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مقدمة

يُع��د نظ��ام اأخلاقي��ات البح��ث عل��ى المخلوق��ات الحي��ة- ال��ذي اأعدت��ه اللجن��ة الوطني��ة 
للاأخلاقي��ات الحيوي��ة بمدين��ة المل��ك عب��د العزي��ز للعل��وم والتقني��ة- اأح��د اأب��رز الأنظم��ة في 
مجال الأبحاث الحيوية على المخلوقات الحية على الم�ستوى الإقليمي، حيث جاء من منطلق 
حر���س حكوم��ة المملك��ة العربي��ة ال�س��عودية عل��ى حف��ظ حق��وق المخلوق��ات الحي��ة الت��ي كفله��ا 
الدي��ن الإ�س��لامي في اأثن��اء ممار�س��ة الأبح��اث الحيوي��ة عليه��ا، بالإ�ساف��ة اإلى ال�س��عي لدف��ع 

عجل��ة التق��دم في مج��ال الأبح��اث الحيوي��ة ال��ذي اأ�سب��ح مطلبً��ا ملحً��ا.

 ونظ��رًا لمكان��ة المملك��ة ال�سيا�س��ية والديني��ة، يتوق��ع كث��ير م��ن الخ��راء اأن يك��ون له��ذا النظ��ام 
ولئحت��ه التنفيذي��ة اأث��ر كب��ير فيم��ا ل��و اتجه��ت بع���س ال��دول في المنطق��ة لإ�س��دار اأنظمته��ا 

الخا�س��ة به��ا في مج��ال الأبح��اث الحيوي��ة.

ل��ذا حر�س��ت اللجن��ة الوطني��ة عل��ى اأن تك��ون اللائح��ة التنفيذي��ة لنظ��ام اأخلاقي��ات البح��ث 
عل��ى المخلوق��ات الحي��ة �س��املة ومتكامل��ة، لتغط��ي معظ��م الجوان��ب الأخلاقي��ة فيم��ا يتعل��ق 
بممار�س��ة الأبح��اث الحيوي��ة رغ��م كل ال�سعوب��ات الت��ي تحي��ط بعوام��ل ال�سب��ط والتنظيم في 
مثل هذه المجالت الخا�سعة لكثير من العوامل والمتغيرات وا�ستمرارية التطوير والتحديث.

هذا وبالله التوفيق،،
 

د. عبدالعزيز بن محمد ال�سويلم
نائب رئي�س المدينة لدعم البحث العلمي

رئي�س اللجنة الوطنية للاأخلاقيات الحيوية
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تمهيد

اإن النه��ج ال��ذي اتخذت��ه اللجن��ة الوطني��ة في اإع��داد ه��ذه اللائح��ة عب��ارة ع��ن مزي��ج م��ن 
المناه��ج والآلي��ات المتع��ارف عليه��ا في اإع��داد الأنظم��ة واللوائح، حيث اأع��دت اللجنة اللائحة 
و�ساغته��ا- بداي��ةً-  م��ن خ��لال اأع�س��اء اللجن��ة الوطني��ة، وذل��ك بجمع اأكر ق��در ممكن من 

الأنظم��ة واللوائ��ح والمراج��ع المحلي��ة والدولي��ة المتعلق��ة بمج��ال الأبح��اث الحيوي��ة والطب.

 بع��د ذل��ك تم ال�س��تعانة بخ��راء ومخت�س��ين في القطاع��ات البحثي��ة والتعليمي��ة العام��ة 
والخا�س��ة، م��ع مراع��اة التن��وع والتباي��ن في التخ�س�س��ات والخ��رات لت�س��كيل فري��ق عم��ل 
متكام��ل ي�س��م مخت�س��ين في ال�س��ريعة والط��ب والأنظم��ة، وبع���س مج��الت العل��وم كالزراع��ة 

والتغذي��ة والحي��وان والبيئ��ة.

كم��ا اأن اللجن��ة الوطني��ة قام��ت بعق��د ع��دة موؤتم��رات وور���س عم��ل في مناط��ق متفرق��ة م��ن 
المملكة لإ�سراك اأكر عدد من ال�سخا�س والجهات التي تمثل �سرائح المجتمع كافة ل�سمان 
الح�س��ول عل��ى اأك��ر ق��در من الآراء والمقترحات. بعد ذل��ك- وقبل اعتماد ال�سيغة النهائية 
للائح��ة- تم اإ�س��راك مكات��ب متخ�س�س��ة في مج��ال ال�ست�س��ارات القانوني��ة للتاأك��د م��ن عدم 

وج��ود اأي بن��ود اأو اإج��راءات تتعار���س م��ع الأنظمة والقواع��د المعمول بها.

في الختام نود اأن ننوه باأن هذه اللائحة جاءت لتنظم العمل في هذا المجال الهام، ولمواكبة 
التطورات الدائمة والم�ستمرة في الأبحاث الحيوية. 

اإي�س��اح: تم دم��ج م��واد )نظ��ام اأخلاقي��ات البح��ث عل��ى المخلوق��ات الحي��ة( �سم��ن اللائح��ة التنفيذي��ة، 
حي��ث و�سع��ت م��واد النظ��ام بالل��ون الأزرق م�س��بوقة بعبارة )م��ن النظام(. وتاأتي مواد اللائحة م�س��بوقة 

بالح��رف )م( تح��ت مواد النظ��ام التابعة لها.

هذا وبالله التوفيق،،
محمد بن �سعيد الغامدي

اأمين اللجنة الوطنية للاأخلاقيات الحيوية
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تنويه

اأُج��ري ع��دد م��ن التعدي��لات عل��ى الن�س��خة الأولى م��ن اللائح��ة التنفيذي��ة الت��ي 
�س��درت ع��ام 1433ه��� - 2011م وذل��ك بعد موافقة رئي���س مدين��ة الملك عبد العزيز 

للعل��وم والتقني��ة ح�س��ب م��ا تن���س علي��ه اللائحة.
تم ن�س��ر التعدي��لات في ال�سح��ف الر�س��مية واإب��لاغ الجه��ات ذات العلاق��ة به��ذا 

الخ�سو���س.
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الف�صل الأول:
تعريفات واأحكام عامة

المادة الأولى: تعريفات )من النظام(
يق�ص��د بالألف��اظ والعب��ارات الآتي��ة ���� اأينم��ا وردت في ه��ذا النظ��ام ���� المع��اني المبين��ة اأم��ام كل 

منها، ما لم يقت�ضِ ال�ص��ياق خلاف ذلك:
النظام: نظام اأخلاقيات البحث على المخلوقات الحية. 

اللائحة: اللائحة التنفيذية لنظام اأخلاقيات البحث على المخلوقات الحية. 
المدينة: مدينة الملك عبدالعزيز للعلوم والتقنية. 

رئي�ض المدينة: رئي�ض مدينة الملك عبد العزيز للعلوم والتقنية. 
اللجنة الوطنية: اللجنة الوطنية للاأخلاقيات الحيوية والطبية. 

مكتب المراقبة: مكتب مراقبة اأخلاقيات البحوث. 
اللجنة المحلية: لجنة ترخي�ض البحوث المُ�صَكّلة في المن�صاأة وفقًا لهذا النظام. 

المن�ص��اأة: كل جه��ة ذات �صف��ة اعتباري��ة عام��ة اأو خا�ص��ة تمار���ض ن�ص��اطات بحثي��ة عل��ى 
المخلوق��ات الحي��ة. 

الباح��ث: كل �ص��خ�ض موؤه��ل علميً��ا في مو�ص��وع ذي �صل��ة بالبح��ث، وحا�ص��ل عل��ى دورة 
اأخلاقي��ات البح��ث.

البح��ث: اأي ا�ص��تق�صاء منهج��ي تجريب��ي يه��دف اإلى تق��دم العل��وم الحيوي��ة، اأو اإث��راء 
المعرف��ة العام��ة اأو تطويره��ا با�ص��تخدام المخل��وق الح��ي اأو اأج��زاء من��ه.

المخلوق الحي: هو الإن�صان والحيوان والنبات. 
الم�ص��تخل�صة  اأو  الم��ادة الوراثي��ة: �صل�ص��لة القواع��د النيتروجيني��ة الموج��ودة في الخلاي��ا 
منه��ا، الم�ص��وؤولة ع��ن نق��ل الخ�صائ���ض وال�صف��ات م��ن الخلي��ة الأم اإلى الخلي��ة الف��رع، وم��ن 

ث��م م��ن كائ��ن اإلى موالي��ده. 
الأهلية: بلوغ ال�ص��خ�ض �ص��ن الثامنة ع�ص��رة، مع قدرته العقلية على مبا�ص��رة الت�صرفات 

النظامية بنف�صه. 
الموافق��ة بع��د التب�ص��ر: اإعط��اء ال�ص��خ�ض موافقت��ه بمطل��ق حريت��ه دون ا�ص��تغلال اأو 
اإك��راه، بع��د اأن اأدرك م��ا يطل��ب من��ه، واأدرك اأه��داف البح��ث واحتم��الت الخط��ر في��ه وم��ا 

يترت��ب عل��ى م�ص��اركته م��ن حق��وق وواجب��ات.
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القا�صر: ال�صخ�ض الذي لم يبلغ �صن الثامنة ع�صرة.
الجنين: ثمرة الحمل منذ بدء التع�صي�ض في الرحم اإلى خروجه اأو اإخراجه منه. 

الولي: ال�صخ�ض الذي يملك الولية ال�صرعية على النف�ض. 
النطفة: ناتج التلقيح حتى بلوغه اأربعين يومًا. 

اللقائ��ح: البيي�ص��ة الملقح��ة بالحوي��ن المن��وي م��ن ح��ين اإخ�صابه��ا اإلى ح��ين انق�ص��امها اإلى 
ثماني خلايا.

الأم�صاج: ناتج اللقاح من انتهاء مرحلة اللقائح اإلى حين التع�صي�ض في الرحم. 
ال�صتن�صال: عملية اإنتاج فرد كامل مماثل لآخر وراثيًا دون تزاوج جن�صي. 

ناتج الحمل: الجنين الذي خرج اأو ا�صتخرج من الرحم. 
للتج��ارب  لإخ�صاعه��ا  معين��ة  اأماك��ن  اأو  اأقفا���ض  في  تُرع��ى  الت��ي  التج��ارب:  حيوان��ات 

العلمي��ة. 
الخط��ر الأدن��ى: ال�ص��رر الي�ص��ر ال��ذي ل يتج��اوز الخط��ر المتوق��ع في الن�ص��اطات العادي��ة 
للحياة اليومية، الذي ل يمكن تلافيه خلال فح�ض اعتيادي �صريري اأو نف�صي، وي�صمل 

النزعاج المتوقع وعدم الرتياح.
ناق���ض الأهلي��ة: كل �ص��خ�ض ل تتواف��ر في��ه اأهلي��ة الأداء الكامل��ة لكون��ه قا�ص��رًا، اأو ب�ص��بب 
اإ�صابت��ه باأح��د عوار���ض نق���ض الأهلي��ة الت��ي توؤثر على �ص��لامة الإدراك والتمييز لديه، اأو 
ال��ذي ق�ص��ت المحكم��ة ال�ص��رعية با�ص��تمرار الولي��ة اأو الو�صاي��ة علي��ه ومنعته من مبا�ص��رة 

الت�صرفات النظامية بنف�ص��ه. 
المع��وق: كل �ص��خ�ض م�ص��اب بق�ص��ور كل��ي اأو جزئ��ي ب�ص��كل م�ص��تقر في قدرات��ه الج�ص��مية 
اأو الح�ص��ية اأو التوا�صلية اأو التعليمية اأو النف�ص��ية اإلى المدى الذي يقلل من اإمكان تلبية 

متطلبات��ه العادي��ة في ظ��روف اأمثال��ه م��ن غ��ر المعوقين. 
الطفل: كل �ص��خ�ض ذكر اأو اأنثى لم يبلغ �ص��ن الثامنة ع�ص��رة التي تخوله اإعطاء الموافقة 

بعد التب�صر. 
الخلاي��ا الجذعي��ة الجنيني��ة: ه��ي الخلاي��ا الت��ي توؤخ��ذ م��ن البيي�ص��ة الملقح��ة في اأطوارها 

الأولى قبل تخ�ص�صها الع�صوي.
الخلاي��ا الجذعي��ة الكهل��ة: ه��ي الخلاي��ا ���� غ��ر المتخ�ص�ص��ة ع�صويً��ا ���� الت��ي توؤخ��ذ م��ن 

خلاي��ا المخل��وق الح��ي المكتم��ل النم��و.
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) م 1/1 (
م��ع ع��دم الإخ��لال بمع��اني الألف��اظ والعب��ارات المبين��ة في الم��ادة الأولى م��ن النظ��ام، يك��ون 
للاألفاظ والعبارات الآتية - اأينما وردت في هذه اللائحة - المعاني المبينة اأمام كل منها، ما 

لم يقت�سِ ال�س��ياق خلاف ذلك:
الإن�ص��ان مو�ص��ع البح��ث )الم�ص��ارك(: ه��و كل �س��خ�س اأعط��ى موافقت��ه اأو واف��ق ولي��ه عل��ى 

اإجراء اأبحاث اأو تجارب �س��ريرية اأو غير �س��ريرية اأو علاجية عليه.
الباح��ث الرئي���ض: الم�س��وؤول الأول ع��ن التخطي��ط للبحث واإجرائه وجم��ع المعلومات وتحليلها 

والتوجيه بتطبيق التدخلات المو�سحة في خطة البحث.
البح��ث ال�ص��ريري: كل بح��ث يتعل��ق بجم��ع معلوم��ات تتعلق باأ�س��خا�س متطوع��ين اأو مر�سى 
وتحليله��ا بغي��ة الو�س��ول اإلى معرف��ة عام��ة يمك��ن تطبيقه��ا عل��ى الآخري��ن تتعل��ق باآلية حدوث 

مر�س اأو ت�س��خي�سه اأو انت�س��اره اأو علاجه.
البح��ث غ��ر ال�ص��ريري: كل بح��ث يخت���س بجم��ع معلوم��ات ل تتعل��ق بالأ�س��خا�س مبا�س��رة 

وتحليلها بغية الو�سول اإلى معرفة اأو حقيقة �س��املة.
التج��ارب ال�س��ريرية: تج��ارب تج��رى عل��ى متطوع��ين من الب�س��ر لمعرفة �س��لامة وفعالية دواء 

جديد اأو جهاز طبي جديد. 
ال�ص��جين: فاق��د الحري��ة �س��واء اأكان محكومً��ا علي��ه اأم موقوفً��ا لح��ين المحاكم��ة، اأو نزيلًا في 

اإ�سلاحية.
الذي��ن  الأ�س��خا�س  مجموع��ات  المتعر�ص��ة(:  )المجموع��ات  الخا�ص��ة  الح��الت  فئ��ات 
يحتاج��ون اإلى حماي��ة اإ�سافي��ة ب�س��بب اإنع��دام اأهليتهم اأو نق�سه��ا اأو فقدهم حرية الإختيار.

الجن��ين المي��ت: جن��ين ول��د اأو خ��رج اأو ا�س��تخرج م��ن الرح��م ول تظه��ر علي��ه علام��ات الحياة 
بم��ا فيه��ا نب���س القل��ب والتنف���س التلقائ��ي والحرك��ة ونب���س الحب��ل ال�س��ري اإن كان ل ي��زال 

مت�سلًا.
اإجراء ت�صخي�صي: اختبار يهدف اإلى تحديد ا�سطراب اأو مر�س ما لدى مخلوق حي.

ال��دواء: مرك��ب كيميائ��ي يمك��ن اأن يعط��ى للكائ��ن الح��ي للم�س��اعدة في ت�س��خي�س مر���س اأو 
ا�سط��راب ع�س��وي اأو علاج��ه اأو الوقاي��ة اأو ال�س��فاء منه اأو تخفيف اآثاره.

التقيي��م ال��دوري: مراقب��ة �س��ير البح��ث م��ن قب��ل لجن��ة تقيي��م ال�س��لامة ومراقب��ة المعلومات 
للتاأكد من �سلامة الإن�سان مو�سع البحث با�ستمرار وعدم ظهور ما ي�ستوجب اإيقاف البحث 

اأو تعديله.
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المتابع��ة الدوري��ة: النظ��ر في التقري��ر ال��دوري ال��ذي يقدم��ه الباح��ث الرئي���س اإلى اللجن��ة 
المحلي��ة للوق��وف عل��ى كيفي��ة �س��ير البحث وم��دى توافقه مع الخط��ة المعتمدة له.

التقيي��م المعج��ل: تقيي��م يجري��ه رئي���س اللجن��ة المحلي��ة اأو م��ن يفو�س��ه م��ن اأع�سائه��ا عل��ى 
بحث اأو تعديلات تتعلق به �س��بقت اإجازته ل يتعدى فيه الخطر المحتمل على الإن�س��ان الذي 

يُج��رى علي��ه البحث الح��د الأدنى للخطر.
اأبحاث العلاج الجيني: كل بحث يت�سمن اإدخال اأو نزع مادة وراثية في خلايا الج�س��م اأو 

ا�س��تهدافها بالتحوير اأو التعطيل بهدف التو�سل اإلى علاج للاأمرا�س الوراثية اأو غيرها.
ال�ص��رية: عدم اإف�س��اء اأو تمرير اأي بيانات اأو معلومات اأو نتائج تتعلق بالأبحاث اأو الإن�س��ان 

مو�سع البحث، اأو اإلى من لي�س له علاقة بالبحث.
الخ�صو�صي��ة: المحافظ��ة عل��ى ظ��روف الم�س��اركة م��ع الآخري��ن في الع��ادات والتفك��ير وم��ا 

يقت�سي��ه العرف.
لجنة تقييم ال�ص��لامة ومراقبة المعلومات: مجموعة م�س��تقلة عن الباحثين ت�سم علماء 
واأطباء ومخت�سين بالإح�ساء مهمتها النظر في المعلومات المتراكمة في اأثناء �سير التجارب 
ال�س��ريرية لتحليله��ا اأولً ف��اأول ومراقب��ة احتم��الت ظه��ور ترجي��ح مه��م في اأح��د اتجاه��ات 

النتائ��ج اأو تاأث��يرات جانبي��ة غ��ير مقبولة ت�س��تدعي الإيعاز باإيقاف البح��ث اأو تعديل خطته.
الجين��ات: الوح��دة الأ�سا�س��ية للمعلوم��ات الوراثي��ة في كل الكائن��ات الحي��ة، فه��ي تحم��ل 
المعلومات اللازمة لبناء الخلايا والحفاظ عليها والقيام بالوظائف الحيوية كافة، ومن ثم 

بن��اء اأج�س��ام الكائن��ات واإعطاوؤه��ا �سفاتها المميزة.
ال�ص��رر الج�ص��يم: كل �س��رر ي��وؤدي اإلى وف��اة اأح��د الم�س��اركين اأو جع��ل حيات��ه في خط��ر اأو 
ا�س��تلزم التنويم في الم�ست�س��فى فوق ما كان يتوقع، اأو اأدى اإلى اإعاقة دائمة للم�س��ارك اأو اإلى 

ت�س��ويه خلق��ي في الجن��ين، ويع��د غ��ير متوق��ع اإذا لم يذك��ر في "الموافق��ة بع��د التب�سير".
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اأحكام عامة
) م 2/1 (

نطاق ال�صريان المو�صوعي
ت�س��ري اأح��كام النظ��ام واللائح��ة عل��ى كل من�س��اأة بحثي��ة تُج��رى فيه��ا الأبح��اث عل��ى - 1

المخلوق��ات الحي��ة داخ��ل اأرا�س��ي المملك��ة العربي��ة ال�س��عودية. 
تخ�س��ع الأبح��اث المجُ��راة عل��ى عين��ات اأخ��ذت م��ن داخ��ل المملك��ة اإلى اأح��كام النظ��ام - 2

ولئحت��ه التنفيذي��ة فيم��ا يخ���س اأخ��ذ الموافق��ة بع��د التب�سير واإر�س��ال العين��ات الوراثية 
للخارج.

) م 3/1 (
المبادئ التي تخ�صع لها اأحكام النظام واللائحة

تخ�س��ع اأح��كام النظ��ام واللائح��ة في تف�س��يرها وتطبيقه��ا لل�سواب��ط والأح��كام ال�س��رعية 
ال�سادرة عن الهيئات المعتمدة في المملكة العربية ال�سعودية، وما ت�سعه اللجنة الوطنية من 

اأنظم��ة و�سواب��ط، ومب��ادئ حقوق الإن�س��ان، بم��ا ل يتعار�س مع الأحكام ال�س��رعية.

) م 4/1 (
حظر اإجراء الأبحاث الحيوية خارج نطاق المن�صاآت المرخ�ض لها

يُع��د اإج��راء الأبح��اث الحيوي��ة خ��ارج النط��اق الإ�س��رافي والم��كاني للمن�س��اآت المرخ���س له��ا، 
مخالف��ة لأح��كام النظ��ام واللائحة.
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الف�صل الثاني: اأهداف النظام

المادة الثانية: )من النظام(
م��ع  للتعام��ل  اللازم��ة،  وال�صواب��ط  العام��ة،  الأ�ص���ض  و�ص��ع  اإلى  النظ��ام  ه��ذا  يه��دف 
البح��وث، في �ص��وء  الوراثي��ة في مج��الت  اأو مادته��ا  اأج��زاء منه��ا  اأو  المخلوق��ات الحي��ة 

ال�ص��رعية. ال�صواب��ط  م��ع  يتعار���ض  المرعي��ة، وبم��ا ل  المهني��ة  الأخلاقي��ات 

) م 1/2 (
يه��دف النظ��ام اإلى حماي��ة حق��وق الإن�س��ان مو�س��ع البح��ث اأو ج��زء من��ه، و�سم��ان �س��لامته 

و�س��ون كرامت��ه، وع��دم الإ�س��رار بالحي��وان اأو النب��ات عن��د اإج��راء البح��ث العلمي.

) م 2/2 (
تراع��ى ال�سواب��ط ال�س��رعية والأخلاقي��ات المهني��ة المرعي��ة في الهيئ��ات المعتم��دة في المملك��ة 

وم��ا ت�سع��ه اللجن��ة الوطني��ة م��ن �سواب��ط واإجراءات في تطبي��ق اأحكام النظ��ام واللائحة.
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المادة الثالثة: )من النظام(
ل يجوز للمن�صاأة ال�صماح باإجراء البحث على المخلوق الحي اإل بعد ا�صتكمال الإجراءات 
اللازم��ة وفقً��ا له��ذا النظ��ام، وتخ�ص��ع الأبح��اث لرقاب��ة دوري��ة م��ن اللجن��ة الوطني��ة وفقً��ا 

للائحة.

) م 1/3 (
ل يج��وز لأي من�س��اأة ال�س��ماح باإج��راء الأبح��اث عل��ى المخلوق��ات الحي��ة اإل بع��د ت�س��جيل لجن��ة 
محلية لإعطاء التراخي�س لإجراء البحوث ومراقبة اأخلاقيات البحوث وفقًا لما ين�س عليه 

النظام واللائحة.

) م 2/3 (
تك��ون المن�س��اأة م�س��وؤولة ع��ن اأي بح��ث يُج��رى لديه��ا، وعليه��ا التاأك��د م��ن الت��زام الباح��ث 
والعاملين على البحث بجميع ال�سوابط والإجراءات والأحكام الواردة في النظام واللائحة 

وم��ا تق��رره اللجن��ة الوطني��ة في ه��ذا ال�س��اأن، وذل��ك من خ��لال اللج��ان المحلية.
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الف�صل الثالث: اللجنة الوطنية للاأخلاقيات الحيوية

المادة الرابعة: )من النظام(
المدين��ة، م��ن مخت�ص��ين ير�ص��حهم  تُ�ص��كل لجن��ة وطني��ة للاأخلاقي��ات الحيوي��ة في   -1
الوزير المخت�ض اأو الرئي�ض الأعلى للجهة لمدة ثلاث �صنوات قابلة للتجديد، على النحو 

الآتي: 
رئي�صًا ممثل لمدينة الملك عبد العزيز للعلوم والتقنية  
ع�صوًا ممثل لوزارة الحر�ض الوطني 
ع�صوًا ممثل لوزارة الدفاع 
ع�صوًا ممثل لوزارة الداخلية 
ع�صوًا ممثل لرئا�صة اإدارة البحوث العلمية والإفتاء 
ممثلان لوزارة التعليم العالي )الجامعات(  ع�صوين
ع�صوًا ممثل لوزارة التربية والتعليم 
ع�صوًا ممثل لوزارة ال�صحة 
ع�صوًا ممثل لوزارة الزراعة 
ع�صوًا ممثل للهيئة ال�صعودية للحياة الفطرية 
ع�صوًا ممثل للهيئة العامة للغذاء والدواء 
ع�صوًا ممثل لموؤ�ص�صة م�صت�صفى الملك في�صل التخ�ص�صي ومركز الأبحاث 
ع�صوًا ممثل لهيئة حقوق الإن�صان 
ع�صوًا مدير مكتب مراقبة اأخلاقيات البحث 
ع�صوًا ممثل من القطاع الخا�ض يختاره رئي�ض مجل�ض الغرف التجارية وال�صناعية  
ع�صوًا م�صت�صار نظامي يختاره رئي�ض المدينة 

2- ي�صدر رئي�ض المدينة قرار ت�صكيل اللجنة، وترتبط به. 
3- يعين رئي�ض المدينة اأمين �صر اللجنة. 

4- يختار اأع�صاء اللجنة من بينهم نائبًا للرئي�ض.



24

 ) م 1/4 (
يوج��ه رئي���س المدين��ة خطابً��ا اإلى ال��وزراء وروؤ�س��اء الجه��ات المعني��ة المح��ددة في الم��ادة - 1

الرابع��ة م��ن النظ��ام قب��ل ت�س��كيل اللجن��ة الوطني��ة اأو اإع��ادة ت�س��كيلها بم��دة ل تق��ل ع��ن 
ثلاثة اأ�س��هر.

عل��ى كل وزي��ر اأو رئي���س جه��ة ت�س��مية من يمثل جهته في اللجن��ة الوطنية بوقت كاف قبل - 2
موعد ت�سكيل اللجنة، على اأن يراعى عند التر�سيح ال�سروط الآتية:

اأن يكون �سعودي الجن�سية.	    أ
اأن يك��ون م��ن ذوي التاأهي��ل العلم��ي والخ��رة الت��ي تمكنه��م م��ن الم�س��اهمة في عم��ل 	    أ

اللجنة.
اأن يكون من الم�سهود لهم بال�سلاح والكفاءة.	    أ
لة بالدين وال�سرف.	    أ األ يكون محكومًا عليه بجريمة مُخِ

اإذا تع��ذر ا�س��تمرار اأي ع�س��و م��ن اأع�س��اء اللجن��ة الوطني��ة لأي �س��بب، اأو اأب��دى رغبت��ه - 3
في ع��دم ال�س��تمرار في ع�سوي��ة اللجن��ة، اأو غ��اب ع��ن ثلاث��ة اجتماعات متتالية اأو �س��بعة 
منف�سل��ة في ال�س��نة الواح��دة دون ع��ذر يقبل��ه رئي���س المدينة، يعين م��ن يحل محله خلال 

الم��دة المتبقي��ة م��ن ع�سويت��ه، وذلك بالطريق��ة التي عُين بها الع�سو ال�س��ابق.
يك��ون تعي��ين اأع�س��اء اللجن��ة الوطني��ة لمدة ثلاث �س��نوات قابلة للتجدي��د، على اأن يراعى - 4

تغي��ير ن�س��ف الأع�س��اء عن��د اإع��ادة الت�س��كيل للم��رة الثالث��ة، ول يج��وز التجدي��د للع�س��و 
اأك��ر من ثلاث م��رات متتالية.

) م 2/4 (
يك��ون للجن��ة الوطني��ة رئي���س وفقً��ا لم��ا ق��رره النظام، ويكون لرئي���س اللجن��ة نائب يختاره - 1

اأع�ساء اللجنة الوطنية في اقتراع �س��ري في ثاني اجتماع للجنة، ويُخطر رئي���س المدينة 
بنتيجة القتراع.

يت��ولى رئي���س اللجن��ة الوطنية الإ�س��راف عل��ى اأعمالها، وجميع ال�س��وؤون الإدارية والمالية - 2
والفنية الخا�سة بها، وله على الأخ�س ما يلي:

توجيه الدعوة لجتماعات اللجنة الوطنية، واعتماد جداول اأعمالها.	    أ
رئا�سة اجتماعات اللجنة الوطنية واإدارتها و�سبطها.	    أ
التاأكد من تبليغ قرارات اللجنة الوطنية وتو�سياتها ومتابعة تنفيذها.	    أ
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رفع ميزانية اللجنة الوطنية اإلى رئي�س المدينة.	    أ
تمثي��ل اللجن��ة الوطني��ة اأم��ام الجه��ات الحكومي��ة والق�سائية وغيره��ا داخل المملكة 	    أ

وخارجها.
يتولى نائب رئي�س اللجنة الوطنية مهام رئي�سها في حال غيابه اأو تفوي�سه في ذلك.- 3

) م 3/4 (
ت�س��كل- بق��رار م��ن رئي���س المدين��ة بن��اءً على اقتراح من رئي���س اللجنة الوطني��ة- اأمانة عامة 

تتبعها، وتخت�س بما يلي:
التح�س��ير لعق��د اجتماع��ات اللجن��ة الوطني��ة، وتح�س��ير الدع��وة اإليه��ا والتاأك��د م��ن - 1

و�سوله��ا، واإع��داد محا�س��ر الجتماع��ات وج��داول اأعماله��ا.
توف��ير الوثائ��ق والبح��وث والدرا�س��ات المتعلقة بالمو�سوعات المدرج��ة على جدول اجتماع - 2

اللجنة الوطنية.
اإعداد التقارير ال�سهرية لأعمال اللجنة الوطنية.- 3
اقتراح الميزانية ال�سنوية للجنة الوطنية ومكتب مراقبة اأخلاقيات البحث.- 4
حفظ الوثائق والم�ستندات المتعلقة بعمل اللجنة الوطنية وتنظيمها.- 5
حف��ظ اللوائ��ح والقواع��د والتعليم��ات وال�سواب��ط الت��ي ت�س��در ع��ن اللجن��ة الوطنية بناءً - 6

عل��ى اخت�سا�ساته��ا المقررة لها بموجب النظام، وتبليغها للعموم.



