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المشاركين في الأبحاث  صيتعلق بحماية الأشخا 28.13  مشروع قانون رقم
 البيوطبية

  
  تمھيدي قسم

  
  اريفمجال التطبيق وتع

  
  المادة الأولى

 :ما يليب في مدلول ھذا القانونيراد 

 *الأبحاث البيوطبية:

على الكائن البشري بغرض تطوير المعارف  او إجراؤھ اتجربة يتم تنظيمھ أوكل بحث 
  حيائية أو الطبية أو من أجل الاستجابة لمتطلبات الصحة العامة.الإ

  .يمكن أن تكون الأبحاث البيوطبية تدخلية أو غير تدخلية
 

  لأبحاث التدخلية ھي: ا°) 1
  
  تدخلا طبيا لا يندرج في التكفل الطبي الاعتيادي للأشخاص؛أبحاث تتضمن إما  -            
  بسيطة ولا يكون موضوعھا أدوية؛ أو إكراھات أخطاراأو أبحاث تتضمن  -            
  .مستلزمات طبية تخص سريرية أبحاث أدوية تجريبية أو تخصأو تجارب سريرية   -            

 
   ھي:الأبحاث غير التدخلية أو أبحاث الملاحظة °) 2

ستخدم تة وجميع الأعمال الطبي تنجزعندما  ،ةمألوفترمي إلى تقييم العلاجات الأبحاث إما  -
  ؛لى مساطر تشخيص أو ملاحظة إضافيةاللجوء إ دون وأمع  ،ةياديعتبصفة ا المنتجات

معطيات صحية شخصية دون إجراء عمل مباشر على  وأدراسات تھدف إلى جمع معلومات  أو-
 تحليلھا خاصة بالاستناد إلى طرق علم الأوبئة.  غرضب دواء، أي و دون منح الشخص

ع مختلفة و جرى طبقا لنفس البروتوكول في مواقيي ذبحث الاللمراكز: بحث بيوطبي متعدد ا*
 داخل البلادفي جھات مختلفة من التراب الوطني أو البحث يمكن أن توجد مواقع من قبل عدة باحثين. و

 في بلدان أخرى.خارجه و 

فيذه بيوطبي ويتحمل مسؤولية تن خذ المبادرة بإجراء بحثأكل شخص ذاتي أو معنوي ي :*متعھد
  ذا القانون.لأحكام ھ اتطبيق هعن المترتبةيضمن احترام الالتزامات ويله وتموالإشراف عليه و

 
 ،ربحالخاص، لا يسعى لتحقيق العام أو خاضع للقانون ال : كل شخص معنويمتعھد مؤسساتي*

   .خذ مبادرة إجراء بحث بيوطبيأي
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لي للبحث نجاز الفعيراقب الإو يوجه الطبيب أو طبيب الأسنان، حسب الحالة، الذي *باحث:
 .ھاونشر هنتائج البيوطبي ويشارك في تحليل

  نجاز البحث البيوطبي.الذي يساھم مع الباحث في إ ذاتيالشخص ال *متدخل:

  بحث بيوطبي.عليه  كل شخص يجرى: مشارك*

  

 2المادة 
 

 أحكامتجرى الأبحاث البيوطبية على الأشخاص وفق الشروط والكيفيات المنصوص عليھا في 
  تطبيقه.متخذة لھذا القانون والنصوص ال

  
جة بحماية الأشخاص الذاتيين تجاه معال ية المتعلقةالتنظيمية وتشريعنصوص الدون الإخلال بال

على أحكام ھذا القانون  سري، لا تأدناه 26المادة مع مراعاة أحكام المعطيات ذات الطابع الشخصي و
 حظة.الأبحاث غير التدخلية أو أبحاث الملا

 
  3 لمادةا

  
  يخضع إنجاز كل بحث بيوطبي للمبادئ الآتية:يجب أن 

  
  كرامته وخصوصيته؛كذا ووصحته وسلامته البدنية والنفسية  احترام حياة الشخص -         
  التطوع؛ -         
  قراره؛ واستقلالية المذكور البحثفي  المشاركلشخص ل موافقة المتنورة والصريحةال -         

  الطبيعة غير التجارية للجسم البشري؛ -         
  احترام سرية المعطيات ذات الطابع الشخصي؛ -         
  احترام قواعد حسن إنجاز الأعمال السريرية. -         

  
ما لم يكن في لا يمكن لأي أجنبي أن يشارك في بحث بيوطبي ، دون الإخلال بأحكام ھذا القانون

 بدخول وإقامة الأجانب بالمملكة المغربية. ةالمتعلق يةتشريعوص النصوضعية قانونية إزاء ال
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  لالأو القسم
  

  ن في الأبحاث البيوطبيةيشاركالمالأشخاص ب تتعلق أحكام
  
  : الموافقةلالباب الأو

  
  4المادة 

  
الحصول على ، منهغاية الو مھما كانت  أي شخص بيوطبي علىقبل إجراء أي بحث  ،يجب

يا وشف ويطلعه الطبيب الذي يمثله وأالباحث له  شرحوالمتنورة والصريحة، بعد أن ي الحرة تهموافق
  أساسا: تھمالتي معلومات على ال لشخص المعني،يتواصل بھا ابواسطة وثيقة مكتوبة باللغة التي و

  
  حقوقه المنبثقة من ھذا القانون؛ -
 ومنھجيته و مدته؛ الھدف من البحث -
  ؛المتوقعة رالأخطاوالإكراھات  -
 المنافع المنتظرة؛ -
 .البدائل الطبية المحتملة -

، يجب عنيالمسبقة للشخص المموافقة الفي حالة وضعية سريرية تحول دون الحصول على  أنه غير
  أفراد عائلته وفقا لنفس الشروط. لأحدالموافقة المكتوبة  طلب

حالة عدم و في  ،أو الزوجة الزوج :ھذه المادة مدلول حسبمن أفراد العائلة  ون وحدھميعتبر
مراعاة  مع أو النائب الشرعي الأھلية يالأبناء كامل عدم وجودھماحالة  الأب أو الأم، و في وجوده،
  .أدناه 12المادة  أحكام

  
 .جرى عليه بمجرد ما تسمح حالته الصحية بذلكذي يبالبحث العني المالشخص  إخبار يجب

  ضرورية لاستكمال البحث. عندئذ تصبح موافقتهو
 

   5ادة الم
  

المزمع إجراؤه  موافقته بحقه في رفض المشاركة في البحث المطلوبةالباحث الشخص ر يخب
 في ھذه الحالةيجب على الشخص المعني بالأمر وإيقاف البحث. و وقت عليه أو سحب موافقته في أي

  يتولى ھذا الأخير إخبار المتعھد. على أن إخبار الباحث بذلك
  

مر بشخص مريض، فإن إيقاف البحث لا يترتب عليه إيقاف التتبع غير أنه، عندما يتعلق الأ
 الطبي من قبل الطبيب المعالج.
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  6المادة 
  

عائلته،  أفراد أحدشارك في بحث بيوطبي، أو عند الاقتضاء موافقة الميجب أن تكون موافقة الشخص 
 .ت المحددة بنص تنظيميطبقا للكيفيا وكذا سحبھا مثبتة بوثيقة مكتوبة وموقع عليھا بصفة قانونية

  
  في الأبحاث البيوطبية المشاركين الأشخاص حقوق: الثانيالباب 

  
  7 المادة
  

بحث بيوطبي الحق في حماية حياته وصحته وسلامته البدنية و توازنه  شارك فيشخص يلكل 
  النفساني وكرامته. 

