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ABSTRACT  

Background and Aim: The development of new cell therapy technology, which has been the product of stem 

cell research since the early 1980s, despite creating new horizons for improving and enhancing the quality of 

human life, has raised various legal and ethical issues and challenges in the type of use, the scope of its 

applications, and the legitimacy of research on humans in general. Scientists divide stem cells into three 

categories based on their characteristics and properties: embryonic stem cells, adult stem cells, and cord blood 

stem cells. 

Method: This article, using an analytical-comparative method and relying on legal principles, seeks to provide 

a suitable model for legislating stem cell technology, in which bioethical principles are considered as 

"requirements" and the approaches of the National Stem Cell Science and Technology Document as its 

"criteria". 

Ethical Considerations: EU countries have adopted a different legislative approach to the use and research on 

these cells, considering the aspects of bioethics and legal principles, and some EU documents and guidelines 

also contain some regulations regarding the standardization of this field of biomedical technology. 

Results: In a general classification, some EU countries prohibit the use and research, some have imposed 

restrictions, and a group of countries do not have explicit laws or have not moved towards the standardization 

of stem cells at all. Iran, as one of the advanced countries in the field of stem cell technology, faces a legislative 

vacuum in this field. However, the necessity of standardization should be parallel to the development of this 

technology. 

Conclusion: The development and approval of a comprehensive, multidimensional, and localized law in the 

field of stem cell technology is an inevitable necessity; A law that, while utilizing successful international 

models such as European Union regulations, is faithful to the fundamental principles of bioethics, Iranian 

jurisprudential and cultural considerations, and the requirements of the National Stem Cell Science and 

Technology Document. 
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 بر تکیه با بنیادی های سلول فناوری حوزه در قانونگذاری «معیارهای» و «الزامات»

 اروپا اتحادیه تقنینی رویکردهای

 3حاضری شایان ، 2قدیم زمانه نوید ،  4عباسی محمود

 .ایران تهران، بهشتی، شهید پزشکی علوم دانشگاه ،پزشکی حقوق و اخلاق تحقیقات مرکز .1

 .ایران تبریز، رشدیه، عالی آموزش سسهؤم .2

 .ایران تهران، سلامت، حقوق و زیستی اخلاق پژوهشکده .3

  چکیده

 های افق ایجاد علیرغم، بوده 1891 دهه اوایل از بنیادی های سلول روی بر تحقیقات محصول که درمانی سلول نوین فناوری توسعه هدف: و زمینه

 و آن کاربردهای دهمحدو استفاده، نوع در را مختلفی اخلاقی و حقوقی های چالش و مسائل بشر، حیات کیفیت سطح ارتقای و بهبود روی  پیش جدید

 دسته سه به ویژگی و خصوصیات اساس بر را بنیادی های سلول دانشمندان، است. کرده مطرح انسان روی بر تحقیقات مشروعیت کلی طور به

 .کنند می تقسیم ناف بند خون بنیادی های سلول و بالغ بنیادی های سلول جنینی، بنیادی های سلول

 کهبوده  بنیادی های سلول فناوری قانونگذاری جهت مناسب الگوی ارائه دنبال به حقوقی اصول بر تکیه با و تطبیقیـ  تحلیلی روش با مقاله این روش:

 .است شده گرفته نظر در آن« معیارهای» عنوان به بنیادی های سلول فناوری و علوم ملی سند های رهیافت و« الزامات» مثابه به زیستی اخلاق اصول

 روی بر تحقیق و استفاده در را متفاوتی تقنینی رویکرد حقوقی، اصول و زیستی اخلاق جوانب به توجه با اروپا اتحادیه ورهایکش اخلاقی: ملاحظات

 از حوزه این هنجارسازی خصوص در مقررات برخی دربردارنده اروپا اتحادیه های دستورالعمل و اسناد برخی همچنین .اند کرده اتخاذ ها سلول این

 .است پزشکی زیست فناوری

 کشورها از ای دسته و کرده اعمال هایی محدودیت نیز برخی ممنوع، را تحقیق و استفاده اتحادیه کشورهای از برخی کلی بندی تقسیم یک در :ها هیافت

 فناوری حوزه در پیشرفته هایکشور از یکی عنوان به ایران اند. نرفته بنیادی های سلول هنجارسازی سمت به اصلاً یا و نداشته صریح موضوعه قوانین نیز

 .باشد فناوری این توسعه با موازی بایستی هنجارسازی ضرورت اینکه حال ،است مواجه زمینه این در قانونگذاری خلأ با بنیادی های سلول

 که قانونی است؛ ناپذیر اجتناب ضرورت یک بنیادی های سلول فناوری زمینه در شده بومی و چندبُعدی جامع، قانونی تصویب و تدوین گیری: نتیجه

 الزامات و ایران فرهنگی و فقهی ملاحظات زیستی، اخلاق بنیادین اصول به اروپا، اتحادیه مقررات مانند المللی بین موفق الگوهای از گیری بهره ضمن

 .باشد وفادار بنیادی های سلول فناوری و علوم ملی سند

 بنیادی های سلول فناوری و علوم ملی سند اروپا؛ اتحادیه زیستی؛ قاخلا قانونگذاری؛ بنیادی؛ های سلول کلیدی: واژگان
 

 navid.zamaneh@roshdiyeh.ac.ir الکترونیک: پست ؛قدیم زمانه نوید مسئول: نویسنده

 19/13/1010 انتشار: تاریخ ؛11/13/1010 پذیرش: تاریخ ؛11/12/1013 دریافت: تاریخ

 :گیرد قرار ستنادا مورد زیر روش به مقاله این است خواهشمند
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 و همکاران محمود عباسی های بنیادی... سلولوری قانونگذاری در حوزه فنا« معیارهای»و « الزامات»
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 مقدمه

