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 ث العلميالحصول على المستندات اللازمة للتقدم للجنة أخلاقيات البح -1
الأفراد الباحثون.......إلخ( بالتقدم للحصول على  –الجامعات والمعاهد البحثية -الهيئات الحكومية-)الشركات  تقوم الجهة الباحثة 1-1

 للتقدم بالدراسات البحثية عن طريق شخص مفوض )يقصد بها هذا الدليل و/أو النماذج المرفقة به(المستندات اللازمة والشروط المطلوبة 

 بشخصه.الباحث الرئيسي )يحمل خطاب تفويض من الجهة الباحثة( أو 

 

ويتم التسليم باستخدام نموذج  )نسخة مراقبة( FQP-RHD-007/01نموذج رقم  الدليلية اللجنة بتسليم نسخة من ارتقوم سكرت 1-2

 الإلكتروني على الموقع غير مراقبة( )نسخةعلى أن يتم رفع  FQP RHD-007/16تسليم الوثائق الرسمية 

http://www.mohp.gov.eg/services/he/he_HealthDev/All.aspx 

 

-FQP-RHDكود رقم  Application Form for Research Submission يقوم الشخص المفوض بملء نموذج التقديم 1-3

تم استكمال كافة البيانات الخاصة بالنموذج مع ذكر كافة التفاصيل الخاصة بكل خانة ومراعاة ترتيبها حسب إدراجها على أن ي 007/02

الإستيفاء على هيئتها الالكترونية )ملف وورد وليست بالماسح الضوئي( إلى عنوان البريد الإلكتروني رسالها بعد إويتم  داخل الملف المقدم.

 rhd@mohp.gov.eg التالي:

 الخ. ( –المتابعة السنوية  –التعديل  –على أن يتم استخدامها في جميع حالات وأنواع تقديم البحوث )التقديم أول مرة 

 

 إذا كانت الدراسة تحتوي على أكثر من بروتوكول فيتم ملئ أكثر من نموذج  1-4

Application Form for Research Submission 

http://www.mohp.gov.eg/services/he/he_HealthDev/All.aspx
http://www.mohp.gov.eg/services/he/he_HealthDev/All.aspx
mailto:rhd@mohp.gov.eg
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 للجنة أخلاقيات البحث العلمي المطلوبةتقديم المستندات 

Required Documents for Submission to REC  
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 المطلوبة للجنة أخلاقيات البحث العلميتقديم المستندات  -2
مع إعداد النسخة الإلكترونية تبعا  التقديمحسب ترتيب ورودها بنموذج يتم وضع كل نسخة داخل ملف أبيض اللون مرتب به المستندات ب

 (1)صورة  لنوع كل مستند كما سيلي بالبنود التالية

 9:30من كل أسبوع من الساعة  الأربعاءو الثلاثاءللإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية وذلك يومي  مطلوبةيتم تسليم المستندات ال

 لرسمية أو ما يتم التنويه عنه من الإدارة.ظهرا ما عدا أيام العطلات ا 1:30صباحا وحتى 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 Folders 

 ملفان

 

All Submitted 
Documents 

 

جميع المستندات 
بالإضافة إلى  المقدمة

النسخ الإلكترونية 
 فقط

2 CDs 

 قرصان مدمجان

 

Fig: 1 
1صورة   

All Submitted 
Documents 

except 
Electronic ones 

جميع المستندات 

لمقدمة بإستثناء ا

 النسخ الإلكترونية



 

This is a verified Copy & not to be reproduced or recopied without permission of Management Representative 
  .نسخة مدققة وغير مصرح بإعادة نسخها أو تصويرها بدون موافقة ممثل الإدارة هذه

 
 

Standard Operating Procedure 

REC– RHD - MoHP 

Guideline 

 الدليل الإرشادي للجنة أخلاقيات البحث العلمي
............................................................... 

 

Address:3 Magles El Shaab St., Cairo. - The new administrative building – floor 7/P.O.: 11516/Telefax: +(202) 27947369 – Fax: +(202)27950678 /E-Mail: rhd@mohp.gov.eg 

 rhd@mohp.gov.egبريد الكترونى:/ 27950678( 202+)فاكس: - 27947369( 202+): تليفاكس/11516 ص.ب.:/7دور  –المبنى الإداري الجديد  -ش مجلس الشعب ، القاهرة  3 العنوان:

 والسكان وزارة الصحة
  لتنمية المستدامةقطاع الموارد البشرية وا

 والتنمية الصحية المركزية للبحوث الإدارة

FQP-RHD-007/01            Ver\Mod:04\00              Version Date:07\08\2016         Modification Date:     \      \ 

Ministry of Health & Population 

Human Resources & Sustainable Development Sector 

Cent. Direct. for Research and Health Development 

P
ag

e 
7

 o
f 

3
4

 

 خلية )الدوائية(التقديم لأول مرة الأبحاث التد 2-1
 بالإضافة إلى:)بالجدول أدناه( نوع المستند م التقدم بالكيفية الموضحة بيت

 -الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية  –موجه لصندوق تحسين الخدمة  جنيه مصري 15.000شيك )معتمد أو مقبول الدفع( بمبلغ 

 بند بحوث.

 

 According to International Standardsطبقا للمعايير العالمية /  أولا:

Submitted Documents (If Applicable) 

 المستندات المقدمة )إذا كان ينطبق(

Document Type & No. of 

Copies  

 نوع المستند وعدد النسخ

Signed & Dated Application Form 

 معتمد ومؤرخ نموذج تقديم البحوث

  نسختان أصليتانكل ملف به 

2 Original Copies/Binder 

Study Protocol (s)/ Amendment (s) 

 بروتوكول الدراسة كاملا بآخر التعديلات

2 Hard Copies 

(each copy per binder) 

 كل ملف به -ملف ورقي  2عدد 

كاملة حدةورقية وا ةنسخ  

- Fig 2 -  

2 Soft Copies  

(each copy per CD) 

كل قرص مدمج  -قرص مدمج  2عدد 

 كاملة نسخة الكترونية واحدةبه 

 -2صورة  -

 
 

Informed Consent Form (ICF) (In Arabic Language) for different age 

groups participating in the study – According to Informed Consent 

Requirements (See Annex) 

وتكون مستقلة لكل من الفئات العمرية المختلفة التي ستجرى  – الموافقة المستنيرة باللغة العربية

 )انظر الملحق( طبقا لإشتراطات الموافقة المستنيرة - عليها الدراسة

Investigator Brochure (IB) 

 النشرة الدوائية

Subject recruitment procedures (e.g. Advertisements) 

 طرق ووسائل جمع المشاركين )مثل الإعلانات، الخ(

Written information to be provided to subjects 

 داخل الموافقة المستنيرة( مدمجة)قد تكون  المشاركينالمعلومات المكتوبة التي تقدم إلى 

Investigational Product Safety information  

 داخل نشرة المنتج( مدمجة)قد تكون  المنتج محل الإختبارلومات المتاحة عن سلامة المع

Principal Investigator & Co PI CVs (Signed, Updated and Dated) 

 ومؤرخة( ومحدثة موقعة) ومساعديهمالسيرة الذاتية للباحثين 

Payments - Compensation information 

داخل الموافقة  ةدمج)قد تكون م مشاركين مقابل المشاركة بالدراسةطرق التعويض والدفع لل

 المستنيرة(

Insurance Coverage (Policy – Medical Insurance) including study name & 

No. of Participants (valid for at least 6 Months on submission date, 

certified from the insurance entity and to be renewed and resubmitted 

before the date of its expiry.  Non certified ones will not be accepted) 

اخل جمهورية مصر العربية د المشاركينعلى  التأمين الطبي( –ي )بوليصة تأمين التأمين الغطاء

تاريخ  ي وقتف)سارية لمدة ستة أشهر على الأقل  المشاركينعنوان الدراسة، عدد  موضح به

على أن  على أن تكون معتمدة من جهة التأمين ولن تقبل أي مستندات غير معتمدة دراسةتقديم ال

 (يراعى تجديدها قبل إنتهاء صلاحيتها

Case Report Form, Diary Cards, Questionnaires, etc 

 إلخ -الإستبيانات  –كروت المتابعة  –نموذج متابعة الحالة المرضية 
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 According to Committee Requirementsيا : طبقا لقواعد اللجنة / ثان

Submitted Documents (If Applicable) 

 المستندات المقدمة )إذا كان ينطبق(

Document Type & No. of 

Copies 

 نوع المستند وعدد النسخ

A Commitment from research organization certifying that the study is 

submitted for the first time  

 تعهد معتمد وموثق من الجهة البحثية بأن الدراسة تقدم لأول مرة

 كل ملف به نسخة أصلية 

1 Original Copy/Binder 

Approval of sites where the study will be conducted (certified copy)  

 موافقة معتمدة من الأماكن التي ستقام بها الدراسة

2 Hard Copies 

(each copy per binder) 

 كل ملف به -ملف ورقي  2عدد 

  كاملة ورقية واحدة ةنسخ

2 Soft Copies  

(each copy per CD) 

كل قرص مدمج  -قرص مدمج  2عدد 

 كاملة نسخة الكترونية واحدةبه 
 

Approval of the ethics committees of all the sites where the study will be 

conducted (if applicable) 

For the organizations and hospitals of the Ministry of Health and 

Population which have no ethics committees,  the ministry's committee is 

considered  as the committee responsible for them 

 إن وجدت –التي ستقام بها الدراسة  موافقة لجان الأخلاقيات الخاصة بكل الأماكن

بالنسبة للهيئات والمستشفيات التابعة لوزارة الصحة والسكان ولا يوجد بها لجان أخلاقيات تعتبر 

 لجنة الوزارة بمثابة اللجنة المسئولة عنها

The quantities of drugs expected to be used in the study as well as the 

scientific name and the effective ingredient all detailed in a separate 

certified letter submitted by the research entity (FQP-RHD-007/09( 

كميات الأدوية المتوقع إستخدامها بالدراسة وكذلك الإسم العلمي والمادة الفعالة توضح بخطاب 

 (FQP-RHD-007/09)طبقا للنموذج  مستقل ومعتمد من الجهة الباحثة

Post-Trial Benefits Preliminary Plan (in letter or pledge form ) ( see item 

15 in the General Provision section ) 

)أنظر  ديم فوائد ما بعد إنتهاء الدراسةلتق (تعهد)في صورة خطاب و/أو  الجهة الباحثة خطةمقترح 

 في مقطع الأحكام العامة( 15بند 

Sponsor Preliminary Monitoring Plan for the study by the sponsor or the 

delegated party. 

