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 ملخص البحث:

حضرات الدوائية بقدرٍ كبير من الأهمية في حياتنا المعاصرة، على نحو تحظى عملية اكتشاف المست

تصبح الحياة بدونها أشبه بالمستحيلة، فهذهِ العملية تعُد اللبنة الأولى في مجال الصناعات الدوائية للبحث عما 

 هو جديد من أساليب ووسائل للعلاج والتداوي.

ية ليس بهذا القدر من البساطة واليسر، فهذهِ العملية ولكن في حقيقة الأمر، أن الحديث عن هذهِ العمل

وز امن التعقيد والصعوبة بمكان على نحو يجعلها تستغرق نطاقاً زمنياً يصل في بعض الحالات إلىى مىا يجى

العشر سنوات للتوصل إلى صيغة كيميائية يمكن أن تستعمل فيما بعد فىي عمليىة التصىنيل الىدوائي، و ىلال 

ً هذا المدى الزمني ا بالباحىث المكتشى    لطويل تكون لهذهِ العملية مجموعة من الآثار منهىا مىا يكىون  اصىا

 القائم على التجربة ومنها ما يكون  اصاً بالمتطوع الخاضل لها.

 )تجربة سريرية، باحث مكتش ، متطوع، ممول، واجب الرعاية( الكلمات المفتاحية:

 

Abstract:  

The process of discovering pharmaceuticals is of great importance in our 

contemporary life, in a way that without life becomes almost impossible, as this 

process is the first building block in the field of pharmaceutical industries to 

search for new methods and means of treatment and treatment. 

But in fact, the fact that talking about this process is not that simple and 

easy, because this process is complicated and difficult in a way that makes it take 

a time range that in some cases reaches what is permissible ten years to reach a 

chemical formula that can be used later in the manufacturing process 

Pharmacokinetics, and during this long period of time, this process will have a set 

of effects, some of which are specific to the researcher discovered based on 

experience, and some of them are specific to the volunteer subject to them. 

Key words: (Clinical Trial, Investigator, Volunteer, Sponsor, Duty Of Care). 
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 مقدمة 

Introduction  

من أجل التوصل للصيغة الأفضل لتغطية المسائل القانونية لعمليىة اكتشىاف المستحضىرات الدوائيىة 

من الناحية القانونية، وبغية ضمان قدر مناسب من الحمايىة القانونيىة لطرفىي التجربىة )الباحىث المكتشى ، 

، فضىلاً عىن الباحىث المكتشى بهىا كىل مىن المتطوع(، فأنه يجىب بىدًاً تحديىد نطىاق الحقىوق التىي يتمتىل  

الالتزامات التي تلقى على عاتقهِ بسبب القيام بها، وسيكون هذا البحث مخصصاً لبيان الحقوق التي يتمتل بها 

الباحث المكتش  والتي منها ما يكون عاماً يتمتل بهِ جميل البىاحيين فىي مجىال التجىارع العلميىة ومنهىا مىا 

، كما يقل على عاتق الباحث المكتشى  حضرات المستهذه  تش  في مجال اكتشاف  يكون  اصاً بالباحث المك

 بهىذه العمليىةجملة التزامات لعل من أهمها التزامهِ بذل العناية الواجبة واتباع القوانين والتعليمىات المتعلقىة  

البحىث لابىد لنىا في الخوض بتفاصىيل    فضلاً عن التزامه بالتأمين من المسؤولية الطبية، وقبل البدً  الدوائية

من تعري  الباحث المكتش  والذي نعتقد من جانبنا بأنه، من يتوصل من  ىلال أبحاثىه إلىى تركيبىة يوائيىة 

 يعتقد بفاعليتها لعلاج مرض معين، استناياً إلى  برتهِ وتخصصهِ في مجال الأبحاث الدوائية.

بها الباحث المكتش ، ثىم نقى    وسنحاول في هذا البحث الوقوف أولاً على تحديد الحقوق التي يتمتل

للحقىوق نخصى  المبحىث الأول  ثانياً على الالتزامات التي تقل على عاتقهِ، لذلك سنعالج ذلك فىي مبحيىين  

 التي يتمتل بها الباحث المكتش ، ونكرس الياني منهما للالتزامات التي تقل على عاتقه.

 

 الأول  المبحث

 حقوق الباحث المكتشف 

  بمجموعة من الحقوق العامة التي لم تتطرق لها القوانين الخاصىة ولىذا سىيتم يتمتل الباحث المكتش

معالجتها في إطار الاتفاقيات والقوانين العامة والتي يتمتل بهىا جميىل البىاحيين فىي مجىال التجىارع العلميىة 

بكل تلىك  بينما هناك بعض الحقوق التي يخت  بها الباحيون في مجال الأبحاث الدوائية، ومن أجل الإحاطة

 الحقوق سنفري لكل منها فرعاً مستقلاً حسب التفصيل الآتي:

 الفرع الأول: حق الباحث المكتش  في عدم الإفصاح عن المعلومات غير المفصح عنها. -

 الفرع الياني: حق الباحث المكتش  في يفل الاعتداً والممارسات التجارية غير العايلة. -

 الحصول على التمويل.الفرع اليالث: حق الباحث المكتش  في  -
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 :(1)الأول: حق الباحث المكتشف في عدم الإفصاح عن المعلومات غير المفصح عنها المطلب

لأول مىرة فىي  -كصىورة مىن صىورة حمايىة حقىوق الملكيىة الفكريىة–عنها    هذه المعلومات ظهرت  

لىة بشىأن المعلومىات ، وذلك ضمن القسم المخص  لتنظيم الحماية من المنافسة غيىر العاي (2)اتفاقية التربس

 .(3)التي تقدم إلى الجهات الحكومية

المعلومات التي تكون نتاج جهوود كبيورت تو ول هليهوا بأنها: "  هاولقد ذهب رأي في الفقه إلى تعريف

 .(4)" احبها واحتفظ بسريتها ويكون لها قيمة تجارية تنشأ عن هذهِ السرية

تي تكون لها قيمة اقتصادية حالة أو ممكنة، طالموا كافة أنواع المعلومات الكما عُرفت أيضاً بأنها "

لم تكن معروفة هلا للذين يحصلون على قيمتها الاقتصادية من خلال عملهم بها واستخدامهم لها، ولم يكون 

لأشخاص آخرين اكتشافها أو الحصول عليها بوسائل مشروعة، وبشرط أن تكون هذهِ المعلومات محاطوة 

 .(5)"ف، للحفاظ على سريتهابوسائل معقولة، طبقاً للظرو

هىذه ( منهىا بحمايىة 39وقد ألزمت اتفاقية التىربس الىدول الأعضىاً فيهىا ومىن  ىلال نى  المىاية )

، إذ يحق للأشخاص الطبيعيين والمعنويين منل الإفصاح عن المعلومات السرية التي تكون تحىت المعلومات 

تجاريىة لكونهىا سىرية، شىريطة أن يىتم اتخىاذ   سيطرتهم بصورة قانونية ما يامت هذهِ المعلومات ذات قيمىة

 .من شأنها المحافظة على السريةتدابير 

المعدل مجموعة مىن الشىروط التىي يجىب  1970( لسنة 65وقد أوري المشرع العراقي في القانون )

( مكىرر 2توافرها في تلك المعلومات حتى يستفيد صاحبها من الحماية المقررة إذ بموجىب الفصىل اليالىث )

، فأن هىذهِ الشىروط كمىا هىو واري 2004لسنة    81ي أضُي  بموجب أمر سلطة الائتلاف )المنحلة( رقم  الذ 

 ( من الفصل المذكور هي:1في الماية )

 أن تكون هذهِ المعلومات سرية. -1

 أن تكون السرية سبب القيمة التجارية التي تتمتل بها هذهِ المعلومات. -2

 للحفاظ على سرية هذهِ المعلومات.أن يقوم صاحب المعلومات بإجراًات رصينة  -3

 وسنعمد إلى بيان هذهِ الشروط وعلى النحو الآتي:
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 السرية: -الفرع الأول

"كوون المعلوموة ( من اتفاقية التربس: 39/أ( من الماية )2يقصد بالسرية بحسب ما جاً في الفقرة )

املون عوادتً موه هوذهِ الف وة بالكامل غير معلومة أو معروفة بوجه عام أو غير متاحة للأشخاص الذين يتع

 .(6)من المعلومات"

 Restatement) 1939وبألفاظ مختلفة ومعنى متشابه عرفت مدونة الفعل الضار الأمريكية لسىنة 

of Torts( فىىي القسىىم )أي و ووف أو تصووميم أو أسوولوج أو مجموعووة موون السىىرية بأنهىىا:  (7)(757"

 ة الحصول على ميزت في مواجهة منافسيه الوذين المعلومات التي تستخدم في العمل فتعطي لصاحبها فر

 يجهلونها أو لم يسبق لهم استعمالها".

، 2002لسنة ( 82( من القانون رقم )55( من الماية )1أما في التشريل المصري فقد عَرفت الفقرة )

غيور "تكون المعلومات في مجموعها أو في التكوين الذي يضم مفرداتها ليسو  معروفوة أو السرية بأنها:  

 متداولة بشكل عام لدى المشتغلين بالفن الصناعي الذي تقه المعلومات في نطاقهِ".

قد أ ذ بالمعيار الموضوعي لتحديد سرية المعلومات وليس بالمعيار الشخصي، إذ  أن التعري  أعلاه

ا هىو ن  على أن الفئات التي تتعامل عايةً مل هذا النوع مىن المعلومىات فىي مسىألة مىا، ومىدى علمهىم بهى

المعيار الذي يحُدي على أساسهِ كون المعلومة سرية أم لا، فإذا ما كانت تلك المعلومة غير متاحة لهم أو غير 

معروفة أمكن وصفها بالسرية، ومن ثم تتمتل بالحماية المقررة للمعلومات غير المفصح عنها، وأن لىم تكىن 

فيمىا يتعلىق بهىذا المعيىار مىل مىا جىاًت بىهِ كذلك فلا يحميها القانون وبذلك يتفق موق  المشرع المصىري  

 اتفاقية التربس أعلاه إذ اعتمدت معياراً موضوعياً.

المعلومىات عنهىا مىن الحمايىة هىذه  أما المشرع العراقي فقىد اشىترط السىرية حتىى يسىتفيد صىاحب  

 .(8)القانونية لكنه لم يعطِ تعريفاً لها

 القيمة التجارية: -الفرع الثاني

، ومن ثىم تكىون لهىذهِ لهذه المعلومات د التي تتحقق للباحث المكتش  بسبب حيازتهِ  ويقصد بها الفوائ

 .(9)المعلومات عوائد سواً أكانت هذهِ العوائد علمية أم تجارية

بالسرية، ومن ثم فأن قيمة المعلومات تنخفض كلما زاي عىدي   لهذه المعلومات وترتبط القيمة التجارية  

 عليهىاعوبة التوصل إليها، إذ كلما كان من الصعب على الغيىر الحصىول من يعرفونها، كما ترتبط بمدى ص

 .(10)بوسائلهِ الخاصة كالتجارع والأبحاث العلمية كلما ازيايت قيمتها
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ولا يلزم تقدير قيمة المعلومات بدقة للتحقق من توافر هذا الشرط، إذ يكفي أن تكون نافعىة أو مفيىدة، 

 . (11)قتصايية في المستقبلقيمة ا لهاكما يكفي احتمال أن يكون 

للقىانون رقىم ( مكىرر الىذي أضىي  2( من الفصىل اليالىث )2ولم يذكر المشرع العراقي في الماية )

هذا الشرط، ولكن يفهم من صياغة الن  أن المشرع العراقىي اشىترط أن تكىون   المعدل  1970( لسنة  65)

غير معلومة للكافة، إذ لو أتُىيح التوصىل إليهىا هذهِ المعلومات تتمتل بقيمة تجارية عالية بسبب كونها سرية و

بيسر لأصبحت بلا قيمة تجارية أو على الأقل لنقصت هذهِ القيمة. والوضل في القىانون العراقىي مماثىل لمىا 

هو عليه في اتفاقية التربس فيما يتعلق بضرورة أن تكىون للمعلومىات السىرية قيمىة تجاريىة بسىبب سىريتها 

"لا يكفوي لتووافر  وفة ( منها على أنه:  39/2ا، وفي هذا المعنى نصت الماية )وعدم إطلاع الآ رين عليه

يجوب أيضواً ألا يكوون الحصوول عليهوا سوهلاً مون قبول  المعلوموات أن تكوون غيور معروفوة بولالسرية في  

 .الأشخاص المعنيين بهذهِ المعلومات"

، بل وتىرتبط أيضىاً من الكافة  ولا ترتبط القيمة التجارية للمعلومات غير المفصح عنها بعدم معرفتها

 هىذه المعلومىات . مىن ذلىك يتبىين أن (12)بمقدار ما بذل من جهوي وما أنُفق من أموال في سبيل التوصل إليها

ظلت سرية، فإذا ما فقىدت سىريتها وأصىبح مىن السىهل الوصىول إليهىا ما تكون محلاً للحماية القانونية متى 

 ايية مما يؤيي بدوره إلى أن تفقد شرط الحماية القانونية.والتعامل بها، فإنها تفقد قيمتها الاقتص

 :(13)المحافظة على سرية المعلومات من قبل حائزها  -الفرع الثالث

( مىن الفصىل اليالىث 1المعدل في المىاية )  1970( لسنة  65ن  المشرع العراقي في القانون رقم )

مات في حدود سيطرتهم على كشوفها أو "للأشخاص الطبيعية والمعنوية حبس المعلو( مكرر على أنه: 2)

الحصول عليها أو استعمالها من قبل الآخرين بودون موافقوة بطريقوة لا تتعوار  موه الأعوراف التجاريوة 

 .الثابتة...."

من هذا الن  يلاحظ أن المشرع العراقي أعطى صاحب  المعلومات حق حبسها في حدوي ما يتمتىل 

"هذا طلوب ( على أنىه: 2غير في حين ن  القانون ذاته في الماية )من الوصول إلى ال  هابهِ من سيطرة لحفظ

الوزير تقديم معلومات تتعلق باختبارات سرية أو أي بيانات متحصلة نتيجة للجهود الكبيورت علوى تسوويق 

 منتجات حقلية  يدلانية أو كيميائية تحتوي مواد كيميائية جديدت فأن الوزير يلتزم بما يلي:



 2020 -(  1الخاص بالتدريسيين وطلبة الدراسات العليا ) جامعة بغداد / العدد  -مجلة العلوم القانونية/ كلية القانون 

 

 
66 

ومات من الاستعمال التجاري غير السري مون خولال منوه أي شوخص آخور غيور حماية هذهِ المعل-أ

حا ل على موافقة مقدم الطلب، من الركون هليها في تسويق المنتجوات الصويدلية لوذلل الشوخص هلا بعود 

 مرور خمس سنوات اعتباراً من تاريخ حصول مقدم هذهِ المعلومات على الموافقة لتسويق هذهِ المنتجات.