 در رسمی طور به بنیادی های سلول روی بر تحقیقات هرچند

 زمینه این در تحقیقات اما ،گردید آغاز 1891 اوایل در جهان

 سال 30 یعنی برگردد، 1893 سال به است ممکن چین در

 زمانی جهان، به دالی شده سازی شبیه گوسفند معرفی از قبل

 «(Dizhou Tong) تانگ دیژو» فقید شناس جنین که

 یک تخم به رن آسیایی کپور ماهی یک سلول از را یا ان دی

 شده سازی شبیه ماهی اولین آسیایی، کپور و کرد منتقل ماده

 هایی سلول بنیادی، های سلول (.1) کرد تولید را جهان در

 این دارند. را دیگر های سلول به تبدیل قابلیت که هستند

 دارند را ها سلول انواع به تمایز و خودنوسازی توانایی ها سلول

 وجود بالغ های سلول در هم و جنین های سلول در هم که

ـ 1 آیند: می دست به منبع دو از ها سلول این عبارتی به دارند

 البته ،(2) جنین بدن یها بافت ـ2؛ بالغ یها بافت های سلول

 به توان می ویژگی و خصوصیات اساس بر را بنیادی های سلول

 Embryonic Stem) جنینی بنیادی های سلولـ 1 دسته سه

Cell)بنیادی های ولسلـ 2 ؛ (بالغAdult Stem Cell) ـ3؛ 

 (Cord blood stem cells)بند ناف  خون بنیادی های سلول

 درمان برای 1898 سال از ناف بند خون بنیادی سلول )از

 و شود می استفاده خونی های بیماری برخی به مبتلا کودکان

 در بزرگسالان درمان برای آن از استفاده مورد در تحقیقات

 های سلول است ذکر شایان کرد. تقسیم است( یشرفتپ حال

 به توان می جنینی متفاوت مرحله دو در را جنینی بنیادی

 از ای مرحله بلاستوسیست جنینی، اول مرحله :آورد دست

 ESC: Embryonic) روزه( 1 تا 3 )بین جنینی مراحل

Stem Cells) تولد( زمان تا روز 1 از )پس جنینی دوم مرحله و 

(FSC: Fetal Stem Cells) های سلول تفاوت عمده که 

 که بوده دیگر یها بافت ساخت در مرحله دو این بنیادی

 دارای دوم مرحله با مقایسه در اول مرحله های سلول اصطلاحاً

 های سلول نقش (.3) باشد می «(Pluripotent) پرتوان» ویژگی

 های سلول بازسازی و ترمیم ها، بیماری انواع درمان در بنیادی

 از حاضر، حال در که طوری به ،است اهمیت حائز دیده آسیب

 های روش در درصد 13 (ESC) جنینی بنیادی های سلول

 بنیادی های سلول از که حالی در شود، می استفاده درمانی

 درصد 11 ناف بند بنیادی های سلول درصد، 2 (FSC) جنینی

 استفاده ها درمان درصد( 51) اکثر در بالغ بنیادی های سلول و

 در مثبت جوانب دارای فناوری هر که همانطور (.0) شود می

 به خود با نیز خطراتی و معایب لیکن ،است بشری حیات

 (ESC) جنینی بنیادی های سلول از استفاده دارد. همراه

 بنیادی های سلول در و شود می جنین رفتن بین از موجب

 و شده ها اندام گیری شکل در اشکال موجب (FSC) جنینی

 خصوص در شود. می سقط حتی و عضوی نقایص موجب

 در و عفونت ایجاد همچون خطراتی نیز بالغ بنیادی های سلول

 به بدنی شدید های عفونت اثر در مرگ احتمال حالت حادترین

 علاوه ،دارد دربر را استخوان مغز از شده مشتق موارد در ویژه

 این از فناوری این حقوقی ابعاد بررسی اخلاقی، مسائل بر

 جهت در که ،آن مندسازی قاعده که است اهمیت دارای جهت

 گیری، بهره مشروعیت استفاده، معقول های محدودیت اعمال

 باب این از را علمی تحقیقات اولاً :باشد می و... حاکم اصول

 در آن فراقانونی توسعه و سوءاستفاده جلوی که کند می تنظیم

 یچهارچوب ثانیاً ؛گرفته را ژنیکیو نظیر اهدافی پیشبرد جهت

 در علمی تحقیقات آزادی شناسایی کنار در که کند می ایجاد

 حیات، حق )مانند بشری حقوق موازین رعایت درست، مسیر

 )مانند زیستی اخلاق اصول و و...( بیمار سلامت بر حق جنین،

 تضمین و...( بدن تمامیت بر مالکیت انسانی، کرامت حفظ

 از ایران برخلاف اروپا اتحادیه کشورهای که یآنجای از گردد.

 ضمن مقاله این در برخوردارند؛ زمینه این در تقنینی پیشینه

 با و ایران حقوقی وضعیت با آن تطبیق و اسناد این تحلیل

 مصوب بنیادی های سلول فناوری و علوم ملی سند بر تکیه

 در قانونگذاری جهت جامع طرحی است درصدد 1382 سال

 .نماید ارائه ینهزم این

  

  روش

 حقوقی اصول بر تکیه با و تطبیقیـ  تحلیلی روش با مقاله این

 فناوری قانونگذاری جهت مناسب الگوی ارائه دنبال به

 مثابه به زیستی اخلاق اصول که بوده بنیادی های سلول
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 های سلول فناوری و علوم ملی سند های رهیافت و «الزامات»

 .است شده گرفته نظر در آن «هایمعیار» عنوان به بنیادی

  

 اخلاقی ملاحظات

 شامل ای کتابخانه مطالعه اخلاقی یها هجنب حاضر پژوهش در

 .تاس شده رعایت امانتداری و صداقت متون، اصالت

  

 ها هیافت

 و استفاده اتحادیه کشورهای از برخی کلی بندی تقسیم یک در

 و کرده اعمال هایی محدودیت نیز برخی ممنوع، را تحقیق

 اصلاً یا و نداشته صریح موضوعه قوانین نیز کشورها از ای دسته

 به ایران اند. نرفته بنیادی های سلول هنجارسازی سمت به

 های سلول فناوری حوزه در پیشرفته کشورهای از یکی عنوان

 حال است. مواجه زمینه این در قانونگذاری خلأ با بنیادی

 فناوری این توسعه با ازیمو بایستی هنجارسازی ضرورت اینکه

 .باشد

 

 حثب

: اروپا اتحادیه تقنینی رویکردهای و بنیادی های سلول .4

 سه اساس بر اروپا در درمانی سلول حوزه در قانونگذاری

 )اصلاح( EC/2003/63) دستورالعمل ـ1 است: دستورالعمل

 را درمانی سلول محصولات که (EC/2001/83 دستورالعمل

 الزامات شامل و کند می تعریف الینیب محصولات عنوان به

 که( EC/2001/20) دستورالعملـ 2؛ شود می ها آن خاص

 سلول محصولات چنین برای بالینی کارآزمایی کند می تأکید

 چنین تأیید برای ویژه الزامات و است اجباری درمانی

( EC/2004/23) دستورالعمل ـ3 ؛دهد می شرح را آزمایشاتی

 پردازش، آزمایش، برداشت، اهدا، ایمنی استاندارد، کیفیت که

 را انسانی های سلول و ها بافت توزیع و سازی ذخیره نگهداری،

 (.1) کند می تعیین

 بنیادی، های سلول تهیه بر حاکم ملی نظارتی های چهارچوب

 فناوری خاص و عمومی مقررات مختلف، های روش به اگرچه

 اساساً وجود این با ،کنند می ترکیب هم با را بنیادی های سلول

 به نظارتی های )ناهمواری کنند می تبعیت ترکیبی های رژیم از

 یکسو، از خورد. می چشم به ملی های رژیم اکثر در وضوح 

 }به اند داشته نظارتی توجه در بالاتری اولویت مسائل برخی

 برخی دیگر، سوی از ؛مازاد{ های جنین اهدای مثال، عنوان

 نظارتی مداخله کلی اهداف دیدگاه زا مشابه اهمیت با مسائل

 اصل }مانند برند می رنج نظارت کمبود از همچنان

 ناشی ناگزیر طور به ها ناهمواری این از بخشی سازی{. تجاری

 بستر یک در قوانین آینده کاربرد مورد در قطعیت عدم از

 معرفی هنگام در را احتیاط تواند می که است جدید فناوری

 که نیست مشخص مثال، عنوان به کند. توجیه جزئی قوانین

 محدودیت ،(hES) سلولی خطوط تهیه زمینه در چگونه

 در اصل در که انسانی، جنین های سلول جداسازی به مربوط

 گردید، مطرح گزینی لانه از پیش ژنتیکی تشخیص زمینه

 خود، محتوای در عمدتاً ملی اقدامات شد(. خواهد اعمال

 در بنیادی، های سلول ختصاصیا هنجارهای و هستند عمومی

 که موجود های چهارچوب تکمیل منظور به وجود، صورت

 تولید مانند کند، می تنظیم را پزشکی زیست کلی های حوزه

 پیش ندرت به شدند؛ معرفی باروری، کمک طریق از مثل

 یک در مستقل قوانین در بنیادی های سلول تهیه که آید می

 شود. تنظیم جداگانه سند

 با و مقایسه قابل قواعدی با هرچند مختلف، ملی های رژیم

 را نظارت بر تمرکز نقاط اما کنند، می عمل مشابه اهداف

 بین و دهند می توسعه را خود جزئی قوانین کرده، تعیین

 های انتخاب ها فناوری برای خاص مقررات و کلی مقررات

 سطح شده، انتخاب نظارتی راهبرد در ها آن دارند. متفاوتی

 که خاص پرسش این به پاسخ در حتی و نظارت مورد یستیز

 تهیه با مرتبط های فناوری و بنیادی های سلول های فناوری آیا

 تفاوت یکدیگر با دارند، هدفمند نظارتی مداخله به نیاز ها آن

 متفاوت بیولوژیکی مفاهیم و ها بندی دسته از ها رژیم این دارند.

 بنیادی های سلول مختلف یها فناوری بین کنند، می استفاده

 را بنیادی های سلول تهیه مختلف منابع شوند، می قائل تمایز

 پزشکی زیست زمینه و کنند می تنظیم متفاوتی به طور

 و تنوع کنند. می مدیریت مختلف های شیوه به را آن تر گسترده
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 به مربوط مسائل از بسیاری که دهد می نشان ها آن ترکیب

