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ABSTRACT 

Background and Aim: In the last century, the increasing pace of medical progress is Indebted to the research 

done on living creatures, humans and its surroundings. Therapeutic researches play a significant role here 

because the goal of this research in addition to the promotion of medical knowledge is diagnosis or treatment of 

human subject. According to the ethical and legal foundations of subject matter, it’s easy to understand that 

damages to the patient in the process of medical research should be fully compensated. The basis of this theory 

is the moral obligation of society is to pay compensation for losses and damages arising from research, because 

ultimately the community as a whole has benefited from the research results of medical and scientific research. 

As a result, legal protection for obligatory insurance for medical research participant is necessary. Also a 

compensation fund for medical research should be established by States. Legislature should enact a 

comprehensive legislation on medical research to overcome the ambiguity in claims for damages arising from 

the clinical research. 

Methods: In this research, the issued verdicts and the existing judicial procedures in legal cases in judicial and 

quasi -judicial authorities were analyzed in order to formulate the necessary legal theories with regard to the 

jurisprudential and legal basis of civil liability of researchers and scientific centers. To achieve results, it has 

been tried to avoid any violation of human rights without hindering the process of scientific research. 

Ethical Considerations: In the current research, the ethical aspects of library study, including the authenticity 

of texts, honesty and trustworthiness, have been observed. 

Results: The basis of this view is moral and legal commitment of society to compensate for injuries caused by 

research, because ultimately, it is society that benefits from the results of medical and scientific research. As a 

result, it is better to provide legal support for the need to insure patients in medical research and to allocate 

special funds for damages resulting from Therapeutic research. 

Conclusion: There are drawbacks to filing a civil liability lawsuit for injuries caused by Therapeutic research; 

this is because it either leads to incomplete compensation or is an obstacle to Therapeutic research and medical 

researchers. Assuming the sole responsibility of research centers to create such liability insurance, legislators 

should enact comprehensive laws to resolve the existing ambiguities regarding the claim for injuries. 
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 باشد. سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این شارانت حقوق تمامی

 

 

 سلامت حقوق مجله
 3041 ،دوم دوره

 

 درماني تحقيقات از ناشي مدني وليتئمس

 3منشادی رحمانی حمید ،  3ندوشن جعفری اکبر علی

 .ایران یزد، یزد، دانشگاه تاریخ، و سیاسی علوم و حقوق دانشکده ،حقوق گروه .1

 چکیده

 محیط و انسان زنده، موجودات روی که است تحقیقاتی انجام مرهون اخیر، قرن در پزشکی دانش پیشرفت روزافزون شتاب هدف: و زمینه

 پزشکی، دانش ارتقای بر علاوه ها آن از هدف کهچرا ،کند می ایفا را سزایی هب نقش درمانی تحقیقات میان این در .است گرفته انجام پیرامونش

 کامل طور به باید درمانی تحقیقات فرآیند در بیمار به وارده خسارات ،حقوقی و اخلاقی مبانی به توجه با .باشد می ها بیماری رماند یا تشخیص

 این نهایت، در کهچرا است، پژوهش از ناشی صدمات انجبر و خسارات پرداخت به جامعه حقوقی و اخلاقی تعهد نظر، این مبنای .شود جبران

 درمانی تحقیقات در بیماران بیمه ضرورت بر قانونی حمایت است بهتر نتیجه در ،برد می بهره علمی و درمانی تحقیقات نتایج از که است جامعه

 قوانین وضع با باید قانونگذار .گردد ایجاد پزشکی تحقیقات از ناشی خسارات مورد در خسارت پرداخت جهت ای ویژه های صندوق و گیرد صورت

 .سازد مرتفع را تحقیقات این از ناشی خسارات مطالبه خصوص در موجود ابهامات پزشکی یقاتتحق خصوص در جامع

 قرار بررسی و تحلیل مورد قضایی شبه و قضایی مراجع در حقوقی های هپروند در موجود قضایی های رویه و صادره احکام پژوهش، این در روش:

 نتیجه حصول برای .شود تدوین علمی مراکز و پژوهشگران مدنی مسئولیت حقوقی و یفقه مبانی به توجه با لازم حقوقی های نظریه تا گرفت

 .شود جلوگیری علمی تحقیقات روند در مانع ایجاد بدون بشر حقوق نقض هرگونه از است شده سعی

 .است شده رعایت امانت و صداقت متون، صحت جمله از ،ای کتابخانه مطالعه اخلاقی های جنبه حاضر پژوهش در :اخلاقی ملاحظات

 از که است جامعه این نهایت در زیرا است، پژوهش از ناشی های آسیب جبران برای جامعه قانونی و اخلاقی تعهد دیدگاه این اساس :ها هیافت

 اختصاص و پزشکی تحقیقات در بیماران بیمه لزوم از قانونی حمایت است بهتر نتیجه در ،شود می مند بهره علمی و پزشکی تحقیقات نتایج

 .گیرد صورت پزشکی تحقیقات از ناشی خسارات برای ویژه بودجه

 یا شود می ناقص جبران به منجر یا زیرا ،است اشکالاتی دارای پزشکی تحقیقات از ناشی صدمات برای مدنی مسئولیت دعوی طرح گیری: نتیجه

 ای، نامه بیمه چنین ایجاد در تحقیقاتی مراکز تنها لیتمسئو نظرگرفتن در با .است پزشکی محققین و پزشکی تحقیقات راه سر بر مانعی

 .کنند وضع خسارت ادعای خصوص در موجود ابهامات رفع برای را جامعی قوانین باید قانونگذاران

 آزمودنی ؛انسان روی بر پژوهش درمانی؛ تحقیقات خسارت؛ جبران مدنی؛ یتمسئول کلیدی: واژگان
 

 Jafarinadoushan@yazd.ac.ir الکترونیک: پست ؛ندوشن جعفری اکبر علی مسئول: نویسنده

 12/12/1020 انتشار: تاریخ ؛02/20/1020 پذیرش: تاریخ ؛02/20/1020 دریافت: تاریخ

 :گیرد قرار استناد مورد زیر روش به مقاله این است خواهشمند

Jafari Nadoushan AA, Rahmani Manshadi H. Civil Liability Arising from Therapeutic Research. Health Law Journal. 

2024; 2: e11. 

 مقاله پژوهشی                                                                                                                                                                                       دسترسی آزاد
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی ولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانیئمس

 

