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م بـصياغة   2003تحادية فـي عـام      يهات الدولة قامت وزارة الصحة الإ             إستجابة لتوج 
م برؤية قومية واضـحة تتمثـل فـي         2028 –م  2004الإستراتيجية الصحية ربع القرنية للأعوام      

الإلتزام بإتاحة الرعاية الصحية الاساسية والمتطورة للمواطن والتي تحقق له حياة مثمـرة كريمـة       
ياجـات تلـك    وبالطبع لا يمكن تحقيق تلك الرؤيا دون توفير إحت        . كحق أساسي من حقوق الإنسان      

الإستراتيجية وحاجة المواطن من الخدمات الصيدلانية المتطورة عامة والدواء الآمن الفعال بالجودة            
  .المطلوبة والتكلفة المستطاعة للمواطن والمجتمع والدولة خاصة

  عـضواً  55لصيدلانية ربع القرنية مـن      ستراتيجية ا لجنة عليا لصياغة الإ   ن شكلنا   أ        وكان  
طاعين ختصاص وذات الصلة بشئون الصيدلة والدواء في الق       ل القطاعات والجهات ذات الإ    ثلون ك يم

 لتقديم عمل علمي مدروس ومتكامل      جاداً اًيمانتها العامة سع  أة العليا و  العام والخاص وقد سعت اللجن    
تهـا والتطلعـات    ه التـي يجـب مواج     قويم السليم للوضع الراهن والتحـديات     تال وشامل يقوم على  

  وتطـوراً  ستقراراًإ و عتبار سودان ما بعد السلام تنميةً      التي نسعى لتحقيقها آخذين في الإ      دافهوالأ
قـد دعانـا    و  .والدوائية خاصـة   وعدالة في توزيع الخدمات الصحية عامة والخدمات الصيدلانية       

  . لى تمديد فترة مهمتها إطموح اللجنة العليا 
 ـ        راتيجية الصيد تسلقد جاءت وثيقة الإ             ددة لانية ربع القرنية التي صاغتها اللجنة العليـا مح

ن يتواصل جهد وزارة الصحة الاتحادية       لأ ونتطلع. هداف والوسائل لتحقيقها    الرؤية والرسالة والأ  
ن شـاء االله    إ قبل نهاية هذا العـام       م2010 – م2006عوام  ة خمسية للأ  سياسة دوائية قومي   لصياغة
رض الواقـع آخـذة فـي الاعتبـار         أ ستراتيجية على اء في الإ  ل عمل لبداية تطبيق ما ج     تكون دلي 

وتطـور وتحـديث وتنميـة صـحية         عمار في جنوب السودان   إعادة  إمتطلبات ما بعد السلام من      
  .نحاء الوطن أقتصادية في جميع إجتماعية وإو
  

  وباالله التوفيق
  
  

  احمد بلال عثمان.د
  وزير الصحة الاتحادي
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  لصيدلانية الربع قرنيةاللجنة العليا للإستراتيجية ا
  
  

    مــالاس  الرقم
  رئيساً  الامين ابراهيم النعمه: بروفسير  1
  رئيسا مناوباً  أحمد البدوي. .د  2
  مقرراً  خالد ابراهيم الفضل.د  3
  عضواً  عاصم فاروق. بروفسير  4
  ً عضواً  الفاتح عثمان.د  5
  عضواً  صلاح الدين أحمد عمر.د  6
  عضواً   صلاح الدين عبد الرحمن.د  7
  عضواً  عبد الحميد ابراهيم.بروفسير  8
  عضواً  زين الدين عباس محمد.د  9

  عضواً  مأمون ادريس .د  10
  عضواً  غادة عمر .د  11
  عضواً  الطيب دفع االله.د  12
  عضواً   أحمد عبد اللطيف.د  13
  عضواً  إمام الصديق.د  14
  ً عضواً  ياسر ميرغني.د  15
  عضواً  بهاء الدين عبد الحميد.د  16
  عضواً  عمر دفع االله.د  17
  عضواً  الفاتح حسب الرسول.د.  18
  عضواً  صلاح هاشم سوار الدهب.د  19
  عضواً  حسن السبكي.د  20
  عضواً  إيمان حسن.د  21
  عضواً  عبد الكريم محمد صالح. بروفسير  22
  عضواً  ياسر محجوب.د  23
  عضواً  جمال خلف االله محمد على.د  24
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  عضواً  نى حسن الأمينبروفيسور التجا  25
  عضواً  عبدالرحمن التوم.بروفيسور   26
  عضواً  بروفيسور عبدالرحمن محمد   27
  عضواً  بروفيسور مأمون محمد على  28
  عضواً  بروفيسور عاصم فاروق مصطفى  29
  عضواً  بشير حمد . بروفيسور   30
  عضواً  ابراهيم يعقوب ابراهيم . بروفيسور   31
  عضواً   محمدالطيب دفع االله. د  32
  عضواً  الفاتح محمد مالك. د  33
  عضواً  النجيب سليمان سعود. د  34
  عضواً  سيد أحمد أحمد الرشيد. السيد   35
  عضواً  أمين عباس محمود. د  36
  عضواً  بابكر عبدالسلام الحاج.د  37
  عضواً  جعفر أبنعوف سليمان. د  38
  عضواً  حسين محمد احمد. بروفيسور  39
  عضواً  الدين أحمد عمر كمبالصلاح . د  40
  عضواً  عبداالله محمد الحسن. د  41
  عضواً  عصام الدين محمد عبداالله. د  42
  عضواً  عصام على محمد طه. د  43
  عضواً  على دفع االله شبيكة. د  44
  عضواً  مالك عبده على. د  45
  عضواً  مأمون ادريس عبدالكريم. د  46
  عضواً  محمد الباقر. د  47
  عضواً   المهدى مندور المهدىمحمد. د  48
   ممثلاً للمنظمات التطوعية–عضواً   محمد محى الدين الجميعابى. د  49
  عضواً  محمد نجيب بابكر. د  50
  عضواً  محمد حسن صالح. د  51
  عضواً  مصطفى صالح مصطفى . د  52
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  عضواً  مصطفى عوض الكريم محمد . د  53
  عضواً  نبيل روفائيل عبدالمسيح. د  54
  عضواً  وليد محمد محمد احمد. د  55
  عضواً  ياسر حامد سليمان . د  56
  عضواً  طلال الفاضل المهدى . د  57
  عضواً  ابوبكر عبدالروؤف الفضل. د  58
  عضواً  ممثل جمعية حماية المستهلك  59
  عضواً  إيمان حسن عبدالرحمن . د  60
  عضواً  ميرغنى عبد الرحمن. د  61
  عضواً  دسامى أحمد خال. بروفيسور  62
  عضواً  يحى محمد الخير. بروفيسور  63
  عضواً  بروفيسور محمد ابراهيم محمد  64
  عضواً  حسن عبد الوهاب محى الدين. د  65
  عضواً  فاطمة مختار. د  66
  عضواً  زينب أحمد محمد. د  67
  عضواً  مى الزين عيسى . د  68
  عضواً  عفاف شاكر النحاس. د  69
  اًعضو  الشيخ على العبيد. د  70
  عضواً  محمد الفاتح أحمد عمر. د  71
  عضواً  بت المنى حامد. د  72
  عضواً  ناجى مكرم إسحق. د  73
  عضواً  نصرى مرقص. د  74
  عضواً  بخيتة الطاهر. د  75
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  مقدمة.  1
 تهتدي به الإجراءات  الاستراتيجية الصيدلانية ربع القرنية تشكِّل التزاماً ببلوغ هدف محدد ودليلاً         

فهي تجسد الأهداف المتوسطة والطويلة الأجـل   . والتصرفات الحالية والمستقبلية في قطاع الصيدلة     
التي تحددها الحكومة للقطاع الصيدلاني كافة وتوليها مرتبة الأولوية، كما تحـدد أبـرز الأنـشطة     

 يمكن تنسيق أنشطة هذه القطاعات وفقـاً لـه          وبذا فإنها تشكِّل إطاراً   . اللازمة لبلوغ هذه الأهداف   
وتغطي القطاع العام والخاص والأكاديمي والمهني، وتتطلَّب مـشاركة جميـع الجهـات الفاعلـة               

  .الرئيسية في ميدان الخدمات الصيدلانية
إن مساهمة الصيادلة في الرعاية الصحية أمر ضروري وحيوي وفعال لضمان نجاح الرعايـة              

والحصول على مستقبل زاهر للخدمات الصحية يتطلَّب من كـل          . ي الفترة المقبلة  الصحية بأكملها ف  
المعنيـين بالصحة الوصول إلى فهم واضح للعلاقات بين العاملين فيه والمـشكلات والإشـكالات              

وهنالك حاجة خاصة للصيادلة ليكونوا أكثر      . الإدارية والمهنية المختلفة التي تشكِّل المناخ العلاجي      
  . ي مهنتهم وفي علاقاتهم مع العاملين في الحقل الصحي من المهن الأخرىثقة ف

إن الصيادلة يحتاجون لإسماع صوتهم بوضوح وإظهار قوتهم وثقتهم وإن لهم مساهمة يمكن أن              
تساعد في تطوير الرعاية الصحية وإنهم قادرون على مواجهة ومعالجة القصور الحالي في الإسهام              

  .في الرعاية الصحية
ذه الوثيقة توضح استراتيجية وزارة الصحة لقيادة مهنة الصيدلة نحو مـستقبل زاهـر يمكـن                ه

للصيادلة لعب دور هام وفعال في الرعاية الصحية وهي استراتيجية لإيجاز سبل جديـدة للتفكيـر                
  .وأداء المهام في مجال ممارسة مهنة الصيدلة

دلة الآن وما يمكن أن يكون عليه حال مستقبل         اصيإن هذه الوثيقة توضح باختصار ما يقوم به ال        
  .الخدمات الصيدلية لمقابلة احتياجات المرضى وخدمتهم والمساهمة في الخدمات الصحية ككل
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  نبذة عن طريقة إعداد الاستراتيجية  .2
خـدمات   تأسيساً علي حرص وزارة الصحة الإتحادية في سياساتها وخططها الصحية علي تطوير وتعميم ال                   

الصحية، وإلتزاماً بهدف توفير الصحة بمفهومها الشامل للجميع وأخذاً بمنهج الرعاية الصحية الأوليـة ، ولمـا                 
كانت الأدوية تلعب دوراً أساسياً في الرعاية الصحية وفي إطار وضع إستراتيجية ربع قرنية شهد الخامس مـن                  

سيد الدكتورأحمد بلال عثمان بتـشكيل لجنـة عليـا          م قراراً من وزير الصحة الإتحادي ال      2003أغسطس للعام   
  .للإستراتيجية الصيدلانية الربع قرنية

 لجان فرعية من خلال الإجتماع الأول لللجنة العليا في          10 لجان رئيسية تفرعت إلي      4 قسمت اللجنة العليا إلي       
لتي أفضت إلي صياغة مـسودة      م، أنجزت هذه اللجان ما أوكل إليها عبر العديد من الإجتماعات ا           2003سبتمبر  

م ،  والتي تمت مراجعتها بواسطة خبير منظمة الـصحة           2003الإستراتيجية الصيدلانية الربع قرنية في ديسمبر     
العالمية الأستاذ الدكتور عبد العزيز صالح من خلال سلسلة من اللقاءات والإجتماعات إختتمت بإقامة ورشة عمل                 

  جامعة لكل الشركاء والمهتمين 
، ومن ثم أعيدت صياغتها وبعد عدة إجتماعات تمت إجازتها في قراءة نهائية في يناير               ) م  2004/ 9/ 24-26( 

  .م2005
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   أهمية إعداد الاستراتيجية الصيدلانية الربع قرنية.3
 :تأتي أهمية التخطيط الاستراتيجي القومي في مجال الصيدلة لأسباب عدة منها •

