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1.  Glossary 

1.1.  Adverse Drug Reaction (ADR) 

In the pre-approval clinical experience with a new medicinal product or its new usages, particularly as 

the therapeutic dose(s) may not be established: all noxious and unintended responses to a medicinal 

product related to any dose should be considered adverse drug reactions. The phrase responses to a 

medicinal product means that a causal relationship between a medicinal product and an adverse event 

is at least a reasonable possibility, i.e. the relationship cannot be ruled out. 

Regarding marketed medicinal products: a response to a drug which is noxious and unintended and 

which occurs at doses normally used in man for prophylaxis, diagnosis, or therapy of diseases or for 

modification of physiological function (see the ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: 

Definitions and Standards for Expedited Reporting). 

1.2.  Adverse Event (AE) 

Any untoward medical occurrence in a patient or clinical investigation subject administered a 

pharmaceutical product and which does not necessarily have a causal relationship with this treatment. 

An adverse event (AE) can therefore be any unfavourable and unintended sign (including an abnormal 

laboratory finding), symptom, or disease temporally associated with the use of a medicinal 

(investigational) product, whether or not related to the medicinal (investigational) product (see the 

ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited 

Reporting). 

1.3.  Amendment (to the protocol) 

See Protocol Amendment. 

1.4.  Applicable regulatory requirement(s) 

Any law(s) and regulation(s) addressing the conduct of clinical trials of investigational products. 

1.5.  Approval (in relation to institutional review boards) 

The affirmative decision of the IRB that the clinical trial has been reviewed and may be conducted at 

the institution site within the constraints set forth by the IRB, the institution, Good Clinical Practice 

(GCP), and the applicable regulatory requirements. 

1.6.  Audit 

A systematic and independent examination of trial related activities and documents to determine 

whether the evaluated trial related activities were conducted, and the data were recorded, analyzed 

and accurately reported according to the protocol, sponsor's standard operating procedures (SOPs), 

Good Clinical Practice (GCP), and the applicable regulatory requirement(s). 

1.7.  Audit certificate 

A declaration of confirmation by the auditor that an audit has taken place. 
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1.8.  Audit report 

A written evaluation by the sponsor's auditor of the results of the audit. 

1.9.   Audit trail 

Documentation that allows reconstruction of the course of events.  

1.10.  Blinding/masking 

A procedure in which one or more parties to the trial are kept unaware of the treatment assignment(s). 

Single-blinding usually refers to the subject(s) being unaware, and double-blinding usually refers to 

the subject(s), investigator(s), monitor, and, in some cases, data analyst(s) being unaware of the 

treatment assignment(s). 

1.11.  Case Report Form (CRF) 

A printed, optical, or electronic document designed to record all of the protocol required information to 

be reported to the sponsor on each trial subject. 

1.12.  Clinical trial/study 

Any investigation in human subjects intended to discover or verify the clinical, pharmacological and/or 

other pharmacodynamic effects of an investigational product(s), and/or to identify any adverse 

reactions to an investigational product(s), and/or to study absorption, distribution, metabolism, and 

excretion of an investigational product(s) with the object of ascertaining its safety and/or efficacy. The 

terms clinical trial and clinical study are synonymous. 

1.13.  Clinical trial/study report 

A written description of a trial/study of any therapeutic, prophylactic, or diagnostic agent conducted in 

human subjects, in which the clinical and statistical description, presentations, and analyses are fully 

integrated into a single report (see the ICH Guideline for Structure and Content of Clinical Study 

Reports). 

1.14.  Comparator (Product) 

An investigational or marketed product (i.e., active control), or placebo, used as a reference in a 

clinical trial. 

1.15.  Compliance (in relation to trials) 

Adherence to all the trial-related requirements, Good Clinical Practice (GCP)requirements, and the 

applicable regulatory requirements. 

1.16.  Confidentiality 

Prevention of disclosure, to other than authorized individuals, of a sponsor's proprietary information or 

of a subject's identity. 
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1.17.  Contract 

A written, dated, and signed agreement between two or more involved parties that sets out any 

arrangements on delegation and distribution of tasks and obligations and, if appropriate, on financial 

matters. The protocol may serve as the basis of a contract. 