  
ھذه الحماية، بضمان ة كفيلكل الإجراءات الالمتدخلين أن يتخذوا على المتعھد والباحث وويجب 

نص  كلفي كذا النصوص المتخذة لتطبيقه وھذا القانون و أحكام المنصوص عليھا في لاسيما تلك
 قواعديتعلق بحقوق الإنسان، وكذا الإجراءات التي كرستھا  العمل بهجاري  يأو تنظيم يتشريع

  .ةالمھن أخلاقيات
  
الآثار ميع التدابير اللازمة للحد من ج اتخاذ المتدخلينالمتعھد والباحث و كذلك على يجبو
 البحث. في مشاركشخص لل التوازن النفسيالسلامة البدنية و علىبحث تي يخلفھا اللا السلبية

 
  8المادة 
  

المعلومات  كذا احترام سريةو للمشاركالباحث والمتدخلين احترام الحياة الشخصية يجب على المتعھد و
  العمل. ابھ الجاري والتنظيمية يةتشريعنصوص الللالمتعلقة به طبقا 

 
  9المادة 
  

بالتكفل  أو جراء البحثالمتعھد بإرجاع المصاريف التي تحملھا المشارك  قيامبغض النظر عن 
كاليف زيادة في ت اترتبت عنھ نفقة أخرىبأي و الكشوفات المجراة عليهعلاجه و مصاريفالمباشر ب

  .مباشر أو غير مباشر لھذا الأخير المشارك، لا يجوز للمتعھد تقديم أي مقابل مالي
  

والذي  يتحملونھامقابل الإكراھات التي  تعويضاللمشاركين غير أنه، يمكن للمتعھد أن يصرف 
  .يحدد مبلغه الأقصى بنص تنظيمي

  

الطبية  للمشاركين الأدوية التجريبية والمستلزماتو للباحث امجانيجب على المتعھد أن يقدم 
  التجريبية موضوع البحث.
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  10المادة 

  فيھا.المشاركين متوقع على صحة  ھاملا يجب أن تشكل الأبحاث البيوطبية أي خطر    

قبل إجراء أي بحث، يجب أن يستفيد المشاركون من فحص سريري تليه كل الكشوفات الطبية      
يجب أن ه. وج تلك الكشوفات من أي مانع ل. و لا يمكن القيام بالبحث إلا إذا خلت نتائتي تعتبر مفيدةال

في  تدرجقبل الشروع في البحث، كما يجب أن  أو إلى نائبه الشرعي مشاركى اللالمذكورة إ تبلغ النتائج
 ملفه الطبي.

  
  11المادة 
  

  الشخص.يمنع إجراء عدة أبحاث بيوطبية متزامنة على نفس 
  

في ليھا نصوص عالم الجھويةن اإحدى اللجض على نظر يعر بيوطبي يحدد برتوكول كل بحث
أن يشارك في بحث  المذكور بحثمشارك في الشخص اللل لا يمكن خلالھا  لإقصاءل مدة ،أدناه 17المادة 

عن المدة الدنيا  المذكورة المدة لا يمكن أن تقلو .مدة بحسب طبيعة البحثھذه الوتختلف بيوطبي آخر. 
  المنصوص عليھا في برتوكول البحث.

 
 

  شخاص الأخاصة ببعض  أحكام :الثالث الباب
  
 12المادة 
  

قاصرين أو بالغين خاضعين لإجراء من أشخاص أي بحث بيوطبي على  راءجلا يمكن إ
إجراءات الحماية الشرعية، إلا إذا كان من المنتظر أن يعود البحث بمنفعة مباشرة على صحتھم، شريطة 

 4للمادة ي طبقا لمعنلشخص االشرعي ل نائبالالصريحة من و والمتنورةالحرة  الحصول على الموافقة
  .أعلاه

  
بحث بيوطبي غير ذي منفعة علاجية مباشرة على الأشخاص  راءجغير أنه يمكن الترخيص بإ 

 ية:التالشروط الثلاثة ال البحث يستوفي ھذا السالف ذكرھم، إذا كان
  ؛تھممتوقع على صح ھامشكل أي خطر يلا أ .1
المرض  أو سنيات من حيث اليتوفرون على نفس الخاص شخاصبالنسبة لأ أن يكون ذي منفعة .2

  أو الإعاقة؛
  لا يمكن إجراؤه بطريقة أخرى. أ .3

والصريحة  المتنورةو على الموافقة الحرة صول، يجب الححالة جواز إجراء البحثفي و
 .لتعبير عن إرادتهھلا لمؤإذا كان أعلاه،  6و 5و 4اد ووفقا للممعني شخص اللل

الذي بلغ  الطفل القاصرمدونة الأسرة، لطبقا و ذه المادةير عن إرادته تطبيقا لھھلا للتعبمؤويعتبر 
  .العقل خلال الفترات التي يؤوب إليه عقله فيھاسن التمييز وفاقد 
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  عن الموافقة. التراجعأو  الشرعينائبه أو  لا يمكن تجاھل رفض الشخص المعني

  
  13 المادة

  
 تهحالة غيبوبة دون موافق لا يمكن إجراء أي بحث بيوطبي على شخص في حالة وفاة دماغية أو

لا يمكن أن . وأعلاه 6و 5و 4 وادللموفقا المحصل عليھا  أحد أفراد عائلتهأو موافقة  المعبر عنھا سلفا
 .أن يتعرض لهالمنفعة المتوخاة من البحث بالنسبة لھذا المشارك مبررا للخطر المتوقع  أھمية تكون

 
  14المادة 
  

في حالة مخاض والأمھات  اللواتيساء الحوامل والنساء يمنع إجراء أبحاث بيوطبية على الن
  المرضعات.

  
 5و 4 وادللم ة ومع مراعاة الحصول على موافقة المشاركة وفقااستثنائي صفةب ،أنه يمكن غير

إذا كانت المنفعة المتوقعة لھن أو لأطفالھن تبرر الخطر  ،الترخيص بإجراء ھذه الأبحاث ،أعلاه 6و
  بطريقة أخرى. البحث إجراءعذر تو التعرض له المتوقع

  
  15المادة 

قصد المشاركة في أبحاث استشفائية عامة أو خاصة  ةنزلاء مؤسسطلب موافقة لا يجوز 
تعلق الأمر والأشخاص على فئة أخرى من  فعالية مماثلةإلا إذا تعذر إجراء أبحاث ذات  ،بيوطبية

  :بالحالتين التاليتين

  ؛ التعرض له الخطر المتوقعلھؤلاء الأشخاص  اةتوخالمأھمية المنفعة  بررعندما ت •
 نفسفي  شخاص آخرين موجودينلأ توخاةالمالمنفعة من حيث  مبررة الأبحاث تكونأو  •

في حدھا في ھذه الحالة، يجب أن تكون الأخطار المتوقعة من البحث و إكراھاته و. يةالوضع
  الأدنى.

