرســوم يتــم اصــدار شــهادة التخليــص برقــم متسلســل فــي النظــام 
للوكيــل الالكترونــي 

5.6.  خطوات استيراد المنظمات الاجنبية: 
المتطلبات الخاصة: 

١. الفاتورة المبدئية لاستخراج اذن الاستيراد 
 FDA او شــهادةCE  ٢. فــي حالــة المســتلزمات الطبيــة شــهادة الأيــزو 13485،و ش�ـهادة

مــا يعادلهــا حســب تصنيــف المســتلزم الطبــي
٣. الفاتورة النهائية لاستخراج اذن التخليص 

٤. كشــف تعبئــة يحتــوي علــى أرقــام التشــغيلات للأصنــاف المــراد تخليصهــا ومــدة صلاحيتها، 
وف�ـي حال�ـة الأجه�ـزة يج�ـب أن يحت�ـوي الكش�ـف عل�ـى الرق�ـم المتسلس�ـل و الموديل.

٥. شهادة منشأ مطابقة للمستندات الأخرى
٦. مســتندات الشــحن علــى أن تكــون مطابقــة للمســتندات الأخــرى، وموضــح عليهــا اســم 

الجه�ـة المس�ـتفيدة.
٧. شهادات التحليل لكل رقم تشغيلة في الفاتورة للمنتجات التي تحتاج لتحليل

٨. خطاب من مفوضية العون الانساني موضحاً نشاط المنظمة
٩. الخطة السنوية للبرامج الصحية مع تعهد بعدم بيع المنتجات 

١٠. موافقة وزارة الصحة  علي البرنامج
اجراءات التقديم لاستيراد المنظمات الاجنبية:

1. استخراج عدم ممانعة:
 1. ادخ��ل اس��م المس��تخدم وكلمــة الم��رور، ث��م انق��ر عل��ى زر “تسجــيل الدخـو�ل«  لتظهــر 

ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
 2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلب عدم ممانعة لاســتيراد ادوية و مســتحضرات 
صيدلانيــة مــن ادارة الاســتيراد و إكمــال جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و 

الدقيقــة و المطابقة للمســتندات الرســمية
 3. ارفاق المستندات المطلوبة وهي: 

 الفاتورة المبدئية  	

 النشرة الداخلية  	

 شهادة منشأ مطابقة للمستندات الأخرى 	
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 شهادات التحليل للمنتجات التي تحتاج لتحليل 	

  خطاب من مفوضية العون الانساني موضحاً نشاط المنظمة 	

 الخطة السنوية للبرامج الصحية مع تعهد بعدم بيع المنتجات  	

 موافقة وزارة الصحة  علي البرنامج  	

�ـب  �ـال الطل �ـتخدم ارس �ـي المس ــة، عل ــات المطلوب ــل المرفق ــن تحمي ــاء م ــد الانته  4. بع
�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل لتوجي

ــة )إذن الاســتيراد المســبق(  ــب عــدم الممانع ــة لطل ــة المســتندات المرفق  5. تخضــع كاف
لعمليــة مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بــإدارة الاســتيراد، وذلــك 

للتحقــق مــن اســتيفائها لكافــة الشــروط المعتمــدة قبــل إصــدار الموافقــة النهائيــة 
 6. تخضــع الأصنــاف المطلــوب اســتيرادها لعمليــة مطابقــة و مراجعــة، وتُعالــج الطلبــات 

وفقــاً للخطــوات التاليــة:
 7. ف��ي حالــة مطابقــة الأصنــاف مــع قاعــدة البيانــات و الضوابــط و الشــروط، يتــم إصــدار 

توصية بالاس�ـتيراد مباش�ـرة.
ــل  ــى العمي ــة إل ــد الســبب و ارجــاع المعامل ــم تحدي ــاف يت ــة الأصن ــة عــدم مطابق  8. حال

�ـا. �ـا او رفضه �ـص وإكماله �ـتيفاء النواق لاس
 9. بعد معالجة سبب عدم المطابقة وتوفير كافة المتطلبات، يتم إصدار عدم الممانعة

ــاً ورقــم المتابعــة   10. تص��در إدارة الاســتيراد ع��دم ممناع��ة لطل��ب الاس��تيراد الكتروني
للفاتــورة المبدئيــة ،يتوجــب علــى مقــدم الطلــب اســتخدام رقــم المتابعــة فــي منصــة بلدنــا 

لــوزارة الصناعــة و التجــارة لتكملــة اجــراءات عــدم الممانعــة 
2. استخراج شهادة التخليص:  

 11. ادخ��ل اسـ�م المس��تخدم وكلمـة� المرــور، ث��م انق��ر علــى زر “تسـ�جيل الدخـ�ول«  
�ـية. �ـة الرئيس �ـك الصفح �ـر ل لتظه

 12. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب اذن التخليــص لاســتيراد ادويــة و 
مســتحضرات صيدلانيــة مــن ادارة الاســتيراد و ادخــال رقــم المتابعــة الصــادر للفاتــورة 

ــة( ــدم الممانع ــقا ) ع ــة مبس المبدئي
  )PDF( ـة، م�ـع مراع�ـاة دم�ـج المس�ـتندات المح�ـددة بصيغ�ـة� ــاق المس�ـتندات التالي ــم ارف يت

�ـاً: وبنســخة واضح�ـة تمام

  الفاتورة النهائية 
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  كشف تعبئة وفي حالة الأجهزة يجب أن يحتوي الكشف على الرقم المتسلسل والموديل.
  شهادة منشأ 

  مستندات الشحن 
  شهادات التحليل لكل منتج

 13. بعــد الانتهــاء مــن تحميــل كافــة المرفقــات المطلوبــة، علــي المســتخدم ارســال الطلــب 
لتوجي�ـه الطل�ـب مباش�ـرة إل�ـى المجل�ـس لب�ـدء عملي�ـة المراجعة. 

 14. تخضــع كافــة المســتندات المرفقــة بطلــب إذن ش�ـهادة التخلي�ـص لعمليــة مراجعــة مــن 
قِبــل المســؤول المختــص بــإدارة الاســتيراد، وذلــك للتحقــق مــن اســتيفائها لكافــة الشــروط 
المعتمــدة قبــل إصــدار الموافقــة النهائيــة وفــي حالــة عــدم اكتمــال المســتندات تُرجــع   إلــى 

العميــل لإكمالهــا و يتــم الــرد خــال 72 ســاعة .
 15. بعــد اســتيفاء المســتندات تتــم المعاينــة الميدانيــة للبضاعــة فــي المعبــر الجمركــى عنــد 

وصولهــا بواســطة منــدوب المجلــس القومــي للادوية و الســموم.
 16. بعــد المعاينــة الميدانيــة فــي المعبــر الجمركــي المحــدد، والتأكــد مــن جــودة الأجهــزة 
ـ تقري��ر ع��ن البضاع��ة لادارة  ـم من��دوب المجل��س بكتابةـ ومطابقته��ا للمواصف��ات ، يقوـ

الاســتيراد بالمجلــس لإصــدار شــهادة التخليــص 
 17. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة

18. بعد دفع الرسوم يتم اصدار شهادة التخليص برقم متسلسل في النظام الالكتروني للوكيل
5.7.  خطوات استيراد المنح و الهبات :

المتطلبات الخاصة: 
ــدوق  ــن الصن ــة م ــتيرادها مختوم ــراد إس ــة الم ــتحضرات الصيدلاني ــة بالمس قائم 	 

القومــى للإمــدادات الطبيــة.
النشرة الداخلية 	 

فــي حالــة المســتلزمات الطبيــة شــهادة الأيــزو 13485،و ش�ـهادة  CEاو شــهادة FDA مــا 
يعادلهــا حســب تصنيــف المســتلزم الطبــي ، و دلائــل تشــغيل و صيانــة الاجهــزه الطبيــة. 
كشــف تعبئــة يحتــوي علــى أرقــام التشــغيلات للأصنــاف المــراد تخليصهــا ومــدة  	 
ــل و  ــم المتسلس ــى الرق ــف عل ــوي الكش ــب أن يحت ــزة يج ــة الأجه ــي حال ــا، وف صلاحيته

�ـل. المودي
شهادة منشأ للمستحضرات الصيدلانية   	 
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مســتندات الشــحن علــى أن تكــون مطابقــة للمســتندات الأخــرى، وموضــح عليهــا  	 
اس�ـم الجه�ـة المس�ـتفيدة.

شهادات التحليل لكل رقم تشغيلة في الفاتورة للمنتجات التي تحتاج لتحليل 	 

اجراءات التقديم لاستيراد المنح و الهبات: 
1.استخراج عدم ممانعة:  

 1. ادخ��ل اس��م المس��تخدم وكلمــة الم��رور، ث��م انق��ر عل��ى زر “تسجــيل الدخـو�ل«  لتظهــر 
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.

 2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلب عدم ممانعة لاســتيراد ادوية و مســتحضرات 
صيدلانيــة مــن ادارة الاســتيراد و إكمــال جميــع حقــول الاســتمارة بالبيانــات الصحيحــة و 

الدقيقــة و المطابقة للمســتندات الرســمية
 3. ارفاق المستندات المطلوبة وهي: 

ــن  ــازة م ــة المج ــة المرفق ــات القائم ــة للمنتج ــة مطابق ــة الصوري ــورة المبدئي الفات 	 
الصنــدوق القومــي للامــدادات الطبيــة .

ــدوق  ــن الصن ــة م ــتيرادها مختوم ــراد إس ــة الم ــتحضرات الصيدلاني ــة بالمس قائم 	 
القومــى للإمــدادات الطبيــة.

النشرة الداخلية 	 
فــي حالــة المســتلزمات الطبيــة شــهادة الأيــزو 13485،و شــهادة  CEاو شــهادة FDA مــا 
يعادلهــا حســب تصنيــف المســتلزم الطبــي ، و دلائــل تشــغيل و صيانــة الاجهــزه الطبيــة. 

شهادات التحليل لكل رقم تشغيلة في الفاتورة للمنتجات التي تحتاج لتحليل 	 

�ـب  �ـال الطل �ـتخدم ارس �ـي المس ــة، عل ــات المطلوب ــل المرفق ــن تحمي ــاء م ــد الانته  4. بع
ــة  ــة المراجع ــدء عملي ــس لب ــى المجل ــرة إل ــب مباش ــه الطل لتوجي

 5. تخضــع المســتندات المرفقــة بطلــب عــدم الممانعــة )إذن الاســتيراد المســبق( لعمليــة 
مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بــإدارة الاســتيراد، وذلــك للتحقــق 

مــن اســتيفائها لكافــة الشــروط المعتمــدة قبــل إصــدار الموافقــة النهائيــة 
 6. تخضــع الأصنــاف المطلــوب اســتيرادها لعمليــة مطابقــة و مراجعــة ، وتُعالــج الطلبــات 

وفقــاً للخطــوات التالية:
 7. ف��ي حالــة مطابقــة الأصنــاف مــع قاعــدة البيانــات و الضوابــط و الشــروط، يتــم إصــدار 

توصية بالاس�ـتيراد مباش�ـرة.
ــل  ــى العمي ــة إل ــاع المعامل ــبب وارج ــد الس ــم تحدي ــاف يت ــة الأصن ــدم مطابق ــة ع  8. حال
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�ـا. �ـا او رفضه �ـص وإكماله �ـتيفاء النواق لاس
 9. بعد معالجة سبب عدم المطابقة وتوفير كافة المتطلبات، يتم إصدار عدم الممانعة 

ــاً ورقــم المتابعــة   10. تص��در إدارة الاســتيراد ع��دم ممناع��ة لطل��ب الاس��تيراد الكتروني
للفاتــورة المبدئيــة ،يتوجــب علــى مقــدم الطلــب اســتخدام رقــم المتابعــة فــي منصــة بلدنــا 

لــوزارة الصناعــة و التجــارة لتكملــة اجــراءات عــدم الممانعــة. 
2. استخراج شهادة التخليص:  

 11. ادخ��ل اس�ـم المس�ـتخدم وكلمةــ الم��رور، ث��م انق�ـر عل��ى زر “تسجــيل الدخوــل« لتظهــر 
ل�ـك الصفحة الرئيس�ـية.

 12. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب اذن التخليــص لاســتيراد ادويــة و 
مســتحضرات صيدلانيــة مــن ادارة الاســتيراد و ادخــال رقــم المتابعــة الصــادر للفاتــورة 

ــة( ــدم الممانع ــقا ) ع ــة مبس المبدئي
 13. يتم ارفاق المستندات وهي:

كشف تعبئة وفي حالة الأجهزة يجب أن يحتوي الكشف على الرقم المتسلسل و الموديل. 	 

شهادة منشأ   	 
مستندات الشحن  	 

شهادات التحليل لكل منتج 	 
 13. بعــد الانتهــاء مــن تحميــل كافــة المرفقــات المطلوبــة، علــي المســتخدم ارســال الطلــب 

لتوجي�ـه الطل�ـب مباش�ـرة إل�ـى المجل�ـس لب�ـدء عملي�ـة المراجعة. 
ــل  ــن قِب ــة م ــة مراجع �ـص لعملي ــب إذن ش�ـهادة التخلي ــة بطل ــتندات المرفق ــة المس  14. تخضــع كاف
المســؤول المختــص بــإدارة الاســتيراد، وذلــك للتحقــق مــن اســتيفائها لكافــة الشــروط المعتمــدة قبــل 

ــى العميــل لإكمالهــا  ــة عــدم اكتمــال المســتندات تُرجــع   إل ــة وفــي حال ــة النهائي إصــدار الموافق
 15. بعــد اســتيفاء المســتندات تتــم المعاينــة الميدانيــة للبضاعــة فــي المعبــر الجمركــى عنــد 

وصولهــا بواســطة منــدوب المجلــس القومــي للادوية و الســموم.
 16. بعــد المعاينــة الميدانيــة فــي المعبــر الجمركــي المحــدد، والتأكــد مــن جــودة الأجهــزة 
ـ تقري��ر ع��ن البضاع��ة لادارة  ـم من��دوب المجل��س بكتابةـ ومطابقته��ا للمواصف��ات ، يقوـ

الاســتيراد بالمجلــس لإصــدار شــهادة التخليــص 
 17. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة

 18. بعــد دفــع الرســوم يتــم اصــدار شــهادة التخليــص برقــم متسلســل فــي النظــام 
للوكيــل الالكترونــي 
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5.8.  خطوات مدخلات الصناعة الوطنية :
المتطلبات الخاصة: 

1. الفاتورة المبدئية لاستخراج اذن الاستيراد و تكملة الاجراءات البنكية. 
4. النشرة الداخلية

2. الفاتورة النهائية لاستخراج اذن التخليص 
3. كشــف تعبئــة يحتــوي علــى أرقــام التشــغيلات للأصنــاف المــراد تخليصهــا ومــدة صلاحيتهــا، 

وف�ـي حال�ـة الأجه�ـزة يج�ـب أن يحت�ـوي الكش�ـف عل�ـى الرق�ـم المتسلس�ـل و المودي�ـل.
4. شهادة منشأ مطابقة للمستندات الأخرى

5. مســتندات الشــحن علــى أن تكــون مطابقــة للمســتندات الأخــرى، وموضــح عليهــا اســم 
الجه�ـة المس�ـتفيدة.

6. شهادات التحليل لكل رقم تشغيلة في الفاتورة للمنتجات التي تحتاج لتحليل
اجراءات التقديم لاستيراد مدخلات الصناعة الوطنية

1.استخراج عدم ممانعة:  
Log�( ”1. ادخ��ل اس�ـم المس��تخدم وكلمـة� المرــور، ث��م انق��ر علــى زر “تس��جيل الدخ��ول 

in( لتظه�ـر ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.
 2. تعبئــة اســتمارة التقديــم الالكترونيــة لطلــب عــدم ممانعــة لاســتيراد مدخــات صناعــة 
ــات الصحيحــة و  ــول الاســتمارة بالبيان ــع حق ــال جمي ــة  مــن ادارة الاســتيراد و إكم وطني

الدقيقــة و المطابقــة للمســتندات الرســمية
 3. ارفاق المستندات المطلوبة وهي: 

الفاتورة المبدئية  	 
�ـب  �ـال الطل �ـتخدم ارس �ـي المس ــة، عل ــات المطلوب ــل المرفق ــن تحمي ــاء م ــد الانته  4. بع

�ـة. �ـة المراجع �ـدء عملي �ـس لب �ـى المجل �ـرة إل �ـب مباش �ـه الطل لتوجي
ــة )إذن الاســتيراد المســبق(  ــب عــدم الممانع ــة لطل ــة المســتندات المرفق  5. تخضــع كاف
لعمليــة مراجعــة وتدقيــق شــاملة مــن قِبــل المســؤول المختــص بــإدارة الاســتيراد، وذلــك 

للتحقــق مــن اســتيفائها لكافــة الشــروط المعتمــدة قبــل إصــدار الموافقــة النهائيــة 
 6. تخضــع الأصنــاف المطلــوب اســتيرادها لعمليــة مطابقــة و مراجعــة، وتُعالــج الطلبــات 

وفقــاً للخطــوات التاليــة:
 7. ف��ي حالــة مطابقــة الأصنــاف مــع قاعــدة البيانــات و الضوابــط و الشــروط، يتــم إصــدار 

توصية بالاس�ـتيراد مباش�ـرة.
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ــل  ــى العمي ــة إل ــد الســبب و ارجــاع المعامل ــم تحدي ــاف يت ــة الأصن ــة عــدم مطابق  8. حال
�ـا. �ـا او رفضه �ـص وإكماله �ـتيفاء النواق لاس

 9. بعد معالجة سبب عدم المطابقة وتوفير كافة المتطلبات، يتم إصدار عدم الممانعة
ــاً ورقــم المتابعــة   10. تص��در إدارة الاســتيراد ع��دم ممناع��ة لطل��ب الاس��تيراد الكتروني
للفاتــورة المبدئيــة ،يتوجــب علــى مقــدم الطلــب اســتخدام رقــم المتابعــة فــي منصــة بلدنــا 

لــوزارة الصناعــة و التجــارة لتكملــة اجــراءات عــدم الممانعــة 
2. استخراج شهادة التخليص:  

 1. ادخ��ل اس��م المس��تخدم وكلمــة الم��رور، ث��م انق��ر عل��ى زر “تس�ـجيل الدخــول”  لتظهــر 
ل�ـك الصفح�ـة الرئيس�ـية.

ادويــة و  التخليــص لاســتيراد  اذن  لطلــب  الالكترونيــة  التقديــم  اســتمارة  تعبئــة   .2 
مســتحضرات صيدلانيــة مــن ادارة الاســتيراد و ادخــال رقــم المتابعــة الصــادر للفاتــورة 

ــة( ــدم الممانع ــقا ) ع ــة مبس المبدئي
 3. يتم ارفاق المستندات وهي:

الفاتورة النهائية  	 
كشف تعبئة وفي حالة الأجهزة يجب أن يحتوي الكشف على الرقم المتسلسل و الموديل. 	 

شهادة منشأ  	 
مستندات الشحن  	 

شهادات التحليل لكل منتج للمنتجات التي تحتاج تحليل 	 

 4. بعــد الانتهــاء مــن تحميــل كافــة المرفقــات المطلوبــة، علــي المســتخدم ارســال الطلــب 
لتوجي�ـه الطل�ـب مباش�ـرة إل�ـى المجل�ـس لب�ـدء عملي�ـة المراجع�ـة. 

 5. تخضــع كافــة المســتندات المرفقــة بطلــب إذن ش�ـهادة التخلي�ـص لعمليــة مراجعــة مــن 
قِبــل المســؤول المختــص بــإدارة الاســتيراد، وذلــك للتحقــق مــن اســتيفائها لكافــة الشــروط 
المعتمــدة قبــل إصــدار الموافقــة النهائيــة وفــي حالــة عــدم اكتمــال المســتندات تُرجــع   إلــى 

العميــل لإكمالهــا و يتــم الــرد خــال 72 ســاعة .
 6. بعــد اســتيفاء المســتندات تتــم المعاينــة الميدانيــة للبضاعــة فــي المعبــر الجمركــى عنــد 

وصولهــا بواســطة منــدوب المجلــس القومــي للادويــة و الســموم.
 7. بعــد المعاينــة الميدانيــة فــي المعبــر الجمركــي المحــدد، والتأكــد مــن جــودة الأجهــزة 
ـ تقري��ر ع��ن البضاع��ة لادارة  ـم من��دوب المجل��س بكتابةـ ومطابقته��ا للمواصف��ات ، يقوـ

الاســتيراد بالمجلــس لإصــدار شــهادة التخليــص 
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 8. بعد الموافقة علي الطلب يتم ارسال اشعار دفع مالي لدفع الرسوم المقررة
 9. بعد دفع الرسوم يتم اصدار شهادة التخليص برقم متسلسل في النظام الالكتروني للوكيل

5.9.  إجراءات المعاينة الميدانية والتخليص )المعابر الجمركية(:
ــا  ــد وصوله ــى عن ــر الجمرك ــي المعب ــة ف ــة للبضاع ــة الميداني ــم المعاين ــتندات تت ــتيفاء المس ــد اس بع

ــة: ــة التالي ــوات الإجرائي ــموم بالخط ــة و الس ــي للادوي ــس القوم ــدوب المجل ــطة من بواس
ــراء  ــة، بإج ــر الجمركي ــموم بالمعاب ــة والس ــي للأدوي ــس القوم ــدوب المجل ــه من  1. توجي
المعاينــة الميدانيــة وإعــداد تقريــر فني شــامل عــن الحالة العامــة للمســتحضرات الصيدلانية 

الــواردة بموجــب مســتند الشــحن المرفــق و مطابقتهــا للمســتندات.
ــر لادارة الاســتيراد  ــدوب المجلــس بالمعب ــوارد مــن من ــي ال ــر الفن ــى التقري ــاءً عل  2.  بن

ــم اتخــاذ أحــد الإجراءيــن التالييــن: بالمجلــس، يت
2.1. إصدار شهادة تخليص ) في حال مطابقة الشحنة للمواصفات(. 

2.2.  إصدار خطاب عدم مطابقة )حال عدم مطابقة الشحنة للمواصفات(.
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سادساً:
لتغييرات/التعديلات علي  الأدوية 

و المستحضرات الصيدلانية 
والمستلزمات الطبية ومستحضرات التجميل
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6. التغييرات/التعديلات في المستحضرات الصيدلانية:
ــي  ــل يُجــري عل ــه اي تعدي ــة بأن ــد الموافق ــل بع ــر او التعدي 6.1. المقدمــة:  يعــرف التغيي
ــي، مســتحضر  ــج صحــي، مســتلزم طب ــي، منت ــجل،مكمل غذائ ــي مسُ مســتحضر صيدلان
تجميــل، مســتحضر دوائــي بيولوجــي، و ذلــك بعــد منــح ترخيــص التســويق. وخــال دورة 
حيــاة  المنتــج، قــد تكــون هنــاك حاجــة إلــى إجــراء تعديــات لاســتيعاب التطــورات العلميــة  
والتكنولوجيــة، وتحســين عمليــات التصنيــع، والارتقــاء بجــودة المنتــج، أو الاســتجابة  
لمتطلبـا�ت السال�مة والمتطلب��ات التنظيميةــ المحدث��ة.  ونظــرًا لأن  التغييــرات التــي تُجــرى 
بعــد الموافقــة قــد تؤثــر فــي الجــودة والســامة  و الفعاليــة للمنتــج الدوائــي، فيجــب تصنيفهــا 
بصــورة مناســبة،  وتقييمهــا علميًــا، وإدارتهــا مــن خــال مســار تنظيمــي محــدد لضمــان 

اســتمرار الامتثــال  للمتطلبــات المعتمــدة وحمايــة الصحــة العامــة. 
6.2. المجــال:  يتــم تطبيــق هــذا  الدليــل علــي جميــع التغييــرات المتعلقــة بالمنتجــات 

ــمل: ــموم وتش ــة والس ــي للأدوي ــس القوم ــل المجل ــن قب ــة م المرخص
المستحضرات )الصيدلانية  والحيوية( البشرية والبيطرية. 	·	

المكملات الغذائية والمنتجات الصحية. 	·	

الأجهزة والمستلزمات الطبية.  	·	

مستحضرات التجميل. 	·	

إجرات تقديم طلب التغييرات 
1. تحديد نوع التغيير

يجــب علــي مقــدم الطلــب تحديــد الفئــة المناســبة للمنتــج والقســم المختــص الــذي  	·     

ــي. ــج الإلكترون ــر البرنام ــه عب ــن خلال ــم م ــيقوم التقدي س
2. طريقة تحديد الطلب :
طلب تغيير مفرد 	·	

او طلب تغيير متعدد لنفس المنتج 	·	

ملاحظة :
يجــب أن يُقــدم أي تغييــر يتعلــق باســم و/أو عنــوان الشــركة المصنعــة للمســتحضر النهائــي 

ش��ريطة ع��دم وج��ود تغيي��ر ف��ي موق��ع التصني��ع الفعل��ي، عل��ى أن��ه طل��ب تغيي��ر مف��رد. 
3. متطلبات المستندات: 

يجب ان يتضمن اي تغيير ملف متكامل يتضمن كحد ادني المسندات التالية:
استمارة طلب التغيير/ات  ويتم ملأها عبر الموقع الالكتروني. 	 	



