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 ملخص البحث: 

تقديسا، ويعد المساس به   جسم الإنسان  هو من أكثر عناصر الحياة 
للإنسان الجسدي  الكيان  لحرمة  جسم   ,انتهاكا  حرمة  تعتبر  لذلك  وتحقيقا 

يتمتع التي  الحقوق  أهم  من  وسلامته  والمجتمع الإنسان  يالفرد  لا  إذ  مكن  ، 
زدهار، إلا إذا كان مستواه الخاص من التقدم والاللمجتمع أن يحتفظ بوجوده و 

 .هذا الحق محاطا بحماية كاملة
  ي تطور الطب تطوراً كبيراً مما يجعله يتجاوز مهمته الأصلية وهفقد  

و  أخر الوقاية  مجالات  إلى  الأمراض  من  كالعلاج  على  ى  الأبحاث  إجراء 
تمكن العلماء من الحد من الكثير من الأمراض    بحوث ، فبفضل هذه ال  الإنسان

التي حصدت الكثير من الأرواح لمدة طويلة من الزمن كأمراض الزهري والسل 
طي   في  منها  الكثير  أصبحت  إذ  القاتلة،  الأمراض  من  وغيرهم  والجذري 
النسيان وما بقي منها لا يشكل خطورة على مستقبل البشر بحكم أن علاجها  

 .أصبح الآن ميسورا
الأه  من  البالرغم  تجلبها  التي  والفوائد  شهدت   بحوث مية  التي  الطبية 

المجتمعات  في  كبيراً  انتشاراً  الأخيرة  السنوات  إجراؤهافي  أن  إلا  إلى   ,  أدى 
, التي تهدد حياة البشر  دي لمزيد من الانتهاكات الخطيرةتعرض الكيان الجس

حيث إن القائمين عليها قد لا يتوفر   ,مما أوجد وجهاً للمسئولية تتواكب معها
 .  الخطيرةأو يتضح لهم نطاق الإباحة مما نتج عنه كثير من الانتهاكات 

تنظيم البحوث الطبية    بشأن  2020لسنة    214صدور القانون رقم  وب
, فبعد أن بالتالي أصبح هذا الموضوع حديث الساعة, و مصر  فية  الإكلينيكي 

الطبية البحوث  مشكلة  صمُثار   كانت  قبل  بالطبع  فقهاء ة  بين  القانون  دور 



 

 

الطب, إلا أنها أصبحت أكثر إثارة بعد صدوره لما كان لهذا القانون  القانون و 
, فضلًا عما أعترى  من إباحة البحوث الطبية والإكلينيكية  إحداث زلزال في أثره

التي سنعرض كل منها  الخلل و القصور في بعض مواضعه و   هذا القانون من
في   حينه  خلال  في  من  القصور  و  النقص  هذا  نسد  أن  آملين  البحث  هذا 

من خلال رأينا المتواضع على اعتبار ذلك البحث  لقوانين الأخرى و المقارنة با
بموجب قرار    لائحته التنفيذية الصادرةقانون البحوث الطبية, و   أول بحث يناقش

الوزراء   مجلس  و 2022  لسنة  927رئيس  شرف  ,  لي  يكون  أن  أتمنى  لذلك 
أن   على  الاقتراحات  من  الجديد  إضفاء  مع  القانون  هذا  لمناقشة  المحاولة 
يحذوني الأمل أن يأخذ بها المشرع المصري مستقبلًا عند إجراء أي تعديل  قد  

 . ن في مصاف القوانينيطرأ على هذا القانون, بما يجعل هذا القانو 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 مقدمــــــــة: 
أسبغ عليه نعمه  الذي علم الإنسان ما لم يعلم, و  الحمد لله رب العالمين

السلام على المبعوث  الآخرة, والصلاة و الأولى و   باطنة, فله الحمد فيظاهرة و 
محمد   سيدنا  للعالمين  و رحمة  آله  على  و  سلم  و  عليه  الله  أصحابه  صلى 

 التابعين لهم بإحسان إلى يوم الدين و بعد....و 

مما   كبيراً  تطوراً  الطب  وه تطور  الأصلية  مهمته  يتجاوز    ي يجعله 
و  أخر الوقاية  مجالات  إلى  الأمراض  من  كالعلاج  الطبية  ى  البحوث  إجراء 

, وقد يصاحب هذا التطور مخاطر وآثار ضارة تتعلق  على الإنسانالإكلينيكية  
 . وصحته نسانالإم بالمساس بجس

الأه  من  البالرغم  تجلبها  التي  والفوائد  شهدت   بحوث مية  التي  الطبية 
زيادة  التوسع  هذا  ورافق  المجتمعات  في  كبيراً  انتشاراً  الأخيرة  السنوات  في 
تتواكب  للمسئولية  وجهاً  أوجد  مما  البشر  حياة  تهدد  التي  والمخاطر  المشاكل 

لا يتوفر أو يتضح لهم نطاق الإباحة  كان  حيث إن القائمين عليها قد    ,معها
الخاصة  ات الخطيرة ولذا نشاهد كثرة القضايا  مما نتج عنه كثير من الانتهاك

 .  الطبية بالأخطاء

رقم  وب القانون  الطبية    بشأن  2020لسنة    214صدور  البحوث  تنظيم 
, فبعد أن بالتالي أصبح هذا الموضوع حديث الساعة, و 1مصر  فية  الإكلينيكي 

الطبية البحوث  مشكلة  ص  كانت  قبل  بالطبع  بين  مُثارة  القانون  فقهاء دور 
الطب, إلا أنها أصبحت أكثر إثارة بعد صدوره لما كان لهذا القانون  القانون و 

 
الرسمیة    -  1 العدد  ) الجریدة  القانون  2020دیسمبر    23( مكرر )و(,  51,    214رقم  , 

  .بإصدار قانون تنظیم البحوث الطبیة الإكلینیكیة 2020لسنة 



 

 

, فضلًا عما أعترى  من إباحة البحوث الطبية والإكلينيكية  إحداث زلزال في أثره
التي سنعرض كل منها  الخلل و القصور في بعض مواضعه و   هذا القانون من

هذا في  حينه  الن  في  هذا  نسد  أن  آملين  و البحث  خلال قص  من  القصور 
من خلال رأينا المتواضع على اعتبار ذلك البحث  لقوانين الأخرى و المقارنة با

يناقش بحث  الطبية  أول  البحوث  و قانون  الصادرة  ,  التنفيذية  , 20221لائحته 
معو  القانون  هذا  لمناقشة  المحاولة  شرف  لي  يكون  أن  أتمنى  إضفاء    لذلك 

أن يحذوني الأمل أن يأخذ بها المشرع المصري  الجديد من الاقتراحات على  
هذا  يجعل  بما  القانون,  هذا  على  يطرأ  قد  تعديل   أي  إجراء  عند  مستقبلًا 

 . ن في مصاف القوانينالقانو 

 أهمية البحث: 

يعد هذا البحث بمثابة حلقة الوصل بين الطب والقانون تبين من جهة الحماية  
للالجنائ  تقدم  أخرى  ومن جهة  مشروعية عملهباحث  ية  من    سند  يحميه  الذي 

القانون, انطلاقاً من أن مسئولية الأطباء  المسئولية ما دام متبعاً ضوابط هذا 
ا بتحميل  يقضى  الذي  القانوني  بالالتزام  دوماً  ترتبط   العقاب لباحث  الجنائية 

فعلًا   إتيانه  التي  نتيجة  القواعد  عن  خروجاً  الجنائية  يشكل  التشريعات  قررتها 
 والطبية. 

اا حول  عن  ئلمسلبحث  الجنائية  بضوابط  ولية  الطبية    بحوث الالإخلال 
الإنسانالإكلينيكية   ال  من الطبية    بحوث الضوابط    نبيا , و على    قانوني الجانب 

النا يستجد شئوالمشكلات  وما  عنها  الإنسان    أبحاث   من   ة  على  حديثة  علمية 
 

العدد    -  1 الرسمیة  السنة    10الجریدة  الصادرة65مكرر  صفر  8-م  2022مارس    12, 

رقم  هـ1432 الوزراء  مجلس  رئیس  قرار  التنفیذی  بإصدار  2022لسنة  927,  ة اللائحة 
  . 2020لسنة   214رقم  لقانون البحوث الطبیة والاكلینیكیة 

 



 

 

ال بالضوابط  أحكامها  بضبط  أصبح,  ية قانونوالقيام  ا حيث  صحة  نسان  لإت 
أكثر  من  الأ  مهددة  انتشار  مع  خاصة  جانب  وانتشار    وبئة من  كبير  بشكل 

بشكل   زالذي أبر   لأمرا, مثل فيرس كورونا, وجدري القرود,  الفيروسات القاتلة
 اجهة تلك الطوارئ.لمو وضع السياسات الصحية  واضح أهمية

 منهج البحث: 
القانوني التنظيم  حداثة  الإكلينيكيةل  بسبب  الطبية  و     لبحوث  مصر  قلة في 

الب هذا  من  المرجوة  الأهداف  إلى  نصل  ولكي  فيه,  القضائية  حث  الأحكام 
القانون  نت المقارنة بين بعض التشريعات و كااعتمدت على المنهج المقارن, و 

( لسنة  214رقم  الإكلينيكية  بشأن  2020(  الطبية  البحوث  لائحته  تنظيم   ,
  ,2022لسنة    927التنفيذية الصادرة بموجب قرار رئيس مجلس الوزراء رقم  

ا يكون مناسباً لسد بعض  إلى ما  لنخطو خطاها  للوصول  القانون  لثغرات في 
آخذين  و  العمليات  تلك  تنظيم  في  دربها  على  مع  نسير  يتلاءم  ما  فقط  منها 

 كما تبعت المنهج التحليلي.  .مبادئ ديننا الحنيفأخلاقنا وأعرافنا و 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 خطة البحث: 
 ضوابط إجراء التجارب الطبیة الإكلینیكیة على الإنسان.  المطلب الأول: 

عن الإخلال بضوابط إجراء    یة الناشئةنائالمسئولیة الج نطاق :  المطلب الثاني  

 الطبیة الاكلینیكیة على الإنسان  بحوث ال

 

 الأول  المطلب

 على الإنسانالطبية الإكلينيكية  ضوابط إجراء التجارب 

 -تمهيد وتقسيم:
ه الإنسان  جسم  و   ي حرمة  تكريمه  تعنى  كرامته  دون    احترامه,جوهر 

فجسم الإنسان    ,يقتصاد أو الا  يجتماع أو مركزه الا  نهالنظر إلى أصله أو دي
لوجود  اللازمة  العناصر  أهم  ذاته  همن  الشخص  عماد  الجسم  أن  قيل  لذا   ,

قوام    ةيجسد السلامة  أغلى ما يملكه, و   يأن حياة الإنسان ه, و 1بحسب الأصل 
متم كان  إذا  إلا  وظيفته,  يؤدى  أن  يستطيع  لا  الإنسان  لأن  بجسم  تحياته,  عاً 

 أعضاء سليمة.قوى و 
  ي سلامته من أهم الحقوق الت لذلك تعتبر حرمة جسم الإنسان و تحقيقاً و 

المجتمع على السواء, إذ لا يمكن للمجتمع أن يحتفظ بوجوده  يتمتع بها الفرد و 
, 2ر, إلا إذا كان هذا الحق محاطاً بحماية كاملة زدهاكمجتمع من التقدم و الا

غري يكن  لم  و لذلك  الإنسان  جسم  حرمة  تحتل  أن  مكانة  باً,  الجسدية  سلامته 
 التشريعات الوضعية و المواثيق الدولية.  يمهمة ف

 
دون    -  1 الثاني,  الجزء  القانونیة,  العلوم  لدراسة  المدخل  حجازي,  الحي  عبد  د/ 

 . 170, ص 1970ناشر,
د/ محمود نجیب حسنى, الحق في سلامة الجسم, مجلة القانون والاقتصاد, العدد الثالث,    -2

 . 529, ص1959, مارس29السنة
 



 

 

الإنسان, مما لا   بجسم  المساس  تقتضى  العلاجية  المصلحة  أن  غير 
الت الأفعال  أن  فيه  فها  مارسي  يشك  تنال  بالسلامة  المق  يالأطباء  الأول  ام 

يصفها الأطباء    ي, سواء انصرفت إلى تناول الأفراد الأدوية التفراد الجسدية للأ
, فإن جميع هذه الأفعال التحاليلالأخرى كالأشعة و   أو ممارسة سائر الوسائل

 جرائم ماسة بالسلامة الجسدية إذا قيست بمقياس قانون العقوبات. 

الت  سلامة الجسم  يلحق فيعتبر او  شملها قانون العقوبات  ي  يمن أهم الحقوق 
تجريم  الحياة بالعقاب على القتل, و   يأكد على حماية حق الإنسان فبحمايته, و 

و   أفعال بل  الجسم,  سلامة  على  حماية  الاعتداء  إلى  الحماية  تلك  امتدت 
ف تصرفه  من  محلًا    يالشخص  الإنسان  جسم  يكون  أن  يجوز  فلا  جسده, 

 . 1ت المالية للتعاملا

ال الطبي مشكلات قانونية لم تكن مثارة من  لمجوقد أثار التطور المستمر في ا
قبل، فقد تجاوز العمل الطبي كل التصورات التي كانت معروفة من قبل وكافة 
حدود الأعمال الطبية التقليدية، مما أدى لتعرض الكيان الجسدي للإنسان إلى 

ا على  لزاما  فكان  خطيرة،  تللمجانتهاكات  مواجهة  ومن  تمع  الانتهاكات،  ك 
ال الإنسان  ال  بحوث أخطرها  على  تجرى  التي  وهي  لطبية  عليا  مصلحة  وجود 

 .دف علاج الأمراض المستعصية وخدمة البشريةه  ضرورة التقدم الطبي

ال أن  الضرر    بحوث  لاشك  بين  موازنة  إجراء  يجب  ولكن  ضرورية،  الطبية 
إجراءها،   قبل  ثم  والمنفعة  ومن  لها.  ضوابط  أن  يجب  ووضع  الطبيب  على 

 
1 - Françoise Alt-Maes:L'apport de la loi du 20 décembre 1988 à la 

théorie du consentement de la victim, RSC, N° 02 du 14/06/1991, p. 

244. 



