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An Introduction to the Regulation of Human 

Biobanks: The Case of Iran’s Legal System 

1. Introduction 

In recent decades, significant advancements in biomedicine have 

paved the way for the establishment of biobanks, serving as 

repositories for individual samples crucial in biological research. 

These samples are instrumental in identifying genetic diseases and 

developing appropriate treatments. Nevertheless, a pivotal concern 

within the domain of public law revolves around how governments 

address the challenges posed by biobanks and institute the necessary 

regulatory frameworks. Different legal systems adopt different models 

of biobank governance. Some legal systems have enacted specific 

laws, while others have embraced a combination of self-regulation and 

general government rules. As biobanks continue to expand, a novel 

form of governance is emerging, wherein biobanks wield influence 

over political decisions. The present study aimed to examine how 

Iran’s legal system regulates biobanks and navigates the associated 

challenges, including the absence of a comprehensive act and the 
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multiplicity of regulatory norms and bodies. These distinctive 

characteristics may have impacts on transparency, efficiency, 

accountability, and the establishment of clear-cut mechanisms for 

sample collection, sample access, and data protection. Focusing on 

Iran’s legal system, the study addressed the following research 

questions: What is the model for management of biobanks and their 

interactions with the government in the legal systems under study? 

What are the defining characteristics of the regulation of biobanks in 

Iran’s legal system? What challenges exist in this field, and what 

potential solutions can be proposed to address them? 

2. Literature Review 

Persian literature includes several articles that touch upon this topic, 

yet they neither provide a comprehensive examination of the 

regulatory model nor analyze the topic within the context of Iran’s 

legal system. Instead, they predominantly concentrate on the ethical 

challenges posed by biobanks. 

3. Materials and Methods 

Employing a descriptive–analytical research method, the study relied 

on library and Internet sources to offer a description of biobanks and 

delineate their characteristics and various types, while conducting an 

analysis of selected legal systems to identify models of biobank 

governance. As a case study, the research meticulously evaluated all 

laws and regulations pertaining to biobanks within Iran’s legal system. 

Drawing upon the results of a comparative analysis, it analyzed the 

regulatory model for biobanks in Iran as well as its challenges.  

 4. Results and Discussion   

The advancements in biomedical knowledge and the establishment of 

banks for storing human tissue and genes represent significant 

achievements as well as challenges for the modern state. The 
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challenges arisen from legal, ethical, security, and commercial 

considerations associated with the collection and storage of human 

samples, donor consent, and privacy and data protection all have 

elevated the regulatory role of the state to a new and specialized level. 

Traditional laws and rules (e.g., public law, civil law, private 

ownership, privacy and even penal norms) certainly fall short of 

providing adequate solutions to the challenges arising from 

biobanking. Biobanks should be considered as emerging and complex 

objects of state governance. To deal with this complexity, some 

governments have adopted a model of regulation in order to design a 

comprehensive legal framework inclusive of (non-)institutional 

mechanisms concerning the regulation of biobanking. The adoption of 

the model assumes large-scale, governmental management 

capabilities to strike a balance between public interests, individual 

rights, and commercial interests resulting from biobanking; create 

integration and transparency in biobanking; and ensure public 

accountability in this regard. Alternatively, some other governments 

have opted for decentralized monitoring of biobanks by relying on 

self-regulatory mechanisms that are mostly based on the norms and 

principles set by non-governmental institutions as well as a few 

governmental regulations. The decentralized, self-regulatory 

approach may lack transparency and public accountability but offer 

adaptability to the rapid transformations in biotechnology, avoiding 

issues related to macro-bureaucratic governmental management. In 

any case, effective governance of biobanks requires appropriate 

methods to address the multifaceted challenges. 

5. Conclusion 

The establishment and development of biobanks have ushered in a 

new era of bio-politics, focusing on individual dissected body parts 

rather than the body as a whole. Biobanks actively shape biological 

policies, functioning as subjects of governance rather than passive 

objects. It seems that ensuring effective network governance and 
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safeguarding public rights and interests require a delicate balance 

between integrated regulation through legislative norms and self-

regulation mechanisms. Governments must strike this balance to play 

a pivotal role in navigating network governance and guaranteeing its 

essential functions. Relying solely on integrated regulation through 

legislative norms can result in an inflexible governance structure that 

struggles to adapt to changing nature of biomedicine and biobanking. 

However, certain aspects of biobanking activities must be regulated to 

ensure efficiency, secure public interests, and maintain accountability 

while incorporating self-regulatory mechanisms going on in the non-

governmental sector. 

In Iran’s legal system, which is relatively young in the realm of 

biobanking with a history of less than two decades, biobank 

governance tends to align more with the model of governmental 

regulation. However, the Iranian legislator has not introduced specific 

regulations on banks of human samples. A set of laws, regulations, 

and documents established by various government agencies, primarily 

addressing banks of non-human samples, reflects a fragmented and 

mosaic-like regulatory framework. This approach has not delivered 

the anticipated benefits of large-scale, governmental management of 

biobanks, such as transparency, accountability, and the 

implementation of specific mechanisms related to collecting samples, 

safeguarding individual rights and privacy, and managing legal and 

ethical challenges. 

The legislative body is expected to define general principles and rules 

for collecting and using human samples, striking a balance between 

various competing interests. However, due to the specialized nature of 

the regulated field and limitations related to the legislator’s technical 

capacity, delving into intricate details may not be a reasonable 

expectation. It is essential to entrust the detailed regulation to 

executive statutes or independent specialized bodies. 

Keywords: Governance, Biotechnology, Self-regulation, Biological 

Samples, Genetic Resources. 
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به نظام    ی با نگاه   ی انسان   ی ها بانک ست ی ز   ی گر م ی بر تنظ   ی درآمد 

 ران ی ا   ی حقوق 

 چکیده
به شکل پزشکی در دهه های زیستپیشرفت بانکهای گذشته منجر  بهگیری و گسترش  عنوان های زیستی 

های زیستی و شناخت انواع های ژنتیکی افراد در راستای بکارگیری در پژوهشها و داده منابع نگهداری نمونه 
شده  بیماری آنها  درمان  راهکارهای  و  ژنتیکی  دارد،   آنچهاست.  های  اهمیت  عمومی  حقوق  نظرگاه  از 

گذاری بایسته برای  و تعیین چارچوب مقررات  هابانکست یزاز    برآمدههای  چگونگی مواجهه دولت با چالش
نظام پیشروترین  از  برخی  بررسی  دستآنهاست.  حوزه  این  در  حقوقی  نمایانگهای  الگوهای کم  وجود  ر 

های حقوقی، قوانین خاصی در حوزه مربوطه وضع  . در تعدادی از نظام هاستبانک  ستیزمتفاوتِ حکمرانی  
شود. از  در برخی کشورها الگوی خودتنظیمی در کنار مقررات عام دولتی مشاهده می  آنکه  حالاست؛ شده 
گیری است که  نوینی از حاکمیت در حال شکل ها، شکل بانکرسد با گسترش زیستنظر می  به گرید یسو

تحلیلی،    -های سیاسی اثرگذارند. این نوشتار با برگرفتن روش توصیفی ها بر نحوه کنشبانکدر آن زیست
دنبال بررسی نحوه مواجهه نظام حقوقی ایران با پدیده یادشده است. فقدان قانون از رهگذر بررسی تطبیقی به  
ترین کننده متعدد از جمله مهموجود نهادهای تنظیم  در کنارگر  هنجارهای تنظیمجامع، تعدد و پراکندگی  

زیستویژگی  می های حکمرانی  که  هستند  ایران  در  کاربانکی  شفافیت،  پاسخاتواند  و  نظام یی  این  گویی 
ا دشواری  ها را بی از داده نگهدارها و  نمونه آوری، دسترسی به  حکمرانی و تعیین سازوکارهای روشن در جمع
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 مقدمه

  های نمونه   سازی ذخیره  و   بندی طبقه   آوری، جمع   در حال   جهان   سراسر  در   1ها بانکزیست 
  اهمیت   از   که   است   مرتبط   آنها (  بالینی )   های داده   با   مستقیماً   که   هستند   )زیستی(   بیولوژیکی 

 در  شده   ذخیره   مواد .  هستند   برخوردار   دارویی   و   پزشکی   تحقیقات   برای   محوری   علمی 
پاتولوژیک    و   طبیعی   های بافت همچون    هایی بافت   از   هستند؛   گون بسیار گونه   ها بانکزیست 
 جدا  های مولکول  ادرار،   و  سرم  خون،   از جمله   بدن   مایعات   انواع   تا   گرفته   شناختی( )آسیب 
  اولیه   های سلول   حتی   و    3«د یاس   ک یبونوکلئی ر »   و   2«د یاس   ک یبونوکلئی ر   »دئوکسی   مانند   شده 
  بیولوژیکی که   مواد   نوع   و   ساختار   نظر   از   ها بانکزیست   4گیرد. سلولی را در برمی   خطوط   و 

 مانند  دسترس   رقابل یغ   های بافت   انواع   آنها   از   برخی   هستند.   ذخیره شوند، متفاوت   است   قرار 
  و  آشکارسازی  بر  دیگر  شماری  که ی حال  در  کنند، می  آوری جمع   را  استخوان  و  مغز  چشم، 

    5. تمرکز دارند  اهدا کننده   های بافت   یا   خون   از   ها سلول   جداسازی 
زیست فعالیت  چالشبانکگسترش  و  از ها  برآمده  حقوقی  و  اخلاقی  گوناگون  های 

ها، رعایت حریم خصوصی  ها، دسترسی به داده نگهداری از نمونه چگونگی از جمله  6آنها 
دیگر   7افراد زیست  و  در حکمرانی  تأمل  مربوطه،  واکنش  ملاحظات  چگونگی  و  بانکی 
های مربوط به این حوزه اساساً است. پیشرفتها در برابر این پدیده را ضروری ساخته  دولت

ای بر کنترل »بدن« توسط دولت به مرحله سیاست سنتی مبتنی منجر به دگردیسی از زیست 
های مربوط ای از نهادها و عناصر، سیاست نوین از حکمرانی زیستی شده که در آن شبکه 

می اجرا  و  تعیین  را  »بدن«  ویژگیبه  با  که  حکمرانی  نوین  شکل  این  چون  کنند.  هایی 

 
1. Biobanks. 
2. Deoxyribonucleic Acid (DNA). 
3. RiboNucleic Acid (RNA). 
4. Karine Sargsyan, & Berthold Huppertz, “Introduction to Biobanking”, In. 
Sargsyan, Karine et al, (Eds), Biobanks in Low- and Middle-Income Countries: 
Relevance, Setup and Management (Switzerland: Springer, 2022) P.2 
5. Cathie Sudlow, “UK Biobank: An Open Access Resource for Identifying the 
Causes of a Wide Range of Complex Diseases of Middle and Old Age”, PLoS Med 
No.12, (3), (2015), p. 3 

های حقوقی و اخلاقی«، فصلنامه اخلاق زیستی، سال  های ژنوم انسانی و چالش زاده خوئی و همکاران، »بانک حکیم پیمان  .  6
 . 63(، ص  1394، ) 18ره  پنجم، شما 

های زیستی انسانی«، فصلنامه  اخلاق در علوم و فناوری،  های اخلاقی بانک مجید ذکی دیزجی و همکاران، »چالش .  7

 . 13(، ص 1394، )2سال دهم، شماره 
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)تجزیه  بدن نامتشکل  خُرد،  رایانهشده(،  های  هدایت  کردن،  وجود  تجاری ای  سازی، 
پراکنده،مجموعه  شخصی   زدایی سرزمینی   1های  پزشکی  می   و  شناخته  بایسته  شده  شود، 
ساختاربندی  مفهوم  و  به    دوباره سازی  موجه  واکنش  تعیین  برای  مدرن  دولت  حاکمیت 

پیش بر تغییرات  است.  با    ن ی ا   گفته  مقاله  توصیفی ر یکارگ ب اساس،  با    - ی روش  و  تحلیلی 
 های زیر پاسخ دهد:کوشد به پرسشای و اینترنتی می نابع کتابخانه استفاده از م 

