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   لمقدمة:ا

وتساھم في فھم أفضل  في تحسین الرعایة الطبیة والصحیة  تلعب البحوث الطبیة ولا سـیما الإكلینیكیة منھا دورًا أساسیاً  

ــلامـة العلاجـات الجـدیـدة للأمراض،   ــحیـة وتطویر واختبـار فعـالیـة وســ للعملیـات البیولوجیـة والأمراض والحـالات الصــ

ــحیة   ــین الممارســـات الطبیة بما یمكن من تحقیق تقدم كبیر في مجال الرعایة الصـ وتقدیم أدلة علمیة تســـھم في تحسـ

 وتحسین جودة الحیاة للمرضى.  

والإكلینیكیة بشـكل صـحیح   یر العلمیة لتنفیذ البحوث الطبیةأھم الاشـتراطات القانونیة والفنیة وأحد أھم المعایویعد أحد  

لجنة  (  لتزاماتوالإ) الإدارة والكوادر والتجھیزات المكانیة لتقدیم الرعایة الطبیة( عتباراتالإوفعال توافر مجموعة من  

ــفـة(  والخـدمـات)  الأخلاقیـات والإدارة المـالیـة في كیـان موحـد   ةمجتمعـ)  جمع وتخزین البیـانـات وحفظ التـدخلات والأرشــ

 لما یقتضیھ القانون.وفقاً  تحت مظلة جھة اعتباریة  

ة   ة الإكلینیكیـ النظر إلى أنواع البحوث الطبیـ ا  وبـ درج التصـــــاعـدي في  وفقًـ د التـ ا، نجـ ارف علیھـ ة المتعـ اییر العلمیـ للمعـ

تراطات الفنیة   ة آثار العلاجات والأدویة الجدیدة على   وصـولا  المكانیةالتفاصـیل والاشـ ات التي تھدف إلى دراسـ للدراسـ

ــمان تنفیذ البحوث   ــحیة متقدمة، وضـ ــرورة وجود كیان یتمحور عملھ في تقدیم رعایة صـ ــر والتي نجد معھا ضـ البشـ

اییر النزاھـة ة، مع الالتزام بمعـ دولیـ ة والأعراف الـ اً للقوانین المحلیـ ا وفقـ ائج   المشـــــار إلیھـ اریر النتـ ة وعرض تقـ العلمیـ

بشـفافیة تامة، كما یتوجب على ھذا الكیان تحمل المسـؤولیة الخاصـة بسـلامة وحقوق المشـاركین في البحوث، ویجب أن 

 تكون كافة الأنشطة والخدمات التي تجري بداخلھ متوافقة مع القوانین المحلیة والأعراف الدولیة ذات الصلة.  

ــمیم ھذا  ــفة عامة مع التركیز على ما یخدم البحوث الطبیة  وقد تم تص ــبق بص ــیلي لما س ــیح التفص الدلیل لتقدیم التوض

ــتراطات إقامة البحوث بالجھات البحثیة  تحدیداًخلیة  االإكلینیكیة التد ــجیل الجھات البحثیة ھو أحد أھم اشـ ، حیث یعد تسـ

ــنة    214التي نص علیھا قانون تنظیم البحوث الطبیة الإكلینیكیة رقم   ولائحتھ التنفیذیة الصــادرة بالقرار رقم   2020لس

ــنة    927 تماد وكذلك ما یصــدر عن ھیئة الدواء  وبما لا یخالف ما یصــدر عن الجھات المعنیة بالرقابة والإع  2022لس

 المصریة في ھذا الصدد.  

 

یھدف تســجیل الجھات البحثیة إلى تحقیق العدید من الأھداف الأســاســیة التي تســھم في تحســین الأداء وتفعیل الحوكمة  

ابي شــامل.  والرقابة، حیث یضــمن تســجیل الجھات البحثیة تحقیق الحوكمة الفعاّلة والشــفافیة من خلال توفیر نظام رق
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ائلة عبر توحید الإجراءات والمعاییر، مما یمكن جھات الاختصـاص من متابعة الأنشـطة   ھل مھام الرقابة والمسـ كما یسـ

 وتنفیذ عملیات التفتیش المیداني بفعالیة.

لیة المتاحة  عزز من كفاءة اسـتغلال الموارد الما عد توحید نظام الإدارة المالیة أحد الأھداف الرئیسـیة للتسـجیل، حیث یُ یُ و

سـھل التسـجیل إدارة العملیات التشـغیلیة من خلال وضـع نظام موحد یضـمن ویعظم الفائدة منھا. بالإضـافة إلى ذلك، یُ 

 تقلیل التداخل بین الأنشطة وتجنب تضارب المصالح.

فافیة والحیادیة  یضمن التسجیل أیضًا توافر أعضاء الفریق الطبي ومن یعاونھم حیث یتسم الفریق بالكفاءة والخبرة والش

ــمن أن تكون الجھات   ــة الطبیة الجیدة. كما یضـ اللازمة لإجراء البحث الطبي، وكذلك الدرایة الكاملة بمعاییر الممارسـ

 زودة بجمیع الوسائل والأجھزة التي تمكنھا من إجراء البحث الطبي بكفاءة، وبحسب طبیعتھ.جھزة ومُ البحثیة مُ 

ــریة والحمایة، مما یُ فیما یتعلق بإدارة البیانات، یتم ح ــمان الســ عزز من أمان البیانات  فظ البیانات في جھة موحدة لضــ

ویضــمن الوصــول إلیھا عند الحاجة فقط من قبل الجھات المخولة. وأخیرًا، یســھل التســجیل عملیة الأرشــفة من خلال  

 خدامھا مستقبلاً.توفیر نظام موحد لحفظ وتوثیق السجلات والمعلومات، مما یضمن سھولة الوصول إلیھا واست

 الإطار العام 

خلیة إعمالا لما  ایغطي ھذا الدلیل الاشــتراطات اللازمة لتســجیل الجھات بكافة أنواعھا التي تجري بھا الدراســات التد

 تم تقسیم الجھات البحثیة من حیث طبیعة الجھة المالكة إلى:.  ورد بقانون تنظیم البحوث

ة الحكومیـة • ة    :الجھـات البحثیـ ة للجـامعـات الحكومیـ ابعـ ة التـ الجھـات البحثیـ ة كـ دولـ ل الـ ل من قبـ وھي التي تُـدار وتمَُوَّ

والھیئات العامة والمجالس ووزارات الدولة المختلفة المعنیة بالبحث العلمي الطبي، وتشـــمل الجامعات المصـــریة  

ــفیـات والمعـاھـد التعلیمیـة والمعـاھـد البحثیـ ــتشــ ة التـابعـة لأكـادیمیـة البحـث العلمي  والمعـاھـد التـابعـة لھـا، وھیئـة المســ

 والمستشفیات والمراكز الصحیة التابعة لوزارة  

الصــحة والســكان وھیئاتھا التابعة، وھیئات التأمین الصــحي وما في حكمھا وكذلك المســتشــفیات التابعة لوزارة الدفاع  

 ووزارة الداخلیة وما في حكم ما سبق من جھات.

من قبل منظمات أو مؤســـســـات تھدف إلى تقدیم خدمات أو تحقیق أھداف معینة  تدُار :الجھات غیر الھادفة للربح •

دون تحقیق ربح مالي ومسـجل نشـاطھا البحثي بوزارة التضـامن وما في حكمھا في حالة المسـتشـفیات والمراكز أو 

 الجامعات الأھلیة وفقا للنظم والقوانین المعمول بھا.
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ــة) • ــركـات أو أفراد وتعمـل عـادة بھـدف الربح، كـالجھـات  تـدُار وتمُ  :الجھـات غیر الحكومیـة (الخـاصــ لَـك من قبـل شــ

مثال المسـتشـفیات والمراكز الطبیة المرخصـة من العلاج الحر والمؤسـسـات غیر (البحثیة التابعة للقطاع الخاص  

 الحكومیة) والجامعات الخاصة والھیئات والمنظمات الربحیة وفقا للنظم والقوانین المعمول بھا.