 

 

يضطلع على أحدث ما توصل إليه العلم وتطبيق ذلك على مرضاه، ويسعى  
العلمية   والابتكارات  الحديثة  العلوم  على  للاضطلاع  الطبية  دائما  والتجارب 

بين   تعريض والتوفيق  دون  مرضاه  علاج  في  دوره  وبين  الحديثة،  النظريات 
 مصالحهم 

 . الطبية الإكلينيكية البحوث  تعريف  الأول: الفرع
 .الطبية الإكلينيكية على الإنسان ضوابط إجراء البحوث   الثاني:  الفرع

 
 الأول  الفرع

 الطبية الإكلينيكية البحوث تعريف
الطبية أهمية لا يمكن إنكارها لتقدم العلوم الطبية، حيث ساعدت في    بحوث لل

لها  يكن  ولم  زمنية  فترة  في  منتشرة  كانت  التي  المستعصية  الأمراض  علاج 
هذه   وبفضل  البشرية    البحوث علاج،  تزود  وأصبحت  المعرفة  آفاق  اتسعت 

 . بحلول لمشاكلها الصحية

ينيكية  كلالطبية الإ بحوث ينظم ال قانون ي مصر يوجد ف لاكان  2020قبل عام  
تنظيم البحوث   شأنب  2020لسنة    214ن رقم  صدر القانو   فقد   نسان,علي الإ 
هذه   ةنيكي والإكليالطبية   ينظم  قانون  يوجد  اصبح  القانون  هذا  ومنذ صدور   ،

الفجوة هذه  ويسد  المشرع   .المسألة  من  القانون  هذا  مثل  صدور  كان  ولما 
علي الرغم انها تأخرت،  المصري يمثل نقله قانونية في تاريخ التشريع المصري 

لمواجهة ما    ووضع ضوابط قانونية  لممارسات ا  هأنه يحمد للمشرع تنظيم هذ   لاإ
 .ة مثل فرنسايخرج عن المألوف، وعلي غرار تشريعات الدول المتقدم



 

 

بإصدار   الفرنسي  نظيرة  المصري  المشرع  ساير  اوقد  الطبية    لبحوث قانون 
جرائه "ة  كلينيكي الإ من  يهدف  والذي  السريرية"  تشريعي    التجارب  اطار  وضع 

ا كرامة  ظل  نلإ يحمي  في  وصحته  وشخصيته  يتم    البحوث سان  التي  الطبية 
التجارب  اجراءات  وينظم  جسده،  علي  الطبية   .تنفيذها  التجارب  أهمية  من 

 . الطبية تعريف البحوث   بد من  لايكية "التجارب السريرية", فإنه كلين لإا

 ي للبحوث الطبية: ف القانوني تعر الأولًا: 

تت  غالبيةو نالم  الطبية،    ل  للتجارب  القانوني  للتنظيم  منفرد  بشكل  التشريعات 
لتنظيم   مباشر  بشكل  تعرضت  تشريعات  فرنسا  لبحوث  افهناك  مثل  الطبية 

وحديثا مصر، ومنها من لم يتعرض بالتنظيم الكامل للتجارب الطبية    ار وانجلت
 . وانما تعرضت علي سبيل المثال في بعض نصوص القوانين المختلفة

 القانون المصري:  -1

ولي من  لأولي و الثانية من المادة الأل الفقرة الاالمشرع المصري من ختناول  
 لإكلينيكية.البحوث الطبية وا 2020 لسنة 214القانون رقم  

الإكلينيكية  قبل  ما  التي  :البحوث  تجريبية  البحوث  مرحلة  فى  مبكرة    تجرى 
درجات أمان وفاعلية التدخل    ، وتهدف إلى تحديد تسبق التجربة على الإنسان 

ملية أو استخدام حيوانات  ، وتتم من خلال الاختبارات المعالمراد دراسته  الطبي
 البحوث ما قبل الإكلينيكية .  فقًا للمعايير الدولية المقررة فيوذلك و ، التجارب 

تجرى على متطوعين من    الدراسات أو التجارب التي  :البحوث الإكلينيكية  -
جراحية أو  دوائية  أو  علاجية  تدخلات  أى  وكفاءة  سلامة  لتقييم  أو    البشر 

مية أو وقائية  ، بهدف التوصل إلى اكتشافات علغذائية أو وقائية أو تشخيصية



 

 

، وكذلك الدراسات التى تجرى للتنقيب فى  و علاجية للأمراض أو تشخيصية أ
البيانات الطبية الخاصة بالمتطوعين لاستبيان تقييم رجعى لأثر دواء أو سلوك  

 ا . لاقية للبحث المتعارف عليها دوليأو تدخل جراحى ، وفقًا للمعايير الأخ

 :الفرنسيالقانون  -2

عرفت و   ،2017 مايو    9  الصادر في  2017لسنة    884المرسوم رقم  صدر  
بانها   -L1121)1  (المادة   الطبية  التجارب  العامة  الصحة  قانون  سمح  يمن 

تطوير   بهدف  البشر  على  وتنفيذها  تنظيمها  يتم  التي  التجارب  أو  بالتجارب 
الطبية  المعرفة   أو  الكتاب    اً وفقالبيولوجية  هذا  المنصوص عليها في  للشروط 

  R1121)1(كما نصت المادة   . ""باسم: "البحث الطبي الحيوي  ويشار إليها
التجارب التي يتم اجرائها علي  "من ذات القانون علي أن التجارب الطبية هي  

نسان بالمعنى المقصود في هذا العنوان هو بحث يتم تنظيمه وإجرائه على  لإا
متطوعين أصحاء أو مرضى، بهدف تطوير معرفة بيولوجية أو طبية تهدف 

 :إلى تقييم

 .  يي أو المر ضع ، الطبينسانآليات عمل الإ  -1
وس  -2 الاكفاءة  أداء  إدارة  لأمة  أو  استخدام  أو  لغرض عمال  المنتجات 

 .1ة ت المرضيلاالحاج أو الوقاية من لاالتشخيص أو الع

 
1- Art. R. 1121 - 1 " (Décr. no 2017-884 du 9 mai 2017, art. 2)  I. — 

Sont des recherches impliquant la personne humaine au sens du 

présent titre les recherches organisées et pratiquées sur des personnes 

volontaires saines ou malades, en vue du développement des 

connaissances biologiques ou médicales qui visent à évaluer: 

 1o Les mécanismes de fonctionnement de l'organisme humain, 

normal ou pathologique; 



 

 

من قانون الصحة العامة الفرنسي علي أن    1-  1124بينما نصت المادة  
تخضع  التجارب   الاحكام  لأالسريرية  الائحة  رقم  لأتحاد  لسنة    536وروبي 

حة المذكورة نجد أنها  لائ إلي ال  وبالرجوع  ،1  4201  إبريل    16بتاريخ    2014
يرية قد اجتها علي أن تعريف التجربة السر قد نصت في الفقرة الرابعة من ديب

ا التوجيه  في  لسنة  لأ ورد  مفهوم   ,2001وروبي  تحديد  يجب  الغرض  ولهذا 
ال خالتجربة  من  الاسريرية  المفهوم  تقديم  السريريةوسع  لأل  والتي   " للدراسة 

من المادة الثانية من  ولي  لأعرفت الفقرة ا   تعتبر التجربة السريرية نوع منها, وقد 
التجربة السريرية علي أنها "أي بحث يتم إجرائه    2001وروبي لسنة لأالتوجيه ا 

ائية لواحد أو  السريرية والدو   علي البشر بقصد اكتشاف أو التحقق من التأثيرات 
م من  اأكثر  عكسية  دويةلأنتجات  ردود  أي  وتحديد  وذلكالتجريبية  أو ال ,  حد 

  .للمزيد من المنتجات الطبية التجريبية

الصادر  88/ 1138بينما نجد أن قانون التجارب الطبية الفرنسي رقم 
ا  1988/ 12/ 20في   بحماية  يخضعو لأالمتعلق  الذين  لشخاص  بحاث  لأن 

الط التجارب  عرف  حيث  الحيوية  رقم  الطبية  مادته  في  ،بأنها    209بية 
والدر لأ"ا بهد اسات  بحاث  البشري  الكائن  على  تجري  العلو التي  تطوير  م  ف 

الصادر في   86/90ن رقم  لقد تم تعديل هذه المادة بالقانو الحيوية والطبية". و 

 

 2o L'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de 

l'utilisation ou de l'administration de produits dans un but de 

diagnostic, de traitement ou de prévention d'états pathologiques". 
1- Art. L.  1124 - 1   (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 4)  I. — 

Les essais cliniques de médicaments sont régis par les dispositions du 

règlement (UE) no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 

16 avril 2014. 



 

 

،   "أبحاث طبية وحيوية"وحذفت كلمة "دراسات" وحل محلها    1990يناير    23
  1  .عناصر أساسيةوالتي تقو م على  

المادة نص  من  الطبية    ويستنتج  التجارب  ربط  قد  الفرنسي  القانون  بأن 
با  العلوم  لأالسريرية  بتطوير  منها  الهدف  حدد  وقد  العلمية,  والدراسات  بحاث 

 . الطبية والحيوية

 التعريف الفقهي للبحوث الطبية:  :ثانياً 

الطبيةعرف البحوث  الأعمال  أنهب  ت  مجموع  التي  ا  الفنية  أو  العلمية 
مريض معين وتحسين حالته الصحية أو الحد  ف معالجة  ة تهيستخدمها الطبي

آلامه  تخفيف  أو  مرضه  مضاعفات  أ ,  2من  على  البعض  تلك  نهوعرفها  ا 
زال   ما  حديثة  علاجية  وسيلة  إلى  للوصول  الأطباء  إليها  يلجأ  التي  التجارب 

أ لاج الحالة المعروضة  أكثر فعالية في ع ا  نهتطبيقها محدودا، والطبيب يرى 
 . لتقليدية في إيجاد علاج فعال لهاالطرق ا والتي أخفقت 

ال ان  الفقه  أحد  عا  بحوث يري  غاية  تحقيق  إلى  تهدف  أي    لاجيةلطبية 
إيجاد   خ  للمريض   علاجمحاولة  طلامن  تجربة  التشخيص ل  في  جديدة  رق 

 .3دوية الجديدة لأوالعالج كا

 
1 Dominique Thouvenin :La loi n° 2012-300 du 5 mars 2012 : 

des recherches  pratiquées sur la personne aux  recherches  avec la 

personne, Dalloz actualité 13 novembre 2012,p.3 ets. 
لطبیة وأثرها على المسؤولیة المدنیة،  لد بن النوي، ضوابط مشروعیة التجارب اد/ خا 2

 . 45  ،ص 2010دار الفكر والقانون، مصر، 
سان في ضوء الشریعة والقوانین  لإنالعربي، أحكام التجارب الطبیة على جسم اد/ بلحاح  3

 29،ص  2012ردن،  لأالطبیة المعاصرة، دراسة مقارنة، دار الثقافة للنشر والتوزیع، ا



 

 

الأ الساسي  فالغرض  من  النوع  علاج    بحوث لهذا  إيجاد  محاولة  هو 
أو   الجديدة،  كالأدوية  العلاج  في  جديدة  طرق  تجريب  خلال  من  المريض 

 ة.الأشعة أو غيرها من الوسائل الحديث

مجموع    التدخل العلاجي أو العلاج بأنهوبناء على ما تقدم يمكن تعريف  
المريض والتي    صالحيباشرها الطبيب ل التي    الإكلينيكية  الأعمال الفنية والطبية

 . تحسين حالته الصحية بهدف علاجه أوتكون  

وعليه فإن الفرق بين التدخل العلاجي والتجربة الطبية يكمن في الغرض، ففي 
المعارف  توسيع  فهو  الثاني  في  أما  المريض،  علاج  الغرض  يكون  الأول 

التي  جموع الأعمال العلمية أو الفنية  مهي  الإكلينيكية الطبية    بحوث فال ,العلمية
العلاج، ليس  منه  الغرض  جديدة وإنم يكون  معلومات  على  الحصول  ا 

الببخصو  موضوع  المرض  هيحث ص  أو  الفنية    ،  أو  العلمية  الأعمال  تلك 
 على مريضه أو الشخص المتطوع،  الطبية التي يقوم بإجرائها الطبيب الباحث 

دف تجريب أثر دواء معين، أو نجاح عملية جراحية معينة لم يعرف نتائجها  ته
 .معلومات جديدة لخدمة الطب والبشرية من قبل، للحصول على 

 لفرع الثاني ا
 كلينيكية لإ ا  بحوث الطبيةال ءاجرا شروط

تكون  أن  التطور  ينبغي  م  العلمي  حرية  عصب قنن حرية  باعتباره  والتشريع  ة، 
يضبط إيقاع أحداثها، ينبغي أن يبرز في وضعية قوية تمكنه من  الحياة الذي  

فهو  العلمي.  التطور  ذلك معطيات  بما في  الأحداث  الهيمنة على مستجدات 
م مع  ئالعلمية الحديثة حتى يشكلها بما يتلا   ساليب مطالب بأن يهيمن على الأ 



 

 

ة  صلح مصلحة الإنسان، وبأن لا يسمح بتحقيق التقدم العلمي على حساب الم
   . الإنسانية

أن يتصدى  أن تجرى البحوث الطبية إلا في ضوء برتوكول معتمد, و يجوز    لاف
البحوث لممارس ا   ة  إلإالطبية  بأصوله  لا كلينيكية  عارفا  كان    لا مؤه   امن 

الحق في ممارسته على      2020لسنة    214رقم    ، لذا يقصر القانون المباشرته
محدد  أفرادها  طوائف  في  يفترض  با   الدرايةة،  الكافية  العملية  عمال لأوالخبرة 

الطبية على جسم    بحوث احة الالطبية والصحية، ومن ثم حتى يمكن القول بإب
تضمنتها  لإا التي  القانونية  الشروط  من  مجموعة  مراعاة  يجب  فإنه  نسان، 

زم توافرها لاالشروط العامة الالمواثيق الدولية والتشريعات الداخلية، ومن بينها  
  .الطبية بحوث ضها طبيعة الل الطبية، ويضاف إليها شروط أخرى تفر عماللأ

القانون   صدر  فقد  الطبية    بشأن  2020لسنة    214رقم  لذلك  التجارب 
الصادرة  كلينيكيةلإا التنفيذية  اللائحة  وكذلك  ضوابط  2022,  على  ونص   ,

 الإكلينيكية. إجراء البحوث الطبية 

عليه من اللجنة  وجود بروتوكول تمت مراجعته والموافقة  أولًا:   
 : المؤسسية المختصة 

المشرع رقم  المصري    وضع  القانون  ال2020لسنة    214في   بحوث اجراءات 
جراءات التي  لإبا  بحوث يجب ان تمر هذه ال  نأ  كلينيكية، وأكد عليلإالطبية ا

جراءات التي رسمها  لإتمثل في اتباع الخطوات وات،  نص عليها القانون وحددها
وحددها المادة.  المشرع  حددت  ا  (4)وقد  رقم  من   20201لسنة    214لقانون 

 
إجراء    يعلي أن "يتعين قبل البدء ف   2020لسنة    214من القانون رقم    4المادة    نصت 1
المؤسسية    يأ اللجنة  من  عليه  والموافقة  مراجعته  تمت  بروتوكول  وجود  طبية  بحوث 



 

 

ا فيلإهذه  تتمثل  والتي  مراجعته    جراءات  تمت  بروتوكول  وجود  ضرورة 
المختصة   عليهوالموافقة   المؤسسية  اللجنة  الدواء   ،1من  هيئة  موافقة  ويلزم 

البرو  االمصرية علي  المجلس  البحوث لأتكول، وموافقة واعتماد  على في حال 
أو  لينيكية التي تشمل استخدام مركبات دوائية مستحدثة أو بيولوجية  لإكالطبية ا

جديدة  يدواع أو  استعمال  مستلزمات  جسم    أو  فى  تستخدم  لم  طبية  أجهزة 

 

كلينيكية المشار إليها لإغير البحوث الطبية ا  يالمختصة، على أن تكون موافقتها نهائية ف
التالية  يف المجلس الأعلى في  ويلزم موا.  الفقرة  الدواء المصرية، وموافقة واعتماد  فقة هيئة 

البحوث الطبية الإكلينيكية التي تشمل استخدام مركبات دوائية مستحدثة أو بيولوجية  حال 
جسم   في  تستخدم  لم  طبية  أجهزة  أو  مستلزمات  أو  أشكالًا  أو  جديدة  استعمال  دواعي  أو 

ال التنفيذية الإنسان من قبل ، ولم تحصل على اعتماد  جهات الدولية التى تحددها اللائحة 
القانون على أن تجرب فى دول مرجعية فى ذات الوقت. ويلزم استطلاع رأى جهاز  لهذا 
العالمية   والدراسات  أجنبية  جهات  مع  تجرى  التى  البحوث  حال  فى  العامة  المخابرات 

الرقابة الدوائية وغيرها من المعنية وفقًا    المشتركة. كما يلزم استطلاع رأى جهات  الجهات 
القانون . ويتعين إنهاء جميع الإجراءات وذلك من تاريخ  التنفيذية لهذا  لما تحدده اللائحة 
استكمال المستندات وإبلاغ الجهات المكلفة والرد فى غضون ستين يومًا من تاريخ الإبلاغ  

 ، فإذا لم يتم الرد خلال هذه المدة تعد موافقة . 
ا  النحو  على  كله  لائحته وذلك  تحددها  التى  والإجراءات  القانون  هذا  بأحكام  لمبين 

 التنفيذية". 
المادة   1 القانون رقم    1/24وقد بینت  المؤسسیة   2020لسنة    214من  المقصود بـاللجنة 

والتي تسمي اللجنة المؤسسیة لمراجعة أخلاقیات البحوث الطبیة: مجموعة من الأشخاص 
الطبیة، تتولى مراجعة المخططات البحثیة البروتوكولات  ذوى التخصصات الطبیة وغیر  

البحثیة،  الجهة  مقرها  ویكون  الشأن  هذا  فى  اتباعها  الواجب  الأخلاقیة  المبادئ  وتطبیق 
القانون   هذا  فى  إلیها  ویشار  الأعلى،  بالمجلس  مسجلة  تكون  أن  اللجنة  هذه  فى  ویشترط 

 باللجنة المؤسسیة. 