 بنیادی های سلول های فناوری خود و یبنیاد های سلول تهیه

 نظارتی مداخله به نیاز که نیستند خاصی فناوری به محدود

 و کلی اقدامات که است روشن همچنین باشند. داشته هدفمند

 های سلول تهیه برای تری وسیع های محیط که ای شده تعریف

 خاص مقررات اندازه همان به کنند، می کنترل را بنیادی

 دارند. اهمیت اند، شده گذاری هدف درستی  هب که فناوری

 بنیادی های سلول سطح در ملی نظارتی سیستم چند تنها

 (hESC) سطح در کمتری تعداد حتی و کنند می مداخله

 های )سلول (iPSC) یا انسانی( جنینی بنیادی های )سلول

 از حفاظت بر ها آن اکثر دارند. مداخله القایی( پرتوان بنیادی

 زمینه در را موضوع این و کرده تمرکز انسانی یجنین حیات

 باروری کمک تولید مثل و/یا پزشکی زیست تحقیقات کلی

 بر ها نظام این از کمی تعداد تنها دهند. می قرار توجه مورد

 خاص تأکید مربوطه ای رویه و نهادی محیط جزئی تنظیم

 ارزش از حفاظت به تعهد مانند اساسی اصول اگرچه ،دارند

 به تعهد و انسانی زیستی مواد و انسانی )جنینی( حیات

 انسانی سرنوشت تعیین و خودمختاری یکپارچگی، از پاسداری

قابل  های تفاوت مختلف، ملی اسناد هستند، مشترک و مشابه

 یقابل توجه تأثیر محلی بستر دهند. می نشان را محلی توجه

 ه،آگاهان رضایت مانند عمومی نظارتی مسائل جزئی تنظیم بر

 منافع کسب ممنوعیت افراد، به شده ارائه اطلاعاتی حقوق

 انسانی مداخله به الزام محور، تجاری اقدامات ممنوعیت مالی،

 علمی استانداردهای رعایت به الزام و خاص هدف با و متناسب

 است. داشته پزشکی زیست تحقیقات در

 و نیاز صورت در بنیادی، های سلول برای خاص اسناد معرفی

 بنیادی های سلول خاص قوانین واردکردن جایگزین نینهمچ

 کشورهای در که رسد می نظر به تر، کلی های چهارچوب در

 حیات از حفاظت است. کرده دنبال را متفاوتی اهداف مختلف

 هدف به عنوان (In Vitro) شکل به عمدتاً )جنینی( انسانی

 )مانند صریح به صورت چه کشورها، اکثر در نظارتی اصلی

 )مانند ضمنی به صورت چه و هلند( و بلژیک آلمان، اتریش،

 و بهداشت ارتقای است. شده تعیین مجارستان( و بریتانیا

 چندین در موازی اهداف به عنوان نیز پزشکی زیست تحقیقات

 آلمان، )مانند کشورها از برخی در است. شده مطرح کشور

 به ها آن کاربرد و بنیادی های سلول تنظیم فرانسه(، و بلژیک

 های فناوری تنظیم است. شده مطرح خاص هدف یک عنوان

 های سلول استخراج فرآیندهای به ویژه و بنیادی های سلول

 و بهداشت بر ناظر جامع قوانین از بخشی عنوان به بنیادی،

 مشاهده فرانسه در که همانطور پزشکی، زیست تحقیقات

 اهداف عرضم در را نظارتی مداخله ناگزیر به طور شود، می

 تنظیم که خاصی اهداف دهد؛ می قرار متقاطع و چندگانه

 اهدا، در دخیل افراد از حفاظت مانند را خاصی های حوزه

 بودن دسترس در یا سلول، و بافت استخراج فرآیندهای تنظیم

 تحقیقات یا یتولید مثل اهداف برای انسانی های جنین

 دهند. می رقرا تأثیر تحت قانون چهارچوب در پزشکی زیست

 به صورت اغلب که ـ مرتبط زیستی اخلاق  ملاحظات گنجاندن

 کننده ممنوع یا محدودکننده قوانین طریق از و صریح بسیار

 های فناوری تنظیم در اساسی جزء یک ـ گیرد می صورت

 کننده تعیین ملاحظات این است. اروپا در پزشکی زیست

 و ها محدودیت تنظیم و قوانین در شده معرفی اصلی تمایزات

 هستند. مرتبط انسانی های فعالیت به مربوط های ممنوعیت

 زیستی مواد از استفاده به مربوط نظارتی تمایزات ترین مهم

 بین تفکیک شامل و انسانی های جنین جمله از انسانی،

 کمکی( تولید مثل فرآیند )در والدینی پروژه یک در ها استفاده

 یا درمانی پزشکی، یستز تحقیقات مانند دیگر، اهداف و

 های استفاده شامل همچنین تمایزات این شود. می آموزشی

 مجوز( بدون نشده/ تأیید) ممنوع و مجوزدار( شده/ تأیید) مجاز

 انسانی زیستی مواد از ثانویه و اولیه های استفاده بین تمایز یا

 هستند.

 شرایط در مداخلات میان تمایز دیگر، مهم و مشابه تمایز

 و (In Vivo) زنده شرایط در و (In Vitro) گاهیآزمایش

به  وضعیت، دو این در انسانی زیستی مواد بین تمایز همچنین

 در و آزمایشگاهی شرایط در انسانی های جنین میان تمایز ویژه

 در شده فوت و زنده افراد میان تمایزات است. زنده شرایط

 افراد و قانونی سن زیر افراد بزرگسالان، میان و عضو اهدای

 مختلف های حالت نمایانگر که قانونی سرپرستی تحت

 برخوردارند. زیادی اخلاقی اهمیت از نیز هستند، شخصیت
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 که هایی فعالیت بین تمایز شامل مرتبط نظارتی تمایزات سایر

 ها، فعالیت سایر و گیرند می صورت )اهداکننده( افراد نفع به

 و علمی مداخلات میان ضروری، غیر و ضروری مداخلات میان

 اهداف با که تحقیقاتی میان و معتبر غیر و معتبر ای حرفه

به  هلند و مجارستان هستند. شود، می انجام نامشروع و مشروع

 و تهاجمی غیر و تهاجمی مداخلات بین های تفاوت صریح طور

 پژوهش موضوع شرایط عمدی غیر و عمدی تغییرات همچنین

 Invasive) جمیتها مداخلات) کنند می تنظیم را

Interventions) تهاجمی غیر و (Non-Invasive 

Interventions) بنیادی های سلول زمینه در (Stem Cells،) 

 برای که دارد اشاره مختلفی های تکنیک و ها روش به

 استفاده ها سلول این بالینی کاربرد یا تمایز تکثیر، استخراج،

 که است یاتیعمل نوع هر شامل تهاجمی مداخلات شوند. می

 با اغلب و دارد ها بافت و بدن داخل به فیزیکی نفوذ به نیاز

 معمولاً اقدامات این است. همراه برداری نمونه یا تزریق جراحی،

 خطراتی توانند می و بوده موضعی حسی بی یا بیهوشی نیازمند

 مداخلات باشند. داشته بافتی آسیب یا خونریزی عفونت، مانند

 نفوذ به نیازی که است هایی تکنیک شامل تهاجمی غیر

 ها روش این ندارند. جراحی از استفاده یا بدن به مستقیم

 بیمار برای و دارند کمتری خطر هستند، تر ایمن معمولاً

 (.2) هستند( تر راحت

 بر عمدتاً که شوند می نیز دیگری اجزای شامل ملی اقدامات

 تهیه فرآیند برای و اند شده تنظیم اخلاقی اصول اساس

 تنظیم متضاد، منافع )موازنه هستند مرتبط بنیادی های سلول

 در که هستند عواملی دیگر از علمی تناسب و فناورانه امکانات

 منافع کسب ممنوعیت است(. شده اشاره ها آن به قوانین این

 شناخته رسمیت به بررسی مورد ملی های رژیم تمامی در مالی

 قابل های هزینه خصوص در اه رژیم این حال، این با است. شده

 یکپارچه ها بافت و ها سلول اهدای خاص زمینه در بازپرداخت

 قوانین در آگاهانه رضایت اصل مشابه، به طور (.9) نیستند

 آن، جزئیات اما است، شده شناخته رسمیت به مختلف ملی

 رضایت، ارائه تشریفات یا شده داده رضایت واقعی دامنه مانند

 دیگر مشترک الزام یک (.5) شود می تنظیم متفاوتی به طور

 بنیادی های سلول تهیه جمله از مداخلات، که است این

 با باشند، موجه علمی لحاظ به باید (،hESC) انسانی جنینی

 قرار علمی نظارت تحت یا داشته مطابقت علمی استانداردهای

 با و خاص به طور را الزام این کشورها برخی (.9) گیرند

 کلی، معیار یک عنوان به اند. کرده تنظیم شتریبی جزئیات

 مختلف، های روش به هرچند بررسی، مورد نظارتی های رژیم

 تحقیقات زمینه در انسانی رفتار که دانند می الزامی

 حقوقی نظام باشد. ضروری و متناسب باید پزشکی زیست

 محلی سطح در فرد  به منحصر و برجسته الگوی یک فرانسه

 را اطلاعات به دسترسی در افراد قانونی حقوق که است

 و متقابل رسانی اطلاع وظایف آن، کنار در و کرده تضمین

 (.8) کند می تنظیم را مربوطه نهادهای متناظر

 به عنوان حدی تا سلول، و بافت تهیه بر ناظر ملی اقدامات

 و ها بافت درباره اروپا اتحادیه دستورالعمل اجرای نتیجه

 و کیفیت ریسک، تنظیم برای دقیق یچوبچهار با ها، سلول

 شرایط بر اقدامات این کلی، به طور شوند. می مشخص ایمنی

 جمله از ،اهداکنندگان حقوق آن، تهیه فرآیند و بافت اهدای

 پردازش، در مربوطه نهادهای تعهدات و آگاهانه رضایت

 تمرکز اهدایی مواد اداری مدیریت و نقل و  حمل نگهداری،

 در ایمنی و کیفیت ریسک، به مربوط قوانین حال، ینا با دارند.