 1 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 مقدمه

 پزشکی، دانش پیشرفت افزونروز شتاب اخیر، های سال در

 و انسان زنده، موجودات روی که است تحقیقاتی انجام مرهون

 های پژوهش انجام بدون .است گرفته انجام پیرامونش محیط

 توسعه آسانی به موجود های روش و ها تکنیک پزشکی، موفق

 نتایج است ممکن که حالی در وجود این با .یافت نخواهد

 و اخلاقی های چالش از شماری ،باشد سودمند بسیار پژوهشی

 این ترین مهم از .است شده مطرح زمینه این در نیز حقوقی

 که است خساراتی و صدمات از ناشی مدنی یتمسئول مسائل،

 در .شود می وارد ها دنیآزمو و بیماران بر تحقیقات این از

 از ،شود توجه نیز دیگری مسائل به باید موضوع این بررسی

 و تحقیقات انجام در بیمار آگاهانه رضایت اخذ لزوم جمله

 انجام از قبل اشخاص این به باید که لازم اطلاعات میزان

 .شود داده درمانی تحقیقات

 های روش انجام ضرورت و پزشکی تحقیقات انجام اهمیت

 کهچرا ،است انکارنشدنی امری بیماران روی بر جدید رمانید

 بیماری بهبود برای قطعی درمانی روش موارد، از برخی در

 .است درمان جدید های روش از استفاده راه، تنها و ندارد وجود

 امور از ها درمان از نوع این بر حاکم قانونی ارچوبهچ تعیین

 مقاله که ودش می محسوب امروز پزشکی حقوق در ضروری

 این انجام از برخواسته های پرسش از برخی به دارد قصد حاضر

 تبیین تحقیق، این اهداف از .دهد پاسخ درمان یها هشیو

 ها آن نقض که است درمانی تحقیقات بر حاکم حقوقی اصول

 به .شد خواهد پژوهشگر و پزشک مدنی یتمسئول موجب

 تحقیقات ضوعمو بیمار به صدمه ورود صورت در دیگر عبارت

 مطالبه توان می اموری، چه اثبات با و مواردی چه در درمانی،

 و مبانی ایران قوانین اساس بر همچنین .کرد خسارت

 درمانی تحقیقات در پزشک مدنی یتمسئول قانونی مستندات

 .است کدام

 مقدمه :بحث مبانی و تاریخی پیشینه شناسی، مفهوم .3

 تبیین کلیدی، هیممفا ساختن روشن مناسب، پژوهش یک

 بررسی از قبل ادامه در .است آن مبانی تحلیل و تاریخچه

 و تاریخچه کلیدی، مفاهیم به مختصری اشاره بحث، ماهوی

 خواهیم درمانی تحقیقات از ناشی مدنی یتمسئول بحث مبانی

 .داشت

 تحقیقات حاضر حال در :موضوع شناسی مفهوم .3-3

 ترین پیچیده و ترین مهم از یکی  انسان روی پژوهش و درمانی

 یتمسئول تبیین که ای گونه به ،است پزشکی حقوق مباحث

 و مفاهیم دقیق شناخت نیازمند موارد این در مدنی

 .است موضوعات این در شده گرفتهکار هب اصطلاحات

 عام معنای به مدنی یتمسئول :مدنی یتمسئول .3-3-3

 انزی جبران به شخص که لزامیا و تعهد از است عبارت

 عمل اثر در مذکور زیان اینکه از اعم دارد، دیگری به شدهوارد

 اشیا از ناشی یا و او به وابسته اشخاص عمل یا مسئول شخص

 در دیگر عبارت به .(1) باشد او تصرف یا مالکیت تحت اموال و

 باشد، دیگری خسارت جبران به موظف شخص که موردی هر

 از ناشی یتمسئول این خواه ،دارد مدنی یتمسئول او برابر در

 عام معنای به مدنی یتمسئول نتیجه در ،نباشد یا باشد قرارداد

 و قراردادی یتمسئول :شود می تقسیم مهم دسته دو به

 نامیده نیز خاص معنای به مدنی یتمسئول که قهری یتمسئول

 که تعهدی اجرانکردن نتیجه در ،قراردادی یتمسئول .شود می

 دیگر عبارت به .آید می وجود به ،است شده ناشی قرارداد از

 تخلف نتیجه در که است تعهدی از عبارت قراردادی یتمسئول

 .(0) شود می ایجاد اشخاص برای خصوصی قرارداد مفاد از

 این در که خاص معنای به مدنی یتمسئول یا قهری یتمسئول

 نقض اثر بر که آید می وجود به هنگامی است، نظر مورد مقاله

 یتمسئول در .شود وارد شخصی به زیانی ونی،قان ای وظیفه

 یک و ندارند هم با قراردادی و پیمان هیچ طرف دو قهری

 و ضرر خطا یا عمد به خود فعل ترك یا فعل علت به طرف

 نبی پیمان یتمسئول نوع این ریشه .زند می دیگری به زیانی

 که است تکالیفی از تخلف هبلک نیست، زننده زیان و متضرر

 علت به که ای راننده مثلاً ،(0) دارد وجود افراد همه برای

 وظیفه کند، می تصادف پیاده عابر یک با مجاز غیر سرعت

 کرده نقض ،باشد دیگری به نرساندن زیان که را خود قانونی

 ،نیست دیده زیان و او بین پیمان یتمسئول این ریشه .است

 .رددا وجود همه برای که است قانونی تکالیف از تخلف بلکه
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 0 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این نتشارا حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 Biomedical) پزشکی زیست تحقیقات .3-3-2

Researches): به متعلق است وصفی یپزشک زیست 

 به .است انسانی زیست با مرتبط که پزشکی علم از ای گستره

 با مستقیماً که پزشکی موضوعات از دسته آن به دیگر عبارت

 در تغییرات ایجاد به منجر و است ارتباط در انسانی زیست

 .شود می اطلاق پزشکی زیست گردد، می بشر یزیست ساختار

 تحقیقاتی از دسته آن به پزشکی زیست تحقیقات بنابراین

 یا و شده انجام انسان روی بر مستقیماً یا که شود می اطلاق

 بارز مصداق .گذارد می تأثیر بشر زیستی حیات بر آن نتیجه

 انسان روی بر که است تحقیقاتی پزشکی زیست تحقیقات

 و شخصیت فردی، آزادی با نحوی به یا و شود یم انجام

 .باشد ارتباط در انسان موجودیت

 که بندی تقسیم ترین مهم ،پزشکی زیست تحقیقات خصوص در

 تحقیقات تمایز است، گرفته قرار محققان غالب توجه مورد

 بیماری درمان یا تشخیص اساساً هدفشان که پزشکی زیست

 مستقیماً و است علمی ملاًکا ها آن هدف که تحقیقاتی با است

 .گیرند نمی صورت بیماری درمان یا و تشخیص هدف به

 درمانی تحقیقات به جهت این از را پزشکی زیست تحقیقات

(Therapeutic) علمی تاققیتح و (Scientific 

Researches) و درمانی تحقیقات بین تمایز .کنند می تقسیم 

 صورت 1460 هلسینکی اعلامیه ابتدایی نسخه در علمی

 و فراوان های بحث از بعد ،0222 نسخه در تمایز این اما ،گرفت

 حذف تحقیق در کننده شرکت افراد حامیان زیاد های نگرانی

 تحقیقات بین تمایز حقوقی لحاظ از امر، این علیرغم .(0) شد

 برای ضروری امری درمانی( )غیر علمی تحقیقات و درمانی

 پزشکی زیست تحقیقات حقوقی های چالش از بحث هرگونه

 تحمیل پژوهشگران بر که قانونی تعهدات کهچرا ،(5) است

 پزشکی زیست تحقیقات اقسام از کدام هر اساس بر ،شود می

 درمان نوعی که آنجا از درمانی تحقیقات در است، متفاوت

 است، پژوهش مستقیم نفع ذی خود بیمار و شوند می تلقی

 برای لازم اطلاعات میزان خصوص در کمتری قانونی حمایت

 علمی تحقیقات در که حالی در ،گیرد می صورت رضایت اخذ

 پژوهشگر و دارد وجود خصوص این در بسیاری های سختگیری

 به را پژوهش با مرتبط خطرات و اطلاعات تمامی است موظف

 .(6) دهد اطلاع آزمودنی به کامل طور

 درمانی پزشکی زیست تحقیقات :درمانی تحقیقات .3-3-1

 ها آن از هدف که شود می اطلاق تحقیقاتی از دسته آن به

 بیماری درمان یا تشخیص پزشکی، دانش ارتقای بر علاوه

 از و بوده بیمار خود آزمودنی تحقیقات این در .است آزمودنی

 بوده اثر بی او درباره موجود درمانی های روش تمام که آنجا

 رایج غیر های اندرم یا و ها روش انجام با شود می تلاش است،

 تحقیق با بسا چه شود، پرداخته او مداوای به آزمایشی طور به

 مثال عنوان به .باشد داشته وجود او درمان احتمال جدید

 مقایسه و هپاتیت درمان برای جدید داروی یک آثار آزمایش

 .(0) است درمانی تحقیق یک استاندارد، های درمان سایر با آن

 یا و پزشکی مراقبت با همراه پزشکی تتحقیقا را تحقیقات این

 .نامند می نیز (Clinical Researches) بالینی تحقیقات

 آن در که گویند تحقیقاتی به علمی پزشکی زیست تحقیقات

 ارتقای تنها آن هدف که کند می شرکت پژوهشی در آزمودنی

 به .(8) گیرد نمی صورت او درمان قصد به و است انسانی دانش

 مستقیماً ها آن در بیماری درمان یا تشخیص هدف دیگر عبارت

 و نیست بیمار خودآزمودنی تحقیقات این در .باشد مین منظور

 کشف به کمک برای صرفاً و رسد نمی او به مستقیمی نفع هیچ

 شرکت تحقیق امر در جدید های درمان یا و داروها ابداع و

 قاتتحقی راپزشکی  زیست تحقیقات از دسته این .(4) کند می

 .نامند می نیز (Non-Therapeutic Researches) درمانی غیر

 توجه مورد درمانی تحقیقات زمینه در مهمی دعاوی تاکنون

 Jesse) گلسینگر جسی 1444 سال در .است گرفته قرار عموم

Gelsinger) بیمارستان در که درمانی ژن عمل نتیجه در 

 .(12) درگذشت بود، انجام حال در پنسیلوانیا دانشگاه کودکان

 که بیمار 10 شد، اقامه 0221 سال در که دیگری پرونده در

 دادگاه در ،بودند بستری اوکلاهما دانشگاه بهداشت مرکز در

 شرکت نتیجه در بودند مدعی که خساراتی برای آمریکا فدرال

 در .کردند دعوا اقامه اند، شده متحمل درمانی تحقیق یک در

 Psoriasis) سوریازیسپ به مبتلا بیماری 0220 سال

Disease) مدعی که صدماتی برای شمالی کارولینای ایالت در 
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 5 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 علیه ،شده متحمل درمانی تحقیقات در شرکت نتیجه در بود

 .(12) کرد دعوا اقامه خود پزشک

 گاهاً درمانی تحقیقات در شرکت که است واقعیت یک این

 بیمار برای مرگ حتی یا و جسمی معلولیت صدمه، به منجر

 ضرورت و مزایا تواند نمی و نباید واقعیت این اما ،شود می

 علت همین به .کند انکار را درمان جدید یها هشیو از استفاده

 پژوهشگران طرف از ای گسترده مناظرات گذشته دهه چند در

 اخلاق یها هحوز دیگر اندیشمندان و حقوقدانان پزشکی، علوم

 برای ملی برنامه و ساختار یک تشکیل ضرورت بر وریافن و

 است گرفته صورت انسانی آزمودنی به وارد خسارات جبران

 پرداخت به جامعه اخلاقی تعهد پیشنهاد، این مبنای .(0)