 

 

الجهالإا اعتماد  على  تحصل  ولم  قبل،  من  التنسان  الدولية  تحددها    يت 
 .1لى أن تجرب فى دول مرجعية ئحة التنفيذية لهذا القانون علاال
ا  لاو  هذا  ان  ال  لإجراءشك  اتمام  اهمية خاصة في  الطبية، حيث   بحوث يمثل 

  بحث الجهة البحثية التي ستجري اليشترط بداية أن يكون هناك بروتوكول بين  
عليه للتجربة    والقائمة  الخاضعون  البشرية)وبين  الباحث   (العينات  وكذلك 

وجد تجربة  توالباحث الرئيس وراعى البحث، ففي حالة عدم وجود برتوكول لن  
البحوث التى   ةع رأى جهاز المخابرات العامة فى حاللاكما يلزم استط .طبية

ع  لا ويلزم أيضا استط   .تجرى مع جهات أجنبية والدراسات العالمية المشتركة
ئحة التنفيذية  لاتحدده المن الجهات المعنية و  رهارأى جهات الرقابة الدوائية وغي 

  .لهذا القانون 

تمت   بروتوكول  وجود  طبية  بحوث  أي  اجراء  في  البدء  قبل  يتعين  وبالتالي 
  مراجعته والموافقة عليه من اللجنة المؤسسية المختصة، على ان تكون موافقتها 

ا الطبية  البحوث  غير  في  اليهالإنهائية  المشار  هيئة  ويلزم   .كلينيكية  موافقة 
على في حال البحوث الطبية التي لأصرية، وموافقة واعتماد المجلس االدواء الم

جديدة  ستخدام أو دواعي ا تشمل استخدام مركبات دوائية مستحدثة أو بيولوجية،
نسان من قبل،  لإأجهزة طبية لم تستخدم في جسم ا  ل أو مستلزمات أوأو اشكا

ال  اعتماد  على  تحصل  الدوليولم  الجهات  تحددها  التي  لهذا  لاة  التنفيذية  ئحة 
ع أرى  لاويلزم استط .القانون على ان تجرب في دول مرجعية في ذات الوقت

والدراسات ار المخاب اجنبية  جهات  مع  تجرى  التي  البحوث  حال  في  العامة  ت 
 

منه حیث أكدت علي ضرورة تقدیم   23ن هلسنكي في المادة  لا اعذلك مثلما جاء في  و  - 1

أخ لجنة  من  علیه  والموافقة  وتوجیهه  علیه  والتعلیق  لدراسته  البحث  قیات لا بروتوكول 
أن   في عملها، ویجب  اللجنة شفافة  هذه  تكون  أن  الدراسة ویجب  بدء  قبل  المعنیة  البحث 

 . داعي له ویجب أن تكون مؤهلة لاوأي تأثیر آخر  تكون مستقلة عن الباحث والراعي
 



 

 

ا  جميع  إنهاء  ويتعين  المشتركة،  وذ لإالعالمية  استكمال  جراءات  تاريخ  من  لك 
واب غضون  لاالمستندات  في  والرد  المكلفة  الجهات  تاريخ  غ  من  يوما  ستين 

  .هذه المدة تعد موافقة  لاللم يتم الرد خ غ فإذالابالإ

ئحة التجارب  لا ستوحى من نص المادة الرابعة من  شك ان هذا النص ملا  
السريرية   ا الاتالطبية  رقم  لأحاد  ا   2014/  536وربي  وروبي  لأللبرلمان 

بت التجارب   ت نصحيث    2014أبريل    16اريخ  والمجلس  "تخضع  أن  علي 
العلمية   للمراجعة  الوفالسريرية  لهذه  وفلا خلأوا   ئحة لاقا  بها  والمصرح  قا  قية 

المعنية العضو  الدولة  م ,  لقانون  اوتتم  لجنة  لاخلأ راجعة  قبل  من  قيات 
و لاخلأا تشملقيات  ا  قد  لجنة  بها  تقوم  التي  الجو لاخلأالمراجعة  انب  قيات 

ذن بإجراء تجربة سريرية والمشار لإاول من تقرير التقييم  لأاالمذكورة في الجزء  
  7يم المذكور في المادة  ،وفي الجزء الثاني من تقرير التقي  6إليها في المادة  

 . "تضاء لكل دولة عضو المعنيةلاق،حسب ا

تؤدي نسان، والتي قد  لإ ة علي صحة اخطور   كلينيكية لإتمثل التجارب الطبية ا 
المشرع  اشترط  لذلك  مستديم،  كلي  أو  جزئي  بعجز  اصابتها  أو  وفاته    إلي 

شروط   عدة  توافره  كغيره  التجارب لإالمصري  هذه  تنق  ,جراء  الشروط  سم  وهذه 
 . ، وشروط موضوعيةإلي قسمين: شروط شكلية

للقانون    تقرير مشروعية التجارب الطبية بصفة    السبق في  الفرنسي  لقد كان 
الأشخاص  )عامة   لحماية  محكم  لتنظيم  وإخضاعها  والعلمية(،  العلاجية 

في   أدمج  والذي  لها،  العامة الخاضعين  الصحة  التجارب ,  قانون  فتستمد 
من قانون    1-  1121الفرنسي من المادة    قانون لطبية أساسها القانوني في الا

)القانون    ت إجراء التجارب الطبية على الإنسان  جاز أ  الفرنسيالصحة العامة  



 

 

إلى ته  التي (2004أغسطس    9  في  الصادر  2004لسنة    806رقم   دف 
هذا   في  عليها  المنصوص  للشروط  وفقا  والطبية  البيولوجية  المعرفة  تطوير 

 ."2الإنسان  تضمنمصطلح "البحث الذي يالذي أطلق عليه و  ,1القانون 

رقم  ا الأبحاث   تشمل  20123مارس    5الصادر    2012لسنة    300لقانون 
علىا ضوابط  ,  الإنسان  لطبية  على  و ونص  الطبية    للبحوث أخلاقية  قانونية 

الإنسان إليهعلى  ذهب  ما  وذلك  المادة    ,  قانون   2  -  1121صراحة  من 
 1 - الإنسانالصحة العامة حيث جاء فيها: "لا يجوز إجراء أية تجربة على  

وب العلمية  المعطيات  آخر  على  قائمة  تكن  لم  تجارب  إذا  تسبقها  أن  شرط 
إذا كان الخطر المتوقع حدوثه للشخص الخاضع للتجربة لا   2 - ةمعملية كافي

ن  إذا لم يكن من شأ3 -  ؛رب ائدة المرجوة من إجراء هذه التجيتناسب مع الفا
 . نسانيات العلمية المطبقة على الإ أن تؤدي إلى تحديث المعط التجارب 

المشرع أن  لهذا  يتضح  تنظيمه  استلهم  قد  من  الفرنسي  الضوابط    القانون 
على   الطبية  التجارب  بشأن  وإقليميا  دوليا  عليها  المتفق  العامة  والمبادئ 
الإنسان، بل إن التشريع الفرنسي قد سبق الكثير من التشريعات بشأن حماية  

 . الطبية بحوث خاص المشاركين في الالأش

 
1Caroline Mascret: Analyse de la loi sur la recherche impliquant les 

personnes humaines et de ses conséquences au regard des comités de 

protection des personnes, Dalloz actualité,12 septembre 2012,p.3; 

Fiches d'orientation  :Recherches impliquant la personne humaine - 

Septembre 2021, p.1. 
 

2 Anne Laude: La réforme de la loi sur les recherches biomédicales , 

Dalloz actualité 12 mai 2009,p.2 ets. 
 

3 (L. no . 2012-300 of 5 March 2012( 



 

 

الإنس جسم  على  الشديد  حرصه  الفرنسي  المشرع  من  ويزيد  ويجعل  ان، 
ومتقدما تماشيا مع تطور العلوم الطبية وتقدمها، فأصدر   تطوراً مالتشريع قانون  

الإنسان 1994   يوليو  29في    653-  94القانون رقم   ،  بشأن احترام جسم 
والذي أضاف فيه بعض النصوص إلى القانون المدني وقانون الصحة العامة،  
في  الطبية  والتجارب  للأبحاث  استخدامه  أو  عليه  اعتداء  أي  بحظر  تتعلق 

 . علاجيةل الإنجاب الصناعي، باستثناء حالة الضرورة المجا

ووضع    1( 2016يونيو    16الصادر في     2016-800رقم    وقد صدر )القرار
ال العامة  الالمبادئ  بالبحوث  كما متعلقة  الأول,  الفصل  في  البشر  يشملها  تي 

رقم  صدر   بالتبرع  المتعل  2022أبريل    27  في    719-2022المرسوم  ق 
, وذلك للتبرع بالجسد 2إجراء الأبحاث العلمية لأغراض التدريس طبي و الجسدي  

 .3بعد الوفاة لأغراض البحث العلمي والتدريس

 : المستنيرة الحرة الموافقةثانياً:  

 ضرورة الحصول على الموافقة المستنيرة للمبحوث: -1

المشارك    يلزم المبحوث  من  المستنيرة  الموافقة  على  في  الحصول 
المعدةالبحث   الاستمارة  عن طريق  وتوثيقها  له  القانونى  الممثل  من  لذلك   أو 

 . والموقعة والمؤرخة من المبحوث 
 

1 (Ord. no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 1er) 
2  JORF n° 0099 du 28 avril 2022,Décret n° 2022-719 du 27 avril 

2022 relatif au don de corps à des fins d'enseignement médical et de 

recherché. 
3 Isabelle Corpar: Vers plus de respect et de dignité à l'occasion du 

don du corps à des fins d'enseignement médical  et de recherché, 

Dalloz actualité 12 mai 2022,p.2 ets. 



 

 

المبحوث   ال   فالشخص  يستطيعله  كما  جسده,  سلامة  في  متى    حق 
 جوز إجراء البحث  يكان لا يؤثر على حياته أو صحته, بالإضافة إلى أنه لا

 . الحرة المستنيرة دون موافقته

ه , حيث يعد رضاؤ الحصول على الموافقة المستنيرة  لباحثينولذلك يتعين على ا
 .  شرطاً أساسياً لإجراء البحث 

بشأن تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية    2020لسنة    214رقم    وعرف القانون 
التعبير المكتوب المبنى على إرادة حـرة وطواعيـة كاملة  بأنهاالموافقة المستنيرة  

الصر  موافقته  ويتضمن  الأهلية  ذى  الشخص  عن  يصدر  توقيع  الذى  يحة 
ف المشاركة  على  الإكلينيك   ي وبـصمة  الطبى  وتبصيره    ي البحث  إعلامه  بعد 

التـى   بجميع جوانـب هـذا البحث، وعلى الأخص الآثار أو الأخطار المحتملة 
قـد تـؤثر علـى قـراره بالمشاركة ، وتصدر هذه الموافقة من الممثل القانونى له  

 . فى الحـالات المـشار إليهـا فى أحكام هذا القانون 

حصول على الموافقة الحرة على ضرورة ال  2020لسنة    214أكد القانون رقم  و 
عليهالمستنيرة,   نصت  ما  )  ذلك  المادة  من  الثانية  القانون  17الفقرة  من   )

( من هذا القانون ، 4مع مراعاة أحكام المادة )على أن    2020لسنة    214رقم
الط  البحث  إجراء  فى  البدء  قبل  الرئيس  الباحث  الإجراءات    بييلتزم  يتخذ  أن 

ى الموافقة المستنيرة من المبحوث المشارك أو الحصول عل-2الآتية :.....؛  
والموقعة   لذلك  المعدة  الاستمارة  طريق  عن  وتوثيقها  له  القانونى  الممثل  من 
اللجنة   من  عليها  والموافقة  مراجعتها  تمت  والتى  المبحوث  من  والمؤرخة 

 المؤسسية".



 

 

ما  و  الرابعة من  هذا  الفقرة  اللائحة   3مادة  الأكدته  الصادر على    من  التنفيذية 
 ي، وإذا كان البحث الطبـكل منهم  الحصول على الموافقة المستنيرة من ضرورة

في إضافية  حماية  المستحقة  الفئات  من  أحد  موافقـة علـى  علـى  الحصول  جب 
الوا الوالدينمـن  أحد  وفاة  حال  فى  الوصاية  أو  الولاية  له  من  أو   ، أو   لـدين 

 ".نيكليهما أو من الممثل القانو 

حظر استخدام  على أنه ي( من اللائحة  30ولى من المادة )كما أقرت الفقرة الا
بالبحوث الطبية دون الحـصول مـسبقً  ا على الموافقة العينات البشرية الخاصة 

ال القانو المستنيرة من  ممثله  أو  القـوانين  ين مبحوث  بأحكـام  ذات   ودون إخلال 
 .الصلة

أثناء   الباحث  يلتزم  بكما  الطبي  علمالبحث  المبحوث  بأي اً إحاطة     
ي قد  البحثى  المخطط  على  ستجرى  على  تعديلات  التأثير  شأنها  من  كون 

بأيسلامته علمًا  إحاطته  وكذلك  قد   ،  متوقعة  غير  أثناء   مخاطر  له  تحدث 
الطبي البحث  ما   إجراء  وهذا  البحث,  في  المشاركين  المبحوثين  من  لغيره  أو 

 . 20201لسنة   214أكده القانون رقم 
ن اللائحة التنفيذية الصادرة بموجب قرار رئيس مجلس م20 فقد أكدت المادة 

رقم   رقم     2022لسنة    927الوزراء  تمتع  على    2020لسنة    214للقانون 
الحق فى الانسحاب من البحث الطبى وقتما  ,  الحقوق مجموعة من  المبحوث ب

ويجب على الباحث الرئيس تبصرة  يشاء ودون إلزامـه بإبـداء أى أسباب لذلك ،  
كتابة انسحابه  عن  الناجمـة  الطبية  بالأضرار  فيالمبحوث  حقه  وكذلك   , 

مـع   للمبحوث  الأم  باللغة  المستنيرة  الموافقة  من  مكتوبة  نسخة  على  الحصول 
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الفائدة   وتوضيح  منه  والغرض  البحث  لطبيعة  الباحث  من  المستفيض  الشرح 
قد يتعرض لها    يذلك الآثار الجانبية التالتى سوف يضيفها البحث للمرض وك

 .ى لنسبة حدوث الآثار الجانبية على المبحوث مع توضيح تقريب

- 1122)المادة  نم  3لمشرع الفرنسي، في الفقرة ا ا ذهب إليهوهذا م
الخاضع  (   1 الشخص  تبصير  ضرورة  فيها  أكد  العامة،  الصحة  قانون  من 

رضائه في كل    العدول عنللتجربة، بحقه في رفض الاشتراك في البحث، أو  
م دون  لسحب سائلوقت،  نتيجة  به  ضرر  أي  إلحاق  ودون  القضاء،  أمام  ته 

 . رضائه
ن يضع  أ ب  2020لسنة    214المصري في القانون رقم  نوصي المشرع  

الخاضع للتجربة وعدم تأثره    لال المبحوث واستق  باحث حياد ال  انلضمضوابط  
أثناء اتخاذ قرار قبول أو رفض المشاركة   القائم علي التجربة إيجابا  بالطبيب 

 الإكلينيكية. في التجربة الطبية

 الضعفاء نفسياً وعضوياً: المبحوثين حماية -2
اصة  حتياجات الخلاحماية خاصة لذوي ا  2020لسنة    214لقانون رقم ا  فرض 

الطبية رقم    بحوث وناقصها في ظل قانون اللية  لأهة أو عديمي ا لهمأو ذوي ا
واشترط الى جانب الموافقة الحرة المستنيرة موافقة الولي أو    2020لسنه    214

أجراء على  الوصي  أو  الطبية  القيم  االتجارب  أحسن  قد  من  صنعاً  لمشرع  , 
وتحتاج الى مزيد  غير كافيةهذه الحماية   نعتقد أن حماية اضافية؛ ولكنفرض 

وافقة النيابة الحسبية في حالة اجراء ط ماشتر لابد من االضوابط لتفعيلها، ف  من
هلية أو ناقصها، أو من  الأ على القاصر أو عديم  كلينيكية  لإالتجارب الطبية ا

بعي أو الوصى أو القيم، وذلك بموافقه الوالي الطب  لأخذ القوامه وليس ايشمله  



 

 

الوصي عديم الخبره في مثل هذه  ى أو القيم أو  لموافقة الو أن تكون  من    شيةخ
ضرورة    ,مورلأا من  الحسبية  النيابة  قانون  في  عليه  منصوص  هو  بما  أسوة 

يشترط   أن  يعقل  فهل  والده،  توفي  الذي  القصر  أموال  صرف  على  موافقتها 
الحسبية النيابة  و   موافقة  القاصر  أموال  صرف  موافقتها  لاعلي  علي    يشترط 

 .اجراء التجارب الطبية عليهم 
  2020لسنة    214قانون رقم  من ال  (7)تعديل المادة  ب  قترحوبالتالي ن

الحا ب على  صراحة  حمايةلاالنص  الى  تحتاج  التي  القت  وخاصة  و    صر ، 
 أو مقيدي الحرية، حتياجات الخاصة، لااذوي هلية و لأا يهلية وعديم لأ ا يناقص

أو نفسية  باضطرابات  با  عقلية  والمصابين  منحها  لأسوة  التي  المشرع  حماية 
من  حيث  الفرنسي   مزيد  لهمفرض  الفئات  لهذه  الصحة    الحماية  قانون  في 

 .1العامة

خلايا  والالبشرية  جنة  لأعلى االإكلينيكية  الطبية    بحوثال-3
 الجذعية: 

لم ينظم القانون المصري مسألة البحوث الطبية على الأجنة والخلايا   
المشرع   خلاف  على  وذلك  فقد  الجذعية,  الفرنس  كد أالفرنسي,  بداية    يالقانون 

و  الدستور,  نشأة  منذ  الإنسانية  الكرامة  احترام  ضرورة  المجلس  أعلى  صدر 
بعدم جواز اعتبار الأجنة البشرية    اً قرار   1994يوليو    7  يف  يالفرنس  ي الدستور 

بالإضافة  هذا    .  2اماً لمبدأ الكرامة الإنسانية ر احت  الحية وسيلة لأغراض البحث 
(,  2004أغسطس    6  ي فالصادر    2004-800)    صدر القانون رقمإلى أنه  

 
1 -Art. 1121-4 code de la santé publique. 
 