103    

ــركة  ــن الش ــادرة م ــة ص ــرات المقترح ــع التغيي ــح جمي ــر/ات يوض ــب التغيي ــاب طل خط 	 	

لمصنعــة  ا
مبررات او اسباب  التغيير/ات . 	 	

ــات الصــادرة عــن  ــر حســب الموجهــات والمتطلب ــكل تغيي ــة ل المســتندات الداعم 	 	

والسـ�موم. للأدويـ�ة  القومـ�ي  المجلـ�س 
4.  طريقة التقديم :

ــدم  ــب ان تق ــرات ويج ــم التغيي ــاص بقس ــي الخ ــع الالكترون ــر الموق ــتندات عب ــدم المس تق
. PDF ــة ــي هيئ ــتندات عل ــع المس جمي

 إجراءات استلام وتقييم وإخطار طلبات التغييرا ت )ارجو الاطلاع الي المرفق رقم )1( (
	· عنــد اســتلام طلــب التغييــر يقــوم مراجعــي قســم التغييــرات بالمجلــس القومــي 

للأدويــة والســموم بالمراجعــة الاداريــة والفنيــة للطلــب خــال مــدة تتــراوح بيــن عشــرة 
ــب  ــتلام الطل ــن اس ــل م ــوم عم ــر ي ــة عش ــي خمس ال

وبناءً على نتائج المراجعة، يُصنف الطلب إلى إحدى الحالات التالية :
	· مقبول 

	· معلق لحين استيفاء المتطلبات والوثائق المطلوبة

	· مرفوض 

1. الطلبات المقبولة: 
ــداد  ــب س ــاً طل ــب، متضمن ــدم الطل ــار مق ــيتم إخط ــب، س ــول الطل ــال قب ــي ح 	· ف

المقـ�ررة. الرسـ�وم 
	· يجب على مقدم الطلب سداد الرسوم المقررة خلال عشرة )10( أيام عمل. 

	· في حالة عدم السداد خلال الفترة المحددة يتم إلغاء الطلب.

	· بعــد اســتلام خطــاب الموافقــة علــي مقــدم الطلــب مراجعــة الخطــاب و اخطــار 

المجلــس خــال ثمــانٍ وأربعيــن )48( ســاعة فــي حالــة وجــود اي خطــأ فــي الخطــاب الصــادر.
2.  الطلبات المعلّقة لحين استيفاء المتطلبات: 

  · فــي حالــة وجــود نواقــص أو ملاحظــات، يُخطــر مقــدم الطلــب بخطــاب نواقــص يوضــح 
جمي�ـع الاستفس�ـارات أو أوج�ـه القص�ـور المطلوب اس�ـتيفاؤها.

 · يجب على مقدم الطلب الرد خلال ثلاثين )30( يوماً من تاريخ استلام الخطاب.
 · في حالة عدم الرد خلال الفترة المحددة يتم إلغاء المعاملة.

ــب بفرصــة عــدد )2( اســتكمال، وفــي حــال عــدم الاســتيفاء للمــرة  ــدم الطل  · يُســمح لمق
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�ـة. �ـم إلغ�ـاء المعامل �ـة، يت الثاني
 · لا تُقبل التعهدات كبديل للمستندات الداعمة

3. الطلبات المرفوضة
ــاً  ــض متضمن ــرار الرف ــمياً بق ــب رس ــدم الطل ــار مق ــم إخط ــب، يت ــض الطل ــال رف ــي ح ف

�ـي: �ـا يل ــى - س��بيل المث��ال لا الحصــر - م ـ تشـم�ل  عل �ـض، والتيـ �ـباب الرف أس
    · عدم الالتزام بالمواعيد الزمنية المحتسبة لسداد الرسوم أو الرد على الاستفسارات.

    · عدم استيفاء جميع النواقص بعد استكمال فرصتي الرد.

    · عدم الامتثال للمتطلبات الفنية.

 الرسوم 
    · رسوم تعديل منفرد.

    · رسوم تعديلات متعددة.
ملاحظة: تُدفع الرسوم المقررة  بعد استيفاء الطلب

 متطلبات المستندات:
1.  خطاب طلب التغيرات  

 · يجب أن يكون الخطاب صادراً من الشركة المصنّعة.
ــرر  ــب مب ــى جان ــة، إل ــرات المقترح ــاق التغي ــة ونط  · يجــب أن يوضــح بوضــوح طبيع

ــم 2( ــر ) انظــر الملحــق رق ــكل تغيي ــي ل تفصيل
2.  استمارة طلب التغيرات:

 · يجب التأكد من أن جميع المعلومات الوارة في نموذج الطلب صحيحة وكاملة. 
3. الصور والتصاميم الفنية: 

3.1. الصور:
 · صور واضحة وعالية الدقة.

 · تُظهر جميع جوانب المنتج )الواجهة الأمامية، الخلفية، الجوانب، الأعلى، الأسفل(.
 · مأخوذة تحت إضاءة جيدة، دون وجود سطوع زائد أو انعكاسات.

 · معبرة بدقة عن الألوان الفعلية للمنتج والعبوة.
3.2. التصاميم الفنية:

 · يجب أن تكون التصاميم واضحة وسهلة القراءة.
 · يجب أن تعكس الأبعاد الفعلية للعبوة )سواء العبوة الأولية أو الثانوية(.

 · تتضمن الارتفاع × العرض، والهوامش.
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   PDF م بصيغة  · تُقدَّ
4. توثيق و اعتماد المستندات:

الوثائق التي تتطلب التوثيق تشمل الوثائق الصادرة من السلطات المختصة، مثل:
)CPP( شهادة المستحضر الصيدلاني · 

)FSC( شهادة البيع الحر · 

)GMP( شهادات ممارسة التصنيع الجيد · 

4.1.  متطلبات التوثيق:
 · يجب توثيق جميع الشهادات من وزارة الخارجية السودانية قبل تقديمها.

ملاحظ��ة: يج��ب أن تُص��در ش��هادة المس��تحضر الصيدلان��ي )CPP( وفقــاً للنمــوذج 
الموصــى بــه مــن قِبــل منظمــة الصحــة العالميــة )نظام شــهادات منظمــة الصحــة العالمية(، 
وأن تتضمــن المعلومــات الأساســية للمنتــج، مثــل: اســم المســتحضر، الشــكل الصيدلانــي، 
ــع )أو  ــل موق ــجيل، وتفاصي ــة التس ــة(، حال ــة والكمي ــة )النوعي ــة الكامل ــز، التركيب التركي

مواق�ـع( التصني�ـع.
4.2. متطلبات الترجمة:

 · الوثائق الغير باللغة الإنجليزية )مثل اللغة الصينية او غيرها(
  يجب ترجمتها إلى اللغة الإنجليزية.

  يجب أن تتم الترجمة بواسطة مكتب ترجمة معتمد )مثل: جامعة الخرطوم (.
EC أو CE أو ISO 4.3. شهادات

 )Notified Body( الإصــدار: يج��ب أن تك��ون الش��هادات ص��ادرة م��ن جه��ة مُخط��رة · 
أو س�ـلطة مختص�ـة.

 · المصادقة/التحقق:
يجب التحقق منها عبر الإنترنت. 	 

عب��ر رم��ز الاس��تجابة الس��ريعة )QR code(، أو قاعــدة البيانــات الإلكترونيــة،  	 

أو البريــد الإلكترونــي
 · اشتراطات اللغة:

  يجب تقديم الشهادات باللغة الإنجليزية.
يلتزم مقدم الطلب بتقديم نسخة معتمدة باللغة الإنجليزية. 	 	
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الرد على الاستفسارات و/أو النواقص  

يجب على مقدم الطلب:
 · تقديــم وثيقــة شــاملة تتضمــن الــرد علــى جميــع الاستفســارات أو النواقــص الــواردة مــن 

قس�ـم التغيي�ـرات أثن�ـاء تقيي�ـم الطل�ـب.
 · أن تتضمــن الوثيقــة نــص كل استفســار أو ملاحظــة كمــا وردت، يُتبعهــا الــرد المقابــل 
بصــورة واضحــة وكاملــة وقابلــة للتحقــق، مــع إرفــاق جميــع الوثائــق الداعمــة ذات الصلــة 

)انظــر الملحــق رقــم 3(
تقديم الملفات:

 · يجب تسمية جميع المستندات وتثبيتها، ثم تحميلها وتقديمها كملفات PDF منفصلة.
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سابعاً:
بيع و شراء الأدوية المخدرة

 و المؤثرة عقلياً
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7. بيع و شراء الادوية المخدرة و المؤثرة عقلياً: 
ــة  ــرات العقلي ــدرة والمؤث ــة المخ ــراء الأدوي ــع وش ــى بي ــة عل ــدّ الرقاب ــة: تع 7.1. المقدم
ــات  ــذه المركب ــة ه ــراً لطبيع �ـي والمجتمع��ي. ونظ ــية لحماي��ة الأمـن� الصح ركي��زة أساس
الدوائيــة وقدرتهــا العاليــة علــى إحــداث الإدمــان أو التســبب فــي أضــرار صحيــة وجســيمة 
عنــد إســاءة اســتخدامها، فــإن تنظيــم تداولهــا لا يقــف عنــد حــدّ التنظيــم التجــاري العــادي، 
بــل يتطلــب إشــرافاً لضمــان وصــول الــدواء لمســتحقيه و منــع التســريب أو اســتخدامها فــي 

غي�ـر أغراضه�ـا الطبي�ـة المعتم�ـدة.
7.2.المجــال: الأدويــة المخــدرة الــواردة بالاتفاقيــة الدوليــة للمخــدرات لعــام 1961م 
المدرجــة فــي القائمــة الصفــراء والمعتمــدة بواســطة اللجنــة، والمؤثــرات العقليــة الــواردة 
بالاتفاقيــة الدوليــة للمؤثــرات العقليــة للعــام 1971م المدرجــة فــي القائمــة الخضــراء 

ــة. ــطة اللجن ــدة بواس والمعتم
7.3.  اجراءات تصاديق البيع و الشراء للادوية المخدرة و المؤثرات العقلية 

ــس  ــدرة بالمجل ــة المخ ــل لادارة الادوي ــن الوكي ــوم م ــروس و مخت ــاب م ــاق خط 1. ارف
موضحــاً فيــة الجهــه و الفاتــورة المبدئيــة و موافقــة المجلــس الولائــي لاذن البيــع مــع 
ارفــاق الازالــة للاذونــات الســابقة للادويــة المخــدرة و الادويــة المؤثــرة عقليــا وارفاقــه فــي 

النظــام الالكترونــي الخــاص بــالادارة.
2. مراجعــة المســتندات المقدمــة لإذن االبيــع بواســطة الشــخص المســؤول مــن ادارة 

ــدرة  ــة المخ الادوي
3. الموافقة أو الرفض علي طلب اذن البيع المقدم، بالرد علي النظام الالكتروني للوكيل

ــس  ــدرة بالمجل ــة المخ ــل لادارة الادوي ــن الوكي ــوم م ــروس و مخت ــاب م ــاق خط 4. ارف
موضحــاً فيــة الجهــه و الفاتــورة المبدئيــة و موافقــة المجلــس الولائــي لطلــب اذن شــراء 
مــع ارفــاق الازالــة للاذونــات الســابقة للادويــة المخــدرة و الادويــة المؤثــرة عقليــا وارفاقــه 

فــي النظــام الالكترونــي الخــاص بــالادارة.
ــن ادارة  ــؤول م ــطة الشــخص المس ــراء بواس ــة لإذن الش ــتندات المقدم ــة المس 5. مراجع

ــس  ــة المخــدرة بالمجل الادوي
6. الموافقــة أو الرفــض علــي طلــب اذن الشــراء المقــدم، بالــرد علــي النظــام الالكترونــي 

كيل للو



109    



110        



111    



112        



113    



114        



115    

 6. The submission must specify the recipient entity, Performa Invoice, 
state/regional health authority approval, and proof of reconciliation/clear-
ance of previously issued permits for controlled substances.
 7. The submitted Purchase Permit documentation is evaluated by the 
designated officer at the Department of Narcotic Drugs and Psychotropic 
Substances at the Board 
 8. Decision on the Purchase Permit application (Approval or Rejection) 
is communicated directly to the applicant via the electronic portal.
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7. Purchase and Sale of Narcotic Drugs and Psychotropic Substances
7.1. Introduction: Regulatory control over the purchase and sale of narcotic 
drugs and psychotropic substances constitutes a fundamental pillar of national 
health and social security. Due to the pharmacological nature of these controlled 
substances and their potential to induce dependency or cause severe health 
hazards when misused, regulating their distribution extends beyond routine 
commercial governance. It demands strict regulatory oversight to guarantee that 
these controlled medicines reach intended patients while preventing diversion, 
illicit trafficking, or non-medical use.
7.2. Scope: Narcotic drugs specified in the Single Convention on Narcotic Drugs 
(1961), listed in the INCB Yellow List, and approved by the competent Commit-
tee. Psychotropic substances specified in the Convention on Psychotropic Sub-
stances (1971), listed in the INCB Green List, and approved by the competent 
Committee.
7.3. Authorization Procedures for the Purchase and Sale of Narcotic Drugs 
and Psychotropic Substances:
 1. The authorized agent must submit an official request letter on let-
terhead, signed and stamped, addressed to the Department of Narcotic 
Drugs and Psychotropic Substances at the Board via the dedicated elec-
tronic portal. 
 2. The submission must specify the recipient entity, attached Performa 
Invoice, state/regional health authority approval for the Sale Permit, and 
proof of reconciliation/clearance of previously issued permits for narcotic 
drugs and psychotropic substances.
 3. The submitted Sale Permit documentation is reviewed by the officer in 
the Department of Narcotic Drugs and Psychotropic Substances.
 4. Decision on the Sale Permit application (Approval or Rejection) is 
communicated directly via the agent’s electronic portal.
 5. The authorized agent must submit an official request letter on let-
terhead, signed and stamped, addressed to the Department of Narcotic 
Drugs and Psychotropic Substances at the Board (or its regional branch-
es) via the dedicated electronic portal to request a Purchase Permit. 
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Seventh:
Purchase and Sale of 
Narcotic Drugs and

 Psychotropic Substances
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  Must be translated into English
  Translation must be done by an authorized translation office, (University 
of Khartoum).
4.3. ISO, CE, or EC Certificates
 ·Issuance: Certificates must be issued by a Notified Body or Competent Au-
thority.
 · Authentication:
  Must be verified online 
  Via QR code, online database, or email    
 · Language Requirement:
  Certificates must be provided in English Language.
  Applicant must submit an English copy   	    
 Responses to Inquiries and /or Deficiencies
 · The applicant shall submit a comprehensive response document addressing 
all questions or deficiencies raised by the variations section during the evalua-
tion of the application.
 · The document must list each question verbatim, followed by the applicant’s 
corresponding response, providing clear, complete, and verifiable information.
(see Appendix III)
File Submission:
 All documents must be labeled, uploaded and submitted as separate PDF files.
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2. Application Form: 
 · Ensure all information provided is accurate and complete, as it will be 
reflected in the approval letter.
 · Clearly indicate the current status of the product in the form.
 · Any proposed changes must be clearly explained, preferably in a com-
parison table showing the current status versus the proposed status. 
3. Photos and Artworks 
3.1. Photos:
  Clear, high-resolution images.
  Show all sides of the product (front, back, sides, top, bottom).
  Taken under good lighting, without glare or reflections.
  Accurate color representation of the product and packaging.
 3.2. Artworks:
  Artwork shall be clear and legible
  Shall reflect actual dimensions of the packaging (immediate pack-
aging or secondary). 
  Include height × width, margins.
  Submitted in PDF format.
4.  Document Legalization and Certification
Applicable Documents: Certificates issued by competent authorities, e.g.:

  CPP (Certificate of Pharmaceutical Product)
  FSC (Free Sale Certificate)
  GMP (Good Manufacturing Practice) certificates

4.1. Legalization Requirement:
  All certificates must be legalized by the Sudan Ministry of Foreign 
Affairs before submission.
 Note: The Certificate of Pharmaceutical Product (CPP) should be issued 
in accordance with the format recommended by the World Health Organi-
zation (WHO Certification Scheme) and must include key product informa-
tion such as the product name, dosage form, strength, registration status, 
composition, and manufacturing site(s) details. 
4.2. Translation Requirement:
Documents Not in English:
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section of any errors within (48) hours of receipt.
2. Suspended Applications until fulfilling the required documents

 · If deficiencies are identified, the applicant will receive a deficiency Letter 
specifying the inquiries or deficiencies that need to be addressed.
 · The applicant shall respond to the inquiries within (30) days of receipt. 
Failure to respond within this time frame will result in cancellation of the 
application.
 · Maximum of (2) opportunities shall be permitted for each application to 
submit the required inquiries. Failure to fully comply with the requirements 
after the third submission shall result in rejection or cancellation of the 
application.
 · Commitments or undertakings in lieu of actual documentation shall not 
be accepted.

3.  Rejected Applications:
 · If the application is rejected, the applicant will be notified.
 · The notification will include the reasons for rejection, which may include, 
but are not limited to:
 Failure to comply with prescribed timelines for payment or for respond-
ing to inquiries.
 Failure to adequately address deficiencies after two submission cycles.
 Technical or procedural non-compliance

 Fees:
The following fees shall apply: 

 · Single Variation 
 · Multiple Variations

Note: Fees shall be payable only upon acceptance of the application.
Documentation Requirements:
1. Cover Letter:
 · The cover letter shall be issued by the manufacturer.
 · It shall clearly describe the nature and scope of the proposed variation(s) 
along with a detailed justification for each change(s) (see appendix II)
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Note: A change in the name and/or address of the manufacturer of the 
finished product, where there is no change in the actual manufacturing 
location, shall always be submitted as a Single Variation. 
 3. Documentation Requirements:
Each variation application shall be supported by a complete and accurate dos-
sier, including at minimum:

 · A formal Cover Letter clearly describing the proposed changes(s) issued 
by manufacturer.
 · A Justification for Change.
 · A duly completed Application Form
 · A relevant Supporting Documentation prepared in accordance with the 
applicable regulatory and technical standards.

4. Method of Submission:
All applications and supporting documentation shall be submitted together in 
PDF format via electronic system.
Procedures for Receipt, assessment and notification of Variation 
Applications (See appendix 1) 
 · Upon receipt of a variation application, the Variations Section Assessors of 
the NMPB shall conduct an administrative and technical review within (10 to 15) 
working days.
 · Based on this assessment, the application shall be classified as Accepted, 
Suspended pending the submission and fulfillment of the required documenta-
tion, or rejected. 
 1. Accepted Applications

 ·  If the application is accepted, the applicant will be notified, which will 
include a request for payment of the applicable fee.
 · The applicant shall respond to the payment request within (10) working 
days of receipt. Failure to respond within this time frame will result in can-
cellation of the application.
 · After making payment, the official approval letter will then be issued 
within (10) working days and sent to the applicant.
 · The applicant shall review the approval letter and notify the variations 
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6. Variations to Pharmaceutical Products:
6.1. Introduction: A Post-Approval Change or Variation is defined as 
any modification made to a registered pharmaceutical product, dietary 
supplement and health products, cosmetic products, medical devices 
or biological medicinal product after the granting of marketing authori-
zation. Throughout the product life cycle, variations may be necessary 
to incorporate scientific and technological advancements, optimize 
manufacturing processes, improve product quality, or address up-
dated safety and regulatory requirements. As post-approval changes 
may have an impact on the established Quality, Safety and Efficacy 
(QSE) of a medicinal product, they shall be appropriately classified, 
scientifically assessed and managed through a defined regulatory 
pathway to ensure continued compliance with approved requirements 
and protection of public health.
6.2. Scope: This Guidance applies to all applications for variations re-
lating to the following categories of products authorized by the NMPB:
 · Human and Veterinary Pharmaceuticals/Biological 
 · Dietary Supplements and Health Products
 · Medical Devices
 · Cosmetic Products
Procedure for Submitting an Application for Variation:
1. Determination of Variation Type:

· Applicants shall first determine the appropriate product cate-
gory and regulatory section under which the variation applica-
tion is to be submitted, based on the nature of the authorized 
product and the proposed change.

2. Mode of Submission:
Applicants shall submit their variation(s) as either:

 · A Single Variation, or
 · Multiple Variations
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Sixth:
 Variations to Medicines,

Pharmaceutical Products,
 Medical Devices, and Cosmetics
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 19. Following fee payment confirmation, the official Customs Clearance 
Certificate bearing a unique serial number is generated and released on 
the agent’s electronic portal
5.9. Procedures for Field Inspection and Customs Clearance (Ports 
of Entry)
Upon verifying that all required documentation is complete, a physical 
field inspection of the arrived consignment is conducted at the customs 
port of entry by an authorized representative of the National Medicines 
and Poisons Board (NMPB) in accordance with the following procedural 
steps:
 1. The designated NMPB inspector at the customs port of entry is in-
structed to perform a field inspection and compile a comprehensive tech-
nical report assessing the overall condition of the incoming pharmaceuti-
cal products listed under the attached shipping documents, verifying their 
complete conformity with the approved documentation.
 2. Based on the technical inspection report submitted by the port in-
spector to the Directorate of Importation, one of the following decisions is 
taken: 
2.1. Issuance of a Customs Clearance Certificate (in the event of full ship-
ment conformity with technical and regulatory specifications).
2.2. Issuance of a Letter of Non-Conformity (in the event of shipment 
non-compliance with technical or regulatory specifications).
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Invoice. The applicant must use this tracking reference on the “Baladna” 
platform (Ministry of Industry and Trade) to complete trade authorization 
procedures.
Phase 2: Obtaining a Customs Clearance Certificate
 11.Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 12. Fill out the electronic application form for a Customs Clearance Per-
mit via the Directorate of Importation and enter the tracking reference 
number previously issued for the Performa Invoice (No-Objection stage).
 13. Upload clear, legible copies of the following documents:

 · Final Commercial Invoice.
 · Packing List (including serial numbers and model specifications 
for equipment/machinery).
 · Certificate of Origin (COO).
 · Shipping Documents (Bill of Lading / Air Waybill).
 · Certificates of Analysis (CoA) for each batch/product (for items 
requiring testing).

 14. After completing the upload of all required attachments, submit the 
request directly to the Board to initiate the review process.
 15. All attached clearance documents undergo a technical review by the 
officer at the Directorate of Importation to ensure full regulatory compli-
ance. Incomplete applications are returned electronically to the applicant 
for completion, with responses issued within 72 hours.
 16. Once documentation is complete, a physical field inspection of the 
arrived consignment is conducted at the designated customs port of entry 
by an authorized NMPB inspector.
 17. Following the physical field inspection at the designated customs 
port of entry and verification of product/device quality and technical com-
pliance, the NMPB port inspector submits an official inspection report to 
the Directorate of Importation to authorize clearance certificate issuance.
 18. Upon application approval, an automated payment notification is is-
sued for the customer of prescribed regulatory fees.
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 5. Certificate of Origin (COO) matching all other shipping docu-
ments.
 6. Shipping Documents (Bill of Lading / Air Waybill) matching all 
other documents and explicitly stating the beneficiary name.
 7. Manufacturer’s Certificate of Analysis (CoA) for each batch listed 
on the invoice (for items requiring testing).