26

المادة الخام�صة: )من النظام(
تجتم��ع اللجن��ة الوطني��ة بدع��وة م��ن رئي�ص��ها ب�صف��ة دوري��ة اأو كلم��ا دع��ت الحاج��ة، وعل��ى 
رئي���ض اللجن��ة اأن يدعوه��ا اإلى الإنعق��اد، اأو اإذا ق��دّم ثل��ث الأع�ص��اء طلبً��ا مكتوبً��ا بذل��ك. 
ول ي�ص��ح اجتم��اع اللجن��ة اإل بح�ص��ور ثلث��ي الأع�ص��اء. وت�ص��در قراراته��ا باأغلبي��ة اأ�ص��وات 
الأع�ص��اء الحا�صري��ن، ف��اإن ت�ص��اوت الأ�ص��وات يرج��ح الجان��ب ال��ذي �ص��وت مع��ه الرئي���ض. 
وتح��دد اللائح��ة طريق��ة عم��ل اللجن��ة واجتماعاته��ا، ومكاف��اأة اأع�صائه��ا وفقً��ا للاأنظم��ة 

والق��رارات والتعليم��ات المتبع��ة في ه��ذا ال�ص��اأن.

) م 1/5 (
تعقد اللجنة الوطنية اجتماعًا دوريًا كل �س��هر بناء على دعوة من رئي�س��ها اأو من ينوب - 1

عنه. 
للجن��ة الوطني��ة اأن تعق��د اجتماع��ات ا�س��تثنائية اإذا راأى رئي�س��ها اأو م��ن ين��وب عن��ه اأن - 2

هن��اك م��ا يتطل��ب ذل��ك، عل��ى اأن يخ�س���س الجتماع الإ�س��تثنائي للمو�سوع��ات المدرجة 
دون اإ�ساف��ة مو�سوع��ات اأخ��رى، م��ا لم يق��رر رئي���س اللجن��ة اأو م��ن ين��وب عن��ه اأن هن��اك 

مو�سوعً��ا عاج��لًا يجب عر�سه.
اإذا راأى ع�س��و اأو اأك��ر اأن هن��اك م��ا يتطل��ب عق��د اجتماع ا�س��تثنائي واأي��ده ما ل يقل عن - 3

ثلث اأع�ساء اللجنة الوطنية، فعليهم تقديم طلب مكتوب اأو اإر�ساله بالريد الإلكتروني 
اإلى رئي���س اللجن��ة اأو م��ن ين��وب عن��ه مو�سحً��ا في��ه اأ�س��ماء الأع�س��اء الذي��ن ي��رون عق��د 
الجتماع، والمو�سوع اأو المو�سوعات التي يرون طرحها، وعلى الرئي�س اأو من ينوب عنه 
في ه��ذه الحال��ة دع��وة اللجن��ة اإلى الجتم��اع خ��لال مدة ل تتجاوز ع�س��رة اأيام من تاريخ 

تقديم الطلب.
تعق��د اللجن��ة الوطني��ة اجتماعاته��ا في مقره��ا الرئي���س اأو في اأي م��كان اآخ��ر يح��دده - 4

رئي���س اللجن��ة اأو م��ن ين��وب عن��ه اإذا تطل��ب الأم��ر ذل��ك.
توج��ه الدع��وة لأع�س��اء اللجن��ة لح�س��ور الجتم��اع قب��ل موع��د عق��ده بع�س��رة اأي��ام عم��ل، - 5

وت�س��لم الدع��وة بالي��د اأو تر�س��ل بالريد الع��ادي اأو الإلكتروني.
يحدد في الدعوة مكان عقد الجتماع وتاريخه و�ساعته، وترفق بها الأوراق والم�ستندات - 6

المتعلق��ة بالمو�سوع��ات المدرج��ة عل��ى ج��دول الأعم��ال با�س��تثناء الوثائ��ق ال�س��رية الت��ي ل 
يمك��ن اإرفاقه��ا، عل��ى اأن يت��اح للاأع�س��اء الط��لاع عل��ى الوثائ��ق كافة في م��كان الجتماع 
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�س��واء قب��ل عقد الجتم��اع اأو في اأثنائه. 
يجب اأن يت�سمن جدول اأعمال اجتماع اللجنة الوطنية ما يلي:- 7

مح�سر الجتماع ال�سابق لعتماده.	    أ
المو�سوعات التي يرى رئي�س اللجنة الوطنية اأو اأع�ساوؤها عر�سها.	    أ
التقاري��ر ال�س��هرية الت��ي تعده��ا اأمان��ة اللجن��ة الوطني��ة- اإن وُجدت- بع��د اعتمادها 	    أ

من رئي�س اللجنة.

) م 2/5 (
تك��ون اجتماع��ات اللجن��ة الوطني��ة �سحيح��ة بح�س��ور ثلث��ي اأع�سائه��ا، عل��ى اأن يكون من - 1

بينهم رئي���س اللجنة اأو من ينيبه.
اإذا لم يكتم��ل الن�س��اب المذك��ور في الفق��رة ال�س��ابقة رق��م )1( خ��لال ن�س��ف �س��اعة - 2

م��ن الموع��د المح��دد لنعق��اد الجتماع، فعلى رئي���س الجتماع تعليقه واإع��لان تاأجيله اإلى 
موع��د ل يتج��اوز ع�س��رة اأي��ام، وتت��م الدع��وة اإلى الجتم��اع الموؤجل قبل خم�س��ة اأيام عمل 

عل��ى الأقل م��ن موعد عقده.
اإذا لم يح�س��ر رئي���س اللجن��ة الوطني��ة اأو نائب��ه خ��لال ن�س��ف �س��اعة م��ن موع��د عق��د - 3

الجتم��اع يعل��ن اأم��ين اللجن��ة تاأجي��ل الجتم��اع.
اإذا عل��م رئي���س اللجن��ة الوطني��ة اأن��ه لن يتمكن ه��و ونائبه من ح�س��ور الجتماع، وتطلَّب - 4

الأمر عقد الجتماع، جاز له اأن يوكل لأحد الأع�ساء رئا�سة الجل�سة، ويكون له في اإدارة 
الجتماع ما لرئي�س اللجنة من �سلاحيات.

اإذا كان لأح��د اأع�س��اء اللجن��ة الوطني��ة علاق��ة بالمو�س��وع المط��روح للمناق�س��ة يمك��ن اأن - 5
توؤث��ر في راأي��ه اأو حي��اده فعلي��ه الت�سري��ح بذل��ك قب��ل عق��د الجتم��اع، ولرئي���س اللجنة اأن 
يطلب منه مغادرة الجتماع اأو اأن يبقيه دون اأن يكون له حق الت�سويت اأو المناق�سة، وفي 

حال غادر الرئي���س لهذا ال�س��بب يتولى من ينيبه رئا�س��ة الجتماع.

) م 3/5 (
ت�س��در ق��رارات اللجن��ة الوطني��ة باأغلبي��ة اأ�س��وات الأع�س��اء الحا�سري��ن، وفي ح��ال - 1

ت�س��اوي الأ�س��وات يرج��ح الجان��ب ال��ذي �س��وت مع��ه رئي���س الجتم��اع.
يج��وز اأن يك��ون الت�سوي��ت برف��ع الي��د اأو بالق��تراع ال�س��ري اأو اإلكترونيً��ا، اأو باأي��ة و�س��يلة - 2
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يقررها رئي�سها.
للجن��ة الوطني��ة- اإذا تطل��ب الأم��ر- اأن تتخ��ذ ق��رارًا بالتمري��ر ب�س��رط موافق��ة ثلث��ي - 3

الأع�س��اء، ويج��ب ت�سم��ين موافق��ة اللجن��ة عل��ى الق��رار في الجتم��اع اللاح��ق.

) م 4/5 (
يج��وز للجن��ة الوطني��ة - بن��اءً عل��ى دع��وة م��ن رئي�س��ها اأو م��ن ين��وب عن��ه - اأن تدع��و لح�س��ور 
اجتماعاته��ا م��ن ت��رى ال�س��تعانة ب��ه م��ن ذوي الخرة في المو�سوع المط��روح للبحث من داخل 

المدين��ة اأو خارجه��ا، دون اأن يك��ون ل��ه حق الت�سويت.

) م 5/5 (
تُح��دد مكاف��اأة رئي���س اللجن��ة الوطني��ة واأع�سائه��ا وفقً��ا للاأنظم��ة والإج��راءات المعم��ول به��ا 

في المدين��ة.
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المادة ال�صاد�صة: )من النظام(
تخت���ض اللجن��ة الوطني��ة بو�ص��ع معاي��ر اأخلاقي��ات البحوث الحيوي��ة ومتابعة تنفيذها، 
وتعد المرجع فيما يتعلق بالإ�صراف على اأخلاقيات البحوث ومراقبة تنفيذها، ولها على 

وجه خا�ض ما يلي: 
1- اإعداد اللوائح الخا�صة باأخلاقيات البحوث الحيوية ومراجعتها بح�صب الم�صتجدات. 

2-  اقتراح تعديل النظام واللائحة. 
3- ت�ص��كيل لج��ان فرعي��ة متخ�ص�ص��ة للقي��ام باإع��داد الدرا�ص��ات التف�صيلي��ة ع��ن المج��الت 

البحثي��ة في مج��ال اخت�صا���ض اللجن��ة الوطنية.
4- و�صع ال�صوابط الخا�صة باإر�صال العينات الحيوية اإلى مختبرات خارج المملكة.

5- الإ�ص��راف عل��ى اللج��ان المحلي��ة ومراقب��ة الإلت��زام بالقواع��د ال�ص��رعية والنظامي��ة عند 
التعامل مع المادة الحيوية. 

6- و�ص��ع ال�صواب��ط الأخلاقي��ة ومتابع��ة تنفيذه��ا، للمحافظ��ة عل��ى حق��وق الإن�ص��ان 
مو�ص��ع البح��ث اأثن��اء اإج��راء الأبح��اث، ول�صم��ان �ص��رية المعلوم��ات البحثي��ة واأمنه��ا. 

ال�ص��عودي  للمجتم��ع  الوطني��ة  المعلوم��ات  بحف��ظ  تعن��ى  بيان��ات  قاع��دة  اإن�ص��اء   -7
الوراثي��ة.  بالم��ادة  المتعلق��ة  وا�ص��ترجاعها 

8- التن�ص��يق ب��ين المملك��ة وال��دول والمنظم��ات العربي��ة والدولي��ة فيم��ا يتعل��ق بمج��ال 
اخت�صا�صه��ا، بح�ص��ب الإج��راءات النظامي��ة المتبع��ة. 

9- و�صع اللوائح الداخلية لعمل اللجنة الوطنية. 
10- اقتراح الميزانية ال�صنوية للجنة الوطنية ومكتب مراقبة اأخلاقيات البحث. 

الوطني��ة  الوراثي��ة  الم��ادة  لبن��وك  المرك��زي  المعلوم��ات  لنظ��ام  والمتابع��ة  الإ�ص��راف   -11
وا�ص��ترجاعها.  توثيقه��ا  و�صواب��ط 

في  العامل��ة  البح��وث  بمخت��برات  اأخلاقي��ا  للاع��تراف  والأ�ص���ض  القواع��د  و�ص��ع   -12
المج��الت الحيوي��ة والطبي��ة.

الأخلاقي��ة،  الناحي��ة  م��ن  الوطني��ة  المخت��برات  عل��ى  والرقاب��ة  ال��دوري  التق��ويم   -13
ومراقبة اإجراء البحوث والتجارب الطبية على المخلوق الحي والتاأكد من م�صروعيتها. 
اأو هيئ��ات متخ�ص�ص��ة عل��ى  اأو مراك��ز علمي��ة  اأو جمعي��ات  وللجن��ة ال�ص��تعانة بخ��براء 

�ص��بيل الم�ص��ورة، م��ن داخ��ل المملك��ة وخارجه��ا.
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) م 1/6 (
يجوز لرئي�س اللجنة الوطنية اأو اأي من اأع�سائها تقديم اقتراح بتعديل النظام اأو اللائحة، 
ويطرح الإقتراح على اللجنة للنظر فيه وفقًا لآليات عملها، ثم يرفع لرئي�س المدينة لمخاطبة 

الجهات المخت�سة بذلك.

) م 2/6 (
يكون اإقرار مقترح تعديل النظام اأو اللائحة بموافقة اأغلبية اأع�ساء اللجنة الوطنية.

) م 3/6 (
يج��وز للجن��ة الوطني��ة -اإذا دع��ت الحاج��ة- ت�س��كيل لج��ان فرعي��ة لإع��داد درا�س��ات - 1

تف�سيلي��ة لمو�سوع��ات معين��ة مطروح��ة عليه��ا.
يراع��ى عن��د ت�س��كيل اللج��ان الم�س��ار اإليه��ا في الفق��رة ال�س��ابقة رق��م )1( اأن يك��ون - 2

اأع�ساوؤه��ا موؤهل��ين علمي��ا واأكف��اء في اإج��راء البح��وث.
يعامل اأع�ساء اللجان الفرعية- ماليًا- وفق القواعد المعمول بها في المدينة.- 3
يعامل من ي�س��تعان به على �س��بيل الم�س��ورة من الخراء اأو الجمعيات اأو المراكز العلمية - 4

اأو الهيئات المتخ�س�سة ماليا وفق القواعد المعمول بها في المدينة.

) م 4/6 (
يلت��زم الباح��ث اأو م��ن ينيب��ه اأو المخت���س عن��د اإر�س��ال العين��ات الحيوي��ة اإلى خ��ارج المملك��ة 

لأغرا���س بحثي��ة بال�سواب��ط الآتية:
اأولً : قبل اإر�صال العينات الحيوية اإلى الخارج لأغرا�ض بحثية

اأن يقت�سر على اإر�س��ال العينات اإلى جهات بحثية عالمية معروفة بخرتها في المجالت - 1
البحثية.

اأن تح��رر اتفاقي��ة نق��ل م��واد بحثي��ة ت�سم��ن حق��وق الأ�س��خا�س مو�س��ع البح��ث والباح��ث - 2
والحق��وق الوطني��ة، وتعر���س عل��ى �س��كل م�س��اركة في بح��ث تواف��ق علي��ه اللجن��ة المحلي��ة 
في الجه��ة الت��ي ينتم��ي اإليه��ا الباح��ث، ويعتمده��ا الم�س��وؤول ع��ن الجه��ة الت��ي ينتم��ي اإليها 

الباحث.
اإذا تب��ين اأن هن��اك باحثً��ا اأو هيئ��ة �س��عودية اأج��رت اأو تُج��ري البح��ث نف�س��ه، وج��ب ع��دم - 3
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اإر�سال العينات الحيوية خارج المملكة، ويجب التعاون مع البحث الجاري داخل المملكة، 
اإل اإذا كان هناك م�سوغ مقبول من قبل اللجنة المحلية لعدم اإمكانية التعاون الداخلي.

األ تك�س��ف البيان��ات المر�س��لة م��ع العين��ات الحيوي��ة عن هُوية �ساحب العينة "كاأن تر�س��ل - 4
باأرقام م�سفرة".

اإخط��ار اللجن��ة الوطني��ة- خ���طيًا- بم�سم��ون البح��ث واأهداف��ه والجه��ات الداعم��ة ل��ه - 5
والم�س��اركة فيه بعد موافقة اللجنة المحلية، ويجوز للجنة الوطنية اإيقاف اإجراء البحث 
اأو ا�ستكماله اإذا تبين عدم فائدته للمجتمع ال�سعودي، اأو اإ�سراره ب�سكل مبا�سر اأو غير 
مبا�س��ر، ويج��ب الن���س عل��ى ثب��وت ه��ذا الح��ق للجن��ة الوطني��ة في التفاقي��ة المرم��ة بين 

الجه��ة المحلية المرُ�سِ��لة للعينات واأي��ة جهة خارجية.

ثانيً��ا: بالإ�صاف��ة اإلى م��ا ورد في اأولً، عل��ى الباح��ث - قب��ل اإر�ص��ال العين��ات الحيوي��ة 
للخ��ارج لأغرا���ض بحثي��ة- اللت��زام بالآتي:

اأخ��ذ الموافق��ة الخطي��ة م��ن اللجن��ة المحلية على اإر�س��ال العينات للخارج، وذلك باإر�س��ال - 1
خط��اب ر�س��مي مو�س��ح في��ه م�س��ببات الإر�س��ال وكمي��ة العين��ات ونوعها، والجهة المر�س��ل 

اإليه��ا، واإخط��ار اللجنة الوطنية بالموافقة.
يلت��زم الباح��ث باإرف��اق ن�س��خة م��ن موافق��ة اللجن��ة المحلي��ة �سم��ن م�س��تندات الإر�س��ال - 2

للجه��ات المخت�س��ة كالجم��ارك وال�س��ركات الناقل��ة.
�سمان �سلامة العينات الوراثية في اأثناء عملية التخزين والنقل.- 3
التخل���س م��ن العين��ات الوراثي��ة الفائ�سة بالط��رق العلمية المتعارف عليه��ا، والتاأكد من - 4

عدم حفظها في بنوك خارج المملكة بعد انتهاء الفح�س اأو الدرا�سة.

) م 5/6 (
ت�س��رف اللجن��ة الوطني��ة عل��ى اللج��ان المحلي��ة وتراق��ب اللت��زام بال�سواب��ط ال�س��رعية - 1

والنظامي��ة عن��د التعام��ل م��ع الم��ادة الحيوي��ة وف��ق اأح��كام النظ��ام واللائح��ة وم��ا ت�سع��ه 
اللجن��ة الوطني��ة في ه��ذا ال�س��اأن.

تطب��ق ال�سواب��ط والأح��كام الخا�س��ة بالتعام��ل م��ع العين��ات الوراثي��ة عل��ى العين��ات - 2
جميعه��ا، �س��واء اأكان��ت ماأخ��وذة م��ن داخ��ل المملك��ة اأم م�س��توردة م��ن الخ��ارج.

ل يحت��اج ا�س��تيراد الخلاي��ا والم��واد الأخ��رى من م�سادر تجارية مرخ�سة في بلد المن�س��اأ - 3
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لأغرا�س بحثية اإلى موافقة اأخلاقية.

) م 6/6 (
تُن�س��اأ بالمدين��ة قاع��دة بيان��ات لحف��ظ المعلوم��ات الوطني��ة المتعلق��ة بالم��ادة الوراثي��ة للمجتم��ع 

ال�س��عودي وا�س��ترجاعها ، وتت��ولى المدين��ة الإ�س��راف عليها ومتابعته��ا وفق ما يلي:
توفير المرافق والموارد الب�سرية والأجهزة الخا�سة بقواعد البيانات.- 1
ا�س��تقبال بيان��ات الم��ادة الوراثي��ة م��ن البن��وك المحلي��ة لحف��ظ الم��ادة الوراثي��ة الموج��ودة - 2

ل��دى المن�س��اآت البحثية.
اإن�س��اء بن��ك مرك��زي لحف��ظ معلوم��ات الم��ادة الوراثي��ة وا�س��ترجاعها، وتوفيره��ا للبنوك - 3

المحلي��ة لحفظ المادة الوراثية.
و�س��ع �سواب��ط واإج��راءات حف��ظ معلوم��ات الم��ادة الوراثي��ة وا�س��ترجاعها و�سم��ان - 4

�س��ريتها.
و�س��ع �سواب��ط واإج��راءات طلب معلومات الم��ادة الوراثية من البنك المركزي للمعلومات - 5

الوراثية.
تخ�س��ع اآلي��ات حف��ظ بيان��ات ومعلوم��ات الم��ادة الوراثي��ة وا�س��ترجاعها لأح��كام النظ��ام 

واللائح��ة.

) م 7/6 (
يُ�س��ترط للاع��تراف اأخلاقيً��ا بمخت��رات البح��وث العاملة في المجالت الحيوي��ة والطبية، اأن 

تتوافر فيها ال�سروط الآتية:
اأن تك��ون المخت��رات تح��ت اإ�س��راف من�س��اأة حكومي��ة اأو اأهلي��ة مرخ�س��ة م��ن الجه��ات - 1

المخت�س��ة.
بواجباته��م - 2 للقي��ام  موؤهل��ين  مخت�س��ين  اإدارة  تح��ت  البحثي��ة  المخت��رات  تك��ون  اأن 

والإداري��ة. الفني��ة  وم�س��وؤولياتهم 
اأن تكون المخترات البحثية- اإذا كانت غير تابعة لمن�س��اأة حكومية- م�س��توفية لل�س��روط - 3

الواردة في )نظام المخترات الخا�سة(.
اأن تك��ون المن�س��اأة ق��ادرة عل��ى تحم��ل الم�س��وؤولية القانوني��ة تج��اه اأي اأ�س��رار ناتج��ة ع��ن - 4

الممار�س��ات الت��ي تت��م في المخت��رات التابع��ة له��ا.
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اأن تكون المخترات م�س��توفية ل�س��روط ال�س��لامة والإجراءات الوقائية المتبعة في اإن�س��اء - 5
مخترات البحوث الحيوية والطبية.

اللت��زام بحف��ظ ال�س��رية والخ�سو�سي��ة المتعلق��ة بالمخلوق��ات الحي��ة اأو بمعلوم��ات الم��ادة - 6
الوراثي��ة الموجودة لديها.

 ) م 8/6 (
عند التن�سيق بين المملكة والدول الأخرى اأو المنظمات العربية اأو الدولية في �سياق ممار�سة 

اللجنة الوطنية لخت�سا�ساتها، تراعي اللجنة الإجراءات النظامية المتبعة.
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الف�صل الرابع: اإيرادات اللجنة

المادة ال�صابعة: )من النظام(
يخ�ص���ض للجن��ة الوطني��ة اعتم��اد م��الي �ص��نوي �صم��ن ميزاني��ة المدينة، وم��ا يخ�ص�ض لها 

من اأوقاف.

) م 1/7 (
تتكون موارد اللجنة الوطنية مما يلي:- 1

العتمادات المالية التي تخ�س�س لها �سمن ميزانية المدينة.	    أ
الأوقاف التي تخ�س�س للجنة.	    أ

عن��د تحدي��د العتم��ادات المالي��ة الم�س��ار اإليه��ا في الفقرة )اأ( ال�س��ابقة، تتب��ع الإجراءات - 2
الآتية:
يعر���س رئي���س اللجن��ة الوطني��ة اعتم��ادات ال�س��نة المالي��ة القادم��ة عل��ى اللجن��ة 	    أ

لإقراره��ا قب��ل )30( ثلاث��ين يومً��ا م��ن رفعه��ا اإلى رئي���س المدين��ة.
بع��د اإق��رار الإعتم��ادات م��ن قب��ل اللجن��ة الوطنية، يرفعها رئي���س اللجنة اإلى رئي���س 	    أ

المدينة.
ين�س��ق رئي���س اللجن��ة الوطني��ة م��ع الجه��ات المخت�س��ة في المدين��ة لإدراج طل��ب تل��ك 	    أ

الإعتمادات �سمن م�س��روع موازنة المدينة، ويجوز له -عند اللزوم- اأن ي�س��تعين بمن 
ي��راه في مناق�س��ة تل��ك الإعتم��ادات �س��واء م��ن الجهات المعني��ة في المدين��ة اأو وزارة المالية.

بع��د الموافق��ة عل��ى الموازن��ة وتحدي��د العتم��اد الم��الي للجن��ة الوطنية، يعر�س رئي���س 	    أ
اللجن��ة عليه��ا ما تم اعتماده، والخطة المالية لل�سرف.

عند تخ�سي�س اأوقاف للجنة الوطنية، تتبع الإجراءات الآتية:- 3
اإذا تلقت اللجنة الوطنية طلبًا لوقف اأي مال لأن�س��طتها يتم عر�سه على اأع�سائها 	    أ

لمناق�سته واتخاذ ما يرونه ب�ساأنه.
عن��د درا�س��ة طل��ب الوق��ف، تراع��ي اللجن��ة الوطني��ة الأنظم��ة والق��رارات والتعليمات 	    أ

ذات ال�سلة.
اإذا تم قب��ول الوق��ف، ت�س��ع اللجن��ة الوطني��ة ال�سواب��ط والإج��راءات اللازم��ة 	    أ

للتعام��ل مع��ه.
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يعر���س رئي���س اللجن��ة الوطني��ة عليه��ا تقاري��ر دوري��ة كل �س��نة ب�س��اأن الأوق��اف 	    أ
المخ�س�س��ة لأن�س��طتها، وللجن��ة اأن تتخ��ذ م��ا ت��راه في ه��ذا ال�س��اأن.

للجن��ة الوطني��ة اأن ت�س��كل م��ن ب��ين اأع�سائه��ا اأو م��ن غيره��م لجن��ة فرعي��ة مخت�سة 	    أ
لإدارة الأوق��اف اإذا تطل��ب الأمر ذلك.
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الف�صل الخام�ض: مكتب مراقبة اأخلاقيات البحث

المادة الثامنة: )من النظام(
يُن�ص��اأ بموج��ب ه��ذا النظ��ام مكت��ب لمراقب��ة اأخلاقي��ات البح��ث يتب��ع للجن��ة الوطني��ة، 
ويك��ون مق��ره في مدين��ة المل��ك عب��د العزي��ز للعل��وم والتقني��ة في مدين��ة الريا���ض، ويج��وز- 
بق��رار م��ن رئي���ض المدين��ة مبن��ي عل��ى تو�صي��ة اللجنة الوطنية- اإن�ص��اء ف��روع له في مناطق 
المملكة، ويراأ�ض المكتب متخ�ص�ض ذو خبرة باإجراء البحوث الطبية والعلمية وبالقواعد 

الأخلاقي��ة لإج��راء البح��ث.

) م 1/8 (
يرتبط مكتب المراقبة برئي�س اللجنة الوطنية.

) م 2/8 (
يع��ين رئي���س المدين��ة- بن��اءً عل��ى تر�س��يح م��ن رئي���س اللجن��ة الوطني��ة- مدي��رًا متفرغً��ا لمكتب 
المراقب��ة م��ن ذوي الخ��رة في اإج��راء البح��وث الطبي��ة والعلمي��ة والقواع��د الأخلاقية لإجراء 

الأبحاث.

) م 3/8 (
يجوز لمكتب المراقبة اإن�ساء فروع له في اأماكن مختلفة بالمملكة ب�سرط توافر ما يلي:

الحاجة اإلى فتح الفرع في المنطقة المعنية.- 1
العتمادات المالية اللازمة لإن�ساء الفرع وممار�سة اأعماله.- 2
تو�سية من اللجنة الوطنية اإلى رئي�س المدينة ب�سرورة افتتاح الفرع.- 3

ويجوز اأن يكون مقر الفرع في اإحدى الجهات الحكومية في المنطقة المعنية.

) م 4/8 (
يراع��ى في العتم��ادات المالي��ة المخ�س�س��ة للجن��ة الوطني��ة اأن يك��ون لمكت��ب المراقب��ة ن�سي��ب 

كاف منه��ا لتغطي��ة مهامه.
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المادة التا�صعة: )من النظام(
يخت�ض مكتب المراقبة بما يلي: 

1- ت�صجيل اللجان المحلية، والإ�صراف عليها، وفقًا لأحكام هذا النظام. 
2- مراقبة تنفيذ اأخلاقيات البحوث الخا�صعة لهذا النظام من خلال اللجان المحلية. 

3- اأي مهمة اأخرى ت�صندها اإليه اللجنة الوطنية. 
وتحدد اللائحة قواعد عمل هذا المكتب واإجراءات العمل فيه.

) م 1/9 (
يت��ولى مكت��ب المراقب��ة ت�س��جيل اللج��ان المحلي��ة والإ�س��راف عليه��ا ومراقب��ة التزامه��ا باأح��كام 

النظ��ام واللائح��ة وم��ا ت�سع��ه اللجن��ة الوطنية م��ن �سواب��ط واإجراءات.

) م 2/9 (
عند ت�سجيل اللجان المحلية، تُتبع الإجراءات الآتية:

تعد اللجنة الوطنية نموذج طلب ت�س��جيل للجنة المحلية، ت�سعه على موقعها الإلكتروني، - 1
مت�سمنًا ما يلي:

ا�سم المن�ساأة طالبة الت�سجيل ومقرها.	    أ
تاريخ الطلب.	    أ
طبيعة الأبحاث التي تُجرى في المن�ساأة.	    أ
اأ�سماء رئي�س واأع�ساء اللجنة المحلية و�سيرهم الذاتية.	    أ
توقيع رئي�س المن�ساأة.	    أ

تت��ولى المن�س��اأة الراغب��ة في ت�س��جيل لجن��ة محلي��ة تعبئ��ة النم��وذج الم�س��ار اإلي��ه في الفق��رة - 2
ال�س��ابقة رق��م )1( وا�س��تكمال البيان��ات المطلوب��ة، ثم اإر�س��اله مع المرفق��ات اللازمة -بما 

في ذل��ك ق��رار ت�س��كيل اللجن��ة المحلي��ة- اإلى مكت��ب مراقب��ة اأخلاقي��ات البحوث.
يراج��ع مكت��ب المراقب��ة كل طل��ب ت�س��جيل يح��ال ل��ه م��ن المن�س��اأة، واإذا تب��ين ع��دم اكتم��ال - 3

بيانات��ه وج��ب اإخط��ار المن�س��اأة بذل��ك خ��لال )10( ع�س��رة اأي��ام عم��ل م��ن تاري��خ  تق��ديم 
الطلب.

