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Abstract 

   The variability of social life has led to the emergence of new types of contracts whose 

governing rules cannot easily be found in existing laws. The contract of participation in 

medical research is one of these emerging agreements. It refers to a situation in which a 

researcher, within a specific framework, conducts experiments on human subjects in order 

to achieve legitimate medical objectives. In principle, the consideration and 

counter-consideration in this legal act differ from those in other legal transactions and have 

their own specific definitions. This raises the question of whether such an agreement is valid 

or not. Another important point is that many studies must necessarily be conducted on 

individuals who lack legal capacity, such as minors and the mentally incapacitated, or on 

patients who do not possess sufficient consciousness. Examining the manner of obtaining 

consent from such individuals is also among the issues for which it is not easy to find a 

satisfactory answer in existing laws. A study of library sources and attention to the new 

needs of society lead to the conclusion that the validity of this agreement should be 

recognized and that, under special conditions, permission should also be granted to conduct 

research on individuals who legally lack the power to express consent. Another point is that 

consent in this agreement has a particular nature, and because it affects the element of 

intention, the absence of consent results in the invalidity of the contract. 

http://law.ahrar.ac.ir/en/Tag/Contract
http://law.ahrar.ac.ir/en/Tag/%20medical%20research
http://law.ahrar.ac.ir/en/Tag/%20medical%20research
http://law.ahrar.ac.ir/en/Tag/%20informed%20consent
http://law.ahrar.ac.ir/en/Tag/%20informed%20consent
http://law.ahrar.ac.ir/en/Tag/%20volunteer
http://law.ahrar.ac.ir/en/Tag/%20freedom%20of%20contract
http://law.ahrar.ac.ir/en/Tag/%20Article%2010%20of%20the%20Civil%20Code.
http://law.ahrar.ac.ir/en/Tag/%20Article%2010%20of%20the%20Civil%20Code.
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Extended Abstract 

1. Introduction 
Many medical studies must necessarily be conducted on human beings, and only in this way can the 

results obtained from them be generalized to other members of society. On the other hand, in many cases 

individuals may suffer from diseases for which no definitive treatment exists, and the only chance of 

treatment may be the testing of new drugs or methods on them. Therefore, human participation in medical 

research is essential for the development of medical knowledge and, consequently, for improving the 

level of public health.This mutual need between the researcher and the volunteer requires a legal 

framework that protects the rights of each party in relation to the other, as well as the rights of society in 

relation to both. In other words, a researcher who seeks to advance medical science and promote the 

welfare of society should be able to conduct research with confidence and peace of mind, while the 

volunteer participating in the research must also fulfill their role as a fundamental element of the study 

with assurance that the law supports and protects their rights. 
 

2. Theoretical Framework 

These issues lead us to the question of what kind of legal framework can be established for such a contract 

in order to ensure the legitimate interests of the researcher, the volunteer, and society. If a contract is 

concluded between a researcher and another person as a volunteer to participate in medical research, in 

such a way that the volunteer places themselves at the researcher’s disposal so that, depending on the 

case, drugs, vaccines, organ transplants, or other research procedures may be tested on them, does this 

contract, like other common legal contracts, create reciprocal responsibilities for the contracting parties? 

Where is the boundary between the legitimacy and illegitimacy of such actions? Considering the special 

nature of this matter, can contracts for conducting specific medical experiments and human‑subject 

research be categorized under one of the nominate contracts explicitly recognized in civil law, such as 

ju‘alah or the lease of services, or should they be regarded as an innominate contract? The importance of 

this discussion becomes even greater when we consider that by participating in such research, a human 

volunteer exposes themselves to significant risks that may result in severe and unpredictable physical or 

psychological harm, such as organ failure, mental deterioration, or even death. 

 

3. Methodology 

In this brief study, an effort has been made, relying on library sources and using a descriptive–analytical method, 

and based on the provisions and principles of the Civil Code, the general rules of contracts, the regulations and 

circulars of the Ministry of Health, as well as medical articles and related research, to provide a careful 

examination of the nature of contracts for participation in medical research and the issues of their validity and 

invalidity, while also highlighting the most important rules that must be observed in this context. 
 
4. Results & Discussion 

An examination of the nature of contracts for participation in medical research based on the general rules of contracts 

stipulated in the Civil Code shows that, although this type of contract outwardly resembles other private agreements 

between individuals, due to its particular human and ethical characteristics it possesses an independent status that 
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distinguishes it from other contracts and gives it a distinct character. Although Iranian legislation does not explicitly 

refer to medical research, it has provided a general framework for the validity of contracts. Accordingly, a contract 

for participation in medical research may be considered valid and enforceable pursuant to Article 10 of the Civil 

Code, provided that its provisions are not contrary to explicit law, public order, or good morals. An important point 

is that in this type of contract the principle of human dignity, as one of the fundamental legal principles, must receive 

special attention. In other words, whenever a conflict arises between freedom of will and human dignity, human 

dignity must take precedence. 
 
5.Conclusions & Suggestions 

A contract for participation in medical research is an innominate contract based on the principle of 

freedom of will, and its validity is subject to the conditions set forth in Article 190 of the Civil Code. 

However, informed consent is considered its essential element, and the absence of such consent results 

in the invalidity of the contract. In addition, the careful verification of the volunteer’s legal capacity, 

adherence to ethical principles, protection of the volunteer’s health, and supervision by ethics committees 

are necessary. Despite the relative adequacy of the general rules of contracts and the regulations of the 

Ministry of Health, significant legal gaps remain, including ambiguity regarding informed consent for 

persons lacking legal capacity, the absence of a clear insurance system for compensation of damages, 

uncertainty about the liability of the researcher and the research subject, and the need to enact a 

specialized law to determine the scope of rights, obligations, and necessary protections. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  های پزشکی بر مبنای قواعد عمومی قراردادهااعتبار قرارداد مشارکت در پژوهش
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 چکیده

توان قواعد آن را در قوانین موجود یافت. راحتی نمیاست که بهمتغیّر بودن زندگی اجتماعی، موجب پیدایش قراردادهای جدیدی شده

ر چهارچوبی باشد و به این معنی است که پژوهشگر دهای نوظهور میهای پزشکی، یکی از این پیمانقرارداد مشارکت در پژوهش

دهد. اصولًا عوض و معوّض در این عمل خاص، آزمایشاتی را روی آزمودنی انسانی برای رسیدن به اهداف پزشکیِ مشروع انجام می

کند که آیا این پیمان درست حقوقی با دیگر اعمال متفاوت بوده و تعاریف مخصوص به خود را دارد و همین امر این پرسش را ایجاد می

ها الزاماً باید روی افراد فاقد اهلیتّ یعنی صغار و مجانین و یا روی قابل توجّه این است که بسیاری از پژوهشاست یا خیر؟ دیگر نکتۀ 

قوانین موجود به  بیماران فاقد هوشیاری کافی انجام گیرد؛ بررسی نحوۀ اخذ رضایت از این اشخاص نیز از جمله مواردی است که در

ای و توجه به نیازهای جدید جامعه، ما را به این نتیجه تابخانهی دربارۀ آن رسید. مطالعۀ منابع کاکنندهتوان به پاسخ قانعراحتی نمی

ژوهش روی افرادی که قانوناً فاقد قدرت اعلام پای، اجازۀ انجام را پذیرفت و با وجود شرایط ویژه پیمان رساند که باید صحت اینمی

ای داشته و به جهت مخدوش ساختن قصد، عدم رضا که رضایت در این پیمان ماهیت ویژهرضایت اند را نیز صادر کرد. دیگر نکته این

 گردد. موجب بطلان قرارداد می
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 مقدمه– 1

ها را به دیگر افراد جامعه آمده از آن دستتوان نتایج بهصورت میانجام شود و فقط در این  سیاری از تحقیقات پزشکی، لزوماً باید روی انسانب

هایی شوند که درمان قطعی برای آن وجود ندارد و تنها شانس افراد دچار بیماری. از طرف دیگر در بسیاری موارد ممکن است 1تعمیم داد

تبع  دانش پزشکی و به ۀدر تحقیقات پزشکی، برای توسع بنابراین مشارکت انسان های جدید روی ایشان است.درمان، آزمایش داروها یا روش

 .آن ارتقاء سطح سلامت جامعه، امری ضروری است

ز حقوق جامعه در مقابل هر انبه بین پژوهشگر و داوطلب، نیاز به ساز و کاری قانونی دارد تا از حقوق هر کدام مقابل دیگری و ااین نیاز دو ج

پروراند، باید با خیال دو حمایت کند؛ به عبارت دیگر، پژوهشگری که سودای قدم در مسیر پیشرفت علم پزشکی و سعادت جامعه را در سر می

کننده در پژوهش نیز باید با اطمینان از حمایت غ، تحقیقات خود را به انجام برساند و از سوی دیگر، داوطلبِ شرکتجمع و خاطری فار

 جا آورد. گذار، وظایف خود را به عنوان رکن این پژوهش بهقانون

جاد نمود تا منافع مشروع ارداد ایتوان برای این قرمی ب قانونیدهد که چه چهارچواین مسائل ما را به سمت پاسخ این پرسش سوق می

ش پزشکی منعقد پژوهشگر و داوطلب و جامعه تامین شود؟ اگر قراردادی بین پژوهشگر و فرد دیگری به عنوان داوطلب جهت شرکت در پژوه

سایر موارد تحقیقی رویش ها، پیوند اعضا یا شود، به این صورت که داوطلب خود را در اختیار پژوهشگر قرار دهد تا حسب مورد داروها، واکسن

نماید؟ مرز بین درستی و نادرستی آزمایش گردد، آیا این قرارداد مانند دیگر قراردادهای رایجِ قانونی، متعاقدین را در قبال یکدیگر مسئول می

توان در قالب محور را مینسانهای ااین اعمال تا کجاست؟ با توجه به ماهیت ویژۀ این امر، آیا قرارداد انجام آزمایشات خاص پزشکی و پژوهش

داد یا باید آن را قراردادی نامعیّن بدانیم؟ ضرورت این بحث در یکی از عقود معینِ مصرّح در قانون مدنی مثل جعاله یا اجارۀ اشخاص جای

 دهد که ممکن است بهتر می شود که بدانیم داوطلب انسانی با شرکت در چنین پژوهشی، خود را در معرض خطر بزرگی قرار میجایی بیش