1.18.  Coordinating committee 

A committee that a sponsor may organize to coordinate the conduct of a multicentre trial. 

1.19.  Coordinating investigator 

An investigator assigned the responsibility for the coordination of investigators at different centres 

participating in a multicentre trial. 

1.20.  Contract Research Organization (CRO) 

A person or an organization (commercial, academic, or other) contracted by the sponsor to perform 

one or more of a sponsor's trial-related duties and functions. 

1.21.  Direct access 

Permission to examine, analyze, verify, and reproduce any records and reports that are important to 

evaluation of a clinical trial. Any party (e.g., domestic and foreign regulatory authorities, sponsor's 

monitors and auditors) with direct access should take all reasonable precautions within the constraints 

of the applicable regulatory requirement(s) to maintain the confidentiality of subjects' identities and 

sponsor’s proprietary information. 

1.22.  Documentation 

All records, in any form (including, but not limited to, written, electronic, magnetic, and optical 

records, and scans, x-rays, and electrocardiograms) that describe or record the methods, conduct, 

and/or results of a trial, the factors affecting a trial, and the actions taken. 

1.23.  Essential documents 

Documents which individually and collectively permit evaluation of the conduct of a study and the 

quality of the data produced (see 8. Essential Documents for the Conduct of a Clinical Trial). 

1.24.  Good Clinical Practice (GCP) 

A standard for the design, conduct, performance, monitoring, auditing, recording, analyses, and 

reporting of clinical trials that provides assurance that the data and reported results are credible and 

accurate, and that the rights, integrity, and confidentiality of trial subjects are protected. 

1.25.  Independent Data-Monitoring Committee (IDMC) (data and safety 

monitoring board, monitoring committee, data monitoring committee) 

An independent data-monitoring committee that may be established by the sponsor to assess at 

intervals the progress of a clinical trial, the safety data, and the critical efficacy endpoints, and to 

recommend to the sponsor whether to continue, modify, or stop a trial. 
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1.26.  Impartial witness 

A person, who is independent of the trial, who cannot be unfairly influenced by people involved with 

the trial, who attends the informed consent process if the subject or the subject’s legally acceptable 

representative cannot read, and who reads the informed consent form and any other written 

information supplied to the subject. 

1.27.  Independent Ethics Committee (IEC) 

An independent body (a review board or a committee, institutional, regional, national, or 

supranational), constituted of medical professionals and non-medical members, whose responsibility it 

is to ensure the protection of the rights, safety and well-being of human subjects involved in a trial and 

to provide public assurance of that protection, by, among other things, reviewing and approving / 

providing favourable opinion on, the trial protocol, the suitability of the investigator(s), facilities, and 

the methods and material to be used in obtaining and documenting informed consent of the trial 

subjects. 

The legal status, composition, function, operations and regulatory requirements pertaining to 

Independent Ethics Committees may differ among countries, but should allow the Independent Ethics 

Committee to act in agreement with GCP as described in this guideline. 

1.28.  Informed consent 

A process by which a subject voluntarily confirms his or her willingness to participate in a particular 

trial, after having been informed of all aspects of the trial that are relevant to the subject's decision to 

participate. Informed consent is documented by means of a written, signed and dated informed 

consent form. 

1.29.  Inspection 

The act by a regulatory authority(ies) of conducting an official review of documents, facilities, records, 

and any other resources that are deemed by the authority(ies) to be related to the clinical trial and 

that may be located at the site of the trial, at the sponsor's and/or contract research organization’s 

(CRO’s) facilities, or at other establishments deemed appropriate by the regulatory authority(ies). 

1.30.  Institution (medical) 

Any public or private entity or agency or medical or dental facility where clinical trials are conducted. 

1.31.  Institutional Review Board (IRB) 

An independent body constituted of medical, scientific, and non-scientific members, whose 

responsibility is to ensure the protection of the rights, safety and well-being of human subjects 

involved in a trial by, among other things, reviewing, approving, and providing continuing review of 

trial protocol and amendments and of the methods and material to be used in obtaining and 

documenting informed consent of the trial subjects. 