 در چراکه است، پژوهش از ناشی صدمات جبران و خسارات

 تحقیقات نتایج از که است کل عنوان به جامعه این نهایت،

 .(0) برد می بهره علمی های پژوهش و پزشکی

 و اخلاقی غیر اعمال از پس :موضوع تاریخی پیشینه .3-2

 جنایتکارانه تحقیقات انجام در نازی های فاشیست انسانی غیر

 و سبوئانه اقدامی که دوم جهانی جنگ در زندانیان روی بر

 اولین رود،  می شمار به بالینی تحقیقات تاریخ در آور شرم

 عنوان تحت 1400 سال در پزشکی، اخلاق کدهای مجموعه

 منظور به («The Nuremberg Code) نورنبرگ اعلامیه»

 به پزشکی زیست های پژوهش در اخلاقی موازین برقراری

 .رسید تصویب

 اخلاق کدهای مجموعه اولین عنوان به عموماً نورنبرگ اعلامیه

 دادگاه نتایج از کدها این .شود می شناخته نیز پژوهش در

 این در چراکه، گیرد یم سرچشمه نازی پزشکان جنگی

 مورد، بود شده انجام زندانیان روی بر که آزمایشاتی ها هدادگا

 مقرر نورنبرگ اعلامیه ماده اولین .شد واقع کیفر و بازخواست

 انجام در انسانی آزمودنی داوطلبانه رضایت» که: دارد می

 .(11) «است ضرروی مطلقاً پژوهش،

 بر تحقیق به صرفاً نورنبرگ، اخلاقی کدهای که جهت آن از

 انسانی، یها هسوژ دیگر به و داشت اختصاص زندانیان روی

 توجهی اهلیت فاقد افراد و روانی بیماران کودکان، نظیر

 پزشکی اخلاق حوزه نظران صاحب از برخی انتقاد مورد ،نداشت

 یالملل بین انجمن 1460 سال در سرانجام اینکه تا گرفت قرار

 را نورنبرگ اخلاقی کدهای( Helsinki) هلسینکی در پزشکی

 عنوان تحت کدهایی مجموعه و داد قرار بازنگری مورد

 در 1404 سال در متعاقباً .کرد تدوین را «هلسینکی اعلامیه»

 The Belmont) بلمونت گزارش» آمریکا متحده ایالات

Report)» از حمایت برای آمریکا پزشکی انجمن توسط 

 بهپزشکی  زیست و اریرفت تحقیقات در انسانی آزمودنی

 قوانین مجموعه جزء 1481 سال در گزارش این .رسید تصویب

 عنوان به آمریکا متحده ایالات در امروزه و شد مدون فدرال

 های پژوهش بر حاکم (The Common Rule) عمومی قواعد

 سال در بار اولین برای ایران در .(10) شود می شناخته پزشکی

 های پژوهش در انسانی آزمودنی از حمایت های میثاق» 1006

 Declaration of) تهران بیانیه» به که «پزشکی علوم

Tehran »)با تحقیقاتی طرح یک ارچوبهچ در است موسوم 

 در مختلف یها هحوز نظران صاحب و اساتید از جمعی حضور

 بهداشت وزارت پزشکی اخلاق تحقیقات و مطالعات مرکز

 وضع با .رسید تصویب هب قانونی مراحل طی از پس و تدوین

 در اخلاق یها هکمیت اجرایی دستورالعمل و نامه آیین

 های کمیته 1008 سال در سرانجام پزشکی، علوم های پژوهش

 کشور سراسر پزشکی علوم یها هدانشگا پژوهش در اخلاق

 پزشکی تحقیقات حوزه در بزرگ تحولی که گردید تشکیل

 همکاری با 1085 سال در متعاقباً .(0) گردد می محسوب

 پزشکی آموزش و درمان بهداشت، وزارت گذاریسیاست شورای

 پزشکی علوم دانشگاه پزشکی تاریخ و اخلاق تحقیقات مرکز و

 زمینه در اخلاقی های دستورالعمل از ای مجموعه تهران

 عنوان تحت زیرمجموعه شش در پزشکی تحقیقات

 .گشت تدوین «پژوهش در اخلاق گانه شش راهنماهای»

 :درمانی تحقیقات از ناشی مدنی یتمسئول مبانی .3-1

 درمانی تحقیقات از ناشی مدنی یتمسئول بحث طرح از قبل

 بحث مورد موضوع در مدنی یتمسئول مبانی بررسی به ابتدا

 درمانی تحقیقات از ناشی مدنی یتمسئول مبانی .پردازیم می

 است فقهی مبانی و حقوقی مبانی اخلاقی، مبانی بر مشتمل

 .شود می پرداخته مبانی این تفسیر و توضیح به ادامه در هک
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 6 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این نتشارا حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 مبانی تاریخی تحول مطالعه با :حقوقی مبانی .3-1-3

