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 عمل لجنة أخلاقٌات البحث العلمًل المنظمة  قواعدال

 

 :  من إنشأ اللجنة و رسالتها الهدف- 1

 

فى اى بحث علمى  وذلك على اساس مبدأ العدالة و الثقافة  ٌنضمان حقوق وأمن وسلامة الاشخاص المساهم  

نةاخلاقٌات البحث العلمى مراجعة البحث من جمٌع الجوانب العلمٌة وفقا للقواعد الموضوعه من لج من خلال -

 ومراعاة العدالة و إحترام الافراد 

 وٌتضمن ذلك المسبولٌه فى مراجعة ومتابعة ورصد التزام الباحث و البحث الخاص بالاشخاص

     إختٌار أعضاء اللجنة - 2

 بالتصوٌتمن مجلس الكلٌة  هم و الموافقه علٌهم ٌتم ترشٌح 

  كون  منتمختلفة وقطاعات متعددة فتاعضاء اللجنه : تتضمن اللحنه تخصصات:   

    )متخصص )فى مجال التخصص 

  مجموعات متوازنة فى التوزٌع من حٌث الجنسٌن اعضاء صؽار و كبار عمرٌا و علمٌا 

  مزٌج من الاشخاص المتخصصة فى مجال الطب و العلم و اشخاص ؼٌر متخصصة 

  شخص  11-7تتكون اللجنة من 

  (رجال دٌن-إحصابٌٌن-قانونٌٌنالمإسسة )ارج خلابد من وجود اشخاص من 

 شروط الاختٌار للاعضاء

  من الاعضاء ذوى الخبرة فى مجال اخلاقٌات البحث العلمى علً أن ٌكونوا 

  وٌكون الاختٌار وفقا للمعاٌٌر 

  لدٌة خبرة فى مجال البحث العلمى 

   فى اخلاقٌات البحث العلمى لدٌة خبرةBasic training( لدٌة خبره اساسٌة ) 

 مهتم و لدٌه القابلٌن للتعلٌم و التعلم لمعرفة ما هو جدٌد و الاشتراك  مهارة فى التواصل وقدرات قٌادٌة لدٌه

 الفعال و المساعهمة وٌكرس وقتة و لدٌه قابلٌه للعمل التطوعى و استعداد للاشتراك للمحاضرات 

  ملتزم بحماٌة الانسان ) و حقوقة( فى مجال البحوث الدراسة 

 لعضو لمدة ثلاث سنوات وٌمكن أن ٌعاد إختبارة مرة أخري بحد اقصى مدتٌن  متتالٌن فقطٌعٌن ا 

 عدم التعارض والتضارب فى المصالح . مراعاة 

 ٌتم تعٌن عضو جدٌد سنوٌا 
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  علً الاقل نوجود رغبة للإستقالة من أحد الافراد لابد من كتابة طلب قبل ذلك بشهرٌعند 

  ًالحالات الاتٌة:ٌفصل العضو من اللجنة وذلك ف 

 عند إفشاء أحد الاخبار الخاصة أو المعلومات الخاصة عن الابحاث -1

 ثبوت تضارب مصالح ولم ٌنسحب العضو أو ٌخبر بة.فً حال  -2

 شروط التعٌٌن- 3

 .لابد أن ٌقبل العضو نشر معلومات تفصٌلٌة عنه 

 .لابد أن ٌعلن عن اي مكافأة تمنح للعضو 

 لً سرٌة المعلومات و الابحاث المعروضة للجنة.لابد من تعهد العضو بالمحافظة ع 

 .لابد من تعهد العضو بعدم وجود تضارب مصالح 

 المكتب- 4

 .الأخلاقٌة المراجعة حسن سٌرواضح المعالم ل تنشا مكاتب وٌنبؽً أن 

-جهاز تصوٌر-سكانر-طابعة-تجهٌز مكان مناسب بالالات و التجهٌزات اللازمة)حاسب الً 

 دوالٌب(-مكاتب

 .(ن تسمٌة الشخص المسبول عن المكتب )ربٌس المكتبلابد م 

 مسبولٌات ربٌس المكتب تكون: 

