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ٓ
إلى إلى التي را

  ،شجرتي التي لا تذبل
 إلى الظل الذي 
ٓ
  .مي الحبيبة حفظها الله ليأ .......ليه في كل حين إوي ا
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تتعلق هذه الصناعة بحیاة الإنسان  إذصناعة الأدویة على عرش أهم الصناعات في العالم، تتربع

، كما تعد صناعة الدواء من وصحته وترقیتها بشكل تأثر فیه على قوة اقتصاد الدول وتطورها الصناعي

في العالم قرابة واحد كثر الصناعات ربحا تلي تجارة السلاح مباشرة، إذ یبلغ حجم مبیعات سوق الدواء أ

.ترلیون دولار، وهذا حسب تقدیرات مختلفة

الفوائد والمزایا التي حققتها الصناعة الدوائیة وتطورها التكنولوجي في حیاة إنكارلا یمكن لأحد و  

ینفي  أنكما لا یمكن وفي المقابل لأحد .بسطهاأصحة جیدة وقهرها لأخطر الأمراض و الإنسان وتمتعه ب

 نسمع لاتخوفه من استعمال واستهلاك الأدویة الراجع لكثرة الحوادث الناتجة عنها، حیث لا یكاد یمر یوم 

إلى فیه عن حوادث مهولة تسببت فیها الأدویة، فتسعى القواعد الصارمة التي تحكم الصناعة الدوائیة 

.مخاطر ممكنةوهو الحفاظ على صحة وسلام الإنسان بأقل  ألاتحقیق هدفها الأسمى 

تبتكر تركیبات حیثتتسلط شركات الأدویة وتسیطر على هذه السوق بشكل یفید مصالحها،نه غیر أ

على  إلا أبحاثهالا تهتم في أنها إلاعتها، اجتجربها وتتأكد من ن أندوائیة جدیدة وتضعها في السوق بعد 

لا تراعي في ذلك لا الإنسانیة ولا معضلة الأمن الدوائي و  الأدویة المربحة الأكثر استهلاكا في العالم،

.بالأحرى في الكثیر من القارات أوالغائبة في الكثیر من الدول 

ترقیتها لمستوى الصناعة إمكانیةلا تزال صناعة الدواء العربیة تتخبط في مشاكل كثیرة، تعیق و   

اث والتطویر التي بفضلها یتم تصنیع المادة الدوائیة الأجنبیة، من أهمها افتقار الدول العربیة لمراكز الأبح

الخام واكتشاف أمصال جدیدة للأمراض، والأمر الآخر الاعتماد على الأدویة الأجنبیة وعدم تحفیز 

نع عربیة تنسجم مع مصا نألا یتسنى لها منافسة الدواء الأجنبي ولا یمكنها حیث مصانع الأدویة الوطنیة

احتكار مصانع الأدویة الأجنبیة للمصانع العربیة بهدف توسیع أسواق توزیعها أخرى، فضلاً عن سیاسة 

.في الدول العربیة

ملیار دولار من الأدویة أي ما قیمته 11تشیر الإحصائیات  أن الدول العربیة تنتج ما قیمته إذ   

600الدواء مقابل دولارًا سنویًا على40من سوق الدواء في العالم، ویستهلك المواطن العربي نحو 3%

تؤثر هذه النسبة في الاستهلاك على مستوى التأمین الصحي الذي یعد في الدول و  .دولار للفرد الأوروبي

.یعتبر في بعض البلاد العربیة حلمًا یراود المواطن العربي والغربیة مثالاً على الرفاهیة 
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ونسبة الاستهلاك العربي للأدویة  عام بیعة الاستهلاك العربي بشكلهذا الوهن القار في ط أمامو   

الأدویة،تجرب فیها شركات الأدویة للدول المتطورة أنواعسرحا لجمیع مبشكل خاص، تبقى السوق العربیة 

وهذا  غیر السوق الذي جربتها فیهأسواقتسوقها في ة ناجعت فان كان،تركیباتها الدوائیة على مواطنیها

فما إلیهاالحاجة أمسن كان هذا الأخیر في إ بأثمان جد مرتفعة لا یقدر علیها المواطن العربي البسیط، و 

إلى ظهر فیها وبعد تسویقها عیب یضر بمستهلكیها تسارع  إذا أمایشتریها بأثمان جد مرتفعة،  أن إلاعلیه 

تها بسحب اظ طول المدة نسبیا بین قرار ، حیث نلحأسواقناالتخلص من مخزونها بإفراغ ما بقي منها في 

.أسواقناالأدویة المعیبة من الأسواق الأجنبیة وبین قراراتها بالسحب في 

، بة عن استعمال واستهلاك الأدویةتضبط المشاكل المترت أنیتوجب على الإرادة العربیة وعلیه

معظمها بعمل منتج الأدویة في مراحل مختلفة من مراحل حیاة الدواء،بدایة بمرحلة الأبحاث  ةتعلقالمو 

ضروري وضع تشریعات خاصة من الأصبححیث مرحلة تسویقها وتوزیعها،  لىوصولا إالبیوطبیة الدوائیة 

حمیه من الغزو الخارجي الذي یتمتع بكل المقومات التي تمكنه من الاستحواذ على توحد آلیاته و تبالدواء 

أسواقنامجریات السوق، كما أنه لابد من وضع قوانین تضمن تأطیر عمل منتج الدواء وتضبط تداوله في 

.حمایة للمستهلكینوأحسنبنوعیه الأجنبي والوطني وتوفر اكبر 

لموضوع في كونه یعالج قطاعا حساسا واستراتیجیا له علاقة وطیدة تتجلى أهمیة اومن هنا 

بصحة الإنسان، لذلك ارتأینا أن نقوم بدراسة هذا الموضوع بمختلف جوانبه خاصة النظام القانوني الذي 

یحكم الصناعة الدوائیة  والذي یلزم المشرع و یجعله مجبرا على وضعه في ظل وتیرة التطورات السریعة 

ات مختلفة على أطرافها، فإذا القطاع الحساس، فعملیة إنتاج الأدویة أصبحت الیوم ترتب التزاملحركة هذا

أصبح موضوع المسؤولیة المدنیة یتبوأ مركز الصدارة بین حیثالمدنیة،  ابالتزاماتها تنعقد مسؤولیتهت أخل

التشریع الوضعي، والسبب المسائل القانونیة في العصر الحدیث وأصبح یستأثر باهتمام الفقه والقضاء و 

في ذلك تطور وسائل الإنتاج وتنوع المنتجات وكثرت الحوادث والأضرار التي تصیب عددا معتبرا من 

الضحایا، وتعتبر المسؤولیة المدنیة ككل من الأهمیة بمكان وذلك لارتباطها بالحیاة الیومیة للأشخاص 

ن التطور الحاصل وما نتج عن التقدم ، لأن هذا الأخیر أصبح رهیالاستهلاكيخاصة في الجانب 

الحیاة وشریانها المغذي التكنولوجي وتغلغل العولمة في المجتمعات حیث أصبحت التجارة تشكل عصب 

بها، ومن التعاملات التجاریة التي قد تطال حیاة الإنسان وسلامته هي  لأفراد مرتبطةاوأن كل معاملات 

اطات التي یتم التعامل فیها بشكل شبه یومي ودوري ولوقت قد النش أهمالأدویة،وهي أحد إنتاجعملیات 
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ذات الطابع الخطر الإنتاج لهذا النوع من المنتجات،ومما لا شك فیه أن هذا النوع من یكون طویلا

ترتیب المسؤولیة المدنیة عنه، من خلال الإخلال بأحد الالتزامات المدرجة فیه خاصة إلى دائما معرض

الواقعة على كاهل منتج الدواء، ونظرا لأن هذا الأخیر قد یكون في كل مرة معرض للمسؤولیة فإنه ومن 

ر في تقدیم أجل استمرار نشاطه الإنتاجي فلا بد من ألا یتحمل المسؤولیة وحده دائما حتى لا یرهق ویستم

جاته الدوائیة في السوق من معضلة محدودیة معارفه العلمیة والفنیة حین طرحه لمنتأماممنتجاته خاصة 

.أخرىضرورة استثماره الدائم في الأبحاث البیوطبیة الدوائیة الجد مكلفة من جهة جهة و 

دویة بشكل خاص بالأهتمام بالجانب الصحي بشكل عام و بدأت الجزائر تبدي نوعا من الاولقد   

بإشراكه في السیاسة التنمویة الوطنیة من خلال تشجیع الصناعة الدوائیة الوطنیة والحد من الاستیراد 

قانوني محكم یرفع اللبس ویذهب  إطارالأجنبي وهذا على مستوى تنظیمي تنفیذي فقط، غیر مجسد في 

  .ىأخر أحیاناوتضاربها أحیاناذلك  تشتت النصوص التنظیمیة وتبعثرهاإلى الضعف عن المسألة، ضف 

ما  وهتهم و من اهتماما الم یولوا هذا القطاع جانبأنهممع تقصیر المجتمع العلمي من جانبه حیث 

.لم نقل تنعدم في هذا المجال خاصة باللغة العربیة وبأقلام جزائریة نجعل الأبحاث والكتابات تقل إ

القضائیة والاجتهادات القضائیة للمحاكم الأوروبیة خاصة الفرنسیة ولولا الدراسات الفقهیة والأحكام 

الركیزة الأساسیة فضل وجود هذه المراجع التي تشكللأنه وب.منها، ما استطعنا أن نقدم هذا البحث

مجموعة من المؤلفات والمراجع والمجلات تم بلورة هذه الأفكار إلى والمدخل العلمي لهذا البحث بالإضافة 

الفكر لا ینشأ من العدم بل لا بد من معطیات أولیة تدفع إلیه وتحث علیه فمن المؤكد أنه لولا حیث أن

.تواصل الأجیال من خلال الأعمال السابقة ما كتب لأي فكر التقدم أو البقاء

وطبیعتها وأساسهاوالنتیجة المنتظرة من هذا البحث هو تحدید مسؤولیة منتج الدواء وشروطها 

ورغم التقدم العلمي الهائل في العصر  هعفاء منها خاصة مخاطر التقدم العلمي، غیر أنوحالات الإ

احتمالات الأخطار التي یتعرض لها مرفق الإنتاج الدوائي من جهة ومستهلك الأدویة من  لازالت الحالي

.في ازدیاد مستمرأخرىجهة 

هذا النوع من المنتجات المتطرقة ل تادراسالثراء إالرغبة في أسباب اختیارنا لهذا الموضوع وترجع 

الاطلاع على خبایا إنتاج الدواء الذي یعد من في إرادتنا كذا و ، همیتها القصوى في حیاة الإنسانلأ نظرا



مـــــــــقـــــــدمــــــــة

4

أثناء دراستنا للبحث ننوه انه كل جوانبها، و في في عصرنا هذا وأكثر تطورا ودقة طرق الإنتاج المعاصرة

:تذلیلها تمثلت فیما یلياعترضتنا صعوبات حاولنا 

قلة المؤلفات الجزائریة الخاصة بالمسؤولیة المدنیة لمنتج الأدویة في حین وجودها في القوانین -

.الأوروبیة  والأجنبیة بشكل عام

تأطیرتعجز عن في ظل نظام قانوني یمتاز بشیخوخة نصوصه قصور النصوص وعدم كفایتها -

.مسؤولیة منتج الأدویة بشكل خاصو كل من مسؤولیة المنتج بشكل عام 

مع ما تم القضاء به  ةاول مسؤولیة منتج الأدویة مقارنندرة الأحكام القضائیة الجزائریة التي تتن-

سبب هذه الندرة راجع لقلة الإنتاج الوطني للأدویة  أنویبدو ومنذ زمن بعید في الأحكام الفرنسیة،

تخوف المستهلك أخرىهذا من جهة ومن جهة في الوقت الراهن وانعدامها تماما في وقت مضى

قدر لا یمكنه و موت هو قضاء و أا یصیبه من مرض ن مأیمانه بإ الجزائري من المحاكم و 

.عیب في المنتوج الدوائي الذي كان یستعمله أوخطأ إلى إرجاعه

المسؤولیة المدنیة لمنتج الأدویة من عدمها وعلیه  إقرارومن هذه النقطة یثور الإشكال حول 

:سنتناول تحدید مسؤولیة منتج الأدویة من خلال الإشكالیة التالیة

ما مدى كفایة القوانین الوطنیة لتنظیم المسؤولیة المدنیة لمنتج الأدویة في مرحلتي الأبحاث -

كي ضمان حمایة فعالة لمستهلعتها في اجمدى نو  ،التسویق ثانیاو الإنتاج ثم  أولا البیوطبیة

استفادة منتج الأدویة من الإعفاء من هذه إمكانیة؟؟؟ وما مدى ستعملي الأدویة بشكل عاممو 

وقت طرحه لمنتوجه الدوائي رفه العلمیة والفنیة ومحدودیتهاالمسؤولیة بسبب عدم كفایة معا

.للتداول في السوق؟؟؟؟

:، نذكر منهامحددة أهدافذا لتحقیق هذه الإشكالیة، وهنحاول من خلال هذه الدراسة الإجابة عن 

ث البیوطبیة للتركیبة الدوائیة تحدید معالم المسؤولیة المدنیة لمنتج الأدویة في مرحلة الأبحا-

.في كل من القانون الجزائري والقانون الفرنسيالدراسات العیادیةو 

وتسویقها في كل من القانون انتاجهاتحدید معالم المسؤولیة المدنیة لمنتج الأدویة في مرحلة -

.الجزائري والقانون الفرنسي
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.والطبیعة القانونیة  للمسؤولیة المدنیة لمنتج الأدویة في القانون الجزائريالأساستحدید -

تحدید شروط المسؤولیة الموضوعیة لمنتج الأدویة في القانون الجزائري ومقارنته بما تم النص علیه -

.في القانون الفرنسي

تحدید ماهیة وشروط مخاطر التقدم العلمي كسبب معفي للمسؤولیة ومدى استفادة منتج الأدویة -

.منها في القانون الجزائري والفرنسي ومقارنتها ببعض الدول الأجنبیة الأوروبیة والعربیة

ما سیتم دراسته وتوضیحه من خلال إتباع منهج وصفي وتحلیلي وذلك عن طریق جمع  ووه  

المزج بین كذا المنهج المقارن و الاستعمقانونیة عن المشكلة وإخضاعها للدراسة الدقیقة وأحیانا معلومات 

.لتوضیح أكثر والإجابة على الإشكالیات القانونیة بصورة جلیةلالمنهجین 

بدء دراسة المسؤولیة المدنیة لمنتج إلى جل تبریرنا للخطة المنتهجة من طرفنا عمدنا أولهذا ومن 

التوزیع  في الباب ثم التسویق الإنتاج،مرحلة و  مرحلة الأبحاث البیوطبیةأساسیتینالأدویة في مرحلتین 

ماهیة مخاطر التقدم إلى شروط قیام المسؤولیة المدنیة الموضوعیة لمنتج الأدویة و إلى  انتقلناثم،الأول

الإعفاء من المسؤولیة في الباب أسبابالعلمي وأثرها على المسؤولیة المدنیة لمنتج الدواء كسبب من 

.الثاني

:وجاء تفصیل الخطة كالآتي

الصناعة مختلف مراحل علىلمسؤولیة المدنیة ا تطبیق مبادئالباب الأول خصصناه للحدیث عن

.تسویقالو  نتاجالإ مرحلتيثم مرحلة الأبحاث البیوطبیة الدوائیة والدراسات العیادیةو المتمثلة فيالدوائیة 

في مرحلة المسؤولیة المدنیة للمنتج إلى الفصل الأولفصلین، تطرقنا في إلى الباب الأولوقسمنا 

المبحث الأول عن مبحثین، تحدثنا في إلى بدوره  هوقسمناالأبحاث البیوطبیة الدوائیة والدراسات العیادیة

والمبحث الثاني عن العقود الخاصة  ،المسؤولیة المدنیة للأشخاص المشاركین في الأبحاث البیوطبیة

.بمرحلة الأبحاث البیوطبیة الدوائیة

الإنتاجتية عن الصناعة الدوائیة خلال مرحلفكان للحدیث عن المسؤولیة المدنیالفصل الثانيما أ  

مبحثین، المبحث الأول لدراسة الطبیعة القانونیة لمسؤولیة المنتج للمواد إلى وقسمنا هذا الفصل .والتسویق

.الدوائیةوالمبحث الثاني لدراسة الأساس القانوني لمسؤولیة منتج المواد ،الصیدلانیة المسببة للضرر
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لمنتج الدواء ومخاطر التقدم العلمي لمسؤولیة الموضوعیة ا رجحانفصلنا فیه فقد الباب الثانيما أ  

.كسبب للإعفاء

شروط قیام المسؤولیة الموضوعیة إلى منه الفصل الأولفصلین، تطرقنا في إلى  هقسمناحیث 

مبحثین، تحدثنا في المبحث الأول عن شروط إلى ه هو الآخر إعفاءه منها وقسمنالمنتج الدواء وحالات

خاصة المبحث الثاني عن حالات الإعفاء العامة والفي و  ،الدواءقیام المسؤولیة الموضوعیة لمنتج 

.یةدوائلمسؤولیة منتج المواد ال

یة المدنیة فكان للحدیث عن ماهیة مخاطر التقدم العلمي وأثرها على المسؤولالفصل الثانيما أ

العلمي كسبب مبحثین، المبحث الأول لدراسة ماهیة مخاطر التقدم إلى ، تعرضنا فیه لمنتج الدواء

.أثر مخاطر التقدم على المسؤولیة المدنیة لمنتج الدواءوالمبحث الثاني لدراسة ، للإعفاء



 الباب الأول  

 مختلف    علىلمسؤولية المدنية  تطبيق مبادئ ا

.لصناعة الدوائيةمراحل ا
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لات توسعا كبیرا نتیجة للتحو تشهدالتين القطاعات الهامة في الدولقطاعات الصحة متعتبر

كثیر الالمنافسة وظهرت  ازدادتحیث ،الاقتصادیةالعالمیة و دخول العولمة في كافة الأنشطة الاقتصادیة

التطورات هذه دت أو  منتجات الصحة الخاصة والحكومیة،أنواعمن المؤسسات والشركات المنتجة لكل 

المتسارعة في الاقتصاد العالمي بشكل عام والاتجاه نحو العولمة والضغوطات نحو تحسین الجودة وزیادة 

خلق الوعي الصحي وتطویر منتجات أهمیةزیادة نمو هذا القطاع وبروز إلىالتحالفات بین المنتجین 

.یل رضا المستهلكینالصحة لن

خاص من القطاعات بشكل عام و قطاع المنتجات الصحیة بشكل قطاع الصحةونظرا لكون

قد شهد قطاع الأدویة في الجزائر والعالم العربي نموا یجابا على المجتمعات،فإو أؤثر سلبا التي تالحیویة

.منه من الناحیة الإنتاجیةأكثرضیة من الناحیة الاستهلاكیة السنوات الماملحوظا خلال 

شركات الدواء ترغمحیث قوات الضغط إحدىالأدویة لدى الدول المتقدمة صناعةكما تعد 

هذه الأخیرةتجعلمما ،صیاغة قواعد صارمة بشأن حقوق الملكیة الفكریةعلى العملاقة حكوماتها 

كبیرا تسعى جاهدة لتلبیة رغبات هذه الشركات، لأن صناعة الأدویة في الدول المتقدمة تعتمد اعتمادا 

حمایة حیث تؤمن شركات الدواء بأن ،أخرىقطاعات صناعیة  يأمن أكثرختراع على نظام براءات الا

.التكنولوجيالبحث والتطویر والإبداع فيختراع مهمة جدا في المحافظة على نفقاتها براءة الا

حصول المرضى على الأدویة بشكل سلیم وملائم هو غیاب  دون التي تحولالمعوقات  أهم من

كمعوق ختراعوكذلك مشكل براءة الا،مة وكفاءةالبیئة الأساسیة الصحیة المناسبة لوصف الأدویة بسلا

حصوله على الدواء وبین هذا وذاك یتخبط المستهلك بین مشكلة . على الدواءالشعوب حصول ل أساسي

ج عن هذه ناسب من جهة وبین ما قد ینتفي الوقت المناسب وللحالة المرضیة المناسبة وبالشكل الم

.أخرىمن جهة أضرارمن استعمالها الأدویة و 

تتمثل اختراعها من یومتقطع مراحل عدةن الأدویة قبل وصولها للأسواق ألى إوتجدر الإشارة 

، لا یكون المستهلك بعیدا عنها في تسویقهاخیرا أبیعها و وصناعتها فإنتاجهاثم ةتجربتها كتركیبة دوائی في 

.الحصول على العلاج و التداوي إلىكل مرحلة من مراحلها ترغمه في ذلك الحاجة 

و على الصعید الدولي أتنشأ مسؤولیة المنتج لهذه الأدویة سواء على الصعید الوطني من ثمو 

.والتطویر للتركیبة الدوائیة ثم مرحلتي الإنتاج والتسویقخلال مرحلتي البحث 
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دون الجزائیة لمنتج الأدویة المسؤولیة المدنیة دراسة الفصل الأول من هذا الباب وعلیه یتم في 

عن الأضرار التي تسببها التركیبة الدوائیة قبل الحصول على رخصة تسویقها في السوق خلال مرحلتي 

  .اعالبحث والتطویر والاختر 

،المسؤولیة المدنیة للمنتج خلال مرحلتي الإنتاج والتسویقه لدراسة خصص الفصل الثاني منوی

.وهذا بعد الحصول على رخصة الوضع في السوق



  الفصل الأول

في مرحلة  المسؤولية المدنية عن الصناعة الدوائية  

.الدراسات العياديةالدوائية و    الأبحاث البيوطبية
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المسؤولیة المدنیة عن الصناعة الدوائیة في مرحلة :الفصل الأول 

.الأبحاث البیوطبیة الدوائیة و الدراسات العیادیة

، ة واستخدام المعرفة الناتجة عنهاأساس البحث العلمي هو فهم آلیة عمل الظواهر الطبیعی

وارتباطها واكتشاف آلیة عملهایعة الأشیاء فهم طب إلىبحوث أساسیة تهدف :والبحوث العلمیة نوعان

إلى  التطبیق ومن ثم إلى  تطویر نواتج البحوث الأساسیة إلى  بالأشیاء الأخرى، وبحوث تطبیقیة تسعى 

تشكل البحوث الأساسیة إذا حجر الأساس لمعظم الاكتشافات الكبرى والمنتجات ف .الإنتاج والتسویق

وراء كل منتج أبحاث وتجارب عدیدة، ومن أهم المنتجات و منه.الصیدلةالعلمیة بأنواعها في الطب و 

.البحثیة للإنسان الدواء فقد یهون كل شيء على الإنسان إلا الدواء في حالة الداء

كانت أكثر الأدویة المستخدمة حالیاً في الطب مستخلصةً من نباتات طبیة، فمن المنطقي و لما

ولاً لكي تبیع الدواء في صورته النهائیة سواء في صورة أن ندرك أن المصانع وشركات الأدویة لم تنشأ أ

فالأدویة بصورها المختلفة لم تصل لید .كبسولات أو أقراص أو لبوس أو حقن أو شراب أو رش أو مرهم

الصیدلي ومن ثم الطبیب وفي النهایة المریض إلا بعد أن تم إجراء البحوث المعملیة علیها بدقة حتى ثبُت 

یتان، أولهما أن الدواء لیس له سمیة للإنسان أو آثار جانبیة شدیدة، وثانیهما هو لها خاصیتان أساس

وقد تستغرق الأبحاث عن إخراج دواء واحد للنور من .التأثیر وشفاء المرض أو أعراضه بنسبة مقبولة

سنة حسب طبیعته وطبیعة المرض الذي یداویه وحسب تسلسل الأبحاث خمسة وعشرینإلى خمسة 

.ها مادیاً وفنیاً ومدى دعم

لم تكن في الأزمنة البعیدة مصانع للأدویة بل كان الأساس هو المداواة بالأعشاب والمنتجات ف     

نقرض منذ زمن الطبیعیة عموماً والتي كانت لها تأثیرات في علاج الأمراض وإلا كان الجنس البشري قد ا

الكبیر في دفع عجلة البحوث العلمیة في زمات إیجابیة وسلبیة  لعبت الدوریوكانت هناك مكان.بعید

التقدم العلمي في جمیع المجالات، الزیادة الكبیرة في التعداد السكاني، كثرة :مجال الأدویة نذكر منها

.حصدها آلاف المرضىلأوبئة،انتشار الحروب الكبیرة و ا
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ة یفي صورتها الطبعلا یمنع التداوي بالعلاجات الكیمیائیة استخدام النباتات الطبیة والأعشابو 

الخام سواء على هیئة مسحوق أو مستخلص من الساق أو الأوراق أو البذور أو الجذور، كما تتمیز 

،لضآلة نسب الب الأحیان لا تمثل دواء شافیاً النباتات في صورتها الخام بالأمان في التداوي،إلا أنها في غ

ض المواد الأخرى التي قد تقلل من التأثیر الدوائي المواد الفعالة فیها من ناحیة،ومن ناحیة أخرى وجود بع

.للنبات

كان استخدام الإنسان للمواد قدیما في شكلها الطبیعي على حسب الكمیات المتاحة منها في و 

اكتشاف نباتات جدیدة إلى الطبیعة، لتعذر تخلیقها كیمیائیاً، نتیجة لذلك توجهت معظم البحوث من ناحیة 

إلى  التنقیب في النباتات الطبیة التي أثبتت فاعلیة للوصول إلى  ومن ناحیة أخرى لها تأثیرات بیولوجیة

المواد الفعالة بها حتى یتم تخلیق هذه المواد كیمیائیاً بكمیات كبیرة تكفي كل المرضى لیس في بلد واحد 

یعني فكل دواء مخلق هو جزء كیمیائي من أصل طبیعي، فمصطلح كیمیائي هنا.بل في العالم أجمع

.تخلیق المادة الفعالة الطبیعیة في المصنع بكمیات كبیرة بخصائص واحدة

وبغض النظر عن النبات الطبي المراد دراسة تأثیره البیولوجي، هناك دورة بحثیة كاملة لا بد 

تقسم هذه الدورة ،التطبیقإلى  للباحث من المرور بها وإكمالها لكي یصل بأي منتج طبیعي من البحث 

وبعدها الدراسات السریریة، تنقسم كل مرحلة للعدید من المراحل الصغرى 1دراسات قبل سریریةإلى 

.بخطواتها المعروفة في الوسط العلمي

PRECLINICALعیادیةالدراسات القبل :أولاً 1 STUDIES: تشمل هذه الدراسات سلسلة من الدراسات المعملیة على

INمرحلتین أساسیتین هما مرحلة الدراسات في المزارع الخلویة  VITRO وتتبعها مرحلة الدراسات باستخدام حیوانات

INالتجارب  VIVO. ًالدراسات العیادیة:ثانیاCLINICAL STUDIES)TRIALS( بعد الانتهاء من الدراسات القبل

ائیاً مع عدم وجود آثار جانبیة غیر مقبولة، یبدأ الفریق البحثي في الدراسات والوصول إلى نتیجةٍ واضحةٍ إحصسریریة 

وذلك بعد تقدیم ملف ، لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةالعیادیة بالطبع بعد الحصول على الموافقات المطلوبة من 

لعلاج وعدم وجود مضاعفات جانبیة وجمیع البیانات المسجلة والموثقة لدى علمي یحتوي على النتائج التي تبین كفاءة ا

وبناء على .بعد الدراسة والتقییم الدقیق من علماء تابعین للمنظمة یتم التصریح بالموافقة على استخدام المادة.الفریق البحثي

لتي هي الأخرى لها إجراءات عدیدة قد تأخذ ذلك تأتي المرحلة الأخیرة من الموافقات الرسمیة وهي موافقة وزارة الصحة وا
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.طبیةالأبحاث البیو المشاركین في المسؤولیة المدنیة للأشخاص :الأولالمبحث 

و الأبحاث في أ طبیةالبیو شخاص المشاركین في الأبحاث المسؤولیة المدنیة للأیمكن تسمیتها 

هدف الأبحاث  تحیث.111-18 رقم و هذا ما جاء في قانون الصحة الجدید قانونمجال طب الأحیاء

أو الوقایة أثارهاتقدیم أدلة لإثبات وجود أسلوب علاجي لتشخیص الأمراض والتحقیق من إلى  البیوطبیة

تطلب تلك الأبحاث التي تنظم ، تطب الأحیاءو الأبحاث في مجال أالأبحاث البیو طبیة  منها في مجال 

.على البشر لتطویر المعرفة الطبیة أو البیولوجیة اهتماما خاصا ذوتنف

الدراساتم به الطبیب أثناء الاستشارة الطبیة، ولا بو مر هنا بالعمل العلاجي  الذي یقلا یتعلق الأ

و الأبحاث في مجال طب الأحیاءأ البیو طبیةالأبحاث ف. المخبریة التي تجرى على الحیوانات أو النباتات

في الحالةإتباعها، والمنهجیة التقنیة الواجب 2یجب أن تحترم الأخلاقیات  التي تنطبق على الحالة الأولى

.الثانیة، ولكنها تطبق على البشر

والقوانین وحقوق المریض منصوص علیها من حیث المبدأ في قوانین ولوائح الآداب الطبیة

وفي الحقیقة ورغم وجود تقارب بین لوائح الآداب الطبیة وبین مفهوم الأخلاقیات الناظمة للمهن الطبیة،

الحیویة، إلا أنهما مفهومان مختلفان، فآداب المهنة هي مجموعة القواعد التي تلزمها المهنة على نفسها 

دها حلولا نهائیة للمشاكل الأخلاقیة التي تواجه ولكن لا یمكن لهذه اللوائح أن تجد لوح.وعلى من یمارسها

القیم التي یقوم علیها المجتمع من أجل إیجاد مثل إلى الممارسین أثناء عملهم، ومن ثم لابد من الرجوع 

خلاقیات أوهذا ما اسماه قانون الصحة الجزائري بالبیو ،3تلك الحلول، وهذا ما تقوم به الأخلاقیات الحیویة

وتمر الدراسات العیادیة بثلاث مراحل أساسیة تشمل المرحلة الأولى والمرحلة الثانیة والمرحلة الثالثة .الكثیر من الوقت=

.والمعروفة للوسط العلمي على التوالي كالآتي :PHASE I, PHASE II, and PHASE III

03یوم 46والصادر في الجریدة الرسمیة رقم 2018جویلیة 29المؤرخ في 11-18ن رقم قانون الصحة الجدید قانو1

2018أوت 
Laتعرف هذه الأخلاقیات -2 bioéthique بأنها مجموعة من القواعد التي یضعها المجتمع لنفسه من أجل الاحتفاظ بالمعنى

.مجالات الطب والوراثة وعلم الأحیاءالإنساني لمواجهة المشكلات الناتجة عن التقدم العلمي السریع في 
3- AbdelhafidOssoukine, L'éthique biomédicale, Laboratoire de Droit et des Nouvelles
technologies, Faculté de droit et des sciences politiques, Université d'Oran, 2eme édition,
2007, P17 et s.
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الأخلاقیات 339نواع الأخلاقیات الطبیة، عرف قانون الصحة الجدید في المادة أمن هو نوعالطبیة و 

نها قواعد الممارسات الحسنة التي یخضع لها مهنیو أالطبیة في الفصل الأول من الباب السابع منه ب

عرفت كما .الصحة في ممارسة مهامهم و تشمل قواعد الأدبیات والأخلاقیات العلمیة والبیو اخلاقیات

القواعد أنها مجمل المبادئ و في الفصل الثالث من الباب السابع الأدبیات في مجال الصحة ب345المادة 

354و عرفت المادة التي تحكم مهن الصحة و العلاقات بین مهنیي الصحة فیما بینهم و مع المرضى، 

طة بالنشاطات المتعلقة بنزع نها كل التدابیر المرتبأخلاقیات بأ-في الفصل الرابع من نفس الباب البیو

استعمالها والمساعدة الطبیة على و الأعضاء وزرعها والأنسجة والخلایا والتبرع بالدم البشري ومشتقاته  

.الإنجاب والبحث البیوطبي

بیة تشمل كل من قواعد الأدبیات ن الأخلاقیات الطأفندرك من مجمل المواد السابق ذكرها 

حیث .اخلاقیات، وتختص الأخیرة منها بالأبحاث البیوطبیة موضوع بحثناالأخلاقیات العلمیة والبیوو 

الجدید 11-18من قانون الصحة 377المادة  فعرفتله القسم الرابع من الفصل الرابع، المشرع خص 

إجراءالبحث في مجال طب الأحیاء في یشمل:"وجاء نصها كالآتيالبحث في مجال طب الأحیاء 

تحسین خیصیة والبیولوجیة والعلاجیة و البشري بغرض تطویر المعارف الوبائیة والتشالدراسات على الكائن

ن تكون یمكن أ".الدراسات العیادیة"ون ب وتدعى هذه الدراسات في هذا القان.الممارسات الطبیة

:و تدخلیة ویتعلق على الخصوص بما یأتيأ ملاحظاتیةالدراسات العیادیة

 والتشخیصیة والوقائیةالدراسات العلاجیة.

التكافؤ الحیوي والتوفر الحیوي.

الدراسات الوبائیة والصیدلانیة الوبائیة."

حرصت السلطات التشریعیة للكثیر من الدول على إصدار قوانین خاصة لحقوق المرضى لها 

المتعلق بحقوق المرضى 04/03/2002صلة بالأخلاقیات الحیویة، كالقانون الفرنسي الصادر في 

والمتعلق بحقوق المرضى 11/2/2004تاریخ /574/، وكذلك القانون اللبناني رقم 1وجودة نظام الصحة

.وما یلیها4118، ص2002آذار 5تاریخ ،54الفرنسیة، العدد الجریدة الرسمیة للجمهوریة-1
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22/8/2002وأیضا القانون البلجیكي المتعلق بحقوق المرضى والصادر بتاریخ .1والموافقة المستنیرة

.24/11/2004والمعدل بموجب القانون الصادر بتاریخ 

الدولیة والإقلیمیة تهتم بهذه المسألة وتضع القواعد الناظمة لها، كذلك أخذت بعض المنظمات 

مثل المنظمة الإسلامیة للعلوم الطبیة التي وضعت إثر الندوة التي عقدتها في القاهرة في كانون الأول 

.2میثاقا إسلامیا للأخلاقیات الطبیة الصحیة2004

بحاث الحیویة والطب والوراثة وعلم وكان التسلیم  بأن التقدم العلمي الحاصل في مجالات الأ

الأخلاقیات  وأبیو اخلاقیة الأحیاء لا یحمل بالضرورة في طیاته الخیر للبشریة سبب استحداث  مصطلح

ویبدو أن .4وقد أثبت الواقع أن لیس كل ما هو ممكن علمیا وتقنیا یمثل بالضرورة خیرا للبشریة.3الحیویة

القرن العشرین وبدایة القرن الحادي والعشرون قد اضر بالعلاقة أواخري هذا التقدم المتصاعد و المتزاید ف

الأخلاقیات إلى وفي مواجهة هذا الوضع الجدید أخذ بعضهم یركز على العودة .5بین الطبیب والمریض

الطبیة، هذه الأخلاقیات التي تؤكد احترام حقوق المریض في شكل واجبات تقع على عاتق الطبیب اتجاه 

ومن ناحیة أخرى برز الاهتمام بالأخلاقیات الحیویة على الصعید الدولي أیضا، حیث قامت .6المریض

بعض المنظمات الدولیة التابعة لمنظمة الأمم المتحدة، كمنظمة الصحة العالمیة ومنظمة الیونسكو 

.وما یلیها705، ص2004فیفري13، تاریخ 9الجریدة الرسمیة للجمهوریة اللبنانیة، العدد -1
29(المیثاق الإسلامي العالمي للأخلاقیات الطبیة والصحیة، سلسلة مطبوعات المنظمة الإسلامیة للعلوم الطبیة -2

، إشراف وتقدیم عبد الرحمن العوضي، تحریر أحمد )القاهرة: م 2004دیسمبر 14-11، الموافق 1425ذو القعدة  3-شوال

.2005،رجاني الجندي، الكویت
3-Helene chanteloup, le cadre juridique de la recherche biomédicale, revue générale de droit
medical,n°27, juin 2008.

:نظر في ذلك ی-4

G. HottoisEtN.Missa, Encyclopédie de bioéthique, De Boeck université, 1èreédition,
Bruxelles, 2001, P.125 et S.

1978نیسان 21و 20هذا النظام أقره المؤتمر العام لنقابة الأطباءفي سوریا في دورته العادیة الخامسة المنعقدة بتاریخ -5

.1978حزیران 25تاریخ 5/10-7962/1/3والمصادق علیه من قبل السید وزیر الصحة بموجب كتابه رقم 
دمشق والدار –أدبه وفقهه، دار القلم :أحمد زهیر السباعي، ومحمد علي البار، الطبیب :في ذلك باللغة العربیةینظر-6

خصائصه وواجباته، :الطبیب المسلم:مصطفى عبد الرحمن.وما یلیها75، ص1997الشامیة، بیروت، الطبعة الثانیة 

:للغة الفرنسیة باینظرو . وما یلیها58، ص2003الطبعة الأولى، باریس 

Claire Ambroselli, L'éthique médicale, Que sais-je? PUF, 3e 2dition, Paris 1998.
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هم هذه اللجان ومن أ.بإنشاء لجان خاصة بهذه الأخلاقیات)منظمة الأمم المتحدة للتربیة والعلوم والثقافة(

Le(على الصعید الدولي اللجنة الدولیة لأخلاقیات البیولوجیا  comité international de bioéthique

(CIB 11993التي أحدثتها منظمة الینوسكو في العام.

.2منظمة الیونسكو منذ إحداث هذه اللجنة ثلاثة إعلانات تتعلق بالأخلاقیات الحیویةأصدرت

، أما 2003، والثاني وهو الإعلان الدولي بشأن البیانات الوراثیة في العام 1997العام كان أولها في 

.2005الثالث والأخیر فهو الإعلان العالمي لأخلاقیات البیولوجیا وحقوق الإنسان في العام 

الناجمة عن الطب وعلوم الحیاة في الأخلاقیةالقضایا إلى یتطرق الإعلان الأخیر بشكل عام 

للأفراد والجماعات أیضایشكل .تطبیقها على البشر مراعیة في ذلك أبعادها الاجتماعیة والقانونیة والبیئیة

السبیل الذي یمكن أن یقتدوا به في نطاق القرارات التي یتخذونها والممارسات التي یتبعونها في هذه 

.3المجالات

البحث في مجال طب 11-18و كما اسماه قانون الصحة الجدید أ 4طبیةتستند الأبحاث البیو

على نهج مزدوج، العلوم والتكنولوجیا، الأمر الذي یتطلب منهجیة صارمة، والأخلاق لأن الأمر 5الأحیاء 

.ب إطارا تنظیمیا وتشریعیا دقیقایتعلق بأبحاث تجرى على البشر، مما یتطل

في جمیع أنحاء العالم و الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالأبحاث البیو طبیة  تطورت ممارسات 

بشكل ملحوظ، حتى في الجزائر حرصت السلطة التنفیذیة في السنوات 6بشكل كبیر وفي العالم العربي

فواز صالح، تأثیر التقدم العلمي في مجال الطب الحیوي على حقوق المرضى،دراسة قانونیة مقارنة،مجلة جامعة دمشق -1

.2009يالعدد الثان، 25المجلد -للعلوم الاقتصادیة و القانونیة
Laالترجمة الرسمیة لمصطلح -2 bioéthique بالفرنسیة، وThe bioethics الانجلیزیة إلى  اللغة العربیة المستخدمة من

الیونسكو هي أخلاقیات البیولوجیا، ولكن هذه الترجمة غیر دقیقة لغویا إذا فضلنا استعمال مصطلح الأخلاقیات الحیویةقبل 

.او كما اسماه قانون الصحة الجدید بیو اخلاقیات 
:وعنوانهالإنترنیتمن أجل المزید حول هذه الإعلانات راجع الموقع الالكتروني للیونسكو على شبكة -3

www.unesco.org/shs/ethics.
4Selon l’article 377 de la loi de sante 18-11 : recherches biomédicales ou études cliniques

5
.46، الجریدة الرسمیة العدد 2018اوت 02الصادر في 2018جویلیة 29المتعلق بالصحة الجدید المؤرخ في 11-18من قانون 377المادة 

یلة وألفوا كتب كثیرة، فقد نشر علماء الأدویة والصیادلة جلإسهاماتأبدع العلماء العرب وأسهم المسلمون في هذا العلم -6

فقد بلغ الإنتاج العربي 2010-2001أما الفترة بین .بحثا محكما7920ما یزید عن 2011وحتى عام 1930العرب منذ 



  الدوائية    في مرحلة الأبحاث البيوطبيةالمسؤولية المدنية عن الصناعة الدوائية  ...الفصل الأول

  .الدراسات العياديةو   

17

الأخیرة على تشجیع البحث البیو طبي كما حرصت على أن تبقى النصوص مؤهلة لمواكبة هذا التطور 

و الأبحاث في مجال أالأبحاث البیو طبیة  ا تبقى مختلف النصوص الدولیة التي تنظم مسألة كم.السریع

:قدیمة وكثیرة مثلطب الأحیاء

.1947قانون نورنبرغ سنة 

 في أدمبورغ في 1996، 1989، 1983، 1975المعدل في 1964(إعلان أو توجیه هلسنكي

2000.(

 1977إعلان هاواي. 

 1981إعلان مانیلا.

الإعلان العالمي المتعلق بالمجین البشري وحقوق الإنسان.

 2003الیونسكو (الإعلان العالمي المتعلق بالبیانات الوراثیة البشریة.(

صحیح أن هذه النصوص تشكل وتعتبر مراجع هامة، لكنها لا تملك نفس القوة التي تتوافر علیها 

و الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالبیو طبیة  الأبحاث النصوص القانونیة الوطنیة في تأمین ممارسة 

الأجنبیة والصكوك الدولیة الدراساتفقد استوحى المشرع الجزائري تعالیم هذه النصوص من .على البشر

الاعتبارمع الأخذ بعین Nurembergالتي تتعلق بهذه المسألة ولا سیما إعلان هلسنكي وقانون نورنبرغ

.تشریعات السابقة الأخرى التي تؤثر على قطاع الأبحاث بشكل عامخصوصیات المجتمع الجزائري وال

اعتمد التشریع الجزائري رؤیة واسعة من خلال ترسنة من الأوامر، لتوفیر أكبر حمایة كحقوق 

في القانون ، تمثلت و الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالأبحاث البیو طبیة الذین یشاركون في الأشخاص

31الصادر بتاریخ 387الأمر رقم كثر تفصیل من خلال أالصحة الجدید بشكل عام و بشكل دقیق و 

بحوث "اقتباسا وهذا مؤشر جید لنوعیة هذه الأوراق28008ورقة نالت 3695من الأوراق البحثیة خلال هذه الفترة =

detail-http://www.arsco.org/article-.موزة بنت محمد الربان.3الصیدلة وعلم الأدویة في الوطن العربي ص

.2014-02-22یوم 15سا11الساعة ،0-3-474
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والأمر رقم 2الإكلینیكیةأو التجارب 1و الدراسات العیادیةأب السریریة التجار المتعلق ب2006جویلیة

2009جویلیة 20الصادر بتاریخ 200ثم الأمر رقم .3العیادیةالدراساتالمتعلق بإجراءات تنفیذ 388

.4العیادیةالدراساتالمحدد لقواعد حسن إنجاز 1995أكتوبر 22الصادر یوم 112المعدل للأمر رقم 

و أالأبحاث البیو طبیة الهدف من هذه المجموعة من الأوامر هو توفیر حمایة خاصة للمشاركین في 

.من جهة وحمایة عامة لمصالح الصحة العامة من جهة أخرىالأبحاث في مجال طب الأحیاء

تحتفظ الأوامر السابقة الذكر في بنیانها بالمبادئ والشروط الأساسیة المنصوص علیها في 

العیادیةقبل الدراساتالصكوك الدولیة،فنصت على وجوب الاعتماد على أحدث المعارف العلمیة و 

توقع بالنسبة لهذا الشخص غیر متناسب مع المنفعة أو المصلحة كما یجب ألا یكون الخطر الم5الكافیة

leفاعلا أساسیا المرقيكما یعتبر .المتوخاة من البحث Promoteur و أالأبحاث البیو طبیة في مجال

في غالب  و الذي یتجسدإذ یلعب دورا هاما في تحقیق هذه الأبحاثالأبحاث في مجال طب الأحیاء

حیث 11-18من قانون الصحة الجدید384وهذا ما نصت علیه المادة ،في شخص المنتجالأحیان

المعنوي  أوجراء الدراسات العیادیة وجوبا مرق، المرقي هو الشخص الطبیعي إیتولى "نصت على مایلي

و مقدم خدمات معتمدا من طرف أن یكون مخبرا صیدلانیا أویمكن .الدراسة العیادیةبإجراءالذي یبادر 

و شخصا طبیعیا یتوفر على أو هیئة بحث أو جمعیة علمیة أفة بالصحة او مؤسسة علاج الوزارة المكل

منتج الأدویة على عملیة البحث یشرفمجال الدواءیتعلق بخاصة في ، "المؤهلات والكفاءات المطلوبة

خاصة تسمى مصلحةمصلحةلإجرائها الدوائیةتخصص المخابر البیوطبیة، الدراساتمن خلال التطویر و 

همیة من غیرها من أفي مرحلة لا تقل مسؤولیة رئیسیةالمنتج وبالتالي یتحمل البحث والتطویر، 

.11-18الجدید حسب تسمیتھا في قانون الصحة 1
2- Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
3- Arrêté N°388 387 du 31 juillet 2006 fixant les procédures de réalisation d'un essai clinique.
4- Arrêté N°200 du 25 juillet 2009 modifiant l'arrêté N°112 du 22 octobre 1995 fixant les
règles des bonnes pratiques cliniques "ensemble de dispositions qui garantissent en recherche
clinique la qualité et l'authenticité des informations recueillies et le respect de la loi et des
règlements garantissant les droits des personnes dans la recherche clinique.
5- Article 09 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques :
« Aucun essai clinique ne peut être effectue sur l’être humain :

-S’il ne se fonde pas sur le dernier état de la recherche clinique, des connaissances
scientifiques et sur une expérimentation pré clinique suffisante.

-Si le rapport bénéfice /risque prévisible n’est pas au profit du sujet inclus à la recherche. »
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 ونتكفلمنتجین لا ین هناك ألى إوهي مرحلة البحث والتطویر، كما نشیر )التصنیع والتسویق(المراحل

المنتج في هذه الحالة فیبرم، sous-traitanceالمناولةالبیوطبیة، فیقبلون على الدراساتالبحث و بالتطویر و 

تسویق ، حیث یقوم مباشرة بتصنیع و الاختراعد وهو عقد الترخیص باستغلال براءة و عقنوع خاص من ال

الدراساتمن ثم فصلنا في الأشخاص المشاركین في جربها غیره من المخابر، و تركیبة دوائیة اكتشفها و 

نواع العقود أـلى كل إسنتطرق ، كمابالتزاماتهماخلوا  إذاج البیوطبیة والتزاماتهم، والذي یتقرر مسؤولیة المنت

و علیه تتقرر مسؤولیة المنتج،و تناولها فقطأاشرف على عملیة البحث والتجربة التي یبرمها المنتج سواء 

جانب مجموعة من الأشخاص الطبیعیة والمعنویة التي یكون لكل منهم دور في إجراء ومراقبة إلى 

.بین القانون والشریعة الإسلامیةالبیوطبیةالأبحاثارتأیت التطرق وعلیه .الدراساتوالموافقة على هذه 

والقانونیة لجسم الإنسان شرعیة الحمایة الالىعلى الإنسان في الفرع الأول و الأبحاث  البیوطبیةحقیقة 

لأشخاص اكل  إلىثم .علیه في الفرع الثاني من المطلب الأولالبیوطبیةالأبحاثضوابط مشروعیة و 

قهم وحقو ثانيفي المطلب الو الأبحاث في مجال طب الأحیاءأ الأبحاث البیو طبیةفي  الفاعلین

شروط إلى  وأخیرا رابعمنهم في المطلب المسؤولیة كل طبیعة إلى  ثم  لثوالتزاماتهم في المطلب الثا

.خامسفي المطلب الو الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالأبحاث البیو طبیة  إجراء 

.بین القانون والشریعة الإسلامیةالبیوطبیةالأبحاث:وللأ المطلب ا

الضرورة العلمیة وجوب التوفیق بین وهو على قید الحیاة على الإنسانالأبحاث  البیوطبیةتستلزم 

للحصول على رعایة صحیة عالیة الجودة في مجالات الطب والجراحة والبیولوجیة وبین ما تملیه حتمیة 

.احترام الجسم البشري والحفاظ على كرامته الإنسانیة

إعمال و  لا یمكن ضمان هذا التوازن في العالم بشكل عام وفي العالم الإسلامي بشكل خاص إلا بسن

، التي تضمن ضبط الأبحاث العلمیة والطبیة على الإنسان من جانبها 1القواعد البیو أخلاقیةمجموع 

.القانوني، الأخلاقي والشرعي

La"الأخلاقیات الحیویة"أو " بیو أخلاقي"-1 bioéthiqueحدیث العهد، إذ یعود ظهوره إلى  بدایة السبعینیات مصطلح

من القرن العشرین، و  هو مجموعة القواعد التي یضعها المجتمع لنفسه من أجل الاحتفاظ بالمعنى الإنساني بمواجهة 

استخدمه أول مرة طبیب أمریكي، .في مجالات علم الأحیاء والوراثة والطبالمشكلات الناجمة عن التقدم العلمي السریع 

https://en.wikipedia.org/wiki/Van_Rensselaer_Potter«Van«یدعى  Rensselaer Potter في مقال نشره 1970عام

.في مجلة أمریكیة
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العلاجیة والعلمیة تشكل  المحرك الأساسي لتطویر شتّى العلوم الأبحاث  البیوطبیةبما أن  

هي إذا ضرورة حتمیة لتقدم البشریة من الطبیة وضمان تقدیم الرعایة الصحیة الجیدة اللازمة للإنسان، ف

حیث حصولها على أرقى درجات الرعایة الصحیة ، فتطمح البشریة في التداوي والتمتع بصحة تسمح لها 

یومنا هذا في إلى بالعیش الجید لمدة أطول، إلا انه وأمام التجاوزات التي شهدها العالم من وقت طویل 

ر الناس وحركت أقلام الباحثین في شتى العلوم الطبیة والقانونیة استفزت ضمائالأبحاث  البیوطبیةمجال 

تحد من التجاوزات و  الأخلاقیة التي تؤطر المسألةوحتى الدینیة للبحث في الضوابط القانونیة والشرعیة و 

التي باتت تحصد الكثیر من الأرواح البریئة خاصة في الدول الغیر النامیة وغیرها من الدول العربیة 

.میةوالإسلا

والحیویة على الإنسان بالاحتمالیة وعدم مضمونیة  نجاحها في الكثیر البیوطبیةتتمیز الأبحاث 

المعنویة لأخطار بإلحاق الأضرار الجسدیة و من الأحیان، مما یجعلها تشكل الكثیر من المخاطر وا

من قبل باحثین ومخابر ،1بالأشخاص المشاركین فیها، لما في ذلك من خرق لكرامة الإنسان وآدمیته

تتسابق فیما بینها للحصول على اكبر عدد من المرضى و جني الكثیر من الأرباح بالاستحواذ على 

.معظم الأسواق العالمیة 

من هنا تجلّت الضرورة للاهتمام بوضع قواعد شرعیة و قانونیة لضبط ما كان في بدایة الأمر 

العلمیة والطبیة، رغم ما یشكله الناتج عنها الدراساتبحاث و أخلاقي و إنساني فقط لتجاوزات تتعلق بالأ

2.من أهمیة في ترقیة الرعایة الصحیة للإنسان

العلمیة والطبیة وجسم الإنسان الدراساتلم تفوت الشریعة الإسلامیة فرصة اهتمامها بما یتعلق  ب

كما حرمت والاعتداء علیه،، لضمان حرمته ومعصومیته وكرامته، فحرَّمت إلحاق الضرر به آدمیتهو 

1-Franck david, protection de la personne et du corps (bioéthique) brevetabilité d’éléments
isoles du corps humain et dignité de la personne en droit communautaire, revue de droit
sanitaire et social, 40(2), avril-juin2004.

الجزء 07، العددIMJMلقانون و الشریعة الإسلامیة، المجلة الطبیة العالمیة المالیزیة خنتر حیاة، التجارب الطبیة بین ا-2

.219-207،ص2018، سنة 01
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، ولا تتحقق هذه الحمایة إلا بالعمل مع ما حثت علیه الشریعة الغراء 1العبث بجسده و جثتهالتلاعب و 

والأبحاث الأبحاث  البیوطبیةفكل ما تصبو إلیه .بتحصیل المصالح وتكمیلها وتعطیل المفاسد وتقلیلها

تشجع علیه الشریعة، وكل ما فیه فساد  وضرر فهو و نفع فهو خیر، تحث من مصلحة و 2االبیو تكنولوجی

لمصالح شر تنهي عن الإتیان به، من تتَبَّعَ أحكام الشریعة واستقراء أدلتها ونصوصها وجدها وُضِعَت 

.العباد في العاجل والآجل

 على الأبحاث  البیوطبیةتُلزِم الشریعة الإسلامیة وجل التشریعات الطبیة الباحثین القائمین على 

3.،جِدِیّتِها، أخلاقِیَتِها وإنسانیتهاالإنسان بضرورة مشروعیة أبحاثهم

الإشكالیة التي تحاول هذه الورقة البحثیة التطرق لها ومحاولة معالجتها هي  كیفیة ضمان 

معارف علمیة جدیدة والرقي بالرعایة الصحیة إلى التكامل المعرفي بین التقدم العلمي والغایة في الوصول 

وبین ضمان احترام القیم الأخلاقیة والقانونیة ومقاصد الشرع الإسلامي الحنیف من جهة من جهة 

حقیقة ولمعالجة هذه الإشكالیة سأتناول الموضوع من خلال مبحثین، المبحث الأول نتناول فیه .أخرى

الأبحاث  واصطلاحا ونبین أنواعها ونتم المبحث بذكر واقع  ةفنعرفها لغالإنسانعلى  البیوطبیةالأبحاث

مبحث ثاني الإسلامي بشكل خاص، و ومستقبلها في العالم بشكل عام وفي العالم العربي و البیوطبیة

الأبحاث  البیوطبیةالحمایة الشرعیة والقانونیة لجسم الإنسان وضوابط مشروعیة  إلى نتطرق من خلاله 

بیة على الإنسان العلاجیة منها المبحث الأساس الشرعي والقانوني للتجارب الطنبین في طیات ، علیه

بعد الحدیث عن الحمایة التي أقرَّتها القوانین وقواعد الشرع الإسلامي لجسم )العلمیة(الغیر العلاجیة و 

.خروجه عن حیز كل التعاملاترغم معصومیته و الأبحاث  البیوطبیةع الإنسان كونه یشكل موضو 

على الإنسان في ضوء الشریعة والقوانین الطبیة المعاصرة،دراسة مقارنة،دار الأبحاث  البیوطبیةالعربي بلحاج،أحكام -1

.18ص  ،م2012الثقافة،عمان،
هي تطبیق المعلومات (Biotechnologies)بالإنجلیزیةالتقانة الحیویة أو التقنیة الحیویة أو التكنولوجیا الحیویة -2

مستندة علىتقنیةأي أنها .الحیة بهدف استعمال هذه المنظومات أو مكوناتها في الأغراض الصناعیةالمتعلقة بالمنظومات 

https://ar.wikipedia.org/wikiتقانة حیویة .والطب، علم الغذاء، الزراعة، خصوصًا عندما تستعملَ في علم الأحیاء

.54مل، إجراء التجارب العلمیة على الأجنة البشریة دراسة مقارنة، دار الفكر الجامعي،صأیمن مصطفى الج-3
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.على الإنسانالأبحاث  البیوطبیةحقیقة :الأولالفرع 

والممارسات الیومیة للطب، حیث یباشر الطبیب عملا الأبحاث  البیوطبیةیصعب التمییز بین 

تجریبیا في كل مرة یفحص أو یعالج احد مرضاه، یفرض اختلاف الحالات المرضیة للأشخاص تأقلم 

ذلك جمیع الأصول والحقائق الطبیة المتعارف علیها،  إلا أنه یختلف الطبیب وهذه الحالات محترما في

الدراساتالغرض العلاجي لهذه الممارسات الطبیة الیومیة عنه في التدخل التجریبي خاصة فیما یتعلق ب

، إذ أن الهدف من النوع الأول یكون دائما علاج المریض، بینما )الغیر العلاجیة(العلمیة المحضة 

.الغیر العلاجیة فالغرض منها هو توسیع و تطویر المعارف العلمیة فحسبالدراسات

الشفاء دون حتمیة تحققه بالاحتمالیة وعدم الدقة لا إلى تَمَیٌزْ هذه الممارسات الیومیة الرامیة 

یجعل منها سببا كافیا لاعتبارها تدخلا تجریبیا، كون العلوم الطبیة علوم غیر دقیقة ترتبط بالمتغیرات 

.فسیولوجیة الخاصة بكل فرد على حدى ال

على إثر ما تقدم عٌرِّفَ التدخل العلاجي بأنه ما یقبل علیه الطبیب من تقنیات طبیة الهدف منها 

تحسین الحالة الصحیة للمریض، والتي سبق وأن كانت محل تجریب ودخلت في قائمة الأصول الطبیة 

لى الإنسان فنعرِفٌها اصطلاحا والذي یتفق والتعریف اللغوي ع الأبحاث  البیوطبیةأما .1الثابتة المعترف بها

:بِما یلي

:التعریف اللغوي للتجارب الطبیة على الإنسان

:تَجْرِبَةٌ 

.)مصدر جَرَّبَ ( ].ج ر ب . [ تَجَارِبُ :جمع 

.نَتِیجَةٍ مَّاإِجْرَاءُ اخْتِبَارٍ عِلْمِيٍّ لاِسْتِخْلاَصِ :-:أَجْرَى تَجْرِبَةً عِلْمِیَّةً 

.2خِبْرَةٌ ، حِنْكَةٌ ، دِرَایَةٌ :-:لَهُ تجَاَرِبُ فِي الحَیَاةِ 

.98،ص2000التجارب الطبیة، دار النهضة، القاهرة،، خالد حمدي عبد الرحمن-1
.قاموس عربي عربي،قاموس المعاني-2
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فعل:جَرَّبَ 

جرَّبَ یجرِّب ، تَجْرِبةً وتَجْریبًا ، فهو مُجرِّب ، والمفعول مُجرَّب 

اِخْتبََرَهَا ، اِمْتَحَنَهَا :جَرَّبَ إِمْكَاناتِهِ 

خَاطَرَ :بِشَيْءٍ جَرَّبَ حَظَّهُ عَلَّهُ یَفُوزُ 

اِخْتبََرَهَا ، عَایَنَ سَیْرَهَا وَاشْتِغَالَهَا :جَرَّبَ الآلَةَ قَبْلَ شِرَائِهَا 

قاسه على جسمه ، :جرَّب ثوبًا 

بَهَا:رجلٌ مجرِّبٌ  1.عَرَفَ الأُمورَ وجَرَّ

:طبیة على الإنسانبیو ال للدراساتالتعریف الاصطلاحي 

اختبار الدراساتاعتبار المعنى اللغوي اشمل وأوسع من المعنى الاصطلاحي فهو یتفق معه في 

للفرضیات المحددة لإثبات صحتها أو عدم صحتها، وقیاس الأمور ومعرفتها وهذا هو أصل المعنى 

اللغوي وما یتماشى قوله في مجال العلوم الطبیة والحیویة،فهو انحراف عن الأصول الطبیة الفنیة

2.المتعارف علیها لغرض جمع المعطیات العلمیة بهدف تطویر العلوم الطبیة والبیولوجیة والحیویة

وهي كل ما یٌقْدِمْ علیه الطبیب الباحث من أعمال علمیة فنیة تجریبیة على الإنسان بهدف اختبار 

ارف جدیدة تخدم تركیبة دوائیة أو طریقة علاجیة جدیدة و أثرها على حالات صحیة مختلفة لاكتساب مع

فالتجربة الطبیة هي عملیات إحصائیة لمنهج بحثي تجریبي على الإنسان یكشف "الطب والإنسانیة جمعاء،

تحلیلها عن مدى وجود فرضیة علمیة جدیدة أو مدى نجا عتها و صحتها تزید علم الإنسان حول موضوع 

على الإنسان على أنها مجموعة الأبحاث  البیوطبیة، كما یمكن تعریف 3"التجربة الطبیة المجراة 

.4الأبحاث والدراسات التي تجرى على الكائن البشري بهدف تطویر العلوم الحیویة والطبیة

.341، ص3،1998، ط مجمع اللغة العربیة،القاهرةالمعجم الوسیط،إصدار -1
24صق، بالمرجع الساأحكام التجارب الطبیة، العربي بلحاج،-2
.102المرجع السابق، ص،التجارب الطبیةخالد عبد الرحمن، -3
ین یخضعون للأبحاث الطبیة ذالخاص بحمایة الأشخاص ال20/12/1988الصادر في 1138/88القانون الفرنسي -4

Loi.23/01/1990الصادر في 96/90الحیویة المعد بالقانون رقم  n° 88-1138 du 20 décembre 1988 relative à la

protection des personnes qui se prêtent à des recherches biomédicales
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نوعین تجارب طبیة إلى  یمكننا أن نقسمها بحسب غرضها الأبحاث  البیوطبیةبعد تعریف 

.علاجیة وتجارب علمیة 

بتمایز الغرض منها، فتأخذ صورة تجربة علاجیة إذا كان الغرض منها الأبحاث  البیوطبیةتتمایز 

هو علاج المرضى وتخفیف معاناتهم إلا إذا كان القصد منها تحصیل معارف جدیدة دون فائدة شخصیة 

1.مباشرة للشخص الخاضع للتجربة فتكون تجربة علمیة غیر علاجیة

مصلحة الشخصیة المباشرةذات ال الدراساتالعلاجیة أو الأبحاث  البیوطبیةthérapeutique:

علاجیة إذا تمت في إطار محاولة علاج حالة مرضیة للمریض الخاضع الأبحاث  البیوطبیةتكون 

لإیجاد علاج جدید لمرض استعصت القواعد الفنیة الدراساتللتجربة،حیث یقدم الأطباء على مثل هذه 

.والأصول العلمیة الثابتة في تخفیفه، أو في تحسین حالته المرضیة

دون فائدة أو مصلحة شخصیة مباشرةالدراساتأو ) العلمیة(غیر العلاجیة الدراسات:

ریض أو غیر هي كل ما یقبل علیه الطبیب الباحث من أعمال فنیة تجریبیة على جسم الإنسان م

مریض بغرض تحصیل معارف جدیدة للمعالجة أو الوقایة من الأمراض دون أن یكون للشخص الخاضع 

للتجربة مصلحة أو فائدة علاجیة شخصیة مباشرة ، وإنما تحقق مصلحة علمیة عامة من اجل فائدة 

2.البحث العلمي

ها یصعب إنكار اثر جرأة الباحثین وما على الإنسان ومستقبلالأبحاث  البیوطبیةللبحث في واقع 

أحرزوه من نجاح، إذ یرجع لهم الفضل في التقدم العلمي في جمیع مجالات الطب، كما لا یمكن أن 

إلى  التي طالت البشریة في عقود مختلفة الأبحاث  البیوطبیةنداري سوءات تجاوزات وانحرافات العدید من 

public»تحقیق یشیر یومنا هذا، حیث  eye » أن  البلدان التي تشكل أهم الوجهات المفضلة للتجارب 3

الجزء 07، العددIMJMمیة، المجلة الطبیة العالمیة المالیزیة خنتر حیاة، التجارب الطبیة بین القانون و الشریعة الإسلا-1
.2010،ص2018، سنة 01

،دراسة مقارنة، دار القوانین الطبیة المعاصرةالعربي بلحاج،أحكام التجارب الطبیة على الإنسان في ضوء الشریعة و -2

.31ص،2012الثقافة،عمان،
publicتأسست جمعیة -3 eye على أساس البیان الذي یحمل 1968، في عام "إعلان برن"، والمعروفة سابقا باسم

، وهي منظمة غیر ربحیة، مستقلة سیاسیا، مقر الجمعیة في برن عضو25000منأكثرمن قبل مدعم حالیا.نفس الاسم
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ومصر في عام 2013أوكرانیا ، روسیا والأرجنتین والهند في عام :الطبیة في العالم هي خمسة

غیرها تغتنم فرصة ویة متعددة الجنسیات السویسریة و أن شركات الأدإلى  ،یشیر نفس التحقیق 2016

على مواطنیها منتهكتا في عملها هذا الدراساتفي هذه الدول لإجراء ضعف الأنظمة التشریعیة الطبیة 

:سنعطي مثال عن بلد عربي وبلد أوروبي.كل المعاییر الأخلاقیة الدولیة

في أوكرانیاالأبحاث  البیوطبیة:

،إذ یمكننا القول أن هذا البلد جذاب كونه 1996في أوكرانیا عام الأبحاث  البیوطبیةبدأ إجراء 

یتمركز جغرافیا على أبواب الاتحاد الأوروبي كما یغلب على سكانها الطابع الریفي ویوجد تشابه وراثي 

كما أن نظامها الصحي ضعیف الذي یرجع للوضع .كبیر بین سكان أوكرانیا وباقي سكان أوروبا

 2009و 2001في أوكرانیا بین عامي الأبحاث  البیوطبیةوأخیرا كانت تكالیف إجراء .الاقتصادي المعقد

مرتین أرخص مما كانت علیه في أوروبا الغربیة، ووفقا للأرقام الرسمیة انفجر عدد المواقع المسموح 

1.موقع1300أكثر من إلى   175فیها من الأبحاث  البیوطبیةبإجراء 

ات الأخلاقیة، أمام  إطار العدید من الانتهاكالأبحاث  البیوطبیةكما رافق هذا الانفجار في 

تشریعي ضعیف إذ  أدرجت أوكرانیا مؤخرا في أخر إصلاح لتشریعاتها أهم المعاییر الدولیة،إلا أنه لم یتم 

ن أطباء و لجان استیعاب هذه الإصلاحات من قبل جمیع الفاعلین الرئیسیین في قطاع الصحة م

خلاقیة للتجارب الطبیة في أوكرانیا بالدور المنوط لا تفي اللجان الأ2012نه ومنذ سنة أالأخلاقیات، كما 

،والراجع كذلك یتها الكلیة لمركزیة وزارة الصحةلها والمتمثل في المراقبة الراجع لعدم استقلالیتها و تبع

.2لافتقارها للموارد الدوریة المالیة

لاسیما في البلدان النامیة أو في سویسرا، تهدف الجمعیة إلى تعزیز التضامن الفعال مع مجموعات السكان الضعیفة، =

وتعمل على أن تكون لحقوق الإنسان دائما الأسبقیة بالمقارنة .الناشئة، كما تعمل على تحقیق عولمة عادلة وتنمیة مستدامة

كما ترید تحسین الظروف المعیشیة للسكان المحرومین في البلدان في طور النمو أو مع الحقوق أو المصالح الاقتصادیة، 

  .ةالناشئ
1- Berne Declaration (Ed.), Clinical Drug Trials in Ukraine: Myths and Realities.
Lausanne/Zurich(2013https://www.publiceye.ch/fileadmin/files/documents/Gesundheit/1309_
UKRAINE_Final_Report.pdf).
2- Berne Declaration (Ed.), Clinical Drug Trials in Ukraine:opcit.
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لتوقیع على استمارة الموافقة من في بعض الحالات المشینة اأجاز الأطباء الباحثین في أوكرانیا 

طرف أفراد أسرة المریض بدلا من المریض الخاضع للتجربة، أبعد من ذلك أجازوا في العدید من 

المستشفیات التوقیع على استمارة الموافقة  الخاصة بال

رعایة صحیة عالیة إلى لهؤلاء المرضى الفرصة الفریدة للوصول الأبحاث  البیوطبیةإذ تشكل 

الأبحاث  الجودة،و التي لا یمكن الحصول علیها في خلاف ذلك،كما یقبل الأطباء الباحثین على إجراء 

علیم دون الحصول على موافقتهم المستنیرة،والأبشع من ذلك یوهم الأطباء المرضى بان التجربة البیوطبیة

هذا راجع  بان الأمر یتعلق بتجربة جدیدة و دیدعبارة عن مساعدة إنسانیة توزع الأدویة بالمجان،دون تح

.1للغیاب التام للتوعیة الصحیة للمرضى في المجتمع الأوكراني حول هذا الموضوع 

في مصرالأبحاث  البیوطبیة:

publicكشفت تقاریر منظمة  eye الأبحاث  الإخلال بالقواعد الأخلاقیة العالمیة في الكثیر من

،والأخطر من ذلك هو أن كل  دواء من ر المخابر الصیدلانیة في مصرطرف اكبالمجراة من البیوطبیة

بین ثلاثة أدویة مجربة في مصر هي غیر مصنفة،تتم دراسة فعالیتها على مرضى یأملون في هذا الدواء 

موضوع التجربة كحل أخیر ووحید لحالتهم المرضیة المستعصیة،كما تبقى فرصهم في الاستفادة من هذه 

محل الدراسة والتي تعالج حالتهم المرضیة بعد انتهاء التجربة ضئیلة جدا لارتفاع أسعارها، رغم الأدویة

بعدم و  الأبحاث  البیوطبیةاتها لأخلاقیات كل هذه التحقیقات لا زالت لا تعترف هذه المخابر بتجاوز 

.2احترامها لقواعد الطب بشكل عام

الأبحاث  تحتل مصر المرتبة الثانیة في إفریقیا كأحسن وجهة للشركات الصیدلانیة لإجراء 

المرتفعة، ثانیا لانخفاض التكالیف بالمقارنة مع 3، والسبب في ذلك یرجع أولا للكثافة السكانیةالبیوطبیة

.اصة بهذه الدراسات الطبیةفي دول أوروبیة،ثالثا لانعدام الحمایة القانونیة الخالأبحاث  البیوطبیةتكالیف 

،كما یخصص 2016تجربة طبیة لتركیبات دوائیة جدیدة خلال السنة الجاریة 57تم إجراء ما یفوق 

للأمراض السرطانیة، حیث یسیطر عمالقة الصناعة الصیدلانیة الدراساتأكثر من نصف هذه 

RocheوNovartis 457تجربة في مصر من مجموع 28على.

1- Berne Declaration (Ed.), Clinical Drug Trials in Ukraine:opcit.
2- Ibid.
3- www.who.int/country/egy/fr/.
4- Berne Declaration (Ed.), Clinical Drug Trials in Ukraine: Myths and Realities.
Lausanne/Zurich(2013).
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موافقة المسبقة الحرة و المستنیرة للشخص المشارك في التجربة، إذا كانت یصعب الحدیث عن ال

تشكل مشاركته فیها الحل الوحید لعلاج حالاته المرضیة المستعصیة و التي قد تكلفه في غیر إطار 

.مرة الحد الأدنى للأجر المضمون في مصر20التجربة 

وغیرها وفي اقرب الآجال سن قوانین على إثر كل هذه الانحرافات یتوجب عل السلطات المصریة

وطنیة وآلیات رقابیة قویة تضمن الحد من إخلال المخابر الصیدلانیة والأطباء الباحثین   بالقواعد 

.الأبحاث  البیوطبیةالأخلاقیة الخاصة ب

وخاصة الدوائیة منها الأبحاث  البیوطبیةلتفادي الآثار السلبیة والانحرافات المرتكبة خلال إجراء 

یتوجب الالتزام بمجموع القواعد القانونیة والشرعیة للحد من المخاطر والأخطار الجسیمة التي لطالما 

.ومواجهة نتائجها العلمیة الغیر مضمونة النجاح.لطبیعتها الاحتمالیةالأبحاث  البیوطبیةاقترنت ب

القواعد انوني لتسلیط الضوء على الأصول و قلذلك ارتأینا التصدي للموضوع من الجانب الشرعي وال

على الإنسان بعد تبیان الأبحاث البیوطبیةوالضوابط الشرعیة والقانونیة للممارسات الطبیة في مجال 

.الحمایة التي أقرَّتها قواعد الدین الإسلامي الحنیف والقوانین الوضعیة معا لجسم الإنسان وأعضاءه

والقانونیة لجسم الإنسان وضوابط مشروعیة الحمایة الشرعیة :الفرع الثاني

.علیهالأبحاث  البیوطبیة

یتمتع الإنسان في حقه في الحیاة وحقه بالتمتع بسلامة جسده، فجرَّمت جل القوانین والمواثیق 

.الدولیة والشرائع السماویة بما في ذلك الشریعة الإسلامیة الغراء الاعتداء علیها و إلحاق الضرر بها

:مایة المقررة لجسم الإنسان شرعا وقانوناالح: أولا

):حسب مقاصد الشریعة الإسلامیة(الحمایة المقررة لجسم الإنسان شرعا  .أ

یتربع مبدأ حق الإنسان في سلامة جسده على قائمة أهم المبادئ التي راعتها مقاصد الشریعة 

أَحْمَدُ بْنُ یَحْیَى ، حَدَّثنََا أَحْمَدُ ، ثنا )حدیث مرفوع(11:وعملت على ضمانها، مستنده رقم الحدیث

یْرَفِيُّ  أبَُو ، أَخْبَرَنَا جَعْفَرُ بْنُ عَوْنٍ ثنا :، قَالُواوَأَحْمَدُ بْنُ الْحَسَنِ بْنِ عَبْدِ الْمَلِكِ ، وَأَحْمَدُ بْنُ حَازِمٍ ، الصَّ
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خَى النَّبِيُّ صَلَّى اللَّهُ عَلَیْهِ وَسَلَّمَ بَیْنَ سَلْمَانَ وَأَبِي آ: "لقَا،أَبِیهِ ، عَنْ عَوْنِ بْنِ أَبِي جُحَیْفَة، عَنْ الْعُمَیْسِ 

إِنَّ أَخَاكَ :؟ قَالَتْ مَا شَأْنُكِ یَا أُمَّ الدَّرْدَاءِ :، فَقَالَ لَهَااءِ مُتَبَذِّلَةً مَّ الدَّرْدَ الدَّرْدَاءِ، فَزَارَ سَلْمَانُ أَبَا الدَّرْدَاءِ، فَرَأَى أُ 

بَ بِ شَيْءٍ مِنَ الدُّنْیَا حَاجَةٌ، فَجَاءَ أَبُو الدَّرْدَاءِ أَبَا الدَّرْدَاءِ یَقُومُ اللَّیْلَ وَیَصُومُ النَّهَارَ وَلَیْسَ لَهُ فِي هِ وَقَدَّمَ ، فَرَحَّ

.مَا آكُلُ حَتَّى تَأْكُلَ :، قَالَ لَتفُْطِرَنَّهُ أَقْسَمْتُ عَلَیْكَ :، قَالَ إِنِّي صَائِمٌ :اطْعَمْ، فَقَالَ :هُ سَلْمَانُ ، فَقَالَ لَ لَیْهِ طَعَامًاإِ 

یَا أَبَا الدَّرْدَاءِ إِنَّ لِجَسَدِكَ :لَ لَهُ ، فَقَالْمَانُ نْ یَقُومَ فَمَنَعَهُ سَ ثُمَّ بَاتَ عِنْدَهُ، فَلَمَّا كَانَ مِنَ اللَّیْلِ أَرَادَ أَبُو الدَّرْدَاءِ أَ 

�Í±
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بْحِ  الصَّلاةِ، وَجَاءَ أَبُو إلى ، ثمَُّ خَرَجَا قَامَا فَصَلَّیَا ثمَُّ رَكَعَافَ :إِنْ شِئْتَ، قَالَ الآنَ قُمِ :، قَالَ فَلَمَّا كَانَ فِي الصُّ

عَلَیْهِ ، فَقَالَ لَهُ رَسُولُ اللَّهِ صَلَّى اللَّهُ مَ بِالَّذِي أَمَرَهُ سَلْمَانُ الدَّرْدَاءِ لِیُخْبِرَ رَسُولَ اللَّهِ صَلَّى اللَّهُ عَلَیْهِ وَسَلَّ 

¾�Ëƈ�ŕĎƂÉţ�É¾ÍƔÉƆÉŷ�É":وَسَلَّمَ 
Ë̄
ÉŬÉŠ
Ëƅ�ČÁË¥ŕÉƈÍƆÉŬ�É¾Éƅ�É¿ŕÉƁ�Å

Ë°Čƅ§�É¿Íŝ ُ1."ن

جعلت الشریعة الإسلامیة مسألة الحفاظ على النفس البشریة وبكل جوانبها الروحیة والجسدیة في 

دفع حفظ صحته و و طلیعة مقاصدها الدینیة الخمسة، حیث یلتزم المسلم بالرعایة والمحافظة على جسده 

التهلكة وتعریضها للخطر دون أن یكون له ما یلزمه على إلى  الضرر عنهما، فلا یجوز شرعا دفع النفس 

یُحِبُّ اللَّهَ إِنَّ وَأَحْسِنُواالتَّهْلُكَةِ إلى وَأَنْفِقُوا فِي سَبِیلِ اللَّهِ ولاََ تُلْقُوا بِأَیْدِیكُمْ ﴿:لىاذلك لقوله سبحانه وتع

2﴾١٩٥﴿﴾الْمُحْسِنِینَ 

قُلْ تَعَالَوْا ﴿: أیضاالىتعفندرك من الآیة الكریمة أن االله حرَّم الانتحار وإزهاق الروح بغیر حق لقوله 

مَ رَبُّكُمْ عَلَیْكُمْ  نَرْزُقُكُمْ نَحْنُ إِمْلاَقمِنْ أَوْلاَدَكُمْ وَلاَتقَْتُلُواإِحْسَانًاوَبِالْوَالِدَیْنِ شَیْئًابِهِ تُشْرِكُواأَلاَّ أَتْلُ مَا حَرَّ

مَ الَّتِيالنَّفْسَ ولاََتقَْتُلُوابَطَنَ وَمَامِنْهَاظَهَرَ مَاالْفَوَاحِشَ ولاََتَقْرَبُوامْ وَإِیَّاهُ  لِكُمبِالْحَقّ إِلاَّ اللَّهُ حَرَّ اكُمْ بِهِ ذَٰ وَصَّ

3﴾١٥١﴿ ﴾لَعَلَّكُمْ تَعْقِلُونَ 

الشریعة الإسلامیة نصوصا وأحكاما وتشریعات جاءت بها الأدلة الشرعیة تضمنت الحفاظ فأرست 

.على النفس البشریة وتجرم المساس بها بسوء

.1،468ج ،1977ح ،البخاري في صحیحه كتاب الصوم باب حق الأهل في الصوم-1
.195الآیةسورة البقرة، -2
.151الآیةسورة الأنعام، -3
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1الكفارةأوجبت عقوبة الغرة و حیث قررت الشریعة الحمایة للإنسان وهو لایزال جنینا في بطن أمه و 

وَمَا كَانَ لِمُؤْمِنٍ أَنْ یَقْتُلَ مُؤْمِنًا إِلاَّ خَطَأً ﴿:على من اعتدى علیه بفعل ضار ولو كانت أمه ، لقوله تعالى

دَّقُوا فَ  نْ قَوْمٍ عَدُوٍّ لَكُمْ إِنْ كَانَ مِ وَمَنْ قَتَلَ مُؤْمِنًا خَطَأً فَتَحْرِیرُ رَقَبَةٍ مُؤْمِنَةٍ وَدِیَةٌ مُسَلَّمَةٌ إِلَى أَهْلِهِ إِلاَّ أَنْ یَصَّ

 إِلَى أَهْلِهِ وَتَحْرِیرُ رَقَبَةٍ وَهُوَ مُؤْمِنٌ فَتَحْرِیرُ رَقَبَةٍ مُؤْمِنَةٍ وَإِنْ كَانَ مِنْ قَوْمٍ بَیْنَكُمْ وَبَیْنَهُمْ مِیثاَقٌ فَدِیَةٌ مُسَلَّمَةٌ 

.2﴾٩٢﴿﴾ تَوْبَةً مِنَ اللَّهِ وَكَانَ اللَّهُ عَلِیمًا حَكِیمًامُؤْمِنَةٍ فَمَنْ لَمْ یَجِدْ فَصِیَامُ شَهْرَیْنِ مُتتَاَبِعَیْنِ 

بعد ولادة الجنین حیا وانفصاله التام عن أمه أصبح له نفسا مستقلة، لا یجوز إلحاق الأذى بها ولا 

دًا فَجَزَاؤُهُ جَهَنَّمُ خَالِدًا فِیهَا ﴿: قتلها لقوله تعالى وَغَضِبَ اللَّهُ عَلَیْهِ وَلَعَنَهُ وَأَعَدَّ لَهُ وَمَنْ یَقْتُلْ مُؤْمِنًا مُتَعَمِّ

.3﴾٩٣﴿ ﴾عَذَابًا عَظِیمًا

:كما أوجبت الشریعة حفظ مقصد النفس في الشریعة الإسلامیة على شقین

:حفظ النفس بالأخذ بكل ما یٌقیمٌها)1

حوال شرَّعت الشریعة الإسلامیة أحكام لضمان الحفاظ على النفس فأباحت الأكل والشرب في الأ

یَا بَنِي آدَمَ خُذُوا زِینَتَكُمْ عِنْدَ كُلِّ مَسْجِدٍ وَكُلُوا ﴿: العادیة ووجوبه إذا هلكت النفس بدونهما لقوله تعالى

.4﴾٣١﴿﴾ الْمُسْرِفِینَ یُحِبُّ لاَ إِنَّهُ وَاشْرَبُوا ولاََ تُسْرِفُوا 

إعمالا لقاعدة الضرورات تبیح كما أباحت ما حرَّم االله على المسلمین لضرورة الحفاظ على النفس 

مَتْ عَلَیْكُمُ الْمَیْتَةُ وَالدَّمُ وَلَحْمُ الْخِنْزِیرِ وَمَا أُهِلَّ لِغَیْرِ اللَّهِ بِهِ وَالْمُنْخَنِقَةُ ﴿: لىاالمحظورات لقوله تع حُرِّ

ذَكَّیْتُمْ وَمَا ذُبِحَ عَلَى النُّصُبِ وَأَنْ تَسْتقَْسِمُوا بِالأَْزْلاَمِ وَالْمَوْقُوذَةُ وَالْمُتَرَدِّیَةُ وَالنَّطِیحَةُ وَمَا أَكَلَ السَّبُعُ إِلاَّ مَا 

دِینَكُمْ وَأَتْمَمْتُ عَلَیْكُمْ ذَلِكُمْ فِسْقٌ الْیَوْمَ یَئِسَ الَّذِینَ كَفَرُوا مِنْ دِینِكُمْ فَلاَ تَخْشَوْهُمْ وَاخْشَوْنِ الْیَوْمَ أَكْمَلْتُ لَكُمْ 

بو مطر،التجارب العلمیة على جسم الإنسان، دراسة فقهیة مقارنة،رسالة الماجستیر، كلیة الشریعة أناریمان وفیق محمد -1

.25لامیة، غزة، صوالقانون، الجامعة الإس
.92النساء، الآیة سورة-2
.93النساء، الآیة سورة-3
.31سورة الأعراف، الآیة -4
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ثْمٍ فَإِنَّ اللَّهَ غَفُورٌ نِعْمَتِي وَرَضِیتُ  سْلاَمَ دِینًا فَمَنِ اضْطُرَّ فِي مَخْمَصَةٍ غَیْرَ مُتَجَانِفٍ لإِِ لَكُمُ الإِْ

1.﴾٣﴿﴾رَحِیمٌ 

مر یحرص علیه جعلت التداوي أالحمایة من كل ضرر و كما حثَّتْ جمیع المسلمین على الوقایة و 

.المرء ویصبو إلیه

:كثیرةالأحادیث الآمرة بالتداوي 

عمرو أخبرني ابن وهب قالوا حدثنا وأحمد بن عیسى وأبو الطاهر هارون بن معروف حدثنا 

أنه عن رسول االله صلى االله علیه وسلم جابر عن أبي الزبیر عن عبد ربه بن سعید عنوهو ابن الحارث

.2»دواء الداء برأ بإذن االله عز وجللكل داء دواء فإذا أصیب «:قال

قوله :الحدیث المذكور في هذا الموضع فیقولیحیي بن شرف أبو زكریا النوويیشرح الإمام  

فهذا فیه بیان واضح، لأنه »لكل داء دواء فإذا أصیب دواء الداء برئ بإذن االله «:صلى االله علیه وسلم

المرض هو خروج الجسم عن المجرى الطبیعي، والمداواة رده إلیه، وحفظ :قد علم أن الأطباء یقولون

الأدویة المضادة إصلاح الأغذیة وغیرها، ورده یكون بالموافق من الصحة بقاؤه علیه، فحفظها یكون ب

كما جعل الإسلام في الكثیر من الحالات إتیان الرخص كإتیان الغرض وهذا لرفع الحرج عن ، 3للمرض

.جمیع المسلمین

:حفظ النفس من جهة منع الاعتداء علیها)2

م  الاعتداء علیها بأي شكل من الأشكال إلا بحق تقٌدِّس الشریعة الإسلامیة النفس البشریة و تٌحرِّ

الذي ذكره البیهقي في شرعي، فلا یمكن إلحاق الضرر بها أو بكل عضو من أعضائها لقول رسول االله

ثنا عبدان بن حدثنا محمد بن صالح بن هانئ حدأخبرنا أبو القاسم بن حبیب من أصله :شعب الإیمان قال

ثنا روح بن جناح عن مجاهد حدثنا الولید بن مسلم حدثنا هشام بن عمار حدمحمد بن عیسى المروزي 

.03الآیة،سورة المائدة-1
، بلب لكل داء دواء واستحباب التداوي، شرح النووي على مسلم یحي بن شرف أبو زكریا "كتاب السلام"صحیح مسلم، -2

.233، ص 3م، ج1996/هـ1416:النووي، دار الخیر، سنة النشر
.33ص.بو مطر، المرجع السابق أناریمان وفیق محمد -3
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لزوال الدنیا أهون على االله عز وجل من «:مقال رسول االله صلى االله علیه وسل:عن البراء بن عازب قال

.1»من قتل مسلملهدم الكعبة حجراً حجرا أهون:«وروي بلفظ.»سفك دم مسلم بغیر حق

مَ اللَّهُ إِلاَّ بِالْحَقِّ وَمَنْ قُتِلَ مَظْلُومًا فَقَدْ جَعَلْنَا لِوَلِیِّهِ سُ "﴿:لىاولقوله تع لْطَانًا ولاََ تقَْتُلُوا النَّفْسَ الَّتِي حَرَّ

.2﴾٣٣﴿﴾فَلاَ یُسْرِفْ فِي الْقَتْلِ إِنَّهُ كَانَ مَنْصُورًا 

مَ اللَّهُ إِلاَّ وَالَّذِینَ لاَ یَدْعُونَ مَعَ اللَّهِ ﴿: وقوله عز و جلَّ أیضا إِلَٰهًا آخَرَ ولاََ یَقْتُلُونَ النَّفْسَ الَّتِي حَرَّ

لِكَ یَفْعَلْ وَمَنْ بِالْحَقِّ وَلاَ یَزْنُونَ  .3﴾أَثاَمًایَلْقَ ذَٰ

معصومیة جسم الإنسان لم تنحصر في حیاته بل تعدت لتشمل مماته،فتصون الشریعة الإسلامیة 

.هي میتةعلیها و تحرم الاعتداءالنفس البشریة و 

ضرورة حتمیة الأبحاث  البیوطبیةهذه الآیات والأحادیث في اعتبار إلى وعلیه نبرر الحاجة 

یفتح الأفق فیعالجها من الأمراض و تضمن الحمایة اللازمة للجسم البشري وأعضاءه بالأخذ بكل ما یٌقیمٌها 

و ذلك كله في إطار قانوني وأخلاقي  أمامها لرعایة صحیة أحسن بفضل تحصیل المعارف الطبیة الجدیدة،

.یمنع إتیان ممارسات تجریبیة قد تشكل اعتداء علیها

):حسب التشریعات الوضعیة(الحمایة المقررة لجسم الإنسان قانونا.ب

یٌشكل الحق في الحیاة من أهم الحقوق الأساسیة العامة التي یتمتع بها الإنسان، فحرصت 

في المبادئ الأساسیة للدساتیر، فضلا عن المواثیق العالمیة كإعلان النصوص التشریعیة على هذا الحق

.1948حقوق الإنسان لعام 

یتمتع الإنسان بحقه في الحیاة وحقه في سلامة جسده، واحتراما لتكامله الجسدي لا تجیز القوانین 

ع الأطراف أو قطإلحاق الأذى بالجسد و المساس بكیانه المادي والمعنوي، حیث تجرم القوانین القتل و 

-1395كتاب الدیات عن الرسول صلى االله علیه و سلم باب ما جاء في تشدید القتل ح (أخرجه الترمذي في سننه -1

3330.(
.33الآیة،سورة الإسراء-2
.68الآیة ،سورة الفرقان-3
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تحصیل المعارف العلمیة أو إجراء تجربة طبیة لغیر حالات العلاج أو لغیر 1المساعدة للانتحار

علمه، مما یوكل للشخص حق التمتع دون موافقة الشخص و الدراساتجراء ، كما تجرم إالمستحدثة

ضوع لأي إجراء بالاعتراض على أي مساس بسلامته البدنیة كما یتمتع لصیانتها بحقه في رفض الخ

تجریبي طبي علیه، وكنتیجة تمتعه بهذا الحق یقع باطلا كل اتفاق یمس بهذه السلامة البدنیة والمعنویة 

.لكیانه وبحقه في الحیاة بشكل عام

الحق في سلامة الجسد البشري والحق في 2یحمي الشارع الجنائي لجل التشریعات الوضعیة 

لحقوق رادعا وقویا، فیبین الجرائم الماسة بالحیاة وسلامة بدنه كالقتل جعل الجزاء الذي یكفل هذه االحیاة و 

الموت المعاقب إلى والضرب المفضي 3من قانون العقوبات الجزائري 254العمد الذي جرمته المادة 

الجرح الخطأ والقتل و 20064دیسمبر 20المؤرخ في 23-06المعدلة بالقانون 264علیها بنص المادة 

م وفي نفس السیاق جرم 290غایة المادة إلى   288ت علیهما قانون العقوبات من المادة اللذان نص

قانون العقوبات الجزائري الاتجار بالأشخاص حیث صادقت بتحفظ على بروتوكول منع وقمع ومعاقبة 

المؤرخ 3-417وهذا بموجب المرسوم الرئاسي ذي الرقم 5الاتجار بالأشخاص وخاصة النساء والأطفال

م، وكانت هذه المصادقة مقدمة لتعدیل قانون العقوبات الجزائري بالقانون ذي 2003فمبر نو 04ي ف

، وتم تجریم الاتجار بالأعضاء البشریة بالمواد من 2009فبرایر25المؤرخ في09- 01الرقم

منذر الفضل، التجربة الطبیة على جسم البشري ومدى الحمایة التي یكفلها القانون المدني والقوانین العقابیة والطبیة، -1

.4جامعة عمان العربیة، الأردن، ص
، مجلة )دراسة مقارنة مع النظام الطبي السعودي(الأخطاء المدنیة والجنائیة للأطباء في الفقه الإسلامي، العربي بلحاج-2

.21، ص 2002، 52البحوث الفقهیة المعاصرة، الریاض، العدد
-156قم مر ر لأیعـدل ویتمم ا2014فـبـرایـر سنة4الموافـق 1435ربـیع الـثـاني عــام 4مؤرخ في 14-01ن رقم و انق -3

الرّسمیّة للجمهور الجریدة والمتضمن لقانون العقوبات،1966یونیو سنة 8الموافق 1386صفر عام 18المؤرخ في 66

.07، العدد الجزائریةللجمهوریّة 
.22ص، 84الجریدة الرسمیة -4
والأطفال المكمل لاتفاقیة الأمم وضعت الأمم المتحدة بروتوكول منع وقمع ومعاقبة الاتجار بالأشخاص وخاصة النساء -5

المتحدة لمكافحة الجریمة المنظمة الذي اعتمد وعرض علیه للتوقیع والتصدیق والانضمام بموجب قرار الجمعیة العامة 

  .م2000نوفمبرفي  المؤرخ55في الدورة25للأمم المتحدة ذي الرقم
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من قانون العقوبات تجرم 260،كما خص الشارع الجنائي الجزائري المواد 122مكررإلى  16مكرر303

الوفاة عاجلا أوإلى  كل اعتداء على حیاة إنسان بتأثیر مواد یمكن أن تؤدي ":نهأم حیث تعرفه بتسمیال

یعاقب بعد من ذلك یجرم و أ ،"مهما كانت النتائج التي تؤدیهاجلا أیا كان استعمال أو إعطاء هذه المواد و آ

.287غایة المادةإلى   284القانون الجنائي الجزائري مجرد التهدید وهذا من المواد 

ثم إن رضا المجني علیه لا یبیح إتیان هذه الجرائم على حقوقه،فتوحد الفقه والقضاء معا في 

على تجرید رضاء المجني علیه من كل قیمة كسبب لإباحة الاعتداء على حقه في الحیاة 2بعض الدول

إذ لرضا المجني علیه نسبیا 3حقه في سلامة جسمه، كما تجعله بعض التشریعات الأخرى لدول أخرىو 

.5ن یتجرد من هذه القیمةأوإن كان الأصل في 4حة المساس بسلامة الجسم البشريقیمة محدودة في إبا

إرادة المشرع الجزائري جلیة من خال نصوص قانون العقوبات في إحاطة الجسم البشري بالحمایة تظهر

ید في التعامل مع مرتكبي هذه الجرائم الخطیرة القانونیة اللازمة، كما اختار المشرع الجزائري منهج التشد

.الماسة بالحق في الحیاة و الحق في سلامة الجسد

أما فیما یخص النصوص المتعلقة بالقوانین المدنیة فنجد أنها تمنع الغیر من الاعتداء على 

المسؤولیة سلامة جسم الإنسان وتٌلزِمه بتعویض كل فعل یسبب لها ضررا مادیا ومعنویا في نطاق 

من القانون المدني الجزائري والتي تنص على ما 47المدنیة، وتقرّرَت هذه الحمایة من خلال نص المادة

ن یطلب وقف هذا أحق من الحقوق الملازمة لشخصیته لكل من وقع علیه اعتداء غیر مشروع في:"یلي

."الاعتداء والتعویض عما یكون قد لحقه من ضرر

ات الجزائري، جامعة عبد الحمید بن بادیس، الأكادیمیة فرقاق معمر، جرائم الاتجار بالأعضاء البشریة في قانون العقوب-1

.137-129،ص2013،جوان 10قسم العلوم الاقتصادیة والقانونیة، العدد /،أالإنسانیةللدراسات الاجتماعیة و 
.مصرمثل فرنسا الجزائر و -2
.ألمانیامثل إیطالیا و -3

4Anne Blandinecaire, le corps gratuit : réflexion sur le principe de gratuité en matière
d’utilisation de produits et d’éléments du corps humain, revue de droit sanitaire et
social,n°5,septembre –octobre 2015.

.5منذر الفضل، المرجع السابق،ص-5
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لإنسان على الخضوع لتجارب طبیة إرضاء لطموح علمي بحثي، خاصة إذا كانت فلا یجوز إلزام ا

فیها مساس بالحق في السلامة،أبعد من ذلك تكفل النصوص القوانین المدنیة حمایة الجسم من الشخص 

نفسه، بعدم جواز التعامل بهذا الجسم و إلحاق الضرر بموافقة المریض نفسه مع الطبیب الباحث كما لا 

1.فاعل من المسؤولیةیعفى ال

القول أن الحق في الحیاة والحق في سلامة الجسد باتت إلى  ولعلنا من خلال كل ما سبق نصل 

وى الدولي أو على المستوى على درجة كبیرة من الأهمیة في الوقت الحالي سواء على المست

الماسة لتحقیق هذه ،خاصة في ظل التطور العلمي غیر المسبوق الذي یمر به العالم والحاجة المحلي

مین ضرورة تضإلى  الدراسات العلمیة والممارسات التجریبیة،مما یلزم جمیع مشرعي العالم إلى  التطورات 

.حمایة هذا الحق المقدسقوانینهم ما یساعد على صون و 

.على الإنسان قانونا وشرعاالأبحاث  البیوطبیة اءر مشروعیة إج:ثانیا

تحقیق إلى تجارب علاجیة ،تهدف كل منهما نوعان تجارب علمیة محضة و الأبحاث  البیوطبیة

علاج جدید لحالة مرضیة لم تتوفق المعارف إلى الوصول إلى العلاجیة الدراساتهدف خاص، فتسعى 

تحسین المعارف إلى الغیر العلاجیة الدراساتالعلمیة أو الدراساتكما تهدف .علاجهاإلى العلمیة الثابتة 

على الإنسان باختلاف نوع التجربة مما الأبحاث  البیوطبیةتختلف مشروعیة إجراء .الطبیة الجدیدة

.یتوجب علینا البحث في كل نوع على حدة

:العلاجیة الأبحاث البیو طبیة.أ 

:طبیة العلاجیة على الإنسانبیو ال للأبحاثالأساس الشرعي .1

لَ بعض الفقهاء المستحدثین مشروعیة  .العلاجیة من حیث المبدأالأبحاث  البیوطبیةأَصَّ

.استدل الفقهاء لإثبات شرعیتها من الكتاب والسنة والمعقول والقیاس

القاهرة،ولیة المدنیة للأطباء، دار النهضة،سهیر منتصر، المسؤولیة المدنیة عن التجارب الطبیة في ضوء قواعد المسؤ -1

.67،ص1990
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:وهي على النحو التالي

یُنْشِئُ النَّشْأَةَ الآَْخِرَةَ إِنَّ اللَّهَ قُلْ سِیرُوا فِي الأَْرْضِ فَانْظُرُوا كَیْفَ بَدَأَ الْخَلْقَ ثُمَّ اللَّهُ ﴿:الىتعلقوله -

.1﴾٢٠﴿﴾ عَلَى كُلِّ شَيْءٍ قَدِیرٌ 

2﴾٢١﴿﴾تبُْصِرُونَ أَفَلاَ وَفِي أَنْفُسِكُمْ ﴿:لىالقوله تع-

لاَ قُلِ انْظُرُوا مَاذَا فِي السَّمَاوَاتِ وَالأَْرْضِ وَمَا تُغْنِي الآَْیَاتُ وَالنُّذُرُ عَنْ قَوْمٍ ﴿: لقوله تعالى-

.3﴾١٠١﴿﴾یُؤْمِنُونَ 

حث االله في آیات عدیدة عباده على التأمل والتفكر والبحث والتدبر، مما تجیز مبدأ البحث 

.الأبحاث  البیوطبیةوالاكتشاف بما في ذلك 

قالَ یا وَیْلَتى فَبَعَثَ اللَّهُ غُرابًا یَبْحَثُ فِي الأَْرْضِ لِیُرِیَهُ كَیْفَ یُوارِي سَوْأَةَ أَخِیهِ ﴿  :لقوله أیضا-

.4﴾أَعَجَزْتُ أَنْ أَكُونَ مِثْلَ هذَا الْغُرابِ فَأُوارِيَ سَوْأَةَ أَخِي فَأَصْبَحَ مِنَ النَّادِمِینَ 

یٌدرك الإنسان من خلال آیات االله الكریمة المعارف ویحصلها بالمشاهدة والملاحظة والاستخلاص 

.التي تعتبر أهم عناصر التجربة

أَجْلِ ذَلِكَ كَتَبْنَا عَلَى بَنِي إِسْرَائِیلَ أَنَّهُ مَنْ قَتَلَ نَفْسًا بِغَیْرِ نَفْسٍ أَوْ فَسَادٍ فِي مِنْ ﴿: لقوله أیضا-

نَاتِ رُسُلُنَا بِالْبَیِّ الأَْرْضِ فَكَأَنَّمَا قَتَلَ النَّاسَ جَمِیعًا وَمَنْ أَحْیَاهَا فَكَأَنَّمَا أَحْیَا النَّاسَ جَمِیعًا وَلَقَدْ جَاءَتْهُمْ 

.5﴾ثُمَّ إِنَّ كَثِیرًا مِنْهُمْ بَعْدَ ذَلِكَ فِي الأَْرْضِ لَمُسْرِفُونَ 

.20الآیةسورة العنكبوت، -1
.21الآیةسورة الذاریات،-2
.101الآیةسورة یونس، -3
.31الآیةسورة المائدة، -4
.32سورة المائدة، الآیة -5
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إنقاذها من الموت، ة بعلاجها وإبراءها من الأمراض و تحثٌ الآیة الكریمة على إحیاء النفس البشری

على الإنسان والتي تشكل الطریقة المثلى الأبحاث  البیوطبیةویتحقق هذا بإقبال الباحثین على إجراء 

.لإحیاء البشریة جمعاء وضمان تمتعها بالصحة الجیدة

العلاجیة الدراساتبشكل عام أما فیما یخص الأبحاث  البیوطبیةهذا فیما یتعلق بمشروعیة إجراء 

:فمن بین الآیات التي استدل بها الفقهاء للقول بشرعیتها ما یلي

مًا عَلَىٰ طَاعِمٍ یَطْعَمُهُ إِلاَّ أَنْ یَكُونَ مَیْتَةً أَوْ دَمًا مَسْفُوحًا أَوْ لَحْمَ قُلْ لاَ أَجِدُ فِ ﴿- ي مَا أُوحِيَ إِلَيَّ مُحَرَّ

﴾ رَحِیمٌ غَفُورٌ رَبَّكَ فَإِنَّ ولاََعَادٍ بَاغٍ غَیْرَ اضْطُرَّ فَمَنِ خِنْزِیرٍ فَإِنَّهُ رِجْسٌ أَوْ فِسْقًا أُهِلَّ لِغَیْرِ اللَّهِ بِهِ 

﴿١٤٥﴾1.

مَ عَلَیْكُمْ إِلاَّ مَا ﴿َ :ولقوله أیضا- لَ لَكُمْ مَا حَرَّ مَا لَكُمْ أَلاَّ تأَْكُلُوا مِمَّا ذُكِرَ اسْمُ اللَّهِ عَلَیْهِ وَقَدْ فَصَّ

.2﴾١١٩﴿ ﴾أَعْلَمُ بِالْمُعْتَدِینَ اضْطُرِرْتُمْ إِلَیْهِ وَإِنَّ كَثِیرًا لَیُضِلُّونَ بِأَهْوَائِهِمْ بِغَیْرِ عِلْمٍ إِنَّ رَبَّكَ هُوَ 

مَ عَلَیْكُمُ الْمَیْتَةَ وَالدَّمَ وَلَحْمَ الْخِنْزِیرِ وَمَا أُهِلَّ لِغَیْرِ اللَّهِ بِهِ ﴿- عَادٍ وَلاَ بَاغٍ غَیْرَ اضْطُرَّ فَمَنِ إِنَّمَا حَرَّ

.3﴾١١٥﴿﴾رَحِیمٌ غَفُورٌ اللَّهَ فَإِنَّ 

ثْمٍ ﴿- .4﴾رَّحِیمٌ غَفُورٌ اللَّهَ فَإِنَّ فَمَنِ اضْطُرَّ فِي مَخْمَصَةٍ غَیْرَ مُتَجَانِفٍ لإِِّ

مَ عَلَیْكُمُ الْمَیْتَةَ وَالدَّمَ وَلَحْمَ الْخِنزِیرِ وَمَا أُهِلَّ بِهِ لِغَیْرِ اللَّهِ ﴿إ: ولقوله أیضا- غَیْرَ اضْطُرَّ فَمَنِ نَّمَا حَرَّ

.5﴾رَّحِیمٌ غَفُورٌ اللَّهَ إِنَّ عَلَیْهِ إِثْمَ فَلاَ ولاََعَادٍ بَاغٍ 

إعمالا لمبدأ الضرورات تبیح المحظورات یمكن للشخص أن یخضع نفسه للتجارب الطبیة 

.العلاجیة ، لكن و قبل الخوض في الموضوع نعرف الضرورة والمحظور

.145الآیةسورة الأنعام، -1
.119الآیة، سورة الأنعام-2
.115الآیة،النحلسورة -3
.03سورة المائدة، الآیة -4
.173سورة البقرة، الآیة -5
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المنهى عن فعله، مفاد هذه الضرورة هي ما لابد للإنسان من بقائه، أما المحظور فهو الحرام 

القاعدة هو أن الضرر یجیز الشيء الممنوع، إلا أن الضرورات لا تبیح كل المحظورات، بل یجب أن 

.تكون المحظورات دون الضرورات

، ولا تصبح أما إذا كانت الممنوعات أو المحظورات أكبر من الضرورات فلا یجدر إجراءه

.للضرورة تسمى في أصول الفقه بالرخصةمباحة، وللإشارة أن إباحة المحظور 

:الرخصة في الشریعة الإسلامیة ثلاث

إباحة المرخص به ما دامت حالة الضرورة قائمة.

إن الفعل یبقى حراما لكن رخَّص الشرع الإقدام علیه لحالة الضرورة.

لا یجوز بحال، ولا یرخص فیه أصلا، لا بالإلزام التام ولا بغیره.

العلاجیة على الإنسان، تدخل في الحالة الأولى من الرخص، الأبحاث  البیوطبیةبأما فیما یتعلق

إذ یباح إجراء التجربة على جسم الإنسان رغم مشروعیته مادامت الحالة المرضیة قائمة وانتفاء وجود 

.معارف طبیة فنیة ثابتة تعالجه رغم معصومیة جسم الإنسان وأعضائه

ع جسده للتجربة العلاجیة إذا علم أن شفاءه فیه، ولم یجد من فیجوز للعلیل المشاركة وإخضا

العلاجیة لضمان مشروعیتها الأبحاث  البیوطبیةویبقى الغرض الأساسي من هذه .المباح ما یقوم مقامه

هو توفر قصد علاج المریض وموافقته مع إمكانیة تعمیم الفائدة على المرضى المستقبلین، وانتفاء وجود 

على  الأبحاث  البیوطبیةكما یجب إعمال  في حالة .طرق علاجیة متفق علیها أو ثابتة توفر العلاج

یح للضرورة یقدر بقدرها أي أن الشيء الذي یجوز بناءا الإنسان فیما یتعلق بمسألة مشروعیتها قاعدة ما أب

على الضرورة یجوز مباشرته بالقدر اللازم لإزالة تلك الضرورة ولا یجوز استباحته أكثر مما تزول به 

.الضرورة

وهنا بإسقاط القاعدة على مسألة البحث، یمكن أن نقول لو أن شخصا كان في حالة هلاك من 

العلاجیة على حالته المرضیة ما یدفع مرضه، كما لا یسمح اث  البیوطبیةالأبحالمرض، یحق إجراء 
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إجراء كل تجربة كانت قد تؤدي بحیاته أو یكون بها آثار وخیمة مستقبلیة، لأن ما أبیح للضرورة یقدر 

.بقدره

في خلاصة القول أباحت الشریعة الإسلامیة ورخّصَت بما كان محظورا على جسم الإنسان، 

یل فائدة بقاءه على قید الحیاة أو لتحسین حالته الصحیة وهو یعاني من مرض استعصت القواعد لتحص

الطبیة الثابتة على شفاءه،وسایرتها في ذلك التشریعات الطبیة للكثیر من الدول فقننت القواعد التي الفنیة

ت التي تلحق الضرر تضبط هذه الأبحاث التجریبیة العلاجیة لتضمن حمایة جسم الإنسان من التجاوزا

.به

إلاّ أنه ما یجب الإشارة إلیه هو تأخر الكثیر من الدول العربیة والإسلامیة بتوفیر هذه الحمایة 

لرعایاها لعدم تأطیرها للمسألة قانونیا، بوضع مجموعة القواعد التي تحدد مسؤولیات وواجبات الباحثین من 

ن جهة أخرى رغم تقدم نسبة الأشخاص المشاركین في جهة وتضمن حقوق وحریات الخاضعین للتجربة م

.أقالیمها مما یجعل مواطنیها في موقع ضعیف دون آلیات  الوقایة و الحمایة

:العلاجیة على الإنسانالبیوطبیةلأبحاثلالأساس القانوني .2

العلاجیة ، متأثرة في ذلك الأبحاث  البیوطبیةتٌجیز جٌل التشریعات الطبیة باختلاف أنظمتها إجراء 

على الإنسان، فاستقرت مبادئه التي الأبحاث  البیوطبیةالذي أطر كیفیة إجراء 1بإعلان میثاق هلسنكي

التي توجب الموافقة الحرة بي في تشریعات الكثیر من الدول و تحكم مختلف عملیات البحث الطبي التجری

ه للتجربة الطبیة مع أمل إنقاذ حیاته أو تحسین والمستنیرة للشخص المریض المقبل على إخضاع جسم

یجب أن یحترم الطبیب حق المریض في رفض المشاركة في أي دراسة طبیة، دون ، كما 2حالته الصحیة

.3أن یؤثر ذلك في العلاقة العلاجیة بینه و بین الطبیب الباحث المعالج

م لتنظیم كیفیة إجراء التجارب الطبیة والدوائیة على 1964صاغته رابطة الأطباء العالمیة عام إعلان میثاق هلسنكي -1

  .م1975جاء فیه، وقد جرى تعدیله عام الإنسان، ویتوجب على من یقوم بالأبحاث والتجارب الطبیة والدوائیة الالتزام بما 
أن یقوم بأخذ موافقة المشاركین طبیب محاید لا تربطه بهم علاقة رسمیة أو غیر ذلك مما یجعلهم في حالة إذعان یجب-2

.أثناء إعطاء الموافقة، المبدأ العشر من الفقرة أ من میثاق هلسنكي
.من الفرع ب المتعلق بالأبحاث الطبیة العلاجیة أو السریریة من إعلان هلسنكي4المبدأ -3
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بالعلوم الطبیة المستجدة، بشرط أن یقوم الطبیب بالبحث في سیاق العلاج الطبي بهدف الإحاطة 

، فیجب أن تًكفل الدراسة الطبیة للمرضى 1یبرر الفوائد التشخیصیة أو العلاجیة التي تعود على المریض

،فیستعمل الطبیب بكل حریة أثناء علاج المرضى الطرق المستجدة إذا 2أفضل طرق التشخیص والعلاج

كما یجب ترجیح كفة ، 3ین صحتهم أو تخفیف معاناتهمرأى أنها تعطى الأمل في إنقاذ حیاتهم أو تحس

الفوائد المنتظرة على كفة المخاطر المحتملة الناتجة عن هذه الأعمال الفنیة التجریبیة العلاجیة 

من خلال تقُیّیم الفوائد المرجوّة والمخاطر الكامنة للطرق المستجدة في التشخیص والعلاج المستحدثة،

.4ضل الطرق المعروفة والمستقرةوالموازنة بینها وبین أف

العلاجیة للجان، تعطي موافقتها الأبحاث  البیوطبیةأوكلت التشریعات الطبیة مهام متابعة هذه 

،تتابع كل مراحل التجربة والنتائج المترتبة عنها ومدى توفر الأهلیة في إجراء الدراساتعلى إجراء هذه 

في الباحثین القائمین علیها،ومدى التزامهم بالحیطة والحذر والرعایة اللازمة ذات الدراساتمثل هذه 

.المستوى التأهیلي اللازم الذي لا یختلف بشأنه اثنان من نفس مهنته

:العلمیة الغیر العلاجیة على الإنسانالأبحاث  البیوطبیة  - ب

العلمیة بأنها ما یجریه الطبیب الباحث من أعمال فنیة تجریبیة على الدراساتسبق وأن عرفنا 

أشخاص مرضى أو أصحاء بهدف تحصیل معارف جدیدة، للمعالجة أو الوقایة من الأمراض دون أن 

تحقیق إلى  یكون للشخص الخاضع للتجربة مصلحة أو فائدة علاجیة شخصیة مباشرة، و إنما تصبو 

.ائدة البحث العلمي مصلحة علمیة عامة من اجل ف

العلاجیة، والفرق الأساسي بینهما الدراساتیختلف الأساس الشرعي للتجارب العلمیة عن أساس 

.یكمن في مدى حاجة الشخص المشارك في التجربة لنتائج هذه الأخیرة، للعلاج أو لغیر العلاج

.من الفرع ب المتعلق بالأبحاث الطبیة العلاجیة أو السریریة من إعلان هلسنكي6المبدأ -1
من الفرع ب المتعلق بالأبحاث الطبیة العلاجیة أو السریریة من إعلان هلسنكي3المبدأ -2
.من الفرع ب المتعلق بالأبحاث الطبیة العلاجیة أو السریریة من إعلان هلسنكي1لمبدأ ا -3
.من الفرع ب المتعلق بالأبحاث الطبیة العلاجیة أو السریریة من إعلان هلسنكي2المبدأ -4
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:العلمیة على الإنسانالأبحاث  البیوطبیةالأساس الشرعي .1

علاج الأشخاص الخاضعین لها وإنما فقط لتحصیل معارف جدیدة الدراساتلا یراد بهذه 

كما قد یكون الأشخاص .رضها وتطوراتها أو دواء جدید مبتكبخصوص حالة مرضیة معینة وأعرا

المشاركین في التجربة أصحاء أو مرضى ولا یستفیدون بطریقة مباشرة من هذه التجربة ولیست لهم 

انقسم الفقه الإسلامي الدراساتالفائدة المرجوة والمنتظرة من هذه إلى وبالنظر .في ذلك مصلحة شخصیة

:اتجاهینإلى 

.العلمیة المحضة واتجاه لا یؤیدها وینفي مشروعیتهاالدراساتاتجاه یؤید -

 العلمیة الغیر العلاجیة الأبحاث  البیوطبیةالاتجاه المؤید لمشروعیة:

الرأي إلى العلمیة الأبحاث  البیوطبیةألحق هذا الفریق من الفقهاء رأیه في خصوص مشروعیة 

نفس إلى  العلاجیة، غیر مفرقین بین الحالتین، ویستندون في ذلك الأبحاث  البیوطبیةالقائل بمشروعیة 

العلاجیة،وأكدوا على أنّ الغایة الأبحاث  البیوطبیةالأسس الشرعیة التي استندوا فیها لتبریر جوازیة

وتحییها وتحسن من مستواها هو تحصیل معارف علمیة جدیدة تفید البشریةالدراساتالمرجوة من 

، والضرورة هنا تتشكل في حاجة 2الإنسان1، فهي أعمال مرخص بها رغم معصومیة جسمالصحي

.هذه المعارف وحقها في الارتقاء بمستوى العیشإلى  الإنسانیة 

یؤكد هذا الفریق من فقهاء الدین الإسلامي على ضرورة احترام الشروط الشرعیة والأخلاقیة 

بالحصول على موافقة مستنیرة للشخص المدرك والممیز الخاضع للتجربة وضرورة الدراساتلإجراء هذه 

.الموازنة بین الغایة العلمیة والمخاطر المحتملة وعدم تعریض حیاة الشخص للخطر

أن یتقید الأطباء الباحثون بما تملیه علیهم القواعد الأخلاقیة من شفافیة ومصداقیة كما یجب 

وجدیة وتغلیب وترجیح مصلحة المشارك في التجربة وعدم إلحاق الضرر به على تحصیل المعارف 

1-Anne Blandinecaire, le corps gratuit : réflexion sur le principe de gratuité en matière
d’utilisation de produits et d’éléments du corps humain, précité.

.38م،ص1987معصومیة الجسد، مجلة العلوم القانونیة والاقتصادیة، جامعة عین شمس، ، خالد حمدي عبد الرحمن-2
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ضوع وحمایة السلامة البدنیة والعقلیة والنفسیة للشخص مو )محل التجربة والبحث(الطبیة العلمیة المنتظرة 

.التجربة الطبیة والعلمیة

 العلمیة الغیر العلاجیةالأبحاث  البیوطبیةالاتجاه الرافض لمشروعیة:

ا أَیُّهَا ﴿یَ :العلمیة على بعض الآیات القرآنیةالأبحاث  البیوطبیةاستند الفریق القائل بعدم مشروعیة 

نكُمْ  اللَّهَ إِنَّ أَنفُسَكُمْ تَقْتُلُواولاََ الَّذِینَ آمَنُوا لاَ تأَْكُلُوا أَمْوَالَكُم بَیْنَكُم بِالْبَاطِلِ إِلاَّ أَن تَكُونَ تِجَارَةً عَن تَرَاضٍ مِّ

1.﴾رَحِیمًابِكُمْ كَانَ 

عبد ومن الأحادیث النبویة ما استدل به الفقه للقول بعدم مشروعیتها ، حدثنا محمد بن مقاتل أخبرنا 

عبد قال حدثني بو سلمة بن عبد الرحمنأقال حدثني حیى بن أبي كثیریقال حدثني الأوزاعيأخبرنااالله

یا عبد االله ألم أخبر «:رسول االله صلى االله علیه وسلمرضي االله عنهما قال لي االله بن عمرو بن العاص

فلا تفعل صم وأفطر وقم ونم فإن لجسدك علیك "أنك تصوم النهار وتقوم اللیل فقلت بلى یا رسول االله قال 

تصوم كل شهر علیك حقا وإن لزوجك علیك حقا وإن لزورك علیك حقا وإن بحسبك أنحقا وإن لعینك

ثلاثة أیام فإن لك بكل حسنة عشر أمثالها فإن ذلك صیام الدهر كله فشددت فشدد علي قلت یا رسول االله 

داود  إني أجد قوة قال فصم صیام نبي االله داود علیه السلام ولا تزد علیه قلت وما كان صیام نبي االله

علیه السلام قال نصف الدهر فكان عبد االله یقول بعد ما كبر یا لیتني قبلت رخصة النبي صلى االله علیه 

2"وسلم

ینهي الحدیث عن المغالاة في العبادات التي تضر بجسم الإنسان ویأمره بوجوب إعطاءه نصیبه 

العلمیة فیرى أصحاب یوطبیةالأبحاث  البمن الراحة لیصح صاحبه،ویقاس على هذا الحدیث ما یتعلق ب

العلمیة التي لا یستفید منها الدراساتهذا الفریق عدم تعریض الجسم لأضرار محتملة والمخاطر المقترنة ب

.و لیست له منها فائدة ومصلحة علاجیة مباشرة

.29سورة النساء، الآیة -1
لجزء الثاني، باب حق الجسم في الصوم، ا: باب حق الجسم في الصوم، مسألة»كتاب الصوم«صحیح البخاري«الكتب-2

.697ص 
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وهذا لانتفاء الضرورة في إخضاع جسم الإنسان السلیم أو الإنسان مریض لتجربة طبیة علمیة لا 

ید منها ذلك أن مشروعیة التجربة مرتبط بالفائدة التي یستفید منها الشخص الخاضع لها، كما یحرص یستف

،رغم رأ المفاسد مقدم على جلب المصالحأصحاب هذا الرأي على إعمال القاعدة الإسلامیة التي تقول د

الشخص المشارك فخیر له الرغبة في تحقیق المنفعة العامة للبشریة والإنسانیة جمعاء إلا أنها تنتفي عند 

.الدراساتأن یدفع المفاسد عن نفسه بما انه لا یجني فائدة مباشرة من إخضاع نفسه لهذا النوع من 

:العلمیة على الإنسانالأبحاث  البیوطبیةالأساس القانوني .2

أباح و أجاز الفقه القانوني الأنجلو أمریكي وبعض القوانین الأوروبیة الفرنسیة والإیطالیة إجراء 

الصریحة للشخص المشارك الحصول على الموافقة المستنیرة و العلمیة أو الغیر العلاجیة بعد الدراسات

المستحدثة التي تفید فیها،وهذا لدفع عجلة التقدم الصحي والرعایة الصحیة وتحصیل المعارف الجدیدة 

.البشریة جمعاء

العلمیة على مواطنیها بسبب الأبحاث  البیوطبیةإجراء 1كما  منعت بعض قوانین الفقه اللاتیني 

انتفاء المبررات الشرعیة للتجارب العلمیة الغیر العلاجیة على جسم الإنسان ولانتفاء وجود المصلحة 

الصریحة حسب رأي هذا الفریق عذرا یحتمي به الباحثون لأنه لا العلاجیة،كما لا تشكل الموافقة المستنیرة

2.یعد سببا قانونیا یتیح المساس بسلامة الجسمّ 

إن كان ینتظر لاجیة و العلمیة المحضة الغیر العالأبحاث  البیوطبیةوعلیه لا یجیز هذا الفریق 

.ة علاجهامنها علاج أمراض أو حالات مرضیة یستعصى على المعارف الثابتة السابق

اني العلمیة المحضة لضمان رقي البحث الطبي الإنسالدراساتفرض الفریق الذي أجاز إجراء 

المعرفة العلمیة المنتظرة مجموعة من الضوابط والقواعد التي تضمن اكبر حمایة للشخص المشارك وتطویر 

فیها، من خلال ضرورة الالتزام بالقواعد الأخلاقیة في إجراءها، كما یحرص هذا الفریق على ضرورة تقید 

ذي نظم الأبحاث الباحثین بالشروط الفنیة والعلمیة المستنبطة معظمها من إعلان میثاق هلسنكي ال

.155،ص2010المسؤولیة المدنیة، دار الفكر والقانون،خالد بن النوي، ضوابط مشروعیة التجارب الطبیة وأثرها على -1
.63، ص المرجع السابق، العربي بلحاج،الأخطاء المدنیة والجنائیة للأطباء في الفقه الإسلامي-2
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طبیة بیو ال جانب تنظیم كل ما سبق وأن ذكرت الأبحاثإلى  (طبیة العلمیة التجریبیة الإكلینیكیة بیو ال

الحصول على الموافقة الكتابیة الدراساتكما تشترط جل القوانین التي أباحت هذه .)الإكلینیكیة العلاجیة

ض النظر ما إن كانت ستجرى هذه الأبحاث بغ2للأشخاص المتطوعین الخاضعین للتجربة1المستنیرة

یحرصون على ترجیح و  3.لا ینتظرون علاج لحالة مرضیة معینة)أصحاء أو مرضى(على  الدراساتو 

، )المصلحة العامة للبشریة(كفة المصلحة الشخصیة للمشارك في التجربة على الفائدة العلمیة المنتظرة 

، من 4ذا تبیّن أن حیاة وصحة الشخص المشارك في خطروضرورة إنهاء التجربة فور اختلال التوازن إ

بین المخاطر المحتملة التي تهدد حیاة الأشخاص ین الغایة العلمیة المنتظرة و خلال تحقیق التناسب ب

العلمیة موافقة اللجان المتخصصة على الدراساتتوجب جل التشریعات فیما یخص .الخاضعین للتجربة

د من توفر كل الشروط التقنیة و العلمیة اللازمة لضمان حسن صیرورتها، بعد التأكالدراساتإجراء هذه 

المشورة العلمیة وفق القواعد العلمیة العالمیة افقة أولا ثم المراقبة و النصح و یكون من صلاحیتها المو 

.5والأخلاقیة

تتفاوت فرص العلاج وفرص الحصول على الرعایة الصحیة في العالم من حیث متوسط العمر 

ن حیث نسبة الوفیات وكذلك من حیث توزیع موظفي الصحة ومن حیث توزیع النفقات الصحیة في وم

، حتى 1990سنة عام 71بعدما كان 2009سنة عام  76إلى  یرتفع متوسط العمر في أمریكا . العالم

سنة عام  82إلى  سنة 79أسیا الشرقیة والشرقیة الجنوبیة مثل الیابان التي یرتفع متوسط العمر فیها من 

دما كان متوسط العمر بع2009سنة عام 75سنوات، 4، وكذلك أوروبا التي سجلت ارتفاعا ب 2009

سنة فقط  54إلى  1990سنة عام 51،أما الدول الإفریقیة فیصل متوسط العمر فیها من 1990عام  71

متوسط العمر في فنلاحظ الاختلاف الكبیر في متوسط العمر في إفریقیا الذي یقارب نصف.2009في 

.باقي الدول المتطورة

.54،ص1990سهیر منتصر، الالتزام  بالتبصیر، دار النهضة،القاهرة،-1
.من الفقرة ج من إعلان هلسنكي1المبدأ -2
.الفقرة ج من إعلان هلسنكيمن2المبدأ -3
.من الفقرة ج من إعلان هلسنكي4و3المبدأ -4
.من إعلان هلسنكي12و  1المبدأ -5
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دولة  90أن أكثر من 2013أما فیما یخص نسبة الوفیات أعلنت منظمة الصحة العالمیة سنة 

في المناطق الریفیة من نسبة الوفیات في %1،5 ـفي العالم تفوق نسبة الوفیات فیها عند الأطفال ب

بحد المناطق العمرانیة،فهذا إن دلّ فیدل على عدم تساوي فرص العلاج في العالم وداخل الدول 

،فیتمتع البعض بكل مستلزمات الرعایة الصحیة بینما یعاني البعض الأخر من الحصول على أدنى ذاتها

.شروطها

غیر متساوي وعادل ، فتخصص الدول الأوروبیة مثل یتوزع موظفي الصحة في العالم بشكل 

تخصص و ،طبیب333طبیب،أما فرنسا فتوفر أكثر من 613أكثر من مواطن100000لكل الیونان 

،وكذلك 100000طبیب لكل 70طبیب، أما الهند فلا تخصص سوى 275الولایات المتحدة الأمریكیة 

شخص أما التوغو 100000أطباء لكل 3یع أن توفر سوى إثیوبیا باعتبارها دولة إفریقیة فقیرة فلا تستط

.الإفریقیة فلا توفر سوى طبیب واحد لنفس العدد

ملیون 6،2،وهذا یمثل خلال السنة الأولى من حیاته في العالمطفل 22یتوفى طفل من بین 

ل الغیر طفل متوفى خلال سنة واحدة، والأغرب من ذلك أن نسبة كبیرة من هذه الوفیات تكون في الدو 

من الكثافة %15لا تمثل إلا أنهامن هذا الرقم رغم %46المتقدمة، كإفریقیا مثلا، فتشكل هي وحدها 

.السكانیة العالمیة

خر ما نتطرق له في الكشف عن التفاوت الرهیب في الرعایة الصحیة هو مجموع النفقات آ

ن الولایات أنظمة الصحة العالمیة ر الصحیة لمالصحیة المخصصة للفرد في العالم، حیث تكشف التقاری

لا تضاهیها في ذلك الدول الأسیویة و المتحدة الأمریكیة وأوروبا تستغرقان اكبر النفقات الصحیة،ولا 

.الإفریقیة

تؤكد التقاریر الصحیة عدم تساوي الحظوظ في التمتع بنفس الرعایة الصحیة في العالم الجنوبي 

بالمقارنة مع العالم الشمالي،أو بالأحرى الدول المتطورة والغنیة مع الدول في طور النمو أو النامیة 

توى الصحي والفقیرة، مما یصعب على سكان هذه الدول المجحف في حقها في الحصول على نفس المس

.مواطنیهاالعلمیة على شعوبها و الأبحاث البیوطبیةتقبل إجراء 
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حاجة علمیة تشوهها الكثیر من التجاوزات التي یروح ضحایاها الكثیر الأبحاث  البیوطبیةباتت 

قة غیر یوبطر الدراساتن والمخابر الصیدلانیة الكبیرة العدید من و الأرواح البریئة، فیمارس الباحثمن

عنها على الكثیر من الأشخاص المرضى منهم والأصحاء وهذا دون موافقتهم في بعض الأحیان، مفصح 

.ممارسات لا تبث الصلة بالأخلاق وبالعلم والعلماء

مساومات باقتراح غیب و تر على الإنسان عملیات إغراء و الأبحاث  البیوطبیةكما یصاحب إجراء 

،مما یوجب الأمر على الدراساتراء للمشاركة في هذه مبالغ مالیة معتبرة تكفي لتحفز الأشخاص الفق

التشریعات التفطن لهذه الظاهرة وتوعیة مواطنیها وتوفیر الحمایة القانونیة اللازمة من تجاوزات تذهب 

.معصومیة جسد الإنسانبأخلاق وآدمیة و 

التي تعاني مسألة بالغة الأهمیة وهو ما یتعلق بالأمراض المستعصیة إلى كما تجدر بنا الإشارة 

باهتمام الأطباء والباحثین رغم تفشیها لیس إلا لأنها أولا لا  ظىالتي لم تحمنها الشعوب المعوزة والفقیرة و 

هذا یرجع لسببین السبب ائلة و تشكل خطرا على مواطنیها ولیست من الأمراض التي یجنون منها أرباح ط

متمثل في كون الطلب علیها منحصر الأول هو أن الأسواق المخصصة لها فقیرة والسبب الثاني 

لإشباع اكبر أسواق الصحة الأبحاث  البیوطبیةإجراء إلى فیتوجه الباحثون في غالب الأحیان .جغرافیا

.في العالم، ودحض باقي الأمراض النادرة أو المنحصرة أو الخاصة بالشعوب الفقیرة

وق المرضى حیث یسیر التقدم العلمي بین جنوح العلماء وحقالأبحاث  البیوطبیةفي الأخیر تبقى 

إلا أن والطبي بخطوات ثابتة محدثا اكتشافات مذهلة تفتح آفاقا واسعة في مجالي العلم والطب معا،

التي تنتج عنها معارف جدیدة مهمة تتم في الخفاء على أجساد الدراساتغلب أالمخفي في الأمر أن 

سجناء ومرضى غیر واعین جاهلین للتجربة وأخطارها، وهذا رغم وجود مواثیق أخلاقیة عدیدة واجتهادات 

متخطیة الخطوط الدراساترجال الدین الإسلامي الحنیف ومحاولات المشرعین للقوانین الطبیة تبقى هذه 

.ل اكتشاف یخلد اسم صاحبه في صفحات أرقى المجلات الطبیة العالمیةالحمراء في سبی
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أثناء وبمناسبة تلقیه الخدمات 1هي أخطر ما یمكن أن یتعرض إلیه الإنسانالأبحاث  البیوطبیة

.الطبیة

لا یبقى أمام هذه المسألة سوى الإلمام بالموضوع من كل جوانبه بقوانین صارمة تدقق في جمیع 

سول له نفسه العبث بة الطبیة بنوعیها،والحرص على تتبع خطوات الباحثین ومعاقبة كل من تمراحل التجر 

،والحرص كذلك على توعیة المواطنین من خلال حملات تحسیسیة تسلط الضوء على بحیاة الأشخاص

.هذه الزاویة من الممارسات الطبیة

.الأبحاث البیو طبیةالأشخاص الفاعلون في :ثانيال المطلب

او الدراسات الأبحاث البیو طبیة  او الأبحاث في مجال طب الأحیاءفي تحدید المقصود من 

387من الأمر رقم 02والمادة 112-18من قانون الصحة الجدید 377، نصت المادةالعیادیة

"أنها بالدراسات العیادیةالمتعلق 2006جویلیة 31الصادر یوم  كل تجربة أو بحث أو اختبار یتم :

تنظیمه وممارسته على الكائن والعنصر البشري بغرض اكتشاف أو التحقق من الآثار الإكلینیكیة أو 

والصیدلانیة والحیویة لمنتوج صیدلي، أو الكشف عن كل الآثار المزعجة غیر المرغوب فیها في العیادیة

و الأبحاث في مجال أالأبحاث البیو طبیة  عرفت المادة .3"ته وسلامتهالدواء محل البحث لغایة تقییم فعالی

وعرفتها القوانین وعلماء الطب والصیدلة على أنها كل دراسة معدة لإیجاد أفضل السبل طب الأحیاء

.لمساعدة المرضى

1-Gerard Memeteau, recherches biomédicales et mise en danger de la personne, revue
générale de droit medical,n°02.

.سبق ذكرها فیما سبق-2
3- Article 02 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques :
« On entend par essai clinique toute investigation menée sur des Sujets humains en vue de
découvrir ou de vérifier des effets cliniques et pharmacologiques d’un produit
pharmaceutique, d’identifier toutes réactions indésirables afin d’en évaluer l’efficacité et la
sécurité.
L’essai clinique porte notamment sur:
-les essais thérapeutiques, diagnostics et préventifs;
-les études observationnelles;
-les études de bioéquivalence. ».
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تبرز هذه الدراسة الطرق الجدیدة الأكثر احتمالا للنجاح كما تساعد أیضا على معرفة كیفیة 

على اكتشاف علاجات جدیدة واحدة، العیادیةالدراساتاستعمال العلاجات بشكل آمن وفعال حیث تساعد 

.بعض المخاطر غیر المعروفة بعدالعیادیةكما یظهر العلاج الجدید في التجربة 

العلاجیة الدراساتوهي نوعان التدخلیةالدراساتو الدراسات العیادیةأجارب السریریة التتشمل 

ThérapeutiquesوالتشخیصیةDiagnosticsوالوقائیةPréventifs الدراساتتشكل مجتمعة النوع الأول من

.التدخلیة

وهي : التدخلیةالدراساتباعتبارها النوع الثاني من Bioéquivalenceوتجارب التوافر الحیوي 

في   أوتجارب تفید معرفة سرعة ومدى امتصاص وتوافر الدواء أو أي من مستقلباته الفاعلة في الدم 

التكافؤ الحیوي هو عدم وجود أي فرق إحصائي واضح یتعلق بالتوافر الحیوي في .موقع تأثیره في الجسم

مدرج في التكفل الطبي الاعتیادي وهي أبحاث تنطوي على تدخل غیر1المستحضرات المتكافئة صیدلانیا

بغیر وتجار.الدراسات التدخلیة وهو الدراسات الوبائیة والصیدلانیة الوبائیةأنواعونوع ثالث من للأشخاص

جمع المعلومات والمعطیات إلى  وفي دراسات تهدف Observationnellesأو أبحاث الملاحظة تدخلیة

طرق علم إلى  الصحیة الشخصیة دون تدخل مباشر على الأشخاص بهدف تحلیلها خاصة بالاستناد 

على الأشخاص وفق الأبحاث في مجال طب الأحیاء أوالأبحاث البیو طبیة  ویجب أن تجرب .الأوبئة

ه نبدأ في حدیثنا عن الأشخاص ، وعلی387الشروط والكیفیات المنصوص علیها في مقتضیات هذا الأمر 

.كلون أضعف حلقة في سلسلة البحث المشاركین في هذه الأبحاث أو بالأحرى المتطوعین وهم یش

.الأبحاث البیوطبیةالأشخاص المشاركون في :الفرع الأول

المادة  سمته أو ما أ الأبحاث البیوطبیةو أ التجارب السریریةیشارك بعض الأشخاص في

، فیجعلون من أجسامهم 2حیال الحصول على علاج لأمراض استعصى شفاءهاالعیادیةالدراسات 377

387مختبرات یدرس من خلالها الباحثون منافع ومساوئ المستحضرات الدوائیة، نلحظ أن الأمر رقم 

1
.11-18من قانون الصحة الجدید 377المادة دائما نص 

2- Article 03/01 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique : "Un essai clinique est dit:-Avec
bénéfice individuel direct (BID) lorsque les patients inclus dans l’essai profitent directement d’un éventuel
bénéfice thérapeutique pour la prise en charge de leur pathologie ......".]
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 أوالتجارب السریریة تطرق لهذا النوع من الأبحاث على هذا النوع من الأشخاص المرضى وأسماه 

كما اسماه قانون الصحة الجدید في المادة أو،ذات الفائدة العلاجیة المباشرةلعیادیةالدراسات ا

BID(Bénéficeدراسة عیادیة دون منفعة فردیة مباشرة 398والمادة 391،392،393،394

individuel direct).

فرصة الحصول و الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة حیث یغتنم الأشخاص المشاركین في 

التجارب السریریة فیما یتعلق بالمشاركین الأصحاء في أما.على فائدة علاجیة لحالات مرضیة یعانون منها

منه على أنهم أشخاص أصحاء جعلوا من أجسادهم "3"فلقد عرفهم الأمر في المادة الدراسات العیادیة أو

SBIDموضوع بحث وتجربة سریریة ولیس لهم أي فائدة علاجیة مباشرة منها  "Sans Bénéfice

individuel direct"1.

جعل قانون الصحة الجدید مجموعة من الشروط لإجراء الدراسات العیادیة على الأشخاص 

  . 381و  380، 379، 378واد صتها الم،لخ

ن تراعي الدراسات العیادیة وجوبا المبادئ الأخلاقیة والعلمیة والأخلاقیات والأدبیات التي أیجب -

2.تحكم الممارسة الطبیة 

الدراسات العیادیة بالتطابق مع قواعد الممارسات الحسنة في هذا المجال في الهیاكل إجراءیجب -

3.المعتمدة و المرخص لها لهذا الغرض

4.دراسة ما قبل عیادیة كافیةإجراء-

5.لیه البحث العیادي والمعارف العلمیةإما توصل آخرتأسیس الدراسة على -

1- Article 03/02 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques :" Un essai
clinique est dit: Article 03/01 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique : «Un
essai clinique est dit :…..
- Sans bénéfice individuel direct (SBID) lorsque les sujets sains inclus dans l’essai ne tirent
aucun bénéfice thérapeutique direct. »

.من قانون الصحة الجدید378المادة -2
.من قانون الصحة الجدید379المادة -3
.من قانون الصحة الجدید380المادة -4
.من قانون الصحة الجدید380المادة 5
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1.لح الشخص المعني بالدراسةمعدل الفائدة بالنسبة للخطر المتوقع في صا-

2.طبیب باحث یثبت خبرة مناسبةإشرافتنفیذ الدراسة تحت-

وتتوافق ومقتضیات الصرامة مادیة وتقنیة تتلاءم مع الدراسة العیادیةبشریة و تمت في ظروف -

3.العلمیة وامن الأشخاص الذین یخضعون للدراسة العیادیة

اشهر من یوم 3الذي یبث فیه في مدة كما یجب الحصول على ترخیص من وزیر الصحة-

4.الطلب

في الحالتین السابقتین مقتضیات خاصة تتعلق بالأشخاص الدراساتكما قد یتخلل عملیة إجراء 

و الدراسات أالتجارب السریریة المشاركین في وضعیات خاصة، كالقصر والحوامل والمرضعات والسجناء و 

).في غیبوبة أي(على القصر والمرضى مرض الموت العیادیة

:على القصرالدراسات العیادیة

لا یمكن إجراء أي بحث بیو طبي على القاصرین أو البالغین الموضوعین تحت حمایة شرعیة، 

، ویكون ذلك بعد أخذ الموافقة 5إلا إذا كان من المنتظر أن یعود البحث بمنفعة مباشرة على صحتهم

لم یتطرق قانون الصحة الجدید للقصر المشاركین الصریحة والمكتوبة من الممثل الشرعي للمعني، 

فبالدراسات العیادیة وكانت الإشارة فقط حین الحدیث عن الموافقة المكتوبة والمستنیرة للشخص المشارك 

فیفهم امكانیة مشاركة القصر في الدراسات منه،386في نص المادة "ممثلوهم الشرعیین "عبارة  إلى

التي تعود بمنافع و الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالأبحاث البیو طبیة  إلا أنه یسمح القیام بالعیادیة، 

:إذ تم استیفاء الشروط الثلاثة الآتیةعلى القصر علاجیة مباشرة 

.من قانون الصحة الجدید380المادة -1
.من قانون الصحة الجدید380المادة -2
.من قانون الصحة الجدید380المادة -3
.من قانون الصحة الجدید381المادة -4

5- Article 12/01 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques :" Les mineurs et
les personnes admises dans un établissement sanitaire ou social ne peuvent être sollicités pour
un Essai clinique que s’ils l‘on peuvent en attendre un bénéfice direct pour leur santé."
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الأشخاصإذا كانت لا تشكل خطر جاد متوقع على صحة هذه الفئة من.

 إذا كانت تعود بالنفع على الأشخاص من نفس الفئة العمریة أو یعانون من نفس المرض أو

 .الإعاقة

إذا كان لا یمكن إجراؤها بطریقة أخرى.

وفي هذه الحالة، یجب الحصول على الموافقة الحرة والصریحة للمعني بالأمر حال استطاعته 

تطبیقا لما سبق ذكره وطبقا لمقتضیات القانون المدني، الصغیر عن إرادته، ویعتبر أهلا لذلك و  الإعراب

، كما لا یمكن تجاهل رفض الشخص المعني أو رجوعه عن الموافقة وكذلك الأمر 1الذي بلغ سن التمییز

.بالنسبة لممثله الشرعي

:على النساء الحوامل والمرضعاتالدراسات العیادیة

لم یتكلم قنون الصحة الجدید عن مشاركة الحوامل في الدراسات العیادیة ، الا انه و حسب الأمر 

إذا كانت هذه العیادیةتخضع النساء الحوامل والأمهات المرضعات بشكل استثنائي للتجارب 387

ي لا تشكل أي خطر على صحتهم و صحة أطفالهم، وإذا كانت هذه الأبحاث تجدي نفعا فالدراسات

.2معرفة ظاهرة الحمل والولادة أو الرضاعة، هذا بشرط تعذر انجاز البحث بشكل آخر

:على السجناءالدراسات العیادیة

إجراءیحضر لم ینص قنون الصحة الجدید عن مشاركة السجناء في الدراسات العیادیة ، وعلیه 

أبحاث بیو طبیة على الأشخاص مسلوبي الحریة بقرار قضائي أو إداري أو الموضوعین بالمستشفیات 

كل شخص بلغ سن الرشد متمتعا بقواه ":التي تنص على الأولىالقانون المدني الجزائري في فقرتها من 40المادة -1

من نفس القانون،  42والمادة."سنة كاملة19وسن الرشد العقلیة ولم یحجر علیه یكون كاملا لأهلیة لمباشرة حقوقه المدنیة 

".سنة 13یعتبر غیر ممیز من لم یبلغ 
2- Article 12/02 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les femmes
enceintes et les mères qui allaitent peuvent être admises exceptionnellement aux essais
cliniques si elles n’encourent aucun risque sérieux prévisible pour leur santé ou celle de leur
enfant et que cette recherche soit utile à la connaissance des phénomènes de la grossesse, de
l’accouchement ou de l’allaitement et si elle ne peut être réalisée autrement ».
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اة ضمان حقهم في العیش وحقهم ، وهذا حمایة لحقوقهم كإنسان ومراع1تلقائیا من قبل السلطات المعنیة

.2سلامة أجسادهمفي 

:على نزلاء أماكن الاستشفاء العامة والخاصةالدراسات العیادیة

إجراءالعامة والخاصة إلا إذا تعذر 3لا یجوز إجراء أبحاث بیو طبیة على نزلاء أماكن الاستشفاء

هذه الأبحاث وفقا وفي هذه الحالة یجب إجراء . اصأبحاث ذات نفس النجاعة على فئة أخرى من الأشخ

:للشروط التالیة

 4.أهمیة المنفعة المتوقعة لهؤلاء الأشخاص تبریر تكبد الخطر المتوقعإذا كان من شأن

 أو إذا كان هناك ما یبرر هذه الأبحاث من حیث استفادة أشخاص آخرین موجودین في

لمتوقعة من البحث وأضراره تكون الأخطار ا أنالوضع نفسه، وفي هذه الحالة یجب 

.محدودة

في حالة وفاة دماغیة أو حالة غیبوبة دون أي بحث طبي على شخصإجراءكما لا یمكن 

تعلیل تكبد الخطر المتوقع بأهمیة المنفعة موافقته المسبقة أو موافقة فرد من عائلته كما لا یمكن بأي حال 

.ة للشخص الموجود في حالة غیبوبةالمنتظرة بالنسب

Le) الراعي( مرقيال: الفرع الثاني promoteur.

جراء  إن یتولى أكدت على انه یجب أ،و 384المرقي في المادة نص قانون الصحة الجدید عن 

و معنوي الذي یبادر بالدراسة العیادیة، أوالمرقي هو كل شخص طبیعي .الدراسات العیادیة و جوبا مرق

1- Article 13 1/ Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les personnes
ne pouvant se prêter aux essais cliniques sont: Les personnes privées de liberté par une
décision judiciaire ou administrative;.... ».

قواعد الأبحاث البیو طبیة  او الأبحاث في مجال طب إجراءاتحیث كان اتفاقیة هلسنكي أو همبورغ أول اتفاقیة تسن -2

الألمان في غضون الحرب العالمیة الأولى  (الأحیاء، ردا على ما كانت تقدم به الدول المستعمرة في حق السجناء والرهائن 

).الثانیة 
3- Article 13 2/ Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « ....
-les malades en situation d’urgence et les personnes hospitalisées sans consentement ».
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مؤسسة أو و مقدم خدمات معتمدا من طرف الوزارة المكلفة بالصحة أن یكون مخبرا صیدلانیا أو یمكن 

.و شخصا طبیعیا یتوفر على المؤهلات والكفاءات المطلوبةأو هیئة بحث أة و جمعیة علمیأعلاج 

Organismesكل شخص طبیعي أو معنوي یبادر بإجراء بحث بیو طبي، أو مؤسسات البحث  de

recherches 1المسماة عقود تنظیم البحث
: Contrat research organisationCRO هي مؤسسة خدماتیة في

.2مرقيها شكل یشبه اللملع أدائها، والتي تأخذ حین و الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة میدان 

Laتقوم هذه المؤسسات بالتعاقد من الباطن sous-traitanceعلى كل المستویات بدایة من التحلیل

، رصد ومراقبة Règlementaire، والتنظیمیة cliniqueالعیادیةالإجراءات الكیمیائي حتى الإشهار، مرورا ب

La، التواصل Pharmacovigilanceالأدویة  communication وحتى البیعvente.

والتطویر للمستحضر الدوائي لفائدة المنتج بعد إبرام عقد البحث أعمالتقوم هذه المؤسسات بكل 

Unخاص معه واللازمة للحصول على رخصة الوضع في السوق  véritable prestataire de services

Contratوهي تحمل اسم  research organization.

OClientsزبائن مؤسسة البحث والتطویر de CResL:

.المخابر الصیدلیة-

.Biotechnologieالتكنولوجیا الحیویة -

Sociétéمؤسسات البحث - Savante منظمات عامة ،Organisme Populaire.