 ذهِ البيانات من الكشف.....".حماية ه -ج

علىى   سىريتهاوالمتأمل في الن  أعلاه يلاحظ أن المشرع العراقي قىد ألقىى التىزام المحافظىة علىى  

في حين أنه لم يلزم صاحب هذهِ المعلومات باتخىاذ فأن الحق تحول إلى التزام على الوزير  الوزير المخت   

 المعلومات في حدوي سيطرتهِ للاستفاية مىن الحمايىة إجراًات للحفاظ على سريتها بل أعطاه حق حبس هذهِ 

القانونية الممنوحة بموجب هذا القانون. وبذلك يكون المشىرع العراقىي قىد  ىال  موقى  اتفاقيىة التىربس إذ 

( إذ نصىت علىى أنىه: 39عبرت هذهِ الاتفاقية عن هذا الشرط فىي البنىد )ج( مىن الفقىرة اليانيىة مىن المىاية )

مات قد أخُضع  لإجراءات معقولة في هطار الأوضاع الراهنوة مون قبول الشوخص الوذي "تكون هذهِ المعلو

 .يقوم بالرقابة عليها من الناحية القانونية بغية الحفاظ على سريتها..."

الشرط واضحاً إذ جىاً فىي الفقىرة الياليىة مىن المىاية   يخ  هذاوكان موق  المشرع المصري فيما  

أن تعتمود فوي سوريتها -3"....مىا يىأتي:    2002( لسنة  82المصري رقم )( من قانون الملكية الفكرية  55)

 على ما يتخذه حائزها القانوني من هجراءات فعالة للحفاظ عليها".

فالواضح من النصوص أعلاه أن اتفاقية التربس والمشرع المصري قىد حرصىا معىاً علىى ضىرورة 

جىراًات اللازمىة للمحافظىة علىى هىذهِ السىرية الإ  اغير أنهما لم يحىدي   هذهِ المعلومات المحافظة على سرية  

وهذا مسلك محموي حتى يتُرك المجال للقضاً لتحديد الإجىراًات الواجىب اتخاذهىا ومىدى تناسىبها مىل كىل 

 .(14)حالة على حدة

حتىى يسىتفيد صىاحبها   هذه المعلومىات وإذا كانت هذه هي الشروط التي استلزم المشرع توافرها في  

أنه لم يذكر أي ضوابط لطبيعة المعلومات التي من الممكن أن تتمتىل بهىذهِ الحمايىة إذ من الحماية المقررة، ف

استوفت تلك الشىروط غيىر أنىه أشىار إلىى صىورة  اصىة لحمايىة هىذهِ المعلومىات وهىي تلىك التىي تتعلىق 

و "باختبارات سرية أو أية بيانات متحصلة نتيجة الجهود الكبيرت على تسويق منتجات حقليوة  ويدلانية أ

( مكورر مون 2( مون الفصول الثالوث )2كيميائية تحتوي مواد كيميائية جديدت، كما هو موذكور فوي الموادت )

 .القانون العراقي"
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لهىذه وبمقتضى هذا الن  يلاحظ أن المشرع العراقي قىد غىاير مىن أحكىام الحمايىة المقىررة بصىفة 

التسىويق يلُقىي  إجىازةهات المختصىة لمىنح للج -المتعلقة بكيانات كيميائية جديدة- ها، وجعل تقديمالمعلومات 

أن تستخدم في إنتاج   التركيبات على عاتق الوزير الالتزام بالمحافظة على السرية طالما كان الهدف من تلك  

، وتستمر هذهِ الحماية لمدة لا تزيد عن  مس سىنوات أو حتىى زوال (15)مواي كيميائية وأن يصُرح بتسويقها

لك طالما توافرت الشروط المنصوص عليها قانونىاً، وهىذهِ الشىروط كمىا وريت السرية عنها، أيهما أقل، وذ 

 ( من القانون العراقي هي:2في الماية )

 تقديم المعلومات للجهات المختصة. -1

 احتواً المنتجات المراي تسويقها على مواي كيميائية جديدة. -2

 أن تكون تلك المعلومات متحصلة نتيجة جهوي كبيرة. -3

كييراً في اتفاقية التربس، فقد قررت كذلك حماية  اصة للكيانات الكيميائيىة التىي ولا يختل  الوضل  

( مىن 39تستخدم لإنتاج مستحضرات كيميائية صيدلية أو زراعية، إذ جاً في ن  الفقرة اليالية من الماية )

الكيماويوة حوين تشوترط للموافقوة علوى تسوويق الأدويوة أو المنتجوات -"تلتزم البلدان الأعضواء  الاتفاقية:  

الزراعية التي تستخدم مواد كيماوية جديدت تقديم بيانوات عون اختبوارات سورية أو بيانوات أخورى ينطووي 

بحماية هذهِ البيانات من الاستخدام التجاري غير المنصف. كما تلتوزم   -هنتاجها أ لاً على بذل جهود كبيرت

عند الضرورت من أجل حماية الجمهوور موا لوم البلدان الأعضاء بحماية هذهِ البيانات من الإفصاح عنها الا  

 .(16)تتخذ هجراءات لضمان عدم الاستخدام التجاري غير المنصف"

وجىىدير بالىىذكر فىىي هىىذا الصىىدي القضىىاً الأمريكىىي ابتىىدع مىىا يعىىرف بنظريىىة الإفشىىاً المتوقىىل 

(Inevitable Disclosure Theoryوهي قرينة تقوم على افتراض إمكانية قيام الموظ  السى  ) ابق لىدى

صاحب العمل بإفشاً سره )سواً أكان ذلك بصورة عمدية أم غير عمديىة(، إلىى صىاحب العمىل الجديىد إذا 

يعمل لدى شركة  Lyonكان المدعى عليه  1996. ففي قضية نظُرت عام (17)التخص    كان يعمل في ذات 

Merck Lyon (M.D.N) V.Merct and Co.  ًكونه مديراً للتسىويق العىالمي لىدواPepcis.Ac ثىم ،

فىي ذات المنصىب ولكىن لتسىويق يواً   Claxoوانتقل للعمىل لىدى شىركة    Merckترك العمل لدى شركة  

Zantac ًوالذي يعُد من أكبر أيوية تلك الشركة مبيعاً والمنافس الأول لدوا              Pepicd Ac(18). 

ومىات فنيىة سىرية أن المىدعى عليىه اكتسىب مىن  ىلال عملىه لىديها معل  Mecrkوقد أيعت شىركة  

وأ رى تتعلق بالمستهلك، وهو ما يجعل أفشاؤه أو على الأقل اعتمايه على تلك الأسرار أمىراً متوقعىاً، وقىد 
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، ورأت Claxoمنل المدعى عليه من العمل على تسويق ذلك الىدواً بالتحديىد لىدى شىركة    Merckأرايت  

عى عليه على ذلىك الىدواً بالتحديىد والمنىافس ، إذ أن عمل المد بإقامة الدعوىالشركة المدعية  حقالمحكمة  

لدواً الشركة المدعية يجعل ثمة احتمال كبير ان يسىتخدم المىدعى عليىه معلوماتىه التىي تحصىل عليهىا مىن 

 .Claxo(19)الشركة المدعية في عمله مل شركة 

فىي   فىي تعيىين المىدعى عليىه  Claxoوالمتأمل في القرار أعلاه يجد أنه من المؤكد أن قرار شىركة  

 .Merckالمنصب المذكور كان من أجل  برته التي اكتسبها لدى شركة 

وهنا ييار التساؤل الآتي: هل يعُد ما يتوصل إليه الباحىث المكتشى  مىن اكتشىاف مستحضىر يوائىي 

جديد من قبيل المعلومات غير المفصح عنها )القاعدة العامة( أم من قبيل الكيانىات الكيميائيىة الجديىدة والتىي 

 بحماية  اصة؟ تتمتل

تمر بمراحل متعدية تتميل في التوصل   -كما سبق أن بينا–أن عملية اكتشاف المستحضرات الدوائية  

، فىإذا مىا تخضل للعديىد مىن الا تبىارات إلى تركيبة كيميائية معينة يعُتقد بفاعليتها في علاج مرض معين. و

وعين وكلما كانىت النتىائج إيجابيىة كلمىا زاي ثبت نجاحها يتم تجربتها على الحيوانات ثم بعد ذلك على المتط

المتعلقىة بهىذا و  سريةعدي الأفراي الخاضعين للتجربة، وفي كل مرحلة تدون النتائج والملاحظات والتي تعُد  

، لذلك قيل بأن المعلومات التي يتم تحصيلها من هذهِ التجارع تعُىد مىن قبيىل المعلومىات غيىر (20)الاكتشاف

 1971( لسىنة 65تىل بالحمايىة القانونيىة بمقتضىى قىانون بىراًات الا تىراع رقىم )المفصح عنها والتي تتم

المعدل واتفاقية التربس. ولكنها في الوقت ذاته تتمتل بالحماية الخاصة الممنوحة للكيانات الكيميائيىة الجديىدة 

أو   جسىم الإنسىانالتي تقىدم للجهىات المختصىة للحصىول علىى التىر ي  بىإجراً التجىارع العلميىة علىى  

 .(21)بهذهِ الصورة المتعلقةالحماية  متطلبات في صورة منتج يوائي، لتوافر  إجازة التسويقللحصول على 

 تركيبات ومن ثم يمكننا القول بأنه إذا قدُمت المعلومات المتعلقة بتركيبة كيميائية جديدة )مواي تحوي  

لتسويق في صورة منتج يوائىي فإنهىا بإجراً التجارع أو با  موافقةكيميائية( للجهة المختصة للحصول على  

في هذهِ الحالة تستفيد من الحماية المقررة للكيانات الكيميائية الجديدة، أي إنها تستفيد مىن الصىورة الخاصىة 

عنىد –  لهذه المعلومات للحماية، وفي حال عدم تقديمها، فإنها كذلك تستفيد من صورة الحماية العامة المقررة  

المعىدل ونصىوص اتفاقيىة  1970( لسىنة 65ذلىك بصىريح نى  القىانون رقىم )و  -انطباق الشىروط العامىة

 التربس.

من الحقوق العامة التىي تمُىنح لكىل  هذه المعلومات ويعُد حق الباحث المكتش  في عدم الإفصاح عن 

كصورة مىن صىور حمايىة  هذه المعلومات مكتش  على السواً، وإذا ما تقرر للمكتش  الاستفاية من أحكام 
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ما يام توافرت -المعدل،    1970( لسنة 65ت والإنتاج الفكري والذهني على وفق أحكام قانون رقم )المعلوما

فإن الباحث المكتش  في هذهِ الحالة يستفيد من الحق في عدم الإفصاح عن هذه البيانات أو الأفكار  -الشروط

اظىاً علىى حقىه الاسىتئياري ، حفقد تم الوصول إليهىا مىن  ىلال عملىه البحيىي)بالمعنى الواسل( الذي يكون 

 .(22)هذه المعلومات المخول له بمقتضى أحكام حماية 

وفي حقيقة الأمر، أن تقريىر ميىل هىذا الحىق للباحىث المكتشى  أمىر طبيعىي يتناسىب والهىدف مىن 

إذ أن الحماية التي تقُرر في هذهِ الحالة تبنى على الحفاظ على سرية تلك المعلومات وعىدم توصىل   ،تهاحماي

إليها أو معرفته بها، وهذا ما يعُطي الباحث المكتش  صاحب تلىك المعلومىات الحىق الاسىتئياري فىي الغير  

 .(23)الاستفاية من هذهِ المعلومات أو الأفكار يون الآ رين

ويلاحظ في هذا الشأن أن حق صاحب المعلومات في عدم الإفصاح عنها غيىر مطلىق، وإنمىا يكىون 

. ففىي صىيدلية بتىداول أو تسىويق منتجىات  من أجل إجازةا إلى الجهة الإيارية مقيداً في الحالة التي يتقدم فيه

بالإفصاح لهذهِ الجهة عن تلك المعلومات والبيانات وكل ما يتعلق بهذهِ المنتجىات،   هاهذهِ الحالة يلتزم صاحب

هذهِ الحالة  . ولكن يلاحظ في(24)لمدة لا تزيد عن  مس سنوات  هاعلى أن تلتزم هذهِ الجهة بعدم الإفصاح عن

ًً إذا توافرت حالة معينة تقتضي ميل هذا  - لال هذهِ المدة–الجهة في الإفصاح عن السرية هذه سلطة  استينا

( مكىرر مىن القىانون 2( من الفصل اليالث )2الإجراً حماية للمواطنين، وفقاً لأحكام الفقرة )ع( من الماية)

حماية هذهِ المعلومات مون الكشوف باسوتثناء موا -ج"المعدل والتي تن  على أنه:    1970( لسنة  65رقم )

 .كون الكشف ضرورياً لحماية الجمهور...."-1يلي:

( 82ويلاحظ في هذا الشأن أن المشرع العراقي قد  ال  موق  المشرع المصري في قىانون رقىم )

ه خمىس سىنوات فقىط مىن تىاريل حصىول مقىدم هىذ ب تهىا، إذ أن المشرع العراقي قدر مىدة حماي2002لسنة  

أعلاه، قرر   القانون( من  56. في حين ان المشرع المصري ووفقاً للماية )قهاالمعلومات على الموافقة لتسوي

، أو لمىدة لا تزيىد تهاإلى الجهة الإيارية المختصة حتىى زوال سىري  هاحماية هذهِ المعلومات من تاريل تقديم

 .(25)عن  مس سنوات أي الفترتين أقل

الوضل في اتفاقية التربس لا يختل  كييراً عما هو عليه في قىانون رقىم وعلى المستوى الدولي، فإن  

( من اتفاقية التربس إلى حق كل فري مىن 39المعدل، إذ أشارت الفقرة اليانية من الماية )  1970( لسنة  65)

الأفراي الطبيعيين والمعنويين في الامتناع عن الإفصاح عىن المعلومىات التىي فىي حىوزتهم طالمىا تىوافرت 

 .(26)المعلومات هذه روط حماية ش
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وعلى ذلك يمكن القول بأن الحق في عدم الإفصاح هو الهىدف مىن الحمايىة المقىررة لهىذه الفئىة مىن 

متمتعاً بهذهِ الصورة من الحماية طالما حافظ على سىريتها ها المعلومات أو من العمل الذهني، إذ يظل صاحب

في هىذهِ الحالىة  هاا زالت السرية زالت الحماية، ويحق لصاحبواتخذ لذلك ما يراه مناسباً من الإجراًات، فإذ 

 .تهامقاضاة من اعتدى على ممتلكاته الذهنية إذا أثبت أنه اتخذ من الإجراًات ما يضمن سري

 الياني: حق الباحث المكتش  في يفل الاعتداً والممارسات التجارية غير العايلة:  المطلب 

مرتبط بحقه في عدم الإفصاح عن المعلومىات غيىر المفصىح هذا الحق الذي ييبت للباحث المكتش   

عنها، فمتى ما ثبتت للباحث المكتش  الحماية القانونية للمعلومات السرية التي يحوزها، ثبىت لىه الحىق فىي 

منل الاعتداً عليها. وإلا كان له الحق في اللجوً إلى القضاً لدفل ذلىك الاعتىداً والمطالبىة بىالتعويض عىن 

 .(27)اجمة عنهالأضرار الن

فىي الفقىرة  (28)والممارسات التجارية غير العايلة تعرف علىى وفىق مىا نصىت عليىه اتفاقيىة بىاريس

"أي فعوول يتعوار  مووه الممارسووات الشوريفة فووي الأمووور التجاريووة ( مكىرر بأنهىىا 10اليانيىة مىىن المىىاية )

ممارسىات التىي تعُىد مىن قبيىل ، وقد أوريت الفقىرة الياليىة مىن ذات المىاية أميلىة للأفعىال أو الوالصناعية"

 من قبيل: -وهي وارية على سبيل الميال وليس الحصر–الممارسات التجارية غير الشريفة 

كافة الأعمال التي من طبيعتها أن توجد بأية وسىيلة كانىت اضىطراع مىل منشىأة أحىد المنافسىين أو  -1

 منتجاته أو نشاطه الصناعي أو التجاري.

