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 الدلیل الإرشادي لتسجیل منظمات البحوث التعاقدیة
 المجلس الأعلى لأخلاقیات البحوث الطبیة  

Contract Research Organizations (CROs)  
Guideline – SCCRE  

 
 

 م 2024الإصدار الأول 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 إعداد الأمانة العامة للمجلس

 أ.د./ شریف ودیع 

 
 

رئیس المجلس الأعلى لمراجعة أخلاقیات البحوث الطبیة  
 والإكلینیكیة  

 

 

 تامر حفناوي أ.د. / 
 
 

المجلس الأعلى لمراجعة أخلاقیات البحوث  أمین عام
 الطبیة الإكلینیكیة 
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 جدول المحتویات

 

 

 

 

 

  

  

 3 المقدمة 

 3 العام  الإطار

 5-4 العامة  التسجیل معاییر

 8-6 المتبعة  والإجراءات حالة لكل وفقا المطلوبة والمستندات المتنوعة التقدم حالات

 10-9 المجلس  وقرارات  بإجراءات الخاصة والجوانب  التنظیمي  الإطار

 11 المراجع 
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 :مقدمةال

منظمة البحوث التعاقدیة ھي مكتب أو شركة أوھیئة یتعاقد معھا الراعي/الممول لیقوم مقامھ في أداء وظیفة أو  •

تقدیم خدماتھا البحثیة المختلفة كاملة أو جزء  بفتقوم منظمة البحوث التعاقدیة  أكثر من مھامھ المتصلة بالدراسة،  

أنھا تراعى جمیع القوانین المعمول بھا في مجال البحوث كما  تعاقدھا مع ممول/ راعي الدراسة،    منھا بناء على 

 .تعارض مع المعاییر المحلیة والعالمیةیوأخلاقیاتھ بما لا 

 (CROs) منظمات البحوث الطبیة التعاقدیة   2020سنة    214طبقا لقانون تنظیم البحوث الطبیة الإكلینیكیة رقم   •

، والمرخص  شركة وتكون مسجلة بالمجلس الأعلى تتخذ شكل منظمة أو مكتب أو    التيالأشخاص الاعتباریة    ھي

بمتابعة   الطبیةلھا  مھام    والتي،  البحوث  أو  واجبات  من  أى  لأداء  الدراسة  راعى  معھا    الطبيالبحث  یتعاقد 

 .، كما تكون خاضعة فى أعمالھا فى ھذا الشأن دوریا لمراقبة المجلس الأعلىالمنوطة بھ 

بحثیة  الخدمات  مجموعة واسعة من المنظمات البحوث التعاقدیة شركات متخصصة في تقدیم  وعادة ما تكون   •

 -   تخطیط وتصمیم التجارب السریریة  للصناعات الدوائیة والتقنیة الحیویة على أساس تعاقدي، بما في ذلك:

المساعدة في ضمان جودة وسلامة وفعالیة    - تحلیل البیانات وإعداد التقاریر النھائیة  -  مراقبة التجارب السریریة

 .دور محوري في تطویر الأدویة الجدیدة أداء -  المستحضرات الدوائیة 

لقانون تنظیم البحوث  تسجیل، طبقا  لالمجلس الأعلى لأمانة  یجب أن تتقدم منظمة البحوث التعاقدیة بطلب إلى   •

وكذلك اللائحة التنفیذیة الصادرة بقرار دولة رئیس مجلس الوزراء رقم    2020سنة    214الطبیة الإكلینیكیة رقم  

والخاص بتشكیل المجلس الأعلى   2024سنة    746قرار دولة رئیس مجلس الوزراء رقم  و  2022لسنة    927

یعد من مھ والتي  الطبیة،  البحوث  التعاقدیة    منظماتتسجیل    ھا  املمراجعة أخلاقیات  في جمھوریة  البحوث 

 .مصر العربیة 

 الإطار العام:

أثناء إعداد الملف والتفتیش والمتابعة  اللازمة  یشـــمل ھذا الدلیل الإرشـــادي الحد الأدنى من المبادئ التوجیھیة   •

یة البحثیة طبقا  لمنظمات البحوث التعاقدیة بما یضــمن ســلامة المشــاركین بالدراســات ویؤكد حســن ســیر العمل

 .ولائحتھ التنفیذیة 2020 لسنة 214وفقا لقانون تنظیم البحوث الطبیة رقم   للمعاییر المحلیة والعالمیة
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 العامة معاییر التسجیل 
 :تصنیف منظمات البحوث التعاقدیةالمعیار الأول: 

