


 ) 1صفʴة (

  الأجهʚة الॻʮʠة
 )5\9\2024 (  

  
  الفʶل الأول

  الʱʸال والʯعȂʙفات

  
 ) 1( مادة

  الʱʸالالʦʸضʦع و 
  ها في الʨʶق أو وضع  هاملʴقاتو   للاسʙʵʱام الȑʛʷॼ الʺعʙة  الاجهʜة الॽʰʢة    او تʨفʛʢ  ʛʽحالقʨاعʙ الʺʱعلقة Ǽ الʱعلॽʺات تʹع هʚه  -1

ا على    تȑʛʶ ؗʺا  .  ʙʵمةفي ال ً́ ǽأॽال  اتعʺل  Șقʴʱال  ȑʛȄʛʶعلقةʱʺه   الʚة  بهʜقاتو الأجهʴهامل. 
ة (  سȄʛان  تارȄخ  مʧ   اعॼʱارًاتȑʛʶ هʚه الʱعلॽʺات    -2 ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺالcommon specifications(  ʖجʨʺǼ ادرةʸال  ) 8مادة(  ،

أحʙث ما تʨصلʗ لها  Ǽالॼʶʴان    الأخʚ  مع  )،14(  ملȘʴ   في  والʺʨؗʚرة  ʰʡي  غʛضل  لʗʶॽ معʙة   الʱي   الʺʳʱʻات  مʨʺʳعات  على
   .مʷابهة  تʨʻؔلʨجॽا  إلى  اسʻʱاداً   الॽʰʢة،  الأغʛاض  ذاتلها    الʺʷابهة للأجهʜة  لʺʨاصفات الॽʁاسॽةل   وȃالأخʟ خʹʨعها  ،الʱقॽʻات
ʖʳǽ  اولأن تʻʱ  ة ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺال  Ǽ اصةʵلالȞ  عةʨʺʳم  ʧات  مʳʱʻʺرة  الʨؗʚʺفي  ال  Șʴ14(  مل(  Șʽʰʢإدارة   _على الأقل_ ت 

ʛʡاʵʺارد  الʨفي  ال  ) Șʴعة  )1ملʨʺʳʺات  لʳʱʻʺة  الॽʻاجة_و   الʺعʴال ʗʹʱن اقȂ   _اʹǽأ  ʦॽʽقʱال   ȑʛȄʛʶاص بها  الʵال   Șعلʱʺال  
 .Ǽالʶلامة

)، والʱي لʗʶॽ 14الʺʨؗʚرة في ملȘʴ (  لʺʳʱʻاتفʯات ال  أجʗȄʛ  الʱي  الȑʛȄʛʶ   على عʺلॽات الʴʱقȘ  أǽʹا  تȑʛʶ هʚه الʱعلॽʺات
ة لأغʛاض  َّʙة.معॽʰʡ 

3-   ʖʳǽ  يʰة  أن تلʜضاً   الأجهʛغ ȑدʕي تʱاً   الॽʰʡ   ʛʽضاً غʛي  وغʰʡ  ،ʙضاً  في آنٍ واحʛغ ȑدʕي تʱة الʜة على الاجهȄارʶات الॼلʢʱʺال
 .تʛاكʺي  ȞʷǼللا تʕدȑ غʛضاً ॽʰʡاً    على الاجهʜة الʱي  الʶارȄة   الʺʢʱلॼاتو   ॽʰʡاً 

  ʨʺǼجʖ   الʱعلॽʺات  هʚه  علʽها  تȑʛʶ   والʱي  )14(  ملȘʴ  في  الʺʨؗʚرة  والʺʳʱʻات  وملʴقاتها  الॽʰʢة  الأجهʜة  الʱعلॽʺات،  هʚه  لأغʛاض  -4
) ʙʻه الʺادة2بʚه ʧار  ،) مʷǽ  لحʢʸʺǼ ة"  لهاʜالأجه".  

  اʺخʸائʸهॽɾ    ʟʵǽʺا  ॽʰʡاً   غʛضاً   لا یʕدȑ  ومʱʻج  ॽʰʡاً   یʕدȑ غʛضاً   الʨʶق   في  جهاز مʛʢوح  بʧʽ  تʷاǼهفي حال وجʨد    -5
 مʧ   جʙیʙة   مʨʺʳعات  Ǽإضافة  )، 14ملȘʴॽɾ  ) Șʴ للʻʳة الʱعلॽʺات الفॽʻة الإلʜامॽة تعʙیل القائʺة في  ،ȞʷǼل مʛʰر  اʺومʵاʛʡه
  العامة.  للʴʸة   الأخȐʛ   الʨʳانʖ  أو   الآخʧȄʛ  الأشʵاص  أو  الʺʙʵʱʶمʧʽ وسلامة  صʴة  حʺاǽة  أجل  مʧ  الʺʳʱʻات،

  :تȑʛʶ هʚه الʱعلॽʺات على  لا  -6
  . )1(الॽʸॽʵʷʱة الʺȄʛʰʵةالاجهʜة الॽʰʢة    - أ

 

 . لʻʳة الʱعلॽʺات الفॽʻة الالʜامॽة الى حʧʽ صʙور الʱعلॽʺات الفॽʻة الالʜامॽة الʵاصة بهاوفȘ تعȄʛفها الʺعʙʺʱ مʧ قʰل    )1(



 ) 2صفʴة (

ــاقʛʽ الॽʰʢـــــة  -ب ــʙرج تʴـــــʗ  الؗـــــان  . ولʙʴʱیـــــॽɾ ʙʺـــــا إذا  )2(العقـــ الʷʱـــــȄʛعات الʵاصـــــة Ǽالعقـــــاقʛʽ الॽʰʢـــــة او هـــــʚه  ʺʻـــــʱج یʻـــ
  ʚــ ــات، ʳॽɾـــʖ الاخـ ــॼان  الʱعلॽʺـ ــة  Ǽالʶʴـ ــفة خاصـ ــॽةʸǼـ ــة الاساسـ ــل    )principle mode of action(  الآلॽـ لعʺـ

  .الʺʱʻج
  . )2(الʺʱقʙمة   العلاجॽة  الॽʰʢة  العقاقʛʽ    -ت
عʛʡ ʙʻحها  _الʱي تʧʺʹʱ    ة الʺʙمʳأو الأجهʜة    ،ȑʛʷॼ ذات الʺʙʸر الخلاǽا الʙم  أو  الʰلازما  و   الʙم الȑʛʷॼ ومʳʱʻات الʙم  -ث

) مʧ  8فقʛة (في    هال الʺʷار  Ǽإسʻʲʱاء الأجهʜة  أو الʰلازما أو الʵلاǽا    مʳʱʻات الʙم  أو وضعها في الʙʵمة_  ʨʶق في ال
  الʺادة. هʚه 

  ) الʵاصة ʨʺǼاد الʽʺʳʱل.2017-74الʽʺʳʱل الʱي تȑʛʶ علʽها الʱعلॽʺات الفॽʻة الإلʜامॽة (  مʛʹʴʱʶات  -ج
، ذلʥ  معو   .مʻها  تʨؔʱن   أو  علʽها  تȑʨʱʴ   مʳʱʻات  مʱʷقاتها أو  أو  حʨʽاني  ذات مʙʸرأعʹاء أو أنʳʶة أو خلاǽا    ةعا زر   -ح

والʱي فقʙت نʷاʡها أو مʱʷقاتها    الʨʽʴانॽةالأنʳʶة أو الʵلاǽا    Ǽإسʙʵʱام فإن هʚه الʱعلॽʺات تȑʛʶ على الأجهʜة الʺʻʸعة  
  .لʨȞǽ ʧن Ǽʺقʙورها العʨدة لʺʺارسة نʷاʡها الȑʨʽʴ الʱي   و أ الȑʨʽʴ تʺاماً  

  تȑʨʱʴ   مʳʱʻات  مʱʷقاتها، أو   الʸلة_  أو ذات مʙʸر ȑʛʷǼ _حʖʶ الȄʛʷʱعات ذات  أعʹاء أو أنʳʶة أو خلاǽا    ةعا زر   -خ
ذلʥ، فإن هʚه الʱعلॽʺات تȑʛʶ على الأجهʜة الʺʻʸعة Ǽإسʙʵʱام الأنʳʶة أو الʵلاǽا الȄʛʷॼة  مع  و   .مʻها  تʨؔʱن   أو  علʽها

 ȑʨʽʴها الʡاʷدة لʺʺارسة نʨورها العʙقʺǼ نʨȞǽ ʧي لʱتʺاماً أو ال ȑʨʽʴها الʡاʷت نʙي فقʱقاتها والʱʷأو م .  
حॽة مʨʱاجʙة   ؗائʻات  أو   حȄʨʽة  مʨاد  مʧ  تʨؔʱن   أو  تȑʨʱʴ   والʱي  ،)خ(و)  ح(و)  ث(  نقʢة  في  هال  الʺʷار  غʛʽ  الʺʳʱʻات،  - د 

  الغʛض   دعʦ  أو   تʴقȘʽ  أجل   مʧ  الفʛʽوسات  أو   الفȄʛʢات  أو   الȄʛʽʱȞॼا  أو   الॽʀʙقة  الॽʴة  الؔائʻات  ذلʥ  في  Ǽʺا  في الʺʱʻج،
 ُ̋   الʺʱʻج. عʙ لهال

  الأغǽʚة.  - ذ 
7-    ȑʛʶاتتʡاʛʱات على    اشʺॽعلʱه الʚاهȑ  ه  دمج  أُ   جهازǼ  أʜʳʱء لا یʜʳؗ  هʻي  عʰʡ لجهاز ʙʻع ȑʛʰʵʺال ʟॽʵʷʱحه  لʛʡ  ق   فيʨʶال 

  الǽُ ȑʚعʛʰʱالʜʳء    على  الʱعلॽʺات الفॽʻة الإلʜامॽة الʵاصة Ǽالʳهاز الʰʢي للʟॽʵʷʱ الʺȑʛʰʵ وتȑʛʶ    .الʙʵمة  في  وضعه  أو
  .ʺȑʛʰʵ ال  ʟॽʵʷʱلل  ʰʡي  جهاز

8-    ȑʛʶات تʡاʛʱاش  ȑات على إʺॽعلʱه الʚي إذا ما    جهاز   هʱه، والʻأ مʜʳʱء لا تʜʳؗ ه مادةǼ مجʙای  ʛʰʱها فإنها تعʙحʨل ʗمʙʵʱس
 الॽʰʢة حʖʶ الȄʛʷʱعات الʶارȄة على العقاقʛʽ    الȄʛʷॼة  الʰلازما  أو  الȑʛʷॼ   الʙم  مʧ  الʺȘʱʷ  الʰʢي  عقاراً ॽʰʡاً، Ǽʺا في ذلʥ الʺʱʻج

وفقاً    اوتʛخʸॽه  ا ؗʺا أنه ʖʳǽ تقॽʽʺه  الʙʵمة،   في  وضعه  أو  الʨʶق   في  ، وذلʥ عʛʡ ʙʻحه)ancillaryوالʱي لها أفعال مʶاعʙة (
   .لهʚه الʱعلॽʺات

ʥومع ذل،  ʝॽلها أفعال  إذا ؗان فعل الʺادة أساسي ول   ʙاعʶهاز  ةمʳع  ،  لعʺل الʹʵॽɾج الؔاملʱʻʺات  الॼلʢʱوم ȋوʛʷعات    لȄʛʷʱال
  ʛʽة على العقاقȄارʶةالॽʰʢال،   ȑʛʶǽ اʺʲʽالة،    .حʴه الʚاتوفي هॼلʢʱʺال ȑʛʶلامة والاداء  عامة  ال   تʶلة  للʸاردة في ذات الʨال 

Șʴ1(  مل  ( ʧمǼ اتʺॽعلʱه الʚرالهʙق    ȑʚالʟʵǽ  هاز  وأداء   سلامةʳال.  

 

)2(  ʙʺʱفها الʺعȄʛتع Șها.  وفʽة علȄارʶعات الȄʛʷʱفي ال 



 ) 3صفʴة (

 9-    ʙُّجهاز أع ȑع اʹʵǽاءʢي  عقار  لإعʰʡ  )Medicinal products  ةȄارʶعات الȄʛʷʱالǼ ات دون الاخلالʺॽعلʱه الʚات هʡاʛʱلاش (
  ʛʽةعلى العقاقॽʰʢانات.  الʨʽʴأو ال ʛʷॼة للʙالʺع  

ʥح جهاز في  ،ومع ذلʛʡ ʦق   إذا ما تʨʶال   ʦʱة لایʙل وحȞʷǼ امʙʵʱاً للاسȄʛʸح ʙي معʰʢهاز والعقار الʳها الʽن فʨȞǽ قةȄʛʢǼ
الȄʛʷʱعات  مʧ    ذات العلاقة  لإشʛʱاʡاتلتʜʳئʱها وتعʢى مʱʳʺعة ȞʷǼل غʛʽ قابل لاعادة الاسʙʵʱام، ʖʳॽɾ أن تʵʹع هʚه الʨحʙة  

  ʛʽة على العقاقȄارʶةالॽʰʢانات  الʨʽʴأو ال ʛʷॼة للʙالʺع ȑʛʶǽ اʺʲʽالة،  .، حʴه الʚات  وفي هॼلʢʱʺال ȑʛʶة  تॽلة   ذات   الأساسʸال  
ʧم  Șʴ1(  ملʟʵǽ ب في ماʨلʢʺر الʙالقǼ اتʺॽعلʱه الʚلامةلا  ) لهʶ  ي.  والأداءʻج الʺعʱʻʺال ʧة مʙحʨه الʚا هǽاʜʺǼ Ȍॼتʛʺال  

10 -  ȑأ ʟॽخʛوت ʦॽʽتق ʖʳǽ  ه  جهازʻأ مʜʳʱء لا یʜʳؗ هǼ مجʙی    ȑʛʷǼ رʙʸم ʧا مǽة أو خلاʳʶأن ȑʨʽʴها الʡاʷت نʙقاتها    أو_  فقʱʷم
ȑʛʶ علʽها  في هʚه الʴالة، تو   الʙʵمة،  في  وضعه  أو  الʨʶق   ʛʡحه في  وذلʥ عʙʻ   وفقاً لهʚه الʱعلॽʺات  _فعل مʶاعʙ للʳهازولها  

    .أǽʹاً  الانʳʶة والʵلاǽا الȄʛʷॼة  واخॼʱارء  وشʛا  الȄʛʷʱعات الʵاصة Ǽعʺلॽات تʛʰع
إنه لا  مʧ الأفعال الʺʶاعʙة لعʺل الʳهاز ف  ولʝॽ  أساسي  أمʛ  هʨ  مʱʷقاتها  أو  الʵلاǽا  أو  الأنʳʶة  تلʥ  عʺل  ؗان  إذا  ذلʥ،  ومع

الʵاصة Ǽعʺلॽات    الȄʛʷʱعات  ȑʛʶ علʽها إشʛʱاʡاتتȑʛʶ علʽها الȄʛʷʱعات الʵاصة Ǽالعقاقʛʽ الॽʰʢة العلاجॽة الʺʱقʙمة ولʧؔ ت
) لهʚه الʱعلॽʺات Ǽالقʙر  1ملȘʴ(  مʧ   الʸلة   ذات  الأساسॽة   تȑʛʶ الʺʢʱلॼات.  وشʛاء واخॼʱار الانʳʶة والʵلاǽا الȄʛʷॼة أǽʹاً   تʛʰع

ʟʵǽ ب في ماʨلʢʺلامة  الʶا   والأداء  الʚا هǽاʜʺǼ Ȍॼتʛʺء  الʜʳهاز  الʳال ʧم.   
11 -    Șوف "Ȑʛعات اخȄʛʷات "تʺॽعلʱه الʚه ʛʰʱة (تعʛارد في فقʨم الʨمادة (3الʺفه ʧة  2) مॽامʜة الالॽʻات الفʺॽعلʱال ʧ2017- 68) م 

  الʵاصة ǼالʨʱافȘ الؔهʛومغʻاʶॽʡي. 
الʵاصة Ǽالآلات،    2015-54) مʧ الʱعلॽʺات الفॽʻة الإلʜامॽة  2) مʧ مادة (أالʳهاز الǽ ȑʚعʛʰʱ آلة وفقا للʺعʻى الʺʨؗʚر في فقʛة (  - 12

) مʻها، ʖʳॽɾ أن ʨʱʶǽفي الʺʢʱلॼات  1تʗʴ الʺʢʱلॼات الاساسॽة للʴʸة والʶلامة الʺʨؗʚرة في ملȘʴ (وعʙʻ وجʨد خǽ ʛʢقع  
  ʧاً مʙیʙʴت ʛʲات أكॼلʢʱʺال ʥن تلʨؔما تʙʻع ʥات، وذلʺॽعلʱال ʥتل ʖʶلامة حʶة والʴʸة للॽل  االأساسʸرة في فʨؗʚʺات الॼلʢʱʺل

)2(  ) Șʴمل ʧات1مʺॽعلʱه الʚه ʧم ( .  
الʺʧȄʕ أو    الإشعاع  مʵاʛʡ  مʧالʳʺهʨر  و   ʴǼʺاǽة العاملʧʽ  تȘʽʰʢ الȄʛʷʱعات الʵاصة  ʖʳǽ أن لا تʕثʛ هʚه الʱعلॽʺات على  - 13

 .في الإسʙʵʱامات الॽʰʢة  الʺʧȄʕ  مʧ مʵاʛʡ الإشعاع  الأفʛاد   الȄʛʷʱعات الʵاصة ʴǼʺاǽة
  . الʱعلॽʺات  هʚه   تغʽʢها  لا   الʱي  للʨʳانʖالأجهʜة،    مʧ مʙʴد  نʨع  أȑ  اسʙʵʱام  تقʙʽʽ   في  هʚه الʱعلॽʺات  تʕثʖʳǽ   ʛ أن لا  - 14
 والʛعاǽة   الॽʴʸة  الʙʵمات  تʺȄʨل  أو  تʶلʦॽ  أو   بʦॽʤʻʱ  یʱعلॽɾ  Șʺا  الʶارȄة  الانʤʺة القانʨنॽة  الʱعلॽʺات على  هʚه   تʕثʖʳǽ   ʛ أن لا  - 15

 في القʢاع الʴʸي   لعاملʧʽ مʧ قʰل ا  أو أن یʦʱ صʛفها أو اسʙʵʱامها  ॽʰʡة  وصفة  ʨʺǼجʖ  فقȌ  معʻʽة  أجهʜة  تʨرʙȄ   یʦʱ  ؗأن  الॽʰʢة،
  .مʙʴدة  مهॽʻة  ʨʷʺǼرة  مȃًʨʴʸا  اسʙʵʱامها ʨȞǽن   أن   أو   فقȌ،  الॽʴʸة   الʛعاǽة  مʕسʶات  أو

  
  ) 2مادة (

  الʯعȂʙفات 
  الʱعȄʛفات الʱالॽة:  تȑʛʶ ،  الʱعلॽʺاتلأغʛاض هʚه  



 ) 4صفʴة (

) أو بʛمॽʳة  appliance(  مُعʙّةو  ) أ apparatus( زجها  ) أوinstrument(  أداة أȑ  :  )medical device(   الʳهاز الʰʢي  -1
)softwareرعʜأو ما ی (  )implant(    أو ؗاشف)reagent  () أو مادةmaterial  (  أو  ȑات  أʜʽهʳت)article Ȑʛها    ) أخʙأع

 لغاǽة واحʙة أو أكʛʲ مʧ الغاǽات الॽʰʢة الʺʙʴدة الʱالॽة: _سʨاءً اسʙʵʱمȞʷǼ ʗل مʻفʛد او مʱʳʺع_  نʶان لالصانعها لʙʵʱʶʱم  
-  ʟॽʵʷت  )diagnosis  او مʛض  (  الʨقاǽة)  او preventionمʻه   (  ) أو monitoringمʛاقʱʰه  الʺʛض   )   ʛʽس تʨقع 

)prediction(    أوʕʰʻʱال  ) هǼprognosis (  هعلاج) اوtreatment  (  ʧم ʅॽɿʵʱأو ال ) تهʙحalleviation.(  
-  ʟॽʵʷة او   او   تॼʀاʛاو   علاج  م  ʅॽɿʵهʺا (  تʻم ȑأ ʧع ʠȄʨعʱل أو الʸʴǽ ʙق ʜʳة او عǼاصا ȑة أʙحcompensation .(  
-  )  Șقʴʱالinvestigation)  ȑʨʽʻب  ʖʽ ʛؗت  ʧم  (anatomy) فʨʽʶلʨجॽة  حالة  او   (physiological ةॽضʛم أو   (

)pathological  ( الأوʙʰʱأو   اس.ʧهʻم ȑیل أʙتع  
-  ʛʽفʨمات  تʨالʺعل  ʧع  ȘȄʛʡ  ʟʴالف   ȑʛʰʵʺات  الʻʽقة  للعʱʷʺال  ʧم  ʦʶان،  جʶا  الإنʺǼ  في  ʥع  ذلʛʰʱالأعʹاء  الǼ   مʙوال 

) pharmacologicalوسʽلة دوائॽة (  بʨاسʢة  ، والأنʳʶة، والʱي لا تʕدȑ عʺلها الʛئʶॽي الʺعʙة له في جʦʶ الانʶان او علॽه
  .)، ولʧȞʺǽ ʧؔ إعॼʱار تلʥ الʨسائل مʶاعʙة له في ادائه لॽʣʨفʱهॽʹǽmetabolicة (أ) او  immunoligicalاو مʻاॽɺة (

ʖʳǽ  ارॼʱات  اعʳʱʻʺة  الॽالʱا  ال ً́ ǽة   أʜة   أجهॽʰʡ:  
  الʴʺل.  أو تعʜȄʜ  تʦॽʤʻ  أجهʜة  -
تʺʗ  وما    )1) مʧ مادة (4فقʛة (  في  هال  الʺʷار  ǼالȄʛʢقة  الأجهʜة  تعʦॽʁ  أو   تʢهʛʽ  أو   لʅॽʤʻʱ  خʸॽʸاً   الʺعʙة   الʺʳʱʻات  -

  .تعʅȄʛ الʳهاز الʰʢيفي  له    الاشاره
مʧ قʰل   اً جهازاً ʙʴǼ ذاته، معʙ   الʳʱهʜʽ الȑʚ لا ǽعʨ  ʛʰʱ: ه)accessory for a medical device(  ملȘʴ الʳهاز الʰʢي  -2

 ȞʷǼل مʙʴد   تʶاعʙه  الʺعʙ له أومʧ الॽʁام Ǽالغʛض    لʻʽȞʺʱه  معʻʽة_  ʙʵʱʶم مع جهاز ʰʡي _أو عʙة أجهʜة ॽʰʡةॽصانعه، ل
  الʺعʙ لها الʳهاز.  لʱأدǽة الॽʣʨفة  مॼاشʛو 

(جهاز    -3  ʖلʢال ʖʶحcostum-made device  :(  جهاز  ȑصفة  أʨاً وفقا لʸॽʸخ مʕهل    مʧ  مȃʨʱȞةصʻع   ʟʵوفقاً  _ش
_  تʗʴ مʕʶولʱʽه_   ) تʙʴد ʨʺǼ  )person's professional qualificationsجʖ مʕهلاته الʺهॽʻة  _للانʤʺة القانʨنॽة الʶارȄة

ʺॽʺʸت ʟائʸةخॽ  دةمʙʴ ،   نʨȞȄو   ʙاً مع  ʧʽمع ʠȄʛʺل ȑʛʸʴام الʙʵʱاصة  للاسʵه الʱاجॽʱحȂوفه وʛʤوفقاً ل.   
الʟʵʷ الʺʕهل،   الʱي ʡلʰها  الʺʙʴدة   الʺʢʱلॼات  لʱلॽʰة  تॽʽؔفها  إلى  تʱʴاج  الʺʸَّ̒عة على نʢاق واسع والʱي  الأجهʜة  وʨʸʵȃص
ʖʳॽɾ عʙم اعॼʱارها    ،مʕهل  شʟʵ  لأȑ  الʺȃʨʱȞة  للʨصفة  وفقًا  تॽɻॽʻʸة  عʺلॽات  بʨاسʢة   ʛʽʰؗة  ॽʺȞǼات  إنʱاجها  الʱي یʦʱ  والأجهʜة
  حʖʶ الʢلʖ.مʻʸعة  أجهʜة  

  الʳاذبॽة  أو  الإنʶان  جʦʶ  یʨلʙها  تلʥ الʱي  غʛʽ  للʢاقة  مʙʸر  على  تʷغʽله  جهاز ǽعʙʺʱ   أactive device(  :ȑ(   لʳهاز الȌʷʻا  -4
  العʻاصʛ   أو   الʺʨاد  أو  الʢاقة  نقل  إلى  تهʙف  الʱي  الأجهʜة.  الʢاقة  تلʥ  تȄʨʴل  أو   ʲؗافة  تغȘȄʛʡ  ʛʽʽ   عʧ  الغʛض، وȄعʺل  لهʚا 

 Ȑʛالأخ  ʧʽجهاز  ب  Ȍʷن  ʠȄʛʺدون   وال  ȑأ  ʛʽʽتغ  ،ʛʽʰؗ  ارهاॼʱم اعʙع ʖʳॽɾ  ةʜة  أجهʢʷار.  نॼʱاع ʖʳǽ  ةॽʳمʛʰمة    الʙʵʱʶʺها الʽف  
  أǽʹاً.اً نʢʷ  اً جهاز 

ؗلي، والʺعʙة   أو   جʜئي  في الȞʷǼ ʦʶʳل  تʙُخل  الʱي  تلǼ  ʥʺا فʽها  جهاز،  أimplantable device(:  ȑ(  للʜرع  القابل  الʳهاز  -5
  : لاȑ مʧ الاغʛاض الʱالॽة

   .  الإنʶان  جʦʶ  في  ؗلॽًا  إدخالها  -



 ) 5صفʴة (

 سȑʛȄʛ   تʙخل  ȘȄʛʡ   عthe surface of the eye(،  ʧ(  العʧʽ   سʢح  أو )  epithelial surfaceالʢʶح الʳلȑʙ (  اسʙʰʱال   -
  .  هʚا الإجʛاء  ǼعȞʷǼ   ʙل معʙ لأن یॼقى في مʨضعه 

ȑاد  جهاز  وأʛُا   إدخاله  یॽًئʜفي  ج  ʦʶان  جʶالإن  ʧع   ȘȄʛʡ   خلʙʱال   ȑʛȄʛʶضعه  الʨقاء في مॼا للʙن معʨȞȄو  ʙعǼ  اءʛا الإجʚة  هʙʺل 
  للʜرع.  قابلاً   جهازاً   ʖʳॽɾ اعॼʱاره  ،الأقل  على  یʨمًا  30

 ॽɾbodyه (  ةفʴʱ  خلال  مʧ  جʜئي، إما   أو  ȞʷǼل ؗلي  الȑʚ یلج داخل الʦʶʳ،  : الʳهاز)invasive deviceالॼاضع (الʳهاز    -6
orifice(    ʧح  خلالأو مʢس ʦʶʳال .  

ة له أو الʺʷʱابهة في  أو    الʺʱʺاثلة  جهʜةمʨʺʳعة مʧ الأ):  generic device group(  العامة  الأجهʜة  مʨʺʳعة  -7 َّʙام الʺعʙʵʱالاس 
  لا ǽعʝȞ الʸʵائʟ الʺʙʴدة لʱلʥ الأجهʜة.   عاماً في تقॽʻة تʶʺح Ǽإعʢائها تॽʻʸفاً    تʛʱʷك

  واحʙ.   لإجʛاءفقȌ  لʻفʝ الʟʵʷ  معʙ لʙʵʱʶॽم    جهاز  :)ʛʺ  )single-use deviceَّة واحʙة لجهاز ʙʵʱʶǽم    -8
9-  ʅȄʜجهاز م  )falsified device(:   ȑجهاز  أ  Ȅʜل تʸحॽ ʅ  هʱȄʨره   أو /و  لهʙʸʺهادات   أو /و  لʷقة  علامة  لǼاʢʺاصة   الʵه   الǼ   أو 

Șثائʨل   Șعلʱاءات  تʛإجǼ  قة وضعǼاʢʺعلامة ال  .  
 حقʨق وȂنʱهاك    مع عʙم الʺʶاس الʱي لʦ تلʰي إشʛʱاʡات هʚه الʱعلॽʺات ȞʷǼل غʛʽ مقʨʸد    هʚا الʱعʅȄʛ على الأجهʜة  ȑʛʶǽ لا  

  .الفȄʛؔة الʺلॽؔة
 إسʙʵʱامها   Ǽقʙʸ   الʨʶق   في  وتॼاع،  معاً   مॼɻأة  تʨؔن   الʱي  الʺʳʱʻات  مʨʺʳعة مʧ: هي  )procedure pack(  حʜمة الاجʛاءات  - 10

  لغʛض ʰʡي مʙʴد. 
11 -  ʦʤʻال )system(: دةʛفʻم ʗعة أو ؗانʺʱʳمة مʜل حȞعلى ش ʗاء ؗانʨات، سʳʱʻʺال ʧعة مʨʺʳل هي مȞʷǼ ʛهʤة لأن تʙوالʺع 

ȌǼاʛʱع  أو   مʺʱʳم  Șʽقʴʱض   لʛي  غʰʡ   .دʙʴم  
الॽʰان ʢǼاقة  على    الʸانع  ʛهاوف  الʱيلॽʰانات  لوفقا    لʳهازالȑʚ أعʙَُّ له ا سʙʵʱام  الا  :)intended purpose(  الغʛض الʺعʙ له   - 12

صانع الʳهاز في عʺلॽة الʱقǼ    ʦॽʽالȞʷل الʙʴǽ ȑʚدهالʺقʙمة    الॽʰاناتأو الॽɻॽʰة أو    أو الʺʨاد الʛʱوॽʳȄة\و  الاسʙʵʱام  أو إرشادات\و
 .ȑʛȄʛʶال  

غلافه، وذلʥ   على   أو  مॼاشʛة    الʳهاز  على  تʤهʛ  الʱي  ʺʛسʨمةال  أو  الʺʨʰʢعة  أو  الʺȃʨʱȞة  الʺعلʨمات  :)label(  الॽʰانʢǼاقة    - 13
  الʺʱعʙدة.  الأجهʜةتغلʅॽ    على  أو  وحʙة  لؔل

  یʕدǽه الȑʚ    الغʛض  عʧ  الʺʙʵʱʶم  لإعلام  الʸانع  قʰل  مʧ  الʺقʙمة  : الʺعلʨمات) instructions for use(  الاسʙʵʱام  ارشادات  - 14
  اتʵاذها.   ʖʳǽ  احॽʱاʡات  وأȑ   الʺʻاسʖ  والاسʙʵʱام  الʳهاز

، الʺعʙʺʱة  الʛقʺॽةأو الأǽʙʳǼة    الأرقام أو الأحʛف  مʧ  : مʨʺʳعةUnique Device Identifier(  (UDI)الʺʱفʛد (  الʳهاز  معʛف  - 15
  الʨʶق.   في  مʙʴدة  لأجهʜة  واضح  بʱعʅȄʛ  تʶʺح   والʱي  دولॽًا  الʺقʨʰلة  الʷʱفʛʽ  ومعایʛʽ  الأجهʜة  على  الʱعʛف  معایʛʽ  خلال

16 -    ȑʨʽʴال ȋاʷʻان الʙفق)non-viable  :(  رتهاʙت قʙة أو  العلى فقॽʹǽات أॽعʺلǼ امॽʁةتؔاثȄʛ.  
الʺادة .  الʨʽʴانॽة  أو   الȄʛʷॼة   الʵلاǽا  أو   الأنʳʶة  مʧ  ةǼʻʸॽॽɻعʺلॽة ت  جةʛʵʱʶ م  غʛʽ خلȄʨة   مادة  :)derivative(   الʺʨاد الʺʱʷقة  - 17

  أنʳʶة.  أو   خلاǽا  أȑ  على  تȑʨʱʴ   بهʚا الȞʷل، لا  الʳهاز  لॽʻʸʱع  الʻهائॽة الʺʙʵʱʶمة
 أو   مقʙʽة  غʛʽ  حالة  تʨؔن في  جॽʶʺات  على  تȑʨʱʴ   مʻʸعة  أو  عʛضॽة  أو  ॽɻॽʰʡة  مادة  :(Nanomaterial)الʻانȄʨة  ʺادة  ال  - 18

 الʦʳʴ العʙدȑ،   تʨزȄع   في  الॽʶʳʺات  مʧ  أكʛʲ  أو  %50  عʧ  وॼʶʻȃة لا تقل  )،agglomerate(  ) أو مʱؔʱلةaggregateمʙؔʱسة (



 ) 6صفʴة (

 الʻانȄʨة  والأنابʖʽ  الʛʳافʧʽ،  ورقائȘ  مʨاد الفʨلʖʳȄ  ،ʧȄʛʽ اعॼʱارو   .نانʨمʛʱ  100الى    1ʺقاس  Ǽأو أكʛʲ    خارجي  Ǽعʙوهي ذات  
  نانʨمʛʱ، مʨاد نانȄʨة.  1  مʧ   أقلأو أكʛʲ    خارجي  Ǽعʙ الʙʳار، الʱي لها    أحادǽة  الʨȃʛؔنॽة

19 -  ) ʦॽʶʳالparticle:(  اضʛلأغ  ʅȄʛة  الʺادة   تعȄʨانʻة    في  الʛفق)18(ʱعǽ ،ʰعةʢق ʦॽʶʳال ʛ    ʛغʸة الॽʂاʻʱم ʧود   الʺادة  مʙʴن الʨؔت
  . الʺادǽة فʽها معʛَّفة

  مʳامॽع   أو  الॽʶʳʺات  مǽ ،  ʧعʛʰʱ الʱؔʱل تʧȄʨؔ مʨʺʳعة)18(  فقʛة  في  الʻانȄʨة  الʺادة  تعʅȄʛ  لأغʛاض  ):agglomerate(  الʱؔʱل  - 20
  الفʛدǽة.  للʺʨȞنات الॽʴʢʶة  الʺʻاȘʡ  لʺʨʺʳع  مʺاثلة  الʻاتʳة  الʵارجॽة الʢʶح  مʶاحة  تʨؔن   حʘʽ  الارتॼاȋ  ضॽɻفة

 الارتॼاȋ   شʙیʙة  جॽʶʺات  مʧ  یʱألف  جॽʶʺاً   ǽعʛʰʱ الʙؔʱس  ،)18(  فقʛة  في  الʻانȄʨة  الʺادة  تعʅȄʛ  لأغʛاض  ):aggregate(  الʙؔʱس   - 21
  الʺʸʻهʛة Ǽعʹها بॼعʠ.  أو

  حʙده صانع الʳهاز.  ؗʺا  ، الʺعʙ له الغʛض  تʴقȘʽ  على  الʳهاز قʙرة  ):performanceالأداء (  - 22
23 -  ʛʢʵال)risk(:  عʺʳال  ʧʽال  بʺʱع  احʨر  وقʛʹة  الʙا  وشʚر. هʛʹال  
24 -   ʙیʙʴة    تॼʶنʛʢʵة للʙالفائ  )benefit-risk determination  :(  عॽʺل جʽلʴت    ʦॽʽات تقॽة  عʺلʙالفائ ʛʢʵلة   ذات  والʸلة   الʺʱʴʺال 

    صانعه. قʰل  مʧ   الʺعʙ له  للغʛض  عʙʻما ʙʵʱʶǽم وفقا  ǼالȞʷل الʺعʙ له،  الʳهاز   لاسʙʵʱام
25 -  ) Șافʨʱالcompatibility:(  رةʙهاز    قʳال  ʥا في ذلʺǼ،اتهॽʳمʛب    Ȏافʴǽ لȞʷǼ ʙʻامه  عʙʵʱأو  جهاز  مع  اس  ʛʲأك  ʧة  مʜالأجه   Ȑʛالأخ  

  :ما یليأȑ ، على للغʛض الʺعʙ له  وفقًا
  .ǼالȞʷل الʺعʙ له  الأداء  على ته  قʙر ل  إضعاف أو  خʶارة  دون  الأداء  - أ
ॼة الأجهʜة  مʧ  جʜء  أȑ  تʅॽʽؔ  أو  تعʙیل  إلى  الʴاجة  دون   الʷʱغʽل أو/و  ॽةالʱؔامل  -ب ʛؗʺال .  
  .سلʰي  فعل  رد   أو  تʙاخل/تعارض  بʙون   للأجهʜة  إمȞانॽة الاسʙʵʱام الʺʱʳʺع  -ت

 ʧʽ صانعِ   أو  الʸانعنفʝ  سʨاء مʧ    ،وʷȄʺل ذلʥ الʛʰمॽʳة  أكʛʲ،  أو  جهازʧȄ  قʙرة  ):interoperabilityالʻʽʰي (  الʷʱغʽل  قابلॽة  - 26
،ʧʽلفʱʵم    Ȏافʴǽ لȞʷǼةॽالʱر الʨالام ʧم ȑعلى أ:  

  تغʛʽʽ   دون ȞʷǼل صॽʴح    مʙʴدة   ॽʣفةلʨ   صॽʴح   تʻفʚʽ   أجل  مʧ   تॼادلها  تʦ  الʱي   الʺعلʨمات  واسʙʵʱام   الʺعلʨمات   تॼادل  - أ
 Ȑʨʱʴانات.   مॽʰال  

  . إتʸال Ǽعʹها بॼعʠ  -ب
  .الʺعʙ له  وفقاً للغʛض  معاً   العʺل  -ت

 لʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ، عʺلॽة اتʨفʛʽ أȑ جهاز غʛʽ الʳهاز الʺعʙ ل  : )making available on the market(  الʨʱفʛʽ في الʨʶق   - 27
  Ȟʷل مʳاني. Ǽ  أو   ثʺʧ  ʺقابلǼ  سʨاءً   الʳʱارȑ،  الʷʻاȋ سॽاق ضʺʧ  الʨʶق   في  اسʙʵʱامه أو  اسʱهلاكه  أو   تʨزȄعه  بهʙف

  لʴʱقȘ. لعʺلॽة االʳهاز الʺعʙ   غʛʽ أول عʺلॽة تʨفʛʽ للʳهاز في الʨʶق   :)placing on the market(  في الʨʶق   الʛʢح  - 28
في الʨʶق   غʛʽ الʳهاز الʺعʙ لعʺلॽة الʴʱقȘ،  الʺʛحلة الʱي یʦʱ فʽها تʨفʛʽ الʳهاز  :)putting into service(  الʨضع في الʙʵمة  - 29

  وȂسʙʵʱامه وفقاً للغʛض الʺعʙ له مʧ قʰل الʺʙʵʱʶم الʻهائي لأول مʛَّة.
یʦʱ تʦॽʺʸ أو تॽʻʸع   أو  ؗاملȞʷǼل    تʙʳیʙه  أو  جهاز  بॽʻʸʱع  ʨمتقشॽʸʵة ॽɻॽʰʡة أو اعॼʱارȄة    :)manufacturer(  الʸانع  - 30

  الʳʱارȄة.  اعلامʱهتʗʴ    أو  اǼاسʺه  هتȄʨʶقلǼ    ʦʱʽالؔامل   تʙʳیʙه   ʦʱی  جهاز لها أو 



 ) 7صفʴة (

31 -  ʙیʙʳʱالؔامل (   الfully refurbishing:(  اضʛلأغ  ʅȄʛانع،  تعʸالؔامل   ال ʙیʙʳʱفإن ال   Ǽ نʨȞǽ  ةॽاء  إعادةعʺلʻهاز  ؗاملة  بʳل   ʦت  
  لهʚه الʱعلॽʺات،  مʢاǼقًا  لʳعله  الʺʙʵʱʶمة،  الأجهʜة  مʧ   جʙیʙ   جهاز  صʻع  أو  الʙʵمة،  في  وضعه  أو  الʨʶق   في  Ǽالفعل  ʛʡحه

ʧامʜʱل مȞʷǼ  مع  ʧʽʽتع  ʛʺع   ʙیʙهاز جʳد.   للʙʳʺال  
مʛخʸه تʦ تفȄʨʹها خॽʢا مʧ قʰل الʸانع   ةأو اعॼʱارȄ  ةॽ  ॽɻॽʰʡة شʸʵأauthorised representative(:    ȑ(   الʺʺʲل الʛسʺي  - 32

  Șعلʱا یʺॽɾ ةʸʱʵʺهة الʳله امام الʲʺه وتʻب عʨʻʱات. لʺॽعلʱه الʚة في هʴضʨʺاماته الʜʱالǼ  
  في الʨʶق.   جهازʛʡح  اسʛʽʱاد و : أȑ شॽʸʵة ॽɻॽʰʡة أو اعॼʱارȄة تقʨم ʨʱʶʺ  )importer(Ǽرد ال  - 33
  اȑ جهاز   ǽقʨم بʨʱفʛʽ  _ غʛʽ الʸانع أو الʺʨʱʶرد _   : أȑ شॽʸʵة ॽɻॽʰʡة أو اعॼʱارȄة ضʺʧ سلʶلة الʨʱرdistributor( ʙȄ(  الʺʨزع  - 34

  .لʧʽʴ الʺʛحلة الʱي یʨضع فʽها Ǽالʙʵمة  في الʨʶق 
) 3) و(1فقʛة (  في  له  الʺʷار   الʟʵʷ  أو   مʨزع  أو  مʨʱʶرد   أو  مʺʲل رسʺي  أو  صانع   أȑ  :)economic operator(  الʺʱʷغل  - 35

  ʧ21مادة (م(.  
  الʴʸة   تعʜȄʜ  أوالʺʛضى    علاج  أو  رعاǽة،  مʻها  الʛئʶॽي  الغʛض  ʨȞن ǽ  مʕسʶةهي    :)health institution(  الॽʴʸة  الʺʕسʶة   - 36

  العامة.
  جهازًا.  ʙʵʱʶǽم  عادȑ  شʟʵأȑ    أو   الॽʴʸة الʛعاǽة  أخʸائي في  : أuser(ȑ(  الʺʙʵʱʶم  - 37
38 -    ʟʵشȑعاد  )lay person( :    ʨهʟʵحاصل على  ش ʛʽغ  ʦॽال  في   رسʺي  تعلʳم  ȑصلة  ذ  Ǽةǽعاʛة  الॽʴʸال   أو  الʳʺال 

  الʰʢي.
  في   Ǽʺا  آمʧه ȞʷǼل  اسʙʵʱام  Ǽإعادة   الʶʺاح  أجل  مʧ  مʱʶعʺل  جهاز  على  تʻفʚʽهایʦʱ    عʺلॽة  ):reprocessingالʺعالʳة (  إعادة  - 39

ʥات    ذلॽعʺلʅॽʤʻʱال  ʛʽهʢʱوال  ʦॽʁعʱاءات  والʛلة،   ذات  والإجʸاً   الʹǽوأ  ʟʴة فॽعادة  و   عʺلȂلامةʶة  الॽʻة  الفॽɿॽʣʨهاز   والʳلل 
  .الʺʱʶعʺل

40 -  ʦॽʽقة (  تقǼاʢʺالconformity assessment:(  ةॽي  العʺلʱال  ʗʰʲعلقة   اذا ؗان  تʱʺات الʺॽعلʱه الʚات هॼلʢʱفى مʨʱاس ʙهاز قʳال
  .Ǽه

ʻȞʺǽها الॽʁام  ʺʻح الاعʱʺاد،  Ǽ  ةمʨʵل   هةجمʧ    تʦ اعʱʺادهاهʯʽة  ):  conformity assessment bodyالʺʢاǼقة (  تقʦॽʽ  هʯʽة  - 41
  .وأȑ أنʢʷة أخȐʛ مʨضʨع الاعʱʺاد   والʱفʞॽʱومʻح الʷهادات    الفʨʴصاتو  الʺعایʛةعʺلॽات  ؗ  ،الʺʢاǼقة  تقǼ  ʦॽʽأنʢʷة

  . ॽʺاتل هʚه الʱعتلʰي مʢʱلॼات  معʙʺʱة  أȑ هʯʽة تقʦॽʽ مʢاǼقة   الʺʕسʶة:  - 42
أن الʳهاز    الʸانع  ʛʽʷǽ مʧ خلالهامعʛʱف بها دولॽاً  أو أȑ علامة أخPTR(    Ȑʛ(الʺʢاǼقة الفلॽʻʽʢʶة  الʺʢاǼقة: علامة    علامة  - 43

  .علॽه في هʚه الʱعلॽʺات واȑ تعلॽʺات فॽʻة الʜامॽة اخȐʛ الʺʢʱلॼات الʶارȄة    یلʰي
44 -  ʦॽʽقʱة الॽعʺل   ȑʛȄʛʶال  )clinical evaluation(:  ةॽة  عʺلʳهʻʺة   مʢʢʵوم  ʘیʙʴʱة الȄارʛʺʱإلى إس ȑدʕل   وجʺع  تʽلʴوت   ʦॽʽوتق  

 اسʙʵʱامه  عʙʻ   للʳهاز  الȄʛȄʛʶة  الفʨائʙ   ذلʥ  في  Ǽʺا  وأداءه،  سلامʱه  مʧ  الʴʱقȘ  أجل  مʧ  ما  ʳǼهاز  الʺʱعلقة  الȄʛȄʛʶة  الॽʰانات
  أعʙه صانعه له.  الǼ  ȑʚالȞʷل

45 -   ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽعʺل  )clinical investigation(:    ةॽعʺل ȑأȘقʴة    تʳهʻʺلة على مʺʱʷد  مʛف  ʛʲأو أك    ʧاد مʛالاف،  ʦʱاؤه  یʛا إج  
ʦॽʽقʱهاز  سلامة  لʳأدائه. أو  ال  

  الȑʛȄʛʶ.   عʺلॽة الʴʱقȘ  في  تقॽʽʺه  یʦʱ  جهاز  :)investigational device(  الʴʱقȘ  جهاز  - 46



 ) 8صفʴة (

47 -  Șقʴʱة الʢخ   ȑʛȄʛʶال  )clinical investigation plan(:  قةॽف  وثʸقي  الأساس  تʢʻʺاف  الʙوالأه  ʦॽʺʸʱة  والॽʳهʻʺة   والॼʀاʛʺوال  
  الȑʛȄʛʶ.  الʴʱقȘ  وȂجʛاء  وتʦॽʤʻ  الإحʸائॽة  والاعॼʱارات

اسʙʵʱام جهاز ما،    مʧ   تʦ الʸʴʱل علʽهاأو الأداء الʱي  \: الʺعلʨمات الʵاصة Ǽالʶلامة و)clinical data(  الȄʛȄʛʶةالॽʰانات    - 48
  الʺʸادر الʱالॽة:  Ȑحʙ ، إوʨȞȄن مʙʸر الॽʰانات الȄʛȄʛʶة

  ز الʺعʻي. االʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ للʳهإجʛاء    -
العلʺॽة لʳهاز مʺاثل ʧȞʺǽ إثॼات مȞافʱʯه للʳهاز   الʺقالاتالʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ أو الʙراسات الأخȐʛ الʱي صʙر لها تقارʛȄ في    -

  الʺعʻي.
ʺة  تقارʛȄ مʨʷʻرة   -  َّȞʴُة مॽʺه    في مقالات علʱʯافȞات مॼإث ʧȞʺǽ هاز مʺاثلʳي أو لʻهاز الʺعʳاءً للʨس Ȑʛة أخȄʛȄʛارب سʳʱل

  .للʳهاز الʺعʻي
 لʺا  الȄʛȄʛʶة  الʺʱاǼعة   وتʙʴیʙاً   الʨʶق،   Ǽعʛʡ ʙح الʳهاز في  ʺا عʺلॽة الʛقاǼة ل  مʧ ، الʨاردة  الʸلة  ذاتالȄʛȄʛʶة    الʺعلʨمات  -

 ʙعǼ   قʨʶح في الʛʢال.  
ة   أو   فʛد  أsponsor(:   ȑ(   الʳهة الʛاॽɺة  - 49 ʛؗة    أو  شʯʽة    أو هʶسʕلى مʨʱة  تॽولʕʶʺال   ʧوع  عʛʷاد إدارة  في  الʙعȂل   وȄʨʺة   تॽعʺل

Șقʴʱال  .ȑʛȄʛʶال  
 . ȑʛȄʛʶ الʴʱقȘ عʺلॽة الالʟʵʷ الʷǽ ȑʚارك في    :)subject(الفʛد    - 50
اً ونʨعاً_  الȑʛȄʛʶ الʱقʦॽʽ  عʺلॽة  الॽʰانات الȄʛȄʛʶة ونʱائج  :  )clinical evidence(   الأدلة الȄʛȄʛʶة  - 51 ّ̋ ما،  الʺʱعلقة ʳǼهاز    الؔاॽɾة_ك

الǼ    ȑʚالȞʷل، عʙʻ اسʙʵʱامه  الȄʛȄʛʶة الʺʛجʨة مʻه  للفائʙة  تॽʁʴقهو   مʧ ناحॽة سلامʱهالʳهاز    أهلॽةبʱقʦॽʽ    والʱي تُʺʧِّȞ مʧ الॽʁام
  أعʙه له صانعه.

52 -   ȑʛȄʛʶالأداء ال  )clinical performance(:    ةʛاشॼم ʛʽة أو غʛاشॼة مॽʰʡ اتʛʽتأث ȑأ ʧة عʳاتʻهاز، الʳرة الʙقʖʰʶǼ ʗثʙح 
یʕدȑ إلى   والȑʚ ،  الȑʚ أعʙه له صانعهالغʛض  _ لʴʱقȘʽ  الॽʸॽʵʷʱة  هخʸائǼ  ʸʺا في ذلʥ_  خʸائʸه الفॽʻة أو الॽɿॽʣʨة

  .ǼالȞʷل الȑʚ أعʙه صانعهالȄʛȄʛʶة للʺʛضى، عʙʻ اسʙʵʱامه   الفائʙة
هادفة  ، وʦʱȄ الʱعʛʽʰ عʻه مʧ خلال نʱائج سȄʛȄʛة  ما  ʳهاز على صʴة فʛدللالإʳǽابي    الأثclinical benefit(  :ʛ(  الȄʛȄʛʶة الفائʙة    - 53

الʺʠȄʛ    وضع  الʤǽ ȑʚهʛ علىالإʳǽابي    الأثʛأو    _الʺʱعلقة ǼالǼ_  ʟॽʵʷʱʺا في ذلʥ الʱʻائج  وذات صلة ǼالʺʠȄʛقابلة للॽʁاس  و 
  .الʴʸة العامةعلى  أو  

54 -  Șقʴʱة الॽعʺلǼ ʦالقائ  )investigator(:    اءʛإج ʧول عʕʶʺال ʟʵʷة الالॽعʺل  Șقʴʱقع  الʨفي م ȑʛȄʛʶال  Șقʴʱال ȑʛȄʛʶ .  
ة في  فʛد  : الʱعʛʽʰ الʛʴ والʨʢعي لل)informed consentالʺॽʻʰة على الʺعʛفة (الʺʨافقة    - 55 ة مʧ معʻʽعʺلॽة  عʧ رغʱʰه في الʺʷارؗ

ة الفʛد Ǽ ،ȑʛȄʛʶعʙ إبلاغه ॽʺʳǼع جʨانʖ الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ ذات الʸلة Ǽقʛار الʴʱقȘ ال   العاجʜ فʛد القاصʛ والفي حالة ، و Ǽالʺʷارؗ
ُ̋عʛًف،  ولي أمʛه Ȅʛʸʱح أو مʨافقة مʧ  ف   .الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ عʺلॽة  لإدراجه في  ال

أو مʛض أو إصاǼة غʛʽ مقʨʸدة أو أȑ علامات سȄʛȄʛة    Ǽه: أȑ حʙث ʰʡي غʛʽ مʛغʨب  )adverse event(  سلʰيحʙث    - 56
عʺلॽة ، في سॽاق  أȑ شʟʵ آخʛأو    ʙʵʱʶʺʧʽمالأو    دا فʛ للأ  _  مȑʛʰʵ لفʟʴ    ةغॽɻॽʰʡ ʛʽنʳॽʱة  Ǽʺا في ذلʥ  بها _  بʨ غʛʽ مʛغ

 .أم لاʳǼهاز الʴʱقȘ  الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ سʨاء ؗان ذلʥ مʱعلقًا  
 :أدȐ إلى أȑ مʺا یلي  سلʰيǽعʻي أȑ حʙث    :)serious adverse event(  خʛʽʢ  سلʰيحʙث    - 57



 ) 9صفʴة (

  .ʺʨتال  - أ
 :أȑ مʺا یليإلى    الȑʚ یʕدȑ ،  الفʛدالʙʱهʨر الʛʽʢʵ في صʴة    -ب

  . مʛض أو إصاǼة مهʙدة للॽʴاة  )1(
  وॽʣفʱه. الʦʶʳ أو    في بॽʻةدائʦ   خلل  )2(
  . اʽهدخʨل الʺʷʱʶفى أو إʡالة فʛʱة دخʨل الʺʠȄʛ إل   )3(
الʦʶʳ أو   لॽʻʰة  أو الإصاǼة الʱي تهʙد الॽʴاة أو الإعاقة الʙائʺة  ،الʛʳاحي للʨقاǽة مʧ الʺʛضالʙʱخل الʰʢي أو    )4(

  وॽʣفʱه.
)5(  ʧمʜض مʛم.  

  . ةعʙʻ الʨلاد أو عʖʽ    _عقلي  جȑʙʶ أو _لقي  خَ أو مʨت الʧʽʻʳ أو خلل    ॽةجʻʽʻ  اتاضʛʢاǼ  -ت
58 -  ʟنق  Ǽهازʳال   )device deficiency(:  ʧم ȑة لأǽم ؗفاʙع   Ȅʨجهاز  ةه    Șقʴʱد الʨان  ته أو جʱهأو مʱ  ʽقʨثʨهأو مʱ  هأو سلامʱ   أو

  الʸانع. ، Ǽʺا في ذلʥ العʢل أو أخʢاء الاسʙʵʱام أو عʙم ؗفاǽة الʺعلʨمات الʱي ǽقʙمها  ئهأدا
  الʺʱʷغلǼ ʧʽالʱعاون مع    الʸانعجʺॽع الأنʢʷة الʱي ǽقʨم بها    :)post-market surveillance(  الʨʶق في  الʛʢح  ʺا Ǽعʙ  ل  الʛًقاǼة  - 59

،  ة مʙʴث  اهئوǼȂقا  في الʨʶق   یʛʡ ʦʱحهالॽʺʳʱع واسʱعʛاض الʛʰʵات الʺॼʶʱȞة مʧ الأجهʜة الʱي    مʧ أجل إنʷاء إجʛاء مʻهʳي
  .تॽʴॽʴʸة أو وقائॽة ضʛورȄةȑ إجʛاءات  ȑ لألȘʽʰʢʱ فʨر   إحॽʱاجفي الʙʵمة لغʛض تʙʴیʙ أȑ    االʨʶق أو وضعه  في  تʨفʛʽهاو 

الʺʸʱʵة لفʟʴ وضʺان الʳهة  الأنʢʷة الʱي یʦʱ اتʵاذها والʙʱابʛʽ الʱي تʚʵʱها    :)market surveillance(  الʨʶق   الʛًقاǼة على   - 60
Ȅʛʷʱعات ذات الʸلة وعʙم تعʠȄʛ الʴʸة أو الʶلامة أو أȑ جانʖ آخʛ مʧ جʨانʖ الفي    الʺʨؗʚرة الأجهʜة للʺʢʱلॼات    تلॽʰة

  . للʛʢʵ  ،حʺاǽة الʺʸلʴة العامة
  . جهاز تʦ تʨفʛʽه Ǽالفعل للʺʙʵʱʶم الʻهائي  إسʱعادة  الى الʱأكʙ مʧیهʙف   أȑ إجʛاء:  )recall(الاسʛʱجاع    - 61
62 -    ʖʴʶال)withdrawal(:  اءʛإج ȑف    أʙعیهʻʺار   لʛʺʱاس  ʛʽفʨهاز  ال تʳȑاحل  في أʛم ʧحلة مʛم  ʙȄرʨلة تʶق ه  سلʨʶفي ال .  
الاسʙʵʱام   Ǽʺا في ذلʥ خʢأ في_  أȑ خلل أو تʙهʨر في خʸائʟ أو أداء الʳهاز الʺʨʱفʛ في الʨʶق   :)incident(  الʴادث  - 63

ʚلʥ أȑ معلʨمات  _ة یʨفʛها الʳهازمʖʰʶǼʴȄʛ مʜʽات     .Ǽهغʛʽ مʛغʨب  تأثʛʽ جانʰي  وأȑ    الʸانعمقʙمة مʧ   غʛʽ ؗاॽɾة  وؗ
64 -  ʛʽʢحادث خ  )serious incident(:    ،ʛاشॼم ʛʽأو غ ʛاشॼل مȞʷǼ ȑدʕحادث ی ȑمʺا یلي أو  أ ȑإلى أ ȑدʕی ʙأو ق Ȑا أدʺȃر:  

  . شʟʵ آخʛأȑ وفاة مʠȄʛ أو مʙʵʱʶم أو    - أ
  . خʛآȑ  ʟʵ شأو دائʦ في الʴالة الॽʴʸة لʺʠȄʛ أو مʙʵʱʶم أو ا  مʕقʗ  تʙهʨر خʛʽʢ  -ب
  . تهʙیʙ خʛʽʢ للʴʸة العامة  -ت

حʙث قʙ یʕدȑ إلى خʛʢ وشǼ ʥॽالʨفاة، أو تʙهʨر   أserious public health threat(:   ȑ(   الʱهʙیʙ الʛʽʢʵ للʴʸة العامة  - 65
  ʙاً، وقȄرʨاً فॽاءً علاجʛإج ʖلʢʱی ʙق ،ʛʽʢض خʛة، أو مॽʴʸال ʟʵʷفي حالة ال ʛʽʢخʖʰʶǽ  الأǼ ةǼاضإصاʛة   مʛʽʰؗ اتॽɾأو و

 .غʛʽ معʱاد أو غʛʽ مʨʱقع في الʺȞان والʜمان الʺʙʴدیʧ  اً أمʛ   ما ʨȞǽن   في الʛʷॼ، أو 
أو حالات   ةفعلॽة/مʱʴʺل  ةمʢاǼق  سʖʰ حʙوث حالة عʙم  لإزالةالإجʛاءات الʺʚʵʱة  ):  corrective action(  الॽʴॽʴʸʱة  تاالإجʛاء  - 66

 Ȑʛها  أخʽب فʨغʛʺال ʛʽغ .  



 ) 10صفʴة (

67 -  ॽʴॽʴʸʱاء الʛة  ةالإجॽانʙʽʺلامة الʶلل  )field safety corrective action(:  ʚʵات ȑʚي الʴॽʴʸʱاء الʛانع  الإجʸاب ه الॼلأس
  . أو ॽʰʡة لʺʻع أو تقلʽل خʛʢ حʙوث حادث خॽɾ ʛʽʢʺا یʱعلʳǼ Șهاز یʦʱ تʨفʛʽه في الʨʶق   فॽʻة

إلى الʺʙʵʱʶمʧʽ أو العʺلاء ॽɾʺا یʱعلǼ Șإجʛاء    الʸانع   مʛسل مʧ  اتʸال  :)field safety notice(  الʶلامة الʺʙʽانॽة  اشعار  - 68
  .ʺʙʽانॽةاللʶلامة ʟʵǽ اتʴॽʴʸي  

للʴʸة لʺʢʱلॼات الاساسॽة  ل  وتعʛʰʱ مʢاǼقة الʺɦʻّج لها تلॽʰة  ،تʙʴدها لʻʳة الʱعلॽʺات الفॽʻة الالʜامॽة  ةمʨاصف  الॽʁاسॽة:  ةالʺʨاصف  - 69
  .في هʚه الʱعلॽʺاتوالʶلامة  

 لʱلॽʰة   الʱي تʨفʛ وسʽلةو   ة الॽʁاسॽة_الʺʨاصف  _غʛʽ  لȄʛȄʛʶةو/أو ا  فॽʻةمʨʺʳعة مʧ الʺʢʱلॼات ال:  (CS)ة  الʺʛؗʱʷ  الʺʙʴدات  - 70
  .الʺॼʢقة على الʳهاز أو العʺلॽة أو الʤʻام  الॽɻȄʛʷʱةʜʱامات  للاا

قانʨن الʺʨاصفات والʺقایʝॽ والقʨانʧʽ ) مʨʺǼ23  ʧجʖ الʺادة (  الʨزراء  مʳلʙʴǽ   ʝدها  الʱي   الʳهات  أو   الʳهة:  الʺʸʱʵة   الʳهة   - 71
  .الʶارȄة الأخȐʛ ذات الʸلة

   



 ) 11صفʴة (

  ) 3مادة (
  للʱʯʹʸات  الॻʸॻʢʹʯة   الʲالة

  ضʺʧ   الʺʳʱʻات  مʧ  مʨʺʳعة   أو   فʯة   أو   معʧʽ  مʱʻج  Șʴǽ للʳهة الʺʸʱʵة وضع دون الإخلال بȄʛʷʱعات العقاقʛʽ الॽʰʢة الʶارȄة،    -1
ʅȄʛهاز  تعʳي أو  الʰʢال   Șʴهاز ملʳي  الʰʢال. 

 والعقاقʛʽ الॽʰʢة   الʺȄʛʰʵة  الॽʸॽʵʷʱة  الॽʰʢة  والأجهʜة  الॽʰʢة  الأجهʜة  مʳالات  مʧ   الʛʰʵات  في  Șʴǽ للʳهة الʺʸʱʵة الإسʱعانه  -2
  الأخȐʛ   الʺʳʱʻات  الأمʛ_  لʜم  Ȃذا و _  والغʚاء  )biocidesومʨاد الاǼادة الȄʨʽʴة ( الʽʺʳʱل  ومʛʹʴʱʶات  الȄʛʷॼة  والʵلاǽا  والأنʳʶة

ʧأجل   م  ʙیʙʴحالة   تॽʺॽʤʻةت  ॼاسʻج  ةمʱʻʺة  أو  لʯعة  أو   فʨʺʳم  ʧات  مʳʱʻʺال.  

  
 الفʶل الʰاني 

الʠʸاǺقة  إعادة الʸعالʱة وعلامةعʸلॻات و  الʯʵʸغلʥʻتʦفʙʻ الʱهاز في الʦʴق ووضعه في الʗʳمة والʚʯامات 
 الʗʯاولوحȂʙة 

  
 ) 4(  مادة

 الʗʳمة في  ووضعه   الʦʴق   في   ʙʟح الʱهاز

1-  ʧȞʺǽ  حʛʡ  هازʳق   في  الʨʶمة  في  وضعه  أو  الʙʵال  Ȍه   ؗان  إذا   فقʚات هॼلʢʱي مʰات  یلʺॽعلʱال   ʙʻه  عʙȄرʨه  تॼʽ ʛؗه  وتʱانॽوص  
  . الʺعʙ له  للغʛض  وفقًاو   صॽʴح  ȞʷǼل   واسʙʵʱامه 

2-  ʖʳǽ   أن   Șقʴǽ  هازʳاتال  الॼلʢʱʺ   لامةالعامة لʶرة  والأداء   لʨؗʚʺفي   ال  ) Șʴهاز_  ) 1ملʳعلى ال Șʰʢʻي تʱاعاة   مع   _الʛض   مʛالغ
  . الʺعʙ له

3-  ʖʳǽ  قة    أنȄʛʡ نʨؔاتتॼق  اثǼاʢʺات   ةالॼلʢʱʺلامة  العامة  للʶوالأداء لل  ʦॽʽقʱة للʻʺʹʱوفقًا  م ʥوذل ȑʛȄʛʶ36ʺادة (ل  ال(.  
4-  ʖʳǽ  ارॼʱة  اعʜي  الأجهʱامهای  الʙʵʱسȂعها وॽʻʸت ʦʱ  خلال ʧات مʶسʕʺة،  الॽʴʸمة  الʙʵفي ال ʗةً وضعʜأجه .  
 على  هʚه الʱعلॽʺات لا تȑʛʶ   مʢʱلॼات   فإن  )،1(  ملȘʴ   في  الʺʨؗʚرة   الʸلة   ذات   والأداء  لʶلامةالعامة ل   ʺʢʱلॼاتال  Ǽاسʻʲʱاء  -5

    :الʱالॽة الʛʷوȋ  جʺॽع  تॽʁʴقها  شʢȄʛة  الॽʴʸة،  الʺʕسʶات داخل  فقȌ  والʺʙʵʱʶمة  الʺʻʸعة  الأجهʜة
  أخȐʛ.  أȑ جهة إلى  الأجهʜة   نقل  عʙم  - أ
  الʺلائʺة.  الʨʳدة  إدارة   نʦʤ  تʗʴ  تʙʴث الأجهʜة   واسʙʵʱام  عʺلॽة تॽʻʸع  -ب
مʧ   مʱʶهʙفة  لʺʨʺʳعة  الʺʙʴدة   الاحॽʱاجات  تلॽʰة   عʙم إمȞانॽةعʙʻ    بʱقʦǽʙ مʛʰر في وثائقها،  الॽʴʸة  تقʨم الʺʕسʶة   -ت

  . الʨʶق   في  مʨʱفʛ  مȞافئ للʳهاز الʺعʻي  جهاز خلال  مʧ  الʺʻاسʖ الأداء  مȐʨʱʶ   ةتلॽʰ  امȞانॽةعʙم    أو  ،ىالʺʛض
 أن  ʖʳǽ   والʱي  للʳهة الʺʸʱʵة  ،الأجهʜة  هʚه   اسʙʵʱام  ʷǼأن   الʢلʖ  عʙʻ  بʨʱفʛʽ الʺعلʨمات  الॽʴʸة  تقʨم الʺʕسʶة   -ث

  واسʙʵʱامها.  وتعʙیلها  لॽʻʸʱعها  تʛȄʛʰ  على  تʱʷʺل
  ʱʷǽʺل على:   للʳʺهʨر،  الॽʴʸة الʺʕسʶة  تقʦǽʙ تȄʛʸح مʧ  -ج

)1(  ʦان   اسʨʻة  وعʶسʕʺة  الॽʴʸي قا  الʱال  ʗعمॽʻʸʱة الॽعʺلǼ .  



 ) 12صفʴة (

  الأجهʜة.  للʱعʛف على  اللازمة  الʱفاصʽل  )2(
_حʲʽʺا    هʚه الʱعلॽʺات  ) م1ʧ(  ملȘʴ  في  الʺʨؗʚرة  والأداء  لʶلامةالعامة ل  ʺʢʱلॼاتالǼ  تفي  الأجهʜة  Ǽأن  إقʛار  )3(

_ȑʛʶǽ   ماتوʨالʺعل  ʧات  عॼلʢʱʺي  الʱال  ʦل  ʦʱها  یʱʽʰالؔامل  تلǼ  مع    ʛؗةذॼِhʶُ̋   ʚلʥ. ل  الʺʛʰرات ال
 وعʺلॽة  الॽʻʸʱع الʱي یʦʱ بها    لʺʷʻأة ل  فهʦ  على  الʨʸʴل  الʺʺʧȞ  مʧ   تʳعل  الʱي  الʨثائǼ  Șإعʙاد  الॽʴʸة  الʺʕسʶة   تقʨم  -ح

 وتفʽʸلها بʙرجة ؗاॽɾة   _الغʛض الʺعʙ له الʳهاز  ذلʥ  في  Ǽʺا_  Ǽالأجهʜة  الʵاصة  والأداء  الʦॽʺʸʱ  وॽȃانات  الॽʻʸʱع
ʧʽȞʺʱل   ʧة مʸʱʵʺهة الʳال  ʙأكʱال   ʧة  مॽʰاتال  تلॼلʢʱʺ   لامةالعامة للʶ  رة  والأداءʨؗʚʺفي  ال  ) Șʴات.  )1ملʺॽعلʱه الʚه ʧم  

  . )ح( نقʢة  في  هال  الʺʷار للʨثائȘ  وفقًا  الأجهʜة  جʺॽع تॽʻʸع  لʹʺان  اللازمة  الʙʱابʛʽ  جʺॽع  الॽʴʸة الʺʕسʶة  تʚʵʱ   -خ
  الॽʴॽʴʸʱة  الإجʛاءات  جʺॽع  وتʚʵʱ   للأجهʜة  الȑʛȄʛʶ   الاسʙʵʱام  مʧ  الʺॼʶʱȞة  ʛʺǼاجعة الʛʰʵة  الॽʴʸة  تقʨم الʺʕسʶة  - د 

  . اللازمة

ʖلʢة الʸʱʵʺهة الʳلل Șʴǽ  ʧه  مʚات  هʶسʕʺة   الॽʴʸم  أن   الʙتق   ȑمات  أʨمعل   Ȑʛصلة  ذات   أخ  ʧه   عʚة  هʜي  الأجهʱال   ʦت 
  الʺʕسʶات   أنʢʷة  معایʻة  وȘʴȄ لها  الأجهʜة،  هʚه  مʧ  مʙʴد   نʨع  أȑ  واسʙʵʱام  تॽʻʸع  تقʙʽʽ   ؗʺا Șʴǽ لها.  واسʙʵʱامها  تॽʻʸعها
  . الॽʴʸة

  .صʻاعي  مȐʨʱʶ  على الʺʻʸعة  الأجهʜة على  الفقʛة  هʚه   تȑʛʶ   لا
  
 ) 5مادة (

ʗعǺ ʥع ʤʯي تʯة الॻɹॻʮات الॻلʸالع  
 information(  )3(لʺعلʨمات الʺॽɻʺʱʳةاخʙمات    مʧ خلال   الʱي تعʛض أجهʜة   الॽʸʵʷة الॽɻॽʰʢة أو الإعॼʱارȄةʖʳǽ على    -1

society services  ةॽʰات)، تلʺॽعلʱه الʚات هॼلʢʱة  مʜالاجه ʥلʱل.  
2-  ʖʳǽ  ة  أنȄارॼʱة أو الإعॽɻॽʰʢة الॽʸʵʷي الʰات  تلॼلʢʱات _دون   مʺॽعلʱه الʚالإخلال  ه  Ǽال ʧʽانʨاصة   قʵال  Ǽال  ʺʺارسة ʧهʺ  ʰʢةالॽ _  

خʙمة  تʨفʛʽ أجل  مǼ ʧالʺʳانǼʺقابل مادȑ أو    الʳʱارȑ، سʨاء الʷʻاȋ   سॽاق في ʙʵʱʶǽم ولʻؔه  الʨʶق  في الȑʚ لʛʢǽ ʦح للʳهاز
  مʧ  أو   مॼاشȞʷǼʛل  أخȐʛ    اتʸال  وسائل  ȘȄʛʡ  عʧ   أوخʙمات الʺعلʨمات الʺॽɻʺʱʳة    ȘȄʛʡ  عʧ  مقʙمة  علاجॽة  أو  تॽʸॽʵʷة

  .وسʢاء  خلال
 أو   الʺادة ) مʧ هʚه  1(  لفقʛة  وفقاً   اً جهاز   ضعʛِ تَ   اعॼʱارȄة   أو   ॽɻॽʰʡة  شॽʸʵة   أȑ   على  ʖʳǽ  الʳهة الʺʸʱʵة،  مʡ  ʧلʖ  على  بʻاء  -3

ʦǽʙمة  تقʙة  وفقاً   خʛ2(  لفقʛʽفʨة  )، تʵʶح    نȄʛʸقةتǼاʢʺهاز الʳي  للʻالʺع.  
4-  Șʴǽ  Șعلʱاب تॼة لأسʸʱʵʺهة الʳة  للǽاʺʴǼ  ةʴʸم    العامة،  الʙقاف مقǽمة  الإʙʵ  ʟʵǽ ه في ماʱʢʷمʺارسة أن ʧمات  عʙخ

  . الʺعلʨمات الʺॽɻʺʱʳة
  
   )6مادة (

  الʲȂʙʶʯات

 

 وسائل الʛʱؔونॽة وʻȃاء على ʡلʖ شʸʵي مʧ مʱلقʽها. الʙʵمات الʱي تقʙم عادةً Ǽʺقابل عǼ ʧعʙ مʧ خلال   )3(



 ) 13صفʴة (

Șʴǽ ام  لاʙʵʱاسات  اسॼʱة  علاماتو   أسʺاءو   إقȄارʳرو   تʨة  علاماتو   صȄʛȄʨʸها  أو   تʛʽغ  ʧعلامات  م   ʙم  تʹلل  قʙʵʱʶʺأو   ال  ʠȄʛʺا   الʺॽɾ  
ʟʵǽ   له ʙض الʺعʛهاز    الغʳه وأداءه الʱوضع    ،وسلام ʙʻاقة  عʢǼ انॽʰمة   ارشاداتو   الʙʵق ووضعه في الʨʶه في الʛʽفʨام وتʙʵʱالاس 

  : وذلʥ مʧ خلال  والʙعاǽه له 
  Ȅʨʱʴǽها.  لا  للʳهاز  وخʸائʟ  وʣائفʁ  ʖْ نَ   - أ
  ʱʺǽلؔها.  خʸائʟ لا   أو   وʣائف   أو إمʱلاكه  تॽʸॽʵʷة   أو عʧ إمȞانॽة ॽʀام جهاز ما بʣʨائف علاجॽة  خاʡئ  انॼʢاع خلȘ  -ب
  .للغʛض الʺعʙ له  عʙʻ تأدیʱه  الʳهاز Ǽاسʙʵʱام  مʛتȌॼ مʱʴʺل  ʛʢʵǼ  الʺʠȄʛ  أو   الʺʙʵʱʶم إبلاغ  عʙم  -ت
  الʺʢاǼقة.   تقʦॽʽ  والʱي نُفʚ لهاالʳهاز   الʺعʙ له  الغʛضوالʺʛتʢॼة Ǽ  الʺعلʻة تلʵǼ  ʥلاف  للʳهاز  اسʙʵʱامات  اقʛʱاح  -ث

  
 ) 7مادة (

  الʦʸاصفات الॻɿاسॻة  اسʗʳʯام
1-  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜقة  الأجهǼاʢة  مॽاسॽʁاصفات الʨʺلة،  ذات  للʸاء  أو  الʜلة  ذات  الأجʸال  ʧم  ʥاصفات،  تلʨʺال    ʛʷن ʦʱقائʺة  ی

 بʱلʥ  الʺʨʺʷلة  الʱعلॽʺات  هʚه  لʺʢʱلॼات  مʢاǼقة  تʨؔن   أن  مʧ خلال لʻʳة الʱعلॽʺات الفॽʻة الإلʜامॽة، وȄفʛʱض  الʺʨاصفات الॽʁاسॽة
  .  مʻها  أجʜاء أو  الʺʨاصفات

  ȑʛʶه  تʚةهʛا   الفق ً́ ǽات  على   أॼلʢʱام   مʤʻة  أو  الॽي  العʺلʱال  ʖʳǽ   ام بهاʜʱه   وفقًا  الإلʚات  لهʺॽعلʱال  ʧل   مʰق  ʧʽغلʱʷʺهة   أو  الʳال
 وعʺلॽات الʴʱقȘ   الʛʢح في الʨʶق   الʛقاǼة لʺا Ǽعʙ   وأنʤʺة  الʺʵاʛʡ،  وȂدارة  الʨʳدة،  إدارة  بʦʤʻ  الʺʱعلقة  تلʥ  ذلʥ  في  Ǽʺا  ،الʛاॽɺة

 ȑʛȄʛʶال  ʦॽʽقʱوال   ȑʛȄʛʶة لʺا   أو  الȄʛȄʛʶعة الǼاʱʺحالʛʢة الॽعʺل ʙعǼ  ق   فيʨʶال .  
 2-  ʖʳǽ  أن   ʧʺʹʱه   في  الاشارات  تʚات  هʺॽعلʱة  الॽاسॽʁاصفات الʨʺلʺقالات  على ال  ʛʽة،   دساتʴʸل وزارة الʰق ʧة مʙʺʱة الʺعȄالأدو 

  . العقاقʛʽ الʙوائॽة  الʺȄʨʱʴة على تلʥ   الأجهʜة  في  الʺʙʵʱʶمة   والʺʨاد العقاقʛʽ الʙوائॽة    بʧʽ   والʱفاعل  الʛʳاحॽة   الȋʨʽʵ  حʨل   وخاصةً 
  
 ) 8مادة (

ة ʙؕʯʵʸدات الʗʲʸال  
الʺʨاصفات    تʨؔن   عʙʻما  أو  ॽʀاسॽة  مʨاصفات  عʙʻما لا تʨʱفʛ  ،) 16مادة () مʧ  5) وفقʛة (1) مʧ مادة (Ǽ2فقʛة (  الإخلال  دون   -1

Șʴॽɾ للʻʳة الʱعلॽʺات الفॽʻة   العامة،  الʴʸة  اهʱʺامات  لʺعالʳة  حاجة  هʻاك  تʨؔن   عʙʻما  ؗاॽɾة، أو  غʛʽ  الʸلة  ذات  الॽʁاسॽة
ة  إعʱʺاد  الإلʜامॽة، ʛؗʱʷدات مʙʴم)CS  (اʺॽɾ Șعلʱی Ǽاتالॼلʢʱʺ لامة العامة للʶ   والأداء  Șʴرة في ملʨؗʚʺال)1( ،   Șثائʨة   والॽʻالف
ǼالȞʷل الʺʨؗʚر   الʳهاز في الʨʶق ʛʡح  لʺا Ǽعʙ    الȄʛȄʛʶة  والʺʱاǼعة  الȑʛȄʛʶ   وعʺلॽة الʱقʦॽʽ  )،3) وملȘʴ (2ملȘʴ (  في  الʺʢلȃʨة

  .  )13( ملȘʴ   في  الʨاردة الǼ   ȑʛȄʛʶعʺلॽة الʴʱقȘ  الʺʱعلقة  الʺʢʱلॼات  أو   )12(  ملȘʴ  في
2-  ʖʳǽ  أن  ʛهʤُة  تʜع  الأجهʹʵي تʱقةل  الǼاʢʺةمع ا  ل ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺار لها  لʷʺة  في  الʛق1(  فقǼاʢها)، مʱ  اتॼلʢʱʺه  لʚات   هʺॽعلʱال  

ʥخلال تل ʧاة مʢنها مُغʨدات أو   كʙʴʺاء الأالʜهاالعلاقة    ذات   جʻم .  
3-  ʖʳǽ  ي  أنʰانع  یلʸة  ال ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺات الॼلʢʱار  مʷʺة (  في  هال  الʛل_    )، إلاَّ 1فقʨالأص ʖʶر_ حʛʰم ما یʙل   أنَّ   إذا قʨلʴال

  .الأقل  على  للʺʨاصفات الॽʁاسॽة  مȞافʯًا  والأداء  الʶلامة  مʧ  مȐʨʱʶ   تʹʺʧ  الʱي إعʙʺʱها 



 ) 14صفʴة (

ة یلʰي ) أن 14(  ملȘʴ في الʺʙرجة الʺʳʱʻات صانع  على ʖʳǽ )،3( فقʛة عȞʷǼ  ʧل إسʻʲʱائي  -4 ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺات الॼلʢʱذات   م  
  .بها  الʸلة 

  
 ) 9مادة (

  للʶانع  عامة   الʚʯامات
1-   ʙʻح  عʛʡ   ةʜانع الأجهʸق   في  الʨʶمة،  في  وضعها  أو   الʙʵال  ʖʳǽ    ʙʽأكʱه الॽها  على أنَّ علʺॽʺʸة تॽعها  عʺلॽʻʸوفقًا  وت ʗؗان  

    . هʚه الʱعلॽʺات  لʺʢʱلॼات
2-  ʖʳǽ  انع  علىʸاء  الʷإن   Șʽثʨوت   ʚʽفʻو   وتȍفاʴام  على الʤلإدارة   ن  ʛʡاʵʺل  الȞʷالǼ  ضحʨʺفي  ال   ʙʻ3(  بʧم (  ) Șʴ1مل(.  
3-  ʖʳǽ  انع  علىʸاء   الʛإج  ʦॽʽتق   ȑʛȄʛات  وفقًا  سॼلʢʱʺرة   للʨؗʚʺ36مادة (  في  ال(  ) Șʴا  )،12وملʺǼ  في  ʥة لʺا    ذلȄʛȄʛʶعة الǼاʱʺال

  .الʨʶق   ʛʢح فيǼعʙ ال 
4-  ʖʳǽ  انع  علىʸة  الʜاء  _ للأجهʻʲʱإسǼ  ةʜعة  الأجهʻʸʺال  ʖʶح  ʖلʢاد _الʙإع  Șة  وثائॽʻقا  لها  فǼȂثةؤ وʙʴها م .  

ʖʳǽ  ح  أنʺʶت  Șثائʨة  الॽʻهاز  الفʳقة الǼاʢʺǼ  ات  معॼلʢʱات  مʺॽعلʱه الʚه  ʦʱʽها  لʺॽʽتق  .ʖʳǽ  أن  ʧʺʹʱت  Șثائʨة الॽʻالف  ʛاصʻالع 
  . هالتʦ الʨʱصل    فॽʻة) وذلʥ ضʺʧ أحʙث تʨʻؔلʨجॽا  3) وملȘʴ ( 2ملȘʴ (  في  الʺʙʴدة

5-  ʖʳǽ  ة الأ  على صانعʜجه   ̒yّ   ومʱاحةً   والʴفاȍ علʽها مʙʴثةّ   )،11(  ملȘʴ   مʧ   ) 2(  لʙʻʰ  وفقاً   الʢلʖ، إعʙاد الʨثائȘ  حʖʶعة  الʺ
  .للʳهة الʺʸʱʵة 

Ǽعʙ   بها  الʺعʺʨل  الʢلʖ وأجهʜة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ_ تلʰي الʺʢʱلॼاتسʻʲʱاء الأجهʜة الʺʻʸعة حʖʶ  اؗانʗ الأجهʜة _Ǽ  حال  في  -6
علامة    وتʗʽʰʲ  ،)18ʺادة (ل  وفقاً   تȄʛʸح الʺʢاǼقة  إعʙاد   صانعهاʖʳॽɾ على    ،الʱي تʸʵها  الʺʢاǼقة  تقǼ  ʦॽʽإجʛاءات عʺلॽة  الॽʁام

  .)19ʺادة (ل  وفقاً   الʺʢاǼقة
  .)25(  مادة  جهʜة الʺʷار له فيتʽʳʶل الأ بʤʻام  الʺʱعلقة  الالʜʱامات   الʸانع ʖʳǽ أن یلʰي  -7
8-  ʖʳǽ  على  ȍفاʱانع الاحʸال  ȘثائʨالǼ  ةॽʻقة  الفǼاʢʺح الȄʛʸذا   وتȂان_ ف  ؗان   _وȞالإمǼةʵʶʻ   ʧم   ȑها  ذات   شهادة  أʛفʨت ʙʻصلة ع _ 

  سʨʻات  10  عʧ  تقل  لا  لʺʙة  للʳهة الʺʸʱʵة  مʱاح  ȞʷǼل  _)32ʺادة (ل  وفقاً   إصʙارها  یʦʱ  ،ملاحȘو   تعʙیلات  أȑ   ذلʥ  في  Ǽʺا
  .  بȄʛʸʱح الʺʢاǼقة  مʨʺʷلاً   ،لآخʛ جهاز ʛʡح في الʨʶق 

  .الʨʶق   في  جهاز  آخʛʡ  ʛح  Ǽعʙ   الأقل  على سʻة  15  الفʛʱة  تʨؔن   أن  ʖʳǽ  للʜرع، القابلة  الأجهʜة   حالة  في
  على شȞل ملʟʵ  أو  ةً ؗامل  الفॽʻة  الʨثائȘجʺॽع    تقǼ_  ʦǽʙالȞʷل الʺʷار له_  الʸانع  على  ʡ  ʖʳǽلʖ الʳهة الʺʸʱʵة،   على  بʻاء
  Ǽالʺهام Ǽالॽʁام  له الʶʺاح أجل  مʧ ،للʳهة الʺʸʱʵة دائȞʷǼ ʦل الʹʛورȄة الʨثائȘ تʨفʛʽ الʛسʺيالʸانع   على مʺʲل وʖʳȄ. لها

  .)10مادة ( مʧ    )3في فقʛة (  الʺʨؗʚرة 
9-  ʖʳǽ  انع  علىʸال   ʙأكʱال  ʧد   مʨاءات  وجʛاللازمة  الإج  ȍفاʴلة  على  للʶاج  سلʱا  الإنʺǼ  Șفʱات  مع  یॼلʢʱه  مʚات  هʺॽعلʱال  . ʖʳǽ  

ة  أو  الʺʨاصفات الॽʁاسॽة  في  والʱغʛʽʽات  خʸائʸه  أو  الʳهاز  تʦॽʺʸ  في  الʱغʛʽʽاتǼعʧʽ الاعॼʱار    تʕخʚ  أن ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺال ،  
خǼ ʚعʧʽ الاعॼʱار فʽها ملائʺʱها  ʕ والʖʳǽ ȑʚ أن ی  الʳهاز  مʢاǼقةالʱي یʦʱ الȄʛʸʱح مʧ خلالها عʧ    الاشارةوذلʥ مʧ خلال  

  ʧʺة  ضॽʻة زمʛʱدة و فʙʴة مॼاسʻم.  



 ) 15صفʴة (

على  ʖʳǽ  ة   صانعʜالأجه  Ǽ الأجهʜةا_  ومʨʢراً مʙّʴُثاً    الʨʳدة  إدارة   نʤام  على   والʴفاȍ  وتʻفʚʽ   وتʨثȘʽ  إنʷاء   الॽʲʴॼة_  سʻʲʱاء 
 ʘʽʴǼ ،ارʛʺʱإسǼ  ʧʺʹǽ  ةॽʰات  تلʺॽعلʱه الʚقة  هȄʛʢǼ  ʛʲة  أكॽقة  فعالȄʛʢȃة  وॼاسʻʱة  مع  مʯف  ʛʢʵع الʨهاز  ونʳال  .  

ʖʳǽ  ل  أنʺʱʷǽ  امʤدة  إدارة  نʨʳععلى    الॽʺاءالأ  جʜالو   جʛاصʻانع و   عʸالǼ معالʺʛتʢॼة  یʱعامل  ʟʵǽهالʱي  في ما    جʨدة  ا 
  . والأجهʜة الʺʻʸعة ةوالإجʛاءات الʺʻفʚ   العʺلॽات

 ʦʤʻُأن ی ʖʳǽ    ،ًاʹǽة أॽلȞॽات  الهॽولʕʶʺاءات  والʛات  والإجॽارد   والعʺلʨʺة  والȄاللازمة  الإدار   ʚʽفʻʱل  ȏادॼʺة و   الʢʷاللازمة  الان  Șʽقʴʱل 
  الأقل: على  الʱالॽة  الʨʳانʖ الʨʳدة  إدارة   نʤام  یʻʱاول   أن  وʖʳȄ. إشʛʱاʡات هʚه الʱعلॽʺات  تلॽʰة

  الأجهʜة  علىالʱعʙیلات    إدارة   وȂجʛاءات  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  لإجʛاءات عʺلॽات  تلʱʽʰها  ذلʥ   في  Ǽʺا  ،الʙورȄة  ʺʢاǼقةلل  اسʛʱاتॽʳॽة  - أ
  . الʤʻامȑʛʶ علʽها  ǽ  الʱي

  الʺʢʱلॼات.   تلʥ   الʱي تʻʱاول  الॽʵاراتعʧ   والʘʴॼ  بها الʺعʺʨل والأداء لʶلامة العامة ل  ʺʢʱلॼات ال تʙʴیʙ   -ب
  الإدارة.   مʕʶولॽة  -ت
  .)sub-contractorsالفʛعʧʽʽ ( والʺʱعاقʙیʧالʺʨردیʧ    وضȌॼ إدارة الʺʨارد، Ǽʺا في ذلʥ اخॽʱار    -ث
  ).1مʧ ملȘʴ (  )3(  بʙʻ   في  ǼالȞʷل الʺʨؗʚر  الʺʵاʛʡ إدارة  -ج
ʛʢح في  الǼعʙ  لʺا  عʺلॽات الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة   ذلʥ  في  Ǽʺا  )،12وملȘʴ (  )36ʺادة (ل  وفقاً   الȑʛȄʛʶ   عʺلॽات الʱقʦॽʽ  -ح

  الʨʶق.
  الʙʵمات.  وتقʦǽʙ  والإنʱاج والʛȄʨʢʱ  والʦॽʺʸʱ  عʺلॽات الȌॽʢʵʱ  ذلʥ  في  Ǽʺا  الʺʱʻج،  معʛفة  -خ
  الʺعلʨمات   صلاحॽةو   اتʶاق  وضʺان  الʸلة  ذات  الأجهʜة  لॽʺʳعالʱعʻʽʽات الʨاردة في نʤام تʽʳʶل الاجهʜة    مʧ  الʴʱقȘ  - د 

  له.   الʺقʙمة
  .)54ʺادة (ل  وفقا ʛʡح الʳهاز في الʨʶق، Ǽعʙ   ما  مʛاॼʀة  نʤام  الʴفاȍ علىو   وتʻفʚʽ   إنʷاء  - ذ 
على    -ر الʺʢاǼقةو   الʺʸʱʵة  ة الʳه  مع  الʨʱاصل الʺقʙرة   الʺʸلʴة  أصʴاب   أو \و  والȃʜائʧȄ   ʧخʛ الأ  والʺʱʷغلʧʽ  هʯʽات 

.ʧȄʛالآخ  
الॽقʤة  إجʛاءات    ضʺʧ  الʺʙʽانॽة  للʶلامةالʺॼʱعة    الॽʴॽʴʸʱة  والإجʛاءات  الʛʽʢʵة   الʨʴادث   عʧ   الابلاغ  عʺلॽات  -ز

)vigilance(.  
  فعالʱʽها.   مʧ   والʴʱقȘ  والʨقائॽة  الॽʴॽʴʸʱة الإجʛاءات إدارة  -س
  . الʺʳʱʻات  ʛȄʨʢوت  الॽʰانات وتʴلʽل  الʺʛʵجات  ॽʀاس و   الʺʛاॼʀة  عʺلॽات  -ش

10 -  ʖʳǽ  ة  صانع  علىʜالأجه   ʚʽفʻقاءو  تǼام  على الاʤة ل  نǼقاʛاالʺ   ʙعǼ   قʨʶح في الʛʢثاً   الʙʴ54ʺادة (ل  وفقاً  ،م(.  
11 -  ʖʳǽ  انع  علىʸأن   ال ʧم ʙأكʱمات  الʨاردة   الʺعلʨفي  ال  ʙʻ23(  ب (   ʧم  ) Șʴهاز،1ملʳالǼ فقةʛة و  ) مॽȃʛاللغة العǼ نʨؔأو \وأن ت

 قابلة   غॽʰ  ʛʽانال ʢǼاقة    على   الʱفاصʽل  تʨؔن   أن  ʖʳǽ.  الʺʠȄʛ  أو   للʺʙʵʱʶم  ʨʱفʛةً أȑ لغة أخȐʛ تʛتʽʯها الʳهة الʺʸʱʵة، وم
  .الʺعʙة له أو الʺʙʵʱʶʺʠȄʛم  لل وءة ʶǼهʨلة ومفهʨمة بʨضʨحمقʛ و  ،لإزالةل

12 -  ʖʳǽ  انع  علىʸال  ȑʚال  ʛʰʱعǽ  ه  ؗان  أوǽʙل  ʖʰقاد   سʱأن  للاعǼ  هازʳال  ȑʚحه  الʛʡ  ق   فيʨʶمة  في  وضعه  أو  الʙʵال  ʛʽغ  Șابʢم 
  إسʛʱجاعه  أو   ॼʴʶǼه  أو الॽʁام  مʢاǼقاً،  الʳهاز   هʚا   لʳعل   اللازمة   الॽʴॽʴʸʱة  الإجʛاءات  الفʨر  على  یʻفʚ   أن   ،الʱعلॽʺات  هʚه  مع

ʛم الأمʜإن ل  .ʖʳȄه  وॽزع  إبلاغ   علʨهاز  مʳي الʻرد    الʺعʨʱʶʺسʺي والʛل الʲʺʺه ؗالॽعل Șʰʢʻی ʧومʥلʚوفقا ل .  