.مؤسسات التجمیل-

.بالحیواناتمنتجي أدویة خاصة -

1- Article 04 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les essais cliniques nécessitent des
promoteurs ,et/ou des organismes de recherche dénommés contract research organization (CRO)et des
investigateurs».
2- Article 05/2 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « On entend par «contract research
organization»(CRO)toutesociétédeprestationdeservicedansledomainedesessaiscliniques.Cettesociétéestassimilé à
un promoteur.
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sTypologieأنواع مؤسسات البحث والتطویر des CRO:

.Internationalوطنیة وهناك العابرة للقاراتمنها ما هي مؤسسات خاصة -

.مؤسسات بحث عامة أكادیمیةكما توجد-

traiter-Pourquoiدور هذا النوع من المؤسسات  sous:

التجارب السریریة او الدراسات العیادیةالأبحاث و تقوم المخابر الصیدلیة بتوكیل هذا النوع من 

:لأسباب عدیدة منهاCROلمثل هذه المؤسسات 

في تكالیف البحثإنقاص.

مرونة البحث.

الموارد البشریة في كل المخابر الصیدلیة الكبرىإنقاصفي  استراتیجیة.

1التحكم أكثر في مدة البحث.

التهرب أو للتحجب والانحجاب عن المتطلبات المتزایدة والمعقدة للسلطات التنظیمیة.

 جغرافیا الدراسات العیادیة أوالتجارب السریریة سهولة نقلDélocalisation des études

clinique.

الاحترافیة العالیة لهذه المؤسسات في مجال البحث.

 عدد ممكن من الأشخاص المشاركین في البحث إمكانیة حصول هذه المؤسسات على أكبر

.بطرق خاصة

التجارب بالمائة أسرع من 30تتم بمعدل )CRO(الموكلة لمؤسسات البحث التجارب السریریة او  الدراسات العیادیة-1

هو نشاط جدید لا یكف عن التزاید والتطور في جمیع أنحاء العالم بشكل ملحوظ خاصة بعد غیر المناولة و السریریة 

.التسعینات
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:CROر اختیار مؤسسة البحث والتطویر یمعای

ینتقي المنتج أحسن مؤسسات البحث والتطویر بالاعتماد على مجموعة المعاییر التي تؤكد نجاعة 

:هذه المؤسسات، یمكن حصرها بحسب أهمیتها ودرجة تحفیزها للمنتج من حیث

 تبني المؤسسات المنتجة علاقات مبنیة على الثقة بینها وبین مؤسسات البحث الثقة حیث

.فتكون المحفز الأول في إبرام عقودهما

 مع القدرة المالیة للمنتج من جهة وتناسبها مع ما الدراساتتناسب تكالیف الأبحاث و

.تطلبه باقي مؤسسات البحث من جهة أخرى

ل وأحدث التكنولوجیا في البحثاستحواذها على أحسن التقنیات والوسائ.

Références مركزها الجغرافي من حیث قربها أو بعدها عن المؤسسة المنتجة، تسهیلا

.لعملیة التنقل وتتبع عن قرب مراحل البحث

.Investigateurالباحث :الفرع الثالث

الباحث هو كل شخص طبیعي یكون طبیب عام أو متخصص یدیر ویراقب الإنجاز العملي 

.2، ویشارك في تحلیل ونشر النتائج1للبحث البیو طبي

إلا أنه یمكن الجمع بین الوظیفتین .معامرقيكما یمنع أن یمارس نفس الشخص وظیفتي باحث و 

أو في حالة مؤسساتي، شریطة موافقة السلطة الحكومیة المختصة، مرقيق الأمر باستثناء، عندما یتعل

، شریطة التصریح به لدى السلطة الحكومیة المختصة أو الجهة التي تفوض observationبحث ملاحظة 

.من قانون الصحة الجدید380المادة 1
2- Article 04 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les essais
cliniques nécessitent des... et des investigateurs».
Article 05 /3 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « On entend par
investigateur tout praticien généraliste ou spécialiste qui dirige et surveille la réalisation de
l‘essai clinique ».
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إذا تعدد الباحثین یتم التنسیق بینهم .یجري بحثین بیو طبیین متزامنینكما لا یمكن للباحث أن.لها ذلك

.لهذا الغرض، ویطلق علیه الباحث المنسقمرقيمن قبل الباحث الذي یعینه ال

المؤسساتي والباحث و المشارك في البحث السریري كل بحسب دوره في مرقيأو ال مرقيیشارك ال

.1الأشخاصحیاة الدواء أثناء مرحلة اكتشافه وتطویره تحت وصایة ورقابة لجنة حمایة 

Commission protection des personnes(CPP).Ou comité d'éthique pour les études cliniques

(CE).

Comitéالأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةلجنة :الفرع الرابع d'éthique pour les

études cliniques (CE).

،و ترك كل التفاصیل للتنظیم الذي لم یصدر  383و  382نص القانون الجدید على اللجنة في المواد 

ینشأ الوزیر المكلف بالصحة في كل مقاطعة یمكننا القول انه387على الأمر بالاعتمادبعد و لكن و 

، یخول لها مسؤولیة حمایة الأشخاص الذین یشاركون في الدراسات العیادیةأخلاقیاتصحیة، لجنة

وإبداء الرأي بشأنها 2بالنظر في مشاریع البحثو الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالأبحاث البیو طبیة  

.مرقيمن یوم تسلیم الملف من ال3خلال شهر

.4أن تتموقع هذه اللجان داخل المؤسسات الصحیة العامة لضمان حیادها واستقلالیتها387ألزم الأمر 

1- CPP commission protection des personnes, selon la loi Française.
2- Article 25 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Le Ministre
chargé de la santé crée, dans chaque région sanitaire ,un ou plusieurs comité(s)d’éthique pour
les essais cliniques ».
3- Article 24 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Tout projet
d’essai clinique doit être soumis par le promoteur à l’avis préalable du comité d’éthique pour
les essais cliniques créés à l’article25 ci-dessous. Le comité d’éthique pour les essais cliniques
dispose d’un délai d’un mois, à compter de la date de réception du projet pour donner son
avis »
4- Article 25/3 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique : « Les modalités
d’organisation et de fonctionnement des comités d’éthique pour les essais cliniques sont
fixées par instruction. »
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و الدراسات أالتجارب السریریة كما یجب أن یؤخذ بعین الاعتبار عند تشكیل لجان أخلاقیات 

ضرورة تعدد التخصصات والخبرات في المجالات البیو طبیة والأخلاقیة والاجتماعیة والنفسیة العیادیة

:أشخاص 9على ضرورة احتواءها أو تشكیلها من 387والقانونیة، فأشار الأمر 

5أطباء من بینهم طبیب عام.

صیدلي.

تقني سامي في الصحة.

 رجل قانونJuriste.

1ممثل لجمعیات المرضى.

كما أجاز لها الأمر إمكانیة الاستعانة بأي خبرة أو شخص یستطیع المساعدة في تقییم مشروع 

.2و الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالأبحاث البیو طبیة  

رأیها فیها،وأغفلت لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةالحالات التي تصدر 327حددت المادة 

عن ما تم تحدیده، رغم أهمیتها وضرورتها في تقییم جدیة أهمیةفي نفس الوقت حالات عدة لا تقل 

1- Article 26/1 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique : « Le comité
d’éthique pour les essais cliniques est un organe indépendant, il est composé de huit (08)
personnes:

-cinq (05) médecins dont un généraliste;
-un pharmacien;
-un technicien supérieur de la santé;
-un juriste;
-un représentant des associations de malades. »

2- Article 26/2 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « …Le comité
d’éthique pour les essais cliniques peut faire appel à toute personne susceptible de l’aider dans
ses travaux. »
3- Article 27 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Le comité donne
son avis sur les conditions de Validité de la recherche au regard de la protection des personnes
Notamment leurs informations avant et pendant la durée de la recherche et sur les modalités
de recueil de leur consentement, les indemnités éventuellement dues, la pertinence générale
du projet et l’adéquation entre les objectifs pour suivis et les moyens mis en œuvre ainsi que
la qualification du ou des investigateurs ».
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في إبداء آراءها لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةمشروع البحث، خول نص المادة صلاحیة 

  :ـ معللة داخل الأجل ووفق شروط صلاحیة البحث خاصة فیما یتعلق ب

شروط صلاحیة مشروع البحث فیما یتعلق بالأشخاص المشاركین.

جدارة البحث.

 طبیعة الفائدة الناتجة عن تقییم المنافع المتوقعة والمخاطر الممكن التنبؤ بها ومدى ملاءمتها

.للاستنتاجات من ناحیة تأهیل الباحث أو الباحثین

مبالغ وكیفیات تعویض المشاركین.

:ما سبق النص علیهإلى أما ما كان یجب أن یذكر بالإضافة 

مدى ملائمة الوسائل المستخدمة مع الأهداف المتوخاة.

كیفیات استقطاب المشاركین.

مستوى التعویض الممنوح للباحثین و المتدخلین والحصة المستحقة لمواقع البحث.

من أجل الحصول على موافقة بها الإدلاءمة ومصداقیة المعلومات المكتوبة الواجب ملائ

.المشاركین

التابعة لمدیریة و الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة تخضع هذه اللجان لإشراف وحدة مراقبة 

.1الصیدلة في وزارة الصحة وإصلاح المستشفیات

حل وزیر الصحة لهذه اللجان إذا اختل شرط من شروط إمكانیةعلى  28كما أشارت المادة 

استقلالیتها، أو تكوینها أو وظیفتها اللازمة لأداء مهامها ألا وهو توفیر اكبر حمایة للأشخاص المشاركین 

.2التجارب السریریة او الدراسات العیادیةفي 

1- Article 29 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Les activités des
comités d’éthique pour les essais cliniques sont supervisées par l’unité de contrôle des essais
cliniques rattachée à la direction de La pharmacie du Ministère de la santé, de la population et
de la réforme hospitalière ».
2- Article 28 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques : « Le Ministre de la
santé, de la population et de la réforme hospitalière peut dissoudre un comité d’éthique pour
les essais cliniques si les conditions d’indépendance, de composition ou de fonctionnement
nécessaires pour assurer sa mission ne sont plus réunies ».
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لمنصوص علیها في كما یجب أن یلتزم أعضاء هذه اللجان وفق الشروط وتحت طائلة العقوبات ا

قانون العقوبات بالسریة التامة للمعلومات التي قد یحصلون علیها بحكم مهامهم، والمتعلقة بالأبحاث 

مرقيوبالأشخاص المشرفین عنها أو المنفذین لها أو المشاركین فیها، كما یمنع على كل من الباحث وال

.یوجد قید النظر من قبل هذه اللجنةالمشاركة في مداولات هذه اللجان بخصوص مشروع بحثهما الذي

لكل الفاعلین دور في أول وأهم مرحلة من مراحل حیاة الدواء ألا وهي البحث والتطویر، حیث 

أو مؤسسات البحث اللذان یوكل لهما عملیة البحث ، والباحث الشخص الذي یدیر مرقيیتجلى دور ال

ص المشارك في البحث وهو من یجعل من جسده ویراقب الانجاز العملي للبحث البیو طبي، وكذلك الشخ

لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةمختبر ندرك من خلاله نجاح أو فشل المشروع البحثي، وأخیرا 

التي تسهر على مراقبة مشروعیة و مصداقیة البحث السریري من أجل  توفیر أكبر حمایة للمشاركین في 

.الأبحاث

تجربتها لة البحث عن التركیبة الدوائیة و سؤولیة المدنیة الناتجة عن مرحیستلزم على الدارس للم

خاص الفاعلین خلال هذه المرحلة سسها الخوض في الأشأطبیعة هذه المسؤولیة و إلى  قبل التطرق و 

إدراك التزاماتهم و واجباتهم خاصة و انه موضوع یجهله رجال القانون بكونه ذو طبیعة تقنیة طبیة علمیة و 

.كل منها  بالتفصیل إلى  ومن ثم كان هذا الفراغ القانوني السبب الدافع  للتطرق 

.الأبحاث البیو طبیةات الأشخاص المشاركین في التزامات وواجب: لثالمطلب الثا

و الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة المشاركین في أول ما یجب الإشارة إلیه في حدیثنا عن 

.التزاماتهم هو أن لكل منهم الحق في حمایة كرامته وتوازنه النفسي وحیاته وصحته وسلامته البدنیة و 

احترام الحیاة الشخصیة بو الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة حیث  یلتزم كل المتدخلین في إجراء 

للشخص المشارك في البحث البیو طبي، وسریة المعلومات المتعلقة به طبقا للنصوص التشریعیة 

و الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالأبحاث البیو طبیة  كما یتقرر على عاتق المشاركین في .والتنظیمیة

، حیث یشكل كل خرق لهذه العیادیةبة أن یلتزمون كذلك بالسریة التامة فیما یخص الدواء محل التجر 

علم منافسیه وجود هذه التركیبة إلى  ، في حالة ما إذا وصل مرقيالسریة مخاطر وخسائر یتكبدها ال

.ومكوناتها
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و كما نص علیها قانون أ یلتزم المشاركین في البحث سواء كانوا یرجون فائدة علاجیة مباشرة

Bénéfice(الصحة الجدید ب منفعة فردیة مباشرة Individuel Direct BID ( أو لا)San Bénéfice

Individuel Direct SBID( بأن یدلوا بالمعلومات الصحیحة المتعلقة بأجسامهم وبالتغیرات التي تطرأ

كما یجب أن یستفید الأشخاص المعنیون بالأمر .علیهم حین وبعد تناول جرعات الدواء موضوع التجربة

كما لا .یري مسبق یتبعه إجراء كل الفحوصات والكشوفات الطبیة اللازمةمن فحص سر )المشاركون(

.یمكن الشروع في البحث إلا إذا كانت نتائج الفحوصات السالفة الذكر لا تشمل دلائل مانعة للبحث

ممثله القانوني قبل الشروع في البحث، كما یجب أن إلى  ویجب أن تبلغ هذه النتائج للمعني بالأمر أو 

.ي ملفه الطبيتدون ف

كما لا یسمح له بأن ،2في أكثر من تجربة سریریة1وبشكل متزامنلا یمكن أن یشارك الشخص

، بغض النظر عن تعویض الأشخاص 3تجارب سریریة في السنة3یشارك بشكل غیر متزامن بأكثر من 

عن النفقات التي یتكبدونها، و الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالأبحاث البیو طبیة  الذین یشاركون في 

والتكفل المباشر بمصاریف العلاج والكشوف والنفقات العامة الإضافیة الأخرى، لا یمكن لهؤلاء 

مقابل مالي مباشر أو غیر مباشر من أجل تلك الأبحاث، غیر أنه في حالة إجراء  أيالأشخاص استلام 

أن یدفع لهم )Promoteur(مرقيیمكن لل،)SBID(مباشرة للأشخاصدون  منفعة فردیة بحث بیو طبي 

.5التي یواجهونهاوالإزعاجات4تعویضا مقابل الأضرار

أنه وحسب رأیي الخاص وبعد الاطلاع على الدول الأخرى یجب أن لا إلى  تجدر بنا الإشارة  

دون  منفعة فردیة یتجاوز مبلغ التعویضات التي یمكن أن یتسلمها المشارك في البحث البیو طبي 

1- Article 33 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques: «Nul ne peut se
prêter simultanément à plusieurs recherches biomédicales ».

.من قانون الصحة الجدید387المادة 2
3- Article 32 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais clinique: «Le nombre d’essais
cliniques sans bénéfice individuel direct auquel peut participer un volontaire ne peut dépasser
trois (03) par an ».

.من قانون الصحة الجدید392المادة 4
5-Article 31 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques:
«Danslecasd’unessaicliniquesansbénéficeindividueldirectàl’égarddespersonnesquis’y prêtent,
le promoteur peut verser à ces personnes une indemnité en compensation des contraintes
subies ».
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المبالغ المالیة الباهظة مرقيحد أقصى یتم تحدیده بنص تنظیمي وهذا حتى لا یستعمل ال)SBID(مباشرة

.لإغراء المشاركین في الاشتراك في مثل هذه الأبحاث

و الدراسات أالتجارب السریریة بأنه لا یمكن إجراء 387من الأمر رقم 35المادة أشارتكما 

.1مباشرة إلا في مصالح معتمدة من وزارة الصحةفردیةمنفعةدون بالعیادیة

وجوب الحصول إلى   دون  منفعة فردیة مباشرة ب الدراساتنفس الأمر فیما یخص أشاركما 

Conseil(2على موافقة مسبقة من طرف المجلس الوطني لأخلاقیات علوم الصحة national de l'éthique

des sciences de la sante.(

Leمرقيالتزامات ومسؤولیة ال:الفرع الأول Promoteur

هو في واقع الأمر بمثابة تحدید لمسؤولیاته، أو بعبارة أكثر مرقيلا ریب في أن بیان التزامات ال

مرقيد كل التزامات البمجرد نكوله عن التزاماته مما یوجب علینا تعدامرقيدقة تتقرر مسؤولیة ال

Procédures(standard)عملیةقیاسیة إجراءاتوضع Promoteurمرقيلیتقرر على عاتق ابالتفصیل

opératoires standard قواعد الممارسات العیادیة  الحسنة ، یكون الهدف منها ضمان احترامLes bonnes

pratiques cliniques
3.

كثر أكثر من باقي المتدخلین في الدراسات العیادیة، فخص له أولى قانون الصحة الجدید اهتمام أ

.399-397-395-394-393-385-384:مواد7من 

Desمراجعات داخلیة للحساباتمرقيیجري ال audits interne التجارب خلال عملیة إجراء

كما یجب أن یحدد مسؤولیاته ویفصلها عن مسؤولیات الباحث ،و الدراسات العیادیةأالسریریة 

1-Article 35 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques:
«Lesessaiscliniquessansbénéficeindividueldirectnepeuventêtreréalisésquedans des structures
agréées par le Ministre de la santé, de la population et de la réforme hospitalière ».
2- Article 36 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques: « Les essais sans
finalité thérapeutique sont soumis à l’avis préalable du Conseil National de l’Ethique des
Sciences de la Santé ».
3- Arrêté N° 200 du 25 Juillet 2009 modifiant l'arrêté n° 112 du 22 octobre 1995 fixant les
règles des bonnes pratiques cliniques.
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Investigateur وتقریر النتائج وحتى فیما یتعلق الإحصائیاتفیما یتعلق بمعالجة المعطیات وتحلیل ،

مع الباحث أو مع مجموعة الباحثین یحدد 1توقیع البروتوكول مرقيبقواعد نشر النتائج، كما یجب على ال

ووسائل تسجیل )و الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة (ومراحل البحث البیو طبي فیه كل بنود 

(مثل دفاتر المراقبة(المعلومات والمعطیات  (Cahier d'observation(2 وكل تفصیل أو تعدیل وتغییر في ،

یه مراحل بترتیب یوافق ما تمل.3والباحث معامرقيالبروتوكول یجب أن یكون معتمدا وموقعا من طرف ال

:مرقيمختلف التزامات الإلى  حیاة الدواء وهو في طور البحث والتطویر نتطرق 

هو تعیین الباحث، والسهر على وجود ثم ملائمة مكان إجراء مرقيأول التزام یقع على عاتق ال

.والوسائل اللوجستیكیة اللازمة لذلكالدراسات

 تواجده خلال كل مدة التجربةوإمكانیةالتأكد من كفاءة الباحث.

 التأكد من موافقة وقابلیة الباحث على تولي مهام التجربة حسب ما تم الاتفاق علیه في البروتوكول

Bonnesقواعد الممارسات العیادیة  الحسنة وهذا وفق  pratiques cliniques والتأكد من موافقته وتقبله

,Auditلإجراءات المراقبة والبحث والتفتیش  Vérification,Inspection.

میة الدواء الصیدلیة، وحتى فیما یتعلق بسبتقدیم كل المعلومات والمعطیات الكیمیائیة، مرقيیلتزم ال

التي لازالت في الدراساتالسابقة و الدراسات، والكلینیكیة وحتى Pharmacologiqueموضوع التجربة، 

، یمثل هذا الالتزام شرطا أساسیا الدراساتطور الانجاز، التي تكون كافیة لتبریر طبیعة وحجم ومدة 

.مهما في تنظیم وتخطیط التجربة

.من قانون الصحة الجدید385المادة -1
العقود : في المبحث الثاني من الفصل الأولوالباحث بالتفصیل مرقيسوف یتم الكلام لاحقا عن البروتوكول عقد بین ال-2

.البیو الطبیةالخاصة بمرحلة الأبحاث
3- Arrêté N° 200 du 25 Juillet 2009 modifiant l'arrêté n° 112 du 22 octobre 1995 fixant les
règles des bonnes pratiques cliniques.
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في هذا الحد بل تتجاوزه فیما قد یظهر من معلومات لاحقة، حیث یتقرر مرقيلا تنحصر مسؤولیة ال

المستجدات وكل المعلومات الجدیدة خلال التجربة والتي قد یكون ویتوجب علیه إعلام الباحث عن كل

.1لها أثر على التجربة

منشور أوكتیب بتدوین كل المعلومات المهمة المتعلقة بالتجربة في  مرقيیلتزم ال

كلما ظهرت معلومات جدیدة لها أثر على والتي یلتزم بتعدیلها وإتمامها واستحداثها Brochureالباحث

.التجربة والبحث السریريسیرورة 

بتقدیم الإخطار أو الطلب للسلطات المختصة مرقيیلتزم الComité d'éthique من كل الوثائق وتمكینها

اللازمة المطلوبة، وإعلامها بكل التغییرات والتعدیلات للبروتوكول إذا كان هذا الأخیر قد یؤثر على 

السابق م الباحث والسلطات المعنیة بالوقف بإعلامرقيسلامة الأشخاص المشاركین، كما یلتزم ال

.وأسباب هذا الوقف المبكرالعیادیةلأوانه للتجارب 

الدواء أو الأدویة محل الدراسة، بتركیبة محددة أعدت وفقا لممارسات التصنیع والتعبئة مرقيیوفر ال

.قد تنشأ دون علمإجراءاتوالوسم الجیدة لضمان 

 العینات وعلى خصائصها من كل دفعة المحافظة على عدد كاف من"Lot" وتدوینها على سجل

من (وهذا حتى یتسنى لأي مخبر مستقل مراقبة الأدویة محل الدراسة .البیانات والمعطیات التحلیلیة

).حیث التكافؤ الحیوي مثلا

تحدید الاحتفاظ بسجل تدون فیه كمیات الأدویة محل الدراسة الموردة للباحث مع مرقيیتوجب على ال

.رقم الدفعة أو السلسلة

بالتأكد من أن الباحث یعتمد داخل مؤسسته نظاما یسیر من خلاله عملیات تخزین مرقيكما یلتزم ال

.واستعمال والتعامل مع هذه الأدویة محل البحث بكل أمان

 یلتزم بتعیین وتوظیف مدربینMoniteurs و جمیع العاملین في )حاصلین على تكوین(مؤهلین

.یحرص على ضمان التكوین المستمر لهم أن مرقي، كما یجب على الالعیادیةبحاث الأ

1- Article 08 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
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ین ویوظف أشخاص أو لجان یع أن یجبComités كما تضمن الدراساتمناسبة تضمن إدارة ومراقبة

.كل المعطیات وتحریر تقریر عن ذلكإحصائیاتجمع وتسییر ومعالجة 

 یلتزم بفحص وبشكل فوري مع الباحث كل الأحداث غیر المرغوب فیها والخطیرة، واتخاذ التدابیر

، ثم یتوجب علیه إبلاغ السلطات العیادیةاللازمة لضمان سلامة الأشخاص المشاركین في التجربة 

.1المختصة وفقا للأحكام المعمول بها

 یلتزم بإعلام الباحث على الفور بأي معلومات لها آثار مباشرة على التجربة، والتي تصبح متاحة خلال

من طرف الباحث لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةوالتأكد من إعلام )التجربة(هذه الأخیرة 

2.أو الباحثین

م ز یلتدامه من أجل تسجیل الدواءخضمان إعداد تقریر نهائي شامل عن التجربة، والذي یمكن است

على المدى الدراساتأما فیما یتعلق ب، 3بالإبلاغ عن كل التحدیثات المتعلقة بالاستخدام الآمن للدواء

بتعویض أو مرقيیلتزم الكما .إعداد تقریرا سنوي لذلكمرقيالطویل یمكن أن تفرض السلطات من ال

ذویهم في حالة تضرر أو وفاة ناتجة عن إلى  بتوفیر العلاج المناسب للأشخاص المشاركین و 

4.التجربة

ج عن تصرف وسلوك تقصیري أو ضمان الحمایة القانونیة و المالیة للباحث إلا إذا كان الضرر نات

مع الباحث أو الباحثین على تقسیم وتوزیع المسؤولیات فیما یتعلق بمعالجة مرقيیتفق الإهمال

.فیما یخص النشرإتباعهد التقاریر وعلى المسار الواجب وإعداالإحصائيالمعطیات والتحلیل 

 5.و في الأخیر یجب علیه اكتتاب المیت یغطي به مسؤولیته المدنیة و المهنیة

1-Article 08-2. Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
.من قانون الصحة الجدید395المادة 2

3- Article 11 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
.من قانون الصحة الجدید399المادة -4
.من قانون الصحة الجدید397المادة -5



  الدوائية    في مرحلة الأبحاث البيوطبيةالمسؤولية المدنية عن الصناعة الدوائية  ...الفصل الأول

  .الدراسات العياديةو   

64

.Investigateurالتزامات ومسؤولیة الباحث :الفرع الثاني

في المواد نص القانون الجدید المتعلق بالصحة عن الطبیب الباحث المكلف بالدراسات العیادیة 

.396و المادة 380-4

یلتزم الباحثین بمجموعة من الالتزامات والتي تترتب على عاتقه كامل المسؤولیة في أداءها نذكرها 

  :كلها

 یجب أن یكون الباحث على درایة تامة لخصائص الدواء أو الأدویة محل الدراسة، ومحددة في كتیب

Brochureالدراسة للباحث 
1.

 والتأكد من حصوله على العیادیةیتیقن الباحث من استحواذه على الوقت الكاف لإجراء وتنفیذ التجربة ،

كما علیه أن یتأكد ).ما في ذلك المخبر(والوسائل اللوجستیة الملائمة والإمكانیاتید العاملة المؤهلة 

لضروریة عن التجربة محل الأخرى السابقة المشاركین والوسائل اللوجستیة االدراساتمن عدم صرف 

.الدراسة

 على الباحث خلال المرحلة التي تسبق التجربة تحدید وتبیان عدد المرضى الذین یمكنهم تلبیة معاییر

إلى یقدم الباحث .المقررة مسبقا، حتى یتسنى له تقدیم كل الضمانات المتعلقة بفرص القبولالإدماج

السیرة الذاتیة الخاصة به محدثة ومحینة وكذلك كل السلطات المختصة إلى وعند الاقتضاء مرقيال

2.المراجع الأخرى المهمة

التأكید كتابة بأنه قراء وفهم البروتوكول وأنه سوف یؤدي التجربة مرقيقبول وتوقیع البروتوكول مع ال ،

ولكل إجراءات مرقيالجیدة، مع قبوله لإشراف الالعیادیةوفقا للبروتوكول وقواعد الممارسات العیادیة

تعین إذا استلزم الأمر المنسق لمبادئ التوجیهیة فیما یخص النشرعلى ا مرقيوالاتفاق مع ال.الرقابة

.3المحلي للمساعدة في إدارة التجربة

1- Article 03 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
2Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
3- Article 06 Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
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الهیئات ذات الصلة، بما في ذلك إدارة إلى إذا لزم الأمر مرقيتقدیم الإخطار أو الطلب مع ال

تقدیم وتوفیر المعلومات لجمیع هیئة العاملین .الطبیة للدراسات العیادیةلجنة الأخلاقیات المستشفى و 

.في التجربة)للأشخاص العاملین والممارسین(

 الحصول على الموافقة المستنیرة من الأشخاص المشاركین في التجربة قبل إدماجهم فیها وفق المبادئ

 .1.15و 1.8المنصوص علیها في النقاط 

ل بشكل جید من طرف شخص مسؤو مرقيبال الأدویة المسلمة من طرف الإیجاد نظام یضمن استق

ن أیضا تسجیل هذه التسلیمات، وأن الأدویة محل الدراسة تكون مستعملة مضوی)كالصیدلي مثلا(

یضمن هذا النظام أن الأدویة محل الدراسة لا تسلم إلا .ومخزنة بشكل یضمن السلامة التامة لها

إلى  للأشخاص المشاركین في التجربة وفقا للبروتوكول، وأن كل دواء غیر مستعمل في التجربة یرد 

.1مرقيال

مرقيیة التجربة، یجب أن یكون هناك توافق بین الكمیات الموردة والمسلمة من طرف الفي نها

 إلى الباحث من جهة مع الكمیات المستعملة من طرف الباحث في التجربة والكمیات المسترجعة إلى 

.جب أن یبرر بشهادات التسلم والردوكل خلل في هذا التوافق یأخرىمن جهة مرقيال

 المتعلقة بالتقنینات وبالوثائق بعنایة خاصة، والتأكد من أن الإجراءاتتسیرAnonymat لا ترفع إلا وفق

.قد أستشیر وأعلم بإجراء العملیةMoniteurوأن المراقب .ما ورد في البروتوكول

 2).البیانات(جمع وتسجیل البیانات وإعداد تقریر صحیح عنها

السلطات المختصة إلى و  الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةلجنة و  مرقيإخطار الباحث على الفور ال

إذا استلزمت ذلك بكل الأحداث والمستجدات غیر المرغوب فیها والخطیرة منها، وتقدیم الوثائق المتصلة 

3.بها، واتخاذ التدابیر المناسبة لضمان سلامة الأشخاص المشاركین

1- Article 11 Arrêté N°388 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.
2Arrêté N°387 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques.

.من قانون الصحة الجدید396المادة 3
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أو المراقب أو السلطات المختصة إذا كانت تستلزم ذلك، لأجل مرقيوضع كل البیانات تحت ید ال

.1المصادقة أو لمراجعة الحسابات أو للتفتیش

 الخاصة )التحالیل والتقاریر(والنتائج والتفسیرات والشروحات )كراس الملاحظات(توقیع ونقل البیانات

ن ین المشاركییتوجب على الباحثتقتضي ذلك، كما السلطات المختصة إذا كانت إلى  و  مرقيبالتجربة لل

المصادقة على التوقیع )الإحصائیةبما في ذلك التحالیل (والمسؤولین على التحالیل وتفسیر النتائج 

.Contresigner)التخویش(

متعددة المراكز، توقیع المنسق قد یكون الدراساتاعتماد وتوقیع التقریر النهائي للتجربة، فیما یتعلق ب

.2كافیا إذا كان منصوص علیه من قبل في البروتوكول

 التأكد والحرص على أن كل الأشخاص العاملین في الاختبار یحترمون ویمتثلون للسریة التامة لكل

.مرقيالمعلومات المتعلقة بالأشخاص المشاركین فضلا عن المعلومات المقدمة من طرف ال

3رام الشروط التالیة المتعلقة برعایة الأشخاص المشاركیناحت:

 اللازمة في حالة الاستعجال والطوارئ والضرورةالإنعاشتوفیر أجهزة.

الباحث هو الشخص المسؤول طبیا عن الأشخاص الموضوعین تحت مسؤولیته خلال مرحلة 

.الطبیة المناسبة لهم بعد الاختبارالتجربة، ویتوجب علیه التأكد والتحقق من استمراریة تقدیم الرعایة

غیر طبیعیة، یجب أن یستفید العیادیةإذا كانت النتائج المخبریة أو المعطیات أو البیانات 

.الشخص المشارك من متابعة طبیة بعد انتهاء التجربة

إذا كان ممكنا یجب أن یزود الأشخاص المشاركین ببطاقة تبین مشاركتهم لتجربة سریریة، ویجب 

كما .عناوینهم وأرقام هواتفهم للاتصال بهم إذا كانت هناك حاجة لتدخل خارج مكان التجربةإلى  الإشارة

.یجب أن یشیر الملف الطبي وبوضوح أن الشخص یشارك في تجربة سریریة

1- Arrêté N° 200 du 25 Juillet 2009 modifiant l'arrêté n° 112 du 22 octobre 1995 fixant les
règles des bonnes pratiques cliniques.
2- Op. cit.
3- Ibid.



  الدوائية    في مرحلة الأبحاث البيوطبيةالمسؤولية المدنية عن الصناعة الدوائية  ...الفصل الأول

  .الدراسات العياديةو   

67

.ینبغي عادة إعلام الطبیب العائلي مع موافقة المعني بالأمر

.Moniteurالتزامات ومسؤولیة المراقب :الفرع الثالث

.والباحثمرقيالمراقب هو حلقة الاتصال الرئیسیة بین ال

 وبعد التجربة من وأثناءالعمل وفق إجراءات التشغیل القیاسیة المحددة مسبقا، و زیارة المحقق قبل

أجل رصد الامتثال للبروتوكول والتأكد من أن جمیع المعطیات تم تسجیلها وإدراجها في التقاریر 

بشكل صحیح، وأن الموافقة المسبقة تم الحصول علیها من كل شخص مشارك وتم التوقیع علیها 

.1قبل المشاركة في التجربة

یه التجربة على مساحة كافیة ومستلزمات لوجستیة التأكد من احتواء المكان الذي تنفذ أو تجرى ف

ومعدات ملائمة وعدد كافي من الموظفین، وعدد كاف من الأشخاص )بما في ذلك المختبرات(

.2جدیرین بالانضمام للتجربة طوال مدتها

التأكد من إبلاغ و بشكل مطابق و مماثل جمیع مساعدي الباحث حول كل طرائق التجربة.

 مرقياتصال سریعة بین الباحث و الإعداد وسیلة.

مقارنة دفاتر الملاحظات مع قاعدة البیانات، وإبلاغ الباحث عن كل خطأ أو سهو.

 ،التحقق والتأكد من أن التخزین، والتوزیع والعائدات والحفاظ على مخزون الأدویة المدروسة

).J5.2نظر أ(تضمن الأمن، وبأنها موافقة ومناسبة ومطابقة لقواعد الدولة العضو 

مساعدة الباحث في أي إجراء إخطار أو طلب.

فیما یتعلق بالبیانات وبنتائج التجربةمرقيمساعدة الباحث في تحضیر وإعداد التقریر لل.

1- Arrêté N° 200 du 25 Juillet 2009 modifiant l'arrêté n° 112 du 22 octobre 1995 fixant les
règles des bonnes pratiques cliniques..
2- Ibid.
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 لكل زیارة، اتصال هاتفي أو تبادل رسائل )تقریر المراقب(یجب أن یحرر المراقب تقریر مكتوب

طریقة الآثار الورقیة (اللجنة التوجیهیة إذا وجدت إلى  و  مرقيذات الصلة مع الباحث ، یقدمه  لل

.1)المنظمة التي یحث علیها المهنیین المختصین بمراجعة الحسابات

.2طبیةبیو ال الأبحاثالمسؤولیة المدنیة عن :الرابعالمطلب 

باعتباره یوفر القانون المدني من خلال مجموع الأدوات والوسائل القانونیة أكبر حمایة للإنسان 

غایة التنظیم القانوني، وقد اعتبر القانون جسم الإنسان معصوما من كل اعتداء، مادي أو معنوي، وحرّم 

دخول الإنسان في دائرة التعامل ومخالفة أي اتفاق محله المساس به،  ومن أهم الوسائل والأدوات 

لتي تفي بها النصوص القانونیة اكما تشكل المسؤولیة جزء من الحمایة .3القانونیة البطلان والتعویض

المسؤولیة المدنیة ، المسؤولیة المدنیةأهمهاان، ومن توفر من خلالها أفضل حمایة لجسم الإنسالقانونیة، و 

بمعناها القانوني هو كل ضرر یسببه إخلال المدین بالتزامه یلزم صاحبه دفع التعویض، وهي بدورها 

تقع المسؤولیة على كل شخص باختلاف مكانته ودوره في .یریةمسؤولیة عقدیة ومسؤولیة تقصإلى  تنقسم 

4.المجتمع، ومن أهم المسؤولیات المدنیة التي حظیت بالكثیر من الاهتمام هي مسؤولیة الأطباء

المسؤولیة المدنیة الطبیة هي إعادة التوازن الذي اختل نتیجة للضرر الذي لحق بالمریض وذلك 

، وإذا تعذر الأخذ 5ومسؤولیة الأطباء في وجهها الغالب مسؤولیة عقدیة.كله على نفقة الطبیب المسئول

إلا أن كل من المسؤولیة العقدیة والتقصیریة لا .مسؤولیة التقصیریة مقام العقدیةبالطابع العقدي فتقوم ال

).عقدي أو تقصیري(خطأ إلى  تقومان إلا استنادا 

1- Arrêté N° 200 du 25 Juillet 2009 modifiant l'arrêté n° 112 du 22 octobre 1995 fixant les
règles des bonnes pratiques cliniques.

.للدلالة و كمرادف للدراسات العیادیة387و 354استعمل المشرع الجزائري مصطلح الأبحاث  البیوطبیة في المادتین 2
وتغییر وخالد مصطفى فهمي، النظام القانوني لإجراء التجارب الطبیة .9محمد سعید خلیفة، المرجع السابق، ص -3

.359الجنس، ص 
4Hammadi Nadia Khadouja,la protection juridique du corps humain en matière de recherche
biomédicale et ses applications en droit algérien, thèse pour le doctorat en droit, université
Abou Bekrbelkaid de Tlemcen, année 2014-2015.

 صالمرجع السابق، ر منتصر، المسؤولیة المدنیة عن التجارب الطبیة في ضوء قواعد المسؤولیة المدنیة للأطباء، سهی-5

59.
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الطبیة تأخذ الأمور طابع خاص بالمقارنة مع ما هو علیه الدراساتونحن بصدد الحدیث عن 

الطبیة الدراسات، فلقد أخذت القضایا فیما یخص 1الحال في المسؤولیة المدنیة الطبیة في ظروفها العادیة

صورة متشددة قبل الطبیب، وهذا من )كونها الأكثر حیویة ونشاطا فیما یتعلق بالقضاء(خاصة في فرنسا 

التجارب عن فوات فرصة الحیاة أو فوات فرصة الشفاء، بالنسبة للشخص المجري علیه خلال التعویض 

.السریریة او الدراسات العیادیة

جل توضیح أكثر نقسم هذا المبحث للحدیث عن طبیعة هذه المسؤولیة ونحدد نطاق أومن 

.فرعینإلى   سات العیادیةالدراالمسؤولیة العقدیة والمسؤولیة التقصیریة وكذلك أساس المسؤولیة في حالة 

، والفرع الدراسات العیادیةالفرع الأول نخص به الحدیث عن  طبیعة المسؤولیة المدنیة حین إجراء 

:طبیة ودرجاته وتقدیرهبیو ال الدراساتالثاني للبحث في مفهوم الخطأ الطبي في مجال 

.البیوطبیةالأبحاث طبیعة المسؤولیة المدنیة حین إجراء :الفرع الأول

:التقصیریةبین المسؤولیة العقدیة و الأبحاث البیوطبیةالمسؤولیة الطبیة حین إجراء 

یقوم بین المریض والطبیب عقد بالمعنى الكامل، وكل إخلال للطبیب بالتزاماته تجاه المریض 

مسؤولیة الطبیب یرتب مسؤولیة عقدیة، وهذا بعد التذبذب الكبیر الذي شاب القضاء الفرنسي فیما یخص 

بین ما هو عقدي أو تقصیري، استقر بعدها على الطبیعة العقدیة لعلاقة المریض بالطبیب، كما ساهمت 

، والقائمة على تقسیم 2التفرقة التي قال بها الأستاذ دیموج في تكییفها المسؤولیة المدنیة الطبیة بالعقدیة

بذل عنایة، مفادها أنه إذا كان المدین قد تعهد بأن التزامات بتحقیق نتیجة والتزامات بإلى  الالتزامات 

الهدف الذي یبتغیه فیكون التزامه بتحقیق إلى  یلتزم بأن یضع كل ما بوسعه في خدمة الدائن للوصول 

1Helene Chanteloup, le cadre juridique de la recherche biomédicale, revue générale de droit
medical,n°27, juin 2008.

2-D. Sprumont, S. Boillat, H. Amstad , Essais cliniques, Responsabilité civile et contrats
d’assurance.
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غایة محددة بذاتها تتمثل في إلى  أما إذا التزم المدین بواجب محدد یضمن من خلاله الوصول .نتیجة

.1على وجهه الأمثل فنكون أمام الالتزام ببذل عنایة فقطالتنفیذ الكامل للالتزام

إذا كان الالتزام ببذل عنایة فإن عبء الإثبات یقع على عاتق الدائن، أما إذا كان الالتزام بتحقیق 

نتیجة فإن الخطأ مفترض بمجرد عدم تحقق النتیجة، وبما أن أساس المسؤولیة الطبیة یقوم في غالب 

بالتزام ببذل عنایة فإنه یمكن للقضاء الاعتماد على المسؤولیة العقدیة دون إرهاق الأحیان على الإخلال 

بتقدیم )الطبیب(وعلیه تقوم المسؤولیة الطبیة على الخطأ الذي یأخذ صورة الإخلال بالتزامه .2للطبیب

ما یخص النطاق العنایة الواعیة الیقظة الموافقة والمتماشیة مع القواعد الطبیة في النطاق العقدي، أما فی

.3التقصیري فهو إخلال بهذا الواجب على نحو لا یرتكبه الطبیب في مثل ظروف المدین

وبما أن العقد الطبي یلزم الطبیب التزاما ببذل عنایة بأخذه كل الوسائل والإمكانیات اللازمة طبیا 

حصل على التعویض إذا وعلمیا لتحقق الشفاء دون الالتزام بتحقق الشفاء، ویمكن للمریض المتضرر أن ی

.أثبت مسؤولیة الطبیب الذي لم یبذل الحرص والیقظة والرعایة الكافیین

حیث تنعقد مسؤولیة )نادرة في المجال الطبي(وهذا على عكس حالة الالتزام بتحقیق نتیجة 

.ل آخرالطبیب بعدم تحقق النتیجة المرجوة والمنتظرة دون حاجة الدائن ألا وهو المریض أن یقیم أي دلی

توافرت عدة شروط  إلاإذاتتقرر المسؤولیة العقدیة كجزاء الإخلال بالتزام عقدي و بالتالي لا تقوم 

.وجود العقد، و الضرر ناتج عن الإخلال بهذا العقدأهمها

هم ما واعد المسؤولیة التقصیریة، و من أذا اختل وجود العقد لبطلانه یكون النزاع محكوما بقإف

دوائیة بیو طبیةجراء تجربة هو مخالفته للنظام العام، كحالة إلیه كمثال عن بطلان العقد إیمكن الإشارة 

.و تستهدف غایة غیر علاجیة مثلاعلى مساجین أو أیتام أ

1-Claude huriet, la protection des personnes dans la recherche biomédicale menacée ? revue
générale de droit medical,n°34, juin 2010.

ص المرجع السابق، سهیر منتصر، المسؤولیة المدنیة عن التجاریة الطبیة في ضوء قواعد المسؤولیة المدنیة للأطباء، -2

65.
.82نفس المرجع، ص ، سهیر منتصر-3
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لعیب من بسبب قابلیته للإبطالمنها كما یمكن اللجوء للمسؤولیة التقصیریة لعدم تقرر العقدیة 

الأمر في هذه الحالة تبقى بید من تقرر الإبطال  أن غیر.قانونیةعیوب الإرادة وفق شروط الإبطال ال

.لمصلحته

فإذا شاء تمسك به فإن قضى له بطلباته انعقدت مسؤولیة القائم على التجربة في نطاق المسؤولیة 

.المسؤولیة في النطاق التعاقديآمریقیم  أنشاء عدم التمسك بقى له  إذاالتقصیریة، و 

بیو طبیةال الدراسات طارإیتقرر للمضرور اللجوء للمسؤولیة التقصیریة في أخرىكما یوجد حالة 

ففي هذه الحالة تبقى الخیرة للمضرور بین تفعیل .شكل الفعل الضار جریمة جنائیة إذاالدوائیة و هي 

جانب  إلى توافر المخالفة الجنائیة باعتبارها مصدرا للمسؤولیة التقصیریة  أنذلك المسؤولیتین، إحدى

الإخلال بالالتزام العقدي الموجود بین الطرفین باعتباره منشأ المسؤولیة العقدیة، یسمح للمضرور الخیرة 

.من المسؤولیتین أيبین 

العقد كل منهما في مواجهة  أطرافن تفعیل المسؤولیة العقدیة تفید فقط أ إلىكما یجب الإشارة 

.من هذا الحقالآخرینالأخر و یحرم 

:الدراسات العیادیةحین إجراء عن فعل الغیرالمسؤولیة الطبیة 

مجموعة من الأشخاص ومن 1و الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة  هذه  إعدادیشترك في 

تعاقد الشخص المشارك  فإذا، بشكل جماعيالدراساتهذه  إجراءالأطباء والباحثین، فیعتمد فریق الأطباء 

أماإذاالتعاقدیة، أخطائهمع الطبیب المعالج مباشرة، فیكون هذا الأخیر مسؤولا عن الدراسات العیادیة في

فیبقى تعاقد المریض مع الفریق الطبي بشكل عام وتظهر الصفة الجماعیة من خلال محتوى العقد،

قصور هو مسؤول عنه سواء كان أوي خلل أالطبیب الرئیسي ملتزما تعاقدیا بتقدیم العنایة المطلوبة و 

الخاص بالتجارب السریریة ، كما نستعمل 387نستعمل مصطلح التجارب السریریة الذي تم النص علیه في الأمر -1

مصطلح  الدراسات العیادیة او الأبحاث البیو طبیة كمرادفین لمصطلح التجارب السریریة اللذان استعملهما المشرع الجزائري 

.في قانون الصحة الجدید
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الفریق الطبي الذین استعان بهم دون أعضاءعضو من إلى كان منسوبا  أوشخصیا إلیهمنسوب 

1.الحصول على الموافقة الخاصة من المریض

منها تیسیر مهمة تحدید شخص المسؤول عندما یلحق به ضرر وینتفع المضرور من فوائد عدة،

العلاقة التبعیة بین إثباتویغنیه عن ،الدراسات العیادیةإجراءحین من جراء عمل الفریق الطبي

 أنالفریق دون أعضاءمن  أيیقاضي  أنالفریق، حیث یستطیع أعضاءالطبیب المتعاقد و غیره من 

.تتوفر فیه مواصفات التبعیة

الفریق الطبي مشروطة بان أعضاءأو المعاونین أفعالوفي الأخیر فان المسؤولیة العقدیة عن 

الضرر هو من الأفعال التي تكون جزء لا یتجزأ من العمل الطبي إحداثیكون الفعل الذي تسبب في 

كانت أماإذاموضوع العقد ، بحیث تكون ذات صلة كاملة و مباشرة بالعمل التجریبي، التجریبي السریري 

بعد التدخل التجریبي فان المتعاقد الأصلي لا یسأل الأفعال مما یدخل في منطقة العنایة اللاحقة والدارجة

2.الدراسات العیادیةالمستشفى الذي تجرى فیه  أوعنها بل تسأل عنها المؤسسة العلاجیة 

.درجاته وتقدیره، الأبحاث  البیوطبیةمفهوم الخطأ الطبي في مجال :لثانياالفرع 

بما یجب على الطبیب الیقظ من أواسط زملائه عدم الالتزام ''یمكن تعریف الخطأ الطبي على أنه 

علما ودرایة في الظروف المحیطة به أثناء ممارسته لعمله مع مراعاة تقالید المهنة والأصول العلمیة 

.3''الثابتة وبصرف النظر عن المسائل التي اختلف فیها أهل هذه المهنة

لة على قیام المسؤولیة المدنیة استقر الأمر في القضاء الفرنسي بعد خلاف طویل دام سنین طوی

، وتحرص المحاكم في نفس الاتجاه 4للطبیب على كل أنواع أخطاءه دون التفرقة بین البسیط منها والجسیم

على استظهار الخطأ ووضوحه وتحدیده، حرصا منها على عدم التوغل في المسائل العلمیة على نحو لا 

.77المرجع السابق، ص ، المسؤولیة المدنیة عن التجاریة الطبیةسهیر منتصر، -1
.81المرجع، ص نفس ،سهیر منتصر-2
.84، ص نفسه-3
.ظهر اتجاه في الأحكام القضائیة الفرنسیة من مقتضاه أن الطبیب لا یسأل إلا عن خطأه الجسیم-4



  الدوائية    في مرحلة الأبحاث البيوطبيةالمسؤولية المدنية عن الصناعة الدوائية  ...الفصل الأول

  .الدراسات العياديةو   

73

ى قدر كاف من الوضوح والتحدید، ولیس على قدر من یحكم القاضي بالمسؤولیة إلا إذا كان الخطأ عل

.الجسامة

نواحي معیار رجل المهنة المعتاد ومتوسط الحرص المدرك لواجباته من الوفق الطبیب یسأل 

ومن الأمثلة عن الأخطاء الجسیمة أن یقوم الطبیب بعمل طبي لا یدخل في .العلمیة والفنیة والعملیة

تخصصه أصلا، أو أن یترك الطبیب مریضه أثناء العلاج ودون إتمامه، أو أن لا یجري التحلیلات 

أواسط ''الخ، ویقدر القضاء خطأ الطبیب وفقا لمعیار ...العیادیةالتجربة إجراءالضروریة واللازمة قبل 

، فهو رجل 1مجردوالمهنیة، أي أنه معیار موضوعي و علما وخبرة وإلماما بالأصول العلمیة ''زملائه

باستظهار الخطأ الطبي ناتج عن إخلال المدنیة وعلیه تقوم المسؤولیة معرض للخطأ، إنسانمهنة،و لكنه 

كون علیه یجب أن یالطبیب بالتزام محدد بوضوح یمیزه عن مسلك زمیل له من أواسط زملائه كما كان 

2.قیاس درجة الخطأ ووجوده وفق طبیب مهني نموذج لقیاس السلوك الواجب أن أي، المسلك الصحیح

:الأبحاث  البیوطبیةتقدیر الخطأ في مجال 

في تحقیق مكاسب العیادیةو  الأبحاث  البیوطبیةمما لا شك فیه هو الدور الجبار الذي تلعبه 

كبیرة على مستوى البحث العلمي وفي ترقیة الحالة الصحیة للكثیر من الحالات المرضیة، إلا أنه احتمال 

یبقى معتبراً،وعلیه وبإقرار 3تضرر الأشخاص الخاضعین للتجارب رغم كل الإجراءات الوقائیة والمتبعة

.المسؤولیة المدنیة یبقى التعویض أمر حتمي

یستطیع الطبیب تحمل كامل مخاطر الاحتمالات التي لا یستطیع أن یتحكم فیها بشكل إلا أنه لا 

مطلق وكامل، كما یشهد تاریخ تطور المسؤولیة الطبیة أن كل خطأ شخصي من الطبیب یرتب مسؤولیة 

، وقد ظهر على إثر تطبیق هذا المبدأ فیما یسمى 4ولو لم یكن خطأ جسیما أي حتى ولو كان الخطأ یسیراً 

.90سهیر منتصر، المرجع السابق، ص -1
.91جع  ص المر نفس ،سهیر منتصر-2
.104ص  المرجع السابق،خالد حمدي عبد الرحمن،-3
4-Cass. civ. 30 octobre 1963, D.1964-81.عبد الرحمن، التجارب الطبیة الالتزام بالتبصیر.
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من جهة virtuelleهذا من جهة  ومشكلة ما یسمى الخطأ المضمر Faute-erreurالغلط  - مشكلة الخطأ

.أخرى

:الخطأ والغلط

.تعریفه فقها وقضاء في مجال المسؤولیة العقدیة والمسؤولیة التقصیریة:الخطأ

یشهد تعریف الخطأ استقرار نسبي سواء في مجال الفقه والقضاء، و سواء في مجال المسئولیة 

لا یستوجب المسؤولیة ما لم یكن مكونا للخطأ بالمعنى القانوني، erreurالغلط أن إلاالعقدیة و التقصیریة، 

مسلك أو تصرف  هو: وإذا أردنا أن نعرفه سیكون كالتالي.أي أن الغلط في ذاته لیس بالضرورة خطأ

یمكن أن یصدر عن الشخص العادي في مثل الظروف التي یوجد فیها المدین، وذلك لأنه یصدر عن 

 درؤهاوهذا على عكس الخطأ الذي یعتبر حالة یمكن .1عدم انتباه أو إهمال لا یمكن تفادي الوقوع فیه

عن الخطأ ولا تنعقد عن كنتیجة یصعب تحقیقها أو إثباتها تنعقد مسؤولیة الطبیب.ودفعها وتوقعها

إلا أنه كما سبق وأن ذكرنا أنه یصعب تنفیذ النتیجة السابقة الراجع لصعوبة التفرقة أو وضع الحد .الغلط

الفارق بین الخطأ والغلط، فیقترب مفهوم الغلط من مفهوم الخطأ باختلاف المستوى العلمي وباختلاف 

.تخصص الطبیب

راق بین الخطأ والغلط، بالأخذ في الاعتبار المعطیات كلما كان أكثر تخصصا كلما سهل الف

، مفاده أن كلما كان الطبیب ذا مستوى عالي وأكثر تفحصا 2العلمیة التي یجب أن یكون كلیهما ملماً بها

بعدم التوقع وعدم كلما كانت مسؤولیته أكثر احتمالا وتحققا ولا یمكنه إعفاء نفسه من المسؤولیة بتمسكه 

.وعلیه یقاس الخطأ في هذه الحالة وفقا لمعیار أواسط الناس و هنا أوساط الأطباء.إمكانیة الدفع

محل دراستنا، یتعرض المریض الذي یشارك في الأبحاث  البیوطبیةأما فیما یتعلق بمسألة 

خاصة أن العلاج یتعلق بتجربة (للكثیر من المخاطر التي یستحیل حصرها أو توقعها بیو طبیةالتجربة ال

، خاصة ''أواسط الأطباء''ومن هذا المنطلق یصعب تطبیق معیار ).مادة دوائیة جدیدة لم یسبق استعمالها

.92المرجع السابق، ص ، سهیر منتصر، المسؤولیة المدنیة عن التجاریة الطبیة-1
.93المرجع، ص نفس، سهیر منتصر-2
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تجربة بمسؤولیته الأخلاقیة  تجاه الإحساسهالعنصر الأخلاقي لدى الطبیب یلعب دورا هاما في  أنو 

، فلا یكون ذلك ممكنا إلا من خلال البحث في مدى العمل على تحقیق توازن الامتناع عنها  أوبیو طبیةال

حساس وصعب بین المخاطر المحتملة والفوائد الممكنة التي ینتفع بها المشارك في التجربة، وبطبیعة 

.رنة مع كفة المخاطر المحتملةالحال لا تجري التجربة إلا إذا كانت الفوائد المحتملة مرجحة بالمقا

المشرف على )مرقيالباحث أو ال(فمن خلال تقییم تحقق هذا التوازن یمكن تقدیر سلوك الطبیب 

مرقيال(كما یجب أن تلازم هذه العناصر السابق ذكرها سلوك حریص ویقظ للطبیب .بیو طبیةالتجربة ال

یلتزم الطبیب بمراعاة الاحتیاطات الأشد لزوما .1زاممقدرا تقدیرا على قدر كبیر من التشدد والالت)والباحث

الرقابة والمتابعة الأكثر یقظة الدراسات العیادیةوعنایة وأن یضمن للشخص المشارك في الأبحاث و 

لكن المشكل الذي یطرح نفسه في الحدیث عن هذه المسألة هي كون الشخص الخاضع للتجربة قد .وحذرا

وفي هذه الحالة یجب .لا یكون المستفید الأول من التجربة ولا تشكل حالته المرضیة الهدف الأول للدراسة

امها بشكل خاص أكثر صراحة في مواجهة الطبیب أو القائم أن تكون القوانین والمسؤولیة المدنیة وأحك

).مرقيالباحث أو ال(على التجربة 

ببذل حرص ویقظة یكاد أن یكونا مطلقین، وعلیه لا مجال في مرقيفیلزم الطبیب الباحث وال

ر الخطأ التفرقة بین الخطأ والغلط، وعلیه تأخذ معیاالأبحاث  البیوطبیةحدیثنا عن المسؤولیة الطبیة عن 

في هذه الحالة ذو طابع خاص نسبیا بالمقارنة مع الظروف العادیة الأخرى، فلا یمكن الأخذ بمعیار 

بل یقاس بمعیار العالم الیقظ الحریص أشد الحرص سواء فیما یتعلق بالتشخیص ''أواسط الأطباء''

تجربة أو فیما یتعلق بنتائجها و في اختیار وسیلة وأداة الأ العیادیةلإمكانیة الشخص مشاركته في التجربة 

.ومدى توقعها وتحققها

القائمان على التجربة یتحملان التزاما كاملا بضمان مرقيوعلیه نخلص القول أن الباحث وال

3ویتجلى لنا تشدد القضاء.2سلامة المریض، وهو التزام لا یعفى من نتائجه إلا بإثبات القوة القاهرة

، والذي یدعمه الفقه العیادیةالأبحاث  البیوطبیةقائمین على الأبحاث و والقانون في مساءلة الأطباء ال

.95سهیر منتصر، المرجع السابق ، ص -1
.98، ص المرجعنفس،سهیر منتصر-2
98، ص هنفس-3
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من خلال استظهار الخطأ دون بیو طبیةویقویه فیشدد في تفعیل مسؤولیة الطبیب المشارك في الأبحاث ال

.التفرقة بین الخطأ والغلط وعقد المسؤولیة في الحالتین السابقتین على حد سواءإلى  الحاجة 

Laالخطأ المضمر أو المتضمن  faute virtuelle:

لم یجد هذا النوع من الخطأ صدى صریحا واسعا في الفقه والقضاء، لما یحمله من شبهة الخلط 

.بین ثبوت الخطأ في مسلك الطبیب، وثبوت العلاقة السببیة بین الفعل والضرر

طأ بشكل محدد ودقیق في جانب تنعقد في القواعد التقلیدیة المسؤولیة بعد إثبات المریض للخ

إلا . الطبیب، وذلك في غالب الحالات لمسؤولیة الأطباء باعتبارها قائمة على الإخلال بالتزام بذل عنایة

أنه تثار مساءلة الخطأ المضمر أو المتضمن عند استخدام الطبیب آلات وأجهزة طبیة أو علمیة في 

حق بالمریض دون أن یظهر بشكل جليّ الخطأ علاج المریض، ویترتب على هذا الاستخدام ضرر یل

الشخصي من جانب الطبیب مرتكبه، وعلیه الخطأ المضمر هو افتراض الخطأ تستظهره مجموعة من 

الوقائع لیست من الثابت على وجه القطع أنها مصدر الضرر، مما یجرد المسؤولیة من طابعها 

.1الشخصي، ویشدد المسؤولیة على الأطباء حمایة للمرض

التجارب السریریة او  الدراسات قد یشكل هذا النوع من الخطأ حمایة كبیرة للمشاركین في 

الممارسات الطبیة ذات الطابع الخاص أن یكون تقییم الخطأ في ، إذ یجب في هذا النوع منالعیادیة

صور في ، على نحو یمكن الاعتماد على اعتبار كل قالدراسات العیادیةمصلحة المریض أو المشارك في

المعرفة أو واجب الرعایة الیقظة یكون خطأ مهما كان یسیرا خاصة إذا لم یكن للتجربة العلمیة فائدة قیِّمة 

.2بالنسبة للمریض أو من یخضع للتجربة

ینبثق كثمرة الحدیث عن كل أنواع الخطأ خاصة في هذا النوع من الممارسات الطبیة فكرة ضرورة 

ایة القانونیة بضمان السلامة، مما یحقق لكل من یخضع للتجربة الحم يمرقالتزام الطبیب الباحث وال

و یتفادى الوقوع في دوامة الخطأ المضمر وما یحمله في طیاته من شبهة بین ثبوت .الكافیة واللازمة

.الخطأ في سلوك الطبیب و ثبوت السببیة بین الفعل و الضرر

.99المرجع السابق، ص ، المسؤولیة المدنیة عن التجاریة الطبیةسهیر منتصر، -1
.99ص نفس المرجع، ، سهیر منتصر-2
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:العلاقة السببیة إثبات

إخلالهما نتج عن  إلاتثبت العلاقة السببیة بین وقوع الخطأ وحدوث الضرر، فلا یتحمل المسؤول 

ذا ادعى المدین عدم وجودها فیتوجب ض وجود هذه العلاقة السببیة ، وإ ، والقاعدة هو انه یفتر بالتزاماته

ا یمیل القضاء الفرنسي و خطأ المدین، كمأو الحادث المفاجئ أن یثبت انتفاءها بسبب قوة قاهرة أعلیه 

.التساهل وعدم التشدد في استظهار العلاقة السببیة وهذا لمصلحة المضرورإلى  
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.الأبحاث البیو طبیةالعقود المتعلقة  بمرحلة  :المبحث الثاني

الدوائیة وبشكل خاص و الأبحاث في مجال طب الأحیاءأالأبحاث البیو طبیة تتمیز مرحلة  

مسؤولیات وطرق تنفیذ وحل النزاعات كل مرحلة هداف و أبمجموعة من العقود، تدون فیها خصوصیات و 

على حدى، یقف من خلالها المتعاقدین ورجال القانون على عدة تفاصیل تتعلق بطبیعة التقنیة 

ى إنجازها، كما یجب التعرض الغایات الاقتصادیة للمعاملة والأسباب الدافعة للتعاقد علخصائصها و و 

البحث في كل إلى  ساس ذلك یصار ألتفاصیل تلك المعاملة من حیث وسائل انجازها ومراحلها، وعلى 

مامنا في البحث في أالدوائیة، والتي تفتح المجال العیادیةهذه العقود الخاصة لمرحلة البحث والتجربة 

هم أومن.المشرف علیها حین إخلاله ببند من بنود هذه العقودالمسؤولیة المدنیة المنتج القائم بهذه الأبحاث و 

."البرتوكول"هذه العقود 

.البروتوكول:المطلب الأول

رغم تشابه البروتوكول ببعض العقود الأخرى، إلا أن لهذا العقد خصوصیة نابعة من محله، تلزمنا 

.بعدم تصنیفه تحت أیة طائفة من العقود المسماة

العقود الحدیثة والمهمة في مجال الصناعة الدوائیة التي لم یخصص لها مجال فالبروتوكول من 

لذلك سوف نرجع للقواعد .تشریعي یوافق أهمیتها ومكانتها في مرحلة البحث وتطویر التركیبة الدوائیة

  .قودالعامة في القانون المدني لبحث كیفیة إبرامه وتنفیذه، وحقوق والتزامات أطرافه كونه عقد كسائر الع

Leتعریف البروتوكول :الفرع الأول contrat de recherche.

:تعریف البروتوكول لغة

:، وتعني(protokollan)بالإنجلیزیة اشتق مصطلح بروتوكول من الكلمة الإغریقیة بروتوكولان 

الغراء الأول، أتى هذا المصطلح من فعل لصق ورقة على الجزء الأمامي من وثیقة للحفاظ علیها عندما 

حیث تعلق مصطلح بروتوكول في البدایة بالأشكال .كانت مختومة، والذي أضفى أصالة إضافیة لها
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ومع .ذات طبیعة تفصیلیةالمختلفة والملاحظة في المراسلات الرسمیة بین الدول، والتي غالبا ما تكون

1.ذلك، فإنه وعلى مر الزمن فقد اتسع هذا المصطلح لیشمل مجالا أوسع من العلاقات الدولیة

یرد مصطلح البروتوكول على عدة معاني، منها أن البروتوكول یعني قواعد السلوك المتحضر، 

كما یعني البروتوكول ملحق .ومنها كذلك أن البروتوكول هو نظام یتفق علیه في السلوك، أو التنفیذ

ونظرا لأهمیة التعرف على قواعد السلوك المتحضر، في المواضع المختلفة، .المعاهدة أو أداتها التنفیذیة

بما یفید في ترقیة هذا السلوك وترقیة المجتمع وإشاعة مشاعر الود بین أعضائه، باعتبار البروتوكول 

Payingیعني، في أبسط معانیه، مراعاة الآخر  Due Consideration to the Others سواء في الحیاة ،

العامة، وفي الممارسات الدبلوماسیة بوجه خاص، وفي الدبلوماسیة الدولیة الثنائیة والمتعددة الأطراف، 

2.بوجه أعم

):اصطلاحا(البروتوكول قانوناً 

ظهر عقد البروتوكول كنظام لتحدید الطریقة التفصیلیة المحددة مسبقا والمكتوبة لتصمیم وإجراء 

مبیّنا أهدافها، العیادیة، وهو عبارة عن مستند یصف بالتفصیل كیف سیتم إجراء الدراسة الدراسات

.تصمیمها، طریقة العمل، المنهج المتبع وحتى الدراسة الإحصائیة المتعلقة بها

1- Late Middle English (de noting the original of an agreement, forming the legal authority for future
dealings relating to it): from Old French protocol, via medieval Latin from Greek Prõtokoll on ‘first
page, flyleaf’, from prõtos ‘first’+ kola ‘glue’. Sense 1 derives from French protocol, the collection of
set forms of etiquette to b eobserved by the French head of state, and the name of the government
department responsible for this (in the 19thcentury).
2- Definition of protocol in English:

1- [mass noun] The official procedure or system of rules governing affairs of state or diplomatic
occasions: protocol forbids the prince from making any public statement in his defense.

2- The accepted or established code of procedure or behavior in any group, organization, or
situation: what is the protocol at a smart lunch if one’s neighbor dozes off during the speeches?

3- The original draft of a diplomatic document, especially of the terms of a treaty agreed to in
conference and signed by the parties: signatories to the Montreal Hungary and the soviet Union
signed a trade protocol.

4- An amendment or addition to a treaty or convention: a protocol to the treaty allowed for this
Danish referendum.

5- A formal or official record of scientific experimental observations: protocols of published cases
frequently lack this vital information.

6- procedure for carrying out a scientific experiment or a course of medical treatment: a study
protocol approved by the ethics committee of the hospital the low doses of morphine
recommended in the protocol.
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، وهو احد أهم investigateurوالباحث promoteurمرقيعداده والتوقیع علیه من طرف الیتم إ

أنها العیادیةكما سبق وأن عرّفنا الدراسات  و .قبل مباشرة أي دراسة سریریةإبرامهاالعقود التي یجب 

الدراسات التي یتم فیها تجربة فعالیة الأدویة أو التدخلات العلاجیة الجدیدة على مجموعة المرضى 

.ومقارنة فعالیة هذا الدواء أو التدخل العلاجي الجدید بفعالیة الأدویة والتدخلات العلاجیة الحالیة

السریریة او  الدراسات التجارب یتضمن البروتوكول النظام القانوني الذي یحكم كیفیة إجراء 

، ویحدد كیفیة أدائها والمنهج المتبع في ذلك كما یحدد حقوق 1والأبحاث الخاصة بدواء معینالعیادیة

العقود ومنها ما هو والتزامات أطرافه، كما یرتكز البروتوكول على عناصر محددة منها ما یشترك ببعض 

preneurهو عقد یلتزم من خلاله الباحث .خاص به كعقد de recherche2 بالقیام بأعمال بحثیة وتجارب

donneurسریریة لصالح شخص آخر یدعى  de recherche
، وعلیه البروتوكول هو عقد اتفاقي بین 3

شركتین أو أكثر یشتركون لتحقیق هدف مشترك ألا وهو إخراج تركیبة دوائیة للسوق صالحة للاستعمال 

ح في تقییمها كفة المنافع على كفة ا هو المنهج الدراسات العیادیةبروتوكول و علیه .لمساوئیُرجَّ

، وهو عبارة عن وثیقة یتفق من الدراسات العیادیةالتفصیلي والدقیق المكتوب لتصمیم وإجراء التجربة أو 

، فیحددون العیادیةوالباحث أو الباحثین بوصف وبالتفصیل طریقة إجراء وتنفیذ الدراسة مرقيخلالها ال

بة، وطریقة العمل، كما یوضحون كل الجوانب الإحصائیة والحسابیة حین قبل وبعد إجراء أهداف التجر 

تكون الدراسات العیادیة موضوع "من قانون الصحة الجدید بانه385جاء في نص المادة .التجربة

لبروتوكول بروتوكول یحرره و یوفره المرقي و یوقعه الطبیب الباحث، بعد ابداء موافقته بالتعبیر عن قبوله ل

."تحدد كیفیات تطبیق هذه المادة عن طریق تنظیم.و التزامه باحترام شروط الإنجاز

.من قانون الصحة الجدید385المادة 1

2-Les clauses spécifiques aux contrats du secteur pharmaceutique. Pierre NdongNdong- 2005-

2006, Université de Bourgogne, p. 19.

3- Ibid.
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المؤرخ في 112المعدل للقرار 25/07/2009مؤرخ في  200رقم arrêtéالأمر هعرّفكما 

Bonnesالخاص بـ 22/10/1995 pratiques cliniquesوثیقة توضح، تبریر، أهداف، '':على أنه

والطرق الإحصائیة الخاصة بالتجربة، والتي تبین الشروط التي یجب أن تحقق وتنفذ وتسیر فیها المنهجیة

.1''التجربة

.أهمیة بروتوكول الدراسة:الثاني الفرع

یعتبر بروتوكول الدراسة أهم عقد یضمن جودة الدراسة، ویحقق وحدة المنهج المتبع دون انحراف 

أو سهو أو خطأ، فبفضله نستطیع معرفة ما قد تم إنجازه مما مضى من تجارب وما قد سیتم إنجازه في 

یمثل ویشكل المستقبل وما یتم إنجازه في الوقت الحاضر وهذا في أي مرحلة كانت علیها التجربة، كما

الانحراف عن البروتوكول إخلالاً بصحة النتائج في جزء من الدراسة أو في الدراسة بأكملها، كما یؤدي 

:نذكر منهاالعیادیةالبروتوكول أدواراً عدیدة ذات أهمیة بالغة في سیر الدراسة 

:الدوائیةالعیادیةیفصل عناصر التجربة أو الدراسة -1

والباحث أو الباحثین على توضیح أفكارهم و كل مرقيه من الیجبر البروتوكول على واضعی

إلى فیتطرق أطراف البروتوكول .علیها بشكل دقیق نافیا لكل لبسالعناصر ذات الصلة بالتجربة، والنص

النص على كل نظریاتهم وأفكارهم وتصوراتهم وافتراضاتهم المؤسسة والغیر المؤسسة الأكیدة منها 

.هذه الأفكار والعناصر والنظریات یكون بشكل علمي وعملي دقیقینوالمحتملة، والحدیث عن

:یعتبر دلیلاَ ضروریاً للعمل-2

قد تتضح خطوات عمل الدراسة أو التجربة بشكل دقیق وواضح لأحد الباحثین دون غیره، وعلیه 

ل المهام یشكل البروتوكول المرجع المستندي الذي یعتمد علیه الباحثین الآخرین إذا تعددوا ، یحدد ك

كما یحدد الالتزامات لكل شخص موقع على البروتوكول بشكل واضح .المناط للباحثین، كلٌّ على حدى

.ودقیق

1 -Glossaire- Arrêté n°200 ‘’Définition protocole " document décrivant la justification, les
objectifs, la méthodologie et les méthodes statistiques de l’essai, et qui précise les conditions
dans lesquelles cet essai doit être réalisé et géré".
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للدراسات العیادیةطبیةن القائمین على أبحاث الدراسة ولجنة الأخلاقیات الهمزة وصل بی-3

على الموافقة المسبقة من الدراسات العیادیةمن الضروري أن یتحصل الأشخاص القائمون على 

، والتي تتمكن من الاطلاع على كل تفاصیل الدراسة والتجربة للدراسات العیادیةطبیةلجنة الأخلاقیات ال

من خلال البروتوكول الذي یحدد وبالتفصیل كل مراحل التجربة والتزامات كل الأشخاص القائمین العیادیة

  .على إعدادها

مراقبة السیر الحسن لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةكما یمكن وفي أي مرحلة شاءت

للتجربة من خلال استقراء البروتوكول والتأكد من مدى احترام القائمین بالبحث البنود والعناصر المذكورة 

.في فحواه

ل والباحثین الالتزام بها ثم النص علیه في البروتوكول دون أدنى انحراف خلامرقيفلا بد على ال

مراقبات الدوریة التي تقوم بها لجنة الأخلاقیات كما یلتزم هؤلاء بوجوب تسهیل ال.كل مراحل التجربة

.خلال سیر التجربة و دون أي عرقلة في إمكانیة الاطلاع على البروتوكولالطبیة للدراسات العیادیة

.البیوطبیةالأبحاثمكونات بروتوكول :الفرع الثالث

إعطاء اتفاق المتعاقدین الصیغة القانونیة اللازمة لإحداث إلى ینصرف مفهوم إعداد البروتوكول 

فیتوجب على أطراف البروتوكول توخي الدقة عند تنظیمه وإعداده .الآثار التي اتجهت إلیها إرادتهما

بحث والدراسة بحیث یجب تحریره بشكل یسهل قراءته والرجوع إلیه إذا وقع إشكال بخصوص إجراءات ال

.البیوطبیة

، العیادیةوأیّاً كان الأمر فإن البروتوكولات تتضمن عموماً عنوان التجربة، ملخص التجربة 

المصطلحات المستخدمة ووصف دقیق للدراسة، وكذلك الجوانب الأخلاقیة ذات الصلة بالتجربة والمسائل 

.المتعلقة بالجنس وأخیراً المراجع المعتمد علیها

:یتناول البروتوكول حین وصف الدراسة البیوطبیةكما 

 المسوغrational
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الأهدافobjectifs

 الطریقة المعتمدةméthodologie

 البیانات وتحلیلها الإحصائيData management and analysis.

وسوف نتناول في هذا الفرع كل مكونات البروتوكول ببعض من التفصیل والتي یجب على كل من 

لباحث مراعاتها أثناء إعداد البروتوكول لما تؤدیه هذه العناصر من دور في مصداقیة وشفافیة وا مرقيال

.الدراساتوجدیّة 

.عنوان التجربة)1

.حدود المحتویات أو قائمة المحتویات)2

.ملخص البروتوكول)3

).رسم بیاني لتدفق المرضى(مخطط )4

.أهداف الدراسة)5

.مقدمة و خاتمة)6

.المعلومات الدوائیة)7

أو المعاییر أو النظام التي تقیم وتقیس مدى انتشار (معاییر التخزین المؤقتة أو الوسیطة )8

).المرضى

.معاییر أهلیة المرضى للتجربة)9

.عشوائیة ومطابقة الإجراءات)10

.برنامج العلاج)11

.تعدیل الجرعات والآثار الجانبیة المهمة في بروتوكول الدراسة)12

.تخزینه وتحقیقه وثباته واستقرارهمعلومات متعلقة بتحضیر الدواء، )13

.تقییمات العلاج)14

.للدراسةCalendarسلسلة القیاسات والجدول الزمني أو جدول الأعمال )15

.دراسة إحصائیة)16

.المشاركات الخارجیة أو التعلیقات والانتقادات)17
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.تسجیل البیانات، والتسییر و المراقبة)18

).لبیولوجیةتعلیمات تتعلق بإرسال العینات ا(التعلیمات خاصة )19

.الاتصال ونشر البیانات)20

.1)من طرف اختصاصي(مراجعة الأقران )21

.العیادیةمرافقة المریض المشارك في التجربة )22

.المراجع)23

).تقریر حالة(نموذج البیانات )24

.التعدیلات الواردة على البروتوكول)25

).تذیلات أخرى(الملاحق الأخرى )26

.معجم بالكلمات الصعبة أو مسرد المصطلحات)27

.إعداد البروتوكول:الفرع الرابع

تضمن الجودة العالیة في إعداد البروتوكول ضبط كل السلوكات المتعلقة به، حتى التقاریر 

الدراسات العیادیةو أالسریریة التجارب إلا أن بروتوكولات .والمراقبة من الأشخاص الخارجین عن التجربة

.في غالب الأحیان تكون غیر مكتملة

جموعة دولیة على تحسین محتوى ونوعیة البروتوكولات، فأنشئوا بیان أو تصریح عملت بجهد م

Spirit التداخلیةالعیادیةتوصیات للتجربة :بنود البروتوكول القیاسیة(یقصد به.(

في شكل قائمة على التوجیهات التي یجب الأخذ بها حین إعداد بنود Spiritوینص تصریح 

Elaborationمذكرة إعدادیة Spirit،كما یلازم بیان العیادیةالدراسات بروتوكول الأبحاث و  paper تعزز

.Spiritالفهم الكامل للتوصیات المذكورة في بیان 

جنب مع البیان من شأنهم أن یساعدوا في صیاغة إلى  والمذكرة الإعدادیة جنبا Spiritشرح 

.الدراسات العیادیةبروتوكولات

.لتحكیماستعراض نظراء أو مراجعة الأنداد ومراجعة الزملاء ویقصد بها ا-1
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، والتي العیادیةالعناصر الأساسیة المفتاح المتعلقة بالتجربة فیجب أن تدرج في البروتوكول كل

.العیادیةبفضلها یمكن ضمان شفافیتها التي تساعد في إعداد تقریر یخدم كل المتدخلین في التجربة 

على بروتوكول، وهو وثیقة تدرج فیها كل تفاصیل الدراسة الدراسات العیادیةیجب أن تستند كل 

.والأبحاث والطرق أو المناهج المعتمدة، وطریقة التنظیم، وحتى فیما یتعلق بالاعتبارات الأخلاقیة

هذا البروتوكول لتوثیق عملهم الدراسي البحثي المحض إلى  ون والإحصائیون یستندون مرقیالباحثون وال

حین آخر مرحلة وهي نشر إلى  من یوم تجنید العمال العیادیةالدراسة أو التجربة وهذا في جمیع مراحل

تعتمد كل الأجهزة أو الوكالات الممولة، اللجان الأخلاقیة، مجالس المراجعة، الوكالات التنظیمیة، .النتائج

لیة البحث وعملیة عمالمجلات الطبیة والمراجعین المصنّفین، والجماعات الأخرى، على البروتوكول لتقییم

.1الدراسات العیادیة رإعداد تقری

لتلبیة حاجیات هذه الجهات المعنیة المختلفة السابق ذكرها، یجب أن تعالج البروتوكولات وعلى 

إلى  نحو كاف جمیع العناصر الرئیسیة والأساسیة للتجربة، إلا أنه غالبا ما تفتقر البروتوكولات 

.المتعلقة بدراسة تصمیم ونشر الخططالمعلومات وعلى المفاهیم العامة

یمكن أن تساعد المبادئ التوجیهیة لكتابة البروتوكولات في تحسین اكتمالها، ولكن المبادئ 

المعمول بها حالیا والمنصوص علیها في البروتوكولات الحالیة تختلف بشكل كبیر في مضمونها كونها 

إسهاماتغیر ممنهجة، محدودیة مشاركات و محدودة، باحتوائها على أسالیب تنمویة غیر منظمة و 

.أصحاب المصلحة، وعدم الاستشهاد في البروتوكول بالأدلة التجریبیة لدعم توصیاتهم

، أطلقت مجموعة من أصحاب المصلحة العیادیةونظراً لأهمیة بروتوكولات التجربة 

Spirit البروتوكولاتبروتوكولا قیاسیاً فیه مجموعة من التوصیات وهذا لتحسین محتوى.

یحدد قائمة تشكل الحد الأدنى من العناصر Spiritوالنتائج الأساسیة المتوصل إلیها هو بیان 

رسم تخطیطي وكذلك مذكرة إعدادیة تفسیریة إلىبالإضافة .الأساسیة الموصى بها في البروتوكولات

Explantation and élaboration paper.

1- https://doi.org/10.1136/bmj.e7586....15/03/2017,12h30
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مساهم بما في ذلك الباحثون في التجربة،  115ون هو ثمرة عمل وتعاSpirit2013بیان 

المتخصصین في الرعایة الصحیة والمتخصصین في مناهج الدراسات وخبراء الإحصائیات، ومنسقي 

، فضلا عن مشاركة ممثلین من اللجان بیو طبیة، محرر المجلات الوالدراسات العیادیةأالتجارب السریریة 

كما عرف بیان .الأخلاقیة وحتى ممثلي قطاع الصناعة الدوائیة وحتى الممولین، والهیئات التنظیمیة

Spiritوأهداف  بیو طبیةالبروتوكول على أنه وثیقة تقدم تفاصیل كافیة تفید فهم الأساس المنطقي للتجربة ال

متبعة والتحلیلات الإحصائیة، وحتى ما یتعلق بالاعتبارات الأخلاقیة، مجتمع الدراسة، وكذلك الأسالیب ال

وخطط النشر والتوزیع والمناهج المتبعة في تسییر التجربة والنص على تقییم صرامة المراقبة العلمیة من 

.1الأخلاقیة وأخیرا على كیفیة وطریقة نشر النتائجلجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةطرف 

سب هذا البیان، البروتوكول هو أكثر من مجرد قائمة من البنود، یجب أن تكون وثیقة متماسكة وح

.توفر السیاق المناسب والسرد الذي یمكننا من فهم كامل عناصر التجربة البیوطبیة

على وجوب تقدیم البروتوكول للمصادقة علیه من طرف مجلس المراجعة Spiritكما ینص بیان 

، كما ینص على وجوب تحقق كل من لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةأو  IRBالمؤسسة 

قبل عرضه على الموافقة من مجلس Spiritالباحثین والممولین من احتواء البروتوكول على كل بنود 

أو إذا كان البروتوكول .السابق ذكرهمالجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةالمراجعة المؤسسیة أو 

.أنها لا زالت في طور التطور والدراسة إلىیحتوي على بعض البنود الغیر المكتملة یجب الإشارة 

البروتوكول وثیقة حیّة، فهي غالبا ما یتم تعدیلها وتغییرها أثناء التجربة، كمراجعة مواعید التجربة، 

ین والمراقب احترام البروتوكول الموقع مرقیجب على الباحثین والأو مراجعة تصمیم التجربة، وعلیه یتو 

الأخلاقیة، وتدوین كل تعدیل أو تغییر لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةوالمصادق علیه من 

.طارئ علیه لاحق، والإعلان عنه لهذه الأخیرة

1 http://www.snf.ch/Site Collection Documents /SPIRIT_2013_Explanation_and_Elaboration.
pdf, 15/03/2017,15h30.
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.Spirit2013مجال تطبیق بیان :الفرع الخامس

و  الدراسات أالتجارب السریریة على جمیع بروتوكولات Spirit2013ینطبق مضمون بیان 

كما یوفر بیان .، بما في ذلك ملاحقه، بغض النظر عن نوع التجربة وعن تصمیم الدراسةالعیادیة

Spirit2013 إلى  الحد الأدنى الواجب احترامه عند إعداد بروتوكول تجربة سریریة، إلا أنه وبالنظر

قد تبرر إضافة بنود خاصة في العیادیةبعض الظروف أو بعض الخصوصیة في الكثیر من الأبحاث 

.البروتوكول

غالبا ما یشكل البروتوكول وملاحقه الوثیقة الوحیدة التي یمكن من خلالها الحصول على جمیع 

قد تدوّن بعض التفاصیل  تالدراساإلا أنه وفي بعض .العیادیةالمعلومات المفصلة ذات الصلة بالتجربة 

الخ، ...مخطط التحلیل الإحصائي، عقود الباحث:ذات الصلة في وثائق منفصلة عن البروتوكول، مثل

.شریطة أن ترفق بالبروتوكول فهي تشكل انفصال مادي فقط

في المقام الأول بمضمون البروتوكول أكثر من تعلقه Spirit2013وفي الأخیر یتعلق بینا 

إلى  القوانین الوطنیة وللأعراف، ولكن هذا لا یمنع من تطرق البیان إلى  ذي یخضع غالبا بالشكل، وال

الجانب الشكلي الموحد الذي یضمن سهولة وشفافیة واستقراء البروتوكولات ، ومن ثم یكون الهدف من 

.عیادیةالهو تعزیز الشفافیة ووصف كاملا ومحدد ودقیق ومفصل لكل مراحل التجربة Spirit2013بیان 

ین للجانب الشكلي مرقیكما لا یمكن أبداً تقییم جودة وجدیة التجربة من خلال مدى احترام الباحثین وال

فقد نصادف أبحاث وتجارب سریریة هادفة وجدیة لا .Spirit2013للبروتوكول المنصوص علیه في بیان 

رام جمیع عناصر البروتوكول توافق ولا تحترم الجانب الشكلي، كما نصادف تجارب اهتم أصحابها باحت

كنتیجة .وما یتعلق منها بالجانب الشكلي دون أن یكون لهذه التجربة القسط الوفیر من الجدیة والجودة معاً 

الدراساتفي صحة ونجاح الدراسات العیادیةفي إعداد بروتوكولات Spiritیساعد الاعتماد على البیان 

لهامة والأساسیة التي یجب مراعاتها خلال مراحل التخطیط من خلال تذكیر الباحثین حول المسائل ا

.العیادیةللتجربة 
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، فهو متمسك الدراسات العیادیةمع الأهداف الدولیة المتعلقة بSpirit2013یتماشى بیان 

، مثل ما یتعلق بالمصالح المتنافسة 20081بالمبادئ الأخلاقیة المعلن عنها في إعلان هلسنكي عام 

الخاص بضرورة انسجام ممارسات 2ذلك یشمل البیان على ما أوصى به المؤتمر الدوليإلى  وبالإضافة 

كما یتناسق فحوى البیان مع ما توصي به .19963المقررة سنة و الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة 

المحلیة منظمة الصحة العالمیة ومع اللجنة العالمیة لمحرري المجلات الطبیة، وحتى مع التشریعات 

.و الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة الوطنیة المتعلقة ب

.انتهاكات البروتوكول:لسادسالفرع ا

تشكل عملیة إعداد التقاریر وتحدید ثم تقییم الانتهاكات الواردة على البروتوكول جزء لا یتجزأ من 

، وعلیه قد تتخلل البروتوكول الكثیر من الانتهاكات والأخطاء التي یمكن توخیها حین العیادیةالتجربة 

وعلیه یتوجب .نتائج سلبیة كاذبةإلى  أو /إعداد الدراسة الكلینیكیة، والتي قد تلحق ضرر بالمریض و

قت والموارد لا تصمیم خطة تمنع أو تقلل التحكم بفعالیة في الانتهاكات التي ترد في البروتوكول، توفر الو 

التفرقة بین المصطلحین انحراف إلى  كما تجدر بنا الإشارة .سیما ضمان جودة البیانات المجمعة

.البروتوكول وانتهاك البروتوكول

1 -World Médical Association.WMA Déclaration of Helsinki-Ethical Principles for Medical
Research Involving Human Subjects. Accessed at www.wma.net /en/ 30publications/
10policies/b3/index.ht;l on October 2012.
2 -European Commission. Communication from the commission Accessed at
www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.ht;l on October 2012.
European Commission. Communication from the commission regarding the guideline on the
data fields contained in the clinical trials data base provided for in article 11 of Directive
2001/20/EC to be included in the database on medicinal products provided for in Article 57 of
regulation (EC) No 726/2004 (2008/C 168/02). Official Journal of The European Union.
2008; 51:3-4.
3 -International Conference on Harmonisation. ICH Harmonised Tripartite Guideline:
Guideline for good Clinical Practice: E6. International Conférence on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals Web_site/ICH_Products/
Guidelines/Efficacy/E6_R1/Step4/E6_R1_Guideline.pdf on October 2012.
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:انحراف البروتوكول

انحرافا إذا كانت لا تشكل في الآثار الناجمة العیادیةیأخذ عمل الباحثین حین إعدادهم للتجربة 

عنها أضرارا وخیمة، وهي التغیرات العرضیة والغیر المقصودة وهي كذلك عدم الامتثال لبروتوكول الدراسة 

ى حقوق الدراسة وسلامة والخروج عنه ولكنها لا تشكل خطرا ولا نقصان، ولا یكون لها تأثیر كبیر عل

:من بینها، البیانات

المریض(في رزنامة المشارك في البحث تغییر.(

الفشل في دمغ التقاریر الذاتیة المحررة من المرضى أو الأشخاص المشاركین في الدراسة.

 العیادیةرفض المشارك في استكمال التجربة.

:أما انتهاك وخرق البروتوكول

وهو التغییر والانحراف المتعمد أو غیر المتعمد عن البروتوكول، أو عدم الامتثال لقرارات 

، وهي أخطاء قد تشكل خطرا أو تنقص IRBلجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةلوالمراقبات الدوریة 

.أخرىمن سلامة الدراسة على المشاركین من جهة أو على صحة البیانات والمعلومات من جهة 

:والأمثلة على ذلك

 غیر لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةالحصول على الموافقة المسبقة من طرف

).حصلت الموافقة المسبقة على نموذج غیر تاریخ ختمها(صالحة 

فقدان جهاز الكمبیوتر الذي یحتوي على المعلومات الخاصة بالدراسة.

 اسة سواء من حیث التركیبة أو من حیث الكمیة، توزیع عرضي خاطئ للدواء محل الدر

.خلافا لما هو مدوّن في البروتوكول

1الإقبال على إشراك أشخاص لم یتحصل فریق البحث على موافقتهم المسبقة.

عدم الحرص على تأمین التخزین المادي للمعلومات المجمعة عن الدراسة.

استعمال أدویة ممنوعة.

خضم من قانون الصحة الجدید و حددت العقوبة على عدم ادراج موافقة المشارك في الأبحاث في 439ا ما نصت علیه المادة ذوه-1

 دج 500000الى 100000البروتوكول بالحبس من سنتین الى خمس سنوات حبس و دفع غرامة مالیة تقدر من 
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 آثار جانبیة غیر مرغوب فیها وخطیرةعدم الإعلام وتسجیل ظهور.

لجنة یلتزم الباحثون حین إجراء البحث والدراسة مراجعة البروتوكول والموافقة علیها من قبل 

كلما استلزم الأمر ذلك، أي تسجیل كل ما قد یشكل لعمل الباحثین الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیة

توكول أما في حالة مخالفة ذلك، إما عن قصد أو عن غیر خروجا عن البروتوكول یتم تدوینه في البرو 

إلى  قصد، نتیجة لظروف خارجة عن إرادة الباحث أو بسبب أخطاء السهو یتعرض عمل الباحثین 

، مما یضعف من قیمة العمل الطبي لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةالمساءلة من طرف 

.التجریبي ككل

التي تحیط بالتجربة فإن من العسیر ضمان خلو هذه المرحلة من أي ونظرا لكل هذه الظروف 

في ذاتها تتضمن جانبا علمیا معقدا عادة، یحتاج العیادیةفالتجربة .خطأ سواء عن قصد أو من دونه

قدر من التخصص بل والتخصص الدقیق والحرص الشدید من أصحاب هذا إلى  الإحاطة بكل جوانبه 

طوة یتطلبها إعداد البروتوكول الملم بهذه التجربة والتي تمنع وقوع فریق لذلك فإن أول خ.التخصص

:البحث في أخطاء وانتهاكات تضعف من قیمة البحث ككل هو

.الحرص على تناسق المعلومات الواردة في البروتوكول-

ها في الممارسات الطبیة الحالیة التماشي مع المتطلبات والتوصیات المعمول فی-

یل جمیع آراء وتوصیات وردود فعل مختلف الجهات المعنیة بالتجربة الحرص على تحص-

.العیادیة

.التحكم في توقیت برنامج محدد المعالم-

.الحرص على التدریب عالي الجودة لكل أعضاء الفریق المشارك في التجربة-

.الحرص على التوزیع المتساوي والفوري لكل المعلومات لكل أعضاء الفریق الباحث-

، مع تسجیل العیادیةوالمراقبة الدوریة خاصة أثناء المراحل الأولى من إعداد التجربة الیقظة -

.وتحلیل كل المعلومات التي قد تدلي بأي انتهاك بسیطا كان أو خطیراً 

وضع نظام مراقبة جودة عملیات البحث ونظام المراقبة الدوریة لنظام الدراسة، والوثائق المتعلقة -

.ییر الدراسةبالموافقة، مخططات تس
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الإدارة والتحكم الفعّال لانتهاكات البروتوكول تبدأ مع فهم واضح وتسییر عالي الجودة وفائق -

.العیادیةالوضوح لمختلف مراحل التجربة 

إعداد وثیقة تضاف إلى  العیادیةكما یلجأ الكثیر من الباحثین حین إجراء عملیات الدراسات -

الحالات والانتهاكات المتوقعة خلال الدراسة فیتم وتلحق بالبروتوكول وبشكل حصري تصف 

تصمیم هذه الوثیقة شاملة بقدر الإمكان تلم بكل الانتهاكات المستقبلیة المحتملة والممكنة أثناء 

إجراء الدراسة وهو إجراء وقائي وأداة استباقیة تحدد الإجراءات التصحیحیة والوقائیة المحتملة، 

نه ولم یدوّن في الوثیقة الوقائیة واكتشف من قبل هیئات المراقبة كما یشكل كل انتهاك لم یبلغ ع

.في وقت لاحق یعتبر خرقاً وانتهاكاً من قبل فریق البحث، یعرض الدراسة للمساءلة والمتابعة

.البیوطبیةالأبحاثبروتوكولمسؤولیة المنتج عن تحریره:سابعالفرع ال

علیها، هي جزاء الإخلال إشرافه أو العیادیةأبحاثهلبرتوكول إبرامهالمسؤولیة العقدیة  للمنتج عن 

العقد أو عدم تنفیذها أو تأخر فیها، وهذه المسؤولیة لا تقوم إلا عند استحالة بالالتزامات الناشئة عن 

التنفیذ العیني ولم یكن من الممكن إجبار المنتج على الوفاء العیني بالتزاماته المدونة في البروتوكول 

عتباره عقد، فیكون المنتج مسؤولا عن الأضرار التي یسببها لكل شخص شارك في التجربة  نتیجة عدم با

الوفاء بالالتزامات الناشئة عن العقد، كما تبقى القوة الملزمة للعقد ما بقي التنفیذ العیني بالالتزام الناشئ 

هذه القوة الملزمة بأعمال المسؤولیة ، بحیث لا یمكن المطالبة بالجزاء الذي فرضه القانون ل1عنه ممكنا

العقدیة إلا إذا استحال تنفیذ هذا الالتزام نهائیا وبصفة مطلقة باعتبار أن العقد هو شریعة المتعاقدین 

.من القانون المدني الجزائري106حسب المادة 

:لیةلتفعیل المسؤولیة العقدیة للمنتج باعتباره طرفا في البروتوكول یجب توفر الشروط التا

.وجود عقد برتوكول صحیح-1

.الإخلال بالتزام عقدي مدون في البرتوكول-2

2.قیام المسؤولیة العقدیة في إطار عقدي:إلاّ أن هناك من الفقهاء من أضاف شرط ثالث ألا وهو-3

،2002الجزائر، للنشروالتوزیع،موفم دار طبعة، دون الثاني،الجزءللتعویض،المستحقفیلالي،الالتزامات،العمل علي -1

.04ص
.علي فیلاليأمثال الدكتور-2
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:وجود برتوكول صحیح-1

ولا مجال للمسؤولیة العقدیة إذا كان .لا مجال لقیام المسؤولیة العقدیة في مرحلة المفاوضات 

العقد باطلا أو قابلا للإبطال وتقرر إبطاله، ولیس أمام المضرور إلا المسؤولیة التقصیریة كما تستبعد 

قدیة بسبب فسخها أو المسؤولیة العقدیة في حالة الضرر الذي یصیب الأطراف بعد انقضاء الرابطة الع

لأي سبب آخر إلا أن هناك حالات یبقى فیها حتى بعد انتهاء العقد ، إذ یظل المشرف على التجربة 

.ملزما بالحفاظ على أسرار التجربة حتى بعد انتهاءها 

:الإخلال بالتزام عقدي مدون في البرتوكول-2

إخلال المسؤول بالتزاماته العقدیة یجب أن یكون الضرر الذي أصاب المضرور ناتجا مباشرة عن 

02ونذكر في هذا الشأن أن هذه الالتزامات هي من وضع وتحدید المتعاقدین، غیر أنه بمقتضى الفقرة 

لا یقتصر العقد على إلزام المتعاقد بما ورد فیه فحسب "....من القانون المدني الجزائري 107من المادة 

، بحسب طبیعة الالتزام، فللمضرور 1وفقا للقانون والعرف والعدالةبل یتناول أیضا ما هو من مستلزماته 

إذن أن یدفع بالمسؤولیة العقدیة عند الإخلال بالالتزامات التي تضمنها العقد صراحة، وكذلك التي تدخل 

في دائرة التعاقد لكونها من مستلزمات العقد في ضوء الأحكام القانونیة والعرفیة وكذا العدالة وطبیعة 

.عاملة الم

:قیام المسؤولیة في إطار عقدي-3

الشرطین السابقین یضاف شرط ثالث ألا وهو قیام المسؤولیة في إطار العلاقة إلى  إضافة 

المشارك والموقع على البروتوكول هو  أوالعقدیة ومعنى ذلك أن یكون المنتج أو الغیر إذا كان تابعا له 

المتسبب في عدم تنفیذ الالتزام وهو الذي أخل بالالتزامات التي تحملها بموجب العقد من جهة  وأن یكون 

.إذن لا مجال للمسؤولیة العقدیة إلا إذا قامت في إطار العلاقة العقدیة.المتضرر هو المتعاقد معه

المطبوعاتدیوان، طبعةبدونالأول،الجزءالجزائري،المدنيالقانون في للالتزاماتالعامةبلحاج،النظریةالعربي-1

.266-264ص  ،1999،الجامعیة،الجزائر
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:أركان المسؤولیة العقدیة

.الخطأ العقدي، الضرر والعلاقة السببیة بین الخطأ والضرر:المسؤولیة العقدیة ثلاث هيأركان 

:الخطأ العقدي-أ 

إن القانون المدني الجزائري یجبر المتعاقد على تنفیذ التزامه التعاقدي ومن نصوص قانونیة التي 

.العقد شریعة المتعاقدین:106تقید هذا المعنى متعددة وكثیر منها المادة 

والتي تجبر المدین بعد 164علیه وبحسن النیة، المادة اشتملیجب تنفیذ العقد طبقا لما :107المادة 

عینیا متى كان ذلك ممكنا، وعلى ذلك لم التزاماتهعلى تنفیذ 181–180إعذاره على حسب المادتین 

قد توفر ألا وهو الخطأ العقدي العقدیة، فإن الركن الأول للمسؤولیة العقدیة التزاماتهیقم المدین بتنفیذ 

والذي یعني عدم تنفیذ المدین لالتزاماته سواء كان ذلك عن عمد أو عن إهمال أو بغیر ذلك، كما یتمثل 

عما یوجبه القانون أو كان بتنفیذ الامتناععدم التنفیذ أیضا في عدم التنفیذ الجزئي أو التنفیذ المتأخر أو 

د بأسباب خارجیة لاإلى  ي البروتوكول، أما إذا كان عدم التنفیذ راجع علیه فالاتفاقغیر مطابق لما تم 

.للمنتج فیها كالقوة القاهرة أو السبب الأجنبي فإنه لا یكون مسؤولا

ممول الأبحاث و باعتبارهماته العقدیة المدونة في البرتوكول اتز لیأخذ الخطأ في تنفیذ المنتج لا

كخطئه في إعلام المشارك في التجربة .في البروتوكولالالتزاماتالمسؤول عنها صورا عدة تتنوع بتنوع 

.السلبیة لتجربة تركیبة دوائیة معینة بالآثارلجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةو 

:الضّرر- ب 

هو الأذى الذي یلحق الشخص المشارك في التجربة  في حق من حقوقه أو مصلحة الضّرر

مشروعة له، وسواء كان ذلك الحق أو تلك المصلحة ذات قیمة مالیة أو أدبیة، والضرر روح المسؤولیة 

المدنیة وعلّتها التي تدور معها وجودا وعدما فلا مسؤولیة مدنیة دون ضرر، مهما بلغت جسامة الخطأ، 

یكون عن عدم تنفیذ الالتزام وقد یكون زائريجدني المانون القال 176تعویض عن الضرر وفقا للمادة وال

:عن التأخر في تنفیذه وللضرر شروط تتمثل فیما یلي
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.أن یكون الضّرر مباشرا ومتوقعا أي أنه یكون نتیجة طبیعیة لعدم الالتزام أو التأخر فیه-

حالا أو مستقبلا أما إذا كان الضرر المستقبلي محتمل الوقوع أن یكون الضّرر محققا سواء كان -

لا یسأل الشخص عن .فلا محل لطلب التعویض عنه في الحال بل یجب الانتظار حتى یتحقق

.1عمله إلا إذا كان ضارا

:العلاقة السّببیة بین الخطأ والضّرر-ج 

ضرر نتیجة للخطأ، فإذا العلاقة السببیة هي تلك الصلة التي تربط الضرر بالخطأ فتجعل ال

انعدمت هذه الرابطة انتقلت المسؤولیة لانعدام ركن من أركانها ، والعلاقة السببیة هنا هي مفترضة 

)عدم تنفیذ الالتزام(الخطأ العقديافتراض بسیط قابل لإثبات العكس، إذن یجب إثبات العلاقة السببیة بین 

.2وبین الضرر

تجاه اتجاه الشخص المشارك فیما یتعلق بما هو مدون في مسؤولیة المنتج بما فیما یتعلق أ

لا تتم مؤاخذته إ ن یعذر بجهله له، و أالبرتوكول هو التزام بتحقیق نتیجة، أي تحقیق هدف معین، لا یمكن 

ف عن ما عدم الانحراحریر البرتوكول ثم الانصیاع له و استنادا للتقصیر، والمتمثل في احترامه شروط ت

.التزاماتهو مدون فیه من 

.بیو طبیةالموافقة المستنیرة على الخضوع للأبحاث ال:المطلب الثاني

باستقراء ما جاء في الاتفاقیات الدولیة والتشریعات المقارنة ندرك المكانة التي یحظى بها الرضا في 

،إعلان 19473سنة Nuremberg، حیث صدر في خصوص ذلك لائحة نورمبرغالأبحاث  البیوطبیةنطاق 

)Belmont(، تقریر بلمونت 51975سنة Tokyo، إعلان طوكیو 19644سنة Helsinkiمیثاق هلسنكي 

.19المرجع السابق،ص ،للتعویضالمستحقعلي فیلالي،الالتزامات،العمل-1
.268مرجع السابق،ص،الالجزائريالمدنيالقانون في للالتزاماتالعامةالعربي بلحاج، النظریة-2

3- https://fr.wikipedia.org/wiki/Proc-de-Nuremberg.
https://history.nih.gov/research/downloads/nuremberg.pdf.
4- https://fr.wikipedia.org/wiki/Dclaration_d'Helsinki.
http://www.frqsc.gouv.qc.ca/documents/10191/186011/Declaration_Helsinki_2013.pdf/bbd74
fa1-a232-40d6-9468-cf405129d1d8.
5-https://www.wma.net/fr/policies-post/declaration-de-tokyo-de-lamm-directives-a-lintention-
des-medecins-en-ce-qui-concerne-la-torture-et-autres-peines-ou-traitements-cruels-
inhumains-ou-degradants-en-relation-avec-la-detention-ou-l.
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، من أن 26/10/19812واللائحة الفیدرالیة الصادرة عن الإدارة الصحیة الأمریكیة بتاریخ 11979عام 

الأبحاث  لمشروعیة احترام آدمیة الإنسان المتطوع وحتمیة موافقته الحرة كتابة تشكل الركن الأساسي

، وكان هذا الاهتمام ناتج عن ما تشكله هذه المسألة من خطر المساس بسلامة الشخص البیوطبیة

حرصت جل التنظیمات والتشریعات على ضرورة الحصول في بدایة هذه .المتطوع، أدمیته وكرامته

تمل هذه الموافقة وتكون على الموافقة المسبقة والمستنیرة للشخص المتطوع فیها، كما  تكالدراسات

صحیحة ومحدثة لكل آثارها إذا سبقها إعلام المتطوع إعلاما كاملا وكافیا بكل ما یتعلق بالتجربة، كما 

یتوجب التحقق والتأكد من الأسباب الحقیقیة التي دفعت بالشخص بالموافقة على إخضاع جسده لهذه 

.طات قد تعیب رضاه أو تعدمهوهذا لاستبعاد كل احتمال وجود إكراه أو ضغو الدراسات

.الأبحاث  البیوطبیةمفهوم الرضا كشرط في :الفرع الأول

تلزم التشریعات وجود رضا حراً صریحاً یعبر عن إرادة سلیمة للتعاقد خالیة من كل العیوب 

كالغلط والإكراه والتدلیس والاستغلال، ومما لا شك فیه یتحصن الرضا الواجب في العمل الطبي عامة   

خال من ا حر ومستنیر خاصة بنفس المواصفات، ویكون الهدف هو إیجاد رضالأبحاث  البیوطبیةوفي 

من ثم فإن تنفیذ .الأبحاث  البیوطبیة، التي یزید من احتمال وقوعها وحدوثها في مجال كل الضغوطات

التجربة بدون رضا المرء الخاضع لها یشكل خطأ قانونیا موجب للمسؤولیة، وعلیه رضا الشخص یجب أن 

.أي وقت شاءیكون حرا وصریحا، وله الحق في الانسحاب من التجربة أو سحب موافقته في 

، ما نصت علیه  المادة الدولیة والوطنیة في هذا الخصوصهم ما جاءت به العدید من التشریعاتأومن 

1975المعدل في صیغته الحالیة سنة 1964من إعلان هلسنكي لرابطة الأطباء العالمیة لعام 09

عد الحصول على الموافقة ن لا یجوز إجراء أبحاث وتجارب سریریة على الإنسان إلا بأمفاده 20003و

1- https://fr.wikipedia.org/wiki/Rapport_Belmont.
https://videocast.nih.gov/pdf/ohrp_appendix_belmont_report_vol_2.pdf.
3" In any research on human beings, each potential subject must be adequately informed of
the aims, methods, anticipated benefits and potential hazards of the study and the discomfort
It may entail. He or she should be informed that he or she is at liberty to abstain from
participation in the study and that he or she is free to with draw vis other consent to
participation at any time. The physician should then obtain the subject's freely given informed
consent, preferably inheriting".
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كذلك ما نصت علیه ه الحق في سحبها متى أراد ذلك، و كتابة من الشخص وهو حر في إرادته كما ل

المواد 

- Article L1122-1-1 Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2

- Article L1122-1-2 Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2

- Article L1123-7Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 3 1.

من اتفاقیة حقوق الإنسان والطب البیولوجي المنعقدة 5وفي نفس السیاق ما نصت علیه المادة 

على ضرورة أن تكون موافقة الشخص الخاضع للتجربة موافقة 1997في ستراسبورغ بفرنسا في سنة 

.2محددة وواضحة ومحررة كتابیاً 

1- Article L1122-1-1 Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2 « Aucune
recherche mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1 ne peut être pratiquée sur une personne sans
son consentement libre et éclairé, recueilli par écrit, après que lui a été délivrée l'information
prévue à l'article L. 1122-1……… ».
- Article L1122-1-2 Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2 « Le
promoteur peut demander à la personne se prêtant à une recherche au moment où celle-ci
donne son consentement éclairé lorsqu'il est =requis d'accepter que ses données soient
utilisées lors de recherches ultérieures exclusivement à des fins scientifiques. La personne
peut retirer son consentement à cette utilisation ultérieure ou exercer sa faculté d'opposition à
tout moment ».
- Article L1123-7Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 3 « Le comité
rend son avis sur les conditions de validité de la recherche, notamment au regard de :- la
protection des personnes, notamment la protection des participants ;- l'adéquation,
l'exhaustivité et l'intelligibilité des informations écrites à fournir ainsi que la procédure à
suivre pour obtenir le consentement éclairé, et la justification de la recherche sur des
personnes incapables de donner leur consentement éclairé ou, le cas échéant, pour vérifier
l'absence d'opposition ……………… ; »
2- Article 5, Convention pour la protection des Droits de l'Homme et de la dignité de l'être
humain à l'égard des applications de la biologie et de la médecine: Convention sur les Droits
de l'Homme et la biomédecine 1997 «qu’aucune intervention dans le domaine de la santé ne
peut être effectuée qu’après que la personne y a donné son consentement libre et éclairé et une
fois qu’elle a reçu une information adéquate quant au but et à la nature de l’intervention ainsi
que quant à ses conséquences et ses risques. La personne peut à tout moment retirer son
=consentement.». Le rôle du conseil de l’Europe en matière de bioéthique, par Guy de vel
directeur général des affaires juridiques du conseil de l’Europe la convention sur les droits de
l’homme et la biomédecine .Revue. Trimestrielle. Droit. h. (54/2003)
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لصدد محكمة النقض الفرنسیة على ضرورة إعلام الشخص الخاضع كما قضت وفي نفس ا

المخاطر للتجربة بجمیع المعطیات المتعلقة ذات الصلة بالتجربة، وهو التزام بتبصیره وتنویره بكافة

risqueالمحتملة والاستثنائیة exceptionnel)(1.

جراء الدراسات إلا یمكن '':على أنهالجدیدالصحةقانون من  387و 386كما نصت المادة 

و عند تعذر ذلك ممثلوهم أذا عبر الأشخاص المستعدون للخضوع  للدراسة العیادیة، إلا إ العیادیة

كتابیا وبعد اطلاعهم من طرف الطبیب  ،الشرعیون عن موافقتهم الحرة والمستنیرة والصریحة  والمستنیرة

المنافع  المتوخاة منه البحث  ومنهجیته ومدته و و الطبیب الذي یمثله،لاسیما عن الهدف من أالباحث 

م في رفض المشاركة  في بحث ما أو حقه.الصعوبات والأخطار المتوقعة  والبدائل الطبیة المحتملةو 

كما نص .''یة مسؤولیة  ودون المساس بالتكفل العلاجي بهم أي وقت دون تحمل أسحب  موافقتهم  في 

:المرسوم الجزائريكذلك علیه

- Arrêté N°00200 Du25juil 2009modifiant L’arrête N° 112 Du 22 Octobre 1995fixant

Les Règles Des Bonnes Pratiques Cliniques .2

الدراسات  وأ العیادیةالدراساتالخاص ب2006جویلیة 31الصادر یوم 387والمرسوم رقم -

.منه233و  21في المادة رقم العیادیة

1- Cour de cassation, chambre civile l’audience publique du jeudi 14 janvier 2010, N° de pourvoi: 08-
21683
https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&idTexte=JURITEXT00002
1701827&fastReqId=885145048&fastPos=1
Cour de cassation, chambre criminelle, Audience publique du mardi 24 février 2009, N° de pourvoi:
08-84436
https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&idTexte=JURITEXT00002
0358473&fastReqId=979819440&fastPos=45
2- ARRETE N° 00200du 25 JUIL 2009Modifiant l’arrêté n° 112 du 22 octobre 1995 Fixant les
règles des Bonnes Pratiques Cliniques .“1.9 Chaque fois que cela est possible, les informations doivent
être données à la fois oralement et par écrit. Aucune personne ne peut être forcée à participer à un
essai. Les personnes, leur famille, leurs tuteurs ou, le cas échéant, leurs représentants légaux doivent
avoir toute aptitude de s'enquérir des modalités de l'essai. Les informations doivent préciser clairement
que le refus de participer à un essai ou le retrait de l'essai à n'importe quel stade n'entraîne aucun
désavantage pour la prise en charge ultérieure de la personne. Celle-ci doit disposer d'un délai suffisant
pour décider si elle souhaite participer à l'essai….. »
3- ARRETE n°387 du 31juillet 2006 relatif aux essais cliniques, article 21 « préalablement à la
réalisation d’un essai clinique sur une personne le consentement libre éclairé et exprès de celle-ci
doit......... »
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حتمیة وقبل كل بحث بیو طبي وتجربة سریریة على الإنسان الحصول على موافقته النتیجة وهي 

الحرة والصریحة والمستنیرة، المرتكزة على سلامة جسده وعقله واحترام كرامته و أدمیته، حیث یرتكز حق 

على حقه في سلامته البدنیة، كما یستوجب هذا بیو طبیةالشخص في الموافقة قبل إخضاعه للتجارب ال

تستوجب الأبحاث  البیوطبیةالحق حمایة أكبر مما یقتضیه الرضا في ظل القواعد العامة، خاصة وأن 

تحكم وخبرة ذات طابع خاص، مما یتطلب حمایة سابقة ولاحقة، إلى  جانبا فنیا وطبیا وعلمیا یحتاج 

وقائیة توفر أكبر وأفضل اللاحقة منها تكون في ساحة القضاء أما السابقة منها تكون  بإیجاد رقابة مسبقة 

من خلال تعزیز حقه في الموافقة المسبقة والمستنیرة على إخضاعه الدراسات العیادیةحمایة للمشارك في

، وهذا من أجل توفیر الحمایة الكافیة من أیة ضغوطات اقتصادیة قد یمارسها القائمون الدراساتلهذه 

ها على أجسادهم، ولذلك لا یمكن أن تستعمل الحاجة الرضاء بإجرائإلى  بالتجربة على الأشخاص لدفعهم 

الاقتصادیة للمریض كوسیلة للحصول على رضائه، وعلیه الرضا یجب أن یكون خالیا حتى من مجرد 

كما تعتبر كل المحاولات الإغرائیة والضغط المالي  الصادر عن .الضغط أو الإغراء المالي بكل أنواعه

وفي . الأبحاث البیوطبیة غیر جائزة وممنوعة یعاقب علیها القانون شركات الأدویة على المشاركین في

هذا الاتجاه نصت المادة 

Article L1126-1Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 61

لا یجوز أن تكون بمقابل مالي مباشر أو غیر الدراساتقانون الصحة العامة في فرنسا على أن البحوث و 

، كما 2السابق الذكر387من المرسوم 16و كذلك ما نصت علیه المادة .باشر یعطى للخاضعین لهام

=Article n°23 « le consentement est donné par écrit ou en cas d’impossibilité, il est attesté par un tiers
ce dernier doit être totalement indépendant de l’investigateur et du promoteur »
1- Article L1126-1Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 6 Comme il est dit à
l'article 223-8 du code pénal ci-après reproduit : « Le fait de pratiquer ou de faire pratiquer sur une
personne une recherche mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1 ou sur un essai clinique
mentionné à l'article L. 1124-1 du code de a santé publique sans avoir recueilli le consentement libre,
éclairé et, le cas échéant, écrit de l'intéressé, des titulaires de l'autorité parentale ou du tuteur ou
d'autres personnes, autorités ou organes désignés pour consentir à la recherche ou pour l'autoriser, dans
les cas prévus par le code de la santé publique ou par les articles 28 à 31 du règlement (UE) n°
536/2014 du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de
médicaments, est puni de trois ans d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende. Les mêmes peines sont
applicables lorsque la recherche est pratiquée alors que le consentement a été retiré…… »
"La recherche biomédicale ne donne lieu à aucune contrepartie financière directe ou indirecte pour les
personnes qui s’y présentent ".
2- ARRETE n°387 du 31juillet 2006 relatif aux essais cliniques, article16« l’essai clinique nr
donne lieu à aucune contrepartie financière directe ou indirecte pour les personnes qui s’y
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أنه ومن الناحیة الأخلاقیة لا یجوز أن یعرض الشخص سلامته الجسدیة للأضرار المحتملة في 

لأن الجدید ،من قانون الصحة 398كدت علیه المادة أو هذا ما مقابل مبلغ مالي، الدراسات العیادیة

غیر أن .جسم الإنسان خارج عن دائرة التعامل ولا یعتبر من قبیل الأشیاء التي یمكن التصرف فیها

بعض التشریعات تجیز تعویض الشخص الخاضع للتجارب العلمیة عما یتحمله من أعباء 

contraintesومتاعب subies ص ، وهذا ما تم النص علیه في نالدراساتمن جراء الخضوع لهذه

من قانون 1126-1والمادة 3871من المرسوم  34و 31 من قانون الصحة الجدید والمواد392المادة

2.الصحة الفرنسي

فیحرص رجال القانون من قضاة و مشرعین على ألا یمثل الضغط المالي سبیلا لقبول إجراء 

التجربة، وأن أي مقابل یجب أن یكون تعویض محدود لا یجوز أن یكون وسیلة للإثراء من وراء إجراء 

.الأبحاث  البیوطبیة

قد یشوب مرحلة إعداد التجربة نوع من الخداع العمدي للشخص الخاضع لتجربة من طرف 

الباحث أو الباحثین، وذلك بتعمد إخفاء بعض من حقائق التجربة علیه، أو تعمد عدم إبلاغه بوقائع بالغة 

أهمهاحالات متعددةإلى  الأهمیة في التجربة، یرجع تعمد الباحث على خداع الشخص الخاضع للتجربة 

.محاولته تجریب عقاقیر جدیدة باستعمال طریقة الجهل المزدوج 

، فمنهم من نادى بعدم الدراساتلم یتفق الفقهاء حول مدى شرعیة أو عدم شرعیة هذا النوع من 

مشروعیتها، لما في ذلك من مساس بواجب الإعلام المستنیر للخاضع للتجربة، في حین أقر البعض منهم 

الغایة تبرر الوسیلة، وهذا لأن المنفعة المرجوة من التجربة تستلزم عدم إعلام الخاضع بمشروعیتها كون 

للتجربة بكل تفاصیلها وإلا لن تتحقق الغایة المرجوة من التجربة، والراجح أن الإعلام الكامل والدقیق أمر 

=prêtent, hormis le remboursement des frais engagés par la personne qui se prête à l’essai
clinique »
1- ARRETE n°387 du 31juillet 2006 relatif aux essais cliniques, article31 « dans le cas d’un
essai clinique sans bénéfice individuel direct à l’égard des personnes qui s’y prêtent, le
promoteur peut verser à ces personnes une indemnité en compensation des contraintes
subies. »Article n°34 « les essais cliniques effectués sur des mineurs ne peuvent en aucun cas
donner au versement de l’indemnité prévue à l’article 31 ci-dessus. »
2- Dans le cas d’une recherche sans bénéfice individuel direct, le promoteur peut verser aux
personnes qui s’y présentent une indemnité en compensation des contraintes subies



  الدوائية    في مرحلة الأبحاث البيوطبيةالمسؤولية المدنية عن الصناعة الدوائية  ...الفصل الأول

  .الدراسات العياديةو   

100

ن لها، ولكن بشرط، لازم قبل إجراء التجربة إلا إذا كانت التجربة تقتضي عدم إعلام الأشخاص الخاضعی

ضرورة إخفاء بعض الحقائق إلى  حیث یتعین على المسئول على التجربة التنویه في بروتوكول التجربة 

إلى  على الشخص الخاضع للتجربة للوصول ولتحقیق الغایة المرجوة من البحث، كما  یستحیل الوصول 

إخطار المشاركین بحقیقة التجربة، وهنا وفي النتائج المستهدفة من خلال التجربة في الحالة التي یتم فیها 

بإجازة أو منع الدراساتهذه الحالة تبقى لجهات الإدارة المخول لها صلاحیة مراقبة هذه الأبحاث و 

.التجربة

.نطاقه وه مضمون...للدراسةإعلام الشخص الخاضع :لفرع الثانيا

هو ما یجعل الرضا مستنیراً ومتبصراً بمراحل 1الإعلام هو مقدمة الرضا ولازمته، فالإعلام

،كما یبقى الالتزام بالإعلام واجبا في جمیع الحالات أیا كانت درجة خطورة العیادیةوعناصر التجربة 

التجربة، ولا یعفى في أي حال من الأحوال الباحث المسئول عن التجربة من الإدلاء بالإعلام الكامل 

بل وتزید درجة الإلزام بالإعلام كلما زادت خطورة العمل الطبي، .ربةوالدقیق للشخص قبل خضوعه للتج

بخوض 2كما لا یعني الإلزام بالإعلام.مما یسمح للمریض أن یكون أكثر تبصراً بعد تدبر وتفكیر هادئ

والدوائیة الدقیقة التي یكون الشخص المقبل على المشاركة في البحث بیو طبیةالباحث في المعلومات ال

وبین هذین الحدین اتخذ القضاء الفرنسي موقفا وسطاً ومعتدلاً یقوم على أن واجب .العلمي في غنىً عنها

وفقا لظروف الحال، فلیس من المنطقي أن یطلب من الطبیب أن یثیر )في الوفاء به(التبصیر یقدر 

ساطة والتقریب بل یكفي أن یتسم الإعلام بالب.نفس المریض لمجرد احترامه لواجب التبصیر الرعب في

3.أمیناوأن یكون مفهوما و 

1-Agnes Tabutiaux-surun, l’information du patient dans le cadre de la recherche clinique :
quelles évolutions en 2014 ?, panorama de droit pharmaceutique, n°02, janvier 2015.
2-Agnes Tabutiaux-surun, précité.
3"information simple approximative, intelligente et loyale" cass,civ,21fevrier1961D.1961,I.R,
.534.

جامعة عین شمس، دار –الضوابط القانونیة،كلیة الحقوق -الالتزام بالتبصیر-الطبیة خالد حمدي عبد الرحمن، التجارب

.52، ص2000النهضة،القاهرة،
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كما یتحقق التوازن العقدي القائم بین الطبیب الباحث وبین الشخص المقبل على إخضاع نفسه 

قبله لمخاطر العلاج، وفي حالة للتجربة إذا أعطى هذا الأخیر موافقته بقدر مناسبة من التبصیر یعني ت

إخلال الباحث بإلزامه بإعلام الشخص یجد الباحث نفسه مسئولا مدنیا عن تعویض الضرر وجنائیا 

1.بجریمة إصابة المریض بطریقة الإهمال والخطأ

:الأبحاث  البیوطبیةعناصر الإعلام الواجب للمریض في .1

، فیلزم شخصیا بإخطار العیادیةراء البحث والتجربة یقع واجب الإعلام على الباحث المكلف بإج

الشخص المقبل على إخضاع نفسه للتجربة بكل عناصر الإعلام التي تم النص علیها بدایة في إعلان 

بعد "...من قانون الصحة الجدید 386منها،وما نصت علیه المادة09میثاق هلسنكي في المادة 

عن الهدف من البحث  ومنهجیته الطبیب الذي یمثله ،لاسیماو أاطلاعهم من طرف الطبیب  الباحث 

من 212المادةو ... "لبدائل الطبیة المحتملةمدته والمنافع  المتوخاة منه والصعوبات والأخطار المتوقعة  واو 

-1السابق الذكر،وفي نفس الصدد ما نص علیه تشریع الصحة الفرنسي في المادة 387المرسوم رقم 

:4كن أن تشمل العناصر الآتیة ، والتي یم11223

.54المرجع السابق،صالتجارب الطبیة، خالد حمدي عبدالرحمن، -1
2- ARRETE n°387 du 31juillet 2006 relatif aux essais cliniques, article 21
«.....................................exprès de celle-ci doit être recueilli après que l’investigateur lui a fait
connaitre :-l’objectif de l’essai, sa méthodologie et sa durée
-les bénéfices attendus les contraintes et les risques prévisibles y compris en cas d’arrêt de l’essai
avant son terme
3 -Article L1122-1, Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 2 « Préalablement à la
réalisation d'une recherche impliquant la personne humaine, une =information est délivrée à la
personne qui y participe par l'investigateur ou par un médecin qui le représente. Lorsque l'investigateur
est une personne qualifiée, cette information est délivrée par celle-ci ou par une autre personne
qualifiée qui la représente. L'information porte notamment sur: 1-L'objectif, la méthodologie et la
durée de la recherche; 2-Les bénéfices attendus et, dans le cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2°
de l'article L. 1121-1, les contraintes et les risques prévisibles, y compris en cas d'arrêt de la recherche
avant son terme,3-Dans le cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1, les
éventuelles alternatives médicales ;4-Dans le cas de recherches mentionnées aux 1° ou 2° de l'article
L. 1121-1, les modalités de prise en charge médicale prévues en fin de recherche, si une telle prise en
charge est nécessaire, en cas d'arrêt prématuré de la recherche, et en cas d'exclusion de la recherche
;…….. »

،مأمون عبد الكریم، رضا المریض عن الأعمال الطبیة والجراحیة، دراسة مقارنة، دار المطبوعات الجامعیة-4

.796، ص2009الإسكندریة،
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.إعطاء شرح حول طبیعة وموضوع التجربة، وفوائد الدراسة محل التجربة.1

.المنهج العلمي المتبع في إجراءها والمدة الزمنیة اللازمة.2

.شرح هذه الفوائد و المزایا المرجوة والمنتظرة من التجربة.3

.التجربةالأخطار المحتملة والآثار الجانبیة الناتجة عن إجراء .4

.شرح العملیات الجراحیة، والأسالیب العلاجیة التي یمكن اللجوء إلیها إذا استلزم الأمر.5

تشكل هذه العناصر محور الإعلام الواجب للشخص الخاضع للتجربة، إلا أن هناك سؤال یطرح 

نفسه بإلحاح ونحن في صدد الحدیث عن هذه العناصر، وهو مدى تیسر القائمین بالتجربة من الباحث 

ته قید د، لا زال هو بذاومراقب والممول في معرفة وبشكل دقیق المخاطر المحتملة لدواء محدد جدی

تبصیر أمین وذكي وتقریبي وبسیط في إلى  وما مدى إمكانیة إیفاءه بالتزامه بالإعلام للوصول التجربة؟

، خاصة وأن الحدود بین ما هي مخاطر محتملة متوقعة ومخاطر غیر متوقعة الأبحاث  البیوطبیةشأن 

.جد غامضة وغیر واضحة المعالم؟

.باختلاف حالات التجربةیختلف إلزام الباحث المشرف على التجربة

حالة یعطي لمریض دواء جدید وبجرعة محدودة لا تنتج عنها في المراحل الأولى :ففي الحالة الأولى

إلا بقدر أهمیة 1في هذه الحالة لا یلزم الباحث من الإعلام.سوى آثار جانبیة محدودة وعدیمة الخطورة

لذي یقع على عاتق الباحث كلما زادت أهمیة وخطورة ویزداد درجة الإلزام بالإعلام ا.الآثار الجانبیة

.2الآثار الجانبیة، فالتبصیر لا بد من أن یكون بحجم وبأهمیة الجرعات المقدمة والآثار الجانبیة المحتملة

حالة ترتبط بمدى أهمیة التجربة في علاج الحالة المرضیة للمریض إذا استلزمت الحالة :أما الحالة الثانیة

مریض إجراء التجربة ولیس هناك بدیل عن إجرائها یكتفي الباحث بالتبصیر في الحدود العامة المرضیة لل

1Agnes Tabutiaux-surun, l’information du patient dans le cadre de la recherche clinique :
quelles évolutions en 2014 ?, panorama de droit pharmaceutique, n°02, janvier 2015.

سهیر منتصر، المسؤولیة المدنیة عن التجارب الطبیة في ضوء قواعد المسؤولیة المدنیة للأطباء، جامعة الزقازیق، دار -2

.44،ص1990النهضة العربیة،
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وفي . والحالة المرضیة وما یناسبها من علاج تجریبي دوائي والآثار الجانبیة المتوقعة المحتملة بشكل عام

بین القبول والرفض الحالة العكسیة یلزم أن یكون التبصیر مفصلا ودقیقا حتى یتسنى للمریض الاختیار

.المستنیرین

Essaisتحت المراقبة الدراساتفیما یتعلق ب:أما الحالة الثالثة contrôlés. الدوائیة الأبحاث  البیوطبیةتتم

في هذه الحالة على مجموعات من الأشخاص الذین یحملون نفس الحالة المرضیة مع فرض المراقبة 

ج فمنهم من یتلقى العلاج الجدید ومنهم من یتلقى العلاج المستمرة لحالتهم الصحیة بعد تلقي العلا

1.التقلیدي

خصوصیة المجموعات والآثار المنتظرة المتوقعة في كل إلى إعلام المرضى في كل مجموعة 

.مجموعة ولا بد من الحصول على موافقة كل فرد في أي منهم كل حسب مكانته في هذه المجموعات

:بیو طبیةالخاضع للتجربة الإثبات الرضا المستنیر للشخص .2

أي شكل خاص، فهو عقد یقوم إلى العقد الطبي بشكل عام هو عقد رضائي لا یحتاج في إبرامه 

ومن هنا یكون منطقي أن یثبت العقد الطبي بجمیع وسائل .على الثقة وبعض من الاعتبار الشخصي

أنه أثارت مسألة الطرف الذي یتحمل لكن و رغم بساطة مسألة العقد الطبي وطریقة إثباته إلا .الإثبات

في شكل مكتوب الأبحاث  البیوطبیةعبء الإثبات جدلاً كبیراً، لا سیما ضرورة إفراغ محتوى العقد 

وعلیه استقر القضاء بعد تذبذب دام سنین طویلة على ).رضائیة العقد الطبي(كاستثناء عن القاعدة العامة 

میل المریض عبء إثبات عدم تبصیره أو عدم موافقته إذا الرأي الذي یحقق مصلحة الطبیب وذلك بتح

، إلا أنه ورغم هذا الاتجاه إلا أن الكثیر من الأطباء یضعون حداً لهذا الخلاف من 2استلزم الأمر ذلك

.3خلال إفراغ العقد في شكل كتابي یقر فیه المریض بأنه علم بمخاطر العمل الطبي وأنه قبل به

.47المرجع السابق،ص، المدنیة عن التجارب الطبیةسهیر منتصر، المسؤولیة -1
.51نفس المرجع،ص،سهیر منتصر-2
ثناء انعقاد مؤتمرها السنوي إلى ضرورة الحصول على توقیع كتابي من أو  1951دعت الأكادیمیة الفرنسیة للأطباء سنة -3

.عواقبهالتدخل الطبي و المریض یثبت علمه ورضاه المسبق ب
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فالكتابة مطلوبة لإثبات العلاقة بین الباحث والشخص العیادیةالداوئیة اتالدراسأما فیما یتعلق ب

.الخاضع للتجربة أولا ولإثبات علمه المستنیر المسبق على كل معطیات التجربة ثانیا

بل لیقین إقامة الدلیل الأبحاث  البیوطبیةوعلیه لا یمكن افتراض موافقة الشخص لشراكته في 

.علیها

الأبحاث  من إعلان هلسنكي على ذلك، حیث تلزم ممن یقوم على 30ولقد أشارت وأكدت المادة 

.أن یحصل على موافقة كتابیة مستنیرة من المشارك المستقبلي في التجربةالبیوطبیة

ضرورة الحصول على الموافقة الحرة والمستنیرة إلى  ، فأشار 1ولقد أوضح المسألة إعلان طوكیو

.ن ومن الأفضل أن تكون مكتوبة لصاحب الشأ

من اتفاقیة حقوق الإنسان والطب البیولوجي المنعقدة في مدینة 5وهو ما نصت علیه المادة 

ضرورة أن تكون موافقة الشخص الخاضع للتجربة ''، 1997في شهر جانفي من سنة )فرنسا(ستراسبورغ 

.2''موافقة حرة ومحددة ومحررة كتابیاً 

من اللائحة الفیدرالیة، 116ضرورة إفراغ الموافقة في شكل مكتوب المادة إلى  كما أشارت 

، واشترطت على ضرورة الكتابة المادة 26/01/1981الصادرة عن إدارة الصحة الأمریكیة بتاریخ 

القضاء الفرنسي، فاشترطت )الكتابة(من القانون الطبي الفرنسي وأكد على ضرورتها 1122-1-1

من 386في نفس الاتجاه، تنص المادة و   3.''سیة أن یصدر الرضا في شكل كتابيمحكمة النقض الفرن

الدوائیة الدراساتشرط الكتابة في الموافقة المستنیرة الحرة لإجراء أهمیةعلى  الجدیدالقانون الصحة 

ذا عبر الأشخاص المستعدون إلا إجراء الدراسات العیادیةإلا یمكن "الصادرة عن الخاضع للتجربة

الصریحة  المستنیرة و و عند تعذر ذلك ممثلوهم الشرعیون عن موافقتهم الحرة و أللخضوع  للدراسة العیادیة، 

.السابق ذكرها387من المرسوم 23كدت علیه المادة رقم أ، و "كتابیا والمستنیرة، 

1Protection of Human Subjects; Standards for Institutional Review Boards for Clinical
Investigations, https://www.fda.gov/Science Research/Special Topics/Running Clinical Trials
/ ucm 118296.htm..

.148، ص2012التجارب الطبیة على الإنسان، دار الثقافة للنشر و التوزیع، الأردن، أحكامبلحاج العربي، -2
.GAZ.25/02/19971997.1قرارها الصادر في-3 PAL.
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من یتحمله في العلاقة بین السؤال الذي یطرح نفسه بإلحاح هو مسألة عبء الإثبات وتحدید 

.اضع للتجربة؟؟؟؟الباحث والشخص الخ

یتحمل عبء إثبات موافقة الشخص الخاضع للتجربة موافقة حرة ومحددة ومستنیرة الباحث القائم 

،هذا من جهة ومن جهة أخرى فإن عبء شكله هذه التجربة من خطورة وغموضعلى إجراء التجربة، لما ت

، والحال في 1الدائن فهو من یثبت الالتزام والمدین من یثبت التخلص منهالإثبات یقع على عاتق 

موضوعنا یتعلق بالالتزام بالتبصیر والإعلام والحصول على الموافقة، تقع إذن على الباحث القائم على 

و من أإعداد التجربة، الدائن هنا هو المریض والمدین هو الباحث من طبیب ومن منتج إذا كان من یمول 

الأبحاث البیو طبیة  رف على التجربة، خاصة وللتذكیر تشرف المخابر الصیدلیة ومنتجي الأدویة على یش

.خوفا من المنافسة والجوسسة الشرسة في هذا المضماراو الأبحاث في مجال طب الأحیاء

إلا أنه ینقلب عبء إثبات الموافقة الحرة والمستنیرة على الشخص الخاضع للتجربة في حالة ما 

إذا لم تطابق الموافقة المكتوبة حقیقة الوضع الفعلي في التبصیر المطلوب، وهذا یعني أنه في حالة وجود 

الموافقة المكتوبة فإنها لا تدل بذاتها وبشكل مستقل ومطلق توافر مقومات التبصیر اللازم في التجربة 

تبصیر المحصل علیه وما كان إذا یمكن للشخص الخاضع للتجربة الطعن في قدر ال.العیادیةالدوائیة 

، فقد لا تضمن الموافقة المكتوبة الإلمام المطلق والفعال لكل 2یجدر الحصول علیه من خلال الموافقة 

ذات طابع الدراسات العیادیةالشروط القانونیة المتعلقة بالتجربة الموافق على إجرائها، خاصة وأن 

یة خطیرة أو بسیطة غیر متوقعة لم یحصل الشخص ومفاجئ قد تطرأ آثار جانبaléatoireاحتمالي 

.المشارك في التجربة على إعلام مستنیر عنها

ومما یزید الطین بلة هو الصیاغة التي تكتب بها الموافقة، تكون في معظمها بصیغة عامة وغیر 

ارة دون أیة خصوصیة لكل تجربة على حدى، یقدمها الباحثون في شكل استمالدراساتدقیقة تصلح لكل 

.ومدة ونوع التجربة فقطمرقي، لا یعدل فیها إلا اسم الباحث واسم ال3

.52المرجع السابق،ص،سهیر منتصر، المسؤولیة المدنیة عن التجارب الطبیة-1
.71خالد حمدي عبد الرحمن، المرجع السابق،ص-2
.73سهیر منتصر، المرجع السابق،ص-3



  الدوائية    في مرحلة الأبحاث البيوطبيةالمسؤولية المدنية عن الصناعة الدوائية  ...الفصل الأول

  .الدراسات العياديةو   

106

هذا من جهة الشخص الخاضع للتجربة واستحالة ضمان إلمامه الحقیقي لكل النتائج المتوقعة 

والاحتمالیة للتجربة، ومن جهة أخرى لا تضمن الموافقة الحرة والمستنیرة المكتوبة الحمایة الكافیة للقائمین 

بعد موافقته كتابیا موافقة ، فیملك الشخص الخاضع للتجربةالعیادیةوالمشرفین على إجراء ومتابعة التجربة 

حرة ومستنیرة كامل الحریة في الطعن في هذه الموافقة، فیستطیع أن یطعن في قدر المعلومات الواجب 

الحصول علیها من خلال هذه الموافقة، التي تكون في غالب الأحیان عامة وغیر مفصلة، وإلا  تشكل 

یة التي لا یدركها إلا أصحاب التخصص، لیس عرقلة للعمل الطبي الذي یختص بنوع من الفنیة والتقن

.الدراساتهناك فائدة من اطلاع العوام علیها بما في ذلك الأشخاص الخاضعین لهذه 

إلا أنه تلعب الهیئات الساهرة على المراقبة السابقة والبعدیة لمثل هذه الأعمال الطبیة بما في ذلك 

صحاب ألتوازن في العلاقة بین المریض و اث قدر من ا، دوراً هاماً في إحدالعیادیةالدوائیة الدراسات

التجارب ، وتبدو أهمیة هذا التوازن في توفیر أكبر حمایة للأشخاص المشاركین في 1البحث البیو طبي

التي تخدم الإنسانیة من بیو طبیةمن جهة وفي عدم عرقلة عمل الأبحاث الو الدراسات العیادیةأالسریریة 

.جهة أخرى

:الإخلال بالرضا في  الدراسات العیادیةجزاء .3

وأثرها على صحة الإنسان وحیاته فقد عنیت التشریعات العیادیةنظرا للخطورة البالغة للتجارب 

، و  الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة بترتیب المسؤولیة المدنیة والجنائیة كجزاء الإخلال بالرضا في 

الخاضع للتجربة والحصول على رضائه المستنیر ومن ذلك ما قررته المادة للتأكید على أهمیة تبصیر

تستظهر المواد .من قانون العقوبات الفرنسي8-223والمادة 2من قانون الصحة الفرنسي1-1126

1.العیادیةالسابق ذكرها الرعایة الخاصة التي یكفل من خلالها مصلحة الأشخاص الخاضعین للتجربة 

.817مأمون عبد الكریم، المرجع السابق،ص-1
2- Article L1126-1. Modifié par Ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 - art. 6 ,Comme il
est dit à l'article 223-8 du code pénal ci-après reproduit : "Le fait de pratiquer ou de faire
pratiquer sur une personne une recherche mentionnée aux 1° ou 2° de l'article L. 1121-1 ou
sur un essai clinique mentionné à l'article L. 1124-1 du code de la santé publique sans avoir
recueilli le consentement libre, éclairé et, le cas échéant, écrit de l'intéressé, des titulaires de
l'autorité parentale ou du tuteur ou d'autres personnes, autorités ou organes désignés pour
consentir à la recherche ou pour l'autoriser, dans les cas prévus par le code de la santé
publique ou par les articles 28 à 31 du règlement (UE) n° 536/2014 du Parlement européen et
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تكفل وبشكل  آخر حمایة الأشخاص الخاضعین للتجربة، من خلال إقرار نظام المسؤولیة بدون 

responsabilitéخطأ  sans faute الدراساتالغیر العلاجیة، في حین أسس المسؤولیة في الدراساتفي

fauteالعلاجیة على الخطأ المفترض  présumée.

الأبحاث  الإخلال بالموافقة في الجدیدأما فیما یخص التشریع الجزائري، یجرم قانون الصحة 

والتي 2من قانون العقوبات  289و 288المادتان تنص كما .منه439المادة نصمن خلالالبیوطبیة

للأشخاص لازمة في توفیر الحمایة المثلى الالجدید من قانون الصحة440أشارت إلیها المادة 

وذلك لأن حمایة سلامة الأشخاص وحیاتهم یعتبر مبدأ دستوریا وفق ما تؤكد علیه ، الخاضعین للتجارب

.3من الدستور الجزائري   66و 34المواد 

تدارك وضع انعدام الحمایة الجنائیة لحق الشخص في سلامة بدنه، حین المشرع الجزائري خیر ما فعل

حیث جاء الأمر الذي كان یعاب على قانون الصحة القدیم من قبل ،،الجدیدمن خلال قانون الصحة 

=du Conseil du 16 avril 2014 relatif aux essais cliniques de médicaments, est puni de trois ans
d'emprisonnement et de 45 000 € d'amende.
Les mêmes peines sont applicables lorsque la recherche est pratiquée alors que le
consentement a été retiré. Les mêmes peines sont applicables lorsqu'une recherche non
interventionnelle est pratiquée alors que la personne s'y =est opposée. Les dispositions du
présent article ne sont pas applicables à l'examen des caractéristiques génétiques d'une
personne ou à son identification par ses empreintes génétiques effectués à des fins de
recherche scientifique."
1Michelle boceno, jean marie bard, marionlaloue, joellepichon,le consentement éclairé dans le
cadre de la nouvelle loi sur la recherche biomédicale :quand de la judiciarisation de la société
s’oppose à l’éthique , revue droit et sante, n°26,novembre 2008.
2- Art. 288.- Quiconque, par maladresse, imprudence, inattention, négligence ou inobservation
des règlements, commet involontairement un homicide, ou en est involontairement la cause,
est puni d’un emprisonnement de six (6) mois à trois (3) ans, et d’une amende de mille
(1.000) à vingt mille (20.000) DA .Art. 289.- S’il est résulté du défaut d’adresse ou de
précaution des coups et blessures, ou maladie entraînant une incapacité totale de travail d’une
durée supérieure à trois mois, le coupable est puni d’un emprisonnement de deux (2) mois à
deux (2) ans et d’une amende de cinq cents (500) à quinze mille (15.000) DA ou de l’une de
ces deux peines seulement
3- Art. 34. - Les institutions ont pour finalité d'assurer l'égalité en droits et devoirs de tous les
citoyens et citoyennes en supprimant les obstacles qui entravent l'épanouissement de la
personne humaine et empêchent la participation effective de tous, à la vie politique,
économique, sociale et culturelle.
Art. 66.-Tous les citoyens ont droit à la protection de leur santé. L'Etat assure la prévention et
la lutte contre les maladies épidémiques et endémiques. L'Etat veille à réunir les conditions de
soins pour les personnes démunies.
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في نص مشروع الصحة الجزائري، نصوص جدیدة تعاقب وتجرم الطبیب الباحث الذي شرع في الدراسة 

إلى  من دون الحصول على موافقة الشخص المدرج في بروتوكول البحث، بالحبس من سنتین العیادیة

.1دج 500000دج 100000اوح بین سنوات وبغرامة بقیمة تتر 5

على الأشخاص بناء على موافقتهم الحرة والمستنیرة لا یعد مبررا لقبول الدراساتوجواز ممارسة 

، بحجة أنهم قبلوا الخضوع لها بكل حریة، وعلیه تقوم المسؤولیة المدنیة الدراساتتضررهم من جراء تلك 

.فما بالك في حالة خضوعه للتجربة دون موافقة مسبقة، 2في حالة تضرر الخاضع للتجربة رغم موافقته

الحصول على الأبحاث  البیوطبیةومن جهة أخرى یسهل هذا النص على المتضرر من 

مسؤولیة على أساس الخطأ التعویض إذا اعتمد القضاء الجزائري كنظیره الفرنسي المسؤولیة بدون خطأ وال

ى التعویض المادي عن الأضرار التي یمكن أن تصیب وهذا یبقى المخرج الأكید للحصول عل.المفترض

.بیو طبیةالشخص بعد مشاركته في الأبحاث ال

:الأهلیة.4

یعتد بموافقة الشخص على الخضوع للتجریب متى عبر عن إرادته تلك وهو كامل الأهلیة، وفق 

الأهلیة متى بلغ من القانون المدني الجزائري، والتي تعتبر كامل 40ما تم النص علیه في نص المادة 

.سنة، متمتعا بقواه العقلیة ولم یحجر علیه19من العمر 

على القُصر، و  الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة كما تجیز الكثیر من التشریعات إجراء 

ذات الفائدة العلاجیة، ولم یشترطها دون ذلك من الدراساتویشترط بلوغه سن التمییز فیما یتعلق ب

موافقة من لهم السلطة الأبویة على القاصر المشارك إلى  بالإضافة ).مباشرةمنفعة فردیةدون ( الدراسات

.3أو موافقة ممثله القانوني العیادیةفي التجربة 

.یددالصحة الجمن قانون 439المادة 1
2- Article n°14, arrêté n°387.

.150بلحاج العربي،المرجع السابق،ص-3
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، وعلى التفرقة بین حالتي 1الدراسات العیادیةنص المشرع الفرنسي على جوازیة  إقحام القصر في 

الصحة وقانون 72-1121العلاجیة والغیر العلاجیة في التشریع الفرنسي في نص المادة الدراسات

طبیة الدراسات البیو على إمكانیة ممارسة حیث نوهت ، 386من خلال ما نصت علیه  المادة جدید ال

.3......و ممثلوهم الشرعیونأ.....'' : القصر على الأشخاص

الموقف الذي تبناه المشرع الفرنسي حیث نص المشرع الجزائري كما تبنى المشرع الجزائري نفس 

المتعلقان ب31/07/20064الصادرین یوم  387و 388على القاصر مرتین في مواد القرارین رقم 

السالف الذكر، خص المشرع الجزائري 387من القرار رقم 12، من خلال المادة رقم الدراسات العیادیة

منفعة اطنین في مؤسسات اجتماعیة وصحیة ومنع كل تجربة سریریة دون حمایة قانونیة للقصر الق

.فیها فائدة علاجیة للشخص القاصر، إلا إذا كانتفردیةمباشرة

، كما أجازها الدراسات العیادیةكما منعت دفع التعویضات المالیة للقصر بعد مشاركتهم في 

Essaiدون فائدة علاجیة الدراساتفي حالة  Clinique Sans Benefice Individuel)ECSBI( كتعویض

من المرسوم 34، المادة رقم العیادیةفقط عن العراقیل المتحملة من طرف الشخص المشارك في التجربة 

387.