1.32.  Interim clinical trial/study report 

A report of intermediate results and their evaluation based on analyses performed during the course of 

a trial. 
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1.33.  Investigational product 

A pharmaceutical form of an active ingredient or placebo being tested or used as a reference in a 

clinical trial, including a product with a marketing authorization when used or assembled (formulated 

or packaged) in a way different from the approved form, or when used for an unapproved indication, or 

when used to gain further information about an approved use. 

1.34.  Investigator 

A person responsible for the conduct of the clinical trial at a trial site. If a trial is conducted by a team 

of individuals at a trial site, the investigator is the responsible leader of the team and may be called 

the principal investigator. See also Subinvestigator. 

1.35.  Investigator / institution 

An expression meaning "the investigator and/or institution, where required by the applicable 

regulatory requirements". 

1.36.  Investigator's brochure 

A compilation of the clinical and nonclinical data on the investigational product(s) which is relevant to 

the study of the investigational product(s) in human subjects (see 7. Investigator’s Brochure). 

1.37.  Legally acceptable representative 

An individual or juridical or other body authorized under applicable law to consent, on behalf of a 

prospective subject, to the subject's participation in the clinical trial. 

1.38.  Monitoring 

The act of overseeing the progress of a clinical trial, and of ensuring that it is conducted, recorded, and 

reported in accordance with the protocol, Standard Operating Procedures (SOPs), Good Clinical Practice 

(GCP), and the applicable regulatory requirement(s). 

1.39.  Monitoring report 

A written report from the monitor to the sponsor after each site visit and/or other trial-related 

communication according to the sponsor’s SOPs.  

1.40.  Multicentre trial 

A clinical trial conducted according to a single protocol but at more than one site, and therefore, 

carried out by more than one investigator. 

1.41.  Nonclinical study 

Biomedical studies not performed on human subjects. 

1.42.  Opinion (in relation to independent ethics committee) 

The judgement and/or the advice provided by an Independent Ethics Committee (IEC). 
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1.43.  Original medical record 

See Source Documents. 

1.44.  Protocol 

A document that describes the objective(s), design, methodology, statistical considerations, and 

organization of a trial. The protocol usually also gives the background and rationale for the trial, but 

these could be provided in other protocol referenced documents. Throughout the ICH GCP Guideline 

the term protocol refers to protocol and protocol amendments. 

1.45.  Protocol amendment 

A written description of a change(s) to or formal clarification of a protocol. 

1.46.  Quality Assurance (QA) 

All those planned and systematic actions that are established to ensure that the trial is performed and 

the data are generated, documented (recorded), and reported in compliance with Good Clinical Practice 

(GCP) and the applicable regulatory requirement(s). 

1.47.  Quality Control (QC) 

The operational techniques and activities undertaken within the quality assurance system to verify that 

the requirements for quality of the trial-related activities have been fulfilled. 

1.48.  Randomization 

The process of assigning trial subjects to treatment or control groups using an element of chance to 

determine the assignments in order to reduce bias. 

1.49.  Regulatory authorities 

Bodies having the power to regulate. In the ICH GCP guideline the expression Regulatory Authorities 

includes the authorities that review submitted clinical data and those that conduct inspections (see 

1.29). These bodies are sometimes referred to as competent authorities. 

1.50.  Serious Adverse Event (SAE) or Serious Adverse Drug Reaction 

(Serious ADR) 

Any untoward medical occurrence that at any dose: 

 results in death, 

 is life-threatening, 

 requires inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization, 

 results in persistent or significant disability/incapacity,  

or 

 is a congenital anomaly/birth defect 
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(see the ICH Guideline for Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited 

Reporting). 

1.51.  Source data 

All information in original records and certified copies of original records of clinical findings, 

observations, or other activities in a clinical trial necessary for the reconstruction and evaluation of the 

trial. Source data are contained in source documents (original records or certified copies). 

1.52.  Source documents 

Original documents, data, and records (e.g., hospital records, clinical and office charts, laboratory 

notes, memoranda, subjects' diaries or evaluation checklists, pharmacy dispensing records, recorded 

data from automated instruments, copies or transcriptions certified after verification as being accurate 

copies, microfiches, photographic negatives, microfilm or magnetic media, x-rays, subject files, and 

records  kept  at  the  pharmacy, at  the  laboratories and  at  medico-technical departments involved 

in the clinical trial). 