 های شیوه در عمدتاً تفاوت این است. متفاوت عضو کشورهای

 شود. می مشاهده اروپا اتحادیه دستورالعمل اجرای ناهماهنگ

قابل  تغییرات بدون را دستورالعمل ملی اقدامات از برخی

 گردی برخی هلند(؛ و اتریش )مانند اند کرده اجرا یتوجه

 سازی پیاده ای گونه به ساختاری تعدیلات با را دستورالعمل

 موجود ملی نظارتی های چهارچوب در آن الزامات که اند کرده

 نهایت، در و آلمان( و فرانسه )مانند شود ادغام درستی  به

 تعدیلات با را اروپا اتحادیه قواعد که دارند وجود هایی رژیم

 )مانند اند کرده ادغام خود یمل قوانین در محتوایی و ساختاری

 بلژیک(. و بریتانیا

 برای را نهادی یچهارچوب همگی ملی نظارتی های سیستم

 پزشکی زیست )مانند تخصصی های نظارت سایر و اخلاقی نظارت

 جمله از بنیادی، های سلول با مرتبط های فعالیت بر فناوری( یا
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 برای ظارتین های روش و گیرند می کار  به ها، آن تهیه فرآیند

 پژوهش مجوز تضمین مانند را، ها فعالیت این خاص های جنبه

 حدی، تا امر، این کنند. می فراهم آگاهانه، رضایت کسب یا

 تنظیم در که است اروپا اتحادیه مربوطه تعهدات اجرای نتیجه

 مؤثر های روش و نهادها ایجاد بر ایمنی و کیفیت ریسک،

 دارد. زیادی تأکید

قابل  تنوع ملی ای رویه و نهادی های چهارچوب حال، این با

 واگذارشده اختیارات ایجادشده، نهادهای خصوص در یتوجه

 نهادی، قوانین طراحی ها، مسئولیت تخصیص نهادها، این به

 افراد منافع و حقوق از حفاظت رفتار، استانداردهای تنظیم

 نهادی اطلاعات و ارتباطات جریان سازماندهی نحوه و مرتبط

 های رژیم در شده تأسیس نهادهای میان در دهند. می اننش

 شوراهای دارویی، دیگر( )و ملی های آژانس به توان می مختلف،

 و مرکزی های ثبت پزشکی، زیست تحقیقاتی نهادهای اخلاق،

 که ملی ای رویه قوانین کرد. اشاره «مسئول مراجع» سایر

 برای دموجو اختیارات صحیح اعمال از اطمینان ها آن هدف

 الزامات رعایت با تنبیهی، و اجرایی اختیارات جمله از نهادها،

 است، طرفین منافع و حقوق به احترام و دسترسی و شفافیت

 پیچیدگی و جزئیات سطح در را اساسی های تفاوت نیز خود

 دهند. می نشان خود

 از متعددی قوانین تحت بنیادی های سلول تحقیقات

 مختلف های جنبه بر که دارند رارق اروپایی های دستورالعمل

 اعمال تحقیقات این انتقالی مسیر پوشان( هم احتمالاً )هرچند

 دستورالعمل به که EC/2110/23 دستورالعمل شوند. می

 و ها سلول ذخیره و تهیه بر است، معروف ها سلول و ها بافت

 بر مبتنی های درمان توسعه دارد. نظارت انسانی اولیه یها بافت

 تحت نیز دارویی محصولات عنوان به بنیادی ایه سلول

 دارویی محصولات )درباره EC/2115/1380 مقررات

 ATMPs: Advanced Therapy) پیشرفته( های درمان

Medicinal Products) به طور مقررات این شود. می تنظیم 

 تعیین را انسانی زیستی مواد تمامی ردیابی الزامات مشترک

 باید ردیابی های سیستم که است لزاما این شامل که کنند می

 نهایی محصول و اصلی اهداکننده بین دوسویه پیوند امکان

 را (Pseudonymisation) مستعارسازی( از استفاده با )یعنی

 کنند. فراهم

 دارویی محصولات به عنوان شده بندی طبقه محصولات توسعه

 :TEMs) بافتی مهندسی داروهای یا پیشرفته های درمان

Tissue Engineered Medicines) های درمان کمیته توسط 

 EMA: European) اروپا دارویی آژانس در پیشرفته

Medicines Agency) و خاص تأیید روند یک طریق از 

 نظارت پیشرفته درمانی محصول نامزدهای برای متمرکز

 از موفق بازاریابی مجوز اخذ نیازمند بازار به دسترسی شود. می

(EMA ).فکری مالکیت از حمایت هرگونه این، بر علاوه است 

 ثبت کنوانسیون تابع توسعه حال در( ATMP) یک برای

 حفاظت برای اروپایی دستورالعمل (،1853) اروپا اختراع

 اداره احکام و EU/89/00 بیوتکنولوژیکی اختراعات از قانونی

 خصوص در بخش ترین مرتبط است. اروپا اختراعات ثبت

 دستورالعمل از «ج»(2)9 بند همچنان انسانی دیبنیا های سلول

 برای انسانی های جنین از استفاده کند می تصریح که است

 مستثنی اختراع ثبت قابلیت از باید «تجاری یا صنعتی» اهداف

 است. اخلاق و عمومی نظم برخلاف امر این زیرا شود،

به  که بنیادی سلول محصول روی بر بالینی آزمایش هرگونه

 اروپا اتحادیه عضو کشورهای از یکی در جزئی یا املک طور

 های آزمایش مورد در اروپا اتحادیه مقررات تحت شود، انجام

 این، بر علاوه دارد. قرار (139/2110 شماره )مقرره بالینی

 به بیماران دسترسی و بیمارستانی معافیت به مربوط قوانین

 خاص رایطیش تحت دهد می اجازه افراد به تجربی، های درمان

 این از رسمی بالینی های آزمایش چهارچوب از خارج محدود، و

 شخصی حساس های داده همچنین شوند. مند بهره ها درمان

 دستورالعمل تحت حاضر حال در بنیادی های سلول از حاصل

81/09/EC در شده تعیین الزامات که حالی در ،شود می تنظیم 

 اعمال عضو ایکشوره تمامی در مستقیم به طور مقررات

 انتقال هنگام به ها دستورالعمل در شده تعیین الزامات شوند، می

 این هستند. تفسیر قابل اروپا اتحادیه کشورهای ملی قوانین به

( hESC) از استفاده خصوص در به ویژه شود می باعث موضوع

 بین نظارتی الزامات در هایی تفاوت تحقیقات برای iPSC و

 ند.بما باقی عضو کشورهای
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 (،hESC) جنینی بنیادی های سلول مورد در مثال، عنوان به

 تصویب و امضا را اویدو کنوانسیون که اروپا اتحادیه کشورهای

 اهداف برای جنین ایجاد که دارند ملی قوانینی عمدتاً اند، کرده

 هنوز که کشورهایی که حالی در کند، می ممنوع را پژوهشی

 پذیرتری انعطاف رویکردهای د،ان نکرده امضا را کنوانسیون این

 جنینی بنیادی های سلول استخراج آلمان، در اند. کرده اتخاذ

 آلمان اساسی قانون حمایت تحت جنین و است ممنوع

(Grundgesetz) جنین از حفاظت برای 1881 قانون و 

(Gesetz zum Schutz von Embryonen) این با دارد. قرار 

 برای خاص به طور جنینی بنیادی سلولی خطوط واردات حال،

 یک از پیش خطوط این که شرطی به است، مجاز پژوهش

 همین به باشند. شده ایجاد ،2115 مه 1 یعنی معین، تاریخ

 برای جنین ایجاد و یتولید مثل سازی شبیه فرانسه ترتیب،

 و ها جنین از استفاده و کرده ممنوع را پژوهشی اهداف

 کرده ممنوع نیز را قاتتحقی برای جنینی بنیادی های سلول

 حال، عین در شود. رعایت خاصی شرایط آنکه مگر است،

 آژانس از قبلی تأیید با توانند می جنینی بنیادی های سلول

 استخراج نیز ایتالیا در شوند. وارد فرانسه به بیومدیسین

 از استفاده اما است، ممنوع جنینی بنیادی سلولی خطوط

 مجاز تحقیقات برای داتیوار جنینی بنیادی سلولی خطوط

 (.11) است

 های سلول از استفاده با پژوهش برای پذیرتر انعطاف رویکردی

 شده اتخاذ بلژیک و سوئد بریتانیا، در (hESC) جنینی بنیادی

 در اند. نکرده تصویب یا امضا را اویدو کنوانسیون که است

 سال در 1881 انسانی شناسی جنین و لقاح قانون بریتانیا،

 شناسی جنین و لقاح قانون توسط سپس )و شد اصلاح 2111

 برداشت برای ها جنین نابودی تا شد( اصلاح 2119 انسانی

(hESC )از یکی تحقیق که صورتی در تنها اما باشد، مجاز 

 رشد مورد در دانش افزایش سازد: برآورده را زیر شرایط

 امکان یا جدی های بیماری درباره دانش افزایش ها، جنین

 جدی. های بیماری های درمان توسعه در دانش این از فادهاست

 سازی شبیه اما ،کرده ممنوع را یتولید مثل سازی شبیه سوئد

 بانک یک ایجاد مجوز 2112 سال در و داند می مجاز را درمانی

 قانون بلژیک، در (.11) کرد صادر را بنیادی های سلول ملی

 تولید مثل انونق و (12) (م. 2113) ها جنین روی بر تحقیق

 مازاد های گامت و ها جنین مقصد تعیین و پزشکی کمکی

 خطوط و( hESC) ها، جنین روی بر پژوهش (13) (م. 2115)