توان عقدی را که های شدید ناشناختۀ جسمی یا روانی مثل از کار افتادن اعضا، زوال عقل و یا حتی مرگ وی تمام شود. آیا میقیمت آسیب

دهای مالی رایج رداتوان اصول حاکم بر قرادهد، در حمایت قانون قرار داد؟ آیا میبه طور بالقوّه انسان را در معرض خسران ناشناخته قرار می

ا دارند تا رصلاحیت این  را در مورد چنین قراردهایی نیز جاری کرد؟ آیا ولیّ و قیّم محجورین یا اولیای دم بیمارانِ فاقد درک و هوشیاری،

پژوهشگر در هوش را جهت انجام آزمایشات پزشکی و پژوهشی در اختیار پژوهشگران قرار دهند؟ حدود مسئولیت فرد بیمار یا صغیر یا بی

 شود پژوهشگر از مسئولیت مبرّا گردد؟صورت ورود آسیب به سلامتی داوطلب تا چه میزان است؟ آیا صرف اذن داوطلب باعث می

قانون مدنی، باید این قرارداد نامعیّن را تحت شرایط و قیود خاصی  10رسد که با توجه به اصل آزادی ارادۀ انسان و در قالب ماده به نظر می

رسد که در موارد دانست و آثار معمول دیگر قراردادها را، تا حدودی که منطبق است بر این قرارداد نیز بار نمود. همچنین به نظر می درست

عنوان آزمودنی انسانی در اختیار پژوهشگر قرار هوش و بیمار بتوانند این اشخاص را بهخاصی، نمایندۀ قانونیِ فرد فاقد اهلیت یا ورّاث فرد بی

                                                           
در خصوص داروهای بیوسیمیلارِ » م پژوهش روی انسان چنین حکمی مقرر شده است:های وزارت بهداشت، در خصوص الزام انجانامهبه عنوان نمونه در یکی از آیین 1

ای بین داروی بیوسیمیلار و فرآورده مرجع برای اثبات تشابه کارایی بالینی و پروفایل بالینی مقایسه)مشابه بیولوژیک( تولید شده در داخل کشور، انجام یک کارآزمایی 

 «.ایمنی فرآورده با برند اصلی، قبل از ورود فرآورده به بازار دارویی الزامی است
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توان گفت اگر پژوهشگر طبق موازین فنیّ و دهند. همچنین با وحدت ملاک از قوانین جاری در مورد مسئولیت پزشک در درمان بیمار، می

 دیده یا وراث وی مسئول دانست.علمی عمل کرده باشد، نباید وی را حسب مورد در مقابل داوطلبِ آسیب

تر تمرکز آن بر حلیّت این قرارداد از منظر فقهی است و به شرایط و لوازم قانونی که بیش 2در مورد این موضوع تنها یک مقاله چاپ شده است

این پیمان تنها به شکل پراکنده پرداخته است و روی تعهدّات طرفین این پیمان نیز متمرکز نشده است. در این مختصر سعی شده است با 

های ها و بخشنامهنامهبا تکیه بر مواد و اصول قانون مدنی و قواعد عمومی قراردادها، آیینتحلیلی و ای و با روش توصیفیتکیه بر منابع کتابخانه

های پزشکی و مطالب مرتبط، واکاوی دقیقی از ماهیت قرارداد شرکت در پژوهش پزشکی و صحت و بطلان وزارت بهداشت ، مقالات و پژوهش

 د نیز مورد اشاره قرار گیرد.عمل آید و اهمّ قواعدی که در آن باید رعایت گردآن به

 های پزشکیمفهوم و ماهیت قرارداد شرکت در پژوهش-2

عبارت دیگر، هدف ق هدف نهایی این علم، یعنی ارتقاء سلامت جامعه است؛ به ناپذیر علم پزشکی و ضامن تحقّتحقیقات پزشکی بخش جدایی

 د. عه کمک شوو دانش جدید، به بهبود وضعیت سلامت و رفاه در جام دادن تحقیقات پزشکی این است که با تولید علم اصلی از انجام

 تعریف پژوهش پزشکی با حضور انسان-2-1

پزشکی، رفتاری و هرگونه فعالیت اجتماعی، زیست»طبق تعریف سازمان جهانی بهداشت، تحقیقات پزشکی روی انسان عبارت است از: 

ها های زیستی با هدف تولید دانش جدید. در این تحقیقات پژوهشگران انسانها و نمونهدادهآوری یا تجزیه و تحلیل همگیرشناسی برای جمع

سازی یا استفاده آوری، آمادهها را در نتیجه جمعدهند. همچنین انسانشان مورد مداخله یا مشاهده قرار میرا مستقیماً یا با تغییر محیط اطراف

هدف اولیۀ انجام پژوهش »دارد: اشعار می 6. بیانیۀ هلسینکی در بند 3«کنندا غیرپزشکی شناسایی میهای پزشکی یهای زیستی و دادهاز نمونه

ها، اقدامات مداخلات پیشگیرانۀ تشخیصی )روش ءها و ارتقاکنندگان در پژوهش، عبارت از درک علل، روند و اثرات بیماریپزشکی روی شرکت

 .۴«ها( و موارد درمانی استو درمان

، فرد 13995العمل نحوه تشکیل، روش کار و شرح وظایف کارگروه اخلاق در پژوهش مصوب وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیدستور

شود( چنین تعریف کننده در پژوهش را )که در این مقاله مطابق عرف خاص پزشکی به آن آزمودنی انسانی یا داوطلب نیز گفته میشرکت

های انسانی دعوت شده و با رضایت آگاهانه، مداخلۀ نامه، توسط پژوهشگران برای شرکت در پژوهشرحشخصی است که بر اساس ط»است: 

                                                           
  مقاله بررسی وضعیت حقوقی و فقهی قرارداد کارآزمایی بالینی 2

3 World Health Organization 2011. 

4 The declaration of helsinki 
 99شود: د.ن.ت.ر.ش.ک.در ادامه برای رعایت اختصار به این شکل نوشته می 5
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دهد تا در راستای دستیابی به اهداف پذیرد و اطلاعات یا نمونۀ بیولوژیک خود را در اختیار پژوهشگران قرار میپژوهشی روی خود را می

 «.پژوهش مورد استفاده قرار بگیرد

یابد. بنابراین، قرارداد واسطه تراضی میان او و پژوهشگر تحقق می نوعی عمل حقوقی است که به ،حقوقی، مشارکت داوطلب در پژوهش دیداز 

علمی با پذیرش احتمالی خطرات مشخص و در قبال  هایبرای انجام فعالیت گرتوان توافقی میان داوطلب و پژوهشپژوهش پزشکی را می

دهد طلب آگاهانه و با اطّلاع کامل از خطرات بالقوّه، خود را در اختیار پژوهشگر قرار میتر، داو. به بیان سادهتعریف کرددات طرف مقابل تعهّ

برای سنجش مضرّات  19-تا آزمایشات علمی، دارویی و سایر موارد مشابه رویش انجام شود؛ مانند داوطلب شدن جهت آزمایش واکسن کووید

پژوهشی است که تاثیر »شود و تعریف آن از این قرار است: نیز گفته می« کارآزمایی بالینی»واکسن، که به این عمل  و درصد تاثیرگذاری این

ها را بر کننده در پژوهش بررسی کرده و تاثیر آنهای شرکتمداخلات مرتبط با سلامت مانند دارو، وسایل پزشکی یا روش درمانی را بر انسان

 .6«کند...میسلامت انسان ارزیابی 

 های پزشکیپژوهش شرکت در ماهیت قرارداد-2-2

آور میان اشخاص است که و در اصطلاح به معنی یک توافق الزام 7باشددر لغت به معنای دارای پایداری، منصوب، مقرر و پیمان می« قرارداد»

: 1393نژاد،)اسدی« شودمحقّق شود، به آن قرارداد گفته میاگر عمل حقوقی با توافق دو اراده »کند. حقوق و تکالیف طرفین آن را تعیین می

17.)  

نه  عنوان مثالگنجد؛ بههای قانونیِ سنّتی و عرفی نمیکدام از قالب های پزشکی در هیچقرارداد شرکت در پژوهش، با توجه به قوانین موجود

. در نیست بلکه همکاری علمی و انسانی است صرف ۀمعامل ،اصلیپزشکی، هدف  هایزیرا در پژوهش ،8و نه جعاله ۀ اشخاصبیع است، نه اجار

راحتی قواعد مجری توان آن را در ردیف سایر اعمال حقوقی متداول قرار داد و بههای منحصر به فرد این امر، نمیواقع به دلیل شرایط و ویژگی

 ها را در مورد آن جاری ساخت.در مورد سایر پیمان

 وضوع معین و جهت مشروع()ایجاب، قبول، اهلیت، رضا، م معاملات صحت های اساسیواجد ویژگیهای پزشکی وهشاگر قرارداد شرکت در پژ

توافق ارادۀ دو طرف که  باشد، نفوذ آن به این مهم بستگی دارد که آیا عقد چنین قراردادی جایز است یا خیر؛ چرا که قرارداد عبارت است از

ست یا باید آن را ا(، پس ابتدای امر باید به دنبال پاسخ این پرسش بود که این قرارداد مباح 21، صبه موجب قانون قابل اجراست )همان

 خلاف قانون و نظم عمومی دانسته و روی آن خط بطلان کشید.