الألوكة،المجلة الإلكترونیة،الإطار القانوني للممارسات التجریب العلمي على الأشخاص،لیلى جمعي،-1

http://www.alukah.net/culture/0/8861929/6/2015
2- Article L1121-7 Modifié par LOI n°2012-300 du 5 mars 2012 - art. 1 (V)"Les mineurs ne
peuvent être sollicités pour se prêter à des recherches mentionnées aux 1° ou 2° de l'article L.
1121-1 que si des recherches d'une efficacité comparable ne peuvent être effectuées sur des
personnes majeures et dans les conditions suivantes :-soit l'importance du bénéfice escompté
pour ces personnes est de nature à justifier le risque prévisible encouru ;-soit ces recherches se
justifient au regard du bénéfice escompté pour d'autres mineurs. Dans ce cas, les risques
prévisibles et les contraintes que comporte la recherche doivent présenter un caractère
minimal.
3Dominique Thouvenin, la recherche sur l’embryon et les cellules souches embryonnaires :
interdiction avec dérogations ou autorisation sous conditions, revue de droit de sanitaire et
social, n°2, mars –avril 2014.
4- Arrête n°387-388 du 31 juillet 2006 relatif aux essais cliniques comme annexe à l’arrête N°
200 du 25.07.2009 modifiant l’arrêté N° 112 du 22 octobre 1995 fixant les règles des bonnes
pratiques cliniques.
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إلا أنه ما یعاب على هذه المسألة هو نقص وضعف في تحدید الشروط والضوابط التي یمكن 

على القصر، كما لا یجب أن نترك مسألة تقییم قابلیة مشاركة القصر الدراساتبمقتضاها ممارسة تلك 

، وهذا راجع اوحدهلجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةلمنوطاً بالسلطة التقدیریة العیادیةللتجارب 

أكبر لنقص الإدراك والتمییز وضعف هذه الشریحة بالذات في المجتمع والتي تلزمنا إیلاءها حمایة قانونیة 

.بالمقارنة مع باقي الأشخاص العادیین

للأشخاص المسنین الذین یعانون من صعوبات الموافقة على المشاركة الدراسات العیادیة.5

:إدراكیة

الضوء على شریحة ضعیفة في المجتمع، وهم الأشخاص كبار بیو طبیةتسلط بعض الدراسات ال

السن الذین یعانون من صعوبات إدراكیة، فتدرس مدى القدرة على فهم المعلومات المقدمة من الطبیب 

فیواجه الأطباء صعوبة في التقییم .1الباحث واتخاذهم القرار بالموافقة المستنیرة مع إدراك وحریة تامین

2خاصة كبار السن منهمالدراسات العیادیةالموثوق في صلاحیة موافقة المشاركین في الصحیح والأكید و 

الحصول على الموافقة من الأشخاص المسئولین والممثلین القانونیین إلى حیث یلجأ الأطباء والباحثون .

 على  لهم، أو في غالب الأحیان من الأشخاص الذین یثقون فیهم هؤلاء الأشخاص كبار السن المقبلین

إذا كان مستوى الإدراك متدني أو یكون الشخص مصاب بأمراض و الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة 

.3عقلیة تفقده الإدراك كمرض الزهایمر مثلا

إلا أنه هناك حالات أین یتعذر على الأطباء الباحثین تقییم الملكات العقلیة للشخص المشارك في 

.خاصة إذا لم تكن الحالة المرضیة للشخص جلیّةبیو طبیةالأبحاث ال

1Francis Mergerlin, les personnes âgées face au médicament : changement de paradigme en
droit pharmaceutique, revue de droit sanitaire et social, n°4,juillet-aout 2007.
2Laurence Hugonot-Diener , Emmanuelle Duron , Jean-Marc Husson et Anne-Sophie Rigaud,
Le consentement à la participation à une recherche clinique des sujets âgés ayant des
difficultés cognitives, vol. 10, n° 2 | 2008, Les enjeux éthiques du vieillissement,
https://ethiquepublique.revues.org/1427.
3- Capacity to consent to biomedical research's evaluation among older cognitively impaired
patients. A study to validate the University of California Brief Assessment of Capacity to
Consent questionnaire in French among older cognitively impaired patients. Duron E1, Boulay
M, Vidal JS, El Bchiri J, Fraisse ML, Rigaud AS, Hugonot-Diener L
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23538663 12 .02 .2016
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.القدرة على الموافقة:فرع الثالثال

:تعریف الشخص المسنّ -1

الكثیر من الأدوات التي تفید تقییم القدرة على الفهم ثم القدرة على إلى یلجأ الأطباء المتخصصین 

.الأبحاث  البیوطبیةالموافقة على الإقبال على مثل هذه 

-Mini:الأدوات الأكثر استعمالا لتشخیص مرض الزهایمر ومدى تغلغلها في الفعل البشري هي

mental State. درجة30حیث تحسب القدرات الإدراكیة على سلم بدرجات أقصاها.

معاییر لتقییم 6معاییر لتقییم القدرة على الانتباه، 5معاییر تقییم التوجه المكاني والزماني، 10

.1درجات لتقییم اللغة، ومعیار واحد لتقییم العمل البصري البناء8لفوریة والمتأخرة، الذاكرة ا

.درجة كلما كانت نسبة التضرر كبیرة ودرجة الإصابة بالزهایمر متقدمة30كلما نزل التقییم عن 

وعلاقته في إخضاع هذه الشریحة من ''الأشخاص كبار السنّ ''مفهوم إلى  وإذا حاولنا التطرق 

إلى  ، لا نجد نصوصا تشریعیة أو تنظیمیة وطنیة أو دولیة تتطرق الدراسات العیادیة   إلى  الناس 

ICHE7تعریف هذه الشریحة، والتوصیة التشریعیة الدولیة الوحیدة هو نص 
والذي وضع حد أقصى یحكم 2

التقدم الحاصل في إلى  سنة، إلا أنه وبالنظر 65في إقرار انتماء شخص لكبار السن أم لا، وهو حد 

سنة لم تعد لتفصل 65المستوى المعیشي بشكل عام وفي المستوى الصحي بشكل خاص نلاحظ أن سن 

سنة )EMEA(وكالة الأوروبیة للأدویة وهذا فعلا ما انتقدته دراسة أعدتها ال''كبر السن''في مسألة 

إلى  دون أن تضع هي بدورها الحد الفاصل لاعتبار شخص ما من لكبار السن، إلا أنها أشارت 2006

سنة كسن الفارق75یأخذ بشكل عام سن métabolismeالتمثیل الغذائي والاستقلاب إلى  أنه وبالنظر 

صة من الجانب الصحي فیوجد في المتوسط حتى یعتد بالشخص أنه شخص كبیر السن، وهذا خا

.انخفاضا كبیراً سریریا في وظیفة الكلى والكبد وحتى في وظیفة القلب والأوعیة الدمویة

1- Laurence Hugonot-Diener, Emmanuelle Duron, Jean-Marc Hussonet, Anne-Sophie Rigaud,
Le consentement à la participation à une recherche clinique des sujets âgés ayant des
difficultés cognitives, vol. 10, n° 2 | 2008, Les enjeux éthiques du vieillissement,
https://ethiquepublique.revues.org/1427, 30, 12,2016 à 23h44.
2-http: //www.ich.org/fileadmin/ Public_Web_Site/ICH_Products /Guidelines/ Efficacy/ E7/Step4/
E7_Guide line. pdf, 30, 12,2016 à 20h16.
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.ى أخذ القرار بالموافقة من الشخصتقییم القدرة عل:الفرع الرابع

:تمر عملیة التقییم على ثلاث مراحل

.ن مشاركة الشخص إرادیة بشكل مطلقأیجب -1

المعلومات المقدمة للشخص یجب أن تكون واضحة بسیطة وكافیة حتى یتسنى للشخص فهمها -2

.بالطریقة وباللغة التي یتقنها

و أالتجارب السریریة قدرة الشخص على الإفصاح عن قراره بالموافقة على المشاركة في -3

.الدراسات العیادیة

دد كیفیة تقییم قابلیة وقدرة الشخص فیما یخص هذه المسألة والجانب التشریعي نجد أنه لم یح

وهي عبارة عن أدوات وآلیات تستعمل من طرف .على الإدلاء بالموافقة الحرة والمستنیرة بشكل صحیح

الأطباء العیادیین القائمین على البحث التجریبي، تحدد وتفصل في مسالة قابلیة الشخص المسن على 

.الدراساتا قابلیة الشخص المختلفة للمشاركة في ، یثبت الباحث من خلالهالدراساتالمشاركة في 

.قابلیته في الاختیار باستقلالیة.1

.قابلیته في فهم المعلومات المقدمة إلیه من طرف الباحثین.2

.قابلیته في فهم الوضع والنتائج المحتملة.3

.قابلیته في إدارة والتسییر النسبي للمعلومات المقدمة إلیه.4

.قابلیته في تذكر قراراته.5

San(فیما یخص هذه الدراسة هو النتیجة التي توصل إلیها مجموع الباحثین في جامعة  Diego-

California ( حیث نجحوا في وضع وإیجاد نوع من التحقیق 2003عام ،questionnaire یحمل اسم

)Brief Assessment of Capacity to consent Scoring Scale( UBACC
، یسمحان MACCATو 1

1- https://irb.ucsd.edu/Decisional-Capacity-Assessment.shtml,vue le12.02.2017. à 13h15.
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ي التأكد من فهم كل المعلومات المقدمة من طرف طقم البحث للشخص المشارك في البحث، ویفیدان ف

وإن كان یحمل في فهمه بعض من الغموض في التأكد من استیعابه لكل عناصر ومراحل البحث وكذلك 

.في مدى قدرته على أخذ القرار المناسب

لموافقة الحرة والمستنیرة بشكل یضمن طقم البحث من خلال استعمال هذه الآلیات الحصول على ا

، بما في ذلك الشریحة المسنة العیادیةطبیةبیو صحیح وأكید من طرف كل شخص مشارك في الأبحاث ال

و في أوروبا مستقبلا، حیث توفر هذه مریكیةتحدة الأملایات المن الناس، یتم العمل بهذه  الآلیات في الو 

خاضع للتجربة و القائمین على البحث، وحسب رأیي تفید الآلیات حمایة لكلا طرفي البحث، الشخص ال

هذه الآلیات في تحصین أكثر  فعالیة لمرحلة الموافقة كمرحلة أساسیة في البحث الطبي، خیر من مجرد 

التوقیع على استمارة مطبوعة تحمل القائمین و المشرفین على الأبحاث مسؤولیة لم یتم التطرق إلیها فیها 

الأشخاص الخاضعین للتجربة تحمل عواقب ونتائج لم تذكر في وثیقة الموافقة من هذا من جهة، وتلزم

.أخرىجهة 

نجعل مؤسسات البحث وكل مشارك في هذه الأبحاث في منأى  أننستطیع بإعمال هذه الآلیات 

.عن الخطر، حیث تشكل بدورها آلیة رقابة ذات طابع وقائي أكثر منه علاجي)بعیدة(

الأبحاث البیوطبیة يلیة المدنیة فعقد التأمین عن المسؤو :المطلب الثالث

.العیادیة

الحصول على مصلحة مجتمعیة في مقاومة الكثیر من إلى والعلمیة الأبحاث  البیوطبیةتهدف 

تنطوي على مخاطر قد تضر بصحة المریض من جهة الدراساتالحالات المرضیة، ولما كانت هذه 

بشكل عام، ومن ثم الأبحاث  البیوطبیةوتزید من مشقة ومتاعب الباحث من جهة أخرى، فتعرقل مسار 

تستوجب جل التشریعات الدولیة والوطنیة على كل قائم بهذه الأبحاث أن یؤمن عن مسؤولیته المدنیة، 

.ومسؤولیة من یشارك معه

ة التي یتبع لها فریق البحث المسؤولیة القانونیة عن أي ضرر قد یلحق بالمتطوع تتحمل الجه

وعلیه یقع علیها واجب إبرام عقد التامین لدى إحدى شركات التأمین لتغطیة الأضرار التي قد تنتج عن 
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من 397وهذا ما نصت علیه المادة ،بیو طبیةعلى الأشخاص المشاركین في الأبحاث الالعیادیةالتجربة 

یتعین على المرقي في الدراسات الطبیة التدخلیة اكتتاب تامین یغطي مسؤولیته "قانون الصحة الجدید

.1المدنیة و المهنیة الطبیة للدراسات العیادیة

هناك نوعان من عقود التأمین الأول ضد الحوادث وهو الاتفاق الذي یعقده الشخص مع شركة 

ن للتعویض عن الأضرار التي یحتمل أن تلحق به بسبب وقوع فعل ضار علیه، أما النوع الثاني التأمی

فهو التأمین عن المسؤولیة وهو الاتفاق الذي یعقده مع شركة التامین لتغطیة مسؤولیته عما یحدث بالغیر 

.من أضرار ویترتب علیه التزام شركة التأمین بدفع قیمة التعویض للمتضرر

هو الشخص الدراسات العیادیةة المدنیة عن الأضرار الناتجة عنفي صدد المسؤولیالمتضرر 

ي یتبع له فریق الذي یمثل غالبا المنتج التمرقيالمشارك فیها، والشخص المتعاقد مع شركة التأمین هو ال

.ومراقبین)باحثین(طباء أالبحث من 

المؤمن التبعات المادیة المترتبة على یضمن '':من قانون التأمینات الجزائري56تنص المادة 

.2''مسؤولیة المؤمن له المدنیة بسبب الأضرار اللاحقة بالغیر

.تأمینتعریف عقد ال:الفرع الأول

عقد یلتزم المؤمن '':من القانون المدني الجزائري619التأمین كمفهوم قانوني، عرفته المادة 

الذي اشترط التأمین لصالحه مبلغا من المال، أو إیراد أو المستفیدإلى  بمقتضاه أن یدفع للمؤمن له، أو 

أي مبلغ مالي آخر في حالة وقوع الحادث، أو تحقق الخطر المبین في العقد وذلك مقابل قسط أو أیة 

.3''دفعة مالیة أخرى یؤدیها المؤمن له للمؤمن

.من قانون الصحة الجدید397المادة -1
مارس 08الصادرة في 13 .ر.ج، یتعلق بالتأمینات1995ینایر 25مؤرخ في 9507أمر رقمقانون التأمین الجزائري، -2

.2006فیفري 21المؤرخ في 04-06، والقانون 1995
.قانون التأمین الجزائري-3
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یة التي ینشئها التأمین بین قانون التأمینات، عقد التأمین هو علاقة قانونیة تعاقدإلى  وإذا رجعنا 

الطرفین، وهما المؤمن والمؤمن له، فالمؤمن هو المكلف بتعویض الخطر عند حدوثه، مقابل الأقساط 

.التي یتلقاها من المؤمن له، بینما المؤمن له هو الذي یكتتب التأمین، وهو المعرض لخطر محتمل

.تامین، مبلغ التأمینالخطر وأقساط ال:لعقد التأمین مجموعة من العناصر وهي

:یتمیز عقد التأمین عن العقود الأخرى ببعض من الخصائص

:عقد التأمین هو عقد ملزم لجانبین-1

یأخذ عقد التأمین الصفة التبادلیة، فهو عقد مرتب لالتزامات متقابلة على عاتق المؤمن وهو 

التابع له الطبیب الباحث أو فریق مرقيفي ال الأبحاث  البیوطبیةشركات التأمین والمؤمن له والمتمثل في 

التي یتبع له فریق البحث بدفع أقساط التامین حسب ما یفرضه علیه مرقيفیلتزم ال.البحث بشكل عام

.بتغطیة المخاطر التي یكون حالة وقوعها محتملة)شركة التأمین(نص العقد، في حین یلتزم المؤمن 

:عقد التأمین هو عقد زمني مؤقت-2

مؤمن والمؤمن له المدة الزمنیة الزمن في عقد التأمین عنصرا جوهریا، فیحدد الیشكل عنصر 

ي المدة هالتي تمثل مدة سریان تغطیة التأمین وهي مدة سریان التجربة والبحث البیو طبي الدوائي، و و 

ه التي یلتزم من خلالها أطراف عقد التامین بما جاء في فحواه، ومن ثم یكون لفسخ العقد قبل انتهائ

وعلیه لا تسترد .1أثر مستقبلي فقط ولا ینحل بأثر رجعي وتبقى الالتزامات قبل الفسخ قائمة وصحیحة

مؤسسة البحث الطبي الأقساط التي دفعتها لأنها كانت مقابل تحمل الخطر أثناء المدة التي انقضت 

.قبل الفسخ

:عقد التأمین هو عقد معاوضة-3

تأمین كالطرف المؤمن یتحملان التزامات ویأخذان كل من مؤسسة البحث كمؤمن له وشركة ال

حقوق، فشركة التأمین تدفع الخطر مقابل الأقساط التي تدفعها مؤسسة البحث كمؤمن له، والمؤمن له 

.یقوم بدفع الأقساط مقابل تعویض الضرر الذي یلتزم به المؤمن

دار الفكر الجامعي، الإسكندریة، ، 1أحمد أبو السعود، عقد التأمین بین النظریة والتطبیق، دراسة تحلیلیة شاملة، ط-1

.13، ص 2008
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:عقد التأمین هو عقد رضائي-4

رغم الشروط الشكلیة التي یستلزمها عقد التأمین إلا أنه ینعقد بمجرد تطبیق الإرادتین، والشكلیة 

ورغم إلزام الكثیر من التشریعات العدید من عقود التأمین إلا أنه یحافظ .هي للإثبات ولمواجهة الغیر فقط

الأبحاث  البیوطبیةفیما یخص فعقد التأمین عقد تلزمه القوانین الوطنیة .على خاصیة كونه عقد رضائي

.، ولما فیه من مزایا تخدم طرفي العقد المؤمن والمؤمن له إلا أنه یعتبر من العقود الرضائیةالعیادیة

:عقد التأمین من العقود الاحتمالیة-5

یعتبر عقد التأمین من عقود الغرر، حیث لا یستطیع طرفاه تحدید الخطر المؤمن علیه وحجمه 

مسألة أخرى تفرض إلى  كما تجدر بنا الإشارة .والمبلغ الكافي لجبر هذا الضرر المحتمل إلا بعد حدوثه

خصوصیة   إلىنفسها بإلحاح، وهي تقییم مخاطر البحث البیو طبي في بروتوكول الدراسة، وبالنظر 

واحتمالیتها یصعب حتى على المتخصصین تقییم وتقدیر مخاطر البحث الطبي المراد الأبحاث  البیوطبیة

ذلك ندرة الأشخاص المؤهلین للقیام بعملیة تقییم المخاطر إلى  ، ضف 1التأمین على مخاطره المحتملة

.الدراسات العیادیةالمحتملة عن الدراسات و 

:ذعانعقد التأمین من عقود الإ-6

المؤمن (تحتل شركة التأمین مرتبة قویة وهي من یضع شروط العقد ویقتصر دور مؤسسة البحث 

فلا تملك مؤسسات البحث الطبي مجالا واسعا في مناقشة شروط عقد التأمین .على قبول الشروط) له

ذو میزة، تجعله من العقود النادرة بحكم قلة الأبحاث  البیوطبیةخاصة وأن هذا النوع من العقود في 

، ومن ثم فإن شركات التأمین المكلفة بتأمین هذا النوع من النشاط تمتاز بنوع من الأبحاث  البیوطبیة

.الخبرة والمهارة في هذا التخصص، حتى أنه لا یمكن لمؤسسات البحث التعاقد مع أي شركة تأمین كانت

، كما له سماسرة خاصین یعملون من أجل الأبحاث  البیوطبیةهناك سوق خاص بشركات تأمین

).شركة التامین(والمؤمن )مؤسسة البحث(تقریب كل من المؤمن له 

1 -D. Sprumont, S. Boillat, H. Amstad, Essais cliniques, Responsabilité civile et contrats
d’assurance, p. 2093.
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.التأمین عن المسؤولیة:الفرع الثاني

یشكل التأمین عن المسؤولیة نوع من أنواع التأمین على الأضرار، یلتزم بمقتضاه شركات التأمین 

ث الطبي من الأضرار ا لناتجة عن رجوع الغیر علیه بالمسؤولیة مقابل قسط تدفعه بضمان مؤسسات البح

.مؤسسة البحث الطبي

لا یوفر التأمین عن المسؤولیة الضمان والتعویض للضحیة فحسب بل یدرك رجوع الشخص 

ن الخاضع للتجربة كضحیة على المؤسسة المكلفة بالبحث السریري عن الضرر الذي لحق به، كون المؤم

.1بمقتضى هذا العقد یتحمل من المؤمن له الضرر الذي قد یلحقه نتیجة رجوع الضحیة علیه

یأخذ التأمین عن المسؤولیة أحد الشكلین، تأمین محدد القیمة حیث یتم حساب قسط التأمین على 

 عن والشكل الثاني هو التأمین غیر محدد القیمة وهو ما یتماشى وحالة التأمین .2أساس هذا المبلغ

، حیث یصعب معرفة وتقییم وتحدید قیمة الأضرار المترتبة عن والدراسات العیادیةأالتجارب السریریة 

، قیمة الأضرار التي والدراسات العیادیةأالتجارب السریریة وقوع الحادث المنشئ للمسؤولیة، والمتمثل في 

بعد تجربة الدواء محل الدراسة علیه، وهو في قضیة الحال العیادیةتلحق بالشخص الخاضع للتجارب 

.الحادث المنشئ للمسؤولیة

.البیوطبیةالأبحاثلى عقد التأمین عأركان : الفرع الثالث

.السببالرضا والمحل و :أركانه ا لثلاثعقد التأمین هو كسائر العقود، یتواجد بتواجد

.العیادیةعقد التأمین عن  الدراسات التراضي في : ولاأ

یشترط في عقد التأمین اقتران إرادتین متطابقتین، أي وجود إیجاب معین وقبول مطابق له، واقتران 

علم الموجب، وتسري على تبادل الإیجاب والقبول، الأحكام العامة التي إلى  الأخیر بالأول أي وصوله 

العربیة، ، عقود الغرر، دار النهضة2عبد الرزاق السنهوري، الوسیط في شرح القانون المدني، الجزء السابع، المجلد -1

.152، ص 1990القاهرة، 
.كتأمین المستأجر على مسؤولیته عن حریق العین المؤجرة-2
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الجزائري، یتم عقد التأمین عادة بین ما بعدها من القانون المدني إلى   59نص علیها المشرع في المواد 

.المؤمن والمؤمن له

صورة شخص معنوي، شركة الأبحاث  البیوطبیةیأخذ المؤمن في عقد التأمین عن :المؤمن

تأمین، یكون هدفها الربح، یتدخل في إبرام العقد عنها مع مؤسسات البحث كمؤمن وكلاء مفوضون أو 

.1مندوبون أو سماسرة

ف صفة مؤسسات البحث وهي تمثل الطرف الثاني في عقد التأمین باختلاف مراكزها في تختل:المؤمن له

حین تحمله لكل الالتزامات :طالب التأمین:العقد، وباختلاف مراحل العقد ذاته، وهي صفات ثلاث

الأخطار المؤمن منها حیث تأدیته لعمله إلى و صفة المؤمن له بالنظر .المترتبة عن عقد التأمین

إلا  أنها تستجمع .حین استحقاقه لمبلغ التعویض بسبب وقوع الخطر المؤمن منه:وصفة المستفید.ثيالبح

.مؤسسة البحث الطبي الصفات الثلاث ولا تستأثرها لشخص آخر

:الأبحاث  البیوطبیةموضوعات التراضي في عقد التأمین عن 

:والمؤمن له هيمن المسائل الأساسیة التي یجب أن یتراضى علیها المؤمن 

Projetالتراضي على موضوع البحث المحدد في البروتوكول .1 de recherche assuré:

آخر فهناك دراسات وتجارب للنظر فیما إلى من مشروع الأبحاث  البیوطبیةات تختلف موضوع

في أو تجارب للنظر فیما إذا كان استعمال مقدار إضا.إذا كان دواء محدد صالحا لمعالجة مرض معین

أو دراسة للنظر فیما إذا كان الدواء المتوفر في السوق .من الدواء یمكنه أن یبرئ العلة ویشفي المریض

فالوكیل المفوض هو أوسع الوسطاء سلطة، إذ هو مفوض في أن یتعاقد مع المؤمن له نیابة عن شركة التأمین، ویتم -1

عقد، جاز له أیضا أي یمد أجل هذا العقد، وأن یعدله، التعاقد مباشرة بینه وبین المؤمن له؛ ومن كانت له سلطة في إبرام ال

ولهذا الوسیط أن یبرم عقد .و یلي الوكیل المفوض في السلطة، المندوب ذو التوكیل العام.وأن یرجع فیه، وأن یفسخه

لمؤمن له، فهو وظیفته البحث عن ا''و. التأمین مع المؤمن له، ولا لمصلحة المؤمن ویلي المندوب ذا التوكیل العام السمسار

لا یعتبر نائبا، ولهذا لا یجوز للسمسار إبرام عقد التأمین مع المؤمن له، فالذي یبرم وثیقة التأمین هو المؤمن، وتنتهي مهمة 

ولا یكون السمسار ملزما بصفته الشخصیة، ولا بصفته ضامنا قبل .السمسار بالقیام بتسلیم وثیقة التأمین إلى المؤمن له

ع التأمین إذا حدث الخطر المؤمن منه، كما أن المؤمن لا یكون مسئولا عن الوعود التي یقطعها السمسار المؤمن له عن دف

.من التعدیل في الشروط المطبوعة في وثیقة التأمین، أو من إضافة على هذه الشروط
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لمعالجة مرض ما یمكنه أن یساعد على علاج مرض آخر لم یكن معدّا له في الأصل، أو النظر فیما إذا 

للحالة المرضیة للمریض من كان هذا الدواء أو العلاج الموصوف لمرض ما یمكنه أن یكون أجدى وأفید 

أو دراسة للمقارنة بین عدة أدویة للنظر في أیها أجدى لعلاج مرض .الدواء أو العلاج المستعمل سابقاً 

.معین

في خضم البروتوكول، بشكل دقیق جداً، حیث تحدد معالمه العیادیةویحدد موضوع الدراسة 

.بشكل جد دقیقالعیادیةوكمیاته والهدف المرجوّ من الدراسة 

وكذلك تحدد وبشكل جليّ الطرق المستعملة والوسائل المستخدمة والآلیات التي تشارك كلها في 

والمشكل الذي یثار في مثل هذا النوع من عقود التأمین من المسؤولیة هو .إعداد وإنجاز هذه الدراسة

التجارب تخصصة في میدان محاولة الشركات الممولة للبحث والمشرفة علیه مع شركات التأمین الم

التجارب السریریة التوقیع على عقد نموذجي تذكر فیه الحقائق المتعلقة بو الدراسات العیادیةأالسریریة 

بشكل عام، ولا نجد خصوصیة كل بحث سریري على حدى في مثل هذه العقود، و  الدراسات العیادیةأ

في سویسرا وهي البلد الرائد في إجراء البیوطبیةالأبحاثعقد تأمین عن 30على ما یتعدى 1تمت دراسة

الدوائیة، فكشفت عن إبرام عقود تأمین من نفس النموذج من طرف شركات تأمین العیادیةالأبحاث 

.مختلفة لتجارب سریریة مختلفة

فتستعمل شركات التأمین عقود تأمین نموذجیة، لا تعدل فیها سوى أطراف العقد ومدته، وتحدد 

حسب عدد الدراسات، وقد تقدر بـ )شركات البحث(الأقساط المقدمة من طرف المؤمن له مبالغ 

في النمسا، أما ألمانیا فالأقساط تحدد بعدد €370000في فرنسا للدراسة الواحدة وقد تبلغ 4570000€

.الأشخاص المشاركین والخاضعین للتجربة ولا تحدد بعدد الدراسات

:العیادیةأو الخاضعین للتجارب التراضي على عدد المشاركین .2

، یتم العیادیةالاتفاق والتراضي على موضوع البحث المحدد في بروتوكول التجربة إلى بالإضافة 

، فیحدد في بروتوكول الدراسة وفي عقد العیادیةالاتفاق على عدد وهویة الأشخاص الخاضعین للتجارب 

1 -Essais cliniques, Responsabilité civile et contrats d’assurance, précité,p. 2094.
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دون فائدة علاجیة والمرضیة الدراساتأسماء الأشخاص المشاركین وحالتهم الصحیة فیما یتعلق ب1التأمین

.ویحدد سنهم وجنسهم وخاصیاتهم الجسدیة.بفائدة علاجیةالدراساتإن وجدت فیما یخص 

ما یهم شركة التأمین التیقن من الحالة الصحیة لهؤلاء الأشخاص قبل المشاركة وأثناء وبعد 

، كونها تكون ملزمة بالتعویض عن الأضرار اللاحقة بهؤلاء الأشخاص الدراسات العیادیة   ة في المشارك

إذا ثبتت المسؤولیة المدنیة للمؤمن له، وتكتفي في ذلك بما یدلي به من معلومات المؤمن له فیما یخص 

كما تتغیر قیمة أقساط .و  الدراسات العیادیةأالتجارب السریریة الحالة المرضیة للأشخاص المشاركین في 

بتغیر عدد الأشخاص )شركات البحث والتطویر السریري(الاشتراك المدفوعة من قبل المؤمن له 

.2المشاركین

شارك في البحث 1عن كل شخص €500000فتدفع شركات البحث في ألمانیا ما یقارب 

السریري، 

شخص مشارك،1000ما لا یتعدى ع€ 10.000.000و

شخص مشارك،2000عما لا یتعدى€ 20.000.000و

.شخص مشارك3000ما یتعدى ع€ 30.000.000و

للشخص الواحد تتضاعف كلما تضاعف عدد €750.000أما فرنسا فحددت مبلغ الأقساط بـ 

.المشاركین

للشخص الواحد تضاعف بتضاعف عدد الخاضعین €370.000والنمسا حددت مبلغ الأقساط بـ 

.3التأمینمحل عقدالعیادیةللتجربة 

1-Christian Gollier, le risque de développement est-il assurable ?, risque n°14, avril –juin
1993.
2 -Essais cliniques, Responsabilité civile et contrats d’assurance, précité, p. 2093.
3 -op.cit.
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:التراضي على مبلغ أقساط التأمین.3

.یعرف قسط التأمین بأنه المقابل المالي الذي یدفعه المؤمن له للمؤمن لتغطیة الخطر المؤمن منه

وهو المقابل المالي الذي یلتزم المستأمن بدفعه للمؤمن نظیر تحمله الخطر، والتزامه الاحتمالي 

أقساط التامین والخطر، فكلما اشتد الخطر كلما ارتفع مبلغ قسط تتضح أهمیة العلاقة بین .بالتعویض

إن الاتفاق على مبلغ أقساط التأمین من المسائل الجوهریة، فیتفق المؤمن .التأمین والعكس صحیح

على مبلغ أقساط التأمین المدفوعة من قبل المؤمن له الدراسات العیادیةوالمؤمن له في عقد التأمین عن 

والتي تتغیر كما سبق وأن أشرنا بتغییر معیار تقییم التأمین، فهناك من عقود التأمین ما یحدد مبلغ 

الأقساط بالنسبة للأشخاص المشاركین كما سبق وأن ذكرنا وهناك من العقود التي تحدد مبلغ الأقساط 

دراسة، ویعتبر مبلغ الأقساط المدفوعة للمؤمن، مسألة بالغة الأهمیة في التزام هذا بالنسبة لعدد مشاریع ال

.العیادیةالأخیر بالتعویض عن كل ضرر یصیب الشخص الخاضع للتجربة 

العملة المعمول بها في العقد فتختلف قیمة المبالغ باختلاف العملة المذكورة إلى كما یجب الإشارة 

و  أالتجارب السریریة صة إذا كانت جل شركات التأمین المختصة في تأمین خا.جانب هذه المبالغإلى 

حیث تتمركز 1تتواجد في دول أجنبیة وعقودها عبارة عن عقود تحمل العنصر الأجنبيالدراسات العیادیة

شركات التأمین المختصة في هذا المیدان في بعض من الدول الأوروبیة ولیس في كل أوروبا مما 

مر على كل الدول العربیة بشكل خاص والإفریقیة بشكل عام التعاقد مع هذه الشركات یستوجب الأ

.فیصبح تحدید عملة أقساط التأمین مسألة بالغة الأهمیة ومسألة أكثرها عملیة من علمیة.الأجنبیة

:التراضي حول طبیعة الأضرار والمخاطر المؤمن عنها.4

إلى  ر المؤمن عنها وتقییمها قبل وقوعها بالنظر لا یمكن في أي حال من الأحوال تحدید الأضرا

تحدد 34عقد تأمین من بین 14السابق ذكرها عن وجود العیادیةكشفت نفس الدراسة .میزتها الاحتمالیة

desطبیعة الأضرار المؤمن عنها، وتعتد بكل الأضرار الجسدیة  dommages corporels وحتى الأضرار

1 -Essais cliniques, Responsabilité civile et contrats d’assurance, précité, p. 2094.
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هناك عقود لا تأخذ .عقد تأمین لا تأخذ إلا بالأضرار الجسمانیة والصحیة35عقود من 5المادیة، بینما 

lesإلا بالأضرار الوراثیة  dommages génétiques.

یتوجب على كل من المؤمن والمؤمن الدراسات العیادیةاحتمالیة الأضرار فيإلى  إلا أنه وبالنظر 

له في مثل هذه العقود تأمین كافة الأضرار الجسمانیة الصحیة والمادیة، دون وضع أي شرط معفي 

لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات كما یجب أن تلعب .لمسؤولیة سواء المؤمن له أ ولا أو المؤمن ثانیا

Comitéالعیادیة d’éthique et de recherche رها في مراقبة هذا الجانب المهم في عقود التأمین وهو دو

.إذا حدثت ووقعتالعیادیةالكفیل الوحید لجبر أضرار الخاضع للتجربة 

:التراضي حول القانون الواجب التطبیق في حالة وقوع نزاع.5

أكثر من والدراسات العیادیةأالتجارب السریریة كما سبق وأن أشرنا تحمل عقود التأمین عن 

نصر أجنبي، خاصة وأنها عقود تتطلب كفاءة وخبرة عالیتین، تختص بها بعض من شركات التأمین ع

وخطورتها وتخصصها الذي لا یدركه ولا یستوعبه إلا الدراساتدقة إلى  دون الباقي، بالنظر خاصة 

وعلیه قد یقع لبس في القانون الواجب التطبیق، حیث یكون .أصحاب الاختصاص في المجال الطبي

تابع لشركة أجنبیة، وتكون شركات التأمین الأكثر خبرة في دولة أجنبیة أخرى، العیادیةفي الدراسة مرقيال

.لواجب التطبیق مسألة لا یستهان بها حین إبرام عقد التأمینمما یجعل تحدید القانون ا

وعلیه تلزم قوانین وتشریعات الدول المتقدمة وجود شركة التأمین الأم أو احد فروعها في دولة 

المؤمن له وفي هذا ضمان القرب الذي یسهل مهمة الحصول على التعویض الذي یجبر به الضرر 

ن جهة ولمساعدة شركات البحث السریري في مواجهة الصعاب حین اللاحق بالشخص الخاضع للتجربة م

.تأكد قیام مسؤولیتها المؤمن عنها

وعلیه نناشد المشرع الجزائري مثلما فعل المشرع السویسري في سنّ تشریع یفرض إیجاد التأمین 

احث والشركة التابع وإلزام تحدید القانون الواجب التطبیق من خلال إلزام البالدراسات العیادیة   عن هذه 

.لها التعاقد مع شركات تأمین موجودة في الجزائر، سواء الشركة الأم أو أحد فروعها
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أن القانون الواجب التطبیق، قانون یسمح للشخص الخاضع للتجربة إلى  كما یجب الإشارة 

التعویض ضد شركة التأمین، غایة في ضمان حصوله على1والمتضرر برفع الدعوى المباشرةالعیادیة

.وتوفیر إجراءات طویلة وعمیقة تزید الشخص المتضرر إرهاقا وتعباً 

:الدراسات العیادیة  نالتراضي حول مدة عقد التأمین ع.6

تمثل مدة العقد وتحدیدها مسألتین بالغتي الأهمیة، حیث تمثلان بیت القصید، في خلال هذه المدة 

الحصول على تعویض یجبر الضرر اللاحق به، فقط یمكن للشخص الخاضع للتجربة والمتضرر منها 

وإذا تعدّى ظهور الضرر هذه المدة سقط حقه في الحصول على التعویض وسقط التأمین عن مسؤولیة 

، وفي بعض 2سنوات10المؤسسة الباحثة، خاصة وأن جل عقود التأمین تحدد مدة لا تتجاوز في الأغلب 

.4سنوات3، والبعض الآخر 3الدول سنتین

شكل الذي یطرح نفسه فیما یخص مدة عقد التأمین هو المدة التي یستطیع الشخص المتضرر والم

أن یستفید منها بالتعویض ومفاده أنه إذا وقع الضرر الذي كان محتملا والذي تم الاتفاق علیه من طرف 

ارجة عن والمؤمن له وهي شركات البحث التجریبي السریري في تواریخ خ)المؤمن(كل من شركة التأمین 

مدة عقد التأمین، فهل یستطیع الشخص المتضرر الحصول على التعویض حتى خارج مدة عقد التأمین؟ 

للأشخاص المشاركین او  الدراسات العیادیةالسریریةالتجارب وعلیه یتوجب تحدید المدة في عقد تأمین 

خضوع لهذه التجربة فیها والتي یتمكنون خلالها الحصول على التعویض عن كل ضرر كان سببه ال

كل حق یقرره القانون توجد دعوى تحمیه، وإن استعمال هذه الدعوى مرهون بتوافر شروطها القانونیة، والتي من أهمها -1

وجود علاقة قانونیة متنازع علیها بین طرفي الدعوى، ولكن في بعض الأحیان یخرج المشرع عن هذا الأصل العام ویقرر 

جاه الغیر والذي لا تربطه أي علاقة قانونیة سابقة بهذا الدائن سوى أنه یكون في ذمته حق لمدین هذا الدعوى للدائن ت

ومن هذه الدعاوى ما یسمى بالدعوى المباشرة التي قررها المشرع في حالات خاصة ومحددة ـ أي في العلاقات .الدائن

تجاه مدین مدینه للمطالبة بما ترتب من حق له في ذمة مدینه القانونیة غیر المباشرة بین الأفراد ـ والتي یمارسها الدائن

والدعوى المباشرة تبدو وثیقة الصلة بتنفیذ الالتزام، فهي تعتبر من الوسائل التي .المباشر، والمتحقق في ذمة مدین المدین

لكل دائن، بل إنها تمنح للدائن منحها القانون للدائن في سبیل جبر المدین على تنفیذ التزاماته، لكنها لیست وسیلة متاحة 

.الذي یوجد بین حقه، وحق مدینه تجاه الغیر صلةً وارتباطاً وثیقاً بشرط وجود نص قانوني یجیزها ویحكمها
.في فرنسا تحدد مدة عقد التامین بـعشر سنوات بعد نهایة التجربة السریریة-2
.السنة التي انتهت فیها الدراسة السریریةفي ألمانیا تحدد مدة عقد التامین بسنتین بعد نهایة -3
.سنوات بعد نهایة التجربة3في النمسا تحدد مدة عقد التامین بثلاث -4
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المؤمن عنها بعقد التأمین، والعمل على أن تكون مدة معتبرة تحتمل كل الأضرار المحتملة ذات الظهور 

عن هذه المدة ولا تكتفي عقود التأمین الدراسات العیادیةكما یجب إعلام الشخص المشارك في.البطيء

.لمشارك في التجربة والباحث معاً أنینة في نفس االقواعد العامة مثلا، مما یبعث الطمإلى  الإحالة إلى  

.عقد التامین في  الدراسات العیادیةركن السبب في :ثانیا

یمكن تعریف السبب على أنه الباعث والدافع لإبرام العقد، وهذا ما تم الإشارة إلیه في نص المادة 

.أن یثبت العكسإلى من القانون المدني الجزائري 621

التامین، وهي تتمثل في غایة المستفید أو المؤمن له في عدم وقوع إلى المصلحة هنا هي الدافع 

وهنا في عقد التأمین .ومن شروط المصلحة أن تكو ن قابلة للتقدیر أو مقدرة بمال.الخطر المؤمن منه

لقیمة المالیة هي المبلغ تتمثل المصلحة في تأمین المسؤولیة واوالدراسات العیادیةأالتجارب السریریة  عن 

1.العیادیةالذي سیدفعه المؤمن له والمتمثلة في شركات البحث السریري للمضرور الخاضع للتجربة 

ولا تكون كذلك إذا .كما یجب أن تكون المصلحة مشروعة لا تخالف النظام العام والآداب العامة

فالمصلحة هنا غیر مشروعة ویعتبر العقد طلب من المضرور مشاركة مقابل دفع مبلغ من المال له، 

.باطلا

.الدراسات العیادیةعقد التأمین عنركن المحل في :ثالثا

محل عقد التأمین هو كل مصلحة اقتصادیة مشروعة تعود على الشخص من عدم وقوع خطر 

التأمین حتى إبرام عقد إلى تتمثل هنا في عدم تحقق الخطر الذي یتهدد هذه المصلحة، مما تدفعه .معین

.لا یتحمل النتائج التي تترتب على تحقق هذا الخطر

.عناصر عقد التأمین:الفرع الرابع

.الخطر، القسط، التعویض، المؤمن، المصلحة:یتشكل عقد التأمین من عناصر مختلفة

.44، ص1980الجزائر، یوان المطبوعات الجامعیة،إبراهیم أبو النجا، التأمین في القانون الجزائري، د-1
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الخطر: ولاأ

یبرم عقد التأمین لضمان المؤمن له من العواقب التي قد تنجر إذا تحقق خطر یستهدف له، كما 

أنه هو معیار دراسة والتزام المؤمن، وهو حادث محتمل الوقوع لا یتوقف تحققه على محض إرادة أحد 

ارب التجومن شروط الخطر كعنصر في محل عقد التأمین عن .المتعاقدین خاصة إرادة المؤمن له

أن یكون الخطر غیر محقق الوقوع معناه احتمالي، كما یجب عدم ارتباط و الدراسات العیادیةأالسریریة 

.حدوثه بإرادة المؤمن له وأن یكون مشروعا

):احتمالي(یجب أن یكون الخطر غیر محقق الوقوع .أ 

المؤمن عنه یتأسس منطق التأمین أصلا على فكرة الاحتمال، وعلیه لا یجب أن یكون الخطر 

فهذا ما .، كما لا یجب أن یكون مستحیلا وإلا بطل العقد1غیر مؤكد الوقوع بل محتمل الوقوع مستقبلا

، التي تأخذ والدراسات العیادیةأالتجارب السریریة یتمیز به الخطر المؤمن عنه في عقود التأمین عن 

.الدراساتمشاركة في مثل هذه صفة الاحتمال وهي غیر مؤكدة الوقوع، وإلاّ عزف الأشخاص عن ال

:عدم ارتباط وقوع الخطر بإرادة المتعاقدین.ب 

لا یجب أن یكون وقوع الخطر نتیجة تدخل المتعاقدین وإلا اعتبر باطلا، وهذا لا یعقل فیما یخص 

، فإذا وقع الخطر بتدخل من الشخص المشارك في التجربة أو من والدراسات العیادیةأالتجارب السریریة 

وتجب الإشارة هنا 2.الباحث باعتباره المؤمن له في هذا العقد سقط حقهم في الحصول على التعویض

وما تمتاز به من تعقید، یصعب اكتشاف وارتباط والدراسات العیادیةأالتجارب السریریة وفیما یخص 

وعلیه لیس .ة والتعقیدتمتاز بالاحتمالیالدراساتوقوع الخطر بإرادة المتعاقدین من عدمه، خاصة وأن هذه 

الإحصائیات ولغة الأرقام التي تستطیع بفضلها اكتشاف وجود هذا إلى  لشركة التأمین بدا من اللجوء 

الارتباط بین وقوع الخطر وإرادة المتعاقدین، حیث إذا أصیب عدد كبیر من المشاركین بنفس الضرر 

.شركة التأمین بهذا الخطر بالذاتقط لتكفل مفاده تحقق الخطر بشكل واسع، دلیل على وجود ارتباط المس

.46إبراهیم أبو النجا، المرجع السابق، ص-1
.95، ص2015، الأردن، 1، دار وائل للنشر والتوزیع، ط-دراسة مقارنة–خالد أبو عرابي، أحكام التأمین غازي  -  2
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:أن یكون الخطر مشروعا.ج 

من القانون المدني الجزائري على ضرورة مشروعیة الخطر كمحل في العقود 93نصت المادة 

و  أالتجارب السریریة بشكل عام وفي عقد التأمین بشكل خاص، ویأخذ الخطر صور مشروعة في 

إلا أنه .التي یكون دورها الأساسي هو مساعدة الإنسانیة في الحصول على صحة جیدةالدراسات العیادیة

لا یفوتنا الحدیث عن ما تقُدِم علیه الكثیر من شركات البحث السریري من تجارب على شعوب الدول 

یة، والتي الفقیرة والمعوزة والأخطار الغیر المشروعة التي قد تدرج في عقود التأمین حمایة لمصالحها المال

.تبطل على أساسها هذه العقود لعدم مشروعیة الخطر المحتمل فیها

القسط:ثانیا

.من الرسالةلقسط كركن في محل عقد التأمینسبق الحدیث عن ا

)أداء المؤمن(تعویض المؤمن :ثالثا

لغ من وهو ما یلتزم المؤمن القیام به أو تقدیمه عند تحقق الخطر المؤمن علیه، وهو عبارة عن مب

أجل إلى  المال یقدمه المؤمن والأداء الذي تلتزم به شركة التأمین یكون دینا احتمالیا ولیس دینا مضافا 

غیر معین، لأنه عبارة عن تأمین من المسؤولیة، فالخطر في هذه الحالة غیر محقق، وبالتالي یقع الالتزام 

وهذا باعتبار الخطر أمرا غیر محقق الوقوع على عاتق المؤمن إذا تحقق الخطر وعلیه هو التزام شرطي، 

جانب التزام المؤمن بأداء مبلغ نقدي وهو إلى  مسألة أخرى تضاف إلى  كما تجدر الإشارة .1في ذاته

)المؤمن له(التزام عرضي أو ثانوي یتمثل في بعض الخدمات، وهذا عن طریق مساعدة شركات البحث 

هذه الالتزامات ذات إلى  ث یمتد نطاق محل التزام المؤمن في الدعاوى التي یرفعها علیه الغیر، حی

جانب التزام المؤمن الأساسي وهو تغطیة المؤمن له في حالة تحقق إلى  الطابع الغیر نقدي، بالطبع 

.مسؤولیته، وهو تابع للالتزام الأصلي

.المصلحة:رابعا

ائدة المرجوة من المؤمن له تملي جل التشریعات على ضرورة وجود المصلحة في التأمین وهي الف

وهي شركات البحث السریري من عدم تحقق الخطر المؤمن منه ألا یسعى المؤمن له من السعي وراء 

.355، ص 2011، دار وائل للنشر والتوزیع، الطبعة الأولى "دراسة مقارنة"غازي خالد أبو عرابي، أحكام التأمین -1
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تحقق الخطر المؤمن منه، وهي الفائدة الجدیة والمشروعة للمؤمن له من عدم تحقق الخطر المراد التأمین 

صورة التأمین من الأضرار المحتمل وقوعها بیةالأبحاث  البیوطوتأخذ المصلحة في التأمین عن .1منه

، مع شریطة جدیتها ومشروعیتها وكذلك قابلیتها للتقییم، بیو طبیةعلى الأشخاص الخاضعین للتجربة ال

.2كما تشترط تواجد هذا الشرط وقت إبرام عقد التأمین

.آثار عقد التأمین:الفرع الخامس

المسؤولیة المدنیة لشركات البحث الطبي، فتلتزم شركة تبرم شركات التأمین عقود تؤمن فیها عن 

التامین بدفع مبالغ التأمین والتعویض عن الأضرار، كما یلتزم المؤمن وهو شركات البحث بدفع القسط 

.وكذا بالتزامات تتعلق بالخطر

.التزامات شركات البحث الطبي: ولاأ

الالتزامات التي تقع على عاتق المؤمن له على 3من قانون التأمینات الجزائري15أشارت المادة 

:وهي كالآتي)شركات البحث الطبي(

التصریح عن اكتتاب عقد التأمین بجملة البیانات والظروف المعروضة لدیه ضمن استمارة )1

.لازمة للمؤمن بتقدیر الأخطاء التي یتكفل بها

البحث التابع لها بالإدلاء ینبع هذا الالتزام من طبیعة التأمین ذاته، یلزم على الباحث وشركة

والإفصاح بكل شفافیة عن طبیعة الخطر المؤمن منه، والظروف المحیطة به وعن خطورة موضوع 

.وكذلك تحدید الحالة الصحیة لكل الأشخاص المشاركین والخاضعین للتجربةالعیادیةالدراسة 

تطبیق مبدأ حسن النیة، وإذا اكتشِف فیما بعد بتعمد إلى  ویرجع الأساس القانوني لهذا الالتزام 

اعتبار إرادة إلى  إخفاء شركات البحث لبعض الحقائق والظروف والتي لو علمها المؤمن لما أبرم العقد، 

المؤمن معیبة عند إبرام العقد، شابها عیب من عیوب الرضا، یحق على أساسها طلب التعویض لإصلاح 

.131ص ، 2003،منشورات الحلبي الحقوقیة،ومشروعیتهعقد التأمین؛ حقیقته عبد الهادي السید محمد تقي الحكیم،-1
.جدیة، مشروعة، قابلة للتعیین وقت إبرام العقد:شروط المصلحة-2
.من قانون التأمینات الجزائري15نص المادة -3
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.2التأمین من العقود الزمنیة، كما تبقى الأقساط المدفوعة حقا لشركات التأمینوهذا لاعتبار عقد1الضرر

ویدخل في عداد الإخفاء كل تصرف صادر عن سوء نیة مثل كتمان التصریحات أو تقدیم بیانات كاذبة، 

أما إذا كان عدم الإدلاء بجملة البیانات والظروف .ویقع عبء إثبات سوء النیة على عاتق المؤمن

عروفة بحسن نیة، فیمكن في هذه الحالة وبنوع من الصرامة الاستمرار في العقد مقابل زیادة في قسط الم

.4الفسخإلى  ، أما إذا رفضها فیمكن للمؤمن بعدها اللجوء 3التأمین، شریطة قبول المؤمن له هذه الزیادة

:دفع القسط)2

.دفعة مالیة واحدةالمؤمن له القسطالأبحاث  البیوطبیةیدفع في عقد التأمین عن 

یجوز للطرفین الاتفاق على مكان للدفع ما دام أن القاعدة التي تقضي :مكان أداء قسط التأمین

بالوفاء بالالتزامات ما عدا الأشیاء المعنیة بالذات یكون في موطن المدین وقت الوفاء أو في ''

لیست من النظام العام، كما یمكنهم إقرارها والأخذ بها 5''المكان الذي یوجد فیه مركز مؤسسته

.إعمالا لمبدأ الدین مطلوب ولیس محمول

تعتبر عملیة تقدیر وتقییم القسط الواجب الدفع من طرف شركات البحث :معاییر تقدیر القسط

لحال أمراً بالغ الأهمیة، ومسألة جد معقدة تتطلب تقنیات عملیة وعلمیة عالیة، معتمدا بطابع ا

تشكل عملیة تقدیر القسط المهام الأساسي .على طبیعة ونوع الخطر ونسبة توافر احتمال وقوعه

الذي یرتكز علیه عمل شركات التأمین، فبفضله تستطیع تحقیق الربح وبسببه تستطیع أن 

إلى  وفي حالة عدول المؤمن له عن دفع القسط، توقف شركات التأمین الضمان أو یلجأ .تخسر

  .قدفسخ الع

.لتعذر إرجاع المتعاقدین إلى الحالة التي كان علیها قبل التعاقد، بما أنه عقد زمني مستمر-1
.من قانون التأمینات21المادة -2
49ص  .2014,جامعة قاصدي مرباح ورقلة,رسالة ماجستیرلیتیم حسین، النظام القانوني لعقد التأمین،-3
من قانون التأمینات 19یوما، المادة 15یبلغ المؤمن المؤمن له، ویلتزم المؤمن له الرد بالقبول أو بالرفض في مهلة -4

.الجزائري
.القانون المدني الجزائريمن 282المادة -5
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تفاقم الخطر أثناء إلى  بالإعلان عن الظروف التي تؤدي )شركات البحث(التزام المؤمن )3

:سریان العقد

یقصد بتفاقم الخطر هو زیادة في احتمال وقوع الخطر المؤمن منه بعد انعقاد العقد، سواء بفعل 

ملزم بالتصریح عن تفاقم المؤمن له أو بسبب أجنبي عنه، لا ید له فیها، ففي كلتا الحالتین المؤمن له 

یوما من یوم الإعلام بتفاقم 30فتعطي المؤمن الحق في مراجعة مبلغ القسط خلال .1الخطر للمؤمن

وإذا رفض المؤمن له إعادة التوازن المالي للعقد یمكن للمؤمن إنهاء العقد، بغض النظر .الخطر للمؤمن

.عن من كان السبب في تفاقم الخطر

ما إلى  تفاقم الخطر إلى  تیب الالتزام بالإعلان عن الظروف التي تؤدي یمكن تلخیص شروط تر 

:یلي

تفاقم الخطر لاحق لإبرام العقد.

 زیادة الخطر أو جسامتهإلى  یؤدي تفاقم الخطر.

المؤمن له على علم بتفاقم الخطر دون علم المؤمن.

 بالخطر إذا كان تفاقم الخطر أیام من یوم علمه 7أن یتم التصریح في الآجال القانونیة، وهي

خارج عن إرادة المؤمن، باستثناء حالة القوة القاهرة أو الظروف الطارئة وهذا حسب ما نصت علیها المادة 

یوما من یوم علم المؤمن به إذا كان تفاقم الخطر حادث 15من قانون التأمینات الجزائري ومدة 15/3

.بإرادته

:الخطر فإنه في هذه الحالة نفرق بین حالتینأما في حالة عدم التصریح بتفاقم 

 إذا لم یلزم المؤمن له بالتزامه بالتصریح عن تفاقم الخطر بحسن نیة یمكن للمؤمن الإبقاء على

من یوم إبلاغه من طرف 2یوما 15العقد مع زیادة في مبلغ القسط یدفعها المؤمن له في مهلة لا تتعدى 

.ا الاقتراح یجوز للمؤمن فسخ العقد دون أثر رجعيوفي حالة رفض المؤمن له هذ.المؤمن

.من قانون التأمینات الجزائري18المادة -1
.من قانون التأمینات الجزائري5/19المادة -2
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 إذا كتم المؤمن له متعمداً أو بسوء نیة تفاقم الخطر قصد تضلیل المؤمن في تقدیر الخطر، یحق

.لهذا الأخیر إبطال العقد

:الالتزام بوقف الخطر أو تضییق نطاقه والإبلاغ عنه عند وقوعه)4

الخطر المؤمن منه لكي یتسنى للمؤمن اتخاذ التدابیر یحرص المؤمن له على إبلاغ المؤمن بوقوع

المؤمن عن وقوع الخطر )شركة البحث الطبي(حیث یعلم المؤمن له .اللازمة لتضییق نطاق الضرر

.بصلة مع الخطر المؤمن منهالمؤمن منه وزمن وقوعه ومكان وقوعه وظروف وقوعه وكل ما یبت

الحد من نطاق الخطر والضرر الناجم عنه بالقیام وبالمبادرة تلتزم شركات البحث الطبي بالعمل علىكما

10/5وهذا ما أكدت علیه المادة .فور وقوع الخطر بتضییق نطاقه والحد من آثاره وإنقاذ ما یمكن إنقاذه

، حیث نصت على وجوب الإخطار بمجرد علم المؤمن له أو في مدة لا 1من قانون التأمینات الجزائري

.ن تاریخ علمه بوقوع الخطر وتحققه ما لم یمنعه  حادث مفاجئ أو قوة قاهرةأیام م7تتجاوز 

فیستلزم وقوع الخطر على مؤسسة البحث الطبي بإعلام شركة التامین وإخطارها فور وقوع الخطر 

كما تفید الشركة المؤمنة على الخطر .وظهور أول علامات الضرر على الشخص المشارك في التجربة

والتفاصیل المتعلقة وذات الصلة بالخطر ووقوعه، بما في ذلك الأرقام والإحصائیات التي بكل المعلومات 

كما یستلزم علیها التوقف مباشرة بعد وقوع الخطر .تفید تقدیر مسبق للضرر ومقدار تعویضه وجبره

ة بكل إجراء على الحالات المتضررة والعمل على المبادر العیادیةالتوقف وعدم الاستمرار في أداء تجاربها 

أما .أو تصرف یقلص من توسع نطاق الخطر وتفاقم درجة الضرر عند الأشخاص الخاضعین للتجربة

فیما یتعلق بشكل الأخطار فیمكن أن یرد ویتم في شكل كتابي عادي أو بكتاب موصى علیه أو ببرقیة أو 

.2بمكالمة تلفونیة أو بأیة وسیلة أخرى

.من قانون التأمینات الجزائري5/10المادة -1
.243-242إبراهیم أبو النجا، المرجع السابق، ص -2
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.التزامات المؤمن:ثانیا

من أهم التزامات المؤمن هي دفع مبلغ التأمین في حالة وقوع الخطر للمستفید من عقد التأمین 

.العیادیةوهم الأشخاص المتضررین الخاضعین للتجربة 

یأخذ عقد التأمین المبرم بین شركات التأمین والمؤمن له من المؤسسات المكلفة بالبحث الطبي و

شكل التامین على المسؤولیة، فیكون التزام المؤمن فیه التزام یادیةالتجارب السریریة او  الدراسات الع

، فیلتزم المؤمن بتعویض المؤمن له أو 1تكتسي العملیة التأمینیة الصفة التعویضیة.بتأمین الأضرار

المستفید عن كافة الخسائر المادیة التي ألحقت بالشيء المؤمن علیه تطبیقا لمبدأ التعویض في عقود 

فتحل شركة التامین محل مؤسسات البحث الطبي في الحصول على التعویض من الشخص .التأمین

المسئول عن إحداث الضرر، وهو حلول تلقائي وبقوة القانون بین مبلغ التأمین ومبلغ التعویض إعمالاً 

.لمبدأ الحلول

لجزائري في أما فیما یتعلق بالأضرار التي یلتزم المؤمن التعویض عنها فقد نص علیها المشرع ا

:كما یلي12المادة 

.الخسائر والأضرار الناتجة عن الحالات الطارئة-

.الخسائر والأضرار التي یتسبب فیها أشخاص یكون المؤمن له مسئولا مدنیا عنهم-

.الخسائر والأضرار الناتجة عن خطأ غیر متعمد من المؤمن له-

.2التي یكون المؤمن له مسئولا عنهاالخسائر والأضرار التي تسببها الأشیاء أو الحیوانات -

شركات (حمایة المؤمن له إلى  تامین المسؤولیة هو صورة من صور التامین عن الأضرار تهدف 

وهذه الأضرار تأخذ في عقد .من الأضرار التي تلحقه بسبب مسؤولیته قبل الغیر)البحث والتطویر الطبي

ذي یحكم علیه الغیر المتضرر والمتمثل في الأشخاص صورة التعویض الالأبحاث  البیوطبیةالتأمین عن 

، أو تأخذ صورة التعویض عن كل المصروفات ا لتي یتحملها بیو طبیةالمتضررین الخاضعین للتجارب ال

.57السابق، ص لعقد التأمین، المرجع  يلیتیم حسین، النظام القانون-1
.من القانون المدني الجزائري140إلى  138تحیلنا إلى المادة من -2
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شركات التأمین لدفع المسؤولیة عنه إذا لم یتمكن من الرجوع بهذه النفقات مدعي المسؤولیة بسبب 

.ا من مطالب الغیر الذي ادعى المسؤولیة من غیر أساسإعساره، أي النفقات التي یتكبده

مواد القسم إلى  بالإضافة   59إلى   56نص قانون التأمین على تأمین المسؤولیة في المواد من 

من الباب الأول من هذا القانون التي تلزم إبرام عقود تأمین إجباریة بشأن بعض 2الخامس من الفصل 

یتمیز عقد التأمین بخصوصیات عن .1ممارسة بعض أوجه النشاط المختلفةأنواع المسؤولیة الناشئة عن 

.باقي العقود، من حیث طریقة إبرامه وتنفیذه وانقضاءه

حقیقة لا یمكن تفادیها حیث تلزم شركات البحث الطبي الأبحاث  البیوطبیةالتأمین فیما یخص 

الأبحاث  كما یشكل عقد التأمین في .بتقدیم عقود التأمین قبل الخوض في أي تجربة على الإنسان

حمایة خاصة للمؤمن له وهو شركات التأمین من جهة والمستفید وهو الشخص الخاضع للتجربة البیوطبیة

.وتطور الدراسات المتعلقة بالتنمیة الصحیة من جهة أخرىالبیوطبیةالأبحاث  ، ویشجع بیو طبیةال

في الجزائر تحتاج الأبحاث  البیوطبیةالتطور الحاصل فیما یتعلق بإلى  إلا أنه نشیر وبالنظر 

مثل هذه الممارسات نصوص تشریعیة تلزم وبشكل دقیق شركات البحث الطبي تحصین مسؤولیتهم تجاه 

بإبرام عقود التأمین، والإلحاح على أن تكون ذات خبرة واختصاص العیادیةتجربة الأشخاص الخاضعین لل

.في المجال، لما في ذلك من حمایة للحقوق وصیانتها

.عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة:المطلب الرابع

في العالم لكونها تتعلق تحتل الصناعة الدوائیة مكانة هامة من بین أهم الصناعات الحیویة 

ومن أهم ما یمیز الصناعة الدوائیة عن غیرها أنها تحتاج لتدبیر رؤوس أموال .مباشرة بصحة الإنسان

وهذا ما یجعل الصناعة الدوائیة في .ضخمة لاعتمادها بصفة أساسیة على البحث والتطویر المستمر

رؤوس أموال ضخمة وتكنولوجیا عالیة لا قبضة عدد معلوم من الشركات متعددة الجنسیات التي تمتلك 

.تطیق علیها الدول الفقیرة

.287-286أبو النجا، المرجع السابق، ص-1
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تعزز هذه الشركات الغنیة حمایتها لابتكاراتها واكتشافاتها وأبحاثها الدوائیة عن طریق تقویة آلیات 

حمایة حقوق الملكیة الفكریة، وتجعل من الأسواق العالمیة المنتجات الدوائیة تحت قبضتها وسیطرتها 

مزید من الأرباح، دون إیلاء أي اهتمام لمعاناة شعوب الدول النامیة لما تبتلى به من أوبئة فتاكة محققة ال

.لا سیما الإیدز، السل، الملاریا والالتهاب الكبدي الوبائي

إثارة للجدل لارتباطها المباشر بحمایة 2من أكثر أنواع الحقوق الفكریة 1كما تعد براءات الاختراع

وعلى الرغم من أن  براءات الاختراع  وجدت .التكنولوجیا المتطورة التي تدخل في مختلف الصناعات

كآلیة ووسیلة لحمایة الابداع والفكر إلا أن هذه الحجة قد تتلاشى إذا ما تعلق الأمر بقطاع حساس 

تتجاذب أطراف هذه .دواء یحمي الصحة العامة بشكل عامكقطاع الصناعة الدوائیة ، الذي یوفر ال

المسألة من جهة الدول النامیة ومنها العربیة ، فتدافع عن موقفها الضعیف في تعذر تحصل رعایاها على 

الأدویة من جراء مشكل البراءات الاختراع  الذي یتسبب في ارتفاع أسعار الأدویة، ومن ثم التأثیر سلبا 

ومن جهة أخرى تتمسك كبریات الشركات المصنعة للأدویة بحقها في .ة الصحیة فیهاعلى مستوى الرعای

حمایة احتكارها عن طریق الحصول على عوائد مجزیة لقاء الجهد المبذول في الابتكار وتحمل نفقات 

.البحث والتطویر

:موقف تشریعات الدول النامیة قبل اتفاقیة التریبس لتوفیر الأدویة بأسعار رخیصة

سمحت لها باستبعاد لقد تبنت الدول النامیة سیاسات تشریعیة قبل تطبیق اتفاقیة التریبس

الاختراعات الدوائیة من الحمایة المقررة ب براءات الاختراع للحد من هیمنة شركات الأدویة العملاقة 

براءة الاختراع هي الشهادة التي تمنحها الدولة للمخترع تثبت له حق احتكار استغلال اختراعه مالیا لمدة محدودة وبأوضاع معینة، -1

إما ابتكارا على موضوع المنتجات الصناعیة الجدیدة أو استعمال طرق صناعیة جدیدة والتي یترتب علیها حق ویكون موضوعها 

.احتكار صاحبها لاستغلاله

وقد ترد الابتكارات على شكل المنتجات وهي الرسوم والنماذج الصناعیة، تمثل براءة الاختراع المقابل الذي تقدمه الدولة للمخترع نتیجة

یعترف له القانون لحق خاص على الابتكار والإفادة منه مالیا سواء بنفسه أو بطریق التنازل عنه للغیر، وهو حق مطلق له جهوده، ف

دون غیره في مواجهة الجماعة، ومن مصلحة المجتمع أیضا تقریر هذا الحق للمخترع لما في ذلك من حافز على إذاعة الاختراع 

..م الصناعيولتشجیع على الابتكار وزیادة التقد
Intellectualبالإنجلیزیّة(المُلكیّة الفكریّة -2 Property(هي كافة منتجات الفكر الإنسانيّ التي تُشكّل مجموعةً من الإبداعات، مثل:

صنفات فنیّة وأدبیّة، الكُتب، والاختراعات، والعلامات التجاریّة، والنماذج الصناعیّة، المُلكیّة الفكریّة بأنّها كافة الإبداعات العقلیّة من مُ 

.وأسماء مُستخدمةٍ في الأعمال التجاریّة، وغیرها من المُنتجات الإبداعیّة الأُخرى التي تحصل على حمایةٍ قانونیّة
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یة والمحلیة التي متعددة الجنسیات ومغالاتها في أسعار الدواء، مما شجع إحیاء الكثیر من الشركات الوطن

باتت تصنع الأدویة بأثمان وأسعار معتدلة تتناسب مع مستویات الدخل في الدول النامیة والتحرر من 

فاستبعدت الكثیر من الدول العربیة المستحضرات .1استئثار الشركات الكبیرة التي ابتكرتها بحق المخترع

ة، ومن بینها التشریع الجزائري والتشریع المصري الدوائیة من حمایة براءات الاختراع في الصناعة الدوائی

وحتى غیر العربیة منها مثل الهند والصین والبرازیل، بل وكذلك بعض الدول المتقدمة مثل إسبانیا 

.لندانوالبرتغال وف

)03-07الملغى بالأمر رقم (1993لسنة 172-93وقد اتبع المرسوم التشریعي الجزائري رقم 

من المرسوم تحظر منح  08/03بشأن حمایة الاختراعات هذه السیاسة التشریعیة، إذ كانت المادة 

براءات الاختراع عن الاختراعات الكیمیائیة المتعلقة بالمواد الغذائیة الصیدلانیة والتزینیة والكیمیاویة، إلا 

ع بطریق عملیات كیمیائیة خاصة، وفي هذه الحالة الأخیرة لا تنصرف إذا كانت هذه المنتجات تصن

.3طریقة تصنیعهاإلى  المنتجات ذاتها بل تنصرف إلى  البراءة 

كان نشاط شركات الأدویة الوطنیة في الدول النامیة یعتمد بشكل أساسي على إنتاج الأدویة التي 

السوق، مستفیدة في ذلك من بیانات الاختبارات ابتكرتها من قبل شركات الأدویة الكبرى وطرحتها في

الدراساتوتقدیمها للوزارة المعنیة دون الحاجة لإعادة الاختبارات و إجراءهاالتي سبق الدراساتونتائج 

الشركات الكبرى متعددة الجنسیات مبالغا طائلة  إعدادهاعلى ذات هذه الأدویة من جدید والتي تكبدت في 

.4وات عدیدةوجهود شاقة تستغرق سن

.هذه الأدویة المصنعة من طرف الدول النامیة-1
، 1993دیسمبر 7الموافق 1414جمادى الثانیة عام 23مؤرخ في 17-93المادة الثامنة من المرسوم التشریعي رقم -2

یتعلق بحمایة الاختراعات، یمكن أن یتضمن الاختراع منتوجا أو طریقة صنع و لا یمكن الحصول قانونا على براءة 

ن هذا الإجراء لا یطبق على طرق أنیة والتزیینیة والكیماویة غیر المواد الغذائیة و الصیدلا-...الاختراع من أجل ما یأتي 

."...الحصول على هذه المواد
بشأن براءات الاختراع 1949لسنة 32لقد سبقنا في ذلك بعض الدول العربیة مثل القانون المصري الملغى رقم -3

.1961والرسوم والنماذج الصناعیة والقانون الكویتي القدیم الصادر سنة 
.187عاما، ریم سعود سماوي، المرجع السابق،  ص12تستغرق البحوث الدوائیة مدة -4
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وقد أثیرت إشكالیة العلاقة القائمة بین براءات الاختراع والأدویة بشكل جدي لأول مرة في مجلس 

بطلب من الدول 2001في جوان "Trips" ،"ADPM"1اتفاقیة حقوق الملكیة الفكریة ذات العلاقة بالتجارة

التي راح ضحیتها عدد كبیر من النامیة التي اتبعت كاحلها الأمراض المستعصیة والأوبئة الفتاكة 

.لمواجهة تلك المشاكل الصحیة"ADPIC"إذ تعذر علیها الاعتماد على وعود اتفاقیة .مواطنیها

حیث أصدر المؤتمر 1986سبتمبر 30كانت بدایتها في 2كان هذا ثمرة للكثیر من الجهود

إعلانا وزاریا ببدء جولة جدیدة من "الجات"الوزاري المكون من وزراء تجارة الدول الأطراف في 

، وحدد الإعلان الموضوعات )جولة أورغواي(المفاوضات التجاریة متعددة الأطراف، وهي الجولة الثامنة 

من بینها لأول مرة الملكیة الفكریة، ولم تنجح الدول النامیة في إجراء التي تشملها المفاوضات، كان

بسبب الضغوط التي مارستها الدول )Wipo(المفاوضات تحت رعایة المنظمة العالمیة للملكیة الفكریة 

المتقدمة بزعامة الولایات المتحدة على الدول النامیة لإجراء مفاوضات الملكیة الفكریة تحت مظلة 

ولقد انبثق عن الجولة الكثیر من النتائج التجاریة متعددة الأطراف، وأهمها إحداث منظمة ".الجات"

14واتفاق عام بشأن الخدمات والاتفاقیات متعددة الجوانب وأخیرا 01/01/19953التجارة العالمیة یوم 

المتصلة بالتجارة من وهو اتفاقیة الجوانب )ADPIC(اتفاقا تجاریا متعدد الأطراف، منها اتفاق التریبس 

.حقوق الملكیة الفكریة

على مجموعة من الاتفاقیات 1994تم التوقیع في مدینة مراكش بالمغرب في شهر مارس 

تستهدف تحریر التجارة، ومن أهم ما أسفر عنها التوقیع على اتفاقیة الجوانب المتصلة بالتجارة من حقوق 

نتج من جولة أوروجواي ومن أكثر الاتفاقیات إثارة للجدل ، وتعد أهم وأخطر ما)Trips(الملكیة الفكریة 

ولقد ألزمت الاتفاقیة .وآخر اتفاقیة دولیة تنظم كافة حقوق الملكیة الفكریة بشقیها الأدبي والصناعي

ADPIC"aspect"باللغة الفرنسیة "TRIPS"باللغة الإنجلیزیة -1 des droits de propriété intellectuelle qui

touchent au commerce.
اتفاقیة دولیة تعني بحقوق الملكیة الصناعیة وتضم كافة الدول أول 1883مارس 20فلقد كانت اتفاقیة باریس في -2

وانضمت إلیها الجزائر بموجب 02/10/1979المهتمة بها تحت اسم اتحاد باریس، وقد خضعت لعدة تعدیلات آخرها في 

في ) Wipoبوالوی(ومن بعدها اتفاقیة إنشاء المنظمة العالمیة للملكیة الفكریة .09/01/1975المؤرخ في 75/02الأمر 

وأیضا التوقیع 19/06/1970ثم اتفاقیة واشنطن المتعلقة بالتعاون الدولي بشأن براءات الاختراع بتاریخ 14/07/1967

.1971مارس 24على اتفاقیة ستراسبورغ بشأن التصنیف الدولي لبراءات الاختراع في 
.عضوا146تمتع بالشخصیة القانونیة المستقلة فیها ت-3



  الدوائية    في مرحلة الأبحاث البيوطبيةالمسؤولية المدنية عن الصناعة الدوائية  ...الفصل الأول

  .الدراسات العياديةو   

136

)Trips( الدول الأعضاء وضع سیاسة تشریعیة توفر الحمایة القانونیة الكافیة للملكیة الفكریة، ولم یكن

لكون المستوى .وتساوي مدى قدرة الدول المتقدمة والدول النامیة في توفیر هذه الحمایةهناك توافق 

.المطلوب في الاتفاقیة یتجاوز القدر الممكن توفیره في الدول النامیة

فقد دعمت الاتفاقیة حقوق الملكیة الفكریة ورفعت مستوى الحمایة في مختلف صورها ولم تأبه 

تكون الدول النامیة قد التزمت )Trips(وعلى ضوء الاتفاقیة .نامیة المتدنیةلظروف وأوضاع الدول ال

، وبذلك Trips(2(27وفقا لأحكام المادة 1معا) الدواء(بتوفیر الحمایة لطریقة التصنیع وللمنتج النهائي 

.قطعت الاتفاقیة باب قرصنة الدواء أمام الدول النامیة

حمایة واحترام حقوق الملكیة الفكریة رغم بعض العثرات وكانت الجزائر دائما واعیة بضرورة 

الناتجة عن الأزمات التي عرفتها منذ الاستقلال وبوأتها مكانة مهمة في كامل دساتیرها وإذ كانت تختلف 

.حسب التوجه الذي انتهجه كل دستور

اع الاختر وإجازاتالمتضمن شهادات المخترعین 1966مارس  03في  66/54فصدر الأمر رقم 

وظل الإطار القانوني لحمایة هاته الحقوق لمدة طویلة، واستعمل المشرع عبارة إجازة بدل البراءة وتبرز 

من خلال أحكامه أن هذه الشهادات الممنوحة للمخترع تعطي له عائد أو مكافئة تلتزم الدولة بتقدیرها 

لاختراع،  ومع صدور دستور حسب قیمة الآثار الاقتصادیة والاجتماعیة التي تترتب عن تطبیق هذا ا

الذي تبنى النهج الرأسمالي بدأت الجزائر تنسحب من التسییر الاقتصادي بوضع قواعد جدیدة 1981سنة 

قواعد الاقتصاد الحر أي قواعد العرض والطلب وذلك بتحریر إلى  ذات طابع لیبرالي تخضع قواعده 

سلطات الإرادة في التعاقد والمنافسة الحرة وتجسید الاقتصاد من التبعیة الشدیدة إزاء الدولة وتفعیل مبدأ

إصدار المرسوم التشریعي رقم إلى  مبدأ حریة التجارة، وتنفیذا لهذه النصوص الدستوریة بادرت السلطة 

المتعلق 66/54الأمر رقم  ألغىالمتعلق بحمایة الاختراع، والذي 07/12/1993المؤرخ في 93/17

و لكن رغم الروح اللیبرالیة التي اتسم بها هذا القانون إلا أنه لم یسلم من .تراعبشهادة المخترع وإجازة الاخ

.النقد خاصة من قبل المستثمرین الأجانب الذین أكدوا أنه ضمانة غیر كافیة لاستثماراتهم

.الهندسة العكسیة للأدویة ومنح البراءة للمنتج النهائي وللعملیة الصناعیة معاتجریم -1
2- Art 27. Trips.
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تعدیل تشریعاتها الخاصة ببراءات الاختراع في الصناعة الدوائیة تحسبا إلى  كما لجأت الجزائر 

المتعلق ببراءات 19/07/2003المؤرخ في 03/07اتفاقیة التریبس فصدر الأمر رقم إلى  م للانضما

في  التي وجدتویتضمن هذا القانون إصلاحات عمیقة لسد الثغرات .الاختراع في الصناعة الدوائیة

تتفق في مجملها مع القواعد القانونیة ،حیث 07-03الملغى بالقانون 93/17المرسوم التشریعي رقم 

.من حیث تشدید الطابع الردعي لعقوبة التقلید ورفع مدة الحمایةTripsلحمایة الاختراعات التي فرضتها  

أمام هذه الدول لجوؤها 1لغایة توفیر المنتج الدوائي بالسوق المحلیة من ضمن الحلول المتاحة

ء الأجنبیة والتي هي في الغالب الأعم مالكة براءة لاختراع للحصول على ترخیص من قبل شركات الدوا

.2للدواء

وبهذا یعد الترخیص الاتفاقي استغلال براءات الاختراع في الصناعات الدوائیة المدخل السلیم 

الدول النامیة، كأحد صور نقل التكنولوجیا وأهم العقود إلى والصحیح لنقل التكنولوجیا من الدول المتقدمة 

.3یة وأخطرها في الوقت الحاليالتجار 

عملت الدول النامیة لوضع تشریعات وطنیة تستطیع بفضلها فرض الرقابة اللازمة على عقود نقل 

إبرام عقود التراخیص إلى  التكنولوجیا بما یتناسب مع مصالحها الوطنیة، فلم تجد بدا من السعي 

.ي الصناعة الدوائیة الصیدلیة بشكل خاصباستغلال براءات الاختراع في الصناعات كلها بشكل عام وف

، فأضفت نوعا من المرونة التي Tripsوأوجدت الضرورة مثل هذه العقود للتخفیف من حدة آثار الاتفاقیة 

.تخدم الدول المتقدمة والنامیة معا

لاختراع في التنظیم القانوني لعقد الترخیص باستغلال براءات ا:الفرع الأول

  .ةالدوائیمجال الصناعة 

"لكیة الصناعیة التكنولوجیا بأنهاعرفت المنظمة الدولیة لحمایة الم كافة الطرق الصناعیة :

لكن المنظمة الدولیة .4"والمعرفة المكتسبة اللازمة لتشغیل واستغلال فن صناعي ووضعه موضع التنفیذ

Artالترخیص الإجباري والاستیراد الموازي والاستخدام الحكومي للأدویة :هناك حلول جوانب مرنة أخرى -1 31 Trips.
.35، مصر، ص2005الفكر الجامعي،صلاح الدین جمال الدین، عقود نقل التكنولوجیا، دار -2
.33،ص 2011عمان، ,ریم سعود سماوي، براءات الاختراع في الصناعات الدوائیة، دار الثقافة-3
جامعة آل البیت، ،2008رسالة ماجستیر، سنةفراس عبد اللطیف سعید الجیزاوي، عقود نقل التكنولوجیا بین النظریة والتطبیق،-4

.145ص، ردنیة والقانونیة، الأكلیة الدراسات الفقه
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"توسعت فعرفتها بأنهاwipoللملكیة الفكریة  یس فقط للتطبیق العملي لتقنیة ما المعرفة والخبرة المكتسبة ل:

وبناء على ما تقدم فیمكن أن .1"بل أیضا للاستغلال الإداري والمالي والتجاري والصناعي لمشروع ما

نعرف التكنولوجیا على أنها مجموعة المعارف والخبرات والمهارات والأدوات التي یستخدمها الإنسان 

ه من خلال تسخیر هذه المعارف والأدوات لإنتاج السلع أو للسیطرة على البیئة المحیطة به وإشباع حاجات

أدوات وتطبیقات عملیة تخدم إلى  تطویر وتجدید سلعة موجودة، أي تحویل نتائج العلم والبحث العلمي 

.الاقتصادي)التنمیة(التطور 

تعد عقود نقل التكنولوجیا من العقود التي تلعب دورا جبارا في إسقاء التنمیة الاقتصادیة 

ولا توجد دولة في العالم تعتمد اعتمادا كلیا على التكنولوجیا المبتكرة .والاجتماعیة للكثیر من الدول

دول التكنولوجیا في قطاع التكنولوجیا الأجنبیة، فإذا حصلت هذه الإلى والمطورة لدیها بل لابد من اللجوء 

إلا أنه ومن الملحوظ أن هذه الاستعانة في بعض الدول المتقدمة قد .فقد یفوتها ذلك في قطاعات أخرى

تبعیة شاملة وتامة للكثیر من الدول النامیة والعربیة منها، حیث تعتمد على التكنولوجیا إلى تتحول 

بالتالي دون الاهتمام باستیعاب التكنولوجیا وتوطینها المنقولة دون الاهتمام بالبحث والتطویر لدیها، و 

تكنولوجیا عامة وتكنولوجیا خاصة، إلى كما تقسم التكنولوجیا من حیث السریة .وترسیخها محلیا

أما التكنولوجیا الخاصة .2التكنولوجیا العامة یقصد بها ما هو متاح للعامة والتي یمكن تناقلها دون شرط

النسبیة ویحرص صاحبها على الاحتفاظ بها، ولا یمكن تناقلها إلا وفق ضوابط هي التي تختص بالسریة

و بالتالي فإن نقل التكنولوجیا كأسلوب علمي وبطرق علمیة سلیمة ضرورة حتمیة تملیها .3وشروط معلومة

ود تتعدد صور عقود نقل التكنولوجیا، كعقود تسلیم المفتاح وعق.هذه التكنولوجیاإلى الظروف والحاجة 

أهم إلى  إلا أننا سوف نتطرق وبالتفصیل ...تسلیم المنتج في الید وعقود تسلیم المنتج في الأسواق

الاختراع في وأخطر عقد من عقود التكنولوجیا وأكثرها شیوعا، ألا وهو عقد ترخیص باستغلال براءات 

راع في الصناعة الدوائیة للوقوف على مفهوم عقد الترخیص باستغلال  براءات الاختو . الصناعة الدوائیة

أمام واقع عدم وجود تنظیم قانوني وطني مفصل یحكم هذا العقد، سوف نستعرض ما توصلت إلیه 

.جانب القواعد العامة في تنظیم العقودإلى  الاجتهادات والنصوص الدولیة 

.33، ص2003، 1نداء كاظم محمد جواد المولى، الآثار القانونیة لعقود نقل التكنولوجیا، دار وائل للنشر، ط-1
.مثال لذلك التكنولوجیا المشروحة في الكتب العامة وفي التراث التي تلازم السلع التجاریة-2
.41سعود سماوي، المرجع السابق، ص ریم-3
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مر من رخص جمع رخائص ویقال رخص له كذا أو في كذا أذن له فیه وترخص في الأ:الترخیص لغة

ومعناه الحریة Licentiaمشتقة من الاصطلاح اللاتیني Liceaseواصطلاح ترخیص 1أي أخذ فیه بالرخص

Freedom2، فمفهوم الاصطلاح ینعرف قانونیة الفعل وبدون الترخیص فإن الفعل یعتبر غیر قانوني.

بمنح )المرخص(أما تعریف الترخیص قانونا فهو عقد یقوم بموجبه صاحب حق الملكیة الفكریة 

إنشاء واستخدام واستغلال الملكیة الفكریة مجانا أو إمكانیةحق الاستفادة من )المرخص له(طرف ثاني 

، أو ذلك العقد الذي بمقتضاه یمنح أحد 3مقابل عوض دون الملكیة القانونیة التي تبقى ملكا للمرخص

طرفیه والذي یطلق علیه مانح الترخیص الطرف الآخر الذي یطلق علیه المرخص له حق استخدام حق 

براءات الاختراع في –الرسوم والنماذج الصناعیة –الدراساتألا هي  –من حقوق الملكیة الصناعیة 

الفنیة لإنتاج السلعة أو توسیع منتجاته أو خدماته تحت علامة تجاریة والمعرفة –الصناعة الدوائیة 

كما عرفته المنظمة العالمیة للملكیة الفكریة .4العلامة التجاریة التي ینتجها أو یستخدمها مانح الترخیص

Wipo ،على أنه رضا مالك الحق الخاص، المرخص لشخص آخر، هو المرخص له لیؤدي عملا معینا

.5حمیا بحق المرخص الخاصیكون هذا العمل الترخیص م

ویرجع المدلول القانوني لعقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع على أنه عقد رضائي بین 

طرفین على الأقل وهما المرخص والمرخص له، وبموجب هذا العقد یقوم المرخص بإعطاء المرخص له 

رخیص، الحق في استغلال الاختراع موضوع البراءة من خلال توافق إرادة الأطراف الحرة لإجراء عقد الت

.درجة التنازلإلى  دون أن یرقى ذلك 

بعد استعراض تعاریف متعددة لعقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع وجدنا تعریف أشمل 

وأعم یحیط بالموضوع ویحدد معالمه تحدیدا نافیا للجهالة، وهو التعریف الذي جاءت به الدكتورة ریم سعود 

رفین المرخص والمرخص له یخول بموجبه مالك البراءة عقد ما بین الط"سماوي، فعرفته على أنه 

شخص آخر طبیعیا أو معنویا وهو المرخص له، الحق في استغلال براءة اختراع معینة في )المرخص(

.254، ص 1986، 35معجم المنجد في اللغة، لویس معلوف، دار المشرق، بیروت، ط -1
.199ریم سعود سماوي، المرجع السابق، ص-2
.رشادات عقود التراخیص ونقل التكنولوجیا، جمعیة خبراء التراخیص بالدول العربیةإ دلیل و -3
.22لتجاري، المرجع السابق، صریم سعود نقلا عن فایز نعیم رضوان، عقد الترخیص ا-4
.21، ص2003الأستاذ علاء عزیز الجبوري، عقد الترخیص، دار الثقافة ودار العلمیة الدولیة، ط-5
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لغایات .الدواء سواء انصب الترخیص على طریقة التصنیع أم على المادة الفعالة أم على كلیهما معا

مي للإنتاج مقابل مبلغ محدد في العقد یدفع دفعة واحدة أو بشكل دوري وضع البراءة موضوع التطبیق العل

.1"خلال المدة المتفق علیها على أن لا یتجاوز مدة حیاة البراءة الأصلیة

:عقد الترخیص باستغلال البراءة

سواء انصبت البراءة على طریقة التصنیع )مالك البراءة(هو بمثابة اتفاق یخول بموجبه المرخص 

2على المنتج الدوائي النهائي المرخص له حق استعمال واستغلال البراءة دون أن یفقد ملكیته للبراءةأو 

فهو ترخیص ولیس تنازلا، حیث لا یرد على حق الملكیة وإلا اعتبر عقد بیع، فیبقى المرخص محتفظا 

أو یهبها أو یوصي بها، )كلها أو جزء منها(بحقه العیني وملكیته للبراءة، فیحق له التصرف فیها ببیعها 

أن عقد الترخیص باستغلال البراءة له طبیعة قانونیة إلى  تتوصل الأبحاث .3لا یقیده الترخیص في ذلك

.خاصة نستظهرها من خلال الكلام من أهم خصائصه كعقد من العقود الضروریة لنقل التكنولوجیا

رضائیة التي تتم بین المرخص والمرخص له، یعتبر عقد استغلال  براءات الاختراع من العقود ال

فیلتزم المرخص بمنح حق استغلال الفكرة المبتكرة بصفة كلیة أو جزئیة للمرخص له، خلال مدة زمنیة 

من الأمر 36اشترط المشرع الجزائري في المادة .معینة وفي إطار مكاني جغرافي محدد مقابل أداء مالي

94ریم سعود سماوي، المرجع السابق، ص-1
.222نفس المرجع، ص ریم سعود، -2
عقد الإیجار وبالتالي یخضع للقواعد العامة وقد استقر رأي الفقه على أن عقد الترخیص باستغلال البراءة یقترب من -3

فحق .وبالرغم من التشابه الكبیر بینهما إلا أنها كفر وقات بینهما.الواردة في القانون المدني والمتعلقة بإیجار الأشیاء

المستأجر یقتصر على حق الانتفاع وبالتالي هو حق عیني في حین أن حق المرخص له هو حق شخصي ینصب على 

.ل البراءة، وحق الانتفاع ینتقل بالعقد أو الوصیة أو بمرور الزمن أما حق المرهن له لا ینتقل سوى بعقداستغلا

یحق للمنتفع التنازل عن حق الانتفاع للغیر دون أن یؤثر ذلك على التزاماته تجاه المؤجر، على عكس المرخص له لا =

.عقد بذلك لأنه عقد یقوم على اعتبارات شخصیةیمكن التنازل عن البراءة للمرخص به للغیر مالم یسمح ال

على عكس الإیجار الذي ینحصر حقا لانتفاع )في حال الترخیص غیر الحصري(قد یتحدد المرخص لهم باستغلال البراءة 

.على العین مؤجرة واحدة ولشخص واحد

م المستأجر بدفع الأجرة ویسمح له وكذلك المرخص له في عقد الترخیص ملزم بالاستغلال والتطبیق أما حق الانتفاع یلز 

بعدم الانتفاع بالعین المؤجرة خلال مدة الإیجار وآخر فرق بینهما هو أن محل العقد التجار یرد على أموال مادیة ومعنویة 

نستخلص مما سبق أن عقد الترخیص باستغلال البراءة ورغم .أما عقد الترخیص ینصب على المال المعنوي وهو البراءة

.بینه عقد الإیجار إلا أنهما یختلفان ویتمایزان عن بعضهما البعضالتشابه
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في الكتابة كشرط في العقود المتضمنة انتقال الملكیة أو التنازل ، المتعلق ب براءات الاختراع 03-07

ندرك أن عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع یخضع لشروط شكلیة، مما یجعل .عن الحق أو الرهن

أوجب المشرع أن یتم كتابیا وأن یسجل .الكتابة شرطا للإثبات فقط وعلیه تكفي إرادة المتعاقدین لانعقاده

ل الخاص ب براءات الاختراع ولا یكون للعقد أثر في مواجهة الغیر إلا بعد إتمام إجراءات في السج

.التسجیل

.الاختراع في الصناعة الدوائیةباستغلال براءاتإبرام عقد الترخیص :الفرع الثاني

عقد الترخیص باستغلال  براءات الاختراع في الصناعات الدوائیة لیس من العقود البسیطة، بل 

هي عقد یتطلب الكثیر من المحادثات والمشاورات والكثیر من الخبرات والتحلیلات والإحصائیات لتحدید 

متغیرات كل الشروط الكفیلة بحمایة حقوق والتزامات كل من الطرفین المرخص والمرخص له وهذا حسب 

براءات الاختراع في الصناعة الأعم في عقود الترخیص باستغلال خاصة وإن الغالب .سوق على حدى

الدوائیة تقترن بالمعرفة الفنیة المتعلقة سواء بآلیة تركیب الدواء والمعلومات الفنیة المتعلقة بمحل عقد 

ي یمكن للمرخص له من خلالها الاطلاع الترخیص، وهذه الغایة قد تسبق مرحلة العقد مرحلة التفاوض الت

على بعض المعلومات الفنیة السریة التي قد تساعده في العزم على الإقبال على التعاقد وهذا من بعد 

.الحكم على الجدوى الاقتصادیة من إبرام عقد الترخیص

السریة ویتم التفاوض بشكل تعهد كتابي سابق لإبرام عقد الترخیص یلتزم من خلاله المرخص له ب

دفع مبلغ من المال یؤكد مدى إلى وعدم إفشاء أسرار الدواء محل البراءة للغیر، كما قد یتعدى الأمر 

تبدأ المفاوضات عادة بدعوى أحد الطرفین .اهتمام ونیة المرخص له في الإقبال على عقد الترخیص

یترتب على ذلك التزاما، للآخر للتفاوض بشأن  إبرام عقد استغلال براءة الصناعة الدوائیة دون أن 

فالدعوى للتفاوض أمر غیر إلزامي فهو اختیاري، كما لا تلزمهما بالاستمرار إذا بدأت فعلا، إلا إذا ترتب 

.1عن ذلك خطأ یسأل الشخص الذي اقترفه منها للمسؤولیة التقصیریة

.قد یشكو عدم توفر النیة الجدیة خطأ أثناء التفاوض تترتب علیه المسؤولیة التقصیریة-1
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نا یكون هذا قد تتجلى الدعوى بشكل بسیط جدا لا یخوض في أي بند من بنود العقد الجدیة وأحیا

تستمر .النوع من التشویق بالإفصاح عن الكثیر من العناصر الجوهریة فتقترب من كونها إیجابا

كما قد یتم .مستوى الإیجاب ویبرم العقد إذا اقترن بقبول مطابق للإیجابإلى أن یرقى إلى المفاوضات 

ت الاختراع لدواء معین خلال مدة التعاقد بالوعد بالتعاقد حیث یعد المرخص للمرخص له باستغلال  براءا

معینة بمقابل مبلغ محدد إذا وافق طالب الترخیص قبوله وهذا الوعد یكون محدد المدة، وعلیه یستطیع أن 

.یبرم العقد إذا أفصح وأعلن الموعود له قبوله للعقد خلال هذه المدة

على الكثیر من العناصر ینطوي عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة 

مما یلزم كل من الطرفین بالتزود بالمعلومات الكافیة التي تنیرهم .القانونیة المهمة والإجراءات الخطیرة

وتجعل من قراراتهم صائبة تغنیهم عن تحمل المسؤولیة، وعلیه یجدر بنا تسلیط الضوء على كیفیة إعداد 

صناعة الدوائیة وعلى أهم بنوده التي تلعب دورا هاما في عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع في ال

.تحدید مسؤولیة الأطراف المتعاقدة

یتوجب على المتعاقدین إعطاء الصیغة القانونیة لاتفاقهما لإحداث الآثار التي اتجهت إلیها -

كات الدواء في فقد تستعین شر .إرادتهما، حیث ینعقد العقد بعد مطابقة القبول المطابقة التامة للإیجاب

1.مثل هذه العقود بمندوبین أو وكلاء

تحدید البراءة (كما یتوجب إفراغ محتوى هذا العقد في شكل مكتوب، یلم بكل جوانب العقد المتعددة -

...).، الأجرة، المدة، سر التركیبة الدوائیة

  .العقدیحرر عقد الترخیص بشكل دقیق، واضح المعاني، سهل الاعتماد علیه في تفسیر -

یتضمن عقد الترخیص لاستغلال براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة مجموعة من العناصر الذي -

تضمن حقوق كل من المرخص والمرخص له، وعلى هذا الأخیر مراعاة هذه العناصر بدقة أكثر من 

.المرخص، كونه یشكل في الغالب الأعم الطرف الضعیف في العقد

:عناصر بالتفصیلسنعرض فیما یلي هذه ال

الشخص صرف حقوقا كانت أم التزامات إلى وهنا نطبق القواعد الخاصة بالنیابة في التعاقد، حیث تنصرف أثار الت-1

مباشرة ویقوم النائب بالتفاوض والتعاقد بعد حصوله على وكالة خاصة من الأصیل، وعلیه یلزم للأصیل بما قد أقدم الأصیل

.علیه الوكیل ما قد تم في حدود الوكالة
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.الدیباجة: ولاأ

یعتبر كتمهید للعقد یحدد الخلفیة التي أبرم العقد على أساسها ولا شك أن تحدید خلفیة إبرام العقد 

تساعد عند النزاع حول العقد و في تفسیر إرادة الطرفین وعلى الذي یبرم العقد ألا یضمن تمهید العقد 

.بنود العقدأحكاما موضوعیة حیث یستحسن إدراجها في

:تحدد في المقدمة ثلاث عناصر مهمةتستهل المقدمة بعنوان التصرف و 

تحدید الأطراف المتعاقدة بحیث یعرف فیها أسماء الأطراف و صفتهم وطبیعتهم :1العنصر -

التطویر البحث و وعنوانهم، وفي الغالب یقبل على التعاقد أشخاص معنویة تتولى عملیة التصنیع و 1

الدوائیة مما یتوجب تحدید عنوانهم واسمهم التجاري بالكامل وقیمة رأس مال الشخص في الصناعة 

.المعنوي وتحدید الممثل القانوني الذي توكل إلیه عملیة تمثیل هذه الشركة

.یحدد تاریخ الاتفاقیة في المقدمة، التي یعتبر نقطة بدایة حقوق والتزامات الأطراف:2العنصر -

میة كبیرة فهو یمیز عقد عن آخر قد یكون مشابها له ومبرما بین ذات ولتحدید تاریخ العقد أه

الأطراف فضلا عن ذلك یكون لتحدید التاریخ أثر قانوني یتعلق بالضرائب مثلا أو بالقانون الواجب 

.التطبیق

والغالب أن یحتوي العقد في مقدمته على أكثر من تاریخ واحد فهناك تاریخ الإنفاق وهو التاریخ 

شار إلیه في دیباجة العقد وقد یتم توقیع العقد في تاریخ لاحق إذا كان النظام القانوني یجیز الذي ی

.ذلك وقد یتضمن العقد تاریخا أخر لبدایة تنفیذ العقد ویسمى تاریخ الأداء

مكان إبرام الاتفاقیة، ویؤدي تحدید المكان دور هاما في تحدید إلى  یشار في المقدمة :3العنصر -

.الواجب التطبیق إذا لم یتم تحدیده بشكل خاص في العقدالقانون 

.التعاریف أو التعریفات:ثانیا

تسلط التعاریف الضوء وتنزع اللبس فیما یخص كل المصطلحات القانونیة والتقنیة المستعملة في 

العقد، فتوضع التعاریف للمصطلحات الأساسیة، والحكمة من ذلك تحقیق وضوح العبارات القانونیة 

أو المستخدمة في العقد، كما یجب أن تكتب التعاریف في صیغة المضارع ولیس في صیغة المستقبل 

.شخص طبیعي أو معنوي-1
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وحینما یضع واضع العقد تعریفا في العقد فعلیه أن یلتزم به ولا یغیر منه بعد ذلك حتى لا یخلق .لماضيا

.خلطا لدى المتعاقدین

.)تحدید العملة التي یتم الدفع بهاعباراته، أسالیب دفعه، (المقابل النقدي :ثالثا

مقدار المنفعة :الصناعة الدوائیةتتحكم عدة عوامل في تحدید مقابل استغلال براءات الاختراع في

العائدة على المرخص له، عدد المرخص لهم بنفس براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة، المنطقة 

الجغرافیة التي یتوقع أن یسمح الترخیص باستخدام التكنولوجیا فیها، الخدمات الإضافیة المقدمة 

الممنوحة في الترخیص، المدة الزمنیة المرخص بها، كالمساعدة الفنیة و التكوین، مدى الحقوق الحصریة

، )البراءة(المدة الزمنیة المتبقیة من مدة سقوط براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة في الملك العام 

.الظروف الاقتصادیة الخاصة بالسوق المرخص له بالاستغلال

والعیني یعد الأول من أكثر الأسالیب أما فیما یخص بأسالیب الدفع، قد یتم الدفع بأسلوبین النقدي 

شیوعا واستعمال لسهولتها ووضوحها، ویأخذ الدفع النقدي بدوره أسلوبین في شكل إجمالي دفعة واحدة أو 

.مجرد أو بشكل دوري یدفع بشكل مبالغ دوریة منتظمة محددة حسب العقد

یلا عینیا عن استغلال یقدم مقابل عیني، كالاستفادة من مواد أخرى خام أو مصنعة  لتكون بد

.المرخص له للتكنولوجیا الموجودة في  براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة 

یوضح في العقد العملة التي سیتم الدفع بها، والعملة تخضع لأنظمة مراقبة العملة أو تتحكم بها 

:ل بعین الاعتبار ظروف السوق العملیة عند تحدید العملة التي سیتم الدفع بموجبها تؤخذ عدة عوام

ضوابط العملة، معدلات التضخم الحقیقیة أو المتوقعة في الدول المعنیة بتنفیذ و استغلال عقد الترخیص، 

.1الاستقرار النسبي للعملات

:القانون الواجب التطبیق والمحكمة المختصة بالنزاع:رابعا

في النزاع سواء أكانت محاكم حدّد في العقد القانون الواجب التطبیق والجهة المختصة بالفصل 

ن الواجب كما یدخل في تحدید القانو .إحدى الدول الأطراف أم هیئة تحكیم إذا ثار النزاع بین طرفي العقد

:التطبیق عدة عوامل منها

.292ریم سعود سماوي، المرجع السابق، ص -1
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.1الخ...جنسیة الأطراف، كان التنفیذ، الدولة التي تفصل النزاع، اللّغة المستخدمة-

.فیذتوقیع العقد والتن:خامسا

تبدأ مرحلة التنفیذ بمجرد التوقیع علیه من طرفي العقد، كما تشكل عبارة التنفیذ مصادقة الأطراف 

.شكلاقد والملاحق المرفقة به مضمونا و على كل الالتزامات الواردة في بنود العقد وقبول الع

.التزامات وحقوق المرخص:الثالث الفرع

.التزامات المرخص: ولاأ

وهو في صدد التوقیع على عقد ترخیص استغلال  براءات الاختراع في یقع على عاتق المرخص

.الصناعة الدوائیة الكثیر من الالتزامات ذات الأثر البلیغ

نقل وتسلیم عناصر التكنولوجیا الخاصة في عقد الترخیص باستغلال  براءات الاختراع في .1

:الصناعة الدوائیة 

البراءة التزاما رئیسا فیجعل المرخص له بنقل الحق یعتبر التزام المرخص بنقل الحق باستغلال 

باستغلال البراءة إلیه متمكنا من حیازتها ثم الانتفاع من تكنولوجیا موضوع البراءة، شریطة أن یتم إعلامه 

أحسن وجه لتمكینه من استغلالها في العمل و و  2من طرف المرخص أن محل العقد بات تحت تصرفه

.الفنیة ذات العلاقة بالبراءةیتوجب نقل كافة المعلومات 

ما إذا كانت عبارة عن طریقة تصنیع أو براءة المنتج النهائي بحد 3كما یجب تحدید محل البراءة 

كل العناصر الجوهریة والثانویة ذات العلاقة سواء بالمادة الفعالة التي إلى  ذاته، كما یتوجب التطرق 

،  وهذا ما 4نفس درجة جودة المنتج الأصليإلى  للوصول تدخل في إنتاج الدواء، نسب تركیب هذا الدواء 

.من القانون367تم النص علیه في المادة 

.294المرجع، ص نفس ریم سعود سماوي، -1
جامعة النجاح،نابلس، فلسطین، رسالة ماجستیر، تاریخ البشتاوي أحمد طارق، عقد الترخیص باستغلال براءة الاختراع، -2

.78-77،ص2011المناقشة
3-Anne Priscillevlasto, brevets et médicaments en France. pourquoi l’application du droit des
brevets au médicament est-elle autant critiquée, médecine et droit information éthique et
juridique du praticien, n°82, janvier-février 2007.

.305ریم السعود، المرجع السابق، ص -4
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فیلتزم المرخص بتسلیم كافة عناصر التكنولوجیا محل عقد الترخیص وملحقاتها ومشتملاتها 

الاختیار،وكیفیة مراقبة عملیة وتوابعها، والمواصفات القیاسیة للإنتاج والرسوم البیانیة لطرق الإنتاج وطرق 

الإنتاج، وكافة البیانات الفنیة والتجاریة والتقنیة الخاصة بالتكنولوجیا محل عقد الترخیص، وكامل 

.بهاالمتعلقةالمعلومات الفنیة والتقنیة

مات السابق ذكرها ذلك یلتزم المرخص بتقدیم العناصر المادیة الحاویة لكل المعلو إلى  بالإضافة

جداول، مجلدات وكراریس مرفقة مع عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع ملاحق و في شكل

.الصناعة الدوائیة

كما یجب أن تحوي المستندات على كل المعلومات التي تبین كیفیة استخدامها من حیث الإنتاج 

،  كما یلتزم 1التصنیعوالتشغیل أو التجمیع وعلى كل المواصفات القیاسیة للدواء والرسوم والبیانات لطرق 

بتقدیمها في غیر المجلدات والكراریس والمستندات شفاهة في شكل نقل للخبرة من خلال الزیارات ومن 

لغایة استدراك 2خلال التكوین والتدریب المستمر للمرخص له من طرف المرخص ومن طرف تابعیه

.واستیعاب التقنیة والبراءة محل عقد الترخیص بالاستغلال

ن الترخیص باستغلال البراءة بتقدیم المساعدة الفنیة وهي عبارة عن إعارة المستخدمین كما یقر 

المؤهلین لیكونوا تحت تصرف المستورد أثناء عملیة إعداد التوجیهات والتعلیمات سواء بما یتعلق بالإدارة 

لتزام بنقل حق الاستغلال ورغم أهمیتها إذ تم النّص علیها في العقد إلا أنها بالمقارنة مع الا.أو بالتصنیع

.3براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة تعتبر التزاما تكمیلیا فقط

:لتزام بنقل التحسینات للمرخص لهالا .2

مفاده التزام المرخص بنقل كل التحسینات اللاحقة لإبرام العقد أثناء تنفیذه، فیلتزم المرخص بنقل 

التغییرات والتعدیلات الایجابیة التي تطرأ على البراءة، وهذا ما أكده المشرع الجزائري في الأمر  رقم 

كلي آ، جامعة 2013النظام القانوني لعقد الترخیص باستغلال براءة الاختراع، رسالة ماستر، سنةیق محي الدین، قر  -1

.38 صولحاج، البویرة، أمحند 
إما یرسل الرخص فنیین وخبراء للتدریب المرخص له وتابعیه في منشأة المرخص و إما یبعث المرخص له عماله إلى -2

.منشأة المرخص للنقل والتعلم والدراسة والاحتكاك بالمرخص وتابعیه
.307ص سماوي،المرجع السابق، سعودریم-3
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شهادة إضافیة على على حالة تعذر حصول المرخص على 16كما أضافت المادة .15مادة ال 03/07

.16تحسینه أو تطویره لاختراعه الحصول على براءة اختراع جدیدة مادة 

أن هذه التطورات والتغیرات الایجابیة تشكل في الواقع قیمة الاقتصادیة إلى كما یجدر بنا الإشارة 

أو تغیر ظروف مهمة، بحیث تحدث هذه التغیرات تحسین في النتائج ومردودیة إیجابیة،فتقلل كلفة الإنتاج 

.1الإنتاج نحو الأفضل سواء من حیث زیادة الأرباح والرفع من جودة الدواء أو تقلیص الخسائر

ویجد هذا الالتزام مصدره وتبریره في المبادئ العامة المتعلقة بالمنافسة الغیر المشروعة، حتى لا 

الأصلي الذي قد یعاب علیه عدم یشكل المنتوج المرخص له المحسن والمغیر  ایجابیا خطرا على المنتج 

.2استفادته بالتحسینات السابق إدخالها في منتوج المرخص باستغلال براءة اختراعه

:الالتزام بالضمان.3

المرخص في عقد الترخیص باستغلال یعتبر الالتزام بالضمان من أهم الالتزامات التي یتحملها 

ن یحرص صاحب الاختراع على تمكین المرخص له براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة، ومؤداه هو أ

براءات الاختراع في القانون الجزائري، رسالة ماجستیر، كلیة الحقوق والعلوم الإداریة، شبراك حیاة، حقوق صاحب -1

.92م، ص 2002جامعة بن عكنون، الجزائر،
خر ومن سوق إلى  أخرى ومن ظرف إلى  آكما یأخذ الالتزام بنقل التحسینات صورا عدیدة تختلف طبیعتها من عقد إلى -2

.خرآ

:تبادلي الالتزام التبادلي وغیر ال

إلزام كل من الطرفین بنقل التحسینات الواردة على محل عقد الترخیص بالاستغلال للأخر، أما الغیر التبادلي فیلزم المرخص 

في حالة الاتفاق على ، إلابذلكالأخیرله بما أنه یشكل الطرف الضعیف نقل التحسینات إلى  المرخص دون أن یلتزم هذا 

وهذا ما یطلق علیه الترخیص العكسي أو "2الالتزام المرخص وحده بنقل التحسینات التي یتوصل إلیها للمرخص له 

2".الارتدادي

:قصريالالتزام القصري وغیر ال

زام الغیر القصري هو تعهد أحد طرفي العقد بالترخیص بنقل التحسینات قصرا على الطرف الآخر دون طرف ثالث، أما الالت

.یظل أحد طرفي العقد محتفظا بحریته في نقل التحسینات التي توصل إلیها للغیر ألا وهو الطرف الثالث

:م المؤقت والدائم النسبي والمطلقالالتزا

).طیلة مدة عقد الترخیص(فقد یتحمل طرفي العقد بنقل التحسینات لمدة محددة وقد یكون  

.خذ بالتحسینات المتوصل إلیها من طرفي العقد فقطویقصد بكونها نسبیة هو الأ

.أما المطلق فهو الأخذ بكافة التحسینات التي توصل إلیها المتعاقدین أو حتى الغیر
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من الانتفاع بحقوق براءات الاختراع على تمكین المرخص له من الانتفاع بحقوق  براءات الاختراع محل 

.1العقد انتفاعا هادئا دون أي نزاع ودون تعرض منه أو من الغیر طیلة فترة العقد بصورة هادئة

:اءات الاختراع في الصناعة الدوائیةالالتزام بتسدید الرسوم السنویة لبر .4

بدفع رسوم 03/07من الأمر 9یترتب على صاحب البراءة المرخص وفقا لأحكام  المادة 

من الأمر 9سنة طبقا للمادة 20التسجیل ورسوم الإبقاء سنویا طیلة مدة الحمایة المحددة بمدة 

.بما في ذلك مدة سریان عقد الترخیص.03/07

.المرخصحقوق :ثانیا

یتمتع بالمقابل المرخص بمجموعة من الحقوق التي تصل إلیه كونه المالك ل براءات الاختراع 

  :هيفي الصناعة الدوائیة و 

:الحق في احتكار استغلال  براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة-1

لا یتنازل مالك البراءة عن ملكیته لها فهو المالك الأصلي للبراءة ویحق له الاحتفاظ بملكیتها كما 

یملك الحق في رهنها أو بیعها أو حجزها فیحق له حق ترخیصه لشخص المرخص له استغلال  براءات 

.یلتزم المرخص بضمان عدم التعرض للمرخص له سواء منه شخصیا أو من الغیر، وقد یأخذ التعرض شكلا مادیا أو قانونیا-1

.تصرف صادر من المرخص یحول بین المرخص له وبین انتفاعه بالبراءة دون حقفالتعرض المادي هو كل

مالك البراءة واقتحامه للمنطقة الجغرافیة المحددة بالترخیص الحصري والتي  ءومن بین أهم الأمثلة على هذا النوع من التعرض هو تجر 

و ادعاء المرخص حقا على البراءة محل الترخیص سواء أكان أما التعرض القانوني ه.1تعتبر عملا من أعمال المنافسة غیر المشروعة

، ومثال ذلك هو الترخیص للغیر باستغلال البراءة داخل النطاق الجغرافي المحدد بواسطة الترخیص 1حقا شخصیا أم عینیا

ها لیست مقلدة أو كذلك یضمن المرخص الاستحقاق، فیضمن أنه صاحب الحق في ملكیة البراءة لا ینازعه فیها أحد و أن.الحصري

إذا شمل عقد الترخیص باستغلال براءة الاختراع التزام المرخص بتزوید المرخص له بالمعدات والأجهزة اللازمة لتزوید مصنعه .مزورة

ات بالآلات اللازمة لإعداد وتصنیع المنتج، فیقع على عاتقه ضمان العیوب الخفیة،  فالعیب یحول بینه وبین أداء هذه الآلات والمعد

وإذا تم ذلك یحق للمرخص له فسخ العقد إذا تقاض المقابل مع ضمان .للغرض الذي وجدت لأجله سواء بشكل مطلق أو بشكل نسبي

.ما یلحقه من ضرر

لا یجوز الاتفاق على إعفاء المرخص من التزامه بضمان التعرض الذي یصدر منه أو من الغیر، لأنه التزام جوهري في عقد 

وعلیه نلحظ .براءة الاختراع، وهو شرط یمس عنصر جوهري ویعد بمثابة خطأ جسیم، یجعل من هذا الشرط باطلاالترخیص باستغلال

نقص كبیر فیما یخص المواد القانونیة المنظمة لهذه الخصوصیات المتعلقة بعقود نقل التكنولوجیا بشكل عام وعقد الترخیص لاستغلال 

ائر تشهد في السنوات القادمة تطورا اقتصادیا كبیرا ومنعرجا صناعیا حاسما، تلزم على براءة الاختراع بشكل خاص، خاصة وأن الجز 

السلطة التشریعیة ضبط هذا الجانب بشكل قانوني منظم ومنفتح یوفر أكبر حمایة للشركات المصنعة للأدویة بشكل خاص ویجمع 

، تأخذ  الشركات المصنعة فیها الطرف المرخص له في المنتجات الأخرى بشكل عام خاصة وأن الجزائر تنتمي إلى الدول النامیة

.غالب الأحیان
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راءات الاختراع بهذا الحق كمالك أصلي لو . الاختراع الذي یعتبر مالكا لها أن یستعملها في آن واحد

كما یملك حق الحصول على براءات .بكونه وحده أحقیة رفع دعوى التقلید على من یعتدي على حقه

.03/07من الأمر 16إضافیة بالتحسینات وفق المواد

هو حق للمرخص والتزام یتحمله المرخص له ویفضل التطرق له لاحقا :الحق في المقابل المالي-2

.بالتفصیل

.التزامات وحقوق المرخص له:الفرع الرابع

.التزامات المرخص له: ولاأ

یتحمل المرخص له في عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة ثلاثة 

یتمثل الأول في التزامه بدفع المقابل أو الأداء المالي المحدد في عقد الترخیص .أنواع من الالتزامات

الاختراع من أجل تحقیق المنفعة المنتظرة منه، أما الالتزام الثالث فهو الالتزام والثاني یتمثل في استغلال 

بالمحافظة على السریة وبعدم منح الترخیص لشخص آخر إلا إذا أذن له بذلك مسبقا لأنه عقد یقوم على 

.1الاعتبار الشخصي

:الالتزام بدفع المقابل-1

یلتزم المرخصله بأداء ودفع مبالغ مالیة مقابل استغلال براءات الاختراع محل العقد وحصوله على 

تتحكم في قیمة المقابل المالي الكثیر من العوامل مثل درجة انتفاع .تكنولوجیا الاختراع موضوع البراءة

معرفة عدد المرخص لهم ج،المرخص له بالبراءة في الإنتاج، ومعرفة عدد المرخص له بالبراءة في الإنتا

بنفس المعرفة الموجودة في  براءات الاختراع المتحصل علیها، المجال الجغرافي الذي سیتم استغلال 

البراءة فیه، ومدى وجود تكنولوجیا بدیلة في  براءات الاختراع الرخص بها، وإمكانیة السماح بتصدیر 

وكذلك المدة الزمنیة التي یستفید .أسواق أخرىإلى  المنتوج محل براءة عقد الترخیص باستغلال الاختراع 

فیها المرخص له فیها بحق الاستغلال ل براءات الاختراع ، ومدى الحصول على التحسینات كما تدخل 

المحل التجاري والحقوق الفكریة، حقوق الملكیة الصناعیة والتجاریة، ، الكامل في القانون التجاريزراوي فرحة صالح،-1

.331ص، 2001،الجزائر، ون للنشر والتوزیعحقوق الملكیة الأدبیة والفنیة، ابن خلد
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كما یتخذ  ...المساعدة الفنیة والتكوین وكذا المعرفة الفنیة:في الحسبان أیضا الخدمات المقدمة مثل 

:العقد أشكال ثلاث المقابل المقرر دفعه  في

:المقابل النقدي- أ

وهو أكثر أشكال الدفع شیوعا في عقود نقل التكنولوجیا، كونها تمثل الحالة الأكثر ملائمة تقلل 

.من احتمالات الوقوع في نزاع مستقبلي

المرخص مقابل التكنولوجیا محل العقد، إلى في تعریفه هو مبلغ نقدي یلتزم المرخص له بدفعه 

العقد مقداره ومیعاده ومكان الوفاء به فیدفع إما دفعة واحدة یتم تقدیرها جزافیا أو بنسبة معینة من یعین 

وهي الطریقة الأنسب لضمان إشراك .الأرباح التي یحققها المرخص له في استغلاله للبراءة محل العقد

لمشاركة في العملیة المرخص في التصنیع وتحقیق الأرباح وتحسین بعد ذلك التكنولوجیا من خلال ا

فیحقق بهذه الطریقة تلازما بین المقابل وحجم الربح الذي تحققه ویلتزم لأجل ذلك المرخص .الإنتاجیة

.1أكثر بضمان صحة وسلامة البراءة

:المقابل العیني -ب

یتم دفع مقابل التكنولوجیا كمیة معنیة من المنتجات الصناعیة الناتجة عن استغلال  براءات 

الاختراع في الصناعة الدوائیة، كما قد یكون المقابل العیني في شكل نسبة محددة من المواد الخام 

، مما یشجع على تنشیط صادرات الكثیر من الدول النامیة المستوردة 2المتوفرة في البلد المرخص له

.للتكنولوجیا

:مقایضة تكنولوجیا الاختراع بتكنولوجیا أخرى- ج

.قایضة بین التكنولوجیا یقدمها كل من الطرفین للأخریأخذ المقابل صورة م

هذا النوع من صور الالتزام بأداء المقابل عندما تستقیم فیما إلى تلجأ الشركات الإنتاجیة الدوائیة 

بینها على مستوى عالي من العلم والمعرفة، وهذا النوع من الاندماج فتستفید كل منهما بما قد توصلت 

.لوجیا، لتحقیق أكبر توسعة للعلم وللفائدة في آن واحدإلیه الأخرى من تكنو 

.322، ص سعود سماوي، المرجع السابقریم -1
.85لبشتاوي أحمد طارق بكر، المرجع السابق، صا -2
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:الالتزام باستغلال  براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة-2

تندثر براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة وتتلاشى في حالة عدم استغلالها كونها تمثل مال 

الوقت، كما تجدر الإشارة إلا أنه إذا تم یعتبر الاستغلال واجبا وحقا للمرخص له في نفس .منقول معنوي

إبرام عقد الترخیص براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة فإن لمالك مصلحة في استغلالها، لأن معظم 

كما حدد الأمر .القوانین تدین عدم استغلال براءات الاختراع وترتب على ذلك منح ترخیص إجباري للغیر

ت من یوم براءات الاختراع أو ثلاث سنوات من یوم إیداع طلب مدة الاستغلال بثلاث سنوا03-07

.صدور براءات الاختراع

:الالتزام بالمحافظة على السریة-3

یلتزم المرخص له طیلة فترة الاستغلال وحتى بعدها بالمحافظة على سریة طریقة التصنیع وعدم 

ة للحفاظ على السریة وقد تضمنت اتفاقیة إفشاءها، وهذا التزام بتحقیق نتیجة فعلیه أخد كل التدابیر اللازم

trade:سریتها والتي تعرف  إلىأحكاما تتعلق بالمعلومات ذات القیمة التجاریة بالنضر tripsتریبس secret

والسر التجاري بصفة عامة یعني كافة أشكال المعلومات السریة، بما قد تشمل من ابتكارات وتركیبات 

سائل صناعیة التي یكون لها قیمة اقتصادیة في الوقت الحالي أو قیمة وبرامج وآلات، وأسالیب وطرق وو 

.1ملائمة، طالما لم تكن معروفة إلا من طرف أصحابها ومالكیها

.حقوق المرخص له:ثانیا

یتمتع المرخص له في عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة ببعض من 

.السابق ذكرهالحقوق المحددة في العقد 

حتى یتمكن من الإنتاج والتصنیع استثمار محل عقد استغلال براءات الاختراع وهذا 

.فیكشف عقد الترخیص أشكال الانتفاع بالبراءة من حیث المدة والمكان والزمان.التسویقو 

.87، المرجع السابق،صطارق بكر البشتاوي-1

الحمایة القانونیة للملكیة الصناعیة وفقا لاتفاقیة الجوانب المتصلة بالتجارة من حقوق الملكیة ،محمد بن جلال وفاء-

.200ص، 2004،دار الجامعة الجدیدة،القاهرة، tripsالفكریة
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كما یتمتع المرخص له من حق الحمایة القانونیة في حالة وقوع اعتداء على البراءة محل العقد 

التقلید أثناء سریان العقد كونه التزام یقع على عاتق المرخص له كونه مالك الحق مباشرة برفع دعوى ب

.التقلید

في نفس كما یملك المرخص له حق الحصول على التحسینات لضمان إمكانیة التصنیع والإنتاج

.مستوى المنتوج الأصلي

.الاختراع في الصناعة الدوائیةت براءازوال عقد الترخیص باستغلال :امسالفرع الخ

أمام غیاب التنظیم القانوني المفصل لأحكام عقد الترخیص یتوجب علینا الرجوع للقواعد العامة في 

.لترخیص لاستغلال براءات الاختراعفتكوّن الحالات الآتیة حالات انقضاء العقد با.القانون المدني

.انقضاء مدة العقد-1

.باتفاق الطرفین أو بموجب حكم قضائيفسخ العقد قبل انقضاء مدته-2

.1بطلان العقد-3

.الانقضاء بنهایة المدة: ولاأ

من أهم خصائص عقد الترخیص باستغلال البراءة أنه عقد مؤقت بحیث تعتبر المدة عنصرا 

.ذلك أنه عقد یقدم على اعتبار شخصيإلى  ضف ،جوهریا فیه

:انقضاء عقد الترخیص بانتهاء المدة المحددة فیه-1

فیستفید طرفي ،یحدد الطرفان بإرادة جلیة المدة التي تبدأ بها سریان العقد والمدة التي ینقضي فیها

:ویمكن الكشف عن المدة المتفق علیها في صورتین.العقد حریتهما

.في نص العقد ووثیقته التعاقدیة-

.2البحث في العناصر الخارجیة عن العقد كالعرف التجاري مثلا-

.776ص، المرجع السابق، 1ج، مصادر الالتزام،عبد الرزاق السنهوري-1
.332ریم سعود سماوي، المرجع السابق، ص -2
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:عقد الترخیص بانتهاء المدة المحددة قانوناانقضاء -2

، فإذا لم یتم النص على المدة التي 1عاما20لا تزید مدة عقد الترخیص عن مدة البراءة وهي 

القواعد القانونیة وما تنظمه في هذا الموضوع، وعلیه إذا انقضت إلى یكون العقد بالترخیص قائما نرجع 

سنة من إیداعها تنقض البراءة والحقوق المترتبة علیها ومنه حق 20مدة حمایة براءات الاختراع وهي 

رغم انقضاء حق الترخیص بالاستغلال لا ینقص حق استغلالها من صاحبها 2الترخیص بالاستغلال

ومالكها ولكن ینقص حقه الاستثماري على هذه البراءة فتسقط في الملك العام، ویستطیع كل من أراد ذلك 

.دون الحاجة لإذن من مالكهااستعماله واستغلالها

.تفاق الطرفین أو بموجب حكم قضائيفسخ العقد قبل انقضاء مدته با:ثانیا

ف تجعل التزامه بالتنفیذ قد تحدث أن یخل أحد الطرفین بتفنید التزاماته التعاقدیة أو تطرأ ظرو 

.مما یجعل العقد معرضا للفسخ إما باتفاق منهما أو بحكم قضائي،مستحیلا

:انقضاء العقد قبل انقضاء مدته باتفاق الطرفین على الفسخ-1

عرف الأستاذ العربي بلحاج الفسخ على أنه حل الرابطة العقدیة بناء على طلب أحد طرفي العقد 

إذا أخل الطرف الآخر بالتزاماته فالفسخ جزاء إخلال العاقد بالتزامه لیتحرر العاقد الآخر نهائیا من 

.3ها علیه العقدالالتزامات التي یفرض

وعلیه بإسقاط أحكام القواعد العامة على عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع في الصناعة 

الدوائیة كعقد خاص من عقود نقل التكنولوجیا فنجد أنه یحق لكل من المرخص والمرخص له طلب فسخ  

.ما كان علیه قبل التعاقد  إلىفیعود الطرف ,العقد إذا تخلف أحد طرفي العقد عن تنفیذ التزاماته

:القواعد العامة نجد أن للفسخ شروطإلى وبالرجوع 

.أن یكون العقد المراد فسخ من العقود الملزمة للجانبین-1

.4نكول أحد المتعاقدین عن تنفیذ التزاماته-2

"....سنة20المدة ."...03/07من الأمر 9نص المادة -1
.20ص  المرجع السابق، النظام القانوني لعقد الترخیص باستغلال براءة الاختراع، ، رقیق محي الدین-2
، 2004،الجزائر، 3الطبعة ، 1الجزء ، دیوان المطبوعات الجامعیة،النظریة العامة للالتزام في القانون الجزائري،العربي بلحاج-3

.175ص

.من القانون المدني الجزائري119المادة -4
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.أن یكون طالب الفسخ مستعدا لتنفیذ التزاماته-3

.1فسخ العقد دون اللجوء للقضاءفبعد توفر الشروط السابقة یتفق الطرفان على 

:انقضاء العقد قبل انقضاء مدته بموجب حكم قضائي بالفسخ-2

مفاده اللجوء للقضاء من طرف المتعاقد المتضرر من عدم ،وهو فسخ یتم عن طریق القضاء

ا كان مإلى  تنفیذ الطرف الآخر لالتزاماته التعاقدیة لحل الرابطة العقدیة بفسخ العقد وإرجاع المتعاقدین 

.علیه قبل العقد وهذا بعد إنذار المدین وإعلامه بتقصیره عن تنفیذ التزاماته التعاقدیة

.)الانفساخ(بالفسخ بقوة القانون انقضاء العقد قبل انقضاء مدته:ثالثاً 

ینفسخ العقد من تلقاء نفسه إذا سقطت الالتزامات المتقابلة لسبب أجنبي لابد لأحد المتعاقدین في 

، وهذا ما تم النص 2دون تحقیق الغرض المرجو من عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراعذلك حال

من القانون المدني الجزائري، وحسب النص المذكور نجد أنه ینفسخ العقد إذا 121علیه في نص المادة 

ا، كان السبب في استحال تنفیذه استحالة مطلقة لا یمكن توقعها ولا مقاومتها كالقوة القاهرة وما في حكمه

.هذه الاستحالة في التنفیذ سببا أجنبیا  لابد للمتعاقدین فیه

:شروط الانفساخ كالآتي

.العقد ملزم للجانبین -1

.3نشوء الاستحالة بعد إبرام العقد وحین تنفیذه-2

.4الاستحالة شاملة لجمیع الالتزامات الناشئة عن العقد-

.توقعها ولا درئهاالاستحالة راجعة لسبب أجنبي لا یمكن -

.من القانون المدني الجزائري120المادة -1
حلبي ال،منشورات 3الطبعة، 2،جالجدید، نظریة الالتزام بوجه عامدني المانون،الوسیط في شرح القالسنهوري-2

.825،ص 2000الحقوقیة،لبنان، 
.وإذا كان قبل إبرامه یعتبر العقد باطلا لتخلف المحل-3
الالتزامات ولیس على جمیعها تؤدي إلى إرهاق فقط مما یبقي العقد قائما ولا إذا كانت الاستحالة منصبة على بعض -4

.یقع الانفساخ وللدائن الحق في طلب الفسخ فقط
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:آثار زوال الرابطة العقدیة لعقد الترخیص  باستغلال  براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة-

الطبیعة الخاصة التي ینفرد بها عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع في إلى بالنظر 

والتعاون بین كل من المرخص الصناعة الدوائیة من حیث وجوب قیام العلاقة على الثقة وحسن النیة 

والمرخص له، مما یجعل لزواله وانقضاءه آثار قانونیة مفادها حمایة الحقوق وصیانة الواجبات حتى بعد 

.انقضاء العقد

كالالتزام بالمحافظة على السریة، قبل انقضاء العقد  یطّلع المرخص له على كافة المعارف 

إلا على جزء كبیر منها، مما یتوجب علیه حتى بعد انقضاء والمعلومات الفنیة محل براءات الاختراع و 

وإلا یعد ذلك منافسة غیر العقد المحافظة على السریة وعدم إفشاءها للغیر ولاسیما لمنافسي المرخص، 

و كذلك من أهم الالتزامات التي یتحملها المرخص له بعد انقضاء العقد بالترخیص هو إرجاع .مشروعة

سائل التي كان قد سلمها المرخص للمرخص له ووضعها تحت تصرفه لاستغلالها المعدات والآلات والو 

1.خلال مدة العقد

كان المشرع الجزائري في التشریعات القدیمة یحظر منح براءات الاختراع عن الاختراعات 

هذه المنتجات الكیماویة المتعلقة بالأغذیة والعقاقیر الطبیة أو التركیبات الصیدلانیة الدوائیة إلا إذا كانت 

تصنع بطرق جدیدة ومبتكرة، وفي هذه الحالة لا تمنح البراءة عن المنتجات ذاتها بل یمنح عن طریقة 

صنعها وكان هذا الحظر یسري بشكل عام على حظر منح براءات الاختراع في الصناعة الدوائیة لمنتج 

السوق الحر والمشجع للمنافسة نهائي، لكن في إطار الفكر الجدید الذي یقوم على أساسه نظام اقتصاد

المشروعة ومحفز للابتكار والإبداع في جمیع المجالات و خاصة في مجال التداوي، وسع المشرع 

المتعلق ببراءات 07-03الجزائري من فكره في مجال منح براءة الاختراع من خلال  أحكام الأمر 

اعة الدوائیة لجمیع الاختراعات بما في ذلك وذلك بإجازة الحصول على براءة الاختراع في الصن.الاختراع

.الأدویة والمواد الصیدلیة والكیماویة عامة

براءات الاختراع فحدد كل الحقوق التي تخولها  براءات الاختراع  يكما نظم المشرع الجزائر 

لمالكها، كحقه في الاحتكار باستغلال الاختراع، وحقه في التصرف في البراءة جمیع التصرفات القانونیة 

.36، ص2003علاء عزیز الجبوري، عقد الترخیص، دار الثقافة ودار العلمیة الدولیة، -1
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كالتنازل عن الاختراع الثابت في البراءة أو التنازل عن حق الاستغلال والترخیص باستغلاله  تحت تسمیة 

.صة التعاقدیة لبراءات الاختراع بموجب عقدالرخ

إلا أننا ننتقد المشرع الجزائري على عدم تنظیمه بشكل دقیق هذه العقود رغم أهمیتها ودورها الجد 

فعال في نقل التمكین التكنولوجي، مما یوجب على السلطة التشریعیة سن قواعد قانونیة خاصة لتدعیم 

راع بنصوص تنظم الإطار القانوني للرخص التعاقدیة بدلا من المتعلق ببراءات الاخت03-07الأمر 

الإشارة إلیها بشكل عابر یبین فیه مختلف الالتزامات والحقوق المقررة لكل من الرخص والمرخص له 

كطرفي عقد الترخیص باستغلال براءات الاختراع، خاصة وأن الجزائر تعتبر من الدول النامیة هذا من 

استهلاكا للمواد الصیدلیة وللدواء خاصة من جهة أخرى مما یوجب تدخل السلطة جهة ومن الدول الأكثر

التشریعیة لتوفیر أكبر حمایة لمواطنیها المقبلین على مثل هذه العقود لنقل التمكین التكنولوجي للأدویة، 

.وهم یمثلون الطرف الضعیف في مثل هذه العقود

 العقود، موضوع شكل العقد یجب أن تعالج النصوص الواجب سنّها بمثل هذه

أهمیته وتعقیده وبالنظر كذلك للمشاكل التي قد تثور عنه  ىفیجب أن یكون مكتوبا بالنظر إل

.وكذلك للمبالغ المالیة الكبیرة المنجرة عنه

 یجب أن یضمن عقد الترخیص نقل التمكین التكنولوجي حتى یتمكن الطرف المرخص له استحواذ

.التكنولوجیا المنقولة

وفیر حمایة أكبر للمرخص له كونه یمثل الطرف الضعیف في العقد واعتبار الشروط المجحفة ت

:في حقه والمقیدة لحریته في استغلال البراءة باطلة منها

خطر إدخال التحسینات والتعدیلات على البراءة الملائمة أكثر للظروف المحلیة للمرخص له.

 أو منافسة للتكنولوجیا محل العقدخطر الحصول على تكنولوجیا أخرى مماثلة.

تقیید المرخص بنسبة التصنیع أو التوزیع أو الثمن.

تدخل المرخص في تسییر شركة المرخص له.

تحدید زبائن المرخص له من طرف المرخص.

 وبالموازاة یتوجب على شركات تصنیع الأدویة أن تضاعف من جهودها في غرس فكرة البحث و

.وائیة في الوطن وفي مواطنیهاالتطویر للتركیبات الد
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 كما یتوجب علیها الاستفادة من المنتوجات التي سقطت في الملك العام وسقط حق صاحبها في

).عاما20بعد مضي مدة (احتكارها 

 كما یتوجب علیها الاستنجاد بالاستیراد الموازي وهو استیراد المنتج المحمي بالبراءة بأرخص

.الأسعار

قول أن قانون  براءات الاختراع هو قانون لا یمكن الاستغناء عنه إلا أن وفي الأخیر یمكن ال

البحث على ضرورة إعادة النظر وتكملة ما قد سبق وضعه، حتى یتم إلى  النقائص التي تم ذكرها تدفعنا 

توفیر درجة كافیة من الحمایة للمخترع و لمستغل الاختراع ومنه للاقتصاد ككل، كما یجب أن تهدف 

تشجیع البحث العلمي والانتشار ونقل التمكین التكنولوجي ولا تقتصر على حمایة إلى  ة التشریعیة السیاس

الاختراعات، بل في ذلك تشجیع التعاقد للحصول على ترخیص لاستغلال  براءات الاختراع في مجال 

.العامةالصناعة الدوائیة خاصة فیما یتعلق منها بالمنتوج الحیوي البیولوجي المتعلق بالصحة 

كغیرها من العقود ، یسال المنتج عن كل یعتبر هذا العقد نوع من اهم العقود التي یبرمها المنتج 

خلل فیها وعن كل نكول في الإلتزام ببنودها، لهذا كان من الضروري التطرق لكل العقود التي یبرمها 

.صناعتها و انتاجها ثم تسویقها المنتج خلال مرحلة البحث ، تجربة و تطویر التركیبة الدوائیة المراد 

ن مسؤولیة المنتج كبیرة في مرحلة تجربة و تطویر التركیبة الدوائیة ، یسأل فیها أنخلص القول 

مام التعقید الذي أو خطأ یلحق ضررا بالشخص المشارك في التجربة البیوطبیة، خاصة أعن كل تقصیر 

ن لم تكن كلها أن جل الدراسات أالدواء، خاصة و تتسم به هذه المرحلة بالمقارنة مع باقي مراحل حیاة

و التسویق دون غیرها من المراحل التي لا تقل الإنتاجلى مرحلة إتتطرق حین البحث في مسؤولیة المنتج 

1.همیةأعنها 

ومن ثم كانت الغایة من خلال هذا الفصل تسلیط الضوء على مرحلة البحث وتجربة وتطویر 

صناعتها وتسویقها بعد الحصول على رخصة الوضع في السوق، وهذا من كل التركیبة الدوائیة المراد

جوانبها ،سواء من حیث الأشخاص الفاعلین فیها والتزاماتهم والإجراءات الخاصة بها ومن حیث 

.لى كل العقود المبرمة خلالها من طرف المنتجإخیرا أمشروعیتها شرعا وقانونا ثم 

التوجه لمرحلة الأولى من الموضوع ، مما یتوجب علینا بعدهانا بجوانب او بهذا نكون قد المم

.التصنیع الإنتاج و التسویقبالغة الأهمیة مرحلة هي مرحلة التفصیل فیها و للمرحلة الثانیة و 

اع، جامعة النجاح، نابلس، فلسطین، رسالة ماجستیر، الشیتاوي أحمد طارق بكر، عقد الترخص باستغلال براءة الإختر -1

.113، ص2011قانون خاص، 



  :الفصل الثاني

  المسؤولية المدنية عن الصناعة الدوائية  

.والتسويق الإنتاج تيمرحل  في
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المسؤولیة المدنیة عن الصناعة الدوائیة في مرحلتي :الفصل الثاني 

الإنتاج و التسویق

تتمیز سوق المواد الصیدلانیة بعدد هائل من المستهلكین مقابل عدد قلیل من المنتجین الذین 

لقد شهد السوق العالمي للمواد الصیدلانیة وبالأخص الأدویة تطورات .یسیطرون على السوق ومنتجاته

ض وذلك بسبب وكذلك في علاقات الدواء المنتجة والمستهلكة ببعضها البع.هائلة في بنیته و تبادلاته

ملیار 392.64رقم أعمال الصناعة الصیدلانیة في العالم 2000عدد السكان والأمراض حیث بلغ سنة 

وتختلف حصص الدول من السوق العالمي للمواد 2010ملیار أورو سنة  400 إلىأورو، وارتفع لیصل 

إلى غیره من ...قدمیتهاالصیدلانیة باختلاف جودة  موادها وباختلاف قوتها الاقتصادیة وباختلاف أ

العوامل المحددة لحصص كل دولة على حدى كما أن السوق العالمي للمواد الصیدلانیة بالأخص الأدویة 

:شهد نمو و تطوراً كبیراً لعدة أسباب من بینها

.تطور متطلبات العیش الأفضل-

.ارتفاع عدد الأمراض و تطور فكر الاتجاه للعلاج-

.السیدا ومختلف أشكال السرطانظهور أمراض جدیدة معقدة ك-

.ارتفاع متوسط الحیاة الذي أبرز معه احتیاجات جدیدة من الأدویة-

تطبیق تكنولوجیات جدیدة للبحث، وهذا ما سمح بطرح العدید من الأدویة الجدیدة في -

.السوق

من الإنتاج یهیمن علیه %66.5كما نلاحظ من خلال الدراسات الاجتماعیة و الاقتصادیة أن 

.1صیدلاني فقط أیة أكثر من ثلثي الإنتاج العالمياتحاد

كما نلاحظ أن بعض الاتحادات لدیها أسماء مركبة وهذا ما یشرح سبب وجود اتحاد للشركات 

.فیما بینها، هذه ظاهرة یرجع سببها للعولمة حیث یسمح لها بتخطي حدود الدولة

1 -https://www.leem.org/marche-mondial vue le 24-05-2018 à 04h20.
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متوسط الحیاة و مستوى الصحة للسكان منذ التقدم الصیدلي العلاجي لعب دوراً كبیراً في تحسین 

الحرب العالمیة الثانیة ما هو إلا نتیجة الاستثمارات المتزایدة في البحث الصیدلاني وهذا البحث یشكل 

كما أن تكالیف البحث و التطویر لمنتوج صیدلاني جدید جد كبیرة ومكلفة .محرك الصناعة الصیدلانیة

نهایة السبعینات أصبح یتوفر عدد كبیر من العیادات للتجریب و ملیون دولار منذ700حیث تقدر بـ 

.1المستعدین للخضوع إلى التجارب من قبل الباحثین )المرضى(تضاعف عدد الأشخاص 

إلى جانب الإنتاج المحلي نجد أن تصدیر المواد الصیدلانیة لا یكون نحو دول العالم الثالث 

تتوفر على صناعة صیدلانیة متطورة هي أیضاً مضطرة لاستیراد فحسب بل حتى الدول المتقدمة و التي 

.2المواد الصیدلانیة التي تنتجها محلیاً أو التي لا تملك تصریح بصناعتها

كما نشیر أن الدول الأوروبیة هي من یحتل الصدارة في تصدیر الأدویة لأنها تعتبر من أكبر 

.لانیةالمنتجین للأدویة و المهیمنین على الصناعة الصید

كما لا تزال حاجة الدول النامیة للمواد غیر مشبعة رغم التدخل الحاسم للسلطات العمومیة في 

التموین بالأدویة إلا أن نقص وفرة العملة الصعبة والعجز في میزان المدفوعات، أدى بها إلى حصر 

.3الواردات من جهة ووضع مخططات لتأسیس وتطویر الصناعة الصیدلانیة من جهة أخرى

لكن قیام صناعة صیدلانیة متكاملة داخل الحدود مرهون لإمكانیتین إما بجلب الشركات الأجنبیة 

.وإما بامتلاك القدرات الإنتاجیة الذاتیة

مع ذلك تقدم بعض الدول السائرة في طریق النمو كالهند والبرازیل والمكسیك والأردن بمحاولات 

حلیة كما وهذا من أجل تخفیف مشكلة التبعیة نحو الدول ومجهودات لتطویر الصناعة الصیدلانیة الم

.المهیمنة

في  % 19.7في السوید، %19.9في الولایات المتحدة الأمریكیة،  %20إلى  1999وصلت جهود البحث سنة -1

في باقي أنحاء %15.4في إیطالیا و %5.3في الیابان، %8.1في ألمانیا، %9.5في سویسرا، %21.1بریطانیا، 

  .العالم
Internetأكبر الاتحادات الصیدلیة في العالم -2 : www.SNIP.fr
.المصنوعة بالجزائرالدوائیةللحد من الاستیراد للمواد 2007/2009سیاسة الدولة الجزائریة في قانون المالیة التكمیلي -3
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الاستعمال ة إقبال الأفراد على الاستهلاك و لقد أدى هذا التطور الصناعي والاختصاصي إلى زیاد

وإذا كان لیس في الإمكان نكران الفوائد .لهذه المواد الصیدلانیة سواء تحت إطار الوصفة الطبیة وبدونها

لكن وبالمقابل لیس في وسع أحد أن یتجاهل الأضرارالتي أدخلها إلى حیاة الإنسان، و متعة والراحة وال

مواد صیدلانیة معینة ومضرة أو عدم تلاؤمها والحالة الصحیة البالغة الناتجة عن طرح أدویة و 

ورغم عدم وجود إحصائیات حقیقیة عن تلك الحوادث فإن الواقع یؤكد لنا أنه یكاد یمر یوم .الأشخاص

ویبدو أن تلك الأضرار .الأموالمروعة تهدد سلامة راحة الأشخاص و دون أن نسمع أو نقرأ عن حوادث 

ها وطبیعتها یقبل التطور التكنولوجي الهائل الذي تعرفه وسائل إنتاج هذه الأدویة مرشحة للازدیاد في عدد

.أو هذه المواد الصیدلانیة عموما

كما ساهمت طرق التوزیع الحدیثة القائمة على الفصل بین المنتج والمستهلك بقسط كبیر في 

أحالت العالم إلى سوق مفتوحة على ظهور تلك الأضرار والتي یبدوا أنها ستبلغ ذروتها بفعل العولمة التي 

من أضرار والتي الدوائیةكما تفطنت المجتمعات لخطورة ما تحدثه هذه المواد .الدوائیةجمیع أنواع المواد 

أصبحت تلحق ما ترتبه حوادث المرور وحوادث العمل من أخطار، وتحت وقع النزعة الكیمائیة التي 

الستینات ثم تلتها الدول العربیة مؤخراً، هب الكثیر من سیطرت على مختلف سیاسات الدول الغربیة في

الباحثین في القانون إلى الدعوة لتوفیر الحمایة القانونیة المثلى لمجموع المستهلكین لهذه الأدویة 

ومن الملفت للانتباه، أن أرشیف المحاكم في الجزائر لا یحتوي إلا على .والمستعملین للمواد الصیدلانیة

المواد الصیدلانیة بالمقارنة مع المحاكم مدنیة الصادرة في مجال الدواء و ل من الأحكام الالتحرر القلی

الفرنسیة وما أصدرته من أحكام في هذا الخصوص وبطبیعة الحال لا یمكن لهذا الواقع أن یولد لدینا 

.انطباعا بقلة هذه الحوادث في الجزائر

متردد في اللجوء للقضاء كوسیلة لحل نزاعاته من جهة إلا انه ونظراً لطبیعة المستهلك الجزائري ال

من جهة أخرى وبالتالي صعوبة الدوائیةولصعوبة إثبات هذا الخطأ في جانب منتج وموزع هذه المواد 

الدوائیةإیجاد أساس قانوني قوي یعتمد علیه المضرور یؤسس علیها دعواه ضد منتج وموزع هذه المواد 

.التي سببت له الضرر
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وما هو تطورها خلال التشریعات الدوائیةي الطبیعة القانونیة لمسؤولیة منتج وموزع المواد فما ه

ما هي كذلك ما هي شروط قیامها ؟ و الجزائریة والفرنسیة وما هو الأساس القانوني لهذه المسؤولیة؟ و 

.شروط الإعفاء منها؟

القانوني للدواء الذي یعتبر نواة قیام قبل الإجابة عن هذه التساؤلات یتوجب علینا تحدید المفهوم 

.مسؤولیة المنتج 

إن أول ما یعنینا عند تناول هذه البحث هو التعرف على المفهوم القانوني للدواء، لأنه على ضوء تحدیدنا  

لهذا المفهوم ستترتب العدید من الآثار القانونیة التي تختلف عن تلك التي تطبق على سائر المنتجات 

هل للدواء مفهوم ثابت وموحد في كافة تشریعات دول العالم؟ أم :ولهذا السؤال المطروح هو الأخرى ، 

.أنه له تعریفات عدة تختلف من مكان إلى مكان و من زمان إلى زمان؟

اختلف المفهوم القانوني للدواء باختلاف تشریعات دول العالم،  ذلك حسب مستوى درجة وعیها 

و علیه .1بر حمایة للمستهلكین، من خلال توسیع دائرة تعریفه أو تضییقهاوحرصها على توفیر أحسن وأك

سوف نتطرق لتعریف الدواء من خلال ما توصل إلیه القضاء الفرنسي ثم المشرعین الفرنسي والجزائري، 

حیث وضع المشرع الفرنسي من خلال قانون الصحة  مجموعة من الشروط لاعتبار منتوج معین دواء، 

.روط  موضوعیة ومنها ما هي إجرائیة شكلیةمنها ما هي ش

تتلخص الشروط الموضوعیة في كونها مادة أو تركیب أولا وفي وجوب توافر خواص العلاج أو 

-8، أما الشروط الإجرائیة هو ما نصت علیه المادة 2الوقایة من الأمراض البشریة أو الحیوانیة ثانیا

5121L3ى ضرورة الحصول المسبق على ترخیص بطرح المنتج الدوائي من ذات التقنین، التي تأكد عل

.AMMللتداول في الأسواق وهو المعروف في الأوساط الصیدلیة التجاریة برخصة الوضع في السوق

1-Eric Fouassier, L'influence de la jurisprudence européenne sur la définition française du
médicament, in revue de droit sanitaire et social (RDSS), 33e annee,n.2 (avril-juin 1997)
2-Eric fouassier, la notion jurisprudentielle de médicament , étude critique de la jurisprudence
en matière de définition du médicament depuis l’arrêt cantoni de 1996, revue générale de droit
medical,n°02.
3-Article L5121-8Modifié par LOI n°2011-2012 du 29 décembre 2011 - art. 5 « Toute
spécialité pharmaceutique ou tout autre médicament fabriqué industriellement ou selon une
méthode dans laquelle intervient un processus industriel ainsi que tout générateur, trousse ou
précurseur qui ne fait pas l'objet d'une autorisation de mise sur le marché délivrée par l'Union
européenne en application du règlement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du
Conseil, du 31 mars 2004, établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la
surveillance en ce qui concerne les médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, et
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الشكوك 1كما لعب و بالموازاة مع السلطة التشریعیة  القضاء الفرنسي دورا خلاقا بارزا، أسهم في دحض

وبعث الیقین في تحدید مفهوم الدواء تحدیدا دقیقا ،الذي تم تبنیه من طرف المشرع الفرنسي فیما بعد، 

le(فطالما ما وقع رجال القانون والقضاء معا في الخلط بین مفهوم الدواء وبین فكرة الاحتكار الصیدلي 

monopole pharmaceutique(2.