 ها جنین روی بر تحقیق قانون کنند. می تنظیم را سلولی

 شرط شش تحقق صورت در را مازاد های جنین با پژوهش

 که است این شامل شرایط )این داند می مجاز 3 ماده در مقرر

 با ارتباط در دانش تولید برای یا درمانی هدف با تحقیق

 درمان و پیشگیری یا بافت یا عضو پیوند ناباروری، باروری،

 با و باشد علمی دانش جدیدترین پایه بر شود؛ انجام ها بیماری

 یک در باشد؛ سازگار صحیح علمی شناسی روش الزامات

 زمینه در دانشگاهی رنامهب یک به وابسته شده ثبت آزمایشگاه

 نظارت تحت گیرد؛ صورت انسانی ژنتیک یا تولید مثل پزشکی

 مناسب صلاحیت دارای افراد توسط و متخصص پزشک یک

 انجام لقاح از پس روز چهارده تا ها جنین روی بر شود؛ انجام

 تحقیقاتی روش هیچ و انجماد( زمان مدت احتساب )بدون شود

 باشد(. نداشته وجود باشد، مؤثر ازهاند همان به که جایگزینی

 های جنین ایجاد ها، جنین روی بر تحقیق قانون 0 ماده

 کرده، ممنوع را پژوهشی اهداف برای (In Vitro) آزمایشگاهی

 برآورده مازاد های جنین با نتواند تحقیق نیازهای آنکه مگر

 لقاح از پس مازاد های جنین از تواند می hESC بنابراین شود.

 که هایی جنین از خاصی شرایط در یا (IVF) یشگاهیآزما

 قانون 9 ماده شود. استخراج اند، شده ایجاد تحقیق برای

 آگاهانه رضایت که داند می الزامی ها جنین روی بر تحقیق

 اهداف در ها جنین از استفاده برای اهداکنندگان یا اهداکننده

 شود. دریافت تحقیقاتی

 کمی تعداد ،(hESC) جنینی دیبنیا های سلول با مقایسه در

 القایی پرتوان بنیادی های سلول برای خاصی قوانین کشورها از

(iPSCs) اتحادیه عضو کشورهای از برخی اند. کرده تدوین 

 در دیگر انسانی زیستی ماده نوع هر مشابه را( iPSCs) اروپا

 ملی قانونی های چهارچوب تحت ها آن بنابراین و گیرند می نظر

 برای داند. می مجاز را ها آن از استفاده که دارند قرار مربوطه

 قانون 2 ماده 2 بند به مربوط توضیحات آلمان، در مثال،
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 که کند می اعلام مشخص به طور (StZG) بنیادی های سلول

 نتیجه در و شود می اعمال( hESC) برای تنها قانون این

iPSCید،تول نتیجه در ،سازد می مستثنی آن حوزه از را ها 

 است مجاز آلمان در قانونی به طور هاiPSC واردات و استفاده

 سایر و ها بافت از استفاده و آوری جمع قانون بلژیک، در (.10)

 (م. 2119) پژوهشی و درمانی اهداف برای انسان بدن اجزای

 و درمانی اهداف برای انسانی بنیادی های سلول به (11)

 هایی فعالیت و شود می اعمال ها،iPSC جمله از پژوهشی،

 توزیع سازی، ذخیره پردازش، آزمایش، آوری، جمع تهیه، مانند

 ها بافت از استفاده برای (.3 )ماده دهد می پوشش را استفاده و

 اساس بر اهداکننده رضایت باید ها،iPSC استخراج جهت در

 بافت قانون 19 ماده با مطابق بریتانیا، در شود. کسب 11 ماده

 استخراج قصد با انسانی بافت سازی خیرهذ 2110 انسانی

(iPSC )بافت سازمان از پژوهشی مجوز به تحقیقات برای 

 آوری، جمع کننده تنظیم که دارد نیاز (HTA) انسانی

 این است، بریتانیا در انسانی بافت از استفاده و سازی ذخیره

 و شود می اعمال شمالی ایرلند و ولز و انگلستان در قانون

 حال، این با شود. می اجرا نیز اسکاتلند در آن ادمف از برخی

 قانون حوزه از ها آن سلولی، خطوط یا( iPS) استخراج از پس

(HT )برای سلولی خطوط سازی ذخیره و شوند می خارج 

 خطوط یا هاiPSC ندارد.( HTA) مجوز به نیازی پژوهش

 گرفته نظر در انسانی کاربردهای در استفاده برای که سلولی

 انسانی کاربردهای برای ایمنی و کیفیت مقررات تحت اند، شده

2115 (Q&S Regulations) مجوز به و شوند می تنظیم 

(HTA )دارند. نیاز 

 بر تحقیقات که ایرلند در مصوبی قانون هیچ حاضر حال در

 وجود کند، ممنوع یا مجاز را جنینی بنیادی های سلول روی

 در جنین موقعیت با رابطه در ایرلند قضایی رویه بررسی ندارد.

 چرا که کند روشن حدودی تا است ممکن ایرلند اساسی قانون

 تحقیقات با رابطه در دارد. وجود زمینه این در قانونی خلأ

 اصل اساسی، قانون اصل ترین مهم بنیادی، های سلول و جنینی

 تضمین را «متولدنشده کودک» حیات حق که است 01. 3 . 3

 1893 سال در ایرلند اساسی قانون ممتم هشتمین کند. می

 دولت داشت: بیان که کرد اساسی قانون وارد را مذکور اصل

 حقوق به احترام با و شناسد می رسمیت به را جنین حیات حق

 ها آن به که کند می تضمین خود قوانین در مادر، زندگی برابر

 برای را خود قوانین باشد، عملی که آنجا تا و بگذارد احترام

 صریح مقررات وجود علیرغم سازد. منطبق حق این از اعدف

 کودک» از حمایت جهت در اساسی قانون اصل این با منطبق

 تمایل دهنده نشان قضایی های رویه از تعدادی ،«متولدنشده

 عنوان به اساسی قانون تفسیر برای کشور این قضایی دستگاه

 (McGill) گی مک پرونده در است. جنین به حقوق اعطای

 عالی، دیوان قاضی( Walsh) والش آقای کل، دادستان علیه

 زناشویی خصوصی حریم حفظ حق شناختن رسمیت به ضمن

 حق این که کرد تأکید خانواده، اعضای تعداد محدودیت و

 انسان زندگی بردن بین از یا خطرانداختن به قیمت به نباید

 (.19) باشد نشده( متولد )کودک

 پزشکی درمان یک عنوان به بنیادی های سلول محصولات ارائه

 قرار تحقیق برای متفاوت نظارتی و قانونی رژیم یک تحت

 و هستند محور کننده مصرف ها حمایت زمینه این در گیرد. می

 های سلول ذخیره و آوری جمع و تحقیق برای که مواردی با

 هستند. متفاوت بسیار ،شوند می اعمال بنیادی

: اروپا در حاکمیتی های نیسممکا و بنیادی های سلول. 2

 مختلف، قضایی های حوزه شد، داده نشان که همانطور

 الزامات شامل که دارند را خود خاص حاکمیتی های مکانیسم

 طریق از تواند می امر این شوند. برآورده باید که است ای رویه

 تحقیقات تنظیم مسئول که باشد خاصی نظارتی نهادهای

 عنوان به هستند. عضو کشور لداخ در بنیادی های سلول

 و لقاح سازمان از عبارتند اصلی نهاد دو بریتانیا، در مثال،

 HFEA: Human Fertilization and) انسانی شناسی جنین

Embryology Authority) تحقیقات تنظیم مسئول که 

 انسانی بافت سازمان و است انسانی های جنین به مربوط

(HTA: Human Tissue Authority) مربوط تحقیقات که 

 تحقیق مجوز کند. می تنظیم را بریتانیا در انسانی بافت به

(HFEA )خطوط ایجاد منظور به جنین از استفاده از قبل باید 

 شناسی جنین و انسانی لقاح قانون توسط که همانطور سلولی،

 2119 شناسی جنین و انسانی لقاح قانون توسط )که 1881



 و همکاران محمود عباسی های بنیادی... سلولزه فناوری قانونگذاری در حو« معیارهای»و « الزامات»

 

 44 .باشد لامت سینا میس حقوق و زیستی اخلاق انستیتو به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی           4141، مجله حقوق پزشکی، دوره نوزدهم
 

 انجام برای حال، این با باشد. تهداش وجود است( شده اصلاح

 از ابتدا در که موجود( hESC) سلولی خطوط روی تحقیقات

 نیست.( HFEA) مجوز به نیازی اند، شده استخراج ها جنین

 سلولی خط که شود می متوقف زمانی( HFEA) نظارتی حوزه

(hESC )داده کشت و شناسایی کامل به طور شده استخراج 

 شود.

 (RKI: Robert Koch-Institut) کخ رابرت مؤسسه آلمان، در

( hESC) به مربوط تحقیقات و واردات تأیید و بررسی مسئول

 با مطابق باید( hESC) با پژوهشی پیشنهاد هرگونه است.