 ) 16صفʴة (

 مʙʸقة  أصʙرت  الʱي  الʺʕسʶة   ، وعʙʻ اللʜومفʨراً   الʺʸʱʵة  الʳهة  إبلاغ  الʸانع  على  ɾʖʳॽ  ، جǽʙاً   خʛًʢا  الʳهاز  Ȟʷلǽُ   عʙʻما
  . اتʵاذه  تʦ  تʴॽʴʸي  إجʛاء  وأȑ  الʺʢاǼقة  عʙمحالة    وخʨʸصاً   ،)32ʺادة (ل  وفقًا  للʳهاز

13 -  ʖʳǽ  ن   أنʨȞǽ  Ȑʙانع  لʸام  الʤل  نʽʳʶʱالابلاغو   لل    ʧاءاتعʛادث والإجʨʴة  الॽʴॽʴʸʱلامة  الʶة،    للॽانʙʽʺاالʺؗ  ʨضح  هʨفي   م  
  .)59و( )58مادة (

Ǽاللغة   الʳهاز،  مʢاǼقة  لإثॼات  اللازمة   والʨثائȘ  الʺعلʨمات   ؗافة  تقʦǽʙ  الʳهة الʺʸʱʵة_  مʡ  ʧلʖ  على  الʸانع _بʻاءʖʳǽ على    - 14
 .الʳهة الʺʸʱʵة مʻاسॼة  تʛتʽʯهاأخȐʛ  أو أȑ لغة  \ العॽȃʛة و

  إلى  مʳانا، وان لʧȞǽ ʦ ذلʥ مʱاحاً فʻʽȞʺʱها مʧ الʨصʨل   الʳهاز  مʧ  عʻʽات  تقʦǽʙ  أن تʢلʖ مʧ الʸانع  لʳهة الʺʸʱʵةȘʴǽ ل 
 اتʵاذه   یʦʱ  تʴॽʴʸي  إجʛاء  أʷǼ   ȑأن   ʡلʰها_  على  بʻاء  _   الʳهة الʺʸʱʵة  مع   الʱعاون   الʸانع  على  ʖʳوȄ.  بʙون مॽɻقات  الʳهاز

ʧم ʟلʵʱلل  ʛʡاʵلها   مȞʷت  ʅॽɿʵʱة أو الȄʨة ؗأولʜها    الأجهʻيو مʱال   ʧم ʛهʤة   تʜي  الأجهʱحها في  الʛʡ ʦق   تʨʶوضعها   أو   ال
  . في الʙʵمة

ʧلʦ    إذا َّȞʺʱانع  یʸال  ʧعاون   مʱأو  ال  ʗمات  ؗانʨالʺعل  Șثائʨمة  والʙالʺق  ʛʽأو  ؗاملة  غ  ʛʽة،  غʴॽʴص  Șʴǽ  ةʸʱʵʺهة الʳلل  _ 
في    الʳهاز  تʨفʛʽ  عʺلॽة  تقʙʽʽ   أو  لʛʤʴ  الʺʻاسॼة  الʙʱابʛʽ  جʺॽع  الʺʛضى_اتʵاذ  وسلامة  العامة  الʴʸة  حʺاǽة  ضʺان  ومʧ أجل 

  . وصʴॽʴة  ؗاملة  معلʨمات  تقʦǽʙ  أو   الʺʸʱʵةالʸانع بʱلॽʰة مʢʱلॼات الʳهة    ǽقʨم  حʱى  إسʛʱجاعه  أو   ه أو سॼʴ  الʨʶق 
  ʡلʖ مقʙم   على  علʽها وʻȃاءʖʳॽ  أضʛار، ɾ  في  تʖʰʶ  قʙ   الʳهاز  Ǽأن  للاعʱقاد   سʖʰ  لʙیها  ؗان  أو  ʳهة الʺʸʱʵةال  اعʛʰʱت  إذا 

ʛʽفʨʱمات  بʨالʺعل   Șثائʨار  والʷʺة   في  هال  الʛة  الفقॽɺʛإلى  الأولى  الف  ʠȄʛʺم  أو  الʙʵʱʶʺل   الʺʱʴʺال ʧم ȑʚأن   ال   ʙن قʨȞǽ   ʖʽأص
ة ورثʱه الʛʷعʛȞʺǼʧʽʽوه أو  ʛؗأو ش ʧʽأمʱي الʴʸال ʠȄʛʺم أو  للʙʵʱʶʺأو ال  Ȑʛاف أخʛʡة أʛأثʱر مʛʹالǼ ȑʚال Șʴل  ʠȄʛʺالǼ  

  حʺاǽة  وȞʷȃل لا ʝʺǽ  الإفʸاح،  لعʙم  عامة  مʸلʴة  هʻالʥ  إذا ؗان  الॽʰانات،  حʺاǽة   Ǽقʨاعʙ   الʺʶاس  وذلʥ دون   الʺʙʵʱʶم،  أو
 . الفȄʛؔة  الʺلॽؔة  حقʨق 

 الʺʷار   والʨثائȘ  الʺعلʨمات  عʧ  الإفʸاح  في ما ʟʵǽ  الʲالʲة   الفॽɺʛة  الفقʛة  في  Ǽʺا هʨ مʨؗʚر   الالʜʱام  عʙم  Șʴǽ للʳهة الʺʸʱʵة
  . مʚʵʱُة  قانʨنॽة  إجʛاءاتإذا ؗان الʱعامل معها یʦʱ مʧ خلال    ،الأولى  الفॽɺʛة  الفقʛة  في  لها

هʚه   بهȄʨة  الʺʱعلقة  الʺعلʨمات  تʨؔن ʖʳॽ أن  ɾ  شॽʸʵة ॽɻॽʰʡة أو إعॼʱارȄة،  تॽʻʸع أجهʜة مʧ خلال  أو  ʦॽʺʸʱب الʸانع    إذا قام  - 15
  .)25ʺادة (ل  وفقًا  تقǽʙʺها   ʖʳǽ  الʱي  الʺعلʨمات  مʧ جʜءً   الॽʸʵʷة

16-   ʧȞʺǽ  ةȄارॼʱة أو الاعॽɻॽʰʢة الॽʸʵʷة   للॼالʢʺال  ʠȄʨعʱالǼ  ʧار عʛي  الأضʱال  ʖʰʶله جهاز  بها  ت  ʖʽة  وفقًا  معȄارʶال ʧʽانʨللق. 
ʖʳǽ  ،انعʸقة  على الȄʛʢǼ  ʖاسʻʱة    مع  تॼرُتʛʢʵع  الʨهاز  ونʳال  ʦʳأة،  وحʷʻʺاذ  الʵات  ʛʽابʙʱاللا  الʛʽفʨʱة  زمة لॽʢغʱة   الॽالʺال 
الʵاصة Ǽالʺʕʶولॽة عʧ الʺʳʱʻات الʺعॼʽة   2016-63للʱعلॽʺات الفॽʻة الالʜامॽة  وفقاً    الʺʱʴʺلة،  ʕʶʺǼولʱʽه   یʱعلॽɾ  Șʺا  الؔاॽɾة

  . الأخȐʛ   وردت في القʨانʧʽ الʶارȄة  اخȐʛ اكʛʲ حʺاǽةدون الاخلال ǼاحȞام  
  
 )10مادة (

  الʰʸʸل الʙسʸي 
  .ȞʷǼل خʢي  له   ووحʙʽ   مʺʲل رسʺيلا اذا قام بʱعʧʽʽ  إ  الʨʶق   في  أȑ جهاز  ʛʡح  Șʴǽ له لا  فمʴلॽا،  إذا لʧȞǽ ʦ الʸانع    -1



 ) 17صفʴة (

 الأجهʜة   جʺॽع  على  الاً فعَّ   الʱعʨȞǽʧʽʽن هʚا  ʖʳȄ أن  مقʨʰلا إلا ʨʺǼافقة خॽʢة مʧ الʺʺʲل الʛسʺي، و   لʱعʧʽʽهʚا ا ʖʳǽ عʙم اعॼʱار    -2
ʧم  ʝعة  نفʨʺʳة  مʜالأقل على  العامة  الأجه.  

  .  الʸانع  مع   علʽها  الʺʱفȘ  الʱؔلʅॽ  في  الʺʙʴدة  Ǽالʺهام  الʛسʺي  الʺʺʲل  ǽقʨمʖʳǽ أن    -3
الʛسʺي    الʺʺʲل   ʧِّȞʺǽ  أن   الʸانع   على  وʡ  .ʖʳȄلʰها  عʙʻ   الʺʸʱʵة،  الʳهة   إلى  الʱؔلʅॽ  مʧ  نʵʶة  الʛسʺي  الʺʺʲل  ǽقʙمʖʳǽ أن  
  : تقع ضʺʧ هʚا الʱؔلʅॽ  الʱي  Ǽالأجهʜة  یʱعلॽɾ  Șʺا  الأقل  على  الʱالॽة  Ǽالʺهام  مʧ الॽʁام

  تقʦॽʽ الʺʢاǼقة  إجʛاءاتالʴʱقȘ مʧ أن    ǼالامȞانوȂن ؗان  ،  تʦ إعʙادها  الفॽʻة  والʨثائȘ  تȄʛʸح الʺʢاǼقةأنĎ    مʧ  الʴʱقȘ  -أ
  تʦ تʻفʚʽها مʧ قʰل الʸانع.  الʺʻاسॼة

 ذلʥ   في  Ǽʺا  الʸلة،   ذات  ʺʙʸقةال  مʧ  نʵʶة  ǼالإمȞان  ؗان   وȂذا،  وتȄʛʸح الʺʢاǼقة  الفॽʻة،  الʨثائȘ   مʧ  بʵʶʻة  الاحʱفاȍ  -ب
ȑیلات   أʙصادرة   ،ملاحقهاو   تع  ʖجʨʺǼ  ) وجعلها)32مادة ،  ʗʴف  تʛʸهة    تʳة الʸʱʵʺة  الʛʱار   للفʷʺة   في  لها   الʛفق
)8  ʧ9مادة () م(.  

  ). 25وفقاُ لʺادة (  الʽʳʶʱل الʜʱامات  تلॽʰة  -ت
Ǽاللغة العॽȃʛة و/أو   ،ما   جهاز  مʢاǼقة  لإثॼات  اللازمة   والʨثائȘ   الʺعلʨمات  ȞǼافةبʻاء على ʡلʰها    الʺʸʱʵة  الʳهة  تʜوʙȄ   -ث

  .مʻاسॼة  أȑ لغة تʛاها الʳهة الʺʸʱʵة
 إلى   الʨصʨل  أو   مʧ خلال الʺʺʲل الʛسʺي في ما ʟʵǽ العʻʽاتʨȞǽن  للʸانع  مʧ الʳهة الʺʸʱʵة  ʡ ȑلʖ  أتȄʨʴل    -ج

  الʳهاز.  إلى  الʨصʨل  امȞانॽة  هامʴʻ  أو  للعʻʽات الʺʸʱʵة  الʳهة  اسʱلام مʧ  والʴʱقȘ  ما،  جهاز
 الأجهʜة ؗأولȄʨة   تȞʷلها  مʵاʛʡ  مʧللʵʱلʟ    اتʵاذه  یʦʱ  تʴॽʴʸي  أو   وقائي  إجʛاء   أʷǼ   ȑأن  الʺʸʱʵة   الʳهة  مع   الʱعاون   -ح

ʅॽɿʵʱها   أو الʻم.  
 والʺʙʵʱʶمʧʽ  والʺʛضى  الॽʴʸة   الʛعاǽة  في  الʺʧʽʸʸʵʱ  مʧ   الʨاردة  والʱقارʛȄ  الȞʷاوȐ   عʧ   الʸانع على الفʨر  إبلاغ  -خ

  تॽʺʸʺه لهʦ.  تʳǼ  ʦهاز  الʺʱعلقة  فʽها  الʺॼʱʷه الʨʴادث  ʷǼأن
  . الʺʨضʴة في هʚه الʱعلॽʺات الʜʱاماته  مع  تʱعارض  الʸانعأنʢʷة    ؗانʗ  إذا  ʱؔلʅॽال  إنهاء  -د 

4-   ʅॽؔلʱعارض الʱأن لا ی ʖʳǽ  ارʷʺة  في  له   الʛ3(  فق (  ʧه   مʚاماتمع    الʺادة   هʜʱانع  الʸة  الʻʽʰʺة    في  الʛفق)4(و)  3(و)  2(و)  1  (
  . )9مادة () مʧ  12(و)  11(و)  10(و)  9(و) 7(و)  6(و

ʖʳॽ أن ɾ  ،)9مادة (  في  الʺʨؗʚرة  یلʰي الʺʢʱلॼات  ولا   مʴلॽاً   الʸانع  إذا لʧȞǽ ʦ  الʺادة،  هʚه  مʧ  )4(  فقʛةȞʷǼل لا یʱعارض مع    -5
Șل  تقع على عاتʲʺʺة  الॽنʨة القانॽولʕʶʺسʺي الʛي وتؔافلي (اساس  على    الʻتʹام_jointly and severally(_  ʧة   عʜالأجه  

  .الʸانعمع    الʺعॼʽة
6-    ʖʳǽلʲʺʺم  على الʨقǽ ȑʚسʺي الʛإنهاء  الǼ  فهॽل  تؔلȞʷالǼ  ارʷʺة  في  له  الʢد (  نق  (ʧة  مʛفق  )ة  )، إبلاغ3ʸʱʵʺهة الʳعلى   ال

ʗ وȂن أمʧȞ الʺʕسʶة الʱي  الفʨر   . ذلʥ  الʱؔلʅॽ وأسॼاب  إنهاءǼ  الʺʢاǼقة للʳهاز  إجʛاءات تقʦॽʽ  في  شارؗ
  
   )11مادة (

ʙʻʻل  تغʰʸʸي الʸسʙال  



 ) 18صفʴة (

ʖʳǽ   ʙیʙʴات  تॼʽتʛʱة  الॽلʽʸفʱال  ʛʽʽغʱل  لʲʺʺسʺي    الʛحالʨضʨانع  ،بʸة الॽʀخلال إتفا ʧله  مʲʺسʺي  مع مʛله  الʲʺوم Șابʶال   ʙیʙʳسʺي الʛال
  : الأقل على الʱالॽة  الʨʳانǽ  ʖغʢي  _ ȞʷǼلالعʺلॽة  الʻاحॽة  مʧ  مʺʻȞا  ذلʥ   ؗان  حʲʽʺا_
  الʛسʺي الʙʳیʙ.   الʺʺʲل  تؔلʅॽ  بʙاǽة   وتارȄخ  الʶابȘ   الʛسʺي الʺʺʲل  تؔلʅॽ  انʱهاء  تارȄخ  -أ
 في  Ǽʺا  الʺقʙمة مʻه،  الʺعلʨماتضʺʧ    الʶابȘ  الʛسʺي  الʺʺʲل  إلى  الإشارةللʸانع Ǽالاسʛʺʱار ॽɾ  Ǽه  ʶʺح ǽُ   الȑʚ  الʱارȄختʨضॽح    -ب

 ʥذل  ȑاد  أʨة.  مॽʳȄوʛت  
  الʺلॽؔة.  وحقʨق   الȄʛʶة  جʨانʖ  ذلʥ  في  Ǽʺا  الʨثائȘ،  إنʱقال  -ت
 الʺʛضى   أو   الॽʴʸة  الʛعاǽة   في  الʺʧʽʸʸʵʱ  مʧ   تقارʛȄ  أو   شȞاوȐ   أǼ   ȑإرسال   ،الʱؔلʅॽ  انʱهاء  Ǽعʙ  الʶابȘ   الʛسʺي  الʺʺʲل   الʜʱام  -ث

 ʺʺʲل ضʺʧ تؔلʅॽ ال  ،ما  ʳǼهاز  والʺʱعلقة  فʽها  الʺॼʱʷه  الʨʴادث  الʺʺʲل الʛسʺي الʙʳیʙ حʨل  أو  الʸانع  إلى  الʺʙʵʱʶمʧʽ  أو
  .ʛسʺيال

  
 )12مادة (

  للʦʯʴʸردالالʚʯامات العامة  
1-  ʖʳǽ  رد   علىʨʱʶʺال  Ǽ امʜʱح  الإلʛʢةʜي  الأجهʱي الʰتل    Ȍات فقʺॽعلʱه الʚات هॼلʢʱق. مʨʶفي ال  
2-  ʧح  أجل   مʛʡ  ق،   في  جهازʨʶال  ʖʳǽ  رد  علىʨʱʶʺال  Șقʴʱیلي  مʺا  ال:  

  .الʵاص ǼهʺʢاǼقة  التȄʛʸح    تʨفǼ ʛʽالإضافة إلىعلامة الʺʢاǼقة مʱʰʲة على الʳهاز    -أ
  .)10مادة (  ورد في  وفقاً لʺا  الȑʚ تʦ تؔلॽفه الʸانع ومʺʲله الʛسʺي  تʙʴیʙ   -ب
  الإسʙʵʱام.  رشاداتمʛفقةً Ǽإ  ،لʺʢʱلॼات هʚه الʱعلॽʺات  وفقًا، وذلʥ  الʳهاز علىمʱʰʲة  ʢǼاقة بॽان    -ت
  .هصانع  قʰل  مʧالȑʚ تʦ تʸॽʸʵه له    الʺʱفʛد   الʳهاز  معʛف  ،حʲʽʺا ȑʛʶǽ   -ث
  ʛʢǼح ʖʳॽɾ علॽه عʙم الॽʁام    الʱعلॽʺات،  هʚه  لʺʢʱلॼات  غʛʽ مʢابȘ  الʳهاز  Ǽأن  للاعʱقاد  سʖʰ  لǽʙه  ؗان   أو   الʺʨʱʶرد   اعʛʰʱ  إذا 

  . بʚلʥ  مʺʲله الʛسʺيو الʸانع   إبلاغ  علॽه  وॼʸǽ  ʖʳȄح مʢاǼقا،  حʱى  الʨʶق   في  الʳهاز
 الʳهة   إبلاغ   أǽʹا   علॽه   ʖʳǽ  فإنه  ،ʅȄأنه مʜ   أو   جǽʙاً   خʛʢا  ʲʺǽل   الʳهاز  Ǽأن  للاعʱقاد  سʖʰ  لǽʙه  ؗان   أو   الʺʨʱʶرد   اعʛʰʱ  إذا 

  .الʺʸʱʵة
3-  ʖʳǽ  أن   ʛʽʷǽُ   ردʨʱʶʺهاز  على   الʳته  على   أو   الʨʰقة  في  أو  عॽفقة  وثʛهازال  مع  مʳل  أو   ه إسʺ  ، إلىʳʶʺال ȑارʳʱه  إسʺه الǼ ،   أو 

  مʧ   الʱأكʙ   علॽه  ʖʳǽ .  للʧȞʺʱ مʧ تʙʴیʙ مʨقع مʷʻأته  عʨʻانه للʨʱاصل معه،و   له  الʺʳʶل  عʺله  ومȞان   ،الʺʳʶلة  علامʱه الʳʱارȄة
  .الʸانع  الʱي ثʱʰها  ॽʰانالʢǼاقة  في     واردة  معلʨمات  أʖʳʴ  ȑت  لا  ةإضاʢǼॽɾاقة بॽان    أȑ   أنَّ 

4-  ʖʳǽ  رد   علىʨʱʶʺال  Șقʴʱال  ʧهاز  أن مʳل  الʳʶة  مʸʱʵʺهة الʳات الॼلʢʱʺوفقا ل.    
5-  ʖʳǽ  رد   علىʨʱʶʺال  _ ʙأكʱهاز  ؗان  حال  في  الʳال  ʗʴه_  تʱʽولʕʶم  ʧم   ȋوʛش  ʧȄʜʵʱقل وأنها  و/أو  الʻهازتُ   لا  الʳض الʛالى    ع

ʛʢم  خʙة ال   عॽʰار في تلʛʺʱاتالاسॼلʢʱʺ  لامةالعامة للʶ  رة  والأداءʨؗʚʺفي  ال  Șʴ1(  مل،(  ʖʳǽ ي  أن  ؗʺاʰتل  ȋوʛʷي  الʱعها   الʹǽ  
  .مʱاحًا  ذلʥ   ؗان حʲʽʺا،  الʸانع

6-  ʖʳǽ  رد   علىʨʱʶʺال  ȍفاʱل  الاحʳʶǼ   ȐاوȞʷةل  الʜلأجه   ʛʽقة  غǼاʢʺات  الॽوعʺل  ʖʴʶجاع  الʛʱوالاس   ʙȄوʜانع  وتʸسʺي   الʛل الʲʺʺوال 
  .Ȑ الȞʷاو   ǼالʴʱقȘʽ في تلʥ  لهʦ  للʶʺاح  وذلʢǽ   ʥلʨʰنها،  معلʨمة  Ǽأȑ  والʺʨزع



 ) 19صفʴة (

7-  ʖʳǽ  رد   علىʨʱʶʺال  ȑʚال   ʛʰʱهؗان    أو  أعǽʙل  ʖʰقاد   سʱأن  للاعǼ  هازʳال  ȑʚحه  الʛʡ  ق   فيʨʶات،  الʺॽعلʱه الʚله Șابʢم ʛʽغ 
  الʺʸʱʵة   والʳهة  الʛسʺي  هʺʲلمالʸانع و الʱعاون مع    وʖʳȄ على الʺʨʱʶرد.  الفʨر  الʛسʺي علىومʺʲله    الʸانع  الॽʁام Ǽإبلاغ

 ʧم ʙأكʱاذ  للʵاءات اتʛة  الإجॽʴॽʴʸʱعل اللازمة  الʳل  ʥهاز  ذلʳقاً   الǼاʢه  مॼʴجاعه   أو   أو سʛʱإس  .  
 أصʙرت   الʱي  فالʺʕسʶةǼالإمȞان_    ؗان   _وȂذا   الʺʸʱʵة   الʳهة  إبلاغ  فʨراً   على الʺʨʱʶرد   ʖʳॽɾ  ،إذا أʣهʛ الʳهاز خʛʢاً جǽʙاً 

  أȑ و ʺʢʱلॼات هʚه الʱعلॽʺات  ل  عʙʻ عʙم تلʱʽʰه  _وȞʷȃل خاص_الʱفاصʽل    وȂعʢاء  ،)32ʺادة (ل  وفقًاللʳهاز الʺعʻي    الʺʙʸقة
  . اتʵاذه  تʦ  تʴॽʴʸي  إجʛاء

8-    ʖʳǽرد   علىʨʱʶʺل   الʰقʱʶǽ ȑʚال   ȐاوȞأو  ش  ʛȄتقار  ʧالʺ  مʧʽʸʱʵ  ال  فيʳة  مǽعاʛة  الॽʴʸضى  أو  الʛʺأو ال ʧʽمʙʵʱʶʺأن  الʷǼ 
الʸانع أو  إلى فʨراً  الʺعلʨمات  تلʨ ʥجॽهǽقʨم بʱ أن الȑʚ قام ʛʢǼحه في الʨʶق، الʳهاز الʱي یʦʱ الإشॼʱاه Ǽأن مʙʸرها الʨʴادث

  . مʺʲله الʛسʺي
ǼالإمȞان_    ؗان  _وȂذا  الʺʢاǼقةتȄʛʸح    مʧ  بʵʶʻة  ،)9مادة () مʧ  8فقʛة (  في  هال  الʺʷار  الفʛʱة  خلال   الʺʨʱʶرد،  ʱʴǽفʖʳǽȎ أن    -9

  .)32مادة (  ʨʺǼجʖ صادرة  ،ملاحقهاو   تعʙیلات  أȑ ذلʥ  في  Ǽʺا  صلة،  ذات  مʙʸقة  أȑ  مʧ  فʵʶʻة
10 -    ʖʳǽرد   علىʨʱʶʺعاون   الʱة    مع  الʸʱʵʺهة الʳالʖلʢال ʙʻأنعʷǼ ،  ȑاء  أʛیُ   إج ʚʵʱ  لإزالة    ʛʡاʵم ȑلهاأȞʷة  تʜوحة   الأجهʛʢʺال  

  .  مʻها  ʅॽɿʵʱالف   _وȂن إسʴʱال ذلʥالʨʶق _  في
  ʖʳǽات  علىʻʽع ʦǽʙرد تقʨʱʶʺال  ʧهاز  مʳاناً   الʳة  مʸʱʵʺهة الʳا _  للॽات عʺلʻʽالع ʦǽʙان تقȞالإمǼ ʧȞǽ ʦن لȂو_    ʧها مʻʽȞʺʱف

  .وذلʥ بʻاء على ʡلʰهابʙون مॽɻقات  الʳهاز   إلى لʨصʨلا
  
 )13مادة (

  للʦʸزعالʚʯامات عامة  
1-   ʙʻع  ʛʽفʨعلى    في  جهاز   ت ʖʳǽ ،قʨʶال ȋاʷن ʧʺزعه وضʨة  عʺله  مǽاʻعǼ فʛʸʱا   تامة  أن یʺǼ   Șعلʱات  یॼلʢʱʺالǼ   ȑʛʶي تʱال

  .على الʳهاز
  : الʱالॽة  الʺʢʱلॼات  جʺॽع  اسॽʱفاء  مʧ  الʴʱقȘ  الʺʨزع  على  ʖʳǽ  الʨʶق،  في  جهاز   تʨفʛʽ  قʰل  -2

  .تʨفʛʽ تȄʛʸح الʺʢاǼقة الʵاص Ǽه علامة الʺʢاǼقة مʱʰʲة على الʳهاز Ǽالإضافة إلى  -أ
  .)9مادة () مʧ  11لفقʛة (  وفقا الʸانع   قʙمها  الʱي   الʺعلʨمات  Ǽه   ʛفȘالʳهاز م  -ب
  الʺʨʱʶردة.   لأجهʜة، ॽɾʺا ʟʵǽ ا)12مادة () مʧ  3فقʛة (  في  الʺʨؗʚرة  للʺʢʱلॼات  الʺʨʱʶرد  تلॽʰة  -ت
  صانعه.  الȑʚ تʦ تʸॽʸʵه مʧ قʰلمعʛف الʳهاز الʺʱفʛد   تʙʴیʙ حʲʽʺا ȑʛʶǽ،    -ث

(أ)    نقʢةفي    لهاالʺʢʱلॼات الʺʷار  ʧȞʺǽُ للʺʨزع تȄʛʡ Șʽʰʢقة لأخʚ عʻʽات تʺʲل الأجهʜة الʱي ǽقʙمها وذلʥ لʹʺان اسॽʱفاء  
   .مʧ هʚه الفقʛة  و(ب) و(ث)

 الʳهاز ʖʳॽɾ علॽه عʙم تʨفʛʽ    هʚه الʱعلॽʺات،  لʺʢʱلॼات  غʛʽ مʢابȘ  الʳهاز  Ǽأن   للاعʱقاد  سʖʰ  لǽʙه   ؗان  أو   الʺʨزع  اعʛʰʱ  إذا 
  .والʺʨʱʶرد   فʺʺʲل الʸانع الʛسʺي  _وȂن ؗان ǼالإمȞان_  الʸانع فʨراً   إبلاغ   علॽه  وʳǽ  ʖʳȄعله مʢاǼقاً، حʱى  الʨʶق   في
ا  علॽه   ʖʳॽɾ  ،مȄʜفاً   ؗان جهازًا   أوجǽʙاً    خʛًʢا   ʲʺǽل   الʳهاز  Ǽأن   للاعʱقاد  سʖʰ  لǽʙه   ؗان   أو   الʺʨزع  اعʛʰʱ  إذا  ً́ ǽهة    إبلاغ   أʳال

  . الʺʸʱʵة فʨراً 



 ) 20صفʴة (

3-  ʖʳǽ  زع  أنʨʺال ʙأكʱها  یʽن فʨȞǽ يʱة الʛʱهاز  خلال الفʳال  ʗʴه،  تʱʽولʕʶأنَّ   م ʧوف  مʛʣ   ʧȄʜʵʱقل  و/أو   الʻي  الʰتل   ȋوʛʷي   الʱال
  .مʧ قʰل الʸانع  تʦ تʙʴیʙها

الʸانع   إبلاغ  علॽه  ʖʳॽɾ  غʛʽ مʢابȘ لهʚه الʱعلॽʺات،  الʨʶق   في  وفʛه  الȑʚ  الʳهاز  Ǽأن  للاعʱقاد   سʖʰ  لǽʙه  أو  اعʛʰʱالȑʚ    الʺʨزع  -4
  والʺʨʱʶرد.  فʺʺʲل الʸانع الʛسʺي_وȂن ؗان ǼالإمȞان_    فʨراً 
ʖʳǽ   عاون   أنʱزع  یʨʺانع    مع  الʸان  الȞالإمǼ ن ؗانȂسʺي_وʛانع الʸل الʲʺʺة   فʸʱʵʺهة الʳرد_ والʨʱʶʺوال   ʧم ʙأكʱاذ   للʵات 

  لʜم الأمʛ.أو سॼʴه أو اسʛʱجاعه إن    مʢاǼقاً،  الʳهاز  ذلʥ  لʳعل  اللازم  الʴॽʴʸʱي  الإجʛاء
 الʺʸʱʵة على الفʨرالʳهة  ʖʳॽ علॽه إبلاغ  ɾ،  جǽʙاً خʛًʢا    Ȟʷǽُللǽʙه سʖʰ للاعʱقاد Ǽأن الʳهاز  ؗان  لʺʨزع أو  ا   اعʛʰʱفي حال  

  .لها تʦ اتʵاذه  إجʛاء تʴॽʴʸي  وأȑ  الʺʢاǼقةعʙم  حالات  ،  وȞʷȃل خاص  _مع إعʢاء الʱفاصʽل_
5-  ʖʳǽ  زع  علىʨʺال   ȑʚتلقى  ال   ȐاوȞأو   ش  ʛȄتقار  ʧم   ʧʽʸʸʵʱʺة  في  الǽعاʛضى   الʛʺة أو الॽʴʸأو   ال  ʧʽمʙʵʱʶʺل   الʨادث   حʨʴال 

 فʺʺʲل الʸانع الʛسʺي   ؗان ǼالإمȞان  وȂنالʸانع،    إلى  الفʨر  على   الʺعلʨمات  هʚه  إرسال  وفʛها،  الʱي  الأجهʜة  Ǽأحʙ   الʺʱعلقة
علʽهʖʳǽ    ʦ  ؗʺا  والإسʛʱجاع،  الʖʴʶ  الʺʢاǼقة وعʺلॽات  غʛʽ  الأجهʜةالʵاصة Ǽلؔل الȞʷاوʳʶǼ    Ȑل  الاحʱفاȍ  وعلʽهʦ.  والʺʨʱʶرد 

  على   بʻاء  معلʨمات  Ǽأȑ  وتʜوʙȄهʦ  ،ومʛاقʱʰه  Ǽʺا تʦ رصʙه  علʦ  والʺʨʱʶرد على  الʛسʺي  هفʺʺʲل  _وȂن ؗان ǼالإمȞان_  الʸانع  إǼقاء
ʦهʰلʡ.  

6-  ʖʳǽ  اءً   علىʻزع _بʨʺعلى  ال  ʖلʡ  ʧهة  مʳة_    الʸʱʵʺهاالʙȄوʜافة  تȞǼ  ماتʨالʺعل  Șثائʨدة  والʨجʨʺال  ʗʴفه  تʛʸي  اتʱوال   ʙتع  
 له   ǽقʙم  عʙʻما  ) مʧ هʚه الʺادة، 1لها في فقʛة (  الʺʷار  اتهلʜʱاملإ   اً مॽɾʨʱʶ  الʺʨزع  ʖʳǽ اعॼʱار.  الʳهاز  مʢاǼقة  لإثॼات  ضʛورȄة
  .  الʺعʻي  للʳهازالʺʢلȃʨة   الʺعلʨمات  _عʙʻما ʨȞǽن ذلʥ مʺʻȞاً_الʛسʺي    همʺʲلو  الʸانع
ʖʳǽ  زع  علىʨʺاء  الʻة_بʸʱʵʺهة الʳعاون مع الʱها_  على  الʰلʡ    ʟʵǽ اʺॽɾȑاء  أʛإج  ʦاذه   تʵات  ʛʡاʵʺلإزالة ال   ʧاجʺة عʻال 

  .الʨʶق   في  وفʛها  الʱي  الأجهʜة

ʖʳǽ  اء  علىʻزع _بʨʺعلى  ال  ʖلʡ  ʧهة   مʳات  الʻʽع ʦǽʙة_ تقʸʱʵʺال  ʧهاز  مʳاناً   الʳات    لها،  مʻʽالع ʦǽʙان تقȞالإمǼ ʧȞǽ ʦن لȂو
  . بʙون مॽɻقاتلʳهاز  ل   لʨصʨل ا  فʻʽȞʺʱها مʧ،  عʺلॽاً 

  
   )14مادة (

ʝʳʵول  الʓʴʸال   ʥة  عॻʮات    تلॺلʠʯʸةالॻʸॻʢʹʯال  
1-  ʖʳǽ  ن   أنʨȞǽ  Ȑʙانع  لʸه   داخل  الʱʶسʕم  ʟʵش  ʙالأقل  على  واح  ʥلʱʺǽ  ةʛʰʵة  الȃʨلʢʺال  في  الʳة   مʜه    الأجهʱفʸǼ ʧʽة معॽʰʢال

  .  الॽʺॽʤʻʱةالʺʢʱلॼات   تلॽʰة  عʧ  الʺʕʶول 
ʖʳǽ  حॽضʨة  تʛʰʵة   الȃʨلʢʺال  ʛʰهلات  عʕʺة  الॽالʱال:  

 درجʱه   إتʺام  له عʙʻ  تʺʻح  حʨʸله على الʺʕهلات الʺʢلȃʨة الʱي  رسʺي یʙل على  آخʛ  دلʽل  أȑ   أو  شهادة  أو  دبلʨم  -أ
 الʙʽʸلة   أو الʖʢ أو مʳال القانʨن  في الʺعʛʱف بها حʖʶ الأصʨل مʧ الʳهة الʺʸʱʵة، الʙراسॽة دورته أو الʳامॽɻة

 أو  ॽʺॽʤʻةالʱ الʕʷون  في الʺهॽʻة الʛʰʵة مʧ  واحʙة  سʻة  الأقل  وعلى صلة، ذȑ  آخʛ علʺي تʟʸʵ أȑ  أو  الهʙʻسة  أو 
  الॽʰʢة.   Ǽالأجهʜة  الʺʱعلقة  الʨʳدة  إدارة   أنʤʺة  في

  .  الॽʰʢة  Ǽالأجهʜة  الʺʱعلقة الʨʳدة  إدارة  أنʤʺة  في  أو  الॽʺॽʤʻʱة  الʕʷون   في  الʺهॽʻة الʛʰʵة مʧ   سʨʻات  أرȃع  -ب



 ) 21صفʴة (

الʶارȄة  الإخلالدون   الʺʻʸعة  لʸانع  ʧȞʺǽ  الʺهॽʻة،  Ǽالʺʕهلات  الʺʱعلقة  Ǽالاشʛʱاʡات    الʛʰʵة   إثॼات  الʢلʖ  حʖʶ  الأجهʜة 
  .له علاقة بهʚه الʻʸاعة  مʳال  في  الأقل على  سʧʽʱʻ لʺʙة  مهॽʻة  خʛʰة  على  مʧ خلال حʨʸله  الʺʢلȃʨة

2-   ʟʵʷال ʧʽʽتع ʖلʢʱم ȑʛʶǽ ول   لاʕʶʺال   ʧام    عʜʱالإلʱات الॼلʢʱʺالǼ ةॽʺॽʤʻ  ات ʛؗʷة  في الʛʽغʸال  ʛغʸة الॽʂاʻʱوم ʧؔول ،   ʖʳǽ  
ا  أن یʨفʛ شʸʵاً  ً̋   تʛʸفه ǽقʨم بʱلʥ الإلʜʱامات.   تʗʴ  وȃاسʛʺʱار دائ

  :مʺا یلي تʗʴ مʕʶولʱʽه  الأقل_ _على  ، الʱأكॽʺॽʤʻ ʙةالإلʜʱام Ǽالʺʢʱلॼات الʱ  عʧ  الʺʕʶول   الʖʳǽ  ʟʵʷ على  -3
  .ابʛائها  قʰل  ʨʺǼجॼه،  الأجهʜة  تॽʻʸع  یʦʱ  الȑʚ  الʨʳدة  إدارة  لʤʻام  وفقًا  مʻاسȞʷǼ  ،ʖل  الأجهʜة  مʢاǼقة  فʟʴ  -أ
  Ǽاسʛʺʱار.   وتʙʴیʲها  وتȄʛʸح الʺʢاǼقة  الفॽʻة  الʨثائȘ  إعʙاد   -ب
  .)9مادة () مʧ  10لفقʛة (  وفقاً  الʛʢح في الʨʶق   Ǽعʙ   لʺا  الʛقاǼة تلॽʰة الʜʱامات  -ت
  ). 61) و(60) و( 59و(  )58مادة (  في  هال  الʺʷار  الإلʜʱاماتاسॽʱفاء تقارʛȄ    -ث
  .  )13ملȘʴ (  مʧ  )2( فʸل   مʧ  )1-4(بʙʻ    في  له  الإقʛار الʺʷار  إصʙار  یʦʱ  الʴʱقȘ، أجهʜة  حالة  في  -ج

ʧʽ في الʺʕʶولॽة عʧ تلॽʰة الʺʢʱلॼات الʱ  الأشʵاص  مʧ   ؗان هʻالʥ عʙد  إذا   -4 ʛؗʱʷةمॽʺॽʤʻ  ة (  وفقاʛ3و(  )2) و(1لفق،(   ʖʳॽɾ
  . ʱؗاǼة  وتʙʴیʙها  الʵاصة الʱي تʵʹع لʺʕʶولॽة ؗل مʻهʦ  الʺʳالات  تॽʰان

5-  ʟʵʷاجه الʨأن لا ی ʖʳǽ  ولʕʶʺال  ʧع  ʱات الॼلʢʱʺة الॽʰةتلॽʺॽʤʻ    ʙʻع ʥانعة وذلʸة ال ʛؗʷداخل ال Șعائ ȑامهإॽʀ   اتهॼاجʨب 
  لا.  لʙیها أم  مʣʨفاً   ؗان  إذا  عʺا  الǼ  ʛʤʻغȞʷǼ، ʠل مʨʱʶفي لʱلʥ الʺʢʱلॼات

6-  ʖʳǽ  أن  ʛفʨʱل  یʲʺʺسʺي  للʛل  الȞʷǼ  ʦدائ  ʛʺʱʶوم  ʗʴفه  تʛʸت  ʟʵول  على الأقل شʕʶم   ʧع  ʱات الॼلʢʱʺة الॽʰةتلॽʺॽʤʻ،   ه وǽʙل  
  : الʱالॽة  الʺʕهلات خلال  مʧ  الʺʢلȃʨة   الʛʰʵة تʨضॽح  ʖʳǽ.  الॽʰʢة  للأجهʜة   الॽʺॽʤʻʱة   Ǽالʺʢʱلॼات  یʱعلॽɾ  Șʺا الʺʢلȃʨة الʛʰʵة

 درجʱه   إتʺام  له عʙʻ  تʺʻح  حʨʸله على الʺʕهلات الʺʢلȃʨة الʱي  رسʺي یʙل على  آخʛ  دلʽل  أȑ   أو  شهادة  أو  دبلʨم  -أ
 الʙʽʸلة   أو الʖʢ أو مʳال القانʨن  في الʺعʛʱف بها حʖʶ الأصʨل مʧ الʳهة الʺʸʱʵة، الʙراسॽة دورته أو الʳامॽɻة

 أو  الॽʺॽʤʻʱة الʕʷون  في الʺهॽʻة الʛʰʵة مʧ  واحʙة  سʻة  الأقل  وعلى صلة، ذȑ  آخʛ علʺي تʟʸʵ أȑ  أو  الهʙʻسة  أو 
  الॽʰʢة.   Ǽالأجهʜة  الʺʱعلقة  الʨʳدة  إدارة   أنʤʺة  في

  .الॽʰʢة  Ǽالأجهʜة  الʺʱعلقة الʨʳدة  إدارة  أنʤʺة  في  أو  الॽʺॽʤʻʱة  الʕʷون   في  الʺهॽʻة الʛʰʵة مʧ   سʨʻات  أرȃع  -ب
  
 )15مادة (

  شʝʳ آخʙ على الʦʯʴʸرد أو الʦʸزع أو    الʶانعالʚʯامات  فʻها   تȏʙʴ الʲالات الʯي  
  مʺا  Ǽأȑ  قام  الʸانع إذا  على  تقع  الʱي  الالʜʱامات  اخȐʛ،  اعॼʱارȄه  أو  ॽɻॽʰʡه  شॽʸʵه  أȑ   أو  الʺʨʱʶرد   أو  الʺʨزع  ʖʳǽ أن یʴʱʺل  -1

  :یلي
الʱي    الʴالات  وتʻʲʱʶى  ،له  ʺʳʶلةال  ʳʱارȄةال  علامةال  أو  Ǽه  ʺʳʶلال  ʳʱارȑ ال  سʦالاǼ  أو  Ǽاسʺهالʨʶق    في   زجها  تʨفʛʽ  -أ

 مʢʱلॼات  تلॽʰةعʧ    الʺʙʴدة هʱȄʨه على ʢǼاقة الॽʰان Ǽأنه الʺʕʶول  الʸانع  مع  مʱعاقʙاً   الʺʨʱʶرد   أو   الʺʨزع  فʽها  ʨȞǽن 
  هʚه الʱعلॽʺات. ل  وفقاً   الʛʢح في الʨʶق 

  الʙʵمة.  في تʦ وضعه   أو  الʨʶق   في  أصلاً   ʳهاز، تʛʡ ʦحه ال تغʛʽʽات على الغʛض الʺعʙ له   -ب



 ) 22صفʴة (

 ʧȞʺǽ أن تʕثʛ على تلʱʽʰه للʺʢʱلॼات   الʙʵمة ȄʛʢǼقة   في   تʦ وضعه  أو  الʨʶق   في  أصلاً   ʛحʡُ   على جهاز  تعʙیلات  -ت
  .الʶارȄة علॽه

  تهʯʽة  أو   ǽقʨم بॽʺʳʱع  _)2(  مادة  مʧ )  30(  نقʢة  في  ǼالȞʷل الʺʨضح  اً صانع  ǽعʛʰʱ  لا_شʟʵ    أȑ  على  هʚه الفقʛة  تȑʛʶ   لا
  .الʺعʙ له الʳهاز  الغʛض  تغʛʽʽ  دون   بʚاته   لʺʠȄʛ  الʨʶق،   في  Ǽالفعل  جهاز مʨجʨد 

  : الʶارȄة علॽه  للʺʢʱلॼات  الʳهاز تلॽʰة  على  قʙ یʕثʛ  تعʙیلاً   یلي  ما  ǽعʛʰʱ  لا  ،مʧ هʚه الʺادة   )1(  فقʛة  مʧ)  ت(نقʢة    لأغʛاض  -2
  ʛʡح ʳǼهاز والʺʱعلقة   )،1ملȘʴ( ) مʙʻʰ )23ʧ ل وفقًا  الʸانع، قʰل مʧ الʺقʙمة الإشʛʱاʡات وتʷʺل تʛجʺة الʺعلʨمات  -أ

  الʳهاز.  لعʺلॽة تȘȄʨʶ  ضʛورȄة   إضاॽɾة  وأȑ معلʨمات  الʨʶق   في  أصلاً 
هʚا   في حال ؗان  العʨʰة،  حʦʳ  تغʛʽʽ  ذلʥ   في  Ǽʺا  الʨʶق،  في  ʛʡحه أصلاً   تʦ  لʳهاز  الʵارجي  الʱغلʅॽ  على  تغʛʽʽات  -ب

ʛʽʽغʱا  الȄًورʛض  ȘȄʨʶʱهاز  لʳال  ȋʛʷǼ  أن تʦʱ  ة الॽعʺلʚʽفʻʱ  في  ʝوف  نفʛʤال  ʘʽʴǼ    ʛأثʱالةلا تʴة  الॽهاز    الأصلʳلل
ʛʽʽغʱا الʚبه.  

_ أو حʸل تلف إذا تʦ فʱح  سʱʱأثʛ سلॼاً    حالʱها الاصلॽةأن    اعॼʱارʖʳǽ    ،معقȞʷǼʦل    الʨʶق   الʺʛʢوحة في  الأجهʜة   حال  في
  .إعادة تغلॽفهاعʙʻ    خʛآ  ȞʷلǼ   سلॼًا  أو إذا تأثʛت  اللازم لʴفʤها في حالة معقʺة  ʱغلʅॽال  في_

3-  ʖʳǽ  زع  علىʨʺرد  أو   الʨʱʶʺال   ȑʚال   ʚنف  ȑأ   ʧة   مʢʷرة  الأنʨؗʚʺة  في  الʢب(و)  أ(   نق  (ʧة  مʛفق   )أن 2 ،(  ʛʽʷǽ  هاز  علىʳأو   ال
 الʺʳʶل   الʳʱارȑ   للʷʻاȋ الȑʚ تʦ تʻفʚʽه بʛفقة إسʺه والاسʦ  للʳهاز،  مʸاحॼة  وثॽقة  في  أو   عʨʰته  على  _إن ؗان ذلʥ غʛʽ عʺلي_

  .مʨقعه  تʙʴیʙ مǽ َȞʺʧ    ʧُ   الȑʚ   الاتʸال  وعʨʻان  الʺʳʶل  العʺل   ومȞان  الʺʳʶلة   الʳʱارȄة العلامة أو
ʖʳǽ  أن   ʙأكʱزع  یʨʺرد   الʨʱʶʺد   والʨوج ʧام  مʤدة  لإدارة  نʨʳال  ʧʺʹʱاءات  یʛإج  ʧم ʙأكʱجʺة  تʛʱمات  أن الʨقة  للʺعلॽʀة،  دʲیʙوح 
 للʳهاز   الأصلॽة  الʴالة  على  تʴافȎ   شʛوȋ  وضʺʧ  بʨسائل  إجʛاؤها  یʦʱ  )2(  فقʛة  مʧ)  ب(و)  أ(  نقʢة  في  الʺʨؗʚرة  الأنʢʷة  وأن
  . مʛتॼة  غʛʽ  أو  ردیʯة  نॽɺʨة  أو ذات  معॼʽة  لʗʶॽ  تغلॽفه  الʺعاد  الʳهاز عʨʰة  وأن
ʖʳǽ  ي  أنʢغǽ  امʤدة _  إدارة  نʨʳها_  الʻʽب ʧاءات  مʛي  الإجʱال  ʧʺʹزع  إبلاغ  تʨʺرد   أو  الʨʱʶʺال  ȑأǼ  اءاتʛة  إجॽʴॽʴʸها  تʚʵʱی  

  .هʚه الʱعلॽʺات  مع  مʨʱافقة  لʳعلها  أو   الʶلامة  لقʹاǽا  الاسʳʱاǼة  أجل   مʧ  الʺعʻي  Ǽالʳهاز  یʱعلॽɾ  Șʺا الʸانع
 الʺʨʱʶرد  أو  الʺʨزع  على  ʖʳॽɾ  الʨʶق،  في  غلॽفهالȑʚ یʦʱ إعادة وسʺه أو إعادة ت  الʳهاز  تʨفʛʽ  مʧ  ،الأقل  على  یʨمًا  28  قʰل  -4

ȑʚال   ʚفʻی  ǽاً أ   ʧة  مʢʷرة  الأنʨؗʚʺةن  في  الʢب(  و)  أ(  ق  (ʧة  مʛفق  )انع  إبلاغ  )2ʸال    ʖʳॽɾ ʖلʢال ʙʻة، وعʸʱʵʺهة الʳو توالʜ Ȅʙ 
  ʢǼاقة بॽان مʛʱجʺة   أȑ  ذلʥ  في  Ǽʺا  عʻʽة أو نʺʨذج مʧ الʳهاز الȑʚ أعʙʽʽ وسʺه أو تعʱʯʰه في الʨʶق،  Ǽوالʳهة الʺʸʱʵة    الʸانع

  . الاسʙʵʱام  Ȃرشاداتو 
لʱأدǽة إجʛاءات تقʦॽʽ    الʺʕسʶة   مʧ  صادرة   مʙʸقة  الʺʸʱʵة   الʳهة  إلى   ǽقʙم   أن الʺʨʱʶرد أو   الʺʨزع  على  ʖʳǽ  ، تلʥ الفʛʱة  خلال

 إدارة   نʤام  فʽها أن  ʷهʙ ت،  مʧ هʚه الʺادة  )2فقʛة (  مʧ)  ب(و)  أ(   نقʢة  في  الʺʨؗʚرة  للأنʢʷة  الʵاضعة  الأجهʜة  لʨʻع  الʺʢاǼقة
  . مʧ هʚه الʺادة  )3فقʛة (  الʺʨؗʚرة في  للʺʢʱلॼات  مʢابȘ  ، لʺʨʱʶرد ا  أو  للʺʨزع الʨʳدة

  
   )16مادة (

 هامعالʯʱ  وȀعادة  الʗʳʯʴʸمة لʙʸة واحʗة  الأجهʚة



 ) 23صفʴة (

1-   ُǽ  ʧȞʺ  ةʳالأإعادة معال  Ȍة فقʙة واحʛʺم لʙʵʱʶي تʱة الʜجه  ،Ȑʛَّة أخʛامها مʙʵʱواس Șوف ʥلʚلة بʸعات ذات الȄʛʷʱح الʺʶما تʙʻع
  هʚه الʺادة. 

مʛة   للاسʙʵʱام  مʻاسॼًا  لʳعله  واحʙة  لʺʛة  یʦʱ اسʙʵʱامه  جهاز  معالʳة  Ǽإعادة   تقʨم  _   اعॼʱارȄة  أو  ॽɻॽʰʡة  شॽʸʵة  أȑ   قع علىت  -2
 Ȑʛات  _أخॽولʕʶهازال  صانع  مʳ  Ȅلوʺʴʱ  اماتʜʱامات  الالʜʱاً الالʹǽل أʺʷǽ اʺǼ ،اتʺॽعلʱه الʚاردة في هʨعلقة  الʱʺال  Ǽ عॼʱʱة الॽعʺل
- 63مʧ الʱعلॽʺات الفॽʻة الالʜامॽة    )2) مʧ مادة (2فقʛة (ل  وȑʛʶȄ علॽه معʻى الʺʱʻج وفقاً هʚه الʱعلॽʺات.    مʧ  الʲالʘ  للفʸل  وفقًا

2016 Ǽ اصةʵةالॼʽات الʺعʳʱʻʺال ʧة عॽولʕʶʺال.  
ʧȞʺȄ  و   صॽʴة،  مʕسʶة  في  واسʙʵʱامها  هامعالǽ  ʱʳعاد   الʱي  لʺʛة واحʙة  الاسʙʵʱام  ذات  Ǽالأجهʜة  یʱعلȘما    )،ʻʲʱʶǽ2ى مʧ فقʛة (  -3

  :تʹʺʧ  أن  شʢȄʛة  هʚه الʱعلॽʺات  الʺʨؗʚرة في  الʸانع  Ǽالʜʱامات  الʺʱعلقة القʨاعʙ   جʺॽع  تȘʽʰʢ   عʙم  للʳهة الʺʸʱʵة 
)  ث(و)  ب(و)  أ(  الʻقاȋفي    الʨاردة   ʺʢʱلॼاتلوملʰي ل  الأصلي  لʳهازل  ȞʷǼل مȞافئ  همعالʱʳ  الʺعاد   الʳهاز  وأداء  سلامة  -أ

  . )4() مʧ مادة 5فقʛة (  مʧ)  د (و)  خ(و)  ح(و)  ج(و
ة  تʦʱ وفقًا  الʺعالʳة  إعادة   -ب ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺات الॼلʢʱʺل  )CS(  علقةʱʺل والʽʸفʱالǼ  اʺǼ  یلي:  

الهʙʻسة العॽʶȞة   مʙʰأ   الʳهاز مʧ خلال   ʸʵǼائʟ  ذات العلاقة  والʺʨاد،  الʻʰاء  تʴلʽل  وتʧʺʹʱ  الʺʵاʛʡ،  إدارة  -
)reverse engineering  ( اءاتالإوʛالؔاشفة  ج   ʧات  عʛʽʽغʱفي  ال  ʦॽʺʸهاز  تʳفي   الأصلي   ال ʧʽʰم ʨا هʺؗ

  الʺعالʳة.  إعادة   Ǽعʙ   خȌʢ الȘʽʰʢʱ لها
-  ʱالʗʰʲ  ʧاءاتالإ  مʛة لل  جॽأكʺلها،  عʺلǼ  اʺǼ  في  ʥات   ذلʨʢخ   .ʅॽʤʻʱال  
  الأداء.  واخॼʱار الʺʱʻج  إبʛاء  -
  الʨʳدة. إدارة  نʤام  -
  ها. معالʱʳ  إعادة   تʺʗ الʱي الأجهʜة  تʧʺʹʱ  الʱي  الʨʴادث عʧ  الإبلاغ  -
  .  هامعالʱʳ  أعʙʽت الʱي  لأجهʜةل ॼʱʱعال  عʺلॽة  -

 الأجهʜة   اسʙʵʱام  حʨل_  Șʴǽ لها ʡلʖ_أو    للʺʛضى  معلʨمات  تʨفʛʽعلى  الॽʴʸة    الʺʕسʶاتʖʳǽ على الʳهة الʺʸʱʵة تॽʳʷع  
الأمʛ  الॽʴʸة،  الʺʕسʶة  ضʺʧ  ها معالʱʳ  الʺعاد  لʜم    ها معالʱʳأعʙʽ    الʱي  الأجهʜة   حʨل  صلة  ذات  أخȐʛ   معلʨمات  فأȑ  وȂن 

ʦهʱʳم في معالʙʵʱʶوت .  
الʱي تʙʵʱʶم لʺʛة واحʙة   الأجهʜة  ॽɾ   ʟʵǽʺا  ) أǽʹاً 3(  فقʛة  في  لها   الʺʷار   الإشʛʱاʡات  تȘʽʰʢ  تʱʵار  Șʴǽ للʳهة الʺʸʱʵة أن   -4

  Ǽأكʺله  همعالʱʳ  الʺعاد   هʚا الʳهاز  إعادة  ȋʛʷǼ  الॽʴʸة،  الʺʕسʶة  ʡلʖ  على  بʻاء  خارجي  معالج  بʨاسʢة  هامعالǽ  ʱʳعاد   والʱي
  .)3(  فقʛة  مʧ)  ب(و)  أ( نقʢة  في  لها  الʺʷار  للʺʢʱلॼات الʵارجي  الʺعالج  وȋʛʱʷȄ أǽʹاً تلॽʰة  الॽʴʸة  الʺʕسʶة  تلʥ   إلى

ة    ʙʴداتʖʳǽ على لʻʳة الʱعلॽʺات الفॽʻة الالʜامॽة وضع الʺ  -5 ʛؗʱʷʺة (الʛ1وفقاً لفق  ʧات )8مادة () مʺॽعلʱه الʚه ʧاعت  .مʛه   يʚه 
مع احʙث    الʺʙʴدات ة انʳʶامها  ʛؗʱʷʺه الدلة  الا الʚه في  الʨاردة  تȘʽʰʢ الʺʢʱلॼات العامة للʶلامة والاداء  تʻʱاول  علʺॽة وان 
  الʱعلॽʺات.

ة لعʺلॽة   ʛؗʱʷدات مʙʴار مʙم اصʙة   إعادة في حال عʳالʺعال،    ȑʛʶʱوفقًاف  ȑة  لأॽاسॽʀ اصفاتʨي  صلة   ذات   مʢتغ   ʖانʨʳال  
  . )3(  فقʛة  مʧ)  ب(  نقʢة  في  الʺʨضʴة 



 ) 24صفʴة (

ة الʺʨʱفʛة أو _في حال عʙم تʨفʛها_  الʺʨاصفات الॽʁاسॽة، واشʛʱاʡات الʳهة الʺʸʱʵة،  ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺة مع الॽʰلʱات الॼإث
  .معʙʺʱة للॽʁام Ǽإجʛاءات تقʦॽʽ الʺʢاǼقة  مʧ مʕسʶة ʨȞॽɾن مʧ خلال مʙʸقة صادرة

6-  ʧȞʺǽ  Ȍة  إعادة   فقʳة   معالʜي  الأجهʱم   الʙʵʱʶة  تʛة   مʙي  واحʱوال  ʛʰʱة  تعʻث  وفقًا  ،آمʙأدلة  لأح    ʧȞʺǽ ةॽʺهاعلʚʽفʻت.  
ǼالȞʷل   الʸلة   ذات  الأخȐʛ   ) والʺعلʨمات2(  فقʛة  في  لها  الʺʷارالॽɻॽʰʢة  الॽʸʵʷة الإعॼʱارȄة أو    وعʨʻان   اسʦ   إلىʖʳǽ الاشارة    -7

 .همعالʱʳ  الʺعاد   الʳهاز اسʙʵʱام  فإرشادات  وȂن لʜم الأمʢǼ  ʛاقة الॽʰان،  في  )1ملȘʴ (  ) مʧ 23(  بʙʻ   في  له   الʺʷار
ʖʳǽ  أن لا  ʛهʤǽ  ʦان  اسʨʻانع    وعʸهاز الأصلي    الʳامللʙʵʱة على  للإسʙة واحʛان  مॽʰاقة الʢǼ  هازʳة الʳمعال ʙعǼ،  ʧؔول   ʖʳǽ  
  .همعالʱʳ  الʺعاد   الʳهاز  Ǽاسʙʵʱام  الʵاصة   الارشادات  في  ذʛؗه

أكʛʲ تʙʷدا في حال الأجهʜة ذات الاسʙʵʱام لʺʛة واحʙة عʙʻ إعادة معالʱʳها دون الاخلال Șʴǽ للʳهة الʺʸʱʵة وضع اشʛʱاʡات    -8
  ʢʱʺǼلॼات هʚه الʱعلॽʺات. 

  
   )17مادة (

  للʞȂʙʸ مع الʱهاز الȏʘ یʤʯ زرعهالʯي یʤʯ تʚوʗȂها  ʸعلʦمات  الو   الʦʯʸاجʗةʠॺاقة  ال
1-  ʖʳǽ  رع  علىʜهاز القابل للʳما یلي  صانع ال ʙȄوʜهاز  تʳع مع الʺʱʳل مȞʷǼ:  

ومعʛف الʳهاز    ʷʱغʽلةال  ورقʦ  الʶʱلʶلي  والʛقʦ  الʳهاز  اسʦ  ذلʥ  في  Ǽʺا  الʳهاز،  هȄʨة  بʙʴʱیʙ   تʶʺح  الʱي  الʺعلʨمات  -أ
  الʺʨقع الإلʛʱؔوني.  على  هومʨقع هوعʨʻانالʸانع    اسʦ إلى  Ǽالإضافة  الʳهاز  ونʺʨذج   الʺʱفʛد،

 Ǽالʙʱاخل   یʱعلॽɾ   Șʺا  الॽʴʸة  الʛعاǽة   أخʸائي  أو   الʺʠȄʛ  یʚʵʱها   أن   ʖʳǽ  تʙابʛʽ  أو   احॽʱاʡات  أو   تʚʴیʛات  أȑ  -ب
  الॽʯʽʰة. الʛʤوف  أو   الॽʰʢة   الفʨʴصات  أو  الʺʨʱقعة  الʵارجॽة  الʱأثʛʽات  مع  )reciprocal interference( الʺॼʱادل

  . له  ضʛورȄة  مʱاǼعة  وأȑ  للʳهاز  الʺʨʱقع  العʺʛ  عʧ  معلʨمات  أȑ  -ت
) ق(   نقʢةفي    الʨاردة  الʺعلʨمات  ذلʥ  في  Ǽʺا  الʺʠȄʛ،  قʰل  مʧ  للʳهاز  الآمʧ  الاسʙʵʱام  لʹʺان  أخȐʛ   معلʨمات  أȑ  -ث

  ʧم ʙʻ4(  ب(   ʧم ʙʻب  )23(  ʧم  ) Șʴ1مل(.  
ʖʳǽ  ʦǽʙمات  تقʨار  الʺعلʷʺة  في  هال  الʛة  الفقॽɺʛض  الأولى،  الفʛغǼ  هاʛʽفʨت  ʠȄʛʺلل  ȑʚال  ʦه  تǼ هاز،  مع  زرعهاʳال  ȑأǼ  لةʽوس 
  . تʙʴدها الʳهة الʺʸʱʵة  أȑ لغةأو  \وȞʷǼل سȄʛع وتʨؔن هʚه الʺعلʨمات Ǽاللغة العॽȃʛة    الʺعلʨمات تلʥالى    ʨصʨل لل  تʶʺح
ʖʳǽ  ن   أنʨؔمات  تʨة  الʺعلȃʨʱȞقة  مȄʛʢǼ   فهʺهاǽ  ʟʵʷال  ȑلة  العادʨهʶǼ  ʦʱȄها  وʲیʙʴت  ʛم الأمʜؗلʺا ل  .ʖʳȄمات    وʨإتاحة الʺعل

  تʨفʛʽ   الʸانع  على  ʖʳǽ   ذلʥ،  إلى   Ǽالإضافة.  الأولى   الفॽɺʛة  الفقʛة  مʧ )  أ(  نقʢة  في  الʺʨؗʚر  الʺʨقع  عʛʰ  للʺʠȄʛ  الʺʙʴثة 
  لʳهاز.ل  الʺʸاحॼة  الʜرع  ʢǼاقة  على   الأولى  الفॽɺʛة  الفقʛة  مʧ)  أ( نقʢة  في  هال  الʺʷار  الʺعلʨمات

2-    Șʴǽʧم ʖلʢة أن تʸʱʵʺهة الʳات  للʶسʕʺة  الॽʴʸعل   أن  الʳمات  تʨار  الʺعلʷʺة  في  هال  الʛاحة _  )1(  فقʱم  ȑأǼ  لةʽح   وسʺʶت 
  . ʤهʛ هȄʨة الأجهʜةتُ   الʱي  رع Ǽه جهاز ȑʨʱʴǽ على الʢॼاقة،زُ   مʠȄʛ  لأȑ  إلʽها ʛʶǼعة_  Ǽالʨصʨل 

  الأسʻان  وتقʦȄʨ  الأسʻان   وحʨʷات  الʶॼؔاتخȋʨʽ الʛʳاحة و :  الʺادة  هʚه  في  الʺʨؗʚرة  الالʜʱامات  مʧ   الʱالॽة  الʜرعاتʖʳǽ اعفاء    -3
  .والʺʨصلات  والʺʷاǼʙ  ʥǼابʝॽوال  والأسلاك  والألʨاح  والأوتاد  ʛʰاغيوال الأسʻان  وتʳॽان

  
 )18مادة (



 ) 25صفʴة (

  الʠʸاǺقة تȂʙʶح
1-  ʖʳǽ  أن  ʟʻح  یȄʛʸقة  تǼاʢʺاتان    على  الॼلʢʱʺدة   الʙʴʺات  في  الʺॽعلʱه الʚه    ʙقʦها  تʱʽʰا   تلʺॽɾ  Șعلʱهاز  یʳالǼ يʻالʺع.  

ʖʳǽ  انع  علىʸار  الʛʺʱاسǼ  ʘیʙʴح  تȄʛʸقة  تǼاʢʺال  .ʖʳȄأن  و   ȑʨʱʴǽ  حȄʛʸقة  تǼاʢʺأدنى، على  ال ʙʴؗ  ماتʨاردة  الʺعلʨفي  ال  
) Șʴ4مل،(  ʖʳȄه  وʱʺجʛة و  اللغة  إلى  تॽȃʛة  أو\ العʸʱʵʺهة الʳال ʖلʡ ʖʶح Ȑʛلغة أخ ȑأ .  

2-   ُǽ أن ʖʳǽ  حȄʛʸت ʛهʤ َاده، تʙإع ʙʻقة عǼاʢʺال ُّ̋ ʴانع  لʸه  الʱʽولʕʶات  مॼلʢʱة مॽʰتل ʧع  عॽʺات وجʺॽعلʱه الʚه    Ȑʛعات الأخȄʛʷʱال
  .  الʳهاز  على  الʶارȄة  ذات الʸلة 

  
   )19مادة (

  الʠʸاǺقة   علامة
1-  ʖʳǽ  ل   أنʺʴة  تʜلاف  الأجهʵǼ_   ةʜالأجه  ʖلʢال ʖʶعة حʻʸʺة   أو   الʜأجه  _Șقʴʱي  الʱال  ʛʰʱقة  تعǼاʢات  مॼلʢʱʺات،   لʺॽعلʱه الʚه

  . )5ملȘʴ (  هʨ مʧʽʰ في  الʺʢاǼقة ؗʺا  علامة
  الʱالॽة:  العامة للʺॼادȏ  علامة الʺʢاǼقة  تʵʹع  -2

  مʧ قʰل الʸانع او مʺʲله الʛسʺي فقʖʳǽ  .Ȍ تʗʽʰʲ علامة الʺʢاǼقة  - أ
الʱي اشʗʡʛʱ هʚه الʱعلॽʺات تʱʽʰʲها علʽها   الاجهʜة) فقȌ على  ʖʳǽ5 تʗʽʰʲ علامة الʺʢاǼقة ؗʺا وردت في ملȘʴ (  -ب

 .Ȑʛات اخʳʱʻم ȑعلى ا ʝॽول  
لॽʺʳع الʺʢʱلॼات   ʳهازیʧʺʹʱ تʗʽʰʲ علامة الʺʢاǼقة مʧ قʰل الʸانع تʴȄʛʸا مʧ قʰله Ǽانه یʴʱʺل مʕʶولॽة مʢاǼقة ال  -ت

Ǽ لةʸة ذات الॽامʜة الالॽʻات الفʺॽعلʱع الॽʺاردة في جʨه والॽة علȄارʶهازهالʳ  .العلامة ʗʽʰʲت ȋʛʱʷي تʱال  
لॽʺʳع الʺʢʱلॼات الʶارȄة علॽه والʨاردة في جʺॽع    ʳهازتعʛʰʱ علامة الʺʢاǼقة العلامة الʨحʙʽة الʷاهʙة على مʢاǼقة ال  -ث

Ǽ لةʸة ذات الॽامʜة الالॽʻات الفʺॽعلʱهازه الʳ .العلامة ʗʽʰʲت ȋʛʱʷي تʱال  
مʧ شأنها ان تʹلل اʛʡافا اخȐʛ حʨل معʻى وشȞل علامة   ʳهازʛʤʴǽ تʗʽʰʲ علامات او اشارات او نقʨش على ال  -ج

ȋʛʷǼ ان لا یʕثʛ ذلʥ في وضʨح ومعʻى العلامة    الʳهازالʺʢاǼقة. ومع ذلʶǽ ،ʥʺح بʗʽʰʲʱ اȑ علامات اخȐʛ على  
  وقابلॽة قʛاءتها. 

(  -ح مادة  في  ورد  ما  مʛاعاة  الʻʱفʚʽ 31مع   ʧم  ʙأكʱال الʺʸʱʵة  الʳهة  على   ʖʳǽ  ،ʝॽوالʺقای الʺʨاصفات  قانʨن   ʧم  (
 .ʦملائ ʛʽل غȞʷǼ ام العلامةʙʵʱاءات في حال اسʛاج ʧم مʜاذ ما یلʵقة واتǼاʢʺاكʺة لعلامة الʴال ʙاعʨح للقॽʴʸال  

3-  ʖʳǽ  ʗʽʰʲل واضح  علامة  تȞʷǼ قةǼاʢʺوء  الʛومق  ʛʽقابل  وغ  ʧهاز  للإزالة عʳته  أو الʨʰالʺعقʺة  ع  .  
  وʖʳȄ .  مʨاد الʱغلʅॽ الأولॽة  تʱʽʰʲها على  ʗʽʰʲʱ  ʖʳॽɾ علامة الʺʢاǼقة،ب  أن ॽʰʡعة الʳهاز لاتʶʺحǼالامȞان أو    ʨȞǽن   لا   عʙʻما
  .بॽɻॽة للʳهاز  عʨʰة  أȑ  وفي  الاسʙʵʱام   ʖʽʱؗ لʱعلॽʺات  الʺʢاǼقة أǽʹا في أȑ  علامة   تʤهʛ  أن

4-  ʖʳǽ  علامة ʗʽʰʲقة  تǼاʢʺل  الʰح  قʛʡ  هازʳق   في  الʨʶال  .ʧȞʺȄاعها  وॼات  ʦسʛي  بʴॽضʨأو  ت   ȑعلامة  أ   Ȑʛأخ  ʛʽʷد   إلى  تʨوج 
ʛʢام  أو   خʙʵʱخاص  اس .  

 الʺʨؗʚرة   الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  إجʛاءات  الʺʕʶولة عʧ  للʺʕسʶة  الʱعȄʛفي  الʛقʦ  الʺʢاǼقة،  علامة   یॼʱع  أن  ʖʳॽɾ  عʙʻما ʨȞǽن ذلʥ مʺʻȞاً،  -5
 .)28مادة (  في



 ) 26صفʴة (

  . الʺʢاǼقة  علامة  لʺʢʱلॼات  مʨʱʶفي  الʳهاز  أن   إلى  تʛʽʷ  تʛوॽʳȄة  مادة   أȑ  في  الʱعȄʛفي  الʛقʦ  إلى  الإشارة  ʖʳǽ  كʺا
ا  تʟʻ  لȄʛʷʱعات أخȐʛ   الأجهʜة  تʵʹع  عʙʻما  -6 ً́ ǽعلى  أ  ʗʽʰʲقة،  تǼاʢʺعلامة ال    ʛʽʷأن ت ʖʳॽɾقة  علامةǼاʢʺة   أن  إلى  الʜالأجه 

ا  تلʰي ً́ ǽات  أॼلʢʱعات  مȄʛʷʱه الʚه .  
  
   )20مادة (

  خاصة لأغʙاض  أجهʚة
  : معʨقات أمام  Șʴǽ للʳهة الʺʸʱʵة وضع  لا  -1 

  في   الʺʨؗʚرة   الʛʷوȋ  تلʰي  ؗانʗ  إذا   الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  لغʛض   القائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقȘ  إلى  تʜوʙȄها   یʦʱ  الʱي  الʴʱقȘ  أجهʜة  -أ
)  50) و(49) و(48) و(47) و(46) و(45) و(44) و(43و(  )42) و(41) و(40و(  )39) و(38و(  )37مادة (

  ).15وملȘʴ (  الʺعʙʺʱة  الʻʱفǽʚʽة  الإجʛاءات  في)  53) و(52) و(51و(
  . )11وملȘʴ ( )28مادة () مʧ 8فقʛة (  تلॽʰة  تʦ  إذا   الʨʶق   في  تʨفʛʽها  الʱي یʦʱ  الʢلʖ  حʖʶ  مʻʸعة  أجهʜة  -ب

مادة   في  لها  الʺʷار  الأجهʜة  Ǽاسʻʲʱاء  الʺʢاǼقة،  علامة  الأولى  الفॽɺʛة  الفقʛة  في  هال  الʺʷار  الأجهʜة   تʴʺل  ʖʳǽ أن لا 
)49(.  

2-  ʖʳǽ   ن   أنʨؔة  تʜالأجه   ʖʶعة حʻʸʺال   ʖلʢة  الȃʨʴʸار  مʛالإقǼ   ارʷʺفي  له   ال  ʙʻ1(  ب (  ʧم  ) Șʴ11مل ،(  ȑʚوال  ʖʳǽ   هʛʽفʨت 
للʳهة الʺʸʱʵة ʡلʖ قائʺة Ǽالاجهʜة الʺʻʸعة حȘʴǽ  ʖʶ  .  الʛقʺي  رمʜه  أو  اخʸʱاره  أو  Ǽاسʺه  مʙʴد  ʙʵʱʶممُ   أو  لʺʠȄʛ مʙʴد 

  . الʢلʖ الʱي تʦ تʨفʛʽها
 تʨʱافȘ   أجهʜة لا  أو الʺʕتʺʛات أوغʛʽها، ʖʳǽ أن لا تʹع الʳهة الʺʸʱʵة عʨائȘ عʙʻ عʛض  الʳʱارȄة أو الʺعارض  الʺعارض  في  -3

 تقǽʙʺها أو عʛضها ولا ʧȞʺǽ  لأغʛاض  مʸʸʵة   الأجهʜة   هʚه   واضʴة تʛʽʷ إلى أن   مʛئॽة   هʚه الʱعلॽʺات، ȋʛʷǼ وجʨد إشارة  مع
  . لهʚه الʱعلॽʺات  ملॽʰةإلى أن یʦʱ جعلها   الʙʵمة  في  أو وضعها  تȄʨʶقها

  
 )21مادة (

  )  procedure packs(حʚم الاجʙاءات  و )  systemsالأنʸʢة (
 1-  ʖʳǽ  ة  علىȄارॼʱة أو الإعॽɻॽʰʢة الॽʸʵʷاد   الʙان  إعॽضح    بʨامهیॽʀ  مجʙة  بʜل  أجهʺʴقة  علامة  تǼاʢʺقة  الȄʛʢǼ  Șافʨʱمع   ت  

ȋʛʷؗ لʛʢحها في   الʱي وصفها فʽها صانعها،  الʺʙʴد  الاسʙʵʱام  مʳال  مʳʱʻات أخȐʛ ضʺʧ  أو   أجهʜة  مع  الʺعʙ له  الغʛض
  : Ǽالʨصف الʱالي  حʜمة اجʛاءاتالʨʶق على أنها أنʤʺة أو  

  علامة الʺʢاǼقة.   تʴʺل  أخȐʛ   أجهʜة  -أ
  الʺʢاǼقة وفقا للʱعلॽʺات الفॽʻة الʵاصة Ǽالاجهʜة الॽʸॽʵʷʱة الʺȄʛʰʵة.  علامة  تʴʺل  الʺȑʛʰʵ الʱي  ʟॽʵʷʱلل  ॽʰʡة  أجهʜة  -ب
 أو   ʰʡي  إجʛاء  إʡار  في   اسʙʵʱامها  یʦʱ  حʘʽ  فقȌ  الʺʳʱʻات  للȄʛʷʱعات الʱي تʵʹع لها تلʥ  أخȐʛ ملॽʰة  مʳʱʻات  -ت

  ʛʢǼق أخȐʛ لها ما یʛʰرها.حʜمة اجʛاءات    أو  الʤʻام  في  وجʨدها
2-   ȑʨʱʴǽ أن ʖʳǽ ارʛالإق  ȑʚم   الʙقʱ  ة هॽʸʵʷة  الॽɻॽʰʢة أو  الȄارॼʱة  الاعॽʻة (  الʺعʛیلي  ماعلى    )،1وفقا لفق:  



 ) 27صفʴة (

  الʺʳʱʻات   ǼالإمȞان  ؗان  _وȂذا)  mutual compatibilityملائʺة الأجهʜة للغʛض الʱي أعʙت له (  مॽʀ  ʧامها ǼالʴʱقȘ  - أ
  لʱلʥ الارشادات.  وفقًا  أنʱʢʷها نفʚت  وأنها قʙ   لإرشادات الʸانع،  الأخȐʛ_ وفقًا

أو    بʱعʯʰة  ॽʀامها  -ب اجʛاءات  الʤʻام  Ǽا  الʸلة  ذات  ʺعلʨماتللتʨفʛʽها  و حʜمة  إدراج   ،لʺʙʵʱʶمʧʽالʵاصة   ʦʱی  ʘʽʴǼ
  .حʜمة الاجʛاءاتضʺʧ الʤʻام أو  تॽʺʳعها    ʦʱی الʱي  الأخȐʛ   الʺʳʱʻات  أو   صانع الأجهʜة  یʨفʛها الʱي  الʺعلʨمات

 خاضعةحʜمة اجʛاءات    أو  ʤʻؗام  الأخȐʛ   فالʺʳʱʻاتǼالإمȞان_    ؗان  _وȂذا  الأجهʜة  بʧʽ  قام بها للʳʺعالانʢʷة الʱي    -ت
ʖʽة  للأسالॼاسʻʺة  الǼقاʛلل   ॽاخلʙةال   Șقʴʱوال  ʗʰʲʱوال .  

  ʛʡحها   Ǽغʛض  )1فقʛة (   في  هال  الʺʷارحʜم الاجʛاءات  بʱعʦॽʁ الأنʤʺة أو    الʱي تقʨم  الاعॼʱارȄة   أو  الॽɻॽʰʢة  ʖʳǽ على الॽʸʵʷة  -3
  .)9(  ملȘʴ   مʧ)  أ(  قʦʶ  في  الʺʨؗʚر  الإجʛاء  أو  )7ملȘʴ (  في  الʺʨؗʚرة   الإجʛاءات  أحʙ   اخॽʱارها_ تȘʽʰʢ  الʨʶق _وحʖʶ  في

ʛʸʱقǽ أن ʖʳǽ  ال Șʽʰʢʱ   على  ʥاءات  تلʛاك   الإجʛشȂة   وʶسʕʺعلى  ال  ʖانʨاء  جʛالإج  Șعلʱʺان  الʺʹǼ  ʦॽʁعʱال  ʧʽح   إلى حʱة  فʨʰالع 
 لإرشادات صانع   وفقًا  تʦ  قʙ   الʱعǼ  ʦॽʁه أن  ʛʸحتُ   خॽʢاً إقʛاراً    تقʦǽʙ  الاعॼʱارȄة  أو  الॽɻॽʰʢة  الॽʸʵʷةʖʳǽ على  .  تلفها   أو  الʺعقʺة

  .تلʥ الأجهʜة
 غʛʽ   الʺʱʵارة   الأجهʜة   مʨʺʳعة  تʨؔن   عʙʻما   أو  مʢاǼقة  علامة  تʴʺل   لا  أجهʜة  علىحʜمة الاجʛاءات  الʤʻام أو    ʱʷǽʺل  عʙʻما  -4

الغʛض      مʨʱافقة له،  الأصليمع  الʸانع،  الʱعʦॽʁ  تʻفʚʽ   یʦʱ  لʦ  إذا   أو   الʺعʙة  لإرشادات  معاملة    وفقاً   ʖʳॽɾ  أو حʜمة الʤʻام 
  ʖʳǽ أن تʴʱʺل الॽʸʵʷة .  )28ʺادة (وفقاً ل  الʸلة  ذات   الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  لإجʛاءات  تʵʹع ʖʳȄ أن  و   ،ذاتها  ʳؗ   ʙʴǼهازالاجʛاءات  
  .الʸانع  على  تقع  الʱي  الالʜʱاماتالاعॼʱارȄة    أو  الॽɻॽʰʢة

 الاسʦ   تʴʺل  هاولʻؔ  إضاॽɾة  مʢاǼقة  علامة   الʺادة  هʚه  مʧ   )1(  فقʛة  في  لها  الʺʷارحʜم الاجʛاءات  الأنʤʺة أو    تʴʺل  لاʖʳǽ أن    -5
 ȑارʳʱأو  ال  ʦالاس   ȑارʳʱل  الʳʶʺة  العلامة   أو   الȄارʳʱلة   الʳʶʺال  ʟʵʷار  للʷʺة  في  له   الʛ3و(  )1(   فق (  ʧه   مʚو الʺادة  ه ،  ʖʳȄ

  .  مʨقعه  تʙʴیʧȞʺǽ   ʙ  حʱى  Ǽه،  الاتʸال  خلاله  مʧȞʺǽ  ʧ  العʨʻان الȑʚتʴʺل أǽʹاً أن  
ʖʳǽ  ن   أنʨؔة أو    تʺʤاءات  الأنʛم الاجʜةحȃʨʴʸمات  مʨالʺعلǼ  ارʷʺفي  ها ل  ال   ʙʻ23(  ب(   ʧم  ) Șʴأن  .  )1مل ʖʳǽʦʱی  Ȏحف 
 للفʛʱة   معا،ً حʜمة الاجʛاءات  الʤʻام أو    وضع   Ǽعʙ   الʺʸʱʵة،  الʳهة  تʛʸف  تʗʴ  الʺادة  هʚه  مʧ )2(  فقʛة  في  له  الʺʷار  الإقʛار

  . ʨʡلالفʛʱة الأʖʳॽɾ اعʱʺاد   إخʱلاف الفʛʱات الʜمॽʻة  وعʙʻ .  تॽʺʳعها  تʦ  الʱي للأجهʜة  ،)9مادة (   مʧ  )8الʺʨؗʚرة في فقʛة (
  
 )22مادة (

  والʦȜʸنات  الأجʚاء
1-    ʖʳǽةॽʸʵʷة  على الॽɻॽʰʢي  الʱة الȄارॼʱأو الاع  ʛفʨق   في  تʨʶا   الʛًʸʻا   عʙا   معʙًیʙʴل   تʙʰʱʶॽء  لʜʳؗ  ه أو   أوǼاʷل مʺȞء مʜʳؗ

اعادته للॽʁام بॽʣʨفʱه دون تغʛʽ في أدائه أو على خʸائʟ   أو  الʳهاز وॽʣفة  على  للʴفاȍ  وذلʥ _  تالف   أو   معʖʽ  لʳهاز  مʨȞن 
الغʛض   على  تغʛʽʽاً   أنه لا ʙʴǽثوأدائه و   الʳهاز  سلامة   على  سلॼًا  یʕثʛ  لا  هأن  مʧ  الʱأكʙ  _سلامة الʳهاز أو الغʛض الʺعʙ له

  . للʳهة الʺʸʱʵة مʱاحةً   الʙاعʺة  الأدلة   تॼقى  أن  ʖʳǽ.  الʺعʙ له
  خʸائȞʷǼ ʛʽʰؗ  ʟل ǽغʛʽ والȑʚ جهاز مʧ مʨȞن  أو  ʜʳءأن ʙʰʱʶǽل Ǽ تʙʴیʙًا جهازًا، إذا ؗان الهʙف مʻه   العʖʳǽʛʸʻ اعॼʱار   -2

  .هʚه الʱعلॽʺات  في   الʺʨؗʚرة  الʺʢʱلॼات  الʳهازهʚا   یلʰي  أن  وʖʳȄ  الʳهاز،الʺعʙ له    الغʛض  أو   الʶلامة أو  الأداء

  



 ) 28صفʴة (

ʖالʰل الʶالف 

 لأجهʚة الॻʮʠةلملʝʳ الʴلامة والأداء الȏʙȂʙʴ و الʯʵʸغلʥʻ و تʻʱʴل الأجهʚة  و  هاتʗʲیʗ الأجهʚة وتॺʯع

  
 )23مادة (

ʗیʗʲة  تȂʦلة  في  الهʴسل  ʗȂرʦʯال 

1-  ʖʳǽ  عاون   أنʱزع  یʨʺرد   الʨʱʶʺانع أو  مع  والʸل  الʲʺʺسʺي  الʛال  Șʽقʴʱل   Ȑʨʱʶم ʖاسʻم  ʧة  مॽانȞع  إمॼʱة  تʜالأجه. 
2-  ʖʳǽ  على  ʧʽغلʱʷʺال  ʙیʙʴهة  یلي  ما  تʳة، للʸʱʵʺة  الʛʱار للفʷʺة (  هال  الʛ8في فقʧ9مادة (  ) م(: 

  .ȞʷǼل مॼاشʛله   ʳهازال  دوِ زُ   مʱʷغل  لأȑ  - أ
  .له  ʳهازال  بʜʱوʙȄ هي    قام  مʱʷغل  ȑلأ  -ب
 .ȞʷǼل مॼاشʳǼʛهاز    تʦ تʜوʙȄها  ॽʴʸةال  ʛعاǽةǼال  أخʸائي   أو   صॽʴة  مʕسʶة  ȑلأ  -ت

  
 )24مادة (

 الॻʮʠة   جهʚةلأ ا   تॻʸʴةنʢام  

والʺʢلȃʨة للإسʙʵʱام ضʺʧ    دولॽا  بها  الʺعʛʱف  الॽʰʢة  تȑʨʱʴ على تॽʺʶة الأجهʜة  ʖʳǽ على الʳهة الʺʸʱʵة الʱأكʙ مʧ تʨفʛʽ قاعʙة بॽانات
ʖʳǽ على الʳهة الʺʸʱʵة   ؗʺا.  ولأȑ شॽʸʵة ॽɻॽʰʡة أو اعॼʱارȄة أخȐʛ   للʸانع  مʳاناً   ، ȞʷǼل مʱاحالॽʺʶʱةعʺلॽة  لأغʛاض    هʚه الʱعلॽʺات

  ʧʽȞʺاني،تʳل مȞʷǼ اتॽʺʶʱه الʚل على هʨʸʴال ʧم Ȑʛة الأخॽʻهات الʺعʳا  الʺʲʽن   حʨȞǽ   ʥة  ذلॽة العʺلॽاحʻال ʧاً مʻȞʺم. 
  
 )25(مادة  

  تʻʱʴل الأجهʚة الॻʮʠة 
ʖʳǽ ان یلʰي الʤʻام الʺعʺʨل Ǽه مʧ قʰل الʳهة الʺʸʱʵة لʽʳʶʱل الأجهʜة الॽʰʢة مʢʱلॼات هʚه الʱعلॽʺات وأن ʨȞǽن مʨʱافقاً         -1

  معها. 
ʖʳǽ على جʺॽع الʺʱʷغلʧʽ تʽʳʶل جʺॽع مʳʱʻاتهʦ الʱي ǽقʨمʨن ʛʢǼحها في الاسʨاق وفقاً لʤʻام تʽʳʶل الاجهʜة الॽʰʢة الʺʨؗʚر         -2

 ) مʧ هʚه الʺادة.1في الفقʛة (
  
    )26مادة (

ʝʳلامة  ملʴوالأداء  ال  ȏʙȂʙʴال 

  الʸانع   على  ʖʳǽ  الʴʱقȘ_  أجهʜة  أو  الʺʻʸعة حʖʶ الʢلʖ  الأجهʜة  _Ǽإسʻʲʱاء  )III(  فʯة  ولأجهʜة  للʜرع  القابلة  للأجهʜة  Ǽالॼʶʻة  -1
 . الȑʛȄʛʶ   والأداء  للʶلامة  ملʟʵ  إعʙاد 
ʖʳǽ  ةǼاʱؗ  ʟʵلامة  ملʶوالأداء ال   ȑʛȄʛʶقة  الȄʛʢǼ  ةʴم  واضʙʵʱʶʺي  لʻهاز الʺعʳن  الȂؗان   _و  ʠȄʛʺا_ للॼًاسʻم  . 



 ) 29صفʴة (

ʖʳǽ  ن   أنʨؔدة  تʨʶم  ʟʵلامة  ملʶوالأداء  ال   ȑʛȄʛʶءًا  الʜج  ʧم  Șثائʨي  الʱال  ʖʳǽ  هاʺǽʙة  إلى  تقʶسʕʺة  ال   تقʦॽʽ   في  الʺʷارؗ
مȞان تʨفʛ  ذʛؗ    الʸانع   على   ʖʳǽ.  صʱʴها  مʧ  الʴʱقǼ  Șعʙ  الʺʕسʶة  هʚه   علʽها  تʸادق   أن   وʖʳȄ  ،)28ʺادة (ل  وفقًا  الʺʢاǼقة
ʟʵان  على  الʺلॽʰاقة الʢǼ ام أوʙʵʱإرشادات الاس. 

2-  ʖʳǽ  ل  أنʺʱʷǽ ʟʵلامة   ملʶوالأداء  ال   ȑʛȄʛʶعلى  ال ʖانʨʳة  الأقل الॽالʱال : 
 وصانعه. الʳهاز  هȄʨة  - أ
 الʺʱʶهʙفة.  فʯاتوال  ومʨانع الاسʱعʺال دواعي للإسʱعʺال وأȑ  الʳهاز  الʺعʙ له   الغʛض  -ب
  ووصف  مʨجʨدة،   ؗانʗ  إذا   له الʺغایʛة    أو   الʶاǼقة الʺʷابهة للʳهازالʺʛجॽɻة  الإصʙارات    ذلʥ   في  Ǽʺا  للʳهاز،  وصف  -ت

ʚلʥ   للاخʱلافات،  الʳهاز.  مع  ȞʷǼل مʸʱل   معʙة لʙʵʱʶʱم  أخȐʛ   ومʳʱʻات  أجهʜة  أو   ملʴقات  لأȑ   وصف  وؗ
  الʺʱʴʺلة.  العلاجॽة   أو   الॽʸॽʵʷʱة  الʙʰائل -ث
ة  الʺʙʴدات الو   مʨاصفات ॽʀاسॽة  لأȑالاشارة    -ج ʛؗʱʷʺقةالॼʢʺ. 
Ǽعʙ عʺلॽة تȘȄʨʶ   الȄʛȄʛʶة  الʺʱاǼعة  ʷǼأن  الʸلة   ذات  والʺعلʨمات  )12(  ملȘʴ  في  هل   الʺʷار  الȑʛȄʛʶ   الʱقʦॽʽ  ملʟʵ  -ح

 الʳهاز في الʨʶق.
 الʺʢلʨب للʺʙʵʱʶمʧʽ.  والʙʱرʖȄ  لʺقʛʱحا   الʺʨجʜ  -خ
 . والاحॽʱاʡات  ها وأǽʹاً الʚʴʱیʛاتب  مʛغʨب  غʛʽ   آثار  وأȑ  مॽʁॼʱة  مʵاʛʡ  أȑ  عʧ  معلʨمات  - د 

3-  Șʴǽ  ةʸʱʵʺهة الʳات،  للॼلʢʱʺه الʚلإنفاذ ه   ʙیʙʴل   تȞض  شʛقة عȄʛʡو  ʛاصʻانات  عॽʰي  الʱال  ʖʳǽ  في  إدراجها  ʟʵلامة  ملʶال 
 .الȑʛȄʛʶ  والأداء

  
 الʙاǺعالفʶل 

ॻلʸقة  اتعǺاʠʸال ʤॻʻوتق ʃॻʹʶʯال 

  
) ʦʶ1ق (  

ʅॽʻʸʱة الॽعʺل 

  
  )27مادة (

 عʸلॻة تʃॻʹʶ الأجهʚة

ة له الأجهʜة  الغʛض  مع الأخǼ ʚالॼʶʴان  )،IIIو(  )IIbو(  )IIaو(  )I(  رُتʖ  إلى  الأجهʜة  یʦʱ تقʖʳǽʦॽʶ أن    -1 َّʙو   الʺعʛʡاʵʺلازمة    الʱʺال
 . )6لʺلȘʴ (  وفقا  تʻفʚʽ الʅॽʻʸʱ  یʖʳǽʦʱ أن .  معها

  الʺʸʱʵة.    لʳهةا   الȑʚ تʚʵʱهلقʛار  اʖʳॽɾ اعʱʺاد  ،  )6(تȘʽʰʢ ملȘʴ   عʙʻ   الʸانع والʺʕسʶةبʧʽ    خلاف وجʨد في حال    -2
 ها:عʡ ʙʻلʰأدناه   الʺʨضحǼالȞʷل    Ȅʛʡقة تʻفʚʽ الانʢʷةإتʵاذ القʛار حʨل  الʳهة الʺʸʱʵة  ʖʳǽ على    -3

 الأجهʜة. هʚه  تʅॽʻʸ  تʙʴیʙ   بهʙف  الأجهʜة،  مʧ  مʨʺʳعة  أو   فʯة  أو   معʧʽ،  جهاز  ) على6ملȘʴ (  تȘʽʰʢ  - أ



 ) 30صفʴة (

 جʙیʙة_   علʺॽة   أدلة   إلى  Ǽالاسʻʱاد   العامة  Ǽالʴʸة  تʱعلȘ  _لأسॼاب  الأجهʜة  مʧ   مʨʺʳعة  أو   فʯة  أو   جهاز  تʅॽʻʸ  إعادة   -ب
مȞʷǼ   ʧل اسʻʲʱائي  الʨʶق،   علىالʛقاǼة  و   )vigilanceالॽقʤة (  أنʢʷة  سॽاق  في  تʨʱافʛ  معلʨمات  أȑ  إلى  اسʻʱادًا  أو

) Șʴ6مل(. 
4-   ʧم ʙأكʱلل  Șʽʰʢʱال   ʙحʨʺال  ) Șʴ6لʺل،(  Șʴǽ  ةʸʱʵʺهة الʳاد   للʺʱة    اعʢʷالان ʚʽفʻق تʛʡرʙالقǼ  ل  اللازمʴاال   لǽة  قʹاॼɻʷʱʺال  

Șʽʰʢʱالعʺلي  وال  ʥة  لآراءل  وفقاً  وذلॽʺلة ذات العلʸال. 

  
 ʦʶ2(ق ( 

 تقʦॽʽ الʺʢاǼقة 

  
   )28مادة (

  إجʙاءات تقʤॻʻ الʠʸاǺقة
الʺʨؗʚرة على الʳهاز    الʶارȄة  للإجʛاءات  وفقًا  ʳهاز،لل  الʺʢاǼقة   تقʦॽʽعʺلॽة    إجʛاء  الʸانع  على   ʖʳǽ  الʨʶق،   في  الʳهاز  ʛʡح  قʰل  -1

 .)9() و8و()  7ملȘʴ (في  
  وفقًا   ʳهاز،لل  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽعʺلॽة    إجʛاء  الʸانع  على  ॽɾʖʳ  ، الʨʶق   في  لʛʢǽ ʦح Ǽعʙ   الȑʚفي الʙʵمة و وضع الʳهاز    قʰل  -2

  .)9(و  )8و() 7الʺʨؗʚرة في ملȘʴ (و   الʶارȄة على الʳهاز  الʺʢاǼقة  عʺلॽة تقʦॽʽلإجʛاءات  
3-    ʧة مʜانع للأجهʸةالॼرت  )III(  _Șقʴʱة الʜأو أجه ʖلʢال ʖʶعة حʻʸʺال ʥتل ʛʽغ_ ُǽ أن ʖʳǽعʹʵها   ʨقة ؗʺا هǼاʢʺال ʦॽʽقʱل

  Șʴد في ملʙʴ7(م(  .ارॽʱانع اخʸلل ʧȞʺǽ ،ʥذل ʧلاً مʙب  Ǽ امॽʁة  الॽقة  عʺلǼاʢʺال ʦॽʽدالتقʙʴʺملفي    ةȘʴ)8(    ةॽقة  وعʺلǼاʢʺال ʦॽʽتق
  .) معاً ʙʴʺ)9د في ملȘʴال

4-    ʧة مʜانع للأجهʸة (الॼرُتIIb  (   _Șقʴʱة الʜأو أجه ʖلʢال ʖʶعة حʻʸʺال ʥتل ʛʽأن  _غ ʖʳǽ ُǽعʹʵها   ʨقة ؗʺا هǼاʢʺال ʦॽʽقʱل
 ʙʴل  د فيمʸ3) و(1(  ف(  ʧم  Șʴمل  )7،(  ʧʺʹʱȄا  و ً̋ ॽʽتق  Șثائʨة  للॽʻا  الفʺؗ   ʨد   هʙʴفي  م   ʙʻ4(  ب(  ʧم  ʥهاز  ذلʳل Șʴالʺل   ʙواح  
  .العامةجهʜة  الأمʺʲل لʺʨʺʳعة   الأقل  على
 الأسʻان   وحʨʷات  )staples(  الʺȞاʝǼ) و sutures(  الȋʨʽʵ الʛʳاحॽة  Ǽاسʻʲʱاء  _  )IIb(  رتॼةالقابلة للʜرع مʧ    جهʜةللأ  ذلʥ،  ومع

)dental fillings  (اتॽوحام  ) انʻالأسdental braces(  ) انʻان الأسʳॽوتtooth crowns(  ʛʽامʶʺوال  )screws ʧʽوالأساف (
)wedges(  ) احʨوالألplates(   والأسلاك  )wires و ( ʝॽابǼʙال  )pins (  ) ʥǼاʷʺوالclips(  ) صلاتʨوالconnectors_(      فإن

  . فʛدهʺجهاز Ǽ   ) لؔل7(  ملȘʴ   ) م4ʧ( بʙʻ  في  ʺʙʴد ǼالȞʷل ال  تقʦॽʽ الʨثائȘ الفॽʻة ʨȞǽن 
  جانʖ  إلى  )8ملȘʴ (   في  ʺʙʴد تفʟʴ الʨʺʻذج ǼالȞʷل ال  على  بʻاءً   الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  عʺلॽة  لʸانع أن ʱʵǽارʧȞʺǽ ل  ذلʥ،  مʧ  وʙȃلاً 
ʦॽʽقة  تقǼاʢʺاءً   الʻعلى  ب   Șقʴʱال ʧقة  مǼاʢج  مʱʻʺل ال  الȞʷالǼ دʙʴʺ  في   Șʴ9(  مل(.  