=instituant une Agence européenne des médicaments doit faire l'objet, avant sa mise sur le
marché ou sa distribution à titre gratuit, d'une autorisation de mise sur le marché délivrée par
l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. L'autorisation peut être
assortie de conditions appropriées, notamment l'obligation de réaliser des études de sécurité
ou d'efficacité post-autorisation. Le demandeur de l'autorisation peut être dispensé de produire
certaines données et études dans des conditions fixées par voie réglementaire. Une
autorisation de mise sur le marché ne peut être délivrée qu'à un demandeur établi dans un Etat
membre de l'Union européenne ou partie à l'accord sur l'Espace économique européen.
L'autorisation est délivrée pour une durée de cinq ans et peut ensuite être renouvelée, le cas
échéant, sans limitation de durée, dans des conditions fixées par un décret en Conseil d'Etat,
sauf si l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé décide de
procéder à un renouvellement quinquennal, sur la base d'une réévaluation des effets
thérapeutiques positifs du médicament ou produit au regard des risques tels que définis au
premier alinéa de l'article L. 5121-9. Ce décret détermine également les conditions dans
lesquelles elle peut devenir caduque. L'autorisation peut être modifiée par l'Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé. L'accomplissement des formalités prévues
au présent article n'a pas pour effet d'exonérer le fabricant et, s'il est distinct, le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché, de la responsabilité que l'un ou l'autre peut encourir dans
les conditions du droit commun en raison de la fabrication ou de la mise sur le marché du
médicament ou produit ».NOTA : Loi n° 2011-2012 du 29 décembre 2011 article 41 III : Les
présentes dispositions entrent en vigueur à une date prévue par le décret pris pour leur
application et au plus tard le 1er août 2012. Dès cette entrée en vigueur, l'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé exerce l'ensemble des droits et supporte
l'ensemble des obligations de l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé.
Jusqu'à l'entrée en vigueur de ces dispositions, les compétences et pouvoirs que la présente loi
attribue à l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé sont exercés
par l'Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé. Le décret n° 2012-597 du 27
avril 2012 est entré en vigueur le 1er mai 2012. Partie législative, Cinquième partie : Produits
de santé , Livre Ier : Produits pharmaceutiques, Titre II : Médicaments à usage humain,
Chapitre Ier : Dispositions générales.

یوم ,معجم عربي عربي - تعریف و معنى یدحض في معجم المعاني الجامع 1
12/07/2017https://www.almaany.com/ar/dict/ar-ar/فعل: (دَحَضَ /یدحض(  

للمتعدِّي-دحَضَ یدَحَض ، دَحْضًا ودُحوضًا ، فھو داحِض ، والمفعول مَدْحوض 
ةُ  بطَلَتَ:دحَضتِ الحُجَّ

ةَ ونحوَھا  ة والدَّلیل:دحَض الحُجَّ .......أبَْطلَھَا ودَفعََھا بالحُجَّ
2-Gervasoni (S.),Définition légale du médicament et monopole pharmaceutique : les raisons
du choix français. La Lettre Des Nouvelles Pharmaceutiques : Bulletin De L'ordre Des
Pharmaciens, N° 351, 1996/06, Pages 216-220, Issn 1157-8475, Fra.
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من خلال قانون الصحة العام الأفكار والحلول التي وصل إلیها تبنت السلطة التشریعیة الفرنسیة 

أن مجموعة L5111-11ما ما یظهر بعد التمعن والتمحص في المادة أ. القضاء في تعریفه للدواء

إیجاد تعریف معقد للغایة، كما جاء على لسان  إلىیها أدت بالمشرع الفرنسي ـــواردة علــــــــالتعدیلات ال

Jالفقیه AZEME
تعاریف للدواء، حیث تعرف الفقرة  3كر ذأنه ینتج عن هذه المادة القانونیة السابقة ال:2

الدواء حسب طریقة  تقدیمه وتعرف نفس الفقرة من نفس المادة الدواء L5111-1من المادة  الأولى

.منها الدواء بحسب تركیبته2بحسب وظیفته كما تعرفه الفقرة 

إلى أنه قد یضطر واضعو 3ئما إیراد تعریفات في صلب التشریع الحدیثلیس من المرغوب فیه دا

التشریع إلى ذلك  من باب التوضیح و التفسیر، و هو ما حصل بالفعل مع المشرع الجزائري الذي عرف 

تتضمن المواد الصیدلانیة في "من قانون الصحة الجدید207من خلال نص المادة 4المواد الصیدلانیة 

1-Article L5111-1,Modifié par Loi n°2007-248 du 26 février 2007 - art. 3 JORF 27 février
2007 « On entend par médicament toute substance ou composition présentée comme
possédant des propriétés curatives ou préventives à l'égard des maladies humaines ou
animales, ainsi que toute substance ou composition pouvant être utilisée chez l'homme ou
chez l'animal ou pouvant leur être administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de
restaurer, corriger ou modifier leurs fonctions physiologiques en exerçant une action
pharmacologique, immunologique ou métabolique.Sont notamment considérés comme des
médicaments les produits diététiques qui renferment dans leur composition des substances
chimiques ou biologiques ne constituant pas elles-mêmes des aliments, mais dont la présence
confère à ces produits, soit des propriétés spéciales recherchées en thérapeutique diététique,
soit des propriétés de repas d'épreuve. Les produits utilisés pour la désinfection des locaux et
pour la prothèse dentaire ne sont pas considérés comme des médicaments.Lorsque, eu égard à
l'ensemble de ses caractéristiques, un produit est susceptible de répondre à la fois à la
définition du médicament prévue au premier alinéa et à celle d'autres catégories de produits
régies par le droit communautaire ou national, il est, en cas de doute, considéré comme un
médicament ».
2-Eric Fouassier, le médicament :notionjuridique,Edition technique et documentation ,paris
,France, ,1999 p 14.
3-Beatrice EspessonVergeat, Les enjeux de la définition du médicament et des produits
« frontière » sur les stratégies de distribution, revue générale de droit médical, n° 19, 2006.

1985من الباب الخامس من قانون حمایة الصحة و ترقیتها لسنة 169نص المادة قانون الصحة القدیم من خلال  فيتم تعریفھ -4

من قانون 170، حیث حاول المشرع الجزائري من خلال تعدیله الأخیر للمادة 20084لسنة 08/13المعدل و المتمم بقانون 

تحدید المفهوم القانوني للدواء ،فعرفه تعریفا جامعا مانعا وذلك من خلال استعماله طریقتین، الطریقة الأولى في  تعریف عام 85/05

ریقة تعداد أنواع الدواء في الفقرة الثانیة من  نفس المادة، ، ثم ط1704واسع النطاق و فضفاض أورده في الفقرة الأولى من المادة 

.السبب  الذي دفع به إلى ذلك هو تفادي أي نقص قد یشوب التعریف

:لیعرف الدواء على النحو الآتي 08/13المعدل و المتمم بالقانون 85/05من قانون 170حیث ورد نص المادة 

ى خاصیات علاجیة أو وقائیة من الأمراض البشریة أو الحیوانیة و كل المواد التي یمكن كل مادة أو تركیب یعرض لكونه یحتوي عل''

.وصفها للإنسان أو للحیوان قصد القیام بتشخیص طبي أو استعادة وظائفه العضویة أو تصحیحها وتعدیلها
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الأدویة، المواد الكیمیائیة الخاصة بالصیدلیات، المواد الجالیسونیة، المواد :القانون ما یأتيمفهوم هذا 

الأولیة ذات الإستعمال الصیدلاني، الأغذیة الحمیویة الموجهة لأغراض طبیة خاصة، كل المواد الأخرى 

."الضروریة للطب البشري

یحتوي على خاصیات على انهعرض كل مادة أو تركیب ی"الدواء بانه208كما عرفت المادة 

علاجیة أو وقائیة من الأمراض البشریة أو الحیوانیة و كل المواد التي یمكن وصفها للإنسان أو للحیوان 

"أو تصحیحها وتعدیلهاالفیزیولوجیةقصد القیام بتشخیص طبي أو استعادة وظائفه 

منتجات التغذیة "ون الصحة الجدید انه یدخل في عداد الدواء نمن قا209ضافت المادة أو 

الحمیویة التي تحتوي على مواد غیر غذائیة تمنحها خاصیات مفیدة للصحة البشریة، المنتجات الثابتة 

"و محالیل التصفیة الصفاقیة، الغازات الطبیةأالمشتقة من الدم، مركزات تصفیة الكلى 

.كل مستحضر وصفي یُحضر فوریاً في صیدلیة تنفیذ الوصفة الطبیة=

وصفة طبیة و حسب بیانات دستور الأدویة بسبب غیاب اختصاص صیدلاني أساسر علىكل مستحضر استشفائي محض

.أو دواء جنیس متوفر أو ملائم في صیدلیة مؤسسة صحیة و الموجه لوصفه لمریضأولعدةمرضى

كل مستحضر صیدلاني محضر في الدوائیة حسب بیانات دستور الأدویة أو السجل الوطني للأدویة و الموجه لتقدیمه 

.مباشرة للمریض

كل مادة صیدلانیة مقسمة معرفة بكونها كل عقار بسیط أو كل منتوج كیمیائي أو كل مستحضر ثابت وارد في دستور 

الأدویة والمحضر سلفا من قبل مؤسسة صیدلانیة و التي تضمن تقسیمه في نفس الصفة التي تقوم بها الدوائیة أو الدوائیة 

.الاستشفائیة

.یحضر مسبقا و یقدم وفق توضیب خاص و یتمیز بتسمیة خاصةكل اختصاص صیدلاني

و نفس الشكل )  الفاعلة(الفاعل )المبادئ(كل دواء جنیس یتوفر على نفس التركیبة النوعیة و الكمیة  من المبدأ 

سات ملائمة الصیدلاني دون دواعي استعمال جدیدة و المتعوض مع المنتوج المرجعي نظراً لتكافئه البیولوجي المثبت بدرا

.للتوفر البیولوجي

كل كاشف الحساسیة و هو كل منتوج موجه لتحدید أو إحداث تعدیل خاص و مكتسب للرد المناعي على عامل مثیر 

.للحساسیة

كل لقاح أو سمین أو مصل و هو كل عامل موجه للاستعمال لدى الإنسان قصد إحداث مناعة فاعلة أو سلبیة أو قصد 

.تشخیص حالة المناعة

كل منتوج صیدلاني إشعاعي جاهز للاستعمال لدى الإنسان و الذي یحتوي على نوكلید إشعاعي أو عدة نوكلیدات 

.إشعاعیة

.كل منتوج ثابت مشتق من الدم

.كل مركز تصفیة الكلى أو محالیل التصفیة الصفاقیة

''.الغازات الطبیة
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لمماثلة للأدویة وهي ما تم النص علیه في الفقرة الثانیة من المادة وحدد القانون الجدید المواد ا

منتجات حفظ الصحة البدنیة والتجمیل التي تحتوي على مواد سامة بمقادیر وتركیزات تفوق تلك "209

".التي تحدد عن طریق تنظیم

لى جانب إ نواع الدواءأخیر ما فعل المشرع بتفادیه ما فعل في قانون الصحة القدیم بذكره كل 

كل هذه الأنواع ه سابقال، والسبب  الدافع لذكر ام للدواءفي المفهوم العكلها تدخل التعریف العام، كونها 

ضمن تعریفه للدواء هو محاولة منه بضبط وحصر كل المواد الحدیثة في سوق مواد الصحة من حیث 

ان یستحیل إدراكه بالنظر إلى الحجم ن كأتصنیعها واستیرادها وتوزیعها والمتاجرة فیها، وهذا أمر یصعب و 

في مجال الأدویة بشكل خاص، و المتزاید للاكتشافات والابتكارات في عالم المواد الصیدلانیة بشكل عام  

من قانون الصحة 170ن كل الأنواع التي عددها المشرع  في الفقرة الثانیة من نص المادة أوالنتیجة هو 

على سبیل الحصر، حتى لا یسد الباب  أمام السلطة التقدیریة جاءت على سبیل المثال ولیس القدیم 

وبالتالي اكتفى المشرع في قانون الصحة .للقاضي في تقدیر المواد التي یمكن اعتبارها دواء من عدمه

.الجدید بوضع تعریف جامع مانع یلم بكل الأنواع، مثلما فعل المشرع الفرنسي

بأنه كل مادة أو مزیج أو مستحضر صحة الجدیدوحسب قانون المن ثم یمكن تعریف الدواء

یسمح عند إعطاءه للإنسان أو الحیوان، بالمعالجة أو بالتشخیص أو الوقایة من الأمراض البشریة أو 

.الحیوانیة أو باستعادة وظائفه العضویة أو تصحیحها أو تعدیلها

كما یمكن تعریفه  بأنه كل مادة أو تركیبة تقدم لكونها تحتوي على خاصیات علاجیة أو وقائیة 

لمعالجة أمراض الإنسان أو الحیوان، توصف كذلك لوضع تشخیص طبي أو لاستعادة تصحیح أو تعدیل 

.1الوظائف العضویة

مراض التي تصیب الإنسان أو كما عرفه الفقه بأنه كل مادة تستعمل في تشخیص أو معالجة الأ

.2الحیوان أو التي تفید في تخفیف وطأتها أو الوقایة منها

1 -Communauté économique européenne La directive Numéro 65 /65 « toute substance ou
composition présentée comme possédant des propriétés curatives ou préventives a l’égard des
maladies humaines ou animales.
Toute substance ou composition pouvant être administrée a l’homme ou a l’animal en vue
d’établir un diagnostic médical, restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques chez
l’homme ou l’animal est également considérée comme médicament ».

.208.الدكتور معوان ، ص.حكم استهلاك الأدویة الجنیسة و أثارها في التشریع الجزائري  -2
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نخلص من بعد استقراء هذه التعاریف إلى أن تشریع الصحة الجزائري عرف الدواء من خلال 

أنواع من3تظهر لنا الجدید مضمون مواد قانون الصحة تبنیه التقسیم الكلاسیكي ،و بالتمعن في

:1الأدویة

كل مادة أو تركیب یعرض لكونه یحتوي على '' هي  208من خلال  المادة :أدویة حسب طریقة تقدیمها

''.خاصیات علاجیة أو وقائیة من الأمراض البشریة أو الحیوانیة 

كل المواد التي یمكن وصفها للإنسان أو للحیوان ''  هي  208المادة من خلال:أدویة حسب وظیفتها

''.أو تصحیحها وتعدیلهاالفیزیولوجیةقیام بتشخیص طبي أو استعادة وظائفه قصد ال

وهیمنتجات التغذیة الحمیویة التي من نفس القانون209من خلال نص المادة :أدویة حسب تركیبتها

تحتوي على مواد غیر غذائیة تمنحها خاصیات مفیدة للصحة البشریة، المنتجات الثابتة المشتقة من الدم، 

ة، ومنتجات حفظ الصحة البدنیة و محالیل التصفیة الصفاقیة، الغازات الطبیأمركزات تصفیة الكلى 

"یر و تركیزات تفوق تلك التي تحدد عن طریق تنظیمالتجمیل التي تحتوي على مواد سامة بمقادو 

I.أدویة حسب طریقة تقدیمها:

في تعریف الأدویة حسب طریقة تقدیمها وعرضها اشترط المشرعین الفرنسي ثم الجزائري شرطین، 

الشرط الأول هو أن تكون في شكل مادة أو تركیبة والشرط الثاني أن تعرض  وتقدم للإنسان والحیوان 

.على خصائص علاجیة أو وقائیة لاحتوائها

:من الجانب القانوني إلى یمكننا تقسیم الدواءكما -1

20و  15هو كل دواء الذي لازالت تركیبته الكیمیائیة محمیة بموجب براءة إختراع لمدة تتراوح بین :دواء أصلي 

.سنة، خلال هذه الفترة تحتكر الشركة صاحبة الاختراع بیعه وتسویقه ، و بالطبع تكون اسعاره جد مرتفعة

قة تسقط الملكیة في المیدان العام وهنا فقط تتنافس الشركات الأخرى إلى بعد مرور المدة الساب:دواء جنیس

.تصنیع و تسویق هذا الدواء ، و بالطبع تنخفض اسعار هذا الدواء

دواء خارج عن مجال الوصفة الطبیةOTC (Over The Counter): و هو الدواء الذي لا یستلزم لاقتنائه

.تقدیم وصفة طبیة
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:یكون الدواء في شكل مادة أو تركیبة :01الشرط 

 مفهوم مصطلح المادة:La substance

أو " مادة"أغفل المشرع الجزائري تعریف المصطلحات المكونة لتعریف الدواء مثل مصطلح 

.كغیره من المشرعین فاسح المجال للفقهاء للقیام بذلك"تركیبة"

على التوجیهات الصادرة عن المجلس substance"مادة"اعتمد الفقهاء عند تحدیدهم لكلمة 

في تحدید هذا 1، والتي كانت بدایة نهایة الاختلافات 1965/ 26/01في  CEEالاقتصادي الأوروبي 

حیث أوضحت بأن هذه الكلمة تشتمل على كل مادة حیة أو غیر حیة تؤثر في العلاج أو .المصطلح

، یستوي في ذلك أن تكون هذه المادة مستخلصة من جسم 2الوقایة من الأمراض البشریة أو الحیوانیة 

قیقة والأجزاء العضویة للحیوان كمنتجات الدم البشري ومشتقاته أو من الحیوانات، كالكائنات الدالإنسان

السامة وغیر السامة، ومشتقات الدم الحیواني، أو من النباتات كالكائنات النباتیة الدقیقة وأجزاء  الافرازاتو 

المستخلصة من المعادن، وغیرها من كالعناصرمنه أو من المواد الكیمیائیةالنبات والمواد المستخلصة

.3في أغراض التحویل أو التركیب الدوائيالمنتجات الكیمیائیة المستخدمة

فمنهم من أدرج المواد الحیة في ضمنها وعلى رأسهم الفقیة العمید "مادة"دة في تحدید مفهوم مصطلح ثارت نقاشات عدی-1

Poplawski الذي جاء بتعریف واسع فضفاض على عكس الفقهیینJ-M Aulby  وI-F Coustou.  
2-Eric Fouassier, le médicament :notion juridique,Edition technique et documentation ,paris
,France, 1999 p .15.
3-Directive 65/65/CEE du Conseil concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives, relatives aux spécialités pharmaceutiques, JOCE n°22 du 9
février 1965 page 369. La directive 65/65/CE du 26 janvier 1965 marque le début de
l'harmonisation communautaire dans le domaine du médicament. Près de vingt ans plus =tard,
elle a été complétée par la directive 2001/83/CE instituant le code communautaire du
médicament à usage humain, puis par le règlement 2309/93 établissant les procédures
communautaires et instituant l'agence européenne du médicament (EMEA). Deux textes
majeurs ont ensuite considérablement amélioré ce socle initial : la directive 2004/27/CE du 31
mars 2004 modifiant la directive 2001/83/CE instituant un code communautaire relatif aux
médicaments à usage humain et le règlement 726/2004 du 31 mars 2004 établissant des
procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en cequi concerne les
médicaments à usage humain et à usage vétérinaire.
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 مفهوم مصطلح تركیبة:Composition

نعتمد في تحدید مفهوم كلمة تركیبة  على ما وصل إلیه القضاء الفرنسي، فكان له الفضل في ذلك، 

على أنها العناصر أو المواد )و الصیدلاني2مبتعدا عن المفهوم العلمي(11943فقد استقر القضاء من

المختلفة التي تختلط وتتفاعل فیهما بینها بغرض العلاج أو الوقایة من الأمراض، وبهذا یكون القضاء من 

،و تبع في نفس préparationوالمستحضرcompositionخلال هذا الحكم قضي على  التفرقة بین التركیبة

في قضیة  28061967الاستئناف المدنیة بباریس یوم السیاق حكم اخر صادر عن محكمة

"SANTONI"كل مزیج لعدة عناصر تختلط و تتفاعل فیما "تركیبة"،ومن ثم  یقصد بمصطلح 3المشهورة

.بینها لتحقق مفعول العلاج أو الوقایة

:توافر الخصائص العلاجیة أو الوقائیة من الأمراض:02الشرط 

تعتبر المواد دواء بمجرد عرضها و تقدیمها للعلاج أو الوقایة من الأمراض حتى إن لم تحقق 

، 4الغرض الذي خصصت لأجله، و كان حكم محكمة بوردو أول حكم تبنى فكرة الأدویة بحسب التقدیم 

یة لمحكمة شهرها ما قضت به الغرفة الجنائأثم توالت بعدها الكثیر من الأحكام التي تتبنى نفس المنحى 

POPLAWSKI، و كان  للفقیه13/03/19195النقض الفرنسیة یوم 
 :قولا في ذلك 6

1- un arrêt des chambres réunies de la cour de cassation du 29 11 1943 (JCP 1944 ,II,2628 ,note
Garraud , « rentrent dans la catégorie des composition et préparations dans la vente est réservée aux
seuls pharmaciens ,tous produits dans lesquels des éléments divers ont été réunis en vue d’un effet
curatif ou préventif a obtenir grâce a l’association des principes actifs de ces éléments , sans qu’ il y ait
à distinguer selon la nature des procédés chimiques ou autres employés pour la confection de ces
produits » . Eric Fouassier, le médicament :notion juridique, Edition technique et documentation ,
paris ,France, 1999 p .16.
2-La conception scientifique et pharmaceutique.
3-28 juin 1967 : JCP 15 mai 1968, II,15472 ,note santoni ,Il s’agissait de savoir si l’on pouvait
attribuer le statut de médicament a l’ionoplast, un appareil constitue de trois feuilles métallisées
souples a base d’aluminium, isolées par des feuilles de papier transparent , l’ensemble étant maintenu
par un support en tissu adhésif et présenté au public comme un pansement électrostatique efficace
contre plusieurs maladies, telles que les rhumatismes, la sciatique et les crises hépatiques.
4-Bordeau 27 07 1910 :Rec . Bordeaux 1910,1,342 ,Eric Fouassier, le médicament : notion juridique,
Edition technique et documentation, paris ,France, 1999 p .19.
5-Cass. Crim. 13 mars 1919 : Bull .crim.n°110. , Eric Fouassier, le médicament : notion juridique,
Edition technique et documentation,paris ,France, 1999 p .19.
6-Robert Poplawski, né le 12juillet1886 à Bordeaux et mort le 8août1953, est un juriste français,
avocat et professeur à la faculté de droit de Bordeaux, dont il a été le doyen de 1949 à 1953. Sa
spécialité initiale est le droit pénal (agrégation de droit privé passée après la première guerre mondiale
en 1919, spécialisé en droit criminel), mais il fait également des recherches et des publications dans le
domaine du droit pharmaceutique, notamment le premier traité de droit pharmaceutique jamais édité
en France, rédigé avec ses collègues bordelais Frank Coustou et Jean-Marie Auby. décédé le 08
aout1953.
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" Le médicament n’est point tant la chose faite pour guérir que la chose offerte pour guérir "1

لا وهو  طرق إكما یجب الإشارة  إلى ما قد یصاحب مفهوم التقدیم ویضفي علیه نوع من اللبس 

التقدیم، حیث یمكن  أن تقدم المادة بأي طریقة یفهم من خلالها بأنها تفید العلاج أو الوقایة من الأمراض 

علیها صفة الدواء، ویتحقق هذا الأمر بمجرد الإشارة إلى  الاستعمال العلاجي أو الوقائي للمادة، لتضفي

2لإشهار المنفصل عن الدواء كالجرائد عن طریق اétiquetage:حیث یأخذ التقدیم أشكال عدة
Annonce

séparée dans les journaux، و صحیفة دِعَائِیَّةأو عن طریق نَشْرَةٌ أprospectusتَوْجِیهات، أو 3ة

indicationsشفویة orales
simpleو في شكل كتابة بسیطةأ4 écrit émanant du prévenu

، سواء عرضت 5

محصورة قلیلة من الأشخاص سواء كانت مسجلة في دستور على كل الناس أو شملت مجموعة 

.6أو لا pharmacopéeالأدویة

و الوقایة أیتوجب على الفقه والقضاء الفرنسیین من اجل إثبات مدى توفر شرط خاصیة العلاج 

ولا، فعرف المرض على انه  كل عرض أمن الأمراض التصدي إلى مفهوم الأمراض البشریة والحیوانیة 

سلامة وظائف الجسم  یستوي أن یكون هذا التأثیر نتیجة عوامل خارجیة ، كالتعرض للإصابة یؤثر على

أو للعدوى المیكروبیة أو نتیجة عوامل داخلیة مثل ضعف المناعة في الجسد بسبب كبر السن 

 =La notion de privilège en droit romain et en droit français (Thèse, Bordeaux, 1913)
 De la rupture unilatérale du contrat de travail à durée indéterminée (Thèse,

Bordeaux, 1914)
 Le code du travail de la Russie soviétique, 1928
 L'application de la loi du 6 mars 1919 aux appellations d'origines étrangères, 1927
 Leçons de droit pénal (2e édition), 1943
 Traité de droit pharmaceutique, éd. du Juris-classeur, Paris, 1950
 Précis de législation pharmaceutique, 1953
 Traité de droit pharmaceutique, Librairies techniques, Paris, 1955

1-Eric Fouassier, le médicament : notion juridique, Edition technique et documentation, paris
,France,1999 p .18.
2-Trib.gr.inst.de la saine,27 mai 1966,doc.pharm.jur.,n°1520. Eric Fouassier, le médicament :
notion juridique, Edition technique et documentation, paris ,France, 1999 p .19.
3-Cass.crim.8janvier1970 :doc.pharm.jur.n°1638 ;nancy,1erdecembre
1982,inf.pharm.n°264,avril1983,pp.412-413,obs.G.viala. Eric Fouassier, le médicament :
notion juridique, Edition technique et documentation, paris ,France,1999 p .19.
4-Paris 9 octobre1970 :doc.pharm.jur.n°1794.Eric Fouassier, le médicament : notion juridique,
Edition technique et documentation,paris ,France, 1999 p .19.
5-Rouen 9juillet 1952 :D.1952,789.EricFouassier, le médicament : notion juridique, Edition
technique et documentation,paris ,France, 1999 p .19.
6-Cass.crim.5mars1932 :GAZ .pal.1932,2,21. Eric Fouassier, le médicament : notion
juridique, Edition technique et documentation, paris ,France, 1999 p .21.
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، بل وحتى 1والشیخوخة، كما یعتد القضاء في صدد تعریفه للمرض بكل الحالات الخطیرة منها والتافهة

الأعراض التي تبدو بسیطة للبعض كالتدخین والسمنة غیر المفرطة وتساقط الشعر، ظهور التجاعید أو 

  .الخ....ظهور النمش 

II.أدویة حسب وظیفتها:

من قانون الصحة 208من خلال ما تم النص علیه في المادة وظیفتهاتكون الأدویة بحسب 

كل المواد التي یمكن وصفها للإنسان أو للحیوان قصد القیام بتشخیص :"الجزائري  في فقرتها التالیة 

حیث تأخذ بعض المواد صفة الدواء بحسب ".أو تصحیحها وتعدیلهاالفیزیولوجیةطبي أو استعادة وظائفه 

طریقة استعمالها ، وجد هذا النوع من الأدویة لإدراج المواد الشبیهة بالدواء وخص بها المواد المخصصة 

.ح وتعدیل وظائف عضویة في الجسم شخیص و المواد التي وجدت لاستعادة او تصحیللت

الأدویة المخصصة للتشخیص:

تعرف في الأوساط الطبیة و كذلك القانونیة بأنها كل المواد المشعة التي وجدت لكشف وتشخیص 

بأنها كل المستحضرات التي تدخل كمركب CJCEالأمراض وعرفتها مجلس قضاء الاتحاد الأوروبي 

Actifبسیط أو ناقلة في هذه المواد لوضع تشخیص دون أن تكون هي في حد ذاتها فعالة
2.

 المواد الموجهة للعمل على وظائف العضویة:

یمكن تعریفها بأنها كل المواد الموجهة للعمل على وظائف العضویة باستعادتها أو بتعدیلها وتصحیحها 

الخ،  كما ....جات المستعملة للنشاط الجنسي وحبوب الدباغة وحبوب منع الحمل والغازات الطبیةكالمنت

شكلت حبوب منع الحمل  یوم تسویقها مشكل في اعتبارها دواء من عدمه، حیث كانت الحالة المخصصة 

هریة للمرأة، لأجلها لا تعتبر مرضا، لكن رغم ذلك اعتبرت دواء كونها تنظم وتعدل أو تصحح العادة الش

فكانت إلى جانب منع الحمل تساعد وتنظم حالات الحمل بالتأثیر على هرموناتها، وبالتالي تعتبر دواء 

.بتعدیلها وتصحیحها للوظائف العضویة للإنسان 

III.أدویة حسب تركیبتها:

هي المنتجات التي تتوسط ما بین الأدویة بمعناه الضیق من ناحیة ومستحضرات التجمیل أو 

produitsالمنتجات الغذائیة من ناحیة أخرى و هو ما یطلق علیها اسم  frontières أو اسم المواد

1-les maladies bénignes comme :la couperose ,la cellulite, l’acné et les taches de rousseur, les
cors, les verrues, les mycoses du cuir chevelu, l’insuffisance mammaire…….
2-Herve Dion et Xavier champagne, doit pharmaceutique, Lextenso édition, paris France ,2008, P45.
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الشبیهة،أضفى المشرع الجزائري  صفة الدواء على مجموع المنتجات بحسب تركیبتها، وهي كل مواد 

ار الوزیر المكلف النظافة ومنتجات التجمیل التي تشمل على مواد سامة بمقادیر وكثافة تفوق ما یحدده بقر 

بالصحة وكذلك على منتجات التغذیة الحمویة التي  تحتوي على مواد غیر غذائیة تمنحها خاصیات مفیدة 

للصحة البشریة، كذلك تضفى نفس الصفة على الجسیمات المعدلة وراثیا أو الجسیمات التي تعرضت 

الأقل أو حذفه أو تعویضه، لتعدیل غیر طبیعي طرأ على خصائصها الأولیة بإضافة جیني واحد على

.1والتي تستعمل في العلاج أو في إنتاج الأدویة و اللقاحات

من قانون الصحة  الفرنسي للنوع L5111-1من نص المادة 2خص المشرع الفرنسي الفقرة 

الثالث  من الأدویة ألا وهو الأدویة بحسب تركیبتها 

".......Sont notamment considérés comme des médicaments les produits diététiques qui

renferment dans leur composition des substances chimiques ou biologiques ne constituant pas

elles-mêmes des aliments, mais dont la présence confère à ces produits, soit des propriétés

spéciales recherchées en thérapeutique diététique, soit des propriétés de repas d'épreuve ."

ومواد منتجات التغذیة، حیث تعتد المادة 2تأخذ صفة الدواء كل مواد التجمیل والنظافة الجسدیة

L5111-1 أو احتواءها على مواد 3بمواد النظافة كمنتج دوائي شریطة احتواءها على خصائص علاجیة

، وكذلك في حالة احتواءها على مادة أو مواد سامة بنسب 4على خصائص علاجیة تحوي هي بدورها 

1-Art 171 code de la santé publique algérien.
2-Les produits d’hygiène (et de cosmétologie) jusqu’en 1975, le droit positif français ne
disposait pas d’une définition précise du produit d’hygiene.la loi n°75-604du 10 juillet
1975(JO15juillet) est venue combler ce vide en créant un véritable statut des produits
cosmétiques. L’article L.658-1du code de la sante publique Créé par Loi 75-604 1975-07-10
art. 2 JORF 11 juillet 1975dispose ainsi que :« Sont comprises, pour l'application du présent
chapitre, comme produits cosmétiques et produits d'hygiène corporelle [*définition*], toutes
les substances ou préparations autres que les médicaments destinées à être mises en contact
avec les diverses parties superficielles du corps humain ou avec les dents et les muqueuses, en
vue de les nettoyer, de les protéger, de les maintenir en bon état, d'en modifier l'aspect, de les
parfumer ou d'en corriger l'odeur ». L’article L.658-1 a été remplacé par Article L5131-1, la
dernière modification a été faite par LOI n°2014-201 du 24 février 2014 - art. 3« On entend
par produit cosmétique toute substance ou mélange destiné à être mis en contact avec les
parties superficielles du corps humain (l'épiderme, les systèmes pileux et capillaire, les
ongles, les lèvres et les organes génitaux externes) ou avec les dents et les muqueuses
buccales, en vue, exclusivement ou principalement, de les nettoyer, de les parfumer, d'en
modifier l'aspect, de les protéger, de les maintenir en bon état ou de corriger les odeurs
corporelles ».
3- Les produits diététiques.
4-Quand il est présenté comme possédant des propriétés thérapeutiques c'est-à-dire quand il
répond à la définition générale dumédicament.
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، وبالمثل فیما یخص مواد التغذیة و الحمیة یشترط المشرع 1وكثافة تفوق الكثافة والنسب المحددة قانونا

:الفرنسي لاعتبارها منتجات دوائیة شرطان 

.2بیولوجیة لا تعتبر في حد ذاتها غذاءالشرط الأول هو احتواء المنتج على مواد كیمائیة أو

.الشرط الثاني هو ان تضفي هذه المواد الكیمائیة والبیولوجیة المضافة على المنتج الخاصیة العلاجیة

على أن یكون هذا التغییر الذي تحدثهذه العناصر المضافة في المنتج فعلي L5111-1كما تأكد المادة 

.3وحقیقي

ه القارئ أن هذا النوع الأخیر من الأدویة ألا وهي أدویة بحسب  یجب أن نشیر ونلفت انتبا

تركیبتها نوع خاص بتشریع الصحة الفرنسي، عكس ما یسیر علیه نهج محكمة العدل التابعة للاتحاد 

التي لم تتبنى هذا النوع من الأدویة مسایرة في ذلك ما یقتضیه التوجه الاقتصادي )CJCE(الأوروبي 

راجیة تحقیق أوفر حمایة لمستهلك الدواء من جهة وجعل السوق الأوروبیة أكثر انفتاحا والسیاسي الدولي 

4وفي هذا النحو طالب الكثیر من رجال القانون حذف الفقرة.ومرونة كغیرها من الأسواق من جهة أخرى

الخاصة بالأدویة بحسب تركیبتها ، حتى تدحض كل تناقض ومواجهةL5111-1الثانیة من نص المادة 

والمتتبع للقضاء الفرنسي یلحظ .بین القضاء الفرنسي من ناحیة والقضاء الأوروبي من ناحیة أخرى

في الاعتماد على التقسیم الثالث للمنتجات الدوائیة الوارد في الفقرة الثانیة من المادة 5تراجعه وتقاعسه

L5111-1 السیر عكس التیار  لإضفاء الصفة الدوائیة على  المنتجات بحسب تركیبتها، خوفا من

1-Quand il est contient une substance ayant dans la préparation considérée des propriétés
thérapeutiques.
2-Quand il contient une ou plusieurs substances vénéneuses à des doses et concentrations
supérieures à celles fixées par une liste prévues à l’article L.568-5 ou ne figurant pas sur cette
liste.
3-Le verbe employé montre bien que ces propriétés doivent être réelles et pas seulement
alléguées .or, dans la pratique, il est souvent difficile de faire la preuve de ces propriétés et de
montrer qu’elles sont dues aux substances ajoutées ».Eric Fouassier, le médicament : notion
juridique, Edition technique et documentation, paris, France, 1999 p .27.
4-« Depuis 1974, date à laquelle le doyen DILLEMANN constatait déjà les réticences des
tribunaux à statuer sur la base du deuxième alinéa de l’articleL5111-1, les choses n’ont guère
évoluées.». Eric Fouassier, le médicament : notion juridique, Edition technique et
documentation, paris, France, 1999 p .29.
5-« Rares en effet sont les décisions qui ont fait appel à la définition du médicament par
composition ». Eric Fouassier, le médicament : notion juridique, Edition technique et
documentation, paris, France, 1999 p .29.
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، 1الأوروبي ونادرة هي الأحكام  والقرارات الفرنسیة التي قضت بدوائیة المنتجات على أساس تركیبتها 

Leشهرها ما قضت به المحكمة التصحیحیةأ tribunal correctionnel de Châlons-sur-Marne أین

والتطهیر والموقف لنزیف الدماء في لمحلول التعقیم L5111-1اعترفت طبقا للفقرة الثانیة  من المادة

.2بالصفة الدوائیة Hansaplastذات الوقت 

نستنتج من بعد استقراء نصوص و مواد التشریع الفرنسي و الجزائري و تحلیل أحكام القضاء 

.الفرنسي نسبیة مفهوم الدواء واختلافه من تشریع إلى أخر و في نفس التشریع من زمان إلى أخر

المعامل والشركات ومصانع (والقضاء حول الطبیعة القانونیة لمسؤولیة منتج الدواء ختلف الفقه ا

والمواد الصیدلانیة من حیث مدى ارتباطها بالقواعد العامة للمسؤولیة المدنیة العقدیة منها )الأدویة

والتقصیریة أو بضرورة تكریس نظام قانوني خاص ومستقل عن تلك القواعد یحمي كل ضحایا حوادث 

.المواد الدوائیة أیاً كانت صفتهم و العلاقة التي تجمعهم بالمنتج

كما اتجهت جل الدراسات إلى البحث عن الأساس القانوني الذي یبرر للمضرور إثارة مسؤولیة 

المنتج، من حیث تبیان الأسباب التي تجعل قیام المسؤولیة قائم و مبرر سواء بإثبات سلوك المنتج 

، أو )المخاطر(أو بمقتضى ما یرتبه نشاطه الإنتاجي من مخاطر )فكرة أخطاء(المهنيالمنحرف وخطئه 

على أساس فكرة جدیدة الظهور والبزوغ وهي بعیدة عن كل ما هو خطأ أو مخاطر تتجلى في فكرة 

.الاحتیاط كأساس لمسؤولیة المنتج للمواد الدوائیة المسببة للضرر

1-Trib.corr.Châlons-sur-Marne, 18 mai 1988, bull, ordre pharm. n° 312, septembre 1988,
p.755.

مسؤولیة منتج الدواء عن مضار منتجاته المعیبة دراسة مقارنة، مجلة القانون و الاقتصاد، محمد سامي عبد الصادق، -2

.21العدد الثامن،ص
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.المسببة للضررالدوائیةواد لمالمسؤولیة منتج الطبیعة القانونیة:المبحث الأول

لقد تردد القضاء والفقه في تحدید الطبیعة القانونیة لمسؤولیة منتج  المواد الدوائیة المسببة للضرر 

بین المسؤولیة العقدیة والمسؤولیة التقصیریة،  یرجع هذا التردد إلى عدم وجود صلة مباشرة بین المنتج 

إلى حین تدخلت التشریعات في وضع نظام قانوني خاص ذو طابع .مستعمل الدواءوبین المضرور 

.موحد كل تعاقدي أو كل تقصیري یسري على هذه المسؤولیة سمي مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة

كما تجدر بنا الإشارة إلى خلو كل من القانون الجزائري والفرنسي من نظام خاص بالمسؤولیة 

تعویض الأضرار الناتجة عن المواد الدوائیة، مما لاشك فیه أن المواد الصیدلانیة والدواء إمكانیةیقرر 

تعتبر مواد خاصة، أین یمكن أن نتردد في تطبیق القواعد العادیة الخاصة بالمسؤولیة المدنیة علیها وهذا 

الاستعمال من طرف لطابعها الغیر العادي الذي یرجع لعدة عوامل منها ما ینتج عن كونها غیر مطلقة 

الأخطار الناجمة لى المخاوف و إ مستهلكیها ومستعملیها، والى الآمال والمنافع المرجوة منها من جهة و 

وبالنظر إلى الطبیعة الخاصة والهامة التي یتمیز بها الدواء والمواد الصیدلانیة من .أخرىعنها من جهة 

و بالنسبة كذلك لتعقیدها كمادة .نسان أو الحیوانحیث فاعلیتها وأثرها المباشر على نشاط وعمل جسم الإ

مستحیل، كما أمراستعمالها لآثار الممكنة من جراء تناولها و كل ا(priori)تحدید وتوقع إمكانیةتجعل 

یعیق هذا التعقید في المواد الدوائیة وفي تركیبتها التحدید اللاحق للضرر الذي حدث من بعد تناول الدواء 

خاصة إذا تزامن (posteriori)تحدیداً دقیقاً  فیجعله صعبا وشاقا وقد یكون في غالب الأحیان مستحیلا 

غم كل هذا التعقید الذي یتسم به هذا النوع من لكن ور . استعمال هذا الدواء مع استعمال لأدویة أخرى

ولتحدید الطبیعة القانونیة لمسؤولیة .المنتوجات إلا أنه یخضع لنظام واحد كباقي المنتوجات أقل خطورة

، و تزداد أهمیة هذا یة المدنیة العقدیة أو التقصیریةمنتج الدواء یتلزم علینا إلحاقها بإحدى طائفتي المسؤول

.نعلم أنه خضع لتطور كبیر ساهم فیه القضاء الفرنسي بالنصیب الأوفرالأساس حینما 

لقد كانت المسؤولیة المدنیة مختلطة بالمسؤولیة الجنائیة إلى حین بدایة القرن الماضي أین بدأ 

الفقهاء الفرنسیین یتكلمون عن استقلالیة المسؤولیة المدنیة عن المسؤولیة الجنائیة، بعد صدور قانون 

ما كادت المسؤولیة ویض عن الضرر الذي لحق بالفرد، و الذي اعتبرها التزاما مستقلا بالتع1804نابلیون 

المدنیة تحقق استقلالها التام عن المواد الجنائیة كما سبق وذكرنا حتى أثیرت فكرة العلاقة بین المسؤولیة 

تنظیمها وآثارها ، وكان الفقهاء العقدیة والتقصیریة وضرورة التمییز بینهما بالنظر إلى طبیعتها وأساسها و 

HENRIالرائدین بهذا الاتجاه الفقیه  MAZEAUD إلى وحدة 19، واتجاه ثاني یطالب في نهایة القرن
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المسؤولیة المدنیة على رأسهم الأستاذ بلانیول على أساس أنهما یترتبان عن فعل واحد وهو الإخلال 

كانت هناك مجموعة من الفروقات التي تفصل بین بالتزام سابق، وكثرت النقاشات الفقهیة في هذا و 

ولكن ورغم . المسؤولیة العقدیة والتقصیریة والتي تجعل الاستناد إلى إحداهما دون الأخرى أفید للمضرور

الفروقات لم تكن لتحول دون سعي القضاء الفرنسي مدفوعا بالرغبة في توفیر أكبر حمایة للمضرورین إلى 

:یجاد حلول تقرب بین النظامین التقصیري والعقدي تبلورت فیما یليالتقلیل من أعمالها، و إ

:من حیث مدى التعویض)1

حاول القضاء الفرنسي إلحاق الغیر المتعاقدین المتضررین باعتبار أن المنتج للسلعة المعیبة 

القضاء التقریب هنا حاول المتوقع والضرر الغیر المتوقع و اعتبر مدینا سيء النیة وعلیه التعویض الضرر 

.1بین المسؤولیتین العقدیة والتقصیریة في مجال التعویض

:من حیث التحدید والإعفاء من المسؤولیة)2

إذا كان شرط الإعفاء من المسؤولیة شرطاً ممكناً ویخص المسؤولیة العقدیة فقط دون التقصیریة 

لا للتقریب بین المسئولیتین أصبح وبفضل القضاء الفرنسي باطلاً إذا الحق بضرر جسدي، وهذا لیس إ

.ویصبح شرطا عدیم الأثر في كلاهما

:من حیث التقریب بین الخطأ التقصیري والخطأ التعاقدي)3

تم التقریب من خلال تبني  السلوك الخاطئ في المسؤولیة العقدیة بعدما كان یخص المسؤولیة 

، 2الموحدمد على المعیار المجرد و لتین یعتالتقصیریة فقط،كما أن تقدیر السلوك الخاطئ أصبح في الحا

ي عدم الخیرة هجل التقریب بین المسؤولیة العقدیة والتقصیریة للمنتج، عموما ظهرت قاعدة أخرى و أمن و 

أو الجمع بین المسؤولیة العقدیة والتقصیریة وهذا لعدم قدرة المضرور الاستفادة من أحكام المسؤولیة 

وأمام ظاهرة تعدد المنتجات عامة .اتجا عن الإخلال بالتزام عقديالتقصیریة في حالة ما إذا كان الخطأ ن

بما في ذلك تعدد المنتجات الصیدلیة والدواء خاصة لم یجد القضاء بداً من اللجوء إلى الأحكام العامة 

للمسؤولیة بغیة الحكم بالتعویض للمضرورین، وكانت لمحاولات جریئة من القضاء  واجهت الكثیر من 

بالنظر إلى ما نتج عن هذه الأحكام من تعقید للمسألة، حیث جعلت مهمة معرفة الدعاوى الانتقادات 

ص  ،2007، سكندریةالإ دة،ی، دار الجامعة الجدالطبعة الأولىدراسة مقارنة،للمنتجالمدنیةالمسؤولیة،شهیدة قادة -1

97Henri Mazeaud, P611.
.97المرجع، ص نفس -2
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القضائیة المثارة للحصول على التعویض عن الأضرار عملیة لا یدركها إلا القلیل من 

.1المختصین،بالإضافة إلى التفرقة غیر المبررة بین المضرورین في الحمایة

.)القواعد العامة(الطبیعة المزدوجة لمسؤولیة المنتج :الأولالمطلب

اعتمد القضاء بغیة الحكم بالتعویض للمطالبین به من المضرورین من المنتجات الدوائیة على 

.القواعد المستخرجة من أحكام عقد البیع أو القواعد العامة للمسؤولیة

.المسؤولیة العقدیة لمنتج الأدویة:الفرع الأول

ثبات استجماع إیتوجب علینا تى یتسنى لنا إعمال المسؤولیة العقدیة لمنتجي وموزعي الأدویة ح

:ثلاثة شروط

.وجود عقد بین المسؤول والمضرور:الشرط الأول-1

.أن یكون هذا العقد صحیحاً :الشرط الثاني-2

.أن یكون الضرر ناتجاً عن الإخلال بإحدى التزامات العقد:الشرط الثالث-3

ذكر شروط قیام المسؤولیة العقدیة سوف نحاول فهم توجه القضاء في إعمال هذه المسؤولیة بعد 

حیث تحظر .مواد الدوائیةـــــــــــــنتج الــــــسؤولیة مـــــــالة مـــــــــوفر الشروط السابقة  الذكر في حـــــدى تــــــوم

1اــابقـــــــانت ســــــــي كـــــــالتو  25- 5124ادةــــــــوالم5115/14المادة 3بقااـــــــانت ســـي كـــــالت422-5124ادةــــــــالم

،محمد فتحي شكري سرور،مسؤولیة المنتج عن الأضرار التي تسببها منتجاته الخطیرة،دار الفكر العربي، القاهرة-1

.69،ص 1983
2- Article R5124-42 : "Les entreprises ou organismes mentionnés à l'article R. 5124-2 ne sont
pas autorisés à délivrer au public les médicaments, produits ou objets mentionnés à l'article L.
4211-1 et au 4° de l'article L. 5121-1."
3- Abrogé par Décret 2004-802 2004-07-29 art. 4 JORF 8 août 2004

:5115/1نص المادة -4

« Les établissements visés à l’article L596 ne sont pas autorisées à délivrer au public les
produits visés aux 1-2 de l’article 1-512…. »
5- Article R5124-2On entend par : 1° Fabricant, l'entreprise ou l'organisme se livrant, en vue
de leur vente en gros, de leur cession à titre gratuit ou de leur expérimentation sur l'homme à
la fabrication de médicaments, produits ou objets mentionnés à l'article L. 4211-1 et au 4° de
l'article L. 5121-1.
La fabrication comprend les opérations concernant l'achat des matières premières et des
articles de conditionnement, les opérations de production, de contrôle de la qualité, de
libération des lots, ainsi que les opérations de stockage correspondantes, telles qu'elles sont
définies par les bonnes pratiques prévues aux articles L. 5121-5 et L. 5136-3 applicables à
cette activité.
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=Pour les objets de pansement et articles présentés comme conformes à la pharmacopée
mentionnés au 2° de l'article L. 4211-1 et les produits officinaux divisés mentionnés au 4° de
l'article L. 5121-1, la vente en gros, la cession à titre gratuit ainsi que les opérations de suivi
des lots et, s'il y a lieu, de leur retrait et, le cas échéant, de pharmacovigilance sont effectuées
par le fabricant. Pour les médicaments destinés à être expérimentés sur l'homme, les
opérations de suivi desdits médicaments et, s'il y a lieu, de leur retrait sont effectuées par le
fabricant, sous la responsabilité du promoteur mentionné à l'article L. 1121-1 ;
2° Importateur, l'entreprise ou l'organisme se livrant, en vue de leur vente en gros, de leur
cession à titre gratuit ou de leur expérimentation sur l'homme, à l'importation, au stockage, au
contrôle de la qualité et à la libération des lots de médicaments, produits ou objets mentionnés
à l'article L. 4211-1 et au 4° de l'article L. 5121-1 en provenance :
a) D'Etats non membres de la Communauté européenne et non parties à l'accord sur l'Espace
économique européen ;
b) Ou d'autres Etats membres de la Communauté européenne ou parties à l'accord sur l'Espace
économique européen lorsque les médicaments, produits ou objets ont été fabriqués par un
établissement non autorisé au titre l'article 40 de la directive 2001/83 du 6 novembre 2001
instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain.
Pour les objets de pansement et articles présentés comme conformes à la pharmacopée
mentionnés au 2° de l'article L. 4211-1 et les produits officinaux divisés mentionnés au 4° de
l'article L. 5121-1, la vente en gros, la cession à titre gratuit ainsi que les opérations de suivi
des lots et, s'il y a lieu, de leur retrait et, le cas échéant, de pharmacovigilance sont effectuées
par l'importateur. Pour les médicaments destinés à être expérimentés sur l'homme, les
opérations de suivi desdits médicaments et, s'il y a lieu, de leur retrait sont effectuées par
l'importateur, sous la responsabilité du promoteur mentionné à l'article L. 1121-1 ;
3° Exploitant, l'entreprise ou l'organisme se livrant à l'exploitation de médicaments autres que
ceux destinés à être expérimentés sur l'homme, de générateurs, trousses et précurseurs
mentionnés au 3° de l'article L. 4211-1 ou de produits mentionnés à l'article L. 5136-1.
L'exploitation comprend les opérations de vente en gros ou de cession à titre gratuit, de
publicité, d'information, de pharmacovigilance, de suivi des lots et, s'il y a lieu, de leur retrait
ainsi que, le cas échéant, les opérations de stockage correspondantes.
L'exploitation est assurée soit par le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché
mentionnée à l'article L. 5121-8, de l'autorisation temporaire d'utilisation mentionnée au a de
l'article L. 5121-12, de l'autorisation mentionnée à l'article L. 5136-1 ou de l'enregistrement
mentionné à l'article L. 5121-13, soit, pour le compte de ce titulaire, par une autre entreprise
ou un autre organisme, soit par l'un et l'autre, chacun assurant dans ce cas une ou plusieurs
catégories d'opérations constitutives de l'exploitation du médicament ou produit ;
4° Dépositaire, l'entreprise se livrant, d'ordre et pour le compte :
- d'un ou plusieurs exploitants de médicaments, de générateurs, trousses ou précurseurs
mentionnés au 3° de l'article L. 4211-1 ou de produits mentionnés à l'article L. 5136-1 ;
- ou d'un ou plusieurs fabricants ou importateurs d'objets de pansement ou articles présentés
comme conformes à la Pharmacopée mentionnés au 2° de l'article L. 4211-1 ou de produits
officinaux divisés mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1, au stockage de ces médicaments,
produits, objets ou articles dont elle n'est pas propriétaire, en vue de leur distribution en gros
et en l'état ;
5° Grossiste-répartiteur, l'entreprise se livrant à l'achat et au stockage de médicaments autres
que ceux destinés à être expérimentés sur l'homme, en vue de leur distribution en gros et en
l'état ;
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من قانون الصحة العامة الفرنسي وجود كل علاقة مباشرة بین منتج الدواء ومستهلكه 5106/12المادة  

و بشكل غیر مباشر وتقابلها وفي نفس التوجه .فتمنع بیع الأدویة مباشرة لجمهور المستهلكین)المریض(

الصیدلیة هي المؤسسة المخصصة لصرف المواد :حیث تنص علىالجدیدمن قانون الصحة 249المادة 

كما یمكنها ان .الصیدلانیة و المستلزمات الطبیة بالتجزئة و كذا تنفیذ مستحضرات وصفیة و صیدلانیة

في كل من تینلمادومن خلال نص ا''...تضمن بصفة ثانویة التوزیع بالتجزئة للمواد شبه الصیدلانیة

=6° Distributeur en gros de produits pharmaceutiques autres que les médicaments, l'entreprise
se livrant à l'achat et au stockage de produits, objets, articles, générateurs, trousses ou
précurseurs mentionnés aux 2° et 3° de l'article L. 4211-1 ou de produits officinaux divisés
mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1, en vue de leur distribution en gros et en l'état ;
7° Distributeur en gros à l'exportation, l'entreprise se livrant à l'achat et au stockage de
médicaments autres que ceux destinés à être expérimentés sur l'homme, de produits, objets,
articles, générateurs, trousses ou précurseurs mentionnés aux 2° et 3° de l'article L. 4211-1, de
plantes médicinales mentionnées au 5° de l'article L. 4211-1 ou de produits officinaux divisés
mentionnés au 4° de l'article L. 5121-1, en vue de leur exportation en l'état ;
8° Distributeur en gros à vocation humanitaire, l'organisme à but non lucratif mentionné à
l'article L. 5124-7 se livrant à l'acquisition à titre gratuit ou onéreux et au stockage de
médicaments autres que ceux destinés à être expérimentés sur l'homme, en vue de leur
distribution en gros ou de leur exportation dans les conditions prévues au même article ;
9° Distributeur en gros de médicaments dérivés du sang, l'établissement de transfusion
sanguine bénéficiant de l'autorisation mentionnée à l'article L. 1223-1, se livrant à l'achat et au
stockage de médicaments dérivés du sang autres que ceux destinés à être expérimentés sur
l'homme, en vue de leur distribution en gros et en l'état ;
10° Distributeur de médicaments destinés à être expérimentés sur l'homme, l'entreprise se
livrant, d'ordre et pour le compte d'un ou plusieurs promoteurs définis à l'article L. 1121-1, au
stockage de médicaments destinés à être expérimentés sur l'homme dont elle n'est pas
propriétaire, fabriqués ou importés par des entreprises ou organismes définis au 1° ou au 2° du
présent article, en vue de leur distribution en l'état ;
11° Distributeur en gros de plantes médicinales, l'entreprise se livrant au stockage et aux
contrôles et opérations nécessaires pour la distribution en gros et en vrac, en sachets-doses, en
fragments ou à l'état frais ou desséchés de plantes médicinales mentionnées au 5° de l'article
L. 4211-1 ;
12° Distributeur en gros de gaz à usage médical, l'entreprise se livrant à l'achat et au stockage
de gaz à usage médical, en vue de leur distribution en gros et en l'état ;
13° Distributeur en gros du service de santé des armées, l'établissement de ravitaillement
sanitaire du service de santé des armées comportant un ou plusieurs établissements
pharmaceutiques se livrant, dans le cadre du décret n° 91-685 du 14 juillet 1991 fixant les
attributions du service de santé des armées, à la distribution en gros et en l'état des
médicaments, produits ou objets mentionnés à l'article L. 5124-8."
1- Abrogé par Décret 2004-802 2004-07-29 art. 4 JORF 8 août 2004.
2-Jean-SebastienBorghetti, la responsabilité du fait des produits – étude de droit compare,
L.G.D.J, Thèses, Bibliothèque de droit privé, 2004, P351
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الفرنسي یتبین لنا استحالة وجود علاقة عقدیة مباشرة بین المنتج للمواد الصیدلانیة و القانون الجزائري 

.والمستهلك أو المضرور وبالتالي استحالة وجود مسؤولیة عقدیة للمنتج بینهما

،فهل هي بیعة مسؤولیة المنتجین حول مدى طقسم وجود هذه المواد الفقه والقضاء إلى طائفت

رفض  القضاء في معظمه ومنذ وقت طویل تطبیق المسؤولیة العقدیة وكذلك .1طبیعة عقدیة أم تقصیریة

ضمان العیوب الخفیة كون هذا التطبیق یتعارض و یتناقض مع المبدأ المنصوص علیه في المواد السابقة 

الذكر من حیث حضرها لبیع المواد الدوائیة مباشرة لمجموع المستهلكین، وكان للقضاء الفرنسي مواقف 

:رفض تطبیق المسؤولیة العقدیة على منتج الأدویة تجلت في الكثیر من الأحكام أهمهاعدة في 

أین Thorensفي  قضیة  15/12/1983في Courd’Appel(C.A)قرار محكمة استئناف باریس .1

من دعوى ضمان العیوب الخفیة المرفوعة Thorensاتخذت قرار حرمت من خلاله المدعي السید 

قررت أن النطاق الوحید الممكن البحث في حدوده مسؤولیة ، و LabazوشركةMerellضد مخابر 

ن المسؤولیة أن القانون المدني الفرنسي مفاده م 1383و 1382المخابر الصیدلیة هي المواد 

.تتقرر في نطاق المسؤولیة التقصیریة دون العقدیة

لتحضیر، والبیع مؤسسات  ا''حیث جاء في قرارها 25/06/1992قرار محكمة استئناف فرساي .2

بالجملة أو التوزیع بالجملة للأدویة لم تكن بعلاقة مباشرة مع المشتري للدواء، مسؤولیتهم تجاه 

من القانون المدني الفرنسي  1383و 1382المستهلك والمستعمل للدواء تبحث في مبادئ المواد 

بین المنتج من قانون الصحة الفرنسي من وجود عقد5115Rوهذا بسبب ما تمنعه المادة 

2.''والمستهلك

إلا أن هذا لم یمنع الطائفة الأخرى من القضاء من إعمال الأحكام القانونیة الخاصة بالعقود على 

العلاقة بین المنتج والمستهلك معناه وإقرار وجود علاقة عقدیة مباشرة بین المنتج للمواد الصیدلانیة 

:فیها هذا التوجه الثاني من القضاء هيوالمستعمل للدواء، ومن أهم القضایا التي ورد 

1- Jean-Sebastien Borghetti, op.cit, P351.
2 - « Les établissements de préparation, de vente en gros ou de distribution En gros des
médicaments n’étant pas en relation directe avec l’acheteur du médicament, leur
responsabilité à l’égard de l’utilisateur doit être recherchée sur le fondement des art. 1382 et
1383 C.CIV étant rappelle que l’art. R 5115 santé publique prohibe tout contrat entre
fabricant et consommateur».



والتسويق  الإنتاجمرحلتي    عن الصناعة الدوائية فيلمسؤولية المدنية  ا..ثانيالفصل ال

181

 قضیة(Nimasol) التي قضت في حكمها محكمة الاستئنافRouen حیث 14/02/1979یوم

:جرت وقائعها كما یلي

لعلاجه، حیث أخذه حسب NIMASOLوصف طبیب لمریضه مستحضر صیدلي یسمى

uneفي العین الموصوف له بالروشتة فأصیب بنوع من التهاب الأعصاب غیر الروماتیزمي névrite

optiqueأدى لحالة قریبة من العمى ،entraînant un état proche de cécité وقد علم أن هناك حالات ،

لم یقم و NIMASOLمشابهة لحالته أصیبت بذات الأعراض التي ظهرت علیه بعد تعاطیها ذات الدواء 

ي هذا الدواء في حالات خاصة أو المنتج للدواء بأي وسیلة لإعلام المرضى أو تحذیرهم من تعاط

.بجرعات معینة، بالرغم من علمه بالأعراض المصاحبة لتعاطي هذا الدواء الذي أنتجه

وقد أسست المحكمة قضاءها بتعویض المریض عن الأضرار التي أصابته على وجود عقد 

بین الصانع والمستهلك للأدویة التي ینتجها بالرغم من وجود الوسطاء بینهما،  مثل  )ضمني(خاص 

العقد الذي یربط الطبیب بالمریض ویتضمن العقد التزاما بإعلام المستهلك بطریقة استخدام المنتج 

.1''یدليالص

Thorensفي قضیة 
التي فصلت محكمة استئناف باریس وأسست  مسؤولیة )السابقة الذكر(2

8/04/1986في الحكم الذي رفض یوم Thorensالمنتج فیها على المسؤولیة التقصیریة، وبعد طعن السید

للحكم السبق مؤسسا ورغم تأیید محكمة النقض لحكم المحكمة الاستئنافیة إلا أنها لم یكن حكمها المؤید 

اس أي على أس 1383و 1382على المواد  )الحكم السابق الرافض لإعمال المسؤولیة العقدیة(

ساس عدم توفر شروط الضمان العیوب الخفیة، فكان منطوق حكمها أالمسؤولیة التقصیریة لكن على 

''دوائین مختلفینالعیب الخفي لا یتعلق بالشيء ذاته أو بالدواء ذاته لكن لتفاعل ''كالتالي

''Le vice caché étant nécessairement inhérent à la close elle-même, ne peut résulta de

l’association de deux médicaments ''

1 -Jean-Sébastien Borghetti ,op.cit , p 352.
تضرر من اضطرابات عصبیة Pexidمع Cordaroneمن جراء تناوله دواء THORENSوقائع القضیة هو السید -2

أن الاضطرابات إصابته من جراء تفاعل إصابته من جراء أدت إلى دخوله إلى دخوله إلى المشفى، فرفع دعوى بعد معرفته

.تفاعل الدوائین مضاد كانت دعواه مؤسسة على ضمان العیوب الخفیة
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وعلیه بقبول تأسیس ضمان العیوب الخفیة لتعویض المضرور، لدلیل على تأسیس العلاقة بین 

.المنتج والمضرور إلى علاقة عقدیة

.Eحیث قال الأستاذ :لم تسلم هذه الأحكام من النقض  Fouassier أن هذا القرار لیس إلا رغبة

.1في معاقبة المنتج للمواد الصیدلانیة

المسببة للضرر الدوائیةكذلك یظهر موقف القضاء الآخذ بالطبیعة العقدیة لمسؤولیة المنتج للمواد 

أین أشارت إلى الالتزام بعنایة البائع ومنتج الدواء 4/12/1957في حكم له بمحكمة الاستئناف یوم 

أن المحكمة اتجهت إلى المسؤولیة لناالبیطري الخاصة بالحیوانات، ورجوعها لمبدأ للالتزام بعنایة بین

.صراحة بل تطرق له بطریقة ضمنیة)عقدیةال(العقدیة، لكن القرار لم یذكر هذا النوع من المسؤولیة 

رغم كل الانتقادات الموجهة إلى أنه توالت الكثیر من الأحكام التي تؤكد توجه القضاء إلى العلاقة 

، 25/01/1996كحكم المحكمة الاستئنافیة بفرساي یوم .والمضرورالدوائیةالعقدیة بین المنتج للمواد 

الدوائیةمن القانون المدني الفرنسي،  ملزمة المنتج للمواد 1147المحكمة في هذا الحكم طبقت المادة 

، وجاء منطوق 03/03/1998بالالتزام بالسلامة، كما أیدت محكمة النقض  هذا الحكم بعد نقضه یوم 

المنتج ملزم بتقدیم منتوج خالي من كل عیب یسبب خطراً یضر الأشخاص أو «:الحكم كما یلي

كما نلحظ ان القاعدة العقدیة مؤكد .»''الرغبة المشروعة في السلامة''ر المنتوج یوف أنالأموال، إذ یجب 

علیها في هذا الحكم، مع الإشارة إلى أن كل الأحكام  التي أسست مسؤولیة المنتج على العلاقة العقدیة 

1985لسنة 85-374صدرت كلها في حقبة كانت فرنسا فیها مذنبة بعدم تطبیقها للتوجه الأوروبي

Responsabilité)المتعلق بالمسؤولیة عن المنتجات المعیبة  des produits défectueux). كما أشار الفقیه

SARGOS
، حتى تقربه الدوائیةأن هذه الأحكام كانت مجبرة على تبني المسؤولیة العقدیة لمنتج المواد 2

، حیث 19853من التوجیه 06المنصوص علیه في المادة ''الرغبة المشروعة في السلامة''وتخضعه إلى 

ن المسؤولیة التقصیریة مقررة على أخاصة و )بالسلامة(وحدها المسؤولیة العقدیة من یقرر هذا الالتزام 

1 -Eric Fouassier : cet arrêt manque sur tout le désir de condamner le laboratoire à indemniser
la victime « responsabilité civile liée au médicament industriel : la nouvelle donne » RDSS
N° 2 1998 P296 et P 298.
2-Pierre Sargos, chargé d'enseignement à la faculté libre de droit, est président de la chambre
honoraire à la Cour de cassation et président de division au bureau d'aide juridictionnelle de
cette même Cour.

.98/389من التوجیه 6من القانون المدني الفرنسي المادة 1386-4أصبحت المادة -3
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وعلى اثر ما سبق استوجب الأمر على القضاء أن یطبق الالتزام بالسلامة من وراء إخضاع . فقط 1الخطأ

ا وبشكل جلي لا یظهر المنطق القانوني الحقیقي للقضاء للمسؤولیة العقدیة، وهنالدوائیةالمنتج للمواد 

بتطبیقه للمسؤولیة العقدیة من هذا الباب، حیث لم یكن تطبیقه في هذا الشكل سوى محاولة ترقیة من 

.القضاء الفرنسي بمستوى نظیره من الدول الأوروبیة

:2الآلتینیستند القضاء حین تطبیقه للمسؤولیة العقدیة لمنتج الدواء إلى أحد 

Laالاشتراط لمصلحة الغیر.1 stipulation pour autrui.

La)المجموعة العقدیة(وحدة الرابطة العقدیة .2 théorie des groupes de contrat.

:الاشتراط لمصلحة الغیر.1

مبادئ الغیر تناسباً منطقیا مع أحكام و قاعدة الاشتراط لمصلحة  إقراریرى بعض من الفقه في 

حیث تعتبر قاعدة الاشتراط لمصلحة الغیر أساسا .المسببة للضررالدوائیةالمسؤولیة العقدیة للمنتج للمواد 

الدوائیةمنتج المواد نع و منطقیا وفعال من حیث الواقع حیث یبرر وجود دعوى مباشرة للمضرور ضد صا

في النطاق العقدي، حتى ولو كانت هذه القاعدة ذاتها ضمنیة وما یشترطه القانون لها یمكن تقدیره في 

.دائرة الإرادة الضمنیة

لیة هو عقد الاشتراط لمصلحة الغیر بین مستشفى عام أو خاص الذي هم تطبیقات هذه الآأومن 

كما .3أما المریض  فهو أجنبي عنه)منتفعال(وبین منتج الدم ومشتقاته )المتعهد(یتكفل بعلاج المریض 

المتعهد إلى إنشاء عقد مباشر للمنتفع، ویستوي أن تكون هذه تتجه إرادة المتعاقدین المشترط و یجب أن 

الإدارة صریحة أو ضمنیة، ومن قواعد الاشتراط لمصلحة الغیر هو عدم ضرورة وجود المنتفع من 

أكثر من ذلك لقد ذهب القضاء إلى استعمال حتى التعبیر المستعمل في التوجیه الأوروبي في تعریفه للمنتوج المعیب -1

.98/384من التوجیه 06نص المادة في 

En Français « le fabricant est tenu de livrer un produit exempt de tout défaut de nature a rien
un danger pour les personnes ou les biens, c’est a dire un produit à laquelle on peut légitiment
s’attendre ».
2 -Memmi (F) « l’utilisation de médicament ne peut donc agir contractuellement contre le
fabricant sauf à admettre la théorie des groupes de contrats ou une stipulation pour …. P3.

  .118إلى  116ولقد تناول المشرع الجزائري في التقنین المدني أحكام الاشتراط لمصلحة الغیر في المواد-3
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، وعلیه یكون من حق المنقول إلیه 1وقت إنتاج الاشتراط أثرهالاشتراط وقت إبرامه بما أنه یكون موجود

الدم أن یرجع بدعوى عقدیة مباشرة على مركز نقل الدم على سند من توافر الاشتراط الضمني فهي دعوى 

.عقدیة مقدرة ضمنیا، كون المضرور اكتسب حقاً مباشراً قبل المتعهد

صلحة الغیر هو ما قضت به محكمة الاستئناف ومن أهم التطبیقات القضائیة لمبدأ الاشتراط لم

الاشتراط لمصلحة (حیث جاء تأكید القضاء لهذه الفكرة 18/11/1991باریس في حكمها الصادر في 

:على النحو التالي)المسببة للضررالدوائیةالغیر كقاعدة تبنى المسؤولیة العقدیة لمنتج المواد 

« Cour d’appel de Paris affirme l’existence d’un contrat conclu entre la clinique et le

centre départemental de transfusion sanguine, auquel le bénéficiaire du sang est associé par

une stipulation tacite »

كما أیدت محكمة باریس الاستئنافیة حكم محكمة أول درجة في حكمها الصادر بتاریخ 

ث أكدت على قیام المسؤولیة العقدیة لمنتج الأدویة والمستحضرات الصیدلیة أمام حی04/07/1970

.المرضى

ومن أهم تطبیقات القضاء لمبدأ الاشتراط لمصلحة الغیر لإقرار العلاقة العقدیة بین المنتج للمواد 

محكمة  ، حیث حكمت  BigBillوالمضرور المستعمل لهذه المواد ما صدر من حكم في  قضیة الدوائیة

، والتي دارت وقائعها  حول قیام  الطبیب BigBILLفي دعوى 1968- 12- 11باریس الابتدائیة في 

حقنه بهذه الحقن ظهرت ثرإعلى و BigBILLبكتابة مجموعة  حقن  تحمل اسم (X)المعالج  للسید 

تطلبت ضرورة التدخل الجراحي علیه )Abcèsالدمامل (باعتباره المریض خراجات خطیرة (X)عند السید 

رغم استبعاد هذه المواد من أسباب أشهر للعلاج و 5ه المستشفى لمدة ، ودخولGreffeبعملیة زرع جلد 

.المحكمة حاولت إیجاد أساس عقدي للقضاء بمسؤولیة المعمل المنتج أنالإصابة في تقریر الخبراء، إلا 

.السلامة متمسكة بنظریة الاشتراط لمصلحة الغیرزام بالأمان و في الإخلال بالالتووجدت في ذلك ضالتها

« Un manquement à l’obligation de sécurité et en se servant de la théorie de la stipulation

pour autrui... »

.تتكلم عن عدم شرط وجود المنتفع وقت الاشتراطمن القانون الجزائري التي118المادة-1
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إذا كان هذا الوصف القانوني لقاعدة الاشتراط لمصلحة الغیر یتضمن تجاوز نطاق قاعدة نسبیة 

وبهذا تكون الأحكام الفاصلة في هذه القضایا من أهم .العقد، إلا أنها تستقیم مع المنطق والواقعأثر 

.تطبیقات القضاء لقاعدة الاشتراط لمصلحة الغیر لتقریر العلاقة بین المنتج والمضرور

:)المجموعة العقدیة(وحدة الرابطة العقدیة.2

المجموعة آلیةكار آلیة أخرى جدیدة وهي بعد اجتهادات كثیرة وصل القضاء الفرنسي إلى ابت

العقدیة، فرغم عدم وجود عقد مباشر یجمع المنتج  بالمضرور إلا أنه یوجد بینهما مجموعة من العقود 

وهذا ما وصلت إلیه و تبنته محكمة النقض في نزاع .1الناقلة للملكیة التي تسمح بوجود مسؤولیة عقدیة

المضرور، حیث قامت بإعمال قواعد الضمان العیوب الخفیة الذي یفید و  الدوائیةنشب بین المنتج للمواد 

أن المحكمة تأخذ وتبنى العلاقة الموجودة بین المنتج والمستهلك على علاقة عقدیة تؤدي إلى قیام 

ضمنیة تتمثل في المجموعة علاقة  المسؤولیة العقدیة دون وجود علاقة عقدیة مباشرة لكن هي

فق منطق و و . ى المنتج دون وجود عقد بینهماجدیدة تخول للمضرور الرجوع عل،وهي آلیة العقدیة

العمومیة لا یكون الغیاب العقدي متأخر وفق حكم الظاهر مبررا موضوعیا كافیا لرفض الأساس العقدي 

.لدعوى المضرور

د في كانت هذه الآلیة ولیدة القضاء الفرنسي حیث تتصل الأطراف المتعاقدة في سلسلة عقدیة تقو 

إلى المستهلك النهائي، بغض النظر عن الدوائیةالنهایة إلى تحقیق غرض واحد وهو إیصال المواد 

تكون كلها في شكل فقد لا ). العقود(تجانس هذه العقود وتشابهها من حیث الطبیعة القانونیة لكل منها 

ء تدریجیا وبطریقة تصاعدیة قد یتخللها عقود ذات أشكال أخرى وهكذا یكون قد أنشأ القضاعقد بیع مثلا و 

.نظاما للمسؤولیة بین الفریق المتعاقد ككل،یتشكل من عقود متجانسة أو غیر متجانسة

:العقود المتجانسة

Successionهي البیوع المتتالیة ذات الطبیعة القانونیة الواحدة، فتتوالى عقود البیع كعقود مدمجة 

de contrat de vertoبهذا تتخطى  هذه العقود ما بینها في ظل وحدة اقتصادیة، و ، وترابط هذه العقود فی

كما تفید هذه السلسة أو .مبدأ نسبیة العقد الذي لا یتعدى خارج إطار الوحدة العقدیة للعقود ككل مجمل

1 -Jean-Sébastien Borghetti ,op.cit, P353.
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المجموعة العقدیة بتمكین المضرور من الحصول على التعویض من أي طرف في هذه السلسلة على 

.أساس المسؤولیة العقدیة

هو ما قضى به في قضیة )المجموعة العقدیة(من بین تطبیقات القضاء الفرنسي  لهذا المبدأ و 

Lamborghini بأن المشتري 09/10/1989أین قررت الغرفة المدنیة الأولى بمحكمة النقض الفرنسیة في

المنتج الأول)البائع(تكون تحت تصرفه دعوى مباشرة من طبیعة عقدیة ضد )غیر الأصلي(الفرعي 

بضمان العیوب الخفیة الموجودة بالمادة الدوائیة المعیبة

« Le consommateur à achète le médicament, et on pourrait lui appliquer la

jurisprudence Lamborghini qui admet que le sous acquéreur dispose d’une action directe de

nature nécessairement contractuelle contre le vendeur (Fabricant ou non) pour la garantie des

vices cachés dont la dont la chose est attente »1

ة منتج وهنا من خلال هذه القضیة نلاحظ أن القضاء عمل بالمسؤولیة العقدیة لإقرار مسؤولی

.المتجانسةة المكونة من العقود المتتالیة و عقدیفي ذلك إلى وجود المجموعة الةً مستندالدوائیةالمواد 

كما یمكن أن تكون المجموعة العقدیة متكونة من عقود غیر متجانسة، حیث شكلت في ذلك 

على المسؤولیة العقدیة الدوائیةخطوة من خطوات القضاء الجریئة أین أسست مسؤولیة المنتج للمواد 

وعة العقدیة المكونة بدورها من مجموعة عقود غیر وكانت هذه المسؤولیة العقدیة تتجلى في المج

فما معنى العقود الغیر المتجانسة؟.متجانسة

:العقود الغیر المتجانسة

قد تكون هذه السلسلة مكونة من عقود مختلفة من حیث الطبیعة القانونیة، كاتصال عقد البیع 

هو المریض :بعقد المقاولة، وبهذا تنشأ مجموعة عقدیة مكونة من عقود مختلفة، وأحسن مثال على ذلك

لعلاج ویقوم الذي یبرم عقد العلاج مع الطبیب وبدخوله إلى المصحة للعلاج، یصف له الطبیب المعالج ا

المریض بصرفها من الصیدلیات، غیر أن هذا العلاج الذي یتمثل في أدویة متباینة من مشتقات الدم، لا 

یقدم من صرفها للمریض بإنتاجها بل تم ذلك من قبل مراكز إنتاجها، ووصلت إلى الصیدلیة من قبل 

الدواء، رغم ذلك یمكن لمریض أن الموزع ومنه لا یوجد عقد مباشر بین المریض وبین مراكز صنع وإنتاج 

1 - Memmi (F) ,op. cit.,P 4 – V.cass. 1erciv. 9 Octobre 1979, D, 1980.1.R.222, obs Larroumet.
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یؤسس دعواه وفق المسؤولیة العقدیة لیطالب المنتج للدواء بالتعویض من الضرر الذي أصابه من 

استعمال هذا المنتج، بعد وجود و تتابع مجموعة من العقود ذات موضوع واحد تهدف لتحقیق غرض واحد 

، وهذا لیس إلا لتسهیل مهمة المضرور في وهي لیست غریبة عن بعضها البعض رغم تشابهها وتجانسها

المسببة للضرر وهذا على أساس المسؤولیة العقدیة التي الدوائیةحصوله على التعویض من منتج المواد 

.ترجع بدورها لوجود مجموعة عقدیة قد تكون متجانسة وقد لا تكون

ر العلاقة العقدیة بین بعد استعراض مجموعة الآلیات التي كان یستعملها القضاء الفرنسي لتقری

الاشتراط لمصلحة الغیر (المضرور المستعمل لهذه المواد المنتج للمواد الصیدلیة المسببة للضرر وبین

بعد الدوائیةیة لمنتج المواد ، نعود للكلام عن تمسك القضاء بالمسؤولیة العقد)آلیة المجموعة العقدیةو 

خلاله بالالتزام بضمان العیوب إ: ته العقدیة وأهم هذه الالتزاماتبالتزاماالدوائیةثبات إخلال المنتج للمواد إ

Laالخفیة  garantie des vices cachés1أو الإخلال بالالتزامات العامة للمسؤولیة العقدیة:

بتطبیق أحكام المسؤولیة العقدیة في مجال ضمان العیوب الخفیة .1

Laبتطبیق أحكام القواعد العامة في المسؤولیة العقدیة .2 responsabilité contractuelle de droit

commun.

تطبیق أحكام المسؤولیة العقدیة في مجال ضمان العیوب الخفیة.1

الوارد ذكره في القانون المدني كأساس )عقد البیع (الضمان القانوني للعیوب الخفیة للمبیع .أ 

:لمسؤولیة المنتج للمواد الدوائیة

على أساس إخلاله بالتزامه التابع لعقد البیع بصفته البائع المتمثلتتقرر مسؤولیة المنتج العقدیة 

 386إلى  379والمواد من 2الفرنسيالاستهلاكمن قانون L211-1ةادفي ضمان العیوب الخفیة، وفق الم

.2005بالمرسوم في فرنسا وبتعدیل القانون المدني 98/89كما سیتقرر لاحقا بصدور قانون -1
2 -Article L211-1Modifié par Ordonnance n°2005-136 du 17 février 2005 - art. 1 JORF 18
février 2005, Abrogé par Ordonnance n°2016-301 du 14 mars 2016 - art. 34 (V) Les
dispositions du présent chapitre s'appliquent aux contrats de vente de biens meubles corporels.
Sont assimilés aux contrats de vente les contrats de fourniture de biens meubles à fabriquer ou
à produire .Les dispositions du présent chapitre s'appliquent à l'eau et au gaz lorsqu'ils sont
conditionnés dans un volume délimité ou en quantité déterminée.
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الآفة الطارئة التي تخلوا منها الفطرة السلیمة ''ویعرف العیب الخفي بأنه .1من القانون المدني الجزائري

النقص الذي یصیب الشيء بشكل عارض، ولا یوجد حتما في كل ''Lyonللمبیع كما عرفته محكمة 

.2''الأشیاء المماثلة

الفقه ولقد اعتبر المشرع الجزائري فوات الصفة مظهرا من مظاهر العیب بمعنى النقصیة وبعكس 

وعلیه ارتأیت التفرقة بین العیب الخفي وبین بعض المفاهیم التي قد تترك لبساً .الفرنسي الذي یفرق بینهما

.في مفهوم العیب الخفي

الفرق بین العیب وعدم المطابقة:

عدم المطابقة أو التسلیم الغیر المطابق معناه الإخلال بالالتزام بالتسلیم الذي یكون جزاؤه 

حین أن العیب الخفي هو عدم صلاحیة المنتوج لتأدیة الغرض المخصص له وجزاؤه الرد أو ،في فسخال

كما تختلف دعوى المطابقة عن دعوى العیب الخفي في المواعید المقررة لرفعها، .الإنقاص مع التعویض

بین ن القضاء الفرنسي وقع في الخلط مطولا في الكثیر من أحكامه أرغم هذه الاختلافات إلا لكن و 

، فأدى كان محط انتقادات كثیرة من الفقهوهذا ما .الالتزام بضمان العیوب الخفیة والالتزام بالتسلیم

وكان . 3بالقضاء إلى الانحیاز عن ما كان علیه والحرص على التفرقة بین الضمان والتسلیم المطابق

یة یعرف الإخلال من الغرفة الأولى لمحكمة النقض الفرنس1993-06-16الحكم الصادر بتاریخ 

.تسلیم منتوج لا تتوفر فیه المواصفات والخصائص المتفق علیها في العقدبأنهبالالتزام المطابق 

.، یفرق بین التسلیم والضمان1993-05-05كما كان لها حكم صادر ومن نفس الغرفة بتاریخ 

.التفرقة بین الدعوییندوراً كبیراً في القضاء على هذه الترددات في 98/389وكان للقانون 

یكون البائع ملزما بالضمان إذا لم یشتمل المبیع على الصفات التي تعهد بوجودها وقت التسلیم إلى ''379نص المادة -1

المشتري أو إذا كان بالمبیع عیب ینقص من قیمته أو من انتفاع به بحسب الغایة المقصودة منه حسبما هو مذكور بعقد 

.''یظهر من طبیعته أو استعماله فیكون البائع ضامنا لهذه العیوب و لو لم یكن عالما بوجودهاالبیع أو حسبما 
وقد أصبح هذا التعریف شائعا ومعتمدا من 1948نیسان 7حكم محكمة النقض المصریة بصدد حكم النقض بتاریخ -2

.غالبیة الفقه العربي
).التسلیم و الضمان(دعویین تحت سیاق التفرقة بین ال1993صدور أحكام من سنة -3
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من قانون المدني الجزائري  تعرف  367و 3641أما في التشریع الجزائري نجد أن المادتین 

التسلیم المطابق والذي یجب ان یكون متزامنا مع نقل الملكیة والالتزام بالضمان والذي یأتي بعد عملیة 

بیع، في حین لا یبقى أمام المشتري المتضرر النقل، وعلیه دعوى المطابقة لا یمكن إثارتها بعد تسلیم الم

وبالرجوع إلى ما أورده المشرع الجزائري في قانون حمایة المستهلك .2إلا دعوى الضمان المقید بمیعاد سنة

یتجلى لنا محاولة المشرع التقریب بین الدعویین لمساعدة المضرور على التخلص )3(03- 09رقم قانون 

.من قصر المدة في دعوى الضمان

الفرق بین ضمان العیب الخفي و بین الغلط في الصفة الجوهریة للمنتوج:

بین الغلط في و رغم كل الفوارق اخلط بعض من القضاء في التفرقة بین ضمان العیب الخفي  

حیث یختلف العیب الخفي عن الغلط في .الصفة الجوهریة للمنتوج وهذا ما دفع بنا إلى ذكر بعض منها 

للمنتوج في عناصر عدة إلا أنه هذا لم یمنع ویقي القضاء الفرنسي من الخلط بینهما الصفة الجوهریة

الغلط . وطائفة أخرى تناشد بتساوي المعنیین4وهذا ما جعل الفقه ینقسم إلى طائفة تنادي بعدم الخلط بینها

ي صفة الشيء ،والغلط یقع فیقع فیه أثناء تعاقده5هو عیب في الرضا و معیاره شخصي ونفسي للمتعاقد

ه یراها المتعاقد جوهریة أو یجب اعتبارها كذلك نظراً لشروط العقد لحسن النیة، أما العیب الخفي له شروط

إن الضمان .المستقلة عن شروط الغلط والمعیار الذي یحكمه هو المعیار الموضوعيالخاصة به و 

ر، سواء كان المنتوج جدیدا أو القانوني للعیب یوجد في جمیع البیوع سواء وقعت على منقول أو عقا

التزام البائع بتسلیم الشيء للمشتري في الحالة التي كان علیها '' :نأمن القانون المدني الجزائري على 364تنص المادة -1

.''وقت البیع
.تحدد میعاد سنة لرفع دعوى الضمان من یوم تسلیم المبیع383المادة -2
-09، یعدل و یتمم القانون رقم 2018یونیو سنة 10الموافق 1439رمضان عام 25مؤرخ في 09-18قانون رقم ال-3

، الجریدة و المتعلق بحمایة المستهلك و قمع الغش2009فبرایر سنة 25الموافق 1430صفر عام 29المؤرخ في 03

.2018جوان 13الصادرة في 35الرسمیة العدد 
Aignanمنهم -4 Laurent et Beaudry.
یكون الغلط جوهریا إذا بلغ حدا من الجسامة بحیث یمتنع معه ''خاصة بالغلط في القانون المدني  الجزائري  82ة الماد-5

المتعاقد عن إبرام العقد لو لم یقع في هذا الغلط، ویعتبر الغلط جوهریا على الأخص إذا وقع في صفة للشيء یراها 

إذا وقع في ذات المتعاقد أو في صفة من .وط العقد ولحسن النیةالمتعاقدین جوهریة أو یجب اعتبارها كذلك نظرا لشر 

.''صفاته و كانت تلك الذات أو هذه الصفة السبب الرئیسي في التعاقد
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مستعملا، كما أنه لا أهمیة فیه لصفة البائع سواء كان محترفا أو لا، كما أنه لا أهمیة لصفة المشتري 

.سواء كان مستهلكا عادیا أم لا، لقیام حقه في الضمان

:ومن شروط العیب الموجب للضمان في القانون الجزائري والفرنسي

ي هو من ،والمشتر ت تسلم المشتري للمبیع من البائعالعیب موجود وق:أن یكون العیب قدیما-1

.وجوده وقت التسلیمیبین و یثبت قدم العیب و 

.لا یكون ظاهراً للمشتري وإلا اعتبر قبول منه علیه و یسقط حقه في الضمان:عیب خفي-2

ض قد یدمج في الشرط السابق الخفاء إلا أن نادى البع:عیب غیر معلوم من المشتري-3

.باستقلالیته

وهو أن ینقص من قیمة الشيء، ومن الانتفاع منه أي بلوغ العیب :أن یكون العیب مؤثراً -4

ویستدل على نقصان قیمة أو منفعة .درجة من الجسامة تقاس وفق لمعیار موضوعي أو مادي

:الشيء بعناصر مادیة ثلاثة حددتها المادة السابقة الذكر وهي 

بما هو مذكور في العقد-

.ما یظهر من طریقة الشيءب-

.بالاستعمال العادي للشيء-

یتوجب على المشتري فحص المبیع بنفسه أو بخبیر وإذا وجد عیب 380/1للاستفادة من المادة 

یجب علیه رفع دعوى یختلف مضمونها باختلاف :ثم إذا كان العیب جسیم.علیه الإخطار بأسرع وقت

ا مخیراً بین رد المبیع ت البیع لما أقدم على الشراء فیكون حینهجسامة العیب بحیث لو علم به المشتري وق

بین استبقاء المبیع مع لب به في حالة الاستحقاق الكلي و ما أتاه منه، والمبلغ الذي كان سیطاالمعیب و 

.المطالبة بتعویض عما أصابه من ضرر بسبب العیب

بوجوده لأقبل على الشراء ولكن بثمن أما إذا كان العیب غیر جسیم بحیث حتى لو علم المشتري 

383تنص المادة ض عما أصابه من ضرر بسبب العیب و أقل هنا لیس للمشتري مطالبة البائع بتعوی

.على میعاد وجوب رفع دعوى الضمان وهي سنة من وقت التسلیم الحقیقي للمبیع

:في نقطتین همایختلف القانون الفرنسي عن القانون الجزائري في شروط ضمان العیب الخفي 
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1من حیث الخیار الذي یثبت للمشتري بموجب دعوى الضمان.

2ومن حیث أجل رفع دعوى الضمان.

تعویض المضرور و   الدوائیةلیة المنتج للمواد تطبیق نظام الضمان العیوب الخفیة لتقریر مسؤو 

المنتج الذي یعتبر میزة تفید فعلى الرغم من افتراض المسؤولیة على عاتق .لیس بالأمر الهین لهذا الأخیر

هو أمر یصعب تحقیقه  إذا ر  إثبات العیب السابق للشراء، و المضرور، إلا أنه یستوجب على هذا الأخی

أین إثبات العیب الخفي فیها یتقرر بإثبات استعماله الصحیح لهذه المواد، الدوائیةتعلق الأمر بالمواد 

.لا بعد فترة لیست بقصیرة من تلقي العلاجإلا یظهرا جا و ن العیب في حد ذاته والضرر لا ینتأخاصة و 

لى طریقة عملها على إ لى تركیبتها الخاصة و إبالنظر الدوائیةم على المواد وعلیه یصعب تطبیق هذا النظا

.جسم الإنسان

على عدم عرض مواد لا الدوائیةوافتراض سوء النیة في عاتق المنتجین قد یحث المنتجین للمواد 

كل آثارها حتى یكون في مأمن من هذه المسؤولیة، خاصة و ان العلم في تطور یجعل من النادر یعرفوا

لا تظهر الدوائیةأن یعرض دواء في السوق و لم تعرف كل آثاره و عیوبه، مع العلم أن الكثیر من المواد 

هنا یأتي دور الیقظة في Pharmacovigilance)دور(عیوبها من خلال آثارها إلا بعد مرور زمن طویل، 

.تناول الأدویة، یقظة الصیدلیة

رغم أن تطبیق ضمان العیب الخفي المتعلق بعقد البیع على العلاقة العقدیة الموجودة بین المنتج 

و المضرور كانت محل نقد من الكثیر إلا أنه هذا لم یمنع من وجود تطبیقات عدة في الدوائیةللمواد 

.سیة على هذا الأساسأحكام المحاكم الفرن

Viandierكما قال الأستاذ 
3:

بین دعوى رد المبیع واسترداد الثمن وبین استبقاء المبیع واسترداد من الثمن أي تخفیض الثمن وهذا ما یحدده الخبیر، -1

ى الحلول السابق ذكرها  إمكانیة الحصول على تعویض إذا كان البائع عالما بعیوب الشيء أضاف المشرع الفرنسي إل

.المعیب أي سيء النیة
.لم یحدد القانون الفرنسي میعاد رفع دعوى الضمان وتركه ذو أجل قصیر فقط على عكس القانون الجزائري جعله سنة-2

3- A- Viandier, « Garantie des vices cachés et accident pharmaceutique », Bull. Ordre pharm.,
1984, n°277 ,P547.
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« Est-il la bonne méthode juridique de transformer Le droit en jeu de billard et

d’atteindre la réparation par la bande, alors qu’une action en responsabilité délictuelle satisfait

pleinement et sans détour cet objectif ? »

الدوائیةضمان العیب الخفي بین العلاقة العقدیة التي تجمع المنتج للمواد  إقرارمن أهم تطبیقات 

الذي یحكم على وجود  عیب في الدواء، 19901-02-14والمضرور هو قرار محكمة النقض بتاریخ 

.حیث تأسست مسؤولیة المنتج على إخلاله بالتزامه بضمان العیوب الخفیة في منتوجه الدوائي

تثیر مسالة العیوب الخفیة مشكلة واقعیة مما جعل من  دعوى ضمان العیوب الخفیة بعیدة عن  

المتمثلة في الحالة التي یكون فیها ، و یةالدوائالمتضرر من المواد تحقیق الحمایة الفعالة للشخص 

Association)المضرور قد استعمل عدة أدویة في وقت واحد  Médicamenteuse وتسبب أحد هذه (

هذا ما و . لمستعمل من نفس الشخص المضرورالأدویة في ضرر لعدم تلاؤمه مع مركبات الدواء الآخر ا

أن یسحب من كل الأسواق  2001في أوت  الدوائیة، أین قرر منتج الموادBayerوقع في أحداث قضیة 

لأن هذه المادة التي كانت مستعملة Cérivastatine''تسیرفستاتین''العالمیة كل الأدویة المحتویة على مادة 

كانت مسؤولة عن الكثیر من الحالات المرضیة Anticholestérolضد الكولسترول 

Rhabdomyolyse(Affection musculaire pouvant se révéler mortelle) استعملت وفي   إذاخاصة

.2والذي كان یستعمل للقضاء على المواد الدسمة في الدمGemfibrozilنفس الوقت مع دواء 

كذلك لم تفید فكرة العیوب الخفیة في الكثیر من القضایا مسائلة المنتج وتعویض المضرور حین 

وهذا وقع فعلا في قضیة سابقة أخرىأدویةوجود عیب خفي في الدواء في حالة تفاعله مع إثباتتعذر 

یقر عدم مسؤولیة المنتج في حالة وقوع ضرر 1986-04-08كان للقضاء فیها حكم شهیر صدر یوم 

فیها و الالتزام بالإعلام  المتعلق بالآثار الغیر المرغوب''نتج عن تفاعل الأدویة و كان منطوقه كالآتي 

الآثار الجانبیة للدواء لا یطبق إلا في حدود ما هو معلوم به وقت عرض الدواء في السوق للتداول و ما 

3''وصل إلیه المنتجین من معلومات من ذلك الیوم

1 -Cass. civ. 1 Bull. ordre pharm. 1990 N° 327 P595.
2 -« Interaction médicamenteuse : classer le danger » à la révolution du médicament, Science
et vue hors-série N° 218 Mars 2002 P 123.
3Eric Fouassier, L'obligation d'information incombant au producteur de spécialités
pharmaceutiques, in revue de droit sanitaire et social (RDSS), n.4 (octobre-décembre 1999)
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« L’Obligation de renseignements relative aux contre-indications et effets secondaires

des médicaments, ne peut s’appliquer qu’a ce qui est connue au moment de l’introduction des

médicaments sur le marché et a ce qui été porté à la connaissance des laboratoires depuis cette

date »

الصیدلانیة عن هذا القرار متفق علیه كونه یعترف بالطابع الخاص الذي تتمیز به الأدویة والمواد 

من القانون المدني الفرنسي ، كما لا یمكن للبائع 1641باقي الأشیاء والمنتجات الخاضعة لنظام المادة 

ورغم ذلك استفاد .المنتج و بشكل عام التنصل من المسؤولیة إن لم یكن یعلم بالعیب الخفي في منتوجه

ء من المسؤولیة مما  منع تطبیق نظام العیوب منتجو المواد الدوائیة وفي الكثیر من الأحكام من  الإعفا

الخفیة علیهم، حیث تعتبر هذه القرارات تطبیقا مسبقا لمبدأ الإعفاء لمخاطر التقدم كسبب للإعفاء، بما أن 

.معلوم من قبل المنتجفي هذه القضایا  لم یكن معروف و التفاعل الدوائي

ق نظام العیوب الخفیة في القانون بینت هذه القرارات عدم صلاحیة وعدم الجدوى من تطبی

الدواء بها المواد الصیدلیة و الصیدلي، لعدم توافق بعض من قواعده مع الطبیعة الخاصة التي یتمیز

خاصة مثلا كمسألة مخاطر التقدم العلمي، وعلاوة على ذلك، لیس هناك حاجة لمثل هذا النظام ضمن 

.1د الصیدلیة على وجه الخصوصتشریع قانوني مكثف ینظم القانون الصیدلي والموا

.یریة التي قد تفي بالغرض المنتظركما نجد وبجانب المسؤولیة العقدیة مسؤولیة تقص

.لمنتج الأدویةالمسؤولیة التقصیریة:الفرع الثاني

لا تقتصر الأضرار التي ترتبها المنتجات الصیدلیة على المتضررین المتعاقدین مع المنتج فقط، 

.لة المشتري للمنتوج الصیدلانيأفراد عائ:مثال.بل تلحق الغیر من لا تربطهم بالمنتج أي علاقة عقدیة

هنا لیس للمتضرر سوى الاستناد على قواعد المسؤولیة التقصیریة حتى تتقرر مسؤولیة المنتج للمواد و 

وكان للقضاء الفرنسي توجه .ویتمكن من جبر ضرره المادي أو المعنوي بحصوله على التعویضالدوائیة

قضاء في أكثر من حكم على وأكد ال. الدوائیةقوي إلى جانب الفقه نحو المسؤولیة التقصیریة للمنتج للمواد 

»لا یمكن أن تكون إلا تقصیریة الدوائیةأن مسؤولیة المنتج للمواد  ne peut être que délictuelle أي  «

من قانون المدني 124من قانون المدني الفرنسي التي تقابلها المادة  1383و 1382في حدود المواد 

1 -Eric Fouassier, (Responsabilité. Civile liée au médicament industriel) la nouvelle donne
RDSS N° 2 , 1998, P 296-297.
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مسئولا مسؤولیة تقصیریة عن الأضرار التي تسببها هذه الدوائیةوعلیه كان المنتج للمواد .1الجزائري

5124R-42ن قانون الصحة الفرنسي یمنع في المادة أالمواد لمستعملها خاصة و 
من وجود علاقة عقدیة 2

.المستهلكمباشرة بین المنتج و 

، 1970-07-04ومن أهم تطبیقات هذا التوجه هو ما قضت به محكمة استئناف باریس بتاریخ 

الدوائیةالذي أسس مسؤولیة المنتج للمواد 1968قضت حكم المحكمة الابتدائیة بباریس الصادر سنة أین ن

:على أساس المسؤولیة العقدیة وكان حكم محكمة الاستئناف كما یلي

« Aucun contrat de vente – d’ailleurs prohibé par l’article R5115-1 de la sante

publique ne saurait exister entre le fabricant et l’utilisation qui ne saurait faire appel à la

théorie de la stipulation pour autrui …. . Le seul terrain sur lequel puisse être recherchées les

responsabilités d’un fabricant de produits pharmaceutique est celui des articles 1382 et 1383

du code civil »

1384/13یتمتع هذا الحكم بأهمیة بالغة بما أنه یستبعد تطبیق كل من المسؤولیة العقدیة والمادة 

، المتعلقتین 1382و 1383ساس المادتین أیقرر مسؤولیة المنتج على من القانون المدني الفرنسي و 

فاعلیتها التي لى خصوصیة المواد الصیدلیة و إ بالنظریظهر هذا الحكم و .ساس الخطأأبالمسؤولیة على 

تمیزها عن باقي المنتوجات وقوة ارتباطها بالعلوم والتطور العلمي جد عقلاني، من خلال استبعاده 

وتأسیس مسؤولیته التقصیریة  على أساس الخطأ الدوائیةللمسؤولیة بدون خطأ في جانب منتج المواد 

شيء نجد أنه من الأصح عدم إخضاع مسؤولیة المنتج للمواد وائیةالدوعلیه ورغم اعتبار المواد . فقط

.4المسؤولیة عن فعل الأشیاء إلىالتقصیریة الدوائیة

ورغم هذا نجد أن القضاء الفرنسي أخذ بمسؤولیة المنتج عن فعل الأشیاء في العدید من أحكامه، 

حیث جعل منطق عدم إخضاع المنتج للمسؤولیة التقصیریة عن فعل الأشیاء جانبا من أجل ضرورة 

لتقصیریة المنتج الصیدلاني افتمكن من تأسیس مسؤولیة .الدوائیةتعویض الضحایا المتضررین من المواد 

''كل فعل یرتكبه الشخص بخطئه، ویسبب ضررا للغیر یلزم من كان سببا في حدوثه بالتعویض'':124نص المادة -1

.التي تخص المسؤولیة التقصیریة
2- Abrogé par Décret 2004-802 2004-07-29 art. 4 JORF 8 août 2004 et remplacé par l’article
5124-42 en 2004 .

.الخاصة بالمسؤولیة دون خطأ عن فعل الأشیاء138تقابلها المادة -3
4 -Dumery , précité, page 72.
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ساس المسؤولیة عن فعل الأشیاء، وهذا كله لغایة تخفیف عبء أثبات خطأ في جانبه وكذلك على إدون 

ن أصابه ولحق به من ضرر أإثبات خطأ المنتج الذي یقع على عاتق المضرور المرهق بما وقد سبق و 

.الدوائیةمن جراء استعماله للمواد 

الدور الكبیر في إقرار المسؤولیة 1970/07/04لقد كان قرار لمحكمة استئناف باریس سنة

، كما یتأكد الموقف كذلك من خلال القرار الصادر في  على أساس الخطأالدوائیةالتقصیریة لمنتج المواد

نطاق المسؤولیة التقصیریة '':والذي كان منطوقه كالتالي15-12-19831

قانون المشرع الفرنسي هي المسؤولیة  1383و  1382في المواد ToraudeMerelleوLabazلمخابر

''الوحیدة المقررة على عاتق هذه المخابر

« Le seul terrain sur lequel peut être recherchée la responsabilité des laboratoires

Labaz et Merell Torraude est celui des articles 1382 et 1383 du code civil »

الغایة تبرر ''ذا الحكم أن المنطق الذي اتبعته هذه المحاكم هو یظهر من خلال منطوق ه

La»''الوسیلة fin justifie les moyens» فمن غیر المنطقي ومن غیر المعقول أن نتكلم عن المسؤولیة ،

.بدون خطأ، بالإضافة أنه لا یوجد أي عقد بین المضرورین والمنتج، وعلیه المسؤولیة هنا حتما تقصیریة

من ذلك، نستطیع القول أن هذه المسؤولیة تسهل تعویض المضرور من خلال إثبات العلاقة والأبعد

وكان القضاء یعمل العلاقة السببیة في هذا النوع من القضایا بمفهومها الواسع لتسهیل و تخفیف .السببیة

.الدوائیةعبء الإثبات على المضرور من المواد 

تضرر (تكافؤ الشروط في هذا النوع من القضایا فكثیرا ما طبق القضاء الفرنسي نظریة

المسببة الدوائیةلتسهیل إثبات العلاقة بین الضرر وخطأ منتج المواد )الدوائیةالأشخاص من المواد 

.للضرر من طرف المضرور

1Sandrine Husson : la responsabilité du fait du médicament, juripole de lorraine, 1997, p 34
“La Courd'appel de Paris, dans l'affaire Thorens Paris 15/12/1983 D.1985 p. 228., a pris
position en faveur de la responsabilité délictuelle. Elle avaitdébouté Monsieur Thorens de son
action en garantie des vices contre les laboratoires Merell Toraude et la société Labaz au
motif que" leseul terrain sur lequel peut être recherchée la responsabilité des laboratoires est
celui des articles 1382 et 1383 du c. civ. ".
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خطأ صور متعددة للخطأ كخطأ المنتج و كما یمكن أن یتبنى هذا التطبیق الفضفاض للخطأ

ما من الناحیة العملیة فالخطأ أ. ة المعقدة لتوزیع الأدویةلالخ من أفراد السلس...والموزعالمركب والمستورد 

.قد یكون خطأ في التصنیع أو في تقدیم الدواء أو في التركیبالدوائیةالمنسوب لمنتج للمواد 

:خطأ في التصنیع

على أساس الدوائیةتأسیس مسؤولیة المنتج للمواد 1رفضت محكمة النقض الفرنسیة مرتین

التي كانت ستسمح للمضرور الدوائیةالمسؤولیة من فعل الأشیاء المتمثلة في حراسة هیكل المواد 

.الحصول على التعویض و جبر الضرر الذي لحقه دون إثبات خطأ المنتج في دعواه

ولقد نصت القوانین في قواعد تشریعیة وتنظیمیة منها على الكثیر من الالتزامات التي تقع على 

وكل إخلال لهذه الالتزامات من طرفه یعتبر خطأ وتترتب علیه المسؤولیة، الدوائیةعاتق المنتج للمواد 

إثبات خطأ المنتج للمواد بعیدا عن هذه القواعد التشریعیة والتنظیمیة نجد أن القضاء كان یلزم الضحایا ب

كان القضاء في إلزامه للضحایا ، و الدوائیةر في تصمیم المادة في ادعائهم الراجع لوجود عیب خطالدوائیة

هو   لعیب في التصمیمبهذا الإثبات یتبع خطوات أحكام القضاء السابقة التي كانت تعتبر كل إثبات 

 .هذا  الدواء خطأ المنتج في تصمیمإثبات 

« qui assimile la preuve du défaut de conception à celle d’une faute dans la

conception » 2

conception)وكانت معظم الدعاوى المرفوعة من المضرورین تأسس على تصمیم خطر 

dangereuse) ًما ''نسبیا''أو نقص في الاحتیاط من جانب المنتج، بینما كان العیب في التصنیع نادرا

.سس المضرور دعواه علیهیؤ 

15/06/1972obsحكم محكمة النقض الغرفة المدنیة الثانیة -1 .G. Durry Bull. civ II P135 RTD civ 1973

P136 7/12وحكم محكمة النقض الغرفة المدنیة الثانیة/

1977Bull.civ II N° 232 D.1978.Sonn P 202 obs C Larroumet RTD civ 1978 P 361 oby. G.
Durry pour une application récente de la théorie de la garde de la structure par des juges du
fond.
2 - Jean-Sébastien Borghetti, op.cit, P 358.
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وأهم هذه القضایا النادرة التي أسس القضاء الفرنسي حكمه على خطأ في التصنیع 

fabricationهي قضیتین اشتهرت في النطاق القانوني.

والخاصة بالدواء المسمى 1958-06-03أمام محكمة باریس في Stalinoقضیة :1القضیة

(Stalino à la Vitamine F) من الأخطاء الجسیمة في التكوین حیث نسبت لمنتج هذا الدواء مجموعة

»على امتداد ترخیص الدواء المسمى 1954حیث كان قد حصل في عام fabricationالتصنیع و  la

Stannomaltine Stalinoبعد تحویله و إدخاله تحت اسم آخر هو « à laVitamine F وقبل مرور سنة ،

ص بالمستشفى بعد تناول هذا الدواء، وارتبطت الأعراض ذاتها بالحالات أشخا03على ذلك توفي 

فقرر القضاء .حالة100المتوفاة، ثم تواترت حالات الوفاة على إثر تعاطي الدواء حتى بلغت أكثر من 

هي ة لمنتج الدواء و بعد فحص المسائل الفنیة المثارة وجود مجموعة من الأخطاء الفنیة الجسیمة المنسوب

عملیة التصنیع تتم بدون أي إشراف أو متابعة مباشرة لأي "، ''دم وجود نظام مراقبة المواد الأولیةع''

، ثم تكوین "عدم احترام نطاق الترخیص"، "غیاب مراقبة المنتج النهائي"، "سوء طرق التصنیع"، "صیدلي

laدرت محكمة الجنح فأصétain)القصدیر،(المنتج ذاته محل شك من أنه مركب من مادة عالیة السمیة 

série عقوبة عامین سجن للمنتج و غرامة ملیون فرنك، رغم ضخامة قیمة الغرامة وقتها إلا أن محكمة

كان في تصنیع 1إحداث الضرر إلىالجنح المستأنفة أیدت الحكم بعقوبته، مؤكدة أن الخطأ الذي  أدى 

Fauteالصیدلیةالمادة  dans la fabrication.

، بودرة الأطفال أین قضت محكمة بوردو الابتدائیة بتاریخ Bannolهي قضیة :02أما القضیة

باعتباره دواء على أساس خطأ في التصنیع Bannolعلى مسؤولیة المنتج لمادة 04-12-1959

fabricationحیث كان الخطأ في التصنیع، حیث لاحظت الكثیر من الأمهات التأثیر .من جانب المنتج

ذه البودرة على أطفالهن خاصة في المناطق الخلفیة من أجسامهم، وكانت الأضرار المرضي لاستعمال ه

.آخر290طفل، وإضافة 73تتمثل في وفاة 

أظهر عمل الخبراء من وجود خطأ في المواد الأولیة المستعملة في البودرة وهي زرنیخ 

»سام introduire dans la poudre talc un produit d’arsenic toxique وقضت المحكمة بضرورة .«

بمراقبة عملیة إنتاج هذه المادة و مراقبة حتى المواد الأولیة التي تدخل في Bannolالتزام المنتج لبودرة 

.202، ص 2005رضا عبد الحلیم، إنتاج وتداول الأدویة والمستحضرات الصیدلیة، دار النهضة العربیة، القاهرة، -1
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أن الإخلال بهذه الالتزامات یرتب مسؤولیة المنتج على أساس .كمنتوج نهائيتركیبها ثم مراقبة المادة

fabricationالخطأ في التصنیع 
1.

على أساس الخطأ صعوبة في تحدید العیب الدوائیةیجد تأسیس المحاكم لمسؤولیة منتج المواد 

ن معظم الأضرار أمع العلم .واكتشافه خاصة إذا كان هذا العیب في مرحلة من مراحل تصنیعها المعقدة

صحیة خاصة تنتج عن خطأ في استعمال هذه المواد أو لحالات الدوائیةالناجمة من استعمال المواد 

prédispositions)بالضحایا de la victime) كانت الأضرار  إذامع ذلك یصعب على القضاء الحسم فیما

بسبب خاصیات موجودة ومتعلقة بالمادة الصیدلیة أو لحالة صحیة  أيالدوائیةناتجة عن عیب في المواد 

ن خلالها الجانب الذي فیصعب على القضاء الحسم كونها مسألة دقیقة، یتحدد م.خاصة بالمضرور

.لوجود عیب في منتوجه أو المضرور لخصوصیة حالته الصحیةالدوائیةیتحمل الأضرار منتج المواد 

الخطأ  كأساس دون البحث  إلىوبهذا ندرك سبب توجه المحاكم في تأسیسهم لمسؤولیة المنتج 

الدوائیةیق المواد تسو ملزم في تصنیعه و الدوائیةواد ومن ثم ندرك أن المنتج للم.2عن العیب في المنتوج

».یحتاط احتیاطا خاصا یفوق التزام المنتج للمواد الصادقةأن یحترس و  Dépassant en but CAS la

simple obligation d’un professionnel consciencieux »

یاط مؤكدة على الاحت 1985- 12- 12في Nanterreوهذا ما جاء في حكم المحكمة الابتدائیة 

:، وجاء في منطوقه ما یليالدوائیةالخاص الذي یلتزم به منتج للمواد 

« il est significatif qu’après avoir affirmé que la responsabilité du producteur pharma

ne pouvait être engagée qu’en cas de faute dans la conception, la fabrication ou la

présentation du médicament le tribunal de grande instance de Nanterre» compte tenu de son

application à la thérapeutique humaine le laboratoire doit faire preuve dans la

commercialisation d’un tel produit d’une prudence, exceptionnelle, dépassant en tout cas la

simple obligation d’un professionnel consciencieux »3

.وغیر متساهل معهالدوائیةكان القضاء دائما متشددا في تقییمه الخطأ الصادر من المنتج للمواد 

یجب  على المنتج في مرحلة التصنیع أن یثبت التزامه بالاحتیاط الغیر العادي والخاص في صناعة هذه 

  .203ص   السابق،لمرجع، ارضا عبد الحلیم-1
2 -Jean-Sébastien Borghetti ,op.cit « la notion de vice est cependant + plus difficile à cerner
dans le domaine des produits pharmaceutique qu’ailleurs et les tribunaux préfèrent chercher et
révéler une faite chaque fois que cela est possible » P359.
3 -Jean-Sébastien Borghetti , op.cit, P .359.
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ومراقبة المادة في 1المواد الأولیة التي تدخل في تركیب الدواء الذي یرید صناعتهالمواد، فیلتزم بمراقبة 

produitمرحلة الصناعة  النهائیة  fini
الأخیر لصحة المنتوج الصیدلي فیكون المنتج الضامن الأول و 2

امات یقع على عاتقه مجموعة من الالتز الدوائیةحتى في مرحلة تسویق هذه المواد .وخلوه من كل عیب

.من حیث الإعلام

وما یلیها من قانون الصحة الفرنسي 5143Rیحترم المنتج  القواعد المنصوص علیها في المواد 

فیتقرر ویتوجب على منتج للمواد .المرافقة لهاnoticeوالتذكرة الدوائیةللمواد étiquetageالخاصة بالوسم 

الدوائیةذكر كل الآثار الجانبیة المزعجة للمواد  إلىالإشارة والتطرق في الالتزام بالإعلام الدوائیة

والكمیات الدوائیةمن قبله وكما یتوجب علیه الالتزام بالإعلام عن طریقة استعمال المادة 3المعروفة

précaution:وكذلك احتیاطات الاستعمال(posologie)المسموح بها  d’emploi والمخاطر التي تصحب

.عدم احترام هذه الاحتیاطات

الدوائیةیجب أن یقدمها باصطحاب المادة الدوائیةهذه المعلومات التي یلتزم بها المنتج للمواد 

كما یعتبر كل إخلال بهذه ).الطبیب(الشخص الذي یصف هذه المادة  إلىمستعمله وكذلك  إلى

یرتب علیه واجب تعویض المضرور من استعماله لهذه الدوائیةالالتزامات خطأ في جانب المنتج للمواد 

التي یصنعها الدوائیةكما یعتبر خطأ كل معلومة كاذبة وغیر صحیحة یقدمها المنتج على المواد .المواد

.ویسوقها

الخاصة بالإنسان الدوائیةونفس هذه الالتزامات في المراقبة والإعلام التي یلتزم بها منتج المواد 

.الخاصة بالحیوانالدوائیةلك المنتج للمواد یلتزم بها كذ

یعتبر خطأ یرتب الدوائیةعدم احترام المنتج للقواعد القانونیة المتعلقة بالإعلام فیما یخص المواد 

فیتقرر علیه الالتزام بالإعلام وفق نظام مسؤولیته، ولكن احترام هذه القواعد لا تكفي وحدها لإعفائه منها

، الدوائیةفق المستوى المعرفة العلمیة والفنیة التقنیة المتوفر حین تسویقه لمنتجاته محدد من جهة وكذلك و 

دراكه بعد عملیة التسویق لمستوى علمي تقني أعلى یكشف عن  احتواء إفیتوجب على المنتج في حالة 

دراج إعلام إضافيإتسویق هذا النوع من المنتجات أو منتوجه على عیب یضر بمستعمله إما توقیف 

.یلحقه بكل مستعملي الأدویة و هذا في أسرع أجل ممكن

1 -Jean-Sébastien Borghetti , op.cit, , P .359.
2 -trib . corr. Série 19/12/1957 D. 1958. Jur. P . 257. S.
3 -les effet secondaires néfastes.
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ساس خطئه بإخلاله بالتزامه بالإعلام أهم تطبیقات القضاء الفرنسي لمسؤولیة المنتج على أومن 

إدانة منتج 1958-03-12بتاریخ pouأین قضت محكمة بو vylomycineما تم الفصل فیه في قضیة 

، الذي سبب حالات إمساك خطیرة للمرضى أدت في بعض الحالات vylomycineالدواء الحامل لاسم 

انسداد معوي خطیر، وفرط الحموضة، نتج عنه وفاة البعض، فأدین المنتج بعدم الإعلام الكافي  إلى

، وبآثاره الجانبیة ، كما أنه لم یوقف المنتج تسویق الدواء إلاindicationلعملائه بدواعي استخدام الدواء 

ول حالة الإصابة وبالتالي فإنه لم یقوم بواجب الإعلام المفروض أمن الإعلان عن حدوث أشهر 3بعد 

.علیه

« Il n’avait pas alerté de façon suffisante sa clientèle contre les risques qu’elle

encourait, le producteur n’avait pas arrêté la vente que trois mois après avoir appris les

accidents, il était ….mis en cause dans son devoir d’information… »

:المسؤولیة بدون خطأ

.مسئولا عن الأضرار التي تسببها منتجاته بصفته حارسا لهاالدوائیةیمكن أن یكون المنتج للمواد 

من إثبات الخطأ من ، بما أنه یعفیهالدوائیةهذا النظام یفید وبصفة خاصة المضرور من هذه المواد 

.1تخضع للنظام الموضوعي)المسؤولیة بدون خطأ(جانب المنتج كون المسؤولیة عن فعل الأشیاء 

الدوائیةیتوقف استفادة المضرور من المسؤولیة عن فعل الأشیاء دون إثباته خطأ المنتج للمواد 

حتى یعتبر المنتج حارسا على أو حراسة هذا الشيء ، و Gardien''حارس''على تحدید و تعریف لكلمة  

الإدارة، المراقبة،السیطرة، ففي أول وهلة یظهر أن المنتج یملك السلطات :شروط3الشيء یجب توفر 

.الصیادلة  إلىللموزعین بالجملة أو الدوائیةغایة تسلیمه للمواد  إلىالثلاث 

»من القضیة الشهیرة بقرار جندار 1930وهذه بعد -1 Jand’heur .مجتمعة لمحكمة النقض.الصادر من الغرف«

Cour de cassation, chambres réunies, Arrêt du 13 février 1930, Jand'heur, Par cet arrêt de
principe, auquel le système juridique français n’accroche pas formellement de force
obligatoire, les Chambres réunies de la Cour de cassation ont posé, par une interprétation
littérale de l'article 1384,al.1 du Code civil, qu'il n'est pas nécessaire d'être fautif pour être
responsable. Il faut mais il suffit d'être "gardien" de la chose qui cause à autrui un dommage.
Ainsi, pour que la petite fille renversée par un camion puisse voir ses soins médicaux pris en
charge financièrement, les juges ont établi le système de la responsabilité "du fait des choses",
qui est une responsabilité sans faute. http://mafr.fr/fr/article/cour-de-cassation-chambres-
reunies/ le 24-05-2018. à 15H28.
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.1حراسة الاستعمالكل و یارا للتفرقة بین حراسة الهیولقد جعلت في هذا الصدد محكمة النقض مع

حیث تعتبر المنتج الذي یتجرد من شيء خطیر یمكن أن یكون مسئول عن الضرر الذي یسببه هذا 

الشيء بمجرد أنه صنعه على الرغم من أنه تجرد منه، فیمكننا القول أن المنتج في هذه الحالة هو 

ي تفید وبالدرجة الأولى النتیجة التي بالتاليء أو بالعیب الداخل في الشيء، و الحارس للعیب المتعلق بالش

وصل لها القضاء المضرور من المواد الصیدلیة المعیبة، حیث تمكنه  من مقاضاة المنتج مباشرة، على 

.سیطرتهمن خروج هذه المواد من رقابته و الرغم 

1998نجد في هذا التوجه نوع وبعض من التقریب والتشابه من النظام الذي جاء به قانون 

لق بالمسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة حیث المنتج حسب هذا النظام الجدید مسئول لمجرد أنه المتع

.2عرض المواد التي ینتجها ویصنعها للتداول وسببت هذه الأخیرة ضررا لمستعملیها

نكتفي في هذا النظام الخاص بمسؤولیة المنتج دون أي خطأ أي المسؤولیة من فعل الأشیاء 

المسؤولیة (عن الحراسة للشيء ذاته أن نتحدث عن قضیة شهیرة طبق فیها القضاء هذا النظام والمتولدة 

).عن فعل الأشیاء

d’AIXحكمت محكمة الاستئناف  – en Provence  على طبیب أعطى للمریض عینة

(échantillon) طبیة كان یحتفظ بها منذ وقت طویل وكانت معبئة في زجاجة

uneboited’ampoule وجاء في تذكرة الدواء التي وضعها المنتج لهذا الدواء في نفس العلبة الموجود بها

أخطار تلف هذا الدواء، لم یتفحص الطبیب الدواء قبل تسلیمه للمریض فبعد تسلیم (notice)الدواء 

.المریض للدواء انفجرت علیه وسببت له ضرر

d’AIX–enلمدینة 1970-03-03قررت المحكمة الاستئنافیة في  Provence مسؤولیة المنتج

''3باعتباره احتفظ بحراسة الدواء الذي یلزمه بضمان سلامته

« la cour d’appel avait admis la responsabilité du laboratoire en considérant que ce

dernier avait conservé la garde du médicament. Dont il devait garantir le bon état »

1 -cass, Civ. R° .5/01/1956.d.1957.jur.p261.note RODIERE (R).
.19/05/1998المؤرخ في 98/389الذي طبق في فرنسا بعد تبني قانون 98/389قانون -2

3 -Dumery, précité, Page 75.
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على أساس 19751-06-15تعرض هذا الحكم للنقض أمام محكمة النقض في قرار لها یوم 

خطأ المحكمة في تطبیقها للقانون من حیث عدم إدانة الطبیب في إخلاله بالتزامه بالإعلام والنصیحة 

.2من قانون مهنة الطب35في نص المادة إلیهاالمشار 

في قضیة 19773-12-07الفرنسیة الصادر یوم كما رفضت الغرفة التجاریة لمحكمة النقض

.تطبیق المسؤولیة بدون خطأ على هذه المواد لخصوصیتهاVaccinsاللقاح 

الدواء الصیدلیة عامة و رفضت محكمة النقض تطبیق هذا النظام على المسؤولیة المتعلقة بالمواد 

.خاصة في الكثیر من القضایا مؤكدة في ذلك على خصوصیة هذا المنتوج بالنسبة للمنتوجات الأخرى

.ضیق النطاقالدوائیةوبهذا نجد أن تطبیق هذا النظام في المسؤولیة عن المواد 

.عن منتجاته المعیبةالدوائیةالنظام الموحد  لمسؤولیة المنتج للمواد :الثانيالمطلب

ان هذا النظام الموحد ولید وثمرة الكثیر من الجهود التي استغرقت وقت لیس بالقصیر، أین لقد ك 

كرسه القضاء الفرنسي في الكثیر من أحكامه في ظل نصوص التوجیه الأوروبي، لیتوج بصدور قانون 

تنظیم مستقل وموحد لمسؤولیة المنتج، كما تأثر المشرع الجزائري به وقنن جزء منه  إلىالداعي  98/389

.2005هو كذلك بعد تأخر كبیر في القانون المدني في أخر تعدیل له سنة 

عدم قدرة القواعد العامة  إلىكما كان للفقه الدور الكبیر في تبني التقنین لهذا النظام حیث  نبه  

الإیفاء بالغرض الذي خصصت له خاصة في تقریر  إلىوبالمسؤولیة التقصیریة المتعلقة بعقد البیع 

أن  إلىالفقهاء  أشاركما .مسؤولیة المنتج عن المنتجات التي ینتجها والتي تسبب ضرراً لمستعملیها

 االفضل في تقریر الحمایة للمضرورین المستهلكین للمنتجات یرجع للقضاء لا للنصوص القانونیة وناشدو 

شرع لتقنین قانون أو نظام موحد لمسؤولیة المنتج حتى یتسنى للمضرور أن یكون أكثر تبصراً بحقوقه الم

وبالوسیلة المقررة قانونا المطالب باستعمالها لتحقیق غایته، وهذا من خلال  إیجاد نظام موحد یقرر حمایة 

القانونیة التي إذا زاد تعددها زاد المنتجین والمستهلكین في آن واحد ویضع حد للتعدد والتباین في الحلول 

1 -Cass. Com. 15 juin 1975, Bull. Ordre pharm. 1979 N° 356 étude DOLL.
2 - Art. 35 du code de déontologie médicale .
3 -Cass. Com. 7 décembre 1977 I.R. P 677. note LARROUMET .
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أن النظام المزدوج یقوم  إلىوأشار البعض منهم 1.المضرور والقضاء عناء في البحث عن أحسنها وأفیدها

على قواعد عامة غیر كاملة بالمقارنة مع التطور الهائل للمنتجات الاستهلاكیة بما فیها الأدویة والمواد 

إیجاد نظام موحد یحكم مسؤولیة المنتج عن أماجاریة المحلیة والدولیة، الصیدلانیة وتطور التبادلات الت

منتجاته المسببة للضرر یغطي ویملأ الفراغ الذي یتركه النظام المزدوج في كل من المسؤولیة العقدیة منه 

منتج القانون الأمریكي الذي یعد الرائد في إیجاد تنظیم مستقل لمسؤولیة ال إلىوالتقصیریة، مع الإشارة 

Strictوالذي أسس ومنذ فترة نظاما قانونیا موحدا وموضوعیا  liability
كما ینبني النظام القانوني .2

deللمسؤولیة المفترضة بقوة القانون  plein droit والذي یجب أن یخضع له المنتج، على معاملة كل

هم علاقة تعاقدیة مباشرة مع المتضررین من أضرار المنتجات  الخطیرة على قدم المساواة، سواء كان تربط

G''كما ناد كل من  الأستاذة .3المسئول عن الضرر أم لا  VINEY''  وSAVAUXERIC اللذان دعا

إعمال أنظمة مستقلة عن نظام المسؤولیة التقصیریة والعقدیة، لتوفیر حمایة أكبر لجماعة المستهلكین  إلى

.4بتوحید القوانین المطبقة على كل المضرورین

تأخر تبلور هذا التوجه من الفقه في تشریعات وقوانین تنظم مسؤولیة المنتج عن كل الأضرار  رغم

على القوانین  ءالتجر المتولدة عن استعمال واستهلاك منتجاته المعیبة لم یتأخر القضاء في المحاولة و 

وكان التوجه الأوروبي السند القوي الذي .العامة المجحفة في حق المضرورین والمنتجین على حد سواء

احتمى به القضاء الفرنسي في كل محاولة حیث یمكن أن نلمس أهم محاولات القضاء الفرنسي حتى قبل 

/19/12بتاریخ Seineتئناف التي حكمت بها محكمة اسStalimonصدور التوجیه الأوربي، منذ قضیة 

، وعلى 5أین قضت بمسؤولیة الصیدلي الصانع والصیدلي المساعد كذا القائم على عملیة التركیب1957

1- Henri Mazeaud, Philippe Malinvaud, AndréTunc , Jean FrançoisVerstake cités dans le
livre de Kadda Chhida.

محمود السید عبد المعطي خیال، المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة ومخاطر التطور، مكتبة دار النهضة العربیة، -2

.55، ص1998
3 -Overstake disait : « C’est pourquoi il paraît inutile d’élaborer un concept autonome de la
responsabilité du fabricant détaché de l’opposition qui existait en droit positif entre la
responsabilité contractuelle et la responsabilité délictuelle » op.cit.P518

132المشار إلیه في كتاب قادة شهیدة في المرجع السابق، ص 
4 -G. Viney , traite de droit civil sous la direction de jacques Ghestin, introduction à la
responsabilité, L.G.D.J , 2eme éd, 1995, p 321.

133المشار إلیه في كتاب قادة شهیدة في المرجع السابق، ص 
.هذه الرسالةمن الفرع الثاني من المطلب الأول من المبحث الأول من الفصل الثاني سبق ذكر وقائعها في -5
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إثر هذا الحكم وغیره من الأحكام یتجلى لنا الدور الجبار للقضاء الفرنسي في تقنین نظام مستقل لمسؤولیة 

باتت على رأي الكثیر من الفقهاء الفرنسیین عاجزة عن تحقیق المنتج واضعا حداً للقواعد الكلاسیكیة التي

.حمایة فعالة ومحصنة للمضرور أو المستهلك قبل أن یكون مضرور

كما تترتب من خلال إعطاء القضاء مضمون وتفسیر واحد للالتزامات الملقاة على المنتجین قبل 

الخطأ العقدي والخطأ التقصیري مما یترتب المتعاقدین والغیر أي وبعبارة أخرى، توحید القضاء لمفهوم 

.علیه تساوي وتقارب إثارة ورفع دعوى المسؤولیة العقدیة أو التقصیریة ضد المنتج

القضاء على ارتكاز المسؤولیة المنتج  إلىومن أهم التطبیقات القضائیة للمحاكم الفرنسیة المتوجه 

ت به محكمة النقض الفرنسیة في غرفتها المدنیة هو الحكم الذي قض.على العلاقة العقدیة أو التقصیریة

  . 20/03/1989الأولى في 

كما تكرس هذا التوجه من القضاء في حكم آخر صادر عن ذات المحكمة بتاریخ 

مؤكدة في منطوق حكمها على أن مسؤولیة المنتج تقرر بغض النظر عن ما إذا كان 11/06/1991

ك أو بالأحرى تجنبت أن تختلف مسؤولیة المنتج بحسب صفة تجمعهم علاقة عقدیة أو تقصیریة بالمستهل

.متعاقدا كان أم من الغیر المتعاقد–المدعي 

أین قضت وبصراحة بمبدأ وحدة 17/01/1995كذلك حكم محكمة النقض الفرنسیة الصادر في 

ع بالأستاذ هذا ما دفو . والمتعاقدین معه على حد سواءالطبیعة القانونیة لمسؤولیة المنتج قبل الغیر 

PATRICE JORUDAINاعتبار الحكم معبراً عن إرادة المحكمة في تكریس نظام موحد لمسؤولیة  إلى

unificationالبائع المهني  de la responsabilité
1.

ومن بین التطبیقات القضائیة فیما یخص المواد الصیدلیة والصحة المتوج بمنحى القضاء نحو 

لمحكمة النقض الفرنسیة في حكم لها صدر یوم  Iالنظام الموحد لمسؤولیة المنتج هو ما أصدرته الغرفة 

,BRفي قضیة28/04/1998 XC . V centre régional de transfusion sanguine de bordereaux
2 ،

1146الاستئناف تجاهلها للمواد إنها تنعي على محكمة ''حیث نقضت محكمة النقض الحكم بقولها 

.137قادة شهیدة، المرجع السابق،ص -1
.137نفس المرجع،ص -2
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من القانون المدني الفرنسي، والمفسرة بمقتضى أحكام التوجیه الأوروبي، والتي على 139/1المادة و 

ایا المباشرین، ضوئها یعتبر كل منتج مسئولا عن الأضرار الناتجة عن عیوب المنتجات قبل الضح

.1''كونهم متعاقدین أو من الغیر إلىوالمضرورین بالارتداد ودون النظر 

وللإشارة فإن النظام القانوني للمسؤولیة هنا لا یعیر أي اهتمام إذ كانت هناك علاقة تعاقدیة 

أو  سابقة أم لا، بین المضرور والمسئول ولا یقیم وزنا لصفة الضحیة ما إذا  كان مضروراً مباشرا

Parبالارتداد Ricochet ومن الملفت للانتباه أن هذا الحكم قضي به فیفترة جد وجیزة فقط من صدور ،

وتتلخص وقائع الحكم في أن احد المرضى المقیمین  في إحدى المصحات أصیب بداء 98/389القانون 

كمدعي أمام وعندما تأسس المضرور.من دم نقل إلیه من أحد مراكز الدم(SIDA)فقدان المناعة 

ساس رفض صندوق التعویض عن نقل الدم الموبوء أمحكمة الاستئناف ببوردو التي لم تقبل  دعواه على 

تظلمه، كما رفضت فیما بعد دعوى الأقارب للتعویض المعنوي بمقولة أنه لا یربطهم أي عقد مع المركز 

.المنقول منه الدم

توالت الأحكام التي كانت تناشد بوجود هذا النظام الموحد كما تناسق مضمونها مع التعالیم 

والمبادئ القانونیة الوارد ذكرها في التوجیه الأوروبي ومع تعلیمات محكمة العدل الأوروبیة لكسمبورغ، 

المزدوج والأخذ وعلیه الحد من إعمال النظام.لكنها لم تعتبر وفي غیاب القانون إلا جرأة منه فقط

98/389حین إصدار قانون إلى. بالمسؤولیة الموحدة لا یمكن أن یتم إلا عن طریق تدخل نص تشریعي

2.السابق الإشارة إلیه، التي تبددت على إثر صدوره بعض ولیس كل المشاكل التي طرحت من قبل

 إلى.ي موقفه وأحكامهموقف القضاء فومن أهم الحلول التي قدمها هذا القانون هو تعزیز وتقویة

جانب الحلول المقدمة من هذا القانون وجد القضاء نفسه أمام بعض العوائق التي یمكن أن تعثر طریقه 

نصوص هذا '':التي جاء مضمونها كما یلي.من القانون الجدید1386/16والمتجسدة في المادة 

تمسك بها على سند المسؤولیة الفصل لا تخل بالحقوق التي یستطیع ضحیة ضرر فعل المنتجات أن ی

.''أو على أساس نظام خاص للمسؤولیة/العقدیة أو المسؤولیة غیر العقدیة و

.1998حكم محكمة النقض لسنة -1
.140قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-2
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نفهم من خلال هذا النص أن هذا القانون منح الخیار للمضرور في الرجوع للقواعد العامة في 

ي الرجوع للنظام الموحد نظامه المزدوج المتمثل كما سبق وأن ذكرنا في المسؤولیة العقدیة والتقصیریة أو ف

.الذي لا یفرق بین العلاقة التي تجمع المضرور بالمنتج عقدیة كانت أولا98/389المكرس في قانون 

Ericوعلیه وعلى رأي الأستاذ  Savaux1أنه لا یمكن التسلیم نهائیا بالنظام الموحد لمسؤولیته المنتج.

ینة بلة حیث كان القضاء مترددا على تطبیق كما رأى البعض من الفقه أنه زاد هذا القانون الط

أنظمة 3مترددا على تطبیق 98/389إحدى النظامین العقدي أو التقصیري فأصبح وبعد صدور القانون 

Ericو هذا ما قاله الأستاذ  Savaux:

«il n y a plus deux mais trois régimes » 2

.وعلیه للمضرور الخیار وفق الحالة التي یوجد فیها بین أحكام هذا القانون أو على القواعد العامة

Martineهذا الأستاذ  إلىكما أشار  Cercenac عدم الیقین   إلىألا یؤدي هذا القانون ''في قوله متسائلا

3''تعقید النظام القانوني الفرنسي للمسؤولیة أكثر مما هو علیه إلىویفضي 

لا یمكن نكران المیزة والفوائد التي یوفر هذا النظام الجدید فاسحا أمام المضرورین مختلف 

رغم الانشغالات المطروحة من قبل الفقه 4الدعاوى لیتخیروا منها الأكثر تحقیقا لمصالحهم في التعویض

حول القضاء وما یتسبب هذا النظام من حیرة في النظام الخاص لمسؤولیة المنتج و الفرنسي حول مستقبل

الأخذ بحلول التسعینات التي استوحاها القضاء من مبادئ التوجیه الأوربي أو الرجوع لحلول ما قبل 

unifierالتسعینات والتي تقیم التفرقة المسؤولیتین العقدیة والتقصیریة أو الأخذ  بالنظام الجدید الموحد 

.98/389والمكرس بالقانون 

.142، صقادة شهیدة، المرجع السابق-1
.59محمود السید عبد المعطي خیال، المرجع السابق، ص-2

3 -Martine Carcenac, op.cit. P21.

144المشار إلیه في كتاب قادة شهیدة في المرجع السابق، ص 
Martine.144.…المشار إلیه في كتاب قادة شهیدة في المرجع السابق، ص -4 Carcenac, op.cit. P26 ،
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وعلیه نعود لنضع ونسلط الضوء على أهم نقطة أو مسألة قانونیة قد تتبادر في ذهن القارئ 

النظام الموحد سؤالا حول  إلىالمتتبع لمراحل تطور المسؤولیة من النظام المزدوج العقدیة منه والتقصیریة 

 دي؟ما هو الطبیعة القانونیة التي یتمیز بها هذا النظام فهل هو تقصیري أو تعاق

التقصیریة للنظام الموحد لمسؤولیة منتج المواد  أم الطبیعة العقدیة:الفرع الأول

.الدوائیة

tout(الكثیر من الفقه وطالبوا بإعمال الطابع الكل تعاقدي أو التصور العقدي  ىناد

contractuel(وسیكتشف الفقه هذه الطبیعة من خلال الواقع والعلاقة التي .كإطار موحد لمسؤولیة المنتج

الغرض المراد تحقیقه من طرف المنتج وهو  إلىومن خلال الإشارة .تجمع بین المنتجین والمستهلكین

إیجابا عاما  یسوق منتوجاته حیث یجند كل إمكانیاته لحث الجمهور على شراء سلعته والتي تكاد أن تكون

.1كافة المستهلكین  إلىیوجهه المنتج 

تغلیب الطبیعة العقدیة لمسؤولیة المنتج، بإعمال الالتزام  إلىكما اتجه القضاء ومنذ زمن بعید 

علیه اعترف بالعلاقة لسلامة أو بالإعلام تارة أخرى، و بضمان العیوب الخفیة تارة وإعمال الالتزام با

.تجمع المشتري والمنتج في ظل النظام الموحد المقرر لمسؤولیة المنتجالعقدیة التي

ن ظهر في بدایة الأمر مقبولا التصور العقدي للنظام الموحد لمسؤولیة المنتج عن كفالة أعجز و 

.الحمایة لضحایا المنتوجات المعیبة 

كما وجهت العدید من الانتقادات للطبیعة العقدیة للنظام الموحد للمسؤولیة نذكر منها صعوبة 

نه لا توفر قواعد المسؤولیة العقدیة الحمایة أكما .النسخ القانوني لهذا النظام وتبنیه في الفكر القانوني

العملي من بینهم الأشخاص المنتظرة الفعالة للمضرورین، كما لا تكفل كل المضرورین وضحایا في الواقع

كما تفید قواعد المسؤولیة التقصیریة الأشخاص .والضحایا الذین لا تربطهم علاقة عقدیة مباشرة بالمنتج

قفز وتعدي الالتزام بالسلامة والأمان النطاق .المتعاقدین في المراحل التي تسبق مرحلة  إبرام العقد

1-Overstake : op. cit P518 128المشار إلیه في كتاب قادة شهیدة في المرجع السابق، ص.
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ERICى خارج العقود،ونؤكد على هذا من خلال قول الأستاذ قرار هذا الالتزام حتإ العقدي المألوف له و 

SAVAUX''الغیرزام بالسلامة والأمان المتعاقد و بأنه سیستفید من الالت''.

�¿Ƅ�Ŷŗŕ· ƅ§� ţ̄Ãƈƅ§�Àŗ́ Ɗƅ§�¡ŕŬƄ¥�Áƈ�Ď§̄ŗ�ƌƂſƅ§Ã�¡ŕŲ Ƃƅ§� Š̄Ɣ�Àƅ�ª §̄ŕƂśƊƛ§��Ƌ°ƍ�¿Ƅ�±ŝ¥�ƑƆŷÃ

، ونص 98/389من قانون 1386/1نصها المادة تقصیري لمسؤولیة المنتج وهو حقیقة ما تعكسه في

المنتج مسئولا عن الضرر الناتج عن النقص في ''مكرر من القانون المدني الجزائري بقولها 140المادة 

.''منتجه سواءً ارتبط بعقد مع الضحیة أم لا

لى قائمة عمسؤولیة المنتج ذات طابع موحد تقصیريوعلیه نعود ونخلص الكلام بالقول أن 

فصله الإخلال بالالتزام بالسلامة بعد فصله وبمعزل عن العقد وعلى الإخلال كذلك بالالتزام بالإعلام الذي

.من المسؤولیة العقدیةوحرره هو كذلك من العقد و 

وعلیه یكفي لانعقاد مسؤولیة المنتج الكل تقصیریة طرح منتوج معیب والذي من شأنه المساس 

.اله، بصرف النظر عما إذا كان المضرور متعاقدا أو من الغیربأمن وسلامة المستهلك وأمو 

ونفس القناعة أدركها المشرع الجزائري حدیثا، بعد صدور قانون المدني المعدل والمتمم لسنة 

مكرر والتي 140، حیث أرسى نظاما خاصا وموحد المسؤولیة المنتج وهو ما نستنتجه من المادة 2005

لا قبل كل شخص لحقه الضرر، نتج عن عیب في المنتوج سواء كان مستهلكا اعتبرت المنتج للسلعة مسئو 

.أو تصادف وجودهم مع الحادث فلحقهم ضرر–كعائلته –بالمعنى الضیق أو أشخاص ذوي صلة به 

كما قد یكون هذا الاجتهاد القضائي أو بالأحرى وبعد صدور التعدیل الأخیر للقانون المدني 

الممارسات القضائیة المحرك الذي یحرك )مكرر140منتجاته المعیبة مادة مسؤولیة المنتج عن(2005

الرقي والطموح بتوفیر الوسائل والآلیات القانونیة  إلىالنزعة والفكر وحتى الوعي الاستهلاكي الجزائري 

ه هدفه باستیفاء إلىالأنفع والأصح والأفید وحتى الأسرع التي تمكنه بعد إعمال المضرور لها الوصول 

.لتعویض یجبر الضرر اللاحق به أو بأحد المتصلین به

قانون ینظم مسؤولیة المنتج (جانب الآلیة القانونیة   إلىوجوب توافر  إلىكما تجدر بنا الإشارة 

حد الآن  إلىمكرر من القانون المدني الجزائري الذي یعتبر 140عن منتجاته المعیبة المتجسد في المادة 

قاصرا كونه لا ینظم جمیع المسائل القانونیة المحیطة بمسؤولیة المنتج كشروط قیام المسؤولیة أو شروط 
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آلیات ومحركات تساعد وتحفز المضرور في البحث )غیر ذلك من النقاط القانونیة إلى...الإعفاء منها

تحمي المستهلكین للمواد الصیدلیة عن حقه ووقوفه ضد كل تطاولات وانتهاكات المنتجین كإنشاء جمعیات 

خاصة مستقلة عن جمعیة حمایة المستهلكین العامة، حیث تساعد الأشخاص على مقاضاة المنتجین 

جماعیا للمنتوجات الصیدلیة المعیبة التي قد تسبب ضررا لمستعملیها، كما تعمل كذلك على التوعیة 

حتى احتمالات الشكاوي و )canaliser(مل على تجمیع القانونیة لكافة المستهلكین للمواد الصیدلیة، كما تع

الأضرار الصحیة التي قد یشكو المستهلك منها وهو غیر مؤكد من تسبب المنتوج الصیدلاني المعیب له 

محاولا تحریر pharmacovigilanceالضرر، وهذا النشاط بالذات یعمل بالموازاة مع لجنة الیقظة الصیدلیة 

عن الأضرار الناتجة عن  المواد 1والدولة التي تعتبر أول شخص  مسئول هذا العمل من ید الإدارة

بكونها الجهة التي ترخص و تسمح بتسویق وتصنیع وتجربة واستیراد وتصدیر وحتى بیع هذه الدوائیة

.2المواد

المقنن في كل من المادة (والآن وبعد الكلام عن مسؤولیة المنتج في ظل كل من النظام الموحد 

المتمثل في (والنظام المزدوج )الفرنسي98/189مكرر من القانون المدني الجزائري  والقانون 140

ج للمواد الصیدلیة ، نكون قد فرغنا من الحدیث عن الطبیعة القانونیة لمسؤولیة المنت)العقدي أو التقصیري

الأساس القانوني الذي تبنى علیه هذه المسؤولیة والذي  إلىوعلیه نجد أنه ومن الضروري التطرق بعدها 

تتذبذب بین كل من الخطأ كأساس لمسؤولیة المنتج و بین المخاطر وحتى بین مبدأ الاحتیاط كأساس 

  .ةحدیث للمسؤولی

1-Xavier cabannes, la responsabilité des autorités sanitaires du fait des produits de sante
défectueux, quelques remarques autour du cas des médicaments, revue de droit sanitaire et
social,n°6,novembre-decembre 2008.