لتىي تىؤيي إلىى نىزع اليقىة عىن منشىأة أحىد المنافسىين أو البضىائل أو الإيعاًات المخالفة للحقيقة ا -2

 الأنشطة الصناعية والتجارية لأحد المنافسين.

البيانات والإيعاًات التي يكون استخدامها في التجارة يؤيي إلى تضليل العامىة بخصىوص طريقىة  -3

 .(29)وطبيعية تصنيل و صائ  وكمية البضائل

قة لها بالمعلومات غير المفصح عنها وما يترتب عليها من حقوق تيبىت وإذا كانت هذهِ الأميلة لا علا

المعلومىات هىذه  لصاحب المعلومة أو حائزها، غير أنه مىن الجىدير بالىذكر أن اتفاقيىة التىربس تتعامىل مىل  

، أي أن صىاحب أو حىائز المعلومىة غيىر المفصىح (30)كوسيلة للحماية من الممارسات التجارية غير العايلة

فيد من الحماية المقررة للممارسىات التجاريىة غيىر العايلىة، إذ أنىه اتخىذ عىدم الإفصىاح عىن هىذه عنها يست

كنا بصىدي صىورة مىن  تعديالمعلومات وسيلة للحماية من هذهِ الممارسات التجارية غير العايلة، فإذا حدث 

مىن الاتفاقيىة (  10حتىى لىو لىم تكىن وارية بىالن  فىي المىاية )–صور الممارسات التجاريىة غيىر العايلىة  
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يكون لصاحب المعلومات أو حائزها الحق في حمايتهىا عىن طريىق يفىل الممارسىات   ومن ثم،  (31)المذكورة

 التجارية غير العايلة.

 2002( لسىنة 82رقم )( من قانون 57ولقد كان للمشرع المصري موقفاً واضحاً إذ جاً في الماية )

"... وتقتصور حقووق الحوائز القوانوني للمعلوموات كورة أنه: سال  الذكر في الفقرة الخامسة من الماية المذ 

غير المفصح عنها علوى منوه الغيور مون التعودي عليهوا بوأي مون الأفعوال التوي تتعوار  موه الممارسوات 

( من هذا القانون ويكون للحائز القانوني اللجوء هلوى 58التجارية غير الشريفة والمشار هليها في المادت )

 .ارتكاج الغير لأي من هذهِ الأفعال" القضاء في حالة ثبوت

المعلومىات والممارسىات التجاريىة غيىر هىذه  من الن  أعلاه يتضح بأن هنىاك ارتباطىاً وثيقىاً بىين  

الحق في اللجوً إلىى القضىاً  ها( سالفة الذكر أعطت صاحب57، إذ أن الفقرة الخامسة من الماية )(32)العايلة

( من القانون 58التجارية غير العايلة والتي نصت عليها الماية ) متى ما تحققت حالة من حالات الممارسات 

"تعُود الأفعوال إذ تىن  المىاية المىذكورة علىى أنىه:  -وهي مذكورة على سبيل الميال وليس الحصىر–أعلاه  

الآتية على الأخوص متعارضوة موه الممارسوات التجاريوة الشوريفة وينطووي ارتكابهوا علوى منافسوة غيور 

 مشروعة:

 ملين في الجهة التي تحوز المعلومات بغر  الحصول عليها.رشوت العا -1

التحريض على هفشواء المعلوموات مون جانوب العواملين هذا كانو  تلول المعلوموات قود و ول  هلوى  -2

 علمهم بحكم وظيفتهم.

 قيام أحد المتعاقدين في عقود سرية المعلومات بإفشاء ما و ل هلى علمه منها. -3

فظهوا بأيوة طريقوة مون الطورق غيور المشوروعة كالسورقة الحصول على المعلومات مون أمواكن ح -4

 والتجسس أو غيرها.

 الحصول على المعلومات باستعمال الطرق الاحتيالية. -5

استخدام الغير للمعلومات التي وردت هليه نتيجة الحصول عليها بأي من الأفعال السابقة مه علمه  -6

 بسريتها وبأنها مستحصلة عن أي من هذهِ الأفعال".

لهىىذه عىىل المشىىرع المصىىري بتجىىريم ميىىل هىىذهِ الأفعىىال مىىن أجىىل إحكىىام الحمايىىة المقىىررة و يىىراً ف

لمعلومات ولحماية مجهويات الباحيين والمكتشفين فىي شىتى المجىالات، وكىان الأجىدر بالمشىرع العراقىي ا
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يىر المعلومات أو حائزها الحق في يفل الاعتداً والممارسات التجاريىة غهذه  إيراي ن  يعطي فيه لصاحب  

 .2004( لسنة 81العايلة ضمن التعديل الذي أضي  بموجب أمر سلطة الائتلاف المنحلة رقم )

وموق  المشرع العراقي مىن هىذا الحىق الىذي ييبىت بالتبعيىة لصىاحب الحىق فىي المعلومىات غيىر 

( مكىرر مىن قىانون رقىم 2المفصح عنها موق  مشتت، وغير يقيق وركيك الصياغة، ففي الفصىل اليالىث )

كان الأجدر بهِ أن يفري فقرة  اصىة مىن   تهاالمعدل، عندما عالج المشرع موضوع حماي  1970لسنة    (65)

أو حائزها القانوني الحق في منل الغير من التعدي عليها، بىأي شىكل مىن   هاالماية الأولى يعطي فيها لصاحب

آ ر فأن المشرع العراقي الأشكال التي تتعارض مل الممارسات التجارية العايلة هذا من جانب، ومن جانب 

وبموجب الفقىرة )أ( مىن المىاية اليانيىة مىن القىانون أعىلاه ألقىى علىى الىوزير المخىت  عىبً حمايىة هىذه 

 المعلومات ويفل أي اعتداً عليها من قبل أي شخ  آ ر غير حاصل على موافقة صاحب هذهِ المعلومات.

 ل:اليالث: حق الباحث المكتش  في الحصول على التموي  المطلب 

من الحقوق الخاصة التي تيبت للباحث المكتش  في مجال الاكتشافات الدوائية هو حقه في الحصول 

 على التمويل، من الدولة أو منظمات المجتمل المدني بغية الاستمرار في بحيه.

على وتمويل عملية اكتشاف المستحضرات الدوائية في جميل مراحلها سيما مرحلة التجارع العلمية  

تعُد من أكبر العوائق التي تواجه إجراً هذهِ التجارع فىي الىدول الناميىة، إذ تتطلىب ميىل هىذهِ نسان  جسم الإ

الاكتشافات نفقات كبيرة جداً للمدى الزمني الطويل الذي قد يصل في بعىض الحىالات إلىى عشىرات السىنين 

وهىو تعىويض الخاضىعين  وهذا التمويل يشمل كل بنوي الإنفاق  لال هذهِ المىدة، فضىلاً عىن الجانىب الأهىم

 .(33)للتجربة عما قد يصيبهم من أضرار بسبب الخضوع لها من  لال التأمين

أن الباحث قد يعمد في بعض الأحيان وبغية الاستمرار في بحيىه أو تجربتىه إلىى   وتجدر الإشارة إلى

من الأحيان بسىبب تمويل ذلك البحث أو تلك التجربة بنفسه ومن ماله الخاص، وقد يتعذر عليه ذلك في كيير 

التكلفة الباهظة للتجارع على طوال فترة أجرائها لذا كىان مىن حقىه الحصىول علىى التمويىل مىن الدولىة أو 

منظمات المجتمل المدني بغية الاستمرار في عمله، وهذا ما جاً به التوجيىه الأوربىي عنىد تعريفىه للممىول 

 .(34)دارت أو تمويل التجارج السريرية""شركة فردية أو منظمة تأخذ على عاتقها مسؤولية هبأنه: 

وفي هذا الشأن يلاحظ أن القانون الإنكليزي اهتم بفكرة تمويىل التجىارع                         العلميىة 

علىى                            ضىرورة وجىوي  -بناًاً على توصيات الاتحاي الأوربي–ون  بصورة صريحة  
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تقديم ما يفيد وجوي هذا الممول وقواعد وبنوي التمويىل عنىد تقىديم طلىب أ ىذ ممول للتجارع الطبية وأن يتم  

 ( على أنه:gموافقة اللجان الأ لاقية إذ ن  الجزً الأول من الجدول اليالث منه في الفقرة )

"الممول فيما يتعلق بالتجارج العلمية، هو الشخص المسؤول عون هنشواء أو هدارت أو تمويول هوذهِ 

 .(35)التجربة"

صت الفقرة الأولى من الماية الياليىة مىن تنظىيم اسىتخدام الأيويىة للأغىراض البشىرية والإنسىانية ون

 على أنه: العلميةالمتعلقة بتمويل التجارع 

 "يجب أن يشتمل الطلب المقدم على المستندات الآتية: الاتفاق على تمويل التجربة ولاسيما:

 مصادر تمويل التجربة ومعلومات هذا التمويل. ( 1)

ائل مكافأت وتعويض المتطوعين الخاضعين للتجربة عما تحملوه من  نفقوات بسوبب الخضووع وس ( 2)

 للتجربة.

 النص على تعويض الخاضعين للتجربة في حالة الإ ابة بضرر أو حالة حدوث وفات. ( 3)

 معلومات عن تأمين القائم بالتجربة والممول لها من المسؤولية التي قد تثور بسبب التجربة. ( 4)

ي اتفاقات مالية بين الممول والقائم بالتجربة من ناحيوة وبوين المموول والمسوؤول معلومات عن أ ( 5)

 .(36)عن التجربة من ناحية أخرى"

فضىىلاً عىىن تقىىديم طلىىب التىىر ي  لأجىىراً التجربىىة للهيئىىة المنظمىىة للأيويىىة ومنتجىىات الرعايىىة 

 .(37) (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agencyالصحية)

ح من الفقرة أعلاه أن المشرع الإنكليزي جعل مىن وجىوي الممىول شىرطاً لإصىدار الموافقىة فالواض

 .(38)(Ethics Committeesعلى إجراً التجارع العلمية من قبل اللجان الأ لاقية)

أما فيما يتعلق بموق  المشرع الأمريكي من ضرورة وجوي ممول للتجارع العلمية )غير العلاجيىة( 

ق الباحث المكتش  فضلاً عن كونهِ شىرطاً مىن أجىل الحصىول علىى الموافقىة لأجىراً بوصفه حقاً من حقو

أية إشارة لهذا الحق، ولم يعطِ تعريفاً  اصاً بالممول كما فعل   المذكورالتجارع العلمية، فلم يتضمن القانون  

علىى المىاية التوجيه الأوربي والقانون الإنكليزي، غيىر أن رأي فىي الفقىه الأمريكىي وفىي معىرض تعليقىه  

"أن  (40)والمتعلقىة بالتعىاري  والتفسىيرات: ذهىب للقىول  (39)( من مدونىة التنظىيم الفىدرالي3( فقرة )312)
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مدونة التنظيم الفدرالي لم تتضمن سوى الإشارة إلى الفري من يون أن تشىير إلىى الباحىث المكتشى  والىذي 

اث يوائيىة، ويسىتمر هىذا الىرأي بىالقول يمكن أن يكون شركة أيوية ميلاً أو منظمة مجتمل مدني تمىول أبحى

"بأن تعري  الباحث المكتش  يمكن أن ينطبق على الممول، ومن ثم من الممكن أن يكون الباحث المكتش  

 هو الممول".

، مىىن حىىق الباحىىث المكتشىى  فىىي (41)موقىى  المشىىرع الفرنسىىي والمصىىري والعراقىىيوبخصىىوص 

المذكورة أعلاه أية إشارة لهىذا الحىق، كمىا لىم يىذكر أي الحصول على التمويل، فلم يتضمن أي من القوانين 

مىىنهم الجهىىة الممولىىة للبحىىوث والاكتشىىافات الدوائيىىة، ولىىم يىىري فىىي أي مىىنهم التعريىى  بىىالممول للبحىىوث 

( 238مىن لائحىة آياع المهنىة رقىم ) (42)(55والتجارع العلمية، غير أنه تجدر بنا الإشارة إلىى أن المىاية )

"...، كما يلزم تعريف المتطوعين بمصادر تمويل البحث وهوية الباحث المسؤول تن  على:    2003لسنة  

"يلتزم الطبيوب بأخوذ ( من اللائحة ذاتها والتي تن  على أنه:  61، وكذلك الماية )وانتمائه المؤسسي،..."

الوذي يوتم تجربتوه علوى المرضوى وثبتو  –التعهد المطلوج من الجهة الممولوة للبحوث بوأن تووفر الودواء  

 .هلى نهاية برنامج العلاج دون مقابل" -عاليتهف

والمتأمل بالنصين أعلاه يجد أن المىايتين نصىتا علىى ضىرورة وجىوي ممىول للبحىث العلمىي ولكىن 

( أعلاه التزامىاً علىى عىاتق الباحىث المكتشى  بتعريى  المتطىوعين 55بصورة ضمنية، إذ أوجدت الماية )

وجوي هذا الأ ير، كما بإمكاننا أن نسىتنتج بىأن الممىول  بمصاير تمويل البحث، ومن ذلك يستش  بضرورة

وفقاً للنصين أعلاه يمكن أن يكون ذات الجهة التي تقوم بالأبحاث كأن يكون مركز بحيىي ممىول ذاتيىاً، كمىا 

يمكن أن يكون جهة  ارجية ممولة للبحث العلمي، كشركة أيوية مىيلاً أو منظمىة مجتمىل مىدني يكىون أحىد 

علم في مجال الاكتشافات الطبية بصورة عامة والاكتشافات الدوائية بصفة  اصة، ولابد لنا أهدافها تطوير ال

من ذكر ملاحظة أ يرة على القواعد التي تضمنتها اللائحة أعلاه، بأنها قواعد تنظم مرحلىة التجريىب علىى 

الإجرائيىة لعمليىة الآيميين من ناحيىة إياريىة تنظيميىة بحتىة، يون تنىاول الجوانىب القانونيىة الموضىوعية و

 الاكتشافات الدوائية.