رسمياً للقيم والطموحات والغايات المرجوة والقرارات والالتزامـات        كي تكون سجلاً      )أ (
 الحكومية المتوسطة الأجل إلى طويلة الأجل؛

 لقطاع الصيدلاني وتحديد الأولويـات فـي  لتحديد الغايات والأهداف الوطنية المنشودة      )ب (
 .هذا المضمار

 الجهـات فاعلـة     تحديد الاستراتيجيات اللازمة لتحقيق تلك الأهداف وتحديد مختلـف          )ج (
  .المسؤولية لتنفيذ المكونات الرئيسية للاستراتيجية في هذا المجال

 .إنشاء منبر للمناقشات القومية بشأن هذه القضايا  )د (
  :وصف ما سيتم في مجال )هـ(

 .استخدام مفهوم الجودة الشاملة -

الاستفادة القصوى من مهارات وخبرات وتفاني وإخلاص الصيادلة فـي تحـسين             -
 .الصحيةالخدمات 

 .الرعاية الصيدلانية حيث يشكِّل المريض محوراً أساسياً -

    الرؤية.4
تسعى الاستراتيجية الصيدلانية لضمان استخدام كافة إمكانيات القطاع الصيدلي الوطني بالتنسيق 
مع القطاعات الأخرى المعنية لتحقيق أعلى مستوى ممكن من الصحة للمواطن السوداني، وذلك 

نهج العلمي لصياغة وتنفيذ سياسة دوائية وطنية رشيدة متناسقة ومتناغمة مع السياسات باتِّباع الم
  .الصحية والسياسات القومية الأخرى، ومبنية على قيم الشراكة والعدالة والمسؤولية الاجتماعية

  

    الرسالة.5
والعلمية لمهنة تؤكِّد الاستراتيجية على أن رسالة القطاع الصيدلي تعتمد على الأسس الأخلاقية 

الصيدلة لتحقيق الأمن الدوائي كأحد المكونات الرئيسية للأمن الصحي الوطني في إطار أمن 
وفي سبيل ذلك سوف يعمل الصيدلي في إطار الفريق الصحي لدعم . الإنسان بالمفهوم الشامل

وسوف يكون . وتطوير كافة قطاعات العمل الصيدلي، خاصةً تلك المرتبطة بالصحة العامة والتنمية
  .تركيز الرعاية الصيدلية على خدمة المريض وتعزيز الصحة ومنع المرض ومكافحته
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    الأهداف العامة.6
تهدف الاستراتيجية إلى تحقيق العدالة في تقديم الخدمات الصيدلانية للمواطن السوداني من خلال            

سياسة الدوائية الوطنيـة  نظام وطني صيدلي يعمل بكفاءة ومضمون الاستمرارية، وذلك في إطار ال     
  .الشاملة التي يلتزم بها كافة الشركاء ويتم متابعة تنفيذها وتقيـيمها بشكل مستمر

  :تتمثَّل الأهداف العامة للاستراتيجية فيما يلي
توفير الأدوية الأساسية للسكان على نحو عـادل وبتكـاليف          :  سبل الحصول على الأدوية    )1(

 ميسورة؛

 ع الأدوية ومأمونيتها ونجاعتها؛تأكيد جودة جمي: الجودة )2(

تشجيع الاستعمال الأمثل والمتَّسم بالمردوية للأدوية السليمة من الناحية         : الاستعمال الرشيد  )3(
 .العلاجية في أوساط المهنيـين الصحيـين والمستخدمين

تقديم الخدمات الصيدلانية بمفهوم الرعايـة الـصيدلية ودعـم دور           : الرعاية الصيدلانية  )4(
لي في دعم وحفظ الصحة والمشاركة في برامج مكافحـة الأمـراض والاسـتخدام              الصيد

 .الرشيد للدواء

 .تشجيع الاستثمار في تصنيع الأدوية الأساسية محلياً: الصناعة الدوائية الوطنية )5(

صياغة وتنفيذ السياسة الوطنية للطب الشعبي لتشجيع ودعـم الاسـتعمال           : الطب الشعبي  )6(
 .لشعبيةالرشيد والآمن للأدوية ا

  



  - 14 -  
  
  

  
  
  
  

  الباب الثاني
  

  الإطار التنظيمي لقطاع الصيدلة بالسودان
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  الإدارة القومية للرقابة الصيدلية والدوائية: أولاً
إن تنفيذ الاستراتيجية الصيدلانية الربع قرنية يتطلَّب إطاراً تنظيمياً يعمل بكفاءة وشفافية ويتمتع 

كما . لتنفيذ الإطار القانوني والتشريعي للاستراتيجيةباستقلالية اتخاذ القرارات والسلطة اللازمة 
يجب أن تقدم الدولة كافة الدعم المادي والبشري للإدارة القومية المختصة بالرقابة الصيدلية 

  .والدوائية

  الإدارة القومية للرقابة الصيدلية والدوائيةستراتيجية إ
  

لة بوزارة الـصحة الاتحاديـة هـي        أن ينص مشروع القانون بأن تكون الإدارة العامة للصيد         .1
الإدارة القومية التنفيذية للمجلس الاتحادي للصيدلة وتختص بتسيـير أعماله وتنفيـذ قراراتـه             
وأحكام التشريعات الصيدلية والدوائية على المستوى الاتحادي، هذا علاوة على اختـصاصاتها            

الـصيدلية علـى المـستوى      الأخرى بالوزارة الاتحادية في إدارة شؤون الصيادلة والخدمات         
  .القومي

أن تعمل الوزارة على توفير كل الإمكانيات البشرية والمادية اللازمة لمباشرة الإدارة العامـة               .2
للصيدلة واجباتها واختصاصاتها وسلطاتها، ولتحقيق ذلك يجب أن تصدق الحكومة على هيكل            

ا المختلفة واختـصاصات كـل      تنظيمي متكامل للإدارة العامة للصيدلة تحدد إداراتها وأقسامه       
إدارة وقسم وتحديد سلطات وصلاحيات المدير العام ومديري الإدارات ورؤساء الأقـسام مـع       
مراعاة منح هذه الإدارة العامة استقلالية ومرونة خاصة، تمكِّنها من تصريف أعمالها والقيـام              

 .بواجباتها بكفاءة وسرعة وحسم

لين في الإدارة العامة للصيدلة ومعامل الرقابة والبحوث        السعي لإيجاد شروط خدمة مميزة للعام      .3
 .الدوائية لجذب أفضل الكوادر المهنية وضمان حسن أدائها واستمراريتها في الخدمة

إصدار لائحة مالية خاصة بضبط رسوم التسجيل والتراخيص وأي أموال أخرى تقـوم الإدارة               .4
بطها والتصرف فيها وتخصيص نسبة منها      وتحدد اللائحة كيفية ض   . العامة للصيدلة بتحصيلها  

لتصرف على تسيـير أعمال الرقابة الصيدلية والدوائية بما لا يتعارض مع القـوانين الماليـة               
 .وبموافقة السلطة المالية المختصة

إصدار قرار حكومي يمنع تجاوز أي جهة من الجهات للمجلس الاتحـادي للـصيدلة والإدارة                .5
ينص عليه قـانون الـصيدلة والـسموم ومستحـضرات التجميـل            العامة للصيدلة في كل ما      

والمستلزمات الطبية واللوائح والأوامر والقرارات الصادرة بموجبه، وفي كل ما يتعلق بتصنيع            
 .واستيراد وتداول واستعمال الدواء بالبلاد
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  النظام الوطني للمعلومات الصيدلية: ثانياً
التقيـيم السليم للاستراتيجية إلى بيانات ومعلومات يحتاج التخطيط السليم وكذلك المتابعة و

موثوق بها وحديثة يتم تجميعها وتحليلها بشكل علمي يسهل للقائمين على تنفيذ الاستراتيجية اتخاذ 
  .القرار على أساس علمي سليم

  :إن المعلومات الصيدلية تشمل بشكل عام
 معلومات إدارية؛ •
 معلومات إحصائية؛ •
 معلومات علمية؛ •
 .مات تثقيفيةمعلو •

ولذلك فإن النظام الوطني الشامل للمعلومات الصيدلية يجب أن يشمل مصادر لكل تلك 
إن النظام الحالي للمعلومات الصيدلية بالسودان غير شامل ويغطي فقط البيانات . المعلومات
  .الإحصائية

  ستراتيجية النظام الوطني للمعلومات الصيدليةإ
  .وارد المادية والبشرية وحوسبة أعمالهدعم قسم الإحصاء الصيدلي بالم .1
إنشاء الشبكة الوطنية لمكتبات الصيدلة بالسودان والاستفادة من النظام العالمي الذي يسمح  .2

للمكتبات الصحية بالاطِّلاع على المصادر المختلفة للأبحاث والعلوم الصحية مجاناً أو باشتراك 
 .زهيد

 .ات الصيدليةتدريب الخبرات الوطنية في مجال المعلوم .3

 :الإعلام الدوائي .4

  قيام مركز الإعلام الدوائي بإدارة الصيدلة بإصدار نشرة دورية مختصرة تتضمن ما هو -
جديد عن الأدوية وعن الآثار الجانبية لبعضها ورسالة دورية أساسها عناصر ترشيد 

 .استخدام الدواء يشارك فيها كافة المختصون

 .العكسية للعقاقير بالإدارة العامة للصيدلة  قيام قسم لرصد التفاعلات -

 .  العمل على إنشاء مركز قومي للسموم-

  .Drug information Centers  العمل على إحياء مراكز معلومات للأدوية بالمستشفيات -
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  التشريعات الصيدلانية والدوائية: ثالثاً
 هامة ولازمة لتحقيـق أهـداف       التشريعات الصيدلانية والدوائية من قوانين ولوائح وأوامر أداة       

 –الاستراتيجيات والسياسات الدوائية ولضمان فاعلية الدواء وأمانته وإتاحته وجودته وضبط تداوله            
 إذ  –ولحماية صحة المواطنين من أخطار الأدوية غير الفاعلة وغير المأمونة والمتدنيـة الجـودة               

ة والولائية السلطة اللازمة لتسيير أعمـالهم       تخول هذه التشريعات لأجهزة الرقابة الدوائية الاتحادي      
كما أن تلك التشريعات تمكِّن السلطة الرقابية       . وأداء واجباتهم الرقابية وتنفيذ أحكام تلك التشريعات      

المختصة من إصدار القواعد والمعايـير والنُظُم والدلائل الإرشادية والمتطلبات الأخرى الملزمـة            
كمـا تـنظِّم تلـك      . في جميع مجالات الرقابة الصيدلية والدوائية     ومن إصدار القرارات المطلوبة     

وعليه يجـب أن تكـون      . التشريعات قواعد وأصول ممارسة مهنة الصيدلة في مختلف القطاعات        
التشريعات شاملة لكل تلك المجالات ومواكبة للتطورات والمتغيرات العلمية والمستجدات العالميـة            

ن تعمل الاستراتيجية القومية إلى تحديث قـانون الـصيدلة والـسموم            وعليه يجب أ  . منها والمحلية 
واللوائح والأوامر والقواعد الصادرة بموجبه والأحكام الخاصة بالصيدلة والـدواء فـي القـوانين              
الأخرى لمواكبة المتغيرات والمستجدات المحلية والعالمية وانعكاسات اتفاقيـات منظمـة التجـارة             

  .لعولَمةالعالمية وتحديات ا
 حيث تمت صـياغة     1976 منذ عام    1963بدأت جهود إعادة صياغة قانون الصيدلة والسموم لسنة         

أول مشروع لقانون الصيدلة والدواء والسموم خضع هو وما تلته من مشاريع قـوانين للخلافـات                
مؤقـت  بأمر  ) قانون الصيدلة والسموم  (والمجادلات حتى صدر آخر قانون أبقى على الاسم السابق          

، ثم تم تداول الأمر المؤقت في المجلس الوطني وأدخلت عليـه بعـض التعـديلات                20/8/2001في  
وقد أبقى القانون على معظم الأحكام الخاصة بالرقابـة الدوائيـة وبعـض             . 8/12/2001وأجيز في   