لتقسـیم في فھم السـیاق الذي تعمل فیھ الجھة المراد تسـجیلھا كجھة بحثیة، والموارد المتاحة لھا، والأھداف سـاعد ھذا ایُ 

 التي تسعى لتحقیقھا.

 

 المفاھیم العامة

  :الجھة البحثیة

جرى فیھا البحث الطبي، والمسـجلة بالمجلس الأعلى، وھي مؤسـسـة تقدم خدمة طبیة سـواء ثانویة أو ثالثیة  الجھة التي یُ 

من قانون تنظیم )  24( والمادة)  18(بذلك في معظم الأحوال، وینطبق علیھا ما ورد بالتعریف رقم   قانوناً ومرخص لھا  

ــطتھـا   ــطـة بحثیـة كجزء من أنشــ العـامـة وفقـا للنظم والقوانین المعمول بھـا، وقـد تكون جھـة  البحوث الطبیـة وتقوم بـأنشــ

 حكومیة أو غیر ھادفة للربح أو خاصة.

 : الجھات البحثیة ذات الخدمات التشاركیة •

شــتراطات العامة، بالإضــافة إلى مجموعة من الخدمات والوظائف الطبیة وغیر لجھات البحثیة التي یتوفر بھا الإھي ا

ــي، ومثـال لھـا   الطبیـة التي یتعـذر جمعھـا  الخـدمـات والوظـائف الطبیـة المتقـدمـة أو :  أو نقلھـا أو توحیـدھـا تحـت كیـان رئیســ

ــام والوحدات أو ــورة متفرعة داخل الأقس وبعض الخدمات والوظائف   /التي تتطلب رعایة حثیثة وفائقة والتي تقدم بص

التي تتم بصـورة تعاقدیة لدي الغیر، الخدمات والوظائف غیر الطبیة  

ــة لذلك وتتم التي تطل ــة أو مرخصـ ــصـ ا  ب من جھات متخصـ ــً أیضـ

ــورة تعاقدیة (مثال: المراكز الطبیة   بعض الجھات والمراكز   –بصــ

 البحثیة الحكومیة).

 : جھات بحثیة ذات وظائف مركزیة رئیسیة •

ھي الجھات البحثیة التي یتوفر بھا الاشـــتراطات العامة، بالإضـــافة  

ــتقـل إلى مجموعـة من الوظـائف التي یتطلـب جمعھـا   داخـل كیـان مســ

فضـل أن یكون لھ الإدارة الفنیة والمالیة للبحوث وتعاقداتھا بصـورة  یُ 

الخدمات 
المتكاملة

الوظائف 
الرئیسیة

الخدمات 
التشاركیة

الاشتراطات
العامة
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ــفة البحثیة (الورقیة والإلكترونیة)، ویتوفر بھ مجموعة من  ــتقلة، ولھ القدرة على إدارة البیانات، وبھ أنظمة للأرشـ مسـ

إلیھا ما یتعلق بالخدمات  مضــافاً  اللوجســتیات الداعمة في ظل إطار من المعاییر والأنظمة لضــمان أفضــل الممارســات  

 في حكمھا والمعاھد البحثیة من القطاع الحكومي).  التشاركیة (مثال: بعض المستشفیات الجامعیة وما 

 جھات بحثیة بھا الخدمات المتكاملة:  •

ــتراطات العـامة وینطوي على كافة الوظائف   ــیـة الاعتبـاریة داخل الجھـة البحثیـة یتوفر بھ الاشــ ــخصــ ھو كیـان لھ الشــ

ــافة إلى القدرة على تقدیم كافة خدمات الرعایة ــیة بالإض ــارك  الرئیس ــیة للمش ــاس إلى جنب مع ما جنباً  ین بالبحوث  الأس

یتعلق بالخدمات التشاركیة في بعض الحالات (مثال: مراكز البحوث الإكلینیكیة ببعض الجھات الحكومیة وفي الجھات  

 .غیر الربحیة والخاصة)
 

 اشتراطات تسجیل الجھات البحثیة طبقاً لقانون البحوث الإكلینیكیة:

ــجلـة بـالمجلس الأعلى   ، وقـد )18التعریف رقم  (حـدد القـانون الجھـة البحثیـة بـأنھـا الجھـة التي تجري فیھـا البحوث والمســ

، على ضـرورة توافر سـبع اشـتراطات في الجھات  24نص قانون تنظیم البحوث في الفصـل الحادي عشـر، المادة رقم  

 البحثیة، ھذه الاشتراطات تنقسم إلى:  

 توافرھا في جمیع الجھات البحثیة.  اشتراطات عامة یجب .1

   .ختلاف طبیعة الأبحاث التي تجریھا الجھة البحثیةاشتراطات أخرى تختلف با  .2

ن تشــكل داخل كل جھة بحثیة بقرار من الســلطة  أ 8ن في الفصــل الرابع المادة رقم  وبالإضــافة الي ذلك اشــترط القانو

سـجلة بالمجلس  أخلاقیات البحوث الطبیة ویشـترط أن تكون ھذه اللجنة مُ المختصـة بھذه الجھة لجنة مؤسـسـیة لمراجعة  

 الأعلى.  

وفیما یلي تم وضــع الاشــتراطات مقســمة إلى عامة یجب توافرھا في جمیع الجھات البحثیة، وأخرى تختلف حســب ما 

تقتضــیھ طبیعة البحث الطبي، بالإضــافة إلى توضــیح كیفیة التحقق من توافر ھذه الاشــتراطات والمســتندات المطلوبة  

  .عند التسجیل
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 :  توافرھا في جمیع الجھات البحثیة طبقاً لقانون تنظیم البحوثالاشتراطات والمستندات العامة التي یجب 
 

 المستندات / التحقق التطبیق (التشاركیة / الرئیسیة) الاشتراط الحیثیة

 حوكمة البحوث

الفصــــل الرابع المادة رقم 
ن تشـكل داخل كل جھة  أ 8

ــلطـة   بحثیـة بقرار من الســ
المختصـة بھذه الجھة لجنة  
ــة   لـمـراجـع ــة  ــســــی مـؤســ

 أخلاقیات البحوث الطبیة

ســجلة داخل  وجود لجنة أخلاقیات مؤســســیة مُ 
 الجھة البحثیة  

 ل اللجنة بالمجلس الأعلى  یشھادة تسج 

 الموارد البشریة

أن یتســـم أعضـــاء الفریق  
الطبي ومن یعاونھ بالكفاءة  
ــة   ــافـی ــف والشـــ والـخـبـرة 

ادیـة ا للازمـة لإجراء  والحیـ
ــك  ــذل وك  ، الطبى    البحــث 

الكـاملـة بمعـاییر   الـدرایـة 
 الممارسة الطبیة الجیدة .

یكون لكل جھة بحثیة مجلس إدارة او ما یعادلھ  
اف من  دد كـ ھ وعـ ل عنـ یتكون من رئیس / ممثـ
الأعضـاء، ویصـدر بترشـیحھم وبتحدید مھامھم 
ــة التابع لھا الجھة   ــلطة المختصـ قرار من السـ
ــریعات   البحثیة وذلك بما لا یتعارض مع التشــ

ین المصــریة وبما یصــدر عن الســلطة  والقوان
من  ــة  البحثی ــة  الجھ ــا  لھ ــابع  الت المختصــــــة 

 تشریعات.

