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 ملخص البحث 

أظهرت الأونة الأخيرة أهمية التنظيم القانوني للتجارب الطبية، لاسيما   
بعد أن ضربت جائحة كورونا العالم ودفعته للبحث والتجريب الطبي على البشر؛  

فحسب بل إن    هذاليس    ؛الجائحة  تلكمن أجل سرعة اعتماد لقاح فعّال لمواجهة  
أهمية بسط الحماية القانونية  من  بلا شك  التقدم التكنولوجي والطبي المستمر، زاد  

 للإنسان أثناء إجراء البحث العلمي والتجريب الطبي عليه.

القانون رقم   الطبية    2020لسنة    214ويأتي صدور  بتنظيم البحوث 
الإكلينيكية في مصر، بعد فترة من الزمن كان الفقه يُناشد المشرع من أجل سرعة  

لحماية القانونية للإنسان عند إجراء التدخل لتنظيم التجارب الطبية بقانون يحقق ا
 .(1) التجارب الطبية

المشترك   –  المبحُوثحماية   القانون هوهذا  وحيث إن أحد أهم أهداف  
وبعده؛ وفي إطار النظر لفئة العُمال   التجريب الطبيأثناء    –لتجريب الطبي  في ا

الطبية   التجارب  في  العاملين  هؤلاء  واشتراك  خاصة،  بعلاقة عمل  المرتبطين 
شروط   من  القانون  تضمنه  لما  وفقًا  البحث الإكلينيكية،  في  الطبي    للاشتراك 

القانون وما    الإكلينيكي، عليه  ضمانات   نص  المبحوثين  من  يمكن  لحماية   ،
على موافقة جهة العمل قبل الاشتراك    المبحُوث ب حصول  عن مدي وجو التساؤل  

في التجريب   العامل  اشتراكالتساؤل عن أثر    ثم  في التجربة الطبية الإكلينيكية؟
 الإكلينيكي على علاقة العمل؟الطبي 

 

الماجستير بعنوان "  (1) الحماية الجنائية للإنسان من  انظر رسالتنا للحصول على درجة 
الطبية التجارب  الحقوق جامعة الإسكندرية عام  إجراء  لعدد من  2010" كلية  ، وقد أوردنا 

البحوث المتخصصة التي نادت بإصدار قانون لتنظيم التجارب الطبية، وقد إقترحنا في نهاية 
 . 159صـ هذه الدراسة اقتراح مشروع قانون لتنظيم التجارب الطبية



 

سوف يهدف البحث والدراسة في هذه الورقة البحثية    تلك الأسئلة التى  
، وفق منهج بحث تحليلي لاستقراء موقف قانون تنظيم البحوث  االإجابة عليه 

الطبية الاكلينيكية من هذا الأمر، وكذا النظر في رؤية قانون العمل ومشروع  
 قانون العمل الجديد بهذا الشأن.  

 ان. ونسأل الله التوفيق والسداد في هذا البي

 

 

  



 

 ة ـدمــمق

 :  التجارب الطبية: تنظيمالًهتمام الدولى بأولًا
ضــــــــــفاء الحماية  ضــــــــــروريًا لإ أمرًافيه أن تنظيم التجارب الطبية   ريب مما لا   -

المواثيق  ؛ وهذا الأمر هدفت  عليهالبحوث الطبية    حال إجراءنســــــان  القانونية للإ
ــاتقنينه و الدولية  ــهد  مايما بعد لنص عليه، لا ســــــ إجراء   من الحديث التاريخ   هشــــــ

حرمة جســـــــــد الإنســـــــــان  فيها   أهدر على البشـــــــــر، تجارب طبية غير مشـــــــــروعة
 .تهسلامو 
الأطباء  التي أجرها    الطبية التجارب إلى   الإشـــــــــــــارةفي هذا الســـــــــــــياق يمكن  و   -

 تلكة،  أثناء الحرب العالمية الثانيمعســكرات الاعتقال   فى  الألمان على الأســر  
ــفرت عن   ــميت   ات محاكمالتجارب التي أســـــ ــهيرة ســـــ نورمبرغ، وقد  ات محاكمشـــــ

قواعــد للتجــارب الطبيــة التي تُجر  على    أثنــاء تلــك المحــاكمــات   المحكمــة  قررت 
الحصــــــــــول على  لضــــــــــمان   قواعد نورمبرغ للتجارب الطبية"ســــــــــميت " البشــــــــــر

  .(1)الموافقات للخاضع للتجريب وحمايته
ــديـد على    كبيرةصــــــــــــــورة  العـالم ب  الأحـداث وغيرهـا اهتموعلى أثر تلـك  - بـالتشــــــــــــ

لموازنة جر  على البشـــر، وهدف التنظيم االتي تُ   ضـــرورة تنظيم التجارب الطبية
 تمكين التقدم العلميلالخطوات البحثية    وتقنينن جهة، ن ماالإنســــــــــــــبين حماية  

، وفي هــذا الإطــار يمكن الإشـــــــــــــــارة إلى مــا قــامــت بــه الجمعيـة  من جهــة أخر  
فيه   ت ، ونصـــــ1964عام  الطبية العالمية التي وضـــــعت إعلان هلســـــنكى بفلندا 

 

، وموقع:  www.geocities.comمثال نصوص قواعد نورمبرغ عبر موقع: (1)
scientifics.com-www.aix  . 

http://www.geocities.com/
http://www.aix-scientifics.com/


 

على مبـــادي عـــامـــة وقواعـــد للتجـــارب الطبيـــة العلاجيـــة وقواعـــد للتجـــارب غير  
 .(1)العلاجية 

ــافتها تونس    كذلك فإن  - ــتضـ ــادســـة عشـــر التي اسـ مايو /   23القمة العربية السـ
ــانقررت الميثاق العربي لحقوق الإن، قد    2004أيار   ــمن الميثاق في و ،  ســـ تضـــ
 على أنه:النص ( منه 9المادة )

لً يجوز إجراء تجارب طبية أو علمية على أي شـخص أو اتـتل أ أعئـائ   "
فات التي قد تنجم عنها، مع  من دون رضــــــائ  الحر و دراا  اللاما للمئــــــاع

ــانية والمهنية والتقيد لايجراءات  ــوالق والقواعد اة  قية واينســـ مراعاة الئـــ
ــر كات الناا ة اي  ا  ا للتوـ ــية واقا ــخ ـ ــ مت  الوـ ــمان تـ الطبية اللفيلة لئـ

 ".دولة طرف، ولً يجوز لأي حاأ من اةحواأ الًتجار لاةعئاء البور ة
لــدوليــة، ولا شـــــــــــــــك أن الأمم المتحــدة والإعلان  تلــك بعا النمــالج للجهود ا  -

ــع مجال   ا لتنظيم التجارب الطبية، ولا يتسـ ــً ــان التفتت أيضـ العالمى لحقوق الإنسـ
 .(2)البحث هنا لاستعراض كافة الجهود والنصوص 

 الجهود الوطنية لتنظيم التجارب الطبية:ثانياا: 
إضـــــــــفاء الحماية القانونية  وجهت الاتفاقيات الدولية المشـــــــــرعين نحو  بعد أن   -

للإنســان حال اشــتراكه في التجارب الطبية إزاء كافة التدخلات الطبية العلاجية  
والعلمية، ســــــــعت بعا الدول لتنظيم التجارب الطبية على المســــــــتو  الوطني،  

دفع المشـرعين في تلك  ، ماكان للتجارب الطبية تاريخ في بعا البلدانحيث و 

 

انظر د/ محمد عيد الغريب "التجارب الطبية والعلمية وحرمة كيان الجسد  للإنسان"   (1)
  1989عام  -مكتبة كلية الحقوق جامعة الإسكندرية قسم القانون الجنائي  -بدون ناشر 

 وما بعدها.  24صـ

ــن محرم  (2) ــابق، تنظيم التجارب الطبية في الاتفاقيات  –راجع د/ محمد حســــــ المرجع الســــــ
 وما بعدها. 74، صـالدولية



 

، وبعا المشـــــــرعين أفرد التجارب (1)لتجارب الطبيةالدول للاســـــــتجابة وتنظيم ا
 وبعضها شملها بتنظيم داخل قوانينه. Kالطبية قوانين مستقلة

ومن للـك مـا قرره قـانون الصــــــــــــــحـة العـامـة الفرنســــــــــــــي بـإفراده بـاب فيـه تحـت   -
والتي   L1121-1بداية من المادة  “  ” Recherché biomédicalesاسم

أكــدت على أهميــة تنظيم التجريــب الطبي على البشــــــــــــــر، ثم جــاءت المــادة رقم 
2-L1121 (2)بالنص على شروط التجريب الطبي. 

 

 

مثال للقوانين التي نظمت التجارب الطبية قانون تنظيم التجارب الطبية في ولاية كاليفورنيا    (1)
الأمريكية والذي تضمن تنظيم للتجارب الطبية، حيث وردت الإشارة في مقال على أحد المواقع  

المت الولايات  في  البشر  الطبية على  التجارب  تاريخ  حدة والتي تضمنت الالكترونية يوضح 
انتهاكات كبيرة لحقوق الانسان لم يسلم منها الأصحاء ولا المرضي والأطفال والنساء على  
حد سواء، وتضمنت كذلك تجريب على أسر  الحرب بصورة بشعة على نحو ما فعلت العديد 
ى  من الدول الأخر ، كما حدث في ألمانيا النازية وقد أشار القانون الأمريكي في بدايته إل

قانون نورمبرغ وإعلان هلسنكي وتنظيمهم للتجارب الطبية، ولمزيد من المعلومات بهذا الشأن  
 يمكن الإطلاع على المقال: 

Look, Dani Veracity - Article “Human medical experimentation in 
the United States- The shocking true history of modern medicine 
and psychiatry (1965-2005)” - Law of state of California, USA, 
06 March, 2006. (http:// www.mindcontrolforums.com/ca-act.htm). 

( وحيث لا يتســـــع المجال في هذا البحث لاســـــتعراض مفصـــــل لنصـــــوص قانون الصـــــحة  2)
الاطلاع على    العامة الفرنســــــــي بشــــــــأن التجارب الطبية، لمزيد من التفاصــــــــيل بشــــــــأنه يمكن

 : Titre II :المســـــــــمي  الباب، Code de la santé publiqueنصـــــــــوص القانون:  
-1 à L1123-Recherches biomédicales (Articles L1122

abrogé)( 4)1    ــط الــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــرابــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ ــبــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــر  عــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT0000060726:ىالتـال

65/?isSuggest=true 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006154978?isSuggest=true&isAbrogated=true&anchor=LEGISCTA000006154978#LEGISCTA000006154978
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006154978?isSuggest=true&isAbrogated=true&anchor=LEGISCTA000006154978#LEGISCTA000006154978
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/section_lc/LEGITEXT000006072665/LEGISCTA000006154978?isSuggest=true&isAbrogated=true&anchor=LEGISCTA000006154978#LEGISCTA000006154978
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006072665/?isSuggest=true
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006072665/?isSuggest=true


 

 ثالثاا: تنظيم التجارب الطيبة اي م ر:
 ، (1) تنظيم التجارب   للنص على  في مصر بمراحل  مر تنظيم التجارب الطبية   -
على أنه لا يجوز    1971نص دستور  ، ففي  المراحليمكن النص على أهم تلك  و 

إجراء أي  تجربة طبية أو علمية على إنسان بغير رضائه الحر، ونصت لائحة  
، وأفردت باب تحت  1974المعدلة للائحة الصادرة    2003آداب مهنة الطب  

 ". إجراء التجارب والبحوث الطبية على الآدميينمسمى "

منه على أنه: "   60المادة  ونص فى    2014جاء الدستور المصري الحالي    -
التمثيا ل ، جر مة   لجسد اينسان حرمة، والًعتداء علي ، أو توو ه ، أو 
يكاقب عليها القانون. و حظر الًتجار لأعئائ ، ولً يجوز إجراء أية تجربة 

لمستقرة اي  طبية، أو علمية علي  للير رضاه الحر الموثق، وواقاا للأتس ا 
 . "مجاأ الكلوم الطبية، على النحو ال ي ينظم  القانون 

  2020لسنة    214مؤخرًا قانون البحوث الطبية الإكلينيكية رقم    كذلك  صدرثم    -
وهدف   الدستور،  لتوجيه  والمعايير  إلى  القانون  هذا  استجابة  الأسس  وضع 

الإكلينيكية  الطبية  البحوث  لإجراء  اللازمة  البش  والضوابط  لحماية    رعلى 
المبحوثين، سواء كانت هذه البحوث وقائية أو تشخيصية، أو علاجية، تداخلية  

 أو غير تداخلية. 