يبت مكتب المراقبة في الطلب خلال )15( خم�س��ة ع�س��ر يوم عمل من و�سوله مكتملًا اإليه، - 4
وي�سدر المكتب قرارًا بذلك يبلغه المن�ساأة فورًا، على اأن ي�سمل التبليغ رقم وتاريخ الت�سجيل.



39

ل يجوز لمكتب المراقبة رف�س طلب الت�س��جيل اإل اإذا ثبت اأن هناك �س��ببًا نظاميًا يحول - 5
دون الموافقة عليه، وفي حال الرف�س، يبلغ مكتب المراقبة المن�ساأة باأ�سباب الرف�س.

) م 3/9 (
يجوز لمكتب المراقبة، في �سياق اإ�سرافه على اللجان المحلية الم�سجلة، اتخاذ ما يلي: 

تكلي��ف م��ن ي��راه باإج��راء زيارات ميدانية للمن�س��اأة الم�س��جلة ل تقل ع��ن زيارة واحدة كل - 1
�سنة بغر�س الإطلاع على وثائق اللجنة وم�ستنداتها.

تكليف من يراه بح�سور اجتماعات اللجنة المحلية اإذا تطلب الأمر ذلك.- 2
التاأك��د م��ن الت��زام اللجن��ة المحلي��ة بالأنظمة واللوائح والقواع��د والتعليمات ذات ال�سلة - 3

والتن�سيق معها من اأجل هذا الغر�س. 
النظ��ر في ال�س��كاوى اأو التظل��م المرف��وع م��ن الباح��ث الرئي���س اأو اأح��د اأع�س��اء الفري��ق - 4

البحث��ي �س��د ق��رارات اللجن��ة المحلية.
النظ��ر في ال�س��كاوى المرفوع��ة م��ن الإن�س��ان مو�س��ع البح��ث في ح��ال ادعائ��ه بوق��وع �سرر - 5

علي��ه من جراء البحث.

) م 4/9 (
يج��وز لمكت��ب المراقب��ة- في �س��ياق مراقب��ة الت��زام اللج��ان المحلية باأحكام النظ��ام واللائحة- 

اتخاذ ما يلي:
الط��لاع عل��ى ال�س��جلات والوثائ��ق الخا�س��ة بالأبح��اث الم�س��جلة ل��دى اللجن��ة المحلي��ة - 1

. جميعها
الت�سال بال�سخ�س مو�سع البحث الم�سارك، ومقابلته اإذا تطلب الأمر ذلك.- 2
اإلغاء اأو وقف اأو اإنهاء اأو منع التقييم المعُجل اإذا كان هناك ما ي�ستدعي ذلك. - 3
�سب��ط اأي��ة مخالف��ة ترتكبه��ا اللجن��ة المحلي��ة، واتخ��اذ الإج��راءات اللازمة وفقً��ا للنظام - 4

واللائحة.
يت��ولى مكت��ب المراقب��ة التقيي��م ال��دوري والرقاب��ة عل��ى المخت��رات الوطني��ة م��ن الناحي��ة - 5

الأخلاقي��ة، وعل��ى اإج��راء البح��وث والتج��ارب الطبي��ة عل��ى المخل��وق الح��ي للتاأك��د م��ن 
م�س��روعيتها.

عند التاأكد من حدوث مخالفة اأو احتمال معقول ب�سحة الدعاء بوجود �سرر، فلمكتب - 6
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 المراقب��ة الح��ق في رف��ع الأم��ر اإلى لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات -المُ�س��ار اإليه��ا في الم��ادة
)م 1/42( من اللائحة- لتخاذ الإجراء المنا�سب.

) م 5/9 (
يُع��ين رئي���س اللجن��ة- بن��اءً عل��ى تو�سي��ة م��ن مدي��ر مكت��ب المراقب��ة- موظف��ي المكت��ب وف��ق 
الإج��راءات المتبع��ة في ه��ذا ال�س��اأن، بم��ا في ذل��ك �س��كرتارية خا�س��ة للمكت��ب للم�س��اعدة في 

تنفي��ذ الأعم��ال الإداري��ة والفني��ة.

) م 6/9 (
للمكت��ب اأن ي�س��تعين في تنفي��ذ مهام��ه بم��ن ي��راه م��ن المخت�س��ين والخ��راء والم�ست�س��ارين اإذا 

ا�س��تدعى الأم��ر ذل��ك، ويعامل��ون ماليا وفقًا للقواعد المعم��ول بها في المدينة.
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الف�صل ال�صاد�ض: اللجنة المحلية لأخلاقيات البحث

المادة العا�صرة: )من النظام(
تُ�ص��كل كل من�ص��اأة لجن��ة محلي��ة م��ن خم�ص��ة اأع�ص��اء عل��ى الأق��ل، وتح��دد اللائح��ة كيفي��ة 
ت�ص��كيلها والأح��كام والقواع��د الت��ي تحك��م اأعماله��ا. وللجن��ة- عل��ى وج��ه خا���ض ل عل��ى 

�ص��بيل الح�ص��ر- م��ا يل��ي: 
1- التاأكد من اأن البحث موافق للنظم المتبعة في المملكة. 

2- التاأكد من �صحة اإجراءات الموافقة بعد التب�صر.
3- الموافقة على اإجراء البحث من الناحية الأخلاقية. 

4- المتابعة الدورية للبحث. 
اإج��راء  اأثن��اء   - البح��ث  علي��ه  يُج��رى  ال��ذي   - ال�صحي��ة للاإن�ص��ان  5- متابع��ة الحال��ة 

التجرب��ة. 
6- التن�صيق مع مكتب المراقبة فيما يخ�صه.

 ) م 1/10 (
 تُ�س��كل اللجن��ة المحلي��ة م��ن خم�س��ة اأع�س��اء عل��ى الأق��ل وف��ق الإج��راءات المن�سو���س عليه��ا في 

المادة )م 2/9( من اللائحة، ويراعى عند ت�سكيلها ما يلي:
اأولً:  اأن يك��ون الرئي���س اأو نائب��ه �س��عودي الجن�س��ية م��ن ذوي الخ��رة في مج��ال الأبح��اث 

الحيوية.
ثانيًا: تحديد عدد الأع�ساء وفقًا لحجم الأبحاث المتوقع مراجعتها ونوعيتها.

ثالثًا: التنوع في تخ�س�سات الأع�ساء، ويراعى عند تحديدهم ما يلي:
وجود ع�سو واحد- على الأقل- ذي اهتمام بمجال الأبحاث الرئي�سية للمن�ساأة. - 1
وجود ع�سو واحد- على الأقل- من خارج الموؤ�س�سة، وي�سترط عند اختياره ما يلي:- 2

األ تربطه بالمن�ساأة علاقة عمل اأو م�سلحة مبا�سرة اأو غير مبا�سرة.	    أ
اأن يكون على م�ستوى تعليمي مقبول.	    أ

وجود ع�سو واحد- على الأقل- من المهتمين بالأخلاقيات الحيوية والطبية. - 3
وج��ود ع�س��و واح��د- عل��ى الأق��ل- ذي معرف��ة كافي��ة بت�سمي��م البح��وث وتحليله��ا - 4

اإح�سائي��ا.
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وج��ود ع�س��و واح��د- عل��ى الأق��ل- ذي معرفة كافية بع��ادات المجتمع ال�س��عودي وتقاليده - 5
وقيمه.

) م 2/10 (
تُ�س��كل اللجن��ة المحلي��ة بق��رار م��ن رئي���س المن�س��اأة اأو الجه��ة المخت�س��ة يُح��دد في��ه اأ�س��ماء - 1

الأع�س��اء ورئي���س اللجن��ة ونائب��ه، ويراع��ى عن��د تعي��ين الرئي���س ونائب��ه اأن يكون��ا م��ن 
المهتم��ين بالأخلاقي��ات الحيوي��ة والطبي��ة.

تلت��زم المن�س��اأة اأو الجه��ة المخت�س��ة بتوف��ير الدع��م المالي اللازم للجن��ة المحلية ومكافاآت - 2
الأع�ساء بما ي�سمن ا�ستقلالية قرارات اللجنة وا�ستمرار عملها.

اجتماعاته��ا - 3 ح�س��ور  اإلى  يُدع��ى  م��ن  وكل  فيه��ا  والعامل��ون  اللجن��ة  اأع�س��اء  يلت��زم 
بالحف��اظ عل��ى �س��رية المعلوم��ات التي يطلع��ون عليها، وعدم اإف�س��اء المعلومات المت�سمنة 

والمقترح��ات. البحثي��ة  الأف��كار  اأو  الأبح��اث  في 

) م 3/10 (
يك��ون تعي��ين اأع�س��اء اللجن��ة المحلية لمدة ثلاث �س��نوات قابلة للتجدي��د، على اأن يراعى تغيير 
ن�سف الأع�ساء عند اإعادة الت�سكيل للمرة الثالثة، ول يجوز التجديد للع�سو اأكر من ثلاث 

مرات متتالية.

) م 4/10 (
يع��ين رئي���س المن�س��اأة �س��كرتير للجن��ة المحلي��ة بن��اءً عل��ى تو�سي��ة م��ن رئي�س��ها، يت��ولى المه��ام 

الآتية:
تلق��ي الطلب��ات ال��واردة اإلى اللجنة والتاأكد من ا�س��تيفائها لل�س��روط واكتمال عنا�سرها - 1

ووثائقها، وعر�سها على رئي�س اللجنة.
اإعداد جداول اأعمال اجتماعات اللجنة ومحا�سرها. - 2
تن�سيق اأعمال اللجنة المحلية وات�سالتها مع الباحثين ومع اللجنة الوطنية.- 3
الأع�س��اء - 4 اأ�س��ماء  مت�سمن��ة  واأر�س��فتها  اللجن��ة  اجتماع��ات  محا�س��ر  �س��ور  حف��ظ 

الحا�سري��ن والق��رارات الت��ي اتخ��ذت ونتائ��ج الت�سوي��ت عل��ى هذه الق��رارات، وخلا�سة 
المناق�س��ات الت��ي اأجري��ت في اأثن��اء كل اجتم��اع.
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اإعداد خطابات تبليغ قرارات وتو�سيات اللجنة وتوقيعها من رئي�س اللجنة.- 5
اأي مهام اأخرى ت�سندها اإليه اللجنة اأو رئي�سها في مجال عمله.- 6
الحف��اظ عل��ى �س��رية المعلوم��ات الت��ي يطل��ع عليها، وعدم اإف�س��اء المعلوم��ات المت�سمنة في - 7

الأبحاث اأو الأفكار البحثية والمقترحات.

) م 5/10 (
ت�سعى اللجنة المحلية اإلى ما يلي:

حماية الإن�سان مو�سع البحث وحفظ �سلامته و�سمان حقوقه.- 1
التاأك��د م��ن تطبي��ق الإج��راءات المطلوب��ة والموثق��ة في م�س��روع البح��ث م��ن حي��ث التعام��ل - 2

م��ع الم�س��اركين مو�سع البحث وم��ع المواد الحيوية.
توفر التجهيزات اللازمة وملاءمتها ل�سمان �سلامة حالت الدرا�سة.- 3
التاأك��د ب�س��كل خا���س  م��ن عدم ا�س��تغلال القا�سر اأو ناق�س الأهلي��ة اأو المعوق اأو اأي فرد - 4

من فئات الحالت الخا�سة )المجموعات المتعر�سة( باأية حال من الأحوال.
تنظ��ر اللجن��ة المحلي��ة في طلب��ات م�س��روعات الأبح��اث لمن�س��وبي المن�س��اأة الت��ي تتب��ع له��ا، - 5

كم��ا يح��ق له��ا النظ��ر في طلب��ات الأبح��اث المقدم��ة م��ن باحث��ين موجودي��ن في المناط��ق 
القريبة من المن�ساأة بالتفاق مع الباحث اإذا لم يكن هناك لجنة محلية في المن�ساأة التي 
يتب��ع له��ا ه��وؤلء الباحث��ون، �س��ريطة اأن ل يك��ون ع��دم وجود لجنة محلية في تلك المن�س��اأة 

ناجمً��ا ع��ن تق�سير اإداري في اإن�س��ائها.
في ح��ال وج��ود باحث��ين م��ن من�س��اآت متع��ددة ي�س��اركون في م�س��روع واح��د، ل يتع��ين اأخ��ذ - 6

موافقة اللجنة المحلية في كل مركز ي�س��ارك في البحث، بل تنظر اإحدى اللجان المحلية 
في الم�س��روع ويك��ون الباح��ث الرئي���س في ه��ذه الحالة من المن�س��اأة الت��ي فيها لجنة محلية 

م�س��جلة، وه��ي التي تواف��ق على البحث وتتابعه.

 ) م 6/10 (
تنتهي الع�سوية في اللجنة المحلية لأحد الأ�سباب الآتية: 

ال�ستقالة. - 1
الوفاة. - 2
المر�س المزمن الذي يمنع الع�سو من ح�سور اجتماعات اللجنة المحلية. - 3
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تك��رار غي��اب الع�س��و اأك��ر م��ن ثلاث��ة اجتماعات متتالية، اأو خم�س��ة اجتماع��ات متفرقة - 4
في ال�سنة الواحدة دون عذر يقبله رئي�س اللجنة المحلية.

انق�ساء المدة المقررة للع�سوية، وعدم تجديدها.- 5
ثب��وت اإخ��لال الع�س��و بالتزام��ه بالحف��اظ عل��ى �س��رية المعلوم��ات واتخ��اذ رئي���س اللجن��ة - 6

المحلي��ة ق��رارًا بذل��ك بناءً عل��ى معطيات مثبتة.

) م 7/10 (
اإذا انته��ت ع�سوي��ة اأح��د اأع�س��اء اللجن��ة المحلي��ة لأي �س��بب، وج��ب عل��ى رئي�س��ها مخاطب��ة 
الجه��ة المخت�س��ة ب�س��كل عاج��ل لتعي��ين ع�سو بديل يكمل مدة �س��لفه، مع �س��رورة تبليغ مكتب 

المراقب��ة بذلك.

) م 8/10 (
اإذا تب��ين لرئي���س اللجن��ة المحلي��ة اأن م�س��اركة ع�س��و من اأع�سائها غ��ير فاعلة اأو اأن الع�سو لم 
يوؤد الأعمال المكلف بها على النحو المطلوب، فله اأن يبلغ الجهة المخت�سة بذلك، واأن يقترح 

ما يراه، بما في ذلك طلب ا�ستبعاد ذلك الع�سو، وتعيين ع�سو بديل.

) م 9/10 (
تعقد اللجنة المحلية اجتماعاتها بدعوة من رئي�سها كلما تطلب الأمر ذلك.- 1
يُع��د اجتم��اع اللجن��ة المحلي��ة �سحيحً��ا بح�س��ور اأغلبي��ة الأع�س��اء، عل��ى اأن يك��ون م��ن - 2

بينه��م الرئي���س اأو نائب��ه.
اإذا م�س��ى ن�س��ف �س��اعة م��ن موع��د عق��د الجتم��اع، ولم يكتم��ل الن�س��اب يعل��ن رئي���س - 3

الجتم��اع تاأجيل��ه اإلى موع��د لح��ق يعق��د خ��لال خم�س��ة ع�س��ر )15( يومً��ا م��ن تاري��خ 
الجتم��اع الموؤج��ل.

ت�س��لم الدع��وة اإلى ح�س��ور الجتم��اع بالي��د اأو تر�س��ل بالري��د الع��ادي اأو الإلك��تروني - 4
قب��ل ع�س��رة اأي��ام عل��ى الأق��ل م��ن ي��وم الجتم��اع، ويرفق مع الدع��وة ج��دول الأعمال وكل 

الوثائ��ق والم�س��تندات ذات ال�سل��ة بالموا�سي��ع المدرج��ة.
الأع�س��اء - 5 علي��ه  يوق��ع  اأن  عل��ى  الجتم��اع  المحلي��ة مح�س��ر  اللجن��ة  �س��كرتير  يح��رر 

الحا�س��رون و�س��كرتير اللجن��ة بع��د انته��اء الجتم��اع مبا�س��رة اأو في الجتم��اع اللاح��ق.
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) م 10/10 (
اإذا تبين لع�سو اللجنة المحلية اأن له اأو لأحد الأع�ساء م�سلحة مبا�س��رة اأو غير مبا�س��رة في 
اأي مو�سوع �سيعر�س على اللجنة، فعليه اأن يف�سح عن ذلك في بداية الجتماع، وعلى رئي�س 
اللجنة اأن يطلب من الع�سو الذي له م�سلحة مغادرة الجتماع عند مناق�سة ذلك المو�سوع، 

على اأن ي�سجل ذلك في مح�سر الجتماع.

) م 11/10 (
الخ��راء - 1 م��ن  ت��راه  م��ن  اجتماعاته��ا  ح�س��ور  اإلى  تدع��و  اأن  المحلي��ة  للجن��ة  يج��وز 

والم�ست�س��ارين متى كانت درا�س��ة المو�سوع المدرج على جدول الأعمال تتطلب ذلك، دون 
اأن يك��ون له��م ح��ق الت�سوي��ت.

اإذا كان لمو�س��وع البح��ث ال��ذي �س��يعر�س عل��ى اللجن��ة المحلي��ة علاق��ة باإح��دى فئ��ات - 2
الح��الت الخا�س��ة )المجموع��ات المتعر�س��ة(، وج��ب عل��ى رئي���س اللجن��ة دع��وة اأح��د 
المخت�سين من ذوي الخرة في تلك الفئة، لي�سارك اللجنة النظر في المو�سوع، ويكون له 
حق المناق�سة والت�سويت،  واإذا تعذر ح�سوره وجب اأن يح�سل على راأي اأحد المخت�سين 

كتابةً.
يج��وز للجن��ة المحلي��ة - اإذا راأت �س��رورة لذل��ك - دع��وة الباح��ث الرئي���س، لح�سور اأحد - 3

اجتماعاتها، على اأن ل يكون ح�سوره في اأثناء اتخاذ القرار النهائي بخ�سو�س البحث.

) م 12/10 (
ت�س��در ق��رارات اللجن��ة المحلي��ة باأغلبي��ة اأ�س��وات اأع�سائه��ا الحا�سري��ن، وفي ح��ال - 1

ت�س��اوي الأ�س��وات يرج��ح الجان��ب ال��ذي �س��وت مع��ه رئي���س الجتم��اع.
يحدد رئي�س اللجنة المحلية الطريقة التي يتم بها الت�سويت في اجتماعاتها.- 2
ي�س��در الق��رار عل��ى الأوراق الر�س��مية للجن��ة المحلية اأو المن�س��اأة، ويت�سم��ن بيانًا وا�سحًا - 3

لمنطوقه، ويبلغه رئي�س اللجنة مكتوبًا للباحث الرئي�س.
في حال رف�س طلب اإجراء البحث، يجب اأن يكون قرار الرف�س م�سببًا.- 4
للجن��ة المحلي��ة اأن ت�س��در تو�سي��ات غ��ير ملزم��ة اإذا راأت �س��رورة لذل��ك، وترفقه��ا - 5

بالق��رار.
للجن��ة المحلي��ة اإ�س��دار موافقة م�س��روطة، ويح��دد القرار الإجراء ال��لازم لإعادة النظر - 6
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في الطلب واأي متطلبات اأو مقترحات تراها لإعادة التقييم. 
يج��وز التظل��م م��ن ق��رارات اللجن��ة المحلي��ة �س��واء بالرف���س اأو بالموافق��ة الم�س��روطة اأمام - 7

اللجن��ة المحلي��ة، وفي ح��ال ع��دم اقتن��اع اللجن��ة المحلي��ة بال�س��كوى يج��وز اللج��وء لمكت��ب 
المراقب��ة للنظ��ر في ذل��ك.

) م 13/10 (
يق��دم الباح��ث الرئي���س ���� �س��واء كان م��ن المن�س��اأة اأو م��ن خارجه��ا �� طلب الموافق��ة على اإجراء 
البح��ث اإلى اللجن��ة المحلي��ة  مرفقً��ا ب��ه المق��ترح البحث��ي، عل��ى اأن يراعي الباح��ث عند اإعداد 

المق��ترح البحثي، ما يلي:
ملاءمة ت�سميم الدرا�سة لأهدافها.- 1
الموازنة بين الفوائد المرجوة والأ�سرار المتوقع اأن تلحق بالإن�سان مو�سع البحث.- 2
الط��وارئ، - 3 واإج��راءات  المتاح��ة،  الإمكاني��ات  ذل��ك  البح��ث، بم��ا في  موق��ع  ملاءم��ة 

الم�س��اعدة. للمجموع��ة  ومنا�س��بتها 

) م 14/10 (
يجب اأن يت�سمن المقترح البحثي ما يلي:

1 -.)A4( ا موجزًا عن البحث في حدود �سفحة واحدة ملخ�سً
اأهداف البحث.- 2
المنهجي��ة الإح�سائي��ة بم��ا في ذل��ك ح�س��ابات حجم العينة، مع مراع��اة اإمكانية الو�سول - 3

اإلى نتائج مهمة اإح�سائيًا باأقل عدد من الم�ساركين في البحث. 
ترير ا�ستخدام اأي اإجراء اأو اأداة اأو جهاز لم ي�ستخدم من قبل. - 4
تري��ر ا�س��تخدام اأي م��واد خط��رة اأو �س��ارة عل��ى الإن�س��ان مو�س��ع البح��ث اأو البيئ��ة - 5

المحيط��ة وط��رق التخل���س منه��ا بع��د النته��اء م��ن البح��ث.
خطة التعامل مع الحالت الخطرة. - 6
خطة التخل�س من فائ�س العينات الحيوية. - 7
و�سف وا�سح لمهام وم�سوؤوليات فريق البحث. - 8
الخطة الزمنية للبحث ومعايير تعليق البحث اأو اإنهائه. - 9

نم��اذج ت�س��جيل الح��الت، وبطاق��ات اليومي��ات، وال�س��تبيانات المع��دة للم�س��اركين في - 10
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البح��ث، وذل��ك في ح��ال البح��ث ال�س��ريري.
تحديد عينة البحث على اأن يراعى في ذلك الآتي: - 11

خ�سائ�س العينة التي �سيتم الختيار منها.	    أ
معايير الختيار وال�ستبعاد لل�سخ�س مو�سع البحث.   	    أ
الو�سائل التي يتم بها الت�سال المبدئي والختيار.  	    أ
الو�س��ائل الت��ي تق��دم به��ا المعلوم��ات كامل��ة اإلى الم�س��اركين المحتمل��ين في البح��ث اأو 	    أ

ممثليهم.
في ح��ال ك��ون البح��ث �س��ريريًا يلت��زم الباح��ث الرئي���س ب��اأن يق��دم و�سفً��ا للاأ�س��خا�س - 12

الذي��ن يت��اح له��م الطلاع على البيانات ال�س��خ�سية للم�س��اركين في البحث، بما في ذلك 
ال�س��جلات الطبي��ة والعين��ات البيولوجية.  

قائمة بالنتائج المتوقعة وطرق ال�ستفادة منها.- 13
قائمة بالمراجع.- 14

) م 15/10 (
على الباحث الرئي�س -  اإذا تطلب الأمر-  اأن يرفق بمقترحه البحثي ما يلي:

اأي خط��ط لإيق��اف العلاجات القيا�س��ية اأو منع ا�س��تخدامها م��ن اأجل البحث، ومررات - 1
منع اإعطاء العلاجات القيا�سية المعتادة من اأجل اإجراء البحث. 

الرعاي��ة الطبي��ة الت��ي يمك��ن اأن تق��دم لم��ن يُج��رى علي��ه البح��ث خ��لال م��دة البحث وبعد - 2
انتهائه. 

و�سف لتاأكيد كفاية الإ�س��راف الطبي والنف�س��ي والجتماعي على كل من يُجرى عليهم - 3
البحث.

و�س��ف التعوي���س اأو الع��لاج ال��ذي يمك��ن اأن يق��دم لم��ن يُج��رى علي��ه البح��ث في ح��ال - 4
الإ�ساب��ة اأو العج��ز اأو الوف��اة الناتج��ة ع��ن البح��ث.

الترتيبات التي يمكن اتخاذها للتعوي�س اإذا تطلب الأمر ذلك.- 5
اإي�ساح طرق تمويل البحث واأي اتفاقيات بحثية تتعلق بالبحث.- 6

ويجب األ يتحمل الإن�سان مو�سع البحث اأية تكاليف مالية جراء اإجراء البحث عليه. 
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) م 16/10 (
للموافقة على المقترحات البحثية المقدمة اإلى اللجنة المحلية، تُتبع الإجراءات الآتية: 

تُعِ��د اللجن��ة المحلي��ة نم��وذج خا���س لطل��ب الموافق��ة وتن�س��ره عل��ى موقعه��ا الإلك��تروني - 1
يت�سم��ن م��ا يلي:

ا�سم اللجنة المحلية وعنوانها الريدي العادي والإلكتروني واأرقام الت�سال بها.	    أ
ا�سم الباحث الرئي�س وعنوانه الريدي العادي والإلكتروني واأرقام الت�سال به.	    أ
عنوان البحث ومدته واأهدافه.	    أ
تاريخ تقديم الطلب.	    أ

يق��دم الباح��ث الرئي���س طل��ب الموافق��ة وفقً��ا للنم��وذج الم�س��ار اإلي��ه في الفق��رة ال�س��ابقة - 2
رق��م )1(.

يرفق بنموذج الطلب بعد تعبئته الم�ستندات الآتية: - 3
المقترح البحثي. 	    أ
ال�سيرة الذاتية للباحث الرئي�س والباحثين المعاونين محدثة وموقعة وموؤرخة. 	    أ
الو�سائل الم�ستخدمة لدعوة الإن�سان مو�سع البحث بما في ذلك الإعلانات.	    أ
نموذج "الموافقة بعد التب�سير".	    أ
ما يفيد اجتياز دورة اأخلاقيات البحث �سارية المفعول. 	    أ

تت�س��لم اللجن��ة المحلي��ة الطل��ب وت�س��لم مقدم��ه اإي�سالً يفي��د بذلك مت�سمنً��ا رقم الطلب - 4
وتاريخ تقديمه.

تنظ��ر اللجن��ة المحلي��ة في الطل��ب ب�س��كل مبدئ��ي، واإذا كان بحاج��ة اإلى ا�س��تكمال اأي - 5
متطلبات فعليها اأن تُخطِر مقدم الطلب بذلك خلال )10( ع�سرة  اأيام عمل من تاريخ 
تقديمه، وعلى الباحث اأن يقدم رده خلال مدة اأق�ساها )90( ت�س��عون يومًا من تاريخ 
��ا اإذا لم ي��رد الباح��ث عل��ى ملاحظ��ات اللجن��ة وطلباتها  اإخط��اره، ويع��د الطل��ب مرفو�سً

خ��لال تلك المدة.
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة اأن تبل��غ مق��دم الطل��ب خ��لال )15( خم�س��ة ع�س��ر ي��وم عم��ل م��ن - 6

ا�س��تكماله بالم��دة الزمني��ة المتوقع��ة لل��رد النهائ��ي عل��ى طلب��ه.
تت��ولى اللجن��ة المحلي��ة تقيي��م المق��ترح البحث��ي بع��د اكتماله وا�س��تيفائه ال�س��روط العلمية - 7

المتبعة في المن�س��اأة، وتُراعى في ذلك كفاءة الباحثين ومقدرتهم على اإجراء البحث من 
الناحي��ة الأخلاقي��ة، وتتاأك��د م��ن اأن نم��وذج "الموافق��ة بع��د التب�سير" مت�سم��ن العنا�سر 
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الأ�سا�س��ية المطلوبة جميعها. 
ت�س��در اللجن��ة المحلي��ة قراره��ا بالموافق��ة اأو الرف���س اأو تعدي��ل المق��ترح البحث��ي خ��لال - 8

الم��دة الم�س��ار اإليه��ا في الفقرة )6( ال�س��ابقة.
يجب اأن يت�سمن قرار اللجنة البيانات الآتية:- 9

عنوان البحث.	    أ
تاريخه البحث ورقمه. 	    أ
ا�سم الباحث الرئي�س والباحثين المعاونين.	    أ
تاريخ القرار. 	    أ
توقيع رئي�س اللجنة المحلية اأو ال�سخ�س المفو�س، مع و�سع تاريخ التوقيع.	    أ

يرف��ق م��ع الق��رار النم��اذج والم�س��تندات المرفق��ة بالمق��ترح البحث��ي بم��ا في ذل��ك نم��وذج - 10
"الموافق��ة بع��د التب�س��ير" مو�سحً��ا علي��ه رقم ق��رار الموافقة.

) م 17/10 (
على اللجنة المحلية  قبل الموافقة على اإجراء البحث، التحقق مما يلي:

عدم تعار�سه مع الأحكام ال�سرعية والأنظمة المتبعة في المملكة.- 1
اأن الخط��ر المتوق��ع عل��ى الإن�س��ان ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البح��ث تم تخفي���س احتم��ال - 2

حدوث��ه اإلى الح��د الأدن��ى الممك��ن م��ن خ��لال الآت��ي:
اتخ��اذ الإج��راءات اأو الط��رق العلمي��ة المتع��ارف عليه��ا في ت�سمي��م البح��وث الت��ي ل 	    أ

تعر�س الإن�س��ان مو�سع البحث للخطر.
اتخ��اذ الإج��راءات المنا�س��بة المتع��ارف عليه��ا لأغرا���س علاجي��ة اأو ت�س��خي�سية م��ا 	    أ

اأمكن. 
تقييم الفوائد والأخطار التي يمكن اأن تنجم عن البحث. - 3
التاأك��د م��ن اأن اختي��ار الإن�س��ان مو�س��ع البح��ث ق��د تم م��ن خ��لال الإحاط��ة باأه��داف - 4

ا في حال طلب م�ساركة  البحث ومكان وزمان وكيفية اإجرائه. واأن هناك اهتمامًا خا�سً
الأ�سخا�س الذين يحتاجون اإلى حماية اإ�سافية، كفئات الحالت الخا�سة )المجموعات 

المتعر�سة(.
اأن الح�س��ول عل��ى "الموافق��ة بع��د التب�س��ير" م��ن ال�س��خ�س مو�س��ع البح��ث تت�سم��ن - 5

العنا�س��ر المطلوب��ة. 
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اأن تت�سم��ن خط��ة البح��ث متابع��ة دوري��ة لنتائج��ه للتاأك��د م��ن �س��لامة الإن�س��ان مو�س��ع - 6
البحث.