1.53.  Sponsor 

An individual, company, institution, or organization which takes responsibility for the initiation, 

management, and/or financing of a clinical trial. 

1.54.  Sponsor-Investigator 

An individual who both initiates and conducts, alone or with others, a clinical trial, and under whose 

immediate direction the investigational product is administered to, dispensed to, or used by a subject. 

The term does not include any person other than an individual (e.g., it does not include a corporation 

or an agency). The obligations of a sponsor-investigator include both those of a sponsor and those of 

an investigator. 

1.55.  Standard Operating Procedures (SOPs) 

Detailed, written instructions to achieve uniformity of the performance of a specific function. 

1.56.  Subinvestigator 

Any individual member of the clinical trial team designated and supervised by the investigator at a trial 

site to perform critical trial-related procedures and/or to make important trial-related decisions (e.g., 

associates, residents, research fellows). See also Investigator. 

1.57.  Subject/trial subject 

An individual who participates in a clinical trial, either as a recipient of the investigational product(s) or 

as a control. 



 

 

 

Guideline for good clinical practice E6(R2)   

EMA/CHMP/ICH/135/1995  Page 14/68 

 
 

1.58.  Subject identification code 

A unique identifier assigned by the investigator to each trial subject to protect the subject's identity 

and used in lieu of the subject's name when the investigator reports adverse events and/or other trial 

related data. 

1.59.  Trial site 

The location(s) where trial-related activities are actually conducted. 

1.60.  Unexpected adverse drug reaction 

An adverse reaction, the nature or severity of which is not consistent with the applicable product 

information (e.g., Investigator's Brochure for an unapproved investigational product or package 

insert/summary of product characteristics for an approved product) (see the ICH Guideline for Clinical 

Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting). 

1.61.  Vulnerable subjects 

Individuals whose willingness to volunteer in a clinical trial may be unduly influenced by the 

expectation, whether justified or not, of benefits associated with participation, or of a retaliatory 

response from senior members of a hierarchy in case of refusal to participate. Examples are members 

of a group with a hierarchical structure, such as medical, pharmacy, dental, and nursing students, 

subordinate hospital and laboratory personnel, employees of the pharmaceutical industry, members of 

the armed forces, and persons kept in detention. Other vulnerable subjects include patients with 

incurable diseases, persons in nursing homes, unemployed or impoverished persons, patients in 

emergency situations, ethnic minority groups, homeless persons, nomads, refugees, minors, and those 

incapable of giving consent. 

1.62.  Well-being (of the trial subjects) 

The physical and mental integrity of the subjects participating in a clinical trial. 

ADDENDUM 

1.63.  Certified Copy 

A copy (irrespective of the type of media used) of the original record that has been verified (i.e., by a 

dated signature or by generation through a validated process) to have the same information, including 

data that describe the context, content, and structure, as the original. 

1.64.  Monitoring Plan 

A document that describes the strategy, methods, responsibilities, and requirements for monitoring the 

trial. 

1.65.  Validation of Computerized Systems 

A process of establishing and documenting that the specified requirements of a computerized system 

can be consistently fulfilled from design until decommissioning of the system or transition to a new 

system. The approach to validation should be based on a risk assessment that takes into consideration 



 قانون اجراء الدراسات الدوائية  / 1002 ( لسنة76قانون مؤقت رقم )
  

 2المادة 
( ويعمل به بعد ثلاثين يوما  1002يسمى هذا القانون ) قانون اجراء الدراسات الدوائية لسنة 

 من تاريخ نشره بالجريدة
 الرسمية . 
  
 1المادة  

القانون المعاني المخصصة لها ادناه ما لم  يكون للكلمات والعبارات التالية حيثما وردت في هذا
 -تدل القرينة على غير ذلك :

 : وزارة الصحة                                   الوزارة
 : وزير الصحة                                    الوزير

: لجنة مراجعة البحوث والدراسات الدوائية المشكلة وفقا                    اللجنة المؤسسية
 لقانون .لاحكام هذا ا

: اللجنة المؤلفة للدراسات الدوائية في الوزارة وفقا لاحكام              لجنة الدراسات الدوائية
 هذا القانون

: الدراسات الدوائية العلاجية وغير العلاجية التي تجرى على                     الدراسات الدوائية
 القانون . هذا احكام الانسان وفقا

: سرعة ومدى امتصاص وتوافر الدواء او من مستقلباته                          الحيويالتوافر 
الجسم يعكس  في   الفاعلة في الدم او في موقع تاثيره
 توافر هذه المواد في موقع التأثير .