2- Claude Sureau: Médecine de l'embryon et foetus: le désarroi des 

idéologies, in "éthique, médicine et société,Vuibert,paris,2007,p.708. 



 

 

 يبأنه لا يجوز التدخل الذ من قانون الصحة العامة   1-2151المادة    يوأقر ف
م طفل  ميلاد  شأنه  حمن  آخر  لطفل  وراثيا  يحظر   يطابق  كما  ميت.  أو 

البحث  لأغراض  المختبر  في  بشرية  أجنة  مُعدلة   استنساخ  أجنة  تخليق  أو 
يجوز  1وراثياً  ولا  استخدامه   إنشاء.  أو  الاستنساخ  طريق  عن  بشرى  جنين 
 . 2ة ض صناعية أو تجاريالأغر 

التب المتطلبات  والخلايا    يسبب  الأجنة  على  الأبحاث  تستوجبها 
الحلول   المزيد من  العظمى البديلة  الجذعية, وتقديم  النخاع  بعد و ,  3عن خلايا 

رقم   القانون  من  سنوات  الأحياء  2004-800سبع  علم  بأخلاقيات    , الخاص 
رقم  صدر والتطور  2011-814القانون  التقدم  سبيل    أجاز  ,ليواكب  على 

ف معينة إجراء البحوث على الأجنة البشرية والخلايا  ظل ظرو   يوف  4ستثناء الا
الجذعية  والخلايا  الجنينية  الت5الجذعية  الشروط  من  مجموعة  توافر  بعد   ي, 

المادة) من  الثانية  الفقرة  وه 5-2151أقرتها  العامة  الصحة  قانون  من    -1ي( 
 

1-  Art. L. 2151-2 (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 25) La 

conception in vitro d'embryon ou la constitution par clonage 

d'embryon humain à des fins de recherche est interdite.  (L. no 2011-

814 du 7 juill. 2011, art. 40) «La création d'embryons transgéniques 

ou chimériques est interdite.»  
2 -Art. L. 2151-3 "(L. n° 2004-800 du 6 août 2004, art. 25) Un 

embryon humain ne peut être ni conçu, ni constitué par clonage, ni 

utilisé, à des fins commerciales ou industrielles".                                          

3 -Xavier Bioy:À la recherche de l'embryon.,Constitutions,N° 03 du 

04/11/2013,p.443. 
4-Michel Borgetto: La bioéthique en questions, RDSS, N° 05 du 

30/10/2012, p. 785.  
5-   Xavier Bioy, Emmanuelle Rial-Sebbag: les ressources 

biologiques devant le Conseil constitutionnel, Constitutions, N° 3 du 

12/10/2012, p. 474 et s.  

   -  Jean-Marc Pastor: Adoption définitive de la loi autorisant la 

recherche sur l'embryon, AJDA, N° 26 du 22/07/2013, p. 1484 et s.  

- Caroline Fleuriot: Recherche sur l'embryon: le Sénat adopte la 

proposition de loi, Dalloz actualité, 06 décembre 2012.                  



 

 

البحث للمشروع  العلمية  الأهمية  يؤدى    -2, يتأسيس  أن  الراجح  من  يكون  أن 
تقدم علمذلك   إلى  للبحث    -3كبير,   ي البحث  نتائج  تحقيق  المستحيل  أن من 

  -1,4دون استخدام الأجنة البشرية, والخلايا الجذعية الجنينية والخلايا الجذعية 
أن البحثينفت  يتم  يتعين  المشروع  ضوء    يذ  المبادئ في  مع  يتوافق  بروتوكول 

تشجيع    يينبغ  كما  الجنينية.الأخلاقية للبحوث على الأجنة والخلايا الجذعية  
 الحصول على بدائل عن الأجنة للبحث عليها. 

الت  جوزوي الأجنة  على  البحث  إنشا  يإجراء  ف ؤ يتم  ف   يها    ي المختبر 
الموافقة المسبقة من   الحصول على  بعد وذلك  حالات الإنجاب بمساعدة طبية,  

 . 2الزوجين 

فاذهب  و  البند   3الفرنسي  الفقه  يتجاه  تعديل  ضرورة  من    يالثان  إلى 
المادة من  الثانية  العامة,  (  5-2151)  الفقرة  الصحة  قانون  استبدال و   من 

 " أغراض طبية".  مصطلحكبير " بـي مصطلح " تقدم طب

 
1- Aude Mirkovic: Recherche sur l'embryon: aoption par le sénat de 

la proposition de loi, Recueil Dalloz, n 43 du 13/12//2012,p.2897 et s. 

- Bénédicte Vanlerberghe: éthique, médecine et droit: la recherche 

sur les embryons et les cellules embryonnaires, AJDA, N° 28 du 

03/09/2012, p. 1600 et s. 
2-)Art.L2151-5) code de la santé publique. 

Jeanne Daleau : Recherche sur l'embryon: adoption en première 

lecture, Dalloz actualité 18 juillet 2013.  
2 - Aude Mirkovic: Recherche sur l'embryon: aoption par le sénat de 

la proposition de loi, op cit,p2897. 
3- Lucile Lambert-Garrel: L'exception devient principe: à propos de 

la recherche sur l'embryon et les cellules souches embryonnaires, 

Recueil Dalloz, N° 27 du 25/07/2013, p. 1842 et s.  

-  Lucile Lambert-Garrel et François Viallae et de l'Adour: 

L'exception devient principe: à propos de la recherche sur l'embryon 

et les cellules souches embryonnaires, Recueil Dalloz, N° 27 du 

25/07/2013, p. 1842 et s.  



 

 

الفرنس المشرع  تنبه  ذلك  يوبالفعل  وتممن  الشيوخ   ,  مجلس  تقديم 
لأخلاقيات علم الأحياء   2011-814مشروع لتعديل بعض مواد  القانون رقم

ف  يالذ  الجنينية  الجذعية  والخلايا  الأجنة  على  البحوث  إجراء  ظل    ييجيز 
( من قانون الصحة العامة بالقانون  5-2151ل المادة)  د  , وع  1ظروف محددة 

فيها  ونص    2ة وحيدة فقطماد   2013أغسطس  6  يالصادر ف 2013-715رقم  
 : على أن

ث على الأجنة البشرية أو الخلايا الجذعية  الأبحالا يجوز إجراء     -1
لذلك الترخيص  دون  ف3الجنينية  يسمح  أن  يمكن  أنه  إلا  ظل   ي، 

الجذعية   الخلايا  أو  البشرية  بالأجنة  المتعلقة  البحوث  برتوكول 
 لتالية: الحالات ا يالجنينية المأخوذة من الأجنة البشرية ف

 أن يؤسس البحث على أهمية علمية.  -أ
أو العلوم التطبيقية،    يأن يكون الهدف من البحث التعليم الأساس -ب 

 أو أن يكون لأغراض طبية.

 

- Aude Mirkovic: Recherche sur l'embryon: aoption par le sénat de 

la proposition de loi,p.2897 et s. 

- Xavier Bioy:À la recherche de l'embryon.,Constitutions, op 

cit,p.443 et s. 
1-Marie-Amélie Metzger: Du caractère facultatif de dispositions 

légales imperatives, AJDA, N° 09 du 11/03/2013,p. 489.  
2- Loi n° 2013-715 du 6 août 2013 tendant à modifier la loi n° 

2011-814 du 7 juillet 2011 relative à la bioéthique en autorisant 

sous certaines conditions la recherche sur l'embryon et les 

cellules souches embryonnaires.  
3- Amélie Dionisi-Peyrusse:op. cit,p.466. 

-Xavier Bioy, Emmanuelle Rial-Sebbag: L'autorisation de la 

recherche sur l'embryon: évolution ou révolution ?, AJDA, N° 38 du 

11/11/2013,p.2204. 



 

 

العلمية،    -جـ هذه و للمعرفة  استخدام  دون  البحث  هذا  إجراء  يمكن  لا 
 الأجنة أو الخلايا الجذعية الجنينية. 

البحث  -د  المشروع  ينفذ  أن  ضوء    ييتعين  مع في  يتوافق  بروتوكول 
 المبادئ الأخلاقية للبحوث على الأجنة والخلايا الجذعية الجنينية. 

الت  -2 الفائضة  الأجنة  على  الأبحاث  إجراء  فؤ نشاإتم    ييجوز    ي ها 
ف الإ   يالمختبر  الموافقة حالات  بعد  وذلك  طبية.  بمساعدة  نجاب 

إذا كان على   الزوجين أو أحدهما  المسبقة من  الحياة، الكتابية  قيد 
ف المذكورة  الحالات  باستثناء  من    يوذلك  والأخيرة  الفقرة 

المادة4-2131المادة) من  الثالثة  والفقرة  بعد  2141-3)  (   ،)
ف احدهما  أو  الزوجين  موافقة  فترة    يصدور  بعد  الآخر  وفاة  حالة 

 وهى ثلاثة أشهر وهذه الموافقة قابلة للإلغاء دون قيد. ي الترو 
للمواف -3 الترخيص  وكالة  يكون  قبل  من  البحوث  بروتوكولات  على  قة 

عليها   المنصوص  الشروط  استيفاء  من  التحقق  بعد  الحيوي  الطب 
  خطار المادة وتقرير الوكالة بالإضافة إلى رأى مجلس التوجيه وإ  يف

  .الصحة والبحوث خلال شهر ي وزير 
احترام المبادئ الأخلاقية أو الأهمية العلمية   يحالة الشك ف  يف -أ

الحيو للبروتوكول الطب  وكالة  تقوم  خلال   ي ,  النظر  بإعادة 
 حالة تأكيد ذلك القرار تقوم بالتصديق عليه. يوف اً ثلاثين يوم

العلم  يف  -ب  البحث  أو  العامة  الصحة  مبادئ  احترام   يحالة عدم 
الحيو  الطب  وكالة  تقوم  البروتوكول,  رفض  النظر    ي يتم  بإعادة 

حالة تأكيد ذلك القرار تقوم برفض منح    يوف  اً خلال ثلاثين يوم
 الترخيص.



 

 

ف تعليق    يأما  للوكالة  يحق  والترخيص  واللوائح  القوانين  مخالفة  حالة 
 الترخيص أو سحبه 

 .1أجريت من أجل البحث عن الحمل" يلا يجوز نقل الأجنة الت -4
 

1- Art. L. 2151-5 "(L. no 2013-715 du 6 août 2013, art. unique) I.  

Aucune recherche sur l'embryon humain ni sur les cellules souches 

embryonnaires ne peut être entreprise sans autorisation. Un protocole 

de recherche conduit sur un embryon humain ou sur des cellules 

souches embryonnaires issues d'un embryon humain ne peut être 

autorisé que si:  

  2o La recherche, fondamentale ou appliquée, s'inscrit dans une 

finalité médicale; 

  1o La pertinence scientifique de la recherche est établie; 

3o En l'état des connaissances scientifiques, cette recherche ne peut 

être menée sans recourir à ces embryons ou ces cellules souches 

embryonnaires;  

  4o Le projet et les conditions de mise en œuvre du protocole 

respectent les principes éthiques relatifs à la recherche sur l'embryon 

et les cellules souches embryonnaires.  

  II. — Une recherche ne peut être menée qu'à partir d'embryons 

conçus in vitro dans le cadre d'une assistance médicale à la 

procréation et qui ne font plus l'objet d'un projet parental. La 

recherche ne peut être effectuée qu'avec le consentement écrit 

préalable du couple dont les embryons sont issus, ou du membre 

survivant de ce couple, par ailleurs dûment informés [informé] des 

possibilités d'accueil des embryons par un autre couple ou d'arrêt de 

leur conservation. A l'exception des situations mentionnées au dernier 

alinéa de l'article L. 2131-4 et au troisième alinéa de l'article L. 2141-

3, le consentement doit être confirmé à l'issue d'un délai de réflexion 

de trois mois. Le consentement des deux membres du couple ou du 

membre survivant du couple est révocable sans motif tant que les 

recherches n'ont pas débuté.  

  III. — Les protocoles de recherche sont autorisés par l'Agence de la 

biomédecine après vérification que les conditions posées au I du 

présent article sont satisfaites. La décision de l'agence, assortie de 

l'avis du conseil d'orientation, est communiquée aux ministres 

chargés de la santé et de la recherche qui peuvent, dans un délai d'un 

mois et conjointement, demander un nouvel examen du dossier ayant 

servi de fondement à la décision:  



 

 

الفرنس المشرع  أن  وأ  ييتبين  بالتعديل  على  قام  البحوث  إجراء  جاز 
الخلايا الجذعية والأجنة البشرية و ذلك على سبيل الاستثناء, قد وضع أربعة  

أن ينشأ البحث على أسس علمية, أن    ي, متمثلة ف1شروط صارمة يلزم توافرها 
وأغراض طبية  والتعليم  البحث  بغرض  يمكن  2يكون  تحقيق معرفة علمية ولا   ,

الأج استخدام  دون  البحث  الجنينية,إجراء  الجذعية  والخلايا  ي  نة  أن    جب كما 
ظل أطر تعكس المبادئ الأخلاقية لإجراء البحوث   يف  ي ينفذ البرتوكول البحث

 على الأجنة والخلايا الجذعية الجنينية. 

والخلايا  على الأجنة    إجراء الأبحاث   يالفرنس  يالمشرع الجنائ   قد جرمو 
الجنينية   صاحب  دون  الجذعية  من  المسبقة  الكتابية  الموافقة  على  الحصول 

 

  1o En cas de doute sur le respect des principes éthiques ou sur la 

pertinence scientifique d'un protocole autorisé. L'agence procède à ce 

nouvel examen dans un délai de trente jours. En cas de confirmation 

de la décision, la validation du protocole est réputée acquise;  

  2o Dans l'intérêt de la santé publique ou de la recherche scientifique, 

lorsque le protocole a été refusé. L'agence procède à ce nouvel 

examen dans un délai de trente jours. En cas de confirmation de la 

décision, le refus du protocole est réputé acquis.  

  En cas de violation des prescriptions législatives et réglementaires 

ou de celles fixées par l'autorisation, l'agence suspend l'autorisation 

de la recherche ou la retire. L'agence diligente à ce nouvel examen 

dans un délai de trente jours. En cas de confirmation de la décision, le 

refus du protocole est réputé acquis.  En cas de violation des 

prescriptions législatives et réglementaires ou de celles fixées par 

l'autorisation, l'agence suspend l'autorisation de la recherche ou la 

retire. L'agence diligente des inspections comprenant un ou des 

experts n'ayant aucun lien avec l'équipe de recherche dans les 

conditions fixées à l'article L. 1418-2.  

  IV. — Les embryons sur lesquels une recherche a été conduite ne 

peuvent être transférés à des fins de gestation".   
1  -  Anne-Marie Leroyer: Embryon - Recherche- Cellules souches, 

RTD Civ, N° 04 du 30/12/2013,p.895 et s. 
2- Conseil d'État – 23 décembre 2014 – n° 360958. 



 

 

من قانون    5-2151المادة    يلضوابط المنصوص عليها فالشأن وبالمخالفة ل
العامة, الأجنة    الصحة  من  الجذعية  والخلايا  الأجنة  الأبحاث على  إجراء  أو 

داخل المؤسسات غير المُصرح لها أو في مؤسسة موقوفة عن العمل أو داخل 
سح تم  الترخيص مؤسسة  حددها  التي  أو  ترخيصها  عقوبتين  ب  على  , ونص 

في حالة إجراء    لف يورو أ  30عقوبة الحبس سنتين وغرامة قدرها  ال  حيث جعل
الجنينية الجذعية  الخلايا  على  سبع  الأبحاث  السجن  لتصبح  العقوبة  وشدد   ,

 .1حالة إجراء الأبحاث على الأجنة   يألف يورو ف  مائةسنوات وغرامة قدرها  
الجريمة  وأحس وقوع  بين  الفارق  تفهم  على  يدل  وما  الفرنسي صنعاً  المشرع  ن 

 على الجنين ووقوعها على خلاياه. 