قد تكون منظمة البحوث التعاقدیة المتقدمة للتسـجیل محلیة / إقلیمیة / دولیة تبعا لمنشـأ المنظمة الأم وتواجدھا في الدول 

عدة أقالیم وبذلك تعد شـركة دولیة ویمثلھا في مصـر مكتب   فيأخري، قد تكون في إقلیم واحد (تسـمي شـركة إقلیمیة) أو 

 .لأمتمثیل / فرع للمنظمة / مكتب المنظمة ا

  المھام  التصنیف

  منظمـة البحوث 

 التعاقدیة الأم

ــة    بكـل  قومت الخـدمـات/المھـام الموكلـة والمتعـاقـد علیھـا بین منظمـة البحوث التعـاقـدیـة وممول الـدراســ

 .فیما یخص إجراء الدراسة داخل جمھوریة مصر العربیة

 

 فرع للمنظمة

 

لقوم  ت ة الأم   ببعض أو كـ دیـ اقـ ة البحوث التعـ ا بین منظمـ د علیھـ اقـ ة والمتعـ ام الموكلـ ات/ المھـ دمـ الخـ

ــر   ــة داخل جمھوریة مصـ ــة فیما یخص إجراء الدراسـ ــر) وممول الدراسـ (المتواجدة خارج مصـ

 .العربیة وذلك یكون موضحا بعقد تأسیس فرع المنظمة أو وثائق قانونیة أخرى

 

 مكتب تمثیل

الموكلـة والمتعـاقـد علیھـا بین منظمـة البحوث التعـاقـدیـة الأم (المتواجـدة    الخـدمـات/ المھـام  ببعضقوم  ت
خارج مصــر) وممول الدراســة فیما یخص إجراء الدراســة داخل جمھوریة مصــر العربیة وذلك 

 .یكون موضحا بعقد تأسیس فرع المنظمة أو وثائق قانونیة أخرى

 :: الإدارة والموارد البشریةلمعیار الثاني ا

 

 )و مكتب تمثیلسواء كانت الجھة المتقدمة شركة أم أو فرع أعلي الأقل    توافرھا  (یجب الوظائف الأساسیةأولا: 

 الوصف المسمى الوظیفي

  المدیر المسئول

 :الاشتراطات والتأھیل

 مقیم بجمھوریة مصر العربیة -

 مؤھلاً بالتدریب الكافي  و للإشراف على جمیع الدراسات البحثیة خبرة اللازمة  مؤھلا بال  -

  :المھام

مسـؤولا عن كافة الأنشـطة وعلیھ أن یكون مطلعا على الدراسـات المقدمة بكل أشـكالھا أو غیرھا  -

 .من المعلومات التي قد تؤثر سلبا على المشاركین بالدراسات، وكذلك إجراءات العمل القیاسیة
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 مسئول

 مراقبة الجودة

 

 

 

 

 

 

عــة   تــابـ مـ ول   مســـــئـ

 البحوث

 :الاشتراطات والتأھیل

  .حاصل على ماجستیر جودة -

 . مجال الأبحاث  ذو كفاءة وخبرة عام على الأقل في -

 :المھام

تكون عملیة مراقبة الجودة مسـتقلة عن غیرھا من الأنشـطة، بحیث یكون مسـؤول الجودة منوط  -

مراقبة جودة الأنشـطة المتعلقة  بأعمال توكید ومراقبة الجودة داخل المنظمة بالإضـافة إلى مھام 

 بخدمات الأبحاث الإكلینیكیة

لا توكل لھ مھام أخرى كتخطیط وتنفیذ الأنشـطة المتعلقة بالأبحاث الإكلینیكیة، ویتم رفع تقاریر   -

 .للشركة/منظمة  المدیر المسئولالمراقبة لرئیس و/أو  

 :الاشتراطات والتأھیل

 ة  حاصل على بكالوریوس في أحد المجالات الطبی -

   متابعتھا لھ خبرة في نفس مجالات العلاج محل الأبحاث المنوط بھ   -

 .متابعةالأبحاث كمساعد مسئول   متابعةخبرة في مھام    -

 حاصل على شھادات / دورات في مجال الأبحاث. -

الأبحاث والممارســة الطبیة الجیدة ســابق لممارســة    تابعةم  حدیث فيحاصــل على تدریب  -

 مھامھ.  