  :واشكالية البحث  رالكاا: الفئات الخاصكة للتجر ب الطبي
ــكاليات  تنظيم التجارب ال يُظهر  - طبية الإكلينيكية على البشـــــــــــــر بعا الإشـــــــــــ

  مد  أحقية  التســــــــــاؤل حولالقانونية المرتبطة بتطبيقه، ومن هذه الإشــــــــــكاليات  
 

ــابق الإشــــــــــــــار   (1) ة أورد لعـدد من البحوث راجع د/ محمـد حســــــــــــــن محرم لات المرجع ســــــــــــ
المتخصصة التي نادت بإصدار قانون لتنظيم التجارب الطبية، واقترح في نهاية هذه الدراسة  

 .159صـ مشروع قانون لتنظيم التجارب الطبية



 

الاشــــتراك بإرادته المنفردة؛ لا ســــيما إن   أخذ قرار  لتجريب الطبيالمشــــترك في ا
 .في اتخال مثل هذا القرار ؤثر على إرادتهبل الغير بالتزامات تملتزمًا ق   كان

ــدور  - ــذا  يـ ــك الفئـــات ألا وهي  هـ ــدة من تلـ ــة واحـ ــث عن فئـ ــال   فئـــة  البحـ العمـ
مد  حريتهم في اتخال قرار الاشـــــــتراك  المرتبطين بعلاقة عمل خاصـــــــة، لبحث 

في التجــارب الطبيــة؛ في ظــل تنظيم قــانون البحوث الطبيــة الإكلينيكيــة، الــذ  
ه بضـــــمانات قبل وأثناء وحتى  تحاط، لإيب لتجر للمشـــــترك في اقرر حماية كبيرة  

الاشــــــتراك في التجريب الطبي، ومن جهة أخر  بحث أثر اشــــــتراك العامل بعد 
قانون العمل، وبهذا تتحدد إشـكالية  في التجربة الطبية في ظل التزاماته المقررة ب

 وتحليل هذه الإشكالية على النحو التالي: لعرض قسم نالبحث وي

 تقسيم البحث:

   الموارك اي البحث الطبي المق ود لالكامامبحث تمهيدي: 

 اي البحوث الطبية ايالينيكية الكاما اشتراك  شروطا ا أوأ: 

 ايالينيكية اي البحوث الطبية الكاما شتراك اأثر ا ا ثاني: 

  



 

 مبحث تمهيدي 

 الموارك اي البحث الطبي المق ود لالكاما 

 تمهيد:

  2020لســــــــــــــنـــة    214رقم  وث الطبيـــة الإكلينيكيـــة  البح  تنظيم  عرف قـــانون   -
الدراتات أو التجارب التي تجرى على المتطوعين  "بـــــأنها:   ايالينيكية البحوث

أو غـ ائيـة أو وقـائيـة  لتقييم  فـاءة أي تـد  ت ع جيـة أو دوائيـة أو جراحيـة  
ية أو توـخي ـية  أو توـخي ـية، بهدف التوصـا إلى ااتوـااات علمية أو وقائ

أو ع جية للأمراض، و  لك الدراتات التي تجرى للتنقيب اي البيانات الطبية  
ــة  ــلوك أو تد ا  الخاصـــ ــتبيان تقييم رجكي ةثر دواء أو تـــ لالمتطوعين لًتـــ

ا للمكايير اة  قية للبحث المتكارف عليها دولياا  "جراحى، واقا

وســــــع في أن المشــــــرع قد ت  حوث الإكلينيكية في القانون من تعريف الب  حظيُ   -
جر  على  البحوث الإكلينيكيــة، لتشــــــــــــــمــل الــدراســـــــــــــــات والتجــارب التي تُ   معنى

والتي تتم  ، والدراســــات الإحصــــائية،  بغرض علاجي أو بغرض علميمتطوعين  
ــا   ــً جـمـيـعـهـــــ ا.   اوفـقـــــ ــً دولـيـــــ ــا  عـلـيـهـــــ ــارف  الـمـتـعـــــ لـلـبـحـــــــث  ــة  الأخـلاقـيـــــ ــايـيـر   لـلـمـعـــــ

القانون،  ذي أشــــــار إليها  المتطوع ال حولويفرض هذا التعريف العام تســــــاؤل   -
 . الطبيبحث  المشترك في ال" وهو  المبحوثوالذي أطلق عليه القانون مصطلح "

ــك فيه أن الإنســـــــان    - هر ما جو لتجريب الطبي هو  ا المشـــــــترك فيومما لا شـــــ
يبتغي هـــذا القـــانون حمـــايتـــه، وهـــذا الأمر الـــذ  يجعـــل من النظر لأحوال هـــذا 
المبحوث بشـــــــــــل من التفصـــــــــــيل، هو عين ما يجب أن يهتم به القانون لتحقيق  

المشترك في البحث   الكاماهذا البحث حالة  حدد  الحماية القانونية له، ومن هنا  
ــة  وبيان مدي توافق الحما  ،لإلقاء الضـــــــــــــوء عليه  الطبي ية القانونية المفروضـــــــــــ



 

ن  وعليه ينقســـم البحث هنا م   باعتباره أحد نمالج المبمحوثين، للمبحوث العامل،
التعرف على العـامـل  يمكن  ومن ثم  ،بصــــــــــــــورة جيـدةأجـل تحـديـد المبحوث أولًا  

ــية حالة   المبحوث  ــوصــــــــ لبحوث الطبية  اشــــــــــتراكه في اتمهيدًا لبيان مدي خصــــــــ
 الإكلينيكية.

 تقسيم:

 "المبحوث" الموترك اي التجر بالمطلب اةوأ:  

 الموترك اي التجر بالمطلب الثاني: الكاما  

  



 

 المطلب اةوأ 

 لتجر ب "المبحوث"ا الموترك اي

 :  ايالينيكي:  الطبي المتطوع للبحثأولًا

كما ســـــــــــــلف تعريف البحوث الإكلينيكية في قانون تنظيم البحوث الإكلينيكية    -
لذا فإن الســـؤال يدون  ، المتطوعينبأنها الدراســـات أو التجارب التي تُجر  على  

 من هم المتطوعين؟حول 

 لكر  نصوص مواد القانون حيث   ضمنًا فيالإجابة على هذا التساؤل    جاءت   -
تقييم كفـاءة  هم من يتطوعون في بحـث إكلينيكي بهـدف  المتطوعين    أن  القـانون 

أي تدخلات علاجية أو دوائية أو جراحية أو غذائية أو وقائية أو تشـــــخيصـــــية،  
ية أو تشـــــخيصـــــية أو علاجية  بهدف التوصـــــل إلى اكتشـــــافات علمية أو وقائأو 

 .للأمراض 

شـــــتراك اي تجربة  طوع للإتيالوـــــخص ال ي "  :المتطوع بأنه  نا تعريفويمكن  -
ه  أن المتطوع يوضــح  بووصــفه    "علمية  جية أمانت تجربة ع إالينيكية، تــواء  

ــول على مقابل    من للك  لا يبتغيو   الطبية طواعية،  لتجربةاشــــــــترك في ي الحصــــــ
التي قررت   القانون   ( من14ه المادة رقم )تلهذا الاشـــتراك، وهو الأمر الذي أكد 

 .بحسب الأصل مكافآت أو مزايا نقدية أو عينيةحظر تحفيز المشترك بمنحه 

ــترك في الاحظ أن المشـــــــــــرع وصـــــــــــف والمُ   - لتجريب الطبي الإكلينيكي  المشـــــــــ
فهل يوجد فارق بين المتطوع والمبحوث؟ وهذا ما "  المبحوثبوصـــف أخر وهو "

 يمكن الإجابة عليه فيما يلي.



 

ا:  ــع للتجر ـبايالينيكيـة اظيم البحوث الطبيـة قـانون تن وصـــــــــ ثـانياـ   لخـاضـــــــ
 :لالمبحوث

تجريـب  المشــــــــــــــترك في الالإكلينيكيـة على    الطبيـة  أطلق قـانون تنظيم البحوث  -
ــخص ال ى يُ : "اهو  بأنهووضـــــع القانون تعريقًا له "  المبحوثوصـــــف " جرى الوـ

وــارك اي ، تــواء  ان من المرضــى أو من اةصــحاء، علي  البحث الطبي و ُ 
 ". ان محا التد ا الطبي أو  ان اي مجموعة ضالطةوتواء 

هــذا المبحوث أجــاز أن يكون    أنــه  للمبحوث   المشــــــــــــــرعتعريف    من  وُ  حظ  -
، حاء هذا من جهةمن المرضـــــــى أو من الأصـــــــلتجريب الطبي المشـــــــترك في ا

 .ومعلوم معنى المريا والصحيح

ا     حظو ُ   - ــً   محاهو الشـــخص الذي يكون   المبحوث  أن  أن القانون اعتبرأيضـ
من جهة أخر ، فما المقصود   رد ضمن مجموعة ضالطةاان ا، أو  بيا طتد 

 بالتدخل الطبي، والمجموعة الضابطة.

،  محور الدراتــة الطبية ايالينيكية "هو    التد ا الطبيأشــار القانون إلى أن   -
ــما واللقاحات وايجراءات  ،واةجهزة الطبية  ،طبية  اةدو ةتد  ت   على  و وــ

اينســان وغير كلك من المنتجات التى تلون مجالًا ل  تبار  التدا لية لجســم
وتــــــائا لً   اه ا التد ا البحثى أيئــــــا  يتئــــــمنوقد    أو تلون متاحة لالفكا،

 . "والًتتبيانات  ،والتكليم  ،ال حية  المسوح  تتد ا لجسم اينسان مثا عمليات

مجموعة من المبحوثين لً بأنها: "المجموعة الئالطة    وعرف القانون كذلك  -
ــا على التـد ا الطبي محـا ــا على ما يســـــــــمى    تح ـــــــ الً تبـار، با تح ـــــــ

ــيبو) أو الك   القيا ــر اللُفا (الب تــ ــتحئــ ــد المقارنة  لمســ ــى، وكلك لق ــ تــ
 ".وقياس تأثير التد ا الجديد



 

ــر الغُفلكما بين    - ــتحضـــــــــ ــود بمســـــــــ   الب تـــــــيبو)  المســـــــــــمي القانون المقصـــــــــ
PLACEBO" :تأثير ع جى، و وــــب   مســــتحئــــر  اما ليس ل  أى  ( بأنه

الناحية الوـــكلية المســـتحئـــر محا البحث، ولً يحتوى على المادة تماماا من 
 ."الفكالة

ســـــــــــــواء أكان    ةالطبي ةتجربال يشـــــــــــــترك فيوعلى للك فإن المبحوث هو من    -
  مفردًا أو ضمن مجموعة ضابطة.مريا أو صحيح، وسواء أكان 

 تارة أخري؛ لمبحوث تارة ول  بعد اســـتعراض تعريف القانون للمتطوعهكذا فإنه   -
لمصــــــــــــــطلحين لهمـا لات المـدلول في القـانون، فـإن  فـإنـه يمكن اســــــــــــــتنتـاج أن ا

في التجربـة الطبيـة الإكلينيكيـة، وهو لاتـه المتطوع هو الـذي يتطوع للاشــــــــــــــتراك 
، ويؤكد هذا الاســــــــــتنتاج  المبحوث الذي اشــــــــــترك في التجربة الطبية الإكلينيكية

حيث قرر القانون كما ســــلفت الإشــــارة حظر تحفيز  اســــتقراء نصــــوص القانون،  
، وأورد تعريف للمبحوث وعلي للك لتجريب بحوافز نقدية أو عينيةالخاضـــــــــــــع ل

 لتجربة الطبية الإكلينيكية. ا  مشترك فيمتطوع يُعد مبحوث  يمكن القول بأن كل 

يجب    المشـــــــــــترك في التجربة الطبية،وقبل الانتفال إلى التعرف على العامل   -
لا يجوز له   بمعنى أنه  ؟متطوع دائمًا المشترك في التجريب التساؤل هنا هل إن  

الحصــــــــــــــول على أي مقــابــل للتجربــة الطبيــة على النحو الــذ  أقره القــانون في 
ــدر المـادة ) دتهـا لات المـادة في عجزهـا حين  ر (، ولعـل هـذه الإجـابـة أو 14صــــــــــــ

ــتثناء من الحظر وأجازة   ــتراك  منح المبحوث قررت اســـ مقابل تحمله تبعات الاشـــ
دت لـذلـك أمثلـة كمصـــــــــــــــاريف الانتقـال من وإلى الجهـة  في البحـث الطبي، وأور 

التي يقتضــيها البحث الطبي،  البحثية، وكذلك مقابل التغيب عن ســاعات العمل 
ــتمارة   ــفافية تامة في اســــ ــبقًا وبشــــ ووضــــــع لذلك شــــــرطًا بأن يحدد هذا الأمر مســــ

لمؤســــــســــــية المختصــــــة وموافقتها عليها،  الموافقة المســــــتنيرة المقدمة إلى اللجنة ا



 

( منهـا على لات الحظر 21دت اللائحـة التنفيـذيـة للقـانون في نص المـادة )وأكـ
 وبذات الاستثناء سالف البيان.