تُجرى فيها أبحاث وحفظ    يبدقة المؤسسات الت  يحدد المشرع الفرنسو 
نص الجنينية,  الجذعية  والخلايا  )  ت الأجنة  قانون  7-2151المادة  من   )
رقم   ")القانون  أنه  على  العامة  أغسطس   6الصادر    2004-800الصحة 

 
1  -  Art. 511-19 " (L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 28-II)   Le fait 

de procéder à une étude ou une recherche sur l'embryon humain:  

  1o Sans avoir préalablement obtenu le consentement écrit et 

l'autorisation visés à l'article L. 2151-5 du code de la santé publique, 

ou alors que cette autorisation est retirée, suspendue, ou que le 

consentement est révoqué; 

  2o Sans se conformer aux prescriptions législatives et réglementaires 

ou à celles fixées par cette autorisation,  

  est puni de sept ans d'emprisonnement et de 100 000 € d'amende. 

  II. — Le fait de procéder à une étude ou une recherche sur des 

cellules souches embryonnaires: 

  1o Sans avoir préalablement obtenu le consentement écrit et 

l'autorisation visés à l'article L. 2151-5 du code de la santé publique, 

ou alors que cette autorisation est retirée, suspendue, ou que le 

consentement est révoqué; 

  2o Sans se conformer aux prescriptions législatives et réglementaires 

ou à celles fixées par cette autorisation,  est puni de deux ans 

d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende".code pénal. 



 

 

ة القائمة بالأبحاث أو حفظ الأجنة أو ؤسس( يجب على الم25, المادة  2004
وكالة   من  صادر  ترخيص  على  حاصلة  تكون  أن  الجنينية  الجذعية  الخلايا 

)الباب    . ويتوقف صدور ذلك الترخيص هو مراعاة أحكام القانون ي الطب الحيو 
ذلك النشاط,    يالأشخاص العاملين ف   ( وقواعد سلامةيالأول من الكتاب الثان 

الطب   لوكالة  ويحق  الجيدة.  الممارسة  قواعد  واحترام  البيئة  حماية  ومراعاة 
ف  ي الحيو  الترخيص  سحب  أو  ف  يإيقاف  المذكورة  الضوابط  مخالفة   يحالة 

الثانية المادة2011ديسمبر    29الصادر    2012-1201)القانون   الفقرة   ,51 )
للأدوية والمنتجات الصحية عن أنشطة الحفظ)   يالأمن القوميتم إخطار وكالة 

المادة    2011يوليو    7  يالصادر ف  2011-814القانون رقم   البحوث 3,   )
  22الصادر  2012-387على الأجنة والخلايا الجذعية الجنينية )القانون رقم 

 يالمؤسسات المشار إليها ف  2-1243المادة    ي( ف122, المادة  2012مارس  
عن الأجنة أو الخلايا الجذعية الجنينية إلا    يالتخل  يجوز لهاة الأولى لا  الفقر 

 .2مسبقاً"  ي بعد إخطار وكالة الطب الحيو 

الذكر  المادة  يتبين من بالقيام بالأبحاث أو حفظ    سالفة  أنه لا يسمح 
ف إلا  الجنينية  الجذعية  الخلايا  أو  الت  يالأجنة  لها   يالمنظمات  الترخيص  تم 

وكالة قبل  الحيو   من  قواعد ي الطب  مراعاة  الترخيص  ذلك  لصدور  ويشترط   ,
وف السلامة,  وقواعد  البيئة  على  المحافظة  وضوابط  الجيدة,  حالة   يالممارسة 

الحيو  الطب  وكالة  تقوم  القواعد  تلك  إيقافه,  ب  ي مخالفة  أو  الترخيص  سحب 
يتعين عليها إخطار وكالة الأمن  المؤسسة  داخل  العمل  ولضمان حسن سير 

الجذعية    يالقوم الخلايا  أو  الأجنة  بأنشطة حفظ  الصحية  والمنتجات  للأدوية 
 

1 - JORF n°0302 du 30 décembre 2011 page 22667, texte n°1, Loi n° 

2011-2012 du 29 décembre 2011 relative au renforcement de la 

sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé.  
2-  Art. L. 2151-7 du code de la santé publique.    



 

 

الت والأبحاث  لا  يالجنينية  أنه  كما  تنفيذها,  للم  تم  التخلؤسسيجوز  عن    ية 
 مقدماً. ي الأجنة أو الخلايا الجذعية الجنينية إلا بعد إخطار وكالة الطب الحيو 

الجذعية   الخلايا  أو  الأجنة  بحفظ  القيام  فإن  أو    وعليه  الجنينية 
المصرح لها أو داخل منظمة تم سحب أو    الصحية  ت ؤسساالأبحاث خارج الم
و عدم مراعاة الضوابط سالفة الذكر يقع تحت طائلة قانون  أوقف ترخيصها,  

نصعقوبات ال )   ت ,  سنتين  2-19-511المادة  بالحبس  "يعاقب  أن  على   )
حفظ الخلايا الجذعية الجنينية دون الحصول   -1ألف يورو    30وغرامة قدرها  

( من قانون الصحة العامة أو  7-2151المادة )  ي على الترخيص المذكور ف
ترخيصها؛ سحب  أو  إيقاف  بالمخالفة    -2تم  الجنينية  الجذعية  الخلايا  حفظ 

( من القانون  7-2151الفقرة الثانية من الماد )  يصوص عليها فللضوابط المن
الذكر؛   للمنظمات    -3سالف  الجنينية   الجذعية  الخلايا  من  بالتخلص  القيام 

من القانون    7-2151( أو المادة  5-2151مصرح لها بموجب المادة )الغير  
إخ  -4نفسه؛   دون  الجنينية  الجذعية  الخلايا  من  الطب  طالتخلص  وكالة  ار 

 . 1"ي لحيو ا

 
1- Art. 511-19-2 "(L. no 2004-800 du 6 août 2004, art. 28-II) Est puni 

de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende:  

  1o Le fait de conserver des cellules souches embryonnaires sans 

avoir obtenu l'autorisation mentionnée à l'article L. 2151-7 du code 

de la santé publique ou alors que cette autorisation est retirée ou 

suspendue; 

  2o Le fait de conserver des cellules souches embryonnaires sans se 

conformer aux règles mentionnées au deuxième alinéa de l'article L. 

2151-7 du même code; 

  3o Le fait de céder des cellules souches embryonnaires à des 

organismes non titulaires de l'autorisation délivrée en application de 

l'article L. 2151-5 ou de l'article L. 2151-7 du même code; 

  4o Le fait d'avoir cédé des cellules souches embryonnaires sans en 

avoir informé préalablement l'Agence de la biomedicine".  



 

 

المادة  و  على  6-2151نصت  العامة  الصحة  قانون  )القانون  من 
( وسمحت 2-43, المادة  2011-814, القانون رقم  25, المادة800-2004

مسبقة   موافقة  على  الحصول  بعد  للبحوث  الجنينية  والأنسجة  الخلايا  باستيراد 
الحيو  الطب  وكالة  يي من  ولا  الح  جوز,  تم  إذا  إلا  الترخيص  هذا  صول منح 

ف عليها  المنصوص  للمبادئ  وفقاً  إلا  الجذعية  الخلايا  هذه  الفقرات    ي على 
 .1ي من القانون المدن 16من المادة   يةالثمان

الجنينية أو    استيراد أو تصدير الأنسجة أو  عاقب على  ُُ وي  الخلايا 
ومراعاة الفقرات الثمانية    2الأجنة لأغراض بحثية دون الحصول على الترخيص 

 .يمن القانون المدن 16من  المادة 

وتحدد القواعد التنفيذية لإجراء البحوث على الأجنة والخلايا الجذعية  
ف بما  الدولة  يالجنينية،  مجلس  من  يصدر  بقرار  الترخيص  ضوابط  ، 3ذلك 

 
1  -  Art. L. 2151-6 "(L. n° 2004-800 du 6 août 2004, art. 25;  L. n° 

2011-814 du 7 juill. 2011, art. 43-2) L'importation de cellules 

souches embryonnaires aux fins de recherche est soumise à 

l'autorisation préalable de l'Agence de la biomédecine. Cette 

autorisation ne peut être accordée que si ces cellules souches ont été 

obtenues dans le respect des principes fondamentaux prévus par les 

articles 16 à 16-8 du code civil".  
2- Art. 511-19-3 “ (L. n° 2004-800 du 6 août 2004, art. 28-II) Est 

puni de deux ans d'emprisonnement et de 30 000 € d'amende le fait 

d'importer ou d'exporter, à des fins de recherche, des tissus ou des 

cellules embryonnaires ou fœtaux sans avoir obtenu l'autorisation 

mentionnée à l'article L. 2151-6 du code de la santé publique” code 

pénal . 
3-  Art. L. 2151-8 .code de la santé publique.     



 

 

المصرح   المنظمات  داخل  الأبحاث  وإجراء  العمل  سير  حسن  لضمان  وذلك 
 .1لها

 
برفض    2016يونيو    10وفي هذا الصدد قضت المحكمة الإستئناف الإدارية باريس  - 1

جيروم لوجون على الحكم الصادر من      (Jérôme Lejeune)  الطعن المُقدم من مؤسسة
باريس   الإدارية  ب2014أكتوبر    23المحكمة  القضية  وقائع  تخلص  حيث  المؤسسة  ,  أن 

بتاريخ   الصادر  الترخيص  بإلغاء  المحكمة  قرار  بإلغاء  التي    2010مارس    12طلبت 
الطبية) الوطني للصحة والأبحاث  للمعهد  الطب الحيوي   UMR)حصلت عليه من وكالة 

تحديد     846 إلى  يهدف  الذي  الجنينية  الجذعية  الخلايا  على  للابحاث  برتكول  لتنفيذ 
الت في  تتحكم  التي  هذه  الجينات  بين  والتميز  الجنينية  الجذعية  للخلايا  الذاتي  جديد 

سحب     (neurones dopaminergiques)الخلايا تم  وقد  الدوبامين,  العصبية  الخلايا 
 من قانون القضاء الإداري .  1-761يورو وفقاً للمادة  1500الترخيص منها ودفع مبلغ 

من قانون الصحة العامة    1-2151واستندت المحكمة الإدارية إلى قواعد المادة  
من الاتفاقية الدولية لحماية حقوق  16وما بعدها , كما استندت المحكمة إلى أحكام المادة   

الحيوي   والطب  الأحياء  علم  بتطبيق  يتعلق  فيما  الإنسانية  وكرامته  (     (Oviedoالإنسان 
التي نصت على إجراء الأبحاث في حالة عدم وجود بديل للمشرع    1997إبريل    4الصادرة  

المادة   الرابعة من  الفقرة  البحثي, وأن يكون هناك دراسة ذات أهمية علمية, وأنتهاك أحكام 
الحصول    2151-5 فيه  يذكر  لم  فيه  المطعون  القرار  أن  في  العامة,  الصحة  قانون  من 

الح يتم  ولم  للزوجين,  الكتابية  الموافقة  لاستخدام على  صحيح  بشكل  الموافقة  على  صول 
الخلايا الجذعية الجنينية المستوردة,  وعدم إشارة القرار المطعون فيه للشروط المنصوص  

المادة   في  الاجنة   2-2151عليها  العامة بشأن ضمان سلامة وجودة  الصحة  قانون  من 
الواضح   من  إنه  وحيث  الأبحاث.  إجراء  عند  الجنينية  الجذعية  أن  والخلايا  الأدلة  من 

المشروع البحثي يتعلق بالبحوث الأساسية لمعرفة آليات تعدد القدرات والتجدد الذاتي للخلايا 
دراسة   خلال  , من  المشتقة  الخلايا  المزيد من  الحصول على  أجل  الجنينية, من  الجذعية 

ئل ( في الخلايا الجذعية الجنينية البشرية لنشر الثقافة من خلال وسا  LIF/STAT3تشير )
الإعلام, بالإضافة إلى دراسة دورة حياة الخلايا الجذعية الجنينية, التي تختلف عن الجلاية  

السيكلين ومركباته, حيث إن المشروع البحثي لم    cyclin E)الجسدية من أجل معرفة دور)  



 

 

قا م الممارسات التي تهدف يجر نون العقوبات الفرنسي لتوقد خصص 
الأشخاص  من  مجموعة  إنشاء  إلى  يهدف  الذي  النسل  تحسين  وجعل 1إلى   ,

, ونص في المادة  2ألف يورو  75عاماً وغرامة قدرها    عقوبتها السجن ثلاثين
ألف   75( على أن يُعاقب بالسجن لمدة ثلاثين عاماً وغرامة قدرها  214-2)

طفل مطابق وراثيا  يورو كل من ارتكب جريمة الاستنساخ عن طريق  إنشاء  
 .  3ت أو مي يلطفل آخر ح

 مجال  في العلمي التقدم  يهددها  أن  يمكن التي الحقوق  نعتقد أن من
  البشرية،  الكرامة احترام في الحق هي  بالخطر  الحيوي  الأخلاقيات  تطبيقات 

 البشرية الكرامة احترام في الحق  ولكن؛   البشري  الجنس حماية   في والحق
 اسياً  مبدأً  الحق هذا ويعد  . الحيوية الأخلاقيات   مجال  في بارزة مكانة يحتل

 والقضاء.  ،الفرنسي  الوضعي القانون  مبادئ من

 

خطر  وجود  من  بالرغم  وهذا  المتوسط,  أو  القصير  المدى  على  علاجية  أهداف  يتضمن 
من استخدام الخلايا الجذعية الجنينية والرفض المناعي, حيث إنه لا يوجد  الأورام الفطري  
لمؤسسة   الطويل,  Jérôme Lejeune)مبرر  المدى  على  تقدم طبي عظيم  للبحث من   )

 لذلك قضت المحكمة برفض الطعن المقدم من المؤسسة. 
-Cour administrative d'appel de Paris – 20 juin 2016 – n° 

14PA05275. 
 

1-  Marie-Pierre Peis-Hitier: Recherche d'une qualification juridique 

de l'espèce humaine, Recueil Dalloz, N° 13 du 31/03/2005, p.865 et 

s. 
2-  Art. 214-1 "Le fait de mettre en œuvre une pratique eugénique 

tendant à l'organisation de la sélection des personnes est puni de 

trente ans de réclusion criminelle et de 7 500 000 € d'amende". Code 

penal. 
3 - Art. 214-2   "Le fait de procéder à une intervention ayant pour but 

de faire naître un enfant génétiquement identique à une autre 

personne vivante ou décédée est puni de trente ans de réclusion 

criminelle et de 7 500 000 € d'amende".  Code penal. 
 



 

 

تخاذله تجاه تنظيم تلك الممارسات ونرى أنه   ي نأخذ على المشرع المصر ولذلك 
وضع ضوابط    يف  يأن يحذو حذو المشرع الفرنس  ي على المشرع المصر   جب ي

الجنينية، الجذعية  والخلايا  الأجنة  على  الأبحاث  إجراء  يمكن   لتنظيم  حيث 
  ي اض وخدمة البشر، ووضع عقوبات فالاستفادة من تلك الأبحاث لعلاج الأمر 

 خطأ. حالة المخالفة أو حدوث 

  :الطبية بحوثجراء اللإالتراخيص اً: ثالث

عل الشخص  حصول  القانونية  ضرورة  الموافقة  البحوث ى  من  يةالطب  لإجراء   ،
الحصول على ه المختصة. وعدم  الجهات  يشكل خطأ طبيا،  قبل  الموافقة  ذه 

باحث الذي يمثل المفتاح الذي يجيز للبي  الط  لترخيص مضمونه عدم وجود ا
ا العلة  تكشف  القانوني،  الترخيص  العمل  وسبب  إجازة  من  بي،  الطلحقيقية 

عمال الطبية وإن مست مادة الجسم، فهي لم تهدد مصلحته أو تؤذه، بل الأف
 . تصونه، ومن ثم لم تشكل اعتداء على الحق الذي يحميه القانون 

رقم    ت نصوقد   رقم    1/ 16المادة  المصري  الطبية  التجارب  قانون    214من 
 :الباحث الرئيس ما يأتي  شترط فىيُ علي أن    2020لسنة 

يكون  -1 والخبرة  أن  والتدريب  الدراسة  من  العلمية  المؤهلات  لجميع  مستوفيًا 
بقواعد   ملمًا  يكون  وأن  الطبى،  البحث  إدارة  مسئولية  تولى  من  تمكنه  التى 

 وأخلاقيات البحث العلمى وكيفية التعامل مع المرضى . 
 . أن يكون محمود السيرة حسن السمعة -2
 جناية ، أو بعقوبة ألا يكون قد سبق الحكم عليه بعقوبة -3
إليه   رُدّ  قد  يكن  لم  ، ما  بالأمانة  أو  بالشرف  للحرية فى جريمة مخلة  مقيدة 

 اعتباره. 