 :المھام

من مھامھ متابعة ســـیر الدراســـة طبقا للبروتوكول والممارســـة الطبیة الجیدة والمتطلبات   -

وكذلك    2020ســــنة   214تنظیم البحوث الطبیة الإكلینیكیة رقم    قانون(العالمیة والمحلیة  

ــنة   927 التنفیذیة رقماللائحة  ــادیة للمجلس  وا2022لســ   لأخلاقیات   الأعلىلأدلة الإرشــ

 .المسجلة) والتأكد من صحة البیانات    الإكلینیكیةالبحوث  



 

6 
 4134غرفة: / 4دور  –، العاصمة الإداریة الجدیدة 17A – 18Aالحي الحكومي، كلاستر  العنوان: - الامین العام للمجلسمكتب: 

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

 جمهورية مصر العربية 

 رئاسة مجلس الوزراء 

 كلينيكية الإ الطبية  أخلاقيات البحوث   لمراجعة الأعلى  الس  

 

 :: الإمكانیات والتجھیزات المكانیةلثثاالمعیار ال

 .یكون لدي المنظمة المساحة الكافیة والتجھیزات التي تتناسب مع حجم العمالة •

 .توافر غرفة للاجتماعات والتدریب •

 .إلكترونیة لإدخال، نقل البیانات، إدارة الأنشطة الخاصة بالأبحاث تتناسب مع طبیعة الأبحاثتوافر أجھزة وأنظمة   •

  )غرفة تخزین وثائق الأبحاث (الأرشیف •

 )مقاومة للمیاه والحرائق تخصیص مساحة كافیة لأرشفة الملفات في دوالیب مُحكمة الغلق ذات جودة عالیة ( -
  تحدید مسؤول عن الأرشیف -
الوثائق والمستندات یجب أن تكون مؤرخة ومستوفاة ومحفوظة بسریة تامة وفقا للإجراءات المكتوبة.  جمیع  -

 .ومحدد بھا مدد التخزین وفقا للمعاییر الدولیة والمتطلبات المحلیة

 ثانیا: الوظائف المتنوعة (یجب توافرھا سواء كانت الجھة المتقدمة شركة أم أو فرع)

 الاشتراطات والتأھیل: المسمى الوظیفي 

 المدیر الطبي 

 خریج كلیة الطب البشرى   -

حاصــــل على دراســــات علیا في أحد التخصــــصــــات الطبیة، وذلك لتمكینھ من متابعة أحوال   -

 المرضى ومراقبة الآثار الجانبیة التي قد تنشأ عن ممارسات أثناء الدراسة.  

مسـئول إدارة البیانات  

 تحلیل البیانات /

 لدیھ الخبرة الكافیة في مجال الإحصاء الطبي -

  .ولدیھ الخبرة في مجال إدارة وتحلیل  الأبحاث الطبیة  -

الــیــقــظــة  مســـــئــول 

 الدوائیة

 .الیقظة الدوائیة  فيبرنامج تدریبي معتمد/ دراسات علیا  حاصل علي   -

 .الیقظة الدوائیة  ولدیھ خبرة في مجال -

تقاریر  مسـئول عن تسـجیل الأعراض الجانبیة الخطیرة بشـكل صـحیح وتحلیلھا ومتابعتھا وتقدیم   -

 .صحیحة ودقیقة لممول الدراسة والسلطات المسئولة طبقا للأدلة الإرشادیة المحلیة

تـكـنـولـوجـیــا   ــئـول  مســ

 المعلومات

 .لدیھ الخبرة الكافیة  في مجال تكنولوجیا معلومات -

انتھـا   - ــیـ انـات الإلكترونیـة وصــ ــئول عن الأجھزة والأنظمـة الإلكترونیـة وأجھزة تخزین البیـ مســ

  .ومتابعتھا 

 .یجب توافر عدد كاف في كافة التخصصات الإداریة مع مراعاة حجم العمل - اریونالإد
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 .استخدامھا حفظ نسخ إلكترونیة احتیاطیة مع تحدید الأشخاص المسموح لھم   -
 

 

 :المطلوبة وفقا لكل حالة والإجراءات المتبعةحالات التقدم المتنوعة والمستندات 

 التسجیل أول مرةفي حالة 
 :أولا: المستندات المطلوبة

 :القانوني الشق  ) أ

ــح    خطاب • ــم وعنوان المنظمة أو المكتب أو  معتمد وموثق یوضــ ــم وعنوان مالكي /  الھیئة كذلكاســ اســ