هذا ما سنتطرق له لاحقا للكلام عن مسؤولیة الدولة إلى جانب مسؤولیة المنتج وهذا ما جاء النص علیه في نص المادة -2

.من القانون المدني الجزائري 1رر مك140
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.الدوائیةالأساس القانوني لمسؤولیة منتج المواد :الثانيالمبحث

لا مجال للباحث في القانون الصیدلي من البحث والغوص بعد الكلام عن طبیعة مسؤولیة منتج 

المواد الصیدلیة في الأساس القانوني التي تقوم وترتكز علیه هذه المسؤولیة المسببة للضرر لمستهلكیها  

الأهمیة البالغة التي یؤدیها  إلىلمكانة التي یتربع علیها هذا الموضوع وبالنظر كون ا. أو مستعملیها

وقیامها، حیث وتجدیداً لمضمون حقوق الدوائیةویلعبها في تقریر المسؤولیة المدنیة لمنتج المواد 

فحظیت .خصوصاالدوائیةالمضرورین نشأت وتبلورت مسؤولیة المنتج عموما ومسؤولیة المنتج للمواد 

باهتمام الباحثین للدور الذي لعبته وأدته ولا زالت تؤدیه وتلعبه في تقریر حق كل مستهلك تضرر من 

جراء عیب في المنتوج الصیدلاني استعمله ومن جهة مجازاة المسئول وإزالة الضرر أو التعویض عنه من 

.جهة أخرى

للمسؤولیة المدنیة عامة ومعها المسؤولیة لتحقیق هذه الغایة أو تلك تأرجح الأساس القانوني 

بین فكرة الخطأ التي كان مؤداها أن كل فرد مهما أصابه الدوائیةالمنتج خاصة بما في ذلك منتج المواد 

وبین .من ضرر فلیس له أن یطالب بالتعویض عنه، إلا إذا كان نتیجة سلوك منحرف من شخص معین

ر أن من یباشر نشاطا ویغنم منه، مطالب بتحمل مغارمه أو على اعتبا)تحمل التبعة(فكرة المخاطر 

).الخطأ(الأخطار التي یحدثها حتى وإن كان سلوكه منـزها عن الانحراف 

 فكرة الخطأ كأساس فني وقانوني للمسؤولیة بما في ذلك تبیان مفهوم الخطأ المقرر على

من القانون الجزائري المضرور في كل  إفادةومدى قدرته على أنواعهالمنتج وتقدیره 

.والقانون المقارن

 فكرة التي استبعدت وشاركت فكرة الخطأ في التأسیس القانوني لمسؤولیة المنتج ألا وهي

المخاطر من خلال معالجة مضمونها وتقدیر ما تقدمه من حلول لإسعاف ضحایا 

  .قارنحوادث المنتوجات في الحصول على التعویض في القانون الجزائري والقانون الم

.الأدویةمنتجالخطأ كأساس قانوني لمسؤولیة :الأولالمطلب

لقد أوفت فكرة الخطأ كأساس قانوني لمسؤولیة المنتج بالغرض في تقریر تعویض المضرور 

ومسائلة المسئول عن الضرر، حیث  قدمت حلا للقضاء في الكثیر من الحالات، لكن لم تستطع أن 
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تزاید وتفاقم  إلىتركب فكرة الخطأ نفس القطار الذي ركبه التطور التكنولوجي الهائل الذي أدى بدوره 

من مجموع المستهلكین، فعجز الخطأ كأساس أوازدیاد الحوادث والأخطار والتي ألحقت الضرر بسلامة و 

عنه والبحث عن بیان  العزوف إلىقانوني عن توفیر حمایة كافیة للمتضررین، مما أدى بالفقه والقضاء 

قانوني قوي وفعال یساعدهم في تقریر تعویض لكل متضرر من المنتوجات، وبالتالي تقریر الحمایة 

.الحقیقیة لكافة المستهلكین

نص القانون المدني الجزائري على الخطأ كأساس للمسؤولیة عن الأفعال الشخصیة في المادة 

رنسي لمفهوم الخطأ بل تركاه للقضاء، وعلیه عرفه ، كما لم یتطرق المشرع الجزائري والف1241

التزام سابق ینشأ عن القانون أو العقد أو قواعد '':3نهأ، وكذلك عرفوه ب''الإخلال بالتزام سابق'':بأنه2الفقه

وعلیه لإدراك تحدید نطاق الخطأ یجب أولا تحدید نطاق الالتزامات حتى یسهل علینا تحدید .''الأخلاق

.4وك المخل عن هذا الواجبمدى انحراف سل

وعلیه حاول الفقهاء إعطاء أو تحدید الالتزامات لیتقرر لهم بعدها تحدید الخطأ وكان الأستاذ 

PLANIOLأنواع یؤدي الإخلال بها حسب قوله 4حیث ذكر وحصر الالتزامات في .من بین هؤلاء

  :هيقیام الخطأ و  إلى

.والأشخاصالامتناع عن استعمال القوة نحو الأشیاء -

.الامتناع عن الغش-

.الامتناع عن كل فعل یقتضي قدرة أو مهارة لا یملكها الشخص بصفة كافیة-

.5الرقابة الكافیة لما یحوزه الشخص من أشیاء خطیرة أو الأشخاص الذین هم تحت رقابته-

ن نخلص القول أن الانحراف سلوك الرجل العادي أو الإخلال بالتزام سابق یكون بتوفر عنصری

للخطأ ألا وهي العنصر المادي المتمثل في الانحراف عن سلوك الرجل العادي وعنصر معنوي یتمثل في 

.من القانون المدني الجزائري124مادة ال -1
Planiolالأستاذ -2

3- Ripert.
.149شهیدة، المرجع السابق، ص  قادة -4
.150المرجع ، صنفس -5
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التي جاء 125الإدراك الشخص الذي أخل بالتزامه  وهذا ما نص علیه المشرع الجزائري في نص المادة 

.''و ممیزیكون فاقد الأهلیة مسئولا عن أعماله الضارة من صدرت منه وه'':نصها كما یلي

وعلیه یمكن تعریف الخطأ على أنه انحراف المرء في أفعاله عن قاعدة سلوك شخصیة أو 

الخطأ یقدم فمن الواضح إذن أن 1موضوعیة تتطلب مستوى معینا من الیقظة والتبصر مع إدراكه لذلك

.2النفسيالمادي و :على عنصرین

أ عموما سوف نحاول التطرق من الزاویة بعدما تكلمنا من الزاویة الكبرى عن مدلول ومفهوم الخط

حینما یتعلق الأمر بمنتج فإن العنایة و .الخاصة لمنتج المواد الصیدلیة للكلام عن الخطأ الخاص به

الحرص المتطلب منه تفوق المستوى الرجل العادي ولا یقتصر الخطأ على الانحراف عن السلوك الرجل 

بإدراك بل تعادل العنایة التي تقتضیها أصول المهنة دي و تقاس بمرجع رب العائلة العا العادي الذي

كما یقصد بالسلوك المتبصر .3المقدرة بالسلوك الفني المألوف من أوسط المهنیین علما ودرایة ویقظة

الواجب التقید به من طرف المنتج الانضباط في السلوك المتعین على المنتج بعدم الانحراف عنه بالنظر 

الفن،وطبیعة العمل وما جرت علیه المعاملاتأصول المهنة أو إلى

وعلیه كل منتج ملزم بالتصرف كرب العائلة المهني الحریص المتواجد في نفس ظروفه مما 

یجعلنا نقول أن المنتجین أو المهنیین تقع علیهم التزامات أشد من الأفراد العادیین ملزمین باحترام قواعد 

جرت علیه المعاملات كلها لتفادي وقوع المنتج في خطأ یجعله عملهم وطبیعته الخاصة والانضباط بما 

ینحرف عن سلوك الرجل المهني المتبصر والحریص مضرا أو مسببا بضرر للغیر الذي لا یملك صیغة 

.المحترف أو المنتج الذي استعمل أو استهلك ما ینتجه هذا المنتج من مواد

الرجل العادي یجب التفرقة بین الخطأ العقدي بعد التطرق لمفهوم خطأ المنتج وتمییزه عن خطأ 

خلال ومساس بالالتزامات العقدیة، أما الخطأ التقصیري إینشأ الخطأ العقدي من كل .لمنتجوالتقصیري ل

فهو ما یطول الالتزام العام من إضرار بالغیر وعلیه یتجلى لنا ضرورة التفرقة بین خطأ منتج المواد 

تتقرر مسؤولیة المنتج للمواد الصیدلیة عن أفعاله الشخصیة لإخلاله .الصیدلیة العقدي والتقصیري

.182سلیمان مرقس، المرجع السابق، ص -1
.152قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -2
.153، ص نفس المرجع-3
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من القانون المدني الجزائري، ویقاس على 124قا لما ورد النص علیه في المادة بالتزاماته العقدیة طب

من 125كذلك وحسب نص المادة .المتعاقد  كل شخص انتقل إلیه المنتوج بما في ذلك المستهلك النهائي

بهم  عند كل إخلال بالتزام تقصیري تجاه الغیر بعدم الإضرار)المنتج(تثار مسؤولیة 1قانون مدني جزائري

.2بالیقظة و التبصرالالتزامكما یرتبط هذا الإخلال بضرورة 

لا أن القضاء الفرنسي رغم كل الفروقات التي تفصل بین كل من الخطئین العقدي والتقصیري إ

خضع المنتج لأحكام أتجاهلها و  إلىلضرورة توفیر حمایة فعالة وأوفر لضحایا حوادث الاستهلاك اضطر و 

وكان  3الضرر ترتب عن الإخلال بالتزام عقدي أم تنتج عن خطأ تقصیري من المحترفموحدة سواء كان 

سلامة الأشخاص والأموال، یعد في دد أمن و القضاء الفرنسي یعتبر كل طرح لمنتوج معیب في السوق یه

ل وعلیه ك.حد ذاته خطأ یرتب مسؤولیة المنتج، وبنفس الشكل قبل الغیر، والمكتسبین للسلعة بمقتضى عقد

الالتزامات المفروضة على المنتجین تعتبر قانونیة وتتعلق سلامة وأمن الأشخاص وذات مضمون موحد 

Philippeوحسب الأستاذ.4سواء كانت عقدیة أو تقصیریة Malinvaud اعتنق القضاء مفهوم الخطأ

faute''المفترض  virtuelle''نظریة الشيء یبرهن واعتبره كافیا لإثارة مسؤولیة المنتج، وهو ما یتوافق مع

وأبعد من ذلك فإن القضاء الفرنسي .5بذاته أو یتحدث بذاته، وهي معروفة في النظام الأنجلو أمریكي

باعتبارها –اعتبر القرنیة القضائیة بعلم المنتج والتاجر الوسیط بالعیب قرنیة قاطعة لا تقبل إثبات العكس 

.من القانون المدني الفرنسي 1645و 1645قاعدة موضوعیة اقتبسها من نص المادتین 

المتعلق بالمسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة في التشریع 98/389القانون  إلىنذهب بعدها 

مكرر في القانون المدني الجزائري التي تقر نفس المسؤولیة، حیث یربط هذا النظام 140الفرنسي والمادة 

رور المتعاقد أو الغیر ویظهر من هنا توجه القانون المسؤولیة  بفكرة العیب لا بخطأ المنتج قبل المض

تجاهل فكرة الخطأ وتقریر مسؤولیة المنتج على العیب أي أصبح مسألة موضوعیة بعیدا  إلىالجزائري 

.124نص المادة -1
.154قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -2
.160نفس المرجع، ص -3
.161، ص هنفس-4
theبالإنجلیزیةوتعرف -5 thingspeaks for itself ،وهذه القاعدة تقیم قرنیة قضائیة بسیطة على إهمال المدعي علیه

وتطبیق في الحالة التي یؤدي فیها المجرى العادي للأمور إلى وقوع الضرر نتیجة إهمال المعتدي أو تابعیه أو عندما 

.161یتعلق الحادث بالإهمال نقلا عن شهیدة ص 
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كخلاصة لما سبق ذكره یمكن القول و و .عن الجانب النفسي المقیم  لسلوك الأشخاص وتحلیل انحرافه

انحراف المنتج یعتبر الخطأ التعدي على السلوك المعتدل الذي لا یلحق ضررا بالغیر كما یشمل الخطأ 

عن التزاماته القانونیة أو العقدیة وتفویته لفرصة تقدیم الأمان والسلامة المنتظرة في السلعة من طرف 

.1جمهور المستهلكین

المراحل والعملیات الإنتاجیة وتنوع المتدخلین المشتركین في هذه تتعدد مظاهر خطأ المنتج بتعدد

ازداد احتمال وقوع الأخطاء المترتبة .التوزیعة التصمیم، التصنیع ثم التسویق و ومن أهمها مرحل.الإنتاج

عن عیب في الإنتاج وتعددت أنواعها كنتیجة التطور الهائل في وسائل الإنتاج وازداد عدد الأشخاص 

صورة أماتأخذهي و ین عن هذه الأخطاء بحكم تنوع مراكزهم وعلاقتهم بمختلف المراحل الإنتاجیة، المسؤول

في   التأخر،خطأ في الإعلام أو خطأ في fabrication، خطأ في الصناعة Conceptionخطأ في التصمیم 

.2سحبها من السوق حین الاطلاع و العلم بمعیوبیتها

الخطأ في الصناعة  لارتباطهما ببعضهما البعض، یتجسد قد یتشابه الخطأ في التصمیم  مع

تجربتها و حین تحدید مكوناتها الخطأ في التصمیم في كل خطأ في استحداث التركیبة الدوائیة مثلا و

تعیین سمیتها وفاعلیتها، و یمكن التعرف علیه وتمییزه عن غیره من خطأ في التصنیع حینما ینتشر في و 

حداتها ولا ینحصر في كمیة واحدة فقط، في حین أن الخطأ في الصناعة یتعلق كل المنتجات بمختلف و 

للمنتوج ، كأن یكون الخطأ في تركیبة لكمیة معینة الراجع لعدم احترام constructionبمرحلة الصناعة 

لمعیوبیة تركیبة كیمیائیة واحدة تدخل في صناعة المنتوج، كما لا ینسحب العیب أوكمیات التصنیع مثلا 

.الناتج عن هذا الخطأ على كل الوحدات الإنتاجیة وإنما على عدد محدد فقط

من بین الأخطاء المعتبرة كخطأ في التصمیم هو الخطأ الفني أو یكون دون مستوى ما بلغه التقدم 

العیب المترتب عن الإهمال في التصمیم قد تكون منصبة على إخفاء .3التكنولوجي وقت تصمیم السلعة

معینة أو تقصیر في تزوید المستهلك بأمن كاف یحتاج إلیه أو یأخذ صورة عدم الاستخدام الكافي مخاطر 

.للمواد

.162شهیدة، المرجع السابق، ص قادة  -1
.64المرجع السابق، صمحمود السید عبد المعطي خیال، -2
.66،  ص نفس المرجع-3
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هو كل خطأ أساسي مترتب إما في '':لتعریف الخطأ في التصمیم بقولهLAUDEتعرض الأستاذ 

.''في الاحتفاظ بهتقدیر جودة الدواء أو في تحدید وتعریف التقنیات المستعملة في تحضیره أو مراقبته أو

« il s’agira d’une erreur initiale fondamentale, commise soit dans l’estimation des

qualités intrinsèques du médicament soit dans la détermination des techniques utilisées pour

sa préparation, son contrôles et sa conservation » 1.

لأخطاء تكون في بعض الحالات حتى قبل الحصول على رخصة التسویق، ویقوم هذا النوع هذه ا

من الخطأ في جانب المنتج في حرصها على شرط أساسي وضروري المتمثل في كون لم یكن المخبر 

.المنتج ولا سلطات المراقبة في قدرة على معرفة العیب الموجود في عصر وفي وقت الصناعة

جانب مسؤولیة المنتج للمواد الصیدلیة هي  إلىومن أهم القضایا أین تقرر فیها خطأ في التصمیم 

بخطأ في التصمیم، 27/06/1955یوم Seineأین قضت المحكمة المدنیة  لمدینة (xylomucine)قضیة 

لكیمیائیة أین اعتبرت التركیبة ا30/04/1957و كذلك ما قضت به محكمة الاستئناف لمدینة باریس في 

أین Stalinonللمنتوج هي السبب الرئیسي للحوادث والأضرار المترتبة عند المستهلكین، وكذلك في قضیة 

conceptionحكم بأن الدواء كان یحتوي على تصمیم كیمیائي  chimique غیر مقبول وهذا الاختیار كان

ظام العلاجي فیما یخص بدون دراسات ولا بحوث معمقة وزیادة على ذلك بدون رخصة تتوافق والن

وكذلك في هذه . العنصر النشط والفعال الغیر المستقر، والصعب الحصول على حالة ووضع صحي

الحالة التطبیق أو الاستعمال الخطیر في عدم  تبني شكل صیدلي خاص یضمن الاستعمال المنتظم كل 

.2هذا یشهد على مسؤولیة المنتج، إهمال و عدم احتیاط غیر مقبولین

« Négligence et une imprudence inacceptable » 3

Faute:فیما یتعلق بالخطأ في صناعة المنتوجأما dans la fabrication du médicament فالخطأ

ذات جودة ضئیلة   أوهنا والعیب ناتج عن عملیة تصنیعه، كأن تكون المواد  الداخلة في التركیبة معیبة 

رقابة الجودة أو إهمالتأثر التصنیع بمواد غیر نظیفة، أو  أوكمیات خاطئة  أوأو طریقة تركیبة خاطئة 

عدم مواكبة الأصول الفنیة المكتشفة والتطور العلمي الحاصل  أوالانحراف عن القواعد العملیة المألوفة 

1 -Laude (A) « la responsabilité Dans l’industrie pharmaceutique » in Auby (J-M) et Couston
(F) (cour la direction de), droit pharmaceutique, fasc. 44, juillet, 1999, 30.
2 -Tribunal civil de la seine , 19/12/1957, D,1958, jur. P257 note :V « obligations et
responsabilité des fabricants de produit pharmaceutiques » D1958,chr, P71.
3 -Tribunal Seine – 19/12/1957.
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الذي والمرتبط بفكرة أمان وسلامة المستهلك المتعلق بخطر الأدویة في مجال الإنتاج الصناعي الدوائي 

كما لا یعتبر استعمال المنتج الدواء الطرق التقلیدیة في الوقت الذي تأكدت فیه فعالیة و أمان .یباشره 

.1التقنیات الحدیثة بشكل محقق خطأ إلا إذا سببت ضررا  للغیر

ومن أهم القضایا التي فصل فیها القضاء مؤسسا مسؤولیة المنتج للدواء على خطأ في الصناعة 

السابق الكلام عنها في قضیة 04/12/19592یع هو ما قضت فیه محكمة بوردو یوم أو في التصن

Stalinon أین أدینت المؤسسة المنتجة على أساس عدم توافق المادة الأولیة مع التركیبة النظریة ،

.الحاصلة على رخصة وصفها في السوق أو المرخص بها

لخطأ ناتج عن  قصور في الإعلام الموجه كما قد یتعلق الخطأ  بالالتزام بالإعلام هنا ا

للمستعملین، الخاص والمتعلق بأصول استعمال الدواء، خاصة وأن الدواء یعتبر من بین المواد الخطیرة 

فكل نقص أو إهمال في تحذیر مستعمل الدواء من الآثار الجانبیة والآثار الغیر المرغوب فیها والمزعجة 

ومن أهم القضایا التي .له قد تعتبر خطأ وتثار المسؤولیة على أساسهالتي قد تصیبه من جراء استعماله 

)Notice(أدان فیها القضاء منتج الأدویة بخطأ تمثل في عدم التزامه بالإعلام في المنشور المرافق للدواء 

.19523دیسمبر 22هي ما حكمت به محكمة النقض الفرنسیة المدنیة یوم 

ج كل دواء ثبت معیوبیته بعد تسویقه أو بعد سحب رخصة كما یعتبر خطأ  عدم سحب المنت

التسویق الخاصة به، فقد یظهر بعد تسویق الدواء أنه معیب ویسبب أضرار للأشخاص الذین استعملوه، 

أو سحبت السلطات المعنیة بمراقبة جودة الدواء الرخصة المخصصة للدواء والتي تسمح على أساسها 

.تسویقه و وضعه في السوق

یجب الإشارة في حالة سحب رخصة التسویق أو في حالة التأكد من وجود دواء معیب یجب كما 

عناء  ت الكبیرة المبذولة لتحقیق ذلك و منح وقت لیتمكن المنتج من سحب كل الأدویة بالنظر للمجهودا

.74السابق،ص محمد فتحي شكري سرور،المرجع-1
2 -Tribunal Bordeaux, 4 décembre 1959, Doc. Pharm. N° 1159.
3 -Cass. Civ. 22 / 12 / 1952 , doc. Pharm. , N° 378 .
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هذا ما تقرر فعلا في حكم حكمت به محكمة الاستئناف لمدینة .1تتبع أثر الأدویة المسوقة

Versailles أین قضت بأن العیب في الإعلام وتحذیر مستعملي الأدویة أو المنتوجات 5/12/1980یوم

الخطیرة وتسویق غیر محترز لمنتوج خطیر وكذلك لخطأ في شروط استغلال مؤسسة مساعدة في عملها 

Produit)وكذلك غیاب رقابة المواد النهائیة  fini)2.

خطأ الواجب الإثبات والخطأ المفترض،فبعد تعدیل القانون ال:كما یأخذ الخطأ احد الصورتین

المدني الجزائري والنص على مسؤولیة عن منتجاته المعیبة أصبح یعتبر مجرد تسلیم منتوج معیب كاف 

وهذا ما كرسه القضاء الفرنسي كذلك ونص علیه في القانون .للتدلیل على خطأ المنتج وإثارة مسؤولیته

وقبل ورود النص على هذه المسؤولیة في .لیة المنتج عن منتجاته المعیبةو المتعلق بمسؤ 98/389

كانت مسؤولیة المنتج متوقفة في النطاق العقدي أو التقصیري على إثبات 3القانون المدني الجزائري

وكان یتوجب .من نفس القانون 136و 124المضرور لخطأ المسئول وهذا ما جاء النص علیه في المادة 

ر في حالة المسؤولیة العقدیة إثبات إخلال المنتج  بالتزامه لتحقیق نتیجة وفي حالات أخرى على المضرو 

بعدم بذله العنایة والحرص المطلوبین، أما في المسؤولیة التقصیریة فإن المضرور یثبت إخلال المنتج  

ن على المضرور ، وكا)أعماله الشخصیة و أعمال تابعیه عن(بالتزامه القانوني لعدم الإضرار بالغیر 

إثبات انحراف المنتج ومن في حكمه من موزع ومستورد، بائع بالجملة وعدم توخیه الیقظة والحرص 

وعلیه یتجلى لنا .4والتبصر الموازي لمثله من المهنیین في مواجهة المستهلك المفتقد للدرایة الفنیة الكافیة

بها في كل من التشریع الفرنسي وهذا منذ مزایا النص على مسؤولیة منتج عن منتجاته المعیبة والعمل 

حیث كان القضاء ینحاز ویطبق هذا المنهج ولو بطریقة ضمنیة متأثرا (وحتى قبل ذلك 1998سنة 

، في كونها 2005وفي التشریع الجزائري بعد تعدیل القانون المدني لسنة 5)1985بالتوجیه الأوروبي 

 إلىنتج دون إثباته لخطئه، وأصبح المضرور مجبر تسعف المضرور وتساعده في إقرار مسؤولیة الم

استبعدت فكرة إثبات الخطأ وطرحت جانبا وأصبح لها شأن أقل ما كانت .إثبات العیب عن طریق الخبرة

1 -V. le médicament, parlons-en autrement, publications du laboratoire pharmaceutique
Aventis ,Aventis pharma. France 2001 P 11 « avis, au moindre doute, le laboratoire peut
retirer un lot du marché sur l’ensemble du territoire en quelques heures seulement.
2 -Dumery Alexandre , la responsabilité du fait des médicaments, page 82.

.مكرر140المادة -3
.166قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -4
.1985التوجیه الأوروبي لسنة -5
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(faute-défaut(علیه، وأصبح للثنائیة  مكانة وأهمیة بالغة في تقریر مسؤولیة المنتج عن )خطأ عیب)

.1الأضرار التي تسببه منتجاته

نظریة الخطأ غیر كفیلة وغیر قادرة بتحدید المسئول عن الضرر، فعل الإنسان أم فعل أضحت

التعویض من الآلة ولعدم قدرتها على تقدیم الحمایة القانونیة لمجموع المضرورین وتحصیل حقهم في 

ة الفعالة كما لم یتقبل المجتمع عدم قدرة القانون والقضاء معاً تقریر الحمای.خلال مسائلة المنتج

مع كل ضرر هنالك '' ة لمضروري المنتوجات وعدم القدرة كذلك على تعویضهم خاصة وأنهم مقتنعین بفكر 

Atout''تعویض dommage réparation''. فانتشر التأمین لتغطیة هذا النوع من المخاطر المتعلقة بالإنتاج

الفكر القانوني لإیجاد آلیة قانونیة جانب هذا توجه إلىو . لتعویض المضرورین عوض المنتجوالتصنیع و 

تكفل حمایة فعالة للمستهلكین للإحاطة بكل مسؤولیة تخص المنتج والمخاطر المترتبة عن كل نشاطاته 

التي تبنتها الكثیر إن لم نقل جل التشریعات )المخاطر(الاقتصادیة ألا وهي المسؤولیة غیر الخطئیة 

جین تدریجیا في النظام القضائي ساس قانوني لمسؤولیة المنتوهكذا تراجعت فكرة الخطأ كأ.2المقارنة

.التشریعي الفرنسي ثم الجزائريو 

ومن أهم هذه المظاهر هو أخذ القضاء في فرنسا على افتراض خطأ المنتج أو تخفیف للعبء 

نتجالواقع على المضرور في إثبات خطأ المنتج فاعتبر مجرد تسلیم منتوج معیب یكفي لإثبات خطأ الم

1643وكذلك القاعدة القانونیة تبناها القضاء الفرنسي على ضوء المواد .والموزع ومن ثم مساءلتهما

من القانون المدني الفرنسي التي كان مؤداها أن علم المنتج بعیوب منتجاته قرینة غیر قابلة  1645و

.لإثبات العكس

من القانون المدني الفرنسي 1384كما ارتكز القضاء الفرنسي على التفسیر الموسع للمادة 

على فكرة الحراسة لتوسیع مسؤولیة المنتج واستغنى عن فكرة خطأ المنتج )المسؤولیة عن فعل الأشیاء(

.3)حراسة التكوین(في الحالات التي یفقد فیها السیطرة المادیة على المنتوج 

.164قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -1
05/07/1985ثم القانون الخاص بتعویض عن حوادث المرور سنة /09/04/1898كقانون حوادث العمل في فرنسا -2

، وحدیثا 21/12/1991ثم القانون المرتبط بضحایا الإصابات بداء فقدان المناعة الناتج عن نقل الدم الموجود الصادر في 

.المتعلق بمسؤولیة المنتوجات المعیبة 19/05/1998في  98/389قانون 
.176قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -3



والتسويق  الإنتاجمرحلتي    عن الصناعة الدوائية فيلمسؤولية المدنية  ا..ثانيالفصل ال

219

وهو كل إخلال بالتزام تسلیم منتوج غیر (défautوأخیراً استبدل القضاء فكرة الخطأ بفكرة العیب 

سلامة وأمن الأشخاص (الأخذ بمسؤولیة المنتج عند إخلاله بالتزامه بسلامة المنتوجات  إلىواتجه )معیب

وهذا ما تبلور في كل .الضرر والعلاقة السببیة بینهمایلزم المضرور إلا بإثبات العیب و أین لا ).وأموالهم

والتشریع الفرنسي في قانون 1مكرر140مادة المكرر و 140ي المادة من التشریعین الجزائري ف

.المدمج بالقانون المدني الفرنسي98/389

.الأدویةمنتجالمخاطر كأساس قانوني لمسؤولیة :الثانيالمطلب

لقد وجدت فكرة المخاطر كأساس قانوني لمسؤولیة المنتج مرد القضاء والفقه وحتى التشریع بعد 

وعلیه وباعتبار المخاطر كأساس قانوني .التراجع  الكبیر الذي شهدته فكرة الخطأ كأساس قبل ذلك

ي والجزائري مضمونها وتقدیرها ثم مدى تأثر كل من التشریعین الفرنس إلىلمسؤولیة المنتج سوف نتطرق 

فبعد العجز الكبیر الذي شهده الخطأ كأساس قانوني لمسؤولیة المنتج  ظهرت نظریة المخاطر .بها

كأساس قانوني لمسؤولیة وتجسد ضعف فكرة الخطأ خاصة في عدم إقرار مسؤولیة المنتج وبالتالي 

.1إسعاف  المصابین بشتى الحوادث وحصولهم على تعویض عادل

2إحداثهاطر على فكرة الضرر، دون البحث عن الشخص الذي تسبب في رتكز نظریة المخت

.لا بین الخطأ والضرروالأساس حسب هذه النظریة ینعقد بإثبات العلاقة بین الضرر والنشاط الممارس

.الخطر المستحدثمقابلة للربح أو الغرم بالغنم و أسست هذه النظریة على مبدأین، فكرة المخاطر ال

مفاد فكرة المخاطر المقابلة للربح أو الغرم بالغنم أن یتحمل الشخص كل مخاطر انتفاعه بالشيء 

ولا تهتم بسلوك محدث . اطومعناه أن كل مخاطر الاستغلال الصناعي تقع على من ینتفع من هذا النش3

طرا للغیر ما فكرة الخطر المستحدث تشمل جل الحوادث بتنوعها، ومؤداه أن من استحدث خأ. الضرر

.179قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -1
 أوو المسؤولیة غیر الخطئیة  أو المسؤولیة  المؤسسة على المخاطر أالمسؤولیة الموضوعیة :تسمیةیطلق علیها-2

laالمسؤولیة بدون خطأ  responsabilité sans faute.
المنتج والموزع، دراسة مقارنة في قانون التجارة الدولیة مع مقارنة الفقه الإسلامي، دار مسؤولیة،لحاجعبد القادر بمحمد -3

.209، ص 2005، مصر، الطبعة الثانیةالنهضة العربیة،
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یعوض كل من تضرر منها حتى وأن لو یصیب  الشخص أو باستخدامه أشیاء خطیرة سواء كان بنشاط 

.1سلوكه نوع من الانحراف والخطأ

المنتج على تعویض المضرور  إلزاموتستشف من هذا المبدأ أن النظریة تحاول على هذا الأساس 

ر في إحداث الضرر وبین مركز المنتج الذي استحدث وبالتالي التوفیق بین المضرور والذي لم یكن له دو 

.2الخطر 

تشهد الكوكبة القانونیة بالدور الفعال الذي لعبته ولازالت تلعبه هذه النظریة في نظام المسؤولیة 

إسعافها له ومحاولة التوفیق ءها للطرف الضعیف و المدنیة بما في ذلك مسؤولیة المواد الصیدلیة في ولا

).ضحایا الآلات والمنتجات(ضرور  المو ) الغانمین من النشاط الاقتصاديالملاك (بین مسبب الضرر 

العملیة بإبراز دور التأمین أحدثته في الأوساط الاقتصادیة و والتغییر الجذري الذي دفعت به هذه النظریة و 

شاطات كما كان لها الأثر الكبیر في تلاؤمها مع شتى الن.وتحضیر المنتجین على تأمین بنشاطاتهم

وتعتبر هذه النظریة أكثر النظریات توفقا من .الأموالي قد تهدد سلامة وأمن الأشخاص و الاقتصادیة الت

الأنظمة التي تؤسس مسؤولیة المنتج على فكرة الخطأ و التي ترهق المضرور بتحمیله مشقة إثبات خطأ 

،الراجع لتنوع السلع واتسامها سب الذي یجبر به الضرر اللاحق بهالمنتج للحصول على التعویض المنا

تقدیمه هذه  إلىما تسعى  إلى،مع الإشارة 3طار الحرفيخروجها من الإبالطابع الصناعي الإنتاجي و 

، كما لا یمكن أن نتغاضى عنه ما یشوب هذه جمع المستهلكین المضرورین إلىالنظریة من امتیازات 

بتكار والتطویر التكنولوجي وتؤدي الاالإبداع و النظریة من عیوب ومن أهمها أنها تعیق على الرغبة في 

Philippeالركود، وهذا ما جاء في قول الأستاذ  إلى Le Tourneau:'' هدم  إلىإن تفضیل الأمان یؤدي

privilégier''''حریة المبادرة الاقتصادیة la sécurité ruine la liberté d’action''4.

ما یعاب على هذه النظریة كأساس لمسؤولیة المنتج وتطبیقها اندماجها مع فكرة التأمین والتي 

فإن مقدار Margeatوهذا ما تكلم عنه الأستاذ.تزید من تكلفة المنتوجات التي یتحمل المستهلك الأخیر

  .209ص،لحاجعبد القادر بمحمد -1
.209، صالمرجعنفس -2
.211، ص نفسه-3
.184قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -4
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یطرحه لیغطي به التعویض وأساس في مسؤولیة المنتج سیرتبط بالقدر المالي الذي بإمكان المستهلك أن

وكما وجب نظر الأستاذ عبد القادر الحاج أن نظریة تحمل التبعة تجرد المسؤولیة 1تكلفة أقساط التأمین

المدنیة من مضمونها الأخلاقي حین تفصلها عن الخطأ وتربطها بفكرة المخاطر، وفي ذلك فقدان 

.2المسؤولیة لقوتها وضیاع لمعالمها

، ئري فیما  یتعلق بمسؤولیة المنتجمن القانون الفرنسي والجزافي كل)المخاطر(تجسدت فكرة 

.حیث یتمیز إعمال فكرة المخاطر في القانون الفرنسي بتمایز مرحلتین مهمتین في تاریخ القانون الفرنسي

في فرنسا98/389قبل صدور قانون :المرحلة الأولى

عقدي أو (أ في جانب المنتج تخلص القضاء الفرنسي من قید قاعدة وجوب إثبات المضرور خط

من قانون المدني الفرنسي 31383حتى تتقرر مسؤولیة المنتج، واعتمد بعدها على نص المادة )تقصیري

وبمنطلق نظریة المخاطر فإن القضاء الفرنسي اعتبر ).المسؤولیة عن فعل الأشیاء القائمة على الحراسة(

مكانیة حدوث الضرر موجودة وهذا إؤولا عنه مادامت لمنتوج، یبقى مسأن المنتج وبالرغم من تسلیمه ل

نتیجة لعیب في تكوین وصنع الشيء وهي مرحلة یبقى المنتج مالكا لسلطة السیطرة والمراقبة المنتج 

طالما )المخاطر(أفكار ومبادئ النظریة  إلىفنستشف أثر القضاء وتوجهه .والقدرة على إصلاح العیب

.أن المسؤولیة قائمة هنا على القدرة على السیطرة والرقابة والتوجیه للمنتوج ومنع إحداثه ضرر لمستعملیه

الذي ینص على عنصر السلامة المشروعة المنتظرة عن الحاجة )660-83(یغنینا نص القانون 

ومن أهم التطبیقات القضائیة قبل صدور .أقصى حد إلىأ یضیق من فكرة الخطللبحث عن خطأ المنتج و 

) الغرفة الأولى(هو ما قضت به محكمة النقض الفرنسیة 83/660وبعد صدور قانون 98/389قانون 

أین قررت أن الصانع ملزم بتسلیم منتوج دواء خال من العیوب 03/03/1998في حكم  لها صادر في 

.الأشخاص والأموالالتي من شأنها  أن ترتب خطر على 

1 -Margeat, intervention orale présentée au colloque « la resp. membres.. » précité P 282

.181في المرجع المشار إلیه سابقا، ص ،المشار إلیه في كتاب قادة شهیدة
.83/660من قانون 01المادة -2

3- Nouveau Article 1241 Modifié par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2
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وتكریسه لفكرة 98/389كما عاش القانون الفرنسي مرحلة ثانیة امتدت من یوم صدور القانون 

'':بقولها98/389من القانون 11245الالتزام بالسلامة كأساس لمسؤولیة المنتج حیث تنص المادة 

، فعلى ''المضرور  بعقد أم لایسأل المنتج عن الأضرار الناتجة عن منتوجاته المعیبة سواء ارتبط مع 

أساس هذه المادة من هذا القانون ندرك تأكید المشرع الفرنسي على تأسیس مسؤولیة المنتج بغیر 

على أساس )المنتج بما یبني ذلك مسؤولیة منتج المواد الصیدلیة(فیؤسس هذا القانون المسؤولیة 2خطأ

والشيء الجدید الذي جاء به القانون 374-85المخاطر، مهتدیا في ذلك بأحكام التوجیه الأوروبي 

هو الالتزام بالأمن والسلامة اللذان یرتبطان بالعیب المتعلق بالأشخاص والأموال، مختلفا عن 98/389

إذ . السلامة المشروعة المنتظرةمفهوم العیب الواجب إثباته من قبل المضرور المتعلق بمدى تقدیم المنتوج

لا یمكن أن ینجح المنتج بمراعاته لأصول الصیغة والقواعد المعمول بها أو تشترط معیوبیة المنتوج كما

لیتخلص من التزامه بالسلامة والأمان كما لا (A.M.M)لمجرد حصوله على تصریح من الجهات الرسمیة 

reasonable)یمكن أن یعتبر منتوج معیب بمجرد طرح منتوج آخر أكثر تطورا  alternative design)3

ولكن المعیوبیة هو كل نقص یمس ویهدد أمن وسلامة مستعملیه بعد عرض المنتج المنتوج إرادیا 

وحتى یكون هذا العیب هو سبب إنشاء المسؤولیة المنتج للمواد الصیدلیة یجب على المتضرر 4.للتداول

.5منه أن یثبته ویثبت الضرر والعلاقة السببیة بین كل من العیب والضرر

.على تأسیس المسؤولیة المنتج دون خطأ منه وعلیه تأسیسها على أساس المخاطروهذا تأكیدا

1- Article 1245 Modifié par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2"Le producteur
est responsable du dommage causé par un défaut de son produit, qu'il soit ou non lié par un
contrat avec la victime".

''المسئولة بقوة القانون''أین استعملت عبارة 1245/10یرتها ومن نفس القانون في المادة  ظنكما  یجد هذه المادة -2

Article 1245-10 Créé par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2 « Le producteur
est responsable de plein droit à moins qu'il ne prouve :1° Qu'il n'avait pas mis le produit en
circulation ….. »

مل من طرف القضاء الأمریكي للتعبیر عن المنتوج البدیل الجدید المطروح في السوق بعد المنتوج وهو مصطلح مستع-3

.المدعى بمعیوبته
4Jean philippeconfino,la mise en circulation dans la loi du 19 mai 1998 sur la responsabilité
du fait des produits défectueux, gazette du palais, recueil mars –avril 2001.

.من قانون المدني الفرنسي1245/8هذا ما جاء النص علیه في المادة -5
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فكرة المخاطر كأساس قانوني لمسؤولیة المنتج في القانون الجزائري:

مرحلتین،  إلىیمكن أن نقسم تطرق المشرع الجزائري لفكرة المخاطر كأساس لمسؤولیة المنتج 

:2005وأخرى بعد تعدیل القانون المدني سنة 2005مرحلة قبل تعدیل القانون المدني سنة 

2005قبل تعدیل القانون المدني الجزائري سنة  أيلقد أورد المشرع الجزائري في المرحلة الأولى 

كونه أورد .من القانون المدني لكن دون إطلاقه124فكرة إثبات خطأ المسئول عن الضرر في المادة 

:الكلام عن فكرة المخاطر في الكثیر من القوانین منها

مسؤولیة المنتج المتعلق بالقواعد العامة لحمایة المستهلك حیث تكلم عن031-09رقم رقم قانون -1

الناتجة عن عدم مطابقة المنتوج أو الخدمة  للمواصفات والمقاییس القانونیة والذي یعتبر قرینة على 

ینتج أثره عند مخالفة ذلك الالتزام القانوني، والأكثر من ذلك فالمشرع الجزائري یرى أن 2خطأ المنتج

.طرح منتوج معیب هو نفسه خطأ 

.3مسؤولیة المنتج عن أضرار منتجاته المعیبة باعتباره حارسا لهاكما أسس المشرع الجزائري-2

ولا تخضع لإثبات الخطأ من المضرور ولا حتى إثبات العیب بل .وتؤسس مسؤولیته بقوة  القانون

.4في إحداث الضرر–فعل المنتوج –تقام بمجرد التدخل الإیجابي للمنتوج 

والتي تنطلق من  03- 09رقم كما لا یمكن تجاهل تواجد فكرة تحمل المخاطر في فلسفة قانون 

حیث یظهر ویتجسد موقف 5فكرة دور القانون الأساسي في المحافظة على أمن الإنسان وحیاته وأمواله

طوال حمایة المستهلك إلىمن هذا القانون والتي تهدف 01المشرع في هذا القانون من خلال المادة 

.6عملیته عرض المنتوج أو خدمة للاستهلاك

المؤرخ 03-09، یعدل و یتمم القانون رقم 2018یونیو سنة 10الموافق 1439رمضان عام 25مؤرخ في 09-18قانون رقم -1

35، الجریدة الرسمیة العدد المتعلق بحمایة المستهلك و قمع الغشو  2009فبرایر سنة 25الموافق 1430صفر عام  29في 

.2018جوان 13الصادرة في 
.201قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -2
كل من تولى حراسة شيء وكانت له قدرة الاستعمال ''في من القانون المدني الجزائري138وهذا ما جاء النص علیه في المادة -3

ة یعتبر مسؤولا عن الضرر الذي یحثه ذلك الشيءوالتسییر، والرقاب

الحالة  أوعمل الغیر  أوذلك الضرر حدث بسبب لم یكن یتوقعه مثل عمل الضحیة  أناثبت  إذاویعفى من المسؤولیة الحارس للشيء 

  .''القوة القاهرة  أوالطارئة، 
.201قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-4
.202المرجع، ص نفس-5

.09/03قانون-6
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أورد المشرع في آخر تعدیل 2005ما المرحلة الثانیة وبعد تعدیل القانون المدني الجزائري سنة أ

مكرر لإدراج كغیره من القوانین مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة محررا حق المطالبة 140له المادة 

ة العقدیة والتقصیریة لیصبح حقا مقررا لكل ذي مضرور سواء تربطه بالمنتج بالتعویض من قیود المسؤولی

.عقد أو بدون عقد

تبني  المشرع لنظریة المخاطر متأثرا في ذلك  هامكرر ندرك من خلال140طبقا لنص المادة 

لمضرور بنصوص القانون الفرنسي والتوجیه الأوروبي اللذان بدلا جهدا كبیرا لإقرار الحمایة الفعالة  ل

والذي یكون مؤداها عدم ''عیب''ولكل مستعمل أو مستهلك للمنتوج، أورد المشرع الجزائري كذلك كلمة 

توفر الأمن والسلامة المنتظرة شرعا من مستعمل المنتوج وهذا كله دلیل وأكبر دلیل على التوجه التشریع 

اد الصیدلیة خصوصا على أساس الجزائري نحو إعمال المسؤولیة المدنیة للمنتج عموما ولمنتج المو 

المقدر بمساس المنتوج بأمن وسلامة الأشخاص والأموال وقت (المخاطر وهنا یثبت المضرور العیب أولا 

ثم  إثبات  )طرحه والذي یكون بخروجه من سیطرة الصانع أو المستورد ومن في حكمه لأول مرة إرادیا

.خطأ في جانب المنتجإثبات ال إلىالضرر ثم العلاقة السببیة دون حاجة 

من بعد تطرقنا لكل الأساسیین الخطئیة والمخاطر وإدراكنا لمبادئ ومبررات الأخذ بكل منها، 

الاستهلاكیةاكتشفنا تراجع فكرة الخطأ لتحل محلها فكرة المخاطر كأساس قانوني یناسب ما تشهده السوق 

قاعدة  إلىلكن من دون أن تتحول .ضرارأما تسببه هذه المنتجات من من منتجات متنوعة ومعقدة و 

قاعدة (وحیدة ومطلقة لإسناد مسؤولیة المنتجین علیها فبدأ یظهر وفي الكثیر من الدول أساس آخر  یقوم  

 إلىعلى وقایة مجموع المستهلكین من الأضرار التي  قد تصیبهم مستقبلا  دون حاجة )أو فكرة الاحتیاط

لإثبات الضرر والعیب كونها تدعو(مسؤولیة المنتج تختل روط قیام وقوع الضرر فعلا، وهذا ما جعل ش

، فكرة الاحتیاط تعقد المسؤولیة المدنیة للمنتج وتأسسها دون حاجة لحدوث الضرر )ثم العلاقة السببیة

  . فعلا

إلا أنه یجب الإشارة أنها فكرة فضفاضة لا زالت محل دراسة الكثیر من الفقه في الدول المتقدمة 

غیره من  إلى...تطبیقها في مجالات عدة كالمیدان الطبي والبیئي  إلىلك تجرأت بعض التشریعات رغم ذ

.المجالات



 :الباب الثاني

المسؤولية الموضوعية لمنتج الدواء ومخاطر   رجحان

.للإعفـاء التقدم العلمي كسبب
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طیر وتنظیم استغلال كل تقدم علمي تشهده كل القطاعات بشتى رجال القانون ضبط وتأیحاول 

یجاد إحیث یحاولون ، نواعها بما فیها قطاع الصحة بشكل عام و قطاع منتجات الصحة بشكل خاصأ

همها حالات التعویض في مجال ألیات قانونیة فعالة و بسیطة التفعیل من طرف المتضررین و لعل من آ

و الإنتاج الاهتمامالمسؤولیة المدنیة خاصة ما یتعلق منها بالأنشطة ذات الطبیعة الخطرة،و عزز هذا 

.النصي القانوني بتطور قضائیا مواكبا و ملائما

م في حالات كثیرة على ركن صبحت تلك القواعد تقو أن ألمدنیة بولیة اتطور قواعد المسؤ انتهى

هم صورها المسؤولیة الموضوعیة عن ما تسببه منتجاته أومن .الموضوعیةالضرر فیما یعرف بالمسؤولیة

ستهلكین من عیب في منتجاته حتى حیث یسأل المنتج عن تعویض الأضرار التي تلحق بالم، ومعیوبیتها

.لیه الخطأإلو لم ینسب و 

الصادر في CEE/85-374التوجیه رقم  في هذه المسؤولیة الموضوعیةالأوروبيتبنى التوجیه 

بمقتضى القانون رقم 1998منها فرنسا عام الأوروبیةالعدید من الدول و لحقتها بعدها1985یولیو 25

جد مختصر سنة یل لها لقانونها المدني بشكلدخر تعآوكذلك الجزائر من خلال .19-05-1998

2005.

تحقق هذه المسؤولیة الحمایة المثلى للمضرورین في تسهیل وضمان حصولهم على التعویض لما 

وباعتبارها مسؤولیة موضوعیة .و استهلاك منتجات دوائیة مثلاأیلحقهم من ضرر ناتج عن استعمال 

المضرورین من جهة مشددة تخدم مصلحة المضرورین حاول جل المشرعین تحقیق التوازن بین مصلحة

حقیة المنتجین في التمسك بالإعفاء من المسؤولیة والتنصلحیث تضمن بأ،خرىأالمنتجین من جهة و 

ویشكل النص على مخاطر التقدم كسبب یعفي المنتج من مسؤولیة .منها بسبب مخاطر التقدم العلمي

.یرها على المسؤولیة المدنیةثستها للوقوف على حقیقتها و مدى تأاحد النقاط المهمة التي یجب درا

فیعتبر مفهوم مخاطر التقدم العلمي مفهوم جدید دخل میدان المسؤولیة المدنیة لأول مرة بموجب 

ذا تعلق الأمر بالمسؤولیة إویزید الأمر تعقیدا .م تتالت القوانین التي نصت علیهثالأوروبيالتوجیه 

ذا اثبت إضرار لمعیوبیتهاأنتج مما ینتج عنها من عفاء المإالمدنیة عن فعل منتجات صحیة وكیف یمكن 

وعلیه یتعین علینا وقبل بیان .طرحه للمنتوج للتداول في السوقمحدودیة معارفه العلمیة والفنیة وقت
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بالمسؤولیة الموضوعیة لمنتج الأدویة ولا المقصود أن نبین أوخصائصها مفهوم مخاطر التقدم العلمي

عن  سالة للحدیث في الفصل الأول منهاخصصنا الباب الثاني من الر ومن ثم .ساسهاأطبیعتها و و 

طر التقدم العلمي كسبب والفصل الثاني للحدیث عن مخا.لمنتج الأدویةالموضوعیةلمسؤولیة المدنیةا

.من المسؤولیةلإعفائه



الفصل الأول

 شروط قيام المسؤولية الموضوعية لمنتج الدواء  

وحالات إعفـاءه منها
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شروط قیام المسؤولیة الموضوعیة لمنتج الدواء و حالات :الفصل الأول 

اعفاءه منها

شروط الضرر والخطأ والعلاقة السببیة بین كل من 3عموما الأنظمة المقررة للمسؤولیة على تقوم 

مكرر من 140تطبیق مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة على ضوء المادة الضرر والخطأ، إذا أردنا

الفرنسي یجب ضمان وجود المنتج والمنتوج، مع إثبات 98/389والقانون 1القانون المدني الجزائري

من القانون 1245-8الشروط الثلاثة الضروریة لقیام وتقریر هذه المسؤولیة وهذا ما أشارت إلیه المادة 

:المتمثلة في 2ني الفرنسيالمد

.إنتاج مواد معیبة من طرف المنتج-1

.عرض مواد معیبة للتداول تسبب ضرر-2

.العلاقة السببیة بین المنتوج المعیب والضرر-3

وعلیه یتجلى لنا أن العمل المكلف به المضرور لیس بالأمر السهل، رغم كل  الاجتهادات 

ت العاملة والهادفة لتسهیل مهمة حصول المضرور على والتطورات والتعدیلات الطارئة في التشریعا

تعویض عن ضرر لحقه من منتوج معیب، فیظهر لنا ومن خلال الشروط الواجب توافرها لقیام مسؤولیة 

وثانیا على إثبات أن هذا المنتوج هو .المنتج أن المضرور مجبر  أولا على إثبات وجود منتوج معیب

وأخیرا إثبات العلاقة .منتج عنه بعرضه  للتداول عرضا وحیدا وإرادیاسبب الضرر بعد إنتاجه وتخلي ال

السببیة بین كل من الضرر الحاصل لمستعمل المنتوج والعیب الموجود في المنتوج المعروض على 

.التداول

:مبحثینإلى الفصلوعلى هذا الأساس لا مناص من تقسیم هذا 

الأولالمبحثشروط الإعفاء من المسؤولیة بعد الكلام طبعا في إلى  الثانيالمبحثنتطرق في 

عن شروط قیام مسؤولیة المنتج على ضوء آخر تعدیل في القانون المدني الجزائري  وعلى ضوء قانون 

یكون المنتج مسؤولا عن الضرر الناتج عن عیب في منتوجه حتى ولو لم تربطه ''مكرر من قانون مدني جزائري140المادة -1

یعتبر منتوجا كل مال منقول  ولو كان  متصلا بعقار لاسیما المنتوج الزراعي والمنتوج الصناعي  وتربیة .بالمتضرر علاقة تعاقدیة

''.البحري والطاقة الكهربائیةو الغذائیة والصید البري الحیوانات والصناعة
2 -Le demandeur doit prouver le dommage, le défaut et le lien de causalité entre le défaut et le
dommage.
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المبحثولتحدید هذه الشروط نقسم .الفرنسي المقر لمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة كذلك98/389

وفي . معیبة من طرف المنتجالدوائیةإنتاج المواد :الأولالمطلب:لنتطرق فيمطالبثلاث إلى الأول

العلاقة :الثالثالمطلبللتداول فسبب ضرر لمستعملیها وأخیرا في الدوائیةعرض المواد :الثانيالمطلب

تعمل هذا السببیة التي تجمع بین العیب الموجود بالمنتوج المعروض للتداول والضرر اللاحق للشخص مس

.المنتوج
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.مسؤولیة الموضوعیة لمنتج الدواءشروط قیام ال:المبحث الأول

مكرر من القانون 140تطبیق مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة على ضوء المادة ل یجب

الفرنسي ضمان وجود المنتج والمنتوج، مع إثبات الشروط الثلاثة 98/389والقانون 1المدني الجزائري

2من القانون المدني الفرنسي1245-8الضروریة لقیام وتقریر هذه المسؤولیة وهذا ما أشارت إلیه المادة 

قة السببیة العلاثم معیبة للتداول تسبب ضررعرض مواد، المتمثلة في إنتاج مواد معیبة من طرف المنتج

.بین المنتوج المعیب والضرر

معیبة من طرف المنتجدوائیةمواد إنتاج :الأولالمطلب 

المعیبة من طرف المنتج مصطلحات مهمة یلعب الدوائیةنلمح وللوهلة الأولى أن في إنتاج المواد 

المنتج فهمها الدور الكبیر في إدراك الشرط الأول من شروط مسؤولیة المنتج، وهي كل من مصطلح 

:وهو أساس قیام هذا الشرط، لهذا ارتأینا أنه یقتضي بنا لإدراك الشرط الأول تحدیدالعیبثمالمنتوج و

.والفرنسيل من القانون الجزائريمفهوم مصطلح المنتج، المنتوج في ك-

.خصوصاالدوائیةثم مفهوم مصطلح العیب عموما ومفهوم العیب الوارد في المواد -

.مفهوم منتج، منتوج في كل من القانون الجزائري والفرنسي:الفرع الأول

مسؤولیة المنتج هي نظام جدید في المسؤولیة المدنیة تقتضي تعریف المنتج بصفته الشخص 

.المسئول وتعریف المنتوج الخاضع لهذه المسؤولیة 

أنها لیست مصطلحات قانونیة إلى حیث ومن خلال بحثنا عن مفاهیم هذه المصطلحات انتهینا 

الأصل بل اقتصادیة اقتحمت المجال القانوني بعد احتكاك طویل بین كل من الاقتصاد والقانون خاصة 

لو لم حتى و ر الناتج عن عیب في منتوجه یكون المنتج مسؤولا عن الضر ''مكرر من قانون مدني جزائري140المادة -1

بعقار لاسیما المنتوج الزراعي والمنتوج لو كان  متصلایعتبر منتوجا كل مال منقول  و . ةتربطه بالمتضرر علاقة تعاقدی

''.البحري والطاقة الكهربائیةو الصناعي  وتربیة الحیوانات والصناعة الغذائیة والصید البري 
2 -Le demandeur doit prouver le dommage, le défaut et le lien de causalité entre le défaut et le
dommage.
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مضمون فكرة إلى وعلیه سوف نتطرق .لقوانین الحدیثة النشأةمع بروز قانون الأعمال والذي یعتبر من ا

.التعویضالمنتوج ومدلول المنتج وما یثیره من تساؤلات عند تحدید المسئول عن 

produitsLesمفهوم المنتوج: ولاأ

مفهوم الإنتاج والذي یقصد إلى للوقوف على المعنى الصحیح لكلمة منتوج یتوجب علینا التطرق 

أما كاصطلاح اقتصادي فیقصد بها عملیة خلق أو 1ثمرة الشيء، من أنتج، أي أظهر نتاجهبه لغویا 

تنمیة ما هو موجود بالجهد البشري یدویا أو فكریا، أو هو خلق المنفعة أو إضافتها، أو العملیة التي من 

.2خلالها یتم خلق المنتوجات أو الأموال وصنعها، فنیة كانت أو صناعیة أو زراعیة

تعد العمود الفقري لعلم الاقتصاد لكونها تشمل عملیات التحویل لإنتاج مواد أو خدمات ثم فهي 

وعلى أساس تعریفنا للإنتاج یفسح لنا المجال للتطرق لمعرفة المضمون الفني .المستهلكإلى تسویقها 

.لفكرة المنتوج

وانین المدنیة  الجزائریة تعتبر كلمة منتوج حدیثة النشأة في القانون، لم تنص ومنذ زمن بعید الق

حد قریب إلى مصطلح منتوج وإنما كانت تنص على مصطلحات أخرى تفي و إلى منها والفرنسیة 

حین  تبني التشریعین لفرع قانون الأعمال الذي كان أول تشریع قانوني یستعمل هذه إلى بالغرض، 

تجاري وحتى القانون المدني المصطلحات لیغزو بعدها جل القوانین الأخرى كالقانون الاقتصادي وال

ومع تعدیل القانون الجزائري بإضافة 18في التشریع الفرنسي بمواده 98/389خاصة مع صدور قانون 

.2005سنة 1مكرر 140مكرر و140المادة 

على إثر هذا الظهور تبادرت أسئلة عدة في إعمال وتحدید مضمون هذه المصطلحات، فهل 

یشمل هذا المصطلح على كل المنتجات الصناعیة والطبیعیة، أم أنه على العكس یقتصر على المجموعة 

  . الأولى فقط

.819، ص 1972، دار الفكر، 2المعجم العربي، المجلد -1
.28، صالمرجع السابقنقلا عن قادة شهیدة، المسؤولیة المدنیة للمنتج دراسة مقارنة،-2
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إلى  فمن الفقهاء من نادى بقصور مصطلح المنتوج على المنتجات الصناعیة فقط كونها بحاجة

حمایة الأشخاص من أضرارها لتعقید مراحل إنتاجها وخطورتها على عكس المنتجات الطبیعیة التي لا 

.1دخل للإنسان والآلة فیها إلا استثناءً حیث تقل احتمالات وقوع الحوادث

شمولیة المصطلح لا یفرق في مضمونه المنتوجات الصناعیة والطبیعیة، إلى كما اتجه فریق آخر 

سع نطاق من التوجیه الفقهي  السابق ومن بینهم الأستاذ، عبد القادر الحاج الذي نادى بنطاق وهو الأو 

وتأثرت بهذا الرأي الأخیر العدید من .أوسع وأشمل لمصطلح المنتوج فیشمل كل ما هو صناعي وطبیعي

منتجاته المعیبة، المتعلق بمسؤولیة المنتج عن أفعال 1998التشریعات منها القانون الفرنسي الصادر سنة 

مقتنعا في موقفه على قلة المنتجات الطبیعیة الخالصة، وكون العملیات الصناعیة الإنتاجیة اقتحمت كل 

2.المجالات

Danielمع  الإشارة  أن  فكرة منتوج غزت  كل  المجالات مما  جعل  الأستاذ  MainGuy یقول''

.3''كل شيء أصبح منتوجا

لكن و بمجرد تبني كل من التشریع .نتوج لفظ أشیاء وأموالكان یستعمل عوض مفهوم الم

الفرنسي ثم التشریع الجزائري لمسؤولیة المنتج عن أفعال منتجاته المعیبة اقتحم هذا المصطلح القانون 

وأصبح یتضمن مضمونا محدداً ودقیقا  ویقصد به المنتوجات المتحصل علیها .المدني لكل من التشریعین

كما یظهر تردد المشرع .4فة غیر منتظمة دون انتقاص من مجموع رأس المالمن رأس المال بص

لمستخلصات الجسم الإنساني في 98/389قحام القانون إالفرنسي في استعمال هذه الفكرة حیث اضعف 

5.نطاق منتوجات الجسم الإنسان التفرقة السالفة الذكر،كونها تدخل في العوائد لا في طائفة المنتوجات

.155، ص المرجع السابقمسؤولیة المنتج عن الأضرار التي تسببها منتجاته الخطیرة، ،شكري سرور-1

، رسالة دكتوراه، جامعة الجیلالي لیابس، المناقشة "دراسة مقارنة"محمد بودالي، الحمایة القانونیة للمستهلك في الجزائر-1

.456، ص 2003-2002سیدي بلعباس، 
3-« Tout est Produit .31دة، المرجع السابق، صقادة شهی«

4 -Produits qui sont titre du capital à intervalles irréguliers, sans prise d’une diminution de la
substance de ce capital.

.17شهیدة، المرجع السابق، صقادة -5
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.تعریف المنتوج في التشریع الفرنسي:ثانیا

یعد منتوجا كل مال منقول حتى وإن ارتبط بعقار، ویسري هذا '':على أنه1245/2تنص المادة 

.1''الحكم على منتوجات الأرض، وتربیة المواشي والدواجن، والصید البحري وتعتبر الكهرباء منتوجا

.2المادة بما ورد في التوجیه الأوربي في نص المادة لقد تأثر المشرع الفرنسي حین تقنینه لهذه 

فكلاهما ینطلق من اعتبار المنتوج مالا منقول، وعلیه یشمل مصطلح منتوج في التشریع الفرنسي  كل 

مال غیر قار أو ما یعتبر منقولا بحكم القانون، ومن ثم  كل المنقولات بطبیعتها تدخل في اطار هذا 

2.القانون

المواد الزراعیة وتربیة الحیوانات والصید رغم أن التوجیه الأوروبي استثناها إلا أن كذلك یشمل كل 

كما یعتبر .المشرع الفرنسي استعمل الترخیص الذي منحه التوجیه الأوروبي له فیما یخص هذا النوع

أما .منتوج كل شيء منقول جدید أو مستعمل والمنتوجات وحیدة الاستهلاك والمواد متعددة الاستهلاك

.3العقارات فلا تدخل في عداد المنتوجات ولكن المنقولات المدمجة بالعقارات تعتبر كذلك بحسب المآل

متوجها في استثناءه نفس منحنى وفكر .واستثنى المشرع الفرنسي العقارات من مفهوم المنتوج

البناء في قوانین الدول التوجه الأوروبي الذي استثنى هو كذلك العقار وذلك لوجود أحكام خاصة لمسؤولیة 

لكن المنقول المتصل أو الداخل في البناء حسب .الأعضاء في الاتحاد الأوروبي ومنها القانون الفرنسي

منتج عناصر التجهیز الذي لا تشمله مسؤولیة البناء تطبق علیه مسؤولیة أماهذا التعریف هو منتوج 

  .هاوما یلی1245المنتج ویخضع بالتالي لأحكام المادة 

تطبیق هذا القانون وبالتالي نخرج من نطاق المنتوج في الحالة الخدمات فتخرج من نطاقأما 

.التي لا یمثل فیها مالا منقولا

1 -Article 1245-2Créé par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2 Est un produit
tout bien meuble, même s'il est incorporé dans un immeuble, y compris les produits du sol, de
l'élevage, de la chasse et de la pêche. L'électricité est considérée comme un produit.

.456، ص لمرجع السابقامحمد بودالي، -2
.98/38من قانون 1386/3هذا ما أكدت علیه المادة -3
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رغم الاعتراض الشدید تعتبر منتوجات)الأعضاء والمستخلصات(وحتى منتجات جسم الإنسان 

المشرع الفرنسي حین تقنینه لقانون أقحمإلا انه 1لبعض الفقهاء على تطبیق القانون على هذه المسألة

.2أعضاء جسم الإنسان كنوع من المنتوجات98/389

ما فیما یتعلق بالمواد الصیدلانیة والأدویة فتدخل في تعریف المنتوج في القانون الفرنسي أ

.منقولاتباعتبارها

.تعریف المنتوج في التشریع الجزائري:ثالثاً 

140من خلال نص المادة 3بعد آخر تعدیل  له للقانون المدنيلقد تطرق المشرع الجزائري 

یعتبر منتوجا كل مال منقول ولو كان متصلا بعقار لاسیما '':المنتوج بأنهإلى مكرر في فقرتها الثانیة 

المنتوج  الزراعي والمنتوج الصناعي وتربیة الحیوانات والصناعة الغذائیة والصید البحري والطاقة 

''الكهربائیة

یدخل في مفهوم المنتوج كل منقول سواء مادي أو معنوي ولو كان متصلا بعقارلكن وتطبیقا لمبدأ 

5قمع الغشو  بحمایة المستهلكالمتعلق 034-09القانونمن الثالثةالخاص یقید العام فقد عرفت المادة 

.''و مجاناأن یكون موضوع تنازل بمقابل أو خدمة یمكن أسلعة كل '':المنتوج بأنه

.راجع لخصوصیة هذه المنتوجات ومدى ارتباطها بجسم الإنسان-1
بنوك الخلایا المنویة –بنوك الدم –لتوفیر أكبر حمایة للمتعاملین مع المستشفیات والقائمین على عملیات نقل الدم -2

.غیرهاو 
المعدل والمتمم للقانون المدني الصادر 2005یونیو سنة 20المؤرخ في 10–05تعدیل القانون المدني قانون رقم -3

المؤرخة في 78الصادر في الجریدة الرسمیة العدد 26/09/1975المؤرخ في 58-75بموجب الأمر رقم

30/09/1975.
03-09، یعدل و یتمم القانون رقم 2018یونیو سنة 10الموافق 1439رمضان عام 25مؤرخ في 09-18قانون رقم 4

، الجریدة و المتعلق بحمایة المستهلك و قمع الغش2009فبرایر سنة 25الموافق 1430صفر عام  29رخ في المؤ 

.2018جوان 13الصادرة في 35الرسمیة العدد 

وقمع المتعلق بحمایة المستهلك2009فبرایر سنة25الموافق ل1430صفر عام 29المؤرخ في 03-09القانون رقم -5

یتعلق 1989فبرایر سنة 7الموافق 1409المؤرخ في أول رجب عام 02-89والذي ألغى القانون .15عدد .ر.ج. الغش

  .06عدد.ر.ج.اعد العامة لحمایة المستهلكو بالق
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كل منقول یمكن أن یكون محلا للبیع والشراء والإیجار، كالمواد )حسب التعریف(یشمل المنتوج 

منزلیة أو ذات ل مواد التنظیف والآلات الإلكترو الغذائیة والمواد الغیر غذائیة سواء كانت منزلیة مث

اعیة والملابس والمنتوجات استعمال آخر مثل الأدویة ومواد التجمیل، والسیارات والآلات الصناعیة والزر 

1.الیدویة المحلیة أو المستوردة

لم یشترط  المشرع أن یكون المنتوج ثمرة نشاط صناعي لأنه یمكن عرضه في شكله الطبیعي 

من الثالثةكالمنتوج الزراعي أو الحیواني والمعادن قبل تحویلها وهو ما نصت علیه المادة 

العملیات التي  تتمثل في '':وقمع الغش في تعریفها للإنتاج بأنهبحمایة المستهلكالمتعلق 09/032القانون

التركیب و  تحویلالو ع یصنالتو والمعالجة  ذبح الوالجني والصید البحري و جمع المحصولتربیة المواشي و 

.3"ه الأولقبل تسویقهذا عه و یصنمرحلة تنه أثناء یخز تبما في ذلك المنتوجتوضیبو 

المنتوج أن یكون منقولا واستبعد العقارات وبالتالي مجال تطبیق هذه كما اشترط المشرع في 

المسؤولیة ضیق باستثناء العقارات ونتیجة لذلك لا یستفید المتعامل في العقارات من أحكام مسؤولیة المنتج 

في القانون المدني ولا الأحكام الخاصة بحمایة المستهلك وهذا غیر منطقي، لأن المواطن الجزائري 

امل في العقارات فهو یستهلك أو یقتني عقارات وهناك مشاكل عدیدة في اقتناء العقار في مجال الترقیة یتع

العقاریة، ولا ندرك سبب استثناء المشرع العقار من الحمایة خاصة وأن مقتني العقار في مركز ضعیف 

في إطار قانون ''الخدمة''ي ، إلا أنه یمكن إیجاد وسیلة لهذا التعریف الضیق للمنتوج وه4بالنسبة للمهني

.الاستهلاك، كونه لا یستهلك منتوجا إنما خدمة، فنأخذ بعین الاعتبار عملیة البناء

كما لم یشترط القانون أن یكون المنتوج في شكله النهائي، وتحت هذا العنوان الطاقة الكهربائیة 

.تعتبر كذلك منتوجا

.457، ص لمرجع السابقامحمد بودالي، -1
03-09، یعدل و یتمم القانون رقم 2018یونیو سنة 10الموافق 1439رمضان عام 25مؤرخ في 09-18قانون رقم 2

، الجریدة و المتعلق بحمایة المستهلك و قمع الغش2009فبرایر سنة 25الموافق 1430صفر عام 29المؤرخ في 

.2018جوان 13الصادرة في 35الرسمیة العدد 
م تدخل علیها عملیة صناعیة أي تغییر ولإلى هناك من یرى أن المنتوج لا یشمل المواد الطبیعیة لأنها لم تخضع -3

  .05ص  –المرجع السابق 115محمد شكري .تفقدها حلتها التي وجدت علیها في الأصل د
.–2003/2004–14بالمدرسة العلیا للقضاء الدفعة Iمحاضرات في القانون المدني، طلبة سنة ، لحلو غنیمة-4
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مكرر من القانون المدني 140ج في المادة وهكذا نلاحظ اختلاف بین أحكام مسؤولیة المنت

:وأحكامها في القواعد الخاصة لحمایة المستهلك والتي تشترط لتطبیقها شرطیین

وهي المنتجات الصناعیة أو الطبیعیة أو خدمات تقدم للمستهلك بغرض :وجود سلعة أو خدمة

.الاستهلاك و یسأل هنا المنتج عن الأضرار التي تسببها للغیر

والعرض یعتبر معیار لتطبیق قانون :ه السلعة أو الخدمة بغرض الاستهلاكعرض هذ

تنص على أنه یطبق قانون 09/103من القانون 2الاستهلاك دون أن یكون محترفا أو منتجا لأن المادة 

وبالنتیجة قانون حمایة المستهلك یطبق على .الاستهلاك بمجرد عرض المنتوج أو الخدمة للاستهلاك

غایة العرض النهائي للاستهلاك وقبل الاقتناء من إلى ت و الخدمات من طور الإنشاء الأولى المنتوجا

:شروط3المستهلك،  في حین أن أحكام مسؤولیة المنتج في القانون المدني تشترط توفر 

.عرض منتوج معیب للتداول-

.یسبب ضرر للغیر-

.علاقة سببیة بین العیب والضرر-

:Producteurمفهوم المنتج  :رابعا

قد تتعدد المصطلحات صانع، منتج، محترف، الموزع رغم أنها لا تفید معنى واحد، حیث 

ینحصر على طائفة الأشخاص القائمین بعملیة التحویل الصناعي ''صانع''استعمال مصطلح 

Transformation فتعني المجموعة الأولى ومجموعة الأشخاص ''منتج''للمادة الأولیة، أما مصطلح

، أما ....)المواد الزراعیة والصید وغیرها(المنتجین للمواد الأولیة التي لم تخضع لأي معالجة صناعیة 

فهي تنسحب على كافة الأشخاص المتدخلین في عملیة عرض ، Professionnel''محترف''مصطلح 

.المنتوج، من صنعه و إنتاجه تهیئته تغلیفه، تسویقه

03-09، یعدل و یتمم القانون رقم 2018یونیو سنة 10الموافق 1439رمضان عام 25مؤرخ في 09-18قانون رقم 1

، الجریدة و المتعلق بحمایة المستهلك و قمع الغش2009فبرایر سنة 25الموافق 1430صفر عام 29المؤرخ في 

.2018جوان 13الصادرة في 35الرسمیة العدد 
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مراحل عدة، تبدأ من مرحلة الإنتاج وتلیها مرحلة التوزیع وتنتهي تشق المنتجات طریقها مرورا ب

كما قد تشرف على مرحلة الإنتاج مؤسسة واحدة أو تتقاسمها عدة مؤسسات .بمرحلة اقتناء المستهلك لها

تتكفل كل واحدة بمرحلة من المراحل الإنتاجیة كصناعة الأدویة وهو أحسن مثال یتوافق وموضوع 

فل مؤسسة بصناعة الدواء نفسه ومؤسسة ثانیة بصناعة الغلاف الذي یعبأ فیه الدواء حیث تتك.دراستنا

طرح وظهور مشكلة تحدید المنتج إلى وهذا التقسیم في الإنتاج أدى .ومؤسسة ثالثة بتركیب أجزاءها

.1المسئول في حالة حدوث ضرر من فعل هذا المنتوج المعیب

ونفس الوضع السائد في إنتاج المنتوجات ینطبق على تسویقها وتوزیعها، فقد تتكفل بهذه العملیة 

ظهور مشكلة تحدید إلى مؤسسة واحدة كما قد تتقاسم هذه المهمة عدة مؤسسات مما أدى بطبیعة الحال 

.المسئول من الموزعین كذلك

جعل المسؤولیة التي تثار إلى ل منه ظهور اتجاهین من الفقه، ینادي الأو إلى أدى هذا التعدد 

هي مسؤولیة المنتج دون الموزع بحجة أن العیب المسبب للضرر ینشأ في غالب الأحیان في مرحلة 

.الإنتاج ونادرا في مرحلة التوزیع،وبحجة كذلك أنه الأیسر والأقدر على دفع التعویض

إقحام مرحلة إلى ینادي 2تاجأما الاتجاه الثاني وبسبب احتمال ظهور العیب بعد مرحلة الإن

التوزیع في مجال المسؤولیة، رغم ما تثیره إشكالیة شمولیة المسؤولیة الموزع التاجر وغیر التاجر من 

مؤسسات وجمعیات خیریة من مشاكل، والتي قد توزع أدویة ومواد صیدلیة معیبة تسبب ضرراً لمستهلكیها 

أن المضرور أساسكان على )زیع في مجال المسؤولیةإقحام مرحلة التو (وهذا الموقف .أو مستعملیها

یسهل علیه متابعة التاجر قضائیا بحكم انه یعرفه وبحكم قربه منه وقت التسلیم وعلى عكس المنتج الذي 

.غالباً ما یكون بعید عنه وحتى یكون أجنبیا عنه خاصة إذا كان المنتوج مستورد 

م المنتج في كل من القانون الفرنسي والقانون مفهو إلى وعلیه نجد أنه من الضروري التطرق 

.الجزائري

.الذي تقاسمت عدة مؤسسات في إنتاجه-1
ؤولیة المنتج والموزع، دراسة مقارنة في قانون التجارة الدولیة مع مقارنة الفقه الإسلامي، محمد عبد القادر بلحاج، مس-2

.42، ص 2005دار النهضة العربیة، الطبعة الثانیة، مصر، 
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.مفهوم المنتج في القانون الفرنسي:خامسا

الخاص بالمسؤولیة عن فعل 98/389ظهر استعمال مصطلح المنتج في غضون القانون 

.المنتج وما یدخل في حكم المنتج:ولقد جعل هذا القانون في مواده نوعین.المنتجات المعیبة

كان یطلق مصطلح منتج على كل شخص یعمل بصفة مهنیة أو حرفیة فیشمل في ذلك حیث 

الصانع النهائي للمنتوج ومنتج المواد الأولیة والصانع لبعض أجزاء المنتوج، وهذا ما جاءت به المادة 

:حیث عرفت المنتج بقولها1245/5

Article 1245-5 Créé par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2

"Est producteur, lorsqu'il agit à titre professionnel, le fabricant d'un produit fini, le producteur

d'une matière première, le fabricant d'une partie composante.

Est assimilée à un producteur pour l'application du présent chapitre toute personne agissant à

titre professionnel :

1° Qui se présente comme producteur en apposant sur le produit son nom, sa marque ou un

autre signe distinctif ;

2° Qui importe un produit dans la Communauté européenne en vue d'une vente, d'une

location, avec ou sans promesse de vente, ou de toute autre forme de distribution.

Ne sont pas considérées comme producteurs, au sens du présent chapitre, les personnes dont

la responsabilité peut être recherchée sur le fondement des articles 1792 à 1792-6 et 1646-1."

سسا على العملیة الإنتاجیة، تثار مسؤولیته على أهم مرحلة من مراحل وجاء هذا التعریف مؤ 

على هؤلاء الأشخاص تسمیة المنتجین الأصلیین أو بقوله 98/389المنتوج وهي الإنتاج، وأطلق القانون 

''les producteurs proprement dites''المنتجین الأساسیین أو محض المنتجین.

les)على نوع آخر یدخل في حكم المنتج98/389كما نص كذلك قانون  personnes

assimilées) من توسیع لنطاق المسئولین على 1985مقتبسا في ذلك بما جاء به التوجیه الأوروبي لسنة

والهدف المرجو من وراء .فعل المنتجات المعیبة، وهو الشخص أو الأشخاص الذین یأخذون حكم المنتج

هو مساعدة المتضررین من )من یدخل في حكم المنتج(ر هذا النوع الثاني هذا التوسیع لنطاق المنتج بذك

:المنتوجات وتسهیل مهمتهم في المطالبة بالتعویض وهم
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كل شخص یظهر بمظهر المنتج من خلال وضع علامته، أو أیة إشارة ممیزة له على -1

اقتنع )مضرورال(المنتوج، ذلك أنه وانطلاقا من نظریة الوضع الظاهر فإن المتعامل معه 

.بوجود مسئول عن المنتوج یضمن سلامته و أمنه

السوق الأوروبیة لإعادة بیعه أو تأجیره مع الوعد بالبیع مستقبلا أو إلى مستورد المنتوج -2

.1توزیعه منه

crédit''البائع والمؤجر والمقرض الإیجاري -3 bailleur'' وكذلك كل مورد مهني(Fournisseur

professionnel)  یمكن اعتبار الموزعین والمستوردین، وهم أقرب الأشخاص بالمنتج، ثم  إذن

.2البائعون والمؤجرون المهنیون

.3الموردین، فلقد اعتبرهم مسئولین عن سلامة المنتوج بنفس شروط المنتج-4

المشیدین المعماریین والبائعین للعقارات من نطاق المنتج كونهم 98/389كما استثنى القانون 

.2القانون المدني الفرنسيمن1646-11و 1792-56و 17924تأسس مسؤولیتهم على المواد یخضعون وت

.وفي ذلك حمایة للمستهلك الأوروبي بقطع الطریق أمام المنتوجات الأخرى ومنافسها للمنتوج الأوروبي-1
ل ضمان فعالا للمضرور، في متابعة المنتج الظاهر وهذا الأخیر یمكنه الرجوع على المنتج وهذا یعتبر حلا یمث-2

.الأصلي خلال سنة من أول مثول أمام القضاء
3 -« ou autre fournisseur professionnel est responsable du défaut de sécurité dans les mêmes
conditions que le producteur »
4- Article 1792Créé par Loi 1804-03-07 promulguée le 17 mars 1804 Modifié par Loi n°67-3
du 3 janvier 1967 - art. 4 JORF 4 janvier 1967 en vigueur le 1er juillet 1967Modifié par Loi
n°78-12 du 4 janvier 1978 - art. 1 JORF 5 janvier 1978 en vigueur le 1er janvier 1979 Tout
constructeur d'un ouvrage est responsable de plein droit, envers le maître ou l'acquéreur de
l'ouvrage, des dommages, même résultant d'un vice du sol, qui compromettent la solidité de
l'ouvrage ou qui, l'affectant dans l'un de ses éléments constitutifs ou l'un de ses éléments
d'équipement, le rendent impropre à sa destination.Une telle responsabilité n'a point lieu si le
constructeur prouve que les dommages proviennent d'une cause étrangère.
5- Article 1792-6Créé par Loi n°78-12 du 4 janvier 1978 - art. 2 JORF 5 janvier 1978 en
vigueur le 1er janvier 1979 La réception est l'acte par lequel le maître de l'ouvrage déclare
accepter l'ouvrage avec ou sans réserves. Elle intervient à la demande de la partie la plus
diligente, soit à l'amiable, soit à défaut judiciairement. Elle est, en tout état de cause,
prononcée contradictoirement. La garantie de parfait achèvement, à laquelle l'entrepreneur est
tenu pendant un délai d'un an, à compter de la réception, s'étend à la réparation de tous les
désordressignalés par le maître de l'ouvrage, soit au moyen de réserves mentionnées au
procès-verbal de réception, soit par voie de notification écrite pour ceux révélés
postérieurement à la réception. Les délais nécessaires à l'exécution des travaux de réparation
sont fixés d'un commun accord par le maître de l'ouvrage et l'entrepreneur concerné. En
l'absence d'un tel accord ou en cas d'inexécution dans le délai fixé, les travaux peuvent, après
mise en demeure restée infructueuse, être exécutés aux frais et risques de l'entrepreneur
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.مفهوم المنتج في التشریع الجزائري:سادسا

تعریف شامل جامع للمنتوج والمنتج كما إلى لم یتطرق المشرع في غضون كل القوانین الصادرة 

فعل المشرع الفرنسي بل نص علیه في بعض القوانین التي كانت ولازالت لها علاقة مباشرة مع المستهلك، 

دون . 2005ة مكرر لسن140في نص المادة فلقد نص علیه مؤخرا في تعدیله للقانون المدني الجزائري 

إیراد تعریف دقیق لهذا المصطلح، یجعلنا نرسم نطاق مسؤولیة كل من یتسم أو یأخذ صفة المنتج مما 

القوانین الصادرة قبل ذلك للبحث عن مفهوم المنتج في نظر المشرع الجزائري، إلى یجعلنا نحتاج وننحاز 

ه من قوانین ومراسیم مرجعنا في وما تلاو قمع الغشحمایة المستهلكبالمتعلق 09/303وكان قانون 

).للمنتج(بحثنا عن هذا التعریف 

من نفس 2وكذلك الفقرة '' ...متدخلو على كل....''من هذا القانون تقول الثانیةفوجدنا المادة 

.جمیع عملیات العرض للإستهلاكفي "المادة التي أوردت مفهوما موسعا للمتدخل  وعلى هذا نجد من "

بتوسیع مجال تطبیق المسؤولیة 4المادة أن المشرع یرید تحقیق أقصى حمایة للمستهلكینخلال نص هذه 

ویدخل وحسب ما ورد في النصوص السابقة الذكر في عداد المنتج كل شخص قائم على .من حیث

وعلیه نخلص القول أن المنتج في التشریع الجزائري یشمل كل5العملیة الإنتاجیة المادیة والخدماتیة كذلك

=défaillant. L’exécution des travaux exigés au titre de la garantie de parfait achèvement est
constatée d'un commun accord, ou, à défaut, judiciairement. La garantie ne s'étend pas aux
travaux nécessaires pour remédier aux effets de l'usure normale ou de l'usage.
1Article 1646-1Créé par Loi n°67-3 du 3 janvier 1967 - art. 2 JORF 4 janvier 1967 en vigueur
le 1er janvier 1967 Modifié par Loi 67-547 1967-07-07 art. 7 JORF 9 juillet 1967 Modifié par
Loi n°78-12 du 4 janvier 1978 - art. 4 JORF 5 janvier 1978 en vigueur le 1er janvier 1979 Le
vendeur d'un immeuble à construire est tenu, à compter de la réception des travaux, des
obligations dont les architectes, entrepreneurs et autres personnes liées au maître de l'ouvrage
par un contrat de louage d'ouvrage sont eux-mêmes tenus en application des articles 1792,
1792-1, 1792-2 et 1792-3 du présent code. Ces garanties bénéficient aux propriétaires
successifs de l'immeuble. Il n'y aura pas lieu à résolution de la vente ou à diminution du prix
si le vendeur s'oblige à réparer les dommages définis aux articles 1792, 1792-1 et 1792-2 du
présent code et à assumer la garantie prévue à l'article 1792-3.
2 -ne soit pas considérés comme producteur au sens du présent titre, les personnes dont la
responsable peut être recherchée sur le fondement des articles 1792/6 et 1646/1.

03-09، یعدل و یتمم القانون رقم 2018یونیو سنة 10الموافق 1439رمضان عام 25مؤرخ في 09-18قانون رقم 3

ة ، الجریدو المتعلق بحمایة المستهلك و قمع الغش2009فبرایر سنة 25الموافق 1430صفر عام 29المؤرخ في 

.2018جوان 13الصادرة في 35الرسمیة العدد 
.457، ص لمرجع السابقامحمد بودالي، -4
.كون الأضرار المترتبة عن تقدیم الخدمات أصبحت لا تقل عن أضرار المنتجات-5
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من یقوم بنشاطات مهنیة تجاریة أو صناعیة، زراعیة حرفیة ما دامت تسعى لتقدیم منتوج أو خدمة 

.1للمستهلك

سواء تمثل هذا المنتج في شخص طبیعي أو معنوي خاص وعام وعلیه یكون المنتج كل شخص 

ني والصید البحري یقوم بجمیع عملیات الإنتاج التي تتمثل إما في تربیة المواشي والمحصول الفلاحي والج

وذبح المواشي وصنع منتوج ما وتحویله وتوضیب ومن ذلك خزنه أثناء صنعه أو یقدم مجهود عضلیا أو 

.فكریا

.المنتج للمواد الصیدلانیة الدوائیة:سابعاً 

كل مفاهیم المتعلقة بالمنتوج ثم بالمنتج  في كل من القانون الجزائري ثم إلى بعدما تطرقنا 

.الفرنسي

هذا یرجع و . الدوائیةو هو المنتج للمواد  ألا الدوائیةسوف نحاول تطبیقه على المسئول عن المواد 

تقنین قوانین ونصوص تنظیمها وتنظم المسؤولیة لمنتجها وبائعها إلى لخصوصیة  هذه المواد التي تحتاج 

من استعملها أو كل(ان جسم الإنسان أو الحیو إلى حین وصولها إلى وكل متدخل في مراحل حیاتها 

.)استهلكها

حیث لم تخضع بعض الدول .2وخیر ما فعلت بعض التشریعات التي سنت لها قوانین خاصة بها

للمسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة ولكنها أصدرت قوانین خاصة بالمسؤولیة في الدوائیةالدواء والمواد 

والدوائیة، فتخضع جمیع الأدویة المصرح بتوزیعها لقواعد هذه المسؤولیة الصیدلیةمجال المنتجات 

والدنمارك بمقتضى قانون 1976الخاصة بها و تمثلت هذه الدول في ألمانیا بمقتضى قانون أغسطس 

حیث یطبق  القانون 1978والسوید بمقتضى قانون 1996ینایر 1والذي بدء تنفیذه في 20/12/1995

، أما الأدویة المسلمة قبل هذا التاریخ 31/12/1995الأدویة المسلمة بعد د على جمیعالسویدي الجدی

.3یطبق القواعد العامة في حالة قیام المسؤولیة فیه

.58قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -1
.ألمانیا:الدول التي خصت الأدویة بنظام خاص-2
.13، ص 2008،شلقامي، خصوصیة المسؤولیة في مجال الدواء، دراسة مقارنة، دار الجامعة الجدیدةشحاتة غریب -3
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.تعدد المنتجین في المواد الدوائیة والصیدلیة:ثامنا

نظراً لتعقد نظام صناعة الأدویة خاصة في مجال الصیدلة الصناعیة تجعل المخابر تلجأ غالبا 

وهذا یتوافق مع المفهوم الواسع Façonnierإلىأو ) الدواء(منتجین لبعض أجزاء المنتوج Sous-traitantإلى 

للمنتج الذي یسهل للمضرورین من جراء استهلاك هذه المواد الصیدلیة أو الأدویة المعیبة إیجاد دائما 

المسؤولیة عن ''في مقالتها حول LAUDEمسئول یدفع لهم التعویض، وهذا ما ورد على لسان الأستاذة 

»:ت، حیث قال1999التي نشرتها سنة ''مواد الصحة Permettre à lavictime de toujours trouver un

inter locuteur حیث یعتبر المنتج وحسب التوجیه .لكن هذا المفهوم الواسع للمنتج زاد الطین بلة1«

وضمان سلامتها وهذا بإعمال الدوائیةالأوروبي العامل الأساسي لعملیة الإنتاج على تأمین المنتوجات 

canalisationلیه وتجمیع المسؤولیة ع de responsabilité وبهذا یكون المخبر الصیدلي هو المنتج وهو

.الدوائیةالمسئول عن المنتجات 

.مكرر140والمادة 98/389وأما الحالات الباقیة التي تؤسس مسؤولیتهم على إعمالا القانون 

.المنتجةالدوائیةالمخابر:تاسعا

مكرر من القانون 140من القانون المدني الفرنسي وقیاسا على المادة 1245-5حسب المادة 

المدني الجزائري المنتج لما لیتعلق الأمر المهني، بالصانع للمنتوج النهائي والمنتج للمواد الأولیة والصانع 

دلي الحاصل على رخصة لجزء من المنتوج، أول منتج نفكر فیه لتأسیس المسؤولیة علیه هو المخبر الصی

AMM(autorisationالوضع في السوق  de mise sur le marché). زیادة على ذلك یعتبر كذلك مسئولا

عن الضرر الناجم عن تخصصه في حالة وجود عیب حتى وإن احترم المخبر لجمیع شروط رخصة 

لا تساوي AMMوبهذا نستنتج أن الحصول على رخصة الوضع في السوق .AMMالوضع في السوق  

كما نستطیع وبمشروعیة التساؤل عن غیاب إعفاء المخبر في هذه الحالة، .ولا تعادل حالة القوة القاهرة

وعلیه رخصة الوضع في السوق تمثل بالنسبة له نوع من التوجیه الواجب إتباعه لصنع تخصصه 

الدواء، المنتج مرخص من الصیدلي واحترام المكونات وكذلك التركیبة الكیمیائیة المتعلقة أو الخاصة ب

1 -Laude (A) : « la responsabilité. des produits de santé » D1999 N° 18 …. P189. et 5 P.191.
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، والتي كان بمقدورها 1طرف الوكالة المكلفة بالأمن الصحي الخاص بمواد الصحة أو بمنتوجات الصحة

رفض تسویق هذه التركیبة الدوائیة المرخص بتسویقها من طرف هذه الوكالة، وعلیه من المنطق اعتبار 

تي تثار في حالة التي یكون فیها العیب غیر هذه الموافقة أو الترخیص باب لتأسیس مسؤولیة الدولة ال

متعلق مباشرة بالمخبر أو بمشاكل استثنائیة طارئة حاصلة من عیب في الصناعة غیر متعلق بالمخبر، 

مع الأخذ بعین الاعتبار المبالغ والتكالیف الباهظة التي تدفعها المخابر في البحث الصیدلي والذي یتراوح 

، وزیادة على ذلك المخاطر والخسارة التي 2ملیون أورو في كل تخصص457إلى 305معدلها بین 

وعلى هذا  لماذا لا تعتبر الرخصة .تواجهها وتتحملها المخابر حین ترفض السلطات تسویقها لمنتوجها

»المقدمة من السلطات الصحیة للتسویق أو للوضع في السوق كرسمیة  officialisation یستعمل على «

ر كل الوسائل الممكنة لتطویر اختصاصه الصیدلي الموافق للمعلومات العلمیة الحالیة مما أساسها المخب

هو الذي یثیر وینشأ مسؤولیته، وعلیه فلما لا تعتبر الرخصة ''الصناعة ''یجعل فقط خطأ في التنفیذ 

العامة وتسلیمها من طرف السلطات الصحیة دلیل على سلامة الدواء ودلیل على أنه غیر مضر بالصحة 

في إطار الإرشادات والاستعمالات المقترحة من طرف المخبر؟

وعلیه یعتبر من غیر المنطقي إذا اتبعنا المنطق الكلاسیكي ومبدأ الالتزام ببدل عنایة، أن نتابع 

المخبر الصیدلي على أساس ضرر لم یتسبب فیه بخطئه وخاصة وأنه نظریا الالتزام ببدل عنایة تستوجب 

ذلك إعمال نظریة الالتزام ببدل العنایة في الإنتاج الصیدلاني وعدم  الأخذ بنظریة الالتزام وك. وجود خطأ

Aléatoire، والعلم من طبیعته الدوائیةالموجودة في المواد Aleaبتحقیق نتیجة یبرر بـ العشوائیة 
3

.عشوائي

إما إذا أراد تسویقه AFSSAPS)إذا كان المخبر یرید الحصول على رخصة لیسوق منتوجه محلیا  داخل الدولة الفرنسیة-1

أما EMEAعلى المستوى الأوروبي فعلیه الحصول على الرخصة من الوكالة الأوروبیة الخاصة بمراقبة أمن وسلامة الأدویة 

ة من الوكالة الخاصة بمراقبة صحة وأمن الأدویة المصنوعة والمسوقة داخل في الدولة الجزائریة فعلیه الحصول على رخص

.الجزائر
2 -Chiffres données par le syndicat national de l’industrie pharmaceutique. SNIP. Sur leur site
internet www. SNIP.fr
3 -Alexandre Dumery, précité ,Page 17 .
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البحث والتطور وقد یحفزهم على.تأسیس هذا النظام قد یخفف العبء على المخابر الصیدلیة

كونهم غیر مسئولین في حالة عدم خطئهم وهذا الإعفاء ضروري في البحث الخاص والمتعلق بالصناعة 

.الصیدلیة

كما یدفع .الدوائیةحوثها المتعلقة بالمواد تطویر بإلى وتبني هذه الفكرة دفع بالكثیر من الدول 

لسوق المعفیة من المسؤولیة للمنتج عند عدم الرخصة الوضع في ا(بالدولة التي لا تتبنى هذا النظام 

في ) الدوائیةالمخابر (، كونها تجد نفسها 1الدوائیةالتراجع حتما في اكتشافاتها و في بحوثها إلى ) خطئه

واجهة المسؤولیة بعد حصولها على الرخصة وعلیه لا فائدة من الرخصة للتحرر من مسؤولیتها حین عدم 

المستهلك للأدویة المعیبة، زیادة على ذلك تبني هذه الفكرة لا یحرم خطئها في مواجهة المضرور 

المضرور من حصوله على التعویض لأنه یعوض بطلبه  إصلاح وجبر الضرر اللاحق به أمام السلطات 

).AMM(الإداریة المانحة لهذه الرخصة 

رفض الكثیر من الدول رغم كل هذه الفوائد والمزایا من تبني هذه الفكرة إلا أنه رفضت ولا زالت ت

من المسؤولیة في حالة الدوائیةالأخذ بها، والأغرب من ذلك هو النص صراحة على عدم إعفاء المخابر 

من القانون المدني 1245/9حصولهم على رخصة الوضع في السوق، مثال ما جاء في نص المادة 

واعد الفنیة والأنظمة الموجودة حیث المنتج یكون مسئول عن العیب حتى وإن كان قد احترم الق''.الفرنسي

.2''صنعه للمنتوج أو بحصوله على رخصة إداریة

هو علیه المنتج ألا و على أن المسؤولیة موجودة وهي ذات طبیعة موضوعیة و هذه المادة تؤكد

1245المخبر الصیدلي  الحاصل على رخصة الوضع في السوق یعتبر المنتج المسئول حسب المادة 

لمدني الفرنسي بمجرد صنعه مباشرة اختصاصه الصیدلي، ومهما تكن طبیعة العیب وبمجرد من القانون ا

Sécurité''أنه لا یتوفر على السلامة المرغوب فیها شرعیا أو لا یوفر الرغبة المشروعة في السلامة  à

laquelle on peut légitimement s’attendre''

ص اكتشاف أدویة خیعالمیا فیما 7إلى المرتبة 2مثال الدولة الفرنسیة في عشرین سنة السابقة انتقلت من المرتبة -1

sourceجدیدة  : script. www:snip. Fr.
2 -Article 1245-9 Créé par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 - art. 2 Le producteur
peut être responsable du défaut alors même que le produit a été fabriqué dans le respect des
règles de l'art ou de normes existantes ou qu'il a fait l'objet d'une autorisation administrative.
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أن الحالات التي یكون فیها المخبر الصیدلي المسئول الوحید أمام  المضرور إلى مع الإشارة 

نادرة الوقوع، لأنه یتعلق الأمر هنا بالمجال النظري فقط أما من الناحیة العملیة ولضروریات الصناعة 

ع تجعلها تعمل وتتعاون م)...یة، إنقاص تكالیف الصناعة مردود(مثلها مثل باقي الصناعات الدوائیة

Sous)مناولین آخرین  – traitant)في الكثیر من مراحل صناعتها للأدویة وللمواد الصیدلیة عموما.

المفهوم الواسع الذي أعطاه القانون لمصطلح إلى زیادة على ذلك لا یكون المسئول الوحید بالنظر 

تقرر مسؤولیتهم المدنیة الذین تالدوائیةجانب المخابر إلى باقي المنتجین إلى لهذا سوف نتطرق .المنتج

.عدم توفر السلامة في المنتوجإلى أدى  الدوائیةعن ضرر یتسبب فیه عیب في المواد 

)الدوائیةأشخاص في حكم المنتجین للمواد (وجود منتجین آخرین مسئولین:عاشرا

ما سبق ذكره في تعریف المنتج نجد أنه یشمل الأشخاص المعنویة التي یظهر إلى بالرجوع 

ویرجع هذا التوسیع (Assimilée)اسمهم في غلاف المنتوج الدوائي وهم أشخاص یدخلون في حكم المنتج 

نستطیع متابعة كل مؤسسة الدوائیةوعلیه في المواد .حمایة فعالة لمجموع المستهلكینإلى لمفهوم المنتج 

أو شخص یظهر اسمه على غلاف الدواء وبهذا نفتح المجال للمضرور لمتابعة المنتج والمخبر الصیدلي 

.وكل المناولین العاملین معه و حتى البائعین

وفي حالة المنتوجات الشبیهة بالمواد الصیدلیة التي تعتبر أدویة یمكن متابعة المستغل 

exploitant.

یدلي الأصلي الحاصل على رخصة الوضع في السوق وفي حالة وقف ممارسة المخبر الص

لحقوق الملكیة على تخصصه یكون للوسم كذلك  بُعد آخر حیث یسمح تعیین الأشخاص الذي یمكن 

:LAUDEوهذا ما جاء على لسان الأستاذة .متابعتهم قضائیا من طرف المضرور

« L’étiquetage prend aussi une dimension nouvelle puisqu’il permet de désigner les

personnes contre les-quelles la victime pourra agir, peu importe à quel titre elles

apparaissent » 1

1 -Laude la responsabilité. Dans l’industrie pharmaceutique in Auby (J.M) et Coustou (F) sous
la direction de, droit pharmaceutique, Fasc. 44. juillet 1999.
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من القانون المدني الفرنسي تشبیه 1245-6حمایة المستهلك نصت المادة إلى وبالرجوع دائما 

»المِؤجر باستثناء المقرض الإیجاري البائع ''واسع للمنتج لأنه حسب المنتج  crédit bailleur أو المؤجر «

الشبیه بالمقرض الإیجاري، أو كل مورد مهني مسئول عن العیب المتمثل في انعدام السلامة في المنتوج 

وإذا أردنا تطبیق هذا في المیدان الصیدلي یمكن اعتبار هؤلاء الأشخاص ''بنفس شروط مسؤولیة المنتج

  :وهمكمنتجین 

:المستشفیات أو العیادات الموردة للأدویة وللمواد الصیدلانیة لمرضاها)1

وهذه الحالة كثیرة الوقوع وهي حالة مفیدة للمریض بما أنه غالبا ما یحصل المریض في الوسط 

كالحقن الوریدیة والعضلیة التي لا یمكن للمریض الحصول على (الاستشفائي على أدویة دون غلاف 

الكم الهائل من الأدویة المقدم له والذي یمنعه من معرفة الدواء المسئول عن إلى النظر أو ب) غلافها

.الضرر اللاحق به فنجد حل إقرار مسؤولیة المستشفى حلا عملي ومفید للمریض

2(Les grossistes répartiteurs

3(Les dépositaires

4(Distributeurs professionnel de médicamentالموزعین المحترفین في الأدویة

كمنتج أصلي للمواد الدوائیةلكن من الناحیة العملیة نجد أن معظم القضایا ترفع ضد المخابر 

أو ضد الصیدلي المقدم للدواء، الصیدلي یمكن اعتباره كمنتج في نظر القانون لأنه یدخل في الدوائیة

من القانون المدني الفرنسي وهذا كون 1245-6مادة الوارد النص علیه في ال''المورد المهني''تعریف 

هذه المسؤولیة لها نظامها الخاص، كون الصیدلي یملك میعاد سنة لمتابعة المنتج المسئول إلا أنه هذا 

التبسیط أو البساطة یمكن إعادة النظر فیها من وراء قرار المحكمة الاتحاد الأوروبي الذي أدان فرنسا 

.2''في اعتبارها الموزع مسئول في كل الحالات كالمنتج1لأوروبي لسوء تطبیق التوجیه ا

وفي نفس المنوال و إقرارا دائم لحمایة فعالة وحقیقیة للمستهلكین  نجد المسؤولیة التضامنیة التي 

في حالة تسبب ضرر ناجم عن عیب '':من القانون المدني الفرنسي بقولها1245-7نصت علیها المادة 

1Jourdain patrice, responsabilité du fait des produits défectueux : nouvelle condamnation de
la France et interprétation restrictive de la directive par la cour de justice , RTD civ. 2002
2 -25/04/2002. Commission c/France j.c.p 2002, ed G, 22 mai 2002 dernière actualité.
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في آخر، المنتج للجزء المركب والمنتج المنفذ لعملیة التركیب والقائم علیها یكونان في منتوج مركب 

''مسئولان تضامنیا

« En cas de dommage causé par le défaut d’un produit incorporé dans un autre, le

producteur de la partie composante et celui qui a réalisé l’incorporation sont solidairement

responsables »

تكون مسؤولیة المنتج مخففة كذلك وفق المادة من القانون المدني الفرنسي لما یتدخل الغیر في 

هذا الجانب من مواد dosageلكمیات الدواء المسموح بها prescripteurتسبب الضرر، مثال خطأ الواصف 

إذا علمنا أن الكثیر من الاختصاصات الدوائیة تنتج القانون المدني یفید المنتجین بالدرجة الأولى خاصة

)مقاولین من الباطن(من طرف مؤسسات مختلفة 

على أنه یعتبر في حكم المنتج كل 1من القانون المدني الفرنسي1245/4-5وأخیرا تنص المادة 

كل یتم فیه شخص یستورد منتوج للاتحاد الأوروبي لبیعه أو تأجیره بوعد أو بدون وعد بالبیع أو كل ش

فمن خلال هذه المادة كذلك یمكن أن نستشف منطق التوجیه في إقرار الحمایة الكلیة .التوزیع

حیث جعل القانون المستورد كذلك في حكم المنتج، تتقرر مسؤولیته تجاه كل مضرور .للمستهلكین

المضرور في حتى یحقق هدفه الوحید من ذلك هو من وضع الدوائيتضرر من جراء عیب في المنتوج 

مما سیجعله مرهقا ویجعل باقي المضرورین étrangerحالة متابعة منتج أجنبي أو غیر موجود في وطنه 

.متوفر على السلامةدوائيیتراجعون ویتنازلون عن حقهم في الحصول على منتوج 

المعیبة ضرراً تأسیس دعوى الدوائیةوأخیراً حتى یتقرر للمضرور التي سببت له المنتوجات 

والتي تحمل مؤكداً اسم noticeأو أحسن من ذلك منالدوائیةالمسؤولیة علیه البحث عن تسمیة المادة 

2من قانون الصحة الفرنسي العامة5143R-5المؤسسة المستغلة والمنتج، وهذا ما نصت علیه المادة 

ه على تعویض بهذا نشهد تسهیل لمهمة المضرور من خلال المفهوم الواسع لمصطلح المنتج في حصولو 

یجبر به الضرر اللاحق به ویسهل كذلك إمكانیة الأشخاص المعتبرین مسئولین عن الضرر الناجم عن 

1 -Article 1245 -5/4 « qui importe un produit dans la communauté européenne en vue d’une
vente, d’une location avec ou sans promesse de vente, ou toute autre force de distribution ».
2 -article R 5143 – code de santé publique français « la notice doit être établie en conformité
avec le résumé des caractéristiques du produit elle doit compter dans l’ordre, les indications
suivantes :
1- pour l’identification du médicament ou produit : e le nom et l’adresse de entreprise
exploitant le médicament ou le produit, et, lorsque celle – ci ne fabrique pas le médicament ou
le produit, le nom et l’adresse du fabricant ».
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.الحقیقیین عن الضررضد المسئولین الأصلیین و subrogatoireعیب في المنتوج الدوائي مباشرة دعاوى 

م ویتصف به نظام الصناعة وهذا قد یجد مكانة مهمة في القانون الصیدلي الراجع للتعقید الذي یتس

.الدوائیة

المنتوج الصیدلي المعیب إلى  الدوائیةوالآن یجدر بنا التطرق لتطبیق المسؤولیة المنتج للمواد 

وما هي أنواع العیوب الممكن مصادفتها أثناء ممارسة الدوائیةوعلیه ماذا نقصد بالمعیوبیة في المواد 

المعیبة؟الدوائیةالمسؤولیة المدنیة لمنتج هذه المواد 

.المعیبالدوائيالمنتوج :لفرع الثانيا

نص القانون على أن المنتج مسئول عن الضرر الذي یسببه عیب في منتوجه سواء كان تربطه 

نجد أن منتوجات الصحة الدوائیةوإذا أردنا تطبیق هذا النص على إنتاج المواد .عقد مع المضرور أولا

التعریف الجد واسع لمفهوم الدواء إلى المهیأة والقابلة لتطبیق هذا النظام علیها كثیرة خاصة إذا رجعنا 

الذي أقره الفقه والقضاء لحمایة الصحة العامة، فنجد عدد هائل من المنتوجات تدخل في التعریف الشرعي 

ة عند وضعها في السوق وحتى في المرحلة اللاحقة لعملیة والقانوني للدواء لیسمح بوجود مراقبة واسع

pharmacovigilanceالدوائیةالوضع في السوق، وهذا من خلال عمل السلطات المكلفة بالیقظة 
1.

وزیادة على ذلك العیب الموجود في المنتوجات الدوائیة لا یكون دائما لعیب داخلي في الدواء، بل 

منتج الذي یسبب ضرر للمستهلك الراجع لنقص في المعلومات تخص إما قد ینجر عن سوء إعلام من ال

اعتبار إلى طریقة استعماله أو طریقة حفظه، والتي یؤدي أي نقص فیها أو انعدامها أو تأخر في إیرادها 

عیب :صورتانالدوائیةالمنتوج معیب یضر كل من استعمله أو استهلكه، كما یأخذ العیب في المواد 

.وعیب خارجي عنهالدوائيمنتوج داخلي في ال

:العیب الداخلي في المنتوجات الدوائیة.أ 

من 140الفرنسي ونص المادة المدنيالمنتوج الدوائي في نظر القانونالعیب الموجود في

توفر أو عدم توفر الرغبة المشروعة في السلامة، وهو مختلف إلى القانون المدني الجزائري یقدر بالنظر 

.المقرر بالنسبة لتحقق الاستعمال من عدمه المخصص للمنتوج عن العیب 

1 -E . FOUASSIER, Logiquement plus de produits entrent dans la définition de médicament,
plus de ces produits pourront être contrôlés par les autorités sanitaires avant leur mise sur le
marché.
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:الدوائيالعیب المثیر لمسؤولیة المنتج أ.1

یسبب ضرر للمضرور مهما الدوائيتثار مسؤولیة المنتج على أساس وجود عیب في المنتوج 

للمنتج ویعتد تكن طبیعته، واستثناءا یكون العیب الظاهر بعد عرض المنتوج للتداول معفي من المسؤولیة 

بالأضرار التي تكون محتملة الوقوع، یتعلق الأمر إذا بالفعل الجامع للمسؤولیة وعلیه عبارة أو مصطلح 

1عیب أصبح حجرة العثرة لنظام المسؤولیة

»:بأنهGhestinكما یقول الأستاذ  la pierre angulaire du régime de responsabilité. »

یؤكد في مادته 1985التوجیه الأوربي لسنة ''المشروعة في السلامةالرغبة ''بعد شرح معنى 

من القانون المدني الفرنسي على أنه في تقییم الرغبة 1245/2-3والتي أصبحت المادة ''6''السادسة 

المشروعة في السلامة، یجب الأخذ بعین الاعتبار وإعمال كل الظروف وكذلك طریقة عرض وتقدیم 

''ریقة استعماله حین عرضه للتداولالمنتوج ومن حیث ط

« Dans l’appréciation de la sécurité à laquelle on peut légitiment s’attendre, il doit être

tenu compte de toute les circonstances et notamment de la présentation du produit, de l’usage

qui peut en être raisonnablement attendu et du moment de sa mise en circulation »

وعلیهلا یمكننا اعتبار في هذه الحالة عدم قدرة أداء المنتوج المهام المنوط له أو الاستعمال 

ومجال تطبیق قانون مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة مهم وواسع .المخصص له عیب في المنتوج

بین المسؤولیة العقدیة والتقصیریة كما فعل النظام الأسبق ولا زال خاصة وأن التوجیه لم یحتفظ بالتفرقة

مراده الوحید في ذلك هو تحقیق حمایة قانونیة لكل )یفرق بین المسؤولیة العقدیة والتقصیریة(یفعل 

أن مجال تطبیق النظام الجدید لا یفوق مجال تطبیق النظام السابق إلى كما تجدر الإشارة .المستهلكین

على المسؤولیة العقدیة والتقصیریة كونه نظام جدید یطبق في حالة وجود عیب في سلامة المنتوج القائم

والعیب یجب أن یلحق ضرر بالمستهلك، وعلیه نستنتج أن الدواء الذي یسبب أضرار لشخص معین . فقط

منتج على بمجرد تفاعله مع دواء آخر دون أن یكون هذا التفاعل معلوم من قبل لا تثار مسؤولیة ال

.أساسه

1 -Jean-Sebastien Borghetti , La responsabilité du fait des produits – étude de droit comparé ,P
532
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كان هذا التحدید نتیجة تعریف العیب، مع الإشارة أن التعریف جاء بالطریقة السلبیة ولیس 

.بالطریقة الإیجابیة بقوله العیب هو كل منتوج لا یقدم السلامة المنتظرة بمشروعیة

Lorsque le produit n’offre pas la sécurité à laquelle ou peut légitiment s’attendre ''

ومن جهة أخرى العیب یمكن أن یتواجد في مراحل مختلفة من مراحل حیاة الدواء كمنتوج، سواء 

....في مرحلة التصنیع أو مرحلة استهلاكه من طرف المریض

ولهذا نجد أن العیب قد لا یرتبط دائما بالمنتج ولكن بحالات وبأشخاص وبظروف أخرى تجعل له 

.وجود یسبب ضررا للغیر

Nonیب الغیر متعلق بالمنتج الع imputable:

قد لا یكون المنتج مسئولا عن الأضرار التي تسببها منتوجاته الدوائیة ویرجع ذلك لوجود عیب 

»''باحتمال علاجي''غیر متعلق به كتعلق العیب  Aléa Thérapeutique ومفاده تفاعل وتأثر جسم .«

الشخص وهي حالة لا یمكن توقعها، عدم مسؤولیة المنتج في هذه الحالة تتوافق مع ما سعى إلیه القضاء 

الفرنسي قبل ظهور هذا القانون أین أقرت عدم مسؤولیة المنتج لأن الحالة الجسمیة والصحیة هي سبب 

Lesظهور الضرر ولیس لعیب في المنتوج الدوائي  prédispositions de la personne
هذا ما حكمت به و  1

الحالة الثانیة التي یكون و .19912من جانفي سنة 22في ) الغرفة الأولى المدنیة(محكمة النقض الفرنسیة 

فیها العیب غیر راجع للمنتج هي عمل المضرور أي بتدخل منه فیكون هو المسبب للضرر لا من وراء 

عموما الدوائیةهذه الحالات كثیرة الوقوع، لأن الدواء أو المواد  الدوائیةاد ففي المو .عیب متعلق بالمنتج

حتى تحقق الغرض الموجودة لأجله یجب أن یحسن استعمالها وینتج عن ذلك أن العیب هنا راجع لسوء 

وعلیه ولعدم توفر كل شروط تطبیق نظام مسؤولیة المنتج عن منتجاته الدوائیةاستعمال هذه المواد 

عیبة بما في ذلك العیب كشرط یعفى المنتج ویتخلص من مسؤولیته تجاه هذا المریض المتضرر من الم

.الدواء لیس لعیب فیه وإنما لسوء استعماله له

1 -Jean-Sébastien Borghetti ,La responsabilité du fait des produits – étude de droit
comparé,p533.
2 -Cass. Civ. 1° 22/01/1991. RTD. CIV. 1991 p539. obs. Jourdain (P).
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خاصة بعد تفاقم .وأفید لهالدوائیةمن الناحیة العملیة هذا الوضع یظهر بأنه أصلح للمنتج للمواد 

بمحض إرادته التي قد تسبب و automédicationبدون وصفة طبیة ظاهرة جدیدة البزوغ وهي شراء الأدویة

.أضرار وخیمة لهذا الشخص

désacralisationجانب هذه الظاهرة هناك ظاهرة أخرى وهي تغییر الوصفات الطبیة إلى  de

l’ordonnance من %85أنه إلى حیث تمت عدة بحوث وتحقیقات فیما یخص الظاهرتین ووصلت

حیث یقدم المریض على 1في جزء كبیر من الأدویة التي تحتویها%100الوصفات الطبیة غیر مطبقة 

شراء أدویة بمحض إرادته وتغیر الوصفة الطبیة  وإن لم یفعل المریض فیقوم بداله الصیدلي بتغییر 

ؤسس مسؤولیة الوصفة بالشكل الذي یظهر له إما بعمد أو بخطأ منه، ففي هذه الحالة هل القضاء ی

المریض خارج عن كل إطار طبي المستهلك من طرفالدوائيالمنتج عن الضرر الناجم عن منتوجه 

والذي یسبب له ضرر، رغم أن هذه الأضرار لم تنجم Respectéeخارج عن كل وصفة طبیة محترمة و 

.سوى بسبب عدم وجود المریض في إطار طبي

 تثار مسؤولیته أو لا یكون مسئولا عن كل الأضرار وأمام كل هذا یجب الاقتناع بأن المنتج لا

الناتجة عن استعمال منتوجه الدوائي، لأنه لا یضمن جهلهم للاستعمال السلیم الموافق للتوجیهات الواردة 

.2(AMM)في الدواء أو المنتوج الصیدلي والمنصوص علیها قبل ذلك في ترخیص الوضع في السوق 

یمكن أن ینتج عنه لا محال إرهاق المستهلك الدوائیةالتوجه الواسع لمسؤولیة المنتج للمواد 

« incapacité du consommateur :بعدم قدرته وتحمیله المسؤولیة،كما جاء كذلك في تفكیر الأستاذین«

Alaurie et Aynes

« Le consommateur devenant selon ces auteurs un incapable majeur ou un éternel

mineur ».

:الدوائیةالعیب الخارجي عن المواد 

الخطورة الناشئة قد تتزاید من استعمال الأدویة المحتویة على عیب في نظر  أنإلى تجدر الإشارة 

، ویجب ملاحظة أن عدم الإدلاء بالبیانات ینجم 3القانون الراجع لعدم توفر الإعلام المنبه لهذه الخطورة

1-la révolution du médicament, science et vie hors-série N° 218, mars 2002, P 112 spec. P114, au
premier rang des explications, on trouve l’oubli (37%), puis l’amélioration de l’état de santé (30%)
2 -Eric Fouassier , précité , page
3 -Laude (A) : « la responsabilité. Des produits de santé » D1999, N° 189 et S, P 190.
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لأنه یشكل لا محال عیب خارجي في حالة عدم .1خطورة یمكن اعتبارها عیبا في المنتوج الدوائيعنه

إعلام المضرور بهذه الأخطار، فعلى المنتج الالتزام بإعلام المریض بالبیانات الخاصة المتعلقة بكیفیة 

.2استخدام المنتوج الدوائي

على هذا الإعلام حیث یجب أن یلمس ویشمل كل الطوائف المتعددة 3كما أكدت بعض القوانین

.من المستخدمین

المنتج لهذه المواد الدوائیة ملزم باحترام الالتزام بالإعلام تجاه المستعملین لهذه المنتوجات الدوائیة، 

.4لهذا كان القضاء ولا زال حریص على التزام المنتج بالإعلام

عن طریق قبول المخاطر والتطور المتزاید للمعلومات الدوائیةخابر الدفاع على المنتجین والم

غیر تخویف غیر عادل و إلى ن یأخذ بنا الخاص بالاستعمال یمكن أnoticeالمنصوص علیها في الإشعار 

نه یمكن لهذا الأخیر  تأسیس دعواه على الالتزام بالإعلام، الناتج عن إخلال المنتج إلا أمبرر للمریض، 

، یؤسس على إثره رة عیب خارجي في المنتوج الدوائيبالتزامه الذي قد یعتبر وبطریقة غیر مباشالدوائي

مسؤولیة المنتج ویحصل على إثرها المضرور على تعویض بعد إثبات العلاقة السببیة بین العیب المتمثل 

.في إخلاله  بالالتزام بالإعلام والضرر اللاحق به

دوائي یقتضي جرعة معینة، أي أن لكل مریض جرعته الخاصة أن كل منتوج إلى یجب الإشارة 

احتراما 5إقامة علاقة مباشرة مع المریضالدوائيبحالته الطبیة زیادة على ذلك یمنع على المنتج 

.22شكري سرور، المرجع السابق، ص-1
الإعلام كتابیا بطرق الاستخدام لیس كافیا، بل یجب التعامل مباشرة مع المریض وتخاطبه وتوضیح كیفیة استخدام -2

.الدواء دون الاعتماد فقط على ما هو مدون في الورق
.06/11/2001یوم CE/2001/83التوجیه الأوروبي -3

4-Jourdain patrice, l'insuffisance d'information sur les risques de l'utilisation d'un produit
comme critère de sa défectuosité, RTD civ. 2007.p18
5 -Article R 5115 – 1 du CSP Modifié par Décret n°2004-546 du 15 juin 2004 - art. 1 JORF
16 juin 2004,Abrogé par Décret 2004-802 2004-07-29 art. 4 JORF 8 août 2004
I. - Les entreprises ou organismes mentionnés à l'article R. 5106 ne sont pas autorisés à
délivrer au public les médicaments, produits ou objets mentionnés aux articles L. 5121-1 (4°)
et L. 4211-1.
Cette disposition ne fait pas obstacle, sous réserve que soit effectué un suivi individualisé des
lots et, s'il y a lieu, leur retrait, à ce que les entreprises ou organismes autorisés au titre des 1°,
2°, 3°, 4°, 5°, 6°, 9° et 12° de l'article R. 5106 vendent directement aux praticiens habilités à
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=les utiliser et en vue de l'emploi exclusif par ces praticiens pour leur usage professionnel, sur
commande écrite du praticien effectuée dans les conditions prévues au troisième alinéa de
l'article R. 5194:
a) Les articles de pansement et de suture chirurgicale;
b) Les médicaments mentionnés à l'article L. 5121-8 utilisés en diagnostic médical, en
anesthésie, en allergologie, ou d'usage antalgique ou dentaire;
c) Les médicaments mentionnés à l'article R. 5143-5-8;
d) Les médicaments qui ne peuvent être délivrés qu'à des professionnels de santé en vertu de
l'article R. 5143-5-11.
Elle ne fait pas non plus obstacle, sous réserve que soit effectué un suivi individualisé des lots
et, s'il y a lieu, leur retrait, à ce que ces mêmes entreprises ou organismes vendent directement

1° Aux vétérinaires, en vue de l'emploi exclusif par ces vétérinaires pour leur usage
professionnel sur commande écrite, les médicaments figurant sur la liste prévue à l'article R.
5146-53-6;

2° Aux organismes autorisés à pratiquer l'expérimentation animale, en application du décret
n° 87-848 du 19 octobre 1987 pris pour l'application de l'article 454 du code pénal et du
troisième alinéa de l'article 276 du code rural et relatif aux expériences pratiquées sur les
animaux sur commande écrite justifiée, les médicaments à usage humain classés dans l'une
des catégories de prescription restreinte mentionnées à l'article R. 5143-5-1 bénéficiant d'une
autorisation de mise sur le marché.
II. - Outre leurs activités de distribution aux officines, aux pharmacies mutualistes ou de
sociétés de secours minières et aux pharmacies à usage intérieur, les entreprises ou
organismes autorisés au titre des 1°, 2°, 3°, 4°, 5°, 6°, 9° et 12° de l'article R. 5106
fournissent:

1° Aux services ou centres procédant à des vaccinations collectives, les produits nécessaires à
ces vaccinations, sur commande écrite du médecin responsable du service ou centre;

2° Aux dispensaires antivénériens mentionnés à l'article L. 1423-2, les produits nécessaires
aux traitements ambulatoires qu'ils assurent, sur commande écrite du pharmacien ou du
médecin responsable dans le dispensaire de la détention et de la dispensation de ces produits;

3° Aux centres de planification ou d'éducation familiale, les médicaments, produits ou objets
contraceptifs que les centres distribuent dans les conditions prévues aux articles L. 2311-1, L.
2311-2, L. 2311-4 et L. 2311-6 ainsi que les médicaments que les centres distribuent en
application de l'article L. 2311-5, sur commande écrite du pharmacien attaché au centre, ou, à
défaut, du directeur, ou d'un autre médecin autorisé par le préfet;

4° Aux dispensaires antituberculeux mentionnés à l'article L. 3112-5, les médicaments
antituberculeux que ces dispensaires sont autorisés à délivrer, sur commande écrite du
pharmacien du centre ou du médecin autorisé par le préfet;

5° Aux établissements de transfusion sanguine mentionnés à l'article L. 1223-1 bénéficiant de
l'autorisation préalable prévue à l'article R. 668-4-1, les médicaments dérivés du sang que ces
établissements sont autorisés à dispenser aux malades qui y sont traités, sur commande écrite
du directeur ou d'un pharmacien de cet établissement;

6° Aux établissements de santé et aux installations de chirurgie esthétique se trouvant dans la
situation prévue à l'article L. 5126-6, sous réserve, pour ces dernières, qu'une mention
contraire ne figure pas dans l'autorisation de mise sur le marché, les médicaments répondant
aux conditions fixées par ledit article et classés dans la catégorie des médicaments réservés à
l'usage hospitalier prévue à l'article R. 5143-5-2, sur commande écrite du pharmacien ou du
médecin responsable dans l'établissement de la détention et de la dispensation de ces
médicaments;
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مع العلم  أن للطبیب والصیدلي الدور الكبیر في تقدیم .للاحتكار الصیدلي القانوني المخول للصیدلي

حیث یلزمون بتقدیم كل ما یخص المنتوج من حیث الدوائيالخاصة بالمنتوج المعلومة أو المعلومات

الخ من المعلومات المقدمة ...طریقة استعماله والجرعات اللازمة والآثار الجانبیة الغیر مرغوب فیها

.1مباشرة للمریض

لإعلام وفي السنوات الأخیرة شهدت مختلف المهن الطبیة تطورا جد ملحوظ فیما یخص الالتزام با

وخاصة بعد انقلاب عبء الإثبات على الطبیب والمنتج أین یكونا مجبرین على إثبات أنهما قاما بأداء 

25/02/1997التزامهما بالإعلام كاملا وهذا ما قضت به محكمة النقض الفرنسیة في غرفتها الأولى یوم 

خاص بالإعلام  یجب أن یثبت من یكون قانونا أو عقدیا مجبر بأداء التزام''أین كان حكما كما یلي 

.2''تنفیذه لهذا الالتزام

« Celui qui est légalement ou contractuellement tenu d’une obligation particulière

d’information doit rapporter la preuve de l’exécution de cette obligation »

على تنفیذ  التزاماته بإعلام المریض بكل فیظهر من خلال أحكام القضاء أنها تلزم الطبیب 

المخاطر، خطیرة كانت أو بسیطة نادرة أو كثیرة الوقوع، ویقاس هذا الالتزام كذلك على المنتج ویمكنه 

التخلل من التزامه إلا إذا أثبت أحد الحالتین أن المریض رفض تلقي المعلومات ورفض إعلامه أو الحالة 

ل إعلام المریض وكان لمحكمة النقض الفرنسیة في غرفتها الأولى یوم الثانیة وهي حالة طارئة استحا

حكما أعفى الطبیب من مسؤولیته في الإعلام لوجود ظروف طارئة ومستعجلة أو لرفض 07/10/1998

المریض إعلامه وأن الطبیب ملزم بإعطاء معلومة كاملة واضحة وصحیحة على كل المخاطر الخطیرة 

.3''المعلومة حتى وإن كانت نادرة الوقوع و استثناءا ما تقعولا یعفي نفسه من إعطاء

= 7° Aux centres spécialisés de soins aux toxicomanes mentionnés à l'article L. 3414-1, les
médicaments correspondant strictement aux missions de ces centres, sur commande écrite du
pharmacien ou du médecin responsable dans le centre de la détention et de la dispensation de
ces médicaments;

8° Aux personnes morales mentionnées à l'article L. 4211-5, des gaz à usage médical, sur
commande écrite du pharmacien qui assure la responsabilité de leur dispensation à domicile.

  .55ص ،المرجع السابق، خصوصیة المسؤولیة المدنیة في مجال الدواء دراسة مقارنة،شحاتة غریب شلقامي-1
2 -Jean-Sébastien Borghetti ,la responsabilité du fait des produits – étude de droit
comparé :cass. Civ. 1° 25/02/1997, jcp. 1997 ed, GI. N° 4025 OBS.
3 -Cass – civ. 1° 07 / 10 / 1998, JCP, 1998 ed.G, N° 10179 concl. Santé – rose (J) et note
Sargos (P) RTD civ. 1999, P111 obs. Jourdain (P).
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تظهر مشاكل الدوائیةهذا الأمر قریب من الواقع؟ زیادة على ذلك وفیما یخص المواد فهل یبدو

أخرى من حیث فقدان المرضى الثقة في المنتوجات الدوائیة، لأن الالتزام بالإعلام وحسب أحكام القضاء 

قة مما یجعل المریض متخوف من استعمال أي من هذه المنتوجات ولهذا یجب سوف یزید تعقیدا ود

تعدیل الكفتین بین كل ما یحتاجه المریض من معلومات تخص صحته وسلامة جسده وبین ما لیس له 

أهمیة من معلومات لا تزید إلا في انتقاص الثقة بین المنتوجات الدوائیة ومستهلكیها وهم في أمس الحاجة 

بعبارة أخرى یجب التحدید وبدقة مدى الالتزام بالإعلام ومع العلم أن كثرة المعلومات لیس دلیل إلیها، و 

الدوائیةعلى الوضوح بل قد یزید من تعقید المعلومات الصحیة للمریض خاصة وأن المنتجین للمواد 

مریض العادي ینفذون التزامهم بالإعلام بعبارات غامضة أو بالأحرى مصطلحات طبیة قد لا یفهمها ال

unجاعلین من هذه المعلومات مضلة تقیهم المسؤولیة  parapluie.

أین 1التي جاء موضوعها حول خاصیات المنتوجاتV.LOUISوهذا ما جاء في رسالة الأستاذ 

:قال

« La grande question qui reste aujourd’hui posée et qui devient de plus en plus

d’actualité en raison d’une augmentation des mises en cause juridiques des fabricants est la

conséquence du rôle joué par le résumé des caractéristiques du produit dans la protection

juridique des laboratoires pharmaceutiques RCP évoluera t-il vers un catalogue de mise en

garde et D’effets indésirables au produit du détriment de la pertinence des informations

données au professionnel de santé comme au patient ? »

عن وجوب اّلإعلام عن كل المخاطر 2وهذا ما جعل بعض التشریعات تتراجع في بعض قوانینها

إلزام المنتج بالإعلام عن المخاطرالممكنة المحتملة فقط إلى حتى الاستثنائیة والنادرة منها والنزوح 

« normalement prévisible تقلیص نوعا ما من مجال ونطاق الالتزام بالإعلام الذي كان إلى مما أدى «

.یرهق المریض والمنتج في آن واحد

حالة أین تثار مسؤولیة المنتج للمواد الدوائیة لا لإخلاله بالتزامه بالإعلام فقط ولكن لإخلاله هناك

بالالتزام بالإعلام في الوقت اللازم، حیث المعلومات لها تاریخ صلاحیة كذلك إذا مضى الوقت اللازم 

1 -V. Louis (N), le résumé des caractéristiques du produit : élaboration et portée juridique,
thèse pharmacie université de la méditerranée d’Aix – Marseille2, 2000.P88.
2 -loi du 04/03/2002 relative « à la dignité des malades et à la qualité des système de santé »
J.O du 05/03/2002.
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إلى المعلومة لم تصل كون (لورودها تصبح بدون جدوى  وبالتالي یصبح هناك إخلال لالتزام بالإعلام 

.1تثار المسؤولیة المنتج على أساسها)مستعمل المنتوج الدوائي في الوقت اللازم لذلك

وهذا الالتزام بالإعلام في الوقت اللازم والمحدد لها یخص المرضى المستعملین للمنتوج الدوائي 

دلة وأطباء وممرضین وبیاطرة الخ من صیا...وكل الطقم الطبي المتعلق بهذا المنتوج إما بوصفه أو بیعه

.غیرهمإلى ... 

أین تقوم 2المنتجة للمواد الدوائیةالدوائیةوهذا ما وقع فعلا في الحیاة الیومیة للكثیر من المخابر 

تلتزم فیه بإیراد كل المعلومات المتعلقة بمنتوجها قبل وضعه في دوائيبإعداد محضر یخص منتوج 

دلة والبیاطرة بهذا تكون قد نفذت التزامها في أتم وجه یعفیها من السوق توزعه على الأطباء والصیا

.المسؤولیة في حالة ما سبب ضرر لمستعملیه لإخلالها بالالتزام بالإعلام

:الدوائیةالمعیوبیة أو العیب المتعلق بالمواد 

:الدوائیةالمخاطر المتعلقة بالآثار الجانبیة للمواد 

.جل الأحكام الواردة في المواد المسؤولیة المدنیة عن فعل الدواء أسست على الالتزام بالسلامة

انعقاد مسؤولیة المنتجین الصیدلیین كان مرتبط بإثبات وجود عیب في الدواء المتنازع علیه،  أنكما 

یب في صناعة ومن النادر أن یشتكي المضرور من وجود ع.العیوب الواردة في الدواء ذات نوع خاص

كما یمكن تعریف الآثار الجانبیة بأنها .الدواء وغالبا ما یكون الضرر نتیجة أثار جانبیة عن هذا الأخیر

وحدوث آثار جانبیة .آثار مضرة ناتجة عن استعمال الدواء بعیدا عن الآثار العلاجیة أو النفعیة المنتظرة

.ادیها، رغم أنها لا تمس كل المستهلكین لهذا الدواءعموما ما تكون نتیجة طریقة عمل الدواء ولا یمكن تف

السؤال الذي یطرح نفسه هو هل هذه الآثار الجانبیة للدواء تشكل عیب فیه؟ هذا یتعلق أولا في 

صعوبة التفرقة بین الآثار الضارة المتعلقة بالدواء نفسه وبین الآثار الناتجة عن الحالة الصحیة للمریض 

prédispositions مسألة تقییم الآثار الجانبیةإلى ما یجعلنا نتطرق ، هذا.

1 -Eric Fouacier « obligation d’information incombant au producteur de spécialité,
pharmaceutiques » RDSS N°4 1999, P735 et s, P 739.

Sanofiهذا ما جعلته مخابر -2 – Synthélaboكانت تنتجه اسمه 2002دواء سنة مؤخرا لما انتشرت إشاعات حول خطورة

.cordarone
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:الآثار الجانبیة والحالة الصحیة للمریض

كما سبق وأن ذكر أن الصعوبة في إعمال قواعد المسؤولیة المدنیة في مجال الأضرار الناتجة 

الأخیر عن الدواء تتعلق بكون هذا الدواء یعمل ویؤثر مباشرة على نظام الجسم وبالنظر لتعقید هذا

.یصعب علینا التقییم الصحیح لأثاره

Effetsتعرف هذه الآثار، بالآثار الجانبیة  secondaires والتي نص علیها قانون الصحة فعرفها

كل تفاعل مضر وغیر مرغوب فیه، یحدث عند الاستعمال العادي من طرف الإنسان لمنع تطور '':بأنها

لتعدیل النشاط الفیزیولوجي أو الناتج عن سوء استعمال الدواء المرض، أو لتشخیص أو لعلاج مرض أو 

وما یهمنا من هذا التعریف هو نظریة حدوث الآثار الجانبیة الغیر المرغوب فیها بعیدا عن 1''أو المنتوج

وسوء استعمال الدواء یشكل كقاعدة عامة خطأ المضرور الذي یعفي المنتج .سوء استعمال المنتوج

من مسؤولیته إلا إذا نتجت عن نقص في إعلام المستعمل، أین نطبق القاعدة القدیمة المتعلقة دوائيال

.بالإخلال بالالتزام بالإعلام

لما تكون الآثار الجانبیة غیر مترتبة عن سوء استعمال الدواء یكون من الضروري التفرقة بین 

:حالتین

ریقة استعماله لا تستطیع أن تمنع أولا یمكن للدواء إحداث ضرر للمریض لأن خصائصه وط-1

.حدوث الضرر

أما الحالة الثانیة هو حدوث الضرر الغیر ممكن درءه عند استعمال الدواء وهو ناتج عن -2

.حالة أو حساسیة خاصة عند المریض

التفرقة  بین الآثار الجانبیة المتعلقة بتركیبة الدواء نفسه ولطریقة استعماله من إلى هذا ما أدى بنا 

.ف الجسم وبین الآثار المتعلقة بتقبل جسم وصحة المریض الخاصة به للدواءطر 

فالآثار المتعلقة بالحالة الأولى تظهر عند الاستعمال المطول للدواء أو عند وجود بعض الشروط 

.في الاستعمال

1 -« Une réaction nocive et son volume, se produisant au posologie normalement utilisés chez
l’homme pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitement d’une maladie ou la modification
d’une fonction physiologique ou résultant d’un mésusage du médicament ou produit ».
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أما الآثار المتعلقة بالحالة الثانیة تظهر بشكل غیر منتظر حتى وإذ كان التواتر الإحصائي

.للحوادث في بعض الحالات معروف

أن كلا الحالتین تدرس من طرف القانون بشكل  مختلف وهناك من القضاء من إلى هناك من ناد 

مسؤولیة منتوجاته والآثار الجانبیة المترتبة عنها في كل من الحالتین على دوائيتحمیل المنتج الإلى نادى 

.حد سواء

:تي الآثار الجانبیةالفریق الذي نادى بالتفرقة بین حال)1

:لقد كان هذا موقف قدیم تلاشى بعد ظهور الفریق الآخر كونه كان ینادي بالتفرقة بین الحالتین

ظروف وطریقة تبة راجعة لتركیبة الدواء نفسه و فالحالة الأولى أین تكون الآثار الجانبیة المتر 

المدنیة عن كل الأضرار  المتمثلة في الآثار استعماله، یتحمل المنتج في هذه الحالة كامل المسؤولیة 

1.الجانبیة  من استعمال منتوجه

أین تكون الآثار الجانبیة المترتبة راجعة لحالة صحیة خاصة بالمریض، لا :أما الحالة الثانیة

یتحمل المسؤولیة المنتج بل المضرور، كون الضرر غیر متعلق بالدواء لكنه متعلق بالحالة الصحیة 

اتخاذ هذا الموقف هو أن في حالة حدوث ضرر راجع إلى ، السبب الذي دفع القضاء قدیما للمضرور

مسئولا عن الضرر ولا یعوض المضرور لأن دوائيللحالة الصحیة الخاصة بالمضرورلا یكون المنتج ال

الجانبیة فهل في حالة الآثار دوائيشروط قیام المسؤولیة غیر متوفرة، أولها هو شرط معیوبیة المنتوج ال

المتعلقة بالحالة الصحیة للمضرور، حدوث وظهور هذه الآثار یشكل عیب في الدواء؟، هل یوجد علاقة 

سببیة فعلیة بین أخذ واستعمال الدواء وظهور أو حدوث الضرر؟

بإعمال نظریة تكافؤ الشروط، یكون استعمال الدواء سببا في ظهور الضرر، لكن وبالعكس لا 

لم یتراخى القضاء في البحث .ضرر بما أن السیر العادي لهذا الدواء لا یسبب ضرراتشكل سببا لحدوث ال

المشكل المثار هو أن الرجوع لنظریة تكافؤ .عن العلاقة السببیة من خلال إعمال نظریة تكافؤ الشروط

.الشروط یمكن تبریره لما یكون وجود فعل جامع للمسؤولیة غیر مناقش فیه

.59شحاته غریب شلقامي، المرجع السابق، ص-1
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لكلام عن عیب في الدواء إذا كان هذا الأخیر لم یقم إلا بإیقاظ وعلیه یكون من الصعب ا

والكشف عن حساسیة موجودة ومتخفیة من قبل، بهذا ندرك موقف القضاء في رفض انعقاد مسؤولیة 

.المنتج في حالة الضرر الناتج عن حالة صحیة خاصة بالمضرور

:یةالتطبیق القضائي لموقف التفرقة بین الحالتین للآثار الجانب

بضمان الفاعلیة المنتج غیر ملزم''محكمة استئناف باریس أكدت على أنه 4/07/1970قرار في.أ 

العلاجیة للدواء ولا یضمن عدم فاعلیته التامة في كل الحالات التي یكون الضرر ناتج للحالة أو 

المنتج لحساسیة خاصة عند المریض لم یتم توقعها بالتجارب، وعلیه القانون إذا كان یفرض على

الاحتیاط الخاص عند صنع منتوجاته لا تضع على عاتقه الالتزام بتوقع كل المخاطر المتعلقة 

1.بالدواء في كل الأحوال لا تجعله مسئول في حالة وقوع أحد هذه المخاطر

الفرنسیة یوم انتقض من طرف محكمة النقض15/12/1983نجد قرار مشابه صدر في .ب 

.2ما سبق قوله في القرار السابقأین أكد القضاة08/04/1986

فیما یخص أضرار ناجمة 22/01/1991موقف مشابه تبنته محكمة النقض في قرار لها صدر في .ج 

أین أیدت قرار محكمة الاستئناف برفضها لتأسیس مسؤولیة المنتج المدنیة exfolianteعن كریمة 

خصائص  الخطرة أو العیب كون الأضرار المشتكى منها من طرف المضرور لم تكن ناتجة عن ال

.3''في منتوج التجمیل المتنازع علیه، لكن لخصائص خاصة بالشخص الذي استعمل هذه الكریمة

1 - C A Paris 4/07/1970 D., 1971, jur. P73 note M plat et M Dumeau. RTD civ. 1970, P773
« que la fabrication ne s’engage (…) ni a assurer, en toute hypothèse, l’efficacité

thérapeutique du médicament, ni à garantir son innocuité totale dans tous les cas ou des
accidents dus a l’état ou à la sensibilité particulière du malade ne sauraient être
raisonnablement prévus par l’expérimentation : qu’ainsi donc la loi, si elle impose au
fabrication une prudence exceptionnelle lors de l’élaboration de ses produits ne met pas
cependant à sa charge l’obligation de prévoir tous les risques présentés par le médicament
dans tous les cas et ne le rend pas responsable du seul fait de la réalisation d’un de ces
risques ».
2 -« Attendu, ensuite, que l’obligation de renseignement relative aux contre-indications et
effets secondaires des médicaments, ne peut, comme il résulte d’ailleurs, des dispositions du
code de la santé publique, s’appliquer qu’a ce qui est connu à la connaissance des laboratoires
depuis cette date qu’en l’espace, la cour d’appel qui énonce que la loi ne met pas à la charge
du laboratoire l’obligation de prévoir tous les risques présentés par le médicament dans tous
les cas les-quels peuvent être liés à la sensibilité particulière du malade a, sur ce point,
légalement justifie sa décision ».
3 -Cass. 1er Civ. 2L 01/1991. Bull. Civ. 1, N° 30. RTD Civ. 19912539 obs. P JOURDAIN.
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من خلال هذه القرارات ندرك موقف القضاء وفي وقت قریب المتمثل في عدم تحمیل المنتج 

.المسؤولیة عن الأضرار الناتجة عن حساسیة أو حالة صحیة خاصة بالمریض

:یق الذي نادى بعدم التفرقة بین حالتي الآثار الجانبیةالفر )2

الموقف الثاني یحمل المنتج المسؤولیة عن الأضرار الناجمة عن حالة صحیة خاصة  

Effets:بالمضرور secondaires liés aux prédispositions

:التطبیق القضائي لموقف التساوي بین الحالتین للآثار الجانبیة

ومحكمة النقض الفرنسیة بحكم Versaillesت بها محكمة الاستئناف لمدینة في قضیة حدیثة قض.أ 

.خاص

:ما یلي إلى ترجع وقائع القضیة 

.Mشخص كبیر في السن  یدعى  Scovazzo یدعى )ذو استعمال كثیر(استعمل دواءKaléorid ،

یسوق في شكل حبوب تبلع عن طریق الفم، وبعد تحریر المزیج الفعال، غلاف أو كبسولة الحبوب 

.Mتصرف عن طریق الأمعاء، بعد تتبعه لعلاجه، السید  Scovazzo خراجات (كان ضحیة مرضabcès(

في  اكتشاف الكبسولةإلى خضع بعدها لعدة عملیات جراحیة انتهت .appendiciteإلى تشكلت تحولت 

.التي لم تخرج كما كان یجب أن یتم الحال(abcès)الخراجة 

.Appendiciteو(Abcès)طالبت الضحیة المنتج للدواء بتعویض الضرر الناجم عن الدمامل 

.من حدوث الدمامل الذي تسببت الكبسولات في وقوعها%50الخبیر قرر إنه كانت فرصة 

.Mض السید تعویVersaillesعلى أساس الخبرة رفضت محكمة  Scovazzo لانعدام العلاقة السببیة

.15/02/1994في حكم لها صدر 

فأصدرت قرار لها یوم Versaillesاستأنف هذا الحكم أمام محكمة الاستئناف لمدینة 

وأكدت على أن المخبر المنتج للدواء .یقرر وجود العلاقة السببیة وبالتالي مسؤولیة المنتج25/01/1996

بتحقیق السلامة و لزم بتقدیم منتوج خال من كل عیب یشكل خطر على صحة لهدف علاجي ملزم

مستعملیه والمنتج لا یمكنه التحلل من مسؤولیته إلا إذا أثبت وجود سبب یعفیه كوجود قوة قاهرة، إلا أنه 
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المرض الذي أصاب المضرور لم یكن غیر متوقع مما یجعلنا نستبعد اعتبارها سبب معفي، إلى وبالنظر 

بأنه یجب الحذر في حالة الأشخاص noticeادة على الإشارة في الوصفة المرفقة بالدواء زی

المسنین،لمیمكن أن تكون شرط محدد للمسؤولیة، وبالنتیجة المنتج مسئول بدفع التعویض كاملا للضرر 

.1اللاحق بالمضرور مستعمل الدواء

ذا النقض من طرف الغرفة طعن المنتج بالنقض في هذا الحكم أمام محكمة النقض ورفض ه

.03/03/1998الأولى المدنیة في قرار لها صادر في 

وبهذا تكون محكمة النقض قد قررت معیوبیة المنتج، كون الكبسولة لم تتصرف بالشكل المقرر 

وحتى نستطیع .كونها توقفت في الأمعاء وهذا راجع لخصائص الكبسولة نفسها الغیر القابلة للهضم. لها

المعیوبیة في هذه القضیة، یجب أن یتعلق الأمر بخصائص غیر عادیة أو بحدوث خطر غیر الكلام عن 

:أسباب ممكنة3وإذا أردنا البحث عن الأسباب الممكنة للحادث نجد . عادي

.عیب في تصمیم الدواء-

.عیب في صناعة الدواء-

.معیوبیة الأمعاء عند المریض-

الاستعمال ولا یوجد أي شكاوي مسجلة ضد هذا الحالة الأولى مقصاة كونه دواء كثیر وشائع

إلى یؤدي conceptionهذا دلیل على عدم  وجود عیب في التصمیم pharmacovigilanceالدواء  من قبل

.حدوث الضرر

الحالة الثانیة وهو إمكانیة حدوث الضرر لعیب في الصناعة للكبسولة الواحدة فقط ولیس تصمیم 

.المنتوج نفسه

أن الكبسولة الواحدة كانت تحتوي على خصائص غیر عادیة سببت ركود الدواء ویمكن افتراض 

هذه الحالة لا یمكن إقصاءها ولكنها قلیلة الاحتمال كون إذا كانت هذه الكبسولة .في أمعاء المضرور

1 -C.A Versailles 25/01/1996. Bull. ordre. Pharma. N° 351 JUIN 1996 P236. JCP ed. E 1996.
P 693.
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معیبة كان یجدر بالأطباء أو الخبراء معاینة هذا العیب ومعرفته في الكبسولة المعثور علیها في أمعاء 

.المریض

uneالحالة الثالثة وهي الأكثر احتمالا وهي حالة مرضیة خاصة تتعلق بالمریض وبأمعائه 

prédisposition de la victime خاصة وأن الشخص المضرور كان كبیر في السن فمن المتوقع أن ،

ا، كما یفسر ركود الكبسولة فیه عوض إخراجها عادی(anomalie)تكون أمعاءه غیر عادیة وغیر صحیة 

ركود الكبسولة إلى سابق على تناول الدواء وأن وجودها هو ما أدى Abcèsیمكن أن تكون ظهور الخراجة 

1.هذه الفرضیة أشیر إلیها في تقریر الخبیر.في الأمعاء حیث كونت حاجز لها

تحدید السبب بدقة وأقاموا مسؤولیة المنتج على أساس إلى وعلیه لم یتطرق قضاة الموضوع 

)المحكمة النقض(قة السببیة الوحیدة المحتملة بین الضرر واستعمال المنتوج، وأیدوا قضاة القانون العلا

هذا . هذا لم یمنعها من عدم الأخذ بعین الاعتبار وجود خصائص غیر عادیة متعلقة بالدواء .الموضوع

.الموقف یمكن شرحه بعدة طرق

رقابة صغیرة على تقییم العیب، هذا إلى سوا الفرضیة الأولى هو أن قضاة محكمة النقض لم یمار 

یتوافق والموقف العادي للمحكمة النقض في المسألة، نعرف أن محكمة النقض تمارس رقابة جد ضیقة 

على تقییم العیب خاصة عند وجود عیب مادي في المنتوج غیر ظاهر وخفي، وهذا ما تم فعلا في 

، ''كل إخلال بالسلامة المنتظرة شرعا''یف للمعیوبیة القضیة، لا نستطیع أن نفهم أنه بعد إعطاء تعر 

تركت محكمة النقض الأمر لقضاة الموضوع لإعطاء تعریف للمعیوبیة، خاصة في میدان أو مجال جد 

.حساس متعلق بالدواء

كان یجدر بها نقض قرار قضاة  الموضوع إذا لم یكون محفزین في تعریف العیب، لهذا یمكن أن 

حكمة النقض أن العیب المتعلق بالدواء قد عرف، غیر انه محكمة الاستئناف لم تعرفه ولم نقول بالنسبة لم

3تحدد السبب الدقیق المحدث للضرر، وكذلك ومن خلال ملاحظات المحكمة النقض كانت هناك 

:أسباب ممكنة

عیب في الصناعة -

.عیب في التصمیم-

1 -Jean, Sebastien Lorguetti, précité, p212.
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.عیب في الحالة الصحیة المرضیة للمریض المضرور-

.تعتبر كذلك عیب في المنتوج prédispositionا ندرك أن الحالة الثالثة المتعلقة بصحة المریض وبهذ

الآثار الضارة المترتبة عن حساسیة وتفاعل خاص بالمریض یجب أن تأخذ بعین الاعتبار في تحدید 

PIERREوهذا ما جاء فعلا في الملاحظات التي قدمها الأستاذ .الطابع الغیر العادي الخطیر للمنتوج

SARGOS رهاللقضیة السابق ذك(03/03/1998في مقالته التي یناقش فیها القرار الصادر في (

« Obsolète une certaine jurisprudence qui tenait compte, en matière de médicament de

la réceptivité particulière du patient pour écarter ou limiter la responsabilité du fabricant du

fait d’un effet indésirable apparu.

حول مدى معرفة هل الخطر أو الآثار كانت :طرحالسؤال الذي یSARGOSحسب القاضي 

  ؟noticeمشار إلیها أو لا في نشرة الدواء 

هذا الموقف من القضاء عامة یعتبر تحول عن ما كان یقضي به القضاء سابقا والتي كانت 

تحمل المضرور عبء الضرر المتعلق بحالته الصحیة، لكن هذا الموقف لم یتسم بالإطلاق، حیث یمكن 

.في بعض الأحكام القضائیة التي تحمل المنتج للمسؤولیة على عدم تحدید السبب الدقیق للضررأن نجد

في الأصل یقع عبء الإثبات على المضرور الذي یكون ملزم بإثبات أن الضرر كان ناتجا فعلا 

عن عیب في المنتوج خاصة بما لا یكون مستبعد ومقصى حدوث الضرر الراجع لأسباب أخرى غیر 

عبء الإثبات یقع على .وبیة المتعلقة بالمنتوج المتنازع علیه وبالتالي مسؤولیة المنتج لا تنعقدالمعی

1.المضرور

على العكس، عدم معرفة أو الشك في معرفة السبب 03/03/1998في القرار الصادر في 

ریض ولیس الدقیق لحدوث الضرر جاء لصالح المضرور، فإذا أثبت أن الضرر ناتج عن حالة صحیة للم

لعیب في التصمیم أو في صناعة المنتوج، في هذه الحالة لا یمكن القول أن محكمة النقض تقبل تأسیس 

وعلیه لیس مؤكد تماما من خلال هذا القرار أن القضاء الأعلى حاول تحمیل المنتج .مسؤولیة المنتج

فیمكن فقط أن تكون قد . رعبء إثبات الضرر المتعلق أو الناتج لحالة صحیة خاصة بالمضرو دوائيال

وعلیه .أخذت بالشك حول السبب الدقیق لحدوث الضرر بعد استعمال الدواء وأولته لصالح المضرور

.44قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-1
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لا یمكننا معرفة وبدقة موقف محكمة النقض حول مسألة الحالة الصحیة 03/03/1998ومن خلال قرار 

.أحكامها عن الأحكام والمنطق السابقلكن یعبر هذا القرار على الأقل محاولتها في تطویر .للمضرور

وعبروا من خلال قضاءهم عن مختلف الطرق والأشكال التي یمكن للقضاة من خلالها تحدید وجود عیب 

.في الدواء في حالة حدوث وظهور آثار جانبیة مهما كانت طبیعتها عند مستعمل الدواء

Effets:الدوائيالآثار الجانبیة والخطورة الغیر عادیة للمنتوج  secondaires et dangerosité

anormale

تصعب في غالب الحالات مع المضرور إعمال وإثبات التفرقة بین الآثار الجانبیة المتعلقة 

.(prédisposition)وبین الحالة الصحیة للمضرور الدوائيبتركیبة المنتوج 

لمستهلك لهذا المنتوج لا یمكن تصور وجود هذه التفرقة إلا إذا كان سبب الضرر الحاصل ل

والعیب إلا أنه غالبا ما یصعب إثبات هذه العلاقة بین كل من الضرر الحاصل.واضح الوقوعالدوائي

الضرر لا تكون إلا و  الدوائية بین استعمال المنتوج المتعلق بالمنتوج وعلیه وجوب إثبات العلاقة السببی

في كل علاقة بین استعمال المنتوج وبین الضرر، عن طریق القرائن، وفي هذه الحالة أین یكون مشكوك 

.أین تشارك تركیبة المنتوج أو الحالة الصحیة للمضرور في هذا الشك

.وحدوث الضرر مستنتج فقطالدوائيوهذا یشرح أن وجود العلاقة السببیة بین استعمال المنتوج 

ثار الجانبیة لا تثیر مشكل، لأن كل وهذا هو الحال في الكثیر من القضایا، وعلیه الطبیعة الحقیقیة للآ

زیادة على و  الدوائيمنتوج آثار جانبیة مهما تكون طبیعتها ونوعها تأخذ بعین الاعتبار في تقییم معیوبیة ال

ذلك توجه القضاء مؤخرا في القضاء على كل تفرقة بین الآثار الجانبیة الناتجة عن تركیبة الدواء والآثار 

.1الصحیة الخاصة بالمضرورالجانبیة  الناتجة للحالة

العیب ة و وبعیدا حتى عن هذه التفرقة، السؤال یبقى مطروح فیما یخص العلاقة بین الآثار الجانبی

ونشرح الدوائي، وعلى وجه العموم وجود آثار جانبیة لا یشكل عیبا ظاهر في المنتوج الدوائيفي المنتوج 

lesمجرد أنها تسبب أو تسهل النزیف الأسبرین لیست معیبة  ب:ذلك بإعطاء مثال واقعي hémorragies.

