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 تقرير
 شكلةالم اللجنة الخاصة

 لإعادة دراسة بعض مواد 
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 ــــــــ

 

 الفصل التشريعي الأول
 دور الانعقاد العادي الخامس

 ــــــــ
 المشكلة ة الخاصةاللجن

 لإعادة دراسة بعض مواد مشروع قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية
 من قبِل السيد رئيس الجمهوريةالمعترض عليها 

 ــــــــ
 

 الأستاذ الدكتور/ رئيس مجلس النواب
 

 ، وبعد ،تحية طيبة  

 

 برجاء التفضل بعرضه على المجلس الموقر.
 

 

يل الأول للمجلس، ورئيس السيد الشريف الوك /السيد العضو 

ليل العماري رئيس لجنة الشئون خالعضو/ محمد سيد ، والاللجنة الخاصة، 

   الصحية، وعضو اللجنة الخاصة،
 

 والتقدير، وتفضلوا بقبول فائق الاحترام

  رئيس اللجنة الخاصة
         /8/2020                                                                     

 

 السيد الأستاذ/ السيد الشريف 
 الوكيل الأول للمجلس  
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 تقرير 
 المشكلةاللجنة الخاصة 

 لإعادة دراسة بعض مواد مشروع قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية
 من قِبل السيد رئيس الجمهورية المعترض عليها

 ـــــــــــــــــــ

 برئاسة السيد الأستاذ

السيد الشريف

 

 

 على النحو التالى: بالتفصيللهذه البنود ونعرض 
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اتخذتها اللجنة التىأولاً: الإجراءات 

لأول الأستاذ/ السيد الشريف، الوكيل االسيد برئاسة 

للمجلس

- 

- 
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- 

- 
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- 

.

- 

- 

- 
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- 

 رئيس)بالمجلس السيد الشريف الوكيل الأول  -

(جنة الخاصةالل

- 

- 

- 
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وع قانون جديد مشرإلى مجلس النواب  إرسال الحكومةوبمناسبة  27/1/2020بتاريخ  -14
ذلك فى الجلسة ب نوه الأستاذ الدكتور رئيس المجلس للبحوث الطبية الإكلينيكية

ليس للحكومة أن ترسل بأنه  للمجلس المعقودة بذات التاريخ الثامنة والعشرين
للبحوث الطبية الإكلينيكية إلى المجلس لأن مشروع القانون بعد  مشروع قانون جديد

صار فى حوزة المجلس، وأن نطاق اختصاص هورية عليه اعتراض السيد رئيس الجم
وليس مشروع القانون ككل، ولا يجوز  المجلس عليه هو المواد المعترض عليها فقط،

وأن الحكومة لا اختصاص لها بهذا المشروع إلا ما يمكن أن للمجلس أن يخرج عن ذلك، 
مشروع القانون الجديد  أعاد سيادتهومن ثم  تقدمه من رأى بشأنه أمام اللجنة الخاصة،

شرح فيه  الأستاذ الدكتور رئيس مجلس الوزراء، مشفوعا بخطاب إلى إلى الحكومة
.سيادته الموقف تفصيلا بشأن مشروع قانون البحوث الطبية الإكلينيكية

- 
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- 

 

ا: موقف 
ً
 اإليه ةالمقدم القوانين اتمن مشروعاللجنة الخاصة ثاني

 ) أ ( نطاق عمل اللجنة الخاصة:
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 :إلى اللجنة الخاصةمشروعات القوانين التى وردت طبيعة وشكل )ب( 

- 
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 )جـ( موقف اللجنة الخاصة: 

 
 منهج عمل اللجنة الخاصة: ثالثاً 

 واقتراح تعديل بعض موادهالبحوث الطبية، قانون إعادة دراسة مشروع  فى
 ـــــــــــ

والثانىالأول

 عام للتكليف الذى رسمه المجلس للجنة الخاصة:الالالتزام بالإطار  :الأول
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 اللجنة فى معالجة النصوص والمبادئ المقترح تعديلها:ها انتهجتالحدود والضوابط الخاصة التى  :الثانى
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ا
ً
 على تعديلهاالخاصة التى استقر رأى اللجنة واد الم: رابع