 

 

ألا تتعارض مصلحته الشخصية فى إجراء البحث أو استكماله مع مصلحة  -4
المشاركين. المبحوثين  من  أى  سلامة  تبينه    أو  الذى  النحو  على  كله  وذلك 

 نون .اللائحة التنفيذية لهذا القا
( المادة  القانون 17وأكدت  من  مراعاة  على    (  )مع  المادة  هذا  4أحكام  من   )

يتخذ القانون  أن  الطبى  البحث  إجراء  فى  البدء  قبل  الرئيس  الباحث  يلتزم   ،
 الآتية: الإجراءات 

 الحصول على الموافقات المطلوبة لإجراء البحث الطبى .-1
المبحوث المشارك أو من الممثل  الحصول على الموافقة المستنيرة من  -2

لذلك والموقعة والمؤرخة   المعدة  له وتوثيقها عن طريق الاستمارة  القانونى 
 من المبحوث والتى تمت مراجعتها والموافقة عليها من اللجنة المؤسسية . 

للبحث  -3 )البروتوكول(  البحثى  المخطط  على  الموافقة  على  الحصول 
 الطبى. 

بروتوكول( فى قاعدة البيانات الخاصة بذلك تسجيل المخطط البحثى )ال-4
. 

الحصول على الموافقات الأخرى المطلوبة والمنصوص عليها فى هذا -5
 القانون . 

أن يختار الباحث الرئيس المساعد ، والفريق البحثى المعاون له ، وفقًا -6
 لمعايير الكفاءة العلمية .

تام-7 بتجرد  المبحوثين  يختار  اأن  العدد  يحدد  وأن  لإجراء  ،  لمناسب 
وذلك كله على البحث الطبى وفقًا للمخطط البحثى )البروتوكول( المعتمد .

  . النحو الذى تحدده اللائحة التنفيذية لهذا القانون 



 

 

لنا أن اتباعها حتي    المصري المشرع    يتبين  وضع اجراءات محددة يجب 
زمة، لاالتراخيص الالطبية والحصول علي  يتم الموافقة علي اجراء التجربة  

جراء التجارب وحتي يتم التأكد من مشروعية التجربة واتفاقها مع صحيح  لإ
  .القانون وتحقيق الغاية المرجوة منها

إجراء  لا يجوز   أن  على  المادة  الفرنسي في  الصحة  قانون  نص  وكذلك 
وإشراف طبيب ذو    رقابةتحت  وفقاً لشروط, منها أن تكون  إلا  البحوث الطبية  

تتم في    ؛مناسبة  خبرة قبل   مارست  وأن،  ملائمة   والفنية مادية ظروفوأن    من 
)القانون   أو طبيب ذو خبرة مناسبة  توجيه البحث لالشخص المؤهل مع الباحث  

إجراؤها إلا تحت إشراف    جوزلا ي ( 2011یولیو    7الصادر    2011-814رقم  
 .1وإشراف طبيب أو قابلة 
المادة   نصت  لا    13-  1121كما  أنه  العامة  الصحة  حماية  قانون  من 

بوسائل   مجهزة  تكون  وأن  معينة  أماكن  في  إلا  الطبية  التجارب  إجراء  يجوز 
الأشخاص  أمن  ضرورات  مع  وتتوافق  الطبي  للبحث  مناسبة  وفنية  مادية 

 .الخاضعين لها
المادة) نصت  بموجب  R  10-1121وكذلك  العامة  الصحة  قانون  مرسوم (من 

توافر   ترخيص  ال  لإصدار  ،  2016نوفمبر   16 بتاريخ 1537-2016 رقم من  لابد 
   :الشروط مجموعة من 

حالة -1 وفي   ، للبحث  الخاضعين  للأشخاص  المناسبة  الرقابة  ضمان  إمكانية  توفير 
 ر الرعاية مناسبة ؛  الطوارئ ، رعاية الطوارئ وكذلك توفي

 عند الضرورة؛  عدد من الأسرة فيما يتعلق بالأنشطة المخطط لهاتوفير   -2

 
1 Art. L 1121-3 code de la santé publique. 
 



 

 

الذين  تنظيم     والأشخاص  بالبحوث  المتعلقة  والمعلومات  البيانات  وسرية  حفظ  ضمان 
 :ضرورةيشاركون فيها، وعند ال

العينات البيولوجية    )2016نوفمبر    بتاريخ 1537-2016 مرسوم رقم ع وحفظ  جم -(أ
   ها ؛وتجهيز 
 تخزين المنتجات المستخدمة أثناء البحث في ظل ظروف حفظ مناسبة ؛  (ب  
على    -ج  ورقو ضمان  العمل  الطبية  والأجهزة  المعدات  معدات  للجودة  البة  اصيانة 

  (. R. 5212 -26ة )والأجهزة الطبية كما هو مذكور في الماد 
ول عن الصحة بشروط التخطيط، ومعدات النظافة، بقرار من الوزير المسؤ يصدر    -4 

والصيانة والتشغيل، وكذلك المؤهلات اللازمة للموظفين العاملين في مواقع البحث، وذلك من 
 أجل ضمان سلامة الأشخاص وجودة البيانات التي تم جمعها؛

 .ضمان الجودةوحدة نظام ل إنشاء -5
في  و  إجراؤه  يتم  الذي  البحث  حالة  نفس  في  لضمان  أحكام  وضع  يتم   ، الخارجية  العيادة 

 .ضمانات السلامة
ي   فلا  المستشفى،  دخولهم  الصحية  حالتهم  تتطلب  بمرضى  البحث  يتعلق  جوز  عندما 
 .1البحث خارج مؤسسة صحية  إجراء
 بحوث جراء الزمة لإلابعد اتباع اجراءات الحصول علي التراخيص المن ثم  و 

حل التجارب الطبية  ار ة الطبية إلي مرحلة اخري تسمي مالطبية، تنتقل التجرب
 .وتشكل هذه التجربة التنفيذ الفعلي للتجربة علي ارض الواقع

 
 

 
1 Art. R. 1121 -10, code de la santé publique. 



 

 

  :عدم اقتصار التجربة الطبية علي فئات أو مجموعة معينة  رابعاً: 

يجوز أن يقتصر إجراء البحث الطبي، على مجموعة معينة من البشر أو   لا
المستحقة حماية الفئات  قانون  إضافية  على  الثالثة من  المادة  اكدته  ، وهو ما 

ا رقم  التجارب  لا2020لسنة    214لطبية  أن  على  أكدت  التي  أن    ,  يجوز 
ع أو  البشر  من  معينة  مجموعة  على  الطبى  البحث  إجراء  الفيقتصر  ئات لى 

خاصة بهم، ومع توافر المبر ارت    ض ار المستحقة حماية إضافية، ويتعلق بأم 
لعلمية    إلا ضروري  البحث  كان  للاخالأو إذا  وشريطة  لا قية  بهم،  ستعانة 

 .الحصول على الموافقة المستنيرة من كل منهم

 : نات والمعلوماتالبيا سريةخامساً: 

مجلس  20المادة    نصت  رئيس  قرار  بموجب  الصادرة  التنفيذية  اللائحة  من 
رقم   رقم     2022لسنة    927الوزراء  حق  على    2020لسنة    214للقانون 

عدم الإفصاح عن هويته  و  معلوماته وبياناته,  المبحوث في الخصوصية وسرية
بيان من بياناته إلا بعد توافر شروط المبـرر العلمي الذى تقره   اللجنة  أو أى 

المؤسسية المختصة ويعتمد المجلس الأعلى وبموافقة كتابيـة من المبحوث أو 
في    ةث المذكور و النسبة للبحونص القانون الفرنسي على أن ب  .1ممثله القانوني 

من الثاني  التداخلي    L. 1121-1المادة    البند  غير  يخضعون  ،  2والبحث 
-226  المادةو   13-226المواد  للسرية المهنية بموجب الشروط المحددة في  

 
من اللائحة التنفیذیة الصادرة بموجب قرار رئیس مجلس 20الفقرة الثانیة من المادة  1

   .2020لسنة 214للقانون رقم    2022لسنة  927الوزراء رقم 
الطبیة ولا تنطوي إلا على الحد الأدنى من  البحوث التدخلیة التي لا تتعلق بالمنتجات  2

المخاطر والقیود ، والتي یتم تحدید القائمة بقرار من الوزیر المسؤول عن الصحة ، بعد  
 استشارة المدیر العام للوكالة الوطنیة لسلامة الأدویة والمنتجات الصحیة. 



 

 

و   14 العقوبات,  قانون  لمن  الجيدة عن طريق  يتم وضع توصيات  لممارسات 
جودة البحث  ولين عن متابعة  ويخضع البحث لرقابة الأشخاص المسئاللوائح,  

الغر  لهذا  الأصول  حسب  والمفوضين  الإنسان"  يشمل  وجود    ، ض "الذي  عدم 
ية  ، للبيانات الفرد النحو الواجب انات المطلعين على  معارضة من أصحاب البي

  ية لهذه الممارسات.الضرورية للغا

المادة    وكذلك " 13-226نصت  أن  على  الفرنسي  العقوبات  قانون  يُعاقب من 
قام   يورو ألف    15بالسجن لمدة عام وغرامة قدرها   إفشاء معلومات  ب  كل من 

الوضع  ذات طبيعة سرية من قبل شخص هو الوصي عليها ، إما عن طريق  
 .1" وظيفة أو مهمة مؤقتة آداء أو المهنة ، أو بسبب 

 الثاني  المطلب

ية الناشئة عن الإخلال بضوابط  نطاق المسئولية الجنائ

 الطبية الاكلينيكية على الإنسان  بحوثإجراء ال
المسئولی الجتنعقد  نتیجناة  عامة  بصفة  للشخص  امتثاله  ئیة  عدم  أو  إخلاله  ة 

و  لقانون ل به  ذلك  الوضعي  أمر  فعل  عن  الامتناع  أو  مجرم  لعمل  بإتیانه 

إجراء البحوث  یدخل ضمن أسباب الإباحة ك القانون، وأن لا یكون هذا الفعل

 الطبیة وفقاً للضوابط. 

إلى    تهدفلكونها    ساسي للنظام الجنائي ئیة تشكل العنصر الأنافالمسؤولیة الج 

الامتنا   الشخص   تحمیل أو  مجرم  فعل  إتیانه  نتیجة  یشكل  الجزاء  فعل  عن  ع 

التي والأحكام  للقواعد  القانون,    مخالفة  المس   علیهوأقرها  الجنائیة  ئتقوم  ولیة 

الباحث  للطبیب     في حالة ارتكابه فعل عمدي سواء إیجابا أو سلبا أو عند أو 

 ویجد نفسه معرضا للعقوبة الجنائیة التي تتناسب مع الجرم المرتكب.  الخطأ

 
1 -Art. 226-13   La révélation d'une information à caractère secret 

par une personne qui en est dépositaire soit par état ou par profession, 

soit en raison d'une fonction ou d'une mission temporaire, est punie 

d'un an d'emprisonnement et de 15 000 € d'amende.  



 

 

الطبیب   فان  ذلك  الباحث  على ضوء  یأو  یسُأل عن  عن جریمة ملا  أن  جوز 

مادیا في حدوثها أي وجود  جریمة م تسبب  قد  إلا كان  إذا  علاقة سببیة  عینة 

ال ویكون  والنتیجة  سلوكبین  یكولدیه  ،  أي  والتمییز  الإدراك  ن  عنصري 

 ارتكابه لهذه الجریمة إما تم قد عمدا أو عن خطأ.  

عن  و بالاعدم  یترتب  القائم  الشخص  لهذه    بي الط  بحث حترام 

الملق القانونیة  مسالالتزامات  قیام  عاتقه  على  الجئ اة    لتحول   وذلك  ,ئیة ناولیته 

من فعل مشروع یبیحه القانون    باحث الذي یقوم به ال   أو البحث   فعل التجریب 

و ال القانون  یجرمه  مشروع  غیر  فعل  هذه  ى  خرق  بسبب  علیه  یعاقب 

د إضفائه لوصف  نع  2020لسنة    214رقم  الالتزامات التي إشترطها القانون  

 . على جسم الإنسان   الأبحاث الطبیة الإكلینیكیةالمشروعیة 

القانون رقم   ال  2020لسنة    214وقد عرف  بأنه  مؤهل من  ال  شخص الباحث 

فى   یعملون  ممن  غیرهم  أو  الممرضین  أو  العلمیین  أو  الصیادلة  أو  الأطباء 

أعمال   تنفیذ  البحثیة  الجهات  إحدى  داخل  ویتولى   ، الطبیة  البحوث  مجال 

 . 1تعلیمات الباحث الرئیس وتوجیهاتهالمخطط البحثى طبقًا ل 

  المترتبة عن یة  نائولیة الجئ المسى  سنحاول في هذا المبحث التطرق ال

ضوابط  ال  مخالفة  على  الطبیة    بحوث إجراء  عجالة  الإكلینیكیة  في  الإنسان, 

 سریعة دون إطالة. 

إج  صور  الأول:  الفرع ضوابط  على  رمخالفة  الطبیة  البحوث  اء 

 . الإنسان

مسئولیة الشخص الاعتباري في مجال البحوث الطبیة    الثاني:   الفرع

 والإكلینیكیة 

 

 الأول  الفرع

 ضوابط إجراء البحوث الطبية على الإنسانب  الإخلال صور
رقم   القانون  في    2020لسنة    214أجاز  الصادرة  التنفیذیة    2022ولائحته 

مطلقة، وإنما    یست غیر أن هذه الإباحة لالطبیة على الإنسان,    إجراء البحوث 

ئیة  ناالج   ولیة ئ المس  انعقاد   نونیة یترتب عن عدم مراعاتهاتم تقییدها بضوابط قا 

بالتجربة القائم  القانونیة    , للشخص  الشروط  السابق  المبحث  خلال  تناولنا 

الإكلینیكیة,  الطبیة  التجارب  أباحت    لإجراء  إجراء    غالبیةلقد  التشریعات 

 
 . 2020لسنة  214( من المادة الأولى من القانون رقم 8البند ) - 1



 

 

النفسیة؛  طبیة على الرغم من خطورتها على صحة الإنسان البدنیة وال  بحوث ال

بمجموعة من الضمانات   إنما جاءت مقیدةر أن هذه الإباحة لم تكن مطلقة وغی

هذه   بإجراء  القائمین  الأشخاص  عاتق  على  تقع  قانونیة  التزامات  بمثابة  تعد 

 التجارب الطبیة.  

 دون الرضاء المستنير  جريمة إجراء البحوث الطبيةأولاً:  

 النص القانوني:-1

ــ ــم)26المـــادة ) ت نصـ ــانون رقـ ــن القـ ــنة 214( مـ ــه  2020( لسـ ــى أنـ علـ
دون الحـصول علـى الموافقـة  اً يإكلينيك اً بالحبس كل من أجرى بحثًا طبي  يعاقب "

ــتنير  ــانونالمسـ ــل القـ ــن الممثـ ــن المبحـــوث ومـ ــة  ية مـ ــتحقة حمايـ ــات المسـ ــن الفئـ عـ
فـــإذا ترتـــب . إضــــافية مــــن المبحـــوثين وموافقـــات الجهـــات المحـــددة بهـــذا القـــانون 

علـــى ذلـــك حـــدوث عاهـــة مســـتديمة ، تكـــون العقوبــــة الــــسجن المــــشدد ، وتكـــون 
تـــه عـــن عشـــر ســـنوات إذا ترتـــب علـــى العقوبـــة الســـجن المشـــدد الـــذى لا تقـــل مد 

وتتعــدد العقوبــات بتعــدد المجنــى  . ثــرفعــل المشــار إليــه مــوت شــخص أو أكال
 ".عليهم

مــن قــانون العقوبــات الفرنســي علــى أن  (8-223) كمــا نصــت المــادة 
ث سـنوات وغرامـة بالسجن لمدة ثـلا( يعاقب  2012 لسنة  300القانون  رقم )

بحـــث علـــى شـــخص أو بشـــأن تجربـــة  جراءكـــل مـــن قـــام بـــإيورو  45000قـــدرها 
مـن قـانون الصـحة العامـة  L. 1124-1مـذكورة فـي المـادة  (سريريةإكلينيكية )

مــن الشــخص المعنــي ،  الكتابيــة، لموافقــة الحــرة والمســتنيرةدون الحصــول علــى ا
أو السـلطات  أصحاب السـلطة الأبويـة أو الوصـي أو غيـرهم مـن الأشـخاص   وأ

، فــــي الحــــالات  أو الهيئــــات المعينــــة بالموافقــــة علــــى البحــــث أو الإذن بإجرائــــه
المؤرخ  800 -2016رقم  يها في قانون الصحة العامة )القرار صوص علالمن



 

 

من اللائحة )الاتحاد   31إلى   28( أو بموجب المواد من  2016يونيو    16في 
أبريـل  16للبرلمان الأوروبي والمجلس المؤرخ في   536/2014الأوروبي( رقم  

بــات عنــد العقو  وقــع ذات ت. و للمنتجــات الطبيــة يةالتجــارب الســرير  بشــأن 2014
يتم تطبيق نفس العقوبات عند إجـراء و  إجراء بحث تداخلي عند سحب الموافقة.