 المطلب الثاني 

 تجر بالموترك اي الالكاما 

 :  الكما الخاصة: ع قاتقانون الكما و أولًا
،  ( 1)، وقـــد أورد الفقـــه عـــدد من التعريفـــات تعريف قـــانون العمـــلبـــدايـــة يجـــب    -
ا : " نعرفـه أنيمكننـا  و  ــة. أياـ مجموعـة القواعـد المنظمـة لك قـات الكمـا الخـاصـــــــ

اان نوع الكما. وأياا  ان المســـــــمي الوعيفي للكاما. و تقاضـــــــي الكاما أجراا 
ــلطتـ   ــع لســـــــ نظير عملـ  لـأي طر قـة  ـانـت. و تبع الكـامـا رب الكمـا و خئـــــــ

ان عقد الكما ايدار ة. وأياا  ان مدة الكما تــواء عرضــي أو دائم. وتــواء أا
 ". مكتوب أو لمجرد ارتباط شفوي 

يرتبط بنوع علاقـة العمـل التي يرتبط بهـا العـامـل  وصــــــــــــــف العـامـل  أن يُ حظ -
الك قات  هى": يُقصــــد بها علاقات العمل الخاصــــةو ،  صـــةع قة عما  افهى 
يرتبق ايها الكاما بوعيفة لدى صـاحب عما تـواء أاان شـخص طبيكي  التي 

إعتباري  اص مثا متجر أو مؤتـسـة اردية، الوـر ات، المنوـأت، أو شـخص 
 ".والم انع وغيرها

ويوصـــــــف العاملين بتلك الجهات بوصـــــــف العامل على اختلاف مســـــــمياتهم   -
ودرجاتهم الوظيفية، وينظم علاقة العمل الخاصـــة بحســـب الأصـــل قانون العمل 

لاقات العامل ويعتبر هو الشــــريعة العامة لع  حتى تاريخه  2003لســــنة    12رقم 

 

دار الفتح    "2003لسنة    12شرح قانون الكما رقم  د/ السيد محمد السيد عمران "  انظر  (1)
 . 8، 7ص ـ 2008للطباعة والنشر عام 



 

رط التبيعة وتقاضــــي أجر، بالإضــــافة إلى القانون المدني الذي تشــــي، و الخاصــــة
ينطبق على عقد العمل الخاص، والقوانين الخاصـــــــــــة الأخر  التى تنظم بعا  
ــة، وللك مثل التجارة البحرية التى يحكمها قانون التجارة   علاقات العمل الخاصـــ

  10اص لو  الإعاقة رقم الأشـــــخ،  وقانون حقوق 1990لســـــنة   8البحرية رقم 
 ، وعلى للك يمكن تعريف العامل من خلال قانون العمل لاته.2018لسنة 

 :اي ع قة الكما الخاصةالمق ود لالكاما ثانياا: 
ــنة   12 رقم  قانون العملفي يُعرف العامل   -  )1(  بنص المادة رقم  2003لســـــ

لقاء أجر لدى صـاحب :  ا شـخص طبيكي يكما  الكاما"  :هأنب فعرفتهاقرة (أ)  
 .عما وتحت إدارت  أو إشراا ."

هكذا ارتبط تعريف العامل بطبيعة علاقة العمل لدي صـاحب عمل يخضـع  و  -
لإدارته وإشـــــــرافه، ويختلف بطبيعة الحال العامل عن الموظف في مفهوم قانون  

اـا من  "بـأنـه:  الموظف    الـذ  عرفو ،  2016لســــــــــــــنـة   81رقم  الخـدمـة المـدنيـة 
االموع  عو من يكما لدي   الوعائ  الواردة لموازنة الوحدة.  يوــــــــلا إحدى

 ."إحدى الوحدات ايدار ة التالكة للدولة

بذات   1( فقرة  1فى م ) الكاما مشروع قانون العمل الجديد عرف كذلك و  -
:  ا شخص طبيكي يكما لقاء أجر لدى  لكـــــامـــاا": بقولها أن التعريف

 .(1)"إشراا صاحب عما تحت إدارت  أو 

يشـــــــترط أن يكون شـــــــخص طبيعى، ويدخل فى مفهوم العامل كل عامل ولو   -
اختلف مسماه الوظيفي، ويشترط أن يتلقى العامل أجرًا من صاحب العمل، وأن 
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ــرافه، أي يتبعه فى عمله؛ فلايكون تحت إداراته   ــف العامل  أو إشــــ ينطبق وصــــ
أحدًا، بل   على ابن صـــــــاحب العمل الذ  لا يتقاضـــــــى أجرًا، ولا يتبع فى إدراته

ســــيعتبر صــــاحب عمل؛ فإن تقاضــــى أجرًا وعمل تحت أمرة رئاســــية وتبعية أو  
 إشراف انطبق عليه وصف العامل.

 لتجر ب الطبي ايالينيكي:الموترك اي اثالثاا: المق ود لالكاما 
ا على  - ــً ــيسـ  تعريف وبيان المقصـــود بالعامل في قانون العملوبعد   ما تقدم  تأسـ

تجريب الطبي الإكلينيكي  المشـترك في ال العامل فإن وعلاقات العمل الخاصـة، 
ــخص الطبيكي ال ي يكما لقاء أجر و لاته:   هو بهذا البحث  رتبق لك قة  مالوـــ

 .لدي صاحب عما يخئع يدارت  و شراا عما  اصة 

لدراســــة في هذا البحث، وعل العامل هو الفئة التي نخصــــها بافإن هذا ذا كه  -
اختيـار العـامـل لأن يكون محور لهـذا البحـث كون العـامـل في القـانون  ســــــــــــــبـب  

ضـــــعيف بالنظر لســـــلطة  قانونى  الخاص هو في أغلب الأحوال صـــــاحب مركز 
ــادية تجعل من العامل عرضـــــة    العامل له تبعية  تبعيةول  ،رب العمل عليه اقتصـــ

لتجريب الطبي  رك العامل في ااشــــتلأن يتعرض للتعســــف بصــــورة كبيرة، ســــواء  
اشــــترك في التجربة دون أو تكليف من صــــاحب العمل، أو كان تعليمات  نتيجة  

ــاحب العمل، وما يترتب على التجربة من نتائج وأثار محتملة قد تؤثر   علم صـــــــ
 على علاقة عمل العامل وأداءه لعمله في المستقبل.

 إشـــتراك العامل في البحوث لي شـــروط مكننا أن نســـتعرض فيما يوعلى للك ي  -
، لنســـتخلص عقب اســـتعراضـــها مد  إلتزام العامل بالحصـــول  الإكلينيكية  الطبية

 على موافقة جهة العمل قبل الاشتراك العامل في التجريب الطبي الإكلينيكي.

 



 

 الف ا اةوأ 

 شروط اشتراك الكاما اي البحوث الطبية ايالينيكية 

 تمهيد:
  ، 2020لسنة    214نيكية رقم  البحوث الطبية الإكلي  تنظيم   صدر قانون بعد أن    -

فإنه   الإشارة  سلفت  من  وضع    إلى  هدفكما  والمعاييرمجموعة   ، الأسس 
المبحوثين  لحماية  الإكلينيكية،  الطبية  البحوث  لإجراء  اللازمة    والضوابط 

، سواء كانت بحوث وقائية أو تشخيصية، أو علاجية،  هذه البحوث المشتركين في  
 ية أو غير تداخلية. تداخل
توافر   يتطلب الاشـــــــــــتراك في البحوث الطبية الإكلينيكية   فيه أن مراءمما لا و   -

ــروطعدة  ــروط  هاببيانقانون البحوث الطبية الإكلينيكية  تكفل   ،شــــ ، فما هذه الشــــ
ــتراك   العامل  مد  أحقية هي هذه الشـــروط؟ وما وعلى    ،الطبية ي البحوث فالاشـ

 على النحو التالي: هذا ينقسمللك  

 تقسيم:

  مبحث أوأ: شروط الًشتراك اي التجر ب الطبي 

 البحوث الطبية الًالينيكيةلأحقية الكاما الًشتراك مبحث ثاني:  

 

 

 

 



 

 المبحث اةوأ 

 شروط الًشتراك اي التجر ب الطبي 

 : وتقسيم تمهيد
  تنظيم  قانون في  التجريب الطبي المقررة   شـروطهنا إلقاء الضـوء على    يمكننا -

اســـــــتعراض موقف القانون من اشـــــــتراك    ســـــــبيلفي  البحوث الطبية الإكلينيكية،  
  .العامل في التجارب الطبية الإكلينيكية

  ؛وحيث إن شـــروط اجراء التجارب الطبية بطبيعها تتصـــل بمســـائل طبية فنية   -
ــ ــا فــإنــه  محــددة ينص عليهــا القــانون ب التقييــد بخطوات  إلا أنهــا تتطل ، ومن هن

للتجربــــة الطبيــــة، ثم  إعــــداد بروتوكول  يشــــــــــــــترط لإجراء التجــــارب الطبيــــة أولًا  
ــول على تر ا الموافقة  كذلك ويشــــــــــــترط، المختصــــــــــــةالجهات من خيص  الحصــــــــــ

المسـتنيرة من المبحوث، ولكل شـرط من هذه الشـروط مجموعة من القواعد التي  
، وكــل هــذا عني  القــانونيــة  مســــــــــــــئوليــةال، ويترتــب على مخــالفتهــا  تتبعيجــب أن  

ا على للك  نايمكنو   القانون ببيانه بصــورة مفصــلة؛ شــروط أن نشــير إلي   تأســيســً
 عن طريق تقسيمه التالي: بهذا المبحث على الترتيب  يفيما يل التجريب الطبي

 المطلب اةوأ 

 إعداد بروتو وأ البحث الطبي

 :  المق ود ببروتو وأ البحث الطبي: أولًا

وقد   ،تطلب إجراء التجربة الطبية الإكلينيكية وجود دراسة مسبقة لهذه التجربةي   -
الإكلينيكية  في  الدراسة  هذه    ت وصف الطبية  البحوث  البحثىلقانون   المخطق 
 االوثيقة التى تتئمن شرحا   هو   : وعرف القانون البروتوكول بأنه  (البروتو وأ)

تمت   إجراء  لخطة  اتف يليا  التى  ل   ال لة  كات  والمكلومات  الطبى  البحث 



 

ا  مراجكتها والموااقة عليها البحوث    للإجراءات المن وص عليها اى قانون   طبقا
 . الطبية ايالينيكية

والموافقة ته  يجب مراجعالبروتوكول    المخطط البحثي   بعد إعداد   نهويُلاحظ أ   -
بالنسبة للبحوث   لمراجعة أخلاقيات البحوث الطبيةعليه من اللجنة المؤسسية  

تشمل    غير  الطبية التي  الإكلينيكية  الطبية  للبحوث  بالنسبة  أما  الإكلينيكية، 
أو  جديدة  استعمال  دواعى  أو  بيولوجية  أو  مستحدثة  دوائية  مركبات  استخدام 
مستلزمات أو أجهزة طبية لم تستخدم في جسم الإنسان من قبل ولم تحصل على  

الدولية   الجهات  دول مرجعيةجربماعتماد  أن تحص  فإنه  ،ة في  ل على  يجب 
إلى موافقة  موافقة بالإضافة  المرصرية،  الدواء  المجلس الأعلى    كلًا من هيئة 

 . لمراجعة أخلاقيات البحوث الطبية الإكلينيكية

 : لالمكايير والمبادئ اة  قية الدولية المتكارف البروتو وأ التزامثانياا: 
الإشارة    - أ سلفت  التجاإلى  إجراء  تاريخ  تضمنت  ن  البشر  على  الطبية  رب 

  وضعت المواثيق الدولية والقوانين   لذا،  (1) حرمة جسد الإنسان وسلامتهل  ات انتهاك
  على ضرورة أكدت  و ،  على البشر   اشتراطات لإباحة إجراء التجارب الطبية  عدة
 . إجراء التجارب الطبية عند م بالمعايير والمبادئ الأخلاقية  ا تز لالإ

لمعايير والمبادئ لا يتضمن أي انتهاك لكول أالبروتو شترط في  للك يُ وعلى    -
للأصول العلمية الطبية، والتي تتصل بآداب مهنة    ا التي تقرر وفقً الأخلاقية،  

المبادئ والقيم  فضلًا عن  ،  والتدخلات الطبية الأمنة كما وصفها القانون   الطب 
 بشأن التعامل مع حرمة جسد الإنسان،   الاجتماعية والدينية الراسخة في المجتمع،
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القانون بمراجعة للك؛     كان   ومن ثم فإن وتقوم الجهات المنصوص عليها في 
يقبل   فلا  ، هذه المعايير والمبادئ  ة لأ  منخالفقد تضمن مط البحثي  المخط

والتي سيلى    من الجهات التي قررها القانون لمراجعة البروتوكول والموافقة عليه
 .الإشارة إليها

 المطلب الثانى 

 القانون ل المحددةالجهات  موااقةالح وأ على 

حددها القانون لمراجعة أخلاقيات تتطلب القانون موافقة عدة جهات وكيانات    -
ــها    البحوث الطبية الإكلينيكية والترخيص بها، ويمكننا فيما يلى أن نســــــــــتعرضــــــــ