 الفॽɺʛة  الفقʛة   في  الʺʙرجة   الʺعفاة  الأجهʜة  في  الʺʙʵʱʶمة  لʱلʥ   _مʺاثلة   ة راسʵةتʨʻؔلʨجॽمʻʰي على أسʝ  عʙʻما یʨʱاجʙ مʛʰر    -5
 لʴʺاǽة   یʛʰرها  ما  اذا ؗان   أو  )،IIb(  رتॼة  للʜرع مʧ  قابلة  أخȐʛ   أجهʜة   في  اسʙʵʱامها  ȑʛʳǽ   الʺادة_   هʚه  ) م4ʧفقʛة (   مʧ  الʲانॽة
في    أخȐʛ   أʛʡاف  أو   الآخʧȄʛ  الأشʵاص  أو   الʺʙʵʱʶمʧʽ  أو   الʺʛضى  وسلامة  صʴة للʳهة    وȘʴȄ  العامة،  ʴʸةالǽعʺلʨن 

  .)IIb(  رتॼةالقابلة للʜرع مʧ    أخȐʛ للأجهʜة أو حʚف أنʨاع  إضافة ȘȄʛʡ  عʧ   القائʺة تلʥ  تعʙیل   الʺʸʱʵة



 ) 31صفʴة (

  ǼالȞʷل   الʺʢاǼقة  ʱقʦॽʽل  هاʵʹعأجهʜة الʴʱقʖʳǽ  _Ș أن ǽُ ) _غʛʽ تلʥ الʺʻʸعة حʖʶ الʢلʖ أو  IIaالʸانع للأجهʜة مʧ رُتॼة (  -6
ا  وʧʺʹʱȄ  )،7(  ملȘʴ  مʧ  )3) و(1(فʸل    في  الʺʙʴد  ً̋ ॽʽتق  Șثائʨة  للॽʻل  الفȞʷالǼ   دʙʴʺفي  ال    ʙʻ4(بʧم (  ) Șʴهاز7ملʳل (  

  . الأجهʜة  مʧ فʯة  لؔل   الأقل  على   واحʙ مʺʲل 
 ǼالȞʷل   الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  بʛفقة  )3) و( 2(  ملȘʴ   في   الʺʨؗʚرة  الفॽʻة  الʨثائȘ  إعʙاد  ȄʛقةʧȞʺǽ للʸانع أن ʱʵǽار ʡ  ذلʥ،   مʧ  وʙȃلاً 

  فʯة   لؔل  الأقل  على  واحʙ مʺʲل  جهازعلى    ʖʳǽ ُǽȘʰʢ أن  الʨثائȘ الفॽʻة    تقʦॽʽ.  )9(  ملȘʴ  ) م18ʧ(  ) أو10(بʙʻ    في  الʺʙʴد 
ʧة  مʜالأجه .  

 عʧ  مʳʱʻاته  مʢاǼقة  عʧ   أجهʜة الʴʱقʖʳǽ  _Ș أن ʛʸǽح) _غʛʽ تلʥ الʺʻʸعة حʖʶ الʢلʖ أو  Iالʸانع للأجهʜة مʧ رُتॼة (  -7
ȘȄʛʡ   ارʙقة  إصǼاʢʺح الȄʛʸار  تʷʺ18مادة (  في  له   ال(   ʙعǼ ادʙإع  Șثائʨة الॽʻرة  الفʨؗʚʺفي  ال  Șʴمل  )3) و(2(  .  
 ʖʳॽɾ   الاسʙʵʱام،  لإعادة  قابلة  جʛاحॽة  ؗانʗ أدوات  أو   للॽʁاس  وॽʣفة  لهاأو    الʨʶق ȞʷǼل معقʦ  الʺʛʢوحة في  الأجهʜة  حال  في
 فإن   ذلʥ،   ومع.  )9(  ملȘʴ   مʧ  )أ(   قʦʶ  في  أو  )، 7ملȘʴ (  مʧ  ) 3و(  ) 1(  فʸل  في  الʺʨؗʚرة   الإجʛاءات   تȘʽʰʢ  الʸانع   على

ة   :مʙʴودة ǼالȞʷل الʱالي  تʨؔن ʖʳǽ أن    الإجʛاءات  تلʥ  في  الʺʕسʶة  مʷارؗ

  معقȞʷǼ   .ʦل  الʨʶق   في  الʺʛʢوحة  لأجهʜة الʱعʦॽʁ ل وǼȂقاء الʳهاز تʛʣ ʗʴوف    حفʛʺǼȎاحل وضع و   الʺʱعلقة الʨʳانʖ  - أ
  ॽʀاس.   وॽʣفة الʱي لها  جهʜةللأ  )metrologicalالॽʁاس (  مʢʱلॼات  مع  ʢʺǼاǼقة الأجهʜة  الʺʱعلقة الʨʳانʖ  -ب
 والإرشادات  الॽʣʨفي  والاخॼʱار  والॽʸانة  والʱعʦॽʁ  والʢʱهʛʽ  الʅॽʤʻʱ  الʳهاز _خʨʸصاً   اسʙʵʱام  Ǽإعادة  الʺʱعلقة  الʨʳانʖ  -ت

  . الاسʙʵʱام لإعادة  القابلة  الʛʳاحॽة  دواتǼالاسʙʵʱام_ للأ  الʵاصة
 مʧ   )1(بʙʻ    في  الʺʨؗʚرة  الॽʰان  وأن ǽعʙ  )11(  ملȘʴ  في  الʨارد  الʢلʖ الإجʛاء  حʖʶ  الʺʻʸعة  صانع الأجهʜة  ʖʳǽ أن یॼʱع  -8

Șʴل 11(  ملʰحها  ) قʛʡ  ق   فيʨʶال .  
رتॼة   مʧ  الʢلʖ  حʖʶ  للʜرع  القابلة   الأجهʜة  صانعʖʳ على  ǽ  الأولى،  الفॽɺʛة  الفقʛة  ʨʺǼجʖ  الʺॼʢقة  الإجʛاءات  إلى  Ǽالإضافة

)III(    اخʹاعهʦॽʽقʱقة  لǼاʢʺل  الȞʷالǼ  دʙʴʺل  في  الʸف  )1(  ʧم  Șʴمل  )7(  .ʧȞʺॽɾ ʥلʚیل لʙʰؗار  وॽʱانع إخʸة   للॽعʺل Șʽʰʢت 
ʦॽʽقة  تقǼاʢʺد   الʙʴʺل الȞʷالǼ  في  ʦʶ(أ)  ق  ʧم Șʴ9(  مل(.  

بʙʻ   في  الʺʙʴد   الإجʛاء   ȑʛʶॽɾ أǽʹاً   الʺادة،  هʚه  ) م7ʧ) أو (6(   ) أو4(  أو  )3(   فقʛة  ʨʺǼجʖ  الʺॼʢقة  الإجʛاءات  إلى  Ǽالإضافة  -9
)5-2ʧم (  Șʴمل  )7(  أو  ʙʻب   )6ʧم (   ) Șʴه )  8ملॽعل ȑʛʶي تʱاحي الʨʻال ʧارالفي    مʷʺالة الʴ  ة   في  هالʛة  الفقॽɺʛالأولى   الف 

  ).1(مادة    ) في8مʧ فقʛة (
للأجهʜة الʱي تʵʹع لهʚه   الʺادة  هʚه   ) م7ʧ) أو (6(  ) أو 4(  أو   )3(  فقʛة  ʨʺǼجʖلȘʽʰʢʱ  لالقابلة    الإجʛاءات  إلى  Ǽالإضافة  - 10

 ȑʛʶॽɾ أǽʹاً   ، )9مادة (  ) في1مʧ فقʛة (  الأولى  الفॽɺʛة  والفقʛة  )5مادة () في  1الʱعلॽʺات وفقا لʻقʢة (ح) أو (خ) مʧ فقʛة (
  حʖʶ ملائʺة الإجʛاء.،  )8ملȘʴ (  ) مʧ 6(بʙʻ    أو   )7(  ملȘʴ   ) م3ʧ-5(بʙʻ    في  الʺʙʴد   الإجʛاء

الʱي تʨؔʱن مʧ مʨاد أو جهʜة  للأ  الʺادة   هʚه  ) م7ʧ) أو (6(  ) أو 4(  أو   )3(  فقʛة  ʨʺǼجʖلȘʽʰʢʱ  ل القابلة    الإجʛاءاتǼالإضافة إلى    - 11
أو   ایʦʱ امʸʱاصهوالʱي  على الʳلʙ   وضعهاʦʶʳ أو  في العȘȄʛʡ ʧ فʴʱة    الانʶاندخالها إلى جʦʶ لإ   معʙةمʧ مʨاد    مʨʺʳعات

،  )8ملȘʴ (  ) م6ʧ(  بʙʻ   أو   )7(  ملȘʴ   ) م4ʧ-5(بʙʻ    في  الʺʙʴد   الإجʛاء  ȑʛʶॽɾ أǽʹاً   ،ʦʶʳال  تʨزȄعها ȞʷǼل مʨضعي في
  حʖʶ ملائʺة الإجʛاء. 



 ) 32صفʴة (

  الʺʱعلقة  والʱفʞॽʱ  وتقارʛȄ الʙʱقȘʽ  فॽʻةال  الʨثائȘ   ذلʥ   في  Ǽʺا  Ǽعʹها،  أو  الʨثائȘ   جʺॽع   إتاحة  تʢلʖ  أن   Șʴǽ للʳهة الʺʸʱʵة  - 12
Ǽاللغة العॽȃʛة أو أȑ لغة تʛاها الʳهة  مʧ هʚه الʺادة  )  11) إلى (9) ومʧ (7) إلى (1(  مʧ  الفقʛات  في  لها  الʺʷار  Ǽالإجʛاءات
  .الʺʸʱʵة

  .) 53) إلى (37مʧ (  الʺʨاد  في  الʺʨؗʚرة  للʺʢʱلॼات أجهʜة الʴʱقȘ  تʵʹع ʖʳǽ ان    - 13
 مʧ   الʺȘʶʱ  الȘʽʰʢʱ  ضʺان  بهʙف  والʨʳانʖ الإجʛائॽة  الʱفʽʸلॽة  الʛʱتॼʽات  تʙʴیȘʴǽ   ʙ للʳهة الʺʸʱʵة عʛʰ الإجʛاءات الʻʱفǽʚʽة   -14

    :الʱي تقʨم بها ǼالȞʷل الʱالي  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  لإجʛاءات الʺʕسʶات  قʰل
  ) وفي 3-2(  بʙʻ   مʧ  )3(  فقʛة  في  الʺʨضح  ǼالȞʷل  تʺʽʲلي  أساس  على  ʨȞǽن   فॽʻةال  الʨثائȘ  لʱقʦॽʽوتʛؔارʱȄها    العʻʽات  أخʚ   - أ

  ʙʻ5-3(ب ʧم ( Șʴمل  )7(  ة   حالة فيʜة  أجهॼرت  )IIa(  )وIIb،( وفي   ʙʻب  )2-10(  ʧم   Șʴمل  )9(  ةلأʜجه  ) ةॼرتIIa.(  
  الʺʕسʶات    سȄʛʳʱها  الʱي  عʻه  معلʧ  غȞʷǼʛʽل    الʺʨقع  في  عʻʽاتلل  الفʨʴصاتو ʙʱقȘʽ  لعʺلॽة ال   Ȅةʛؔʱار ال  مʧ  الأدنى  الʙʴ   -ب

  الʳهاز.   ونʨع ʛالʢʵ رتॼة  مʛاعاة   مع  )،7(  ملȘʴ   مʧ  ) 4-3(  لʙʻʰ   وفقاً 
في سॽاق اخॼʱارات العʻʽة وتقʦॽʽ    ةالʺʕسʶ  تʻفʚ مʧ قʰلالʱي    مʧ الفʨʴصات  أو غʛʽها  ȄʛʰةالفȄʜʽائॽة أو الʺʵ  لفʨʴصاتا  -ت

 ملȘʴ م3(    ʧ(  ʙʻȃو   )7(مʧ ملȘʴ    )3- 4) و(3-4(  ॼʡ ʙʻʰقاً ل  )type examinationوتفʟʴ الʨʺʻذج (الʨʱثȘʽ الفʻي  
  . )9(  مʧ ملȘʴ )15(ʙʻȃ  و )  8(

  
   )29مادة (

 الʠʸاǺقة   تقʤॻʻ إجʙاءات في  الʓʸسʴة إشʙاك

ʨؔن  ت، شʢȄʛة أن  لهاتقʡ ʦǽʙلʖ    اخॽʱار الʺʕسʶة الʱي یʙȄʛ  للʸانع  ʧȞʺǽ،  الʺʕسʶة  إشʛاك عʙʻما یʢʱلʖ إجʛاء تقʦॽʽ الʺʢاǼقة    -1
  ʥة  تلʶسʕʺامالॽʁة للʙʺʱمع  Ǽ  ةʢʷة  أنॽة.  عʺلॽʻة الʺعʜاع الأجهʨأنǼ علقةʱʺقة الǼاʢʺال ʦॽʽلا  تقʧȞʺǽ  انعʸلل    ʖلʡ ʦǽʙاء  لإتقʛج

  .أخȐʛ مʸʸʵʱة بʱقʦॽʽ نفʝ الاجʛاءمʕسʶة  Ǽالʨʱازȑ مع  تقʦॽʽ الʺʢاǼقة  
 .الʺʢاǼقة  تقʷǼ  ʦॽʽأن  اً إتʵاذها قʛار   قʰل  ʡلॼه  ʖʴʶǽ  صانع أȑ  عʧ  الʺʕسʶات الأخȐʛ   إبلاغ  الʺعॽʻة،  الʺʕسʶةʖʳǽ على    -2
3-   ʙʻع  ʦǽʙقʱة الʶسʕʺل  ʨضحؗʺا هʨة ( مʛه الʺادة،1في فقʚه ʧم ( ʖʳॽɾ انع علىʸح الȄʛʸʱا  الʺǼ ؗان  إذا ʙق Ǽ قامʖʴʶ ॼلʡ ه

  مʕسʶة   بʨاسʢة  رفʹه   تʦ  الȑʚ  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  لʻفʝ  سابʡ  Șلʖ  أȑ  عʧ  معلʨمات  وتقʦǽʙ  اتʵاذها قʛارها  قʰل  لʺʕسʶة أخȐʛ   الʺقʙم
 .Ȑʛأخ 

  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  إجʛاء  أجل  مʧ  ضʛورȑ   أمʛ   وهʨ  الʸانع،  مʧتعʛʰʱ ضʛورȄة    بॽانات  أو   معلʨمات  أȑ  الʺʕسʶة   تʢلʧȞʺǽ  ʖ أن  -4
 ȑʚال  ʦاره  تॽʱل اخȞʷǼ  حॽʴص. 

5-  ʖʳǽ  على  ʧʽة والعاملʶسʕʺام  الॽʁها الʽة  فʢʷأنǼ  ʦॽʽقة  تقǼاʢʺاصة   الʵال  ʦأعلى  بهǼ  درجة  ʧاهة  مʜʻة  الॽʻة  والؔفاءة  الʺهॽʻالف  
  على   تʕثʛ  قʙ   والʱي  الʺالॽة_    خاصة  والإغʛاءات _  الʹغʡʨات  جʺॽع  مʧ  خالॽة  تʨؔن ʖʳȄ أن  و   معʧʽ  مʳال  في  اللازمة  والعلʺॽة
ʦهʺȞائج  أو  حʱة  نʢʷأن  ʦॽʽقة  تقǼاʢʺاصة   الʵال  ،ʦصا  بهʨʸا  وخʺॽɾ  Șعلʱاص  یʵالأشǼ  اعات  أوʺʳال  ʧʽʺʱائج  الʺهʱʻب   ʥتل 
 .الأنʢʷة

  
  )30مادة (



 ) 33صفʴة (

   )IIb(   رتॺة  مʥ  وأجهʚة  )III(رتॺة    مʥ  معʻʹة  أجهʚةالʳاصة Ǻ الȏʙȂʙʴ  الʯقʤॻʻعʸلॻة   اسʵʯارة  إجʙاء
ا  الʺʕسʶة  على  ʖʳǽ  ،)28ʺادة ( ل  وفقًا  الʺॼʢقة  الإجʛاءات  إلى  Ǽالإضافة  -1 ً́ ǽاع  أॼاء  اتʛالإج   Șعلʱʺالإ  الǼ لʨارة حʷʱس   ʦॽʽقʱال  

 ȑʛȄʛʶل    الȞʷالǼ دʙʴʺفي  ال  ʙʻ1-5(  ب(  ʧم  Șʴمل  )7(   ار  أوʷʺل الȞʷالǼ   في  له   ʙʻب  )6ʧم (  ) Șʴي  _ )  8ملʱاحي الʨʻفي ال
 :الʱالॽة للأجهʜة  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  تʻفʚʽ   عʙʻ   تȑʛʶ علॽه_

 ).IIIرتॼة (الأجهʜة القابلة للʜرع مʧ    - أ
 مʧ   ) 4-6(  بʙʻ  في  له   الʺʷار  ǼالȞʷل  ʰʡي، عقار    إزالة   و/أو   إعʢاء  إلى   تهʙف  الʱي  ) IIbرتॼة (  مʧ  الʢʷʻة   الأجهʜة  -ب

Șʴة (6(  ملʙ12)، القاع.( 
 :الʱالॽة  للأجهʜة مʢʱلॼاً  )  1(  الفقʛة  في  هل الʺʷار  الإجʛاء  عǽʛʰʱ  لا  -2

 هʚه الʱعلॽʺات.   ʨʺǼجʖ  الʸادرة   الʺʙʸقة تʙʳیʙ   حالة  في  - أ
 قʙ   الʸانع  ʨȞǽن   أن   شʢȄʛة   الغʛض الʺعʙ له، نفʝتʦ تȄʨʶقه لʱأدǽة  جهاز  تعʙیل  في حال تʦ تʦॽʺʸ جهاز مʧ خلال    -ب

ʗʰة   أثʶسʕʺل    للȞʷǼ_ع لهاʻأنمقǼ _  یلاتʙعʱلا  ال  ʛثʕا  تॼًسل  ʛʢʵة للʙأ الفائʙʰعلى م  )benefit-risk ratio اصةʵال (
 Ǽالʳهاز. 

ة (  في  علʽهامʨʸʻص    ،تॽʻʸفه  أو   الʳهاز  الʵاصة بʨʻع  الȑʛȄʛʶ   الʱقʦॽʽ  مॼادȏ  في حال ؗانʗ  -ت ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺالCS  (
الʺʙʴدات   مع  یʨʱافȘ   لʸانع الȑʚ قام Ǽه ا  الȑʛȄʛʶ   الʱقʦॽʽ  مʧ أن   ʽ ʙوتقʨم الʺʕسʶة Ǽالʱأك  ، )8مادة (  في  هال  الʺʷار

ة ( ʛؗʱʷʺالCS(   لة  ذاتʸال ʦॽʽقʱلل   ȑʛȄʛʶاص    الʵهازالʳال ʧع مʨʻا الʚبه . 
. الʺادة  هʚه  ) م1ʧفقʛة (  في  له  الʺʷار  لʦ تȘʰʢ الإجʛاء  أوॼʡقʗ    ما إذافي    الʺʸʱʵةتقʨم الʺʕسʶة Ǽإخʢار الʳهة  ʖʳǽ أن    -3

ʖʳȄن   أن  وʨȞǽ اʚار هʢا  الإخȃًʨʴʸم  ʛȄʛقʱب  ʽتقॽيʺ  ʦॽʽقʱة الॽلعʺل   ȑʛȄʛʶال. 
 ʙʻȃ) و 7ملȘʴ (  ) م1ʧ-5(  بʙʻ   في  الʺʙʴد  للإجʛاء  خاضعة  ؗانʗ  الʱي  مʛاجعة للأجهʜة  الʳهة الʺʸʱʵة Ǽإعʙاد  تقʨمʖʳǽ أن    -4

)6ʧم (  ) Șʴ8مل(  .ʖʳȄن   وʨؔارات   ان تʢالإخ  ʧʺة  ضȄʨʻʶاجعة الʛʺوفقًا  ،ال  ) ةʛ3لفقʧم (   هʚةو   الʺادة   هʢنق  )هـ  (ʧم   ʙʻب  )5-
1(   Șʴمل ʧم   )7(  . 

  
   )31مادة (

   )IIbرتॺة (  مʥ  وأجهʚة  )IIIرتॺة (تقʤॻʻ الʠʸاǺقة لॺعʞ أجهʚة  ʸلॻات  ع  تʗقȖʻ آلॻة  
)  1لفقʛة (  وفقًا  الʺʢاǼقة  لها تقʦॽʽ  أجȑʛ   الʱي  للأجهʜة  مʱʴʻها  الʱي  Ǽالʺʙʸقات  الʺʸʱʵة  الʳهة   Ǽإخʢار تقʨم الʺʕسʶة  ʖʳǽ أن    -1

 . )30مادة (
ʖʳǽ  أن  ʧʺʹʱه  یʺǽʙتق ʙʻار عʢا الإخʚه  ʸʵلامةلل  اً ملʶ  والأداء   ȑʛȄʛʶ26ʺادة (ل  وفقًا  ال(،  ʛȄʛوتق  ʦॽʽقʱال  ʧل  مʰة،   قʶسʕʺال 

  في   له  الʺʷار  لفȘȄʛ الʛʰʵاء  العلʺي  الʛأȑ  _وایʻʺا یȘʰʢʻ ذلʥ) _1ملȘʴ (  ) م4ʧ-23(بʙʻ    في  لها   الʺʷار  الاسʙʵʱام  وتعلॽʺات
 ʙʻ1-5(  ب (  ʧم  ) Șʴأو 7مل (   ʙʻب  )6 (  ʧم  ) Șʴد   حالة   في.  )8ملʨوجهات  وج  ʛʤة  نʻایॼʱم  ʧʽة   بʶسʕʺال  ʛف آخʛʡ ȑوأ،  ʖʳॽɾ  

ا ً́ ǽأ ʧʺʹʱراً   أن یʛʰاً   مॽɾؗا ʥلʚل. 
  )، وأن63(  لʺادة  وفقًا  إضاॽɾة  إجʛاءات  Șʽʰʢʱب  ʻاء على أسॼاب مॽʁʢʻة_بتقʨم _  أن  _وایʻʺا یȘʰʢʻ ذلʧȞʺǽ  _ʥ للʳهة الʺʸʱʵة  -2

 ʚʵʱت  ʛʽابʙʱة  الॼاسʻʺورة.  ) 65و(  )64ʺادة (ل  وفقًا  الʛʹال ʙʻع 



 ) 34صفʴة (

 .جهاز  أȑ   وأداء  ʶǼلامة  یʱعلॽɾ  Șʺا  علʺॽةال  ʺʨʷرة ال  لʳهة الʺʸʱʵة ʡلʖل ʧȞʺǽ    ،لأسॼاب مॽʁʢʻة  وفقاً   -3
  
  )32مادة (
  الʠʸاǺقة  مʗʶقة

1-  ʖʳǽ   ن   أنʨؔقات  تʙʸʺادرة   الʸال   ʧة  مʶسʕʺوفقًا  ال   Șʴاللغة   ) 9و(  ) 8و(  )7(   لʺلǼ  يʱدها   الʙʴة  تʸʱʵʺهة الʳال  .ʖʳǽ  أن 
  .)10(  ملȘʴ  في  مʨضح  هʨ   ؗʺا  الʺʙʸقات  لʺȐʨʱʴ   الأدنى الʨȞǽ   ʙʴن 

2-  ʖʳǽ  أن   ʙʸʺن الʨؔةقات  تȄل  سارʨةخلال ا  الʺفعʛʱقة،    لفʙʸʺال ʧʺها ضʽار الʷʺيالʱوال  ʖʳǽ  ن لاأ   ʙȄʜت  ʧع  ʝʺات  خʨʻس .
ʧȞʺǽ   ʙیʙʺة  تॽقة  صلاحʙʸʺة  الॽɾات اضاʛʱة فʙاءً لعʻعلى  ، ب  ʖلʡ    انعʸلا  _ ال ʘʽʴǼ ʙȄʜت  ʧع  ʝʺات ل  خʨʻة  ؔلسʛʱاءً   _فʻب  
هʚه    ؗانʡ  ʗالʺا  الʺفعʨل  سارȑ   لʺʙʸقةل  ملȘʴ  أॼ  ȑقىیʖʳǽ أن  .  بها  الʺعʺʨل  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  لإجʛاءات  وفقًا  تقʦॽʽ  إعادة  على

  . سارȄةالʺʙʸقة  
  إجʛاء   الʸانع  مʧ  أن تʢلʖ  أو  الʺʛضى   مʧ  معʻʽة  مʨʺʳعات  على  الʳهاز  الʺعʙ له  الغʛض  على  قʨʽدًا  ʧȞʺǽ للʺʕسʶة أن تفʛض  -3

 . )12(  ملȘʴ (ب) مʧ  قʦʶل  وفقًاالʨʶق،   مʙʴدة للʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في  دراسات
 سʖʴ   أو  علȘʽت  الʻʱاسʖ_  مʙʰأ   مʛاعاة  _مع  علʽهاʖʳॽɾ    الʱعلॽʺات،  هʚه   لʺʢʱلॼات  ملॽʰاً   ǽعʙ   لʦ  الʸانع  أن   الʺʕسʶة  وجʙت   إذا   -4

 الʺʚʵʱ  الʺʻاسʖ الʴॽʴʸʱي مʧ خلال الإجʛاء  الʺʢʱلॼات  هʚه  تلॽʰة ضʺان یʦʱ  لʦ ما علʽها قʨʽد  أȑ  فʛض أو الʸادرة  الʺʙʸقة
 .مʧ قʰل الʺʕسʶة  إعʢاء أسॼاب ذلʥ القʛار   ʖʳǽ.  الʺʕسʶة  تʙʴدها  مʻاسॼة  زمॽʻة  مهلة  غʹʨن   في الʸانعمʧ قʰل  

5-  ʖʳǽ  ةʶسʕʺال تقʨم  الʺʸʱʵة  Ǽإخʢار  أن  أ  الʳهة   ʧع ȑ  ماتʨمعل  Șعلʱقات  تʙʸʺالǼ   و   الʱعʙیلات   ، ذلʧʺʹʱȄ  ʥالʸادرة_ 
 Șاصة  والʺلاحʵلها    وا  علقةالʺ  وا بها_    الʽة    واالʺعاد تفعȃʨʴʶʺضة  و االʨفʛʺد  و   الʨʽوضاالقʛهاعل  ةلʺفʽ.  ʖʳǽ  ن   أنʨؔه   تʚه 
 .لʳʺهʨرل  مʱاحةً   الʺعلʨمات

  
    )33مادة (

ʙʻʻغʯة الʴسʓʸلل ȏارॻʯالإخ 

  الʺʢاǼقة   ʟʵǽ تقॽɾ  ʦॽʽʺا  مʕسʶة أخȐʛ   مع  Ȅقʨم Ǽالʱعاقʙ و   الʺʕسʶة الʺʱعاقʙ معها  مع  الʸانع عقʙه  فʽها  یʻهي  الʱي  الʴالات  في  -1
ʝفʻهاز،  لʳال  ʖʳॽɾ   ʙیʙʴات  تॼʽتʛʱة  الॽلʽʸفʱال  ʛʽʽغʱة  لʶسʕʺح  الʨضʨاتفاق  في  ب  ʧʽب    ʙي تعاقʱة الʙیʙʳة الʶسʕʺانع والʸال
 الʱالॽة   الʨʳانʖ  الاتفاق  هʚا  ʷǽʺلʖʳȄ أن  . و _ مع الʺʕسʶة الʱي أنهى معها الʱعاقȂ ʙن ؗان مʺʻȞاً مʧ الʻاحॽة العʺلॽة_و   معها
 :الأقل  على

 . مʱʻهॽاً   الʶاǼقةالʺʕسʶة   مʧ  الʸادرة   الʺʙʸقة  ॽɾه  تॼʸح  الȑʚ   الʱارȄخ  - أ
ذلʧʺʹʱ   ʥوȄ  الʸانع،  مʧ  الʺقʙمة   الʺعلʨمات   في  الʶاǼقةʺʕسʶة  لل  الʱعȄʛفي  ʛقʦال  ʶʺح Ǽعʙه بʨضعالȑʚ لا ǽُ   الʱارȄخ  -ب

ȑاد   أʨة.  مॽʳȄوʛت  
 الʺلॽؔة.  وحقʨق   الȄʛʶة  الʨʳانʖ  الʨثائȘ، وʷȄʺل  نقل  -ت
 .ʺʕسʶة الʶاǼقةلل  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  مهامالʺʕسʶة الʙʳیʙة وذلǼ ʥعʙ انهاء    تعʧʽʽ  یلي الʱارȄخ الȑʚ    -ث
  عʻه.  مʕʶولةً الʶاǼقة  الʺʕسʶة   تʨؔن   الʱيالأخʛʽ    الʷʱغʽلة   رقʦ  أو الʶʱلʶلي  الʛقʦ  -ج



 ) 35صفʴة (

2-  ʖʳǽ  ة    علىʶسʕʺقةالǼاʶال  ʖʴقات  سʙʸʺي الʱرتها  الʙهاز  أصʳي  للʻانها.   الʺعȄʛهاء سʱخ إنȄتار ʧم 
  
 )34مادة (

 الʠʸاǺقة  تقǺ   ʤॻʻإجʙاءات  الإخلال

Ǽ ʙʽقʱم الʙة عʸʱʵʺهة الʳلل Șʴǽ) ح _   وأن  ) 28ʺادةʺʶاءً   تʻعلى  ب  ʖلʡ  رʛʰم  ʖʶل_  حʨح   الأصʛʢǼ   قʨʶالǼ دʙʴأو وضعه   جهاز م
 أو   العامة  الʴʸة   لʺʸلʴة  اسʙʵʱامه  مقارنةً Ǽأهʺॽة  الإجʛاءات الʱي لʦ تʻفʚ والʺʨؗʚرة في تلʥ الʺادة   ʷǽار إلى تلʥ  في الʙʵمة، على أن

 . صʱʴهʦ أو الʺʛضى   سلامة
  
 )35مادة (

  الʙʲ  الॻʮع  مʗʶقة
إصʙار مʙʸقة الॽʰع على الʳهة الʺʸʱʵة  ʖʳॽɾ    ،الʛسʺي  مʺʲله  الʸانع أو   مʧ  مقʙم  ʡلʖ  على  وʻȃاءً الʳهاز    تʙʸیʛ  لغʛض  -1

وأنه  ،  الʨʶق   فيॼاع ȞʷǼل حʛ  یُ   الʺعʻي  أن الʳهاز  ʧʽʰتُ ،  مȞان عʺله الʺʳʶل لهو   ʸانع أو مʺʲله الʛسʺيلل  الʷǽُ ʛʴار بها
تʽʳʶل الأجهʜة الॽʰʢة لȐʙ  وفقا لʺʢʱلॼات    الʛʴ  الॽʰع   شهادة   ʙʴد تُ   أن  وʖʳȄ.  الʱعلॽʺات  لهʚه  وفقًا  علامة الʺʢاǼقة  حاصل على

 .الʳهة الʺʸʱʵة 
ʺʙʸقة الʸادرة عʧ الʵاص Ǽالʛقʦ  ال  الʛʴ   الॽʰع  مʙʸقة  تʙʴد  أن   ، ʖʳॽɾ)32ʺادة (لل  وفقًا  مʙʸقة  الʺʕسʶة  إصʙار   حال  في

 .)10(  ملȘʴ  مʧ   )2(  فʸل  مʧ   )3(بʙʻ    في   له  الʺʷار  ǼالȞʷل  الʺʕسʶة،
 مʙʸقات   اسʙʵʱام  الʱي تʟʵ  الʙولॽة  الʺʺارسة  الأخǼ ʚالॼʶʴان  الʛʴ، مع  الॽʰع  ʺʙʸقاتل  نʺʨذج  إنʷاء  Șʴǽ للʳهة الʺʸʱʵة  -2

 . الʛʴ  الॽʰع
 

 الʳامʛالفʶل 

 ʤॻʻقʯو ال ȏʙȂʙʴات الॻلʸع ȏʙȂʙʴال Ȗقʲʯال 

  
 )36مادة (

ʤॻʻقʯال  ȏʙȂʙʴال 

1-   ʙʽقة  تأكǼاʢʺاتلل   الॼلʢʱʺ  لامةالعامة للʶ  لة  ذات والأداءʸرة الʨؗʚʺفي  ال  Șʴ1(  مل( ʧʺض ʥة  ، وذلॽɻॽʰʢوف الʛʤام   الʙʵʱللاس 
 ) مʧ 8و(  )1(  بʙʻ   في  هال  الʺʷار  للʛʢʵ  الفائʙة  ॼʶʻةل  القʨʰل  مȐʙو   بها  الʺʛغʨب  غʛʽ  الʳانॽʰة  الآثار  وتقʦॽʽ  الʳهاز،  الʺعʙ له
Șʴ1(  ملʖʳǽ ،(  ة  أنʙʻʱʶن مʨؔانات  على  تॽة  بȄʛȄʛس  ʛفʨة  أدلة  تȄʛȄʛة،  سॽɾا  ؗاʺǼ  في  ʥوم  ذلʜالل ʙʻانات  وعॽʰلة   ذات  الʸال 
 .)3(  ملȘʴ  في  هال   الʺʷار  ǼالȞʷل
ʖʳǽ  انع  علىʸال   ʙیʙʴت  ʛȄʛʰوت   Ȑʨʱʶة الأدلة  مȄʛȄʛʶات اللازمة  الॼها   لإثʱقǼاʢاتلل  مॼلʢʱʺ  لامة والأداءالعامة للʶ  لة   ذاتʸال .
ʖʳǽ  ن   أنʨȞǽ اʚه  Ȑʨʱʶʺال   ʧة  الأدلة  مȄʛȄʛʶا الॼًاسʻعاً   مॼت  ʟائʸʵهاز  لʳض الʛله  والغ ʙالʺع. 

 .)12(  ملȘʴ  (أ) مʧ  قʦʶو  الʺادة لهʚه  وفقًا  سȑʛȄʛ   تقʦॽʽ  وتʨثȘʽ  وȂجʛاء  تȌॽʢʵ  الʸانع  على  ʖʳǽ  الغاǽة،  لهʚه   وتॽʁʴقًا



 ) 36صفʴة (

 للʸانع،   ʺॽɾʧȞ  ،)30مادة (مʧ    )1فقʛة (  مʧ)  ب(نقʢة    في  هال  الʺʷار)  IIb(  رتॼة  مʧ  والأجهʜة  )III(  رتॼة  مʧ  الأجهʜة  لॽʺʳع  -2
 الȑʛȄʛʶ   الʛȄʨʢʱ  اسʛʱاتॽʳॽة  مʛاجعة  بهʙف،  معʙʺʱیʧخʛʰاء    اسʷʱارة  الȑʛȄʛʶ لها،  الʴʱقȘإجʛاء    أو/و  الॽʁام Ǽعʺلॽة تقॽʽʺها  قʰل

 ʙالʺع   ʧل    مʰانعقʸحات   الʛʱة   ومقॽعʺلȘقʴʱال   ȑʛȄʛʶال. 
ʖʳǽ  انع  علىʸآراء  الǼ امʺʱاء    الإهʛʰʵالʧیʙʺʱمة له  الʺعʙالʺق  .ʖʳȄو  Șʽثʨت  ʥفي  ذل  ʛȄʛتق  ʦॽʽقʱال   ȑʛȄʛʶار  الʷʺة    في  له   الʛفق

)12 ʧه   ) مʚلا .  الʺادة  ه Șʴǽ   انعʸاض  للʛʱاء    آراء  على   الاعʛʰʵال ʧیʙʺʱمة    الʺعʙل  الʺقʨحȑاء  أʛاءات    إجʛإج ʧمʦॽʽقة   تقǼاʢʺال  
 .الʺʱʶقʰل  في

3-  ʖʳǽ  ةॽن عʺلʨؔان ت  ʦॽʽقʱم  ال ȑʛȄʛʶفةالʛاء  عʛإجǼ  دʙʴم  ʦॽوسل ʧة  مॽاحʻة الॽʳهʻʺال   ʙʺʱعǽ  یلي  ما على: 
  وخʸائʟ  وأداء  ʶǼلامة  یʱعلॽɾ  Șʺا  الʺʨʱفʛة   الʸلة  ذات  العلʺॽة  للʺʨʷʻرات   )critical evaluation(  نقȑʙ  تقʦॽʽ  -أ

ʦॽʺʸʱض  الʛلهʺال  والغ ʙهاز، عʳن   الʨؔت ʘʽʴǼ   ȋوʛʷة  الॽالʱققة  الʴم : 
  الॽʰانات،   الʱي تʛتǼ Ȍॼه   للʳهاز  الʺعʙ له مȞافئ في ما ʟʵǽ الغʛض  الȑʛȄʛʶ   للʱقʦॽʽ الʵاضع  الʳهاز  أن   إثॼات  -

 ). 12(  ملȘʴ ) م3ʧ(  بǼ ʙʻالȞʷل الʺʨؗʚر في  
 الʸلة.   ذات  والأداء  ʶلامةالعامة لل  ʺʢʱلॼاتلل الʱلॽʰة  الʱي تʤُهʛ  الॽʰاناتكفاǽة    -

ما   إذا  مع الأخǼ ʚعʧʽ الإعॼʱار  الʺʱاحة،  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽات الʴʱقȘ  جʺॽع  لʱʻائج  )critical evaluation(  نقȑʙ  تقʦॽʽ  -ب
ʗكان  Șقʴʱات الॽعʺل   ʙق  ʗȄʛاد   وفقاً   أجʨʺلل   ʧات،52) إلى (37(  مʺॽعلʱه الʚه ʧم (    ʖجʨʺǼ هاʽʻʰت ʦʱأعʺال ی ȑوأ
Șʴ13(  مل .( 

 .وجʙت  إن   الغʛض أثʻاء عʺلॽة الʱقʦॽʽ، لهʚا  الʺʱاحة  الʙʰیلة  الʱعامل  خॽارات  -ت
 :إذا  إلا  الȑʛȄʛʶ،  الʴʱقȘ إجʛاء  III،(  ʖʳॽɾ(  رتॼة  وأجهʜة  القابلة للʜرع  الأجهʜة   حالة  في  -4

-  ʦت  ʦॽʺʸهاز  تʳال  ʧیلات  خلال  مʙجهاز  على  تع  ʦقه  تȄʨʶقاً   تǼسا  ʧل  مʰق  ʝانع.  نفʸال 
-  ʗʰانع  أثʸهاز  أن   الʳل   الʙا  ؗان  الʺعʯًافȞهاز  مʳلل  ȑʚال  ʦقه،  تȄʨʶل  وفقًا  ت ʙʻʰ   )3ʧم (  Șʴمل  )12،(    ʦات تॼا الاثʚوأن ه

 إقʛاره مʧ الʺʕسʶة.
 ذات   والأداء  الʶلامة  ʺʢʱلॼاتل  عʙلُ̋ ال  ʳهازال  مʢاǼقة  لإثॼات  ؗافٍ   مॼʶقاً،  تȄʨʶقه  تʦ  الȑʚ  للʳهاز  الȑʛȄʛʶ   الʱقʦॽʽكان    -

 . الʸلة
 ) مʻاسॼة PMCF(  الʛʢح في الʨʶق الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ    خʢة  أن   مʧ   الʴʱقȘ  الʺʕسʶة  على  ʖʳǽ  الʴالة،   هʚه   في

ʧʺʹʱما  دراسات  وت   ʙعǼ   قʨʶح في الʛʢات  الॼهاز  وأداء  سلامة  لإثʳالإضافة.  الǼ  إلى   ʥم  فلا   ذلʜاء  یلʛإج   Șقʴʱات الॽعʺل 
 ȑʛȄʛʶالات  في  الʴار  الʷʺة  في لها  الʛ6(  فق  ʧه الʺادة) مʚه .  

مʧ هʚه   )4فقʛة (  على  وذلǼ ʥالاعʱʺاد   ،ساǼقاً   تȄʨʶقه  تʦ_لʝॽ مʧ تॽʻʸعه_    ه لʳهازجهاز   ةمȞافʯ  أن یʳ  ʗʰʲهازال  ʸانعʧȞʺǽ ل  -5
 :وما یلي  فʽهاما هʨ مʨؗʚر    اسॽʱفاء  ȋʛʷǼ وذلȑʛȄʛʶ_   ʥ ال  ʴʱقȘال  عʺلॽة  لؔي لا ȑʛʳǽ _  الʺادة 

-   ʥلʱʺǽ انعان  أنʸال   ʙل   عقʨʺه  معǼ  حॽʱع   یʻʸُ̋  مȞʷǼ   .ʛʺʱʶل  الفॽʻة  الʨثائȘ  ؔاملل  الʨصʨل   صʛاحةً  الʲاني الʳهاز  ل
ا  دلʽلاً   الʲاني  الʳهاز  صانع  وأن یʜود  الʱعلॽʺات،  هʚه   لʺʢʱلॼات  وفقًا  الأصلي  الȑʛȄʛʶ   الʱقʦॽʽ  إجʛاء  ʦʱأن ی  - ًɹ  مقʙماً   واض

 . للʺʕسʶة



 ) 37صفʴة (

أȑ   عIII(  ،ʙʻ(  رتॼة   وأجهʜة   القابلة للʜرع  الأجهʜة  على )  4(  لفقʛة  وفقًا  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽات الʴʱقȘ  الʺʢʱلॼات اللازمة لʻʱفʚʽ تȑʛʶ    لا  -6
 :مʧ الʴالات الʱالॽة

 والʱي ʨȞǽن تقॽʽʺها الȑʛȄʛʶ:   قانʨني،  ȞʷǼل الʙʵمة    في  هاوضع  أو  الʨʶق   في  ʛʡحها  - أ
-   ʙʻʱʶانات  اً مॽʰة لȄʛȄʛة  سॽɾؗا.  
ة (  مع  مʨʱافقاً و   - ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺالCS(   لة  ذاتʸج   الʱʻʺǼ  ʧʽمع  ʧأجل   م  ʦॽʽقʱال   ȑʛȄʛʶا   الʚع  لهʨʻال   ʧة،   مʜالأجه 

  ʙʻعʛفʨل  تʲة.  م ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺه الʚه  
 أو الألʨاح   أو الأوتاد  أو الʛʰاغي  الأسʻان  أو تʳॽان  الأسʻان  أو أقʨاس   الأسʻان   أو حʨʷات  الǼʙابʝॽأو    الȋʨʽʵ الʛʳاحॽة  -ب

وملॽʰة    ؗاॽɾة  سȄʛȄʛة  بॽانات  على   الȑʛȄʛʶ   تقॽʽʺها  ǽعʙʺʱ   والʱي   الʺʨصلات  أو  أو الʺʷاʥǼ  أو الʺʶامʛʽ  أو الأسلاك 
ة ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺاصة   للʵج  الʱʻʺالǼ  لة، ذاتʸة.  ال ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺال ʥل تلʲم ʛفʨت ʙʻع 

7-  ʖʳǽ  ʛȄʛʰالات  تʴي  الʱها  لا  الʽعل ȑʛʶة (  تʛاداً على 4فقʻʱإس (  ةʛفق  )في  )6  ʛȄʛتق  ʦॽʽقʱال   ȑʛȄʛʶال  ʧل  مʰانع  قʸوفي  ال    ʦॽʽتق
ʛȄʛقʱا الʚه  ʧل  مʰة  قʶسʕʺال . 

)  ب(  نقʢة  في  الʺʙرجة  الʺعفاة  الأجهʜة  في  الʺʙʵʱʶمة  ʱقॽʻاتمʺاثلة لل  الʛاسʵة،  الʨʻؔʱلʨجॽة  للʱقॽʻات  وفقا  مʛʰرًا  ذلʨȞǽ   ʥن   حʲʽʺا  -8
ʧة  مʛ6(  فق  (ʧه  مʚمة  هʙʵʱʶʺة  في  الʺادة _الʜأجه  _Ȑʛما  أو  أخʙʻن   عʨȞǽ  ʥرًا  ذلʛʰة  مǽاʺʴة  لʴضى  وسلامة  صʛʺأو   ال 

ʧʽمʙʵʱʶʺأو  ال  ʦهʛʽغ  ʧاص  مʵأو  الأش  ʖانʨʳال   Ȑʛة  الأخʴʸالعامة،  لل  Șʴॽɾ  یلʙة تعॽامʜة الإلॽʻات الفʺॽعلʱة الʻʳقائʺة   لل  
 الʺادة،   هʚه   ) م6ʧ(  فقʛة   مʧ)  ب(  نقʢة  وفي  ) 28مادة () مʧ  4فقʛة (  مʧ  الʲانॽة  الفॽɺʛة  الفقʛة  في  إلʽها  الʺʷار  الʺعفاة  الأجهʜة

ʧع   ȘȄʛʡ  اع  إضافةʨأن  Ȑʛأخ  ʧة  مʜرع أو الأجهʜالقابلة لل   ʧم  ॼةرت  )III  (إلى   ʥة إزالة  أو  القائʺة  تلʜها  الأجهʻم. 
 الفʸل  لهʚا  ʰʡي فإن مʢʱلॼات إثॼات الفائʙة الȄʛȄʛʶة وفقاً   والʱي لʗʶॽ معʙة لغʛض  )14ملȘʴ (  في  الʺʳʱʻات الʺʙرجة  حال  في  -9

) Șʴات أداء    )13و(  ) 12وملॼلإث ʖلʢʱʺؗ مةʨن مفهʨؔأن ت ʖʳǽ  هازʳال. 
ʖʳǽ  أن  ʙʻʱʶات ال  تॽعʺلʦॽʽقʱ   ȑʛȄʛʶال   ʥلʱات  لʳʱʻʺانات  إلى  الॽʰلة  ذات  الʸعلقة  الʱʺلامة،  الʶالǼ  اʺǼ  في   ʥانات  ذلॽʰاردة   الʨال
ʧة  مǼقاʛا ل  الʺ   ʙعǼ   حʛʢق   في  الʨʶال    ʙعǼ ة لʺاȄʛȄʛʶعة الǼاʱʺق والʨʶح في الʛʢة  و   الॽعʺلȘقʴʱال   ȑʛȄʛʶدة   الʙʴʺال   ʙʻن  عʨȞǽ ما

 ʳهازل  الʺʨجʨدة  الȄʛȄʛʶة  الॽʰانات  على  الاعʱʺاد   یʛʰر   ما  هʻاك  ʧȞǽ  لʦ  ما  الʺʳʱʻات  لʱلʥ   الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  إجʛاء  ʖʳǽ.  ذلʥ مʺʻȞا
 .مʺاثل  ʰʡي

 ،لازماً   الȄʛȄʛʶة  الॽʰانات  إلى   اسʻʱادًا  والأداءالعامة    الʶلامة   لʺʢʱلॼات  الʺʢاǼقة  إثॼات  ǽُعʛʰʱ  لا  عʙʻماو   )،Ǽ4فقʛة (  الإخلال   دون   - 10
ʖʳॽɾ  ʦǽʙتق  ʛȄʛʰت  ʖاسʻم  ȑاء  لأʻʲʱاس  ʧا  مʚل  هʽʰاءً   القʻائج  على  بʱة إدارة  نॽعʺل  ʛʡاʵʺانع،  الʸي قام بها الʱال    ʜʽ ʛؗʱمع ال
 claims of(  وȂدعاءات الʸانع  الʺعʙ له الʳهاز  الȑʛȄʛʶ   الإنʶان والأداء  وجʦʶ  الʳهاز  بʧʽالʱي تʸʴل    الʱفاعل خʨاصعلى  

the manufacturer(. 
 ) الأسॼاب الʱي جعلʗ 2(  ملȘʴ  في  إلʽها  الʺʷار  الفॽʻة  الʨثائȘ  في  ȞʷǼل مʨثȘ  یʛʰهʧ  أن  الʸانع  على  ʖʳǽ  مʲل هʚه الʴالة،  في

  الأداء_   تقʦॽʽ  ذلʥ  في  _Ǽʺا  الȄʛȄʛʶة  غʛʽ  الفʨʴصات  ʛʡق   تʙʻʱʶ فقȌ لʱʻائج  والأداء  ʶلامة العامة لل  لʺʢʱلॼات  الʺʢاǼقة   إثॼات
 .وȂعॼʱارها ؗاॽɾة الȑʛȄʛʶ،  قʰل  والʱقbench testing(  ʦॽʽ(  الʺعʺلॽة  لفʨʴصاتوا



 ) 38صفʴة (

11 -  ʖʳǽ  ʘیʙʴت  ʦॽʽقʱال   ȑʛȄʛʶال  ووثائقه  الʨʡ   اة  دورةॽهاز  حʳي  الʻانات  الʺعॽʰالǼ  ةȄʛȄʛʶي  الʱال  ʦل  تʨʸʴها  الʽعل  ʧم   ʚʽفʻة  تʢخ 
  ʙعǼ ة لʺاȄʛȄʛʶعة الǼاʱʺق الʨʶح في الʛʢال  )PMCF اصةʵال (  انعʸالǼ  ل  وفقًاʦʶ(ب)  ق   ʧم   Șʴمل  )ة   ) 12ʢة  وخǼقاʛال  الʺ   ʙعǼ 

 . )55مادة (  في  هال  الʺʷار  الʨʶق   الʛʢح في
 ) PMCF(  الʛʢح في الʨʶق تقʦॽʽ الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ    تقʛȄʛ  تʙʴیʘ  یʦʱ  للʜرع،  القابلة  والأجهʜة)  IIIة (رتॼ  مʧ  للأجهʜة   Ǽالॼʶʻة

_ʛالأم ʖلʢʱما یʙʻأن    _  وع ʖʳǽʦʱی  ʘیʙʴت  ʟʵلامة   ملʶوالأداء   ال   ȑʛȄʛʶار  الʷʺهʺا  الʽا  )26مادة (  في  إلȄًʨʻالأقل   على   س 
 .الॽʰانات  هʚه   ʲʺǼل

12 -  ʖʳǽ  Șʽثʨت  ʦॽʽقʱال   ȑʛȄʛʶه  الʳائʱة  والأدلة   ونȄʛȄʛʶة   الʙʺʱʶʺه  الʻفي  م  ʛȄʛال  تقʦॽʽقʱ  ال ȑʛȄʛʶ  لȞʷالǼ  ارʷʺفي  هل  ال   ʙʻ4(  ب ʧم ( 
Șʴ12(  مل ،(  يʱوال  ʖʳǽ   ن   أنʨؔءًا   تʜج  ʧم  Șثائʨة  الॽʻار  الفʷʺفي  ها ل  ال   Șʴمل   )2(   Șعلʱʺهاز  الʳالǼ   ةʜى الأجهʻʲʱʶي وتʻالʺع

ʖلʢال ʖʶعة حʻʸʺال  ʥذل ʧم . 
13 -   ʙʻورة   عʛʹولʹʺان  ال  Șʽʰʢʱال  ʙحʨʺال   Șʴان    ،)12(   لʺل ʖʳǽةʸʱʵʺهة الʳم الʨاد   تقʺʱإعǼ  ʧʽانʨة  قǽʚʽفʻر  تʙالقǼ  ل   اللازمʴل 

 والعلʺي.   الفʻي  الʱقʙم  العʺلي وذلʥ ضʺʧ معॽʢات  والȘʽʰʢʱ   الʺॼʱایʧ  الʱفʛʽʶ  مʶائل
  
 )37مادة (

 الأجهʚة  مʠاǺقة  لإثॺات  الʸʹفʘه  الǺ  ȏʙȂʙʴعʸلॻة الʲʯقȖ  الʯʸعلقة  العامة  الʠʯʸلॺات

1-  ʖʳǽ    ȑʛȄʛʶال Șقʴʱات الॽن عʺلʨؔه و مأن تʺʺʸحʛʸبها و   م ʚفʻمه و مʳʶ و   لةʰها وفقًامʻات  لغ عʡاʛʱه  لإشʚاد  الʺادة   هʨʺوال   ʧم 
  الʺʢاǼقة_   تقʦॽʽ  لأغʛاض  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʱقʦॽʽ  مʧ  جʜءً   تʻفʚʽها  ) _وʨȞȄن 13(  ʺلȘʴل  وفقًا  والʷʻاʡات الʺʻʰʱاة  ) 52) إلى (38(

 :الʱالॽة الʴالات  مʧ  أكʛʲ أو لʴالة
لغʛض    مʻاسॼة  ȄʛʢǼقة  تʦ  الॽɻॽʰʢة_  الاسʙʵʱام  ʛʣوف  ʣل  وتعʱʯʰه _في  وتॽʻʸعه  الʳهاز  تʦॽʺʸ  أن  مʧ  والʴʱقȘ  إنʷاء  - أ

الʺعʙ له   الأداء  وȄلʰي مʢʱلॼات  ) مʧ هʚه الʱعلॽʺات،2مادة (  مʧ)  1(  فقʛة  في  والʺʙرجة  الʺʙʴدة  الأغʛاض  مʧ   أكʛʲ  أو 
   صانعه. الȑʚ حʙده  ǼالȞʷل

 الȑʚ حʙده صانعه.  ǼالȞʷل  للʳهاز  الȄʛȄʛʶة الفʨائʙ   مʧ  والʴʱقȘ  إنʷاء  -ب
  الॽɻॽʰʢة   الʛʤوف  ʣل  مʛغʨب بها _في  غʛʽ  جانॽʰة  آثار  أȑ  وتʙʴیʙ   للʳهاز  الȄʛȄʛʶة  الʶلامة  مʧ  والʴʱقȘ  إنʷاء  -ت

 . الʳهاز  سʴॽققها  الʱي  Ǽالفʨائʙ مقارنʱها   عʙʻ  مقʨʰلة  تلʥ الʺʵاʛʡ  ؗانʗ إذا   ما  وتقʦॽʽ  الʳهاز_  لاسʙʵʱام
2-  ʖʳǽ  ʦॽʺʸاء  تʛجȂو  Șقʴʱات الॽعʺل   ȑʛȄʛʶقة  الȄʛʢǼ  يʺʴق   تʨامة   وسلامة   حقʛ ʧʽ   الأشʵاص  رعاǽةو   وؗ   عʺلॽة الʴʱقȘ   في  الʺʷارؗ

 ȑʛȄʛʶل    الȞʷǼمʙع  على  مقॽʺالح  جʸʺال  ،Ȑʛأن  و   الأخ ʖʳȄ نʨؔانات  تॽʰة  الȄʛȄʛʶة  الʯاشʻة  الʴاً   صالॽʺةوذات    علॽʀʨثʨة  مȄʨوق .
 . والأخلاॽʀة  العلʺॽة  للʺʛاجعة الȑʛȄʛʶ   عʺلॽات الʴʱقȘ  تʵʹع

3-  ʧȞʺǽ  اءʛإج  Șقʴʱة الॽعʺل  ȑʛȄʛʶل  الȞʷالǼ ارʷʺة (  في  هل  الʛإذا فق)  1فق Ȍ  ةॽالعʺل ʗفʨʱع   إسॽʺج   ȋوʛʷة  الॽالʱال: 
 ذلʥ.  خلاف  یʛد   لʦ  ما  هʚه الʱعلॽʺات،لʺا جاء في    الȑʛȄʛʶ وفقًا  مʨافقة الʳهة الʺʸʱʵة على الॽʁام Ǽعʺلॽة الʴʱقȘ   - أ
 الǼ  .ȑʛȄʛʶعʺلॽة الʴʱقȘ  یʱعلȘ  الॽʰʢة ॽɾʺا  الأخلاॽʀات  لʻʳة  مʧ  مʻافيرأȑ    اصʙارعʙم    -ب
 ).43) إلى (39مʧ (  للʺʨاد  وفقاً   مʻاسȞʷǼ  ʖلغʛʽ الʺʧʽʻʸʴ    والافʛاد   الʳʺهʨرحʺاǽة    -ت



 ) 39صفʴة (

Ǽاسʛʺʱار للʱأكʙ   الȋʛʷ  مʛاॼʀة هʚا   وʦʱȄ  الʺʨʱقعة  والʺʱاعʖ  الʺʵاʛʡ  والʱي تʛʰر  العامة  للʴʸة   للأفʛاد أو  الʺʺʻȞة  الفʨائʙ   -ث
 مʧ تॽʁʴقه.

قانʨنॽاً عʙʻما لا    ʲʺǽله  أو مʧ  )38ʺادة (ل  علॽه إعʢاء الʺʨافقة الʺॽʻʰة على الʺعʛفة وفقًا  Ǽغʠ الʛʤʻ عʧ جʶʻهالفʛد    -ج
 ʨȞǽن الفʛد قادراً على إعʢاء الʺʨافقة الʺॽʻʰة على الʺعʛفة.

 Ǽه الʺعʺʨل بها.   الʺʱعلقة  الॽʰانات  وحʺاǽة  وخʨʸصʱʽه  للفʛد،   والعقلॽة  الǽʙʶʳة  الʶلامة  حقʨق   حʺاǽة  -ح
 وأȑ   والʨʵف وعʙم الʛاحة   الألʦ  مʧ  الإمȞان   تʕدȑ إلى الʙʴ قʙر  مʸʺʺة ȄʛʢǼقة أن تʨؔن عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ   -خ

ʛʡاʵم   Ȑʛقعة  أخʨʱاد   مʛد بها  ،للأفʙʴȄائي  وʙʱالإب ʙʴال   ʛʢʵلل  )risk  thresholdودرجة (  Șʽʹال  )degree of 
distressة  ) فيʢخ  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶن  و   الʨؔتॼʀاʛار.  ةمʛʺʱإسǼ 

 مʕهل   أسʻان   أخʸائي  _ما یʢʱلʖ الأمʛأو _عʙʻ   مʕهل  ʖʽʰʡ   ȑʛʷǼ  عاتȘ  علىللأفʛاد    الʺقʙمة   الॽʰʢة  الʛعاǽة  تʨؔن   - د 
 الȑʛȄʛʶ.  عʺلॽة الʴʱقȘ شʛوȋ ضʺʠȄʛʺǼ  ʧ  مʛتʢॼة  رعاǽة  تʨفʛʽ  القانʨن   ʨʺǼجʖ  له   Șʴǽ  آخʛ  شʟʵ  أȑ أو

ةل  مʲʺǽ ʧله قانʨنॽاً   على  _أیʻʺا یȘʰʢʻ_  أو  الفʛد   على   الʺالي_  الإغʛاء  ذلʥ  في  ʱأثǼ_ ʛʽʺاالعʙم    - ذ  عʺلॽة   في  لʺʷارؗ
Șقʴʱال  .ȑʛȄʛʶال 

ʛʸǼف الʛʤʻ )  1ملȘʴ (  في  الʨاردة  الʶارȄة   والأداء  ʶلامةالعامة لل   ʺʢʱلॼاتال  الʱي تلʰيأجهʜة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ الʺعॽʻة    -ر
 اللازمة الʱي تʦ إتʵاذها  الاحॽʱاʡات  جʺॽعأنه قʙ تʦ اتʵاذ  و   ،ضʺʧ الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ الʱي تʦ تغʱʽʢها    لʨʳانʖعʧ تلʥ ا
 . الأفʛاد   وسلامة  صʴة  لʴʺاǽة

  في  الإشʛʱاʡات  إضافة إلى  الȑʛȄʛʶ،  قʰل  والʱقʦॽʽ  والʨʽʰلʨجॽة  الفॽʻة  الʶلامة  فʨʴصاتوʱʷȄʺل ذلʥ _حʖʶ الʺلائʺة_  
  . الʱقॽʻاتمع الأخǼ ʚالॼʶʴان أحʙث ما تʨصلʗ له  ،  الʨʴادث  مʧ  والʨقاǽة  الʺهॽʻة  الʶلامة   مʳال

  .)13(  ملȘʴ  مʢʱلॼات   اسॽʱفاء  -ز
 ȑ عʺلॽة الʴʱقȘ الʛȄʛʶ الانʴʶاب مʧ    _إعʢاء الʺʨافقة الʺॽʻʰة على الʺعʛفةإذا لʢʱʶǽ ʦع  _  ȞʷǼل قانʨني  مʺʲلهفʛد أو  ʧȞʺǽ لل  -4

 . الʴاجة لʱقʦǽʙ مʛʰرات لإنʴʶاǼهدون  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة، حʱى إذا لʦ یلʴقه ضʛر و   إلغاء الʺʨافقة في أȑ وقʗ مʧ خلال
 العʺلॽة، بʱلʥ    الʻȞʺǽ ȑʚه مʧ الॽʁامالʺʸʱʵة حʖʶ مʕهله    ةمʺارساً معʛʱفاً Ǽه مʧ قʰل الʳهالقائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقʖʳǽ    Ș أن ʨȞǽن   -5

 . الʺʛضى  رعاǽة  في  اللازمة العلʺॽة  والʛʰʵة  الʺعʛفة  مʱلاكهلا
ʖʳǽ  ن   أنʨȞǽ   نʨفʣʨʺون   الʛن   الآخʨ  دورات تعلॽʺॽة   مʧ خلال   مʻاسȞʷǼ  ،ʖل  مʕهلʧʽ  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘ  إجʛاء  في  الʺʷارؗ
  . مهامهʦ   تʺʻȞهʦ مʧ تأدǽة  الȑʛȄʛʶ،  الʘʴॼ  ومʻهॽʳة  الʸلة  ذȑ   الʰʢي  الʺʳال  في  مʧ خʛʰة  لʙیهʦʺا Ǽ  أو  تʙرॽʰȄة معʙʺʱة  أو

6-  ʖʳǽ  ن   أنʨؔت  Șافʛʺي  الʱال  ʦʱʽس   ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽاء عʺلʛبها  إج  ʖʳȄو ،ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة للॼاسʻن   أن   مʨؔمʺاثلة  ت   Șافʛʺلل 
 .الʳهاز بها  سʙʵʱام لا  الʺعʙة 

  
 )38مادة (

 الʦʸافقة الॻʹʮʸة على الʸعʙفة 



 ) 40صفʴة (

1-  ʖʳǽ   ن   أنʨؔافقة  تʨʺفة   الʛة على الʺعॽʻʰʺة  الȃʨʱȞرخة   مʕقعة  ومʨوم   ʧم  ʟʵʷال   ȑʚال   ȑʛʳǽ  ار   الʺقابلةʷʺة (ت)   ا هل  الʢفي نق
Ǽعʙ أن یʦʱ إʡلاعه علʽها وفقاً    ه ومʧ الفʛد أو مʺʲله القانʨني في حال عʙم مقʙرة الفʛد على إعʢاء الʺʨافقة بʻفʶ  )،2(مʧ فقʛة  

 .  )2لفقʛة (
 مʴایʙ   واحʙ   شاهʨʹʴǼ   ʙر  مʻاسॼة  بʙیلة  وسائل  خلال  مʧ  وتʽʳʶلها  الʺʨافقة  مʻح  ʺǽʧȞُ   الʱؔاǼة،  على  قادر  غʛʽ  الفʛد   ʨȞǽن   عʙʻما
  . ووضع الʱارȄخ علʽهاالʺॽʻʰة على الʺعʛفة    الʺʨافقة  وثॽقة  تॽʀʨع الʷاهʙ  على  ʖʳǽ  الʴالة،  هʚه في.  الأقل  على

 مʧ   بʵʶʻة  _الʺلائǼʦالȞʷل    _  هالفʛد أو مʺʲله القانʨني في حال عʙم مقʙرة الفʛد على إعʢاء الʺʨافقة بʻفʶ  تʜوʙȄ   یʖʳǽʦʱ أن  
  .الʱي قام Ǽإعʢائها  سʳل الʺʨافقة  أو  الʨثॽقة
ʖʳǽ    ةॽʻʰʺافقة الʨʺال Șʽثʨفة،على التʛعʺ   ʖʳȄاءوʢإع  ʗد  ؗافٍ   وقʛله  أو  للفʲʺʺني لʨالقان  ʛʤʻاره   في  للʛاك  قʛʱالاشǼ  ة   فيॽعʺل

Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶال.  
مʨافقʱه الʺॽʻʰة    على  للʨʸʴل  ه للفʛد أو مʺʲله القانʨني في حال عʙم مقʙرة الفʛد على إعʢاء الʺʨافقة بʻفʶ  الʺقʙمة  الʺعلʨمات  -2

 :، ʖʳǽ أنعلى الʺعʛفة
 : القانʨني مʧ فهʲʺʺʦل  ال لفʛد أو  تʺʧȞ ا  - أ

 عʺلॽات الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ.  مʧ  والʺʸاعʖ  والʺʵاʛʡ  والآثار  وفʨائʙ   وأهʙاف  ॽʰʡعة  )1(
ة  رفʠ  في  حقه  سॽʺا  ولا  ʴǼʺایʱه،  الʺʱعلقة  والʹʺانات  الفʛد   حقʨق   )2( عʺلॽة    مʧ  الانʴʶاب  في  والȘʴ   الʺʷارؗ

Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶفي ال  ȑأ  ʗدون   وق  ȑر أʛاجة  ودون   ناتج  ضʴإلى  ال  ʦǽʙتق ȑرات.  أʛʰم 
)3(  ȋوʛʷي  الʱال   ʦʱها  یʰجʨʺǼ  اءʛإج  Șقʴʱات الॽعʺل  ،ȑʛȄʛʶا  الʺǼ  في  ʥة  ذلʙʺقعة  الʨʱʺة  ال   في   الʺعʻي  الفʛد   لʺʷارؗ

 الȘ  .ȑʛȄʛʶالʴʱق
ة  تʨقفʗ  في حال  الʺʱاǼعة تʙابʛʽ  ذلʥ   في  Ǽʺا  الʺʺʻȞة،  الʴلʨل الʙʰیلة  )4(  الȑʛȄʛʶ.  عʺلॽة الʴʱقȘ  في  الفʛد  مʷارؗ

 الʺعʧʽ.   القانʨني  ʺʺʲلل ل   أو   للفʛد  للفهʦ وقابلة  صلة   وذات  وواضʴة   ومʨجʜة شاملة  تʨؔن   -ب
 وفȘ ما تʛتॽʯه الʳهة الʺʸʱʵة.  الʺʕهلʧʽ  الʴʱقȘ  فȘȄʛ  أعʹاء  أحʙ   مع  Ǽʺقابلةمقʙمة مॼʶقاً    تʨؔن   -ت
 . )44مادة (  في  ǼالȞʷل الʺʷار له  الأضʛار  عʧ  الʱعʠȄʨ نʤام  حʨل  معلʨمات  ʱʧʹʺت  -ث
 حʨل  ) ومعلʨمات45) مʧ مادة  ( 1فقʛة (  في  له  الʺʷار  الȑʛȄʛʶ   الʱعȄʛفي حʖʶ الʤʻام الʺʨحʙ للʴʱقȘ  الʛقʦتʧʺʹʱ    -ج

Ȑʙم  ʛفʨائج  تʱن  Șقʴʱال  ȑʛȄʛʶة  وفقًا  الʛ6(  لفقʧه   ) مʚالʺادة  ه . 
3-  ʖʳǽ   ادʙمات  إعʨار  الʺعلʷʺة (  في  هال   الʛب2فقʨʱȞل مȞʷǼ (   نʨؔد   وتʛاحة للفʱله    أو   مʲʺد مʛرة الفʙم مقʙني في حال عʨالقان

ʶفʻافقة بʨʺاء الʢهعلى إع . 
  ، مʙʴدیʧ  لʺʛضى وأفʛادا   اللازمة عʧ   ʺعلʨماتلل  خاص  اهʱʺام  إعʢاء  ʖʳǽ  )،2فقʛة (   نقʢة (ت) مʧ   في  ها ل  الʺʷار  الʺقابلة  في  -4

 ʥلʚ  . الʺعلʨمات  لإعʢاء تلʥ  الʺʙʵʱʶمة  الʛʢق   وؗ
 . الʺعلʨماتتلʥ   فهʦ  قʙ   الفʛد أن مʧ  الʴʱقʖʳǽ  Ș  )،2فقʛة (  (ت) مʧفي نقʢة    لها  الʺʷار  الʺقابلة  في  -5
6-    ʖʳǽد  اعلامʛخلال   الف ʧم    مʙالʺق ʟʵوالʺل ȑʛȄʛʶال Șقʴʱال ʛȄʛتقǼم الʙʵʱʶʺمة للʨارات مفهॼɻيʻار   ʺعʷʺل الȞʷالǼ وضةʛومع

نʳॽʱة    مهʺا ؗانʗ  ) 48مادة (في    لها الȑʛȄʛʶ الʺʷار    لعʺلॽات الʴʱقȘفي الʤʻام الإلʛʱؔوني    )51مادة () مʧ  3لفقʛة (وفقًا    له
Șقʴʱال    ،ȑʛȄʛʶأن  و ال ʖʳȄ  نʨȞǽى ال اعلامهʸالأق ʙʴة.للʛفʨʱح مॼʸما تʙʻها، عʻم ʧȞʺʺ  



 ) 41صفʴة (

 الʺʺʲل   الʺॽʻʰة على الʺعʛفة الʺقʙمة مʧ  الʺʨافقة  إلى  دون الإخلال Ǽأȑ تȄʛʷعات أخȐʛ للʺʨافقة الʺॽʻʰة على الʺعʛفة وȃالإضافة  -7
ʧʽا،  الʺعॽًنʨقان    ʖʳॽɾافقةʨل على مʨʸʴال  ʛالقاص  ʧȄʨؔع تॽʢʱʶǽ ȑʚال   ȑرأ  ʦॽʽمات  وتقʨمة  الʺعلʙه  الʺقॽل  إلʨة في   ح  الʺʷارؗ

 Șقʴʱة الॽعʺل   ȑʛȄʛʶال . 
  
   )39مادة (

Ȗقʲʯات الॻلʸعلى  ع ȏʙȂʙʴالأ  ال ʙافʥاصة  د مʳاجات الॻʯالاح ȏذو 

 ʣهʨر  قʰل ة على الʺعʛفةॽʻالʺʰ الʺʨافقة اعʢاء لʦ یʛفʠ أو   ،Ǽإعʢاء ǽʦقلʦ الȑʚ و فʛد مʧ ذوȑ الاحॽʱاجات الʵاصة ال حالة في  -1
  مع إسॽʱفائها  ،) 37مادة () مʧ  3في فقʛة (  الʺʨؗʚرةǼالإضافة إلى الʛʷوȋ    ،علॽه  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقǼ  Șإجʛاء  فلا ʶǽʺح   ،عʜʳه

 :الʱالॽة  الʛʷوॽʺʳ   ȋعل
 القانʨني.  مʺʲله  مʧ  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة  الʺʨافقة  على  الʨʸʴل  - أ
على بʻاء    مʻاسॼة  ȄʛʢǼقة  )38مادة () مʧ  2فقʛة (  في  هال  الʺʷار  الʺعلʨماتالفʛد مʧ ذوȑ الاحॽʱاجات الʵاصة   تʶلʦॽ  -ب

 .تلʥ الʺعلʨمات  فهʦل  تهقʙر 
الʴʱقȘ  إحʛʱام  -ت Ǽعʺلॽة   ʦة  القائॼɼʛاصة    لʵال الاحॽʱاجات   ȑذو  ʧم تʧȄʨؔ  الʴȄʛʸةالفʛد  ॽʢʱʶǽع   ȑʚال  ȑرأ  ʦॽʽوتق  

ة في  له   الʺقʙمة  الʺعلʨمات ة   بʛفʠ  ،)38مادة ( ) مʧ  2فقʛة (  في  هال  الȑʛȄʛʶ الʺʷار  عʺلॽة الʴʱقȘ  للʺʷارؗ   الʺʷارؗ
 .وقʗ  أȑ  في  مʻها  الانʴʶاب  أو   الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘ  في

  ʺʙخʨلات لل  ʶʵارة الو   الʻفقاتعʱ    ʧعǼʠȄʨاسʻʲʱاء ال  مʺʲله الʺعʧʽ قانʨنॽاً،  أو   للفʛد   مالॽة  حʨافʜ  أو  مȞافأت  أȑ   تقʦǽʙ  عʙم  -ث
ة  ةً مॼاشʛʺ   ʛتʢॼةال  الȑʛȄʛʶ.   الʴʱقȘ   عʺلॽة  في  Ǽالʺʷارؗ

 الʨʸʴل   ʧȞʺǽ   لاالʱي  و   الفʛد مʧ ذوȑ الاحॽʱاجات الʵاصة،  Ǽ  یʱعلॽɾ   Șʺا   ة ضʛورȄالʱي تعʛʰʱ    الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  عʺلॽات  -ج
مʧ   أو  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة،  الʺʨافقة  إعʢاء   على  قادر  فʛدلها مʧ    مʺاثلة  سȑʛȄʛ   تʴقȘ  عʺلॽاتل  مʱʰʲة  بॽانات  على
 أخॽ  .Ȑʛةʛʡ  ʲʴǼق   خلال

 الفʛد.  مʻها  ǽعاني  ॽʰʡة   ʴǼالةأن تʨؔن عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ مʛتʢॼة ȞʷǼل مॼاشʛ    -ح
ة  تʛʽʷ إلى أن   علʺॽة  تʨاجʙ أسʝ   -خ  فائʙة  تʕدȑ إلى  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘ  الفʛد مʧ ذوȑ الاحॽʱاجات الʵاصة في  مʷارؗ

 علʽها.  تȑʨʢʻ   الʱي  والأॼɺاء  الʺʵاʛʡ  له تفʨق   مॼاشʛة
2-  ʖʳǽ  ارك   أنʷǽ  رʙد قʛان  الفȞاء  في  الإمʛافقة  إجʨʺفة.  الʛة على الʺعॽʻʰʺال 

  
 )40مادة (

 Ȗقʲʯال   ȏʙȂʙʴعلى  ال  ʙد القاصʙالف  
  في  الʺʨؗʚرةإلا في حال اسॽʱفاء جʺॽع الʛʷوȋ الʱالॽة، Ǽالإضافة إلى الʛʷوȋ    على الفʛد القاصȑʛȄʛʶʛ  ال ʴʱقȘ  عʺلॽة الإجʛاء  ʶǽʺح Ǽلا  

 : )37مادة (مʧ    )3فقʛة (
 مʺʲله القانʨني.  مʧ  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة  الʺʨافقة  على  الʨʸʴل  - أ



 ) 42صفʴة (

القائǼ ʦعʺلॽة    ومʧ  تʱلائʦ مع عʺʛه ونʹʳه العقلي  للفʛد القاصȄʛʢǼ ʛقة    )38مادة (  ) م2ʧفي فقʛة (  هال  الʺʷار  الʺعلʨمات   تʶلʦॽ  -ب
Șقʴʱأعʹاء أو  ال ʙأح  ȘȄʛف  Șقʴʱال   ُ̋  الأʡفال. الʱعامل مع  في  الʛʰʵة  ذوȑ   أو  رʙ ʧʽȃَ ال

) مʧ 2فقʛة (ا في  لهالقادر على تʧȄʨؔ رأȑ وتقʦॽʽ الʺعلʨمات الʺʷار  و   لقاصʛللفʛد ا  الʴȄʛʸة  للॼɼʛةالقائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقȘ    إحʛʱام  -ت
ة في    )38مادة (  .في أȑ وقʗ  االʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ أو الانʴʶاب مʻهعʺلॽة  بʛفʠ الʺʷارؗ

 والʶʵارة   Ǽاسʻʲʱاء الʱعʠȄʨ عʧ الʻفقات  الʺعʧʽ  القانʨني  لʺʺʲله  أو  للفʛد   ʺالॽةال   ʨʴافʜال  أو  الʺȞافأتشȞل مʧ    أȑ  تقʦǽʙ  عʙم  -ث
ةمॼاشʛةً    الʺʛتʢॼة  للʺʙخʨلات  الȑʛȄʛʶ. عʺلॽة الʴʱقȘ  في  Ǽالʺʷارؗ

  للʗʰʲʱ لهʦ، ةً ضʛورȄ  أو للأفʛاد القʛʸ فقȌ لأجل حالة ॽʰʡة تʙʴث العلاجات في عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ معʙة للʘʴॼأن تʨؔن   -ج
ʧة  مʴانات  صॽʰي  الʱال  ʦل  تʨʸʴها  الʽعل  ʧم  Șقʴات تॽعʺل   ȑʛȄʛاد   سʛلأف ʗلʸح  ʧȄاء  على   قادرʢافقة  إعʨفة   مʛة على الʺعॽʻʰم  
 أخॽʲʴǼ  .Ȑʛة  ʛʡق   مʧ خلال   أو

ʻفʚ  لا تُ   ॽʰʡعʱهاأن تʨؔن    أو   بʚاته  الفʛد القاصʛ  مʻها  ǽعاني  ॽʰʡة  عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ مʛتʢॼة ȞʷǼل مॼاشʴǼ ʛالةأن تʨؔن    -ح
 القاصʧȄʛ. على  إلاً 

ة  تʛʽʷ إلى أن   علʺॽة  تʨاجʙ أسʝ   -خ  الʺʵاʛʡ   تفʨق له    مॼاشʛة  فائʙة  تʕدȑ إلى  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘ  في  الفʛد القاصʛ  مʷارؗ
 علʽها.   تȑʨʢʻ   الʱي  والأॼɺاء

ة  - د   العقلي.  ونʹʳه عʺʛه  مع   تʻʱاسȄʛʢǼ  ʖقة  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة  الʺʨافقة إجʛاء  في  الفʛد القاصʛ  مʷارؗ
الʺॽʻʰة على الʺعʛفة ǼالȞʷل الȑʚ  العʺʛ القانʨني الȑʚ یǼ ʦʱه إعʢاء الʺʨافقة    الفʛد القاصʛ  بلغ  إذا  الȑʛȄʛʶ،  عʺلॽة الʴʱقȘ  خلال  - ذ 

ʱهالفʛد    هʚا  أن ǽُؔʺل   قʰل  ، علʦٍ   عʧ   الʴȄʛʸة  مʨافقʱه  على  الʨʸʴل   ʖʳॽɾ  الʳهة الʺʸʱʵة،  تفʛضه الʴʱقȘ عʺلॽة    في  مʷارؗ
 ȑʛȄʛʶال. 

  
   )41مادة (

  الʲʯقȖ الȏʙȂʙʴ على الʹʴاء الʦʲامل أو الʙʸضعات
 الʛʷوȋ   إلى  Ǽالإضافة  الʱالॽة،  الʛʷوȋ   جʺॽع   إذا تʦ إسॽʱفاء  إلاً   الʺʛضعات  أو  الʨʴامل   للʶʻاء  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقǼ  Șإجʛاء  ʶǽʺح  لا

 :)37مادة (   ) م3ʧفي فقʛة (  الʺʨؗʚرة 
 تʴقȘʽ فائʙة مॼاشʛة للʺʛأة الʴامل أو الʺʛضعة بʚاتها أو لʻʽʻʳها في أʨʡاره الأولى تʕدȑ إلى  عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ  أن تʨؔن    - أ

)embryo(  ʻʽʻʳأو ل) هاfoetus(  فلʡ ي ت  هاأوʱاء الॼɺوالأ ʛʡاʵʺق الʨفǽ لȞʷǼ ،لادةʨال ʙعǼ عॽضʛهاالʽعل ȑʨʢʻ . 
 الʢفل الʛضॽع.   صʴة   على  سلʰي   تأثʛʽ  أȑ  لʖʻʳʱ   خاصة  عʻاǽة  تʺʻح  ʖʳǽ أن  الʺʛضعات،  على الʶʻاء  الʨʴॼث  إجʛاء  عʙʻ   -ب
مॼاشʛةً   الʺʛتʢॼة  للʺʙخʨلات  والʶʵارة  Ǽاسʻʲʱاء الʱعʠȄʨ عʧ الʻفقات  للفʛد   الʺالॽة  الʨʴافʜ  أو   الʺȞافأتشȞل مʧ    أȑ   تقʦǽʙ  عʙم  -ت

ة   . الȑʛȄʛʶ  عʺلॽة الʴʱقȘ  في  Ǽالʺʷارؗ
  
   )42مادة (

ʙʻابʗة   تॻɼإضا 



 ) 43صفʴة (

Șʴǽ  ةʸʱʵʺال للأشʵاص  تʙابʛʽوضع    للʳهة  والأشʵاص  العȄʛȞʶة  الʙʵمة  یʕدون   الʚیʧ   إضاॽɾة   الȄʛʴة،  مʧ  الʺʛʴومʧʽ  الإلʜامॽة 
ة  ʻȞʺǽهʦ  قʹائي_ لا قʛار  _ʖʰʶǼ  الʚیʧ  والأشʵاص  .العʜʳة  رعاǽة  مʕسʶات  في  الأشʵاص  أو   الȑʛȄʛʶ   عʺلॽات الʴʱقȘ  في  الʺʷارؗ

  
 )43مادة (

 Ȗقʲʯال   ȏʙȂʙʴارئ  حالات  في  الʦʠال 

)  أ(  فقʛة  ومʧ  )39مادة (  مʧ  )1نقʢة (أ) و(ب) في فقʛة (  ومʧ  ،)37مادة (مʧ    )3(نقʢة (ج) في فقʛة    مȞʷǼ  ʧل إسʻʲʱائي  -1
ة في    الʺॽʻʰة على الʺعʛفةʺʨافقة  الʧȞʺǽ الʨʸʴل على    ،)40مادة (  مʧ)  ب(و الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ، وʧȞʺȄ إعʢاء عʺلॽة  للʺʷارؗ

ʻمات عʨار  هامعلʛق ʙعǼ ،د  انʹʺامʛة  الى    الفॽعʺل  ،ȑʛȄʛʶال ȘقʴʱالȋʛʷǼ    ار فيʛا القʚاذ هʵة اتʤʴال  ل ȋاʛʵد  انʛة فʢʵوفقًا ل
Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶاصة بالʵةالॽه العʺلʚفاء    هॽʱعمع اسॽʺة:  جॽالʱال ȋوʛʷال  

  الʺفاجʯة،  الʛʽʢʵة  الॽʰʢة  الʴالات  مʧ غʛʽ ذلʥ  أو   الॽʴاة تهʙد مفاجʯة مʛضॽة  حالة  عʧ  حالة ملʴة ناجʺة  عʙʻ وجʨد  - أ
   الȑʛȄʛʶ.   عʺلॽة الʴʱقȘ   عʧ  مॼʶقة  معلʨمات  وتلقي  Ǽإعʢاء الʺʨافقة الʺॽʻʰة على الʺعʛفة  الʱي لا تʶʺح للفʛد 

ة  أنتʛʽʽʷ الى    علʺॽةسʝ  أ  تʨاجʙ عʙʻ    -ب  ذات   مॼاشʛة  فائʙة  تʴقȘʽ  تʕدȑ الى  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘ  الفʛد بʚاته في  مʷارؗ
 في  أو   لʱʴʸه،  إسʛʺʱار الʧʶʴʱ  أو\و  الʺعاناة  مʧ  ؗالǼ  ʅॽɿʵʱالʴʸة  مʱعلȘ   ملʺʨس  وتǼ  ʧʶʴالفʛد،  ة سȄʛȄʛ  صلة

ʟॽʵʷه.  تʱحال 
الʺعʧʽ قانʨناً    لʺʺʲله  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة له أو  الʺʢلȃʨة والʺʨافقة  الʺॼʶقة  الʺعلʨمات  الʜʱوॽʺʳǼ ʙȄعامȞانॽة    عʙʻ عʙم  -ت

ʧʺض    ʧالعلاجي الآم Ȑʙʺعةالʛʳلل  )therapeutic window(. 
ʱه  الفʛد عʻها ساǼقاً  أعʛب    اعʛʱاضات  Ǽأȑ  علǼ  ʦأنه لʝॽ لهتفʙʽ    القائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقȘ شهادة مʧ  عʙʻ تʨفʛ    -ث   عʧ مʷارؗ

 الȑʛȄʛʶ.  عʺلॽة الʴʱقȘ  في
ȞʷǼل  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  تʨؔن عʺلॽةعʙʻما    -ج Ǽالفʛد  الॽʰʢة   Ǽالʴالة  مॼاشʛ  مʛتʢॼة  امȞانॽة  وذلʥ    الʺʛتʢॼة  ʖʰʶǼ عʙم 

 أو   هالʺॽʻʰة على الʺعʛفة مʻ  الʺʨافقة  على  )therapeutic windowضʺʧ الʺȐʙ العلاجي الآمʧ للʛʳعة (  الʨʸʴل
ʧله  مʲʺم  ʧʽن  الʺعʨه  اً قانʙȄوʜالʺ  وتǼماتʨقة،ال   علॼʶʺ  ةॽن عʺلʨؔوت  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶال  ʧم ʧȞʺعة تॽʰʡ ا  ذاتʛا ه ئإج  

 .الʢارئةتلʥ الʴالة    في  حȄًʛʸا
مʧ   یʱعʛض لهمʧ ما    الأدنى  والʙʴ  الفʛد   على  الʺʵاʛʡ  مʧ  الأدنى  الʙʴ   تʺʲل  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقʨؔ  Șن عʺلॽةعʙʻما ت  -ح

  ʖاعʱʺاص  مقارنةً الʵفي العلاج ال ȑادॽʱالاع ȌʺʻالǼ  هʱالʴǼ. 
  ) 38ʺادة (ل  وفقًا  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة  الʺʨافقة  علىʖʳॽɾ اعॼʱار الʨʸʴل    الʺادة،  هʚه   ) مʧ 1لفقʛة (  وفقًا  الʺʢلʨب  لʙʱخل تॼعاً ل  -2

ʱه في عʺلॽة    ضʛورȄاً،   وفقًا  ،الʺʢلȃʨة  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘعʺلॽة    عʧ  معلʨمات  تقʦǽʙ  وʖʳȄ  الȑʛȄʛʶ،  الʴʱقȘلʺʱاǼعة الفʛد ʷʺǼارؗ
 :الʱالॽة   للʺʢʱلॼات

الʺॽʻʰة    الʺʨافقة  على القائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقʸʴǽ    Șل أن    ʖʳǽ  والقʛʸ،  مʧ ذوȑ الاحॽʱاجات الʵاصةفي ما ʟʵǽ الأفʛاد    - أ
) مʧ 2قʛة  ( ف  فيلها    الʺʷار   الʺعلʨمات  تقʦǽʙ  وʖʳȄ  ،غʛʽ مʛʰر  تأخʛʽ  دون   اً قانʨن  الʺعʧʽ  الʺʺʲل  مʧ  على الʺعʛفة

 . قانʨناً   الʺعʲʺʺ  ʧʽله لو   للفʛد  مʺʧȞ   وقʗ  أقʛب في  )38مادة (



 ) 44صفʴة (

غʛʽ    تأخʛʽ  دون   ʺॽʻʰة على الʺعʛفةال  ʺʨافقةال  على  القائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقʸʴǽȘل  أن    ʖʳǽ  خʧȄʛ،الآفʛاد  الأ في ما ʟʵǽ    -ب
مادة   ) م2ʧفي فقʛة (  لها  الʺʷار  الʺعلʨمات  تقʦǽʙ  وʖʳȄ  _ایهʺا ǽقʙمها أولاً _  قانʨناً   الʺعʧʽ  مʺʲله  أو  الفʛد  مʧ  مʛʰر

 . أمʧȞ ذلʥ إن،  قانʨناً   الʺعʧʽ لʺʺʲله  أو   للفʛد  مʺʧȞ  وقʗ  أقʛب  في  )38(
  الʺʨافقة   تقʖʳॽɾ  ʦǽʙ  ،قانʨناً   الʺعʧʽ  الʺʺʲل   مʧ  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة  الʺʨافقة  على   الʨʸʴل  عʙʻو   هʚه الʻقʢة  غʛاضلأ

  . مʧ ذلʥ  تʺʻȞه  ʛʳʺǼد   الȑʛȄʛʶ  الʴʱقȘعʺلॽة    في  ة الفʛدمʷارؗ  لʺʱاǼعة  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة
3-    ʧفة مʛة على الʺعॽʻʰʺافقة الʨʺل على الʨʸʴم الʙد في حال عʛي  الفʻإذا  _  أو   الʺع  _ʧȞله  أمʲʺم  ʧʽناً   الʺعʨحقه ف،  قان ʧʺ  

 .ʗ لهȄجʛ أالȑʛȄʛʶ الʱي  الʴʱقȘ  مʧ عʺلॽة  علʽها  الʨʸʴل تʦ  الʱي  الॽʰانات اسʙʵʱام على  الاعʛʱاض
  
   )44مادة (

 تعʞȂʦ الأضʙار

ʱه  نʳॽʱة  ما  Ǽفʛد   یلȘʴ  ضʛر  أȑ  تعʠȄʨ عʧ  تʨفʛ أنʤʺة  مʧ  الʱأكʖʳǽ ʙ على الʳهة الʺʸʱʵة    ȞʷǼل   الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘ  في  مʷارؗ
ʧʽأو   ضʺان أو  تأم  ʖʽتʛه  تǼاʷن   له معادلو   مʨȞǽ اً   وأنॼاسʻعة  مॽʰʢل  Ȑʙوم  ʛʢʵال.   

  
   )45مادة (

ʔلʟ  ॻلʸةع   Ȗقʲʯال   ȏʙȂʙʴال 

1-  ʖʳǽ  ة ل  علىॽɺاʛهة الʳة الॽعʺل  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶال  ʦǽʙتق   ʖلʡ   ة للʸʱʵʺهة الʳ  ȃʨʴʸام  ȘثائʨالǼ  ارʷʺل  في  لها  الʸ2(  ف (   ʧم 
Șʴ13(  مل( . 
ʖʳǽ  ʦǽʙتق  ʖلʢال  ʧع  ȘȄʛʡ  امʤʻار  الʷʺن   في  ،)48مادة (  في  له   الʨʹام  10  غǽأ  ʧلام  مʱاس  ،ʖلʢال  ʖʳǽ   هةʳعلى ال

 ،الʱعلॽʺات  هʚه  ضʺʧ نʢاق   تʙʻرج  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘؗانʗ    في ما إذا   الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  الʳهة الʛاॽɺة لعʺلॽة  إخʢار  الʺʸʱʵة
 .)13(   ملȘʴ   ) م2ʧ(   لفʸل  وفقًا  مʱȞʺلاً   الʢلʖ  ملف  ؗان   إذا  وما

  قʨمتʖʳǽ أن    )،13(  ملȘʴ  مʧ  )2(  فʸل  في  لها  الʺʷار  ǼالʨثائȘ  یʱعلॽɾ  Șʺا  ʙʴǽث  تغʛʽʽ  أȑ   مʧ  واحʙ   أسʨʰع  غʹʨن   في  -2
  في   الʱغʛʽʽ  ذلʙʴ  ʥد وȄ  ) 48مادة (  في  له   الʺʷار  الʤʻام  في  الʸلة  ذات  الॽʰانات  بʙʴʱیʘ  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  عʺلॽةالʳهة الʛاॽɺة ل

Șثائʨل واضح  الȞʷǼ  .  أن ʖʳǽʦʱار  یʢة   إخʸʱʵʺهة الʳال  ʘیʙʴʱالǼ  ʧع ȘȄʛʡ اʚام هʤʻال . 
  غʛʽ مʱȞʺل،  الʢلʖ  ملف  أن  أو  الʱعلॽʺات  هʚه  اعلʽه  لا تȑʛʶ   ةالʺقʙم  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘعʺلॽة    أن  الʳهة الʺʸʱʵة  وجʙت  إذا   -3

ʖʳॽɾ  هاʽة ل  إبلاغ  علॽɺاʛهة الʳةالॽعʺل  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶال  ʥلʚب   ʙیʙʴوت  ʙعʨي  مʻاه   زمʸام10(  أقǽل  ) أʱمʨقه  قॽاء تعلʢإعǼأو   ا 
 . )48ʺادة (ȄʛʢǼقة مʻاسॼة وفقاً ل  الʢلʖ  إكʺال
Șʴǽ  ةʸʱʵʺهة الʳلل   ʙیʙʺة    تʙʺة لʛʱما  20الفʨة،  یॽɾإن    اضاʛم الأمʜإذا.  ل  ʦت  ل ʦةال  قॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳ  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶاء    الʢإعǼ
 .  لاॽɼاً   الʢلʖʳॽɾ ʖ اعॼʱار    ،الʶاǼقة الفقʛة  في  لها  الʺʷار الʺهلة  غʹʨن   في  اʡلʰه  كʺال ا  أو  اتعلॽقه

 ذلʥ لʦ تʛتʯي  الʳهة الʺʸʱʵة    مʱȞʺل، ولʧؔ   و/أو  للعʺلॽة ǽقع ضʺʧ مʳال هʚه الʱعلॽʺاتأن ʡلʰها  الʳهة الʛاॽɺة    تȐʛ عʙʻما  
  . بهʚا الʛفʠ  یʱعلȘ  اǼʺ  للاسʻʯʱاف إجʛاء  تʺʻح  أن  الʳهة الʺʸʱʵة  على  ʖʳǽ .الʢلʖ لاॽɼاً ʖʳॽɾ اعॼʱار  



 ) 45صفʴة (

ʖʳǽ  ار  علىʢة إخʸʱʵʺهة الʳةال  الॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳ  Șقʴʱال    ȑʛȄʛʶن   فيالʨʹة   غʶʺاتها أو   خʤملاح اسʱلام   ʧم  أǽام 
 .اهʡلʰ  ʺالواكʱ  الʱعلॽʺات هʚه نʢاق   ضʺʙʻ  ʧرجت  الʴʱقȘ الʗ   ȑʛȄʛʶ عʺلॽةؗان  إذا   ماو الاسʱؔʺالॽة الʱي تʡ ʦلʰها،    الʺعلʨمات

4-  Șʴǽ  ةʸʱʵʺهة الʳا  للʹǽأ   ʙیʙʺة  تʛʱار  الفʷʺة (  في  لها  الʛها  لؔل   )3) و(1فقʻة  مʶʺام  خǽأ   Ȑʛأخ . 
) 3أو (  )1(  لفقʛة  وفقًا  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقʳ  Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽةال  إخʢار  ॽɾه  یʦʱ  الȑʚ  الʱارȄخ  ʨȞǽن ʖʳǽ أن    الفʸل،  هʚا  لأغʛاض  -5

ʨخ  هȄان  تارȄʛʶلل  الʖلʢ  .م  حال  فيʙار  عʢةال  إخॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳ  Șقʴʱال  ،ȑʛȄʛʶأن    ال ʖʳǽ نʨȞǽ  خȄانا   تارȄʛʶل  ʨه   ʛآخ  
 .الʨʱالي على  )4) و( 3) و(1فقʛة (  في  هال  الʺʷار الفʛʱات  مʧ  یʨم

.  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقʳ Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽةال  مʧ   إضاॽɾة  معلʨمات  ʡلʖ  للʳهة الʺʸʱʵة   Șʴǽ   الʢلʖ،  تقʦॽʽ  فʽها  یʦʱ  الʱي   الفʛʱة  خلال  -6
  ʖʳǽȘʽهاء  تعلʱة  انʙʺدة  الʙʴʺة (ب)  في الʢة  نقʛ7(  فق  (ʧخ  مȄتار  ʖلʢالأول ال ʧʽلام إلى حʱمات  اسʨة  الʺعلॽɾالإضا. 

