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 اٌخخصص١ت اٌخع١ّ١ٍت اٌذ١ًٌ الاسشادٞ لاعخّاسة حص١ٕف صٛدة اٌّخخبشاث

 اٌّمذِت

ِّاااااااا لاشاااااااه ف١اااااااٗ اْ  ٌٍّخخباااااااشاث دٚس ِٙاااااااُ ٚاعاعاااااااٟ فاااااااٟ ِغااااااا١شة     

ٚاٌخحضااااا١ش اٌغااااا١ٍُ  اٌخفى١اااااش اٌعٍّاااااِٟٙاساحاااااٗ ِٚااااآ ح١اااااذ ح١ّٕااااات  اٌطاٌااااا 

ٌىافااااات اٌخخصصااااااث ٚبّاااااا ٠اااااخ ئُ ِااااا  ٚ ٚفاااااك اٌّعاااااا١٠ش اٌم١اعااااا١ت  ٌٍخضشبااااات

ٚحفغاااااا١ش ع١ٍّاااااات عااااااخٕخاصاث ححذ٠ااااااذ اٌّااااااااوً ٚالاو١ف١اااااات اٌعٍااااااَٛ اٌحذ٠زاااااات ٚ

ّااااااا ٠غاااااااعذ عٍااااااٝ ح١ّٕاااااات الاحضا٘اااااااث اٌع١ٍّاااااات ٚاٌفىش٠اااااات ٌااااااذٜ اٌخضشباااااات ٚب

 ٠ااااالدٞ اٌاااااٝ احاحااااات اٌفشلاااااات فاااااٟ الاباااااذا  ٚالا خاااااشا ِّاااااا اٌطاٌااااا  ٚ٘ااااازا 

ِٚاااااآ ِااااا  اٌخٕااااااٛ  اٌعٍّاااااٟ اٌىب١اااااش  اٌّٙااااااساثوااااازٌه ححغااااا١ٓ  اٚ حطاااااا٠ٛش ٚ

ٚاراااااااااشات اٌّلشاااااااااشاث باٌخفالاااااااااا١ً  اصاااااااااً حغااااااااا١ًٙ اعاااااااااخّاسة اٌخصااااااااا١ٕف

بّاااااااا ٠خٕاعااااااا  ِااااااا  ٚالااااااا  اٌّخخباااااااشاث فاااااااٟ ٚاٌحاااااااشي اٌعٍّاااااااٟ  اٌ صِااااااات

فمااااااذ دأبااااااج ٚصاسة اٌخعٍاااااا١ُ اٌعاااااااٌٟ ٚاٌبحااااااذ اٌعٍّااااااٟ / اٌضاِعاااااااث اٌشلااااااا١ٕت 

 د١ٌااااااااً اسشااااااااادٞ حااااااااٛي  عااااااااذادبأصٙاااااااااص الاشااااااااشاف ٚاٌخماااااااا٠ُٛ اٌعٍّااااااااٟ 

ف١ااااااااٗ اٌّلشااااااااشاث  ِلشااااااااشاث اعااااااااخّاسة حصاااااااا١ٕف اٌّخخبااااااااشاث ِٛضااااااااحا  

 .١GLPذ  اٌّخخبش اٌض ِعا١٠شاٌّطٍٛبت ٌىً ِخخبش ٚحغ  
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 اٌخع١ّ١ٍتاٌخخصص١ت ِلششاث اعخّاسة حص١ٕف صٛدة اٌّخخبشاث  

 

ٚعاااااذد  اٌم١اااااادة ٚالاداسة ٠خضااااآّ اٌّلشاااااش الاٚي فاااااٟ اعاااااخّاسة حصااااا١ٕف اٌّخخباااااشاث ) -1

٠ٕٚمغاااُ ٘ااازا  ( دسصااات 15ح١اااذ اْ اٌحاااذ الاعٍاااٝ ٌٍذسصااات ) ( اٌعاااا١ٍِٓ عٍاااٝ ِااا ن اٌّخخباااش 