  على الترتيب الوارد في القانون:

 :   المجلس اةعلى لمراجكة أ  قيات البحوث الطبية ايالينيكية:أولًا
تــأســــــــــــــس بموجــب قــانون البحوث الإكلينيكيــة مجلس أعلى يختص بمراجعــة    -

ــية الإعتبارية ويتبع  أخلاقيات البحوث الطبية الإكلينيكية،   ويتمتع بالشـــــــــــــخصـــــــــــ
ليه  يُشــار إو ، لمدة أربع ســنوات  رئيس مجلس الوزراء وبصــدر بتشــكيله قرار منه

 .المجلس اةعلىفي القانون بـ 
منوط بهم    ،بتخصـــــصـــــات طبية وغير طبيةمن مجموعة أشـــــخاص  شـــــكليُ و   -

ء البحوث الطبية ومتابعة تنفيذها، ويكون لدي وضــــــع الســــــياســــــات العامة لإجرا
بروتوكولات البحوث المجلس قاعدة بيانات خاصة بالبحوث الطبية تشتمل على  

، ويضــع المجلس المعايير والضــوابط وتســجل بها جميع البحوث   وجميع الوثائق
ــة بأخلا ــان وعيناته وبياناته،  واللوائح الخاصــــ قيات البحوث الطبية لحماية الإنســــ

لدولية، كما ومراجعتها وفق ما تقتضـيه المصـلحة الوطنية والمسـتجدات العلمية ا
ــة التي تُ  ــات البحثيـ ــة والتفتي  على الجهـ ــدوريـ ــة الـ ــالمراجعـ ــا  يختص بـ جر  فيهـ



 

ن تطبيق  البحوث الطبية الإكلينيكية والجهات لات الصلة بتلك البحوث للتأكد م
ا  معايير الممارســــــة الطبية الجيدة المتعارف عليها محليًا ودوليًا ، ويختص أيضــــــً

، ويختص  بفحص الشــــــــــــــكـاو  المتعلقـة بـالأبحـاث الطبيـة الإكلينيكيـة والبـت فيهـا
كذلك بإصـدار قرار مسـبب بتعليق البحث الطبي لمدة لا تجاوز سـنة، أو رفا 

 البروتوكول.لالتزام ببنود وللك حال عدم ا ،تجديده، أو إنهائه مبكرًا

ــةااللجثانياا:  ــية المخت ـــــــ ــســـــــ   لمراجكة أ  قيات البحوث الطبية ن المؤتـــــــ
  :ايالينيكية

ــأ  - ــية داخل لجانالبحوث الطبية الإكلينيكية    تنظيم  قانون   أنشـ ــسـ جهة   كل  مؤسـ
ــلطة المختصـــــــــةتُ   ،بحثية ــكل من الســـــــ ــجل بالمجلس الأعلىوتُ  ،شـــــــ لمراجعة    ســـــــ

البحوث الطبية    ويُشــــــــــــــار إليهـا في قـانون   ،الطبيـة الإكلينيكيـةأخلاقيـات البحوث 
 .اللجنة المؤتسية الإكلينيكية بـ

وتتكون اللجنة المؤســســية من أشــخاص لو  تخصــصــات طبية وغير طبية،    -
ــة )البروتوكولات( ــة المخططـــات البحثيـ ــادئ  تراجع  و   ،وتتولى مراجعـ تطبيق المبـ

ــأن ويكون مقرهـا الجهـة البحثيـةالأخلاقيـة الواجـب اتبـاعهـا في هـذا    ،لاتهـا الشــــــــــــ
تختص برعــــايــــة حقوق المبحوثين، ومراجعــــة البروتوكولات التي تقــــدم إليهــــا، و 

بما لا يجاوز ســنة،  وإصــدار قرار بالموافقة على إجراء البحث الطبي أو تجديده  
البحـث الطبي  ومراقبـة البـاحـث الرئيس وراعى البحـث إن وجـد، لضــــــــــــــمـان تنفيـذ 

  صحيح.على الوجه ال

  هيئة الدواء الم ر ة:ثالثاا:  
ــرية  - ــاص لهيئة الدواء المصــ ــاف قانون البحوث الطبية الإكلينيكية اختصــ   أضــ

بأن  وللك  ،  2019لسـنة    151بالإضـافة لاختصـاصـاتها المقررة في القانون رقم 



 

ــتحضــــــر  مراجعة او   ،بتقييم نتائج البحوث الطبية ما قبل الإكلينيكية  تختص  لمســــ
 الدوائي، قبل بدء البحوث الطبية الإكلينيكية.

الحصـول على موافقة شـرط البحوث الطبية الإكلينيكية    تنظيم  قرر قانون  كما  -
ــرية ــتخدام    ،هيئة الدواء المصـــــ ــمل اســـــ حال البحوث الطبية الإكلينيكية التي تشـــــ

مركبات دوائية مســتحدثة أو بيولوجية أو دعواعى اســتعمال جديدة أو أشــكالًا أو  
تحصـــل   مســـتلزمات أو أجهزة طبية لم تســـتخدم في جســـم الإنســـان من قبل، ولم

الــــدوليــــة على أن تجرب في دول مرجعيــــة في لات    (1)على اعتمــــاد الجهــــات 
   الوقت.
واســــــــــــــتلزم القـانون كـذلـك اســــــــــــــتطلاع رأي جهـات الرقـابـة الـدوائيـة وغيرهـا من   -

 . (2)الجهات المعنية وفقًا لما تُحدده اللائحة التنفيذية

 جهاز المخابرات الكامة: رالكاا:  
المشــــــــــــــرع نوع من الرقابة على البحوث الطبيـة الإكلينيكيـة التي تجر   فرض  -

الأمن القومي والصـــــــــــــحة العامة للمصـــــــــــــريين،  مع جهات أجنبية، حفاظًا على  
ــول على رأي جهاز المخابرات العامةف في حال البحوث  ،تطلب القانون الحصــــــ

ــع ممثل  جر  مع جهات أجنالتي تُ  بية والدراســـــــــات العالمية المشـــــــــتركة، ووضـــــــ

 

سـلطات صـحية خارج جمهورية مصـر العربية مسـئولة  الجهات الدولية: حددت اللائحة (1)
ــة   ــة الأوروبيـ ــة الأدويـ ــالـ ــة: وكـ ــدخلات الطبيـ ــاد التـ ــدواء  (EMA)عن اعتمـ ــذاء والـ ــة الغـ ، هيئـ

ــترالية  ، (FDA)الأمريكية   ــلع العلاجية الأســـــــــ ــحة الكندية (TGA)إدارة الســـــــــ ، وكالة الصـــــــــ
(Health Canada)  الوكالة التنظيمية للأدوية ومنتجات الرعاية الصــحية بالمملكة المتحدة

(MHRA. ) 
تختص هيئة الدواء ( بقولها: "15الجهات المختصـــــــــــــة في المادة رقم )  اللائحة  وعددت (2)

الم ــر ة لالتفتيع على الجهات البحثية التي تجرى ل  البحث الطبي ايالينيكي والجهات  
 "".كات ال لة، للرض التحقق من الممارتة الطبية الجيدة...



 

ــكيل المجلس الأعلى لمراجعة أخلاقيات  ــمن تشـــــــــ لجهاز المخابرات العامة ضـــــــــ
 الإكلينيكية.البحوث الطبية 

   المطلب الثالث
 موااقة المستنيرة الح وأ على ال

  : يُعتبر شرط الرضاء من    :الرضاء الحُر شرط عام لممارتة اةعماأ الطبيةأولًا
بي  ، لأن كل عمل وتدخل ط(1) أهم شروط ممارسة الأعمال الطبية بصفة عامة

المشترك علمي، يتطلب الحصول على الرضاء الحر من    سواء أكان علاجى أم
 .لتدخل الطبيا هذا في
حتى وللك  على ضرورة الحصول على الرضاء،  القانون  وعلى للك فقد أكد    -

في تلك أجاز  ، فقد  لإنقال حياتهعاجلة  ضع لعملية جراحية  الذي يخ  من المريا 
لوجود حالة ضرورة تقتضى    ،أقاربه حال عجزه  الحصول علي الرضاء منالحالة  

الرضاء   على  الحصول  أن  إلى  بالإشارة  وجدير  الطبي،  التدخل  يجنب سرعة 
فلا    ،المتفقة مع الأصول العلمية  الأطباء تحمل المسئولية الطبية عن أعمالهم

وللك وفق القواعد    ،من جانبهم  المهنى   إلا في حدود الخطأ الطبي   تثور مسئوليتهم
 . العامة للمسئولية

يجب لكي يُعتد    ا: الرضاء الحُر من المبحوث ل شتراك اي البحث الطبي:ثانيا 
صدر  ي  أنبالرضاء للاشتراك في البحوث الطبية أن يكون رضاء حُر، ويعنى  

عن إرادة حرة واعية من المبحوث، فلا يكون مريا وغير كامل الإدارك، ولا 

 

  –لمزيد من التفاصيل بشأن شرط الرضاء في العمل الطبي، انظر د/ رمسيس بهنام    (1)
" مجلة الحقوق واجب الح وأ على رضاء المر ضمؤتمر الطب والقانون محاضرة بعنوان "

المجلة صادرة عام    1974مارس  26للبحوث القانونية والاقتصادية تاريخ المؤتمر الثلاثاء  
1992 . 



 

غيره أو  بسجن  الحرية  مقيد  ومن  (1) يكون  الشخص   ثم،  كان  ولو  حتى  فإنه 
، ولا يجوز إرغامه على  لابد أن يصدر موافقة حرة  ا عليه بالإعدام؛ فإنه محكومً 
 شتراك في التجريب الطبي.الإ
 لذا  ؛شوبها كغلط أو تدليس أو غ ي كما يجب أن تسلم الإرادة من أي عيب  -

شتراك ثار المتوقعة من الايجب تبصير المبحوث بحقيقة التجربة الطبية، والأ
التجربة لتلك  المحتملة  والمخاطر  للك؛ فيها،  من  التجربة  أثناء  يستجد  وما   ،

 . ومخالفة للك ترتب مسئولية الجهة البحثية والباحث الذي يقوم بالتجربة

المستنيرة الموااقة  بها  المُ   ثالثاا:  قانون كتد    الطبية   البحوث  تنظيم  اي 
قانون   :ايالينيكية الإكلينيكية    تنظيم   أطلق  الطبية  الشرط البحوث  هذا    على 
،  (2) دلالة على معني الرضاء المعتد بهالموااقة المستنيرة،    وصف  الرضاء الحُر
البحوث الطبية   تنظيم تتطلب الموافقة المستنيرة وفقًا لنصوص قانون وعلى للك 
 تحقق عدة شروط هي:أن  الإكلينيكية 

 . شخص لي الأهلية  عنإرادة حرة وطواعية كاملة  أن تصدر الموافقة عن    -(1
مكتوبة  تكون   أن  -(2 بتوقيع  وتسجل    ،الموافقة  موقعة  استمارة  وبصمة  في 
 . شارك في التجربة الطبيةالمُ 

 

طبيعة الرضاء    وما بعدها،  106محرم لات المرجع السابق صـ    انظر د/ محمد حسن   (1)
 المعتد به في التجريب الطبي. 

التكبير المكتوب المبنى على إرادة حرة وطواعية  عرف القانون الموافقة المستنيرة بأنها: "  (2)
ااملة ال ي ي در عن الوخص كي اةهلية و تئمن موااقت  ال ر حة توقيكاا وب مة على 

البحث،   الموار ة ه ا  لجميع جوانب  وتب يره  إع م   لكد  ايالينيكي  الطبي  البحث  اي 
وعلى اة ص الآثار أو اة طار المُحتملة التي قد تؤثر على قراره لالموار ة، وت در ه ه  

 ". الموااقة من الممثا القانوني ل  اي الحالًت الموار إليها اي القانون 



 

والآث  -(3 الطبي  البحث  بجميع جوانب  المُشارك  تبصير  يتم  المتوقعة، أن  ار 
المُحتملة متوقعة،  والأخطار  غير  مفاجئة  مخاطر  حدوث  حال  أثناء    ويسر  
 . التجريب الطبي

  أن تصدر الموافقة من الممثل القانوني بالنسبة للشخص غير كامل الأهلية   -(4
أو   بالإكراه  تأثرًا  الأكثر  المبحوثين  وهم  إضافية  حماية  المستحقة  الفئات  أو 

نيرة لإنعدام أو نقص  الاستغلال بسبب تقييد إرادتهم على إعطاء الموافقة المست
يشترط الحصول على  ، حيث  الأهلية أو الضعف الإدراكى أو الحالة الصحية

موافقة الوالدين أو من له الولاية أو الوصاية في حال وفاة أحد الوالدين أو كليهما،  
 أو من ممثل قانوني بحسب الأحوال.