  .أعلاه 6و 5و 4 وادللم مذكورين  وفقاوفي ھذه الحالة، يجب الحصول على موافقة الأشخاص ال
 

  16المادة 
مقتضى مقرر لحرية بالبة لسالخاضعين لعقوبة يمنع إجراء أبحاث بيوطبية على الأشخاص 

 .بالمستشفيات تلقائيا الموضوعينقضائي أو 
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  لجان الجھوية لحماية الأشخاصال: الرابع الباب

 
  17المادة 
  

إبداء والبيوطبية  الأبحاثلنظر في مشاريع ابإليھا عھد يلجان جھوية لحماية الأشخاص  تحدث 
  سيما من الناحية الأخلاقية.ولا الرأي بشأنھا

  
  :بنص تنظيميحدد يو
  ؛ مجالھا الترابي و مقر كل لجنةھذه اللجان وعدد  -
 .كذا كيفيات سيرھاو مدة انتدابھم و وكيفيات تعيين أعضائھاھذه اللجان  أليفت -

  
  18المادة 

  
تنوع وتعدد أعضائھا  الجھوية لحماية الأشخاص لجانال أليفعند تخذ بعين الاعتبارالأ يجب
 الدينيوالنفسي و والاجتماعي يالأخلاقولاسيما في المجال الطبي والإحيائي والصيدلي وتخصصاتھم 

  .والقانوني
  

 .لحماية الأشخاص جھوية أن يكون عضوا في لجنة للمتعھد أو لموكلهلا يمكن 
  

  حماية الأشخاص شخصية ولا يمكن تفويضھا.لجھوية لجنة وية في تكون العض
  

  19المادة 
  

  حماية الأشخاص مھامھم باستقلالية تامة. ل اللجان الجھويةيمارس أعضاء 
  

بحفظ سرية المعلومات التي قد يطلعون عليھا بحكم مھامھم، والتي تتعلق بطبيعة ويلزمون 
  والطرق المجربة.الأشياء ن فيھا أو بالمنتجات وذين يشاركوال أو الذين ينظمونھاالأبحاث وبالأشخاص 

 
  20المادة 

  
و على الباحث المنسق لمشروع بحث بيوطبي معروض على أنظار لجنة  يمنع على الباحث

  .الذي يعرضه على ھذه اللجنة المشروعفي المداولة المتعلقة ب جھوية لحماية الأشخاص المشاركة

 في المشروع عضاء اللجنة له مصالح مباشرة أو غير مباشرةويسري الأمر على كل عضو من أ
  المتعھد به أو الباحث فيه.أية علاقة مع  له أو
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  21المادة 
  

التي يمارس  معين اللجنة الجھوية لحماية الأشخاص بيوطبي تختص بالنظر في برتوكول بحث
  الترابية. بدائرتھانشاطه  ،الباحث، أو عند الاقتضاء الباحث المنسق

  
  مشروع بحث.لكل  يمكن طلب أكثر من رأي واحد بالنسبة لا

  
، يمكن للمتعھد بعدم الموافقةرأيا  الجھوية المعروض عليھا المشروع  غير أنه إذا أبدت اللجنة

أخرى  جھوية لجنة علىأن يطلب من السلطة الحكومية المختصة عرض مشروع بحثه لدراسة ثانية 
  لمحددة بنص تنظيمي.تعينھا ھذه السلطة وفقا للكيفيات ا

  
عن إحدى  بالمغربدر ذي ص، يكون الرأي الوفي حالة وجود بحث بيوطبي متعدد المراكز 

صالحا لكل البحث بغض النظر عن الموقع أو المواقع التي سيجرى  الأشخاص اللجان الجھوية لحماية
 حماية الأشخاصل لجھويةاللجان ابھا داخل التراب الوطني. وفي ھذه الحالة يتعين على المتعھد إخبار 

  بالرأي السالف الذكرو بالترخيص المحصل عليه.المعنية ترابيا  الأخرى
 

  22المادة 
  

له ھذا الأخير بعض  فوضيجب على المتعھد أو الشخص الذي  قبل الشروع في تنفيذ أي بحث،
لى أنظار وكوله عتلأعمال والمھام المرتبطة بالبحث عرض ملف مشروع البحث مصحوبا ببراأو كل 
  .أعلاه 17المادة المنصوص عليھا في المختصة اللجنة 

  .يضوتفعقد الالملف  ضمأن ي جبي ه،المفوض لوعندما يتعلق الأمر بالشخص 

جل الأداخل  البحث صلاحيةحول شروط  رأيھا معللا حماية الأشخاصل اللجنة الجھويةتصدر 
  :ما يلي، ولاسيما بالنسبة  إلى د بنص تنظيميالمحد

  
 تطبيقه؛بھذا القانون و النصوص الصادرة  أحكامترام اح -

 إتباعھاالواجب مة وصحة المعلومات المكتوبة الواجب الإدلاء بھا، وكذا المسطرة ئملا -

على الأشخاص المراد إجراءه تعليل البحث صول على موافقة المشاركين ومن أجل الح

 غير القادرين على منح موافقتھم؛

ومدى منه  المتوقعةالمخاطر والمنتظرة تقييم المنافع رضِي لالطابع المُ و جدوى البحث  -

 ستنتاجات؛صحة الا

 ؛رجوةسائل المستخدمة للأھداف الممة الوئملا -

 كيفيات استقطاب المشاركين؛ -

 الباحث أو الباحثين؛ مؤھلات -

 ؛لمواقع البحثة ائدعكذا الحصة الالمتدخلين و مستوى التعويض الممنوح للباحثين و -
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 ات تعويض المشاركين.كيفيمبالغ و -

  23لمادة ا
  

 يخضع لھا سالتي  اتالكشوفمن طبيعة الفحوصات و الأشخاص لحماية اللجنة الجھوية قتتحق
  .إذا اعتبرت ذلك ضرورياأخرى  اتكشوف وأيمكن لھا أن تطلب إجراء فحوصات . والمشاركون
  

 يشكل  لعمأو أي  عيناتأخذ حذف أو  أو عدة فحوصاتكما يمكن لھا طلب حذف فحص 
 في البحث.  المشاركينالأشخاص  ا علىخطر

 
  

  أحكام متعلقة بإجراء الأبحاث البيوطبية: القسم الثاني
 

 شروط إجراء الأبحاث البيوطبية: الباب الأول
  

  24المادة 
 

سواء كانت مدنية أو  ،مؤسسات الصحة التابعة للدولة فيلا يمكن إنجاز الأبحاث البيوطبية إلا 
            الاستشفائية في مواقع البحث التابعة للمراكز  مؤسسات الصحة الخاصة أوعسكرية، أو في 