: عدم وجود أي فرق احصائي واضح يتعلق بالتوافر الحيوي                          التكافؤ الحيوي
 صيدلانيا .  فئةفي المستحضرات المتكا

 : المستحضر المرخص لاول مرة للتداول عالميا .   المستحضر الصيدلاني المرجعي
  
 3المادة  

 -تقسم الدراسات الدوائية الى :
الدراسات الدوائية العلاجية : الدراسات السريرية التي تجرى على المتطوعين المرضى  .2    

 منهم او الاصحاء
الدوائية غير العلاجية : الدراسات التي تجرى على المتطوعين الاصحاء من الدراسات  .1    

 والتوافر والتكافؤ الحيوي للدواء . وحركيته حيث فاعلية الدواء
  

 4المادة 
لا يجوز اجراء الدراسات الدوائية الا بعد حصول الجهة التي تقوم باجرائها على ترخيص من  أ.     

 الدراسات الدوائية وفق احكام هذا القانون تنسيب لجنة الوزير بناء على
ب. يتم اجراء الدراسات الدوائية من أي من الجهات التالية المرخصة وفق احكام الفقرة ) أ (     

 من هذه المادة :
المستشفيات العامة والخاصة التي تتوافر لديها الامكانات الفنية للقيام بالعناية  -2

 السريرية اللازمة . المخبيريةوالفحوصات   الطارئة والحثيثة
الجامعات والمؤسسات الاكاديمية ومؤسسات البحث العلمي المتخصصة وشركات  -1

الامكانات يجوز لاي من هذه الجهات اجراء  تتوافر لديها  انتاج الادوية على ان
 المرخصة لاجرائها . الجانب السريري للدراسة في المستشفيات

ل العينات الحيوية الخاصة بالدراسات الدوائية في مختبرات معتمدة ج. يجب اجراء التحاليل ع    
 الضرورية لاجراء التحاليل وضمان جودتها ودقتها .  تتوافر فيها المتطلبات

  
 5المادة 

لا يجوز اجراء دراسة دوائية على الانسان الا بعد الحصول على موافقته الخطية وخضوعه  أ. 
 سلامته . لضمان اللازمة للفحوصات الطبية

 -ب. تلتزم الجهة التي تطلب اجراء الدراسة الدوائية لصالحها بما يلي : 
اعداد مخطط للدراسة التي سيتم اجراؤها على ان يتضمن المسوغات العلمية لاجرائها  -2

 القانون . في هذا  واي تفصيل واردة



ية الاضرار التي ابرام عقد تامين لدى احدى شركات التامين العاملة في المملكة لتغط -1
يتعلق منها بالانسان الذي تجرى الدراسة عليه على ان  وخاصة ما قد تنتج عن الدراسة

ومتطلباته بمقتضى تعليمات  العقد وشروطه تحدد الحالات التي يمكن فيها ابرام هذا
 يصدرها الوزير بناء على تنسيب لجنة الدراسات الدوائية .

  
 7المادة 

  (4)ترخيص الجهات واعتماد المختبرات المنصوص عليها في المادة  أ. تحدد اسس ومتطلبات 
 تعليمات يصدرها الوزير بناء على تنسيب لجنة الدراسات الدوائية . بمقتضى  من هذا القانون

ب. للوزير بناء على تنسيب لجنة الدراسات الدوائية وقف العمل بالترخيص الصادر عنه بشكل 
أي مخالفة لاحكام هذا القانون وذلك دون الاخلال باي عقوبة  مؤقت او الغاؤه عن ارتكاب

 اخرى نص عليها فيه .
  

 6المادة 
( من هذا القانون لجنة  4تشكل أي جهة من الجهات المنصوص عليها في المادة )  أ.  