اأن تت�سمن خطة البحث تدابيًرا لحماية الإن�سان مو�سع البحث وحقوقه.- 7
اأن و�س��ائل حماي��ة خ�سو�سي��ة الإن�س��ان مو�س��ع البح��ث والحف��اظ عل��ى �س��رية المعلوم��ات - 8

كافية.
في حال��ة الأبح��اث ال�س��ريرية الت��ي تت�سم��ن درا�س��ة اأدوية اأو اأجهزة على الإن�س��ان، يجب - 9

اأخذ موافقة الهيئة ال�سعودية للغذاء والدواء ح�سب الأنظمة المتبعة.
يج��ب ت�س��جيل كل الدرا�س��ات ال�س��ريرية في هيئ��ة الغ��ذاء وال��دواء ال�س��عودية قب��ل دع��وة - 10

اأي م�س��ارك للدخول في الدرا�س��ة.
الرج��وع اإلى قواع��د بيان��ات هيئ��ة الغ��ذاء وال��دواء ال�س��عودية الخا�س��ة بالدرا�س��ات - 11

ال�س��ريرية الم�س��جلة لديه��ا للتاأك��د م��ن ع��دم ازدواجي��ة الأبح��اث.

) م 18/10 (
يج��وز للجن��ة المحلي��ة الموافق��ة عل��ى بع���س البح��وث با�س��تخدام اأ�س��لوب التقيي��م المعُج��ل في 

الح��الت الآتية:
اإذا كان الخط��ر ال��ذي يمك��ن اأن يتعر���س ل��ه ال�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البح��ث ل - 1

يتجاوز م�س��توى الخط��ر الأدنى.
اإذا كان البحث ل يوؤدي اإلى ك�سف هوية الإن�سان مو�سع البحث.- 2
اإذا كان البحث يتعلق بدرا�سات �سريرية على الأدوية اأو الأجهزة الطبية، وذلك:- 3

اإذا كان ا�س��تعمال ال��دواء وفقً��ا لترخي�س��ه وجرعاته المعتمدة م��ن الجهة المعنية ول 	    أ
ي�سمل زيادة في احتمال الخطر على ال�سخ�س الذي �سيُجرى عليه البحث. 

��ا اأ�س��لًا م��ن الجه��ة المعني��ة وتم ا�س��تعماله وفقً��ا 	    أ اإذا كان الجه��از الم�س��تخدم مرخ�سً
لهذا الترخي�س.

اإذا كان اأخ��ذ العين��ات الحيوي��ة لأه��داف البح��ث يت��م بو�س��ائل غ��ير با�سع��ة، مث��ل تحلي��ل - 4
الب��ول اأو اللع��اب اأو ق�سا�س��ات الأظافر اأو ال�س��عر وما اإلى ذلك.  

اإذا كانت معلومات البحث �س��تُجمع با�س��تعمال الأجهزة الطبية الم�سرح بها من الجهة - 5
المعنية، ومنها:

اأجه��زة ال�ست�س��عار الت��ي تطب��ق مبا�س��رة عل��ى �س��طح الج�س��م اأو عل��ى م�س��افة من��ه 	    أ
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ول تعر���س الج�س��م اإلى كمي��ة ذات اأهمي��ة م��ن الطاق��ة ول تتع��دى عل��ى خ�سو�سي��ة 
الإن�س��ان مو�س��ع البحث.

اأجهزة قيا�س الوزن اأو فح�س حدة ال�سمع.	    أ
اأجهزة الت�سوير بالرنين المغناطي�سي اأو بالموجات فوق ال�سوتية.	    أ
اأجه��زة التخطي��ط الكهربائ��ي، والت�سوي��ر الح��راري، وقيا���س الإ�س��عاع الن��ووي 	    أ

الموج��ود ب�س��كل طبيع��ي، والت�سوي��ر بالأ�س��عة تح��ت الحم��راء، وقيا���س جري��ان ال��دم 
بالأ�س��عة ف��وق ال�سوتي��ة )دوبل��ر(،  وت�سوي��ر القل��ب بال�س��دى )الإيك��و(. 

اأجه��زة التمري��ن المعت��دل، وقيا���س ق��وة الع�س��لات، وقيا���س منا�س��ب الج�س��م )مث��ل 	    أ
ن�س��بة ال�س��حم(، وقيا���س مرون��ة المفا�س��ل والع�س��لات، م��ا دام ذل��ك منا�س��بًا وفقً��ا 

لمع��دل العم��ر وال��وزن وال�سحة.
البح��ث عل��ى معلوم��ات اأو �س��جلات اأو عين��ات كان��ت ق��د جمع��ت م��ن قبل اأو �س��تجمع 	    أ

في الم�س��تقبل لأ�سباب غير بحثية. 
تجمي��ع المعلوم��ات ع��ن طري��ق الت�س��جيل ال�سوت��ي اأو المرئ��ي )الثاب��ت - المتح��رك( 	    أ

بهدف البحث على �سفات اأو �س��لوك �س��خ�س اأو مجموعة دون انتهاك لخ�سو�سية 
ال�س��خ�س الذي �س��يُجرى عليه البحث.

وي�ستثنى من هذه الأجهزة ا�ستخدام الأ�سعة ال�سينية اأو الأمواج الكهرومغناطي�سية الدقيقة.

 ) م 19/10 (
ت�س��در الموافق��ة باأ�س��لوب التقيي��م المعُجّ��ل من رئي���س اللجنة المحلي��ة اأو واحد اأو اأكر من - 1

اأع�سائها الذين يختارهم رئي�س اللجنة لخرتهم.
يتمت��ع مقي��م البح��ث في ح��ال التقييم المعُجّل بال�سلاحي��ات الممنوحة للجنة المحلية عدا - 2

�سلاحي��ة رف���س البح��ث الت��ي تك��ون م��ن اخت�سا�سه��ا وحده��ا، واإذا ارت��اأى المقيم رف�س 
البح��ث فعلي��ه اإحالت��ه اإلى اللجنة للنظ��ر فيه وفقًا لأحكام النظام واللائحة.

عل��ى رئي���س اللجن��ة المحلي��ة في ح��ال اإ�س��دار الموافق��ة باأ�س��لوب التقيي��م المعُجّ��ل، اإخط��ار - 3
جمي��ع اأع�سائه��ا بالأبح��اث الت��ي واف��ق عليها، وذلك بو�س��ائل التبليغ التي يراها منا�س��بة.

) م 20/10 (
لرئي���س اللجن��ة المحلي��ة �سلاحي��ة الموافق��ة عل��ى اأي تعدي��ل يط��راأ عل��ى البح��وث الموافق عليها 
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با�س��تخدام اأ�س��لوب التقيي��م المعُجّ��ل، فيم��ا ع��دا المقاب��لات والدرا�س��ات الم�س��حية عل��ى اأي من 
فئ��ات الح��الت الخا�س��ة )المجموع��ات المتعر�س��ة(، اأو تعدي��ل م�س��روع البح��ث اأو نم��وذج 

الموافق��ة، ال��ذي يك��ون م��ن اخت�سا���س اللجن��ة المحلية.

) م 21/10 (
والمتطلب��ات  بال�س��روط  المعُجّ��ل  التقيي��م  اأ�س��لوب  با�س��تخدام  الموافق��ة  طلب��ات  يلت��زم في 
المن�سو���س عليه��ا �سمن العنا�سر الأ�سا�س��ية للموافق��ة بعد التب�سير، وفقًا للاأحكام الواردة 

في الف�س��ل الخام���س م��ن اللائح��ة.

) م 22/10 (
ل يج��وز ا�س��تخدام اأ�س��لوب التقيي��م المعُجّ��ل للموافق��ة على البح��وث اإذا كان من بين اأهدافها 

ما يلي: 
اإ�سافة دواء جديد. - 1
اإ�سافة جهاز جديد. - 2
اإ�سافة اإجراء با�سع اأو تداخلي. - 3
زيادة جرعة دواء اأو الإقلال منها بما يوؤدي اإلى تفاقم ال�سرر. - 4
اإجراء البحث للتعرف اإلى اأخطار جديدة محتملة.- 5

) م 23/10 (
اإذا رغ��ب الباح��ث الرئي���س في اإج��راء تعدي��ل عل��ى المق��ترح البحث��ي المواف��ق علي��ه م��ن - 1

اللجن��ة المحلي��ة، فعلي��ه عر�س��ه عليه��ا للح�س��ول عل��ى موافقته��ا قب��ل اإج��راء التعدي��ل.
ي�ستثنى من ا�ستراط العر�س على اللجنة المحلية ما يلي:- 2

تعدي��ل الم��واد الإعلاني��ة الم�س��تخدمة لدع��وة الإن�س��ان مو�س��ع البح��ث بم��ا ل يخ��ل 	    أ
بم�سم��ون الم��ادة.

التعديلات التي ل تت�سمن اإل الدعم الم�ساند اأو الإداري للدرا�سة.	    أ
اإدراج عينات اأو اإ�سراك حالت من خارج المن�ساأة بال�سروط نف�سها.	    أ

وعل��ى الباح��ث الرئي���س في الح��الت جميعه��ا تزوي��د اللجن��ة المحلي��ة بتقري��ر مف�سل عن - 3
التعديل الذي اأجراه.
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) م 24/10 (
يج��ب عل��ى الباح��ث الرئي���س الح�س��ول عل��ى موافق��ة اللجن��ة المحلي��ة عل��ى اأ�س��كال - 1

الإعلان��ات جميعه��ا به��دف دع��وة اأ�س��خا�س اإلى التط��وع في البح��ث، مث��ل اإعلان��ات 
ال�سح��ف والمل�سق��ات والمطوي��ات وغيره��ا، وذل��ك قب��ل الب��دء في توزيعه��ا اأو ن�س��رها.

يج��ب اأن يت�سم��ن اأي اإع��لان يرغ��ب الباح��ث الرئي���س في طرح��ه لدع��وة اأ�س��خا�س اإلى - 2
اإخ�س��اع اأنف�س��هم للبحث، المعلوم��ات الآتية: 

عنوان البحث.	    أ
الهدف من البحث. 	    أ
الخ�سائ���س وال�سف��ات الت��ي توؤه��ل ال�س��خ�س ليك��ون مو�سعً��ا للبح��ث )م�س��اركًا اأو 	    أ

متطوعًا(.
تو�سيح الت�سهيلات التي �ستقدم للاإن�سان مو�سع البحث.	    أ
رقم الم�سروع البحثي في اللجنة المحلية وتاريخ النتهاء المتوقع. 	    أ
الأ�سرار المتوقعة نتيجة البحث اإن وجدت.	    أ
وبري��ده 	    أ ب��ه  الت�س��ال  واأرق��ام  يفو�س��ه  م��ن  اأو  وعنوان��ه،  الرئي���س  الباح��ث  ا�س��م 

الإلك��تروني، للات�س��ال ب��ه م��ن الراغبين في ال�س��تراك في البح��ث لمعرفة المزيد من 
المعلوم��ات.

) م 25/10 (
اإذا رغ��ب الباح��ث الرئي���س في نق��ل م�س��وؤولية الإ�س��راف عل��ى البح��ث اإلى باح��ث اآخ��ر، فعلي��ه 

اتب��اع الإجراءات الآتية: 
تقديم طلب مكتوب بذلك اإلى اللجنة المحلية مرفقًا به:- 1

موافقة الباحث البديل الخطية على اللتزام بم�سوؤولية البحث.	    أ
 الت��زام خط��ي م��ن الباح��ث البدي��ل بالعم��ل عل��ى تحقي��ق اللتزام��ات والتعه��دات 	    أ

الت��ي قدمه��ا الباح��ث الرئي���س جميعه��ا.
�سيرة ذاتية عن الباحث البديل. 	    أ
اإقرار بت�سليم كل ما يخ�س البحث من عينات ومعلومات طبية للباحث البديل.	    أ
اإقرار بعدم ا�س��تخدام اأي جزء من عينات البحث اأو نتائجه في اأي بحث م�س��تقبلًا 	    أ

اإل بموافقة جديدة من اللجنة المحلية. 
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تنظ��ر اللجن��ة المحلي��ة في الطل��ب، عل��ى اأن ي�س��تمر الباح��ث الرئي���س في الإ�س��راف عل��ى - 2
البح��ث خ��لال تلك المدة. 

تب��ت اللجن��ة المحلي��ة في الطل��ب خ��لال م��دة ل تتج��اوز �س��هرًا واح��دًا م��ن تاري��خ تقديمه، - 3
وفي ح��ال الرف���س يجب اأن يكون قرارها م�س��ببًا.

) م 26/10 (
يج��وز للباح��ث ن�س��ر النتائ��ج التي ي�س��فر عنه��ا البحث الذي يجريه ب�س��رط اإبلاغ اللجنة - 1

المحلية م�سبقًا با�سم الدورية التي �سيتم فيها الن�سر، والح�سول على موافقتها. 
يج��وز للجن��ة المحلي��ة رف���س اإعط��اء الموافق��ة اإذا كان م��ا �سيُن�س��ر يتعار���س م��ع اأح��كام - 2

النظ��ام واللائح��ة التنفيذي��ة، اأو ال�سواب��ط والتعليم��ات ال�س��ادرة ع��ن اللجن��ة الوطني��ة.

) م 27/10 (
تتولى اللجنة المحلية مهام المتابعة الدورية للبحوث، وذلك على النحو الآتي:

مراجع��ة �س��ير البح��وث ب�س��كل دوري بن��اء عل��ى التقاري��ر الدوري��ة المرفوع��ة م��ن قب��ل - 1
الباح��ث الرئي���س ب�س��رط األ تزي��د الم��دة الدوري��ة للمتابع��ة ع��ن �س��نة واح��دة.

فح���س �س��جلات البح��ث للتاأك��د م��ن موافقته��ا للمقترح البحث��ي الموافق علي��ه وللتقارير - 2
المرفوع��ة ع��ن البح��ث، اأو للتاأك��د م��ن توثي��ق اإج��راءات "الموافقة بعد التب�س��ير"، وللجنة 

المحلي��ة تكلي��ف م��ن تراه من المخت�سين لت��ولي ذلك نيابة عنها.
ت�س��ع اللجن��ة المحلي��ة الإج��راءات اللازمة لمبا�س��رة مهام المتابعة الدوري��ة، وتزود مكتب - 3

المراقبة بن�سخة منها.

) م 28/10 (
في حال��ة البح��ث ال�س��ريري، ي��زود الباح��ث الرئي���س اللجن��ة المحلي��ة بتقري��ر دوري ع��ن - 1

البح��ث كل ثلاث��ة اأ�س��هر، وفي حال��ة البح��وث الأخرى، كل �س��تة اأ�س��هر.
يج��ب اأن يت�سم��ن التقري��ر ال��دوري التفا�سي��ل المتعلق��ة بالبح��ث والمراح��ل الت��ي م��ر به��ا، - 2

وعل��ى الباح��ث اأن يرف��ق ب��ه م��ا يثب��ت التزامه بالإج��راءات وال�سواب��ط المن�سو�س عليها 
في النظ��ام واللائحة.
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) م 29/10 (
في ح��ال ع��دم الت��زام الباح��ث الرئي���س بتق��ديم التقري��ر ال��دوري في موع��ده؛ تتخ��ذ اللجن��ة 

المحلي��ة الإج��راءات الآتية:
اإخط��ار الباح��ث الرئي���س خطيً��ا ب�س��رورة تق��ديم التقري��ر ال��دوري خ��لال مهل��ة زمني��ة - 1

تحدده��ا اللجنة.
اإذا لم يلت��زم الباح��ث الرئي���س بتق��ديم التقري��ر في المهل��ة المح��ددة، ج��از للجن��ة المحلي��ة - 2

تعلي��ق البح��ث اإلى ح��ين تق��ديم التقرير، مع اإخطار الباحث الرئي���س بذلك. 
في ح��ال تعلي��ق البح��ث، يج��ب عل��ى اللجن��ة مراجعت��ه تف�سيليً��ا والط��لاع عل��ى الوثائ��ق - 3

اللازم��ة للتاأك��د م��ن ع��دم ح��دوث تج��اوزات، واإل اتخذت ما تراه منا�س��بًا.
اإذا الت��زم الباح��ث الرئي���س بتق��ديم التقري��ر ال��دوري خ��لال مراجع��ة اللجن��ة المحلي��ة - 4

للبح��ث، ج��از للجن��ة اإنه��اء تعليق��ه، م��ع لف��ت نظ��ر الباح��ث اإلى ع��دم تك��رار ذلك.
في ح��ال ا�س��تمرار الباح��ث الرئي���س في تجاه��ل تق��ديم التقري��ر ال��دوري تحي��ل اللجن��ة - 5

المحلي��ة المو�س��وع اإلى مكت��ب المراقب��ة لعر�س��ه عل��ى لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات لتقري��ر 
اإيق��اف البح��ث واإق��رار م��ا ت��راه م��ن عقوبات.

) م 30/10 (
عل��ى الباح��ث الرئي���س واللجن��ة المحلي��ة الإب��لاغ ع��ن كل �س��رر ج�س��يم يح�س��ل في اأثن��اء - 1

البح��ث، اأو عق��ب انتهائ��ه، وذلك ح�س��ب الإج��راءات الآتية:
يُبل��غ الباح��ث الرئي���س اللجن��ة المحلي��ة والجه��ة الراعي��ة للبح��ث ف��ورًا ع��ن كل �س��رر 	    أ

ج�س��يم غ��ير متوق��ع يح�س��ل في اأثن��اء البح��ث اأو عق��ب انتهائ��ه، م��ع تزوي��د اللجن��ة 
المحلية بالمعلومات المتعلقة بحادثة ال�سرر، وتقدير الباحث لكونها مرتبطة بالبحث 

ب�س��ورة موؤك��دة اأو محتمل��ة اأو لي�س��ت مرتبطة به.
تُبل��غ اللجن��ة المحلي��ة مكت��ب المراقب��ة بحادث��ة ال�س��رر الج�س��يم والتفا�سي��ل المتعلق��ة 	    أ

به��ا باأ�س��رع م��ا يمك��ن اإم��ا كتابي��ا اأو هاتفيا بم��دة ل تتجاوز باأي حال اأربعًا وع�س��رين 
)24( �س��اعة من وق��وع الحادثة.

عل��ى الباح��ث الرئي���س واللجن��ة المحلي��ة الإب��لاغ ع��ن كل �س��رر غ��ير ج�س��يم يح�س��ل في - 2
اأثن��اء البح��ث اأو عق��ب انتهائ��ه وذل��ك ح�س��ب الإج��راءات الآتية:

يُبل��غ الباح��ث الرئي���س اللجن��ة المحلي��ة ع��ن كل �س��رر غ��ير ج�س��يم يح�س��ل في اأثن��اء 	    أ
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البح��ث اأو عق��ب انتهائ��ه وذل��ك خ��لال ف��ترة ل تزي��د عل��ى �س��بعة اأي��ام م��ن تاري��خ 
ح�سول��ه، م��ع تزوي��د اللجن��ة بالمعلوم��ات المتعلق��ة بحادث��ة ال�س��رر، وتقدي��ر الباح��ث 

لكونه��ا مرتبط��ة بالبح��ث ب�س��ورة موؤك��دة اأو محتمل��ة اأو لي�س��ت مرتبط��ة ب��ه.
تُبل��غ اللجن��ة المحلي��ة مكت��ب مراقب��ة اأخلاقي��ات البح��وث بحادث��ة ال�س��رر غ��ير 	    أ

الج�سيم والتفا�سيل المتعلقة بها اإما كتابيًا اأو هاتفيًا خلال فترة ل تتجاوز اأ�سبوعين 
م��ن تاري��خ الحادث��ة بح�س��ب اأهميتها.

عل��ى الباح��ث الرئي���س ت�سم��ين تقري��ره ال��دوري ال��ذي يقدم��ه اإلى اللجن��ة المحلي��ة - 3
الأ�س��رار المتوقع��ة اأو غ��ير المتوقع��ة جميعه��ا.

) م 31/10 (
اإذا تب��ين للجن��ة م��ن خ��لال المتابع��ة الدوري��ة للبح��ث وق��وع �س��رر غ��ير متوق��ع ن��اتج ع��ن - 1

البح��ث مبا�س��رةً ولم ي��رد ذك��ره في المق��ترح البحث��ي، ج��از له��ا اأن تتخ��ذ م��ا تراه منا�س��بًا 
لإيق��اف ال�س��رر بم��ا في ذل��ك تعلي��ق البحث.

اإذا ثب��ت للجن��ة المحلي��ة ع��دم ح�س��ول الباح��ث عل��ى الموافق��ات اللازم��ة؛ فعليه��ا تعلي��ق - 2
البح��ث واإحال��ة المو�س��وع اإلى مكت��ب المراقب��ة لعر�س��ه عل��ى لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات 

لإق��رار العقوب��ة الت��ي تراه��ا منا�س��بة عل��ى الباحث.
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة اإخط��ار رئي���س المن�س��اأة ع��ن اأي بح��ث يت��م تعليق��ه اأو اإحالت��ه اإلى - 3

مكت��ب المراقب��ة.

) م 32/10 (
يجوز للجنة المحلية اإعفاء الأبحاث الآتية من المتابعة الدورية:

الأبح��اث القائم��ة عل��ى درا�س��ة بيان��ات ومعلوم��ات �س��بق جمعه��ا، مت��ى توف��ر اأح��د - 1
ال�س��رطين الآتي��ين:

اإذا كانت متاحة ب�سكل عام وعلني.	    أ
اإذا كان��ت مدون��ة ب�س��كل ل يمك��ن م��ن خلال��ه التع��رف اإلى هوي��ة ال�س��خ�س م�س��در 	    أ

المعلومة.
الأبحاث التي ت�س��تمل على اختبارات تعليمية اأو اإجراءات م�س��حية، اأو اإجراء مقابلات - 2

اأو مراقبة ال�سلوك العام، اإل في احدى الحالتين التاليتين: 
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اإذا كان��ت المعلوم��ات ق��د �س��جلت بطريق��ة يمك��ن م��ن خلاله��ا التع��رف عل��ى هوي��ة 	    أ
ال�س��خ�س م�س��در المعلوم��ة.

اإذا كان��ت الم�س��اركة في البح��ث �س��توؤدي اإلى وق��وع �س��خ�س خ��ارج البح��ث تح��ت 	    أ
الم�س��وؤولية الجنائي��ة اأو المدني��ة اأو �س��توؤدي اإلى الإ�س��رار الم��الي اأو الوظيف��ي ب��ه.

الأبحاث التي تجرى لأغرا�س تعليمية.- 3

) م 33/10 (
م��ع مراع��اة م��ا تن���س عليه الفق��رة الآتية رقم )2(، تُجري اللجنة المحلية متابعة دورية - 1

للاأبح��اث بن��اءً عل��ى التقاري��ر الدوري��ة المرفوع��ة من الباحث الرئي���س وفقً��ا للاإجراءات 
التي ت�سعها في هذا ال�س��اأن.

ا�س��تثناءً مم��ا تن���س علي��ه الفق��رة ال�س��ابقة رقم )1(، يج��وز للجنة المحلي��ة اإعفاء بع�س - 2
البحوث التي �سبق اأن وافقت عليها من التقييم الدوري في اأي من الحالت الآتية:

اإذا كان اله��دف الوحي��د م��ن ا�س��تمرار البح��ث ه��و المتابعة طويلة المدى للاأ�س��خا�س 	    أ
الذين �ساركوا فيه ولم يظهر اأي خطر اإ�سافي في البحث.

اإذا اأو�س��ك البح��ث عل��ى النته��اء ولم يتب��ق من��ه اإل تحلي��ل المعلوم��ات وا�س��تخلا�س 	    أ
النتائج.

ت�س��در اللجن��ة المحلي��ة بع��د اإج��راء التقيي��م ال��دوري للبح��ث ق��رارًا يت�سم��ن موافقتها اأو - 3
رف�سها ل�س��تمرار البحث محل التقييم.

) م 34/10 (
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة في ح��ال ع��دم موافقته��ا عل��ى ا�س��تمرار البح��ث بع��د اإج��راء المتابع��ة 
الدورية؛ تعليق البحث، وذلك دون الإخلال بحقها في ال�س��ماح بتمديد مدة العلاج اإذا كان 

توقف��ه المفاج��ئ �س��ارًا ب�سح��ة ال�س��خ�س ال��ذي يُجرى علي��ه البحث.

) م 35/10 (
للباح��ث في ح��ال تعلي��ق بحث��ه؛ اأن يتق��دم للجن��ة المحلي��ة بطل��ب اإع��ادة النظ��ر في ق��رار - 1

التعلي��ق، عل��ى اأن يرف��ق بطلب��ه م�س��وغات ذلك.
تنظر اللجنة المحلية في هذا الطلب في اجتماع يعقد لهذا الغر�س اأو في اأقرب اجتماع لها.- 2
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) م 36/10 (
عل��ى الباح��ث الرئي���س عن��د النته��اء م��ن البحث اإعداد تقريره النهائي، وت�س��ليم ن�س��خة منه 

اإلى اللجنة المحلية مع اأي من�سورات علمية متعلقة به اإن وجدت.  

) م 37/10 (
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة الحتف��اظ ب�س��جلات اإ�س��هاماتها في مج��ال متابع��ة وتقيي��م البح��وث 

تت�سم��ن:
ن�سخة من جميع المقترحات البحثية التي قيمتها اللجنة م�سحوبة بنتائج التقييم.- 1
ن�س��خة م��ن وثيق��ة "الموافق��ة بع��د التب�س��ير" الت��ي اعتمدته��ا اللجن��ة والتقاري��ر الدوري��ة - 2

عن �س��ير البحث.
�س��ورة م��ن تقاري��ر ح�س��ر الأ�س��رار الت��ي لحق��ت بال�س��خ�س ال��ذي يُج��رى علي��ه البح��ث - 3

اإن وجدت.
بيان بالأ�سباب التي دعت اللجنة المحلية اإلى رف�س مقترح البحث اأو طلب تعديله.- 4
�سور لفعاليات المتابعة والتقييم الدوري.- 5
�سور لكل المرا�سلات بين اللجنة والباحث الرئي�س.- 6
بي��ان ع��ن المعلوم��ات الجدي��دة المهم��ة الت��ي قدم��ت لل�س��خ�س ال��ذي يُج��رى علي��ه البح��ث - 7

تت�سم��ن جمي��ع التفا�سي��ل ال�سروري��ة لكيفي��ة الح�سول على موافقته عل��ى اإجراء البحث.

) م 38/10 (
ترفع اللجنة المحلية تقريرًا �سنويًا لمكتب المراقبة التابع للجنة الوطنية، يت�سمن:

اأي تغيُرات تطراأ على  ت�سكيلها.- 1
قائم��ة بالأبح��اث الت��ي تول��ت درا�س��تها وموقفه��ا منه��ا �س��واء بالرف���س اأو القب��ول اأو - 2

التعلي��ق م��ع تو�سي��ح الأ�س��باب.
اأي ن�س��اطات علمية قامت بها �س��واء الن�س��رات العلمية اأو اإقامة ور���س العمل والحلقات - 3

والندوات. 
اأي معلومات اأخرى يرى مكتب المراقبة اأهمية ت�سمينها التقرير.- 4
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) م 39/10 (
يحق لأي ع�سو من فريق البحث التظلم ب�سكوى يرفعها اإلى اللجنة المحلية.

تنظ��ر اللجن��ة المحلي��ة في ال�س��كوى المرفوع��ة في اجتماعها التالي اأو اجتم��اع خا�س يدعو اإليه 
رئي�س اللجنة.

) م 40/10 (
يح��ق للباح��ث الرئي���س عن��د وج��ود خ��لاف م��ع اللجن��ة المحلي��ة التظل��م ب�س��كوى يرفعه��ا اإلى 

مكت��ب المراقبة.
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الف�صل ال�صابع: الموافقة بعد التب�صر

المادة الحادية ع�صرة: )من النظام(
ل يج��وز لأي باح��ث مبا�ص��رة البح��ث عل��ى اأي اإن�ص��ان قب��ل الح�ص��ول من��ه اأو م��ن ولي��ه عل��ى 

الموافقة بعد التب�صر وفق الإجراءات التي تحددها اللائحة.
 

) م 1/11 (
تعتم��د اللجن��ة المحلي��ة نموذجً��ا ي�س��مى " نم��وذج الموافق��ة بع��د التب�س��ير"، يرفق��ه الباح��ث 
الرئي���س - بع��د ا�س��تكمال بيانات��ه - م��ع المق��ترح البحث��ي المقدم منه للجن��ة المحلية، ول يجوز 
للباحث ا�س��تخدام اأي م�س��تند اأو نموذج اآخر للح�سول على " الموافقة بعد التب�سير" ويجب 
على الباحث توفير جميع المعلومات المتعلقة بالبحث لل�س��خ�س الذي �س��يُجرى عليه البحث، 
واأن تت�سم��ن ه��ذه المعلوم��ات اله��دف م��ن البح��ث، والخط��ر المحتم��ل والمنفع��ة المتوقع��ة م��ن 

البح��ث اإن وجدت.

) م 2/11 (
يجب اأن يت�سمن نموذج "الموافقة بعد التب�سير" ما يلي:

عب��ارة بخ��ط وا�س��ح في اأعل��ى ال�سفح��ة الأولى من��ه، م�سمونه��ا: )اأن��تَ مدع��و، اأن��تِ - 1
مدع��وة( م��ن قب��ل )ا�س��م الباح��ث الرئي���س( اإلى الم�س��اركة في بح��ث علم��ي.