Application Procedures for Importing Raw Materials and Manufac-
turing Inputs:
Phase 1: Obtaining a No-Objection (Pre-Import Authorization)
 1.Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form to request a No-Objection / 
Pre-Import Authorization for local manufacturing inputs from the Director-
ate of Importation, ensuring all fields are completed accurately in alignment 
with official documentation.
 3. Upload the required document PDF Performa Invoice.
 4. After uploading the required attachment, submit the request directly to 
the Board to initiate the review process.
 5. All documents submitted with the No-Objection application undergo a 
comprehensive technical audit and review by the officer at the Directorate 
of Importation to verify compliance with approved regulatory conditions 
prior to granting final approval.
 6. Requested items undergo database verification and technical evalua-
tion, processed through the following steps:
 7. If items match database records and conform to all regulatory require-
ments and conditions, an immediate import recommendation is issued.
 8. If items do not conform, the specific reason is identified, and the trans-
action is returned to the applicant for completion/rectification or rejection.
 9. Upon resolving non-conformities and fulfilling all requirements, the 
No-Objection authorization is granted.
 10. The Directorate of Importation electronically issues the No-Objection 
authorization along with a tracking reference number for the Performa 
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	·	 Certificate of Origin (COO).
	·	 Shipping Documents (Bill of Lading / Air Waybill).
	·	 Certificates of Analysis (CoA) for each product.
 14. After completing the upload of all required attachments, submit the 
request directly to the Board to initiate the review process.
 15. All attached clearance documents undergo a technical review by the 
officer at the Directorate of Importation to ensure full regulatory compli-
ance. Incomplete applications are returned electronically to the applicant 
for completion.
 16. Once documentation is complete, a physical field inspection of the 
arrived consignment is conducted at the designated customs port of entry 
by an authorized NMPB inspector.
 17. Following physical inspection at the designated port and verification 
of product quality and technical compliance, the NMPB inspector submits 
an official inspection report to the Directorate of Importation to authorize 
clearance issuance.
 18. Upon application approval, an automated payment notification is is-
sued for the customer of prescribed regulatory fees.
 19. Following fee payment confirmation, the official Customs Clearance 
Certificate bearing a unique serial number is generated and released on 
the agent’s electronic portal.
5.8. Application Step for Raw Materials and Inputs for Local Pharma-
ceutical Industries: 
Specific Requirements:

 1. Performa Invoice for issuing the Pre-Import Authorization / No-Ob-
jection and completing banking procedures.
 2. Final Commercial Invoice for issuing the Customs Clearance 
Permit.
 3. Package Insert / Leaflet (PIL).
 4. Packing List containing batch numbers and expiration dates for 
materials to be cleared; for machinery/equipment, the packing list 
must include serial numbers and model specifications.
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 · For medical devices: ISO 13485 Certificate, CE Mark Certificate or 
US FDA Approval, and Operation & Maintenance Manuals.
 · Certificates of Analysis (CoA) for each batch (for items requiring 
testing).

 4. After completing the upload of required attachments, submit the re-
quest directly to the Board to initiate the review process.
 5. All documents submitted with the No-Objection request undergo a 
comprehensive technical audit and review by the officer at the Directorate 
of Importation to verify compliance with approved regulatory conditions 
prior to granting final approval.
 6. Requested items undergo database verification and technical evalua-
tion, processed through the following steps:
 7. If items match database records and conform to all regulatory require-
ments and conditions, an immediate import recommendation is issued.
 8. If items do not conform, the specific reason is identified, and the trans-
action is returned to the applicant for completion/rectification or rejection.
 9. Upon resolving non-conformities and fulfilling all requirements, the 
No-Objection authorization is granted.
 10. The Directorate of Importation electronically issues the No-Objection 
authorization along with a tracking reference number for the Performa 
Invoice. The applicant must use this tracking reference on the “Baladna” 
platform (Ministry of Industry and Trade) to complete trade authorization 
procedures.
Phase 2: Obtaining a Customs Clearance Certificate
 11. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 12. Fill out the electronic application form for a Customs Clearance Per-
mit via the Directorate of Importation and enter the tracking reference 
number previously issued for the Performa Invoice (No-Objection stage).
 13. Upload clear, legible copies of the following documents:
	·	 Packing List (including serial numbers and model specifications for 

medical equipment/devices).
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5.7. Application step of Importation Procedures for Grants and Do-
nations:
 Specific Requirements:

 1. List of pharmaceutical products intended for import, officially 
stamped by the National Medical Supplies Fund (NMSF).
 2. Package Insert / Leaflet (PIL).
 3. For medical devices: ISO 13485 Certificate, CE Mark Certificate 
or US FDA Approval (or equivalent according to medical device risk 
classification), along with Operation and Maintenance Manuals.
 4. Packing List containing batch numbers and expiration dates for 
items to be cleared; for medical devices/equipment, the packing list 
must include serial numbers and model specifications.
 5. Certificate of Origin (COO) for pharmaceutical products.
 6. Shipping Documents (Bill of Lading / Air Waybill) matching all 
other documents and explicitly stating the beneficiary name.
 7. Manufacturer’s Certificate of Analysis (CoA) for each batch listed 
on the invoice (for products subject to laboratory analysis).

Application Procedures for Importing Grants and Donations:
Phase 1: Obtaining a No-Objection (Pre-Import Authorization)
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form to request a No-Objection / 
Pre-Import Authorization for medicines and pharmaceutical products from 
the Directorate of Importation, ensuring all fields are completed accurate-
ly in alignment with official documentation.
 3. Upload the required documents:

 · Performa Invoice matching the approved list of products endorsed 
by the National Medical Supplies Fund (NMSF).
 · Stamped product list approved by the National Medical Supplies 
Fund (NMSF).
 · Outer carton and inner primary packaging artworks/photos.
 · Package Insert / Leaflet (PIL).
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 12. Fill out the electronic application form for a Customs Clearance Per-
mit via the Directorate of Importation and enter the tracking reference 
number previously issued for the Performa Invoice (No-Objection stage).
 13. Upload clear, legible copies of the following documents merged into 
PDF format:

 · Final Commercial Invoice.
 · Packing List (including serial numbers and model specifications for 
medical equipment/devices).
 · Certificate of Origin (COO).
 · Shipping Documents (Bill of Lading / Air Waybill).
 · Certificates of Analysis (CoA) for each listed product.

 14. After completing the upload of all required attachments, submit the 
request directly to the Board to initiate the review process.
 15. All attached clearance documents undergo a technical review by the 
designated officer at the Directorate of Importation to ensure full regulato-
ry compliance. Incomplete applications are returned electronically to the 
applicant for completion.
 16. Once documentation is complete, a physical field inspection of the 
arrived consignment is conducted at the designated customs port of entry 
by an authorized NMPB inspector.
 17. Following physical inspection at the designated port and verification 
of product quality and technical compliance, the NMPB inspector submits 
an official inspection report to the Directorate of Importation to authorize 
clearance issuance.
 18. Upon application approval, an automated payment notification is is-
sued for the customer of prescribed regulatory fees.
 19. Following fee payment confirmation, the official Customs Clearance 
Certificate bearing a unique serial number is generated and released on 
the agent’s electronic portal
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Directorate of Importation, ensuring all fields are completed accurately in align-
ment with official documentation.
 3. Upload the required documents:

 · Performa Invoice.
 · Package Insert / Leaflet (PIL).
 · Certificate of Origin (COO) matching other documents.
 · Certificates of Analysis (CoA) for products requiring laboratory testing.
 · Official letter from the Humanitarian Aid Commission (HAC).
 · Annual Health Program Plan with the written undertaking of non-com-
mercialization.
 · Official Ministry of Health program approval.

 4. After completing the upload of required attachments, submit the request di-
rectly to the Board to initiate the review process.
 5. All documents submitted with the No-Objection application undergo a com-
prehensive technical audit and review by the designated officer at the Director-
ate of Importation to verify compliance with approved regulatory conditions prior 
to granting final approval.
 6. Requested items undergo a database verification and technical evaluation, 
processed through the following steps:
 7. If items match database records and conform to all regulatory requirements 
and conditions, an immediate import recommendation is issued.
 8. If items do not conform, the specific reason is identified, and the transaction 
is returned to the applicant for completion/rectification or rejection.
 9. Upon resolving non-conformities and fulfilling all requirements, the No-Objec-
tion authorization is granted.
 10. The Directorate of Importation electronically issues the No-Objection au-
thorization along with a tracking number for the Performa Invoice. The applicant 
must use this tracking reference on the “Baladna” platform (Ministry of Industry 
and Trade) to finalize trade authorization procedures.
Phase 2: Obtaining a Customs Clearance Certificate
 11. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
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5.6. Application Step for Importation Procedures for Foreign Orga-
nizations
Specific Requirements:

 1. Performa Invoice for issuing the Pre-Import Authorization / 
No-Objection.
 2. Package Insert / Leaflet (PIL).
 3. For medical devices: ISO 13485 Certificate, along with CE Mark 
Certificate or US FDA Approval (or equivalent, according to the med-
ical device risk classification).
 4. Final Commercial Invoice for issuing the Customs Clearance 
Permit.
  5. Packing List specifying batch numbers and expiration dates for 
products to be cleared; for medical devices/equipment, the packing 
list must include serial numbers and model specifications.
 6. Certificate of Origin (COO) consistent with all other shipping documents.
 7. Shipping Documents (Bill of Lading / Air Waybill) consistent with 
other documents and explicitly stating the beneficiary name.
 8. Manufacturer’s Certificate of Analysis (CoA) for each batch listed 
on the invoice (for products subject to analysis).
 9. Official letter from the Humanitarian Aid Commission (HAC) out-
lining the organization’s approved scope of activity.
 10. Approved Annual Health Program Plan, accompanied by an of-
ficial written pledge/undertaking non-commercialization (prohibiting 
the sale or trade of imported items).
 11. Official approval letter from the Ministry of Health endorsing the 
health program.

Application Procedures for Importation by Foreign Organizations:
Phase 1: Obtaining a No-Objection (Pre-Import Authorization)
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form to request a No-Objection / 
Pre-Import Authorization for medicines and pharmaceutical products from the 
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 12. Fill out the electronic application form for a Customs Clearance Permit 
via the Directorate of Importation and enter the Performa Invoice tracking 
reference number previously issued during the No-Objection phase.
 13. Upload clear, legible copies of the following documents in PDF for-
mat:

 · Final Commercial Invoice.
 · Packing List (including serial numbers and model specifications for 
medical equipment/devices).
 · Certificate of Origin (COO).
 · Shipping Documents (Bill of Lading / Air Waybill).
 · Certificates of Analysis (CoA) for products requiring analysis.

 14. After completing the upload of all required attachments, submit the 
request directly to the Board to initiate the review process.
 15. All attached clearance documents undergo a technical review by the 
designated officer at the Directorate of Importation to ensure full regulato-
ry compliance. Incomplete applications are returned electronically to the 
applicant for completion.
 16. Once documentation is complete, a physical field inspection of the 
arrived consignment is conducted at the designated customs port of entry 
by an authorized NMPB inspector.
 17. Following physical inspection at the designated port and verifica-
tion of product quality and technical compliance, the NMPB port inspector 
submits an official inspection report to the Directorate of Importation to 
authorize clearance issuance.
 18. Upon application approval, an automated payment notification is is-
sued for the customer of prescribed regulatory fees.
 19. Following fee payment confirmation, the official Customs Clearance 
Certificate bearing a unique serial number is generated and released on 
the agent’s electronic portal.



134        

Application Procedures for Importing NMPB-Registered Products:
Phase 1: Obtaining a No-Objection (Pre-Import Authorization)
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form to request a No-Objection / 
Pre-Import Authorization for medicines and pharmaceutical products from 
the Directorate of Importation, ensuring all fields are completed with ac-
curate data matching official documents.
 3. Upload a clear, legible copy of the Performa Invoice in PDF format, 
adhering strictly to preformed invoice specifications and any additional 
requirements specified by the Import Department.
 4. After uploading the required attachment, submit the application directly 
to the Board to initiate the review process.
 5. All documents attached to the No-Objection request undergo a com-
prehensive review by the officer at the Directorate of Importation to verify 
compliance with approved conditions prior to issuing final approval.
 6. Items requested for import undergo a database cross-check and tech-
nical review, processed through the following steps:
 7. If items match database records and meet all regulatory conditions, an 
immediate import recommendation is issued.
 8. If items do not match or fail to meet requirements, the specific reason 
is identified, and the application is returned to the applicant for rectifica-
tion or rejection.
 9. Once non-conformities are resolved and all requirements are met, the 
No-Objection authorization is granted.
 10. The Directorate of Importation electronically issues the No-Objection 
authorization along with a tracking number for the Performa Invoice. The 
applicant must use this tracking reference on the “Baladna” platform (Min-
istry of Industry and Trade) to complete trade authorization procedures.
Phase 2: Obtaining a Customs Clearance Certificate
 11. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
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with approved regulatory conditions prior to final clearance approval. Incomplete 
dossiers are returned to the applicant .
2.9. Once the documentation is verified and complete, a physical port-of-entry 
inspection is conducted by an authorized NMPB inspector upon the consign-
ment’s arrival at the customs checkpoint.
2.10. Following the physical field inspection and confirmation of product quality 
and technical compliance, the NMPB port inspector submits an official inspec-
tion report to the Directorate of Importation to facilitate clearance certificate is-
suance.
2.11. Upon application approval, an automated payment notification is issued for 
the customer of prescribed regulatory fees.
2.12. Following confirmation of fee payment, the official Customs Clearance 
Certificate bearing a unique serial number is generated and released on the 
agent’s electronic portal.
5.5. Importation Steps for NMPB-Registered Products:
(Human Medicines, Veterinary Medicines, Dietary Supplements, Health 

Products, Medical Devices, and Cosmetics)
Specific Requirements: 

1. No-Objection / Pre-Import Authorization:
 · Performa Invoice.
2. Customs Clearance Permit:
 · Final Commercial Invoice.
 · Packing List containing batch numbers and expiration dates for phar-
maceutical products, or serial numbers and model numbers for medical 
devices.
 · Certificate of Origin (COO) consistent with all shipping documentation.
 · Shipping Documents (Bill of Lading / Air Waybill) consistent with other 
documents and clearly stating the beneficiary name.
 · Manufacturer’s Certificate of Analysis (CoA) for each batch listed 
on the invoice (for products subject to testing/analysis).
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1.5. The Department of Narcotic Drugs calculates the requested quantities in 
pure grams and verifies their availability against the approved National Annual 
Quota / Allocation.
1.6. Upon verification, the application is approved and endorsed by the Depart-
ment of Narcotic Drugs and Psychotropic Substances.
1.7. The official Non-Objection / Authorization Letter for the requested prepara-
tions or raw materials is issued via the Directorate of Importation based on the 
approval of the Department of Narcotic Drugs.
2. Submission via the NMPB Electronic Import Portal:
2.1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access the 
home page.
2.2. Fill out the electronic application form for a Non-Objection / Import Permit 
for a narcotic drug or psychotropic substance via the Directorate of Importation, 
completing all required fields accurately in alignment with official documents.
2.3. The agent uploads the Performa Invoice to the Directorate of Importa-
tion through the electronic system.
2.4. The submitted Import Permit documents are reviewed by the designated 
officer at the Directorate of Importation. 
2.5. Upon approval of the import request, a tracking reference number is 
generated for submission to the national trade portal (“Baladna” platform).
2.6. To obtain customs clearance for the arrived consignment, upload the 
following clearance documentation:

 · Final Commercial Invoice.
 · Packing List (for medical devices/equipment, the packing list must in-
clude serial numbers and model specifications).
 · Certificate of Origin (COO).
 · Shipping Documents (Bill of Lading / Air Waybill).
 · Manufacturer’s Certificate of Analysis (CoA) for products subject to analysis.

2.7. Upon completing the upload of all required attachments, submit the request 
directly to the Board to initiate the review process.
2.8. All attached clearance documents undergo a comprehensive technical re-
view by the officer at the Directorate of Importation to ensure full compliance 
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within fifteen (15) days of receipt, outlining actual distribution and end-benefi-
ciaries.
 13. In coordination with the Ministry of Health, the organization assumes full 
financial and operational responsibility for the safe disposal of expired or dam-
aged products prior to distribution, in accordance with approved environmental 
protocols.
5.4. Application Step for Importation of Narcotic Drugs and Psycho-
tropic Substances:
Specific Requirements:
 1. Performa Invoice for issuing the Import Authorization/Permit.
 2. Comprehensive inventory and sales report from the sales department detail-
ing previous imports, distribution/dispensing figures, and remaining stock bal-
ances of the product
Application Procedures for Importation of Narcotic Drugs and Psychotro-
pic Substances: 
1. Obtaining Non-Objection / Import Authorization for Finished products 
or Raw Materials of Narcotic Drugs and Psychotropic Substances:
1.1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access the home page.
1.2. Fill out the electronic application form to request Import Authorization ap-
proval for a narcotic drug or psychotropic substance from the Department of 
Narcotic Drugs and Psychotropic Substances, ensuring all fields are completed 
with accurate data matching official documents.1.3. Upload the required docu-
ments for the Non-Objection/Authorization request:
 · A detailed inventory and sales report from the sales department showing pre-
vious imports, distribution, and remaining stock.
 · A copy of the Performa Invoice.
1.4. The uploaded documents are reviewed by the designated officer at the De-
partment of Narcotic Drugs and Psychotropic Substances to issue the formal 
Import Authorization and submit it to the International Narcotics Control Board 
(INCB).
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valid Framework Agreement signed with the Ministry of Foreign Affairs or com-
petent governmental authority.
 2. All organizations must comply with official NMPB importation policies, direc-
tives, and requirements.
 3. When requesting the import of unregistered products, the product must be 
listed on the WHO Model List of Essential Medicines and marketed in its country 
of origin.
 4. Organizations must undergo health-sector accreditation permitting them to 
import medical supplies, designating an official accredited coordinator to liaise 
with the Federal or State Ministry of Health.
 5. Organizations must submit an estimated annual plan detailing the exact 
types, quantities, and final destinations (hospitals/centers) of expected imports 
for a specified period (typically not exceeding 6 months per operational phase), 
pledging not to sell or loan these items outside the designated program.
 6. Pharmaceuticals and medical supplies imported by organizations must arrive 
at the customs checkpoint with a remaining shelf life of no less than 60% of their 
total validity period.
 7. Adherence to manufacturer-recommended shipping and storage conditions 
is mandatory (especially for cold-chain items). Consignments must include cali-
brated Temperature Data Loggers.
 8. Importation of used or refurbished medical devices is prohibited without ex-
ceptional approval requiring spare parts supply, maintenance, and local staff 
training for a minimum of two (2) years.
 9. No shipment shall be dispatched without obtaining a prior Import Permit is-
sued by the NMPB based on approved preformed invoices.
 10. Regulations define explicit mechanisms for customs duty and tax exemp-
tions based on signed framework agreements, with a strict ban on commercial 
trade or resale under any circumstances.
 11. Consignments are subject to physical inspection and verification by NMPB 
inspectors at ports of entry. The NMPB retains the right to draw random samples 
for laboratory testing prior to final release. 
 12. The importing organization must submit a detailed post-clearance report 
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 · Trade Name, Generic Name (INN), Strength, and Pack Size (with indi-
vidual concentrations for combination products). specifications (BP, USP). 
For medical devices, the Model and Serial Number must be listed.
 · Quantity of each item, unit price, total invoice value, and currency.
 · Batch/Lot Number for each product, Manufacturing Date, and Expiration Date.
 · Approved shipping mode (Sea, Air, or Land), designated port of arrival, 
and Estimated Time of Arrival (ETA).

5.4. Importation Guidelines for Donations and Grants:
 1. Importation or entry of pharmaceutical donations or medical supplies is pro-
hibited without obtaining prior initial approval and a No-Objection Letter from 
the NMPB Donation Committee based on identified health needs and an official 
request submitted by the beneficiary prior to shipment from the country of origin.  
 2. Donated medicines and medical supplies must arrive at the port of entry with 
a remaining shelf life of no less than 60% of their total shelf life.
 3. Donated medicines must be manufactured in compliance with Good Man-
ufacturing Practice (GMP) standards and must be registered in the country of 
origin or prequalified by the World Health Organization (WHO).
 4. Importation of used or refurbished medical equipment is prohibited, except 
under conditional emergency approvals requiring guaranteed spare parts avail-
ability, maintenance contracts, and local personnel technical training for at least 
two (2) years.
 5. Importers/donors must strictly adhere to manufacturer-recommended ship-
ping and storage conditions (especially cold-chain products like vaccines and 
sera). Calibrated Temperature Data Loggers must accompany cold-chain con-
signments.
 6. Importation of used medical disposables, opened pharmaceutical packages, 
or globally recalled drugs is strictly prohibited.
 7. Donated pharmaceuticals and medical supplies shall not be commercialized 
or sold in the local market under any circumstances; they must be distributed 
free of charge to target beneficiaries.
5.5. Importation Guidelines for Organizations:
 1. Foreign organizations must be officially registered and operating under a 
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licensee, or in the name of individuals is strictly forbidden. Shipping documents 
must match the identity of the licensed importer.
 16. The importer is obligated to transport cold-chain products exclusively via air 
freight, with immediate clearance upon arrival. The presence of calibrated Tem-
perature Data Loggers within the shipment is mandatory to verify that no thermal 
exposure occurred during transit.
 17. For cold-chain products, the importer must provide the NMPB with copies 
of shipping documents immediately upon dispatch and prior to port arrival to 
facilitate direct clearance.
 18. A Certificate of Non-Conformity shall be issued if any importation condition 
or regulation is violated, resulting in standard legal and administrative enforce-
ment procedures.
 19. The submitted Performa Invoice must clearly and accurately include the 
following details:

 · Statement indicating “Performa Invoice”, invoice number, issue date, 
manufacturer name, country of origin, beneficiary name, official letterhead, 
and stamp of the manufacturer or exporter.
 · Manufacturer’s full address, country of origin, official email, and phone 
number.
 · Trade Name, Generic Name (INN), Strength, and Pack Size (for com-
bination products, each active ingredient and its concentration must be 
listed individually). specifications (e.g., BP, USP) must be specified. For 
medical devices, the Model and Serial Number must be included.
 · Quantity of each item, unit price, total invoice value, currency, and pay-
ment method.