 من قبل الراعي أو من ينوب عنه المبدئية خطة المتابعة

Clinical Trial Contracts (for conduction & follow up between sponsor \ 

site \ investigator) ( to be submitted as soon as it is done either when 

submitting the study or later separately via email –to be submitted before 

sites initiation ) 

جراء ومتابعة الدراسة سواء بين الراعي أو من ينوب عنه والجهة النهائية المعتمدة لإعقود ال

وإعتمادها سواء عند تقديم ملف الدراسة أو )تقدم فور الإنتهاء من إعدادها  البحثية و/أو الباحث

قبل بدء الدراسة   – هيئة إبلاغ إلكتروني في تقدم بصورة منفردةعلى أن  للتقديم لاحقةكمرحلة 

   (في موقع )مواقع( إجرأءها

In Case of Phase 1 Studies, Pre-Clinical Studies Reports should be 

submitted 

 لة الأولي يتم التقدم بنتائج الدراسات ما قبل الإكلينيكية كاملةفي حالة دراسات المرح

2 Soft Copies only 

(each copy per CD) 

نسخة الكترونية كل قرص مدمج به 

 كاملة فقط واحدة
In Case of Phase 2,3,4 Studies, Previous Studies Reports should be 

submitted 
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الثالثة والرابعة يتم التقدم بنتائج الدراسات الإكلينيكية للمراحل في حالة دراسات المراحل الثانية و

 السابقة لمرحلة التقديم

Laboratories Manuals (Central Lab - Local Lab – etc) 

 المعامل الجمهورية أو خارجالتي ستجري بها الإختبارات المعملية المركزية أدلة عمل المعامل 

 بالمعامل المصريةا توفره في حال اخل الجمهوريةد

Laboratories Accreditation Certificates (Central Lab - Local Lab – etc) 

داخلها الجمهورية أو  خارجشهادات إعتماد المعامل التي ستجري بها الإختبارات المعملية سواء 

 في حال توفرها بالمعامل المصرية

2 Hard Copies 

(each copy per binder) 

 كل ملف به -ف ورقي مل 2عدد 

  كاملة ورقية واحدة ةنسخ

2 Soft Copies  

(each copy per CD) 

كل قرص مدمج  -قرص مدمج  2عدد 

كاملة نسخة الكترونية واحدةبه   

Any other Additional Documents that would support the study reviewing 

 ةأية مستندات إضافية أخرى قد تساعد في مراجعة الدراس

Studies related to vaccinations \ tissues \ Biologicals   الدراسات الخاصة بالتطعيمات والأنسجة الحيوية والمستحضرات

 الحيوية

 الهيئة القومية للبحوث والرقابة على المستحضرات الحيوية ذلك الشأن الاجراءات والقواعد المتبعة في فييتبع 

National Organization of Research & Control of Biologicals – NORCB 

 وما يتبعه من قرارات أو قوانين 2010لسنة  399تعامل طبقا للقرار الوزاري 

 treated according to ministerial decree No. 399 for year 2010 and the future updates 

The same documents mentioned above 

 نفس المستندات السابق ذكرها
 

All the procedures pertaining to the quality of the product and its 

composition, placebo, as well as manufacturing quality according to the 

Ministerial Decree No.539 for 2007 (Egyptian GMP) & as per WHO 

requirements 

 وكذلك جودة التصنيع الغفل أيضاومكوناته المنتج وكل ما يتعلق بإجراءات الجودة الخاصة ب

( ووفقا المدونة المصرية لأساليب التصنيع الجيد) 2007لسنة  539طبقا للقرار الوزاري 

 لإشتراطات منظمة الصحة العالمية

2 Hard Copies 

(each copy per binder) 

 كل ملف به -ملف ورقي  2عدد 

  كاملة ورقية واحدة ةنسخ

2 Soft Copies  

(each copy per CD) 

كل قرص مدمج  -قرص مدمج  2عدد 

 كاملة نسخة الكترونية واحدةبه 

 

A letter explaining the methods used in dealing with human tissue, as well 

as disposal methods. 

In case of failure to complete the study or withdrawal a clarification 

should be made of how to deal with the subjects, their samples or tissues. 

 .خطاب يوضح الطرق المستخدمة في التعامل مع الأنسجة البشرية وطرق التخلص منها

، المشاركينطرق التعامل مع  يتم توضيح أو الانسحاب منها عدم استكمال الدراسة ةفي حال

  أنسجتهم.أو  عيناتهمو
 

 بالتسجيلالخاصة  المتطلباتو اللوائحنين والقوا

 –المكملات الغذائية  –المستحضرات الحيوية  –الأجهزة الطبية  –الأدوية 

 مستحضرات التجميل

For Registration Requirements, Laws & Regulations  

Drugs – Medical Devices – Biological – Dietary Supplement – 

Cosmetics 

ة الموقع الخاص بالإدارة المركزية للشئون الصيدليةيرجي زيار  

Kindly visit CAPA related  website 

http://www.eda.mohp.gov.eg/Articles.aspx?id=32 

 



 

This is a verified Copy & not to be reproduced or recopied without permission of Management Representative 
  .نسخة مدققة وغير مصرح بإعادة نسخها أو تصويرها بدون موافقة ممثل الإدارة هذه

 
 

Standard Operating Procedure 

REC– RHD - MoHP 

Guideline 

 الدليل الإرشادي للجنة أخلاقيات البحث العلمي
............................................................... 

 

Address:3 Magles El Shaab St., Cairo. - The new administrative building – floor 7/P.O.: 11516/Telefax: +(202) 27947369 – Fax: +(202)27950678 /E-Mail: rhd@mohp.gov.eg 

 rhd@mohp.gov.egبريد الكترونى:/ 27950678( 202+)فاكس: - 27947369( 202+): تليفاكس/11516 ص.ب.:/7دور  –المبنى الإداري الجديد  -ش مجلس الشعب ، القاهرة  3 العنوان:

 والسكان وزارة الصحة
  لتنمية المستدامةقطاع الموارد البشرية وا

 والتنمية الصحية المركزية للبحوث الإدارة

FQP-RHD-007/01            Ver\Mod:04\00              Version Date:07\08\2016         Modification Date:     \      \ 

Ministry of Health & Population 

Human Resources & Sustainable Development Sector 

Cent. Direct. for Research and Health Development 

P
ag

e 
1

0
 o

f 
3

4
 

 التقديم لأول مرة الأبحاث الملاحظية 2-2
 بالإضافة إلى:)بالجدول أدناه( يتم التقدم بالكيفية الموضحة بنوع المستند 

 -الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية  –موجه لصندوق تحسين الخدمة  جنيه مصري 10.000أو مقبول الدفع( بمبلغ شيك )معتمد 

 بند بحوث.

 

Submitted Documents (If Applicable) 

 المستندات المقدمة )إذا كان ينطبق(

Document Type & No. of Copies 

 نوع المستند وعدد النسخ

The same documents mentioned above 

  )إذا كان ينطبق( هانفس المستندات السابق ذكر

Review the previous Documents in 

Interventional Studies 

 ليةالدراسات التدخ فيراجع المستندات السابق ذكرها 

 الدوائية

Questionnaire(s) Form(s) and Data Collection tools 

 جمع المعلومات الأخرىنموذج الإستبيان ووسائل 

2 Hard Copies 

(each copy per binder) 

ورقية  ةنسخ كل ملف به -ملف ورقي  2عدد 

  كاملة واحدة

2 Soft Copies  

(each copy per CD) 

نسخة كل قرص مدمج به  -قرص مدمج  2عدد 

 كاملة الكترونية واحدة

List of Study sites  

ل الدراسات متعددة الأماكن بحسب كل حالة وما قائمة أماكن إجراء الدراسة )في حا

 تقره لجنة الأخلاقيات(

 

 )المستحدثة(أو الدوائية  خلية الغير دوائيةالتقديم لأول مرة الأبحاث التد 2-3
مية للرقابة الهيئة القو – المركزية للشئون الصيدليةتقوم الجهة الباحثة و/أو الباحث بمخاطبة الجهات المعنية )مثال: الإدارة  2-3-1

 وإرفاق ما يثبت ذلك مع صدور قرار توجيهي بإجراء دراسة إكلينيكية محل البحث موضوع( بالوالبحوث الدوائية

 يتم تحديد الجهة الباحثة )التي ستقام بها الاختبارات والفريق البحثي بها( وتقديم ما يفيد مشاركتهم بالبحث 2-3-2

 ثي و/أو من ينوب عنه يمثلهم الباحث الرئيسي )طبيب( طبقا لإشتراطات الباحث الواردة لاحقايقوم بتقديم الدراسة الفريق البح 2-3-3

 بالإضافة إلى:)بالجدول أدناه( يتم التقدم بالكيفية الموضحة بنوع المستند  2-3-4

 -للبحوث والتنمية الصحية الإدارة المركزية  –موجه لصندوق تحسين الخدمة جنيه مصري  15.000شيك )معتمد أو مقبول الدفع( بمبلغ 

 بند بحوث.

 

 According to International Standards/   أولا : طبقا للمعايير العالمية

Submitted Documents (If Applicable) 

 المستندات المقدمة )إذا كان ينطبق(

Document Type & No. of Copies 

 نوع المستند وعدد النسخ

The same documents mentioned in Interventional Studies Sector 

(If Applicable) and/or as per needed by the REC upon review 

و/أو  كان ينطبق( إذاخلية )التدمقطع الدراسات  في هانفس المستندات السابق ذكر

 للجنة الأخلاقيات عند المراجعة يتراءىبحسب ما 

Review the previous Documents in 

Interventional Studies 

 ليةالدراسات التدخ فيراجع المستندات السابق ذكرها 

 الدوائية

Patent or franchise 

It is the exclusive l privilege awarded officially to an inventor in 

specific time period  & in general this granted right is a banning 

for any others to manufacture, use, sell, buy, or display  this 

invention without the consent of the patent holder 

 أو التعاقد براءة الإختراع أو حق الإمتياز

هي حق امتياز خاص يمنح بشكل رسمي لمخترع في فترة زمنية محددة. وبشكل عام 

Patency request should include at least 

new creative beneficial invention or 

industrial application. 