 :الʱالॽة  الʛʤوف  فيعʺلॽة  لل  هاجʛاءǼإ  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  لعʺلॽة ʳهة الʛاॽɺة  ال  ʧȞʺǽ بʙء  -7
رتॼة    ) وأجهʜةIIaرتॼة (  مʧ  )non-invasiveالॼاضعة (غʛʽ    الأجهʜة  حال  في  ) أوIالʛتॼة (  مʧ  الʴʱقȘ  أجهʜة  حال  في  - أ

)IIb،(  ةʛاشॼم   ʙعǼ  خȄتار  ʖلʢان الȄʛة  عʺلاً   سʛفقǼ  )5،(    ةʻʳن لʨؔان لا ت ȋʛʷǼǽرت رأʙأص ʙات قॽʀاً الاخلا  ॽʰاً سل  
.ʥتل Șقʴʱة الॽعʺل ʟʵǽ  

  الʴʱقʳ   Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽةلل  الʳهة الʺʸʱʵة  إخʢار  وʛʳʺȃد  ،)أ(  قʢةن  فيلها    الʺʷار  تلʥ  غʛʽ  الʴʱقȘ،  أجهʜة  حال  في  -ب
 ȑʛȄʛʶها  الʴȄʛʸʱانب ȋʛʷǼ ،  ǽرت رأʙأص ʙات قॽʀة الاخلاʻʳن لʨؔاً لا ت   ॽʰاً سل    .Șقʴʱة الॽعʺل ʟʵǽ  أن ʖʳǽ مʨتق 

له  الʺʷارالȄʛʶان   تارȄخ مʧ یʨمًا 45 خلال ǼالȄʛʸʱح الȑʛȄʛʶ  الʴʱقʳ  Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽةال Ǽإخʢار الʳهة الʺʸʱʵة 
 . )5فقʛة (  في
Șʴǽ  ةʸʱʵʺهة الʳلل   ʙیʙʺه   تʚة هʛʱة   الفʙʺمًا  20  لʨی   Ȑʛض  أخʛغǼ  اورʷʱاء  مع   الʛʰʵال . 

 ʺʢʱلॼات الǼالاضافة الى    العالʺॽة_  الॽʺॽʤʻʱة  والʨʢʱرات  الʱقʻي  الʱقʙم  ضʨء  _في  الʺلائʺة  القʨانʧʽ  اعʱʺاد   الʺʸʱʵةȘʴǽ للʳهة    -8
  .)13(  ملȘʴ  مʧ  )2(  فʸل  في  الʺʨؗʚرة 

  
 )46مادة (

 ʤॻʻةتقʶʯʳʸهة الʱال 

 لॽɾ   ʝॽه  الʗʰ  مʧ الʢلʖ وتقॽʽʺه أو   )validating(  الʟʵʷ الǽ ȑʚقʨم Ǽالʗʰʲʱ  أن   تقʨم الʳهة الʺʸʱʵة Ǽالʱأكʙ مʖʳǽʧ أن    -1
  مʨʺʷلا  وأن القائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ الȑʛȄʛʶ _  الʴʱقʳ  Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽةال   عʧ  مʱʶقل  وأنه  الʺʸالح،   في  تʹارب  لǽʙه

ʧʺة أو  ضॽɻॽʰʢة الॽʸʵʷال Ȅارॼʱلة   ةالاعʨʺʺةل الॽعʺل  Șقʴʱال  _ȑʛȄʛʶون   الʙب ȑأ  ʛʽتأث  ʛر  آخʛʰم ʛʽغ. 
2-  ʧم ʙأكʱة الʸʱʵʺهة الʳعلى ال ʖʳǽ  أن  ʦॽʽقʱة الॽل  عʺلȞʷǼ ʦʱك  تʛʱʷم  ʧل  مʰد   قʙع  ʖاسʻم  ʧاص  مʵالأش  ʧیʚال  ʦع بهʺʱʳت  

 . لازمةالʛʰʵات  الو   ʺʕهلاتال
والʺʱʴʺلة الʺॽʁॼʱة    الʺʵاʛʡ  تʨؔن فʽها  ȄʛʢǼقة  ةً مʸʺʺ  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقʗ  Ș عʺلॽةؗان  إذا   ما  أن تʖʳǽ  ʦॽʁ على الʳهة الʺʸʱʵة  -3

 . الʺʨʱقعة   الȄʛȄʛʶة  الفʨائʙ وذلǼ ʥالʺقارنة مع    مʛʰرة  الʺʵاʛʡ_   تقلʽل  Ǽ_ʧعȄ ʙالآخʛ   الأشʵاص  أو   الʺعʧʽʽʻ  الأفʛاد  لها  یʱعʛض  الʱي
ʖʳǽ  ها _معʽعل  ʚار  في  الأخॼʱة  الاع ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺقة  الॼʢʺة_  أو   الॽاسॽʁاصفات الʨʺأن ال  ʘʴॼت  ʧل خاص عȞʷǼ: 
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ʛʸǼف الʛʤʻ عʧ تلʥ الʨʳانʖ الʱي  والأداء_  ʶلامةالعامة لل  ʺʢʱلॼاتʺا یȘʰʢʻ علॽه مʧ ال ل  الʴʱقȘتلॽʰة جهاز    إʣهار  - أ
 ȑʛȄʛʶال Șقʴʱال ʧʺها ضʱʽʢتغ ʦات_ و تʺʶال ʥعلى تل ʙʽأكʱار  ، ومع الॼʱالاع ʧʽعǼ هاʚأخ ʦي تʱات الʛیʚʴʱع الॽʺج

 ʛة وسلامة الافʴة صǽاʺʴا _الʚه ʧʺʹʱȄد. و  ʥان ذل   والʱقʦॽʽ   والʨʽʰلʨجॽة   الʱقॽʻة  الʶلامة  اخॼʱارات  _ ضʺانمʺʻȞاً ایʻʺاؗ 
 الȑʛȄʛʶ.  ما قʰل

الʴʱقȘ مʛʷوحةً في الʺʨاصفات    ʳهة الʛاॽɺة لعʺلॽةمʧ قʰل ال  )risk-minimisationالʺʵاʱ   ) ʛʡقلʽلالʺॼʱعة ل   ʴلʨلال  -ب
مʧ أن حلʨل   فالʱأكʙ الʴʱقȘ فʽها الʺʨاصفات الॽʁاسॽة_    ʳهة الʛاॽɺة لعʺلॽة ʙʵʱʶم التالॽʁاسॽة _وفي الʴالات الʱي لا  

 الʺʵاʛʡ الʺॼʱعة لǽʙه تʨفʛ مȐʨʱʶ مʧ الʴʺاǽة تعادل تلʥ الʱي تʨفʛها الʺʨاصفات الॽʁاسॽة.  تقلʽل
 .ؗاॽɾةان تʨؔن    ،ॽʸانةالو   ʨضع في الʙʵمة الو اثʻاء الانʷاء الآمʧ    الʴʱقȘ  لʳهاز  عةʨ الʺʨض  الʙʱابʛʽ  -ت
 الʴʱقȘ  وتʦॽʺʸ  الإحʸائي_  الʻهج  الاعॼʱار  في  الأخʚ   مع _  عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ   مʧ  الʻاتʳة  الॽʰانات  ومʱانةمʨثॽʀʨة    -ث

ʖانʨʳة والॽʳهʻʺو   الʱةتʻʽالع ʦʳح ʧʺʹ  الʺقارنة ʝوأس  ȋة (  ونقاǽهاʻالendpoints(. 
 ).13(  ملʢʱʺ  Șʴلॼاتل  تلʱʽʰها  -ج
  معلʨمات   أوا  به  الʵاصة  الʱعʦॽʁ  إجʛاءات  مʗʰʲ  ʧالʸانع قام Ǽالʱ  على أن   فʙلʽل  للاسʙʵʱام الʺعقʦ،  الʺعʙة  جهʜةللأ  -ح

 الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ.  في مʨقع  إجʛاؤها   یʱعʧʽ  الʱي  وȂجʛاءات الʱعʦॽʁ  إعادة تهʯʽة الʛʤوف  إجʛاءات  حʨل
، حʖʶ الȄʛʷʱعات  ॽʰʡة  عقاقʛʽ  اعॼʱارها  ʧȞʺǽ  مʨاد،  أو  ȑʛʷǼ   أو  حʨʽاني  أصل  مʧ  مʨȞن   أȑ  وفائʙة  وجʨدة  سلامة  اثॼات  -خ

 .اقʛʽ الॽʰʢةقالʶارȄة على الع 
 :عʙʻما  ،لعʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ   اً ʛخʸॽت  الʳهة الʺʸʱʵةʖʳǽ ان لا تʺʻح    -4

 . مʱȞʺلاً   )45مادة () مʧ  1فقʛة (  ʨʺǼجʖ  الʺقʙم  الʢلʖ ملف  لا ʨȞǽن   - أ
ʖʽʱ  الʴʱقȘ  خʢة  الʺقʙمة _وخاصة  الʨثائȘ  أو   الʳهازالʺعلʨمات حʨل    تʨʱافȘ  لا  -ب لʺعلʨمات  ا  مع  _القائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقȘ  وؗ

ʙة   العلʺॽة ʕؗʺال   ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽما لا    ،وعʺلʙʻع ʟالأخȃن  وʨؔماتتʨمة ملائʺة  الʺعلʙالʺق  ʦǽʙقʱل  لʽدل  ʗʰʲسلامة   ی
 الʳهاز أو خʸائʟ أدائه أو الفائʙة الʺʛجʨة مʻه للأفʛاد أو الʺʛضى.

 .)37مادة (  مʢʱلॼات  لا تلʰي  -ت
 ) جاء بʳॽʱʻة سلॽʰة.3أȑ تقʦॽʽ ضʺʧ فقʛة (  -ث

  
 )47مادة (

 الȏʙȂʙʴ   الʲʯقȖ  إجʙاء

1-  ʖʳǽ  ة ال  علىॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳ   ȑʛȄʛʶال Șقʴʱوال  الȘقʴʱة الॽعʺلǼ ʦقائ  ʙأكʱال  ʧاء  مʛإج  Șقʴʱة الॽعʺل   ȑʛȄʛʶة   وفقًا  الʢʵل  Șقʴʱال 
 ȑʛȄʛʶة.  الʙʺʱالʺع 

2-  ʱللȘقʴ   ʧة  مǽق   حʺاʨاد،  حقʛفعة الأفʻن   وسلامة ومʨؔأن ت ʖʳॽɾ  اناتॽʰلغ   الʰʺها  الʻقة  عʨثʨة،  مʻʽʱاء  وأن  ومʛإج  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶال 
  عʺلॽة الʴʱقȘ   ءجʛا الؔاॽɾة لاʺʛاॼʀة  ال  ضʺان  الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ   لعʺلॽة ʳهة الʛاॽɺة  ال  وʖʳȄ على  الʱعلॽʺات،  هʚه   مʢʱلॼات  یلʰي

 ȑʛȄʛʶال . 
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  ʦʱأن ی ʖʳǽ ʙʴیت ʙ  Ȑʙعة  مॽʰʡة  وॼʀاʛʺل ال  الʰق ʧةمॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳ   ȑʛȄʛʶال Șقʴʱال  ʝاداً على أسʺʱإع  ʦॽʽارها   تقॼʱفي إع ʚتَأخ
  :یلي  ما  وتʷʺل  الȑʛȄʛʶ  الʴʱقȘ  خʸائʟ  جʺॽع

 الȑʛȄʛʶ.  الʴʱقȘ  ومʻهॽʳة الهʙف  - أ
 .الإعॽʱادǽة  الȄʛȄʛʶة  عʧ الʺʺارسة  للʙʱخل  الانʛʴاف  درجة  -ب

3-  ʖʳǽ    ʦʱلأن یʽʳʶع  تॽʺمات  جʨة    معلॽعʺلȘقʴʱال   ȑʛȄʛʶها  الʱʳها  ومعالʺॽلʶها  وتʻȄʜʵوت  ʧل  مʰق   Șقʴʱة الॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳال
 ȑʛȄʛʶأو   ال   ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽعʺلǼ ʦالقائ   _ʧȞقة  _ان أمȄʛʢǼ    غॽلʰʱال ʧم ʧȞʺتʻقة  هاعʙها  بʛʽʶها  وتفʻم Șقʴʱمع  وال  ȍفاʴعلى   ال 
 .الॽʸʵʷة  الॽʰانات  حʺاǽة  ʷǼأن   Ǽه  الʺعʺʨل للقانʨن   وفقًا  للأفʛاد  الॽʸʵʷة  والॽʰانات الʳʶلات  سȄʛة

  غʛʽ   الʨصʨل   مʧ  ،معالʱʳها  تʦʱ  الʱي  الॽʸʵʷة   والॽʰانات  الʺعلʨمات  لʴʺاǽة   الʺʻاسॼة  والॽʺॽʤʻʱة  الفॽʻة  الʙʱابʛʽ  تʻفʚʽ   یʖʳǽʦʱ أن    -4
 العʛضي. الفقʙ   أو  الʱلف أو  الʱغʛʽʽ  أو   الʛʷʻ  أو  الʷؔف  أو   القانʨني  غʛʽ أو  Ǽه  الʺʛʸح

5-  ʖʳǽ  ةال  علىॽلعʺل الʛاॽɺة  الʳ   ȑʛȄʛʶهة   Șقʴʱاء   وضع  الʛإج   ُǽ ّȞʺ  فʛعʱال  ʧم حʙوثها  الʨʢارȏ   تلاحاعلى  ʻها  وعʙʻ  _  فʨر 
 .الʴʱقȘ  في عʺلॽة  الʺʙʵʱʶمة  للأجهʜة  الفʨرȑ   الʖʴʶ  لʹʛورة_ا

  
 )48مادة (

 الʲʯقȖ الǺ ȏʙȂʙʴعʸلॻات    الʳاصʹʢام الإلʙʯؒوني ال  

 .الʙولॽةʺʺارسات  أحʙث الʨافȘ مع یɦ لأجهʜة الॽʰʢة  ل  الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ عʺلॽات  ومʱاǼعة   ʽʳʶʱلل  اً ʖʳǽ أن تʨفʛ الʳهة الʺʸʱʵة نʤام
  
   )49مادة (

Ȗقʲʯات الॻلʸع   ȏʙȂʙʴعلقة  الʯʸة  الʚالأجهǺ  يʯل   الʸʲقة  تǺاʠʸعلامة ال   

1-   ʙʻع    ماعʹʵة التॽعʺلȘقʴʱ  ال ȑʛȄʛʶ  ل ʙȄʜʺ  ʧاءات    مʛاجʧʺض_ ʦॽʽقʱاق  الʢض  نʛله_   الغ ʙهاز  فإن  الʺعʳال  ȑʚل  الʺʴǽ   الفعلǼ 
ان عʺلॽة   وحʘʽ  )،الʛʢح في الʨʶق (عʺلॽات الʴʱقȘ للʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ    )19مادة () مʧ  1وفقًا لفقʛة (  علامة الʺʢاǼقة
 أو مʴʳفة الإجʛاءات تلʥ لʧؔ و   الʳهاز  لاسʙʵʱام العادǽة  الʛʤوف ʣل  في إجʛاؤها یʦʱ إضاॽɾة   لإجʛاءات  الأفʛاد  الʴʱقȘ تعʛض 

ॽʀامها    مʧ  الأقل  على   یʨمًا   30  قʰلبʚلʥ    الʳهة الʺʸʱʵة  اخʢار  الʴʱقȘ الʳ   ȑʛȄʛʶهة الʛاॽɺة لعʺلॽة ال  على   ʖʳॽɾ  للافʛاد،   مʛهقة
 .)48مادة (  في  هل  الʺʷار  الإلʛʱؔوني  الʤʻام  ȘȄʛʡ   عʧ بʱلʥ الاجʛاءات

ʖʳǽ  على   ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽعʺلǼ ʦالقائ  ʧʽʺʹت  Șثائʨار  الʷʺل  في  هال   الʸ2(  ف(  ʧم  Șʴمل  )ء  )15ʜʳؗ  ʧار  مʢالإخ  . ȑʛʶت  
 والاشʛʱاʡات  )52مادة () مʧ  4وفقʛة (  )51(و  )76(و  )50(و  )37مادة () في  3فقʛة (  مʧ)  ز والʻقʢة (  ) ذ (الى  ȋ (ب)  اʻقال

 . الʛʢح في الʨʶق عʺلॽات الʴʱقȘ للʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ    على  )،13ملȘʴ ( مʧ  الʸلة   ذات
مادة ) مʧ  1لفقʛة (  وفقًا  الʺʢاǼقة  علامة  Ǽالفعل  ʴǽʺل الʺعʙ له    الغʛض  نʢاق  خارج   لʱقʦॽʽ جهاز  سȑʛȄʛ   تʴقȘ  إجʛاء  یʦʱ  عʙʻما  -2

 . )53) إلى (37مʧ (  الʺʨاد علʽها  تʖʳॽɾ ȑʛʶ أن    ،)19(
  
   )50مادة (

 الȏʙȂʙʴ   عʸلॻات الʲʯقȖ   علىأساسॻة    تعʗیلات



 ) 48صفʴة (

 تأثʛʽ   لها  ʨȞǽن   أن   الʺʱʴʺل  مʧ  الʱي   الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  على  تعʙیلات  إدخال  عʜʱمت  الʴʱقȘ الʳ   ȑʛȄʛʶهة الʛاॽɺة لعʺلॽةال  ʗؗان  إذا   -1
ʛʽʰة  أو  سلامة  على  كʴق   أو  صʨاد أو   حقʛانة  على  الأفʱة  أو  مॽʀʨثʨانات  مॽʰة  الȄʛȄʛʶة  الʳاتʻال  ʧع  ،Șقʴʱال  ʖʳॽɾ  هʽارا  اعلʢخ  

 تلʥ   وॽʰʡعة  عʧ أسॼاب  ،)48مادة (  في  هل  الʺʷار  الإلʛʱؔوني  الʤʻام  ȘȄʛʡ  عʧ  أسʨʰع واحʙ_  غʹʨن   الʳهة الʺʸʱʵة _في
 .الʱعʙیلات

ʖʳǽ  ة ال  علىॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳ   ȑʛȄʛʶال Șقʴʱال  ʧʽʺʹة  تʵʶثة  نʙʴم  ʧم  Șثائʨلة  ذات  الʸار  الʷʺل  في  هال  الʸ2(  ف(   ʧم 
Șʴء  )13(  ملʜʳؗ  ʧار  مʢالإخ  .ʖʳǽ  ن   أنʨؔات تʛʽʽغʱفي  ال  Șثائʨلة  ذات  الʸدة  الʙʴح.  مʨضʨب  

 .)46مادة (   فيالʺʨؗʚر    للإجʛاء  وفقًا  الȑʛȄʛʶ  الʴʱقȘعʺلॽة    في  اساسي  تعʙیل  أȑ  بʱقʦॽʽ  الʳهة الʺʸʱʵة  ʖʳǽ أن تقʨم  -2
3-  ʧȞʺǽُ  ةللॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳ  Șقʴʱال   ʚʽفʻیلات  تʙعʱار  الʷʺة (  في  اله  الʛخلالفي  )  1فق ʗب وقʛن أقʨʹمًا  38  غʨی   ʙعǼ   خȄتار

 : إلا اذا  الفقʛة،  تلʥ   في  له  الʺʷار   خʢارالإ
  لاعॼʱارات  أو   )46مادة () مʧ  4فقʛة (  في  لها  الʺʷار  الأسॼاب  على  بʻاءً   رفʹهاǼإخʢاره عʧ    الʳهة الʺʸʱʵةقامʗ    - أ

  .الȄʛʷʱعات الʶارȄةالفʛد أو الʺʙʵʱʶم_ حʖʶ    صʴة أو  سلامة _أو الʺʱʳʺع  صʴة
4-  Șʴǽ   ʙیʙʺة تʸʱʵʺهة الʳة  للʛʱار  الفʷʺة ( في  لها الʛة 3فقʙʺعة  ) لॼام  سǽأ  ،Ȑʛض  أخʛغǼ  اورʷʱاص  مع الʸʱاب الاخʴأص . 

  
   )51مادة (

  ʥمات مʦة  ال معلॻɸاʙهة الʱ Ȗقʲʯة الॻلʸة عǻأو   في نها ʕقʓʸال ʃɾʦʯالإنهاء أو في حالة الʙȜॺʸال 

) 15(  خلال الʳهة الʺʸʱʵة،  إبلاغ    ا ʖʳǽ علʽه  ،في وقʗ مʛȞॼ  هاʱأنهȑʛȄʛʶ أو  ال  عʺلॽة الʴʱقȘمʕقɦًا  ʳهة الʛاॽɺة  ال  ʗإذا أوقف  -1
 _ )48مادة (مʧ خلال الʤʻام الإلʛʱؔوني الʺʷار إلॽه في  _مʛȞॼاً    امʕقɦًا أو إنهائه  االȑʛȄʛʶ قʙ تʦ إǽقافه  عʺلॽة الʴʱقȘیʨمًا Ǽأن  
الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘمʕقɦًا أو إنهاء    الʴʱقʳ  Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽةالتʨفʛʽ مʛʰر. في حالة تʨقف  مع  ʺʕقʗ أو الإنهاء الʺʛȞॼ  ال  للإǽقاف

 ساعة.   24في غʹʨن   الʳهة الʺʸʱʵةإبلاغ    امʛًȞॼا لأسॼاب تʱعلǼ Șالʶلامة، ʖʳǽ علʽه
في    لʱلʥ الʻهاǽة  مʨعʙ آخʛما لʦ یʦʱ تʙʴیʙ    ،لآخʛ فʛد مع الȄʜارة الأخʛʽة    ةً الȑʛȄʛʶ مʜʱامʻ  الʴʱقȘ  عʺلॽة  نهاǽةʨؔن  تʖʳǽ أن    -2

 . الȑʛȄʛʶ   لʴʱقȘفي خʢة ا الʢʵة الʜمॽʻة الʺʨضʨعة  
الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ أو في غʹʨن ثلاثة أشهʛ مʧ   الانʱهاء مʧخلال عام واحʙ مʧ  _الȑʛȄʛʶ    الʴʱقʛʸǼȘف الʛʤʻ عʧ نʳॽʱة    -3

ʺʷار ال  ǼالȞʷلȑʛȄʛʶ  الʴقȘ  للʱ  هاتقʛȄʛ   الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ، تقʳ  ʦǽʙهة الʛاॽɺة لعʺلॽةالعلى    لʨʱقف الʺʕقʗ أو الانهاء الʺʖʳǽ _ʛȞॼا
 .)13(  مʧ ملȘʴ  )3(  مʧ فʸل)  7(ʙʻȃ  و   ) 1(مʧ فʸل    )8-2(بʙʻ  ه في  ل

  ʛȄʛن تقʨȞǽ أن ʖʳǽȘقʴʱم    الʙʵʱʶʺهل فهʺها للʶǽ اراتॼɻǼ مʙمق ʟʵلʺǼ اȃًʨʴʸم ȑʛȄʛʶيالʻالʺع  .  ʖʳǽ  ʜجʨʺوال ʛȄʛقʱال ʦǽʙتق
  .)48مادة (ه في  لعȘȄʛʡ ʧ الʤʻام الإلʛʱؔوني الʺʷار    الʴʱقʳ Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽةالمʧ قʰل  

 ʖʳॽ تقǽʙʺه ʛʳʺǼد تʨفʛه. ɾالȑʛȄʛʶ في غʹʨن سʻة واحʙة مʧ نهاǽة الʴʱقȘ،    الʴʱقȘتقʛȄʛ    إذا لʦ یʦʱ تقʦǽʙلأسॼاب علʺॽة  و 
الʺʨعʙ الȑʚ سʦʱʽ    ،)13(مʧ ملȘʴ    )2(مʧ فʸل  )  3(  بʙʻ في    الʺʨؗʚرةالʴʱ  ȑʛȄʛʶقȘ  خʢة ال  ʖʳǽ أن تʙʴد  ،حالة ʱؗلʥفي  

  . Ǽه اتاحة نʱائج الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ مع الʺʛʰرات
ʷǼأن مȐʨʱʴ وȞॽʂل ملʟʵ تقʛȄʛ الʴʱقȘ الǼ .ȑʛȄʛʶالإضافة    )guidelinesدلʽل اسʛʱشادȑ (  إصʙار  الʳهة الʺʸʱʵة  ʖʳǽ على   -4

  ،ʥلهاإلى ذل Șʴǽ    اناتॽʰادل الॼوت Șʽʶʻʱة لॽهʽجʨت ȏادॼار مʙة (إصʳالʺعال ʛʽغraw data(  هاʽر فʛقǽ يʱالات الʴفي ال ،



 ) 49صفʴة (

مع الإرشادات الʴالॽة    مʺʻȞاً_وتʽʻʰها_كلʺا ؗان ذلʥ  الإرشادات ؗأساس    ʧȞʺǽ أخʚ هʚه ʨʡعي.    ȞʷǼل الॽʰانات  هʚه  الʛاعي تॼادل  
 ʛȄʛʶال Șقʴʱال الʳة في مॽانات الأولॽʰة ال  .ȑ لʺʷارؗ

لʳʺهʨر مʧ خلال الʤʻام الإلʛʱؔوني ل  ،مʧ هʚه الʺادة)  3(  في فقʛةلهʺا  الȑʛȄʛʶ الʺʷار    الʴʱقȘوتقʛȄʛ    لʺلʟʵا  ʖʳǽ اتاحة  -5
 في الʨʶق. ʛʡحه  وقʰل  )  25( ، على أǼعʙ تقʙیʛ عʙʻما یʦʱ تʽʳʶل الʳهاز وفقًا لʺادة  )48مادة (في  له  الʺʷار  

  والʱقʛȄʛ للʳʺهʨر فʨر تقǽʙʺه.    ʺلʟʵال  اتاحة  ʖʳǽالʺʕقʗ،    الاǽقاففي حالات الإنهاء الʺʛȞॼ أو  
  ʦإذا لʦʱل    یʽʳʶهاز وفقًا لʺادةتʳ25(  ال  (  ʧم ʙالخلال عام واحʺʟʵة  لʛوني وفقًا لفقʛʱؔام الإلʤʻإدخاله في ال ʦت ȑʚال ʛȄʛقʱوال  

  في ذلʥ الʨقʗ.  للʳʺهʨر  اتاحʱه ʖʳॽɾمʧ هʚه الʺادة،  )  3(
  
   )52مادة (

 ʻʱʴʯل والإبلاغ عʥ الأحʗاث الʴلॻʮة الʯي تʗʲث خلال الʲʯقȖ الȏʙȂʙʴ ال

 یلي:ȞʷǼل ؗامل ما  ʳʶل  تأن    الʴʱقʳ Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽة الʖʳǽ على    -1
 .في تقʦॽʽ نʱائج ذلʥ الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ   حʛجاً الǼ ȑʛȄʛʶاعॼʱاره عاملاً   الʴʱقȘمʧ نʨع مʙʴد في خʢة   سلʰيأȑ حʙث   - أ
 .أȑ حʙث سلʰي خʛʽʢ  -ب
 اتʵاذ الإجʛاء الʺʻاسʖ أو لʙʴǽ ʦث الʙʱخل، في حال عʙم  خʛʽʢ  سلʰيأȑ نقʟ في الʳهاز قʙ یʕدȑ إلى حʙوث حʙث    -ت

 .مʻاسॼةغʛʽ  أو ؗانʗ الʛʤوف  
 ).ت(  (أ) إلى  مʧه في الʻقاȋ  لأȑ نʱائج جʙیʙة ॽɾʺا یʱعلǼ Șأȑ حʙث مʷار    -ث

عʧ  )48مادة (في   لهعȘȄʛʡ ʧ الʤʻام الإلʛʱؔوني الʺʷار  الابلاغ Ǽ _دون تأخʛʽو _الʴʱقʳ  Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽةقʨم ال تʖʳǽ أن   -2
 :ما یلي

أو الʴʱقȘ  أو إجʛاء    )the comparatorجهاز الʺقارنة (الʴʱقȘ أو    ʳǼهاز   ارتॼاȋ سʰʰيخʛʽʢ له  سلʰي  أȑ حʙث    - أ
 مʨʱقع مॽʁʢʻاً.  الارتॼاȋ الʰʰʶي  ا ʨȞن هǽ ʚ  عʙʻما

 ʸʴǽلاتʵاذ الإجʛاء الʺʻاسʖ أو لʦ  في حال عʙم  خʛʽʢ    سلʰيیʕدȑ إلى حʙوث حʙث    ʧȞʺǽ أنأȑ نقʟ في الʳهاز    -ب
 . مʻاسॼةغʛʽ أو ؗانʗ الʛʤوف    الʙʱخل 

 ). ب( و(أ)    نقʢةفي  له  أȑ نʱائج جʙیʙة ॽɾʺا یʱعلǼ Șأȑ حʙث مʷار    -ت
  ʧȞʺǽ في الʨقʗ الʺʻاسʖ،    الابلاغلʹʺان تقʦǽʙ  و مȐʙ خʨʢرة الʙʴث. عʙʻ الʹʛورة    ،في الاعॼʱار  الابلاغخʚ فʛʱة  أتʖʳǽ أن  

تقʦǽʙ    الʱقʳ  ʦॽʽهة الʛاॽɺة لعʺلॽةالؔامل. ʖʳǽ على  الʱقʛȄʛ  التقʦǽʙ تقʛȄʛ أولي غʛʽ مʱȞʺل یॼʱعه    الʴʱقʳ  Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽةلل
 . ) مʧ هʚه الʺادة1(  في فقʛة  لهاجʺॽع الʺعلʨمات الʺʷار 

ا إبلاغ    الʴʱقʳ Șهة الʛاॽɺة لعʺلॽة الʖʳǽ على    -3 ً́ ǽةأʸʱʵʺهة الʳار  الʷث مʙح ȑأǼ    ةفله فيʛه الʺادة.  )2(  قʚه ʧم  
 اشʛʱاʡات   ʖʳǽ تȘʽʰʢ،  )49مادة () مʧ  1فقʛة (في    لهالʺʷار    الʛʢح في الʨʶق للʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʴʱ    ʙقȘال  ةفي حال  -4

 .)61(  إلى  ) 58(  في الʺʨاد   الʺʨؗʚرة    )vigilanceالॽقʤة (
 حʙث سلʰي خʛʽʢ وȂجʛاء الʴʱقȘ الʶابȘ. بʧʽ   ارتॼاȋ سʰʰي  نʨʷءهʚه الʺادة في حالة  تʛʸǼ  )4(  ،  ȑʛʶف الʛʤʻ عʧ فقʛة  -5
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   )53مادة (

 الʲʯقȖ الȏʙȂʙʴ الأخȎʙ عʸلॻات  مʠʯلॺات ʵǺأن 

مادة   ) م2ʧالإشʛʱاʡات الʨاردة في فقʛة (  _)37مادة () مʧ  1للفقʛة (الʱي لʦ یʦʱ تʻفʚʽها وفقًا  تلʰي عʺلॽات الʴʱقȘ الʖʳǽ_ ȑʛȄʛʶ أن  
 .)37مادة () مʛ5  ʧة (فقو   )37مادة () مʧ  3فقʛة (مʧ  )  ر(و)  جو(  )ت(و، والʻقاȋ (ب)  )37(

  
 دسالفʶل الʴا

قاǺة لʸا Ǻعʗ الʙʠح في الʦʴق  َّʙة الو  الǺقا َّʙة والʢقॻ قʦʴعلى ال 
  

ʶق) ʦ1(  
  الʛَّقاǼة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق  

  
   )54مادة (

قاǺة لʸا   نʢام َّʙح في  الʙʠال ʗعǺ  قʦʴال   ʥانع  مʶل الʮق 

1-  ʖʳǽ  ؗل صانع  على  Ȍॽʢʵاء  تʷنȂو  Șʽثʨوت   ʚʽفʻعلىو   وت ȍفاʴال  ʘیʙʴام  وتʤة  نǼلʺا  رقا   ʙعǼ     قʨʶح في الʛʢة  الॼʶʻالǼ   لؔل 
 .  الʳهازذلʥ    لʨʻع  ومʻاسॼة  الʺʵاʛʡ  فʯة  مع  تʻʱاسȄʛʢǼ  ʖقةجهاز،  
ʖʳǽ  ن   أنʨȞǽ اʚام هʤʻءًا   الʜأ  لا  جʜʳʱی   ʧام  مʤدة  إدارة  نʨʳاص الʵانع  الʸالǼ  ار لهʷʺة (  في  الʛ9فق  ʧ9مادة () م(.  

2-  ʖʳǽ  ن   أنʨȞǽ  امʤة  نǼقاʛح في  لʺا  الʛʢال ʙعǼ   قʨʶع  ملائʺاً   الʺʳل   لʽʳʶل  وتʽلʴانات  وتॽʰلة   ذات  الʸل   الȞʷǼ  فعَّال  ʦʤʱʻوم   ʧع 
وقائॽة    إجʛاءات  أȑ  ومʛاॼʀة  وتʻفʚʽ   وتʙʴیʙ  اللازمة  الاسʱʻʱاجات  واسʵʱلاص  Ǽأكʺلها،  فʛʱة عʺʛه   ʨʡال   الʳهاز  وسلامة  وأداء  جʨدة 

 . او تॽʴॽʴʸة
3-  ʖʳǽ  امʙʵʱانات  اسॽʰي  الʱال    ʦة  جʺعهاتʢاسʨام  بʤة لʺا  نǼقا َّʛح في  الʛʢال ʙعǼ   قʨʶل   الʰق ʧة  مॽالʱر الʨل خاص للأمȞʷǼ انعʸال :  

  ).1ملȘʴ ( مʧ   )1(  فʸل  له في   الʺʷار  ǼالȞʷل  الʺʵاʛʡ  إدارة   وتʧʽʶʴ  للʛʢʵ  فائʙة ال تʙʴیʙ   تقʛȄʛ  تʙʴیʘ  - أ
  . ʢȃاقة الॽʰانو   وȂرشادات الاسʙʵʱام  ،والॽʻʸʱع  الʦॽʺʸʱ  معلʨمات  تʙʴیʘ  -ب
  الȑʛȄʛʶ.   الʱقʦॽʽ  تʙʴیʘ  -ت
  .)26مادة (  في  له الʺʷار  الȑʛȄʛʶ  والأداء  الʶلامة  ملʟʵ  تʙʴیʘ  -ث
  الʺʙʽانॽة.   للʶلامة  ॽʴॽʴʸʱةال  أو   الॽʴॽʴʸʱة أو  الʨقائॽة  الإجʛاءات  احॽʱاجات  تʙʴیʙ   -ج
  الʳهاز.  وسلامة والأداء  الاسʙʵʱام  قابلॽة  لʧʽʶʴʱ  الॽʵارات  تʙʴیʙ   -ح
قاǼة على  في  ʺʶاهʺةلل  ،عʙʻما ʨȞǽن مʻاسॼاً   -خ َّʛة الʜالأجه   Ȑʛالأخ   ʙعǼ ق.  لʺاʨʶح في الʛʢال  
  . )59ʺادة (ل  وفقًانʺॽʢة الإبلاغ  و   الʷؔف  - د 

ʖʳǽ  ʘیʙʴن تʨȞǽ أن   Șثائʨة  الॽʻوفقًا  الف  ʥلʚل.  
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قاǼة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق_   ؗلʽهʺا _أثʻاء  تʴॽʴʸي أو   أو   وقائي  إجʛاء  اتʵاذ  إلى   الʴاجة  تʙʴیʙ   تʦ  إذا   -4 َّʛال   ॽɾʖʳ  انع   علىʸال
 ʚʽفʻت  ʛʽابʙʱة الॼاسʻʺبلاغ  الȂة  وʸʱʵʺهة الʳال  ʙʻة _وعॽʻوم_ الʺعʜة  اللʶسʕʺال .  
 ʙʻع   ʙیʙʴحادث  ت  ʛʽʢأو   خ   ʚʽفʻاء  تʛي  إجʴॽʴʸلامة  تʶة، للॽانʙʽʺال    ʖʳǽه  الإبلاغʻ58ʺادة (ل  وفقًا  ع( .  

  
   )55مادة (

قاǺة لخʠة   َّʙالʗعǺ اʸ  ح فيʙʠق  الʦʴال  
  ʖʳǽ  نʨȞǽ ام  أنʤة نǼقا َّʛل  ال ʙعǼ ح في  ʺاʛʢار    الʷʺق الʨʶاً    )54مادة (في    له الʙʻʱʶة  مʢةعلى خǼَّقاʛل  ال  ʙعǼ ح في  ʺاʛʢق الʨʶال،   ʖʶوح

 .  )3( مʧ ملȘʴ)  1-1(  بʙʻ مʢʱلॼات  
قاǼة، ʖʳǽ أن تʨؔن خʢة  تلʥ الʺʻʸعة حʖʶ الʢلʖ  غʛʽللأجهʜة   َّʛل  ال  ʙعǼ ق جʺاʨʶح في الʛʢال Șʴدة في ملʙʴʺة الॽʻالف Șثائʨال ʧءًا مʜ 

)2( .  
  
   )56مادة (

ʙȂʙا  تقʸة لǺقا َّʙح في   الʙʠال ʗعǺ   قʦʴال  
ʖʳǽ   ة   صانع  علىʜالأجه   ʧة  مॼرُت  )I(  ادʙإع  ʛȄʛة  تقǼقا َّʛلʺا   ال  ʙعǼ    ح فيʛʢق الʨʶال   ʟʵائجال  یلʱʻ   اجات الاوʱʻʱس    ʧاناتمॽل بʽلʴة   تǼقا َّʛال

 ʙعǼ ق   لʺاʨʶح في الʛʢي  الʱال  ʦة    جʺعها  تʳॽʱʻؗ ةʢʵة  لǼقاʛح في  لʺا  الʛʢال ʙعǼ   قʨʶار  الʷʺعاً مع الأساس  )55مادة (  في  لها  الʺʱʳم 
 .الʢلʖ  عʙʻ  الʺʸʱʵة   للʳهة وتʨفʛʽه  الʹʛورة  عʙʻ   الʱقʛȄʛ  تʙʴیʖʳǽ  ʘ.  تʦ تʻفʚʽها  وتॽʴॽʴʸة  وقائॽة  إجʛاءات  لأȑ  ووصف  الʺʢʻقي

 
   )57مادة (

ʙȂʙلامة  تقʴث  الʗʲُy   الʗورȏ ال
1-  ʖʳǽ  ة (  علىॼرُت ʧة مʜصانع الأجهIIa( ) ةॼورُتIIb) ةॼورُت (III ادʙث لؔل جهاز،  ) إعʙʴم ȑسلامة دور ʛȄʛة  تقʯأو  ولؔل ف 

Ǽعʙ    ما  لʛقاǼة  جʺعها  تʦ  الʱي  ॽʰاناتال  تʴلʽل مʧ    سʱʻʱاجاتالاو   ʱʻائجالॽɾه    یلʟʵ  ملائʺاً،الأجهʜة حʲʽʺا ؗان ذلʥ    مʧ  مʨʺʳعة
في في  الʺʷار  ʱʢʵهال  ʳॽʱʻؗةالʨʶق    الʛʢح  (  لها  مع)55مادة  مʱʳʺعا    وقائॽة   إجʛاءات  لأȑ  ووصف  الʺʢʻقي   الأساس  ، 
  .  تʦ تʻفʚʽها  وتॽʴॽʴʸة
  :لʶلامة الʙورȑ الʺʙʴث الامʨر الʱالॽةاتقʙʴǽ    ʛȄʛد   أن  ʖʳǽ الʺعʻي،  الʳهاز عʺʛ  خلال فʛʱة

  ʛʢʵ. لل الفائʙة  تʙʴیʙ   اسʱʻʱاجات  - أ
  . للʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق   الʛئॽʶॽة  الʱʻائج  -ب
الاسʙʵʱام   _وعʙʻ الإمȞان_   الأخȐʛ   للʳهاز وخʸائʸهʦ الʳʺهʨر الʺʙʵʱʶم  لʦʳʴ  تقʙیȑʛ   وتقʦॽʽ  الʳهاز  حʦʳ مॽʰعات  -ت

  . للʳهاز  الʺʛؔʱر
  .  تقʛȄʛ الʶلامة الʙورȑ الʺʙʴث مʛة واحʙة سȄʨʻاً على الأقل  تʙʴیIII  (ʘ(و )IIbتॼة (رُ ʳهاز مʧ  الصانع  ʖʳǽ على  
جʜءًا مʧ الʨثائȘ الفॽʻة ؗʺا هʨ مʙʴد   الʺʻʸعة حʖʶ الʢلǼ_ʖاسʻʲʱاء الأجهʜة  _  تقʛȄʛ الʶلامة الʙورȑ الʺʙʴثʨȞǽن  ʖʳǽ أن  
Șʴ3) و(2(  في مل(.  
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.  ؗل عامʧʽ  على الأقلمʛة واحʙة  عʙʻ الʹʛورة و   تقʛȄʛ الʶلامة الʙورȑ الʺʙʴث  تʙʴیIIa  (ʘ(  رُتॼةلأجهʜة مʧ  ا  صانعʖʳǽ على  
مʙʴد جʜءًا مʧ الʨثائȘ الفॽʻة ؗʺا هʨ    الʺʻʸعة حʖʶ الʢلʖ_الأجهʜة    ǼاسʻʲʱاءتقʛȄʛ الʶلامة الʙورȑ الʺʙʴث _ ʨن ʖʳǽȞǽ أن  
Șʴ3) و(2(  في مل(.  
)  2(  بʙʻ في  لها  جʜءًا مʧ الʨثائȘ الʺʷار  تقʛȄʛ الʶلامة الʙورȑ الʺʙʴث     ʨȞن ʖʳǽ ،ǽ أن  الʺʻʸعة حʖʶ الʢلʖجهʜة  للأǼالॼʶʻة  

  Șʴمل ʧ11(م(.  
 الʶلامة الʙورȑ الʺʙʴث الʵاص بها إلى  تقʛȄʛ  تقʦǽʙ  الʸانع   ʖʳॽɾ على  للʜرع،  القابلة   الأجهʜة  أو   )III(  رُتॼةمʧ    لأجهʜة ل  Ǽالॼʶʻة  -2

ة  الʺʕسʶة   إجʛاء  أȑ  مع تفاصʽل  تقॽʽʺها  وȂضافة  الʱقʛȄʛ  مʛاجعة  الʺʕسʶة  على  ʖʳǽ  .)28ʺادة (ل  وفقًا  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  في  الʺʷارؗ
ʦاذه  تʵات .  

ʖʳǽ  أن  ʛʽفʨت ʦʱی  ʦॽʽقʱث والʙʴʺال ȑورʙلامة الʶال ʛȄʛادر    تقʸالʧل  مʰة  قʶسʕʺهة  ،الʳة  للʸʱʵʺال  Ǽ  هةʳاها الʛقة تȄʛʡ ȑأ
  .مʻاسॼةالʺʸʱʵة  

  تقʛȄʛ الʶلامة الʙورȑ الʺʙʴث للʺʕسʶة   تʨفʛʽ  الʸانع   على   ʖʳǽ  )،2فقʛة (  لها في  الʺʷار  تلʥ  غʛʽ  الأخȐʛ   للأجهʜة  Ǽالॼʶʻة  -3
ة   .للʳهة الʺʸʱʵة  الʢلʖ   وعʙʻ   الʺʢاǼقة،  تقʦॽʽ  في  الʺʷارؗ

 

  
ʦʶ2( ق(   

   )vigilanceالॽقʤة (إجʛاءات  
  
   )58مادة (

  الʗʻʸانॻة   للʴلامة  الॻʲॻʲʶʯة  والإجʙاءات  الʙʻʠʳة  الʦʲادث  عʥ   الإبلاغ 
 Ǽʺا   ،ȄʛʢǼقة مʻاسॼة  الʺʸʱʵة  الʳهة  ʴʱقȘ_ إبلاغ الʺʸʸʵة لل  جهʜةالأ  _Ǽإسʻʲʱاء  الʨʶق   في  الʺʨʱفʛة  الأجهʜة   صانع  ʖʳǽ على   -1

 :یلي
  في   بʨضʨح  والʺʨثقة  الʺʨʱقعة  الʳانॽʰة  الآثار  الʨʶق، Ǽاسʻʲʱاء  في  تʨفʛʽها  یʦʱ  الʱي  Ǽالأجهʜة  یʱعلȘ  خʛʽʢ  حادث   أȑ  - أ

ُ̋   معلʨمات اً (   والʺʙʴدة  جɦَ̒ ال َّ̋ ؗquantified(  في  Șثائʨة  الॽʻاضعة  الفʵة الابلاغل  والॽʢʺʻ  )trend reportingوفقًا (  
  .)59ʺادة (ل

  تʴॽʴʸي  إجʛاء  ذلʥ أȑ   الʨʶق _وʧʺʹʱȄ   الʺʨʱفʛة في  Ǽالأجهʜة  مʛتȌॼ  الʺʙʽانॽة  قام Ǽه للʶلامة  تʴॽʴʸي  إجʛاء  أȑ  -ب
 الʺʙʽانॽة  سʖʰ هʚا الإجʛاء الʴॽʴʸʱي Ǽالʶلامة  ؗان  إذا   بʻفʝ الʳهاز_  مʛتȌॼ  أȑ بلʙ آخʛ  في  الʺʙʽانॽة  ʚʵ للʶلامة ɦَ مُ 

  ʛʸʱمق ʛʽفيعلى  غ ʛفʨʱʺهاز الʳال  ال  ʙلʰالآʛخ.  
  ȄʛʢǼقة مʻاسॼة.   ساǼقاَ   لها  الʺʷار  الʱقارʛȄ  یʦʱ تقʖʳǽʦǽʙ أن  

  .الʛʽʢʵ  الʴادث  شʙة في الاعॼʱار  )  1فقʛة (  لها في  الʺʷار  الإبلاغ  فʛʱة  تأخʖʳǽʚ أن    عامة،  كقاعʙة  -2
3-  ʖʳǽ  انع  علىʸالإبلاغ  ال  ʧع  ȑحادث  أ  ʛʽʢل   خȞʷالǼ  ارʷʺة  في  له  الʢأ(   نق  (ʧة  مʛفق  )ة  )1ʛاشॼم  ʙعǼ  اتॼإث  ȋاॼي  الارتʰʰʶال 

ʧʽب  ʥادثة  تلʴال  ʦأن  أو  وجهازه   ʚا ه  ȋاॼي الارتʰʰʶال  ʧȞʺاً   مॽʁʢʻوفي  م  ʙعʨاوز  لا مʳʱمًا  15  یʨی   ʙعǼ  اʚبه ʦادث.  علʺهʴال  
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فقʛة    في  له  الʺʷار  الʱقʛȄʛ  تقʖʳॽɾ  ʦǽʙ  العامة_  الʴʸة   على  خʛʽʢ  تهʙیʙ  وجʨد   حالة  ) _وفي3ما ذʛؗ في فقʛة (   مʧ  الʛغʦ  على  -4
  . الʱهʙیʙ   بʚلʥ  علʦ  على  الʸانع  ॼʸǽح  أن   Ǽعʙ   یʨمʧʽ  یʳʱاوز  لا   مʨعʙ   وفي  الفʨر،  ) على1(

  الʱقʛȄʛ   تقʦǽʙ  للفʛد_ ʖʳॽɾ  الॽʴʸة  للʴالة  مʨʱقع  غʛʽ  خʛʽʢ  تʙهʨر  أو  الʨفاة  حالة  ) _وفي3ما ذʛؗ في فقʛة (  مʧ  الʛغʦ  على  -5
  أǽام   10  وفي مʨعʙ أقʸاه   الʛʽʢʵ  والʴادث  الʳهاز  بʧʽ  سʰʰي  ارتॼاȋ  بʨجʨد  ههاشॼʱاʛʳʺǼد    أوللʸانع وجʨد    عʙʻما یʗʰʲ   فʨرًا
 ʙعǼ   خȄارʱال   ȑʚن   الʨȞǽ   هॽɾ  انعʸعلى  ال  ʦادث  علʴالǼ  ʛʽʢʵال.  

6-   ʙʻورة   عʛʹفي  الإبلاغ  ولʹʺان  ال  ʗقʨح  الʺʶॽُɾ ،ʖاسʻʺانع  الʸلل  ʦǽʙتق  ʛȄʛأولي  تق  ʛʽل   غʺʱȞعه  مॼʱعلى أن ی  ʛȄʛؗامل  تق .  
اً لʨجʨد الʸانع أصॼح ، Ǽعʙ أن  في حال  -7 ان غʛʽ مॽʱقʧللإبلاغ    حادث قʵǽ ʙʹع   مʙرؗ   مع  علॽه ɾ ʖʳॽ  ،مʧ خʹʨعه للإبلاغ  وؗ

 ʥذل  ʦǽʙتق  ʛȄʛار  خلال  تقʡي الإʻمʜب   الʨلʢʺوفقًا  ال  ) ʧات مʛ5) الى (2للفق.(   
ʖʳॽɾ على    الفʨر،  على  الʺʙʽانॽة  ʟʵǽ الʶلامة  تʴॽʴʸي  إجʛاء  اتʵاذ   الʸانع  الʱي تʨʱʶجʖ على  الʺʱʶعʳلة  الʴالات   Ǽاسʻʲʱاء  -8

فقʛة    مʧ)  ب(  نقʢة  له في  الʺʷار الʺʙʽانॽة  Ǽالʶلامة  الʺʛتȌॼ  الʴॽʴʸʱي  الإجʛاء  عʧ  له_  مʛʰر  لا  تأخʛʽ  _دون  الإبلاغ  الʸانع
  . ) مʧ هʚه الʺادة ȞʷǼل Șʰʶǽ اتʵاذ ذلʥ الإجʛاء1(

  Ǽإجʛاءتʦ الॽʁام    أو  اله  الʺʖʰʶ الʚʳرȑ   تʙʴیʙ   تʦ  والʱي  الʳهاز  نفʝ نʨع  أو  الʳهاز  نفʝ  مع  تʙʴث  الʱي  الʺʺاثلة   الʛʽʢʵة   للʨʴادث  -9
 بʙلاً   دورȄة مʨجʜة  تقارʛȄ  الʸانع ʧȞʺॽɾ أن یʨفʛ  جʙًʽا،   ومʨثقة  شائعة   الʨʴادث  تʨؔن   عʙʻما   أو   الʺʙʽانॽة   مॼʱع للʶلامة   تʴॽʴʸي

ʧم  ʛȄة  تقارǽدʛادث الفʨʴة،  الʛʽʢʵة  الʢȄʛمع  ش Șʽʶʻʱة  الʸʱʵʺهة الʳال،  ʗافقʨانع  مع  وأنها تʸل  على  الȞش   Ȑʨʱʴة   ومȄارʛؔوت  
  ʛȄقارʱور الʙة الʜجʨʺالȄة . 

 الʺʧʽʸʸʵʱ في الʛعاǽة  وتʺʧʽȞ  لॽʳʷʱع   هادفة_  إعلامॽة  حʺلات  تʦॽʤʻ  _مʲل   الʺʻاسॼة  الʙʱابʛʽ اتʵاذ    الʳهة الʺʸʱʵةʖʳǽ على    - 10
  .) مʧ هʚه الʺادة1فقʛة (  مʧ)  أ(  نقʢة  في  لها  الʺʷار الʛʽʢʵة  ʨʴادثلل إبلاغها   مʧ  والʺʛضى  والʺʙʵʱʶمʧʽ  الॽʴʸة
ʖʳǽ  هةعلىʳل الʽʳʶة تʸʱʵʺي الʱلقاها الإبلاغات الʱت ʧم ʧʽʸʸʵʱʺة في الǽعاʛة الॽʴʸال  ʧʽمʙʵʱʶʺل  والȞʷǼ ضىʛʺوال

  .ȑʜ ʛؗم  
فقʛة   مʧ)  أ(  نقʢة  في  له  ǼالȞʷل الʺʷار  بها  الʺॼʱʷه  الʛʽʢʵة   الʨʴادث  عʧ  الʱقارʛȄ  هʚه  مʲل  على  الʺʸʱʵة  الʳهة  تʸʴل  عʙʻما  - 11

)1(  ʧي  مʸʸʵʱة  مǽعاʛة  الॽʴʸأو  ال  ʧʽمʙʵʱʶʺضى،  أو  الʛʺال  ʖʳॽɾ  هاʽاذ   علʵات  اتʨʢʵغ  اللازمة  الॽلʰصانع    لʹʺان ت
  .تأخʛʽ  دون  Ǽه   الʺॼʱʷه  الʛʽʢʵ الʴادث  عʧ الʺعʻي  الʳهاز
) إلى 1مʧ (  للفقʛات  وفقًا  تقʛȄʛ  تقʦǽʙ  علॽه  ʖʳॽɾ  خʛʽʢ،  الʺʰلغ عʻه هʨ حادث  الʴادث  أن  الʺعʻي  الʳهاز  صانع  ǽعʛʰʱ  عʙʻما

)5ʧم (  هʚا  الʺادة  هʚادث   لهʴال  ʛʽʢʵة  إلى   الʸʱʵʺهة الʳام  الॽʁه الॽاء  وعلʛإجǼ  عةǼاʱʺال  ʖاسʻʺل  وفقًا  ال ) 60ʺادة(.  
  والʱي  بها الʺʨʱقعة،  الʺʛغʨب  غʛʽ  الʳانॽʰة  الآثار  مʧ   أنه  أو  خʛًʽʢا  حادثًا  لʝॽ  الʴادث  أن  الʺعʻي  الʳهاز  صانع  ǽعʛʰʱ  عʙʻما

  .  تʨضʴॽي  بॽان  تقʦǽʙ  علॽه  ʖʳॽɾ ،)59ʺادة (وفقاً ل  نʺॽʢة الابلاغ  تقع ضʺʧ آلॽة
ؗʺا هʨ وارد   تقʛȄʛ  تقʦǽʙ  الʸانع  مʧ  فلها أن تʢلʖ  الʨʱضʴॽي،  الॽʰان  الاسʱʻʱاج الʺʨضح في  على  الʺʸʱʵة  الʳهة  تʨافȘ  لʦ  إذا

  .) 60ʺادة (ل  وفقًا  الʺʻاسʖ  الʺʱاǼعة إجʛاء  اتʵاذ  ضʺان  مʻه  وتʢلʖ  الʺادة  هʚه  ) م5ʧ) إلى (1مʧ (  في الفقʛات
  
   )59مادة (

  )Trend reporting(  نॻʠʸة الابلاغ 



 ) 54صفʴة (

1-  ʖʳǽ  انعʸعلى ال  ʧالإبلاغ ع  ȑادة  أȄة  دلالة  ذات  زॽائʸار  إحʛؔʱةل  أو  لʙʷ  ادثʨʴال  ʛʰʱي لا تعʱادث  الʨة  حʛʽʢآثار  أو  خ  
  ) 5) و(1(  بʙʻ   في  له   ʛ الʺʷارʢʵلل  الفائʙة تʴلʽل    على  أثʛ ملȍʨʴ   لها  ʨȞǽن   أن  ومʧ الʺʱʴʺل  مʨʱقعة  بها  مʛغʨب  غʛʽ  جانॽʰة
ʧم  Șʴ1(  مل(  ȑʚوال  Ȑأو  أد   ʙق  ȑدʕإلى  ی  ʛʡاʵة  على  مʴضى  سلامة  أو  صʛʺأو  ال  ʧʽمʙʵʱʶʺأو  ال  ʦهʛʽغ  ʧاص   مʵالأش  

  الʺʛجʨة.فʨائʙ  للها  ॽʀاسعʙʻ    تʨؔن غʛʽ مقʨʰلةوالʱي  
 الأجهʜة   مʨʺʳʺ  ʧعةال  أو  فʯةال  أو   حʙة الʨʴادث ॽɾʺا یʱعلǼ ȘالʳهازالȄʜادة الʺلʣʨʴة على مقارنة الʛؔʱار الʺʨʱقع أو  ʖʳǽ أن تʻʰُى  

  .الʺʱʻج  ومعلʨمات  الفॽʻة  الʨثائȘ  في  الʺʙʴد  ǼالȞʷل  مʙʴدة  فʛʱة  خلال  ،الʺعॽʻة
 ملʣʨʴة زȄادة    أȑ   لʙʴʱیʙ   الʺʙʵʱʶمة  والʺʻهॽʳة  الأولى   الفॽɺʛة  الفقʛة  لها في  الʺʷار  الʨʴادث  إدارة  ʖʳǽ على الʸانع تʙʴیॽɿॽؗ ʙة

ʚلʥ   الʨʴادث  هʚه   ʙʷةل   أو   ʛؔʱارل  إحʸائॽة  دلالة  ذات قاǼة لʺا  خʢة  في  _الʛصʙ   فʛʱة  _وؗ َّʛح في  الʛʢال ʙعǼ   قʨʶار  الʷʺلها   ال  
  .)55مادة (  في

 اعʱʺاد   الʸانع   مʧ  تʢلʖ   وأن  )1فقʛة (   لها في  الʺʷار   نʺॽʢة الابلاغ   على   الʵاص  تقॽʽʺها  تȑʛʳ   أن   Șʴǽ للʳهة الʺʸʱʵة  -2
ʛʽابʙʱة  الॼاسʻʺوفقًا  ال  ʧات مʺॽعلʱه الʚة  ضʺان  أجل  لهǽة  حʺاʴʸضى  وسلامة  العامة  الʛʺعلى  .  ال ʖʳǽةʸʱʵʺهة الʳإبلاغ    ال

قة،  أصʙرت الʺʕسʶة الʱي َّʙʸُ̋   . الʙʱابʛʽ  هʚه  وȃاعʱʺاد   الʱقʦॽʽ هʚا  بʱʻائج  ال
  
   )60مادة (

  الʗʻʸانॻة  للʴلامة  الॻʲॻʲʶʯة   والإجʙاءات  الʙʻʠʳة  الʦʲادث  تʲلʻل
1-   ʙعǼ  الإبلاغ   ʧحادث  ع  ʛʽʢة (  وفقًا  خʛ1لفق  ʧانع _دون   ،)58مادة () مʸعلى ال ʖʳǽ  اءʛإج _ʛʽتأخ  Șقʴʱات الॽاللازمة   عʺل 

 الॽʴॽʴʸʱة   للʴادث والإجʛاءات  الʺʵاʛʡ   تقʱʷǽ  ʦॽʽʺل الʴʱقȘ على   أن   وʖʳȄ.  الʺعॽʻة  والأجهʜة  الǼ   ʛʽʢʵالʴادث  یʱعلॽɾ   Șʺا
  . ذلʥ ملائʺاً عʙʻما ʨȞǽن   الʺادة  هʚه  ) م3ʧفقʛة (  في  لها  الʺʷار  الʺعایʛʽ  مʛاعاة   ومع  ،الʺʙʽانॽةللʶلامة 

ʖʳǽ انع علىʸعاون  الʱهة  مع الʳة الʸʱʵʺال Șقʴʱات الॽة عʺلʛʱة خلال فॽʻة الʺعʶسʕʺعلاقة فʺع ال ʥلʚا ؗان لʺʻار   وأیʷʺال 
 الʷʱغʽلة الʺعॽʻة  مʧ   عʻʽة  أو  في الʳهاز  تغʛʽʽ  على  تʱʷʺل   عʺلॽة تʴقȘ  أȑ   إجʛاءʶǽُʺح له    ولا  الأولى،  الفॽɺʛة  الفقʛة  في  لها

  .الإجʛاء بهʚا  الʳهة الʺʸʱʵة  إبلاغ  قʰل  الʴادث یॼʱع عʺلॽة الʴʱقȘ،  لأسॼاب  تقʦॽʽ  أȑ   تʕثʛ على  قȄʛʢǼ   ʙقة
  تʱعلȘ   تॽʴॽʴʸة  إجʛاءات  أȑ  وتقʦॽʽ  عʻه  الʺʰلغ  الʛʽʢʵ  الʴادث  عʧ  الʻاشʯة  الʺʵاʛʡ  بʱقʖʳǽ  ʦॽʽ أن تقʨم الʳهة الʺʸʱʵة  -2

الʳهاز   اسʙʵʱام  وتʛؔار  الʺȞʷلة  تʛؔار  واحʱʺال  والʷؔف  الॽʰʰʶة  مʲل   ومعایʛʽ  العامة  الʴʸة  حʺاǽة  مʛاعاة  الʺʙʽانॽة، مع  Ǽالʶلامة
ʙʵʱʶǽمʨا والʺʨʱقع أن    للʳهاز والʺʙʵʱʶمʧʽ  الȄʛȄʛʶة  الʹʛر والفائʙة  هʚا   وشʙة  مॼاشʛ  غʛʽ  أو  مॼاشʛ  ضʛر  حʙوث   واحʱʺال

  .الʺʱأثʧȄʛ  الʳهاز وجʺهʨر
ʦॽʽة تقʸʱʵʺهة الʳعلى ال ʖʳǽ  ) ةǽالؔفاthe adequacy(  يʴॽʴʸʱاء الʛلامة  للإجʶة  للॽانʙʽʺال   ʧه مǼ لʨʺقع أو الʺعʨʱʺال  

 في  الʨاردي  ساسالأ  الʶلامة   مʙʰأ  وما ʱʴǽاجه لأȑ نʨع آخʛ مʧ الإجʛاءات الॽʴॽʴʸʱة الأخȐʛ وȞʷȃل أخʟ مʛاعاة  الʸانع   قʰل
) Șʴ1مل(.  

  .الʺʵاʛʡ  لʱقʦॽʽ  اللازمة  الʨثائȘ   جʺॽع  تقʦǽʙ  الʸانع  على   ʖʳǽ  الʳهة الʺʸʱʵة،  مʡ ʧلʖ  على  بʻاءً 
 الʙʱخل  الʺʸʱʵة  للʳهة  Șʴǽ  الʹʛورة،  عʙʻ .  خʛʽʢ  لʴادث  الʵاصة Ǽالʸانع  ʽȘالʳهة الʺʸʱʵة مʛاॼʀة عʺلॽة الʴʱق  ʖʳǽ على  -3

  .Ș مʱʶقلةʽالʙʰء Ǽعʺلॽة تʴق  Ǽالʸانع أو الʵاصة    ʽȘعʺلॽة الʴʱق  في



 ) 55صفʴة (

ȄʛʢǼقة    ʽȘمʧ خلال عʺلॽة الʴʱق  لها  تʨصل  الʱي  الʱʻائج  ॽɾه  ʙʴǽد  الʺʸʱʵة  الʳهة   إلى  نهائي  تقʛȄʛ  تقʖʳǽ  ʦǽʙ على الʸانع  -4
    .مʻاسॼة
ʖʳǽ  أن   ʧʺʹʱی  ʛȄʛقʱاءات  الʛإشارة للإج _ʛالأم ʖلʢʱما یʙʻاجات _وعʱʻʱة  الاسॽʴॽʴʸʱال    ʖاجʨاذهاالʵإت.  

  الʛʽʢʵ أو الإجʛاء  الʴادث  ʨȞǽن   وعʙʻما  )،1مʧ مادة (  )8مʧ فقʛة (  الأولى  الفॽɺʛة   الفقʛة  في  لها  الʺʷار  الأجهʜة  حالة  في  -5
  الʺʸʱʵة   الʳهة  تقʦॽʽ  فإن  تعʛʰʱ عقاراً ॽʰʡاً،  مʻفʸل_  ȞʷǼل  اسʙʵʱامها  ما تǼ  ʦʺادة _إذا   الʺʙʽانॽة مʛتʢًॼا  للʶلامة  الʴॽʴʸʱي

الʴॽʴʸʱي    الاجʛاء  أو   الʛʽʢʵ  لʚلʥ الʴادث   _) 28مادة () مʧ  9فقʛة (  الʸادر ʷǼأنها _ʨʺǼجʖ  العلʺي  الʛأȑ   على   بʻاءً   ʨȞǽن 
  .الʺʙʽانॽة للʶلامة

الʛʽʢʵ أو   الʴادث  ʨȞǽن   وعʙʻما  )  1(  ) في مادة6مʧ فقʛة ()  خ(الʱي تقع ضʺʧ هʚه الʱعلॽʺات وفقاً لʻقʢة    الأجهʜة  حالة  في
الॽʻʸʱع، وفي   في  مʙʵʱʶمة  ȑʛʷǼ   مʧ مʙʸر  الʵلاǽا   أو   الأنʳʶة  ʱʷʺǼقات مʧ  الʺʙʽانॽة مʛتʢًॼا  للʶلامة  الʴॽʴʸʱي  الإجʛاء
الʱأكʙ مॽʀ ʧام    ، ʖʳॽɾ على الʳهة الʺʸʱʵة)1( ) مʧ مادة  10فقʛة (  ʨʺǼجʖ  تقع ضʺʧ مʳال هʚه الʱعلॽʺات  الʱي  الأجهʜة  حالة

  .)28مادة () مʧ  10لفقʛة (  الʸانع Ǽإجʛاءات الʺʢاǼقة وفقًا
6-   ʙعǼ   ʚʽفʻت  ʦॽʽقʱة (  وفقًا  الʛ3لفق(  ʧه  مʚعلى  ه ʖʳǽ ،ة  جهة  الʺادةʸʱʵʺال ʦॽʽقʱا  الǼاء  لإبلاغʛالإج ʧي  عʴॽʴʸʱه أو   الǼ لʨʺالʺع

  الأحʙاث   عʧ  الʺعلʨمات  ذلʥ   في  Ǽʺا  الʛʽʢʵ بʙون تأخʛʽ،  الʴادث  تʛؔار  مʵاʛʡ  لʱقلʽل  الʸانع  الʺʢلʨب مʧ قʰل  الʺʨʱقع أو
  . تقॽʽʺها  ونʱائج  الأساسॽة

7-  ʖʳǽ  انع  علىʸال   ʙأكʱال   ʧمات  أن   مʨة  الʺعلʢॼتʛʺاءات  الʛالإجǼ   ةॽʴॽʴʸʱلامة  الʶة  للॽانʙʽʺمي  الʙʵʱʶʺها لʺॽلʶت ʦهاز   تʳال 
ʧع ،ʦههʽʰʻʱي لʻالʺع ȘȄʛʡ لامة   إشعارʶة دون   الॽانʙʽʺال  ʛʽتأخ.  

ʖʳǽ   نʨȞǽ لامة  إشعار  أنʶاني  الʙʽʺاللغة    الǼةॽȃʛاءات  العʛة للإجʸʱʵʺهة الʳها الʙʺʱلغة تع ȑة  أو أॽʴॽʴʸʱلامة  الʶة   للॽانʙʽʺال
  . الʱي تʦ إتʵاذها

  .الʺʸʱʵةالʱقʦॽʽ    إلى جهة   الʺʙʽانॽة   الʶلامة  إشعار  مʨʶدة  مȐʨʱʴ   تقʖʳǽ  ʦǽʙ  ة،عاجلال  الʴالات  Ǽاسʻʲʱاء
ʖʳǽ  أن   ʧȞّʺǽُ  لامة   إشعارʶاني  الʙʽʺال  ʅȄʛعʱال ʧح   مॽʴʸهاز  الʳالǼ   ة   أوʜة  الأجهॽʻانع   الʺعʸلل    ȑʚالʛاشǼ  Ǽ يʴॽʴʸʱاء الʛالاج

    الʺعʙʺʱ لȐʙ الʳهة الʺʸʱʵة.  الʱعʅȄʛ  خلال   مʧفي الʶلامة الʺʙʽانॽة،  
ʖʳǽ    حأنʛʷǽ  لامة  إشعارʶقة  الȄʛʢǼ_ انيʙʽʺة_دون   الʴل  واضʽقلʱال  ʧم   Ȑʨʱʶم  ،ʛʢʵاب  الॼاء  أسʛي  الإجʴॽʴʸʱلامة   الʶلل 

وʖʳȄ  الأشʵاص  أو  الʺʙʵʱʶمʧʽ  أو  للʺʛضى  Ǽه  الʺʛتʢॼة  والʺʵاʛʡ  الʳهاز  ʵǼلل  یʱعلॽɾ  Șʺا  الʺʙʽانॽة  ،ʧȄʛأن  الآخ  ʛʽʷǽ  
  .الʺʙʵʱʶمʧʽ  قʰل  مʧ   اتʵاذها  الʨاجʖ  الإجʛاءات لॽʺʳع  بʨضʨح
ʖʳǽ  انع    علىʸال  ʧʽȞʺرالتʨهʺʳ    ʧل مʨصʨله  ال .  

  
   )61مادة (

  )vigilanceالॻقʢة (بॻانات    تʲلʻل
الʱي تʤهʛها   شارات الإنʺاȋ أو  الأأو    الإتʳاهاتॽʰانات الʺʱاحة مʧ أجل تʙʴیʙ  ال  ʺʛاॼʀة لأنʤʺة وعʺلॽات    الʳهة الʺʸʱʵة وضع   ʖʳǽ على

 الʶلامة.تʟʵ  الॽʰانات الʱي قʙ تʷؔف عʧ مʵاʛʡ جʙیʙة أو مʵاوف  



 ) 56صفʴة (

 الفائʙة للʛʢʵ،  تʙʴیʙ   یʻعʝȞ سلॼاً على تغʛʽʽ  ملȞʷǼ  ȍʨʴل  خʛʢ مʨʱقع  حʙوث   تʛؔار عʙʻ    أو   مॼʶقاً   مُعʛًف  خʛʢ غʛʽ  تʙʴیʙ  یʦʱ  عʙʻما
ʖʳॽɾ  ة   علىʸʱʵʺهة الʳإبلاغ  ال  _ȑʛʶǽ اʺʲʽانع أو _وحʸال    ʖʳǽ ȑʚسʺي الʛل الʲʺʺه  الॽاذ علʵاءات  اتʛة الإجॽʴॽʴʸʱاللازمة  ال.  

  
ʦʶ3( ق (  

  الʨʶق  الʛَّقاǼة على
  
   )62مادة (

  الʦʴق على   الʙقاǺةأنʠʵة  
1-  ʖʳǽ  هة  علىʳة  الʸʱʵʺاء  الʛصات  إجʨʴة  الفॼاسʻʺال  ʟائʸʵقة  لǼاʢʺة  وأداء  الʜا  الأجهʺǼ  في   ʥاء_   ذلʛملائʺة الإج ʖʶح_  

  الاعॼʱار  في  _ȞʷǼل خاص_الأخʚ   علʽهاʖʳǽ  .  ؗاॽɾة  عʻʽات  أساس   على  الʺȄʛʰʵة  أو  الفȄʜʽائॽة  والفʨʴصات  الʨثائȘ  مʛاجعة
ȏادॼʺة  الʵاسʛا  الʺॽɾ   Șعلʱی  ʦॽʽقʱب  ʛʡاʵʺدارة  الȂو  ʛʡاʵʺانات  الॽȃة (  وʤقॽالvigilance(     ȑاوȞʷوال. 

قاǼة الȄʨʻʶة   نʷاȋ  خȌʢ وضع    الʺʸʱʵة   الʳهةʖʳǽ على    -2 َّʛال  ʟॽʸʵدًا  وتʙا  عॽًɾؗا  ʧارد   مʨʺاد والʨʺة   الȄʛʷॼة  الʸʱʵʺال   ʧم 
  .الأنʢʷة  تلʥ  تʻفʚʽ   أجل

  : الʺʸʱʵة  للʳهة Șʴǽ  )،1فقʛة (  في  الʺʨؗʚرة  الالʜʱامات  لʱلॽʰة  -3
وعʙʻ وجʨد   الʳهة الʺʸʱʵة  Ǽأنʢʷة  الॽʁام  لغʛض  اللازمة  والʺعلʨمات  _ تʨفʛʽ الʨثائȘمʧ بʻʽها_الʺʱʷغلʧʽ    مʧ  الʢلʖ  - أ

ʦǽʙقʱر فʛʰات  مʻʽاللازمة  الع   ʧة  مʜل  أو  الأجهʨصʨة إلى الʜانًا.  الأجهʳم  
ʚلʥ  ،الʺʱʷغلʧʽ  غʛʽ الʺعلʻة لʺॼاني  وعʙʻ الʹʛورة ،  الʺعلʻة  الʱفʞॽʱ  تʻفʚʽ عʺلॽات  -ب أو الʺقاولʧʽ مʧ الॼاʧʡ \ و  مʨردیهʦ  وؗ

)subcontractors(  ، ʙʻوم وعʜآتف  اللʷʻʺ  ʧʽمʙʵʱʶʺال  ʧʽʸʸʵʱʺال.  
  .الʛقابॽة أنʱʢʷها  لʱʻائج  سȑʨʻ   ملʟʵ  أن تقʨم Ǽإعʙاد  الʺʸʱʵة   ʖʳǽ على الʳهة  -4
 خʛʢاً غʛʽ مقʨʰل   تȞʷل   والʱي  الʙʵمة، غʛʽ الʸالʴة مʧ    الأجهʜة  اخʛاج   أو   إتلاف  تقʨم ʸʺǼادرة أو   أن  الʺʸʱʵة  Șʴǽ للʳهة  -5

  . العامة  الʴʸة  حʺاǽة  أجل   مʧ   ضʛورȄاً   ذلʥ  في حال تʦ اعॼʱار  مȄʜفة،  ؗانʗ هʚه الأجهʜة  أو
6-   ʙعǼ  ة  ؗلॽعʺل  ʞॽʱتف   ȑʛʳاض  تʛار  للأغʷʺة (  لها في  الʛعلى    )، 1فق ʖʳǽهةʳة  الʸʱʵʺااحʹار    الʛًȄʛتق  ʧائج  عʱن  ʞॽʱفʱال  

 الॽʴॽʴʸʱة   الإجʛاءات  هʚا الʱقʙʴǽ  ʛȄʛد  أن  وʖʳȄ.  هʚه الʱعلॽʺات  ʨʺǼجʖ  بها  الʺعʺʨل  والفॽʻة  القانʨنॽة  الʺʢʱلॼات  بʱلॽʰة   تʱعلȘ  الʱي
  . اللازمة

ة    الʺʸʱʵة  الʳهة  تقʨمʖʳǽ أن    -7 الʱفʞॽʱ    تʦ  يʱالالʺʱʷغل    مع  ،الʺادة  هʚه  ) م6ʧفقʛة (  في  له  الʺʷار  الʱقʛȄʛ  مʷʺǼ Ȑʨʱʴارؗ
  .  اعلʽه
 إدخال   ʖʳǽ.  ملاحʤاته  بʱقʦǽʙللʺʱʷغل صاحʖ العلاقة  الفʛصة    الʺʸʱʵة   الʳهة  ʖʳǽ أن تعʢي   الʻهائي،  الʱقʛȄʛ  اعʱʺاد  قʰل

ʛȄʛتق  ʞॽʱفʱهائي  الʻام  في  الʤʻر  الʨؗʚʺ67مادة (  في  ال(.  
  
   )63مادة (

ʤॻʻة تقʚه  الأجهॺʯʵʸل أنها   في   الȜʵاً   تʙʠخ  ʙʻل   غʦʮقة   أو   مقǺاʠʸم الʗال عȜأش ʥم ʙل آخȜش  
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الانʢʷة أو    )vigilanceالॽقʤة (  بʻاءً على الॽʰانات الʱي تʦ الʨʸʴل علʽها عȘȄʛʡ ʧ أنʢʷة_اً  سॼʰالʺʸʱʵة    الʳهةʨؔن لȐʙ  یʱعʙʻما  
  للاعʱقاد Ǽأن الʳهاز:   _الʨʶق أو على معلʨمات أخȐʛ  الʛقابॽة على

الأشʵاص الآخʧȄʛ أو على الʨʳانʖ الأخȐʛ قȞʷǽ ʙل خʛʢاً غʛʽ مقʨʰل على صʴة أو سلامة الʺʛضى أو الʺʙʵʱʶمʧʽ أو    - أ
  .لʴʺاǽة الʴʸة العامة

 الʺʨؗʚرة جʺॽع الʺʢʱلॼات    لʱلॽʰةتقʦॽʽ للʳهاز الʺعʻي  والʱي تʨʱʶجʖ الॽʁام Ǽاجʛاء  ،  الʱعلॽʺاتفي هʚه    الʺʨؗʚرةلʺʢʱلॼات  لا یلʰي ا  -ب
  .للʳهازشȞل مʧ أشȞال عʙم الʺʢاǼقة  الʳهاز، أو أȞʷǽ  ȑلها  ॽɾʺا یʱعلǼ Șالʺʵاʛʡ الʱي    الʱعلॽʺاتفي هʚه  

  .الʺʸʱʵةة  الʱعاون مع الʳه  الʺʱʷغلʧʽ أصʴاب العلاقة  ʖʳॽɾ على

  
   )64مادة (

  إجʙاءات الʯعامل مع الأجهʚة الʯي تȜʵل خʙʠاً غʙʻ مقʦʮل على الʲʶة والʴلامة
1-    Ȑʛما تʙʻة _عʸʱʵʺهة الʳاء  الʛإج ʙعǼوفقًا لال ʦॽʽقʱ  هاز    _) 63(ʺادةʳلأن الȞʷǽ   ة أو سلامةʴل على صʨʰمق ʛʽاً غʛʢخ

الʢلʖ  دون تأخʖʳॽɾ    ʛʽ علʽهاالʺʛضى أو الʺʙʵʱʶمʧʽ أو الأشʵاص الآخʧȄʛ أو على الʨʳانʖ الأخȐʛ لʴʺاǽة الʴʸة العامة،  
تʵاذ جʺॽع الإجʛاءات الॽʴॽʴʸʱة الʺʻاسॼة والʺʛʰرة إ  العلاقةالʺʱʷغلʧʽ أصʴاب  وجʺॽع    لʛسʺيلأجهʜة الʺعॽʻة ومʺʲله اا  مʧ صانع

ȄʛʢǼقة تʻʱاسʖ مع ॽʰʡعة   _ॽɾʺا یʱعلǼ Șالʺʵاʛʡ الʱي ʲʺǽلها الʳهاز  ه الʱعلॽʺاتʺʢʱلॼات هʚ ملॽʰاً لحʖʶ الأصʨل لʳعل الʳهاز  
ʛʢʵال_    ʙʽʽقʱلʛʽفʨق   تʨʶهاز في الʳدة  ه  إخʹاعأو    الʙʴات مॼلʢʱʺجاع  أولʛʱهأو    هإسॼʴة  سʛʱن فʨʹفة ، في غʛة ومعॼاسʻم  

  ʦʱȄح وʨضʨغل  إعلامبʱʷʺال ʖصاح  ʥلʚالعلاقة ب.  
عȘȄʛʡ ʧ   )32ʺادة (وفقًا لالʺعʻي    مʙʸقة للʳهاز  الʺʕسʶة الʱي أصʙرتخʢار  إ  _دون تأخʛʽ_ الʺʸʱʵة    الʳهة  ʖʳǽ على  -2

  .الʺʱʷغلʧʽ أصʴاب العلاقةمʧ  إتʵاذها   ʡلʖتʱʻ  ʦائج الʱقʦॽʽ والإجʛاءات الʱي  ، ب)67مادة (ه في  لالʤʻام الʺʷار  
3-  ʖʳǽ    غلعلىʱʷʺار له  الʷʺالʦ  ة  فيʛ1(  فق_ (ʛʽدون تأخ_   Șعلʱا یʺॽɾ ةॼاسʻʺة الॽʴॽʴʸʱاءات الʛع الإجॽʺاذ جʵات ʧم ʙأكʱال

  في الʨʶق.  قام بʨʱفʛʽهاॽʺʳǼع الأجهʜة الʺعॽʻة الʱي  
4-    ʦیإذا ل  ʚʵʱغلʱʷʺال   ʨر  م  ؗʺا هʨؗʚةʛ1(  في فق(    ةॽʴॽʴʸʱاءات الʛة الإجॽɾة    الؔاʛʱرةخلال الفʨؗʚʺة  الʛفي فق   )على  ،  )1 ʖʳॽɾ

  . الʨʶق أو إسʛʱجاعه أو سॼʴهالʳهاز في  تʨفʛʽ  جʺॽع الʙʱابʛʽ الʺʻاسॼة لʛʤʴ أو تقʙʽʽ  إتʵاذ  الʺʸʱʵة  الʳهة  
غʛʽ    الॽʰانات اللازمة لʙʴʱیʙ وتॼʱع الʳهاز  وȃالأخʟ،  جʺॽع الʱفاصʽل الʺʱاحة)  4(  قʛةف ي  له فʖʳǽ أن یʧʺʹʱ الإخʢار الʺʷار    -5

Șابʢʺر و   الʙʸاب    همॼعة وأسॽʰʡاض  وʛʱم  افʙقالعǼاʢʺعلما  و   ة ȑʨʢʻتʧه مॽ  عॽʰʡو ʛʡاʵةة  مʚʵʱʺال ʛʽابʙʱة الʙالإدعاءاتو   ،وم  
  الʺعʻي.  الʺʱʷغلقʙمها  الʱي  

  
   )65مادة (

  حالات عʗم الʠʸاǺقة
1-    Ȑʛما تʙʻهة  عʳة  الʸʱʵʺاء  _الʛإج ʙعǼوفقًا لال ʦॽʽقʱ) هاز    _)63ʺادةʳيأن الʰه    لا یلʚات هॼلʢʱاتمʺॽعلʱل    الȞʷǽ ه لاʻؔول

  ʧȄʛاص الآخʵأو الأش ʧʽمʙʵʱʶʺضى أو الʛʺة أو سلامة الʴل على صʨʰمق ʛʽاً غʛʢة للو  أخʴʸة الǽاʺʴل Ȑʛالأخ ʖانʨʳ
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في  ʳهاز الʺعʻي  الʺʢاǼقة لل عʙم  حالة    لإنهاءإتʵاذ الإجʛاءات الʺʻاسॼة    الʺʱʷغل صاحʖ العلاقةمʧ  ا الʢلʖʳॽ  ʖ علʽهɾالعامة،  
 .بها ȞʷǼل مʻʱاسʖ مع حالة عʙم الʺʢاǼقةه  وȂعلام بʨضʨح  تʙʴیʙها  یʦʱ    مʻاسॼةغʹʨن فʛʱة  

2-    ʦالعلاقةإذا ل ʖغل صاحʱʷʺال ʦقǽ  لإ ʖاسʻʺاء الʛالإجǼ  قة خنهاءǼاʢʺم الʙارحالة عʷʺة الʛʱة  لال الفʛه    )1(  لها في فقʚه ʧم
الʨʶق    فياتʵاذ جʺॽع الʙʱابʛʽ الʺʻاسॼة لʱقʙʽʽ أو حʛʤ الʺʱʻج الȑʚ یʦʱ تʨفʛʽه    _دون تأخʛʽالʳهة الʺʸʱʵة _ على    ɾʖʳॽالʺادة،  

  . سॼʴه أو إسʛʱجاعهأو ضʺان  
  
   )66مادة (

  ʗʻʱةالدارȂة  الإʸʸارسة  ال
الʺʱʷغل  ، وابلاغ  إلʽها  إسʙʻʱتʛؗ الأسॼاب الʱي  تʚأن  علʽها  65ɾ (  ʖʳॽو(  )64مادة (   ʨʺǼجʖالʺʸʱʵة    لʳهة أȑ تʙبʛʽ تعʙʺʱه ا  -1

  Ǽه دون تأخʛʽ. صاحʖ العلاقة
  ʖʳॽ نʛʷه ȞʷǼل مʻاسɾ .ʖعʙʻما ʨȞǽن الʙʱبʛʽ قابلاً للȘʽʰʢʱ العام،  

2-  ʴاء الʻʲʱاسǼ ر   الةʨاء فʛاذ إجʵها اتʽن فʨȞǽ يʱال  ȑ ان أوʶة الإنʴلة على صʨʰمق ʛʽغ ʛʡاʵعلى م ȑʨʢʻاب تॼا لأسȄًورʛض
  ومʙʴدة الʺʸʱʵة في غʹʨن فʛʱة زمॽʻة مʻاسॼة  تʨضʴॽات للʳهة  الفʛصة لʱقʦǽʙ  صاحʖ العلاقة  الʺʱʷغل    ʖʳॽɾ مʻحسلامʱه،  

ʛʽبʙت ȑاد أʺʱل اعʰح قʨضʨب .  
في الفقʛة الفॽɺʛة الأولى،   لهالʺʷار    ǼالȞʷل  الʨʱضʴॽات  الفʛصة لʱقʦǽʙمʻح الʺʱʷغل صاحʖ العلاقة  في حال اتʵاذ إجʛاء دون  

  في أقʛب وقʗ مʺʧȞ وʦʱȄ مʛاجعة الإجʛاء الʺǼ ʚʵʱعʙ ذلʥ على الفʨر.  الʨʱضʴॽاتتلʥ  الفʛصة لʱقʦǽʙ    عʢى ʖʳॽɾ ُǽ أن  
3-    ʖʳǽ ًراʨیل    فʙأو تع ʖʴاء  سʛإج ȑاده  أʺʱاع ʦفي حالت  ʗʰغل  أثʱʷʺا  انه  ال ʚʵت  ʛʽابʙت  ॽʴॽʴʸهاز  له،    ةالً فعَّ ة  تʳي وأن الʰیل 

 ʚات هॼلʢʱاتمʺॽعلʱه ال .  
4-    ʛʽبʙʱال Șعلʱما یʙʻادهعʺʱاع ʦت ȑʚال    ʖجʨʺǼ ادʨʺه  )  65و(  )64(  الॽɾ ʗ ʛؗʱهاز اشʳǼ ةʶسʕʺقة  الǼاʢʺال ʦॽʽأن   _في تق ʖʳॽɾ

  . الȑʚ تʦ إتʵاذهʙʱبʛʽ العʧ   الʺʕسʶة إبلاغ  Ǽ  ) 67مادة (في    لهالʺʸʱʵة عȘȄʛʡ ʧ الʤʻام الʺʷار   الʳهةتقʨم  
 
 

   )67مادة (
  الʦʴق على    الʳاص ǺالʙقاǺةالʹʢام  

 : للʛقاǼة على الʨʶق ȑʨʱʴǽ على الʺعلʨمات الʱالॽة  اً ʖʳǽ أن تʨفʛ الʳهة الʺʸʱʵة نʤام  -1
قاǼةملʸʵات لʱʻائج أنʢʷة    - أ َّʛار   الʷʺة (ها في  لالʛ4فق  ʧ62مادة () م(.  
  .)62مادة () مʧ  7له في فقʛة (تقʛȄʛ الʱفʞॽʱ الʻهائي الʺʷار    -ب
)  4) و(2فقʛة (  في  له  الʺʷار  ǼالȞʷلالʺعلʨمات الʺʱعلقة Ǽالأجهʜة الʱي تȞʷل خʛʢاً غʛʽ مقʨʰل على الʴʸة والʶلامة    -ت

  ʧ64مادة (م(.  
  .)65مادة () مʧ  2فقʛة (في    له  الʺʷار  ǼالȞʷللʺʳʱʻات  مʢاǼقة االʺعلʨمات الʺʱعلقة Ǽعʙم    -ث

 
 الʴاǺعالفʶل 
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  ) 68مادة (

  ازالة الʯعارض
 2017-75اعॼʱارا مʧ تارȄخ دخʨل هʚه الʱعلॽʺات حʜʽ الʻʱفʚʽ، یلغى ؗل ما یʱعارض مع احȞامها وتʙʴیʙا الʱعلॽʺات الفॽʻة الالʜامॽة  

  . . وتعʛʰʱ اȑ اشارة الى الʱعلॽʺات الʺلॽɽة اشارة الى هʚه الʱعلॽʺاتǼالأجهʜة الʢʷʻة القابلة للʜرعالʵاصة  
  
  ) 69مادة (

  الʹفاذ
  .الʱعلॽʺات حʜʽ الʻʱفǼ ʚʽعʙ سʻة مʧ تارȄخ اصʙارهاتʙخل هʚه 

  
  ) 70مادة (

  تفʙʻʴ الʹʦʶص 
  .في حال ʣهʨر خلاف في تفʛʽʶ أحʙ نʨʸص هʚه الʱعلॽʺات، ǽعʙʺʱ الʱفʛʽʶ الʸادر عʧ لʻʳة الʱعلॽʺات الفॽʻة الإلʜامॽة

  
  ) 71مادة (

  تʗʲیʗ الʱهة الʶʯʳʸة
بʖʽʶʻʱ الʳهات الʺʸʱʵة ǼالʛقاǼة على تȘʽʰʢ هʚه الʱعلॽʺات الى مʳلʝ الʨزراء لاسʙʸʱار الʺʨاصفات والʺقایǽ  ʝॽقʨم رئʝॽ مʕسʶة  

ʥلʚار بʛق.  
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 Ȗلاحʸال  
  

) Șʴات  ال  ) 1ملॼلʢʱʺ  لامةʶوالأداء. العامة لل 
) Șʴة.  ) 2ملॽʻالف Șثائʨال   
) Șʴق.   ) 3ملʨʶح في الʛʢال ʙعǼ ة ماॼʀاʛʺة لॽʻالف Șثائʨال 
  Șʴقة.  ) 4(ملǼاʢʺح الȄʛʸت 

) Șʴقة.   ) 5ملǼاʢʺعلامة ال 
) Șʴ6مل (  .ʅॽʻʸʱال ʙاعʨق 
) Șʴ7مل (    ʦॽʽقʱة الॽاءات عʺلʛة على  إجॽʻʰʺالال ʦॽʽدة وتقʨʳام إدارة الʤن ʨ.ةॽʻالف Șثائ 
) Șʴ8مل (    ʦॽʽقʱة الॽاءات عʺلʛة على  إجॽʻʰʺذج. الʨʺʻال ʟʴتف 
) Șʴ9مل (    ʦॽʽقʱة الॽاءات عʺلʛة على  إجॽʻʰʺج.الʱʻʺقة الǼاʢم ʧم Șقʴʱال 
) Șʴة.  ) 10ملʶسʕʺال ʧادرة عʸقات الʙʸʺال 
) Șʴ11مل (  .ʖلʢال ʖʶعة حʻʸʺة الʜة للأجهȃʨلʢʺاءات الʛالإج 
) Șʴق.   ) 12ملʨʶح في الʛʢال ʙعǼ ة لʺاȄʛȄʛʶعة الǼاʱʺوال ȑʛȄʛʶال ʦॽʽقʱال 
) Șʴ13مل (  .ȑʛȄʛʶال Șقʴʱات الॽعʺل 
) Șʴ14مل (    ʛʽات غʳʱʻʺال ʧعات مʨʺʳʺالقائʺة ال) ةʛار لها في فقʷʺة الॽʰʡ اضʛة لأغʙمادة (1ʺع ʧ2) م.( 
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) Ȗʲ1مل(  
 والأداءالعامة للʴلامة  ʠʯʸلॺات ال

  
  ) 1(فʶل  

  الʠʯʸلॺات العامة
ُ̋عʙة لهللغʛض  ʖʳǽ أن تʴقȘ الأجهʜة الأداء    )1( الʺعʙة ʻع ȄʛʢǼقة تʳعلها مʻاسॼة للغʛض  ʦʺ yَّ وتُ yَّ ، وʖʳȄ أن تُ صانعهامʧ قʰِل    ال

 .العادǽة  إسʙʵʱامهاخلال ʛʣوف    له
_وأیʻʺا یȘʰʢʻ الة ولا تʕثʛ على الʴالة الȄʛȄʛʶة أو سلامة الʺʛضى أو سلامة وصʴة الʺʙʵʱʶمʧʽ أو  ʖʳǽ أن تʨؔن آمʻة وفعً 

 _ʥاص  الأ  ذلʵالآش  ،ʧȄʛخ Ǽ  أن ȋʛʷ  نʨؔت  ʛʡاʵم ȑاءأʻأث ʛهʤامها  تʙʵʱلةً   اسʨʰمق  ʙائʨها للفʱمقارن ʙʻققة  عʴʱʺلل  ال  ʠȄʛʺ
  .) state of the artأحʙث ما تʨصلʗ لها الʱقॽʻات (لأخʚ في الاعॼʱار  مع اʴʺاǽة الʴʸة والʶلامة  لمʨʱافقة مع مȐʨʱʶ عال  و 

  على   دون الʱأثʛʽ سلॼاً   الامȞانقʙر    تقلʽلها  تعʻي  ، مʺʧȞ  حʙ   أدنى  إلىبʱقلʽل الʺʵاʛʡ  الʵاصة  الʺلȘʴ    هʚا  في  الʨاردة  الʺʢʱلॼات  )2(
 .للʛʢʵ  الفائʙة   نॼʶة

)3(  ʖʳǽ  انع  علىʸال   ʚʽفʻوضع وت Șʽثʨعلىو   وت ȍفاʴام  الʤلإدارة   ن  ʛʡاʵʺال . 
ا تʙʴیً̡ا وتʢʱلʖ الʳهاز،  حॽاة دورة ʨʡال مʛʺʱʶة فهʦ على أنها عʺلॽة تʛؔارȄةتُ  أن ʖʳǽ الʺʵاʛʡ إدارة ً̋ ʤʱʻاً ومȄدور . ʙʻع ʚʽفʻت 

 :ʖʳǽ علॽه  الʺʵاʛʡ  لإدارة   الʸانع
 جهاز.   لؔل  الʺʵاʛʡ لإدارة  خʢة  وتʨثȘʽ   وضع  (أ)

 جهاز.  ȞǼل  الʺʛتʢॼة   والʺʨʱقعة  الʺعʛوفةأشȞال الʨʢʵرة   وتʴلʽل  تʙʴیʙ   (ب) 
 ȞʷǼل  الʺʨʱقع  الاسʙʵʱام  سʨء  وخلال  الʺعʙ له   الاسʙʵʱاممع    أثʻاء_  تʙʴث  الʺʛتʢॼة _والʱي  الʺʵاʛʡ  وتقʦॽʽ  تقʙیʛ  (ت) 

 مʢʻقي. 
 ). 4(  بʙʻ   لʺʢʱلॼات  وفقًا)  ت(  نقʢة  لها في  الʺʷار الʺʵاʛʡ  في  الʦȞʴʱ  أو   إزالة   (ث) 
  تʛؔارو   على الأخʢار   الʨʶق،   الʛقاǼة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في  _وȃالأخʟ_ مʧ نʤام   الإنʱاج  مʧ مʛحلة   الʺعلʨمات  أثʛ  تقʦॽʽ  (ج) 

ʚلʥ  بها  الʺʛتʢॼة  الʺʵاʛʡ  تقʙیʛات  حʙوثها وعلى  .للʛʢʵ ومقʨʰلॽة الʛʢʵ  وعلى نॼʶة الفائʙة  الʺʵاʛʡ  إجʺالي  على  وؗ
  یʱلاءم   Ǽʺا  الǼ ʦȞʴʱالʛʢʵ  تʙابʛʽ  وعʙʻ الʹʛورة، الॽʁام بʱعʙیل  ج)(  نقʢة  في  له  الʺʷار  الʺعلʨمات  أثʛ  تقʦॽʽ  على  بʻاءً   (ح) 

 .)4(  بʙʻ  مʢʱلॼات  مع
)4(  ʖʳǽ  أن  Șافʨʱت  ʛʽابʙت  ʦȞʴʱفي  ال  ʢʵالʛ  يʱها  الʙʺʱانع  اعʸال  ʦॽʺʸʱع  لॽʻʸة  وتʜمع  الأجه  ȏادॼلامة  مʶفيو   ال ʚار    الأخॼʱالاع

 .)state of the artأحʙث ما تʨصلʗ لها الʱقॽʻات (
  الʺॽʁॼʱة   لʥ الʺʵاʚʛʡ وؗ  خȞǼ  ʛʢل  الʺʛتʢॼة   الʺॽʁॼʱة  الʺʵاʛʡ  أن تʨؔن   ʘʽʴǼ  الʺʵاʛʡ  إدارة   الʸانع  على  ʖʳǽ  الʺʵاʛʡ،  لʱقلʽل
  . مقʨʰلةً   الؔلॽة،

 ʙʻار  عॽʱاخ  ʖʶل،  أنʨلʴال  ʖʳǽ  ة  علىȄʨالأول ʖʶالي حʱال ʖʽتʛʱاع الॼانع إتʸال:  
 الآمʧ.  والॽʻʸʱع  الʦॽʺʸʱ  خلال  مʧ  قʙر الامȞان  مʺʧȞ  حʙ   أدنى  إلى  الʺʵاʛʡ تقلʽل  أو   إزالة   (أ)
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  ʧȞʺǽ  لا  الʱي  Ǽالʺʵاʛʡ  یʱعلॽɾ  Șʺا  عʙʻ الʴاجة_  الإنʚار  أجهʜة  ذلʥ  في   ا_Ǽʺؗاॽɾة  حʺاǽة  تʙابʛʽ  اتʵاذ   حʲʽʺا ȑʛʶǽ،  (ب) 
 .إزالʱها

 فʙʱرʖȄ  _وعʙʻما ʨȞǽن ذلʥ ملائʺاً _)  مʨانع الاسʱعʺال\  الاحॽʱاʡات\ الʚʴʱیʛات  (  الʵاصة Ǽالʶلامة  الʺعلʨمات  تقʦǽʙ  (ت) 
ʧʽمʙʵʱʶʺال . 

