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صص المُلخالمُلخََّّ

للمريض الحق في التعرّف على الأمور التي تخص حالته الصحيّة، ليستخلص لنفسه الحالة التي 
تناسبه، من غير غموض أو لبس، ويتخذ قراره في قبول العلاج أو رفضه، وهو على بيّنة من أمره، 

وهذا لا يأتي ما لم يتم إعلام المريض بالمعلومات المتعلّقة بمرضه، ومضاعفاته وفائدة العلاج 
ومخاطره، وذلك بأسلوب واضح من قبل الطبيب. وهذا ما دفعنا للبحث في موضوع موجب الإعلام 
في التجارب الطبيّة على البشر لأن الطبيب يمتلك المعلومات، والمريض يجهل في الغالب حقيقة 

مرضه وطبيعة ما يعانيه.

الكلمات المفتاحية: موجب الإعلام، المريض، الطبيب، التجارب الطبّية على البشر.

دور موجب الإعلام في التجارب الطبّية على البشر
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Abstract

Une intervention dans le domaine de la santé ne peut être effectuée qu’après que la per-
sonne concernée y a donné son consentement libre et éclairé. Et Cette personne reçoit 
préalablement une information adéquate quant au but et à la nature de l’intervention ainsi 
que quant à ses conséquences et ses risques. En plus, La personne concernée peut, à tout 
moment, librement retirer son consentement. 

Et chaque personne a le droit d’accéder à toutes les informations concernant son état de 
santé, les services de santé et comment y avoir accès, et à tout ce que la recherche scien-
tifique et l’innovation technologique rendent disponibles. 

Donc le but de cette recherche est de savoir l’importance de l’expérimentation sur l’hom-
me, sa valeur scientifique et sa légitimité.

Mots-clés: consentement libre, patient, docteur, l’expérimentation sur l’homme.

The Role of the Duty to Inform in Medical Experiments on 
Humans
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المقدّمة

ســاهم التطــوّر الكبيــر فــي المجــال الطبــي، بتشــجيع الباحثيــن علــى إجــراء العديــد مــن التجــارب الطبيّــة 
علــى البشــر بغيــة مكافحــة الأمــراض وتأميــن شــفاء المرضــى. لذلــك أباحــت معظــم القوانيــن التجــارب 
الطبيّــة تشــجيعاً لــروح الابتــكار وتطــوّر الطــبّ. ولــم يذكــر المشــرّع اللبنانــي تعريفــاً للتجــارب الطبيّــة علــى 
البشــر ولكــن تــمّ تعريفهــا فــي القانــون الفرنســي))) بأنهــا مجموعــة مــن الأبحــاث التــي تقــام علــى المتطوعيــن 

مــن الأصحــاء أو المرضــى بهــدف تعزيــز وتطويــر المعــارف البيولوجيــة))).

ففــي هــذه الحقبــة أجريــت العديــد مــن التجــارب الطبيّــة علــى الســجناء كعقوبــة لهــم تمــت خــارج القواعــد 
الطبيّــة مــع غيــاب البروتوكــولات العلميــة المعتــرف بهــا مــن قبــل المجتمــع الدولــي. فقــد تــم إجــراء هــذه 
التجــارب مــن قبــل أشــخاص غيــر مؤهليــن، كمــا تــم ذلــك مــن دون الحصــول علــى موافقــة الأشــخاص 
الأمــر الــذي يعــدّ انتهــاكا خطيــرا لســامة جســم الإنســان وعــدم احتــرام حريّتــه، حيــث تســبب ذلــك بحصــول 
الكثيــر مــن العاهــات مــع فقــدان عــدد مــن أعضــاء الجســم وظهــور الالتهابــات الحــادة. لذلــك أجريــت 
محاكمــة نورمبــرغ))) مــن قبــل المحكمــة العســكرية فــي نورمبــرغ))) لمحاكمــة الأشــخاص الذيــن قامــوا 
بالأفعــال المنفيــة للقانــون وذلــك فــي العــام 1947، حيــث أصبحــت قواعدهــا المرجــع الأساســي فيمــا يتعلّــق 

بالتجــارب الطبيّــة علــى البشــر )إعــان نورمبــرغ لعــام 1947())).

وقــد تــم تكريــس هــذا الإعــان فــي عــدة نصــوص دوليــة مثــل الاتفاقيــة الأوروبيــة لحقــوق الإنســان بتاريــخ    
4/11/ 1950، وإعــان هلنســكي))) للجمعيــة العلميــة ســنة 1964 واتفــاق نيويــورك المتعلــق بالحقــوق 
المدنيــة، الاقتصاديــة والاجتماعيــة تاريــخ 16/12/ 1966، واتفاقيــة أوفيــدو المتعلقــة بحقــوق الإنســان 
وطــب الأحيــاء))) الصــادرة عــن مجلــس أوروبــا بتاريــخ 4/4ـ/1974 والبروتوكــول الإضافــي لاتفاقيــة 
أوفيــدو بتاريــخ 2005/1/25 والإعــان العالمــي بشــأن أخلاقيــات البيولوجيــا وحقــوق الإنســان الصــادرة 

(1) Décr. n°2017-884 du 9 mai 2017 modifiant certaines dispositions réglementaires relatives aux re-
cherches impliquant la personne humaine, J.O. n°109 du 10 mai 2017.

(2) Nouv. art. R. 1121-1 du Code français de la santé publique (CSP)» sont des recherches impliquant la 
personne humaine au sens du présent titre les recherches organisées et pratiquées sur des personnes volon-
taires saines ou malades, en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales .«

(3) TERNON Y. « Quelles limites à l’expérimentation sur l’homme ? La criminalité médicale nazie en 
procès », Les cahiers de la justice, n’3, 2012, p. 15.
))) تمت محاكمة الأطباء في نورمبرغ من 1946/12/9 إلى 1947/6/20 تتعلق ب 20 طبيب وثلاث ضباط 
من الريخ الألماني و تم إتهامهم بجريمتي »جرائم الحرب و جرائم ضد الإنسانية« و »الإنتماء إلى منظمة الإرهاب«
(5) VIALLA F., Les grandes décisions du droit médical, LGDJ, 2010, p. 431
)))   تم تعديل إعلان هلسنكي سبع مرات، طوكيو 1975، البندقية 1983، هونغ كونغ 1989...طوكيو2002.

.Convention internationale sur les droits de l’homme et de la biomédecine (((
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عــن الجمعيــة العموميــة للأونيســكو بتاريــخ 2005/10/19.

وبالنســبة إلــى لبنــان، لا يوجــد قانــون للتجــارب الطبيــة علــى البشــر بــل هنــاك العديــد مــن المــواد القانونيــة 
ــة علــى البشــر، قــد  ــق بالتجــارب الطبيّ التــي تناولتهــا))). وفــي فرنســا، صــدر قانــون))) عــام 1988 متعلّ
تــم تعديلــه كثيــراً وصــولًا للتعديــل الأخيــر عــام )))2017. وقــد اهتــم القانــون البلجيكــي))) بهــذا الموضــوع 

أيضــاً وصــدر قانــون مختــص بذلــك))).

 وعند إجراء الأبحاث الطبية على الإنســان يجب احترام عدد من الحقوق الأساســية المكرســة دســتورياً. 
أولــى هــذه الحقــوق الحــق فــي الحيــاة والحــق فــي احتــرام الكيــان الجســدي اللذيــن تــم تكريســهما فــي القانــون 
))) رقــم 653/1994 تاريــخ 29 تمــوز 1994 فــي المــادة 16 ومــا يليهــا مــن القانــون المدنــي الفرنســي. 

وتحمــي هــذان الحقــان المــادة الثالثــة مــن الإعــان العالمــي لحقــوق الإنســان والمــادة الثانيــة مــن الاتفاقيــة 
الأوروبيــة لحقــوق الإنســان والمــادة الأولــى مــن اتفاقيــة أوفيــدو والمادتيــن الثانيــة والثالثــة مــن ميثــاق 

الحقــوق الاساســية للاتحــاد الاوروبــي))).