ل طلب براءة الاختراع يجب أن يتضمن على الأق

عياً.طبيقاً صناشيئاً جديداً ومبتكراً ومفيداً أو ت  
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خدام أو فإن الحق الذي يمُنح لصاحب الاختراع هو منع الآخرين من صناعة أو است

  بيع أو عرض ذلك الاختراع دون الحصول على موافقة من صاحب براءة الاختراع.

Summary of scientific experience with the study product  to 

date (e.g., published data, a summary of the product 

characteristics) 

)مثل: الإختبار من معلومات حتى تاريخه  محلعن المنتج  هو معروف علمياكل ما 

 (هملخص خصائص -المعلومات المنشورة 

2 Hard Copies 

(each copy per binder) 

ورقية  ةنسخ كل ملف به -ملف ورقي  2عدد 

  كاملة واحدة

2 Soft Copies  

(each copy per CD) 

نسخة كل قرص مدمج به  -قرص مدمج  2عدد 

 كاملة الكترونية واحدة
 

 According to Committee Requirementsثانيا : طبقا لقواعد اللجنة / 

Submitted Documents (If Applicable) 

 المستندات المقدمة )إذا كان ينطبق(

Document Type & No. of Copies 

 نوع المستند وعدد النسخ

The same documents mentioned in Interventional Studies 

Sector (If Applicable) or as REC  opinion upon review 

و/أو  خلية )إذا كان ينطبق(ع الدراسات التدفي مقط هانفس المستندات السابق ذكر

 للجنة الأخلاقيات عند المراجعة يتراءىبحسب ما 

2 Hard Copies 

(each copy per binder) 

 ورقية واحدة ةنسخ كل ملف به -ملف ورقي  2عدد 

  كاملة

2 Soft Copies  

(each copy per CD) 

نسخة كل قرص مدمج به  -قرص مدمج  2عدد 

 كاملة احدةالكترونية و

Approval of sites where the study will be conducted (certified 

copy) 

 موافقة معتمدة من الأماكن التي ستقام بها الدراسة 

Approval of the ethics committees of all the sites where the 

study will be conducted (if applicable) 

For the organizations and hospitals of the Ministry of Health 

and Population which have no Ethics committees,  the ministry 

Committee is considered  as the Committee responsible for 

them 

 إن وجدت –موافقة لجان الأخلاقيات الخاصة بكل الأماكن التي ستقام بها الدراسة 

المستشفيات التابعة لوزارة الصحة والسكان ولا يوجد بها لجان بالنسبة للهيئات و

 أخلاقيات تعتبر لجنة الوزارة بمثابة اللجنة المسئولة عنها

1. Laboratories Studies results in research entities ( In vitro 

Results )  

2. Preclinical Research Studies Results  ( Animal studies 

Results )  

3. Standard operating procedures and Pharmacy instructions 

(if the product is pharmaceutical or what is equivalent- 

Medicinal Products..Etc.)  

4. Protocol/ Study Instruction  Deviation Details 

5. Production Records 

6. Quality Control Results reports 

7. Certificate of Analysis for the product or the device 



 

This is a verified Copy & not to be reproduced or recopied without permission of Management Representative 
  .نسخة مدققة وغير مصرح بإعادة نسخها أو تصويرها بدون موافقة ممثل الإدارة هذه

 
 

Standard Operating Procedure 

REC– RHD - MoHP 

Guideline 

 الدليل الإرشادي للجنة أخلاقيات البحث العلمي
............................................................... 

 

Address:3 Magles El Shaab St., Cairo. - The new administrative building – floor 7/P.O.: 11516/Telefax: +(202) 27947369 – Fax: +(202)27950678 /E-Mail: rhd@mohp.gov.eg 

 rhd@mohp.gov.egبريد الكترونى:/ 27950678( 202+)فاكس: - 27947369( 202+): تليفاكس/11516 ص.ب.:/7دور  –المبنى الإداري الجديد  -ش مجلس الشعب ، القاهرة  3 العنوان:

 والسكان وزارة الصحة
  لتنمية المستدامةقطاع الموارد البشرية وا

 والتنمية الصحية المركزية للبحوث الإدارة

FQP-RHD-007/01            Ver\Mod:04\00              Version Date:07\08\2016         Modification Date:     \      \ 

Ministry of Health & Population 

Human Resources & Sustainable Development Sector 

Cent. Direct. for Research and Health Development 

P
ag

e 
1

2
 o

f 
3

4
 

8. Compliance Certificate for GMP in case of producing 

quantities – Compliance Certificate for GMP for each 

Batch ( if applicable ) according to the Ministrial Decree 

539 for 2007 ( Egyptian Code for Good Manufacturing 

Practices )  

9. Stability Data 

10. Final Product inspection results 

11. Environmental Monitoring Records 

12. verification and calibration, service and maintenance 

records 

13. Products discharge and storage records 

 

 (In Vitro Results) نتائج الدراسات المعملية بالجهات البحثية .1

 (Animal Results) لدراسات على الحيواننتائج ا .2

في حال المنتج الصيدلاني أو )إجراءات التشغيل القياسية وتعليمات الصيدلية  .3

 (ما يعادله

  حرافات عن الإجراءات المتخذةالإنتفاصيل  .4

 سجلات الإنتاج .5

 نتائج إختبار مراقبة الجودة .6

 شهادات تحليل المنتج أو الجهاز .7

-في حالة التصنيع بكميات  GMPالتصنيع دة شهادة الإمتثال لإجراءات جو .8

الإمتثال لإجراءات جودة التصنيع وعلامة الجودة لكل تشغيله )إذا كان  شهادة

)المدونة المصرية لأساليب  2007لسنة  539طبقا للقرار الوزاري  ينطبق(

 التصنيع الجيد(

 بيانات الثبات .9

 نتائج التفتيش على المنتج النهائي .10

 سجلات الرصد البيئي .11

 التحقق والمعايرة والخدمات وسجلات الصيانة .12

 سجلات صرف المنتج وسجلات التخزين .13

Any other additional documents that would support the study 

reviewing 

 أية مستندات إضافية قد تساعد في مراجعة الدراسة
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 التقديم لأول مرة أبحاث النظم الصحية 2-4
 الموضحة بخانة نوع المستند بالإضافة إلى: يتم التقدم بالكيفية

 -الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية  –جنيه مصري موجه لصندوق تحسين الخدمة  10.000شيك )معتمد أو مقبول الدفع( بمبلغ 

 بند بحوث.

 

Submitted Documents (If Applicable) 

 المستندات المقدمة )إذا كان ينطبق(

Document Type & No. of 

Copies 

 نوع المستند وعدد النسخ

Signed & Dated Application Form 

 معتمد ومؤرخ نموذج تقديم البحوث

 كل ملف به نسختان أصليتان 

2 Original Copies/Binder 

Study Protocol (s)/ Amendment (s) 

 بروتوكول الدراسة كاملا بآخر التعديلات

2 Hard Copies 

(each copy per binder) 

 ةنسخ كل ملف به -ملف ورقي  2عدد 

  كاملة ورقية واحدة

2 Soft Copies  

(each copy per CD) 

كل قرص مدمج به  -قرص مدمج  2عدد 

 كاملة نسخة الكترونية واحدة

 
 

Informed Consent (In Arabic Language) (If Applicable) 

 )إن وجدت( الموافقة المستنيرة باللغة العربية

Questionnaire(s) Form(s) & Data Collection tools 

 نموذج الإستبيان ووسائل جمع المعلومات الأخرى

Principal Investigator & medical team CVs (Signed, Updated and 

Dated) 

 ومؤرخة( ومحدثة )موقعةالسيرة الذاتية للباحثين وفريق العمل الطبي 

Approval of sites where the study will be conducted (certified copy) 

 موافقة معتمدة من الأماكن التي ستقام بها الدراسة

Approval of the Ethics Committees of all the sites where the study will 

be conducted (if applicable) 

Only the organizations and hospitals of the Ministry of Health and 

Population which have no Ethics committees,  the ministry 

Committee is considered  as the Committee responsible for them 

 إن وجدت –موافقة لجان الأخلاقيات الخاصة بكل الأماكن التي ستقام بها الدراسة 

 يوجد بها لجان اخلاقيات تعتبر الهيئات والمستشفيات التابعة لوزارة الصحة والسكان فقط ولا

 لجنة الوزارة بمثابة اللجنة المسئولة عنها
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 هوالدكتورا لماجيستيرالدراسات المقدمة للحصول على درجتي ا 2-5

Studies Submitted for Masters & Doctoral Degrees 

المقدمة من قبل أبناء وزارة الصحة والسكان العاملين في  ري(أخ-رسائل الدكتوراة -)رسائل الماجيستير يتعلق بالدراسات البحثية  2-5-1

 وحدات صحية( أو من الباحثين الراغبين في إقامة دراساتهم بتلك الجهات. –إدارات  –مختلف الجهات )مستشفيات بأنواعها 

 

ة المسئولة عن البحث )محل الإجراء( ويتم عدم إستقبال أيه أبحاث للعرض على اللجنة إلا إذا كانت محالة من الجهة المعنية أو الجه 2-5-2

 إبداء الموافقة المبدئية كتابيا.

 

 (Sample Size) تساعد في تحديد عينة الدراسة (Generic Data) تقدم الباحثين المشار إليهم للحصول على بيانات ومعلومات عامة 2-5-3

قبل أساسيات إجراء البحوث وجزء مكملا لإعداد الدراسات العلمية  إلخ، حيث يعتبر من  (Proposal Writing)وإعداد البروتوكول العلمي 

، وعلى ذلك يستلزم العرض على الجهة من قبل الباحث للحصول على الموافقة المبدئية كتابيا تمهيدا للعرض على لجنة أخلاقيات البدء فيها

 البحوث للحصول على الموافقة النهائية.