الصايرة بناًاً على قىرار  2001( لسنة 8كما لا تفوتنا الإشارة إلى تعليمات البحوث التجريبية رقم )

( إلىى الهىدف مىن هىذهِ التعليمىات وهىو تنظىيم اسىتخدام 1من وزير الصحة العراقي قد أشارت فىي المىاية )

لمية في مجال المعلومات الآتية: ".... امسىاً: الأيويىة المكتشىفة أو الباحث للمتطوع لأغراض الدراسات الع

 المتداولة لمعرفة فاعليتها ووصولها إلى الجزً المقصوي من الجسم الحي".
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( من التعليمات المذكورة أعلاه فىي الفقىرة اليانيىة منهىا بأنىه: "فىي حالىة إجىراً 4وتضمنت الماية )

 الباحث بتقديم ما يلي لاستحصال الموافقة: الدراسات على الأيوية المكتشفة يقوم

يراسىىة تتضىىمن يرجىىة سىىمية المىىاية الحىىاية منهىىا والمزمنىىة والمكتشىىفة حىىديياً )باسىىتخدام الحيوانىىات  -"أ

 المختبرية.

يراسة تأثير الدواً على الأنسجة في الجسىم لمعرفىة مىدى التغييىر الحاصىل علىى أجهىزة الجسىم نتيجىة -ع 

 م الحيوانات المختبرية(.استخدام العقار )باستخدا

يراسة حول تأثير الدواً على نسب فحوصىات الكيميىاً الحياتيىة ومكونىات الىدم )باسىتخدام الحيوانىات   -ج

 المختبرية(.

 يراسة حركية الدواً في الجسم ويراسة التوافر الحيوي". -ي 

لىى الأنسىجة فىي إذ تطلب المشرع يراسات متعدية منها يراسة تتضمن سمية المىاية وتىأثير الىدواً ع

الجسم وغيرها، ولم يتضمن شرطاً لوجوي جهة ممولة للبحوث، وكان الأجدر بالمشرع أن ين  على شىرط 

وجوي ممول لإجراً التجربة كأحد حقوق الباحث فضلاً عن كونهِ يضمن للمتطوع الحصول على التعىويض 

 في حالة ما إذا أصابه ضرر بسبب اشتراكهِ في التجربة. 

ح بأن الباحث المكتش  يتمتل بحقهِ في الحصول على التمويل أثاً قيامهِ بعمله البحيي، مما تقدم يتض

الاكتشىاف وهذا الحق ييبت له بالأساس لضمان حسن أيائىه لعملىه البحيىي، كمىا ييبىت لىه بسىبب عملىه فىي 

 .الدوائي

فىي الحصىول الإشارة إلى موق  لجنة الأ لاقيات الطبية العراقية من حق الباحث المكتشى    وتجدر

على التمويل، إذ أوصت اللجنة المذكورة بأن يذكر الباحث تفاصيل التمويىل )مقىداره ومصىدره(، وإذا كىان 

الدعم لعينات يوائية أو مسىتلزمات طبيىة يجىب ذكىر تفاصىيل العينىة، والاسىم التجىاري والعلمىي والشىركة 

ويىة أم تجريبيىة وأن كانىت تجريبيىة فىي أي المنتجة وهل العينة موافق عليها من اللجنة الوطنية لانتقاً الأي 

مرحلة من مراحل التجربة، وكذلك يجب ذكر هل أن الدواً مستعمل أو المىاية الكيماويىة لعلىة أ ىرى أم أن 

اللجنىة  إجىازةالدواً أو المستلزم )أياة البحث( لىم يىد ل السىوق العراقيىة بعىد، كمىا ينبغىي الحصىول علىى 

ية أو الجهة المخولة رسمياً في العراق قبل البدً بالبحث، وعند طلىب التمويىل الوطنية لانتقاً الأيوية العراق

أو شىعب التىدريب  الوزارة المذكورةمن وزارة الصحة ينبغي التقديم على ذلك من  لال مركز التدريب في 

 . (43)من يوائر الصحة في المحافظات 
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 الثاني  المبحث

 التزامات الباحث المكتشف

  بالإحاطة بجميل التوقعات التي قد تحدث من أجل نجاح التجربة، بما في ذلك يلتزم الباحث المكتش

 ، ويلتزم الباحث باتباع الشروط الوارية بتقريىر(44)الشروط التنظيمية والإرشايية لممارسة التجارع العلمية

سان . وهو تقرير تم وضعه من قبل الهيئة الوطنية لحماية الإن(45)(1979The Belmot Roportبيلموت )

من البحوث الطبية الحيوية والسلوكية، وتقرير بيلمونت هو مختصر لعنوانهِ، المبايئ الأ لاقية والتوجيهيىة 

لحماية الموضوعات البشرية في البحوث، وهذا التقرير يلخ  المبايئ الأ لاقية التي يجىب علىى البىاحيين 

جريب على البشىر وأهىم هىذهِ المبىايئ اتباعها عندما يكون من ضمن موضوع التجارع التي يقومون بها الت

إلى تفسير هذه المبايئ اليلاثىة بىالقول، يىراي   (47)، ويذهب رأي في الفقه(46)هي الاحترام والإحسان والعدالة

بىىاحترام النىىاس حمايىىة اسىىتقلالهم ومعىىاملتهم بىىاحترام وكرامىىة والسىىماح لهىىم بإعطىىاً الموافقىىة المسىىتنيرة 

ويراي بالإحسان التقليل من مخاطر الأضرار التي قد يتعرض لهىا   بخصوص التجارع التي ستجري عليهم،

المتطوعون، في حين تعني العدالة اتخاذ إجىراًات معقولىة ومدروسىة بشىكل جيىد وتوزيىل التكىالي  علىى 

 المشاركين الخاضعين للتجربة على قدم المساواة.

لأطر العامة التي يجىب علىى الوثائق الدولية والتشريعات الوطنية، يمكن وضل اب  وري فمن  لال ما  

الباحث المكتش  الالتزام بها في التجارع التي يقوم بهىا مىن أجىل اكتشىاف المستحضىرات الدوائيىة والتىي 

، وأهم هذهِ الالتزامات الالتزام ببذل العناية الواجبة أثنىاً إجىراً التجربىة، فضىلاً جسم الإنسانيجريها على  

ة الواجىب اتباعهىا فىي التجىارع العلميىة بصىفة عامىة والاكتشىافات عن إتباع القواعد والإجراًات القانونيى

الدوائية بصفة  اصة، والتأمين من المسؤولية الطبية من أجل ما تقدم فىأن هىذا المطلىب ينبسىط علىى ثلاثىة 

فروع نخص  الفرع الأول لالتزام الباحث المكتش  ببذل العناية اللازمة والياني لالتزامهِ بأتبىاع القىوانين 

 لوائح. ويكون الفرع اليالث مخصصاً لبحث التزام الباحث المكتش  بالتأمين من المسؤولية الطبية.وال

 

 :لضمان سلامة المتطوع الفرع الأول: التزام الباحث المكتشف ببذل العناية اللازمة

ى ابتداًاً يتعين القول بأن الطبيب بصفة  اصة وجميل العاملين في القطاع الطبي بصفة عامة يقل عل

عاتقهم التزام قانوني ببذل العناية اللازمة لضمان سلامة المريض وعدم إصابتهِ بأي أضرار بسىبب التىد ل 

. إذ أجمل  (48)الطبي وهذا الالتزام يقترع كييراً من التزام الباحث المكتش  ببذل العناية اللازمة أثناً التجربة

المريض ينحصىر بىالالتزام ببىذل عنايىة لا بتحقيىق على ان التزام الطبيب فيما يتعلق ب  (50)والقضاً  (49)الفقه
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( الصىاير فىي Mercierنتيجة، وهذا ما أرسته محكمة النقض الفرنسية في حكمها الشهير المعىروف باسىم)

، والذي قررت بموجبه أن العقد الذي يتم بين الطبيب والمريض يوجب على الأول إن لم يكن 20/5/1936

ريض فعلى الأقل أن يبذل عناية لا من أي نوع بل جهوياً صايقة يقظة متفقة بطبيعة الحال الالتزام بشفاً الم

 .(51)مل الظروف التي يوجد بها المريض ومل الأصول العلمية اليابتة

( في المجىال الطبىي، Duty of Careأما فيما يتعلق بالتزام الباحث المكتش  ببذل العناية الواجبة )

ى عاتق الباحث المكتش  يجب في ذات الوقت التعىرض لفكىرة الإهمىال فعند معالجة هذا الالتزام الملقى عل

(، إذ أن الفكرتين مترابطتين، ففكرة الإهمال الطبي تعُد السىبب الرئيسىي Medical Negligenceالطبي )

ن في عدم قيام الباحث بالوفاً بالتزامهِ ببذل العناية اللازمة. والأهمال الطبي يعني تقديم الخدمات الطبية بدو

تو ي مقداراً معقولاً من الحذر المتوقل من طبيب )أو كل من يعمل فىي مهنىة طبيىة( والىذي كىان سىبباً فىي 

حدوث ضرر للمريض أو المتطوع، لم يكن ليحصل لولا تصرف الطبيب على النحو الذي تصىرفه، بمعنىى 

عن اتخاذ إجراً طبي كىان   آ ر عدم قيام الباحث المكتش  بعمل معين كان يجب عليه القيام بهِ، أو الامتناع

 .(52)من الواجب عليه مراعاتهِ والقيام به

ويعُرف الإهمال أيضاً بأنه ما ينتج عن إثبات الصلة بين الإ لال بواجب الحذر والضرر الناتج عنه، 

أو هو الفشل في تقديم يرجىة العنايىة اللازمىة والتىي توجىب مسىؤولية الشىخ  الىذي يكىون فىي الظىروف 

اعدة في تحديد ما هو واجب من عدمه تعوي إلى فكرة الشخ  المعتاي، وهي افتراض وتوقىل ، والق(53)نفسها

السلوك المعتدل من الشخ  المعتىاي. والمخىت  فىي هىذا المجىال الطبىي، لىيس الأكيىر حرصىاً أو الأكيىر 

( Bly the R Birmingham Water Works Companyإهمالاً، وقد قيىل فىي هىذا الشىأن فىي حكىم )

هو الامتناع عن فعل شيً يجب على الشخ  المعتاي فعله وفقاً للاعتبارات المنظمة لهذا الأمر، أو الإهمال  

 .(54)القيام بفعل لم يكن الشخ  المعتاي ليقوم بهِ"

فالشخ  المعتاي هو شخصية قانونية افتراضية من الخيال القانوني وضُعت من قبل المحاكم وبيتهىا 

، وينتمي الشخ  المعقىول فىي القىانون إلىى شخصىيات (55)هيئة المحلفينعبر السوابق القضائية وتعليمات  

افتراضية )الشخ  المعتاي وهو صاحب المهارة العايية ليس شخ  عايي أو شىخ  نمىوذجي ويسىتخدم 

(، Duty of Careهذا المعيار في القىانون لتحديىد النيىة التعاقديىة أو عنىدما يكىون هنىاك واجىب الرعايىة )

 .(56)ان هناك  رق لمستوى الرعايةلتحديد فيما إذا ك

فالحكم المتقدم يضل القاعدة العامة التي تحكم فكرة الإهمال القىانوني بصىفة عامىة والتىي تتميىل فىي 

 الخروج عن سلوك الرجل المعتاي في مجال التخص .
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وعلى ذلك، فإنه ومن أجل تحقق حالة الإهمال التي تستوجب المسؤولية فأنىه يجىب تىوافر مجموعىة 

 لعناصر وهي:من ا

قيام الالتزام بمراعاة العناية الواجبة، فبغير هذا الالتزام لا محل للقول بتحقيق الإهمال الذي يعُد مخالفة أولاً: 

 للالتزام بالعناية.

عىدم إتبىاع سىلوك الشىخ  المعتىاي فىي ميىل هىذا الموقى  باتخىاذ موقى  إيجىابي )الفعىل( أو سىلبي   ثانياً:

 )الامتناع(.

 الضرر للغير )المتطوع( بسبب عدم إتباع سلوك الشخ  المعتاي.تحقق  ثالثاً:

قيام علاقة السببية بين السلوك الخاطئ والضرر الذي أصىاع الغيىر )المتطىوع(، أي يكىون الضىرر   رابعاً:

 الذي أصاع المتطوع لم يكن ليتحقق الا بسبب الفعل الخاطئ من الباحث المكتش .

أمكن للمضرور المطالبىة بىالتعويض عىن الضىرر الىذي أصىابه فإذا ما توافرت هذه الشروط جميعاً 

 .(57)بسبب إهمال الباحث المكتش  وعدم التزامهِ بواجب الرعاية الواجبة

وفيما يتعلق بمعيار الشخ  المعتاي والذي يلجأ إليه القاضي لتحديد ما إذا توافر الإهمىال فىي سىلوك 

كما جاً ذلك فىي حكىم –هِ، فقد قيل بأن الشخ  المعتاي المدين )الطبيب في حالة المسؤولية الطبية( من عدم

(Bolam الشهير )– :هو 

"…. The standard of the ordinary skilled man exercising and 

professing to have that special skill. A man need hot to possess the highest 

expert skill,  it is well established law that it is sufficient if he exercise the 

ordinary skill of an ordinary competent man exercising that particular")58(.  

وبتطبيق القاعدة العامىة التىي جىاً بهىا الحكىم أعىلاه علىى عمليىة اكتشىاف المستحضىرات الدوائيىة 

ذل يرجىة الرعايىة اللازمىة فىي أثنىاً قيامىهِ بمراحلها المختلفة، يمكننا القول بأن الباحث المكتش  يلتىزم ببى

بعملهِ البحيي، أي يجب عليه مراعاة القواعد والأسس العلمية المتفق عليها في كل مرحلة من مراحل البحث 

على وفق السلوك المعتاي من الباحث المتخصى  فىي هىذا المجىال، ومىن ثىم فىإذا مىا أثُبىت إهمىال الباحىث 

لرعاية الواجبة مما يترتب عليىه حىدوث ضىرر للغيىر،  أيى ذلىك إلىى قيىام المكتش  وعدم التزامهِ بدرجة ا

 مسؤولية الباحث المكتش  عن هذا التقصير.
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وإذا كىان الالتىزام ببىذل العنايىة الواجبىة متحققىاً فىي جميىل مراحىل عمليىة اكتشىاف المستحضىرات 

(، إذ تتضىاع  PhasesIIIيىين )الدوائية، إلا أن هذا الالتزام يزياي أهمية فىي مرحلىة التجريىب علىى الآيم

بصحة وسلامة الأفراي الخاضىعين للتجىارع، لىذلك   يمسمضار عدم الالتزام بدرجة الرعاية الواجبة بشكل  

توُلي تشريعات الدول التي تنظم التجارع العلمية بقوانينها أهمية كبيىرة لهىذا النىوع مىن التجىارع وتشىترط 

المختصىين بهىذا الفىن مىل ضىرورة تىوافر قىدر مناسىب مىن  كون الباحث المكتش  القائم على التجربة مىن

 الخبرة العلمية.