 

                                                           
 همان 6
 دهخدا نامۀلغت 7
 شود.عدم مطابقت قرارداد شرکت در پژوهش پزشکی با این عقود از بدیهیاّت است و بیش از این به آن پرداخته نمی 8
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 صحت قرارداد نامعیّن-2-3

این قانون آمده است.  300تا  183مواد   درصورت پراکنده و عموماًشرایطی که برای صحت عقود و معاملات لازم است، در قانون مدنی به

شود و هر کدام علاوه بر شرایط عمومی، بعضاً شرایط ها به عقود معیّن یاد میشده که از آنهمچنین در دیگر مواد این قانون عقودی نام برده

انون مدنی به آن تصریح شده است. ق ۴68قرارداد اجاره که در ماده  بودن مدت جهت صحتصحت خاص خود را دارند، مانند لزوم شرط معین

قانون مدنی اجازۀ انعقاد قراردادهای خصوصی  10های مشروع جامعه، در ماده اما مقنّن به جهت احترام به ارادۀ اشخاص و در نظر گرفتن آزادی

دیگری نیز این آزادی  نی، از جهتقانون مد 975و نامعیّن به شرط اینکه  مخالف صریح قانون نباشد را داده است. لازم به ذکر است که ماده 

دار کردن احساسات جامعه یا به علت دیگر قراردادهای خصوصی را که برخلاف اخلاق حسنه بوده و یا به واسطۀ جریحه»را محدود کرده و 

وکاران جامعه خود نیکمقرراتی که »اند: را غیرقابل اجراء دانسته است. در تعریف اخلاق حسنه گفته« شودمخالف با نظم عمومی محسوب می

کنند، اخلاق حسنه نام داشته ... ارادۀ افراد توان مخالفت با این نوع ها را اجرا میدانند و در روابط اجتماعی خویش آنرا پایبند به آن می

 (.50: 1392زاده، )قاسم« مقررات را ندارد

دانند. به شود و غالباً آن را بخش اساسی اصل حاکمیّت اراده میمی قانون مدنی اصطلاحاً آزادی قراردادی نامیده 10آزادی مذکور در ماده 

ن در هایی که قانوخواهند تنظیم کنند و مکلّف نیستند از قالبگونه که میتوانند روابط قراردادی خود را بدانموجب این آزادی افراد می

ع قواعد کلی عقود خصوصی به هر شکل و صورتی که بسته شود، تاب(. قراردادهای 55: 1398اختیارشان گذاشته است استفاده نمایند )صفایی،

ن اساس باید گفت که اصل (. بر ای۴2: 1390و معاملات است و از این حیث امتیازی بین عقود معیّن و سایر قراردادها وجود ندارد )کاتوزیان، 

املات و احترام نون آمده است مشخص شود. اصل لزوم معبر صحت قراردادهای خصوصی اشخاص است مگر اینکه بطلان آن به دلایلی که در قا

ترک این بوده است که در مورد اجمال و سکوت قانون، ارادۀ مش 10های مشروع اشخاص نیز مقتضی این امر است. هدف از وضع مادۀ به آزادی

 (.۴5محترم شمرده شود )همان: 

 نوضعیت قرارداد شرکت در پژوهش پزشکی از نظر صحت یا بطلا-2-4

ترین سؤالی که در مورد این قرارداد وجود دارد، این است که آیا چنین عملی معتبر است یا خیر؟ برای طور که فوقاً اشاره شد، مهمهمان

 رسیدن به پاسخ ابتدا باید شرایط صحت معلاملات را بررسی کرده و آن را با موضوع تطبیق دهیم.

هایی است، ازجمله شروط و تعهّداتی که که صالت آمیخته فرد و جامعه دارای محدودیتدر حقوق اسلامی، اصل حاکمیّت اراده براساس ا

نژاد، برخلاف کتاب و سنّت باشد و همچنین قواعد آمره و نظم عمومی و اخلاق حسنه، موجب محدودیّت اصل حاکمیّت اراده است )اسدی

بارت است از اینکه یک یا چند نفر در مقابل یک یا چند نفر دیگر تعهد عقد ع»قانون مدنی در تعریف عقد گفته است:  183(. ماده 23پیشین: 

سو و داوطلب از سوی دیگر بسته در قرارداد شرکت در پژوهش پزشکی، عقد بین پژوهشگر از یک«. ها باشدبر امری نمایند و مورد قبول آن

ها ان، انجام تحقیقات علمی جهت رسیدن به پاسخ برخی پرسشتوان گفت که انگیزۀ اصلی پژوهشگر از شرکت در این پیمشود. اصولاً میمی
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تواند حسب مورد آزمایش شانس خود جهت درمان، . در مقابل انگیزۀ داوطلب نیز می9و یا آزمودن عوارض یا تاثیرات یک دارو و امثال آن است

تواند جسم خود را جهت انجام پژوهشی به نسان میکسب شهرت، کمک به پیشرفت علم، کسب منافع مادی یا ... باشد. در مورد اینکه آیا ا

تواند مرگبار باشد، باید به این نکته توجه نمود که آیا انسان مالک جان خویش است کار گیرد که میزان خطر آن ناشناخته و در مواردی می

 کند؟یا اوامری دامنۀ این آزادی را محدود می

کوینی ملک دارای تاعضایش از دیدگاه حقوقی، حق مالکیت ذاتی است و شخص در اثر طبیعت  رابطه انسان بر»در این رابطه گفته شده است: 

جز حق واگذاری به شخص ثالث است که در اکثر موارد غیرقابل واگذاری های ]مالکیت را[ داراست، بهشود، در نتیجه تمام ویژگیاین حق می

بنای عقلا »یگری گفته شده است: (. در نظر د12و11: 1390ق داماد، موسوی، )رجائی، محق« شوداست مگر در موارد محدودی که بیان می

مادامی که منعی از  بر سلطۀ انسان بر نفس و مالش قرار گرفته و این امر، مالکیت شخص بر اعضای بدنش را به اثبات رسانده است. ... پس

ظر به اینکه کلیۀ (. به اعتقاد برخی ن15: 1399خانی و شفیعی، )مطلّبی و مراد« طرف شرع اثبات نشده باشد، شرع آن را امضا کرده است

توان گفت اعضای بدن انسان نیز مصداقی از مال است )فلاح محمود و سلطان اوصاف لازمۀ یک مال در اعضای بدن انسان وجود دارد، لذا می

 (.10: 1399احمدی و شعاریان ستاری، 

حروم کند و اخلاق، عرف و قانون نیز این عمل را مروشد و خود را مطلقاً از داشتن یک کلیۀ سالم تواند کلیّۀ خود را بفدر شرایطی که فرد می

حیح دانست. داند، شاید نتوان در شرایط مشابه، قرارداد شرکت در پژوهش پزشکی را از این لحاظ مورد ایراد قرار داد و باید آن را صقبیح نمی

لایی مبادرت ورزد، عمل وی عرفاً ضرر ر شخصی به انجام فعل ضرری در قبال تحصیل منفعتی عقتوان بیان داشت که اگبه عبارت دیگر می

: 1۴01توان اصل صحت را جاری کرد )امینی و صیادی، شود؛ همچنین در صورت تردید در صحت یا فساد قراردادهای نوظهور، میتلقی نمی

 د شد.تر صحبت خواهمفصّل های آیندهن جهت، در بخشهای قرارداد صحیح و باطل از ای(. البته در مورد ویژگی1۴

توانند قرارداد را به هر صورت که مایلند منعقد سازند و نتایج توان به این نتیجۀ اساسی رسید که اشخاص میاز اصل آزادی قراردادی نیز می

ها بریزند )کاتوزیان، ظّف باشند ارادۀ خود را در این قالبست که اشخاص موبینی عقود معین بدان معنی نیو آثار آن را آزادانه معیّن کنند. پیش

 (. 57پیشین: 

ارچوب هقانون مدنی و در چ 10ن است که طبق ماده های پزشکی نوعی عقد نامعیّقرارداد شرکت در پژوهش اذعان داشت کهتوان در نتیجه می

ترین پشتوانه برای صحیح دانستن آن، عدم وجود منع قانونی، احترام به ارادۀ اشخاص و و مهم شودآزادی قراردادی، مشروع و نافذ تلقی می

سری عقود که در قانون بخصوص ذکر نشده، یعنی پیشرفت زندگی، پیدایش یک»اند: طور که برخی استادان گفتهباشد، هماننیاز جامعه می

: 1390)شهیدی، « کنندها بین خود تراضی میو طرفین در مورد احکام و آثار آنعقود غیرمعیّن را سبب شده است که جنبۀ خصوصی دارد 

آید، وجود می(. روابط و معاملات مردم در عصر تشریع و بعد از آن منحصر در قراردادهای مدوّن نیست و قراردادهایی که در بستر زمان به13

سنت امضا کرده است، بنابراین آنچه افراد جامعه آن را برای نیاز خود به کار  ها را در کتاب وبه عنوان مصادیقی از عقودی است که شارع آن

کند )آهنگران و نامند، مشمول ادلۀ عامی است که مورد امضای شارع قرار گرفته است و عدم نهی از آن کفایت میگیرند و آن را عقد میمی

                                                           
 .ه به قدر نیاز در این مورد صحبت شددر مقدم 9
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ه آزادی قراردادی و حاکمیت ارادۀ اشخاص در معاهدات خویش اشاره (. شریعت اسلامی بر مبنای تعالیم قرآن و سنت ب6: 1395سعیدی، 

 (.9عنوان یکی از ارکان معاملات، آزادی اشخاص در قراردادهای خود را تایید کرده بود )همان: کرده و با قرار دادن عنصر رضا به

تر از سو و مهمه برای طرفین آن از یکچنین اعمالی کتوان پذیرفت که ، نمی«اذن در شئ اذن در لوازم آن است»از طرف دیگر بنا بر قاعدۀ 

قتضای آن را دارد که مآن برای جامعه از سوی دیگر به شدت نافع است را به همین راحتی غیرقانونی بدانیم؛ چرا که زندگی در جهان امروز، 

ل را بر اعتبار این پیمان این اساس، به نظر باید اص همگام با دیگر کشورها در راستای پیشرفت علم پزشکی و نوآوری در این زمینه بکوشیم. بر

ر بدن مجاز است که تنها گذاشت و برای عدم اعتبار آن دنبال دلیل و توجیه بود نه برای معتبر دانستنش. البته ناگفته پیداست که تصرفاتی د

 (.11: 1۴00 یگری( باشد )بادینی و بانشی،در جهت سلامت بدن باشد بدین معنا که تصرفات با انگیزۀ آموزش یا درمان )خود و یا د

 قانونطبق  های پزشکیشرکت در پژوهش ارکان و شرایط اساسی صحت قرارداد -3

از حیث  کننده در پژوهش منعقد می شود. این قراردادقرارداد شرکت در پژوهش پزشکی، عقدی است که بین پژوهشگر و داوطلب شرکت

 ین شرایط عبارتقانون مدنی بیان شده است. ا 190بع شرایط اساسی صحت معاملات است که در ماده ساختار حقوقی، همانند سایر عقود تا

ویژگی  این پیمان هر یک از این عناصر دربه دلیل اینکه  .جهت مشروع. ۴موضوع معین  .3اهلیت آنان . 2قصد و رضای طرفین . 1اند از: 

 طور ویژه مورد بررسی قرار گیرد.و با شرایط صحت دیگر معاملات از برخی جهات متفاوت است، لازم است که به خاص خود را دارد