 

 ت التقدم:المستندات المطلوبة وإجراءا 2-5-4

 المستندات الإدارية

  خطاب قيد الباحث بالدراسات العليا من الجامعة موجهة إلي رئيس الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية .1

موافقة لجنة أخلاقيات البحث العلمي بالكلية )وفي حالة عدم وجود لجنة أخلاقيات بحوث يتم التقدم بما يفيد ذلك من إدارة الكلية ويتم  .2

 ضار موافقة مجلس القسم كبديل(إح

إجراء الدراسة أو الهيئة الأم التابع لها هذه الجهة موجهة لرئيس الإدارة المركزية للبحوث والتنمية )جهات( الموافقة الإدارية لجهة  .3

 الصحية كتابيا

مع التأكيد على أنه لن يلتفت  – ظ 1ص وحتى  9حضور الباحث شخصيا للتقدم بالمستندات يومي الإثنين والخميس فقط من كل أسبوع من  .4

 إلى أي طلبات يتم إرسالها بالبريد أو أي وسيلة أخري

 

 المستندات العلمية

  (Application form for Post Graduates) نموذج تقديم الدراسات .1

 مع إرفاق الطريقة الإحصائية لحساب العينة  (Study Protocol)بروتوكول الدراسة كاملا  .2

  (Informed Consent Form) المستنيرة )المبنية علي العلم(نموذج الموافقة  .3

 (Questionnaire form)إن وجد -إستمارة الأسئلة )الإستبيان(  .4

 

موافقة لل التوضيحي وكذلك نموذج (Application form for Post Graduates) يتم الحصول على نموذج تقديم الدراسات 2-5-5

  ( باستخدام الرابط التالي:Informed Consent) للنسخ المستنيرة

http://www.mohp.gov.eg/services/he/he_HealthDev/All.aspx 

 

ديوان عام وزارة الصحة يتم تحصيل مقابل خدمة مادي من السادة الباحثين بمقر  2016لسنة  540بناء على القرار الوزاري رقم  2-5-6

 والسكان بناء على الجدول التالي:

 مقابل الخدمة بيان بالخدمة المطلوب الحصول عليها م

 جنية 150 ستير(يمراجعة البحث المقدم )الماج 1

 جنية 300 مراجعة البحث المقدم )الدكتوراة( 2

 جنية 500 مراجعة البحث المقدم )أغراض أخري( 3
 

http://www.mohp.gov.eg/services/he/he_HealthDev/All.aspx
http://www.mohp.gov.eg/services/he/he_HealthDev/All.aspx
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البحثية  والمؤسسات مرة للأبحاث والمشروعات التي تخدم القطاع الصحي المقدمة من الجهات التقديم لأول 2-6

 والأهلية الحكومية

First Submission of Governmental & NGOs Research Projects 
 طبقا لنوعية كل دراسة هبعالييتم التقدم بالكيفية الموضحة  2-6-1

 

 المستندات الإدارية 2-6-2

إجراء الدراسة أو الهيئة الأم التابع لها هذه الجهة موجهة لرئيس الإدارة المركزية للبحوث والتنمية )جهات( الإدارية لجهة  الموافقة .1

 معتمدة وموثقة الصحية كتابيا

باقي يب ترتتحديد الباحث الرئيسي وبما يفيد  بخطاب معتمد في حالة المشروعات البحثية التي يجريها عدد من الباحثين يتم التقدم .2

 الباحثين

متضمنا قيمة التمويل معتمدا من  معاهد بحثية( –جامعات  –)جهات مانحة  عقد الشراكة أو ما يوازيه مع الجهات البحثية الخارجية .3

 أو الجهة المانحة الجهة المتقدمة

مع التأكيد على أنه لن  – ظ 1وحتى  ص 9فقط من كل أسبوع من  الإثنين والخميسحضور الباحث شخصيا للتقدم بالمستندات يومي  .4

 ىإرسالها بالبريد أو أي وسيلة أخريلتفت إلى أي طلبات يتم 

 

بناء  بمعرفة الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحيةيتم تحصيل مقابل خدمة مادي  2016لسنة  540بناء على القرار الوزاري رقم  2-6-3

 على الجدول التالي:

 مقابل الخدمة عليهابيان بالخدمة المطلوب الحصول  م

 جنية 5000 ذات التمويل المرتفع لأول مرة الأبحاثمراجعة  1

 جنية 3000 مراجعة التعديل او المتابعة سنويا للأبحاث ذات التمويل المرتفع 2

 جنية 1000 مراجعة الأبحاث لأول مرة ذات التمويل المنخفض 3

 مجانا لتمويل المنخفضمراجعة التعديل او المتابعة سنويا للأبحاث ذات ا 4

 

الإدارة  –موجه لصندوق تحسين الخدمة  ةلمبلغ الموضح أعلاه طبقا لكل حال)معتمد أو مقبول الدفع( با بشيكيتم استلام مقابل الخدمة  2-6-4

 حيث يتم توريده بخزينة الوزارة نقديابند بحوث أو  -المركزية للبحوث والتنمية الصحية 

 

حالات الإعفاء من المبالغ المذكورة للجهات ذات الطابع الخيري الغير الثالثة من القرار الوزاري المشار إليه تكون بناء على المادة  2-6-5

 توصية ترفع من لجنة أخلاقيات البحوث إلي السيد أ.د. وزير الصحة والسكان علىهادفة للربح أو منخفضة التمويل بناء 
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Fig.: 2 -   2صورة : CD Snap Shot Example  من أحد الأقراص المدمجة كمثال صورة  

Application Form 

 نموذج التقديم
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  اتتعديل الدراس

Study Amendments 
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 التي تمت الموافقة النهائية عليها اتتعديل الدراس -3
 نوع من الدراساتجع الإجراءات والمستندات السابقة فيما يخص كل را 3-1

 

وفقا 2للجزء ورد بالبنود الفرعية  ما بالإضافة إلى ما يلي ثم يتم إعداد أدناه من الجدول الخاصة بكم بعناية التعديل حالة مراجعةيتم  3-2

  من حيث عدد النسخ وكونها ورقية أو إلكترونيةلطبيعة ونوع المستند 

 باللغة العربية بطلب التعديل موجها إلى لجنة أخلاقيات البحث العلمي. دراسةخطاب من الجهة المقدمة لل .1

 ع أنواع المستندات.جدول مقارنة يوضح التعديل والفرق بين الأصل السابق وما تم تعديله مع توضيح مواضع التغيير لجمي .2

 جميع المستندات التي تم عليها التعديل فعليا. .3

وفي حالة وجود نقص في عدد الموافقات بالمقارنة بالعدد الأصلي يجب  –موافقات لجان الأخلاقيات على التعديلات )إذا كان ينطبق  .4

 فقات حال إكتمالها(التقدم بتوضيح خاص بذلك داخل خطاب طلب التعديل بالإضافة إلي تعهد بتقديم الموا

 يتم وضعه على القرص المدمج فقط   –نسخة إلكترونية من آخر تقرير دوري  .5

 قرص مدمج به كافة المستندات السابقة. 2إعداد نسخة ورقية( مع  2مراعاة وجود نموذج التقديم )عدد  .6

 بند بحوث  -والتنمية الصحية الإدارة المركزية للبحوث  -موجه لصندوق تحسين الخدمة جنيه مصري  15.000شيك بمبلغ  .7

 .وما يتعلق به من مستندات أخرى( الإكلينيكية )في حالة تعديل بروتوكول الدراسة

 بند بحوث  -الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية  -موجه لصندوق تحسين الخدمة جنيه مصري  10.000شيك بمبلغ  .8

 .عدا بروتوكول الدراسة(ما  الإكلينيكية )في حالة التعديل في مستندات الدراسة

 بند بحوث  -الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية  -موجه لصندوق تحسين الخدمة جنيه مصري  10.000شيك بمبلغ  .9

 .(الملاحظيةمستندات الدراسة أيا من )في حالة التعديل في 

 

 في حالة تعديل عدد المشاركين بالدراسة 3-3

ح فنيا وإحصائيا مع تحديد نصيب جمهورية مصر العربية من هذه الزيادة في حالة الدراسات متعددة المراكز يتم إدراج سبب الزيادة بوضو

 عالميا

 في حالة تغيير أو إضافة مكان أو تغيير الباحث الرئيسي 3.4

 الرئيسي. و/أو الباحثجراء الدراسة سواء بين الراعي أو من ينوب عنه والجهة البحثية النهائية المعتمدة لإعقود اليتم تقديم 

  

List of Amendment Cases 

 قائمة حالات التعديل

1. Amendments related 

to the protocol 

• Purpose of trial -- Design of trial -- Informed consent -- Recruitment procedure 

• Measures of efficacy -- Schedule of samples -- Addition or deletion of tests or measures 

• Addition of a new test or procedure intended to improve monitoring for, or reduce the risk of, a 

side effect or adverse event; or elimination of a test intended to monitor safety. 

• Number of participants -- Age range of participants -- Inclusion criteria -- Exclusion criteria 

• Safety monitoring 

• The expected duration of subject participation, and a description of the sequence and duration of 

all trial periods, including follow-up, if any. 

• Duration of exposure of individual subjects to the drug beyond that described in the current 

protocol 

• Change of posology of the investigational medicinal product(s) -- Change of comparator 

• Statistical analysis 

2. Amendments related 

to the trial 

arrangements 

• Change of the principal investigator or addition of new ones (NB this means the lead investigator 

in each Centre) 

• Change of the trial site or addition of new sites  

• Change of sponsor or legal representative  -- Change of the CRO assigned significant tasks 

• Change of the date defined for the end of the trial. 

• Name(s) and address (es) of the clinical laboratory (ies) and other medical and/or technical 

department(s) and/or institutions involved in the trial. 
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3. Amendments related 

to the investigational 

medicinal product 

 

Product quality data 

Manufacturer(s) of 

active substance 

• Addition to stability data/change of expiry date -- Change of formulation 

• Additional toxicology data. 