 20. The submitted Final Invoice must clearly and accurately include the follow-
ing details:

 · Statement indicating “Final Invoice”, invoice number, issue date, manu-
facturer name, country of origin, beneficiary name, official letterhead, and 
stamp of the manufacturer or exporter.
 · Manufacturer’s full address, country of origin, official email, and phone 
number.
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 5. Imported products must arrive with a remaining shelf life of no less 
than 75% of their total validity period.
 6. Importation of unregistered product samples for advertisement or pro-
motional purposes is strictly prohibited. Free samples and educational/
demonstration items for NMPB -registered products are permitted pro-
vided that the phrase “Free Sample” is clearly and indelibly printed on 
both outer and inner packaging in Arabic or English, and the pack size is 
smaller than the registered commercial presentation.
 7. Products and preparations designated for veterinary application must 
have the phrase “For Veterinary Use Only” printed clearly and legibly on 
each individual package to obtain customs clearance.
 8. Clearance of NMPB -regulated products is strictly confined to officially 
designated and approved customs ports of entry. Entry through non-ap-
proved ports is prohibited.
 9. Customs Clearance Certificates issued by the NMPB are valid for one-
time use only per specific shipment.
 10. Consignments shall not be released until undergoing physical inspec-
tion by NMPB port inspectors to verify complete conformity with approved 
documents and technical specifications.
 11. The NMPB reserves the right to issue an official requisition letter re-
questing customs-sealed samples for physical inspection and verification 
prior to issuing the final Customs Clearance Certificate whenever deemed 
necessary. 
 12. Importation of used or refurbished medical devices and equipment is 
strictly prohibited.
 13. Importation of any product or preparation manufactured by a com-
pany subject to a suspension or cancellation decision is strictly banned. 
This ban remains active and takes precedence even if the shipment holds 
a prior import permit.
 14. Importation of products classified under the NMPB Local Self-Suffi-
ciency List is prohibited.
 15. Importation on behalf of third parties, under an entity other than the 
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5. Importation of Pharmaceutical Products
5.1. Introduction: The importation of medicines, pharmaceutical products, med-
ical devices, and cosmetics regulated by the Board serves as the first line of 
defense in protecting national medicine security. Importation is not merely a 
commercial process to supply pharmaceuticals; it is a vital mechanism for exe-
cuting the state’s regulatory oversight, safeguarding product quality throughout 
the supply chain, and ensuring consistent availability. The Board’s direct super-
vision over importation converts commercial operations into an integrated health 
and regulatory framework, guaranteeing that safe, effective, and high-quality 
products reach every citizen in accordance with global standards.
5.2. Scope: All pharmaceutical products and health products registered in the 
National Medicines and Poisons Board (NMPB) registers, including: human and 
veterinary medicines, dietary supplements, health products, medical devices, 
and cosmetics.
5.3. General Importation Conditions
Importation is exclusively restricted to importing companies officially licensed by 
the National Medicines and Poisons Board (NMPB). All required import docu-
mentation must be issued under the name of the licensed importing entity.
 1. The product intended for import must be officially registered in NMPB 
registers and compliant with its approved registration specifications. Fur-
thermore, the manufacturing site and production lines must be listed in 
the NMPB registers.
 2. An electronic Import Permit must be obtained prior to shipping the con-
signment from the country of origin.
 3. The imported shipment must strictly match the approved registration 
specifications in terms of: (Generic Name / INN, Trade Name, Strength, 
Dosage Form, and Pack Size). Printed labeling information on the pack-
aging must be permanent and indelible.
 4. Submission of Performa and Final Invoices (fulfilling all conditions list-
ed below) is a mandatory requirement for completing import procedures. 
Invoices are valid for approval within one (1) calendar year only from their 
issuance date via the electronic portal.
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Fifth:
 Importation of Medicines,
Pharmaceutical Products,

Medical Devices,
and Cosmetics 
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reasons.
 6. When samples successfully meet all submission criteria, they are reg-
istered in the Laboratory Information Management System (LIMS) and is-
sued a unique tracking barcode that accompanies the sample throughout 
all analytical testing stages.
7. The receiving officer signs the official Sample Receipt Form, and a 
duplicate copy is issued to the delegate or sampling officer as proof of 
receipt.
8. Samples, reference standards, and chromatographic columns are 
transferred to designated storage areas tailored to their specific stability 
conditions (e.g., Cold Storage 2–8°C, Freezer –20°C, or Controlled Room 
Temperature) prior to testing.
 9. Retained reference samples sufficient for re-testing are stored in ded-
icated retention rooms following analysis completion until their expiration 
date.
10. Coded samples are distributed based on technical classification (Med-
icines, Medical Devices, or Cosmetics) and chronological submission pri-
ority to the specialized laboratory testing department.
11. Upon completion of all required analytical testing, the (NMQCRL) is-
sues an Official Certificate of Analysis (CoA) declaring product compli-
ance or non-compliance (in cases of quality failure), which is transmitted 
directly to the competent regulatory authority.
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2.3. All information on the outer packaging (Trade Name, Batch/Lot Num-
ber, Manufacturing Date, and Expiry Date) must strictly match the data 
on the Manufacturer’s Certificate of Analysis and the Analysis Requisition 
Form.
2.4. Samples must not be near expiration; the remaining shelf life of the 
submitted sample must not be less than 75% of its total validity period.
2.5. Cold-chain and temperature-sensitive products must be transported 
and delivered in validated cold boxes equipped with calibrated tempera-
ture data loggers. Light-sensitive or moisture-sensitive preparations must 
be packaged and handled to guarantee protection from environmental 
factors.
3. Guidelines for Submission of Reference Standards and Analytical 
Columns:
3.1. The agent/applicant is obligated to provide official Working / Primary 
Reference Standards (RS) in accordance with specified storage and han-
dling conditions.
3.2. Chromatographic Columns (HPLC / GC columns) required for the 
specific analytical method must be supplied by the applicant.
Application Procedures for Product Analysis at the General Directorate of 
National Medicines Quality Control Research Laboratory:
 1. Samples and analytical testing requirements are submitted to the lab-
oratory in accordance with the aforementioned conditions.
 2. The Laboratory Sample Reception Unit reviews all testing require-
ments and documentation.
 3. If the analytical requirements are incomplete or fail to meet the criteria, 
the samples are returned to the agent accompanied by an official Sample 
Rejection Form detailing the specific grounds for rejection.
 4. Upon meeting all requirements, the request is logged into the laborato-
ry system and assigned an official laboratory registration number.
 5. In the event of missing documentation, unavailable reference stan-
dards, or physical damage to the sample packages, receipt is denied, 
and samples are returned under a Sample Rejection Form outlining the 
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4. Analysis of Medicines, Pharmaceutical Products, Medical Devic-
es, and Cosmetics at the General Directorate of the National Medi-
cines Quality Control Research Laboratory 

(Whether First Shipment or First Batch)
4.1. Introduction: Laboratory testing serves as the fundamental pillar and pri-
mary safeguard within the drug regulatory system. It is the definitive scientific 
mechanism used to verify the quality, safety, and efficacy of medical products 
prior to commercial distribution. This process provides impartial and reliable 
technical reports, empowering regulatory bodies to make critical decisions that 
safeguard public health and combat counterfeit pharmaceuticals. Consequently, 
the procedures for receiving and coding samples carry utmost importance to 
ensure data integrity and objective, unbiased results from the moment samples 
enter the laboratory.
4.2. Scope: All pharmaceutical products and health products regulated by the 
National Medicines and Poisons Board (NMPB).
4.3. Regulations and Conditions for Sample Submission to the Laboratory 
for Analysis
1. General Sample Submission Regulations:
1.1. An official requisition letter issued by the Directorate General of Reg-
istration.
1.2. Manufacturer’s Certificate of Analysis (CoA) for the first imported 
shipment or the first commercial production batch of national pharmaceu-
ticals.
1.3. Payment of the prescribed fees.
2. Technical Conditions for Submitted Samples:
2.1. Submission of a sufficient sample quantity in accordance with an-
nounced laboratory requirements.
2.2. Samples must be submitted in their original, unopened primary/sec-
ondary packaging matching the artwork approved by the Directorate Gen-
eral of Registration, free from physical damage or tampering.
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Fourth:
 Analysis of Medicines,

 Pharmaceutical Products,
 Medical Devices, and Cosmetics 
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submit the application directly to the Board to initiate the review process.  	
 5. All attached documents undergo a comprehensive technical review 
and assessment by the designated officer at the General Directorate for 
Registration of Medical Devices and Cosmetics to verify compliance with 
approved standards:
·In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 6. Upon fulfilling all dossier requirements, the file is presented to the Cos-
metics Registration Committee.
 7. The committee issues one of the following decisions:
7.1. Approval of Product Registration: Upon approval by the Cosmetics 
Registration Committee, all product details appear directly on the agent’s 
electronic portal. When the agent applies for the Product Registration 
Certificate, the system automatically generates and sends a payment no-
tification for the prescribed fees. Following fee payment confirmation, the 
official Product Registration Certificate is delivered to the agent.
7.2. Rejection of Product Registration: An official rejection letter detail-
ing the grounds for rejection is issued to the agent.
Note:
 · Registered cosmetic products are subject to registration renewal proce-
dures every 5 years from the date of listing/registration.
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 6. Complete and detailed list of ingredients (INCI nomenclature).
 7. Net Weight or Volume of the contents.
 8. Indication of the product’s function and intended cosmetic/medical pur-
pose (unless obvious from its presentation and use).
 9. Manufacturing Date, Expiration Date, or Period after Opening (PAO), 
alongside the Batch/Lot Number or Product Reference Code.
 10. Explicit instructions, precautions, and safety warnings for use.
 11. Recommended storage conditions.
Special Technical Notes:

· Small-Sized Products: Where package size limitations make print-
ing all required data impossible, an enclosed independent package 
insert detailing full ingredients and instructions is permitted.
 · Powder Hair Dyes: These specific formulations are subject to ad-
ditional technical criteria and labeling requirements, accessible via 
the official NMPB website.

Application Procedures for Registration of Cosmetics:
1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for registering a foreign or local 
cosmetic product, ensuring all fields are completed with accurate data 
matching official documents.
 3.Prepare and upload the required official certificates and technical doc-
uments, which include:
	  Free Sale Certificate (FSC).
	  Complete Master Formula and Formulation Details (CAS numbers, CI 

numbers, percentages, and functions).
	  Technical artwork for inner and outer packaging.
	  Package Insert / Leaflet (if applicable).
	  Clear, high-resolution photos of the product.
	  Alcohol-Free Declaration from the manufacturer.
	  Halal Certificate (if active or inactive ingredients are of animal origin).
 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
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turer’s name and physical address, and confirm that the product is 
marketed freely in the country of origin under the same trade name 
and formulation.

	·	 Must be legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs.
 2. Composition Formula:
	·	 Detailed breakdown of all ingredients with their concentrations ex-

pressed as percentages (%).
	·	 Specify the Chemical Abstracts Service number (CAS No.) for 

each ingredient.
	·	 Specify the Color Index number (CI Number) for colorants/dyes.
	·	 State the functional purpose of each constituent ingredient.
3. Packaging Artworks and Images:
	·	 Submission of technical design artwork (layout) for both outer car-

ton and primary inner packaging.
	·	 Package inserts / leaflets (if applicable).
	·	 Clear, high-resolution photographs of the finished cosmetic prod-

uct.
 4. Alcohol-Free Declaration: Official statement from the manufacturer 
declaring the product free of alcohol (for oral liquid preparations, if appli-
cable).
 5. Halal Certificate: Required if any active or inactive ingredient is of 
animal origin.
 Mandatory Technical Requirements for Cosmetic Product Labeling 
(Artwork):
 1. All label information must be written in Arabic and/or English.
 2. Lettering must be clear, legible, permanent, and resistant to environ-
mental conditions so as to prevent erasure or smudging.
 3. Trade Name of the cosmetic product clearly displayed.
 4. Name of the Manufacturing Company or Marketing Authorization Hold-
er (MAH).
 5. Name of the Original Country of Origin where the product was manu-
factured.
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3.4. Registration of Cosmetics from Foreign and Local Pharmaceu-
tical Industries 
Introduction: The registration of cosmetic products with the National 
Medicines and Poisons Board (NMPB) is a mandatory regulatory require-
ment designed to protect consumer health and regulate the market. The 
importance of this procedure lies in ensuring chemical safety, combat-
ing counterfeiting and fraud, supervising Good Manufacturing Practice 
(GMP), preventing misleading marketing claims, and facilitating legal im-
portation and distribution.
Scope: Cosmetic products manufactured by foreign and local facilities in-
tended for marketing and distribution within Sudan.
Application Step for Registration of Cosmetics from Foreign and Lo-
cal Pharmaceutical Industries
General Conditions:

 · The manufacturing site of the producer must be officially listed/reg-
istered in the NMPB registers, with the exception of simple cosmetic 
preparations.
 · The product must be registered with identical specifications and 
freely sold in the country of origin.
 · The cosmetic product must comply with the lists and provisions of 
the Cosmetics Registration Regulations (available on the Board ’s 
official website).
 · All documents must be submitted in Arabic or English.
 · Payment of prescribed fees.

  Specific Requirements:
1. Free Sale / Market Clearance Certificate:
	·	 Submit an official Free Sale Certificate (FSC) or Market Clearance 

Certificate for the cosmetic product issued by the competent Nation-
al Regulatory Authority (NRA) in the country of origin.

	·	 The certificate must clearly state the product name, the manufac-
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	  Detailed Medical Device Technical Description (STED file compo-
nents).

	  Inner and Outer Labeling Artworks.
 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
 5. All attached documents undergo a comprehensive technical review 
and assessment by the designated officer at the General Directorate for 
Registration of Medical Devices and Cosmetics to verify compliance with 
approved standards:
 ·  In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 6. Upon fulfilling all dossier requirements, the file is presented to the 
Medical Devices Registration Committee.
 7. The committee issues one of the following decisions:
7.1. Approval of Product Registration: Upon approval by the Medical 
Devices Registration Committee, all product details appear directly on the 
agent’s electronic portal. When the agent applies for the Product Regis-
tration Certificate, the system automatically generates and sends a pay-
ment notification for the prescribed fees. Following fee payment confirma-
tion, the official Product Registration Certificate is delivered to the agent.
7.2. Rejection of Product Registration: An official rejection letter detail-
ing the grounds for rejection is issued to the agent.
Note:
 · Registered medical devices are subject to registration renewal proce-
dures every 5 years from the date of listing/registration.
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 3. Detailed explanation of the mode of action (the technical or scientific 
principle by which the device achieves its intended purpose).
 4. Specify the device classification (Class I, IIa, IIb, III / Class A, B, C, D) 
and state the classification rule applied based on risk level.
 5. Provide a comprehensive explanation of any novel technologies or 
innovative features distinguishing the device from conventional counter-
parts.
 6. Detailed description of system components and operational elements 
(including software), supported by engineering drawings, diagrams, or 
annotated photographs.
 7. Describe the physical and chemical properties of materials used in 
key/critical components, focusing on direct or indirect patient-contact ma-
terials to demonstrate Biocompatibility.
 8. Identify and describe any accessories, connected medical devices, or 
non-medical products designed to operate in combination with the device 
to ensure proper function.
 9. Provide an itemized list or matrix showing all available configurations, 
models, sizes, and variants (Configurations/Variants).
 10. Submit a summary list of performance characteristics, specifications, 
and key parameters (matching the product data sheet available to the 
end-user).
      STED: Summary of Technical Documents.
Application Procedures for Registration of Medical Devices:
1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for registering a foreign or lo-
cal medical device, ensuring all fields are completed with accurate data 
matching official documents.
 3. Prepare and upload the required official certificates and technical doc-
uments, which include:
	  Mandatory Regulatory Approvals / Certificates (EC, FDA, IMDRF, 

WHO/PQ, or FSC).
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	·	 Explicitly state if the device contains added medicinal or biological 
substances (e.g., heparin-coated catheters).

	·	 State the net weight, volume, or numerical unit count of the pack.
3. Traceability, Shelf Life, and Storage:
	·	 Include the Batch/Lot Number or Serial Number (SN), preceded by 

standard prefix terminology or equivalent symbols.
	·	 Define the safe expiration date (at minimum stating Month and 

Year).
	·	 For devices not requiring an expiration date, the year of manufac-

ture must be stated separately or integrated into the serial number.
	·	 Specify any special temperature, humidity, or handling require-

ments necessary to maintain product integrity and performance.
4. Safe Use and Technical Warnings:
	·	 Include explicit In Vitro Diagnostic (IVD) designation for 

IVD medical devices, with individual reagents inside kit 
sets meeting identical labeling rules.

	·	 Indicate whether the device is sterile, specifying the 
sterilization method used.

	·	 Display urgent cautionary warnings directly on the label 
(e.g., “CAUTION – LASER” or “INFECTIOUS MATERI-
AL”), which may be expanded upon in the package insert.

	·	 Clearly indicate if the device is intended for Single Use 
only, or if it is a Custom-Made device manufactured for a 
specific patient per prescription.

 Mandatory Technical Requirements for Product Description:
(To be submitted by applicants/agents within the Summary of Technical 
Documents (STED) dossier during registration)
1. Provide a concise, clear description of the medical device’s clinical 
function and intended use.
 2. Define the target patient population (e.g., pediatrics, adults, and preg-
nant women), the targeted disease/condition to be diagnosed or treated, 
and any specific patient selection criteria or contraindications.
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· Registration certificate from a Founding Member/Jurisdiction of the 
International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).
· World Health Organization Prequalification (WHO/PQ).

1.2. Provide a clear description of the medical device, its technical 
specifications, and its intended use.
1.3. Submit the inner and outer labeling artworks (instructional data) 
of the device.
2. Registration Requirements for Veterinary Medical Devices:
2.1. Submit at least one of the following certificates:
	·	 Free Sale Certificate (FSC).
	·	 Registration certificate from an IMDRF jurisdiction/member country.
2.2. Provide a description of the medical device, its technical speci-
fications, and its intended use.
2.3. Submit the inner and outer labeling artworks (must explicitly 
state: “For Veterinary Use Only”).
   IMDRF: International Medical Device Regulators Forum.
3. Technical Requirements and Mandatory Data for Medical Device 
Labeling (Artwork):
1. Location and Display of Labeling:
	·	 Information must primarily be displayed on a label affixed directly 

to the device itself. For smaller or specialized devices (e.g., contact 
lenses, bone cement, or software), data may be placed on the pri-
mary unit packaging or outer shelf packaging.

	·	 The local agent or importer is permitted to affix a supplementary 
label containing their name and official address in Sudan, provided 
it does not obscure or cover the original manufacturer’s details.

2. Identity, Origin, and Composition Data:
	·	 Display the trade name or trademark clearly.
	·	 Provide necessary identification details (e.g., dimensions, sizes, 

and model numbers) along with the catalog product code.
	·	 State the complete physical name and address of the manufactur-

er to enable precise location identification.
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3.3. Registration of Medical Devices from Foreign and Local Phar-
maceutical Industries 
Introduction: The registration of medical devices and equipment with the Na-
tional Medicines and Poisons Board (NMPB) serves as an essential regulatory 
and supervisory gateway to ensure the safety and quality of these products be-
fore commercial distribution in the Sudanese market. The significance of this 
process lies in verifying compliance with recognized international standards and 
specifications, evaluating technical dossiers and safe-use reports, and auditing 
labeling data to eliminate errors during usage thereby directly safeguarding pa-
tient health and securing lawful import and distribution channels.
Scope: Medical devices, equipment, and supplies used in diagnosis, treatment, 
monitoring, replacement, alleviation of disability, or other medical applications 
for human or animal use, manufactured by foreign and local facilities for distri-
bution within Sudan.
Application Step for Registration of Medical Devices from Foreign 
and Local Manufacturers
General Conditions:

· The manufacturing site must be officially listed/registered in the 
NMPB registers.
 · The product submitted for registration must be registered and mar-
keted in the country of origin; if not registered, clear justifications 
must be provided.
 · All documents must be submitted in Arabic or English.
 · Payment of prescribed fees.

Specific Requirements:
1. Registration Requirements for Human Medical Devices:
1.1. Submit at least one of the following certificates/approvals:

·  European Conformity Certificate (EC Certificate) matching the 
medical device classification.
· US Food and Drug Administration (US FDA Approval).
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	  Certificate of Analysis (CoA) for the finished product.
	  Stability Studies data for the finished product.
	  Analytical Methods for the finished product.
 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
 5. All attached documents undergo a comprehensive review and assess-
ment by the designated officer at the General Directorate for Registration 
of Human and Veterinary Medicines, Dietary Supplements, and Health 
Products to verify compliance with all approved standards:
 ·  In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 6. Upon fulfilling all dossier requirements, the file is presented to the Di-
etary Supplements and Health Products Registration Committee.
 7. The committee issues one of the following decisions:
7.1. Approval of Product Registration: Upon approval by the commit-
tee, all product details appear directly on the agent’s electronic portal. 
When the agent applies for the Product Registration Certificate, the sys-
tem automatically generates and sends a payment notification for the 
prescribed fees. Following fee payment confirmation, the official Product 
Registration Certificate is issued to the agent.
7.2. Rejection of Product Registration: An official rejection letter detail-
ing the grounds for rejection is delivered to the agent.
Note:
 · Products are subject to registration renewal procedures every 5 years 
from the date of listing/registration.
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entire proposed period must be submitted.
14. High-Resolution Images/Photos: High-resolution photographs of 
the outer carton, inner packaging, and finished dosage form (showing 
both sides of the tablet or capsule).
15. Labeling Phrase: For dietary supplements, the phrase “Dietary Sup-
plement” must be printed clearly and prominently on both the outer carton 
and the primary inner label (in Arabic or English).
Application Procedures for Registration of Dietary Supplements and 
Health Products:
1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for registering a foreign or local 
dietary supplement / health product, ensuring all fields are completed with 
accurate data matching official documents.
 3. Prepare the official required documents and certificates, which include:
	  Certificate of Pharmaceutical Product (CPP) or Free Sale Certificate 

(FSC).
	  Marketing Authorization / License in other countries.
	  Master Formula and Composition from the manufacturer.
	  Product Information (PIL).
	  Product Labeling (Inner and Outer packaging artwork).
	  High-resolution photo showing both sides of the tablet or capsule.
	  Certificate(s) of Analysis (CoA) for Active Ingredients from manufactur-

er/supplier.
	  Certificate of Analysis (CoA) for Excipients from manufacturer/supplier.
	  Manufacturing process description and process controls.
	  Alcohol-Free Declaration from the finished product manufacturer (for 

oral liquids).
	  TSE / BSE Free Certificate and Halal Certificate (if any component is 

of animal origin).
	  Primary Packaging Material Certificate of Analysis from the supplier.
	  Finished Product Specifications (FPS).
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officially recognized authority (Halal Council) in the country of origin 
must be submitted.

	·	 If herbal-derived with unconventional health claims, supporting sci-
entific studies demonstrating those claims must be attached.

5. Product Information:
	·	  Patient Information Leaflet (PIL) in both Arabic and English.
6. Certificate of Analysis (CoA) for Active Ingredients from the supplier.
7. Certificate of Analysis (CoA) for Excipients from the supplier.
8. Manufacturing Process Description and Process Controls:
	·	 Flow chart of the finished product manufacturing process.
	·	 Detailed narrative description of the manufacturing process, in-

cluding packaging operations.
9. Finished Product Specifications (FPS): Issued by the finished prod-
uct manufacturer.
10. Alcohol-Free Declaration from the finished product manufacturer 
(for oral liquid products).
11. Certificate of Analysis (CoA) of the Finished Product.
12. Stability Studies for the Finished Product:
	·	 Conducted in accordance with WHO Zone IVA climatic conditions, 

covering the proposed shelf life.
	·	 Three commercial batches, with recent data (issued within a peri-

od not exceeding 5 years for foreign products and 3 month for local 
products; if older, an ongoing real-time stability study must be sub-
mitted alongside the original study).

	·	 In-Use Stability Study covering at least two batches of no less than 
pilot-scale size.

13. Shelf Life Criteria for Health Products (Based on Base Type):
	·	 Water-based health products: Standard shelf life is 6 months; if 

proposing a longer shelf life, stability studies covering the entire pro-
posed period must be submitted.

	·	 Non-aqueous / Anhydrous health products: Standard shelf life is 
1 year; if proposing a longer shelf life, stability studies covering the 
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Specific Requirements:
1.Certificate of Pharmaceutical Product (CPP) or Free Sale Certificate 
(FSC) for foreign:
	·	 Must be original, issued by the competent National Regulatory Au-

thority (NRA) in the exporting country, authenticated and stamped 
by the Sudanese Embassy in the country of origin (or the nearest 
diplomatic mission if unavailable), and legalized by the Sudanese 
Ministry of Foreign Affairs.

	·	 Must clearly state that the product is marketed in the country of 
origin (in case it is not marketed a justification from the regulatory 
authority must be provided).

	·	 It must have the same brand name ( in case of difference in the 
name, a justification must be provided).

	·	 It must contain the product name, foemulation and concentrations.
2. Technical Artwork (Inner and Outer Packaging):
	·	 Technical design artwork of the finished product (colored mock-

ups) with dimensions showing the layout of inner and outer packag-
ing, clearly stating: Trade Name, Generic Name/INN, Dosage Form, 
Strength, Pack Size, Storage Conditions, Manufacturer Name and 
Address, Batch Number, Manufacturing Date, and Expiry Date.