ة  ولكنه أضاف أو عدل بعض الأحكام الرئيسي       1963جوانب الرقابة الصيدلية التي وردت في قانون        
  :نذكر منها ما يلي

كبديل لمجلس الصحة العامة في قانون      ) المجلس الاتحادي للصيدلة والسموم   (أنشأ القانون    )1(
نص القانون السلطة الرقابية الوطنيـة      ب، وجعل المجلس الاتحادي للصيدلة والسموم       1963

  .المختصة في جميع جوانب الرقابة الدوائية وبعض جوانب الرقابة الصيدلانية
 .قانون الرقابة على مستحضرات التجميل والمستلزمات الطبيةشمل ال )2(

 .الأجنبية للأدوية) المصانع(نص القانون على تسجيل مواقع الإنتاج  )3(

 .نص القانون على أحكام لتقيـيد وتنظيم إجراء تجارب الأدوية على الإنسان والحيوان )4(

ذوي الاختصاص وإنـشاء    أنشأ القانون لجنة للأدوية البشرية وأخرى للأدوية البيطرية من           )5(
 .أمانة خاصة بكل لجنة
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أضاف القانون أحكاماً خاصة بالترخيص لمنشآت صيدلانية لم يـشملها القـانون الـسابق               )6(
كالمعامل الصيدلانية ومكاتب الإعلام الدوائي ومعامل الأمصال واللقاحات وترك إجراءات          

 .وشروط الترخيص لجميع المنشآت الصيدلانية للّوائح

ة للّوائح لم يصدر المجلس الاتحادي للصيدلة والسموم منذ إنشائه لائحة جديدة وظلـت              أما بالنسب 
وكانت النتيجة عدم تطبيـق أحكـام       .  سارية المفعول  1963اللوائح السابقة الصادرة بموجب قانون      

القانون بالنسبة لمستحضرات التجميل والمستلزمات الطبية وشروط ومتطلبـات إجـراء تجـارب             
كما أن اللائحة الجديدة للترخيص للمنشآت الصيدلانية رغم أهميتها         . الإنسان والحيوان الأدوية على   

في منح السلطات الصحية والبيطرية سلطة إصدار رخص المنشآت الصيدلانية الولائية والرقابـة             
 وبالشروط  1974ويتم الآن تسجيل المستحضرات الدوائية بموجب لائحة        . عليها، فإنها لم تصدر بعد    

  .تطلبات التي تصدرها لجان التسجيل المفوضةوالم
أما بالنسبة للقوانين الأخرى التي تحكم مهنة الصيدلة وتداول الأدوية، فأهمها قـانون المجلـس               

 والذي يحكم تسجيل الصيادلة والترخيص لهم بممارسة المهنة وفقاً لقواعد وآداب            1992الطبي لسنة   
  .السلوك المهني التي يصدرها

  
   التشريعات الصيدلانية والدوائيةستراتيجيةإ

  : مع مراعاة ما يلي2001تحديث قانون الصيدلة والسموم لسنة  .1
 القانون السند والغطاء القانوني والأحكام اللازمة لتنفيذ السياسات أن يوفر 1.1

والاستراتيجيات الدوائية الوطنية ولتحقيق أهدافها وعلى الأخص في مجالات الرقابة 
 وفاعلية وجودة الدواء وإتاحته للمواطنين بأقل تكلفة ممكنة للفرد الدوائية وضمان أمان

  .والمجتمع وضمان حسن وصفه وصرفه واستخدامه
أن يكون القانون قاصراً على أحكام الصيدلة والدواء والمستلزمات الطبية     2.1

ومستحضرات التجميل فقط واستبعاد الأحكام الخاصة بالسموم غير الطبية بإصدار 
 .ن خاص بهاقانو

المحافظة على المجلس الاتحادي للصيدلة والسموم كجهاز حكومي مركزي مستقل     3.1
تحت إشراف وزير الصحة الاتحادي، وأن ينص في القانون على أنه السلطة الوطنية 
الوحيدة المختصة بكل جوانب الرقابة الدوائية على المستوى الوطني وعلى استقلاليته 

ي مجالات اختصاصه وتنفيذها، وأن تكون كل سلطات أجهزة في اتخاذ القرارات ف
 .الرقابة الدوائية الولائية بتفويض منه

أن يحمي هذا القانون والقوانين الأخرى ذات الصلة البلاد من الانعكاسات الضارة     4.1
لاتفاقيات منظمة التجارة العالمية الخاصة بحماية الملكية الفكرية،  وبفتح السوق 
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لتداول الأدوية والخدمات الصيدلانية المستوردة وأن يصاغ هذا القانون السوداني 
والقوانين ذات الصلة بالصورة التي تحقِّق حماية صحة المواطن وحماية سوق 
الخدمات الصيدلانية وصناعة الدواء المحلية وضمان حق الدولة المطلق في توفير 

 .ة العامة للفرد والمجتمعحاجة المواطنين من كل الأدوية وفقاً لمتطلبات الصح

العمل على إصدار اللوائح والأوامر والقواعد والنُظُم والدلائل الإرشادية التي تنص عليهـا              .2
القوانين ذات الصلة واللازمة لتنفيذها وعلى الأخص اللوائح الخاصة بالمستلزمات الطبيـة            

د الممارسـات   ومستحضرات التجميل وإجراء تجارب الدواء على الإنسان والحيوان وقواع        
 .المهنية الطبية والصيدلانية ذات الصلة

النص على الأخذ بأي مواصفات أو معايـير دستورية أجنبية تختارها السلطة الرقابية وبما              .3
تصدره منظمة الصحة العالمية من قواعد ونُظُم ودلائل إرشادية وموجهات تحكـم مختلـف         

 .ار مثيلاتها الوطنيةالممارسات الصيدلانية والدوائية وذلك إلى حين إصد

تحديث جميع الأحكام الخاصة بالصيدلة والدواء في القوانين الأخرى لتتماشى مـع أحكـام               .4
القانون الأساسي للصيدلة والسموم وما يصدر بموجبه من لوائح وقواعد وأوامر وبما يحقِّق             

 .أهداف السياسات والاستراتيجيات الصيدلانية الوطنية

صدر من الدولة وأجهزتها الدستورية والمهنية والخدمية والرقابيـة         الإعلام الكافي بكل ما ي     .5
من قوانين ولوائح وقواعد وأحكام خاصة بالأدوية والمستحضرات الطبيـة ومستحـضرات            

 ).الإنترنت(التجميل وذلك بجعلها متاحة للجميع في كتيبات أو من خلال الشبكة الإلكترونية 

تتضمن جميـع   ) ورقية وإلكترونية (لصيدلة الاتحادية   إنشاء مكتبة مرجعية بالإدارة العامة ل      .6
 .التشريعات الخاصة بالصيدلة والدواء في جميع دول العالم
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  الباب الثالث
  

  النظام الوطني لتوآيد جودة الأدوية
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يعتبر الهدف الرئيسي لأي استراتيجية وسياسة دوائية توفير احتياجات المواطن من الدواء الفعال             
، ولكن لن تتحقق فاعلية الدواء وأمانته ما لم يصل إلى المواطن بـالجودة              ةقل تكلفة ممكن  والآمن بأ 

المطلوبة بل أن تدنِّي جودة الدواء دون المستوى المطلوب يشكِّل خطراً علـى صـحة المـواطن                 
وعليه كانت إحدى الاختصاصات الرئيسية للسلطة الرقابية الوطنية على الـدواء           . والمجتمع والأمة 

العمل على ضمان جودة الدواء عبر سلسلة تصنيعه وإمـداده وترحيلـه وتخزينـه وتوزيعـه       هي  
وعليه يجب على الدولة توفير وتنمية القدرات       . وصرفه وتعامل الطبيب والصيدلي والمواطن معه     

المهنية والإدارية والتشريعية والتنفيذية لجميع أجهزة الرقابة الدوائية والجهات ذات الصلة بضمان            
  .جودة الدواء

 فـي   وتلك المتداولـة  ) من شروط تسجيل أي عقار دوائي     (يتم فحص الأدوية المقدمة للتسجيل      
  :البلاد عبر نوعين من التحليل هما

   .)للأدوية المقدمة للتسجيل (التحليل قبل التسويق )1(
 ).Post Marketing Surveillance( التحليل بعد التسويق )2(

أن   إلا في التحليل بعـد التـسويق     للمعمل   الاستراتيجي   عملالغم  ورخلال السنوات السابقة    
 كانت مـن    ضيق مساحة المعمل ونقص الأجهزة وبعض المشاكل في التوظيف والتدريب للعاملين          

  .  ويجري الآن عمل جاد لتذليل هذه الصعوباتالمعوقات الرئيسية للعمل،
نظام، النظام الـوطني للتفتـيش      ويتضمن النظام الوطني لتوكيد جودة الدواء الإطار التشريعي لل        

على مصانع الأدوية المحلية والعالمية وكافة المنشآت الـصيدلانية، المختبـر المركـزي للرقابـة            
  .الدوائية، والنظام الوطني للرصد والمتابعة بعد التسويق

  
  ستراتيجية ضمان جودة الأدويةإ
  الإطار التشريعي) أ(
قة بتوكيد جودة الأدوية وإصدار وتعديل ما يلزم منها،         مراجعة كافة القوانين والتشريعات المتعل     .1

خاصةً تلك المتعلقة بالمواصفات والشروط الواجب توافرها فـي المستحـضرات الـصيدلية             
والمنشآت الصيدلية مثل المواصفات الدستورية، مدونة التصنيع الجيد، مدونة التخزين والتوزيع    

 .يدة وغيرهاالجيد، مدونة الممارسات المختبرية الج

 .الاتفاق على نظام دوري لمراجعة المواصفات والقوانين وتحديثها .2

 .إعداد الكوادر الفنية في صياغة وتقيـيم الإطار التشريعي لنظام توكيد جودة الأدوية .3
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الالتزام بأحدث معايـير ومواصفات الجودة الدستورية وقواعد الممارسات الجيـدة والـدلائل             .4
اصة بجودة الدواء مع الأخذ في الاعتبار ضمان الثبوتية فـي ظـروف             الإرشادية العالمية الخ  

 .السودان المناخية

  النظام الوطني للتفتيش الصيدلي)  ب(
إحكام ضوابط تسجيل وترخيص مصانع الأدوية الوطنية والأجنبيـة والتحقُّـق مـن كفاءتهـا                .1

تبرية والتخزينية الجيـدة    التكنولوجية والتشغيلية والتزامها بقواعد الممارسات التصنيعية والمخ      
 .المقررة لضمان جودة منتجاتها

الاتحادية والولائية للتحقيق من التـزام      ) للتفتيش الدوائي (تنمية قدرات أجهزة الرقابة الميدانية       .2
المنشآت الصيدلانية بضوابط ضمان جودة المستحضرات الدوائية المتداولة في تخزين وتوزيع           

 ).GPP(يدلانية الجيدة المقررة وصرف الدواء وبالممارسات الص

 عمل التفتيش الوطني على المصانع والمنـشآت        التحديث المستمر للمدونات الوطنية التي تنظِّم      .3
 .الصيدلية

 .إعداد وتنفيذ برامج التدريب المستمرة لدعم القدرات الوطنية في مجال التفتيش الصيدلي .4

 . المتداولةتوحيد وإنفاذ معايير تسجيل الأدوية .5

  المختبر الوطني للرقابة والبحوث الدوائية)  ج(
يز المختبر الوطني المرجعي للرقابة والبحوث الدوائية والمستحضرات البيولوجية         هتشيـيد وتج  .1

من لقاحات وأمصال ومشتقات الـدم والمستحـضرات البيولوجيـة التشخيـصية ومنتجـات              
بشرية المؤهلة والمتطلبات اللازمـة     وتزويد هذا المختبر بكل الإمكانات ال     . التكنولوجيا الحيوية 