• Change of name or code of IMPs -- Immediate packaging material. 

•Description and justification for, the route of administration, dosage, dosage regimen, and 

treatment period (s). 

• Manufacturing process of the active substance – Specifications of active substance. 

• Manufacture of the medicinal product -- Specification of the medicinal product. 

• Specification of excipients where these may affect product performance. 

•Shelf-life including shelf life after first opening and reconstitution -- Major change to the 

formulation. 

• Storage conditions. 

• Test procedures of active substance -- Test procedures of the medicinal product. 

• Test procedures of non-pharmacopoeia excipients 

4. Changes to non-

clinical 

pharmacology and 

toxicology data where 

this is relevant to the 

ongoing trials (i.e. 

altered risk: benefit 

assessment.  

For example concerning: 

• Results of new pharmacology tests 

• New interpretation of existing pharmacology tests 

• Result of new toxicity tests 

• New interpretation of existing toxicity tests 

• Results of new interaction studies 

5. Changes to clinical 

trial and human 

experience data 

where this is relevant 

to the ongoing trials 

(i.e. altered risk: 

benefit assessment).  

For example concerning: 
• Safety related to a clinical  trial or human experience with the investigational medicinal product 

• Results of new clinical pharmacology tests 

• New interpretation of existing clinical pharmacology tests 

• Results of new clinical trials 

• New interpretation of existing clinical trial data 

• New data from human experience with the investigational medicinal product 

• New interpretation of existing data from human experience with the investigational medicinal 

product 

 

 التعديلات خارج الحالات المذكورة أعلاهفي حالة  3-4

 حثة وقرص مدمج يحتوي على حالة التعديلبلاغ بإستخدام البريد الإلكتروني فقط، وفي حالة تعذر ذلك يتم التقدم بخطاب من الجهة الباالإيتم 

 

أو ترتيبات إجراء  بأماكن إقامة الدراسات )ذات الطابع الخاص( أو نشرة المنتج وما يتعلق بهالتعديلات المتعددة المتعلقة في حالة  3-5

 الدراسات

ات وما يصدر عن لجنة أخلاقيات البحث العلمي حدي وبما يتفق مع طبيعة الدراس علىيتم التنسيق مع مسئولي مراقبة البحوث وفقا لكل حالة 

 من توصيات
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 المتابعة السنوية

Study Annual Follow up 

 التعديل مع المتابعة السنوية

Study Annual Follow up with Amendment 
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 المتابعة السنوية -4
 راجع الجزء الخاص بالتوقيتات المحددة وكذلك حالات الحيود

  (مصورة نسخة 2بطلب التجديد موجها إلى لجنة أخلاقيات البحث العلمي )نسخة أصلية معتمدة +  دراسةب من الجهة المقدمة للخطا .1

 .مع ارفاقها الكترونيا على القرص المدمج

كترونيا على القرص رفاقها الإمع  ( مصورة التقرير السنوي عن الدراسة باستخدام نموذج تقارير المتابعة )نسخة أصلية معتمدة + نسخة .2

 .المدمج

وفي حالة وجود نقص في عدد الموافقات  –)إذا كان ينطبق وكذلك موافقات الأماكن ولجان الأخلاقيات  يالتأمين الغطاءتجديد كل من  .3

مع   إكتمالها( بالمقارنة بالعدد الأصلي يجب التقدم بتوضيح خاص بذلك داخل خطاب طلب التجديد بالإضافة إلي تعهد بتقديم الموافقات حال

 .ارفاقها الكترونيا على القرص المدمج

 .السابقة المستندات كافة به مدمج قرص إعداد مع( واحدة ورقية نسخة عدد) التقديم نموذج وجود مراعاة .4

لة المتابعة بند بحوث )في حا -الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية  -موجه لصندوق تحسين الخدمة جنيه مصري  10.000شيك بمبلغ 

 (.دون أي تغيير فيما تم التقدم به من مستندات سابقاالسنوية شاملة التجديد السنوي 

 التعديل مع المتابعة السنوية -5
يعامل معاملة التعديل من حيث الوثائق المقدمة وينطبق عليه الشروط الواردة في جزء التعديلات بالإضافة إلى تقديم التقرير السنوي عن 

 )إذا كان ينطبق( ولجان الأخلاقيات وكذلك موافقات الأماكن )في حالة إنتهاء سريانه( يالتأمين الغطاءتجديد كل من و الدراسة

بند بحوث )في حالة  -الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية  -موجه لصندوق تحسين الخدمة جنيه مصري  15.000شيك بمبلغ  -

 شامل تجديد الدراسات سنويا والتعديل في أيا من مستندات الدراسة الأخرى(. ةالإكلينيكي دراسةمع تعديل للالمتابعة السنوية 

بند بحوث )في حالة  -الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية  -موجه لصندوق تحسين الخدمة جنيه مصري  10.000شيك بمبلغ  -

 اسات سنويا والتعديل في أيا من مستندات الدراسة الأخرى(.شامل تجديد الدر ةالملاحظي دراسةمع تعديل للالمتابعة السنوية 
 

 بالدراسة ما يتعلق بشأن الجهات المعنية الأخرى وفقا للحالات المبينة أدناه:  وجدإذا  -6
 تسفير عينات بشرية  -1

 تحليلات جينية  -2

 أبحاث خلايا جذعية  -3

 جمع و/أو تخزين عينات حيوية  -4

 بية جمع معلومات بالشراكة مع جهات أجن -5

 قيام باحثين و/أو جهات بحثية أجانب بدراسات )بكافة أنواعها( تخص القطاع الصحي أو ترصد أمراض معينة  -6

 مسوح صحية على مستوي قومي أو إقليمي  -7

 وجود فئات مستضعفة بالدراسة )بحسب ما تقدره لجنة الأخلاقيات( -8

 عينة دراسة كبيرة )بحسب ما تقدره لجنة الأخلاقيات(  -9

 

البنود )مع دمجها في الملفين المشار إليهما في لتقدم بالمستندات الآتية وقت التقدم بملف الدراسة ويتم إستيفاء المستندات التالية يتم ا 6-1

 أو بناء على مراجعة مسئول الأبحاث: (وفقا لطبيعة الدراسة ونوع المستند 2الفرعية للجزء 

 .(FQP-RHD-007/12) بقاالخاص بالحالات المذكورة ساإستيفاء نموذج التقديم  -1

 )يوضح الشأن وأهميته للدراسة ومدى الفائدة المرجوة منه ومدى أمان وفاعلية هذا الشأن(

 الفائدة التي ستعود على المريض ما بعد الدراسة

 كل ما يتعلق بالشأن من مستندات توضح الفائدة المرجوة وأمان المرضى أو ما يتعلق بهم. -2

 ( إذا كان ينطبقMaterial Transfer Agreement) إتفاقية نقل وتخزين العينات -3
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 والجدول الزمنى لها مقدمةستلام المستندات الإ

Receipt of Submitted Documents & Timelines   
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 والجدول الزمنى لها مقدمةستلام المستندات الإجراء إ -7
حيث أنها تعد من  اسة في حالة عدم إكتمالها أو عدم صحة أي من البيانات المدونة بهالمسئول الإستلام الحق في عدم تسلم مستندات الدر 7-1

 حالات الحيود المذكورة لاحقا

 
إستلام أبحاث مدموغ بخاتم الإدارة ولا يعطى إلا في حال إكتمال FQP-RHD-007/14 يقوم مسئول الإستلام بإعطاء نموذج  7-2

 المستندات فقط.

 
( من تاريخ تسلم نموذج إستلام الأبحاث للعرض على لجنة أخلاقيات البحث العلمي وإبداء الرأي يوما 60)وم عمل ستين ي يحتسب مدة 7-3

 وذلك فيما يخص كل من الأبحاث الجديدة والأبحاث التي يتم التعديل فيها.   2005( لسنه 95فيه طبقا للقرار الوزاري رقم )

 

موعد التجديد الفعلي على الأكثر وذلك لبدء  قبل( يوما 30فيبدأ إحتساب ثلاثين يوم عمل ) بخصوص الأبحاث التي يتم تجديدها سنويا 7-4

 بعد( أيام 10وبما لا يزيد عن عشرة أيام عمل ) ،موعد التجديد الفعلي قبل( أيام 10تجديد الدراسة وبحد أقصى عشرة أيام عمل ) ةعملي

 تعد من حالات الحيود المذكورة لاحقا. أيام بعد موعد التجديد الفعلي( 10ام قبيل أو أي 10)الدخول في فترة  حيث أن ،موعد التجديد الفعلي

 

للعرض على لجنة أخلاقيات التي يتم تجديدها سنويا الدراسات ( من تاريخ تسلم نموذج إستلام يوما 30يوم عمل ) ثلاثينيحتسب مدة  7-5

 البحث العلمي وإبداء الرأي 

 

 لمدد الزمنية السابقة على ما يخص جهات معنية أخريلا تنطبق التعليمات وا 7-6

 

 البت في الدراسات بصورة سريعة على النحو التالي: في الحالات التي قد تتطلب الأقل مما هو مشار إليه بالأعلىيراعي إستخدام التوقيتات الزمنية  7-7

مدة اللازمة للعرض على اللجنة التكون  –لكوارث الطبيعية( صحة العامة )مثال لها التفشيات الوبائية واالبطوارئ الدراسات المتعلقة  .1

 للمراجعة خمسة أيام عمل

تكون المدة اللازمة للعرض على اللجنة  –سلامة المرضي حياة أو الدراسات المتعلقة بالحالات المرضية النادرة جدا أو الأمراض التي تهدد  .2

 للمراجعة خمسة أيام عمل
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Send Application via E-Mail  
& Wait for confirmation 

رسال نموذج التقديم بالبريدإ  
نتظار التأكيدالإلكتروني وإ   

30 working Days before 
due date  

10 working Days after it 
الموعد قبل  ثلاثون يوم عمل

 المحدد وحتى عشرة أيام بعده

60 Working Days for 
Committee Decision 

 ستون يوم عمل حتى 
 صدور القرار

Fig.: 3 

3صورة   

30 Working Days for 
Committee Decision 

يوم عمل حتى  ثلاثون  
 صدور القرار
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 ات اللجنةقرار