.محكمة النقض الفرنسیة03/03/1998هذا ما جاء في قرار -1
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إذا تشبثنا بالقواعد المطبقة في المنتوجات العادیة الدلیل على المعیوبیة في الدواء في حالة  

حدوث أثار جانبیة تفترض أن المضرور یدعي بأن المنتج كان علیه أو كان بإمكانه وضع منتوج في 

و الغرض العلاجي للمنتوج السابق لكن لا یسبب نفس الآثار الجانبیة السوق یملك نفس النتیجة العلاجیة أ

.الضارة أو المضرة

reasonableبعبارة أخرى كان على المدعي المضرور إثبات وجود منتوج بدیل  alternative

désign
.المتنازع علیه وقت طرحه في السوقالدوائيیعوض المنتوج 1

یصعب على المضرور إثبات وجود منتوج )الدوائیة(لمنتوجات تعقید هذا النوع من اإلى وبالنظر 

التي یسببها المعوض وبهذا )الآثار الجانبیة(بدیل یعوضه وقت طرحه في السوق لا یسبب الأضرار 

ندرك النقطة الصعبة في الإثبات التي تشكل حجرة وعقبة في مسار المسؤولیة المدنیة أمام المضرور في 

والعلاقة السببیة وهي إثبات وجود هذا المنتوج البدیل حصوله على تعویض بعد إثباته للعیب والضرر

، لهذا وجد القضاء نفسه مجبرا على البحث عن حل آخر یساعد به المضرور الدوائيوقت طرح المنتوج 

.في إثباته للعلاقة السببیة بین العیب في المنتوج والضرر اللاحق به

DesignReasonableمعیار المنتوج البدیل  Alternative:

إحضار الدلیل على وجود المنتوج البدیل لمنتوج دوائي معین شيء جد صعب، یرجع للتعقید الذي 

من جهة وللوقت الطویل الذي یتطلبه مثل هذا النوع من الإثبات من الدوائیةتتصف به جل المنتوجات 

جهة أخرى 

به أن  للمنتوج فمن الصعب تصور المضرور رغم مساعدة الخبراء له وهو یحاول إیجاد ما یثبت

.المسبب للضرر ما یعوضه في السوق 

منطق معیار المنتوج البدیل یفترض أن تصمیم وصناعة بدیلة كانت ممكنة وقت طرح المنتوج 

المعیب المسبب للضرر للتداول في السوق، وعلیه یمكن للمضرور كذلك تأسیس دعواه على وجود منتوج 

المتنازع على معیوبیته خاصة وأنه یوجد العدید من الأدویة التي الدوائيمقارن وقت طرح للتداول المنتوج 

.تعالج نفس المرض، وغالبا ما تكون هذه المنتوجات الدوائیة بتركیبات مختلفة لكن متقاربة فیما بینها

.هي عبارة أو مصطلح أمریكي یعني المنتوج البدیل بغیر الآثار الجانبیة الناتجة عن المنتوج السابق-1
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المتنازع علیه موجودة في المنتوجات الأخرى المؤدیة الدوائيإذا كانت الآثار الجانبیة للمنتوج 

العلاجي فلا تنعقد المسؤولیة لمعیوبیة المنتوج المتنازع علیه وبالعكس إذا كانت الآثار لنفس الغرض

الجانبیة خاصة بالمنتوج المتنازع علیه غیر موجودة في المنتوج الأخر المؤدي لنفس الغرض العلاجي 

لا یحدث نفس المؤدي لنفس العلاج والذي (یعتبر المنتوج المتنازع علیه معیب، وتعتبر المنتوج الآخر 

.هو المنتوج البدیل)الآثار الجانبیة

ویضیف تطبیق وإعمال هذا المعیار خاصة وأن الخصائص المتعلقة بالمنتوجات الدوائیة تختلف 

منتوج آخر حیث تختلف الآثار الجانبیة المترتبة عن استعمال المنتوج باختلاف خصائصه إلى من منتوج 

.نجد منتوج آخر لا یحمل نفس الآثار الجانبیة لكن بفاعلیة أكثروفاعلیته في العلاج، حیث یمكن أن 

لهذا یصعب إعمال وبمصداقیة هذا المعیار لأنه لا یعكس حقیقة وأثر المنتوجات سواء من حیث 

.فاعلیتها ولا من حیث آثارها الجانبیة

.رغم قساوة هذا المعیار إلا انه طبق وفي الكثیر من الحالات من طرف القضاء

Reasonable:یقات القضاء لمعیار المنتوج ذو التصمیم أو الصناعة البدیلةتطب Alternative Design

:1التطبیق)1

وهو منتوج (méthiodal)عن طریق الحقن دوائيتضرر شخص من جراء استعماله لمنتوج 

.یستعمل لإجراء اختبار إشعاعي، المنتوج كان یعرف بأنه یسبب الحساسیة

رفع المضرور دعوى للحصول على تعویض عن الضرر اللاحق به ضد المنتج لهذا المنتوج 

.باعتباره المسؤول عن تسویق منتوج معیب وخطیر

رفضت المحكمة أول درجة طلبه، فطعن بالنقض في الحكم الذي رفضت طلبه كذلك في حكم لها 

بدیل أثناء عرض هذا المنتوج على أساس أنه لم یوجد منتوج ذو تصمیم1973ماي 23صدر یوم 

.1المسبب للضرر في السوق

1 -Cass.- 1erCiv. 23 mai 1973, JCP ed. G,1975 II 17955 , note R. sanatier.GAZ PAL. 1973. 2,
juin P885 note P-j. DOLL « mais attendu que les juges d’appel qui, répondant aux conclusion,
ont amorcé qu’il résultait des éléments de la cause que jusqu’en février 1968 le méthiodal
était le seul produit permettent de discerner sur les radiographies les racines de la moelle
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وعلیه ندرك استعمال القضاء لهذا المعیار من خلال هذه القضیة، حیث أنه إذا وجد في نفس 

الوقت منتوج یفي بنفس الغرض العلاجي، الذي یؤدیه المنتوج المتنازع علیه، بعیدا عن الآثار الجانبیة 

ذا المنتوج الحاصلة، نكون هنا في صدد إعمال هذا المعیار التي تؤسس على إثره مسؤولیة المنتج له

.المتنازع علیه الممكن استبداله وتعویضهالدوائي

بما أن حكم المحكمة في القضیة السابقة الذكر أسست مسؤولیة المنتج على الخطأ ولیس على 

أساس العیب، تجعلنا نحرم هذا الحكم من كل مفهوم یخص معیار المعیوبیة، وتأسیس الحكم هنا على 

ظام الجدید موجود غیر أنه العیب والخطأ مصطلحین یمكن اختلاطهما الخطأ یرجع في وقت لم یكن الن

.فیما یخص إعمال معیار المنتوج ذو التصمیم البدیل

:التطبیق الثاني)2

.أین كانت وقائعها قریبة من القضیة السابق ذكرها1980في حكم محكمة النقض سنة 

رفع دعوى ضد منتج هذا contrix28مریض تعرض للأضرار من جراء حقن منتوج مشع، اسمه 

الدواء إلا انه فشل أمام محكمة الاستئناف ثم طعن بالنقض ضد هذا القرار الذي قوبل بالرفض كذلك أین 

لیس له ما یعوضه في السوق contrix28أن المنتوج الدوائي المدعى )محكمة النقض(أكدت بالقرار 

Hernieسمح باكتشاف المرض وقت طرحه للتداول، وأنه المنتوج الوحید المباع الذي ی discale وتحدید

مكانه، زیادة على ذلك كان المنتج قد أعلم المریض بكل مخاطره وطریقة استعماله، وعلیه المنتج لهذا 

.1الدواء غیر مسئول لعدم خطئه

رغم أنه المسؤولیة أسست .هنا كذلك ندرك إعمال وبطریقة غیر مباشرة لمعیار المنتوج البدیل

أنه یمكن القیاس كذلك حیث وجود منتوج  أو تركیبة إلى أساس الخطأ مثل القضیة السابقة وبحثت في 

.أكثر صحة وسلامة یسمح لنا بتحدید الخطأ الوارد من المنتج وكذلك العیب المتعلق بالمنتوج 

=épinière comprimées par des hernies discales, ont pu estimer que la société L. n’avait pas
commis de faute en la maintenant en circulation jusqu'à découverte d’un autre produit moins
irritant ».
1 -Cass. 1er Civ. 8/10/1980, Bull. civ.I, N° 248.



  .وحالات إعفـاءه منها  دواءمنتج الالموضوعية لمسؤولية  الشروط قيام  .........الفصل الأول

269

من خلال القضیتین السابقتین نستشف إعمال القضاء ومنذ زمن طویل لهذا المعیار وهذا ما 

.لوجود عیب في منتوجاتهمالدوائیةوبة انعقاد مسؤولیة المنتجین للمواد یشرح صع

لیس إلا نتیجة تطبیق قواعد القانون الدوائیةوعلیه تردد القضاء في معاقبته وإدانة المنتجین للمواد 

.المشترك

بهذا ، و الدوائیةجاه المنتجین للمواد لكن الیوم القضاء یظهر ویأخذ مواقف أكثر جدیة وعادلة ت

الدوائيتحرر القضاء بتبنیه معاییر أخرى یثبت بها العلاقة السببیة بین الضرر والعیب في المنتوج 

.المطروح للتداول

:مرونة معیار المعیوبیة

:للخطورة الغیر عادیةsubjectiveتقییم موضوعي 

.1في الكثیر من القرارات عرف القضاء المعیوبیة والخطورة الغیر العادیة

لم یعد مقیم بالنسبة لباقي المنتوجات الدوائيالغیر العادي للخطورة الناتجة عن المنتوج الطابع 

.منتظرات المستعملینإلى الإمكانیات الفعلیة للمنتج، لكن بالنسبة إلى الموجودة أو بالنسبة الدوائیة

جي، و سیولو سو Subjectifوتقني للمعیوبیة لمعیار أكثر objectifوعلیه نتحول من معیار موضوعي 

.وموافق للنظرة الاستهلاكیة

.Distilbeneو Isomérieوهذا ما تقرر فعله فعلا في كل من الحكمین الخاصین بمنتوج 

Bilanوالمساوئمعیار التقییم بین المنافع Bénéfices Et Risques:

هي تحلیل منافع ومخاطر الدوائيالطریقة الموصى بها من طرف القضاء لتقییم معیوبیة المنتوج 

.المنتوج

.یكون معیب عند تفوق مخاطره أو مساوئه أثاره العلاجیة، معناه فوائده العلاجیةدوائيمنتوج 

1Jourdain Patrice, Produit défectueux : ne pas confondre danger et défectuosité , RTD Civ.,
2005, p19.



  .وحالات إعفـاءه منها  دواءمنتج الالموضوعية لمسؤولية  الشروط قيام  .........الفصل الأول

270

Bilanمعیار التحلیل  bénéfices / risques مختلف عن معیار المنتوج البدیل رغم أن كلا من

منافع إلا أنه معیار المنتوج البدیل یقوم على المعیارین یرتكز على التفرقة و الموازاة بین الأضرار وال

أما معیار التحلیل منافع مساوئ یقوم بالتفرقة .التفرقة بین منتوجین مختلفین یؤدیان نفس الدور العلاجي

.والمقارنة بین مساوئ و منافع المنتوج الواحد

فضل قضاءها العمل للإشارة فقط أن معیار التحلیل انتقد في الولایات المتحدة الأمریكیة أین ی

فیما یخص .على أساس معیار المنتوج البدیل فیما یخص المنتوجات العادیة مع احتفاظه بهذا المعیار

ویرجع هذا للأثر المباشر لهذه المنتوجات على جسم .للطابع الخاص الذي تتمیز بهالدوائیةالمنتوجات 

.الإنسان أین یسهل إعمال هذا المعیار

حیث نقوم بالموازنة بین مساوئ كن استعماله في الحالة الواحدة للمضرورهذا المعیار لا یم

.منافع المنتوج بالنسبة لمجموعة من المستعملینو 

انتقد هذا المعیار كذلك كون القیام وإعمال هذا المعیار قد تم من طرف الإدارة فیما یخص 

وج على رخصة الوضع في السوق موافقتها أو رفضها لرخصة الوضع في السوق ، وعلیه إذا حصل المنت

فكیف یمكن أن نتصور بعد إحداثه ضرر لمستعملیه عمل القضاء وهو محدود المعرفة فیما یخص 

وعلیه لا یمكن للقضاء إعمال هذا المعیار AMMالمعرفة العلمیة الطبیة مقارنة مع لجنة تقدیم الرخص 

.لیحدد بعدها معیوبیته من عدمهاوهم لیس في درایة كاملة للمنتوج فیما یخص منافعه ومساوئه 

رأیه في تفضیله Vineyعلى إثر ما سبق قوله عن معیاري تقییم العیب في المنتوج یرى الأستاذ 

، كون المعیار الأول صعب ومرهق الدوائيللمعیار الثاني وهو معیار التحلیل للمنافع والمساوئ  للمنتوج 

توج بدیل وقت عرض المنتوج المتنازع علیه في السوق للمضرور استعماله والقائل بوجوب إثبات وجود من

على عكس المعیار الثاني الذي یخدم المضرور بالدرجة الأولى خاصة وأن إثبات المیزان بین المنافع 

والمساوئ ذات الطبیعة والمنبع الواحد كونها تتعلق بصحة وجسم المضرور، فیسهل علیه إثبات إن كانت 

Bilanیكون المیزان سلبي المساوئ تفوق المنافع بهذا négatif وعلیه تقوم مسؤولیة المنتج لأن المنتوج

Bilanمعیب أما إذا كانت منافعه تفوق مساوئه فیكون میزانه إیجابي الدوائي positif وعلیه لا مسؤولیة

.على المنتج كون المنتوج سلیم وغیر معیب
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ین لإعمال هذا المعیار من طرف وجوب احترام ووجود شرطیین أساسیإلى لكن یشیر الأستاذ 

وقبل طرحها في السوق الدوائیةكون كل المنتوجات .القضاء حین تقییمه للمعیوبیة المنتوج محل النزاع

تحصل على رخصة الوضع في السوق كما سبق وأن أشرنا أن هذا المعیار معمول به من طرف 

تصور إعمال القضاء لهذا المعیار السلطات الإداریة المقدمة للرخصة التسویق، فكیف یمكن أن ن

المستعمل من قبل من طرف السلطات الإداریة المختصة وهي لا تملك لا الوسائل ولا المعلومات اللازمة 

.التي تملكها هذه الإدارة حین منحا لرخصة التسویق

:یقبل تطبیق هذا المعیارلا الحالة الأولى أین 

باستعمال هذا المعیار إلا إذا حدث خطأ ظاهر في تقییم الدوائيلا یمكن إقرار معیوبیة المنتوج 

.من طرف السلطات الإداریة المختصة بمنح الرخصةالدوائيمنافع ومساوئ المنتوج 

:الحالة الثانیة أین یقبل تطبیق هذا المعیار

مساوئ و تجعل من الضروري إعادة تقییم منافع AMMظهور عناصر جدیدة  بعد تسلیم الرخصة 

.1، بعبارة أخرى تقریر معیوبیته من عدمهالمنتوج

Bilanوالمساوئتطبیقات القضاء لمعیار المنافع Bénéfices Et Risques:

ومن أهم التطبیقات القضائیة لهذا المعیار وهو ما قضت به محكمة النقض الفرنسیة یوم 

متعلقة بسلامة وكان حكمها یقضي بأن كل منتوج معیب هو كل منتوج تكون مساوئه ال23/09/2003

المستهلكین تفوق منافعه التي لا تحقق السلامة المرغوبة والمنتظرة شرعا، وعلیه لا یعتبر معقول أن نأخذ 

بأي نتیجة منتظرة من طرف المستهلكین كمعیار لتقییم المعیوبیة، وعلیه  المقارنة والموازنة بین  منافع 

، وفق هذا المعیار وحتى الدوائياسه معیوبیة المنتوج ومساوئ المنتوج یمكن اعتبارها كمعیار یقیم على أس

لا یقدم الحد الأدنى من السلامة المنتظرة الدوائيفي غیاب المنتوج البدیل یمكن التأكید على أن المنتوج 

.شرعا من طرف جماعة المستهلكین  لهذه المنتوجات

.ي كحالة تعفي المنتج من مسؤولیتههذا ما سوف نتطرق إلیه لا حقا فیما یخص مخاطر التقدم العلم-1



  .وحالات إعفـاءه منها  دواءمنتج الالموضوعية لمسؤولية  الشروط قيام  .........الفصل الأول

272

وعلیه العیب في نظر القانون المقرر لمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة یمكن أن یجد له نطاق 

جانب التزامه بإثبات وجود إلى واسع  وكبیر ولكن هذا لا یسهل من مهام المضرور، خاصة وأنه ملزم 

العلاقة السببیة بین للمنتوج للتداول فیسبب بدوره ضررا، وأخیرا إثباتالدوائيالعیب إثبات عرض المنتج 

، هذا یستوجب علینا بعد كلامنا عن كل من 1كل من الضرر والعیب المتعلق بالمنتوج بعد عرضه للتداول

الشرط الثاني الضروري من شروط الثلاثة لقیام مسؤولیة المنتج من إلى المنتج والمنتوج المعیب التطرق 

:فعل منتجاته المعیبة ألا وهو 

المعیب للتداول فیسبب ضررائيالدواعرض المنتوج -

المعیب للتداولالدوائيحدوث الضرر بعد عرض المنتوج :أو بعبارة أخرى

.شطرینإلى وعلیه ینقسم هذا الشرط بدوره 

حدوث الضرر:الشطر الأول

العامل الزمني ندرك أن إلى المعیب للتداول، وبالنظر الدوائيعرض المنتوج :الشطر الثاني

للتداول فلهذا سوف نتطرق بعد تقسیم الفرع الدوائيعة تحدث بعد عملیة عرض المنتوج حدوث الضرر واق

  :إلى الثاني 

.للتداول مع استعراض شروط هذا العرضالدوائيعرض أو طرح المنتوج :أولا

.حدوث الضرر وذكر أنواعه:ثانیا

.المعیب للتداولالدوائيحدوث الضرر بعد عرض المنتوج :الثانيالمطلب

.المعیب للتداول فیسبب ضررا لمستهلكیهالدوائيیعرض المنتوج 

فماذا نعني بمصطلح عرض منتوج للتداول وماذا  نعني بمصطلح الأضرار المتعلقة بالمواد أو 

على وجه الخصوص؟ الدوائیةالمنتوجات 

.الضرر الحاصل إلى ج للتداول ثم لهذا سوف نتطرق لعملیة عرض المنتو 

.33بودالي محمد، مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة، ص-1
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.معیب للتداولدوائيعرض منتوج :الفرع الأول

مصطلح جدید نسبیا مما یولد لنا الرغبة في الإحاطة بمفهومه خاصة فیما ''عرض منتوج للتداول''

).محل دراستنا(الدوائیةیتعلق بالمنتوجات 

وعلیه عرض منتوج للتداول هل هو ذو طابع وحید أو متعدد ؟ وهل هو ذو طابع إرادي أو غیر 

.على أساسه كشرط ثاني من شروطه الأخرى؟الدوائیةإرادي حتى تتأسس مسؤولیة المنتج لمواد 

من القانون المدني الفرنسي شروط الاعتداد بالعرض كعملیة تلحق 1245-4فلقد نصت المادة 

منتوج یعرض للتداول لما المنتج یتخلى عنه إرادیا، والمنتوج لا یستطیع أن ''واعتبرت أنه .الدوائيالمنتوج 

''یكون كذلك إلا إذا تم عرضه لمرة وحیدة للتداول

« Un produit est mis en circulation lorsque le producteur s’en est dessaisi

volontairement un produit ne peut faire l’objet que d’une seule mise en circulation »

:للتداول هي أنهدوائيعرض منتوج :وعلیه عناصر الشرط الثاني

.عمل إرادي.أ 

.عمل وحید.ب 

:للتداول عمل إراديدوائيدوائيعرض منتوج .أ 

لا نستشف من وراء تعریف المشرع الفرنسي لعملیة عرض المنتوج للتداول أنها ذات أهمیة قصوى 

، فالفكرة تستر و تخفي وراءها تعقیدا بّسطه المشرع من خلال عبارات الدوائیةلا سیما في نطاق المنتجات 

.1245/4المادة 

تداول لغویا، مصدرها فعل داول فإذا أردنا الغوص في ما وراء هذه العبارات فنبدأ بتعریف كلمة

، أي 1﴾ صدق االله العظیموَتِلْكَ الأَْیَّامُ نُدَاوِلُهَا بَیْنَ النَّاسِ وفي القرآن الكریم بعد بسم االله الرحمن الرحیم ﴿

متداولة تارة لهؤلاء وتارة لآخرین، ویقال تداولت الأیدي الشيء معناه أخذته هذه لى اجعلها االله تبارك وتع

.معناه تداول بعد تداول:ویشتق منها كلمة دوالیك.مرةمرة وهذه

.آل عمران:من السورة القرآنیة الكریمة التالیة140الآیة القرآنیة رقم -1
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رأي  بعض إلى الواقع القانوني أین نشیر إلى بعد عرض المفهوم اللغوي لكلمة تداول نرجع 

حیث لم یتصورها البعض إلا من .الفقهاء القائل بأن فكرة طرح المنتوج للتداول أثارت جدلا ونقاشا كبیراً 

احتمالات عدیدة بسبب تعدد مراحل إلى ور، في حین نظر البعض الآخر وجه واحد هو حمایة المضر 

للدور المهم 1الدوائیةوأطوار سلسلة الإنتاج بغض النظر عن سلسلة التوزیع الذي تتمیز به المنتوجات 

ومن حیث 2الذي یؤدیه في النظام الجدید، سواء من حیث تقییم توفر من عدمه السلامة المنتظرة قانونا

وكذلك تحدد  على أساسه أسباب الإعفاء وحدود الالتزام بالتتبع 3ساب مواعید قیام مسؤولیة المنتجبدایة ح

.و تقییم  العیب المتعلق بالمنتوج، وعلیه طرح منتوج للتداول لا یمكن أن یكون إلا إرادیا من طرف المنتج

التطبیق، فإذا كانت كما یتحدد على اثر تحدید ساعة الطرح المنتوج للتداول القانون الواجب 

المتعلق بمسؤولیة المنتج عن فعل منتجاته 98/389عملیة طرح المنتوج للتداول قبل صدور قانون 

فیكون القواعد 2005مكرر لآخر تعدیل القانون المدني الجزائري سنة 140المعیبة و الموافق للمادة 

النظام الجدید (اول بعد صدور هذا القانون العامة الواجبة التطبیق أما إذا كانت عملیة طرح المنتوج للتد

فیكون النظام الجدید هو الواجب التطبیق وبالمفهوم المخالفة تدرك أنه إذا تخلف شرط )لمسؤولیة المنتج

وهنا لا نخص الكلام عن حالات .طرح المنتوج للتداول إرادیا یجعل النظام غیر قابل للتطبیق على المنتج

.للتداول إرادیادوائيظام الجدید یرجع لغیاب شرط مهم ألا وهو طرح منتوج الإعفاء بل عدم تطبیق الن

من القانون المدني الفرنسي تعتبر غیاب هذا الشرط حالة 10/2+1245رغم أن القانون أو المادة 

من حالات الإعفاء یستفید منها المنتج للتحلل من مسؤولیته تجاه كل شخص تضرر من جراء عیب في 

للتداول وهذا ما نص علیه الدوائيیجب أن یكون العیب موجود قبل عملیة طرح المنتوج كما .منتوجه

أین أقر عدم مسؤولیة المنتج إذا أثبت أن العیب 10/3-1245كذلك المشرع الفرنسي في نص المادة 

، ص 2008، دار الكتب القانونیة، الطبعة الأولى، )دراسة مقارنه(أسامة أحمد بدر، ضمان مخاطر المنتجات الطبیة -1

170.
2 -Article 1386-4 al 2 du code civile dans l’application de la sécurité à laquelle on peut
légitimement s’attendre il doit être tenu compte de toutes les circonstance et notamment de la
présentation du produit, de l’usage qui peut en être raisonnablement attendu et du moment de
sa mise en circulation ».
3 -art 1386-16 du code civile: “sauf faute produite, la responsabilité de celui-ci fondue sur les
disposition du présent titre, est éteinte dix ans après mise en circulation du produit même s’il
a causé le damage.
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من وجد بعد طرح المنتوج للتداول أو أنه لم یكون موجود وقت طرح المنتوج للتداول إرادیا بما في ذلك

.ونعني به إظهار نیة التخلي عن المنتوجالدوائیةالمنتوجات 

وقد تكون مهمة المضرور  سهلة  في حالة المنتوجات العادیة  الأخرى وقد تزید تعقیدا كلما تعلق 

في سوق  مواد  الدوائیةكثرة وتعدد تداول المنتوجات   إلى ، مع الإشارة  الدوائیةالأمر بالمنتوجات 

مؤخراً على تطویر عملیة تتبع أثر المنتوجات الدوائیةالصحة  رغم ما یبدله من  جهد منتجي المواد 

(traçabilité) 1غایة  طرحها في السوقإلىإنتاجهامن یوم الدوائیةوالتحكم أكثر في حركة المنتوجات

.وحتى بعد ذلك

منتوجاته للصیدلي الدوائیةالتخلي الإرادي أو الطرح للتداول یتم حین یطرح أو یسلم المنتج للمواد 

إلى مؤسسات متخصصة في تخزین الأدویة المنتجة دون أن یكون التسلیم إلى أو غالبا ما یكون بتسلیمها 

المنتج منتوجاته لوسیط في تتم عملیا عند تقدیم دوائيالمنتج آخر على وجه العموم عملیة طرح المنتوج 

واسع النطاق ما قد یظهر ''التداول''، ومن ثم ندرك أن هذا المفهوم لعملیة الدوائیةسلسة توزیع المنتوجات 

أو تقدیم نماذج من الدوائیةللمنتوجات )مجانا(لنا ومن غیر الحقیقة انه حتى عملیة المتاجرة بدون أجر 

وائیة المباعة أو المقدمة للمستشفیات تدخل في نطاق عملیة طرح هذه المنتوجات أو حتى المنتوجات الد

مما دفع .2وعلى هذا الأساس ثارت نقاشات عدیدة حول تحدید مفهوم دقیق لهذا الشرط.المنتوج للتداول

تعتبر عملیة طرح المنتوج .بحافظ الأختام بطلب من المحاكم توضیح ما یحیط بهذا المفهوم أو المعنى

لیؤكد على ذلك 2001من ماي 10یا عملیة ذات نطاق واسع حیث جاء قرار المجلس في للتداول إراد

للتداول ینطبق على مستشفى عام قدم دوائيمن خلال ما قضى به فیما یخص معرفة أن طرح منتوج 

یة تظن من جهتها أن طرح منتوج للتداول لا یكون لها محل في ئافلمریض دواء من صنعه، الإدارة الاستش

الحالة و بالتالي لا نستطیع بتخلف هذا الشرط تطبیق هذا القانون كون هذا المنتوج المقدم للمریض لم  هذه

.یصنع لتحقیق أرباح لأن المستشفیات كانت ممولة من مصادر عامة

و یمكنها من العثور على أي منتوج من أین حصلت على نظام خاص وجد متطور یساعدها أAventisكما فعلت مخابر -1

.منتوجاتها وفي أي مرحلة وفي أي مكان كان سواء في مرحلة الصناعة أو التخزین أو التوزیع
.للتداول إرادیادوائيطرح منتوج -2
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''طرح المنتوج للتداول''وفي الأخیر السؤال الذي بقي مطروح هو حول معرفة ما إذا كان مفهوم 

.بعبارة أخرى هل الهدف الوقائي شرط لطرح منتوج للتداول؟.یة أو قانونیةذو طبیعة اقتصاد

یطرح منتوج ''بأنه ''وفق الهدف المراد تحقیقه''القضاء رفض إدخال بعد تقیده بما ورد في التوجیه 

وعلیه لا یوجد أي اعتبارات ''معیب للتداول لما یستعمل بمناسبة تقدیم خدمة فعلیة ذات طبیعة طبیة

وإنما یدخل اعتبار مهم ألا وهو الفعل الإرادي ''طرح منتوج للتداول''اقتصادیة تدخل في تعریف عبارة 

للتخلي عن المنتوج وهذا ما كان في حالة المشفى الذي أعطى وتخلى إرادیا عن الدواء للمریض، ومن ثم 

تخلى عن منتجه لمن تعاقد تفسیر عملیة تخلي المنتج عن حیازة منتوجه بمحض إرادته على أن المنتج قد

معه على وجه یمكن هذا الأخیر من قبضه من غیر حائل ولا مانع وعلیه عملیة طرح منتوج للتداول تكون 

بتوفر الشرط الأول وهو العمل الإرادي والشرط الثاني هو كون عملیة التخلي تكون بعمل وحید، وهو ما 

.سنتكلم عنه في الفقرة التالیة

:للتداول، عمل وحیددوائيعرض منتوج .ب 

من 1245/2-4التخلي الوحید في عملیة طرح منتوج للتداول یستشف من خلال نص المادة 

المنتوج لا یكون محل طرح للتداول إلا مرة '':القانون المدني الفرنسي ، ومن الصعب تخیل تركیبة أسهل

''واحدة

انتقدت هذه الطبیعة في عملیة وعلیه هذا الوضوح والبساطة في العبارات یخفي نقاشات حادة، 

طرح المنتوج للتداول لأنه وخلال طول مرحلة الانتقادات بین المنتجین وجمعیات حمایة المستهلكین، حیث 

دافعت هذه الجمعیات على طبیعة متعددة لعملیة طرح المنتوج للتداول بهدف توفیر حمایة فعالة للمستهلك 

اعید المطالبة بحقه في التعویض بعد تضرر من المنتوج في كون ذلك یسمح للمستهلك إطالة أجل ومو 

سنوات من یوم وصف المنتوج ویكون هذا أو یتحقق هذا من وراء  10المعیب المطروح للتداول تحسب بـ 

بین الموردین والموزعین مثلا، من هذه الناحیة دوائيكل عرض جدید یتحقق كل مرة یباع فیها المنتوج 

یتعارض مع القانون حسب دة العرض للتداول یضر بمصالحهم و أن شرط وحیبدو لجماعة المستهلكین

1.ككل)النظام الجدید(رأیهم كونه لا یحقق الحمایة المرجوة والمنتظرة من خلال هذا القانون الجدید 

.31بودالي محمد، المرجع السابق، ص-1
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الشرط كان لیخدم المنتجین بالدرجة (consuméristes)لكن ورغم هذه الانتقادات الاستهلاكیة 

دلة بالدرجة الثانیة كون مرحلة تصنیع أو صناعة المنتوج الدوائي جد معقدة تجمع في الأولى والصیا

تجعل عملیة طرح .façonnierومصمم sous-traitantطیاتها عمل منتج أصلي و مقاول من الباطن 

المنتوج للتداول في عدة مرات المواعید تطول خاصة في هذا النوع من المنتوجات ویجعل المضرور یتوه 

البحث عن المسئول الأصلي عن عملیة طرح المنتوج للتداول، مما یصعب علیه مهمته في الحصول  في

على التعویض عن الضرر اللاحق به ولهذا نجد أن عملیة طرح المنتوج للتداول هي عملیة أولا إرادیة ثم 

فالتصمیم .1المستشفیات أوgrossisteعملیة وحیدة تتم فعلیا من أول مرة یباع فیها المنتوج للبائع بالجملة

الوحید لعملیة العرض أو الطرح للتداول تشرح لنا وتؤكد أن طرح جدید للتداول لمنتوج أكثر تطوراً لا یشكل 

.2عیبا في المنتوج السابق طرحه

خیر ما فعل المشرع الفرنسي بتحدیده لهذه الحالة في هذه المادة لیضع حدّاً لكل تجاوز قد یضر 

وعلى هذا  نعود لنؤكد أن علیه طرح .3بالمنتجین على أساس ظهور منتوج جدید یطرح للتداول في السوق

، كونه یعبر عن وائیةالدمنتوج للتداول هو عمل وحید كما أنه عمل إرادي بتخلي المنتج عن منتوجاته 

المستهلك كي إلى ومن ثم، تسبق عملیة وصول المنتوج في صورته النهائیة .إرادته لمرة واحدة فقط ببیعها

یستعمله عملیة شرائه من جانب الموزع الذي یتعاقد مع المعمل المنتج على ذلك، ثم عملیة  الشراء من 

فضلا عن احتمالات أخرى ...ببیع الصیدلي له المستهلكإلى جانب الصیدلي قبالة الموزع ثم وصوله 

للتداول من یوم حیازة دوائيیقرر البعض بأنه یتم عملیة طرح المنتوج .في دائرة توزیعهإلىقد تتو 

یظهر منطق المشرع فیما یخص عرض المنتوج للتداول من خلال أخذه بفكرة عدم تعادل .المستهلك له

وأن تاریخ أو وقت تسلیم المنتج قد لا یكون هو .لیة طرحه للبیع فعلاعملیة طرح المنتوج للتداول وبین عم

من ثم كان لازما و  4الفعل الاقتصادي الذي یقدر من الوجهة الاقتصادیة مخاطر طرح المنتج في السوق

على المشرع أن یعتد بتاریخ وحید فقط، بصرف النظر عن التاریخ الذي دخل فیه المنتج في نطاق التجارة 

كما أقروا بصواب من أن تاریخ المعتد به كتاریخ طرح المنتوج للتداول هو تاریخ أول ).بیعه فعلاتاریخ(

1 -Dumery , précité, P32.
2 -Art. 1245-3/3 « un produit ne peut être considéré comme défectueux par le seul fait qu’un
autre, plus perfectionné à été mis postérieurement en circulation » .

18/10/1980كما فعلت محكمة النقض في غرفتها المدنیة الأولى في حكم لها یوم -3

Cass. Civ 1° 18/10/19800. Bull. ordre. Pharm. 1981 N° 20 P72.
.174أسامة أحمد بدر، المرجع السابق، ص -4
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خروج المنتوج المتنازع علیه من المصنع ولیس تاریخ تقدیمها للبیع بالتجزئة بصرف النظر عن الوقت 

.1لاثنیناالذي ینقض بین 

هور العیب فیها في تاریخ لاحق لعملیة وعلیه لا تنفذ مسؤولیة المنتج في الحالة التي یكون ظ

كأن یقتضي مرور وقت من الزمان تظل فیه هذه المنتوجات بعد طرحها للتداول .2طرح المنتوج للتداول

والتي قد تتسبب في الواجهاتمن طرف منتجها في غایة من الصحة مخزنة في الثلاجات والدوالیب و 

ظهور عیب فیها لعدم توفیر الشروط الملائمة للحفظ مثلا بخطأ من إلى إضرارها وإتلافها مما یؤدي 

للتداول والذي یتحدد دوائيالموزع أو من الصیدلي، بهذا تظهر أهمیة شروط تحدید تاریخ طرح المنتوج 

من وقت تخلي المنتج عن منتجاته لأول مشتري وهو وقت وحید یخرج فیه المنتوج من المصنع توطئة 

  .هلبدء سلسلة توزیع

الجدیر بالإشارة بعد تعریف التخلي الإرادي وبشكل وحید من المنتوج للتداول من طرف المنتج أن 

لطرح المنتوج للتداول باعث دافع یظهر من خلال غایته ولهذا ینبغي توافر قصد البیع للمستهلكین ساعة 

.طرح المنتج للتداول

ل المعملي فقط كأن یستخدم في نطاق كما قد یكون طرح المنتوج للتداول قاصراً على الاستعما

الأبحاث أو التحالیل أو الاختبارات الكیمیائیة الطبیة أو الاختبارات البكتریولوجیة  أو تحضیر أي نوع من 

التوزیع على المستهلكین بل إلى أنواع المستحضرات الحیویة، فندرك أن غایة الطرح للتداول لا تنصرف 

لیه لا لانعقاد مسؤولیة المنتج على ورود ضرر من جراء استعمال هذا تحددت للاستخدام المعملي فقط وع

.المنتوج ولهذا لا ینبغي التحدي بفكرة الطرح للتداول مجردة عن القصد منها

محله هو أن عملیة طرح إلى للتداول یجب التطرق الدوائيبعد الكلام عن غایة طرح المنتوج 

المنتوج للتداول بقصد استعمال من طرف المستهلكین حتى ولو كان في شكل خاص غیر البیع لعملیات 

المساعدة المجانیة للأماكن المعوزة وفي حالة الكوارث الطبیعیة أو في حالة إهدائه للأطباء والصیادلة 

1 -Laude (A), op cit. P291 qui disait « la date à prendre en considération devait être la sortie
de la boite du médicament litigieux et non celle de sa présentation a la vente au détail, quel
que soit le temps écoulé entre les deux ».
2 -Article 1386+11/2 « …. Que compte tenu des circonstances il y a lieu d’estimer que le
défaut ayant causé le dommage n’existait pas au moment où le produit a été mis en circulation
par lui ou que ce défaut est né postérieurement ».
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داول شكل بیع وأشكال توزیع أخرى لا لتحقیق الربح للتالدوائيكعینات مجانیة وعلیه قد یأخذ طرح المنتوج 

.1والمضاربة بل للدعایة أو المساعدة المجانیة فقط

یتجلى من خلال ما سبق ذكره أبعاد قانون مسؤولیة المنتج عن فعل منتجاته المعیبة من حیث 

من عدمه ) عكالبی(تقریر حمایة فعالة وحقیقیة للمستهلك حیث تسوي من جمع المنتج والموزع بعقد 

:وعلیه المضرور ملزم إذا تعلق النزاع بعملیة طرح المنتوج للتداول بإثبات)كالتبرع و الإهداء(

للتداول كانت  بفعل إرادي ووحید من طرف المنتج إلا انه الدوائيأن عملیة عرض المنتوج :أولا

ل الإرادي والوحید لعملیة طرح قد تعتبر حالة نادرة الوقوع أین یجد المضرور نفسه مجبر على إثبات الفع

المنتوج للتداول كون النزاع نادرا ما یتعلق بعملیة طرح المنتوج للتداول الراجع لعدم وجود علاقة مباشرة 

إقامة علاقة مباشرة مع الدوائیةبین كل من المنتج والمضرور، ولأن القانون یمنع على كل منتج للمواد 

أو المستورد لهذا نجد أن جل القضایا ینصب grossisteالمرضى بل علیه بیع منتوجاته للبائع بالجملة 

الإثبات فیها و یصعب على المضرور فیما یخص الضرر ووقوعه على عكس شرط عملیة طرح المنتوج 

حدوث ضرر من الشرط :ثانيللتداول لهذا نجد أنفسنا مضطرین للغوص في البحث عن الشطر ال

مجال إعماله فیما یخص ب یسبب ضرر، لتكتمل صورة الشرط و عرض منتوج للتداول معی:الثاني

.الدوائیةالمنتوجات 

.المعیب المعروض للتداولالدوائيحدوث الضرر بسبب المنتوج :الفرع الثاني

الشطر الأول أو الجزء الأول من الشرط الثاني لانعقاد مسؤولیة المنتج عن إلى بعد ما تطرقنا 

نتكلم عن الشطر الثاني .منتجاته المعیبة ألا وهو طرح منتوج صیدلي للتداول في كونه فعل وحید إرادي

، وفي هذا المطروح للتداول في السوقالدوائيمن هذا الشرط وهو وجوب حدوث ضرر یسببه هذا المنتوج 

إیراد تعریف عام لمصطلح مضرور وحصر الأشخاص الذي یعتبرون إلى صدد سوف نتطرق ال

الضرر المعوض عنه وأنواعه ثم محاولة تطبیقه في مجال بحثنا لخصوصیة المنتوجات إلى مضرورین ثم 

.عن باقي المنتوجاتالدوائیة

6/2-1386هذا ما جاء في نص المادة -1

« Ou de toute autre forme de distribution »
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وأنواعه بما في تعریف المضرور والضرر إلى نستهل الكلام في شرط حدوث الضرر بالمضرور 

.في كل من القانون الجزائري والفرنسيدوائيذلك الضرر الناتج عن عیب في منتوج 

:تعریف المضرور.أ 

تسعى المسؤولیة المدنیة لهدف جد هام وهو تعویض المضرور الذي یتقرر في بعض الحالات 

في تحقیق هدفها بجل التطورات الحاصلة في مجال الإنتاج التي زادت تعقدا مما من دون مسئول متأثرة 

اتساع دائرة أضرارها وازدیاد بطبیعة  الحال قائمة إلى أدى تزاید احتیاج المستهلك إلیها، كل ذلك أدى 

.المضرورین

ووحید، لتحقیق لهذا تنعقد مسؤولیة المنتج عن فعل منتجاته المعیبة المطروحة للتداول بفعل إرادي 

حصول المضرور على تعویض یجبر به ضرره معبرة عن هدفها في تحقیق حمایة فعالة وحقیقیة لجماعة 

المستهلكین  قبل تضررهم أو لمجموع المضرورین بعد استعمالهم لهذه المنتوجات المعیبة، لهذا نجد أنفسنا 

أو كل 1مدعي بالمسؤولیةالمضرور هو كل شخص.تعریف شامل للمضرورإلى التطرق إلى بحاجة 

و یمكن كذلك تعریفه بأنه كل شخص أضیر من المنتوج 2مستفید من وراء إقرار وانعقاد المسؤولیة المدنیة

.المعیب المطروح للتداول أو اللاحق به الضرر الناتج من المنتجات المعیبة

البائعین التالیین، یستوي  في  ذلك  المشتري له المتعاقد مع المنتج أو المستهلك له من أحد

ویشمل حتى المستعملین له من دون  شراء والغیر الذین تصادف  وجودهم  أثناء حدوث أضرار المنتوج 

فالمضرور كطرف في .3مع الإشارة أن قائمة المضرورین الخارجین عن العلاقة العقدیة في تزاید مستمر

انع، إذا أردنا تطبیق هذه الطائفة على عقد البیع  هو كل من أقدم على شراء المنتوج مباشرة من الص

فلا یمكننا أن نجد مثل هذه الحالة لاستحالة وجود عقد بین المستهلك للدواء وبین المنتج الدوائيالمنتوج 

.4والمرضىالدوائیةكون القانون یحضر كل علاقة مباشرة بین المنتج للمواد 

، 1988، الفعل الضار والمسؤولیة المدنیة، الطبعة الخامسة، 2سلیمان مرقس، الوافي في شرح القانون المدني، المجلد -1

  .109ص 
2 -Jean-Sébastien Borghetti ,la responsabilité du fait des produits – étude de droit comparé
Traité …., P874.

.60قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -3
.الجدیدمن قانون الصحة 249من قانون الصحة الفرنسیوالمادةR5115-1المادة-4
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ها وبین المنتج هم الأشخاص الطبیعیة أما الشریحة الأخرى التي یمكن أن نتصور وجود عقد بین

وهنا ...المستشفیات التصدیر و أو المعنویة التي تبرم عقود بیع وشراء كشركات التوزیع وشركات الاستیراد و 

القواعد إلى للشخص الذي تضرر من منتوج دوائي معیب مع وجود عقد بینه وبین المنتج فله الرجوع 

رة على المنتج باعتباره بائعا على أساس ضمان العیوب الخفیة إن العامة القائلة بإمكانیة الرجوع مباش

توفرت شروطه وله وفق ذلك طلب بطلان العقد أو الإبقاء علیه مع إنقاص الثمن كما له طلب التعویض 

.1عن الأضرار التي لحقت به

بینه توج دون أن یكون هناك عقد المضرور غیر المالك للمنتوج  فهو كل شخص استعمل المنماأ

الذي تربطه علاقة الدوائیةوالموزع، وهنا له حالات عدیدة، كحالة المستعمل للمنتوجات (بین الصانع و 

مباشرة عقدیة مع الموزع أو الصانع، وكذلك حالة أفراد عائلة المشتري أو حالة استعمال المنتوج من طرف 

المصحات مثلا، ففي هذه ت و و المریض المقیم بالمستشفیاأ شخص عثر علیه بالصدفة في مكان ما،

الحالة له الرجوع على المنتج بعد انعقاد مسؤولیته المدنیة عن فعل منتجاته المعیبة رغم عدم وجود عقد 

.بینهما

:المضرور في القانون الفرنسي والجزائريأ.1

):98/389قانون (المضرور في القانون الفرنسي

من القانون 2، وهي في نفس الوقت المادة من القانون المدني الفرنسي1245تنص المادة

أن المنتج یعد مسئولا عن الأضرار التي تسببها منتجاته المعیبة، سواء كان مرتبطا بعقد مع ''98/3892

.3''المضرور أم لا

حسب هذا النص نفهم أن هذا القانون جاء لیوسع من دائرة حمایة المضرورین دون أن یفرق بین 

ختلاف صفاتهم ومراكزهم القانونیة، كما لا یهتم هذا القانون بنوع العلاقة القانونیة جماعة المضرورین لا

.61قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -1
.المتعلق بمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة-2

3 -« Le producteur est responsable du dommage cause par un défaut de son produit qu’ il soit
ou non lié par contrat avec la victime ».
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 أوالمنتج و من في حكمه وبین المضرور، علاقة عقدیة  أيالتي تربط  وتجمع بین المسئول عن الضرر 

.غیر عقدیة

مسؤولیة المدنیة توحید نظام الإلى وهذا إن دل فیدل على التوجه القانوني لهذا القانون في سعیه 

بمقتضى هذا بذلك یكون المشرع الفرنسي و و . القضاء على كل تفرقة بین المتعاقد وبین  الغیرإلى وانحیازه 

النص قد وسع من أحكام المسؤولیة ودائرة المضرورین المستفیدین من حمایته، وهو بهذا یؤكد على 

فیستفید المضرور من .ر المتعاقدینتساوي المضرورین من محض المستهلكین المتعاقدین منهم مع غی

خلال هذا التوسع في كونه قادر وفق هذا القانون الرجوع ومقاضاة المنتج أو البائع أو المؤجر أو المورد 

.ومن في حكمه لما في ذلك من ضمان للمضرورین

جه كما له ذلك أیضا بالرجوع في حالة المنتوج المدمج على صانع الجزء المكون للمنتوج ومن أدم

.1في المنتوج النهائي

:المضرور في القانون الجزائري

.عرف الفقه الجزائري المضرور بأنه صاحب الحق في طلب التعویض من المسئول عن الضرر

140مكرر والمادة 140وبهذا نلحظ عدم وجود نص جامع ینص على حالة المضرور ما عدا المادتین 

-25المؤرخ في032-09من قانون3بینما تعرفه الفقرة الأولى للمادةمن القانون المدني الجزائري ، 1مكرر 

الذي یمثل المضرور فیه محور الحمایة المرجوة من المتعلق بحمایة المستهلك وقمع الغش و 02-2009

هو كل شخص طبیعي أو معنوي، یقتني بمقابل أو مجانا، سلعة أو خدمة موجهة للاستعمال "هذا القانون

3.''یة حاجاته الشخصیة أو تلبیة حاجات شخص أخر أو حیوان متكفل بهالنهائي من اجل تلب

وعلیه وحسب هذا التعریف ندرك أن المستهلك في القانون الجزائري یشمل كل المستعملین للمنتوج 

أو الخدمة سواء تحصلوا علیه بثمن أو بالمجان وسواء كانوا من الغیر الذین لا تربطهم أي علاقة بالمنتج 

.66قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-1
 03-09رقم  ، یعدل و یتمم القانون2018یونیو سنة 10الموافق 1439رمضان عام 25مؤرخ في 09-18قانون رقم 2

، الجریدة و المتعلق بحمایة المستهلك و قمع الغش2009فبرایر سنة 25الموافق 1430صفر عام 29المؤرخ في 

.2018جوان 13الصادرة في 35الرسمیة العدد 
.462، ص لمرجع السابقامحمد بودالي، -3
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par)مقتني، والمدعوین، حتى الحیوانات التي یقدم بتربیتها وهم المستهلكین بالارتداد عائلة ال( ricochet)

حتى ولو لم تربطه بالمتضرر ...''المدني لاحقا بقولها مكرر من القانون 140وهذا ما أكدت علیه المادة 

للمستهلك حیث لم یقتصر في كلامه فندرك أن المشرع الجزائري یأخذ بالمفهوم الواسع .''علاقة تعاقدیة 

وهو من یقتني أو یستعمل منتوجا أو 1من المستهلك محض المستهلك أو ما یعرف بالمستهلك النهائي

فنخلص في الأخیر أن المضرور هو المتضرر من .''خدمة لأغراض شخصیة بطریقة مباشرة

كعائلة المستهلك (والمرتد )لمتعاقدا(المستهلكین، فیتسع لهذا المصطلح نطاقه فیشمل المضرور المباشر 

ن تتنصب كمضرور وهذا ما تؤكد علیه أوحتى جمعیة حمایة المستهلك تستطیع )أو جیرانه أو حیواناته

للقانون،طبقامنشأةجمعیةكل هي المستهلكینحمایةجمعیة"بقولها03-09من القانون 21المادة 

ن المتضررین أو  ، خاصة"تمثیلهو  وتوجیههوتحسیسهإعلامهخلالمنالمستهلكحمایةضمانإلى  تهدف

ثبات إهذه الجمعیات التي تفید من جهة إلى لدوائیة یلجؤون في غالب الأحیان ة واالدوائیمن المواد 

.تعاب التقاضيإخرى تفید تكبد أمن جهة معیوبیة المنتوج و 

تعریف الضرر إلى معنى المضرور في كل من القانون الفرنسي الجزائري نتطرق إلى بعد التطرق 

.نفسه

:الضرر و أنواعه.ب 

الضرر ذو مفهوم واسع النطاق، سواء كان متوقع أو لا، یمكن أن یكون محل دعوى التعویض 

الفرنسي كونه لا یعتد القانون.بعد انعقاد مسؤولیة المنتج، وقد لا یكون ذلك ممكنا في كل الحالات

والجزائري بكل الأضرار، وزیادة على ذلك لیس لكل ضرر تعویض، كون الضرر المعوض عنه هو 

الضرر المتعلق بعیب موجود في منتوج طرح للتداول، لهذا نجد أن جل التشریعات تجعل إثبات العلاقة 

.لجبر الضررالسببیة بین الضرر والعیب شيء ضروري لتنعقد المسؤولیة وبالتالي یتقرر التعویض 

:الضرر القابل للتعویض.1.ب

جعلت التشریعات شروط تنظم وتؤسس قبول دعوى المسؤولیة المرفوعة من المضرور المتضرر 

من القانون 1-1245ولهذا وجد النص .من عیب منتوج، فلا یمكننا أن نتصور أن لكل ضرر تعویض

اتج عن كل ما یصیب في تحقیق التعویض النالمدني الفرنسي لیقرر مجال تطبیق هذا النظام وتقتصره

:فمن أهم شروط تطبیق هذا النظام هو الإصابة.''خر غیر المنتوج المعیب نفسهآالشخص أو مال 

  .56 صاسم أطلقه الأستاذ علي بولحیة بن بوخمیس، المرجع السابق ، -1
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العیب یجب أن یصیب الأشخاص، ویعتبر الشرط جد منطقي كونه یتكلم عن الإصابة الناجمة عن 

في المنتوج ضررا فلا یمكن تصور انعقاد مسؤولیة العیب، وبالوجه العكسي إذا لم یسبب العیب الموجود 

.المنتج

هذا (وعلیه یجب حدوث الضرر بسبب العیب المتعلق والموجود في المنتوج فإذا كان المنتوج 

وطبقا 1معیب لكن لم یسبب أضرار فلا فائدة ولا مصلحة من تطبیق القانون، لعدم تحقق الضرر)الأخیر

ذا الصدد كل الأضرار المادیة والمعنویة، حیث وسع هذا الأخیر من للنظام الجدید یشمل الضرر في ه

.2مفهوم الضرر الذي یجب التعویض عنه، في حالة حدوثه بسبب عیوب المنتجات

خاصة والتي ورد النص علیها في الدوائیةیمكن أن نجد تعریف للضرر الناجم عن المنتوجات 

ت هذه الأضرار بأنها الآثار الضارة وغیر المرغوبة من قانون الصحة الفرنسي حیث عرف5144-4المادة 

التي تحدث نتیجة استعمال الدواء والتي یمكن أن تعدل من الوظیفة العضویة، كما یمكن أن تحدث هذه 

بسبب سوء استخدام الدواء من جانب المریض وهنا  أو الدوائيالأضرار رغم الاستخدام الطبیعي للمنتوج 

.قد مسؤولیة المنتجنشیر أنه لا تقوم ولا تنع

والقضاء بین الضرر الحاصل للمضرور مباشرة كمستهلك مباشر وبین 3لم تفرق التشریعات

فكلاهما مضرورین وأصحاب حق في الحصول على التعویض بعد انعقاد ricochetالضرر المرتد 

.مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة

في غرفتها الأولى المدنیة 2006جانفي 24وهذا ما جاء في حكم لمحكمة النقض الفرنسیة في 

:بقولها

« Tout producteur était responsable des dommages causés par son produit, tant à

l’égard des victimes immédiates que des que des victimes par ricochet »4

.32محمد شكري سرور، المرجع السابق، ص -1
في ألمانیا یعوض عن الضرر الجسمي فقط في مجال الدواء والمنتوجات الصیدلیة الذي یشمل الوفاة أو مساسا بسلامة -2

.الجسم أما الأضرار المعنویة فلا تعویض علیها في مجال المنتجات الدوائیة
المتعلق 2009فبرایر سنة25الموافق ل1430صفر عام 29لمؤرخ في ا 03- 09القانون رقم -وهذا ما نص علیه-3

في تعریفه للمستهلك حیث اتسع تعریفها لیطول المستهلك المباشر والمرتد وعلیه وبعد تضرر بحمایة المستهلك وقمع الغش

.هذا المستهلك یصبح لدینا مضرور مباشر ومضرور مرتد
4 -Cass. Cv. 1er 24/01/2006, arrêt N° 130 : http://www.cour de cassation.fr.
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الأوروبي كحد أقصى للتعویض عن التحدید المالي الذي وضعه التوجیه إلى تجدر الإشارة 

حیث یقصد بهذا التحدید ویشمل دعوى 1وحدة نقد أوروبیة500الأضرار التي تصیب الأشیاء بمبلغ 

هذا المبلغ كما قیدت المبلغ الإجمالي المطالب المسؤولیة التي لا تقبل إلا إذا تجاوزت قیمة الضرر

علیه كل و  2ملیون وحدة نقد أوروبیة70ة مبلغ بتعویضه عن جمیع الأضرار الجسدیة والأضرار الأدبی

تعویض لا یمكن أن یتجاوز هذا المبلغ، محاولا المشرع الأوروبي من ذلك التحدید حمایة المنتجین من 

الأضرار الجسدیة والمادیة التي قد تمس عدد كبیر من المستهلكین فترهقهم، لكن رغم هذا الهدف لم یتأثر 

جه ولم ینص على التحدید في نصوصه فلم یضع حداً أقصى للتعویض في التشریع الفرنسي بهذا التو 

حالة التعویض الإجمالي كما أنه لم یضع حداً  أقصى لقیمة الضرر الذي یكون محل دعوى المسؤولیة 

بهدف توفیر أقصى حمایة للمستهلكین، متفادیا الخطأ الكبیر الذي وقع فیه المشرع الأوروبي في وضعه 

ضرر الممكن المطالبة به برفع دعوى المسؤولیة كونه یفرق بین الضرر كشرط في قیام للحد الأقصى لل

والضرر كشرط في قیام مسؤولیة المنتج المقررة )غیر محدد القیمة(المسؤولیة المقررة في القواعد العامة 

لجدید فیكون في النظام الجدید مما یجعل المضرور ینحاز لإعمال القواعد العامة والابتعاد عن النظام ا

هو وجوب إثباته هنا المشرع یتبنى نظام جدید من جهة ویخلعه من جهة أخرى وأخیرا وأهم ما في الضرر

.من طرف المضرور وإثبات العلاقة السببیة الموجودة بین الضرر والعیب في المنتوج المطروح للتداول

التالي تطبق لتصلیح من القانون المدني الفرنسي، شروط الموضوع1-1245حسب نص المادة 

یوجد شرط هام ''الضرر الحاصل عند إصابة و تضرر الجسد أو مال آخر غیر المنتوج المعیب نفسه 

حیث یجب أن یلحق العیب الموجود في المنتوج ضررا :لتطبیق هذا النظام، وهو ضرورة الإصابة

بصورة عن العیب، و یتعلق بإصابة ناجمة للشخص مستعمله، ویظهر أن الشرط جد منطقي بما أنه

عكسیة إذا لم یسبب العیب ضررا أو بمعنى آخر لم یصیب أحد، القانون لا یطبق، فإذا كان المنتوج 

.معیب و لم یسبب ضررا فلا مجال من انعقاد المسؤولیة

القانون الجدید یتبنى تعریف فضفاض وواسع للضرر، حیث لم یجعل له حدود تقیده، وبهذا 

ویشمل كل من الضرر )الضرر(الضرر یقیم بطریقة واسعة، لتسهیل العمل على المضرور، كونه یحوي 

1 -Art 9 de directive européennes du 25/07/1985.
2 -Art 10 de la directrice européennes du 25/07/1985.
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المادي المباشر والضرر المعنوي، فیكون المنتج مسئول عن تعویض الضرر المادي والمعنوي الناجم عن

.عیب في منتوجه طرح للتداول

والتعویض هنا یكون عن كل ضرر ناتج من العیب المتعلق بالمنتوج، سواء ما تعلق منها 

بالمصاریف بكل أنواعها والمترتبة في إصلاح الضرر كمصاریف العلاج ومصاریف المساعدة الصحیة 

.1ملمن أشخاص آخرین والخسائر الاقتصادیة الناجمة عن عدم القدرة على الع

فالقضیة .UCBPHARMوفي نفس السیاق، من خلال التطبیق القضائي أین تمت إدانة المخابر 

أین تم التعویض عن أضرار أصابت أشخاص مرتدین، حیث Distilbenالمأساویة للمنتوج الدوائي المسمى 

.الحملالمعیب وهم  في بطون أمهاتهن أثناءDistilbenتم إصابتهم بالضرر من جراء عیب في منتوج 

إلا أنه لم یطبق علیها القانون الجدید لأن 25/05/2002رغم أن هذه القضیة قضي فیها یوم 

، ولكن یبدو أنه من المعقول تعویض هذا النوع من الضرر لهذا 1970الضرر حصل في السبعینات 

.)بالارتداد(النوع كذلك من المضرورین 

وجوب التعویض عن كل ضرر مادي أو وكذلك وبتمدید منهج وفكر التشریعات حول تقریر 

الأضرار المالیة كذلك والتي تكون إلى معنوي یمس جسم الإنسان ناجم عن عیب في منتوج طرح للتداول 

قابلة للتعویض إذا كانت ناجمة عن العیب في المنتوج المطروح للتداول بكل أنواعها سواء كانت عبارة 

والشرط والقید الوحید الوارد على هذا النوع من .ه وأملاكهعن تدهور أو خسارة اقتصادیة لنشاطه أو لمال

2''الأضرار هو أن العیب یضر بمال آخر غیر المنتوج المعیب نفسه

3280=€500هناك شرط آخر وضعه التوجیه الأوروبي هو أن لا یتجاوز الضرر المادي 

Francs و یبدو كذلك من خلال هذا .الجدید98/389لكن لم یطبقه التشریع الفرنسي في تقنینه للقانون

القید أنه عثرة في النظام الجدید حیث لا یتوافق والمكانة المهمة المراد إعطاءها للتعویض عن الأضرار 

.وى المسؤولیةفي دع

1 -Laude « la responsabilité. Dans l’industrie pharmaceutique.
.ذا القید السبب الذي سعت له التشریعاتولا یمكن أن ندرك من خلال ه-2
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:المعیبةالدوائیةالأضرار الناجمة عن المنتوجات 

ویمكن تعریفها من خلال ''یةآثار جانب''تحمل اسم الدوائیةالأضرار الناجمة عن المنتوجات 

آثار ضارة و غیر مرغوب فیها، تنتج عن ''من قانون الصحة الفرنسي كما یلي R5144–4المادة

''الاستعمال العادي من طرف الإنسان لعلاج مرض معین

« Une réaction nocive et non voulue, se produisait aux posologies normalement utilisé

chez l’homme pour la prophylaxie1 le diagnostique ou le traitement d’une maladie, ou la

modification d’une protection organique, ou résultant du mésusage d’un médicament »

ندرك من خلال هذا التعریف أنه یوجد نوعان من الآثار الجانبیة، من جهة الآثار الناتجة على 

تعریف الضرر إلى ، في هذه الحالة نطبق النظام الخاص لأنه وبالرجوع الدوائياستعمال عادي للمنتوج 

یر منتظرة هذا الأخیر في هذه الحالة یصیب المضرور ویؤذیه سواء إصابة خطیرة أو غیر متوقعة وغ

وروبي مطابق تماما كونها تفرق من قانون الصحة الفرنسي، التعریف الأ5144R-4حسب المادة 

''الآثار الغیر المرغوب فیها والخطیرة'' و'' الآثار المرغوب فیها''ببساطة بین و 

لعادي الآثار الجانبیة فقط معرفة بأنها تفاعل سلبي وغیر مرغوب فیه لدواء، ینتج بعد الاستعمال ا

للشخص لتحقیق جزء من العلاج المخصص للوقایة من تطور الأمراض، أو لتشخیص مرض معین أو 

''لإصلاح وتصحیح أو تعدیل وظیفة عضویة

وهي الآثار الجانبیة المؤدیة والمفضیة للموت أو تعرض حیاة :أما الآثار الجانبیة الخطیرة

عاهة أو عدم إلى بقاءه في المستشفى، والمؤدیة الشخص للخطر، یستوجب بقاءه في المستشفى أو لتمدید

كما قد تظهر .2''القدرة الكبیرة أو الدائمة على العمل أو التي تظهر في صورة إعاقة أو تشویه خلقي

من المریض، وعرف قانون الصحة الدوائيالآثار الجانبیة من استعمال خاطئ أو سوء استعمال المنتوج 

كل استعمال غیر موافق للتعلیمات ولملخص الخصائص '':الفرنسي سوء الاستعمال للدواء بما یلي

في هذه الحالة الضرر رغم ''باستثناء استعمال المبالغ فیه5128Rالمنتوج الوارد ذكرها في المادة 

لأن الضرر هنا لا یتعلق .ؤولیة المنتج علیهمساسه وإصابته للمضرور لا یرتب تعویض ولا تنعقد مس

1 - Partie de la thérapeutique qui a pour objet de prévenir le développement des maladies.
2 -« Un effet indésirable qui entraîne la mort, met en danger la vie du patient, nécessite une
hospitalisation ou la prolongation de l’hospitalisation, entraîne une invalidité ou une
incapacité importante ou durable ou se traduit par une anomalie (malformation congénitale ».



  .وحالات إعفـاءه منها  دواءمنتج الالموضوعية لمسؤولية  الشروط قيام  .........الفصل الأول

288

بالعیب في المنتوج المطروح للتداول لأنه حصل بسبب أجنبي یتعلق بخطأ أو بفعل المضرور مما یؤدي 

عدم إعمال المسؤولیة المدنیة للمنتج، الراجع لعدم انعقاد العلاقة السببیة بین كل من الضرر اللاحق إلى 

منتوج، وهي آخر شرط لقیام مسؤولیة منتج عن فعل منتجاته المعیبة بعد بالمریض والعیب الموجود بال

حدوث الضرر بسبب عیب في منتوج طرح -2.منتوج معیب-1(توفر الشرطین السابق ذكرهما 

.)للتداول

.العلاقة السببیة:الثالثالمطلب

مصطلح معروف من القانون الوضعي السابق، العلاقة السببیة ضروریة لتطبیق النظام الجدید 

والضرر الدوائيكذلك، و بهذا یوجد نوعان من العلاقة السببیة، علاقة سببیة بین العیب في المنتوج 

.اللاحق وعلاقة سببیة بین الضرر وسبب أجنبي عن المنتوج والعیب المتعلق به

.العلاقة السببیة بین الضرر والعیب:الفرع الأول

في هذه الحالة المضرور ملزم بإثبات الضرر الناتج مباشرة من العیب في المنتوج في المادة 

، وهذا الدوائي، یعود لها الفضل في إثبات الضرر المشتكى منه الناتج من استعمال المنتوج الدوائیة

.الدوائیةمل أي معرفة طبیة تخص هذه المنتوجات الإثبات یكون صعب بالنسبة للمضرور الذي لا یح

خبیر الذي یكون وجوده ضروري، ومن الناحیة العملیة الخبیر معین إلى فنرجع في إقرار هذا الإثبات 

دائما من طرف القضاء حیث كان لعمل الخبیر في إثبات العلاقة السببیة بین الضرر والعیب دور كبیر 

بتاریخ Versaillesأین قضت محكمة الاستئناف Provenceفي قضیة جرت وقائعها في مدینة

كقاطع و  1985منذ سنة isomerideالذي أنتج منتوج تحت اسم  Serviezبإدانة المخبر 10/05/2002

وكان . إجراء عملیات جراحیة ضخمةإلى موقف للشهیة الذي سبب أضرار وخیمة أدت  بالمضرورین 

وهذا بعد إقرارها وجود العلاقة السببیة 22/12/2000الصادر في Nanterreحكمها مؤید لحكم محكمة 

ومن الظاهر أن (isomeride)الدوائيمباشرة أكیدة بین الأضرار الحاصلة والعیب الموجود في المنتوج 

نستشف من خلال هذا القرار أن المحكمة .العلاقة السببیة أصبحت وسیلة دفاع الأولى للمخابر المتهمة

بشكل أو بآخر ساعدت المضرور ، خاصة وأن تقریر الخبراء لم یبین وجود مباشر أكید الاستئنافیة 

للعلاقة السببیة
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« n’était pas clairement établi concernant les deux premiers mois du traitement ».

المضرورین بتسهیل مهمة إثبات إلى من خلال هذا الموقف ندرك موقف القضاء في انحیازه 

، مستعمل في ذلك نظریة الات المتعلقة بالمسؤولیة عن خطأالعلاقة السببیة، كما فعله في بعض الح

التي تساعده على الاعتداد بكل الأسباب التي تشارك أو التي شاركت وساهمت في ''تكافؤ الشروط''

.إحداث الضرر وهذا كله لتخفیف الثقل نوعا ما على المضرور المرهق بإثبات الخطأ

.العلاقة السببیة بین الضرر والسبب الأجنبي:رع الثانيالف

مسؤولیة المنتج یمكن أن تنقص أو تخفف أو ''من القانون المدني 12-1245حسب المادة 

تعفى حسب الظروف، لما الضرر ینجم بتزاوج بین عیب في المنتوج وبین خطأ من طرف المضرور أو 

في هذا النظام ''خطأ المضرور''تدخل المادة مصطلح 1''شخص آخر یكون المضرور مسئول عنه

من القانون المدني تدقق في كون المسؤولیة 13-1245الجدید، لما یكون خطأ الغیر غیر معفي، المادة 

.2الخاصة بالمنتج تجاه المضرور لا تخفف ولا تعفى بسبب فعل الغیر الذي ساهم في تحقیق الضرر

یعرف أبدا القوة القاهرة، هذا یفسر التنوع الكبیر للقوانین الوطنیة، لكن هذا القانون أو النظام الجدید لا 

هل القوة القاهرة مأخوذة بعین الاعتبار من التوجیه الأوروبي لسنة :طرح بعض الأسئلةإلى یؤدي بنا 

  ؟1985

ونیة في غیاب نصوص قان.الإجابة تبعد التقارب والتشابه بین كل من القوة القاهرة وخطر التقدم

واضحة یجعلنا نتصور أنه كان نسیان فقط من المشرع الدولي الأوروبي، بما أن كذلك محكمة النقض لم 

التعریف الفرنسي للقوة القاهرة یطبق على هذا  أنتتكلم ولم تتطرق و بوضوح عن مخاطر التقدم، كما 

).98/389قانون (النظام الجدید 

یبدو مستبعدا، لما یستوجبه تطبیق القوة القاهرة من ائیةالدو تطبیق حالة القوة القاهرة في المواد 

وجود العنصر الخارجي، یصعب الكلام عن القوة القاهرة  في  حالة الضرر الناتج عن المنتوجات الدوائیة 

1 -Art 1386-13 « la responsabilité du producteur peut être réduite ou supprimée, compte tenu
de toutes les circonstances, lorsque le dommage est causé conjointement par un défaut du
produit et par la faute de la victime ou d’une personne dont la victime est responsable ».
2 -Art. 1386-14 « la responsabilité du producteur envers la victime n’est pas réduite par le fait
d’un tiers ayant concouru à la réalisation du dommage ».
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على غرار حالة خطأ المضرور، كما لا یمكن تطبیق  هذا النظام الجدید في حالة عدم احترام الدوائیة

.الطبیة أو لاستعماله السیئ للدواء، لغیاب شرط مهم وهو العلاقة السببیة المضرور للوصفات

.تقییم العلاقة السببیة:الفرع الثالث

الراجع یتسم هذا التقییم لكل علاقة سببیة بین الضرر والعیب المتعلق بالمنتوج بصعوبته وتعقیده 

ة والدوائیة وتعقدها لهذا لا یجد في غالب الأحیان القضاء بدا من الرجوع دوائیلخصوصیة المنتوجات ال

.وحدوث الضررالدوائیةآلیة القرائن لإثبات العلاقة السببیة بین استهلاك أو استعمال المواد إلى 

:آلیة القرائنإلى ضرورة اللجوء 

مسائل الإثبات تشكل غالبا عائقا في حصول المضرور عل تعویض یجبر به الضرر الناتج عن 

، ومن الدوائيالضرر ناتج من استعمال المنتوج  أنالمعیب، فمن النادر تأكید الدوائياستعمال المنتوج 

، ویرجع الغالب ما یكون ممكنا تحدید احتمالات وقوع و حدوث الضرر من بعد استعمال هذا المنتوج 

de)الدوائي(ذلك لتدخل الكثیر من العوامل في تقییم وجود العلاقة السببیة في الضرر الطبي والصیدلي 

dommage médicamenteux en matière الطابع العشوائيإلى ، بالإضافةaléatoire في المجال العلمي

1.رآخإلى ، كونه یتعلق بصحة الإنسان التي تختلف من شخص الدوائيالطبي و 

حالة صحیة متوقعة وممكنة الوقوع الدوائیةقد تشبه الآثار الغیر المرغوب فیها الناتجة عن المواد 

تلقائیا، كما قد تشبه  ظاهرة العشوائیة والغیر النظامیة التي تتصف بها طریقة تداوي المریض، مما  

یصعب مهمة التحقق وبتأخر زمني وجود العلاقة السببیة بین أخذ الدواء والضرر، كما نجد وفي الكثیر 

.ق مختلفة حسب الأشخاص المرضىمن الأحیان أن نفس المنتوج قد یتفاعل بطر 

في هذه الحالات السابق ذكرها یكون إلزام الدقة العلمیة المطلقة في إثبات العلاقة السببیة بین اخذ 

واستعماله و بین حدوث الضرر شيء مستحیل، یمنع حصول المضرور على تعویض الدوائيالمنتوج 

ا نجد أنه معقول وعادل أن یرجع القضاء معیب، لهذدوائيعن ضرر أصابه من جراء تناوله لمنتوج 

آلیة القرائن لمعرفة وإثبات وجود العلاقة السببیة، بما أنه علمیا غیر إلى وبطریقة ضمنیة أو صریحة 

رغم ذلك وأمام هذا الفراغ یجد القضاء نفسه ملزما .محقق ومؤكد وفي بعض الحالات مستحیل حتى

des)قیقة ومقنعةباحترام القانون في استعمال قرائن قویة د présomption graves, préciser et

1 -Jean Sebastien Loghetti, precite, p269.
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concordante) لیجعل وجود العلاقة السببیة محتملا ولیس فقط ممكنdoit être probable et non

seulement possible كما جاء على لسان الأستاذNeyeretl في تحلیله لحكم محكمةNanterre الصادر

:بقوله24/05/2002في 

« d’éviter les deux extrêmes suivants d’un cote une causalité simplement possible et

de l’autre une causalité seulement certaine ».

، فبالنسبة للقانون الإنجلیزي العلاقة المعمول بها في إنجلترا جد مهمةفي نفس الصدد، القاعدة

مكانیة وجود الضرر الناتج عن المنتوج تفوق إ احتمالیة و السببیة تعتبر وكأنها موجودة لما تكون نسبة 

فیظهر لنا فعلا معقول اعتبار العلاقة السببیة وكأنها موجودة لما یكون هناك احتمال كبیر وتأكید .51%

Certitude والضرر، رغم استحالة الجزم في الدوائيمن وجود علاقة سببیة ناتجة بین استعمال المنتوج

مشكوك في صحته، وفي هذه دوائيحددة لإمكانیة اعتبار الضرر ناتج فعلا عن منتوج تحدید النسبة الم

الحالة لا یبقى للقضاء إلا الارتكاز على احتمالات ولا یخضعون في ذلك لاقتناعاتهم الشخصیة، والسبب 

علاقة العامل الأول هو قوة ال1.في ذلك یرجع لتدخل عدة عوامل تلعب دور تقریري في تقییم سبب الضرر

).المضرور(المصاب بها المریض pathologieوالحالة المرضیة الدوائيالإحصائیة بین استعمال المنتوج 

كما انه ومن المؤكد أن العلاقة كبیرة و قویة بین هذین العنصرین حیث كلما زادت حالات الضرر الناتجة 

العامل الثاني الذي یأخذ بعین آما. ةزادت إمكانیة العلاقة السببیالدوائيعن استعمال المضرور للمنتوج 

الاعتبار عند تقییم وجود العلاقة السببیة هو غیاب أسباب أخرى ممكنة تشرح وتفسر حدوث الضرر عند 

ضعف هذه إلى كما نشیر .ففي هذه الحالة نستطیع تقییم وجود العلاقة السببیة بشكل عكسي.المضرور

أن أصل بعض الحالات المرضیة صعبة إلى ، الراجع ائیةالدو الطریقة لمعرفة سبب الضرر في المواد 

التحدید بدقة، سببه فشل وعجز العلوم الطبیة في  معرفة سبب الكثیر من الأمراض، وكنتیجة لا ینفي  

جهل الأسباب الأخرى المؤدیة لظهور الحالة المرضیة وحدوثها عدم وجود سبب آخر، كما یجب أن تأخذ 

وحدوث الضرر في تقییم الدوائيین أخذ واستعمال المنتوج و بعین الاعتبار العلاقة الوقتیة الموجودة ب

فوجود الحالة المرضیة المشتكى منها من طرف المریض قبل .وجود العلاقة السببیة بین العنصرین

، حتى وإن زادت  الحالة الدوائيیؤكد انتفاء العلاقة بین الضرر والمنتوج الدوائياستعمال المنتوج 

الدوائيأما إذا كان ظهور الحالة المرضیة مباشر بعد تناول المنتوج 2.تالمرضیة أو طالت أو تأزم

وأول ظهور لحالة الدوائيفیتوجب علینا في هذه الحالة البحث عن الوقت الفائت بین وقت تناول المنتوج 

1
- Jean Sebastien Loghetti, precite, p271.

2 -Ibid.
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نستشف كما یمكننا أن.مع وجود العلاقة السببیة)الوقت الفائت(وتوافقه الدوائيالمرض المتعلقة بالمنتوج 

وجود هذه العلاقة أو نؤكد على وجودها إذا اختفت أو نقصت الحالة المرضیة المشتكى منها من طرف 

وكذلك الأمر إذا غابت واختفت الأعراض المرضیة .المریض بعد توقیف تناول استعمال المنتوج الدوائي

لة إعادة تناوله من جدید، وتعاود الظهور في حاالدوائيأو نقصت بعد توقیف تناول واستعمال المنتوج 

ففي هذه الحالة یتأكد وجود العلاقة السببیة بین أخذ واستعمال المنتوج  الدوائي وحدوث الضرر، مع 

.ثبات هذه العناصر رغم وجودهاإشارة انه یتعذر في غالب الأحیان الإ

:إثبات وجود العلاقة السببیة في دعاوى نقل الدم باستعمال القرائن

قرینة على وجود علاقة سببیة 2001النقض الفرنسیة في قراراتها الصادرة سنة فت محكمةظو 

ثبتت فیها انتقال العدوى بسبب نقل الدم عن طریق القرائن القویة أعملیة نقل الدم ، بین الضرر الناتج و 

ته بأي صابإحیث أثبت المضرور عدم .من القانون المدني الفرنسي1353والدقیقة والمقنعة طبقا للمادة 

عدوى من قبل وأن العدوى الفیروسیة المصاب بها ناتجة عن نقل الدم إلیه،كما حاولت مراكز نقل الدم  

سمح الطابع العشوائي الذي .ثبات خلو منتوج الدم التي تقدمه من كل عیبإكطرف مسؤول في الدعوى 

وث الضرر، فوضع القضاء قرینة تتمیز به العناصر بإثبات وجود العلاقة السببیة بین استعمال الدواء وحد

uneذات طابعمماثل  présomption de principe analogue إمكانیة حدوث عدوى  أن، بسبب اعتبار

لمتلقي الدم بعد حقنه بدم ملوث لا تشكل أي شك وكون القرائن الموضوعة من طرف محكمة النقض في 

.1المحضتقویة الشكوك ذات الطابع العلميإلى قراراتها لم تكن تهدف 

وجود العیب ولیس على وجود العلاقة إثباتمبنیة على 20012القرائن التي تبناها القضاء سنة 

السببیة، فقد كان القضاء یقلب عبء الإثبات، فیكون وجود العلاقة السببیة بین عملیة نقل الدم والعدوى 

لة نقل متعدد للدم في مؤكد حینما یثبت المضرور أنه لم یكن یحمل أي عدوى من قبل، أما في حا

الشخص الواحد، یقع المضرور في مشكلة البحث عن الدم الملوث من بین مجموعة الحالات التي نقلت 

إلیه ، بعد التأكد من أن المضرور ضحیة منتوج معیب، ففي هذه الحالة یمكنه الرجوع على أي واحد منهم 

.یشك في أنه المسؤول عن الضرر اللاحق به

1 -Jean-Sebastien Borghetti , La responsabilité du fait des produits – étude de droit comparé ,P
501.
2 -Ibid,P 502.
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ل القرائن القانونیة في نطاق  حل كل نزاع علمي، مثل النزاع المتعلق باللقاحات لا یمكن إعما

scléroseوإمكانیة وجود علاقة سببیة بین اللقاح وظهور مرض 3hépatiteضد  en plaque1 حیث إثبات ،

ل المواد ففي میدان المسؤولیة عن فع.العلاقة السببیة بالقرائن لا یمكن أن یكون دائما محل حقیقة علمیة 

.، یصبح تطبیق مثل هذا النوع من الإثبات علیها  أمر غیر معقول وغیر عادي الدوائیةأو المنتوجات 

تكون التفرقة بین مدى تلائم آلیة القرائن مع المسألة العامة والخاصة بالغة الأهمیة، العامة 

منهما متعلقة بمعرفة مدى  حتمیة وجود العلاقة السببیة  بین استعمال دواء معین وبین حدوث بعض 

فیها في الحالة أثار غیر مرغوب الدوائيأنواع الضرر وبین مسألة خاصة متعلقة بمعرفة هل للمنتوج 

المرضیة المثارة، حیث یمكن أن تتلائم آلیة القرائن مع المسألة الخاصة ولكن لا تتلائم مع المسألة 

2.العامة

ن الدواء، یكون خطر عدم عمیدان الأضرار الناجمة إلى إثباتإذا أردنا نقل تطبیق القرائن كوسیلة 

د المعیوبیةفي حالة حدوث ضرر ناتج عن هم من خطر بعض القرارات التي تنفي وجو أالعدل أكبر و 

رغم عدم تؤكد العلاقة بین الدوائيانعقاد مسؤولیة المنتج إلى یؤدي تطبیق القرائن  أندواء، حیث یمكن 

كما یؤدي الربط فیما یتعلق بالعلاقة السببیة بین حالة إقصاء وجود .حدوث الضرر ومعیوبیة المنتوج

ضامنین للأضرار الممكن وقوعها إلى تحویل المنتجین الصیدلیین لى إالعیب وبین تطبیق قرینة قانونیة 

مر یصعب القبول به كما انه  لیس من دور القضاء وضع أ، وهذا 3اللاحقة لاستعمال منتوجاتهم الدوائیة

قرینة قانونیة تثبت وجود العلاقة السببیة في میدان جد حساس ودقیق یتعلق بالأضرار الناتجة عن 

رغم أنه وبالعكس، إعمال القرائن من طرف القضاء في میدان نقل الدم یظهر عقلاني .یةاستعمال الأدو 

uneوعادل في حالة وجود  حقیقة مماثلة  réel analogie.

2002/07/09Tribunalفصلت المحكمة العلیا یوم  de grande instance Montpellier في دعوى

Creutzبعد إصابتها بمرض شابة توفیتالمسؤولیة المدنیة المرفوعة من طرف والدي  fêldt Jakob.

1-Borghetti Jean-Sébastien, Lien de causalité entre la vaccination contre l'hépatite B.p11.
2 -Jean-Sebastien Borghetti , La responsabilité du fait des produits – étude de droit comparé ,P
502.
3- Ibid.p503.
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بالتعویض )كمنتج للدواء أین تم إدماج هرمون النمو(المدعین طالبوا مورد المادة الأولى ومركز باستور 

.1بالمرض هو حقنها بهرمون النمو أثناء طفولتها)الضحیة(وادعوا بأن سبب إصابة ابنتهم 

انعدام العلاقة السببیة بین تقدیم منتوجهم وحدوث الضرر المدعى علیهم ركزوا دفاعهم على

هرمونات، هرمون لا ینتجه مركز 3أن اللقاح مكون من أساسعلى  أنفسهمودافعوا عن ). المرض(

بشكل –Montpellierطبقت محكمة .مستورد من بلغاریاhypophyseباستوروآخر كان یحتوي على مادة 

parمماثل  analogieمحكمة النقض في عملیات نقل الدم، القضاة بدایة استنتجوا أن ظهور قرینة وضعتها

Creutzالمرض  fêldt Jakobومن جهة أخرى استبعدوا كل كان بعد وصف هرمون النمو هذا من جهة

أن الضحیة لم تكن إلى تشرح ظهور المرض عند الشابة المتوفاة، وانتبهوا  أنالأسباب الممكنة التي یمكن 

مریضة أو مصابة بعدوى ترجع لحالتها الخاصة، وأخیرا القضاء استنتج وجود علاقة سببیة بین تقدیم 

.هرمون النمو من طرف المدعى علیهم وظهور المرض

des)القرائن transpositionتطبیقوعلیه  présomptions graves, précises et concordantes)

كان مشروعا، حتى وإن كانت تشهد بعض من الجرأة، 2001ارات القضاء لسنة الموضوعة من طرف قر 

.العلم والطب والتأكید على معیوبیة اللقاح فیما بعد  إقرارإلى مع الإشارة 

وحدوث الدوائيالتطبیقات القضائیة للقرائن فیما یخص إثبات العلاقة السببیة بین استعمال المنتوج 

:الضرر

:عمال القرائناستإلى رجوع عام 

:القضیة الأولى

في Nanterreآلیة القرائن هو ما قضت به محكمة إلى أحسن التطبیقات القضائیة لاعتماد القضاء 

.والذي كان  یوصف لمعالجة السمنةIsomerideفي قضیة متعلقة بدواء یسمى 22/12/2000

1994، لكن ومع بدایة سنة 1993غایة إلى  1991تناول احد الأشخاص هذا الدواء منذ سنة 

Hypertensionبدأ یظهر عنده مرض الضغط الرئوي  artérielle pulmonaire primitive (HTAPP) ،

1 -Jean-Sebastien Borghetti , La responsabilité du fait des produits – étude de droit comparé ,P
503.
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فرفع دعوى مسؤولیة مدنیة ضد المنتج وادعى بأن المرض كان سبب حدوثه تناول هذا دواء 

isomeride.قر الخبراء في القضیة بأن العنصر الفعال الموجود في أisomeride یكون العامل  أنیستطیع

هذه النتائج وعلى عدم وجود سبب آخر ممكن أساس وعلى. المسهل في ظهور مرض الضغط الرئوي

یشرح ویفسر حدوث الضرر، قرر القضاة استعمال قرینة قویة ودقیقة ومقنعة تثبت وجود العلاقة السببیة أن

1.بین أخذ هذا الدواء وحدوث الضرر

:القضیة الثانیة

التطبیقات القضائیة للقرائن في إثبات وجود العلاقة السببیة  بین العیب والضرر في  أهمومن 

ومحكمة Nanterreما قضت به محكمة الدوائیةحین  غیاب كل حقیقة علمیة مؤكدة في مجال المنتوجات 

. الدواء ،وكان حكمهما أولى الأحكام المنشورة فیما یتعلق بهذا2004و 2002سنة Versaillesالاستئناف

، وكان هذا الدواء محل DESالمكون من عنصر نشط یسمىdistilbeneالقضیة بدواء أحداثتتعلق 

للنساء الحوامل، وهذا لوقایتها من 1977غایة سنة إلى  1940وصف الكثیر من الحالات منذ سنة 

د النساء وهن في بطون تسبب هذا الدواء عن.الولادة المبكرة، تأخذه المرأة  خلال الثلاثي الأول من حملها

خطیرة كالإصابة بسرطان Vaginalesأمهاتهن اللواتي تلقین هذه الحقن خلال حملهن بتشوهات مهبلیة 

فقرر القضاة استعمال قرینة قویة ودقیقة ومقنعة تثبت وجود العلاقة السببیة بین أخذ هذا الدواء .المهبل

.تشرح وتفسر حدوث الضرر أنها  یمكن وحدوث الضرر، رغم عدم وجود نتائج علمیة  قاطعة حین

Adénoاكتشف مرضها(ACC)المدعیة كانت امرأة مصابة بسرطان الرحم  carcinome cellule

claires ترجع سبب إصابتها بهذا المرض هو تعرضها للدواء و هي في رحم أمها سنة 1992سنة ،

القضاء اعتمد على أماركز دفاعه على عدم وجود علاقة سببیة، )المنتج(المدعى علیه أما.1968

étaitهو العامل الكبیر لظهور الورم distilbeneتقریر الخبراء الذي كان یقرر أن الدواء  un Facteur

majeur d’apparition d’un ACC ابق خلو  كلتا الضحیتین في الحالتین من كل سو إلى ،مع الإشارة

مرضیة تشرح ظهور وحدوث الضرر، وظهور الضرر كان لاحقا لاستعمال الدواء وعلیه جاء  منطوق 

:الحكمین  كل كما یلي

1 -Jean-Sebastien Borghetti , La responsabilité du fait des produits – étude de droit comparé ,P
504.
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« à l’existence de présomption suffisamment grave, précise et concordante en faveur

d’une probabilité pertinente du rôle causal du distilbene dans le développement ultérieur d’un

ACC chez une femme exposée in utero au distilbene »

مر أیبقى استعمال مصطلح الاحتمال في هذا الحكم certitudeما هو أكید إلى ولاستحالة الوصول 

العلاقة  إثباتحیث تبقى العناصر المستنتجة من طرف القضاة في القضیتین السابقتین في .ضروري

معا احتمال فقط، distilbeneوisomerideالسببیة بین استعمال الدواء وحدوث الضرر في كل من حالة 

.حقا و بشكل علمي من طرف الخبراءلا إثباتهحقیقة علمیة من خلال ما تم  أصبحسرعان ما 

:BHépatiteتقییم السببیة في القضایا المتعلقة بلقاح الإلتهاب الكبدي 

العلاقة السببیة المرفوعة ضد منتجي لقاح الالتهاب الكبدي  إثباترفضت الكثیر من القضایا لعدم 

hépatite B لحجة أن هذه اللقاحات سببت ظهور مرض التصلب المتعدد ،Sclérose en plaque عند

یومنا هذا أي حقیقة علمیة تثبت إلى عدم وجود و إلى بعض الأشخاص الذین تلقوا هذا العلاج، مع الإشارة 

فتبقى إمكانیة وجود علاقة بین أخذ اللقاح الخاص .إمكانیة  حدوث المرض بسبب أخذ هذا اللقاح 

العلاقة (غیر مقصى لكنه كثیر الاحتمال أمربالتصلب المتعدد وحدوث هذه الأعراض المرضیة 

عب  دور الكاشف عن المرض المتخفي حیث یتسبب اللقاح في تحفیز النظام المناعي، ویل).السببیة

sclérose en plaque. وبالتالي هذا ما دفع قضاة محكمةLyon لرفض دعوى المسؤولیة المرفوعة ضد

أشخاص أصیبوا بهذا المرض بعد تلقیهم هذا اللقاح،قد یظهر وفي الوهلة 3من طرف الدوائیةالمخابر 

يء یثبت أنهم فعلا ضحایا هذا اللقاح، ولا شيء الأولى انه حكم مجحف في حق الضحایا إلا أنه لا ش

یؤكد أن الضرر المشتكى منه من طرف المدعین نتج فعلا عن اللقاح، خاصة وأنه لا یوجد حقیقة علمیة 

وعلیه وفي نفس الظروف كل تشبیه ووصف للحكم الرافض للتعویض بأنه غیر عادل یرجع .تثبت ذلك

أكثر من الأطباء والعلماء وإما اعتبار أن لكل ضرر تعویض عالمونأنفسهماعتقاد القضاة إلى إما 

1.بفضل آلیة المسؤولیة المدنیة

لكل ضرر (كما كانت محاولات القضاة في تأسیس حكمهم بالتعویض على الفكر الأخیر 

محل نقض من Versaillesمن خلال قراري محكمة الاستئناف لمدینة )تعویض بفضل المسؤولیة المدنیة

1Borghetti Jean-Sébastien, Lien de causalité entre la vaccination contre l'hépatite B.p12.
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، تلقى شخصین وهما في أحسن كالآتية النقض، تتلخص وقائع القضیتین المتشابهتین طرف محكم

hépatiteاللقاح ضدّ )صحة جیدة(قواهما  B وظهر عندهما بعدها وبقلیل أعراض مرض التصلب المتعدد

sclérose en plaque مدعین بوجود علاقة سببیة بین اللقاح وظهور المرض، رفع الشخصین دعوى ،

من محكمة 05/06/1998ة المدنیة ضد شركة المنتجة للقاح،فصدر حكمین في المسؤولی

Nanterre إثباتیقضي بمسؤولیة المنتج عن الأضرار الناتجة، المنتج استأنف الحكم على أساس عدم

.العلاقة السببیة بین أخذ اللقاح وظهور المرض

بقرارین صدرا Nanterreمحكمة تؤید الحكمین الصادرین عن Versaillesمحكمة الاستئناف لمدینة 

.حیث تأسس القرارین على قرائن غیر مقنعة02/05/2001یوم 

في كل من القرارین قلبت محكمة الاستئناف عبء الإثبات ، فحملت الضحیة إثبات العلاقة 

من 1353القرائن الدقیقة والقویة والمقنعة طبقا للمادة إلى مام غیاب الحقیقة العلمیة لجأت أالسببیة  و 

Hépatiteالقانون المدني الفرنسي، ثم أشارت أن العلاقة السببیة بین أخذ اللقاح ضد  B والمرضsclérose

en plaque  في أي دراسة علمیة بشكل قطعي، إثباتهایومنا هذا محل دراسات علمیة،لم یتم إلى لازالت و

.''دلیل العلمي الحقیقي والأكید على العلاقة بین اللقاح وظهور المرض غیر موجودال''  أنقرت أو 

ارتكز القضاء على الظروف الوقتیة الموجودة بین اخذ اللقاح وظهور أعراض المرض عند 

المرض ممكنة نظریا،حتى هذه النتیجة كانت لعلاقة السببیة بین أخذ اللقاح و المدعین، لینتهوا بعدها أن ا

قبولة كون القضاة حاولوا التقدم إلا أنهم بقوا في مكانهم كون العلاقة السببیة بین أخذ اللقاح وظهور غیر م

والعامل الوقتي بین أخذ .المرض لا یمكن استبعادها ولكن لا شيء یؤكد وجودها ولم تكن حتى محتملة

العلم أن أسباب ظهور ، مع 1اللقاح وظهور المرض لا یمكنها ولوحدها إثبات وجود العلاقة السببیة

المرض لا زالت غیر معروفة علمیا فلا یمكن أن تدفع بنا حالة غیاب المعرفة العلمیة الطبیة الأكیدة 

زیادة على ذلك یظهر من خلال الدراسات .اعتبار اللقاح سببا في ظهور المرضإلى لأسباب المرض 

رضنا وجود علاقة سببیة بین آخذ اللقاح الطبیة العدیدة المشار إلیها من طرف القضاة أن حتى لو افت

أخذهم للقاح لم أو كونهم كانوا مصابین من قبل و والمرض فإنه یخص خاصیة الحالات المعرضة صحیا

أخذوا بقلب عبء الإثبات المتعلق بالعلاقة Versaillesلهذا نجد أن قضاة محكمة .یكن إلا كاشف للمرض

1 -Jean-Sebastien Borghetti , La responsabilité du fait des produits – étude de droit comparé ,P
510.



  .وحالات إعفـاءه منها  دواءمنتج الالموضوعية لمسؤولية  الشروط قيام  .........الفصل الأول

298

لسببیة أمر ممكن، وكان على المدافعین إثبات أن منتوجهم لم السببیة عند اقتناعهم أن وجود العلاقة ا

.یسبب ضررا، وكان  التفكیر محل نقض ونقد واعتبر غیر مقبول

إلى فبالرجوع 23/09/2003مما جعل الحكمین محل نقض من طرف محكمة النقض یوم 

بأنها لم تأخذ بـالنتائج من القانون المدني الفرنسي  أدانت المحكمة الاستئنافیة 1382و 1147المادتین 

''...القانونیة لهذه الملاحظات التي استنتجتها وبأن العلاقة السببیة بین اللقاح والمرض لم یمكن أن تكون

استحقت محكمة النقض في موقفها هذا كامل التحیة، هذه القواعد التي قد تكون مجحفة في حق  

العلاقة السببیة بین المنتوج والضرر إلا إذا خرجنا المضرورین إلا أنه لا نستطیع وضع حداً على إثبات 

.وریاتماما من نطاق المسؤولیة المدنیة، والتمسك بهذا الإثبات للعلاقة السببیة یبدو ضر 
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.الدوائیةحالات  الإعفاء العامة والخاصة لمسؤولیة منتج المواد :الثانيالمبحث

الحالات التي یسأل فیها المنتج كثیرة ومتعددة، كما سبق وأن تطرقنا، بالمقابل یوجد كذلك حالات 

الطابع الخاص الذي تتمیز به إلى أین تستبعد هذه المسؤولیة بإثبات المنتج وجود سبب یعفیه، فبالنظر 

جاه كل مضرور تضرر نجد الكثیر من الأسباب التي تعفي المنتج من مسؤولیته تالدوائیةهذه المواد 

.المعروضة للتداولالدوائیةلعیب موجود في المواد 

جانب الحالات الكلاسیكیة للإعفاء نجد أیضا أسباب  تجد منبعها في القانون المحدد إلى 

تعفي المنتج من مسؤولیته، لهذا سوف )النظام الجدید الخاص(لمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة 

اء طبقا للقواعد العامة للمسؤولیة المدنیة ثم لأسباب الإعفاء طبقا للقواعد الخاصة نتطرق لأسباب الإعف

.دائماالدوائیةللمسؤولیة المدنیة في مجال المنتوجات 

، نتناول كل من الحالتین في مطلبینإلى الثاني للبابالأولالفصلالثاني من المبحثنقسم

.مطلب

أسباب الإعفاء طبقا للقواعد العامة للمسؤولیة المدنیة في مجال :الأولالمطلب

.الدوائیةالمنتوجات 

لا یوجد نص یمنع من الأخذ بنصوص واردة في القواعد العامة وتطبیقها على مسؤولیة المنتج، 

  :يالقواعد العامة نجد أن الحالات المنصوص علیها والمعفیة لمسؤولیة المنتج هإلى وبالرجوع 

.القوة القاهرة والحادث المفاجئ-1

.خطأ المضرور-2

.فعل أو خطأ الغیر-3

.القوة القاهرة والحادث المفاجئ:الفرع الأول

الكلام عن القوة القاهرة والحادث المفاجئ في نص المادتین إلى تطرق القانون المدني الجزائري 

وإذا أثبت الشخص أن الضرر نشأ ''127من القانون المدني حیث قال في نص المادة 138/2و 127

عن سبب لا ید له فیه كحادث مفاجئ أو قوة قاهرة أو خطأ صدر من المضرور أو من الغیر، كان ملزم 
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من نفس 138/2، كما نصت المادة ''د نص قانوني أو اتفاق یخالف ذلكبتعویض هذا الضرر ما لم یوج

القانون أنه یعفي من هذه المسؤولیة الممارس للشيء إذا أثبت أن ذلك الضرر حدث بسبب لم یكن یتوقعه 

.1''مثل عمل الضحیة، أو عمل الغیر أو الحالة الطارئة أو القوة القاهرة

وضع تعریف للقوة القاهرة، كما سواها إلى نص المادتین لم یتطرق المشرع الجزائري من خلال 

.بالحادث المفاجئ رغم أنهما مختلفین في جل التشریعات

الفقه والقضاء لتحدید وتعریف القوة القاهرة، فعرفها الأستاذ عبد القادر الحاج بأنها إلى وبهذا نرجع 

ویمكن تعرفیها كذلك بأنها '' رضر حصول الإلى أمر غیر متوقع حصوله ولا یمكن دفعه، یؤدي مباشرة 

2''استحالة تنفیذ الالتزامإلى المدین ولیس متوقع حصوله، وغیر ممكن دفعه، یؤدي إلى أمر لا ینسب ''

:وبهذا ندرج أن لإعمال القوة القاهرة كسبب معفي یجب أن یتوفر على ثلاث شروط

.Imprévisibleعدم التوقع -1

.Irrésistibleاستحالة الدفع -2

.Extérioritéحادث خارجیا -3

فإذا اختل أحد هذه الشروط الثلاث لا نكون بصدد قوة قاهرة ولا تشكل سبب إعفاء للمنتج عن 

أنه حتى إذا كانت هذه الواقعة غیر ''مسؤولیته المدنیة كما جاء في أحد الأحكام القضائیة الفرنسیة 

.3''جيالعنصر الخار إلى متوقعة، وغیر ممكن دفعها، فإنها تفتقد 

استبعاد القوة القاهرة كسبب إعفاء لمسؤولیة المنتج وهذا راجع إلى 4كما نادى بعض من الفقه

لغموضها وعدم دقتها والریبة التي تكتنفها حین تكییفها من طرف القاضي، كما نادى الفریق الآخر 

واعد العامة وذهب بضرورة تطبیق القوة القاهرة كسبب من بین أسباب إعفاء المنتج المستوحاة  من الق

.من القانون المدني الفرنسي1148نص على ذلك المشرع الفرنسي في نص المادة -1
.290شهیدة قادة،المرجع السابق، ص -2
90المرجع السابق، ص، شكري سرور-3
.90المرجع، ص نفس -4
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اعتبار وقوع الضرر أول مرة كإصابة أحد المستهلكین بالحساسیة من جراء استعماله للدواء إلى البعض 

.1دون أن یعرف الظاهرة من قبل، یشكل شرط عدم التوقع فیعفي المنتج من مسؤولیته

وث الضرر لأول إنكار وانتقاد هذا الموقف بشدة وقال بعدم اعتبار حدإلى ونادى الفریق الآخر 

لما یترتب عن هذا الأمر من خطورة تضیق 2مبرة مبررا للاعتداد به كقوة قاهرة تعفي المنتج من مسؤولیته

توسیع أكثر لنطاق مسؤولیة المنتج من حیث إلى مجال مسؤولیة المنتج، والأمر أن الفكر القانوني یتجه 

م هذا التضارب في الآراء لا یمكن استبعاد القوة رغ. مسائلته  تشمل المخاطر التكنولوجیة الغیر المعلومة

القاهرة كسبب إعفاء لمسؤولیة المنتج، حتى وإذا كانت حالتها قلیلة ونادرة، وهذا ما جاء به الأستاذ 

PATRICE JOURDAIN حینما یرى انه على الرغم من عدم النص على إعمال القوة القاهرة كسبب لدفع

ء طالما ورد النص علیها في القواعد العامة، وعلیه عدم النص علیها لا مسؤولیة المنتج، یأخذ بها القضا

.3المنتج من مسؤولیته إعفاء أسبابیلزمنا على التخلي عن القوة القاهرة كسبب من 

:التطبیقات القضائیة للقوة القاهرة كسبب معفي لمسؤولیة المنتج

:القضیة الأولى

أین كانت -1950-صدرت في الخمسینات الدوائیةأول القرارات المتعلقة بالقوة القاهرة في المواد 

-04-30القرار الصادر عن المحكمة الاستئنافیة لباریس  ألزم. المحاكم قاسیة في إعمال أسباب الإعفاء

القضاء لم یأخذ بها للاعتبارات  إلا. المسؤولیة المدنیة عنه بإثبات القوة القاهرةالدوائيالمنتج 19574

دراسات متطورة ومنضبطة كان على المنتج القیام بها كانت تسمح له بدفع هذه الحوادث '':التالیة

'').الضرر الحادث عند المضرور(

« Des études sérieuses effectuées par le fabricant auraient permis de prévoir cette

situation (de dommage subis par les victimes) »

1-OVERSTAKE. Op. cit. P522.289قادة شهیدة ، ص.
.90شكري سرور، المرجع السابق، ص -2

3 -Patrice Jourdain, commentaire de la loi 98-389, précité P1213

.290قادة شهیدة،المرجع السابق، ص 
4-D. 1957 ,jur. , P550, noteGollery (F)..290المشار إلیه في كتاب قادة شهیدة، ص.
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:القضیة الثانیة

أعطى فیه القضاء 19831-12-15صدر قرار عن المحكمة الاستئنافیة لمدنیة باریس یوم 

:وكان كالتاليالدوائیةتعریف القوة القاهرة المتعلق بالمنتوجات 

یلزم القانون المنتج ، میدان یخص بالدرجة الأولى الصحة العامة، الدوائیةالمواد إلى بالنظر ''

بضمان السلامة المطلقة للمنتوج المعروض للبیع بالتركیبة التي حصل على أساسها على رخصة الطرح 

لكن یكون من المؤكد أن المنتج لا .وكذلك صحته في الشروط والظروف العادیة للاستعمال.في السوق

ته الكاملة في الحالات أین تكون یلزم بضمان في كل الأحوال الفاعلیة العلاجیة للدواء وحتى صح

الحوادث راجعة لحالة أو لحساسیة خاصة بالمریض، كما لا یمكن أن توقعها معقولا حتى بالتجارب، 

وكذلك القانون إذا فرض على المنتج الاحتیاط الغیر العادي عند تناوله لهذه المنتوجات لا یضع على 

ف الدواء وفي كل الحالات ولا یكون مسؤولا عند وقوع عاتقه الالتزام بتوقع كل المخاطر المقدمة من طر 

.2''هذه المخاطر

بطریقة خاصة نوعا ما، من الدوائیةعرف القضاء الفرنسي القوة القاهرة في میدان المنتوجات 

التزام ببدل عنایة فقط، لكن هذا الفكر بأنهحیث البحث عن دلیل إثبات لغیاب الخطأ، مما یجعلنا نفكر 

''Conformitéضمان السلامة والتوافق التام للمنتوج'' إلى لوقت الذي یشیر القضاء في حكمه یستبعد في ا

.فندرك أنه التزام بتحقیق نتیجة لا غیر

1 -D. 1985, jur. , P288, note panneau (J)

.291المشار إلیه في كتاب قادة شهیدة، ص
2 -« Considérant qu’en matière pharmaceutique, domaine intéressant au premier chef la santé
publique la loi oblige au fabricant de garantir la conformité absolue du produit mis en vente à
la par mule sur la base de la de laquelle l’autorisation de mise sur le marché a été accordée
aussi que celle de son innocuité dans des conditions normale d’emploi, mais il est bien certain
que le fabricant ne peut s’engager impose au fabricant une prudence exceptionnelle hors de
l’élaboration de ses produits ne met cependant pas à sa charge l’obligation de prévoir tous les
risques présentes par le médicament dans tous à garantir en toutes hypothèses l’efficacité
thérapeutique du médicament non plus que son innocuité totale dans les cas ou des accidents
dû à l’état ou à la sensibilité particulière du malade, ne sauraient raisonnablement être prévus
par l’expérimentation, aussi la loi, si elle les cas et ne rend pas responsable de la réalisation
de ces risques ».
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أن هذا القرار أو الحكم كان تطبیقا مسبق لحالة الإعفاء لمخاطر إلى تجدر بنا الإشارة كذلك 

لي سنتین قبل  تبني التوجیه الأوروبي لمسؤولیة ، حوا1983حیث صدر الحكم كان سنة .التقدم العلمي

من )مخاطر التقدم العلمي(كما جاء التأكید على هذه الفكرة .1985المنتج عن منتجاته المعیبة سنة 

ضمان سلامة المنتوج على أساس التركیبة الحاصل على '':خلال ما جاء في منطوق القرار القائل

التزام المنتج مخفف نوعا ما بقوله  أن،حیث یظهر من ''AMMأساسها على رخصة الطرح في السوق 

Prudence''''التزام الاحتیاط غیر العادي'' exceptionnelle'' وهذا بسبب حالات عدة ناتجة عن استعمال

Aléa''الدواء مثل الحساسیة الخاصة بالمریض، كما تشكل حالة عشوائیة العلاج  thérapeutique'' سبب

لا یستطیع أن یتوقع كل الحالات، وهنا لیس لنا بداً من الدوائيللإعفاء من كل خطأ خاصة وأن المنتج 

إعمال مبدأ الإعفاء لمخاطر التقدم العلمي، التي ستكون حصیلة اجتهادات علمیة مستقبلیة،زد على ذلك 

إیجابي یجعل أمردم العلمي، وهذا ظهور أول بذور التلاحم بین المصطلحین القوة القاهرة ومخاطر التق

وللمضرور الذي لا نحرمه من البحث عن النظام الأفید )العام والخاص(للانسجام ضرورة بین النظامین 

1.والأحسن العام أو الخاص

لهذا نتوقع حدوث انسجام  وتلاحم بین مخاطر التقدم العلمي والقوة القاهرة، ونخلص أن القوة 

نفسها، إلا أنه هذا السبب الدوائیةالراجع لخصوصیة المواد الدوائیةفي المواد القاهرة لها تعریف خاص

للإعفاء لیس الوحید لوجود أسباب أخرى ممكنة تعفي المنتج من المسؤولیة وهذا ما سنتطرق له بعد القوة 

  .القاهرة

.خطأ المضرور:الفرع الثاني

مدني فرنسي على أنه1245-12لقد نصت المادة 

« La responsabilité du producteur peut être réduite ou supprimée, compte tenu de

toutes les circonstances lorsque le dommage est causé conjointement par un défaut du produit

et par la faute de la victime ou d’une personne dont la victime est responsable »

1985یولیو سنة 25من التوجیه الأوروبي الصادر في 8النص یتفق تماما مع نص المادة هذا 

من القانون المدني 177حول المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة كما ورد النص كذلك في المادة 

1
- Jean Sebastien Loghetti, precite, p284.
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ئن یجوز للقاضي أن ینقص مقدار التعویض أولا یحكم بالتعویض إذا كان الدا'':الجزائري على ما یلي

.''بخطئه قد اشترك في إحداث الضرر أو زاد فیه

ندرك من خلال النصیین أنه إذا ساهم فعل المضرور أو خطأه في حدوث الضرر اللاحق به، 

نقص الأمن إلى وعلیه ومما لا شك فیه أن خطأ المضرور یؤدي .یحمله الضرر الذي أصابه من خطأه

الإعفاء من المسؤولیة أو إلى معین وهذا ما یؤدي إما  يدوائوالسلامة المنتظرة بصورة شرعیة من منتج 

.إنقاصها

فما هي الحالات التي یكون فیها خطأ المضرور سببا معفیا كلیا لمسؤولیة المنتج؟ وما هي 

الحالات التي یكون فیها خطأ المضرور منقص لمسؤولیة المنتج دون إعفاءها كلیا ؟ ولتحدید ذلك علینا 

التي تم فیها ارتكاب الخطأ من المضرور في حالة عدم وجود معاییر قانونیة واجب الظروف إلى الرجوع 

إتباعها لوضع هذه التفرقة، یلعب القضاء الدور الكبیر في تحدید و بیان أثرها على الإعفاء من 

، 2أن خطأ المضرور یكون معفیا من المسؤولیة إذا كان فادحا وجسیماإلى 1المسؤولیة، ولقد أشار البعض

أن یشرب زجاجة الدواء بدلا من عشر قطرات أو یأخذ عشرین قرص بدلا من  قرصین  وعلیه یتعین أن ك

تتوفر الصفتین في خطأ المضرور حتى یكون الإعفاء كاملا وتاما لمسؤولیة المنتج وهي الفداحة 

كما نادى . جكان الخطأ عادیا فلا یمكنه أن یؤثر بشكل أو بآخر على مسؤولیة المنت إذاأما .والجسامة

الإعفاء التام من إلى فریق آخر من الفقه بالقول أن خطاء المضرور في مجال الدواء لا یمكن أن یؤدي 

،خاصة وأنه من الصعب إنكار العلاقة السببیة بین الضرر وبین العیب مسؤولیة الواقعة على منتج الدواءال

إلى یة فقط، حیث یضاف خطأ المضرور وجود اشتراك في المسؤولإلى الموجود بالمنتوج، لذلك نادوا 

.العیب الموجود بالمنتوج

، كأن یتم رغما الدوائيهناك حالة أین لا یكون فیها المضرور مقصرا خلال استخدامه للمنتوج 

عنه كحساسیة موجودة فیه فقد یستبعد المنتج مسؤولیته كون الضرر الحادث كان نتیجة حساسیة موجودة 

قواعد العدالة  ضرورة إیجاد التوازن والتعادل بین مصالح كل من المنتج للمواد كما تقرر  .عند المضرور

،1983،كلیة الحقوق، جامعة القاهرةإلى مسؤولیة المنتج والموزع، رسالة دكتورة دولة مقدمة ،محمد عبد القادر الحاج-1

  .212ص 
292شهیدة،المرجع السابق، ص قادة  -2
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وغیره من المستخدمین لهذا المنتوج، فلا یكون عادلا إعفاء المنتج من المسؤولیة المدنیة وحرمان الدوائیة

عن  المضرور من التعویض عن فعل الدواء المعیب ولیس كذلك عادلا تحمیل المنتج كامل المسؤولیة

كما نادى البعض بقولهم أن تفاقم الأضرار وزیادتها قد تكون بسبب أمراض .حالة صحیة لا دور لها فیها

وعلیه لا یمكن اعتبار هذه الأمراض الدوائيموجودة من قبل عند المضرور حتى قبل تناوله للمنتوج 

1.أخطاء، خاصة وأنه لا دخل للمریض فیها

الضرر إلى مكننا تجاهل أنها أسباب أدت ولو جزئیا ونسبیا لكن إذا لم تعتبرها أخطاء فلا ی

في التخفیف من المسؤولیة وبین المضرور الدوائيلهذا یجب تحقیق العدل بین مصالح المنتج .تفاقمهو 

.المریض في حقه في التعویض

enأي خارج الإطار الطبي .فیما یتعلق باستعمال المریض للدواء دون وصف الطبیب له dehors

de toute prescription médicaleفلقد أشار الأستاذEric Fouassier على أن المنتجین لا یمكن الإطلاق

.على مسؤولیتهم عن كل الأضرار الناجمة على استعمال الأدویة التي ینتجونها

« les fabricants ne peuvent être tenus responsables de tous les dommages pouvant

résulter de l’usage de leurs médicaments »

فقد تقوم وفي هذه الحالة مسؤولیة الصیدلي الصارف للدواء دون وصفة طبیة، والأخطر من ذلك 

الطبیب والصیدلي فإن الخطأ هنا یكون من جانب إلى دون الرجوع الدوائیةوفي حالة تناول المنتوجات 

.أو غیرهالدوائیةالمضرور نفسه ولیس من جانب منتج المواد 

لهذا یساعد خطأ المضرور في مجال الحوادث الدوائیة أحیانا في التخفیف من مسؤولیة المنتج 

.ادرا الإعفاء منهانو 

« admise quelquefois comme cause d’atténuation et fort rarement comme cause

d’exonération »2

1 -Les malade ne sont pas des victimes, mais on ne saurait nier qu’elle sont des causes au
moins partielles, du dommage ou de son aggravation »
V.B. Starck, la pluralité des causes de dommage et la responsabilité civile, J.C.P , 1970, I,
2330, N°84 et 5.

2-LAUDE (A) « la responsabilité Dans l’industrie » in AUBY (J-M) et COUSTOU.. المشار

.291شهیدة ، ص إلیه في كتاب قادة
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الحاصل على رخصة الطرح في السوق الدوائیةالكلي للمنتج للمواد  الإعفاءكما لا یمكن 

AMMفي حالة واحدة وهي حدوث الضرر بسبب ارتكاب المضرور خطأ فادحا  إلا1من المسؤولیة

.وجسیما

كما نبحث في الحالات التي یتقرر فیها تخفیف مسؤولیة المنتج عن ما إذا كان المنتج هو السبب 

احتمالیة وقوع ا لإمكانیة توقعه غلط یسبب إحداث الضرر، وهذ أوفي وقوع المریض في خلط 

...المنتج(الضرر ("

« Chaque fois qu’un malade aura commis une confusion ou omission génératrice de

dommages, on recherchera toujours si le fabricant ne s’est pas trouvé à l’origine de la faute de

l’utilisateur dont il aurait du prévoir la possibilité et s’il n’y avait pas lieu d’envisager un

partage de responsabilité »2

یفضلون إطالة أصبحواردود فعل ، حیث الدوائیةنتج عن هذا الإجحاف في حق المنتجین للمواد 

والتافهة    الخاصة بكل الغیر المرغوب فیها المحاذیر الخطیرة منهاالآثاروالنص على كل noticeالنشرة 

laدواء  liste des contres indicatives والتي لا تفید المستهلك في شيء، بل وعلى العكس فقد تخوفه ،

accumulationمن استعمال هذا المنتوج بسبب مشكل تجمیع المخاطر  des risques. مما دفع بعض

كان یشكل هذا التلخیص لخصائص الذي بحث عما إذا LOUISالأساتذة بطرح سؤال  مثل السید 

إلى المطاف آخرالذي یؤدي بنا في الدوائيللتحذیرات والآثار الجانبیة للمنتوج catalogueالمنتوج كتالوج  

.''ضعف مصداقیة هذه المعلومات المقدمة للمریض

« Un catalogue de Mise en garde et d’effets indésirables du produit au détriment de la

pertinence des informations données (…) au patient »3

فیمكننا أن نتصور أن هذه المعلومات التي عوض أن تخدم المضرور ترهقه و تمنعه من 

فیما یتعلق بهذا الإفراط في تقدیم ATIAS، كما جاء على لسان الأستاذ الدوائياستعماله للمنتوج 

…''المعلومات فیقول faussement aseptisé du consommateur''4 وعلیه تقدیم المعلومات بكثرة قد تضر ،

1-LAUDE..292للأستاذ قادة شهیدة في الصفحة-دراسة مقارنة-المشار إلیه في كتاب المسؤولیة  المدنیة للمنتج
.298المشار إلیه في كتاب قادة شهیدة، ص-2

3 -Le résumé des caractéristiques du produit : élaboration et porté juridique, thèse pharmacie ,
universitaire de la méditerranée d’Aix-Marseille II, 2000, PP 88-89.
4 -« le mythe du consommateur », 13 la vie judiciaire 1er P96, P2.
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الدوائیة، وتفقده الثقة تجاه الاختصاص من جهة، وتفید منتج المنتوجات الدوائیةبمستهلك المنتوجات 

استبعاد المسؤولیة عنه وإعفاء نفسه من المسؤولیة المدنیة تجاه ه قادرا على إثبات خطأ المضرور و تجعلو 

.أخرىهذا المضرور من جهة 

:الدوائیةمظاهر خطأ المضرور حین استهلاكه واستعماله للمنتوجات 

:الاستعمال الخاطئ-1

بطریقة عادیة وفي غیر الغرض المخصص له، كاستعمال الدوائيكاستعمال المریض للمنتوج 

كذلك من أوجه الاستعمال الخاطئ هو مخالفة تعلیمات .دواء لعلاج ضغط الدم في علاج السكري مثلا

، أو كتمدید لاستعمال دواء معین محددة مدة استعماله لوجود مخاطر قد تظهر عند 1الاستعمال ونواهیها

.الاستعمال  المطول

:قبل استعمالهالدوائيحقیق من صلاحیة المنتوج عدم الت-2

منتهي الصلاحیة وخاصة وأن من الخاصیات دوائيیظهر خطأ المضرور إذا استعمل منتوج 

هو تاریخ الصلاحیة، وهو یوضع في الدواء نفسه وفي العلبة الدوائیةالواجب ذكرها في كل المنتوجات 

استعماله مع إمكانیة ذلك، ففي هذه الحالة یجري الرأي فیها فقد لا یفحص المریض الدواء قبلالمعبئة

على عدم إنزال هذا الإهمال من لدن المضرور منزلة الخطأ الجسیم الذي یعفي المنتج من المسؤولیة 

.2لنفي إعمال خطأ المضرور في هذه الحالةOVERSTAKEكلیتا، و ذهب الأستاذ 

والمعفي للمسؤولیة هو البحث عن دواعي إذ العبرة في تحدید درجة خطأ المدعى المخفف 

.الاستعمال المتعلقة بالمنتوج هل هو استعمال عادي أو استعمال خاص

نجد أن الاستعمال كان استعمالا خاصا و علیه الدوائیةوبقیاس هذا الحدیث على المنتوجات 

دي خطأ المضرور درجة خطأ المضرور معفیة لمسؤولیة المنتج أما إذا كان منتوج عادي فاستعماله عا

.85شكري سرور، المرجع السابق، ص -1
.295قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-2
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وخطأ هذا المضرور الأخیر أثر فیما یخص إعفاء مسؤولیة المنتج أثر معفى كلیة .1تكون مخففة فقط

).المسؤولیة المشتركة(جانب مسؤولیة المضرور إلى لمسؤولیة المنتج أو أثر مخفف فقط فیجعله مسئولا 

ه كامل الأثر في دفع فإذا حدث خطأ المضرور وكان السبب الوحید في حدوث الضرر فیكون ل

مع خطأ المنتج فهنا إما یستغرق خطأ أحدهما خطأ )المضرور(لكن قد یشرك خطأ .مسؤولیة المنتج

إذا اشترك خطأ المضرور مع خطأ المنتج فسیستغرق الخطأ الجسیم .الآخر أو یحتفظ كل منهما بمسؤولیته

فى المنتج من مسؤولیته، وإما یستغرق الآخر أقل جسامة وهنا إما یستغرق خطأ المضرور خطأ المنتج فیع

.خطأ المنتج خطأ المضرور وهنا تنعقد مسؤولیة المنتج ولا یعفى منها

أما الحالة الثانیة هو وجود خطأ مشتركین تربطهما علاقتین سببیتین بالضرر، فقواعد العدالة 

فیتحمل المضرور جزء .والمنطق تقتضي أن یتقاسما المسؤولیة بقدر إسهام كل منهما في إحداث الضرر

من خطئه في عدم أخذه كجزء من التعویض ویتحمل المنتج عبء جزء التعویض، المتبقي بدرجة مشاركة 

.2خطأه في إحداث الضرر كذلك

.خطأ الغیرفعل أو :الفرع الثالث

وتدخل عدة مؤسسات إنتاجیة في توضیبها، دون الدوائیةبالنظر لتعقید عملیة تصنیع المنتوجات 

أن ننسى الوسطاء، في عملیة التوزیع و طرح هذه المنتوجات للاستهلاك، یمكن للمنتج أن یستفید من 

الخ من ...إعفاء من بعد مساءلة أشخاص آخرین غیر المنتج والمضرور، وهم الوسطاء والموردین

.أشخاص قد یعتبرون من الغیر

الغیر حتى على المنتج المتدخل في مرحلة قبلیة والذي یمد المؤسسة الإنتاجیة وقد ینسحب صفة

، المخزن لها، والطبیب الدوائیةبالمواد الأولیة، أو المتدخل في مرحلة لاحقة للتصنیع كالموزع للمنتوجات 

خاص الخ، وعلیه كل إخلال بالالتزام من طرف أحد هؤلاء الأش...الواصف لها والصیدلي الصارف لها

.المعتبرین من الغیر قد یفید المنتج بإعفائه من مسؤولیته

.295قادة شهیدة، المرجع السابق ، ص-1
.296، صنفس المرجع-2
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من قانون 5115R-6یمكن أن یعفي المنتج من مسؤولیته، فالمادة Fournisseurالمورد:مثال

وعدم احترام هذه .الصحة العام الفرنسي یلزم المورد بإثبات في كل وقت أنه قام بالمراقبة الضروریة

.مسؤولیته وبالتالي إعفاء المنتج من مسؤولیتهالمراقبة یمكن أن یثیر 

الذي إذا صدر خطأ من جانب هذا الأخیر الذي یكون ملزم بمراقبة اختصاصه، Façonnierكذلك 

تقسیم المسؤولیة إلى في غالب الأحیان هذه الأخطاء تنتهي في الوقت الذي یمكن إعفاء المنتج كلیة 

السالف ذكرها، Stalinonفي التعویض وهذا  ما وقع فعلا في قضیة 1والمنتجFaçonnierواشتراك كل من 

.Façonnierأین قضت المحكمة بتقسیم المسؤولیة و اشتراك كل من المنتج و

التي یشتركان فیها بالتزامهما الدوائیةوتقسیم أو إشراك المسؤولیة بینهما كان على أساس الرقابة 

surveillance)الدوائیةمنتوجات الاثنین في ممارسة الرقابة على هذه ال pharmaceutique) أو الصیدلي

الذي یحدث ضرر بعدم تقدیمه الدواء الصحیح  أو عدم  احترازه بالسن والحالة المرضیة المقدم له الدواء 

كتقدیمه دواء خاص بشخص بالغ لوصفة طبیة خاصة برضیع، هنا الخطأ من الغیر المتمثل في الصیدلي 

.المنتج من مسؤولیته كلیةالذي یعفي خطئه 

أو الإعفاء الكلي من المسؤولیة لیس بالأمر )اشتراك في المسؤولیة(هذه النتیجة إلى للوصول  

، زد على ذلك صعوبة تحدید الدوائیةالسهل، لكثرة ارتباط الوسطاء والمتدخلین والموزعین بالمنتج للمواد 

.حین بیعهاإلى من یوم إنتاجها الدوائیةمنتوجات مرحلة وقوع الخطأ ضمن كل المراحل التي تمر بها ال

رغم كل هذه الصعوبات لم تمنع القضاء الفرنسي من إقرار المسألة فلقد قضت محكمة النقض 

منتج الدواء، كان قد أرفقه بنشرة تصف حالة بعدم مسؤولیة19722الفرنسیة في حكم صادر في جوان 

ولما )1967ینایر (أن وقوع الحادث كان في تاریخ لاحقا واعتبرت1955فساده وكان ذلك في دیسمبر 

كان واقع الحال دلیل على عدم اكتراث الطبیب و لا الممرضة بتلك الملابسات، ولا تكلیف أنفسهم حتى 

فحص الدواء، أو قراءة نشرته ، فإن المسؤولیة تنصرف إلیهما لا للمنتج واستندت المحكمة في هذه 

لغیر معفیا لمسؤولیة المنتج باعتباره حارسا للتكوین، على سند حالة الدواء الفاسدة القضیة لاعتبار الخطأ ا

.ننسى النشرة التي أرفقها المنتج بالدواء أنوالتي تظهرها بجلاء شكل الكبسولة، دون 

1 -Dumery ,la responsabilité du fait du médicament ,mémoire en vue de l’obtention du DEA
de droit privé, p. 88.
2 -Cass. Civ. 15. Jui.1972, RTD civ, 1973, P136, Note- Malinvaud.
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وفي الأخیر نجد لفعل الغیر أثرین یختلف الأثر عن الآخر، الأثر الأول هو استغراق أحد 

في هذه الحالة تنعقد مسؤولیة الشخص الذي استغرق خطأه أخطاء الآخرین ویتحمل الخطأین الآخر، ف

فكل منهم یساهم بقدر .الأثر الثاني هو احتفاظ كل من الخطأین باستقلالهما1)التعویض(تبعة الضرر 

إسهامه في إحداث الضرر، وهنا یتحمل المضرور التعویض بالدرجة التي شارك فیها خطأ المضرور أو 

.2الغیر  في الحادث

دد المسئولون إذا تع'':من القانون المدني الجزائري بقولها126هذا ما ورد النص علیه في المادة 

عن عمل ضار كانوا متضامنین في التزاماتهم بتعویض الضرر، وتكون المسؤولیة فیما بینهم بالتساوي إلا 

.''إذا عین القاضي نصیب كل منهم في الالتزام بالتعویض

یقع عبء الإثبات على الدائن المنتج وترفع عن المضرور، فهو من علیه إثبات أن وقوع الضرر 

من القانون المدني 127وهذا ما تؤكد علیه كذلك المادة )خطأ المضرور(ید له فیه كان لسبب لا 

.من نفس القانون177الجزائري، والمادة 

مسؤولیة المنتج حیال '' على أن  1245/13الفرنسي فقد نص في مادته 98/389أما القانون 

ص المشرع الفرنسي في القانون لم ین''المضرور لا تحدد لمجرد اشتراك فعل الغیر في حدوث الضرر 

ففعل الغیر .الجدید على فعل الغیر كدفع لمسؤولیة المنتج رغم النص على خطأ المضرور كسبب إعفاء

المضرور حیث إلى بالنظر 98/39لیس له أي أثر آخر على مسؤولیة فاعل الضرر حسب هذا القانون 

أن إلى ي تحقیق الضرر، لكن یجب الإشارة یجوز لهذا الأخیر رفع دعواه ضد من یشاء من المساهمین ف

المسؤولین یستطیعون الرجوع على بعضهم البعض طبقا للقواعد العامة للمسؤولیة المدنیة عن طریق 

لا یوجد ما یمنعنا 98/389مام غیاب النص على الخطأ الغیر في قانون ألكن و . إعمال دعوى الرجوع

.أن ذكرناالحالة كما سبق و تي تنص على هذه من إعمال القواعد العامة ال

حكم في Toulouseلقد كان للقضاء الفرنسي في المحكمة الاستئنافیة في غرفتها الثالثة لمدینة 

قرر رفض إعفاء المنتج من مسؤولیته  لوجود فعل الغیر لأن لیس له دور 22/02/2000ذلك صدر یوم 

ص   ،،دار النهضة العربیة،القاهرة4ج، )البیع والمقایضة(عبد الرزاق السنهوري، الوسیط في شرح القانون المدني-1

1254.
.301قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -2
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مدني فرنسي ولكن 1386/14المادة أو تأثیر على إصلاح الضرر الواقع على عاتق المنتج طبقا لنص

هذا لا یمنع من أن المنتج له حق الرجوع  على الغیر طبقا للقواعد العامة لمسؤولیة، حیث على المنتج 

الحق في الرجوع على غیره سواء طبیب كان أو صیدلي أو موزع أو أي شخص آخر یعتبر من الغیر 

أن هناك  خطأ ارتكب من قبل هؤلاء سبب حدوث طبقا للقواعد العامة للمسؤولیة المدنیة إذا أثبت

.الضرر

حاول المشرع الفرنسي من عدم إقراره بفعل الغیر كسبب تعفي المنتج من المسؤولیة توفیر أكبر 

، ومنع المنتج من التذرع بخطأ صادر من الدوائیةحمایة للمضرور من فعل العیوب الموجودة بالمنتوجات 

.بیة بین العیب الموجود بالدواء والضرر الحاصل الذي أصاب المضرورالغیر لعدم وجود الرابطة السب

أسباب الإعفاء طبقا للقواعد الخاصة بالمسؤولیة المدنیة في :الثاني بمطلال

.الدوائیةمجال المنتوجات 

نبحث عن مجموع الأسباب التي یستفید منها المنتج للتحرر من مسؤولیته المدنیة تجاه كل 

فبعدما تطرقنا للأسباب العامة المستوحاة من .شخص تضرر من منتوجه المعیب المعروض للتداول

نتوجه في الدوائیةمجموع القواعد العامة للمسؤولیة المدنیة المقررة لمسؤولیة المنتج في مجال المنتوجات 

البحث عن الأسباب الخاصة المستوحاة من القواعد الخاصة بالمسؤولیة المدنیة للمنتج عن إلى بحثنا 

.منتجاته المعیبة و ندرك هذه الأسباب من خلال شروط قیام المسؤولیة

عن كل الدوائیةكما سبق و أن ذكرنا أن قیام مسؤولیة المنتج عامة بما في ذلك منتج المنتوجات 

:تسببه و تحدثه منتوجاته المعیبة المعروضة للتداول شروط هيضرر 

.منتوج معیب-1

.حدوث الضرر بعد طرح المنتوج المعیب للتداول-2

.العلاقة السببیة بین العیب و الضرر-3

أن یتحرر من مسؤولیته عن فعل الدواء الدوائیةومن خلال هذه الشروط یمكن للصانع المنتوجات 

:المعیب في الحالات التالیة
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.للتداولدوائيلم یطرح منتوجه الإذا لم یعرض أو-1

.للتداولالدوائيالعیب المحدث  للضرر لم یظهر لحظة طرح المنتوج -2

.غیر مخصص للبیع أو التوزیع الدوائيو إذا كان المنتوج -3

.للتداول لم تسمح باكتشاف العیبالدوائيقت طرح المنتوج حالة المعرفة العلمیة والفنیة و -4

.العیب كان لازما وذلك لمطابقة المنتج لقواعد الآمرة الصادرة بأمر تشریعي أو لائحي-5

.تكوین المنتوج والتعلیمات المعطاة بواسطة المنتجإلى العیب یعود -6

وراءها بإعفاء نفسه وتحرره لهذا نكون قد عددنا دون شرح كل الحالات التي یستفید المنتج من

.من المسؤولیة، و سوف نتطرق لكل حالة من هذه الحالة بالتفصیل

.للتداولالدوائيطرح المنتوج :لوالفرع الأ 

من التوجیه الأوروبي بقولها 01/1وتقابلها المادة 1-1245/10هذا ما تطرقت له المادة 

qu’il''''...بأنه لم یطرح المنتوج للتداول...'' n’avait pas mis le produit en circulation....''

لقد تطرقنا لمصطلح التداول في شروط قیام مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة، وأدركنا أن 

في السوق عنصران مهمان لا نستطیع الكلام عن التداول الدوائيلعملیة التداول وهي طرح المنتوج 

:دونهما وجودهما

.عمل إرادي-

.عمل وحید-

بضرورة الدوائیةعملا إرادي ووحیدا، ولتمیز المنتوجات الدوائيیجب أن یكون التداول للمنتوج 

قبل طرحها للتداول، یسهل إثبات تاریخ بدایة AMMحصول منتجها على رخصة الوضع في السوق 

الدوائيح المنتوج تاریخ طر (تحدد على أساس هذا التاریخ .سوق كانت أيفي  الدوائیةتداول المنتوجات 

مسؤولیة المنتج، فلا یمكن أن تنعقد مسؤولیته )إداریا وللمرة الأولى والأخیرة من طرف المنتج في السوق

1.عن منتوج لم یعرضه بعد للتداول

.61قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-1
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.للتداولالدوائيعدم وجود العیب لحظة طرح المنتوج :الفرع الثاني

في السوق تغیرات فتعیب سلامته، وهذه التغیرات لا صلة الدوائيقد تطرأ بعد طرح المنتوج 

السلیم یكون قد الدوائيللمنتج بها، فإثباته لوقت ظهور العیب الذي یجب أن یكون بعد طرح المنتوج 

وأن 1استفاد من تحلله من مسؤولیته وبهذا یمكن للمنتج أن یثبت أن العیب المسبب للضرر لم یكن موجودا

ومن الواضح أن إثبات هذا الظرف یقع على المنتج، والذي یكون مطالبا .للتداولالعیب وجد بعد طرحه

وقوع الضرر كان في مرحلة تلي عملیة  أنبإثبات عدم نسبة العیب المسبب للضرر إلیه، فیثبت المنتج 

ا وإثبات هذ.الطرح والذي یكون سببه  إما لخطأ المضرور أو للغیر أو لظروف أخرى لا علاقة للمنتج بها

،مفاده أنه كان یتوفر على السلامة 2قبل طرحهالدوائيالظرف یمثل قرینة على سلامة وأمن المنتوج 

.الدوائيوالأمن المنتظرة شرعا من طرف جماعة المستهلكین أو المستعملین للمنتوج 

بالتالي لا على عاتق المنتج و فعبء إثبات عدم وجود العیب قبل وأثناء الطرح المنتوج للتداول یقع

یستطیع المنتج أن یكلف أو یطالب المضرور بإثبات وجود العیب وفي ذلك حمایة لمستخدمي المنتوج 

ورفع الغبن عنهم الراجع لعدم توفرهم على الآلیات التي تسمح لهم مثل هذا الإثبات بمنتوج یتسم الدوائي

.ي السوقویتصف بالتعقید سواء من حیث صنعه ومن حیث مراحل تسویقه وطرحه ف

.المنتوج المسبب للضرر غیر مخصص للمضاربة علیه:الفرع الثالث

من قانون المدني 33-1245/10لقد أورد المشرع الفرنسي هذه الحالة من الإعفاء في المادة 

یعفى المنتج في هذه الحالة إذا .1985الصادر في 07الفرنسي، كما أوردها التوجیه الأوروبي في مادته 

أثبت أنه لم یهدف لتحقیق الربح وأن المنتوجات لم تكن مخصصة للبیع أو لأي شكل من أشكال التوزیع، 

.عله أو من طرحهویثبت المنتج أن المنتوج المطروح في السوق لم یكن من ف

أن '': بقولها98/389من القانون 2-1245/10ولقد تطرق المشرع الفرنسي لهذه الحالة من الإعفاء في نص المادة -1

المنتج یستطیع أن یخلص من المسؤولیة إذا أثبت أن السلطة التي سببت الضرر مع الأخذ بعین الاعتبار بالظروف لم تكن 

.ب من التوجیه الأوروبي/07وهذا ما كذلك في نص المادة ''قت لاحقمعیبة وقت طرحها في السوق وأن العیب نشأ في و 
.305قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-2
بعض المنتج من المسؤولیة إذا أثبت أن السلطة لم تكن مخصصة للبیع أو أیة صورة من صور ''10/3-1245المادة -3

.''التوزیع
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مفهوم التداول بأنه قد یكون بعوض أو بدون عوض كالحالة إلى مع الإشارة أننا سبق وأن تطرقنا 

للمناطق المعوزة أو للأطباء أو في حالة كوارث طبیعیة، المهم أنه الدوائيالتي یوزع فیها المنتج المنتوج 

ه، لأن إشارة هذه الحالة من طرف المنتج هذا ما یشكك في جدوى هذا الدفع وفعالیت.عمل إرادي ووحید

تعني عدم استهدافه للربح من وراء صنعه للسلعة وهذا یتناقض ویتعارض مع مفهوم مصطلح التداول 

أضرارا الدوائيزد على ذلك أنه قد یسبب المنتوج .الذي سبق وأن قلنا أنه یتم الطرح ولو بدون عوض

نتج من خلال إثباته عدم حصوله على عوض أو بإثباته حتى في مراحل تجریبیة فكیف یمكن إعفاء الم

إحدى إلى عدم وجود غرض اقتصادي للمنتوج؟زیادة على ذلك قد یحدث أحیانا أن یمنح المنتج السلعة 

الهیئات أو مخابر بحث لتكون محل دراسة، ویمكن تصور حدوث الضرر عند الطقم القائم والمشرف على 

ذلك الحالة إلى ضف .1صور التوزیع بغلط أو لمخالفة لتعلیمات المنتجعملیة الفحص والتجریب، بل قد نت

أساسالتي یقدم فیها الكثیر من المنتجین للمواد الصیدلانیة لإحدى المستشفیات المواد الدوائیة على 

، فیظهر ضرورة مسائلة المنتج حتى على آخروهي في الحقیقة عملیة تجریبیة بغطاء إنسانیةمساعدات 

والحالة الوحیدة التي یستفید منها المنتج من هذا الإعفاء هو .التي یتم فیها التوزیع بدون عوضالحالات 

.حالة خروج المنتوج من یده وبدون رضاه كسرقته مثلا

.عیب ناتج عن الالتزام بالقواعد التشریعیة والتنظیمیة:الفرع الرابع

یستطیع المنتج أن یتخلص من مسؤولیته إذا أثبت أن ''على أنه 5-1245/10نصت المادة 

من التوجیه 78/1وتقابلها المادة ''مطابقة السلعة المنتجة لقواعد أمره تشریعیة أو لائحیةإلى العیب یرجع 

.الأوروبي

المنتج حسب هذه المادة لا یكون مسئولا عن العیب إذا  نتج بسبب الالتزام بمطابقة المنتج للقواعد 

-1245تشریعیة كانت أو تنظیمیة وقد یعتقد البعض أنه قد تتعارض هذه المادة مع مادة تسبقها الآمرة

المنتج یمكن أن یكون مسئولا عن العیب حتى لو كان المنتج قد صنع احتراما '':التي نصت على أن09

وبناء على هذا الاعتقاد .''ن المنتج كان محلا لتصریح إداريلقواعد الفن والمهمة أو القواعد الموجودة أو أ

لا یكفي لكي یعفى المنتج من مسؤولیته بقوة القانون عن فعل منتجاته المعیبة أن ''أنه إلى ذهب البعض 

من القانون المدني نصت على مسؤولیة 09-1245یثبت أن منتجه كان مطابقا للمعاییر الآمرة، فالمادة 

.306قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-1
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منتج قد صنع مراعاة لقواعد الفن أو المعاییر المنتج عن العیب، في نفس الوقت الذي یكون فیه ال

إلا انه لا مجال للتناقض لأن لكل من المادتین مجال تطبیق 1''الموجودة أو أنه كان محل لإذن إداري

.یخصها

تشمل مسؤولیة المنتج المنعقدة رغم مراعاة قواعد أصول المهنة أو المعاییر 09-1245فالمادة 

التشدد والبحث بدقة في مراعاة الحد الأقصى من القواعد حتى لا یقع في الموجودة، لأنه كان بإمكانه 

تخص القواعد الآمرة التي لا یستطیع 10-1245أما مجال تطبیق المادة .العیب الذي قد یعیب منتوجه

وعلیه یجب التفرقة بین القواعد القانونیة التي توفر الحد ...المنتج التنصل منها في أي حال من الأحوال

دنى من المواصفات التي تضمن سلامة المنتج وبین القواعد الآمرة التي لا یجوز للمنتج مخالفتها بأي الأ

.2حالة من الأحوال

ما یعلوها من قواعد أكثر صرامة لضمان إلى ففي الحالة الأولى یمكن التنصل منها بالذهاب 

.جودة وسلامة أوفر

بما یعلوها ولا بما ینقص عنها لكن علیه الالتزام  أما الحالة الثانیة فلا یمكن الاختلاف عنها لا

ولقد ذهب بعض الأساتذة كالأستاذ بودالي.بالحرف الواحد وإذا نجم عیب یمكن درء المسؤولیة عنه

Faitهذا الدفع لیس بمستحدث، فهو لا یعدو أن یكون تطبیق لنظریة فعل الأمیر '':بالقول أنها de

princeأنه 4وأثار الأستاذ عبد الرحیم فتحي عبد االله3''دة في كافة فروع القانونوالتي تعرف تطبیقات ع

ویقع .معیوبیة المنتوجإلى لإعمال هذا الدفع یجب أن یكون احترام القواعد الآمرة لذاتها هو الذي أفضى 

Patriceحسب الأستاذ  Jourdain
نتوج، عیب في  المإلى أن المنتج هو الملزم بإثبات أن الضرر لا یرجع 5

أن حق المنتج في الاستفادة من الإعفاء من إلى القاعدة الآمرة المطبقة، یجب الإشارة إلى وإنما یرجع 

والتي نصت على أن من القانون المدني الفرنسي12-1245المسؤولیة مقید بما ورد في نص المادة 

.92، صالمرجع السابقغریب شلقامي، شحاته-1
307قادة شهیدة، المرجع السابق، ص -2

، رسالة دكتوراه، جامعة الجیلالي لیابس، المناقشة "دراسة مقارنة"محمد بودالي، الحمایة القانونیة للمستهلك في الجزائر-3

.454، ص 2003-2002سیدي بلعباس، 
.68، ص 2001النظریة العامة للالتزام، منشأة المعارف، الإسكندریة، عبد الرحیم فتحي عبد االله، شرح -4

5 -Patrice Jourdain, précité P1211.
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ت التالیة لعرض أو طرح سنوا10المنتج لا یستطیع دفع مسؤولیته إذا ظهر العیب في المنتوج خلال 

.المنتوج للتداول

« il n’a pas pris les disposition propres à eu prévenir les conséquences dommageables »

معناه أن المنتج ملزم على الرغم من وجود القواعد الآمرة التشریعیة والتنظیمیة أن یحتاط حتى لا 

خلال عشر سنوات التالیة لطرحه للتداول، وإلا قامت مسؤولیته ولا یتمكن الدوائيیظهر العیب في المنتوج 

.من دفعها حینها

.عیب یرجع لتكوین المنتوج ولتعلیمات معطاة من طرف المنتج:الفرع الخامس

الدوائيیعفى المنتج للجزء إذا ما أثبت أن العیب راجع لتعلیمات أعطاها المنتج النهائي للمنتوج 

من (E)هـ /7من القانون المدني الفرنسي وتقابلها المادة 10/5-1245وهو ما نصت علیه المادة .إلیه

هنا الحالة تخص المنتج لعنصر مركب یدخل في تكوین المنتوج النهائي، فإذا كان .التوجیه الأوروبي

تعلیمات الصادرة من المنتج، المنتوج النهائي بفعل الإلى هذا الجزء المركب وإنما یعود إلى العیب لا یعود 

فالمنتج لهذا الجزء الذي یدخل في تكوین المنتج النهائي لا یكون مسؤولا عن العیب الذي یمس سلامة 

.من المنتج النهائيأو 

إثبات هذه الوقائع لیس بالأمر السهل إلا أنه وإذا كانت مجموع هذه التعلیمات مكتوبة ومرتبة 

التحلل من مسؤولیته بإثبات أن العیب في الجزء راجع لتقید المنتج للجزء ومؤرخة قد تساعد المنتج للجزء 

.بتعلیمات المنتج للمنتوج النهائي

دوائيأین یتدخل عدة منتجین لإنتاج منتوج الدوائیةوهذه الحالة كثیرة الوقوع في مجال المنتوجات 

.لسبب لإعفاء المنتج من مسؤولیتهمعین مما یزید حالات ورود هذا ا

محدودیة المعرفة العلمیة والفنیة وقت طرح مخاطر التقدم العلمي أو:الفرع السادس

Risqueللتداول التي لم تسمح باكتشاف العیب  الدوائيالمنتوج  du développement.