إلــى جانــب هذيــن الحقيــن الأساســيين يوجــد بعــض الحقــوق الملحقــة التــي تشــارك بتأميــن فعاليــة الحــق 
فــي الحيــاة والحــق فــي احتــرام الكيــان الجســدي، ومنهــا الحــق فــي الصحــة)))، وكذلــك الحــق فــي الحصــول 

))) قرار رقم 2286 ناريخ 2014/12/24 المتعلق بوضع آلية لإعتماد لجان أخلاقية للتجارب السريرية والأبحاث 
التي تستهدف الإنسان، عدد 2 تاريخ 2015/1/8 ص 102.

(2) Loi Huriet-Sérusclat nº88-1138 du 20 déc. 1988, J.O. 22 déc. 1988, p. 16032. qui est le premier texte 
dans la communauté européenne concernant les recherches biomédicales.

(3) Loi n° 2004-806 du 9 août 2004 relative à la politique de santé publique, J.O. n°185, 11 août 2004, 
p. 14277, ensuite la loi Jardé nº2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne 
humaine, J.O. du 6 mars 2012, p. 4138, en application de cette loi v. Decr. nº2016-1537 du 16 nov. 2016, 
J.O. 17 nov. 2016 et 11 arrétés du 2 déc. 2016, J.O. du 6, 7 et 11 déc. 2016. Ensuite la loi nº2016-41 du 
26 janv. 2016 dite « loi santé », J.O. nº269 du 19 nov. 2016. En application de cette loi v. Ord. nº2016-800 
du 16 juin 2016, J.O. 17 juin 2016. Cet ordonnance a eu pour objet d’adapter la législation relatives aux 
recherches biomédicales au règlement européen 536/2014 du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de 
médicaments à usage humain et abrogeant la directive 2001/20/CE (GALLOUX J.-C., « Panorama Droits 
et libertés corporels, février 2016-février 2017 », D. n°14 du 6 avr. 2017, p. 782). En application de cet ord. 
v. Décr. n°2017-884 du 9 mai 2017 modifiant certaines dispositions réglementaires relatives aux recherches 
impliquant la personne humaine, J.O. n°109 du 10 mai 2017.

))) القانون البلجيكي بتاريخ 2004/5/7 المتعلق بالأبحاث الطبية على البشر.
(5) GENICOT G., Droit médical et biomédical, ouv. préc., p. 921.
(6) loi nº’1994-653 du 29 juill. 1994 relative au respect du corps humain, J.O. n’175 du 30 jull. 1994, p. 

11056.
(7) BACACHE M., « Panorama Dommage corporel, octobre 2012-séptembre 2013 », D. n°40 du 21 nov. 

2013, p. 2658.
(8) CEDH 9 juin 1998, n°21825/93, McGinley et egan c/ Royaume Yni, AJDA 1996, 376, chron. J.-F. 
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علــى المعلومــات حــول المخاطــر الناتجــة عــن الأبحــاث الطبيــة))) والمكرســة صراحــة بالقانــون الفرنســي 
الشــهير حــول حقــوق المرضــى رقــم 303/2002 بتاريــخ 2002/2/4. ويعتبــر هــذا الحــق حقــا دســتوريًا 
يتعلــق بحمايــة كرامــة الإنســان قبــل أن تتــم حمايتــه مــن قبــل المحكمــة الأوروبيــة لحقــوق الإنســان))) 
اســتناداً للمــادة الثامنــة مــن الاتفاقيــة الأوروبيــة))). ونجــده أيضــا فــي المادتيــن 10 و21 مــن إعــان 
هلســنكي والمــادة 5 مــن اتفاقيــة أوفيــدو وفــي المــادة 3 مــن ميثــاق الحقــوق الأساســية للاتحــاد الأوروبــي.

من هنا تبرز أهمّية الدراسة نظرا للإشكالية التي تطرح:

ما هي أهميّة دور موجب الإعلام في التجارب الطبيّة على البشر؟ 

هــذه الإشــكالية ســوف نســعى جاهديــن للبحــث فيهــا مــن خــال المنهــج التحليلــي والمقــارن علــى الصعيــد 
الفقهــي والقضائــي مــن خــال الفصليــن التالييــن:

الفصل الأول: المفهوم القانوني للتجارب الطبيّة على البشر

الفصل الثاني: شروط التجارب الطبيّة على البشر

Flauss.
(1) CE 10 mai 2017, Centre hospitalier universitaire de Nice, n°397840, AJDA n°18 du 22 mai 2017, p. 

1028.  
(2) Cass. 1 ère civ, 9 oct. 2001, n’00-14.564, D. 2001, 3470, rapp. P. Sargos
(3) CEDH 2 juin 2009, n°31675/04, codanca c/Roumanie, JCP G, n°41 du 5 oct. 2009, I, 308, obs. P. 

Sargos.
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الفصل الأول: المفهوم القانوني للتجارب الطبيّة على البشر

ســوف نتنــاول فــي هــذا الفصــل التعريــف القانونــي للتجــارب الطبيّــة علــى البشــر )المبحــث الأول( وأنــواع 
التجــارب الطبّيــة علــى البشــر )المبحــث الثانــي(.

المبحث الأول: التعريف القانوني للتجارب الطبية على البشر 

 إنّ التطــوّر الإنســاني والبحــث الدائــم عــن المعرفــة يجعــل مــن التجــارب الطبيــة عمــاً اجتماعيــاً، والقانــون 
دائمــاً يشــجع الطــب حتــى يرقــى بــه لتحقيــق خيــر الإنســانية. لذلــك أبــاح القانــون التجــارب الطبيــة حتــى 

لا يقضــي علــى روح الابتــكار ويؤخــرّ تقــدّم الطــب.

ولــم يعــرّف القانــون اللبنانــي التجــارب الطبيّــة علــى البشــر ولكــن تــمّ تعريفهــا مؤخــراً))) بأنهــا الأبحــاث 
والتجــارب التــي تمــارس علــى المتطوعيــن الأصحــاء أو المرضــى بهــدف زيــادة المعــارف البيولوجيــة 

والطبيّــة))).

وتعنــي التجربــة فــي اللغــة الاختبــار، وتعنــي التجربــة بشــكل عــام سلســلة خطــوات مخططــة، الغــرض منهــا 
اختبــار فــرض أو حــلّ مشــكلة، أو الحصــول علــى معلومــات جديــدة))).

عُرّفــت التجربــة الطبيــة بأنهــا، تلــك الأعمــال العلميــة أو الفنيــة أو الطبيــة التــي تعمــل دون أن تكــون 
حالــة المريــض تســتدعي إجرائهــا وذلــك بهــدف إشــباع شــهوة علميــة، أو خدمــة للطــب وللإنســانية))). كمــا 

عرّفــت أيضــاً بأنهــا » التجــارب العلميــة أو الفنيّــة التــي يقــوم بإجرائهــا الطبيــب علــى مريضــه«))).

مــن خــال النظــر فــي هــذه التعريفــات نجــد أنهــا غيــر جامعــة، وذلــك لأنهــا خصّــت بالذكــر الإنســان 
المريــض فقــط دون الســليم، فمحــل التجربــة قــد يكــون إنســاناً ســليماَ أو مريضــاً.

(1) Décr. n°2017-884 du 9 mai 2017 modifiant certaines dispositions réglementaires relatives aux re-
cherches impliquant la personne humaine, J.O. n°109 du 10 mai 2017.