من حظر  استثناء    أي مقابل سيتقضاه المبحوث أن يحدد  القانون  اشترط    -(5
تجربة ويدون  مسبقًا وبشفافية قبل الإشتراك في ال  التحفيز، على أن يتم التدوين

 .  في استمارة الموافقة
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 المبحث الثاني 

 البحوث الطبية الًالينيكيةللًشتراك ا أحقية الكاما

 تمهيد وتقسيم: 

الطبية  يظهر جليًا بما لا يدع مجالًا للشك أن الاشتراك في البحوث   
، على ، وهى حق للمبحوث الواعية  مسألة تخصع لحرية المبحوث وإرادته الحرة

 ، هو؛ إلا أن السؤال هنا  اتضح لنا من استعراض شروط التجريب الطبي  نحو ما
وهل يستفيد العامل المبحوث    ؟ فهل هو حق ابتداء واستمرار  ،حقال  هذا  مد   عن 

غاير حالة المبحوث عامل تُ   من لات الحق؟ أم أن حالة ما إلا كان المبحوث 
 العادي، وهذا ما يمكن الإجابة عليه في هذا المبحث وفق التقسيم التالي: 

 المطلب اةوأ 
 حق الًشتراك اي البحث الطبي

: ايشتراك اي البحث الطبي ايالينيكى حق للمبحوث: يحق لأ  شخص    أولًا
يُحددها بروتوكول البحث المواصفات التي  لديه  ، و واعية  لديه إرادة حرةتتوافر  
للاشتراك  أن يتخذ قرار التطوع  ،بعد أن يُبصر بالبحث الطبي ومخاطره ،الطبي

البحوث الطبية    تنظيم  في التجربة الطبية الإكلينيكية، وهذا الحق نص عليه قانون 
في   الإنسان  بأحقية  المتعلقة  العامة  للقواعد  يستند  أنه  الإكلينيكية، فضلًا عن 

 . اتخال القرارات التي تتصل بحقه في سلامة جسده
مبحوث حق لل  إن كان  ثانياا: حق الًنسحاب من اةلحاث الطبية ايالينيكية:
له بطبيعة الحال    يكون فالاشتراك بإرادة حرة واعية في البحث الطبي الإكلينيكي؛  

حق الانسحاب من البحث الطبي وقتما شاء، وللك دون أن يلتزم حتى بتقديم  
(  12( من المادة ) 1أسباب قرار الانسحاب، وهذا ما قرره القانون في البند رقم )



 

ويلتزم الباحث الرئيس المتولى البحث الطبي في حالة قرار الانسحاب    -منه.  
يُ  بالأضر أن  المبحوث  اكتمال  بصر  انسحابه قبل  تنجم عن  التي قد  الطبية  ار 

 التجربة الطبية. 

 المطلب الثاني 
 حق الكاما الًشتراك اي البحث الطبي 

: حق المبحوث اي عدم ايا اح عن هو ت : البحوث   تنظيم  قرر قانون   أولًا
الإكلينيكية   بيان من    حقالطبية  أو  هويته،  الإفصاح عن  عدم  في  المبحوث 

بياناته كأصل عام؛ واستثنى من للك حال وجود مبرر علمي يقتضى الإفصاح  
إثبات موافقة المبحوث أو ممثله يتم    ، بحيث على أن يكون هذا المبرر مكتوب 

أن تقر اللجنة  كما قرر القانون ضمانة أخر  بأن أوجب    ،على الإفصاح  القانوني 
يتم  أن  سسية لمراجعة البحوث الطبية الإكلينيكية المختصة هذه الموافقة، و المؤ 

( من  12( من المادة )2ما قرره البند )  اعتمادها من المجلس الأعلى ، وهذا
 .(1) القانون 
الداعي  - على    ولعل  الحفاظ  هو  الإفصاح  عدم  حق  تقرير  وراء  الحقيقي 

تقرير حق    ةبالتجر   المشترك فىخصوصية   وإبعاده عن أي ضغط، لأنه مع 
في   الاشتراك  للمبحوث  فيكون  الإشارة،  سالف  الطبية  البحوث  من  الانسحاب 

فصاح عن هويته أو التأثير عليه، كما التجربة والانسحاب منها دون أن يتم الإ

 

 .... -1 المبحوث لالحقوق الآتية:يتمتع  "( 12المادة )  (1)
عدم ايا اح عن هو ت  أو أي بيان من بيانات  إلً لكد تواار شروط المبرر الكلمى    -2

ال ى تقره اللجنة المؤتسية المخت ة و كتمد المجلس اةعلى وبموااقة  تابية من المبحوث 
 ". أو ممثل  القانوني



 

يُفسر للك بأنه محاولة من المشرع في توفير أكبر قدر من الحماية    يمكن أن
 .(1) لحفاظ على خصوصيتهلللمبحوث 

  اتتخدام الكاما للحق اي عدم ايا اح عن هو ت :ثانياا: 
يستطيع العامل    أحقية الكاما اي اتتخدام حق عدم ايا اح عن الهو ة:  -)1

إلا ما اشترك في البحث الطبي الإكلينيكى أن يستخدم حقه في عدم الإفصاح  
عن هويته، مثل غيره من المبحوثيين الذين يمكنهم استخدام هذا الحق؛ غير أنه 
حين يفعل للك العامل يثور تساؤل هل يتعارض للك مع التزاماته المنبثقة عن  

 علاقة العمل؟  
 يمكننا الإجابة عنه عن طريق النظر في التزامات العامل فيما يلي: وهذا ما 

الوخ ية:  -)2 لالبيانات  الكما  جهة  لا طار  الكاما  العامل    التزام  يلتزم 
وما يطرأ عليها من تغيير،  ، بإخطار جهة العمل بالبيانات الشخصية الصحيحة
 . يهوفقًا للالتزامات التي تفرضها علاقة العمل عل

حقوق ويتحمل    عدة  يكتسب بصاحب العمل    حين يرتبط  العامل  وللك لكون   -
 اعتبار لدي صاحب العمل   ؛ وتعتبر البيانات الشخصية للعامل محلبالتزامات 

، ومن ثم إلا ما خالف العامل هذا منذ اللحظة التي يتقدم فيها العامل للعمل لديه
لسنة   12أخل بالتزام وواجب عليه، ونص قانون العمل رقم  قد  السلوك يعتبر  

 

وراعى الدراسة النشر أو الإعلان بالصحف  لذا فقد حظر القانون كذلك الباحث الرئيس    (1)
أو أي وسائل إعلام عن أي معلومات أو بيانات أو تقارير عن البحث الطبي، إلا بعد انتهائه 
وكذلك   الأعلى،  والمجلس  المختصة  المؤسسية  اللجنة  من  كتابية  موافقة  على  والحصول 

علق بهم وللك ما قرره  المبحوثين المشاركين في حالة الإفصاح عن أي بيان أو معلومة تت
 ( للقانون. 15( من المادة )3البند )



 

مشروع كذلك  نص  و  ،(1) ( على هذا الإلتزام( فقرة ) 56)المادة  فى نص    2003
وأكدت    ،(10( فقرة )107)   المادةقانون العمل الجديد على لات الإلتزام فى نص  

 . (2) على ضرورة الإخطار بما يطرأ من تغيير على أي من البيانات 
  :عند الًلتحاق لالكما البيانات ال حيةاي طار ل -(أ)
خطار صاحب العمل بها إيدخل في البيانات الشخصية التي يلتزم العامل ب  -

لالبيانات ال حيةقبل الالتحاق بالعمل وأثناء فترة علمه   ولعل هذا   ،اي طار 
الالتزام يظهر جليًا بأن الالتحاق بأ  عمل في كثير من الأحيان يتطلب الخضوع  

الصحية للمتقدم، وهذا الإلتزام قبل الالتحاق بالعمل  لكشف طبي يوضح الحالة  
 مسألة واضحة لها ما يُبررها.

 ى الحالة ال حية أثناء الكما: اي طار لما يطرأ عل -(ب)
يلتزم العامل بإخطار جهة العمل حين يطرأ على حالته الصحية أي تغيير؛    -

يكون له الحق في العلاج  ومرد هذا الالتزام يتعلق بأن العامل أثناء فترة العمل  
العمل صاحب  نفقة  بن  ، على  لهوالتمتع  يوفره  الذي  الصحي  التأمين  ،  ظام 

تقاضى المقابل النقد  الذي يمنحه له فترة مرضه، فضلًا عن إمكان حصول  يو 

 

أن يخطر جهة الكما لالبيانات "  تقضى بأن يلتزم العامل:    ( فقرة ) (56)المادة رقم    (1)
ال حيحة المتكلقة لمحا إقامت  وحالت  الًجتماعية وموقفة من أداء الخدمة الكسكر ة،  

القوانين أو النظم إدراجها اي السجا الخاص ل ، وبكا تليير  والبيانات اة رى التي تتطلب  
 يطرأ على بيان من البيانات السالقة اي المواعيد المحددة ل لك". 

" أن يخطر جهة الكما لالبيانات ال حيحة يلتزم العامل:  (10( فقرة )107) المادة رقم  (2)
خدمة الكسكر ة، والبيانات  المتكلقة لمحا إقامت  وحالت  الًجتماعية وموقفة من أداء ال

اة رى التي تتطلب القوانين أو النظم إدراجها اي السجا الخاص ل ، وبكا تليير يطرأ  
 ."على بيان من البيانات السالقة اي المواعيد المحددة ل لك

سواء  في علاقات عمل خاصة  لاحظ أن هذا الالتزام يعتبر التزام عام على جميع العمال  يُ و 
 العمل أو حتى الخاضعين للقانون المدني بطبيعة الحال.  الخاضعين لقانون 



 

وفقًا للنظام المشمول بمظلة    ،العامل على الإجازات المرضية المدفوعة الأجر
تزم العامل أن يخطر بأ  تغيير يطرأ على حالته  التأمين الاجتماعي؛ وبالتالي يل

 .(1)الصحية أثناء قيام علاقة العمل، وهذا ما جرت به أحكام النقا 
أو    - وتحديثها،  الشخصية  لبياناته  العامل  اخطار  عدم  فإن  للك  على  وبناء 
 .غير صحيحة، يوجب مساءلته تأديبيًاصحية  خطاره ببيانات إ
إالينيكي عن  طبي تكارض حق عدم ايا اح الكاما الموترك اي لحث  -)3

هو ت ، مع التزام  لإثبات البيانات الوخ ية وال حية وما يطرأ عليها المنبثق  
عن  م حق عدم الإفصاح  استخد االعامل    كان من حق  نإعن ع قة الكما:  

العمل، بمعنى    إلا أن استخدام هذا الحق تجاه صاحب   لد  الجهة البحثية؛  هويته
ينطو  على تعارض   عدم إخطار صاحب العمل بقراره الاشتراك في التجربة،

مع التزام العامل بالإخطار عن ما يطرأ عن حالته الصحية لصاحب العمل؛ 
حتى  بل و ة،  حال ترتب على التجربة تأثير على حالته الصحي  بالأخص   وللك

مسألة احتمالية، مجرد  وإن كان تأثر صحة العامل نتيجة اشتراكه في التجربة  
فإن هذا الاحتمال يجب أن يتم وضعه في عين الاعتبار من العامل لد  اشتراكه  
بأداء الأعمال الموكولة إليه لدي صاحب  بالتزامه  في التجربة، حتى لا يخل 

 . الطبية العمل في المستقبل نتيجة لتضرره من التجربة
تقودنا إلى إشكالية أكبر تتعلق بمد  التزام العامل بالحصول   شكاليةالإهذه  و   -

على موافقة جهة العمل على الإشتراك في البحوث الطبية الإكلينيكية؟ وبذات 
تغيير  من  التأسيس السابق لأهمية اخطار صاحب العمل بما يطرأ على العامل 
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خطر العامل صاحب العمل  ب أن يُ جفي حالته الصحية، فإنه بنفس المنطق ي
 قراره بالإشتراك في تجربة طبية إكلنيكية وللك قبل اتخال قرار الاشتراك. 