   الرسـم التوضـیحي للھیكل التنظیمي لمجلس الادارة او ما یعادلھ
ــلطـة   ة ویحـدد خطوط الســ ــیـ ــمـل جمیع الوظـائف الرئیســ ویشــ

 والمسؤولیة لضمان المساءلة في جمیع المستویات.
 ــكیـل مجلس إ ــیس/ او ما  دارة الجھـة البقرار تشــ حثیة /عقد تأســ

ــرة   اشــ ــلطـة المبـ یعـادلـھ، وتعـدیلاتـھ إن وجـدت ومعتمـد من الســ
 المختصة للجھة البحثیة.

 دارة او ما یعادلھ والوصــــف مجلس الإ  عضــــاءبیان بأســــماء أ
 الوظیفي والسیر الذاتیة.

ال   ل وذو خبرة في مجـ ل مؤھـ توافر فریق عمـ
ذلــك   بمــا في  الإكلینیكیــة،  البــاحثین،  البحوث 
 .والأطباء، والممرضین، والإداریین

ــاملة لتدریب العاملیین، تتوافق   ــع خطة ش وض
الـداخلیـة للجھـة، لتطویر   ــات  ــیـاســـ مع الســ

 یر الذاتیة في  (  بیان بأسـماء فریق العمل والوصـف الوظیفي والسـ
ــاء ھیئة  حالة الجامعات ال حكومیة، والمعاھد البحثیة بیان بأعضـ

 ).  التدریس العاملیین بالبحوث الطبیة
 املیی دریـب العـ ــمـل علي الأخطـة تـ ة وتشــ ة البحثیـ ل  ن في الجھـ قـ

 التدریب علي:  
 الممارسة السریریة الجیدة .1



 

 
7 

 4134غرفة: / 4دور  –، العاصمة الإداریة الجدیدة 17A – 18Aالحي الحكومي، كلاستر  العنوان: - الامین العام للمجلسمكتب: 

SCCRE-GRE-01\00                Ver\Mod:01\00              Version Date:15\09\2024 
 

ــات   ی نـ قـ تـ الـ ــدث  ــأح ب م  ھـ تـ رفـ عـ ومـ م  ھـ ــاراتـ ھ مـ
 والممارسات في البحوث الإكلینیكیة

 سیاسات وإجراءات الجھة البحثیة .2
 التقنیات والأدوات البحثیة .3
 الإكلینیكیةالأخلاقیات في البحوث   .4
 القوانین واللوائح المنظمة للبحوث في مصر .5
 سلامة التعامل مع المخاطرالأمن و  جراءاتإ .6

 جودة البحوث الطبیة
ــل   اع أفضـــ اتبـ أن تلتزم بـ
الممارسـات الطبیة للحفاظ  

 على سلامة المریض.

   ــمـل إدارة المخـاطر نظـام إدارة الجودة یشــ
 .والامتثال للمعاییر المحلیة والدولیة

   ة  نظـام داخلي لإدارة خـدمـات الجھـة البحثیـ
ة في   ك نظـام الإحـالـ ة، بمـا في ذلـ المختلفـ
حـالات الطوارئ والحـاجـة للعنـایـة المركزة  
ــیة ومعامل   ــخیص ــعة التش والمعامل والأش

 الباثولوجیا والخدمات الطبیة الأخرى.
   ق یـ ــدقـ ت والـ یـش  تـ فـ تـ والـ ــة  ع راجـ مـ الـ ــام  ظ نـ

 .الداخلي

 .قائمة إجراءات العمل الموحدة الساریة 
 .قائمة بالسیاسات الداخلیة للمركز 
   التفتیش / الاعتمــاد من أي جھــات أخري في تقــاریر زیــارات 

 آخرعام (إن وجد).
 .خطة المتابعة والتقییم الداخلي 
 ) ن إشھادات الاعتماد للجھة البحثیة من جھات الاعتماد المختلفة

 وجد).

الــجــھــة   جــاھــزیــة 
 البحثیة

الأجھزة   أن تكون مزودة بـ
ــائـل اللا زمـة لحفظ  والوســ

والســـــجـلات   ــات  ــان ی بـ الـ
 المتعلقة بالبحث الطبى .

 
 
 
 
  

حالة الجھات    رشـــفة وحفظ الســـجلات: في الأ
البحثیـة التي یتبعھـا اكثر من ھیئـة / كیـان یمكن 
ــجلات   ــفـة والســ ان یكون ھنـاك غرفـة للأرشــ
داخل كل ھیئة او بحســب الســیاســیة الداخلیة  

 للجھة البحثیة)

   .غرفة أرشفة محكمة الوصول 
   ــفة الملفات في دوالیب مُحكمة ــاحة كافیة لأرشـ ــیص مسـ تخصـ

كل وثائق الدراسات مقاومة  الغلق ذات جودة عالیة تسمح بتأمین  
 للماء والنار.

   /ــجـل أنظـام أو ــفـةوســ ــول ومـأمن إ  رشــ لكتروني محكم الوصــ
 (یفضل).
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ــل   م عـ مـ ع  مـ ــل  ــام ع تـ تـ أن 
تحــالیــل مرخص ومعتمــد  
ــة   الـمـخـتصــــ الـوزارة  مـن 

 بالصحة .

ــواء   المعامل: توفیر معمل مرخص ومعتمد سـ
بـالتواجـد داخـل الجھـة البحثیـة او عن طریق  

 التعاقد.  

   مجھز بما یتوافق مع القدر المناسب الذي یسمح بإجراء الأبحاث
الإكلینیكیـة والإحتفـاظ بـالقیم المرجعیـة للنتـائج موثقـة مع الإحتفـاظ  

ــتخدمة والإحتفا ظ  بالمعلومات الكافیة عن الطرق التحلیلیة المســ
 بالنتائج الأصلیة في ملفات المشاركین بالدراسة.

   ــة واحـدة تجرى في نفس الوقـت في حـالـة وجود أكثر من دراســ
 على الإدارة أن تفصل بینھم.
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 داریة وقانونیة وفقاً لإجراءات التسجیل الداخلیة للمجلس الأعليمستندات إ

 

 

 ة داریإ

 .نموذج التقدم للتسجیل أول مرة 

   للتجدید والمتابعة. نموذج التقدم 

  معتمد وموثق یحمل إسم المؤسسة و/أو إسم الجھة البحثیة، العنوان، رقم الھاتف، رقم الفاكس وعنوان البرید خطاب التسجیل :

 الخاصین بالجھة البحثیة. -أي وسائل إتصال أخري   –الإلكتروني 

 ة قانونی

 من السلطة المختصة لمدیر/ ممثل/ منسق الجھة البحثیة فیما یتعلق بإبرام العقود بین كلا من الباحث والجھات البحثیة   خطاب تفویض :

كثر من ممثل في حالة الجامعات الحكومیة والجھات التي  یفُوض أ نلخاصة والغیر ھادفة للربح، یمكن أوالممول (في حالة الجھات ا 

 ئة/ مستشفي).من مؤسسة / ھی  أكثر  یتبعھا 

 دخول المنشآت للتحقق ومراجعة الشئون الإداریة / المالیة /  علي) ق بأحقیة جھة التسجیل (المجلس الأتعھد كتابي معتمد وموث

 صیغ التعھد) 3(مرفق  العملیات والالتزام بالقوانین واللوائح المنظمة للبحوث في مصر

  متابعة أداء الجھة   (ویمثلھ الأمانة العامة) الأعلي  عند الموافقة على التسجیل قبل استلام الشھادة بأحقیة المجلس یتم تقدیمھ تعھد

