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 99Mo – 99m Tc Generator الشهادات المطلوبة للنظائر المشعة ولل 

 .منشور السلامة الدوائية -1

 . GMP)ممارسة التصنيع الجيدة( شهادة ضبط الجودة -2

 .QAشهادة توكيد الجودة  -3

 QC..(Characteristics of the Eluate from the generator (شهادة ضبط جودة كاملة للمنتج -4

 .تفصيلية لكيفية إستخدام المنتجنشرة   -5

 .شهادة إستيفاء المنتج لمتطلبات الوقاية من الإشعاع -6

 (.99Mo – 99m Tc Generatorوال ـ 131 -، اليود  201 -الثاليوم )شهادة بلد المنشأ للنظائر المشعة  -7

 .رخصة السلطة الرقابية في السودان -8

 .رخصة السلطة الرقابية في بلد المنشأ -9

 .(Packaging Certificate)ات التعبئة العالمية إستيفاء مواصف -10
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 متطلبات ترخيص شركات ممارسة إستيراد مواد مشعة في الطب النووي
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 شروط قبول الأدوية من المجلس القومي للأدوية والسموم
 

  ك ـــن ( 1)/ أ
 
يقـــوم الصـــندوي بتطبيـــص معـــايان صـــارمة لجـــمان مأمولميـــة ولمتاقـــة وجـــودة المـــوا نان وت قيقـــا

ودون الإخـلال ععمـوم . فائدة ممكنة مما تنفقه الدولة والموا نـون مـن أمـوال لشـراء اـنت المنتتـات الطبيـة

 :  ت الطبيةما تقدم يتبع الصندوي الإجراءات التالية للتأكد من جودة وارداته من المنتتا

 والتأكــد مــن مطابق  ــا  .أ
 
 قةـا نــاة المنتتــات الطبيـة قنــد توراــداا قينيـا

 
ف ـ  منتتاتــه، ظفا ــا

 .للمواصفات الموضوقة فا وثيقة العطاء

إرســال قينــات للمخت ــن ونجــت المنتتــات الطبيــة لاــن الملاــجلة، لاــان اســتلام شــهادة المطابقــة مــن  .ب

 .المخت ن

 ليل ومطابقة شهادات الت ليـل لدسـاتان ودواـة المقـررة مستندات الجودة و ري ومتطلبات الت .ج

 .من المتلس القومي

 .التأكد من جودة مختون الصندوي بإجراء الف   العيني الدوري .د

 .متاععة جودة المختون ععد التوزيع .ه

الت قــص والبــ  فــا الشــعاوة المتعلقــة بتــودة أي منــتج   ــي واســتدقاء أو  ــا   لــ  المنـــتج إ ا  .و

 .لتم ومر

ظتفـــــار بـــــالمراجع العلميـــــة ودســـــاتان ودواـــــة المقـــــررة مـــــن المتلـــــس القـــــومي ودراســـــات التعـــــافوء ال  .ز

الايـــوي للمنتتـــات اللـــي تتطلـــ   لـــ  للتأكـــد مـــن لمتاق  ـــا ودراســـات الثبـــات فـــي ظالـــة المنتتـــات 

 . الطبية لان الملاجلة

للـــــي يلـــــتم وضـــــع إجـــــراءات موثقـــــة ومعتمـــــدة لمراقبـــــة قمليـــــات المعـــــايرة وت ديـــــد وجهـــــتة الطبيـــــة ا .ح

 
 
 .معايرت ا دوراا

يتــ  أن تعــون ديباجــة المنــتج الط ــي أو ديباجــة العبــوة الاارجيــة للمنــتج الط ــي وا ــاة، مفهومــة،  (2)

 للتشـــــريعات . مثبتـــــة بصـــــورة جيـــــدة وصـــــعبة الم ـــــو
 
المعلومـــــات قةـــــا الديباجـــــة يتـــــ  أن تعـــــون وفقـــــا

الدوليـــــة والو نيـــــة المعمـــــول ت ـــــا وأن تعـــــون مكتووـــــة قةـــــا وقـــــل بل ـــــة واظـــــدة مفهومـــــة للعـــــاملان فـــــي 