 (StZG) بنیادی های سلول قانون 1 بند در شده تعیین شرایط

 اینکه تأیید از پس را مجوز مرجع این شود. ارائه موسسه به

 رعایت قانون، همین 9 بند طبق ،تأیید برای شده تعیین تالزاما

 است، شده دریافت مرکزی اخلاق کمیته یک از یهتأیید و شده

 2 بند طبق ای هزینه پیشنهاد، تأیید صورت در کند. می صادر

(StZG-KostV )موسسه نظارتی، تأیید بر علاوه شود. می اخذ 

 با مرتبط علمی های پروژه ثبت است موظف همچنین

(hESC )کمیته یک از یهتأیید نیز بلژیک در کند. نگهداری را 

 فدرال کمیته که است نیاز مورد مناسب نهاد و پژوهشی اخلاق

 آزمایشگاهی های جنین روی علمی و پزشکی تحقیقات برای

(Commission Fédérale Pour la Recherche Médicale 

et Scientifique Sur Les Embryons in Vitro) ست.ا 

 ها جنین روی بر تحقیقات قانون در که همانطور کمیته این

 برای لازم مجوزهای ارائه وظیفه است، شده تعیین (م. 2113)

 دارد. را هایی پژوهش چنین

 آوری، جمع خصوص در سیاستی رویکردهای اروپا، سراسر در

 ناف بند خون های سلول توزیع و استفاده سازی، ذخیره

(UCB) ایتالیا، استثنای به است. متنوع وجهیت قابل به طور 

( UCB) برای خاص قوانین تصویب از اروپایی کشورهای

( UCB) تنظیم آن جای  به مرجح رویکرد اند. کرده خودداری

 مانند ای گسترده های حوزه که است عمومی قوانین تحت

 انسانی یها بافت ایمنی و استفاده کیفیت، به مربوط مقررات

 هلند(، و کانادا بریتانیا، ایتالیا، ژیک،بل اتریش، )مانند

 بهداشت و خون انتقال آلمان(، کانادا، )مانند دارویی محصولات

 در این، بر علاوه دهند. می پوشش را فرانسه( )مانند عمومی

 های دستورالعمل و ها سیاست قضایی، های حوزه بیشتر

 های انجمن و زیستی اخلاق  ملی های کمیته توسط ای حرفه

 بریتانیا( و آلمان فرانسه، کانادا، بلژیک، اتریش، )مانند کیپزش

 کنند. تعیین را حوزه این برای ها رویه بهترین تا اند شده تدوین

 برای( UCB) داوطلبانه اهداهای ها سیاست کلی، به طور

 را عمومی های بانک در سازی ذخیره و آلوژنیک های استفاده

 بالینی پتانسیل به سبتن انتقادی های نگرش کنند. می تشویق

 است غالب خصوصی های بانک در شده ذخیره( UCB) ادعایی

 از که کنند می توصیه ها دستورالعمل بیشتر نتیجه، در و

 شود. اجتناب اتولوگ استفاده برای تجاری خصوصی/ های بانک

 ناف بند خون های سلول برای «ها دستورالعمل» کاربرد

(UCB) ها دستورالعمل دارد. بستگی ها آن قانونی بندی طبقه به 

 استثنای به را، خونی محصولات و خون صریح به طور

 خونساز ساز پیش های )سلول خونساز ساز پیش های سلول

(HPCs: Hematopoietic Progenitor Cells) از ای دسته 

 انواع به تمایز توانایی که هستند تمایزنیافته و نابالغ های سلول

 های سلول از ها سلول این دارند. ار بالغ خونی های سلول

 در میانی مرحله یک عنوان به و گرفته أمنش خونساز بنیادی

 از ها سلول این کنند. می عمل )هماتوپوئز( خونسازی فرآیند

 مغز پیوند ـ1 در: جمله از دارند، بالایی اهمیت درمانی نظر

 خون های سرطان )مانند خونی های بیماری درمان و استخوان

 از پس ایمنی سیستم بازسازی ـ2 آپلاستیک(؛ خونی کم و

 جدید های درمان و تحقیقات ـ3 پرتودرمانی؛ یا درمانی شیمی

 در (.15) کنند می مستثنی خود حوزه از سلول(، بر مبتنی

 های سلول بندی طبقه صریح به طور کشورها بیشتر ملی، سطح

 کلی ربه طو و اند نکرده بیان خود قوانین در را ناف بند خون

 کانادا، فرانسه، )مانند کنند می برخورد بافت به عنوان ها آن با

 در شده انتخاب درمانی رویکرد یا محصول نوع (...و بلژیک

 نظارتی دسته کدام که کند می تعیین محصول توسعه فرآیند

 مشخص را نیاز مورد الزامات نتیجه، در و شود می اعمال

 شواهد محصول بندی طبقه برای نظارتی الزامات (.19) کند می

 خود، نوبه به که کند می تعیین را بازار به ورود برای لازم
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 و دارد کارآیی و ایمنی های آستانه بر یقابل توجه تأثیرات

 باشد. نوآوری برای مانعی یا ارتقا برای عاملی تواند می بنابراین

 های سلول قانونی وضعیت مورد در قطعیت عدم این، بر علاوه

 اختیار و کنترل خصوص در را هایی پرسش ناف بند خون

 نظارتی های پاسخ به نیاز و آورد می میان  به( UCB) بر تصرف

( UCB) بر تصرف اختیار که است این بر بحث کند. می ایجاد

 و رشدی بیولوژیکی، نظر از زیرا کودک، یا است مادر به متعلق

 این به پاسخ شود. می محسوب کودک از بخشی ژنتیکی

 قانونی اصل تر وسیع چهارچوب در باید مباحث و الاتسؤ

 از آن یها بافت و انسان بدن آن طبق که گیرد قرار عمومی

 توان نمی بنابراین و شوند نمی محسوب «ملک» قانونی لحاظ

 مواد سایر اهدای ترتیب، این به دانست. مالکیت را ها آن

 بودن نهداوطلبا اصل و اهداکننده( آزادانه رضایت )با انسانی

 زمینه در نظارتی و اخلاقی هنجار یک به عنوان هاست مدت

 بستر در است. شده پذیرفته غربی کشورهای در عضو اهدای

 اجزای یا انسان بدن بر مالی حقوق توان نمی آن در که اروپایی

 باشند شده تبدیل فکری مالکیت به اینکه مگر کرد، اعمال آن

 در نهایت، در ها(. نوآوری یا مشتقات محصولات، )مانند

 سازی، ذخیره آوری، جمع بر نظارتی صالح مرجع خصوص

 مجوز، صدور ناف، بند خون های سلول توزیع و استفاده

 بهداشتی نظارت ملی مقامات توسط نظارت و اعتباربخشی

 فدرال آژانس اتریش، ایمنی و بهداشت آژانس مثال، )برای

 ارلیش، پل مؤسسه بلژیک، بهداشتی محصولات و داروها

 بازرسی و ایتالیا ناف بند خون شبکه ایتالیا، دارویی آژانس

 برای خاصی آژانس و شود می انجام هلند( درمان و بهداشت

(UCB )ندارد. وجود 

 که همانطور: اروپا اتحادیه تقنینی معیارهای و الزامات .3

 اروپا اتحادیه تقنینی رویکرد به جزئیات با قبل بحث در

 و «الزامات» به توان می خلاصه طور به ،شد پرداخته

 های جنبه بر که را الذکر فوق مباحث از برگرفته «معیارهای»

 کرد: اشاره ،کنند می نظارت فناوری این مختلف

 Directive) ها سلول و ها بافت دستورالعمل .3-4

2004/23/EC:) آوری، جمع تنظیم به دستورالعمل این 

 جمله از انسانی، های ولسل و ها بافت پردازش و سازی ذخیره

 و کیفیت به مربوط معیارهای و پردازد می بنیادی های سلول

 زیستی مواد ردیابی بر همچنین کند. می تعیین را ایمنی

 و اهداکننده بین دوسویه پیوند امکان تا دارد تأکید انسانی

 شود. فراهم نهایی محصول

 پیشرفته های درمان دارویی محصولات مقررات .3-2

(Regulation No.1394/2007:) بر مبتنی محصولات 

 های درمان دارویی محصولات به عنوان که بنیادی های سلول

 این نظارت تحت شوند، می شناخته( ATMPs) پیشرفته

 و ایمنی الزامات شامل مقررات این گیرند. می قرار مقررات

 تأیید روند همچنین و بافتی و سلولی محصولات اثربخشی

 اروپا دارویی آژانس توسط که است بازار به رودو برای متمرکز

(EMA) شود. می انجام پیشرفته های درمان کمیته و 

 GDPR) شخصی های داده از حفاظت الزامات .3-3

 بنیادی، های سلول به مربوط حساس های داده (:2016/679

 مقررات حفاظت تحت پزشکی، زیست تحقیقات در به ویژه

 حفاظت بر که دارند قرار (GDPR) ها داده از حفاظت عمومی

 دارد. تأکید اهداکنندگان و بیماران خصوصی حریم از

 در زیستی: اخلاق اصول و اخلاقی استانداردهای .3-1

 رضایت و سازی تجاری منع جمله از اخلاقی اصول اروپا،

 اعمال بنیادی های سلول از استفاده برای اهداکننده از آگاهانه

 ایجاد خاص، به طور اویدو، انسیونکنو عضو کشورهای شود. می

 شرایط در مگر اند، کرده ممنوع را پژوهشی اهداف برای جنین

 مشخص. علمی های هدف با و خاص

 با مرتبط های فعالیت ای: رویه و علمی استانداردهای .3-5

 ها، سلول سازی ذخیره و آوری جمع به ویژه بنیادی، های سلول

 نظارت تحت و شوند انجام علمی استانداردهای با مطابق باید

 آژانس ایتالیا، دارویی آژانس مانند ملی معتبر نهادهای

 قرار مشابه نهادهای سایر و ارلیش پل مؤسسه هلند، بهداشت

 گیرند.