ما هو یقین ومؤكد على صحته علمیا الیوم قد یكون محل شك ودراسة في الغد، فمن المستحیل 

ي على كل المعارف العلمیة، وهذا ما كان محل اهتمام الفقه القضاء والتشریع، حیث التحكم التام والنهائ
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أصبحت تأخذ بقاعدة نسبیة المعارف العلیمة المتحصل علیها وعدم القدرة على السیطرة علیها تماما 

ونهائیا وتطبقه أو تحاول تطبیقه على المسؤولیة المدنیة في جانب المنتج، بسبب محدودیة المعرفة 

ید الإنسانیة ونسبیة المعلومات المتحصل علیها وتغیرها عبر الزمن وتأثرها بالتطور التكنولوجي وتزا

وهناك من 1طلق للدلالة على هذا المعنى تسمیة مخاطر التقدم العلميأهناك من .الاكتشافات العلمیة

لم ینص على مخاطر التقدم العلمي في القواعد العامة، .3أو مخاطر الحالة الفنیة2أسماه مخاطر النمو

وهو مصطلح دخیل وحدیث النشأة والاستعمال في القوانین، مؤداه أن المعارف العلمیة والفنیة التي یلتزم 

أثناء إنتاجهم قد تتغیر وتستبدل لمعلومات الدوائیةبها المنتجین عموما بما في ذلك المنتجین للمواد 

وفنیة أكثر  حداثة وصحیة وقد نتصور أن ینجم عن ذلك عیوب في الدواء وقد تسبب ومعارف علمیة 

.العیوب أضرار لكل مستعمل للمنتوج

فهل یعفى المنتج كونه كان لا یعلم بهذه المعلومات والمعارف العلمیة والفنیة الحدیثة والصحیحة 

عدت وفق المعلومات والمعارف أنتاجه لهذه المنتوجات التي إ التي ظهرت في مرحلة لاحقة لطرحه و 

مما سبب عیبا أحدث ضررا لمستعملیها ؟)السابق العمل بها(العلمیة والفنیة القدیمة  

من هذا السبب للإعفاء من المسؤولیة المدنیة على الدوائیةوهل یستفید المنتج للمنتوجات العادیة و 

حد السواء؟ 

م مصطلح مخاطر التقدم العلمي ثم الكلام عن شرح مفهو إلى نتطرق في الباب الثاني من الرسالة 

بشكل الدوائیةالقیود والاستثناءات الواردة على تطبیقه بشكل عام ثم ما یتعلق بهذا المصطلح  والمواد 

.خاص

.309قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-1
.454محمد بودالي، المرجع السابق، ص -2
.97شحاتة غریب شلقامي، المرجع السابق، ص-3



الفصل الثاني

ماهية مخاطر التقدم العلمي وأثرها على المسؤولية  

  .المدنية لمنتج الدواء
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ماهیة مخاطر التقدم العلمي و اثرها على المسؤولیة :الفصل الثاني 

.المدنیة لمنتج الدواء

قدمت التطورات التكنولوجیة في مجال الصیدلة والأدویة للبشریة منتجات جعلتها تنعم بحیاة 

كامنة تهدد امن مستهلكیها وسلامتهم،وقد تنبه أخطاراحملت في طیاتها أنها إلى،أطوللمدة أفضل

هذا التطور العلمي والتقني الهائل في مجال الإنتاج،وما نتج عنه من تفاقم عدد إلى الفقهاء والمشرعون 

نظام مسؤولیة  إقرارالمخاطر وحالاتها، فحاولوا تقریر الأنظمة المناسبة لحمایة مجموع المستهلكین، وكان 

المعیبة من طرف العدید من المشرعین الحل الأمثل الكفیل بجبر الأضرار التي تلحق المنتج عن منتجاته 

هم المشاكل التي واجهها المشرعین حین صیاغة هذا النظام هي مدى أمنو .بأمن و سلامة المستهلك

مر اكتشافها غیر ممكن في حدود المعرفة العلمیة والتقنیة وقت أءلة المنتج عن المخاطر التي كان مسا

ثناء صیاغة أتبنیهم و أثناءحیث كل المشرعون یراعون اعتبارین هامین متضاربین .طرح المنتج للتداول

القواعد القانونیة المتعلقة بهذا النوع من المخاطر،یتلخص الأول في ضرورة الحرص على عدم مسائلة 

ر لم یكن في وسعه العلم بها والحد منها لمحدودیة معارفه العلمیة والفنیة المتاحة حین المنتج عن مخاط

وتكبیل المستهلك  إعاقةفي حین یتعلق الاعتبار الثاني في الحرص على عدم .طرحه لمنتوجه للتداول

بسبب عدم مسائلة المنتج عن هذه المتضرر من المنتوج في حصوله على التعویض الذي یستحقه

.خاطر لمحدودیة معارفه العلمیة والفنیة المتاحة حین طرحه لمنتوجه المعیب في السوقالم

سنقوم بمعالجة الموضوع من خلال الوقوف على مفهوم مخاطر التقدم العلمي في المبحث الأول، 

.واثر فكرة مخاطر التقدم العلمي على المسؤولیة المدنیة لمنتج الدواء في المبحث الثاني
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.قدم العلمي كسبب للإعفاءمخاطر التماهیة:الأولالمبحث

و هناك 1فمنهم من یستعمل مصطلح مخاطر النموتختلف المصطلحات للدلالة على معنى واحد

و هناك من اسماها مخاطر التقدم التكنولوجي و نحن فضلنا 2طلق علیها تسمیة مخاطر التطورأمن 

.3حدیث نسبیامصطلح وهو  مخاطر التقدم العلميتسمیتها ب

.قدم العلمي كسبب للإعفاءمفهوم مخاطر الت:المطلب الأول

مفاد هذا التعریف هو أن یظهر بالمنتوج عیب یلحق ضرر بمستعمله مع عدم قدرة المنتِج 

اكتشافه بعد أن بذل كل ما في مقدوره وما في وسعه في حدود ما أتاحته له المعطیات العلمیة  على

.وضع المنتوج في السوق أو قبل خروج المنتوج من یده للتداول والتقنیة آنذاك قبل 

كما عرفها آخرون بأنها عدم استطاعة وقدرة المنتج ومن في حكمه أن یكتشف أو یتفادى 

العیب الموجود في المنتج في حدود المعطیات العلمیة والفنیة الموضوعة والممكنة وقت طرح المنتَج 

.4"للتداول

La notion de risque de développement caractérise le défaut d’un produit que le

producteur ou bien celui qui lui est assimile n'a pas découvert ni éviter, pour la raison que

l’état des connaissances scientifiques et techniques , objectivement accessibles à sa

connaissance lors du moment de la mise en circulation du produit ne le lui permettait pas5

Mكما عرفه الكاتب  .EWALD

Les dommages susceptibles d’être causés à autrui par un produit après sa mise en

circulation du fait d’un défaut qui lui est inhérent qui au moment même de sa mise en

circulation était imprévisible insoupçonné indécelable voir inévitable car l’état des

connaissances scientifiques et techniques au moment de cette mise en circulation ne

.مصطلح استعمله الأستاذ  الدكتور محمد بودالي في الكثیر من مقالاته و مراجعه في الموضوع-1
.مصطلح استعمله الأستاذ محمد نحي الدین ابراهیم سلیم-2
دیوان المطبوعات الجامعیة، محمد محي الدین إبراهیم سلیم، مخاطر التطور كسبب لإعفاء المنتج من المسؤولیة، -3

.77،ص2007مصر،
.14، ص2008حسن حسین البراوي،مخاطر التطور بین قیام المسؤولیة والإعفاء عنها،دار النهضة العربیة،القاهرة،-4

5- O. BERG, « La notion de risque de développement en matière de responsabilité du fait des
produits défectueux», éd. G.I., 3945, J.C.P, 1996, p 12.
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permettait pas de l’identifier et dont les conséquences dommageables vont se révéler se

développer après cette mise en circulation du produit 1

مخاطر التقدم العلمي كل خطر یصل بین حدث والعیب،لكنه غیر مدرك وفقا بكما یقصد 

متضمنة في لمعطیات الحالة العلمیة والفنیة لحظة طرح المنتج للتداول، فالضرر یكون نتیجة لمخاطر 

2"الشيء ذاته، إذا الخطر كامن في أصل الشيء

وفي نفس الاتجاه یعرف البعض مخاطر التقدم العلمي بأنها مخاطر في أصل الشيء، نتیجة 

.3"المستوى العلمي والفني باكتشافها وقت طرح المنتج للتداول یسمحلوجود عیب في المنتج، لم 

حتمي في الشيء، وهو عیب غیر معلوم سواء لدى كما یرى البعض أن خطر التطور هو عیب 

المنتج أو المستهلك، غیر جلي وقت طرح المنتج للتداول،كما یدخل مفهوم خطر التقدم ضمنیا في مفهوم 

.4"العیب

تقتصر مخاطر التقدم العلمي على ما لا تسمح حالة المعرفة الفنیة والعلمیة الثابتة وقت طرح 

تقصیر، وإنما یرجع إلى ن أسباب الضرر، وإذا كان عدم الإلمام بها لا یرجع المنتج للتداول بالتنبؤ به م

الحقیقة التجریبیة للمعرفة العلمیة وحدودها الإنسانیة،بمعنى أن حدوث الأضرار یرجع لسبب لا یمكن إلى 

ا وقت طرح ،  وهذوالتقنیة التي توفر إمكانیة ذلكلمحدودیة المعارف العلمیة5"درؤه أو التنبؤ به أو توقعه

المنتوج للتداول، وبعبارة أخرى أن العیب كان یتضمنه المنتوج لحظة طرحه للتداول، ولكن لم یكن معروفا 

و لا قابلا لأن یعرف من جانب المنتِج ومن في حكمه ، وعلیه التقدم العلمي اللاحق هو الكفیل بالكشف 

.6"عن العیب العلمي

1- Borghetti Jean Sébastien. La responsabilité du fait des produits, op. cit.,p397
2-G. VineyetP. Jourdain, Traité de droit civil, sous la direction de Jacques Ghestin, Les
conditions de la responsabilité, 2e éd,Paris,L.G.D.J., 1998, p 228.
3-- Mathilde Batonnet , le principe de précaution en droit de la responsabilité civil L ,G,D,J ,
,n° 971, 2005. ; -Memmi F, La responsabilité du fabricant de médicaments: un refus manifeste
de garantir le risque de développement, Gazette du Palais, 1996, p5.

.16حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -4
.11حسن عبد القدوس، مدى التزام المنتج بضمان السلامة في مواجهة مخاطر التطور،ص-5
دار النهضة العربیة، القاهرة، محمود السید عبد المعطي خیال،المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة ومخاطر التقدم،-6

.79، ص 2001مصر،
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:للإعفاء في مجال الأدویةمفهوم مخاطر التقدم العلمي كسبب 

مخاطر التقدم في مجال الدواء،یقصد بها كل ما یلحق بالدواء من عیب لم یكن في استطاعة 

،نتیجة محدودیة الحالة المعرفیة العلمیة أو التقنیة التي لم أن یكتشفه أو یتنبأ بهالمنتج أو من في حكمه،

.1تسمح له بذلك،وقت طرح الدواء للتداول

العیب الذي یشوب المنتَج وقت طرحه للتداول لم یكن من الممكن توقعه أو كشفه مفاد ذلك أن 

طبقا للمستوى العلمي والفني آنذاك، فلم یكن بوسع الصانع أو أي شخص آخر التكهن بمخاطر الدواء 

وإنما یتم الكشف عنه في وقت لاحق، بفضل التقدم العلمي والتقني الذي .المعیب وقت طرحه للتداول

رغم ما قد تستغرقه تجربة الدواء وفحصه قبل طرحه في 2عن هذه المخاطر بعد طرحها للتداولیكشف 

تي قد تنجر من ، إلا أنه لا یمكن الكشف عن كل الآثار الجانبیة وعن كل موانع الاستعمال ال3السوق

.استعمال دواء جدید

دقیق إلا بعد استعمال حیث لا تظهر هذه الآثار الجانبیة ولا تنكشف موانع الاستعمال بشكل 

.موسع لهذا الدواء من قبل شریحة كبیرة من الأشخاص تختلف ظروفهم وتتباین حالاتهم الصحیة

یؤكد تاریخ التقدم العلمي عبر الأزمنة نسبیة ومحدودیة المعرفة العلمیة،فكل ما یتوصل إلیه 

ة تشكل باعتبارها مكسبا إنسانیا، فالمعرفة العلمی"الإنسان من خلال التأمل والتجارب لا تتسم بالیقین، 

طائفة من طوائف المعارف الظنیة، لأنها تظل محدودة، لیس فقط بوسائل ذات معدات قاصرة ، وإنما 

.4..."كذلك وبصفة أساسیة بغایة تتسم بكل ما تصطبغ به المقاصد الإنسانیة من تباین وظرفیة 

، القاهرة، بیةرلعالنهضةاحسن عبد الباسط جمیعي،مسؤولیة المنتج عن الأضرار التي تسببها منتجات المعیبة، دار -1

.262، ص 2000مصر، 
2-(défaut d’un produit que le producteur ou bien celui pu lui est assimilé (c'est-à-dire
l’ensemble des intervenants au Cour de la vie du médicament ) , n’a pas découvrir ,ni éviter
pour la raison que l’état des connaissances scientifiques et techniques, objectivement
accessibles à sa connaissance lors du moment de la mise au circulation du produit, ne lui
permettait pas ) Géraldine (l’engin de la notion de risque de développement.

.سنة،وهي متوسط مدة حیاة أغلب الأدویة20قد تستغرق تجربة دواء معین ما یفوق-3
.02العلمي،المرجع السابق،صمدى التزام المنتج بضمان السلامة في مواجهة مخاطر التقدم حسن عبد القدوس،-4
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ط ضعف هذه المنتجات وعلى وجه كما تلعب أسالیب ضبط الجودة دورا مهما في اكتشاف نقا

الخصوص الأدویة، فقد تسجل هذه الأسالیب نوعا من التقدم والحداثة،حتى یتسنى لها ضبط عدم معیوبیة 

المنتجات، وأن التفاوت بین التطور والتقدم فیما یخص تقنیات الإنتاج وبین التطور والتقدم فیما یخص 

.سمى بمخاطر التقدم، هو السبب في نشوء ما ی1أسالیب ضبط الجودة 

تتطور أسالیب الجودة بطریقة وبشكل أسرع من التطور الحاصل في تقنیات الإنتاج مما یسهل 

علیها اكتشاف العیوب الموجودة في المنتَج والتي استحال اكتشافها والتنبؤ بها عند صناعة هذه المنتجات 

.وحتى حین طرحها للتداول

الأدویة المعیبة دورا هاما في الكشف عن هذه كما تلعب شكاوي المرضى المتضررین من

من خلال عمل الجمعیات، كما هو الشأن في canaliserالعیوب، خاصة إذا كانت هذه الشكاوي مجمعة 

pharmacoالدول الأوربیة vigilences التي كشفت عن الكثیر من المخاطر التي لولا عملها المستقطب

.ن الأدویة العدید من الأرواحلشكاوي المرضى لا زالت تحصد الكثیر م

لقد نص القانون الفرنسي عن مخاطر التقدم كسبب للإعفاء، وهذا بعد جدل قانوني في نص 

، ومن ثم إعفاء منتج الدواء من المسؤولیة بسبب مخاطر التقدم نظرا للتطور الذي 1245/10المادة 

.تشهده الصناعة الدوائیة

الأوروبي ولیة دول أوربیة أخرى، وهذا قبل إقرار التوجیه كما أقرت هذا السبب للإعفاء من المسؤ 

على سبیل المثال من بین المشرعین الذین تعرضوا للمسؤولیة 2بفترة طویلة، إذ كان المشرع الألماني

الموضوعیة للمنتجین وعلى وجه الخصوص المسؤولیة الموضوعیة للمنتجین عن الأضرار الناشئة عن 

.3مخاطر الدواء المحتملة أو غیر المحتملة 

.296محمد محمد القطب مسعد، المسؤولیة المدنیة الناشئة عن أضرار الدواء،ص-1
الخاص بالأدویة الذي أسس المسؤولیة الموضوعیة بدون خطأ لمواجهة  1976أوت  24القانون الألماني الصادر في -2

.الصعوبات المتعلقة بمخاطر المنتجات الصیدلانیة
إلیها ولم یثبت صحة ما ورد  تصد بالمخاطر المحتملة تلك التي لم یتم الإشارة إلیها في النشرة الطبیة، أو أشار یق-3

.بشأنها، أما المخاطر الغیر محتملة هي التي لم یسمح التقدم العلمي أو المعرفة العلمیة بالإحاطة بها
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مشرع الفرنسي إذا كانت منتجات الجسم البشري تدخل في نطاق مفهوم الدواء في فرنسا،إلا أن ال

استثنى هذه المنتجات من نطاق مفهوم مخاطر التقدم ولم یجعلها سببا من أسباب الإعفاء من مسؤولیة 

على أن المنتج لا یستطیع أن یستند "من التقنین الفرنسي 1245/11منتج الدواء، وهذا من خلال المادة 

حینما تكون الأضرار الناشئة عن الخاصة بمخاطر التقدم العلمي،1245/10من المادة 4البند إلى 

اتفق أغلبیة الفقهاء حول مسألة استثناء منتجات .1"أخطاء الجسم البشري أو المنتجات المشتقة عنه 

أثرتscandalesالجسم البشري من نطاق مخاطر التقدم العلمي، لما أحدثته هذه المنتجات من فضائح 

  .العام الرأيعلى 

.تقدم عن غیرها من المخاطرتمییز مخاطر ال:الأول الفرع

تتجلى أهمیة التفرقة بین مخاطر التقدم العلمي عن غیرها من المخاطر في الآلیات القانونیة 

.المقررة لمعالجة كل نوع من هذه المخاطر، فمنها الخطر التأمیني ومنها مخاطر المنتج

.مخاطر التقدم والخطر التأمیني:أولا

قد یثور السؤال حول إمكانیة التأمین على مخاطر التقدم، فهل یجوز أن یستفید المنتج من عقد 

كل الحالات التي تحدث منتجاته أضرارا بسبب عیب لم یكن في إمكانه إلى التأمین؟ یتصدى بواسطته 

.2كشفه حین طرحها للتداول

اطر التطور كسبب معفى من لقد تصدى البرلمان الفرنسي لهذه المسألة بعد الحدیث عن مخ

، فمنهم من اعترض على مخاطر التقدم العلمي كسبب معف وذلك حمایة 3المسؤولیة المدنیة للمنتج

لحقوق المضرور ومنهم من أید وكانت حجتهم في ذلك هو إمكانیة تفعیل أنظمة التأمین التي تضمن 

.حقوق المتضررین والمنتجین في آن واحد

1-art 1245\11<le producteur ne peut invoquer la cause d’exonération preuve au 4 de l’art
1245-10 lorsque le dommage a été par un élément du corps humain au par les produsit issus
de celui-ci)
2-Roussel-Zizinne C., Le risque de développement et l’assurance, Institut des Assurances
de Lyon, mémoire dirigé par Alain AUBRY, promotion 2009/2010, p.59.

.63حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -3
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و ما توقف الشيء على وجوده وكان جزءا من حقیقته بحیث أنه إذا ركن الشيء بصفة عامة ه

.تخلف ركن الشيء تخلف وجود الشيء ذاته

تصور وإذا ما علمنا حقیقة الركن على النحو السابق فإنه یمكن القول أنه للتأمین أركانه،التي لا ی

:وجوده إذا تخلف أي منها وهي

.تأمین ككلالخطر المؤمن منه والذي یعتبر محل عقد ال.1

المؤمن مقابل قیام الأخیر بضمان الخطر المؤمن منه إلى القسط الذي یلزم المؤمن له بدفعه .2

..والذي یعتبر محل التزام المؤمن

تقدمة المؤمن وهي ما یلتزم به المؤمن في مواجهة المؤمن له، عند تحقق الخطر المؤمن منه .3

.والتي یعتبر محل التزام المؤمن

التأمین وهو الذي یحدد مجال الالتزامات الناشئة عن هذا العقد، والواقع أنه لولا فالخطر هو محل

الخطر لما كان التأمین لیوجد إلا لتغطیة الخطر، كما أن زوال الخطر أثناء تنفیذ عقد التأمین یؤدي 

.1انقضاء هذا العقدإلى تلقائیا 

حققها على محض إرادة أحد ویمكن تعریف الخطر بأنه حادثة محتملة الوقوع لا یتوقف ت

المتعاقدین وحدها وعلى الخصوص إرادة المؤمن له، وهي حادثة إذا تحققت تمس حقوق هذا الأخیر 

.2المالیة منها وغیر المالیة

ومن هذا التعریف یتضح لنا أنه لكي تعتبر حادثة ما خطرا وبالتالي یجوز التأمین منها، یجب أن 

:یتوافر لها الشروط التالیة

:أن تكون حادثة احتمالیة أي غیر مؤكدة الوقوع-1

وعلى ذلك فإن الحادث المؤمن ضد وقوعه یجب أن لا یكون مؤكد بل محتمل الوقوع مستقبلا، 

.بمعنى أنه قد یقع أو لا یقع خلال الفترة التي یغطیها عقد التأمین

مقارنة في الفقه ، دراسة )مشكلات المسئولیة المدنیة في المستشفیات العامة(أحمد شرف الدین، مسؤولیة الطبیب-1

.115ص ، 1986الإسلامي والقضاء الكویتي والمصري والفرنسي، جامعة الكویت، دار السلاسل للطباعة والنشر،
.115نفس المرجع ، ص -2
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في مفهوم الخطر القابل ولذا یقوم التأمین على فكرة الاحتمال وأن الاحتمال هو العنصر الأساسي 

للتأمین علیه، فإن تحقق الخطر یجب أن لا یكون  مؤكدا ولا مستحیلا، لأنه في هذه الحالة الأخیرة یكون 

محل العقد مستحیل وبالتالي العقد باطل، إنما یجب أن یكون في دائرة الاحتمال، أي أنه قد یقع وقد لا 

یدا أم سیئا، كما یجب أن تبقى الاحتمالیة متوافرة ابتداء یقع خلال فترة التأمین سواء كان هذا الخطر سع

ومن الجائز التأمین على الحوادث المستقبلیة كالتأمین على .عن انعقاد العقد ومستمرة طوال فترة تنفیذه

.الأرباح المستقبلیة لكن یجب أن یكون الخطر مستقبلا فعلا ولم یتحقق أو یزل

لنسبة التي تعتمد علیها شركات التأمین في تحدیدها لقسط وتجدر الإشارة أن الاحتمالیة هي ا

.التأمین الواجب استفاؤه

:ألا یتوقف وقوع الخطر على محض إرادة أحد الطرفین-2

إن العنصر الأساسي في الخطر هو عنصر الاحتمال أو عدم التأكد أو الشك فإذا انتفى هذا 

وجود التأمین لانعدام محله، وعلى ذلك إذا تعلق إلى  العنصر انتفى الخطر، وبانتفاء الخطر تنتفي الحاجة

وقوع الخطر بإرادة أحد طرفي عقد التأمین انتفى عنصر الاحتمال لأن تحقق الخطر یصبح رهنا بمشیئة 

العمل على إلى أحد الطرفین، فإن تعلق وقوع الخطر بمشیئة أحد المؤمن له وهو الأعم والأغلب فإنه یلجأ 

وقوع الحدث حتى یقبض مقابل التأمین، وهو أمر مناقش للقانون وعلیه فإن وقوع الخطر یجب أن لا 

، سواء أكان هذا بل یجب أن یتدخل فیه عامل الصدفةیكون معلقا على إرادة أحد الطرفین في العقد 

1.لطبیعة أو المصادفة أو فعل الغیرالعامل ناجما بفعل ا

خطر على أحد طرفي العقد انتفى عنصر الاحتمال فإذا تعلق بإرادة المؤمن فإنه إذا تعلق تحقق ال

سیعمل على عدم تحققه من أجل أن لا یلزم بدفع مقابل التأمین، وإذا تعلق بإرادة  المؤمن له سیعمل على 

.تحقیق الخطر من أجل أن یقبض مبلغ التأمین، وهذا منافي للنظام العام

یتعلق تحقق الخطر بإرادة أحد الطرفین إنما یجب أن یدخل فیه عامل لكل ما تقدم یجب أن لا 

الصدفة والمفاجأة القدریة، ویتبع ذلك القول بعدم جواز تأمین الشخص نفسه من خطئه العمدي، والخطأ 

العمدي هو العمل الذي یقوم به المؤمن له من أجل تحقیق الخطر، وهو لا یعد عنصرا في تكوین الخطر 

.التأمیني لأنه یجعل الخطر حدثا مؤكد الوقوعفي المفهوم 

.51قادة شهیدة، المرجع السابق، ص-1
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ینفي عنه صفة الاحتمال وهو ما یتنافى وجوهر فكرة التأمین وفیه تشجیع على الأضرار بالناس و 

اعتمادا على الغطاء التأمیني وهذا یضر بالمجتمع ویخالف النظام العام وینافي الأخلاق كما یستحیل 

.الإحصائیةحساب احتمالات وقوعه من الناحیة 

:النظام العام وحسن الآدابعا أي غیر مخالف للقانون و أن یكون الخطر مشرو -3

أي أن الخطر حتى یكون قابلا للتأمین علیه فإنه یشترط أن یكون الخطر مشروعا أي غیر 

مخالف للقانون وللنظام العام أو الآداب وهو وضع طبیعي باعتبار أن الخطأ یمثل ركن المحل في عقد 

تأمین، وما كان عقد التأمین یخضع لأحكام القانون المدني فإن هذا الأخیر یكون محل العقد ممنوعا ال

1.بنص القانون أو مخالف للنظم العام أو الآداب

وعلى هذا فإن مشروعیة الخطر الذي یشكل محل عقد التأمین هي أساس جوهري في هذا المحل 

.لتأمین وبالتالي یبطل العقدوبدون هذه المشروعیة للخطر یبطل محل عقد ا

هناك من یشترط إضافة للشروط السابقة أن یكون قسط التأمین الذي یتم تحدیده لخطر معین 

.مقدورا على دفعه من قبل المؤمن له كما یشترطان أن لا تكون الخسارة حال حدوثها هائلة الحجم

یكون قابلا للتأمین ضده من إلا أنني أرى أن مثل هذه الشروط لا تعد شروطا في الخطر حتى 

الناحیة القانونیة، ذلك أن حدوث خسارة لعدد كبیر من الأشخاص المؤمن لهم في نفس الوقت ورغم ما 

یسبب للشركة من خسائر هائلة إلا أنه لیس ذنب أي من المؤمن لهم كما یمكن للشركة تلافي ذلك عن 

2.طریق إعادة التأمین

:أن یكون الخطر مستقبلي-4

فالخطر المستقبلي هو الخطر الذي قد یقع أو لا یقع، أما الخطر الذي وقع في الماضي فإنه یعد 

.وهنا یكون عقد التأمین باطلا%100مؤكد الوقوع ولا یخضع لعنصر الصدفة فاحتمالیة وقوعه 

ر قد تتشابه مخاطر التقدم العلمي مع الخطر المؤمن علیه في الكثیر من المسائل، فكلاهما مخاط

احتمالیة، بمعنى أنها قد تقع أو لا تقع ، حیث كلاهما غیر مؤكد مع ضرورة توفر الاحتمالیة خلال كل 

.34محمد بودالي، مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة، ص-1
.54ق، صقادة شهیدة، المرجع الساب-2
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–المنتج (فترة العقد، كما لا یتعلق وقوع الخطر بإرادة طرفي عقدا التأمین وبطرفي المسؤولیة المدنیة 

.، إنما یجب أن یدخل فیه عامل الصدفة والمفاجأة )المضرور

.خاطر التقدم العلمي ومخاطر التأمین، مخاطر تحدث في المستقبل القریب أو البعیدوكل من م

إلا أنهما یختلفان في مسألة بالغة الأهمیة ألا وهي عدم المعلومیة، فالخطر التأمیني خطر 

فما یخرج عن دائرة التوقع أو یتعذر إخضاع ظهوره أو تحققه للظهور وفق ما تقضي "محتمل لكن معلوم

، بینما خطر 1"صول العلمیة لحساب الاحتمالات لا یقبل التأمین ویأبى العدل إیجاب الاحتراز منهبه الأ

التقدم هو خطر غیر معلوم البتة ترتبط احتمالیة اكتشافه بتغیر أو بتقدم الحالة المعرفیة العلمیة والفنیة وما 

.2یسفر عنه العلم من تقدم

l’assurabilitéالتأمین على مخاطر التقدم العلمي  du risque de développement:

تتمیز مخاطر التقدم بطبیعة خاصة تجعلها لا تستجیب للشروط العادیة لتأمین مخاطر المسؤولیة 

par"3المدنیة sa nature même , le risque de développement ne remplit pas les conditions

normales d’assurabilité des risques de la responsabilité civile" عدم القدرة على التنبؤ إلى بالنظر

الكمي والتحلیل الإحصائي، قررت شركات التأمین استبعاد مخاطر التقدم العلمي من نطاق عقود التأمین 

تعجز أن تتحمل هذه المخاطر ذات )شركات التأمین(على المسؤولیة المدنیة، وبالفعل فإن المؤمن 

غیر محدد المعالم أو بعبارة أخرى الغیر معلوم، خاصة وأن مخاطر التقدم العلمي من ال4الطابع العشوائي

، خاصة كذلك وأن التقدم الغیر المنتظر للعیب لا یرجع لا لمؤهلات المنتج ولا خصائصها الاحتمالیة

.5تقدم العلم الذي لا یستطیع أن یتنبأ به أحدإلى لمیزات وخصائص المنتَج ولكن یرجع فقط 

.66حسن عبد الرحمان قدوس، المرجع السابق ص -1
.12، المرجع السابق، ص حسن حسین البراوي-2

3-FFSA , Livre Blanc de l’assurance responsabilité civile, 12 septembre 2000.
4-Bekada ,Ebene Christiane Nicole , L’assurabilité du risque de développement dans l’espace
Cima ? jan 2016, revue de l’ersuma, n° 6, p .57.
5- Roussel-Zizine, op.cit, p. 60.
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Jérômeالكاتبیؤكد Kullmann في كتابهLamy assurance n 2275, Edition Lamy أن المؤمن 2010,

لا یمكن أن یتحمل إلا النتائج المترتبة على الالتزام التي لم یتم تنفیذها أو الالتزامات التي لم یتم تنفیذها 

.بشكل صحیح

« Affirme que l’assurance ne peut prendre en charge que les conséquences d’une obligation

inexécutée ou mal exécutée »

في هذه الحالة لا یستطیع المؤمن أن یتوافق وأي إجراءات أو یحترم أي التزام وهو لا یملك  أیة 

وسیلة أو آلیة تساعده  بالتنبأ بتقدم العیب، وعلیه قد یكون لعملیة تأمین  مخاطر التقدم العلمي الأثر 

على شركات التأمین وأنظمتها خاصة وأنه یمس بالمبادئ التي یتأسس علیها نشاط التأمین ككل، السلبي 

عملیة )عدم الیقین بحدوثها(التي تتمیز بها مخاطر التقدم العلمي aléatoireتعیق الخاصیة العشوائیة 

سبة وقوع هذه تأمینها من جانب شركات التأمین التي تحتاج أو تركز كنشاط على التقدیر المسبق لن

المخاطر والذي تحدد من خلاله مبالغ الاشتراكات  ومبالغ التعویضات في حالة تحققها، ولتحقیق هذه 

تحدید الوتیرة المتوسطة إلى المعادلة یحتاج المؤمن من خلال الإحصائیات المتعلقة بالمخاطر المحققة 

)une fréquence moyenne( المخاطر مما تستلزم الاستناد القیمة المتوسطة لهذهإلى للمخاطر، و

L’antiوالاستئناس بتجارب إحصائیة سابقة لمخاطر مماثلة، والأخذ بعین الاعتبار عاملین مهمین 

sélection وhasard moral
1.

وإلا یتعذر على المؤمن اشتراكات التأمین المؤمن في مثل هذه التجربة دون دراسات إحصائیة 

.التأمینیة لمخاطر التقدم العلميتفید مدى نجاعة هذه العملیات 

وإذا صعب الأمر على شركات التأمین لا یعني الاستحالة، فلا یمكن الحكم باستحالة التأمین 

.على هذا النوع من المخاطر

« le risque de développement apparait, au vu des toutes ces caractéristiques, comme un

risque difficilement assurable,cependant cette difficile assurabilité ne signifie nullement

l’impossibilité d’assurer ce risque ».

techniquesوأمام هذا العجز بالتنبؤ تستطیع شركات التأمین استعمال آلیات تأمینیة  assurantielles

laأهمها réassuranceأوcoré assurance.

1-Bekada, Ebene ,op.cit,p.150. .
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والتي تسمح بتحویل جزء من الخطر وتحویل في نفس الوقت جزء من قیمة خطر مستقبلي، كما 

coassurancesتستطیع شركات التأمین اقتسام الخطر بفضل آلیة 
على الرغم من طبیعة ومیزات 1

مخاطر التقدم العلمي إلا أنها قابلة للتأمین،وبفضل هذه الآلیات تستطیع شركات التأمین تحمل هذا النوع 

.2من المخاطر دون أن تتحمل مبالغ تعویضیة كبیرة

ن قبول فكرة تأمین مخاطر التقدم العلمي، ودو إلى والواقع أنه الكثیر من شركات التأمین تحولت 

هذه الآلیات لا تستطیع أي شركة تأمین تحمل هذا النوع من المخاطر خاصة إذا تعلق الأمر بمنتجات 

3واسعة الاستهلاك مثل الصناعة الصیدلانیة وخاصة الدوائیة وحتى الغذائیة و الكیمیائیة 

« L’assureur de responsabilité civile du fait des produits livrés sera conduit à ne plut garantir

les activités relatives à des produits de la grande diffusion présentant un potentiel de risque de

développement sérieuse, telle que l’industrie pharmaceutique chimique au alimentaire ».

Risqueمخاطر التقدم و مخاطر المنتَج :ثانیا produit.

یتعلق كلا من مخاطر التقدم العلمي ومخاطر المنتَج بالمنتوج نفسه إلا أن ما یمیز مخاطر التقدم 

ilالعلمي هو أنها مخاطر محتملة غیر محققة الوقوع ولا یمكن العلم بها مسبقا ولا حتى تقدیرها  est

impossible de le prévoir de le déceler et de le mesurer هي المخاطر المعلومة أما مخاطر المنتج

من قبل المنتِج، تسمح حالة المعرفة وقت طرح المنتج للتداول في السوق معرفة العیب الذي یحتمل 

.ستعماله عكس مخاطر التقدم العلميوقوعه، وبالتالي یمكن تقییمه وتقدیر نسبة وقوعه المتعلقة با

.خرىالتقریب بین مخاطر التقدم و أسباب الإعفاء الأ:الثاني الفرع

Les causes étrangères :

 Cas fortuit.

 le fait du tiers.

 la faute de la victime.

 la force majeure .

Les causes d’exonération conditionnelles :

 L’ordre de la loi ou le fait du prince

 Le risque de développement

1-Roussel zizine, op.cit, p. 60.
2-Bekada,Ebene, op.cit, p. 151.
3- KullmannJérôme ,op.cit.p.111.
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Les moyens de défense tendant à prouver l’inexistence de l’une des condition positives

de la responsabilité :

 Le producteur n’avait pas mis le produit en circulation volontairement.

 Le défaut n’existait pas au moment où le produit a été mis en circulation ou il est né

après.

 Le produit n’était pas destiné à la vente ou à toute autre forme de distribution.

 Une partie composante que le défaut est imputable conception du produit dans

laquelle la partie composante a été incorporée ou aux instructions données par le

fabricant du produit.

أسباب إعفاء المنتج من المسؤولیة، وتبنت كافة الأوروبي من التوجیه 8و 7حددت المادتین 

التشریعات الأوربیة ذلك عنها، وحاول الفقه مجتهدا تقسیم هذه الأسباب بشكل منطقي، تشترك كل 

  :هي 1ثلاث مجموعات إلى تقسیمها  إلىمجموعة منها بنفس المبدأ، ونفس المنطق، لیخلص من ذلك 

الأسباب الأجنبیة.

 انتفاء عنصر من عناصر المسؤولیة الموضوعیة

 أسباب الإعفاء المشروطةles cause d’exonération conditionnelles

وجود الأسباب الأجنبیة في حدوث الضرر تفید نفي العلاقة النسبیة بین وجود العیب بالدواء 

للتداول والضرر، وبطبیعة الحال فإن السبب الأجنبي كما هو متعارف ومتفق علیه هي إما القوة المطروح 

.القاهرة أو الحادث الفجائي، وقد یكون خطأ المضرور أو خطأ الغیر

:أما المجموعة الثانیة والتي تفید انتفاء عنصر من عناصر المسؤولیة الموضوعیة فنقصد به إما

ل بشكل إراديم طرح الدواء للتداو عد.

عدم وجود العیب في الدواء وقت طرحه للتداول أو ظهوره بعد ذلك.

عدم تصنیع الدواء بغرض توزیعه أو بیعه بأي شكل من الأشكال.

العیب مرده عدم سلامة تصمیم أو تصنیع المنتوج الذي أدمج فیه الجزء المكون.

:التي تضمروطة و وأخیرا المجموعة الثالثة والتي تجمع أسباب الإعفاء المش

.مخاطر التقدم العلمي-

1-G. Viney, L’introduction en droit français de la directive européenne du 25juillet 1985
relative à la responsabilité du fait des produits défectueux ,op.cit., p .07.



  لمنتج الدواءماهية مخاطر التقدم العلمي وأثرها على المسؤولية المدنية..الفصل الثاني

332

.التزام المنتج للدواء بالقواعد التشریعیة والتنظیمیة-

ونحاول هنا التقریب بین أهم هذه الأسباب وبین مخاطر التقدم التي قد تتشابه أو قد تتزاحم لتشغل 

ومنها ما أقرته المسؤولیة نفس المجال ألا وهو إعفاء المنتج من مسؤولیته، فمنها ما أقرته القواعد العامة 

).مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة(الموضوعیة 

ما یتعلق منها بالالتزام بالقواعد التشریعیة (نستبعد من هذا التقریب المجموعة الثانیة و الثالثة 

مي، كونهما بعیدتان في المعنى والإصلاح من مخاطر التقدم العل).والتنظیمیة كسبب معفى من المسؤولیة

الذي قد یأخذ صورة قوة )السبب الأجنبي(إلا أن التشابه یثور بین مخاطر التقدم العلمي والمجموعة الأولى 

قاهرة أو حادثا  مفاجئا أو فعل الغیر أو فعل المضرور، كذلك  فیما یخص خطأ  المضرور وفعل الغیر 

ن مخاطر التقدم، یؤكد على صورتان من الصعب أن تندرج تحتهما مخاطر التقدم، فكل منهما یتمیز ع

من القانون المدني الفرنسي حیث نص على خطأ المضرور في 12/1245-13/1245ذلك نص المادة 

.13/1245وعلى فعل الغیر في المادة 12/1245المادة 

فلقد نص المشرع الفرنسي على خطأ المضرور حیث یعفي المنتج من مسؤولیته كلیا أو جزئیا 

، متى توافرت 2أو خطأ یكون المضرور مسؤولا عنه1حاصل بسبب خطأ المضرورحینما یكون الضرر ال

، وكذا النص على خطأ المضرور بشكل مستقل، 3فیه الشروط التي ینبغي أن تتوافر في خطأ المضرور

مما یفید أن مخاطر التقدم لا تندرج تحت مفهوم خطأ المضرور، بدلیل أنه خص نصا مستقلا لهذا 

.لمسؤولیة المنتجالأخیر كسبب معف 

من القانون المدني 1245/13أما فیما یخص خطأ الغیر فلقد نص المشرع الفرنسي في المادة 

بشكل مستقل مما یفید كذلك تمایز مخاطر التقدم عن 8/1في نص المادة الأوروبي كما فعل التوجیه 

.مفهوم خطأ الغیر كسبب معف لمسؤولیة المنتج

الأجنبي سوى القوة القاهرة أو الحادث المفاجئ فهل تندرج مخاطر لم یبق لدینا من صور السبب 

التقدم العلمي تحت مفهوم القوة القاهرة أو الحادث المفاجئ أو تحتهما معا أو تستقل عن كل منهما ؟

1-Art 1245 /12
.من التوجیه الأوربي8/2دة عن المادة لقد نقل المشرع الفرنسي هذه الما-2
.طبقا للقواعد العامة-3
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.خصائص القوة القاهرة أو الحادث المفاجئ:أولا

كسببین (والقوة القاهرة والحادث المفاجئ قبل الخوض في الموازنة والتقریب بین مخاطر التقدم العلمي 

.یلتزم علینا دراسة المصطلحین معا أو التفرقة بینهما إذا كانت هناك أسباب لذلك)أجنبیین

:وحدة أو ثنائیة القوة القاهرة أو الحادث المفاجئ-1

مختلفة، أسس الفقه الفرنسي بدایة هذه التفرقة بین القوة القاهرة والحادث المفاجئ على عناصر 

فمنهم من قدموا فكرتهم على أساس أن القوة القاهرة حادث لا یقاوم باعتبارها قوة خارجیة، كالعواصف 

وهي قوة یستحیل توقعها أو التغلب علیها، بینما الحادث ...والزلازل والبراكین والحروب وأعمال السلطة

والاستحالة .علیه من تنفیذ التزامه المفاجئ مصدره نشاط المدعى علیه، فهو عقبة داخلیة تمنع المدعى 

في الحادث المفاجئ استحالة نسبیة ولیست مطلقة، ویأخذ الحادث المفاجئ صورة العیب المادي أو الخطأ 

.1في الاستعمال 

مفاد هذا الرأي أن أهم عامل للتفرقة بین القوة القاهرة والحادث المفاجئ هو الخروج المادي، فإن 

.فجائي وإذا كان الحادث خارجیا كان قوة قاهرةكان الحادث داخلیا كان

الاعتماد على كون القوة القاهرة حادث لا یمكن إلى كما یذهب فریق آخر من أنصار هذه التفرقة 

.insurmontableمقاومته

، فتكون الاستحالة في تنفیذ الالتزام imprévisibleأما الحادث الفجائي فهو حادث لا یمكن توقعه 

.2لقاهرة استحالة مطلقة والاستحالة في الالتزام سبب الحادث المفاجئ نسبیة سبب القوة ا

كما اعتمد فریق آخر على التمییز بینهما على أساس أهمیة الحادث، فكلما كان الحادث ذو أهمیة 

.3قلیلة فهو حادث فجائي، وإذا كان الحادث ذو أهمیة كبیرة فهو قوة قاهرة

.115حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -1
.116نفس المرجع، ص -2
.116نفسه،ص -3
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والقضاء على التفرقة بین القوة القاهرة والحادث المفاجئ،إلا أنه في على الرغم مما عزم علیه الفقه

الأخیر أجمع غالبیة الفقه بأحكام مؤیدة للقضاء في الوقت الراهن على أن القوة القاهرة والحادث المفاجئ 

.1مصطلحین مترادفین

انونالقمن 1351والمادة 1231-1المادة  و ،1218اد و عرفها المشرع الفرنسي من خلال الم

من 138/2و 127، و المادة 165المادة نص المصري في المدني المدني الفرنسي، وكذلك القانون 

.القانون المدني الجزائري 

النصوص التشریعیة للكثیر من إلى استند الفقه المؤید لفكرة وحدة القوة القاهرة والحادث المفاجئ 

ونیا یفرق بین القوة القاهرة والحادث المفاجئ، حیث تناولتها الدول بما فیها فرنسا، التي لا نجد لها نصا قان

.التشریعات كمترادفین

كما لم یجد هذا الفریق فائدة عملیة تفید التفرقة بین المصطلحین، مؤیدا في ذلك بأحكام قضائیة 

.2لم تفرق في أحكامها بین المصطلحین

من القانون المدني 128و 127ین أما في الجزائر فالأمر أكثر وضوحا و باستقراء نص المادت

الجزائري یتضح أن المشرع الجزائري یجعل القوة القاهرة مرادفة للحادث المفاجئ ولا یفرق بینهما، موضحا 

.بعض خصائص القوة القاهرة دون إعطاء تعریف واضح لها)المادتین(من خلالهما 

للمصطلح الأكثر شیوعا من بین ولتحدید مفهوم القوة القاهرة نعرج على بعض التعریفات الفقهیة

.الاثنین ألا وهو القوة القاهرة

بالأمر رقم 10/فیفري/2016عرف المشرع الفرنسي في آخر تعدیل له للقانون المدني لسنة 

.1218من خلال المادة 2016/131

بأنها حدث مجهول غیر متوقع Mazeaudعرفت القوة القاهرة من خلال خصائصها، فعرفها الفقیه

.3یستحیل دفعهو 

القوة القاهرة تكون حربا أو زلزالا أو حریقا، كما قد "كما عرفته محكمة النقض المصریة بأنه 

تكون أمرا إداریا واجب التنفیذ، بشرط أن یتوافر فیها استحالة التوقع واستحالة الدفع، وینقضي بها التزام 

.116حسن حسین البراوي، المرجع السابق ، ص -1
2- Cass.civ. 29 oct 1985.,rev. TR. DR .civil, 1986, p.762, n °4, obs. J. Huet.

.119حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -3
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في المسؤولیة التقصیریة، فلا یكون هناك محل المدین من المسؤولیة النقدیة، وتنتهي بها علاقته السببیة

.1للتعویض في الحالتین

حصول إلى أمر غیر متوقع حصوله، ولا یمكن دفعه یؤدي مباشرة "وعرفها بعض الفقهاء بأنها 

استحالة تنفیذ إلى  المدین ولیس متوقعا حصوله، وغیر ممكن دفعه،یؤديإلى الضرر، وأنه أمر لا ینسب 

.2"الالتزام 

:یوصف بالقوة القاهرة خصائص ثلاثویشترط في الحادث حتى

Extérioritéالخارجیة -

imprévisibleاستحالة التوقع -

.Irrésistibleاستحالة الدفع -

:Extérioritéخاصیة خارجیة -أ 

، عدم مساهمة المدین في ما یطلق علیه البعض بعدم الإسنادنقصد بالخاصیة الخارجیة أو ك

الحادث المدعى به ومدى إلى حدوث الحادث الذي تسبب في استحالة التنفیذ، حیث ینظر القضاء 

اتصاله بإرادة المدین بحدوثه من عدمه، وترى غالبیة الفقه الفرنسي بأن مفاد الخارجیة كخاصیة في القوة 

.3ي والمعنويالقاهرة كسبب معف للمسؤولیة عدم الإسناد، بمعناه الماد

فالخارجیة المادیة تعني أن یكون الحادث خارجا عن مجال نشاط المدین خروجا مادیا، أما 

الخارجیة المعنویة فتعني أن الحادث قد یكون متصلا بالمدین أو نابعا من مجال نشاطه، لكنه لیس له 

یثنا أن الخارجیة المطلوبة ، أي لم تتدخل إرادة المدین في حدوثه، وعلیه نخلص في حد4علاقة بإرادته هو

.الخارجیة المادیة والمعنویة معاكخاصیة أو كشرط في القوة القاهرة هي 

:imprévisibleاستحالة التوقع - ب 

نقصد بعدم التوقع استحالة توقع الحادث المدعى به بأنه قوة قاهرة وعدم قدرة احتیاط المدین من 

.5عدم دفعه لهوقوعه، وإذا كان التوقع ممكنا یسأل المدین عن 

.119نقلا عن حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -1
.290شهیدة قادة، المرجع السابق، ص -2
.126البراوي، المرجع السابق، ص -3
.125نفس المرجع، ص-4

5- Mazeaud, traité théorique de la responsabilité contractuelle et délictuelle tome 2,6e éd,
Montchrestien , n° 1574.p.32.
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تخلى في فترة سابقة القضاء الفرنسي عن شرط عدم التوقع كخاصیة ملازمة للقوة القاهرة، لیعود 

.1إلزامیة إثباتها مرة أخرى وهذا في العدید من أحكامهإلى 

:استحالة الدفع- ج 

یجعل من 2یقصد بعدم الدفع أن المنتج یجد نفسه أمام الحادث عاجزا لا یملك أن یفعل شیئا

عملیة أو إمكانیة تنفیذ الالتزام مستحیلة،كما یجب أن تكون علاقة تلازم بین استحالة الدفع واستحالة تنفیذ 

الالتزام، فیعفى المنتج من المسؤولیة متى ثبت أن الحادث من شأنه أن یجعل تنفیذ الالتزام مستحیلا،حتى 

.ة التوقع واستحالة الدفعولو كان الحدث متوقعا، إذ لا تلازم بین صفتي استحال

والاستحالة قد تكون مادیة وقد تكون معنویة، وهي التي تسمح بتقدیر مدى توافر القوة القاهرة من 

إن ، تقوم على المدین المنتج وعلى غیره من المنتجین 3عدمها، والاستحالة هنا یجب أن تكون مطلقة

المدین كشخص إلى لنسبة لكل منهم بالنظر وجدوا في نفس ظروف المنتج المدین، وتقدر الاستحالة با

.حریص على تنفیذ التزامه،وهذا من خلال معیار رب الأسرة العادي

.التقریب بین مخاطر التقدم العلمي والقوة القاهرة كسبب معف لمسؤولیة المنتج:ثانیا

القانون لا ینفرد مصطلح القوة القاهرة عن مصطلح الحادث المفاجئ ، وإنما یطابقه في مجال 

مخاطر التقدم العلمي هي مدى تقارب هذا إلى إلا أن السؤال الذي یطرح نفسه حین التطرق 4المدني

.المصطلح في مفهومه وخصائصه بمفهوم القوة القاهرة، باعتبارها سبب آخر لإعفاء المنتج من مسؤولیته

، وهو في حقیقته تلاحم 5ةفیحاول فریق من الفقه التقریب بین مخاطر التقدم العلمي والقوة القاهر 

.بین مفهوم ماض ومفهوم حدیث لمصطلح القوة القاهرة، وهذا من خلال التقریب بین خصائص كل منهما

:سبق وأن تحدثنا في الفرع السابق الأول عن خصائص القوة القاهرة الثلاث

.استحالة الدفع، ، استحالة التوقع )الخارجیة (عدم الإسناد 

.130، المرجع السابق، ص حسن حسین البراوي-1
2- Philippe le Tourneau, La responsabilité civile, 3e éd, paris, Dalloz, 1983.p.13

.134، المرجع السابق، ص حسن حسین البراوي-3
.الحادث الفجائي في نطاق القانون الإداريتتمیز القوة القاهرة عن -4
.138، المرجع السابق، ص حسن حسین البراوي-5
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:م من الخاصیة الخارجیة أو عدم الإسنادمكانة خطر التقد-1

استحالة إلى سبق وأن عرفنا شرط الخارجیة بأنه عدم مساهمة المنتج في وقوع الحادث المؤدي 

التنفیذ، وضرورة انتفاء العلاقة بین إرادة المنتج وحدوث الحادث، مما یجعل تنفیذ المنتج لالتزامه مستحیلا 

أولا من أنه لیست لإرادة المنتج دخل في حدوث الحادث الذي ینتج استحالة مطلقة، وعلیه یتأكد القضاء

.عنه استحالة تنفیذ الالتزام

یجعل الحادث تنفیذ الالتزام  نوضرورة أن تكون هذه الاستحالة مطلقة لا نسبیة، ومفاد ذلك أ

.مستحیلا، حینها یقبل القضاء ادعاء المدعى علیه بإعفائه من المسؤولیة

.نا الخارجیة كخاصیة في القوة القاهرة هي الخارجیة بمعناها المادي والمعنويكما سبق وأن أشر 

فالخارجیة المادیة تعني خروج الحادث عن دائرة نشاط المنتج خروجا مادیا، أما الخارجیة 

المنتج وإرادته إلى لا یرجع )أي الحادث(المعنویة تعني إمكانیة اتصال الحادث بالمنتج أو نشاطه، لكنه 

.الخاصة، أي لم تتدخل إرادة المدین في وقوعه

وعلیه وفي غیاب عنصر الخارجیة عن الحادث المكون للقوة القاهرة، یمكن التقریب بینه وبین 

.1مخاطر التقدم العلمي

أكدت بعض الأحكام القضائیة أن العیب المادي في المنتوج لا یعد قوة قاهرة على أساس أنه 

، ور یعد عیبا داخلیا متصلا بالشيءووفقا لهذا الاتجاه فإن خطر التط،2تجلیس خارجیا عن نشاط المن

مخاطر التقدم، على أساس أن هذا الخطر إلى ومن ثم یستبعد الدفع بالقوة القاهرة من قبل المنتج استنادا 

) الفقهوفق لهذا الرأي من (حادث داخلي ینبع من دائرة ونطاق نشاط المنتج،والقوة القاهرة لا بد أن تكون 

).خروج مادي أو معنوي (حادثا خارجیا 

وإذا ركزنا النظر في خاصیة الخارجیة كشرط في القوة القاهرة فإنها تقرب بین خطر التقدم والقوة 

.خلص بالقول أن مخاطر التقدم لیست إلا قوة قاهرةنالقاهرة، ویمكن أن 

كعقبة أمام هذا التقریب،حیث من القانون المدني الفرنسي وما علیها 1245تقف نصوص المواد 

خصص المشرع من خلال هذه المواد الخاصة لمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة أسباب الإعفاء 

1- « Le vendeur ne pourra pas invoquer la force majeure pour s’exonérer de sa responsabilité
en cas de vice caché ce dernier, ne pouvant pas être considéré comme étant extérieur à
l’activité du vendeur » cass. civ ,29 octobre 1985,bull.civ.1985,1, n° 273.

.144حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -2
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وبطبیعة الحال أسباب تتمیز عن أسباب الإعفاء التقلیدیة بما فیها 1خاصة من المسؤولیة لم یكن معروفا

.القوة القاهرة كسبب للإعفاء

:ي استحالة التوقع واستحالة الدفعخاصیتمكانة خطر التقدم من -2

نعني من خاصیة استحالة التوقع هو استحالة توقع المنتج للحادث وقت إبرامه للعقد وإلا یلتزم 

باتخاذ الإجراءات اللازمة التي تحول دون وقوع الحادث أو تلافي الآثار الضارة له وكل تقصیر في اتخاذ 

.هذه الإجراءات تحمله المسؤولیة

في حالة عدم قدرة توقع المنتج من توقع الحادث، ووقع الحادث فإن المنتج یعفى من أما 

المسؤولیة وتقدر استحالة التوقع وفقا لمعیار رب الأسرة العائل الحریص، أي الشخص المعني إذا وضع 

.في نفس الظروف التي وقع فیها المنتج

قعها وأنهما أمران حتمیان ملازمان لنشاط فقد یتشابه خطر التقدم مع القوة القاهرة في استحالة تو 

المنتج، وبالتالي فكلاهما خارجان عن دائرة توقع المنتج، یقعان بشكل غیر منتظر وخاصة بشكل حتمي 

.2لا محال

فالقوة القاهرة سبق وأن أشرنا أن یستحیل على المنتج التوقع والتكهن بوقوعها كونها تمتاز 

قف أمر وقوعها على معطیات لا تدخل في دائرة سلطات المدین بالخارجیة، كذلك مخاطر التقدم فی

ونشاطه، فحالة المعرفة العلمیة والفنیة التي تقدر على أساسها مدى تقصیر المنتج من عدمه هي 

بطبیعتها أمر غیر متوقع تتغیر وفقا لدرجة التقدم العلمي والفني المصاحب للمنتجات والأشیاء، إضافة 

بل بما یحرزه العلم والعلماء من تقدم 3یة تقدم المعارف العلمیة والفنیة بإرادة المنتجعلى ذلك لا ترتبط عمل

.ظروفه الخاصةویتم تقدیر ذلك بشكل موضوعي مجرد عن المنتج محل المساءلة و 

أما فیما یتعلق بخاصیة استحالة الدفع، فلا یمكن لأحد أن ینكر أهمیة هذا الشرط من بین 

ها للقول بوجود القوة القاهرة، بل ذهب بعض الكتاب للقول بأنه الشرط الوحید الشروط التي یجب توافر 

فهو شرط خاص فقط بالقوة القاهرة كسبب 4الخاص بالقوة القاهرة والشرط الذي تتقاسمه معه حوادث أخرى

1-Viney ,op.cit , p.18.
.147حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -2
.147نفس المرجع، ص -3

4-« L’irrésistibilité est la seule donnée objective et permanente de la force majeure , l’extériorité et
l’imprévisibilité ne pouvant être analysées comme des conditions propres de la force majeure,
L’irrésistibilité en est le critère exclusif » Jacques Moury , op.cit , p. 473

  .راوي نقلا عن حسن حسین الب
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نیة لإعفاء المنتج من مسؤولیته، ونقصد بعدم الدفع هو استحالة تلافي الآثار الضارة للحادث وعدم إمكا

.الدفع هو أمر مسلم به ابتداء ولا یفسح المجال لغیر ذلك بعدها

أما مخاطر التقدم العلمي فهو خطر غیر معلوم ولا یمكن توقعه، لكن لا یمكن أن نسلم بعد 

إمكانیة دفعه بدایة، كون خطر التقدم تختلف من منتوج لآخر ومن منتج لآخر ومن مستهلك لآخر، حیث 

الضارة الناتجة عنها، كما یوجد حالات أین یستحیل على یمكن دفعها وتلافي الآثارالتقدم یوجد مخاطر

.المنتج تلافي ما قد ینتج عن هذه المخاطر من أضرار

.حقیقة مخاطر التقدم العلمي:ثالثا

وبین المسؤولیة )المسؤولیة الشخصیة(یمیز الفقه بین المسؤولیة المدنیة القائمة على الخطأ 

:فقیام كل منهما یستلزم)لموضوعیةالمسؤولیة ا(اللاخطئیة 

.الفعل المنشئ للمسؤولیة-

.الضرر-

.العلاقة السببیة-

یشكل فیها الخطأ الشرط الأساسي لقیام )الخطئیة(ففیما یتعلق بالمسؤولیة الشخصیة 

راف عن سلوك الرجل العادي  وهو بالتالي فعل لا نحاطأ بأنه كل ،ویمكن تعریف الخ1المسؤولیة

یجیزهالقانون، یلحق ضررا بالغیر ویكون هو السبب في حدوث الضرر، یستحق المضرور من أجله 

.تعویضا یجبر الضرر اللاحق به

وبالتالي یتجلى الدور الوقائي والعقابي للمسؤولیة الشخصیة، أما المسؤولیة اللاخطئیة فالمسؤولیة 

متى ارتبط وتوفرت العلاقة السببیة بین الضرر فیها تقوم على تحمل التبعة، فتقوم المسؤولیة الموضوعیة

الذي لحق المضرور والتصرف المدعي علیه، وعلیه هذه المسؤولیة تقوم على أساس إثبات العلاقة 

.2السببیة كشرط أساسي

1-Viney, op .cit , p.556 ets.
2-Ibid.
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والنتیجة التي یمكن أن نصل إلیها هو أنه یمكن للمدعى علیه استبعاد مسؤولیته، إما بنفي الخطأ 

.لمسؤولیة الشخصیة وإما بنفي العلاقة السببیة إذا تعلق الأمر بالمسؤولیة الموضوعیةفیما یتعلق با

وعلیه إذا حاولنا ربط هذه النتیجة لا تقدم دراسته في مدى تقارب القوة القاهرة ومخاطر التقدم 

السببیة بین أن یثبت انتفاء العلاقة )المنتج(العلمي، نجد أن القوة القاهرة الداخلیة تسمح للمدعى علیه 

الفعل المنشئ للمسؤولیة والضرر، أما فیما یخص التقدم لا یسمح للمنتج بأن یقیم الدلیل على انتفاء هذه 

العلاقة السببیة كون خطر التقدم في حد ذاته عیب بالمنتج، فهو ملازم للمنتج المعیب، وعلیه لا یفید نفي 

.یةطر التقدم كوسیلة لنفي المسؤولالعلاقة السببیة لمخا

، لا یستطیع المنتج أن ینفي المسؤولیة 1ولما كان خطر التقدم عیبا غیر معلوم متصل بالمنتج

عن نفسه بانتفاء العلاقة السببیة، فالعیب متصل بالشيء ولیس خارجا عنه، ومن ثم فهو یسأل عنه 

2خیرة على الأولىوبارتباط المسؤولیة عن فعل المنتجات بالمسؤولیة عن فعل الأشیاء نطبق أحكام هذه الأ

القول بأن مخاطر التقدم باعتبارها وسیلة لدفع المسؤولیة تشكل استثناء من إلى وینتهي بنا الحدیث 

.القاعدة التي تطبق بشأن الإعفاء في مجال المسؤولیة عن الأشیاء

:المعنویة)الخارجیة(مخاطر التقدم وعدم الإسناد -

اللاتیني، القدرة أو السلطة على إسناد فعل ما لشخص ذات الأصل Imputareتعني كلمة الإسناد 

.ما،مما یعني صلاحیته لتحمل المسؤولیة

الإسناد بأنه القدرة على تحدید الالتزام الذي تم انتهاكه، وهذا یفترض أن العقد غیر Savatierعرف 

.3المشروع متوقع، قابل للتقدیر ویمكن تجنبه

.152حسن حسین البراوي، المرجع السابق،ص -1
.152نفس المرجع، ص -2

3-René Savatier ,Traité de la responsabilité civile en droit français civil, administratif,
professionnel, procédural. In: Revue internationale de droit comparé. Vol. 2 N°4, Octobre-
décembre 1950, p.77.
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حدوثه خطر التقدم لم یكن إلى كان الحادث الذي أدى وعلیه یمكن أن یكون المنتج مسؤولا إذا

المنتِج حرا في إتیانه، فتغیب القدرة والسلطة والحریة في جانب المنتِج فهو لا یملك القدرة على أن یتوقع 

.1ویتجنب العیب وبالتالي اتهام التزامه المتمثل في تقدیم منتج خال من العیوب

بین Jourdainویلعب مفهوم الحریة دورا هاما في إعفاء المنتِج من مسؤولیته، فلقد میز الفقیه 

أسباب عدم الإسناد المادیة والتي تجعل الفاعل عدیم المسؤولیة في التصرف في حدوث الفعل، وبین 

ل،وجعل الفقیه أسباب عدم الإسناد المعنویة والتي تجعل الفاعل غیر مدركا إدراكا كافیا لإنجاز العق

Jourdainوحید لحالة عدم الإسناد المادیةالسبب ال2القوة القاهرة.

إذا حاولنا إسقاط المعلومات السابقة الذكر على مسألة مخاطر التقدم العلمي نجد أن مخاطر 

التقدم لا تشكل حالة استحالة من حیث التعرف لإنجاز العمل المسبب للفعل الضار، خاصة وأن المنتج 

یقدم إرادیا وبكامل حریته بطرح المنتوج للتداول، و بالتالي لا یمكن أن نتصور توفر حالة عدم الإسناد 

المادیة في ما یتعلق بمخاطر التقدم العلمي وعلیه یقترب مصطلح مخاطر التقدم كسبب من أسباب عدم 

تشاف المنتج للعیب الموجود في ، حیث تشكل عدم كفایة حالة المعرفة العلمیة والفنیة لاك3الإسناد المعنویة

المنتج لحظة طرحه للتداول حالة من حالات عدم الإسناد المعنویة، وعلیه لا یتعلق الأمر بإرادة المنتج 

محدودیة المعرفة الإنسانیة إلى وبالتالي لا نستطیع أن نحمله نتائج حریة إرادته، وبالتالي الأمر یرجع 

.4حین طرح المنتِج المنتَج للتداول

وعلیه ینتهي الأمر بنا في تقصي حقیقة مخاطر التقدم العلمي على أنها سبب من أسباب عدم 

الإسناد المعنویة، والذي یجد مكانته في الأسباب الشخصیة لعدم المسؤولیة، وهذه النتیجة في غایة 

.5الأهمیة خاصة وأنها تحدد الوسیلة المثلى لدفع المسؤولیة والقائمة على الخطأ

.154حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -1
.154،ص نفس المرجع-2

3- Viney, op.cit , p.582 et s.
.154حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -4
.154نفس المرجع، ص -5
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.المنتجعیب فكرةتفرقتها عن و  مخاطر التقدم العلميخصائص :الثانيالمطلب

تلعب خصائص مخاطر التقدم العلمي دورا بالغ الأهمیة في تحدید ما إذا كنا بصدد خطر من 

.ما قد یشبهها من المخاطر الأخرىمخاطر التقدم من عدمه، وتمییزها عن 

.خصائص مخاطر التقدم العلمي:ولالأ  الفرع

أو طرحه للتداول، إلا إنتاجیتهإن فكرة مخاطر التطور تفترض أن المنتَج لم یكن به عیب وقت 

أن تقدم المعارف الفنیة بعد ذلك فضح عن وجود مخاطر معینة فیه، ولا یمكن للمنتج التحلل من 

تبعاتها مسؤولیته إلا إذا أثبت أن هذه المخاطر لم تكن معلومة لحظة طرح المنتَج، ومن ثم لا یتحمل

،لذلك لا تعد عدم المعلومیة أو عدم القابلیة العلم بها الخاصیة الأولى من خصائص مخاطر التقدم، كما 

تتمیز مخاطر التقدم بخاصیة ثانیة لا تقل أهمیة عن الأولى وهي حتمیة وضوح هذه المخاطر باعتبارها 

1.مخاطر تلازم كافة صور النشاط الإنساني

:التقدم العلمي بخاصیتین أساسیتین ومن ثم تتمیز مخاطر 

أنها مخاطر غیر معلومة.

أنها مخاطر حتمیة الوجود.

مخاطر غیر (خاصیة عدم قابلیة مخاطر التقدم العلمي للكشف وللعلم وقت طرح المنتج للتداول :أولا

(معلومة Risque)عدم المعلومیة) indécelables.

بل المشرعین أو من قبل شراح القانون من قد تختلف وتتعدد المصطلحات المستعملة من ق

مخاطر غیر معلومة أو مخاطر غیر قابلة للكشف

- Risque impossible à connaitre ou inconnaissable

- Impossible à déceler, indécelable

المستعملة إلا أن المقصود واحد، وهو وعلى ما یبدو من اختلاف خارجي اصطلاحي في الألفاظ 

استخدم المشرع الفرنسي نفس الصیاغة التي استخدمها التوجیه .استحالة العلم والكشف عن وجود العیب

.الأوروبي وهو عدم إمكانیة الكشف عن وجود العیب

.26حسن حسین البراري، المرجع السابق، ص-1
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كما استخدمت اتفاقیة لوجانو مصطلحا غیر غریب وهو الخطر الذي لا یمكن معرفته،تتعزز فكرة 

كما أوجبت القوانین التي .مخاطر التقدم العلمي بإثبات عدم القابلیة على العلم والكشف عن هذه المخاطر

فما هو .حددینفي وقت وزمن م)عدم المعلوماتیة(تطرقت لمخاطر التقدم العلمي توفر هذه الخاصیة 

الوقت الذي یمكن على أساسه تقدیر خاصیة عدم القابلیة للكشف؟ 

.لتحدید هذا الزمن أوجد الفقهاء معیاران، الأول زمن والثاني تقدیري

I-المعیار الزمني:

وهو الوقت الذي ینعدم فیه العلم 1یظهر المعیار الزمني كعنصر أساسي لتقدیر مخاطر التقدم

.ب الشخص القائم بالنشاطبخطر التطور من جان

كما یختلف تحدید الإطار الزمني لمخاطر التقدم باختلاف مجال القانون الذي نص فیه على 

.مخاطر التقدم كسبب یعفي صاحب النشاط من مسؤولیته

فلقد تم النص على مخاطر التقدم في مجال المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة في مواد 

كما تم النص 389-98وفي القانون المدني الفرنسي من خلال القانون 374-85الأوروبي التوجیه 

بي المتعلق و وكذلك تم النص علیها في التوجیه الأور 2لوجانوفي اتفاقیة )مخاطر التقدم(علیها 

بي و ففي إطار المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة حدد التوجیه الأور .بالمسؤولیة عن الأضرار بالبیئة

.الفرنسي هذا الوقت بلحظة طرح المنتج للتداولوالمشرع 

حددت هذا الوقت بلحظة القیام بالنشاط، أما فیما یتعلق بالمسؤولیة لوجانوأما بالنسبة لاتفاقیة 

.3عن الإضرار بالبیئة حددت هذا الوقت بوقت انتشار النشاط

1-Pascal Oudot,Le risque de développement, Contribution au maintien du droit à réparation,
Editions Universitaires de Dijon - E.U.D., 2005, p. 21.

الخطرة الأنشطة عن الناتجةعنالأضرارالمدنیةبالمسؤولیةالمتعلقة1993جوان 21الصادرة فيلوجانواتفاقیة-2

https://rm.coe.int/168007c084.على البیئة
.28حسن حسین البراوي، المرجع السابق،ص-3
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طاق تطبیق مواد قانون یمكننا الحدیث عن المعیار الزمني الخاص بمخاطر التقدم العلمي داخل ن

،من جهة وخارج نطاق تطبیق مسؤولیة المنتج عن فعل 1مسؤولیة المنتج عن فعل المنتجات المعیبة

.منتجاته المعیبة من جهة أخرى

تحدید الوقت الذي یكون فیه خطر التقدم غیر معلوم بالنسبة للقائم بالنشاط في ظل قانون :1

)85-374الأوروبي التوجیه -389-98قانون (مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة 

تظهر أهمیة المعیار الزمني بشكل جلي في إطار المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة، حیث 

ومن ثم تظهر أهمیة .للتداول، وعلیه عدم إمكانیة وجود خطر یلحق ضررا بالغیرتربطه بضرورة الطرح 

.الطرح للتداول كعنصر تحدد من خلاله توفر العنصر الزمني من عدمه

من 4/1245على عملیة الطرح للتداول والتي تم تكریسها في المادة 98/389نص القانون 

ادي للمنتَج من طرف المنتِج أي أن المنتَج یكون مطروحا القانون الفرنسي وعرفها على أنها التخلي الإر 

2للتداول حینما یتخلى المنتج عنه إرادیا
le producteur se soit dessaisi volontairement du produit au

profit de sa clientèle.3

الطرح بي ودون أن یضع لها تعریفا تحدث على عملیة و رغم أهمیة المصطلح إلا أن التوجیه الأور 

من التوجیه 11، وكذلك في المادة 85/374بي و من التوجیه الأور cو a/7للتداول من خلال المادة 

سنوات من 10 ـحیث تنص على مدة تقادم الحق في مقاضاة المنتج عن منتجاته المعیبة والذي حدده ب

.یوم طرح المنتوج للتداول

ضع تعریف لعملیة الطرح للتداول من الحالات و كما حاولت الأحكام القضائیة الفرنسیة في العدید 

.4أكدت على أنه یتحقق متى أصبحت المنتجات معدة للبیع والتوزیعو 

بي في هذه النصوص من خلال و بیة الفراغ الذي تركه التوجیه الأور و ملأت محكمة العدل الأور 

Sanofi)ضد شركة (DeclanO’Byrne)قرار  Pasteur)5ملیة أو لمفهوم حیث وضعت تعریف جامع لع

.المتعلقین بمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة85/374الفرنسي والتوجیه الأوروبي 98/389داخل إطار القانون 1-
2- Article 1245-4.
3- Christian Laroumet, La responsabilité du fait des produit défectueux après la loi du 19 mai
1998, recueil Dalloz,1998,p.311.
4-cass.civ,24 janvier 2006,www cour de cassation.fr.
5 - Pauline Colson, La mise en circulation (rapport belge.), IRJS Editions, Paris, 2013.
- CJCE .,9 Février 2006,c-127/4 ,J.O.C.E ,c86 du 08 Avril 2006, p.5.
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laالطرح للتداول mise en circulation
، مفاده أن المنتج یطرح للتداول حینما یخرج من سیاق التصنیع 3

.ویدخل في سیاق العملیات التجاریة

(En ce sens qu’un produit est mis en circulation lorsqu’il est sorti du processus de

fabrication mis en œuvre par le producteur et qu’il entre dans un processus de

commercialisation dans lequel il se trouve en l’état offert au public aux fins d’être utilisé ou

consommé1

ومن هذه التعاریف یمكن القول أن طرح المنتج للتداول یعني تخلي المنتِج والصانع للغیر عن 

ذا التحدید نستثني من مفهوم طرح المنتج للتداول كل ترك لا إرادي عن هبصورة إرادیة، وبحیازة المنتج 

المنتوج أیا كانت صورة هذا التخلي سواء بالإكراه أو السرقة أو أیة وسیلة أخرى لا تفید إطلاق وترك 

.م یطلق المنتج للتداولأثبت أنه ل إذا المنتج إرادیا للمنتج، وعلیه وكنتیجة لما سبق لا یكون المنتج مسؤولا

وعلیه وحتى یتحقق العنصر الزمني بطرح المنتوج للتداول لا بد أن یتخلى المنتج عن المنتوج 

ومن خلال عنصر )وهو العنصر المادي لعملیة الطرح للتداول(إرادیا وهذا من خلال الترك أو التخلي 

.2أن الترك كان إرادیامعنوي آخر وهو توفر الإرادة حیث عملیة الترك والتخلي مفاده 

:العنصر المادي- أ

یفید هذا العنصر أن الترك من طرف المنتج یكون لفائدة الغیر أي أنه خرج من حلقة التصنیع 

مرحلة الطرح للتداول،فیطرح المنتِج المنتَج للتداول بالتخلي المادي والترك له، وهذا من خلال إلى والإنتاج 

.البیع مثلا، أو في صورة توزیع

على أن عملیة الترك أو الطرح للتداول لا یمكن أن تصدر إلا عن "Larroumet"یشیر الأستاذ 

queمحترف ، la mise en circulation ne peut être que le fait d’un professionnel وهذا ما تؤكد علیه

.فرنسيمن القانون المدني ال10/1245/3والمادة الأوروبي من التوجیه c/7فعلا المادتین 

كما یجب الإشارة أن مفهوم الترك كفعل مادي لا یرتبط بالضرورة بانتقال ملكیة المنتج، فقد تقوم 

المسؤولیة عن مخاطر التقدم رغم عدم انتقال ملكیة الشيء كما هو الأمر في حالة تسلیم المنتج للناقل أو 

1-Arrêt rendu par cour de justice des communautés européennes,1èrech, le 09-02-2006,notion
de mise en circulation d’un produit sur le marché,recueilDalloz,2006,p.671.
2-Christian Larroumet, op.cit., p.311.
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انتقال ملكیته،فلا ارتباط بین الملكیة وبین المودع إلیه، ففي هذه الحالات تم طرح المنتج للتداول دون إلى 

كما لا یرتبط الترك  الإرادي من طرف المنتِج للمنتوج .الإطلاق في التداول بل یرتبط بانتقال الحیازة إرادیا

من قبل المستهلك النهائي للسلعة، إذ عادة ما یقع التخلي قبل ذلك عندما یتم تسلیم المنتج 1بتاریخ الشراء

.2ة أو وكلاء التوزیع، فلا ارتباط بین الطرح للتداول كعمل مادي وبین عقد البیعلتجار الجمل

كما یأخذ الترك للتداول أو الطرح للتداول كعمل مادي صورة توزیع، ومثالها ما تقوم به الكثیر من 

وج، شركات الأدویة من توزیع لبعض المواد الصیدلانیة وبالأخص الأدویة مجانا من أجل التشهیر بالمنت

.3ففي هذه الحالة یتحقق التخلي حتى لو حصل المضرور على المنتَج من غیر طریق الشراء

كما قد یتكون المنتج من مجموعة من أجزاء داخلة في تركیبه كمنتج نهائي وبما أن كل من 

المواد منتج إلى لم یقصرا مفهوم المنتج على المنتج النهائي،بل یتعدى الأوروبي المشرع الفرنسي والمشرع 

، ومن ثم یمكن للمنتج النهائي والمستهلك أن یثیرا مسؤولیة 4الأولیة والمكونات الداخلة في المنتج النهائي

المنتج المواد الأولیة والمكونات الداخلة في المنتج النهائي إذا تبین أنها معیبة فضلا عن رجوع المستهلك 

.5الآخرالأخیر على المنتج باعتبار منتجه النهائي معیبا هو 

:العنصر المعنوي- ب

یقصد بالعنصر المعنوي الطرح الإرادي حیث لا یعتد بالتخلي الغیر الإرادي فقد یسرق المنتج من 

ید المنتِج، فلا یشكل حصول الغیر على هذا المنتج بعد سرقته سواء من طرفهم أو من طرف غیرهم 

المنتَج بهدف تجربته فقط،ففي هذه الحالة صورة من صور طرح المنتج للتداول، كما قد یتخلى المنتج عن 

.6لا یكون التخلي إرادیا 

1- Christian Larroumet , La notion de risque de développement, risque du XXIème siècle,
Clés pour le siècle, Dalloz, 2000, p.312. .
2-Cour de cassation, chambre Commerciale 18-05-2016 n° de pourvoi 14-16234-14-25331 <si
en égard à la date de mis en circulation du produit défectueux qui n’est pas nécessairement
celle de la vente.
3- Pauline Colson, op.cit, p .02.

الفرنسي أن المنتجِ ھو صانع المنتج نون المدنيمن القا5-1245لمادة من التوجیھ الأوروبي وا3فلقد جاء في المادة –4
النھائي ومنتج المواد الأولیة أو منتج المكونات أو أي شخص یقدم نفسھ باعتباره منتجا لھا من خلال وضع اسمھ أو علامتھ 

.التجاریة أو العلامات الممیزة لھ
5- Christian Larroumet, la responsabilité du fait des produits défectueux après la loi du 19 mai
1998, op.cit., p 08.
6-Patrice Jourdain, La cour de justice des communautés européennes tente de préciser la
notion de mise en circulation du produit, RTD civ , 2006, p.331.
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یجب أن یكون الطرح للمنتج كاملا، وتبدأ مرحلة التخلي من لحظة فقدان المنتج حراسته ورقابته 

)garde( على المنتج بعد مراحل الإنتاج"Seule une perte de contrôle du producteur sur le produit

marquerait la mise en circulation »"1.

"ou peut dire que c’est la perte par le producteur de la (garde) du produit qui le soumet

au régime de la responsabilité prévue par les art 1245 et suivi du code civile" 2

الطرح للسوق خاصة فیما یتعلق كما لا یتطابق مفهوم الطرح للتداول بهذا المعنى مع مفهوم

.3الدوائیةبالمنتجات 

"c’est la mise en circulation du produit ……et elle ne recoure pas exactement la nation

de mise sur le marché que nos connaissons en droit français en particulier pour les produits

pharmaceutiques.

من حیث مدلولهما على خروج المنتج من مرحلة الإنتاج ودخوله مرحلة وإن تشابها نفالمصطلحا

إلا أن المقصود بالطرح للتداول هو النظر للمنتج كوحدة مستقلة غیر منظور إلیه باعتباره "الاستهلاك 

.حلقة في سلسلة من المنتجات التي یتم طرحها في السوق دفعة واحدة

للتداول یتحقق متى خرج المنتَج من مرحلة التصنیع تماما وتخلى عنه المنتج إرادیا، وإن فالطرح 

.4"لم یتم طرحه في السوق إلا من خلال سلسلة متصلة من المنتجات

تكون عملیة الطرح للتداول مرة  أنعلى  1245/4المشرع الفرنسي من خلال المادة  ألزم كما

.واحدة فقط

ن منتج وتعددت فیه لة تحدید وقت طرح المنتج للتداول بمنتج تدخل فیه أكثر مخاصة إذا تعلقت مشك

، فیكون لكل مرحلة منتجها،خاصة إذا لم تتضح نوع وقوة العلاقة الموجودة بین المنتجین مراحل الإنتاج

،حین تعدد إذا تعددوا في المنتج النهائي الواحد، فهناك منتجین أولیین تربطهم علاقة كبیرة بالمنتج النهائي

.عملیات الطرح للتداول،فأیها نأخذ وبأیها نعتد؟

1-Patrice Jourdain, op.cit , p .331.
2- G. Viney, L’introduction en droit français de la directive européenne du 25juillet 1985
relative à la responsabilité du fait des produits défectueux , recueil Dalloz 1998, p.291.
3- Viney, op.cit, p. 291.

.30حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص 4-
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شهد القضاء في هذه المسألة بالذات الكثیر من التذبذب وعدم الثقة في الحسم على نوع العلاقة 

.التي تربط المنتجین ببعضهم البعض أو بالمنتجین والموزعین التابعین لها

في قضیة  2006فیفري 09فرقت محكمة العدل الأوروبیة في قرار صادر لها یوم 

DeclanO’ByrneضدSanofi Pasteur 1بین حالتین لطرح المنتوج للتداول.

:الحالة الأولى

أین یجب إثبات القیام بعملیة الطرح للتداول أو الترك وإلا یمكن إعفاء المنتج من مسؤولیته لعدم 

.2من التوجیه الأوربي7الترك وهذا ما نصت علیه المادة وجود عملیة 

:الحالة الثانیة

، سنوات10، حساب مدة من التوجیه تفید تحدید تاریخ طرح المنتوج للتداول11وحسب المادة 

.3التي یحق للمضرور خلاله المطالبة بالتعویض ویسقط حقه إذا تعداها 

من الإعفاء إذا أثبت عدم طرحه للمنتوج للتداول إرادیا فیما یتعلق بالحالة الأولى یستفید المنتج

...وبالتالي إثبات حالة سرقة أو استعمال أحد العمال لمصنع المنتوج دون إذن من المنتج

أما فیما یتعلق بالحالة الثانیة فلقد اعتمد المجلس تعریفا ضیقا لعملیة الطرح للتداول، وحسب رأي 

روج المنتَج من عملیة الإنتاج التي یدیرها المنتج ودخوله عملیة التسویق المجلس یتحقق الطرح للتداول بخ

4.أین یقدم للعامة من أجل استعماله واستهلاكه

بأن المنتج لا 2001ماي 10كما سبق وأن أقرت محكمة العدل الأوربیة في حكم لها صادر یوم 

.5یغادر عملیة الإنتاج إلا إذا غادر وخرج من حیز مراقبة المنتج

1-CJCE 9 Février 2006,DeclanO’Byrne c/Sanofi Pasteur,aff.c-127/04,D,2006,671 et 1259,obs.
C. Nourrissat .
2-Patrice Jourdain, op.cit, p.331.
3-Ibid, p.331.
4-un produit mis en circulation lorsqu’ il est sorti du processus de fabrication mis en œuvre
par le producteur et qu’il entré dans un processus de commercialisation dans lequel il se
trouve en l’état offert au public aux fins d’être utilisé au consommé.
5- Patrice Jourdain, op.cit, p.332.
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أما فیما یتعلق بمسألة تبعیة الشركة المكلفة بالتسویق والتوزیع للشركة المنتجة وعلاقتها بعملیة 

الطرح للتداول، لم تقدم محكمة العدل الأوربیة إجابة شافیة وتركت المجال لتقدیر المحاكم الوطنیة، تأخذ 

ع علاقة تبعیة ضیقة لا یفقد فیها المسألة طابع اقتصادي أكثر منه قانوني ،فإذا كانت تربط المنتج بالموز 

أما فیما .الموزع عملیة الطرح للتداولإلى المنتج رقابته على المنتَج، یمكن اعتبار عملیة نقل المنتوج 

نوعا ما فلقد أقر تحقق عملیة الطرح للتداول الأوروبي یخص القضاء الفرنسي الذي خالف توجه القضاء 

.1مهما كانت العلاقة التي تربطهم تبعیة تامة أو لامن الشركة المنتجة لشركة توزیع أخرى

معلوم بالنسبة للقائم بالنشاط خارج إطار قانون التحدید الوقت الذي یكون فیه خطر التقدم غیر :2

:)85/374التوجیه الأوروبي -98/389قانون(مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة 

.نطاق المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبةیتصور وجود فكرة مخاطر التقدم العلمي خارج 

والقانون الفرنسي الخاصین بمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة مسألة الأوروبي ربط التوجیه 

أما فیما .تحدید المعیار الزمني الذي یفید تقدیر حالة المعرفة العلمیة والفنیة بلحظة طرح المنتوج للتداول

تقدم العلمي خارج نطاق المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة، یخص تصور وجود فكرة مخاطر ال

فالمعیار الزمني المحدد لحالة عدم المعلومیة في هذا المجال من المسؤولیة متصل إما بلحظة تسلیم 

.الشيء أو بلحظة فقد الحراسة أو بلحظة القیام بالنشاط أو بلحظة تقدیم الخدمة

:لحظة تسلیم الشيء-أ 

المعیار الزمني بوقت تسلیم الشيء إذا تعلقت المخاطر المسببة للضرر بالشيء وكان یتم تحدید 

ویتوقف تحدید التسلیم على نوع العقد الذي ینتقل به 98/389هذا الآخر خارج نطاق تطبیق قانون 

لشيء الشيء، أكثر العقود شیوعا وهو عقد البیع الذي یتحقق فیه التسلیم في الوقت الذي یضع فیه البائع ا

.في حیازة المشتري، حیث یمكنه حیازته والانتفاع به

.2المشتري ونقل الحیازة لهإلى یتخلى البائع إرادیا وكلیا عن حیازة الشيء المبیع بتسلیمه 

1- En déclarant qu’un produit est mis en circulation lorsque le producteur s’en est dessaisi
volontairement, ce texte conduit à admettre que la remise des produits à une filiale par la
société mère productrice suffit à caractériser la mise en circulation indépendamment des liens
étroits pouvant exister ces sociétés, Patrice Jourdain, op .cit, p332.
2--Christian Larroumet, la responsabilité du fait des produits défectueux, op. cit., p. 20.
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:لحظة فقد الحراسة-ب 

یتحدد المعیار الزمني بلحظة فقد الحراسة، إذا نقل المنتج سلطات الاستعمال والتوجیه والرقابة 

.1شكل مظاهر الحراسة یكون نتیجة منطقیة للتخلي الإرادي عن الشيءوالتي ت

:لحظة القیام بالنشاط- ج 

المعیار الزمني بوقت القیام بالنشاط، وهي 1993جویلیة 21المنعقدة في Luganoحددت اتفاقیة 

ممارسة اتفاقیة اختصت بالمسؤولیة المدنیة عن الأضرار بالبیئة نتیجة الأنشطة الخطرة وجعلت من مرحلة

النشاط المعیار الزمني الذي یمكن من خلاله المنتج أو المستغل للنشاط الخطر والتمسك بعدم المعلومیة 

بمخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء من مسؤولیته، أي أنه لم یكن یعلم بوجود المخاطر المحدودیة 

.2المعارف العلمیة والفنیة وقت ممارسة النشاط

:لحظة تقدیم الخدمة-د 

، الأوروبي على المنتجات دون الخدماتوالتوجیه 1998ماي 19اقتصر نطاق تطبیق القانون 

وعلیه إذا تعلق الأمر بالخدمة وتسبب عدم المعلومیة بضرر الغیر یمكن إعفاء مقدم الخدمة إذا أثبت أنه 

ل نقدمه هو حالة ، وأفضل مثا3كان لا یعلم بهذه المخاطر، لمحدودیة معارفه العلمیة حین تقدیمه للخدمة

العمل الطبي، أین یقدم الطبیب خدمة لمریضه، ومن ثم فإن وقت تحدید المعیار الزمني هو وقت تقدیم 

العنایة، فیلتزم الطبیب بتقدیمه عنایة توافق قواعد علم الطب حینها،وإذا الحق ما قدمه من عنایة ضررا 

م المعلومیة ومحدودیة المعارف العلمیة لا أن یثبت عدإللمریض،وحتى یستفید من الإعفاء لیس علیه 

.4والفنیة الموجودة حین ووقت تقدیمه للخدمة 

II- الفنیةحالة المعرفة العلمیة و (المعیار التقدیري(:

إن تحدید حالة المعرفة العلمیة والفنیة وقت إطلاق المنتج للتداول له أهمیة كبیرة في تحدید ما إذا 

خاطر التقدم على كل من المنتج والصانع والذي یتحدد بمستوى كان یمكن إلقاء عبء المسؤولیة عن م

المعرفة السائد في هذا الوقت، تتضمن المنتجات مخاطر لا یمكن معرفتها أو توقعها ومن ثم الحیلولة 

.34حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص 1-
2- Pascal Oudot ,op.cit, p. 28.

.34حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص 3-

.33نفس المرجع،ص 4-
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دون وقوعها، ولكنه وفي نفس الوقت لیست المسألة مستقلة في وجودها وظهورها عن إرادة الإنسان، 

.1لصنع الإنسان ولإرادتهفمخاطر التقدم ملازمة

كیفما كان الأمر فإن الأخذ بفكرة مخاطر التطور حتى وفق أحكام هذا القانون، لازالت تعترضه 

ما هو المقصود بمعطیات المعرفة العلمیة والفنیة، وما هو ...على المستوى العلمي بعض الإشكالیات

یة؟ وبأي تقدیر نؤخذ حین إثارة هذا الدفع المعیار الذي تحدد من خلاله حالة المعرفة العلمیة و الفن

.بالتقدیر الشخصي أو الموضوعي ؟

أنه یقع عبء إثبات محدودیة المعارف والمعطیات العلمیة والفنیة المتاحة آنذاك إلى بادئة نشیر 

، فیتوجب علیه إثبات أنه لم یكن بوسعه التعرف على العیب أو اتقائه أو توخیه2على المنتج المثیر للدفع

.على ضوء المعارف العلمیة والفنیة المتاحة له وقت طرحه المنتوج للتداول

الحالة العلمیة والفنیة وحدد المقصود منها من خلال تفرقتها وتمییزها عن ما Bergعرف الأستاذ

l’étatیشابهها من مصطلحات، في البدایة یجب عدم الخلط بین حالة المعرفة العلمیة والفنیة  des

connaissances scientifiques et techniques وبین قواعد الفنles règles de l’art.3

نعني بقواعد الفن القواعد الفنیة التطبیقیة والتي یتم تقدیرها في المجال المهني والعملي والتطبیقي 

ن إلا أنه غیر كافي لإبعاد المسؤولیة وإعفاء المنتج موإلزاميالخاص بها، احترام هذه القواعد واجب 

.مسؤولیته

stateفي طبعته باللغة الإنجلیزیة على مصطلح الأوروبي ینص التوجیه  of scientifique and

technical knowledge ولم یستخدم مصطلحstate of art والذي یدل على حالة الفن وهي لیست إلا

Règlesقواعد معرفة و إدراك ما نعمل  de savoir faire

أنها لیست مرادفة لحالة أو لقواعد إلى التفرقة بین حالة المعرفة العلمیة والفنیة إلى خلُص الفقه 

الفن، فالمعرفة العلمیة والفنیة كمصطلح واحد وكصیاغة نموذجیة لا یمكن تفرقتها، فتتأصل المعرفة 

.14حسن عبد الرحمان قدوس، المرجع السابق،ص 1-
2-Bern Olivier,art.préc.j.c.p 1996-01-3945,n°10.
3- Pascal oudot, le risque de développement contribution au maintien du droit a réparation,
thèse pour l’obtention de grade de docteur de l’université de bourgogne, France, 2001.p112.
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مطروحة العلمیة والفنیة من مستوى عالمي، أو یقصد بالمستوى العالمي كل المعارف المتاحة ولیس تلك ال

.1عملا هنا أو هناك

حیث تقدر حالة المعرفة العلمیة والفنیة في جمیع فروع المعرفة الإنسانیة ولا تقتصر على قطاع 

وعلیه لا یمكن للمنتج أن یدفع المسؤولیة عن نفسه لوجود مخاطر 2النشاط الذي یمارس فیه المنتج نشاطه

أن المعرفة المتاحة لم تكن تدخل في قطاع نشاطه وفي اختصاصه،وعلیه ادعائهالتقدم العلمي من خلال 

یسأل المنتج عن كل المعرفة المتاحة حین عرضه المنتوج للتداول وهذا في جمیع فروع المعرفة 

.3الإنسانیة

العادات والقواعد المتعلقة بالسلامة الخاصة إلى كمصطلح "المعرفة العلمیة والفنیة"لا یشیر 

مستوى الإدراك للمعارف العلمیة والفنیة إلى شیر یصناعة الذي یمارس المنتج نشاطه فیه، وإنما بقطاع ال

.بشكل إجمالي وعالمي لحظة طرح المنتج للتداول

:المفهوم الموضوعي أو الشخصي لمستوى المعرفة العلمیة والفنیة-

دا عن الإمكانیات والقدرات تقدر حالة المعرفة العلمیة والفنیة بشكل وبطریقة موضوعیة مجردة، بعی

الخاصة بكل منتج على حدا، فالأصل هو التقدیر الموضوعي لحالة المعرفة العلمیة والفنیة والتي یفترض 

.4علم المنتج بها 

حیث فصلت 1997ماي 29قد أكدت محكمة العدل الأوربیة كل ذلك في حكمها الصادر في 

أن حالة المعرفة هي حالة إلى ،فنتجت 5العلمیة والفنیةمن خلال حكمها في موضوعیة تقدیر الحالة 

موضوعیة یلزم للتحقق منها التوقف على معطیات المعرفة الثابتة التي یفترض إحاطة الصانع بها، أو أنه 

،وعلى الرغم من التسلیم بموضوعیة تقدیر حالة المعارف العلمیة والفنیة فإن 7الإحاطة بها6كان بإمكانه

رض تقدیر القاضي لمستوى المعارف العلمیة والفنیة للمنتج، باعتبار أن معیار هناك صعوبات تعت

1- Bern Olivier ,art.préc.J.C.P 1996-01-3945,n°10.
.94محمود السید عبد المعطي خیال، المرجع السابق، ص -2

3- Bern Olivier,art.préc.J.C.P 1996-01-3945,n°10.
4- Viney, « cette clause exonératoire ne prend pas en considération *affirme-t-elle * l’état des
connaissances dont le producteur en cause est ou peut être concrètement ou subjectivement
informé , mais l’état objectif des connaissances scientifiques et technique dans le producteur
et présumé être informé *l’art 7 e de la directive.
5-aff.300-95, petites affiches,17déc1997.note Ricatte.D.1997.inf .rap., p.85.

.16السابق،ص حسن عبد الرحمان قدوس،المرجع-6
7- Viney, op. cit, p. 09.
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الموضوعیة هو إدراك الأشیاء على ما هي علیه دون أن یشوبها أهواء أو مصالح أو تحیزات، أي تستند 

الحقائق على أساس الفعل، وبعبارة أخرى تعني الموضوعیة الإیمان بأن إلى النظر إلى الأحكام 

إدراك الحقیقة إلى ت المعرفة وجودا مادیا خارجیا في الواقع، وأن الذهن یستطیع أن یصل لموضوعا

إدراكا كاملا وعلى الجانب الآخر كلمة الذاتي تعني )مستقلة عن النفس المدركة(الواقعیة القائمة بذاتها 

أن یجعل الفردي أي ما یخص شخصا واحدا فإن وصف شخص بأن تفكیره ذاتي فهذا یعني أنه اعتاد 

.ما كان مصدره الفكر ولیس الواقعأحكامه مبنیة على شعوره وذوقه، ویطلق لفظ ذاتي على

كما یلاحظ أن ثمة استقطابا حادا بین الموضوعیة والذاتیة كمعیارین فیما هو جوهري،وبالتحدید 

لذاتي تقتضي الشخصي ا أوفیما یتعلق بسلوك المنتج فهو محل تقییم،فبتبني القاضي المعیار الموضوعي 

بناء الحكم على تقییم سلوك المنتج في تقدیر مستوى المعرفة العلمیة والفنیة، إلا أن الحقیقة الموضوعیة 

لحالة المعرفة تستلزم اعتماد القاضي على معلومات ومعطیات ولیس على اعتبارات متصلة بالسلوك حتى 

.ولو تم التقییم بشكل مجرد

حالة المعرفة العلمیة والفنیة هي تلك الحالة التي "یكیة جاء أن ففي قضاء لإحدى المحاكم الأمر 

المعطیات وما یتهیأ من سبل الإلمام بها شخص على درجة معقولة إلى كان ینبغي أن یحیط بها، بالنظر 

1"من التبصر، أي على مستوى إدراك معقول وخبرة كالصانع 

لتقییم عملیة حالة المعرفة العلمیة لذا یمكن مما سبق عرضه التأكید على الطابع الموضوعي 

والفنیة دون الأخذ في الاعتبار الصفات والقدرات الخاصة بشخص المنتج، فالعبرة هي الحالة الموضوعیة 

من المعرفة العلمیة والفنیة التي یجب أن یعلم بها المنتج وقت طرحه منتوجه للتداول واتصالها بالمعارف 

التصور العملي التطبیقي وهذا باعتبارها معارف إلى دى حدود النظریة التي یجب الإلمام حتى ولو لم تتع

.إنسانیة إجمالیة ومعطیات عالمیة من حیث مجال المعرفة ومكانها

:نطاق المعرفة العلمیة والفنیة-

من حیث مواضیعها.

من حیث مكانها.

من حیث الحصول علیها.

.16حسن عبد الرحمان قدوس، المرجع السابق، ص -1
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:نطاقها من حیث مواضیعها-1

بكل المعارف العلمیة والفنیة الموجودة حین ممارسته لنشاطه،ولا یتقید یفترض في المنتج الإحاطة 

1.فقط بالمجال الفني الذي یمارس فیه نشاطه المهني

یقابل إمكانیة استفادة المنتج من الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي عمله على الإلمام والعلم 

تكار والعمل مع تطویر نشاطه وطریقة أدائه بشكل بالمعارف العلمیة والفنیة المتاحة، فعلیه الإبداع والاب

ومستمر ولا یتحقق هذا إلا بحرصه على تحصیل المعارف العلمیة والفنیة داخل وخارج مجاله الفني 2دائم

.الذي یمارس نشاطه فیه یشمل كل فروع المعرفة الإنسانیة

:من حیث مكانها-2

على الصعید الدولي ولا تنحصر جغرافیا على تتسع المعرفة العلمیة والفنیة كل المعارف المتاحة 

.3محل المساءلة)المنتج(المستوى المحلي للقائم بالنشاط 

"la juridiction européenne situe ainsi au niveau Mondial l’état des connaissances

scientifiques techniques dont le respect s’impose au producteur étant précisé que les

connaissances exigées sont toutes celles qui sont *accessibles* et non pas seulement celles

qui sont mises en pratique ici ou là "4

Bergكما جاء في مقال الأستاذ 

« il faut englober dans ce concept la somme de toutes les connaissances scientifiques

et techniques à l’échelle mondiale…. »5

، خاصة ما 6تتسم أغلب المعارف العلمیة والفنیة بالعالمیة وعدم تقیدها بالحدود الجغرافیة الدولیة

.تعلق منها بالمعارف الخاصة بالصحة وبمواد الصحة بما في ذلك الدواء

سائل الاتصال والتطور التكنولوجي من سهولة الحصول على هذه المعارف والتمكن و  كما زادت

منها وهذا ما سیزید من حرص المنتجین على تحصیل المعارف والإحاطة بها وإدراكها وحتى العمل بها، 

1Pascal Oudot, le risque de développement contribution au maintien du droit a réparation,
thèse pour l’obtention de grade de docteur de l’université de bourgogne, France, 2001.p145.

.38، المرجع السابق،صحسن حسین البراوي-2
.18حسن عبد الرحمان قدوس، المرجع السابق، ص -3

4-Viney, op.cit, p. 09.
5-O Berg, op.cit, p. 09.
6-Viney, op.cit, p. 50.
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قاضین في ذلك على كل الحدود الوطنیة متجهین 1وهذا من خلال البحث المتواصل والإبداع والتطویر

لمیة فبعد ما كانت تشكل مخاطر التقدم العلمي سببا یستفید منه المنتجین للتخلص من مسؤولیتهم، للعا

أصبحت تشكل في نفس الوقت المحرك الذي یحثهم في البحث والتتبع والحرص على تحصیل المعارف 

ضعیفة كلها بغض النظر ما إذا كانت قریبة أو بعیدة،وطنیة أو أجنبیة، وحتى ما إذا كانت قویة أو

.المبنى

:)أو المكنة الموضوعیة(من حیث الإمكانیة للحصول علیها -3

أمام التزام المنتج بتحصیل المعارف العلمیة والفنیة سواء المعارف الخاصة بنشاطه والمعارف 

، لمعارف  متاحة ویمكن الحصول علیهالإنسانیة الأخرى لحظة قیامه بنشاطه،یجب أن تكون هذه ا

.2ف بمستحیلفالقاعدة لا تكلی

الأعراف وأفكار الأقلیة Bergوتدخل في نطاق المعارف العلمیة والفنیة المتاحة حسب الأستاذ 

.وحتى الأفكار المنعزلة إذا كانت مؤسسة

« … y Compris doctrines Et Opinions Minoritaires, voire isolées, du moment qu’elles soient

fondées … même des doutes sur la fiabilité d’un produit doivent être considéré par le

fabricant »

سلوك إلى تقدر إمكانیة تحصیل المنتج للمعارف العلمیة والفنیة تقدیرا موضوعیا مجردا، ولا ینظر 

producteurالمنتج نظرة شخصیة، وإنما تقاس تصرفاته في ضوء المنتج النموذجي المثالي  idéal
3
.

فلا تقدم إمكانیة التحصیل للمعارف من عدمه على أساس حالة المعارف التي یملكها المنتج 

حالة المعرفة العلمیة والفنیة بشكل موضوعي  والتي یفترض أن إلى بشكل شخصي منفرد، وإنما ینظر 

المعارف ، ویستند القضاء في التقدیر الموضوعي المجرد لمدى إمكانیة تحصیل 4یعلم بها كل منتج مثالي

:معاییر ثلاثإلى المعارف العلمیة والفنیة من طرف المنتج أثناء ممارسته لنشاطه المهني 

.38ع السابق ، ص ، المرجحسن حسین البراوي-1
.38، ص نفس المرجع-2

3- O Berg, op.cit , p. 11.
4- Viney, op.cit, p. 60.
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وهي ضرورة أن تكون المعارف العلمیة والفنیة محل المساءلة متاحة مادیا :qualitatifمعیار كیفي -

.1للمنتج أي منشورة 

المعارف العلمیة والفنیة وهو قبل وهو الظرف الذي یحصل فیه المنتج :Temporelالمعیار الزمني -

.طرح المنتوج للتداول أین لا یزال المنتَج في ید المنتج و تحت سیطرته

فیحترم القضاء المدة المعقولة بین نشر الدراسة المتضمنة للمعارف العلمیة والفنیة محل المساءلة 

.وبین إمكانیة تحصیلها من طرف المنتجین

یلتزم المنتج بتحصیل المعارف وهذا على الصعید الدولي ویتساوى :uegéographiqالمعیار الجغرافي -

.المنتجین سواء أكانوا في بلد متقدم ومتطور صناعیا أو في بلد متخلف أو في طور النمو

العمل على تحصیل المعارف بكافة الطرق ومن كافة إلى مما یحث ویدفع المنتجین أینما كانوا 

.ة للجمیع ویمكن الحصول علیهاأنحاء العالم بمجرد أنها متاح

إلا انه وحین دراستنا لمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة ومخاطر التقدم العلمي في المراجع 

الإنجلیزیة والدراسات الأنجلوساكسونیة، لاحظنا أنه هناك دراسة تضیف بعض الشروط التي تظهر لنا 

.إمكانیة تحصیل المنتج للمعارف العلمیة والفنیةومن الوهلة الأولى منطقیتها وضرورتها في تحدید مدى

Stapleton»وكان الأستاذ Jane»في كتابه

« Products liability in the United Kingdom the myths of reform. »

بعض الشروط الأساسیة التي تفید القضاء حین تقدیره لحالة المعارف العلمیة والفنیة من قبل 

:كالتاليالمنتج وهي 

أن تكون هذه المعارف مؤسسة صادرة من شخص یتمتع بالقدرات الفنیة و العلمیة اللازمة .1

« whose ideas were relevant (those with appropriate scientific and technical

facility. یتمتع أصحاب هذه المعارف بالثقل العلمي اللازم، مما یضفي القیمة العلمیة لهذه .«

.معارف العلمیة والفنیة المتاحةال

1- O Berg, op.cit , p. 12.
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« the weight to be afforded them (an individual scientific’s guess would be unlikely to

be regarded as part of the"state"of knowledge, though a respectable minority view

might be.»

».أن تكون هذه المعارف متاحة.2 and most importanly ,tautly, the accessibility of the

knowledge »

أن تشكل لعدد المعارف العلمیة والفنیة لمسة ابتكاریه و إبداعیة سواء في الجانب المنهجي أو .3

The.من الجانب التطبیقي state of scientific and technical knowledge must include

creative leaps of application and methodologies1

نوع المعرفة العلمیة والفنیة التي یسأل عنها المنتج للاستفادة من مخاطر إلى ومن هذا نصل 

التقدم العلمي كسبب یعفیه من المسؤولیة المدنیة عن منتجاته المعیبة، حیث تستلزم محكمة العدل 

المستجدات أي آخر ما توصل أن تكون هذه المعرفة المتاحة على أعلى مستوى من CJEالأوروبيللاتحاد

.إلیه الباحثون والعلماء والعلم بشكل عام لحظة ممارسة المنتِج لنشاطه

« La cour de justice ajoute que le niveau scientifique ou se situent les connaissances

importe peu : c’est le niveau le plus avancé tel qu’il existait au moment de la mise en

circulation du produit en cause2. ».

خطر التقدم (خاصیة حتمیة مخاطر التقدم العلمي للكشف وللعلم وقت طرح المنتوج للتداول :ثانیا

.)العلمي حتمي

اتسعت منافع ومخاطر كل الأنشطة الإنسانیة الناتجة عن تعاظم المعرفة العلمیة  فكل المنتجات 

أنها قد تسمح المعرفة اللاحقة بكشف مخاطر كامنة فیها إلى رغم كل التطور الذي یلحقها ورغم كمالها 

محت المعرفة سفتعیبها، فمنها ما یمكن الإحاطة به ودفع شره، ومنها ما یستحیل التخلص منه وإن 

،ومنها ما یستحیل العلم به ودرء شره في نفس الوقت، وهذا ما نقصد به مخاطر التطور الإحاطة به

.3العلمي

یضمن المنتج كل المخاطر التي یسمح الإحاطة والعلم بها ودرء الضرر الناتج عنها بالتزامه العام 

.4بضمان السلامة

1- Produit liability in the UK , the myth of reform , p .14.
2- Viney, op. cit, p. 51.

.18حسن عبد الرحمان قدوس، المرجع السابق، ص -3
.عن منتجاته المعیبةمسؤولیة المنتج 98/389وهذا قبل صدور قانون -4
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ا ویستحیل درؤها وإزالة أسبابها لقصور العلم عن أما المخاطر الممكن العلم بها والإحاطة به

تقتضیه هذه المخاطر من تحذیرات السیطرة علیها، تقع على عاتق الصانع واجب الإعلام بها وبیان ما 

.إرشادات تفید توخي الأضرار الناجمة عنهاو 

طورته لا وهذا الالتزام بالإعلام واجب على المنتِج حتى ولو كان المنتج غیر معیب أو كانت خ

.1یمكن أن تنشأ عن استخدام مألوف 

أما المخاطر التي لا تسمح حالة المعرفة العلمیة والفنیة حین طرح المنتج للتداول بالإحاطة والعلم 

بها وكذا الاحتراز منها فهي ما یطلق علیها مخاطر التقدم العلمي، والتي یكشف التطور العلمي اللاحق 

.عنها

كل خاصیة شتتمیز بها مخاطر التقدم هي خاصیة الحتمیة أو الملازمة، فتوالخاصیة الثانیة التي

فالخطر ملازم للشيء ولا نستطیع أن نعلمه وقت الإنتاج أو وقت 2الحتمیة ضرورة مُلازَمة الخطر للمنتَج

.البیع

تمتد صفة الحتمیة لتشمل المنتجات والأشخاص معا، فقد تكون متصلة بالشيء أو بالشخص، 

في فرنسا للحالتین معا، فحدد المنتجات التي تطبق علیها قواعد 1998-05-19انون وتطرق الق

المسؤولیة الموضوعیة، وبین كیف یمكن أن تتصل هذه المخاطر بالأشخاص وحدد منهم من تنطبق علیه 

.أحكام مسؤولیة المنتج من منتجاته المعیبة

:مخاطر التقدم المتعلقة بالأشیاء-1

:المتعلقة بالأشخاصمخاطر التقدم العلمي -2

سبق التطرق لها حین الحدیث عن مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة، نطاقها من حیث 

.الأشخاص والأشیاء

.27حسن عبد الرحمان قدوس، المرجع السابق، ص -1
2-Yvonne Lambert Faivre, L’affaire du sang contaminé le risque de développement, le
principe indemnitaire face à la pluralité et les limitations de garanties d’assurances
responsabilité civile, Dalloz, 1996, p .610.
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یتجلى للمتتبع لكل هذه التعاریف أن كل الكتاب اتفقوا على أن مخاطر التقدم تحدد وتعین عیب 

.1"في المنتوج

.المنتجمخاطر التقدم وفكرة عیب :ثانيال الفرع

لا تزال أحكام القضاء نادرة ومتباینة حول مسألة مخاطر التقدم العلمي، نتیجة ما یتمیز به هذا 

2.المصطلح من عدم تجانسه وعدم وحدته ووضوحه

inconnueحیث یوجد فرق بین مخاطر التقدم العلمي التي كان وجودها مجهولا وغیر معلوما 

لكنه كان غیر قابل connueالمخاطر التي كان وجودها معلوماوقت طرح المنتوج للتداول وبین 

  .في ذلك الوقتindécelableللكشف

وفي الجانب العلمي المخاطر غیر المجهولة وغیر القابلة للكشف كانت تظهر في شكل عیب في 

ذج الصناعة، لا یمس إلا بعض النسخ أو بعض النماذج فقط، ما ینتج عنه خطورة غیر عادیة لهذا النمو 

أو هذه النسخة المعیبة بالمقارنة مع باقي النماذج من نفس السلسلة والتي لا تحمل نفس هذه الخطورة، 

.والنتیجة هو أن وجود العیب هنا في هذه الحالة أمر محسوم لا جدل فیه

أما المخاطر غیر المعروفة وقت طرح المنتوج للتداول قد تظهر إما في شكل عیب في الإنتاج أو 

خطورة تمس كل النماذج لنفس المنتوج، في هذه الحالة الأخیرة إذا طبقنا معیار المنتوج البدیل، في شكل 

ذ لم یكن بالإمكان وقت طرح هذا المنتوج للتداول تصور تركیبة بدیلة إقد لا یعتبر هذا المنتوج معیبا،

3.تقصي مخاطر لم تكن أصلا معلومة

بالتزامه بالإعلام لأنه لم یخطئ في عدم إعلامه وتبلیغ كما لا تثار مسؤولیة المنتج لإخلاله 

.مستعملي المنتوج وقت تسویقه بخطر مجهول حینها

1-Borghetti Jean-Sébastien, op.cit.,p.
2 -Blandine Fauran, risque de développement et produits de sante :la situation en 2008, revue
de droit sanitaire et social,n°6,novembre-decembre 2008.
3Blandine Fauran, op.cit.
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:وعلیه قد تأخذ مخاطر التقدم العلمي أحد الصور التالیة

.إما وجود نقص یمس بعض نماذج المنتوج-

لحالة القول بمعیوبیة إما في شكل خطورة غیر متوقعة لكل نماذج المنتوج وعلیه لا یمكن في هذه ا-

.المنتوج ولا إقامة مسؤولیة المنتج على أساس الخطأ

إذا كانت القضیة أمام القضاء الفرنسي تنحصر في الحالة الأولى، قد یشهد المنتج مسؤولیة قائمة 

.إذا تسبب هذا العیب في أضرار للغیر 

وفي هذه الحالة بالذات لا تلعب أما الحالة الثانیة یستفید المنتج من الإعفاء من المسؤولیة، هنا

مخاطر التقدم العلمي دور حالة إعفاء حیث تؤدي هذه المخاطر دورها مسبقا حیث تمنع وجود أو 

.استجماع شروط قیام المسؤولیة المدنیة للمنتج

أن التعامل مع مخاطر التقدم العلمي والأخذ بها یختلف باختلاف كما یشیر القضاء الفرنسي

.إذا تعلق العیب بالإنتاج وإذا تعلق بالتصمیم، أو تعلق بغیاب الإعلامنوعها، تختلف 

défautمخاطر التقدم العلمي وعیب الإنتاج de fabrication )(:

تطرق شراح القضاء الفرنسي لفكرة مخاطر التقدم العلمي باعتبارها عنصر یدخل في فكرة عیب 

، وما من القانون المدني الفرنسي41-1386/11المنتج، متأثرین في ذلك بما تم النص علیه في المواد 

ة لحظة طرح المنتج المعرفة العلمیة والفنی"أین ذكرتا e2/7یقابلها في التوجیه الأوروبي في نص المادة 

".للتداول بواسطة المنتِج والتي لم تسمح له بالكشف عن وجود العیب

.قدم والمفهوم الضیق لفكرة العیبمخاطر الت: أولا

حتى یتسنى لنا تحدید مكانة مخاطر التقدم من تعریب والعلاقة الموجودة بینهما، یتوجب علینا أن 

لمفهوم السلامة، خاصة وأن السلامة المنتظرة شرعا تتربع في قلب نعرف مخاطر التقدم العلمي بالنسبة 

.العیب فكرة

1-Art 1245, 10-4 du Cod civil français modifier par l’ordonnance n°2016-131 du 10-02-2016
devenu l’article 1386-11: « que l’état des connaissances scientifiques et techniques au
moment au il a mis le produit eu circulation n’a pas permis de déceler l’existence du défaut ».
2-Art 07 de la directive 85 /374 :"que l’état des connaissances scientifiques et techniques au
moment de la mise en circulation du produit par lui n’a pas "permis de déceler l’existence du
défaut."
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المنتظرة منه شرعا )أو الأمان(سبق وأن رأینا أن المنتوج یكون معیبا عندما لا یقدم السلامة 

من القانون المدني الفرنسي، یمكن القول بأن العیب هو الذي 1-1245/3وعلیه وحسب نص المادة 

.1"السلامة أو الأمان للخطر، ولیس العیب الذي  ینقص  من الفائدة المرجوة من المنتجیعرض 

، مفاده هو أن عقديوتقدیر الأمان أو السلامة المنتظرة من المنتج لا یكون من شكل شخصي أو 

من الأمان أو السلامة المنتظرة شرعا من المنتج بالمعیار الموضوعي، أي بالنسبة لما ینتظره الجمهور 

2"المنتَج ، ومن ثم فإن العیب هو الصفة الخطرة الغیر المألوفة بالمنتج
Le caractère anormalement

dangereux du produit.

من المنتج ین تقدیر السلامة المنتظرة شرعا ضرورة الأخذ بعین الاعتبار حإلى كما یجب الإشارة 

لمنتظر والوقت والمكان الذي یطرح فیه المنتوج بكل الظروف ولا سیما عرض المنتج والاستعمال العادي ا

یؤثر كل ما یتعلق بالمظهر الخارجي والتحذیرات والبیانات المذكورة بشأن المنتج في معرفة مدى .للتداول

.3خطورة المنتوج وبالتالي تحدد نطاق ما ینتظره الجمهور شرعا من سلامة المنتج، وما یقدمه من أمان

لا یكون معیبا إلا إذا كان الخطر أعلى وأزید عن القدر المنتظر عادة وعلى كل فإن المنتوج "

، حیث ترتبط مسألة تقدیر العیب وتقدیر السلامة المنتظرة شرعا من 4"بالنسبة لمنتوج خطیر من طبیعته

.المنتوج بمفهوم مخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء من المسؤولیة

:مخاطر التقدم ومفهوم السلامة-1

اطر التقدم أضرارا حتمیة تمس بسلامة المستهلك، یرتبط مفهوم السلامة بوظیفتین تشكل مخ

وعلیه وكنتیجة اندماج مخاطر التقدم في protectionووظیفة الحمایةpréventionأساسیتین،وظیفة الوقایة 

.وقایةالحمایة وال:المفهوم التقلیدي لمصطلح السلامة، فهي في الواقع ترتبط ارتباطا وثیقا بوظیفتها

حالة استبعاد مسؤولیة المنتج بسبب مخاطر التقدم ففیما یخص وظیفة الوقایة قد تعرض

نستنتج أن مخاطر التقدم protectionأما فیما یتعلق بوظیفة الحمایة .5لمخاطر غیر محددة ومجهولة

.27محمود السید عبد المعطي خیال، المرجع السابق، ص-1
 .28ص  المرجع،نفس -2
.22وما بعدها،ص12،فقرة1983محمد شكریسرور، مسؤولیة المنتج عن الأضرار التي تسببها منتجاته الخطرة،-3

4-G. Viney et P. Jourdain, op.cit., p294.
.81محمود السید عبد المعطي خیال، المرجع السابق، ص -5
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مخاطر ذلك أن إلى  یضاف.تشكل المصدر الأساسي لخطر كامن وداخل ومندمج في طبیعة المنتج

التقدم تفترض عدم وجود العیب لحظة طرحه للتداول، ولا یمكن الكشف عنه إلا بفضل تقدم المعرفة 

.العلمیة و الفنیة، في مرحلة لاحقة لمرحلة الطرح للتداول

أن عدم القدرة عن الكشف عن وجود العیب وقت طرح المنتوج للتداول إلى كما یجب الإشارة 

دیر وجود مخاطر التقدم العلمي من عدمه، ویتضمن هذا المعیار ضرورة یعتبر معیارا، یتم بفضله تق

.استحالة كشف المعرفة العلمیة والفنیة وجود العیب لحظة طرح المنتوج للتداول 

تتجلى على صعید الواقع العلاقة القویة بین مخاطر التقدم ومفهوم السلامة حیث ندرك ومن 

رنسي، خاصة قضایا المواد الصیدلانیة والدواء على شكل خلال القضایا التي طرحت على القضاء الف

الخصوص، حیث تفترض مخاطر التقدم أن المنتج الدوائي لم یكن به عیبا لحظة طرحه للتداول، وأن هذا 

.العیب لم یكشف عنه إلا بسبب تقدم المعرفة العلمیة والفنیة

من كافة مستعملي هذا تظرةحیث تنعدم في العدید من المنتجات السلامة المشروعة المن

،فتكون مخاطر التقدم مصدر الخطر الكامن في طبیعة منتج الدواء ،كما یعرض العیب المستهلك الدواء

لمخاطر غیر معروفة، فلقد كشف التقدم العلمي و الفني بمعیوبیة الكثیر من التركیبات الدوائیة التي فشل 

.منتجیها من الكشف عن معیوبیتها وقت طرحها للتداول 

وخیر مثال هو ما حدث  في حادثة الدم الملوث والذي تسبب في نقل مرض السیدا لأكثر من 

l’hépatiteشخص مصاب بمرض 400000و 100000شخص وبین 8000 c1الالتهاب الكبدي.

1948وهو دواء كان یوصف في فرنسا بین Distilbéneوالأكثر من هذا وذاك ما حدث مع دواء 

fausseاء لتفادي حالات الإسقاط المبكر لآلاف النس19772و couche امرأة 160000فتأذى أكثر من

كانت في بطن الأمهات اللاتي عولجن بهذا الدواء، أصبن بتشوهات رحمیة وأمراض العقم وحتى بسرطان 

.والقائمة طویلة تبین وتثبت العلاقة بین مخاطر التقدم ومفهوم السلامة....فكلها أمراض.3"الرحم

1-S. Hocquet-Berg (dir.), Les responsabilités du fait des médicaments dangereux, Perspectives
nationales et transfrontalières, Revue générale de droit médical, Ed. Les études hospitalières,
2012, p.10 .
2- S. Hocquet-Berg (dir.), op.cit, p.10.
3- Ibid., p.10.
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:العیبمخاطر التقدم وتعریف -2

مخاطر التقدم لا تعیق ولا تحیل تحدید خصائص عیب الإنتاج، أكد القضاء الفرنسي على 

ضرورة تفصیل مسؤولیة المنتج حتى في وجود مخاطر التقدم إذا لحق بالمنتوج عیب في الإنتاج ویتجلى 

الدم ومسألة تشیید المباني وكل جزء من غیاب الأثر المعفى لمخاطر التقدم العلمي خاصة في حالة تورید

.ما یتعلق بضمان العیوب الخفیة

:مخاطر التقدم العلمي ومسألة توفیر منتجات الدم

.بالتفصیل في اخر فقرة من الفصل

:التقدم العلمي في تشیید المبانيمخاطر

إعفاء المنتج للمباني والعقارات من مسؤولیته 19801رفض القضاء الفرنسي بشكل جلي منذ 

وكان هذا من خلال ما أصدرته الغرفة الثالثة المدنیة لمحكمة النقض .بسبب مخاطر التقدم العلمي

حیث رفضت إعفاء تشیید البناء من مسؤولیته المدنیة بسبب مخاطر 19802-10-22الفرنسیة یوم 

لتصریح بعبارة مخاطر التقدم العلمي، والتي لم یعد بها القضاء التقدم العلمي، وكان لها في هذا القرار ا

كسبب لإعفاء المشید من مسؤولیته، وهذا على أساس أن المشید ومن خلال العقد المبرم تتقرر على 

عاتقه المسؤولیة بتحقیق نتیجة، مما تجعله ملزم بتحمل مسؤولیة العیوب التي تمس بهذا الالتزام ، حتى 

كما تجدر بنا الإشارة بأن المشرع الفرنسي على .كانه التنبؤ أو تدارك نتائج هذه العیوب وإن لم یكن بإم

الخاص بمسؤولیة 98/389غرار غیره من مشرعي الإتحاد الأوروبي استثنى المشید من تطبیق القانون 

من الغرفة المحكمة المدنیة للنقض الفرنسیة،حیث أقرت 1978ماي 31كان لها حكم من قبل هذا صدر یوم -1

مسؤولیة المشید لكن لم تتطرق فیه لمخاطر التقدم العلمي كسبب لإعفاء المشید من مسؤولیته، حیث من منطوق الحكم 

قانوني

:l’entrepreneur, tenu d’exécuter un ouvrage exempt de vies, est responsable des mal façons

dues aux défectuosités du matériau employé à moins qu’il ne justifier que l’inexécution
provient d’une cause étrangère qui ne peut lui être imputée , cass. 3e, civ, 31mai 1978, bull
civ , n0,…272.
2-cass. 3 civ, 22 Octobre 1980, bull civ , n0, 162.
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المدني من القانون 1245/51المنتج عن منتجاته المعیبة وهذا بالنص على هذا الاستثناء في المادة 

.الفرنسي

وبالتالي تؤكد على أنه لا تجد مخاطر التقدم العلمي مجالا للتطبیق خارج مجال القانون 

98/3892.

.مخاطر التقدم العلمي والعیوب الخفیة:ثانیا

تتأسس فكرة رفض إعفاء المنتج الذي یقدم منتوج به عیب غیر قابل للكشف في نطاق مسألة 

عدم قابلیة العیب للكشف بقلب القرینة القاطعة في معرفة العیب على حیث لا تسمح .العیوب الخفیة

المشتري، حیث یقع على عاتق البائع المحترف والذي یلتزم إذا اقتضى الأمر بدفع التعویض للبائع الذي 

.تضرر من معیوبیة المنتج

تجین على والتي أعفت المن3ألغت محكمة النقض الفرنسیة الكثیر من أحكام محاكم الاستئناف 

.أساس عدم قدرتهم على كشف العیوب الموجودة بالمنتوج 

نستنتج مما سبق الاستقلالیة التامة لمسؤولیة البائع المحترف بدفعه التعویض في إطار ضمان 

وعن الإمكانیة النظریة لاكتشاف .العیوب الخفیة عن قدرته الفعلیة في اكتشاف العیب الموجود في الشيء

.منتوج للتداولالعیب وقت طرح ال

"عدم القدرة على الكشف"القاعدة العامة التي یمكن استنتاجها مما سبق هو أن خاصیة 

indécelableالمتعلقة بالعیب لا تجعل منه سبب خارجي أجنبي یفید إعفاء المنتج من مسؤولیته.

ا غیر تي سبق الإشارة إلیهفي كل القضایا ال4لقد كانت إمكانیة تفادي وجود العیب مادیا 

كن عدم إمكانیة تفادي وجود العیب مستحیلة على ت،وبالتالي استحالة القضاء علیه بعدها، لكن لم ممكنة

1- Article 1245.
2- « l’exonération pour risque de développement ne s’applique pas en dehors du Régine
instauré par la loi de 1998 » Borghetti Jean-Sébastien, « La responsabilité du fait des choses,
un régime qui a fait son temps », RTD Civ, 2010, p 404.
3-cass.com ;20 janvier 1970,JCP éd.G,1972,2,17280 ;cass.com ;27 avril 1971,D,
1971,somm.p144,cass.1er civ,21 novembre 1972,JCP éd, G, 1974.2.17890.
4-Borghetti, op.cit , p 405, le vie pouvait être matériellement inévitable.
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حیث توجد منتجات تؤدي نفس الوظیفة التي یؤدیها المنتوج المعیب، وكانت بالطبع خالیة من 1الإطلاق

كل عیب، وبعبارة أخرى كانت تكفي مقارنة المنتوج المعیب بمنتوج آخر غیر معیب یؤدي نفس الوظیفة 

التقدم العلمي وبالتالي ومن خلال الأحكام والقرارات السابقة لا تشكل مخاطر .لإقرار معیوبیة المنتوج

.عائقا لتحدید السبب المنشئ لمسؤولیة المنتج

.مخاطر التقدم العلمي وعیب التصمیم:ثالثا

توجد حالات أین یستحال وقت طرح المنتوج للتداول إنتاج منتوج آخر یؤدي نفس الوظیفة، ویقدم 

ار مسؤولیة المنتج إذا انعدم سلامة أكبر مما یقدمه المنتوج المطروح للتداول،مفاد هذا الحدیث استحالة إقر 

Raisonnableوجود المنتوج البدیل  alternative design2الذي یقدم نفس الوظیفة بأخطار أقل.

إلا أنه وللأسف لم یتسنى للقضاء الفرنسي فرصة الحكم بوضوح باعتبار مخاطر التقدم العلمي 

.الأكثر سلامة(البدیل سببا لإعفاء المنتج من مسؤولیته، إذا أثبت عدم وجود المنتوج  (

القرارین إلى یمكن الإشارة ونحن في صدد الحدیث عن عیب التصمیم وعلاقته بمخاطر التقدم 

Raisonnableاللذان طبقا وبشكل غیر مباشر فكرة وجود المنتوج البدیل 19803و1973الصادرین سنة 

alternative designالمسألة  في كل من القضیتین ،تعلقت قضیتین متعلقتین بمنتوجات الصحة في

الأشعة، الذي ألحق أضرار وخیمة بمستعملیه، حیث أیدت استعمالالمستعمل حین )contraste(بالتباین 

محكمة النقض الفرنسیة قضاة الموضوع في رفضهم لدعواهم المطالبة بمسؤولیة المنتجین،على أساس أنه 

.4منتوجا أكثر سلامة )طرح المنتوج للتداول(ورغم خطورة هذا المنتوج إلا أنه لم یوجد حینها 

العیب لم یكن غیر معلوم، مما یجعلنا نخرج عن  أنإلى كما تجدر الإشارة وفي كلا القضیتین 

نطاق نظریة مخاطر التقدم العلمي، التي تفرض عدم العلم بوجود العیب وقت طرح المنتوج للتداول بسبب 

مسؤولیة المنتج على إخلاله بالتزامه یؤسسونك، مما جعلهم محدودیة المعارف العلمیة والتقنیة آنذا

1-Borghetti Jean-Sébastien, op.cit., p 405, mais il n’était pas jamais inévitable dans l’absolu.
2-Borghetti, Jean-Sébastien, « Lien de causalité entre la vaccination contre l'hépatite B et la
sclérose en plaques : la Cour de cassation assouplit sa jurisprudence », RTD Civ, 2008,
p.224.
3- Borghetti ,op.cit, p 408 “ Comp. TGI Nanterre,12decembre1985,RTD civ.,1986,p.781,obs.
J. Huet, D.,1987, chro .p .73,note J .Huet .
4-Borghetti Jean-Sébastien, op.cit., p.223.
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الحكم نوه وبشكل غیر  أنإلى كما نشیر .1بالإعلام، بما أنه كان یعلم بوجود العیب وقت طرحه للتداول

d’une"ـمخاطر التقدم العلمي والتي اسماها بالإلى مباشر  simple imprévisibilité" انه لم یستطیع إلى

.أساسهاالمنتج من مسؤولیته على  إعفاءحینها من 

«Ces deux arrêts de 1973 et de 1980 permettent de douter que la jurisprudence

française ait été prête à engager la responsabilité du fournisseur lorsque l’existence du risque

de développement empêche que le fait générateur de responsabilité en l’occurrence le défaut

du produit soit caractérisé »2.

.مخاطر التقدم العلمي والالتزام بالإعلام:رابعا

،أقرت محكمة النقض الفرنسیة أن الالتزام )Thorensقضیة (1986-04-08في قرار صادر یوم 

effet(الجانبیة بالإعلام المتعلق بحالات تعذر الإنتاج والآثار  secondaire( للأدویة یكون في حدود ما

.كان معلوما وقت طرح الدواء في السوق من طرف المخابر

L’obligation de renseignement relative aux contre-indications et effets secondaires

des médicaments ,ne peut comme il résulte d’ailleurs des dispositions du code de la santé

publique, s’appliquer qu’a ce qui est connu au moment de l’introduction du médicament sur

le marché et a ce qui a été porté à la connaissance des laboratoires depuis cette date3.

لا تشمل حالة الإخلال بالالتزام نستنتج وبوضوح من هذا القرار وجود مخاطر التقدم العلمي 

وعلیه یتجلى من خلال حكم محكمة النقض أنها أخذت الحل المنطقي بما أن المسؤولیة الناتجة .بالإعلام

.4عن الإخلال بالالتزام بالإعلام هي مسؤولیة عن خطأ

1- Borghetti Jean-Sébastien, op.cit .p.245.
2-Borghetti, Jean-Sébastie, op.cit, p 408 , “ Comp.TGI Nanterre,12decembre1985,rtd
civ.,1986,p.781,obs.J.Huet,D.,1987, chro .p .73, note J .Huet . Dans cette décision, le tribunal
a affirmé « compte tenu de son application à la thérapeutique humaine le laboratoire doit
faire preuve dans la commercialisation d’un médicament d’une prudence exceptionnelle,
dépassant en tout cas la simple obligation d’un professionnel consciencieux; qu’il ne pourrait
prétendre ainsi s’exonérer ni du fait d’une autorisation administrative qui … ni sur le
fondement d’une simple imprévisibilité au moment de la mise en vente alors que les
processus dommageables pourraient être ensuite scientifiquement expliques »cet attendu
semble indiquer que pour le tribunal de Nanterre, l’existence d’un risque de développement
n’exonère pas le fabricant de sa responsabilité. »
3-Borghetti ,op.cit,p 409 “cass,1 er civ,08 avril 1986,JCP éd,G.,1986.IV, p.163, et
1987,II,20721 »
4-Borghetti , Jean-Sébastien, op.cit., p.234.
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لا أن القضاء حاول ترجیح الكفة قد یظهر أنها أحكام تقید مصلحة المنتج دون الضحایا إ

l’obligationالموازنة بین مصالح الضحایا والمنتجین بإقرار الالتزام بالتتبع على عاتق المنتجین و  de

suivi
1.

فیترتب على عاتق المنتج الالتزام بالإعلام بكل ما یتعلق بالمنتوج وقت طرحه للتداول ،كما یلتزم 

.2بتتبعه للحالة التقنیة للمنتوج بعد طرحه للتداول في السوق

1- Borghetti , Jean-Sébastien, op.cit., p.234.
2-Ibid.
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.لمنتج الدواءأثر مخاطر التقدم العلمي على المسؤولیة المدنیة:المبحث الثاني

تعد حمایة المستهلك هدفا أساسیا من أهداف الدولة الحدیثة، فجعلته في مقدمة أولویاتها، 

فاكتسحت فكرة سلامة الأشخاص فكر القانون بقصد ضمان سلامة المستهلك، وأمام التطورات الهائلة في 

، فأصبحت كافة المجالات ومناحي الحیاة المختلفة، خاصة ما یتعلق منها بالصحة والمنتجات الدوائیة

المخاطر تحیط بالإنسان من كل جانب، نتیجة استخدامه لسلع ومنتجات عالیة التقنیة وهذا مما یعظم 

مسؤولیة الدولة،بل المجتمع الدولي بأسره في سن القواعد القانونیة التي توفر الحمایة اللازمة لهذا 

من اسب نتیجة ما حل به المستهلك من مخاطر هذه المنتجات وتضمن له الحصول على التعویض المن

.ضرر

وهذا بإثارة مسؤولیة الأشخاص الذین كانوا سببا في انتهاك السلامة حتى لو لم یكن قد صدر 

وتجسدت هذه الفكرة بتأسیس التزام جدید هو الالتزام بضمان السلامة التي .منهم فعل یوصف بأنه خاطئ

.ة للمستهلكتنبسط معه جمیع فروع المسؤولیة العقدیة والتقصیریة حمای

واجهت هذه الفكرة مصاعب كثیرة رغم رسوخها في الفكر القانوني، كونها تجعل الإنسان هدفا لها 

إلا أن هناك اعتبارین متناقضین یحولان دون أخذ فكرة السلامة على الإطلاق، إذ یقتضي اعتماد أحد 

الإبداع وفسح المجال الاعتبارین، المفاضلة بین تحقیق سلامة الأشخاص من جهة وبین إطلاق روح

فإلزام المنتجین بضمان سلامة المستهلك وإقرار مسؤولیتهم عن التهدید بها من .أمامه من ناحیة أخرى

.شأنه أن یعیق النشاط الإبداعي والفكري مما یقید فكرة الحصول على المزید من التسهیلات في الحیاة

ن مخاطر التقدم رغم ما أحرزته لدى تباین موقف الفكر والقضاء معا اتجاه المسؤولیة ع

من أخذ بفكرة مخاطر التقدم العلمي )الفقه والقضاء(التشریعات من تقدم في سنها و العمل بها، فمنهم 

كسبب یعفي المنتج من مسؤولیته محررین في ذلك كل سبل التقدم والإبداع، ومنهم من خالفها ورفضها 

حقهم في الحصول على التعویض إذا ألحق المنتَج كفكرة لما فیها من مساس بسلامة الأشخاص، وفي 

.ضررا بهم
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كما وجدت فكرة مخاطر التقدم العلمي حظا من التطبیق في الكثیر من التشریعات الأوربیة 

والعربیة مع تباین في حدود هذه المخاطر، فمنهم من جعل لها شروط وحدود بغرض حمایة المستهلك 

.بغرض تشجیع وإطلاق روح الإبداع المضرور، ومنهم من أطلق لها المجال 

.تشریعات من مخاطر التقدم العلميموقف الفقه والقضاء وال:الأولالمطلب

.والقضاء من مخاطر التقدم العلميتباین موقف الفقه:الأول الفرع

ي النص على مخاطر التقدم كسبب من أسباب الإعفاء من المسؤولیة نقاشا فقهیا حادا، ظلقد ح

تباینت مواقف الفقه والقضاء من مخاطر التقدم بین اتجاه رافض للنص على مخاطر التقدم كسبب  معف 

من من أسباب الإعفاء واتجاه مؤید یذهب عكس ذلك حیث یرى أن مخاطر التقدم تعد سببا جدیدا للإعفاء 

المسؤولیة، یستطیع المنتج أن یتمسك به في مواجهة المضرور للتخلص من المسؤولیة، ولكل مبرراته 

بالأخذ وبالرفض، أما فیما یتعلق بالقضاء فقد مر بمرحلتین إزاء رأیه فیما یتعلق بمخاطر التقدم كسبب 

  .للإعفاء

، واعترف بعدها موقفهها كسبب للإعفاء ثم عدل عن حیث رفض في بدایة الأمر الاعتراف ب

بمخاطر التقدم مخففا بذلك العب

ء عن المنتج الذي لا یمكن مساءلته عن خطر لا ید له فیه، وعلى إثر هذا یبحث كلا الاتجاهین 

.في فرع مستقل)الفقه والقضاء(

.على مخاطر التقدم كسبب للإعفاءالاتجاه الرافض للنص:أولاً 

خاطر التقدم العلمي كسبب لإعفاء المنتج من المسؤولیة في بدایة الأمر رفض القضاء بفكرة م

رغم استحالة واطلاع المنتج للعیب، وكان موقفه في ذلك فیه نوع من التشدد الغیر مبرر والذي یمكن 

وكان القضاء حینها یأخذ بالقرینة .مساءلته حتى على ما كان یجهله من معارف علمیة وفنیة المتاحة فعلا

.1راض علم المنتج بالعیب حتى ولو كان من المستحیل كشفهالقاطعة مضمونها افت

.19إبراهیم سلیم، المرجع السابق، ص -1
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وكنتیجة كان القضاء یقضي بمسؤولیة المنتج عن كل ضرر بسبب عیب في المنتوج رغم استحالة 

، وكان موقف القضاء جلیا في رفضه بإعفاء المنتج من مسؤولیته بسبب مخاطر التقدم 1كشف هذا العیب

.المشتقة من دم الإنسان ومجال مسؤولیة المهندس المعماريمجال المنتجات:العلمي في مجالین

:مجال المنتجات المشتقة من دم الإنسان- أ

لقد أثارت حادثة الدم الملوث في فرنسا الكثیر من المشاكل، وضجة كان لها الدور الكبیر في 

ؤولیته المتعلقة ففرض القضاء بعدها إعفاء المنتج من مس.وحتى الفقهالمشرع التأثیر على موقف القضاء و 

فالحالة العلمیة والفنیة المتاحة آنذاك لم تكن تسمح .2بالدم الملوث، رغم إثباته لجهله لمصادر هذا التلوث

.بعلم المنتجین لسبب حدوث هذا التلوث أو كیفیة الكشف عنه حتى كیف اتقائه ودفعه

ل بالنسبة لمؤسسة بأن العیب الداخلي للدم حتى الذي لا یمكن كشفه لا یمث"فقضى القضاء 

وكان لمحكمة النقض الفرنسیة الكثیر من .3المورد سببا أجنبیا بالنسبة له یبرر إعفاءه من المسؤولیة

، فألغت الكثیر من 4المواقف التي أثبتت توجهها الرافض لإعفاء المنتج من المسؤولیة بسبب مخاطر التقدم

ت بإعفاء المنتج المسؤول عن نقل الدم من الأحكام التي وفي سبیل التخفیف من مسؤولیة المنتج قض

المسؤولیة عن تلوثه بفیروس الالتهاب الكبدي  الوبائي بسبب استحالة علم المنتج بوجود هذا الفیروس 

كما أنها فتحت بعض هذه الأحكام مخرجا أمام التشدد في القضاء بمسؤولیة .وقت استخدام الدم الملوث

بقاء على الأمل في الإعفاء من المسؤولیة إذا أثبت المنتج السبب المنتج عن منتجاته المعیبة، وهو الإ

.5الأجنبي

:مجال مسؤولیة المهندس المعماري- ب

تخوف القضاء الفرنسي من فتح المجال أمام للمهندسین المعماریین بقبول إعفائهم من المسؤولیة 

بسبب مخاطر التقدم العلمي، بما في ذلك من خطر على السكان بشكل خاص وعلى المصلحة العامة 

ة بالبناء فرفضوا إعفاء المقاول والمهندس المعماري من المسؤولیة عن العیوب المتعلق.للبلاد بشكل عام

.20إبراهیم سلیم، المرجع السابق،ص -1
2- Yvonne Lambert , L’affaire du sang contaminé, op.cit.p.21.
3-cass .civ ,12-04-1995 J,C,P 2 22467.

الخاص بمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة، والذي اعترف فیه المشرع 98/389كانت هذه المواقف قبل سن قانون -4

.احة بوجود مخاطر التقدم العلميصر 
5-cass .civ, 27-05-1997 contrasts , cone , consom, 1997 , Conn .
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في مرحلة متقدمة –إذا كان المقاول لا یعلم ولا یستطیع العلم "وأثرت على سلامته، فقررت المحكمة أنه 

من التقنیة بالعیب المرتبط بالمادة المستخدمة من جانبه فإن ذلك لا یمثل وحده سببا غریبا من شأنه 

هد النص على مخاطر التقدم كسبب من أما من جانب الفقه فلقد ش.1إعفاءه من مسؤولیته تجاه رب العمل

أسباب الإعفاء من المسؤولیة نقاشا فقهیا حادا، حیث استند فریق من الفقه في رفضه النص على مخاطر 

.الكثیر من الحججإلى التقدم 

أول ما دافع عنه هو مصالح المستهلكین المتضررین وفي ضیاع حقهم في الحصول على 

ق بهم وبمصالحهم، حیث یفقد المضرورین حقهم في التعویض إذا التعویض الذي یجبر الضرر اللاح

،خاصة وأن المضرور 2اعترف الفكر والقضاء بإمكانیة إعفاء المنتج من المسؤولیة بسبب مخاطر التقدم

.یمثل الطرف الضعیف في العلاقة بالمقارنة مع میسرة وقدرة ومهارة المنتج

وعیة هو إقرار حق المضرور في الحصول على الفائدة المرجوة من إقرار المسؤولیة الموض

إثبات خطأ المنتج، فلیس علیه إلى التعویض لجبر الضرر اللاحق به بسبب معیوبیة المنتج دون الحاجة 

الإثبات ووقوع الضرر الذي لحقه من جراء نشاط وفعل المنتج، المسؤولیة اللاخطئیة دون الحاجة لإثبات 

بب معف للمسؤولیة یعتبر انتقاصا من قواعد المسؤولیة الموضوعیة والنص على مخاطر التقدم كس.الخطأ

، حیث 3التي تقررت بنصوص قانونیة، وهو یوهن ویضعف المسؤولیة الموضوعیة ویفرغها من مضمونها

یتقرر للمنتج التملص من المسؤولیة رغم تحقق الضرر، وبالتالي حرمان المضرور من الحصول على 

.4مخاطر التقدمإلى ة في جانب المنتج استنادا التعویض لانتفاء المسؤولی

، وتشكل مخاطر التقدم العلمي سببا جدیدا بالمقارنة مع القوة یخاف ویهاب الفقه كل ما هو جدید

وتحمیه القواعد التقلیدیة، وتجلت مخاوف الفقه في هذا السبب الجدید یهلع القاهرة كسبب إعفاء تنص

.5بالرفض

1-cass .civ ,22-10-1980, bull, civ, 3,p.161.
2-Viney, op .cit, p .291.

.154حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -3
4- Viney, op .cit, p .291.

.154حسن حسین البراوي، المرجع السابق، ص -5
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أحقیة الدول الأعضاء في النص على مخاطر التقدم كسبب 85/374الأوروبي أقر التوجیه 

، هناك دول أخذت مخاطر التقدم كسبب معف ومنها من رفضت الأخذ بها ومنها 1معف منه من عدمه

أسس جانب من الفقه الفرنسي مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة .من أخذت بها وجعلت لها حدود وقیود

ضمان السلامة، فالمنتج ملزم بعدم تقدیم منتجات معیبة ومصدر ضرر على أساس وجود التزام ب

لمستعملیها أو مستهلكیها وإلا یتحمل مسؤولیة التعویض عن الضرر الذي تسببه هذه المنتجات، سواء 

.كانت تربطه بهم عقد أو لا

ة تحقیق نتیجة، التزم بموجبه المنتج بضمان سلامنه التزام بیحدد أصحاب هذا الاتجاه بأ

المستهلك، لا یمكن التنصل منه بسبب مخاطر التقدم العلمي، أي لا یمكنه أن یعفى من المسؤولیة حتى 

ولو لم یكن یعلم بها، أو لم یكن بالإمكان اكتشافه وقت طرح المنتوج للتداول، وعلیه حسب رأي هذا 

ذه المسؤولیة ونكوصا الفریق الأخذ بمخاطر التقدم العلمي بشكل انحراف عن سیاق التطور الطبیعي له

.2عنه ورفضا للاستمرار فیه أو حتى التراجع عنه

تسود النُظم القانونیة فلسفة تقدر حقوق الحمایة للإنسان وحقه في الحیاة وسلامة جسده وعصمته، 

وهي حقوق تضمنها النظم القانونیة والمواثیق والاتفاقیات والإعلانات الدولیة الخاصة بحقوق 

الوسائل القانونیة لضمان حمایة هذه الحقوق الممارسة العملیة لهذا التوجه الفلسفي، وتعكس .3الإنسان

.4وتشكل رفض الفقه لإعفاء المنتج من مسؤولیته، ترجمة أمینة وصادقة لهذا الاتجاه

تكلفة في  إقحامهاالمخاطر وتحملها من خلال تفاديیمكن للمنتج بحكم مركزه المالي ومسیرته 

المنتَج أو من خلال أنظمة التأمین وهذا ما یفید في الأخیر تحمل المجتمع أو جمع المستهلكین تبعة هذه 

ولا سیرورة عمله تعیقالمخاطر، لذا حرمان المنتج من الإعفاء من مسؤولیته بسبب مخاطر التقدم لا 

هذه  یتكبدبما أنه هذا الإعفاء، یثقل كاهله ، على عكس المضرور الذي إضافیةمالیة مصاریفأیة تحمله

.5الأعباء بشكل منفرد مادیا وجسدیا ومعنویا

.من التوجیه15المادة -1
.21، ص درع حماد،المسؤولیة المدنیة عن مخاطر التطور التقني، جامعة الأنبار، العراق-2
.الإعلان العالمي الخاص بحقوق الإنسان-3
.22درع حماد،المرجع السابق، ص -4
  .22ص نفس المرجع، -5
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في القانون الفرنسي الأوروبي تمسك أنصار الاتجاه الرافض عند مناقشة إدماج نصوص التوجیه 

أمام الجمعیة الوطنیة الفرنسیة، بأن رفض اعتبار مخاطر التقدم سببا للإعفاء یمثل تحفیز للمنتجین في 

، مما یضمن جودة 1وأوسعحظوظهم في الأسواق العالمیة اكبر ویق في ظل هذا النظام ،حیث تكون التس

، تنقص من احتمالیة معیوبیتها قبل التطورات التكنولوجیةفیها أحدث احترمتالمنتجات وأمنها بما أنه 

.التصمیم والإنتاجاع وتخنقه عندطرحها للتداول، إذ تعیق مخاطر التقدم العلمي عملیة الابتكار والإبد

  .عفاءالاتجاه المؤید للنص على مخاطر التقدم كسبب للإ: اثانی

عدل القضاء عن موقفه المتشددالذي لا مبرر له اتجاه المنتج الذي یمكن مساءلته عن استحالة 

علمه بالمعارف العلمیة والفنیة المتاحة له فعلا، فنزل القضاء على مقتضى هذا المنطق واعترف بمخاطر 

التقدم كسبب معف لمسؤولیة المنتج، وكان أكثر تشددا فیما یتعلق بالمنتجات المشتقة من الدم ومحاولة 

أخر بالأخذ مخاطر التي كان لها الأثر الكبیر في الت2منه إرضاء الرأي العام بعد حادثة الدم الملوث

فیما یتعلق بمسؤولیة صانعي مخاطر التقدم العلمي كسبب لإعفاء المنتجالتقدم العلمي، مما جعله یأخذ ب

مخاطر التقدم حیث استثناها من نطاقالمنتجات المشتقة من الدم بعض ومنتجي الدواء بعیدا عن 

.لخصوص هو تنوع أسس أسباب الإعفاءوما یجب الإشارة إلیه في هذا ا.العلمي

المصلحة عامة علىرفضت المحاكم الفرنسیة إقرار مسؤولیة المنتج ترجیحا منها للمصلحة ال

، إذا قضت محكمة النقض الفرنسیة برفض تقریر مسؤولیة المنتج لمنتَج یسهل اختبارات 3الخاصة للأفراد

الطب الإشعاعي، والذي كان یسبب بعض الالتهابات لمن یخضع لهذه الاختبارات، وبررت المحكمة 

إلى ضیات المصلحة العامة حكمها بأنه لا یمكن الاستغناء عن المنتج ویجب تحمل نتائجه نزولا على مقت

كامها على أساس القدرة على تقررت أحكام القضاء التي أسست أح.4أن یتم كشف منتج آخر أقل ضررا

كما سبق وأن درسنا تشكل حالة التوقع خاصیة أو .توقع النتیجة الضارة لإعفاء المنتج من المسؤولیةعدم 

،حیث لا یمكن للمنتج توقع یة واستحالة الدفعجانب خاصیة الخارجإلى شرطا في مخاطر التقدم العلمي 

.22درع حماد،المرجع السابق ، ص -1
2Jean Pierre Baud, la nature juridique du sang, anthropologie et science humaines,n°56,mars
2011.p.45.