بر زیست  - 1 نظامبانکحکمرانی  آنها در  با  مواجهه دولت  نحوه  و  مورد  ها  های حقوقی 
 کند؟  ی میرو یپ بررسی از چه الگویی  

تنظیم   - 2 ایران  حقوقی  نظام  زیستدر  ویژگی بانکگری  چه  چالشها  دارد؟  های  هایی 
 موجود در این زمینه و راهکارهای برطرف کردن آنها کدامند؟

 
 های نوشتار عبارتند از:  فرضیه 

نظام   - الف  دو  بررسی  وجود  از  حاکی  زیستی  بانکداری  زمینه  در  پیشگام  حقوقی  های 
های زیستی از طریق  الگوی مواجهه دولت با این پدیده است؛ نخست، ایجاد و تنظیم بانک

قوانین   خودتنظیم وضع  الگوی  دوم،  زیست خاص؛  از بانک گری  استفاده  با  عمدتاً  ها 
 گذاری دولتی؛ ای از هنجارها و اصول خارج از قلمرو مقررات مجموعه 

برداری از منابع ژنتیکی«،  قانون حفاظت و بهره »   نظام حقوقی ایران با وجود تصویب   - ب 
زیست مستقل  قانون  تنظیم بانکفاقد  و  است  »انسانی«  بر های  حوزه  این  مبنای    گری 

از  مجموعه  می ق ای  مقررات صورت  و  عدم  وانین  و  هنجاری  پراکندگی  تصویب  پذیرد. 
تواند دستیابی به است، می  موجب قانون مذکور الزامی دانسته شدههایی که به دستورالعمل 

با   را  فوق  موضوع  خصوص  در  مجلس  قانونگذاری  پشتوانه  با  و  شفاف  سازوکارهای 
 واجه کند.  دشواری م 

ی مقاله فارسی مرتبط با این موضوع قابل بررسی است که  اندک  شمار در ادبیات داخلی 
ها و همچنین تحلیل  بانکگری زیست صورت مشخص بر الگوی تنظیم البته تمرکز آنها به

 موضوع در نظام حقوقی ایران نبوده است.  

 
1. Gilles Deleuze & Felix Guattari, A Thousand Plateaus: Capitalism and 
Schizophrenia, Translated by: Brian Massumi (Minneapolis, MN: University of 
Minnesota Press, 1987) P. 15 
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مختلف آن مورد بررسی قرار  های  ها و گونه بانک، ویژگیت زیست نخس در این مقاله،  
زیست می  سپس  الگوی  گیرد؛  دو  بررسی  با  دولت  حکمرانی  موضوع  همچون  بانک 
سیاست جدید و  نظر قرار خواهد گرفت؛ پس از این زیست گفته در این زمینه مطمح پیش

شود. در بخش واپسین، نظام حقوقی ایران در  ها تحلیل می بانکحکمرانی از طریق زیست 
 بانکی واکاوی خواهد شد.گری زیست حوزه تنظیم 

 های آنها و گونهبانک. گذری بر چیستی زیست1
نمونه ها  بانکزیست  از  مخزنی  ارائه  شده برای  ایجاد  زیستی  که  های    جهت   توانند میاند 
 ها مورد ها و در نهایت درمان بیماری ، تشخیص شناسی( آسیب )تن   پاتوفیزیولوژی   توضیح 

، بانک زیستی مواد بیولوژیکی انسانی را مطابق  تحقق این اهداف برای    1ند.استفاده قرار گیر 
آوری، ذخیره و شود جمع های علمی موجود پشتیبانی می ی که توسط داده ی ها با پروتکل 

   2. کند پردازش می
بحث  دیدگاه  زیست از  به  مربوط  »زیست بانکهای  اصطلاحات  »مخزن ها،  بانک«، 

»پایگاه  3زیستی«  ژنتیکی« های  و  هستند.به    4اطلاعاتی  مشابه  یکدیگر  با  مفهومی   5لحاظ 

  های زیستی« هنگام انجام تحقیقات »بانک   اشاره به   برای   6اصطلاح »مرکز منابع بیولوژیکی«
استفاده   افزونشود می سرطان  خدمات    ارائه   کلی   بطور   ها بانکزیست این،    بر   .  دهنده 

بنابراین   نیز هستند.  پزشکی  مواد زیست   نه   ها بانکزیستتحقیقات  را  تنها  انسان  شناختی 
بلکه این اصطلاح در معنای بسیار گسترده آوری می جمع    7شود.استفاده می نیز  تری  کنند 

 
»چالش .  1 همکاران،  و  کاظمی  بانکعبدالحسن  اخلاقی  سال  های  پزشکی،  اخلاق  فصلنامه  ژنتیکی«،  اطلاعات  های 

 . 56(، ص 1389، )11چهارم، شماره  

2. Mitra Harati et al., “AnIntroduction to Starting a Biobank”, In. Yong, William, 
(Eds), Biobanking. Methods in Molecular Biology, Vol. 1897 (New York: Humana 
Press, 2019) P. 2 
3. Biorepository. 
4. Genetic Databases. 
5. Jane kaye, “Selected Legislation and Jurisprudence OECD Guidelines on Human 
Biobanks and Genetic Research Databases”, European Journal of Health Law, 
No.17(2), (2010), P.195 
6. Center of Biological Resources. 
7. Svetlana Gramatiuk & Berthold Huppertz, “Types of Biobanks”, In. Sargsyan, 
Karine et al., (Eds), Biobanks in Low- and Middle-Income Countries: Relevance, 
Setup and Management (Switzerland: Springer, 2022) P.18. 



 203 | مرادی برلیان و تنگستانی

 

یافته که در آن  سازمان   محلی عنوان  مؤسسه ملی سرطان در آمریکا، »مخزن زیستی« را به 
در همین    شوند، توصیف کرده است. واد بیولوژیکی، تحت شرایط دمایی معین ذخیره می م 

مورد توسط سازمان   بانک«»زیستاصطلاح    معنا،  اروپایی  و  آمریکایی  قرار    های  استفاده 
این گرفت  را  زیستی  بانکداری  اروپا  شورای  است:  .  کرده  تعریف   مواد  مجموعه »گونه 

و   جمعیتی   پایه   دارای   که   بیولوژیکی    تحقیقاتی   های طرح   جهت   ها داده   تأمین  برای   بوده 
حاوی   است. شده    تأسیس  نگرانه آینده زیستی   های داده   و   بیولوژیکی   مواد   بانکداری 

 باشد،   زندگی   شیوه   و   پزشکی   تبارشناختی،   های داده   تواند شامل می   که   است   مرتبط   شخصی 
 1شده دریافت و عرضه کند.«سازماندهی  بصورت  مواد را  و  شده روزرسانی به  منظم  طور به 

ویژگی  اغلب   زیستی   های بانک  مواد دارای  نخست،  هستند:  زیر    را   بیولوژیکی   های 
  گیرشناختی همه   اطلاعات   با   بلکه   پزشکی   های داده   با   تنها نه   که   کنند می   ذخیره   و   آوری جمع 

هایی  ها طرحبانک زیستشوند؛ دوم،  تفسیر می (  زندگی   شیوه   محیطی و   های مواجهه   مانند) 
نیستند؛   بلندمدت  یا   پیوسته   بصورت   معمولاً   بیولوژیکی   های داده   و   مواد   زیرا   ایستا 

کننده،   خصوصی   حریم   حفظ   از   اطمینان   برای   سوم،   شوند؛ می   آوری جمع    از   اهدا 
وجود    مقرراتی   خاص،   شرایط تحت    هرچند   کند، می   استفاده   سازی ناشناس   یا   کدگذاری 

 2.مانندمی   باقی   مجدد   شناسایی   به   قادر   کنندگان شرکت   که   دارد 
وجود   زیستی   های بانک   باری،  هستند.    بسیار   مشترک  های ویژگی   برخی   با  ناهمگن 
آنها    اما   است   دشوار   زیستی   های بانک   متمایز   های ویژگی   همه   کردن   فهرست  از  برخی 
 روش  شده،   آوری جمع   بیولوژیکی   های نمونه   انواع   تحقیق،   طرح   اندازه،   همچون 
  تأثیر   زیستی   بانک   های فعالیت   دامنه   بر   سازی ذخیره   و   پردازش   ها، نمونه  آوری جمع 

 
1. “Bioethics CoESco Draft Explanatory Memorandum to the Draft Recommendation 
on Research on Biological Materials of Human Origin”, (2006), Available at: https:// 
www. coe. int/ t/ dg3/ healthbioethic/ Activities/ 10_ Biobanks/ Rec% 28 2006% 
294%20EM%20E.pdf. Accessed (2023-01-10). 
2. Herbert Gottweis et al., “Biobanks for Europe: A Challenge for Governance”, 
Report of the ExpertGroup on Dealing with Ethical and Regulatory Challenges of 
International Biobank Research, Directorate-General for Research and Innovation, 
European Commission. Brussels, (2012), p. 13. Available at: https:// www. coe. 
int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/biobanks_for_Europe.pdf. Accessed 
(2023-01-13). 

http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/biobanks_for_Europe.pdf
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/biobanks_for_Europe.pdf


 1403  بهار |  82  شماره |  25 دوره |  عمومی  حقوق  پژوهش علمی  فصلنامه | 204

 

های انسانی متمرکز ها و بافتهای متشکل از نمونه بانکاین پژوهش بر زیست   1.گذارد می 
 شود. های گیاهی و جانوری نمی است و شامل بانک ژن

   2های آنویژگی بانک و  . انواع زیست1جدول  

 ها ویژگی  بانک های زیستگونه 

های  بانک زیست
 3محور بیماری 

 بانک؛ ترین نوع زیست رایج  •

 ها؛ های زیستی مخصوص بیماری آوری نمونه جمع  •

ذخیره  • هدف  با  سرطان  مراکز  در  استفاده  مورد  نمونهعمدتاً  های  سازی 
 ها. زیستی مربوط به انواع سرطان

مبتنی  های  بانک زیست
 4بر جمعیت 

 های زیستی از افراد یک جمعیت عمومی؛ تهیه نمونه  •

 های خون نوزادان؛ آوری خون بندناف یا غربالگری لاه جمع  •

جمعیت  • ژنغربالگری  توالی  شناسایی  جهت  بیماران  گسترده  های  های 
 های خاص؛ ساز بیماری زمینه 

  کنسرسیوم   مثابه  به   5نمونه بارز »پروژه جمعیت عمومی در ژنگان شناسی« •
 جمعیت؛   شناسی ژنگان  زمینه  در   غیرانتفاعی   المللی بین 

  - های مورد بانک زیست
 6شاهدی 

 مبتنی بر مطالعه دو گروه از افراد دارای شرایط مشابه؛  •

  حداقل )   همسان   افراد   آوری جمع  معنادار،   شاهدی   - مورد   مطالعات   نیاز پیش  •
 ارائه   سازگار  سالم   افراد   با   را   معین   بیماری   یک   که   است (  جنس   و   سن 
 . کنند می 

 7های بافت بانک 
 های بافت؛ مجموعه متنوعی از نمونه  •

 برداری؛ ها ازطریق نمونههای پاتولوژی بیمارستان نگهداری در بخش •

 ای. همراه با اطلاعات دقیق ماهیت بیماری زمینه  •

 

 

 
1. Herbert Gottweis et al., op.cit., p.13.  

 جدول فوق با استفاده از منابع زیر، توسط نگارنده تهیه شده است: . 2
-  Mitra Harati et al., op.cit  

-  Herbert Gottweis et al., (2012), op.cit. 