 .الإلكترونيالشركاء / المدراء ورقم الھاتف، وعنوان البرید  

 .بیانات الشركةنموذج    استیفاء •

 ):الأصل  علىالكیان القانوني للشركة بجمھوریة مصر العربیة (صورة ویتم الاطلاع   •

 .عقد تأسیس المنظمة وتعدیلاتھ .1
 عقد الإیجار أو التملیك. .2
 .سجل تجاري .3
 .بطاقة ضریبیة .4
 آخر إقرار ضریبي. .5
 .الاستثمارصحیفة   .6
الشـــركة (في حالة التأمین على الموظف لدى جھة  الأســـاســـیین ب  لجمیع العاملین  تأمینات 2اســـتمارة   .7

 حكومیة یجب توفیر صورة طبق الأصل من الأجازة الرسمیة للموظف من جھة عملھ).
 .عقود العمل للعاملین .8
 .بیان عن أسماء ووظائف وخبرات العاملین .9

  الشق الفني : )ب

  المتقدمة:الھیكل التنظیمي للجھة   )1

حســــب تصــــنیف  یجب أن یكون لدي الجھة المتقدمة ھیكل تنظیمي موقع ومؤرخ من رئیس المنظمة ( •

  .) ویكون واضح ومنسق یوضح الأقسام الرئیسیة والوظائف وأسماء المسئولینالمنظمة
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  والعناصـر المؤھلة لمراقبة الدراسـات السـریریة. المدربة وموارد الكافیة،  یتوافر عدد كاف من العمالة    •

لأداء المھام المتفق علیھا مع ممول الدراسـة وتتزاید الأعداد بزیادة الدراسـات وزیادة الخدمات والمھام  

 .المقدمة

 .ومؤرخةالعاملین بالشركة موقعة    لجمیع الحدیثة الذاتیةسیر ال )2

ــف وظیفي  )3 ــئول عن    الوص ــط موقع ومؤرخ من المس ــح ومبس ــكل واض لكل العاملین یحدد مھام كل وظیفة بش

 .الوظیفة

 .إجراءات العمل الموحدة قائمة )4

 ).خطة تفتیش ذاتي (المراجعة الداخلیة في فترات منتظمة ومحددة ضمان الجودة والرقابة: )5

جمیع الواجبات/الأنشـطة والمھام ذات الصـلة  یجب أن یتوافر نظام فعال لمراقبة الجودة و التأكد من توثیق   •

 .التي تم نقلھا أو تتولاھا منظمة البحوث التعاقدیة كتابیا بشكل صحیح

 . خطة تدریب لجمیع العاملین سنویةالتدریب:    )6

في جمیع الأحوال یشــترط أن یكون أعضــاء الھیكل التنظیمي على قدر كاف من العلم والتدریب والخبرة   •

 .أكمل وجھ من خلال سیاسة تدریبیة مستمرة وواضحة  للقیام بعملھم على

 .حصل علیھا یجب توافر سجلات تدریب للعاملین توثق بھا جمیع البرامج التدریبیة التي ت •

 .عمل برامج تدریبیة للعاملین الجدد •

 .إن وجد –نسخة من نماذج العقود المبرمة بین الراعي والمنظمة كسابقة أعمال   )7

ــطـة المحـددة  )8 ــواء كـانـت جمیع خـدمـات الأبحـاث    /لمحـة موجزة عن الأنشــ الخـدمـات التي تقوم بھـا المنظمـة ســ

 .المتعارف علیھا أو جزء منھا 

(یتم نقل النص كاملا كما ھو موضــــح واعتماده رســــمیا من مدیر   یتضــــمن الآتي  وموثق  كتابي معتمدتعھد   )9

 الشركة):

ــروط   .1 ــجیل ولأي شـ ــروط التسـ أخرى من قبل المجلس الأعلى مع التقید بقانون تنظیم البحوث  الامتثال لشـ

ــنـة    214الطبیـة رقم   ــافـة إلى الأعراف   2020لســ ولائحتـھ التنفیـذیـة، وبـالقوانین والمبـادئ الأخرى بـالإضــ

 .وما یتبعھم من تعدیلات وتحدیثات دوریة)  (ICH-GCP الدولیة في مجال البحوث مثل
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 جمهورية مصر العربية 