 که خوریم برمی زمینه این در اصلی نظریه چهار به یت،مسئول

 نظریه ـ0؛ خطر ایجاد نظریه ـ0؛ تقصیر نظریه ـ1 از: عبارتند

 و تقصیر یهنظر میان، این در .حق تضمین نظریه ـ0؛ مختلط

 نظریه گرچه و برخوردارند خاصی اهمیت از خطر ایجاد نظریه

 بر مقدم تاریخی نظر از خطا بدون یتمسئول یا خطر ایجاد

 رواج اروپا حقوق در هیجدهم قرن تا و است تقصیر نظریه

 از را خود جاذبه صنعتی، انقلاب شکوفاشدن با ولی ،داشت

 .یافت بیشتری جروا تقصیر بر مبتنی یتمسئول و داد دست

 استوار خسارت ایجاد در مرتکب خطای بر که تقصیر نظریه در

 در اصل عنوان به مدنی یتمسئول قانون 1 ماده در و است

 خطای بین علیت رابطه باید است، شده پذیرفته ایران حقوق

 دوش بر نیز دلایل اثبات بار و گردد احراز ضرر فاعل و مرتکب

 در فعالیتی نوع هر خطر، ادایج نظریه در اما ،است مدعی

 آن از کس هر که است خطرآفرینی محیط ایجاد منشأ اجتماع،

 .کند جبران نیز را آن از ناشی های زیان باید ،گردد می منتفع

 یتمسئول نوع این دهنده تشکیل ارکان از تقصیر بنابراین

 ایجاد که شد مطرح حق تضمین نظریه بعدها .نیست

 را خطر ایجاد و تقصیر ریاتنظ از یک هر در یت،مسئول

 به که دانست می حمایت قابل را حقی و پنداشت می نادرست

 همانند نیز نظریه این .شود تضمین خسارت جبران وسیله

 مدنی یتمسئول فرد به منحصر مبنای نتوانست نظریات دیگر

 .کند ایجاد ای عادلانه نظام آن پایه بر و شود تلقی

 پیچیدگی و جدید تکنولوژی و فنون و علوم پیشرفت با گرچه

 را جامعه حقوقی مشکلات همه حل راه اجتماعی، زندگی

 به باید لیکن کرد، جستجو خاص ای نظریه بند در توان مین

 کشورهای در قانونگذاران و حقوقی اندیشمندان جدید رویکرد

 یتمسئول یا خطر ایجاد نظریات پایه بر که کرد اشاره پیشرفته

 خصوصاً اشخاص، به وارده های زیان از یناش آثار خطا، بدون

 مؤسسات ها، دولت بر راپزشکی  زیست تحقیقات حوزه در

 حقوق در بنابراین .کنند می بار بیمه های شرکت یا عمومی

 بر بیشتر پزشکی یتمسئول پیشرفته کشورهای کنونی موضوعه

 .(4) است استوار خطا بدون یتمسئول یا خطر ایجاد نظریه

 بر یتمسئول اسلام حقوقی نظام در :فقهی مبانی .3-1-2

 را ضرری هیچ شارع که بیان این به ،است استوار لاضرر قاعده

 مقصر ضرر ورود عامل که هرچند گذارد، نمی باقی نشده جبران

 اسلام حقوقی نظام در یتمسئول مبانی بررسی در .نباشد هم

 دمور نیز را تسبیب و اتلاف قواعد باید لاضرر قاعده کنار در

 .داد قرار مطالعه

 کاربرد شرعی نصوص تکمیل یا تعدیل در که قواعدی جمله از

 قاعده است، شده متفرع آن از فراوانی فرعی احکام و دارد مؤثر

 متعددی شرعی نصوص آنکه با .است ضرر نفی قاعده یا لاضرر

 است، شده واقع فقها استناد مورد مزبور قاعده مدرك عنوان به

 نتیجه در و آن از جلوگیری حُسن و ضرر قبح تردید، بدون اما

 متون از نظر  صرف عقل، که است احکامی از اضرار از نهی

 عقلیه مستقلات از و کند می حکم آن به فقهی ادله یا شرعی

 انصاف بر مبتنی کلی قواعد از قاعده این دیگر بیان به و است

 .است

 آن به ضمان مورد در فقیهان که فقهی مشهور قواعد دیگر از

 که است این قاعده معنای .است اتلاف قاعده اند، جسته تمسک

 یا و کند تصرف یا تلف او اجازه بدون را دیگری مال کس هر

 .است ضامن مال صاحب مقابل در دهد، قرار برداری بهره مورد

 روایات و آیات و عقلا یبنا و عقل حکم قاعده این مبنای

 و دارند نظر اتفاق قاعده ینا بر فقیهان تمامی .باشد می فراوانی

 توان می بلکه ندارد، وجود آن مورد در اختلافی گونه هیچ تنها نه

 .(10) است مسلمان یها هفرق همه اتفاق مورد گفت

 ولی ،نکند تلف مستقیم طور به را مالی شخصی که صورتی در

 تسبیب به اتلاف را او کار کند، سازی زمینه آن کردن تلف برای

 آمده وجود به راه این از که است هایی زیان امنض او و گویند

 به که زند می کاری به دست شخص که هرجا بنابراین .است

 ،است اتلاف او کار شود، می مال اتلاف به منجر عادت حکم

 دارد احتمال که کند می فراهم را ای زمینه که موردی در ولی

 اگر مثلاً ،گویند می تسبیب را آن ،شود منجر مال اتلاف به

 پایش و کند سقوط آن در دیگری و کند حفر چاهی کسی

 .(10) است ضامن تسبیب باب از چاه حفرکننده بشکند،

 توجه با .است اجماع و روایات تسبیب، قاعده مستند و مدرك
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 7 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 اضرار، قصد بدون چه قصد، با چه مرتکب روایات، این اطلاق به

 مسبب فعل به زیان استناد و انتساب احراز البته است، ضامن

 .(15) است لازم

 مدنی یتمسئول مبانی ترین مهم از :اخلاقی مبانی .3-1-1

 کدهای و پزشکی اخلاق اصول درمانی، تحقیقات از ناشی

 اخلاق های میثاق .باشد می پزشکی علوم های پژوهش در اخلاق

 مطالبه دعاوی در صورتی در پزشکی علوم های پژوهش در

 این که هستند استناد قابل ،پزشکی تحقیقات از ناشی خسارت

 به .باشد قانونی اعتبار و ارزش دارای حقوقی لحاظ از ها میثاق

 ها میثاق این در مندرج ضوابط نقض صورتی در دیگر عبارت

 رعایت که شود می پژوهشگران و پزشکان یتمسئول موجب

 تنها اینکه نه و باشد الزامی قانونی و حقوقی لحاظ از ها آن

 .باشند تهداش توصیه شکل

 از بیانیه این اعتبار که گفت باید هلسینکی بیانیه خصوص در

 زبان که همانطور .باشد می محدود و ضعیف حقوقی لحاظ

 اخلاق های آل ایده یا مقررات بیانیه، گویاست، خود بیانیه

 بر بیانیه مقدمه در .است پزشکی حرفه اعضای برای ای حرفه

 شده، بینی پیش اردهایاستاند که گردیده تأکید موضوع این

 پزشکان زیرا است، دنیا سراسر پزشکان برای رهنمودهایی فقط

 کشورهای قوانین کیفری و مدنی اخلاقی، های یتمسئول از

ه ب که بیمارانی و افراد برای بیانیه این .(6) باشند مین مبرا خود

 اصول و قوانین به نسبت متخلف پزشکان از گروهی وسیله

 و مساعدت اند، شده صدماتی متحمل حرفه این اخلاقی

 .دهد می ارائه محدودی پشتیبانی

 از بسیاری ایجاد در ای عمده تأثیر هلسینکی بیانیه وجود این با

 تحقیق ویژه به تحقیقات بر حاکم یالملل بین و ملی های میثاق

 نشان ها بررسی اما است، داشته انسانی موضوعات روی

 حقوقی راهکارهای به هلسینکی بیانیه که آنجا دهد، می

 دادرسی مقررات و اساسی قوانین توسط شدت به شده، متوسل

 برخی در آمریکا های دادگاه .است شده محدود کشورها دیگر

 بیانیه به فیزر داروسازی شرکت پرونده مانند دادرسی موارد

 خاطر به فیزر داروسازی شرکت .اند شده متوسل هلسینکی

 بیوتیک آنتی روی پزشکی یها آزمایش به ورزیدن مبادرت

 های آسیب و کودك 11 مرگ به که تروان نشده تست و جدید

 متهم انجامید، لال و کر و معلول کودگان دیگر به جدی

 و مدنی حقوق یالملل بین معاهده در همچنین .شد شناخته

 Convenant on Civil and Political Rights) سیاسی

ICCPRحقوقی اصول برای مودیرهن عنوان به بیانیه این ( از 

 است شده استفاده پزشکی ایه آزمایش خصوص در یالملل بین

(0). 

 اخلاقی های میثاق دیگر مانند هلسینکی بیانیه مجموع، در

 متخلفان تنبیه و مجازات های شیوه هرگونه فاقد ی،الملل بین

 قربانیان که افرادی از دسته آن دورنمای مشاهده با .باشد می

 بیانیه که دریافت توان می اند، بوده بیانیه این ینقوان از تخلف

 دعاوی فصل و حل در قضاوت حق و قانونی اختیارات دارای

 ضمانت و قانونی اعتبار و قدرت یک فاقد ولیکن ،باشد می

 .(0) است اجرایی

 است، کافی حقوقی ارزش فاقد که هلسینکی بیانیه برخلاف

 های پژوهش در انسانی آزمودنی از حمایت ملی های میثاق

 جنبه اروپایی کشورهای در چه و ایران در چه پزشکی علوم

 و پزشک یتمسئول به منجر ضوابط این نقض و دارند الزامی

 در ها میثاق این حقوقی اعتبار مبنای .شد خواهد پژوهشگر

 ها میثاق این که کرد خلاصه نکته این در توان می را ملی سطح

 مقررات و ضوابط منزله به مفادشان، در تصریح به توجه با

 مبانی اساس بر و باشد می پزشکی حرفه صاحبان برای ای حرفه

 و شغلی ضوابط و موازین رعایت عدم مدنی، یتمسئول حقوقی

 یتمسئول به منجر و شده محسوب تقصیر و خطا نوعی ای حرفه

 را ها میثاق این حقوقی اعتبار علل دیگر از .گردد می خطاکار

 بشری حقوق قواعد از ها میثاق این رفتنگ نشأت توان می

 حقوق اصول اعمال نتیجه ها میثاق این دیگر عبارت به .دانست

 که آنجا از نتیجه در است،پزشکی  زیست تحقیقات در بشر

 است، ضروری و لازم ها انسان تمامی بر بشر حقوق رعایت

 لازم نیز پزشکی علوم های پژوهش در اخلاق های میثاق رعایت

 .باشد می هالرعای

 تحقیقات از ناشی مدنی یتمسئول حقوقی ابعاد .2

 نوبت  بحث، مبانی و تاریخچه مفاهیم، شدن روشن با :درمانی
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 8 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این نتشارا حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 لحاظ از درمانی تحقیقات از ناشی مدنی یتمسئول بررسی به