ليكون قـادراً علـى إجـراء جميـع التحاليـل الكيميائيـة والفيزيائيـة والميكروبيولوجيـة                 
 .والفارماكولوجية لجميع الأدوية والمستحضرات الصيدلانية والعشبية المتداولة

 .تطوير نظام لمتابعة جودة الأدوية عبر سلسلة إمدادها وطوال فترة صلاحيتها .2

تدريب العاملين بالمختبر وأعضاء اللجان الاستشارية على طرق التحليل الحديثة والطرق الفنية             .3
 .لتقيـيم الملف العلمي في ملفات تسجيل الدواء

  
ترفيع مقررات كليات الصيدلة في مجالات ضمان جودة الدواء والتحاليل المختبريـة لـضبط               .4

 .الجودة النوعية
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توعية الجماهيرية تهدف إلى إرشاد المـواطنين إلـى كيفيـة           صياغة وتطبيق برامج تعليمية لل     .5
 .الحفاظ على جودة الدواء

 

  النظام الوطني لرصد ومتابعة الآثار والتفاعلات السلبية للأدوية)  د(
 .ADR monitoring systemإنشاء نظام وطني لرصد ومتابعة الآثار والتفاعلات السالبة للأدوية  .1

لين في الحقل الصحي والمواطنين للقيام بدورهم فـي الكـشف           حث الصيادلة والأطباء والعام    .2
 .والتبليغ عن المستحضرات المشبوهة الفاعلية أو الجودة أو ذات الآثار الجانبية الضارة

 .المشاركة في النظام العالمي لرصد ومتابعة الآثار المناوئة للأدوية .3
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  الرابع الباب

  
  التصنيع الدوائي

  



  - 25 -  
  
  

ية السودانية منذ الخمسينيات بقيام مصنع الصناعات الكيماوية السودانية، بدأت الصناعة الدوائ
 طفرة بعد ثورة حدثتو.  مصانع7ومنذ تلك الفترة وحتى نهاية الثمانينيات لم يتجاوز عدد المصانع 

منها الآن يعمل  حاصل على الترخيص لمزاولة العمل،  مصنعا23ًالإنقاذ حيث أصبح عدد المصانع 
  . مصانع منحت الموافقة المبدئية10بدأ الإنتاج التجاري بعد، كما توجد تأما البقية فلم  مصنعاً، 19

  : مجموعة علاجية تقوم بإنتاجها على الأشكال الصيدلانية الآتية15تنتج هذه المصانع الآن 
Tablets, Capsules, Syrup, Suspensions, Powder, Ampoules, Ointments, Parenteral infusion. 

 مصانع لإنتاج المستلزمات الطبية تشتمل على مصنع للحقن الطبية، ومصنعين 5كما يوجد منها 
  . الأخرىللقطن الطبي، ومصنع لمستلزمات التجميل، ومصنع للمنتجات الطبية

من إجمالي قيمة الدواء في السودان حيث تقدر قيمة الإنتاج لهذه % 20تمثِّل الصناعة المحلية بـ 
  . مليون دولار8 المصانع بـ

  :وتشير البيانات إلى بعض الحقائق التالية
أن رؤوس الأموال العاملة في العديد من تلك المصانع لا تسمح بالصرف المناسب على  .1

 .عمليات البحث والتطوير

عدم التنسيق فيما تنتجه العديد من المصانع مع الاحتياجات الأساسية للنظام الصحي  .2
 .بالسودان

َـم، فالتوزيع الجغرافي لا يغطي كافة قع بالعاصمةمعظم المصانع ت .3 الولايات ، ومن ث
 .بالسودان

الطاقة الإنتاجية المتاحة لا يتم الاستفادة منها بشكل اقتصـادي حيث تتراوح الطاقة  .4
من الطاقة الإنتاجية المتاحة مقدرةً على أساس دورة % 71إلى % 4الإنتاجية المستغلة بين 

 الاستغلال   يوماً في العام، بما يشير إلى الهدر الكبير في250 لمدة تشغيل واحدة يومياً
  .الاقتصادي لما هو متاح
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  ستراتيجية التصنيع الدوائيإ
رسم السياسات والخطط للتصنيع الوطني للأدوية الأساسية كماً ونوعاً، وتضمينها كافة الحوافز  .1

 .لتشجيع ودعم الاستثمار في الصناعة المحلية

 .الاكتفاء الذاتي من الأدوية الأساسية والتصدير لخارج السودانتحقيق  .2

إلزام المصانع المحلية بالتقيد بالممارسات الجيدة في الإنتاج والتفتيش الدوري للتأكُّد من  .3
 .التزامها بذلك

 وغيرها لإنشاء مصانع للأدوية بالبلاد، Multi Nationalالعمل على استقطاب الشركات العالمية  .4
 .تثمار المشترك في إطار السياسة الوطنية للصناعات الدوائيةوالاس

 للاستفادة من 2016 قبل عام المحمية ببراءة اختراع تشجيع المصانع الوطنية لإنتاج الأدوية  .5
 .)Transitional Period (الفرصة الممنوحة للدول الأقل نمواً من قبل منظمة التجارة الدولية

 دول المنطقة والدول الصديقة في إنتاج الأدوية والكيماويات تشجيع التعاون والتنسيق مع .6
 .والعبوات الدوائية بصورة جماعية وتبادل الخبرات في هذا الصدد

تدريب العاملين في مجال الصناعة الوطنية داخلياً وخارجياً لمواكبة التطور المستمر في  .7
 .صناعة الدواء
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  الخامسالباب 
  

  ءستعمال الرشيد للدواالإ
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يعني الاستعمال الرشيد للدواء أن يتلقَّى المرضى أدوية تناسب احتياجاتهم العلاجية والوقائية 
. وبجرعات تلبي متطلباتهم الفردية، وذلك لفترة زمنية مناسبة وبأدنى تكلفة ممكنة لهم ولمجتمعهم

ت وتكلفة ولذلك أثر ومردود كبير في ترقية الخدمات الطبية وتخفيض عدد المرضى والوفيا
ويعتبر الاستعمال غير الرشيد للأدوية من المشاكل الشائعة والمعقَّدة لتعدد ظواهرها . العلاج

ومسبباتها والتدخُّلات المختلفة اللازمة لاحتوائها وكثرة التحديات الواجب مواجهتها وعظم الجهود 
يد للأدوية آثاراً صحية كما أن للاستعمال غير الرش. الواجب بذلها لترشيد استعمال الدواء

  . واقتصادية سالبة
بالرغم من ريادة السودان في مجالات صياغة السياسات وتطبيق البرامج الخاصة بترشيد 
استعمال الدواء والنجاح الذي تحقَّق في العديد من المجالات لم يتم وضع استراتيجية قومية متكاملة 

  .وشاملة لترقية الاستخدام الأمثل للدواء
العديد من الاستراتيجيات الخاصة بترقية الاستعمال الرشيد للدواء والتي يمكن أن تكون هناك 

عملية أو تعليمية أو إدارية أو قانونية أو اقتصادية وتتداخل وسائلها وأدوارها ومساهمتها في دفع 
  .وتعزيز الاستعمال الرشيد للدواء

  ستعمال الرشيد للدواءستراتيجية الإإ
ي جميع أنحاء البلاد بصورة منتظمة للتعرف على أنواع ومجالات إجراء الدراسات ف .1

الاستعمالات غير الرشيدة للدواء وحجم كلٍ منها وأسبابها والاستفادة من نتائجها في صياغة أو 
. مراجعة الاستراتيجيات والسياسات والبرامج الخاصة بترشيد استعمال الدواء في كل منطقة

  . والتجارب والخبرات السابقة في هذا المجالويجب الاستفادة من الدراسات
التحديث الدوري المستمر للقائمة القومية للأدوية الأساسية وانتقاء أدويتها وفقاً لموجهات  .2

 .علاجية تستند على بينات علمية من مصادر موثوق بها

 Standard Treatment(ئل الإرشادية العلاجية المعيارية التحديث الدوري المستمر للدلا .3
Guidelines ( والدليل القومي للأدوية)National Formulary.( 

تضمين مناهج تدريب المهنيـين الصحيـين مفهوم الأدوية الأساسية ومبادئ ترشيد استخدام  .4
الدواء وعلى الأخص التركيز على تدريبهم وتنمية مهاراتهم في الوصف الأمثل للدواء وفقاً 

 .لأحدث الوسائل العلمية

ة وتقنين مواصلة التعليم الصيدلي والطبي المستمر أثناء الخدمة لتمكين المهنيـين إتاح .5
الصحيـين من مواكبة المستجدات العلمية وكل ما يتم استحداثه عالمياً في مجالات وصف 

 .وصرف واستعمال الدواء
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 وجعلها متاحة توفير المعلومات العلمية الحديثة عن الأدوية والتداوي من المصادر الموثوق بها .6
بمختلف الوسائل بما في ذلك المحاضرات والندوات وورش العمل، ويشمل ذلك المعلومات 

 .الخاصة بالاستعمال السليم للأدوية التقليدية

تعميم لجان الدواء في كل المستشفيات وتفعيلها وترقية أدائها في ترشيد استعمال الدواء  .7
 .بالمستشفيات

 علمية سليمة للتثقيف والإعلام الدوائي للمواطنين في جميع صياغة وتنفيذ برامج على أسس .8
 .الولايات لترقية معرفتهم وإدراكهم وسلوكهم وتعاملهم السليم مع الدواء

صياغة وتنفيذ مشروع قومي يختص بإجراء الدراسات الخاصة برصد مناعة الجراثيم  .9
 والاستفادة من نتائجها Antimicrobial Resistance Surveillanceالممرضة للأدوية المضادة لها 

 .في اختيار الأدوية ذات الفاعلية في القضاء عليها

زيادة فاعلية الرقابة على الترويج الدوائي وإخضاع وسائل ومواد الترويج للتصديق الـمسبق  .10
 .من الجهاز الرقابي المختص

والسموم تضم في إنشاء لجنة دائمة متعددة الاختصاصات تابعة للمجلس الاتحادي للصيدلة  .11
واتحاد ) عند إنشائه(عضويتها ممثلين للمجلس الطبي السوداني والمجلس الصيدلي السوداني 

وتختص اللجنة بتنسيق السياسات . الصيادلة وكليات الطب والصيدلة وجمعية حماية المستهلك
 .والبرامج الخاصة بترشيد استعمال الدواء والعمل على دعمها

 :ية الأساسيةالقائمة القومية للأدو .12

  :يجب إعطاء أهمية خاصة للنظام الوطني لتحديث القائمة القومية للأدوية الأساسية بحيث يتم
مراجعة القائمة القومية للأدوية الأساسية كل ثلاث أعوام على الأكثر بنفس الأسلوب الذي   )أ (

التخصصات ظل متَّبعاً من قبل بمشاركة أكبر عدد من الكوادر الطبية المعنية من مختلف 
في الطب والصيدلة وإشراك ممثلي المنتجين والمستوردين شريطة أن يكونوا من الصيادلة 

  .أو الأطباء
 .تحديد الأدوية الأساسية المسموح بتداولها في كل مستوى من المؤسسات العلاجية  )ب (

ية إعداد نشرة معلومات عن كل من الأدوية الأساسية وطبع القائمة القومية للأدوية الأساس  )ج (
 .ومستويات تداولها ونشرات المعلومات الخاصة بها في كتيب يتم توزيعه على نطاق واسع
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  السادسالباب 
  

  الطب الشعبي
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يستخدم الطب الشعبي والنباتات الطبية بشكل متزايد لتلبية احتياجات الرعاية الصحية وحالات 
ومن ناحية . نظيمها ورقابتها بشكل جيدغير أن العديد من هذه الممارسات لا يتم ت. مرضية أخرى

  .أخرى يتمتَّع السودان بثروات هائلة من النباتات الطبية التي تحتاج إلى مزيد من البحث والدراسة
وقد أشارت استراتيجية منظمة الصحة العالمية إلى أهمية دعم الدول الأعضاء في صياغة 