3. Composition Formula from the Manufacturer:
	·	 Must be officially issued, signed, and stamped by the manufactur-

er.
	·	 Must specify active ingredients and excipients per unit dose, as 

well as coating materials, colorants, and capsule shell components.
	·	 Function/purpose of active and inactive ingredients.
	·	 Analytical specifications followed.
	·	 Justification for any overages in active or inactive ingredients.
4. Source of Active Ingredients and Excipients (Animal / Herbal / Syn-
thetic):
	·	 If animal-derived, a Transmissible Spongiform Encephalopathy 

(TSE / BSE) Free Certificate and a Halal Certificate issued by an 
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the approved technical specifications, all product details appear directly 
on the agent’s electronic portal. When the agent applies for the Product 
Registration Certificate, the system automatically generates and sends a 
payment notification for the prescribed fees. Following payment confirma-
tion, the official Product Registration Certificate is delivered to the agent.
7.2. Rejection of Product Registration: An official rejection letter detail-
ing the grounds for rejection is issued to the agent.
Note:
· Pharmaceutical products are subject to registration renewal procedures 
every 5 years from the date of listing/registration.
3.2. Registration of Dietary Supplements and Health Products from For-
eign and Local Pharmaceutical Industries 
Introduction: The registration of dietary supplements and health products with 
the National Medicines and Poisons Board (NMPB) serves as the primary safe-
guard and official gateway for these products to enter the Sudanese market. 
The importance of this procedure lies in protecting public health by subjecting 
these products to regulatory oversight that ensures product safety, efficacy, and 
freedom from commercial fraud, alongside regulating their distribution and im-
portation.
Scope: Dietary supplements and health products manufactured by foreign and 
local facilities intended for marketing and distribution within Sudan.
Application Step for Registration of Dietary Supplements and Health 
Products
General Conditions:

 · The manufacturing site must be officially listed/registered in the 
NMPB registers.
 · The product submitted for registration must be registered and mar-
keted in the country of origin (foreign products) . If not registered, 
clear justifications must be provided.
· All documents must be submitted in Arabic or English.
· Product sample submission if requested.
· Payment of prescribed fees.
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er (for oral liquid dosage forms).
  Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE / BSE) Free 
Certificate, and Halal Certificate if any API, excipient, or other com-
ponent is of animal origin.

	 	 Certificate of Analysis for Primary Packaging Materials from the 
supplier.

	 	 Finished Product Specifications (FPS).
	 	 Certificate of Analysis (CoA) for the finished product.
	 	 Stability Studies data for the finished product and diluent (if appli-

cable).
	 	  Analytical Methods for the finished product.
	  Good Agricultural Practice (GAP) Certificate and Source of Supply (for 

herbal products only).
	  Bioequivalence (BE) Studies (where applicable).
4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
 5. All attached documents undergo a comprehensive review and assess-
ment by the designated officer at the General Directorate for Registration 
of Human and Veterinary Medicines, Dietary Supplements, and Health 
Products to verify compliance with all approved standards and criteria:
 ·  In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 6. Upon fulfilling all dossier and document requirements, the file is pre-
sented to the Human Medicines Registration Committee (for human 
drugs) or the Veterinary Medicines Registration Committee (for veterinary 
drugs).
 7.The competent committee issues one of the following decisions:
7.1. Approval of Product Registration: Upon approval by the relevant 
registration committee, a registration decision is issued. The first com-
mercial shipment of the product undergoes quality control analysis at the 
National Medicines Quality Control Laboratory (NMQCL). Upon meeting 
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 16. Analytical Methods for the Finished Product.
	·  Validation / Verification of Analytical Procedures:
	·	 Validation of analytical procedures (if non-pharmacopoeial).
	·	 Verification of analytical procedures (if pharmacopoeial).
	·	 Comparative study between the pharmacopoeial method and the 

in-house method supported by statistical data (if an in-house meth-
od is submitted where a pharmacopoeial method exists).

 17. Good Agricultural Practice (GAP) Certificate and Source of Supply 
(for herbal products only).
 18. Bioequivalence (BE) Studies (where applicable).
Application Procedures for Registration of Foreign and Local Human and 
Veterinary Medicines:
1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
2. Fill out the electronic application form for registering a foreign or local 
human/veterinary medicine, ensuring all fields are completed with accu-
rate data matching your official documents.
3. Prepare the official required documents and certificates for registration, 
which include:

  Certificate of Pharmaceutical Product (CPP).
  Marketing Authorization or License in other countries.
  Composition Formula from the manufacturer.
  Product Information (SPC / PIL).
  Product Labeling (Inner and Outer packaging artwork).
  High-resolution photo of the finished dosage form (showing 
both sides of the tablet or capsule).
  Certificate(s) of Analysis (CoA) for Active Pharmaceutical Ingre-
dient(s) (API) from both manufacturer and supplier.
  Certificate of Analysis (CoA) for Excipients from both manufac-
turer and supplier.
  Description of the manufacturing process and process controls.
  Alcohol-Free Declaration from the finished product manufactur-
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and Address, Batch Number, Manufacturing Date, and Expiry Date).
 6. Images/Photos: High-resolution photographs of the outer carton, in-
ner packaging, and finished dosage form (showing both sides of the tablet 
or capsule).
 7. Certificate(s) of Analysis (CoA) for the Active Pharmaceutical Ingre-
dient(s) (API) from both the manufacturer and the supplier.
 8. Certificate(s) of Analysis (CoA) for Inactive Pharmaceutical Ingredi-
ent(s) from both the manufacturer and the supplier.
 9. Manufacturing Process Description and Process Controls:
	·	 Manufacturing process flow chart.
	·	 Detailed description of the finished product manufacturing process, 

including packaging, specifying all materials used during processing 
even if absent from the final product.

	·	 In-Process Controls (IPCs) including critical step testing.
 10. Alcohol-Free Declaration from the finished product manufacturer 
(for oral liquid dosage forms).
 11. Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE / BSE) Free 
Certificate and Halal Certificate if the API, excipients, or any other raw 
material used in the product are of animal origin.
 12. Certificate of Analysis for Primary Packaging Materials from the 
supplier.
 13. Finished Product Specifications (FPS).
 14. Certificate of Analysis (CoA) of the Finished Product.
 15. Stability Studies for Finished Product and Diluent (if applicable):
	·	 Conducted in accordance with WHO Zone IVA climatic conditions, 

covering the proposed shelf life.
	·	 Performed on three commercial batches, with recent data (not ex-

ceeding 5 years for foreign medicines and 3 month for local medi-
cines; if older, an ongoing real-time stability study must be provided 
alongside the initial study).

	·	 In-Use Stability Study covering at least two batches of no less than 
pilot-scale size.
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Foreign Affairs.
	·	 Must state the complete product composition (active and inactive 

ingredients) with specified quantities. (If the detailed formulation is 
not attached to the CPP, an official stamped document from the drug 
authority in the country of origin detailing the formula must be sub-
mitted within the registration dossier).

	·	 Must be recent (issued within a period not exceeding 5 years from 
the submission date).

 2. Marketing Authorization / License in Other Countries (foreign 
medicine):
	·	 List of countries where the product has been granted marketing 

authorization.
	·	 Copies of marketing authorization certificates/permits for each list-

ed country.
 3. Master Formula and Composition from the Manufacturer:
	·	 List of all components of the pharmaceutical dosage form, includ-

ing mixture components (e.g., colorants, coating materials, capsule 
shells, granules, active pharmaceutical ingredients [APIs], and raw 
materials), if applicable.

	·	 Statement of quantities per unit dose and per batch size (including 
overages, if any, with rationale and supporting data).

	·	 Function of each component.
	·	 Specifications for each component.
	·	 Source/origin of each component.
 4. Product Information:
	·	 Summary of Product Characteristics (SPC).
	·	 Patient Information Leaflet (PIL) in both Arabic and English.
 5. Technical Artwork (Inner and Outer Packaging):
	·	 Technical design artwork of the finished product (colored mock-

ups) with dimensions showing the layout of inner and outer pack-
aging, clearly stating: (Trade Name, Generic Name/INN, Dosage 
Form, Strength, Pack Size, Storage Conditions, Manufacturer Name 
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3. Registration of Foreign and Local Pharmaceutical Products
3.1. Registration of Human and Veterinary Medicines from Foreign and Lo-
cal Pharmaceutical Industries 
Introduction: The registration of human and veterinary medicines forms the 
backbone of the drug regulatory system and serves as the primary safeguard for 
protecting markets against counterfeit and unsafe products. It is the strategic pil-
lar for ensuring the safety, quality, and efficacy of medicines, as well as a critical 
tool for combating smuggling and falsification, and regulating the pharmaceuti-
cal economy. Drug registration is not merely a routine administrative procedure; 
it is the legal and technical birth certificate of a product, proving its safety for use 
and eligibility for commercial distribution, thereby safeguarding lives and sup-
porting health and economic security.
Scope: Human and veterinary medicines manufactured by foreign and local 
facilities intended for marketing and distribution within Sudan.
Application Step for Registration of Human and Veterinary Medicines
General Conditions:

 · The manufacturing site must be officially listed/registered in the 
registers of the National Medicines and Poisons Board (NMPB).
 · The pharmaceutical product submitted for registration must be 
registered and marketed in the country of origin (foreign medicine). 
If not registered, clear justification and supporting reasons must be 
provided.
 · All documents must be submitted in Arabic or English.
 · Biopharmaceutical products must originate from innovator/origina-
tor companies only, and dossiers must be submitted in the Common 
Technical Document (CTD) format.
 · Payment of prescribed fees.

Specific Requirements:
 1. Certificate of Pharmaceutical Product (CPP):
	·	 Must conform to the World Health Organization (WHO) format or 

contain equivalent information at a minimum.
	·	 Must be valid, issued by the National Regulatory Authority (NRA) 

in the country of origin, and legalized by the Sudanese Ministry of 
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Third:
 Registration of Foreign and Local 

Medicines, Pharmaceutical
 products, Medical Devices,

and Cosmetics
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 5. All attached documents undergo a comprehensive review and assess-
ment by the designated officer at the Foreign Pharmaceutical Industries 
Section (General Directorate of Inspection and State Affairs) to verify 
compliance with all approved standards:
·In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 6. Upon fulfilling all dossier and document requirements, the system 
sends a payment notification to the client to settle the prescribed agency 
transfer fees.
 7. Following fee payment confirmation, the agency transfer is officially 
registered and enabled on the new agent’s electronic portal, displaying all 
accredited factory details, production lines, and transferred products on 
the new agent’s account page.
Notes:
 · Foreign Pharmaceutical Industries sites are subject to renewal proce-
dures every 5 years from the date of listing.
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 · Agency Agreement with the foreign manufacturer along with the 
product list, legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs 
and the Commercial Registrar.
 · Agency Termination Agreement / Cancellation Letter for the previ-
ous agent issued by the foreign pharmaceutical industries, legalized 
by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs and the Commercial 
Registrar.
 · Agency Registration Certificate issued by the Commercial Regis-
trar General in the name of the new agent.

Note: Any certificate or required document issued in a language 
other than Arabic or English must be accompanied by an official 
translation from an accredited entity and approved by the National 
Medicines and Poisons Board.
Application Procedures for Changing/Transferring Agency for a Foreign 
Pharmaceutical Industries r in NMPB Registers:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for changing a foreign factory 
agency, ensuring all fields are completed with accurate data matching of-
ficial documents, and select the specific pharmaceutical/health products 
to be transferred to the new agency via the agent’s portal.
 3. Prepare the official required documents and certificates, which include:
	 	 Valid copy of the Manufacturing License issued by the competent 

authority in the country of origin.
	 	 Valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate 

issued by the health authority in the country of origin, or relevant ISO 
Certificate.

	 	 Agency Agreement and Product List.
	 	 Agency Registration Certificate for the new agent.
	 	 Agency Termination Agreement with the previous agent.
 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” 
to submit the request directly to the Board to initiate the review process.
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2.4. Listing (Registration) and Transfer/Change of Agency to a New Agent
(For Foreign Pharmaceutical Industries of Human Medicines, Veterinary 
Medicines, Dietary Supplements, Health Products, Medical Devices, and 
Cosmetics)
2.4.1. Introduction: The procedure for listing a new agency or transferring an 
existing agency from one agent to another is a critical regulatory and strategic 
process to ensure supply chain continuity and safety. This procedure primarily 
aims to verify the quality, efficacy, and safety of all products regulated by the 
Board. Including: human and veterinary medicines, dietary supplements, health 
products, medical devices, and cosmetics. Out of utmost commitment to public 
safety and health, and to govern the legal and technical frameworks between 
pharmaceutical establishments, companies, and the National Medicines and 
Poisons Board (NMPB), the Foreign Pharmaceutical Industries Department di-
rectly supervises this process. This guarantees compliance with legal criteria 
and ensures foreign Pharmaceutical Industries maintain adherence to current 
Good Manufacturing Practice (cGMP) standards approved internationally and 
by the Board.
2.4.2. Scope: Foreign Pharmaceutical Industries of Human medicines, veter-
inary medicines, dietary supplements, health products, medical devices, and 
cosmetics.
2.4.3. Application Step for Changing/Transferring Agency for a Foreign 
Pharmaceutical Industries r in NMPB Registers:

General Requirements:
 · A valid copy of the Manufacturing License issued by the compe-
tent authority in the country of origin, legalized by the Sudanese 
Ministry of Foreign Affairs.
 · A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate 
issued by the health authority in the country of origin, legalized by 
the Sudanese Ministry of Foreign Affairs (for human medicines, vet-
erinary medicines, dietary supplements, and health products manu-
facturers), or relevant ISO Certificate (e.g., ISO 13485 / ISO 22716 
for medical devices and cosmetics).
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sued by the health authority in the country of origin, or relevant ISO 
Certificate.

	  Agency Agreement and Product List.
	  Commercial Agency Registration Certificate.
 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
 5. All attached documents undergo a comprehensive review and assess-
ment by the designated officer at the Foreign Pharmaceutical Industries 
Section (General Directorate of Inspection and State Affairs) to verify 
compliance with all approved standards:
· In case of missing or incomplete documents, the application is returned 
electronically to the client to provide the missing requirements.
 6. Upon fulfilling all dossier and document requirements, the system 
sends a payment notification to the client to settle the prescribed agency 
addition fees.
 7. Following fee payment confirmation, the foreign agency is officially 
registered and enabled on the agent’s electronic portal, displaying all ac-
credited factory details and production lines on the agent’s account page.
Notes:
 · Foreign Pharmaceutical Industries sites are subject to renewal proce-
dures every 5 years from the date of listing.
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2.3.3. Application Step for Listing and Adding (Registering) a New Agency 
for Foreign Pharmaceutical Industries in NMPB Registers:

General Requirements:
 · A valid copy of the Manufacturing License issued by the compe-
tent authority in the country of origin, legalized by the Sudanese 
Ministry of Foreign Affairs.
 · A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate 
issued by the health authority in the country of origin, legalized by 
the Sudanese Ministry of Foreign Affairs (for human medicines, vet-
erinary medicines, dietary supplements, and health products man-
ufacturers), or ISO Certificate (e.g., ISO 13485 for medical devices, 
ISO 22716 for cosmetics).
 · Agency Agreement with the foreign manufacturer along with the 
product list, legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs 
and the Commercial Registrar.
 · Agency Registration Certificate issued by the Commercial Regis-
trar General.

Note: Any certificate or required document issued in a language other than 
Arabic or English must be accompanied by an official translation from an 
accredited entity and approved by the National Medicines and Poisons 
Board.
Application Procedures for Listing and Adding a New Agency for Foreign 
Pharmaceutical Industries in NMPB Registers
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for listing/adding a foreign facto-
ry agency, ensuring all fields are completed with accurate data matching 
your official documents.
 3. Prepare the official required documents and certificates for adding a 
new foreign agency, which include:
	  Valid copy of the Manufacturing License issued by the competent au-

thority in the country of origin.
	  Valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate is-
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sends a payment notification for the prescribed fees. Following fee pay-
ment confirmation, the official Factory Registration Certificate is issued to 
the agent.
8.2. Rejection of Listing: An official rejection letter detailing the grounds 
for rejection is issued to the agent.
Notes:
	· The agent has the right to appeal the decision.
	· Foreign Pharmaceutical Industries sites are subject to renewal 

procedures every 5 years from the date of listing.

2.3. Listing (Registration) and Addition of a New Foreign Agency to 
an Agent
(For Foreign Pharmaceutical Industries of Human Medicines, Veterinary 
Medicines, Dietary Supplements, Health Products, Medical Devices, and 
Cosmetics)

2.3.1. Introduction: The procedure for adding a new agency from a foreign 
manufacturing site to an agent is an essential regulatory and strategic step to 
ensure supply chain integrity and to verify the quality, safety, and efficacy of all 
products regulated by the Board, including: human and veterinary medicines, di-
etary supplements, health products, medical devices, and cosmetics. Based on 
the utmost commitment to public safety and health, and to regulate the legal and 
technical relationships of pharmaceutical establishments officially registered in 
the National Medicines and Poisons Board (NMPB) registers, the Foreign Phar-
maceutical Industries Department oversees this procedure. This ensures com-
pliance with approved agency requirements and confirms that foreign facilities 
adhere to current Good Manufacturing Practice (cGMP) standards approved by 
international bodies and the Board.
2.3.2. Scope: Foreign Pharmaceutical Industries of Human medicines, veter-
inary medicines, dietary supplements, health products, medical devices, and 
cosmetics.
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 	A valid copy of the Manufacturing License issued by the competent 
authority in the country of origin.

 	A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate 
issued by the health authority in the country of origin, or ISO 22716 
Certificate.

 	Free Sale Certificate (FSC) for the cosmetic product issued by the 
competent authority in the country of origin.

 	Agency Agreement and Product List.
 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
 5. Upon successful upload of all required documents and submission of 
the request, the system automatically generates and sends a payment 
notification to the client to settle the prescribed evaluation and dossier 
review fees.
 6. Once payment is confirmed, all attached documents undergo a com-
prehensive review and assessment by the designated officer at the For-
eign Pharmaceutical Industries Section (General Directorate of Inspec-
tion and State Affairs) to ensure compliance with all approved standards 
and criteria:
 ·  In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 7. After the file and documentation meet all requirements, the factory 
file is transferred directly to the Pharmaceutical Industries Committee for 
evaluation.
 8. The dossier is presented to the Committee to issue one of the following 
decisions:
8.1. Approval of Line Addition / Factory Listing: Upon approval by the 
Pharmaceutical Industries Committee to accredit and register the factory/
line, all details of the facility and approved production lines appear directly 
on the agent’s electronic page. When the agent requests the issuance of 
the Factory Registration Certificate, the system automatically issues and 
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for rejection is issued to the agent.
Notes:

 · The agent has the right to appeal the decision.
 · Foreign Pharmaceutical Industries sites are subject to renewal 
procedures every 5 years from the date of listing.

2.2.3.4. Application Steps for Listing (Registration) of an Additional Pro-
duction Line for a Foreign Cosmetics Pharmaceutical Industries

General Requirements:
	·	 A valid copy of the Manufacturing License issued by the competent 

authority in the country of origin, legalized by the Sudanese Ministry 
of Foreign Affairs.

	·	 A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate 
issued by the health authority in the country of origin, legalized by 
the Sudanese Ministry of Foreign Affairs, or ISO 22716 Certificate.

	·	 Free Sale Certificate (FSC) for the cosmetic product issued by the 
competent authority in the country of origin.

	·	 Agency Agreement with the foreign manufacturer along with the 
product list, legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs 
and the Commercial Registrar.

Note: Any certificate or required document issued in a language other than 
Arabic or English must be accompanied by an official translation from an 
accredited entity and approved by the National Medicines and Poisons 
Board.
Application Procedures for Listing an Additional Production Line for For-
eign Cosmetics Pharmaceutical Industries in NMPB Registers:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for adding a production line for 
a foreign cosmetics manufacturer, ensuring all fields are completed with 
accurate data matching your official documents.
 3. Prepare the official required documents and certificates for the addi-
tional production line of the foreign cosmetics factory, which include:
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	  Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate or ISO 13485 Certifi-
cate (Note: ISO 13485 applies to medical devices).

	  Factory Manufacturing License.
	  Agency Agreement and Product List.
 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
 5. Upon successful upload of all required documents and submission of 
the request, the system automatically generates and sends a payment 
notification to the client to settle the prescribed evaluation and dossier 
review fees.
 6. Once payment is confirmed, all attached documents undergo a com-
prehensive review and assessment by the designated officer at the For-
eign Pharmaceutical Industries Section (General Directorate of Inspec-
tion and State Affairs) to ensure compliance with all approved standards 
and criteria:
 ·  In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 7. After the file and documentation meet all requirements, the factory 
file is transferred directly to the Pharmaceutical Industries Committee for 
evaluation.
 8. The dossier is presented to the Committee to issue one of the following 
decisions:
8.1. Approval of Line Addition / Factory Listing: Upon approval by the 
Pharmaceutical Industries Committee to accredit and register the factory/
line, all details of the facility and approved production lines appear directly 
on the agent’s electronic page. When the agent requests the issuance of 
the Factory Registration Certificate, the system automatically issues and 
sends a payment notification for the prescribed fees. Following fee pay-
ment confirmation, the official Factory Registration Certificate is issued to 
the agent.
8.2. Rejection of Listing: An official rejection letter detailing the grounds 
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Notes:
	· The agent has the right to appeal the decision.
	· Foreign Pharmaceutical Industries sites are subject to renewal 
procedures every 5 years from the date of listing.
2.2.3.3. Application Steps for Listing (Registration) of an Additional Pro-
duction Line for a Foreign Medical Devices Pharmaceutical Industries

General Requirements:
	· A valid copy of the Manufacturing License issued by the com-
petent authority in the country of origin, legalized by the Sudanese 
Ministry of Foreign Affairs (excluding European countries, the United 
States of America, Canada, and Australia).
	· A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certifi-
cate issued by the health authority in the country of origin, legalized 
by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs, or ISO 13485 Certifi-
cate.
	· CE Declaration of Conformity / CE Certificate as a supporting 
document (specifically for European countries).
	· Agency Agreement with the foreign manufacturer along with the 
product list, legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs 
and the Commercial Registrar.

Note: Any certificate or required document issued in a language other than 
Arabic or English must be accompanied by an official translation from an 
accredited entity and approved by the National Medicines and Poisons 
Board.
Application Procedures for Listing an Additional Production Line for a For-
eign Medical Devices Pharmaceutical Industries in NMPB Registers:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for adding a production line for 
a foreign medical devices manufacturer, ensuring all fields are completed 
with accurate data matching your official documents.
 3. Prepare the official required documents and certificates for the addi-
tional production line of the foreign medical devices factory, which include:
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	 	 Agency Agreement and Product List.
	 	 Free Sale Certificate (FSC) in the country of origin.
	 	 Halal Certificate for dietary supplements.
 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
 5. Upon successful upload of all required documents and submission of 
the request, the system automatically generates and sends a payment 
notification to the client to settle the prescribed evaluation and dossier 
review fees.
 6. Once payment is confirmed, all attached documents undergo a com-
prehensive review and assessment by the designated officer at the For-
eign Pharmaceutical Industries Section (General Directorate of Inspec-
tion and State Affairs) to ensure compliance with all approved standards 
and criteria:
 ·  In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 7. After the file and documentation meet all requirements, the factory 
file is transferred directly to the Pharmaceutical Industries Committee for 
evaluation.
 8. The dossier is presented to the Committee to issue one of the following 
decisions:
8.1. Approval of Line Addition / Factory Listing: Upon approval by the 
Pharmaceutical Industries Committee to accredit and register the factory/
line, all details of the facility and approved production lines appear directly 
on the agent’s electronic page. When the agent requests the issuance of 
the Factory Registration Certificate, the system automatically issues and 
sends a payment notification for the prescribed fees. Following fee pay-
ment confirmation, the official Factory Registration Certificate is issued to 
the agent.
8.2. Rejection of Listing: An official rejection letter detailing the grounds 
for rejection is issued to the agent.
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2.2.3.2. Application Steps for Listing (Registration) of an Additional Pro-
duction Line for a Foreign Dietary Supplements and Health Products Phar-
maceutical Industries
General Requirements:

 · A valid copy of the Manufacturing License issued by the compe-
tent authority in the country of origin, legalized by the Sudanese 
Ministry of Foreign Affairs and the Commercial Registrar.
 · A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certifi-
cate issued by the competent authority in the country of origin, ISO 
22000 Certificate, or HACCP Certificate.
 · Agency Agreement with the foreign manufacturer along with the 
product list, legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs 
and the Commercial Registrar.
 · Free Sale Certificate (FSC) in the country of origin.
 · Halal Certificate for dietary supplements.