 قصد و رضای طرفین -3-1

باشد. در حقوق ما قصد با رضا متفاوت بوده و آثار عدم وجود این دو نیز متفاوت اولین رکن برای انشاء هر عمل حقوقی قصد انجام عمل می

ریف (. در تع180 :1335)امامی، « رضا اشتیاق به ایجاد و قصد انشاء ایجاد امر متصور است»است. در تعریف قصد و رضا گفته شده است: 

ر عالم ذهن درضا در اصطلاح حقوقی همان میل و گرایش باطنی به انجام عمل حقوقی است و قصد، ایجاد عمل حقوقی »اند: دیگری گفته

 (. 71)صفایی، پیشین: « کننداست که گاهی از آن به قصد انشاء تعبیر می

  چهرۀ ویژۀ قصد و رضا در قرارداد شرکت در پژوهش پزشکی -2-3

نماید. به دلیل ت در پژوهش پزشکی، دارای ظرافت خاصی است که آن را کمی متفاوت از دیگر اعمال حقوقی میقصد و رضا در قرارداد شرک

توان قصد داوطلب را معتبر دانست فرد این قرارداد و ارتباط تنگاتنگ آن با سلامت اشخاص و اخلاق حسنه، در صورتی میهای منحصربهویژگی

باشد. بدیهی است که ئیات امر و خطرات و عواقب احتمالی پژوهش را به آزمودنی انسانی تفهیم کردهکه پژوهشگر با صداقت کامل، تمام جز

توان قصد و رضای وی را معیب های عمل، داوطلب در پژوهش شرکت کند، میاگر در اثر سکوت مغرضانۀ پژوهشگر و یا عدم تفهیم تمام جنبه

اعث عدم نفوذ است اما با توجه به ماهیت ویژۀ قرارداد شرکت در پژوهش پزشکی، نظر به دانست. در قواعد عمومی قراردادها، عدم رضایت ب

حساسیّت موضوع، شاید بتوان رضای ناشی از اشتباه و یا حتی جهل جزئی نسبت به موضوع را نیز موجب بطلان قرارداد دانست و این بطلان 

این است که اگر برای مثال داوطلبی که با اطّلاعات ناقص در مورد عوارض توجیه اخلاقی محکم و پشتوانۀ قانونی کافی دارد. تمام حرف 
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گونه الزامی به همکاری با پژوهشگر شود و قصد و رضای وی در اثر این جهل شکل گرفته است، نباید هیچاحتمالی یک دارو وارد پژوهش می

 شود.تر در این مورد بحث میداشته باشد. در زیر بیش

های در بسیاری از پژوهش. قانون مدنی، رضا باید خالی از عیب باشد؛ یعنی نباید ناشی از اکراه، اشتباه یا فریب باشد  201تا  199طبق مواد 

ین کننده به دلیل بیماری، نیاز مالی یا اعتماد بیش از حد به پزشک، تصمیمی بدون آگاهی کامل اتخاذ کند. در اپزشکی، ممکن است شرکت

نعقاد قرارداد، ا ۀبنابراین در مرحل. باطل یا قابل فسخ باشد حسب مورد تواندحاظ حقوقی مخدوش است و قرارداد میحالت، رضای او از ل

د از حیث ین تعهّپژوهشگر موظف است اطلاعات کافی درباره هدف پژوهش، روش اجرا، منافع و خطرات احتمالی را به داوطلب ارائه دهد. ا

 .شودت محسوب میرسانی و شفافیّبه اطلاع ضمنی نوعی تعهد ،حقوقی

های علوم پزشکی دارای آزمودنی انسانی در جمهوری اسلامی نامۀ راهنمای عمومی اخلاق در پژوهشآیین 15در رابطه با رضایت داوطلب، بند 

های پزشکی این منظور در تمامی پژوهشپژوهشگر باید از آگاهانه بودن رضایتِ اخذ شده اطمینان حاصل کند. برای »دارد: مقرر می  10ایران

گیری تواند در تصمیمشده به عنوان آزمودنی را از تمام اطلاعاتی که میاعم از درمانی و غیر درمانی، پژوهشگر موظّف است فرد در نظر گرفته

ل مدت پژوهش، روشی که قرار است او مؤثر باشند، به نحو مناسبی آگاه سازد. این اطلاعات مشتمل هستند بر: عنوان و اهداف پژوهش، طو

شرط مهم دیگری که در این بند تصریح شده است، «. هایی که انتظار داریم مطالعه در بر داشته باشدبه کار گرفته شود، ... و فواید و زیان

ن مقرره مشخص است که تکلیف پژوهشگر به این امر است که تمامی جوانب خروج زودهنگام داوطلب از پژوهش را به وی گوشزد کند. از ای

 داند که وی با اطلاع کامل از تمام جزئیات مذکور حاضر به شرکت در پژوهش شود.نامه در صورتی رضای داوطلب را محقق میآیین

کنندۀ انسانی ر همۀ مطالعاتی که شرکتد (Informed consent)اخذ رضایت آگاهانه »دارد: . مقرر می99در همین رابطه د.ن.ت.ر.ش.ک.

گیری لاحیّت تصمیمصوجود ظرفیّت و »یا اهداکنندۀ نمونه زیستی دارد، الزامی است. اصول کلی حاکم بر فرآیند اخذ رضایت آگاهانه شامل 

حق »، «لی و نحوه جبران خسارتارائه اطلاعات مناسب و قابل فهم به ویژه دربارۀ روش پژوهش، عوارض احتما»، «کننده در پژوهشدر شرکت

وبه قرارداد شرکت در این مص«. است« حق خروج از فرآیند پژوهش در هر زمان و به هر علتی»و « انتخاب بدون اجبار یا تاثیر عوامل بیرونی

نی یا نمونه زیستی، الیاخذ رضایت آگاهانه برای شرکت در کارآزمایی ب»پژوهش پزشکی را یک قرارداد تشریفاتی دانسته و مقرر داشته است: 

انه یا عدم درک عدم اخذ رضایت آگاه»همین مصوبه،  6.1.3.2و  6.1.3.1لازم به ذکر است که طبق بندهای «. همواره به صورت کتبی است

 کاری مانند عدم گزارش عوارض جانبی، مخاطراتهرگونه پنهان»و « کنندگان در پژوهشصحیح اهداف و روش اجرای پژوهش توسط شرکت

 ، به عنوان مصادیق تخلفات حین انجام پژوهش شمارش شده است.«و آسیب به شرکت کنندگان در حین اجرای پژوهش

یندی است که از سه بخش تشکیل آرضایت آگاهانه، در حقیقت، فر اخذ»اند: در نوشتاری دیگر در تعریف فرآیند اخذ رضایت آگاهانه گفته

بودن مشارکت فرد  شدن از داوطلبانه اطلاعات به فرد، اطمینان از درک صحیح اطلاعات و مطمئن هئاند از: اراشود. این سه بخش عبارتمی

اول، ابتدا به فرد اطلاع داده  ۀترتیب و درست انجام شود. در مرحل صحیح، باید هریک از این مراحل، به ۀبرای اخذ رضایت آگاهانه. علدر مطا

دوم، محقق باید  ۀشود. در مرحلپژوهش به او داده می ۀخواهد شد و سپس، اطلاعات لازم دربار شود که در صورت تمایل، وارد پژوهشمی

                                                           
 92شود: آ.ر.ع.ا.پ.د.آ.ا.در ادامه برای رعایت اختصار به این شکل نوشته می10
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ی سوم، طور صحیح درک کرده است. در مرحله ها را بهآن ،کنندهشده، مناسب و کافی بوده و شرکتاطمینان حاصل کند که اطلاعات ارائه

دست آورده است، داوطلبانه و بدون هیچ فشار یا اجبار  شده به که از اطلاعات ارائه محقق باید مطمئن شود که فرد بر اساس درک صحیحی

 (. 7: 1۴02)روشندل، « دهد میبیرونی، برای شرکت در مطالعه رضایت 

 دلایل مخدوش دانستن قصد به جهت فقدان رضایت -3-3

گرفته است که مشابه آن را در مورد دیگر اعمال حقوقی کمتر  ای به خودطور که در بالا ذکر شد، در این پیمان رضایت چهرۀ ویژههمان

توان دید. اگر داوطلب با اطلاعات ناقص یا غلط حاضر به شرکت در پژوهش شود، باید اذعان داشت که رضایت وی در اثر اشتباه شکل می

واند حقوق طرف فریب خورده را تأمین نماید و تفاوت تگرفته است. در واقع در این قرارداد باید قائل به این مهم بود که ایجاد حق فسخ نمی

جهت جایگاه رعایت اخلاق در کند، درحالی که فسخ ناظر به آینده است و این حکم بهاثر میآن در این است که بطلان از ابتدا عقد را بی

شود باشد و باعث میپذیرتر قرارداد میآسیبتری در حمایت از طرف باشد. از طرف دیگر  بطلان قرارداد، ضمانت اجرای قویچنین عملی می

. این اشتباه در عقد مؤثر بوده و اشتباه مؤثر گاهی موجب بطلان عقد است 11پژوهشگر واهمۀ بیشتری از رضایت ناقص داوطلب داشته باشد

ای مثال طبق قواعد عمومی، گیرد. بر(. نکتۀ دیگر اینکه گاهی حکم عامی در عقدی خاص، شکلی استثنائی به خود می2: 1397)عسگری، 

قانون مدنی، اشتباه در طرف مصالحه یا در مورد صلح موجب  762رساند اما طبق ماده اشتباه در طرف معامله اصولاً به صحت عقد خللی نمی

 اد عقد صلح نگاه کرد.ها و اغراض متعاقدین از انعقبطلان است. بدیهی است که برای پی بردن به فلسفۀ این حکم، باید به ماهیت عقد، ویژگی

توان آن را با این مورد تا حدودی تطبیق داد، اصل ثبات معاملات باید در جایی جریان یابد که دلیل جدّی و مهمی در نظر برخی که میبه

مهم ندانست.  (، درحالی که مشکل بتوان اطلاعات ناقص یا نادرست داوطلب را دلیل جدی و15: 1375پیک، مقابل آن وجود نداشته باشد )ره

شود و قصد وی پس از این رضایت شکل هر انسان معقولی پس از اطلاع از عوارض بالقوۀ آزمایش پزشکی، راضی به شرکت در این پژوهش می