(2) Nouv. art. R. 1121-1 du Code français de la santé publique (CSP).
))) أحمــد ريــاض تركــي، المعجــم العلمــي المصوّر،إصــدار قســم النشــر بالجامعــة الأمركيــة بالقاهــرة،دار المعــارف، 

مصــر،1963، ص 224.
))) عــارف علــي عــارف، مــدى شــرعية التصــرّف بالأعضــاء البشرية،رســالة دكتــوراه، جامعــة بغــداد، العــراق ،1991، 

ص 334.
))) أســامة علــي النايــه، مســؤولية الطبيــب الجنائيــة فــي الشــريعة الإســامية، دار البيــرق، الطبعــة الأولــى ، عمــان 

،1990، ص 173.
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 ويمكننــا تعريــف التجربــة الطبيــة بأنهــا » مجموعــة الأعمــال التــي يقــوم بهــا الطبيــب أو المختــص 
بالأعمــال الطبيــة علــى الإنســان أو الحيــوان، بهــدف الكشــف العلمــي النافــع للبشــرية كمعرفــة أثــر دواء 

معيّــن، أو نجــاح عمليــة معيّنــة لــم تعــرف نتائجهــا مــن قبــل«.

ويمكــن تعريــف التجــارب الطبيــة علــى الإنســان أيضــاً بأنهــا تلــك التجــارب التــي يكــون محلهــا البشــر، كمــا 
تُعــرف أيضــا، بأنهــا انحــراف عــن الأصــول الطبيــة لغــرض اكتســاب معــارف جديــدة.

المبحث الثاني: أنواع التجارب الطبيّة على البشر

هنــاك نوعيــن مــن التجــارب الطبيّــة علــى البشــر، التجــارب الطبيّــة العلاجيــة والتجــارب الطبيّــة غيــر 
العلاجيــة.

تعتبر التجارب الطبيّة العلاجية مجموعة من الأعمال التي يقوم بها الأطباء والباحثين والعلماء بهدف 
الحــدّ مــن الأمــراض وإيجــاد دواء مناســب للمــرض الــذي يعانــي منــه مجموعــة كبيــرة مــن الأشــخاص.  
فتكمــن أهميتهــا عنــد افتقــار تواجــد الأدويــة التــي تســاهم فــي الوصــول إلــى الشــفاء. فيكــون الهــدف منهــا 
عــاج المريــض والتخفيــف مــن آلامــه وأوجاعــه))).  وفــي هــذا الســياق أجــاز القانــون اللبنانــي فــي المــادة 

30 مــن قانــون الآداب الطبيّــة إجــراء التجــارب بقصــد التــداوي ضمــن قاعدتيــن أساســيتين:

1- إجراء الأبحاث والدراسات الآمنة والكافية مع مراعاة كل حالة على حدة.

2- إجــراء العمــل الطبــي داخــل مركــز طبــي جامعــي متخصــص تحــت إشــراف أطبــاء متخصصيــن ذوي 
أهليــة مــع ضــرورة موافقــة لجنــة الأخلاقيــات التابعــة لنقابــة الأطبــاء.

مــع الإشــارة إلــى أنــه يفضّــل قبــل اللجــوء إلــى العــاج الجديــد أن يكــون التــداوي المألــوف قــد جــرّب بانتظــام 
لكنّــه لــم يعــط النتائــج المرجــوّة، مــع ضــرورة أن تكــون التجربــة خاليــة مــن الخطــر أي أنهــا لا تــؤدي إلــى 
مــا هــو أخطــر مــن المــرض الــذي يعانــي منــه المريــض. لذلــك وجــدت التجــارب الطبيّــة العلاجيــة لمعالجــة 

المريــض دون أن يكــون لهــا أي تأثيــر ســلبي عليــه وعلــى صحتــه))).

فالهــدف الأساســي للتجــارب الطبيّــة العلاجيــة هــي الوقايــة مــن الأمــراض وتطــوّر العلــوم لــدى الأطبــاء 
بصــورة دائمــة مــن خــال القيــام بالأبحــاث الكثيــرة والمعقــدّة. مــع الإشــارة إلــى أنّ الفائــدة التــي تعــود مــن 
هــذه التجــارب لا تهــدف إلــى تحقيــق مصلحــة خاصــة بــل مصلحــة عامــة لأنهــا تهتــم بالمجتمــع ككل لأنهــا 

))) علي غصن، المسؤولية الجزائية للطبيب، منشورات الحلبي الحقوقية، 2017، ص 364.
))) سابيك الكيك، جسم الإنسان، روائع مجدلاوي، بيروت، 2002، ص 46.
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تصــب فــي معرفــة الطــرق المناســبة لكيفيــة عــاج المرضــى وليــس لمعرفــة الآثــار المترتبــة علــى ذلــك))).

أمــا النــوع الثانــي مــن التجــارب فهــي التجــارب الطبيّــة غيــر العلاجيــة التــي تعتبــر مجموعــة الأعمــال 
الطبيــة العلميــة التجريبيــة التــي يباشــرها الطبيــب الباحــث علــى جســم المريــض بغــرض البحــث العلمــي 
لاكتســاب معــارف جديــدة، بخصــوص الوقايــة مــن الأمــراض أو المعالجــة الوقائيــة أو العــاج))). فقــد 
يلجــأ الكثيــر مــن الأطبــاء فــي بعــض الأحيــان إلــى القيــام بالتجــارب الطبيــة علــى الإنســان المريــض أو 
الســليم لا بقصــد التــداوي، بــل لتزويــد المعرفــة العلميــة لديهــم فيمــا يتعلّــق بقــوّة العلاجــات اللاحقــة. فهــذا 
النــوع مــن التجــارب وجــد لإشــباع رغبــة علميــة وللتعمّــق أكثــر لمعرفــة جميــع النواحــي المحيطــة بهــا لجهــة 

التشــخيص والعــاج))) والخطــر المتوّقــع))).

كذلــك الأمــر يعتبــر بعــض الفقهــاء أنــه يمكــن مــن خــال هــذا النــوع مــن التجــارب الطبيّــة خلــق بعــض مــن 
الأمــراض لــدى شــخص متطــوّع عبــر حقنــه بنــوع مــن الفيروســات وذلــك كلــه لمعرفــة العــاج المناســب 
لهــذه الحالــة واكتشــاف الوســائل الحديثــة المتطــوّرة ومــدى فعاليتهــا. لذلــك يمكــن أن يكــون الخطــر كبيــر 

فــي هــذا المجــال لأنــه لــم يثبــت فعاليــة العــاج بعــد.

ــة  فنســتطيع القــول إذاّ، أنــه هنــاك اختــاف كبيــر بيــن التجــارب الطبيّــة غيــر العلاجيــة والتجــارب الطبيّ
العلاجيــة، فالأخيــرة تهــدف إلــى تحقيــق المصلحــة الفرديــة والشــخصية، مــع إمكانيــة أن تعــمّ الفائــدة علــى 
الأشــخاص الذيــن يعانــون مــن المــرض نفســه. أمــا بالنســبة للتجــارب الطبيّــة غيــر العلاجيــة فهــي تهــدف 

إلــى تحقيــق المعرفــة العلميــة فقــط))).

وفــي يومنــا هــذا، ومــع التطــوّر الكبيــر الــذي شــهده العالــم فــي المجــال الطبــي، نشــدّد علــى دور التجــارب 
الطبيّــة فــي تقــدم البشــرية وفــي القضــاء علــى أغلــب الأمــراض أبرزهــا مــرض الكورونــا الــذي شــهده العالــم 

عــام 2019 وكان لــه تأثيــر ســلبي كبيــر علــى المجتمــع ككلّ))).