  تسيير تلك المراكز. كيفيات على أساس اتفاقية تحدد والجامعية المحدثة بنص تنظيمي و
  

علاج خلوي أو لصناعيا  ةمنتجأدوية ب تعلقلا يمكن إجراء الأبحاث البيوطبية التي تغير أنه، 
مشتقات ثابتة للدم، إلا في مؤسسات الصحة تتعلق ب وأ ي مستخلص من جينات حيوانيةجيني، أو خلو

  في الفقرة السابقة. االجامعية المشار إليھث التابعة للمراكز الاستشفائية والتابعة للدولة أو في مواقع البح
 
التقنية دية ولماااقع تتوفر على الوسائل البشرية ولا يمكن إجراء الأبحاث البيوطبية إلا في موو

  .المشاركينسلامة  شروطمع  تتناسبالتي الملائمة للبحث و
  
على الأشخاص معتمدة من  ةث البيوطبيابحالأ إجراء يجب أن تكون مواقع ،في جميع الحالاتو
 .وفق الكيفيات المحددة بنص تنظيمي قبل الإدارة

  
  25المادة 

  
مراحل مرحلة من وضوح كل بروتوكول يحدد ب وضع يجب ، إنجاز أي بحث بيوطبيجل لأ
كذا الإحصائية و وتجلياتهته ومنھجي هوتصميمالبحث  أھدافأو  يصف ھذا البروتوكول ھدفالبحث. و

  .هتنظيم
  
  المتعاقبة. هعديلاتتو مصطلح بروتوكول البروتوكول يشمل 
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  26المادة 

 نونيةبصفة قا إلا إذا كان مرخصا به أي شخصعلى  تدخلي لا يمكن إجراء أي بحث بيوطبي
 المحددة بنص تنظيمي.الكيفيات  وفق من قبل السلطة الحكومية المختصة

 الصحية رئيس المؤسسة لموافقة الملاحظة أو أبحاث التدخلية ث غيرلأبحايجب أن تخضع ا
يبلغ جوابه و للبحث التدخلية غير الذي يتحقق من الطبيعة، البحث بھا إجراء يزمعالخاصة التي  أو العامة

  داخل أجل أقصى يحدد بنص تنظيمي.  دإلى المتعھ

 ،الطبيعة غير التدخلية للبحث حول المتعھدالمعنية و رئيس المؤسسةالاختلاف بين حالة  في
  المختصة ترابيا. الأشخاصحماية للجنة الجھوية لالقبلي  الرأي إخضاع المشروع إلىيجب 

  27المادة 
  

  :إلا إذا أي شخصإجراء أي بحث بيوطبي على ب الترخيص لا يمكن
  

 أعلاه؛ 17المادة اللجنة المنصوص عليھا في  حاصلا على موافقةكان البحث  -
ما في ذلك ، بالبحث التجريبي كان يرتكز على المعارف العلمية التي لھا علاقة بموضوع -

 ؛المعطيات قبل السريرية
عة المنفأدنى بكثير من  فيهلأشخاص الذين يشاركون أن يتعرض له االخطر المتوقع  كان -

 ؛ذا البحثھ منالمتوقعة لھم أومن الفائدة المرجوة 
ة الكفيلالكائن البشري والوسائل  العلمية فيما يخص ةكان يھدف إلى توسيع المعرف -

  وضعيته. بتحسين
 
 فيو لقيادتهتحت إدارة ومراقبة باحث يتوفر على الخبرة اللازمة  إلاالبحث  لا يمكن إجراءو  

الدقة العلمية وسلامة الأشخاص  شروطتتلاءم مع و هموضوعتقنية تتناسب مع ظروف مادية و
  .المشاركين فيه

 
  28المادة 
  

طبيب إدارة و مراقبة باحث لا يمكن إجراء الأبحاث البيوطبية المتعلقة بطب الأسنان إلا تحت 
منھما  واحد كل يجب أن تتوفر فيإذا دعت الضرورة لذلك. وه طبيبا يمكن له أن يضم إليالذي  أسنان

 إنجاز البحث.اللازمة لقيادة ولخبرة ا
 
 

  29المادة 
  

عمل  أي أو إدخال المتعھد بمبادرة منتعديل عليه  أيلا يمكن إدخال  الشروع في البحث،بعد 
اللجنة  موافقةالحصول مسبقا على  إلا بعدعمل كشفي جديد، أي أو أخذ عينة بيولوجية و  فيهجديد 
ترخيص من السلطة الحكومية و لى مشروع البحث المذكوروافقت عالتي  حماية الأشخاصل الجھوية

من حصول  اللجنة السالفة الذكرتتحقق في ھذه الحالة، المحددة بنص تنظيمي. و المختصة طبقا للكيفيات
 موافقة جديدة للأشخاص المشاركين في البحث.
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  30المادة 
 

الخارج من أجل تحليلھا إلا في إلى الأبحاث البيوطبية لا يمكن إرسال العينات المأخوذة في إطار 
قادرة على إجراء ھذه التحاليل بنفس معايير  مختبرات بيولوجية طبية المغرب علىحالة عدم توفر 

منصوص كما ھي  ،الجودة المطلوبة وفي إطار احترام قواعد حسن إنجاز التحاليل البيولوجية الطبية
  .الجاري به العمل يةتنظيمنصوص العليھا في ال
  

أن يتم ، يمكن على الصعيد الدولي متعدد المراكز عندما يتعلق الأمر ببحث بيوطبي هأن غير
 موافقة مع مراعاة الحصول علىأو الباحثين، الباحث فاق المبرم بين المتعھد والات وفقا لوثائق الارسال
خاص الذاتيين الأش بحماية ةالجاري بھا العمل المتعلق يةو التنظيم يةالتشريعالتقيد بالنصوص الإدارة و

 31من المادة  3و 2، وذلك دون الإخلال بأحكام الفقرتين تجاه معالجة المعطيات ذات الطابع الشخصي
 بعده.

 
  31المادة 

  
المؤسسة والمتعھد و أو عند إيقافه المبكر، يجب على الباحثين البيوطبي بعد الانتھاء من البحث

سنة على الأقل.  عشرينالوثائق المتعلقة بالبحث لمدة الصحية التي تم إجراء البحث بھا الاحتفاظ بجميع 
أن تقرر إما مدة حفظ أطول وإما  بيوطبيةالبالترخيص للأبحاث كما يمكن للسلطة الحكومية المختصة 

 عندما تتطلب طبيعة البحث ذلك. الدوامعلى تلك الوثائق حفظ 
  

المذكورة في لدى السلطة  حيصرلتمنتجات البيولوجية البشرية لل يجب أن يخضع تأسيس كل بنك
والغرض  المأخوذة منھم المنتجات البيولوجية حفظعلى  ةكتابالأشخاص المعنيين  موافقةلو الفقرة أعلاه

  . ااستعمالھمن 
  

تصريح وع موافقة وموض ةالمذكورمنتجات لا ستعمالجب أن يكون كل تغيير للغرض من اي و
  .جديدين