 الآمنة والفعالة لما هو متاح من الطب الشعبي الاستراتيجية الوطنية للطب الشعبي لتحقيق الاستعادة
  .وضمان جودة منتجات الطب الشعبي وتنظيم عمل الممارسين له

  ستراتيجية الطب الشعبيإ
إعداد وتنفيذ سياسات ولوائح وطنية حول الطب الشعبي أو التكميلي أو البديل، لضمان  )1(

طاق التغطية بالرعاية الصحية الاستخدام السليم للطب الشعبي والاستفادة منه في توسيع ن
 الأولية؛

الحصر العلمي لثروة النباتات الطبية الوطنية واتخاذ التدابير اللازمة لحماية وحفظ المعارف  )2(
 المتعلقة بالطب الشعبي وحفظ ثروتها النباتية الوطنية وسائر مواردها الطبيعية؛

اهد العلمية التي تنظِّم الإحصاء العلمي للممارسين ووضع الخطط والقوانين بواسطة المع )3(
نشاطهم ودورهم في المجتمع والعمل على إدخال نظام اقتصاد السوق لتطوير الطب الشعبي 

 .ومساهمته الفعلية في العلاج

مراجعة القوانين، والتشريعات، والسياسات المحلية والإقليمية والاستفادة القصوى من  )4(
عبي والنباتات الطبية والعمل على التعريف الاتفاقيات والمعاهدات الدولية الخاصة بالطب الش

 .بها وتعميمها

 .دعم البحث العلمي والمعاهد المهتمة بالنباتات الطبية وتخصيص ميزانية لهذا البند )5(

المشاركة في المبادرات العالمية الخاصة بالطب الشعبي ونشر الوعي والتعريف بأهميته،  )6(
 .عشاب وتقيـيم قدراتهموإقامة ورش عمل لتثقيف الممارسين للتداوي بالأ

تجميل ووضع قيام لجنة تسجيل منفصلة لتسجيل الأدوية ذات الأصل النباتي ومستحضرات ال )7(
 .النباتات الطبية لما يحدث في العالم وعدم السماح باستيراد ةًضوابط خاصة بها مواكب

 .تصادية كبيرةتشجيع إنتاج وزراعة النباتات الطبية محلياً وبصورة منظَّمة مما يعد ثروة اق )8(

 .الاهتداء و الاستفادة من تجارب الاخرين فى هذا المجال )9(

 .اشراك الممارسين للتداوى بالاعشاب فى وضع السياسات و الاستراتيجيات )10(
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  .تثقيف و توعية الجمهور بالطب الشعبى )11(
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  السابعالباب 
  

  الأداء المهني الصيدلي
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الذي يؤمن حـصول المـريض علـى الأدويـة          إن الرعاية الصيدلانية تمثِّل المدخل المنهجي       

كما تمثِّل مدخلاً للـشراكة     . الصحيحة، بالجرعة الصحيحة، في الوقت الصحيح، للمرض المقصود       
يكون فيها المريض محور الاهتمام، وذلك بواسطة فريق يتحمل مسؤولية تناول المـريض أدويـة               

د المشاكل المتعلقة بالأدويـة وحلهـا       ذات فعالية ومأمونية ما أمكن ذلك، وهذا ينجز بواسطة تحدي         
ومنع تكرارها، حتى يفهم ويتحصل المريض على الهدف العلاجي المنشود لكل حالة مرضية تـم               

  .علاجها
مـن بـين سـائر      . الصيادلة يمكنهم صنع مساهمة متفردة لتحسين الرعاية العلاجية للمرضـى         

ِّـين، الصيادلة هم الأكثر معرفةً وإل       سواء كـان فـي     . ماماً بعلوم استخدام الدواء   المهنيـين الصحي
الصيدلية، أو المستشفى الريفي، أو المستشفيات التخصصية تركِّز مهنة الصيدلي على دعم وحماية             

  .المرضى
لا ينحصر دور الصيادلة في توفير الرعاية للمرضى فحسب بل يتعداها إلى تعزيـز الـصحة                 

ة الصحية الأولية، مثل برامج التحصين الموسع والتثقيف        العامة، وذلك بمشاركتهم في برامج الرعاي     
  .الصحي

هناك العديد من الجهات تتعامل مع الصيدلة كمهنة أو تقوم بتقديم الخدمة الصيدلانية، ويتمثَّل              
ويعاني الشكل التنظيمي من التنافر بـين       . ذلك في القطاع العام، القطاع الخاص والتعليم الصيدلاني       

مة وتداخل الصلاحيات والاختصاصات وغياب الدور الحاكم والدور القيـادي لإدارة           الأجسام المنظِّ 
 Retention of pharmacists in the( عدم توفر فرص التوظيف. الصيدلة لضعف السياسات الصحية

public sector(والالتزام تجاه القضايا الصيدلانية وتنظـيم   وضعف النُظُم  وشروط الخدمة المجزية
الاتجاه العام للمجلس الطبي هو     . دلة عبر المجلس الطبي يضعف الممارسة المهنية كثيراً       مهنة الصي 

نحو مهنة الطب، ولذلك نجد أن قانون المجلس تسود فيه روح مهنة الطب علـى حـساب مهنـة                   
الصيدلة والتي قام اتحاد الصيادلة أصلاً لتحسينها وتطويرها، إلا أن هذا الأخيـر لـم يأخـذ دوره                  

  .ي في هذا الشأنالطبيع
مواقع العمل الرئيسية للصيادلة في السودان التي يقدمون فيها الأدوية للسكان هـي صـيدليات               

صيدلية المجتمع التي يمتلكها القطاع الخـاص  : المجتمع والتي نجدها في السودان تنقسم إلى نوعين     
تمتلكها مؤسـسات عامـة     واصطلح على تسميتها الصيدلية الخاصة، وهنالك صيدلية المجتمع التي          

وتسمى الصيدلية الشعبية، ولا يوجد أي فرق في الوقت الحاضر بين أسعار الأدوية التي تقدمها هذه 
  .الصيدليات للمرضى ولا في مصادر الحصول عليها

وفي المستشفيات مازال دور الصيادلة هو الدور . أما الموقع الثاني هو صيدلية المستشفى
ي معظم دول العالم، صرف الأدوية والمسؤولية التامة عن عمليات الإمداد الدوائي التقليدي السائد ف
 بالإضافة إلى خدمات الإعلام الدوائي والتي توجد شمل الشراء والخزن والتوزيعوالطبي والذي ي
  .بصورة محدودة
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و تتأثر مهنة الصيدلة كغيرها بالعوامل الخارجية سواء كانت عوامـل سياسـية أو اقتـصادية أ               
وفي ظل الوضع الراهن والمستقبلي فإن هناك كثير من التغيـرات           . اجتماعية أو تشريعية أو بيئية    

  :التي حدثت أو التي يتوقَّع حدوثها وتأثيرها المباشر على الصيدلة، نلخِّصها في النقاط الآتية
جتمـاعي  العولَمة، سياسات التحرير، سياسات اللامركزية، سياسات الاستثمار، الواقـع الا          -

وقضية الفقر، السياسات الصحية الكلية، معتقدات المواطنين تجاه التداوي والعلاج، الـوعي            
 .الصحي، بالإضافة إلى عوامل وبائية الأمراض والتغير نتيجة للتطور الطبيعي المتوقع

إن إعادة صياغة وتشكيل الخدمات الصيدلانية أمر بالغ الأهميـة لتحـسين رعايـة المرضـى                
دلة ومساعديهم لمقابلة احتياجات المنـاطق التـي        استفادة القصوى من مهارات وخبرات الصي     والا

  :يعملون بها وذلك بالآتي
العمل على تخفيض المشاكل الناتجة عن الأدوية بتقديم النـصح والاستـشارات بأسـاليب               )1(

 وهذا بدوره يساعد في الحـصول علـى         ستعمال والتخلص الجيد من الأدوية،    الخزن والا 
 .صى منفعة من الأدوية بأقل مخاطر يمكن أن تنتج عنهاأق

الصيادلة العاملون في المستشفيات بحسبانهم جزء من الفريـق العلاجـي           : وصف الأدوية  )2(
  .يمكنهم تقديم النصح ومشاركة الأطباء في اختيار الدواء المناسب للحالة المرضية المعنية

َـم فإن استراتيجية الأداء المهني الصي   :دلي تهدف إلىومن ث
يكون الصيدلي هو المهني المناسب لتقديم النصح للأطباء والعاملين بالحقـل الـصحي             أن   )1(

 .ومساعدة المرضى في كيفية حفظ وتناول الأدوية الموصوفة لهم

يقدم الصيدلي استشارات ونصائح وافية لأصحاب الأمراض المزمنـة وصـولاً إلـى             أن   )2(
 .المستمرةمستوى عالٍ من الرعاية الصيدلانية 

مشاركة الصيادلة مع غيرهم في برامج تعزيز الصحة وصولاً لحيـاة كريمـة ومجتمـع                )3(
 .معافي

حصول كل العاملين في الحقل الصحي على الاستشارة الصيدلانية بسهولة ويـسر وذلـك               )4(
ِّـر والناجع للأدوية  .مساهمة في الوصول للاستعمال السليم والمؤث

 الصيدلي في المستشفيات وصيدليات المجتمع، بينمـا        أن يكون المريض هو محور اهتمام      )5(
 .ائية الوطنيةكون البحوث والتطوير هو محور اهتمامهم في الصناعة الدوت

 .  وزيادة فرص العمل للصيادلة بالقطاع العامشروط خدمة مجزيةتوفير  )6(
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  ستراتيجية الأداء المهني الصيدليإ
  صيدلية المجتمع: أولاً

.  يعملون بصيدليات المجتمع والتي يوجد منها نوعين في الـسودان          من الصيادلة % 60أكثر من   
وهذا التميـيز عملياً أصبح غير موجود الآن حيث أن ... هي الصيدلية الخاصة والصيدلية الشعبية      

الدواعي والأسباب قد زالت تماماً بتوافر الدواء واعتماد سياسة رسوم الاستخدام فـي المؤسـسات               
  .العلاجية الحكومية

إن دور الصيادلة في هذه الصيدليات محدود مقارنة بالمعلومات التي يحملونها ونـوع الدراسـة               
وعليه فإن هذه الاستراتيجية تهدف إلى صـياغة جديـدة ودور جديـد    . التي يتلقّونها في الجامعات  

 للصيادلة في هذه الصيدليات حتى تعم الفائدة ويكون المرضى هم المحور الذي يتشكَّل حولـه دور               
الصيادلة في هذه المؤسسات وصولاً لأقصى فائدة ممكنة من الأدوية وتقليل المخاطر المتوقعة فـي   

  .سوء استخدامها
  :وفي هذه الاستراتيجية يمكن تلخيص المهام الرئيسية للصيادلة بالصيدليات في

َّـقة والمسجلة بالبلاد )1(  .الحصول على الأدوية من المصادر الموث

 .مونية والفاعلية يكون التعامل في الأدوية المسجلة فقطضماناً للجودة والمأ )2(

 .التركيز على تقديم الاستشارات والنصائح للمرضى والتأكُّد من فهمهم لكيفية تناول الدواء )3(

 .Complianceمساعدة المرضى وحثهم على تناول الأدوية وبالكيفية المطلوبة  )4(

 .تثقيف الصحيالمشاركة في برامج الرعاية الصحية الأولية مثل ال )5(

 .المشاركة في برامج التطوير المهني المستمر )6(

َـم فإن استراتيجية الأداء المهني في مجال صيدلة المجتمع يجب أن تتضمن   :ومن ث
 الصيادلة حول المفهوم الحـديث لتقـديم الرعايـة          إتحادصياغة وثيقة وطنية بالتعاون مع       )1(