گیرد؛ حال اگر فردی با اطلاعات ناقص از عوارض احتمالیِ این عمل راضی به شرکت در پژوهش شود، قصد وی بر اساس تصور اشتباه شکل می

که براساس چنین اشتباهی ظاهراً شود و قراردادی توان گفت که اشتباه در مرحلۀ تصور، به اشتباه در قصد منتهی میرفته است، لذا میگ

نماید و اشتباه در قصد دار میرسد و قصد را خدشه(. اشتباه در رضا به اشتباه در قصد می۴: 1387شود، باطل خواهد بود )غریبه، منعقد می

های وزارت بهداشت قویاً نامهشود، امری که در آیین(. اطّلاعات ناقص باعث تصور اشتباه در داوطلب می5کند )همان: امله را باطل مینیز مع

شود تا شخص با همان تصوری که گردد و سبب مینهی شده است. اشتباه آن تصور خلاف واقعی است که قبل از قصد در ذهن متصور می

(. 1۴/15: 1396وجه خواهان آن نبوده )ماقصد لم یقع و ما وقع لم یقصد( )چقامیرزا، هیچجام عمل حقوقی نماید؛ عملی که بهدارد مبادرت به ان

رضایت به مضمون عقدی که قرار است »اند:برخی از دیگر محققین نیز در مورد تاثیر رضایت در تشکیل بدون نقص قصد چنین نظری داده

رط عقد است؛ عقد بدون آن از اساس امکان تاثیرگذاری در تغییر وضعیت حقوقی را دارا نیست زیرا شارع قصد انشای آن محقق گردد، ش

                                                           
 فاوت در اینجاست که اگرتواند از پژوهش خارج شود. تهای وزارت بهداشت و مصوبات سازمانی جهانی بهداشت، داوطلب هر زمان مینامهلازم به ذکر است که طبق آیین 11

تواند از نتایج تحقیقات تا آن مرحله استفاده و به آن استناد کند، ولی در درستی شکل گرفته باشد و داوطلب در نیمۀ مسیر از پژوهش خارج شود، پژوهشگر میپیمان به

 از نتایج آن تحقیق استفاده کند.عنوان هیچرسد که پژوهشگر نتواند بهنظر میصورت بطلان قرارداد در اثر رضایت ناآگاهانۀ آزمودنی انسانی، به
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رضایت متعاقدین را به مضمون عقد، منشأ ایجاد قصد معتبر شمرده است، لذا اگر قصد از رضایتِ معتبر نزد شارع زاده نشود، گویی عقدی از 

 (.20/21: 1392دقی بهمنی، )صابری، آهنگران، صا« اساس بنا نشده است

های وزارت بهداشت در این زمینه، جلوۀ ویژۀ اهمیت رضا در این پیمان مشخص نامهشده در بالا و مداقه در آیینبا توجه به مطالب نوشته

شده، رضا ناقص خواهد بود و رضای معیب سلامت قصد را با چالش مواجه گردد. نتیجه اینکه در صورت فقدان هر یک از شرایط گفتهمی

ها مستقیماً در تشکیل قصد انشاء قرارداد اثرگذار ده به حدی است که اطلاع یا عدم اطلاع از آنشرسد اهمیّت موارد ذکر ر مینظکند. بهمی

احراز شده مشخص است که تر گفته شد، در این قرارداد رضای ناقص باعث بطلان پیمان خواهد بود. از مطالب ارائهطور که پیشاست و همان

ترین امری باشد و کوچککننده در تحقیق میعقد ماهیتّی ویژه دارد و مقنّن در پی حمایت تمام و کمال از داوطلب شرکت قصد و رضا در این

دارد کم بدیعی را مقرر میح، 99د.ن.ت.ر.ش.ک. 2۴که به سلامت قصد و رضا خدشه وارد کند، عقد را از اعتبار می اندازد.  مضافاً بر اینکه ماده 

رای ظرفیت، ظرفیت اگر در حین اجرای پژوهش، آزمودنی دا»از جلوه ویژۀ رضایت در این قرارداد است. براساس این ماده: که نمود دیگری 

ادامه پژوهش از سرپرست  خود را از دست بدهد یا آزمودنی فاقد ظرفیت، واجد ظرفیت شود، باید با توجه به تغییر حاصله، رضایت آگاهانه برای

 «یا خود فرد اخذ شود

 اهلیت طرفین -3-4

اهلیت در قانون مدنی به معنی توانایی داند. قانون مدنی، اهلیت متعاقدین را یکی دیگر از شرایط صحت عمل حقوقی می 190ماده  2بند 

در  .باشند ، اشخاص برای انعقاد قرارداد باید بالغ، عاقل و رشیداین قانون 213تا  211مواد  مستند بهقانونی برای انجام عمل حقوقی است. 

تواند بطلان عقدی که فرد فاقد اهلیت در انعقاد آن نقش دارد شکی وجود ندارد. سوال اساسی این قسمت این است که آیا فرد فاقد اهلیت می

 به توسط نمایندۀ خود در چنین پژوهشی مشارکت نماید؟

ممکن است برخی داوطلبان،  چرا که بین گذارد،ا زیر ذرّهباید به دید نویی به مسأله اهلیت اشخاص نگریست و آن ر های پزشکیدر پژوهش

و اساساً پژوهش پزشکی باید روی این افراد انجام شود؛ مانند آزمایش میزان تاثیرگذاری یک  افراد بیمار، سالمند، کودک یا ناتوان ذهنی باشند

، قرارداد با اذن ولیّ آید این است که آیا اگر اینسوال مهمی که پیش می . در این مواردداروی خاص جهت درمان اختلال مشاعر فرد مجنون

تواند واجد اثر حقوقی باشد؟ چرا که ذات انجام یا خیر؛ به عبارتی آیا اذن این اشخاص می صحیح است قانونی منعقد شود ۀم یا نمایندقیّ

ست و صدمات جانی جبران ناپذیر برای شخص مورد آزمایش پژوهش پزشکی دارای ریسک بسیار زیادی است و همیشه احتمال بالای شک

علیه را جهت آزمایش پزشکی در اختیار پژوهشگر وجود دارد. به بیان دیگر برای نمایندۀ قانونی این مقدار از آزادی عمل متصوّر است که مولیّ

 قرار دهد یا خیر؟

صرفاً امری گیرد، بررسی اهلیت او قرار می بینیغیرقابل پیش و روانیدر معرض خطرات جسمی  آزمودنی انسانی در این پژوهش، از آنجا که

هایی از مردم برخی افراد یا گروه»دارد: . مقرر می92آ.ر.ع.ا.پ.د.آ.ا. 21در این رابطه بند  .نیز دارداخلاقی و انسانی  ۀحقوقی نیست، بلکه جنب

توانند سی یا زندانیان که ممکن است به عنوان آزمودنی در پژوهش شرکت کنند، نمینظیر ناتوانان ذهنی، کودکان، جنین و نوزاد، بیماران اورژان
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«. شوند و باید مورد حفاظت ویژه قرار گیرندپذیر دانسته میبرای دادن رضایت، آگاهی یا آزادی لازم را داشته باشند. این افراد یا گروه ها آسیب

در پژوهش استفاده کرد که این تحقیق  21توان از افراد مذکور در بند ه تنها در صورتی مینامه به این نکته اشاره دارد کهمین آیین 22بند 

با هدف پاسخگویی به نیازهای سلامت و اولوّیت همان گروه یا جامعه طراحی و اجرا شود و احتمال معقولی وجود داشته باشد که همان گروه »

های در پژوهش روی گروه»دارد: کند و مقرر مینامه تکلیف اخذ رضایت را مشخص میینآی  23ماده «. یا جامعه از نتیجۀ آن سود خواهد برد

شود. در مورد افرادی که سرپرست قانونی دارند، پژوهشگر موظف است که علاوه بر اخذ پذیر، وظیفه اخذ رضایت آگاهانه مرتفع نمیآسیب

از وی رضایت آگاهانه اخذ کند. در هر حال باید به امتناع این افراد از شرکت  رضایت آگاهانه از سرپرست قانونی، متناسب با ظرفیت خود فرد،

 «.در پژوهش احترام گذاشته شود

 23نامه را به اجرا گذارد؟ سرپرست که در ماده توان مقررۀ مذکور در این آییناکنون سؤالی که مطرح می شود این است که تا چه میزان می

د تا از قِبَل آن چنین قراردادی را نافذ وشباشد؟ آیا بر رضایت قیمّ محجور یا امین بیمار اثری بار میمیاست چه شخصی به آن اشاره شده

ها را در تحقیق پذیر است، بدون رضایت این اشخاص آنتوان با این استدلال که پژوهش پزشکی به نفع جامعه و اشخاص آسیببدانیم؟ آیا می

 شود: می ه سوالات فوق پاسخ دادهمشارکت داد؟ در ادامه به اجمال ب

  ولیّ قهری-3-4-1

ها متّصل به صغر باشد را تحت ولایت پدر و جد پدری قرار قانون مدنی طفل صغیر و غیررشید و مجنون که عدم رشد یا جنون آن 1180ماده 

کند. حال پرسش اساسی این است که آیا یقهری بسیار گسترده است و تنها رعایت مصلحت محجور آن را محدود مداده است. اختیارات ولی

 علیه را در پژوهش پزشکی شرکت دهد؟ تواند مولیّقهری میولی

قهری دانسته است و دیگر مواد این قانون نیز حساسیت زیاد قانون مدنی ضمانت عدم رعایت غبطۀ صغیر را موجب عزل ولی 118۴ماده 

علیه قهری، مولیّرسد دربارۀ موضوع، بین موردی که ولیرساند. به نظر میور در امور مالی میگذار را بر لزوم رعایت مصلحت صغیر و محجقانون

 گذارد با موردی که این هدف وجود ندارد، باید قائل به تفکیک شد.بیمار یا ناتوان یا ناقص را با هدف درمان در اختیار پژوهشگر می

(. اگر صغیری از بیماری ۴20: 1396علیه است )صفایی و امامی، به معالجه و درمان مولیقهری، مواظبت جسمی و اقدام یکی از اختیارات ولی

توانند گردد، شاید بتوان گفت که اولیاء وی میبرد که درمان قطعی برای آن وجود ندارد و ادامۀ بیماری موجب هلاک وی مینادری رنج می