عنوان البحث.- 2
ا�سم المن�ساأة التي اعتمدت البحث.- 3
اأهداف البحث.- 4
و�سف لأية منفعة قد يتوقع اأن يح�سل عليها ال�سخ�س مو�سع البحث.- 5
و�سف لأي خطر اأو �سرر متوقع قد يلحق بال�سخ�س مو�سع البحث اأو بالمجتمع.- 6
و�سف لطرق العلاج البديلة المتوافرة خارج نطاق البحث اإن وجدت.- 7
بي��ان بدرج��ة المحافظ��ة عل��ى �س��رية المعلوم��ات الت��ي يمك��ن اأن ت��وؤدي اإلى تحدي��د هوي��ة - 8

ال�س��خ�س ال��ذي �س��يجرى علي��ه البح��ث، م��ع اإق��رار الباح��ث باللت��زام بالمحافظ��ة عل��ى 
�سريتها.

تو�سي��ح لجمي��ع الإج��راءات والمعالج��ات الطبي��ة التابع��ة للبح��ث اأو التي يتق��رر اإجراوؤها - 9
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ب�سببه فقط اإن وجدت.
مدة اإجراء البحث. - 10
تو�سيح للمطلوب من ال�سخ�س مو�سع البحث.- 11
تو�سي��ح ن��وع العين��ات الت��ي �س��توؤخذ م��ن ال�س��خ�س مو�س��ع البح��ث وكميته��ا، وكيفي��ة - 12

ا�ستخدامها اإن وجدت مع الإلتزام بالتخل�س من العينات الزائدة عن الحاجة بالطرق 
العلمي��ة المتع��ارف عليها.

عب��ارة تن���س �سراح��ة عل��ى اأن: "الم�س��اركة في البح��ث اأم��ر طوع��ي، واأن رف���س الم�س��اركة - 13
ل��ن يترت��ب علي��ه اأي��ة عقوبة اأو خ�س��ارة لمنفعة ي�س��تحقها ال�س��خ�س مو�سع البحث ب�س��بب 
اآخ��ر، واأن لل�س��خ�س مو�س��ع البح��ث الح��ق في الن�س��حاب م��ن البح��ث في اأي��ة مرحلة من 

مراحله دون اأن يتعر�س لخ�س��ارة اأو فوات منفعة ي�س��تحقها لأي �س��بب".
تو�سي��ح المخاط��ر اأو الأ�س��رار الت��ي يمك��ن اأن تترت��ب عل��ى الن�س��حاب م��ن البح��ث اإن - 14

وجدت.
تعهد الباحث باأن ال�سخ�س مو�سع البحث )الم�سارك - المتطوع( �سيحاط علمًا بجميع - 15

المعلوم��ات الت��ي ق��د ت�س��تجد خ��لال م��دة اإج��راء البحث، الت��ي يمكن اأن توؤث��ر معرفته بها 
في ا�س��تمرار م�س��اركته في البح��ث، كظه��ور اأ�س��رار اأو اختلاط��ات لم تذك��ر في "الموافق��ة 

بعد التب�سير" مثلًا.
اأرق��ام وعناوي��ن ات�س��ال تمك��ن ال�س��خ�س مو�س��ع البح��ث م��ن الح�س��ول عل��ى اأي��ة - 16

معلوم��ات تتعل��ق بالبح��ث، اأو بحقوق��ه، اأو التبلي��غ في ح��ال اإ�سابت��ه ب�س��رر، ويج��ب اأن 
ت�س��تمل تل��ك الأرق��ام والعناوي��ن عل��ى اأرق��ام ات�س��ال بكل م��ن اللجنة المحلي��ة، والباحث، 

وعناوي��ن الري��د الإلك��تروني لهم��ا.
توقي��ع ال�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البح��ث )ذك��رًا كان اأو اأنث��ى( اأو ولي��ه، والباح��ث، - 17

واأي �س��خ�س يج��ب اأن يوق��ع عل��ى النم��وذج وفقًا لما تق�سي ب��ه اأحكام النظام واللائحة.
تاريخ الموافقة ومكانها.- 18
كيفي��ة تعوي���س ال�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البح��ث في ح��ال وق��ع �س��رر ن��اتج ع��ن - 19

اإج��راء البح��ث علي��ه.
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المادة الثانية ع�صرة: )من النظام(
عن��د اأخ��ذ الموافق��ة بع��د التب�ص��ر، عل��ى الباح��ث اأن يو�ص��ح ���� بطريق��ة مفهوم��ة ���� للاإن�ص��ان 
ال��ذي يج��رى علي��ه البح��ث اأو لولي��ه، جمي��ع النتائ��ج المحتمل��ة، بم��ا فيه��ا النتائ��ج غ��ر 

الحمي��دة الناتج��ة م��ن الرج��وع ع��ن الموافق��ة بع��د التب�ص��ر اإن وج��دت.

) م 1/12 (
عن��د ال�س��روع في الح�س��ول عل��ى "الموافق��ة بعد التب�سير"، يجب عل��ى الباحث، في جميع - 1

الأحوال، مراعاة ما يلي:
اأن ي�س��رح لل�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البح��ث )اأو ولي��ه في ح��ال ع��دم العت��داد 	    أ

باأهليت��ه( باأ�س��لوب وا�س��ح ومب�س��ط ومفه��وم وجهً��ا لوج��ه المعلوم��ات ال��واردة في 
نموذج"الموافق��ة بع��د التب�س��ير".

اأن يكون ال�س��رح متنا�س��بًا مع الم�س��توى العلمي لل�س��خ�س الذي �سيُجرى عليه البحث 	    أ
)اأو وليه في حال عدم العتداد باأهليته(، وثقافته وقدرته على الفهم.

اأن ي�س��رح اأي��ة معلوم��ة اإ�سافي��ة لم ت��رد في نم��وذج "الموافق��ة بع��د التب�س��ير"، اإذا 	    أ
تطل��ب الأم��ر ذلك.

اأن يجي��ب ع��ن اأي ا�ستف�س��ار يطرح��ه ال�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البح��ث )اأو 	    أ
ولي��ه في ح��ال ع��دم العت��داد باأهليت��ه(.

اإل يت�س��رع في الح�س��ول عل��ى الموافق��ة، واأل ي�س��تخدم اأ�س��لوب الإك��راه اأو الإغ��راء 	    أ
للح�س��ول عليها.

اأن يتاأك��د- بالأ�س��لوب المنا�س��ب- م��ن اأن ال�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البحث )اأو 	    أ
ولي��ه في ح��ال ع��دم العتداد باأهليته( قد ا�س��توعب جمي��ع المعلومات التي طُرحت - 

قب��ل توقيع��ه على نموذج "الموافقة بعد التب�سير".
��ا، يت��ولى �س��خ�س اخ��ر غ��ير - 2 اإذا كان ال�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البح��ث مري�سً

الطبي��ب المعال��ج اأخ��ذ "الموافق��ة بع��د التب�س��ير"، عل��ى اأن يك��ون عل��ى اإلم��ام ت��ام بالبح��ث 
وق��ادر عل��ى الإجاب��ة ع��ن ت�س��اوؤلت المري���س.
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) م 2/12 (
ل يج��وز اأن يت�سم��ن نم��وذج "الموافق��ة بع��د التب�س��ير" اأو ال�س��رح ال��ذي يقدم��ه الباح��ث 
للح�س��ول عل��ى الموافق��ة، اأي��ة عبارة تعفي الباحث اأو )المن�س��اأة( من الم�س��وؤولية تجاه اأي خطاأ 

اأو �س��رر غ��ير متوق��ع يح��دث في اأثن��اء البح��ث.
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المادة الثالثة ع�صرة: )من النظام(
توثق الموافقة بعد التب�صر وفقًا لل�صروط والإجراءات التي تحددها اللائحة.

) م 1/13 (
يج��وز للجن��ة المحلي��ة اأن تكل��ف اأح��د الأ�س��خا�س الموؤهل��ين بح�س��ور المقابل��ة الت��ي يت��م فيه��ا 
�س��رح نم��وذج "الموافق��ة بع��د التب�س��ير" اإذا وجدت �سرورة للتاأكد من تطبي��ق اأحكام النظام 
واللائح��ة، وفي تل��ك الحال��ة ي�س��ارك ه��ذا ال�س��خ�س في التوقي��ع عل��ى نم��وذج الموافق��ة عن��د 

اإتمامها.

) م 2/13 (
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة التاأك��د م��ن �س��لامة اإج��راءات الح�س��ول عل��ى "الموافقة بع��د التب�سير"، 
واأن تكل��ف م��ن يراق��ب �س��دور ه��ذه الموافق��ة، والتاأك��د م��ن اأن ال�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى عليه 

البح��ث كام��ل الأهلي��ة وذل��ك دون الإخ��لال باأحكام البح��ث على القا�سر وناق���س الأهلية.

 ) م 3/13 (
الح�س��ول عل��ى "الموافق��ة بعد التب�سير" م�س��وؤولية الباحث الرئي���س، وله اأن يفو�س اأحد - 1

م�س��اعديه مم��ن لديه��م اإلم��ام كام��ل بجوان��ب البحث وي�س��تطيعون الإجابة عن ت�س��اوؤلت 
ال�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البح��ث، في الح�س��ول عليه��ا.

اإذا تع��ذر عل��ى الباح��ث الرئي���س اأو اأح��د م�س��اعديه اتخ��اذ اإج��راءات الح�س��ول عل��ى - 2
"الموافقة بعد التب�سير"، جاز للباحث الرئي�س تقديم طلب اإلى اللجنة المحلية لتفوي�س 
�س��خ�س اآخ��ر م��ن فري��ق البح��ث اأو على دراي��ة به، اتخاذ تلك الإج��راءات، وللجنة قبول 
ه��ذا الطل��ب اأو رف�س��ه بن��اء عل��ى الم�س��وغات المقدم��ة م��ن الباح��ث الرئي���س، وفي ح��ال 
الموافق��ة، يج��ب عل��ى اللجن��ة التاأك��د من اأن م��ن يح�سل عليها على معرف��ة كاملة بجميع 

جوان��ب البح��ث وعنا�س��ر النم��وذج الم�س��ار اإليه��ا في الم��ادة )م 2/11( م��ن اللائح��ة.

) م 4/13 (
ا �سحيحًا، نموذج الموافقة بعد التب�سير - 1 يحرر الباحث الرئي���س، اأو من يفو�سه تفوي�سً

من ثلاث ن�سخ؛ يحتفظ الباحث الرئي�س باإحداها، وت�سلم الأخرى اإلى ال�سخ�س الذي 
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�س��يُجرى علي��ه البح��ث، وتحف��ظ الثالث��ة لدى اللجنة المحلي��ة اأو في ملف المري�س في حالة 
البحث ال�سريري.

��ا، وج��ب توثي��ق ح�سول الباح��ث على "الموافقة - 2 اإذا كان ال�س��خ�س مو�س��ع البح��ث مري�سً
بعد التب�سير" في ملفه الطبي.
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المادة الرابعة ع�صرة: )من النظام(
م��ع مراع��اة م��ا تق�ص��ي ب��ه الم��ادة )الحادي��ة ع�ص��رة( م��ن ه��ذا النظ��ام، يج��وز للجن��ة المحلي��ة 
اأن تواف��ق عل��ى اإج��راء البح��ث دون الح�ص��ول عل��ى الموافق��ة بع��د التب�ص��ر ؛ اإذا كان م��ن 
غ��ر الممك��ن رب��ط المعلوم��ات الت��ي �ص��يح�صل عليه��ا الباح��ث م��ن ال�ص��جلات اأو العين��ات 
الحيوي��ة المر�صي��ة )الباثولوجي��ة( بال�ص��خ�ض ال��ذي كان م�ص��درًا له��ا، اأو كان��ت النتائ��ج 

المتعلق��ة بالأف��راد متواف��رة للعام��ة.

) م 14 /1 (
يج��وز للجن��ة المحلي��ة الموافق��ة عل��ى اإجراء البح��ث دون الح�سول على الموافق��ة بعد التب�سير 

اإذا توفرت ال�سروط الم�سار اإليها في المادة )م32/10( من اللائحة.
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الف�صل الثامن: البحث العلمي على الإن�صان

المادة الخام�صة ع�صرة: )من النظام(
م�ص��بوقًا  يك��ون  واأن  وا�صح��ة،  علمي��ة  لأه��داف  الإن�ص��ان  عل��ى  البح��ث  يك��ون  اأن  يج��ب 

بتج��ارب معملي��ة كافي��ة عل��ى الحي��وان اإذا كان��ت طبيع��ة البح��ث تقت�ص��ي ذل��ك.

) م 1/15 (
يخ�سع اأي مقترح بحثي لموافقة اللجنة المحلية.- 1
على اللجنة التاأكد من الأهداف العلمية للبحث.- 2
عل��ى الباح��ث الح�س��ول عل��ى "الموافق��ة بع��د التب�س��ير" م��ن ال�س��خ�س الخا�س��ع للبح��ث - 3

وفقً��ا لأح��كام النظام واللائحة.

) م 2/15 (
ي�سترط قبل اإجراء البحث ال�سريري على الإن�سان ما يلي:

اأن يحدد الباحث اأهدافه ومنهجيته ب�سكل وا�سح ومحدد ودقيق.- 1
اأن ت�سبقه تجارب كافية على الحيوان اإذا كانت طبيعة البحث تتطلب ذلك.- 2
اأن ل يكون الخطر المحتمل اأكر من المنفعة المتوقعة.- 3

) م 3/15 (
يج��ب اأن تك��ون العملي��ات الجراحي��ة التجريبي��ة والأبح��اث الطبية التجريبية غير الم�س��بوقة، 
متفق��ة م��ع ال�سواب��ط والمعاي��ير المن�سو�س عليها في الأنظمة واللوائح المعمول بها في المملكة، 

والإتفاقيات ذات ال�سلة التي تكون المملكة طرفًا فيها.

) م 4/15 (
يج��ب اأن يك��ون الباح��ث اأو الفري��ق البحث��ي ال��ذي �س��يُجري العملي��ات الجراحي��ة التجريبي��ة 

��ا وعل��ى ق��در كاف من الخرة والكف��اءة العلمية. والأبح��اث الطبي��ة التجريبي��ة متخ�س�سً
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المادة ال�صاد�صة ع�صرة: )من النظام(
يج��ب اأن تك��ون م�صلح��ة الإن�ص��ان ���� ال��ذي يج��رى علي��ه البح��ث ���� المتوقع��ة اأو المنتظ��رة م��ن 

اإج��راء التجرب��ة اأو البح��ث العلم��ي علي��ه اأك��بر من ال�ص��رر المحتمل حدوثه. 

) م 1/16 (
يج��ب عل��ى الباح��ث تقدي��ر حجم المنفعة المتوقعة للاإن�س��ان مو�سع البح��ث وما اإذا كانت - 1

اأكر من الخطر المحتمل، وفق تقويم علمي يجريه الباحث ويقدمه اإلى اللجنة المحلية.
اإذا تب��ين للجن��ة المحلي��ة اأن الخط��ر المحتم��ل وقوع��ه عل��ى الإن�س��ان مو�س��ع البح��ث اأك��ر - 2

م��ن المنفع��ة المتوقع��ة، وج��ب عليه��ا اأن ترف�س اإعط��اء الموافقة على اإج��راء البحث.  
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة التاأك��د- م��ن خ��لال التقاري��ر الدوري��ة الت��ي يقدمه��ا الباح��ث- م��ن - 3

اأن المنفع��ة المتوقع��ة مازال��ت اأكر م��ن الخطر المحتمل.

) م 2/16 (
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة- قب��ل الموافق��ة عل��ى اإج��راء البح��ث عل��ى الإن�س��ان- التاأك��د م��ن - 1

الت��زام الباح��ث بمراع��اة ح��ق الإن�س��ان مو�س��ع البح��ث في الحي��اة الطبيعي��ة، و�س��لامة 
ج�س��ده م��ن اأن��واع الأذى الم��ادي والمعن��وي جميعه��ا، وع��دم الم�سا���س ب��ه كليً��ا اأو جزئيً��ا اإل 
بموافقت��ه وبم��ا يتف��ق م��ع اأح��كام ال�س��ريعة الإ�س��لامية والأنظم��ة المرعي��ة، وي�س��مل ذل��ك 
جميع اأع�ساء الج�سم والعنا�سر المكونة لها من الأن�سجة والخلايا الحية، �سواء اأكانت 

مت�سل��ة اأم منف�سل��ة.
ل يج��وز للباح��ث اأو الفري��ق البحث��ي اإج��راء اأي تدخ��ل طب��ي عل��ى الإن�س��ان لأغرا���س - 2

بحثي��ة لي���س فيه��ا منفع��ة متوقع��ة ل��ه.
يج��ب الح�س��ول عل��ى موافق��ة الجه��ات الحكومي��ة المعني��ة في الح��الت الت��ي تك��ون له��ا - 3

علاق��ة بها.
يج��وز للجن��ة المحلي��ة اأو لمكت��ب مراقب��ة اأخلاقي��ات البح��وث فر�س قي��ود اإ�سافية على اأي - 4

بحث على الإن�سان اإذا كان اإجراوؤه يمكن اأن يعر�س ال�سخ�س مو�سع البحث للخطر.

) م 3/16 (
يح��ق للاإن�س��ان مو�س��ع البح��ث المطالب��ة بالتعوي���س ع��ن اأي �س��رر ج��راء البح��ث علي��ه ع��ن 
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طري��ق �س��كوى يرفعه��ا اإلى اللجن��ة المحلي��ة، وفي ح��ال ع��دم وج��ود تج��اوب من اللجن��ة المحلية 
ج��از ل��ه اأن يرف��ع ال�س��كوى  لمكت��ب المراقب��ة مبا�س��رة.
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المادة ال�صابعة ع�صرة: )من النظام(
ل يج��وز للباح��ث ا�ص��تغلال ظ��روف الإن�ص��ان ���� ال��ذي يج��ري علي��ه البح��ث ���� ب��اأي �ص��كل م��ن 

الأ�ص��كال، واأل يكون تحت اأي نوع من الإكراه اأو ال�ص��تغلال. 

) م 1/17 (
تُراعى اأحكام المواد )م1/24( )م2/24( و)م1/25( )م2/25( من اللائحة.
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المادة الثامنة ع�صرة: )من النظام(
تُبن��ى الموافق��ة عل��ى اإج��راء البح��ث عل��ى الإن�ص��ان عل��ى مراع��اة حق��ه في الحي��اة الطبيعي��ة،  

و�ص��لامته من اأنواع الأذى جميعها ، وفقًا لأحكام ال�ص��ريعة الإ�ص��لامية.

) م 1/18 (
تُراع��ى اأح��كام الموافق��ة بع��د التب�س��ير و�سوابطه��ا الم�س��ار اإليه��ا في الم��ادة الحادي��ة ع�س��ر من 

النظ��ام، وكذل��ك الم��واد )م17/10( و)م1/11( )م2/11( من اللائحة.
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المادة التا�صعة ع�صرة: )من النظام(
ل يجوز للباحث ا�صتغلال الإن�صان �� الذي يجري عليه البحث �� لأجل الإتجار بالأم�صاج 
واللقائ��ح الآدمي��ة اأو الأع�ص��اء اأو الأن�ص��جة اأو الخلاي��ا الب�ص��رية اأو اأجزائه��ا اأو البيان��ات 

الوراثي��ة م��ن الم�ص��تقات والمنتجات الآدمية. 

) م 1/19 (
ل يج��وز للباح��ث ا�س��تغلال الإن�س��ان مو�س��وع البح��ث -اأو اأي ج��زء من��ه �س��واء كان��ت اأم�س��اج 
اأو لقائ��ح اآدمي��ة اأو اأي ع�س��و م��ن اأع�سائ��ه اأو الأن�س��جة اأو الخلاي��ا الب�س��رية اأو اأجزائه��ا اأو 
البيانات الوراثية من الم�ستقات والمنتجات الآدمية  اأو �سور الأ�سخا�س- بغر�س الإتجار بها.

) م 2/19 (
في ح��ال ثب��وت مخالف��ة الباح��ث لم��ا ورد في الم��ادة )م 1/19( م��ن اللائح��ة، تُطب��ق في 
حق��ه العقوب��ات المنا�س��بة والمن�سو���س عليه��ا في النظ��ام واللائحة، واأنظم��ة مكافحة الإتجار 

بالأع�س��اء الب�س��رية، بم��ا ل يتعار���س م��ع الأح��كام ال�س��رعية.
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المادة الع�صرون : )من النظام(
يج��وز عن��د ا�ص��تئ�صال ع�ص��و لغر���ض طب��ي بح��ت ال�ص��تفادة من��ه في البح��ث العلم��ي بع��د 

اأخ��ذ الموافق��ة بع��د التب�ص��ر. 

) م 1/20 (
م��ع مراع��اة الأح��كام ال��واردة في النظ��ام واللائح��ة ب�س��اأن اأخ��ذ الموافق��ة بع��د التب�س��ير، 
يجوز ال�س��تفادة من الأع�ساء الب�س��رية الم�س��تاأ�سلة لأ�س��باب طبية، في البحث العلمي، بما ل 

يتعار���س م��ع اأح��كام النظ��ام واللائحة.

) م 2/20 (
عن��د اإج��راء بح��ث علم��ي عل��ى عين��ات ا�س��تُخرجت �س��ابقًا لغر���س بحث��ي اآخ��ر اأو غر�س طبي 
بحت وكان ما يزال بالإمكان ربطها بم�سدرها يتعين الح�سول على موافقة ال�سخ�س الذي 

ا�ستُخرجت منه قبل اإجراء البحث عليها.

) م 3/20 (
عن��د اإج��راء بح��ث علم��ي عل��ى عين��ات ا�س��تُخرجت �س��ابقًا لغر���س بحث��ي اآخ��ر اأو غر�س طبي 
بح��ت ولم يع��د بالإم��كان ربطه��ا بم�سدره��ا فيمك��ن اأن يُكتف��ى بموافق��ة اللجن��ة المحلي��ة عل��ى 

البحث.
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المادة الحادية والع�صرون: )من النظام(
ل يج��وز اإج��راء الأبح��اث عل��ى اللقائ��ح الآدمي��ة والأم�ص��اج والأجن��ة، اإل وف��ق ال�صواب��ط 

الت��ي تحدده��ا اللائحة.

) م 1/21 (
ل يجوز اإجراء الأبحاث على اللقائح الآدمية والأم�ساج اإل وفق ال�سوابط الآتية:

اأن تك��ون الممار�س��ات المبين��ة في مق��ترح البح��ث متفق��ة م��ع اأح��كام ال�س��ريعة الإ�س��لامية - 1
والأ�سول الطبية المتعارف عليها، واأن يكون البحث م�سوغًا من حيث احتمال م�ساهمته 

في المعرف��ة الطبي��ة اأو التطبيقات التقنية.
اأن يك��ون الباح��ث ق��د ح�س��ل عل��ى "الموافق��ة بع��د التب�س��ير" م��ن مق��دم اللقائ��ح اأو - 2

الأم�س��اج وفقً��ا لم��ا تن���س علي��ه الم��ادة الحادي��ة ع�س��رة م��ن النظ��ام.
اأن يوف��ر الباح��ث جمي��ع المعلوم��ات المتعلق��ة بالبح��ث لمقدم��ي اللقائ��ح والأم�س��اج - - 3

واأزواجهم اإن وجدوا- ويجب اأن تت�سمن المعلومات المقدمة �سرحًا وافيًا للخطر المحتمل 
والمنفع��ة المتوقع��ة م��ن البحث.

) م 2/21 (
في ح��ال اإج��راء البح��ث عل��ى اللقائ��ح اأو الأم�س��اج الب�س��رية، على الباحث اأن ي�س��جل- بدقة- 
كل البيان��ات والمعلوم��ات اللازم��ة ع��ن ال�س��خ�س ال��ذي �س��يُجرى علي��ه البح��ث وكل م��ن ل��ه 
علاقة باللقائح اأو الأم�ساج محل البحث، وكل النتائج التي تتحقق من البحث، واأن يحتفظ 
ب�س��جلات تثبت ذلك لمدة خم���س �س��نوات على الأقل من تاريخ اإنهاء البحث، وعليه اأن يقدم 

تقاري��ر دوري��ة حول البح��ث اإلى اللجنة المحلية.

) م 3/21 (
ل يجوز اإجراء بحث على الأجنة الب�سرية اإل لتحقيق اأحد الأغرا�س الآتية:

اإيج��اد ع��لاج لم�س��كلات الإنج��اب، وفي ه��ذه الحال��ة يج��ب اأن يُج��رى البح��ث في من�س��اأة - 1
معتم��دة لعلاج تلك الم�س��كلات.

اإجراء تجربة جديدة يتوقع اأن تعود بالمنفعة على الأجنة الب�سرية.- 2
اكت�ساب معرفة جديدة حول حالة الأجنة اإن لم يكن من المحتمل تحقيق منفعة مبا�سرة منها.- 3
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) م 4/21 (
يج��ب اأن ي�س��تمل مق��ترح البح��ث المتعل��ق بالأجن��ة الب�س��رية عل��ى م��ا يفي��د اأن المنفع��ة المتوقع��ة 
م��ن البح��ث ل يمك��ن اأن تتحق��ق دون ا�س��تخدامها، واأن��ه ق��د �س��بق تحقيق منفعة م�س��ابهة من 
خلال اإجراء بحث على الحيوان، واأن البحث م�سوغ من حيث اأثره في تح�سين تقنيات العلاج 

اأو المعرفة عن الأمرا�س الب�س��رية.

) م 5/21 (
على الباحث ا�ستخدام الحد الأدنى من الأجنة لتحقيق اأهداف البحث.

) م 6/21 (
في حال��ة الأبح��اث الت��ي تج��رى به��دف اكت�س��اب معرف��ة جدي��دة، يج��ب اأن يق��دم الباحث اإلى 

اللجن��ة المحلي��ة م��ا يفيد اأن الخطر المحتمل على الجنين �سئيل للغاية.

) م 7/21 (
عل��ى الباح��ث اإع��داد �س��جلات لم�س��در كل جن��ين والحتف��اظ به��ا، ونتائ��ج ا�س��تخدامه في 

البح��ث، وعلي��ه تق��ديم تقاري��ر دوري��ة ح��ول البح��ث اإلى اللجن��ة المحلي��ة.

) م 8/21 (
عل��ى الباح��ث اللت��زام بم��ا ت�سع��ه اللجن��ة الوطني��ة م��ن �سواب��ط واإج��راءات تتعل��ق بالبح��ث 

عل��ى الخلاي��ا الجذعي��ة واللقائ��ح والأم�س��اج والأجنة.
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المادة الثانية والع�صرون: )من النظام(
يحظر القيام باإجراء البحث من اأجل ا�صتن�صال الإن�صان.

) م 1/22 (
ل يج��وز للباح��ث اإج��راء بح��ث عل��ى ال�ستن�س��ال )الإ�ستن�س��اخ( الب�س��ري وم��ا ينت��ج عن��ه م��ن 
تطبيق��ات تكاثري��ة وبحثي��ة، وذل��ك للم�س��ار والمحاذير ال�س��رعية والأخلاقي��ة وال�سحية التي 

تنت��ج عن��ه، الت��ي تع��د اأ�س��د �س��ررًا وخطرًا على الب�س��رية من الفوائ��د المرجوة منه.
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المادة الثالثة والع�صرون: )من النظام(
يج��وز اإج��راء البح��ث عل��ى الأن�ص��جة والخلاي��ا الحي��ة والأج��زاء المنف�صل��ة، وي�ص��مل ذل��ك 
الخلايا الجذعية الم�صتخل�صة من الحبل ال�صري اأو الخلايا الجذعية الكهلة، وذلك بعد 

اأخ��ذ الموافق��ة بعد التب�صر.

) م 1/23 (
م��ع  مراع��اة الأح��كام وال�سواب��ط المن�سو�س عليها في النظام ولئحته التنفيذية والتعليمات 
ال�سادرة عن اللجنة الوطنية، يجوز اإجراء البحث على الأن�سجة والخلايا الحية والأجزاء 
المنف�سل��ة، وي�س��مل ذل��ك الخلاي��ا الجذعي��ة الم�س��تخل�سة م��ن الحب��ل ال�س��ري اأو الخلاي��ا 

الجذعي��ة الكهل��ة وذلك با�س��تيفاء ال�س��روط الآتية:
ل يج��وز ا�ستن�س��ال الأجن��ة لغر���س الح�س��ول عل��ى الخلاي��ا الجذعي��ة وا�س��تخدامها في - 1

مج��ال الأبحاث.
ل يج��وز ا�س��تخدام فائ���س البوي�س��ات المخ�سب��ة خ��ارج الرح��م اأو الملقح��ة عم��دًا ب��ين - 2

بُيي�س��ة وحي��وان من��وي م��ن مترع��ين  للاأغرا���س العلاجية اأو في مج��ال اأبحاث الخلايا 
الجذعية.

ل يج��وز الت��رع بالنط��ف المذك��رة اأو الموؤنث��ة �س��واء كان��ت حيوان��ات منوي��ة اأو بوي�س��ات، - 3
لإنت��اج بوي�س��ات مخ�سب��ة تتح��ول بع��د ذل��ك اإلى جن��ين به��دف الح�س��ول عل��ى الخلاي��ا 

الجذعي��ة منه.
يج��وز النتف��اع بالخلاي��ا الجذعي��ة الجنيني��ة الم�س��تمدة م��ن الأجن��ة المجُه�س��ة لأ�س��باب - 4

علاجي��ة، اأو الأجن��ة ال�س��اقطة والت��ي لم تنف��خ فيه��ا ال��روح بع��د، �س��واء في الأبح��اث اأو 
التج��ارب العلمي��ة والمعملي��ة وفقً��ا لل�سواب��ط ال�س��رعية المعم��ول به��ا بالمملك��ة.