 .الصيدلية من خلال صيدلية المجتمع

 .صيدلي المجتمعمستمر لرفع مستوى الأداء المهني للتعليم الإعداد برامج ا )2(

التعاون مع البرامج الصحية المختلفة في دعم دور الصيدلي في تقديم الخدمات الـصحية،               )3(
 .خاصةً تلك المرتبطة بالتثقيف الصحي والوقاية من الأمراض
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  الخدمات الصيدلانية بالمستشفيات:  ثانياً
لمستشفيات تشمل الصيدلة السريرية، والحصول علـى الأدويــة         إن الخدمات الصيدلانية في ا    

المأمون للأدوية، بالإضافة إلى تقديم المعلومات الدوائيـة        " Dispensing"والتحضيـر والصـرف   
  .للمرضى والعاملين في الحقل الصحي والعمل في وحدات الإنتاج الدوائي وبرامج تأكيد الجودة

قصوى من مهارات وخبرات الصيادلة العاملين بالمستشفيات       وحتى يستطيع المرضى الاستفادة ال    
فإن خدمات صيدلة المستشفيات ينبغي إعادة صياغتها ليكون المريض هو المحور الرئيسي الـذي              

 حتى  –تشكَّل حوله هذه الخدمات، وذلك بتدريب الصيادلة وتخصصهم في مجال الصيدلة السريرية             
ى العنابر وتقديم المشورة والنصح لهم عند اختيـار الـدواء           يشاركوا بفاعلية في مرور الأطباء عل     

وغيرها من الأنشطة التي يقوم بها " Discharge Clinics"المناسب، وكذلك حضور عيادات الخروجات 
الأطباء المعالجين، وهذا يساعد في الاستفادة القصوى من الأدوية وتقليل الفاقد والهدر والمخـاطر              

عموماً يمكن تكامل دور الصيادلة المتخصصين العاملين بالمستشفيات        . ويةالناتجة من استعمال الأد   
مع نظرائهم من الأطباء والممرضين وغيرهم دعماً للفريق المعالج، وبالتـالي يمكـن مـشاركتهم               
بفاعلية في ضمان الاستعمال المأمون للأدوية والوصف الفعال والاستخدام الأمثل للأدوية بواسطة            

  .المرضى
رة الدواء بالمستشفيات تشمل جميع الخطوات التي بها يتم الاختيار والـشراء والتوزيـع              إن إدا 

والوصف والاستعمال والمراجعة للحصول على أقصى مساهمة للدواء في إعطاء الأثر أو النتيجـة        
  .المطلوبة في توفير الرعاية العلاجية للمريض

  :ومن المهام الرئيسية التي يمكن أن تقوم بها لجان الدواء ما يلي
 ).Hospital Drug Formulary(إعداد مرشد أدوية للمستشفى  )1(

 .التأكُّد من اتِّباع البروتوكولات العلاجية القومية أو تلك الصادرة عن المستشفى )2(

 .يرة أو لفترات طويلةالمراجعة المنتظمة للأدوية الخطرة أو الأدوية التي تؤخذ بكميات كب )3(

 .التأكُّد من عدم وجود الأدوية خارج مرشد أدوية المستشفى باستمرار )4(

 .مراقبة وتنبيه الأطباء في وصف الأدوية من خارج المرشد بصورة روتينية )5(

 .تقيـيم جودة ومردود كلفة الأدوية الجديدة )6(

 .القيام بإجراء دراسات مدى استخدام الأدوية ومراجعة الوصفة )7(

َـ   :م فإن الاستراتيجية المقترحة للخدمات الصيدلية بالمستشفيات يجب أن تتضمنومن ث



  - 38 -  
  
  

صياغة وثيقة وطنية بالتعاون مع النقابات ذات الصلة وكليات الصيدلة حول دور صـيدلي           )1(
 .المستشفيات وخدمات الصيدلة الإكلينيكية

دلية بالمستشفيات وفقاً   إنشاء لجان الدواء والعلاج بالمستشفيات الكبيرة لدعم الخدمات الصي         )2(
 .لإرشادات منظمة الصحة العالمية في هذا الشأن

 .البدء في تقديم خدمات الصيدلة الإكلينيكية بالأقسام المتخصصة بالمستشفيات )3(

دعم مراكز المعلومات الدوائية والسموم بصيدلية المستشفى، وفقاً للبرتوكولات العلاجيـة            )4(
 .تسمم وعلاجهالقومية والنظام الوطني لمكافحة ال

 .المشاركة الفعالة في البرنامج الوطني لرصد وتقيـيم الآثار المناوئة للأدوية )5(

  الخدمات الصيدلية في القطاعات الأخرى: ثالثاً
يشارك العديد من الصيادلة في العديد من القطاعات الأخرى في تقديم جوانب أخرى من الرعاية               

  :الصيدلية، ومن تلك القطاعات
في الصناعة الدوائية سواء كان ذلك في مجال الإنتاج أو التخطـيط أو التطـوير          الصيدلي   )1(

والبحوث أو الدعاية والتسويق، الرقابة الدوائية واقتصاديات الدواء، ولذلك فإن استراتيجية           
الصناعة الدوائية يجب أن تأخذ في الاعتبار دعم دور الصيدلي في القطاعـات المختلفـة               

 .د البرامج المختلفة لتنمية القدرات الوطنية في هذه المجالاتلصناعة الدوائية وإعدا

الصيدلي في قطاعات الإدارة الصيدلية سواء كان ذلك في مجال الإدارة الصيدلية الحكومية       )2(
أو إدارات الرقابة الدوائية أو التسجيل أو التفتـيش أو الإحـصاء والمعلومـات الدوائيـة                

َـم فإن استراتيجية إ    . وغيرها دارة القطاع الصيدلي لابد أن تأخذ في الاعتبار تنمية         ومن ث
 .القدرات الوطنية في تلك المجالات

إن العلاقة بين الأدوية البيطرية والـصحة العامـة تـستلزم أن يقـوم              : الصيدلة البيطرية  )3(
َـم فـإن    . الصيادلة بمسؤولية صرف وتأكيد جودة هذه الأدوية حماية للصحة العامة          ومن ث

 :لأداء المهني الصيدلي لابد لها مناستراتيجية ا

 .إصدار وثيقة وطنية تنظِّم عمل خدمات الصيدلة البيطرية •

 .إعداد الدورات التدريبية للصيادلة في مجال الصيدلة البيطرية •

 .تشجيع الاستثمار في صناعة الأدوية البيطرية محلياً •
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  الثامنالباب 
  

  التعليم الصيدلي والتطوير المهني المستمر
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تتطور مهنة الصيدلة بشكل متسارع لتتمشى مع التطـورات العالميـة فـي مجـالات العلـوم                 
ومن ثـم فإن مهنة الصيدلة تواجهه كما يواجه القطاع         . والتكنولوجيا والخدمات الصيدلية المتطورة   

 إليـه   الصحي تحديات القرن الحادي والعشرين من تحديات علمية وتكنولوجية مرتبطة بما توصل           
 وكذلك  ،العلماء في مشروع الجينوم البشري، والذي من المتوقع أن يحدث ثورة في العلوم الصيدلية             

الثورة الهائلة في مجالات المعلوماتية والاتصالات، وأيضاً التطور المرتبط بحريـة التجـارة فـي       
 أن تعمل على إعـداد      ولذلك فإن الاستراتيجية الربع قرنية لابد     . الدواء، وكذلك الخدمات الصيدلية   

ومن هنـا كـان دور      . الخبرات الوطنية القادرة على التعامل والمشاركة في هذه التطورات الهائلة         
التعليم الصيدلي والبرنامج الوطني للتطوير المهني المستمر بالغ الأهمية في إعداد الكوادر الفنيـة              

  .يةاللازمة لتقديم خدمات الرعاية الصيدلية الحالية والمستقبل
وتشير البيانات إلى زيادة عدد كليات الصيدلة، خاصة الكليات الخاصة وزيـادة الإقبـال علـى                
التعليم الصيدلي الجامعي، حيث يبلغ عدد كليات الصيدلة حالياً تسع كليات، منها ست كليات صيدلة               

  . طالب وطالبة2350خاصة، ويبلغ عدد الطلاب بهذه الكليات التسع 

  الصيدلي والتطوير المهنيستراتيجية التعليم إ
  التنسيق بين المجلس القومي للتعليم العالي وجهات الإختصاص ووزارة الصحة .1

  :في
 وضع سياسة القبول وأعداد الطلاب بكليات الصيدلة؛  )أ (
 التنسيق بين مناهج كليات الصيدلة المختلفة؛  )ب (
 وضع المواصفات والمتطلبات اللازمة لفتح كليات الصيدلة؛  )ج (
 .لكليات بصفة دورية للتأكُّد من التزامها بالمواصفات العالميةالتفتيش على ا  )د (

    تطوير التعليم الجامعي.2
مراجعة مناهج التعليم الصيدلي في السودان لتواكب التطُّـور المـستمر لعلـوم             : المناهج  ) أ(

الصيدلة وضرورة الاهتمام بعلوم أساسية ليست تحت التدريس الآن مثل الـصيدلة الـسريرية،              
  .لة الصناعية، الاستعمال الأمثل للدواء، الممارسة الصيدلانية، التحليل والرقابة الدوائيةالصيد

عدد أساتذة الصيدلة في السودان في الوقت الحالي لا يغطي      : تأهيل الأساتذة واسـتبقائهم     )ب(
حـة  وعليه هناك ضرورة مل   . الاحتياج الحقيقي لكليات الصيدلة الحالية والمتوقع تأسيسها قريباً       

لتأهيل أساتذة للصيدلة خارجياً وداخلياً مع مناقشة شروط التخديم التي تضمن بقائهم في السودان              
  .والاستفادة منهم في التدريس والبحث العلمي في القطاعين العام والخاص

  . لتطوير كليات الصيدلة الحاليةالإمكانات الماديةتوفير   ) ج(
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واستخدامه للتعليم الجامعي مع التأكيد على تعريب مراجعة وتعريب الدليل القومي للعقاقير   ) د(

  .التعليم الصيدلي
التنسيق بين مناهج الكليات الصحية المختلفة المرتبطة بالاستخدام الرشيد للدواء   )هـ(

  .وضمان جودته
بتنفيذ البرنامج الوطني للتعليم والتطوير المهني المستمر، وذلك         الهيئات النقابية والتعليمية    قيام  .3

عن طريق مواكبة التطور المستمر لعلوم الصيدلة والمعارف المختلفة المرتبطة بالممارسة المهنية            
من أجل تقديم رعاية صيدلانية أفضل للمريض والاستعداد لتقديم معلومات صحيحة وحديثـة عـن      

مر تطوير مهنـي مـست    : الدواء الذي يقدمه الصيدلي للمريض وأعضاء المهن الطبية، يتطلَّب ذلك         
)CPD (Continuing Professional Development .  