ʖʳǽ  انع  علىʸإبلاغ  ال  ʧʽمʙʵʱʶʺال  ȑأǼ  ʛʡاʵة  مॽʁॼʱم. 
)5(    ʙʻإزالة ع  ʛʡاʵʺل الʽعلقة  أو تقلʱʺام  الʙʵʱالاسǼ ئʡاʵال،  ʖʳॽɾ انع  علىʸال: 

  ) یʨفʛها الʳهازergonomic featuresمʴȄʛة (ʺʜʽات  Ǽ  الʺʱعلقة  الʺʵاʛʡ  مʧ  قʙر الامȞان  مʺʧȞ  حʙ   أدنى  إلى  الʱقلʽل  (أ)
 .)الʺʠȄʛ  یلائʦ سلامة  تʦॽʺʸ(  الʱي سʙʵʱʶॽم فʽها الʳهاز ǼالȞʷل الʺعʙ له  والʯʽʰة

 والʛʤوف   _عʙʻما ʨȞǽن ذلʥ ملائʺا_  الʯʽʰة  الʱعامل معو   والʙʱرʖȄ   والʱعلʦॽ  والʛʰʵة  الفॽʻة  للʺعʛفة  الاعॼʱار  إعʢاء قʙر مʧ   (ب) 
ذوȑ الاحॽʱاجات    أو  الʺʧʽʸʱʵ  أو  العادیʧʽ  خاص Ǽالʺʙʵʱʶمʧʽ  تʦॽʺʸ(  الʺʱʶهʙفʧʽ  للʺʙʵʱʶمʧʽ  والǽʙʶʳة   الॽʰʢة

 ). غʛʽهʦ مʧ الʺʙʵʱʶمʧʽ  أو  الʵاصة
)6(  ʖʳǽ  ʛأثʱأن لا ت  ʟائʸهاز  وأداء  خʳال    ʛثʕرجة تʙي، لʰل سلȞʷǼ ة   علىʴسلامة   أو   ص  ʠȄʛʺم  أو   الʙʵʱʶʺال   _ ȑʛʶǽ اʺʲʽوح_  

 الʱي  للʹغȋʨ  الʳهاز  یʱعʛض  عʙʻما  الʸانع_  قʰل   مʧ  مʙʴد   هʨ  _كʺا  الʳهاز  دورة حॽاة  أثʻاء  للʛʢʵ  أو على مʧ یʱعʛضʨن 
ʧȞʺǽ  ث   أنʙʴاء تʻوف  أثʛʣ  امʙʵʱة  الاسǽالعاد  ʤافʴʺال ʦʱها  ةوأن یʽل   علȞʷǼ  حॽʴانع.  وفقًا  صʸلإرشادات ال 

  هاوتʻȄʜʵ  هانقل  _عʙʻ   الʺعʙة لهالاسʙʵʱام    عʘʽʴǼ،   ʙʻ لا تʱأثʛ خʸائʸها وأدائها سلॼًا  تغلॽفهاʖʳǽ تʦॽʺʸ الأجهʜة وتॽʻʸعها و   )7(
 .الʸانعʨفʛها  یوالʺعلʨمات الʱي    الارشاداتمʧ خلال تقلॼات درجة الʛʴارة والȃʨʡʛة، مع مʛاعاة  _  على سʽʰل الʺʲال

)8(  ʖʳǽ  لʽع  تقلॽʺج  ʛʡاʵʺوفة  الʛقعة  الʺعʨʱʺوال  ȑة  آثار   _وأॽʰجان   ʛʽب  غʨغʛن   بها_  مʨؔلة  وأن تʨʰمق  ʙʻع   ʛʡاʵʺلل ʙائʨمقارنة الف  
ʠȄʛʺقعة على الʨʱʺم،  أو \و  الʙʵʱʶʺة  الʯاشʻال ʧالأداء  ع  Șقʴʱʺهاز  الʳاء  للʻوف  أثʛʣ امʙʵʱة  الاسǽالعاد . 

للʳهاز   الʺعॽʻة   )8) و(1(بʙʻ    في  الʺʨؗʚرة   للʶلامة  العامة  الʺʢʱلॼات  تʖʳॽɾ  Șʽʰʢ  )،14(  ملȘʴ  في  لها  الʺʷار  للأجهʜة   Ǽالॼʶʻة  )9(
 ʙʻامه  _عʙʵʱاس  ʖجʨʺǼ   وفʛʤاض  الʛة له_  والأغʙل  الʺعȞʷǽ لا ʘʽʴǼ   ʛʢخ ȑلاق  على  أʡأو  الإ   ʙȄʜأن لا ی  ʧع ʛʢʵال  ʙʴال 
 . وصʱʴهʦ  الأشʵاص  لʶلامة الʴʺاǽة  مʧ عالٍ   مȐʨʱʶ   مع  ȞʷǼل یʨʱافȘ  الʺʱʻج  Ǽاسʙʵʱام  الʺʱعلقة   للʺʵاʛʡ  الʺقʨʰل  الأعلى
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  ) 2(فʶل  
 الʠʯʸلॺات الʳاصة Ǻالʤॻʸʶʯ والॻʹʶʯع 

)10(  ʟائʸʵة  الॽائॽʺॽؔة   الॽائȄʜʽة وال  والفॽجʨلʨʽʰ 
10-1  ʖʳǽ  ʦॽʺʸع  تॽʻʸة   وتʜقة  الأجهȄʛʢǼ  ʧʺʹة  تॽʰتل  ʟائʸʵات  الॼلʢʱار  الأداء  ومʷʺلال  لها في  الʸا 1(  فʚه ʧم (

Șʴالʺل  .ʖʳǽ  اءʢام  إعʺʱیلي  لʺا  خاص  اه: 
Ǽالॽʺʶة، وعʙʻما    یʱعلȘ  ) الʺʙʵʱʶمة وȞʷȃل خاص ॽɾʺاsubstances(  والʺʨȞنات  )materialsالʺʨاد (   اخॽʱار  (أ)

 .الاشʱعال  یʛتȌॼ ذلǼ ʥقابلॽة
(  بʧʽ  الʨʱافȘ   (ب)  والأنʳʶةsubstances(  والʺʨȞنات   )materialsالʺʨاد  الʺʙʵʱʶمة   وسʨائل   والʵلاǽا  الȄʨʽʴة  ) 

ʦʶʳاعاة  _مع  الʛض  مʛله  الغ  ʙالʺع  ) Ǽالامʸʱاص   ʥذل  Ȍॼتʛی وعʙʻما   والʨʱزȄع   )absorptionالʳهاز_ 
)distributionʠǽات الأॽوعʺل (  )metabolism اتॽح () وعʺلʛʢالexcretion(. 

 للʜرع.   قابل  جʜء  مʧ   أكʛʲ  مʧ  یʨؔʱن   الȑʚ   للʳهاز الʺʱʵلفة  الأجʜاء  بʧʽ   الʨʱافȘ  (ت) 
 الʺʨاد.   خʸائʟ  على  العʺلॽات  أثʛ  (ث) 
 . مॼʶقاً   صلاحʱʽها   اتثॼتʦ إ   الʱي  نʱائج ʨʴǼث الʚʺʻجةأو   الʨʽʰلʨجॽة  الفȄʜʽائॽة ʨʴॼثال  نʱائج  حʲʽʺا ȑʛʶǽ،  (ج) 
  الʛʶؔ   ومقاومة  واللʨʽنة   القʨة  مʲل  مʶائل  _عʙʻ الʺلائʺة_  تعʝȞ  الʱي  الʺʙʵʱʶمة  للʺʨاد   الʺȞॽانॽȞॽة  الʨʵاص  (ح) 

 الإجهاد.  ومقاومة الʱآكل  ومقاومة
 ).surface propertiesالʢʶح الʵارجي للʳهاز (  خʸائʟ  (خ) 
 . مʙʴدة  فȄʜʽائॽة  أو\و  ॽʺॽؗائॽة  مʨاصفات أȑ  یلʰي  الʳهاز  الʱأكʙ مʧ أن   (د)

10-2  ʖʳǽ  ʦॽʺʸة  تʜعها  الأجهॽʻʸفهاوت  وتॽقة  غلȄʛʢǼ  إلى  تقلل  ʙʴالأدنى  ال  ʧم  ʛʡاʵʺي  الʱلها   الȞʷثات  تʨات   الʺلॽʁॼʱʺوال  
ʧʽ  الʳهاز_ وللأشʵاص  الʺعʙ له  الغʛض  مʛاعاة  _مع  الʺʛضى  على   ʖʳǽ .  الأجهʜة   واسʙʵʱام  وتʧȄʜʵ  نقل  في  الʺʷارؗ

 .الʱعʛض وتʛؔاره  ومʙة   والʺॽʁॼʱات  الʺلʨثات لʱلʥ  تʱعʛض  الʱي  للأنʳʶة  خاص  اهʱʺام  إعʢاء
10-3  ʖʳǽ  ʦॽʺʸع  تॽʻʸة  وتʜقة  الأجهȄʛʢǼ  ʧȞʺǽ  امهاʙʵʱأمان  اسǼ  اد (  معʨʺالmaterials(  ناتʨȞʺوال  )substances  (

ʧʺʹʱمة _وتʙʵʱʶʺي الغازات_  الʱال  ʝلامʱاء  معها  تʻامها  أثʙʵʱة له  اسʙالʺع .  
  ȄʛʢǼقة   مʸʺʺة ومʻʸعة  ʖʳॽɾ أن تʨؔن   )،ॽʰʡ   )medicinal productsة  عقاقʛʽ إعʢاء    إلى  تهʙف  الأجهʜة  ؗانʗ  إذا 

Șافʨʱة   مع   تॽʰʡ ʛʽة،  عقاقॽʻات   وفقًا  معʡاʛʱد  للإشʨʽي  والقʱال  ʦȞʴت   ʥة   تلॽʰʢال ʛʽة على   العقاقʤافʴʺال ʦʱوعلى أن ی
 ʧةأداء ؗل مॽʰʢال ʛʽة، وفقا  العقاقʜض  والأجهʛام والغʙʵʱواعي الاسʙل   ʙهʺالالʺعʻؔل م . 

 )substances(  الʺʨȞنات  10-4
10-4-1  ʦॽʺʸع  تॽʻʸة  وتʜالأجه 

ʖʳǽ  ʦॽʺʸن تʨȞǽ ع  أنॽʻʸة  وتʜقة  الأجهȄʛʢǼ  إلى  تقلل  ʙʴال   ʧȞʺʺان    الأدنى الȞر الامʙق ʧم   ʛʡاʵʺال  
 wearالʱآكل (  Ǽقاǽا  ذلʥ  في  Ǽʺا  ،)particles(  الॽʶʳʺات  أو)  substances(  الʺʨȞنات  تȞʷلها  الʱي

debris(  للʴʱات الʳʱʻوم  )degradation productsلفاتʵة (  ) ومʳالʺعالprocessing residues ( 
 . الʳهاز  مʧ  تॼʻعʘ  قʙ   الʱي
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 : ʧȞʺǽ أن  والʱي،  افʽه  الʺʙʵʱʶمة الʺʨاد   تلʥ  أو  مʻها  الأجʜاء  تلʥ  أو  الأجهʜة
 الإنʶان.  جʦʶ  مع  مॼاشȞʷǼ  ʛلملامʶة  و )  Ǽ  )invasiveاضعة  تʨؔن    -
-   ʙʽي أو تعʢاءتعʢة إعȄائل أو  الأدوʨس ʦʶʳها أو الʛʽغ ʧنات مʨȞʺال )substances (  لʺʷȄو_

 ʥالغازات_   ذل  ʧإلى\م ʦʶʳال. 
سʦʱʽ إعʢاءها    الʱي  الغازات_ _وʷȄʺل ذلʥ  الʺʨاد   أو   الʦʶʳ  سʨائل أو  الأدوȄة  تقʨم بʧȄʜʵʱ  أو  تʻقل  -

ʜʽ أعلى مʧ   الʺʨاد   على  والʱي ʖʳǽ أن تȑʨʱʴ فقȌ  ،للʦʶʳ  وȂعادة إعʢاءها ʛؗʱة بॽالʱ0.1  ال % 
 :2- 4-10  إذا ؗان ذلʥ مʛʰرا وفقاً لʙʻʰ   ،)وزن \وزن (

 

(  مʨاد  (أ) للʡʛʶان  (carcinogenicمॼʰʶة  مʢفʛة  أو   (mutagenic ابʳللإن مʶʺʺة  أو   ( 
)toxic to reproduction لحʢʸم ʧʺض (  "CMR"   ةॽامʜة الالॽʻات الفʺॽعلʱضح في الʨʺال

 .بʅॽʻʸʱ وॽȃان وتغلʅॽ الʺʨاد والʺʵالȌॽالʵاصة    99-2021
 على   علʺॽة   أدلة  تʨجʙ  والʱي  الʸʺاء  الغʙد  تعʺل على إعʱلال في  خʸائʟ  لها  الʱي  الʺʨاد   (ب) 

وفقا للȄʛʷʱعات الʺعʺʨل بها   تʙʴیʙها  یʦʱ  والʱي  الإنʶان  صʴة  على  مʱʴʺلة  خʛʽʢة  آثار  وجʨد 
 .مʧ قʰل الʳهة الʺʸʱʵة

10-4-2  ʛȄʛʰʱأن  الʷǼ   دʨاد    وجʨان (مʡʛʶة للॼʰʶمcarcinogenic) ةʛفʢأو م (mutagenicابʳة للإنʺʺʶأو م (  
)toxic to reproductionلحʢʸم ʧʺض ( "CMR"    ة أو \وॼʰʶد  مʙلال الغʱاء.  لإعʺʸال 

ʙʻʱʶǽ أن ʖʳǽ  ʛȄʛʰد   تʨه   وجʚاد على:   هʨʺال  
 للʺادة.   الʺʱʴʺل الʺʙʵʱʶم أو الʺʱ  ʠȄʛعʛضل  وتقʙیʛ  تʴلʽل  (أ)

  الʨʴॼث  عǼ  ʧʺعلʨمات  تʨفʛها_  _عʙʻ   الʺʱʴʺلة، مʨʺʷلةً   الʙʰیلة  الʸʱامʦॽ  أو  أو الأدوات  للʺʨاد  تʴلʽل  (ب) 
  مȐʙ  وتʴلʽل  العلاقة،  ذات  العلʺॽة  اللʳان  مʧ  العلʺॽة  والآراء  الʱي تʦ مʛاجعʱها  الʺʱʶقلة والʙراسات

ʛفʨه  تʚائل. هʙʰال  
أو الʺʨاد \) وsubstances(  مʧ الʺʨȞنات  بʙائل مʺʻȞةإسʙʵʱام    في   الʖʰʶ  الʛʰاهʧʽ الʺقʙمة حʨل  (ت) 

)materials(  _هاʛفʨات على  أو  _في حال تʛʽʽتغ  ʦॽʺʸʱن ملائʺةً   الʨؔل عʺلي_ لا تȞʷǼ _    لʺا
   .ʛ الʵاصة بهاʢʵلل  فائʙةونॼʶة ال  وأدائه  الʺʱʻج  بॼقاء وʣائف  له علاقة

  علاج  أو  الأʡفال  علاج  ʷǽʺل   الأجهʜة،  تلʥالʺعʙة له    الاسʙʵʱام  ما ؗان   إذا   مع الأخǼ ʚالاعॼʱار
  ȞʷǼل  معʛضة  تعʛʰʱ   الʱي  الأخȐʛ   الʺʛضى  مʨʺʳعات  علاج  أو  الʺʛضعات  أو  الʨʴامل  الʶʻاء
  ).materialsأو الʺʨاد (\) وsubstances(  الʺʨȞنات  لهʚه   خاص

10-4-3  ȏادॼة  مॽهʽجʨأن  تʷǼ  ) الاتʲالفphthalates.( 
  الʱي  الفʲالات  الʳهة الʺʸʱʵة إعʱʺاد مॼادȏ تʨجʽهॽة لʱقʦॽʽ الفائʙة للʛʢʵ الʻاتج مʧ تʨاجʖʳǽ   ʙ على

  ). 10-4-1(  ʙʻʰال  مʧ)  ب(  و) أ(  الʻقʧʽʱʢ  في  لها الʺʷار الʺʨاد   مʨʺʳعات  مʧ  أȑ  إلى  تʱʻʺي
ʖʳǽ  اعي  أنʛی  ʦॽʽتق  ʛʢʵة للʙض  الفائʛامه  الغʙʵʱهاز وحالة اسʳله ال ʙالإضافة  الʺعǼ  ȑاد   لأʨیلة   مʙب 
  .  ॽʰʡة  علاجات  أو   تʸامʦॽ  أو  بʙیلة أدوات أو  مʱاحة
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 الʺॼادȏ   تʙʴیɾʖʳॽ  ʘ  سʨʻات   5  ، ولʧؔ على الأقل ؗلعلʺॽة  أدلة  أحʙث  علىعʙʻما ʨȞǽن مʻاسॼاً وʻȃاءً  
  .الʨʱجʽهॽة

10-4-4  ȏادॼة مॽهʽجʨأن تʷǼ اد  الʨʺالأ Ȑʛان (ال خʡʛʶة للॼʰʶʺcarcinogenic ة (ال) أوʛفʢʺmutagenic أو (
 الغʙد  لإعʱلال  الʺॼʰʶة  لʺʨادوا   "CMR"  ) ضʺʧ مʢʸلح ʶʺ  )toxic to reproductionʺʺة للإنʳابال

 الʸʺاء
 والʺʨاد  )CMR( ضʺʧ مʢʸلح  الʺʨاد الأخʷǼ   Ȑʛأن تʨجʽهॽة الʳهة الʺʸʱʵة إعʱʺاد مॼادʖʳǽȏ على 

  .  الʸʺاء  الغʙد  لإعʱلال   الʺॼʰʶة
 الॽʰان الȄʛʸʱح على ʢǼاقة    10-4-5

 ȑʨʱʴما تʙʻه  عʻاء مʜة أو أجʜمة    االأجهʙʵʱʶʺاد الʨʺرة في  ابهأو الʨؗʚʺال    ʙʻاد ،  )1-4-10(بʨعلى م
ʜʽ یʙȄʜ عʧ    )1-4-10(  بʙʻ (أ) أو (ب) مʧ    نقʢةفي    لهامʷار   ʛؗʱوزن)،  \(وزن   % 0.1بɾ  ʖʳॽ حȄʛʸʱال
ʧه    عʚاد على  هʨʺهاز  الʳان الॽاقة بʢǼ ه وʶأو  \نف  ʅॽغلʱة لالʙورة_ أو    ؔل وحʛʹال ʙʻة العلى  ف  _وعʨʰع

 الʺʨاد. هʚه  مع قائʺة  الॽɻॽʰة  
الأجهʜة ʷǽʺل علاج الأʡفال أو علاج الʶʻاء الʨʴامل أو الʺʛضعات    الʺعʙة له تلʥ إذا ؗان الاسʙʵʱام  

  Ȑʛضى الأخʛʺعات الʨʺʳن  أو علاج مʨضʛعʱʽس ʧیʚاد ووالʨʺه الʚل هʲʺل خاص لȞʷǼ\  الأدواتأو ،
  ʛʽفʨت ʖʳॽɾʛʡاʵʺال ʧمات عʨة  معلॽʁॼʱʺضى ل  الʛʺعات الʨʺʳʺ   ʥذا   تلȂان_    ؗان   _وȞالإمǼʦل ملائȞʷǼ 

  .الاسʙʵʱام إرشادات  ضʺʧالʙʱابʛʽ الاحʛʱازȄة   تʨفʛʽ  أǽʹاً و 
10-5  ʖʳǽ   أن  ʦʺʸع  تʻʸة   وتʜقة  الأجهȄʛʢǼ  الأدنى    تقلل ʙʴإلى ال ʛʡاʵʺان  الȞر الامʙاجʺةقʻال   ʧل   عʨخʙال  ʛʽد  غʨʸالʺق 

 بها. الʺعʙ الʳهاز للاسʙʵʱام    الʯʽʰة  وॽʰʡعة  الʳهاز  مʛاعاة   مع  الʳهاز  في  للʺʨاد 
10-6  ʖʳǽ  ʦॽʺʸع  تॽʻʸة   وتʜقة  الأجهȄʛʢǼ  الأدنى    تقلل ʙʴإلى ال ʛʡاʵʺان  الȞر الامʙةقʢॼتʛʺال  ʦʳʴǼ  ʟائʸات  وخʯȄʜʳال  

 .  فقȌ  الʶلʳ  ʦॽلʙالʗ تلامʝ  نإلاَ إذا ؗا  الʺʙʵʱʶم، أو  الʺʠȄʛ  جʦʶ  في  إنॼعاثها  ʧȞʺǽ  أو   یʦʱ  الʱي
ʖʳǽ  اءʢام  إعʺʱاد  خاص  اهʨʺانَ   للʻةالȄʨ  )nanomaterials(.  

)11(   Ȑوʙث  العʨلʱي  والȃوʛȞॽʺال   
11-1  ʖʳǽ  ʦॽʺʸة  تʜات  الأجهॽع  وعʺلॽʻʸʱاصة   الʵل    بها  الȞʷǼ لȄʜل   یʨʸح ʛʢخ   Ȑوʙضى  عʛʺلل   ʧʽمʙʵʱʶʺأو   وال  ǽ قلل 

ʧȞʺʺالأدنى ال ʙʴه للʻان  مȞر الامʙق  _ʧȞن أمȂاص  _وʵالأش  ʧȄʛالآخ.  ʧم ʦॽʺʸʱال ʧȞّʺǽ أن ʖʳȄو: 
وخʜات غʛʽ مقʨʸدة، ؗإصاǼات  و   ʧ جʛوحع  الʻاجʺة  الʺʵاʛʡ  یʻʱاسʖ معوȞʷȃل    الʺʺʧȞ  الʱقلʽل للʙʴ الأدنى  (أ)

  ʜة.وخʛالإب 
 مع الʳهاز ʶǼهʨلة وأمان.  Ǽالʱعاملالʶʺاح    (ب) 
 الاسʙʵʱام.  أثʻاء  الʺʛȞॽوȃي  الʱعʛض  أو \و الʳهاز  مʧ  مʛȞॽوȃي  تʛʶب  أȑ مʧللʙʴ الأدنى الʺʺʧȞ   الʱقلʽل  (ت) 
 . الʨʶائل أو  العʻʽات مʲل  مʨʱʴاه   أو  للʳهاز  ʺʛȞॽوȃيال  الʱلʨث   مʻع  (ث) 

تعॽʁʺها    إعادة   أو \ و  تʢهʛʽها  أو \و  هاتॽʤʻفتʶاعʙ على الॽʁام Ǽعʺلॽة  ȄʛʢǼقة    الأجهʜة  ʨȞǽʺʸॽʦن تʖʳǽ عʙʻ الʹʛورة أن    11-2
ʧل آمȞʷǼ. 
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11-3  ʖʳǽ    نʨȞǽ أنʦॽʺʸع  تॽʻʸة  وتʯʰة  وتعʜي  الأجهʱال  ʦسʨت  Ǽ ف    علامةʸة  حالةتॽȃوʛȞॽدة   مʙʴم  )specific microbial 
stateʧʺʹǽ لȞʷǼ ،هازʳقائه  ) للǼ  ʥالة  على تلʴال   ʙʻحه في  عʛʡ   قʨʶال،  ʥلʚ ǼالȞʷل   هوتʻȄʜʵ  هنقل  ʛʣوف   عʙʻ   وؗ

 .ʸانعال الʙʴǽ ȑʚده
11-4    ʖʳǽ  نʨȞǽ ي  أنʱة الʜة الأجهʯʰع وتعॽʻʸوت ʦॽʺʸن فيتʨؔة،  حالة معقʺة    تॼاسʻʺاءات الʛوفقًا للإج ʧʺʹǽ لȞʷǼ

الʻقل والʧȄʜʵʱ    شʛوȋ  ضʺʧ العʨʰة،    ʸʴǽل تلف فيما لʦ    تلʥالʴفاȍ على حالʱها  و   في الʨʶق ʛʡحها  عǼ  ʙʻقائها معقʺة  
ȞʷǼل یʦʱ فʱح هʚه العʨʰة في نقʢة الاسʙʵʱام. ʖʳǽ الʱأكʙ مʧ سلامة تلʥ العʨʰة    إلى أن،  صانعهاالʺʙʴدة مʧ قʰل  

 واضح للʺʙʵʱʶم الʻهائي.
Ǽعلامة  الʱي  الأجهʜة  11-5  ʦسʨت  ʦॽʁعʱال  ʖʳǽ   أة  أنॼɻوم ومʻʸعة  معالʳة  Ǽ  تʨؔن  مʻها   مʻاسॼةʛʢق  ومعقʺة   ʗʰʲʱال  ʦت

)validated methods(. 
ʹʡʨʰة وم  مʻاسॼة  )facilities(  مʛافȘو   ʛʣوف  فيأن ʨȞǽن تॽʻʸعها وتعʱʯʰها    ʖʳǽ  الʺعʙة لʨؔʱن معقʺة،  الأجهʜة  11-6

)controlled(. 
11-7    Ȏافʴأن ت ʖʳǽ ةʺʤأن   ʅॽغلʱة  الʜللأجه  ʛʽافة  سلامةعلى    الʺعقʺة  غʤج  ونʱʻʺال  _ʖجʨʱما یʙʻوع  ʦॽʁة  تعʜل   الأجهʰق 

  الʺʛȞॽوȃي.  الʱلʨث  خʛʢ  مʧ   الأدنى  الʙʴ إلى قللȞʷǼ  ǽل  سʙʵʱامها_ا
ʖʳǽ  ن   أنʨȞǽ  امʤن  ʅॽغلʱا  الॼًاسʻمع  م  ʚار  في  الأخॼʱقة  الاعȄʛʡ  ʦॽʁعʱي  الʱدها  الʙʴǽ انعʸال .  

11-8  ʖʳǽ  اقةʢǼ على ʜʽʽʺʱان (  الॽʰالlabelling(    ʧʽة  بʜالʺʺاثلة  الأجه ̔h ʷة الʜوحةهأو الأجهʛʢʺق    في  ة الʨʶفي الالʧʽʱالʴ 
 .معقʺة  الأجهʜة  تلʥ   لॽʰʱان أنً   الʺʙʵʱʶم  ʛمʜإلى ال  إضافةً   ،الʺعقʺة وغʛʽ الʺعقʺة

مʨضॽɻاً  إنʷʱارها    أو  إمʸʱاصها  یʦʱ  الʺʨاد   مʧ  مʨʺʳعة   أو  مʨاد   مʧ  تʨؔʱن   الʱي  والأجهʜة  عقاراً ॽʰʡاً   تعʛʰʱ  الʺʙمʳة Ǽʺادة  الأجهʜة  )12(
 الإنʶان.  جʦʶ  في
  وفائʙتها  وسلامʱها  الʺادة  جʨدة   فإن  ، )7مادة () مʧ  1فقʛة (  مʧ  الأولى  الفॽɺʛة  الفقʛة  في  لها  الʺʷار  الأجهʜة  حالة  في  12-1

، ʖʳॽɾ أن تʵʹع لʺʢʱلॼات عقاقʛʽ الॽʰʢةالحʖʶ تȄʛʷعات    عقاراً ॽʰʡاً   تعʛʰʱ  مʻفʸل_  ȞʷǼل  اسʙʵʱمʗما    _الʱي إذا
 . هʚه الʱعلॽʺات  ʨʺǼجʖ  بها  الʺعʺʨل  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ إجʛاءات  ǼالȞʷل الʺʢلʨب في،  الʳهة الʺʸʱʵة 

12-2    ʖʳǽ  يʰةأن تلʜاد أو    الأجهʨم ʧن مʨؔʱي تʱعاتالʨʺʳاد    مʨم ʧةمʙلإ  مع  ʦʶاندخالها إلى جʶة    الانʴʱف ȘȄʛʡ ʧع
وȞʷȃل   الإمȞان  _عʦʶʳ  ʙʻال  تʨزȄعها ȞʷǼل مʨضعي فيأو    ایʦʱ امʸʱاصهوالʱي  على الʳلʙ    وضعهاʦʶʳ أو  في ال

  بʱقʦॽʽ الʵاصة    العقاقʛʽ الॽʰʢةالʺʛتʢॼة بȄʛʷʱعات    الʺʢʱلॼات  الʱعلॽʺات_ مع  هʚه  تغʽʢها  لا  الʱي  الʶʺات  یʛʸʴʻ على
(عʺلॽات   (  )absorptionالامʸʱاص  (  )distributionوالʨʱزȄع   ʠǽوالأmetabolism(   حوʛʢال  )excretion (  

العقاقʛʽ    أو  الأخȐʛ   الأجهʜة  ) معinteraction(  ) والʱفاعلtoxicity(  والॽʺʶة  )local toleranceوالʴʱʺل الʺʨضعي (
  ʨʺǼجǼ   ʖه   الʺعʺʨل  الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  إجʛاء  في  ʢلʨبʺضارة، ǼالȞʷل ال   آثار  حʙوث  واحʱʺالॽة  الʺʨاد  مʧ  غʛʽها   أو   الॽʰʢة
 .الʱعلॽʺات هʚه

   بʨʽلʨجي مʧ مʙʸر  الʺʙمʳة ʨʺǼاد  الأجهʜة  )13(
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والʱي فقʙت نʷاʡها الȑʨʽʴ تʺاماً  مʧ مʙʸر ȑʛʷǼ    الʵلاǽا  أو   الأنʳʶة  مʱʷقات  Ǽإسʙʵʱام  الʺʸّ̒عة  للأجهʜة  Ǽالॼʶʻة  13-1
) 1فقʛة (  مʧ)  ز(  لʻقʢة  وفقًا  الʱعلॽʺات  هʚه علʽها    وتȑʛʶ   لʺʺارسة نʷاʡها الȑʨʽʴ أو الʱي لʨȞǽ ʧن Ǽʺقʙورها العʨدة  

  ʧ5مادة (م(  ، ɾॽ  ȑʛʶها ما یليʽعل: 
لȄʛʷʱعات ومʢʱلॼات الʳهة   وفقًا  والʵلاǽا  للأنʳʶةخॼʱار  الاو   )procurement(  والʛʷاء  الʛʰʱع  ʖʳǽ أن ʨȞǽن   (أ)

   الʺʸʱʵة.
 ة مʱʷقاتها مʻفʚ  أو   والʵلاǽا  الʺعالʳة والʴفȎ وأȄʛʡ ȑقة أخȐʛ للʱعامل مع تلʥ الأنʳʶةعʺلॽات  ʖʳǽ أن تʨؔن    (ب) 

 .  الآخʧȄʛ  الأشʵاص _وعʙʻ الامȞان_  والʺʙʵʱʶمʧʽ الʺʛضى  ȄʛʢǼقة تؔفل سلامة
 ʙʴʱیʙل  مʻاسॼة   ʛʢǼق   ، ʖʳǽ معالʱʳهاوالعʨامل الأخȐʛ الʺعǽʙة  الفʛʽوساتǼ  في ما یʱعلȘ  الʶلامة  ȞʷǼل خاص،

  أثʻاء  إلغاء نʷاʡها  مʻها أو  أجل الʵʱلʟ  ) مvalidated methodsʧالʗʰʲʱ مʻها (وتʛʡ Șʽʰʢق تʦ    ،مʙʸرها
  الॽʻʸʱع.  عʺلॽة

  وحʺاǽة   الॼʱʱع   مʢʱلॼات  مع  مʱؔاملاً ومʨʱافقًا  الأجهʜة  لʱلtraceability system  ( ʥ(  الॼʱʱع  نʤام  ʨȞǽن   أن ʖʳǽ    (ت) 
 ومʢʱلॼات الʳهة الʺʸʱʵة.وفقاً للȄʛʷʱعات    الॽʰانات

والʱي فقʙت نʷاʡها الȑʨʽʴ تʺاماً    مʱʷقاته  أو  يحʨʽان  مʙʸر مʧ    خلاǽا  أو   أنʳʶة   Ǽإسʙʵʱام  الʺʻʸعة  للأجهʜة   Ǽالॼʶʻة  13-2
  ،ȑʨʽʴها الʡاʷدة لʺʺارسة نʨورها العʙقʺǼ نʨȞǽ ʧي لʱأو ال Șʰʢǽ أن ʖʳǽ  ها ما یليʽعل: 

  ʖʳॽɾ   امʱʷقاته  أو  يحʨʽان  مʧ مʙʸر  والʵلاǽا  والأنʳʶة  الʨʽʴاناتأصʻاف    Ǽالإعॼʱار  الأخʚ  ومع  عʙʻ الإمȞان  (أ)
.  تلʥ الأنʳʶة  الʺعʙة له  للاسʙʵʱام  إعʱʺادها  تʦ  الʱي  الȄʛʢॽʰةخʹعʗ للʺʛاॼʀة    حʨʽانات  ʨȞǽن مʙʸرها مʧان  

 ʨʽʴانات. Ǽال  الʳغʛافي الʺʱعلقةعʧ الʺʙʸر      Ǽالʺعلʨمات  الاحʱفاȍ  الʸانععلى  ʖʳȄ  و 
 ي حʨʽانمʙʸر  مʧ  الʱي    والʺʨاد   والʵلاǽا  الأنʳʶة  الʱعامل معوالاخॼʱار و   والʴفȎ  عʺلॽات معʛفة الʺʙʸر والʺعالʳة  (ب) 

 . الآخʧȄʛ  الأشʵاص  _وعʙʻ الامȞان_  والʺʙʵʱʶمʧʽ  الʺʛضى  ȄʛʢǼقة تؔفل سلامة  تʻُفʖʳǽ ʚ أن    ا،مʱʷقاته  أو
  لʙʴʱیʙ   مʻاسॼة  ʛʢǼق   ʖʳॽ معالʱʳهاɾ،  الأخȐʛ الʺعǽʙةالعʨامل  و   Ǽالفʛʽوسات   الʶلامة في ما یʱعلȞʷǼ  Șل خاص،

  أثʻاء  إلغاء نʷاʡها  مʻها أو  الʵʱلʟ  ) مʧ أجلvalidated  methodsالʗʰʲʱ مʻها (  وتʛʡ Șʽʰʢق تʦ  مʙʸرها،
  للʳهاز.  الȄʛȄʛʶة  الفائʙةʛʹǽ  Ǽ  مقʨʰل  غʛʽ  تʙهʨر   إلى الʛʢق  هʚه  اسʙʵʱام  یʕدȑ   عʙʻما  ، إلاالॽʻʸʱع  عʺلॽة

 ʺʢʱلॼات ʖʳǽ تلʱʽʰها للمʱʷقاته،    أو  يمʙʸر حʨʽانمʧ    الʵلاǽا  أو  الأنʳʶة Ǽاسʙʵʱام  الʺʻʸعة  الأجهʜة حالة  في  (ت) 
 .والȄʛʷʱعات الʱي تʹʺʧ ملائʺʱها للʺعʱقʙات الʙیॽʻة الʺعʺʨل بها ضʺʧ الʙسʨʱر الفلʻʽʢʶي

بʙʻ   في  الʺʷار لها  تلʵǼ  ʥلافوالʱي فقʙت نʷاʡها الȑʨʽʴ تʺاماً،  بʨʽلʨجॽة    مʨاد سʙʵʱام  Ǽإ  الʺʻʸعة  للأجهʜة   Ǽالॼʶʻة  13-3
  الʺʛضى   سلامة   ȞʷǼʧʺʹǽل    الʱعامل معهاو   واخॼʱارها  وحفʤها  الʺʨاد  هʚه   معالʳة  إجʛاء  )، 2ʖʳॽɾ-13) و(13-1(

ʧʽمʙʵʱʶʺان_والȞالام ʙʻاص _وعʵالأش  ʧȄʛلو   الآخʺʷȄ ʥع ل   ذلॼʱʺام الʤʻالʟلʵʱل  ʧات  مǽفاʻال  . 
خاص، یʱعلȞʷǼ  Șل  ما  في  معالʱʳها  Ǽالفʛʽوسات  الʶلامة   ʖʳॽɾ الʺعǽʙة،   Ȑʛالأخ  لʙʴʱیʙ   مʻاسॼة  ʛʢǼق   والعʨامل 

 عʺلॽة   أثʻاء  إلغاء نʷاʡها  مʻها أو   ) مʧ أجل الʵʱلvalidated methodsʟوتʛʡ Șʽʰʢق تʦ الʗʰʲʱ مʻها (  مʙʸرها،
  .الॽʻʸʱع

 وتفاعلها مع بʱʯʽها  الأجهʜة  بʻاء  )14(
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 نʦʤ الȌȃʛ   ذلʥ   في  _Ǽʺا  Ǽأكʺلها  الʺʨʺʳعة  تʨؔن   أن   ʖʳॽɾ  معʙات أخȐʛ،  أو   أجهʜة   مع   معʙ لʙʵʱʶॽم  الʳهاز  ؗان   إذا   14-1
)connection system(_  ةʻد  الأداء  تʹعف  ولا  آمʙʴʺة  الʜللأجه. 

ȑد   أʨʽام  على  قʙʵʱالاس  Șʰʢʻعلى  ت  ʥل تلʲعات،  مʨʺʳʺال  ʖʳॽɾ  ان  على  لها   الإشارةॽʰاقة الʢǼ  في إرشادات   أو /و
معها  الʨصلات  وʻȃاء  تʨȞǽ  ʦॽʺʸن   أن   ʖʳǽ.  الاسʙʵʱام یʱعامل  و   الʺʙʵʱʶم  الʱي  الاقʛʱان  و   الغاز  نقل ؗالʨʶائل 

)coupling(  ائيȃʛي،  أو  الؔهȞॽانȞॽʺقة   الȄʛʢǼ  الأدنى  إلى  تقلل ʙʴال  ʧع  مॽʺج  ʛʡاʵʺلة  الʺʱʴʺال  ؗʛʢʵ   اعʢالإنق  
)misconnection(. 

14-2  ʖʳǽ  ʦॽʺʸع  تॽʻʸة  وتʜقة  الأجهȄʛʢǼ  لȄʜإلى   تقلل  أو   ت    ʧȞʺʺالأدنى ال ʙʴان  الȞر الامʙقʧم :  
Ǽالʺʺʜʽات    الاصاǼة   خʛʢ  (أ) ذلʥ   _الفȄʜʽائॽة_الʺʛتʢॼة  للʹغȌ   وʷȄʺل   ʦʳʴال الاǼعاد و   معʙل  مʜʽات 

)dimensional  (اتلواʜʽʺ ) ةʴȄʛʺالergonomic features.ًاʻȞʺم ʥن ذلʨȞǽ ماʙʻع ،( 
الʺʨʱقعة  الʺʛتʢॼة  الʺʵاʛʡ  (ب)  الʵارجॽة    والʱأثʛʽاتالʺغʻاॽʶॽʡة    ؗالʴقʨل  الॽʯʽʰة  الʛʤوفأو    مॽʁʢʻاً   Ǽالʺʕثʛات 

الʶاكʻة   والؔهʛومغʻاॽʶॽʡة  الؔهȃʛائॽة الؔهȃʛاء  وتفȄʛغ   أو   الॽʸॽʵʷʱة  Ǽالإجʛاءات  الʺʛتȌॼ  والإشعاع  الʵارجॽة 
 الʛادیȄʨة.   والʶʱارع أو تʙاخل الʚʱبǼʚات  الʹغȌ  في  والاخʱلافات  الʛʴارة  والʹغȌ  والȃʨʡʛة ودرجة  العلاجॽة

  یʱعʛض   ʱيال  الغازات_  _وʷȄʺل ذلʥ  والʺʨاد   والʨʶائل  ملامʱʶه للأدواتالʳهاز عǼ    ʙʻاسʙʵʱام  الʺʛتʢॼة  الʺʵاʛʡ  (ت) 
 العادǽة.  الاسʙʵʱام   ʛʣوف   أثʻاء  لها

 وʱȄفاعل  داخلها ǽعʺل الʱي الʺعلʨمات تʨʻؔلʨجॽا وʯʽȃة الʛʰمॽʳة بʧʽ الʺʱʴʺل الʶلʰي Ǽالʱفاعل الʺʛتʢॼة الʺʵاʛʡ  (ث) 
 فʽها. 

 لʳهاز.ل  )ȞʷǼaccidental ingressل عʛضي (  الʺʨاد   دخʨل   مʵاʛʡ  (ج) 
مع  )reciprocal interference(  الʺॼʱادل  الʙʱاخل   مʵاʛʡ  (ح)   في   عادة  الʺʙʵʱʶمة  الأخȐʛ   الأجهʜة  الʺʛتʢॼة 

ُ̋عʢ العلاج ʴʱقȘ أو العʺلॽات    . ىال
 في الأجهʜة القابلة للʜرع_  الʴال هʨ  _كʺا الʺعایʛةأو  الʻاشʯة عʧ عʙم إمȞانॽة إجʛاء عʺلॽات الॽʸانة    الʺʵاʛʡ  (خ) 

 .الʹȌॼ لأȑ آلॽة مʙʵʱʶمة  أو   دقة الॽʁاس   ʖʰʶǼ فقʙان  أو  الʺʙʵʱʶمة   م الʺʨادʖʰʶǼ َʙ قِ 
14-3  ʖʳǽ ن  أنʨؔة تʜقة تقلل  الأجهȄʛʢǼ عةʻʸة ومʺʺʸالادنىالى  م ʙʴال  ʧوث مʙح ʛʡاʵب مʨʷنȘȄʛʴار   أو  الʳالانف  

 للأجهʜة  إعʢاء إهʱʺام خاص  وsingle fault condition(  .ʖʳȄ(  خلل وحʙʽ في حالة حʙوث  و   العادȑ  الاسʙʵʱام  أثʻاء
 .الإحʛʱاق  تʖʰʶ أن ʧȞʺǽ  لʺʨاد   أو   للاشʱعال   قابلة  لʺʨاد   ȞʷǼل ʷǽʺل الʱعʛض  الʺعʙة لإسʙʵʱامها

14-4  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜة    الأجهʺʺʸاءمʛإج  ʧم  ʧȞʺت ȄʛʢǼقة  الʹȌॼ   ومʻʸعة   والʺعایʛة )  adjustment(  عʺلॽات 
)calibration(  انةॽʸوال  )maintenance  (ʧل آمȞʷǼ  .وفعًال 

14-5  ʖʳǽ   ن   أنʨؔة  تʜلها  الأجهʽغʷʱة لʙة   مع   الʺعʜات  أو   أجهʳʱʻم    ،ȐʛقةأخȄʛʢǼ عةʻʸة ومʺʺʸعل  مʳل   تʽغʷʱاخلي ال  الʙʱ
)interoperability  (افقʨʱوال) يcompatibility،(  ʧʽقʨثʨم  ʧʽʻوآم. 

14-6  ʖʳǽ  عॽʻʸوت ʦॽʺʸن تʨȞǽ أن  ȑأ  ʛشʕاسلل   مॽʁ  )measurement(   ةلل  أوॼʀاʛʺ    )monitoring  (اس شاشة   أوॽʁم
 مʛاعاة  مع الإسʙʵʱام، ) عergonomic principlesʙʻمʴȄʛة ( مॼادȏمع  ȞʷǼل یʱʺاشى) display scaleالعʛض (
 .تلʥ الأجهʜة  فʽها  تʙʵʱʶم  أن  الʺʨʱقع  مʧ  الʱي  الॽʯʽʰة  والʛʤوف  الʳهاز  يومʙʵʱʶم  الʺعʙ له   الغʛض
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14-7  ʖʳǽ   نʨȞǽ أن  ʦॽʺʸع  تॽʻʸة  وتʜقة  الأجهȄʛʢǼ  هلʶت  ʟلʵʱال  ʧها  الآمʻو   مʧلة  مʸات ذات الǽفاʻل  الʰق ʧم   مʙʵʱʶʺال  
 .  آخʛ  شʟʵ  أȑ أو  الʺʠȄʛ أو

  Șʽقʴʱةلǽه الغاʚه،  ʖʳǽ  انع  علىʸال   ʙیʙʴو   تʟʴاءات  فʛالإج  ʛʽابʙʱي  والʱال  ʧȞʺǽ  ʧخلالها  م  ʟلʵʱال  ʧته  مʜأجه  
  .الاسʙʵʱام  إرشادات  في  الإجʛاءات  هʚه   تʨصف أن   ʖʳǽ.  الاسʙʵʱام  ǼعǼ   ʙأمان

 ॽʁاسॽة الॽʸॽʵʷʱة أو  ال  ॽʣʨفةال  ذات  جهʜةالأ  )15(  
الإحȞَام  و )  ʖʳǽ)accuracy تʦॽʺʸ وتॽʻʸع الأجهʜة الॽʸॽʵʷʱة والأجهʜة الʱي لها وॽʣفة ॽʀاسॽة ȄʛʢǼقة تʨفʛ الʙقة    15-1

)precision(   و) ةॽاتॼʲالstability(  ةॽɾهازل  الؔاʳله ال ʙض الʺعʛاداً    ،لغʻʱة و إسॽʺالعل ʖʽةعلى الأسالॽʻة.    الفॼاسʻʺال
  ʖʳǽقة  الاشارة الىʙود الʙح  )limits of accuracy(    ʧل مʰانع.  قʸال  

15-2  ʖʳǽ  ॽن عʺلʨؔةات  أن تॽاسॽʀ ائفʣة ذات وʜم بها الاجهʨي تقʱاس الॽʁات مُ   الʙحʨب َّʛات العʡاʛʱقة لإشǼاʢعات فة مȄʛʷʱ  
 ذات الʸلة. 

 مʧ الإشعاع   الʴʺاǽة  )16(
 إشʛʱاʡات عامة   16-1

مʧ تعʛض الʺʛضى الى الʙʴ الادنى الʺʺȄʛʢǼ  ʧȞقة تقلل    مغلفةو   مʸʺʺة ومʻʸعة  ʖʳǽ أن تʨؔن الأجهʜة  (أ)
ʧʽمʙʵʱʶʺوال  ʦهʛʽوغ  ʧاص  مʵهاز،  للإشعاع  الأشʳله ال ʙض الʺعʛمع الغ Șافʨʱل یȞʷǼ    ʙʽʽم تقʙمع ضʺان ع

 .والʟॽʵʷʱ  العلاج  مʙʴدة مʻاسॼة لأغʛاض  ʺȄʨʱʶاتل  سʱعʺالالإ
  خʛʢة   تʨؔن   أن   ʱʴǽʺل   أو  خʛʢة إشعاعات  مʻها تॼʻعʘ  الʱي  Ǽالأجهʜة  الʵاصة   إرشادات الʷʱغʽل تȑʨʱʴ   أن   ʖʳǽ  (ب) 

  لʖʻʳʱ   والʛʢق الʺʺʻȞة  والʺʙʵʱʶم،  الʺʠȄʛ  حʺاǽة  ووسائل  الʺॼʻعʘ،  الإشعاع  ॽʰʡعة  عʧ  مفʸلة  معلʨمات  على
ʖʽ  الʺلازمة  الʺʵاʛʡ   وتقلʽل  الاسʙʵʱام  سʨء ʛؗʱالأدنىالى ال  لل ʙʴ    ʧȞʺʺالʖاسʻʺوال  .ʖʳȄا  و ً́ ǽن   أʨؔأن ت

 . الॽʸانة مʙʴدة  الʺقʨʰلॽة وȂجʛاءات  ومعایǼ  ʛʽʺقʨʰلॽة واخॼʱار الأداء  الʺʱعلقة  الʺعلʨمات
ة لإʡلاق إشعاع  16-2 َّʙة الʺعʜالأجه 

خʨʢرة   له احʱʺالॽةله خʨʢرة أو    أو غʛʽ مʧȄʕ \ مʧ إشعاع مʧȄʕ و  ʡلاق مȄʨʱʶاتلإإذا ؗانʗ الأجهʜة مʸʺʺة    (أ)
ǽ هʻؔولȄورʛض ʛʰʱة  اً عʨجʛʺة الʙه الفائॽɾ قʨد، تفʙʴي مʰʡ ضʛعلى ال  لغʛʡاʵʺ  ،الإشعاعǼ ةʢॼتʛʺال  ʖʳॽɾ   أن 
  القʙرة على الʛʢॽʶة علॽه. ʺʙʵʱʶملل  ʨȞǽن 

سʺاحॽة معʻʽة عʙʻ تʛؔار    مʨʱافقة ضʺʧ نʱائج  الʨʸʴل على  ʹʺȞʷǼ  ʧل ǽ  تلʥ الأجهʜة  ʖʳǽ تʦॽʺʸ وتॽʻʸع
  . الʺʱغʛʽة ذات الʸلة)  للʺʕشʛات  reproducibilityالعʺلॽة (

ة لإʡلاق   (ب)  َّʙة معʜالأجه ʗإشعاع    إذا ؗان ʧȄʕأو\ و  م   ʛʽغ   ʧȄʕرةً    مʨʢل خȞʷǽُ  ل  أوȞʷǽُ أن ʧȞʺǽ ،لةʺʱʴرة مʨʢخ
 .لهʚا الʨʻع مʧ الاشعاعات   أو مʨʺʶع\ومʛئي  تʚʴیȄʛة ȞʷǼل    الʳهاز بʨسʽلة عʛضتʜوʖʳॽɾ    ʙȄوعʙʻ الإمȞان، 

16-3  ʖʳǽ  ʦॽʺʸع  تॽʻʸة  وتʜالأجه  ʘʽʴǼ  ʦʱل  یʽض  تقلʛضى  تعʛʺال   ʧʽمʙʵʱʶʺاص  والʵوالأش  ʧȄʛعاث  الآخॼإشعاع  لان   ʛʽغ
الʺʺʧȞ  إلى)  scattered(مॼعʛʲ    أو  ) stray(  مʛʴʻف  أو  )unintended(  مقʨʸد  الأدنى   ʙʴال  .  ʧȞʺم وȞʷȃل 

،ʖاسʻوم  ʖʳॽɾ   ارॽʱي  اخʱق الʛʢتقلل  ال   ʧض  مʛضى   تعʛʺال  ʧʽمʙʵʱʶʺاص  والʵوالأش   ʧȄʛالآخ   ʧیʚأن   ال ʧȞʺǽ   وʛأثʱا ی 
 . Ǽالإشعاع
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16-4  ʧȄʕلاق إشعاع مʡة لإ َّʙة الʺعʜالأجه 
ة  الأجهʜة  تʨؔن   أن  ʖʳǽ  (أ) َّʙلاق إشعاع  الʺعʡلإ  ʧȄʕعة  مʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  ʛʽمعای ʧʺʹلامة  تʶة  الॽالأساس  

 . الʺʧȄʕ  للإشعاع  الʱعʛض  عʧ  الʻاشʯة  الأخʢار مʧ  للʴʺاǽة
ة   الأجهʜة  تʨؔن   أن  ʖʳǽ  (ب)  َّʙلاق إشعاع  الʺعʡلإ  ʧȄʕعة  مʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ    ʧʺʹاعاة  تʛان_ مȞالام ʙʻؗل _ع

  ʧله والم ʙض الʺعʛالغॽʺؔةوال  ةॽسʙʻه الهʯʽه  )geometry(   الو) هॽɺʨʻquality(  ،Șلʢʻʺللإشعاع ال  ȑʚوال   ʧȞʺǽ
 .خلال مʛحلة العلاج  والǼ ʦȞʴʱه_وȂذا ؗان مʺʻȞاً_ عʺلॽة مʛاقʱʰه  تʨʻعه

ة لإʡلاق إشعاع  ʖʳǽ أن تʨؔن الأجهʜة  (ت)  Ďʙالʺع  ʧȄʕل   م  ʟॽʵʷʱخلال الاشعةل ʧم  )diagnostic radiology  (
ومʻʸعة الʺʛʵج   أو/و  الʺʢلȃʨة  الʨʸرة  تʴقȘʽ  تʹʺȄʛʢǼ  ʧقة  مʸʺʺة  الʵاص   )output quality(  جʨدة 

 .والʺʙʵʱʶم  مʧ قʰل الʺʠȄʛ  للإشعاع  الʺعʙة له Ǽالإضافة لʱقلʟॽ الʱعʛض الʰʢي  Ǽالغʛض
الأجهʜة  (ث)  تʨؔن  لإʡلاق إشعاع  ʖʳǽ أن  ة  Ďʙالʺع  ʧȄʕالاشعة  لعلاج  ل  م )  therapeutic radiology(مʧ خلال 

_ وعʙʻ اللʜوم_  وʡاقʱه  الإشعاعونʨع حʜمة  الʺعʢاة    وتʹȞʷǼ Ȍॼل مʨثʨق الʛʳعة  ȄʛʢǼقة تʛصʙ   مʸʺʺة ومʻʸعة
   .جʨدته

 ذاتها   ʙʴǼ  أجهʜة  تعʙ  الʱي  والʛʰمॽʳة للʛʰمʳة  قابلة   لʛʱؔونॽةا  نʤʺةبها االʺʙمʳة    الأجهʜة   -  للʛʰمʳة  القابلة  الإلʛʱؔونॽة  الأنʤʺة  )17(
17-1  ʖʳǽ    نʨؔةأن تʜة   الأجهʳمʙʺةبها  الʺʤةا   أنॽونʛʱؔة   قابلة  لʳمʛʰا  للʺǼ_  في  ʥة ذلॽʳمʛʰأو  ال  ʛʰة  الॽʳيمʱة هي  الʜأجه 

 ʙʴǼ  _ة  ذاتهاʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  ʧʺʹار   تʛؔʱة (الȄrepeatability(  ةॽʀʨثʨʺوال  )reliability  (والأداء  )performance (  
 .الʳهاز  الʺعʙ له  الاسʙʵʱام  مع  یʱʺاشى  Ǽʺا
 الʻاتʳة أو الʵلل   الʺʵاʛʡقʙر الامȞان مʱ    ʧقلʽلال  أو   لإزالة   الʺʻاسॼة  الʨسائل  اعʱʺاد   ʖʳॽɾ  ،حʙوث خلل وحʙʽ   حال  في
 .الأداء  في

حʙث لأ   وفقًا  اوتॽʻʸعه  تʛȄʨʢ الʛʰمॽʳة  ʖʳॽɾ  ذاتها،  ʙʴǼ  تʨؔن بʛمॽʳة  الʱي  أو   بʛمॽʳة  تʧʺʹʱ  الʱي  للأجهʜة   Ǽالॼʶʻة  17-2
  والʴʱقȘ   الʺعلʨمات  أمʧ   ذلʥ   في  Ǽʺا  الʺʵاʛʡ،  وȂدارة   الʨʢʱر   حॽاة   دورة   مॼادȏ   مʛاعاة  معما تʨصلʗ لها الʱقॽʻات  

  ʗʰʲʱوالʧها  مʱʴص . 
17-3  ʖʳǽ    نʨؔةأن تॽʳمʛʰار  الʷʺا   في  لها  الʚه  ʙʻʰم  الʙʵʱʶʱة لʙة  مع  والʺعʺʤة  أنॼسʨʴقل  الʻʱʺقة   ةالȄʛʢǼ عةʻʸة ومʺʺʸم  

 ها،اسʙʵʱامǼ  الʸلة   ذات  الʵارجॽة  والعʨامل  الʷاشة_  في  الॼʱایʧ  ونॼʶة  _كالʦʳʴ  ةالʺʻʱقل  نʤʺةللأ  الʺʙʴدة  الʺʜʽات  تʛاعي
 .الʹʨضاء أو  الإضاءة  ȐʨʱʶʺǼ   الʺʛتʢॼة الʺʱʵلفة  كالʯʽʰة

17-4  ʖʳǽ  انع وضع  علىʸال   ʙʴالأدنى  ال  ʧات  مॼلʢʱʺعلقة  الʱʺال  Ǽاتʙالʺع  ʟائʸات  وخȞॼا  شॽجʨلʨʻؔمات  تʨالو   الʺعلʛʽابʙʱ 
ُ̋عʙَّ   لʷʱغʽل ة  اللازمو   Ǽه_  الʺʨʺʶح  غʛʽ الʙخʨل    مʧ  الʴʺاǽة  تʙابʛʽ  ذلʥ   في  Ǽʺا  _الأمॽʻة الʵاصة بها الʛʰمॽʳة ǼالȞʷل ال

 .له
 بها  الʺʸʱلة  والأجهʜة الʢʷʻة  الأجهʜة  )18(

 ʱقلʽلال  أو  لإزالة  الʺʻاسॼة  الʨسائل  اعʱʺاد   ʖʳॽɾ  _حʙوث خلل وحʙʽ   حال  في _للʜرع  القابلة  غʛʽ  الʢʷʻة  للأجهʜة  Ǽالॼʶʻة  18-1
  .الʻاتʳة  الʺʵاʛʡالإمȞان    قʙر
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18-2  ʖʳǽ   ن   أنʨؔة  تʜي  الأجهʱال   ʙʺʱها  تعʽسلامة  ف  ʠȄʛʺر  على   الʙʸاقة   مʡ   ،ودة   داخليʜم   ʨحالة سائل  ب ʙیʙʴت ʧم ʧȞʺت 
  ʣهʨر   ʖʳǽ  عʙʻ الʹʛورة،و .  لʺʛحلة حʛجة  الʢاقةقʙرة مʜود  وصʨل    عʙʻ  ملائʺة  إشارة   أو   وتʚʴیʛ  الʢاقة  مʙʸر
ʛیʚʴʱل  الإشارة أو الʰحلة    قʛاقة الى مʢود الʜل مʨجةوصʛح. 

18-3  ʖʳǽ   أن  ʧʺʹʱة   تʜي  الأجهʱال   ʙʺʱها  تعʽسلامة  ف  ʠȄʛʺر   على   الʙʸاقة  مʡ  ام  خارجيʤار  نʚللإشارة  إن   ȑاع  لأʢانق  
 .مʧ الʺʙʸر  ʢاقةلل

18-4  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜة  الأجهʸʸʵʺة  الǼقاʛعلى    للʙأو  ةواح  ʛʲة  أكȄʛȄʛʶات الʛشʕʺال ʧم  ʠȄʛʺة  للʺʤأنǼ ودةʜار   مʚإن 
 . للʺʠȄʛ  الॽʴʸة  الʴالة  في  شʙیʙ  تʙهʨر  أو  الʨفاة إلى  تʕدȑ   قʙ   الʱي  Ǽالʴالات  الʺʙʵʱʶم  ملائʺة، لॽʰʻʱه

18-5  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜعة  الأجهʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  ان  تقللȞر الامʙق  ʧم  ʛʡاʵاث  مʙاخل  إحʙي  تʶॽʡاʻومغʛو   ؗهȑʚال 
 .الʺعʙ إسʙʵʱامها بها الʯʽʰة  في  الأخȐʛ   الʺعʙات  أو  الأجهʜة  أو   الʺعʻي  الʳهاز بʷʱغʽل  ʧȞʺǽ أن یلȘʴ ضʛراً 

18-6  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜة    الأجهʺʺʸعةمʻʸقة  ومȄʛʢǼ  ʧم Ȑʨʱʶلها م ʛفʨةال  تॽاتʚقاومة الʺ    ʙاخلضʙʱال ʛأث   ʛيو الؔهʶॽʢʻمغ،  
 .حʖʶ ما أعʙت له العʺل  مȞʷǼ    ʧل ؗاف ʻȞʺǽها

18-7  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜعة  الأجهʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  رʙها _قʰʻʳان_  تȞالإم   ʛʢخ ʧمات  مʙʸادث الʨة  حॽائȃʛة   الؔهॽضʛالع 
حالة حʙوث خلل   وجʨد  حال   في  أو   للʳهاز   العادȑ   الاسʙʵʱام   عʙʻ  آخʛ،  شʟʵ   أȑ  أو  الʺʙʵʱʶم   أو  الʺʠȄʛ  على
 ʙʽوح،  ʥتل ʖʽ ʛؗت ʦʱأن ی ȋʛʷǼ   ة وʜلالأجهʰق ʧضح مʨʺل الȞʷالǼ هاʱانॽانع صʸال. 

18-8  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜعة  الأجهʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  يʺʴر  تʙان_  _قȞالإم  ʧم  ʛʽل غʨخʙح  الʨʺʶʺال   ȑدʕی ʙق ȑʚه والǼ
 .مʧ الॽʁام Ǽعʺله الʺعʙ لهإعاقة الʳهاز    الى

  للʜرع الʢʷʻة القابلة  للأجهʜة   خاصة  مʢʱلॼات  )19(
19-1  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜة القابلة  الأجهʢʷʻرع  الʜعة  للʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  لȄʜإلى   تقلل  أو   ت  ʧالأدنى م ʙʴال: 

 والॽʱارات   عʜلللالॽʱار الؔهȃʛائي_    اسʙʵʱامتʦ    _إیʻʺا  مع إشارة خاصة  الʢاقة  مʸادر  Ǽاسʙʵʱام  الʺʛتʢॼة  الʺʵاʛʡ  (أ)
 الأجهʜة. حʛارة  درجة  وارتفاع  الʺȃʛʶʱة

 ) defibrillatorsالʛجفان (  إزالة  أجهʜة  اسʙʵʱام  عʧ   الʻاتʳة  تلʥ  وȞʷȃل خاص   الʰʢي  Ǽالعلاج  الʺʛتʢॼة  الʺʵاʛʡ  (ب) 
 ).high- frequency  surgical equipmentالʛʱدد ( عالॽة  الʛʳاحॽة  الʺعʙات أو

 :ذلʧʺʹʱȄʥ والʺعایʛة، و   الॽʸانةالॽʁام Ǽ  تʤهʛ نʳॽʱة تعʚر  أن  ʧȞʺǽ  الʱي  الʺʵاʛʡ  (ت) 
 الʺȃʛʶʱة.  الॽʱارات  في  الʺفʡʛة  الȄʜادة  -
 الʺʙʵʱʶمة. للʺʨاد   العʺʛ الإفʛʱاضي  -
 الʳهاز.  عʧ الʺʨʱلʙة   الʜائʙة  الʛʴارة   -
 .ʹȌॼال   آلॽة  أو  ॽʀاس  أȑ  دقة  انʵفاض  -

19-2  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜة   الأجهʢʷʻرع  القابلة  الʜعة  للʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  :ʧʺʹت 
-  ،ȑʛʶǽ اʺʲʽح  Șافʨة  تʜاد مع  الأجهʨʺي  الʱائها.ت  الʢة لإعʙن معʨؔ 
 .الʢاقة مʙʸر   مʨثॽʀʨة  -
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19-3  ʖʳǽ   نʨؔاء  أن تʜنة  الأجʨȞʺةللأ  الʜة  جهʢʷʻرع  القابلة  الʜالʺلائʺة_  لل ʖʶفة  _وحʛح    مُعʺʶǽ لȞʷǼ اذʵاتǼ  ȑاء  أʛإج  
 ȑورʛض  Ȑʙاف لʷʱاك  ʛʢل  خʺʱʴم  Ȍॼتʛة  مʜالأجهǼ   اء  أوʜنة الأجʨȞʺلها  ال. 

19-4  ʖʳǽ  ل  أنʺʴة  تʜة  الأجهʢʷʻرع  القابلة  الʜا   للʜًرم   ُǽ ِȞʺʧ  ʧخلاله  م   ʙیʙʴة  تȄʨهاز    هʳل واضح  صانعهو الȞʷǼ   وخاصة
Ȍॼتʛع  ما یʨʻهاز  بʳعه  الॽʻʸة تʻة دون   .وسʛفॽʷه الʚاءة هʛن قʨؔأن ت ʖʳǽ  اجةʴاء  الʛة  لإجॽورة  عʺلʛʹال ʙʻة عॽاحʛج. 

 والʛʴارȄة.  الʺȞॽانॽȞॽة  الʺʵاʛʡ  ضʙ  الʴʺاǽة  )20(
20-1  ʖʳǽ   ن   أنʨؔة  تʜعة  الأجهʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  يʺʴضى   تʛʺال   ʧʽمʙʵʱʶʺوال   ʧم  ʛʡاʵʺة  الॽȞॽانȞॽʺة _على   الʢॼتʛʺال 

ة  Ǽʺقاومة  الʺʲال_   سʽʰل ʛؗʴم  الʙار  وعʛقʱاء  الاسʜة  والأج ʛؗʴʱʺال. 
20-2  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜعة  الأجهʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  الأدنى  إلى   تقلل ʙʴال   ʧȞʺʺال  ʧم  ʛʡاʵʺة  الʯاشʻال   ʧاز  عʜʱاتج   الاهʻال 

ʧة  عʜاعاة   مع   ، الأجهʛم  مʙقʱي  الʻقʱسائل   الʨاحة  والʱʺال  ʙʴلل   ʧازات  مʜʱر_  الاهʙʸʺال ʧل خاص مȞʷȃما   _و  ʦل  ʧؔت  
 .الأجهʜة  الʺعʙة له الأداء  مʧ  جʜء تلʥ الاهʜʱازات

20-3  ʖʳǽ   ن   أنʨؔة  تʜعة  الأجهʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ   الأدنى  إلى  تقلل ʙʴال  ʧȞʺʺال  ʧم  ʛʡاʵʺة  الʯاشʻال   ʧضاء   عʨʹال  
تلʥ   تʧؔ   لʦ  ما   __وȞʷȃل خاص مʧ الʺʙʸر  الʹʨضاء  مʧ   للʙʴ  الʺʱاحة  والʨسائل   الʱقʻي  الʱقʙم  مʛاعاة  مع،  الʺॼʻعʲة

 .الأجهʜة  الʺعʙة له   الأداء  مʧ  جʜء  الʺॼʻعʲة  الʹʨضاء
الʺʢʴات  20-4 تʨؔن  أن   ʖʳǽ  )Terminals(  صلاتʨʺوال  )connectors(  اصةʵادات  الʙإمǼ  اقةʢة   الॽائȃʛالؔه  

)electricity(  ة  أوȄالغاز  )gas(   ة   أوॽȞॽرولʙʽاله  )hydraulic(  ة  أوॽائʨاله  )pneumatic(  يʱال  ʧʽعʱم   على  یʙʵʱʶʺال  
  .الʺʱʴʺلة الʺʵاʛʡ  جʺॽع  ǽقللȞʷǼل    مʸʺʺة ومॽʻʰة  معها،  الʱعامل  آخʛ  شʟʵ  أȑ أو

ʖʽ  عʙʻ   الʺʱʴʺل حʙوثها  الأخʢاء  20-5 ʛؗإعادة  أو  ت  ʖʽ ʛؗاء  تʜة  أجʻʽمع  ʧȞʺǽ يʱن   أن  والʨؔر   تʙʸم  ʛʢعها    ،خʻم ʖʳॽɾ
ʧخلال  م  ʦॽʺʸاء  تʻȃاء  وʜالأج ʥتل  ʧة_ مॽانȞم الإمʙع ʙʻمات  خلال  _وعʨمة  الʺعلʙاءعلى    الʺقʜأو \و  ذاتها  الأج   ʧأماك

 .تʨاجʙها
ʖʳǽ  ʦǽʙتق    ʝلنفʨمات حʨاء  الʺعلʜة  الأج ʛؗʴʱʺأو\و  ال   ُǽ لȞʷǼ هاʙاجʨت ʧأماك ّȞʺʧم ʧ   فةʛاه  معʳة  ات ʛؗʴال  ʖʻʳʱل  
ʛʢʵال. 

20-6  ʖʳǽ  اءʜل الأجʸها    أن لا تʽل الʨصʨال ʧȞʺǽ يʱالʧة  مʜاء  الأجهʻʲʱاسǼ_  اءʜأو  الأج  Șʡاʻʺي  الʱف  الʙإلى  ته   ʛʽفʨت  
 الاسʙʵʱام   ʛʣوف  في  خʛʽʢة  حʛارة  درجات  إلى  بها  الʺʢॽʴة   معʻʽة_ والʺʻاȘʡ  حʛارة  درجات  إلى  الʨصʨل  أو  الʛʴارة
 . العادǽة

 الʺʨاد  أو   الʢاقة  تʜود  الʱي الأجهʜة  مʧ تلʥ   الʺʙʵʱʶم  أو   الʺʠȄʛ   لها  یʱعʛض  الʱي  الʺʵاʛʡ مʧ  الʴʺاǽة  )21(
21-1  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜاللازمة  الأجه   ʙȄوʜʱل  ʠȄʛʺاقة  الʢالǼ  اد  أوʨʺعة  الʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ  ʧȞʺǽ  ʧخلالها  م  Ȍॼض 

 .والʺʙʵʱʶم  الʺʠȄʛ  سلامة  لʹʺان   ؗاॽɾة  بʙقة  علʽها  والʴفاȍ  الʱي ʖʳǽ تʜوʙȄها  الؔʺॽة
21-2  ʖʳǽ   أن  ʦʱی   ʙȄوʜة  تʜسائل  الأجهʨع   بʻأو \و  م    ʛشʕم  ȑر  لأʨʸق  )inadequacies  (ة  فيॽʺؗ  اقةʢي   الʱال  ʦʱلها  یʽصʨت 

 . خʛʢاً   تȞʷل  قʙ  تʜوʙȄها والʱي  یʦʱ  الʱي الʺʨاد  أو
ʖʳǽ   لʺʱʷة  أن تʜة  وسائلعلى    الأجهॼاسʻع  مʻʺإلى  ل_  _ʧȞʺʺالأدنى ال ʙʴلاق  الإ  الʡضي  الʛات  لعȄʨʱʶʺ ʧة مʛʢخ

  .الʺʨاد   أو\ و  ʢاقةال  مʙʸر  مʧ ة  ر ʺʨاد الʸاد الʢاقة أو ال
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21-3  ʖʳǽ   ʙیʙʴفة  تॽʣو   ȌǼاʨʹات  الʛشʕʺح   والʨضʨة  على  بʜما.  الأجهʙʻل  عʺʴǽ  هازʳة  الإرشادات  الȃʨلʢʺله  الʽغʷʱأو   ل 
ʛʽʷǽ  ل  إلىʽغʷʱال ʖʳॽɾ  نʤام  ȘȄʛʡ  عʧ  الʹȌॼ  أو  مʕشʛات    للʺʙʵʱʶم  مفهʨمة  الʺعلʨمات  هʚه  تʨؔن   أن  مʛئي، 

_ʦل ملائȞʷȃلل  _وʠȄʛʺ. 
 الأشʵاص العادیʧʽ   قʰل  مʧ   لʙʵʱʶʱم  الʸانعالʺعʙة مʧ    الॽʰʢة  الأجهʜة  تȞʷلها  الʱي  الʺʵاʛʡ ضʙ   حʺاǽة  )22(

22-1  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜل  الأجهʰق  ʧم فʽها    ȄʛʢǼقة  مʸʺʺة ومʻʸعة  ʽʧالعادی  الأشʵاص  الʺʙʵʱʶمة    اً ملائʺ  أدائهاʨȞǽن 
الʺʨʱقع    الاخʱلاف  عʧ  الʻاتج  والʱأثʛʽ  العادیʧʽ  للأشʵاص  الʺʱاحة  والʨسائل  الʺهارات  مʛاعاة  مع  ،الʺعʙة له  للغʛض

  الفهʦ   سهلة   یʜودها الʸانع  الʱي  والإرشادات  الʺعلʨمات  تʨؔن   أن   ʖʳǽ.  العادȑ  وʯʽȃة الʟʵʷ  لʱقॽʻة  ȞʷǼل مʢʻقي
 ɻ ʷلل Șʽʰʢʱوالʟ  ȑالعاد . 

22-2  ʖʳǽ  ن   أنʨؔة  تʜل  الأجهʰق ʧمة مʙʵʱʶʺاص  الʵالعادی  الأشʽʧ عةʻʸة ومʺʺʸقة  مȄʛʢǼ: 
-  ʧʺʹة  تॽانȞام  إمʙʵʱهاز  اسʳل    الȞʷǼآʧم  Șʽودق   ʧل  مʰم  قʙʵʱʶʺي  الʻع  في   الʺعॽʺاحل  جʛاء،  مʛذا ما   الإجȂو

ʛم الأمʜل  ɾʙعॼ  الʖȄرʙʱ  ال  أو\ و ʦǽʙماتتقʨل  ʺعلȞʷǼ  .ʦملائ 
-  ʛʡاʵʺال ʧالأدنى م ʙʴاجʺة  تقلل للʻوح  الʛج ʧة.  عʛالإب ʜات وخǼدة، ؗإصاʨʸمق ʛʽات غʜووخ 
 _وȂن أمʧȞ_   الʳهاز  مع  الʱعامل  الʺعʻي عʙʻ   الʺʙʵʱʶممʧ قʰل    خʢأ  عʧ  الʻاجʺة  للʙʴ الأدنى مʧ الʺʵاʛʡ  تقلل  -

 .ʱʻائجال  تفʛʽʶفي  
22-3  ʖʳǽ  أن  ʧʺʹʱة  تʜالأجه    ʧمة مʙʵʱʶʺل  الʰاصقʵالعادی   الأشʽʧ  _ًملائʺا ʥن ذلʨȞǽ ماʙʻاء  _عʛخلاله   إج ʧم ʧȞʺʱی 

 :مʧ  العادʟʵʷ   ȑال
-  Șقʴʱال  ʧهاز أن مʳعʺل  الॽله   س ʙل الʺعȞʷالǼ  ʧل  مʰفي صانعه،  ق  ʗام.  وقʙʵʱالاس 
-   ȑʛʶǽ اʺʲʽل    ،وحʷه إذا فʛیʚʴت ʦʱهاز  أن یʳالʦǽʙقʱة.  بʴॽʴة صʳॽʱن 

  
  ) 3(  فʶل

 الʱهاز   الʚʸودة مع  Ǻالʸعلʦمات  الʯʸعلقة  الʠʯʸلॺات
 ʢǼاقة الॽʰان وȂرشادات الاسʙʵʱام  )23(

 الʺʜودة مʧ قʰل الʸانع   Ǽالʺعلʨمات  الʺʱعلقة  العامة  الʺʢʱلॼات  23-1
ʖʳǽ  ن    أنʨȞǽجهاز  ؗل  Ǽ ًاȃʨʴʸماتمʨاللازمة لل  الʺعلʅȄʛعʱ  Ǽهازʳوصانعه،  ال  ȑأȃمات   وʨعلقة  معلʱلامة وأداء   مʶǼ

 . ȞʷǼل ملائʦ  آخʛ،  شʟʵ  أǼ ȑالʺʙʵʱʶم أو  الʳهاز الʺʛتʢॼة 
  وتʙʴیʲها   تʨفʛʽها  وʖʳȄ  الاسʙʵʱام،  إرشادات   في  أو  تغلॽفه  على  أو  نفʶه  الʳهاز  على  الʺعلʨمات  هʚه  تʤهʧȞʺǽ  ʛ أن

  :مع الأخǼ ʚالॼʶʴان ما یلي_  إن وجʙ _ الʵاص Ǽالʸانع    الإلʛʱؔوني  الʺʨقع  على
  ॽʻة أو فالʺعʙ له والʺعʛفة ال  مʻاسॼة للʳهاز الʺعʧʽ والغʛض  ʢǼاقة الॽʰان وارشادات الاسʙʵʱام  تʨؔن   أن   ʖʳǽ  (أ)

 الȞʷل و )  medium() والانʸʱاف  ʨʺ  )locationقعال الʺعʻي، مʧ حʘʽ  للʺʙʵʱʶم الʙʱرʖȄ أو  الʅॽʁʲʱ  أو   الʛʰʵة 
)format(   الو) Ȑʨʱʴʺcontent  ( ح  وʨضʨال)legibility(  . 
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خاص، الفهʢʸʺǼ  ʦلʴات  الاسʙʵʱام  إرشادات  ʱؗاǼة  ʖʳॽɾ  وȞʷȃل  _  للʺʙʵʱʶم  سهلة  الʴاجة الʺعʻي   ʙʻوع _  
  .)diagramsرسʨم تॽʢॽʢʵة (و   )drawingsتʨضॽʴॽة (  بʛسʨم  إسʱؔʺالها

  اً في حال ؗان ذلʥ غʛʽ مʺʻȞ.  نفʶه  الʳهاز  الʺʜودة على    ʢǼاقة الॽʰان  على  الʺʢلȃʨة   الʺعلʨمات  تʨفʖʳǽ  ʛʽ  (ب) 
ʛʽة أو غॽالعʺل ؗل  على  الʺعلʨمات  ؗل   أو  ǼعʧȞʺॽɾ  ʠ إʣهار  ،ʦئملا   مʧ الʻاحॽة   ʅॽة  تغلʙعلى   أو\و  وح 

  ʅॽغلʱةالʜة أجهʙِلع. 
  الʛʱدد  قارȏ   مʲل  ،مقʛوءة آلॽاً   ǼʺعلʨماتتʜوʙȄها    وȑ  ʧȞʺȄ شʟʵلأ  ȞʷǼل مقʛوء  ʢاقة الॽʰانأن تʨʱفʖʳǽ  Ǽ ʛ  (ت) 

 ).bar codesقارȏ الʛمʨز (  أو )  RFID(  اللاسلؔي
 مʢلȃʨة   الاسʙʵʱام  إرشادات  تʨؔن   أن لا  ʖʳॽɾ  وȞʷȃل إسʻʲʱائي،.  الأجهʜة  مع  الاسʙʵʱام  إرشادات  تʨفʖʳǽ  ʛʽ  (ث) 

، رشاداتالإ  تقʦǽʙ مʲل تلʥ  دون   Ǽأمان   اسʙʵʱامها ʧȞʺǽ  الأجهʜة هʚه   ؗانʗ  إذا  ،) IIa(  رتॼة) و I(  رتॼة   مʧ   للأجهʜة
 . الʙʻʰ   هʚا   في  آخʛ  مȞان  في  ذلʥ   خلاف  على  یʟʻ  لʦ  وما

في    إرشادات الاسʙʵʱام  مʧ   واحʙة   نʵʶة   تقʧȞʺॽɾ  ʦǽʙ  واحʙ،  مʨقع  أو \ و  واحʙ  لʺʙʵʱʶم  أجهʜة   عʙة   تʨفʛʽ  یʦʱ  عʙʻما  (ج) 
Șحال واف  ȑʛʱʷʺعلى  ال ،ʥمع    ذلʖلʡ ةॽانȞإم ʦǽʙخنُ   تقʶ  ةॽɾانًا في  إضاʳم  ȑحال  أ   ʧال  مʨالأح. 

وʨȞȄن مȐʙ الʺعلʨمات )  إلʛʱؔوني  الʺʲال  سʽʰل   على (  ورقي  غȞʷǼ  ʛʽلٍ   للʺʙʵʱʶم  الاسʙʵʱام   إرشادات  تقʧȞʺǽ  ʦǽʙ  (ح) 
 ȋوʛʷوفقاً لل ،Ȍة في الارشادات فقȃʨلʢʺةالʸʱʵʺهة الʳال ʧة مʴضʨʺال.  

 أو   القʨʽد معلʨمات ؗ  أن تʱʷʺل على  ʖʳǽ،  آخʛ  شʟʵ  أȑ   أو\و   ʺʙʵʱʶمللإعلامها    الʱي یلʜم  الʺॽʁॼʱة  الʺʵاʛʡ  (خ) 
 .الʸانع  مʧ   الʱي یʦʱ الʜʱوʙȄ بها قʰل  الʺعلʨمات ضʺʧوذلʚʴʱ    ʥیʛاتال أو الاحॽʱاʡات  أو   مʨانع الاسʱعʺال 

  أȑ  یʨʱافȘ  أن  ʖʳǽ.  دولॽًا  بها  معʛʱف  رمʨز  شȞل  الʸانع  مʧ  الʺقʙمة  الʺعلʨمات  تأخʚ   أن  ʖʳॽɾ  حʲʽʺا ȑʛʶǽ،  (د)
ʜن   أو  رمʨممُ   لʙʵʱʶ  ة ذات العلاقة  معॽاسॽʁاصفات الʨʺة أو ال ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺدات .  الʙʴم ʛفʨم تʙفي حال ع

ة أو مʨاصفات ॽʀاسॽة، ʛؗʱʷم  ʖʳॽɾ  ن   أنʨؔز تʨمʛان   الʨفة والألʨصʨفي  م  Șثائʨفقة  الʛʺهاز  مع  الʳال. 
 ʢǼاقة الॽʰان   على  معلʨمات  23-2

ʖʳǽ  عॽʺهار جʣل  إʽفاصʱان الॽʰاقة الʢǼ ة علىॽالʱال: 
 الʳهاز أو إسʺه الʳʱارȑ. اسʦ  (أ)

ا  ʧȞǽ  لʦ  وȂذا،  الʱغلʅॽ  ومȄʨʱʴات  الʳهازجʙاً لʧȞʺʱʽ الʺʙʵʱʶم مʧ الʱعʛف على    الʹʛورȄة  الʱفاصʽل  (ب)  ًɹ   واض
 . الʺعʙ له الʳهاز  للʺʙʵʱʶم فالغʛض

 وعʨʻانه. له    الʺʳʶلة الʳʱارȄة  العلامة  أو  الʺʳʶل  الʳʱارȑ   اسʺه أو  اسʦ الʸانع  (ت) 
 وعʨʻانه.  الʛسʺي  مʺʲله  فإسʦ  لʧȞǽ ʦ الʸانع مʴلॽاً،  إذا   (ث) 
 : ما ʛʽʷǽ إلى إحʨʱاء الʳهاز أو إدماجه Ǽأȑ مʺا یلي  حʲʽʺا ȑʛʶǽ،  (ج) 

 الʰلازما.  مȘʱʷ  أو  الȑʛʷॼ   الʙم   وʧʺʹʱȄ ذلʥ علاجॽة،  مادة  -
 مʱʷقاتهʺا.  أو مʧ مʙʸر ȑʛʷǼ  خلاǽا   أو  أنʳʶة  -
 مʱʷقاتهʺا حʖʶ الȄʛʷʱعات والأحȞام ذات الʸلة.  أو  مʧ مʙʸر حʨʽاني خلاǽا  أو  أنʳʶة  -

 .)ʙʻʰ10-4-5 (ل  وفقًا  الʺʨسʨمة  الʺعلʨمات  ȑʛʶǽ،حʲʽʺا    ) ح(
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ȞʷǼل   للʳهاز   )SERIAL NUMBERمʨʰʶقًا بـ(  الʶʱلʶلي   الʛقʦ  أو )  LOT NUMBERمʨʰʶقًا بـ(  رقʦ الʷʱغʽلة   ) خ(
 ȞʷǼل ملائʦ.   مȞافʯًا، رمʜًا   أو  مʨʱȞب

  Ǽالʻʶة   الأقل  على  عʻه  عʛʰاً مُ   Ǽأمان،  الʳهاز  زرع  أو  _عʙʻ إرتॼاʡه_ Ǽإسʙʵʱام  الʜمʻي  شʙیʙة الʨضʨح للʙʴ   إشارة  )د (
.ʛهʷوال  

  مʜʳؗ   ʧء  الॽʻʸʱع  تارȄخ   إدراج  ʧȞʺǽ  ، عʙʻما لا ʤǽهʛ تارȄخ ʛʽʽʷǽ إلى زمʧ الاسʙʵʱام الآمʧ،  لॽʻʸʱعتارȄخ ا  )ذ (
ʦلة  رقʽغʷʱأو  ال ʦقʛلي،  الʶلʶʱال ȋʛʷǼ  .خȄارʱح الʨوض 

 .مع الʳهاز  الʱعاملوجʨد خʨʸصॽة لʛʤوف الʧȄʜʵʱ أو Ȅʛʡقة    إلى إشارة  ) ر(
 إشارة إلى أن الʳهاز معقʦ وȄʛʡقة تعॽʁʺه، في حال الʜʱوǼ ʙȄه وهʨ معقʦ.  ) ز(
.  ها ل  فʨرȑٍ آخȞʷǼ ʛل    شʟʵ  وأȑ  الʺʙʵʱʶم  انॼʱاه  تʨجॽه  ʖʳǽ  والʱي  اتʵاذها  الʨاجʖ  الاحॽʱاʡات  أو   الʚʴʱیʛات  )س(

ʧȞʺǽ   هʚل هʽمات  تقلʨإلى   الʺعل  ʙʴاقة    الأدنى   الʢǼ الة علىʴه الʚفي ه ʖʳǽ ʧؔان، ولॽʰهار  الʣمات   إʨمعل   ʛʲأك 
 .الʺʱʶهʙفʧʽ  الأخǼ ʚالॼʶʴان الʺʙʵʱʶمʧʽ  مع  ʖʽʱؗ إرشادات الاسʙʵʱام،  في  تفʽʸلاً 

أن تʨؔن هʚه الإشارة الʱي ǽʹعها    ʖʳǽ  سʙʵʱام مʛَة واحʙة فقȌ، تفʙʽ بʚلʥ.للإإشارة خاصة على الʳهاز الʺعʙ    )ش(
  ʙهاز معʳلالة على أن الʙانع للʸامالʙʵʱاولةً  للإسʙʱة مʙة واحʛَاً.  مॽʺعال 

Ǽالاضافة إلى عʙد    مʛَة واحʙة فقȌ، تفʙʽ بʚلʥ.  لإسʙʵʱام والʺعʙ ل  ، إشارة خاصة على الʳهاز الʺعاد معالʱʳه  ) ص(
 تلʥ الʙورات.   Ǽعʙد  حʙود خاصة   وأȑ  الʙورات الʺʻفʚه Ǽالفعل لإعادة معالʱʳه،

 ॼɺارة: جهاز مʻʸع حʖʶ الʢلʖ، في حال ؗان ʚؗلʥ.  ) ض(
)ȋ(  هاز  أن  إلى  إشارةʳال  ʨي  جهاز  هʰʡ.    ارة: جهازॼɻف ،ȑʛȄʛʶال Șقʴʱاض الʛلأغ Ȍة فقʙة الʺعʜأمَّا في حال الأجه

ʟʸʵم  Ȍفق   .ȑʛȄʛʶال Șقʴʱاض الʛلأغ 
)ȍ(  ة  حال  فيʜاد أو    الأجهʨم ʧن مʨؔʱي تʱعاتالʨʺʳاد    مʨم ʧةمʙلإ   مع  ʦʶاندخالها إلى جʶة    الانʴʱف ȘȄʛʡ ʧع

فॽʺʳع الʺعلʨمات   ، ʦʶʳال  تʨزȄعها ȞʷǼل مʨضعي فيأو    ایʦʱ امʸʱاصهوالʱي  على الʳلʙ   وضعهاʦʶʳ أو في ال
ॼʽة الʳهاز الʵاصة ǼالʺʨȞن الʛئʝॽ أو الʺʨȞنات   ʛؗʱة لॽʺؔة والॽɺʨʻولةالʕʶʺال  ȋاʷʻال Șʽقʴʱله.   ل ʙي الʺعʶॽئʛال 

 .الʷʱغʽلة  رقʦ أو  الʶʱلʶلي  فʛقʺها  للʜرع  القابلة  الأخȐʛ   لأجهʜةول   ،للʜرع  الʢʷʻة القابلة  الʛقʦ الʶʱلʶلي للأجهʜة  ) ع(
 ) مُعقʦَّ  تغلʅॽ(  معقʺة  ةز في حالاॼقي الʳهالȑʚ یُ   الʱغلʅॽ  معلʨمات على  23-3

ʖʳǽ  هارʣل  إʽفاصʱة  الॽالʱعلى  ال  ʦالʺعق ʅॽغلʱال : 
 . ةمعقʺفي حالة    ʙل على أن العʨʰةت   اشارة  (أ)

 معقʺة. حالة  في    الʳهاز  تȄʛʸح Ǽأن  (ب) 
 ʱعʦॽʁ. الȄʛʢقة الʺॼʱعة لل  (ت) 
 .هوعʨʻانالʸانع    اسʦ  (ث) 
 ʳهاز. لل  وصف  (ج) 
 . معʙاً لʚلʥ ؗان   إذا  "ʳهاز مʟʸʵ لأغʛاض الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ أنً "ال  ॼɺارة  (ح) 
 . معʙاً لʚلʥ  ؗان  إذا   "ʳهاز مʻʸع حʖʶ الʢلʖأنً "ال  ॼɺارة  (خ) 
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 والʻʶة.   تارȄخ الʻʸع Ǽالʷهʛ  (د)
 والʷهǼ .ʛالʻʶة   الأقل  على  عʻه  معʛʰاً   Ǽأمان،  الʳهاز  زرع أو  سʙʵʱاملإ  الʜمʻي شʙیʙة الʨضʨح للʙʴ   إشارة  (ذ)
  فʴʱه   أو عʙʻ  الʺعقʦ  الʱغلʅॽ   تلف  حال   في  فعله  ʖʳǽ  ما  لʺعʛفة  الاسʙʵʱامإرشادات    مʧ   للʴʱقȘ  إرشاد خاص  (ر) 

 . الاسʙʵʱام قʰل  ȞʷǼل غʛʽ مقʨʸد 
 الاسʙʵʱام إرشادات  في  الʨاردة  الʺعلʨمات  23-4

ʖʳǽ  أن   ȑʨʱʴام  إرشادات  تʙʵʱل  ؗافة  على  الاسʽفاصʱة  الॽالʱال: 
 .)2-23بʙʻ (  مʧ)  ȍ( و)  ش(و)  ز(و)  ر(و)  ح(و)  ج( و)  ت(و)  أ(  الفقʛات  في  لها  الʺʷار  الʱفاصʽل  (أ)

مʧ الʺʛضى    الفʯات  والفʯة أو   ومʨانع الاسʙʵʱام  ʙواعي الاسʙʵʱامل  واضح  تʙʴیʙ  مع   الʳهاز  الʺعʙ له  الغʛض  (ب) 
ʧʽمʙʵʱʶʺوال ،ʧʽفʙهʱʶʺملائʺاً   ال ʥا ؗان ذلʺʲʽح. 