لقرار الكاما    عدم ا طاررأينا اى    -)4 الكما  البحث   ل احب  الًشتراك اي 
أن العامل يلتزم في كل الأحوال بإخطار  نر  في غالب الظن  :  الطبي ايالينيكى
بل    عزمه الاشتراك في البحث الطبي الإكلينيكي قبل الاشتراك،جهة العمل عن  
تفاصيل البحث الطبي الإكلينيكي كافة  أن يتضمن إخطار    ونر  كذلك وجوب 

والبروتوكول المُعد، سواء استخدم العامل حقه في عدم الإفصاح عن هويته لدي  
 ،ن علاقة العملالجهة البحثية أم لم يستخدمه؛ وللك تطبيقًا للالتزامات المنبثقة ع

والتي تلزم العامل بالإخطار بحالته الصحية وبياناته بصفة أصلية عند التقدم  
 تغيير أثناء قيام علاقة العمل.  عليهاللاتحاق بعلاقة العمل، وما يطرأ  

ولا أثر لاخطار صاحب العمل على حق عدم الإفصاح لأن هذا الحق الأخير    -
لتشهير به من قبل الجهة البحثية، وإخطار  مقرر لمنع استخدام بيانات المبحوث وا

، وإنما الهدف تطبيقًا لالتزام العامل   يقصد به الإعلان والتشهيرجهة العمل لا
 .لد  صاحب العمل داخليًا مع الحفاظ على السريةبالإخطار 

  ها يجوز لجهة الكما راض اشتراك الكاما اي البحث الطبي ايالينيكى:   -)5
وجوب اخطار العامل لجهة العمل بقدومه على الاشتراك    إن كنا قد انتهينا إلى

في البحث الطبي الإكلينيكى على النحو سالف البيان؛ إلا أن هذا الأمر يثير  
اشتراك   قرار  إشكالية أخر  حول مدي أحقية صاحب العمل في قبول أو رفا 

 ؟  عند اخطاره له العامل في البحث الطبي الأكلينيكي
نص على  ال  يتضمن القانون   لم  :البحوث الطبية ايالينيكية ولًئحت قانون    -)أ(

نفسه  ، واكتفى بموافقة المبحوث  قة المبحوث على موافقة جهة العملتوقف مواف
 مستنيرة أو موافقة ممثله القانوني.موافقة 



 

الكما:  -(ب) المنبثقة عن علاقة    قانون  العامل  التزامات  تنظيم  بالتدقيق في 
ملتزم بالإخطار عن عزمه الاشتراك في البحث الطبي الإكلينيكى،    أنهنجد    ،عمله

يُبرره على نحو ما تقدم، لكن يظل موقف قانون العمل   ما  وأن لهذا الأخطار
بشأن إعطاء الحق لجهة العمل في أن تصدر موافقة له في تلك الحالة لا يوجد 

 فيها تنظيم مباشر.
جهة    -( ) راض  أو  قبوأ  جواز  اي  اي رأينا  الًشتراك  الكاما  قرار  الكما 

ه لا يكون  لجهة العمل أن  نر  في غالب الظن  التجربة الطبية حاأ إ طاره لها:
إضافة  ويمكن أن نوصى بفي البحث،    تمنع العامل من الإشتراك  لجنة العمل أن

 : ينظم اخطار جهة العمل على النحو التاليفي قانون العمل   نص 
 مل.وجوب إخطار العامل لجهة الع -1
ب  -2 العمل  جهة  اللازمة   اخطارعرض  التزام  بالمستندات  مشفوعًا  العامل 

ومدي التأمين   ،والأخطار المتوقعة ،والغرض منه ،الموضحة لبروتوكول البحث 
الذي سيحصل عليه العامل من قبل الجهة البحثية، على الجهة الطبية التابعة  

لأخذ رأيها بشأن البحث الطبي    ، وللكلجهة العمل أو على جهة طبية أخر  
 ك في البحث الطبي من عدمه. بالاشترا  طبية التوصية ، واستصدارالإكلينيكى

وصية الصادرة من الجهة الطبية،  جهة العمل أن تخطر العامل بالتتلتزم    -3
وللك لتكون بمثابة تبصير إضافي للعامل بشأن البحث الطبي الإكلينيكى الذي 

 . يقدم على الاشتراك فيه
الطبي    -)6 البحث  اي  ل شتراك  للكاما  الكما  صاحب  إجبار  يجوز  ها 

 ايالينيكى:
قانون    - ظل  في  ويُسر  سهولة  بكل  التساؤل  هذا  على  الإجابة  تنظيم  يمكن 

الإكلينيكى   الطبي  البحث  في  الاشتراك  لشروط  الإكلينيكية  الطبية    – البحوث 
بحيث اشترط القانون الحصول على الموافقة المستنيرة؛ وتطلب   – سالفة العرض  



 

لصاحب العمل   لً يحق أن تكون صادرة عن إرادة حرة من المبحوث، ومن ثم  
جبر العامل على الاشتراك في البحث الطبي الإكلينيكى، سواء أكان صاحب  أن يُ 

، وأ  إجبار منه  غير متخصص العمل متخصص في مجال البحوث الطبية أم 
  بقانون للعقوبات المنصوص عليها  للتعويا، و   لعامل أو تعسف منه، يعرضهل

، بما لا يخل بأ  عقوبة  تنظيم البحوث الطبية الإكلينيكية بالفصل الثاني عشر
 . أشد في قانون العقوبات أو أي قانون أخر

ويظل سؤال أخر في تلك الحالة يحتاج للإجابة، مالا إلا ترتب على اشتراك    -
البحث الطبي الإكلينيكى أضرار صحية نتيجة التجربة الطبية؟ وهذا  العامل في 

استعراض أثر اشتراك العامل  بالسؤال يمكن الإجابة عليه فيما يلى من البحث  
 في البحث الطبي الإكينيكى. 

 
  



 

 الف ا الثاني 

 أثر اشتراك الكاما اي البحوث الطبية ايالينيكية 

  تمهيد:

أن تلتزم    الطبية  الأبحاث  في  ،البحوث الطبية الإكلينيكيةتنظيم  يشترط قانون    -
بـأحكـام القوانين والمواثيق واللوائح لات الصــــــــــــــلـة، على أن تكون متســــــــــــــقـة مع  

وتلتزم الجهــة البحثيــة  لأخلاقيــة الــدوليــة المتعــارف عليهــا،  المعــايير والمبــادئ ا
ــة عبـارة عن درا  البحـث الـذ  هو  البـاحـث الرئيس بـإعـداد بروتوكولكـذلـك  و  ســــــــــــ

ــح خطواته وفقًا للمعايير الطبية وأخلاقيات   للبحث الطبي الإكلينيكيدقيقة  توضـ
من الجهــات المعتمــدة في مجــال البحــث الطبي والتي   ،البحــث المتعــارف عليهــا

على الموافقات الجهة البحثية  تتحصـل  ثم  ،  أشـار إليها القانون واللائحة التنفيذية
ــان ــا ســــــــــــــبق البيـ ــدأ إحتى ت  ،اللازمـــة، على نحو مـ البحـــث الطبي على    اءجر بـ

 عن تنظيم  فضــــــــــــــلًا   ،المبحوث، بحيـث يهـدف قـانون البحوث الطبيـة الإكلينيكيـة
 .توفير الحماية والضمانات الكافية للمبحوث  التجارب الطبية لاتها، إلى

ــترك   - ــان المشـ ــرع من خلال هذا القانون إلى محاولة إحاطة الإنسـ وهدف المشـ
نات التي تمنع من أن يتحول الإنســــــــان إلى في التجربة لعدد كافى من الضــــــــما

ــده وســــــــــــــلامتـه، كـل للـك مع الموازنـة  حيوان تجـارب أو أن تنتهـك حرمـة جســــــــــــ
الضــــرورية بكفالة البحث الطبي الذ  هو الســــبيل الحقيقى نحو حماية الإنســـان  
لاته تجاه الأســـــــقام والأوبئة التي تكاد تفتك بالبشـــــــر، وتتطلب الطريق العلاجي 

 لمواجهتها. والترياق الناجع

ــمانات  المشــــــترك في اولا ريب بأن العامل   - ــيتمتع بذات الضــــ لبحث الطبي ســــ
حال اشــتراكه   المركز القانوني للعامل  ؛ غير أنلأ  مبحوث   المقررة في القانون 



 

ن، وهو الأمر الـذي يختلف عن غيره من المبحوثي  في البحـث الطبي الإكلينيكى
ترتـب  و   تنجم عن البحـث الطبي على العـامـل  ثـار التي يمكن أنيـدفع لبحـث الأ

لاسـتعراض الضـمانات المقررة في   هنا تقسـيم البحث   نا، ويمكنلهار صـحية  ر ضـأ
القـانون لحمـايـة المبحوث، ثم الأثـار المترتبـة للعـامـل من التجربـة وتـأثيرهـا على  

 علاقة العمل.
 تقسيم:

 مبحث أوأ: الئمانات المقررة للمبحوث  

 مبحث ثانى: أثار البحث الطبي ايالينيكى 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 وأ اة مبحث ال
 الئمانات المقررة للمبحوث

 :وتقسيم تمهيد
ضــــــــــــــمـانـات  العـديـد من القـانون تنظيم البحوث الطبيـة الإكلينيكيـة  تضــــــــــــــمن    -

ــمانات و ،  ينللمبحوث الواردة في  تلك علىالمنصـــوص عليها  لا تقتصـــر هذه الضـ
؛ بل إن القانون حين  المعنونة "حقوق المبحوثين"  صــــــل الســــــادس من القانون الف

ــاللبيان الأبحاث الطبية وحدد الجهات تعرض  بالموافقة على الأبحاث    ةختصــــــــــ
ــروط إجراء التجريب الطبي   –والترخيص بها   ــلف البيان شــــــ   –على نحو ما ســــــ

  ين، بمـا يعنى أن القـانون هـدفـه العـامتنظيم التجريـب وحمـايـة المبحوثإلى  هـدف  
( من الأحكــام العــامــة في 2حمــايــة المبحوثين وهــذا مــا قررتــه المــادة رقم )  هو

ــع   "القـانون بقولهـا:  اةتـــــــــس والمكـايير  تهـدف أحكـام هـ ا القـانون إلى وضـــــــ
ـــــــاية المبحوثين والئوالق ال زمة يجراء البحوث الطبية ايالينيكية،   ـــــ ،  وحمـــ

أو غير ع جية،    تــواء  انت ه ه البحوث وقائية أو توــخي ــية، أو ع جية
  أو تدا لية أو غير تدا لية ".

ــمانات المقررة في القانون لحمايةلويمكن في هذا المبحث أن نســـتعرض    -   لضـ
ــمانات عامةو ثين،  المبحو  حقوق  ، ثم نســـــــــتعرض للمبحوثين  تقســـــــــيمها إلى ضـــــــ
 .الخاصة ينالمبحوث

 المطلب اةوأ 
 ضمانات عامة لحماية المبحوثين 

اتساق    تطلب القانون   لالقوانين والمكايير والمبادئ اة  قية:اةلحاث    تقيد:  أولًا 
تكون متسقة مع  والمواثيق واللوائح لات الصلة، على أن  الأبحاث مع القوانين  

وقد سبق الإشارة إلى أن    المعايير والمبادئ الأخلاقية الدولية المتعارف عليه،



 

سبق   بما  ونكتفي  الأكلينيكي،  الطبي  البحث  لإجازة  شرط  يعتبر  الإلتزام  هذا 
 عرضه منعًا للتكرار. 

اقت ار البحث على مجموعة مكينة من البور أو على الفئات   حظرثانياا:  
حظر المشرع أن يقتصر البحث على مجموعة معينة    حماية إضااية:المستحقة  

من البشر، وللك حتى لا يتخذ التجريب الطبي سبيل لاستهداف بعا البشر  
يسهل استغلالهم في التجريب الطبي، ومن هنا  كونهم أصحاب مراكز ضعيفة  

قانون على حظر اقتصار البحث على الفئات المستحقة لحماية إضافية  أكد ال
( حتى لا يستغل ضعفهم؛ وللك  مكتملة  هم أهلية قانونية يد ليست لهؤلاء  لأن  )

بأمراض خاصة بهم، ومع توافر مبررات  باستثناء إلا كان البحث ضروريًا ويتعلق  
موافقة   على  الحصول  وبشرط  بهم،  للاستعانة  وأخلاقية  من  علمية  مستنيرة 

م استعراض شرط الموافقة المستنيرة باعتباره  ت، و المبحوث أو الممثل القانوني له
 . شرطًا عام للتجريب الطبي

 البحث واعتماده: بروتو وأ مراجكة الثاا: ث
بحثي    - بروتوكول  إعداد  الإشارة ضرورة  ما سلفت  نحو  القانون على  تطلب 

التي   الجهات  من  مراجعته  تمت  سواءللتجربة،  القانون  التي   حددها  الجهات 
المت الغرض  لهذا  القانون  الأعلىمأنشأها  المجلس  المؤسسية  ،  ثلة في  واللجان 
ت في الجهات الأخر   الإكلينيكية، أو تمثل لمراجعة أخلاقيات البحوث الطبية  

الحصول على تصريحها وموافقتها، و  القانون  تطلب  لما  التي  للتفاصيل  نحيل 
 سبق عرضه بشأن إعداد البروتوكول.