 . ة التوزيعسلسل

 :يت  إتباع ما يةي في ظالة استاناد أدواة لان ملاجلة بوسا ة الصندوي  (3)

في ظالة ودواة الملاجلة ولا يستطيع الوكيل توفاناا في التمن الم دد يمكن توفاناا من الدول  .أ 

 . ات النظام الرقابي المعتمد من المتلس القومي

السودان يمكن توفاناا من الدول  ات ودواة لان الملاجلة ولا يوجد لها بديل ملاجل في  .ب 

النظام الرقابي المعتمد أو منظمات مشهود لها بالكفاءة في متال الإمداد الط ي ععد موافقة 

 .المتلس القومي



في ظالة الشراء الطارئ يطل  الصندوي من وكلاء المنتج أو المنتتات الطبية المطلووة، تقديم  .ج 

ا لم يستطع وكلاء المنتج أو المنتتات الطبية تقديم إ . قروض في فتنة لا تتتاوز الإسبوقان

 أو لا يوجد له وكيل، يمكن 
 
العروض في الوق  المناس   ي سب  أو كان المنتج لان ملاجلا

شراء انا المنتج أو المنتتات الطبية من الدول  ات النظام الرقابي المعتمد أو من مؤسسات 

أو من مصانع مدرجة في  جلات المتلس القومي مشهود لها بالكفاءة في متال الإمداد الط ي 

بينما المنتج الط ي لان ملاجل وللصندوي تتارب في الستاناد من انت المصانع وفي انت الاالة 

 .يوزع المنتج وترسل منه قينات للمخت ن

يخا   المتلس القومي الوكلاء لتوفان الدواء الملاجل في ظالة المقطاع الدواء في وسواي وإ ا  .د 

 ل  يمكن توفانت بوسا ة الصندوي بناء  قةا  ل  المتلس القومي من دول  ات لمظام تعثن 

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

 لتداول أي منتتات  بية لان ملاجلة في السودان، يقوم / ب
 
 للمأمولمية والنتاقة والجودة ومنعا

 
ضمالما

بية لان الملاجلة ولا يوجد لها وكيل أو تل  اللي يوجد وكيل الصندوي بتلاجيل المنتج أو المنتتات الط

 قةا منح الوكالة للصندوي 
 
في انت الاالة يصبح . لمصنعها ولا يرل  الوكيل في تلاجيلها واوافص كتابة

 للمنتتات الطبية من مصانع لايوجد لها وكلاء معتمدون 
 
 لمصنع انت المنتتات، أو وكيلا

 
الصندوي وكيلا

 .شرط أن تعون من المنتتات الطبية الاساسة أو اللي ي تاج إلي ا النظام الصحي في البلادفي السودان ع

الصناف  الباردة اللي ت تاج إلا النقل قن  راص سلسلة الت نيد يت  أن يتم شان ا في صناديص النقل  •  

فتنة الشان  الباردة الااصة واللي سوف ت افظ قةا درجة الارارة ضمن النطاي المطلوب للصنف  ول 

 منو ل  ظلي يتم الت قص  data logger) (USBوظلى التسليم بالمختن مع وجود ملاجل البيالمات الرقمي 

 .قبل الشا  المسؤل بالمركتمن سلامة قملية الشان 
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Quality Assurance Requirement for Transportation 

 

 Storage condition should be observed at all times, including during 

transportation. The requirements are applicable not only to pharmaceuticals 

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

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

products). 

 Shipments of pharmaceuticals products should be suitable for their purpose and 

appropriately equipped to prevent exposure of products to conditions that could 

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

 Sea Shipment must be in temperature controlled containers with digital data 

logger with USP connect to record temperature and humidity. 

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

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

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

of temperature). 

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

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

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

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

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

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

centre cold store. 

 