3. Disease-Oriented Biobanks. 
4. Population-Based Biobanks. 
5. The Public Population Project in Genomics (P3G). 
6. Case-Control Biobanks. 
7. Tissue Banks. 
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 . 1جدول  ادامه  

 ها ویژگی  بانک های زیستگونه 

مبتنی  های  بانک زیست
 1بر کارآزمایی بالینی 

 های تحقیقاتی بالینی؛ شده توسط سازمانهای عمدتاً تهیه بانک زیست •

نمونه  • کردن  هم فراهم  مختلف  با های  همراه  افراد  ادرار  یا  خون  چون 
 های پیچیده نظارت بالینی؛ داده 

 نشانگرهای مرتبط با بیماری. هدف اصلی: شناسایی زیست •

 2مخازن مجازی

 وجو؛ جست   پایگاه داده مرکزی قابل شامل   •

نیاز به خطر و  های مختلف بدون مبتنی بر هدف دسترسی کارآمد به سایت  •
 ها؛ هزینه انتقال نمونه 

 ها؛ سازی نامتمرکز نمونه ذخیره  •

بانک • به  درگاهدسترسی  طریق  از  نرمزیستی  و  اینترنتی  افزارهای  های 
 صی؛ ص تخ 

 3بافت عصبی ایدز در آمریاا«.توجه »کنسرسیوم ملی  نمونه قابل   •

 هابانکگری زیست . الگوهای تنظیم2
زیست حکمرانی  به  مربوط  رویکردهای  از  مهمی  همچون    بانک، بخش  را  پدیده  این 

کنند؛ بویژه با مثابه چالشی اساسی برای آن قلمداد می   به  موضوع حکمرانی دولت مدرن و 
ها،  بانکهای حقوقی و اخلاقی زیست تدبیر چالشدر نظر گرفتن پیامدهای مالی و تنظیم و  

توان به شناسایی  کم می باره دست کند. در اینای پیدا میملاحظه مداخله دولت اهمیت قابل  
های زیستی از طریق قوانین و مقررات  ای از بانکدو الگوی متفاوت مبادرت کرد: دسته 

صورت مستقل  ای دیگر بهو گونه  شود دولتی ایجاد و عملکردشان بر همین مبنا تنظیم می 
 4تأسیس و کارکردشان در چارچوب نظام حقوقی مربوطه ماهیت خودتنظیمی دارد. 

 گری از طریق قوانین و مقررات دولتی . تنظیم2-1

ای  گونه اند؛ بهها توسط قوانین خاص و اسناد مربوط به آن ایجاد شدهبانکشماری از زیست
  ها و همچنین نحوه فعالیت بانکمربوط به ساختار و توسعه زیست ها و اصول  مشی که خط 

 
1. Biobanking within the Context of Clinical Trials. 
2. Virtual Repositories. 
3. National NeuroAIDS Tissue Consortium (NNTC). 
4. Anthony Mark Cutter et al., “Balancing Powers: Examining Models of Biobank 
Governance”, Journal of International Biotechnology Law, No.1 (5), (2004), pp. 187-
188. 
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جدول زیر برخی کشورهای    1گیرد. بینی قرار می آنها در قانون تا اندازه زیادی مورد پیش
دهد با این توضیح  های معتبر و قوانین خاص در این زمینه را نشان می بانکدارای زیست 

های زیستی  صورت مشخص بر بانک نونگذار به که دربردارنده مواردی است که در آن قا 
 2انسانی تمرکز کرده است. 

 3های معتبر و قوانین مربوطهبانک زیست  - 2جدول  
 تنظیم های موردحوزه قانون  کشور

 استونی
های قانون پژوهش
های مربوط به ژن

 4(2000انسانی )

 انسانی؛ های نمونه  پردازش   شرایط  •

ارشد   پردازشگر   ژن،   اهداکنندگان   تعهدات   و   حقوق  •
 مربوطه؛  ژنتیای   محققان و   مجاز  هایپردازنده  و 

 ژن؛  بانک  نگهداری   و   ایجاد  شرایط  •

 ژن  بانک   به   مربوط   ژنتیای   تحقیقات   انجام   شرایط  •
 .آن بر  نظارت   سازوکار   و 

 

  

 
1. Lars Øystein, et al., “The Informed Consenters: Governing Biobanks In 

Scandinavia”, In. Gottweis, Herbert & Petersen, Alan (Eds), Biobanks Governance in 

Comparative Perspective (Abingdon: Routledge, 2008) p.180. 
ای از  فرانسه( گونه  -چین -توجهی از کشورها )تا حدی هم در ایران  گذاری دولتی در شمار قابلدر الگوی مقررات. 2

)مقررات پراکنده  قوانین  ( و چندپارچه مشاهده میMosaic-like Regulationگذاری اصطلاحاً  شود که در آن 
 های زیستی حاکم هستند: های بیولوژیکی بر بانکها، مطالعه ژنتیک و بافتمربوط به تحقیقات پزشکی، حفاظت از داده 

Judit Sándor, et al., “The Case of Biobank with the Law: Between a Legal and 
Scientific Fiction”, Journal of Medical Ethics, No. 38, (2012), P. 347. 

های بیولوژیکی انسانی، چندین قانون باید رعایت شود:  برای مثال در نظام حقوقی فرانسه برای ذخیره و استفاده از نمونه 
 ها: پزشکی و قانون مربوط به حفاظت از داده قانون اخلاق زیستی، قانون تحقیقات زیست

Jane Kaye et al., “Consent for Biobanking: The Legal Frameworks of Countries in the 
BioSHaRE-EU Project”, Biopreservation and Biobankin, No. 14 (3), (2016), p.196. 

 جدول فوق با استفاده از قوانین کشورهای مربوطه، توسط نگارندگان تهیه شده است.. 3
4. Human Genes Research Act, 2000, https:// www. riigiteataja. ee/ en/ eli/ 
531102013003/consolide, Accessed (2022-12-27). 
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  - 2جدول ادامه  
 های موردتنظیمحوزه قانون  کشور

 فنلاند
قانون باناداری زیستی 

 (2012)1 

 بانک؛ ایجاد زیست •
زیست • فعالیت  برای  لازم  الزامات شرایط  و  بانک 

 مربوط؛
نمونهجمع • از آوری  استفاده  و  پردازش  نحوه  و  ها 

 ها؛ آن

 ها؛ سازی و پردازش نمونهنظارت بر ذخیره •

 حفاظت از حقوق و اطلاعات افراد؛ •

 ها.بانک ثبت ملی زیست •

 ایسلند

ها و بانک قانون زیست
های اطلاعات بانک 

)با  2000سلامت 
 2اصلاحات بعدی(

 های زیستی؛تأسیس و اداره بانک •
جابهجمع • نمونهآوری،  به  دسترسی  و  های جایی 

 زیستی؛
 نظارت و الزام به ارائه اطلاعات؛ •
 ها.ها و جریمهمجازات •

 سوئد
های زیستی قانون بانک
های پزشای در مراقبت

 (2002)3 

 شرایط حاکم بر فعالیت آن؛بانک و  تأسیس زیست •

اهداکنندگان و حفاظت  • شرایط مربوط به رضایت 
 ها؛ از داده

 های زیستی؛شرایط مربوط به افشا و انتقال نمونه •

 ها.نظارت، جرائم و مجازات  •

ویژه با توجه به کشورهای  ها را به بانکدر خصوص زیست   مقررات مشترک قوانین ملی 
 صورت زیر خلاصه کرد: توان به کشورهای اروپایی میگفته و شمار دیگری از  پیش

ایجاد و اجرای بانکداری زیستی از طریق کسب مجوز از مقامات صالح ملی و نظارت  -
 ت(؛ ش ها توسط این مراجع )معمولاً وزارت بهدابانکبر فعالیت زیست

 
1. Biobank Act (688/2012), www.finlex.fi/en/laki/kaannokset/ 2012/en20120688.pdf 
Accessed (2023-01-17). 
2. The Biobanks and Health Databanks Act, No. 110/2000, Available at: 
https://www.government.is/media/velferdarraduneyti-media/media/acrobat-
enskar_sidur/Biobanks-Act-as-amended-2015.pdf. Accessed (2023-01-10). 
3. Law (2002: 297) on Biobanks in Health Care, Available at: https://www.global-
regulation.com/translation/sweden/2989107/law-%25282002%253a297%2529-om-
biobanks-in-health-care%252c-etc.html, Accessed (2023-01-17). 

https://www.government.is/media/velferdarraduneyti-media/media/acrobat-enskar_sidur/Biobanks-Act-as-amended-2015.pdf
https://www.government.is/media/velferdarraduneyti-media/media/acrobat-enskar_sidur/Biobanks-Act-as-amended-2015.pdf
https://www.global-regulation.com/translation/sweden/2989107/law-%25282002%253a297%2529-om-biobanks-in-health-care%252c-etc.html
https://www.global-regulation.com/translation/sweden/2989107/law-%25282002%253a297%2529-om-biobanks-in-health-care%252c-etc.html
https://www.global-regulation.com/translation/sweden/2989107/law-%25282002%253a297%2529-om-biobanks-in-health-care%252c-etc.html
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زیست - مدیریت  و  بانکواگذاری  پزشکی  حرفه  در  متخصص  نهادهای  یا  افراد  به  ها 
 شکی؛ پز زیست 

 شده؛آوری  های زیستی جمع اتخاذ تدابیر امنیتی مناسب برای حفاظت از نمونه  -

 اندازی توسط کمیته اخلاق زیستی؛ ارزیابی اهداف مدنظر از راه  -

 های زیستی ازسوی افراد.بینی مقررات مربوط به اخذ رضایت برای اعطای نمونه پیش -

  عنوان یکی از در کشور استونی به   بانکی رانی زیستکم صورت کوتاه، ح در این بخش به 
  . شود گذاری دولتی در این حوزه معرفی و تحلیل می کشورهای پیشگام در الگوی مقررات 

به پژوهش  »قانون  موجب به  مربوط  برای   1انسانی«  های ژن  های    تصویب   ژن   های بانک  که 
اداره    برای   را   2استونی«   ژنوم )گنجینه ژنی(   پروژه   »بنیاد   استونی   اجتماعی   امور   وزارت   شد، 

  مجوز   آن   به   و   ایجاد   را   خصوصی   شرکتی   بنیاد   این.  کرد   تأسیس  ژن   بانک   و هماهنگی 
به شکل    برای   ساله   25  انحصاری   تجاری    و   بنیاد   بین  خصوصی   - عمومی   مشارکت   دادن 
 بعداً قانون.  کرد   اعطا   استونیایی   ژنوم   پروژه  نتایج   سازی تجاری   و   مالی   تأمین  برای   شرکت 
 2007  سال  در   3تارتو«   دانشگاه   استونیایی   ژنوم  »مرکز   به   ژنوم  پروژه  تبدیل  برای   مذکور 
  برای   را   اصلی   بودجه   استونی   دولت   ورشکستگی،   دوره   یک   از   پس  اکنون .  شد   اصلاح 
  سازمانی   و   نهادی   گفته چارچوب قانون پیش  4کند. بانک دانشگاه مذکور تأمین می زیست 

ژنوم    ضروریِ  تنظیم پروژه  برای  را  و   بانک   نگهداری   و   تأسیس   انسانی   سازماندهی  ژن 
است   ایجاد   ژنتیکی   تحقیقات    ماهیت   از   اطمینان   هدف   با   قانون   این  حال   عین  در .  کرده 
اطمینان   بودن   محرمانه   و   ژن  اهدای   داوطلبانه    از   استفاده سوء   برابر   در   محافظت   از   آنها، 

 است.بنا نهاده شده    ژنتیکی   تبعیض   و   ژنتیکی   های داده 
 ژن   بانک   مدیریت   برای   5«ارشد   پردازنده »   یک   گفته، قانون پیش  3ماده    نهادی،   نظر   از 
  انجام   برای   را   بافتی   های نمونه   سازماندهی اخذ   صلاحیت   اساس   این  بر   که   کرده است   ایجاد 

تخریب   آوری،جمع   و   تحقیقات  و  دارد   های داده   انتشار  ماده،   در .  ژنتیکی   اهداف  همان 