 .1..".الشخص  ث غير تدخلي في حالة عدم موافقةبح

 الركن المادي: -2

دون    بإجراء البحث الطبي  يبحثق اليبقيام الفر   ييتمثل السلوك الإجرام
الم المستنيرة  بحوث تبصير  الموافقة  على  حوالحصول  اللا  يث ,  ئحة  أكدت 

للقانون  أن    ,التنفيذية  في  على  الالتزا  يشترط  الطبية  بالمعايير  البحوث  م 
،  المتعارف عليها  والمبادئ الأخلاقية المحلية والدوليـة والممارسة الطبية الجيدة

 
1  Art. 223-8  (L. no 2012-300 du 5 mars 2012, art. 1er-IX)  «Le fait 

de pratiquer ou de faire pratiquer sur une personne une recherche 

mentionnée aux 1o ou 2o de l'article L. 1121-1  (Ord. no 2016-800 du 

16 juin 2016, art. 6-II)  «ou sur un essai clinique mentionné à l'article 

L. 1124-1» du code de la santé publique sans avoir recueilli le 

consentement libre, éclairé et, le cas échéant, écrit de l'intéressé, des 

titulaires de l'autorité parentale ou du tuteur ou d'autres personnes, 

autorités ou organes désignés pour consentir à la recherche ou pour 

l'autoriser, dans les cas prévus par le code de la santé publique  (Ord. 

no 2016-800 du 16 juin 2016, art. 6-II)  «ou par les articles 28 à 31 du 

règlement (UE) no 536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 

16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments», est puni 

de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende. Les mêmes 

peines sont applicables lorsque la recherche interventionnelle est 

pratiquée alors que le consentement a été retiré.  «Les mêmes peines 

sont applicables lorsqu'une recherche non interventionnelle est 

pratiquée alors que la personne s'y est opposée.  ....."   



 

 

بطبيعة  ني, وذلك القانو الموافقة المستنيرة من المبحوث أو ممثله وعلى الأخص 
 .1تملة على المدى القريب أو البعيد المح مخاطرهو  البحث 

 الركن المعنوي:  -3

الت العمدية  الجرائم  من  الجريمة  هذه  القصد يت  يتعد  توافر  عين 
المبحوث, وأن تتجه  ذلك بمجرد العلم بعدم تبصير  و الإرادة ,  بعنصريه العلم و 

 بالرغم من عدم التبصير.  البحث إرادة الفريق البحثي إلى إتمام 
 العقوبة: -4

ــ ــا فــ ــادة يتــــدرجت العقوبــــات المنصــــوص عليهــ ( مــــن القــــانون 26) المــ
 اً الحـبس كـل مـن أجـرى بحثـًا طبيـتكون العقوبة  , حيث  2020( لسنة  214رقم)

ــإكلينيك ــتنير  اً يـ ـــة المسـ ـــى الموافقـ ـــصول علـ ة مـــن المبحـــوث ومـــن الممثـــل دون الحـ
عن الفئات المستحقة حماية إضـافية مـن المبحوثين وموافقات الجهـات   يالقانون

فـــإذا ترتـــب علـــى ذلـــك حـــدوث عاهـــة مســـتديمة ، تكـــون . المحـــددة بهـــذا القـــانون 
تـه عـن العقوبـة الـسجن المـشدد ، وتكون العقوبة السجن المشدد الذى لا تقـل مد 

وتتعـدد  .أكثـرفعـل المشـار إليـه مـوت شـخص أو عشر سنوات إذا ترتب على ال
 .العقوبات بتعدد المجنى عليهم

 وذلـك فـي حالـة إجـراء نقترح بتشديد العقوبة لتكون السـجن بـدل الحـبس
ة مــن المبحـوث ومــن دون الحــصول علـــى الموافقــة المسـتنير  اً يــإكلينيك اً بحثـًا طبيـ

وذلـــك , حمايــة إضـــافية مـــن المبحــوثينعــن الفئــات المســـتحقة  يالممثــل القــانون
إذا  ؤبــد العقوبــة الســجن الم تُصــبحإبــدال العقوبــة لو  ل المشــرع الفرنســي,مثلمــا فعــ

 
1   ( المادة  في2نصت  یشترط  اللائحة  من  والمبادئ   (  بالمعاییر  الالتزام  الطبیة  البحوث 

على الأخص ما والأخلاقیة المحلیة والدولیـة والممارسة الطبیة الجیدة المتعارف علیها ،  
 .". .. الموافقة المستنیرة من المبحوث أو ممثله القانونى 1 - : یأتى



 

 

أكثر, نظراً لمـا يمثلـه مـن انتهـاك حرمـة الكيـان شخص أو    وفاة  ذلك  ترتب على
 الجسدي للإنسان.

 الإخلال بالرعاية الطبية للمبحوث: ثانياً: 
ال على  المالا  باحث يجب  بسلامة  ف  بحوث هتمام  يضع  اعتباره    يوأن 

ف ليس  شخص   مع  يتعامل  طب  يأنه  لتدخل  بسلامة  ل  وأ  ي حاجة  لمساس 
  ي هذا الوضع إلا نبل مقصده  وسمو أخلاقه ورغبته ف  يوما وضعه فجسده,  

أو  ل هذا بتعريض حياته , وألا يكافئ على موقفه النبيخدمة البشرية وإثراء العلم
 . للخطرصحته 

رقم   القانون  أكد  ت  2020لسنة    214وقد  الطبية  على  الرعاية  وفير 
اللازمة للمبحوثين المشاركين بعد انتهاء البحث الطبى بحسب كل حالة ، متى  

آثار جانبية   بها، ويجب عليه  تبين له حدوث  آثار جانبية خطيرة مرتبطة  أو 
  .1بإبلاغ المبحوثين المشاركين بحاجتهم لهذه الرعاية  القيام 

 العقوبة:
يعاقب بغرامة لا    2020لسنة    214من القانون رقم    28نصت المادة  

، كل من الباحث  ه ولا تزيد على خمسين ألـف جنيـهتقل عن عشرة آلاف جني
الرئيس وراعى البحث حال عدم الالتزام بتقديم الرعاية الطبية اللازمـة لأى من  

الطبى البحث  وبعد  أثناء  الج . المبحوثين  وقوع  على  ترتب  المشار فإذا  ريمة 
اعف الحدان الأدنى  ، فيضعلى المبحوث إليها فـى الفقـرة الـسابقة آثـار جانبيـة  

آثار جانبية خطيرة    أما إذا نشأ عن ذلك ة.صى المقرران فـى الفقـرة الـسابقوالأق

 
بشأن البحوث الطبیة   2020لسنة  214من القانون رقم  18( من المادة  9البند رقم )  1

 والإكلینیكیة.



 

 

المبحـوث  ألف  على  مائة  عن  تقل  لا  التى  والغرامة  الحـبس  العقوبـة  فتكـون   ،
لعقوبتين وتتعدد ألـف جنيـه ، أو بإحدى هاتين ا  خمـسمائةجنيه ولا تزيـد علـى  

 .العقوبات بتعدد المجنى عليهم

  خمسين ألف غرامة لا تقل عن  إلا أننا نقترح بتشديد العقوبة لتصبح ال
على  جني تزيد  ولا  جنيـه  مائةه  البحث  ألـف  وراعى  الرئيس  الباحث  من  كل   ،

زمـة لأى من المبحوثين أثناء وبعد حال عدم الالتزام بتقديم الرعاية الطبية اللا
عف  اعلى المبحوث، فيضآثـار جانبيـة  لى وقوع  إذا ترتب عو  . البحث الطبى

والأق الأدنى  المقررانالحدان  ذلك ,صى  عن  نشأ  إذا  خطيرة    أما  جانبية  آثار 
الوأضرار جسيمة   العقوبـة  فتكـون  المبحـوث،  تقل    سجن على  التى لا  والغرامة 

 . ألـف جنيـه عن مائة ألف جنيه ولا تزيـد علـى خمـسمائة
 :البحثية توافر شروط الجهة إجراء بحثاً طبيبا دون  :ثالثا

على ضرورة اتباع الجهة البحثية    2020لسنة    214القانون رقم    أكد  
من   الطبي،مجموعة  البحث  لاتمام  والضوابط  المخالفة   الشروط  حالة  وفي 

أن    (29مادة)ال  نصت  على  القانون  ألف من  مائة  تقل عن  بغرامة لا  يعاقب 
طبيًا  بحثًا  أجرت  بحثية  جهة  أى   ، جنيه  ألف  خمسمائة  على  تزيد  ولا  جنيه 
البحثية المنصوص عليها   إكلينيكيًا دون توافر أى شرط من اشتراطات الجهة 

 فى هذا القانون. 
آثا ذلك  على  ترتب  العقوبة  فإذا  فتكون   ، للمبحوث  خطيرة  جانبية  ر 

 الغرامة التى لا تقل عن خمسمائة ألف جنيه ولا تزيد على مليون جنيه .
 
 



 

 

 الثاني   الفرع
مجال البحوث الطبية   مسئولية الشخص الاعتباري في
 ية والإكلينيك

من المبادئ المسلم بها في القانون الجنائي أنه لا يُسأل عن الجريمة  
من ثم  ذي يتمتع بالإدراك و الاختيار, و هو الإنسان ال, و 1الشخص الطبيعي إلا  

, و ذلك ما أكده أيضاً  2يعد في نظر القانون الجنائي مسئولًا جنائياً عن أفعاله 
 .3قانون العقوبات الفرنسي 

وجو  إلى  انتهى  القانوني  النظام  تطور  أن  المعنوي بيد  الشخص  د 
القانونية كالشخص الطبيعي. و الشخعليه منحه  كحقيقة واقعية و  قد تزايد  صية 

ال العصر  في  المعنوية  الأشخاص  و دور  أن  حديث,  المقبول  غير  من  أصبح 
التصرفات   أن  طالما  الجنائية,  المسئولية  عن  بمنأى  الأشخاص  هذه  تظل 

 .4الصادرة عنها ذو تأثير خطير على كل من الصحة العامة و النظام العام 

رق  القانون  أخذ  في    2020لسنة    214م  وقد  الاعتباري  الشخص  بمسئولية 
إجراء  م في  الطبية  الأخطاء  الإكلينيكيةجال  الطبية  نصت  ,  البحوث  حيث 

يعاقب المسئول عن الإدارة الفعلية للشخص "  على أن( من القانون  31المادة)|

 
العقوبات    -  1 قانون  شرح  محمد,  مصطفى  أمین  الشاذلى,  الله  عبد  فتوح  القسم    –د/ 

 41, ص 2013العام,دار المطبوعات الجامعیة, الإسكندریة,
جامعة    –د/ عمرو إبراهیم الوقاد, المسئولیة الجنائیة للأشخاص المعنویة, كلیة الحقوق    -  2

؛ د/إبراهیم على صالح, المسئولیة الجنائیة للأشخاص المعنویة, رسالة  2,ص2001طنطا,
 و ما بعدها.  18,ص1998دكتوراه جامعة القاهرة,

3  -   "Nul n'est responsable pénalement que de son  1-Art. 121  

propre fait". 
 

 د/ عمرو إبراهیم الوقاد, المرجع السابق, الموضع السابق. - 4



 

 

بالمخالفة   تُرتكب  التى  الأفعال  عن  المقـررة  العقوبـات  بذات  لأحكام  الاعتبارى 
علمه ب ثبت  إذا  القانون  التهذا  بالواجبات  تفرضها عليه    يها ، وكان إخلالـه 

الجريمة وقوع  فى  أسهم  قد  الإدارة  مسئولًا   . تلك  الاعتبارى  الشخص  ويكون 
 ."بالتضامن عن الوفاء بما يحكم به من عقوبات مالية وتعويضات 

الجنائية غير    يتضح من ذلك النص أن المشرع المصري أكد على المسئوليةو 
 المباشرة للمنشأة الطبية بالإضافة إلى المسئولية المدنية. 

المستشفىو  مسئولية  إعمال  الطبي  يمكن  المركز  )الشخص   أو 
الاعتباري( إلى قاعدة مسئولية المتبوع عن أعمال تابعيه, حيث تضمنت المادة 

العاملين   من  عليه  المحكوم  مع  بالتضامن  الاعتباري  الشخص   لديه مسئولية 
( رقم  القانون  في  عليها  المنصوص  الجرائم  من  لسنة  214لجريمة   )2020  ,

داخلو  الجريمة  ارتكاب  أو  يشترط  و الطبيالمنشأة    المستشفى  تتوقف ة. 
الشخص  لدى  العاملين  أحد  بمعاقبة  حكم  صدور  على  الجنائية  المسئولية 
تابعة   مسئولية  فهي  الاعتباري,  الشخص  مسئولية  عليها  تترتب  الاعتباري 
العقوبات)   قانون  عليه  نص  ما  ذلك  مثال  العاملين,  لأحد  المباشرة  للمسئولية 

مسئولًا بالتضامن عن ما  مكرر( على أن الشخص الاعتباري يكون 200المادة 
 .1يُحكم من تعويضات مع المحكوم عليه 

أقر   الفرنسي كما  في  المشرع  الاعتباري  الشخص  مجال   بمسئولية 
الإكلينيكية الطبية  البحوث  المادة  ,تنظيم  أكدته  ما  قانون    9-223  وذلك  من 

 
الاعتباري   200المادة)نصت    -  1 الشخص  "یكون  أن  على  العقوبات  قانون  من  مكرر( 

من  به  یحكم  بما  الوفاء  عن  لدیه,  العاملین  من  علیه  المحكوم  مع  بالتضامن  مسئولاً 
التعویضات في الجرائم التي ترتكب بواسطة ما یصدره الشخص الاعتباري  من الصحف  

تضامن عن الوفاء بما یحكم به من عقوبات  أو غیرها  من طرق النشر, و یكون مسئولاً بال
 مالیة ...:. 



 

 

في    2009لسنة    526القانون  )  العقوبات  أن  ب  1( 2009مايو    12الصادر 
ليخضع   الاعتباريون  الجنائيةالأشخاص  المنصوص لمسئولية  للشروط  وفقا   ،

ة في  من قانون العقوبات، توقع في الجرائم المذكور   2-121عليها في المادة  
، بالإضافة إلى الغرامة وفقا للإجراءات المنصوص عليها في    8-223المادة  

عليها38-131المادة   المنصوص  العقوبات  الحظر    39-131بالمواد    ، 
في   المادة    2الفقرة    المذكور  ارتكبت   39-131من  الذي  بالنشاط  يتعلق 

 . 2الجريمة في ممارسته أو بمناسبة ممارسته 

الأو  الفقرة  نصت  )كما  المادة  من  العقوبات  2-121لى  قانون  من   )
ارتكبت   التي  الجرائم  عن  جنائياً  مسئولة  الاعتبارية  الأشخاص  "تعد  أن  على 

 . 3لحسابها أو بواسطة أعضائها أو أحد ممثليها " 

يتبين من المادتين سالفتي الذكر مسئولية الأشخاص الاعتبارية جنائياً  
ة  و منها المؤسسات الصحي  1يعيها سواء كانت عامة أو خاصة عن أفعال تاب 

 
1 JORF n° 0110 du 13 mai 2009, LOI n° 2009-526 du 12 mai 2009 de 

simplification et de clarification du droit et d'allègement des 

procedures. 
3  Art. 223-9 "(L. no 2009-526 du 12 mai 2009, art. 124-I)  «Les 

personnes morales déclarées responsables pénalement, dans les 

conditions prévues par l'article 121-2, des infractions définies à 

l'article 223-8 encourent, outre l'amende suivant les modalités 

prévues par l'article 131-38, les peines prévues par l'article 131-39.»  

 L'interdiction mentionnée au 2o de l'article 131-39 porte sur 

l'activité dans l'exercice ou à l'occasion de l'exercice de laquelle 

l'infraction a été commise".    
 

3   -  Art. 121-2"Les personnes morales, à l'exclusion de l'État, sont 

responsables pénalement, selon les distinctions des articles 121-4 à 

121-7 (Abrogé par L. no 2004-204 du 9 mars 2004, art. 54, à compter 

du 31 déc. 2005) «et dans les cas prévus par la loi ou le règlement», 

des infractions commises, pour leur compte, par leurs organes ou 

représentants".  
 