(مرفق  جراء البحوث لتزام بالمعاییر الأخلاقیة عند إالبحثیة وفق الضوابط التي صدر من أجلھا التسجیل خلال مدة ثلاث سنوات، والا

 صیغة التعھد) 3

 ة فنی

  .الرسم الكروكي للجھة البحثیة: یوضح الغرف المتاحة بما في ذلك الموارد والمرافق والبنیة التحتیة 

 الخدمات التي تقوم بھا الجھة البحثیة سواء    /مطویات):  تحمل لمحة موجزة عن الأنشطة (أو كتیبات /أو عرض تقدیمي و/خطاب و

 نھا. كانت جمیع خدمات الأبحاث المتعارف علیھا أو جزء م
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 الاشتراطات التي یجب توافرھا في الجھات البحثیة بحسب ما تقتضیھ طبیعة البحث الطبى طبقاً لقانون تنظیم البحوث:  
 

 التحقق /المستندات  مكانیات الإالتجھیزات /  التطبیق (المتكاملة)  الاشتراط الحیثیة

جــاھزیــة  
ــة   ــھ ــج ال

 البحثیة

مـجـھـزة   تـكـون  أن 
ع   جـمـیـ بـ زودة  ومـ
ــل   ــوســــــــائــ الــ

الـتــ   ي والأجـھــزة 
إجـراء   مـن  تـمـكـن 

طـبـ الـ ــث  بـح   ي الـ
ــب  بكفاءة، وبحسـ

 .طبیعتھ

منظقة الاستقبال والكشف:  
او ومـــنـــاطـــق    /(غـــرف 

لإ ــة  ــصــــ جــراء  مــخصــ
الدراسات بشكل كلي او في  
ــل   الـعـم مـن  ــت  الـوق بـعـض 
حســـب الســـیاســـة الداخلیة  

 للجھة).  
 

   في  منطقة اســـتقبال مناســـبة لإجراء التدخل الطبي ومتابعة المشـــاركین
 الدراسة.

   حسب الحاجة. -غرف المرضي 
 .غرفة تشخیص مجھزة حسب الحاجة 
   ومرفق معھا تقاریر المعایرة والصیانة).(غرفة فحص مجھزة بأجھزة 
 .مكان ملائم لأعمال التمریض والمتابعة 
 .غرفة لسحب العینات 
 .(حسب الحاجة ) غرفة منفصلة لأخذ عینات الأمراض المعدیة 

   ــم للجھــة  الرســ الكروكي 
 البحثیة.

   یوضــح في تقریر الزیارة
 عند التسجیل.

 

 داریة.التجھیزات الإ

   ــة و  الأماكنمولد كھرباء احتیاطي (یجب في حالة التابعة    الأماكن الخاص
 للمنظمات الغیرربحیة).

 ح  تجھیزات إ لكترونیة؛ أجھزة الكمبیوتر والطابعات وآلة التصـویر والماسـ
 فضل).والإنترنت وغیرھا (یُ الضوئي  

 .غرفة تدریب / اجتماعات 
 ــجیـل ( غرف م ــة  غرفـة إداریـة / تســ ــلـة في حـالـة الجھـات الخـاصــ نفصــ

ابعـة للوالأ ة مجھزة بنظـام لإمـاكن التـ ات  منظمـات الغیرربحیـ انـ دارة البیـ
 ومعدة للإتصال بالإنترنت ویفضل في الجھات الحكزمیة).

   للجھــة الكروكي  ــم  الرســ
 البحثیة.

   یوضــح في تقریر الزیارة
 عند التسجیل.

 

زودة   مـ ون  كـ تـ أن 
ــل   ــوســــــائـ ــالـ بـ
ــزات   ــی ــھ ــج ــت وال
لـحـفـظ   ــة  الـلازم

ــیدلیة   مجھزة بما توفیر صـ
یتوافق مع القدر المناســــب  
ــإجــراء   ب یســـــمــح  ــذي  ال
مـن  ــة  الإكـلـیـنـیـكـی ــاث  الأبـح

 صیدلیة مجھزة بما یلي:
 .مزودة بأجھزة التبرید والتخزین المناسبة 
 ة الغرفة.  رارجھاز لقیاس ح 
 .جھاز لقیاس حرارة المبردات 

   للجھــة الكروكي  ــم  الرســ
 البحثیة.

   یوضــح في تقریر الزیارة
 عند التسجیل.
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ــا   م ــل  ك وتخزین 
 یتعلق 

الطبى   ــدخــل  ــالت ب
 .وفقاً لطبیعتھ  

التعبئــة و  إعــادة  تخزین و 
ــجلات الخاصـــة   حفظ السـ

ــار ــالعق (ب تكون  .  ان  یمكن 
صــیدلیة منفصــلة او جزء  
 مخصص داخل الصیدلیة)  

 مكان منفصل محكم الوصول لتخزین العقار محل الدراسة 
 .مكان مجھز لحفظ الملفات، محكم الوصول 

 منطقة لاستیعاب زیارات المراقبة أو التدقیق.

 

عــلــى  تــكــون  أن 
ــام   ت ــداد  ــتـع اســـ
مــع  ــل  ــام ــع ــت ــل ل
الطوارئ   حــالات 

 ، أو بحسب
ما تقتضـیھ طبیعة  

 .البحث الطبى  

توفیر عربة طوارئ، وحدة 
ــاع   ب اتـ و  زة  ركـ مـ ــة  ــای ن عـ

 تعلیمات السلامة والأمان

 ) ــرعة ــول إلیھا وبسـ ــھل الوصـ )، یجب  Crash Cartعربة طوارئ یسـ
لیة  تخزین عربة الطوارئ وفقاً لإرشــادات مجلس الإنعاش المصــري الحا 

راءات   لإجـ ــدات  ع مـ ن،  یـ الأكســـــجـ ــاز  ھ جـ بـ زة  ھـ جـ مـ ون  كـ ــاش وتـ ع   الإنـ
)cannulation, IV infusion  المزمــار الھواء فوق  )، أجھزة مجرى 

ا، و یتم  ــفط وغبرھـ دات الشــ اع الحنجري لمجرى الھواء ، معـ ل القنـ (مثـ
ــبوعیًـا للتـأكـد من تواریخ إفحص محتو ــلاحیـة للأدویـة  یتھـا أســ نتھـاء الصــ
 والمعدات.  

 ــواء بتوفیرھـا داخـل الجھـة البحثیـة او من خلال    :وحـدة رعـایـة مركزة ســ
 التعاقد مع احدي المستشفیات.

 نذار الحرائق و خطة للخروج الامن في حالات الطوارئ،نظام إ 
   مع توثیقھا).(المعایرة والصیانة الدوریة لكافة الأجھزة 
  ــح كیفیة التعرف على المخاطر    :المخاطرخطة إدارة ــلة توض خطة مفص

 وتقییمھا والتخفیف من تأثیرھا.
 ــح المخـاطر المحتملـة والإجراءات    :تقـاریر المخـاطر تقـاریر دوریـة توضــ

 المتخذة للتعامل معھا.

   للجھــة الكروكي  ــم  الرســ
 البحثیة.

 ة  ال ایـ د مع وحـدة العنـ تعـاقـ
 ن وجد).المركزة (إ

 دارة المخاطر.سیاسة إ 
 وضــح في تقریر الزیارة  ی

 عند التسجیل.
 