))) بلحاح، العربي، الحدود الشرعية والأخلاقية للتجارب الطبية، ديوان المطبوعات الجامعية، 2011، ص 85.
))) مأمون عبد الكريم، رضا المريض عن الأعمال الطبية والجراحية، دراسة مقارنة، دار المطبوعات الجامعية، 

الإسكندرية، 2006، ص695
))) مفتــاح مصبــاح بشــير الغزالــي، المســؤولية الجنائيــة للأطبــاء عــن التجــارب الطبيــة والعلميــة، دراســة مقارنــة، دار 

الكتــب الوطنيــة، بنغــازي، 2005، ص71.
))) عبد الحكيم دحماني، المسؤولية الجزائية عن التجارب الطبية، مذكرة لنيل شهادة مدرسة الدكتوراه في القانون، 
تخصص قانون وصحة، كلية الحقوق والعلوم السياسية، جامعة الجيلالي اليابس، سيدي بلعباس، 2012 -2013، 

ص25
))) بلحاج العربي، أحكام التجارب الطبية على الإنسان، دار الثقافة للنشر والتوزيع، 2012، ص30 .

(6) RAMMAL A.  et autres « Legal liability facing COVID- 19 in dentistry : Between 
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الفصل الثاني: شروط التجارب الطبية

ســوف نتنــاول فــي هــذا الفصــل الشــروط الموضوعيــة )المبحــث الأول(، والشــروط المتعلّقــة بالأشــخاص 
المســؤولين عــن التجــارب الطبيــة )المبحــث الثانــي(.

المبحث الأول: الشروط الموضوعية

مــن أهــم الشــروط الموضوعيــة للتجــارب الطبيّــة هــي القيمــة العلميــة للتجــارب الطبيــة )المطلــب الأول(، 
الموازنــة بيــن المخاطــر والمنافــع )المطلــب الثانــي( وإعــام الشــخص موضــوع التجربــة )المطلــب الثالث(.

المطلب الأول: القيمة العلمية للتجارب الطبية

وجــدت التجــارب الطبيّــة العلميــة المتطــوّرة فــي المجــال الطبــي لمعرفــة الســبب الحقيقــي للمــرض والقضــاء 
عليــه. مــع الإشــارة أنّــه مــن الشــروط الأساســية لإعطــاء التجــارب الطبيّــة القيمــة العلميــة هــي أن يكــون 
المريــض الجــاري عليــه التجــارب بعيــد كل البعــد عــن المخاطــر التــي تســبب لــه الخطــر والمــرض فــي 

جســمه، لأنــه كمــا ســبق وذكرنــا جســم الإنســان مقــدّس ولا يجــوز لأحــد أن يعتــدي عليــه.

وفــي هــذا الصــدد جــاء فــي المــادة 30 مــن قانــون الآداب الطبيّــة أنــه هنــاك شــروط عديــدة لكــي يصــف 
الطبيــب دواء مــا أو عــاج تجريبــي ومنهــا أن تكــون أجريــت كافــة الأبحــاث والدراســات والإحصــاءات 
الوافيــة والآمنــة وذلــك حســب كل حالــة تحــت إشــراف مركــز طبــي متخصــص بإشــراف كليــة الطــب فــي 

المركــز المعنــي.

كذلك الأمر جاء في المادة L.1121-1 )))  من قانون الصحة الفرنسي أنه لا يجوز إجراء التجارب 
الطبيّة إذا: -لم تستند إلى أحدث المعارف العلمية والتجارب قبل السريرية الكافية.

- كان الخطر المتوّقع يفوق الفائدة المرجوّة.

- لم يكن الهدف منها علاجي أو توسيع نطاق المعرفة العلمية والبيولوجيّة.

malpractice and preventive recommendation », Journal of Forensic and Legal Medecine, 
78/2021, 102123. www.elsevier.com/locate/yjflm.

(1)  Art L.1121-1 DU CSP»Aucune recherche impliquant la personne humaine ne peut être effectuée 
- si elle ne se fonde pas sur le dernier état des connaissances scientifiques et sur une expérimentation pré-

clinique suffisante»...

http://www.elsevier.com/locate/yjflm
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- كان هنــاك ألــم وأوجــاع كبيــرة متّصلــة بهــا، مــع ضــرورة احتــرام موافقــة الراشــد وأخــذ الموافقــة بالنســبة 
للقاصريــن.

كذلــك الأمــر جــاء فــي المــادة الخامســة))) مــن القانــون البلجيكــي الصــادر فــي 7\5\2004 والمختــص 
بالتجــارب الطبيّــة علــى البشــر أنــه لا يجــوز إجــراء أي تجربــة طبيّــة إذا لــم يكــن هنــاك أي ســبب علمــي 
حقيقــي للقيــام بهــا، مــع التشــديد أن يكــون الهــدف منهــا توســيع معرفــة الإنســان وتطويــره. كذلــك الأمــر 
يجــب أن يخلــص التقييــم إلــى أنّ الفوائــد العلاجيــة والصحيــة العامــة المتوّقعــة تفــوق المخاطــر وغيرهــا مــن 

الشــروط الكثيــرة التــي تهــدف إلــى حمايــة الإنســان والتطــوّر البيولوجــي والطبــي.

المطلب الثاني: الموازنة بين المخاطر والمنافع.

جــاء فــي المــادة 2 مــن القــرار 2286 الصــادر فــي 24\12\2014 أنــه فيمــا يتعلّــق بالتجــارب الطبيّــة 
والأبحــاث الســريرية لا يجــوز أن تتجــاوز المخاطــر الناجمــة عنهــا الفوائــد المرجــوة منهــا.

فمن أهم الأمور الواجب احترامها في التجارب الطبيّة على البشــر أن تكون المنافع أكثر من المخاطر 
وذلــك للوصــول إلــى النتيجــة المرجــوّة وهــي عــاج المرضــى. وفــي هــذا الصــدد جــاء فــي المــادة 11 مــن 
قانــون حقــوق المرضــى والموافقــة المســتنيرة أنــه يفتــرض أن تكــون الأبحــاث الســريرية أي التجــارب الطبيّــة 
غيــر منطويــة علــى أي خطــر فعلــي متوّقــع علــى صحــة الخاضــع للتجربــة، بــل يجــب أن تكــون ذات فائــدة 

كبيــرة لعلاجــه شــخصياً أو لعــاج مجموعــة مــن الأشــخاص فــي نفــس عمــره ويعانــون بالمــرض ذاتــه))).

كذلــك الأمــر إنّ هــذا الشــرط مذكــور فــي المــادة )))L.1121-2 مــن قانــون الصحــة الفرنســي حيــث جــاء 
أن لا يمكــن إجــراء أي تجربــة طبيــة إذا كان الخطــر المتوّقــع لا يتناســب مــع الفائــدة المتوقعــة. بالإضافــة 
إلــى  المــادة )))18 و )))19 مــن إعــان هلســنكي والمــادة 17 مــن اتفاقيــة Oviedo والمــادة الرابعــة مــن 

الإعــان العالمــي بشــأن أخلاقيــات البيولوجيــا وحقــوق الإنســان.
(1) ART 5 DE LA LOI BELGIQUE 7\5\2004 “Une expérimentation ne peut être entreprise ou poursuivie 

que si les conditions suivantes sont remplies :
- l’expérimentation est scientifiquement justifiée et se fonde sur le dernier état des connaissances scien-

tifiques et sur une expérimentation pré clinique suffisante“ ..

(2) GENICOT G., Droit médical et biomédical, ouv. préc., p. 928.
(3) ART 1121-2 DU CSP “ucune recherche impliquant la personne humaine ne peut être effectuée si le ris-

que prévisible encouru par les personnes qui se prêtent à la recherche est hors de proportion avec le bénéfice 
escompté pour ces personnes ou l’intérêt de cette recherché”.

(4) ART 18 D.H “Une étude ne peut être réalisée que si l’importance de l’objectif recherché prévaut sur les 
contraintes et les risques encourus par le sujet. C’est particulièrement le cas lorsqu’il s’agit d’un volontaire 
sain.”

(5) ART 19 D.H “Une étude ne peut être réalisée que si l’importance de l’objectif recherché prévaut sur les 
contraintes et les risques encourus par le sujet. C’est particulièrement le cas lorsqu’il s’agit d’un volontaire 
sain.”