 واعتبـاره شخـصية فرديـة    Continuing Educationويشمل ذلك اتِّباع سياسة التعليم المستمر 
. يتحملها الصيدلي ويعينه على ذلك تخطيطاً وتنفيذاً وتقييماً ومتابعةً مجلس التخصصات الصيدلانية           

لتخصصات الصيدلانية الذي أنشئ حديثاً والنظر فـي أهدافـه          وتجدر الإشارة هنا إلى قيام مجلس ا      
  :وخططه وبرامجه التي يعمل من أجلها لرعاية الآتي

 التدريب والتعليم الصيدلي فوق الجامعي؛ )1(
 .التطور المهني المستمر )2(
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  التاسعالباب 
  

  الدراسات والبحوث
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ل الرئيسية وتحديات القـرن الحـادي       إن دعم الاستراتيجية الدوائية وتطويرها لمواجهة المشاك      
  .والعشرين، تتطلَّب الاهتمام بأنشطة البحوث والدراسات سواء كانت بحوث ميدانية أو بحوث علمية

تهدف البحوث الميدانية في مجالات تيسير الحصول على الأدوية وجودة الأدويـة واسـتخدامها              
ِّـر في            استخدام الأدوية وتحديد أحـسن الطـرق       على نحو رشيد إلى تحسين فهم العوامل التي تؤث
وهو يعتبر أداة مهمة في تقيـيم تـأثير   . لاختيار الأدوية وشرائها وتوزيعها واستخدامها بشكل سليم      

  .السياسة الدوائية كما تدعم نتائجه القرارات المتعلقة بالإدارة
كمـا تغطِّـي    وتغطي البحوث العلمية بحوث استحداث أدوية جديدة من مصادر نباتية وغيرها،            

مجالات تطوير أشكال صيدلية جديدة، خاصةً تلك المتعلقة بأنظمة توصيل الدواء وأنظمة التحكُّم في              
ويجب على كليات الصيدلة ومراكز البحوث المساهمة في التطورات التقنية الحديثة           . إطلاق الدواء 

  .بما يتلاءم مع احتياجات الخدمات الصحية بالسودان

  ت والبحوثستراتيجية الدراساإ
 :تطوير الخطة الوطنية للدراسات والبحوث الصيدلية وتتضمن .1

إجراء بحوث ودراسات في النواحي العلمية في مجال الدواء وفقاً لأسبقيات المشاكل فـي                )أ (
البلاد بناء على خطة متناسقة ومتكاملة يشترك في وضعها والالتزام بها جميع مؤسـسات              

 .ومجالس الأبحاث وغيرهاالبحث العلمي في الجامعات والمعاهد 

 .إجراء البحوث الميدانية في المجالات ذات الصلة بترشيد استعمال الدواء  )ب (

الالتزام بالمعايـير والنُظُم والأخلاقيات التي تفيد البحوث التي تشمل إجراء تجارب علـى               )ج (
 .الإنسان أو المجتمع وإصدار التشريعات التي تحقِّق ذلك

 .ت الطبيةتشجيع البحوث في مجال النباتا  )د (

توفير الإمكانيات البشرية والمادية وتقديم كافة الحوافز لتنفيذ الاسـتراتيجية الوطنيـة للبحـوث               .2
 .والدراسات الصيدلية
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  العاشرالباب 
  

  الممارسة المهنية و أداب السلوك المهنى
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يتضمنها قواعد تقدم مهنة الصيدلة خدمات الرعاية الصيدلية في إطار من المبادئ والقيم التي 
وتشترك مهنة الصيدلة مع المهن الصحية الأخرى في الآداب . ومواثيق السلوك المهني الملتزم

والأخلاقية المرتبطة بإجراء البحوث على الإنسان، وكذلك البحوث المرتبطة بالتطورات التقنية 
  .الحديثة التزاماً بقيم وأخلاقيات المجتمع السوداني

د السلوك المهني على التزام الصيادلة في عملهم في القطاعات المختلفة كما تؤكِّد قواع
. بالمستويات والقواعد التقنية المتَّفق عليها حالياً وتتضمنها مدونات ممارسة المهنة الجيدة

  .واستراتيجية الالتزام بقواعد السلوك المهني يجب أن تشمل هذه الجوانب مجتمعة

  عد السلوك المهنيلتزام بقواستراتيجية الإإ
  ميثاق السلوك المهني .1

سعياً لصياغة وإجازة ) الباب الخاص بمهنة الصيدلة(مراجعة قواعد وآداب السلوك للمهن الطبية 
  :قواعد جديدة لسلوك وآداب مهنة الصيدلة تواكب المستجدات في ممارسة المهنة على أن تشمل

  Principlesالمبادئ الأساسية  -
  Obligations الواجبات -

- هات لأداء الواجبات موجGuidance on obligations  

  .ويمكن أن يتم ذلك بالتعاون بين الجمعية الصيدلية السودانية والمجلس الطبي
   الممارسة المهنية وفقاً للمعايـير والموجهات الجيدة.2

موجهات تحكم الممارسة المهنية لا يمكن أن تكون جيدة إلا بعد التواثق على معايـير وضوابط و
. فالممارسة في قطاعات الصيدلة المختلفة لها متطلبات مختلفة. هذه الممارسة في قطاعتها المختلفة

  :عليه يجب الاتفاق حول الآتي
  :معايـير الممارسات المهنية الجيدة  )أ (

مجتمع على أن تشمل هذه لتحكم الممارسة المهنية الجيدة في صيدليات ال •
  . في هذا القطاعالأنشطة المختلفةالمعايـير
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 : الجيدة لتصنيع المستحضرات الصيدلانيةللممارسة السائدة  المبادئ  )ب (

المبادئ السائدة للممارسة الجيدة لتصنيع المستحضرات الصيدلانية كأساس التقيد ب
للتصنيع الدوائي ورقابته في المصانع الوطنية ليهتدي بها الصيادلة العاملين في مجال 

في ممارستهم في هذا القطاع وصياغة وثيقة وطنية تحوي الممارسات التصنيع الدوائي 
  .الجيدة لتصنيع المستحضرات الصيدلانية

 : الصيدليالتسويق ميثاق ممارسات   )ج (

الصناعة الصيدلية هي المصدر الأول في تقديم المعلومات عن الأدوية التي تصنعها، 
وعليه يجب . يحة غير مضلِّلةوعليها أن تضمن أن الإعلام الدوائي يقدم معلومات صح

التواصي على ميثاق لممارسة التسويق الصيدلي والإعلام الدوائي بناء على متطلبات 
  على أن يغطي هذا الميثاق الأنشطة المختلفة للتسويق الصيدلي .منظمة الصحة العالمية
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  الباب الحادى عشر
  

  الإمداد الدوائي
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لصيدلانية الربع قرنية إلى توفير الأدوية، خاصةً الأدوية الأساسية لجميـع           تهدف الاستراتيجية ا  
  .السكان على نحو عادل وبتكاليف ميسورة

إن السياسة الدوائية القومية تعتبر من الوثائق الحكومية الهامة التي تنظِّم الإمداد الدوائي تشريعاً              
، 1997ة لهذه السياسة تم نشرها في العـام         وتنظيماً وتدريباً للعاملين في مجال الصيدلة، وآخر نسخ       

والتي تحدد الإطار الذي يمكن الاستدلاء به في تنظيم         ) 1995(كما أننا نجد القائمة للأدوية الأساسية       
  .استيراد الأدوية لمؤسسات القطاع العام وإعطاء الأولوية للأدوية الواردة فيها تسجيلاً وتصنيعاً

الاسـتيراد والـصناعة    (وائي في السودان هي القطـاع الخـاص         المصادر الرئيسية للإمداد الد   
، إلا أن نظام الإمـداد الـدوائي        %30تقريباً والقطاع العام والتطوعي حوالي      % 70ويمثِّل  ) الوطنية

حتى الآن عجز عن الوصول إلى جميع أنحاء البلاد حيث التغطية للأدوية الأساسية نجدها أقل من                
50) %1997 Quick(   ي            ، وكذلكد بصورة قد تؤدنجد أن هذه المصادر بدأت في الآونة الأخيرة تتعد

إذا استمرت بهذه الحالة إلى دخول الأدوية المغشوشة ومتدنِّية الجودة إلى الـبلاد، عمومـاً نجـد                 
المصادر الرئيسية كما ذكر هي القطاع الخاص، والذي تنظِّمه إجراءات محكمة لـضمان جـودة               

ر الأخرى لا تخضع إلى هذه الإجراءات، لاسيما أدوية المنظمات والأدويـة            أدويته إلا أن المصاد   
  .الممنوحة في حالات الطوارئ

القطـاع  % (5وعن طريق الشراء المباشر بنسبة      % 95يتم الشراء عن طريق العطاءات بنسبة       
سـنة   ( مليـون دولار   121) 2001سنة  ( مليون دولار    75الميزانية المخصصة لشراء الدواء     ) العام
  .من سكان السودان% 15من سكان ولاية الخرطوم و% 29.5يغطي التأمين الصحي نسبة ) 2003

ولعل من أهم المشاكل التي تواجه النظام الصحي في السودان عدم توافر الأدوية الأساسية بشكل               
َـم فإن تحقيق هـدف اسـتراتيجية الإمـد         . منتظم في كافة المؤسسات الصيدلية الحكومية      اد ومن ث

  :الدوائي لا يمكن تحقيقها إلا من خلال مكونات أساسية أربعة هي
 ار الرشيد للأدوية؛يالاخت -
 التقدير السليم لاحتياجات؛ -
 النظام الوطني للشراء بأسعار معقولة؛ -
 .نظام للإمداد يضمن الإمداد المنتظم والمستدام -

التسيـير العلمي والكفء وتحتاج كل من هذه العناصر إلى خبرات وطنية مدربة على تحقيق 
وتجدر الإشارة إلى أن نظام الإمداد الوطني يجب أن يكون مزيج متعاون ومتناسق . لهذه الأنشطة

. بين الإمداد عن طريق القطاع العام والإمداد عن طريق القطاع الخاص، تحقيقاً لهدف وطني واحد
َـم فإن استراتيجية الإمداد الدوائي تهدف إلى   :ومن ث

 الجمع بين القطاعين العام والخاص فيما يتعلق بنُظُم الإمداد الدوائي وتوزيعها؛تعزيز  )1(
 الالتزام بممارسات جيدة في مجال شراء المستحضرات الصيدلانية في القطاع العام؛ )2(
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 نشر معلومات عن الأسعار فيما يخص المواد الخام والمنتجات تامة الصنع؛ )3(
 .لطوارئ الحادةضمان نظم إمداد دوائي فاعل في حالات ا )4(
 

  ستراتيجيات الإمداد الدوائيإ
  الإمداد الدوائي عن طريق القطاع العام: أولاً

الالتزام بالقائمة القومية للأدوية الأساسية والعمل بها في كل مؤسسات القطاع العـام وفـي                )1(
 .الاتفاقيات الثنائية مع الدول والمنظمات المانحة إلا عند الضرورة القصوى

بالطريقـة العلميـة    ) عامين على الأقل  (ت مؤسسات القطاع العام لفترة مناسبة       تقدير احتياجا  )2(
السليمة التي تحقِّق التقدير الصحيح للاحتياجات ثم وضع المواصـفات الخاصـة بالنوعيـة              
والتعبئة ونظام التوريد وضبط الجودة وسداد القيمة إلى غير ذلك مما تتطلبه نُظُم العطـاءات               

 .ة بعد إعلان العطاء مباشرةوإعلان أسعار الأدوي
البدء فوراً في وضع نظام الإمداد الدوائي القومي المنسق المتكامل والمترابط الحلقات والذي  )3(

يضمن انسياب جميع الأدوية الأساسية بصورة منتظمة وفي جميع الأوقات وبالكميات التي 
ان وتأمين احتفاظها تلـبي حاجة المواطنين إلى جميع المؤسسات الصحية والطبية مع ضم

 ومن ثم فإن .بسلامتها وجودتها المقررة ثم توفير جميع الإمكانات اللازمة لتطبيق هذا النظام
 Direct)(النظام المناسب للامداد الدوائي في ظروف السودان هو نظام التوزيع المباشر 

Delivery Systemثبتت جدواها في  حيث يتميز هذا النظام باللامركزية وهي سياسة معروفة وا
توسيع التغطية الجغرافية، كما لا تتحمل الدولة اي اعباء تشغيلية مثل التخزين، التوزيع، 

  .الترحيل والجرد
  :الوسائل

تقوم الهيئة او اي جسم للامداد الدوائي بإجراء العمليات الفنية فقط مثـل اختيـار القائمـة                 
 عملية العطاءات   يات والمحليات وتنظيم وإجراء   الولاالدوائية المراد شراؤها واستلام الطلبيات من       

  .لاختيار افضل الموردين وافضل المصادر والاسعار المناسبة
بعـد  (بعد ذلك يتم ابرام العقود مع الموردين الفائزين ليقوموا بدورهم باستيراد الادوية وتخزينهـا               