 عمل اجندة للاجتماعات -

 إخطار القرارات للباحثٌن -

 إخطار مواعٌد الاجتماعات للجنة -

 الترتٌب لاقامة مواعٌد منتظمة للجنة  -

 الاتصالات بٌن افراد اللجنه   -

 الاتصالات و مسبولى المإسسات  -

 الرئٌسطرٌقة إختٌار  
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عن طرٌق  ٌتم اختٌار رئٌس اللجة من العمٌد الكلٌة و ٌؤخذ موافقة مجلس الكلٌة -

 الاجماع من أعضاء اللجنة و مجاس الكلٌة 

 ٌكون للجنة سكرتٌر اللجنة وذلك لمعاونة رئٌس اللجنة. 

 ختٌاره مره اخرى او ترشٌح غٌرهٌخدم رئٌس اللجنة لمدة ثلاث سنوات وٌمكن اعادة ا 

 و بموافقة مجلس الكلٌة دتن  متتالٌن فقطبحد اقصى م

 (Quorum Requirements)متطلبات النصاب القانونً - 5

 ؛أعضاء نصؾ من أكثر ، لتشكٌل النصاب القانونً المطلوب الأعضاء لحد الأدنى لعددا .1
 و ومساعدٌهم وشخص عادي محام، إحصابٌة طبٌب، على سبٌل المثال،) ومتطلبات المإهلات المهنٌة  .2

 النصاب وٌنبؽً أن اكتمال النصاب القانونً، ولا على مدى المتطلباتتلك  عتوزٌ

 الجنسٌن، أحد أو واحدة مهنة أعضاء من بالكامل ٌتكون القانونً
 علمً ،الالمجال  ؼٌر فً خبرةذو عضو  واحد على الأقل شملأن ٌ النصاب القانونً وٌنبؽً  .3
  لأبحاثا مإسسة موقع نع مستقل وهو عضو واحد وعلى الأقل  .4

 (Independent Consultants)خبراء مستقلٌن  -6

 مقترح                         على للجنةخبرة  ٌقدمون قد ستشارٌٌن مستقلٌنلإ دابمة  قابمة ضعتو 

 الأخلاقٌة المتخصصٌن فً الاستشارٌٌن هذه تكون قد .البحوث بروتوكولات

 قد تكون أنها أو ة،أو منهجٌات محدد والأمراضأالجوانب القانونٌة،  أو

 .جماعات المصالح الخاصة أو والمرضى،أالمجتمعات المحلٌة،  ممثلو

 الاستشارٌٌن:مرجعٌة  شروط 

 لابد من اقرارهم علً المحافظة علً السرٌة -

 لابد من اقرارهم علً عدم وجود تضارب فً المصالح -

 لا ٌشترط حضورهم اجتماعات اللجنة وٌمكن ارسال التقرٌر كتابة -

 (Quorumكون فً النصاب القانونً)لا ٌشار -

تدرٌب وتعلٌم الاعضاء – 7  

 ٌنبؽً علً الاعضاء ان ٌكونوا حاصلٌن علً مبادىء أخلاقٌات البحث العلمً- .1

 ٌنبؽً أن ٌحصل الاعضاء علً دورات متقدمة بصفة مستمرة وذلك لاستمرارهم كاعضاء .2

 القطر وخارجة. ٌنبؽً ان ٌشارك الاعضاء فً المإتمرات وورش العمل المقامة فً .3

  )البروتوكولات(و تقدٌم الطلبات طرق  -8
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  من الباحث المؤهل علمٌا وخلقٌا لإدارة البحث. طلبلابد من تقدٌم 

 :ًٌشترط  فً الطلب فً الطلب مراعاة الات 

 .ٌكتب أسم الشخص المقدم الٌة الطلب و هو رئٌس اللجنة أو سكرتٌر اللجنة-

 ٌملأ نموذج التقدٌم -

 لغة الانجلٌزٌة كلغة لكتابة الاوراقٌستخدم ال -

 خمسة نسخ من الوثائق الً اللجنةٌقدم  -

 المواعٌد النهائٌة لتقدٌم الطلب بالنسبة الً مراجعة البروتوكولات. -

 طرق الاتصال وذلك لإستٌفاء اجابات أو إستفسارات-

 للمراجعة.لابد من استٌفاء المبالغ اللازمة -

 المطلوب تقدٌمهاالوثائق 

 نموذج التقدٌم موقع من الباحث.– 1-

 بروتوكول البحث موقع من الباحث – 2

 ملخص عن البحث  – 3

 وصؾ الناحٌة الخلقٌة للبحث العلمً  – 4

اذا كان البحث بة أدوٌة او أجهزة لم ٌتم البحث عنها لابد من وجود ملخص عنها وعن درجة الامان لها مع نشرات حدٌثه أو  -5