376

مة | العدد 4، المجلد 2، السنة الأولى | نيسان )ابريل( 2024 | شوال 1445
ّ
مة | العدد 4، المجلد 2، السنة الأولى | نيسان )ابريل( 2024 | شوال 1445للبحوث العلمية | مجلة محك
ّ
مة | العدد 4، المجلد 2، السنة الأولى | نيسان )ابريل( 2024 | شوال 1445للبحوث العلمية | مجلة محك
ّ
للبحوث العلمية | مجلة محك

مجلة القرار للبحوث العلمية المحكّمة | العدد 15، المجلد 5، السنة الثاني | آذار )مارس( 2025 | رمضان 1446®
ISSN 3006-7294

)CC BY 4.0( مرخصة بموحب المشاع الإبداعي

فنســتطيع القــول أن هــذا الشــرط ضــروري ولا غنــى عنــه مــع ضــرورة التمييــز فيمــا إذا كانــت التجربــة 
الطبّيــة علاجيــة ام غيــر علاجيــة. ففــي التجــارب الطبيّــة العلاجيــة يمكــن أن يكــون هنــاك خطــراً متوقعــاً 
قــد يصيــب الخاضــع للتجربــة، لكــن هــذا الخطــر يجــب أن يكــون مناســباً مــع الفائــدة المرجــوة منــه. فيلعــب 
الاعتبــار الشــخصي دوراً مهمــاً مــن هــذه الناحيــة، لأننــا نكــون أمــام مصلحــة شــخصية، بعكــس التجــارب 
الطبيّــة غيــر العلاجيــة التــي تكــون فائدتهــا للمجتمــع ككل وهنــا يكــون الخطــر منتفيــاً لأن هــدف هــذه 

التجــارب تهــم كل الأشــخاص الــذي يعانــون مــن المــرض الــذي مــن أجلــه أجريــت هــذه التجــارب))).

المطلب الثالث: إعلام الشخص محلّ التجربة

ســوف نتنــاول فــي هــذه النبــذة الحــق فــي الحصــول علــى المعلومــات )الفــرع الأول(، الرضــا الحــرّ 
والمســتنير )الفــرع الثانــي(، والإعــام بالنســبة للأشــخاص الذيــن لا يتمتعــون بالأهليــة القانونيــة )الفــرع 

ــث(. الثال

الفرع الأول: الحق في الحصول على المعلومات

يعتبــر الحصــول علــى المعلومــات مــن الحقــوق الأساســية التــي يلتــزم الطبيــب الإدلاء بهــا، وهــذا الحــق 
مكــرّس فــي جميــع القوانيــن والمحاكــم، منهــا محكمــة التمييــز الفرنســية))) والمحكمــة الأوروبيــة لحقــوق 
الإنســان))). فيجــب أن تكــون بســيطة يمكــن اســتيعابها، صادقــة وتقريبيــة، علــى أنــه يجــب أن تكــون 
المعلومــات كاملــة، ويمكــن اســتخدام مصطلحــات فنيّــة ولكــن بشــرط أنــه يمكــن فهمهــا مــن قبــل المريــض، 

كمــا يمكــن للطبيــب اســتخدام الأرقــام لبيــان النســبة للنجــاح أو فشــل العمليــة.

 أمــا بخصــوص مخاطــر العمــل الطبــي فيلتــزم الطبيــب بإعــام المريــض بالمخاطــر المتوقعــة فقــط، 
ولا يلتــزم بإعلامــه بالمخاطــر الاســتثنائية أو النــادرة حتــى لا يثيــر فــزع المريــض ويدفعــه إلــى رفــض 
العــاج))). وفــي هــذا الســياق صــدر قــرار عــن مجلــس شــورى الدولــة الفرنســي فــي 19\10\2016 )))، 

بضــرورة إعــام المريــض بالمخاطــر))) كافــة مــع إعطائــه كامــل الحرّيــة لرفــض العــاج أو قبولــه))).

فيجــب الالتــزام بإعــام المريــض فــي كافــة مراحــل العمــل الطبــي، وعلــى الطبيــب اختيــار لغــة يفهمهــا 

))) علي غصن، المرجع السابق الذكر، ص 369.   
(2) Cass. 1ère civ. 12 juin. 2012, n°11-18,237 D. 2012, 1610, note J. Gallmeister.
(3) CEDH 2 juin 2009, n°31675/04, codanca c/Roumanie, JCP G, n°41 du 5 oct. 2009, 308, obs. P. Sar-

gos
))) أنس عبد الغفار، التزامات الطبيب تجاه المريض، دار الكتب القانونية، 2013، ص 70.

(5) CE 19 oct. 2016, centre hospitalier d’isoire et SHAM, nº391538.
(6) Il s’agit des risques connus de cet acte qui, soit présentent une fréquence statistique significative, 

quelle que soit leur gravité, soit revêtent le caractère de risques graves, quelle que soit leur fréquence
(7) CRISTOL D., « note sous CE 19 oct. 2016, nº391538 », RDSS, nº6 nov.-déc. 2016, p. 1169.
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المريــض وملائمــة لحالتــه))).

كمــا تلعــب درجــة التعليــم التــي وصــل إليهــا المريــض دوراً هامــاً فــي هــذا المجــال، فيختلــف عــاج 
الطبيــب لزميلــه عــن قيامــه بعــاج شــخص آخــر لا يعلــم شــيء عــن مهنــة الطــب، وبالتالــي تختلــف 
طبيعــة المعلومــات التــي يلتــزم الطبيــب بإعلامــه بهــا. كمــا يعــرّف الالتــزام بالإعــام التــزام بالإفصــاح عــن 
المعلومــات، ويهــدف إلــى الحصــول علــى رضــا المريــض، ويعتبــر التزامــا ســابقا علــى العمــل الطبــي ومــع 

ذلــك فهــو لا يعتبــر منفصــاً عــن العقــد الطبــي))).

كذلــك الأمــر جــاء فــي قانــون الصحــة الفرنســي أنــه لا يجــوز القيــام بــأي تجــارب طبيّــة علــى الإنســان قبــل 
إعلامــه بكافــة المعلومــات والمخاطــر وذلــك مــن خــال المــادة L.1122-1 DU CSP ))). مــع الإشــارة 

إلــى خضــوع الأشــخاص موضــوع التجــارب الطبيّــة للمعاينــات الطبيّــة المســبقة))).

لذلــك نســتطيع القــول أنــه فــي معظــم حــالات التجــارب الطبيّــة علــى الإنســان تعطــى المعلومــات كاملــة 
للمريــض بالإضافــة إلــى المخاطــر الممكنــة الحــدوث)))، لكــن هنــاك حــالات لا تعطــى فيهــا المعلومــات 
الكاملــة وذلــك لتأميــن مصلحــة المريــض. مــع التشــديد علــى ضــرورة إعــام المريــض بهــذه المعلومــات 

فــي الوقــت المناســب أي قبــل الإجــراء بــأي عمــل طبــي))).

فــي هــذا الصــدد صــدر عــن مجلــس شــورى الدولــة الفرنســي فــي 23\10\2014 ))) بمســؤولية الطبيــب 
نتيجــة التأخيــر الحاصــل بالبــوح عــن المعلومــات للمريضــة التــي رفضــت وجــود شــخص تقنــي يســتلزم 
العمــل الطبــي القائــم وجــوده وبهــذا الأمــر نكــون أمــام انتهــاك لحرّيــة المريــض وكرامتــه، لأن الحصــول 
علــى المعلومــات يشــمل الحصــول علــى كافــة الأمــور المتعلّقــة بالعمــل الطبــي وبالمخاطــر وبالأشــخاص 

الذيــن ســوف يتواجــدون عنــد إجــراء التجــارب الطبيّــة. 