   -ٚوالاحٟ: ِحٛس٠ٓ اٌّلشش اٌٝ 

 ِِ  -١ٓ:ئاٌّحٛس الاٚي ٠خىْٛ ِٓ صض ِِ ِ

  ٚوالاحٌٍٟم  اٌعٍّٟ  ٠ٍٚضَ ف١ٗ اْ ٠ىْٛ حاِ    اٌّاشفاٌضضت الاٚي حٛي :- 

 {     اثدسص 3   ٠ّٕح   }      .               ٌم  اعخار ِغاعذ  -1

 {    دسصخاْ ٠ّٕح}                                  ٌم  ِذسط -2

 } ٠ّٕح دسصت  {           ِذسط ِغاعذ                    -3

 

 ٌدة شاااٙاحالاااا  عٍاااٝ  اْ ٠ىاااْٛ  ف١اااٗ ٌّعٕاااٟا زاااأٟ حاااٛي اٌّغااالٚي اٌفٕاااٟ ٠ٍٚاااضَ اٌضاااضت ا

 . } ٠ّٕح دسصخاْ { وحذ ادٔٝ اٌذبٍَٛ اٌفٕٟ ِٓ احذٜ اٌّعا٘ذ اٌخخصص١ت 

 ِِ  اٌّحٛس اٌزأٟ حٛي عذد اٌعا١ٍِٓ عٍٝ ِ ن اٌّخخبش ٚوالاحٟ: ِِ

 {دسصاث 11حّٕح  }                        .  اسبعت فاوزش -

 {  دسصاث 6حّٕح  }                                  . ر رت -

 دسصاث { 4حّٕح  }                                  . ارٕاْ  -

٠خضاااآّ اٌّلشاااااش اٌزااااأٟ فاااااٟ اعاااااخّاسة حصاااا١ٕف اٌّخخباااااشاث ) حااااأ١ِٓ ِٕ ِٛااااااث اٌحّا٠ااااات   -2

اصااا  حٛفش٘اااا فاااٟ ٌعٕالااااش اٌٛٚاِاااا ادسصااااث (   9 الاعٍاااٝ ٌٍذسصااات )ح١اااذ اْ اٌحاااذ  ( اٌضّاع١ااات

 -والاحٟ:اٌّخخبش إٌّٛرصٟ 

 اٞ  طاااش ِّىااآ  عخااااعاسلا ٚاٌخاااٟ ٠ضااا  حٛفش٘اااا فاااٟ واااً ِخخباااش ِٕ ِٛااات الأااازاس اٌّبىاااش

ٚضااااآّ اٌّٛلاااااافاث  حفاااااٟ باٌّخطٍبااااااثعٍاااااٝ اْ  ١ٙاااااااٌّخخباااااش اٚ اٌعاااااا١ٍِٓ فاْ ٠صااااا١  

 دسصاث { 3} حّٕح                                     اٌعا١ٌت.           

  ِٛاااات اٌخ٠ٛٙاااات ٚاٌخااااٟ ٠ضاااا  حٛفش٘ااااا فااااٟ اٞ ِخخبااااش ِاااآ حبش٠ااااذ ٚحذف اااات ِٚفش اااااث ِٕ

                                     .                ٛد فااااااٟ اٌّخخبااااااشاث اٌع١ٍّاااااات ٚاٌطب١ااااااتٚصااااااٛد ٔ اااااااَ اٌٙاااااا ا١ٌٙااااااا ٚحضاااااااف ,٘ااااااٛات

 { اثدسص3}حّٕح 

  ٚحخخٍاااف اٌّطااااف  ِااآ ِخخباااش اٌاااٝ ِخخباااش ا اااش ٚحغااا  اٌخخصااا  )ِطااااف   اٌّطاااافco2 

 دسصاث { 3حّٕح }                                ٔٛ  باٚدس اٚ فَٛ (
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ٟ ـااااااـ٠خضاااااآّ اٌّلشااااااش اٌزاٌااااااذ فااااااٟ اعااااااخّاسة حصاااااا١ٕف اٌّخخبااااااشاث  ) اٌخصاااااا١ُّ اٌّذٔ -3