 د من تقدٌمهاابحاث حدٌثة عنها لاب

 سٌرة ذاتٌة للباحث ,الباحثٌن المشتركون فً البحثلابد من تقدٌم  -6

 المواد التً تستحدم لتجنٌد المشاركون فً البحث)المرضً( -7

 طرق الحصول علً الموافقة المستنٌرة من المرضً أو المشاركٌن فً البحث.-8

 الموافقة المستنٌرة-9

 ٌة لتعوٌض المرٌض و كمٌة التعوٌضٌجب ان ٌتم  ذكر اذا كان هناك ن-11

 ثال بالقواعد الاخلاقٌة فً البحثبٌان بالامت-11
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 بٌان بالامتثال بالتؤمٌن الصحً علً المرٌض أذا كان ٌنطبق. -12

 بٌان اذا ما تم التقدم سالفا للجنة أخلاقٌات البحث العلمً و ما هو القرار و اذا كان سلبٌا ماهو السبب. -13

 

 (REVIEW) عةكٌفٌة المراج-9

 متطلبات الاجتماع

  عدد الاجتماعات مناسب لكمٌة البروتوكولات(- 

 )لابد من توفبر الوقت المناسب للاعضاء لدراسة البروتوكولات 

 لابد من توثٌق وكتابة محضر للاجتماعات 

 من الممكن دعوة الباحث أو المسبول عن البحث لتفسٌر بعض النقاط أو مناقشتة 

 تشارٌٌن المستقلٌن لحضور الاجتماع بعد كتابتهم إقرارات بعدم أفشاء الاسرار أو وجود تضارب للمصالح.من الممكن دعوة الاس 

 عناصر المراجعة

 (Scientific Design and Conduct of the Study)البنٌة العلمٌة و إدارة البحث 

 احتمالو ،(العٌنة حجم حساب بما فً ذلك) المنهجٌة الإحصابٌةو ،الدراسة أهداؾ ما ٌتعلق فً الدراسة تصمٌم مدى ملاءمة -1

 المشاركٌن ؛ بحوث من أقل عدد مع سلٌمة التوصل إلى استنتاجات

 المجتمعات المحلٌة المعنٌةلمشاركٌن ول بحوثلمن االمتوقعة  الفوابد موازنة و المضاٌقاتٌمكن التنبإ بها و مخاطر تبرٌر -2

 ;control armsتبرٌر استخدام  -3

 ؛البحوث لمشاركٌنل وانقبل الأ الانسحابمعاٌٌر -4

 .البحوث  إنهاء أو تعلٌقل معاٌٌر -5

 البحوث إجراءلأ التدقٌقو مراقبةالاعتمادات المخصصة لل كفاٌة  -6

 لإجراء البحث ؛الطوارئ إجراءاتو ،المرافق المتاحة ،موظفً الدعم بما فً ذلك للموقع ، كفاٌة -7

 نشرها ؛و  البحوث سوؾ ٌتم بها أعلان نتابج التً الطرٌقة -8

 (Recruitment of Research Participantsفً البحث) جنٌد المشاكونت 

الوضع  ، والثقافة ،معرفة القراءة والكتابة ،نوع الجنس والعمر بما فً ذلكمنهم  المشاركٌن سٌتم اختٌار التً الافراد خصابص-1

 .العرقو ،الاقتصادي

 تجنٌدال و الاتصال الأولً الوسابل التً ٌمكن بها -3
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 ؛ممثلٌهم المحتملة أو مشاركٌن فً الأبحاثلل  كاملة معلوماتال نقل لتً ٌمكن بهاالوسابل ا   -4