 :على مشروع القانون المشار إليها فى رسالة الاعتراضالبند الأول: المبادئ والنصوص 

 كثرة وتعدد الجهات التى يشترط موافقتها على بروتوكول البحث الطبى: -1

 تشكيل المجلس الأعلى وأمانته الفنية: -2
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 حظر إرسال عينات بشرية مصرية إلى الخارج: -3

 :التشدد فى العقوبات -4

 

 المواد المرتبطة بالمواد المشار إليها فى رسالة الاعتراض: البند الثانى:

 :فى رسالة الاعتراض، وهىالمشار إليها الموافقات بالمواد الخاصة بالحصول على المواد المرتبطة  -1

- 

- 

- 
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 تشكيل المجلس الأعلى وأمانته الفنية:بمادة المواد المرتبطة  -2

- 

- 

- 

الصادر فى  2019لسنة  (151)كأثر للعمل بالقانون رقم المواد التى يلزم تعديلها   البند الثالث:

 :2019أغسطس  25
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- 

- 

- 

ا: أهم التعديلات التى أجرتها اللجنة على مشروع القانون
ً
 خامس

(: 26بند ) -

 

- 
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- 

- 

- 

- 

- 

- 
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- 

- 
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- 

- 

- 

وجدير بالذكر، أن الجدول المرافق للتقرير استعرض مواد مشروع القانون بالكامل 
لأغراض تكامل العرض ولكن ستقتصر المناقشة والتعديل على المواد المعترض عليها والمبينة 

 تفصيلاً قرين كل مادة.

 رئيس اللجنة الخاصة
 

 السيد الأستاذ/ السيد الشريف
 الوكيل الأول للمجلس
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 ارنــدول مقــج
 ــــــــ

 

 مواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخاصة مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 مشروع قانون
يةبإصدار قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيك

 ــــــــــ

 مشروع قانون
 بإصدار قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية

 ــــــــــ
 باسم الشعب 

 رئيس الجمهورية 

 : قرر مجلس النواب القانون الآتى نصه، وقد أصدرناه 

 باسم الشعب 

 رئيس الجمهورية 

 :  قرر مجلس النواب القانون الآتي نصه، وقد أصدرناه 
 ادة الأولـى( الم) ( ادة الأولـىالم)

 غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
 

 ادة الثانية( الم) ادة الثانية( الم)

 
 ]مضافة[( الثالثةادة الم) 
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 ( الرابعةادة الم)ثالثة( أضحت )المادة ال ادة الثالثة( الم

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
 

 قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية
 الفصل الأول

 تعريفات
 ـــــــــــ

 قانون تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية
 الفصل الأول

 تعريفات
 ـــــــــــ

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

للمناقشة أو التعديلغير مطروح و

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

للمناقشة أو التعديل غير مطروحو

للمناقشة أو التعديل غير مطروحو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

PLACEBO

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

للمناقشة أو التعديل غير مطروحو

PLACEBO

للمناقشة أو التعديل  مطروحغيرو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو



24 

 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

للمناقشة أو التعديل روحغير مطو

مناقشة أو التعديللل غير مطروحو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

للمناقشة أو التعديل غير مطروحو

للمناقشة أو التعديل غير مطروحو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 

 ىالفصل الثان
 أحكام عامة

 ـــــــــ

 ىالفصل الثان
 أحكام عامة

 ـــــــــ

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 

قشة أو التعديلغير مطروحة للمناو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 الفصل الثالث
 البحوث الطبية لأخلاقياتالمجلس الأعلى 

 ـــــــــــ

 الفصل الثالث
 الإكلينيكيةالبحوث الطبية  لمراجعة أخلاقياتالمجلس الأعلى 

 ـــــــــــ
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 الفصل الرابع
 البحوث  لأخلاقياتاللجان المؤسسية 