Committee Decisions   
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 قرارات اللجنة -8
ا يتم إدراج المستندات التي تمت مراجعتها من قبل اللجنة من خلال نموذج تقديم البحوث كمرفق يشار إليه مع قرار اللجنة ولا يتم ذكره 8-1

 .داخل القرار

 

  قرار الموافقة

 راسة:يتم إدراج الشروط التالية بالموافقة طبقا لنوع الد

 سارية لمدة عام )يحتسب من تاريخ عقد اللجنة عند صدور موافقة صريحة  علي الإجراء فقط وهي فى حال قرارموافقة اللجنة تعتبرالموافقة

 غير مشروطة( –

  تكون مدة سريان الموافقة أقل من عام طبقا لدرجة الخطورة أو بحسب ما تقدره لجنة الأخلاقيات 

 حددة المدة في حالة الأبحاث المقدمة من جهات حكومية أو الدراسات العليا بأنواعها.تكون مدة سريان الموافقة م 

 يجب التقدم بتقارير المتابعة كل أربعة أشهر أو بحسب ما تقدره لجنة الأخلاقيات 

  ساعه من حدوثها 24الأعراض الجانبية الغيرالمتوقعة يجب أن تقدم للجنة خلال 

 لحيود و/أو صدور تقارير سلبية خاصة بسلامة المنتج محل الإختبار و/أو وقف الدراسة عالميا )الدراسات يجب التقدم بما يفيد في حالات ا

 متعددة المراكز( فور حدوثها 

 جئبإعتماد النتالي الموافقة الخاصة لحصول عل فور الإنتهاء منه للعرض علي اللجنة تقديم التقرير النهائي للدراسة. 

 نية أو سفر عينات بشرية إلى الخارج لا تعتبر موافقتها نهائية إلا بعد العرض على الجهات المختصة الدراسات التى تحتوى على تحليلات جي

 )البدء في إجرائها( وصدور قرار مستقل بالموافقة الصريحة علي ذلك

 إستيفاء المستندات والوثائق التي تقدم في مرحلة لاحقة لوقت التقدم أو ذو الطبيعة المبدئية 

  ى كشط أو تعديل بالإضافة أو الحذف لقرار اللجنة  أو ملحقاته يصبح القرار لاغياأفى حالة إحداث 

 قرار التأجيل

 تعديلات طفيفة -1

يوما( لأخذ  30ن يوم عمل من تاريخ قرار اللجنة )ية في خلال ثلاثيتم إرفاق أسباب التأجيل مع القرار للجهة الباحثة ويتم الرد على اللجن

 ة أو يتم رفضها.الدراس إجراء قرار بشأن

 تعديلات جوهرية -2

يوما( لأخذ قرار  60يتم إرفاق أسباب التأجيل مع القرار للجهة الباحثة ويتم الرد على اللجنة في خلال ستين يوم عمل من تاريخ قرار اللجنة )

 بشأن الدراسة أو يتم رفضها.

 

 قرار الرفض

 يتم إرفاق أسباب الرفض مع القرار للجهة الباحثة 

 الدراسة إغلاققرار 

 الدراسة مع القرار للجهة الباحثة. غلاقيتم إرفاق أسباب إ

فق يوما( من تاريخ الإغلاق وير 15غضون خمسة عشر يوما ) فيالدراسة من قبل الجهة الباحثة يتم إعلام لجنة الأخلاقيات  غلاقحال إ في

 غلاقالأسباب كاملة مع قرار الإ

 قرار تعليق الدراسة

 التعليق مع القرار للجهة الباحثة  يتم إرفاق أسباب

يوما( من تاريخ التعليق ويرفق  15غضون خمسة عشر يوما ) فيعلام لجنة الأخلاقيات إحال تعليق الدراسة من قبل الجهة الباحثة يتم  في

 الأسباب كاملة مع قرار التعليق وإلا تعتبر الدراسة لاغية ويتم إقفالها

 

 الإلتماسات -9
لحق في التقدم بطلب التماس طبقا لنوع القرار إذا كان سلبيا وبما لا يزيد عن إلتماسين فقط على أن يوضح به بدقة ما يتعلق للجهات الباحثة ا

  القرار الصادر فيبأهمية إعادة النظر 



 

This is a verified Copy & not to be reproduced or recopied without permission of Management Representative 
  .نسخة مدققة وغير مصرح بإعادة نسخها أو تصويرها بدون موافقة ممثل الإدارة هذه

 
 

Standard Operating Procedure 

REC– RHD - MoHP 

Guideline 

 الدليل الإرشادي للجنة أخلاقيات البحث العلمي
............................................................... 

 

Address:3 Magles El Shaab St., Cairo. - The new administrative building – floor 7/P.O.: 11516/Telefax: +(202) 27947369 – Fax: +(202)27950678 /E-Mail: rhd@mohp.gov.eg 

 rhd@mohp.gov.egبريد الكترونى:/ 27950678( 202+)فاكس: - 27947369( 202+): تليفاكس/11516 ص.ب.:/7دور  –المبنى الإداري الجديد  -ش مجلس الشعب ، القاهرة  3 العنوان:

 والسكان وزارة الصحة
  لتنمية المستدامةقطاع الموارد البشرية وا

 والتنمية الصحية المركزية للبحوث الإدارة

FQP-RHD-007/01            Ver\Mod:04\00              Version Date:07\08\2016         Modification Date:     \      \ 

Ministry of Health & Population 

Human Resources & Sustainable Development Sector 

Cent. Direct. for Research and Health Development 

P
ag

e 
2

6
 o

f 
3

4
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 التقارير

Reports   

  



 

This is a verified Copy & not to be reproduced or recopied without permission of Management Representative 
  .نسخة مدققة وغير مصرح بإعادة نسخها أو تصويرها بدون موافقة ممثل الإدارة هذه

 
 

Standard Operating Procedure 

REC– RHD - MoHP 

Guideline 

 الدليل الإرشادي للجنة أخلاقيات البحث العلمي
............................................................... 

 

Address:3 Magles El Shaab St., Cairo. - The new administrative building – floor 7/P.O.: 11516/Telefax: +(202) 27947369 – Fax: +(202)27950678 /E-Mail: rhd@mohp.gov.eg 

 rhd@mohp.gov.egبريد الكترونى:/ 27950678( 202+)فاكس: - 27947369( 202+): تليفاكس/11516 ص.ب.:/7دور  –المبنى الإداري الجديد  -ش مجلس الشعب ، القاهرة  3 العنوان:

 والسكان وزارة الصحة
  لتنمية المستدامةقطاع الموارد البشرية وا

 والتنمية الصحية المركزية للبحوث الإدارة

FQP-RHD-007/01            Ver\Mod:04\00              Version Date:07\08\2016         Modification Date:     \      \ 

Ministry of Health & Population 

Human Resources & Sustainable Development Sector 

Cent. Direct. for Research and Health Development 

P
ag

e 
2

7
 o

f 
3

4
 

 

توصية لجنة أخلاقيات البحث  علىأو بناء  عند الحاجة يوم )المشار إليها بالبند السابق( 120مجمعة خلال  (تقارير)تقرير ب يتم التقدم 10-2-2

 العلمي

 

   

 التقارير  -10

 (4صورة ) الجهات البحثية( –ة )ينطبق على شركات الأدوية التقارير الثلث سنوية والتقارير الثانوية والإستثنائي 10-1

نسخة يوما من تاريخ أول موافقة صريحة ) 120بعد مرور ويرسل بعد إستيفائه  FQP-RHD-007\022بإستخدام نموذج التقارير الدورية 

 (  الضوئيبالماسح  –موقعة ومختومة –على هيئته الإلكترونية ملف وورد ونسخة أخرى معتمدة 

 :التاليلى البريد الإلكترونى ع

reports.rhd@mohp.gov.eg 

 من تاريخ إرسال التقرير عمل أيام  10ويتم إرسال التأكيد بالاستلام إلكترونياً في خلال 

 

ستعجال في حال عدم التقدم بالتقارير يتم تعليق الدراسة ويعرض الأمر على اللجنة للبت في شأن تلك الدراسات ويتم إرسال خطاب إ 10-1-1

 إلى الجهة الباحثة على أن يتم إرسال الرد في غضون أسبوع من تاريخه

 أو من ينوب عنه تقارير زيارات المتابعة من قبل راعي الدراسة 10-2

التقرير  منضالمشار إليها بالبند السابق( وإرسالها المدة يوم ) 120تقارير زيارات المتابعة التي تمت خلال نتائج يتم إعداد وتجميع  10-2-1

 )نسخة إلكترونية( (بحسب البيانات المطلوبة داخل التقرير الدوري الدوري )كل تقرير زيارة منفصل

 

Final Approval 
 موافقة نهائية

1st Interim (Progress) Report 
الأول الدوريقرير الت  

 

2nd Interim (Progress) Report 
الثاني الدوريالتقرير   

Annual Progress Report to be 
submitted with yearly follow up 

مع المتابعة السنوية السنويالتقرير   

120 Day 
يوم 120  

120 Day 
يوم 120  

120 Day 
يوم 120  

Fig.: 4 

4صورة   

Monitoring Visit Reports 
Results 

 نتائج تقارير المتابعة 
 

Monitoring Visit Reports 
Results 

 نتائج تقارير المتابعة 
 

Monitoring Visit Reports 
Results 

 نتائج تقارير المتابعة
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 ( 5)صورة  التأثيرات الخطيرة غير المتوقعة......إلخ( –ارير السلامة )التأثيرات الغير المستحبة الخطيرة تق 10-3