 .الʺʨʱقعة  الȄʛȄʛʶة  ʨائʙفال تʙʴیʙ   حʲʽʺا ȑʛʶǽ،  (ت) 
 .)26مادة (  في  لهʺا  الʺʷار  الȑʛȄʛʶ   والأداء  الʶلامة  لʺʨجʜ  لʛʱؔونॽة الʱي تॽʱح الʨصʨلالʛواȌǼ الإ   حʲʽʺا ȑʛʶǽ،  (ث) 
 الʳهاز. أداء  خʸائʟ  (ج) 
 ʛʰمॽʳةȂخॽʱار الو   ،مʻاسʖ  الʳهاز  ǼأنĎ   ،الʴʱقȘمʧ    الॽʴʸة  الʛعاǽة  لأخʸائيَ   تʶʺح  الʱي   الʺعلʨمات  حʲʽʺا ȑʛʶǽ،  (ح) 

 .الʺʨʱافقة مع الʳهاز  والʺلʴقات
  إلى  نقلها  یʱعʧʽ الʱي  الʺعلʨمات وتʷʺل  بها، مʛغʨب غʛʽ جانॽʰة  آثار وأȑ  الاسʙʵʱامومʨانع  مॽʁॼʱة مʵاʛʡ  أȑ  (خ) 

ʠȄʛʺص.  الʨʸʵا الʚبه 
  ȑʨʱʴǽ   الʳهاز  ؗان  إذا  الʺʲال  سʽʰل  على،  مʻاسȞʷǼ  ʖل  الʳهاز  لاسʙʵʱام  الʺʙʵʱʶم  ʱʴǽاجها  الʱي  الʺʙʴدات  (د)

 . الʳهاز الʺʛʸح بها  دقة  ʙرجة، فॽʀاس وॽʣفة  على
 اسʙʵʱامه _مʲل   أثʻاء  أو   للاسʙʵʱام  جاهʜًا  ʨȞǽن   أن  قʰل  الʳهاز  مع  الʱعامل  أو  تȑʛʽʹʴ   علاج  أȑ  تفاصʽل  (ذ)

ʦॽʁعʱع   الॽʺʳʱهائي  والʻة  الʛوالʺعای  _ʥذل  ʛʽعلى  وغ   ) levels of disinfection(  الʢʱهʛʽمȄʨʱʶات    وʱʷȄʺل 
 . الʢʱهʛʽ تلʥ  مȄʨʱʶات  لʴʱقȘʽ  الʺʱاحة  الʛʢق   وجʺॽع  الʺʛضى   سلامة  لʹʺان  الʺʢلȃʨة

 الآخʧȄʛ.   الأشʵاص  أو\و  الʳهاز  لʺʙʵʱʶم  مُعʻʽة  مʕهلات  خاص أو  تʙرʖȄ  أو  خاصة  تʟʵ مʛافȘ  مʢʱلॼات  أȑ  (ر) 
ॼʽه  تʦ  قʙ   الʳهاز  نَّ أ مʧ    للʴʱقȘ  اللازمة  الʺعلʨمات  (ز)  ʛؗل  تȞʷǼ  حॽʴص  ʜأمان  العʺل  لأداء  وجاهǼ   ʙل الʺعȞʷالȃو

 : ، عʙʻما یȘʰʢʻالʺعلʨمات الʱالॽة مع الʸانع وتʜوʙȄه   قʰل  مʧ  له
 أولي.  تʢهʛʽ  أو   تʅॽʤʻ  وأȑ  والʺʤʱʻʺة  الʨقائॽة  الॽʸانة  وتʛؔار  ॽʰʡعة  عʧ  تفاصʽل  -
-  ȑلأ ʅȄʛنات  تعʨȞهلاك  قابلة  مʱقة  للاسȄʛʡالها.  وʙʰʱاس 
الʷʱغʽل   خلال  وآمʧ  صॽʴح  ȞʷǼل  ǽعʺل   الʳهاز  أن  مʧ  للʱأكʙ   ضʛورȄة  معایʛة  أȑ  عʧ  معلʨمات  - فʛʱة 

 الʺʙʴدة. 
ʨن   الأشʵاص  یʨاجهها  الʱي  الʺʵاʛʡ  إزالة  ʛʡق   - ʖʽ  في  الʺʷارؗ ʛؗة   أو  تʛانة أو   معایॽة.  صʜالأجه 

 ȞʷǼل غʛʽ   افʴʱه  عʙʻ  أو  العʨʰة الʺعقʺةتلف    في حالاللازمة    رشاداتفʨʱفʛʽ الإ  ، ȞʷǼل معقʦ  الʳهازتʦ تʜوʙȄ    إذا   (س)
 .الʳهاز  اسʙʵʱام  قʰل  مقʨʸد 
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 . له   الʺلائʺة  الʱعʦॽʁ  إرشادات  فʨʱفʛʽ  اسʙʵʱامه،  قʰلإلى تعॽʁʺه  ʴاجة  ȞʷǼل غʛʽ معقʦ مع ال  تʦ تʜوʙȄ الʳهاز  إذا  (ش)
 اسʙʵʱامه وʷȄʺل   Ǽإعادة   للʶʺاح  الʺʻاسॼة  Ǽالاجʛاءات  الʺʱعلقة  فالʺعلʨمات  الاسʙʵʱام،  لإعادة   قابلاً   الʳهاز  ؗان  إذا   (ص) 

ʅॽʤʻʱال  ʛʽهʢʱوال   _ ʅॽغلʱوال  ʙʻاجةعʴقة  _ الȄʛʡ  ) ʗʰʲʱالvalidated method(   ʧم   ʦॽʁعʱب إعادة الʨأسل  
 اسʙʵʱامإعادة ʶ  Ǽʺح Ǽعʙهاالفʛʱة الʱي لا ǽُ  لʙʴʱیʙ   الʺعلʨمات  تقʖʳǽ  ʦǽʙ.  في الʨʶق   عʛʡ ʙʻحه  للʳهاز  الʺلائʺة
 بها.  الʺʨʺʶح   الاسʙʵʱام  إعادة  عʺلॽات  لعʙد   الأعلى الʙʴ   أو  الʺʨاد   عʧ تʴلل   ؗعلامات  الʳهاز،

فقȌ إذا  الʳهاز  اسʙʵʱام  Ǽأنَّ إعادة  _عʙʻ الʴاجةتفʙʽ _  إشارة  (ض)   لʱلॽʰة   الʸانع   مʕʶولॽة   تʗʴ  تʙʳیʙه  تʦ  مʺʻȞه 
 والأداء.   ʶلامةالعامة لل  ʺʢʱلॼاتال

(ȋ)   هاز  ؗان   إذاʳل  الʺʴǽ   أنه  إشارةǼ ʙʽتف   ʟʸʵام  مʙʵʱة   للاسʛة،  مʙمات  واحʨعلقة  فالʺعلʱʺال  ʟائʸʵالǼ  املʨوالع 
 .الʳهاز  اسʙʵʱام  إعادة   عʙʻ  خʛʢاً   تȞʷل  قʙ   والʱي  الʸانع  لȐʙ الʺعʛوفة  الفॽʻة
ʖʳǽ  أن  ʙʻʱʶه   تʚمات  هʨإلى  الʺعل  ʦʶد   قʙʴم  ʧم  Șإدارة  وثائ  ʛʡاʵʺاصة  الʵانع،  الʸالǼ   وʖʳȄ   الإشارة إلى 

ʟائʸʵامل  الʨلال  والعʽʸفʱالǼ ةॽʻف . 
یʦʱ تʨفʛʽ هʚه    ʖʳॽɾ أن  الاسʙʵʱام، إرشادات  إلى ʴǼاجةفلʗʶॽ    ،)1-23بʙʻ (  مʧ )  د (  ʻقʢة لوȂذا ؗانʗ تʵʹع  

  الʢلʖ. عʙʻ   للʺʙʵʱʶم  الʺعلʨمات
(ȍ)  ةʜة   الأجهʙام  الʺعʙʵʱة مع  للاسʜأجه   Ȑʛات أو\ و  أخʙاض  معʛالعامة  الأغ: 

 آمʻة.  )combination(تʻȄʨؔة    على  الʨʸʴل   أجل مʧ  الʺعʙات،  أو   الأجهʜة   هʚه   لʙʴʱیʙ  معلʨمات  -
 والʺعʙات.  الأجهʜة  مcombinations( ʧ(  لʺʨʺʳعات معʛوفة  قʨʽد   أȑ  عʧ  معلʨمات  -

 :ॽʰʡة  لأغʛاض  إشعاع  الʺعʙ لإنॼعاث ʳهازلل  (ع) 
ذلʥ و   ونʨعه   الʺॼʻعʘ  الإشعاع  ॽʰʡعة  عʧ   مفʸلة  معلʨمات  - ʨȞǽن  وتʨزȄع الإشعاع ʙʷَّ ف  ،اً ملائʺ  عʙʻما  ة 

ʘعॼʻʺال. 
 اسʙʵʱام   أثʻاء  )unintendedعʛضي (  إشعاع  مʧ  آخʛ  شʟʵ  أȑ  أو  الʺʙʵʱʶم  أو  الʺʠȄʛ  حʺاǽة  وسائل  -

 الʳهاز.
  تʙابʛʽ   أو  مʨانع الاسʙʵʱام  أو  احॽʱاʡات  أو   تʚʴیʛات  Ǽأȑ  إبلاغه  الʺʠȄʛ  أو \و  للʺʙʵʱʶم  تॽʱح  الʱي  الʺعلʨمات  (غ) 

ʖʳǽ  اذهاʵد   اتʨʽام  وقʙʵʱا  الاسʺॽɾ  Șعلʱهاز  یʳالǼ  . 
 أو   تʚʴیʛات   أȑ  على  الʺǼ  ʠȄʛإʡلاع  ʺʙʵʱʶملل   _وعʙʻما تʨؔن ذات صلة_   ان تʶʺح   ʖʳǽالʺعلʨمات،    هʚه 

 هʚه   تʱʷʺل  أن   Ǽ  . ʖʳǽالʳهاز  الʺʱعلقة   الاسʙʵʱام  وقʨʽد  اتʵاذها  الʨاجʖ  والʙʱابʛʽمʨانع الاسʙʵʱام    أو   احॽʱاʡات
  :حʲʽʺا ؗان ذلʥ ملائʺاً ،  على الʱالي  الʺعلʨمات

 في الاداء   تغʛʽات  أو  الʳهاز  في  خلل  حʙوث  حال  في  اتʵاذها  الʨاجʖ  الʙʱابʛʽ  أو\و  والاحॽʱاʡات  الʚʴʱیʛات  -
ʛʽأثʱها الʻȞʺǽ  لامة.  علىʶال 

 ʛʣوف  أو  خارجॽة  لʱأثʛʽات  Ǽالʱعʛض  یʱعلॽɾ  Șʺا  اتʵاذها  الʨاجʖ   الʙʱابʛʽ  أو \و  الاحॽʱاʡات  أو \و  الʚʴʱیʛات  -
الؔهȃʛائॽة  الʺغʻاॽʶॽʡة  ؗالʺʳالات  مॽʁʢʻاً،  مʨʱقعة  بॽʯʽة والʱفȄʛغ   والؔهʛومغʻاॽʶॽʡة  والآثار   الʵارجॽة 

 الʛʴارة.   درجة  أو  الȃʨʡʛة  و أ الʹغȌ  و أ  العلاجॽة  أو   الॽʸॽʵʷʱة  Ǽالإجʛاءات  الʺʛتȌॼ  والإشعاع  الؔهȃʛائي
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الʱي تʤهȞʷǼ ʛل   الʙʱاخل  ʵʺǼاʛʡ  یʱعلॽɾ  Șʺا  اتʵاذها  الʨاجʖ  الʙʱابʛʽ  أو\و  الاحॽʱاʡات  أو\ و  الʚʴʱیʛات  -
 غʛʽها   أو  الʙوائي  العلاج  أو  عʺلॽات الʱقʦॽʽ  أو   الʺʙʴد  الʸॽʵʷʱي  عʺلॽات الʴʱقȘ  خلال  مʢʻقي ومعقʨل

ʧاءات  مʛل  الإجʲاخل   مʙʱي  الʶॽʡاʻومغʛالؔه  ʘعॼʻʺال  ʧهاز  مʳال  ȑʚال  ʛثʕة  على  یʜالأجه   .Ȑʛالأخ 
  مʱʷقاتهʺا   أو  حʨʽاني  أو  ȑʛʷǼ مʧ مʙʸر    خلاǽا  أو  أنʳʶة  أو  معʙ لإعʢاء مʳʱʻات ॽʰʡة  الʳهاز  ؗان  إذا  -

 الʺʻقʨلة.  الʺʨاد   اخॽʱار  في  )incompatibility( معلʨمات للॼʱایʧ  أو  حʙود  فأȑ  بʨʽلʨجॽة   مʨاد  أو
  ʜʳؗءفي الʳهاز    الʺʙمʳة  الʨʽʰلʨجॽة   الʺʨاد  أو   العلاجॽة  Ǽالʺʨاد  الʺʱعلقة  الʙʴود  أو \و  والاحॽʱاʡات  الʚʴʱیʛات   -

 مʻه.  لا یʜʳʱأ
) أو carcinogenicمॼʰʶة للʡʛʶان (على مʨاد    الʺȄʨʱʴة  الʳهاز  في  الʺʙمʳة  Ǽالʺʨاد   الʺʱعلقة  الاحॽʱاʡات  -

) للإنʳابmutagenicمʢفʛة  مʶʺʺة  أو   (  )toxic to reproduction لحʢʸم  ʧʺض  (  "CMR  " أو 
الʱي ʧȞʺǽ أن یʦʳʻ    أو  )endocrine-disrupting(  الʸʺاء  الغʙد   لإعʱلال  مॼʰʶة  مʨاد   أو   الʺʨؔʱنة مʻها

 الʺʙʵʱʶم على حʙّ سʨاء.   أو  للʺallergic(  ʠȄʛ) أو حʶاسॽة (sensitisationتॽʶʶʴة (عʻها ردات فعل  
عȘȄʛʡ ʧ فʴʱة   الانʶاندخالها إلى جʦʶ  لإ   معʙةمʧ مʨاد    مʨʺʳعاتالʱي تʨؔʱن مʧ مʨاد أو    الأجهʜة   حالة  في  (ف) 

 الʚʴʱیʛات  فإن  ، ʦʶʳال  تʨزȄعها ȞʷǼل مʨضعي فيأو    ایʦʱ امʸʱاصهوالʱي  على الʳلʙ    وضعهاʦʶʳ أو  في ال
 مع  ʠǽالأعʺلॽة    ومʳʱʻات  الʳهاز  تفاعل  Ǽʺلف تعʅȄʛ عام عʧ  الʺʱعلقة    _إن ؗان ذلʥ ملائʺا_  والاحॽʱاʡات

 الʺʛغʨب  غʛʽ   الʳانॽʰة   والآثار   مʨانع الاسʙʵʱام إلى    Ǽالاضافة  والʺʨاد الأخȐʛ،  الॽʰʢة   والعقاقʛʽ  الأخȐʛ   الأجهʜة
 الʜائʙة.   Ǽالʛʳعة  الʺʱعلقة والʺʵاʛʡ  بها

للʜرع،  الأجهʜة  حالة  في  (ق)   والʺʨȞنات   )materials(  لʺʨاد ل   الʷاملة  والؔʺॽة  الॽɺʨʻة  فالʺعلʨمات   القابلة 
)substances  (يʱال  ʧȞʺǽ  ض  أنʛعʱضى.  لها  یʛʺال 

  الاسʱهلاكॽة  والʺʨاد  وملʴقاته  الʳهاز  مʧ  الآمʧ   الʵʱلʟ  تʶهʽل   أجل  مʧ   اتʵاذها   الʨاجʖ  الاحॽʱاʡات  أو  الʚʴʱیʛات   (ك)
 :حʲʽʺا ؗان ذلʥ ملائʺاً   ،ما یليعلى  الʺعلʨمات    هʚه  تʱʷʺل   أن  ʖʳǽ.  وجʙت  معه، إن   الʺʙʵʱʶمة

ʨʺǼاد مʧ الʺʱʴʺل أن العʙوȐ أو الʺʵاʛʡ الʛʳثʨمॽة مʲل الʜرعات أو الابʛ أو الʺعʙات الʛʳاحॽة الʺلʨثة    -
.ȑʛʷǼ رʙʸم ʧة مǽʙن معʨؔت 

 . الʴادة الأدواتʱؗلʥ الʻاتʳة عʧ    الʺʵاʛʡ الǽʙʶʳة  -
یʦʱ تʨفʛʽ هʚه    ʖʳॽɾ أن  الاسʙʵʱام، إرشادات  إلى )، فلʴǼ ʗʶॽاجة1-23بʙʻ (  مʧ )  د (وȂذا ؗانʗ تʵʹع لʻقʢة  

  الʢلʖ. عʙʻ   الʺعلʨمات للʺʙʵʱʶم
الأجهʜة  (ل) قʰل    الʺʸʸʵة   ʨʸʵǼص   ʧم العادیʧʽ،  للاسʙʵʱام  ॽʀام یʨʱجʖ    الʱي  الʛʤوففالأشʵاص    عʙʻها 

 صॽʴة.  رعاǽة  أخʸائي  اسʷʱارةǼ  الʺʙʵʱʶم
 فائʙة   وجʨد  Ǽعʙم  الʺʱعلقة  الʺعلʨماتف  )، 1) مʧ مادة (2الʱعلॽʺات وفقاً لفقʛة (  هʚه   تغʽʢها  الʱي   ʨʸʵǼص الأجهʜة  (م) 

 الʳهاز.  Ǽاسʙʵʱام  الʺʱعلقة  والʺʵاʛʡ  سȄʛȄʛة
حʸلʗ    عʺلॽة مʛاجعة  لآخʛ  والʺعʛف  الإصʙار  ʱارȄخف  _تʴॽʁʻها  تʦ  _إن   أو  الاسʙʵʱام  إرشادات  إصʙار  تارȄخ  (ن)

 لإرشادات الاسʙʵʱام.
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  ॽɾʺا  وقع  قʙ  خʛʽʢ  حادث   الʸانع والʳهة الʺʸʱʵة عʧ أʛʹǼ ȑوروة تʰلॽغ    الʺʠȄʛ  أو \و  للʺʙʵʱʶم  تȄʨʻه مʨجه  (ه) 
Șعلʱهاز.  یʳالǼ 

 .)17ʺادة (ل  وفقًا  ʺʠȄʛ عʧ الʳهاز الȑʚ تʦ زراعʱهلل  تʨفʛʽها  ʖʳǽ الʱي  الʺعلʨمات  (و)
 (ȑ)  ةʜص الأجهʨʸʵǼ  مج بهاʙʺة  الʺʤة  أنॽونʛʱؔن هي   قابلة  إلʨؔي تʱة الॽʳمʛʰة_ أو الॽʳمʛʰال ʧʺʹʱة _وتʳمʛʰلل

  ʙʴǼماتʨالʺعل  ʧم الأدنى   ʙʴال إعʢاء   ʖʳॽɾ جهازاً،    تʨʻؔلʨجॽا   شȞॼات  وخʸائǼ  ʟالʺعʙات  الʺʱعلقة  ذاتها 
واللازمة   Ǽه_  الʺʨʺʶح  الʙخʨل غʛʽ  مʧ  تʙابʛʽ الʴʺاǽة  ذلʥ   في  Ǽʺا  والʙʱابʛʽ الأمॽʻة الʵاصة بها_  الʺعلʨمات
ُ̋عʙَّ له  لʷʱغʽل  .الʛʰمॽʳة ǼالȞʷل ال
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 Ȗʲ2(مل(  
 Ȗثائʦةالॻʹالف  
 

  ʖʳǽ  نʨؔةأن تॽʻالف Șثائʨانع    الʸال ʧمة مʙذا الʺقȂان_ ف  ؗان  _وȞالإمǼهاʸʵة ʺلʴة  و   ، واضʺʤʻهامʽف ʝॼُولا ل ʘʴॼو ،  وسهلة ال  ʖʳȄ أن
  العʻاصʛ الʺʙرجة في هʚا الʺلȘʴ. تȞʷǼ ʧʺʹʱل خاص  

  
) ʤʴ1ق(  
ʵȂداته، وʗʲهاز ومʱوصف الʯ  لʸاتʙʻغʯʸقات الو   الʲلʸ  

  ومʙʴداته وصف الʳهاز   1-1
ُ̋   إسʦ  (أ)   الʳʱارȑ ووصف عام للʳهاز وʷȄʺل الغʛض الʺعʙ له والʺʙʵʱʶمʧʽ الʺʱʶهʙفʧʽ.إسʺه  ʱʻج أو  ال

، ؗʺʲال على ذلʥ الॼʱʱععʺلॽة  تʶʺح Ǽ  واضʴة  مʛجॽɻةʺʱʻج أو رقʱؗ ʦالʨج أو أȑ  للعȘȄʛʡ ʧ رمʜ   هȄʛʢǼقة واضʴتʙʴیʙه    (ب) 
  .وغʛʽها مʧ الانʤʺة العالʺॽة الʺعʛʱف بها  )Basic UDI-DI(  "نʤام مʙʴد الʳهاز الʺʱفʛد الأوروȃي"

الʱي ʖʳǽ  الاعॼʱارات  وغʛʽ ذلʥ مʧ    مʛاॼʀةأو  \ و  أو علاجاً \والʴالات الॽʰʢة الʱي تʱʴاج تʸॽʵʷاً و  ʧʽالʺʱʶهʙف  ʛضىالʺ  (ت) 
  .الʚʴʱیʛاتو ومʨانع الاسʙʵʱام   دواعي الاسʙʵʱامو اخॽʱار الʺʠȄʛ    ʺعایʛʽؗ  أخʚها Ǽالॼʶʴان،

  . ʗʰʲ علʺॽاً، إن لʜم الأمȞʷǼʛل مُ   مॼادȏ تʷغʽل الʳهاز وȄʛʡقة عʺله  (ث) 
  ʳهاز. ؗالʺʱʻج  لʱأهʽل    الʺʛʰر الʺʢʻقي  (ج) 
  ).6(الʅॽʻʸʱ وفقًا لʺلȘʴ    ومʛʰرات تȘʽʰʢ قاعʙة أو قʨاعʙالʳهاز  الʛʢʵ الʵاصة Ǽ  رُتॼة  (ح) 
  . مʙʳʱʶة  مʜʽاتشʛح لأȑ    (خ) 
ةغʛʽها مʧ الʺʳʱʻات الʱي لʗʶॽ أجهʜة  و أجهʜة أخȐʛ  و وصف للʺلʴقات الʵاصة ʳǼهاز    (د) َّʙُ̋ع   معه.  لʙʵʱʶʱم وال
تʨفʛʽها  الʱي مʧ الʺفʛʱض  و للʳهاز  )  configurations/variants(الʺʱغʛʽات الʺʱʵلفة  \لʻȄʨؔʱاتل ـوصف أو قائʺة ؗاملة    (ذ)

  . في الʨʶق 
  عʙʻما ʨȞǽن ذلʥ ملائʺاً، الʛʰمॽʳة    وʷȄʺلمʨȞناتها  \وصف عام للعʻاصʛ الॽɿॽʣʨة الʛئॽʶॽة، على سʽʰل الʺʲال أجʜائها  (ر) 

ʰʽو  ʛؗتʱناتهاو   هاʨȞائفها    مʣاً_ فووॼاسʻم ʥا ؗان ذلʺʲʽنات _وحʨȞʺها  ॽɺʨʻةال   ॽʺؔةوال  .  
  ʙʻالʺلائʺةوعɾ أن  ،   ʖʳॽ  على تȄʛȄʨʸةب  وسʦتʱʷʺل  والʛسʨمات  الॽʢॽʢʵʱةؗالʛسʨم    ʽʲʺʱلات  الفʨتʨغʛاॽɾة    والʨʸر 

  .الॽʢॽʢʵʱةوالʛسʨم  لفهʦ الʛسʨمات    ॽاً ؗاɾ  اً شʛح، وʷȄʺل ذلʥ  الʺʨȞنات الʛئॽʶॽة\لأجʜاءل  وȂشارة واضʴة  ،الʨʱضॽʴॽة
 مع جʦʶ الإنʶان غʛʽ مॼاشʛ    وأ   اتʸال مॼاشʛ  والʱي لها وصف للʺʨاد الʵام الʺʙمʳة في العʻاصʛ الॽɿॽʣʨة الʛئॽʶॽة    (ز) 

،ʥال على ذلʲʺ   ).extracorporeal circulation of body fluidsعʺلॽة تʙوʛȄ سʨائل الʦʶʳ خارجه (أثʻاء  ما ʙʴǽث    وؗ
  )configurations/variantsالʺʱغʛʽات (\ʻȄʨؔʱاتمʧ ال  ȑلأو   للʳهاز  الأداءخʸائʟ  والأǼعاد و   لʺʜʽاتالʺʙʴدات الفॽʻة ؗا  (س)

في   عادةً   ʛهʤت  ʙق الʺʲال:  ،للʺʙʵʱʶم  الʺʨʱفʛةالʺʱʻج  مʙʴدات  وملʴقات  سʽʰل  والʺʨʷʻرات  ال  على  والʱؔالʨجات  ॼʽʱؔات 
  . وغʛʽها  الʺʺاثلة

  الʶاǼقة والʺʺاثلة مʧ الʳهاز  )generations(  صʙاراتللإالاشارة    1-2
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الʺȞان الȑʚ یʨʱاجǼ ʙه مʲل و   صانعه  مʧ الʳهاز الʺʱʻج مʧأو الاصʙارات الʶاǼقة    )generation(  إسʱعʛاض عام للإصʙار  (أ)
  ذلʥ الʳهاز. 

  . الʺȞان الȑʚ تʨʱاجǼ ʙه مʲل تلʥ الأجهʜةو الʺʨʱفʛة في الʨʶق الʺʴلي أو العالʺي  نʛʤة عامة على الأجهʜة الʺʺاثلة الʺʙʴدة    (ب) 
 
  ʤʴ2(ق(  
  ʔʱǻ يʯمات الʦعلʸانع ت  علىالʶفالʦ ̒ʙ ها  

  :مʧ ما یلي مʨʺʳعة ؗاملة
لʻقل في حال الॽʰعي والʱغلʅॽ الʺʟʸʵ لʱغلʅॽ  الʨحʙة الʺʻفʛدة وال ʱغلʅॽ  تغلॽفه، ؗعلى الʳهاز وعلى    ʢǼاقة أو ʢǼاقات الॽʰان  -

    ة العॽȃʛة وȃأȑ لغة تقʰلها الʳهة الʺʸʱʵة.لغالǼ  ، مʙʴدة  Ȅةشʛوȋ إدار وجʨد  
  ة العॽȃʛة وȃأȑ لغة تقʰلها الʳهة الʺʸʱʵة.الاسʙʵʱام Ǽاللغ  تʨؔن إرشادات  -

  
  ʤʴ3(ق(  
  والॻʹʶʯع ʤॻʸʶʯ  معلʦمات ال

  . فهʦ مʛاحل الʦॽʺʸʱ الʺॼʢقة على الʳهازمʧ    الʱي تُʺʧَّȞʺعلʨمات  ال  (أ)
الʺʱʻج   فʟʴو   الʛقاǼةواسʛʺʱارȄة    والʺʨاد الʺʶاعʙة لها  ʗʰʲالʱعʺلॽات  عʺلॽات الॽʻʸʱع و ʷʺل  ت و الؔاملة  الʺʙʴدات  لʺعلʨمات و ا  (ب) 

  الʻهائي.
    الفॽʻة.ॽʰانات Ǽالؔامل في الʨثائȘ  تلʥ الʖʳǽ إدراج  

  الʦॽʺʸʱ والॽʻʸʱع.  أعʺال یʻفʚون   الʚیʧ  الفʛعʧʽʽوالʺʱعاقʙیʧ  الʺʨردیʧ    ، وʷȄʺل مʨاقعتʙʴیʙ جʺॽع الʺʨاقع  (ت) 
  
  ʤʴ4(ق(  

  والأداءʴلامة  للالعامة  ʠʯʸلॺات  ال
والʱي تȘʰʢʻ على الʳهاز )  1(في ملȘʴ  الʺʙرجة    ʶلامة والأداءللالعامة  ʺʢʱلॼات  لʖʳǽ أن تȑʨʱʴ الʨثائȘ على معلʨمات لإثॼات الʺʢاǼقة ل

الغʛض   مʛاعاة  له _و مع  ة  َّʙُ̋ع ان ال  ʖʳȄ  لʺʱʷرات_على    تʛʰʺة  و   الॽوعʺل  ʗʰʲʱال الʴلʨلعʺلॽة  صʴة   ʧم  Șقʴʱاه  الʻʰʱʺة  الॽʰلʱل   ʥتل
  ʧʺʹʱأن ی ʖʳǽ .اتॼلʢʱʺاتالॼقة  إثǼاʢʺال:  

  سȄʛان الʺʢʱلॼات الأخȐʛ. على الʳهاز وتʨضॽح سʖʰ عʙم    تȑʛʶ لʶلامة والأداء الʱي  لالعامة  ʺʢʱلॼات  ال  (أ)
  .الʺعʺʨل بهالʶلامة والأداء  ل العامة  ʺʢʱلॼات  ال  جʺॽعمع    الʺʢاǼقةالʺʙʵʱʶمة لإثॼات    الʛʢق  الȄʛʢقة أو  (ب) 
ة  (ت)  ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺة أو الॽاسॽʁاصفات الʨʺال    Ȑʛل الأخʨلʴة.أو الȄارʶال  
أȑ  أو مʨاصفة ॽʀاسॽة أو مʙʴد مʛʱʷكمع ؗل  الʳهاز الʙلʽل على مʢاǼقة تقʙمالʱي  للʹȌॼ و  الʵاضعة ʨثائȘلل  الʱعʅȄʛ الʙقȘʽ  (ث) 

إشارة على    ،الʺعلʨمات  تʱʷʺل هʚه لʶلامة والأداء. ʖʳǽ أن  لالعامة  ʺʢʱلॼات  ال مع    الʺʢاǼقةلإثॼات  عʺʨل بها  Ȅʛʡقة أخȐʛ م
    .الفॽʻةالʨثائȘ ملʟʵ  في  ف  ǼالإمȞان_    ؗان  _وȂذاالؔاملة   الفॽʻةالʨثائȘ    ضʺʧ،  مʲل تلʥ الأدلةمʛجॽɻة إلى مʨقع  
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  ʤʴ5(ق(  
  وȀدارة الʳʸاʙʟ   للʙʠʳ  فائʗةالتʲلʻل  

 Șثائʨال ȑʨʱʴأن ت ʖʳǽ  مات  علىʨمعلʧع:  
  ).1(مʧ ملȘʴ    )8) و(1(   بʙʻ في    لهالʺʷار  ǼالȞʷل   ʛʢʵلل فائʙةتʴلʽل ال  (أ)

  .)1( مʧ ملȘʴ    )3(   بʙʻ في    لهالʺʷار   ǼالȞʷل  ونʱائج إدارة الʺʵاʛʡالʺʻʰʱاه  الʴلʨل   (ب) 
  
  ʤʴ6(ق(  

  عʸلॻة الʕʮʰʯ وعʸلॻة الʲʯقȖ للʯʹʸج
أو الʙراسات \الʴʱقȘ و  فʨʴصاتو   الʗʰʲʱ  فʨʴصاتلॽʺʳع    )critical analyses(  لʽل الʺʨضʨعيوالʖʳǽʴʱ أن تȑʨʱʴ الʨثائȘ على الʱʻائج  

  .الʺعʺʨل بهالʶلامة والأداء  ل العامة  ʺʢʱلॼات  الوخاصة    الʱعلॽʺاتالʳهاز مع مʢʱلॼات هʚه    مʢاǼقةالʱي أجʗȄʛ لإثॼات  
    ॽʰانات ما قʰل الإجʛاء الȑʛȄʛʶ والॽʰانات الȄʛȄʛʶةال  6-1

العلʺॽة   الʺقالاتوتقʦॽʽ    على الʨʽʴانات  الفʨʴصاتهʙʻسॽة ومȄʛʰʵة والاسʙʵʱام الʺʴاكي و   سʨاء ؗانʗ  الفʨʴصاتنʱائج    (أ)
  ʶلامة قʰلال  Ǽʺا ʟʵǽ،  له   هةمʷابجهʜة  لأ أو  الأخǼ ʚالॼʶʴان الغʛض الʺعʙ له_  مع  _  على الʳهاز  تȑʛʶ الʱي  و الʺʨʷʻرة  
  للʺʙʴدات.   ومʢاǼقʱه  ʳهازللالȑʛȄʛʶ    الاجʛاء

تʦॽʺʸ    (ب)   ʧع مفʸلة  الؔامل  الفʟʴمعلʨمات   ʟʴراسة_أو    _الفʙال ʨل  ʨؗوتʛانات،و   بॽʰال تʴلʽل  إلى   ʛʡق  Ǽالإضافة 
  :یليما  وȞʷȃل خاص    الفʟʴملʸʵات الॽʰانات واسʱʻʱاجات  

-  Șافʨʱال   ȑʨʽʴال  )biocompatibility(    هازʳل علىللʺʱʷȄة  وȄʨاد    هʨʺع الॽʺأج ʛاشॼل مȞʷǼ لʸʱي تʱال  ʛʽو غ
  . مॼاشʛ مع الʺʠȄʛ أو الʺʙʵʱʶم

-  ʟائʸʵال  ॽائȄʜʽةالف  ॽائॽʺॽؔةوال  ॽجʨلʨʽȃوʛȞॽʺة.وال  
  الʶلامة الؔهȃʛائॽة والʨʱافȘ الؔهʛومغʻاʶॽʡي.   -
-  ʗʰʲʱال _و   عʺلॽة  للʛʰمॽʳة   Șقʴʱوال  ʦॽʺʸت عʺلॽة  و الʛʰمॽʳة  صف   ʛȄʨʢʱال الʵاص  وعʺلॽة   ʗʰʲʱال لعʺلॽة  دلʽل 

  الʳهاز.   الʙʵʱʶǽُ ȑʚم Ǽهالʻهائي  Ǽالʛʰمॽʳة_ ǼالȞʷل  
الʺعلʨمات هʚه   ʧʺʹʱت أن   ʖʳǽ  ائجʱʻال  ʟʵمل على   ȑادॽʱإع عʺلॽات    ȞʷǼل  الʴʱقȘ لॽʺʳع  وعʺلॽات   ʗʰʲʱال  

  الʻهائيالابʛاء  قʰل    فعلॽة للʺʙʵʱʶم) أو  simulatedإفʛʱاضॽة (في بʯʽة  و داخل الʺʻʸع    فيالʱي أجʗȄʛ    الفʨʴصاتو 
)final release(.  

  ʖʳǽ اول  كʺاʻʱع  أن تॽʺاتجʻȄʨؔʱال  )hardware configurations(  ةʜلفة للأجهʱʵʺال  _ȑʛʶǽ اʺʲʽة   _وحʺʤأن
  الʸانع.الʺعلʨمات الʺقʙمة مʧ   ضʺʷʱʧغʽل الʺʙʴدة  ال

  .)shelf lifeمʙة الʸلاحॽة (على    تʱʷʺلو ،  ॽةالॼʲات  -
  الأداء والʶلامة.   -
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 ȑʛʶǽ اʺʲʽوح  ،ɾ  اتॼإث ʖʳॽقةǼاʢʺة و   الʙʽʳة الȄʛʰʵʺالʺʺارسة ال ȏادॼم Șʽʰʢام تȞات وأحॼلʢʱʺلȘقʴʱقها    الॽʰʢت ʧا  لمʺ
  ʟʵǽي تʱصات الʨʴةالفॽائॽʺॽؔاد الʨʺعلى ال ȑʛʳ  . ʙʻع    ȑاء أʛم إجʙعʟʴف   ʙیʙأن    ،ج ʖʳǽلʺʱʷت    Șثائʨعلى  ال  ʖʰس
  لʚلʥ القʛار.  مʢʻقي

مʧ إصʙار سابȘ    في  هاتʦ دمʳ  ةهشʽʰمʨاد  على  الʨʱافȘ الȑʨʽʴ    اجʛاء فʟʴ  ،الاسॼاب الʺॽʁʢʻةهʚه  ومʧ الأمʲلة على  
  وضعه في الʙʵمة.أو تʦ في الʨʶق مʛʢوح  جهاز  

) مʧ مل1 Șʴ(  ʙʻȃو   )36مادة (   ) م12ʧله في فقʛة (  ǼالȞʷل الʺʷار  الȑʛȄʛʶ   الʱقʦॽʽ  وخʢة  وتʙʴیʲاته  الȑʛȄʛʶ   الʱقʦॽʽ  تقʛȄʛ  (ت) 
)12.(  

تȘʽʰʢ   عʙم مʛʰرات  أو  )12ملȘʴ (  مʧ  (ب)  قʦʶ  في  له  الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق ǼالȞʷل الʺʷار  خʢة  (ث) 
  . الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق 

  معلʨمات إضاॽɾة مʢلȃʨة في حالات مʙʴدة   6-2
وذلʥ _ ً ا ॽʰʡ  اً عقار ȞʷǼل مʻفʸل  والʱي ʧȞʺǽ إعॼʱارها عʙʻ اسʙʵʱامها    _    لا یʜʳʱأ مʻهʜʳؗء    ما مادة _ اذا ادمج ʳǼهاز    (أ)

) مʧ مادة 8الʜʳء الأول مʧ فقʛة (   في  الʺʨضح  ǼالȞʷل  مʧ الʙم الȑʛʷॼ أو الʰلازما الȄʛʷॼة  الʺʰʢȘʱʷي  ال عقار  ʷǽʺل ال
  . ذلʥ إلى  ʛʽʷǽ   بॽان  ʖʳॽɾ تقʦǽʙ  _) مʧ هʚه الʱعلॽʺات1(

 سلامʱها  لʱقʦॽʽ  أجʗȄʛ  الʱي  الفʨʴصات   بॽانات  على  وأن تȑʨʱʴ   الʺادة   هʚه   مʙʸر   الʨثائȘ  تʙʴد  أن  ʖʳǽ  الʴالة،  هʚه  في
  .الʳهاز الʺعʙ له الأخǼ ʚالॼʶʴان الغʛض  مع  وفائʙتها،  وجʨدتها

)  ح(  ǼالȞʷل الʨارد في نقʢة،  مʱʷقاتهʺا   أو   حʨʽاني  أو  ȑʛʷǼ   مʙʸر  مʧ  خلاǽا   أو  أنʳʶة  Ǽإسʙʵʱامالʳهاز  تॽʻʸع    تʦإذا    (ب) 
  مʱʷقاتهʺا  أو  ȑʛʷǼ   مʙʸر  مʧ  خلاǽا  أو  واذا ما ادمج Ǽه أنʳʶة  _  ) مʧ هʚه الʱعلॽʺات1) مʧ مادة (6فقʛة (   مʧ)  خ(و

ǼالȞʷل ،  ) لʱلʥ الʵاصة Ǽالʳهازancillaryولها القʙرة على الʱأثʛʽ في جʦʶ الانʶان Ǽأفعال مʶاعʙة (  ،كʜʳء لا یʜʳʱأ مʻه
  . ذلʥ  إلى  ʛʽʷǽ  تقʦǽʙ بॽانɾ  ʖʳॽ  هʚه الʱعلॽʺات_الʺغʢاة ب  )1(   مادةمʧ  )  10الʨارد في فقʛة ( 

 ʷǼأن   مفʸلة  وتقʦǽʙ معلʨمات  ،حʨʽاني  أو  مʙʸر ȑʛʷǼ   الʺʙʵʱʶمة مʧ   الʺʨاد   جʺॽع  الʨثائȘ  تʙʴد  أن   ʖʳǽ  الʴالة،   هʚه   في
  .)1ملȘʴ (  مʧ   الʨʱالي_  _على   )2-13) و(ʙʻʰ)13-1  وفقاً ل  الʺʢاǼقة

مʧ  الأجهʜة  حالة  في  (ت)  داخل  مʨʺʳعة  أو   مʨاد  الʺʨؔʱنة  لإعʢائها  معʙة  والʱي  جʦʶ  مʨاد،  امʸʱاصها    یʦʱ  الإنʶان 
)absorbed(  أو  ) فيdispersedإنʷʱارها  مʨضॽɻاً   الفʟʴ أو    الʦॽʺʸʱ  فʟʴ  تʱʷʺل،  مفʸلة  معلʨماتو   جʶʺه  ) 

 الʙراسات Ǽ  یʱعلȘوॽɾʺا    الفʨʴصات  واسʱʻʱاجات  للॽʰانات  الॽʰانات وملʸʵات  تʴلʽل  وʛʡق   بʛوتʨؗʨل الʙراسة   أو   الؔامل
  :یلي   Ǽʺا  الʺʛتʢॼة

  .مʻها  وʛʡق الʵʱلʟ  اǽʹهاوعʺلॽات    ʨʱزȄعالو   مʸʱاصالا  -
الأخȐʛ والعقاقʛʽ    الأجهʜة  مع  الإنʶان_  جʦʶ  في  نʨاتʳها مʧ العʺلॽات الأॽʹǽة  _أو  الʺʨاد  لʱلʥ   الʺʱʴʺلة  الʱفاعلات  -

  بها.  الʺʛتʢॼة  الॽʰʢة  والʛʤوف  الʳʺهʨر_الفʯة الʺʱʶهʙفة مʧ    مʛاعاة   الʺʨاد _مع   مʧ  غʛʽها  الॽʰʢة أو 
  ).local toleranceالʺʨضعي ( الʴʱʺل  -
الʻاتʳة    - الॽʺʶة  وتʱʷʺل  الʛʳعةʧ  عالॽʺʶة  الʺʛؔʱرة  أحادǽة  الʛʳعة   ʧع الʻʽʳات    والॽʺʶة  على  والॽʺʶة 

)genotoxicity) Ǽالʡʛʶان   ʖʰʶʱوال  (carcinogenicity) وأʨʡارها  الإنʳابॽة  والॽʺʶة   (reproductive and 
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developmental toxicity  لȞʷالǼ (هاʽعل Șʰʢʻی ȑʚاداً على  الʺʱإع   Ȑʨʱʶعة  مॽʰʡض  وʛعʱهاز  الʳحالة   في.  لل  
  ʛر ذلh.ʥ ما ی  تقʖʳॽɾ  ʦǽʙ  الʙراسات، هʚه مʲل  وجʨد  عʙم

بʙʻ    في  لها  الʺʷار  الʸʺاء  الغʙد   لإعʱلال  مॼʰʶة  مʨاد  أو  )CMRعلى مʨاد مॼʰʶة للʡʛʶان (  تȑʨʱʴ   الʱي  الأجهʜة   حالة  في  (ث) 
)10-4-1(   ʧم  ) Șʴ1مل،( ار له فيʷʺل الȞʷالǼ رʛʰʺال ʛʽفʨت ʖʳॽɾ   ʙʻب  )2-4-10 ʧا  ) مʚه Șʴالʺل.  

 الॽʯʽʰة  للʛʤوف ʨصفف  مʙʴدة،  معقʺة أو أن لها ʛʣوف مʛȞॽوʨʽȃلʨجॽة  حالة  في الʨʶق   في الʱي تʛʢُح الأجهʜة  حالة في  (ج) 
  . الʸلة  ذات   الॽʻʸʱع لʨʢʵات

ما  في    ʗʰʲالʱعʺلॽة  وʷȄʺل تقʛȄʛ    الʺʙʵʱʶمة  للʛʢق   ʨصفف  ،معقʺة  حالة  في  الʨʶق   في  الʱي تʛʢُح  الأجهʜة  حالة  في
  ȘعلʱایǼʅॽغلʱل ʦॽʁعʱة الॽها معقʺة  وعʺلʽعل ȍفاʴوال  .  
ʖʳǽ  ق   أنʛʢʱی  ʛȄʛتق  ʗʰʲʱة الॽإلى  عʺل    ʟʴالʺعقʺة (ف ʛʽح غʢة للأسॽجʨلʨʽȃوʛȞॽʺة الʴʶʺالbioburden testing  (

  .مॽʁॼʱات مʨاد الʱعʦॽʁ  فʨʴصاتفǼالإمȞان_    ؗان  _وȂذا)  pyrogen testingالʺॼʢقة على الʨʽʴانات (  الفʨʴصاتو 
ǼالȞʷل الȑʚ تʛؗʚه   دقʱها  لʹʺان   الʺʙʵʱʶمة  للʛʢق   فʨصف  ولها وॽʣفة ॽʀاس،  الʨʶق   في  الʱي تʛʢُح  الأجهʜة  حالة  في  (ح) 

  .الʺʙʴدات
أو    مʸʱُلا  الʳهاز  ؗان  إذا   (خ)  فʨصفاً أخȐʛ،  أجهʜة  ʳǼهاز  له،   ʙالʺع ǼالȞʷل  بॽʣʨفʱه  ॼʽه  لॽقʨم  ʛؗت تʻȄʨؔه  \لȄʛʢقة 

)combination/configuration(  ه لʱʽʰتل ʗʰʲالإضافة إلى ما یǼاتلॼلʢʱʺ  لامةالعامة لʶوالأداء  ل   ʙʻهاز أو   وصله  عʳǼ
 Ȑʛة أخʜاعاة ،  أجهʛمع م  ʟائʸʵدة   الʙʴʺال   ʧل  مʰانع  قʸال.  
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 Ȗʲ3(مل(  
  الʦʴق الʙʠح في ʸا Ǻعʗ ل الʙقاǺةالʦثائȖ الفʹॻة حʦل 

  
  ʖʳǽانعʸاد   على الʙاصة  إعʵة الॽʻالف ȘثائʨةالǼقاʛالǼ  ل ʙعǼ ح في ʺاʛʢال   ʧاد مʨʺق وفقًا للʨʶقة  )  59(إلى  )  54(   الȄʛʢǼ ةʴةوم  واضʺʤʻ  

 الʺلȘʴ.في هʚا  الʺʨؗʚرة  العʻاصȞʷǼ    ʛل خاص علىʺل  ʱتʖʳȄʷ أن  و وسهلة الʘʴॼ ولا لʝॼُ فʽها،  
 .)55ʺادة (الʨʶق وفقًا لالʛʢح في  ʺا Ǽعʙ ل  الʛقاǼةخʢة  إعʙاد    1-1

 . )54مادة (في    لها الʺʷار    الإلʜʱامات  تلʰيالʨʶق أنها  الʛʢح في  ʺا Ǽعʙ  ل  الʛقاǼةفي خʢة   الʸانعʗʰʲ  یُ ʖʳǽ أن  
 :وخاصةً ، ʺʨʱفʛةالʺعلʨمات الجʺع واسʙʵʱام  Ȅʛʡقة  الʨʶق  الʛʢح في  Ǽعʙ    الʛقاǼة لʺاخʢة   تʙʴد ʖʳǽ أن    (أ)

ا - الʛʽʢʵة   لʵاصةالʺعلʨمات  الʺʙʴثة_   Ǽالʨʴادث  الʙورȄة  الʶلامة   ʛȄتقار  ʧم معلʨمات  على  والإجʛاءات    _مʱʷʺلةً 
 .للʶلامة الʺʙʽانॽةالʺʚʵʱه الॽʴॽʴʸʱة  

 بها.أȑ آثار جانॽʰة غʛʽ مʛغʨب    عʧالʳʶلات الʱي تʛʽʷ إلى حʨادث غʛʽ خʛʢة وॽȃانات   -
 .و الʳʶلاتأ \ الॽʸʸʵʱة أو الفॽʻة ذات العلاقة أو قاعʙة الॽʰانات و  الʺقالات -
 . الʺقʙمة مʧ الʺʙʵʱʶمʧʽ والʺʨزعʧʽ والʺʨʱʶردیʧوالȞʷاوfeedbacks(    _ȑالʱغǽʚة الʛاجعة (_وتʱʷʺل على    الʺعلʨمات -
 .ॽʰة مʺاثلةʡحʨل أجهʜة  الʺعلʻة الʺʱاحة  الʺعلʨمات   -

 : الʨʳانʖ الʱالॽة ʙʴؗ أدنىالʨʶق    الʛʢح في  Ǽعʙ   الʛقاǼة لʺاʖʳǽ أن تغʢي خʢة    (ب) 
 في نقʢة (أ).  لهالʳʺع أȑ معلʨمات مʷار    ومʺʻهʳة  مॼʶُقةعʺلॽة   -

ا Ǽإجʛاء مقارنة بʧʽ الʳهاز ومʳʱʻات  أن  ʖʳȄ  و   ،العʺلॽة بʨʱصʅॽ صॽʴح لأداء الأجهʜةهʚه  ʖʳǽ أن تʶʺح   ً́ ǽح أʺʶت
 .في الʨʶق له مʨʱفʛة  مʺاثلة  

-  Ďات فعॽق وعʺلʛʡ انات    ملائʺةالة وॽʰال ʦॽʽقʱجʺعها. ل ʦي تʱال 
 للʺʵاʛʡ  فائʙة الفي إعادة الʱقʦॽʽ الʺʛʺʱʶة لʴʱلʽل    ،)threshold valuesوʦॽʀ حǽʙة (مʕشʛات مʻاسॼة  ʖʳǽ اسʙʵʱام   -

  ʛʡاʵʺدارة الȂلوȞʷالǼ    ارʷʺفي    لهال ʙʻ3(  ب(    Șʴمل ʧم)1.( 
 . الȞʷاوȐ وتʴلʽل الʳʱارب الʺʱعلقة Ǽالʨʶق الʱي تʦ جʺعها في هʚا الʺʳالفي    لʴʱقȘʽل ملائʺةالة و فعĎ   أدواتʛʡق و  -
،  )59مادة ( في    ) ؗʺا هʨ مʨضحthe trend report(  لʱقʛȄʛ نʺॽʢة الʱʻائجإدارة الأحʙاث الʵاضعة  ونʺاذج    ʛʡق  -

ʨلاتو   الʛʢق   وتʱʷʺل على ʨؗوتʛʰادة    الȄز ȑات أॼامها لإثʙʵʱاس ʖاجʨة ذات دلالة الʣʨʴة    ملॽائʸار   فيإحʛؔة   أو  تʙش 
 الʺʛاॼʀة.  Ǽالإضافة إلى مʙًة   الʨʴادث هʚه

ʨلاتʛʡق و  - ʨؗتʛȃ   ʨʱة مع  الॽفعالǼ ةاصلʶسʕʺة والʸʱʵʺهة الʳال  ʧʽغلʱʷʺوال  ʧʽمʙʵʱʶʺوال . 
 ). 57) و(55و( )54مادة (الʸانع Ǽإلʜʱاماته الʺʨؗʚرة في  اشارة للإجʛاءات الʱي تʨضح إسॽʱفاء   -
 . الإجʛاءات الॽʴॽʴʸʱةالʺلائʺة، مʨʺʷلةً ǼالʙʱابʙʰǼ  ʛʽء  اللʙʴʱیʙ و   الʺʺʻهʳةالإجʛاءات   -
 لها.   ॽʴॽʴʸʱة ضʛورȄةالجʛاءات  الإ تʨؔن   ʧȞʺǽ أنوالʱي    ،الة لॼʱʱع وتʙʴیʙ الأجهʜةأدوات فعَّ  -
یʨضح ، أو مʛʰر  )12(مʧ ملȘʴ    (ب)  قʦʶفي    الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق ǼالȞʷل الʺʷار لهخʢة   -

  Șʽʰʢة تॽانȞم إمʙق عʨʶح في الʛʢال ʙعǼ ة لʺاȄʛȄʛʶعة الǼاʱʺال . 
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  .)56مادة (في  له  الʨʶق الʺʷار  الʛʢح في  ʺا Ǽعʙ ل  الʛقاǼة  وتقʛȄʛ  )57مادة (في    لهالʺʷار  ا  تقارʛȄ الʶلامة الʙورȄة الʺʙʴثة  1-2
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) Ȗʲ4مل(  
  الʠʸاǺقة تȂʙʶح

 
  ʖʳǽ أن ȑʨʱʴǽ تȄʛʸح الʺʢاǼقة على الʺعلʨمات الʱالॽة: 

وعʨʻانه الʶǽ ȑʚʺح Ǽالʨʱاصل ،  ʛسʺيال  هʺʺʲلف  ǼالإمȞان_    ؗان  _وȂذاالʺʳʶلة    الʳʱارȄة  العلامة  أو  الʺʳʶل  الʳʱارȑ   الاسʦ  ،سʦالا  )1(
 ʙیʙʴقعه.  معه وتʨم  

  وحʙه.   الʸانع  مʕʶولॽةتǽ  ʗʴقع    إصʙاره  تʦ  الȑʚ  الʺʢاǼقة  تȄʛʸح   Ǽأن  بॽان  )2(
) وغʛʽها  ʲʺؗ ،Basic UDI-DIال على ذلʥ "نʤام مʙʴد الʳهاز الʺʱفʛد الأوروȃي" (ʙʴǽد هʱȄʨهȞʷǼل    ʳهازللمʙʴدات    قاعʙة  )3(

  .مʧ الانʤʺة العالʺॽة الʺعʛʱف بها
)4(  ʦج  اسʱʻʺال  ʦوالاس   ȑارʳʱال،  ʜج  رمʱʻʺال،  ʦرق  ) لʽلʙالcatalogue number(   أو   ȑجع   أʛح   واضح  مʺʶǽ   ʙیʙʴʱع  بॼʱهاز   وتʳال  

  .  الʺعʙ له الغʛض  إن لʜم الأمʛ_ وأǽʹا  فʨتʨغʛاॽɾة_  صʨرة   _مʲل  ضʺʧ تȄʛʸح الʺʢاǼقة  الʺʨʺʷل 
قاعʙة مʙʴدات   خلالمʧ    وتॼʱعه  بʙʴʱیʙ الʺʱʻج   الʳʱارȑ له، ʧȞʺǽ تʨفʛʽ الʺعلʨمات الʱي تʶʺح  الاسʦ  أو   Ǽإسʻʲʱاء اسʦ الʺʱʻج

ʺʲال على ذلʥ "نʤام مʙʴد الʳهاز الʺʱفʛد الأوروȃي" (  الʳهاز   .) وغʛʽها مʧ الانʤʺة العالʺॽة الʺعʛʱف بهاBasic UDI-DIوؗ
)5(  ʛʢة خॼهاز  رُتʳوفقًا  ال  ʙاعʨللق  ) Șʴرة في ملʨؗʚʺ6ال.(  
خاضع أȑ تعلॽʺات فॽʻة أخȐʛ    فʺعǼالإمȞان_    ؗان   _وȂذا   الʱعلॽʺات  الʺʨʺʷل في هʚا الȄʛʸʱح مʢابȘ لهʚه  الʳهاز  ǽفǼ ʙʽأن  بॽان  )6(

  .ة الʸادر لهʺʢاǼقالȄʛʸʱح  ل  لها وفقاً 
ةالت  ا ʺʙʴد لل   الاشارة  )7( ʛؗʱʷʺ  مةالʙʵʱʶʺ   ي لها  وʱح  ب  ةعلاقالȄʛʸʱ.قةǼاʢʺال  
  تʻفʚʽه مʧ قʰلها   تʦ  الȑʚ   الʺʢاǼقة  تقʦॽʽ  لإجʛاء  ، فʨصف الʺعʛفة Ǽإسʺها ورقʺها  عʙʻما ʙʸǽر تȄʛʸح الʺʢاǼقة مʧ الʺʕسʶة   )8(

 ʙیʙʴقة أو  وتʙʸʺق  الʙʸʺادرة   اتالʸها.  الʻع  
)9(  ،ȑʛʶǽ اʺʲʽمات  حʨة.   معلॽɾإضا  
Ǽالاضافة الى الاشارة لʺȘʴǽ ʧ له الॽʀʨʱع    ووॽʣفʱه،  علॽه  Ǽالॽʀʨʱع  قام  الȑʚ   الʟʵʷ  واسʦ  تȄʛʸح الʺʢاǼقة  إصʙار  وتارȄخ  مȞان  )10(

  . ǼالإناǼة
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) Ȗʲ5مل(  
  ) PTR(الفلॻʹʻʠʴة علامة الʠʸاǺقة 

  
  ) وفقا للȞʷل الʱالي:ʖʳǽPTR أن تʨؔʱن علامة الʺʢاǼقة مʧ الʛʴوف (  )1(

 

إذا تʦ تʸغʛʽ أو تʛʽʰؔ علامة الʺʢاǼقة، ʖʳॽɾ عʙʻئʚ الانॼʱاه إلى Ǽقاء الʖʶʻ بʧʽ أǼعاد العلامة ثابʱة ؗʺا هي في العلامة    )2(
  . الʺقʶʺة في الʛسʦ أعلاه

)3(    ʖʳǽ  ʧقل عǽ الارتفاع على أن لا ʝلة للعلامة نفȞʷʺوف الʛʴع الॽʺʳن لʨȞǽ 5أن  .ʦة   ملʜللاجه ȋʛʷا الʚه ʧغاضي عʱال ʧȞʺǽ
ʛʽغʸاس الॽʁذات ال .  
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) Ȗʲ6مل(  
ʃॻʹʶʯال ʗاعʦق 

  
  ) 1فʶل (

 قʦاعʗ الǺʃॻʹʶʯ  الʳاصةʯعارʃȂ  ال
  مʙة الاسʙʵʱام   )1(

1-1  ʗقʕʺام الʙʵʱالاس  )Transient(  ʨه  ȑʚال  ʛʺʱʶʺام الʙʵʱعادة للإس ʙعǽ   ةʙʺلʧقة.  60  أقل مॽʀد 
1-2   ʙالأم ʛʽʸام قʙʵʱالاس  )Short term(    ȑʚال ʨه  ʛʺʱʶʺام الʙʵʱعادة للإس ʙعǽ  ʧʽاوح بʛʱة تʙʺقة و  60لॽʀمًا  30دʨی. 
1-3   ʙل الامȄʨʡ امʙʵʱالاس  )Long term  ( ȑʚال ʨه ʧع ʙȄʜة تʙʺل ʛʺʱʶʺام الʙʵʱعادة للإس ʙعǽ30  مًاʨی. 

  والʢʷʻة   الॼاضعةالاجهʜة    )2(
2-1  ) ʦʶʳة في الʴʱفBody orifice(    ʦʶʳة في الॽɻॽʰʡ ةʴʱف ȑي أʻهاتعʽا فʺǼ_  ʧʽارجي لʺقلة العʵح الʢʶأو    _ال ȑأ 

 . وهي الفʴʱة الʱي تʙʴث جʛاحॽاً   )stomaالفغʛ(  مʲل   ،ةدائʺ  ةاصʻʢاॽɺ  فʴʱة
وʧʺʹʱȄ ما یʵʱلل الأغॽʷة ʛʱʵǽق داخل الʦʶʳ مʧ خلال سʢح الǼ  )invasive device(    ،ʦʶʳاضعجهاز    (أ)

  الʺʵاॽʡة لفʴʱات الʶʺǼ  ʦʶʳاعʙة أو مʧ خلال عʺلॽة جʛاحॽة.
  .الʦʶʳفي  فʴʱة الʙʴǽ ȑʚث مʧ خلال    غʛʽ الاخʛʱاق  اً اخʛʱاقʙʴǽث  جهاز    (ب) 

  الʳهاز الʛʳاحي الॼاضع   2-2
وʧʺʹʱȄ ما یʵʱلل الأغॽʷة ʛʱʵǽق داخل الʦʶʳ مʧ خلال سʢح الǼinvasive device(    ،ʦʶʳاضع (جهاز    (أ) 

  الʺʵاॽʡة لفʴʱات الʶʺǼ  ʦʶʳاعʙة أو مʧ خلال عʺلॽة جʛاحॽة.
  .الʦʶʳفي  فʴʱة   الʙʴǽ ȑʚث مʧ خلالغʛʽ الاخʛʱاق    اً اخʛʱاقʙʴǽث  جهاز    (ب) 

الاداة الʺعʙة للإسʙʵʱام     ǽقʙʸ بها   )Reusable surgical instrument(  الʛʳاحॽة القابلة لإعادة الاسʙʵʱام  الأداة   2-3
   أو قscratching  ( Ȍʷ(  أو خʙش  )sawing(  أو نʛʷ  )drilling(  أو حفʛ)  cutting(    ؗان Ǽقʢع  سʨاءالʛʳاحي  

)scraping  (ȋقاʱإل (أو    )clamping(  أو  قretracting(  ʟإنؔʺاش  إجʛاء  أو  )clipping(  أو   ȑدون مʺاثل،    أ
 ʙعǼ امهاʙʵʱانع إعادة اسʸبها ال ʙʸقǽ يʱوال Ȍʷهاز نʳǼ الʸاءات الاتʛها للإجʚʽفʻت   ʛʽهʢʱوال ʅॽʤʻʱل الʲاللازمة م

ʦॽʁعʱوال. 
2-4    Ȍʷʻهاز العلاجي الʳال  Ȍʷجهاز ن ȑه أǼ ʙʸقǽ  مʙʵʱʶǽ  اءʨس_ Ȑʛة أخʜاك مع أجهʛʱالاشǼ ده أوʛفʺǼ_  ʥأو   وذل ʦعʙل

 عʜʳ  أو  إصاǼة  مʛض أو   حʙة   تʅॽɿʵ  أو   معالʳة  Ǽغʛضتʛاكʖʽ    أو   بʨʽلʨجॽة  وʣائف  اسʱعادة  أو   اسʙʰʱال  أو   تعʙیل
 .ما

سʨاء Ǽʺفʛده أو Ǽالاشʛʱاك مع أجهʜة _ǽقǼ ʙʸه أȑ جهاز نʙʵʱʶǽ Ȍʷم  الʳهاز الȌʷʻ الʺʟʸʵ للʟॽʵʷʱ والʺʛاॼʀة    2-5
 Ȑʛماتأخʨمعل ʛʽفʨʱف  _ لʷؔالأو    لأجل الʵʷʱ ॽʟ    ةأوॼʀاʛʺة  أو  الʳالا ل  الʺعالʴة أو    تॽجʨلʨʽʶلفʽقʱॽحالا ʦة    تॽʴص 

 .خلॽʁة  تʨʷهات  أو مʛضॽة أو



 ) 90صفʴة (

2-6   ȑʜ ʛؗʺة الȄʨمʙورة الʙة   جهاز الȄʨمʙة الॽɺه الأوǼ ʙʸقǽ   ة: اॽالʱة (الȄʨئʛال ʧʽایʛʷلarteriae pulmonales  ʛَُوالأَبْه (
)  ʙِاع yَّ الأَبْهaorta ascendens)ʛَال وقʨَسُ   (arcus aortaالَّ̒ازِل  ʛَُوالأَبْه  aortaالأَبْهʛَ(تॼɻʷات  إلى   ) 

descendens to the bifurcatio aortae(  ِّاجِيɦَّال Ȅʛْانِ  ِّ̫ ॼاتِيُّ   )arteriae coronariae(  وال ʁُّ ال Ȅʛْانُ  ِّ̫ وال
ॼاتِيُّ الʤَّاهarteria carotis communis( )ʛِالأَصْلِيّ( ʁُّ Ȅʛْانُ ال ِّ̫ ॼاتِيُّ  arteria carotis externaوال ʁُّ Ȅʛْانُ ال ِّ̫ ) وال
)ʛِالغائarteria carotis interna  ʧُʽایʛ َّ̫ وال الʛَّأْسِيّ arteriae cerebrales(  الʙماॽɼة)   ُّȑʙِ ُ́ العَ ʚْعُ  ِr وال  (

)truncus brachiocephalicus) َّةॽِhْوالأَورِدَةُ القَل (venae  cordis(  َّةȄʨَِئ ِّʛوالأَورِدَةُ ال  )venae pulmonales(   
فْلِيّ  )vena cava  superior(  لȑʨِّْ والʨَرʙُȄ الأَجʨَْفُ العُ  ʁُّ  ).vena cava inferior( والʨَرʙُȄ الأَجʨَْفُ ال

ȑʜ    الʳهاز العʰʸي  2-7 ʛؗʺهالǼ ʙʸقǽ  ) ماغʙالbrain(  ) ماغʙة الॽʷوأغmeninges(  اعʵʻوال  ) ي ʨؗʷالspinal cord(. 
أو تغʛʽ   اً مʛضॽ  اً تغʛʽ   علॽه  ʤǽهʛمʢʻقة مʧ الʳلʙ أو غʷاء مʵاʡي    ǽقǼ ʙʸه  ،الʺʸابالʳلʙ أو الغʷاء الʺʵاʡي    2-8

 .الʺʛض أو الʛʳح  یॼʱع
  
 ) 2فʶل (

 ʘʻفʹʯال ʗاعʦق  
)3(  

 .الأجهʜة الʺعʙة لهللغʛض    ،ʵǽʹع تȘʽʰʢ قʨاعʙ الʖʳǽʅॽʻʸʱ أن    3-1
 ȞʷǼل مʻفʸل.  على ؗل جهاز  تȘʽʰʢ قʨاعʙ الʖʳॽɾ    ʅॽʻʸʱسʙʵʱام مع جهاز آخʛ،  معʙاً للإ الʳهاز الʺعʻي  إذا ؗان   3-2

  ʖʳǽʻʸتॽ  Șʴرج في ملʙʺج الʱʻʺي والʰʢهاز الʳقات الʴمل ʅ)16(   ȑʚهاز الʳال ʧل عʸفʻل مȞʷǼ ذاتها ʙفي ح
  .هیʦʱ اسʙʵʱامها مع

3-3    ʖʳǽةॽʳمʛʰال ʅॽʻʸت ʦʱأن ی  ʅॽʻʸت ʦʱي یʱة الʯالف ʝفʻهاز  بʳال   ال ʚغلهʷǽ ȑ   عل ʛثʕام  ىأو یʙʵʱإذا ؗان هاس .  ʗ
 .اʙʴ ذاتهǼ  اعʧ أȑ جهاز آخʖʳॽɾ ،ʛ أن یʦʱ تॽʻʸفه  ةً مʱʶقلالʛʰمॽʳة  

بʻاء  ، ʖʳॽɾ اعॼʱاره وتॽʻʸفه  فقȌ  ساسي في جʜء معʧʽ مʧ الʦʶʳالأأو    الȑʛʸʴ   سʙʵʱامللا  ؗان الʳهاز غʛʽ معʙ إذا    3-4
 .)critical specified use(  حʛجاً الاسʙʵʱام الأكʛʲ  مʙʴدات    على

3-5    ʙاعʨة قʙع Șʽʰʢة_ في حالة تʙالقاع ʝض  _  أو في نفʛاءً على الغʻهاز بʳال ʝة، على نفॽɺʛف ʙاعʨة قʙله ع ʙالʺع
 .تȘʽʰʢ القاعʙة والقاعʙة الفॽɺʛة الأكʛʲ صʛامة الʱي تʕدȑ إلى الʅॽʻʸʱ الأعلى  ʖʳॽɾلʳهاز،  ا

 :ما یلي  "الاسʙʵʱام الʺʖʳǽ  "ʛʺʱʶ أن ǽعʻي،  )1(  بʙʻ في    لهاعʙʻ حʶاب الʺʙة الʺʷار    3-6
لاʺʙة  ال  (أ) مʕقʱة   الانقʢاعǼغʠ الʛʤʻ عʧ    هنفʶسʙʵʱام الʳهاز  الؔلॽة  إزالة  أو  الʺʕقʗ للاسʙʵʱام أثʻاء إجʛاء 

 لأغʛاض مʲل تʅॽʤʻ الʳهاز أو تʢهʛʽه. 
ॽɾʺا یʱعلʙʺǼ Șة الاسʙʵʱام قʰل وȃعʙ فʛʱة انقʢاع    ،ʖʳǽ تʙʴیʙ ما إذا ؗان انقʢاع الاسʙʵʱام أو الإزالة مʕقɦًا

  .الاسʙʵʱام أو إزالة الʳهاز

  .سʙʰʱاله على الفʨر ʳǼهاز آخʛ مʧ نفʝ الʨʻعلا الʸانع  معʙ مʧ قʰللʳهاز    الʺʛʱاكʦالاسʙʵʱام    (ب) 



 ) 91صفʴة (

  یʨفʛأو عʙʻما  بʚاته    عॽʻةʺالʴالة  لل ʺʛض أو  لل  اً تʸॽʵʷ  یʨفʛعʙʻما    ،الʺॼاشʛالʟॽʵʷʱ    قادرا على ǽعʛʰʱ الʳهاز    3-7
 .ʟॽʵʷʱ لحʨل ا  قॽɻʢة معلʨمات  

  
 ) 3فʶل (

 ʃॻʹʶʯال ʗاعʦق  
 )NON-INVASIVEالॼاضعة (جهʜة غʛʽ  الأ  )4(

 ) 1قاعʙة (  4-1
 الʱالॽة:    القʨاعʙ  أحʙ  ؗانʗ تȑʛʶ علʽها  إذا   إلا  )،I(  رتॼةالॼاضعة ضʺʧ    غʛʽ  تʻʸف جʺॽع الأجهʜة

 ) 2قاعʙة (  4-2
الʨʶائل أو   أو  ةنʳʶالʵلاǽا أو الأ  أو   الʦʶʳ   سʨائل  أوالʙم    حفȎ  الॼاضعة الʺعʙة لʻقل أو غʛʽ    الأجهʜة  تʻʸف جʺॽع

ضʺʧ    وذلʦʶʳʥ  لل)  introductionالʱقʦǽʙ ( أو    )administrationالإعʢاء (أو    )Ǽinfusionغʛض الادخال (  ،الغازات
 ):IIa(  رتॼة

 . )IIIأو (   )IIb() أو  IIa(  رتॼةضʺʧ   نʰʡ  Ȍʷي  ʳǼهاز  إتʸالها  مʧ الʺʺʧȞ  ؗان  إذا   -
خلاǽا    أو  اأو أجʜاء مʻه  أعʹاء  لʧȄʜʵʱ  أو  الأخȐʛ   الʦʶʳ  سʨائل  أو   الʙم  نقل  أو  في تʧȄʜʵ  لʙʵʱʶʱم  معʙّة   ؗانʗ  إذا  -

 ).IIb(  بʛتॼةǼإسʻʲʱاء أكॽاس الʙم والʱي تʻʸف   الʦʶʳ،  أنʳʶةو 
  .)I(   رتॼة  ضʺʧعʙʻها  الاجهʜة  ʻʸʱف  ف،  جʺॽعها  لʴالات الاخȐʛ ل

 ) 3قاعʙة (  4-3
ة لعʺل تعʙیل في مʨȞنات َّʙاضعة الʺعॼال ʛʽة غʜع الأجهॽʺة جॽجʨلʨʽة  بॽائॽʺॽؗ ان أوʶا ودم الأنǽة وخلاʳʶائل  لأنʨوس 

ʦʶʳال   Ȑʛأو  الأخ  ȑائل  أʨس   Ȑʛة،    أخ َّʙائهامعʢرعها أو إعʜفي   ل  ʦʶʳال،  ʧʺف ضʻʸة  فإنها تॼرت  )IIb،(    ʧȞǽ ʦما ل
ʙʵʱʶǽم      العلاج  ȑʚله  الʧم یʨؔʱن  ʛʡ   ȑʜد   أو)  filtration(  فلʛʱة  الʳهاز  ʛؗم  )centrifugation(  ادلا  أوॼت  ت

)exchanges(  ف    غاز أو الʻʸارة فإنها تʛʴال  ʧمʧʺة   ضॼرت  )IIa(. 
  ʛʽة غʜع الأجهॽʺاضعة جॼال   الʸفي ات ʛʰʱʵʺامها في الʙʵʱاس ʙʸقǽ يʱاد الʨʺال ʧم Ȍॽمادة أو خل ʧن مʨؔʱي تʱال

الʵلاǽا الȄʛʷॼة أو الأنʳʶة أو الأعʹاء الʺأخʨذة مʧ جʦʶ الإنʶان أو الʺʙʵʱʶمة في الʺʛʰʱʵ مع الأجʻة  مॼاشʛ مع  
 .)III(  رتॼةضʺʧ  مʧ  فإنها تʻʸف  ها إلى الʦʶʳ  ئالȄʛʷॼة قʰل زرعها أو إعʢا

 ) 4قاعʙة (  4-4
 :الʺʸاب او الاغॽʷة الʺʵاॽʡة  الʳلʙ   تلامʝ  الʱي  الॼاضعةالأجهʜة غʛʽ  جʺॽع  

-  ʧʺض تॽʻʸفها   ʦʱة   یॼرت  )I(  ʜاجʴؗ الإسʙʵʱام   ʙʸقǼ أعʙت  الʹغȌ   إذا  لعʺلॽة  أو    لامʸʱاص   أو   مȞॽانȞॽي 
 الإفʛازات.

-  ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱة  یॼرت  )IIb(    ʗامإذا ؗانʙʵʱة للإسʸʸʵل أساسي    مȞʷǼاتǼي    للاصاʱال ǽ  لʸʴ  هاʽاق فʛʱاخ
 . ثانȑʨ فقȌ الʺʶاعʙة Ǽعʺلॽة الإلʯʱام ȞʷǼل  هاوالʱي ʻȞʺǽ  " أو الغʷاء الʺʵاʡيالʛʷॼة الʵارجॽة للʳلʙ "  دمةللأ
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 ) micro-environment(  لʛʢॽʶة على الʯʽʰة الॽʀʙقةإذا ؗان القʙʸ الأساسي ا  )IIa(  رتॼةضʺʧ    هایʦʱ تॽʻʸف  -
 .أو الغʷاء الʺʵاʡي  الʺʸابʳلʙ لل

-  ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱی Ȑʛالات الأخʴع الॽʺة    جॼرت)IIa(. 
ا على الأجهʜة    ȑʛʶ ت ً́ ǽة أʙه القاعʚاضعة هॼاب  الʸʺي الʡاʵʺاء الʷمع الغ ʝلامʱي تʱال. 

  الأجهʜة الॼاضعة  )5(
 ) 5قاعʙة (  5-1

ةً لʦʱʽ وصلها مع  الʺʛتʢॼة Ǽفʴʱات الʦʶʳ  جʺॽع الأجهʜة الॼاضعة   َّʙن معʨؔي لا تʱاضعة، والॼة الॽاحʛʳة الʜالأجه ʛʽغ
  ʧʺف ضʻʸم Ȍʷي نʰʡ لها مع جهازʽصʨت ʦʱʽة ل َّʙن معʨؔأو ت Ȍʷي نʰʡ ةجهازॼرت  )I(،  :فʻʸفإنها ت 

-    ʧʺةضॼرت  )Iʗقʕل مȞʷǼ امهاʙʵʱإس ʨد هʨʸإذا ؗان الʺق (  )transient(.   
-    ʧʺةضॼرت  )IIa(    ʙʸقǼ تʙإذا أعʛʽʸة قʛʱامها لفʙʵʱإس  ʙالأم  )short-term(  امهاʙʵʱإس ʦفي، إلاَّ إذا ت    ʅȄʨʳت

ففي مʲل هʚه الʴالات یʦʱ    ،وفي قʻاة الأذن وصʨلا الى ʰʡلة الأذن أو في تʅȄʨʳ الأنفالʰلعʨم  الفʦ وصʨلا الى  
  ʧʺفها ضॽʻʸة  تॼرت)I .( 

-    ʧʺةضॼرت  )IIb(  لةȄʨʡ ةʛʱامها لفʙʵʱإس ʙʸقǼ تʙإذا أع  )long-term(  امهاʙʵʱإس ʦفي، إلاَّ إذا ت    ʦالف ʅȄʨʳت
وفي قʻاة الأذن وصʨلا الى ʰʡلة الأذن أو في تʅȄʨʳ الأنف ولا ʧȞʺǽ إمʸʱاصها مʧ خلال   الʰلعʨموصʨلا الى  

 ).IIa(  رتॼة  ففي مʲل هʚه الʴالات یʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ  ،الغʷاء الʺʵاʡي 
ة لʦʱʽ وصلها مع جهاز ʰʡي   _الأجهʜة الʛʳاحॽة الॼاضعة  _غʦʶʳ ʛʽال اتفʴʱالʺʛتʢॼة Ǽجʺॽع الأجهʜة الॼاضعة  َّʙالʺع

  ʧʺض Ȍʷة نॼرت  )IIa) أو (IIb) أو (IIIʧʺف ضʻʸفإنها ت ،(  ةॼرت  )IIa.( 
 ) 6قاعʙة (  5-2

ة للإسʙʵʱام الʺʕقʗ  جʺॽع الأجهʜة َّʙاضعة الʺعॼة الॽاحʛʳال  )transient(    ʧʺف ضʻʸة  فإنها تॼرت)IIa:ʗإلاَّ إذا ؗان ،( 
-    Ȍॼʹاً لʸॽʸة خʙمع  ʟॽʵʷة أو  وتॼʀاʛحومॽʴʸأو  خلل في ال   ت ʖقل  ȑʜ ʛؗʺة الȄʨمʙورة الʙخلال  جهاز ال ʧم

ʦʶʳال ʧاء مʜالأج ʥمع تل ʛاشॼال مʸهففي    ،إتʚه ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱالة یʴة  الॼرت  )III .( 
 ).I(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة هʚه  ففي  الاسʙʵʱام،  لإعادة   قابلة  جʛاحॽة  أدوات   -
ȑʜ الʙمȄʨ  ةʙور ال القلʖ أو جهاز    مع  مॼاشǼ  ʛاتʸال  معʙة خʸॽʸاً للاسʙʵʱام  - ʛؗʺهاز  ة الʳي  أو الʰʸالع  ،ȑʜ ʛؗʺال  

 ).III(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ   الʴالة  هʚه  ففي
 ).IIb(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة  هʚه  ففي  ،ʧمȄʕَّ   إشعاع  هʯʽة  على  الʢاقة ʜʱوʙȄ لمعʙة    -
 ).IIb(  رتॼة  یʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ  الʴالة  هʚه   ففي  ،ȞʷǼل ؗلي أو رئʶॽي  هامʸʱاصلʦʱʽ إأو   بʨʽلʨجي  تأثʛʽلها    -
حʙوث  مʧ الʺʱʴʺل معه    إعʢاء العقار الʰʢي ȄʛʢǼقة  ، إذا ؗانتʨصʽلنʤام    بʨاسʢة  عقاقॽʰʡ ʛʽةمعʙة لʱعʢي    -

 ).IIb(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة  هʚه  ، ففي)Ȅʛʡ  )mode of applicationقة الȘʽʰʢʱ   مع مʛاعاةأخʢار  
 ) 7قاعʙة (  5-3

ة للاسʙʵʱام َّʙاضعة الʺعॼة الॽاحʛʳة الʜع الأجهॽʺج  ʙالأم ʛʽʸق    ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱةیॼرت  )IIa(  ،ها    إذا   إلاʻف مʙؗان اله
  :الأمʨر الʱالॽة  أحʙتʙʴیʙاً 
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ȑʜ    أو   مʛاॼʀة أو تॽʴʸح قʨʸر في القلʖ تʟॽʵʷ أو  ضȌॼ أو    - ʛؗʺة الȄʨمʙورة الʙجهاز الʧال   خلال   مʸالات 
ʛاشॼʺه   مع  الʚاء  هʜالأج  ʧففي م ،ʦʶʳه  الʚالة  هʴال    ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱةیॼرت  )III.( 

ȑʜ    أو   مع القلʖ  مॼاشǼ  ʛاتʸال  اسʙʵʱامها  - ʛؗʺة الȄʨمʙورة الʙهازجهاز الʳي  أو الʰʸالع  ،ȑʜ ʛؗʺه  ففي  الʚالة   هʴال 
ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱة    یॼرت)III.( 

 ).IIb(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة  هʚه  ففي  الʺʧȄʕ  الإشعاع الʱي تأخʚ شȞل  للʢاقة  مʙʸر  -
-    ʛʽجيلها تأثʨلʨʽي  بʶॽل ؗلي أو رئȞʷǼ اصهاʸʱإم ʦʱʽه   ، ففيأو لʚالة  هʴال    ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱةیॼرت  )IIb.( 
-  ʛʽʽغʱع للʹʵائي  تॽʺॽؔال  )chemical change(  ففي ʦʶʳه   في الʚالة   هʴال    ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱة  یॼرت)IIb  ،( ʛʽغ  

ʥة   تلʜي  الأجهʱضع  الʨان.  في  تʻالأس 
 ).IIb(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة  هʚه   الادوȄة ففي  إعʢاء  -

 ) 8قاعʙة (  5-4
 ). إلا IIb(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    )long-term(  الأمȄʨʡ   ʙلة   الॼاضعة  الʛʳاحॽة  والأجهʜة  للʜرع  القابلة  الأجهʜة  جʺॽع

 : الأمʨر الʱالॽة  أحʙتʙʴیʙاً   ؗان الهʙف مʻها  إذا 
 ).IIa(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة  هʚه  الأسʻان، ففي  في  وضعها  -
ȑʜ مॼاشʛ مع القلʖ أو    Ǽاتʸال  اسʙʵʱامها  - ʛؗʺة الȄʨمʙورة الʙهاز    جهاز الʳيأو الʰʸالع  ،ȑʜ ʛؗʺه  ففي  الʚالة   هʴال 

  ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱةیॼرت  )III.( 
-    ʛʽجيلها تأثʨلʨʽي،  بʶॽل ؗلي أو رئȞʷǼ اصهاʸʱإم ʦʱʽه   ففي  أو لʚالة  هʴال    ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱةیॼرت  )III.( 
  غIII  ،( ʛʽ(رتॼة    یʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ  الʴالة  هʚه  في الʦʶʳ ففي)  chemical changeتʵʹع للʱغʛʽʽ الॽʺॽؔائي (  -

ʥة   تلʜي  الأجهʱضع  الʨان.  في  تʻالأس 
 ).III(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة هʚه  ففي  العقاقʛʽ الॽʰʢة  إعʢاء  -
 ).III(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ   الʴالة  هʚه  ، ففيملʴقاتهاأو  القابلة للʜرع  الأجهʜة الॽʰʢة الʢʷʻة    -
یʦʱ تॽʻʸفها    الʴالة   هʚه   ، ففي)surgical meshes(  أو الȞॼʷات الʛʳاحॽة  )breast implants(   رعات الȑʙʲ زَ   -

  ʧʺةضॼرت  )III.( 
  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة   هʚه   ؗلي أو جʜئي _ففي  ) ȞʷǼل  joint replacementsالʺفʸل (  اسʙʰʱالات  -

)III  لʲة مʙاعʶʺنات الʨȞʺاء الʻʲʱمع إس _(اغيʛʰال  )screws(  والأوتاد  )wedges(  احʨوالأل  )plates(   دوات الأ و  
)instruments.( 

العʺʨد الفقȑʛ  جهʜة القابلة للʜرع الʺعʙة لʺلامʶة  أو الأ  )spinal discات (الفقʛ بʧʽ    فرعات اسʙʰʱال الغʹʛو زَ   -
  )wedges(  والأوتاد   )screws(  الʛʰاغيمʲل  Ǽاسʻʲʱاء مʨȞنات  )_  III(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة   هʚه  _ففي

 ).instruments(  الأدواتو   )plates(  والألʨاح
 الأجهʜة الʢʷʻة   )6(

 ) 9قاعʙة (  6-1



 ) 94صفʴة (

إلا إذا ؗان لʸʵائʸها    )،IIa(رتॼة    فʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʧ  الʢاقة  أو تॼادل  عʢاءالʺعʙة لإ  الʢʷʻة  العلاجॽة  الأجهʜة  جʺॽع
ʲافةمʧ أو إلى الʦʶʳ مʵاʛʡ ؗامʻة _مع الأخǼ ʚالॼʶʴان    تॼادلهاأو  ʢاقة  ال   تعʢيʧȞʺǽ ان  الʱي   ʺʨضع ال و   ॽʰʡعة وؗ

 ).IIb(رتॼة  یʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ    الʴالة هʚه  ففي  الȑʚ سʦʱʽ إسʱعʺال الʢاقة علॽه_
 الʺعʙَة   أو  )IIb(  رتॼةضʺʧ    ةفالʺʻʸالʢʷʻة    العلاجॽة  الأجهʜة  أداءمʛاॼʀة    أو لʹȌॼ    الʺعʙّة  الʢʷʻة  الأجهʜة  جʺॽع

 ).IIb(  رتॼةأداءها فʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʧ    على  للʱأثȞʷǼʛ  ʛʽل مॼاش
 لʱلʥ الأجهʜة  مʛاॼʀة  ضȌॼ أو   والʱي تʧʺʹʱ أجهʜة  لʢʱلȘ إشعاعاً مʻȄʕاً لأغʛاض علاجॽة  الʺعʙّة  الʢʷʻة  الأجهʜة  جʺॽع

 ).IIb(  رتॼةفʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʧ  أو تʕثȞʷǼ ʛل مॼاشʛ على أدائها،  
الʢʷʻة والʺعʙة لʹȌॼ أو مʛاॼʀة أو الʱأثȞʷǼ ʛʽل مॼاشʛ على أداء الأجهʜة الʢʷʻة القابلة للʜرع، فʦʱʽ    الأجهʜة  جʺॽع

  ʧʺفها ضॽʻʸةتॼرت  )III .(  
 ) 10قاعʙة (  6-2

ة للʟॽʵʷʱ أو الʺʛاॼʀة، الʢʷʻة  الأجهʜة َّʙالʺع    ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱʽةفॼرت  )IIa:( 
  جʦʶ   الʺعʙة لإضاءة  الأجهʜة  وتʻʲʱʶى_   الإنʶان  قʰل جʦʶ   إمʸʱاصها مʧ  سʦʱʽ  الʱي   الʢاقة  معʙة لʜʱوʙȄ   ؗانʗ  إذا   -

 ).I(  رتॼةفʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʧ    )_visible spectrum(  الʺʛئي  الʅॽʢ  الʺʠȄʛ مʧ خلال
 .)in vivoالعقاقʛʽ الʙوائॽة الʺʷعة داخل الʦʶʳ (  تʨزȄعؗانʗ معʙًة لʱقʨم بʛȄʨʸʱ    إذا   -
  تقʨم تʙʴیʙا   ؗانʗ  إذا   إلا   الȄʨʽʴة،  الفʨʽʶلʨجॽة  العʺلॽات  على  الʺʛاॼʀة  أو   الʺॼاشǼ  ʛالʶ   ʟॽʵʷʱʺحؗانʗ معʙًة لɦ   إذا   -

إخʱلافها إلى خʛʢ   والʱي یʕدȑ   ،خʱلافات على تلʥ الʺʕشʛاتوॽʰʡعة الإ  الȄʨʽʴة  ʨʽلʨجॽةʶالʛʺǼ  ॽɿاॼʀة الʺʕشʛات
ʝفʻʱة الॽوعʺل ʖلاف في أداء القلʱؗالإخ ʠȄʛʺعلى ال ʛاشॼم  ȋاʷهاز  ونʳي  الʰʸالع   ȑʜ ʛؗʺة  الʙالʺع ʥأو تل ،

ʛاشॼم ʛʢʵل ʠȄʛʺض بها الʛعʱي یʱة الȄʛȄʛʶالات الʴفي ال ʟॽʵʷʱه  ففي  للʚالة   هʴال  ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱة    یॼرت
)IIb .( 
الاشعاع  وتʧʺʹʱ أجهʜة    إشعاॽɺة  لأغʛاض تॽʸॽʵʷة أو علاجॽةالʺعʙة  مʻȄʕاً و   الʺعʙة لʢʱلȘ إشعاعا  الʢʷʻة  الأجهʜة

فʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʧ   ، مʛاॼʀة تلʥ الأجهʜة أو تʕثȞʷǼ ʛل مॼاشʛ على أدائها  ضȌॼ أو الʱي تعʺل على  جهʜة  والأالʙʱاخلॽة  
 ).IIb(  رتॼة

 ) 11قاعʙة (  6-3
  ʅॽʻʸت ʦʱةیॽʳمʛʰأو العلاج    ال ʟॽʵʷʱاض الʛارات لأغʛاذ قʵامها لاتʙʵʱاس ʦʱي یʱمات الʨالʺعل ʛʽفʨف إلى تʙي تهʱال

     :إلى  قʙ یʕدȑأثʛ  ، إلا إذا ؗان لهʚه القʛارات  )IIa(  رتॼة  في
یʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ  ، في هʚه الʴالة  ʟʵʷ لل  الॽʴʸة  للʴالة   )irreversibleلا ʧȞʺǽ إصلاحه (الʺʨت أو تʙهʨر    -

  ). III(  رتॼة
-    ʛʽʢر خʨهʙالة  لل تʴ ةॽʴʸأو  ل ل  ال ʟʵʷام بॽʁال ʙʻالة  عʴه الʚاحي، في هʛخل جʙʱ  ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱةیॼرت  )IIb.(  

 ʛʰال ʅॽʻʸت ʦʱةیॽʳات    مॽة العʺلॼʀاʛف إلى مʙي تهʱةالॽʳلʨʽʶالف    ʧة  على أنها مॼرت)IIa( ةʸʸʵم ʗإلا إذا ؗان ،
تʕدȑ إلى خʛʢ مॼاشʛ    قʙ  الʺʕشʛاتتʨؔن ॽʰʡعة الاخʱلافات في هʚه    _عʙʻما  الȄʨʽʴة  الفʨʽʶلʨجॽة  الʺʕشʛات  ʺʛاॼʀة ل

ʠȄʛʺالة    _على الʴه الʚفي ه  ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱةیॼرت  )IIb.(  



 ) 95صفʴة (

 ʛʰع الॽʺج ʅॽʻʸت ʦʱاتیॽʳم    ʧعلى أنها م Ȑʛةالأخॼرت  )I(.  
 ) 12قاعʙة (  6-4

أو إلى   مʧ   الʺʨاد   مʧ  غʛʽها   أو  مʧ الʦʶʳ  أو سʨائل  العقاقʛʽ الॽʰʢةالʺعʙة لʱعʢي و/أو تȄʜل    الʢʷʻة  الأجهʜة  جʺॽع
ʦʶʳال    ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱʽةفॼرت  )IIa(  _ما  ʦل  ʦʱی   ʥقة    ذلȄʛʢǼ رةʨʢل خȞʷلة  تʺʱʴاد   _مʨʺعة الॽʰʡ انॼʶʴالǼ ʚمع الأخ

ʦʶʳال ʧي مʻء الʺعʜʳلة، والʨʺʷʺقة  الȄʛʡو  Șʽʰʢʱال    ʦʱʽفʧʺفها ضॽʻʸة    تॼرت)IIb.(  
 ) 13قاعʙة (  6-5

 .)I(  رتॼةفʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʧ    الأخȐʛ   الʢʷʻة  الأجهʜة  جʺॽع
 قʨاعʙ خاصة   )7(

 ) 14قاعʙة (  7-1
مʧʽʰ في الȄʛʷʱعات    هʨ   ؗʺا  ،اً ॽʰʡ  اً سʙʵʱمʗ لʨحʙها تعʛʰʱ عقار االʺʙمʳة Ǽʺادة ʜʳؗء مʻها والʱي إذا ما    الأجهʜة   جʺॽع

) مʧ 10_كʺا هʨ مʧʽʰ في نقʢة (  ةالȄʛʷॼأو الʰلازما    الȑʛʷॼ   الʙممʧ    ةʺʱʷقالعقاقʛʽ الॽʰʢة ال  Ǽʺا في ذلʥ الʙوائॽة  
    .)III(رتॼة  فʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʧ    ،لʳهازل والʱي ʨȞǽن لها فعل مʶاعʙ  )_  1مادة (

 ) 15قاعʙة (  7-2
  .)IIb(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ  جʺॽع الأجهʜة الʱي تʙʵʱʶم لʺʻع الʴʺل أو الʨقاǽة مʧ انʱقال الأمʛاض الʺʻقʨلة جॽʶʻاً  

ʗة إلا إذا ؗانʜرع أو    أجهʜة  الأقابلة للʜاضعةجهॼال    ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱʽف ،ʙلة الأمȄʨʡةॼرت  )III(. 
 ) 16قاعʙة (  7-3

 ) rinsing(  أو الʢʷف   ) cleaning(  أو الʅॽʤʻʱ  )disinfectingالʢʱهʛʽ (في    لاسʙʵʱامهاالʺعʙة تʙʴیʙاً    الأجهʜة   جʺॽع
 .)IIb(  رتॼةیʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ  ،  اللاصقة العʙسات  _ لʖʽʡʛʱعʙʻ اللʜوم_

ة تʙʴیʙاً لʢʱهʛʽ  الأجهʜة  جʺॽع َّʙالʺع  ʦॽʁة  أو تعॽʰʢة الʜالأجه  ،  ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱةیॼرت  )IIa  ،(  ʗل إلا إذا ؗانʽالʴم
) ʛʽهʢة تʜة أو أجهʛهʢمwasher-disinfectorsʢقʻؗ اضعةॼة الʜالاجه ʛʽهʢة تॽم في عʺلʙʵʱʶʱاً لʙیʙʴة تʙة ) مُع  

 .)IIb(  رتॼةففي تلʥ الʴالة یʦʱ تॽʻʸفها ضʺʧ  نهائॽة للʺعالʳة،  
 ȘȄʛʡ الʱأثʛʽ الʙʰنيعʧ    _ العʙسات اللاصقة  Ǽاسʻʲʱاء_  ʅॽʤʻʱ الأجهʜة ل  الأجهʜة الʺعʙة   على   القاعʙة  هʚه   تȑʛʶ   لا
)physical actionȌفق (.  