 رئاسة مجلس الوزراء 

 كلينيكية الإ الطبية  أخلاقيات البحوث   لمراجعة الأعلى  الس  

جانبھا دخول المنشـآت للتحقق ومراجعة الشـئون الإداریة / المالیة  أو أي شـخص مفوض من لأمانة المجلس   .2

ــجلات والتجھیزات فیمـا یتعلق    / العملیـات ولھـا في ذلـك فحص ومراجعـة جمیع الإجراءات والوثـائق والســ

 .بأي بحث إكلینیكي أو أبحاث أخرى

یحظر عمل تعاقد أو تولى أیة مســئولیات مع الجھات البحثیة والممولة للبحوث إلا بعد موافقة صــریحة من  .3

 .تسجیل المنظمةعلى    المجلس الأعلىقبل  

 .طلب المزید من التفاصیل حول الجھة المتقدمة لتسجیل إذا استلزم الأمر ذلكلأمانة المجلس  یحق   .4

 الإبلاغ الفوري عن حالات الحیود .5

 :ثانیا: الإجراءات والجدول الزمني لعملیة التسجیل أول مرة

 تقدیم الملف والإستلام المبدئي والنھائي: .1

لیات المعلنة ســواء فیما یتعلق  ســابقة إلي المجلس الأعلى وفقا للآالملف طبقا لقائمة المســتندات ال تقدیم یتم •

الحق في   التســجیل  لمســئول او   المتنوعةبطبیعة الملف كونھ ورقیا أو إلكترونیا وطرق الإســتلام والتســلم  

  .عدم تسلم الملف في حالة نقصانھ

 .یكون بذلك قد تم الاستلام النھائي  في حالة إكتمال الملف •

 .  الملف المقدملمراجعة  ملف التسجیل الخاص بالجھة المتقدمة على الإدارة الفنیة المختصة  عرض یتم  •

 .ة التسجیللجن  طلبات للجنة التسجیل یتم استیفاء  طلبات  حالة وجود  فيو  یتم تقییم الملف  •

 . إصدار إخطار الزیارة مرفق بھا الأجندة یتم  ،اكتمال الملفعند  •

 : إجراء الزیارة / الزیارات المیدانیة .2

ــبقا للزیارة وتقییم  • ــوعة مســ یقوم فریق التفتیش بزیارة میدانیة للمنظمة بناء على خطة وأجندة عمل موضــ
ــمان جودة أداء الخدمات المقدمة وفقاً للمعاییر  توافر   ــات المختلفة وضــ الإمكانیات اللازمة لأنواع الدراســ

  .المطلوبة
 .عملأیام   10یتم إبلاغ المنظمة بأجندة التفتیش قبل موعد الزیارة ب   •
 .یشترط تواجد كافة العاملین المسئولین في یوم الزیارة المیدانیة •

 :إصدار القرار .3

الفنیة ویتم إصـــدار فتیش بتدوین كافة ملاحظاتھ وتســـلیم تقریر نھائي خاص بالزیارة للإدارة  یقوم فریق الت •
 القرار.
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 جمهورية مصر العربية 

 رئاسة مجلس الوزراء 

 كلينيكية الإ الطبية  أخلاقيات البحوث   لمراجعة الأعلى  الس  

 المطلوبة.المستندات    واستیفاء  التصحیحیة  جراءاتقوم الجھة بالرد بالإت •
جیل    قبل لجنةیتم بعد ذلك تقییمھا من  • جیل او إ  ما بإصـدارإ(  القرار النھائي  واصـدارالتسـ ھادة التسـ تیفاء  شـ سـ

 ).التسجیلصدور شھادة   حتىبعض المستندات  
 

 المتابعة والتقییم السنوي عند تجدید التسجیل في حالة 

 أولا: المستندات المطلوبة:

ــنویة التقدم بنموذج • ــادر من   للمتابعة السـ ــتوف   المجلس الأعلىالصـ أو   المنظمةمن مالك    -معتمد ومختوم  –مسـ

 .المدیر المسئول داخل الجمھوریة

 :مما یتعلق بسیر العمل خلال مدة التسجیل

تقدیم ملف یحتوي على العقود المبرمة مع الممولین أو الجھات البحثیة الأخرى خلال مدة التســـجیل ســـواء ما  .1
 .الجدیة في الاستمرارانتھى منھا أو ما ھو جاري تنفیذھا لضمان  