 ؛البحوث لمشاركٌن فًا إدراج  معاٌٌر 

 البحوث للمشاركٌن فً الإقصاء معاٌٌر  

 (Care and Protection of Research Participantsرعاٌة المشاركٌن فً البحث) 

 ؛المقترح دراسةل وتجربة مإهلات' الباحث مدى ملاءمة 1

 . التً ستقدم؛العمل مثل هذهل مبررو البحث ، والؽرض من هذا القٌاسٌة ل العلاجات حجب أو سحبل خطط أي -2

 البحوث ؛ من دورة بعدأثناء و للمشاركٌن فً الأبحاث الرعاٌة الطبٌة-3 

 مشاركٌن فً الأبحاث؛لل الدعم النفسً والاجتماعًو الطبً الإشراؾ كفاٌة 4.

 ؛البحث أثناء ٌنسحب طوعا مشاركٌن فً الأبحاث إذا  التً ٌتعٌن اتخاذهاطوات الخ -5

 ؛الدراسة التعوٌضات اثناء  استخدام أو / و،فً حالات الطوارئ ، واستخدامتمدٌد على للحصول المعاٌٌر -5

على  اركٌنالمش الحصول على موافقة إجراءات ، بما فً ذلك(الأسرة طبٌب)لاغ بلإ ، عند الاقتضاء ،الترتٌبات  -6

 القٌام بذل

 البحث فً التالٌة البحوث إلى المشاركٌن فً متاحة الدراسة المنتج جعلل ٌة خططلأ وصفا  -7

، بما فٌها المال) مشاركٌن فً الأبحاثلل والتعوٌضات المكافآت للمشاركٌن فً الأبحاث مالٌة تكالٌؾ أي وصؾ -8

 هداٌا أو / و والخدمات ،

 التً تعزى الأبحاث أحد المشاركٌن فً فاة / العجز / إصابة ةحال فً العلاج / التعوٌض أحكام  -9

 ؛البحوث المشاركة فً إلى

  ؛التعوٌض ترتٌباتو التؤمٌن . -11

 Protection of Research Participantحماٌة الاسرار الخاصة للمشاركٌن فً البحث) 

Confidentiality) 

 الشخصٌة على ٌحصلون الذٌن سوؾ شخاصللأ وصفا -11

 العٌنات البٌولوجٌة؛و الطبٌة  السجلات ، بما فً ذلكمشاركٌن فً الأبحاثلل شخصٌة بٌانات

 ؛البحوث المشاركٌن المتعلقة المعلومات الشخصٌة سرٌة وأمن ضمانالتدابٌر المتخذة ل -12

 (Informed Consent Processالموافقة المستنٌرة) 

 الموافقة حصول علىلل المسإولٌن دٌدبما فً ذلك تح ،موافقة المطلوبة للحصول على عملٌةوصفا كاملا لل-1

 مشاركٌن فً الأبحاث ،لل المعلومات الشفوٌة تعطىو كتابً من القابلٌة للفهمو ،واكتمالها كفاٌة -2
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 سردا كاملاالموافقة ، و الذٌن لا ٌستطٌعون الأفراد البحوث أن تدرج فً لاعتزام مبررات واضحة-3

 ؛هإلاء الأفراد ةمشاركل إذن أو موافقة الحصول على ترتٌباتل

 البحث خلال متوفرة عن البحث  المعلومات تصبح مشاركٌن فً الأبحاث أنال ان  تؤكٌدات

 ممثلٌهم البحث أو من المشاركٌن فً الشكاوىو والرد على الاستفسارات ستقباللا رصدت الاحتٌاطات التً

 ؛مشروع بحثً خلال

  (Community Considerationsالاعتبارات البٌئٌة ) 

 التً المجتمعات المحلٌة المعنٌة علىو على المجتمع المحلً البحوث أهمٌةتؤثٌر و -1

 لها البحوث فً  المشاركون ٌنتمً

 ؛البحوث تصمٌم أثناء مع المجتمعات المحلٌة المعنٌة للتشاور المتخذة الخطوات -2

 ؛الأفراد من موافقة على المجتمع تؤثٌر -3

 البحوث قدرة فً ٌسهم إلى أي مدىو ؛البحوث سٌر ثناءالمقترحة أ المجتمع مع  التشاور -4