ي الجھة البحثیة في حالة إجراء  لي ما سبق ذكرة یجب ان تحتو إ ضافة بالإبحاث المرحلة الأولي:  إمكانیات وتجھیزات إضافیة في الجھات البحثیة خاصة بأ 
 ) 1ضافیة لضمان سلامة وأمان المبحوثیین (مرفق علي عدة بنود إ ولي المرحلة الأ  حاثأب
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 :)التعاقدات(خدمات تشاركیة   .1

ــیـة، مثـل المعـامـل    ــاســ یمكن للجھـة البحثیـة التعـاقـد مع بعض الجھـات لأداء بعض الخـدمـات الأســ

ــعـة ووحدة العنایة المركزة والتخلص من النفایات والحمایة من القوارض وغیرھا  ــام الأشــ وأقســ

ي ضــمان تنفیذ الأنشــطة البحثیة أو الطبیة بأعلى  بشــرط أن تتوفر في الجھة المتعاقدة ما یســاعد ف

 مستویات الجودة والموثوقیة كما یلي:  

 یجب على الجھة المتعاقدة أن تكون لدیھا خبرة واســــعة ومؤھلات مھنیة   :المؤھلات والخبرة

یجب أن تكون الجھة المتعاقدة معتمدة ومرخصـة  .  تتناسـب مع نوع الخدمات التي سـیتم تقدیمھا 

 متثال للمعاییر واللوائح الصحیة المحلیة والدولیة.بما یكفل الا

 ا للمعـاییر    :الجودة والمعـاییر یتعین على الجھـة المتعـاقـدة تقـدیم الخـدمـات بـالجودة المطلوبـة وفقًـ

یجب أن تتبع الجھة المتعاقدة إجراءات معینة لضـمان الجودة  .  الدولیة المعترف بھا في مجالھا 

 ومراقبة الجودة خلال تقدیم الخدمات.  

 ال لجمیع ا  :الامتثـال والتنظیم دة الامتثـ لقوانین واللوائح المحلیـة  یتوجـب على الجھـة المتعـاقـ

المعمول بھا في  یجب أن تتوافق الخدمات المقدمة مع المعاییر الأخلاقیة  .  والدولیة ذات الصـلة

 كلینیكیة.البحوث الطبیة الإ

   :ة ابعـ اریر والمتـ ل  التقـ ة من قبـ دة للتفتیش والمراجعـ ــتعـ دة مســ اقـ ة المتعـ ب أن تكون الجھـ یجـ

ة داخلیـ ة الـ ة أو المراقبـ ات التنظیمیـ انون تنظیم    الجھـ اً لقـ ك وفقـ ال والجودة وذلـ د من الامتثـ أكـ للتـ

 البحوث ولائحتھ التنفیذیة.

 النظام المالي: .2

ــة والتـابعـة للمنظمـات الغیر ربحیـة تحـدیـد وتوثیق نظـام التمویـل   یجـب في الجھـات البحثیـة الخـاصــ

ة، وتوزیع الح انیـ ك الأفراد، والتجھیزات المكـ ا في ذلـ ة، بمـ ة البحثیـ ة موارد الجھـ افـ ا  لكـ ة بمـ ــیلـ صــ

ذلك تحدید العلاقة   یتضــــمن.  یتوافق مع النظام الداخلي للھیئات والجھات التابعة لھا الجھة البحثیة

ة بین إ الیـ ة  الأ  دارةالمـ افیـ ــفـ ــمـان الشــ ة لضــ احـث، والجھـات البحثیـ ا، والبـ ابع لھـ بحـاث، والجھـة التـ

ــمن الجھـات البح ــة بـالبحوث ضــ ثیـة، طبقًـا للبنـدین والامتثـال القـانوني. یتم تحـدیـد المـالیـات الخـاصــ

 التالیین:
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 الدعم الداخلي:

 .یشمل المنشآت، والأجور، والتجھیزات، والتدریب، وأنظمة الجودة والاعتماد 

  یجب توثیق وتحدید كیفیة توفیر ھذه الموارد وضــمان اســتخدامھا بشــكل فعال یتوافق مع أھداف

 الجھة البحثیة.

 إبرام العقود:

 سم الجھة البحثیة (یحدد في قرار تشكیل الادارة ).العقود والتوقیع بإ ھ حق إبرام  تحدید من ل 

 .تحدید التبعات القانونیة المترتبة على العقود، وضمان الالتزام بالشروط القانونیة والتنظیمیة 

 اقـدات بین مركز الأبحـاث الإكلینیكیـة وراعي الـدراســــة  /یجـب أن یكون العقـد و الممول (أو التعـ

ســـواء المعین من قبل الراعي أو من قبل  (والباحث الرئیس  )  و من ینوب عنھالرئیس للدراســـة أ

ــئولیـات وتوزیعھـا بینھم، بمـا یتفق مع القـانون  )  الجھـة البحثیـة ا لكـافـة الالتزامـات والمســ ــحًـ موضــ

 المصري ویضمن سلامة المشاركین.

  ًكافة الأطراف. بین)  ثلاثي الأطراف أو أكثر من ثلاثي الأطراف(  یفُضل أن یكون العقد واحدا 

 ــبق بین كافة الأطراف، ویجب ــخ ھذا التعاقد إلا بالاتفاق المسـ الامانة العامة    خطارإ لا یحق فسـ

 علي بأي تعدیل في ھذه الحالة.  للمجلس الأ

 إجراء إستلام المستندات اللازمة وعملیات التسجیل أول مرة:

ــجیل  ریتم إ .1 ــخة إلكترونیة) إلي إدارة التسـ ــال الملف (نسـ قاً  مانة العامة للمجلس الأعلي طببالإسـ

 ع والرد بإستیفاء الملف من عدمھ.دارة للإطلاللإجراءات المعلنة بمعرفة الإ

دارة الحق في عدم تســـلم الملف في حالة نقصـــانھ أو عدم صـــحة أي من البیانات المذكورة للإ .2

 بداخلھ، ویتم اعلام الجھة الطالبة للتسجیل بذلك بصورة رسمیة.

 بفحص الطلبات والوثائق المقدمة للتأكد من استیفائھا للمتطلبات المحددة.  ارةلإدتقوم ا .3

ــتعانة  الإدارة تقوم .4 ــجیل، ویمكن للإدارة الاسـ ــكیل لجنة لزیارة الجھة الطالبة للتسـ بمن تراه   بتشـ

ــباً من الخبراء للإ ــمام إلى لجنة التفتیشمناســ ــورة والتوجیھ في    نضــ خلال الزیارة لتقدیم المشــ

 فنیة أو القانونیة.الجوانب ال

ویتم إرفاق تقریر الزیارة التي قامت بھا إدارة التســـجیل مع ملف التســـجیل وتقریر اللجنة الفنیة   .5

 إلى الأمین العام ورئیس المجلس لاعتماد القرار وإصدار شھادة التسجیل.
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 :مراحل التسجیل  

 المراجعة الأولیة: 

 ستیفاء كافة الأوراق والمستندات المطلوبة لعملیة التسجیل.  ملف ومراجعتھ مبدئیاً للتأكد من افحص ال 

  معاییر مركز الأبحاث الإكلینیكیة ورقیاُ.    استیفاءتقییم الملف للتأكد من 

   إستكمال المستندات المطلوبة.بعد تحدید موعد الزیارة وإخطار الجھة البحثیة 

  المستندات المطلوبة.  ستیفاءلمدیر الجھة البحثیة لارسال خطاب  متطلبات التسجیل  یتم إ  استیفاءفي حالة عدم 

 إجراء الزیارة / الزیارات المیدانیة: 

   یقوم فریق التفتیش بزیارة میدانیة بناء على خطة وأجندة عمل موضـــوعة مســـبقا لزیارة موقع الجھة البحثیة

دراســات المختلفة وضــمان  للدراســة والتقییم من حیث تجھیز مرافقھ وتوافرالإمكانیات والتجھیزات لأنواع ال

 جودة أداء الخدمات داخلھ وفقاً للمعاییر المطلوبة.  