 گونه این ماهیت ابتدائاً ادامه در .است شکلی و ماهوی

 طرح اتجه تحلیل به سپس و کرده بررسی را ها یتمسئول

 در .پردازیم می درمانی تحقیقات در مدنی یتمسئول دعوای

 از را موضوع و کرده مطرح را دعوا اثباب بار بحث نیز پایان

 .دهیم می قرار تحلیل مورد شکلی لحاظ

 تحقیقات در پزشک مدنی یتمسئول ماهیت .2-3

 اکثر حقوقی نظام در میلادی 82دهه اواخر تا اگرچه :درمانی

 در پزشک یتمسئول مورد در خاصی قوانین وعهمجم کشورها،

 مباحث این و نداشت وجود درمانی غیر یا درمانی تحقیقات

 پزشکی یتمسئول با مرتبط قوانین یا و عام قوانین تحت عمدتاً

 ای گسترده مناظرات نتیجه در حاضر حال در .(16) داشت قرار

 شده، مطرح متعدد های کنفرانس در خصوص این در که

 خصوص در قوانینی تصویب به اقدام کشورها از بسیاری

-18) اند نموده آن از ناشی خسارت جبران و درمانی تحقیقات

 قوانین تصویب جهت اقدامی هنوز ما کشور در سفانهأمت .(10

 ناشی مدنی یتمسئول و نگرفته صورت خصوص این در جامع

 قواعد و مدنی یتمسئول عام قواعد تحت درمانی تحقیقات از

 گردیده ذکر مجازات قانون در که پزشکان یتمسئول خاص

 .گیرد می قرار بحث مورد است،

 ماهیت تا است ضروری مدنی، یتمسئول بحث طرح از قبل

 بحث مورد درمانی تحقیقات از گونه این در مدنی یتمسئول

 قواعد اصل در مبانی، این از یک هر انتخاب چراکه ،گیرد قرار

 ماهیت از بحث .دارد قطعی یرتأث یتمسئول این در استنادی

 مباحث همان واقع در درمانی تحقیقات در مدنی یتمسئول

 در یعنی ،باشد می پزشک یتمسئول ماهیت در شده مطرح

 شرایط، اجتماع و ضمنی یا صریح قرارداد وجود صورت

 صورت این غیر در و است قراردادی موارد این در یتمسئول

 در .بود خواهد قهری درمانی، تحقیقات از ناشی یتمسئول

 .پردازیم می حالت دو هر بررسی به ادامه

 بین قراردادی رابطه اگر :قراردادی یتمسئول .2-3-3

 نقض خاطر به پزشک باشد، داشته وجود پزشک و آزمودنی

 حقوقی های نظام در .شود تلقی مسئول است، ممکن قرارداد

 را قراردادها از خاصی نوع پزشکی قراردادهای آن در که

 دارند، را خود به خاص شرایط و آثار و دهند می تشکیل

 یتمسئول قواعد و است اهمیت دارای پزشکی قرارداد کیفیت

 رابطه .کرد اعمال قرارداد نوع این به نسبت توان می را متفاوتی

 قراردادی غالباً درمانی تحقیقات در پزشک و بیمار بین

 مهارت از ات گردد می متعهد پزشک آن در که شود می محسوب

 روش یک از استفاده با بیمار معالجه برای احسن نحو به خود

 پزشک قرارداد این در .کند استفاده قطعی غیر و خاص درمانی

 عدم مقابل در را خود و کند نمی تضمین را خود موفقیت

 پزشکی قراردادهای ایران حقوق در .داند نمی مسئول موفقیت

 عمومی قواعد نهما تحت و نبوده خاصی قوانین تحت

 یتمسئول بنابراین .گیرند می قرار بررسی مورد قراردادها

 پزشک که است استناد قابل صورتی در موارد این در قراردادی

 تخلف این نتیجه در نکند، عمل قراردادی تعهدات از یکی به

 .شود وارد بیمار به خسارتی

 آن از قهری یتمسئول از بحث :قهری یتمسئول .2-3-2

 از کشورها از بعضی حقوق در که است اهمیت ایدار جهت

 به استناد امکان نیز قرارداد وجود صورت در حتی ایران جمله

 عدم صورت در علاوه به ،(0) دارد وجود قهری یتمسئول قواعد

 مطالبه راه تنها درمانی تحقیقات در آن بطلان یا قرارداد وجود

 در ینهمچن .است قهری یتمسئول قواعد به استناد خسارت

 اقامه مهلت آلمان و فرانسه مانند کشورها از بعضی حقوق

 یتمسئول بودن قهری یا قراردادی توجه با زمان مرور و دعوی

 خطای یک حقوقی های نظام اکثر در .(16) است متفاوت

 و شود محسوب قراردادی تخلف یک هم دتوان می پزشک خاص

 ستثنایا اما ،باشد قهری یتمسئول دعوای در تقصیر یک هم

 آن در که یافت فرانسه حقوقی نظام در توان می را قاعده این

 در و است ممکن غیر قهری و قراردادی یتمسئول بین جمع

 یتمسئول قواعد به دتوان مین دیده زیان قرارداد، وجود صورت

 های نظام تمامی میان در آنچه اما ،(16) کند استناد قهری

 دعوای خواهان که دباش می مسأله این ،است مشترك حقوقی

 .کند تعیین ابتدا در را دعوا اقامه مبنای باید خسارت مطالبه

 در قهری یتمسئول قواعد به استناد ایران حقوقی نظام در
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 9 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 تعادل که است ممکن صورتی در تنها قرارداد وجود صورت

 .(0) نزند هم بر را طرفین نظر مورد قراردادی

 مورد در یخاص مقررات نیز آلمان حقوق در همچنین

 ها هپروند از بعضی در .شود می اعمال پزشکان یتمسئول

 کارفرمای عنوان به دولت و اند نشده تلقی مسئول پزشکان

 بر علاوه به .است شده اعلام خسارت جبران مسئول ها آن

 جسمی صدمات یا معنوی خسارات جبران آلمان قوانین اساس

 مواد) باشد می رپذی امکان قهری یتمسئول قواعد اساس بر صرفاً

 .(آلمان مدنی قانون 800 و 050

 تحقیقات در پزشک مدنی یتمسئول جهات .2-2

 تحقیقات در مدنی یتمسئول أمنش و جهت مورد در :درمانی

 مورد، اولین .است شده گذاشته فرق مورد دو بین درمانی

 عدم علت به درمانی تحقیقات طول در که است خساراتی

 آزمودنی بر ،ای حرفه معیارهای دننکر رعایت و پزشک مهارت

 تحقیقات در که است خساراتی دیگر مورد و است شده وارد

 .شود می وارد بیمار به آگاهانه رضایت اخذ بدون درمانی

 دارد، دربر را خطرهایی درمانی تحقیقات اینکه به عنایت با

 تجربه حیوانات روی بر را آن ابتدا که است این بر معمول

 معالجه موفقیت برای حقیقی محک که الیح در ،کنند یم

 دارد دربر را مخاطراتی این و شود تجربه انسان روی بر بایستی

 است ممکن حتی و دارد وجود آن عدم یا موفقیت امکان و

 آیا که شود می مطرح سؤال این حال .گردد بیمار فوت به منجر

 به ای تجربه انجام برای را خود بیمار زندگی دارد حق پزشک

 اندازد؟ طرخ

 به توان مین که است این ،باشد می مسلم که آنچه موارد این در

 تجربه هرگونه اجازه پزشکان به شرط و قید بدون و مطلق طور

 برای که شروطی کلیه علاوه به ،داد بیماران روی بر را جدیدی

 قانونی لحاظ از معالجه حوادث یتمسئول از پزشک معافیت

 یعنی ،گرفت نظر در نیز درمانی قیقاتتح برای باید ،دارد وجود

 در بایستی مشروع هدف و بیمار رضایت قانونی، جواز شرایط

 عبارت به .گردد متجلی نیز درمانی تحقیقات در پزشک عمل

 دارد، دربر ابتکاری معالجه که خطرهایی به علم با بیمار دیگر

 هدف و نماید اعلام تجربه انجام به را خویش صحیح رضایت

 انجام صرف نه باشد بیمارش معالجه تجربه این از یزن پزشک

 به خدمتی این اینکه ولو ،علمی شهوت اشباع برای پژوهش

 وقتی زیرا ،است مسئول الا و باشد انسانی جامعه یا طب علم

 بیمار درمان و بهبودی به تمایل بر مبنی پزشک عمل که

 مقرر وی فعل اباحه برای قانون که حدودی از پزشک نباشد،

 بر تجربه که شخصی رضایت و است شده خارج ،است داشته

 برائت و رضایت علاوه به ،ندارد ای فایده ،شده انجام وی روی

 نیز دیگری شرط بلکه ،نیست یتمسئول عدم شرط تنها بیمار

 همانا و شود می ناشی پزشکی حرفه طبیعت از که است لازم

 .است بیمار درمان قصد به معالجه یعنی ،مشروع هدف

 که خطرناك جدید معالجه کاربردن به «درمان قصد» شرط

 جایی در بنابراین .گرداند می مجاز را باشد ضروری آن استعمال

 را بیمار شخص موجود و عادی پزشکی وسایل با بتوان که

 و جدید معالجه به اقدام دتوان مین پزشک کرد، معالجه

 زشکپ صورتی در دیگر عبارت به .بنماید درمانی تحقیقات

 کند استفاده جدید های روش از بیمار درمان قصد به دتوان می

 بهبود برای درمانی شده ثابت و شده شناخته روش هیچ که

 .(14) باشد نداشته وجود بیمار

 در پزشک یتمسئول به منجر آن عدم که دیگر شرایط از

 به .است پزشک کافی مهارت عدم شود، می درمانی تحقیقات

 روش و علمی مبانی اساس بر باید درمانی تحقیقات دیگر بیان

 لازم علمی درجه دارای مباشر پزشک و گیرد صورت صحیح

 علاوه به ،بدهد را تحقیقاتی چنین انجام اجازه او به که باشد

 تحقیقات آن درمان جهت به که ای بیماری بین که است لازم

 معالجه انجام با بیمار که ضرری و گیرد می صورت درمانی

 .باشد داشته وجود تناسب گیرد، می قرار آن معرض رد جدید

 بیماری معالجه در را خطرناکی جدید روش پزشک، اگر پس

 از پزشک و آمده حساب به تقصیر این گیرد، کاره ب ای ساده

 نیز را بیمار درمان دقص اینکه ولو ،باشد می مسئول جهت این

 .(16) باشد داشته

 بیماری و نیست نزدیک طرخ به بیمار که مواردی در بنابراین

 تحقیقات از دتوان مین پزشک ندارد، دربر جانی خطری او

 ها آن در ناپذیر جبران صدمه ورود احتمال که خطرناك درمانی

 بیمار حال که مواردی در ولی ،کند استفاده است، زیاد
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 34 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این نتشارا حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 بدنی صدمات یا و حتمی مرگ احتمال و است کننده یوسأم