 

 

لمؤسسة الطبية القائمة على  , حيث تُسأل االقائمة على إجراء الأبحاث الطبية
الإكلينيكية الطبية  الأبحاث  ترتكب    إجراء  التي  الجرائم  عن  الدولة  عدا  فيما 

داخلها أو بواسطة أعضائها أو ممثليها بسداد الغرامة المالية التي لا تزيد عن  
, بالإضافة إلى أنه  2خمسة أضعاف الغرامة المفروضة قانوناً على أحد أفرادها 

 يجوز أن توقع عقوبة أو أكثر من العقوبات التالية: 
الاعتباري في حالة وقوع الجريمة التي يعاقب عليها  حل الشخص   -

 القانون الأشخاص بالسجن مدة تزيد عن ثلاث سنوات.
لمدة  - الاجتماعية   أو  المهنية  أنشطتها  ممارسة  من  المؤسسة  منع 

 وات أو بصفة نهائية.نخمس س
وضع استثمارات الشخص الاعتباري تحت الرقابة القضائية لمدة   -

 خمس سنوات.
ة نهائياً أو مؤقتاً لمدة خمس سنوات لمرفق أو أكثر من  غلق المنشأ -

 مرافق المنشأة التي تم استخدامها في الجريمة.
منع الشخص الاعتباري من إصدار شيكات و كذلك عدم استخدام   -

التي  أو  المعتمدة  الشيكات  ذلك  من  يستثنى  و  ائتمان  بطاقات 
 تستخدم مباشرة من المسحوب عليه. 

 
1 - Jean-Baptiste Thierry: La responsabilité pénale des 

établissements de santé , AJ Pénal, N° 07 du 20/07/2012 , p. 376 et s 
 

2-  Art. 131-38 "Le taux maximum de l'amende applicable aux 

personnes morales est égal au quintuple de celui prévu pour les 

personnes physiques par la loi qui réprime l'infraction'. Code pénal.  
 



 

 

هي مصادرة الأشياء التي  , و 21-131م المادة  ة وفقاً لأحكا المصادر  -
المتحصلة  الأشياء  أو  الجريمة  لارتكاب  إعدادها  أو  استخدامها  تم 

 من ارتكاب الجريمة. 
 .1نشر الحكم في جريدة رسمية أو بأي وسيلة أخرى  -

 
 

 
1  -  Art. 131-39 "Lorsque la loi le prévoit à l'encontre d'une personne 

morale, un crime ou un délit peut être sanctionné d'une ou de 

plusieurs des peines suivantes:  

 1o La dissolution, lorsque la personne morale a été créée ou, 

lorsqu'il s'agit d'un crime ou d'un délit puni en ce qui concerne les 

personnes physiques d'une peine d'emprisonnement supérieure (L. no 

2001-504 du 12 juin 2001) «ou égale à trois ans» détournée de son 

objet pour commettre les faits incriminés;  

 2o L'interdiction, à titre définitif ou pour une durée de cinq ans au 

plus, d'exercer directement ou indirectement une ou plusieurs 

activités professionnelles ou sociales;   

 3o Le placement, pour une durée de cinq ans au plus, sous 

surveillance judiciaire;   

 4o La fermeture définitive ou pour une durée de cinq ans au plus des 

établissements les faits incriminés; 

5 o…; 6 o…; 7o L'interdiction, pour une durée de cinq ans au plus, 

d'émettre des chèques autres que ceux qui permettent le retrait de 

fonds par le tireur auprès du tiré ou ceux qui sont certifiés ou 

d'utiliser des cartes de paiement;    

 8o (L. no 2010-768 du 9 juill. 2010, art. 11) «La peine de 

confiscation, dans les conditions et selon les modalités prévues à 

l'article 131-21 [ancienne rédaction: La confiscation de la chose qui a 

servi ou était destinée à commettre l'infraction ou de la chose qui en 

est le produit]» 

 9o L'affichage de la décision prononcée ou la diffusion de celle-ci 

soit par la presse écrite, soit par tout moyen de (L. no 2004-575 du 21 

juin 2004, art. 2-III) «communication au public par voie 

électronique»; ….".  
 



 

 

 اتمـــة ــالخ
عن  ال  موضوع  عد ي الناشئة  الجنائية  البحوث ب   الإخلالمسئولية  إجراء  ضوابط 

نسان  لإباتت صحة احيث  الراهن,  في الوقت    من الموضوعات المهمة  الطبية
أكثر  من  الأ  مهددة  انتشار  مع  خاصة  جانب  كبير   وبئة من  وانتشار    بشكل 

القاتلة أبرز  الأمر  ,الفيروسات  وضع    الذي  أهمية  واضح  السياسات  بشكل 
الم اللائالصحية  الطوارئ  لمواجهة  أجل,  صحيةمة  لقاحات    من  إلي  الوصول 

 .لأوبئةج الالع

، وهو ما يؤدي في اً فمما لا شك فيه أن للتقدم العلمي جانبا إيجابيا وآخر سلبي
الحاجة  ازدادت  لذلك  ونتيجة  والقانون،  الأخلاق  مخالفة  إلى  الأحيان  بعض 
أجل   من  القانون  تدخل  يستوجب  الذي  الأمر  وجسدا،  حياة  الإنسان  لحماية 

و  الأفراد،  المصلحة  حماية  حساب  على  العلمي  التقدم  بتحقيق  السماح  عدم 
 . الإنسانية

الطبية،    بحوث إلا نتيجة لل  الذي عرفته العلوم الطبيةهذا التطور  فلم يكن  
ا، فبفضل هذه التجارب لاستغناء عنهر من التدخلات التي لا يمكن ا التي تعتب

الأمراض  من  الكثير  من  الحد  من  العلماء  من    تمكن  الكثير  حصدت  التي 
، إذ من الأمراض   االزهري والسل والجذري وغيره رونا و و الككأمراض    ,الأرواح

على   خطورة  يشكل  لا  منها  بقي  وما  النسيان  طي  في  منها  الكثير  أصبحت 
 سهلًا.بحكم أن علاجها أصبح الآن  مستقبل البشر

السرعة   في  تفاوتت  مراحل  بعدة  مر  قد  الطب  أن  التذكير  عن    فغني 
استخدام   مرحلة  إلى  القديمة،  العصور  في  والشعوذة  السحر  فمن  والأهمية، 



 

 

التشريح   ذلك مرحلة  بعد  ثم جاءت  الوسطى  العصور  الأدوات والأعشاب في 
على   نتائجها  لتطبق  الحيوانات  على  بدأت  التطور  ثم   الإنسان،التي  تمكن 

من   الطب   العلمي  الأعمال  بعض  نتاج  نجاح  كانت  التي  وتجارب  ية،  أبحاث 
العلاجية،  التجارب  إلى  العلمية  التجارب  إثرها من مرحلة  انتقلت على  كثيرة، 

ثم   . حيث حققت نجاحات كثيرة، منقذة بذلك آلاف المرضى من موت محقق
ة، التي فتحت  تقنيات الهندسة الوراثي  تقلت بعدها التجارب الطبية إلى مرحلةان

كثيرة آفاق  العلماء  بدورها  مكنت  حيث  الكشف،  الوراثي   من  الأمراض  ، ةعن 
من   التقنية  هذه  إخضاع  محاولة  إلى  أو  بالإضافة  حي،  كائن  استنساخ  أجل 

  . ، مما يمثل نقطة تحول في تاريخ البحث الطبي والعلاجيعضاءالأ  استنساخ

الأبحاث التي تستهدف د، إذ تم المضي قدما في ولم يتوقف الأمر عند هذا الح
وهذا ما جعل رد فعل الدول يختلف من حيث قبولها    ،ينات البشريةتعديل الج
لذا فمن الممكن أن يصبح حلم المريض حقيقة، حيث أصبح العلم   , أو رفضها

وباتت  ذاته،  الوقت  في  تدميره  احتمالات  وإلى  المستقبل  تطويع  إلى  يقود 
من   أوسع  احتمالات  دائرة  تحت  أفضل  حياة  إلى  قادت  التي  العلمية  الثورات 

 . ئبينها السي

التوفيق   الضروري  من  كان  الحر لذا  وهما  متلازمتين،  غايتين  على بين  ص 
تطبيق مبدأ حرمة الكيان الجسدي، والاستجابة لمقتضيات التطور العلمي في  
مصلحة  أولهما  أساسيتين،  مصلحتين  على  والتأكيد  الطبية،  التجارب  مجال 

دي، حيث يرتبط الفرد في كافة المزايا التي تعود عليه من خلال تكامله الجس
تكامله  مة الجسدية، و بحقه في السلا  بحوث لفرد في الموافقة على هذه الحق ا



 

 

فالجسدي يتمثل  وثانيهما  حق  ،  التقدم  المجي  نتائج  من  الاستفادة  في  تمع 
 . من الممكن أن يصبح حلم المريض حقيقةذا , ل العلمي

 ائـــــج: النت
الما  ل فهي  الطبية    بحوث كانت  الطب  فروع  من  الوق  فيفرعا  كثر أت  نفس 

الأ عرضة المجالات   الارتكاب  والخطاء  تقدم    تيلطبية،  كانت    للبشرية وإن 
كث كبيخدمات  قدر  على  فهي  الدقة  ريرة،  على  والخط  من  يتطلب  مما  ورة، 

 , واتباع الضوابط القانونية لإجرائها. عليها بذل العناية الفائقة فيها  ينالقائم

المفهوم القانوني    2020لسنة    214في القانون رقم  المشرع المصري  لم يحدد  
باقي  الإكلينيكية  الطبية  بحوث لل عن  تميزها  التي  الجوهرية  وخصائصها   ،

كوجوب   ,  الأعمال الطبية الأخرى، واكتفى فقط بتحديد بعض الشروط الخاصة
أن   وضرورة  لها،  الخاضع  للشخص  والمستنيرة  الحرة  الموافقة  على  الحصول 
يكون الهدف منها علاج الشخص الخاضع لها أو تطوير العلوم الطبية، إلى  
الطبية   الممارسة  التي تحكم  والعلمية  المبادئ الأخلاقية  احترام  جانب ضرورة 

 . أثناء القيام بالتجريب على الإنسان
سس والمعايير والضوابط لأإلى وضع ا  2020لسنة    214رقم    قانون ال  يهدف

كلينيكية، وحماية المبحوثين، سواء كانت هذه  لإجراء البحوث الطبية الإزمة  لاال
أو عالبحوث   تشخيصية،  أو  أو غير علاوقائية  تد لا جية  أو غير  جية،  اخلية 

ق واللوائح  بحاث أن تلتزم بأحكام القوانين والمواثيلأفي هذه اويشترط    ,تداخلية
تكون   أن  على  الصلة،  اذات  والمبادئ  المعايير  مع  الدولية  لاخلأمتسقة  قية 

 .المتعارف عليها



 

 

من   البحث  يحويه  لما  ترديد  مجرد  ليست  البحث  خاتمة  كانت  ولِما 
إليه, فقد أسفرت هذه الدراسة عن عدة   تقسيمات, ولكنها انعكاسٌ لما توصلنا 

 التالي:توصيات سوف أوجزها على النحو 
 التوصيات: 

ية بحيث يلجأ  كلينيككز طبية متخصصة في التجارب الإالتعاون مع مرا -
ولية الجنائية في حال  ئالتطوع ليدرك مفهومها وحدود المسإليها الراغب ب

حدوث الضرر، كما تقوم تلك المراكز بالربط بين المتطوعين الحديثين  
مرضى   أو  أصحاء  كانوا  سواء  التطوع  له  سبق  ذلك ومن  لتعزيز 

 .المفهوم
المادة  ب   قترحن  - القانون رقم    (7)تعديل  النص  ب  2020لسنة    214من 

الحا على  حمايةلاصراحة  الى  تحتاج  التي  القت  وخاصة  و    صر، 
أو مقيدي  حتياجات الخاصة،  لا اذوي  هلية و لأ ا   يهلية وعديملأا   يناقص

أو  الحرية، نفسية  باضطرابات  باعقلية    والمصابين  الت لأسوة  ي  حماية 
 فرض مزيد من الحماية لهذه الفئات لهم المشرع الفرنسي حيث  منحها  

 في قانون الصحة العامة.
بآثار التجربة وعواقبها والتأكد ض - رورة تخصيص لجنة لتوعية الإنسان 

, ويشترط  بحث الطبيجراء الالمبحوث با  الكامل الحر من  ءمن الرضا
الط أفراد  من  أحداً  تضم  ألا  اللجنة  بإجراء اقم  لهذه  المكلف  الطبي 

 .بحث ال
ب  - )نقترح  المادة  ب26تعديل  القانون  من  السجن (  لتكون  العقوبة  تشديد 

إجراء حالة  في  وذلك  الحبس  طبياً   بدل  الحـصول    اً يإكلينيك   بحثًا  دون 



 

 

عن الفئات    يعلـى الموافقـة المستنيرة من المبحوث ومن الممثل القانون 
المبحوثين مـن  إضـافية  حماية  المشرع  المستحقة  فعل  مثلما  وذلك   ,

لتُصبح العقوبة  وإبدال  الم  الفرنسي,  السجن  ترتب على  ؤبد العقوبة   إذا 
أو    وفاة  ذلك الكيان  شخص  حرمة  انتهاك  من  يمثله  لما  نظراً  أكثر, 

 الجسدي للإنسان.
سواء أكانت جسيمة  عدم إعفاء مراكز الأبحاث من الأخطاء الطبية     -

الطبيب جنائياً أو   بجانب مساءلة  فنية , وذلك  فنية أو غير  يسيره  أو 
 مساءلة مساعديه أو الممرضين .  

المستمرة على مراكز الأبحاث للتأكد من مطابقة  الرقابة  إعمال  ضرورة   -
ولائحته    2020لسنة    214قانون رقم  ها الالأطباء للشروط التي وضع 

 .2022مارس التنفيذية الصادرة في 
؛ كما هو خالفات والعقوبات التي صدرت إعداد كتيب يجمع جميع الم  -

ذلك  يتوفر  وأن  العدل،  لوزارة  القضائية  الأحكام  مجلدات  في  الحال 
  بحوث الثقافة القانونية في تلك اللزيادة حصيلة  للعامة

على   - بالنص  النائالمسنقترح  الأضرار  عن  الجنائية  عن  شئولية  ة 
 .الطبية في العمليات الجراحية التجريبيةالأخطاء 

الطبية الإكلينيكية على الأجنة    نقترح بوضع نص بإجازة إجراء البحوث  -
  المجهضة والخلايا الجذعية. 

ن يضع  بأ  2020لسنة    214المصري في القانون رقم  نوصي المشرع   -
ال  لضمانضوابط   المبحوث واستق  باحث حياد  للتجربة    لال  الخاضع 

وعدم تأثره بالطبيب القائم علي التجربة إيجابا أثناء اتخاذ قرار قبول أو 
 الإكلينيكية. رفض المشاركة في التجربة الطبية



 

 

الكترونيا   - نظام  على  اعتمادها  البحثية  والجهات  بالمشرع  نهيب  كما 
الملفات  تعدي,  لحفظ  اجراء  دون  للحيلولة  سحب لاوذلك  أو  عليه  ت 

 . وثائق منه
ال   - الكافية  الضوابط  يضع  ان  المشرع  الطبيب  نوصي  حياد  تكفل  تي 

القائم  لالواستقالتبصير  اثناء   بالطبيب  تأثره  وعدم  للتجربة  الخاضع  يه 
رف أو  قبول  قرار  اتخاذ  أثناء  التجربة  التجربة  علي  في  المشاركة  ض 

أننه  لأالطبية،   الممكن  ال  من  الطبيب  علىيكون  غير ا  قائم    لتجربة 
محايد اثناء عمليه التبصير حيث يتم تزويد الخاضع للتجربة بمعلومات 

  غير صحيحه الى حد كبير، خاصة المخاطر المتوقعة من التجربة
لسنه    214  المصري بإعادة النظر في القانون رقم  المشرعكما نوصي   -

عام  2020 المراك  كل  اليها  توصلت  التي  النتائج  البحثية  ومراقبه  ز 
و  للقانون  ودوري  إجراالخاضعة  منظم  بشكل  وذلك  الطبية،  التجارب  ء 

مدى   من  والتأكد  المجال  هذا  في  السريع  البيولوجي  التطور  لمواكبه 
ورات الحديثة  للتط  لاً لقانونية محل هذا القانون مستقبموأمه النصوص ا

 . والمستجدات 

وبعد أن انتهينا من إعداد هذا البحث بحمد الله في غير تطويل ممل أو إيجاز  
مخل فهذا في النهاية جهد إنساني, ولابد من الاعتراف بقصور العمل مهما بلغت  

 المحاولات, لأن الكمال لا يكون إلا لله وحده.      
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