اعضاء على الاقل من كلا الجنسين من ذوي  المؤسسية ( من خمسة تسمى )اللجنة
 بينهم قانوني وممثل عن المجتمع المحلي .  ى ان يكون منالخبرة او الاختصاص عل

                                                                     ب.  
 مدة العضوية في اللجنة المؤسسية سنتان قابلة للتجديد .2
 .تختار اللجنة من بين اعضائها في اول اجتماع تعقده رئيسا لها ونائبا للرئيس  .1

  
 8المادة 

 -تتولى اللجنة المؤسسية المهام والصلاحيات التالية : -أ
 التأكد من صحة المسوغات العلمية لاجراء الدراسة الدوائية -2
 اعتماد مخطط الدراسة والموافقة على بدء اجرائها ومتابعتها . -1
الممارسة التأكد من كفاية فريق البحث وقدرته على اجراء الدراسة والتزامه باسس  -3

 الدوائية . الجيدة لاجراء الدراسات
 التاكد من ان قبول المتطوع لاجراء الدراسة عليه قد تم بمحض ارادته . -4
التنسيق مع لجنة الدراسات الدوائية واعلامها عن أي نتائج سلبية غير معروفة عن  -5

 الدوائية او بعدها . الدراسة الدواء قد تظهر في اثناء
نة المؤسسية بدعوة من رئيسها او نائبه عند غيابه كلما دعت الحاجة الى ذلك ب. تجتمع اللج 

ثلثي اعضائها على الاقل على ان يكون الرئيس او نائبه من  ويكون اجتماعها قانونيا بحضور
 على الاقل . بينهم وتتخذ قراراتها باغلبية اعضائها

  
 9المادة 

 -لدوائية بما يلي :أ.تلتزم الجهة التي تقوم باجراء الدراسة ا  
تشكيل فريق بحث من اعضاء مؤهلين علميا تتوافر لديهم الخبرة العملية لاجرائها وفقا  -2 

 رئيس الفريق مسؤولا عن حسن تنفيذ هذه الدراسة . ويكون لمتطلبات الدراسة،
تأمين وجود طبيب يشرف على اجراء الدراسة ويتحمل مسؤولية الرعاية الطبية اثناء  -1

 ا .اجرائه
ب. تتحمل الجهة التي تقوم باجراء الدراسة المسؤولية القانونية عن أي ضرر قد يلحق   

 بالمتطوع .
  

 20المادة 
أ. يشترط موافقة اللجنة المؤسسية مسبقا على اجراء الدراسات الدوائية على الادوية   

واعلام المرجعي لها في المملكة لهذا الاستخدام  الصيدلاني المسجل المستحضر
 الوزارة بذلك .

ب. اما بالنسبة لاجراء الدراسات الدوائية على الادوية التي لم يسجل المستحضر  
الاستخدام فتشترط الموافقة المسبقة  المملكة لهذا الصيدلاني المرجعي لها في

المستند الى توصية من  من الوزير بناء على تنسيب لجنة الدراسات الدوائية
 المؤسسية . اللجنة

  
 22المادة 



يلتزم كل من يجري الدراسات الدوائية بمخطط الدراسة المعتمد من قبل لجنة الدراسات 
)اعلان هلسنكي( الخاص باجراء الدراسات الدوائية على  الدوائية على ان يراعى في ذلك

 الانسان .
  

 21المادة 
عام الوزارة وعضوية كل تؤلف في الوزارة لجنة تسمى ) لجنة الدراسات الدوائية ( برئاسة امين 

 من:
  مدير مديرية الدواء في الوزارة  أ.     
 ب. مدير مختبر الرقابة الدوائية في الوزارة     
  ج. مدير الصيدلة في الخدمات الطبية الملكية     
د. خمسة اشخاص يمثلون الجامعات والقطاع الخاص من المتخصصين في مجال حركية      

والاحصاء الحيوي والصيدلة السريرية وعلم الادوية يتم اختيارهم بقرار   حليليةالدواء والصيدلة الت
 من الوزير لمدة سنتين قابلة للتجديد .

  
 23المادة 

 -تتولى لجنة الدراسات الدوائية المهام والصلاحيات التالية :
  اعتماد تشكيل اللجان المؤسسية ومراقبة عملها أ.     
 ب. تقييم تقارير الدراسات المقدمة اليها لاعتمادها .     
 ج. اجراء دراسات للتحقق من صحة المعلومات المقدمة لها واتخاذ الاجراءات اللازمة لذلك     
د. التاكد من التزام الجهات المرخص لها باجراء الدراسات الدوائة بمقتضى احكام هذا       

للفحوصات السريرية والمخبرية وفق تعليمات يصدرها  ة الجيدةالممارس  القانون بتطبيق اسس
 الوزير لهذه الغاية .