))) محمد حسن قاسم، الخطأ الطبي في نطاق المسؤولية المدنيةـ، دون ذكر دار النشر، 1998، ص 9.
)))    نزيه محمد الصادق المهدي، الإلتزام قبل التعاقدي بالإدلاء بالبيانات المتعلّقة بالعقد، دار النهضة العربية، 

1982، ص 220.
(3) L.1122-1 DU CSP “Préalablement à la réalisation d’une recherche impliquant la personne humaine, une 

information est délivrée à la personne qui y participe par l’investigateur ou par un médecin qui le représente. 
Lorsque l’investigateur est une personne qualifiée, cette information est délivrée par celle-ci ou par une autre 
personne qualifiée qui la représente

(4) BERTHIAU B., Droit de la santé, gualino éd., 2007, p. 227
(5) CE 27 juin 2016, centre hospitalier de poitiers, n°386165, AJDA n°24 du 4/7/2016, p. 1316 ; CE 16 juin 

2016, n°382479, AJDA n°23 du 27/6/2016, p. 1264 et D. n°26 du 14 juill. 2016, p. 1501.
(6) HOUVENIN D., « La loi relative à la bioéthique ou comment accroître l’accès aux éléments biologiques 

d’origine humaine », D. 2005, 174
(7)  CE 4º et 5º ss-section réun., 19 sep. 2014, nº 361534, D. nº 36 du 23 oct. 2014, p. 2053.
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الفرع الثاني: الرضا الحرّ والمستنير

يجــب أن يكــون رضــا الشــخص محــلّ التجربــة حــراّ ومســتنيراً، وهــذا مــا جــاء فــي المــادة السادســة مــن 
قانــون حقــوق المرضــى والموافقــة المســتنيرة أنــه مــن الضــروري إعطــاء الموافقــة الحــرّة مــن قبــل المريــض 
مــع إمكانيــة التراجــع عنهــا فــي أي وقــت كان. مــع ضــرورة صدورهــا خطيــاً خصوصــاً فــي العمليــات 
الجراحيــة الكبــرى مــع إخضاعهــا لشــروط إضافيــة فــي حــالات المشــاركة فــي الأبحــاث الســريرية وهــذا مــا 

يهمنــا هنــا.

كذلــك الأمــر جــاء فــي المــادة 30 مــن قانــون الآداب الطبيّــة أنّــه »يحظــر علــى الطبيــب أن يصــف أي 
دواء أو أن يســتعمل أي عــاج تجريبــي إلا ضمــن الشــروط الآتيــة: أهمهــا أن يعطــي المريــض موافقتــه 

الخطيــة المســبقة«.

وإنّ إجــراء التجــارب الطبيّــة علــى الإنســان ينطــوي علــى خطــورة بالغــة علــى صحتــه وحياتــه، ذلــك أنهــا 
تقــف علــى حــدود حساســة مــن مبــدأ معصوميــة الجســد، الــذي يقــوم علــى احتــرام الســامة البدنيــة للإنســان 
وكرامتــه. ولذلــك يكــون رضــى الشــخص الخاضــع للتجربــة، بصفــة حــرّة وواضحــة، ودون ضغــط أو إكــراه، 

هــو أحــد اللــوازم القانونيــة المبدئيــة، واللازمــة قانونــاً وأخلاقيــاً قبــل تدخــل الطبيــب الباحــث))).

ولهــذا الســبب تضمــن إعــان نورمبــرغ )المــادة الأولــى())) وهلســنكي )المادتيــن 23 و32( التأكيــد علــى 
ذلــك، مــن ضــرورة الحصــول علــى رضــى الشــخص الخاضــع للتجربــة كتابــة وهــو حــرّ فــي إرادتــه، أو 
رضــى ممثلــه الشــرعي، ســواء كمــادة علميــة بحثيــة خاصــة أو للتجريــب العلاجــي وأن لــه الحــق فــي 
ســحب موافقتــه متــى شــاء، والانســحاب مــن التجربــة الطبيــة. مــع الإشــارة إلــى أهميــة وضروريــة أن تكــون 

الموافقــة خطيّــة))).

كذلــك الأمــر جــاء فــي القانــون الفرنســي أيضــاً أنــهّ يتوجــب أخــذ موافقــة المريــض الحــرّة والمســتنيرة قبــل 
إجــراء أي عمــل طبــيّ))) )L.1122-1( أمــا فــي حــال تعــذر إعطــاء الموافقــة كمــا فــي حالــة الاســتحالة 

))) حمدي عبد الرحمن، معصومية الجسد، مجلة العلوم القانونية والإقتصادية، جامعة عين شمس، مصر، 
2006، ص 62.

))) المادة الأولى من إعلان نورمبرغ« يجب أن يكون الشخص المجرّب عليه موافق على إجراء التجربة، وهذا 
يقتضي أن يكون قادراً على اتخاذ قراره بدون أي نوع من التأثيرات الخارجية كالضغط أو الخداع أو العنف أو التزوير 

أو أي محاولة إقناع أو غصب تؤثر على قراره، كما يجب أن يكون مدركاً و فاهماً لتفاصيل التجربة«.
))) تنص المادة 11 من قانون حقوق المرضى اللبناني على أن موافقة المريض على تلقي العناية لا تعني موافقته 
على المشاركة في الأبحاث السريرية. فإن مشاركة شخص خاضع للمعالجة في بحث سريري ذي فائدة علمية أو في 

اختبار للأدوية يقتضي أن يوافق عليها خطيا علما بأن هذه المشاركة يجب ألا تتسم بأي طابع إلزامي بالنسبة إلى 
المريض، وألا يؤدي رفضه إياها الى أي تدبير تمييزي ضده.

(4) L.1122-1-1 C.S.P. : « aucune recherche biomédicale ne peut être pratiquée sur une personne sans son 
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يمكــن الاســتعانة بالأقربــاء أو بالأشــخاص المحــددة فــي المــادة )))L.1111-6. كمــا جــاء أيضــاً فــي 
القانــون اللبنانــي)))، أنــه فيمــا يتعلّــق بالمشــاركة بالأبحــاث الســريرية فــي حــال كان المريــض فــي حالــة لا 
يســتطيع التعبيــر عــن مشــيئته، يقــوم الشــخص المعيّــن مــن قبلــه أو مــن خــال موافقــة عائلتــه بإعطــاء 

هــذه الموافقــة.

وفــي هــذا الســياق جــاء فــي قــرار صــادر عــن مجلــس الشــورى الفرنســي تاريــخ 16\6\)))2016 بتحميــل 
كامــل المســؤولية علــى المستشــفى عــن الأضــرار التــي عانــى منهــا المريــض وذلــك بســبب عــدم أخــذ 

موافقتــه الحــرّة والصريحــة.

بالإضافــة إلــى ذلــك جــاء فــي المــادة R.4127-36 ))) مــن قانــون الصحــة الفرنســي أنّ موافقــة الشــخص 
ضروريــة جــداً فــي جميــع الحــالات. وفــي حــال الرفــض أي فــي حــال التعبيــر عــن المشــيئة، يجــب علــى 

الطبيــب احتــرام ذلــك بعــد إبــاغ الشــخص بالنتائــج والعواقــب.

لذلــك نســتطيع القــول، أنّ الرضــا أساســي وضــروري فــي مجــال التجــارب الطبيّــة علــى البشــر وخصوصــاً 
الرضــا الحــرّ والمســتنير الخالــي مــن أي ضغــط كان.