ومىىن هىىذه التشىىريعات القىىانون الإنكليىىزي المعىىروف بتنظىىيم اسىىتخدام الىىدواً للأغىىراض البشىىرية 

، فقىد  صى  القىانون المىذكور الجىزً اليىاني مىن البىاع الأول للشىروط والمبىايئ 2004والإنسانية لعىام

( مىن القىانون أعىلاه علىى مقىدار العنايىة 7ل التجارع السريرية، إذ نصت المىاية )الواجب توافرها في جمي

الواجب على الباحث المكتش  أن يبذلها في أثناً قيامه بعملهِ البحيي، فاشىترطت أن تكىون الرعايىة الطبيىة 

بلىة للتنفيىذ عنىد التي يقدمها الأطباً بالقدر المناسب والقرارات الطبيىة التىي أتُخىذت بالنيابىة والتىي تكىون قا

الاقتضاً ويجب كذلك أن تكون قد اتخذت من قبل المؤهلين مىن الأطبىاً أو غيىرهم بالشىكل المناسىب. وقىد 

 Directiveجاً هذا الن  تنفيذاً للتوصيات التي جاً بها التوجيه الأوربي الخىاص بالتجىارع السىريرية )

2001/20/Ec( إذ تضىىمنت المىىاية )( والتىىي تحمىىل عنىىوان :)3Protection of  Clinical Trial 

Subject/والتي أوجبت أن تكىون العنايىة الطبيىة 3(  حماية المتطوعين والإراية المستنيرة في الفقرة )ع )

المقدمة للأشخاص من قبل الطبيب أو أي شخ  آ ر يقوم على  الأبحاث بالقىدر المناسىب لضىمان سىلامة 

 .(59)الأشخاص المشتركين في البحث 

سي من التزام الباحث المكتش  ببذل العناية اللازمىة أثنىاً قيامىهِ بعملىهِ البحيىي، فقىد المشرع الفرنو

  1995عالجه المشرع الفرنسي ضمن قانون الآياع الطبية الفرنسي لعام 

)Decret No95-1000 du 6 September 1995 Protant Code de Deontologi 

Medicale ) 

تعلق بالواجبات العامة للأطبىاً فقىد أجىاز المشىرع الفرنسىي ( من الفصل الأول والم15ففي الماية )

للطبيب  أن يشترك في الأبحاث الحيوية، غيىر أنىه الزمىه باتبىاع الشىروط المنصىوص عليهىا فىي القىانون، 

وأضاف إلى كون البحث مهم بالنسبة للمجتمل وأن يكون مستند إلى استنتاجات موضوعية، كما يجىب علىى 

بحاث الحيوية أن يضمن أن الدراسىة لا تىؤثر علىى المتطىوع مىن الناحيىة النفسىية، الطبيب المشارك في الأ
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فضلاً عن التزامىهِ بالاسىتمرار بتقىديم الرعايىة الصىحية للمتطىوع،  وأن يبىذل فىي سىبيل ذلىك كىل الجهىوي 

 .(60)الممكنة

التىي تىنظم أما على صعيد التشريعين المصري والعراقي فلم يري أي ذكر لهذا الالتزام فىي القىوانين  

المهن الطبية والصيدلية، كما لم يري ذكر مقدار العناية الواجب بذلها ضمن التعليمىات المخصصىة للأبحىاث 

عايىة اللازمىة ضىمن والتجارع العلمية وهذا نق  كبير في التشريعين يجب تلافيه، وبذلك تبقىى مسىألة الر

 أعلاه تحكمها القواعد العامة. نصوص التشريعين

لتزامات أعلاه والتي تفرضها قواعد وأ لاقيات البحث العلمىي فىي حالىة مىا إذا كىان وفضلاً عن الا

التجريب على البشر، فهناك أيضاً التزام أساسي يقل على عاتق الباحث المكتش  وفريق العمىل القىائم علىى 

تجربة وبعدها، من التجربة، وهو التزامهم بتقديم الرعاية الطبية اللازمة للأفراي محل التجربة أثناً إجراً ال

هنا فإذا ما تطلب الأمر يمكن الاستعانة بالطبيب الخاص للمريض محل التجربة لمراقبة الحالة وما قد يطىرأ 

عليها من تغييرات، ولا يجوز بأي حال من الأحوال إجبار المتطوع على الخضوع للتجربة أو استكمالها إذا 

 .(61)رغب في عدم الاستمرار

من التزام الباحث المكتش  ببذل العناية الواجبىة، فىنحن نىرى   والقوانينفقه  وبعدما عرضنا موق  ال

فىي أثنىاً عملىه لا عنايىة الشىخ  المعتىاي بىل  الرعايةأن الباحث المكتش  عليه أن يبذل أقصى يرجة من 

عناية الشخ  المهني الحري  كونه متخص  في مجال عمله ولضمان أعلى يرجة حماية للمتطىوع ممىا 

 من ضرر أثر اشتراكه بالتجربة. قد يصيبه 

 الفرع الثاني: التزام الباحث المكتشف بإتباع القوانين والتعليمات:

لما كانت التجارع العلمية في إحدى مراحلها تتم على الإنسان، وهي المرحلة الأهىم والأ طىر، فىأن 

الالتىزام بهىا بغىض النظىر كل يولة تضل في تشريعاتها القواعد العامة المنظمة للتجارع العلمية التي يجىب 

. وعلىى الباحىث (62)عن طبيعة التجربة العلمية أو الهدف منها ما يامت هذهِ التجىارع تجىرى علىى الإنسىان

( وهىذهِ القواعىد هىي قواعىد عامىة أ لاقيىة Good Clinical Practiceالمكتش  أن يلتزم بتلك القواعىد )

بىلا  عىن التجىارع المتضىمنة مشىاركة مىن وعلمية أساسية مصممة لتضمن جوية إجىراً، وتسىجيل، والإ

 .(63)البشر

. (64)وهذه القواعد تم تنظيمها وتبنيها من قبل الاتحاي الأوربي واليابان والولايات المتحىدة الأمريكيىة

 :(65) وهي
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أن تسىبق التجىارع العلميىة  ومعنىى ذلىكأن تكون التجربة العلمية مبنية على يراسة مقارنة مسبقة.  -1

على الإنسان يراسات متعدية وتجريب على الحيوان وتتم مقارنة النتىائج التىي تىم التي يتم إجراؤها  

 .(66)لإمكانية إ ضاع المتطوع لميل هذه التجارع  التوصل إليها

ربة من قواعد وعدم إفشاً كل ما يتعلق بالتجربة من معلومات الامتيال والالتزام بكل ما يتعلق بالتج -2

ومتطلبات. وهذا المبدأ واضح إذ أن من أهم حقوق الباحث المكتش  هىو حقىه بعىدم الإفصىاح عىن 

، ومن ثم المعلومات لما لهذهِ المعلومات من قيمة علمية وتجارية تتطلب إحاطتها بالسرية التامةهذه  

 .(67)المتطوع الذي تجرى عليه التجربة فأنه التزام يقل على عاتق

أن تكىون التجربىىة بنىىاًاً علىىى عقىىد مكتىىوع ومىىؤرم وموقىىل عليىىه مىىن قبىىل الأطىىراف المشىىاركين  -3

بالتجربة. تلزم القوانين التىي تىنظم عمليىة اكتشىاف المستحضىرات الدوائيىة )لاسىيما فىي الولايىات 

اًاً علىى عقىد وهىذا العقىد شىكلي بىأن يكىون المتحدة الأمريكية وإنكلترا(، أن تتم التجربة العلمية بنى

 .(68)مكتوباً ومؤر اً وموقعاً عليه من قبل الأطراف )الباحث المكتش ، المتطوع، الممول(

أن يتضمن عقد التجربة العلمية جميل الالتزامات والمسائل المالية وغيرهىا مىن المسىائل الأ ىرى،  -4

لتزامىات التىي يتمتىل بهىا أطرافهىا، لاسىيما فعقد التجربة العلمية يجب أن يوضح جميل الحقوق والا

 مسائل استحقاق التعويض وحالاته ومقداره.

يجب الحصول على موافقة اللجان الأ لاقية والتنسيق معها، ولا يمكن إجراً تجربة علميىة إلا بعىد  -5

 موافقة اللجان الأ لاقية في البلدان التي تنظم تشريعاتها ميل هذهِ التجارع.

التي يجىب علىى الباحىث المكتشى  الالتىزام بهىا فىي القىانون  الالتزامات وعة من  كما وري ذكر مجم

( والذي سبق وأن أشرنا إليه، إذ جاً هذا Belmont Report) 1979الأمريكي وبالأ   تقرير بيلمونت 

 التقرير بمجموعة من المبايئ والتي الزم القائم على التجربة بضرورة اتباعها وهذهِ المبايئ:

 فراي محل التجربة.احترام الأ -1

 أن يكون الهدف من التجربة  دمة المجتمل. -2

 .(69)العدالة في ا تيار الأفراي محل التجربة وفي المعاملة وفي الرعاية الطبية المقدمة لهم -3

 Goodولا يقل على عاتق الباحث المكتش  الالتزام بمبايئ التجىارع العلميىة الجيىدة                )

Clinical Practices ) فقط، وإنما يجب عليه الالتزام بتنفيىذ جميىل النصىوص والالتىزام بأحكىام القىوانين
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المنظمىىة لعمليىىة اكتشىىاف المستحضىىرات الدوائيىىة، سىىيما تلىىك التىىي تتعلىىق بالجانىىب الإجرائىىي منهىىا، ميىىل 

الإجراًات الواجب إتباعها للحصول على التر ي  بإجراً التجىارع العلميىة علىى الآيميىين، أو الشىروط 

 .(70)المجلس الأ لاقي المخت   إجازةلواجب توافرها للحصول ا

بالتزام القائم بالتجربة بتطبيق القواعد القانونية هذا الشأن، فأن الباحىث المكتشى  يبقىى   يخ  وفيما  

ملزماً بهذا الالتزام حتى وان تم إجراً التجربة في بلدٍ آ ر غير البلد الذي تم التسجيل فيه، ففىي هىذهِ الحالىة 

الخاصىة بالدولىة التىي تجىرى علىى أرضىها هىذهِ   والتعليمات ن على الباحث المكتش  الالتزام بالقوانين  يكو

 .(71)التجربة، وتتحقق مسؤوليته عن أي مخالفة لهذهِ الأحكام

وفي الجانب الآ ر وفيما يتعلق بالتشريل الإنكليزي نجد أن المشرع الإنكليزي قد ن  على المبىايئ 

 .2006لعام  لهامن  لال اللائحة  الدوائيةً القيام بالتجارع الواجب إتباعها أثنا

(The medicines for human use (clinical trials) amendment regulation 2006))72(. 

إذ تضمنت اللائحة أعلاه مجموعة من المبايئ الواجب على الباحث والممول للتجربة العلمية إتباعها  

 .(73)أثناً قيامهم بعملهم البحيي

أما في مصر فقد  لت لائحة آياع المهنة سالفة الذكر من أي التىزام علىى الباحىث المكتشى  باتبىاع 

، إلا أن الجيد في الأمر أنها، ألزمت الباحىث بمراعىاة وتنفيىذ كافىة المعىايير والضىوابط والتعليمات القوانين  

جسىم جىراً البحىوث الطبيىة علىى  الأ لاقية والقيم الاجتماعية والدينية التي تضىعها السىلطات المختصىة لأ

 .(74)الإنسان

كما ألزمت اللائحة المذكورة الباحث بالحصول على الإقرار من الجهات المختصىة قبىل إجىراً أيىة 

جسىم . كمىا ألزمىت الباحىث قبىل إجىراً البحىوث الطبيىة علىى (75)تجارع للأيوية والتقنيات علىى الآيميىين

مخاطر والأعباً التي يتعرض لها الفىري أو الجماعىة ومقارنتهىا أن تتوافر لديه يراسة واقعية عن ال  الإنسان

 .(76)بالفوائد المتوقل الحصول عليها من البحوث 

إطلاقاً على وجوع إتباع   ةالمذكور  (77)التجريبيةأما في التشريل العراقي، فلم تن  تعليمات البحوث 

دما تكىون البحىوث العلميىة تجىرى فىي الباحث للقواعد والمبايئ والأ لاقيات العلمية التي يجب إتباعهىا عنى

 إحدى مراحلها على جسم الإنسان.

وبعد التأمل في قوانين الدول المتقدمة التي تنظم عملية اكتشاف المستحضرات الدوائية، يمكننا القول 

 بأن الباحث المكتش  القائم بالتجربة وكذلك الجهة الراعية لها يجب أن يلتزموا بصفة عامة:
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يرجة كافية من العلم والدراسة والتدريب والخبرة لتحمل مسؤولية القيام بالتجربة علىى بأن يكونوا على   ❖

 جسم الإنسان.

أن يكونا على علم بقواعىد وبيانىات مشىروع التجربىة والتىي سىتقدم للجهىات المختصىة للحصىول علىى  ❖

 موافقتها لإجراً التجربة.

 لاقية أو مجالس المراجعة المؤسسية، وعندنا الرقابية سيما المجالس الأ للجهات أن يقدما جميل البيانات   ❖

، من أجىل أن تصىدر قرارهىا بالموافقىة (78)في العراق اللجنة الطبية الخاصة المشكلة في وزارة الصحة

 على إجراً التجربة أو رفضها.

أن يلتزم كىل مىن الباحىث المكتشى  أو الراعىي للتجربىة العلميىة بالسىماح للجهىات الإياريىة والرقابيىة  ❖

صة بمراقبة التجربة في جميل مراحلهىا والخضىوع لمىا تىراه هىذهِ الجهىات مىن إجىراًات واجبىة المخت

 الإتباع.

على الباحث المكتش  أن يستعين بمجموعة من المختصىين لتكىوين فريىق عمىل متعىاون للقيىام بجميىل  ❖

 المهام المطلوع القيام بها.

تغطية جميل نفقات التجربة قبل البىدً بأيىة أن يلتزم الباحث المكتش  بضمان مصاير التمويل المناسبة ل ❖

  طوة أو إجراً.