  
 بحث بيوطبي إجراء فقطنات بيولوجية بشرية ھي إذا كانت الغاية من تكوين مجموعة عيو

  الترخيص. سلمتجب التصريح بھا من قبل المتعھد لدى السلطة التي و ،معين
  

 
  التزامات و مسؤوليات الباحث و المتعھد  :الباب الثاني

 
  32المادة 
  

  .في نفس الوقتمتعھد وظيفتي باحث وأن يمارس نفس الشخص على يمنع 
 

عندما يتعلق الأمر بمتعھد مؤسساتي،  الجمع بين الوظيفتين استثنائية بصفة يمكن ، أنه غير
  موافقة السلطة الحكومية المختصة. ة الحصول علىطيشر
  

 .أو ھما معا التعليمية أو مھامه العلاجية للباحث على النشاط البحثي لا يجب أن يطغى 
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  33 المادة
  

بصحة المشارك أثناء إنجاز البحث أو بعد  أضرار البحث التي تلحقيتحمل المتعھد مسؤولية 
المتعھد التعويض الكامل  يضمنبين البحث والأضرار. و توقيفه أو انتھائه، عند ثبوت علاقة سببية

ظھور تاريخ ة بين تاريخ البحث وذلك مھما كانت المدة الفاصلوفاته و أو لذوي حقوقه في حالة للمتضرر
  .الضرر

       
و أن  كتتب المتعھد تأمينا يضمن مسؤوليته المدنية بشأن البحث المعنييأن  يجبلھذه الغاية، و

  .يعمل على تجديد ھذا التأمين
  

المتدخلين المعنيين بالبحث، بغض ضا المسؤولية المدنية للباحثين ويجب أن يشمل ھذا التأمين أيو
  النظر عن وضعيتھم القانونية أو طبيعة العلاقات التي تربطھم بالمتعھد.

  
لمتعھد تأمينا بشأنه أو لم الذي لم يكتتب االبحث البيوطبي  ةصرخسحب أو  يفقالإدارة بتوتقوم 

  .يجدده
 

  34المادة 
  

المعطيات المتعلقة  توجيهكول البحث والمشاركين طبقا لبروتوالأشخاص  يتعين على الباحث تتبع
إبلاغ مدير المؤسسة عليه  بيج ھذا الأخير. كما تي ينجزھاالجودة المراقبة ل وقببالدراسة إلى المتعھد و

دث خطير غير الجنة الجھوية لحماية الأشخاص بكل حوال المتعھدكذا الصحية التي ينجز البحث فيھا و
 بنص تنظيمي.ذلك طبقا للكيفيات المحددة مرغوب فيه و

 
 35المادة 
  

 إلى يمكن أن ينسبغير مرغوب خطير دث اح بكل على الفوريجب على المتعھد إخبار الإدارة 
 البحث.

  
  
  36المادة 

  
 يخصالأشخاص بكل حادث جديد  اللجنة الجھوية لحمايةيجب على المتعھد إخبار الإدارة و

  عملية البحث.ل فقكذا بكل توالبحث، وھذا المنتوج أو المستلزم الطبي موضوع  تطويرالبحث أو  جريان
  

  .السببمع توضيح ذلك و لا أممبكرا سواء كان  الإدارة بكل إيقاف للبحث، كذلك ديخبر المتعھو
  

إذا تعلق الأمر و ان عليه.يوقعتقريرا نھائيا و المتعھد والباحث عند نھاية البحث أو توقفه، يعد
 .عند الاقتضاء الباحث المنسقكل الباحثين أو  ويوقع عليه يجب أن يعد ھذا التقرير بحث متعدد المراكزب
طرف المختصة من  الحكومية إلى السلطة وجهيالبحث وتقرير استنادا على نتائج يجب أن يعد ھذا الو

 .المتعھد
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  37المادة 
  

عليھم أن يعينوا شخصا ذاتيا أو يجب جراء نفس البحث، المبادرة لإعدة أشخاص  يأخذعندما 
  ھذا القانون.حكام لأ االمترتبة عن البحث تطبيقالواجبات  لتحملأجل ل امتعھد تهمعنويا بصف

 
  38المادة 
  

الباحث " ىسملذي يعينه المتعھد لھذا الغرض يإجراء البحث من قبل الباحث ا يتم تنسيق
  ."المنسق

 
 

 بالتجارب والأبحاث السريرية أحكام خاصة: الباب الثالث
 

  39المادة 
  

ية الأدوب المتعلقةالتجارب السريرية  ، يجب أن تستجيبھذا القانوندون الإخلال بأحكام 
 .البابمستلزمات الطبية للشروط المنصوص عليھا في ھذا الب المتعلقةالأبحاث السريرية و

 
  40المادة 
  

 آثارھا السريرية باتثتحديد أو إ" كل التجارب المتعلقة بالأدوية قصد السريريةبالتجارب "يقصد 
أثر غير مرغوب  كل تسليط الضوء علىقصد    أوالأخرى المتعلقة بالدينامية الدوائية، الآثار و  الدوائية 

 :ذلك بغرض التخلص منھا واستقلابھا وو ھاوتوزيع ھادراسة امتصاصو ، أفيه
 
  الحصول على إذن بالعرض في السوق، )1
 أو بعد استلام ھذا الإذن. )2

يجب أن تصنع وفقا لقواعد حسن إنجاز . و"أدوية تجريبية"تسمى الأدوية موضوع التجارب السريرية 
  .من قبل الإدارة المحددة الخاصة بھا الصنع

 .يالبحث التدخلفي مجال التجارب السريرية ھذه مراحل  لتدخل كو

  41المادة 
 

التي يتم إجراؤھا على مستلزم طبي  الأبحاثكل التجارب أو  "بالأبحاث السريرية"يقصد 
  تھدف الأبحاث السريرية إلى:وبغرض عرضه في السوق. 

  لاستعمال ؛الشروط  العادية ل إطارالتحقق من فعالية مستلزم طبي في  -           
  الشروط العادية للاستعمال؛إطار ھا في غير المرغوب في ه الثانويةتحديد آثار -           
  ؛هومخاطر من المستلزم ةالمنتظر الفعاليةل العلاقة بين بوقدى متقييم  -           
  .الإدارة تي تقرھاالتقنية الللمتطلبات احترام المستلزم الطبي  تأكيد -           

 



   _____________________________________________________________________  

   2013يونيو مشروع قانون يتعلق بحماية الأشخاص المشاركين في الأبحاث البيوطبية/     

14

يجب أن تصمم  . و"مستلزمات طبية تجريبية"سمى المستلزمات الطبية موضوع بحث سريري ت
 في المشاركين ؤدي إلى الإضرار بصحة وسلامة الأشخاص يتم استعمالھا بكيفية لا ت بحيثتصنع و

 البحث.
 

 بھا الخاصة إنجاز الصنع حسن في احترام لقواعد الطبية التجريبية تصنع المستلزماتيجب أن       
  الإدارة.تي تقرھا ال

 
  42المادة 
  

إنجاز الأعمال  حسن قواعدلفي احترام  السريريةالأبحاث نجاز التجارب السريرية وإيجب        
  الإدارة.التي تقرھا السريرية 

  
ة والمستلزمات الطبية التجريبية أيضا كيفيات وضع الملصقات على الأدوية التجريبي الإدارةتحدد و      

 صرفھا.رھا ودبيتحيازتھا ووشروط 
 

  43المادة 
       

تابع الصيدلي المن قبل  أي دواء تجريبي أو مستلزم طبي تجريبي صرفو حيازة تتمأن  يجب
 البحث وتحت مسؤوليته. موقعل

 
صرفه وتدبيره و حيازته ظروف، يجب أن تخضع مخدرتجريبي كدواء الدواء العندما يصنف     
  ة بالمواد السامة.التشريعية المتعلق لأحكامل

 
  44المادة 
  

مالك الجزيئة موضوع أن يكون ھو أوبحث سريري  كل تجربة سريريةبيجب على المتعھد 
 التجربة أو الاختراع موضوع البحث.