Note: Any certificate or required document issued in a language other than 
Arabic or English must be accompanied by an official translation from an 
accredited entity and approved by the National Medicines and Poisons 
Board.
Application Procedures for Listing an Additional Production Line for a For-
eign Dietary Supplements and Health Products Pharmaceutical Industries 
in NMPB Registers:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for adding a production line for a 
foreign dietary supplements and health products manufacturer, ensuring 
all fields are completed with accurate data matching your official docu-
ments.
 3. Prepare the official required documents and certificates for the foreign 
dietary supplements and health products factory, which include:
	  Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate, ISO 22000 Certifi-

cates, or HACCP Certificate.
	 	 Factory Manufacturing License.
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 7. After the file and documentation meet all requirements, inspection vis-
its to the site are scheduled, and the inspection team is appointed.
 8. (Countries Subject to On-Site Inspection): Upon fulfilling all required 
documents, if the factory is located in a country whose regulatory system 
requires an on-site visit, an inspection visit is scheduled. The inspection 
team is nominated by the specialized Pharmaceutical Industries Com-
mittee. Upon completion of the visit, the team prepares a comprehensive 
technical report to be submitted to the Pharmaceutical Industries Com-
mittee.
 9. (Countries with Recognized Regulatory Systems): Upon fulfilling all 
document requirements, if the factory is located in a country with a recog-
nized regulatory system (listed on the Board’s official website and exempt 
from physical inspection visits), the factory file is transferred directly to the 
Pharmaceutical Industries Committee for evaluation and approval.
 10. The dossier is presented to the Committee to issue one of the follow-
ing decisions:
10.1. Approval of Line Addition / Factory Listing: Upon approval by 
the Pharmaceutical Industries Committee to accredit the line/factory, all 
updated facility data and approved production lines appear directly on 
the agent’s electronic page. When the agent requests the issuance of 
the Factory Registration Certificate, the system automatically issues and 
sends a payment notification for the prescribed fees. Following fee pay-
ment confirmation, the official Factory Registration Certificate is issued to 
the agent.
10.2. Rejection of Listing: An official rejection letter detailing the grounds for 
rejection is issued to the agent.
Notes:

 · The agent has the right to appeal the decision.
 · Foreign Pharmaceutical Industries sites are subject to renewal 
procedures every 5 years from the date of listing.
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Note: Any certificate or required document issued in a language 
other than Arabic or English must be accompanied by an official 
translation from an accredited entity and approved by the National 
Medicines and Poisons Board.
Application Procedures for Listing an Additional Production Line in 
NMPB Registers:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for adding a production line for 
a foreign human or veterinary medicine Pharmaceutical Industries, en-
suring all fields are completed with accurate data matching your official 
documents.
 3. Prepare the official required documents and certificates for adding the 
production line, which include:
	 	 Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate.
	 	 Factory Manufacturing License.
	 	 Site Master File (SMF).
	 	 Agency Agreement and Product List.
4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
 5. Upon successful upload of all required documents and submission of 
the request, the system automatically generates and sends a payment 
notification to the client to settle the prescribed evaluation and dossier 
review fees.
 6. Once payment is confirmed, all attached documents undergo a com-
prehensive review and assessment by the designated officer at the For-
eign Pharmaceutical Industries Section (General Directorate of Inspec-
tion and State Affairs) to ensure compliance with all approved standards 
and criteria:
 ·  In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
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Notes:
 · The agent has the right to appeal the decision.
 · Foreign Pharmaceutical Industries sites are subject to renewal proce-
dures every 5 years from the date of listing.         
2.2. Listing (Registration) / Addition of Production Lines for Foreign Phar-
maceutical Industries of Human Medicines, Veterinary Medicines, Dietary 
Supplements, Health Products, Medical Devices, and Cosmetics
2.2.1. Introduction: The procedure for adding a new production line to pharma-
ceutical industries facilities is a strategic step and an essential process to ensure 
the quality, safety, and efficacy of all products regulated by the Board, including: 
human and veterinary medicines, dietary supplements, health products, medical 
devices, and cosmetics. Based on the utmost commitment to public safety and 
health, and in line with development plans for facilities officially registered in 
the National Medicines and Poisons Board (NMPB) registers, these tasks are 
assigned to the Foreign Pharmaceutical Industries Department. The department 
directly verifies compliance with current Good Manufacturing Practice (cGMP) 
guidelines approved by international bodies and the Board.
2.2.2. Scope: Foreign Pharmaceutical Industries of Human medicines, veter-
inary medicines, dietary supplements, health products, medical devices, and 
cosmetics.
2.2.3. Procedures for Applying for Listing (Registration) / Addition of Pro-
duction Lines for Foreign Pharmaceutical Industries
2.2.3.1. Application Steps for Listing (Registration) of an Additional Pro-
duction Line for Foreign Human or Veterinary Medicine Pharmaceutical 
Industries
General Requirements:
 · A valid copy of the Manufacturing License issued by the competent 
authority in the country of origin, legalized by the Sudanese Ministry of 
Foreign Affairs.
 · A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate is-
sued by the competent authority in the country of origin, legalized by the 
Sudanese Ministry of Foreign Affairs.
 · An updated version of the Site Master File (SMF).
 · Agency Agreement with the foreign manufacturer along with the product list, le-
galized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs and the Commercial Registrar.
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 	Free Sale Certificate (FSC) for the cosmetic product issued by 
the competent authority in the country of origin.

 	Agency Agreement and Product List.
 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
5.Upon successful upload of all required documents and submission of 
the request, the system automatically generates and sends a payment 
notification to the client to settle the prescribed evaluation and dossier 
review fees.
6.Once payment is confirmed, all attached documents undergo a compre-
hensive review and assessment by the designated officer at the Foreign 
Pharmaceutical Industries Section (General Directorate of Inspection and 
State Affairs) to ensure compliance with all approved standards and cri-
teria:
·In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
7.After the file and documentation meet all requirements, the factory file is 
transferred directly to the Pharmaceutical Industries Committee for eval-
uation.
8.The dossier is presented to the Committee to issue one of the following 
decisions:
8.1. Approval of Factory Listing: Upon approval by the Pharmaceutical 
Industries Committee to accredit and register the factory, all details of the 
facility and approved production lines appear directly on the agent’s elec-
tronic page. When the agent requests the issuance of the Factory Regis-
tration Certificate, the system automatically issues and sends a payment 
notification for the prescribed fees. Following fee payment confirmation, 
the official Factory Registration Certificate is issued to the agent.
8.2. Rejection of Factory Listing: An official rejection letter detailing the 
grounds for rejection is issued to the agent.
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2.1.6. Application Steps for Listing (Registration) of a Foreign Cosmetics 
Pharmaceutical Industries
General Requirements:

 · A valid copy of the Manufacturing License issued by the compe-
tent authority in the country of origin, legalized by the Sudanese 
Ministry of Foreign Affairs.
 · A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate 
issued by the health authority in the country of origin, legalized by 
the Sudanese Ministry of Foreign Affairs, or ISO 22716 Certificate.
 · Free Sale Certificate (FSC) for the cosmetic product issued by the 
competent authority in the country of origin.
 · Agency Agreement with the foreign manufacturer along with the 
product list, legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs 
and the Commercial Registrar.

Note: Any certificate or required document issued in a language other 
than Arabic or English must be accompanied by an official translation 
from an accredited entity and approved by the National Medicines and 
Poisons Board.
Application Procedures for Listing Foreign Cosmetics Pharmaceutical In-
dustries in NMPB Registers:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for listing a foreign cosmetics 
manufacturer, ensuring all fields are completed with accurate data match-
ing your official documents.
 3. Prepare the official required documents and certificates for the foreign 
cosmetics factory, which include:

 	A valid copy of the Manufacturing License issued by the com-
petent authority in the country of origin.

 	A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certif-
icate issued by the health authority in the country of origin, or 
ISO 22716 Certificate.
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 4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
submit the application directly to the Board to initiate the review process.
 5. Upon successful upload of all required documents and submission of 
the request, the system automatically generates and sends a payment 
notification to the client to settle the prescribed evaluation and dossier 
review fees.
 6. Once payment is confirmed, all attached documents undergo a comprehensive 
review and assessment by the designated officer at the Foreign pharmaceutical 
industries Section (General Directorate of Inspection and State Affairs) to ensure 
compliance with all approved standards and criteria:
 ·  In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 7. After the file and documentation meet all requirements, the factory 
file is transferred directly to the Pharmaceutical Industries Committee for 
evaluation.
 8. The dossier is presented to the Committee to issue one of the following 
decisions:
8.1. Approval of Factory Listing: Upon approval by the Pharmaceutical 
Industries Committee to accredit and register the factory, all details of the 
facility and approved production lines appear directly on the agent’s elec-
tronic page. When the agent requests the issuance of the Factory Regis-
tration Certificate, the system automatically issues and sends a payment 
notification for the prescribed fees. Following fee payment confirmation, 
the official Factory Registration Certificate is issued to the agent.
8.2. Rejection of Factory Listing: An official rejection letter detailing the 
grounds for rejection is issued to the agent.
Notes:
 · The agent has the right to appeal the decision.
 · Foreign Pharmaceutical Industries sites are subject to renewal proce-
dures every 5 years from the date of listing.
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2.1.5. Application Steps for Listing (Registration) of a Foreign Medical De-
vices Pharmaceutical Industries
General Requirements:

 · A valid copy of the Manufacturing License issued by the compe-
tent authority in the country of origin (excluding European countries, 
the United States of America, Canada, and Australia).
 · A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate 
issued by the health authority in the country of origin, or ISO 13485 
Certificate.
 · CE Declaration of Conformity / CE Certificate as a supporting doc-
ument (specifically for European countries).
 · Agency Agreement with the foreign manufacturer along with the 
product list, legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs 
and the Commercial Registrar.

Note: Any certificate or required document issued in a language other 
than Arabic or English must be accompanied by an official translation 
from an accredited entity and approved by the National Medicines and 
Poisons Board.
Application Procedures for Listing Foreign Medical Devices phar-
maceutical industries in NMPB Registers:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for listing a foreign medical de-
vices manufacturer, ensuring all fields are completed with accurate data 
matching your official documents.
 3. Prepare the official required documents and certificates for the foreign 
factory, which include:

 	Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate or ISO 13485 
Certificates.

 	Factory Manufacturing License.
 	Agency Agreement and Product List.
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submit the application directly to the Board to initiate the review process.
5. Upon successful upload of all required documents and submission of 
the request, the system automatically generates and sends a payment 
notification to the client to settle the prescribed evaluation and dossier 
review fees.
6. Once payment is confirmed, all attached documents undergo a com-
prehensive review and assessment by the designated officer at the For-
eign pharmaceutical industries Section (General Directorate of Inspection 
and State Affairs) to ensure compliance with all approved standards and 
criteria:
 · In case of missing or incomplete documents, the application is 
returned electronically to the client to provide the missing require-
ments.
 7. After the file and documentation meet all requirements, the factory 
file is transferred directly to the Pharmaceutical Industries Committee for 
evaluation.
 8. The dossier is presented to the Committee to issue one of the following 
decisions:
8.1. Approval of Factory Listing: Upon approval by the Pharmaceutical 
Industries Committee to accredit and register the factory, all details of the 
facility and approved production lines appear directly on the agent’s elec-
tronic page. When the agent requests the issuance of the Factory Regis-
tration Certificate, the system automatically issues and sends a payment 
notification for the prescribed fees. Following fee payment confirmation, 
the official Factory Registration Certificate is issued to the agent.
8.2. Rejection of Factory Listing: An official rejection letter detailing the 
grounds for rejection is issued to the agent.
Notes:
 · The agent has the right to appeal the decision.
 · Foreign pharmaceutical industries sites are subject to renewal proce-
dures every 5 years from the date of listing.
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2.1.4. Application Steps for Listing (Registration) of a Foreign Di-
etary Supplements and Health Products Pharmaceutical Industries:
General Requirements:

1. A valid copy of the Manufacturing License issued by the compe-
tent authority in the country of origin, legalized by the Sudanese 
Ministry of Foreign Affairs.
2. A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certifi-
cate issued by the competent authority in the country of origin, or 
ISO 22000 Certificate, or HACCP Certificate.
3. Agency Agreement with the foreign manufacturer along with the 
product list, legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs 
and the Commercial Registrar.
4. Free Sale Certificate (FSC).
5. Halal Certificate for dietary supplements.

Note: Any certificate or required document issued in a language other 
than Arabic or English must be accompanied by an official translation 
from an accredited entity and approved by the National Medicines and 
Poisons Board.
Application Procedures for Listing a Foreign Dietary Supplements 
and Health Products Pharmaceutical Industries in NMPB Registers:
1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
2. Fill out the electronic application form for listing a foreign dietary sup-
plements and health products pharmaceutical industries, ensuring all 
fields are completed with accurate data matching your official documents.
3. Prepare the official required documents and certificates for the foreign 
factory, which include:

  Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate, ISO 22000 Cer-
tificates, or HACCP Certificate.
 	 Factory Manufacturing License.
 	 Agency Agreement and Product List.

4. After completing the upload of all required attachments, click “Send” to 
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 · In case of missing or incomplete documentation, the application is 
returned electronically to the applicant for completion.
 7. Upon completing the dossier review, inspection visits to the foreign site 
are scheduled, and the inspection team is appointed.
8. For Countries Subject to On-Site Inspection: Upon fulfilling all doc-
ument requirements, if the site belongs to a country whose regulatory 
framework mandates an on-site audit, an inspection visit is scheduled. 
The inspection team is nominated by the foreign pharmaceutical Indus-
tries Inspection Committee. Upon completion of the visit, the team pre-
pares an integrated technical report to be submitted to the pharmaceuti-
cal Industries Committee.
9. For Countries with Recognized Regulatory Authorities: Upon fulfilling 
document requirements, if the site belongs to a country with a Recog-
nized Regulatory Authority (listed on the official NMPB website) that does 
not require an on-site audit, the site file is directly referred to the Pharma-
ceutical Industries Committee for evaluation and approval.
10. The file is presented to the Committee to issue one of the following 
decisions:
10.1. Factory Listing Approval: Upon approval and registration by the 
pharmaceutical Industries Committee, all facility details and approved pro-
duction lines immediately appear on the agent’s electronic portal. When 
the agent requests the issuance of the Factory Registration Certificate, 
the system automatically generates a payment invoice for the prescribed 
fee. Upon payment confirmation, the official Factory Registration Certifi-
cate is issued to the agent.
10.2. Rejection of Factory Listing: An official letter detailing the reasons 
for rejection is issued to the agent.
Notes:
 · The agent reserves the right to appeal the decision.
 · Listed foreign pharmaceutical industries sites are subject to renewal 
procedures every 5 years from the initial listing date.
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3. The latest updated version of the Site Master File (SMF).
4. An Agency/Representation Agreement with the foreign manufac-
turer along with the product list, legalized by the Sudanese Ministry 
of Foreign Affairs and the Commercial Registrar.

Note: Any certificate or document provided in a language other than En-
glish or Arabic must be accompanied by an official translation issued by 
an accredited translation authority and approved by the National Medi-
cines and Poisons Board.
Application Procedures for Listing a Foreign Human or Veterinary 
Pharmaceutical Industries in the NMPB Registry:
1. Enter the username and password, and then click “Login” to access the 
main home page.
2. Complete the online application form for listing a foreign human or vet-
erinary pharmaceutical Industries site, ensuring all fields are accurately 
filled in accordance with the official submitted documents.
3. Prepare and upload the required official certificates and documentation 
for the foreign pharmaceutical Industries, including:

  Good Manufacturing Practice (GMP) Certificate.
  Manufacturing Site License.
  Site Master File (SMF).
  Agency Agreement and Product List.  

4. Upon attaching all required documents, click “Submit” to forward the 
application directly to the Board for review.
5. Once the application and required documents are submitted, the portal 
automatically generates a payment invoice for the applicant to settle the 
prescribed fee for file study and evaluation.
6. Following payment confirmation, all uploaded documents undergo a 
comprehensive review and audit by the designated officer at the Foreign 
pharmaceutical Industries Department (under the General Directorate 
of Inspection and State Affairs) to verify compliance with approved stan-
dards and requirements.
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2. Registers of Foreign Pharmaceutical Industries and Good Manu-
facturing Practice (GMP) Certification for Local Manufacturers

 2.1. Registration of Foreign Pharmaceutical Industries of Human 
and Veterinary Medicines, Dietary Supplements, Health Products, 
Medical Devices, and Cosmetics
2.1.1. Introduction: The Registration of Pharmaceutical Industries proce-
dure represents a fundamental pillar and an essential process in ensur-
ing the quality, efficacy, and safety of medical and pharmaceutical prod-
ucts, serving as the primary step within the registration regulatory system. 
This procedure applies to foreign Pharmaceutical Industries of human 
and veterinary medicines, dietary supplements, health products, medi-
cal devices, and cosmetics. Pursuant to the regulatory authority of the 
National Medicines and Poisons Board (NMPB) and its commitment to 
safeguarding public health and safety, the Foreign Pharmaceutical Indus-
tries Department has been established to verify and ensure that these 
facilities strictly adhere to current Good Manufacturing Practices (cGMP) 
standards established by international organizations and officially adopt-
ed by the Board.
2.1.2. Scope: Foreign Pharmaceutical Industries sites producing human 
pharmaceuticals, veterinary pharmaceuticals, dietary supplements, 
health products, medical devices, and cosmetics.
2.1.3. Application Steps for the Listing (Registration) of a Foreign Human 
or Veterinary Pharmaceutical Industries:
General Requirements:

1. A valid copy of the Manufacturing License issued by the Com-
petent Authority in the country of origin, legalized by the Sudanese 
Ministry of Foreign Affairs.
2. A valid copy of the Good Manufacturing Practice (GMP) Certif-
icate issued by the Competent Authority in the country of origin, 
legalized by the Sudanese Ministry of Foreign Affairs.
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Second:
 Registers of Foreign