 ).معتمد ومؤرخطلوبة لأداء المھام المنوطة بھم (بیان بأسماء العاملین الجدد والراحلین والخبرات الم .2
تقریر یتضــمن ســابقة الأعمال التي تتولى مھامھا الجھة في مجال البحوث ســواء كانت جمیع خدمات الأبحاث   .3

 .المتعارف علیھا أو جزء منھا 
تدریب للعاملین توثق بھا جمیع البرامج التدریبیة التي    سـنویة وسـجلاتتدریب لجمیع العاملین    خطةالتدریب:  .4

 .تمت من خلال الجھة أو خارجھا توثیق واضح
 ).(المراجعة الداخلیة في فترات منتظمة ومحددةالسنویة    داخلیةال  مراجعةالخطة المراجعة الداخلیة :  .5
 منقضي.العن العام    الداخلیةالمراجعة    تقریر .6
 ).تقاریر زیارات التفتیش  الخارجي (إن وجدت .7
 امثلة عن رضاء العملاء .8
 .عقود العمل الجدیدة / المجددة .9

 ما یتعلق بالمستندات في حالة التغییر والتعدیل وغیرھا

 .وفقا للاشتراطات السابقة –معتمد  –الرسم التوضیحي للھیكل التنظیمي للجھة المتقدمة محدث   .1

  .السیر الذاتیة والوصف الوظیفي (للمسئولین الجدد) موقعة ومؤرخة .2

بالشــركة (في حالة التأمین على الموظف لدى جھة حكومیة  الأســاســیین  تأمینات لجمیع العاملین   2اســتمارة   .3

 یجب توفیر صورة طبق الأصل من الأجازة الرسمیة للموظف من جھة عملھ).

 ن عن الشركة.تأمینات للعاملین المنفصلی 6ارة  استم .4
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 كلينيكية الإ الطبية  أخلاقيات البحوث   لمراجعة الأعلى  الس  

المسـتندات الرسـمیة الخاصـة بالكیان القانوني للمنظمة من عقود التأسـیس إذا ما تم تغییرھا والسـجل التجاري   .5

 .والبطاقة الضریبة

 .قائمة إجراءات العمل الموحدة الساریة في حالة تحدیثھا مع ما یبرز أھم المجالات تحدیدا لتكون قید المراجعة  .6

 

 :الإجراءات والجدول الزمني للمراجعة والتجدید السنويثانیا: 

 تقدیم الملف والإستلام المبدئي والنھائي: .1

(یحتســب من تاریخ التســجیل  من انتھاء  التســجیل  علي الأقل    یوما  30 قبللمســتندات الســابقة  ایتم التقدم با  •

 .)النھائي المدون بشھادة التسجیل

 .بذلك قد تم الاستلام النھائيیكون الأولي    في حالة إكتمال الملف •

 .یتم عرض ملف التسجیل الخاص بالجھة المتقدمة على الإدارة الفنیة المختصة لمراجعة الملف المقدم   •

 قرار.الوصدور   من قبل اللجنة  یتم تقییم الملف  •

 .لجنة التسجیل  في حالة وجود طلبات للجنة التسجیل یتم استیفاء  طلبات •

  .إخطار الزیارة مرفق بھا الأجندةنھائي بتجدید التسجیل أو بعمل  القرار الیتم إصدار عند اكتمال الملف،   •

 :)تبعا للحاجة لأمانة العامة للمجلسلى  ءإجراء الزیارة / الزیارات المیدانیة (حسب ما یترا .2

ــبقـا للزیـارة وتقییم یقوم فریق التفتیش بزیـارة میـدانیـة للمنظمـة بنـاء على خطـة وأجنـدة عمـل   • ــوعـة مســ موضــ

ــمـان جودة أداء الخـدمـات المقـدمـة وفقـاً للمعـاییر   ــات المختلفـة وضــ توافر الإمكـانیـات اللازمـة لأنواع الـدراســ

  .المطلوبة

 .أیام عمل  10یتم إبلاغ المنظمة بأجندة التفتیش قبل موعد الزیارة ب   •

 .یدانیةیشترط تواجد كافة العاملین المسئولین في یوم الزیارة الم •

 إصدار القرار النھائي: .3

یقوم فریق التفتیش بتدوین كافة ملاحظاتھ وتســــلیم تقریر نھائي خاص بالزیارة للإدارة الفنیة ویتم إصــــدار   •

 القرار النھائي.