  
أن يبادر  ،إذن بالعرض في السوق توفر علىت ئيةلجز مالك لمتعھد مؤسساتي غير إلا أنه يمكن

  العلمية. رفان المعتحسي في إطار ھذه الجزئيةعلى بحث ب
 
المتعھد ھو المؤسسة أو المؤسسات الصيدلية  لق الأمر بمستحضر صيدلي جنيس، فيكونإذا تعو   

 في السوق. بعرضهالصناعية الطالبة للإذن 
 
 

  45المادة 
  

 ،أو الاختراع موضوع البحث، ممثلا في التراب الوطني لجزيئةا مالك أجنبي متعھد عندما يكون       
كيلا، أو من قبل مؤسسة استيراد إما من قبل مؤسسة صيدلية صناعية، بصفتھا فرعا أو و ،لةحسب الحا

  نجاز البحث.الضرورية لإ الأعمالجميع  لممثلهجب عليه أن يفوض وتصنيع المستلزمات الطبية، و
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  46المادة 
  

لوطني، يمكنه الجزيئة أو الاختراع، غير ممثل في التراب ا مالك الأجنبي عندما يكون المتعھد
  .ھاأو بعض نجاز البحثالضرورية لإ الأعماليفوض إليه كل  قانوني ممثلتعيين 

 
الذي يعمل لحساب المتعھد، حسب الحالة، إما  قانونيال الممثلفي ھذه الحالة يمكن أن يكون و
كما تصنيع المستلزمات الطبية أو مؤسسة للبحث بالتعاقد يدلية صناعية أو مؤسسة استيراد ومؤسسة ص
  .أدناه 49المادة في  ھي معرفة

  
لا يمكن الترخيص لمؤسسة البحث بالتعاقد باستيراد الأدوية  ،غير أنه في ھذه الحالة الأخيرة

 مؤسسة صيدلية صناعية يجب أن تتم ھذه العمليات إما من قبلوصرفھا. وأحيازتھا  وأ ةالتجريبي
قبل  من عمليات الاستيراد،بالنسبة لأو  المھمة، المغرب أوكل لھا المتعھد ھذهب بصفة قانونية مرخص لھا
يجب على الباحث أن يعھد عمليات الباحث المنسق. و الاقتضاء،عند  ،أوالبحث موقع تابع لالباحث ال
إلى الصيدلي   من قبله المستورد التجريبي الطبي ستلزمالماء التجريبي أو دووتدبير  صرف ال  حيازة

  .موقع البحثلالتابعة  المسؤول عن الصيدلية
 

  47المادة 
  

التجربة السريرية أو البحث السريري  دفتر تحملات بنودي للمتعھد، وفقا ليتحمل الممثل القانون
  النصوص الصادرة بتطبيقه.بموجب ھذا القانون و، المسؤوليات المنوطة بالمتعھد إجراؤه رادالم
 

البحث وكذا  والمتعلقة بالتجربة أالمعطيات  يةلقى المتعھد ھو المسؤول عن جودة وكيبغير أنه، 
  مجموع العمليات المرتبطة به.

 
  48المادة 
  

موضوع  التجريبيأو المستلزم الطبي التجريبي  ، أن الدواءالبيوطبي نھاية البحث عند ،إذا ثبت
 بدائل علاجيةأنه لا توجد المذكور، و بالنسبة للمرضى الذين شاركوا في البحثمھمة  ةفائد له البحث
ھؤلاء المرضى لبنفس المنتج، أن يسھل  علاجھمضمان استمرارية ل جب على المتعھدو له، ةمعادل
تغطية نظام لل أي منالمرضى المعنيون  ستفيدلا ي عندمافي السوق، خاصة  عرضهعند حصول عليه ال
  ساسية.الأصحية ال

  
  

 لبحث بالتعاقدمؤسسات ا الرابع:الباب 
  
  49المادة 
 

بيوطبي أو تنفيذ بحث متابعة تخطيط و مھمةب فكلت كل مؤسسة يالتعاقد ھبالبحث مؤسسة 
 .المتعھد أو بحث سريري لحسابة سريري ةتجرب

 
 لقانون المغربي.ل خاضعةشركة شكل على  التعاقدبالبحث مؤسسة  حدثت يجب أن
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 عدهللتحملات يدفتر  موضوعالبحث بالتعاقد  مؤسسةتقوم بھا يجب أن تكون الوظائف التي و
 .لمتعھدا

  :أن تعمل على التعاقدبالبحث مؤسسة على  يجب

قواعد حسن  بالنظر إلىبروتوكول البحث ل السليم التنفيذ ، منالوثائقاستنادا على ، التأكد - 1
 ؛أعلاه 42المادة المشار إليھا في  السريريةالأعمال  إنجاز

     .لبحثا معطياتقاعدة المريض إلى  سجل لمصدر منامين للمعطيات حويل الأتال ضمان - 2
           

 
  50المادة 
  

لسلطة الحكومية لدى ا ھممؤسساتبالتصريح  بالتعاقدالبحث مؤسسات على مسيري  يجب
  أنشطتھا. المختصة قبل الشروع في ممارسة

  
الباحث بالنسبة بدور  القيام بالتعاقدمساھم في مؤسسة بحث ذاتي أو معنوي  شخصلا يمكن ل

 بھا. لمؤسسةاھذه  تكليفتم التي  للأبحاث
  
  51المادة 
  

 :القيام بما يلي بالتعاقد على مؤسسة البحث يمنع
 
  ؛ البيوطبي حثفي الب الذين يشاركونأي اتصال مع الأشخاص  ربط - 1
  ؛الذين سيشاركون في البحثللمرضى الاستقطاب المباشر  - 2
 .البيوطبي الأشخاص الذين يشاركون في البحثالمتعلقة ب للمعطيات مباشرال جمعال - 3

 
  52المادة 
  

صيدلي بحث بالتعاقد إلى طبيب أو مسؤولية المھام المرتبطة بالبحث البيوطبي في مؤسسة ال تسند
  متوفر على الكفاءة الكافية في مجال البحث البيوطبي.
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  الباب الخامس: أحكام متعلقة بالإدارة

  
  53المادة 
  

الأشخاص الذاتيين المتعلقة بحماية  التشريعية الأحكام مع مراعاة ،يجب على الإدارة المختصة
 الأشخاص الأصحاء الذين شاركول اوطني سجلامسك أن ت ،تجاه معالجة المعطيات ذات الطابع الشخصي

 في أي وقت أن تطلب من المتعھد معلومات إضافية حول البحث.يمكن لھا و .الأبحاث البيوطبيةفي 
  

  تقوم بتدبيرھا.البيوطبية و ثابحوطنية للأ معطياتالمختصة قاعدة  تعد الإدارة

 المعطياتتقديم العناصر الھامة من بروتوكول بحث موجود بقاعدة  المختصة يمكن للإدارةو
الذي و مسبقا بذلك إبلاغ المتعھد بعد ،مرتفقي المنظومة الصحيةالمرضى و جمعياتمن  طلبب ،وطنيةال

 يتھا.روعمشر الإدارة بقت سبابلأعلى ذلك  الاعتراض يمكنه

أو  حيث عددھاسيما من ، لامبالغ فيھااللطلبات إلى الاستجابة تلتزم الإدارة المختصة با لاو
 طابعھا المتكرر أو الروتيني.