اْ حصاااا١ُّ اٌّخخبااااش ح١ااااذ  (دسصاااااث  11ٌٍّخخبااااشاث ( ح١ااااذ اْ اٌحااااذ الاعٍااااٝ ٌٍذسصاااات )

إٌّاااٛرصٟ حغااا  حمغااا١ُ اٌّخخباااش اٌاااٝ رااا د  اااشف اٚ حمغااا١ّاث ٌٍّخخباااش اٌٛاحاااذ ٚحغااا  

 -( ٚوألاحٟ :1) سلُ  ش٠طت اٌخص١ُّ فٟ اٌٍّحك

  دسصاث { 7} حّٕح          .                          شفت اٌّخخبش 

  {  دسصخاْحّٕح   }                   .        شفت ححض١ش إٌّارس 

  {  دسصت 1حّٕح   }                      .             الاداسة  شفت 

 

٠خضاااآّ اٌّلشااااش اٌشاباااا  فااااٟ اعااااخّاسة حصاااا١ٕف اٌّخخبااااشاث ) بااااشاِش اٌااااذٚساث اٌخذس٠ب١اااات  -4

 دسصت ( 15ٌٍعا١ٍِٓ فٟ اٌّخخبش( ح١ذ اْ اٌحذ الاعٍٝ ٌٍذسصت  )

حىااااااْٛ اٌااااااذٚساث فااااااٟ ِخطٍباااااااث اٌضااااااٛدة اٚ دٚساث حذس٠ب١اااااات حخصصاااااا١ت اٚ دٚساث فااااااٟ 

حّاااااااإح  GLP-GCLP(اٚ دٚسة فااااااااٟ 15159-17125اٌّٛالااااااااافت اٌذ١ٌٚاااااااات ) الا٠ااااااااضٚ 

 -ٚوالاحٟ: دسصت ٚاحذة ٌاٙاد اٌّااسوت ٚر د دسصاث ٌاٙادة الاصخ١اص

 ِح١ٍت دٚسة ) ِذلك دا ٍٟ اٚ سئ١ظ ِذلم١ٓ ( حّٕح ِٓ صٙت د١ٌٚت ا ٚ. 

  دٚسة فٟ ِخطٍباث ٚرائك اٌضٛدة اٚ د١ًٌ اٌضٛدة حّٕح ِٓ صٙت د١ٌٚت اٚ ِح١ٍت. 

  ٚ( حّاااإح ِاااآ صٙاااات د١ٌٚاااات 15159ٚ 17125دٚسة  فااااٟ اٌّٛالااااافت اٌذ١ٌٚاااات ) الا٠ااااض

  .اٚ ِح١ٍت 

 .دٚساث حخصص١ت ٚحغ  ا خصاي اٌّخخبش 

  ٟدٚسة فGLP-GCLP ٚحغ  ا خصاي اٌّخخبش . 

 

باااشاِش الاداِااات ٌ صٙاااضة فاااٟ اعاااخّاسة حصااا١ٕف اٌّخخباااشاث )  خااااِظ٠خضااآّ اٌّلشاااش اٌ -5

 دسصت ( 15ٚاٌّعذاث ( ح١ذ اْ اٌحذ الاعٍٝ ٌٍذسصت ) 

 -فمشاث الاح١ت:اٌىً ٠ٍٚخضَ اٌّخخبش ب 

 اٌضاِعااااثً ح١اااذ حاااُ حض٠ٚاااذ وااا : بشٔااااِش حش١ِاااض الاصٙاااضة ٚاٌّاااٛاد اٌّخخبش٠ااات اٌّٛحاااذ 

ٚاٌّااااااٛاد  الاصٙااااااضةبخش١ِااااااض  باااااااٌىٛداث اٌخالااااااات ٚاٌى١ٍاااااااث اٌحى١ِٛاااااات ٚالا١ٍ٘اااااات ,

ٌٍّخااا١ٌٛٓ ِااآ اٌضاِعااااث  اٌخش١ِاااض ٕ ااااَحاااُ ب١أاااٗ ب ٚحغااا  ِاااا ٌىاااً ِخخباااش اٌّخخبش٠ااات