 والهيئات القومية الرقابيةكية الإكلينيالطبية 
 ـــــــــــ

 الفصل الرابع
 البحوث  أخلاقياتلمراجعة اللجان المؤسسية 

 هيئة الدواء المصريةو الإكلينيكية الطبية
 ـــــــــــ

 الإكلينيكيةلطبية البحوث ا أخلاقياتلمراجعة ن المؤسسية االلجأولاً:  الإكلينيكيةالبحوث الطبية  لأخلاقياتن المؤسسية االلجأولاً: 



34 

 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
 هيئة الدواء المصريةثانياً:  الهيئات القومية الرقابيةثانياً: 
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 الفصل الخامس
 مراحل الأبحاث الطبية الإكلينيكية
فل )البلاسيبو(

ُ
 وحالات استخدام الغ

 ـــــــــــ

 الفصل الخامس
 الطبية الإكلينيكية الأبحاثمراحل 

فل )البلاسيبو(
ُ
 وحالات استخدام الغ

 ـــــــــــ

 : الطبية الإكلينيكية الأبحاثمراحل أولاً:  : ة الإكلينيكيةمراحل الأبحاث الطبيأولاً: 

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

فل )البلاسيبو(ثانياً: 
ُ
فل )البلاسيبو(ثانياً:  استخدام مستحضر الغ

ُ
 استخدام مستحضر الغ

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 الفصل السادس
 حقوق المبحوثين

 ـــــــــــ

 الفصل السادس
 حقوق المبحوثين

 ـــــــــــ

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
 

ناقشة أو التعديلغير مطروحة للمو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
 

 المبحوثين والمحافظة على سريتها التعامل مع بيانات المبحوثين والمحافظة على سريتها التعامل مع بيانات

للمناقشة أو التعديل وغير مطروح
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

 
 الفصل السابع

 الملقاة على الباحث الرئيس الشروط والإجراءات والالتزامات
 ـــــــــــ

 الفصل السابع
 الشروط والإجراءات والالتزامات الملقاة على الباحث الرئيس

 ـــــــــــ

عديلغير مطروحة للمناقشة أو التو
 



41 

 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

و التعديلغير مطروحة للمناقشة أو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

تعديلغير مطروحة للمناقشة أو الو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

 غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 الفصل الثامن
 البحث الطبى ىالتزامات راع

 ـــــــــــ

 الفصل الثامن
 البحث الطبى ىالتزامات راع

 ـــــــــــ

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

شة أو التعديلغير مطروح للمناقو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

للمناقشة أو التعديل وغير مطروح

و التعديلغير مطروح للمناقشة أو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو 

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو 

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
 

 الفصل التاسع 
 التعليق والإنهاء المبكر للبحوث الطبية

 ـــــــــــ

 الفصل التاسع 
 التعليق والإنهاء المبكر للبحوث الطبية

 ـــــــــــ

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

 الفصل العاشر 
 أحكام استخدام العينات البشرية الخاصة بالبحوث الطبية

 ـــــــــــــ

 الفصل العاشر 
 أحكام استخدام العينات البشرية الخاصة بالبحوث الطبية

ـــــــــــــ

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو 

غير مطروح للمناقشة أو التعديلو 

أو التعديل غير مطروحة للمناقشةو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 الفصل الحادى عشر 
اشتراطات الجهة البحثية

ـــــــــــــ

 الفصل الحادى عشر 
اشتراطات الجهة البحثية

ـــــــــــــ

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو



49 

 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

 عشر  ىالفصل الثان
 المسئولية والعقوبات

ـــــــــــــ

 عشر  ىالفصل الثان
 المسئولية والعقوبات

ـــــــــــــ

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو
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 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو



51 

 اصةمواد مشروع القانون التي عدلتها اللجنة الخ مشروع القانون كما سبق أن أقره المجلس

غير مطروحة للمناقشة أو التعديلو

 