 در خاص: بیماران دسترسی و بیمارستانی معافیت .3-6

 های سلول آزمایشی های درمان از استفاده خاص، موارد برخی

 برای رسمی بالینی های آزمایش ارچوبچه از خارج بنیادی
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 دسترسی هدف با ها معافیت این است. مجاز خاص بیماران

 اند. شده تنظیم نوآورانه های درمان به بیماران

 های فناوری تنظیم به اروپا اتحادیه رویکرد کلی، به طور

 استانداردهای اخلاقی، اصول از تلفیقی بنیادی های سلول

 حمایت هدف با که است شخصی های داده از حفاظت و علمی،

 پزشکی های درمان در نوآوری ارتقای و ایمنی بیماران، از

 است. شده تنظیم

 کنونی حقوقی نظام در بنیادی های سلول فناوری .1

 توجه قابل های پیشرفت وجود با ایران، حقوقی نظام در: ایران

 در هنوز زیستی، های پژوهش و ناباروری درمان حوزه در علمی

 برای است. محسوس تقنینی خلأهای اساسی، موارد رخیب

 یعنی ،زیستی های فناوری با مرتبط اصلی قانون دو در نمونه،

 و 1392 مصوب «نابارور زوجین به جنین اهدای نحوه قانون»

 مرگ که بیمارانی یا شده فوت بیماران اعضای پیوند قانون»

 به یروشن اشاره هیچ ،1358 مصوب «است مسلم ها آن مغزی

 سایر یا )سوماتیک( پیکری های سلول تخمک، از استفاده

 درمانی سازی شبیه مانند نوین فرآیندهای در انسانی اجزای

 که شرایطی در گذار، قانون سکوت این (.18) است نشده

 تولیدی و بالینی فازهای به ورود حال در نوظهور های فناوری

 در هماهنگنا اجرای و متضاد تفسیرهای ساز زمینه هستند،

 است. شده پژوهشی و درمانی مراکز سطح

 و حقوقدانان از برخی قانونی، خلأ این به پاسخ در

 ضرورت بر بارها سلامت، حقوق و فقه حوزه نظران صاحب

 )یعنی گامت اهدای زمینه در شفاف و جامع مقررات تصویب

 اگرچه حاضر، حال در (.21) اند کرده تأکید اسپرم( و تخمک

 تخمک اهدای ممنوعیت یا جواز خصوص در صریحی حکم

 های کلینیک در گسترده به طور اقدام این ندارد، وجود

 به منجر وضعیت این عملی، نظر از شود. می انجام ناباروری

 اهداکننده، آن در که است شده عرفی سازوکاری گیری شکل

 گیرنده از مبالغی «پاداش» یا «هزینه جبران» قبال در گاه

 برای ظاهر در گرچه ها پرداخت این (.21) دکن می دریافت

 است، پزشکی های هزینه یا شده صرف زمان آمد، و  رفت هزینه

 رسمی غیر مالی تبادلات برای پوششی به تواند می عمل در اما

 تبدیل زیستی فرایندهای در تجاری روابط تدریجی ورود و

 شود.

 انجام که است این ،گیرد قرار توجه مورد باید که مهمی نکته

 ناباروری درمان چهارچوب در موارد اغلب در اهدایی، چنین

 مانند پیشرفته پژوهشی اهداف برای نه شود، می تعریف

 واجد ها موقعیت این در گامت انتقال یعنی، درمانی سازی شبیه

 ضمنی مجوز توان نمی و است مشخص «درمانی نیت» نوعی

 برای رویان یدتول جمله از ،ها حوزه دیگر به آن گسترش برای

 اهداف میان تمایز این کرد. صادر بنیادی های سلول استخراج

 در دقت به باید زیستی، نوین های فناوری و رایج درمانی

 گیرد. قرار نظر مد قانونگذاری و ها سیاستگذاری

 پزشکی، آموزش و درمان بهداشت، وزارت زمینه، همین در

 است کرده تلاش متعددی، اخلاقی راهنماهای و اسناد طی

 طراحی مسائل این اخلاقی مدیریت برای را هایی چهارچوب

 های سلول با پژوهش اخلاقی راهنمای» مثال، برای کند.

 مواد از یک  هیچ که کند می تصریح 1382 مصوب «بنیادی

 سایر یا رویان اسپرم، تخمک، جمله ازـ  انسانی زیستی

 شوند. تأمین تجاری معاملات طریق از نباید ـ مشابه یها بافت

 هرگونه انجام که شده قید راهنما، این اول فصل از 1 بند در

 است مجاز صورتی در فقط انسانی رویان یا گامت بر پژوهش

 آن برای جایگزینی بوده، انسان سلامت ارتقای هدف با که

 و پزشکی ملاحظات راستای در صرفاً و باشد نداشته وجود

 شود. انجام درمانی

 یا گامت فروش و خرید هرگونه راهنما این 2 بند ادامه، در

 ممنوع را تجاری روابط از آمده دست  به های نمونه از استفاده

 صریح بازارسازی بر ناظر تنها نه ممنوعیت این کند؛ می اعلام

 ها آن تجاری منبع که را هایی نمونه حتی بلکه است، زیستی

 رویان دتولی نیز 3 بند گیرد. می دربر نیز باشد مستقیم غیر

 آنکه مگر دانسته، ممنوع را پژوهشی هدف با صرفاً انسانی

 ناباروری درمان از حاصل مازاد های رویان روی بر پژوهش

 سازی شبیه بند، همین تبصره در حال، این با شود. انجام

 و باشد پزشکی درمان آن هدف که صورتی در درمانی

 وجود بنیادی سلول تولید برای نیز مناسبی علمی جایگزین
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 ای روزنه نوعی  به بند این است. شده تلقی مجاز باشد، نداشته

 سازی شبیه فناوری از شده کنترل و محدود استفاده برای

 کند. می ایجاد درمانی اهداف چهارچوب در درمانی

 نیز «بالینی های کارآزمایی اخلاقی راهنمای» در این، بر افزون

 در کنندگان رکتش به متعارف غیر های پرداخت ممنوعیت بر

 موجب است ممکن که هایی پرداخت است؛ شده تأکید پژوهش

 او اراده آزادی در اختلال یا آزمودنی قرارگرفتن فشار تحت

 جبران صرفاً اند. شده شمرده مردود اخلاقی منظر از شود،

 کارت نه )و نقدی غیر قالب در هدایا ارائه و واقعی های هزینه

 ابزاری به ها آن تبدیل از تا شده دانسته مجاز سکه( یا هدیه

 زیستی های پژوهش در مشارکت موجه غیر جذب برای

 شود. جلوگیری

 اخلاقی راهنمای» عنوان با 1388 سال مصوب اخلاقی مقررات

 تصریح نیز «بازساختی پزشکی و بنیادی های سلول بر پژوهش

 مبادلات موضوع نباید آن اجزای و انسان بدن که کند می

 زیستی های نمونه فروش به مجاز پژوهشگر گیرند. قرار تجاری

 مالی انگیزه با نباید نیز پژوهش در کنندگان شرکت و نیست

 با راهنما این البته ،کنند خود های نمونه اهدای به اقدام

 وقت یا مستقیم های هزینه جبران گرایانه، واقع رویکردی

 به ها جبران این آنکه بر مشروط دانسته، مجاز را شده صرف

 ارائه نقد پول به تبدیل قابل غیر و نقدی غیر های هدیه شکل

 شود.