 Pharmaceutical Industries and
 Good Manufacturing Practice (GMP)
 Certification for Local Manufacturers
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plies with specified standards.
 3. Pay the prescribed initial inspection fee.
 4. Upon meeting the basic requirements:
     Provide the lease agreement or Ownership Contract for the pro-
posed location specifying: Locality, Neighborhood, Block, Plot Number, 
and Street Name, within a period not exceeding 15 days from the initial 
inspection date.
      	 Visit the State Board Office to receive the Initial Approval Certifi-
cate (valid for a period of 45 days).
     	 Receive an official letter from the State Branch addressed to the Gen-
eral Directorate of Criminal Investigations in the State under the owner’s name 
to obtain a Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Resume/CV.
        Receive an official letter from the State Branch addressed to the 
Commercial Registrar in the State under the owner’s name to obtain Busi-
ness Name Registration.
Phase 3: Final Approval
 1. The Initial Approval Certificate must be valid and unexpired.
 2. Complete the final inspection request form upon fulfilling all specifications.
 3. Provide the Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Re-
sume/CV.
 4. Provide the Business Name Certificate issued by the Commercial Registrar.
Phase 4: License Issuance
 1. Attendance of the Technical Manager along with a copy of their val-
id Permanent Registration to sign the required declarations at the State 
Board Office.
 2. Attendance of the owner or the authorized representative to sign the 
required declarations at the State Board Office.
 3. Submission of a written undertaking by the owner pledging to employ 
qualified pharmacy support staff only.
 4. Payment of prescribed fees.
 5. Issuance of the license
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 1. Attendance of the Technical Manager along with a copy of their valid Perma-
nent Registration to sign the required declarations at the State Board Office.
 2. Attendance of the owner or the authorized representative to sign the 
required declarations at the State Board Office.
 3. Submission of a written undertaking by the Technical Manager pledging 
full-time commitment to work at the facility.
 4. Payment of prescribed fees.
 5. Issuance of the license.
8. Application Steps for a Simple  Drug Store License
Specific Requirements:
 · Business Name Registration Certificate issued by the Commercial Reg-
istrar in the relevant State.
· Valid Permanent Registration of the Technical Manager issued by the 
National Council for Medical and Health Professions.
· Valid Criminal Record Certificate (Police Clearance) from the Ministry of 
Interior for the applicant.
· Certificate of Good Conduct for the applicant.
· Lease agreement or Ownership Contract.
· Official approval from the local health authority in the designated area 
permitting the opening of a basic drug store.
Application Procedures for a Simple Drug Store License:
Phase 1: Application to the Licensing Committee: This stage requires ful-
filling the following requirements:
 1. Complete the license application form obtained from the Board’s State Branch.
 2. Submit official identification documents (such as National ID or Pass-
port) along with a valid Practice Certificate issued by the National Council 
for Medical and Health Professions.
Phase 2: Initial Approval: This stage requires fulfilling the following re-
quirements:
 1. Obtain initial approval from the Licensing Committee.
 2. Undergo an initial inspection visit to verify basic requirements, ensur-
ing: the store entrance opens onto a public area, and the building com-
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 7. If the applicant is a corporate entity (company, institution, organiza-
tion), an official authorization letter designating a representative to follow 
up on all procedures must be attached.
Phase 2: Initial Approval:This stage requires fulfilling the following requirements:
 1. Undergo an initial inspection visit to verify basic requirements, ensur-
ing: the internal floor area of the warehouse is not less than 40 square 
meter, an office and reception area are provided, the storage space does 
not directly face the main street, and the building complies with specified 
standards.
 2. Review the decision of the Licensing Committee (Approval or Rejection).
 3. Upon meeting the basic requirements:
 Provide the lease agreement or Property Ownership Contract for the 
proposed location specifying: Locality, Neighborhood, Block, Plot Num-
ber, and Street Name, within a period not exceeding 15 days from the 
initial inspection date.
 Receive an official letter from the State Branch addressed to the General 
Directorate of Criminal Investigations in the State under the owner’s name to ob-
tain a Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Resume/CV.
 Receive an official letter from the State Branch addressed to the Com-
mercial Registrar in the State under the owner’s name to obtain Business 
Name Registration.
 Visit the State Council Office to receive the Initial Approval Certificate 
(valid for a period of 45 days).
Phase 3: Final Approval
 1. The Initial Approval Certificate must be valid and unexpired.
 2. Provide the Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Re-
sume/CV.
 3. Provide the Business Name Certificate issued by the Commercial Reg-
istrar.
 4. Complete the final inspection request form upon fulfilling all specifica-
tions.
Phase 4: License Issuance
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· Business Name Registration Certificate or Certificate of Incorporation 
along with Articles/Memorandum of Association issued by the Commer-
cial Registrar.
· Approved Memorandum of Association from the Commercial Registrar 
specifying business scope in the distribution of pharmaceutical products, 
medical devices, and cosmetics.
· Legalized agency agreement from a local national manufacture or an 
importing company.
 · Valid Permanent Registration of the Technical Manager (Licensed Phar-
macist).
· Attested employment contract with the Technical Manager.
· Lease agreement or Ownership Contract
· Valid Criminal Record Certificate (Police Clearance) from the Ministry of 
Interior for the applicant.
Application Procedures for a Pharmaceutical Distribution Warehouse Li-
cense:
Phase 1: Application to the Licensing Committee: This stage requires ful-
filling the following requirements:
 1. Submit a request to obtain a warehouse license at the Board’s State 
Branch.
 2. Obtain the warehouse license application form from the Board’s State 
Branch.
 3. Fill out the warehouse license application form obtained from the 
Board’s State Branch.
 4. Submit Business Name Registration / Certificate of Incorporation and 
Memorandum of Association incorporating medical/pharmaceutical activity.
 5. Submit official identification documents (such as National ID or Pass-
port) of the applicant or a legalized Power of Attorney (POA) for their legal 
representative.
 6. Attach an electronically designed site layout plan (sketch map) clearly 
showing the proposed location, nearest prominent landmarks, as well as 
surrounding main and secondary streets.
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 8. Receive the application acceptance document from the Committee.
Phase 2: Initial Approval: This stage requires fulfilling the following re-
quirements:
 1. Undergo an initial inspection visit to verify basic requirements, ensur-
ing: the internal floor area of the warehouse is not less than 40 m2, an of-
fice and reception area are provided, the storage space does not directly 
face the main street, and the building complies with specified standards.
 2. Review the decision of the Licensing Committee (Approval or Rejec-
tion).
 3. Upon meeting the basic requirements:
	  Provide the lease agreement or Ownership Contract for the pro-
posed location specifying: Locality, Neighborhood, Block, Plot Number, 
and Street Name, within a period not exceeding 15 days from the initial 
inspection date.
	  Visit the State Council Office to receive the Initial Approval Certif-
icate (valid for a period of 45 days).
Phase 3: Final Approval
 1. The Initial Approval Certificate must be valid and unexpired.
 2. Complete the final inspection request form upon fulfilling all specifications.
Phase 4: License Issuance
 1. Attendance of the Technical Manager along with a copy of their val-
id Permanent Registration to sign the required declarations at the State 
Board Office.
 2. Attendance of the owner or the authorized representative to sign the 
required declarations at the State Board Office.
 3. Submission of a written undertaking by the Technical Manager pledging 
full-time commitment to work at the facility.
 4. Payment of prescribed fees.
 5. Issuance of the license.
7. Application Steps for a Pharmaceutical Distribution Warehouse 
License
Specific Requirements:
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 4. Payment of prescribed fees.
 5. Issuance of the license.
6. Application Steps for a Pharmaceutical Warehouse License
(For Import Licenses, Local Factories, Foreign Organizations with Bilateral 
Agreements, or General Pharmacy Chains)
Specific Requirements:
· Import License or National Manufacturer License issued by the Inspec-
tion and State Affairs Directorate at the National Medicines and Poisons 
Board.
· Valid Permanent Registration of the Technical Manager (Licensed Phar-
macist).
· Attested employment contract with the Technical Manager.
· Lease agreement or Ownership Contract.
Application Procedures for a Pharmaceutical Warehouse License:
Phase 1: Application to the Licensing Committee:This stage requires ful-
filling the following requirements:
 1. Submit a request to obtain a warehouse license at the Board’s State 
Branch.
 2. Obtain the warehouse license application form from the Board’s State 
Branch.
 3. Fill out the warehouse license application form obtained from the 
Board’s State Branch.
 4. Submit official identification documents (such as National ID or Pass-
port) of the applicant or a legalized Power of Attorney (POA) for their legal 
representative.
 5. Attach an electronically designed site layout plan (sketch map) clearly 
showing the proposed location, nearest prominent landmarks, as well as 
surrounding main and secondary streets.
 6. If the applicant is a corporate entity (company, institution, organiza-
tion), an official authorization letter designating a representative to follow 
up on all procedures must be attached.
 7. Pay the prescribed fee for the initial inspection.
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specified standards.
 3. Pay the prescribed initial inspection fee.
 4. Upon meeting the basic requirements:
	  Provide the lease agreement or Property Ownership Contract 
for the proposed location specifying: Locality, Neighborhood, Block, Plot 
Number, and Street Name.
	  Visit the State Board Office to receive the Initial Approval Certifi-
cate (valid for a period of 45 days).
	  Receive an official letter from the State Board addressed to the 
General Directorate of Criminal Investigations in the name of the owner to 
obtain a Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Resume/CV.
	  Receive an official letter from the State Board addressed to the 
Commercial Registrar to obtain a Business Name Registration.
Phase 3: Final Approval
 1. The Initial Approval Certificate must be valid and unexpired.
 2. Complete all structural and operational specifications within the speci-
fied timeframe.
 3. Complete the final inspection request form upon fulfilling all specifica-
tions.
 4. Provide the Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Re-
sume/CV.
 5. Provide the Business Name Certificate issued by the Commercial Reg-
istrar.
 6. Final Inspection Visit.
Phase 4: License Issuance
 1. Attendance of the Technical Manager along with a copy of their val-
id Permanent Registration to sign the required declarations at the State 
Board Office.
 2. Attendance of the owner or the authorized representative to sign the 
required declarations at the State Board Office.
 3. Submission of a written undertaking by the owner pledging to employ 
qualified pharmacy support staff only.
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 1. Attendance of the Technical Manager along with a copy of their val-
id Permanent Registration to sign the required declarations at the State 
Board Office.
 2. Attendance of the owner or the authorized representative to sign the 
required declarations at the State Board Office.
 3. Submission of a written undertaking by the owner pledging to employ 
qualified pharmacy support staff only.
 4. Payment of prescribed fees.
 5. Issuance of the license
5. Application Steps for a Specialized Cosmetics Shop License
Specific Requirements:
· Fill out the license application form at the relevant State Branch of the 
National Medicines and Poisons Board.
· Business Name Registration issued by the Commercial Registrar.
· Lease agreement or Property Ownership Contract.
·Valid Criminal Record Certificate (Police Clearance) of the applicant.
· Site layout plan (sketch map) for the location.
· Payment of prescribed fees.
Application Procedures for a Cosmetics Shop License:
Phase 1: Application to the Licensing Committee: This stage requires fulfill-
ing the following requirements:
 1. Complete the license application form obtained from the Board’s State Branch.
 2. Submit official identification documents (such as National ID or Pass-
port) along with a valid Permanent Registration Certificate issued by the 
Sudan Medical Council or an accredited qualification certificate.
 3. Attach an electronically designed site layout plan (sketch map) clearly 
showing the proposed location, nearest prominent landmarks, as well as 
surrounding main and secondary streets.
Phase 2: Initial Approval:This stage requires fulfilling the following requirements:
 1. Obtain initial approval from the Licensing Committee.
 2. Undergo an initial inspection visit to verify basic requirements, ensur-
ing: the shop opens onto a public area, and the building complies with 
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along with a valid Permanent Registration issued by the Sudan Medical 
Council, the Engineering Council, or the Medical and Health Professions 
Council.
· Attach an electronically designed site layout plan (sketch map) clearly 
showing the proposed location, nearest prominent landmarks, as well as 
surrounding main and secondary streets.
Phase 2: Initial Approval: This stage requires fulfilling the following re-
quirements:
 1. Obtain initial approval from the Licensing Committee.
 2. Undergo an initial inspection visit to verify basic requirements, ensur-
ing: the shop opens onto a public area, and the building complies with 
specified standards.
 3. Pay the prescribed initial inspection fee.
 4. Upon meeting the basic requirements:
  Provide the lease agreement or Ownership Contract, specifying: Local-
ity, Neighborhood, Block, Plot Number, and Street Name.
  Visit the State Board Office to receive the Initial Approval Certificate 
(valid for a period of 45 days).
  Receive an official letter from the State Board addressed to the General 
Directorate of Criminal Investigations in the name of the owner to obtain a 
Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Resume/CV.
  Receive an official letter from the State Board addressed to the Com-
mercial Registrar to obtain a Business Name Registration.
Phase 3: Final Approval
 1. The Initial Approval Certificate must be valid and unexpired.
 2. Complete all structural and operational specifications within the speci-
fied timeframe.
 3. Complete the final inspection request form upon fulfilling all specifications.
 4. Provide the Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Resume/CV.
 5. Provide the Business Name Certificate issued by the Commercial Registrar.
 6. Final Inspection Visit.
Phase 4: License Issuance
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Phase 3: Final Approval
 1. The Initial Approval Certificate must be valid and unexpired.
 2. Complete all structural and operational specifications within the speci-
fied timeframe.
 3. Complete the final inspection request form upon fulfilling all specifications.
 4. Final Inspection Visit.
Phase 4: License Issuance
 1. Attendance of the Technical Manager along with a copy of their val-
id Permanent Registration to sign the required declarations at the State 
Board Office.
 2. Attendance of the owner or the authorized representative to sign the 
required declarations at the State Board Office.
 3. Submission of a written undertaking by the owner pledging to employ 
qualified pharmacy support staff only.
 4. Payment of prescribed fees.
 5. Issuance of the license.
4. Application Steps for a Specialized Medical Devices Shop License
Specific Requirements:
· Fill out the license application form at the relevant State Branch of the 
National Medicines and Poisons board. 
· Valid Permanent Registration for the applicant issued by the Sudan 
Medical Council (Pharmacist), the Sudanese Engineering Council, or the 
Medical and Health Professions Council.
· Business Name Registration Certificate issued by the Commercial Registrar.
· Lease agreement or Ownership Contract.
· Valid Criminal Record Certificate (Police Clearance) of the applicant.
·Payment of prescribed fees.
Application Procedures for a Specialized Medical Devices Shop License:
Phase 1: Application to the Licensing Committee: This stage requires ful-
filling the following requirements:
· Complete the license application form obtained from the Board’s State Branch.
· Submit official identification documents (such as National ID or Passport) 
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required declarations at the State Board Office.
 3. Submission of a written undertaking by the owner pledging to employ 
qualified pharmacy support staff only.
 4. Payment of the prescribed fees.
 5. Issuance of the license.
3. Application Steps for a Private Healthcare Facility Pharmacy License
Specific Requirements:
· Fill out the license application form at the relevant State Branch of the 
National Medicines and Poisons Board.
· Valid Permanent Registration of the Technical Manager (Licensed Phar-
macist).
· Valid Private Healthcare Facility License.
· Payment of prescribed fees.
Application Procedures for a Private Healthcare Facility Pharmacy 
License:
Phase 1: Application to the Licensing Committee:This stage requires ful-
filling the following requirements:
 1. Complete the license application form obtained from the Board’s State Branch.
 2. Submit official identification documents (such as National ID or Pass-
port) along with a valid Permanent Registration Certificate issued by the 
Sudan Medical Council.
 3. Provide a valid Private Healthcare Facility License.
Phase 2: Initial Approval: This stage requires fulfilling the following re-
Quirements:
 1. Obtain initial approval from the Licensing Committee.
 2. Undergo an initial inspection visit to verify basic requirements, ensur-
ing: the pharmacy doors open within the healthcare facility premises, and 
the building complies with specified standards.
 3. Pay the prescribed initial inspection fee.
 4. Upon meeting the basic requirements:
 Visit the State Board Office to receive the Initial Approval Certificate 
(valid for a period of 45 days).
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1.Obtain initial approval from the Licensing Committee.
2.Undergo an initial inspection visit to verify basic requirements, including: 
the proposed pharmacy location, internal floor area, surrounding zone, 
and structural compliance of the building.
3.Pay the prescribed initial inspection fee.
4.Upon meeting the basic requirements:
 Provide the lease agreement or Ownership Contract for the proposed 
location specifying: Locality, Neighborhood, Block, Plot Number, and 
Street Name.
 Visit the State Board Office to receive the Initial Approval Certificate 
(valid for a period of 45 days).
 Receive an official letter from the State Board addressed to the General 
Directorate of Criminal Investigations in the name of the owner to obtain a 
Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Resume/CV.
 Receive an official letter from the State Board addressed to the Com-
mercial Registrar to obtain a Business Name Registration.
Phase 3: Final Approval
 1. The Initial Approval Certificate must be valid and unexpired.
 2. Complete all structural and operational specifications within the speci-
fied timeframe.
 3. Complete the final inspection request form upon fulfilling all specifica-
tions.
 4. Provide the Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Re-
sume/CV.
 5. Provide the Business Name Certificate issued by the Commercial Reg-
istrar.
 6. Final Inspection Visit.
Phase 4: License Issuance
 1. Attendance of the Technical Manager along with a copy of their val-
id Permanent Registration to sign the required declarations at the State 
Board Office.
 2. Attendance of the owner or the authorized representative to sign the 
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 2. Attendance of the owner or the authorized representative to sign the 
required declarations at the State Board Office.
 3. Submission of a written undertaking by the owner pledging to employ 
qualified Pharmacy support staff only.
 4. Payment of the prescribed fees.
 5. Issuance of the license.
2. Application Steps for a Veterinary Pharmacy License
Specific Requirements:
· Fill out the license application form at the relevant State Branch of the 
National Medicines and Poisons Board.
 · Valid Permanent Registration for the applicant issued by either the Su-
dan Medical Council (Pharmacist) or the Sudanese Veterinary Council.
 · Business Name Registration Certificate issued by the Commercial Reg-
istrar.
 · Lease agreement or Ownership Contract.
 · Valid Criminal Record Certificate (Police Clearance) of the applicant.
 · Payment of prescribed fees.
Application Procedures for a Veterinary Pharmacy License
Phase 1: Application to the Licensing Committee:This stage requires ful-
filling the following requirements:
 1. Complete the license application form obtained from the Board’s State 
Branch.
 2. Submit official identification documents (such as National ID or Pass-
port) along with a valid Permanent Registration issued by the Sudan Med-
ical Council or the Sudanese Veterinary Council.
 3. Attach an electronically designed site layout plan (sketch map) clearly 
showing the proposed location, nearest prominent landmarks, as well as 
surrounding main and secondary streets.
 4. If the applicant is a corporate entity (company, institution, organiza-
tion), an official authorization letter designating a representative to follow 
up on all procedures must be attached.
Phase 2: Initial Approval:This stage requires fulfilling the following requirements:
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 requirements:
 1. Obtain initial approval from the Licensing Committee.
 2. Undergo an initial inspection visit to verify basic requirements, includ-
ing: the proposed pharmacy location, internal floor area, surrounding 
zone, and structural compliance of the building.
 3. Pay the prescribed initial inspection fee.
 4. Upon meeting the basic requirements:
  Provide the lease agreement or Ownership Contract for the proposed 
location specifying: Locality, Neighborhood, Block, Plot Number, and 
Street Name.
  Visit the State Board Office to receive the Initial Approval Certificate 
(valid for a period of 45 days).
  Receive an official letter from the State Board addressed to the General 
Directorate of Criminal Investigations in the name of the owner to obtain a 
Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Resume/CV.
  Receive an official letter from the State Board addressed to the Com-
mercial Registrar to obtain a Business Name Registration.
Phase 3: Final Approval
 1. The Initial Approval Certificate must be valid and unexpired.
 2. Complete all structural and operational specifications within the speci-
fied timeframe.
 3. Complete the final inspection request form upon fulfilling all specifica-
tions.
 4. Provide the Criminal Record Certificate (Police Clearance) and Re-
sume/CV.
 5. Provide the Business Name Certificate issued by the Commercial Reg-
istrar.
 6. Final Inspection Visit.
Phase 4: License Issuance
 1. Attendance of the Technical Manager along with a copy of their val-
id Permanent Registration to sign the required declarations at the State 
Board Office.
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 · Business Name Registration Certificate issued by the Commercial Reg-
istrar.
 · Lease agreement or Ownership Contract.
 · Valid Criminal Record Certificate (Police Clearance) of the license ap-
plicant.
 · Payment of prescribed fees.
1. Application Steps for a General Pharmacy License
Specific Requirements:
 · Fill out the license application form at the relevant State Branch of the 
National Medicines and Poisons Board.
 · Valid Permanent Registration of the applicant, or an official authoriza-
tion letter from the corporate body.
 · Business Name Registration Certificate issued by the Commercial Reg-
istrar.
 · Lease agreement or Ownership Contract.
· Valid Criminal Record Certificate (Police Clearance) of the applicant.
 · Payment of prescribed fees.
Application Procedures for a General Pharmacy License
Phase 1: Application to the Licensing Committee:This stage requires ful-
filling the following requirements:
 1. Complete the license application form obtained from the Board’s State 
Branch.
 2. Submit official identification documents (such as National ID or Pass-
port) along with a valid Permanent Registration issued by the Sudan Med-
ical Council.
 3. Attach an electronically designed site layout plan (sketch map) clearly 
showing the proposed location, nearest prominent landmarks, as well as 
surrounding main and secondary streets.
 4. If the applicant is a corporate entity (company, institution, organiza-
tion), an official authorization letter designating a representative to follow 
up on all procedures must be attached.
Phase 2: Initial Approval: This stage requires fulfilling the following
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submit the request to the Board’s review system.
 5. Once the licensing file is complete, it is forwarded to the Good Manu-
facturing Practice (GMP) Department.
 6. The GMP Department conducts an initial inspection visit to assess the 
factory’s readiness by verifying the following:
	  Suitability of the internal and external environment relative to	
	  the nature of the products.
	  Qualification/calibration status of Quality Control (QC)		
	  laboratory equipment.
	  Warehouse compliance with storage requirements.
 7. Upon meeting operational requirements set by the GMP Department, 
the factory file is transferred to the Licensing Section under the Inspection 
and State Affairs Directorate for license issuance.
 8. A payment notification is sent to the agent to settle the prescribed fees.
 9. Following fee payment, the license is generated in the electronic sys-
tem and made available to the agent
Procedures and Guidelines for Applying for Licenses Issued by 
State Branches of the National Medicines and Poisons Board: 

Types of Licenses Issued by State Board Branches:
	 1. General Pharmacy License
	 2. Veterinary Pharmacy License
	 3. Healthcare Facility Pharmacy License
	 4. Specialized Medical Devices Shop License
	 5. Specialized Cosmetics Shop License
	 6. Import Pharmaceutical Warehouse License
	 7. Distribution Pharmaceutical Warehouse License
	 8. Simple Drug Store License
General Requirements:
 · Filling out the license application form at the relevant State Branch of 
the National Medicines and Poisons Board.
 · Valid Permanent Registration of the license applicant, or an official au-
thorization letter from the corporate body.
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 · Establishment of a Quality Control (QC) Laboratory suitable for full 
analysis of products manufactured at the factory.
· Storage facility complying with Good Storage Practice (GSP) re-
quirements.

Application Procedures for a National Factory License under Con-
struction:
Factory licensing procedures begin after the completion of construction works 
and setup of quality control laboratory equipment. Upon receiving your login 
credentials, follow these steps:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for a national factory license 
under construction, ensuring all fields are completed with accurate data 
matching your official documents.
 3. Upon reaching the Documents section, click “Attach” to upload the fol-
lowing documents, ensuring specified items are merged into clear, legible 
single PDF files:
	  Certificate of Incorporation or Business Name Registration and 	
	 Memorandum of Association (Single PDF file).
	  Approvals from the Ministry of Investment and Ministry of Indus	
	 try, along with the proposed site layout plan (Single PDF file).
	  Permanent Registration Certificate of the Technical Manager 		
	( Pharmacist), employment contract, and proof of identity (Single PDF file).
	  Ownership Contract.
	  Description of manufacturing activities (Single PDF file).
	  Brief site description along with description of production build	
	 ings according to the manufacturing plan (Single PDF file).
	  Appointment letters for the Quality Manager Pharmacist and 	
	 Quality Assurance Pharmacist.
 4. Submission and Approval: After confirming that all required attach-
ments have been uploaded correctly, click “Submit Application”. A con-
firmation prompt will appear; click “Send” to complete the process and 
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review system.
 5. Once the licensing file is complete, it is forwarded to the Good Manu-
facturing Practice (GMP) Department to review the Site Master File.
 6. The GMP Department conducts an initial inspection visit to assess the 
factory’s readiness for trial production by verifying the following:
	  Suitability of the internal and external environment relative to the 
nature of the products.
	  Production process flow.
	  Qualification/calibration status of: production machinery, Air Han-
dling Units (AHUs), water treatment plant, and quality control laboratory 
equipment.
 7. Upon meeting operational requirements set by the GMP Department, 
the factory file is submitted to the Pharmaceutical Industries Committee. 
Upon approval by the committee, the file is transferred to the Licensing 
Section under the Inspection and State Affairs Directorate for license is-
suance.
 8. A payment notification is sent to the agent to settle the prescribed fees.
 9. Following fee payment, the license is generated in the electronic sys-
tem and made available to the agent.
12. Application Steps for a Specialized for a National Factory License un-
der Construction:
Specific Requirements:

· Permanent Registration Certificate of the Technical Manager (Licensed 
Pharmacist).
 · Detailed description of the manufacturing activities to be conducted at the 
factory.
· List of production lines.
· Description of production buildings according to the manufacturing plan.
· Brief site description (including total area and surrounding environment).
· Appointment letter for a Quality Manager Pharmacist and a Quality Assur-
ance (QA) Pharmacist.
 · Establishment of a Quality Assurance (QA) Unit.
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11. Application Steps for a Specialized National Medical Gases Man-
ufacture License
Specific Requirements:

· Permanent Registration of the Technical Manager (Licensed Phar-
macist).
· Attested employment contract with the Technical Manager.
· Proof of identity for the Technical Manager.

Application Procedures for a Specialized National Medical Gases Manu-
facture License:
Manufacture licensing procedures begin after the completion of construc-
tion work, installation of all factory machinery, and setup of quality control 
laboratory equipment. Upon receiving your login credentials, follow these 
steps:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for a specialized national medi-
cal gases factory license, ensuring all fields are completed with accurate 
data matching your official documents.
 3. Upon reaching the Documents section, click “Attach” to upload the fol-
lowing documents, ensuring specified items are merged into clear, legible 
single PDF files:

  Certificate of Incorporation or Business Name Registration and 
Memorandum of Association (Single PDF file).
  Approvals from the Ministry of Investment and Ministry of Industry, 
along with the proposed site layout plan (Single PDF file).
  Permanent Registration Certificate of the Technical Manager 

(Pharmacist), employment contract, and proof of identity (Single PDF file).
	  Ownership Contract.
	  Site Master File (SMF) in PDF format.
 4. After confirming that all required attachments have been uploaded cor-
rectly, click “Submit Application”. A confirmation prompt will appear; click 
“Send” to complete the process and submit the request to the Board’s 
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	  Certificate of Incorporation or Business Name Registration and 
Memorandum of Association (Single PDF file).
	  Approvals from the Ministry of Investment and Ministry of Indus-
try, along with the proposed site layout plan (Single PDF file).
	  Permanent Registration Certificate of the Technical Manager 
(Pharmacist), employment contract, and proof of identity (Single PDF 
file).
	  Ownership Contract. 
	  Site Master File (SMF) in PDF format.
 4. After confirming that all required attachments have been uploaded cor-
rectly, click “Submit Application”. A confirmation prompt will appear; click 
“Send” to complete the process and submit the request to the Board’s 
review system.
 5. Once the licensing file is complete, it is forwarded to the Good Manu-
facturing Practice (GMP) Department to review the Site Master File.
 6. The GMP Department conducts an initial inspection visit to assess the 
factory’s readiness for trial production by verifying the following:
	  Suitability of the internal and external environment relative to the 
nature of the products.
	  Production process flow.
	  Qualification/calibration status of: production machinery, Air Han-
dling Units (AHUs), water treatment plant, and quality control laboratory 
equipment.
 7. Upon meeting operational requirements set by the GMP Department, 
the factory file is submitted to the Pharmaceutical Industries Committee. 
Upon approval by the committee, the file is transferred to the Licensing 
Section under the Inspection and State Affairs Directorate for license is-
suance.
 8. A payment notification is sent to the agent to settle the prescribed fees.
 9. Following fee payment, the license is generated in the electronic sys-
tem and made available to the agent.
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	  Production process flow.
	  Qualification/calibration status of: production machinery, Air Han-
dling Units (AHUs), water treatment plant, and quality control laboratory 
equipment.
 7. Upon meeting operational requirements set by the GMP Department, 
the factory file is submitted to the Pharmaceutical Industries Committee. 
Upon approval by the committee, the file is transferred to the Licensing 
Section under the Inspection and State Affairs Directorate for license is-
suance.
 8. A payment notification is sent to the agent to settle the prescribed fees.
 9. Following fee payment, the license is generated in the electronic sys-
tem and made available to the agent.
10. Application Steps for a Specialized National Cosmetics Manufacture 
License:
Specific Requirements:

· Permanent Registration of the Technical Manager (Licensed Phar-
macist).
· Attested employment contract with the Technical Manager.
· Proof of identity for the Technical Manager.