 ة البحثیة بأجندة التفتیش.یتم إبلاغ الجھ 

 .یشترط تواجد كافة العاملین المسئولین بالجھة البحثیة في یوم الزیارة المیدانیة 

 ثیة بالرد بالخطة التصــحیحیة  البحقوم الجھة  ت نالھ للمركز علي أیتم عمل تقریر من قبل فریق التفتیش وإرســ

 مراجعة تنفیذھا.بعد ذلك تقییمھا من قبل الفریق ویتم 

 إصدار القرار:

 ــلیم تقریر نھـائي خـاص بـالزیـارة للإطلاع علیـھ وال بـت فیـھ من یقوم فریق التفتیش بتـدوین كـافـة ملاحظـاتـھ وتســ

 مانة العامة للمجلس.قبل إدارة التسجیل بالأ

  ــجیل  تقریر  عدادتقوم اللجنة الفنیة بإ ــلیمھ للإطلاع علیھ والبت فیھ من قبل إدارة التسـ بالأمانة  عن الملف وتسـ

 العامة للمجلس.

  ــجیل وتقریر اللجنة الفنیة إلى الأمین ــجیل مع ملف التســ ویتم إرفاق تقریر الزیارة التي قامت بھا إدارة التســ

التســجیل (في حالة اســتیفاء كافة الإشــتراطات  العام ورئیس المجلس لاعتماد القرار النھائي وإصــدار شــھادة 

 اللازمة لتسجیل الجھة البحثیة).

  ُــلم القرار النھـائي لمـدیر الجھـة البحثیـةی (عن طریق جواب تفویض من   ورقیـا   أو من ینوب عنـھ  إلكترونیـا    ســ

 بتوقیع المدیر وختم الجھة البحثیة). –ذكر فیھ إسم المفوض ورقم بطاقتھ  مدیر الجھة البحثیة یُ 
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 إجراءات المتابعة والتقییم السنوي وعند تجدید التسجیل:

لكتروني طبقا لقائمة المسـتندات السـابقة خلال آخر شـھر للتسـجیل (یحتسـب من ملف الإرسـال الیتم إ .1
 تاریخ التسجیل النھائي المدون بشھادة التسجیل).  

ســتیفاء أي متطلبات أخري من قبل ســلطة التســجیل وفي حال قبول  یتم فحص و مراجعة الملف وا .2
بصـورة إلكترونیة لمدیر الجھة  الملف  وإصـدار قرار بإسـتمرار التسـجیل یتم إرسـال ما یفید بذلك  

ذكر فیھ إسم المفوض  البحثیة أو من ینوب عنھ (عن طریق جواب تفویض من مدیر الجھة البحثیة یُ 
 بتوقیع المدیر وختم الجھة البحثیة). –ورقم بطاقتھ  

ــجیـل للمتـابعـة والتقییم وفي ھـذه الحـالـة یتم  .3 ــتـدعي الأمر زیـارة الجھـة البحثیـة من لجنـة التســ قـد یســ
 لزیارة والمتطلبات المتعلقة بذلك.ر مدیر الجھة البحثیة بخطاب رسمي محدداً یوم اإخطا 

 دارة التسجیل.  لخاص بالقرارات الصادرة عن إیتم الإفادة عن نتائج الزیارة طبقا لما ورد بالجزء ا .4

 القرارات الصادرة:
   تصدر شھادة التسجیل.  تسجیل الجھة البحثیة علىبالموافقة   في حالة القرار .1
یتم إرفاق التوصـیات والتعدیلات بالقرار  بالموافقة مع وجود توصـیات أو تعدیلات    في حالة القرار .2

تحدد مدتھ   تســجیل مؤقتنیة منح الجھة البحثیة  ا كمع إمویتم إســتیفاء رد الجھة البحثیة على القرار  
 في شھادة التسجیل.

ســــتیفاء الشــــروط  على أن یتم ا  ق الأســــباب مع القراریتم إرفا   في حالة القرار بتأجیل التســــجیل .3
 .  یوم عمل 30والطلبات الواردة في خلال  

: إذا تم رفض ما تم تقدیمھ من أوراق ومستندات یتم إیضاح أسباب الرفض  بالرفض في حالة القرار .4
من  یوما 60الشـروط والطلبات الواردة وتلافى أسـباب الرفض في مدة أقصـاھا    اسـتیفاءعلى أن یتم 

ــعا  ــتلام إشــ ــجیل  ر الرفض وفیما دون ذلك یُ تاریخ إســ ــجیل القائم ویتم إعادة التســ لغي طلب التســ
 بإجراءات جدیدة شاملة.

ــجیـل المؤقـت  في حـالـة القرار .5 ــجیـل و/أو التســ إذا تم رفض مـا تم تقـدیمـھ من أوراق    :بتعلیق التســ
لیق على  ومسـتندات ولا سـیما أثناء عملیة المتابعة السـنویة أو إعادة التسـجیل یتم إیضـاح أسـباب التع

من تاریخ   یوما 60الشـــروط والطلبات الواردة وتلافى الأســـباب في مدة أقصـــاھا    اســـتیفاءأن یتم 
 ستلام الإشعار ویتم التعامل طبقا لما سیرد بحالات الحیود.ا
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 الإجراءات الخاصة بحالات الحیود: 
 

 الإجراء المتبع حالة الحیود

 فوات میعاد التقدیم للتجدید

 یوما") ٣٠تتعدى شھرواحد "(لمدة 
 یتم إعادة تسجیل الجھة البحثیة وفقاً لإجراءات التسجیل لأول مرة.

ــة   والأدل الـلـوائـح  عـن  الـحـیـود  ثـبـوت 

الإرشــادیة الخاصــة المجلس الأعلى  

 أو عدم إبلاغھ بحالات الحیود  /و

یتم تعلیق تســـجیل الجھة البحثیة لحین الإنتھاء من الإجراءات المتبعة ســـالفة  

 كر.الذ

ھ أو  ة بتعلیق عملـ ام الجھـة البحثیـ قیـ

 طلب إلغاء التسجیل

مدة أقصـاھا  ي وقت خلال فترة التسـجیل أو یتم التقدم بأسـباب ذلك كاملة في أ

وقد یعاد تسـجیلھ بإجراءات جدیدة  خر تاریخ التسـجیل )یوما (قبل انتھاء آ 30

 .شاملة فیما بعد بحسب ما یتراءى لسلطة التسجیل

ــل الجھة البحثیة في أثناء    تإذا ما فشـ

 مدة التسجیل في أي من متطلباتھ  
   .أو إلغاؤه/یوما لتقدیم أسباب ذلك وقد یتم سحب التسجیل و 30یمنح مھلة  

ة في   ــنویـ اریر الســ التقـ دم بـ دم التقـ عـ

 المواعید المحددة.  