 دسصاث { 5. }حّٕح  ٚاٌى١ٍاث اٌحى١ِٛت ٚالا١ٍ٘ت
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 َٛعاااذاد ١٘ى١ٍااات واٍِااات ببشٔااااِش اٌصااا١أت اٌّخخباااش بأ بشٔااااِش اٌصااا١أت اٌذٚس٠ااات: ح١اااذ ٠مااا

١٘اااً اٌعاااا١ٍِٓ باٌصااا١أت ٚاد ااااي اٌف١ٕااا١ٓ خأعاااض ث ٚوااااٛفاث اٌصااا١أت ٚالاعاااذاد ٌِااآ 

   .                          بااااذٚساث ِغااااخّشة بخم١ٕاااات الاصٙااااضة ٚلااااا١أخٙا اٌذٚس٠اااات ٚحغاااا  حخصاااا  اٌّخخبااااش

 دسصاث { 3} حّٕح 

 حااااٛي اٌّعااااا٠شة  تواٍِاااا  طااااتعااااذاد بشٔاااااِش  طاااات اٌّعااااا٠شة : ح١ااااذ ٠مااااَٛ اٌّخخبااااش بأ

بعااذ ِصاااادلخٙا ِااآ ٚصٙااضة اٌّخخباااش اٌخااٟ ححخااااس اٌااٝ ِعاااا٠شة ٚحغااا  اٌضااذاٚي اٌض١ِٕااات  لأ

 دسصاث { 3} حّٕح                               اٌضٙاث اٌع١ٍا.

 ٓ١بإٌّخغااا بأعاااذادت واٍِااات ح١اااذ ٠ماااَٛ اٌّخخباااش بأعاااذاد  طااا: بشٔااااِش حاااذس٠  اٌعاااا١ٍِ ٓ

                                        .ٚصااااااذاٌٚٙا اٌض١ِٕاااااات اٌّاااااال١ٍ٘ٓ ٌٍااااااذ ٛي اٌااااااٝ اٌااااااذٚساث ِاااااا  وااااااً حفالااااااا١ً اٌااااااذٚسة

 دسصاث { 4}حّٕح 

٠خضااااآّ اٌّلشاااااش اٌغاااااادط فاااااٟ اعاااااخّاسة حصااااا١ٕف اٌّخخباااااشاث ) اٌعٕاااااا٠ٚٓ اٌخالاااااات  -6

 ٚوالاحٟ: دسصاث ( 11)باٌّخخبشاث( ح١ذ اْ اٌحذ الاعٍٝ ٌٍذسصت 

 :ح١اااذ اْ ٘ااازا الاصاااشات ِٙاااُ -ٚصاااٛد عٕاااا٠ٚٓ ٌٍلاااشف ٚاٌّخخباااشاث اٚ اٌاااٛسػ اٚ اٌع١ااااداث 

 }حّٕح دسصخاْ {      ٌب١اْ ٚلاف ِٛل  اٌّخخبش ٚحخصصٗ.

 عاااضً  ااااي  صصااااحُٙ : ح١اااذ ٠ٍاااضَ اٌّخخباااش بخ١ٙ اااتحعش٠اااف اٌعاااا١ٍِٓ فاااٟ اٌّخخباااش ٚحخ

ٚحخصصااااااحُٙ ِٚااااال٘ حُٙ اٌع١ٍّااااات  عاااااذاد اٌعاااااا١ٍِٓ فاااااٟ اٌّخخباااااشِب١ٕاااااا ف١اااااٗ لااااااٛس ٚ أ

إٌااااااطاث اٌع١ٍّااااات ٚحغااااا  حخصااااا   ٚاٌاااااذٚساث ٚاٌّغااااااّ٘اث ٚاٌخضااااااس  ٚ ١ش٘اااااا ِااااآ

 دسصاث { 3} حّٕح                                                          اٌّخخبش.