يج��وز نق��ل الخلاي��ا الجذعي��ة الجنيني��ة في ح��ال الجن��ين المي��ت، والنتف��اع به��ا في مجال - 5
الأبحاث.

يج��وز ا�س��تخدام الخلاي��ا الجذعي��ة الموج��ودة في الإن�س��ان البال��غ، اإذا كان اأخذه��ا من��ه - 6
ل ي�سكل �سررًا عليه، واأمكن تحويلها اإلى خلايا لعلاج �سخ�س مري�س، وكانت المنفعة 

المرج��وة اأكر من ال�سرر المحتمل.
7 - )Induced pluripotent stem cell( يج��وز ا�س��تخدام الخلاي��ا الجذعي��ة المحف��زة

الت��ي يت��م فيه��ا تحفي��ز الخلاي��ا الكهل��ة المتماي��زة الى خلاي��ا جذعي��ة عدي��دة الق��درة 
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يمك��ن تطويره��ا اإلى اأن��واع اأخ��رى م��ن الخلاي��ا كالأع�س��اب وغيره��ا، عل��ى الم�س��توى 
المخ��ري والحي��واني فق��ط ل غ��ير، عل��ى اأن تتوف��ر ال�س��روط الآتي��ة:

اأن تكون الأبحاث في مركز اأبحاث تابع لهيئة حكومية اأو بم�ساركتها.	    أ
الح�سول على موافقة خطية من اللجنة المحلية لأخلاقيات البحوث.	    أ
التعهد- كتابة- بعدم ا�ستخدامها على الإن�سان.	    أ

يج��وز ا�س��تيراد الخلاي��ا الجذعي��ة و م�س��تقاتها م��ن الم�س��ادر ذاته��ا الت��ي تجيزه��ا ه��ذه - 8
اللائح��ة فق��ط، بع��د الح�س��ول على موافقة اللجنة المحلية، كما يجوز ا�س��تيراد الخلايا 

الجذعي��ة المحف��زة والمتوف��رة تجاريا من م�س��ادر معتمدة علميًا.

) م 2/23 (
يحظر ا�ستيراد الخلايا الجذعية الآتية:

الخلاي��ا الم�س��تخل�سة م��ن التلقي��ح المتعم��د ب��ين بوي�س��ة م��ن مترع��ة وحي��وان من��وي م��ن - 1
مت��رع بق�س��د ا�س��تخلا�س خلايا جذعية.

الخلايا الجذعية من الأجنة الم�سقطة عمدًا.- 2

) م 3/23 (
يج��وز ا�س��تخدام الخلاي��ا في مجال الأبحاث ال�س��ريرية )الأبح��اث العلاجية( اذا ما توفرت 

ال�سروط الآتية:
الح�سول على موافقة خطية من اللجنة المحلية لأخلاقيات البحوث.- 1
الح�سول على الموافقة بعد التب�سير من الإن�سان مو�سع البحث قبل البدء بالبحث .- 2
الح�سول على موافقة خطية من هيئة الغذاء و الدواء.- 3
اأن يك��ون تقدي��ر حج��م الم�سلح��ة المتوقع��ة اأو المنتظ��رة لل�س��خ�س مو�س��ع البح��ث، وم��دى - 4

كونه��ا اأك��ر م��ن ال�س��رر المحتم��ل، من خلال تقيي��م علمي دقيق ووا�س��ح يجريه الباحث 
ويقدم��ه للجنة المحلية.

��ا وعل��ى ق��در كافٍ - 5 اأن يك��ون الباح��ث اأو الفري��ق البحث��ي ال��ذي يج��ري البح��ث متخ�س�سً
من الخ��رة والكفاية العلمية.

يج��ب اأن تك��ون الأه��داف المتوخ��اة م��ن البحث وا�سحة ومحددة ب�س��كل دقيق، واأن يكون - 6
البحث قد �سبقته تجارب كافية على الحيوان في الحالت التي تقت�سيها طبيعة البحث، 
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ويخ�سع ذلك لتقدير اللجنة المحلية.
اإذا راأت اللجن��ة المحلي��ة اأن ال�س��رر المحتم��ل وقوع��ه عل��ى ال�س��خ�س مو�س��ع البحث اأكر - 7

من الم�سحلة المتوقعة، فعليها رف�س اإعطاء الموافقة على البحث.  
 تقوم اللجنة المحلية -من خلال تقارير دورية يقدمها الباحث- بالتاأكد من ا�س��تمرار - 8

كون الم�سلحة المتوقعة اأكر من ال�سرر المحتمل.
يج��ب الح�س��ول عل��ى الموافق��ة بع��د التب�س��ير م��ن الإن�س��ان مو�س��ع البح��ث قب��ل الب��دء - 9

بالبحث كما يجب اأن تت�سمن المعلومات المقدمة �سرحًا وافيًا للفوائد المتوقعة والمخاطر 
المحتمل��ة من البحث. 

عل��ى الباح��ث الحتف��اظ ب�س��جلات دقيقة لم�سدر الخلايا الجذعية، ونتائج ا�س��تخدامه - 10
في البحث، وعليه تقديم تقارير دورية حول البحث اإلى اللجنة المحلية.

) م 4/23 (
يجوز تاأ�سي�س بنوك الخلايا الجذعية اإذا توفرت ال�سروط الآتية:

الح�سول على الموافقة الخطية من اللجنة الوطنية.- 1
اأن يكون البنك في مركز تابع لموؤ�س�سة حكومية فقط.- 2
اأن ل يُر�سل اأي من الخلايا الجذعية خارج المملكة لتخزينها.- 3
اأن ل يُ�س��تخدم اأي م��ن الخلاي��ا الجذعي��ة المخزن��ة في البن��ك لأغرا���س علاجي��ة دون - 4

الح�سول على موافقة من اللجنة المحلية وموافقة من تخ�سه الخلايا ل�ستخدامها في 
الأبح��اث. مج��ال 

اأن توؤ�س�س اآلية دقيقة لحفظ المعلومات والبيانات باأمان و�سرية عالية.- 5
يج��ب اإعط��اء كل عين��ة بطاق��ة تعريفي��ة دائم��ة تو�س��ح تبعي��ة ه��ذه العين��ة، ويُح��دث - 6

المعلوم��ات المدون��ة عليه��ا الباح��ث الرئي���س تح��ت اإ�س��راف اللجن��ة المحلي��ة.
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الف�صل التا�صع: البحث العلمي على ال�صجين

المادة الرابعة والع�صرون: )من النظام(
يعام��ل ال�ص��جناء بم��ن فيه��م المحك��وم عليه��م بالقت��ل، م��ن حي��ث اإج��راء الأبح��اث الطبي��ة 
عليه��م معامل��ة غره��م م��ن الأ�ص��خا�ض. وتح��دد اللائح��ة ال�صواب��ط الأخلاقي��ة لإج��راء 

الأبح��اث على ال�ص��جناء.

) م 1/24 (
يُعام��ل ال�س��جين معامل��ة غ��يره م��ن الأ�س��خا�س في ح��ال اإج��راء بح��ث طب��ي علي��ه، ول��و كان 
محكومً��ا علي��ه بالإع��دام، ول يج��وز ا�س��تغلال ظروف��ه واأو�ساع��ه الناتج��ة ع��ن تقيي��د حريت��ه 

لحمل��ه عل��ى الموافق��ة عل��ى اأن يك��ون مو�سعً��ا للبح��ث.

) م 2/24 (
ل يج��وز للجن��ة المحلي��ة الموافق��ة عل��ى اإجراء بحث على �س��جين اإل اإذا كان يهدف اإلى تحقيق 

اأي مما يلي:
درا�س��ة ال�س��لوك الإجرام��ي لل�س��جين، عل��ى األ يعرّ�س��ه البح��ث اإلى اأك��ر م��ن الخط��ر - 1

الأدن��ى المحتم��ل.
درا�س��ة اأح��وال ال�س��جون ونزلئه��ا والأمرا���س الت��ي تنت�س��ر فيه��ا، والإحاط��ة بظ��روف - 2

ارت��كاب الجريم��ة.
درا�س��ة القواع��د والإج��راءات الإداري��ة المطبق��ة في ال�س��جون به��دف تح�س��ين �سح��ة - 3

ال�س��جناء وظروفه��م المعي�س��ية.
ل يج��وز اإخ�س��اع ال�س��جين لبح��ث �س��ريري بالإك��راه اأو الإغ��راء اأو لغ��ير الأه��داف - 4

المن�سو���س عليه��ا في ه��ذه الم��ادة.
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الف�صل العا�صر: البحث العلمي على حالت خا�صة

المادة الخام�صة والع�صرون: )من النظام(
ل يج��وز اإج��راء البح��ث عل��ى القا�ص��ر اأو ناق���ض الأهلي��ة اأو المع��وق، اإل اإذا كان��ت م�صلح��ة 
ه��ذه الفئ��ات تقت�ص��ي ذل��ك. وتح��دد اللائح��ة ال�صواب��ط الأخلاقي��ة لإج��راء الأبح��اث 

العلمي��ة عل��ى ه��ذه الفئ��ات. 

) م 1/25 (
ل يج��وز اإج��راء البح��ث عل��ى القا�س��ر اأو ناق���س الأهلي��ة اأو المع��وق ذهنيً��ا اإل بع��د - 1

الح�س��ول م��ن الوالدي��ن اأو ال��ولي عل��ى "الموافق��ة بع��د التب�س��ير" وفقً��ا لم��ا ين���س علي��ه 
النظام واللائحة، بعد اإحاطتهم علمًا بمقدار الخطر واحتمالته، بالإ�سافة الى قبول 

ال�س��خ�س نف�س��ه وع��دم ممانعت��ه. 
يج��وز لأي م��ن الوالدي��ن اأو ال��ولي اإعط��اء "الموافق��ة بع��د التب�س��ير"، نياب��ة ع��ن القا�س��ر - 2

اأو ناق�س الأهلية اأو المعوق ذهنيًا ب�سرط اأن يكون قراره مبنيًا على عدم وجود �سرر مع 
وجود م�سلحة للقا�سر اأو ناق�س الأهلية اأو المعوق من اإجراء البحث.

يج��وز لأي م��ن الوالدي��ن اأو ال��ولي، بع��د اإعط��اء الموافق��ة بع��د التب�س��ير، �س��حب موافقت��ه - 3
في اأي مرحل��ة م��ن مراح��ل البح��ث اإذا تب��ين له اأن البحث يتعار���س مع م�سلحة القا�سر 
اأو ناق���س الأهلي��ة اأو المع��وق ذهنيً��ا، اأو كان في��ه انح��راف ع��ن الأه��داف الت��ي �س��درت 

الموافقة على اأ�سا�س��ها.

) م 2/25 (
يُ�س��ترط لك��ي تعط��ي اللجن��ة المحلي��ة موافقته��ا عل��ى اإج��راء البح��ث عل��ى القا�س��ر اأو ناق���س 

الأهلي��ة اأو المع��وق ذهنيً��ا توافر ال�س��روط الآتية:
اأن يكون من المتعذر اإجراء البحث على �سخ�س كامل الأهلية.- 1
اأن تك��ون م�سلح��ة القا�س��ر اأو ناق�س الأهلية اأو المعوق ذهنيًا تقت�سي اإخ�ساعه للبحث، - 2

مع التاأكد من عدم تعر�سه لأكر من الخطر الأدنى المحتمل.
اأن تت�سم��ن خط��ة البح��ث تداب��ير وا�سح��ة ومقبول��ة لتقلي��ل الخط��ر المحتم��ل بق��در - 3

الإم��كان. 
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اأن يك��ون تقدي��ر الخط��ر المحتم��ل والمنفعة المتوقع��ة من البحث يبين نوع الخطر وطبيعته - 4
وحجمه واحتمال وقوعه، والمنفعة التي �س��تعود مبا�س��رة على القا�سر اأو ناق�س الأهلية 

اأو المعوق الذي �سيُجرى عليه البحث، والمنفعة التي �ستعود على الآخرين من اأمثاله.
اأن يُج��رى البح��ث في مدر�س��ة اأو مخي��م اأو م�ست�س��فى اأو موؤ�س�س��ة معظ��م نزلئه��ا م��ن - 5

ناق�س��ي الأهلي��ة المعوق��ين، اإذا كان الخا�س��ع للبح��ث م��ن ه��ذه الفئ��ة.

) م 3/25 (
اإذا راأت اللجن��ة المحلي��ة اأن ج��زءًا م��ن البح��ث اأو كل��ه �س��يحقق منفع��ة مبا�س��رة للقا�س��ر اأو 
ناق���س الأهلي��ة اأو المع��وق ذهنيً��ا لكن خطره يتج��اوز الحد الأدنى المتوقع، جاز للجنة المحلية 

الموافق��ة عل��ى اإجرائه وفقًا لل�س��روط الآتية:
اأن يك��ون الخط��ر المحتم��ل في ح��دود المقب��ول وف��ق الع��رف الطب��ي اإذا م��ا ق��ورن بالمنفع��ة - 1

المتوقعة.
اأن تزي��د ن�س��بة المنفع��ة المتوقع��ة عل��ى الن�س��بة المتوقع��ة م��ن الو�س��ائل الأخ��رى المتواف��رة - 2

خ��ارج نط��اق البحث.
اأن يتي��ح البح��ث فر�س��ة منا�س��بة لفهم م�س��كلة مهمة تم���س القا�سر اأو ناق���س الأهلية اأو - 3

المعوق ذهنيًا، اأو تم���س م�سالحه، اأو تقلي�س تلك الم�س��كلة، اأو الوقاية من بع�س اآثارها 
ال�سلبية.

الح�سول - من اأي من الوالدين اأو الولي - على "الموافقة بعد التب�سير".- 4

) م 4/25 (
اإذا راأت اللجن��ة المحلي��ة اأن البح��ث ل يحق��ق منفع��ة مبا�س��رة للقا�س��ر اأو ناق���س الأهلي��ة اأو 
المع��وق ذهنيً��ا لكن��ه ل يعر�س��ه لأك��ر من الحد الأدنى للخطر المحتمل، جاز لها الموافقة على 

اإج��راء البح��ث في الحالت الآتية:
اإذا كان ق��د اأعط��ى "الموافق��ة بع��د التب�س��ير" عندم��ا كان ت��ام الأهلي��ة اأو قب��ل ح��دوث - 1

الإعاق��ة، واأعط��ى ولي��ه بع��د ذل��ك "الموافق��ة بع��د التب�س��ير".
اإذا كانت الإجراءات الحتياطية لحمايته كافية ومقبولة.- 2
اإذا تواف��رت اأ�س��باب تجع��ل الح�س��ول م��ن خ��لال البح��ث عل��ى معلوم��ات مهم��ة لفه��م - 3

الحال��ة قي��د الدرا�س��ة محتم��لًا وممكنً��ا.
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) م 5/25 (
يج��وز للجن��ة المحلي��ة - قب��ل اإعط��اء الموافق��ة عل��ى البح��ث عل��ى القا�س��ر المع��وق اأو ناق���س 
الأهلي��ة اأو المع��وق ذهنيً��ا - اأن ت�س��ترط تعي��ين مح��امٍ ل��ه موؤه��ل علم��ي ولدي��ه الخ��رة اللازمة 
للتعامل مع مثل حالته، ولي�س له علاقة بالباحث اأو المن�ساأة التي ت�سرف على البحث وتموله، 
وعلى المحامي اأن يراعي م�سلحة ال�سخ�س القا�سر الذي �سيُجرى عليه البحث في مثل هذه 

الحالت بالتن�س��يق م��ع والديه اأو وليه.

) م 6/25 (
يعام��ل المع��وق ج�س��ميًا دون اإعاق��ة ذهني��ة معامل��ة ال�س��خ�س الطبيع��ي فيما يتعلق بم�س��وؤوليته 
ع��ن اإعط��اء "الموافق��ة بع��د التب�سير"، واإدراكه للخطر المحتمل والمنفعة المتوقعة من البحث.
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المادة ال�صاد�صة والع�صرون: )من النظام(
ل يج��وز ا�ص��تخدام الم��راأة الحام��ل والجن��ين ون��اتج الحم��ل في البح��ث العلم��ي اإل وف��ق 

ال�صواب��ط الت��ي تحدده��ا اللائح��ة.

) م 1/26 (
ل يجوز للباحث ال�سروع في اأي بحث على المراأة الحامل اإل بعد تحقق ال�سروط الآتية:

ا�س��تكمال الدرا�س��ات المنا�س��بة- مت��ى كان ذل��ك ممكنً��ا - عل��ى الحي��وان والم��راأة غ��ير - 1
الحام��ل والتو�س��ل اإلى نتائ��ج تفي��د ب�س��لامة ط��رق البح��ث وو�س��ائله ون�س��رها في دوري��ات 

علمي��ة مع��ترف به��ا عالميً��ا وفقً��ا لأح��كام النظ��ام واللائحة.
األ يك��ون الخط��ر المحتم��ل للبح��ث عل��ى الم��راأة الحام��ل اأو جنينه��ا اأكر من الح��د الأدنى - 2

للخط��ر المحتمل حدوثه عند اإجراء البحث.
األ يك��ون للباح��ث اأي دور في تحدي��د وق��ت اإنه��اء الحم��ل اأو طريق��ة اإنهائ��ه، اأو تحدي��د ما - 3

اإذا كان الجنين يمكنه اأن يظل على قيد الحياة بعد اإنهاء الحمل، اأم ل.
األ ي��وؤدي البح��ث اإلى تغي��ير طريق��ة اإنه��اء الحم��ل اإذا كان ه��ذا التغي��ير ي��وؤدي اإلى اأك��ر - 4

م��ن الح��د الأدنى للخطر المحتمل عل��ى الحامل اأو جنينها.
اأن يه��دف البح��ث اإلى توف��ير المتطلب��ات ال�سحي��ة للم��راأة الحام��ل وجنينه��ا، والح�سول - 5

على معلومات ل يمكن الح�سول عليها بو�سيلة اأخرى.
تعهد الباحث الرئي�س بعدم تقديم مكافاأة من اأي نوع مقابل اإنهاء الحمل من اأجل البحث.- 6
الح�سول من المراأة الحامل وزوجها على"الموافقة بعد التب�سير".- 7

) م 2/26 (
ل يجوز ال�سروع في اأي بحث على الجنين اإل بعد تحقق ال�سروط الآتية: 

األ يكون من �ساأن البحث اإلحاق الأذى بالجنين اأو تعري�س بقائه للخطر.- 1
اأن يه��دف البح��ث اإلى توف��ير المتطلب��ات ال�سحي��ة للجن��ين، والح�س��ول عل��ى معلومات ل - 2

يمكن الح�سول عليها بو�سيلة اأخرى.
ل يج��وز اإج��راء البح��ث عل��ى الجن��ين الح��ي ما لم يك��ن هناك احتمال �س��به موؤكد لإنقاذ - 3

حيات��ه م��ن خط��ر محق��ق، اأو التقليل من درج��ة الأخطار التي قد يواجهها حال بقائه في 
الرح��م، واأل تك��ون هن��اك و�س��يلة اأخ��رى اأك��ر اأمنً��ا لتحقي��ق ذلك.
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المادة ال�صابعة والع�صرون: )من النظام(
والأم�ص��اج  النط��ف  تكوي��ن  في  الداخل��ة  والم�ص��تقات  والأن�ص��جة  الخلاي��ا  نق��ل  يج��وز  ل 
واللقائ��ح الآدمي��ة وا�ص��تغلالها لأغرا���ض البح��ث اإل وف��ق ال�ص��روط والقي��ود الت��ي ت�صعه��ا 

اللجن��ة الوطني��ة.

) م 27 /1 (
ت�س��ع اللجن��ة الوطني��ة ال�سواب��ط اللازم��ة لنق��ل الخلاي��ا والأن�س��جة والم�س��تقات الداخل��ة في 
تكوي��ن النط��ف والأم�س��اج واللقائح الآدمية وا�س��تغلالها لأغرا���س البحث العلمي، وتُبلغ هذه 

ال�سواب��ط اإلى مكت��ب مراقب��ة اأخلاقي��ات البحوث واللجان المحلي��ة للتقيد بها.



90

المادة الثامنة والع�صرون: )من النظام(
الت��برع  اأو  الجنيني��ة،  الجذعي��ة  الخلاي��ا  عل��ى  للح�ص��ول  الأجن��ة  ا�صتن�ص��ال  يج��وز  ل 
بالنط��ف المذك��رة اأو الموؤنث��ة م��ن حيوان��ات منوي��ة اأو بوي�ص��ات ؛ لإنت��اج بوي�ص��ات مخ�صب��ة 
؛ لتحويله��ا بع��د ذل��ك اإلى جن��ين م��ن اأج��ل الح�ص��ول عل��ى الخلايا الجذعي��ة منها واإجراء 

الأبح��اث عليه��ا.

) م 1/28 (
تق��وم اللجن��ة الوطني��ة بمراقب��ة الجه��ات الت��ي يت��م فيه��ا اإنتاج بوي�س��ات مخ�سب��ة للتاأكد من 

التقي��د باأح��كام النظ��ام ولئحته التنفيذي��ة والتعليمات التي ت�سدر عن اللجنة الوطنية.
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المادة التا�صعة والع�صرون: )من النظام(
يحظ��ر اإن�ص��اء بن��وك لحف��ظ الخلاي��ا التنا�ص��لية المذك��رة اأو الموؤنث��ة بق�ص��د اإج��راء التج��ارب 

عليها.
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 المادة الثلاثون: )من النظام(
يج��وز النتف��اع باأع�ص��اء واأن�ص��جة وخلاي��ا الأجن��ة المجه�ص��ة والأجن��ة ال�ص��اقطة الت��ي لم 
تنف��خ فيه��ا ال��روح قب��ل بل��وغ مائ��ة وع�ص��رين يومً��ا في البح��وث والتج��ارب، وفقً��ا لل�صوابط 

وال�ص��روط ال��واردة في اللائح��ة. 

) م 1/30 (
يج��وز اإج��راء البح��ث عل��ى الجن��ين المي��ت ال��ذي لم تنف��خ في��ه ال��روح اإذا كانت هن��اك �سرورة 
تقدرها اللجنة المحلية، وب�س��رط اأن يكون البحث جادًا وهادفًا ويحقق نفعًا علميًا ي�س��هم في 

تطور العلوم التطبيقية.

) م 2/30 (
يج��وز �س��حب العين��ات م��ن الجن��ين المي��ت بعد الح�سول عل��ى موافقة اللجنة المحلية، ب�س��رط 

اأن تكون تلك العينات مخزنة نظاميًا لدى بنوك المادة الوراثية.

) م 3/30 (
يجوز اإجراء البحث على ناتج الحمل اإذا تحقق ال�سرطان الآتيان:- 1

اأن يثب��ت، بموج��ب تقري��ر طب��ي موق��ع م��ن طبيب��ين ا�ست�س��اريين بع��د فح���س طب��ي 	    أ
منهم��ا، اأن��ه ل فر�س��ة لدي��ه للبق��اء حيًا.

التاأك��د م��ن الإلت��زام بتطبي��ق �س��روط البح��ث عل��ى القا�س��ر اأو ناق���س الأهلي��ة اأو 	    أ
المع��وق المن�سو���س عليه��ا في النظ��ام واللائح��ة. 

يج��وز اإج��راء البح��ث عل��ى ن��اتج الحم��ل اإذا كان هدف��ه تح�س��ين فر���س الأجن��ة في البقاء - 2
عل��ى قي��د الحي��اة، والح�س��ول عل��ى معلوم��ات مهم��ة ل يمك��ن الح�س��ول عليه��ا بو�س��يلة 

اأخ��رى، م��ا لم يك��ن هن��اك خط��ر اإ�س��افي على ن��اتج الحمل.

) م 4/30 (
في حال اإجراء البحث على الجنين المجه�س اأو ال�ساقط، تُراعى ال�سوابط الآتية:

الح�س��ول عل��ى "الموافق��ة بع��د التب�س��ير" م��ن الم��راأة وزوجه��ا، وفقً��ا لأح��كام النظ��ام - 1
واللائح��ة وال�سواب��ط والإج��راءات الت��ي ت�سعه��ا اللجن��ة الوطني��ة في ه��ذا الخ�سو���س.
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اإب��لاغ الم��راأة وزوجه��ا بالنه��ج الذي �س��يُتّبع في البحث على الجنين المجه�س اأو ال�س��اقط، - 2
وم��ا اإذا كان��ت هن��اك نية لتخزين اأن�س��جة منه ل�س��تخدامها لحقً��ا في مجالت الأبحاث.

ل يج��وز ا�س��تخدام اأجن��ة مجه�س��ة للبح��ث اإل تل��ك الت��ي تنت��ج ع��ن الإجها���س الناج��م - 3
ع��ن العملي��ات الطبيعي��ة اأو بالو�س��ائل الم�س��روعة وف��ق ما ين�س عليه نظ��ام مزاولة المهن 

الطبية.
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الف�صل الحادي ع�صر: التعامل مع المادة الوراثية وبنوكها

المادة الحادية والثلاثون: )من النظام(
يُن�ص��اأ في المدين��ة بن��ك معلوم��ات مرك��زي، لحف��ظ المعلوم��ات المتعلق��ة بالم��ادة الوراثي��ة، 
وتنظيم ال�صتفادة منها وفق الإجراءات التي تحددها اللائحة، ويوفر البنك المعلومات 

للبح��وث العلمي��ة الت��ي ت�ص��تخدم الم��ادة الوراثي��ة في المملك��ة.

) م 1/31 (
يوف��ر بن��ك المعلوم��ات المرك��زي والبن��وك المحلي��ة لحف��ظ الم��ادة الوراثي��ة لأ�سح��اب ال�س��اأن 
المعلوم��ات المتاح��ة لديه��ا ح��ول مختل��ف الأمرا���س ل��دى الأف��راد اأو الأ�س��ر اأو المجتم��ع م��ع 
مراع��اة المحافظ��ة عل��ى خ�سو�سي��ة م�س��در الم��ادة الوراثي��ة، وع��دم اإتاح��ة الفر�س��ة لرب��ط 

العين��ة بم�سدره��ا.

) م 2/31 (
يلت��زم الباح��ث بالمحافظ��ة عل��ى �س��رية النتائ��ج الم�س��تخل�سة م��ن البح��ث وع��دم ربطه��ا 

ب�س��خ�سية م�سدره��ا.

) م 3/31 (
عند اإجراء البحث على المادة الوراثية، يجب مراعاة ما يلي:

القيم الإ�سلامية والثقافة المحلية و�سلامة البيئة.- 1
اللتزام بالأ�سول المتبعة والمتعارف عليها دوليًا في اإجراء البحوث على المادة الوراثية.- 2

 ) م 4/31 (
تُع��د النتائ��ج الم�س��تخل�سة م��ن البح��ث عل��ى الم��ادة الوراثي��ة مل��كًا للدول��ة ول يح��ق للباح��ث اأو 
المن�س��اأة منحه��ا لأي��ة جه��ة داخلي��ة اأو خارجي��ة دون موافقة من اللجن��ة الوطنية، وبعد �سمان 

الحف��اظ عل��ى الحق��وق المادي��ة والعلمي��ة للباح��ث اأو فريق البحث والإن�س��ان مو�سع البحث.
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) م 5/31 (
ي��زود البن��ك المحل��ي لحف��ظ معلوم��ات الم��ادة الوراثي��ة البن��ك المرك��زي بالمعلوم��ات بتقري��ر 

�س��نوي يت�سم��ن المعلوم��ات الآتي��ة:
قائم��ة م�سنف��ة بالم��واد الوراثي��ة الموج��ودة ل��دى البن��ك المحل��ي مو�سحً��ا فيه��ا تاري��خ - 1

الحف��ظ وال�س��تخدام.
��ا فيه��ا تاري��خ ال�س��حب - 2 بي��ان بالم��واد الوراثي��ة الت��ي تم �س��حبها م��ن البن��ك المحل��ي مو�سحًً

والجهة اأو ال�س��خ�س الم�س��تخدم لها.
ملخ�س للبحوث التي اأجريت على عينات تم �سحبها وا�ستخدامها من البنك المحلي.- 3
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المادة الثانية والثلاثون: )من النظام(
تلت��زم المن�ص��اآت الت��ي تُج��ري البح��وث العلمي��ة عل��ى الم��ادة الوراثي��ة - عن��د اإن�ص��ائها بن��وكًا 

محلي��ة لحف��ظ الم��ادة الوراثي��ة - بال�ص��روط والإج��راءات الت��ي تحدده��ا اللائح��ة.
 

) م 1/32 (
قب��ل ال�س��روع في البح��ث عل��ى عين��ة الم��ادة الوراثي��ة، عل��ى الباح��ث اأو فري��ق البح��ث اتب��اع 

الخط��وات الآتي��ة:
اإع��داد خط��ة تف�سيلي��ة تت�سم��ن - عل��ى �س��بيل المث��ال ل الح�س��ر - اأه��داف البح��ث، - 1

واأ�س��لوب المعالج��ة، والنتائ��ج المتوقع��ة من��ه، والأخط��ار المترتب��ة علي��ه، وعر�سه��ا عل��ى 
اللجن��ة المحلي��ة.

اأن ي�س��رح لل�س��خ�س ال��ذي اأخ��ذت من��ه الم��ادة الوراثي��ة اإذا كان معروفً��ا مو�س��وع البح��ث - 2
وطبيعت��ه، والنتائ��ج المتوقع��ة من��ه والأخط��ار المترتب��ة علي��ه، وبخا�س��ة اإذا كان البحث ذا 
�سبغ��ة علاجي��ة وراثي��ة غ��ير وا�سح��ة المع��الم، على اأن يرفق بخطة البح��ث ما يثبت ذلك.

الح�سول على "الموافقة بعد التب�سير" وفقًا لما ين�س عليه النظام واللائحة.- 3

) م 2/32 (
تح��دد اللجن��ة الوطني��ة البيان��ات التي يجب اأن ي�س��تمل عليها نموذج "الموافقة بعد التب�سير" 

للاأبحاث التي تتم على عينة المادة الوراثية. 