 رالكاا: تنظيم مراحا اةلحاث الطبية ايالينيكية: 
قبل    - ما  طبية  بحوث  الإكلينيكية،  الطبية  البحوث  يسبق  أن  القانون  استلزم 
تمت    –   ، أو على حيوانات التجارب التي تجر  في المعملتلك    -   لإكلينيكيةا



 

مراجعتها علميًا وتمت الموافقة عليها كتابة من قبل هيئة الدواء المصرية، وقد  
 قسم القانون البحوث الطبية الإكلينيكية إلى أربع مراحل هي:

مرحلة التجارب الأولى على البشر ويتم فيها اختيار مجموعة  :  المرحلة اةولي
إلى   بين عشرين  المبحوثين سواء أصحاء أو مرضى، ويتراوح عددهم ما  من 

مجموعات صغيرة، ويشترط قبل الانتقال ثمانين مبحوثًا، ويجر  تقسيمهم إلى  
التدخل الطبي على المجموعة   نتائج  التأكد من أمان  من مجموعة إلى أخر  

 .أمان التدخل الطبي، وهدف هذه المرحلة التأكد من سابقةال

من  : يُجر  فيها البحث الطبي الإكلينيكي على مجموعة أكبر  المرحلة الثانية
المبحوثين يتراوح عددهم ما بين مائتين إلى ثلاثمائة مبحوث ممن يعانون من  

هذه   وتهدف  الإكلينيكي،  الطبي  البحث  من  المستهدف  إلى  المرض  المرحلة 
المساعدة في معرفة كيفية عمل التدخل الطبي، واستكمال ما تم بحثه في المرحلة  

 الأولى من أمان التدخل الطبي في مجموعات أكبر من المرضى.
من  :  الثالثة  المرحلة مجموعة  على  الإكلينيكي  الطبي  البحث  فيها  يُجر  

والآلا المئات  بين  ما  عددهم  يترواح  )المرضى(  هذه  المبحوثين  وتهدف  ف، 
 المرحلة معرفة فاعلية التدخل الطبي مقارنة بأفضل العلاجات المتاحة. 

: تعرف مرحلة ما بعد التسويق وتتضمن المراقبة الآمنة المستمرة  المرحلة الرالكة
 حصوله على ترخيص التداول.للدواء بعد 

لة  ويُسمح بإجراء جميع المراحل المشار إليها بشرط مراجعة نتائج كل مرح  -
 والسماح بالإنتقال للمرحلة التالية بموافقة هيئة الدواء المصرية.

يجيز القانون أن تتم المرحلة وبالنسبة للتدخلات الطبية التي تنشأ خارج مصر،    -
تم   اللتين  والثانية  الأولى  المرحلتين  نتائج  واعتماد  مراجعة  بعد  والرابعة  الثالثة 

من هيئة الدواء  )على أن يكون من البلاد المرجعية(  إجراؤهما في بلد المنشأ  
 . المصرية، والمجلس الأعلى



 

الذي بدأ فيه التجريب  بلد  الوبالنسبة للأمراض الإقليمية غير الموجودة في    -
بشأنها داخل مصر  الطبية  التجارب  باجراء  النادرة، يسمح  الطبي، والأمراض 

 س الأعلى. بداية من المرحلة الثانية، بشرط موافقة المجل

، أثناء مراحل  أن المشرع بهذا التنظيم هدف حماية المبحوثين  هكذا يتضح   -
 التجريب الطبي لضمان أمان التجريب عليهم. 

ا: اتتخدام مستحئر اللُفا (الب تيبو):   امسا
ليس له تأثير  سلفت الإشارة إلى أن مستحضر الغُفل هو مستحضر خامل    -

ه لا يحتو  على المادة الفعالة، وقد  علاجي، يُشبه المستحضر محل البحث لكن
القانون  الغُفل    جواز  قرر  مستحضر   استخدام 

 في حالتين: )البلاسيبو( 
 ثبت فاعليته.   : المقارنة مع التدخل الجديد، لعدم وجود علاج متداول متاحاةولى
 : المقارنة مع استخدام العلاج القياسى والتدخل الجديد.الثانية

من الخطورة على  ويُشترط في الحالتين السابقتين ألا يزيد استخدام العلاج الغُفل  
على استخدامه حرمان المبحوث المبحوث أو يلحق به أ  أضرار وألا يترتب  

 من العلاج القياسى. 

 المطلب الثانى 
 بحوثين ـوق المـــحق

: الحق اي   وهو ارة إلى هذا الحق، سبق الإش :الطبىالًنسحاب من البحث أولًا
فإلا قرر    تأكيد على أن الاشتراك في الأبحاث الطبية يخضع لحرية المبحوث،

يلتزم الباحث الرئيس  الأسباب، لكن  على إبداء  حتى  جبر  لا يُ مبحوث الانسحاب  ال
العامل في أن    مراء، ولا  الطبية التي ستنتج من انسحابهبتبصيره عن الأضرار  

 حقه فى الانسحاب.المبحوث يستطيع أن يستخدم 



 

يضاحه وبيان  إهذا الحق كذلك سبق  ثانياا: الحق اي عدم ايا اح عن الهو ة:  
ذه  يخفى هويته وبياناته، وحال كشف ه  أن، يحق للمبحوث  استخدام العامل له

ومبررات علمية تقرها اللجنة المؤسسية المختصة،  البيانات لابد أن تتوافر شروط  
 واعتماد المجلس الأعلى وبموافقة كتابية من المبحوث أو ممثله القانوني. 

المستنيرة:   الموااقة  الح وأ على نسخة من  اي  الحق  القانون  ثالثاا:  يقرر 
غير أنه في    على نسخة من الموافقة المستنيرة،أحقية المبحوث في الحصول  

الحالات التي يتطلب فيها التطبيق السليم للبحث الطبي المنصوص عليها في  
حفظ البيانات يمكن   القوانين واللوائح المصرية المنظمة لتداول البيانات وسريتها

حتى في تلك الحالة   ه؛ غير إن(1) المستنيرةعدم السماح بالحصول على الموافقة  
يحق لجهات التحقيق أو المحاكمة المختصة طلب الكشف عن البيانات لضرورة  

 أو المحاكمة. تقتضيها إجراءات التحقيق 

حيث حظر اي أاثر من لحث اي وقت واحد:  رالكاا: حظر اشتراك المبحوث   
طبي أخر قبل انتهاء الفترة المحددة القانون أن يشترك المبحوث في أي بحث  

 . ببروتوكول المخطط البحثى السابق اشتراكه فيه

ا: حظر تحفيز المبحوث ل شتراك اي البحث الطبى:   حيث حظر القانون   امسا
لقانون  واستثني اأن يتم تحفيز المبحوث بمنحه مكافآت أو مزايا عينية أو نقدية،  

 

وقد أكدت اللائحة على هذا حق الحصول على نسخة الموافقة المستنيرة في الفقرة رقم   (1)
الح وأ على نسخة مكتوبة من الموااقة المستنيرة   ( منها بقولها: "20( من نص المادة )3)

الورح المستفيض من الباحث لطبيكة البحث واللرض من  وتوضيح    لالللة اةم للمبحوث مع
يئيفها البحث للمرض و  لك الآثار الجانبية التى قد يتكرض لها مع   الفائدة التى توف

 ". لنسبة حدوث الآثار الجانبية على المبحوث توضيح تقر بى



 

وقد سلف  ما يحصل عليه المبحوث مقابل تبعات الإشتراك في البحث الطبي،  
 .البحث لعرض تجاري ربحيإيضاح هذا الحظر والذي يهدف أن لا يتحول 

ا: المحااظة على تر ة بيانات المبحوثين:   حيث قرر القانون كذلك التزام تادتا
جميع المعلومات   تسجيل وحفظ  -1  الباحث الرئيس وراعى الدارسة إن وجد بأن:

 والتقارير المتعلقة بالبحث الطبي، والتحقق من صحتها ودقتها.  يانات والب
المعلومات    - 2 جميع  أثناء  إتاحة  الطبي  بالبحث  المتعلقة  والتقارير  والبيانات 

لكل من اللجنة المؤسسية المختصة والمجلس الأعلى  البحث أو بعد الانتهاء منه  
 عامة وهيئة الدواء المصرية، بغرض التدقيق والمراجعة.وجهاز المخابرات ال

أو وسائل الإعلام عن أي معلومات عدم النشر أو الإعلان في الصحف    -3
أو بيانات أو تقارير عن البحث الطبي، إلا بعد انتهائه والحصول لهذا الغرض  

المؤسسية   اللجنة  كتابية من  الأعلى  على موافقة  والمجس  والموافقة المختصة 
الكتابية من المبحوثين المشاركين في حالة الإفصاح عن أي بيانات أو معلومة  

 متعلقة بهم. 

  يتضح من العرض السابق الحماية غير المباشرة لحقوق المبحوثين:  تالكاا:  
بصورة مباشرة حين نص على    مبحوثينتضمن حماية للانون البحوث الطبية  ن قأ

تمثلت   ،للمبحوثين بصورة غير مباشرة  ته حمايكذلك    هأنه يستفاد من   غير  ؛حقوقهم
، احث الرئيس وراعى البحث إن وجد..لبالتزامات على الجهة البحثية وا  تقرير في  

ولا يتسع المجال هنا لاستعراض كل  ،  الحماية للمبحوثين  من  مزيد لوللك كله  
تتعلق بأثار البحث  غير إننا سنعرض لبعا ما أقره القانون من التزامات    للك

 الطبي وللك فيما يلي. 

 



 

 ثانى البحث الم
 أثار البحث الطبي ايالينيكى 

 تمهيد: 
  الإصابة بأمراض في    سبب قد تت  في البحوث الطبية، أنها  ما  أخطريعتبر    -

  مريا، وأحيانًا قد تزيدالتدهور حالة المبحوث  قد تؤد  ل  للمبحوث الصحيح، أو
وقد تصل لأقصى خطورة وأثر بأن تتسبب في  عجز أو مرض،  الخطورة بترتب  

، أمرًا  ية؛ وهو الأمر الذي يجعل من الاشتراك في البحوث الطبالمبحوث   وفاة
الأضرار التي قد تفاقم  لتجنب    حترازيةبإجراءات إإحاطته    لا مناص من  ،خطير

 .تنتج عنه
مخاطر أثناء  التأمين    محاولة ل  الإكلينيكيةهدف قانون البحوث الطبيبة  وقد    -

التجريب،   المترتبة عنها  و   بل فترة  أثارها  انتهائها، ويمكننا أن نقسم تأمين  بعد 
العرض هنا لاستعراض تأمين أخطار الأبحاث الطبية، ومد  استفادة العامل 

ناتجة عن الأبحاث الطبية،  بحوث من هذا التأمين، ثم بيان معلاجة الأضرار الالم
ومحاولة  البحث  موضوع  استعراض  إطار  في  المبحوث،  العامل  على  وأثرها 

 تأسيسه والإحاطة بجوانبه. 
 تقسيم: 

 ايالينيكي  مطلب أوأ: تأمين أ طار البحث الطبي 

ثاني  الناتأثير  :  مطلب  الطبي  تاةضرار  البحث  عن  ع قة جة  على 
 الكما

 

 



 

 المطلب اةوأ 

 أ طار البحث الطبي ايالينيكي تأمين 

: تنظيم قانون البحوث الطبية ايالينيكية يهدف تأمين مما لا  :  اة طار  أولًا
تأمين المبحوث بصفة عامة قبل    إلى  البحوث يهدفقانون  ريب فيه أن تنظيم  

إحاطة  وأثناء، بل وبعد الاشتراك في البحث الطبي الإكلينيكي؛ ويُدلل على للك  
كبيرة من الإجراءات الواجبة الاتباع تضمن التأكد من إعداد البحوث بمجموعة  

دراسة بحثية دقيقة ومراجعتها واعتمادها من الجهات المختصة، ومتابعة التنفيذ، 
على للك  وكل  المبحوثين،  حقوق  على  هذا   والنص  في  بيانه  سلف  ما  نحو 

 البحث.

  تأمين أ طار البحث:ثانياا: إلزام الباحث الرئيس ب
تطلب القانون أن يكون الباحث الرئيس مستوفيًا لجميع المؤهلات العلمية    -)1

إدارة البحث الطبي،  من الدراسة والتدريب والخبرة التي تمكنه من تولى مسئولية 
وأن يكون ملمًا بقواعد وأخلاقيات البحث العلمي وكيفية التعامل مع المرضى،  

يكون  السمعة، وألا  السيرة وحسن  يكون محمود  ال  وأن  بعقوبة  سبق  حكم عليه 
 مخلة بالشرف أو الأمانة ولم يرد إليه اعتباره. 

المبحوثين بتجرد تام وأن يُحدد أن يختار الباحث الرئيس    كما تطلب القانون   -(2
العدد المناسب لإجراء البحث الطبي وفقًا للمخطط البحثى )البروتوكول( المعتمد،  

ألا تتعارض مصلحة الباحث الرئيس في إجراء البحث أو استكماله مع   ويجب 
 . مصلحة وسلامة أي من المبحوثين المشاركين

يجب عليه كذلك عدم إجراء أي تعديل لبرتوكول البحث، إلا بعد الحصول   -(3
ن يحيط المبحوث علمًا بأي تعديل وأي على موافقة الجهات المختصة، ويجب أ

 ث من البحث.و مخاطر قد تحد تأثير على سلامته أ 



 

كما ألزم القانون الباحث الرئيس بأن يتخذ التدابير اللازمة التي تستهدف   -(4
حماية حياة المبحوث وصحته البدنية والنفسية وكرامته، وكذا الحد من الآثار  
الجانبية للبحث الطبي والتي من بينها إدخال تعديلات على المخطط البحثى  

ية خطيرة تهدد سلامة المبحوث، ويتعين في هذه الحالة  حال حدوث آثار جانب 
على الباحث الرئيس إبلاغ راعى البحث الطبي واللجنة المؤسسية وهيئة الدواء  

فيما ي خصه، بحدوث هذه الآثار والإجراءات  المصرية، والمجلس الأعلى كل 
 التي قام بها لحماية المبحوث، وللك خلال أربع وعشرين ساعة على الأكثر. 