 پزشک دارد، وجود بیماری اثر در ... یا شدن فلج مانند ،شدید

 تجربه را خطرناك اندازه هر به ای معالجه نوع هر دتوان می

 بیمار جان نجات به منجر تجربه و تحقیق این شاید ؛نماید

 باب از نیز موردی چنین که است تذکر به لازم البته ،شود

 .است جایز بیمار یشفا قصد و ضرورت

 را درمانی تحقیقات زشک،پ که صورتی در ،گذشت آنچه بر بنا

 دهد انجام او روشن و صریح رضایت بدون بیمار شخص روی بر

 بلکه ،بیماری درمان و شفا قصد به نه ولی رضایت با اینکه یا و

 مثل آکادمیک و تئوریک مباحث و علمی فضیلت خاطر به

 بر پزشکی دانشجویان و پزشکان از بعضی اکنون هم که آنچه

 دهند، می انجام دولتی های ستانبیمار در بیماران روی

 تحقیقات در پزشک یتمسئول جهات .دارد مدنی یتمسئول

 عنوان دو تحت توان می را درمان جدید های روش و درمانی

 داد: قرار بررسی مورد

 برخلاف معالجه )سوءطبابت، قانون خلاف معالجه .2-2-3

 از ناشی مدنی یتمسئول موارد از بعضی در :ای( حرفه شئون

 قرار مطالعه مورد پزشکی خطای جهت از درمانی قیقاتتح

 و مهارت عدم اثر در گاه موارد این در یتمسئول .گیرد می

 انجام عدم اثر در گاه و درمانی تحقیقات انجام در کافی دانش

 ایجاد درمانی تحقیقات فرآیند در درمانی خاص اقدام یک

 یپزشک خطای صورتی در درمانی تحقیقات انجام .شود می

 شایسته و کافی مهارت داشتن بدون که شود می محسوب

 نیز درمانی اقدامات از بعضی ترك .گیرد انجام پزشکی حرفه

 این که صورتی در شود، محسوب پزشکی خطای است ممکن

 پژوهش یا درمان در قانون یا پزشکی رویه با مطابق اقدامات

 لازم های مهارت میزان تشخیص معیار .شود می تلقی ضروری

 و زمان پزشکی دانش به توجه با باید درمانی تحقیقات در

 .شود تعیین درمانی تحقیقات انجام مکان

 و باشد می الرعایه لازم درمانی تحقیقات در که ضوابطی دیگر از

 در اخلاقی  اصول گردد، می پزشک یتمسئول موجب آن نقض

 های پژوهش در اخلاق های میثاق در که است  درمانی تحقیقات

 است: زیر قرار از و شده بینی پیش شکیپز

 ندتوان می  آنجایی تا را  پزشکی  مراقبت و  تحقیقات ، پزشکان ـ1

 ، درمانی  های ارزش  به  توجه با مذکور  پژوهش  که کنند  ادغام

  تحقیقات  که  وقتی .باشد  توجیه قابل  بالقوه  پیگیری و  تشخیصی

  اضافی  استانداردهای از ایدب ،شوند می  ادغام  پزشکی  مراقبت و

 .شود  استفاده  مطالعه مورد  بیماران از  حمایت  برای  دیگری

 در باید جدید  روش  یک  تأثیرات و فشارها ، خطرات فواید، ـ0

  درمانی و  تشخیصی ، پیشگیری  متداول  های روش  بهترین برابر

 در  درمان  عدم یا دارونما از  استفاده  نکته  این .شود  سنجیده

 یا  تشخیصی ، پیشگیری  شده اثبات  روش  هیچ  که  مطالعاتی

 .کند نمی رد را ندارد وجود  درمانی

 از باید  مطالعه در  واردشده بیمار هر  مطالعه هر  انتهای در ـ0

 ، پیشگیری  های روش مؤثرترین و  بهترین  به  دسترسی

 .یابد  طمینانا  ،شده ذکر  مطالعه در  که  درمانی و  تشخیصی

  مراقبت  جنبه  کدام  اینکه از کاملاً را بیمار باید  پزشک ـ0

 در  شرکت از بیمار  خودداری .کند  آگاه  ،است  تحقیق  به  مربوط

 بیمار و  پزشک  رابطه در  تداخلی نباید  وجه هیچ  به  مطالعه

 .کند ایجاد

  شده  اثبات  های روش  که  هنگامی بیمار  یک  درمان در ـ5

 ، است مؤثر غیر یا ندارد وجود  درمانی و  تشخیصی ، پیشگیری

  به  کافی  اطلاعات  دادن از  )پس  نامه رضایت اخذ از  پس  پزشک

 جدید یا  نشده  اثبات  های روش از  استفاده در باید بیمار(

  این با او نظر  به  که صورتی در  درمانی و  تشخیصی ، پیشگیری

 و  سلامتی بهبود بیمار،  زندگی  نجات  به  امیدی  توان می ها روش

  امکان  که صورتی در .باشد آزاد  داشت، بیمار  رنج  کاهش

  مطالعه  هدف عنوان  به ها روش  این  ایمنی و  کارآیی  بررسی

 در و  شده  ثبت باید جدید  اطلاعات موارد  تمام در شود،  تعیین

 باید نیز دیگر  مربوطه  راهبردهای .شوند منتشر لزوم  صورت

 .شوند  رعایت

 جهات از :بیمار آگاهانه رضایت بدون معالجه .2-2-2

 رضایت اخذ عدم درمانی، تحقیقات در پزشک یتمسئول دیگر

 که است واضح البته باشد، آگاهانه باید رضایت .باشد می بیمار

 آن تأثیر از هم باز باشد، دودلی و تردید روی از رضایت اگر

 صورت در که مسأله این از آگاهی اگر چراکه ،شود نمی کاسته
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 33 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 نبود، افتد می خطر به فرد حیات یا سلامت رضایت، اعلام عدم