یتم عرض الأمر على اللجنة المســــئولة عن تســــجیل الجھة البحثیة للبت في  

 شأن عملیة التسجیل وإتخاذ الإجراء المناسب.
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 ) 1مرفق (
 المرحلة الأولي للبحوث الإكلینیكیةالإمكانیات والتجھیزات في الجھات البحثیة المرخصة للعمل لأبحاث  

 ٌ  یتم الالتزام بما یلي: بالإضافة إلى ما تم النص علیھ سابقا
 الوصف  البند

 الطوارئ والمرافق الطبیة

 .وحدة رعایة مركزة مجھزة وفاعلة داخل الجھة البحثیة 
  ساعة. 24وحدة استقبال طوارئ على مدار 
 سعاف متاحة ویسھل الوصول إلیھا بسرعة.  سیارة إ 
  :عربة طوارئ 
   یجب أن تكون ھناك عربة في كل منطقة رئیسـیة ویمكن تحریكھا بسـرعة إلى حیث

 تكون الحاجة إلیھا، وتكون مجھزة وتحتوي على الأقل على:
   الأكســجین وجھاز التســلیم، معدات لإجراءات مثل القســطرة والســوائل المناســبة

مثل قناع الحنجرة، معدات  (  ي، أجھزة مجرى الھواء فوق المزمارللتســریب الورید
ــفط، جھـاز إزالـة الرجفـان، معـدات للتنبیـب الرغـامي وقطع الحلق الطـارئ   الشــ

 لاستخدامھا من قبل الأشخاص ذوي الخبرة المناسبة أو فریق الطوارئ.
   ــبوعي موثق لمحتویـات عربـة الطوارئ، بمـا في ذلـك الفحص یجـب إجراء فحص أســ

 منتظم لتواریخ انتھاء صلاحیة الأدویة والمعدات.ال
  معدات المراقبة المستمرة 
   یجب توفر معدات المراقبة المستمرة في منطقة الاستقبال والمناطق الرئیسیة بالجھة

) ــب  القل ــة  كھربی تخطیط  ــك  ذل في  بمــا  ــة  (ECGالبحثی النبض  ــاس  مقی  ،(pulse 
oximeterط الدم، معدل ضـربات القلب  )، جھاز قیاس العلامات الحیویة مثل ضـغ

 ودرجة الحرارة.  
 .یجب أن تكون الأسرة المستخدمة في أیام الجرعات قابلة للانحناء والتعدیل للارتفاع 
 :أجھزة الإنذار 

   مثل (یجب وضـع أجھزة الإنذار في أي مناطق من المحتمل أن یشـغلھا المشـاركون
وتوثیق (تبـارھـا بـانتظـام  ویجـب اخ)  الـدش، الحمـامـات، الأجنحـة والمنـاطق الترفیھیـة

 الاختبار).
 :فتح الأبواب من الخارج في حالات الطوارئ 

 الحمــامــات أبواب  فتح  ــادرین على  ق الموظفون  یكون  أن  من /یجــب  المرحــاض 
 الخارج في حالة الطوارئ.

    :ترتیبات الصیانة الفوریة لدعم الحیاة 
 اة الفوري (أي جراءات دعم الحیـن ھنـاك ترتیبـات قویـة (ومختبرة) لإیجـب أن تكو

ــفى عند   ــتشــ ــاركین إلى المســ ــتقبال الحالات الطارئة) ونقل المشــ الإنعـاش واســ
 الضرورة.
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 طاقم عمل 

 وجود فریق طبي متخصص وذو خبرة للعمل في وحدة العنایة المركزة .  
 :اختبار الطوارئ الدوري للموظفین 

   ــیناریوھات ــع جمیع الموظفین لاختبار دوري لســ الطوارئ داخل  یجب أن یخضــ
ــبـة لأولئـك الموظفین الـذین یتعـاملون مع .  یجـب توثیق ھـذا الاختبـار.  الوحـدة بـالنســ

 المشاركین.

 نظام الجودة

 :تخفیف المخاطر/سیاسة إدارة
   بشـكل مسـتقل عن  (یجب أن تكون ھذه الاسـتراتیجیة قادرة على إثبات أن الجھة البحثیة

تمر بالتحقق من جمیع جوانب التجربة وتقییمھا، بما في  )  الجھة الممولة كل مسـ تقوم بشـ
ولكن لیس على ســبیل  (على ســبیل المثال  .  ذلك أي بیانات قبل الســریریة والصــیدلانیة

ب الجرعة الابتدائیة، مقترحات تصـــعید الجرعة،  ، تصـــمیم التجربة، حســـا )الحصـــر
الأحداث الضـــارة المتوقعة، توفر أي مضـــادات  /معاییر التوقف، التعرض، التفاعلات

 سمیة محددة أو علاجات طارئة، وأي تدریب أو توظیف إضافي ومتخصص.
 إجراءات التعامل مع حالات الطوارئ الطبیة الشائعة.   
 مل والتواصل مع الراعي المسؤولالتغطیة الطبیة خارج ساعات الع. 
 إجراءات التعامل مع الصیانة الفوریة لأجھزة دعم الحیاة. 
 .إجراءات نقل الأشخاص إلى المستشفى، بما في ذلك توفیر كل ما یتعلق بھم 

 العقود 
 :أو مذكرة تفاھم داخلیة للوحدات الداخلیة)(اتفاق مع الجھات الممولة 

   الإجراءات والمســــؤولیات لإخطار الباحث الرئیســــي فورًا عند  یوضــــح ھذا الاتفاق
 ظھور بیانات جدیدة تتعلق بالسلامة.

 
  



 

 

 4134غرفة: / 4دور  –، العاصمة الإداریة الجدیدة 17A – 18Aالحي الحكومي، كلاستر  العنوان: - الامین العام للمجلسمكتب: 

SCCRE-GRE-01\00                Ver\Mod:01\00              Version Date:15\09\2024 
 

 )2مرفق (
 ھادفة للربحالخاصة والغیر  تصور فریق العمل في الجھات البحثیة

یجب أن یتضــمن فریق العمل باحثین، أطباء، ممرضــین، وإداریین ذوي خبرة في مجال البحوث الإكلینیكیة.  
 ویشمل علي الأقل: ینبغي التأكد من صحة المؤھلات الأكادیمیة والعملیة لجمیع الموظفین لضمان كفاءتھم،  

 ھم المھامالمؤھلات والخبرات اللازمة وأ الوظیفیة

 المدیر التنفیذي

   .یعین بقرار من السلطة المختصة التابع لھا الجھة البحثیة 
   في مجالات الطب.) یفضل درجة الدكتوراه(حاصلا على دراسات علیا 
  ــراف على ــریریة اللازمة للإشــ مؤھلاً بالتدریب الكافي و الخبرة في إجراء التجارب الســ

 جمیع الدراسات البحثیة وأعمال توكید الجودة.
  كاملة بقواعد الممارسة الطبیة الجیدة .علي درایة 
   اث التي تجرى ة الأبحـ ابعـ ھ الحق في  یتولى متـ ة ولـ ة البحثیـ ل الجھـ ا یلزم نحو اداخـ اذ مـ تخـ

حمایة حقوق المرضـــى طبقا لما ینص علیھ القانون المصـــري وما یصـــدر عن المجلس  
ــ ــى مع الأدلة الإرشـ ــادیة وبما یتماشـ ادیة العالمیة المختلفة  الأعلى من قرارات وأدلة إرشـ

ــة الطبیـة الجیـدة ( ــیمـا الممـارســ ــأن ولا ســ  ICH-Good Clinicalالواردة في ھـذا الشــ
Practice.ووفقاً للسیاسات الداخلیة الخاصة بالجھة البحثیة ( 

   ــة ــلطـة المختصــ تعیین نـائـب أو نواب في مختلف مجـالات البحوث الطبیـة  یحق لـھ أو للســ
 عة الجھة البحثیة.الإكلینیكیة بما یتناسب مع طبی

 المنسق الطبي

   یتم إختیاره بالنســــبة لكل بحث على حدة حســــب الإتفاق بین الباحث الرئیس ومدیر الجھة
 البحثیة  

   یمكن أن یكون طبیبا أو صیدلانیا، وذلك لتمكینھ من متابعة أحوال المرضى ومراقبة الآثار
 الجانبیة التي قد تنشأ عن أعمال الدراسة.