الفرع الثالث: موافقة الأشخاص الذين لا يتمتعون بالأهلية القانونية

تعتبــر الأهليــة القانونيــة ضروريــة فــي أي عمــل طبــي كان وخصوصــاً فيمــا يتعلّــق بالتجــارب الطبيّــة علــى 
البشــر. فــا يتــم الأخــذ بعيــن الاعتبــار موافقــة شــخص قاصــر دون موافقــة الوصــي أو الســلطة الأبويــة. 
وفــي هــذا الإطــار جــاء فــي المــادة الثانيــة مــن القــرار 2286 المذكــور ســابقاً أنّــه لا يجــوز إشــراك الأطفــال 
أو فاقــدي الأهليــة فــي البحــث العلمــي دون موافقــة الوصــي القانونــي وعــدم إكراههــم علــى المشــاركة فــي 

حــال لــم يرغبــوا بذلــك.

consentement libre et éclairé, recueilli après que lui a été délivrée l’information prévue a l’article 1122-1. »
(1) L.1111-6 DU CSP “Toute personne majeure peut désigner une personne de confiance qui peut être un 

parent, un proche ou le médecin traitant et qui sera consultée au cas où elle-même serait hors d’état d’ex-
primer sa volonté et de recevoir l’information nécessaire à cette fin. Elle rend compte de la volonté de la 
personne. Son témoignage prévaut sur tout autre témoignage. Cette désignation est faite par écrit et cosignée 
par la personne désignée. Elle est révisable et révocable à tout moment.”

))) المادة 11 من قانون حقوق المرضى والموافقة المستنيرة.
(3) CE 16 déc. 2016, n°386998, AJDA n° 6 du 20 fév. 2017, p. 331 
(4) R.4127-36: «Le consentement de la personne examinée ou soignée doit être recherché dans tous les 

cas. Lorsque le malade, en état d’exprimer sa volonté, refuse les investigations ou le traitement proposés, 
le médecin doit respecter ce refus après avoir informé le malade de ses conséquences». www.legifrance.
gouv.fr.
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كمــا جــاء فــي قانــون الموجبــات والعقــود))) أنّــه يجــب أن يكــون الشــخص قــد أتــم الثامنــة عشــر مــن عمــره 
لكــي يكــون رضــاه صحيــح مــا لــم يكــن مجــرداً مــن قــوة التمييــز المطلوبــة. وبالنســبة للأشــخاص الذيــن 
لا يتمتعــون بالأهليــة القانونيــة لإعطــاء موافقتهــم، جــاء فــي المــادة التاســعة مــن قانــون حقــوق المرضــى 
والموافقــة المســتنيرة اللبنانــي أنــه لا يجــوز القيــام بــأي عمــل طبــي فــي حــال كان المريــض فــي وضــع 
لا يســمح بالتعبيــر عــن إرادتــه، لذلــك يتــم أخــذ الموافقــة مــن قبــل الشــخص المذكــور فــي المــادة الثامنــة 
)شــخصاً موضــع الثقــة( أو مــن العائلــة.  مــع الإشــارة إلــى أنّــه يســتثنى أخــذ الموافقــة فــي حالتــي الطــوارئ 

أو الاســتحالة.

كذلــك الأمــر يمكــن أخــذ موافقــة القاصريــن أو الراشــدين الخاضعيــن للســلطة الأبويــة، بشــرط موافقــة 
أصحــاب الســلطة الأبويــة علــى ذلــك أو أن يؤكدوهــا قانونيــاً. وفــي حــال تــم الرفــض مــن قبــل الوصــي أو 
الممثــل القانونــي للقيــام بعمــل طبــي وكان هــذا الرفــض ســيعرّض المريــض للخطــر، عندهــا يمكــن للطبيــب 

المســؤول أن يرفــع هــذا الأمــر إلــى النيابــة العامــة وذلــك لتأميــن العنايــة اللازمــة للمريــض.
ــبوية أو الوصــي ضروريــة بالنســبة  أيضــاً جــاء فــي المــادة 11 مــن ذات القانــون أنّ موافقــة الســلطة الأـ
للقاصــر فيمــا يتعلّــق بالأبحــاث الســريرية. مــع الإشــارة إلــى أهميــة أخــذ الموافقــة بالنســبة للشــخص المعنــي 

إذا كان قــادراً علــى التعبيــر، ولا يجــوز التغاضــي عــن رفضــه أو رجوعــه عــن التفــاوض.

وقد سلك القانون الفرنسي نفس الاتجاه، حيث جاء في المادة )))1121-7 من قانون الصحة 
الفرنسي أنّه لا يجوز إجراء أي من الأبحاث المذكورة ذات الفاعلية المماثلة على الأشخاص 

القاصرين إلا إذا تعذر قيامها على الأشخاص الراشدين وذلك ضمن شرطين:

1- أن تكون الفائدة المتوّقعة على نحو يبرر المخاطر الممكنة، أي أن تكون الفوائد أكثر 
من المخاطر.

2- أن تكون الأبحاث المنجزة مفيدة أيضاً للقاصرين، أي تستهدف الفئة العمرية التي 

))) حــددت المــادة 216 مــن قانــون الموجبــات والعقــود عــوارض الأهليــة:« ان تصرفــات الشــخص المجــرد كل التجــرد 
مــن قــوة التمييــز فهــي قابلــة للأبطــال، )كالصغيــر والمجنــون( وتعــد كأنهــا لــم تكــن. امــا تصرفــات الاشــخاص الذيــن لا 
اهليــة لهــم لكنهــم مــن ذوي التمييــز للأبطــال )كالقاصــر المميــز(. ولا يجــوز لمــن تعاقــد مــع فاقــد الاهليــة ان يدلــي بحجــة 

الابطــال فهــي مــن حقــوق فاقــد الأهليــة نفســه أو وكيلــه أو ورثتــه...«
(2) Art 1121-7 du csp “Les mineurs peuvent être sollicités pour se prêter à des recherches mentionnées 

aux 1° ou 2° de l’article L. 1121-1 seulement si des recherches d›une efficacité comparable ne peuvent être 
effectuées sur des personnes majeures et dans les conditions suivantes:

-soit l’importance du bénéfice escompté pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible 
encouru ;

-soit ces recherches se justifient au regard du bénéfice escompté pour d’autres mineurs. Dans ce cas, les 
risques prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractère minimal.”

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685825&dateTexte=&categorieLien=cid
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تناسب القاصرين، حيث تكون المخاطر والقيود المتوقعة للبحث ضئيلة.
فيتم استشارة القاصر أو الراشد الخاضع للحماية بقدر ما تسمح حالتهم بذلك. وتعطي 

الموافقة من قبل الممثل القانوني بالنسبة للقاصر أو الراشد الخاضع للوصاية فيما يتعلّق 
بالتجارب الطبيّة. ويجب موافقة القاضي في حال وجود خطر يهدد صحتهم))).

وأـخيراً في حال كان الراشد لا يستطيع التعبير عن إرادته، تعطى الموافقة من قبل الشخص 
موضع الثقة وفي حال عدم وجوده ينتقل هذا الأمر للأهل. وبعد ذلك، في حال أصبح 

الشخص المعني في حالة يمكن التعبير عن إرادته، عندها يعطى المعلومات الكافية لأنه 
أصبح شخصاً ذا أهلية))).

المبحث الثاني: الشروط المتعلّقة بالأشخاص المسؤولين عن التجارب الطبية على البشر

تشــترط الفقــرة الثالثــة مــن المــادة 3 مــن القــرار 2286 المذكــور ســابقاً أنــه مــن الضــروري توافــر الأهليــة 
الضروريــة للباحثيــن بالإضافــة إلــى البنيــة التحتيــة اللازمــة للمستشــفيات التــي تجــري فيهــا الأبحــاث 
العلميــة. كذلــك الأمــر جــاء فــي المــادة )))L.1121-3 مــن قانــون الصحــة الفرنســي أنّــه لا يمكــن إجــراء 
أي مــن الأبحــاث الطبّيــة دون الإشــراف مــن قبــل طبيــب يتمتــع بالخبــرة الكافيــة وفــي ظــلّ ظــروف ماديــة 

وتقنيــة تتناســب مــع متطلبــات الدقــة العلميــة. 

لذلــك ســوف نتنــاول فــي هــذه الفقــرة المشــرف علــى الأبحــاث الــذي يكــون هدفــه ماديــاً )المطلــب الأول( 
والقائــم بالأبحــاث ذو الهــدف الفكــري والعلمــي )المطلــب الثانــي(.