 خليةالدراسات التد 10-3-1

 كما يلي: بالجدول أدناهيتم التقدم بالتقارير الكاملة طبقا للمعايير المنصوص عليها 

 Event 

 الحدث

Timeline 

 التوقيت الزمنى

Submission Type 

 نوع التقديم

National 

 المحلية

Fatal/Life-threatening SUSARs 
 1st Notification Within 24 hours 

 Should be Completed & submitted 

within 14 days.  CIOMS Form (No other format 

is accepted)  via E-Mail 
Other SUSARs 

Complete Report within 14 days 
Serious Expected ADRs \ SAE 

Non Serious 
To be collected and submitted as one 

package every six months 
Line listing (preferred to be on 

MS Excel) via E-Mail 
Not accepted to be scanned or 

screen shots 
Foreign 

 العالمية

Fatal/Life-threatening SUSARs 

Other SUSARs 

To be collected and submitted as one 

package every six months 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 (SAEsوالأثار الجانبية الخطيرة ) (SUSARالحصر السنوي للأعراض الجانبية غير المتوقعة ) 10-3-2

 (Line List in Electronic format i.e.: Excel sheetمة سرد إلكترونية )يتم التقدم بحصر سنوي )عن كل عام منقضي( على هيئة قائ

 تتضمن جميع أنواع الأعراض الجانبية الغير متوقعة بالإضافة الي الأثار الجانبية الخطيرة

 

موقف الحالة  –تاريخ النهاية  –تاريخ البداية  –العرض أو الأثر  –كود المشارك / رقم موقع الدراسة : كحد أدني ويفضل أن تشمل البنود التالية

 الإجراءات المتخذة –درجة الخطورة  –تصنيف العرض  –

 

 ) الدراسات الملاحظية )إذا كان ينطبق 10-3-3

 /http://www.epvc.gov.egطبقا للمعايير المنصوص عليها في الدليل الإرشادي الخاص به  المصرييتم الإبلاغ بها لمركز اليقظة الدوائية 

-)على هيئة قائمة سرد إلكترونية  مع تقرير المتابعة الدورية على البريد الإلكتروني المخصص لذلككمرفقات يتم تجميعها وارسالها على أن 

Line List in Electronic format i.e.: Excel sheet) المتابعة الدورية بتقرير أو ضمن الجزء الخاص بذلك 

 

 التقرير النهائي للدراسات / نشر الدراسات 4- 10
يتم التقدم إلى لجنة أخلاقيات البحوث بتقرير الدراسات التي تم عرضها على اللجنة وحصلت على موافقات نهائية صريحة بإجرائها  10-4-1

ولا سيما فيما يتعلق بالدراسات التي  من عدمهبحسب الجدول الزمني الموضوع وأيضا تبعا لنوع كل دراسة وذلك تمهيدا لإقرار نشر النتائج 

 اللجنة الفنية للتسجيل علىمحل الإختبار أو للعرض الموسع للمنتج ستخدام لإلإقرار اأو  أجريت داخل الجمهورية فقط

 يتم التقدم بخطاب إلى اللجنة مرفق بنسخة من التقرير إلكترونية )قرص مدمج( 10-4-2

 

 

http://www.epvc.gov.eg/
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 العامة قواعدال

General Rules   
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 إنتهاء الدراسة -11
)بعد الحصول على الموافقات اللازمة وأثناء  الدراسةالفعلي في بدء السواء كان قبل  امبكر لدراسةاإنتهاء وهي الحالة التي يتم فيها  11-1

 الدراسة خلال سريانأو  الإجراءات التنفيذية(

ومرفق ما  مع ذكر الأسباب في جميع الحالات( FQP-RHD-007\022يتم التقدم بتقرير إستثنائي )بإستخدام نموذج التقارير الدورية  11-2

 الدولية( دراسات)الشركة الأم في حالة ال راعي الدراسة صدر عن
 

 لاق الدراسةإغ -12
 إغلاق الدراسة من قبل اللجنة )طبقا لسير الدراسة وطبيعتها( ويتم إرفاق أسباب إغلاق الدراسة مع القرار للجهة الباحثة. 12-1

أخلاقيات البحث العلمي بوزارة الصحة والسكان في غضون خمسة  إغلاق الدراسة من قبل الراعي أو الجهة الباحثة ويتم إعلام لجنة 12-2

 .ومرفق ما صدر عن راعي الدراسة )الشركة الأم في حالة الدراسات الدولية( يوما( من تاريخ الإغلاق ويرفق الأسباب كاملة 15عشر يوما )

 الدراسة في صورة نسخة إلكترونية )قرص مدمج(.ئج إنتهاء الدراسة في الوقت المحدد يجب إرسال التقرير النهائي لنتا في حالة 12-3

-FQP-RHDفي حالة إنتهاء إدراج المشاركين و/أو غلق قاعدة البيانات يتم التقدم بتقرير إستثنائي )بإستخدام نموذج التقارير الدورية  12-4

 يعة كل دراسة( ويتم إستطلاع الرأي بخصوص تجديد الموافقة على الدراسة من عدمه طبقا لنوع وطب022\007
 

 تعليق الدراسة -13
 حالات الإجرائية )طبقا لسير الدراسة وطبيعتها(  في ال الدراسة بتعليقمن قبل اللجنة يصدر قرار 

 حالات الحيود الإجرائى .1

 مؤشرات السلامة عالية الخطورة .2

تقارير مراقبة سلامة  –الرقابة الدولية  حالات المؤشرات الدولية علي المنتج محل الإختبار ذات الصلة )تقارير السلامة من هيئات .3

 البيانات(
 

 أحكام عامة -14

من الجهات البحثية أو راعي الدراسة عند و/أو بعد صدور الموافقة على  قد تطلبالتي  بند التاليالالمذكورة بيتم الإطلاع على الحالات  14-1

 زية للبحوث والتنمية الصحية وبقرار من اللجنةوذلك طبقا لمراجعة مسئولي البحوث بالإدارة المرك إجراء الدراسة

 الحالات: 14-2

 (Study Raw Data with code bookالخام )قاعدة بيانات الدراسة متضمنا الكتاب الكودي( )بيانات الدراسة تقديم  .1

 (Interim Data Analysis) إجراء تحليل إحصائي مرحلي .2

 التسعير –توفير المنتج محل الإختبار  –الدراسة )المسئولية المجتمعية لراعي الدراسة تقديم الفوائد العائدة علي الدولة من المشاركة ب .3

 (إلخ - برامج الشراكة مع القطاع الحكومي –البرامج العلاجية الموسعة  – والتسجيل

ولا  كجزء من هذه العملية للأوراق الحالات التي قد تقتضي تقديم بعض الوثائق أو المستندات في وقت ما بعد عملية التقدم تعتبر إستيفاء 14-3

 مسئول البحوثوذلك بحسب كل حالة وبناء على مراجعة يقتضي التقدم بها كحالة تعديل 

 

 طات الرقابية المعتمدة من منظمة الصحة العالمية(لالجهات الرقابية العالمية )مثال لها: الس 14-4

داخل  وبالتنسيق مع الجهات الرقابية الأخرى كجهة رقابية قيات البحث العلمي(للإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية )لجنة أخلايحق 

وذلك بناء  القرارات والمعلومات والتقارير الواردة من جهات رقابية أخري إقليمية أو دوليةالإعتراف و/أو إستخدام ب جمهورية مصر العربية

 توجيهات في هذا الصددتشريعات وعلى ما يصدر من 

 

أو التي قد ترتبط باللوائح الصحية الدولية أو بحسب صحة العامة بالدولة الالمتعلقة بأولويات أو طوارئ ي في حالات الدراسات يراع 14-5

وذلك بناء على  التوصيات الصادرة عن المنظمات والهيئات المحلية و/أو الدولية أن تتم وفقا لإجراءات المراجعة والمتابعة ذات الطابع الخاص

 ن تشريعات وتوجيهات في هذا الصددما يصدر م

 

سواء التي  يراعي التنسيق الكامل بين الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية والجهات الباحثة كطرف وبين الجهات الرقابية الأخرى 6- 14
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الجوانب العلمية والفنية  وإعتماد وتقييمفيما يتعلق بمراجعة كطرف ثان  تتبع وزارة الصحة والسكان أو وزارة البحث العلمي أو أيه هيئات أخري

ما يصدر من تشريعات وتوجيهات في  وذلك بناء علىالبدء في المراحل الإكلينيكية المراجعة الأخلاقية و قبيلوذلك  لدراسات ما قبل الإكلينيكيةل

 هذا الصدد

 

 كانبقاعدة بيانات وزارة الصحة والس الإكلينيكية الدراساتونشر بيانات تسجيل  14-7

 والمعلنة بدليل الإدارة على الموقع الإلكتروني المذكور سابقا 2016لسنة  613الواردة بالقرار الوزاري رقم  حكام والإجراءاتتخضع للأ

 

 مصطلحات هامة 14-8

حال تعذر ذلك تكون  التي صدرت منها وفيذكره الوثيقة أو المستند الذي يتم توقيعها وختمها بخاتم الجهة يقصد به حين  الإعتماد )معتمد(:

 الباحثة سواء من الجهة الأم أو من ممثلها داخل جمهورية مصر العربيةموقعة ومختومة من الجهة 

التي وردت بهذا الدراسات الإستثنائية والتي لا تتم بالصور الإعتيادية ومتابعة يقصد بها حالات مراجعة  ذات الطابع الخاص: والمتابعة المراجعة

 الدليل 

 

 افع ما بعد الدراسةمن -15
 الوسائلمن خلال كافة  شاركين بالدراساتالم دعم محاولة يشمل أو من ينوب عنه راعي الدراسة من وتصور مستقبلي قابل للتنفيذ هو تأكيد

محل  بيةالط المنتجات من واضحة مضافة فائدة تؤكد محل الدراسة المرضبمجرد وجود نتائج أو أدلة إرشادية عالمية معلنة عن  الممكنة

 (على سبيل المثال لا الحصر) التالية للمعايير وفقا يختلف الدعم وهذا ،دراسةال في المستخدمة الإختبار

  المرضنوع وشدة وإنتشار 

 لا أم ةللحيا منقذ منتج هو المنتج كان إذا 

 من عدمه المرض لهذاالصحية  الرعاية ياتمستو توافر 

 مصر في المحلية السوق في المنتج تسجيل خطة 

 المرض هذا مجال في لراعي الدراسة الاجتماعية المسؤولية مبادرات 

علاج عدد أكبر من لالموسعة برامج ال خلال من المنتجات توريدبأو  للمشاركين لفترات يتم تحديدها توفير العلاجب يكون أن يمكن الدعم هذا أيضا