 أخر  مبحوث    لا ريب بأن العامل المبحوث سيتمتع بذات التأمين المقرر لأو  -
 . على التفصيل السابق  ، ضد الأخطار التي يمكن أن تقعقبل الباحث الرئيس

 ثالثاا: التزام راعى البحث بتأمين أ طار البحث الطبي:
بر   -(1 أصلية  بصفة  البحث  راعى  يتابع  ا عيلتزم  وهو  وتأمينهم  المبحوثين  ية 

أن   ويجب  للك،  سبيل  في  الرئيس  والباحث  البحث البحث  تنفيذ  على  يشرف 
انتهائه،   حتى  بدايته  منذ  وتمويله  وجودته  الطبي  الأداء  مراقبة  آليات  ويضع 
 وتوثيقها وإعلانها.وضمان استخلاص نتائج البحث الطبي 

أثناء وبعد المشاركين ي للمبحوثين  ويلتزم راعى البحث بتوفير التدخل الطب - (2
وكذا نقله وحفظه  انتهاء البحث الطبي وبحسب كل حالة وبأ  صورة كانت عليه،  

 وتخزينه بالطرق الآمنة المناسبة. 
وعليه كما على الباحث الرئيس أن يبلغ المبحوثين المشاركين على وجه    -(3

بالسلب  تؤثر    السرعة، بأ  تعديلات تجر  على البحث وبأ  نتائج يمكن أن
على سلامة المبحوثين المشاركين، وكذا الآثار الجانبية الخطيرة غير المتوقعة  

 للبحث الطبي. 



 

بالبحث الطبى  يلتزم راعى البحث بإبرام عقد تأمين للمبحوثين المشاركين    -(4
التأمين المعتمدة فى جمهورية مصر العربية بغرض مواجهة   لد  إحد  شركات 

، ويتعين  تنجم عن المشاركة فى البحث الطبىقد    أضرار  منهم من   اما يصيب أيً 
وبحيث يسر  لمدة  العقد شاملًا مدة البحث الطبى، ومدة متابعته،  هذا  أن يكون  
تال  الطبى  نتهاءللإ  عام  البحث  من  من  التأمين  هذا  قيمة  تعتمد  أن  وعلى   ،

 . المجلس الأعلى
يستعين بأ  من المختصين في مجال البحوث ويمكن لراعى البحث أن    -(5

وللك لأداء واحد    ،البحوث الطبية التعاقديةإحد  منظمات  الطبية أو أن يوكل  
  ، ويشترط في تلك الحالة من التزامات أو مهام البحث الطبى المنوطة به  أو أكثر

البحث    وضمان استخلاص نتائجلتوكيد الجودة  تهم  أن يلتزم راعى البحث بمتابع
  ، والتأكد من اتباعهم للقواعد المحلية والعالمية ومراقبة الطبى وتوثيقها وإعلانها

 . البحوث، وجودة وفاعلية المهام التى وكلت إلى أ  منهم

   :ال زمين للمبحوثينتكو ض وع   التزام راعى البحث برالكاا: 
تأمين    - القانون قد حاول  تقدم  إن كان  البحث الطبي على نحو ما  مخاطر 

البحث   تترتب عن  قد  التي  الأضرار  تعويا  أيضًا نص على  فإنه  العرض؛ 
 الطبي، والإصابات التي تحدث للمبحوثين لات الصلة.

تأمين    - عقد  بإبرام  البحث  راعى  ألزم  قد  القانون  أن  إلى  الإشارة  سلفت  وقد 
ت تأمين  يتضمن  أن  يجب  العقد  وهذا  تأمين  للمبحوثين،  أو  الإصابات  عويا 

تال؛   لمدة عامالتأمين انتهاء  يستمر  ، وبالرغم من أن القانون تطلب أن  الأخطار
  من المبحوثين المشاركين للعلاج   ة أ ثبت حاجإلا أنه تجدر الإشارة إلى أنه إلا  

بعد للك فإنه يحق له الحصول على العلاج دون حد زمنى معين عن الأضرار 
 الناتجة عن البحث. 

ا:     البحث واينهاء المبكر ل :تكليق  امسا



 

 المؤسسية واللجنة البحث  راعى بإبلاغ يقوم أن الرئيس ث الباح على يجب   -
 آثار أ  بحدوث  - يخصه فيما كل - الأعلى والمجلس المصرية الدواء وهيئة
 المبحوث  لحماية اتخذت  التى والإجراءات  المبحوث  سلامة تهدد  خطيرة جانبية
 يتم أن على حدوثها تاريخ من الأكثر على ساعة وعشرين  أربع خلال وللك
 من أيام سبعة خلال بالحالة المتعلقة والتقارير والبيانات   المعلومات  جميع إتاحة
 للجهات  بها تقرير تقديم يتعين الجانبية  الآثار  يخص  وفيما حدوثها، تاريخ
 . حدوثها تاريخ  من أيام سبعة خلال إليها المشار
  لآثار جانبية أو آثار جانبية خطيرة أو أضرار لم تكن حال تعرض المبحوث  و   -

متوقعة وقت الموافقة على المخطط البحثى )البروتوكول( أو لممارسة طبية غير  
يتعين على كل من الباحث الرئيس وراعى البحث والجهة البحثية واللجنة   ،جيدة

،  ، وبحسب كل حالةفيما يخصهالمختصة وهيئة الدواء المصرية، كل    المؤسسية
المبحوثين  اتخال  وحماية  سلامة  لضمان  اللازمة  يتم  الإجراءات  أن  على   ،

كما يلتزم كل من الباحث الرئيس  ،  ر  بها للمجلس الأعلىالفو   الإخطار الكتابى
المشاركين المبحوثين  بإخطار  الدراسة  بهذه    وراعى  كتابة  الأطراف  وباقى 

 .الإجراءات 

  



 

 الثانيالمطلب 

 على ع قة الكما  الطبياةضرار الناتجة عن البحث تأثير 

 :  اةضرار الناتجة التي لً تمنع الكاما من أداء التزامات الكما:أولًا
قانون    - تكفل  البيان  سلف  ما  على  فإنه  للعامل  أضرار صحية  ترتب  حال 

وعلاج   الأضرار  وتعويا  المخاطر،  بتأمين  الإكلينيكية  الطبية  البحوث 
 بحوثين؛ ولا ريب من تمتع العامل بهذه الضمانات. الم
على  لن تؤثر على قدرة العامل    عن البحث الطبي  وإلا كانت الأضرار الناجمة  -
 لن يكون ثمة أثر على علاقة العمل.لا ريب من أنه  فإنه   ؛العمل  التزامات   أداء

التزامات ثانياا: تسبب اةضرار الناتجة عن البحث اي عجز الكاما عن أداء  
 الكما:

المشكلة إلا ترتب على البحث الطبي عجز للعامل عن أداء عمله،  تكمن    -
ولعل قانون البحوث الطبية الإكلينيكية نظر لتعويا العامل عن الأضرار التي  
هذه   لأثر  ينظر  ولم  الطبي،  البحث  من  يصيبه  قد  ما  من  وعلاجه  تصيبه، 
ظر  الأخطار على علاقة العمل بصورة مباشرة؛ بخلاف أنه قرر استثناء من ح

عن الساعات تحفيز المبحوث بأ  مقابل نقدي أو عيني حال تعويا العامل  
 التي يتغيب فيها عن العمل.

وجدير بالذكر هنا أن حال عجز العامل عن العمل نتيجة أضرار التجربة    -
، الطبية التي اشترك فيها، فإن أثر التجربة يعتبر قد انتقل إلى صاحب العمل

 العامل عن أداء التزامات علاقة العمل. الذي سيتضرر نتيجة عجز  
المنبثة عن    ويمكن في تلك الحالة العودة للقواعد العامة للالتزامات التعاقدية  -

العمل يكون  أ  مفادها  والتي،  عقد  فإنه  العمل،  أداء  العامل عن  نه حال عجز 
لصاحب العمل نقله لعمل أخر يتناسب مع حالته الصحية، وإن لم يوجد لد   



 

وظيفة يمكن نقل العامل إليها فيمكن لرب العمل أن ينهى علاقة  ل  صاحب العم
العمل مع إعطاء العامل كافة مستحقاته؛ ونري أن صاحب العمل في تلك الحالة 
لا يعتبر متعسفًا كون أن العامل عند التحاقه بالعمل يجب عليه أن يلتزم بأن  

هذا الأمر يجيز  عمال محددة لصاحب العمل، وحال عجزه عن أدائها فإن  أ يؤد   
إنهاء عقد العمل، وهذا الإنهاء مراقب من القضاء وفق لنصوص قانون العمل،  
حيث يعرض العامل على المحكمة العمالية لتقرر إنهاء العلاقة، أو يتم انهائها  
من قبل صاحب العمل ويحق للعامل أن يرفع دعواه أمام المحكمة لو كان في  

 الإنهاء شبهة تعسف. 

  



 

  اتمة 

 نتائج البحث:  -)1
، في قانون  تحديد المقصود بالعامل المشترك في البحث الطبي الإكلينيكى  -

 العمل وفي مشروعه الجديد. 
تنظيم قانون البحوث الطبية الإكلينيكية للتجريب الطبي على البشر،  إستقراء    -

المبحوثين  جيد للبحوث الطبية وحاول إحاطة  أن القانون تضمن تنظيم  وتبين لنا  
نات لا بأس بها، بداية من إنشاء المجلس الأعلى لمراجعة البحوث بعدة ضما

تأكيد القانون على ضرورة توافر شروط اباحة البحث الطبية الإكلينيكية، ومرورًا ب
المتمثلة في الحصول على التراخيص اللازمة من الجهات التي حددها القانون،  

المو  على  الحصول  تأكيد ضرورة  ممثله  وكذا  أو  المبحوث  من  المستنيرة  افقة 
القانوني، والتي تعتبر شرط ابتداء واستمرار، لكون القانون ألزم الباحث الرئيس  

خطر المبحوث بأي تعديلات على البحث وأن يتحصل  وراعي البحث إن وجد أن ي
 على موافقته عليها. 

توجد أي خصوصية  - أنه لا  أيضًا  لدينا  القانون،  نتج  ل كون  حا  مقررة في 
وأن القانون لم يتطلب    ، المشترك في البحث الطبي الإكلينيكى عاملالمبحوث  

الطبي  البحث  في  العامل  اشتراك  على  العمل  موافقة صاحب  على  الحصول 
 الإكلينيكي. 

تكفل قانون البحوث الطبية بإقرار نظام تأمين للمخاطر المحتملة من التجريب   -
 تأمين لصالح المبحوث من مخاطر البحث. الطبي وألزم راعى البحث بإبرام عقد  

 توصيات الدراتة: -)2
ب  - المشرع  على  نوصى  العمل  النص  جهة  باخطار  "العامل"  المبحوث  إلزام 

إكلينيكى   طبي  بحث  في  الاشتراك  يتضمن  بعزمه  أن  ويجب  الاشتراك،  قبل 



 

والبروتوكول المُعد،  إخطار العامل لرب العمل، تفاصيل البحث الطبي الإكلينيكي  
وللك سواء استخدم العامل حقه في عدم الإفصاح عن هويته لدي الجهة البحثية  
أم لم يستخدمه؛ وللك تطبيقًا للالتزامات المنبثقة عن علاقة العمل والتي تلزم  
للاتحاق   التقدم  عند  أصلية  بصفة  وبياناته  الصحية  بحالته  بالإخطار  العامل 

  من تغيير أثناء فترة قيام علاقة العمل.بعلاقة العمل، وما يطرأ 
جهة العمل عند اخطارها أن تعرض  إلزام  بالنص كذلك على    نوصى المشرع  -

طلب العامل مشفوعًا بالمستندات اللازمة الموضحة لبروتوكول البحث والغرض  
المتوقعة   والأخطار  الجهة  و منه  قبل  من  العامل  عليه  سيحصل  الذي  التأمين 

لأخذ    ،هة الطبية التابعة لجهة العمل أو على جهة طبية أخر  البحثية، على الج
رأيها بشأن البحث والتوصية بالاشتراك في البحث الطبي من عدمه، وعلى جهة  
العمل أن تخطر العامل بالتوصية الصادرة من الجهة الطبية، وللك لتكون بمثابة  

لى الاشتراك تبصير إضافي للعامل بشأن البحث الطبي الإكلينيكى الذي يقدم ع
 فيه، دون أن يكون لجهة العمل أن تمنع العامل من الإشتراك.
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