 حیة واستیفاء المستندات المطلوبة.تقوم الجھة بالرد بالخطة التصحی •
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 كلينيكية الإ الطبية  أخلاقيات البحوث   لمراجعة الأعلى  الس  

التسجیل   تجدید (اما بإصدار شھادةجیل واصدار القرار النھائي  ویتم بعد ذلك تقییمھا من قبل لجنة تجدید التس •

 او استیفاء بعض المستندات حتى صدور شھادة التسجیل).

 الإطار التنظیمي والجوانب الخاصة بإجراءات وقرارات المجلس: 

 : أولا: المتطلبات الأساسیة لزیارات المراجعة والتفتیش
 .المالیة والقانونیة للمنظمةإتاحة كل ما یتعلق بالأوراق   -

  .ملف الجودة بكل ما یشملھ -

إذا كان ینطبق (مع  –كل ما یتعلق بأي دراســة یتم إختیارھا للمراجعة المیدانیة ســواء نســخة إلكترونیة أو ورقیة   -

 )إحتفاظ المجلس الأعلى بالأحقیة في الحصول على أي نسخ من ذلك

)، یجب  لأمانة المجلسظمة و/أو موقع إجراء دراســــة حســــب ما یتراءى  أثناء إجراء الزیارة المیدانیة (موقع المن -

ــئولین (المكتـب أو موقع الـدراســــة) الممثلین عن المنظمـة و/أو الـدراســــة مع جـاھزیتھم   توافر كـل الأفراد المســ

 .بالمتطلبات الأساسیة للزیارة

 :ثانیا: القرارات الصادرة عن أمانة المجلس الأعلى
  یصدر شھادة تسجیلنھائي  الالتسجیل   علىقة بالمواف  في حالة القرار •

لحین اسـتیفاء كافة الشـروط والمعاییر أو الحصـول على تعاقد تحدد تسـجیل مؤقت    علىبالموافقة    في حالة القرار •

 .یوم عمل 15بالشھادة على ان یتم تقدیم طلب لتجدید التسجیل قبل إنتھاء المدة ب  المؤقتة  مدة التسجیل  

: إذا تم رفض ما تم تقدیمھ من أوراق ومســتندات یتم إیضــاح أســباب الرفض على أن یتم بالرفض  في حالة القرار •

الشــروط والطلبات الواردة في  إســتیفاء الشــروط والطلبات الواردة وتلافى أســباب الرفض على المنظمة اســتیفاء  

تقریر الزیارة في مدة أقصـاھا تسـعین یوما من تاریخ اسـتلام الإشـعار وفیما دون ذلك یتم إعادة التسـجیل بإجراءات  

 جدیدة شاملة

 :ثالثا: آلیات العمل العامة ویتم اضافتھا بشھادة التسجیل

ــئولیـات من قبـل منظمـات البحوث مع .1 الجھـات البحثیـة والممولـة للبحوث إلا بعـد   یحظر عمـل تعـاقـد أو تولى أي مســ

 .تسجیلھا في المجلس الأعلى

 .طلب المزید من التفاصیل حول الجھة إذا استلزم الأمرلأمانة المجلس  یحق   .2
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 كلينيكية الإ الطبية  أخلاقيات البحوث   لمراجعة الأعلى  الس  

المنوط بالتسـجیل عن أي تغییر  المجلس الأعلىیتم التسـجیل طبقا للقواعد المنصـوص علیھا وتلتزم المنظمة بإبلاغ   .3

 .قد یتم في الھیكل أو السیاسات أو الأوراق القانونیة للمنظمة خلال مدة التسجیل

اءات القانونیة اللازمة حیال  متابعة أداء المنظمة خلال سـریان مدة التسـجیل وأن تتخذ الاجر  المجلس الأعلىأحقیة   .4

 .المنظمة في حالة خروجھا عن الضوابط 

إذا ما فشـــلت المنظمة في أثناء مدة التســـجیل في أي من معاییره أو اشـــتراطاتھ أو المھام الموكلة لھا تمنح مھلة   .5

 .لتقدیم اسباب ذلك وإلا یتم إلغاء تسجیل المنظمة ثلاثون یوما

یتم التقدم بأســباب   إلغاء التســجیلما ورد بنص ھذه الشــھادة أو طلب    ا أو تغییربتعلیق عملھ  إذا ما قامت المنظمة .6