فإذا ما توافرت جميل الشىروط الواجىب توافرهىا والتىزم الباحىث المكتشى  بجميىل المبىايئ العلميىة 

والأ لاقية المتبعة في مجال إجراً البحوث العلمية على البشر سواً ما كان منها عالمياً أو محلياً فأنه يكون 

 بالتزامهِ بإتباع القوانين واللوائح المتعلقة بتجربتهِ. بذلك قد أوفى

 

 الفرع الثالث: التزام الباحث المكتشف بالتأمين من المسؤولية الطبية:

بالنظر للمخاطر الكبيرة التي قد تنطىوي عليهىا التجىارع العلميىة الدوائيىة وعلىى الىرغم مىن جميىل 

ر فيها كبيرة جداً، من هنىا فىأن التىأمين مىن المسىؤولية الاحتياطات المتخذة فيها فأن احتمالية وقوع الأضرا

 .(79)الناشئة عن هذه الأضرار أمر مهم جداً بالنسبة للمتطوعين سواً أكانوا من المرضى أو الأصحاً
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ويمكن إيجاي وسائل وأساليب فعالة تؤمن المتطوع ضد الأ طار التي يمكن أن تنتج بسىبب اشىتراكهِ 

الأقل تضمن له التعويض عن الأضرار التي قىد تلحىق بىهِ بسىبب قيىام الباحىث   في التجربة العلمية، أو على

 المكتش  بعمله البحيي.

ويتم هذا الضمان عن طريق إيجاي شخ  طبيعي أو معنوي، لديه قىدرة ماليىة يسىتطيل مىن  لالهىا 

ل التىأمين مىن عن ممارسة العمل الطبي البحيي، ويتم ذلك مىن  ىلا  تنشأتغطية الآثار المالية للمخاطر التي  

 المسؤولية. 

ويعُد التأمين من المسىؤولية أحىد وسىائل تحقيىق تطىور المسىؤولية الطبيىة لتواكىب التطىور العلمىي 

 والتقني في المجال الطبي. 

وبتطبيق فكرة التأمين من المسؤولية الطبية على عمليىة اكتشىاف المستحضىرات الدوائيىة، ولاسىيما 

د أن الباحث المكتشى  القىائم بالتجربىة )سىواً أكىان طبيىب أم باحىث مرحلة التجريب على المتطوعين، نج

، مىن حقىه الاسىتفاية مىن (80)علمي بأحد مراكز الأبحاث العلمية المختصة بالاكتشافات الدوائية والتجريىب(

التأمين من  طر المسؤولية الطبية، لما يترتب على هذهِ التجارع والأبحاث مىن نتىائج وتبعىات تىؤثر علىى 

الصحية للأشخاص الخاضعين لها )المتطوعين( وتيار مسؤولية القائم بالتجربة في حالة ما إذا أصُيب الحالة  

المتطوع الخاضل للتجربة بأضرار جسدية وصحية نتيجة الخضوع للتجربة، أو إذا مىا تجىاوزت الأضىرار 

تتكفىل  هىذه الحالىةرجل المضرور عليه بالتعويض، ففىي والتي أصابت الخاضل للتجربة تلك المتوقعة منها  

شركة التأمين بالوفاً بقيمة التعويض المستحق للمضرور، بسبب تحقق المسؤولية الطبية للقائم على التجربة 

 المؤمن عليها.

( فأن ممول التجربة العمليىة أو الباحىث Phase III) جسم الإنسانفقبل البدً بمرحلة التجريب على 

أي أضرار تنجم عن سىلوك المكتشى  كنتيجىة لقيامىهِ بالدراسىة، المكتش  يقوم بالتأمين من المسؤولية ضد  

عن إهمال الباحث المكتش ، ففي هذهِ الحالة يتحمل الأ ير المسؤولية   تنشأولا يشمل التأمين الأضرار التي  

في العلاقة ما بينه وبين ممول التجربة العلمية، لهذا الغرض فأن الباحث المكتشى  هىو الشىخ  المسىؤول 

، أما إذا كانت الدراسة تتم بواسىطة فريىق بحيىي مىن الأشىخاص الطبيعيىة فىأن هذه التجارع في    عن سلوكهِ 

 .(81)المسؤول هو الباحث المكتش 

فالممول يغطي التعويض عن جميل الأضرار التي تلحق بالمتطوع، غيىر أن الضىرر متىى مىا كىان 

. بمعنىى أن (82)على الباحث المكتشى واقعاً بسبب إهمال من المكتش ، فهنا يحق للممول الرجوع بما يفعه  



 2020 -(  1الخاص بالتدريسيين وطلبة الدراسات العليا ) جامعة بغداد / العدد  -مجلة العلوم القانونية/ كلية القانون 

 

 
85 

الممول مسؤول عن تغطية جميل الأضرار، غير أن الضرر متى ما كان ناتجاً عن إهمال الباحث المكتش ، 

 للممول في هذهِ الحالة الرجوع على الباحث المكتش  بما يفعهُ من تعويض.

اشىئة عىن عمليىة التجريىب وعلى ذلك فأنه يجب أن يكون هناك عقد تأمين من المسىؤولية الطبيىة الن

على المتطوعين بين المركز البحيي أو الجهىة المسىؤولة عىن إجىراً ميىل هىذهِ التجىارع وإحىدى شىركات 

التأمين المتخصصة، حتى يكون الباحث المكتش  القائم بإجراً التجربة فىي مىأمن مىن المسىؤولية التىي قىد 

 ذهِ التجربة.تيار بسبب الأضرار التي قد تلحق بالمتطوعين الخاضعين له

وباستعراض الوضل القانوني في تشريعات الدول، التي تنظم قوانينها عملية اكتشاف المستحضرات 

الدوائية، نجد أن فكىرة التىأمين مىن المسىؤولية الطبيىة فىي مجىال الاكتشىافات الدوائيىة قىد تىم الىن  عليهىا 

إذ  2004بشرية والإنسانية لسىنة صراحةً. في القانون الإنكليزي ضمن نصوص تنظيم الأيوية للأغراض ال

( وجوي تأمين لمصلحة القائم بالتجربة في حالة ثبوت مسؤوليته عن أية أضرار تلحىق 15/5تشترط )الماية  

بالمتطوع الخاضل للتجربة وبسبب هذهِ التجربة، من أجل الحصول علىى موافقىة المجىالس الأ لاقيىة علىى 

يويىىة ومنتجىىات الرعايىىة الطبيىىة التصىىريح بىىإجراً هىىذهِ إجىىراً التجربىىة حتىىى تمىىنح الهيئىىة المنظمىىة للأ

، وقد جاً هذا الن  تنفيذاً لتوصيات مجلس الاتحاي الأوربي فيما يتعلق بالتجىارع العلميىة التىي (83)التجربة

، إذ ألزم الدول الأعضاً في الاتحاي أن تن  في قوانينها على وجوع التأمين مىن جسم الإنسانتجرى على  

 .(84)ة من أجل تحقيق الحماية القانونية لهذه الفئةالمسؤولية الطبي

وبالميل ن  المشرع الأمريكي صراحة على ضرورة تأمين القائمين على التجربىة مىن المسىؤولية 

الطبية في جميىل مراحلهىا، ضىماناً لتعىويض الآيميىين الخاضىعين لهىا مىن أي أضىرار قىد تصىيبهم بسىبب 

 (ACA)ي ومىن  ىلال مىا تضىمنه قىانون                             الاشتراك بهذهِ التجربة فالمشرع الأمريكى

((The Patient Protection and Affordable Care Act (85)  يهىدف لتغطيىة التىأمين الصىحي مىن

التجارع السريرية سواً تعلقت هذهِ التجارع بتجربة يواً جديىد أو جهىاز طبىي فضىلاً عىن الأبحىاث التىي 

 .(86)والدواً الأمريكية تشرف عليها هيئة الغذاً

، يجب أن تتضمن الأبحاث التي تنظمها إيارة الغذاً والدواً (87)فطبقاً لما ن  عليه القانون المذكور

( والمتعلقىىة بالاكتشىىافات الدوائيىىة الجديىىدة موافقىىة الهيئىىة المىىذكورة أعىىلاه، كمىىا يحتىىاج FDAالأمريكيىىة )

ه يواً جديىد قيىد التطىوير والتجربىة، فىي تجربىة الباحيون الذين يعملون على بحىث علمىي جديىد موضىوع

سريرية إلى التىأمين مىن المسىؤولية التىي قىد تواجىه الباحىث أو الممىول لهىذهِ التجربىة، والتىأمين لا يشىمل 

 الأشخاص غير المقيدين في التجربة السريرية، بل يقتصر على المقيدين فيها.
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الالتىزام، ويعدونىه ضىمانة للأفىراي الخاضىعين  وفي جانب الفقه الأمريكي، يؤيد معظم هذا الفقه هذا

 .(88)للتجربة للحصول على التعويض المناسب بعيداً عن ميزانية التجربة أو الجهة الممول لها

وبعد معرفة موق  المشرع الأمريكي من التزام الباحث المكتش  في التأمين في المسؤولية الطبيىة، 

ذا الشأن، فالمشرع الفرنسي ومن  لال مىا نى  عليىه قىانون بقي لنا أن نبين موق  المشرع الفرنسي في ه

الزم وفي سبيل إعاية التوازن للعلاقة التعاقدية فىي المجىال الطبىي الأطبىاً وجميىل  الصحة العامة الفرنسي،

المؤسسات الصحية، بالتأمين الإجباري من المسؤولية المدنية والإيارية فعلىى وفىق مىا نصىت عليىه المىاية 

"توأمين المؤسسوات :  والتىي جىاً فيهىامن القانون المىذكور أعىلاه    (89)في فقرتها الرابعة  (1142/2/4)ل/

والمصالح والهي ات المذكورت في الفقرت الأولى يغطي مسوؤولية العواملين ضومن الحودود الممنوحوة لهوم، 

 .حتى وأن كان هؤلاء يتمتعون بالاستقلال في ممارسة فن الطب"

فرنسي جزاً عىدم التىأمين عقوبىة الغرامىة والمنىل مىن الممارسىة وقد فرض قانون الصحة العامة ال

 .(90)الطبية، في حالة عدم الالتزام بالتأمين من المسؤولية الطبية

وبالمقارنة بين القانون الإنكليزي والأمريكي والفرنسي فيما يتعلق بحق الباحث المكتش  في التأمين 

ً من المسؤولية الطبية نجد أن هناك  مواق  فالقانون الإنكليزي إلىزام الباحىث المكتشى  بالتىأمين في ال تشابها

اللجان الأ لاقية للقيام بالتجربة ويتفق القانون الفرنسي مل  لصدور إجازةمن المسؤولية الطبية وعده شرطاً  

( من قانون الصحة العامة الفرنسي الشخ  أو 1142/2القانون الإنكليزي في هذا الشأن، إذ الزمت الماية )

ًً علىى مىن يخىال  ذلىك، الأش خاص القائمين بالتجربة العلمية بالتأمين من المسؤولية الطبية وفرضىت جىزا

وبالميل فعل القىانون الأمريكىي فقىد جعىل التىأمين مىن المسىؤولية الطبيىة التزامىاً يقىل علىى عىاتق الباحىث 

يزانيىة التجربىة أو المكتش  ومن ثم يكون ضماناً للمتطوع للحصول على التعىويض المناسىب بعيىداً عىن م

 .(91)الجهة الممولة لها

المصىىري والعراقىىي مىىن حىىق الباحىىث المكتشىى  بالتىىأمين مىىن  القىىانونينبموقىى   يخىى  أمىىا فيمىىا 

المسؤولية الطبية، فلم يتضمن أي من التشريعيين أية إشارة لهذا الحق لا من قريب ولا من بعيد وهذا نقى  

لافي ميل هذا النق  الكبير سيما أن الموضوع يتعلق بصحة كبير يعتري التشريعيين والأجدر بالمشرعين ت

 الإنسان وحقه في الحصول على التعويض عما يصيبه من ضرر أياً كان نوع هذا الضرر.
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 خاتمة البحث 

Conclusion  

 في  اتمة هذا البحث يمكن إجمال أبرز ما عالجه في النقاط الآتية:

ثه إلى تركيبة يوائية يعُتقد بفاعليتهىا لعىلاج مىرض الباحث المكتش  هو من يتوصل من  لال أبحا -1

 معين، استناياً إلى  برتهِ وتخصصهِ في مجال الأبحاث الدوائية.

يترتب على عملية اكتشاف المستحضرات الدوائية آثىاراً تنصىرف إلىى كىل مىن الباحىث المكتشى   -2

 نسبة للباحث المكتش .والمتطوع الخاضل للتجربة، وعالجنا في هذا البحث آثار هذهِ العملية بال

الباحث المكتش  يتمتل بمجموعة من الحقوق منها ما يكون عاماً يتمتل بهِ جميل الباحيين ومنهىا مىا  -3

  اصاً بالباحث المكتش  في إطار عملية اكتشاف المستحضرات الدوائية. يكون

فىي مجىالات العلىم  ناقشنا الحقوق العامة التي يتمتل بها الباحث المكتش  أسوةً بغيىرهِ مىن البىاحيين -4

الأ رى في إطار الاتفاقيات الدولية كحقهِ فىي عىدم الإفصىاح عىن المعلومىات غيىر المفصىح عنهىا 

وحقه في يفل الاعتداً والممارسات التجارية غير العايلة. وبينما ناقشنا الحقوق الخاصة التي يتمتل 

ة وهي كل من القانون الإنكليزي بها الباحث المكتش  في إطار القوانين الدا لية للدول محل المقارن

 والأمريكي والفرنسي والمصري والعراقي.

من أهم الحقوق التي يتمتل بها الباحث المكتش  حقهِ في الحصول علىى التمويىل، نظىراً لمىا تشىكلهِ  -5

 هذهِ المسألة من عائق كبير يواجه إجراً هذا النوع من التجارع لما تتطلبه من نفقات كبيرة جداً.