رهگذر امکان درمان وی همچنان وجود داشته باشد، اما در شرایط دیگر مطلقاً نباید او را در قرارداد پژوهش پزشکی مشارکت دهند تا از این 

در بطلان این قرارداد به خود شک راه داد، چرا که ممکن است ولیّ به دلایل شخصی مثل تحصیل منافع مالی برای خود یا برای کسب شهرت، 

باشد. ناگفته پیداست که وجود ولایت بر گذار میامر یقیناً مخالف ارادۀ قانونناپذیر قرار دهد که این علیه را در معرض خطرات جبرانمولیّ

توان قائل به این امر بود عمل آمده است؛ حال چطور میپذیر بهای از افراد ناتوان و آسیبدیگری حمایتی است که در شرع و قانون برای عده

وگو ذ بدانیم؟ بدیهی است که این امر با منطق حقوقی ناسازگار است. البته نیاز به گفتعلیه است نافکه امضای ولیّ را در امری که به زیان مولی

 شود که خطرات بالقوۀ احتمالیِ پژوهش قابل مسامحه نباشد.ندارد که این نظر فقط شامل موردی می
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 قیّم-3-4-2

و نفوذ برخی از اعمال مهم قیم منوط به امضای مقنّن  مومت محدود به تصریح قانونگذار استقهری، اختیارات قیم در اعمال قیبرخلاف ولی 

کند که در امور غیرمالی اصل را بر عدم اختیار قیم قرار دهیم. باشد. برخلاف ولیّ که اختیارات وی اصولاً نامحدود است، منطق ایجاب میمی

ری کرد که امضای قیم برای ظر بتوان بر این دیدگاه پافشابا عنایت به مواد قانونی مدنی و قانون امور حسبی در رابطه با اختیارات قیم، به ن

 شرکت محجور در پژوهش پزشکی معتبر نباشد و نتوان اثر حقوقی بر آن بار نمود.

ار بیماری مهلک از سوی دیگر شاید بتوان گفت در مواردی که پژوهش حتماً باید روی محجور انجام گردد، مثلا زمانی که فرد محجور دچ

دهد و یا زمانی که در این پژوهش نفع زیادی برای جامعه وجود دارد، زمایش یک داروی جدید شانس درمان او را افزایش میاست و آشده

ل برای خود محجور بتوان با امضای قیم و تصویب دادگاه، شرکت محجور در این پژوهش را قانونی دانست، البته به شرطی که فواید این عم

علیه شرط عمومی نفوذ هر د و ریسک و احتمال خطا و شکست آن اندک باشد. چرا که رعایت مصلحت مولیدر وهلۀ نخست و جامعه زیا

(. بدیهی است که اگر این شرایط محقق نباشد، هیچ چیزی جز رضایت آگاهانۀ 239: 1389شود )کاتوزیان، اقدامی است که برای او انجام می

 سالبه به انتفاء موضوع است. ی بدهد که این امر در مورد محجورتواند به این قرارداد صورت قانونخود فرد نمی

 ورثه-3-4-3

، وراث کبیر قانونی 12«شده یا بیمارانی که مرگ مغزی آنان مسلم استنامۀ اجرایی قانون پیوند اعضای بیماران فوتآیین» 7مستند به ماده 

مرگ »نامه، این آیین 1اعلام نمایند. طبق تعریف به عمل آمده در ماده توانند رضایت خود را مبنی بر پیوند اعضا شده، میمغزیفرد مرگ

های مغزی کورتیکال)قشر مغز(، ساب کورتیکال )لایه زیر قشر مغز( و ساقه مغز به مغزی عبارت است از قطع غیرقابل برگشت کلیه فعالیت

توانند بیمار را در پژوهش شرکت دهند که دو شرط ورتی میتوان گفت که ورّاث تنها در صبا وحدت ملاک از مواد مذکور می«. طور کامل

یر حاصل باشد: نخست اینکه بیمار در حکم میّت بوده و تنها حیات نباتی داشته باشد، دوم اینکه تمامی ورّاث کبیر وی رضایت دهند. اما در غ

 گردد؟ موارد حیات نباتی آیا بر رضایت وراث اثری بار می

توان نتیجه گرفت که جز در موارد وجود نص، فردی نتواند برای دیگری تصمیم بگیرد؛ اما اگر شخصِ طور مییگران ایناز اصل عدم ولایت بر د

گیری باشد و در انجام پژوهش، احتمال کمک ناپذیر، غیرقابل پیشفاقد هوشیاری، دچار بیماری بسیار حادی گردد و مرگ یا آسیب برگشت

: فردی به دلیل از کار افتادن یک این مورد را ذکر کرد توانرضایت ورّاث وی را نافذ دانست. به عنوان مثال میبه بهبود وی باشد، شاید بتوان 

نظر با رضایت تمامی ورّاث کبیر وی بتوان از این فرد به عنوان آزمودنی انسانی در پژوهش پیوند عضو حیاتی مانند کبد درحال مرگ است، به

 باشد.عه میه کرد؛ چرا که موت بیمار قطعی است و از طرف دیگر چنین پژوهشی دارای نفع زیاد برای جامکبد خوک به انسان استفاد

 

                                                           
 هیئت وزیران 25/02/1381مصوب 12
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 زندانی -3-4-4

با اینکه ای از اشخاص را که ممکن است به عنوان آزمودنی در پژوهش شرکت کنند، افراد زندانی دانسته است. . دسته92آ.ر.ع.ا.پ.د.آ.ا. 21بند 

ردیف سایر اشخاصی که باید تحت حمایت نامۀ مربوطه، فرد زندانی را همصحبت از فرد زندانی تخصصاً از بحث خارج است، اما چون در آیین

 شود. ویژه قرار گیرند آورده است، در ذیل نگاهی به آن انداخته می

هر چند که  از روی اکراه یا اجبار وارد پژوهش نمود؟ وبدون رضایت توان به صرف مجرم بودن یک شخص، وی را سؤال این است که آیا می

کند که بدون رضایت شخص زندانی وی در مورد صغیر و مجنون و محجور و بیمار جای بحث وجود داشت، اما هیچ امری این را توجیه نمی

ی به وی تحمیل نگردد. سانی وی اقتضا دارد که قراردادرا در پژوهشی شرکت داد. حتی اگر زندانی محکوم به اعدام باشد نیز رعایت کرامت ان

های مذکور در بندهای پیشین، اگر با فریب یا خدعه یا اکراه، زندانی را مجاب به شرکت در پژوهش لازم به ذکر است که با توجه به استدلال

بّبین آن حسب مورد مسئولیت مدنی، جزائی و انتظامی ذ بلکه باید آن را از اساس باطل دانست و مستوان این قرارداد را غیرنافنمایند، نمی

 خواهند داشت.

 معین که مورد معامله باشدموضوع  -3-5

شود قانون مدنی با قرارداد، عموم و خصوص مطلق است چرا که هر قراردادی یک معامله محسوب می 190رابطۀ بین معامله مذکور در ماده 

گیرد. مورد معامله در قرارداد مشارکت در پژوهش جانبه نیز زیر عنوان معامله قرار میحقوقی یکاما هر معامله یک قرارداد نیست و اعمال 

گیرد اما باید موضوع این قرارداد تمامی شرایط مورد معامله را داشته پزشکی، در همان تعریف سنّتی که در قانون مدنی آمده است جای نمی

 باشد تا بتوان بر آن اعتبار حقوقی بار کرد.

  تعریف و شرایط مورد معامله-1-5-3

قانون مدنی، مورد معامله ممکن است مال یا انجام کار باشد. باید اضافه کرد که با توجه به مواد دیگر قانون مدنی از جمله  21۴طبق ماده 

سری شرایطی داشته باشد تا قرارداد یکتوان خودداری از انجام کار را نیز یک مورد معامله دانست. در هر حال مورد معامله باید ، می221ماده 

توان قراردادی بست معتبر و نافذ شناخته شود. یکی از این شرایط این است که مورد معامله باید مالیّت داشته باشد و به همین دلیل مثلا نمی

کننده هر چیزی که برای معامله»اند فتهکه بر اساس آن یکی از طرفین ملزم شود مقداری نور آفتاب به دیگری تسلیم کند. اما برخی بزرگان گ

)صفایی، پیشین: « شود و معاملۀ آن صحیح استنفع داشته باشد و او حاضر باشد در ازای آن مالی پرداخت کند، دارای مالیّت محسوب می

این است که مورد معامله متضمّن منفعت عقلایی و مشروع باشد.  قانون مدنی  215(. شرط دیگر صحت مورد معامله، مستند به ماده 139

توان معتبر اگر مورد معامله فاقد این دو شرط باشد باید آن را باطل دانست؛ اما از این حیث تحت چه شرایطی قرارداد پژوهش پزشکی را می

 دانست؟
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نفعی داشته باشد و این نفع باید مورد پذیرش عقلا قرار بگیرد. منفعت مالیّت مستلزم این است که مورد معامله نوعاً یا لااقل برای متعدٌله 

توان گفت که اصل بر اباحه تمامی منافع است مگر مشروع در اصطلاح حقوقی، منفعتی است که قانون آن را منع نکرده است؛ در نتیجه می

 چیزی که در جواز آن منع قانونی به چشم بخورد.