 
1. The Human Genes Research Act (HGRA). 
2. Estonian Genome Project Foundation (EGPF). 
3. Estonian Genome Centre of the University of Tartu (EGCUT). 
4. Liis Leitsalu et.al., “Cohort Profile: Estonian Biobank of the Estonian Genome 
Centre, University of Tartu”, Int J Epidemiol, No. 44(4), (2015), P. 1140.   
5. Chief Processor. 
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بیان شده  به   اصلی   پردازشگر  زیر    - 2ژنتیکی،    تحقیقات   توسعه   ترویج  - 1  :است صورت 
  به   مربوط   ژنتیکی   اطلاعات   و   استونی   جمعیت   سلامت   مورد  در   اطلاعات   آوری جمع 

 .عمومی   سلامت   بهبود   برای   ژنتیکی   تحقیقات   نتایج   از   استفاده   - 3استونی و    جمعیت 
قالب    استونی   فعلی   ژن  بانک   مستقیماً   که   است   عمومی   کاملاً   گذاری سرمایه  یک در 
 های ژنوم انسانیقانون پژوهش  1شود و به آن پاسخگوست. می   تأمین  استونی   دولت   توسط 

 شورای   »کنوانسیون   و   2بشر«  حقوق   و   انسان   ژنوم   مورد   در   یونسکو   جهانی   »اعلامیه   اساس  بر 
 و  امضا   را   آنها   دولت استونی   که   3)اویدو(«،زیستی    پزشکی   و   بشر   حقوق   مورد   در   اروپا 

 بانک  در   کنندگان شرکت   حمایتی نسبت به   رویکردی   کرده، بنا نهاده شده و لذا   تصویب 
   کرده است.   اتخاذ   زیستی 

به   ژنتیکی  های داده  از   اطلاع  همچنین حق بر عدم  و  دانستن حق  اعطای  قانون مذکور با 
 قرار  اولویت   در   را   استقلال و خودمختاری اهداکنندگان   توجهی قابل  طور  به   اهدا کنندگان، 

  حاکمیتی   است. مدل   پیشگام   ژنتیکی   مشاوره   ارائه حق   این قانون در   همچنین  4.داده است 
  اخلاق   »کمیته   توسط   متقاضی   تحقیقاتی   های طرح   که   است   آن   مستلزم   زیستی استونی   بانک 
 مستقل   اساسنامه   با   ای چندرشته   و   مستقل   نهاد   یک   که   5تارتو«   دانشگاه   انسانی   تحقیقات   در 

باید   سپس.  شود   تأیید   است،  پیشنهادی   ژنوم  مرکز   علمی   مشاورههیئت    توسط   طرح 
با   را   پروژه  علمی   اعتبار   که   تارتو   دانشگاه   استونیایی   ارزیابی  قانون  اصلی   اهداف   برابر 

  کند، مورد تأیید قرار گیرد. می 
 

 
1. Rainer Kattel & Margit Suurna, “The Rise and Fall of the Estonian Genome 
Project”, Journal Studies in Ethics, Law, and Technology, Vol. 2, Issue 2, (2008), P. 
4. 
2. UNESCO Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights 1997. 
3. Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being 
with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human 
Rights and Biomedicine (‘Oviedo Convention), Available at: https:// rm. coe. int/ 
168007cf98. Accessed (2023-01-31). 

یافته .  4 از  با چالش اطلاع  ارتباط  و همکاران، »حقیقتدر  یافته های ژنتیکی ر.ک: محمد راسخ  بر  تأملی  های  گویی: 

(،  1398)  ،2پزشکی، سال اول، شماره   جله ایرانی حقوق و اخلاق زیستمحور«، مهای زیستی پژوهشتصادفی در بانک 

 . 24- 35صص  

5. Ethics Committee on Human Research of the University of Tartu. 
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واجد   سازمانی   مدیریت   و   ها این بانک  پایداری   زمینه   در   استونی   زیستی   بانکداری تجربه  
است آموزه مهمی  استونی   های  ژنوم  پروژه  آنکه  تقریباً   بویژه    توسط   کامل   طور به   ابتدا 
 به  منجر   خصوصی   بخش  توجه قابل    مشارکت .  شد می   مالی   تأمین  خصوصی   های شرکت 
را   های تنش  و   شد   جدی   منافع   تضاد   و  خصوصی   گذاران سرمایه   انتظارات   بین  شدیدی 

درازمدت   زیستی   بانکداری   واقعیت  اهداف  که  منافع  جمعیت  و  سلامت  راستای  در  تر 
  پاشیدگی از هم  باعث  انتظارات  ناهماهنگی  نهایت  کرد. در  برجسته  دارد،  مدنظر  عمومی را 
 پروژه مذکور   ادامه   برای   حاکمیتی   ساختار   و کامل   مجدد   سازماندهی   شد؛   مدیریت   ساختار 

و واگذاری مدیریت   مالی مستقیم از سوی دولت )وزارت امور اجتماعی(   از طریق تأمین
 1پروژه به دانشگاه ملی استونی صورت گرفت. 

 گری. خودتنظیم2-2

گر شناخته  عنوان الگوی خودساخته و خودتنظیم بانکی با  الگوی دیگر در حکمرانی زیست 
نک مستقل از قوانین موضوعه خاص تأسیس شده و  با شود. در این چارچوب، زیست می 

توجهی از ساختار، عملکرد و تحولات آن مبتنی بر اصول و اسنادی است که  بخش قابل  
 آوری قوانین دولتی برخوردار نیستند. ضرورتاً از ویژگی الزام

  بانک در بریتانیا است. در این کشور، هیچ گری زیستنمونه بارز در این الگو، تنظیم 
نظام حقوقی    عوض،   در   و   ندارد   وجود    بانک عنوان قانون زیستخاص و مستقلی با    قانون 
بانک   حاکم  متکثری   های بر  شامل شمار  منابع   از   زیستی  و    قانون   از جمله   حقوقی   اسناد 

 بریتانیا،  ی ئ قضا   رویه   بشر،   حقوق   و   انسانی   بافت   مقررات   ها، داده   از   حفاظت 
مقررات د   اروپا،  اتحادیه   های دستورالعمل  و   و  المللی بین  های دستورالعمل  و   یگر  بویژه 

همه  از  شماری   مهمتر  مصوب  راهنمای    اخلاق   های کمیته   و   نظارتی   نهادهای   از   اصول 
   2است.  پژوهش

 
1. Jessica Lauren Bell, The Legal Structure of UK Biobank: Private Law for Public 
Goods?, A Thesis Submitted in Partial Fulfilment of the Requirements for the Degree 
of Doctor of Philosophy, The University of Sheffield, (2016), P. 80. 
2. Susan MC Gibbons, “Are UK Genetic Databases Governed Adequately?”, Legal 
Studies, Vol. 27, Issue 2, (2007), P. 312.  
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گری محض و فقدان هرگونه قوانین مرتبط با حوزه  البته الگوی فوق از نوع خودتنظیم 
بعدی  بانکزیست  توضیحات  با  بلکه  نیست  تنظیم ها  که  شد  خواهد  گری  روشن 
بر زیست  عمدتاً  بریتانیا  سرمایه  بانک  مصوب  اخلاقی  چارچوب  است؛  پایه  آن  گذاران 

کند. با گذاری و قوانین پیرامونی عمل می چارچوبی که در یک محیط چندبُعدی مقررات 
انسانی را از طریق    های بافت   از   سازی و استفاده امکان ذخیره   1انسانی«  بافت   این حال، »قانون 

پیش مقرر  مجوزهای  است؛ دریافت  کرده    2داده«  از   حفاظت   »قانون   که   حالی   در   بینی 
  که   حساسی   شخصی   اطلاعات   از جمله   شخصی   های انواع داده   قانونی   و  عادلانه   پردازش 
الزامی می   آمده   بدست   ژنتیکی   های داده   از   است   ممکن بشری   3کند. باشد،  اسناد حقوق 
نند »اعلامیه یونسکو در مورد ژنوم انسان و حقوق بشر« و همچنین »کنوانسیون  المللی ما بین

  . دهند می  شکل   را   بریتانیا   قوانین  در   زیستی   بانکداری   بخشی از مقررات   اویدو شورای اروپا«
بریتانیا،  حقوقی  به سنت  توجه    اخلاقی   های چالش  با   رابطه   در   ی ئ قضا   تصمیم   تعدادی   با 

  اتخاذ  انسانی  بافت  مالکیت  و  خصوصی  حریم  رضایت،  جمله  از  زیستی  بانکداری  با  مرتبط 
وفصل دعاوی در حل   آینده   در   است   ممکن  که   هستند   سوابقی   ها تصمیم   این.  است   شده 

در خصوص    بریتانیا   های دادگاه   در   موردی   هیچ   امروز   به   تا   اگرچه   شوند،   مربوطه استفاده 
 4.گزارش نشده است  زیستی   بانکداری   برای   ها تصمیم   این  اعمال 
  انتخابی .  است   آن   خیریه   وضعیت   بریتانیا،   بانک زیست   حقوقی   موقعیت   مهم   های جنبه   از 
 سودآوری  انگیزه   که   سازمانی   عنوان به   جدید   ساختار   از   تا   داد  اجازه   گذاران بنیان   به   که 

  به   «خیریه »   5قانون،  نظر   از   کند، استفاده کنند. می   عمل   عمومی   منافع   راستای   در   و   نداشته 
  خود   صلاحیت   اعمال   در   و   شده   تأسیس  خیریه   اهداف   برای   فقط   که   است   ای مؤسسه   معنای 
برخورداری از   از:   وضعیت خیریه عبارتند   اصلی   مزایای.  است  عالی   دادگاه   کنترل   تحت 

  پشتیبانی  و   برخورداری از مشاوره   عمومی،   جایگاه   ارتقای   توجه، قابل    مالیاتی   های معافیت 
 اهداف  با   مزایا   این  تمامی .  های خیریه دادرسی   برای   رضایت   الزامات   و   خیریه   کمیسیون 
برای   مدل   شده اعلام   برخی    . دارند   مطابقت   بریتانیا   زیستی   بانک   انتخابی  هرچند 

 
1. The Human Tissue Act 2004 (HTA). 
2. Data Protection Act 1998. 
3. Jessica Lauren Bell, op.cit. P. 82. 
4. Ibid. P. 94. 
5. Charities Act 2011. 
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 دسته  دو   مشمول   بانک بریتانیا زیست  است. بانک مذکور اعمال شده  ها بر زیستمحدودیت 
  ساختار   به   مربوط   مقررات   و (  خیریه   قانون )   وضعیت یا موقعیت   به   مربوط   قانون   است:   قانون 

  را   توجهی قابل    های محدودیت  همچنین  خیریه   سسه ؤ م   یک   عنوان به   ثبت   ؛ ( شرکت   قانون ) 
 باید  خیریه   شرکت   یک  اهداف .  کند می  ایجاد  شرکت   یک   اختیارات   و  اهداف   محدوده   در 

  1. گیرد   قرار   جامعه   از   کافی   بخش  اختیار   در   باید  آن   منافع   باشد و   خیریه   منحصراً   و   کاملاً 
  را   زیستی بانک  مالکیت   حقوق   مستقل که   شخصیت   با   بانک بریتانیا نهادی شرکت زیست 

 اهداف  پیگیری   برای   اختیاراتی   دارای   خود   نوبه   به   که  کند می   تسهیل   خیریه   شرکت   برای 
 است.   آن   خیریه 

  تواند واجد مخاطراتی باشد؛ بعنوانبریتانیا می بانک در  حقوقی دوگانه زیست   ساختار 
 مدیران  و   شرکت   گذاران سرمایه   مقاصد   با   است   ممکن  عمومی   پیگیری خیر   مأموریت   مثال 
  نقض   برابر   در   حمایت   از جمله   اهداکنندگان   حقوق   بر این، افزون  .  در رقابت قرار گیرد  آن 

 طریق   از   یا   عمومی   قوانین  در   صورتی که به   است   ممکن  شخصی،   آسیب   یا   خصوصی   حریم 
بانک بر پایه یک ابتنای زیست دلیل عدم  به   گیرد، می   قرار   حمایت   مورد   پارلمانی   نظارت 

 بانک بریتانیاگذاران اصلی زیستنشود. با وجود این، سرمایه  قانون جامع و مستقل تضمین
کردند که    ایجاد   خودتنظیمی   حاکمیتی   سیاست   یک   قالب   در   را  اصلی   نهادی   های دمان پا 
بریتانیا نام برد. علاوه   بانک زیست   2حکمرانی«  و   اخلاق   عنوان »چارچوب توان از آن با  می 
مستقل به   3« حکمرانی   و   اخلاق   شورای »   این،   بر  انطباق  تا   است شده    ایجاد   صورت   بر 

 در ای مشاوره  صرفاً  نقش ایفای  با  و  کند  نظارت  گفته چارچوب پیش با  بانک بریتانیا زیست 
با زیست   مردم   عموم   و   کنندگان شرکت   منافع   مورد  ارتباط  های لازم را  بانک مشاورهدر 

   4ارائه دهد. 