احث المكتش  باتباع القوانين والتعليمات وأن يبذل في سبيل القيام بعملهِ يرجىة كبيىرة مىن يلتزم الب -6

العناية نظراً لخطورة التجربة وما يصاحبها من تجريب على جسم الإنسىان فضىلاً عىن ذلىك يلتىزم 

بالتأمين من المسؤولية لضمان حصول المتطوع على التعويض المناسب لما قد يصيبه من أضىرار 

 التجربة. بسبب 

 وآ ر يعوانا أن الحمد لله رع العالمين.
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 شالهوام

Notes 

 
أن القوانين الخاصة بالتجارع الدوائية لم تتعرض مباشرة لهذهِ الحقوق لذا نرجل بصديها إلى الاتفاقيات الدولية والنصوص   1

 لمتعلقة بالملكية الفكرية.القانونية ا

 ( )ج(.1اتفاقية الجوانب المتعلقة بالتجارة من حقوق الملكية الفكرية الملحق ) 2

( من إتفاقية تربس على أنه: "أثناً الحماية الفعالة للمنافسة غير المنصىىفة حسىىب مىىا تىىن  عليىىه المىىاية 39/1تن  الماية )  3

( والبيانىىات 2لبلىىدان الأعضىىاً بحمايىىة المعلومىىات السىىرية وفىىق الفقىىرة )(، تلتزم ا1967( مكررة من معاهدة باريس )10)

 (".3المقدمة للحكومات أو الهيئات الحكومية وفقاً لأحكام الفقرة )

مشار إليه لىىدى ي. نصىىر  298سامي عفيفي حاتم، تحليل اتفاقية حقوق الملكية الفكرية في إطار منظمة التجارة العالمية، ص  4

، 2007سن، حماية حقوق الملكية الفكرية في الصىىناعات الدوائيىىة يراسىىة مقارنىىة، يار الجامعىىة الجديىىدة، أبو الفتوح فريد ح

 .337ص

5  Roger Mailgram, Trade Secrets, Mathew Bender New York, 1981, Part, Section1, P.1. 

ة التنظىىيم القىىانوني للتىىرا ي  الاتفاقيىىة فىىي مشار إليه لدى، ي. ريم سعوي سماوي، براًات الا تراع في الصناعات الدوائي   

 .69، ص2008، 1(، يار اليقافة للنشر والتوزيل، عمان، طW.T.Oضوً منظمة التجارة العالمية، )

6 Trips Agreement, Art 39 Par 2-…..Solong as Such Information:)a( Is Secret in The Senes 

That is Not, as A body  or in The Precise Configuration and Assembly of its Components, 

Generally Known Among or Readily Accessible to Persons Within The Circles That 

Normally Deal With The Kind of Information in Question. 

7  Sections (757) of the restatement of tors 1939 "A tread secret": -The extent to which the 

information is known outside the claimant's business. 

- The extent to which it is known   

 المعدل. 1970( لسنة 65( من القانون رقم )2الماية ) 8

المعىىارف، ي. بريهىىان أبىىو زيىىد، الحمايىىة القانونيىىة للمستحضىىرات الصىىيدلانية المتىىاح والمىىأمول يراسىىة مقارنىىة، منشىىأة  9

 .201، ص2008، 1الإسكندرية، ط

حسام الدين عبد الغني الصغير، حماية المعلومات غير المفصح عنها والتحديات التي تواجه الصناعات الدوائية فىىي الىىدول   01

، الناميىىة يراسىىة لاتفاقيىىة الجوانىىب المتصىىلة بالتجىىارة مىىن حقىىوق الملكيىىة الفكريىىة )اتفاقيىىة التىىربس(، يار الفكىىر الجىىامعي

 .118، ص190، بند 2002، 1الإسكندرية، ط

ي. رضا عبد الحليم، المسؤولية القانونية عن إنتاج وتداول الأيوية والمستحضرات الصيدلية، يار النهضة العربية، القاهرة، 11

 .177-176، ص2005، 1ط

ية، مجلىىة العلىىوم القانونيىىة ي. حسىىام الىىدين الأهىىواني، المشىىاكل القانونيىىة التىىي تييرهىىا عمليىىات زرع الأعضىىاً البشىىر 21

 وما بعدها. 28، ص1975، مطبعة عين شمس، 17والاقتصايية، العدي الأول، السنة
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 لم تناقش القوانين محل المقارنة هذهِ المسألة لذا سنبحيها في إطار القوانين والاتفاقيات الخاصة بهذا الموضوع. 31

الفكرية في الصناعات الدوائية، يراسة مقارنة، يار الجامعىىة الجديىىدة، ي. نصر أبو الفتوح فريد حسن، حماية حقوق الملكية   41

 .203، كذلك ي. بريهان أبو زيد، مرجل سابق، ص353-352، ص2007، 1مصر، ط

المعىىدل المتعلىىق ببىىراًات الا تىىراع  1970( لسىىنة  65( مكىىرر مىىن قىىانون رقىىم )2( فىىي الفصىىل اليالىىث )2ينظر الماية )  51

 معلومات غير المفصح عنها.والنماذج الصناعية وال

16  Trips Agreement, Art .39 , Par 3-Mumbers, When requiring as a condition of Approving 

The Marketing of Pharmaceutical or of Oricyltural Chemical Products Which Utilize New 

Chemical Entities, The Submission of Undisclosed Test  or Other Sata, The Origination of 

Which Involves A considerable Effort, Shall Protect Such Data Against Unfair Commercial 

Use. In addition, Members Shall Protect Such Against Disclosure, Except Where Necessary 

to Protect The Public or Unless Steps are Taken To Ensure That The Date are Proteeted 

against Unfair Commercial Use.  

17  Halligan R. Mark, Third Party Liability For Trade Secret Misappropriation, 

 متاح على الموقل الإلكتروني:

http://my.execpe.com/n,halligh3party.html.                        17/12/2018تاريل الزيارة  

18  Diboise Jame A, Berger Davidj and Pearce John A, The Alchemy of Inevitable Disclosure: 

How Courts Turn Trade Secret into Non-Compete Agreements 

 متاح على العنوان الإلكتروني: 

http://brary.1p.findlaw.com/aryicles/0055/004055pdf. /      16/12/2018تاريل الزيارة    

19  Diboise Jame, Op. Cit. 

ي. ذكىىرى عبىىد الىىرزاق محمىىد، حمايىىة المعلومىىات السىىرية مىىن حقىىوق الملكيىىة الفكريىىة فىىي ضىىوً التطىىورات التشىىريعية  20

 وما بعدها. 162، ص2007، 1والقضائية، يار الجامعة الجديدة، الإسكندرية، ط

 .360-359ق، صي. نصر أبو الفتوح فريد حسن، مرجل ساب 12

حميد محمد علي اللهبي، الحماية القانونية لحقوق الملكية الفكرية في إطار منظمة التجارة العالمية، أطروحة يكتوراه، كلية   22 

 .386-385، ص2008الحقوق، جامعة عين شمس، 

 وما بعدها. 399حميد محمد علي اللهبي، مرجل سابق، ص 32

 المعدل. 1970( لسنة 65ون رقم )( فقرة )أ( من قان2ينظر: ماية ) 24

على أنه: "وتلتزم الجهات المختصة التىىي تتلقىىى  2002( لسنة 82( من قانون حماية الملكية الفكرية رقم )56تن  الماية )  25

هذهِ المعلومات بحمايتها من الإفشاً والاستخدام التجاري غير المنصىى  وذلىىك مىىن تىىاريل تقىىديم المعلومىىات إليهىىا وحتىىى 

السرية عنها، أو لمدة لا تزيد عن  مس سنوات أي الفترتين أقىىل، ولا تعتبىىر تعىىدياً علىىى حقىىوق صىىاحب هىىذه   زوال صفة

 المعلومات ما تقوم بهِ الجهات المختصة من الكش  عنها لضرورة تقتضيها حماية الجمهور".
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يين والاعتباريين حق منل الإفصاح عن ( من اتفاقية التربس على أنه: "للأشخاص الطبيع39تن  الفقرة اليانية من الماية )  62

المعلومات التي تحت رقابتهم بصورة قانونية لآ رين أو حصىىولهم عليهىىا أو اسىىتخدامهم لهىىا يون الحصىىول علىىى موافقىىة 

 منهم بأسلوع يخال  الممارسات التجارية النزيهة طالما كانت تلك المعلومات:

فىىة عىىايةً أو سىىهلة الحصىىول عليهىىا مىىن قبىىل أشىىخاص فىىي سرية من حيث أنها ليست بمجموعها أو في الشكل معرو -أ

 أوساط المتعاملين عايةً في النوع المعني من المعلومات.

 ذات قيمة تجارية نظراً لكونها سرية. -ع

أ ضعت لإجراًات معقولة في إطار الأوضىىاع الراهنىىة مىىن قبىىل الشىىخ  الىىذي يقىىوم بالرقابىىة عليهىىا مىىن الناحيىىة  -ت

 ريتها".القانونية بغية الحفاظ على س

 .180ي. رضا عبد الحليم عبد المجيد، مرجل سابق، ص 72

 1900ييسىىمبر  14والمعدلىىة ببروكسىىل فىىي  1883مىىارس  20اتفاقيىىة بىىاريس لحمايىىة الملكيىىة الصىىناعية المؤر ىىة فىىي  82

 1958أكتىىوبر  31ولشىىبونة فىىي    1934يونيىىو    2ولندن فىىي    1925نوفمبر    6ولاهاي في    1911يونيو    2وواشنطن في  

 .1979أكتوبر  2والمنقحة في  1967يوليو  14ستوكهولم في وا

 نصت الماية عاشراً مكرر من اتفاقية باريس لحماية الملكية الصناعية على: 92

"1- The countries of the union are pound to assure to nationals of such countries effective 

protection against unfair  competition. 

  2- Any act of competition country to honest practices in industrial or commercial mattes 

constitutes an act of unfair competition. 

  3- The Following in particular shall be prohibited: 

a- All acts of such nature as to create confusion by any means whatever with the 

establishment, the goods, the industrial or commercial activities, of competitor. 

b- False allegation in the course of tread of such a nature as to discredit the establishment, 

the goods, the industrial or commercial activities, of a competitor. 

c- Indications or allegations the use of which in the course of trade is liable to mislead the 

public as to the nature, the manufacturing process, the characteristics, the suitability for their 

purpose or the quantity of the goods.     

 .401-400رجل سابق، صحميد محمد علي اللهبي، م 03

 وما بعدها. 152ي. ذكرى عبد الرزاق محمد، مرجل سابق، ص 13

 .152ي. ذكرى عبد الرزاق محمد، مرجل سابق، ص 23

 .90-89ي. نصر أو الفتوح فريد حسن، مرجل سابق، ص 33

34  Directive 2001/20/Ec Art 2 Par B , (e) "Sponsor" an individual, company, institution or 

organisation which takes responsibility for the initiation, management and/or financing of  a 

clinical  trial. 
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35  Sponsor of clinical trial (3). (1) in these Regulations, Subject to the Following Paragraphs, 

"Sponsor" Means, in Relation to a Clinical Trial, The Person Who Takes Responsibility For 

The Initiation Management and Financing "Or Arranging The Financing" Of That Trial", 

36 Medicines for human use regulation, 2004, schedule.3, part1, art1, An application document 

including the following information or, in each case, an explanation of why that information  

is not being provided a-b-c-d-e-f. 

g- The financial arrangement for the trial, in particular. 

i- Sources of funding for the trial and information on financial or other interests of the 

applicant relevant to the trial. 

ii- The arrangement for remuneration of, or re-imbursement of expenses incurred by, 

subjects. 

iii- Any provision for compensation in the event or injury or death attributable to the trial. 

iv- Details of any insurance or indentify to cover the liability of the sponsor and 

investigator and 

v- Summary details of any financial arrangement between 

aa- The sponsor or person funding the  trial and the investigator, and 

bb- The sponsor or person funding the trial and the owner or occupier of the trial site". 

الهيئة التنظيمية للأيوية ومنتجات الرعاية الصحية، هي هيئة حكومية في المملكىىة المتحىىدة والمسىىؤولة عىىن التأكىىد مىىن أن   37

من اندماج هيئىىة مراقبىىة الأيويىىة وهيئىىة الأجهىىزة الطبيىىة   2003الأيوية والأجهزة الطبية آمنة وعملها مقبول تشكلت عام  

 للمزيد مراجعة الموقل الإلكتروني:

https://www,gov.uk/govekment/organiztion/nedicines-and-healthcare-produets-

regulatoryagency.  :12/12/2018تاريل الزيارة                                    

أ لاقيىىة علىىى   اللجان الأ لاقية: هي الهيئة المسؤولة عن ضمان تنفيذ التجارع الطبية والعملية والبحوث الإنسانية بطريقىىة  83

 وفق القانون الوطني والدولي.

Ethics committee: is a body responsible for ensuring that medical experimentation and human 

research are carried out in an ethical  manner in accordance with national and international 

law. 

 للمزيد ينظر:

Sheila A.M.Mc lean, Journal of Medical Ethics, What and are Clinical ethics Committees for. 

 .14/12/2018تاريل الزيارة     www.ncbi.nim,nih.govمتاح على الموقل الإلكتروني: 

39  Cynthia F. Kleppinger, M.D, investigator Responsibilities Regulation and clinical trials 

Office of Compliance, 2018, P.6.  
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40 The code of federal Regulation (CFR) 1996 9 Present. 

بشىىأن مزاولىىة مهنىىة الصىىيدلة المصىىري   1955( لسنة  27المقصوي بالقانون الفرنسي، قانون الصحة العامة، وقانون رقم )14

 1970( لسىىنة 40لىىة مهنىىة الصىىيدلة رقىىم )المعىىدل وقىىانون مزاو  1981( لسىىنة  89وقانون الصحة العامة العراقي رقىىم )

 المعدل.

 ( التجارع والبحوث الطبية على الآيميين.6العنوان ) 24

 .52-51مبايئ الأ لاقيات الطبية في المؤسسات الصحية العراقية، مرجل سابق، ص 34

44  Alison R. Bear, RN, BSN, Susan Devine, CCRP, and, Robert Catalano, Pharm D, Clinical 

Investigator Responsibilities, Journal of oncology Practice,  

 .22/12/2018تاريل الزيارة  www.ncbi.hih.govبحث متاح على الموقل الإلكتروني: 

45  The Belmont Report, Office of The Secretary Ethical Principles and Guidelines For The 

Protection of Human Subjects of Research, April,18,1979. 

 للمزيد ينظر: 64

Miles Mc Fann, IRB Administration Outreach and Training, the Belemont Report, 

 .22/12/2018تاريل الزيارة:  https://research.ucdavis,edu/wp-contentمتاح على الموقل الإلكتروني: 

47  Miles Mc Fann, Ibid. 

 

48  Andrew Grubb, Juduth Laing and Jean Mchale, Principles of Midical Law (3rd Edition, 

Oxford University Press, 2010), P.754. 

مصاير الالتىىزام، المجلىىد اليىىاني، منشىىورات الحلبىىي  1عبد الرزاق السنهوري، الوسيط في شرح القانون المدني الجديد، ج  49

، مطبعة 1، ي. محموي جمال الدين زكي، مشكلات المسؤولية المدنية، ج741(، ص429، فقرة)2000الحقوقية، بيروت،  

، 5، ي. سليمان مرقس، الوافي في شرح القانون المدني في الالتزامات، المجلد الأول، ط370، ص1978القاهرة، مصر،  

ً ، ي. ناجيىىة العطىىراق،  385( ص151، بدون يار نشر، فقرة )1992 للقىىانون المىىدني الليبىىي   طبيعىىة التىىزام الطبيىىب طبقىىا

ومىىا بعىىدها، ي.   197، ص2015القانونية والشرعية، كلية القانون، جامعة الزاوية، العدي السابل،  والفرنسي، مجلة العلوم  

، 7، ص1992، 1السيد محمد السيد عمران، التزام الطبيب باحترام المعطيات العلمية، مؤسسة اليقافة الجامعية، عمان، ط

 .46، ص1987، 1و جميل، الخطأ الطبي يراسة تحليلية، يار النهضة العربية، القاهرة، طي. وفاً حلمي أب

Jean penneau, la responsabilite du medecin, 3edition, dalloz, Paris,2004, P.9, Andrew grubb, 

Judith laing and jean mchale, Op.cit, 2010, P.754. 