 پزشکی شمورد معامله در پژوه-3-5-2

در  .پزشکی بر روی داوطلب برای اهداف علمی یا درمانی مشخص ۀدر قرارداد پژوهش پزشکی، موضوع عبارت است از انجام آزمایش یا مداخل

دهد. بدیهی است که این امر این قرارداد داوطلب به طور آگاهانه خود را جهت انجام آزمایشات و تحقیقات علمی در اختیار پژوهشگر قرار می

قانون مدنی تطبیق داد و نیاز به تصریح ندارد که  منبعث از دیدگاه سنتی، در این قرارداد داوطلب  21۴توان با هیچ یک از بندهای ماده ا نمیر

تعهد توان نوعی نماید؛ در اختیار قراردادن خود را نیز نمیدهد و نه عدم انجام کاری را تعهد میکند، نه کاری انجام مینه مالی منتقل می

دانست. برعکس شرکت در این قرارداد به دلیل صدمات ناشناخته جسمی و روانی و آسیب به سلامتی فرد باید نامشروع و باطل باشد چرا که 

دهد که در بسیاری از موارد حتی برای خود محقق نیز کاملا ها و خطراتی قرار میداوطلب با قبول شرکت در تحقیق، خود را در معرض آسیب

 بینی است. خته و غیرقابل پیشناشنا

ی مبرم جامعه و محصول گذر زمان است و اگر بخواهیم آن را با های پزشکی، برخاسته از نیازهااما باید گفت که قرارداد شرکت در پژوهش

یم. لاجرم باید این قرارداد اشک به بیراهه رفتههای متداول بگنجانیم، بیساز و کارهای سنّتی تفسیر و تلاش کنیم آن را در یکی از چهارچوب

هایی باشد که در طول این های بدیع آن بازشناخت و قائل به این مهم بود که اگر چنین پژوهشی دارای مصادیق و ویژگیرا با توجه به جنبه

اهداف غیرعلمی، تجاری یا  اگر پژوهش بر روی انسان باتوان آن را نامشروع و باطل دانست. به دیگر بیان، مقاله بدان اشاره رفته است، نمی

  .مغایر با کرامت انسانی انجام گیرد، موضوع آن نامشروع و قرارداد باطل است

 قانون مدنی )اصل نظم عمومی و اخلاق حسنه(، 975پذیرشی برای داوطلب داشته باشد، مطابق ماده  همچنین اگر پژوهش خطرات غیرقابل

توان در توان چنین قراردادی را صحیح و قابل حمایت انگاشت؛ اما اگر نفع مشروعِ عمومی این پژوهش را توجیه کند، از این جهت نمینمی

کلیه در پژوهشی شرکت کند صحت آن به خود شک راه داد. مثلا اگر داوطلبی جهت آزمایش انسانی میزان تاثیرگذاری محلول درمان سنگ

لی استفاده از محلول برای داوطلب شامل تکرر و سوزش ادرار موقت، سرگیجه و اختلال کوتاه مدت در خواب باشد، چنین و عوارض احتما

های مقراردادی را باید صحیح پنداشت اما اگر در همین مثال عوارض احتمالی شامل نارسایی دائمی کلیه، ایست قلبی یا از کار افتادن سایر اندا

 دهد. هیچ منطقی در بطلان آن به خود شک راه نمی حیاتی باشد، قائدتاً

در نتیجه باید قائل به این امر بود که اگر انجام پژوهش پزشکی متضمّن منفعت عقلایی و مشروع باشد، نباید به صحت آن از این جهت 

 ای وارد کرد و باید آن را به عنوان یک عمل حقوقی صحیح پذیرفت.خدشه
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 ع  جهت مشرو-3-5-3

کننده از عقد داشته عبارت است از غرض و هدف اصلی که معاملهجهت معامله، قانون مدنی تصریح شده است.  190ماده  ۴این مورد در بند 

(، البته برخی جهت را هدف 1۴9دارد )همان، جهت امری شخصی و متغیر است که هر یک از متعاملین را به انجام معامله وا می .است

 (.125نژاد، پیشین: اند )اسدیز ورود به معامله تعریف کردهغیرمستقیم اشخاص ا

رسد به دلیل رابطۀ تنگاتنگ این قرارداد با اخلاق به نظر می .ق منافع علمی، درمانی یا انسانی باشدهای پزشکی، جهت باید تحقّدر پژوهش

اگر هدف پژوهشگر امشروع برای باطل دانستن قرارداد نباشد. های مربوطه، نیازی به تصریح جهت ننامهحسنه و نظم عمومی و با توجه به آیین

همچنین اگر  .های خطرناک بدون مجوز اخلاقی باشد، جهت نامشروع است و قرارداد باطل خواهد بودصرفاً کسب منافع مالی یا آزمایش روش

قق قرار دهد، نباید آن را صحیح پنداشت، چرا که هدف داوطلب نیز صرفاً کسب منافع مالی باشد و برای این امر جسم خود را در اختیار مح

. در 92آ.ر.ع.ا.پ.د.آ.ا. 1قانون مدنی در بطلان آن شکی وجود ندارد. بند  10و  975این اهداف مخالف اخلاق حسنه بوده و مستند به مواد 

توأم با رعایت کرامت و حقوق ایشان  هاهدف اصلی هر پژوهش باید ارتقای سلامت انسان»دارد: مورد هدف اصلی و جهت پژوهش اشعار می

های اجتماعی، فرهنگی و دینی روش پژوهش نباید با ارزش»دارد: آیین نامه فوق الاشعار همسو با موارد پیش گفته مقرر می 31ماده «. باشد

 «.جامعه در تناقض باشد

 :عد داردبنابراین، جهت مشروع در این نوع قراردادها دو بُ

 (شودکه توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مشخص می ابقت با استانداردهای علمی و کمیته اخلاقمشروعیت علمی )مط. 1

 .کشی از داوطلبان(مشروعیت اخلاقی )رعایت کرامت انسان و عدم بهره. 2

یا بنای عقد ع تصریح شده باشد طبق قانون نیاز به تصریح جهت معامله نیست، ولی اگر جهت نامشرودر پایان ذکر این نکته ضروری است که 

مثلاً بر جهت نامشروع بوده و بر آن توافق شده باشد یا بدون توافق، جهتِ نامشروعِ آن مشخص باشد، در بطلان این قرارداد نباید تردید نمود. 

اید که موضوع آن پیوند توجهی پول حاضر شود در پژوهشی شرکت نماگر فردی که از لحاظ جسمی سالم است، در ازای دریافت مبلغ قابل

آمیز بودن رارداد خط بطلان کشید، هر چند که در عرف پزشکی امکان موفقیتوگو باید بر روی این قکبد خوک به داوطلب است، بدون گفت

ومی جامعه را پذیرد که فردی خود را در برابر چنین خطر بزرگی قرار دهد که مستقیماً نظم عماین عمل وجود دارد؛ چرا که عقل این را نمی

 ریزد.هم میبه

 های پزشکیتعهدات طرفین و ضمانت اجرای نقض قرارداد در پژوهشآثار عقد، -4

قانون مدنی مشخص است، عقد عبارت است از اینکه یک یا چند نفر در مقابل یک یا چند نفر دیگر  183همان طور که از تعریف عقد در ماده 

ها باشد. وقتی قرارداد شرکت در پژوهش پزشکی را صحیح و معتبر بدانیم، باید طبق قاعده با آن مثل آنتعهد بر امری نمایند و مورد قبول 

ها، برای هر یک از متعاقدین از یک سو حق و از سوی دیگر تکلیف سایر عقود و قراردادها برخورد نمود و پر واضح است که در تمامی پیمان
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جا آوردن تعهدّ قراردادی موجب برائت ذمه و عدم انجام الزام به انجام تعهدات قراردادی نماید. به تواند دیگری راوجود دارد و هر کدام می

اعتنایی به آور است، بیگونه که تجاوز از حکم قانون در خیانت در امانت و مجروح ساختن دیگری ضمانموجب مسئولیت خواهد شد. همان

 (.257: 1390کند )کاتوزیان، ت مینیز ایجاد مسئولی« احترام به قرارداد»فرمان 

گردد، طرفین را در مقابل یکدیگر متعهد شود که این قرارداد مثل سایر قراردادهایی که بین افراد منعقد میبا توضیحات فوق مشخص می

رای انعقاد قرارداد بشوند که داعی ایشان کننده، در مقابل هم دارای حقوق و تکالیف مینماید. در اثر این پیمان پژوهشگر و داوطلب شرکتمی

 .شودها بررسی میدر این بخش، تعهدات اصلی پژوهشگر و داوطلب، و همچنین ضمانت اجرای تخلف از آناست.  بوده

 تعهدات پژوهشگر-4-1

 :اند ازتترین تعهدات او عبارد، مسئول اجرای صحیح، ایمن و اخلاقی پژوهش است. مهمپژوهشگر یا مجری طرح در مقام متعهّ

های وزارت بهداشت مشخص است که پژوهشگر موظف به رعایت اصول اخلاقی نامه: از تمامی آییناخلاقی و علمیالف( تعهد به رعایت اصول 

 رسانی کامل ضررهای احتمالی پژوهش و اخذ رضایت آگاهانه از داوطلب گویای این امر است.و علمی است. تکلیف به اطلاع

(. البته در 92آ.ر.ع.ا.پ.د.آ.ا. 3ای هر فرد آزمونی، بیشتر از خطرهای آن باشد )ماده ب( حصول اطمینان از این امر که منافع بالقوۀ پژوهش بر

برد، شاید بتوان گفت که اگر منافع بالقوۀ پژوهش برای جامعه بسیار زیاد باشد و جایی که داوطلب بیمار است یا فرضاً در احتضار به سر می

 انجام شده است. این امر مورد عنایت پژوهشگر قرار بگیرد، این تکلیف

ها قبل از آغاز پژوهش پزشکی )همان، ماده ها و تامین سلامت آنپ( اقدامات اولیه برای به حداقل رساندن زیانِ احتمالیِ وارده به آزمودنی

ین قصور (. واضح است که این شرط ضمنی در پیمان وجود دارد و اگر پژوهشگر کوتاهی کند، ضامن تضرّرات داوطلب خواهد بود زیرا ا16

 طبق عرف و قانون از موجبات ضمان است.