 

 
1. Jessica Lauren Bel, op.cit., P. 106. 
2. Ethics and Governance Framework (EGF). 
3. Ethics and Governance Council (EGC). 
4. Oonagh Corrigan & Alan Petersen, “UK Biobank: Bioethics as a Technology of 
Governance”, In. Gottweis, Herbert & Petersen, Alan (Eds), Biobanks Governance in 
Comparative Perspective (Abingdon: Routledge, 2008) P. 150. 
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بانک و با کمک گذاران زیست حکمرانی در بریتانیا توسط سرمایه   و   اخلاق   چارچوب 
در دسترس عموم قرار   2003تهیه و در سال    1»گروه مشاوره در باره اخلاق و حکمرانی«

  بریتانیا   در   زیستی   بانکداری   برای   گری اصلی تنظیم   چارچوب   مثابه به   2گرفت. سند مذکور
  که  است  اصولی  از  ای بلکه اعلامیه  نیست  آور الزام قانوناً  چارچوب مذکور . است شده  تهیه 

بیان   در   را   زیستی   بانکداری   اخلاقی   های چالش  مدیریت   چگونگی  کند.  می  بریتانیا 
  کنندگان، شرکت  را نسبت به  بریتانیا  بانک زیست  تعهدات  و  نحوه ارتباط  چارچوب اخلاق 

  و  نفعان ذی از  کاملی  بسیار  طیف  کار،  این انجام  با  و  دهد می  کل نشان در  جامعه  و  محققان 
تهیه و تصویب  مربوط به    های بحث   خلال   کند. در می   شناسایی   هستند   خطر   در   که   را   منافعی 

پیش قرار  گسترده  طور به  نظارتی   نهاد   یک   ایجاد   به   نیاز   گفته، چارچوب  تأکید  مورد  ای 
  سال   در   این شورا .  ایجاد شد   حکومت   و   اخلاق   شورای   عنوان با    نظارتی   نهاد   این  و   گرفت 
و   تأسیس  گذارانسرمایه   و   مدیرههیئت    مستقل   مشاور   بعنوان   2004 انتشار   شد    وظیفه 

چارچوب اخلاق و حکمرانی،    با   بریتانیا   بانک زیست   انطباق   مورد   در   عمومی   های گزارش 
 3مردم را برعهده گرفت.  عموم   و   کنندگان شرکت  منافع 

بهزیست  را   پاسخگویی   بالقوه   طور به   خیریه   شرکت   یک   عنوان بانک    کاهش  عمومی 
زیست  زیرا  دهد می  محدود( شرکت  مسئولیت  )با  بریتانیا    مستقل   حقوقی   نهاد   یک  بانک 

استفاده شده   است  عمومی  بودجه  از  آن  ایجاد  در  هرچند  به   که  اما  یک است    نهاد   مثابه 
پارلمان   اساس   بر   که   عمومی  نمی   ایجاد   قانون مصوب  باشد، محسوب    اگرچه   شود. شده 
 زیستی  های بانک   برای  خاص   قانونی   های چارچوب   که   دهد می نشان    تطبیقی   تجارب 
که   توان می   اما   نیست   موفق   بانک زیست  یک   کننده تضمین  لزوماً   جمعیتی  کرد    ادعا 
حدودی   عمومی   پذیریمسئولیت  بانک    تا  تضمین  پایبندی  اعلامی  اهداف  به  را  زیستی 

پارلمان   بانک زیست   اگر   . کند می    پاسخگویی   بود،   شده   تأسیس  بر اساس قانون موضوعه 
 همراه داشت.به  پارلمان  طریق   از   را   عمومی کارسازتری 

 
1. Advisory Group on Ethics and Governance. 
2. “UK Biobank Ethics and Governance Framework”, (Version 3.0, UK Biobank 

2007), Availableat: <www. ukbiobank. ac. uk/ wpcontent/ uploads/ 2011/ 05/ EGF 

20082. pdf> Accessed (2023-01-06).   
3. Jessica Lauren Bel, op.cit. p. 112. 



 1403  بهار |  82  شماره |  25 دوره |  عمومی  حقوق  پژوهش علمی  فصلنامه | 214

 

 بانکی در بریتانیاحکمرانی زیست  - 3جدول  

 ساختار نهادی
نظام هنجاری حاکم بر 

 ساختار نهادی

نظام هنجاری 
حاکم بر فعالیت 

 بانایزیست
 گر نهادهای تنظیم

شرکت خیریه با 
گذاری مشارکتی سرمایه

بخش عمومی و 
 خصوصی

 بریتانیا   خیریه  قانون 
 اخلاق  چارچوب 

 حامرانی   و 
 گذارانگروه سرمایه

 قضائی  رویه  هاشرکت   قانون  
مدیرعامل و هیئت 

 مدیره شرکت

 قوانین  
 و  اخلاق   شورای

 حامرانی

  
 بشری  حقوق   اسناد 

 و  اروپایی 
 المللیبین 

 قانونگذار

نهایت  نمی،  در  پیشلزوماً  الگوهای  از  یکی  به توان  را  دیگری گفته  بر  مطلق  صورت 
یی بالاتری از طریق  ا اجرایی و کار گذاری دولتی گرچه قابلیت  مقررات ترجیح داد. الگوی  

کند اما از پویایی  اجراهای روشن برای بانکداری زیستی فراهم می   ارائه احکام و ضمانت
فناوری و شرایط غیرقابل  شونده حوزه زیست لازم برای تطبیق با وضعیت دائماً دگرگون

ن پیش برخوردار  قلمرو  این  در  خودتنظیم بینی  الگوی  برابر،  در  دارای  یست.  گری 
های تحول و انطباق با شرایط جدید است. با توجهی برای اجابت بایستههای قابل  ظرفیت 

اندازه  تا  اخیر  الگوی  این،  که  وجود  تضامینی  و  قطعیت  هنجاری،  وحدت  فقدان  از  ای 

 .برد کند، رنج می تواند ایجاد  گویی می گذاری دولتی برای شفافیت و پاسخقانون

 هابانک. نوحکمرانی از طریق زیست3

اند که در آن زیست شهروندان سیاست را ایجاد کرده گونه نوینی از زیست   ها بانکزیست 
ها مبتنی بر  بانکشود. شکل تازه حکمرانی زیست ای خاص با سیاست مرتبط می شیوه به  
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بر مبنای استدلال   1های فعال حکمرانی است. مثابه سوژه انگاری آنها و تلقی به عبور از اُبژه 
فوکو«   انحصار   قدرت زیست   که آن   رغم ی عل »میشل  طر   ی پروژه  از  بلکه  نبود   قی دولت 

ب   گوناگونی   ی نهادها  این، کردی م   عمل   ی انسان   و علوم   مارستان یمانند خانواده،  با وجود   .
حال،    ن یدر ع   . سیاست بر عهده داشت زیست   ت ی و هدا   ی را در هماهنگ   ی دولت نقش مرکز 

  ت ی موجود   ک ی عنوان  که به   دانست میرا بدن انسان    است یس ستی مداخله ز   گاه ی فوکو جا 
کلی  منسجمِ   شیکماب  گرفته   نظر  انضباط  شود یم   در  تحت  ایده  با  مرتبط  که  امری  ؛ 

رفتار    ت ی به هدا   ل یم   ی عنی   2مثابه جوهره کنترل اجتماعی است؛ درآوردن و هدایت بدن به
 ری. و ابزا   فراگیرنده   یی گرا عقل   ک ی   ل یتحم   ق ی از طر 

م به  م   ی ها ی ژگ ی و امروزه    رسد ی نظر  که  ز   توان ی آنچه  را   «ی م ی »قد  است یس ست یآن 
و    ها طرح در    ر یمجدد دارد. جهش اخ   ی ساز به مفهوم   از ین   کم دست   ا ی سؤال رفته  ر یز   ، نامید 

نمونه بانکزیست   های نوآوری  ا   ا ی گو   ای ها  نشان   دگردیسی  ن ی از  چراکه  دهد ی م   را  ؛ 
بدن در چارچوب تحولات علوم  حکمرانی است در    ی د یمرحله جد   نویدگر  بر  نظارت   .
بدن و شکل    گذشته از نظرگاه نگاه به   ی ها کاملاً متفاوت از زمان  ی ز یچ   ی معنا   معاصر به 

ها  بانکزیست   3شود. بر جمعیت قلمداد می   نظارت   ی نهادها   ی دادن به ساختار و سازمانده 
بدن  خصوص  در  جدید  سیاستی  در نمایانگر  بدن   های  هستند،  شدن  ناپدید  های  حال 

تجزیهزیست  »بدن  ذاتاً  س   ی بدن است    4شده«  بانک  به  مجموعه   ها ستم یکه  خون،   ی ا و  از 
 عات ی ما   ت ی ری مد در واقع  6د. شو ی م  م یتقس  5گرهای ژنتیکی نشان ها وها، ژن سرم  ها، نیپروتئ

سلول تشک   ایویژه دن  ب   ، زنده   ی ها و  بنابرای م   ل یرا  ی بانکزیست   ن، ی دهند.   دهیپد   ک ها 
  ها آن  نیو روابط ب  جاد ی آن ا  ی اجسام متحرک و اجزا  ی برا  ی د ی و ساختار جد  نوین «ی »بدن 

 
1  Herbert Gottweis, “Biobanks in Action: New Strategies in the Governance of Life”, 
In. Gottweis, Herbert & Petersen, Alan (Eds), Biobanks Governance in Comparative 
Perspective (Abingdon: Routledge, 2008) p. 24 
2 Michel Foucault, Discipline and Punish: The Birth of the Prison, Translated by Alan 
Sherida (New York: Vintage Books, 1977) P. 149. 
3. Herbert Gottweis, (2008), op.cit. P. 26. 
4. Decomposed Body- Decorporalization. 
5. Single-Nucleotide Polymorphism (SNP). 
6. Nik Brown & Andrew Webster, New Medical Technologies and Society: 
Reordering Life (London: Polity Press, 2004) P.23. 
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که    یی است، تا جا   بدن پراکنده   است یس  ی ا ندهی طور فزا به » بانک زیست   1.کنند ی برقرار م   را 
 3«. م یده ی را از دست م   2»بدن کامل« جا  یکما  

سیاست مبتنی  ویژگی دیگر زیست  5شدن« و »اطلاعاتی   4سازی«بر این، »مولکولی افزون    
است.  زیستی  بانکداری    علوم   در   پیشرفت   مولکولی،   شناختی زیست  رویکردهای   بر 

 بیماری  و   سلامت   مجدد   سازی مفهوم   به   منجر   حوزه   دو   این  همگرایی   و   اطلاعات   و   کامپیوتر 
 پدیده   مطالعه   برای   خود   راهبرد  با   معاصر   شناسی زیست   .است شده    پزشکی   گفتمان   در 

اطلاق    ی ند ی شدن به فرا ی اطلاعات   . شود می   مشخص   6مولکولی« »دُرشت  سطح   در   بیولوژیکی 
ط ی م  که  فناور   ی شود  و   ها رویه اطلاعات،    ی آن  مانند   یی ها حوزه   ی سازمان   ی ها ی ژگ ی و 