  54المادة 
  

ه عندما يشكل خطرا على الصحة أو منع مؤقتا بحث بيوطبي توقيف ، بقوة القانون،للإدارةمكن ي
 تطبيقه.لمتخذة لالنصوص ا ھذا القانون أو أحد أحكامخرق  أو في حالة  العمومية

 
  

  العقوباتمعاينة المخالفات و الثالث:القسم 
 
 55المادة 

علاوة على ضباط الشرطة القضائية العاملين وفق القانون المتعلق بالمسطرة الجنائية، يؤھل 
المفوضون بصفة قانونية لھذا الغرض لمعاينة أحكام ھذا القانون، بواسطة محضر، الأعوان المفتشون 

قبل الإدارة والمحلفون طبقا للتشريع المتعلق بأداء اليمين القانونية من طرف الأعوان محرري من 
  المحاضر. 

مؤسسات الصحية والمتعھدون والباحثون والمتدخلون المعنيون يخضع مدراء الولھذا الغرض، 
مفتشون السالف الأعوان ال يقوم بھا لمراقبة تقنية دورية خلال ھذه الأبحاث، بيوطبيةبإنجاز أبحاث 

 تطبيقه.ل متخذةالنصوص الھذا القانون و احترام أحكامالتحقق من  تھدف إلى ذكرھم،

بإخبار  ، قاموامخالفة لأحكام ھذا القانون ملاحظة الأعوان المفتشون السالف ذكرھمعاين  إذا
 ل الملكوكيلى علمحضر ا المعني وبإحالة ترخيص البحث وقيفت بذلك قصد السلطة الحكومية المختصة

 .المختص
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  56المادة 
  

نص عليھا التشريع الجاري به العقوبات الأشد التي ي تطبيق دون القسمھذا  أحكام لا تحول
 .العمل

 57المادة 

 يؤدي إلى الموتخطر فوري ل اشخصيعاقب المتعھد والباحث والمتدخل الذين يعرضون عمدا 
لسلامة ابسبب عدم تقيدھم بقواعد الحذر و ،ئمعضو من أعضائه أو عجز دالبتر  ينتج عنه إلى الجرح أو

إلى  250.000إلى خمس سنوات و غرامة من  ثلاثبالحبس من  التي يفرضھا ھذا القانون،
  درھم. 500.000

المشار إليھم في الباب الثالث شخاص الأعلى  أو الأمر بإجرائه بحث بيوطبيإجراء على يعاقب 
بنفس العقوبات ، أعلاه 16و 15و 14و 13و 12 وادلمكام الأح اخرقمن القسم الأول من ھذا القانون 
 .المنصوص عليھا في الفقرة أعلاه

  
نصوص عليھما مال تينجريمإحدى الارتكاب  أجل منن ون المدانذاتيوالأشخاص ال اقب كذلكعي

ة نشاط ارتكبت الجريمة خلال مزاولته أو بمناسب أي مھنة أو مزاولة ع منمنتين بالالسابق تينالفقرفي 
  .سنوات 10 و 5ن بي تتراوح ةمدلمزاولته 

  
عن  ؤدي إليھادارية أو التأديبية التي يمكن أن تالإعقوبات الب دون الإخلال ھذه منعال عقوبة تطبق

 .الجريمة
  

و       5حكم بعدم الأھلية لمزاولة أي وظيفة عمومية لمدة تتراوح بين ت أيضا أن يمكن للمحكمة
 .سنوات 10

 58المادة 

موافقته  دون الحصول على  صشخ أيعلى  أو الأمر بإجرائه بحث بيوطبيإجراء على  قبيعا  
سنوات  خمس إلىثلاث بالحبس من  ، أعلاه 6و 5و 4 وادالم ا لأحكاموفق الصريحةالحرة والمتنورة و

  درھم.              500.000إلى  250.000بغرامة من و

 ،دون الحصول على موافقة جديدة بيوطبي جراء بحثإ يواصلشخص  كلالعقوبة نفس ويعاقب ب       
 .أعلاه 29المادة لأحكام خرقا 

 59المادة 

الحبس ب أعلاه 10و 7 تينادالمالمنصوص عليھا في اتخاذ التدابير  أو رفض إغفاليعاقب على 
العقوبتين  ھاتين درھم أو بإحدى 300.000إلى  150.000بغرامة من ثلاث سنوات وإلى  سنةمن 
  فقط.
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 60لمادة ا

حماية الأشخاص الذين ل الجھوية لجانالأعضاء المتعھد والباحث والمتدخلون وكذا  يعاقب 
إلى  سنةحبس بال،  أعلاه 19و 8لمادتين ا لأحكامخرقا  شخاصبالأ ةمتعلق أو معلومات معطيات يفشون

  .العقوبتين فقط ھاتين أو بإحدى درھم 100.000إلى  50.000بغرامة من ثلاث سنوات و
  
  61  المادة

بغض النظر عن إرجاع المصاريف و نمن ھذا القانو 9لمادة االثانية من  ةالفقر أحكاممع مراعاة 
ي لأ مقابل ماليكل من عرض  يعاقب ،كما ھو منصوص عليه في المادة المذكورةحملھا ي تم تتال

 ،حث بيوطبيب إجراءبغرض  بأي وسيلة كانت،، أو سھل أدائه أو أدى ھذا المقابل أو حاول شخص
  درھم. 500.000إلى  250.000غرامة من ثلاث إلى خمس سنوات وبالحبس من 

 أو بإحدى درھم 20.000إلى  2.000وبغرامة من ثلاث سنوات إلى  سنةالحبس من بيعاقب 
بحث  قصد المشاركة في المذكور ماليالمقابل الأن يتسلم أو حاول  تسلم شخصكل ھاتين العقوبتين فقط، 

  .بيوطبي
  
  .ؤداةالمأو  عروضةأمر المحكمة بمصادرة الأموال المتو

 62المادة 

 الأشخاص الذين يشاركون في البحثباحثين ولل مجانا مقدبحث بيوطبي الذي لم ي متعھد يعاقب
إلى  150.000من بغرامة  ،المستلزمات الطبية التجريبية موضوع البحثو التجريبية يةودالأ البيوطبي

  .درھم 300.000

  36المادة 

درھم على  500.000إلى  250.000غرامة من ثلاث إلى خمس سنوات وبالحبس من  يعاقب
  :بحث بيوطبي أو الأمر بإجراءإجراء 