 مهم جراحی های عمل انجام به نسبت بیماران از بسیاری

 .(02) دادند نمی رضایت

 رضایت ابراز در آگاهی بودن شرط پیش منکر نباید وجود، این با

 آگاهی آن از که چیزهایی به سبتن ندتوان مین مردم .شد

 لحاظ از آگاهی بدون رضایت بنابراین .دهند رضایت ندارند،

 شامل رضایت، پیرامون قوانین از بسیاری .ندارد اعتبار قانونی

 سندی اولین نورمبرگ بیانیه 1 ماده .(01) شود می نیز آگاهی

 تعارف تمامی و است کرده تعریف را آگاهانه رضایت که است

 مورد فرد آزادانه رضایت» اند: شده گرفته تعریف این از بعدی

 مورد فرد که معناست بدین این .است ضروری کاملاً آزمایش

 باشد داشته رضایت اعلام صلاحیت قانونی نظر از باید آزمایش

 هر دخالت بدون و راحتی به بتواند که باشد موقعیتی در و

 یا اولیه مراحل در چه اجبار، و اکراه یا حیله فریب، فشار، عامل

 همچنین .کند عمل اجبار و اضطرار از دور به بعدی مراحل در

 سنجیده تصمیم اتخاذ از مانع که عواملی از خوبی به باید وی

 .(00) «باشد آگاه و مطلع شد، خواهد روشن و

 که دارد می اظهار فرانسه پزشکی اخلاق قانون 00 ماده

 و کنند بیان وضوح هب را خود تجویز تا هستند ملزم پزشکان

 آن درك به قادر او، اطرافیان و بیمار که کنند حاصل اطمینان

 مبذول را خود سعی نهایت تا است لازم همچنین .هستند

 خواهد معالجه وجه بهترین به که شود مطمئن بیمار تا دارند

 حدی تا فرانسه حقوق در آگاهانه رضایت کسب اهمیت .شد

 در فرانسه، مجازات قانون 000 ماده 8 بند اساس بر که است

 را بیمار پزشکی، تحقیقات و ها آزمایش برای پزشک که صورتی

 هزارسیصد و حبس سال سه به نکند، آگاه امر جوانب تمام از

 .(00، 18) شود می محکوم جریمه، فرانک

 ضروری عناصر از یکی آمریکا فدرال دولت مقررات اساس بر

 ریسک دارای که یقاتیتحق در که است این آگاهانه رضایت

 عدم یا وجود خصوص در توضیحی باید است، معمول از بالاتر

 ورود صورت در پزشکی درمان ارائه و خسارت جبران وجود

 .(00) شود داده درمان این چگونگی و صدمه

 قانون 158 ماده «ج» بند ویژه به موجود قوانین طبق بر

 بیمار هانهآگا رضایت پزشکی، اخلاق اصول و اسلامی مجازات

 بیمار باید پزشک پس ،است پزشکی اقدام هر برای لازم شرط

 جانبی اثرات و خطرات و سازد آگاه خود سلامت وضعیت از را

 نشأت جراحی عمل یا درمان از است ممکن که احتمالی و

 به اطلاعات، دادن به الزام ماهیت .کند بیان او برای را بگیرد

 مداخله این که زمانی خصوصاً پزشک مداخله ماهیت و نوع

 پزشک .دارد بستگی است، عمده آزمایش یک یا جراحی عمل

 است، بینی پیش قابل عادی طور به که را خطراتی است ملزم

 دادن به الزام قانونی لحاظ از بنابراین .دهد اطلاع بیمار به

 .(01) دارد وجود پزشک برای بیمار به لازم های آگاهی

 رضایت اخذ برای باید پزشک هک اطلاعاتی میزان مورد در

 نخست :دارد وجود معیار سه دهد، اطلاع بیمار به آگاهانه

 میان در شده پذیرفته عرف همان که است پزشکی معیار

 معیار این اساس بر است، نوعی معیار دوم ؛است پزشکان

 متعارف، و معقول شخص یک که باشد حدی تا باید اطلاعات

 معیار معیار، سومین ؛دارد نیاز نبدا آگاهانه گیری تصمیم برای

 شخص پندار و کردار رفتار، روحیه، آن ملاك که است شخصی

 از درمانی غیر و درمانی تحقیقات در .است کننده مراجعه بیمار

 حمایت بر اصل پژوهش در اخلاق های میثاق اساس بر که آنجا

 معیار باید ،باشد می تحقیقات این در بیمار و آزمودنی از

 رضایت اخذ برای لازم اطلاعات میزان مورد در ار شخصی

 در بیشتر دیگر معیارهای به نسبت معیار این چراکه، پذیرفت

 فدرال مقررات اساس بر .باشد می بیمار و آزمودنی منافع جهت

 داده او قانونی نماینده یا آزمودنی به که اطلاعاتی آمریکا،

 فهم قابل اش یندهنما یا او توسط که باشد بیانی با باید ،شود می

 لازم، اطلاعات معیار نیز آمریکا حقوق در دیگر عبارت به .باشد

 منافع جهت در پزشکی معیار .(00) است شخصی معیار

 علت به نیز نوعی معیار و است تحقیقاتی اتمؤسس و پزشکان

 در که متعدد تفسیرهای به منجر مشخص تعریف نداشتن

 تنها نتیجه در ،رددگ می است، پزشکان نفع به موارد غالب

 در رضایت اخذ برای لازم اطلاعات میزان مورد در که معیاری

 .است شخصی معیار است، بیمار و آزمودنی حقوق حفظ جهت

 و آگاهانه رضایت اخذ برای لازم اطلاعات میزان دیگر عبارت به

 تعیین فرد هر خصوصیات به توجه با آزمودنی و بیمار از قانونی

 امر این است، اهمیت دارای مورد این در که آنچه و شود می
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 32 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این نتشارا حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 به نسبت رضایت، دادن هنگام در باید بیمار که باشد می

 با و باشد داشته کامل اطلاع درمانی تحقیق اثرات و وضعیت

 تحقیق در شرکت به اقدام خود، رضایت عواقب از کامل آگاهی

 .کند درمانی

 از ناشی مدنی یتمسئول در دعوی اثبات بار .2-1

 یتمسئول دعاوی موفقیت که است بدیهی :درمانی یقاتتحق

 بار کسی چه اینکه به دارد بستگی زیادی حد تا پزشکان علیه

 دعوای در دعوی اثبات بار بحث .دارد عهده بر را دعوی اثبات

 زیر فرض دو در درمانی تحقیقات از ناشی مدنی یتمسئول

 اقامه جهت اینکه اول :شود بررسی جداگانه باید و بوده متفاوت

 درمانی تحقیقات روند در پزشک خطای یت،مسئول دعوی

 اخذ عدم یت،مسئول دعوای اقامه جهت اینکه دیگر مورد ؛باشد

 .باشد پژوهش انجام برای بیمار آگاهانه رضایت

 طور به :پزشکی خطای بر مبتنی دعوی اقامه .2-1-3

 این پزشکی، خطای بر مبتنی مدنی یتمسئول دعاوی در کلی

 اینکه و پزشک خطای ارتکاب بر دلایلی باید که است ربیما

 شده پذیرفته مهارت عدم از یا پزشک تقصیر از وارده خسارات

 حقوق در اما ،کند ارائه است، شده ناشی پزشکی عرف در

 که دارند گرایش سمت این به ها هدادگا کشورها از بعضی

 حتی یا و تقصیر فرض با یتمسئول را پزشکان یتمسئول

 موارد این در نتیجه در، (05) بدانند تقصیر بدون یتولمسئ

 نتیجه در نوعاً خسارت که کند اثبات بتواند صرفاً بیمار اگر

 یک عنوان به ندتوان می ها هدادگا است، شده وارد جدید درمان

 سببی رابطه که کنند حکم تقصیر فرض بر مبتنی کلی قاعده

 تنها .است مفروض واردشده خسارات و پزشکی خطای میان

 این در مطلق یتمسئول و تقصیر فرض با یتمسئول بین تفاوت

 عدم و تقصیر عدم دتوان می پزشک اول نوع در که است

 تقصیر عدم اثبات دوم نوع در اما ،کند اثبات را خود یتمسئول

 .ندارد پزشک یتمسئول در یتأثیر

 سرپرست علیه یتمسئول دعوی اقامه که مواردی در همچنین

 اقامه و گیرد صورت تحقیقاتی همؤسس مدیر یا یقاتیتحق تیم

 باشد، کارفرما عنوان به خوانده یتمسئول مبنای بر دعوی

 و بوده غیر فعل از ناشی یتمسئول موارد این در یتمسئول

 ایراد باید تنها بلکه ندارد، ها آن تقصیر اثبات به نیازی خواهان

 نزیردستا و همؤسس کارمندان عمل نتیجه در خسارت

 .کند اثبات را تحقیقاتی تیم سرپرست

 تحقیقات در پزشک تقصیر اثبات دشواری مباحث، این علیرغم

 دلیل همین به .است مدنی یتمسئول دعاوی معایب از درمانی

 و پژوهشگران به متحده ایالات جمهوری ریاست کمیته

 برای که است داده پیشنهاد کشور این پژوهشی اتمؤسس

 مبنای از است بهتر انصاف، رعایت و یعدالت بی از جلوگیری

 آزمودنی به خسارت پرداخت برای تقصیر بدون یتمسئول

 کارشناس تقصیر، بدون سیستم اساس بر .(06) کنند استفاده

 تنها ،شود جبران باید که صدماتی تعیین برای پرونده هر در

 در شرکت از مزبور صدمه آیا که کند می توجه نکته این به

 که مسأله این به کارشناس و خیر یا است دهش ناشی پژوهش

 نخواهد ای توجه نه، یا شده ناشی شخصی خطای از صدمه

 احراز را صدمه و تحقیق بین سببیت رابطه تنها و داشت

 بیماری از که را صدماتی تنها آزمودنی صورت این در .کند می

 در همچنین .کند مطالبه تواند نمی را شده ناشی اش پنهانی

 یا پزشک دستورات از پیروی عدم علت به بیمار هک صورتی

 ها آن دتوان مین باشد، دیده صدماتی دارو مصرف در پژوهشگر

 .(00) کند مطالبه را

 :آگاهانه رضایت اخذ عدم بر مبتنی دعوای اقامه .2-1-2

 کند، اثبات باید که است پزشک این حقوقی های نظام اکثر در

 رضایت چراکه ،(12) است کرده اخذ را بیمار آگاهانه رضایت

 .است ضروری عمل، اصل جواز و درمان به اقدام توجیه برای

 بیمار آگاهانه رضایت که کند اثبات دتوان می همچنین پزشک

 و اورژانس موارد از مورد که صورتی در ،است نبوده نیاز مورد

 جان حفظ لزوم علت به رضایت اخذ امکان و بوده اضطراری

 اینکه یا و است نداشته وجود فوری، ماقدا ضرورت و بیمار

 جوانب از آگاهی و اطلاعات داشتن حق معتبری طور به بیمار

 های روش مورد در حال این با .است کرده سلب خود از را درمان

 ها هدادگا که است بعید بسیار درمانی تحقیقات و درمان جدید

 را لازم اطلاعات دانستن به نسبت بیمار توسط حق اسقاط

 دادگاه حکم تاریخ از فرانسه در وجود این با .کنند یدتأی
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 31 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 به اقدام که کند اثبات باید بیمار 1451  می 04 در استیناف