 داده است.    ر ییرا تغ   ی پزشک   قات یتحق 
م   ا ی عملاً    ی ستی ز   ی ها بانک  معاصر ها وه یش   ی بازساز   در   توانند ی بالقوه   ی ها مراقبت   ی 
جد   ، ها یمار یب   ف ی تعر   ماران، یب   ی بند طبقه   ، ی بهداشت عوامل  ظهور  و  حوزه    د ی درمان  در 

بانکی مبتنی بر تغییر  رسد حکمرانی زیست به نظر می   . کنند مشارکت  سلامت    ی ها است یس 
به   7مدیریت کلان«/    »هدایت  دولت که  توسط  سنتی  میطور  اعمال  به ها  از  گونه شود  ای 

است که ویژگی اساسی آن ظهور بازیگران جدید در تحقیقات پزشکی و    8»راهبری خُرد«
افزایشمراقبت و  بهداشتی  خودهدای های  اهمیت  است. یافتن   ی ها بانک   ردِ خُ   ت ی هدا   تی 

  ن ی بر تأم   ی توجه   قابل   ر یکه تأث   کند ی م   ی تیرا وارد ساختار حاکم   ی د ی عوامل جد   ، ی ستی ز 
  ی مراکز اجتماع   ی دسترس   ی تعریف و ها فرصت   نیو همچن  ها بانکزیستو عملکرد    ی مال 
 ی بهداشت و درمان که برا  در حوزه   اصلاحات   دارند.  ها این بانکمرتبط با    های محیط و  

طولان  مد   ی مدت  مد   ت ی ری بر  به  بود،  متمرکز  تبد خُ   تی ر یکلان   است.   هشد   ل ی رد 
  ی ها حرکت شرکت   جه ینت  ی و پزشک   ی بهداشت  ی ها مراقبت   9شدگی« کالا » و    ی«ساز ی شرکت» 

 
1. Herbert Gottweis, (2008), op.cit. p. 26. 
2. Complete Body. 
3. Michaela Mayrhofer & Barbara Prainsack, “Being a Member of the Club: The 
Transnational (self-) Governance of Networks of Biobanks”, International Journal of 
Risk Assessment and Management, Vol. 12, No. 1, (2007), P.65. 
4. Molecularization. 
5. Informationization. 
6. Macromolecule. 
7. Macro-Steering. 
8. Micro-Steering. 
9. Corporatization and Commodification. 
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حوزه   به   ی خصوص  مراقبت ه روب   ی ها سمت  بخش  مالک   ی بهداشت  ی ها رشد    ا ی و    ت یتحت 
 1است.   ی خصوص   ت ی ر یمد 

 پژوهشگران  از جمله   گونی گونا  بازیگران   ها در سالیان گذشته، بانکبا گسترش زیست
فناوری  زیست   های شرکت   داروسازی،  صنایع   المللی، بین  های سازمان   ها، دولت   دانشگاهی، 

پژوهشتأمین  غیردولتی   های سازمان   و  بودجه  علمی کننده  ایجاد   طور به   های  در    فعال 
  بسیار   های شبکه   از   زیستی   هایاساس، بانک   نی ا   بر   اند. درگیر بوده   بزرگ   های بانکزیست 
تشکیل   پیچیده  متصل  چندگانه  بصورت  حکمرانی شده   و  برخی  نظرگاه  از    موفق   اند. 
میان    متقابل   ارتباط   و   در آن چندپارچگی   که   است   عملیاتی   شبکه   حفظ   مستلزم   بانک زیست 
در واقع   . سازد برمی  چندگانه   های سویه   ها را در بانکزیست   متنوع، حکمرانی   های فعالیت 
گونه حوزه  همچون های  زیستی  بانکداری  امر  در  دخیل    فناوری،   و   علم   های بخش  گون 

  متفاوتی   منطق   اساس   بر   کدام   هر   2دولتی   مدیریت   حوزه   و   حقوق   اقتصاد،   درمان،   بهداشت، 
  این  لذا   . دارند  تأکید   مختلف با درجات    ناهمسان   های انگیزه   یا   ها ارزش   بر  و  کرده  عمل 
 بالا  فرآیندهای   طریق   از   راحتی به   توانند نمی   که   هستند   ارزشی   تضادهای   ها ایجادگر حوزه 

 نیست  معنا   بدان  این  . وفصل شوند گذاری بوروکراتیک حل مشیو خط   ریزی برنامه   پایینِ   به 
  گفته متقابل پیش  های وابستگی   مدیریت   در   دولتی   ادارات   و   سیاسی   نهادهای   های فعالیت   که 

  توجه   با   دولت   نقش  که   است   گرفت؛ بدیهی  نادیده   کلی   به   توان می   را   آنها   و   نیستند   دخیل 
بانکداری زیستی  تأمین  به   از  تحلیلی   هر   در   مهم   عنصر   یک  باید   گذاری مقررات   و   مالی 

  گران ی ثبت اختراع، ظهور باز   ، سازی در هر شکل؛ تجاری   3باشد.   ها بانکزیست   حکمرانی 
پزشک   د ی جد   ی خصوص    د ی جد   است یس   ر یناپذ یی جدا   ی ها بخششناسی،  ژنگان   ی در 
   هستند.   ها بانکزیست 

  های رویه   یا   ها سامانه  زیرا   پیچیده است؛   حکمرانی   این گونه از   در   مسئله   حل   فرآیندهای 
تثبیت   گیری تصمیم  و .  ندارد   وجود   ای شده جمعی  قوانین  وجود  با  حتی  واقعیتی  چنین 

 مربوطه  مسائل   از   بخشی   تنها   همیشه   مقررات   این  زیرا  مشاهده است؛ مقررات ملی نیز قابل  

 
1. Ibid. p. 28. 

پزشکی،    های زیستی انسانی«، مجله ایرانی حقوق و اخلاق زیستشناختی در باب بانکبهاره عرب، »ملاحظاتی جامعه.  2

 . 78(، ص  1398، )2سال اول، شماره 

3. Herbert Gottweis & Georg Lauss, op.cit. pp.62-63. 
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می   شود، می  مطرح   حکمرانی   شبکه   یک   در   که   را  های حکمرانی  پیچیدگی   کنند. تنظیم 
اهنگ کردن توجه برای هم  های قابل ها با عنایت به کوششبانکای در حوزه زیست شبکه 

بین  هایبانک   تحقیقاتی   زیرساخت »   شود. المللی دوچندان می بانکداری زیستی در سطح 
 اروپا،  اصلی در   های بانکزیست  جدید  مثابه همکاری به    1در اروپا«  بیومولکولی   و   زیستی 

برای   2باشد  روند   این  از  ای نمونه   عنوان به  تواند می  اساسی  چالشی  همچون  که 
شیوهمقررات  و  تصمیم گذاری  به های  حوزه  این  در  ملی  میگیری  نها آید.  شمار    ت،ی در 
را    3شده« ی شخص   ی کمک به توسعه »پزشک   ی برا موردنظر آنها  و هدف    ی ستی ز   ی ها بانک 

انتقال بار    ی برا   ی / بهداشت  ی پزشک   تر در نظام بزرگ  شی گرا   ک ی از    ی عنوان بخش به   توان ی م 
 دانست. ی کلان مانند دولت به سطح فرد   گران ی سلامت از باز   ت یمسئول 

 بانکی های حکمرانی زیست : انواع و ویژگی 4جدول  
انواع 

 حامرانی
 نقاط ضعف نقاط قوت ها ویژگی

گذاری مقررات
 دولتی

مدیریت کلان و   - 
 بوروکراتیک؛

گذاری مختص قانون  - 
 بانک؛ زیست 

 متمرکز.کنترل   - 

تعبیه سازوکارهای   - 
نظارتی معین با 

های قانونی صلاحیت
 مشخص؛

تضمین حقوق و   - 
های ویژه از حمایت

 ها؛اهداکنندگان نمونه

تعیین سازوکارهای   - 
 روشن در دسترسی به

ها و حفاظت از نمونه
 ها.داده

 

ناپذیری در انعطاف  - 
 برابر تحولات؛

مشالات مربوط به   - 
بوروکراتیک مدیریت  

 دولتی.

 

 
1. Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure (BBMRI). 
2. Herbert Gottweis & Georg Lauss, op.cit. p.63 
3. Personalized Medicine. 
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 -4جدول ادامه  
انواع 

 حامرانی
 نقاط ضعف نقاط قوت ها ویژگی

 گریخودتنظیم

 کنترل نامتمرکز؛  - 
گذاری قانونعدم

 بانک؛مختص زیست
گری از طریق تنظیم  - 

اصول و راهنماهای 
 آوری قانونی.فاقد الزام

استقلال نهادی و   - 
 سازمانی؛

 پذیری؛انعطاف  - 
محدودیت فقدان یا    - 

 مشالات بوروکراسی

پراکندگی هنجارهای   - 
 مربوطه؛

فقدان شفافیت در   - 
خصوص روابط 
نهادهای تنظیمی 

برخودار از 
 های رقیب؛صلاحیت

کاهش پاسخگویی   - 
 عمومی.

 ایشباه 

سیاست مبتنی بر   - 
 های نامتشال؛بدن

سازی و اطلاعاتی  - 
کردن ای رایانه

 های پزشای؛فعالیت
خُرد هدایت    - 

 سیاست؛ زیست
کالاشدگی   - 

 های پزشای؛فعالیت
های وجود مجموعه  - 

 ریزومیک؛
 زدایی؛سرزمینی  - 

 شده.پزشای شخصی  - 

های اماان پیوند سویه  - 
مختلف حامرانی 

-بانای )اخلاقی زیست
 - اقتصادی   -قوقی ح 

 امنیتی(؛
قابلیت انطباق بالا با - 

 های نوپدید؛فناوری
مالی منابع   اماان تأمین   - 

متنوع برای 
 ها.بانکزیست

فقدان سازوکارهای   - 
گیری  مشخص تصمیم

دلیل وجود بازیگران به  
مختلف دولتی و 

 غیردولتی؛
ابهام در چگونگی   - 

ها گذاری دولتمقررات 
های دلیل همااری به  

المللی و گسترده بین
های بانک اتصال زیست

 مختلف به یادیگر.