 ) 17قاعʙة (  7-4
  .)IIa(رتॼة  فʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʧ    الॽʻʽʶة  لأشعةالʻاتʳة عʧ ا   الॽʸॽʵʷʱة  الʺعʙة تʙʴیʙا لʳʶʱل الʨʸر  الأجهʜة

 ) 18قاعʙة (  7-5
والʱي فقʙت نʷاʡها    مʱʷقاتهʺا   أو  أو خلاǽا مʧ مʙʸر ȑʛʷǼ أو حʨʽاني  أنʳʶةǼإسʙʵʱام    الʺʻʸعة  الأجهʜة  جʺॽع

 ȑʨʽʴها الʡاʷدة لʺʺارسة نʨورها العʙقʺǼ نʨȞǽ ʧي لʱتʺاماً أو ال ȑʨʽʴال،  ʧʺفها ضॽʻʸت ʦʱʽة  فॼرت  )III( ʗإلا إذا ؗان ،  
والʱي فقʙت نʷاʡها الȑʨʽʴ تʺاماً   مʱʷقاتهʺا أو خلاǽا مʧ مʙʸر ȑʛʷǼ أو حʨʽاني أو  أنʳʶة  Ǽإسʙʵʱام أجهʜة مʻʸعة

  ʧي لʱأو ال ȑʨʽʴها الʡاʷدة لʺʺارسة نʨورها العʙقʺǼ نʨȞǽ  ُوم.Ȍفق ʦॽلʶال ʙلʳال ʝلامʱة لʙَع    
 ) 19قاعʙة (  7-6



 ) 96صفʴة (

 فʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺnanomaterial(   :ʧ(  الʺʙمʳة أو الʺȄʨʱʴة على مʨاد نانȄʨة  الأجهʜة  جʺॽع
  . عالॽة أو مʨʱسʢة للʱعʛض الʙاخلي  تȑʨʢʻ على إمȞانॽةإذا ؗانIII،(    ʗ(رتॼة    -
  .للʱعʛض الʙاخلي  مʵʻفʹةتȑʨʢʻ على إمȞانॽة  إذا ؗانIIb،(    ʗ(رتॼة    -
  .ʱعʛض الʙاخليللتȑʨʢʻ على إمȞانॽة ضʽʯلة  إذا ؗانIIa،(    ʗ(  رتॼة  -

 ) 20قاعʙة (  7-7
  إعʢاء الʱي تهʙف إلى    الॼاضعة   الأجهʜة الʛʳاحॽة  _غʛʽفʴʱات الʦʶʳ    الॼاضعة مʧ خلال یʦʱ تʅॽʻʸ جʺॽع الأجهʜة  

  ʛʽةالعقاقॽʰʢاق  الʷʻʱالاس ȘȄʛʡ ʧع_    ʧة  على أنها مॼرت)IIa(  قة عʺلهاȄʛʢل ʧȞǽ ʦما ل ،ʛة    أثॽأساسي على فعال
أو تهʙف إلى معالʳة الʴالات الʱي تهʙد الॽʴاة، في هʚه الʴالة یʦʱ تॽʻʸفها على أنها   الʺعʢى  الʰʢيالعقار  وسلامة  

ʧة  مॼرت )IIb .(  
 ) 21قاعʙة (  7-8

ʦʶʳ أو في العȘȄʛʡ ʧ فʴʱة    الانʶاندخالها إلى جʦʶ  لإ  معʙةمʧ مʨاد    مʨʺʳعاتجهʜة الʱي تʨؔʱن مʧ مʨاد أو  الأ
  :فʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʦʶʳ  ،ʧال  ȞʷǼل مʨضعي في  اتʨزȄعهأو    ایʦʱ امʸʱاصهوالʱي  على الʳلʙ    وضعها

مsystemically(    ʧجهازȑ (ȞʷǼل    عʺلॽات الأʠǽمʳʱʻاتها مʧ  امʸʱاص  أو    هاإذا تʦ امʸʱاص  )،III(  رتॼة  -
  لʴʱقȘʽ الغʛض الʺعʙة له. قʰل جʦʶ الإنʶان  

امʸʱاص  أو    هاʦʱ امʸʱاصوȄفي الʺعʙة أو الʳهاز الهʹʺي الʶفلي  حققʗ الغʛض الʺعʙة له  إذا    )،III(  رتॼة  -
  ʧاتها مʳʱʻمʠǽات الأॽل    عʺلȞʷǼ) ȑجهازsystemically  (انʶالإن ʦʶل جʰق ʧم.  

تʴقȘʽ  و   ،ʰلعʨموصʨلاً للالفʦ  تʅȄʨʳ    إذا تʦ وضعها على الʳلʙ أو إذا تʦ وضعها في تʅȄʨʳ الأنف أو  )،IIa(  رتॼة  -
  ذلʥ الʅȄʨʳʱ. في   الغʛض الʺعʙة له

  الʴالات الاخȐʛ.   جʺॽع  في  )،IIb(  رتॼة  -
 ) 22قاعʙة (  7-9

  ʛʽʰؗ ȞʷǼل  تʙʴد  الʱي  الʺʙمʳة  أو  الʺʱؔاملة  الॽʸॽʵʷʱة  الॽʣʨفة  ذات  الʢʷʻة  العلاجॽة  الʺʠȄʛ  الأجهʜة  وضع 
)patient management(  هازʳة الʢاسʨلقة الʺغلقة_  بʴة الʺʤل أنʲم  )closed loop systems(    ʦॽʤʻة تʜأو أجه

 ).III(  رتॼة  فʦʱʽ تॽʻʸفها ضʺʧ  _)automated  external defibrillators(  الآلॽة  ضȃʛات القلʖ الʵارجॽة



 ) 97صفʴة (

) Ȗʲ7مل( 
 نʢام إدارة الʦʱدة وتقʤॻʻ الʦثائȖ الفʹॻةالॻʹʮʸة على تقʤॻʻ الʠʸاǺقة 

 
 ) 1(فʶل  

 نʢام ادارة الʦʱدة
والʴفاȍ على فعالʱʽه ʨʡال   )9مادة () مʧ  9فقʛة (لʨʳدة ؗʺا هʨ مʨضح في  لإنʷاء وتʨثȘʽ وتʻفʚʽ نʤام إدارة    الʸانعʖʳǽ على    )1(

 دورة حॽاة الأجهʜة الʺعॽʻة.
- 2بʙʻ (في    ǼالȞʷل الʺʨؗʚر،  للʙʱقȘʽ  هوʵȄʹع)  2بʙʻ (تȘʽʰʢ نʤام إدارة الʨʳدة ؗʺا هʨ مʙʴد في    ضʺان  الʸانعʖʳǽ على  

 ).3بʙʻ (الʺʙʴد في    ǼالȞʷل  ةʛقاǼال، و )4-2) و(3
    تقʦॽʽ نʤام إدارة الʨʳدة   )2(

 :الʱالي  الʢلʖ  یʖʳǽ .ʧʺʹʱ أن  مʧ خلال الʺʕسʶةتقʡ ʦǽʙلʖ لʱقʦॽʽ نʤام إدارة الʨʳدة الʵاص بها    الʸانعʖʳǽ على    2-1
-    ʦانعاسʸع  الॽʻʸقع تʨم ȑل وأʳʶʺان عʺله الȞان مʨʻع له  وعǼإضافي    تا ʧʺض    ʦǽʙتق ʦذا تȂدة، وʨʳام إدارة الʤن

  ʖلʡانعʸله  الʲʺل مʰق ʧسʺي  مʛفإ،  ال  ʦان  سʨʻسʺي. وعʛله الʲʺم 
 . ذات الʸلة الʱي ǽغʽʢها نʤام إدارة الʨʳدةʳهاز أو مʨʺʳعة الأجهʜة  ال عʧ  جʺॽع الʺعلʨمات   -
Ǽالʳهاز، أو معلʨمات  الʺʛتȌॼ  خʢي Ǽعʙم تقʦǽʙ أʡ ȑلʖ إلى أȑ جهة أخȐʛ لʻفʝ نʤام إدارة الʨʳدة    تȄʛʸح  -

  الʺʛتǼ Ȍॼه.حʨل أʡ ȑلʖ سابȘ لʻفʝ نʤام إدارة الʨʳدة  
 . لʨʺʻذج الʳهاز الʷǽ ȑʚʺله إجʛاء تقʦॽʽ الʺʢاǼقة)  4(وملȘʴ    )18مادة (تȄʛʸح الʺʢاǼقة ǼالȞʷل الʨارد في  مʨʶدة    -
 .Ǽالʸانع  ة وثائȘ نʤام إدارة الʨʳدة الʵاص  -
بها    - الʺعʺʨل  للإجʛاءات   Șثʨم ʨʺǼجʖ    لʱلॽʰةوصف  والʺʢلȃʨة  الʨʳدة  إدارة  نʤام   ʧع الʻاشʯة  هʚه الالʜʱامات 

 .الʺعʻي بȘʽʰʢʱ تلʥ الإجʛاءات الʸانعمʧ  وتعهʙ    الʱعلॽʺات
ا وفعالاً، وتعهʙ وصف الإجʛاءات الʺعʺʨل بها للʱأكʙ مʧ أن نʤام إدارة الʨʳدة لا    - ً̋ الʺعʻي    الʸانع  مʧ  یʜال ملائ

 .بȘʽʰʢʱ تلʥ الإجʛاءات
الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا  ʢʵة  ف  _ وحʲʽʺا یȘʰʢʻ ذلǼʥالʸانع _الʨʶق الʵاص    الʛقاǼة لʺا Ǽعʙ الʛʢح فيوثائȘ نʤام    -

الʵاصة الإشʛʱاʡات  عʧ  الʻاتʳة  لالʜʱامات  ا  تلॽʰةلʹʺان    الʺعʺʨل بها)، والإجʛاءات  PMCF(  الʨʶق   یʛʡ ʦʱحه في
 ). 61(  إلى)  58مʧ (  في الʺʨاد   الʺʨؗʚرة  )Ǽvigilanceالॽقʤة (

فʢʵة الʺʱاǼعة    _وحʲʽʺا یȘʰʢʻالʛقاǼة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق _وصف الإجʛاءات الʺعʺʨل بها لʙʴʱیʘ نʤام    -
  الإشʛʱاʡات عʧ  الʻاتʳة  لالʜʱامات  ا  تلॽʰة)، والإجʛاءات الʱي تʹʺPMCF  ʧ(  الʨʶق   الȄʛȄʛʶة لʺا یʛʡ ʦʱحه في

(  الʵاصة  الʺʨاد  الʺʨؗʚرة )  Ǽvigilanceالॽقʤة  (  في   ʧ61(  إلى)  58م( ʥتل  Șʽʰʢʱب الʸانع   ʙتعه  ʥلʚ وؗ  ،
 .الإجʛاءات

-   ȑʛȄʛʶال ʦॽʽقʱة الʢخ Șوثائ. 
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أحʙث ما تʨصلʗ له  وصف الإجʛاءات الʺعʺʨل بها لʙʴʱیʘ خʢة الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ، مع الأخǼ ʚعʧʽ الاعॼʱار    -
 . الʱقॽʻات

  شʛʱاʡات. ʖʳǽ تʨثȘʽ جʺॽع العʻاصʛ والʺʢʱلॼات والإتلॽʰة هʚه الʱعلॽʺاتʖʳǽ أن ʧʺʹǽ تʻفʚʽ نʤام إدارة الʨʳدة    2-2
 ʧة مʙʺʱانع الʺعʸل   الʽل دلȞة في شʺʤʻة ومॽʳهʻقة مȄʛʢǼ اص بهاʵدة الʨʳام إدارة الʤʻاسات لॽدة سʨʳاءات الʛجȂو

 .هاوسʳلات  هاوخʢʢالʨʳدة    مȃʨʱȞة مʲل بʛامج
 :، على وجه الʨʸʵصؗاॽɾاً   علاوة على ذلʖʳǽ ،ʥ أن تʧʺʹʱ الʨثائȘ الʱي یʦʱ تقǽʙʺها لʱقʦॽʽ نʤام إدارة الʨʳدة وصفاً 

 لʸانع.أهʙاف الʨʳدة الʵاصة Ǽا  (أ)
 :تʦॽʤʻ الأعʺال وعلى وجه الʨʸʵص  (ب) 

الʢاقʦ ومʕʶولॽات  الأكʛʲ أهʺॽة  الهॽاكل الॽʺॽʤʻʱة مع تؔلʅॽ مʕʶولॽات الʺʣʨفॽɾ ʧʽʺا یʱعلǼ Șالإجʛاءات    -
  ȑاتهالإدارॽاق صلاحʢةونॽʺॽʤʻʱال ʦ. 

-    ʦॽʺʸʱال  Șʽقʴت على  الʤʻام   ʥذل قʙرة  وخاصة  فعالاً  الʨʳدة  إدارة  نʤام  تʷغʽل  ؗان  إذا  ما  مʛاॼʀة  ʛʡق 
 لا تʳʻح في الʺʢاǼقة. الʺʢلʨب وجʨدة الʳهاز، Ǽʺا في ذلʥ الʦȞʴʱ في الأجهʜة الʱي  

مʧ  _  الʻهائي للأجهʜة، أو أجʜاء مʧ أȑ مʧ هʚه العʺلॽات  الفʟʴأو الʴʱقȘ و \یʦʱ تʦॽʺʸ وتॽʻʸع و  عʙʻما  -
ǽقʨم Ǽه  ȑʚال  الʦȞʴʱوʛʡق مʛاॼʀة الʷʱغʽل الفعال لʤʻام إدارة الʨʳدة وخاصة الʨʻع ومȐʙ  _آخʛقʰل ʛʡف 

 .الآخʛالʛʢف 
العʺلॽات والإجʛاءات الʱي سʦʱʽ اسʙʵʱامها،    وȞʷȃل خاصتقॽʻات الʴʱقȘ وضʺان الʨʳدة في مʛحلة الॽʻʸʱع    ) ت(

 . خاصة ॽɾʺا یʱعلǼ Șالʱعʦॽʁ والʨثائȘ ذات الʸلة
ومعʙات    _والʛؔʱار الȑʚ سǼ ʦʱʱه_   والʳʱارب الʺʻاسॼة الʱي ʖʳǽ إجʛاؤها قʰل الॽʻʸʱع وأثʻاءه وȃعʙه  الفʨʴصات  ) ث(

ʟʴامها  الفʙʵʱاس ʦʱʽي سʱام ب  .الॽʁان الȞالامǼ نʨȞǽ أن ʖʳǽ  عॼʱʱ  ةʶات  سلʙة معʛمعایʟʴل ؗاف الفȞʷǼ.  
)  2(  في ملȘʴ   لها إمȞانॽة الʨصʨل إلى الʨثائȘ الفॽʻة الʺʷار    الʺʕسʶةمʻح    الʸانعǼالإضافة إلى ذلʖʳǽ ،ʥ على  

 .)3و(
 ʙʱقȘʽ ال  2-3

    ).2-2بʙʻ (في    لهاالʺʢʱلॼات الʺʷار    یلʰي  الʤʻام  نʤام إدارة الʨʳدة لʙʴʱیʙ ما إذا ؗان  ʙʱقȘʽب  الʺʕسʶةتقʨم  ʖʳǽ أن  
ة  أو  مʨاصفات ॽʀاسॽة   الʸانعʙʵʱʶم  ǽعʙʻما   ʛؗʱʷدات مʙʴدة،  ت مʨʳام إدارة الʤʻب Șعلʱɾ  على ʖʳॽةʶسʕʺال    ʦॽʽتق
ة.  أو   الʺʨاصفات الॽʁاسॽةمع تلʥ    الʺʢاǼقة ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺال  

ǽضʛʱأن تف ʖʳ   ةʶسʕʺي    الʰیل ȑʚدة الʨʳام إدارة الʤاصفات  أن نʨʺة  الالॽاسॽʁ  لة أوʸدات  الذات الʙʴʺةال ʛؗʱʷʺ  ،
  ʥها تلʽʢي تغʱات الॼلʢʱʺمع ال Șافʨʱةی ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺالʗʰʲی ʦما ل ،  ʝȞع   ʥل ذلȞʷالǼحॽʴʸال.  

  ȘȄʛف ʦʹǽ أن ʖʳǽȘʽقʙة  تʶسʕʺة.    الॽʻا الʺعॽجʨلʨʻؔʱال ʦॽʽقة في تقǼاʶة الʛʰʵال ȑذو ʧا على الأقل مʙًا واحʨًʹع 
 الʺʕسʶة ʖʳॽ على  ɾ للȘʽʰʢʱ،    قابلغʛʽ  أو  Ǽالʺʳال    لʝॽ ذو علاقة مॼاشʛة  لʛʰʵة  مʢʱلʖ اʨȞن فʽها  ǽفي الʴالات الʱي  

 .ȘȄʛا الفʚه ʧȄʨؔʱل Șثʨقي مʢʻأساس م ʦǽʙتق  
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ʦॽʽقʱال إجʛاء   ʧʺʹʱی أن   ʖʳǽ ،    انيॼم على  الʺلائʺة_تॽʀʙقًا   ʖʶوح_ مʨردȑ  ف  الʸانع  مॼاني  أو \ و  الʸانع على 
  ʧʽʽعʛالف ʧیʙعاقʱʺلةالʸذات ال Ȑʛات الأخॽع والعʺلॽʻʸʱال ʧم Șقʴʱلل.  

  ʥة  _علاوة على ذلʜةفي حالة أجهʯة  فॼرت  )IIa  ( ةوʯة  فॼرت  )IIb(  أن ʖʳǽ ،Ȍॼتʛی   Șثائʨال ʦॽʽقʱدة بʨʳام إدارة الʤن ʦॽʽتق
 .)8-4) إلى (4-4لʨʻʰد مʧ (على أساس تʺʽʲلي وفقًا    الʱي تʦ تʙʴیʙهاالفॽʻة للأجهʜة  

  ʖʳǽ ،ةॽلʽʲʺʱات الʻʽار العॽʱاخ ʙʻة  عʶسʕʺعلى ال  ʚل خاص  أن تأخȞʷȃار وॼʱالاع ʧʽعǼ  اثةʙات  حॽʻقʱه  الǼاʷʱوأوجه ال
ʱوال ʦॽʺʸʱاتفي الॽʻق    ʟائʸʵل الʲقة ذات صلة مǼات ساʺॽʽتق ȑائج أʱد ونʨʸض الʺقʛوالغ ʦॽʁعʱق الʛʡع وॽʻʸʱوال

الʺعॽʻة    الʺʕسʶة. ʖʳǽ على  لʱعلॽʺاتأو الȄʛȄʛʶة، الʱي تʦ إجʛاؤها وفقًا لهʚه ا  ʨʽʰلʨجॽةالالفȄʜʽائॽة أو الॽʺॽؔائॽة أو  
 .تʨثȘʽ أسॼابها الʺॽʁʢʻة للعʻʽات الʺأخʨذة

Ǽالاضافة إلى   عʺلॽة الʙʱقȘʽنʱائج  . ʖʳǽ أن یʧʺʹʱ القʛار  الʺʙʸقةǼقʛارها إصʙار    الʸانع  ʖʳǽ على الʺʕسʶة إعلام
ʖʰʶم ʛȄʛتق.  

الʱي وافقʗ على نʤام إدارة الʨʳدة لأȑ خʢة لإجʛاء تغʛʽʽات جʨهȄʛة على نʤام    الʺʕسʶةإبلاغ    الʸانعʖʳǽ على    2-4
 ʳهاز. لل  مʳال تغॽʢة الʤʻامإدارة الʨʳدة أو 

 للʱأكʙ مʧ أنʙʱقȘʽ والʴʱقȘ  للبʱقʦॽʽ الʱغʛʽʽات الʺقʛʱحة وتʙʴیʙ الʴاجة إلى عʺلॽات إضاॽɾة    الʺʕسʶةتقʨم  ʖʳǽ أن  
    ).2- 2بʙʻ (في    لهالا یʜال یلʰي الʺʢʱلॼات الʺʷار الʱي حʙثʗ نʤام إدارة الʨʳدة Ǽعʙ تلʥ الʱغʛʽʽات  

  الإضاॽɾة.  عʺلॽات الʙʱقȘʽ  ونʱائج  ȑʛʶǽ_وحʲʽʺا  _الʱقʦॽʽ    نʱائجǼقʛارها الʖʳǽ ȑʚ أن یʧʺʹʱ    الʸانع  إبلاغ   وǽȂʹاً 
على   ،ʳهازلل  مʳال تغॽʢة الʤʻامعلى أȑ تغʛʽʽ جʨهȑʛ في نʤام إدارة الʨʳدة أو  الʺʺʨʻحة  الʺʨافقة    تʨؔن ʖʳǽ أن  

  Șʴل ملȞقةشʙʸʺدة  لʨʳام إدارة الʤن.  
)3(    ʦॽʽةتقǼقاʛل بها  الʨʺالʺع    ʧة مʜةعلى الأجهʯة    فॼرت)IIaو (  ةʯة   فॼرت)IIb  ( ةوʯة  فॼرت  )III .( 

3-1    ʧف مʙةالهǼقاʛال   ʨة  ضʺانهॽʰانع   تلʸل اللازم    الȞʷالǼ دة  للاʨʳام إدارة الʤن ʧة عʯاشʻامات الʜʱل ʙʺʱالʺع. 
ॽʺʳǼع عʺلॽات الʙʱقȘʽ اللازمة  للʺʕسʶةمʻح الإذن    الʸانعʖʳǽ على    3-2 ذلʥ   للॽʁام   ʧʺʹʱȄات    _وॽعʺل Șʽقʙʱفي    ال

 :وȞʷȃل خاصوتʜوʙȄها ॽʺʳǼع الʺعلʨمات ذات الʸلة،    _الʺʨقع
 . الʨʳدةʤʻام إدارة  الʨثائȘ الʵاصة ب  -
Ǽʺا في ذلʥ _الʨʶق  الʛقاǼة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في  أȑ نʱائج واسʱʻʱاجات ناتʳة عʧ تȘʽʰʢ خʢة  Ǽ  الʨثائȘ الʵاصة   -

Ǽالاجʛاءات  الʺʱعلقة    الاشʛʱاʡاتو   _ مʧ الأجهʜة  مʺʲلة لعʻʽة  الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق _   خʢة
 ).61(  إلى)  58مʧ (في الʺʨاد    ǼالȞʷل الʺʷار لهالʵاصة Ǽالॽقʤة  

مʲل نʱائج الʴʱلʽلات والʶʴاǼات  _ نʤام إدارة الʨʳدة  الʺʛتǼ Ȍॼالʦॽʺʸʱ مʜʳ  ʧء  ال في    الʺʨʸʻص علʽهاالॽʰانات    -
 ).1(مʧ ملȘʴ  )  4(  بʙʻ في    ǼالȞʷل الʺʷار له  ،والʴلʨل الʺعʙʺʱة ॽɾʺا یʱعلǼ Șإدارة الʺʵاʛʡ  الفʨʴصاتو 

الʨʳدة وॽȃانات    ضȌॼنʤام إدارة الʨʳدة، مʲل تقارʛȄ  مǼ    ʧالॽʻʸʱعالʺʛتʢॼة  ʜʳء  ال في    الʺʨʸʻص علʽها  الॽʰانات  -
ʟʴةو   الفʛانات الʺعایॽȃ  لات  ال وʳʶǼ اصةʵالʧʽʽʻالʺع ʧʽفʣʨʺهلات الʕʺ. 

وتقʦॽʽ مʻاسॼة للʱأكʻʱ   ʙفʚʽ عʺلॽات تʙقȘʽب  _ʛاً شه  12مʛة واحʙة على الأقل ؗل  _ȞʷǼل دورʖʳǽ  ȑ أن تقʨم الʺʕسʶة    3-3
 .  الʛقاǼة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق نʤام إدارة الʨʳدة الʺعʙʺʱ وخʢة   یلʰي  ،الʺعʻي  الʸانعمʧ أن  
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  ʧʺʹʱت أن   ʖʳǽال  ʥات تلॽعʺل  ،  Șʽقʙت الʸانعآمʷʻ  علىعʺلॽات  الʺلائʺة_   ت   ʖʶوح_  ʷʻʺتآف    ʧردیʨʺأو \ وال
  ʧیʙعاقʱʺالʧʽʽعʛالف.  

  الفʨʴصات   تʻفʚʽ أو الʕʶال عʧ   _عʙʻ الʹʛورة_ʖʳॽɾ على الʺʕسʶة و في الʺʨقع    الʙʱقȘʽفي وقʗ إجʛاء عʺلॽات  
  للʱأكʙ مʧ أن نʤام إدارة الʨʳدة ǽعʺل ȞʷǼل صॽʴح. الʺعʺʨل بها

  ʖʳǽانعʸال ʙȄوʜها تʽعل    Șʽقʙت ʛȄʛقʱةبǼقاʛال   _  ʦذا تȂو ʚʽفʻت  ʟʴفالف_  ʛȄʛقʱ  ʥذلʟʴالف.  
مʛة واحʙة على الأقل ؗل خʺʝ سʨʻات على   عʨʷائॽة وغʛʽ معلʧ عʻها   عʺلॽات تʙقǼ Șʽإجʛاء    الʺʕسʶةʖʳǽ أن تقʨم    3-4

مع تقʦॽʽ    تʨؔن مʜʱامʻةأن  ʱ    ʧȞʺǽيوال  ،الفʛعʧʽʽالʺʱعاقʙیʧ  أو  \و  الʸانع  ʺʨردȑ  ف  الʸانع _وحʖʶ الʺلائʺة_مʨقع  
 .  لهʚا الʱقǼʦॽʽالإضافة    تʻفʚʽهایʦʱ  الʱي  أو   )3-3بʙʻ (في    لهاالʙورȄة الʺʷار    الʛقاǼة

  . للʸانع  عʻها  الإفʸاحوʖʳȄ أن لا یʦʱ  الʸانع  ʺʨقع  ل   عʻها  غʛʽ الʺعلʧ عʺلॽات الʙʱقȘʽ  خʢة ل  الʺʕسʶةتʹع  ʖʳǽ أن  
ؗاॽɾة مʧ الأجهʜة الʺʳʱʻة      عʻʽة  اخॼʱار  الʺʕسʶة على    ʖʳॽɾ،  الʸانعʺʨقع  لغʛʽ الʺعلʻة    عʺلॽات الʙʱقȘʽ في سॽاق  
الأجهʜة الʺʷار    وʻʲʱʶȄى مʻها،  لʨثائȘ الفॽʻةل   مʢابȘ   ع مʧ عʺلॽة الॽʻʸʱع للʴʱقȘ مʧ أن الʳهاز الʺʻʸ  ؗاॽɾةأو عʻʽة  

 . )28مادة (في    )8فقʛة (  في الفقʛة الفॽɺʛة الʲانॽة مʧ  لها
عʺلॽات   إجʛاء  الʺعلʻة قʰل   ʛʽغ  Șʽقʙʱقع  الʨʺانع  لʸعلى  ال  ʖʳǽ وȂجʛاءات    الʺʕسʶة،  العʻʽات   ʚأخ  ʛʽمعای  ʙیʙʴت

  .ذات الʸلة  الفʨʴصات
أخʚ عʻʽات    الʺʕسʶة على    ʖʳॽɾ،  الʲانॽة مʧ هʚا الʙʻʰ لها في الفقʛة  ، أو Ǽالإضافة إلى أخʚ العʻʽات الʺʷار  عʧوʙȃلاً  

في    لهاالأجهʜة الʺʷار    وʻʲʱʶȄى مʻهامʧ الأجهʜة مʧ الʨʶق للʴʱقȘ مʧ أن الʳهاز الʺʻʸع مʢابȘ للʨثائȘ الفॽʻة،  
ʧة مॽانʲة الॽɺʛة الفʛة (  الفقʛ28مادة (في    )8فق(  . 

  .الʸلة وذ   الفʟʴتʙʴیʙ معایʛʽ أخʚ العʻʽات وȂجʛاء القائʺة Ǽعʺلॽة الʙʱقȘʽ،    الʺʕسʶةقʰل أخʚ العʻʽات، ʖʳǽ على  
 _حʖʶ الʴالة_ ʧʺʹʱȄ  و   ʺʨقعفي الʙʱقȘʽ  عʺلॽة البʱقʛȄʛ  الʵاضع لعʺلॽة الʙʱقȘʽ    الʸانعأن تʜود    الʺʕسʶةʖʳǽ على  

  .العʻʽة  فʟʴنʳॽʱة  
ا للʨثائȘ الفॽʻة    الʛقاǼة، ʖʳǽ أن یʧʺʹʱ تقIIb(  ʦॽʽ) و(IIa(  رتॼةفي حالة أجهʜة    3-5 ً̋ ॽʽا تق ً́ ǽلأȞʷالǼ  ار  الʷʺ  في  له

) ʧد مʨʻʰات    )8- 4) إلى (4- 4الʻʽة على أساس عॽʻة الʺعʜهاز أو الأجهʳلة  للʲʺارها  مॽʱاخ ʦʱی Ȑʛأساس على  أخ
 ).3-2بʙʻ (وفقا للفقʛة الʲانॽة مʧ   الʺʕسʶةمʨثȘ مʧ قʰل    مʢʻقي

ا    الʛقاǼة، ʖʳǽ أن یʧʺʹʱ تقIII(  ʦॽʽ(  رتॼة  في حالة أجهʜة  ً́ ǽاً أʸʴة و  فʙʺʱاء الʺعʜلامة أو  \ للأجʶة لȄورʛʹاد الʨʺال
ؔʺॽات  ل ملائʺةʺʨاد الʺʳʱʻة أو الʺʛʱʷاة الأو \ومʧ أن ؗʺॽات الأجʜاء عʺلॽة الʱأكʙ   _وʧʺʹʱȄ حʖʶ الʴاجة_الʳهاز 
 .ȞʷǼلها الʻهائيالأجهʜة  

  ،الʱأكʙ مʧ أن تʧȄʨؔ فȘȄʛ الʱقʨȞǽ ʦॽʽن على درجة مʧ الʛʰʵة الؔاॽɾة في تقʦॽʽ الأجهʜة والأنʤʺة  الʺʕسʶةʖʳǽ على    3-6
 . ةالʺǽ  ʛʺʱʶةوالʺʨضॽɺʨة والॽʴاد   ،والعʺلॽات الʺعॽʻة

  ʥل ذلʺʷǽ أن ʖʳǽʛȄوʙة تॽة.  لأ  عʺلॼاسʻات مʛʱعلى ف ʦॽʽقʱال ȘȄʛعʹاء ف  
أو حʹʨر عʺلॽات الʙʱقȘʽ لأكʛʲ مʧ ثلاث سʨʻات مʱʱالॽة ॽɾʺا   تʛأس   لʛئʝॽ فȘȄʛ الʙʱقȘʴǽ  ،Șʽ كقاعʙة عامة، لا  

  ʝفʻب Șعلʱانع.یʸال  
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في    ǼالȞʷل الʺʨؗʚر  ʺʙʴداتاخʱلافًا بʧʽ العʻʽة الʺأخʨذة مʧ الأجهʜة الʺʳʱʻة أو مʧ الʨʶق وال  الʺʕسʶةإذا وجʙت    3-7
 .الʨثائȘ الفॽʻة أو الʦॽʺʸʱ الʺعʙʺʱ، فعلʽها تعلȘʽ أو سʖʴ الʷهادة ذات الʸلة أو فʛض قʨʽد علʽها

 
  ) 2فʶل (

 تقʤॻʻ الʦثائȖ الفʹॻة
) مʧ 4فقʛة (في الفقʛة الفॽɺʛة الʲانॽة مʧ    لهاالʺʷار  )  IIb( رتॼةوعلى أجهʜة    )III(  رتॼةالʺॼʢقة على أجهʜة    فॽʻةتقʦॽʽ الʨثائȘ ال  )4(

 . )28مادة (
لʱقʦॽʽ الʨثائȘ الفॽʻة  ʢǼلʖ    الʺʕسʶة ʱقʙم إلى  یأن    الʸانع، ʖʳǽ على  )2بʙʻ (في  الʺʨؗʚرة  Ǽالإضافة إلى الالʜʱامات    4-1

  ȑʚهاز الʳالǼ علقةʱʺالǽ  Ȍʢʵحهʛʢمة  لʙʵق أو وضعه في الʨʶدة  وال   ،في الʨʳام إدارة الʤن ʧʺقع ضǽ ȑʚ  ارʷʺله ال 
 .)2بʙʻ (في  

في    لهاالʨثائȘ الفॽʻة الʺʷار    وʖʳȄ أن یʧʺʹʱتʦॽʺʸ وتॽʻʸع وأداء الʳهاز الʺعʻي.    الʢلʖ الʺقʙمʖʳǽ أن ʸǽف    4-2
) Șʴ3) و(2مل(. 

لʺʲل ذلʱʰʲʺ   ʥةالʛʰʵة  ال ʺعʛفة و ال  ʡاقʺها الʺʣʨف لʙیها مʧ أصʴاب  مʧ خلالفʟʴ الʢلʱ  ʖب  الʺʕسʶةتقʨم  ʖʳǽ أن    4-3
ʟʴفʱا  الǼ Șعلʱا یʺॽɾقॽʰʢة وتॽʻا الʺعॽجʨلʨʻؔʱاتلȄʛȄʛʶةها ال . 
أو ʡلʖ تقʦǽʙ الʺʙȄʜ مʧ   الفʨʴصاتمʧ خلال إجʛاء الʺʙȄʜ مʧ    الʸانع  ʢلʖلاسʱؔʺال  ʢǼلʖ    الʺʕسʶةتقʨم    ʧȞʺǽ أن 

  .  هʚه الʱعلॽʺاتذات الʸلة بالأدلة للʶʺاح بʱقʦॽʽ الʺʢاǼقة مع الʺʢʱلॼات  
ʖʳǽ    ةعلىʶسʕʺاء    الʛصاتإجʨʴة (  فॽʶحphysical(  ةȄʛʰʵأو م  )laboratory(   هاز أوʳالǼ Șعلʱا یʺॽɾ ةॽɾؗا

  .الفʨʴصاتǼإجʛاء مʲل هʚه    الʸانعمʢالॼة  
ذȑ   الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ و في تقʛȄʛ الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ    الʸانعمʛاجعة الأدلة الȄʛȄʛʶة الʺقʙمة مʧ قʰل    الʺʕسʶةʖʳǽ على    4-4

 الȑʚ تʦ إجʛاؤه.   الʸلة 
على    ʖʳǽةʶسʕʺال    ʅॽʣʨهازتʳلل  ʧʽاجعʛة  مॽɾؗا سȄʛȄʛة  خʛʰة   ȑورة_  ذوʛʹال  ʙʻوع_    ʧʽȄʛȄʛس خʛʰاء  اسʙʵʱام 

خارجʧʽʽ لʙیهʦ خʛʰة مॼاشʛة وحالॽة تʱعلǼ Șالʳهاز الʺعʻي أو الʴالة الȄʛȄʛʶة الʱي یʦʱ اسʙʵʱامها فʽها، لأغʛاض هʚه 
 .الʺʛاجعة

4-5    ʖʳǽ  ةعلىʶسʕʺا  _  الॽًا أو ؗلॽًئʜة جȄʛȄʛʶها الأدلة الʽف ʙʻʱʶي تʱالات الʴة    علىفي الʜأجه ʧانات مॽب  ʦدعاء الإت  Ǽ  أنها
  دواعي اسʱعʺال مʲل    عʨامل   الأخǼ ʚالॼʶʴانمع    بॽانʱه_تقʦॽʽ مȐʙ ملاءمة اسʙʵʱام  _    الȑʚ سʦʱʽ تقॽʽʺهللʳهاز    مȞافʯة

 بʱؔار.  الاعʺلॽات جʙیʙة و 
أن    ʖʳǽ  ةʶسʕʺال بʨضʨح  بʨʱثȘʽ  تقʨم  ʟʵǽاسʱʻʱاجاتها  الʺȞافئ  ॽɾʺا  وملاالإدعاء  وأهʺॽة  لإثॼات  ئ،  الॽʰانات  ʺة 
 الʺʢاǼقة.  

أن   الʺʕسʶةʖʳॽ على  ɾجʙیʙة،  ʙواعي اسʱعʺال  لأو  مʧ خلاله  لʳهاز أنها مʛؔʱʰة  ا  صانع   ʙعيی  ʨʸʵǼص أȑ مʜَّ̔ة
  ʦدع ʦʱی Ȑʙم ȑإلى أ ʦॽّʁدة    الإدعاءاتتʙʴانات مॽʰدة بʙʴʺهاز  الʳالة الʴل اللʰما قȄʛȄʛʶ) ةpre-clinical(  ،ةȄʛȄʛʶوال  

 ʛʡاʵʺل الʽلʴوت.  
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الʴʱقȘ مʧ أن الأدلة الȄʛȄʛʶة والʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ ؗاॽɾة، والʴʱقȘ مʧ الاسʱʻʱاجات الʱي تʨصل إلʽها   الʺʕسʶةʖʳǽ على    4-6
 ʶلامة والأداء ذات الʸلة. لل ʺʢʱلॼات العامة الالʸانع ʷǼأن الʺʢاǼقة مع  

أن    ʖʳǽʚأخǽ   ʥذل    Șقʴʱار  الॼʱالاع  ʧʽعǼ داتʙʴم  ʛʢʵلل الʺʵاʛʡ  الفائʙة  وتʙرʖȄ    وȂدارة  الاسʙʵʱام  وتعلॽʺات 
لʢʵة مقʛʱحة للʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة  ʴاجة  ة ال وʧʺʹʱȄ مʛاجع_ الʨʶق    الʛʢح في  لʺا Ǽعʙ  الʸانع للʛقاǼةالʺʙʵʱʶمʧʽ وخʢة  

فایʱها،PMCFلʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق (   ʚلʥ. في الʴالة الʱي یȘʰʢʻ فʽها ل  ) وؗ
، وما إذا ؗانʗ  الفائʙة للʛʢʵ  ومʙʴدات مʛاعاة الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ    الʺʕسʶةبʻاءً على تقॽʽʺها للأدلة الȄʛȄʛʶة، ʖʳǽ على    4-7

لʛقاǼة الأدلة الȄʛȄʛʶة الʱي تʱʻج عʧ اعلى  ʙʴʱیʲات  الʛʺǼاجعة    للʺʕسʶةهʻاك حاجة إلى تʙʴیʙ معالʦ مʙʴدة للʶʺاح  
  لʺا Ǽعʙ الʛʢح وॽȃانات الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق.

4-8    ʖʳǽ ة أنʶسʕʺعلى ال    ʦॽʽقʱائج الʱن Șثʨح في  تʨضʨبʛȄʛال  تق  ʦॽʽقʱ  ʦॽʽقʱلل ȑʛȄʛʶال. 
 .  الȑʛȄʛʶ للʱقʱ  ʦॽʽقʦॽʽ  ال  تقʛȄʛعʧ تقʦॽʽ الʨثائȘ الفॽʻة، Ǽʺا في ذلʥ    بʱقʛȄʛ  الʸانعأن تʜود    الʺʕسʶةʖʳǽ على    4-9

تقʦॽʽ    مʙʸقةإصʙار    الʺʕسʶةʖʳॽ على  ɾ،  الʱعلॽʺاتذات الʸلة مʧ هʚه    الاشʛʱاʡاتإذا ؗان الʳهاز یʨʱافȘ مع  
تȑʨʱʴ اللل ʖʳǽ أن  الفॽʻة.   Șثائʨقةʙʸʺ  ة الॽصلاح ȋوʛة وشॽʻالف  Șثائʨال ʦॽʽتق والॽʰانات    ʺʙʸقةعلى اسʱʻʱاجات 

  ʙʺʱالʺع ʦॽʺʸʱال ʙیʙʴʱة لȃʨلʢʺال  ʖلʢʱما یʙʻع__ʛض    الأمʛهاز.وصف للغʳله ال ʙالʺع  
ʨثائȘ  التقʦॽʽ    مʙʸقةالʱي أصʙرت    الʺʕسʶةتʢʱلʖ الʱغʛʽʽات الʱي یʦʱ إجʛاؤها على الʳهاز الʺعʙʺʱ مʨافقة مʖʳǽ  ʧ أن    4-10

لاسʙʵʱام   الʺʨؗʚرةتʕثʛ هʚه الʱغʛʽʽات على سلامة وأداء الʳهاز أو الʛʷوȋ  هʻالʥ إحʱʺالॽة Ǽأن    عʙʻما ʨȞǽن الفॽʻة  
 الʳهاز.  

  مʙʸقة الʱي أصʙرت    الʺʕسʶة علॽه إخʢار  ʖʳॽ  خȌʢ لإدخال أȑ مʧ الʱغʛʽʽات الʺʨؗʚرة أعلاه، ɾؗان للʸانع  إذا  
  ʦॽʽةالتقॽʻالف Șثائʨ  ʥلʚب .  

ا جʙیʙًا للʺʢاǼقة  تلʛ  ʥ ما إذا ؗانȄ  ʗوتقʛ   لها   بʱقʦॽʽ الʱغʛʽʽات الʺȌʢʵ  الʺʕسʶةتقʨم  ʖʳǽ أن   ً̋ ॽʽتق ʖلʢʱات تʛʽʽغʱال
  ʨثائȘ الفॽʻة. ال تقʙʸʺ  ʦॽʽقة  أو ما إذا ؗان ʧȞʺǽ معالʱʳها عȘȄʛʡ ʧ ملȘʴ ل  ) 28ʺادة (وفقًا ل

_  وفي حالة الʺʨافقة على الʱغʛʽʽات  _ Ǽقʛارها  الʸانعبʱقʦॽʽ الʱغʛʽʽات وȂخʢار    الʺʕسʶةتقʨم  ʖʳǽ أن  ،  للʴالة الأخʛʽة
  .ʨثائȘ الفॽʻةالتقʙʸʺ    ʦॽʽقةتʜوʙȄه ǼʺلȘʴ لفعلʽها  

 إجʛاءات إضاॽɾة مʙʴدة   )5(
5-1    ʦॽʽقʱاء الʛة  لأإجʜجه  ʧه مʻʽةمعॼرت  )III(   ةوॼرت  )IIb( 

  إزالة  و/أو  إعʢاءالʱي تهʙف إلى   ) IIb( رتॼة  لأجهʜة الʢʷʻة مʧاو   )III(  رتॼةǼالॼʶʻة للأجهʜة القابلة للʜرع مʧ    (أ)
ȃعʙ الʴʱقȘ  و _  الʺʕسʶةʖʳॽɾ على  ،  )6(ملȘʴ  ) مʧ  12قاعʙة (  مʧ)  6-4بʙʻ (في    لهʺʷار  ال  ǼالȞʷل  عقار ʰʡي

مادة ) مʧ  12فقʛة (في    الهالʺʷار  للʸانع  الȑʛȄʛʶ  للʱقʱ  ʦॽʽقʦॽʽ  ال  تقʛȄʛ  الʱي تʙعʦمʧ جʨدة الॽʰانات الȄʛȄʛʶة  
  وȃالأخʟ ، هالȑʚ یʨضح اسʱʻʱاجاتها ʷǼأن الأدلة الȄʛȄʛʶة الʺقʙمة مʻالȑʛȄʛʶ للʱقʱ ʦॽʽقʦॽʽ ال تقʛȄʛإعʙاد  _)36(
دواعي الاسʱعʺال  ، Ǽʺا في ذلʥ  الʺعʙ له الʳهازتلʥ الأدلة مع الغʛض    ارتॼاȋو   للʛʢʵ،  لفائʙةʙʴʺǼدات ایʱعلȘ    ما

  )9مادة (مʧ    )3(بʙʻ  في    الهالʺʷار   الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق  وخʢة  ةالॽʰʢأو الاسʱعʺالات  
 . )12ملȘʴ (مʧ    (ب)  قʦʶو 
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الʵاصة الȑʛȄʛʶ الʵاص بها، إلى جانʖ وثائȘ الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ  للʱقʱ  ʦॽʽقʦॽʽ  ال  ʛتقʖʳǽ  Ȅʛ أن تʛسل الʺʕسʶة 
 ) للʳهة الʺʸʱʵة. 2(ملȘʴ  ) في 1-6بʙʻ ( ) مʧ  ث) و(ت( نقʢة  في    له، الʺʷار  Ǽالʸانع

 عقار ʰʡي  الʺʙمج بهاالإجʛاء في حالة الأجهʜة   5-2
  عقاراً ॽʰʡاً إذا تʦ اسʙʵʱامها ȞʷǼل مʻفʸل،    مادة ʧȞʺǽ اعॼʱارها  مʻه_  ʜʳؗء لا یʜʳʱأ  _ الʳهاز  ʨȞǽ  Ǽن مʙمجعʙʻما    (أ)

 ʥذل ʧʺʹʱȄة وॽʰʢال ʛʽعات العقاقȄʛʷد في تʙʴʺل الȞʷالǼ    ًاॽʰʡ ًقعقاراʱʷي لها    اً مʱة والȄʛʷǼ دم أو بلازما ʧفعل  م
 .تȄʛʷعات العقاقʛʽ الॽʰʢةمʧ خلال  ʖʳॽ الʴʱقȘ مʧ جʨدة الʺادة وسلامʱها وفائʙتها  ɾ  مʶاعʙ للʳهاز،

Ǽعʙ الʴʱقȘ مʧ فائʙة الʺادة ʜʳؗء مʧ الʳهاز  _  ʖʳǽ على الʺʕسʶة  تقʦॽʽ الʨثائȘ الفॽʻة،  مʙʸقةقʰل إصʙار    (ب) 
على جʨدة وسلامة الʺادة Ǽʺا في ذلʥ  الʳهة الʺʸʱʵة  مʧ علʺي  ال ʛأȑ  الʡلʖ  _  الʳهاز  الʺعʙ له ومʛاعاة الغʛض 

 فائʙة أو خʛʢ دمج الʺادة في الʳهاز.  
  _ إذا تʦ اسʙʵʱامها ȞʷǼل مʻفʸل_   عʙʻما ʱʷǽʺل الʳهاز على مȘʱʷ دم أو بلازما ȄʛʷǼة أو مادة ʧȞʺǽ اعॼʱارها

  ʖʳॽɾ على الʺʕسʶة ʡلʖ رأȑ الʳهة الʺʸʱʵة.،  ǼالȞʷل الʺʙʴد في تȄʛʷعات العقاقʛʽ الॽʰʢةعقاراً ॽʰʡاً  
أن تأخʚ في الاعॼʱار عʺلॽة الॽʻʸʱع   ʽهاʖʳॽ عل، ʷǼɾأن اسʷʱارتها Ǽعقار ʰʡي  الʳهة الʺʸʱʵة لʛأیها  عʙʻ إصʙار   (ت) 

 .حʙدته الʺʕسʶةالǼ    ȑʚالȞʷلوالॽʰانات الʺʱعلقة Ǽفائʙة دمج الʺادة في الʳهاز  
یʨمًا مʧ اسʱلام جʺॽع    210  خلال  للʺʕسʶة   ʷǼأن اسʷʱارتها Ǽعقار ʰʡي،  رأیها  الʳهة الʺʸʱʵة ʖʳǽ أن تقʙم    (ث) 

 .الʨثائȘ اللازمة
_وأȑ تʙʴیʘ مʱʴʺل لʚلʥ الʛأȑ_ في   ʷǼأن اسʷʱارتها Ǽعقار ʰʡي  ʖʳǽ تʹʺʧʽ الʛأȑ العلʺي للʳهة الʺʸʱʵة   (ج) 

 وثائȘ الʺʕسʶة ʷǼأن الʳهاز.
  ʖʳǽ أن لا تقʨمʖʳǽ على الʺʕسʶة الأخǼ ʚعʧʽ الاعॼʱار، الآراء الʺعʛʰ عʻها في الʛأȑ العلʺي عʙʻ اتʵاذ قʛارها.  

ʦ، وعلʽها أن تʻقل قʛارها الʻهائي ʷǼأن اسʷʱارتها Ǽعقار  ئإذا ؗان الʛأȑ العلʺي غʛʽ ملا  ʺʙʸقةلʺʕسʶة بʶʱلʦॽ الا
  ʰʡي.

ɾ  ʖʳॽ  _خاصة ॽɾʺا یʱعلǼ Șعʺلॽة الॽʻʸʱع_  Ǽʺادة مʶاعʙة مʙمʳة في الʳهازقʰل إجʛاء أȑ تغॽɾ ʛʽʽʺا یʱعلȘ    (ح) 
تʢلʖ    الʺʕسʶةإبلاغ  الʸانع  على   ʖʳǽ أن  جʨدة الʳهة الʺʸʱʵةرأȑ  الʺʕسʶة  Ǽالʱغʛʽʽات.  أن   ʧم  ʙأكʱلل  ،

  .ʛʽʽقى دون تغॼة تʙاعʶʺوسلامة الʺادة ال 
  ʚأن تأخ ʖʳǽةʸʱʵʺهة الʳال   ʧد مʙʴم ʨهاز ؗʺا هʳة دمج الʺادة في الʙفائǼ علقةʱʺانات الॽʰار الॼʱالاع ʧʽعǼ

الʱي سȘʰ تʙʴیʙها ॽɾʺا   ائʙة أو الف  الʨȞǽ ʛʢʵن للʱغʛʽʽات تأثʛʽ سلʰي على    ن لا، وذلʥ لʹʺان أالʺʕسʶةقʰل  
  Șعلʱهازبیʳمج الʺادة في الʙ.  

یʨمًا Ǽعʙ اسʱلام جʺॽع الʨثائȘ اللازمة ʷǼأن الʱغʛʽʽات. ʖʳǽ60    ʖʳǽ أن تقʙم الʳهة الʺʸʱʵة رأیها في غʹʨن  
تقʦॽʽ الʨثائȘ الفॽʻة إذا ؗان الʛأȑ العلʺي الȑʚ قʙمʱه الʳهة الʺʸʱʵة  ʺʙʸقة  ل  ملȘʴبʶʱلʦॽ  الʺʕسʶة  تقʨم  أن لا  

  ʵǽالف رأیها. ʖʳǽ على الʺʕسʶة إبلاغ قʛارها الʻهائي إلى الʳهة الʺʸʱʵة. 
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  الʛʢʵ على معلʨمات حʨل الʺادة الʺʶاعʙة، والʱي ʧȞʺǽ أن ʨȞǽن لها تأثʛʽ على  الʳهة الʺʸʱʵة عʙʻما تʸʴل   (خ) 
عʺا إذا ؗان لهʚه   الʺʕسʶةʖʳॽ علʽها إخʢار  ɾ أو الفائʙة الʺʙʴدة مॼʶقًا ॽɾʺا یʱعلȘ بʙمج الʺادة في الʳهاز،  

 .مॼʶقًا ॽɾʺا یʱعلȘ بʙمج الʺادة في الʳهاز الʺʙʴدةالʺعلʨمات تأثʛʽ على الʛʢʵ أو الفائʙة  
  .عʙʻ إعادة الʛʤʻ في تقॽʽʺها لإجʛاء تقʦॽʽ الʺʢاǼقة  الاعॼʱارǼعʧʽ  هʚه الʴॽʸʻة    أخʚ   الʺʕسʶة  ʖʳǽ على

  _ مʱʷقاتهاأو  _ʨاني  حȑʛʷǼʽ أو  مʙʸر  الإجʛاء في حالة الأجهʜة الʺʻʸعة Ǽاسʙʵʱام أو دمج الأنʳʶة أو الʵلاǽا ذات    5-3
 ȑʨʽʴها الʡاʷدة لʺʺارسة نʨورها العʙقʺǼ نʨȞǽ ʧي لʱتʺاماً أو ال ȑʨʽʴها الʡاʷت نʙي فقʱوال .  

 اʺȑʛʷǼ أو مʱʷقاته مʙʸر  مʧالأنʳʶة أو الʵلاǽا    5-3-1
الʱي تʵʹع لهʚه ȑʛʷǼ  مʧ مʙʸر  Ǽالॼʶʻة للأجهʜة الʺʻʸعة Ǽاسʙʵʱام مʱʷقات الأنʳʶة أو الʵلاǽا    (أ)

  مʻها_  كʜʳء لا یʜʳʱأ_ ) وللأجهʜة الʱي تʱʷʺل  1مادة () مʧ  6فقʛة () مʧ  خوفقًا لʻقʢة (  الʱعلॽʺات
ʖʳॽ على _ɾللʳهاز   أعʺال مʶاعʙة الʱي لها  و  اʺȑʛʷǼ أو مʱʷقاتهمʧ مʙʸر على أنʳʶة أو خلاǽا 

الʺʸʱʵة Ǽالʵلاǽا   الʳهة علʺي مʧ ال ʛأȑ التقʦॽʽ الʨثائȘ الفॽʻة، ʡلʖ  مʙʸقة قʰل إصʙار  الʺʕسʶة_ 
 الʺʙʸر الأنʳʶة أو الʵلاǽا ذات    فʷǼʟʴأن الʨʳانʖ الʺʱعلقة Ǽالʛʰʱع وشʛاء و   ،والأنʳʶة الȄʛʷॼة

 الȑʛʷॼ أو مʱʷقاتها.  
  _أمʨر أخȐʛ   عʙة   مʧ بʧʽ _تقʦǽʙ ملʟʵ لʱقʦॽʽ الʺʢاǼقة الأولي الȑʚ یʨفʛ    الʺʕسʶةʖʳǽ على  

 والʛʢʵ   فʸʴهاها وشʛائها و ب  ʛʰʱعالو   معلʨمات حʨل عʙم صلاحॽة الأنʳʶة أو الʵلاǽا الȄʛʷॼة الʺعॽʻة
  .الȑʛʷॼ أو مʱʷقاتها في الʳهازالʺʙʸر  دمج الأنʳʶة أو الʵلاǽا ذات مʧ الفائʙة  أو 

یʨم مʧ   120خلال  للʺʕسʶة،  الʵلاǽا والأنʳʶة الȄʛʷॼة  حʨل  رأیها  ʖʳǽ أن تقʙم الʳهة الʺʸʱʵة    (ب) 
 .اللازمة  الʨثائȘاسʱلام جʺॽع  

الأنʳʶة والʵلاǽا الȄʛʷॼة وأȑ تʙʴیʘ مʱʴʺل الʵاص Ǽالʺʸʱʵة    للʳهةʖʳǽ تʹʺʧʽ الʛأȑ العلʺي    (ت) 
 ʨʸʵǼص الʳهاز.   ضʺʧ وثائȘ الʺʕسʶة

الʵلاǽا والأنʳʶة الȄʛʷॼة الʵاص Ǽالʛأȑ العلʺي    رأȑ الʳهة الʺʸʱʵة حʨلمʛاعاة    الʺʕسʶةʖʳǽ على  
  عʙʻ اتʵاذ قʛارها.

لا یʙعʦ الʺقʙم مʧ الʳهة الʺʸʱʵة  إذا ؗان الʛأȑ العلʺي    ʱها،مʙʸقبʶʱلʕʺ  ʦॽسʶة  التقʨم    ʖʳǽ أن لا
  .قʛارها الʻهائيʖʳǽ على الʺʕسʶة إبلاغ الʳهة الʺʸʱʵة Ǽرأیها.  

الʱي و ا  ʺمʱʷقاتهمȑʛʷǼ  ʧ أو    مʙʸرها  الʱيقʰل إجʛاء أȑ تغॽɾ ʛʽʽʺا یʱعلǼ Șالأنʳʶة أو الʵلاǽا    (ث) 
تʺاماً، و   ȑʨʽʴها الʡاʷن الʳهاز  الʺʙمʳةفقʙت  Ǽ  وخʨʸصاً   _  في   Șعلʱی أو عʺلॽة  ॽɾʺا  بها  الʛʰʱع 

ʸʴاءها_ها أو  فʛش  ॽɾ  على ʖʳانعʸةإبلاغ   الʶسʕʺدة  الʨʸات الʺقʛʽʽغʱالǼ.  
، مʧ أجل الʱأكʙ مʧ الʴفاȍ على جʨدة وسلامة الأنʳʶة  الʳهة الʺʸʱʵةاسʷʱارة    الʺʕسʶةʖʳǽ على  

  .ا الʺʙمʳة في الʳهازʺالȑʛʷॼ أو مʱʷقاته الʺʙʸرأو الʵلاǽا ذات 
الॽʰانات    _الʵلاǽا والأنʳʶة الȄʛʷॼةǼ  یʱعلȘ ʺا  _Ǽॽɾعʧʽ الاعॼʱار  أن تأخʚ    الʳهة الʺʸʱʵة  ʖʳǽ على

  ʧا مǽلاʵة أو الʳʶة دمج الأنʙفائǼ علقةʱʺرالʙʸقاته  مʱʷأو م ȑʛʷǼʺ  هازʳلا في الȞʷالǼ   ȑʚال
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الʺʙʴدة   للʛʢʵ   فائʙةالعلى نॼʶة    اً سلॽʰ  اً أثʛ   لها   لʱʝॽغʛʽʽات  أن ال، مʧ أجل ضʺان  الʺʕسʶةʙʴده  ت
  ا في الʳهاز. ʺالȑʛʷॼ أو مʱʷقاته  الʺʙʸرلإضافة الأنʳʶة أو الʵلاǽا ذات  
  .الʺعॽʻةیʨمًا مʧ اسʱلام جʺॽع الʨثائȘ اللازمة ʷǼأن الʱغʛʽʽات    ʖʳǽ60 أن تقʙم رأیها في غʹʨن 

الʺقʙم مʧ إذا ؗان الʛأȑ العلʺي  ملȘʴ لʺʙʸقة تقʦॽʽ الʨثائȘ الفॽʻة،  بʶʱلʦॽ  الʺʕسʶة  تقʨم    لا  ʖʳǽ أن 
Ǽ ةʸʱʵʺهة الʳة إبلاغ الʶسʕʺعلى ال ʖʳǽ .رأیها ʦعʙة لا یʸʱʵʺهة الʳهائيالʻارها الʛق.  

 ا̋ الʨʽʴاني أو مʱʷقاته  الʺʙʸرالأنʳʶة أو الʵلاǽا ذات   5-3-2
والʱي فقʙت نʷاʡها الȑʨʽʴ تʺاماً أو الʱي لʨȞǽ ʧن في حالة الأجهʜة الʺʻʸعة Ǽاسʙʵʱام أنʳʶة حʨʽانॽة  

 ȑʨʽʴها الʡاʷدة لʺʺارسة نʨورها العʙقʺǼ  ةॽانʨʽة حʳʶأن ʧم،  Șʽʰʢة تʶسʕʺعلى ال ʖʳॽɾ   ات ذاتॼلʢʱʺال
 الʺʨؗʚرة في هʚه الʱعلॽʺات. الʸلة  

تʨزȄعها ȞʷǼل مʨضعي  أو    اʦʱʽ امʸʱاصهل  معʙةمʧ مʨاد    مʨʺʳعاتجهʜة الʱي تʨؔʱن مʧ مʨاد أو  الأالإجʛاء في حالة    5-4
 ʦʶʳال  في
عȘȄʛʡ ʧ    الانʶاندخالها إلى جʦʶ  لإ  معʙةمʧ مʨاد    مʨʺʳعاتالʱي تʨؔʱن مʧ مʨاد أو  جʨدة وسلامة الأجهʜة    (أ)

ʖʳǽ الʴʱقʦʶʳ،  Șال تʨزȄعها ȞʷǼل مʨضعي فيأو   ایʦʱ امʸʱاصهوالʱي على الʳلʙ   وضعهاʦʶʳ أو في الفʴʱة 
 ʥذل Șʰʢʻا یʺʲʽها حʻه  _   مʚها هʽʢي لا تغʱات الॼلʢʱʺالǼ Șعلʱا یʺॽɾ Ȍات_وفقʺॽعلʱات  مع  الॼلʢʱʺة    الʢॼتʛʺال

والأdistribution(    ʠǽوالʨʱزȄع (  )absorptionالامʸʱاص (عʺلॽات    الʵاصة بʱقʦॽʽ  بȄʛʷʱعات العقاقʛʽ الॽʰʢة
)metabolism(  ) حʛʢوالexcretion(  ) ضعيʨʺل الʺʴʱوالlocal tolerance(   ةॽʺʶوال  )toxicity فاعلʱوال ( 
)interactionة  ) معʜالأجه  Ȑʛة  أو  الأخॽʰʢال ʛʽها  أو  العقاقʛʽغ ʧاد  مʨʺة  الॽالʺʱوث   واحʙضارة.  آثار  ح  
، الʱي یʦʱ امʸʱاصها ȞʷǼل مʦʤʱʻ مʧ قʰل جʦʶ  عʺلॽات اǽʹهانʨاتج  أو    _Ǽالॼʶʻة للأجهʜة_Ǽالإضافة إلى ذلʥ    (ب) 

، ʷǼأن الʳهة الʺʸʱʵةʡلʖ رأȑ علʺي مʧ    الʺʕسʶةʖʳॽ على  ɾالإنʶان مʧ أجل تʴقȘʽ الغʛض الʺقʨʸد مʻها،  
 . الʳهاز للʺʢʱلॼات ذات الʸلة  اسॽʱفاء

 .اللازمة  الʨثائȘیʨماً مʧ اسʱلام جʺॽع    150خلال    الʺʸʱʵة رأیهاأن تقʙم الʳهة  ʖʳǽ    (ت) 
ʷǼأن الʳهاز.  الʺʕسʶة  في وثائȘ    _وأȑ تʙʴیʘ مʱʴʺل_  ʳهة الʺʸʱʵةالʵاص Ǽالʖʳǽ تʹʺʧʽ الʛأȑ العلʺي    (ث) 

قʛارها وȂبلاغ قʛارها الʻهائي إلى  ل  ها في الʛأȑ العلʺي عʙʻ اتʵاذ   رأȑ الʳهة الʺʸʱʵةمʛاعاة    الʺʕسʶةʖʳǽ على  
 الʳهة الʺʸʱʵة.

)6(    ʧم Șقʴʱلةالʽغʷʱل    الʺʱʷي تʱة الʜأ_في حالة الأجهʜʳʱء لا یʜʳها_  كʻيعلى    مʰʡ عقار  ،ʛʰʱامها    في حال  تعʙʵʱداسʛفʻʺال ،
  تʷغʽلةعʙʻ الانʱهاء مʧ تॽʻʸع ؗل    ،)1مادة () مʧ  8فقʛة (في   لهالʺʷار    ǼالȞʷل  الȄʛʷॼةʰلازما  الأو  ʙم المʱʷقًا مʧ    عقاراً ॽʰʡاً 

مʱʷقًا مʧ    عقاراً ॽʰʡاً   _ الʺʻفʛد اسʙʵʱامها    في حال   تعʛʰʱ_والʱي    عقار ʰʡيعلى    مʻها_  كʜʳء لا یʜʳʱأ _مʧ الأجهʜة الʱي تʱʷʺل  
(في الفقʛة الفॽɺʛة الأولى    لهالʺʷار    ǼالȞʷل   الȄʛʷॼة ʰلازما  الʙم أو  ال إبلاغ   الʸانع ʖʳॽ على  ɾ)،  1مادة () مʧ  8مʧ فقʛة 

أو   الʙ   ȑʛʷॼمال مʷʱ    ʧغʽلةال  بʛاءǼإ  مʛتȌॼ   صادرة مʧ مʛʰʱʵ معʙʺʱ   مʧ الأجهʜة وȂرساله لʷهادة رسʺॽة  ʷʱغʽلةال  Ǽإبʛاء  الʺʕسʶة 
 . الʺʙʵʱʶم في الʳهاز  ʰلازماالمʱʷقات  
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 ) 3(فʶل  
  أحȜام إدارȂة 

ʛʡح  Ǽعʙ آخʛ    أعʨام  10  لا تقل عʧلفʛʱة  ʖʳǽ على الʸانع أو مʺʲله الʛسʺي الاحʱفاǼ ȍʺا یلي تʗʴ تʛʸف الʳهة الʺʸʱʵة،    )7(
  :في حالة الأجهʜة القابلة للʜرععاماً    15ولا تقل عʧ الʨʶق،  للʳهاز في  

  تȄʛʸح الʺʢاǼقة.  -
 لها الॽʰانات والʳʶلات الʻاشʯة عʧ الإجʛاءات الʺʷار    وخʨʸصاً   )،1-2بʙʻ (  مʧ  لها في الʺʙخل الʵامʝالʨثائȘ الʺʷار    -

  ).2-2بʙʻ (مʧ   )2() مʧ فقʛة  تفي نقʢة (
  ).4- 2بʙʻ (في    لهامعلʨمات عʧ الʱغʛʽʽات الʺʷار    -
  ).2- 4لها في بʙʻ (الʨثائȘ الʺʷار   -
-    ʛȄارات وتقارʛةقʶسʕʺار    الʷʺلهاال  Șʴا الʺلʚفي ه.  

الاحʱفاǼ ȍالʨثائȘ الʺʷار الʺʙʴدة، ʖʳॽɾ  قʰل نهاǽة الفʛʱة    الʛسʺي أو انʱهاء الʷʻاȋ الʳʱارȑ أو مʺʲله    الʸانعفي حالة إفلاس    )8(
  .هॽɾلها للفʛʱة الʺʷار  الʳهة الʺʸʱʵةتʗʴ تʛʸف   )7بʙʻ (في    لها
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 Ȗʲ8(مل( 
  تفʝʲ الʹʦʸذجتقʤॻʻ الʠʸاǺقة على أساس 

  
Ǽʺا في ذلʥ الʨثائȘ الفॽʻة وعʺلॽات دورة الॽʴاة _مʧ أن الʳهاز    الʺʕسʶةهʨ الإجʛاء الȑʚ تʴʱقʨʺǼ Șجॼه  تفʟʴ الʨʺʻذج    )1(

   .الʱعلॽʺاتذات الʸلة مʧ هʚه   للاشʛʱاʡات  _ مʨʱʶفٍ   الʺʻʱاسॼة لعʺلॽة الانʱاج الʺʨʱقعة للʳهاز  الʺʺʲلةوالعʻʽة    ،الʺʛتʢॼة Ǽه
)2(  ʖلʡ   ʦॽʽقʱال  

 الʢلʖ:   یʖʳǽ .ʧʺʹʱ أن  مʧ خلال الʺʕسʶةتقʡ ʦǽʙلʖ للʱقʦॽʽ    الʸانعʖʳǽ على  
-    ʦانعاسʸان   الȞان مʨʻل  ، و عʺلهوعʲʺʺل الʰق ʧم ʖلʢال ʦǽʙتق ʦذا تȂسʺيʛان عʺله   فإسʺه  الȞان مʨʻوع ʙʺʱالʺع. 
  . )3) و(2(  في ملȘʴلها  الʨثائȘ الفॽʻة الʺʷار    -

عʻʽة   إتاحة   ʖلʢال مقʙم  على   ʖʳǽلةʲʺاج    مʱالان (لعʺلॽة  ʧȞʺǽ  .  للʺʕسʶة)  الʨʺʻذج(   للʳهاز  )envisagedالʺʨʸʱرة 
  . ʡلʖ عʻʽات أخȐʛ عʙʻ الʹʛورة  للʺʕسʶة 

أȑ ، أو  الʨʺʻذجنفʧȞʺǽ    ʝ لها تقʦॽʽجهة أخȐʛ    آخʛ لأȑتقʦॽʽ  قʦǽʙ أʡ ȑلǽ  ʖفʙʽ أنه، لǽ ʦقʦ الʸانع بʱ  خʢيتȄʛʸح    -
  Șساب ʖلʡ ȑل أʨمات حʨذجمعلʨʺʻال ʝفʻل    لʰق ʧرفʹه م ʦت  ȑأ  Ȑʛجهة أخʦॽʽلها تق ʧȞʺǽ    ʝذج،نفʨʺʻال    ʦجاعه أو تʛʱإس  

 . بʱقॽʽʺها الʻهائي  أن تقʨم أȑ جهة أخȐʛ   قʰل  الʛسʺي  أو مʺʲله  الʸانعمʧ قʰل  
  الʱقʦॽʽعʺلॽة    )3(

  ʖʳǽ على الʺʕسʶة ان تقʨم Ǽʺا یلي:
 ʧȞʺǽ أنǼاسʙʵʱام مʣʨفʧʽ لʙیهʦ معʛفة وخʛʰة مʱʰʲة ॽɾʺا یʱعلǼ Șالʨʻؔʱلʨجॽا الʺعॽʻة وتॽʰʢقها الȑʛȄʛʶ.    تفʟʴ الʢلʖ  (أ)

  ʖلʢة تʶسʕʺال    ʧم ʙȄʜʺاء الʛخلال إج ʧم ʖلʢال الʺؔʱصاتاسʨʴالف    ʦॽʽقʱاح بʺʶالأدلة لل ʧم ʙȄʜʺال ʦǽʙتق ʖلʡ أو
فȄʜʽائॽة أو مȄʛʰʵة ؗاॽɾة ॽɾʺا   فʨʴصاتإجʛاء    ʖʳǽ على الʺʕسʶة.  الʱعلॽʺاتالʺʢاǼقة مع الʺʢʱلॼات ذات الʸلة مʧ هʚه  

 . الفʨʴصاتǼإجʛاء مʲل هʚه   الʸانعیʱعلǼ Șالʳهاز أو مʢالॼة  
قʙ   الʨʺʻذجالʺॼʢقة على الʳهاز والʴʱقȘ مʧ أن   الʱعلॽʺاتوتقʦॽʽ الʨثائȘ الفॽʻة للʱأكʙ مʧ مʢاǼقʱها لʺʢʱلॼات هʚه تفʟʴ   (ب) 

Șثائʨال ʥلʱعه وفقًا لॽʻʸت ʦت . 
تʽʳʶل   ا  ً́ ǽأ علʽها   ʖʳǽ ةʙالʺع الʺʢاǼقة  الʺʷار    بʨʻد  بها  الʺعʺʨل   ʛʽللʺعای (في    لها وفقًا  مع   )7مادة  الʺʙʴدات   أو 

ة ʛؗʱʷʺل   الʽʳʶل بها، وتʨʺقة  الʺعǼاʢʺد الʨʻبʛʽة   غʙار    الʺعʷʺلة الʸذات ال ʛʽأو   )7مادة (في    لهاعلى أساس الʺعای
ة  مع ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺلة الʸذات ال.  

. ʖʳǽ على )12(  مʧ ملȘʴ  )4لʙʻʰ (في تقʛȄʛ الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ وفقًا    الʸانعمʛاجعة الأدلة الȄʛȄʛʶة الʺقʙمة مʧ قʰل    (ت) 
الاسʱعانة    _لأغʛاض تلʥ الʺʛاجعةو وȂذا لʜم الأمʛ  _الʳهاز    لʺʛاجعة  ذوȑ خʛʰة سȄʛȄʛة ؗاॽɾة  أشʵاصتʅॽʣʨ    الʺʕسʶة

 بها.   ʛʰʵǼاء سʧʽȄʛȄʛ خارجʧʽʽ ذوȑ خʛʰة مॼاشʛة وحالॽة تʱعلǼ Șالʳهاز الʺعʻي أو Ǽالʴالة الȄʛȄʛʶة الʱي یʦʱ اسʙʵʱامه 
أو مȞافʯة    أنها مʷابهةیʦʱ الإدعاء Ǽالʱي  في الʛʤوف الʱي تʙʻʱʶ فʽها الأدلة الȄʛȄʛʶة جʜئॽًا أو ؗلॽًا إلى الॽʰانات مʧ الأجهʜة    (ت) 

  ʦॽʽقʱال ʙʽهاز قʳملا_لل Ȑʙم ʦॽʽاناتئتقॽʰه الʚام هʙʵʱل    _ʺة اسʲامل مʨاعاة عʛةمع مʙیʙعʺال جʱدواعي اس    ʖʳǽ .ؔارʱوالاب
 .ʺة الॽʰانات لإثॼات الʺʢاǼقةئ، وأهʺॽة وملاالإدعاء الʺȞافئتʨثȘʽ اسʱʻʱاجاتها بʨضʨح ʷǼأن    الʺʕسʶةعلى  
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الʺʷار   تفʟʴ الʨʺʻذج قʰل الʜʳؗ ȑʛȄʛʶء مʧ تقʛȄʛ  وما  الȑʛȄʛʶ  للʱقʱ  ʦॽʽقʦॽʽ  ال  تقʛȄʛتʨثȘʽ نʱائج الʱقȞʷǼ ʦॽʽل واضح في    (ث) 
 .) د (  نقʢةفي    له

اللازمة للʴʱقȘ مʺا إذا ؗانʗ الʴلʨل   الʺȄʛʰʵةالفȄʜʽائॽة أو    فʨʴصاتلʱقʦॽʽ الʺʻاسॼة والعʺلॽات اأو الʛʱتʖʽ لإجʛاء    تʻفʚʽ   (ج) 
في حال أن تلʥ الʺʨاصفات  ،  الʱعلॽʺاتفي هʚه    الʺʨؗʚرةلʶلامة والأداء  ل   العامة  ʺʢʱلॼاتال  تلʰي  الʸانعمʧ قʰل    الʺʻʰʱاة
ة لʦ تǼ Șʰʢعʙ.أو    ) 7مادة (في    لهاالʺʷار  الॽʁاسॽة ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺال 

، ʖʳǽ تقʦǽʙ دلʽل على أنه یʨʱافȘ مع ǼالȞʷل الʺعʙ لهعʙʻما ʨȞǽن الʳهاز مʸʱلاً ʳǼهاز أو أجهʜة أخȐʛ مʧ أجل العʺل  
 الʸانع. ʶلامة والأداء عʙʻ تʨصʽله Ǽأȑ جهاز أو أجهʜة ذات خʸائʟ مʙʴدة مʧ قʰل  للالعامة  ʺʢʱلॼات  ال

لإجʛاء    تʻفʚʽ   (ح)   ʖʽتʛʱال الأو  والعʺلॽات  الʺʻاسॼة   ʦॽʽقʱصاتʨʴف   ɻ الʺ أو  تلȄʛʰ   ʥةالفȄʜʽائॽة   ʗؗان إذا  مʺا   Șقʴʱلل اللازمة 
 . ذات الʸلة الʺʨاصفات الॽʁاسॽةلȘʽʰʢʱ   الʸانعفي حال اخॽʱار    ،قʙ تʦ تॽʰʢقها Ǽالفعل  الʺʨاصفات الॽʁاسॽة

 . اللازمة  فʨʴصاتوال  عʺلॽات الʱقʦॽʽالاتفاق مع مقʙم الʢلʖ على الʺȞان الȑʚ سॽɾ ʦʱʽه إجʛاء   (خ) 
 .)ح(أ) إلى (  الʨʻʰد الʱي تʦ إجʛاؤها ʨʺǼجʖ    فʨʴصاتالʱقʦॽʽ والعʺلॽات  حʨل نʱائج    تفʟʴ الʨʺʻذجإعʙاد تقʛȄʛ    (د)

 الʺʙʸقة   )4(
على    الʺʙʸقة. ʖʳǽ أن تȑʨʱʴ  تفʟʴ الʨʺʻذج  مʙʸقةإصʙار    ʖʳॽɾ على الʺʕسʶة،  الʱعلॽʺات  مʢاǼقًا لهʚهالʨʺʻذج  إذا ؗان  

 . الʺعʙʺʱ   الʨʺʻذجوالॽʰانات اللازمة لʙʴʱیʙ    الʺʙʸقةوشʛوȋ صلاحॽة    تفʟʴ الʨʺʻذجواسʱʻʱاجات تقʦॽʽ    الʸانعاسʦ وعʨʻان  
ʖʳǽ  اد  إʙقةإعʙʸʺال    Șʴ10(وفقًا لʺل(  Șثائʨال ʧلة مʸاء ذات الʜإرفاق الأج ʖʳǽ .ة بʶسʕʺال Ȏفʱʴقة، على أن تʙʸʺالǼ ةʵʶʻ 
 .عʻها

 الʨʺʻذجالʱغʛʽʽات على   )5(
Ǽأȑ تغʛʽʽ مȌʢʵ له للʨʻع الʺعʙʺʱ أو   الʨʺʻذجتفʟʴ    مʙʸقةالʱي أصʙرت    الʺʕسʶةʖʳǽ على مقʙم الʢلʖ إبلاغ    5-1

 .وشʛوȋ الاسʙʵʱام  الʺعʙ له للغʛض  
شʛوȋ و   الʺعʙ لهغʛض  لعلى ا   قʨʽد الالʱغʛʽʽات الʱي یʦʱ إدخالها على الʳهاز الʺعǼ ʙʺʱʺا في ذلʖʳǽ    ʥ أن تʸʴل  5-2

 هʚه الʱغʛʽʽات ل  عʙʻما ʨȞǽن   الʜامي_ ȞʷǼل    ،مʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذجالʱي أصʙرت  الʺʕسʶة  مʨافقة  على  _   الاسʙʵʱام
ʛʽأثʱة في الॽالʺʱمع    إح Șافʨʱات العامة  العلى الॼلʢʱʺلل ȋوʛʷلامة والأداء أو مع الʶ رةʨؗʚʺام  لا   الʙʵʱج. السʱʻʺ 

ʖʳǽ  .  الʱفǼʟʴقʛارها وتʜوʙȄه ǼʺلȘʴ لʱقʛȄʛ    الʸانعفʟʴ الʱغʛʽʽات الʺȌʢʵ لها، وȂخʢار  ʱب  الʺʕسʶةتقʨم  ʖʳǽ أن  
  .لʺʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذجȞʷل ملǼ  Șʴ  الʺعʙʺʱالʨʺʻذج  على أȑ تغʛʽʽ في  الʺʺʨʻحة  الʺʨافقة  أن تʨؔن  

غʛض  ل على اقʨʽد    وʻʲʱʶȄى مʧ ذلʥ_  وشʛوȋ اسʙʵʱام الʳهاز الʺعʙʺʱ الʺعʙ له  غʛض  للالʱغʛʽʽات  ʖʳǽ أن تʸʴل    5-3
 .جʙیʙ لʱقʦॽʽ الʺʢاǼقة  ʡلʖ على   _ʛʷوȋ الاسʙʵʱاملو  الʺعʙ له

 إضاॽɾة مʙʴدة إجʛاءات    )6(
 ȑʛʶǽ أن ʖʳǽ  ) ʙʻ5ب(    Șʴمل ʧم)ة  )،7ॽɻجʛماً أنها مʨن معلʨȞǽ أن ʖʳǽ ةॽʻالف Șثائʨال ʦॽʽقة تقʙʸʺة لॽɻجʛم ȑأن أ ȋʛʷǼ  

 .لʺʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذج
 أحȞام إدارȄة   )7(
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لآخʛ جهاز   سʨʻات  10 عʧ تقل لالفʛʱة  ʖʳǽ على الʸانع أو مʺʲله الʛسʺي الاحʱفاǼ ȍʺا یلي تʗʴ تʛʸف الʳهة الʺʸʱʵة، 
  :في حالة الأجهʜة القابلة للʜرععاماً    15لʗʶॽ أقل مʧ  ، و ʛʡح في الʨʶق 

 ).2بʙʻ (مʧ    الʺʙخل الʲانيفي    لهاالʨثائȘ الʺʷار   -
 ).5لها في بʙʻ (معلʨمات عʧ الʱغʛʽʽات الʺʷار    -
-    ʧخ مʶذجنʨʺʻال ʟʴقات تفʙʸضافاتها  مȂة وॽʺالعل ʛȄقارʱملاحقها.  \والآراء وال 

  ).7) مʧ ملȑʛʶǽ8) Șʴ الʖʳǽ) ʙʻʰ أن  
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) Ȗʲ9مل(  
  إجʙاءات عʸلॻة الʯقʤॻʻ الॻʹʮʸة على الʲʯقȖ مʥ مʠاǺقة الʯʹʸج

  
الȑʚ تʦ إصʙار   الʨʺʻذجالʱأكʙ مʧ أن الأجهʜة تʨʱافȘ مع    الʴʱقȘ مʧ مʢاǼقة الʺʱʻج هʨ   الʺॽʻʰة علىهʙف مʧ تقʦॽʽ الʺʢاǼقة  ال  )1(

  . علॽه  الʱي تȑʛʶ   الʱعلॽʺاتهʚه    إشʛʱاʡات  یلʰي، وأنه  له ʨʺʻذجالتفʟʴ    مʙʸقة
ضʺان جʨدة (  ) أ(قʦʶ  في    الʺʨؗʚرȘʽʰʢ الإجʛاء  ت  للʸانع  ʧȞʺǽ،  )8( وفقًا لʺلȘʴ  تفʟʴ الʨʺʻذجمʙʸقة  في حالة إصʙار    )2(

 . مʧ هʚا الʺلȘʴ  )الʴʱقȘ مʧ الʺʱʻج()  ب(قʦʶ  في  الʺʨؗʚر  جʛاء الإأو    )الإنʱاجعʺلॽة  
تȘʽʰʢ الإجʛاءات الʨاردة في هʚا الʺلȘʴ إلى    لʸانعهاIIa(  ،ɾ  ʧȞʺॽرتॼة (لأجهʜة  )  2) و(1بʙʻ (عʙʻ عʙم تȘʽʰʢ ما ورد في    )3(

 .)3) و(2(  ملȘʴ  في  ǼالȞʷل الʺʨؗʚرجانʖ إعʙاد الʨثائȘ الفॽʻة  
  
ʤʴ(أ)  ق  

 ضʸان جʦدة عʸلॻة الانʯاج 
ǼالȞʷل الʺʷار  الʴʱقȘ الʻهائيعʺلॽة  ʺعॽʻة وȂجʛاء الجهʜة الأتʻفʚʽ نʤام إدارة الʨʳدة الʺعʙʺʱ لॽʻʸʱع  ضʺان الʸانعʖʳǽ على    )4(

) ʙʻ6له في ب،(  عن  أوʹʵǽةلل هǼقاʛ  ارʷʺال  ) ʙʻ7لها في ب(.  
 ) 18ʺادة (وفقًا ل  الاحʱفاǼ ȍهو   تȄʛʸح الʺʢاǼقة  إعʙاد ʖʳॽ علॽه  ɾ،  )4بʙʻ (في    الʺʨؗʚرةالالʜʱامات  بʱلॽʰة    ǽقʨم الʸانععʙʻما    )5(

  Șʴقة.   )4(وملǼاʢʺال ʦॽʽاء تقʛله إجʺʷǽ ȑʚهاز الʳلل 
الʺʨضح في   الʨʺʻذجأن الʳهاز الʺعʻي یʨʱافȘ مع  Ǽ  الȄʛʸʱحضʺان و   الʸانع، ʖʳǽ على  تȄʛʸح الʺʢاǼقةمʧ خلال إصʙار  

  .على الʳهاز  ȑʛʶ الʱي ت  الʱعلॽʺاتیلʰي مʢʱلॼات هʚه    هوأن  مʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذج
  نʤام ادارة الʨʳدة  )6(

 على ما یلي:   الʢلʖ  یʖʳǽ . ʧʺʹʱ أن  لʺʕسʶةلǼه  تقʡ ʦǽʙلʖ لʱقʦॽʽ نʤام إدارة الʨʳدة الʵاص    الʸانعʖʳǽ على    6-1
 ).7(مʧ ملȘʴ    )1-2بʙʻ ( جʺॽع العʻاصʛ الʺʙرجة في    -
 . الʺعʙʺʱة  للʻʺاذج  ) 3) و(2(  في ملȘʴ  لهاالʨثائȘ الفॽʻة الʺʷار    -
-    ʧة مʵʶذجنʨʺʻال ʟʴقات تفʙʸار    مʷʺفي    لهاال) ʙʻ4ب (    Șʴمل ʧم)ار    ).8ʙإص ʦإذا ت  ʟʴقات تفʙʸم

ا تʹʺʧʽ إشارة إلى الʨثائȘ الفॽʻة وتʙʴیʲاتها  لهاالʱي تʦ تقʦǽʙ الʢلʖ    الʺʕسʶة مʧ قʰل نفʝ    الʨʺʻذج  ً́ ǽأ ʖʳǽ ،
  الʸادرة في الʢلʖ.   الʺʙʸقاتو 

Ȃشʛʱاʡات  و مʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذج الʺʨصʨف في  تلॽʰة الʨʺʻذجȞʷǼ ʧʺʹǽلٍ ʖʳǽ أن ʨȞǽن تʻفʚʽ نʤام إدارة الʨʳدة   6-2
الʱي شʛʱاʡات  على الأجهʜة في ؗل مʛحلة. ʖʳǽ تʨثȘʽ جʺॽع العʻاصʛ والʺʢʱلॼات والإ  تȑʛʶ الʱي    الʱعلॽʺاتʚه  ه

 ʙʺʱانع  اعʸة  ها الʺʤʻة ومॽʳهʻقة مȄʛʢǼ هǼ اصʵدة الʨʳام إدارة الʤʻدة   علىلʨاسات جॽاءات وسʛجȂل وʽل دلȞش
  .مȃʨʱȞة، مʲل بʛامج وخȌʢ وسʳلات الʨʳدة

  Șثائʨال ʥتل ʧʺʹʱأن ت ʖʳȄص_وʨʸʵعلى وجه ال_  ʛاصʻع العॽʺʳا لॽɾ(أ) و(ب)    وصفا ؗا ȋقاʻرجة في الʙʺال
 .)7ملȘʴ (مʧ    )2- 2بʙʻ (مʧ  )  ث(و)  تو(
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6-3  Șʽʰʢت ʖʳǽ    ةʛىالأولالفق  ॽانʲةوال    ʧم) ʙʻ3-2ب (    ʧم) Șʴ7مل(. 
وأنه یʨʱافȘ   مʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذجالʺʨصʨف في    الʨʺʻذجإذا ؗان نʤام إدارة الʨʳدة ʧʺʹǽ أن الأجهʜة تʨʱافȘ مع  

هʚه    الاشʛʱاʡاتمع    ʧم الʸلة  على  ɾ،  الʱعلॽʺاتذات   ʖʳॽ ةʶسʕʺار    الʙقةإصʙʸدة.    مʨʳال على ضʺان   ʖʳǽ 
نʱائج عʺلॽة تॽʀʙقها وتقॽʽʺها    الʺʕسʶة  یʧʺʹʱ قʛار. ʖʳǽ أن  ʺʙʸقةال  إصʙار  ها حʨلقʛار الʸانع Ǽ  إبلاغ  الʺʕسʶة 
ʖʰʶʺال. 

6-4  Șʽʰʢت ʖʳǽ  ) ʙʻ4-2ب(    Șʴمل ʧم)7(. 
 الʛقاǼة  )7(

  Șʽʰʢت ʖʳǽ) ʙʻ1-3ب ) ʙʻب ʧع مǼاʛاني والʲخل الأول والʙʺ(2-3) وال ʙʻȃو (3- 3(  ) ʙʻȃ4-3و) ʙʻȃ(6-3) و ʙʻȃ7-3) و  ( ʧم
  Șʴ7(مل(. 