 ایجاد که گرفت نتیجه چنین توان می اسناد این کلی تحلیل از

 با حتی انسانی، های گامت برای رسمی غیر یا رسمی بازار

 زیستی اخلاق اصول با سازی، شبیه مانند درمانی انگیزه

 که آنجا از حال، این با ست.ا قانونی جواز فاقد و دارد مغایرت

 و محدود های چهارچوب در درمانی، هدف با رویان تولید

 به دسترسی مستلزم فرایند این و است شده پذیرفته مشروطی

 از استفاده امکان که رسد می نظر به است، انسانی های گامت

 اصول دقیق رعایت به مشروط درمانی، سازی شبیه در گامت

 مستقیم، غیر یا مستقیم تجاری دلاتتبا ممنوعیت و اخلاقی

 از آگاهانه رضایت دریافت صورتی، چنین در دارد. وجود

 های نمونه از درمانی صرفاً استفاده و هدف شفافیت اهداکننده،

 آیند. می شمار به مسیر این مشروعیت کلیدهای زیستی،

 فناوری حوزه در ایران قانونگذاری انداز چشم .5

 حوزه در ایران قانونگذاری انداز شمچ در: بنیادی های سلول

 جامع، یچهارچوب تدوین ضرورت بنیادی، های سلول فناوری

 های سیاست و زیستی اخلاق اصول مبنای بر کارآمد و صریح

 های سلول فناوری و علوم ملی سند» به ویژه کشور، بالادستی

 پیش از بیش فرهنگی، انقلاب عالی شورای مصوب «بنیادی

 و گیر چشم فناورانه های پیشرفت وجود با شود. می احساس

 مقررات فقدان حوزه، این در پژوهشی و علمی مراکز توسعه

 ها، رویه پراکندگی به منجر متولی قانونی نهادهای و آور الزام

 حوزه در تهدیداتی و تحقیقاتی، فرآیندهای در شفافیت نبود

 است. شده عمومی سلامت و انسانی کرامت

 استانداردهای از تلفیقی که اروپا اتحادیه قانونگذاری تجربه

 و بیماران حقوق از حمایت و زیستی اخلاق اصول علمی،

 های دستورالعمل و آور الزام اسناد قالب در را اهداکنندگان

 ساختاری الگویی به عنوان تواند می است، گرفته کار  به موضوعی

 قرار استفاده مورد ایران در ملی قواعد تنظیم برای محتوایی و

 نظیر استانداردهایی از گیری بهره راستا، این در گیرد.

 های درمان محصولات مقررات ها، سلول و ها بافت دستورالعمل

 نظارت مجوزدهی، مانند نظارتی های چهارچوب و پیشرفته

 بدن از تجاری برداری بهره ممنوعیت و ها داده حفاظت اخلاقی،

 نمایان را بنیادی یها سلول ملی قانون تکوین ضرورت انسان،

 سازد. می

 آگاهانه، رضایت لزوم همچون زیستی اخلاق اصول ایران، در

 کرامت و حیات حق رعایت انسان، بدن سازی تجاری منع

 در زیستی های داده محرمانگی از حفاظت و جنین،

 که قانونی تدوین اما اند، گرفته قرار تأکید مورد ها سیاستگذاری

 استخراج، تحقیق، اجرایی ایفرآینده در را اصول این

 نهادینه بنیادی های سلول درمانی کاربردهای و سازی ذخیره

 سند» که است حالی در این است. نشده محقق هنوز سازد،

 توسعه بر صراحتاً «بنیادی های سلول فناوری و علوم ملی

 به التزام و اخلاق بر مبتنی تقنین حقوقی، های زیرساخت

 دارد. تأکید یالملل بین استانداردهای
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 فناوری ملی قانون نویس پیش پیشنهادی طرح اساس، این بر

 تنظیم زیر محورهای با تواند می ایران در بنیادی های سلول

 شود:

 ،hESC)، iPSC نظیر بنیادین مفاهیم دقیق تعریف ـ1

(UCB، میان تمایز و خونساز ساز پیش و بالغ های سلول 

 تجاری؛ و آموزشی پژوهشی، درمانی، کاربردهای

 و تحقیقات برای ای چندمرحله مجوزدهی نظام تدوین ـ2

 از نظارتی و علمی اخلاقی، تأیید به الزام با درمانی کاربردهای

 ذیربط؛ نهادهای سوی

 آگاهانه، رضایت جمله از ،زیستی اخلاق اصول تضمین ـ3

 های گروه از کشی بهره منع زیستی، اطلاعات محرمانگی حفظ

 تحقیق؛ برای صرفاً جنین ایجاد عیتممنو و پذیر آسیب

 وظایف با بنیادی های سلول بر نظارت ملی نهاد ایجاد ـ0

 و اخلاقی پایش مجوز، صدور ها، پروژه ثبت حوزه در قانونی

 ها؛ رویه استانداردسازی

 موارد در کیفری و حقوقی اجراهای ضمانت بینی پیش ـ1

 غیر ایاهد حوزه در به ویژه فنی، یا اخلاقی تعهدات نقض

 تجاری؛ استفاده سوء و رضایت نقض قانونی،

 و انسانی زیستی مواد و ها داده حقوقی جایگاه تصریح ـ9

 پژوهشگران و اهداکنندگان والدین، اختیارات محدوده تبیین

 انسانی؛ یها بافت و ها سلول قبال در

 مقررات اویدو، کنوانسیون نظیر المللی بین اسناد با تطبیق ـ5

(EMA )راستایی هم جهت اروپا کمیسیون های ورالعملدست و 

 فناوری. انتقال و علمی تبادل در

 جنایی سیاست چهارچوب در باید حوزه این در قانونگذاری

 و شود طراحی ایرانیـ  اسلامی های ارزش ملاحظه و افتراقی

 و عمومی سلامت یارتقا علمی، نوآوری امکان حال عین در

 .آورد فراهم همزمان به طور را انسانی کرامت رعایت

  

 گیری نتیجه

 ورود و زیستی های فناوری شتابان گسترش به توجه با

 حتی و پژوهشی درمانی، های عرصه به بنیادی های سلول

 قواعد تطبیق و بازنگری از ناگزیر حقوقی های نظام تجاری،

 تطبیقی بررسی هستند. حوزه این نوظهور مقتضیات با خود

 که دهد می نشان اروپا اتحادیه هایکشور تقنینی ساختارهای

 زیستی، اخلاق اصول بر مبتنی و منعطف چندلایه، رویکردهای

 سلامت علمی، آزادی میان متوازن یچهارچوب اند توانسته

 حقوقی نظام مقابل، در کنند. ایجاد انسانی کرامت و عمومی

 های سلول حوزه در توجه قابل علمی توسعه علیرغم ایران،

 بنیادین ابعاد در نظارتی و تقنینی خلأهای با انهمچن بنیادی،

 است. مواجه فناوری این

 وزارت اخلاقی راهنماهای و بالادستی اسناد بررسی از

 و اخلاقی مدیریت برای ای اراده که دریافت توان می بهداشت،

 و آور الزام قانون نبود اما دارد، وجود پرریسک های رویه کنترل

 پاسخگویی، و نظارت ،مجوزدهی مشخص سازوکارهای

 ویژه  به ،بود خواهد اخلاقی و حقوقی های آسیب بروز ساز زمینه

 و درمانی سازی شبیه گامت، اهدای مانند هایی حوزه در

 منجر تواند می جامع قانون فقدان انسانی، های رویان از استفاده

 حقوق تضییع و اجرایی سردرگمی فقهی، تداخلات به

 شود. پژوهش در کنندگان شرکت ای بیماران اهداکنندگان،

 شده بومی و چندبُعدی جامع، قانونی تصویب و تدوین رو این از

 ناپذیر اجتناب ضرورت یک بنیادی های سلول فناوری زمینه در

 المللی بین موفق الگوهای از گیری بهره ضمن که قانونی است؛

 زیستی، اخلاق بنیادین اصول به اروپا، اتحادیه مقررات مانند

 و علوم ملی سند الزامات و ایران فرهنگی و فقهی حظاتملا

 ایجاد با قانونی، چنین باشد. وفادار بنیادی های سلول فناوری

 انسانی، های ارزش از صیانت و علمی توسعه میان تعادل

 در کشور مسئولانه و ایمن هدفمند، حرکت ضامن تواند می

 های فناوری ترین امیدبخش از یکی از برداری بهره مسیر

 .باشد حاضر قرن پزشکی زیست

    

 نویسندگان مشارکت 

، ها داده تحلیل و تجزیهنظارت بر مقاله،  :عباسی محمود

 .نگارش مقاله

 آوری جمع مقاله، نگارش :و شایان حاضری قدیم زمانه نوید

 منابع. گردآوری ها، داده تحلیل و تجزیه ها، داده
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 تیمسئول و نموده تأیید و مطالعه را یینها نسخه سندگانینو

 .ندا رفتهیپذ را پژوهش قبال در ییپاسخگو

   

 قدردانی و تشکر

 .است نشده ابراز

   

 منافع دتضا

 ،قیتحق با رابطه در را یاحتمال منافع تضاد گونه چیه سندگانینو

  .اند نکرده اعلام مقاله نیا انتشار و فیتأل

   

 مالی تأمین

 یبرا یمال تیحما نهگو چیه که ندینما یم اظهار سندگانینو

 .ندا نکرده افتیدر مقاله نیا انتشار و فیتأل ق،یتحق

 

 مصنوعی هوش بیانیه

 .است نشده استفاده مصنوعی هوش از مقاله، نگارش در
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