) م 3/32 (
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة - قب��ل الموافق��ة عل��ى ال�س��روع في البح��ث عل��ى الم��ادة الوراثي��ة - اتب��اع 

الإج��راءات الآتية: 
مراجع��ة خط��ة البح��ث وتدقيقه��ا، والتاأك��د م��ن ا�س��تمالها عل��ى ا�س��تخدام الو�س��ائل - 1

والتقني��ات المخري��ة المنا�س��بة، وجمي��ع الإج��راءات الوقائي��ة والتعقيمي��ة ال�سروري��ة في 
مث��ل ه��ذه الح��الت. 

التاأكد من اأن لدى الباحث اأو فريق البحث الخرة اللازمة لإجراء البحث.- 2
التاأك��د م��ن اأن البح��ث ي�س��كل اإ�ساف��ة للمعرف��ة الوراثي��ة المتعلق��ة بالمجتم��ع، واأن��ه ي�سي��ف - 3

معرفة علمية جديدة لما �سبقه من بحوث، ويهدف اإلى تطوير الحالة العلمية وال�سحية 
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لمختلف فئات المجتمع وتح�سينها.
التاأك��د - في حال��ة ا�س��تمال البح��ث عل��ى تجارب تنفذ على كائن��ات جرثومية كالبكتيريا - 4

رة وراثيً��ا اأو الت��ي ي��راد تحويره��ا لغر���س البح��ث - م��ن اعتم��اد الباح��ث اأو فري��ق  المح��وَّ
البح��ث و�س��ائل واحتياط��ات علمية كافية لمنع ت�س��رب تلك الكائن��ات من المخترات التي 

يُجرى فيها البحث.

) م 4/32 (
في ح��ال اإج��راء بح��وث علاجي��ة عل��ى الم��ادة الوراثي��ة للحي��وان اأو الإن�س��ان، يج��ب اأن - 1

يقت�س��ر اله��دف م��ن البح��ث على التو�س��ل اإلى ع��لاج للعي��وب اأو الأمرا�س الوراثي��ة 
فح�س��ب وب�س��رط اأن يج��رى البح��ث عل��ى الخلاي��ا الج�س��دية والجذعي��ة فق��ط دون غيره��ا.

في جمي��ع الأح��وال، يُحظ��ر اإج��راء بح��وث عل��ى الخلاي��ا التنا�س��لية، بغر���س تطوي��ر - 2
الخ�سائ���س الطبيعي��ة للاإن�س��ان.

فيم��ا ع��دا م��ا ن�س��ت علي��ه الفقرت��ان )1( و )2(، تطب��ق عل��ى اأبح��اث الع��لاج الجين��ي - 3
ال�سواب��ط والقواع��د الت��ي تطب��ق عل��ى الأبح��اث ال�س��ريرية وم��ا ت�سدره اللجن��ة الوطنية 

م��ن اأنظم��ة و�سوابط.
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المادة الثالثة والثلاثون: )من النظام(
ل يج��وز ال�ص��تخدام المتع��دد لعين��ة الم��ادة الوراثي��ة نف�ص��ها في م�ص��روعات بح��وث مختلف��ة 
الأغرا���ض، دون الح�ص��ول عل��ى الموافق��ة بع��د التب�ص��ر لكل غر�ض، اإل اإذا كان ال�ص��تخدام 

ل يرتبط ب�صخ�صية الم�صدر، على اأن توافق اللجنة المحلية على ذلك.

) م 1/33 (
ل يج��وز ا�س��تخدام عين��ة الم��ادة الوراثي��ة في ع��دد م��ن البح��وث متع��ددة الأغرا���س دون 

ا�س��تراط الح�س��ول عل��ى "الموافق��ة بع��د التب�س��ير"  اإل بتحقي��ق ال�س��رطين الآتي��ين: 
اأن تك��ون العين��ة ق��د �س��بق الح�س��ول عليه��ا لأغرا�س الت�س��خي�س، وج��رى الحتفاظ بها - 1

لمدة ل تمكن الباحث من تحديد م�سدرها. 
الح�سول على موافقة اللجنة المحلية.- 2
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المادة الرابعة والثلاثون: )من النظام(
يج��ب عل��ى الباح��ث مراع��اة خ�صو�صي��ة و�ص��رية المعلوم��ات المتعلق��ة بم��ن جُمع��ت عين��ات 

البح��ث منه��م.

) م 1/34 (
يع��د الباح��ث الرئي���س م�س��وؤولً عن خ�سو�سي��ة المعلومات المتعلقة بم��ن جُمعت عينات البحث 

منهم و�سريتها ، وذلك في حال وقوع اأي �سرر لحق بهم اأو بالمجتمع.

) م 2/34 (
في ح��ال دع��وة باحث��ين محلي��ين اأو دولي��ين اإلى اإج��راء اأبح��اث م�س��تركة عل��ى الم��ادة الوراثي��ة، 
يج��ب عل��ى المن�س��اأة والباح��ث الرئي���س تو�سيح �س��رورة مراعاة خ�سو�سية و�س��رية المعلومات 
المتعلق��ة بالأ�س��خا�س الذي��ن جُمع��ت عين��ات البح��ث منه��م، وذل��ك ح�س��ب اأح��كام النظ��ام 

واللائحة.



101

المادة الخام�صة والثلاثون: )من النظام(
يج��وز للجن��ة المحلي��ة تقيي��د ت�ص��رف الباح��ث بالنتائ��ج الم�ص��تخل�صة م��ن اإج��راء البح��ث 
على المادة الوراثية، اإذا كانت ت�صر بالم�صلحة العامة، على اأن توافق اللجنة الوطنية على 

ذلك.
 

) م 1/35 (
يج��وز للجن��ة المحلي��ة تقيي��د ت�س��رف الباح��ث الرئي���س بنتائ��ج البح��ث عل��ى الم��ادة الوراثي��ة 
اإذا ثب��ت اأن ن�س��ر معلوم��ات ن��اتج البح��ث على المادة الوراثية ي�سر بالم�سلحة العامة، ب�س��رط 

الح�س��ول عل��ى موافقة اللجن��ة الوطنية.

) م 2/35 (
يح��ق للباح��ث في ح��ال منع��ه م��ن الت�س��رف في النتائ��ج الم�س��تخل�سة م��ن بحث��ه، المطالب��ة 

بتعوي���س م��ن المن�س��اأة ع��ن تكالي��ف البح��ث.
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المادة ال�صاد�صة والثلاثون: )من النظام(
يحظ��ر اإج��راء البح��وث الت��ي يمك��ن اأن توؤث��ر تاأث��رًا �ص��يئًا عل��ى المجتم��ع، وبخا�ص��ة تل��ك 

الت��ي تكر���ض مفه��وم التفرق��ة عل��ى اأ�صا���ض الع��رق. 

) م 1/36 (
ل يع��د م��ن قبي��ل تكري���س مفه��وم التفرق��ة عل��ى اأ�سا���س الع��رق اإج��راء اأبح��اث عل��ى اأمرا���س 
تنت�س��ر ل��دى فئ��ة معين��ة م��ن النا���س بق�س��د اإيج��اد ع��لاج له��ا اأو تحلي��ل اآلي��ة اإمرا�سها وطرق 

انت�سارها.

) م 2/36 (
يحظ��ر ت�س��ريب النتائ��ج العلمي��ة اإلى و�س��ائل الإع��لام اإذا كان م��ن الممك��ن اأن ت��وؤدي اإلى 
تكري���س مفه��وم التفرق��ة عل��ى اأ�سا���س الع��رق اأو النتم��اء الأ�س��ري اأو الع�س��ائري اأو القبائل��ي.
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المادة ال�صابعة والثلاثون: )من النظام(
تحدد اللائحة ال�صوابط والمعاير الأخلاقية لبحوث العلاج الجيني.

) م 1/37 (
يجب التقيد بال�سوابط والمعايير الأخلاقية الآتية عند اإجراء بحوث العلاج الجيني:

يج��ب الح�س��ول عل��ى الموافق��ة الخطي��ة م��ن اللجن��ة الوطني��ة في كل م��ا يخ���س اأبح��اث - 1
الع��لاج الجيني.

ينطب��ق عل��ى الأبح��اث المتعلق��ة بالع��لاج بالمورث��ات ال�سواب��ط والأح��كام ال��واردة في - 2
النظ��ام واللائح��ة، وم��ا ت�سع��ه اللجن��ة الوطني��ة م��ن اأح��كام.

اأن يك��ون البح��ث متفقً��ا م��ع اأح��كام ال�س��ريعة الإ�س��لامية واأن تت�سم��ن خط��ة البح��ث م��ا - 3
يثب��ت اأخ��ذ هذه النواحي بع��ين العتبار.

يج��ب اأن تتف��ق ه��ذه الأبح��اث م��ع ال�سواب��ط والمعاي��ير ال��واردة في التفاقي��ات الدولي��ة - 4
المتعلق��ة بالع��لاج الوراث��ي )الجين��ي( وتعديلاته��ا بم��ا ل يتعار�س مع القواع��د والأحكام 

ال�سرعية.
يج��ب اأن تبق��ى ه��ذه الأبح��اث مح��دودة للاأمرا���س الت��ي ل يرج��ى بروؤه��ا والت��ي توؤث��ر في - 5

حياة الإن�س��ان ولي���س لها علاج ناجح بالطرق الطبية المتعارف عليها حتى الآن.
قب��ل الموافق��ة عل��ى البح��ث يج��ب التاأكد من ا�س��تنفاد جميع الو�س��ائل العلاجية ال�س��افية - 6

والمتوفرة.
يج��ب اأن تت�سم��ن اللجن��ة المحلي��ة الت��ي تقي��م ه��ذا الن��وع م��ن الأبح��اث عل��ى �س��خ�سين - 7

على الأقل لهم القدرة العلمية على تقييم البحث المتعلق بالعلاج الوراثي، ويحق للجنة 
المحلي��ة اأن تدع��و اإلى اجتماعاته��ا م�ست�س��ارين م��ن ذوي الخ��رة للم�س��اعدة عل��ى تقيي��م 

البحث.
اأن يك��ون البح��ث بالع��لاج الوراث��ي في الم�ست�س��فيات ومراك��ز الأبحاث الموؤهل��ة التي تتوفر - 8

فيها التخ�س�سات الطبية المطلوبة والخرات والقدرات الموؤهلة.
اأن تت�سم��ن خط��ة البح��ث �س��رحًا مف�س��لًا عن الأهداف من البح��ث والطريقة والفوائد - 9

المرج��وة، وال�سع��اب والمخاط��ر والم�ساعف��ات ال�سحي��ة المتوقع��ة عل��ى الإن�س��ان ال��ذي 
�س��يُجرى علي��ه البحث.

اأن يكون البحث مبنيًا على اأ�س�س علمية واأن يكون م�سبوقًا بتجارب مخرية وحيوانية كافية.- 10



104

يجب اأن تكون الفوائد المتوقعة من البحث اأكر من المخاطر المحتملة.- 11
اأن يك��ون م��ن يُج��ري البح��ث موؤه��لًا علميً��ا في تخ�س�س الطب الوراثي وبم�س��اندة فريق - 12

طب��ي ذو كف��اءة عالي��ة، واأن يك��ون عل��ى معرف��ة تام��ة بالم��ادة الوراثي��ة والعلمي��ة الخا�س��ة 
بمو�س��وع البحث الم��راد اإجراوؤه.

ل يج��وز الع��لاج بالمورث��ات لأغرا���س البح��ث عل��ى النط��ف )الحيام��ن والبوي�س��ات( - 13
اأو الأبح��اث التجريبي��ة المتعلق��ة بالخلاي��ا الجذعي��ة الناتج��ة ع��ن اللقائ��ح اأو المتعلق��ة 

بال�ستن�س��اخ التكاث��ري.
اأن يت��م التعام��ل م��ع الم��ادة الوراثي��ة في البح��ث العلم��ي، وتخزينه��ا اأو التخل���س منه��ا - 14

اأو في التع��اون م��ع المراك��ز البحثي��ة خ��ارج المملك��ة ح�س��ب ال�سواب��ط المن�سو���س عليها في 
النظ��ام واللائحة.
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الف�صل الثاني ع�صر: ا�صتخدام الحيوانات والنباتات في التجارب

المادة الثامنة والثلاثون: )من النظام(
1- يج��وز ا�ص��تخدام الحي��وان لأغرا���ض البح��ث العلم��ي بجمي��ع الو�ص��ائل التجريبي��ة اأو 

العلمي��ة الت��ي ل ت�ص��بب األمً��ا غ��ر معت��اد للحي��وان ال��ذي تج��رى علي��ه التجرب��ة. 
2- يُق�ص��ر ا�ص��تخدام الحي��وان عل��ى البح��وث الت��ي ل يمك��ن اأن تحق��ق اأهدافه��ا دون ه��ذا 

ال�صتخدام. 
3- يحظر ال�صتخدام ال�صلبي للحيوانات المهددة بالنقرا�ض. 

وتحدد اللائحة ال�صروط والإجراءات الأخلاقية ل�صتخدام الحيوان في البحوث.

) م 1/38 (
يج��وز ا�س��تخدام الحي��وان في التج��ارب العلمي��ة اإذا كان اله��دف منه��ا ل يمك��ن اأن يتحق��ق 

دون ا�س��تخدامه.

) م 2/38 (
في حال اإجراء البحث على الحيوان، يلتزم الباحث بما يلي:

الأحكام ال�سرعية المتعلقة بالرفق بالحيوان والإح�سان اإليه.- 1
المبادئ والأعراف العلمية التي ت�سبط الممار�سات التجريبية على الحيوانات.- 2
الح�س��ول عل��ى رخ�س��ة م��ن اللجنة المحلي��ة توؤهله لإجراء البحث عل��ى الحيوان بموجب - 3

اإجراءات منح الرخ�س لدى اللجنة الوطنية.
الح�سول على موافقة اللجنة المحلية لل�سروع في البحث.- 4
التاأك��د م��ن وج��ود تج��ارب م�س��بقة عل��ى الخلاي��ا قب��ل اإج��راء البح��ث على الحي��وان حين - 5

ي�س��تدعي الأمر ذلك.
القت�سار على اأقل عدد من الحيوانات بما يحقق اأهداف البحث.- 6
تقلي�س ال�سرر اأو الألم الذي يمكن اأن يلحق  بالحيوان قدر الإمكان.- 7
مراعاة اأن تكون النتائج المتوقعة للبحث، والمنفعة المرجوة منه، تزيد على الأخطار والأ�سرار - 8

المحتملة التي يمكن اأن تلحق بالحيوان الذي يُجرى عليه البحث اأو بالبيئة عمومًا.
التاأكد من اختيار الحيوان الملائم لإعطاء معلومات ونتائج ذات م�سداقية للبحث. - 9
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اأن تكون الممار�سة العملية خا�سعة لأ�س�س علمية وتجريبية �سليمة ومقبولة.- 10

 ) م 3/38 (
ي�سترط لمنح الموافقة على اإجراء البحث على الحيوان تحقيق اأي مما يلي:

الوقاية اأو الت�سخي�س اأو علاج مر�س اأو ت�سوهات ل بد من اإزالتها اأو اإزالة اآثارها.- 1
الك�سف عن حالت وظائف الأع�ساء في الحيوان.- 2
حماية البيئة الطبيعية ورعاية ال�سحة العامة للاإن�سان اأو الحيوان.- 3
تحقيق التقدم العلمي في العلوم الحيوية.- 4
الم�ساهمة في الأبحاث الجنائية والق�سائية.- 5
تح�سين اأ�ساليب تربية الحيوانات واإدارتها.- 6
اإجراء البحوث الأولية على المواد الدوائية وال�سموم والتاأثيرات الإ�سعاعية.- 7

) م 4/38 (
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة- في ح��ال درا�س��ة المقترح��ات البحثي��ة عل��ى اإج��راء التج��ارب عل��ى 

الحي��وان والنب��ات- التاأك��د م��ن ت�سم��ين المق��ترح البحث��ي المتطلب��ات الآتي��ة:
موؤهلات الباحث الرئي�س وفريق العمل البحثي.- 1
نوع الحيوان/النبات الم�ستخدم في التجربة وم�سدره وعدده.- 2
اأي اتفاقيات مع اأطراف اأخرى تتعلق بالتجربة اأو ما يتنج عنها.- 3
و�سف دقيق لعناوين مواقع اإجراء التجربة لإجراء زيارات ميدانية اإذا تطلب الأمر ذلك.- 4
اآلي��ة تميي��ز الحيوان��ات والنبات��ات الم�س��تخدمة في التجرب��ة، وحف��ظ بيان��ات ومعلوم��ات - 5

كل حي��وان اأو نب��ات في �س��جلات التجرب��ة.
خطط الطوارئ والأخطار والتعامل معها.- 6
اآلية وطرق التخل�س من مكونات التجربة.- 7
اآلي��ة حف��ظ البيان��ات والمعلوم��ات الناتج��ة ع��ن التجرب��ة في قواع��د البيان��ات المخ�س�س��ة - 8

لذلك.
الح�سول على موافقة الجهات المخت�سة اإذا تطلب الأمر ذلك.- 9
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) م 5/38 (
عل��ى اللجن��ة المحلي��ة في ح��ال درا�س��ة المقترح��ات الت��ي تت�سم��ن تج��ارب ت��وؤدي اإلى الألم 

والمعان��اة للحي��وان اأن تقيّ��م المق��ترح تقييمً��ا دقيقً��ا وتتحق��ق مم��ا يل��ي:
التاأك��د م��ن اأن التجرب��ة غ��ير محظ��ورة اأو يوج��د عليها قي��ود �سمن اتفاقي��ات اأو قرارات - 1

دولية اأو اإقليمية تكون المملكة العربية ال�سعودية طرفًا فيها اأو موقعة عليها.
عدم وجود بدائل اأخرى يمكن ان تحقق النتائج المطلوبة نف�سها. - 2
التاأك��د م��ن اأهلي��ة وكف��اءة فري��ق العم��ل البحث��ي والأدوات والم��واد الم�س��تخدمة، وبيئ��ة - 3

المخت��رات الت��ي �س��تجرى فيه��ا التجرب��ة.

) م 6/38 (
يج��ب اأن يُراع��ى في الرنام��ج البحث��ي كل م��ا م��ن �س��اأنه من��ع اإلح��اق الأذى اأو الألم بالحيوان 
الخا�س��ع للتجرب��ة، وا�س��تخدام الح��د الأدن��ى وال�س��روري م��ن حيوانات التج��ارب التي تملك 
ا من الإح�سا�س الع�سبي اأو الوظيفي، مع محاولة تجنب اإيلام الحيوان بقدر  قدرًا منخف�سً

الإمكان.

) م 7/38 (
ل يج��وز اإج��راء التلقي��ح ال�سناع��ي ب��ين الحيوان��ات اإل ب��ين تل��ك الت��ي تنتم��ي اإلى ن��وع واح��د 
فح�س��ب، واإن اختلف��ت ال�س��لالت، وب�س��رط اأن تك��ون المنفع��ة المتوقع��ة تزي��د عل��ى الأخط��ار 

المحتمل��ة، واأن يك��ون م��ن الممك��ن درء تل��ك الأخط��ار اأو التغل��ب عليه��ا.

) م 8/38 (
ل يج��وز ا�ستن�س��ال الحي��وان م��ا لم تثب��ت �س��لامة ذل��ك طبيً��ا م��ن خ��لال تقري��ر طب��ي معتم��د 

م��ن اخت�سا�سي��ين اثنين عل��ى الأقل.

)م 9/38 (
ت�س��ري عل��ى نق��ل الأجن��ة الحيواني��ة ال�س��روط نف�س��ها الت��ي تحك��م اإج��راء التلقي��ح ال�سناع��ي 

المن�سو���س عليه��ا في الم��ادة  )م 7/38(.
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) م 10/38 (
يج��وز اإن�س��اء بن��وك لحف��ظ الحيوان��ات المنوي��ة اأو البوي�س��ات الحيواني��ة لأغرا���س الإنت��اج اأو 

الأبح��اث العلمي��ة، وبم��ا ل يخال��ف القواعد الخا�س��ة بالتلقيح ال�سناعي.

) م 11/38 (
ل يجوز اإجراء الأبحاث والتجارب الموؤلمة على الحيوان اإل اإذا توافر ال�سرطان الآتيان:

اأن يك��ون الباح��ث عل��ى دراي��ة تام��ة بوظائ��ف الأع�س��اء، واأن يك��ون البح��ث اأو التجرب��ة - 1
مفيدًا في المجال العلمي كاكت�ساف الأمرا�س اأو العلاجات بما ي�ساهم في دفع الأمرا�س 

والأ�س��قام والمحافظة على ال�سحة والبيئة.
ح�سول الباحث على موافقة اللجنة المحلية.- 2

) م 12/38 (
يج��ب تخدي��ر الحي��وان في اأثن��اء اإجراء الأبحاث والتجارب الموؤلمة، ما لم ي�سر ذلك باأهداف 

البحث، ويخ�سع تقدير ذلك للباحث.

 ) م 13/38 (
يج��ب في جمي��ع الأح��وال التخل���س م��ن الحي��وان الذي يُجرى عليه البح��ث قبل انتهاء مفعول 

المخدر وبعد النتهاء من التجربة مبا�سرة وفقًا لأحكام ال�سريعة الإ�سلامية.

 ) م 14/38 (
يج��ب التخل���س م��ن الحيوان��ات المع��دة للتج��ارب عن��د اإ�سابته��ا بمر���س مع��د غ��ير المر���س 
محل الدرا�سة. اأما اإذا كان علاج تلك الحيوانات ممكنًا، فيجب اأن يتم في اأماكن معزولة، 
على اأن تطبق كل اإجراءات الحظر الوبائي تحت اإ�سراف الطبيب البيطري الم�سوؤول، واإبلاغ 

ال�س��لطات ع��ن المر�س والإج��راءات المتبعة للحد منه اأو علاجه.
 

) م 15/38 (
ل يج��وز اإج��راء اأبح��اث وتج��ارب عل��ى الحي��وان لإكت�س��اب المه��ارات اأو التدري��ب الي��دوي - 1

دون ا�س��تخدام المخ��در اإل في الح��الت الت��ي ل ي�ساح��ب اإجراوؤها األم �س��ديد اأو تعذيب للحيوان.
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يج��وز اإج��راء الأبح��اث والتج��ارب عل��ى الحي��وان به��دف التو�سي��ح وال�س��رح العمل��ي - 2
للط��لاب، عل��ى اأن يت��ولى ذل��ك �س��خ�س موؤه��ل، واأن تك��ون �سروري��ة ل�س��رح المعلوم��ات 

النظري��ة وتزوي��د الط��لاب بالمعرف��ة العلمي��ة النافع��ة.

) م 16/38 (
ل يج��وز ا�س��تخدام الحيوان��ات المه��ددة بالنقرا���س في الأبح��اث والتج��ارب اإل اإذا كان��ت 
هذه الأبحاث والتجارب �سرورية لتكاثر ال�سلالة اأو للمحافظة عليها، ويجب الح�سول على 

موافق��ة مكت��ب المراقبة قب��ل اإجراء البحث.

) م 17/38 (
الت��ي ت�س��بب الأذى عن��د ا�سطي��اد  اأو  اأو الجارح��ة  ل يج��وز ا�س��تعمال الو�س��ائل الموؤذي��ة 

الحيوان��ات الري��ة لأغرا���س البح��ث.

) م 18/38 (
يج��ب حج��ر الحيوان��ات الت��ي يت��م ا�سطياده��ا في محي��ط بيئته��ا قب��ل نقله��ا اإلى وح��دة 
الأبح��اث، عل��ى اأن تحج��ر هن��اك مرة اأخرى قبل ال�س��روع في البحث، وتحدد اللجنة الوطنية 

�س��روط الحج��ر والم��دة اللازم��ة ل��ه.

) م 19/38 (
ل يجوز ا�ستخدام الحيوانات الرية في الأبحاث العلمية اإل في الحالت الآتية:

ا�ستحالة تحقيق اأهداف الدرا�سة با�ستعمال بدائل اأخرى. - 1
ا�س��تهداف زي��ادة ع��دد الحي��وان مح��ل البح��ث والحف��اظ علي��ه م��ن النقرا���س دون - 2

التدخ��ل في طبيعت��ه الوراثي��ة.
الك�س��ف ع��ن حم��ل الحي��وان مو�س��ع البح��ث لأمرا���س م�س��تركة اأو وبائي��ة، اأو تح�سين��ه - 3

للح��د من انت�س��ار تل��ك الأمرا�س.
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) م 20/38 (
يج��ب تحري��ر الحي��وان مح��ل البح��ث بع��د انته��اء البح��ث والتاأك��د م��ن �س��لامته، واإعادته اإلى 

بيئت��ه الأ�سلي��ة متى كان ذلك ممكنًا.

) م 21/38 (
ل يج��وز اإدخ��ال حيوان��ات بري��ة غريبة عن بيئة المملكة اإلى الحياة الرية فيها لأغرا�س - 1

البحث العلمي.
ل يجوز اإعادة الحيوانات الرية اإلى بيئتها بعد تحويرها وراثيًا. - 2
ل يجوز اإجراء الأبحاث من اأجل زيادة اأنواع معينة من الحيوانات الرية على ح�س��اب - 3

اأنواع اأخرى اإل اإذا كانت الأنواع التي تُزاد مهددة بالنقرا�س.

) م 22/38 (
ي�س��ترط ل�سطي��اد الحيوان��ات الري��ة والبحري��ة لأغرا���س البح��ث الح�س��ول عل��ى ت�سري��ح 
من الجهة المخت�سة مو�سح فيه المدة الم�سرح بها ونوع الحيوان الم�سرح با�سطياده، بما ل 

يتعار���س م��ع اأنظمة ال�سيد في المملكة.

) م 23/38 (
ل يجوز ا�س��تهلاك اأو بيع اأو توزيع الحيوانات-التي ا�س��تخدمت لأغرا�س البحث با�س��تعمال 
م��واد كيميائي��ة اأو بيولوجي��ة اأو وراثي��ة - اأو منتجاته��ا، ويج��ب التخل���س م��ن تل��ك الحيوان��ات 

ومخلفاته��ا ومنتجاته��ا بالطرق العملية المعروفة وتحت اإ�س��راف بيطري.

) م 24/38 (
يج��ب اأن تحت��وي المن�س��اأة المرخ���س له��ا باإج��راء البح��ث عل��ى الحي��وان، اأماك��ن لرعاي��ة 

حيوان��ات التج��ارب، ت�س��تمل عل��ى م��ا يل��ي:
حظائ��ر خا�س��ة لرعاي��ة الحيوان��ات المخ�س�س��ة للتج��ارب، عل��ى اأن تك��ون مجه��زة - 1

بالو�س��ائل المنا�س��بة الت��ي تت��لاءم م��ع طريق��ة الحي��وان في العي���س والحرك��ة.
�س��خ�س موؤه��ل لمراقب��ة �س��لامة الحي��وان و�سحت��ه والعناي��ة ب��ه في اأثن��اء م��دة النتظ��ار - 2

قب��ل اإج��راء البحث.
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معامل وتجهيزات متكاملة �سالحة لإجراء التجارب والخروج بنتائج علمية �سليمة.- 3

) م 25/38 (
تق��دم المن�س��اأة المرخ���س له��ا باإج��راء البح��ث عل��ى الحي��وان تقري��رًا �س��نويًا اإلى مكت��ب المراقب��ة، 
ي�س��تمل عل��ى ن�س��اطات المن�س��اأة، والتج��ارب الت��ي اأجرته��ا، وع��دد الحيوان��ات الت��ي ا�س��تخدمتها، 
واأنواعها وم�سادرها، ونتائج كل تجربة، واإجراءات الإتلاف، وفقًا للنماذج التي تعد لهذا ال�ساأن.

) م 26/38 (
يخ�س��ع الأ�س��خا�س المرخ���س له��م في اإج��راء التج��ارب عل��ى الحي��وان وكذل��ك المن�س��اآت 

والأماك��ن والتج��ارب لرقاب��ة مكت��ب المراقب��ة.

) م 27/38 (
ت�س��ع اللجن��ة الوطني��ة القواع��د وال�سواب��ط الت��ي تحك��م ا�س��تخدام الحيوان��ات في تج��ارب 

البح��ث العلم��ي فيم��ا لم ي��رد في��ه ن���س في ه��ذه اللائح��ة. 
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المادة التا�صعة والثلاثون: )من النظام(
يحظ��ر ا�ص��تخدام النبات��ات في الأبح��اث الت��ي ت�ص��ر بالت��وازن والتوزي��ع البيئ��ي للغط��اء 
وتح��دد  بالنقرا���ض.  المه��ددة  للنبات��ات  ال�ص��لبي  ال�ص��تخدام  كذل��ك  ويحظ��ر  النبات��ي، 

اللائح��ة �ص��روط اأخلاقي��ات البح��ث عل��ى النبات��ات واإجراءات��ه.

) م 1/39 (
ل يج��وز اإج��راء الأبح��اث عل��ى النبات��ات المه��ددة بالنقرا���س اإل اإذا كان��ت ه��ذه الأبح��اث 
�سروري��ة لتكاث��ر تل��ك النبات��ات اأو للمحافظ��ة عليه��ا. ويج��ب الح�س��ول عل��ى موافق��ة مكت��ب 

المراقب��ة قب��ل اإج��راء البح��ث.

) م 2/39 (
يخ�س��ع الأ�س��خا�س المرخ���س له��م في اإج��راء التج��ارب عل��ى النبات��ات وكذل��ك المن�س��اآت 
والأماك��ن والتج��ارب لرقاب��ة مكت��ب المراقب��ة، بم��ا ل يتعار���س م��ع الأنظم��ة المتعلق��ة بالغ��ذاء 
وال��دواء والزراع��ة ونظ��ام المناط��ق المحمية للحياة الفطرية، ونظام �سيد وا�س��تثمار وحماية 
ال��روة المائي��ة الحي��ة في المي��اه الإقليمي��ة، والأنظم��ة واللوائ��ح كاف��ة ذات العلاق��ة في المملك��ة.