 نظام حقوقی ایرانبانکی در  . حکمرانی زیست4

تنظیم  حوزه  در  ایران  حقوقی  زیست نظام  اقدام بانکگری  اولین  است.  نوپا  انسانی  های 
به تصویب »قانون حفاظت و بهره  قانونی قابل برداری از منابع ژنتیکی  توجه در این زمینه 

برداری نامه اجرایی شرایط دسترسی و نحوه بهره ( و »آیین1396/ 10/ 24کشور« )مصوب  



 1403  بهار |  82  شماره |  25 دوره |  عمومی  حقوق  پژوهش علمی  فصلنامه | 220

 

گردد. گرچه  ( برمی04/1400/ 06  وزیران هیئت  ( قانون مذکور« ) 6تیکی موضوع ماده )ژن 
ها در  بانکگری زیست شده برای تنظیم گفته الگوی بکار گرفته مصوبات پیشبا عنایت به 

کند، اما این مقررات اختصاص به منابع  گذاری دولتی پیروی میایران از الگوی مقررات
انسانی   بانکژنتیکی  پوشش قرار  تحت    نیز   های ژن گیاهی و جانوری را نداشته و حوزه 

نویسی اهدای  هر نامه شورای ملی توسعه و نظارت بر مراکز پذیآییندهند. با وجود این، » می 
خون سلول بنیادی  بانکهای  و  بهداشت ساز  وزیر  )مصوب  ناف«  بند  خون  های 
به1394/ 27/03 فعالیت (  و  تأسیس  بند بانک های  صورت خاص  تنظیم    های خون  را  ناف 

است. افزون   کرده  تنظیم   بر  همچنین  اصلی  هسته  که  مذکور  مقررات  و  گری  قوانین 
دهند، برخی اسناد قانونی نیز وجود دارد که در نمودار انتهای  ها را تشکیل می بانکزیست 

 است.    این بخش از آنها نام برده شده
بانک انسانی صورت مستقیم به زیست منابع ژنتیکی به برداری از  حفاظت و بهره قانون  

نکرده   تعریف  را  آن  یا  و  میاشاره  بنظر  از  است.  قانونی  تعاریف  نخستین  از  یکی  رسد 
آیین زیست  در  ایران،  حقوقی  نظام  در  شدهبانک  ارائه  مذکور  قانون  اجرایی  است.    نامه 

های زیستی یا پزشکی  موعه نمونه بانک به »مج نامه، زیست از ماده یک آیین  10مطابق بند  
به و یا داده ه خدمات پژوهشی و تخصصی تشکیل شده  ئ منظور ارا های مرتبط با آنها که 

های  تواند گونهشود. تعریف مذکور البته بصورت عام مطرح شده و می است«، اطلاق می 
اخلاق در پژوهش  پوشش قرار دهد. در »راهنمای  های زیستی انسانی را تحت  مختلف بانک

سلول بهداشت بر  )وزارت  ایران«  اسلامی  در جمهوری  بازساختی  پزشکی  و  بنیادی  های 
های زیستی عبارتند از  بانک اند: » سازی شدهترتیب مفهوم   اینهای زیستی به  (، بانک1399

...  های زیستی افراد  آوری نمونه مند دولتی یا خصوصی که به جمع نهادها یا واحدهای نظام 
نمونه  نیز  داده و  سایر  و  گیاهان  و  حیوانات  زیستی  اطلاهای  نظیر  مرتبط  عات  های 

سبک جمعیت  بانک می  ...زندگی    شناختی،  فعالیت  از  پردازند.  عبارت  زیستی  های 
کردن  و فراهم ...    عات ها و اطلا، ذخیره نمونه ... عات لاها و اط آوری و دریافت نمونهجمع 

نمونه  به  اهد دسترسی  برای  پژوهشی ها  نمونه   اف  فراوری  مطالعه،  دادهو  پردازش  و    ها ها 
 هستند.«
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 بانک و ساختار نهادی آنتأسیس زیست.  4-1
بانک، مربوط مجموعه اسناد حقوقی، ظاهراً نخستین مقرره در خصوص تأسیس زیست   در 
موجب  ( است. به09/1386/ 06 فناوری )شورای عالی انقلاب فرهنگی راهبردهای زیست به 

پیش  9ماده   »نظر مقرره    در   ایران   مرکزی   بانک زیست   ایجاد   ضرورت   و   اهمیت   به   گفته: 
  تشکیل   با   فناوری   و   پژوهش  آموزش،   عالی   شورای   دبیرخانه   ژنتیکی   و   زیستی   حفظ تنوع 

-بانک   یا   مجموعه   تشکیل   در   نحوی به   که   اجرایی   های دستگاه   همه   از  مرکب   کارگروه ویژه 
 بانک زیست  ایجاد   برای   را   لازم   سازوکارهای   دارند   و   داشته   فعالیت   خاص   و سلولی   ژن   ای ه 

 کشور   ژنی   های بانک   شبکه   تشکیل   طریق   از   را  موضوع   این  و   آورده   فراهم   ای ملی ذخیره 
فناوری در ماده « حکم مذکور با تغییرات مختصر و با محوریت ستاد زیست . مدیریت نماید

( 1390/ 10/ 27فناوری )شورای عالی انقلاب فرهنگی  مصوبه تشکیل ستاد توسعه زیست   12
 است؛ در خصوص این احکام ذکر چند نکته ضروری است:  تکرار شده  

زیست  مورد نخست،  لزوماً   بانک  فرهنگی  انقلاب  عالی  شورای  مصوبات  در  اشاره 
گرفته و های انسانی ندارد؛ دوم حسب بررسی صورت  ها و نمونه اختصاصی به بانک بافت

فناوری، در چارچوب سازمانی این  ات مندرج در وبگاه رسمی ستاد توسعه زیست اطلاع 
بینی قرار نگرفته  پیش  ستاد در حال حاضر کارگروهی با عنوان ذخایر ژنتیکی و زیستی مورد 

است که کارگروه  است. با وجود این در همین پایگاه، اطلاعاتی بدین ترتیب ارائه شده  
ریزی ملی و هماهنگی میان مراکز ذخایر ژنتیکی و  برنامه   هدف » با    1388مذکور از سال  

به بانکزیست  و  کشور  فعال  موازی های  از  جلوگیری  تعامل، منظور  افزایش  کاری، 
ریزی همکاری، همفکری و ارائه راهکارهای مناسب جهت رفع مشکلات موجود و برنامه 

بانک  و کمیت خدمات  ارتقای کیفیت  تشکیل بانک زیست های ژن و  جهت  های کشور 
بررسی صورت    1«؛ است   شده  تحت  سوم، حسب  نهادی  نگارندگان  توسط  عنوان  گرفته 

باید بانک ذخیره»زیست این حال  با  است.  نشده  تشکیل  فوق  مقررات  به  مستند  ملی«  ای 
« وابسته به جهاد دانشگاهی در سال  ذخایر ژنتیکی و زیستی ایران اشاره کرد که »مرکز ملی  

به تشکیل شده    1386 »   است.  مرکز  اساسنامه،  نیازهای    ... منظور  به موجب  رفع  به  کمک 
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ت  و  ایران  زیستی  و  ژنتیکی  ذخایر  حفظ  زمینه  در  کشور  مورد أ پژوهشی  مواد  نیاز    مین 
رده تحقیقات زیست  از  اعم  دانشگاهی ... ها  ، ژن... های سلولی  فناوری  به جهاد  وابسته   ،  »

های مختلف  مرکز مذکور با داشتن گستره فعالیت وسیع نسبت به گونه   1شود. می تشکیل  
امنای جهاد دانشگاهی تأسیس و  های زیستی انسانی، گیاهی و جانوری توسط هیئت  بانک

فعالیت  مرکز  ریاست  و  علمی  شورای  راهبردی،  شورای  همچون  ارکانی  اداره  تحت 
 کند.می 

یل بانک اطلاعات هویت ژنتیک ایران  دستورالعمل تشک گفته،  افزون بر مقررات پیش
قانون برنامه   211ماده    1از بند    3( بر مبنای جزء  19/11/1392  )مصوب رئیس قوه قضائیه 

پنجم توسعه، موجبات تأسیس بانک اطلاعات هویت ژنتیک ایران را فراهم کرده است. 
ی تشکیل  ( در پزشکی قانون 2های زیستی انسان است )ماده  این بانک که مختص به نمونه 

به خود است )ماده    مدیره و شده و دارای هیئت   (. هدف 4تشکیلات اجرایی مخصوص 
شناسنامه هویت ژنتیک و بررسی و مطابقت آنها جهت  تهیه    اساسی از تأسیس این بانک 

 (.2است )ماده  الهویه تعیین شده  مجرمین و افراد مجهول   تعیین هویت 
ها  بانکام حقوقی ایران برای تأسیس زیست جدیدترین سازوکار بکار گرفته شده در نظ 

زیست  تکلیف  تعیین  تأسیس  بانک و  مواد های  در  فعال،  مواد    4،  3،  2  شده   24تا    18و 
بهرهآیین نحوه  و  دسترسی  شرایط  اجرایی  بیان شده  نامه  ژنتیکی  بهبرداری  موجب  است. 

پزشکی، درمانی، پژوهشی، بانک انسانی )با اهداف مختلف احکام مذکور، تأسیس زیست 
  تجاری و خیریه( منوط به کسب مجوز از وزرات بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است 

زیست18)ماده   ایجاد  ارائه  بانک(.  مستلزم  همچنین  پژوهشی  اهداف  با  انسانی  های 
وزارتخانه  نامه طرح در  پژوهش  در  اخلاق  وزارتی  کارگروه  تأیید  به  منوط  که  است  ای 
نویسی و بانک زیستی  هرگونه مراکز پذیره  ایجاد   (. در خصوص 19ست )ماده  گفته ا پیش

شکی تابع ضروری ز های علوم پ خانه مذکور یا دانشگاهبا اهداف درمانی نیز مجوز وزارت 
)ماده   به24است  تبصره  (.  با  نآیی  19ماده    1موجب  است  مکلف  بهداشت  وزارت  نامه، 

ظرف  دانشگاهی  جهاد  و  عتف  وزارت  آیینسه   همکاری  ابلاغ  تاریخ  از  نامه،  ماه 
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بانک مجوز  صدور  و  استانداردسازی  فعالیت،  تشکیل،  نحوه  و  دستورالعمل  زیستی  های 
ماده   1موجب تبصره  ای دارای منابع ژنتیک انسانی را تهیه و ابلاغ نماید. همچنین به  داده 
مراکز پذیره24 اداره  و  بانک ، دستورالعمل نحوه تأسیس  و  اهداف های  نویسی  با  زیستی 

حسب    .شود نامه توسط وزارت بهداشت تهیه می ماه از تاریخ ابلاغ آییندرمانی ظرف سه 
های معتبر قوانین و  یک از پایگاهگرفته تا زمان نگارش این مقاله، در هیچ بررسی صورت  

اعلام  های مذکور  رسانی وزارتخانه مربوطه، تصویب دستورالعملمقررات و پایگاه اطلاع
 نشده است.

بانک بهدر خصوص  ناف  بند  »آیینهای خون  و   نامه طور خاص،  توسعه  ملی  شورای 
های خون بند ناف«  ساز و بانکهای بنیادی خون نویسی اهدای سلولهر نظارت بر مراکز پذی
بانک تأسیس و فعالیت  به ریاست  های این  ها را منوط به کسب مجوز از شورای مذکور 
کر  بهداشت  )ماده  وزیر  است  آیین7ده  مبنای  بر  همچنین  »دستورالعمل (.  مذکور،  نامه 

ساز تحت نظارت وزارت  های بنیادی خون نویسی اهداکنندگان سلول کشوری مراکز پذیره
 بهداشت، درمان و آموزش پزشکی« به تصویب وزارت بهداشت رسیده است.  

طه برای تأسیس یا ادامه  های مربو تعبیه نظام دریافت مجوز از مقامات دولتی و کمیته 
بانکی در نظام حقوقی ایران تا اندازه بسیاری مشابه تجربه کشورهایی است  فعالیت زیست 
اند. بر مبنای اسناد  بانکی کرده گذاری دولتی اقدام به تنظیم حکمرانی زیستکه با مقررات 

های  قالب   داری زیستی در و مقررات مربوط در نظام حقوقی ایران، ساختار نهادهای بانک
برداری از منابع ژنتیکی  تنظیم هستند. قانون حفاظت و بهره   مختلف دولتی و غیردولتی قابل 

داران زیستی تعیین  نامه اجرایی آن محدودیتی از حیث ساختار نهادی بانکآیینکشور و  
فرهنگی  های بنیادی )شورای عالی انقلاب  های سلول سند ملی علوم و فناوری   اند. در نکرده
گری دولت، تقویت بخش خصوصی و حمایت از  (، سیاست کاهش تصدی 1392/ 23/07

بنیان و مشارکت حداکثری بخش خصوصی و نهادهای غیردولتی  های دانشایجاد شرکت 
گذاری و نظارتی دولت مورد تأکید قرار های بنیادی با حفظ نقش سیاست در حوزه سلول
   گرفته است. 