 المرضي

 

 حالات الحيود -61
 الحيود الإداري 16-1

 :الآتيةطبقا للحالات 

 تكرار عدم التقدم بتقارير المتابعة الدورية طبقا للتوقيتات المحددة والإجراءات المشار إليها سابقا .1

موعد المتابعة السنوية طبقا للتوقيتات المحددة والإجراءات المشار إليها سابقا )عشرة أيام قبل موعد التجديد الفعلي وحتى ب عدم الإلتزام .2

 إلى إتمام عملية المتابعة طبقا لنوعها )يقصد المقابل المادي( عشرة أيام بعده( بالإضافة

 يوما لإرسال تقرير السلامة المستوفي طبقا للتوقيتات المحددة والإجراءات المشار إليها سابقا 14مرور أكثر من  .3

هة الباحثة المقابل الخاص بحالة ثبوت عدم دقة غرض التقدم وتكرار عدم إستيفاء البيانات أو الإستجابة لطلبات اللجنة حيث تتحمل الج .4

 الحيود بالإضافة إلى المقابل الخاص بالوضع التصحيحي )إذا كان ينطبق(

جنيه مصري بشيك )معتمد أو مقبول  10.000مبلغ يتم تحصيل مقابل خدمة مادي قدره  2016لسنة  540و بناء على القرار الوزاري رقم 

 بند بحوث. -حوث والتنمية الصحية المركزية للب الإدارة –الدفع( موجه لصندوق تحسين الخدمة 

 الحيود الإجرائي 15-2

 والقائم على القرارات الوزارية الخاصة بالرقابة والتقييم طبقا لدليل الإدارة المركزية للبحوث والتنمية الصحية الصادر في هذا الشأن
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 الملحقات

 إشتراطات الموافقة المستنيرة )كحد أدني(
 

 مةإشتراطات عا

يراعي الصياغة الفنية / اللغوية عند إعداد الموافقة المستنيرة بحيث تعبر عن الغرض الذي أعدت من أجله وبصورة مفهومة على النحو  .1

 المبسط دون وجود ترجمة حرفية معقدة أو تركيبات لغوية ركيكة

 ىتطابق المعني في الوثيقة باللغة العربية مع الإجراءات في النسخة باللغات الأخر .2

 مراعاة المراحل العمرية المختلفة للمشاركين دون الإخلال بحقوقهم أو حقوق وليهم على النحو الذي يفصله القانون  .3

 

 صياغة الموافقة

 يراعي وجود العناصر الأساسية للموافقة المستنيرة طبقا للأدلة العالمية على النحو التالي: .1

 ء(تفاصيل الإجرا –المشاركة بدراسة )توضيح ماهيتها  -

 المخاطر -

 المنافع -

 البدائل -

 المشاركة طواعية -

 سرية المعلومات -

 المخاطر فوق المتوقعة: الحقوق والتعويضات  -

 التواصل مع الباحث / لجنة الأخلاقيات -

 

 عند إعداد أي موافقة مستنيرة تعرض على لجنة الأخلاقيات على النحو التالي:بصيغتها أو معناها اف المقاطع التالية تض .2

 (1مقطع ) -

وأحقية الدولة القانون المصري / خضع راعي الدراسة أو من ينوب عنه وكذلك الباحث الرئيسي عند إجراء هذه الدراسة إلى أحكام ي

 الدولي للتحكيم اللجوءوالمشارك بالدراسة في 

 (2مقطع ) -

 على جميع أنواع ختبارات جينيةو/أو إجراء إ و/أو تخزين عدم سفرب وكذلك الباحث الرئيسي راعي الدراسة أو من ينوب عنه إلتزام

 وفي حالة عدم موافقة الجهات المعنية علي ما تم ذكره تجرى، الجهات المعنية الصريحة من موافقةالإلا بعد لخارج بابشرية العينات ال

ومدة تحديد مكان  مع)تخزين داخل جمهورية مصر العربية اليتم  في حالة تخزين العيناتفقط و جميع الإختبارات داخل المعامل المصرية

 .(التخزين

 (3مقطع ) -

عدم إستخدام البيانات و/أو المعلومات و/أو العينات البشرية و/أو إجراء إختبارات جينية في أي أغراض بحثية مستقبلية أخري بأي حال 

ات المشار إليها بشتى في حال ثبوت الإستخداموبوزارة الصحة والسكان  ث العلميات البحمن الأحوال إلا بعد الرجوع للجنة أخلاقي

 يعد ما تم الكشف عنه من إستحداثات أو ابتكارات جزء من الملكية الفكرية المصرية-الطرق المتعارف عليها 
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 إشتراطات أماكن إقامة الدراسات )كحد أدني(

 

 الأماكن الحكومية

لدراسات تبعا لنوع كل دراسة ودرجة خطورتها وطبيعة هي الأماكن التي تخضع لجهات وهيئات حكومية مصرية وتتناسب طبيعتها مع إجراء ا

 البيانات اللازمة وهي:

هيئة التأمين  –هيئة المستشفيات والمعاهد التعليمية  –مستشفيات وزارة الصحة والسكان وهيئاتها التابعة )أمانة المراكز الطبية المتخصصة  .1

 المؤسسة العلاجية( –الصحي 

 اضعة لوزارتي التعليم العالي والبحث العلميالمستشفيات والمعاهد البحثية الخ .2

 المستشفيات التابعة لوزارة الدفاع )إدارة الخدمات الطبية العسكرية( والهيئات والأفرع التابعة .3

 

 المراكز البحثية )الأبحاث الإكلينيكية(

ليل الإدارة على الموقع الإلكتروني المذكور والمعلنة بد 2016لسنة  235هي الأماكن التي تخضع للإشتراطات الواردة بالقرار الوزاري رقم 

 سابقا

 

 إشتراطات الباحثين الرئيسيين ومعاونيهم )كحد أدني(

في حال البحوث -داخل أحد الجهات البحثية )المصرح لهم بمزاولة مهنة الطب  دراسةص المؤهل والمسئول عن إجراء الالشخالتعريف: 

 وفقا لقانون مزاولة مهنة الطب(-الصحية 

: مجموعة من الأشخاص المؤهلين للمشاركة في أعمال البحث بحكم مؤهلاتهم أو خبراتهم من الأطباء بالفريق البحثيذلك ما يعرف  إلىف يضا

 أو العلميين أو الممرضين أو الصيادلة أو من غيرهم

 الاشتراطات:

ويتم تجديدها  كون شهادته صالحة وقت إجراء الدراسةوت GCP –أن يكون مؤهلاً بحكم دراسته العلمية وتدريبه )الممارسة الطبية الجيدة  .1

وخبرته لتولي مسئولية إدارة الدراسة السريرية على أكمل وجه، وأن يكون حاصلا على المؤهلات التي تشترطها القوانين  (سنوات 3كل 

 والأنظمة السارية.

 ظمة السارية.أن يلتزم بتطبيق مبادئ الممارسة السريرية المتعارف عليها والقوانين والأن .2

ولجنة أخلاقيات البحث العلمي، وألا يحيد عنه دون موافقتهما، إلا فيما تقتضيه  أن يدير الدراسة طبقاً للبروتوكول المعتمد من راعي الدراسة .3

 .المشاركينالضرورة لدرء المخاطر التي تهدد سلامة 

لدى حدوث آثار جانبية مرتبطة بالدراسة، بما في ذلك قراءات التحاليل أن يوفر الرعاية الطبية المناسبة للمبحوث أثناء الدراسة أو بعدها،  .4

 المختبرية ذات المدلول المهم، وأن يبلغ المبحوث بحاجته للرعاية الطبية من هذه الآثار الجانبية حالما تبين له ذلك.

 .موثقه مهارات بحثيةما يدعمها من و أن يختار معاونيه طبقاً لمعايير الكفاءة العلمية .5

 .طبقا لمقتضايات إجراء الدراسة أو ما تقره لجنة الأخلاقيات دراسةفة في الجهة التي سيجرى بها الأن يكون شاغلاً لوظييفضل  .6

 .المشاركينمع مصلحة أو سلامة  اأو استكماله دراسةرض مصلحته الشخصية في إجراء الألا تتعا .7
 

 منظمات البحوث التعاقديةإشتراطات 

 والمعلنة بدليل الإدارة على الموقع الإلكتروني المذكور سابقا 2012لسنة  535ردة بالقرار الوزاري رقم تخضع للإشتراطات الوا
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 المراجع

 وما يتبعها أو يوازيها من جهات رقابية أخري الإختصاصات الدستورية والقانونية لوزارة الصحة والسكان بجمهورية مصر العربية .1

معالي أ.د. وزير الصحة والسكان بشأن لجنة أخلاقيات البحث العلمي والمهام المنوط بها الإدارة الصادرة عن القرارات الوزارية  .2

 المركزية للبحوث والتنمية الصحية

 القرارات الوزارية الصادرة عن معالي أ.د. وزير الصحة والسكان بشأن المهام المنوط بها الإدارة المركزية للشئون الصيدلية .3

والسكان بشأن المهام المنوط بها الهيئة القومية للبحوث والرقابة على أ.د. وزير الصحة صادرة عن معالي القرارات الوزارية ال .4

 والهيئة القومية للرقابة والبحوث الدوائية المستحضرات الحيوية

 (انون الملكية الفكريةق – قانون مزاولة مهنة الصيدلة –القوانين المصرية ذات الصلة )على سبيل المثال: قانون مزاولة مهنة الطب  .5

 الغير تابعة لوزارة الصحة الأخرى التعليمات الدورية من الجهات المختصة .6

 دليل الممارسة الطبية الجيدة .7

 إعلان هلسنكي وتحديثاته .8

 وكذلك تقييم لجان أخلاقيات البحث العلمي ودور اللجنة كجزء من سلطة الرقابة الوطنيةقواعد منظمة الصحة العالمية فيما يخص  .9

 الدراسات الإكلينيكية

 دليل ممارسات التصنيع الجيد .10

 معايير حقوق الإنسان الصادرة عن الأمم المتحدة ومعايير منظمة اليونسكو .11

 

 

 

 

 