Application Procedures for a Specialized National Cosmetics Manufacture 
License:
Manufacture licensing procedures begin after the completion of construc-
tion work, installation of all factory machinery, and setup of quality control 
laboratory equipment. Upon receiving your login credentials, follow these 
steps:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for a specialized national factory 
license, ensuring all fields are completed with accurate data matching 
your official documents.
 3. Upon reaching the Documents section, click “Attach” to upload the following 
documents, ensuring specified items are merged into clear, legible single PDF 
files:



214        

Application Procedures for a Specialized National Medical Devices 
Manufacture License:
Manufacture licensing procedures begin after the completion of construc-
tion work, installation of all factory machinery, and setup of quality control 
laboratory equipment. Upon receiving your login credentials, follow these 
steps:
 1. Enter your Username and Password, and then click “Login” to access 
the home page.
 2. Fill out the electronic application form for a specialized national Man-
ufacture license, ensuring all fields are completed with accurate data 
matching your official documents.
 3. Upon reaching the Documents section, click “Attach” to upload the fol-
lowing documents, ensuring specified items are merged into clear, legible 
single PDF files:
	  Certificate of Incorporation or Business Name Registration and 
Memorandum of Association (Single PDF file).
	  Approvals from the Ministry of Investment and Ministry of Indus-
try, along with the proposed site layout plan (Single PDF file).
	  Permanent Registration of the Technical Manager (Pharmacist), 
employment contract, and proof of identity (Single PDF file).
	  Ownership Contract.
	  Site Master File (SMF) in PDF format.
 4. After confirming that all required attachments have been uploaded cor-
rectly, click “Submit Application”. A confirmation prompt will appear; click 
“Send” to complete the process and submit the request to the Board’s 
review system.
 5. Once the licensing file is complete, it is forwarded to the Good Manu-
facturing Practice (GMP) Department to review the Site Master File.
 6. The GMP Department conducts an initial inspection visit to assess the 
factory’s readiness for trial production by verifying the following:
	  Suitability of the internal and external environment relative to the 
nature of the products.
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	 ployment contract, and proof of identity (Single PDF file).
	  Ownership contract 
	  Site Master File (SMF).
 4. After confirming that all required attachments have been uploaded correct-
ly, click “Submit Application”. A confirmation prompt will appear; click “Send” to 
complete the process and submit the request to the Board’s review system.
 5. Once the licensing file is complete, it is forwarded to the Good Manufacturing 
Practice (GMP) Department to review the Site Master File.
 6. The GMP Department conducts an initial inspection visit to assess the facto-
ry’s readiness for trial production by verifying the following:
	  Suitability of the internal and external environment relative to the na-
ture of the products.
	  Production process flow.
	  Qualification/calibration status of: production machinery, Air Handling 
Units (AHUs), water treatment plant, and quality control laboratory equipment.
 7. Upon meeting operational requirements set by the GMP Department, the 
factory file is submitted to the Pharmaceutical Industries Committee. Upon ap-
proval by the committee, the file is transferred to the Licensing Section under the 
Inspection and State Affairs Directorate for license issuance.
 8. A payment notification is sent to the authorized agent to settle the prescribed 
fees.
 9. Following fee payment, the license is generated in the electronic system and 
made available to the agent.
9. Application Steps for a Specialized National Medical Devices Man-
ufacture License
Specific Requirements:

· Permanent Registration of the Technical Manager (Licensed Phar-
macist).
· Attested employment contract with the Technical Manager.
· Proof of identity for the Technical Manager.
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· Certificate of Incorporation or Business Name Registration, along with the 
approved Memorandum of Association from the Commercial Registrar, incor-
porating a clause permitting the manufacturing of Drugs, dietary supplements, 
medical devices, and cosmetics, Site layout plan (sketch map) for the proposed 
manufacture site.
· Ownership contract (not exceeding five years from the investment approval date).
· Payment of fees.
8. Application Steps for a National Manufacture License (Human & 
Veterinary Medicines)
Specific Requirements:

· Permanent Registration of the Technical Manager (Licensed Pharmacist).
· Attested employment contract with the Technical Manager.
·  Proof of identity for the Technical Manager.

Application Procedures for a National Manufacture License (Human 
& Veterinary Medicines):
Manufacture licensing procedures begin after the completion of construc-
tion work, the installation of all machinery, and the setup of quality con-
trol laboratory equipment. Upon receiving your credentials, please follow 
these steps:
 1. Enter your Username and Password, and then click the “Login” button to 
access the home page.
 2. Fill out the electronic application form for a national Manufacture license, 
ensuring all fields are completed with accurate data matching your official doc-
uments.
 3. Upon reaching the Documents section, click the “Attach” button to upload 
the following documents, ensuring specified items are merged into clear, legible 
single PDF files:
	  Certificate of Incorporation or Business Name Registration and Mem	
	 orandum of Association (Single PDF file).
	  Approvals from the Ministry of Investment and Ministry of Industry, 	
	 along with the proposed site layout plan (Single PDF file).
	  Permanent Registration of the Technical Manager (Pharmacist), em	



217    

play the main page.
 2. Fill out the electronic application form for a simple pharmaceutical laboratory 
license, and complete all form fields with accurate, correct data that matches the 
official documents.
 3. Upon reaching the documents window, please click the “Attach” button to 
upload the following documents, ensuring that the specified documents are 
merged into a single PDF file with a completely clear copy:

  Pharmacist’s Permanent Registration Certificate.
  State Board Branch Approval.
  Business Name Incorporation Certificate.
  Premises lease agreement or ownership contract.
  Sketch map of the location.
  List of pharmaceutical preparations.

 4. After verifying that all correct attachments are uploaded, click the “Submit 
Request” button. A confirmation prompt will appear; click “Submit” to finalize the 
process and successfully send the transaction to the Board’s review system.
 5. Following successful submission, the application will be reviewed, and a 
response will be issued either approving the request or requesting further com-
pletion/modifications.
 6. Upon approval of the request, a financial payment notification will be sent to 
pay the prescribed fees.
 7. After fee payment, the license will be issued within the agent’s electronic 
system.

National Manufactures 
General Requirements Applicable to All Types of National Manufac-
tures Licenses:
General Requirements
· Approval from the Ministry of Investment.
· Approval from the Ministry of Industry.
· Site Master File (SMF) containing all essential information accurately, in
     Arabic,  English, or both, in PDF format.
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3. When you reach the documents window, please click the “Attach” button to 
upload the following documents, keeping in mind that specific documents must 
be merged into a single, highly clear PDF file:
	  Official letter of authorization from the manufacturer.
	  Company Incorporation Certificate and Articles of Association (Single PDF file).
	  Permanent Registration of the technical manager merged with their    	
	     employment contract, appointment letter, and full-time commitment 	
	         undertaking (Single PDF file).
	  Official letter for the organizational structure (Single PDF file).
	  Current lease agreement or ownership contract.
 4. After verifying that all correct attachments have been uploaded, click the “Submit Re-
quest” button. A confirmation option will appear; click “Send” to complete the process and 
successfully submit the transaction to the Board’s review system.
 5. Following successful submission, the application will be reviewed, and a re-
sponse will be issued either approving the request or requesting completion of 
missing information.
 6. Upon approval, a payment notification will be sent to pay the required fees.
7. Application Steps for a Simple Pharmaceutical Laboratory License
Special Requirements:

 ·  Business Name Incorporation Certificate issued by the Commercial 
Registrar in the relevant state.
 · A list of names and ingredients of the pharmaceutical preparations com-
pounded without a medical prescription, included within the list approved 
by the General Secretariat.
 · Approval issued by the branch of the National Medicines and Poisons 
Board in the relevant state.
 · Permanent Registration of the pharmacist who owns the license.
 · Lease agreement or ownership contract.
 · Sketch map (croquis) of the proposed location.

Application Procedures for a Simple Pharmaceutical Laboratory Li-
cense:
 1. Enter your username and password, and then click the “Login” button to dis-
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sponse will be issued either approving the request or requesting completion of 
missing information.
6.Upon approval, a payment notification will be sent to pay the required fees.
7.After fee payment, the license will be issued within the agent’s electronic system.
6. Application Steps for a Specialized a Scientific Office License
Special Requirements:

 · Authorization from the parent company: An official letter of proxy or au-
thorization from the manufacturer, authenticated by the Sudanese Embas-
sy in the country of origin and the Sudanese Ministry of Foreign Affairs, 
granting the scientific office legal and technical representation authority.
 · Company Incorporation Certificate and Articles of Association approved 
by the Commercial Registrar.
 · Requirement to appoint a technical manager for the office, who must be 
a pharmacist registered permanently with the Sudanese Medical Council 
and holding a license to practice the profession.
 · Authenticated employment contract with the pharmacist responsible for 
the scientific office, specifying their duties and responsibilities (full-time 
dedication; not permitted to work as a technical manager for another en-
tity).
 · Permanent Registration of the responsible pharmacist from the Suda-
nese Medical Council along with identification.
 · Official letter from the office stating the names of all pharmacists and 
medical representatives working in the office, qualified to present scientific 
material to physicians, along with copies of their valid permanent registra-
tion and identification.
 · Valid authenticated lease agreement or ownership contract.

Application Procedures for a Scientific Office License:
1.Enter your username and password, and then click the “Login” button to dis-
play the main page.
2. Fill out the electronic application form for the scientific office license, ensuring 
all form fields are completed with accurate, correct data that matches official 
documents.
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sponse will be issued either approving the request or requesting completion of 
missing information.
 6. Upon approval, a payment notification will be sent to pay the required fees.
 7. After fee payment, the license will be issued within the agent’s electronic 
system
5. Application Steps for a Distribution License
Special Requirements:

 · Valid distribution license issued by the branch of the National Medicines 
and Poisons
Board in the relevant state.
 · When changing the technical manager for the distribution license from 
the pharmaceutical warehouse license, the following must be attached: 
Permanent Registration for the technical manager and an authenticated 
employment contract with the technical manager.
 · Authenticated lease agreement or ownership contract.

Application Procedures for a Distribution License:
1.Enter your username and password, and then click the “Login” button to dis-
play the main page.
2.Fill out the electronic application form for the distribution license, ensuring all 
form fields are completed with accurate, correct data that matches official doc-
uments.
3.When you reach the documents window, please click the “Attach” button to 
upload the following documents, keeping in mind that specific documents must 
be merged into a single, highly clear PDF file:

 Permanent Registration Certificate of the technical manager merged 
with their employment contract (Single PDF file).
 Current lease agreement or ownership contract.
 Valid distribution license.

4.After verifying that all correct attachments have been uploaded, click the “Submit 
Request” button. A confirmation option will appear; click “Send” to complete the 
process and successfully submit the transaction to the Board’s review system.
5.Following successful submission, the application will be reviewed, and a re-
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4. Application Steps for a Specialized Import License (Cosmetics)
Special Requirements:

 · Agency Agreement with the foreign manufacturer, including a product 
list, authenticated by the Sudanese Embassy in the country of origin, the 
Sudanese Ministry of Foreign Affairs, and the Commercial Registrar.
 · Agency Registration Certificate issued by the Commercial Registrar.
 · Company Incorporation Certificate and Memorandum of Association is-
sued by the Commercial Registrar in both Arabic and English.
 · Approved Articles of Association issued by the Commercial Registrar 
(specifying specialization in importing cosmetics).
 · Permanent Registration Certificate for the Technical Manager (Pharmacist).
 · Authenticated employment contract with the Technical Manager.
 · Authenticated lease agreement or ownership contract.

Application Procedures for a Specialized Import License (Cosmetics):
 1. Enter your username and password, then click the “Login” button to display 
the main page.
 2. Fill out the electronic application form for the specialized import license, en-
suring all form fields are completed with accurate, correct data that matches 
official documents.
 3. When you reach the documents window, please click the “Attach” button to 
upload the following documents, keeping in mind that specific documents must 
be merged into a single, highly clear PDF file:

  Agency Registration Certificate and Agency Agreement (Single PDF file).
  Company Incorporation Certificate, Memorandum of Association, and 
Articles of Association (Single PDF file).
  Permanent Registration Certificate of the Technical Manager merged 
with their employment contract (Single PDF file).
  Current lease agreement or ownership contract.

 4. After verifying that all correct attachments have been uploaded, click the “Sub-
mit Request” button. A confirmation option will appear; click “Send” to complete 
the process and successfully submit the transaction to the Board’s review system.
 5. Following successful submission, the application will be reviewed, and a re-
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 · Company certificate of incorporation and memorandum of association 
issued by the Commercial Registrar in both Arabic and English.
 ·  Approved memorandum of purposes from the Commercial Registrar 
(specifying specialization in importing medical supplies).
 · Permanent registration certificate of the technical director (pharmacist, 
biomedical engineer, or medical laboratory specialist).
 · Authenticated employment contract with the technical director.
 · Authenticated lease agreement or ownership contract.

Application Procedures for a Specialized Import License (Medical 
Supplies): 
 1. Enter your username and password, then click the “Login” button to display 
the main page.
 2. Fill out the electronic application form for the specialized import license, com-
pleting all form fields with accurate, correct data that matches official documents.
 3. Upon reaching the documents window, click the “Attach” button to upload the 
following documents, ensuring that specific documents are merged into a single, 
highly clear PDF file:

  Agency registration certificate and agency agreement (single PDF file).
  Certificate of incorporation, memorandum of association, and memo-
randum of purposes (single PDF file).
  Permanent registration certificate of the technical director merged with 
their employment contract (single PDF file).
  Current lease agreement or ownership contract.

 4. After verifying that all correct attachments have been uploaded, click the 
“Submit Application” button. A confirmation prompt will appear; click “Send” to 
complete the process and successfully submit the transaction to the Board’s 
review system.
 5. Following the successful submission, the application will be reviewed, and a 
response of approval or request for completion will be issued.
 6. Upon approval, a financial payment notification will be sent to pay the
prescribed fees.
 7. After payment of fees, the license will be issued in the agent’s electronic system.
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Application Procedures for a Specialized Import License (Veterinary 
Medicines and Veterinary Supplies):
1. Enter your username and password, then click the “Login” button to display 
the main page.
 2. Fill out the electronic application form for the specialized import license, com-
pleting all form fields with accurate, correct data that matches official documents.
 3. Upon reaching the documents window, click the “Attach” button to upload the 
following documents, ensuring that specific documents are merged into a single, 
highly clear PDF file:

  Agency registration certificate and agency agreement (single PDF file).
  Certificate of incorporation, memorandum of association, and memo-
randum of purposes (single PDF file).
  Permanent registration certificate of the technical director merged with 
their employment contract (single PDF file).
  Current lease agreement or ownership contract.

 4. After verifying that all correct attachments have been uploaded, click the 
“Submit Application” button. A confirmation prompt will appear; click “Send” to 
complete the process and successfully submit the transaction to the Board’s 
review system.
 5. Following the successful submission, the application will be reviewed, and a 
response of approval or request for completion will be issued.
 6. Upon approval, a financial payment notification will be sent to pay the pre-
scribed fees.
 7. After payment of fees, the license will be issued in the agent’s electronic 
system
3. Application Steps for a Specialized Import License (Medical De-
vices)
Special Requirements:

 · Agency agreement with the foreign manufacturer, including a list of prod-
ucts, authenticated by the Sudanese Embassy in the country of origin, the 
Sudanese Ministry of Foreign Affairs, and the Commercial Registrar.
 · Agency registration certificate issued by the Commercial Registrar.
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  Agency registration certificate and agency agreement (single PDF file).
  Certificate of incorporation, memorandum of association, and memo-
randum of purposes (single PDF file).
  Permanent registration certificate of the technical director merged with 
their employment contract (single PDF file).
  Current lease agreement or ownership contract.

 4. After verifying that all correct attachments have been uploaded, click the 
“Submit Application” button. A confirmation prompt will appear; click “Send” to 
complete the process and successfully submit the transaction to the Board’s 
review system.
 5. Following the successful submission, the application will be reviewed, and a 
response of approval or request for completion will be issued.
 6. Upon approval, a financial payment notification will be sent to pay the pre-
scribed fees.
 7. After payment of fees, the license will be issued in the agent’s electronic 
system.
2. Application Steps for a Specialized Import License (Veterinary 
Medicines and Veterinary Devices)
Special Requirements:

 · Agency agreement with the foreign manufacturer, including a list of prod-
ucts, authenticated by the Sudanese Embassy in the country of origin, the 
Sudanese Ministry of Foreign Affairs, and the Commercial Registrar.
 · Agency registration certificate issued by the Commercial Registrar.
 · Company certificate of incorporation and memorandum of association 
issued by the Commercial Registrar in both Arabic and English.
 · Approved memorandum of purposes from the Commercial Registrar (speci-
fying specialization in importing veterinary medicines and veterinary devices).
 · Permanent registration certificate of the technical director (pharmacist 
or veterinarian).
 · Authenticated employment contract with the technical director.
 · Authenticated lease agreement or ownership contract.
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1.3.1. Procedures and Regulations for Applying for Licenses Issued 
by the General Secretariat:
General Requirements for Import and Distribution Licenses:
General conditions for all license types:

 · The applicant must be a company officially registered with the Sudanese 
Commercial Registrar.
 · qualified Technical Pharmacist director.
 · Compliance of buildings and warehouses with good storage practices (GSP).
 · Submission of documents in Arabic or English, with a certified translation 
into another language if applicable.
 · Payment of prescribed fees in advance.

1. Application Steps for a General Import License
Special Requirements:

 · Agency agreement (for human medicines and food supplements) with 
the foreign manufacturer, including a list of products, authenticated by the 
Sudanese Embassy in the country of origin, the Sudanese Ministry of For-
eign Affairs, and the Commercial Registrar.
 · Agency registration certificate issued by the Commercial Registrar.
 · Company certificate of incorporation and memorandum of association 
issued by the Commercial Registrar in both Arabic and English.
 · Approved memorandum of purposes from the Commercial Registrar (specifying 
specialization in importing human medicines and nutritional supplements).
 · Permanent registration certificate of the technical director (pharmacist).
 · Authenticated employment contract with the technical director.
 · Authenticated lease agreement or ownership contract.

Application Procedures for a General Import License:
 1. Enter your username and password, then click the “Login” button to display 
the main page.
 2. Fill out the electronic application form for the general import license, complet-
ing all form fields with accurate, correct data that matches official documents.
 3. Upon reaching the documents window, click the “Attach” button to upload the following 
documents, ensuring that specific documents are merged into a single, highly clear PDF file:
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1. Pharmaceutical Facilities Licenses
1.1. Introduction: To initiate any dealings with the Board, a valid license issued 
by it is a primary prerequisite. The professional licenses issued by the General 
Secretariat of the National Board and its state branches serve as a safeguard 
ensuring the safety and efficiency of practice. They are not merely administra-
tive procedures; rather, they provide the legal and regulatory framework that 
distinguishes qualified practitioners from others, aiming to protect the rights of 
professionals and society alike, and ensuring the delivery of services based on 
sound scientific and ethical principles.
1.2. Scope: This applies to all pharmaceutical Facilities, defining the type of 
licensed activity (manufacturing, importing, and distribution) and the scale of 
operations permitted at the General Secretariat level. At the state level, it en-
compasses the issuance of state Facilities licenses, license renewals, and the 
execution of regulatory and field inspection roles to ensure compliance with 
standards within state boundaries.
1.3. Procedures and Regulations for Applying for Licenses Issued 
by the General Secretariat and State Branches of the Board:

Types of Licenses Issued by the General Secretariat:
	 1. General Import License
	 2. Specialized Import License (Veterinary Medicines and Veterinary Supplies)
	 3. Specialized Import License (Medical Devices)
	 4. Specialized Import License (Cosmetics)
	 5. Distribution License
	 6. Scientific Office License
	 7. Pharmaceutical Laboratory License
	 8. National Factory License
	 9. Specialized National Medical Devices Factory License
	 10. Specialized National Cosmetics Factory License
	 11. Medical Gases Factory License
	 12. National Factory Under Construction License
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First:
 Licenses for Pharmaceutical

 Facilities Issued by the General
 Secretariat and State Branches

 of the Board
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2.3. Procedures for Accessing the Electronic System:
Access to the electronic system and the registration steps are carried out in the 
following sequence:
 1. Navigate to the official website of the National Medicines and Poisons Board 
via the link: nmpb.gov.sd.
 2. Click on the “Electronic Services” option, then select “Electronic Application 
System.”
 3. Upon opening the “Electronic Services Portal” window, click on the “Create 
New User Account” option to begin entering the required registration data.
2.3. Steps to Create a New Account (New User):
 1. Click on the “Create New Account” option.
 2. Enter all required data in the registration form accurately, then click the “Cre-
ate” button to submit the application.
 3. A message will appear on the screen indicating that the application has been 
received successfully.
 4. Login credentials (username and password) will be sent within 48 working 
hours to the approved email address provided in the application form.
 5. In case of forgetting the password, click on the “Forgot Password” option; the 
user will be automatically directed to the account recovery window to complete 
the required data and set a new password.

Important Note: Please always ensure the accuracy of the entered data.
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2. The Electronic System of the National Medicines and Poisons Board:
2-1. Introduction
As part of the vision of the National Medicines & Poisons Board (NMPB) to de-
velop and upgrade regulatory services, and in alignment with the digital transfor-
mation strategy, the NMPB has implemented the unified electronic system since 
2018. This system aims to handle all transactions and services to ensure the 
highest levels of efficiency, transparency, and speed in processing transactions 
(such as submitting applications, issuing import licenses, and tracking files). The 
system enables all partners and stakeholders in the pharmaceutical and medi-
cal sector to submit their documents in PDF format and track the status of their 
applications electronically and directly, without the need for in-person reviews. 
This contributes to accelerating the pace of work and supporting the quality of 
imported and locally manufactured medical goods.
2.2. Requirements for Accessing the Electronic System:
To ensure the integrity and accuracy of data within the electronic system, please 
adhere to the following requirements:
 · The name of the company/entity must be written exactly as recorded in the 
official registries at the Commercial Registrar.

 · It is required to enter an official, active, and approved email address for the applicant 

entity, which will be adopted as the official communication channel for all correspondenc-

es and notifications from the Board.

 ·  The password must meet security requirements by containing:
 · Uppercase letters
 · Lowercase letters
 · Special characters

 · It is required to provide the system with active and direct telephone numbers 
to ensure ease of communication when needed and for administrative follow-up 
purposes.
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1. The Introduction:
The National Medicines and Poisons Board (NMPB) serves as the health safety 
valve of the country and the supreme regulatory authority responsible for reg-
ulating and enforcing strict oversight over all matters pertaining to human and 
veterinary medicines, including pharmaceutical products, medical Devices, and 
cosmetics.
The importance of the Board and its pivotal role lie in the following key aspects:
 · Ensuring Safety and Efficacy: Direct supervision of the registration and in-
spection of medicines and medical supplies to ensure their compliance with in-
ternational standards and specifications before being circulated in the market.
 · Encouraging and Supporting Local Production: Upgrading and develop-
ing the national pharmaceutical industry and monitoring its quality to meet local 
needs and achieve drug security.
 · Regulating and Controlling Imports: Monitoring and facilitating the import of 
medical goods across crossings and borders to ensure the integrity of the supply 
chain and prevent the entry of counterfeit or smuggled medicines.
 · Fair Pricing and Monitoring: Establishing balanced pricing policies that pro-
tect the consumer and ensure fair distribution, alongside continuous post-mar-
keting surveillance of products.

The Board represents the fundamental pillar that guarantees citizens ac-
cess to safe, effective, and high-quality medicines, directly contributing to 
strengthening the national health system and ensuring public safety.
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To protect health public by building a regulatory 
framework to ensure the safety, efficacy, and qual-
ity of medicines, pharmaceutical products, med-
ical devices, and cosmetics, based on scientific 
principles and by strengthening cooperation with 
all partners

 Our Mission

To achieve excellence regionally and globally in 
the regulation of medicines, pharmaceutical prod-
ucts, medical devices, and cosmetics

Our Visions

The employees of the General Secretariat believe 
in and strive to uphold the following values:
Evidence-based decision-making.
Transparency.
Integrity.
Innovation.
Accountability.
Partnership.
Multidisciplinary teamwork.
Achieving customer satisfaction.

Our Values
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Message from the Secretary-General
Dear Colleagues, Stakeholders and Partners in 
the Health and Pharmaceutical Sector,
Building upon our firm commitment to enhancing ef-
fective communication channels with you and facil-
itating the comprehension of approved procedures 
across all departments overseen by our General Sec-
retariat, I am pleased to present to you the first edition 
of the “Procedures Manual of the National Medi-
cines & Posions Board”
This Guide places your aspirations and needs at the forefront of its priorities. It 
aims to clarify the fundamental requirements and executive steps for the services 
provided by the Board, thereby ensuring the highest levels of transparency and op-
erational efficiency. In this edition, we have also ensured to bridge gaps and unify 
perspectives to avoid personal discretion—particularly regarding the procedures for 
handling and accessing the electronic system of the National Medicines & Poisons 
Board so that this Guide serves as the primary technical and regulatory reference 
for all professionals engaged in the import, manufacture, and registration of medi-
cines, pharmaceutical products, medical Devices and cosmetics in Sudan.
Affirming the responsibility of the General Secretariat to provide necessary sup-
port to all stakeholders dealing with the Board, we have directed the inclusion of 
all vital aspects in this Guide, incorporating approved regulations and by laws, as 
well as decisions and directives issued by the specialized technical committees.
Through this endeavor, we aim to achieve performance governance and precisely 
define duties and responsibilities, ensuring—for both you and us—a genuine ad-
vancement in the quality, efficacy, and safety of the pharmaceutical and medical 
products provided to our country.

 May Allah grant success,
       

  Dr. Mohamed Basher Hassan
        Secretary-General 
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 Procedures Manual of the

 National Medicines & Poisons 
Board

This guide is issued by the National Medicines & Poisons Board 
to clarify the mechanisms for managing the regulatory frame-
work, controls, and procedures for providing various services. 
These instructions are subject to periodic updates whenever 
necessary in response to emerging regulatory requirements 
and to promote the principles of consistency, transparency, and 
ad.ministrative efficiency.