  دسصاث { 3ا٘ذاف اٌّخخبش .                                           } حّٕح 

   حعخبااااش ِاااآ  : ح١ااااذححذ٠ااااذ ِخاااااسس اٌطااااٛاس  ِٛلاااا  اٌّخخبااااش ضاااآّ اٌبٕا٠اااات ِٚخطاااا

الاصاااشاتاث اٌّّٙااات اٌخاااٟ ٠ضااا  عٍاااٝ اٌعاااا١ٍِٓ فاااٟ اٌّخخباااش ِعشفخٙاااا ٌخضٕااا  اٌّخاااا ش حااا١ٓ 

 } حّٕح دسصخاْ {                .ٚاْ حىْٛ ٚاضحت حذٚرٙا لا عاِح الله ٚاٌخشٚس بأِاْ

 

) اٌااااٙاداث اٌخمذ٠ش٠ااات ٚوخااا  ٠خضااآّ اٌّلشاااش اٌغااااب  فاااٟ اعاااخّاسة حصااا١ٕف اٌّخخباااشاث  -7

      ( ح١ااااذ اْ اٌحااااذ الاعٍااااٝ ٌٍذسصاااات اٌاااااىش ٌٍعااااا١ٌّٓ فااااٟ اٌّخخبااااش عٍااااٝ ِااااذاس عاااإت اٌخم١اااا١ُ

ح١اااذ ٠ّااإح اٌّخخباااش دسصااات ٌىاااً شاااٙادة حمذ٠ش٠ااات حّااإح ٌٍعاااا١ٍِٓ فاااٟ اٌّخخباااش دسصااااث ( 5)

 -ٚوالاحٟ : ٚ ِح١ٍتحصشا عٛات وأج شٙادة د١ٌٚت ا

           

      دسصاث {   3} حّٕح                          شٙادة حمذ٠ش٠ت د١ٌٚت 

                                       (4-6) 



 حّٕح  دسصخاْ {                             شٙادة حمذ٠ش٠ت ِح١ٍت { 

   حّٕح دسصت ٌىً وخا  شىش ارٕات عٍّٗ فٟ اٌّخخبش {  }                       اىشاٌوخ 

 

فاااااٟ اعاااااخّاسة حصااااا١ٕف اٌّخخباااااشاث ) ِغاااااخٍضِاث اٌحّا٠ااااات  زاااااآِ ٠خضااااآّ اٌّلشاااااش اٌ -5

٠عخباااش ٚصاااٛد  دسصااااث ( ٚ 11) ( ح١اااذ اْ اٌحاااذ الاعٍاااٝ ٌٍذسصااات اٌفشد٠ااات ٚاٌٛعاااائ  اٌّشئ١ااات

        اٌخخصصااااا١ت٘ااااازٖ اٌّغاااااخٍضِاث فاااااٟ اٌّخخباااااش ِااااآ اٌضاااااشٚس٠اث اٌع١ٍّااااات فاااااٟ اٌّخخباااااشاث 

 -ٚ والاحٟ :

 .دسصاث{ 4} حّٕح                                           عبٛسة رو١ت اٚ شاشت عشض 

 ٓحّٕح دسصخاْ {}                                        .   لاذس٠ت اٚ بذٌت عًّ ٌٍعا١ٍِ 

  حّٕح دسصخاْ {                     .                                    وفٛف اٚ وّاِاث{ 

                                     .  حّٕح دسصخاْ {               ٔ اساث ٚال١ت اٚ لٕا{ 

فااااٟ اعااااخّاسة حصاااا١ٕف اٌّخخبااااشاث ) حااااأ١ِٓ ِغااااخٍضِاث اٌغاااا ِت  خاعاااا  ٠خضاااآّ اٌّلشااااش اٌ -9

 ٚوالاحٟ : دسصاث ( 11اٌّخخبش٠ت ( ح١ذ اْ اٌحذ الاعٍٝ ٌٍذسصت ) 

  ٚاٌع ِااااث الاسشااااد٠ت ٚ٘اااٟ اٌع ِااااث اٌخاااٟ حششاااذ ٚ حٛصاااٗ اٌعاااا١ٍِٓ اٌاااٝ ِٛلااا  اٌعّاااً ا

 } حّٕح دسصخاْ {                                                                    اٌطش٠ك .  