ــاھا   ــاملة فیما بعد ثلاثین  ذلك كاملة في مدة أقصــ یوما (من تاریخ الإخطار) ویعاد تســــجیلھا بإجراءات جدیدة شــ

 .لأمانة المجلسبحسب ما یتراءى  

ــئولیـة القـانونیـة الكـاملـة عمـا تجریـھ من .7 ــة بمجـال    تتحمـل المنظمـة المســ أعمـال أمـام كـافـة الجھـات المعنیـة والمختصــ

  .البحوث الطبیة

إلغاء  لأمانة المجلس  في حالة عدم حصـول المنظمة على تعاقدات لإجراء بحوث خلال مدة سـریان التسـجیل یحق   .8

ــجیل كأول مرة ولیس تجدیدا   ــجیل المنظمة، على أنھ حال توافر بحث یحق للمنظمة أن تتقدم بطلب جدید للتسـ تسـ

 .للتسجیل الذي تم إلغاؤه

 .مراعاة حالات الحیود الواردة بھذا الدلیل .9

 :رابعا: الإجراءات الخاصة بحالات الحیود
 

 الإجراء المتبع حالة الحیود
فترة   .1 انتھــاء  قبــل  ــجیــل  التســ لتجــدیــد  التقــدم  عــدم 

  .التسجیل
ــجیل منظمة البحوث التعاقدیة وفقاً لإجراءات   یتم إعادة تسـ

 .مرةالتسجیل لأول  
قبل     یوما 30یتم التقدم بأسـباب ذلك كاملة في مدة أقصـاھا   .قیام المنظمة بتعلیق عملھا أو طلب إلغاء التسجیل .2

وقد یعاد تســجیلھا بإجراءات جدیدة شــاملة  انتھاء التســجیل  
 لأمانة المجلسفیما بعد بحسب ما یتراءى  

ــلـت منظمـة البحوث التعـاقدیة في أثنـاء مدة  .3 إذا ما فشــ
 .التسجیل في أي من متطلباتھ

ة   ــحـب    یومـا  30یمنح مھلـ ــبـاب ذلـك وقـد یتم ســ دیم أســ لتقـ
  التسجیل و/أو إلغاءه

البـحوث   .4 لإجراء  ــدات  ــاق تع علـى  ــول  الحصــ ــدم  ع
  .والدراسات خلال مدة سریان التسجیل

انـة المجلس  یحق   ــجیـل على أنـھ  لأمـ اء التســ تعلیق و/أو إلغـ
د  دیـ دم بطلـب جـ د یحق أن یتقـ ا بعـ حـال توافردراســـــات فیمـ
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 جمهورية مصر العربية 

 رئاسة مجلس الوزراء 

 كلينيكية الإ الطبية  أخلاقيات البحوث   لمراجعة الأعلى  الس  

ــجیل لإعادة النظر من  وتحدید الإجراء  أمانة المجلس  للتســ
 .المتخذ

ــنویـة في المواعیـد المحـددة   .5 عـدم التقـدم بـالتقـاریر الســ
 )(للدراسات

للبت في شــــأن عملیة    أمانة المجلسیتم عرض الأمر على  
 .التسجیل لإتخاذ الإجراء المناسب

ثبوت الحیود عن اللوائح والأدلة الإرشـادیة الخاصـة   .6
 .بالمجلس الأعلى و/أو عدم إبلاغھ بحالات الحیود

 تعلیق و/أو إلغاء التسجیللأمانة المجلس  یحق  

  

 لا

 نعم

ملف مستكمل 
مبدئیا من الجھة 

 المتقدمة

ع�����رض عل�����ى 
للجنة التسجی  

إخطار الزیارة  نعم
 والأجندة

تقریر اللجنة 
والقرار 
 النھائي

تسجیل 
استیفاء بعض  الجھة

المستندات 
لاستكمال الملف 

 نھائیا

 لا

بعض  استیفاء
المستندات 

لاستكمال الملف 
 نھائیا

منظمة 
البحوث 
 التعاقدیة

 التعاقدیةخریطة التدفق لإجراء التقدم لتسجیل منظمات البحوث 
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 جمهورية مصر العربية 

 رئاسة مجلس الوزراء 

 كلينيكية الإ الطبية  أخلاقيات البحوث   لمراجعة الأعلى  الس  

 

 :المراجع

 .2020سنة  214قانون تنظیم البحوث الطبیة الإكلینیكیة رقم  •

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

 .(ICH-GCP E6) الممارسة الطبیة الجیدة •
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