من  26مادة فقرة الأولى من الللالمختصة وفقا  الحكومية من السلطة ترخيصدون الحصول على  1°
  ؛ھذا القانون

  ؛ ونمن ھذا القان 11المادة  حكاملأمخالفة في ظروف  2°
الفقرة الأولى المختصة المنصوص عليھا في  الحكومية من قبل السلطةتقرر منع أو توقيف إنجازه  3°

 .من ھذا القانون 26المادة من 
   

 24 داوالملأحكام  خرقا مثل ھذا البحث جروني المتدخلون الذينباحث والنفس العقوبات يعاقب ب
 .أعلاه 28(الفقرة الثانية) و 27و
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 64المادة 

 إلى في إطار بحث بيوطبي ةأخوذعينات بيولوجية م ونرسلي نيذالالمتدخلون باحث والعاقب ي
بغرامة من ثلاث سنوات وإلى  حبس سنةبال ،أعلاه 30المادة  خرقا لأحكامتحليلھا من أجل الخارج 

  .العقوبتين فقط ھاتين أو بإحدى درھم 300.000إلى  150.000

  

  56 المادة

ة مدمن ال دنىأ مدةل بيوطبي بحثب متعلقةال الوثائقون فظلذين يحلون االمتدخباحث واليعاقب 
بغرامة من ثلاث سنوات وإلى  حبس سنةبال ،أعلاه 31مادة فقرة الأولى من الالالمشار إليھا في 

  .العقوبتين فقط ھاتين أو بإحدى درھم 300.000إلى  150.000
 

   66 المادة

كل من يعاقب لأشخاص الذين ارتكبت في حقھم الجريمة، امدنية تجاه المسؤولية دون الإخلال بال
غرامة من ب ،أعلاه 31لمادة ا من 4و 3و 2خرقا لأحكام الفقرات  ةبيولوجيال للمنتجات بنك قام بإنشاء

 .درھم 500.000إلى  250.000

   76المادة 

 1.000.000إلى  500.000بغرامة من  من ھذا القانون، يعاقب 32المادة  مع مراعاة أحكام
 .في نفس الوقت باحثومتعھد وظيفتي مارس كل من  درھم

 86المادة 

أو  أعلاه 33المادة المنصوص عليه في الفقرة الثانية من  تأمينكتتب اللا ي الذي المتعھديعاقب 
  درھم. 500.000إلى  250.000غرامة من ب ،هلم يقم بتجديد اكتتاب

 

    69 المادة

المعطيات المتعلقة  توجيهالمشاركين و المرتبطة بتتبع تلتزامابالا على عدم التقيد يعاقب
 150.000بغرامة من  ،من ھذا القانون 34المادة كذا مراقبة الجودة المنصوص عليھا في لدراسة وبا

  .درھم 300.000إلى 
ھا في المنصوص عليخل بالتزاماته المتعلقة بالإخبار يعاقب بنفس العقوبة المتعھد الذي يو
من المادة  3) أعلاه أو الذي أغفل إعداد التقرير المشار إليه في الفقرة 2و 1(الفقرتين  36و 35 المادتين

 .  أعلاه أو توجيھه إلى السلطة الحكومية المختصة 36
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 07المادة 

 قواعدل ستوفي ت تجريبية لاطبية  مستلزماتأدوية تجريبية أو  للباحثالذي يقدم  لمتعھديعاقب ا 
ثلاث سنوات إلى  حبس سنةبال من ھذا القانون، 41ص عليھا في المادة المنصو حسن إنجاز الصنع

  .العقوبتين فقط ھاتين أو بإحدى درھم 300.000إلى  150.000بغرامة من و
 
سريرية  أبحاث أو سريرية تجاربون جزين نيذالباحث أو المتدخلون ال بنفس العقوبةيعاقب و
  .من ھذا القانون 42نصوص عليھا في المادة المالسريرية  حسن إنجاز الأعمال لقواعد مخالفة

 17المادة 

 تجريبية أدويةيحوز أو يصرف  شخص كل ،درھم 100.000إلى  50.000 من بغرامةيعاقب 
 .أعلاه 43المادة  دون احترام الشروط المنصوص عليھا في مستلزمات طبية تجريبيةأو 

 

 27 المادة

كل  درھم، 500.000إلى  250.000ن غرامة مثلاث إلى خمس سنوات وبالحبس من  يعاقب
دون أن يكون مالكا للجزيئة و أعلاه 44المادة لأحكام  خرقا بحث سريري تجربة سريرية أوبيتعھد من 

 .أو للدواء الصيدلي الجنيس

  

  37المادة 

ا بصفة بھبادر ببحث بيوطبي دون أن يتم التصريح ت التعاقدبحث ب ؤسسةمير كل يعاقب مس
بغرامة من  ،أعلاه 50لفقرة الأولى من المادة حكام الأالحكومية المختصة طبقا  لدى السلطة قانونية

 درھم. 1.000.000إلى  500.000
  

  .ة المذكورةأيضا بإغلاق المؤسسلمحكمة ا تأمر
 

 47المادة 

 استقطابب ،من ھذا القانون 51 المادةخلافا لأحكام  ،تقومالتعاقد بحث ب ؤسسةم تعاقب كل
 500.000بغرامة من  ،مباشربشكل  مھالمتعلقة بت المعطياجمع أو  بھم مباشرة الاتصالالمرضى أو 

 درھم. 1.000.000إلى 

 57المادة 

 خلافامسؤولية المھام المرتبطة بالبحث البيوطبي  داسنقوم بإتالتعاقد بحث ب ؤسسةم كل عاقبت
  .درھم 1.000.000إلى  500.000من بغرامة  ،أعلاه 52عليھا في المادة منصوص للشروط ال
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 67المادة 

ث ابحالأمؤسسات الصحية والمتعھدون والباحثون والمتدخلون المعنيون بإنجاز مدراء العاقب ي
إلى  سنة بالحبس من ،أعلاه 55المادة ن يرفضون الخضوع للمراقبة المنصوص عليھا في يذطبية البيوال

  .درھم 1.000.000 إلى 500.000من غرامة بو ثلاث سنوات
  

 77المادة 

للمرضى  يسھل يرفض أن كل متعھد ،درھم 300.000إلى  150.000بغرامة من  يعاقب
  .أعلاه 48المادة الحصول على المنتوجات المشار إليھا في  البيوطبي الذين شاركوا في البحث

 

 87المادة 

   .عفضإلى ال قسمالعقوبات المنصوص عليھا في ھذا الرفع ت ،ي حالة العودف
 

من أجل إحدى بعقوبة حكم نھائي بموجب سبق الحكم عليه  شخصكل  ،حالة عودويعتبر في 
من تمام تنفيذ  خمس سنوات قبل مضيارتكب جريمة مماثلة ، ثم قسمفي ھذا ال الجرائم المنصوص عليھا

  تلك العقوبة أو تقادمھا.
 .  قسملأجل تقرير العود، تعد جرائما مماثلة جميع الجرائم المنصوص عليھا في ھذا ال

 
 