 حکم این اما ،(16) است گرفته صورت او رضایت بدون درمان

 چراکه ،رسد نمی نظر به صحیح درمانی تحقیقات مورد در

 و کافی اتاطلاع ارائه بر مبتنی رضایت اخذ به پزشکان تکلیف

 و قانونی تکلیف یک موارد گونه این در بیمار، کامل آگاهی

 رضایت اخذ اثبات بار نیز تکلیف همین مبنای بر و است مسلم

 .باشد می پزشکان عهده بر

 که باشد می نکته این استیناف دادگاه حکم مبنای علاوه به

 کند می مراجعه پزشک به درمان برای که است بیمار این غالباً

 نتیجه در دارد، رضایت درمانی اقدامات به نسبت بیمار اصولاً و

 باشد، رضایت عدم به معتقد ظاهر برخلاف بیمار که صورتی در

 تحقیقات مورد در مبنا این اما ،کند اثبات را امر این باید

 اصولاً چراکه ،نیست طرح قابل علمی تحقیقات و درمانی

 مراجعه زشکپ به درمانی تحقیقات در شرکت برای اشخاص

 که است پزشک این بلکه شوند، نمی داوطلب و کنند نمی

 ارائه آزمودنی و بیمار به را درمانی تحقیقات انجام پیشنهاد

 را آزمودنی و بیمار رضایت باید که اوست نتیجه در ،کند می

 اشخاص اصولاً چراکه فکند اثبات پژوهش در شرکت برای

 و دهند نمی قرار درمانی تحقیقات خطرات معرض در را خود

 .است ظاهر برخلاف ها آن رضایت

 بسیار مدنی یتمسئول دعوای اقامه که آنجایی از نتیجه در

 نظر به عادلانه که آنچه است، آور هزینه و دشوار طولانی،

 تحقیقاتی اتمؤسس و پژوهشگران که است این رسد می

 دیگر عبارت به .دهند انجام دعوا اقامه کاهش جهت اقداماتی

 به غرامت پرداخت جهت بیمه طرح کشورها، برخی مانند به

 اینکه یا شود تعریف پژوهش از ناشی صدمات بابت آزمودنی

 متصدی همؤسس همان توسط صدمات این درمان مقدمات

 یتمسئول دعوای اقامه احتمال تا شود فراهم پژوهش انجام

 .(00) شود کمتر مدنی

  

 اخلاقی ملاحظات

 شامل یا کتابخانه مطالعه یاخلاق یها هجنب حاضر پژوهش در

 .تاس شده تیرعا یامانتدار و صداقت متون، اصالت

 روش

 در موجود قضایی های رویه و صادره احکام پژوهش، این در

 تحلیل مورد قضایی شبه و قضایی مراجع در حقوقی های پرونده

 به توجه با لازم حقوقی های نظریه تا گرفت قرار بررسی و

 مراکز و پژوهشگران مدنی مسئولیت قوقیح و فقهی مبانی

 از است شده سعی نتیجه حصول برای .شود تدوین علمی

 تحقیقات روند در مانع ایجاد بدون بشر حقوق نقض هرگونه

 .شود جلوگیری علمی

 

 ها هیافت

 جبران برای جامعه قانونی و اخلاقی تعهد دیدگاه این اساس 

 جامعه این ایتنه در زیرا است، پژوهش از ناشی های آسیب

 ،شود می مند بهره علمی و پزشکی تحقیقات نتایج از که است

 در بیماران بیمه لزوم از قانونی حمایت است بهتر نتیجه در

 ناشی خسارات برای ویژه بودجه اختصاص و پزشکی تحقیقات

 .گیرد صورت پزشکی تحقیقات از

 

 بحث

 نمرهو اخیر، قرن در پزشکی دانش پیشرفت روزافزون شتاب

 محیط و انسان زنده، موجودات روی که است تحقیقاتی انجام

 درمانی تحقیقات میان این در .است گرفته انجام پیرامونش

 بر علاوه ها آن از هدف چراکه کند، می ایفا را سزایی به نقش

 .باشد می ها بیماری درمان یا تشخیص پزشکی، دانش ارتقای

 در بیمار به وارده تخسارا حقوقی، و اخلاقی مبانی به توجه با

 مبنای .شود جبران کامل طور به باید درمانی تحقیقات فرآیند

 و خسارات پرداخت به جامعه حقوقی و اخلاقی تعهد نظر، این

 این نهایت، در چراکه است، پژوهش از ناشی صدمات جبران

 ،برد می بهره علمی و درمانی تحقیقات نتایج از که است جامعه

 در بیماران بیمه ضرورت بر قانونی حمایت است بهتر نتیجه در

 جهت ای ویژه های صندوق و گیرد صورت درمانی تحقیقات

 پزشکی تحقیقات از ناشی خسارات مورد در خسارت پرداخت

 خصوص در جامع قوانین وضع با باید قانونگذار .گردد ایجاد

 خسارات مطالبه خصوص در موجود ابهامات پزشکی تحقیقات

 .سازد مرتفع را یقاتتحق این از ناشی
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی مسئولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانی

 

 30 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این نتشارا حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
 

 گیری نتیجه

 ایران، حقوقی نظام با رابطه در مقاله این اصلی هدف

 مسأله چنین به نسبت قانونگذار حساسیت برانگیختن

 آموزش مراکز تعدد و گسترش با زیرا است، انسانی پراهمیت

 گسترده فعالیت خصوص به و ما کشور در پزشکی

 امر در پزشکی لومع یها هدانشگا و آموزشی های بیمارستان

 که دارد وجود آن بیم همیشه درمانی، تحقیقات و درمان

 و گاهیآزمایش مسئولان توجهی بی مورد بیماران انسانی حقوق

 .گیرد قرار پزشکی تحقیقات

 به امر این بحث موضوع حقوقی و اخلاقی مبانی به توجه با

 بیمار و آزمودنی به وارده خسارات که است درك قابل آسانی

 .شود جبران کامل طور به باید درمانی تحقیقات فرآیند در

 و خسارات پرداخت به جامعه اخلاقی تعهد نظر، این مبنای

 این نهایت، در کهچرا است، پژوهش از ناشی صدمات انجبر

 و پزشکی تحقیقات نتایج از که است کل عنوان به جامعه

 .برد می بهره علمی های پژوهش

 پزشکی علوم های پژوهش در اخلاق های میثاق مورد در

 دستورات مجموعه یک صرفاً ها میثاق این که گفت توان می

 دارای که هستند مقرراتی و ضوابط بلکه نیستند، اخلاقی

 نقض صورت در و باشند می الاجرا لازم و بوده حقوقی مبنای

 خسارت تمام جبران مسئول پژوهشگر و پزشک ضوابط، این

 یتمسئول در رضایت تأثیر صخصو در .است بیمار به وارده

 گفت توان می خلاصه طور به درمانی تحقیقات از ناشی مدنی

 و اذن صورت در فقط دیگران نفس در تصرف جواز شرایط

 هر و پژوهشی عملیات بنابراین .دارد وجود شخص رضایت

 در تنها گیرد، می صورت بیمار روی بر که دیگر پزشکی اقدام

 رضایت و اذن با و باشد روعمش قانونی لحاظ از که صورتی

 مدنی یتمسئول فاقد شود، انجام خطا بدون او ولی یا و بیمار

 در پزشک مذکور شرایط از یک هر فقدان صورت در .است

 .بود خواهد ضامن ارتکابی فعل و ندرما نفس برابر

 در مدنی یتمسئول دعوای طرح که گفت توان می پایان در

 است، اشکالاتی دارای مانیدر تحقیقات از ناشی خسارات مورد

 دیده زیان خسارت کامل جبران عدم به منجر یا کهچرا

 علوم محققان و درمانی تحقیقات برای مانعی یا و گردد می

 این از جلوگیری برای نتیجه در ،شود می محسوب پزشکی

 تحقیقات در بیماران بیمه ضرورت بر است بهتر اشکالات

 این زمینه نیز بیمه های شرکت طرف از و شود تأکید درمانی

 کشورها دیگر مانند است بهتر همچنین .گردد فراهم امر

 از ناشی خسارات مورد در خسارت پرداخت دولتی های صندوق

 و بیماران حقوق به هم تا گردد بینی پیش پزشکی تحقیقات

 پیشرفت راه سر بر مانعی هم و نشود وارد خللی آزمودنی

 .نگردد ایجاد پزشکی دانش

  

 نویسندگان مشارکت  

ها،  هآوری داد جمع ،نگارش مقاله :ندوشن جعفری اکبر علی

 .گردآوری منابع

آوری  نظارت بر مقاله، جمع ایده، ائهار منشادی: رحمانی حمید

 .ها، گردآوری منابع هداد

 تیمسئول و نموده تأیید و مطالعه را یینها نسخه سندگانینو

 .ندا رفتهیپذ را پژوهش قبال در ییپاسخگو

   

 تشکر و قدردانی 

 ابراز نشده است.

  

 منافع تضاد

 ق،یتحق با رابطه در را یاحتمال منافع تضاد گونه چیه سندگانینو

 .اند نکرده اعلام مقاله نیا انتشار و فیتأل

  

 مالی تأمین  

 یبرا یمال تیحما گونه چیه که ندینما یم اظهار سندگانینو

 .ندا نکرده افتیرد مقاله نیا انتشار و فیتأل ق،یتحق
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 و همکار اکبر جعفری ندوشن علی ولیت مدنی ناشی از تحقیقات درمانیئمس

 

 35 .باشد سلامت سینا می حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی       3041، دوره دوم، حقوق سلامتمجله 
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