  . المختلفةالولايات والمحلياتوتوزيعها علي ) التاكد من تهيئة المخازن
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لية مناسبة تـضمن    آيتم تغذية حسابات الموردين من وزارة المالية مباشرة او عن طريق اي             
  .الدفع للمورد واسترداد الاموال لشراء ادوية جديدة

وفـي  ركات مسجلة وبالعبوات الكبيرة الشراء للقطاع العام عن طريق العطاءات العامة من ش     )4(
ن فيها الإمدادات الطبية من طـرح عطـاء عـام         الحالات الطارئة والمستعجلة والتي لا تتمكَّ     

بسبب ضيق الوقت أو محدودية المبالغ المرصودة يتم إجـراء مناقـصة محـدودة للأدويـة                
 .المسجلة مسبقاً وبالعدم يتم الشراء من مصادر موثوقة وسبق التعامل معها

على المستوى المركزي   توفير الأوعية التخزينية المناسبة والمجهزة وفقاً للمواصفات المقررة          )5(
 .ومستوى المناطق والمؤسسات الصحية

اختيار طرق التعبئة ووسائل التوزيع التي تضمن وصول الأدوية إلـى جميـع المؤسـسات                )6(
َّـر جودتها  .الصحية سليمة ودون أن تتأث

ضبط جودة الأصناف الموردة حال استلامها والمخزونات بصورة دورية، وذلك بأخذ العينات             )7(
 .لمختبر للتحليلوإرسالها ل

تدريب العاملين في مجال الإمداد الدوائي بمختلف مستوياتهم في مجـال عمليـات الإمـداد                )8(
 .الدوائي كل حسب عمله ومستواه

تدريب الصيادلة والكوادر الأخرى المساعدة في بعض الجوانب الخاصة بإدارة شؤون الإمداد             )9(
 . الخدمةالدوائي في فترة الامتياز وأثناء التدريب المستمر في

وضع مرشد للإمداد الدوائي يوضح نُظُم وإجراءات وطرق الإمداد الدوائي في القطاع العـام               )10(
 .والممارسات التخزينية الجيدة المقررة

 
والتضارب وكـل   لتخلص من الإزدواجية     ا  صيدليات مجتمع و   الىتحويل الصيدليات الشعبية     )11(

ذلك فى إطار الإلتزام بـسياسات الدولـة        يتم كل   , مامن شأنه المساس بأدآب السلوك المهنى       
 .المعلنة والحفاظ على المال العام 

َـم يتم الإمداد لفروعهـا بالولايـات               )12( يتم الاستيراد بواسطة الإمدادات الطبية مركزياً، ومن ث
 .المختلفة

ليصبح مرشداً للإمداد الدوائي يوضح نُظُـم  ) TENDER BOOK(إعادة صياغة كتاب العطاء  )13(
 .وطرق الإمداد الدوائي في القطاع العام والممارسات التخزينية الجيدة المقررةوإجراءات 
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توفير الأمصال وأدوية الطوارئ على مدار العام تحسباً لأي أوبئة وأمراض قد تظهر فجـأة                )14(
 .لتقليل خطرها على المواطن

صحة الاتحاديـة   تعديل قانون الإمدادات الطبية ومراجعة لوائحها وإخضاعها إدارياً لوزارة ال          )15(
 .لتتماشى مع دورها لتحقيق أهدافها الخدمية

 .وضع ضوابط لإدخال وتوزيع أدوية المنظمات الطوعية مجاناً )16(

  الإمداد الدوائي عن طريق القطاع الخاص: ثانياً
صياغة السياسة الوطنية للاستيراد الدوائي بالتنسيق مع السياسة الوطنية للتـصنيع الـدوائي              )1(

 .تراتيجية القومية الشاملةلتحقيق أهداف الاس

 .الالتزام بأولوية توفير الأدوية الأساسية )2(

 .الالتزام بالإمداد الدوائي في إطار النظام الوطني لتوكيد جودة الدواء وضبط أسعاره )3(

 .تشجيع القطاع الخاص في توفير الأدوية الأساسية في المحافظات النائية )4(

 التسجيل الدوائي والنظام الـوطني لمكافحـة        التزام الإمداد الدوائي الخاص بقواعد وضوابط      )5(
 .الأدوية المهربة والمغشوشة

  ستراتيجية ضبط الأسعارإ:  ثالثاً
الأسعار المعقولة شرط هام لضمان الحصول على الأدويـة الأساسـية فـي القطـاعين العـام                 

 الملاريا والسل   وكثيراً ما تكون الأدوية الأساسية لمعالجة بعض الأمراض الـمعدية مثل         . والخاص
  :والإيدز مرتفعة التكلفة، والاستراتيجيات المقترحة هي

 .التزام الحكومة بضمان فرص الحصول على الأدوية عن طريق الأسعار المعقولة •

إلغاء الضرائب والتعريفات على الأدويـة الأساسـية أو تخفيـضها،    : فيما يخص كل الأدوية    •
 .ومراقبة هوامش التوزيع، وسياسة التسعير

تشجيع ): الأدوية الجنيسة والأدوية ذات العلامات التجارية الجنيسة      (الأدوية متعددة المصادر     •
المنافسة عن طريق وضع سياسات خاصة بالأدوية الجنيسة وتعويض الأدوية ذات العلامات            

 .التجارية بالأدوية الجنيسة وممارسات الشراء الجيدة في القطاع العام
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التفاوض حول الأسعار، المنافسة من خلال معلومات الأسـعار         : حدالأدوية ذات المصدر الوا    •
 مثل الترخيص الإجباري    TRIPS  ))تربس(( والبدائل العلاجية والتدابير التي تتمثَّل لأحكام اتفاق        

 . للأدوية ذات البراءات لمنتجي الأدوية الجنيسة والواردات الموازية ))الأعمال المبكِّرة(( و

ن أسعار الدواء عالمياً للقطاعات الحكومية والمنظمات التطوعية المسجلة         توفير المعلومات ع   •
 .لتساعدها في الشراء عند وضع عطاءاتها

  ستراتيجية تمويل الإمداد الدوائيإ: رابعاً
يصبح ضمان تمويل ثابت وكاف للرعاية الصحية مسألة متزايدة الصعوبة في مواجهة الضغوط             

َـم فإن الاستراتيجيات المقترحة     .  وعبء المرض المتزايد   الاقتصادية واستمرار نمو السكان    ومن ث
  :لضمان تمويل الإمداد الدوائي هي

زيادة التمويل الحكومي لمكافحة الأمراض ذات الأولوية ومساعدة الفقراء والمحرومين في            )1(
الحصول على أدوية الملاريا والدرن والإيدز بالإضافة إلى أدوية الحـوادث والطـوارئ             

 .شفياتبالمست

 .الاستمرارية في تعزيز سياسة ونُظُم التأمين الصحي في القطاعين العام والخاص )2(

 بحسبانها خيار مؤقت لحين اكتمال )User Fee(الاستمرار في فرض رسوم الاستخدام  )3(
  .التغطية بنظام التأمين الصحي
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 : ربع القرنيةملخص لما يمكن الوصول إليه بنهاية الاستراتيجية

واعتماده مصدر تمويل لحصول ) الحكومي أو الخاص(تغطية كل السكان بالتأمين الصحي  .1
  .المواطنين على الخدمات العلاجية بما فيها الأدوية

توافر الخدمة الدوائية لطالبها وقت الحاجة إليها دون أن تمثِّل حالته الاقتصادية حاجزاً دون  .2
 .الحصول على الأدوية

 كلياً على مؤسسات القطاع العام والقطاع الخاص في توفير الأدوية الأساسية ذات الاعتماد .3
الجودة والنجاعة والمأمونية للمواطنين بالقرب من أماكن سكنهم وبالأسعار المناسبة لمؤسسات 

 .التأمين

 .مركز لرصد الجودة والتفاعلات السالبة للأدوية .4

 أنحاء البلاد وتحسين الخدمات التي تقدمها صيدليات مجتمع بمباني حديثة منتشرة في جميع .5
 .للسكان، وإنشاء صيدليات تصبح نموذجاً لصيدلية المستشفى ولصيدليات المجتمع

مراكز معلومات دوائية فاعلة لتثقيف المواطنين دوائياً والإجابة على تساؤلاتهم بكفاءة وصولاً  .6
ومات عن استخدام المرضى للأدوية للاستعمال الأمثل للأدوية، ووحدات متخصصة لجمع المعل

 ."Patients Compliance" ومدى التزامهم بها 

القيام بحملات توعية صحية في مجال استعمال الأمثل والتخزين الجيد والتخلُّص السليم من  .7
 .الأدوية

 .الحصول على الأدوية الأساسية في المناطق النائية التي لا تتوافر فيها الأدوية بيسر واستمرار .8

نُظُم لرصد جودة الدواء المتداول وكذلك رصد حاجة المواطنين للأدوية حتى تتم المعالجات  .9
 .المطلوبة بأسرع ما يمكن

إعادة صياغة وتشكيل الخدمات الصيدلانية ليصبح المريض هو المحور الرئيسي للخدمات  .10
ـير لضمان الصيدلانية التي يقدمها الصيادلة في المستشفيات والصيدليات وابتداع معاي

الحصول على أقصى فائدة متوقعة من استعمال الدواء وتقليل المخاطر الناتجة عنه ما أمكن 
 .ذلك

نُظُم تعزيز الاستعمال السليم للأدوية عند النساء الحوامل والمرضعات والأطفال وأصحاب  .11
 .الأمراض المزمنة

ستعمال الأمثل للأدوية مناهج تعليمية تقابل الاحتياجات للصيادلة لاسيما في مجال الا .12
 .والممارسة المهنية للصيدلة
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صيادلة يتَّبعون منهج البحث العلمي في حل المشكلات الصيدلانية ورصد استعمال الدواء  .13
وتفاعلاته وجودته وغيرها من المجالات وحث المؤسسات التعليمية الصيدلانية والمصانع على 

 .البحث والتطوير للأدوية وطرق إنتاجها وتصنيعها
العمل سوياً مع الأطباء في المستشفيات وفي برامج الرعاية الصحية الأولية وفي الحملات التي  .14

 .تقوم لتعزيز البرامج الصحية وصولاً لمجتمع معافي وسليم

ضمان تسجيل عدد كاف من الصيادلة المؤهلين ومساعدي الصيدلة حتى نقابل الحاجة الماسة  .15
 .ع والمراكز الصحيةلهم في المستشفيات وصيدليات المجتم

 .صيادلة ذوي مقدرات ومهارات في مجال الصيدلة السريرية بالمستشفيات وصيدليات المجتمع .16

 .صناعة دوائية وطنية تقوم بالدور المنشود في توفير الأدوية ودعم الاقتصاد الوطني .17

 .قنوات إمداد دوائي بمستوى جيد تنتظم جميع أنحاء البلاد .18

كم التعامل في الدواء وممارسة مهنة الصيدلة والإنفاق على قواعد تشريعات دوائية ومهنية تح .19
 .السلوك المهني في مجال الصيدلة

رقابة فاعلة وقوية متعاونة مع الجهات المختصة الأخرى، مثل شرطة الجمارك ومكافحة  .20
زيفة المخدرات لسد جميع الثغرات التي تساعد في تسرب الأدوية متدنِّية الجودة أو الأدوية الم

 .Counterfeit Medicinesوالمغشوشة 

إعفاء مدخلات إنتاج الأدوية المصنَّعة محلياً والأدوية المستوردة من جميع الرسوم الجمركية  .21
 .وغير الجمركية بغرض تخفيض فاتورة الدواء للمواطن

 الإدارة العامة للصيدلة بوزارة الصحة الاتحادية هي الجهة الوحيدة المسؤولة عن تراخيص .22
كما أنها هي الجهة الوحيدة المعنية بضبط . دخول الأدوية المستوردة ومدخلات الإنتاج الدوائي
  .الجودة والرقابة على جميع الأدوية المتداولة بالبلاد
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