   .حاصل علي تدریب علي مبادئ الممارسة الطبیة الجیدة 
 .حاصل علي تدریب على القوانین واللوائح المنظمة للبحوث في مصر 
 .حاصل علي تدریب في مجال الأخلاقیات في البحوث الإكلینیكیة 
 .تحدد إختصاصاتھ كاملة بناء على عقد العمل و/أو الوصف الوظیفي لھ 

 باحثین وأطباء

  الدراســات العلیا في مجال ذي صــلة مثل علوم الحیاة، الطب، الصــیدلة، أو حاصــلین علي
 علوم الصحة العامة.

   خبرة سابقة في البحوث السریریة أو العلوم الطبیة، مع فھم عمیق لمبادئ  الممارسة الطبیة
 الجیدة

 .مھارات تحلیل البیانات والتقاریر العلمیة الدقیقة 

 الصیادلة 
 

   الأقل.صیدلي واحد على 
 .یكون مسئولا عن صیدلیة الجھة البحثیة 
 ) حاصل على تدریب في ممارسة سریریة جیدةGCP.( 

 إثنین على الأقل من أفراد ھیئة التمریض المرخصیین بوزارة الصحة.  التمریض
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    .یكونوا مسئولین عن تنفیذ الخطط العلاجیة ومتابعة المرضى 

 فنیون 
 

  ــجل بوزارة ــنتین مرخص ومسـ ــحي، خبرة لا تقل عن سـ فني معمل، خریج معھد فني صـ
 الصحة.

 ومسجل بوزارة الصحة.  ینطبق) خریج معھد فني صحي، مرخص فني أشعة ( اذا كان 
 ســنتین في إدارة الســجلات الطبیة  ، خبرة لا تقل عن )یفضــل(حصــاء  فني تســجیل طبي وإ

وتســجیل البیانات الصــحیة، مھارات قویة في اســتخدام نظم المعلومات الصــحیة وقواعد 
 البیانات.

 الإداریون

   الجھـة ــصــــات الإداریـة مع مراعـاة حجم العمـل بـ یجـب توافر عـدد كـاف من كـافـة التخصــ
 البحثیة.

   المعلوماتیكون من بینھم متخصص في تكنولوجیا 
  ــأن ــات الجـدوى، التفـاوض بشــ ــاعـدة في دراســ موظفین مـدربین وذوي خبرة كـافیـة للمســ

 المیزانیة والعقود.

مسئول مراقبة 
 الجودة

 .درجة بكالوریوس في مجالات الطب، العلوم الطبیة، الصیدلة، أو مجالات ذي صلة 
 .وجود شھادة متقدمة أو تدریب معتمد في إدارة الجودة 
 ب علي مبادئ الممارسة الطبیة الجیدة.  حاصل علي تدری 
   خبرة عملیة مثبتة لا تقل عن ثلاث ســــنوات في مراقبة الجودة أو إدارة الجودة في ســــیاق

 البحوث السریریة.
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 )3مرفق (

 صیغة للتعھد

  ٌ للقواعد المنصـــوص علیھا بعالیھ ووفقا للمفاھیم والمعاییر والإشـــتراطات    یتم التســـجیل طبقا

 وطبیعة البحوث الصادرة عن أمانة المجلس الأعلى

  لا یتعارض التســجیل مع أي من متطلبات جھات أو ھیئات أخري ذات صــلة بعمل الجھة ولا

دیم ا یتعلق بتقـ ا فیمـ ــیمـ ا وا  ســ ا یخـدمـات الرعـایـة الطبیـة وجودتھـ ادھـا ومـ التـدخلات  عتمـ تعلق بـ

 من قانون تنظیم البحوث. 4الطبیة ومتطلباتھا المشار إلیھا بالمادة  

   ــجیل (المجلس الأعلى ویمثلھ الأیحق لجھة ــیل  التس حول  مانة العامة) طلب المزید من التفاص

 ستلزم الأمر ذلك للحصول على التسجیل.الجھة المتقدمة للتسجیل إذا ا

 دة بدلیل المجلس الأعلى وأیة شــروط أخرى من ھذا القبیل،  متثال للمعاییر والشــروط الوارالا

ادئ الأخرى بـالإضــــافـة إلى الأعراف الـدولیـة في مجـال   القوانین والمبـ د بـ إن وجـدت مع التقیـ

 البحوث وما یتبعھم من تعدیلات وتحدیثات دوریة.

 عة  لسلطة التسجیل و/أو أي شخص مخول من جانبھا نیابة عنھا دخول المنشآت للتحقق ومراج

ة جمیع الإجراءات   ك فحص و مراجعـ ا في ذلـ ات و لھـ ة / العملیـ الیـ ة / المـ ــئون الإداریـ الشــ

 والوثائق و السجلات و التجھیزات فیما یتعلق بأي بحث إكلینیكي أو أبحاث أخري.

   ــجیـل )  مـانـة العـامـة للمجلسوتمثلـھ الأ(أحقیـة المجلس الأعلى ــفتـھ الجھـة المنوط بھـا تســ بصــ

بحثیة وفق الضـــوابط التي صـــدر من أجلھا التســـجیل خلال مدة ثلاث  ومتابعة أداء الجھة ال

ــنوات   ــمـان عـدم أن تتخـذ الإجراءات القـانونیـة اللازمـة حیـال الجھـة البحثیـة بمـ-ســ ا یكفـل ضــ

ــیمـا وأن مـا یجریـھ الجھـة  خروجـھ عن تلـك الا لتزامـات كـأخلاقیـات المھنـة الطبیـة والبحثیـة لاســ

 البحثیة یتعلق بصحة الإنسان.

 ــجیـل  یتحمـل ا ــئولیـة القـانونیـة كـاملـة عمـا یجریـھ من أعمـال في إطـار التســ لجھـة البحثیـة المســ

 الصادر لھ أمام كافة الجھات المعنیة والمختصة بمجال البحوث الطبیة  

 .الإبلاغ الفوري عن حالات الحیود  
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 )4مرفق (

 :ھم إجراءات العمل القیاسیة الواجب توافرھاأ

   .إجراءات عمل موحدة وسیاسات لإدارة البحوث الإكلینیكیة 

   مة الجھة البحثیة والباحث الرئیسي  وسیاسات لتقییم الأبحاث ومدى ملائإجراءات عمل موحدة

ؤولیة  ب الاقتضـاء) والتأكد من أن ھناك مسـ لھا، بالإضـافة إلى فریق البحث الخاص بھم (حسـ

 لخبرة.محددة رسمیاً تفي بالمؤھلات والتدریب وا

 .إجراءات عمل موحدة وسیاسات داخلیة تفید باتباع فریق العمل قواعد السلامة المھنیة 

 ) إجراءات عمل موحدة وسـیاسـات داخلیة خاصـة بإخطار الباحث الرئیسـيPI  أو من ینوب (

 عنھ في حالة وجود نتیجة مھمة سریریاً أو حدث ضار خطیر.

  لتعامل مع حالات الطوارئ، والاعراض  وإجراءات عمل موحدة وسـیاسـات داخلیة خاصـة با

 الجانبیة.

 جراء البحوث  خلیة خاصــــة بتدریب العاملین (على إوإجراءات عمل موحدة وســــیاســــات دا

 عداد التقاریر وقانون تنظیم البحوث)  یة والتعامل مع حالات الطوارئ و إالإكلینیك

 .إجراءات عمل موحدة وسیاسات خاصة بإدارة الجودة في الجھة البحثیة   

   .إجراءات عمل موحدة وسیاسات للتعامل مع حالات الطوارئ 
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 :المراجع

 .2020سنة  214قانون تنظیم البحوث الطبیة الإكلینیكیة رقم  •

 .2022لسنة  927اللائحة التنفیذیة الصادرة بقرار دولة رئیس مجلس الوزراء رقم  •

 .(ICH-GCP E6) الممارسة الطبیة الجیدة •

 

 