ا الʴʱقȘ مʧ أن ؗʺॽات الʺʨاد الʵام الʺʳʱʻة أو    الʛقاǼة، ʖʳǽ أن تIII(  ʧʺʹʱرتॼة (في حالة أجهʜة   ً́ ǽائها أʛش ʦي تʱأو    ال
 .تʨʱافȘ مع ؗʺॽات الأجهʜة الʻهائॽة  للʨʺʻذجالʺعʙʺʱة    الأساسॽةالʺʨȞنات  

)8(    ʧم Șقʴʱلةالʽغʷʱال    ʧʺʹʱي تʱة الʜأ_في حالة الأجهʜʳʱء لا یʜʳها_  كʻي  مʰʡ ل   عقارʸفʻل مȞʷǼ امهاʙʵʱاس ʦي إذا تʱوال
  ʛʰʱعقاراً تع    ʧقًا مʱʷا مॽًʰʡ م أو الʙلازما الʰةȄʛʷॼار له  الʷʺل الȞʷالǼ    ة (فيʛ8فق  ʧ1(مادة  ) م.( 

والʱي إذا تʦ اسʙʵʱامها ȞʷǼل   اً ॽʰʡ  عقاراً   مʻها_  كʜʳء لا یʜʳʱأ_ مʧ الأجهʜة الʱي تʧʺʹʱ    تʷغʽلةعʙʻ الانʱهاء مʧ تॽʻʸع ؗل  
  ʛʰʱل تعʸفʻاً مॽʰʡ ًعقارا    ʧقًا مʱʷم أو  ال مʙلازما  الʰةȄʛʷॼار له  الʷʺل الȞʷالǼ    ʧة الأولى مॽɺʛة الفʛة (في الفقʛ8فق  ʧمادة ) م

ʰلازما الʙم أو  ال  تʷغʽلة  إبʛاءالʺʱعلقة Ǽالʛسʺॽة  الʺʙʸقة  مʧ الأجهʜة وȂرسال    تʷغʽلة  Ǽإبʛاء  الʺʕسʶةإبلاغ    الʸانعʖʳǽ على    ).1(
 .معʙʺʱ مʧ قʰل الʳهة الʺʸʱʵةʸادرة عʧ مʛʰʱʵ  وال،  في الʳهاز  ةالʺʙʵʱʶم الȄʛʷॼة

 أحȞام إدارȄة   )9(
Ǽعʙ آخʛ جهاز تʛʡ ʦحه في الʨʶق   سʨʻات  10زمॽʻة لا تقل عʧ  لفʛʱة    الʛسʺي الاحʱفاǼ ȍʺا یليأو مʺʲله    ʖʳǽ على الʸانع

 :، تʡ ʗʴلʖ الʳهة الʺʸʱʵةلأجهʜة القابلة للʜرعسʻة ل  15لا تقل عʧ  و 
 تȄʛʸح الʺʢاǼقة.  -
 ).7(ملȘʴ  في    )1-2بʙʻ ( الʵامʝ مʧ    الʺʙخل في    لهاالʨثائȘ الʺʷار   -
ǼالȞʷل الʺʷار   تفʟʴ الʨʺʻذج  مʙʸقة، Ǽʺا في ذلʥ  )7(ملȘʴ في    )1-2بʙʻ (الʲامʧ مʧ   الʺʙخلفي    لهاالʨثائȘ الʺʷار   -

 ).8( في ملȘʴ    اله
 ).7( مʧ ملȘʴ    )4- 2بʙʻ (في  لها  معلʨمات عʧ الʱغʛʽʽات الʺʷار    -
-    ʛȄارات وتقارʛةقʶسʕʺار    الʷʺفي    لهاال) ʙʻ3- 2ب) ʙʻȃ(3- 3) و ʙʻȃ4- 3) و(    Șʴمل ʧم)7.( 

  ʖʳǽ ȑʛʶǽ أن  ) ʙʻ8ب  (  Șʴمل ʧم)7(. 
  )  IIaمʧ رتॼة (أجهʜة    ات الʱي تʟʵالॽʰʢʱق  )10(

وʨʺȃجʖ تȄʛʸح الʺʢاǼقة ʖʳॽɾ على الʸانع الʱأكʙʽ والȄʛʸʱح ) مʧ هʚا الʺلȘʴ،  5بʙʻ (في    ȞʷǼل إسʻʲʱائي مʺا ورد   10-1
 أنها لʗʰ و   ) 3) و(2(  في ملȘʴ  لها وفقًا للʨثائȘ الفॽʻة الʺʷار  قʙ تʦ تॽʻʸعها  الʺعॽʻة  )  IIaمʧ رتॼة (لأجهʜة  Ǽأن ا

 ʚات هॼلʢʱات  مʺॽعلʱي  ه الʱهاالʽعل ȑʛʶت. 
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- 6بʙʻ (في    له كʜʳء مʧ الʱقʦॽʽ الʺʷار  _  تقʨم Ǽعʺلॽة الʱقʦॽʽأن    الʺʕسʶةعلى    ʖʳǽ،  )IIaرتॼة (  مǼ  ʧالॼʶʻة للأجهʜة   10-2
 .الʱعلॽʺاتهʚه    _كعʻʽة مʺʲلة_ تلʰي  للأجهʜة الʺʱʵارة  ) 3) و(2(  في ملȘʴ  لهاالʨثائȘ الفॽʻة الʺʷار    ؗانʗ  ما  وȂذا  )_3

  أحʙث ما تʨصلʗ له الʱقॽʻات أن تأخʚ في الاعॼʱار    الʺʕسʶةعلى    ʖʳॽɾأو عʻʽات مʧ الأجهʜة،  مʺʲلة  عʙʻ اخॽʱار عʻʽة  
ونʱائج أȑ تقॽʽʺات ساǼقة ذات الʺعʙ له  وأوجه الʷʱاǼه في الʦॽʺʸʱ والʨʻؔʱلʨجॽا والॽʻʸʱع وʛʡق الʱعʦॽʁ والاسʙʵʱام  

Ǽصلة   الʺʱعلقة  الȄʛȄʛʶة_كالأمʨر  أو  الʨʽʰلʨجॽة  أو  الॽʺॽؔائॽة  أو  الفȄʜʽائॽة   ʟائʸʵال  _  ʦت لهʚه   تʻفʚʽهاالʱي  وفقًا 
 .جهʜةالأمʦ   ʧ أخʚهاي تʱالعʻʽات  العʻʽة أو لل  )rationaleالأساس الʺʢʻقي (تʨثȘʽ   الʺʕسʶة . ʖʳǽ على الʱعلॽʺات

 لهاتʨʱافȘ مع الʨثائȘ الفॽʻة الʺʷار  أنها  )  IIaرتॼة (مʧ    مʴل الفʟʴلأجهʜة  ل  )2-10الʱقʦॽʽ وفقاً لʙʻʰ (  یʗʰʲعʙʻما    10-3
Șʴي و )  3) و(2(  في ملʰه    تلʚات هॼلʢʱاتمʺॽعلʱي    الʱال ȑʛʶها  تʽعل،  ɾ  على ʖʳॽ ةʶسʕʺار    الʙقةإصʙʸم    ʖجʨʺǼ

 .مʧ هʚا الʺلȘʴ  قʦʶهʚا ال
10-4  ʖʳǽ  ام بॽʁهاالʚأخ ʦي تʱة الॽɾات الإضاʻʽالع ʦॽʽقʱʥوذل ،  ॽقة الأولǼاʢʺال ʦॽʽأجل تق ʧل    ةمʰق ʧة مʜة للأجهʶسʕʺال 

  ʦॽʽتق ʧء مʜʳةكǼقاʛار    الʷʺال) ʙʻ7له في ب(. 
10-5  ʧائي مʻʲʱل اسȞʷǼ  ) ʙʻ6بȘʴا الʺلʚه ʧانع   ،) مʸعلى ال ʖʳǽ    لهʲʺا یليأو مʺǼ ȍفاʱسʺي الاحʛة    الʛʱة لا تقل  لفॽʻزم

  ʧات  10عʨʻق  سʨʶحه في الʛʡ ʦجهاز ت ʛآخ ʙعǼةʸʱʵʺهة الʳال ʖلʡ ʗʴت ،: 
 تȄʛʸح الʺʢاǼقة.  -
 ).3) و(2(في ملȘʴ    لهاالʨثائȘ الʺʷار   -
  ).3-10بʙʻ (في    لهاالʺʷار   الʺʙʸقة  -

 .)7(مʧ ملȘʴ  )  ȑʛʶǽ8 بʖʳǽ) ʙʻ أن  
  
ʤʴب(  ق(   

 الʲʯقȖ مʥ الʯʹʸج
تʦ تॽʻʸعه،  الʸʴǽ ȑʚل Ǽعʙ عʺلॽة الʱفʟʴ لؔل جهاز  الإجʛاء    هيالʴʱقȘ مʧ الʺʱʻج  ʨȞǽن مفهʨماً مʧ أن عʺلॽة  ʖʳǽ أن    )11(

الأجهʜة  تلʥ أن    وʖʳȄ أن ʧʺʹǽ وʛʸȄح مʧ خلاله ، )4وملȘʴ ( )18ʺادة (وفقًا ل  Ȅʛʸʱح الʺʢاǼقةل الʸانع  مʧ خلال إصʙار
ʗاء    خʹعʛرللإجʨؗʚʺفي    ال) ʙʻل  ،  )15(و  )14بȞʷǼ  مع Șافʨʱذجیʨʺʻضح في    الʨʺال ʙʸذجقة  مʨʺʻال ʟʴتف  Ȅيوʰات    لॼلʢʱم

 .علʽها  تȑʛʶ الʱي    الʱعلॽʺاتهʚه 
الʺʨصʨف في  الʨʺʻذج  ʱʻج أجهʜة تʨʱافȘ مع  اتʵاذ جʺॽع الʙʱابʛʽ اللازمة للʱأكʙ مʧ أن عʺلॽة الॽʻʸʱع تُ   الʸانعʖʳǽ على    )12(

 علʽها.   تȑʛʶ الʱي  الʱعلॽʺات  مʢʱلॼات  مع  و  مʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذج
الʱعʦॽʁ  عʺلॽة  ما یʱعلǼ ȘوȞʷȃل خاص  إعʙاد الʺʙʻʱʶات الʱي تʙʴد عʺلॽة الॽʻʸʱع،    الʸانعالॽʻʸʱع، ʖʳǽ على  عʺلॽة قʰل بʙء  

  ʝانʳʱʺاج الʱها لʹʺان الإنʚʽفʻت ʦʱʽي سʱقًا الॼʶدة مʙʴʺة الॽʻʽوتʛاءات الʛع الإجॽʺمع ج ʖʻا إلى جॼًʻورة، جʛʹال ʙʻع  ʖʶوح_
  .هاعلʽتȑʛʶ  الʱي    ʱعلॽʺاتمʢʱلॼات هʚه المع  و  مʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذجالʺʨصʨف في    لʨʺʻذجمʢاǼقة الأجهʜة مع ا  الʺلائʺة_

في الʨʶق في حالة معقʺة، وفقȌ لʱلʥ الʨʳانʖ مʧ عʺلॽة الॽʻʸʱع الʺʸʺʺة  الʺʛʢوحة  Ǽالإضافة إلى ذلǼ ،ʥالॼʶʻة للأجهʜة  
  ʧʽأمʱلʱة الॽɻوضʁعॽ  ʦقاǼȂؤ وʥلʚؗ على  ها ʖʳǽ ،انعʸال   Șʽʰʢات  تʡاʛʱإش  ʙʻ7) و(6(ب.(  
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الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح  Ǽʺا في ذلʥ خʢة،  الʨʶق الʛʢح في  ʺا Ǽعʙ  الʛقاǼة لʨضع خʢة  ʖʳǽ على الʸانع أن یلʜʱم ب  )13(
ونʤام  أحȞام الॽقʤة  الالʜʱامات الʻاشʯة على الʸانع مʧ    تلॽʰة، والإجʛاءات الʱي تʹʺʧ  وǼȂقائها مʙʴثة  )PMCFفي الʨʶق(
 .مʧ هʚه الʱعلॽʺات  الʶاǼعالفʸل في    ǼالȞʷل الʺʷار لهالʨʶق الʛʢح في  Ǽعʙ  الʛقاǼة لʺا  

ʧ خلال  هʚه الʱعلॽʺات موالاخॼʱارات الʺʻاسॼة للʴʱقȘ مʧ مʢاǼقة الʳهاز لʺʢʱلॼات    عʺلॽات الʱفʟʴإجʛاء  ʖʳǽ على الʺʕسʶة    )14(
 .)15بʙʻ (فʟʴ واخॼʱار ؗل مʱʻج ؗʺا هʨ مʙʴد في  

على جʨانʖ عʺلॽة الॽʻʸʱع الʺʸʺʺة لʱأمʧʽ   هʚا الʙʻʰمǼ    ʧالفقʛة الأولىلها  والاخॼʱارات الʺʷار    عʺلॽات الʱفʟʴ  تȑʛʶ لا  
 لʱعʦॽʁ.ا

 اخॼʱار ؗل مʱʻجو   مʧ خلال تفʟʴالʴʱقȘ  عʺلॽة    )15(
الʺʨاصفة  الʺʙʴد في    ǼالȞʷل الفȄʜʽائॽة أو الʺȄʛʰʱʵة الʺʻاسॼة    لفʨʴصاتاʖʳǽ فʟʴ ؗل جهاز على حʙة، وʦʱȄ إجʛاء    15-1

للʴʱقȘ مʧ مʢاǼقة    ʺȞافʯةوالʱقॽʽʺات ال  الفʨʴصات أو  ،  )7مادة (في    لها ذات الʸلة الʺʷار    أو الʺʨاصفات الॽʁاسॽة
الʱي   الʱعلॽʺاتمʢʱلॼات هʚه  ومع    مʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذجالʺʨصʨف في    الʨʺʻذجمع    _عʙʻما یʢʱلʖ الأمʛ_الأجهʜة  

 ȑʛʶه  تʽاعل. 
ʺʱʻج  للشهادة تʴقʖʳȄ    Ș إصʙارو   ،لؔل جهاز معʙʺʱ   أو الʛقʦ الȑʚ تʦ تʱʽʰʲه  يʱعȄʛفال  هارقʺ  تʖʳǽ  ʗʽʰʲ على الʺʕسʶة  15-2

 .تʻفʚʽها لهوالʱقॽʽʺات الʱي تʦ    تʟʵ الفʨʴصات
)16(    ʧم Șقʴʱلةالʽغʷʱال    ʧʺʹʱي تʱة الʜأ_في حالة الأجهʜʳʱء لا یʜʳها_  كʻي،    عقار  مʰʡ  ي إذا ماʱاوال  ʗمʙʵʱل سʸفʻل مȞʷǼ

  ʛʰʱعقاراً تع    ʧقًا مʱʷا مॽًʰʡ م أو الʙلازما الʰةȄʛʷॼة    الʛار له في فقʷʺل الȞʷالǼ)8) مادة ʧ1) م.( 
ȞʷǼل سʙʵʱمʗ  اوالʱي إذا ما ،  اً ॽʰʡ عقاراً   مʻها_ʜʳؗء لا یʜʳʱأ   _ مʧ الأجهʜة الʱي تʧʺʹʱ    تʷغʽلةعʙʻ الانʱهاء مʧ تॽʻʸع ؗل  

  ʛʰʱل تعʸفʻاً   عقاراً مॽʰʡ    ʧقًا مʱʷم أو  ال مʙلازما  الʰȄʛʷॼار له    ةالʷʺل الȞʷالǼ  ʧة الأولى مॽɺʛة الفʛة (في الفقʛمادة 8فق ʧم (
)1(،  ɾ  على ʖʳॽ انعʸة إبلاغ    الʶسʕʺاء  الʛإبǼ   لةʽغʷʱرسال    الȂة وʜالأجه ʧقة  مʙʸʺإالǼ علقةʱʺة الॽʺسʛاءالʛقات   بʱʷلة مʽغʷت  

 . معʙʺʱ مʧ قʰل الʳهة الʺʸʱʵةالʺʙʵʱʶم في الʳهاز، صادرة عʧ مʛʰʱʵ   الʙ   ȑʛʷॼمأو ال   الʰلازما
 أحȞام إدارȄة   )17(

Ǽعʙ آخʛ جهاز تʛʡ ʦحه في الʨʶق   سʨʻات  10زمॽʻة لا تقل عʧ  لفʛʱة    الʛسʺي الاحʱفاǼ ȍʺا یليأو مʺʲله    ʖʳǽ على الʸانع
 :، تʡ ʗʴلʖ الʳهة الʺʸʱʵةلأجهʜة القابلة للʜرعسʻة ل  15لا تقل عʧ  و 

 تȄʛʸح الʺʢاǼقة.  -
   ).12بʙʻ (في    لهاالʨثائȘ الʺʷار   -
   ).2-15بʙʻ (  لهاالʺʷار   الʺʙʸقة  -
   ).8في ملȘʴ (   لهاالʺʷار  مʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذج  -

 .)7(مʧ ملȘʴ  )  ȑʛʶǽ8 بʖʳǽ) ʙʻ أن  
  )  IIaمʧ رتॼة (أجهʜة    ات الʱي تʟʵالॽʰʢʱق  )18(
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18-1    ʙʻب ʧائي مʻʲʱل اسȞʷǼ)11  ،Șʴا الʺلʚه ʧأن  ) مǼ حȄʛʸʱوال ʙʽأكʱانع الʸعلى ال ʖʳǽ قةǼاʢʺح الȄʛʸت ʖجʨʺȃو
مʢʱلॼات    انها لʗhَّو   )3) و(2(  في ملȘʴ  لهاوفقًا للʨثائȘ الفॽʻة الʺʷار  قʙ تʦ تॽʻʸعها  الʺعॽʻة  )  IIaالʛتॼة (  مʧ  جهʜةالأ
 ʚات  هʺॽعلʱي  ه الʱهاالʽعل ȑʛʶت.  

18-2  ) ʙʻʰة وفقاً لʶسʕʺم بها الʨي تقʱال Șقʴʱة الॽن عʺلʨؔأن ت ʖʳǽ14) ةॼرت ʧة مʜقة للأجهǼاʢʺال ʙʽأكʱة لʙوالʺع (IIa  (
  .علʽها  تȑʛʶ الʱي    الʱعلॽʺاتمʢʱلॼات هʚه   تلʰيو ) 3) و(2(  في ملȘʴ  لهاتʨʱافȘ مع الʨثائȘ الفॽʻة الʺʷار  الʺعॽʻة  

ʙ على  )2-18بʙʻ (الʺʷار لها في    الʴʱقȘ  إذا ؗانʗ عʺلॽة  18-3 ʕؗت    ʧة مʜة (أن الأجهॼرتIIaةॽʻالʺع (    Șثائʨمع ال Șافʨʱت
إصʙار  الʺʕسʶة ʖʳॽ على ɾ ،علʽها  تȑʛʶ الʱي  الʱعلॽʺاتمʢʱلॼات هʚه  تلʰيو ) 3) و(2( في ملȘʴ لها الفॽʻة الʺʷار  

 .مʧ هʚا الʺلȘʴ  قʨʺǼʦʶجʖ هʚا ال  مʙʸقة
18-4  ʧائي مʻʲʱل اسȞʷǼ  ) ʙʻانع17بʸعلى ال ʖʳॽɾ ،Șʴا الʺلʚه ʧله    ) مʲʺا یليأو مʺǼ ȍفاʱسʺي الاحʛة    الʛʱة لا لفॽʻزم

  ʧات  10تقل عʨʻق   سʨʶحه في الʛʡ ʦجهاز ت ʛآخ ʙعǼةʸʱʵʺهة الʳال ʖلʡ ʗʴت ،: 
 تȄʛʸح الʺʢاǼقة.  -
-  Șثائʨة الॽʻار    الفʷʺلهاال    Șʴ3) و(2(في مل .( 
  ).3-18بʙʻ (في    لهاالʺʷار   الʺʙʸقة  -

 .)7(مʧ ملȘʴ  )  ȑʛʶǽ8 بʖʳǽ) ʙʻ أن  
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 Ȗʲ10(مل(  
 مʗʶقة الʓʸسʴة

 
 ) 1(فʶل  

 مʠʯلॺات عامة
 .الʱي تʢلʰها الʳهة الʺʸʱʵة  لغةǼالʖʳǽ أن تʨؔن الʺʙʸقة الʸادرة عʧ الʺʕسʶة    )1(
 إلى إجʛاء واحʙ فقȌ لʱقʦॽʽ الʺʢاǼقة.  مʙʸقةʖʳǽ أن تʛʽʷ ؗل    )2(
هʨ نفʝ الاسʦ    الʺʙʸقةʺʙرج في  ال  الʸانع. ʖʳǽ أن ʨȞǽن اسʦ وعʨʻان  لʸانع واحʙ فقȌ  الʺʙʸقاتیʦʱ إصʙار  ʖʳǽ أن    )3(

 .لȐʙ الʳهة الʺʸʱʵة  له الʺʳʶل
 الʷهادة ȞʷǼل واضح الʳهاز أو الأجهʜة الʺغʢاه ǼالȞʷل الʱالي:  ʖʳǽ(Scope) أن ʙʴǽد مʳال    )4(

ا  ،  ʺʱʻجللوشهادات الʴʱقȘ    ومʙʸقة تفʟʴ الʨʺʻذجتقʦॽʽ الʨثائȘ الفॽʻة    مʙʸقاتأن تʖʳǽ  ʧʺʹʱ    (أ) ًɹ Ǽʺا في  _تعȄʛفًا واض
الاسʙʵʱام وॽɾʺا   إرشاداتفي    الʸانع، ؗʺا هʨ مʙرج مʧ قʰل  الʺعʙ لهوالغʛض    _ ذلʥ اسʦ الʳهاز أو الأجهʜة وʛʡازه ونʨعه

  ʛʡاʵʺال ʅॽʻʸقة وتǼاʢʺال ʦॽʽاء تقʛهاز في إجʳال ʦॽʽقʱب ȘعلʱهازیʳالǼ ʅȄʛعʱوال . 
ا  ،  أن تʧʺʹʱ شهادات نʤام إدارة الʨʳدة وشهادات ضʺان الʨʳدةʖʳǽ    (ب)  ًɹ جهʜة أو مʨʺʳعات الأجهʜة وتʅॽʻʸ  للأتعȄʛفًا واض

ʛʡاʵʺة    ،الʜة لأجهॼʶʻالȃة ( وॼرتIIbض  ) فʛة لهالغʙالʺع . 
نʤاما   الʺʕسʶة تʹع  وʖʳȄ أن    .الʺʙʸقةالʱي تغʽʢها  (بʚاتها)  الأجهʜة    عʙʻ الʢلʖ  تʤُهʛقادرة على أن    الʺʕسʶةʖʳǽ أن تʨؔن    )5(

 .الʺʙʸقةالʱي تغʽʢها    _Ǽʺا في ذلʥ تॽʻʸفها_ʶǽʺح بʙʴʱیʙ الأجهʜة  
)6(    ȑʨʱʴأن ت ʖʳǽقةʙʸʺال  _ȑʛʶǽ اʺʲʽة مفادها أنه    _حʤي  _على ملاحʱة الʜهاز أو الأجهʳح الʛʡ أجل ʧقةمʙʸʺها الʽʢفي    تغ

 .الʱعلॽʺاتخȐʛ صادرة وفقًا لهʚه  مʙʸقة أ یلʜم إصʙار    _الʨʶق 
)7(    ʧʺʹʱأن ت ʖʳǽقاتʙʸدة و   مʨʳام إدارة الʤقاتنʙʸم    ʧة مʜدة للأجهʨʳضʺان ال) ةॼرتI،(    ة   الʺʕسʶة الʱي تʢʱلʖ مʷارؗ

  ʖجʨʺǼ) ةʛ7فق  ʧأن    ،)28مادة () مǼ انًاॽبȘʽقʙʱل    الʰق ʧةمʶسʕʺل  الʛʸʱدة اقʨʳام إدارة الʤʻ  ال  على ʖجʨʺǼ ةȃʨلʢʺال ʖانʨʳ
 .تلʥ الفقʛة

)8(    Șʴاضافة مل ʙʻارعʙیل أو إعادة إصʙقة  أو تعʙʸʺلل  ʧʺʹʱأن ت ʖʳǽ ،قةʙʸʺة إشارة إلى    الʙیʙʳقةالʙʸʺخ    الȄقة وتارǼاʶال
 إصʙارها مع تʙʴیʙ الʱغʛʽʽات.

 
 ) 2فʶل (

 الʗʶʸقة   Ȏ لʦʯʲʸ الʗʲ الأدنى  
)1(    ʦة  اسʶسʕʺانالʨʻف  هاوعȄʛتع ʦها. ورق 
)2(    ʦانع  اسʸانالʨʻهوع   .ʙسʺي إن وجʛله الʲʺوم 
 الʵاص Ǽالʺʙʸقة. الʺʱفʛد ʛقʦ  ال  )3(
  Ǽالʸانع.الʵاص    نʤام الʽʳʶʱل الʺʨحʙ ،  صʙارهاتʦ  إذا    )4(
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   الاصʙار.تارȄخ    )5(
   الانʱهاء. تارȄخ    )6(
 . مʧ هʚا الʺلȘʴ  )1(  فʸلمʧ    )4بʙʻ (الʺʙʴد في  ǼالȞʷل  ذلȑʛʶǽ    ʥ الॽʰانات اللازمة للʱعʅȄʛ الʨاضح للʳهاز أو الأجهʜة حʲʽʺا    )7(
)8(   ȑʛʶǽ اʺʲʽالاشارة الى،  ح    ȑقةأʙʸقة    مǼلساȞʷالǼ  د في  الʙʴʺ) ʙʻل (8بʸف ʧ1) م  ʧم (.Șʴا الʺلʚه 
 . علॽه  الȑʚ تʨʺǼ ʦجॼه إجʛاء تقʦॽʽ الʺʢاǼقة  والʺلȘʴ ذو الʸلة  الʱعلॽʺاتهʚه الاشارة الى    )9(
)10(  ʟʴفʱات الॽي    عʺلʱارات الॼʱاءها،والاخʛإج ʦال    تʲʺل الʽʰةالاشارة الى  على س ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺاصفات    العلاقةذات    الʨʺوال

   عʺلॽة الʙʱقȘʽ.  رʛȄاوتقارʛȄ الاخॼʱار وتق  الॽʁاسॽة
)11(    ،ȑʛʶǽ اʺʲʽة أو    الاشارة الىحॽʻالف Șثائʨال ʧلة مʸاء ذات الʜقاتالأجʙʸʺة   الʜهاز أو الأجهʳح الʛʡ أجل ʧة مȃʨلʢʺال Ȑʛالأخ

 .الʺʨʺʷلة في الʨʶق 
)12(    ،ȑʛʶǽ اʺʲʽل حʨمات حʨةمعلǼقاʛقِ   ال ʧل  مʰةʶسʕʺال. 
)13(    ʦॽʽاجات تقʱʻʱة الاسॽقة  عʺلǼاʢʺ ةʶسʕʺبها ال ʗي قامʱا    الʺॽɾʟʵǽ    Șʴذو العلاقة.الʺل 
)14(  ȋوʛة   شॽود صلاحʙقةأو حʙʸʺال . 
 .القʨانʧʽ والانʤʺة الʺعʙʺʱة حʖʶ  قانʨنًا لها  الʺلʜم   الʺʕسʶةتॽʀʨع    )15(
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 Ȗʲ11(مل(  
  حʔʴ الʠلʔ الʶʸʹعةجهʚة الʳاصة للأجʙاءات الإ

  
 إعʙاد بॽان ȑʨʱʴǽ على جʺॽع الʺعلʨمات الʱالॽة:   الʛسʺيأو مʺʲله   الʸانع، ʖʳǽ على  حʖʶ الʢلʖ  الʺʻʸعةǼالॼʶʻة للأجهʜة   )1(

-    ʦانع  اسʸاالʨʻع   نهوعॽʻʸʱاقع الʨع مॽʺعة له.   وجǼاʱال 
-  ،ȑʛʶǽ اʺʲʽال  ح ʦل  اسʲʺʺسʺيالʛ  انهʨʻوع. 
 .الʳهاز الʺعʻي  بʱعʅȄʛالॽʰانات الʱي تʶʺح    -
ʛمʜ بو ااخʸʱار Ǽو اǼالاسʦ  تعȄʛفهو مʙʵʱʶم معʧʽ، یʦʱ اǼأن الʳهاز مʟʸʵ للاسʙʵʱام الȑʛʸʴ مʧ قʰل مʠȄʛ   اً بॽان  -

 . رقʺي
،  ȑʛʶǽ مʕهلاته الʺهॽʻة للॽʁام بʚلʥ، وحʲʽʺا  تʛخʸॽه و ʨʺǼجʖ  قانʨناً،  اسʦ الʟʵʷ الȑʚ أعʙ الʨصفة الॽʰʢة والʺʛʸح له    -

 .اسʦ الʺʕسʶة الॽʴʸة الʺعॽʻة
-   ُ̋  . ج ؗʺا هʨ مʧʽʰ في الʨصفة الॽʰʢةɦَ̒ الʸʵائʟ الʺʙʴدة لل
 إشارة ،  ȑʛʶǽ ، وحʲʽʺا  )1( في ملǼ    ȘʴالȞʷل الʨارد لʶلامة والأداء  ل  العامة  ʺʢʱلॼاتالبॽان Ǽأن الʳهاز الʺعʻي یʨʱافȘ مع    -

 الʙاॽɺة لʚلʥ.   الأسॼابمع  ʶلامة والأداء الʱي لʦ یʦʱ تلʱʽʰها Ǽالؔامل،  للʺʢʱلॼات العامة  الإلى  
-    ،ȑʛʶǽ اʺʲʽعلى  ح ȑʨʱʴǽ هازʳإشارة إلى أن الʛʽة أو    عقاقॽʰʡمج بهاʙة أو مȄʛʷॼلازما الʰم أو الʙقات الʱʷم ʥا في ذلʺǼ ،

 حʖʶ الȄʛʷʱعات الʶارȄة.حʨʽاني  مʙʸر  ȑʛʷǼ  أو  مʧ مʙʸر الأنʳʶة أو الʵلاǽا  
والʱي تʶʺح للʳهة الʺʸʱʵة بʧȄʨؔʱ تʨʸر وȂدراك ه  ɻॽʻʸʱॽال  تʨفʛʽ الʨثائȘ الʱي تʛʽʷ إلى مʨقع أو مʨاقعه  ʖʳǽ على الʸانع  )2(

  وفقاً تقʦॽʽ الʺʢاǼقة  لॽعʽʢها القʙرة على الॽʁام Ǽعʺلॽة  وذلǼ_    ʥʺا في ذلʥ الأداء الʺʨʱقع_تʦॽʺʸ وتॽʻʸع وأداء الʳهاز  حʨل  
 . الʱعلॽʺاته  ʺʢʱلॼات هʚل

اتʵاذ جʺॽع الʙʱابʛʽ اللازمة للʱأكʙ مʧ أن عʺلॽة الॽʻʸʱع تʱʻج الأجهʜة الʱي یʦʱ تॽʻʸعها وفقًا للʨثائȘ الʺʷار   الʸانعʖʳǽ على    )3(
  ).2(  بʙʻ لها في  

سʨʻات Ǽعʛʡ ʙح الʳهاز في الʨʶق. في    10لʺʙة لا تقل عʧ  )  1(  بʙʻ في الʜʳء الʱʺهȑʙʽ مʧ    له ʖʳǽ الاحʱفاǼ ȍالॽʰان الʺʷار    )4(
  .سʻة  15لا تقل عʧ  فʛʱة  لʖʳॽ أن تʨؔن  ɾ،  القابلة للʜرعحالة الأجهʜة  

ما یʱʻج عʧ عʺلॽة الʺʱاǼعة لʺا ǼعǼ  ʙʺا في ذلʥ  _ مʛاجعة وتʨثȘʽ الʛʰʵة الʺॼʶʱȞة في مʛحلة ما Ǽعʙ الإنʱاج الʸانعʖʳǽ على    )5(
) الʨʶق  في  ǼالȞʷلPMCFالʛʢح  ملȘʴ    (ب)  قʦʶفي    لهالʺʷار    )   ʧاء  )12(مʛإج  ȑأ  Șʽʰʢʱل الʺʻاسॼة  الʨسائل   ʚʽفʻوت  ،
 ȑورʛي ضʴॽʴʸاق_  تॽʶا الʚأن    _وفي ه ʖʳǽǽا وفقًا لʛًȄʛم تقʙة (قʛ1فق  ʧه  )58مادة () مʳة    ةللʸʱʵʺال  ʧة عʛʽʢادث خʨح ȑأ

 . أو إجʛاءات تॽʴॽʴʸة للʶلامة الʺʙʽانॽة أو ؗلʽهʺا ʛʳʺǼد علʺه بها
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 Ȗʲ12(مل( 
 ʗعǺ اʸة لȂʙȂʙʴعة الǺاʯʸوال ȏʙȂʙʴال ʤॻʻقʯح في  الʙʠق الʦʴال 

  
ʤʴأ(  ق(  

 ȏʙȂʙʴال ʤॻʻقʯال 
 الʸانع:، ʖʳǽ على  مȞʷǼʛʺʱʶل   له ʨʱثȘʽالȑʛȄʛʶ و الʱقʦॽʽ  الȂجʛاء  و Ȍॽʢʵʱ عʙʻ ال  )1(

 الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ، والʱي ʖʳǽ أن تʧʺʹʱ على الأقل:وضع وتʙʴیʘ خʢة    (أ)
-    ʙیʙʴات العامة التॼلʢʱʺلةللʸة ذات الȄʛȄʛʶانات الॽʰال ʧم ʦعʙال ʖلʢʱي تʱلامة والأداء الʶ . 
 . ʳهازال لʺعʙ لهللغʛض ا  الʺʙʴدات  -
 دواعي ومʨانع الاسʱعʺال ȞʷǼل واضح.واضʴة للʺʨʺʳعات الʺʱʶهʙفة الʺقʨʸدة مع   مʙʴدات  -
 ʺʙʴدة. الȄʛȄʛʶة  مʕشʛات الʱʻائج الو   ذوȑ العلاقةللʺʛضى    قʨʸدة الʺ  تفʽʸلي للʺʜʽات الȄʛȄʛʶة   وصف  -
ʙʴʱیʙ الʺʵاʛʡ  لواضʴة    اشارة تʙʴیʙ الʛʢق الʱي سʙʵʱʶʱم لفʟʴ الʨʳانʖ الॽɺʨʻة والؔʺॽة للʶلامة الȄʛȄʛʶة مع    -

 . الʺॽʁॼʱة والآثار الʳانॽʰة
مȐʙ  ي_  الʰʢ  في الʺʳاللأحʙث ما تʨصلʗ لها الʱقॽʻات  بʻاءً  _  لʙʴʱیʙ لاسʙʵʱامها    مʙʴدات للʺʕشʛاتقائʺة إرشادǽة و   -

 .لʳهازا الʺعʙ لهأو الأغʛاض  غʛضولل  ةʺʱʵلفʙواعي الاسʱعʺال الل للʛʢʵ  فائʙةالقʨʰل نॼʶة  
الأنʳʶة الʨʽʴانॽة أو   العقاقʛʽ أو  الʺʱعلقة ʨȞʺǼنات مʙʴدة مʲل اسʙʵʱامʛʢʵ لل  فائʙةال إشارة إلى ॽɿॽؗة معالʳة قʹاǽا    -

 .فقʙت نʷاʡها الȑʨʽʴ الʱي  الȄʛʷॼة 
-    ʧم مʙقʱإلى ال ʛʽʷي تʱال ȑʛȄʛʶال ʛȄʨʢʱة الʢخȘقʴʱات الॽة  عʺلॽɾاʷؔʱالاس  )exploratory investigations(  ،

 feasibility(  الʙʳوȐ والʙراسات الॽʰȄʛʳʱةدراسات  و   )first-in-man studies(  لإنʶان الأولى على اʙراسات  لكا
and pilot studies(  ) ةʙ ʕؗʺال Șقʴʱات الॽلا لعʺلʨوصconfirmatory investigations(  لʲم ،Șقʴʱات الॽعʺل  

مʧ هʚا الʺلȘʴ مع    (ب)  قʦʶفي    ǼالȞʷل الʺʷار له   لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق   الȄʛȄʛʶةالʺʱاǼعة  الȄʛȄʛʶة الʺʨʴرȄة و 
 .ووصف لʺعایʛʽ القʨʰل الʺʱʴʺلة  معالʦإشارة إلى  

وأȑ فʨʳات في الأدلة الȄʛȄʛʶة مʧ خلال مʛاجعة   الʺعʙ لهذات الʸلة Ǽالʳهاز والغʛض    ʨفʛةتʙʴیʙ الॽʰانات الȄʛȄʛʶة الʺʱ  (ب) 
  . العلʺॽة  الʙراساتمʻهॽʳة  

 . جʺॽع الॽʰانات الȄʛȄʛʶة ذات الʸلة مʧ خلال تقʦॽʽ مȐʙ ملاءمʱها لʙʴʱیʙ سلامة وأداء الʳهاز  )appraise(  تقʦॽʽ  (ت) 
بॽانات    )generate(إنʷاء  (ث)   ȑة  أȄʛȄʛالعالقةس القʹاǽا  لʺعالʳة  ضʛورȄة  إضاॽɾة  أو  خلال    ،جʙیʙة   ʧم Șقʴʱال عʺلॽات 

 ȑʛȄʛʶال ʛȄʨʢʱة الʢʵح وفقًا لॽʴل صȞʷǼ ةʺʺʸʺال ȑʛȄʛʶال. 
تʴلʽل جʺॽع الॽʰانات الȄʛȄʛʶة ذات الʸلة للʨصʨل إلى اسʱʻʱاجات حʨل الʶلامة والأداء الȑʛȄʛʶ للʳهاز Ǽʺا في ذلʥ   (ج) 

 . فʨائʙه الȄʛȄʛʶة
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)2(   ُؗ  ائʺة الʺʨʱ وغʨʱʺ)favourable(    ʛʽائʺة  المʧ الॽʰانات    لاً ʖʳǽ أن ʨȞǽن الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ دॽʀقًا ومʨضॽًɺʨا، وȄأخʚ في الاعॼʱار 
)unfavourable(.    ضʛفه والغॽʻʸي وتʻهاز الʺعʳعة الॽʰʢل ʧʽʰاسʻوم ʧʽʰاسʻʱاها مʙن عʺقها ومʨȞǽ أن ʖʳǽ له ʙه،   الʺعʛʡاʵوم

ʚلʥ مع    .ॽɾʺا یʱعلǼ Șالʳهاز  الʸانع  )claimsادعاءات (وؗ
)3(  ʧȞʺǽ    علقة  أنʱʺة الȄʛȄʛʶانات الॽʰعلى ال ȑʛȄʛʶال ʦॽʽقʱال ʙʺʱعǽهازʳǼ    ʦات  تॼهإثʱي.  لل  مʺاثلʻهاز الʺعʳ ʧʽعǼ ʚخʕأن ت ʖʳǽ

لاً مʧ  لاعॼʱار  ا ُؗ ʟائʸʵة  الॽʻةالفॽالʱة الȄʛȄʛʶة والॽجʨلʨʽʰوال،   ʙʻاتعॼاث  ʕؔافʱال: 
وخʸائʟ   مʙʴدات لǽʙه  و   ه ʙʵʱʶȄم تʛʣ ʗʴوف اسʙʵʱام مʺاثلو   الʳهاز ذو تʦॽʺʸ مʺاثلعلى أن  :  لفॽʻةامʧ الʻاحॽة    -

Ȅʜʽالف ʟائʸʵال ʥا في ذلʺǼ ابهةʷʱم ʨ جةʨʺل الʨʡح وʢʶال ʟائʸوجة وخʜوالل ʙʷة الʨاقة وقʢافة الʲؗ لʲة مॽائॽʺॽؗ
ومʢʱلॼات  مʷابهة    مॼادȏ تʷغʽل  لǽʙهمʺاثلة  )  ʛʡ  )deployment methodsق تفعʽلʙʵʱʶǽم  ، وأنه  وخʨارزمॽات الʛʰمॽʳات

 .، أیʻʺا ؗان ذو صلةحʛجةأداء  
الʱي تلامʝ نفsubstances  ( ʝالʺʨȞنات (أو  )  materialsالʺʨاد (الʳهاز ʙʵʱʶǽم نفʝ  على أن  :  ةʨʽʰلʨجॽمʧ الʻاحॽة ال  -

  Ǽʺا في   ،)substancesلʺʨȞنات (لالأنʳʶة الȄʛʷॼة أو سʨائل الʦʶʳ لʨʻع ومʙة اتʸال مʺاثلة وخʸائʟ إʡلاق مʺاثلة  
 .)leachablesوالʺʛتʴʷة (  )degradation(  ذلʥ مʳʱʻات الʴʱلل

Ǽʺا في ذلʥ شʙة ومʛحلة الʺʛض الȑʛȄʛʶ _أو الغʛض  الʛʤف  نفʝ  في  ʙʵʱʶم  أـʧ هʚه الأجهʜة تالȄʛȄʛʶة:  مʧ الʻاحॽة    -
علǼ Șالعʺʛ والȄʛʷʱح وعلʦ وʣائف یʱما  ȃʺا في ذلʥ  ، و مʧ الʳʺهʨر  ʺʨʺʳعة مʺاثلةول  الʦʶʳ   مʻʧفʝ الʺʨقع  ب  _نفʶها

مʧ مʨʱقع  Ǽالʛʤʻ لʺا هʨ  الʱأثʛʽ الǼ  ȑʛȄʛʶ  مʱعلȘمʺاثل    حʛجأداء    ʙیهال و   ،لǽʙه نفʝ الʨʻع مʧ الʺʙʵʱʶمʧʽو   الأعʹاء
 .الʺعʙ له غʛض  ال

في الʶلامة والأداء   ملʣʨʴاً سȄًʛȄʛا    اً مʺاثلة لʙرجة أنه لʨȞǽ ʧن هʻاك فʛقالʙʻʰ الʶابʖʳǽ  Ș أن تʨؔن الʸʵائʟ الʺʙرجة في  
  الȑʛȄʛʶ للʳهاز.  

  تʙʻʱʶ اعॼʱارات الʱؔافʕ إلى تʛȄʛʰ علʺي مʻاسʖʳǽ  .ʖ أن  
 Ǽأنها مȞافʯة   یʙعʨن مȄʨʱʶات ؗاॽɾة مʧ الʨصʨل إلى الॽʰانات الʺʱعلقة Ǽالأجهʜة الʱي    ʦلʙیهالʻʸاع  ʖʳǽ أن یʗʰʲ بʨضʨح أن  

  ʛȄʛʰأجل ت ʧمʦإدعائه  Ǽʕؔافʱال.  
تقʦॽʽ مʢاǼقة  ʙعʦ  والʱي ʖʳǽ أن ت سʙʻʱ إلʽها في تقʛȄʛ تقʦॽʽ سȑʛȄʛ  أُ ʖʳǽ تʨثȘʽ نʱائج الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ والأدلة الȄʛȄʛʶة الʱي    )4(

 الʳهاز.  
، والʺʙʻʱʶات الأخȐʛ ذات الʸلة  ة غʛʽ الȄʛȄʛʶ  الفʨʴصاتالأدلة الȄʛȄʛʶة إلى جانʖ الॽʰانات غʛʽ الȄʛȄʛʶة الʻاتʳة عʛʡ ʧق  

ʶلامة والأداء وʖʳȄ أن تʨؔن جʜءًا مʧ الʨثائȘ الفॽʻة للʺʢʱلॼات العامة  المع  لʺʢاǼقة  Ǽإثॼات ا  للʸانعالأدلة  تلʖʳǽ  ʥ أن تʶʺح  
  للʳهاز الʺعʻي. 

الʱي تʲʴǼ ʦها في الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ في  )  unfavourableالʺʨʱافقة (وغʛʽ    )favourableالʺʨʱافقة (ʖʳǽ تʹʺʧʽ ؗل مʧ الॽʰانات  
  الʨثائȘ الفॽʻة.

  
ʤʴب(  ق(   

  ʗعǺ اʸة لȂʙȂʙʴعة الǺاʯʸح في الʙʠق الʦʴال  
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)5(    ʖʳǽ  أنǽ نʨȞ   أنǼ ًماʨق   معلʨʶح في الʛʢال ʙعǼ ة لʺاȄʛȄʛʶعة الǼاʱʺة الॽة    عʺلʛʺʱʶوأن م    ʘیʙʴة تॽار    عʺلʷʺال ȑʛȄʛʶال ʦॽʽقʱال
 الʨʶق.   الʛʢح في  لʺا Ǽعʙ  الʛقاǼة للʸانعفي خʢة    یʦʱ تʻاولهاأن مʧ هʚا الʺلȘʴ و )  أ(قʦʶ  و   )36مادة (في    له

جʺع وتقʦॽʽ الॽʰانات الȄʛȄʛʶة ȞʷǼل اسॼʱاقي   الʸانع، ʖʳǽ على  عʺلॽة الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق عʙʻ إجʛاء  
الʺعʙ لغʛض  لفي الʨʶق أو وضعه في الʙʵمة    ʛʡحهوʦʱȄ  الʺʢاǼقة  لʳهاز ʴǽʺل علامة    ،في أو على الʛʷॼ  الʳهاز  مʧ اسʙʵʱام
وذلʥ _  ةʳهاز الʺʨʱقعال  فʛʱة حॽاةʨʡال  بهʙف تأكʙʽ الʶلامة والأداء  _الإجʛاءǼفي تقʦॽʽ الʺʢاǼقة ذȑ الʸلة    لهʺʷار  ال  له ǼالȞʷل 

  الأدلة الʨاقॽɻة.  الʺॽʻʰة علىلʹʺان القʨʰل الʺʛʺʱʶ للʺʵاʛʡ الʺʙʴدة واكʷʱاف الʺʵاʛʡ الʻاشʯة  
الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في في خʢة    مʨؗʚرةوفقا لȄʛʢقة مʨثقة    الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق ʦʱ  تʖʳǽ أن    )6(

 .الʨʶق 
لʳʺع وتقʦॽʽ  الʱي ʖʳǽ إتॼاعها  الʛʢق والإجʛاءات    الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق،ʖʳǽ أن تʙʴد خʢة    6-1

 الȄʛȄʛʶة ȞʷǼل اسॼʱاقي بهʙف:الॽʰانات  
 .تأكʙʽ سلامة وأداء الʳهاز ʨʡال فʛʱة حॽاته الʺʨʱقعة  (أ)

 .الʺعʛوفةومʨانع الاسʱعʺال    الʳانॽʰة   تʙʴیʙ الآثار الʳانॽʰة غʛʽ الʺعʛوفة ساǼقًا ومʛاॼʀة الآثار  (ب) 
 .تʙʴیʙ وتʴلʽل الʺʵاʛʡ الʻاشʯة على أساس أدلة واقॽɻة  (ت) 
 ).1(مʧ ملȘʴ    )9) و(1بʙʻ (في    لهاالʺʷار ʛʢʵ لل فائʙة الاسʛʺʱار قʨʰل نॼʶة تأكʙʽ    (ث) 
الʺعʴʱ ʙقȘ مʧ صʴة الغʛض  لل   وذلʳ ʥهاز،  غʛʽ مʛʸح Ǽه للتʙʴیʙ سʨء اسʙʵʱام مʻهʳي مʱʴʺل أو اسʙʵʱام    (ج) 

   .له
 على الأقل:  الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق ʖʳǽ أن تʧʺʹʱ خʢة   6-2

الʱي سʦʱʽ تॽʰʢقها، مʲل جʺع الʛʰʵة   ʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق الأسالʖʽ والإجʛاءات العامة لل  (أ)
العلʺॽة وغʛʽها مʧ مʸادر   الʨʴॼث  تȑʛʴ مʧ الʺʙʵʱʶمʧʽ و )  feedbacksالʱغǽʚة الʛاجعة (الȄʛȄʛʶة الʺॼʶʱȞة و 

 .الॽʰانات الȄʛȄʛʶة 
الʱي سʦʱʽ تॽʰʢقها، مʲل تقʦॽʽ الʳʶلات   الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق الʛʢق والإجʛاءات الʺʙʴدة مʧ    (ب) 

 الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق.الʺʻاسॼة أو دراسات  
 .(أ) و (ب)   نقʢةفي   لهاالأساس الʺʢʻقي لʺلاءمة الأسالʖʽ والإجʛاءات الʺʷار   (ت) 
بʙʻ  في    لهوȂدارة الʺʵاʛʡ الʺʷار  )  4بʙʻ (في  له  إشارة إلى الأجʜاء ذات الʸلة مʧ تقʛȄʛ الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ الʺʷار    (ث) 

)3(    ʧم) Șʴ1مل.( 
 .تʻاولها  الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق الأهʙاف الʺʙʴدة الʱي یʱعʧʽ على    (ج) 
  .تقʦॽʽ الॽʰانات الȄʛȄʛʶة الʺʱعلقة Ǽالأجهʜة الʺʺاثلة أو الʺʷابهة  (ح) 
أȑ الاشارة    (خ)  الʙولॽة  إلى   ʅॽصʨʱال مʕسʶات   ʧم عالʺॽا  معʙʺʱة  ة  مʨاصفات  ʛؗʱʷʺال صلة،    والʺʙʴدات  ذات 

الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ ، والʨʱجʽهات ذات الʸلة ʷǼأن  الʸانععʙʻ اسʙʵʱامها مʧ قʰل    والʺʨاصفات الॽʁاسॽة
 الʛʢح في الʨʶق.
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(على سʽʰل الʺʲال   الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق جʙول زمʻي مفʸل ومʛʰر ȞʷǼل ؗاف لأنʢʷة    (د)
 . الالʜʱام بها  الʸانععلى    ʖʳǽوȂعʙاد الʱقارʛȄ) الʱي    الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق تʴلʽل بॽانات  

الʺʱاǼعة  في تقʛȄʛ تقʦॽʽ  تلʥ الʱʻائج    وتʨثȘʽ  الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق   ما نʱج عʧتʴلʽل    الʸانعʖʳǽ على    )7(
 الʖʳǽ ȑʚ أن ʨȞǽن جʜءًا مʧ تقʛȄʛ الʱقʦॽʽ الȑʛȄʛʶ والʨثائȘ الفॽʻة.  الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق 

)8(    ʚأخ ʖʳǽ  ʦॽʽتق ʛȄʛاجات تقʱʻʱق اسʨʶح في الʛʢال ʙعǼ ة لʺاȄʛȄʛʶعة الǼاʱʺار    الʷʺال ȑʛȄʛʶال ʦॽʽقʱار للॼʱمادة في    له في الاع
 . )1(  مʧ ملȘʴ)  3بʙʻ (في    لهمʧ هʚا الʺلȘʴ وفي إدارة الʺʵاʛʡ الʺʷار ) أ(  قʦʶو   )36(

  . تʻفʚʽها  الʸانعى  مʧ خلال الʺʱاǼعة الȄʛȄʛʶة لʺا Ǽعʙ الʛʢح في الʨʶق ʖʳॽɾ عل  أو الॽʴॽʴʸʱة\الʨقائॽة و  الʙʱابʛʽتʦ تʙʴیʙ  إذا  
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 Ȗʲ13(مل(  
 ȏʙȂʙʴال Ȗقʲʯات الॻلʸع 

 
 ) 1(  فʶل
 العامة  الʠʯʸلॺات

)1(  ȏادॼʺة الॽʀالأخلا 
ʖʳǽ   ʚʽفʻة  ؗل  تʨʢة  خॽفي عʺل ʦʱت  Șقʴʱال  ،ȑʛȄʛʶال  ʧحلة  مʛʺة  الॽة  الأولॽه العʺلʚاج هॽʱرا  لإحʛʰراسة  تومʙحلة    إلى  الʛمʛʷن 

 . بها  الʺعʛʱف  الأخلاॽʀة   للʺॼادȏ  وفقًا  الʱʻائج،
 الʛʢق   )2(

2-1  Șقʴʱات الॽاء عʺلʛإج   ȑʛȄʛʶن على  الʨȞǽ أن ʖʳǽ   ة  أساسʢخ  Șقʴة  تॼاسʻم  ʝȞث  تعʙراسات    أحʙله ال ʗصلʨما ت
ȄʛʢǼ   ʙقة  تعȄʛفها  وʦʱȄ  فॽʻةالعلʺॽة وال ʕؗأو   ت  ʠحʙانع  ادعاءات  تʸعلقة  الʱʺلامة  الʶالǼ  والأداء  ʖانʨʳعلقة   والʱʺال  الǼ ةʙفائ 

  .)37مادة () مʧ  1فقʛة (  في له  ǼالȞʷل الʺʷار   Ǽالأجهʜة  للʺʵاʛʡ الʵاصة  
ʖʳǽ  أن   ʧʺʹʱات    تॽعʺلȘقʴʱال   ȑʛȄʛʶدًا  الʙا عॽًɾؗا  ʧات  مʙاهʷʺة  لʹʺان  الॽلاحʸة  الॽʺاجات  العلʱʻʱللاس  . 
ʖʳǽ  ʦǽʙقي  الأساس  تقʢʻʺال  ʦॽʺʸʱة   للॽʳهʻʺة   والॽائʸارة  الإحʱʵʺا  الʺؗ   ʨضح   هʨل  مʽʸفʱالǼ  في  ) ʙʻ6-3ب (   ʧم 
  .الʺلȘʴ هʚا  مʧ  )2(  فʸل

2-2  ʖʳǽ  ن   أنʨؔاءات  تʛمة  الإجʙʵʱʶʺاء  الʛة    لإجॽعʺلȘقʴʱال  ȑʛȄʛʶة  الॼاسʻهاز  مʳلل  Șقʴʱه الॽعل ȑʛʳǽ ȑʚال . 
2-3  ʖʳǽ  ن   أنʨؔات  تॽʳهʻم  ʘʴॼمة  الʙʵʱʶʺاء  الʛلإج   Șقʴʱة الॽعʺل   ȑʛȄʛʶة   الॼاسʻهاز  مʳلل Șقʴʱه الॽعل ȑʛʳǽ ȑʚال. 
2-4  ʖʳǽ  اءʛإج  Șقʴʱات الॽعʺل   ȑʛȄʛʶة   وفقًا  الʢʵل  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶال  ʧل  مʰد   قʙؗافٍ   ع  ʧم  ʧʽمʙʵʱʶʺال  ʧʽفʙهʱʶʺوفي  ال  

عʺلॽات    تʨؔن   أن  ʖʳǽ.  الʺʱʶهʙفة  الʺʨʺʳعة  على  الʳهاز  عʙʻ اسʙʵʱام  الʺعʙة له  الॽɻॽʰʢة  الʛʤوف  تʺʲل  سȄʛȄʛة  بʯʽة
Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶة الॽاشʺʱة  مع  مʢخ  ʦॽʽقʱال   ȑʛȄʛʶل  الȞʷالǼ ارʷʺفي  له  ال  ʦʶ(أ)  ق  ʧم   Șʴ12(  مل.( 

2-5  ʖʳǽ  اولʻع  تॽʺات  جʜʽʺʺة  الॽʻة   الفॽɿॽʣʨة  والॼاسʻʺال   _ والʱʻائج  Ǽالʶلامة  الʺʛتʢॼة  تلʥ  خʨʸصاً للʳهاز    والأداء_ 
  والʱʻائج   للʳهاز  والॽɿॽʣʨة  الفॽʻة  Ǽالʺʺʜʽات  قائʺة  وʖʳȄ تقʦǽʙ  .عʺلॽة الʴʱقȘ  تʦॽʺʸفي    مʻاسȞʷǼ  ʖل  الʺʨʱقعة  الȄʛȄʛʶة
 .الʸلة ذات  الʺʨʱقعة الȄʛȄʛʶة

2-6  ʖʳǽ  اول  أنʻʱال  تȋقاʻ  ةॽهائʻال  ،ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽض  ؗلاً   في عʺلʛالغ ʧم  ʙله   ةالʺع   ʙائʨة  والفȄʛȄʛʶلامة  والأداء  الʶوال  
  الأساسॽة   الʻهائॽة  الʻقʢة  تʨؔن   أن  ʖʳǽ.  علʺॽاً   صالʴة  مʻهॽʳات  Ǽاسʙʵʱام  وتقॽʽʺها  الʻهائॽة  الʻقاȋ  تʙʴیʙ وʖʳȄ  .  للʳهاز
 .ومʛتʢॼة Ǽه سȄʛȄʛاً   للʳهاز  مʻاسॼة

2-7  ʖʳǽ  ʧʽȞʺال  تȘقʴʱة الॽعلى عʺل ʧʽʺل   قائʨصʨال ʧانات  الى  مॽʰةال  الॽʻة  فȄʛȄʛʶعلقة  والʱʺهاز  الʳالǼ  .ʖʳǽ   نʨȞǽ ان 
ʧʽلʨʺʷʺال ʧʽالعامل ʦاقʡ  Șقʴʱة الॽعʺل ʚʽفʻل في تȞʷǼ ʧʽȃرʙوم ʧʽلعʢة   ؗافٍ  مॽɿॽؗ هاز  علىʳح للॽʴʸام الʙʵʱالاس
،Șقʴʱة الॽاضع لعʺلʵال    Șعلʱا یʺॽɾ ةʢʵǼ  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶة   والʺʺارسة  الȄʛȄʛʶة  الʙʽʳال  . ʖʳǽ  Șقʴʱال   ʧا   مʚه   ʖȄرʙʱال 

 .مʻاسȞʷǼ  ʖل  وتʨثॽقه الʺʛʷف على عʺلॽة الʴʱقȘ قʰل  مʧ  الʹʛورة  عʙʻ   وتʛتॼʽه
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2-8  ʖʳǽ   أن   ȑʨʱʴǽ  Șقʴʱال ʛȄʛتق   ȑʛȄʛʶل    الʰق ʧقع مʨʺعلى  _ال ʦةالقائॽعʺل  _Șقʴʱعلى   ال  ʦॽʽتق  ȑʙع   نقॽʺʳانات   لॽʰال  
 .سلॽʰة  ملاحʤات  على أȑ  یʧʺʹʱ   أن  وʖʳȄ  الȑʛȄʛʶ،  عʺلॽة الʴʱقȘ  أثʻاء  جʺعها  تʦ  الʱي

  
 ) 2(  فʶل

 ȏʙȂʙʴال Ȗقʲʯة الॻلʸع Ȗʻʮʠʯاصة بʳال Ȗثائʦال 
ʺادة ل  وفقا  الʢلʖ   وتقʦǽʙ  عʺلॽة الʴʱقȘ إعʙادل  الʳهة الʛاॽɺة   على   ʖʳॽɾ  ،) 37مادة (  شʛʱاʡاتاالʱي تقع ضʺʧ    الʴʱقȘ  في ما ʟʵǽ أجهʜة

 :الʱالॽة  ǼالʨثائȘ مȃʨʴʸةً   )45(
)1(   ʖلʢذج الʨʺن  

ʖʳǽ  ةʯʰذج  تعʨʺن  ʖلʢال   ʖʶل،   حʨا  الأصʺǼ  في   ʥمات  ذلʨعلقة  الʺعلʱʺا  الʺǼ  یلي: 
1-1  ʦان   الاسʨʻماتو   والعʨال  معلʸة    الاتॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳالǼʦفإس _ȑʛʶǽ اʺʲʽو_ح Șقʴʱان  الʨʻمات    وعʨالومعلʸالات 

 Ǽه.  الʵاصة  الاعॼʱارȄة وأمع الॽʸʵʷة الॽɻॽʰʢة  
  للʴʱقȘ  الʺʟʸʵ  الʳهاز ʸǼانع  الاتʸال  معلʨماتو  )، فإسʦ وعʨʻان1-1بʙʻ (  في  الʨاردة  تلʥ  عʧ  مʱʵلفة  ؗانʗ  إذا   1-2

 ȑʛȄʛʶال    _ȑʛʶǽ اʺʲʽله  و_حʲʺʺسʺي.   فʛال 
 الȑʛȄʛʶ.  الʴʱقȘ  عʨʻان عʺلॽة  1-3
 .)ملȍʨʴ  تعʙیل  -   تقʦǽʙ  إعادة  - أولي  تقʦǽʙ(  الȑʛȄʛʶ  لعʺلॽة الʴʱقȘ الʢلʖ  حالة  1-4
 الȑʛȄʛʶ.  الʱقʦॽʽ  خʢة   إلى   الاشارة  أو \ و  الʱفاصʽل  1-5
أو الارقام    الʛقʦو   الʨʱارȄخ  أو  الʱارȄخ_  مॼʶقاً تʦ تقʡ ʦǽʙلʖ له    ʳǼهاز  مʱعلȘ  تقʦǽʙ  إعادة   عॼɺ  ʧارة  الʢلʖ  ؗان  إذا  1-6

ॽɻجʛʺلل  ةالʖلʢ   Șابʶیل  حالة  في   و_ أ الʙعʱال   الȍʨʴالأصلي  ،ʺل ʖلʢفالاشارة الى ال . 
ʖʳǽ  ة  علىॽɺاʛهة الʳل  ال ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽعʺل   ʙیʙʴع  تॽʺات  جʛʽʽغʱال  ʧم  ʖلʢال  Șابʶقي  الأساس  مع   الʢʻʺال   ʥلʱل 

خاص_  الʱغʛʽʽات أو   اسʱʻʱاجات  لʺعالʳة  تغʛʽʽات  أȑ  إجʛاء  تʦما    إذا   _وȞʷȃل  الʺʸʱʵة   لʻʳة   مʛاجعات  الʳهة 
  .الأخلاॽʀات

1-7   ʙیʙʴدولة  ت ȑأ   Ȑʛس  أخʦʱʽ  هاʽاء  فʛإج  Șقʴʱة الॽعʺل   ȑʛȄʛʶء  الʜʳؗ  ʧدة  دراسة  مʙعʱم  ʜاكʛʺدة  أو  الʙعʱات  مॽʶʻʳفي   ال  
ʗوق  ʦǽʙتق   .ʖلʢال 

 ونʨعه.  الʳهاز  لʙʴʱیʙ  اللازمة  الأخȐʛ   والʺعلʨمات  وتॽʻʸفه  الʴʱقȘ  لʳهاز  مʨجʜ  وصف  1-8
  یʦʱ  ؗانما    إذا  أو  الʰلازما  مȘʱʷ  أو  الإنʶان  دم  ذلʥ  في  Ǽʺا  ॽʰʡة،  مادة  على  ȑʨʱʴǽ   الʳهاز  ؗانما    إذا  حʨل  معلʨمات  1-9

 مʱʷقاتهʺا.   أو  حʨʽاني  أو   مʙʸر ȑʛʷǼ   مʧ  خلاǽا  أوفقʙت نʷاʡها الȑʨʽʴ تʺاماً    أنʳʶة  Ǽاسʙʵʱام  تॽʻʸعه
1-10  ʟʵة   ملʢʵل  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶا  الʺǼ  في   ʥف   ذلʙاف  أو   هʙأه   Șقʴʱة الॽعʺل  ،ȑʛȄʛʶد   الʙوع   ʝʻاص  وجʵالأش   ʧʽاضعʵال

  الʙراسات  مʲل  عʺلॽة الʴʱقȘ  وتʦॽʺʸ  عامًا،  18  عʧ  أعʺارهʦ  تقل  أشʵاص  هʻاك  ؗان  إذا   وما  ،هʦاخॽʱار   ومعایʛʽ  للعʺلॽة
 الȑʛȄʛʶ.  عʺلॽة الʴʱقȘ  مʧ  والانʱهاء  الʙʰء  ومʨاعʙʽ   العʨʷائॽة  أو \ و  الʺʹʡʨʰة 

1-11  ،ȑʛʶǽ اʺʲʽمات  حʨعلقة  الʺعلʱʺهاز  الʳǼ  الʺقارنة  )comparator device(،  فهॽʻʸمات  وتʨوالʺعل   Ȑʛاللازمة  الأخ  
 ʙیʙʴʱالʺقارنة.  جهاز  ل 
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  إجʛاء  ʴǽققان  عʺلॽة الʴʱقȘ  ومʨقع  القائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ تʗʰʲ أن الʳهة الʛاॽɺة ل  مʧ   أدلة   1-12
 Șقʴʱة الॽعʺل   ȑʛȄʛʶة  وفقًا  الʢʵل  Șقʴʱال .ȑʛȄʛʶال 

 الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ.  ومʙة  الʺʨʱقع  الʙʰء  تارȄخ  تفاصʽل  1-13
تʙʴد    الʱفاصʽل  1-14 تقʦॽʽ الʺʢاǼقةالʱي  ة  ؗانʗ  وȂذا  ،هʯʽة  الʴʱقȘ  لإجʛاء  الʢلʖ  تقʦǽʙ  مʛحلة  في  Ǽالفعل  مʷارؗ   عʺلॽة 

.ȑʛȄʛʶال 
 ).1-4بʙʻ (  في  له   الʺʷار  الॽʰان  1-15

  Ǽالقائʦ على عʺلॽة الʴʱقȘ الʛʷʻة الفॽʻة الʵاصة    )2(
ʖʳǽ   أن   ȑʨʱʴاصة    تʵة الॽʻة الفʛʷʻالȘقʴʱة الॽعلى عʺل ʦالقائǼ  مات  علىʨة  الʺعلȄʛȄʛʶال  ʛʽة  وغȄʛȄʛʶجهاز  على   ال   Șقʴʱال 

الفॽʻة الʵاصة Ǽالقائʦ على  على الʛʷʻة    ضʺان اʸǽال الʙʴʱیʲات  ʖʳǽ.  الʢلȞʷ  ʖل مʱاح عʙʻ تقȃʦǽʙو   الʴʱقȘ  ة Ǽعʺلॽ  ةالʺʛتʢॼو 
 Șقʴʱة الॽمات أو  عʺلʨالʺعل  Ȑʛثة، ل  الأخʙʴʺالȘقʴʱة الॽعلى عʺل ʧʽʺخلال لقائ ʥدة، وذلʙʴة ومॼاسʻة مॽʻة زمʛʱف .ʖʳǽ  ʙیʙʴت 

 : الʱالॽة  الʺعلʨمات  على  خاص  ȞʷǼل  وان تȑʨʱʴ   بʨضʨح  Ǽالقائʦ على عʺلॽة الʴʱقȘالʛʷʻة الفॽʻة الʵاصة  
2-1   ʙیʙʴهاز  ووصف  تʳا  الʺǼ_  في   ʥمات  ذلʨمعل  ʧض  عʛالغ  ʅॽʻʸله_ وت ʙالʺع   ʛʡاʵʺة   الʙوقاع  ʅॽʻʸʱل  الʨʺالʺع  

 .للʳهاز  والʺʺاثلة   الʶاǼقة  الإصʙارات  إلى  والʛجʨع  الʳهاز  وتॽʻʸع  وتʦॽʺʸ  )،6( لʺلȘʴ  وفقًا  بها
ʖʽ  الʸانع   تعلॽʺات  2-2 ʛؗʱانة  للॽʸوال  ȍفاʴعلى  وال  ʛʽافة   معایʤʻام  الʙʵʱا  والاسʺǼ_  في  ʥات  ذلॼلʢʱم   ʧȄʜʵʱاولة   الʻʺوال 

_ʥلʚ الॽʰان،  على  وضعها  ʖʳǽ  الʱي  للʺعلʨمات  الʺعلʨمات_  هʚه  ॽɾه  تʨʱفʛ  الȑʚ  الʙʴ   إلى  _وؗ  وȂرشادات   ʢǼاقة 
تʙرǼ   ʖȄأȑ  الʺʱعلقة  الʺعلʨمات   ذلʥ،  إلى  Ǽالإضافة.  الʨʶق   في  ʛʡحه  عʙʻ   الʳهاز  مع   تʨفʛʽها  سʦʱʽ  الʱي  الاسʙʵʱام
 .صلة  ذȑ   مʢلʨب

2-3  ʴال ʦॽʽل  لة لʺااتقʰق   ȑʛȄʛʶال Șقʴʱاداً   الʺʱصات  على  اعʨʴل  ما  الفʰة  قȄʛȄʛʶانات  الॽʰة  والॽʰȄʛʳʱلة،   ذات  الʸال  ʟالاخȃو  
  ) ex vivoعلى الʦʶʳ الʴي (  الفʨʴصاتو   )in  vitroالʺȄʛʰʵة (  الفʨʴصاتو   الʦॽʺʸʱ  داخل  ǼالʶʴاǼات  تلʥ الʺʱعلقة

 مʗʰʲ   ʧوعʺلॽة الʱ  الʺʨثॽʀʨة  الفʨʴصاتو   الؔهȃʛائॽة  أو   الʺȞॽانॽȞॽة  الفʨʴصات) و animalعلى الʨʽʴانات (  الفʨʴصاتو 
ʦॽʁعʱة    الॽوعʺلȘقʴʱال  ʧة  مॽʳمʛʰة    الॽوعʺل  ʗʰʲʱها و الʻصاتمʨʴف  ʦॽʽالأداء وتق   Șافʨʱجي  الʨلʨʽʰلامة  الʶة،   والॽجʨلʨʽʰال  

ʖʶح ʥاجة  وذلʴال. 
 :وȞʷȃل أخʨʱʺ، ʟفʛةال  الȄʛȄʛʶة   الॽʰانات  2-4

 الʦॽʺʸʱ  وخʸائʟ  للʺʛضى  الȄʛȄʛʶة   والفʨائʙ  والأداء   Ǽالʶلامة  الʺʱعلقة   الʺʱاحة  الʸلة   ذات  العلʺॽة  الʺʨʷʻرات  -
 الʺʺاثلة.  أو الʺȞافʯة  الأجهʜة  أو \و الʳهاز  الʺعʙ له  والغʛض

  وخʸائʟ  للʺʛضى  الȄʛȄʛʶة   والفʨائʙ   والأداء  Ǽالʶلامة  والʺʱعلقة  الʺʱاحة   الʸلة   ذات   الأخȐʛ   الȄʛȄʛʶة  الॽʰانات  -
ʦॽʺʸʱض  الʛة له  والغʙة  الʺعʜةʺال  الأجهʯافȞ  الʺʺاثلة   أو  ʝفʻانع،  لʸال   ʛʢʺة الॽʻمʜة الʙʺال ʧʺʹʱفي    هابح  و وت
 .مʚʵʱة  تॽʴॽʴʸة  إجʛاءات  وأȑ   الʸلة  ذات  ومʨاضॽع الʶلامة  الȄʛȄʛʶة  ʨائʙوالف  الأداء ومʛاجعة   الʨʶق 

2-5  ʟʵل  ملʽلʴةال   تʙلل  فائʛʢʵ  (ʧʽʶʴʱص الʛوف ʛʡاʵʺل الʽلʴت)  دارةȂمات  وʨالʺعل ʧʺʹʱوت ،ʛʡاʵʺعلقة  الʱʺال  ʛʡاʵʺالǼ  
 .والʚʴʱیʛات  الاسʱعʺال فʽها ومʨانع  مʛغʨب  غʛʽ آثار  وأȑ  الʺʨʱقعة أو  الʺعʛوفة
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 Ǽاسʙʵʱام   الʺʻʸعة  الأجهʜة  أو   الʰلازما  مȘʱʷ   أو   الإنʶان  دم  ذلʥ   في  ॽʰʡة _Ǽʺا  مادة   على  تȑʨʱʴ   الʱي  الأجهʜة   حالة  في  2-6
 عʧ   الʱفʽʸلॽة   فالʺعلʨمات  مʱʷقاتهʺا_  أو  حʨʽاني  أو  ȑʛʷǼ   مʙʸر  مʧ   خلاǽا   أوفقʙت نʷاʡها الȑʨʽʴ تʺاماً    أنʳʶة
 والأداء   للʶلامة   العامة  للʺʢʱلॼات  ʺا ʧʺʹǽ تلʱʽʰهاȃو   مʱʷقاتهʺا،  أو  والʵلاǽا   الأنʳʶةتلʥ الʵاصة Ǽ  أو   الॽʰʢة   الʺادة 
ʚلʥ  مʱʷقاتهʺا،  أو  الʵلاǽا   أو  الأنʳʶة  أو  Ǽالʺادة   والʺʛتʢॼة   الʺʙʴدة   الʺʵاʛʡ  وȂدارة  الʸلة   ذات   الॽʁʺة  على   الأدلة   وؗ

 .الʳهاز  سلامة  أو \ و  الȄʛȄʛʶة  Ǽالفائʙة   یʱعلॽɾ  Șʺا  الʺʨȞنات هʚه  لʙمج  الʺʹافة
ل  قائʺة  2-7 ّy وتʧʺʹʱ الʺʨاصفات    )،1(  ملȘʴ  في  الʺʨؗʚرة  الʸلة  ذات  والأداء  للʶلامة   العامة  الالʜʱام Ǽالʺʢʱلॼات  تف

ة  و/أو أȑ مʨاصفات معʙʺʱة مʧ قʰل مʕسʶات تʨصʅॽ عالʺॽة   الॽʁاسॽة  ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺقة والॼʢʺل ؗلي  _  الȞʷǼ  أو 
عʙʻما لا یʦʱ    الʸلة،  ذات   والأداء  للʶلامة  العامة  Ǽالʺʢʱلॼات  للإلʜʱام  اللازمة   الʴلʨل  وصف  إلى  Ǽالإضافة  _جʜئي

ةالعʺل   ʛؗʱʷʺدات الʙʴʺة والॽاسॽʁاصفات الʨʺاء على الʻة    بॽʺعال ʅॽصʨات تʶسʕل مʰق ʧة مʙʺʱاصفات معʨم ȑأو أ
 عʙʻ عʙم تʨفʛها.  أو    جʜئي_  أو  ȞʷǼل ؗلي  _

  الʺعلʨمات   الȑʛȄʛʶ، وخاصة  الʴʱقȘ  سॽاق  في  الʺʙʵʱʶمة  الॽʸॽʵʷʱة  فʨʴصات وال  الȄʛȄʛʶة  للإجʛاءات  مفʸل  وصف  2-8
ʧع   ȑاف  أʛʴان ʧة  الʺʺارسة  عȄʛȄʛʶة  الǽادॽʱالإع. 

 الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  خʢة  )3(
ʖʳǽ   د  أنʙʴة  تʢخ  Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶال  )CIP  (قي  الأساسʢʻʺاف   الʙة  والأهॽʳهʻوم  ʦॽʺʸʱة  الॼʀاʛʺو   وال Ȍॼض  Ȏلات   وحفʳʶال 

 هʚه   مʧ  جʜء  تقʦǽʙ  تʦ  إذا.  الʺلȘʴ  هʚا  في  الʨاردة   الʺعلʨمات  على  ȞʷǼل خاص  تȑʨʱʴ   أن  ʖʳǽ.  الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ  تʴلʽل  وȄʛʡقة
 . الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ   خʢة  فيلها الاشارة   ʖʳॽɾ  ،ةمʻفʸل  وثॽقة  في  الʺعلʨمات

 عامة  معلʨمات  3-1
 .)45مادة () مʧ  1في فقʛة ( الʺʷار له  ǼالȞʷل الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقǼȘالʵاص  الʱعȄʛفي    ʛقʦال  3-1-1
3-1-2    ʙیʙʴةتॽɺاʛهة الʳاسʺهل  ال ،ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽانه  عʺلʨʻل  وعʽه  وتفاصǼ اصلʨʱال  _ȑʛʶǽ اʺʲʽوح_  ʦالاس  

 .للʳهة الʛاॽɺةالʺʺʲلة  الʛسʺॽة  Ǽالॽʸʵʷة الॽɻॽʰʢة أو    الاتʸال   وتفاصʽل  والعʨʻان 
 والقائǼ ʦعʺلॽة الȘʽʶʻʱ لعʺلॽة الʴʱقȘ   مʨقع لعʺلॽة الʴʱقȘ  ؔل ل  القائǼ ʦعʺلॽة الʴʱقȘ الʛئʶॽي  عʧ  معلʨمات  3-1-3

 .  مʨقع  ؔل ل الʴʱقȘ الʛئʶॽيǼالقائǼ ʦعʺلॽة    الʨʢارȏ   اتʸال وتفاصʽل  ʴʱقȘلل  مʨقع   لؔل  العʨʻان   وتفاصʽل
ʦʱی   ʙیʙʴات أدوار  تॽولʕʶهلات  ومʕلف  ومʱʵاع  مʨأن  Șقʴʱة الॽعʺلǼ ʧʽʽʺالقائ  Șقʴʱة الʢفي خ   ȑʛȄʛʶال .   

والʺʨقع الȑʚ   الʳهة الʛاॽɺة  بʧʽ  للاتفاق  مʨجʜ  ووصف  الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘ  تʺȄʨل  لॽɿॽؔة  مʨجʜ  وصف  3-1-4
 ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽه عʺلǼ ʦʱʱس. 

 . العॽȃʛة أو اللغة الʺعʙʺʱة مʧ قʰل الʳهة الʺʸʱʵة  Ǽاللغة  الȑʛȄʛʶ،  لعʺلॽة الʴʱقȘ  ملʟʵ عام  3-1-5
3-2   ʙیʙʴهاز  ووصف  تʳله   ال ʙض الʺعʛالغ ʥل ذلʺʷȄعه  وصانعه  _وॼʱة تॽات  وال  وعʺلʯفةفʙهʱʶʺاد  الʨʺوال    ʦʶʳة لʶالʺلام

الʙراسات    لاسʙʵʱامه ومʛاجعة  اللازمة  والʛʰʵة   والʙʱرʖȄ  اسʙʵʱامه   في  الʺʙʵʱʶمة  الʛʳاحॽة  أو   الॽʰʢة  الانʶان والإجʛاءات
  الʺقʛʱحة  ʨائʙفوال  الʸلة  ذȑ   الȘʽʰʢʱ  مʳال  في  الȄʛȄʛʶة  الʛعاǽة  في  لأحʙث ما تʨصلʗ له الʱقॽʻات  ॽةلاوالʴ  الʶاǼقة
 . الʙʳیʙ   للʳهاز
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3-3  ʛʡاʵʺفوال  ال  ʙائʨةȄʛȄʛʶهاز الʳلل    ʦʱʽس ȑʚهالʸʴمع  ،ف  ʛȄʛʰائج  تʱʻة  الȄʛȄʛʶقعة الʨʱʺة لها في  الʯافȞʺة  الʢخ   Șقʴʱال  
 ȑʛȄʛʶال. 

 . الȄʛȄʛʶة  Ǽالʺʺارسة  أحʙث ما تʨصلʗ له الʱقॽʻات الʵاصة  سॽاق  في  الȑʛȄʛʶ  عʺلॽة الʴʱقȘ  أهʺॽة  وصف  3-4
 .الȑʛȄʛʶ   عʺلॽة الʴʱقȘ  وفʛضॽات  أهʙاف  3-5
3-6  ʦॽʺʸت  Șقʴʱة الॽعʺل   ȑʛȄʛʶه  مع الأدلة على  الʱانʱة  امॽʺهاو   العلʱʽصلاح . 

ʺʱغʛʽات  للʻقاȋ الʻهائॽة و لول   العʺلॽة  مع الأساس الʺʢʻقي لاخॽʱار  عʺلॽة الʴʱقȘمعلʨمات عامة مʲل نʨع    3-6-1
.ȑʛȄʛʶال ʦॽʽقʱة الʢضح في خʨم ʨكʺا ه 

 عʺلॽة الʴʱقȘ وأȑ جهاز أو دواء آخʛ لاسʙʵʱامه في    ةʺقارنللوعʧ أȑ جهاز    الʴʱقȘمعلʨمات عʧ جهاز    3-6-2
.ȑʛȄʛʶال 

3-6-3    ʧمات عʨاصمعلʵالأش    ʦʳار وحॽʱالاخ ʛʽاخʹاعها  ومعای ʦʱʽي سʱة الʯة  الفॽل  لعʺلʽʲʺوت Șقʴʱة  الʯالف
شʵاص  الأمعلʨمات عʧ    _وحʲʽʺا ȑʛʶǽ_   الʺʱʶهʙفة  فʯاتǼال الʴʱقॽɾ Șʺا یʱعلȘ  لعʺلॽة  الʱي سʦʱʽ اخʹاعها  

ʛʲالأك ʧʽلʨʺʷʺضه  الʛُع  )vulnerable(  ؗ  ʧʽابʸʺامل والʨʴفال والʡة  الأॽɺاʻاكل مʷʺǼ.ʧʽʻʶʺأو ال 
الا  3-6-4 لʱقلʽل  اتʵاذها   ʖʳǽ الʱي   ʛʽابʙʱال وȂدارة )minimise bias(  نॽʴازتفاصʽل  العʨʷائي  الʨʱزȄع  مʲل   ،

 . الʺʱʴʺلة)  confounding( الʙخʽلة العʨامل  
ʜʽ   ،الȄʛȄʛʶة وʛʡق الʟॽʵʷʱ الʺʱعلقة ǼالʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ وعلى وجه الʨʸʵصجʛاءات  الإوصف    3-6-5 ʛؗʱال  

 على أȑ انʛʴاف عʧ الʺʺارسة الȄʛȄʛʶة العادǽة. 
 خʢة الʺʛاॼʀة.   3-6-6

 ، إن وجʙت. قʨة الاخॼʱار الإحʸائي وحʦʳ الأثʛ وحʦʳ العʻʽةǼʺا في ذلʛȄʛʰʱ_    ʥالمع   _حʸائॽة  الإعॼʱارات  الا  3-7
 إدارة الॽʰانات.  3-8
 .الȑʛȄʛʶ  الʴʱقȘ  خʢة  معلʨمات حʨل أȑ تعʙیلات على  3-9
3-10    ʧافات عʛʴان ȑدارة أȂعة وǼاʱʺǼ علقةʱʺاسة الॽʶةالʢخ   Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶو   ال Șقʴʱقع الʨعفي مʻʺام ال  الʙʵʱاضح لاسʨ

 .الȑʛȄʛʶ   الʴʱقȘ خʢة   مwaivers(  ʧاعفاءات (
Ǽالʳهاز الʺʙʵʱʶم في    الʺʱعلقةالʦȞʴʱ في الʨصʨل إلى الʳهاز والʺʱاǼعة    وȃالأخǼʟالʳهاز،    الʵاصة   تʴʺل الʺʕʶولॽة  3-11

 الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ وȂعادة الأجهʜة غʛʽ الʺʙʵʱʶمة أو مʱʻهॽة الʸلاحॽة أو الʺعȃʨʢة. عʺلॽة  
ومॼادȏ الʺʺارسة   الʛʷॼ  تʸʴل علىلʺॼادȏ الأخلاॽʀة الʺعʛʱف بها للʨʴॼث الॽʰʢة الʱي  تلॽʰة ا   ʤǽهʛ مʧ خلاله،  بॽان  3-12

 الʺʢʱلॼات الॽʺॽʤʻʱة الʺعʺʨل بها.  ȞʷǼل یʨازȑ الȑʛȄʛʶ للأجهʜة،    Șالʴʱقعʺلॽات  الȄʛȄʛʶة الʙʽʳة في مʳال  
  الʺॽʻʰة على الʺعʛفة.وصف عʺلॽة الʺʨافقة    3-13
والإجʛاءات    الʳهازالأحʙاث الʶلॽʰة والأحʙاث الʶلॽʰة الʛʽʢʵة ونʨاقǼ  ʟ  وʱʷȄʺل على الʱعارʅȄ الʵاصة ،  تقʛȄʛ الʶلامة  3-14

  .لʛفع الʱقʛȄʛوالʙʳاول الʜمॽʻة  
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عʺلॽة  هاء الʺʛȞॼ لʱالʨʱقف الʺʕقʗ أو الإنعʙʻ الʴʱقȘ أو عʺلॽة  ئهʦ مǼʧعʙ انʱها للأشʵاصʺʱاǼعة المعایʛʽ وȂجʛاءات   3-15
.  مʧ عʺلॽة الʺʱاǼعة   الأشʵاص الʚیʧ تʦ فقʙهǼʦمʱاǼعة الأشʵاص الʚیʧ سʨʰʴا مʨافقʱهʦ والإجʛاءات الʵاصة  و لʴʱقȘ،  ا

 ʥل تلʲاءاتمʛة  للأ  الإجʜرعجهʜالقابلة لل   ʖʳǽي الʢان تغ ʙʴةلدنى  الأॽع.  عʺلॼʱʱال  
ʱهʦ في  الʱي مʧ شأنها  ʛʱتॼʽات  الوصف    3-16 حʘʽ تʨؔن هʚه   ،الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ عʺلॽة  رعاǽة الأشʵاص Ǽعʙ انʱهاء مʷارؗ

ة الأشʵاص في    عʧ تلʥ الʺʨʱقعة عادةً   تʱʵلفالʱي  الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ و عʺلॽة  الʛعاǽة الإضاॽɾة ضʛورȄة ʖʰʶǼ مʷارؗ
  . الʺعॽʻةللʴالة الॽʰʢة  

في  لها  Ǽإنʷاء تقʛȄʛ الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ ونʛʷ الʱʻائج وفقا للʺʢʱلॼات القانʨنॽة والʺॼادȏ الأخلاॽʀة الʺʷار    الʺʱعلقة الॽʶاسة    3-17
) ʙʻ1ب  (  لʸف ʧم)1(  Șʴا الʺلʚه ʧم .  

  الʴʱقȘ.عʺلॽة  غʽʢها  تقائʺة Ǽالʺʜʽات الفॽʻة والॽɿॽʣʨة للʳهاز، مع ذʛؗ خاص لʱلʥ الʱي    3-18
  فهʛس.ال  3-19

)4(   Ȑʛمات أخʨمعل  
  یلʰي Ǽأن الʳهاز الʺعʻي ǽفʙʽ عʧ تॽʻʸع جهاز الʴʱقȘ  ة الʺʕʶول ةأو الاعॼʱارȄ ةالॽ ॽɻॽʰʢة الʸʵʷ مʧ تʦ تॽʀʨعه بॽان   4-1

 ولʱلǼ_ʥالأخʟ لʱلʥ الʨʳانʖ_   الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ عʺلॽة  غʽʢها  تعʧ الʨʳانʖ الʱي    Ǽعʙʽاً ʶلامة والأداء  للʺʢʱلॼات العامة  ال
  . الʟʵʷتʦ اتʵاذها لʴʺاǽة صʴة وسلامة  الʱي  الاحॽʱاʡات  

4-2  ʧʽأمʱال ʧʺلة ضʨʺʷة مॽل على أن العʺلʽنامج لأو    دلʛد بʨة، وفقًا لوجǼاص في حالة الإصاʵالأش ʠȄʨعʱ) 44ʺادة ( 
  .والقʨانʧʽ والȄʛʷʱعات ذات الʸلة 

4-3  Șثائʨل على    الʨʸʴامها للʙʵʱاس ʖʳǽ يʱافقة  ال الʨʺفةʛة على الʺعॽʻʰʺال  ،ʧʺʹʱقة    وتॽووث ʠȄʛʺمات الʨورقة معل
  . الʺॽʻʰة على الʺعʛفةالʺʨافقة  

  :وخʨʸصاً ،  والʴفاȍ على سʱȄʛهاحʺاǽة الॽʰانات الॽʸʵʷة    هاشأنوالʱي مʧ  لقʨاعʙ الʺعʺʨل بها  ا  لʱلॽʰةوصف الʛʱتॼʽات    4-4
نʛʷها أو تغʛʽʽها أو عʺلॽة  ʺعلʨمات أو  لل  Ǽه  الʺʨʺʶح  الʙخʨل غʛʽلʻ    ʖʻʳʱفʚ الʱي سʱالʛʱتॼʽات الॽʺॽʤʻʱة والفॽʻة    -

ʻف عʷؔانها أو الʙها  هافقʱʳمعال ʗʺي تʱة الॽʸʵʷانات الॽʰوال.  
  للأشʵاص. سȄʛة الʳʶلات والॽʰانات الॽʸʵʷة    لʱأكʙ مʧ الʴفاȍ علىل  ʻفʚ سʱوصف للʙʱابʛʽ الʱي    -
  أمʧ الॽʰانات.  خʛʱاقلا  حالة   وجʨد  عʙʻ   مʧ أجل الʅॽɿʵʱ مʧ الآثار الʶلॽʰة الʺʱʴʺلة   ʻفʚ سʱوصف للʙʱابʛʽ الʱي    -

أو تقارʛȄ  ادارة الʨʱثȘʽ  \على سʽʰل الʺʲال وثائȘ تʴلʽل الʺʵاʖʳǽ  _ʛʡ تقʦǽʙ الʱفاصʽل الؔاملة للʨثائȘ الفॽʻة الʺʱاحة  4-5
  الʢلʖ.   تقʨم ʛʺǼاجعةالʺʸʱʵة الʱي    الʳهةإلى  ، عʙʻ الʢلʖ_   الʺʙʴدة  الفʨʴصات

 
 ) 3(  فʶل

  Ǻالʱهة الʙاॻɸة الإلʚʯامات الأخȎʙ الʯʸعلقة  
لإثॼات الأدلة  للʳهةǼإتاحة الʨثائȘ اللازمة    عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ لالʳهة الʛاॽɺة    ʖʳǽ أن تلʜʱم  )1(  ʨثائǼȘالالʵاصة    الʺʸʱʵة 

  . الʺلȘʴمʧ هʚا   )2(في فʸل    لهاالʺʷار  
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  ʦتإذا ل  ʧؔ  ةॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳهيال ȑʛȄʛʶال Șقʴʱال  ʸʵʷةالॽ  ॽɻॽʰʢة    أو  ةالȄارॼʱولالاعʕʶʺع جهاز    ة الॽʻʸت ʧعȘقʴʱال  ، ʧȞʺॽɾ 
Ǽ ةॽʸʵʷال ʥم تلʨةً أن تقǼاॽام نʜʱا الالʚفاء بهʨال   ʧة  عॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳال ȑʛȄʛʶال Șقʴʱال .  

)2(    Ȑʙن لʨȞǽ أن ʖʳǽةॽɺاʛهة الʳال    ʛث آخʙح ȑة أو أʛʽʢة خॽʰاث سلʙأح ȑأ ʧالإبلاغ ع ʦʱلاتفاق لʹʺان أن یȞʷالǼ   ارʷʺال
زمॽʻة مʻاسॼة  في فʛʱة    الʳهة الʛاॽɺة لهاإلى    الȑʛȄʛʶ   القائʦ او القائʺǼ ʧʽʽعʺلॽة الʴʱقȘمʧ قʰل    )52مادة (مʧ    )2فقʛة (  في  له

  . ومʙʴدة
)3(    ʧة لا تقل عʙʺل Șʴا الʺلʚرة في هʨؗʚʺال ȘثائʨالǼ ȍفاʱالاح ʖʳǽ10    هاءʱان ʙعǼ اتʨʻسȘقʴʱة الॽي   عʺلʻهاز الʺعʳمع ال ȑʛȄʛʶال

القابلة في حالة الأجهʜة  .  لآخʛ جهاز تʛʡ ʦحه في الʨʶق   سʨʻات  10  عʧ  تقل  لا  لʺʙة  _في حال ʛʡح الʳهاز في الʨʶق   _  أو
  سʻة على الأقل.  ʖʳॽ15 أن تʨؔن الʺʙة  ɾ، للʜرع

  ʢʵةʦʱ وفقًا لـت  هاللʱأكʙ مʧ أن  عʺلॽة الʴʱقȘمʨقع    عʧتعʧʽʽ مʛاقʖ مʱʶقل    عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ ل  الʳهة الʛاॽɺة ʖʳǽ على    )4(
Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶه  الʚة وهʙʽʳة الȄʛȄʛʶالʺʺارسة ال ȏادॼات ومʺॽعلʱال.  

)5(    ʖʳǽ  ة علىॽة لعʺلॽɺاʛهة الʳال ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة ال الॽعة  إكʺال عʺلǼاʱʺ  اصʵللأشʧʽلʨʺʷʺفي   الȘقʴʱة الॽعʺل .  
مع الʺʺارسة    ȞʷǼل یʱʺاشىȑʛʳ  ت  عʺلॽة الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ دلʽلاً على أن    الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ الʳهة الʛاॽɺة لعʺلॽة  قʙم  تʖʳǽ أن    )6(

  الʱفʞॽʱ الʙاخلي أو الʵارجي.   عʺلॽاتعȘȄʛʡ ʧ    ومʲالاً على ذلʥ  الȄʛȄʛʶة الʙʽʳة
  على الأقل ما یلي:  تʱʷʺل  ȑ لعʺلॽة الʴʱقȘ الʛȄʛʶ إعʙاد تقʛȄʛ   الʴʱقȘ الȑʛȄʛʶ الʳهة الʛاॽɺة لعʺلॽة ʖʳǽ على    )7(

 خʢة ورقʦ    الʺعʛف الʺʱفʛد ، ورقʦ  عʺلॽة الʴʱقȘوجهاز    عʺلॽة الʴʱقȘأو صفʴات تʛʽʷ إلى عʨʻان    تعॽɿȄʛة/اسʱهلالॽة   صفʴة  -
Șقʴʱال   ȑʛȄʛʶل مع    الʽفاصʱعوالॽʀاʨت    ʧʽʺالقائ ʧؗل م  ʧʽʽʶॽئʛال ȑʛȄʛʶال Șقʴʱة الॽعʺلǼ  قيʶʻوم   Șقʴʱة الॽعʺلǼ ʧʽʺالقائ

  ،ȑʛȄʛʶقع  ل  الʨاقع ؔل مʨم ʧمȘقʴʱة الॽعʺل .  
  .الȑʚ صʙر ॽɾهʱارȄخ  الو   الʱقʛȄʛ  ؗاتʖ  عʧ  تفاصʽل  -
-    ʟʵة  ملॽعʺلȘقʴʱال    ʧم والغʛض  العʨʻان  ʷǽʺل   ȑʚال Șقʴʱال الʴʱقȘووصف    عʺلॽة  الʴʱقȘ وتʦॽʺʸ    عʺلॽة   عʺلॽة 

، وخاصة تفاصʽل عʺلॽة الʴʱقȘتارȄخ الانʱهاء مʧ  و   عʺلॽة الʴʱقȘاسʱʻʱاجات  و   عʺلॽة الʴʱقȘوالأسالʖʽ الʺʙʵʱʶمة ونʱائج  
  Șʽأو تعل ʗقʕʺقف الʨʱأو ال ʛȞॼʺالإنهاء الȘقʴʱات الॽعʺل.  

  بʨضʨح.الʺʙʴد   الʺعʙ لهالغʛض    وȞʷȃل خاص،  عʺلॽة الʴʱقȘوصف جهاز    -
الȑʛȄʛʶ الʱي تغʢي الأهʙاف والʦॽʺʸʱ والʨʳانʖ الأخلاॽʀة ومʛاॼʀة الʨʳدة ومعایʛʽ الاخॽʱار    عʺلॽات الʴʱقȘملʟʵ لʢʵة    -

ومʨʺʳعات الʺʛضى الʺʱʶهʙفة وحʦʳ العʻʽة وجʙاول العلاج ومʙة الʺʱاǼعة والعلاجات الʺʸاحॼة والʢʵة الإحʸائॽة، Ǽʺا  
.ʛȄʛʰʱال ʥلʚ   في ذلʥ الفʛضॽة وحʶاب حʦʳ العʻʽة وʛʡق الʴʱلʽل وؗ

ॼʽة الȞʶانॽة وتʴلʽل الʱʻائج الʺʱعلقة بʻقاȋ    _والʛȄʛʰʱعلى أساس مʢʻقي  _الȑʛȄʛʶ الʱي تغʢي  عʺلॽات الʴʱقȘ  نʱائج    - ʛؗʱال
ʚلʥ الامʲʱال لـ وتغʢي مʱاǼعة الॽʰانات الʻاقʸة الȑʛȄʛʶ    الʴʱقʢʵ   Șة الʻهاǽة الʺʱʵارة وتفاصʽل تʴلʽل الʺʨʺʳعة الفॽɺʛة وؗ

  ʧم ʧʽʰʴʶʻʺضى الʛʺوال Șقʴʱة الॽأو  عʺل ȑʛȄʛʶال  ʧیʚالʦهʙفق ʦعة  تǼاʱʺة الॽعʺل ʧم .  
  وأوجه القʨʸر في الʳهاز وأȑ إجʛاءات تॽʴॽʴʸة ذات صلة.  ملʟʵ الأحʙاث الʶلॽʰة الʛʽʢʵة والآثار الʶلॽʰة للʳهاز  -
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-  ʷاقʻʺة    اتالʷاقʻة ومȄʛȄʛʶال ʙائʨوالف ʛʡاʵʺال ʦॽʽلامة والأداء وتقʶائج الʱي نʢي تغʱاجات العامة الʱʻʱةوالاسॽʺة   الأهȄʛȄʛʶال
مʙʴدة والآثار الʺʛʱتॼة على   لʺʨʺʳعات مʛضىوأȑ احॽʱاʡات مʙʴدة    الʱقॽʻاتله    ʗلأحʙث ما تʨصلوفقًا للʴالة الȄʛȄʛʶة  

  . عʺلॽة الʴʱقȘ  وقʨʽد عʺلॽة الʴʱقȘ    جهاز
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 Ȗʲ14(مل(  
 )1( مادة ) مʥ 2فقʙة ( في  لهʵʸار ǺالȜʵل الʮʟي   الʯي لʕʴॻ معʗة لغʙضقائʸة ʦʸʱʸǺعات الʱʯʹʸات 

  
  العʧʽ.  على  أو  دخالها فيأصʻاف أخȐʛ معʙة لإالعʙسات اللاصقة أو    )1(
أو تʗʽʰʲ    يǼغʛض تعʙیل تǼ  ʴȄʛʷاضعة جʛاحॽة  وسائل   دخالها ؗلॽًا أو جʜئॽًا إلى جʦʶ الإنʶان مʧ خلال لإ  الʺعʙة الʺʳʱʻات    )2(

  .)piercings(  والʲقʖ)  tattooing(جǼ ʦʶاسʻʲʱاء مʳʱʻات الʨشʦ  مʧ  أجʜاء  
أو غʛʽها مʧ الأغॽʷة الʳلǽʙة أو   )facialلʛʷॼة الʨجة (ة  ʨʷʴ ؗمʸʸʵة للاسʙʵʱام    أصʻافمʧ مʨاد أو    مʨʺʳعاتمʨاد أو    )3(

 ʙلʳال ʗʴت ʧقʴال ȘȄʛʡ ʧة عॽʡاʵʺال  )subcutaneous(    ىأوʢسʨقة الॼʢلل  في الʙلʳ  )submucous(    داخل أو ʧقʴال
) ʙلʳقات الॼʡintradermal injection(  .ʦشʨالǼ اصةʵاد الʨʺاء الʻʲʱاسǼ ،ʛإدخال آخ ȑأو أ  

أو  في  سʙʵʱامها  لا  الʺعʙة الʺعʙات    )4( إزالة  أو  الʙهॽʻة  تʦॽʢʴتقلʽل  الʙهʨن )adipose tissue(   الأنʳʶة   Ȍشف معʙات  مʲل   ،  
)liposuction  ( نʨهʙلل الʴأو ت  )lipolysis(   ن أوʨهʙرأب ال )lipoplasty(.  

الʺعʙّة للاسʙʵʱام على   _مʲل الأشعة تʗʴ الʛʺʴاء والʹʨء الʺʛئي والأشعة فʨق الʻʰفॽʳʶة_ؗهʛومغʻاʶॽʡي عالي الʲؔافة    إشعاع  )5(
  ʛʽة وغȞاسʺʱʺادر الʸʺال ʥا في ذلʺǼ ،انʶالإن ʦʶةجȞاسʺʱʺاسع_  الʨال ʅॽʢن والʨة اللǽء   _أحادʨʹات الʙر ومعʜʽل اللʲم

  أو أȑ علاج جلȑʙ آخʛ.   و الʷعʛأإزالة الʨشʦ أو  )skin resurfacing(  مʧ أجل تقʛʽʷ الʳلʙ ،  الॼʻʹي الʺʲȞف
تʙʵʱʶم الॽʱارات الؔهȃʛائॽة أو الʺʳالات الʺغʻاॽʶॽʡة أو الؔهʛومغʻاॽʶॽʡة الʱي تʛʱʵق الʱي  معʙات مʸʸʵة لʴʱفʜʽ الʙماغ    )6(

 الʳʺʳʺة لʱعʙیل الʷʻاȋ العʰʸي في الʙماغ.