 الصحة العامة ؛ الاستجابة لاحتٌاجات على والقدرة ، والبحوث ،الرعاٌة الصحٌة المحلٌة تعزٌز مثل ،بناء

 المجتمعات المحلٌة المعنٌة إلى الدراسة المنتج نجاح أٌةو القدرة على تحمل التكالٌؾ لمدى توافر صفاو -5

 البحث بعد

 البحوث  نتابج المشاركون فً البحث الحصول علًٌضمن  التً الطرٌقة -6

 المراجعة السرٌعة-01

  دعوة اللجنة للانعقاد لابد من وجود مرفق خاص ٌوضح متً تكتفً اللجنة بالمراجعة السرٌعة وهً التً تتم دون

 بكافة هٌكلها.

 بد من الاتفاق علً الكٌفٌة(لابد من اتفاق اللجنة عن مسئولٌة القرار ومن المسئول عنة )لا 

 كٌفٌة صنع القرار -00

 ًتضارب  ٌنبؽً الإشارة إلى ؛المصالح تضارب فًاذا وجد   قرارلا  جلسة من لأي عضو أن ٌنسحب وٌنبؽ

 المراجعة وٌسجل ذلك فً محضر الجلسة.استعراض قبل الربٌس إلى المصالح

 ؼٌر  ؼٌاب فً البحث ومناقشة لاستعراض لسماحل  ٌكفً من الوقتلم ٌعطً ما ما  قرارا أن تتخذ زولا ٌجو
 من استشارٌٌن مستقلٌن( الكفٌل،، وممثلً الباحث )على سبٌل المثال، الأعضاء

 اعضاء لجنة أخلاقٌات البحث العلمً. باستثناء الاجتماع ،
 .ًٌتخذ القرار فقط فً حالة إكتمال النصاب القانون 
 .لابد من إكتمال الوثابق قبل المراجعة 
 ء اللجنة التً ناقشت ودرست البروتوكول لابد ان ٌكونوا هم صانعوا القراراعضا 
 )لابد من اعتماد طرٌقة لاعتماد القرار )بواسطة التصوٌت  
  ؛أن تكون محددة وٌنبؽً  تنقٌحل واضحة اقتراحات لابد من وضع  المشروطة ، القرارات حالات فًفً حالة 
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 اب واضحة ومحددة.فً حالة القرار بالرفض لابد من وجود اسب 

 كٌفٌة توصٌل القرار -01
 البلاغ .تم اتخاذ القرار الاجتماع الذي من أسبوعٌن فً ؼضون وٌفضل ،  لمقدم الطلب خطٌا القرار إبلاغ وٌنبؽً 

 :ًما ٌل ،الحصر على سبٌل  لٌس تشمل، ولكن أن المقرر من

 
 للمقترح البحثً؛  الدقٌق العنوان 

 القرار؛ التً ٌستند إلٌها.إن وجد) الإصدار ورقم التعدٌل، وتارٌخ قترح أوالبحث الم للبروتوكول واضح تحدٌد 

  التً جرى استعراضها ، الوثابق من (التوارٌخ / إصدار محدد أرقام تعرٌؾ أرقام (حٌثما أمكن)و أسماء 
 استمارة الموافقة؛ المادٌة وأبلػ / المعلومات ورقة المحتملة البحوث مشارك بما فً ذلك

 مقدم الطلب ؛ وعنوان اسم 

  موقع اسم 

  لقرارا موعد ومكان 

  أعضاء لجنة اخلاقٌات البحث العلمً(القرار فً اتخاذالمساهمون   اسم( 

  الذي تم التوصل إلٌه؛ للقرار بٌانا واضحا 

  اللجنة ٌتم كتابتهامن قبل  نصٌحة أي 

 التعدٌلوبشمل اقتراحات  فً حال الموافقة المشروطة لابد من كتابة بٌان واضح ومحدد 

  فً حالة الموافقة لابد من التؤكٌد علً المتطلبات التً أقرتها اللجنة و التؤكٌد علً إعلام اللجنة اذا كان هناك تعدٌل
 للبحث أو تؽٌٌر