  
 24المادة 

أ. تجتمع لجنة الدراسات الدوائية بدعوة من الرئيس او نائبه من بينهم وتتخذ قراراتها  
 من اعضائها على الاقل . بالاجماع او بأغلبية خمسة

ن فنية لمساعدتها على القيام بمهامها وتقديم للجنة الدراسات الدوائية تشكيل لجا ب. 
 الخصوص . التوصيات اللازمة بهذا

ج. يعين الوزير بين موظفي مديرية الدواء في الوزارة امين سر للجنة الدراسات الدوائية  
 المديرية . يساعده عدد من موظفي

  
 25المادة 

الوزارة حق التفتيش على الجهات للوزير ان يفوض خطيا مدير مديرية الدواء او ايا من مظفي 
الدراسات الدوائية في أي وقت للتأكد من تقيدها بمتطلبات وشروط  المرخص لها باجراء

 ترخيصها .
  

 27المادة 
( من هذا 4أ. تحدد رسوم ترخيص الجهات او اعتماد المختبرات المنصوص عليها في المادة ) 

 يشمل حالات الاعفاء من هذه الرسوم .نظام يصدر لهذه الغاية على ان  القانون بموجب
يحدد البدل الذي تستوفيه الوزارة مقابل الخدمات التي تقدمها لجنة الدراسات الدوائية  ب. 

وتخصص حصيلة هذا البدل لتغطية مكافآت اعضاء اللجنة  يصدرها الوزير بمقتضى تعليمات
 وما تحتاج اليه من نفقات .

  
 26المادة 

سنة الى ثلاث سنوات او بغرامة لا تقل عن خمسة الاف دينار ولا تزيد أ. يعاقب بالحبس من  
بكلتا هاتين العقوبتين كل شخص وافق على اجراء الدراسة  دينار او  على عشرين الف

والمتطلبات التي يقتضيها هذا  التقيد بالشروط الدوائية او اشرف عليها او قام باجرائها دون
 القانون .

ستة اشهر الى سنة او بغرامة لا تقل عن الفي دينار ولا تزيد على ب. يعاقب بالحبس من  
 -العقوبتين : بكلتا هاتين خمسة الاف دينار او

الطبيب المعين للاشراف على اجراء الدراسة اذا تغيب عن الاشراف عليها اثناء اجرائها  -2
 الطبية اللازمة للمتطوع . بمسؤولية الرعاية  او لم يلتزم



تأثيرات جانبية غير معروفة سابقا للدواء ولم يعلم لجنة الدراسات  من اخفى أي -1
 الدوائية 

ج. يعاقب بغرامة لا تقل عن الفي دينار ولا تزيد على خمسة الاف دينار كل من لم يتقيد بمخطط 
 مبررات علمية لذلك توافق عليها لجنة الدراسات الدوائية . دون وجود  الدراسة المعد

د. يعاقب بغرامة لا تقل عن عشرين الف دينار ولا تزيد على خمسين الف دينار كل مستشفى   
مؤسسة اكاديمية او جامعة او شركة انتاج ادوية اجرى  علمي او او مؤسسة او بحث

أي مختبر بتحليل العينات  مرخصا له بذلك او قام دراسة دوائية على الانسان دون ان يكون
 التقيد باحكامه . ن معتمدا استنادا لهذا القانون او دونالحيوية دون ان يكو

ه. أي مخالفة اخرى لاي حكم من احكام هذا القانون تتعلق باجراء الدراسات الدوائية ولم ينص   
 مرتكبها بغرامة لا تزيد على ثلاثة الاف دينار . بها يعاقب على عقوبة خاصة

  
 28المادة 

 زمة لتنفيذ احكام هذا القانونلمجلس الوزراء اصدار الانظمة اللا
  

 29المادة 
 رئيس الوزراء والوزراء مكلفون بتنفيذ احكام هذا القانون . 
 