پژوهشگر باید تمام خطرات و فواید احتمالی پژوهش را پیش از انعقاد قرارداد برای داوطلب نامه، آیینبر اساس ؛ رسانی کاملتعهد به اطلاعت( 

 نقض آشکار شرط رضایت آگاهانه است و میمیر،  و های مرگهای دردناک یا ریسکپنهان کردن عوارض جانبی دارو، آزمایش .توضیح دهد

رفتارهایی که به هر نحوی متضمن تهدید، اغوا، فریب یا اجبار باشد موجب  .تواند موجب بطلان قرارداد یا مسئولیت مدنی پژوهشگر شود

ی و به زبان قابل فهم برای شود )همان(. همچنین پژوهشگر ارشد مسئول مستقیم ارائه اطلاعات کافکننده در پژوهش میابطال رضایت شرکت

این تکلیف یک استثناء مهم دارد و آن هم زمانی است (. 18داوطلب و اطمینان از درک اطلاعات ارائه شده توسط داوطلب است )همان، ماده 

ناکامل از طرف ضرورت اطلاع رسانی »شود. در این شرایط ای از پژوهش باعث کاهش اعتبار پژوهش میکه آگاه کردن داوطلب دربارۀ جنبه

رسانی کامل به داوطلب انجام شود)همان، البته بعد از رفع این عامل محدودیت، باید اطلاع«. پژوهشگر باید توسط کمیته اخلاق تایید شود

 (.20ماده
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ی حفظ حریم خصوص». حریم خصوصی و محرمانگی را چنین تعریف کرده است:99؛ د.ن.ت.ر.ش.ک.تعهد به حفظ محرمانگی اطلاعاتث( 

، «هااحترام به استقلال و خودآیینی انسان»ها مبتنی بر اصول اخلاقی داشتن اطلاعات آنکنندگان در پژوهش و همچنین محرمانه نگهشرکت

پژوهشگر مسئول رعایت اصل رازداری و حفظ »دارد: . چنین اشعار می92آ.ر.ع.ا.پ.د.آ.ا. 25ماده «. است« سود رسانی»و « ضرر نرساندن»

ها و اتخاذ تدابیر مناسب برای جلوگیری از انتشار آن است. همچنین پژوهشگر موظف است که از رعایت حریم خصوصی مودنیاسرار آز

ها یا اطلاعات به دست آمده از بیماران باید بر اساس رضایت آگاهانه انجام ها در طی پژوهش اطمینان حاصل کند. هرگونه انتشار دادهآزمودنی

های شود. بنابراین پژوهشگر باید دادهقانون مجازات اسلامی )تعزیرات(، افشای اسرار پزشکی جرم محسوب می 6۴8ده مطابق با ما«. گیرد

رسد به نظر میاین تعهد از نوع تعهد به نتیجه است و  .هویتی و پزشکی داوطلب را محرمانه نگه دارد و از انتشار آن بدون اجازه خودداری کند

 .ضرر مادی نیز مسئولیت به همراه دارد نقض آن حتی بدون ورود

وظیفه پزشکانی که مسئل پژوهش پزشکی هستند عبارت است »گونه مشخص کرده است: بیانیه هلسینکی وظایف پژوهشگر را این 9ج( بند 

ده در پژوهش. کنناز: حفاظت از حیات، سلامت، کرامت، حق تعیین سرنوشت، حفظ حریم خصوصی و محرمانگی اطلاعات شخصی افراد شرکت

.»... 

در صورت بروز هرگونه آسیب جسمی یا روانی ناشی از پژوهش، پژوهشگر و نهاد مجری ملزم به جبران خسارت ؛ تعهد به جبران خسارتچ( 

ه این البت .آمره دارد ۀشود و جنب( ناشی میقانون مدنی 331و  328از قواعد عمومی مسئولیت مدنی )مواد  با وحدت ملاک هستند. این تعهد

. 1.1.17ای مناسب عمل نکرده باشد. در مورد این تکلیف ماده فرض در صورتی است که پژوهشگر به تکلیف خود مبنی بر اخذ پوشش بیمه

های بیمه کنندۀ پژوهش یا یکی از شرکتهای انسانی، پژوهشگر اصلی یا سازمان حمایتدر پژوهش». مقرر کرده است که: 99د.ن.ت.ر.ش.ک.

در ادامه و در بند «. های احتمالی ناشی از پژوهش متعهد شودنعقاد بیمه معتبر و به صورت رسمی، باید به جبران عوارض و خسارتکشور، با ا

پژوهشگر یا نهادی که به عنوان مسئول »نامه، به حدود مسئولیت پژوهشگر در برابر داوطلب چنین اشاره شده است: . همین آیین1.۴.1

های شرکت افراد در پژوهش )از جمله هزینه های اقدامات نامه تعیین شده است، به تامین تمامی هزینههش در طرحهای پژوپرداخت هزینه

تشخیصی یا درمانی ناشی از پژوهش( و همچنین جبران عوارض یا حوادث نامطلوب و خسارات قابل انتساب به پژوهش )در حین و پس از 

 «. پایان پژوهش( موظف است

خسارات داوطلب باید تمام و کمال پرداخت شود و هیچ چیزی از جمله اخذ رضایت و برائت، از مسئولیت پژوهشگر در این  در واقع تمامی

 کاهد.رابطه نمی

 تعهدات داوطلب شرکت کننده در پژوهش-4-2

های وزارت بهداشت به آن پرداخته شده است، ردّی از وظایف قراردادی نامههای پژوهشگر که تا حد زیادی در آیینبرخلاف تکالیف و مسئولیت

 داوطلب نیز در برابر پژوهشگر تعهداتیشود، اما این بدان معنا نیست که داوطلب تعهدی ندارد. ها دیده نمیکننده در این مصوبهداوطلب شرکت

های متقابل داوطلب در مقابل پژوهشگر ، به عبارت دیگر تعهدات و مسئولیتدارد که اغلب ناشی از رضایت و همکاری در فرآیند پژوهش است
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 کند اقداماتی انجام دهد یا انجام اقداماتی را ترک نماید و بر همینوجو کرد. در واقع داوطلب تعهد میرا باید در قواعد عمومی قراردادها جست

تر قرارداد مشارکت در پژوهش پزشکی آثاری مشابه دیگر قانون مدنی یافت. به بیان ساده 221توان در ماده های وی را میاساس مسئولیت

 ها پرداخته شده است دارد. قراردادها، منهای مواردی که استثناء بوده و در این مقاله به آن

برای حرفۀ خود کسب اعتبار یا در  جام آزمایشات و بازدیدهای عملی، به نتایجی رسیده وشود که با انپژوهشگر به این جهت وارد تحقیق می

کند. بدیهی است جز در برخی استثنائات که از قواعد امری بوده و ازایی به داوطلب پرداخت میشغل خود پیشرفت نماید و برای این امر مابه

د، در غیر این صورت دارای مسئولیت خواهد بود. اهم ت خود در مقابل پژوهشگر عمل نمایشود، داوطلب باید به تعهدادر ادامه به آن اشاره می

 کننده در پژوهش پزشکی به قرار زیر است:تعهدات داوطلب شرکت

ها و مصرف وضعیت جسمی، بیماری ۀف است اطلاعات درست دربارت، داوطلب موظّنیّبر اساس اصل حسن؛ الف( تعهد به همکاری صادقانه

و از شود های پژوهشگر، تخلف از تعهد ضمنی همکاری محسوب میکردن بیماری یا دروغ در پاسخ به پرسشن وهای خود ارائه دهد. پنهادار

 موجبات مسئولیت داوطلب است.

وطلب باید این . دات کنددر طول مطالعه، داوطلب باید از دستورهای علمی و بهداشتی پژوهشگر تبعیّ؛ ب( تعهد به رعایت دستورات پژوهشگر

توان گفت: تواند نتیجۀ پژوهش را دگرگون سازد. در این رابطه میترین تخطی میدستورات را به طور تمام و کمال رعایت کند چون کوچک

(، چرا که اگر 263: 1390)کاتوزیان، « کنداجرای نادرست و معیب قرارداد در حکم عهدشکنی است و متعهد را مسئول جبران خسارت می»

 گردد.ریزی پژوهشگر پیش نرود، نتیجۀ حاصله مطلوبیتی برای وی ندارد و پژوهش با شکست مواجه میمه چیز طبق اهداف و برنامهه

توان گفت لم میتوان مجبور به ادامه پژوهش کرد. با این حامطابق اصول اخلاق پزشکی، هیچ داوطلبی را نمی؛ ج( حق انصراف و شرایط آن

از ادامه همکاری با پژوهشگر بدون هیچ دلیل عقلانی یا عذرموجهی باشد، با توجه به قواعد عمومی قراردادها و اصل  اگر انصراف داوطلب

 .قانون مدنی مطالبه خسارت کند 221بر اساس ماده لاضرر، باید این حق را برای پژوهشگر قائل بود که 
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 گیرینتیجه -5

دهد که این نوع قرارداد نشان می ،قانون مدنی قواعد عمومی قراردادها مصرّح در ۀهای پزشکی بر پایبررسی ماهیت قرارداد شرکت در پژوهش

که  خاص خود، جایگاه مستقلی دارد انسانی و اخلاقیِ هایاست، اما به دلیل ویژگی بین اشخاص اگرچه در ظاهر مشابه سایر عقود خصوصی

نکرده،  ایهای پزشکی اشارهاگرچه صراحتاً به پژوهش ایران گذارقانوندهد. ای متفاوت میجلوهسازد و به آن ها جدا میآن را از دیگر پیمان

قانون  10توان به استناد ماده های پزشکی را میدر نتیجه، قرارداد شرکت در پژوهش .ارچوبی عام برای اعتبار عقود ارائه داده استهاما چ

نکته مهم آن است که در این  .فاد آن مخالف صریح قانون، نظم عمومی یا اخلاق حسنه نباشدمدنی صحیح و نافذ دانست، مشروط بر اینکه م

. به عبارت دیگر، هرگاه میان آزادی اراده و قوقی، مورد توجه ویژه قرار گیردعنوان یکی از اصول بنیادین حنوع قرارداد، اصل کرامت انسانی به

هرگونه پژوهش پزشکی بدون رعایت اصول اخلاقی، حتی در صورت  .نی مقدم دانسته شودکرامت انسان تعارض پیش آید، باید کرامت انسا

قرارداد  بیان کرد: صورت خلاصه توان نتایج زیر را بههای پیشین میبر اساس تحلیل .رضایت ظاهری داوطلب، فاقد آثار حقوقی خواهد بود

 نیبا ا باشد،یم یقانون مدن 190ماده  طیاراده است که صحت آن تابع شرا یبر اصل آزاد یمبتن نینامع یعقد یمشارکت در پژوهش پزشک

اصول  تیداوطلب، رعا تیاهل قیاحراز دق نیآن محسوب شده و فقدانش موجب بطلان قرارداد است؛ همچن یآگاهانه رکن اساس تیحال رضا

قواعد  ینسب تیبا وجود کفااین است که  و پیشنهادها دقانونی موجوخلأهای  است. یاخلاق ضرور یهاتهیحفظ سلامت و نظارت کم ،یاخلاق

نبود نظام  ت،یافراد فاقد اهل یآگاهانه برا تیاست؛ از جمله ابهام در رضا یباق یمهم یوزارت بهداشت، خلأها یهانامهنییقراردادها و آ یعموم

حدود  نییتع یراب یتخصص یقانون نیو ضرورت تدو ،یپژوهشگر و آزمودن تیجبران خسارات، نامشخص بودن مسئول یروشن برا یامهیب

 است. لازم یهاتیحقوق، تعهدات و حما
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