 .الجدول الزمنً و خطة المراجعة للبحث مرة أخري 

 .فً حالة عدم الموافقة ٌراعً أن ٌتضمن القرار بٌان محدد بسبب الرفض 

 ضمن القرار إمضاء ربٌس اللجنة .ٌراعً أن ٌت 

 المتابعة-01
 

 تصال بٌنا خطوط.ٌجب أن ٌكون هناكالبحوث من انتهاء حتى القرار الوقت الذي تم اتخاذ من ،  البحث  متابعةل عمل خطة  ٌنبؽً
 .: بعٌن الاعتبار أخذ ما ٌلًأن   اللجنة و الباحث الربٌسً

 بٌقها علً المتابعة للبحثإجراءات المراجعة و النصاب القانونً ٌتم تط.  
 ًذلك المشارٌع البحثٌة، على الرؼم من فً والأحداث البحثطبٌعةلبحث حسب  ا متابعة فترات تحدٌد وٌنبؽ 

 .فً السنة مرة واحدة على الأقل للمراجعة لبروتوكول ا خضعٌ ٌنبؽً أن
  الدراسة إعادة النظر فًأو  متابعة تتطلب أحداث أو التالٌة الحالات : 

 مشاركٌن فً الأبحاثلل رفاهٌة أو / و ،سلامة حقوق الإنسان ، المحتمل أن تإثر على البروتوكول فً تعدٌل أي .أ
 الدراسة ؛ إجراء أو
، والجهات باحثٌنمن قبل ال اذهااتخالتً تم   استجابةو ،الدراسة  إجراءب المتصلة وؼٌر متوقعة سلبٌة خطٌرة أحداث .ب

 ؛ةوالوكالات التنظٌمٌ الراعٌة،
 الدراسة من المخاطر نسبة/ الاستفادة ٌمكن أن تإثر فً جدٌدة معلومات حدث أو أي .ج

  فً حالة تعلٌق البحث أو التوقؾ بة ٌنبؽً أن ٌحاط اللجنة علما 
 ٌجب أعلام اللجنة عند انتهاء البحث 

 التوثٌق و الارشٌف-01
 

  .مكتوبة جراءاتلإ وفقا حفظتو ،مإرخة ،بحث العلمًمن لجنة أخلافٌات ال والاتصالات الوثابق جمٌع ان تكون ٌنبؽً-1

 .المحفوظاتوالملفات و مختلؾ الوثابقل (الأشخاص أذن بما فً ذلك) والاسترجاع الوصول إجراءات تحدٌد )

 ةالدراس بعد الانتهاء من سنوات 3عن لمدة لا تقل الوثابق تتم أرشفة من المستحسن أن

 : الاتً علىمحصورة  ولكنها لٌست ،تشمل حفظهاو رفعها ٌنبؽً التً الوثابق -2
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 سنوٌة)تقارٌر منتظمةو ،للجنة اخلاقٌات البحث العلمً القٌاسٌة إجراءات التشؽٌل قواعد ، ودستور 

  للجنة اخلاقٌات البحث العلمً  أعضاء لجمٌع السٌرة الذاتٌة 

 للأمانة العامة والتعوٌضات البدلات ىنأد ، بما فً ذلكمن المفوضٌة الأوروبٌة الإٌرادات والمصروفات لجمٌع لٌسجت 

 لجنة اخلاقٌات البحث العلمً أعضاءو

 للجنة  تقدٌملل المبادئ التوجٌهٌة نشر 

  ؛اجتماعات المجلس التنفٌذي فً جدول أعمال 

  لجنة اخلاقٌات البحث العلمًاجتماعات  محاضر 

  مقدم الطلب ؛ من قبل المقدمة المواد جمٌع نسخة واحدة من 

  القرار  ،تطبٌق بشؤن المعنٌة الأطراؾ المتقدمٌن مع أو للجنة اخلاقٌات البحث العلمً من قبل أعضاء المراسلات

  والمتابعة ،

 مقدم الطلب إرسالها إلى نم  متطلبات أو نصٌحة أٌةو القرار من نسخة  

  دراسة؛لل الفسخ المبكر أو ،سابق لأوانه تعلٌق أو ،الانتهاءب خطارإ 

  ةدراستقرٌر النهابً للال أو النهابً موجزال 

   

 