 
) م 3/39 (

تطب��ق العقوب��ات المن�سو���س عليه��ا في النظ��ام واللائحة بحق كل من يخال��ف هذه ال�سوابط 
والأحكام ح�سب اخت�سا�س اللجنة الوطنية.
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المادة الأربعون: )من النظام(
عن��د ا�ص��تمال البح��ث عل��ى تج��ارب لتحوي��ر المخلوق��ات وراثيً��ا، عل��ى الباح��ث اأن يتخ��ذ 
الإج��راءات ال�صروري��ة لمن��ع ت�ص��رب الكائن��ات م��ن المخت��برات الت��ي يُجرى فيه��ا البحث اإلى 

الخارج��ي. المحي��ط 

) م 1/40 (
يج��ب اأن تُج��رى اأبح��اث التحوي��ر الوراثي للحيوانات والنبات��ات في معامل مخ�س�سة لذلك، 
عل��ى اأن تُتخ��ذ فيه��ا جمي��ع الإج��راءات الكفيل��ة بمن��ع ت�س��رب المخلوق��ات المح��ورة وراثيً��ا اإلى 

خ��ارج المخترات والمعام��ل المخ�س�سة.

) م 2/40 (
يك��ون التخل���س م��ن الكائن��ات الدقيق��ة الت��ي اأجُري عليه��ا الأبحاث وما يتنج عنه��ا، بالطرق 

العلمية المتبعة.
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الف�صل الثالث ع�صر: لجنة النظر في المخالفات

المادة الحادية والأربعون: )من النظام(
يح��دد رئي���ض المدين��ة الموظف��ين الذي��ن يتول��ون �صب��ط م��ا يق��ع م��ن مخالف��ات لأح��كام ه��ذا 

النظ��ام ولئحت��ه، وف��ق الإجراءات التي تحددها اللائحة.  

) م 1/41 (
يت��ولى �سب��ط مخالف��ات اأح��كام النظ��ام واللائح��ة موظف��و �سب��ط ي�س��مون بق��رار م��ن رئي���س 
المدينة، على األ يخل ذلك ب�سلطة مكتب المراقبة واللجنة المحلية في �سبط تلك المخالفات.

) م 2/41 (
لموظف��ي ال�سب��ط - في �س��بيل �سب��ط مخالف��ات اأح��كام النظ��ام واللائح��ة - الح��ق في دخ��ول 
المن�س��اآت المرخ���س له��ا وف��ق النظ��ام، واإج��راء التفتي���س، والط��لاع عل��ى ال�س��جلات والأوراق 
وطل��ب البيان��ات اللازم��ة و�س��وؤال العامل��ين في المن�س��اأة، وعل��ى اأ�سح��اب المن�س��اآت والم�س��وؤولين 

فيه��ا تق��ديم جمي��ع الت�س��هيلات التي تمكنهم م��ن اأداء اأعمالهم.

) م 3/41 (
يت��ولى موظف��و ال�سب��ط، �سب��ط كل مخالف��ة بموج��ب مح�س��ر ر�س��مي يت�سم��ن ا�س��م المخال��ف 
اأو المن�س��اأة المخالف��ة بح�س��ب الح��ال، وو�س��ف المخالف��ة، ووق��ت �سبطها، وت�س��جيل اأية عينة اأو 
وثيق��ة اأو م�س��تند ذي علاق��ة ج��رى التحف��ظ علي��ه، ويوق��ع المح�س��رَ موظفُ ال�سب��ط المخت�س 

والمخال��ف، وفي ح��ال امتن��اع المخال��ف عن التوقيع يُ�س��ار اإلى ذلك في المح�سر.

) م 4/41 (
يُبلغ المخالف بالمخالفة الم�سبوطة كتابيًا.
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المادة الثانية والأربعون:  )من النظام(
اأ- ت�ص��كل لجن��ة بق��رار م��ن رئي���ض المدين��ة للنظ��ر في مخالف��ات اأح��كام ه��ذا النظ��ام، وتقري��ر 
العقوبات المنا�صبة -عدا عقوبة ال�صجن- وفقًا لهذا النظام، وتحديد مقدار التعوي�صات 

عن الأ�صرار لأ�صحاب الحق الخا�ض،  ويكون ت�صكيل اللجنة على النحو الآتي: 
رئي�صًا - 1 م�صت�صار �صرعي ي�صميه وزير العدل.  
ع�صو هيئة تدري�ض من اإحدى كليات الطب بالجامعات ال�صعودية ل تقل درجته - 2

ع�صوًا عن اأ�صتاذ م�صارك، ي�صميه وزير التعليم العالي. 
 باحث متخ�ص�ض في مجال المادة الوراثيةل تقل درجته عن اأ�صتاذ م�صارك اأو ما - 3

يعادلها، يختاره رئي�ض المدينة.  ع�صوًا
 باحث متخ�ص�ض في مجال الأخلاقيات الحيوية من ذوي الخبرة والكفاية، - 4

ع�صوًا يختاره رئي�ض المدينة.  
ع�صوًا- 5 م�صت�صار نظامي، يختاره رئي�ض المدينة. 
 ع�صو هيئة تدري�ض متخ�ص�ض في علم الحيوان باإحدى الجامعات ال�صعودية ل - 6

تقل درجته عن اأ�صتاذ م�صارك، ي�صميه وزير التعليم العالي.  ع�صوًا
ع�صو هيئة تدري�ض متخ�ص�ض في علم النبات باإحدى الجامعات ال�صعودية ل تقل - 7

درجته عن اأ�صتاذ م�صارك، ي�صميه وزير التعليم العالي.  ع�صوًا
ويجوز للجنة ال�صتعانة بخبر اأو اأكثر في مو�صوع الق�صية المعرو�صة. 

 ب- يك��ون مق��ر اللجن��ة في مدين��ة المل��ك عب��د العزي��ز للعل��وم والتقني��ة بالريا���ض،  ويج��وز 
اإن�ص��اء لجان مماثلة في مناطق المملكة بقرار من رئي���ض المدينة. 

والق��رارات  للاأنظم��ة  وفقً��ا  اللائح��ة  في  واأع�صائه��ا  اللجن��ة  رئي���ض  مكاف��اأة  تح��دد   ج- 
والتعليم��ات المتبع��ة في ه��ذا ال�ص��اأن. 

 د- تحدد اللائحة قواعد عمل اللجنة واجتماعاتها واإجراءات العمل فيها. 
 ه- م��دة الع�صوي��ة في اللجن��ة ث��لاث �ص��نوات قابل��ة للتجدي��د، ف��اإن تع��ذر ا�ص��تمرار اأي ع�صو 

من اأع�صائها لأي �صبب، يعين بديل له بالطريقة نف�صها التي عين بها.
 و- تنعق��د اللجن��ة بح�ص��ور ثلث��ي اأع�صاه��ا، وذل��ك بدع��وة م��ن رئي�ص��ها كلم��ا دع��ت الحاج��ة 
اإلى ذل��ك. وت�ص��در قراراته��ا باأغلبي��ة اأ�ص��وات الأع�ص��اء الحا�صرين، فاإن ت�ص��اوت الأ�صوات 

يرجح الجانب الذي �صوت معه الرئي���ض.
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) م 1/42 (
تُ�س��كل بق��رار م��ن رئي���س المدين��ة لجنة اأو اأكر للنظر في مخالف��ات اأحكام النظام واللائحة، 
وذلك بعد ت�سمية الجهات المعنية اأع�ساء اللجنة، وفق ما تن�س عليه المادة الثانية والأربعون 

من النظام.

) م 2/42 (
تك��ون م��دة ع�سوي��ة لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات ث��لاث �س��نوات قابل��ة للتجدي��د، ف��اإن تع��ذر 
ا�س��تمرار اأي ع�س��و لأي �س��بب، اأو اأب��دى رغبت��ه في ع��دم الإ�س��تمرار في ع�سوي��ة اللجن��ة، اأو 
غ��اب ع��ن ثلاث��ة اجتماع��ات متتالي��ة اأو �س��بعة منف�سل��ة في ال�س��نة الواح��دة دون ع��ذر يقبل��ه 
رئي���س المدينة، يعين من يحل محله خلال المدة المتبقية من ع�سويته، وذلك بالطريقة التي 

عُ��ين بها الع�سو ال�س��ابق.

) م 3/42 (
يت��ولى رئي���س لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات اإدارة اأعماله��ا ورئا�س��ة جل�س��اتها وتك��ون المداول��ة 

ب��ين اأع�سائها �س��رية.

) م 4/42 (
تخت�س لجنة النظر في المخالفات بما يلي: 

النظ��ر في الدع��اوى الت��ي يرفعه��ا اإليه��ا ممث��ل الإدع��اء الع��ام في المدين��ة �س��د المخالف��ين - 1
لأح��كام النظام واللائحة. 

تقري��ر العقوب��ة المنا�س��بة في ح��ق المخال��ف، بع��د �س��ماع اأقوال��ه وتحقي��ق دفاع��ه، م��ن - 2
ب��ين العقوب��ات الت��ي تن���س عليه��ا الم��ادة الرابع��ة والأربع��ين م��ن النظام فيما ع��دا عقوبة 

ال�س��جن.
التو�سي��ة لرئي���س المدين��ة باإحال��ة المخال��ف اإلى المحكم��ة المخت�س��ة اإذا راأت اأن المخالف��ة - 3

المن�سوبة اإليه ت�ستوجب عقوبة ال�سجن، ويحيل رئي�س المدينة الق�سية اإلى هيئة التحقيق 
والدعاء العام لرفعها اأمام المحكمة المخت�سة.

النظ��ر في الدع��اوى المقام��ة لديه��ا بطل��ب التعوي���س م��ن اأ�سح��اب الحق��وق الخا�س��ة - 4
وتقدي��ر التعوي���س المنا�س��ب مت��ى تب��ين له��ا موجب��ه، وذل��ك بع��د �س��ماع اأق��وال المدع��ى علي��ه. 
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اإل��زام المخال��ف بن�س��ر منط��وق الق��رار عل��ى نفقت��ه في ث��لاث �سح��ف محلي��ة عل��ى الأق��ل، - 5
ت�س��در اإحداه��ا عل��ى الأق��ل في منطق��ة اإقامت��ه، ف��اإن لم تك��ن هن��اك �سحيف��ة ت�س��در في 

منطق��ة اإقامت��ه فف��ي اأق��رب منطقة له.

) م 5/42 (
تعق��د لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات جل�س��اتها في المدينة بدعوة من رئي�س��ها كلما دعت الحاجة 
اإلى ذل��ك، ويج��وز- عن��د ال�س��رورة- اأن تعقده��ا في م��كان اآخ��ر بموافق��ة رئي���س المدين��ة، ول 
يع��د اجتم��اع اللجن��ة �سحيحً��ا اإل بح�س��ور ثلث��ي اأع�سائها، على اأن يكون من بينهم الرئي���س، 
وت�س��در اللجن��ة قراراته��ا باأغلبي��ة اأ�س��وات الأع�س��اء الحا�سري��ن، ف��اإن ت�س��اوت الأ�س��وات 

يرج��ح الجان��ب ال��ذي �سوت معه الرئي���س.

) م 6/42 (
يبل��غ اأع�س��اء لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات بموع��د كل جل�س��ة قب��ل ع�س��رة اأي��ام عل��ى الأق��ل م��ن 

موع��د انعقاده��ا، وتثب��ت وقائ��ع جل�س��اتها في محا�س��ر خا�سة تعد له��ذا الغر�س.

) م 7/42 (
للجن��ة النظ��ر في المخالف��ات اأن ت�س��تعين بم��ن ت��راه م��ن المخت�س��ين اأو الخ��راء لإب��داء ال��راأي 
الفن��ي في اأي��ة م�س��األة معرو�س��ة عليه��ا، عل��ى اأن يُح��دد في الخط��اب المر�س��ل اإلى المخت���س اأو 

الخب��ير مبلغ المكاف��اأة المقررة له.

) م 8/42 (
اإذا طل��ب المدع��ي في دع��وى التعوي���س ال�س��تعانة بجه��ة خ��رة لإب��داء راأيه��ا في النواح��ي 
الفني��ة، فللجن��ة النظ��ر في المخالف��ات- وفقً��ا لتقديره��ا- اأن ت�س��تجيب لطلب��ه وتُحي��ل اأوراق 

الق�سي��ة اإلى تل��ك الجه��ة.

) م 9/42 (
للجن��ة النظ��ر في المخالف��ات اأن ت�س��تدعي م��ن ت��رى �س��رورة ح�س��وره لديه��ا م��ن موظف��ي 

المدين��ة للا�ستئنا���س براأي��ه في اأي م��ن الم�س��ائل المعرو�س��ة عليه��ا.
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) م 10/42 (
للجن��ة النظ��ر في المخالف��ات مخاطب��ة الجهات العامة والخا�سة في اأي �س��اأن من �س��وؤونها اإذا 

دعت الحاجة اإلى ذلك.

) م 11/42 (
للجن��ة النظ��ر في المخالف��ات اأن تتخ��ذ م��ا ت��راه �سروريً��ا ل�س��تكمال النظ��ر في الدع��اوى 
المعرو�س��ة عليه��ا، وله��ا اإج��راء المعاين��ة بهيئته��ا الكامل��ة اأو ن��دب اأحد اأع�سائها له��ذه المهمة، 

عل��ى اأن يق��دم للجن��ة تقري��رًا بنتيج��ة المعاين��ة.

) م 12/42 (
يكون للجنة النظر في المخالفات اأمين �سر يُ�سمى بقرار من رئي�س المدينة.

) م 13/42 (
يت��ولى اأم��ين ال�س��ر ت�س��يير اأعم��ال لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات فنيً��ا واإداريً��ا، وعلي��ه عل��ى 

الأخ���س م��ا يل��ي: 
كتابة محا�سر اللجنة وتنظيم اجتماعاتها.- 1
التن�س��يق ب��ين اللجن��ة وذوي ال�س��اأن، م��ن داخ��ل المدين��ة وم��ن خارجه��ا، بم��ا في ذل��ك - 2

مواعي��د الجل�س��ات، والتبلي��غ بالإ�س��عارات والق��رارات.
اأعمال الن�سخ، وحفظ الملفات وا�سترجاعها.- 3
اإعداد ملف خا�س بالمخالفات، ي�سجل فيه ما يلي:- 4

المخالفات باأرقام مت�سل�سلة.	    أ
ا�سم المخالف.	    أ
تاريخ ورود المخالفة.	    أ
و�سف المخالفة.	    أ
العقوبة التي قررتها اللجنة والقرار ال�سادر فيها، وتاريخه.	    أ
حكم ديوان المظالم المتعلق بالمخالفة في حال التظلم منها.  	    أ
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) م 14/42 (
تنظ��ر لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات في الدع��وى العام��ة وتبل��غ المخال��ف بموع��د الجل�س��ة - 1

المح��ددة لنظ��ر المخالف��ة قب��ل الموع��د المحدد بع�س��رة اأي��ام على الأقل، ويج��ب اأن يت�سمن 
الإب��لاغ بيانً��ا بالمخالف��ة، وتاري��خ الجل�س��ة المحددة للنظ��ر فيها ووقته��ا ومكانها، وتكليف 
المخال��ف اأو م��ن ين��وب عن��ه نظامً��ا بالح�س��ور ل�س��ماع اأقوال��ه، وتق��ديم ما لدي��ه  من دفوع.

 ل تنظ��ر لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات في الدع��وى العام��ة للمخالف��ة الت��ي م��ر عل��ى - 2
اكت�س��افها اأك��ر م��ن �س��نة دون اتخ��اذ اإج��راء ب�س��اأنها.

) م 15/42 (
تنظ��ر لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات في الدع��وى المدني��ة وتبل��غ المدع��ى علي��ه بموع��د الجل�س��ة 
المح��ددة لنظ��ر الدع��وى قب��ل الموع��د المح��دد بع�س��رة اأي��ام عل��ى الأق��ل، ويج��ب اأن يراف��ق 
الإخط��ار �س��ورة م��ن عري�س��ة الدع��وى واأي��ة وثائ��ق قدمه��ا المدع��ي، وتاري��خ الجل�س��ة المحددة 
لنظ��ر الدع��وى ووقته��ا ومكانه��ا، وتكلي��ف المدع��ى علي��ه اأو م��ن ين��وب عن��ه نظامً��ا بالح�س��ور 

ل�س��ماع اأقوال��ه، وتق��ديم م��ا لدي��ه م��ن دف��وع.

) م 16/42 (
اإذا لم يح�س��ر المدع��ى علي��ه اأو م��ن يمثل��ه نظامً��ا الجل�س��ة الأولى، توؤج��ل لجن��ة النظ��ر في 
المخالفات الدعوى اإلى جل�سة اأخرى ويبلغ بذلك، فاإن تخلف عن الح�سور مرة اأخرى - على 
الرغ��م م��ن �سح��ة اإبلاغ��ه - ج��از للجن��ة النظ��ر في المخالف��ات ال�س��تمرار في نظ��ر الدع��وى، 
ويعد ما ي�سدر في مواجهته كما لو كان حا�سرًا، كما يُعد المدعى عليه حا�سرًا اإن ح�سر في 

جل�س��ة واحدة ولو تخلف عن باقي الجل�س��ات.

) م 17/42 (
يح��رر اأم��ين �س��ر لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات مح�سر الجل�س��ة تحت اإ�س��راف رئي���س الجل�س��ة، 
على اأن يبين في المح�سر اأ�س��ماء الأع�ساء الحا�سرين ومكان عقد الجل�س��ة ووقتها، واأ�س��ماء 
اأط��راف الدع��وى الحا�سري��ن اأو م��ن ينوب عنهم، وجميع الإجراءات التي تمت في الجل�س��ة، 
واأق��وال الأط��راف واأوج��ه دفاعه��م، ويوق��ع المح�س��ر رئي���س اللجن��ة واأع�ساوؤه��ا واأم��ين �س��رها 

واأط��راف الدع��وى اأو من ينوب عنهم.
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) م 18/42 (
اإذا راأت لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات اأن المخالف��ة الت��ي تنظرها تت�سم��ن جريمة تعاقب عليها 
اأنظم��ة اأخ��رى، فعليه��ا اأن تحي��ل النظر فيما ي�س��كل جرمًا بموجب تل��ك الأنظمة اإلى الجهات 
المخت�سة لتخاذ ما يجب نظامًا، وعليها اأن تف�سل في المخالفة محل النظر ما لم يتبين لها 

اأنه ل يمكن الف�سل في اإحداهما دون الأخرى.

) م 19/42 (
تك��ون ق��رارات لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات م�س��ببة وتت�سم��ن ال��رد عل��ى جمي��ع الدف��وع الت��ي 
اأثارها اأطراف الدعوى، وعلى ع�سو )اأو رئي�س( اللجنة الذي يتبنى راأيًا مخالفًا اأن ي�سمن 

المح�س��ر راأي��ه الخا�س على اأن يكون م�س��ببًا.

) م 20/42 (
تبل��غ اأمان��ة �س��ر لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات اأ�سح��اب ال�س��اأن بق��رار اللجنة بموج��ب خطابات 
ر�س��مية ت�س��لم اإليه��م اأو اإلى م��ن يمثله��م نظامً��ا، على اأن ين���س في خطاب التبليغ على الن�س 
الآت��ي: )يح��ق لم��ن �س��در بحق��ه قرارٌ من اللجنة التظلم لدى ديوان المظالم خلال �س��تين يومًا 

م��ن تاريخ تبليغه بالقرار(.

) م 21/42 (
تطب��ق اإج��راءات دي��وان المظ��الم فيم��ا لم ي��رد في��ه ن���س في قواع��د عم��ل لجن��ة النظ��ر في 

المخالف��ات.

) م 22/42 (
يج��وز لم��ن يت�س��رر م��ن ق��رار لجن��ة النظر في المخالف��ات العترا�س عليه اأم��ام ديوان المظالم 

خلال �ستين يومًا من تاريخ تبليغه بالقرار.

) م 23/42 (
تح��دد مكاف��اأة رئي���س لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات واأع�سائه��ا وفقًا للائحة اللج��ان الحكومية 
الم�س��تركة وتنظي��م اأعماله��ا ال�س��ادرة بق��رار مجل���س الخدم��ة المدني��ة رق��م )1270/1( 



122

وتاري��خ 1428/11/21ه��� المعتم��د بالأم��ر ال�س��امي الرق��ي رق��م )3759/م ب( وتاري��خ 
1432/6/12ه���.
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المادة الثالثة والأربعون: )من النظام(
يمثل الدعاء العام اأمام اللجنة موظفون مخت�صون يحددهم رئي�ض المدينة.

) م 1/43 (
يع��ين- بق��رار م��ن رئي���س المدين��ة- ممث��ل اأو اأكر للادعاء العام يتولى رف��ع الدعوى والترافع 

اأمام لجنة النظر في المخالفات �سد المخالفين لأحكام النظام واللائحة.

) م 2/43 (
يرف��ع ممث��ل الدع��اء العام - ا�س��تنادًا اإلى م��ا ورد بمح�سر �سبط المخالفة - الدعوى العامة 

اأمام لجنة النظر في المخالفات.

) م 3/43 (
تنظ��ر لجن��ة النظ��ر في المخالف��ات في الدع��وى دون تاأخ��ير، واإذا اقت�س��ى الأم��ر نظ��ر الدعوى 

في اأكر من جل�سة وجب على اللجنة اإبلاغ ذوي ال�ساأن بموعد كل جل�سة ووقتها ومكانها.
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الف�صل الرابع ع�صر: العقوبات

المادة الرابعة والأربعون: )من النظام(
دون اإخ��لال ب��اأي عقوب��ة اأ�ص��د من�صو���ض عليه��ا في اأنظم��ة اأخ��رى، يعاق��ب كل م��ن تثب��ت 

مخالفت��ه اأي حك��م م��ن اأح��كام ه��ذا النظ��ام بعقوب��ة اأو اأك��ثر م��ن العقوب��ات الآتي��ة:
1- الإنذار. 

2- تعليق البحث حتى يتم تجاوز اآثار المخالفة. 
3- منع الباحث الرئي�ض من ممار�صة البحث الذي حدثت فيه المخالفة. 

4- غرامة مالية ل تزيد على )200،000( مائتي األف ريال. 
5- ال�صجن مدة ل تزيد على �صتة اأ�صهر.

) م 1/44 (
يجوز للجنة الوطنية توجيه اإنذار للباحث اأو المن�ساأة اأو كليهما اإذا راأت اأن المخالفة الواقعة 
ل ت�ستوجب اأي عقوبات اأ�سد، مع الأخذ بعين العتبار اأن تكرار المخالفة قد ي�ستوجب اإ�سدار 

عقوبة اأو اأكر ح�سب تقديرات اللجنة.

) م 2/44 (
في ح��ال كان��ت العقوب��ة بتعلي��ق البح��ث فيك��ون التعلي��ق لم��دة اأق�ساه��ا �س��نتان، ف��اإن لم يت��م 

تج��اوز اأو اإزال��ة اآث��ار المخالف��ة يلغ��ى البح��ث.

) م 3/44 (
يج��وز للجن��ة الوطني��ة من��ع الباح��ث الرئي���س من ممار�س��ة البحث الذي حدثت في��ه المخالفة 

اأو ممار�سة اأي ن�ساط اآخر من �ساأنه التاأثير في البحث.

) م 4/44 (
يج��وز للجن��ة الوطني��ة اإق��رار غرام��ات مالي��ة على الباحث اأو المن�س��اأة اأو كليهما في حال ثبوت 

المخالفة، بما ل يزيد على مائتي األف )200،000( ري�ال �سعودي.
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) م 5/44 (
تُراع��ى الم��ادة ) م 1/45 ( في ح��ال راأت اللجن��ة الوطني��ة اأن المخالف��ة المرتكب��ة ت�س��توجب 

عقوبة ال�س��جن.
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 المادة الخام�صة والأربعون: )من النظام(
اإذا راأت اللجن��ة توقي��ع عقوب��ة م��ن بينه��ا ال�ص��جن، ترف��ع تو�صي��ة بذل��ك اإلى رئي���ض المدين��ة 

لإحالتها اإلى المحكمة المخت�صة.

) م1/45 (
تو�س��ي اللجن��ة بتحدي��د م��دة ال�س��جن الت��ي تتنا�س��ب م��ع المخالف��ة، م��ع ت�س��بيب ع��دم اللج��وء 

اإلى عقوب��ة  اأدن��ى.
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 المادة ال�صاد�صة والأربعون: )من النظام(
��ن ق��رار العقوب��ة النهائ��ي ن�ص��ر منط��وق الق��رار عل��ى نفق��ة المخال��ف  يج��وز للجن��ة اأن ت�صمِّ
فيم��ا ل يزي��د عل��ى ث��لاث �صح��ف محلي��ة، ت�ص��در اإحداه��ا عل��ى الأق��ل في مق��ر اإقامت��ه، فاإن 
لم يك��ن هن��اك �صحيف��ة في منطق��ة اإقامت��ه فف��ي ال�صحيفة ال�صادرة في اأقرب منطقة لها.

) م 1/46 (
يُبل��غ م��ن �س��در بحق��ه ق��رار العقوب��ة خطي��ا ع��ن طري��ق الت�س��ليم المبا�س��ر لن�س��خة الحك��م، اأو 

ع��ن طريق الريد الم�س��جل.

) م 2/46 (
في ح��ال اإق��رار ن�س��ر منط��وق المخالف��ة في ال�سح��ف، يراع��ى م��ا اأب��داه الباح��ث م��ن تعم��د 

لرت��كاب المخالف��ة اأو تعنت��ه.
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المادة ال�صابعة والأربعون: )من النظام(
يج��وز التظل��م م��ن ق��رار العقوب��ة اأم��ام دي��وان المظ��الم خ��لال �ص��تين يومً��ا م��ن تاري��خ اإب��لاغ 

م��ن �صدر بحقه.

) م 1/47 (
تُراعى اأحكام المادة )م 22/42( من هذه اللائحة.
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الف�صل الخام�ض ع�صر: اأحكام ختامية

المادة الثامنة والأربعون: )من النظام(
ي�صدر رئي�ض المدينة اللائحة خلال ت�صعين يومًا من تاريخ ن�صر النظام. 

) م 1/48 (
تن�سر هذه اللائحة في الجريدة الر�سمية، ويعمل بها من تاريخ ن�سرها.

) م 2/48 (
ل يجوز اإجراء تعديلات على هذه اللائحة اإل وفق الطريقة التي �سدرت بها.
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المادة التا�صعة والأربعون: )من النظام(
يُعمل بهذا النظام بعد ت�صعين يومًا من تاريخ ن�صره في الجريدة الر�صمية. 
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المادة الخم�صون: )من النظام(
عل��ى المن�ص��اآت القائم��ة ا�ص��تكمال ال�ص��روط والمتطلب��ات اللازم��ة وت�صحي��ح اأو�صاعها خلال 

ت�صعين يومًا من تاريخ نفاذ النظام.  

) م 1/50 (
اإذا لم ت�سح��ح المن�س��اأة اأو�ساعه��ا وف��ق ال�س��روط والمتطلب��ات الت��ي ين���س عليه��ا النظ��ام 
واللائحة خلال مدة الت�سعين يومًا التي تن�س عليها المادة الخم�سون من النظام، تُمنع من 

اإج��راء الأبحاث.
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المادة الحادية والخم�صون: )من النظام(
يلغي هذا النظام كل ما يتعار�ض معه من اأحكام. 

..... اإنتهى .....
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ت�شكيل اللجنة
اإنف��اذا للأم��ر ال�س��امي الك��ريم رق��م 7/ب/9512 وتاري��خ 1422/5/18ه���، تم ت�س��كيل لجن��ة 
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اإلى: )اللجنة الوطنية للأخلقيات الحيوية(، ح�سب المر�سوم الملكي الكريم رقم ) م/59 ( بتاريخ  
1431/09/14ه���، القا�س��ي بالموافق��ة عل��ى نظ��ام اأخلقي��ات البح��ث عل��ى المخلوق��ات الحي��ة، 
والتي تهدف اإلى و�سع، ومتابعة تنفيذ معايير واأخلقيات البحوث الحيوية، من اأجل التح�سين 
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الحيوي��ة، وتطبيقاته��ا الت��ي تجري بالم�ست�س��فيات، والجامعات، ومعاه��د البحوث، بالاإ�سافة الى 

الجه��ات العام��ة والخا�س��ة ذات العلقة.

النظام واللائحة
 �س��در المر�س��وم الملك��ي الك��ريم رق��م )م/59( بتاري��خ 1431/09/14ه��� القا�س��ي بالموافق��ة على 
نظ��ام اأخلقي��ات البح��ث عل��ى المخلوق��ات الحي��ة - ال��ذي اأعدت��ه اللجن��ة الوطني��ة للأخلقي��ات 
الحيوية - و يهدف اإلى و�سع الاأ�س�س العامة، وال�سوابط اللزمة، للتعامل مع المخلوقات الحية، 
اأو اأج��زاء منه��ا، اأو مادته��ا الوراثي��ة في مج��الات البح��وث، في �س��وء الاأخلقي��ات المهني��ة، وبم��ا 
لا يتعار�س مع ال�سوابط ال�س��رعية، ويتكون من خم�س��ة ع�س��ر ف�سل، موزعة ح�س��ب المو�سوعات 

والح��الات التي يحكمها النظام.
�س��درت بموافق��ة رئي���س مدين��ة المل��ك عب��د العزي��ز للعل��وم والتقني��ة، وبن��اء عل��ى م��ا ن�س��ت علي��ه 
الم��ادة الثامن��ة والاأربع��ون م��ن النظ��ام، اللئحة التنفيذي��ة للنظام،  تف�س��يًرا وتف�سيلً للأحكام 

وال�سواب��ط والاإج��راءات الواردة في النظام.
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