   ٔاااٛ  اٌخطاااش  اٌخاااٟ حاااا١ش اٌاااٝٚ اٌع ِااااث اٌخحز٠ش٠ااات ٚ٘اااٟ اٌشِاااٛص اٌّخفاااك ع١ٍٙاااا د١ٌٚاااا

 } حّٕح دسصخاْ {                   .   ٍِضِت فٟ اٌّخخبشاث اٌخخصص١تحضٕبٗ ٟٚ٘ ٚ

 ٚاٌخاااااٟ حغاااااخخذَ فاااااٟ اٌعٕا٠ااااات بااااااٌّخخبش ٚوااااازٌه باٌعاااااا١ٍِٓ فاااااٟ  إٌّ فااااااث ٚاٌّطٙاااااشاث

 } حّٕح دسصخاْ {                       اٌّخخبش ٟٚ٘ ٍِضِت فٟ اٌّخخبشاث اٌخخصص١ت.

 ِاااٛاد  ب١ااات بغااا١طت ِااا  لائّااات عٍاااٝ ٚ٘اااٛ لاااإذٚق ٠حخاااٛٞ   لاااإذٚق الاعاااعافاث الا١ٌٚااات

 } حّٕح دسصخاْ {                                                  حٛضح اٌّحخ٠ٛاث اٌطب١ت.

 حّٕح دسصخاْ {                    .                                    حا٠ٚاث اٌّخخبشاث{ 

فاااااٟ اعاااااخّاسة حصااااا١ٕف اٌّخخباااااشاث )عاااااذد اٌطٍبااااات ضااااآّ  اٌعاشاااااش ٠خضااااآّ اٌّلشاااااش  -11

  حغاااادسصاااااث ( ٚحخااااٛص  اٌذسصاااات  7( ح١ااااذ اْ اٌحااااذ الاعٍااااٝ ٌٍذسصاااات ) اٌّخخبااااش

(2,5َحت )ٌىااااً  اٌاااا  ِغااااا خااااٛفش٠ عٍااااٝ اْاٌّغاااااحت الاعااااخ١عاب١ت 
2
 فااااٟ اٌّخخبااااش 

 -ٚوالاحٟ :

  (  اٌ  .           25ِغاحت اٌّخخبش حغخٛع  )                دسصاث { 7} حّٕح 

 دسصاث { 3} حّٕح                (  اٌ .  25ت اٌّخخبش حغخٛع  اوزش ِٓ )ِغاح 

                        (5-6) 



 

 

   عاااااااش فااااااٟ اعااااااخّاسة حصاااااا١ٕف اٌّخخبااااااشاث ) اٌطشائااااااك  حاااااااد٠ٞخضاااااآّ اٌّلشااااااش اٌ  -11

باحخااااااار دسصاااااااث ( ٠ٍٚخاااااضَ اٌّخخبااااااش  15الاصشائ١ااااات ( ح١ااااااذ اْ اٌحااااااذ الاعٍاااااٝ ٌٍذسصاااااات ) 

 ِااآ لباااً لغاااُ اعخّااااد اٌّخخباااشاث اٌّعاااذة) اٌخّغااات (  اصاااشاتاث حٕف١اااز اٌطشائاااك الاصشائ١ااات

 -ٚوالاحٟ : ( 2ٚوّا ِب١ٓ فٟ ٍِحك سلُ ) 

 

 دسصاث {     3.                   }حّٕح  ضب  اٌٛرائك ٚاٌغض ث 

 ًّدسصاث {     3.                                   }حّٕح  ب١ ت اٌع 

 دسصاث {     3.                      }حّٕح الاصشاتاث اٌخصح١ح١ت 

 دسصاث {     3.                         }حّٕح  الاصشاتاث اٌٛلائ١ت 

 ٍٟ دسصاث { 3.                             }حّٕح  اٌخذل١ك اٌذا 

اٍِت ٌض١ّاااا  عٍّااااا اْ الاصااااشاتاث اٌّٛصااااٛدة ضاااآّ اٌطشائااااك الاصشائ١اااات ٘ااااٟ اصااااشاتاث شاااا      

    اٌّخخبشاث ٚحٕفز حغ  حخص  اٌّخخبش ِٚٙاِٗ.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(6-6) 