عقد علاج أم لم يوجد هو التزام ببذل عناية وليس بتحقيق غاية وهي شفاً المىىريض وفقىىاً  التزام الطبيب بالعلاج سواً وجد  05

، 1062، ص22، س1971ييسىىمبر  21( فىىي 179للأصول المستقرة في علم الطب، نقض مدني مصري رقىىم القىىرار )

مىىد أحمىىد مشىىار إليىىه لىىدى ي. محمىىد مح 1075، ص166رقىىم  20، المجموعىىة س 1969( يونيىىه 26كذلك نقض مدني )

سويلم، مسؤولية الطبيىىب والجىىراح وأسىىباع الأعفىىاً منهىىا فىىي القىىانون المىىدني والفقىىه الإسىىلامي يراسىىة مقارنىىة، منشىىأة 

/ 2008/2119، كذلك قرار محكمة التمييز )حقىىوق( )الأرين( رقىىم 122-121، ص2009،  1المعارف، الإسكندرية، ط
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حسىىين منصىىور، المسىىؤولية الطبيىىة، منشىىأة المعىىارف،  مشىىار إليىىه لىىدى ي. محمىىد 14/5/2009)هيئىىة  ماسىىية( فىىي 

صىىاير عىىن  1081/1/5/2000، مىىدني عىىدي 31/5/2000بتىىاريل  2149، قىىرار رقىىم 152، ص2018الإسىىكندرية، 

 .198الغرفة المدنية بالمجلس الأعلى للقضاً الغربي، مشار إليه لدى ي. ناجية العطراق، مرجل سابق، ص

51  Cour De Cassation, Chambre, Zomai 1936. 

 .22/12/2018تاريل الزيارة     sroit.wester.ouisse.free.frمتاح على الموقل الإلكتروني: 

52  Negligence, Where a duty of care is a breached for negligence may arise, medical 

negligence is part of a branch of law called tort,… level eating system that takes account of 

the robustness of safety and governance processes in operation. 

i- Aperson is owed a duty of care. 

ii- Abreach if that duty of care is established . 

iii- As adirect result of breach, legally recognized harm has been caused, duty of care and 

medical negligence, Oxford academic, BJA education, Volume,11, Issue4, 1, August 

2011. Pages, 124-127.  

53  Merriam Webster, Definition of negligence, since 1828, 1-a-the quality or state of being 

negligent b-failure to exercise the care a reasonably prudent person would exercise in like 

circum stances, failure to exercise the degree of care expected of              a person of 

ordinary prudence in like circum stances. 

 .23/12/2018تاريل الزياية:   Merriam-webester.comمتاح على العنوان الإلكتروني:

54 Blyth V Birmingham Waterworks Co., Exchequer Court, 6 February 1856, Citation )s( 

(1856) 11 Exch 781, 156, ER 1047. 

    "negligence is the omission to do some thing which a reasonable man, guided upon those 

consideration which ordinarily regulate the conduct of human affairs, would do, or doing 

something which a prudent and reasonable man would nor do."   

55 in law, a reasonable person, reasonable man, are the man on the clapham omnibus, is a 

hypothetical person of legal fiction crafted by the courts and communicated through case 

law and jury instructions, reasonable person, page issues. 

 .23/12/2018تاريل الزيارة:     en.m.eikipedia.orgورقة عمل متاح على الموقل الإلكتروني: 

56 The reasonable person belongs to  a family of hypothetical figures in law including, the 

"right thinking member of society, As alegal fiction, the reasoble Person" is not an average 

person or atypical person.   

57 Charles J. Lewis, Clinical Negligence, Butter Worths Tolley Publishing 2001, P.173-175. 

58 Bolam V Friern Hospital management, 1957m IWLR583, English Tort law, 
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فمقتضى هذا الحكم أن المدعى عليه كان طبيب ولم يعطِ المريض عقلياً )المدعي( عقاقير مر صة للعضلات ولم يقم بتقييديىىه 

أثناً جلسة العلاج الكهربائي. مما أيى إلى إصابة المدعي بتشنجات وجروح رفل المدعي يعوى أيعى فيها أن الطبيب مهمل 

م إعطاًه عقار. قضت المحكمة بأن إثبات الضرر الناجم عن الإهمال ينطوي على إثبات أن المدعى عليه قىىد لعدم تقييده وعد

 ال  واجبه في بذل الرعاية الواجبة للمدعي، ولإثبات الانتهاك، يجىىب علىىى المىىدعي أن ييبىىت ان المىىدعى عليىىه أ فىىق فىىي 

لىىى فىىي حالىىة المهنيىىين، إذ يجىىب علىىى الطبيىىب أن يعمىىل التصرف كالشخ  المعتاي في نفس الظروف، وهذا المعيار هو أع

 كمحترف معقول..

59 Article )3( Para, B.(: The medical care provided to the subjects is the responsibility of an 

appropriately qualified medical doctor or, where appropriate a qualified dental practitioner.   

60 Art 15- le medecin be peul particpera' des recherché biomedicules sur les personnes que dans 

les conditions preveues par la loi, it doit'sa'ssaurer de la = =regulavite et de la perstinence 

deces recherché ainsi que de l'objectivte de leurs conclusion.  

     Le ,medecin traitant qui participle a une recrche biomeducale en tant qu'invesbigateur doit 

veiller a'ce que la realization de letude n'altere no la relation de confiance quile lie au patient 

ni la continuite des soins, titre ler, devoirs denvaux des  medecins art 15, decret No.95-1000 

du 6 September 1995 portant code de deontologie medicale. 

أما فيما يتعلق بموق  المشرع الأمريكي من الالتزام محىىل البحىىث سىىتتم معالجتىىه بعىىد قليىىل إذ أن المشىىرع الأمريكىىي عالجىىه 

  ضمن النصوص المخصصة للمسؤولية.

61 Marie- paule kieng, Ethical Issues in Patient Safety Research, Interpreting Existing 

Guidance, World Health Organization, P.10. 

62 Anderw Grubb, Judith Laing and Jean Mc Haleg  Principles of Medical Law, Ibid., P.754, 

Carl H. Coleman, Duties to Subjects in Clinical Research, Ibid., P.388. 

63 Good clinical practice )GCP( is an international ethical and scientific quality standard for 

designing conducting, recording and reporting trials that involve the participation of human 

subjects . ICH harmonized tripartite guideline, guideline for good clinical practice E6 (R1), 

Current Step 4 version, 10 June 1996.    

64 This guideline has been developed by the appropriate ICH Expert working group and has 

been subject to consolation by the regulatory parties, in accordance with  the ICH process. 

At step 4 of the process the final draffy is recommended for adoption to the regulatory 

bodies of European Union, Japan and USA. 

65 gudeline for good clinical practice: 

    1-12 clinical trial/study  
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Any investigation in human subjects intended to discover or verify the clinical, 

pharmacological and/or other pharmacodynamics effects of an investigational product 1-13 

clinical trial/study report: Awritten description of a trial/study of any. Therapeutic, 

prophylactic, or diagnostic agent conducted in human subject,  1-17.contract: awitten, dated, 

and signed agreement between two or more involved parties that sets out any arrangements on 

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

matters.1.16.confidentiality: prevention of disclosure to other than  authorized individuals, of 

a sponsor's proprietary information or of a subject's identity.1.27. independent ethics 

committee: An independent body, constituted of medical processions and non-medical 

members whose responsibility it is to en sure the protection od the rights, safety, and well-

being of human subject involved in atrial. 

   للمزيد حول هذه المبايئ تم إضافتها كملحق في نهاية الأطروحة.

66 Avijayananthan, MBBS, mred and onawawi, MBBS, Mard Frcr , The importance of good 

clinical practice guidelines and its role in clinical trials, biomedical Imaging and intervention 

Journal University of Malaya, Voulme.4, Issue.1, 2008, P.1   

67   Avijayan an than, Nawawi, Ibid., P.4. 

68  Part1, Para3, Art 1, Form medicine for human use regulation, 2004, code of federal 

regulation, 45/117. Part 3, Para, Art 1.a. 

69  The Belmont report 1979, part B: Basic ethical principles 1-Respect For Person…, 2-

beneficence….. 3- Justice…. 

70  The limits of disclosure as  a response to financial conflicts of interest in clinical research, a 

white paper by the center for health and pharmaceutical law and policy, Seton Hall 

University School of law, December, 2010, P.3-9-12. 

- The white paper was produced by the staff. 

- Kathleen M.Boozang, carl.H. Coleman, kate greenwood, simone handler, Catherine 

Finizio.   

71 Information sheet guidance for sponsors, clinical investigators, and IRBS, )Form FDA 

1572(, U.S. Department of health and human services and drug administration, office of 

good clinical practice, may 2010, procedural, Para II, P.7 

- If a foreign clinical study is being conducted under an IND, what are the investigator's 

responsibilities with respect to local laws and regulation, investigators are responsible for 
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complying with the applicable laws and regulations of the country in which the study is 

being conducted, regaedless of whether the study is being conducted under an IND…".   

72 Medicines 2006 No.1928, 29 August 2006. 

 للاطلاع على هذهِ المبايئ تم إضافتها كمحلق في نهاية الأطروحة.  73

 المصرية. 2003( لسنة 238( من لائحة آياع المهنة رقم )52الماية ) 47

 ( من ذات اللائحة.53الماية ) 57

 ( من ذات اللائحة.54الماية ) 67

 .2008( لسنة 8تعليمات البحوث التجريبية رقم ) 77

 1981( لسىىنة 89( مىىن قىىانون الصىىحة العامىىة العراقىىي رقىىم )94تشكلت هذهِ اللجنة استناياً إلىىى الفقىىرة )ط( مىىن المىىاية )  87

 لاستحصال موافقتها على تخويل الباحيين باستخدام المتطوعين.

محمد عبد الظاهر حسين، التأمين الإجباري من المسؤولية المدنية المهنية يراسة تطبيقية على بعىىض العقىىوي، يار النهضىىة   97

 .6-5، ص1994، 1العربية، القاهرة، ط

مدنية في المجال الطبي يراسة مقارنة بين القانون والشىىريعة الإسىىلامية، يار الكتىىب ي. أنس محمد عبد الغفار، المسؤولية ال  08

 .589، ص2010، 1القانونية، مصر، ط

81 Insurance and Compensation in the event of injury in phase I clinical trails, Guidance 

developed by the association for the British pharmaceutical industry, June, 2012, P.10. 

    6- Insurance or indemnity of the investigator para 6-1 Befor the start of a phase I study, the 

sponsor must indemnity the investigator cand any CRO   Providing the investigator against 

any loss incurred by the investigator except to the extent that such claims arise from the 

negligence of the investigator in the respect of which the investigator remains responsible, 

as between the investigator and the sponsor. Foe these purposes the investigator is the 

person responsible for the conduct of a study at a trial site and, if the study is conducted by a 

team of individuals, the principal investigator.          

82 Insurance and compensation, Ibid, P.10. 

    6-2 It is important to recognise that the exclusion from the indemnity given by the sponsor of 

claims due to negligence only affects the relationship between the sponsor and investigator. 

It preserves the sponsor's right of recourse against the  investigator in circum stances where 

the sponsor pays compensation to a volunteer for injury caused by the investigar's 

negligence. In the case of phase I trials, the right of the volunteer to claim compensation 

from the sponsor is not affected because, as described in paragraph 2 above, the sponsor's 

undertaking to pay compensation is given on a :no fault" basis, it arises wherever the 

volunteer can show that the volunteer suffered injury through participation in the trial, even 
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if the injury was due to the negligence of a person other than the sponsor, however, having 

paid such compensation the sponsor is free to seek full indemnity or (depending upon such 

circum stances) a contribution from any person whose negligence caused the injury. In such 

cirmstances the sponsor has a legitimate interest in establishing that such other person. Have 

appropriate in insurance cover.                 

83 Medicines For Human Use Regulation, Part3, Art 15, Para 5: In Preparing Its Opinion, The 

Cpmmittee Shall Consider, in Particular, The Following Matters….(j) any insurance or 

indemnity to cover the liability of the incestigator or sponsor. 

      (k) the amounts, and, where appropriate, compensating investigator and subjects. 

84 Directive 2001/20/Ec Articles 3, Part 2: A Clinical Trial May be under Taken Only if, in 

Particular: … (f) provision has been made for insurance or indemnity to cover the liability of 

the investigator and Sponsor.  

85 March 23, 2010, The date that the ACA went into effect. 

86 Approved Clinical Trials Have An investigational new drug application research  regulated 

by the U.S food and Drug Administration (FDA) must include an investigational new drug 

application, Health in surance coverage of clinical trials, Approved by the cancer. Net 

editorial broad10/2018 

                   https://www.cancer.net.health-insuranceبحث متاح على الموقل الإلكتروني:

 .19/12/2018تاريل الزيارة 

87 The Patient Protection and Affordable Care Act, Part 92, 42 U.S.A. 300gg-8 Coverage  For 

Individual Partielpting in approved Clinical Trials.  

88 Frank Gudsmit, "Global Clinical Trial Liability insurance , Journal of Clinical Research Best 

Practices, Vol. 9, No.2, February, 2013m P.1-2. . 

 كذلك:

    Macbeth, Clinical Trial Insurance What is it and What Do Insurers Need to Know, 

 20/12/2018تاريل الزيارة:         Macbeths.co.ukبحث متاح على الموقل الإلكتروني: 

89 code da la santé publique, 1945 Article L.1142/2/4: "La Recherch Biomeedical exige la 

souscription prealable parson promotenr'd'une assurance garantissant as responsabilite civil 

telle qu'elle resulte du present aricle et celle de tout inyervenant indeoendamment de la 

nature des liens existant les intervenants et le promomteur. 
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90 Article 1142/25: "le manquement al'obligation d'assurance prevue al'article L.1142/2 est 

puni, les personnes physiques coupables de l'infraction mentionnee au present article en 

courent egalement la peine complementaire d'interdiction…". 

 لمزيد من التفصيل في هذا الموضوع ينظر: 19

Sabina Gainotti and Carlo Petriui, insurance policies for clinical trials in the united states and 

in some European contries, Journal of Clinical Researchanal bioethics,  Volume 1, Issue 

12155-9627, July, 29, 2010.  
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