.22درع حماد، المرجع السابق، ص -3
.23محمد محي الدین إبراهیم سلیم، المرجع السابق، ص -4
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كافة الأضرار التي قد تنجر من استعمال أو استهلاك المنتج، وهذا لمحدودیة الحالة أو المستوى العلمي 

وكان للقضاء الفرنسي أحكاما تخص .1وحالة المعارف العلمیة والفنیة المتاحة حسب طرح المنتج للتداول

، حیث أقرت مبدأ الإعفاء من المسؤولیة عن الأضرار الناتجة كل خاصذا الأساس وتخص الأدویة بشه

أما فیما یتعلق .2متضادین استنادا لاستحالة توقع المنتِج للنتیجة الضارة للدواءینعن استخدام المریض 

النص على مخاطر التقدم كسبب من أسباب الإعفاء من المسؤولیة ضرورةإلى بالفقه یذهب هذا الاتجاه 

:كالتاليالموضوعیة وجاءت تبریراتهم 

إعفاء المنتج من المسؤولیة عن مخاطر  نلى نفس الحجة باعتبار أعار هذا الاتجاه یستند أنص-أ 

إدراكها  الابتكار والإبداع في نشاطه دون الخوف من مخاطر كامنة یستحیل علیهإلى التقدم یدفع 

و توقعها وقت الإنتاج أو وقت طرح المنتج للتداول بحكم حالة المعارف العلمیة والفنیة المتاحة 

.3حینها

لعیب الخفي والالتزام بضمان السلامة في تحقیق ذا الفریق محدودیة فعالیة ودور ایبدوا لأنصار ه-ب 

بتوفیر الحمایة للمخاطر التي الحمایة القانونیة اللازمة عن كل مخاطر المنتجات وإنما یكتفیان 

.4تسمح حالة المعرفة العلمیة والفنیة المتاحة بمعرفته

و یدفعها باعتبارها لذا قرر الفقه عدم مساءلة المنتج عن مخاطر التقدم التي لم یكن لیتوقعها أ

  .قوةعلیه القواعد التقلیدیة تستطعما لم سبب للإعفاء جدید یكمل ضعف 

المدنیة على المنتج دون إمكانیة إعفائه بسبب مخاطر التقدم العلمي، ینطوي فرض المسؤولیة - ج 

، وأمام ویستحیل علیه معرفة هذه المخاطر، ما دام یتعذر على المنتج5على تقدیر التزام بمستحیل

هذا یصعب فرض مسؤولیة على المنتج یصعب علیه تجاوزها وجهل المنتج وعدم علمه بهذه 

.للمنتجالمعرفة الفنیة المتاحةالمخاطر واقع تفرضه محدودیة

لمنتج من نقل عبئها على الآخرین عن طریق توزیع المخاطر من یسمح لإن تبریر هذه المسؤولیة -د 

كلفة المنتوج أو من خلال أنظمة التأمین، یجعل أسعار المنتجات جد إلى التكلفة إضافة خلال 

.22محمد محي الدین إبراهیم سلیم، المرجع السابق ، ص -1
cass.civالمرجع السابق،-2 ,23-05-1973 J.C.P .1975.217055.
.24درع حماد، المرجع السابق،ص -3

4- Viney, op.cit , p 70.
.23درع حماد، المرجع السابق،ص-5
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جهة أخرى یخرج هذه المسؤولیة من جهة ومن1مرتفعة مما یعود بالسلب على جمیع المستهلكین

.2عن هدفها الذي لا یكون إلا جزءا عن عدم تنفیذ الالتزام

في أحقیة الدول الأعضاء في النص على هذا الاستثناء من الأوروبي التوجیه إلى بالاستناد - ه 

عدمه، تبقى الحریة كاملة أمام هذه الدول في الأخذ بمخاطر التقدم بإطلاقها كسبب معف  

إذا تعلق ، 1245/11للمسؤولیة أو بتقییدها كما فعل المشرع الفرنسي من خلال نص المادة 

.سان أو المنتجات المشتقة منهعناصر جسم الإنفیه تسببتأو المنتج بضرر الأمر

مخاطر التقدم تعد قاعدة استثنائیة على قاعدة عامة ألا وهي وجوب مساءلة المنتج عن فعل ف

.3منتجاته المعیبة

.الموقف التشریعي من مخاطر التقدم العلمي:الثاني الفرع

،تتلخص فیما لا تسمح صانع بضمانها صعوبات قانونیةمخاطر التطور العلمي التي تثیر التزام ال

إذا كان عدم اول بالتنبؤ به من أسباب الضرر و حالة المعرفة العلمیة والفنیة الثابتة وقت طرح المنتج للتد

.حینهاقصور ومحدودیة المعرفة العلمیة الإنسانیةإلى التقصیر وإنما إلى العلم بها لا یرجع 

عن حقیقة دواعیه، واختلاف البحثبمبادئ لا مجرد واقع، المسألة تمتى تعلقالتمایز،كما یثیر 

ته تصدي لما یثیره التشریعات في الأخذ بمخاطر التقدم العلمي كسبب معف للمسؤولیة هو في حقیق

مساسها بسلامة الأشخاص والأموال من صعوبات قانونیة، أي الخروج عن حدود الواقع والقانون والبحث 

.ستجابته لمبادئ العدلعن مدى ا

لضرورة التریثمظهر  امخاطر التقدم العلمي من عدمهبالنص عن التشریعات اختلاففهل 

ما قد ینتج عن یضطربان لوحیرةغموضیفسرهالارتباكو  التَلَجْلُجفي التطور؟ أم هو مظهر من الترفقو 

مخاطر التقدم من نتائج، أم هي اعتبارات مؤقتة عارضة ؟

.104حسن حسین البراوي، المرجع السابق،ص -1
2 - Lambert-Faivre Y., Risques et assurances des entreprises, 3ème édition, Dalloz, 1991.
3 -Philippe le Tourneau, Droit de la responsabilité et des contrats, Dalloz, 2006, p. 1490.
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.مخاطر التطور العلمي في التشریعات الأوربیة المقارنة: أولا

أدركت جل التشریعات الأوربیة والأمریكیة في مستهل القرن العشرین عدم كفایة المبادئ التقلیدیة 

ما یلازم المنتجات من أضرار، وهذا ما حث إلى وقصورها لكفالة الحمایة القانونیة اللازمة في التصدي 

له ذلك ببناء نظام تبني نظام قانوني موضوعي لجبر الضرر الناتج عن تحقق تلك المخاطر وتحقق إلى 

الصادر في الأوروبي المسؤولیة عن المنتجات، وهذا من خلال فیما یخص جل الدول الأوربیة التوجیه 

الخاص بالمسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة، فالتزمت كل الدول الأعضاء في 1985جویلیة 25

.لداخلیةبي بنسخ أحكام و مبادئ هذه المسؤولیة في قوانینها او الأور  الاتحاد

جعله التوجیه e7أما فیما یتعلق منها بمخاطر التقدم العلمي المنصوص علیه في نص المادة 

بي في تنظیم أحكام هذه المسؤولیة و الأور  الاتحادكبند تستأنس به التشریعات الصادرة في دول الأوروبي 

للأخذ بما قرره التوجیه أو في تشریعاتها الخاصة، حیث ترك التوجیه الباب مفتوحا أمام الدول الأعضاء 

تأكید عكس ذلك من خلال النص في تشریعاتها الداخلیة على عدم اعتبار مخاطر التقدم سببا من أسباب 

.الإعفاء من المسؤولیة

لكل دولة من  الدول الأعضاء أن "بي على أن و من التوجیه الأور B-15/01فقد جاء في المادة 

بأن تبقى في تشریعها الوطني على مسؤولیة المنتج، إذا ثبت في من التوجیه، e/7تخالف نص المادة 

نفس الوقت أن حالة المعرفة العلمیة والفنیة لحظة طرح المنتج للتداول، لم تسمح له بأن یكشف وجود 

".العیب 

لمسؤولیة الموضوعیة یها لنطر التقدم العلمي في قوانینها حین تبالتشریعات الأوربیة المقرة لمخا

:)ة المنتج عن منتجاته المعیبةولیمسؤ (

الخاص بمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة، الأوروبي مخلصا للتوجیه البلجیكيكان المشرع 

-25من القانون e/8حیث أقرت بلجیكا مخاطر التقدم كسبب لإعفاء المنتج، وهذا من خلال نص المادة 

02-1991.

« Le producteur n’est pas responsable en application de la présente loi s’il prouve que

l’état des connaissances scientifiques et techniques au moment de la mise en circulation du

produit par lui ne permettait pas de déceler l’existence du défaut ».
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والإدارة، حیث دافع الوزیر حینها GOLأثار هذا الحال جدالا قویا بین وزیر العدل آنذاك السید 

وبكل قوته عن ضرورة استبعاد وإقصاء مخاطر التقدم العلمي كسبب معف للمنتج من مسؤولیته، ونتج 

الأخیر ومن المثیر عن هذا التعارض مشروعین قانونیین یصبان في اتجاه واحد ویغذیان فكرا واحد، وفي

(ستراسبورغ"للاهتمام أنه ورغم توقیع بلجیكا دون المصادقة على اتفاقیة  مثلها في هذا الأمر مثل "

بي، إلا أنها و ، بشأن المنتجات المعیبة والتي تعتبر مصدر إلهام للتوجیه الأور )فرنسا و لكسمبورغ أیضا

المسؤولیة في جانب المنتج في قانونها الداخلي، رغم أقرت بمخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء من 

كانت تضع المسؤولیة كاملة على عاتق المنتج دون إفادته بالإعفاء )ستراسبوغ (الاتفاقیة الموقع علیها 

.بسبب مخاطر التقدم

Les"هولندا"أما فیما یخص  pays – Bas الأوروبي فقد التزم مشرعها حرفیا بما جاء به التوجیه

من القانون المدني الهولندي على مخاطر التقدم العلمي كسبب c/1-6:185، فتنص المادة 58/374

لم یستطع المنتج التنبؤ بها ألحق منتجه ضررا بالغیر لمعیوبیةلإعفاء المنتج من مسؤولیته المدنیة إذا

.ودفعها وتوقعها حین طرحه المنتج للتداول

« Le producteur est responsable du dommage causé par le vice de son produit à moins que

l’état des connaissances scientifiques et techniques au moment de le mise en circulation du

produit n’ait pas permis de déceler le vice »

وهذا لنفس الأسباب لا لبلجیكاإزاء مخاطر التقدم العلمي موقفا مماثلا الهولنديیشكل الموقف 

.تدعوا لتعلیقات إضافیة

Suisse"سویسرا"و "البریطانیة المتحدة"حتى المملكة  et le royaume uni  حافظتا على إبقاء

نتجاته المعیبة في خضم مخاطر التقدم العلمي كسبب من بین أسباب الإعفاء لمسؤولیة المنتج عن م

من قانون حمایة e/1من الفقرة 04طر التقدم العلمي في المادة فنص المشرع البریطاني على مخا.قوانینها

.المستهلكین

« que l’état des connaissances scientifiques au moment approprié ne permettait pas

que l’on s’attende à ce qu’un producteur de produits de même type que le produit en question

ait pu découvrir le défaut , s’il avait existé dans des produits de ce type encore sous son

contrôle. »
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أن مشرع المملكة البریطانیة اعتمد في تعریفه لمخاطر التقدم الأوروبيالاتحادقضى مجلس 

مد على المعیار الموضوعي بي الذي اعتو ،على عكس التوجیه الأور الشخصيارالعلمي على المعی

Responsabilitéوبالتالي تكون من خلال ذلك قد حولت المملكة البریطانیة المسؤولیة الصارمة  strict

مما دفع بمجلس .مسؤولیة ناتجة عن خطأإلى بي و من التوجیه الأور 01التي تفرضها المادة 

.20/09/1995بي یوم و الأور  الاتحادبالطعن في المملكة البریطانیة،أمام مجلس قضاء الأوروبي الاتحاد

04فقرتها 10-1245فوفقا لنص المادة intermédiaireأما فیما یتعلق بفرنسا فكان موقفها وسیط 

من القانون المدني الفرنسي، نص المشرع الفرنسي عن مخاطر التقدم العلمي رغم أنه مصطلح غیر 

إلا أنه قد یتشابه مع ما تم النص علیه في القواعد التقلیدیة 1في العرف القانوني الفرنسيمعروف 

لمسؤولیة وأسباب الإعفاء منها بما في ذلك القوة القاهرة، التي قد تتشابه ومخاطر التقدم العلمي ویختلفان ل

فیما یتعلق بمخاطر التقدم من حیث الخارجیة أو عدم الإسناد، فنجد العیب في القوة القاهرة خارجي أما 

العلمي فالعیب داخلي،وبالتالي لم تكن مخاطر التقدم كسبب للإعفاء غریبة عن القواعد القانونیة الخاصة 

.بالمسؤولیة المدنیة في فرنسا

موقف المشرع الفرنسي الوسیط بالمقارنة مع غیره من المشرعین 1245/12كما تفسر المادة 

اطر التقدم كسبب للإعفاء على الإطلاق، حیث وجد المشرع الفرنسي نفسه الأوربیین الذین أخذوا بمخ

ملزما بالحد من هذا الإعفاء، حمایة وحفاظا لموقفه في عزمه لتوفیر الحمایة الكافیة لجمیع المستهلكین 

.وعدم التراجع عنه، خاصة أمام أحداث الدم الملوث التي ساقت الرأي العام وأثرت علیه

الفرنسي كل ما یتعلق بجسم الإنسان وما ینتج عنه من هذا السبب، حیث لا حیث أقصى المشرع

یستفید المنتج الذي یمارس نشاطه في هذا المجال من الإعفاء بسبب محدودیة معارفه العلمیة والفنیة 

.المتاحة له حین طرحه المنتج للتداول

بالقصور بسبب الشرط الذي وما یجب الإشارة إلیه هو أنه قد حكم على مستقبل هذه الأنشطة 

یخیم على منتجي هذه المواد، فیسألون عن كل عیب في منتوجاتهم،حتى ولو كان السبب في ذلك 

.استحالة التنبؤ ودفع الخطر الراجع لمحدودیة المعارف العلمیة و الفنیة المتاحة لهم

.104حسن حسین البراوي، المرجع السابق،ص -1
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مسؤولیته بب لإعفاء المنتج من أما الدول التي رفضت الأخذ بمخاطر التقدم العلمي كس

، فأخذت لوكسمبورغ عكس موقف الدول السابق Finlandeوفنلندا Luxembourgلوكسمبورغ:هي

ذكرها، مع الإشارة أن مثل هذا الموقف الرافض یشكل أمرا استثنائیا والسبب في ذلك هو رغبة المشرع 

العقدیة والتقصیریة اللتان لم في المحافظة على توافق قوانینه التقلیدیة الخاصة بالمسؤولیة اللوكسمبورغي

وكذلك حاول المشرع من خلال رفضه لتبني )مخاطر التقدم العلمي(تنصا على مثل هذا السبب المعفي 

مخاطر التقدم العلمي كسبب معف عدم التراجع في كفالة الحمایة القانونیة  الكافیة و الملائمة لجمیع 

ه عدم الاستفادة من مخاطر التقدم العلمي كسبب المستهلكین كما نص المشرع اللوكسمبورغي على أن

1.للإعفاء یكون بالنسبة للمنتجین المحلیین والأجانب على حد سواء

Le législateur a également relevé que l’absence d’exonération pour risque de

développement jouerait pour tous les produits ayant causés un dommage au Luxembourg qu’il

s’agisse de produits étranges au nationaux.

لهذا الموقف نقاشا و تظاهرات كبیرة من قبل المنتجین الذین اللوكسمبورغيأثار تبني المشرع 

احتجوا على هذا الموقف رافضین الأسباب التي دفعت بباقي الدول الأوربیة بالأخذ بمخاطر التقدم كسبب 

.م كل هذه الاحتجاجات لم یتردد ولم یتراجع المشرع اللوكسمبورغي عن موقفهللإعفاء، لكن رغ

ولة غیر دفقد نتساءل إذا كان الحل لن یكون مختلفا لو كان النشاط الاقتصادي الرئیسي لهذه ال

مقتصر على الخدمات المالیة فقط ؟

كذلك اسبانیا لم تأخذ بمخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء المنتج من الضرر التي تسببه 

منتجاته المعیبة،وجعلت مسؤولیة المنتج مطلقة لا حدود لها، إلا أنها خصت منتجي المنتجات الصیدلانیة 

Produitوالغذائیة  pharmaceutiques et Alimentaires من المسؤولیة بهذا الإعفاء فیمكنهم التخلص

حتى ولو كانت منتجاتهم معیبة، إذا استطاعوا أن یثبتوا أن محدودیة معارفهم العلمیة والفنیة لم تسمح لهم 

.بالتنبؤ بدفع العیب الموجود داخل المنتجات

.دم العلمي في التشریعات العربیةمخاطر التق: اثانی

یعات التي ثبتت الأسس التقلیدیة مسؤولیة المنتج عن مخاطر التقدم العلمي التقدم في التشر 

سلوك محدث إلى للمسؤولیة المدنیة، فتزیح التفرقة بین المسؤولیة العقدیة والتقصیریة، كما أنها لا تعبأ 

.الضرر ولا تعیر اهتماما لتوصیف هذا السلوك وفیما إذا كان خاطئا أم لا

1 -www.serrat.fr./rap/1997-226/197.mono.html.
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التقلیدیة التي تتیحها صیاغة فلیس أمام هذه التشریعات إلا استخدام واغتنام مرونة قواعدها 

منتجاته المعیبة من ضرر، هذا من أجل تكریس ما تسببه لمدنیة لإحكام مسؤولیة المنتج عنقوانینها ا

حمایة فعالة وناجعة لجمهور المستهلكین من جهة والأخذ بمبدأ مخاطر التقدم العلمي كسبب لإعفاء 

ع الإبداع والابتكار والتطور من جانب المنتجین من المنتج من مسؤولیته عن فعل منتجاته المعیبة لتشجی

.جهة أخرى،وبهذا یستطیع المشرع حین تبنیه للمسؤولیة الموضوعیة موازنة الكفتین معا

إلا أنه وأمام هذا التحدي تشهد القوانین المدنیة العربیة تأخرا رهیبا في تبني هذا النوع من 

الإعفاء منها بسبب مخاطر التقدم ثانیا، وفي غیاب التنظیم المسؤولیة الموضوعیة أولا ثم الاستفادة من 

تطرح نفسها عن مدى قدرة أنظمتها القانونیة التين التساؤلاتي المنظم لأحكام هذه المسؤولیة فإالتشریع

ما إذا كان السبب في التأخر في تنظیم واحتضان الصورة المستحدثة للمسؤولیة، وععلى احتضان هذه 

، قد یتلخص في ف في الآلیات أم أنه أكبر من ذلكمسؤولیة سببه عجز قانوني وضعهذا النوع من ال

طبیعة المجتمع العربي بكونه مجتمع استهلاكي بالدرجة الأولى ومجتمع تصبح فیه العملیات الإنتاجیة 

میز به نادرة، أو السبب الحقیقي في هذا التأخر هو نقص في الثقافة الاستهلاكیة والقانونیة في آن واحد تت

.الشعوب العربیة

تعززت الخزانة المغربیة بإصدار جدید یتناول المسؤولیة المدنیة للمنتج عن منتجاته المعیبة، حیث 

، في 1كان للمشرع المغربي الجرأة في إقحام المسؤولیة الموضوعیة في قانون الالتزامات والعقود المغربي

، حیث أتم القسم الأول من الكتاب 2016یر فبرا18هیر شریف صدر یوم آخر تعدیل له من خلال ظ

الأول للظهیر الشریف الذي یعتبر بمثابة قانون الالتزامات والعقود بالباب الرابع الذي خصه للمسؤولیة 

مادة من 14، اشتمل هذا الظهیر على 65وهذا بموجب المادة 2المدنیة الناجمة عن المنتوجات المعیبة

.314-106الفصل غایة إلى  1-106الفصل 

طبیعة معینة بتاریخ )1913أغسطس 12(الموافق لـ 1331رمضان 9قانون الالتزامات والعقود الظهیر الشریف في -1

18-02-2016.
24.09بتنفیذ القانون رقم )2011أغسطس 17(1432رمضان 16صادر في 140.11.1ظهیر شریف رقم -2

)1913أغسطس 12(1331رمضان 9لق بسلامة المنتوجات والخدمات وبتتمیم الظهیر الشریف الصادر في المتع

.بمثابة قانون الالتزامات والعقود
بمثابة )1913أغسطس 12(1331رمضان 09أحكام تقضي بتتمیم الظهیر الشریف الصادر في :القسم الثاني-3

.قانون الالتزامات والعقود
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)1913أغسطس 12(1331رمضان 9یتمم القسم الأول من الكتاب الأول من الظهیر الشریف الصادر في :65المادة =

.3المسؤولیة المدنیة الناجمة عن المنتوجات المعیبة:الباب الرابع:بمثابة قانون الالتزامات والعقود بالباب الرابع كالتالي

.عیب في منتوجهیعتبر المنتج مسؤولا عن الضرر الناتج عن :1-106الفصل 

یراد بمصطلح منتوج كل شيء تم عرضه في السوق في إطار نشاط مهني أو تجاري أو حرفي، بعوض :2-106الفصل 

أو بدون عوض، سواء كان جدیدا أو مستعملا، وسواء كان قابلا للاستهلاك أو غیر قابل له، أو تم تحویله أو توضیبه وإن 

ات الأرض وتربیة الماشیة والأسماك والقنص والصید منتوجات، تعتبر الكهرباء تعد منتوج.كان مدمجا في منقول أو عقار

.منتوجا كذلك

ینطوي منتوج على عیب عندما لا یتوفر على السلامة التي من المعقول توخیها منه وذلك أخذا بعین :3-106الفصل 

الاعتبار كل الظروف، ولا سیما 

.تقدیم المنتوج-  أ

.توجالاستعمال المرتقب من المن- ب

.وقت عرض المنتوج في السوق- ت

.لا یمكن اعتبار منتوج ینطوي على عیب لكون منتوج آخر أكثر إتقانا عرض لاحقا في السوق

یعتبر المنتوج معروضا إذا وضعه المنتج في السوق إرادیا، بعوض أو بدون عوض، من أجل توزیعه أو :4-106الفصل 

.الوطنيتحویله أو توضیبه أو استعماله داخل التراب

یعد منتجا، كل مصنع لمنتوج كامل الصنع أو منتج مادة أولیة أو مصنع لجزء مكون للمنتوج، وكل :5-106الفصل =

:شخص یتصرف بصفة مهنیة

.ویتقدم كمنتج بوضعه على المنتج اسمه أو علامته التجاریة أو أي علامة ممیزة أخرى-1

.البیع أو الكراء مع وعد بالبیع أو أي شكل آخر من أشكال التوزیعأو یستورد منتوجا إلى التراب الوطني من أجل -2

إذا استحال تحدید هویة المنتج ، یعتبر كل موزع منتجا إلا إذا أعلم هذا الأخیر الضحیة أو كل من له :6-106الفصل 

ء على المنتوج یسري نفس الإجرا.یوما،من هویة المنتج أو هویة الشخص الذي زوده بالمنتوج15الحق، داخل أجل 

.المستورد إذا لم یكن یشیر إلى هویة المستورد حتى وإن تمت الإشارة إلى اسم المنتج

.یجب على الضحیة لاستحقاق التعویض ، إثبات الضرر الذي لحقه من المنتوج المعیب:7-106الفصل 

احترام كل القواعد والمقاییس یمكن  للمنتج أن یكون مسؤولا عن العیب وإن تم صنع المنتوج في إطار:8-106الفصل 

.الموجودة أو رغم حصول المنتوج على ترخیص إداري

:تنتفي مسؤولیة المنتج تطبیقا لهذا الباب، إذا تمكن من إثبات:9-106الفصل 

.أنه لم یقم بعرض المنتوج في السوق-  أ

.ن هذا العیب ظهر لاحقاأن العیب الذي تسبب في الضرر لم یكن موجودا أثناء عرضه للمنتوج في السوق، أو أ- ب

أن المنتوج لم یتم صنعه بهدف البیع أو أي شكل آخر من أشكال التوزیع لأغراض تجاریة ولم یتم صنعه أو توزیعه - ت

.في إطار نشاطه التجاري

.أن العیب راجع لمطابقة المنتوج للقواعد الإلزامیة الصادرة عن السلطات العمومیة- ث

بالنظر إلى ما وصلت إلیه حالة المعرفة العلمیة والتقنیة أثناء عرض هذا المنتوج أنه لم یكن ممكنا اكتشاف العیب - ج

.في السوق
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ففصل الظهیر كل ما یشكل هذه المسؤولیة من أركان، العیب، الضرر،والعلاقة السببیة، وكذلك 

المنتج وحتى المستهلك باعتبارهم أطراف ذات أهمیة بالغة في العلاقة إلا أنه وما یهمنا في هذا الظهیر 

-106لال الفصل الشریف هو النص على مخاطر التقدم العلمي كسبب معف للمسؤولیة وهذا من خ

أنه لم یكن ممكنا اكتشاف العیب المنتجتنفي مسؤولیة المنتج تطبیقا لهذا الباب، إذا تمكن من إثبات:"9

."التقنیة أثناء عرض هذا المنتوج في السوقعرفة العلمیة و ما وصلت إلیه حالة المإلى بالنظر 

یمكن للضحیة لا تمس مقتضیات هذا الباب بالحقوق التي"14-106كما أضاف الفصل 

القانون العادي المتعلق بالمسؤولیة العقدیة والمسؤولیة والتقصیریة وبنظام إلى الحصول علیها استنادا 

".مسؤولیة خاص جاري العمل بخصوص منتوجات وخدمات معینة 

من الظهیر على نطاق تطبیق هذه المسؤولیة المتعلقة بسلامة المنتوجات 02كما تنص المادة 

أخرجت من نطاقها المواد الغذائیة والأدویة والمستحضرات الصیدلانیة ومنتجات اللحوم والخدمات، ف

والتوریدات الطبیة والكواشف المستعملة للتشخیص، باعتبارها منتجات تنفرد بأحكام تشریعیة خاصة بها 

.تحقیق نفس الغرضإلى تهدف 

ة تتعلق ببعض المنتوجات والخدمات لا تطبق أحكام هذا القسم في حالة وجود أحكام خاص:"02المادة 

:تحقیق نفس الغرض ولا سیما علىإلى واردة في نصوص تشریعیة، تهدف 

تنتفي مسؤولیة منتج مكون للمنتوج أو قطعة مكونة للمنتوج تطبیقا لمقتضیات هذا الباب، إذا أثبت أنه احترم تعلیمات أو =

.عة المكونةدفتر تحملات منج المنتوج أو الخصائص المعلنة للمكون أو القط

.یجب على الشخص المسؤول إصلاح كل الأضرار التي تعرضت لها الضحیة:10-106الفصل 

یمكن أن تتقلص مسؤولیة المنتج أو تلغى، مع مراعاة كل الظروف إذا كان السبب ناتجا في آن واحد :11-106الفصل 

.عن عیب في المنتوج وخطأ الضحیة أو شخص تكون الضحیة مسؤولة عنه

.لا تتقلص مسؤولیة المنتج تجاه الضحیة بسبب وجود الغیر الذي ساهم في وقوع الضرر:12-106الفصل 

تطبیقا لأحكام هذا الباب، تعتبر باطلة كل الشروط المحددة أو الملغیة أو المقلصة للمسؤولیة للمنتج أو :13-106الفصل 

.للمستورد تجاه الضحیة وكذلك كل شروط الإعفاء منها

لا تمس مقتضیات هذا الباب بالحقوق التي یمكن للضحیة الحصول علیها استنادا إلى القانون العادي :14-106الفصل

المتعلق بالمسؤولیة العقدیة والمسؤولیة التقصیریة وبنظام مسؤولیة خاص جاري به العمل بخصوص منتوجات وخدمات 

.معینة
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القاضي بإحداث المكتب الوطني للسلامة 08.25المنتوجات الخاضعة لأحكام القانون رقم -

.2المتعلق بالسلامة الصحیة للمنتجات الغذائیة07.28والقانون رقم 1الصحیة للمنتجات الغذائیة

الأدویة والمستحضرات الصیدلیة ومنتجات الدم والتوریدات الطبیة والكواشف المستعملة لأغراض -

التشخیص في المختبر والمعدات الطبیة المشتملة على مصادر للإشعاعات الأیونیة الخاضعة 

".، العقارات بصفة عامةیمیة المتعلقة بهاللأحكام التشریعیة والتنظ

جلة الالتزامات والعقود الصادرة بالقانون ریع التونسي ومن خلال دراستنا لمأما فیما یتعلق بالتش

إلى مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة وبالتالي إلى لم یتطرق المشرع التونسي 2005لسنة 87عدد 

.مخاطر التقدم العلمي

ص القانون المصري وجدنا أن المشرع المصري لم ینظم مسؤولیة المنتج في قانونه أما فیما یخ

المدني ولكن حاول معالجة هذا الفراغ التشریعي بصدور قانون خاص بمسؤولیة المنتج في قانون التجارة 

.17/993المصري المرقم 

ي للسلامة الصحیة للمنتجات الغذائیة، الصادر بتنفیذ الظهیر القاضي بإحداث المكتب الوطن08.25القانون رقم -1

30بتاریخ 5712، الجریدة الرسمیة عدد )2009فبرایر 18(1430من صفر 22بتاریخ 20.09.1الشریف رقم 

 .599ص ) 2009فبرایر 26(1430صفر 
08.10.1بتنفیذ الظهیر الشریف رقم المتعلق بالسلامة الصحیة للمنتوجات الغذائیة،الصادر07.28القانون رقم -2

مارس 18(1431بتاریخ فاتح ربیع الآخر 5822، الجریدة الرسمیة عدد )2010فبرایر 11(1431من صفر 26بتاریخ 

 .1101ص ) 2010
:فهرس تفصیلي:بإصدار قانون التجارة1999لسنة 17قانون ، 1999لسنة 17قانون -3

، عدا الفصل الأول من الباب 1883من نوفمبر سنة 13التجارة الصادر بالأمر العالي في یلغي قانون المادة الأولى 

من قانون العقوبات 337الثاني منه والخاص بشركات الأشخاص، ویستعاض عنه بالقانون المرافق، ویلغي نص المادة 

.مرافقكما یلغي كل حكم یتعارض مع أحكام القانون ال.2005اعتبارا من أول أكتوبر سنة 

.تصدر القرارات الوزاریة اللازمة لتنفیذ هذا القانون من الوزراء المختصین كل فیما یخصه:المادةالثانیة

(المادة الثالثة ینشر هذا القانون في الجریدة الرسمیة، ویعمل به اعتبارا من أول )2005لسنة 185معدل بالقانون :

وتطبق على الشیك .2005مل بها اعتبارا من أول أكتوبر سنة ،عدا الأحكام الخاصة بالشیك فیع1999أكتوبر سنة 

الصادر قبل هذا التاریخ الأحكام القانونیة المعمول بها في تاریخ إصداره ، إذا كان ثابت التاریخ أو تم إثبات تاریخه قبل 

الشهر العقاري، بلا ، ویكون  إثبات تاریخ الشیك المشار إلیه لدى أحد مكاتب التوثیق بمصلحة2006أول أكتوبر سنة 

من 15رسوم، أو بقیده في سجلات خاصة لدى أحد البنوك، أو بأیة طریقة أخرى من الطرق المنصوص علیها في المادة 

.قانون الإثبات في المواد المدنیة والتجاریة، بصم هذا القانون بخاتم الدولة، وینفذ كقانون من قوانینها

.التجارة بوجه عام:الأولالباب
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تسري أحكام هذا القانون على الأعمال التجاریة، وعلى كل شخص طبیعي أو اعتبار تثبت له :1المادة :أحكام عامة=

.صفة التاجر

:2المادة 

تسري على المواد التجاریة أحكام الاتفاق بین المتعاقدین، فإذا لم یوجد ذا الاتفاق، سرت نصوص هذا القانون أو .1

لمواد التجاریة ثم قواعد العرف التجاري والعادات التجاریة، فإذا لم یوجد عرف تجاري غیره من القوانین المتعلقة با

.أو عادة تجاریة وجب تطبیق أحكام القانون المدني

لا یجوز تطبیق الاتفاقات بین المتعاقدین، أو قواعد العرف التجاري أو العادات التجاریة متى تعارضت مع النظام .2

.العام في مصر

إلا على التزامات هذا الطرف ا كان العقد تجاریا بالنسبة إلى أحد طرفیه، فلا تسري أحكام القانون التجاري إذ:3المادة 

.، وتسري على التزامات الطرف الآخر أحكام القانون المدني ما لم ینص القانون على غیر ذلك وحده

:65المادة 

تداوله بالتظهیر إذا كان لأمر الدائن أو بالمناولة كل صك یكون محله دفع مبلغ من النقود أو تسلیم بضائع یجوز .1

إن كان لحامله 

.یترتب على التظهیر الناقل للملكیة أو المناولة انتقال جمیع الحقوق الناشئة عن الصك إلى حامله الجدید.2

لم یتفق وفي حالة التظهیر الناقل للملكیة یضمن المظهر الوفاء بالحق الثابت في الصك في میعاد الاستحقاق ما .3

.على قصر الضمان على وجود الحق وقت التظهیر

إذا أنشئ الصك بمناسبة عملیة تجاریة التزم الموقعون علیه بالتضامن بینهم ما لم ینص القانون أو الاتفاق على .4

.غیر ذلك

لا یجوز للمدین أن یحتج على حامل الصك بالدفوع المبنیة على علاقات شخصیة خاصة بمنشئ الصك أو .5

الإضرار بالمدین أو كان الدفع یتعلق بنقص –وقت حصوله على الصك–یه السابقین ما لم یكن قصد حامله بحامل

.أهلیة المدین

.یجوز للمدین أن یمتنع الصك إذا لم یرد إلیه مؤشرا علیه بالتخالص.6

ا لم ینص تسري على ضیاع الصكوك المشار إلیها في هذه المادة الأحكام الخاصة بضیاع الأوراق التجاریة م.7

.القانون على غیر ذلك

:66المادة 

یعتبر منافسة غیر مشروعة كل فعل یخالف العادات والأصول المرعیة في المعاملات التجاریة، ویدخل في ذلك .1

على وجه الخصوص الاعتداء على علامات الغیر أو على اسمه التجاري أو على براءات الاختراع أو على 

ى إذاعة أسراره أو ترك العمل عنده أسراره الصناعیة التي یملك حق استثمارها، وتحریض العاملین في متجره عل

وكذلك كل فعل أو ادعاء یكون من شأنه إحداث اللبس في المتجر أو في منتجاته أو إضعاف الثقة في مالكه أو 

.في القائمین على إدارته أو في منتجاته

فضلا عن –كل منافسة غیر مشروعة تلزم فاعلها بتعویض الضرر الناجم عنها، وللمحكمة أن تقضي .2

.بإزالة الضر وبنشر ملخص في الصحف الیومیة-لتعویضا
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:67المادة =

یسأل منتج السلعة وموزعها قبل كل من یلحقه ضرر بدني أو مادي یحدثه المنتج إذا أثبت هذا الشخص أن .1

.الضرر نشأ بسبب عیب في المنتج

تركیبه أو إعداده للاستهلاك إذا لم تراع في تصمیمه أو صنعه، أو–وعلى وجه الخصوص –یكون المنتج معیبا .2

أو حفظه أو تعبئته أو طریقة عرضه أو طریقة استعماله الحیطة الكافیة لمنع وقوع الضرر أو للتنبیه إلى احتمال 

 .وقوعه

:و في حكم هذه المادة.3

صانع السلعة الذي أعدها في هیئتها النهائیة التي عرضت بها في التداول سواء أكانت "المنتج"یقصد بلفظ -  أ

جمیع الأجزاء التي تتركب منها السلعة من صنعه أم استعان بأجزاء من صنع الغیر، ولا ینصرف اللفظ 

.إلى تابعي المنتج

مستورد السلعة للاتجار فیها وتاجر الجملة الذي یقوم بتوزیعها في السوق المحلیة على "الموزع"یقصد بلفظ - ب

كما یشمل اللفظ تاجر التجزئة إذا كان .التجزئةتجار التجزئة ولو قام في الوقت نفسه بعملیات بیع ب

یعلم أو كان من واجبه أن یعلم وقت بیع السلعة بالعیب الموجود بها، والعبرة في ذلك بما كان فعله 

.تاجر عادي یمارس بیع سلعة من النوع نفسه لو وجد في الظروف ذاتها

ع أو إلیهما معا دون تضامن بینهما، وإذا كان یجوز للمدعي توجیه دعوى المسؤولیة إلى المنتج أو إلى الموز .4

مركز أعمال المنتج أو الموزع موجودا خارج مصر جازت مقاضاته أمام المحكمة المصریة التي توجد له بدائرتها 

.فرع أو مصنع أو وكالة أو مكتب

تسقط هذه تتقادم دعوى المسؤولیة بمضي ثلاثة سنوات من تاریخ علم المضرور و بالشخص المسؤول عنه و =.5

.الدعوى بانقضاء خمس عشرة سنة من یوم وقوع العمل غیر المشروع

یقع باطلا كل شرط أو بیان یكون من شأنه إعفاء المنتج أو الموزع من المسؤولیة أو تحدیدها أو تخفیض مدة .6

.تقادمها

:68المادة  بمعاملاتهم التجاریة بمضي سبع تتقادم الدعاوي الناشئة عن التزامات التجار قبل بعضهم البعض والمتعلقة:

سنوات من تاریخ حلول میعاد الوفاء بالالتزام إلا إذا نص القانون على خلاف ذلك وكذلك تسقط بمضي عشر سنوات 

.الأحكام النهائیة الصادرة في تلك الدعاوي

:69المادة 

.ص القانون على غیر ذلكیجوز إثبات الالتزامات التجاریة أیا كانت قیمتها بكافة طرق الإثبات ما لم ین.1

فیما عدا الحالات التي یوجب فیها القانون الإثبات بالكتابة في المواد التجاریة یجوز في هذه المواد إثبات عكس ما .2

.اشتمل علیه دلیل كتابي أو إثبات ما یجاوز هذا الدلیل بكافة الطرق

ها ولو لم یكن هذا التاریخ ثابتا، ما لم یشترط تكون الوراق العرفیة في المواد التجاریة حجة على الغیر في تاریخ.3

.ویعتبر التاریخ صحیحا حتى یثبت العكس.القانون ثبوت التاریخ

یجوز قبول الدفاتر التجاریة للإثبات في الدعاوى المقامة من التجار أو المقامة من التجار أو المقامة علیهم :70المادة 

:وفقا للقواعد الآتیةمتى كانت متعلقة بأعمالهم التجاریة، وذلك
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فنص علیها )الأحكام العامة(العقود التجاریة ماأ، الباب الثاني الخاص بالالتزاماتحیث خص

.67ومن بین هذه المواد نص المادة مادة 25فنظم، بالأعمال التجاریةالباب الأول منه الخاص  في

یقع باطلا كل شرط أو بیان یكون من شأنه إعفاء المنتج -6..."67من المادة 6حیث أشار في الفقرة 

، مما یفید انعدام إمكانیة استفادة المنتج من "دها أو تخفیض مدة تقادمهاأو الموزع من المسؤولیة أو تحدی

.الإعفاء بسبب محدودیة حالة المعرفة العلمیة والفنیة المتاحة حین طرحه المنتج للتداول

لم ینظم مسؤولیة المنتج لا في قانونه المدني ولا في العراقيأما بالنسبة لموقف القانون المدني 

القواعد العامة لا یسعفها دائما في إیجاد إلى ة بمبادرة المشرعین العرب،وإن الرجوع قانون خاص أسو 

، لذلك یكون من الأفضل أن یلحق كالتي یثیرها موضوع بحثنا الحاليالحلول لمشاكل دقیقة ومتشعبة 

توفیر القانون العراقي بالقوانین التي أصدرتها الدول الصناعیة الأخرى، والتي تحرص تشریعاتها على 

.الحمایة للمستهلك وتمكن المضرور من عیوب المنتجات في الحصول على التعویض من المنتج

ومن هذا المنطلق فإننا ننادي بضرورة إصدار المشرع العراقي والتونسي وغیرها من الدول 

المتأخرة في سن المسؤولیة الموضوعیة قانون خاص بتنظیم مسؤولیة المنتج  على غرار ما وردت به 

.نصوص القانون المتطورة

یونیو 20المؤرخ في ي للقانون الفرنسي وبعده القانونبي إذن المصدر المادو یعتبر التوجیه الأور 

مكرر في القانون المدني ضمن القسم الثالث مكرسا بذلك المسؤولیة 140، الذي أضاف للمادة 2005

ومع ذلك لا یجوز لمن یرید أن یستخلص من هذه الدفاتر .تكون البیانات الواردة بالدفاتر حجة على صاحبها=-أ

.المطابقة لأحكام القانون دلیلا لنفسه أن یجئ ما ورد بها من بیانات

 إلا إذا، دفاتر على خصمه التاجرتكون البیانات الواردة بالدفاتر المطابقة لأحكام القانون حجة لصاحب هذه ال-ب

.نقضها الخصم ببیانات واردة بدفاتره المطابقة لأحكام القانون أو أقام الدلیل بأي طریق آخر على عدم صحتها

إذا كانت دفاتر كل من الخصمین مطابقة لأحكام القانون وأسفرت المطابقة بینها عن تناقض بیاناتها، وجب على -ت

 .رالمحكمة أن تطلب دلیلا آخ

إذا اختلفت البیانات الواردة بدفاتر الخصمین وكانت دفاتر أحدهما مطابقة لأحكام القانون ودفاتر الآخر غیر -ث

ویسري هذا الحكم إذا .مطابقة، فالعبرة بما ورد بالدفاتر المطابقة إلا إذا أقام الخصم الدلیل على خلاف ما ورد بها

.دفاترقدم أحد الخصمین دفاتر مطابقة ولم یقدم الآخر أیة

یجوز في المواد التجاریة الاتفاق على التحكیم قبل قیام النزاع أو بعد قیامه مع مراعاة الأحكام المنصوص :71المادة 

.علیها في القوانین الخاصة
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أنه عالج أحكام هذه المسؤولیة في المادتین الخاصة بالمنتج مع اختلاف كبیر عن القانون الفرنسي حیث 

مادة تغطي )18(فقط ، في حین أن القانون الفرنسي یحوي ثمانیة عشر 1مكرر 140مكرر و 140

.مختلف جوانب الموضوع، هو ما سیطرح صعوبات عملیة في مجال تطبیق هذه المادة

فقرتین، ومقارنة بالقانون ولذلك یرى البعض تخصیص المشرع الجزائري مادة واحدة متكونة من

الفرنسي، هو منح المجال للاجتهاد القضائي لتنظیم هذه المسؤولیة الجدیدة على ضوء المحیط القانوني 

.والواقع الجزائري

مسؤولیة  المنتج لا زالت في مهدها، فكان لابد على المشرع تبني كامل  إلى إلا أنه وبالنظر 

.بي تسهیلا لعمل القاضيو نسي الذي بدوره استمدها من التوجیه الأور الأحكام التي جاء بها القانون الفر 

140اختزل إذن المشرع الجزائري كل المسؤولیة المدنیة عن المنتجات المعیبة في نص المادة 

، تاركا فراغا رهیبا لموضوع بالغ الأهمیة، یضمن به حقوق المستهلكین أمام 1مكرر 140مكرر و المادة 

.نتجات الأسواق الجزائریةموجة اكتساح الم

وعلیه وأمام هذا القصور لا نتصور النص على موضوع مخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء 

.المنتج من مسؤولیة عن الضرر الذي تسببه منتجاته المعیبة

نناشد المشرع الجزائري ومن خلال هذه الدراسة إتمام ما قد بدأ فیه من سن للمسؤولیة عن 

الضامن للحقوق الخاصة بة وتدارك النقص الذي یشوب القانون المدني خاصة وأنه المنتجات المعی

.للمواطنین

.مسؤولیة عن مخاطر التقدم العلميعناصر ال:الثانيالمطلب

یرجع الفضل للقضاء الألماني في ابتكار مخاطر التقدم العلمي كسبب لإعفاء المنتج من 

ثم وسع القضاء .مسؤولیته، فألزم القضاء الألماني المنتج احترام الحالة التقنیة المتاحة حین تصمیم المنتج

.العلمیةملزما باحترام المعارف التقنیة و من نطاق الالتزام لیصبح المنتج 
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"Le fabricant doit respecter dans la conception des produit l’état actuel de la technique

l’obligation a ensuite été étendu aux connaissances techniques et scientifiques
1

الدور الكبیر في ترسیخ 19682الصادر عن القضاء الألماني عام Huehnerpestوكان للقرار 

مخاطر التقدم العلمي كسبب معف من المسؤولیة ، حیث أقر أنه لا ینسب أي خطأ في جانب المنتج إذا 

إلا أنه حتى یتمكن المنتج من التخلص من المسؤولیة المدنیة .3أثبت التزامه لحالة المعارف العلمیة والفنیة

).مخاطر التقدم العلمي(عن منتجاته یجب أن یستجمع شروط هذا الإعفاء 

وبعد الكشف عن وجود لمي كسبب للإعفاء من المسؤولیة؟فما هي شروط تفعیل مخاطر التقدم الع

وهل یستفید كل المنتجین لتي تقع على عاتق المنتج لاحقا؟حالة مخاطر التقدم العلمي فما هي الالتزامات ا

الذي یمارس نشاطه فیها أن یستفید من من مخاطر التقدم العلمي أم هناك مجالات یمكن بها للمنتج 

.هناك مجالات لا یمكن ذلكمخاطر التقدم العلمي و 

فما هي حدود أو نطاق الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي، وما هي النشاطات التي یستفید 

منتجیها من الإعفاء حتى ولو توفرت جمیع شروط الاستفادة منها ؟

.التقدم العلمي كسبب للإعفاءخاطر شروط تفعیل م:الأول الفرع

یتم تقدیر مخاطر التقدم العلمي وقت طرح المنتوج للتداول، ومفادها هو الاستحالة المطلقة لكشف 

المنتج عن العیب في هذه اللحظة، فلا یستطیع المنتج أن یكشف هذا العیب ولا أن یتجنبه، بسبب أن 

.4منتجه للتداول لم تسمح له باكتشاف العیبحالة المعرفة العلمیة والفنیة المتاحة له لحظة طرح 

 قابلا وبعبارة أخرى أن العیب كان موجودا لحظة طرح المنتج للتداول ولكنه لم یكن معروفا ولا

.5ولكن التقدم العلمي اللاحق هو الذي كشف عن وجود العیبلأن یعرف بواسطة المنتج 

1-O Berg, op.cit, p. 120.
2-BGH, 14 avril 1959, in H-J-KULLMANN ,hoechstichterlich, rechtsprechugzur,
produzentenhafting, koeln ,1987 ,p. 24
3-Si le fabricant a bien l’obligation de respecter l’état de ces connaissances, aucune faute ne
peut lui être reprochée pour le *défaut de développement imprévisible vu l’état de la
technique et de la science.
4- O Berg, op.cit. p.11.

.46محمد محي الدین إبراهیم سلیم، ص -5
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المنتج یجب علیه إثبات شروط وحتى یتمكن المنتج من التخلص من مسؤولیته رغم معیوبیة

مخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء وتتمثل شروط الإعفاء من المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة 

:بسبب مخاطر التقدم في 

.تحدید حالة المعرفة العلمیة والفنیة لحظة طرح المنتج للتداول-1

.احترام المنتج لهذه الحالة-2

.العلمیة والفنیة لحظة طرح المنتج للتداولتحدید حالة المعرفة : أولا

تشكل مسألة تحدید حالة المعرفة العلمیة والفنیة لحظة طرح المنتج للتداول أهمیة كبیرة في تحدید 

.إمكانیة  إعفاء المنتج من مسؤولیته عن فعل منتجاته المعیبة

طرحه المنتج للتداول لا یمكن معرفة أو توقع العیب الموجود في المنتج من قبل المنتِج لحظة 

ومن ثم یستحیل اتخاذ ما هو ضروري للحیلولة دون وقوعه، غیر أن تحدید حالة المعرفة العلمیة والفنیة 

وقت طرح المنتج للتداول تثیر صعوبة عملیة من حیث نطاق هذه الحالة كذلك من حیث زمان ومكان 

.التحدید

میة والفنیة من حیث النطاق، قضى القضاء لعب القضاء دورا مهما في تحدید حالة المعارف العل

یقصد  بحالة العلم مستوى الخبرة الفنیة والمعرفة :"1الأمریكي لحالة من خلال حكم صادر له یقول فیه

.2"وضع التصور الفني للمنتج العلمیة الثابتة في صناعة محددة لحظة

بعدها من نطاق حالة المعرفة لم یحمل هذا التحدید العادات المهنیة الجاریة في الصناعة واست

ة الجاریة مواكبة التطور التقني في النشاط بسبب عدم قدرة هذه العادات المهنیالعلمیة والفنیة، وهذا 

المتعلق بها، ونخلص بالقول بأن العادات المهنیة لا تسمح بتفادي المخاطر الكامنة ولا یؤكد احترام والتزام 

.المنتج بها وإعفاءه من المسؤولیة

1-Gaverat, Responsabilité du fait des produits défectueux précédent américain et les méprises
communautaires, Gaz.pal.doctrine,p. 469.

.12حسن عبد القدوس، المرجع السابق، ص -2
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التي جرت الطریقة الفنیة المعتمدة و :"ولهبق1986القضاء الفرنسي عام قصاءأكد هذا الإ ولقد

."1العادات المهنیة باستخدامها لا تشكل سببا أجنبیا

09/1245بي والمشرع الفرنسي هذا الاستبعاد من خلال نص المادة و كما قنن التوجیه الأور 

العیب حتى لو أثبت أن المنتج تم تصنیعه طبقا للأصول الصانع یمكن أن یكون مسؤولا عن "بقولها 

."2وقواعد المهنة أو كان محلا لإذن إداري

أن درسنا في المكان فنؤكد كما سبق و أما تحدید حالة المعارف العلمیة والفنیة من حیث الزمان و 

ولا یكتفي المنتج بالمعارف universelأن مستوى المعرفة العلمیة والفنیة ذو طابع علمي 3"مباحث سابقة

بتحدید "ویأخذ المنتج فیما یتعلق .الدولة التي یمارس فیها الإنتاجالعلمیة والفنیة المتاحة في حدود إقلیم 

حالة المعرفة العلمیة والفنیة بكل الدراسات حتى التي مازالت موضع جدل أو نقاش والتي تمثل وجهة نظر 

4"ضعیفة أو متعارضة مع ما هو راجح

كما سبق أن أشرنا یراعي القضاء في تقدیر حالة المعارف العلمیة والفنیة بالمعیار الموضوعي 

بعیدا عن كل ما هو شخصي، ولا یعتبر المنتوج معیبا إذا وجد في السوق منتوجا آخر أكثر أمانا طرح 

.للتداول بعده

تفعیل مخاطر التقدم كسبب وعلیه فإن التقدم الذي یلحق المنتجات لا یفقد المنتج الأول إمكانیة 

.5"للإعفاء من المسؤولیة 

.طرح المنتج للتداولالزمنیة التي یتم فیهالحظةال تحدید:اانیث

فیها لا یمكن إثارة مسؤولیة المنتج عن فعل منتجاته المعیبة إلا بتحدید اللحظة الزمنیة التي یتم

حدد بفضل هذه اللحظة مدة تقادم دعوى مسؤولیة المنتج والتي حددها القانون طرح المنتج للتداول، كما ت

.16درع حماد، المرجع السابق، ص -1
2- art 1245/09,116.

.في الرسالة حالة المعرفة العلمیة والفنیة-3
.16درع حماد، المرجع السابق، ص -4

5-O Berg, op.cit, p .117.
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ة كمعیار لحظ،إذا تعتد جل التشریعات بهذه ال1سنوات من یوم طرح المنتوج للتداول10 ـالمدني الفرنسي ب

.لإقامة مسؤولیة المنتج عن فعل منتجاته المعیبة

ي للمنتج عملیة الطرح للتداول بأنها كل تخلمن القانون المدني الفرنسي 1-186/5عرفت المادة 

صور التخلي ، وعلى إثر هذا التعریف لا یدخل في عداد الطرح للتداول كلعن حیازة المنتج إرادیا

10/1245وأكد على هذا المعنى ما نصت علیه المادة ، أو الضیاع اللاإرادي عن المنتج، كالسرقة مثلا

.رها حالة عدم طرح المنتج للتداول سببا معف للمسؤولیةفي اعتبا

على هذا تدخل یتخلى بشكل إرادي عن المنتج، و ولهذا یعفى المنتج من مسؤولیته إذا أثبت أنه لم

في عداد عدم التخلي الغیر إرادي للاحتفاظ بحیازة المنتج في المخزن أو لاستعمال خاص دون قصد 

.2بیعه

و عدم وجود علاقة حتمیة بین الطرح للتداول وانتقال الملكیة  فمجرد تخلي ما یجب الإشارة إلیه ه

المنتج إرادیا عن المنتج دون قصد نقل ملكیته یعتبر طرحا للتداول، تتقرر وتحسب من لحظة القیام به 

إلى من بیعت له، أو إذا سلمت إلى كما في حالة تسلیم المنتج للناقل وقبل وصوله 3مسؤولیة المنتج

المودع لدیه دون تسلمها من طرف المشتري الأخیر، ففي كل هذه الحالات تم طرح المنتج للتداول دون 

.4الغیرإلى انتقال ملكیته من المنتِج 

إلى كما نعتد بالطرح للتداول إذا تم بین منتج المكونات والأجزاء الداخلة في تركیب منتج نهائي 

المنتج النهائي أن یثیر مسؤولیة منتج المواد الأولیة والمكونات منتج المنتج النهائي، فیحق للمستهلك أو 

الداخلیة في المنتج النهائي إذا تبین أنها معیبة، فضلا عن إمكانیة  رجوع المستهلك الآخر على المنتج 

.باعتباره المنتج النهائي هو الآخر

من التوجیه الأوروبي 11والمادة 1245/15حسب نص المادة -1
2- Viney, op.cit, p.120.
3-O Berg, op.cit, p.50.
4-Pauline Colsou ,op.cit, p.150.
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والفنیة لاحقا، التزامات المنتج في حالة الكشف عن المعرفة العلمیة :الثاني الفرع

.وحدود الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي

إلزامه المنتج مقابل استفادته من الإعفاء لإعفاء سبب مخاطر التقدم العلمي بخفف المشرع من ا

من القانون المدني 1245/11/21تنص المادة .بیر الخاصة بتدارك المنتج المعیبباتخاذه كل التدا

من 5و 4أسباب الإعفاء المنصوص علیها في الفقرات إلى الفرنسي على أن المنتج لا یمكنه الاستناد 

، إذا لم یتخذ التدابیر اللازمة لتدارك النتائج الضارة عن المنتج 3من نفس القانون1245.102المادة 

وأهم ما قد یقوم به المنتج أو بالأحرى ما یلتزم طرح المنتج المنتوج للتداول، نسنوات م10المعیب خلال 

L’obligationبه المنتج هو التزامه بالتتبع  de suivi والالتزام بالإعلام والتذكیرL’obligation

d’information ou de rappel.

لمنتج المستفید من الإعفاء بسبب یهدف المشرع من وراء رفض هذه الالتزامات على عاتق ا

فوس دم العلمي، تحقیق التوازن بین المنتج والمستهلك وهذا من خلال إرجاع الطمأنینة في نخاطر التقم

.المستهلكین

حیث لا یتخلص المنتج من المسؤولیة المدنیة عن فعل منتجاته المعیبة بسهولة إلا إذا أثبت 

صمیم حرصه على تقدیم منتجات غیر معیبة في السوق وهذا من خلال الاستمرار في البحث في ت

وتصنیع المنتج، وتتبع حالته وتحسین معارفه العلمیة والفنیة لمدة زمنیة معتبرة بعد طرح المنتج للتداول 

هذا من جهة، وتشجیع المنتجین على الابتكار والإبداع دون الخوف من المساءلة والمتابعة القضائیة على 

حین طرحه المنتج للتداول، بمعرفتها عیوب لم تسمح حالة المعرفة العلمیة والفنیة المحدودة المتاحة

المسؤولیة الموضوعیة ومخاطر  اوتوقعها ودفعها فأوجد المشرع الفرنسي كغیره من المشرعین الذین تبنو 

، یضمن به التقدم العلمي كسبب للإعفاء، منها حلا وسطا یرضي المنتجین والمستهلكین في نفس الوقت

وحمایة المستهلك وإشباع رغباته الغیر منتهیة في الحصول على الإنتاجیة معا من جهة تطور المنتجات و 

.منتجات ذات جودة و فعالیة عالیة من جهة أخرى

1-Article n 1245/11-2.
2- Article n1245/10.

مخاطر التقدم العلمي 1245/10من المادة  5و 4ویقصد بأسباب الإعفاء المنصوص علیها في الفقرات -3
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،وكیف یمكن للمنتج إثبات التزامه الذي یقع على عاتق المنتج"لتتبع الالتزام با"فماذا یفید معنى 

.به بعد طرحه للتداول

لمنتج بالتتبع التي یطلق علیها بالغة الإنجلیزیة ویقصد بها التزام ا1أسماها المشرع الألماني

Product monitoring الفنیةالاعتبار تطور المعارف العلمیة و ویقصد بها التزام المنتج للمنتَج آخذا بعین

" Le fabricant est tenu de suivre le produit en tenant compte de l’évolution des connaissances

scientifiques et techniques"

حیث لا تجاوز الالتزام بالتتبع الذي یقع على عاتق المنتج شرط إعفائه بسبب مخاطر التقدم العلمی

یستطیع المنتج التنصل من المسؤولیة عن فعل منتجاته المعیبة بحجة احترامه والتزامه بالمعارف العلمیة 

البحث عن كل ماله علاقة ل، إذا لم یثبت أنه التزم بالتقصي و والفنیة المتاحة لحظة طرحه المنتوج للتداو 

ع على عاتق المنتج یتشكل الالتزام بالتتبع الذي یق.، یفید تحسین معارفه العلمیة والفنیة المتعلقة بهبمنتوجه

:من ثلاث عناصر

.الالتزام بالتتبع والمراقبة-1

.الالتزام بالإعلام والتنبیه-2

.ترجاعالالتزام بالاسترداد والاس-3

.الاستردادالالتزام بالتتبع والإعلام و : أولا

:ام بالتتبعالالتز -1

2استحدث القضاء الألماني الالتزام بالتتبع في قضیتین متشابهتین ومتماثلتین 
décisions de BGH

derosal et benomyl مبیدات للطفیلیات(المنتج لهاتین المادتین(Pesticides توضع لتعالج به أشجار

3سبب تشبع وتعود البكتیریا على هاتین المادتینبالتفاح واللتان أصبحتا دون فائدة وعدیمة الفعالیة 

فأكد القضاء على بقاء المنتج ملتزما بعد طرحه للمنتوج بمراقبة وتتبع 4مما جعلها معیبة )المبیدات(

یة الخاصة بها والمتاحة له، وهذا على الصعید الوطني منتجاته فیما یتعلق بتطور المعارف العلمیة والفن

1- O Berg, op cit , p.170.
2-O Berg, op.cit, p.178.
3- Accoutumances des bactéries aux produits.
4- Des pesticides appliqués sur des pommiers.
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كما یأخذ المنتج بعین الاعتبار حین التزامه بالتتبع، مدى توافق وتراكب منتجه مع باقي المنتجات .والدولي

Le"الأجنبیة المطروحة للتداول  producteur doit même prendre en considération la combinaison

de son produit avec des produits étrangers

:حدود الالتزام بالتتبع والمراقبة-

یلتزم المنتج بتتبع كل المعارف العلمیة والفنیة ذات الصلة بمنتجه وهذا بعد طرحه للتداول، محققا 

بذلك مواكبة للتطور العلمي وإدراكه، كما سبق وأن أشرنا یلتزم المنتج مقابل ما یغرمه من أرباح لتسویقه 

سلامة منتجه وخلوه من كل عیب ضمان بتحیین تصمیمه وتركیبته وتصنیعه وهذا في سبیل منتجه 

المادة ، عاقبت محكمة العدل الدول الأوربیة فرنسا على تبنیها للالتزام بالتتبع، في نص1مستقبلي ّ 

بي لم ینص علیه في البدایة، و سابقا، على أساس أن التوجیه الأور )1386/12المادة (1245/11

وأضحت أحكام العدل الأوربیة بعدها محل ضعف فیما یتعلق بهذا الالتزام، خاصة وأنها أتاحت في المادة 

للدول الأعضاء الحفاظ ووضع آلیات صارمة في نصوصها التشریعیة الأوروبي من التوجیه 159-3

Maintenir"الخاصة للحفاظ على المستهلك هذا من جهة  et établir des mesures de protection plus

strictes en faveur des consommateurs

توجیها یتعلق بالسلامة العامة 2001-12-03یوم الأوروبيالاتحادومن جهة أخرى تبنى 

Sécuritéللمستهلك  générale du consommateurأدرج فیه الالتزام بالتتبع مرة أخرى، إلا أن لهذا الالتزام

حدود وهي في حالة المنتجات المطروحة في السوق منذ مدة زمنیة طویلة، والتي لم تسبب أي أضرار أو 

Ilsمشاكل، فهي بعبارة أخرى منتجات أثبتت نجاعتها وسلامتها  ont fait leurs preuves
2.

للغیر أو فالمنتجات المطروحة للتداول في السوق ومنذ مدة زمنیة طویلة والتي لم تسبب أضرارا 

لوها من خبتت وجودها و المستهلكین ولم نتساءل عن عیب فیها طیلة فترة عرضها في السوق تكون قد أث

تفقد التزام المنتج بالتتبع فعالیته كما ینتهي هذا التحدید للالتزام بالتتبع إذا تعددت .كل عیب محتمل

.3الشكاوي المرفوعة ضد المنتج والتي تفرض وجود عیب محتمل

1-Viney, op.cit, p120.
2-O Berg, op.cit, p130.
3- Ibid.,p.135.
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د هذا القول هو انه قد تهدد الشكاوى المتعددة المقدمة ضد المنتج المطروح في السوق منذ ومفا

مدة زمنیة طویلة استقرار المنتِج والمنتَج معا، وتحیي إمكانیة مساءلته على الالتزام بالتتبع من جدید والذي 

.العلميجعله المشرع والقضاء شرطا لاستفادة المنتج من الإعفاء بسبب مخاطر التقدم 

، وهو الالتزام بالإعلام ا آخر لا یقل عنه من حیث الأهمیةجانب الالتزام بالتتبع التزام إلىیوجد 

.والتذكیر

L’obligation:او التذكیرالالتزام بالإعلام و التنبیه -2 d’information ou de rappel

، تزید الاستهلاك وسلامتهلعبه في جودة لا یستطیع أحد إنكار الدور الهام والحیوي الذي ی

المعلومات من ثقافیة السوق من جهة وتسمح للمستهلك أداء الدور التنظیمي المتوسط له في أحسن وجه 

التزام یقع على عاتق المنتج قبل طرح یعتبر الالتزام بالإعلام والتنبیه .وبالتالي تعظیم قدرته الشرائیة

.المنتوج للتداول وبعد طرحه

لام المراد دراسته هو الإعلام بعد طرح المنتوج للتداول وكشف عیب محتمل فیه، والالتزام بالإع

بأن  یعلم المستهلك فورا حیث یلتزم المنتج بعد اكتشافه للعیب في منتوجه الذي سبق وأن تم طرحه للسوق،

19901جویلیة 06یوم BGHـالصادر عن الغرفة الجنائیة لLedersprayللحكم Bergیشیر الأستاذ .به

علام بالإ(والذي أقر فیه القضاء الألماني مسؤولیة المنتج مدنیا وحتى جنائیا على احترامه لهذا الالتزام 

).عن وجود العیب فور اكتشافه

ان عندما یطلع المنتج على العیب یلتزم بإعلام المستهلكین بكافة أنواع الإعلام بخطاب إذا ك

ما اعة المرئیة والمسموعة وحتى بالنشرات المرفقة فیالصحف والإذالمشتري معلوما، أو بالإعلان في 

Laن المنتجین النشرة الدوائیة یتعلق بالأدویة، غالبا ما یحی notice للأدویة كلما بلغهم أنه قد ظهر أضرار

ین النشرة الخاصة بها عدة لیها، فنجد مثلا بعض الأدویة تحجانبیة بسیطة أو خطیرة على أحد مستعم

استجابة المنتج للالتزام بالإعلام والتنبیه والتذكیر بوجود بعض الأضرار المحتملة، دافعا مرات، دلیلا على 

.بها المسؤولیة عن نفسه باستفادته من مخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء

1- O Berg ,op.cit , p.89.
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:الإرجاعو  الالتزام بالاسترداد-3

لا یكون في إمكان قد لا یكفي إعلام المنتج المستهلك بوجود العیب خصوصا إذا كان العیب مما 

المشتري تداركه أو إصلاحه، وعیب یحول دون الاستعمال العادي للمنتج ،فیتوجب على المنتج العمل 

، وهذا بغرض إصلاحه وتقویم عیوبه أو في بعض 1على استرجاع واسترداد المنتج في آجال جد معقولة

.الأحیان لإتلافه تماما والقضاء على وجوده في السوق

یوب ما یمكن إصلاحه أو تقویمه، وهناك عیوب لا یمكن تداركها خاصة ما تعلق فهناك من الع

ائیة لعیب في منها بالمواد الغذائیة والدوائیة، فإذا كشف التطور العلمي والتقني وجود عیب في تركیبة دو 

یین ها یتوجب على المنتج سحبها من السوق بعد إعلام كافة المستهلكین أو المعنتصمیمها أو في تصنیع

من خطورتها، لأنه قد یستغرق وقت سحبها من السوق وقت، فیقطع المنتج العلاقة بالإعلام بین 

القضاء علیها ، وبعد كل هذا یقوم بإتلافها و المستهلك والبائعین أو الموزعین ثم یلیها بعملیة السحب الفوري

قد تضیع علیه فرصة الإعفاء )تردادالتتبع، الإعلام، الاس(فإذا لم یلتزم المنتج بهذه الالتزامات .تماما

.مدنیة عن فعل منتجاته المعیبةال یتهبسبب مخاطر التقدم العلمي وتقوم مسؤول

.حدود الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي: اثانی

أخذت جل التشریعات التي تبنت المسؤولیة الموضوعیة بفكرة مخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء 

، وقررت ب للإعفاءأن بعض الدول كفرنسا أقصت حالتین من نطاق تطبیق هذا السبمن المسؤولیة، إلا 

حرمانه من الإعفاء بسبب ضرر تسبب المنتج في إحداثها، و مساءلة المنتج في هته الحالتین عن كل

:، وهاتان الحالتان همامخاطر التقدم العلمي

.المنتجات المتعلقة بجسم الإنسان-

اطر التقدم العلمي للإخلال بالالتزام وبالتتبع والمراقبة من قبل المنتج وتعطیل الأثر المعفي لمخ-

.وهذا في مجال الدواء فقط

:المنتجات المتعلقة بجسم الإنسان-1

لایستطیع المنتج الاستفادة من مخاطر التقدم العلمي حتى ولو استجمع جمیع شروطها كسبب 

الناشئة عنه مثل أحد منتجات ذات صلة بجسم الإنسان و ن لإعفائه من المسؤولیة إذا كان الضرر ناتج ع

.اصر جسم الإنسانعن

1- O Berg ,op.cit, p .90.
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من أن الأضرار الناشئة عن استخدام منتجات 1245/111نص المشرع الفرنسي في نص المادة 

ناتجة عن جسم الإنسان لا تعتبر سببا لإعفاء المنتج من مسؤولیته حتى ولو توافرت كل مقومات مخاطر 

قد أفرد المشرع الفرنسي نظام خاص لهذا النوع من المنتجات وأقصاها من نطاق الإعفاء فل.التقدم العلمي

.بسبب مخاطر التقدم العلمي

یخلط المواطنون في بعض الأحیان بین تطلعاتهم المشروعة في السلامة الصحیة من جهة وبین 

نه نعمة ولا یشكل في كما یعتد بكل تقدم تقني في مجال الطب بأ.ضرورة انعدام الخطر من جهة أخرى

.2رأیهم أي تهدید

« La légitime aspiration à la sécurité sanitaire se confond parfois chez nos citoyens avec une

exigence du risque zéro .le progrès technique dans le domaine de la mode cive (….) ; est eu

effet vécu autant comme un bien fait que comme une menace »

فكانت هذه التطلعات المشروعة السبب في موافقة البرلمانیین الفرنسیین على هذا الموقف 

التشریعي، دون إهمال ما لعبته من دور كل من فضیحة الدم الملوث، والالتهاب الكبدي، هرمون النمو، 

كان موقفهم یدعم التطورات العلمیة والفنیة ، حیث )مرض جنون البقر(للأبقار الإسفنجي اعتلال الدماغ 

.لعلمیة الطبیة من تهدیدات ومخاطرفي مجال الطب بغض النظر عن كل ما تسببه هذه الاكتشافات ا

وماذا یقصد 1245/11ما هو نطاق تطبیق هذه المادة :فسه بإلحاح هونالسؤال الذي یطرح 

المشرع بالمنتجات الناتجة عن جسم الإنسان؟

فرنسا صكا تشریعیا یكفل احترام وحمایة جسم الإنسان وهذا من قبل قوانین خاصة اعتمدت 

، 6-16، 5-16، 1-16، كما تخرج نص المادة Bioéthique3بأخلاقیات علم الأحیاء والبیولوجیا 

، كما تمنع المادة 5،من القانون المدني الفرنسي، جسم الإنسان وعناصره من نطاق حق الملكیة16-74

1-Article 1245/11.
2--Mascret Caroline, La loi sur les produits défectueux et les « éléments ou produits du corps
humains», Petites affiches, 2 février 1999, n° 23, p. 15.
3- juillet 1994.
4-Art 16-10 code civil, droit patri monial .
5Virginie Rage Andrieu, La marchandisation des produits du corps humain : l’exigence
éthique de renforcement des principes fondamentaux par un régime spécial, les cahiers de
droit de la sante du sud-est, n°12, 2011.
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من قانون الملكیة الصناعیة كل براءة اختراع على جسم الإنسان أو أحد عناصره، وتقابلها في 7-6111

19الموافق 1424جمادى الأولى عام 19مؤرخ في ال  07-2003من الأمر 7المادة یع الجزائريالتشر 

.44ریدة الرسمیة رقم جفي ال  2003یولیو 23الصادر یوم الاختراعلق ببراءة عالمت2003یولیو عام 

Le Corps Humain, Ses Elément Et Ses Produits Sont Commerce .Ils Ne Peuvent Pas

Etre vendus,tout commerce avec des produits du corps humain est illégal .par exemple on ne

peut pas vendre son sang. Voici une liste de quelques articles du code civil qui font état de

cette indisponibilité du corps humain :

Article 16-1 alinéa 3 du code civil : « chacun à droit au respect de son corps. »

Article 15-5 du code civil «les conventions ayant pour effet de conférer une valeur

patrimoniale au corps humain, à ses éléments ou à ses produits sont nulles ».

Article 16-6 du code civil : « Aucune rémunération ne peut être allouée à celui qui se prête à

une expérimentation sur sa personne, au prélèvement d’éléments de son corps ou à la collecte

de produits de celui-ci.

Article 16-7 du code civil : « toute convention portant sur la procréation au la gestation pour

le compte d’autrui est nulle."

وجه من دائرة المعاملات هذه النصوص معصومیة جسم الإنسان وعناصره وخر تؤكد كل

وجیه بدایة الأمر إقحام المنتجات الناتجة عن الجسم البشري في نطاق التفرنسا فيرفضتحیث.التجاریة

للإبلاغ عن عدم تطابق وتوافق التوجیه مع الأوروبي ، ورفعت مذكرة للمجلس بإقصائه من تعریفها للمنتَج

اعتد بمنتجات الجسم البشري على أنها منتج كباقي الأوروبي خاصة وأن التوجیه .أحكام القانون الفرنسي

.المنتجات، وعلیه نخلص القول أن منتجات الجسم البشري تدخل في نطاق ومجال عمل التوجیه الأوربي

  ؟ما المقصود بمنتجات الجسم البشري

رفضت فرنسا في بدایة الأمر إقحام المنتجات الناتجة عن الجسم البشري في نطاق قانون 

مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة ،و هذا بإقصائه من تعریفها للمنتَج ، ورفعت مذكرة للمجلس 

للإبلاغ عن عدم تطابق وتوافق التوجیه مع أحكام القانون الفرنسي، خاصة و أن التوجیهالأوروبي 

قحم ألكن و في الأخیر اقتنع و .اعتد بمنتجات الجسم البشري على أنها منتج كباقي المنتجات الأوروبي 

المشرع الفرنسي هذا النوع من المنتجات في نطاق تطبیق المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة و هذا 

ها من نطاق ،حیث أفرد من خلالها نظام خاص بها لكن شریطة إقصائ1245/11من خلال المادة 

1- Art (611 L -7) droit de la propreté industriel , Caroline Mascret.
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كما انه لم یعط كغیره من المشرعین تعریفا جامعا لمنتجات و  الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي،

من قانون الصحة العامة LIVRE(1(في الكتاب الثاني تعدادها فقط قام  بالجسم البشري، بل 

Leالدم وفي منتجات ومركبات الدم المتحللة :المتمثلة فيو  sang et les composants et des produits

sanguins labiles
Les، الأعضاء 2 organes

Cellules، الخلایاTissus، الأنسجة3
والأمشاج 4

Gamètes56، واكتفى كذلك بذكر العملیات الواردة علیها من تبرع واستعمال.

تبنى موقفا جلیا یدحض به أما عن موقف المشرع الجزائري بشأن هذه المنتجات فإنه لم یأخذ وی

كل غموض،حیث عرف المنتج تعریف یشبه إلى حد بعید التعریف الفرنسي الذي یدخل المنتجات البشریة 

المؤرخ في 10-05في إطار التعریف الفرنسي للمنتج ، بعد تعدیل القانون المدني الجزائري بالقانون رقم 

ة المنتج عن منتجاته المعیبة بإدراج نص ، أرسى المشرع الجزائري مسؤولی2005جویلیة سنة 20

، حیث عرف المنتوج وبشكل مشابه و إلى حد كبیر ما عرف به 1مكرر 140مكرر و 140المادتین 

المشرع الفرنسي له ، بأنه كل مال منقول ولو كان متصلا بعقار ، لا سیما المنتوج الزراعي والمنتوج 

بالتالي یقصي و .الطاقة الكهربائیةة والصید البري والبحري و الصناعي وتربیة الحیوانات والصناعة الغذائی

القانون المدني العقارات من تطبیق نظام المسؤولیة المنتج ن منتجاته المعیبة كما اقتصر مفهوم المنتوج 

.المنقولات المادیة منها حتى و إن اتصلت بعقار

مهما كان نوع وطبیعة المنتوج ، كما أدرج ودون تردد المنتوجات الزراعیة حمایة للمستهلكین 

إضافة إلى التزاید المستمر لتدخل المكْنَنَة والتصنیع في المنتجات الغذائیة، وآخرها حدیث المواد 

ریف المشرع الجزائري وعلیه نستنتج أن المنتجات البشریة تدخل في نطاق تع.7والمنتجات المعتدلة جینیا

1-il est inséré au début du livre 2 du code de la santé publique,par la loi n0 94-654 du
29/07/1994 relative au Don et à l’utilisation des éléments et produits du corps humain, à
l’assistance médicale, à la procréation et au diagnostic prénatal.
2-livre 2 «Don et à l’utilisation des éléments et produits du corps humain » titre 1 : sang
humain. Article 1211-1à L 1223-8.
3-titre 3: organes art 1231-1Aà L1235-7
4-titre4 : tissus , cellules, produits du corps humain art L1241-1 à L 143-9.
5- art L 1244-1à L1244-9.
6-livre 2 dans le code de la santé publique «Don et à l’utilisation des éléments et produits du
corps humain ».

.20، ص 2005بودالي ، مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة، دار الفجر،-7
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اعتبر المشرع المنتجات الثابتة الجدیدالصحة ن القانون م209ومن خلال نص المادة كذلك  .للمنتج 

  .ات و أدخلها في قائمة المنتجدواء بشریة خاصة منتجات المشتقة من الدم بإعتبارها

من المسلم به في القانون الفرنسي شأنه في ذلك شأن التوجیه الأوروبي المستساغ منه وباقي 

تجات الصحیة و منتجات الجسم البشري ، تدخل في طائفة الدول الأعضاء في الإتحاد الأوربي، أن المن

المنتوجات وتقتحم مجال و نطاق و تطبیق قانون المسؤولیة عن فعل المنتجات المعیبة إلا إذا كانت 

إحدى هذه الدول قد نظمت هذا النوع من المنتجات ، بتعاون خاص كان موجودا قبل دخول التوجیه 

على نظام قانوني خاص بهذا الأوروبي للاتحادأما إذا لم تحوز الدول الأعضاء .1حیز التنفیذالأوروبي 

حیز الأوروبي النوع من المنتجات، لا یعود ممكنا للدول الأعضاء التملص من ذلك بعد دخول التوجیه 

.التنفیذ

وص مساحة المناورة الوحیدة المتاحة للدول الأعضاء كانت في تعدیل النظام القانوني حسب نص

، و أحسن مثال على ذلك هو تبني بعض الدول الأعضاء فرصة إقرار الإعفاء من 2الأوروبي التوجیه 

المسؤولیة لبعض المنتجات بسبب مخاطر التقدم العلمي ، وهذا ما تم فعلا من خلال نص المادة 

.من القضاء المدني الفرنسي1245/11

Le producteur ne peut invoquer la cause d’exonération prévue au 40 de l’article

1245/10 lorsque le dommage a été causé par un élément du corps humain ou par les produits

issus de celui-ci « l’exonération pour risque de développement »

منتجات جسم الإنسان أو لا تخص إلا 1245/11حالة الإعفاء المنصوص علیها في نص المادة 

، فالمشرع الفرنسي استبعد من 3بالمنتجات المشتقة منه فقط دون غیرها من منتجات الصحة الأخرى

حالات الإعفاء من المسؤولیة استنادا  إلى مخاطر التطور حالة ما إذا كان الضرر قد لحق بأحد عناصر 

لخاص على كل عناصر الجسم الإنساني ، الإنساني و منتجات مشتقة منه ، ویطبق هذا النظام االجسم

یسري هذا الحكم على باقي المنتجات المشتقة من الجسم الإنساني من .الخ....كالدم  الخلایا ، الأعضاء 

كان هذا نتیجة لما خلفته مأساة نقل الدم الملوث في .ذلك لبن الأم حینما یتم معالجته أو نقله أو تعبئته

1-art 13 de la directive.
2-Laurence Clere- Renald , le domaine de la responsabilité , p. 7.
3-cette mise à l’écart de l’exonération pour risque de développement ne vaut pas pour les
produits issus du corps humain et non pour les produits de santé en général
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شكلة فیروس الكبد الوبائي من آثار اجتماعیة و قانونیة على المجتمع فرنسا ، ومن قبلها ما خلفته م

.1الفرنسي 

نساني و عناصره ، إلا أن على الرغم ما تصبو إلیه هذه النصوص من تعزیز حمایة الجسد الإ

القضاء الفرنسي اعترض اعتراضا شدیدا على تطبیق هذا القانون على هذه المسألة، وهذا بالنظر افقه و 

ة هذه المنتجات ، إلى انعدام في غالب الأحیان عنصر أو شرط طرح المنتوج للتداول ، حیث لخصوصی

2تستعمل مثل هذه المنتجات بشكل حصري داخل المستشفیات دون ولوج مرحلة التسویق و التوزیع 

خاصة إذا تعلقت المسألة بعملیة زرع أعضاء الجسم البشري ، حیث لا یتسنى إثبات توفر شرط طرح ،

ذه الأعضاء للتداول ، خاصة و أن هذه المنتجات تستعمل وتستهلك قبل أن تخرج من مجال سیطرة ه

مع الإشارة إلى أن القضاء یقدر توفر شرط طرح المنتوج للتداول من عدمه إذا خرج المنتَج من .المنتج

3.عملیة ورحلة الإنتاج للدخول في مرحلة التسویق

Lorsqu’il a quitté le processeur de fabrication pour entre dans celui de

commercialisation.

یخرج الدواء بشكل عام من هذه الإشكالیة، كونه یحترم في مراحل حیاته كافة شروط قیام 

المسؤولیة المدنیة للمنتج عن فعل منتجاته المعیبة، خاصة طرح المنتوج للتداول منها حیث یخرج الدواء 

وهذا على عكس باقي .AMMوق، بعد حصوله على رخصة الوضع في السوقمن ید المنتج إلى الس

المنتجات الصحیة المرتبطة بالجسم البشري و بأعضائه أو المشتقة منه، و أحسن مثال عن هذا الاستثناء 

هو منتجات الدم والأعضاء المخصصة للزرع، خاصة أنها لا تصنع و لا تسوق بالمفهوم الحقیقي 

التسویق ثم بین المنتجات القابلة للتصنیع و وبهذا الشكل یكون المشرع قد سوى.والتسویقلعملیتي التصنیع 

ذا التداول ومنتجات صحیة بشریة قد أخرجها من قبل صدور هذا القانون من حیز المعاملات المالیة ، وه

رام الجسم ، حیث نصت المادة في سبیل حمایة واحت4المدني الفرنسي انونمن الق16/3من خلال المادة 

و یستفاد من هذه النصوص أن إدراج .البشري، على أن الجسم وعناصره لا تكون محلا للحقوق المالیة

.89دم بین قیام المسؤولیة و الإعفاء منها ، دار النهضة العربیة ، ص حسن حسین البراوي ، مخاطر التق-1
10-1245/10من التوجیه الأوروبي وتقابلها المادة7المادة -2

le producteur est responsable de plein droit à moins qu’il ne prouve :1 0 qu’il n’avait pas mis
le produit en circulation.
3-Laurence clere- Renald , précité, p .7.
4-Art 16/ code civil français.
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حیث أجبر على 89/389المشرع الفرنسي لمثل هذه المواد البشریة ومشتقاته في نطاق تطبیق القانون 

، وهذا 2إرضاء للرأي العام و  یكن للاستجابة منه لظروف خاصة، لم1معاملتها كمعاملته لباقي المنتجات

لتوفیر أكبر حمایة للمتعاملین مع المستشفیات والقائمین على عملیات نقل بنوك الدم ، وینوك الخلایا 

3.المنویة وغیرها

جانب منتجات الجسم البشري هناك بعض التشریعات جعلت من الأدویة حدا آخر لنطاق إلى 

لدواء للاستفادة من الإعفاء والتخلص من المسؤولیة عن فعل مخاطر التقدم العلمي وعائقا أمام منتجي ا

.منتجاتهم الدوائیة المعیبة 

:الأدویة ومخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء-1

مخاطر التقدم في مجال الدواء ،یقصد بها كل ما یلحق بالدواء من عیب لم یكن في استطاعة 

،نتیجة محدودیة الحالة المعرفیة العلمیة أو التقنیة التي المنتج أو من في حكمه ،أن یكتشفه أو یتنبأ به 

4لم تسمح له بذلك ،وقت طرح الدواء للتداول

مفاد ذلك أن العیب الذي یشوب المنتَج وقت طرحه للتداول لم یكن من الممكن توقعه أو كشفه 

مخاطر الدواء طبقا للمستوى العلمي والفني آنذاك، فلم یكن بوسع الصانع أو أي شخص آخر التكهن ب

وإنما یتم الكشف عنه في وقت لاحق ، بفضل التقدم العلمي و التقني  .المعیب وقت طرحه للتداول

رغم ما قد تستغرقه تجربة الدواء وفحصه قبل 5الذي یكشف عن هذه المخاطر بعد طرحها للتداول

وانع الاستعمال التي ، إلا أنه لا یمكن الكشف عن كل الآثار الجانبیة وعن كل م6طرحه في السوق 

.89حسن حسین البراوي ، المرجع السابق ، ص -1
أساة نقل الدم الملوث في فرنسا، و مشكلة فیروس الكبد الوبائي من ضجة إعلامیة واجتماعیة نتیجة لما خلفته م-2

.وقانونیة في الوسط الصحي بشكل عام سواء في فرنسا أو في أوربا وحتى في دول العالم ككل
3-art 161 code sante publique algérien.

.262حسن جمیعي ، المرجع السابق،ص -4
5-(défaut d’un produit que le producteur ou bien celui qui lui est assimilé (c'est-à-dire
l’ensemble des intervenants a Cause de la vie du médicament), n’a pas découvrir, ni éviter
pour la raison que l’état des connaissance scientifiques et techniques, objectivement
accessibles à sa connaissance lors du moment de la mise au circulation du produit, ne lui
permettait pas ) Géraldine (l’engin de la notion de risque de développement.

.سنة ،وهي متوسط مدة حیاة أغلب الأدویة20قد تستغرق تجربة دواء معین ما یفوق -6
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حیث لا تظهر هذه الآثار الجانبیة ولا تنكشف موانع الاستعمال ، قد تنجر من استعمال دواء جدید 

بشكل دقیق إلا بعد استعمال موسع لهذا الدواء من قبل شریحة كبیرة من الأشخاص تختلف ظروفهم 

.وتتباین حالاتهم الصحیة 

نسبیة ومحدودیة المعرفة العلمیة ،فكل ما یتوصل إلیه یؤكد تاریخ التقدم العلمي عبر الأزمنة

فالمعرفة العلمیة تشكل باعتبارها مكسبا إنسانیا "الإنسان من خلال التأمل والتجارب لا تتسم بالیقین، 

إنما فقط بوسائل ذات معدات قاصرة ، و طائفة من طوائف المعارف الظنیة، لأنها تظل محدودة ، لیس 

.1..."غایة تتسم بكل ما تصطبغ به المقاصد الإنسانیة من تباین وظرفیة كذلك وبصیغة أساسیة ب

كما تلعب أسالیب ضبط الجودة دورا مهما في اكتشاف نقاط ضعف هذه المنتجات وعلى وجه 

الخصوص الأدویة، فقد تسجل هذه الأسالیب نوعا من التقدم والحداثة ،حتى یتسنى لها ضبط عدم 

فیما معیوبیة المنتجات، وأن التفاوت بین التطور والتقدم فیما یخص تقنیات الإنتاج وبین التطور والتقدم 

تتطور أسالیب الجودة .، هو السبب في نشوء ما یسمى بمخاطر التقدم2یخص أسالیب ضبط الجودة 

بطریقة وبشكل أسرع من التطور الحاصل في تقنیات الإنتاج مما یسهل علیها اكتشاف العیوب 

ن طرحها الموجودة في المنتَج والتي استحال اكتشافها والتنبؤ بها عند صناعة هذه المنتجات وحتى حی

.للتداول

ورا هاما في الكشف عن هذه كما تلعب شكاوي المرضى المتضررین من الأدویة المعیبة د

من خلال عمل الجمعیات ، كما هو الشأن في canaliser، خاصة إذا كانت هذه الشكاوي مجمعة العیوب

التي كشفت عن الكثیر من المخاطر التي لولا عملها المستقطب pharmacovigilancesالدول الأوربیة 

لقد نص القانون الفرنسي عن .لشكاوي المرضى لا زالت تحصد الكثیر من الأدویة العدید من الأرواح

، ومن ثم إعفاء منتج 1245/10مخاطر التقدم كسبب للإعفاء ، وهذا بعد جدل قانوني في نص المادة 

جین من المسؤولیة بسبب مخاطر التقدم نظرا للتطور الذي تشهده الصناعة بشكل الدواء كغیره من المنت

.عام 

.02مدى التزام المنتج بضمان السلامة في مواجهة مخاطر التقدم العلمي ،المرجع السابق ،صحسن عبد القدوس ،-1
.296محمد محمد القطب مسعد،المسؤولیة المدنیة الناشئة عن أضرار الدواء،ص-2
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كما تعد صناعة الدواء من الصناعات المستدامة  بكونها مرتبطة بحیاة الإنسان ولكنها وفي نفس 

رة الوقت من الصناعات مرتفعة التكلفة ، فتشكل مسألة الأمن الدوائي العربي أكبر التحدیات وأشدها خطو 

فالعدید من الدول العربیة تمتلك صناعات دوائیة متقدمة وتصدر للعالم منتجات ذات جودة .في حیاتنا

إلا أنها تضل في .عالیة ، أثبتت قدرتها على منافسة ما تنتجه الصناعة الدوائیة في أكثر الدول تقدما

منتجات الدوائیة الأجنبیة لیبلغ وتضل الأسواق العربیة سرحا لل"موطئ قدم "حدود محاولات فقط  لإیجاد

.حجم مبیعات سوق الدواء في العالم قرابة الترلیون دولار 

و الیابانیة على 30%منها والشركات الأوربیة على %30تستحوذ الشركات الأمریكیة على 

المستهلكة في 1%80إلى  %65و الباقي موزع على بقیة دول العالم ، كما تؤكد التقاریر أن من 21%

وحتى التي تصنع في الدول العربیة هي أدویة مستوردة من الخارج فیما تصنع الباقي في المصانع العربیة

المصانع الوطنیة تكون المادة الخام مستوردة ، لذا فإن جودة و خطورة الدواء في ان واحد دائما ما تكون 

من الأدویة 2ملیار دولار11ا قیمته تشیر الأرقام أن الدول العربیة تنتج م.تحت رحمة الشركات العالمیة 

دولار سنویا على الدواء مقابل 40و ینفق المواطن العربي نحو .من سوق الدواء في العالم%3ما یمثل 

كما تزال صناعة الدواء العربیة لا ترقى لمستوى الصناعة الأجنبیة إذ تعاني من .دولار للفرد الأوربي600

ه لمراكز الأبحاث والتطویر وكذلك الاعتماد على الأدویة الأجنبیة ، وعدم العدید من المشاكل أهمها افتقار 

تشجیع مصانع الأدویة الوطنیة بالشكل المناسب الذي یجعلها تنافس الدواء الأجنبي وتتكامل مع مصانع 

عربیة أخرى، فضلا عن موجة الاحتكار والاستحواذ من مصانع الأدویة الأجنبیة للمصانع العربیة بهدف 

لذلك نجد انه من الضروري وضع تشریعات خاصة بالدواء .سیع أسواق تصریفها في المنطقة العربیة تو 

في العالم العربي، یقوي آلیاته ویحمیه من مخاطر الغزو الخارجي الذي لا مفر منه وهذا أمام حاجة 

.المواطن العربي لهذه الأدویة

كانت لبعض الدول الأسبقیة في توفیر الحمایة الفعالة لمواطنیها بتقنین تشریعات خاصة بهذا 

حیث كانت لحوادث الدم الملوث و ما .وهذا لخطورتها وتعقید تركیبتها)الأدویة (النوع من المنتجات 

ریعات لهذا أحدثته من ضجة تخص الأمن الصحي الدور الفعال في تبني هذه الدول لهذا النمط من التش

Amwalعة الدواء العربیةصنا-1 – mag .com.
Amwalصناعة الدواء العربیة-2 – mag .com.



  لمنتج الدواءماهية مخاطر التقدم العلمي وأثرها على المسؤولية المدنية..الفصل الثاني

405

النوع الخاص من المنتجات، فخوفا مما قد تحدثه هذه الأدویة من أضرار، تبنت بعض الدول الأوربیة 

.قانونا خاصا تبنت فیه المسؤولیة الموضوعیة عن الأضرار الناتجة عن استعمال دواء معیب

ة منتجین للأدوی، و ألقت بفضله على عاتق الهذا التشریعألمانیا هي أول الدول التي أقبلت على 

وحتى في مراحل طرحه للتداول، وحرمتهم من إمكانیة استفادتهم من واجب الحیطة والحذر عند إنتاجه

فإذا ظهر بالمنتج عیب وجب على المنتج واجب التحذیر عن طریق .الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي

بشكل مباشر من سائل الممكنة و إعلام المستهلكین بحقیقة العیب وما یسببه من ضرر، وهذا بكل الو 

.خلال نشرات الدواء

وقد یتلزم الأمر بمنتج الدواء على سحبه تماما من السوق ، كما یلتزم المنتج للأدویة بالتتبع لكل 

المعارف العلمیة و الفنیة المتاحة بعد طرحه للمنتوج الدوائي في السوق ، ولا یعفي تعود جمیع المستهلكین 

المعارف نتج بمواكبة التطور التكنولوجي و هلاك هذا المنتوج عن هذا الالتزام ، فیلتزم المعلى استعمال واست

.العلمیة والفنیة ذات الصلة بالمنتوج

لكن ورغم خصوصیة الأدویة كمنتجات لم تخص لها فرنسا و لا الجزائر تشریعا خاصا تنظم به 

.اكتفت بإقحامها في مجموع باقي المنتجاتمسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة في هذا المجال  ، لكن

وعلیه یمكن للمنتج الاستفادة من الإعفاء إذا أثبت أن المعارف العلمیة والفنیة المتاحة حین طرحه المنتوج 

الدوائي للتداول لم تكن لتكفي اكتشاف العیب في المنتوج ، وأثبت كذلك أنه استجاب لضرورة التزامه 

ق بالقضاء الفرنسي نجد أنه لم یشر فیما یتعلق بتطبیق مسؤولیة منتج الدواء عن أما فیما یتعل.بالتتبع

1فعل منتجاته المعیبة إلى مصطلح مخاطر التقدم العلمي بشكل واضح وجلي 

« Il est quelque peu surprenant qu’aucune de ces décisions ne fasse référence à la question de

risque de développement, alors même qu’Ille se posait de manière assez évidente.. »

ویمكن الإشارة فیما یتعلق بهذا الغیاب و الطمس قرارین شهیرین

« Le jugement du tribunal de grand instance de Nanterre du 24 mai 2002 ….le jugement du

22 décembre 2000 ».

1-Borghetti ,op.cit, p. 410.
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وهذا إن یدل على شيء فهو یدل على رغبة القضاء في تسهیل حصول المضرورین على 

:أنهBOURGHETTIلسیدفیقولا1تعویض 

« Cela pourrait s’expliquer par le dessus des juges de faciliter l’indemnisation des victimes

réelles ou supposées, soulever le problème des risques de développement revient en effet à

dresser surle chemin de l’indemnisation un obstacle supplémentaire qui peut s’avérer fatal »

بل تعامل معها كباقي ندرك مما سبق ان المشرع الفرنسي لم یستثني الأدویة من الإعفاء

و اثبت منتجها سمح باستفادة منتجها بالإعفاء إذا تسببت هذه المنتجات في ضرر لمستهلكیها المنتجات و 

محدودیة معارفه العلمیة و الفنیة المتاحة للكشف عن العیب المسبب للضرر حین طرح هذا الدواء 

لكن و على عكس المشرع الفرنسي حرصت الكثیر من الدول الأوروبیة على إخراج الأدویة من .للتداول

منتجاته الدوائیة المعیبة  ء عنمجال الإعفاء و منها من خصتها بقانون خاص یقر مسؤولیة منتج الدوا

هذا إلى جانب قانون مسؤولیة المنتج عن فعل منتجاته المعیبة بشكل عام دون ذكر مخاطر التقدم و 

كما أقرت هذا السبب للإعفاء من المسؤولیة دول أوربیة أخرى ، .العلمي كسبب للإعفاء من المسؤولیة

على سبیل المثال من بین 2ن المشرع الألماني بفترة طویلة ، إذ كاالأوروبي وهذا قبل إقرار التوجیه 

المشرعین الذین تعرضوا للمسؤولیة الموضوعیة للمنتجین وعلى وجه الخصوص المسؤولیة الموضوعیة 

.3للمنتجین عن الأضرار الناشئة عن مخاطر الدواء المحتملة أو غیر المحتملة 

، ومركبات الدم المتحللة، الأعضاءوفي منتجات 4الدم(ما فیما یتعلق منتجات الجسم البشري أ

رغم دخولها في نطاق مفهوم الدواء في فرنسا ،إلا أن المشرع الفرنسي و ) الأنسجة، الخلایا والأمشاج

استثنى هذه المنتجات من نطاق مفهوم مخاطر التقدم فلا یستفید منتجها من مخاطر التقدم العلمي  

على أن "منالتقنین الفرنسي 1245/11ن خلال المادة كسبب من أسباب الإعفاء من المسؤولیة ، وهذا م

الخاصة بمخاطر التقدم العلمي، 1245/10من المادة 4بند ـــــى الـــــستند إلــــیع أن یــــطـــستـــالمنتج لا ی

1- Borghetti ,op.cit, p. 410.
الخاص بالأدویة الذي أسس المسؤولیة الموضوعیة بدون خطأ لمواجهة  1976أوت  24القانون الألماني الصادر في -2

.الصعوبات المتعلقة بمخاطر المنتجات الصیدلانیة 
إلیها ولم یثبت صحة ما ورد  تیة، أو أشار یقصد بالمخاطر المحتملة تلك التي لم یتم الإشارة إلیها في النشرة الطب-3

.بشأنها ، أما المخاطر الغیر محتملة هي التي لم یسمح التقدم العلمي أو المعرفة العلمیة بالإحاطة بها
4-Jean pierre baud, la nature juridique du sang, anthropologie et science humaines,n°56,mars
2011.
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اتفق أغلبیة الفقهاء .1"حینما تكون الأضرار الناشئة عن أخطاء الجسم البشري أو المنتجات المشتقة عنه 

حول مسألة استثناء منتجات الجسم البشري من نطاق مخاطر التقدم العلمي، لما أحدثته هذه المنتجات 

.scandalesمن فضائح 

لا تشكل باقي منتجات الجسم البشري من خلایا وأعضاء وأمشاج وأنسجة مشاكل قانونیة ، 

على خلاف الدم ومنتجاته، حیث یمكننا أن نستنتج بعد البحث في النصوص القضائیة الفرنسیة 

لیوم 89/381لسنة الأوروبي المتعلقة بصحة الإنسان، بما في ذلك قانون الصحة العمومي والتوجیه 

والتي كانت 121L/18-1، وتؤكد على ذلك المادة 3أن الدم ومشتقاته منتج دوائي 14-06-19892

،كما یظهر موقفه هذا كذلك 25/12/2014تم إلغاؤها یوم 5121L4-3قبل آخر تعدیل لها تحت رقم 

، حیث جعلت هذه  المادة في آخر تعدیل لها في  18في الفقرة   5121L- 1من خلال المادة 

منتوج تطبق علیه المسؤولیة الموضوعیة و هي مسؤولیة المنتج عن 5ومشتقاته الثابتة من الدم2016

Stablesإلا أن المشرع الفرنسي یفرق بین منتجات الدم الثابتة .منتجاته المعیبة و منتجات الدم 6

.المنتجاتریف الدواء دون غیره من ، فیقحم منتجات الدم الثابتة في دائرة ونطاق تعLabiles7المتحللة 

1-art 1245\11 <le producteur ne peut invoquer la cause d’exonération preuve au 4 de l’art
1245-10 lorsque le dommage a été par un élément du corps humain au par les produits issus
de celui-ci)
2-Directive Européenne n089-381 du 14 juin 1989 no 89381 Elargissant le champ prévoyant
des dispositions spéciales pour les médicaments dérives du sang ou du plasma humain.
3-article L5121-1/18 dernier modification par l’ordonnance n0 2016-966 du 15 juillet 2016 art
2.
4 -5121 3abrogé an 25decembre 2014.
5-article 5121-1/18L ou entend par produits sanguins stable ………p 7/8 Mascret. , 5121-
1/18 Modifier par ordonnance n0 2016-966 du 15-07-2016 article 02.
6Les produits sanguins labiles comprennent les CGR ou concentrés de globules rouges, les CP
ou concentrés de plaquettes et le plasma (PT ou PFC). On les appelle labiles car leur durée de
conservation est courte et ils constituent des produits bruts (peu modifiés) d'origine humaine.
Les PSL bénéficient d'une législation particulière dont les grands principes sont : anonymat et
gratuité du don, obligation de traçabilité, information du receveur, hémovigilance. * Les
produits sanguins stables sont essentiellement représentés par les protéines plasmatiques :
albumine, immunoglobulines et facteurs de coagulation.https://www.dictionnaire-
medical.net/term/49940,1.,xhtml
7Un produit sanguin labile, PSL, est un produit à usage thérapeutique issu d'un don de sang. Il
Il peut s'agir d'un don de sang total, ou d'un don de sang par aphérèse. Trois grands types de
produits entrent sous cette dénomination : Les concentrés érythrocytaires ou concentrés de
globules rouges (CGR).Les concentrés de plaquettes.Lescongelés. Un autre produit, le
concentré de granulocytes, existe, mais n'a qu'une indication exceptionnelle. Le sang total,
hors le sang (presque) total reconstitué pour exsanguino-transfusion, n'a en fait plus
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« Médicament dérivé du sang, tout médicament préparé industriellement à partir du

sang ou de ses composants ….. »
1

منتجات الدم الثابتة فقط لكونها تتمتع "المنتجات المصنعة "و بالتالي نستخلص أنه كان یقصد بقوله 

ویقصد بمنتجات الدم الثابتة .Labilesات الدم المتحللة لوحدها بهذه الخاصیة بالمقارنة مع منتج

Produits sanguins stables المنتجات التي تتمتع بمدة طویلة للتخزین وللحفظ، وبالضرورة لمدة أطول

من مدة حفظ منتجات الدم المتحللة ، كما تتمیز منتجات الدم الثابتة بكونها منتجات صناعیة 

Fabriquer industriellementالفرنسي لا یخصص ، وعلى الرغم من هذا التفریق إلا أن قانون الصحة

، بل یشیر فقط إلى كون منتجات الدم المتحللة منتجات لا تنتج بطریقة صناعیة في نصا یفرق بینهما

.20/10/2016الصادر یوم 1406-2016، والتي تم تعدیلها مؤخرا بالأمر 1221L2-8المادة 

تقدم من شروح نستنتج أن الدم باعتباره أهم منتج ناتج عن جسم الإنسان لا یدخل وعلیه وعلى إثر ما 

لدم الثابتة للمسؤولیة حیث تخضع منتجات ابكامله في نطاق تطبیق المسؤولیة الموضوعیة،

، و یستطیع المنتج التنصل من المسؤولیة إذا أثبت محدودیة المعارف العلمیة والفنیة حین الموضوعیة

المنتوج للتداول ، وعلیه یستطیع المنتج أن یستفید فیما یتعلق بمنتجات الدم الثابتة من طرحه لهذا 

أما فیما یخص منتجات الدم المتحللة .الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي وهذا راجع لاعتبارها دواء 

Labilesطبیق المادة ، فلا یعتد بها المشرع الفرنسي على أنها دواء وبالتالي تدخل في إطار ونطاق ت

، وعلیه لا یستطیع المنتج دفع المسؤولیة عنه بإثبات مخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء 1245/11

عن الأضرار تسببت فیها منتجات الدم المتحللة، وأمام هذه التفرقة نجد أنفسنا أمام حالة تناقض، 

حمایة للمستهلكین، بسبب ما تناقض بین الهدف الذي كان یسعى القانون إلى تحقیقه وهو توفیر أكبر 

مسؤولیة المنتج عن (أحدثته فضائح الدم الملوث من ضغوطات من خلال إقرار المسؤولیة بدون خطأ 

وإقصاء منتجات الجسم البشري من نطاق الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي من )منتجاته المعیبة

، 11/1245ابتة من نطاق تطبیق المادةجهة وبین إقصائه لجزء من مكونات الدم وهو منتجات الدم الث

=d'indication. Le plasma cryodes séché sécurisé déleucocyté ne peut être préparé en France

que par le centre de transfusion sanguine des armées (CTSA). Appelé « plasma lyophilisé »
ou PLYO, il est régulièrement utilisé sur les théâtres d'opérations extérieures et, dans certaines
conditions, en secteur civil. https://fr.wikipedia.org/wiki/Produit_sanguin_labile
1-Jérôme peigne, le plasma industriel n’est pas un produit sanguin mais un médicament, revue
de droit sanitaire et social,n°6,novembre-decembre 2014.p.65.
2-art 1221-8 ……c’est l’article L668-8 avant.
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حیث یستطیع أمام هذا التناقض أن یفلت المنتج من المسؤولیة بسبب مخاطر التقدم العلمي لأضرار 

.تسببت فیها منتجات الدم الثابتة المعیبة ، رغم أنها منتجات ناتجة عن الجسم البشري 

صاء واستبعاد منتجات الجسم الدافع الرئیسي الذي حث بعض المشرعین على تبني فكرة إق

البشري ومشتقاته والأدویة من نطاق مخاطر التقدم العلمي باعتباره سبب من أسباب إعفاء منتجها من 

یر معقول من الناحیة القانونیة مسؤولیته المدنیة لیس له أساس قانوني،وهو عبارة عن تقیید عبثي وغ

أساس تاریخي صل و أباعث الحقیقي هو ذو غیر مبرر تقنیا، یطرح عدة صعوبات في التطبیق،والو 

سوسیولوجي یعود إلى حقبة فضائح الدم الملوث وغیرها، تحاول السلطات من خلال هذا التقیید و 

ي هذه المواد ذات الصلة بالصحة إرضاء الرأي العام لا غیر، والرأي  الأصح یكون بإفادة منتج

احتیاجاتها بالإعفاء بالنظر إلى الطبیعة الخاصة والمعقدة والجد متطورة التي تتمیز بها هذه المواد و 

بشكل خاص بالمقارنة مع باقي المنتجات هذا من جهة و بالنظر إلى ضرورة توفیر الفضاء الملائم 

.خرىألمثل هذه الصناعات التي تدفع بالصحة العامة قدما من جهة 

ة القضاء والسلطة التشریعیة معا في توفیر اكبر حمایة للمستهلكین مبتعدا في وبهذا نشهد إراد

بعض الأحیان عن توجه منطقي سلیم قابل للتطبیق والتعمیم على كل الحالات،حیث یحاولون التوفیق بین 

ر تحریالابتكار و إرضاء الرأي العام وتوفیر اكبر حمایة قانونیة للمستهلكین من جهة وتشجیع الإنتاج و 

.سوق منتجات الصحة  من جهة أخرى

تشهد الصناعة في مجال منتجات الجسم البشري ومشتقاته تطورا هائلا حیث تكثّف ونما الاهتمام 

في السنوات العشر الماضیة بمجال زرع الأنسجة على وجه الخصوص، ومن هذا النمو المفاجئ نشأت 

للكسب في المتاجرة فیها، اتهمت وسائل الإعلام ائلةهبعض القضایا الأخلاقیة،الراجع الى القیمة المالیة ال

بعض مؤسسات الأنسجة في الكثیر من الدول والولایات المتحدة الأمریكیة خاصة بتضلیل جمهور جاهل 

ومن الواضح أنّ بعض مؤسسات .بأهمیة قضیة التبرّع بالأنسجة وما تحققه هذه المؤسسات من أرباح

خدمون الاتجار بالأعضاء والخلایا والأنسجة البشریة لتحقیق أرباحا وسماسرة الأنسجة الانتهازیین یست

.كبیرة

كانت الغایة الأصلیة من التبرع بالجلد البشري ومشتقاته، على سبیل المثال، هي الاستخدام 

و المصابین بجروح أالتصحیحي والعلاجي لحالات مرضیة حقیقیة كالمرضى المصابین بحروق شدیدة 

لهذه " خرى غیر رسمیةأاستعمالات "د وبالموازاة جرّاحي التجمیل في عیادات التجمیل لا انه یجإ مزمنة،
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المنتجات، وهذا بسبب اختلاف ثمن المصفوفة الجلدیة المشتقّة من جلد المتبرع البشري، حیث تضاهي 

راحة قیمتها المالیة عند استخدامها في العملیات التجمیلیة أربع مرات أكثر مقارنة باستعمالها في ج

.إصابات الحروق مثلا

كما كشف فحص القضایا المتعلقة بالموافقة في الكثیر من  بنوك الأنسجة أنّ عائلات المتبرعین 

یتوقّعون أن تعالج تبرّعاتهم باحترام ویُقرّ مصدرها البشري، حیث یجب أن تعالج الأنسجة المتبرّع بها 

سجة نحو المتبرعین وعائلات المتبرعین حین بأسلوب متّسقٍ مع قصد المتبرع، فتتحمل مؤسسات الأن

تحویل هذه الأنسجة إلى منتجات تلبي الحاجات الطبیة أو البحوث النقدیة أو التعلیم الطبي كامل 

ولسوء الحظ، فعائلات المتبرعین لا تُعطى لهم في أغلب الأحیان معلومات كافیة تتعلّق .المسؤولیة 

ویجادل البعض بأنّه ستعارض هذه العائلات على .لمحقق منهابالاستعمال النهائي للأنسجة والربح ا

كالمكعّبات، المعجون، الصمغ، "لى علمهم بأنّ تبرّعهم سیتحوّل إلى مواد خاصة إالتبرّع إذا وصل 

صحائف أو مسحوق، والتي یُعلَن عنها في مجلات مرموقة كما لو أنّها مجرد سلع عادیة، ونادراً ما یُشار 

تناقضت الغایة المرجوة مع توقّعات عائلات المتبرعین یؤدي لا محال  إذا،وبالتالي "الهاإلى تبریر استعم

.نقص المتبرعین وعزوفهم عن ذلك إلى

إنّ الغایة من التبرّع المجّاني بالعضو والنسیج والخلیة هي تفادي تضارب المصالح، والخوف من 

خطر استغلال الشعوب الأكثر بؤساً ممن قد یتبرّعون لأسباب مالیة، فأفقر البلدان هي الأكثر احتمالاً 

الدخل أو في العیادات الخاصّة لبیع الخلایا والأنسجة البشریة للمستغلین الذین یوزّعونها في البلدان عالیة 

فستولد حتماً المنتجات الخلویة والنسیجیة البشریة المتطوّرة أشكالاً من التفاوت .في البلدان الناشئة

ورغم الآمال الكبیرة، فالهندسة النسیجیة والعلاج بالخلایا الجذعیة ما زالا في المهد مع حفنة .والانتهاك

حیث یتم الإعلانٌ كل یوم عن العدید من العلاجات والتي تدعى .جحةفقط من التطبیقات السریریة النا

التي لم یسبق أن ثبتت مصداقیتها من خلال تجارب طبیّة جدّیة یستهدف مرضى "بالعلاجات المتقدمة"

والأفراد عدیمو الضمیر متلهّفون لاستغلال ضعف المرضى المستمیتین .أغنیاء باحثین عن أمل

.الدفع مقابل علاجات غیر مثبتةٍ علمیاً وخطرة فعلاً والمضلّلین الراغبین ب

إنّ سیاسة الترقیع الحالي للنظم وغیاب التوحید العالمي للمعاییر التقنیة یخلق الفرص للاستغلال 

كما تدفع فضائح الأنسجة نحو تزاید .ویسمح بممارسات غیر أخلاقیة تحقق أقصى درجات الربحیة

.ها و استعمالها بشكل جید و مشروعالإشراف الحكومي، لضمان استغلال
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أما فیما یخص مجال زراعة العضو الكامل، تم التصدي للقضایا الأخلاقیة ببعض النجاح خلال 

وحان الوقت الآن لتأطیر عمل مجتمع بنوك الأنسجة بأدوات أخلاقیة توازي .العقود القلیلة الماضیة

الإضافة إلى مبادئ منظمة الصحة العالمیة إننا نشعر بأنه وب.التطورات السریعة في هذا المجال

هناك حاجة مستعجلة لإطار أخلاقي ملزم حول .التوجیهیة حول زرع الخلایا والأنسجة والأعضاء البشریة

.زراعة المنتجات الخلویة والنسیجیة البشریة یمنع الربح المالي على الجسم البشري ومشتقاته

ص القانونیة والأخلاقیة،الوطنیة والدولیة الضامنة والسؤال المطروح هو ما مدى نجاعة النصو 

لمشروعیة الممارسات التي تطال منتجات الجسم البشري ومشتقاته من  أنسجة وأمشاج  وعلاجات 

لمخاطر التقدم العلمي بشكل عام عم، ما مدى مواكبة القانون وقواعده أ؟؟؟؟ وبعبارة .....متقدمة

  .اصلمخاطر التقدم العلمي الطبي بشكل خو 

لكن وما نشهده في الجزائر ونحن في صدد الحدیث عن منتجات الصحة بشكل خاص یلفت 

انتباهنا ویثیر استفزازنا نقص الوعي الثقافي الاستهلاكي لجمع المواطنین المهنیین والمستهلكین العادیین، 

ة في الجزائر لا أكثر ویكون الحدیث عن السیاسات الدوائیة واستراتیجیاتها هو الغیرة على الصناعة الدوائی

ولا اقل،فبعد الحدیث عن موضوع  مخاطر التقدم العلمي باعتباره سبب من أسباب الإعفاء في حال 

المنتجات الجسم البشري والدواء، ارتأیت أن التفت إلى الحقیقة المعاشة والحدیث عن واقع المنتجات 

ا من خلال الحدیث عن مستجدات السیاسة همیة وهذأفاقها في الجزائر والذي لا یقل عن سابقه آالصحة و 

.الدوائیة و أثرها على فرصة الحصول على هذه المنتجات  وفرصة الحصول على الجودة المرجوة فیها

فمن الخصوصیات الرئیسیة للدواء هو باعتباره سلعة لا یمكن لمن یحتاجها أن یستغني عنها وكون 

كما تبنت هذه .للمجابهة العلاجیة لمستجدات مرضیة جدیدةهذا الاحتیاج دائم دیمومة الإنسان وحاجته 

الخصوصیات في تولید وتطویر أبعاد غیر عادیة ترتبط بالدواء بشكل خاص ومنتجات الصحة بشكل عام 

  :و هي

 شیوع ارتباط استخدام مصطلح مافیا بالدواء وهو مصطلح لم یشع استخدامه عالمیا في غیر

ختلافها استخداماتها فالسلاح والمخدرات لها استخدامات بغیضة رغم ا.المخدرات والسلاح والدواء

على عكس الدواء وهذا لسبب واحد وهو القیمة المضافة الهائلة العالة التي یتمیز بها قطاع 

.صناعة منتجات الصحة مقارنة مع باقي المنتجات

ارتباط منتجات الصحة باحتیاجات تنمویة مباشرة.
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اندماجات و  استراتیجیةل بالعدید من الحركیات عبر الوطنیة وتحالفات تتمیز المنتجات بارتباط عا

كواحدة tripsلشركات كبرى قد تهدد منتجي الدول الأقل نموا و بزوغ اتفاقیة حقوق الملكیة الفكریة 

.من اتفاقیات الجات من خلال قوة دفع من الشركات الدوائیة ذات النشاط الدولي

.الصحة و أمام هذه التحدیات بزغت الحاجة لسیاسة دوائیة معلنةوكنتیجة لخصوصیات منتجات 

سیاسات یكون من شانها تنظیم الأداء الدوائي على المستویات الوطنیة وترشید التعاملات الدوائیة 

عبر الدول التي یكون هدفها الرئیسي هو المساواة في إتاحة الدواء لمن یحتاج وضمان جودة 

ا سلیما، إلا انه تحدید الإستراتیجیات الخاصة بتحقیق هذه السیاسات الدواء واستخدامه استخدام

.یعتمد على مستوى التنمیة الاقتصادیة وعلى عوامل أخرى ثقافیة و تاریخیة

بالمائة من 70فلا یستطیع احد كان نكران السیاسة الدوائیة والتي تسعى إلى تغطیة ما یزید عن 

ا بالمنتجات المصنعة محلیا،و هذا من خلال التخفیض في قیمة وهذ ،احتیاجات سوق الدواء في الجزائر

الواردات وتشجیع العلاج بالأدویة الجنیسة المصنعة محلیا، لكن دون أن تأبه إلى مدى توفر الأدویة في 

فلمتتبع سوق الأدویة و لأحداث الواقع الاجتماعي الصحي في الجزائر یشهد .السوق ومن مدى جودتها

ق والمرضى للكثیر من المنتجات الصحة الأساسیة، وهذا راجع لعدم وجود سیاسة دوائیة إلى افتقار السو 

وطنیة متكاملة وعدم وجود مخطط استراتیجي لتطویر الصناعة الدوائیة ومخرجاتها حیث ترتكز هذه 

لة مع غیبة التحالفات والتكتلات الوطنیة الفعا.المعاییر على حجم تغطیة احتیاجات السوق المحلي فقط

في المجالات البحثیة والتسویقیة والتجاریة،وإلى تأخر صناعة الدواء الجزائریة حیث تعتمد وبشكل شبه 

كلي على استیراد المواد الخام وإلى حد كبیر إلى استیراد مواد التعبئة، وكذلك غیبة الدور الإیجابي

لصحة كسلعة سریعة التطور من ن طبیعة منتجات اأكخاتمة لابد من الإشارة إلى .للحكومات المتعاقبة 

وهذا الأمر الذي یعني في ،و تأخر الإدارةأشانها جعل كافة شؤون الدواء شدیدة الحساسیة لضعف 

مجمله أن العبور إلى أوضاع وأفاق أكثر ایجابیة في أحوال و سیاسات الدواء في الجزائر أمر مرهون إلى 

.مة الدوائیة الجزائریة داخل الحكومة وخارجهاحد كبیر بقدرة جودة التغییر والشفافیة في المنظو 
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تشهد سوق مواد الصحة والأدویة على وجه الخصوص تطورات سریعة وكثیرة تفاقمت معها فرص 

حدوث الضرر وتشعبت التساؤلات المحیطة بحدود المسؤولیة المدنیة لمنتجي الدواء والأضرار التي تحدثها 

.قد وفر القانون الجزائري نظاما قانونیا لهذه المسؤولیة من عدمه  إذاالمنتجات الدوائیة بالمرضى وما 

ا بالنظر یعتبر موضوعا مهما نولیه اهتماملذلك فإن موضوع المسؤولیة المدنیة للصناعة الدوائیة

.ثرها على حیاة الإنسان وصحتهألى المخاطر المترتبة عنها و إ الطبیعة الخاصة والخطرة للأدویة و إلى

وبالغ الحساسیة، رغم أهمیةموضوع المسؤولیة المدنیة للمنتج عن منتجاته المعیبة موضوعا ذو یزال  فلا

یزال یشكل في الكوكبة القانونیة الصحیة نه لاأ إلا ،قدم الموضوع نسبیا وبلاء الدراسات التي طالته

بشكل خاص من دوائیةالجزائریة مسألة بدون حل مع ما تشهده سوق مواد الصحة بشكل عام والمواد ال

و بالرغم من تخبط المستهلك الجزائري بین النصوص القانونیة العامة لازالت السلطة ، سریع و یربتطور ك

منتج مسؤولیة التشریعیة لا توافق الإرادة في سن قوانین دقیقة وحاسمة تنهي النقاش المحتدم حول مسألة 

.الأضرار الناتجة عن معیوبیة منتجاتهكل الأدویة عن 

، المسؤولیة المدنیة لمنتج الدواء في مراحل مختلفة من حیاة الدواء إلىلقد تطرقنا في هذه الدراسة و 

مسؤولیة المنتج  إلىنه لا تتلخص مسؤولیة المنتج وعلى خلاف الكثیر من الدراسات التي تطرقت حیث أ

مرحلة الأبحاث البیوطبیةفي الصناعة والإنتاج والتسویق والتوزیع بل تسبقها مرحلة بالغة الأهمیة وهي 

.وخیمةأضرارطائلة وتترتب عنها أموالالتي تدفع فیها الدراسات العیادیةو 

بین باقي ن عالمرحلة الأولى خصوصیة من الباب الأول الفصل الأول دراسة من خلال تبین لنا و 

مما ، والدراسات العیادیةوهي مرحلة الأبحاث البیوطبیةفي مجال الصناعات الدوائیةمراحل حیاة الأدویة 

تذبذب وحظ لوتجاوزات، حیث أخطارلما تنطوي علیه من ،ضرورة الاهتمام بهذه المرحلةیستدعي 

وندرةقلة طبیة على الإنسان بسبب بیو ال الأبحاثموقف التشریعات الطبیة العربیة بخصوص ضعفو 

لم توجد السلطة في هذا الصدد وخلاقیة المنظمة لأخلاقیات البحث الطبي،أالنصوص القانونیة البیو 

طبیة عامة بیو ال الأبحاثینظمومتكاملامستقلا اقانونالعربیةالتشریعیة الجزائریة كغیرها من التشریعات

،التكامل عن الدقة ةلوائح متفرقة هنا وهناك بعیدمراسیم و والدوائیة خاصة، بل اكتفت بمجرد قوانین و 

.والشمولیة 



  الخاتمة

415

القانون الجزائري یجیز  أناتضح استقراء نصوص قانون الصحة الجزائري وبعض المراسیم و ب

.علمیةالو علاجیة اال بنوعیهالبیوطبیة على الإنسان الأبحاثصراحة 

المشرع الطبي الجزائري إلیهیشترط لإباحة التجریب العلمي على الإنسان وفقا لما یصبو غیر أنه

:الآتیةیة توافر الشروط القانونضرورة 

.الآدمیةاحترام الكیان الجسدي للشخص و كرامته -

.الحرص على حیاة وصحة الشخص الخاضع للتجربة-

موافقة الشخص الخاضع للتجربة وتبصیره تبصیرا كاملا مستنیرا بالمخاطر والنتائج التي -

.وقت أيتترتب على الأبحاث كما له الحق في العدول عن رضاه في 

.الشروط الأمنیة الضروریة لضمان سلامة الشخص الخاضع للتجربةالتأكد من توافر -

وفقا للضوابط العلمیة والقانونیة لجنة الأخلاقیات الطبیة للدراسات العیادیةموافقة -

.اوالأخلاقیة المعمول به

ضرورة الحصول فرضتالتي لبعض النصوص الجدیدقانون الصحة رغم تضمن أنهنالاحظكما

،إلا أنه یعاب علیه ممثله الشرعيأو عند عدمه لالموافقة الحرة والمستنیرة للشخص الخاضع للتجربة  لىع

انتظار صدور المراسیم التنظیمیة التي نوه لها قانون من ثم وفي ظل و .أهمیتهارغم ه فیها تفصیل عدم

رهینة طبیةبیو ال بحاثللأیظل الشخص الخاضع لتي ستنال المسألة بنوع من التفصیل، الصحة الجدید و ا

.فقط لا غیرالأطباء رحمة وضمیر الباحثین من 

طبیة ودون بیو العلمیة الللأبحاثاستخدام الدول النامیة الفقیرة كحقل مؤخراوفي نفس السیاق یتم

من حالتهم المرضیة،وهي تجارب والمیؤوس، وهي تجارب تتم على الأسرى والمسجونین أخلاقيمبرر أي 

تمس في الحقیقة بالأخلاقیات الطبیة التي مازالت بعیدة عن الضوابط القانونیة الأخلاقیة لكونها لا ترقى 

نسانیة إ و  أخلاقیةفهي تشكل تجاوزات أخرىالأبحاث البیوطبیة الشرعیة والقانونیة من جهة ومن جهة  إلى

.جد خطیرة 

مسؤولیته متخفیة نوعا  أناكتشفنا البیوطبیة الدوائیة الأبحاثما فیما یتعلق بمسؤولیة المنتج عن أ

، وقلیلة هي الدراسات التي تطال هذا الجانب من النشاط في و المرقینما وراء مسؤولیة الأطباء الباحثین
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الأبحاثممول هذه نه أمع العلم .نتاج الأدویةإنه یمثل مرحلة جد مهمة من مراحل أحق المنتجین،رغم 

.العیادیةالدراساتوالمسؤول الأول والأخیر عن هذه 

تطور ضرورة مواكبة تحدیدا مطلوب من الأنظمة الطبیة العربیة والجزائریة و مما تقدم یكون ال

الحیوي على لأبحاث البیوطبیة، حتى لا نظل حقلا خصبا لتجارب الدول المتطورة في المجال الطبيا

خلاقیة جدیدة محكمة ودقیقة ومفصلة، تكفل أ صیاغة قوانین طبیة بیوو هذا من خلال وجه الخصوص، 

.خرىأمن جهة مخاطرهالحد من  ومن جهة الطبي تحقیق التوازن بین حریة البحث العلمي 

المدنیة خلال مرحلة المسؤولیة بالمتعلقالدراسةمن من الباب الأول الفصل الثاني فیما یخص ما أ

 أنتطرق لكل الأساسیین الخط أنوضحنا الأساس القانوني للمسؤولیة حیث كان لزاما والتوزیع، التسویق

تراجع فكرة الخطأ لتحل محلها فكرة المخاطر فلاحظناومبررات الأخذ بكل منها، مبادئ یناو بّ والمخاطر 

ستهلاكیة من منتجات متنوعة ومعقدة وما تسببه هذه المنتجات قانوني یناسب ما تشهده السوق الاكأساس

ا، و من هنا قة لإسناد مسؤولیة المنتجین علیهلكن من دون أن تتحول إلى قاعدة وحیدة ومطل،أضرارمن 

لأضرار التي  على وقایة مجموع المستهلكین من اأساس آخر یقوم التشریعاتالكثیر من بدأ یظهر وفي 

.قاعدة أو فكرة الاحتیاطو الذي تبلور في حاجة إلى وقوع الضرر الدون قد تصیبهم مستقبلا

،  فكرة فضفاضة لا زالت محل دراسة الكثیر من الفقه في الدول المتقدمةإلى كونها الإشارة تجدر و

.البیئيبي و رغم ذلك تجرأت بعض التشریعات إلى تطبیقها في مجالات عدة كالمیدان الط و

98/389مكرر من القانون المدني الجزائري  والقانون 140على ضوء المادة لى جانب ما سبقو إ

یة بین كل العیب والعلاقة السبب، الضرر:و التي تتطلب اثباتمسؤولیة المنتج الموضوعیة تقوم ، الفرنسي

السابق إثبات الشروط الثلاثة ثم، اولا یجب ضمان وجود المنتج والمنتوج هاتطبیقو لمن الضرر والعیب، 

.ذكرها

مر السهل، رغم كل  الاجتهادات یتجلى أن العمل المكلف به المضرور لیس بالأمما سبقو   

ویض تسهیل مهمة حصول المضرور على تعإلى الهادفة التطورات والتعدیلات الطارئة في التشریعات و 

سؤولیة المنتج أن یظهر ومن خلال الشروط الواجب توافرها لقیام مإذ عن ضرر لحقه من منتوج معیب، 

ثانیا على إثبات أن هذا المنتوج هو سبب الضرر ،المضرور مجبر أولا على إثبات وجود منتوج معیب
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وأخیرا إثبات العلاقة السببیة بین كل ،رادیاإ بعد إنتاجه وتخلي المنتج عنه بعرضه للتداول عرضا وحیدا و

.من الضرر الحاصل لمستعمل المنتوج  والعیب الموجود في المنتوج المعروض على التداول

القرائن  إلىمعیوبیة الدواء المطروح للتداول، فیلجأ المضرور إثباتصعب ما في الشروط هو أو 

ن أخاصة و إثباتهاقاضین من الناحیة العملیة التي تثبت معیوبیة الأدویة والتي تصعب على القضاء والمت

سنوات عدة معتمدة على إنتاجهاهذه المنتجات ذات تركیبات كیمیائیة جد معقدة استغرقت فیها مخابر 

معیوبیة هذه إثباتفكیف یتسنى لجهاز القضاء والمضرور .تقنیات فائقة الجودة والدقة وعالیة التكنولوجیا

.؟؟؟؟؟المنتجات

كافیة لتحقیق الغرض المنوط مسؤولیة المنتج التي تم تكریسها في القواعد العامة غیر ولما كانت

على المسؤولیة القانونیة الموحدة المفروضة بقوة القانون تم النص ،هو فرض الحمایة الفعالة للمستهلكها و ب

ثباتها رغم إ لم تنظم هذه المسؤولیة لا من حیث شروطها ولا من حیثأنها إلا،مكرر140في المادة 

أكثرقانونیة صیاغة قواعد إعادةبن تحظى باهتمام السلطة التشریعیة أب ةجدیر  تأضحمما،خصوصیتها

.خصوصیة المسؤولیة المدنیة خاصة في مجال الأدویةملائمة مع طبیعة و تفصیلا و 

، سواء الصناعات الرائدة في العالم أهم مكانة مرموقة بینمن الصناعة الدوائیة بهتحظىو رغم ما 

تزال جل الدول بما فیها الجزائر تكتفي  لا من حیث عدد المستهلكین لها، أو أعمالهامن حیث رقم 

توافق تي توال ةالمفقود ةعززها بنصوص تكفیها وتنظمها وترجع لها المكانتبالقواعد المدنیة العامة ولا 

ضرر بأقلللمنتجات الدوائیة في الحصول على العلاج والرغبة المنتظرة من مجموع المستهلكین 

،في ذلك امن سبقنا وحقق نجاححذو نحذو  أن إلا أنهلا یسعناوالأمر الذي یبدو غیر معقول هو.ممكن

.أن أسواقنا أسواق مستهلكة بالدرجة الأولىخاصة و 

قدمت التطورات التكنولوجیة في مجال الصیدلة والأدویة للبشریة منتجات جعلتها تنعم بحیاة ولقد 

قد تنبه تهدد امن مستهلكیها وسلامتهم، و كامنة أخطارانها حملت في طیاتها أ إلا ،أطوللمدة أفضل

هذا التطور العلمي والتقني الهائل في مجال الإنتاج، وما نتج عنه من تفاقم عدد  إلىالفقهاء والمشرعون 

نظام مسؤولیة  إقرارالمخاطر وحالاتها، فحاولوا تقریر الأنظمة المناسبة لحمایة مجموع المستهلكین، وكان 

ر التي تلحق المنتج عن منتجاته المعیبة من طرف العدید من المشرعین الحل الأمثل الكفیل بجبر الأضرا

ن حین صیاغة هذا النظام هي مدى و هم المشاكل التي واجهها المشرعأ ومن.بأمن وسلامة المستهلك
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اكتشافها غیر ممكن في حدود المعرفة العلمیة والتقنیة وقت أمرمساءلة المنتج عن المخاطر التي كان 

تهاصیاغو  اثناء تبنیهن أاعتبارین هامین متضاربیالتشریعاتكل  يراعتحیث.طرح المنتج للتداول

لة ءلأول في ضرورة الحرص على عدم مسالقواعد القانونیة المتعلقة بهذا النوع من المخاطر، یتلخص ال

الحد منها لمحدودیة معارفه العلمیة والفنیة المتاحة حین خاطر لم یكن في وسعه العلم بها و المنتج عن م

عاقة وتكبیل المستهلك الثاني في الحرص على عدم إعتبار في حین یتعلق الا.طرحه لمنتوجه للتداول

لة المنتج عن هذه ءالمتضرر من المنتوج في حصوله على التعویض الذي یستحقه بسبب عدم مسا

.المخاطر

خصصنا الفصل الثاني من الباب الثاني لدراسة مخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء المنتج لهذا 

هناك من ،و إطلاقاالمشرع لم ینص علیه  أن إلالعدید من القوانین من مسؤولیته، ورغم النص علیه في ا

خذ بها كسبب للإعفاء مثل فرنسا ولكن أ ذا في مجال الدواء فقط، وهناك منوه ألمانیالاستبعدها مث

به فهو یشجع على الإنتاج والابتكار والاختراع من جهة ویضر إذاأخذنافهو سلاح ذو حدین .بتحفظ

استبعدناها فسیكبح العمل الابتكاري للمنتجین وینفع المستهلكین في وإذا، أخرىبالمستهلكین من جهة 

في تبني هذا السبب ونترددیالكثیر من المشرعین ما جعلوهذا . حصولهم على التعویض في كل الأحوال

.لمسؤولیة بشكل عام بما في ذلك منتجي الأدویةمن االمنتجینلإعفاء 

أخذت جل التشریعات التي تبنت المسؤولیة الموضوعیة بفكرة مخاطر التقدم العلمي كسبب و 

، من نطاق تطبیق هذا السبب للإعفاءللإعفاء من المسؤولیة، إلا أن بعض الدول كفرنسا أقصت حالتین 

عن كل ضرر تسبب المنتج في إحداثها وحرمانه من الإعفاء بسبب مخاطر فیهاوقررت مساءلة المنتج 

:وهاتان الحالتان هما،دم العلميالتق

.المنتجات المتعلقة بجسم الإنسان -

.خلال بالالتزام بالتتبع والمراقبة من قبل المنتج وهذا في مجال الدواء فقطلاا-

م العلمي حتى ولو استجمع جمیع شروطها لا یستطیع المنتج الاستفادة من مخاطر التقدو بذلك 

.عن منتجات ذات صلة بجسم الإنسان والناشئة عنه اكسبب لإعفائه من المسؤولیة إذا كان الضرر ناتج
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أن الأضرار الناشئة عن استخدام  على 1245/11نص المشرع الفرنسي في نص المادة حیث 

نتج من مسؤولیته حتى ولو توافرت كل مقومات منتجات ناتجة عن جسم الإنسان لا تعتبر سببا لإعفاء الم

لهذا النوع من المنتجات وأقصاها من نطاق  اخاص افلقد أفرد المشرع الفرنسي نظام.مخاطر التقدم العلمي

.الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي

موضوعها أموال ذات التية،دخلت منتجات الجسم البشري في حلبة وحقل المعاملات التجاریو 

العلاقة القائمة بین المتبرع على مبدأ المجانیة الذي یحكم في هذه المنتوجات اقتصر ، وقیمة مالیة

على منتوج ذو  اوالمستفید الأول، أما دون ذلك من علاقات فهي ذات طابع تجاري وإن انصب موضوعه

.أصل إنساني

منتجات الدم في المشرع الفرنسي قحم أحیث ،الدم و مشتقاتهمنتجات الجسم البشريهم أو من 

Médicament«18في الفقرة   5121L-1من خلال المادة هذا  وونطاق الدواء دائرة dérivé du sang,

tout médicament préparé industriellement à partir du sang ou de ses composants…..«.

ومنتجات الدم المتحللة Stablesیفرق المشرع الفرنسي بین المنتجات المشتقة من الدم الثابتة  و

Labilesلكونها تتمتع لوحدها بهذه ،منتجات الدم الثابتة فقط"المنتجات المصنعة "یقصد بقوله حیث كان

Produitویقصد بمنتجات الدم الثابتة .Labileالخاصیة بالمقارنة مع منتجات الدم المتحللة  sanguins

stable وعلى عكس منتجات الدم المتحللةProduit sanguins labiles،تمتع بمدة طویلة المنتجات التي ت

Fabriqués، كما تتمیز منتجات الدم الثابتة بكونها منتجات منتجة صناعیا للتخزین وللحفظ

industriellement.

إلا أن قانون الصحة الفرنسي لا یخصص نصا یفرق بینهما، بل یشیر ة ذه التفرقوعلى الرغم من ه

، والتي تم 1221L-8فقط إلى كون منتجات الدم المتحللة منتجات لا تنتج بطریقة صناعیة في المادة 

.20/10/2016الصادر یوم 1406-2016تعدیلها مؤخرا بالأمر 

وعلى إثر ما تقدم من شروحات نستنتج أن الدم باعتباره أهم منتج ناتج عن جسم الإنسان لا یدخل 

للمسؤولیة وحدهاحیث تخضع منتجات الدم الثابتة،بكامله في نطاق تطبیق المسؤولیة الموضوعیة

العلمیة والفنیة حین طرحه  هالموضوعیة، ویستطیع المنتج التنصل من المسؤولیة إذا أثبت محدودیة معارف
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وبالتالي یستطیع أن یستفید فیما ، لهذا المنتوج للتداول، وأنه لم یستطع التنبؤ والتوقع ثم دفع هذه المخاطر

.یتعلق بمنتجات الدم الثابتة من الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي وهذا راجع لاعتبارها دواء

بالتالي المشرع الفرنسي على أنها دواء و ، فلا یعتد بهاLabileأما فیما یخص منتجات الدم المتحللة 

، وعلیه لا یستطیع المنتج دفع المسؤولیة عنه بإثبات مخاطر 1245/11لا تدخل في إطار تطبیق المادة 

.فیها منتجات الدم المتحللةتسببتالتقدم العلمي كسبب للإعفاء لأضرار 

الهدف الذي كان یسعى ما تم تبنیه و بینبینأمام حالة تناقض، تناقض أننا ویتبن مما تقدم

ما أحدثته فضائح الدم الملوث من ضغوطات بعدالقانون إلى تحقیقه وهو توفیر أكبر حمایة للمستهلكین، 

هذا التناقض في و تجسد، )مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة(من خلال إقرار المسؤولیة بدون خطأ 

نطاق الإعفاء بسبب مخاطر التقدم العلمي من جهة وبین إقصائه إقصاء منتجات الجسم البشري من

، حیث خرىأمن جهة 11/1245لجزء من مكونات الدم وهو منتجات الدم الثابتة من نطاق تطبیق المادة 

یستطیع أمام هذا التناقض أن یفلت المنتج من المسؤولیة بسبب مخاطر التقدم العلمي لأضرار تسببت 

.منتجات ناتجة عن الجسم البشريرغم أنهالثابتة المعیبة، فیها منتجات الدم ا

یة ائدو ال جعلت المنتجات)كألمانیا(بعض التشریعاتك هناإلى جانب منتجات الجسم البشري

من الإعفاء تهماستفاده من إمكانیة نتجیمو تعیقمخاطر التقدم العلمي تحد من نطاق آخراستثناء

.والتخلص من المسؤولیة عن فعل منتجاتهم الدوائیة المعیبة

أما عن موقف المشرع الجزائري بشأن هذه المنتجات فإنه لم یتبن موقفا جلیا یدحض به كل 

ا، بما بالكثیر من النصوص، یكون فیها أكثر دقة وحزمللمنتجین والمستهلكین دین یاللاز  فهو. غموض

،إنتاج، تصنیع، تجربة، حل حیاة الدواء من اختراعخلال مختلف مرالهم، و هذا أشمل أوفر وحمایة یفید

.تسویق وتوزیع

من جهة مصالح المنتجین لرعایة الح المستهلكین للأدویة من جهة و وتحقیقا للتوازن بین حمایة مص

التقدمعقود التأمین من المسؤولیة، وهذا لمواجهة مخاطر إبراملزام المنتجین على إ أخرى یجب فرض و 

.العلمي على غرار ما فعل المشرع الألماني
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الحرص على عدم تجاهل مسؤولیة الدولة عند وضع التشریع الخاص بمسؤولیة منتج كما ینبغي 

.لا بعد الحصول على رخصة الوضع في السوقإلا تسوق الأدویة حیث ، الأدویة

ن في السماوات على أاالله الذي بنعمته تتم الصالحات ویستقیم الأمر في الأرض و حمد أ خیراأ

تقانه زي، رغم حرصي الكبیر على محاولة إعترف فیه بقصوري وعجأوفقني لإنجاز هذا العمل الذي 

.حسن صورة لهأخراجه في إ و 

رجو المقل، كما أه الرسالة، فهذا جهد كون قد وفقت فیما قدمته من خلال هذأن أرجو أ ختاماو 

صرح البحث العلمي، ویكفیني بذلك شرف المحاولة وما  إلىلبنة إضافةنني وفقت في محاولة أكذلك 

.نیبألیه إ لا باالله علیه توكلت و إتوفیقي 
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:لملخصا

أخطاراقدمت التطورات التكنولوجیة في مجال الصیدلة والأدویة للبشریة منتجات جعلتها تنعم بحیاة أفضل لمدة أطول، إلا أنها حملت في طیاتها 

التي تلحق بأمن وسلامة إقرار نظام مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة الحل الأمثل الكفیل بجبر الأضرار  فكانمن مستهلكیها وسلامتهم، أكامنة تهدد 

الدراسات لا تتلخص مسؤولیة المنتج في الصناعة والإنتاج والتسویق والتوزیع بل تسبقها مرحلة بالغة الأهمیة وهي مرحلة الأبحاث البیوطبیة و و  .المستهلك

العیب والعلاقة ، الضرر:شروط ثلاثةعلى یة الموضوعتقوم عموما الأنظمة المقررة للمسؤولیة و . لما تنطوي علیه من أخطار وتجاوزاتوهذا  العیادیة

مكرر من القانون المدني الجزائري  140السببیة بین كل من الضرر والعیب، فإذا أردنا تطبیق مسؤولیة المنتج عن منتجاته المعیبة على ضوء المادة 

إثبات الشروط الثلاثة الضروریة ثمان وجود المنتج والمنتوج، یجب ضمالخاص بمسؤولیة المنتج عن فعل منتجاته المعیبة،فإنه الفرنسي 98/389والقانون

اكتشافها أمرن حین صیاغة هذا النظام هي مدى مساءلة المنتج عن المخاطر التي كان و ن أهم المشاكل التي واجهها المشرعمو  .لقیام وتقریر هذه المسؤولیة

أخذت جل التشریعات التي تبنت المسؤولیة الموضوعیة بفكرة ولقد  .ج للتداولو لمنتاهحالعلمیة والتقنیة وقت طر المنتج معرفةیةحدودمبسببغیر ممكن 

المنتجات المتعلقة بجسم :حالتین من نطاق تطبیق هذا السبب للإعفاء ىأقصمنهابعضالمخاطر التقدم العلمي كسبب للإعفاء من المسؤولیة، إلا أن 

.من قبل المنتجلإخلال بالالتزام بالتتبع والمراقبة واالإنسان 

.الإنتاج، مخاطر التقدم العلمي، الإعفاء من المسؤولیةمنتجات معیبة،دواء، الدراسات العیادیة،مسؤولیة المنتج،:الكلمات المفتاحیة

Résumé
Les avancées technologiques dans le domaine des produits pharmaceutiques et des médicaments offrent un

niveau de vie sans rapport avec le passé, accompagné avec un état général apparent de bonne santé et une durée de vie
appréciable. Toute fois, comme on ne peut nier les risques de ces produits pharmaceutiques commercialisés qui
représentent souvent des dangers insoupçonnables portant atteinte à la sécurité des consommateurs. L'adoption du
système de responsabilité des produits défectueux était la meilleure solution pour compenser les atteintes à la sécurité et
à la sûreté du consommateur.La responsabilité du producteur ne se limite pas à l'industrie, à la production, à la
commercialisation et à la distribution, mais est précédée d'une étape très importante, qui cause des dangers et des abus
très dangereux et importants, c’est l’étape des recherches biomédicales et les études cliniques.En règle générale, les
systèmes de responsabilité substantielle reposent sur trois conditions: le dommage, le défaut et le lien de causalité entre
le dommage et le défaut.Si nous voulons appliquer la responsabilité du producteur pour ses produits défectueux à la
lumière de l'article 140 bis du Code civil algérien et de Loi française n°98-389 du 19 mai 1998 relative à la
responsabilité du fait des produits défectueux, les victimes traitées avec ces médicaments défectueux doivent s’assurer
au préalable de l'existence du producteur et du produit, après cela faut ils valider et mettre en œuvre les trois conditions
nécessaires à l'établissement et à la détermination de cette responsabilité.Parmi les problèmes les plus récurrents
rencontrés par les législateurs lors de l’approbation de ce système est le fait qu’il y a un délai très important entre la
conception du produit, de son développement et de sa mise sur le marché avec bien sûr des compétences scientifiques et
techniques relatives a cette date et la période d’apparition des impacts des produits défectueux sur les consommateurs
.La plupart des lois qui ont assumé la responsabilité des produits défectueux ont adopté la notion de« risques de
développement du produit » ce qui a été considérée comme une raison d’exonération de responsabilité.Cependant,
certains d'entre eux limitent le champ d'application de cette cause à l'exemption: des médicaments et les produits liés au
corps humain et aussi à la violation de l'obligation de suivi et de surveillance par le producteur.
Mots clés : la responsabilité du producteur, médicament, les essais cliniques, produits défectueux, production, les
risques de développement, exonération de responsabilité.

Abstract :
The technological developments in pharmaceuticals and medicines is taking humanity to a never reached level

of comfort, accompanied with an better global situation of the health and an way more appreciable lifespan. Therefore,
we cannot negate the risks of these marketed pharmaceuticals, which often present unsuspected dangers to consumer
safety. Adopting the faulty product liability system was the best way to palliate for consumer safety and security
breaches. Producer responsibility is not limited to industry, production, marketing and distribution, but is preceded by a
very important step, which causes very dangerous and important dangers and abuses; this is the stage of biomedical
research and clinical studies. As a rule, systems of substantial responsibility rely on three conditions: the damage, the
defect and the causal link between the damage and the defect. If we want to apply the responsibility of the producer for
his defective products in light of the article 140 bis of the Civil Code Algerian and French Law n 98-389 of May 19,
1998 relating to liability for defective products, victims treated with these defective drugs must make sure beforehand
the existence of the producer and the product, after that it became possible to apply the three conditions necessary for
the establishment and determination of this responsibility. Among the most recurrent problems encountered by
legislators when approving this system is the fact that there is a very important delay between the product's conception,
its development and its placing on the market with, of course, scientific and technical expertise relating to this date and
the date of occurrence of the impacts done by defective products on consumers. Most of the laws that assumed
responsibility for defective products adopted the concept of "product development risks" which was considered as
exemption from liability. However, some of them limit the scope of this case to the exemption: drugs and products
related to the human body and also to the violation of the obligation of monitoring and surveillance by the producer.

Keywords: productliability, the development risks, defective products, drugs, clinical trials, production, exemption of
liability.