المطلب الأول: المشرف على الأبحاث 

ــه مــن الضــروري  ــق بالإشــراف علــى الأبحــاث، جــاء فــي المــادة الثانيــة مــن القــرار 2286 أنّ فيمــا يتعلّ
وجــود جهــة قــادرة علــى تمويــل الأبحــاث العلميــة المنجــزة، وتقديــم جميــع المســاعدات المناســبة بمــا فيهــا 

التعويــض عــن الأضــرار فــي حــال وجودهــا وذلــك مــن خــال التأميــن. 

ــه يمكــن أن يكــون  كذلــك الأمــر، جــاء فــي نــص المــادة L.1121-1  مــن قانــون الصحــة الفرنســي أنّ
المشــرف على الأبحاث شــخص طبيعي أو معنوي كشــركة أدوية مثلًا ويكون المســؤول عن إدارة إجراء 
الأبحــاث وتمويلهــا. كذلــك الأمــر جــاء فــي القانــون البلجيكــي))) أيضــاً أنّ المشــرف علــى الأبحــاث يعتبــر 

الشــخص المناســب لإدارة وتنظيــم وتمويــل الأبحــاث.

(1) GENICOT G., Droit médical et biomédical, ouv. préc., p. 949.
(2) Art. L. 1122-2 du CSP.
(3) Art L.1121-3 DU CSP.
(4) BERTHIAU B., Droit de la santé, gualino éd., 2007, p. 204
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مــع الإشــارة إلــى وجــود مجموعــة مــن الشــروط المنصــوص عليهــا فــي القانــون الفرنســي))) التــي تتعلّــق 
بالمــكان الــذي تجــري فيــه الأبحــاث ومنهــا أن يكــون المــكان مناســب لإجــراء الأبحــاث العلميــة أي مــكان 
نظيــف يتميّــز بالجــودة العاليــة وبالصيانــة الدوريــة، كذلــك الأمــر أن يتوافــر عــدد مــن الأســرّة اللازمــة 
لإجــراء الأبحــاث مــع التشــديد علــى ضــرورة الأخــذ بعيــن الاعتبــار الســرّية المفروضــة بالنســبة للأشــخاص 

الخاضعيــن للأبحــاث العلميــة. 

وفــي الختــام بعــد موافقــة المشــرف علــى ذلــك وبعــد الالتــزام بالســرّية المفروضــة فــي المــواد 13-223 
و223-14 مــن قانــون الجزائــي الفرنســي، يمكــن للأشــخاص المســؤولين علــى جــودة الأبحــاث مــن 

الاطــاع علــى البيانــات الفرديــة للأشــخاص الخاضعيــن للتجربــة))).

المطلب الثاني: الطبيب القائم بالأبحاث

يعتبــر الطبيــب القائــم بالأبحــاث، الشــخص المســؤول عــن الإدارة والرقابــة فــي مجــال الأبحــاث العلميــة، 
فيكــون متمتعــا بالخبــرة العلميــة العاليــة وهــذا منصــوص عنــه فــي القانــون الفرنســي))) حيــث يمنــع مــن 
إجــراء أي بحــث علمــي إذا كان الطبيــب غيــر متمتــع بالخبــرة الكافيــة وذلــك ليشــرف علــى كافــة الأمــور 
بشــكل صحيــح، كمــا لــه أن يطلــب وقــف، فــي أي وقــت كان، الأبحــاث المقامــة فــي حــال وجــود أي خطــر 

يهــدد الإنســان. 

ولا بــدّ للإشــارة فــي هــذا الصــدد إلــى المــادة 30 مــن قانــون الآداب الطبيّــة التــي جــاء فيهــا أنــه يلــزم أن 
يكــون الــدواء التجريبــي مجانيــاً ويحظّــر أخــذ أي مبلــغ كان مــن الشــخص محــل التجربــة. كذلــك الأمــر، 
يحــدد بروتوكــول البحــث مبلغــا مــن المــال يكــون بمثابــة تعويــض علــى الشــخص الخاضــع للتجربــة وذلــك 
نتيجــة لوجــود الضغوطــات النفســية، ويمنــع مــن تواجــد أي إغــراء مالــي لدفعــه بإجــراء أي تجربــة كانــت، 

كمــا يمنــع أيضــاً مــن إجــراء عــدد مــن التجــارب العلميــة علــى نفــس الشــخص))).

وفــي هــذا الســياق، جــاء فــي القانــون الفرنســي))) أيضــاً أنــه يمنــع إعطــاء الأشــخاص محــل التجربــة أي 
مبلــغ مالــي كان، ســوى التعويضــات المناســبة المتعلّقــة بالنفقــات فقــط. أمــا بالنســبة للقانــون البلجيكــي)))، 

يمنــع إعطــاء أي تعويــض كان للقاصريــن وللراشــدين غيــر القادريــن التعبيــر عــن إرادتهــم.

(1) Art. L. 1121-10 et 13 du CSP
(2) Art. L. 1121-3 du CSP
(3) Art. L. 1121-3 du CSP

www.ccnle.org.lb .مبادئ عامة بشأن تجربة أدوية جديدة على الإنسان (((
Art. L. 1121-11 du CSP (((

)))   المادة 7، الفقرة 7 من القانون البلجيكي.
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الخاتمة

يســتفاد ممــا تقــدّم، وانطلاقــاً مــن النصــوص القانونيــة والأحــكام القضائيــة والآراء الفقهيــة التــي أوردناهــا 
فــي ســياق هــذه ا الدراســة المتواضعــة، أنّ علــى الطبيــب التزامــات عديــدة يجــب أن يحترمهــا لكــي يمــارس 
مهنتــه ضمــن القواعــد والأصــول القانونيــة وأهمهــا موجــب الإعــام للحصــول علــى مشــروعية القيــام 

بالعمــل الطبــي الصحيــح.

كمــا نســتطيع القــول أنــه توجــد شــروط عديــدة فــي موضــوع التجــارب الطبّيــة علــى البشــر لا بــدّ مــن 
توافرهــا. كذلــك الأمــر تعطــى المعلومــات كاملــة للمريــض بالإضافــة إلــى المخاطــر الممكنــة الحــدوث، 
مــع الإشــارة إلــى أن هنــاك حــالات لا تعطــى فيهــا المعلومــات كاملــة وذلــك لتأميــن المصلحــة العامــة. 
مــع التشــديد علــى ضــرورة إعــام المريــض بهــذه المعلومــات فــي الوقــت المناســب أي قبــل الإجــراء بــأي 

عمــل طبــي.

الاستنتاجات:

1-يعتبر الإعلام ضروري في حالات التجارب الطبّية على البشر.

2-النصوص وحدها لا تكفي للقول بالتزام الطبيب بمراعاة حق المريض الإنساني في الإعلام.

3-التوعيــة تتــم بإعــداد دليــل لحقــوق المرضــى يــزود بــه المريــض أيــاً كان الإطــار الــذي يتلقــى مــن خلالــه 
الرعايــة الصحية.

وهناك بعض من التوصيات والمقترحات لا بدّ من طرحها:

1-ضرورة وضع نظام قانوني مفصّل يلزم الطبيب بإعلام مريضه بكافة المخاطر غير المحتملة.

2-ضــرورة قيــام القانــون اللبنانــي علــى غــرار مــا حاصــل فــي فرنســا مــن نقــل عــبء الإثبــات فيمــا يتعلّــق 
بموجــب الإعــام مــن علــى عاتــق المريــض ليكــون علــى عاتــق الطبيــب.

3-وضع نص قانوني واضح وصريح يلزم بأن يكون موجب الإعلام هو التزام بتحقيق نتيجة.

4-العمــل علــى رفــع الهالــة المقدّســة التــي يعطيهــا الأطبــاء لأنفســهم والاعتقــاد الخاطــئ بــأن الطبيــب 
فــوق المســاءلة.
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