عمومی   نهادهای  عمل،  ملی  در  )مرکز  ایران غیردولتی  زیستی  و  ژنتیکی  ؛  ذخایر 
رویان  هی   - پژوهشگاه  نظارت  تحت  دانشگاهی(  با ت  ئجهاد  و  دانشگاهی  جهاد  امنای 
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بینی ارکانی همچون شوراهای راهبردی و علمی، مؤسسات و نهادهای دولتی )بانک  پیش
ناف  بند  سلول  - خون  کنندگان  اهدا  بنیادی بانک  ه   - های  اطلاعات  ژنتیک  بانک  ویت 

به  - ایران  بیشتر  بهداشت(  وزارت  به  وابسته  پاستور  هیئت  انستیتو  البته  مدیرهصورت  و  ای 
ها  های خصوصی )شرکت بن یاخته رویان( با ساختار معمول شرکتامنایی و شرکت هیئت  

اند. در هر شکل در مواردی که تأمین مالی  داری زیستی مبادرت ورزیدهدر کشور به بانک
پذیرد، گذاری بخش خصوصی صورت می ها با مشارکت و سرمایه بانکهای زیست فعالیت 

اطمینان از ایجاد تعادل میان اهداف و منافع عمومی و همچنین حقوق اشخاص در اشکال  
گذارن امری ضروری تلقی  گون درمانی و پژوهشی با منافع اقتصادی و تجاری سرمایه گونه 
 شود.  می 

 گر م. نهادهای تنظی4-2
های زیستی انسانی مختلف در کشور با برخورداری از ساختارهای گوناگون، فعالیت بانک

می  این حوزه ضروری  مقررات  بایسته  اجرای  از  اطمینان  را جهت  آنها  بر  سازد؛  نظارت 
های اخلاقی و حقوقی معتنابهی که در این قلمرو وجود دارد.  ویژه با توجه به حساسیت به 

ایرا  حقوقی  تنظیم نظام  وظایف  با  گوناگون  نهادهای  وجود  نمایانگر  زیست  ن  گری 
ها و چگونگی انتظام میان بانک گر زیستهاست؛ بر این اساس بررسی نهادهای تنظیم بانک

 آنها دارای اهمیت است. 
تنظیم  زیست نهاد  ملی بانک گر  مرکز  همانند  دانشگاهی  جهاد  مجموعه  در  فعال  های 

ذخایر ژنتیکی ایران مطابق اساسنامه مصوب، شورای راهبردی مرکز است. شورای مذکور  
شود. از جمله  می به ریاست رئیس جهاد دانشگاهی و عضویت مقامات دولتی ذیربط تشکیل  

مذکور،  صلاحیت  شورای  مهم  خط های  تصویب  تعیین  و  کلی    توسعه  های برنامه مشی 
و   مرکز،  راهبردی   نظارت  شورای  مصوبات  اجرای  حسن  به  نسبت  تصویب  و    ارزیابی 

ها،  در چارچوب مؤسسات دولتی و شرکت (.  8است )ماده    های مورد نیاز مرکزدستورالعمل 
گذاری و نظارت بر آن در چارچوب قوانین و  زیستی مربوطه به مقررات مدیره بانک هیئت 

مو  عام  میمقررات  هیئت  جود  با پردازد.  که  ایران  ژنتیک  هویت  اطلاعات  بانک  مدیره 
شود  می   ریاست رئیس سازمان پزشکی قانونی کشور و عضویت مقامات کشوری تشکیل 

، ی ی ریزی اجرا مشی و برنامه خط هایی همچون تعیین  دستورالعمل( دارای صلاحیت   5)ماده  
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کرد ها و هزینه نظارت بر حسن اجرای فعالیت   م، ی لاز ی های فنی و اجرا تصویب بخشنامه 
نمونه  از  نگهداری  زمان  مدت  تعیین  و  ژنتیک  شناسه بانک  و  اطلاعات  ها  و  ژنتیک  های 

 ( است. 6د )ماده های موجو مرتبط همراه، با در نظر گرفتن موارد امنیتی، اخلاقی و ظرفیت 
در ارتباط با شورای    گفته نامه پیشموجب آیین  های خون بند ناف، بهدر خصوص بانک 

پذی  مراکز  بر  نظارت  و  توسعه  بهداشت هر ملی  وزیر  عضویت  با  مذکور  شورای  نویسی، 
پیوند   اداره  معاون درمان وزارت، رئیس  انتقال خون،  )رئیس شورا(، مدیر عامل سازمان 
وزارت، مدیر کل نظارت و ارزیابی سازمان غذا و دارو، دبیر ستاد توسعه علوم و فناوری  

های  جمهوری، نماینده انجمن پیوند سلولهای بنیادی، معاونت علم و فناوری ریاست  سلول
پذیرهبنیادی خون  مراکز  نماینده  وزارت،  مرجع  آزمایشگاه  نماینده  نماینده ساز،  نویسی، 

( وظایف 2ناف کشور و نماینده واحد نظارت سازمان انتقال خون )ماده    های خون بند بانک
های مربوطه برعهده دارد. ایجاد ساختار نظارتی واحد  بانک ت زیست مهمی در تنظیم فعالی

پذیره مراکز  ارائه خدمات  پذیرهبر  مراکز  فعالیت  و  تأسیس  مجوز  نویسی  نویسی، صدور 
بنیادی خون اهداکنندگان سلول  ساز، تصویب دستورالعمل ضوابط و شرایط تأسیس  های 
 16موجب ماده    این شورا است. همچنین به (، از جمله وظایف  7و    5مراکز مذکور )مواد  

پیشآیین آییننامه  و  مقررات  کلیه  وضع  پذیرهنامه گفته،  مراکز  به  مربوط  و های  نویسی 
بند بانک به   های خون  دبیرخانه شورا  توسط  آنها  فعالیت  بر  نظارت  و  نماینده  ناف  عنوان 

 پذیرد.شورا صورت می 
زیست به   توسعه  ستاد  تشکیل  مصوبه  نهادهای  موجب  از  یکی  مذکور  ستاد  فناوری، 
فعالیت تنظیم  عام  گستره  در  زیست گر  زیست های  حوزه  جمله  از  و  هاست؛  بانک فناوری 
زیستهمان  ایجاد  برای  لازم  سازوکارهای  تعیین  شد  ذکر  این  از  پیش  که  بانک گونه 
   1است.مصوبه( از وظایف ستاد مذکور مقرر شده    12ای ملی )ماده  ذخیره 
ایجاد چنین مقاصد پژوهشی است.  های درمانی و هم ها واجد سویه بانکت زیستفعالی

بانک سوی  هرگونه  از  مجوز  صدور  مستلزم  باشد  پژوهشی  مقاصد  دارای  که  زیستی 
به و پژدر    ق خلاا   تی وزار کارگروه   است.  بهداشت  وزارت  در  دستورالعمل   هش  موجب 

کارگروه   این  پژوهش؛  در  اخلاق  کارگروه  وظایف  شرح  و  کار  روش  تشکیل،  نحوه 

 
 جمهوری تعیین شده است.   مصوبه، اعضای ستاد با عضویت وزرای مختلف مربوطه و معاون فناوری رئیس  1در ماده  .  1
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های مربوط به  گذاری در حوزه گیری و سیاست نظر، تصمیم بالاترین مرجع بررسی، اعلام 
است.   در کشور  پژوهشی  تخلفات  به  از جمله رسیدگی  پژوهش  در  آییناخلاق  نامه  در 

برداری ژنتیکی کسب مجوز از کارگروه وزارتی اخلاق در  بهره شرایط دسترسی و نحوه  
(. همچنین  21است )ماده  پژوهش برای خروج منابع ژنتیکی انسانی ضروری دانسته شده  

به تهیه و ابلاغ دستورالعمل نحوه خروج  در تبصره ماده مذکور وزارت بهداشت مکلف 
مبنای اطلاعات موجود در    بر   است.   منابع ژنتیک انسانی با هدف پژوهشی از کشور شده

اطلاع پایگاه وزارت های  مربوطه  رسانی  دستورالعمل  اخلاق،  کارگروه  و  مربوطه  خانه 
نرسیده   تصویب  به  نمونه تاکنون  فرامرزی  انتقال  موضوع  بر  مقررات حاکم  و  های  است 

زیستی، علاوه بر دستورالعمل نحوه تشکیل، روش کار و شرح وظایف کارگروه اخلاق  
پ   هدف  با   پزشکی زیست های فرامرزی نمونه انتقال  ملی  دستورالعمل ژوهش، شامل » در 

های زیستی و از جمله  وزارت بهداشت است که تمامی نمونه   1397پژوهشی« مصوب سال  
 شود. های انسانی را شامل مینمونه
فعالیت در حوزه  گر عام  عنوان تنظیم گذار بهرسد در نظام حقوقی ایران، قانوننظر می به 
عنوان متولی و مرجع اداری ها، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی را به بانکزیست 
تنها برخی از نهادهای تخصصی در حوزه  نه   گر خاص این حوزه تعیین کرده است. تنظیم 
زیست تنظیم  حکمرانی  تشکیل  گری  وزارتخانه  این  ذیل  کارگروه شدهبانکی  )مانند  اند 

ربط وی در  ژوهش( و همچنین وزیر بهداشت و یا نماینده یا معاون ذیوزارتی اخلاق در پ 
گر عضویت دارند )مانند مرکز ملی ذخایر ژنتیکی یا شورای ملی  شماری از نهادهای تنظیم 

موجب  ساز(، بلکه به های بنیادی خون نویسی اهدای سلولهر توسعه و نظارت بر مراکز پذی
بهره و  حفاظت  از  قانون  آیینبرداری  و  کشور  ژنتیکی  منابع منابع  مدیریت  مربوطه،  نامه 

برداری از منابع ژنتیکی و صدور مجوز تأسیس  ژنتیکی پزشکی انسانی شامل نظارت بر بهره
برداری از منابع ژنتیکی، استیفای حقوق ملی و صیانت از آن در سطح  ها و بهره بانکزیست 

بین و  و حمایت و داخلی  تحقیقات    المللی  زمینه توسعه  و  در  ثبت  مختلف حفاظت،  های 
دستورالعمل بهره  تصویب  و  ژنتیکی  منابع  از  پایدار  )ماده  برداری  مربوطه  قانون   3های 
 نامه مربوطه( در صلاحیت وزارت بهداشت است.  آیین 26تا    18مواد    گفته و پیش
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می فوق  مقررات  مجموع  استاز  مطلوب نتوان  انتظام  و  هماهنگی  ایجاد  که  کرد  باط 
تنظیم ن  متعدد  زیست هادهای  حوزه  در  است.  بانکگر  مذکور  وزارتخانه  عهده  بر  ها 

دلایلی همچون حوزه تخصصی و   تواند به گر گرچه می گوناگونی نهادهای مختلف تنظیم 
تأسیس بانک اطلاعات    ی و انتظامی در ئ بانک مربوطه )اهداف قضا هدف از ایجاد زیست

های بنیادی و یا ناف و سلول های خون بند بانک هویت ژنتیک ایران، فعالیت تخصصی در 
فناوری مصوب شورای عالی های کلی زیست اهداف علمی و پژوهشی( و همچنین سیاست 

شرکت  فعالیت  توسعه  بر  مبنی  فرهنگی  زمینه  انقلاب  این  در  غیردولتی  نهادهای  و  ها 
 .پذیر باشد توجیه 
موازی   از  پرهیز  این،  وجود  رویه با  اتخاذ  و  نهادهای  کاری  توسط  ناهماهنگ  های 
حساسیت تنظیم  به  توجه  با  مختلف  چالشگر  و  امنیتی  ها  حتی  و  حقوقی  اخلاقی،  های 

لازم  کند.  کنندگی وزارت بهداشت را دوچندان می موجود، ضرورت ایفای نقش هماهنگ 
به حوزه گسترده تحت  با توجه  برداری از منابع حفاظت و بهره  پوشش قانون  بذکر است 

نامه آن که شامل منابع ژنتیکی کشاورزی )با مدیریت وزارت جهاد ژنتیکی کشور و آیین
زیست( و زیست )با مدیریت سازمان حفاظت از محیط  کشاورزی( منابع طبیعی و محیط  

تیکی کشور با هدف  شورای ملی منابع ژن   شود، منابع ژنتیکی انسانی )وزارت بهداشت( می 
گیری درباره مواردی که ارتباط های متولی مذکور و تصمیم ایجاد هماهنگی میان دستگاه 

گفته با ابهام مواجه است، با عضویت وزاری جهاد  قطعی موضوع به یکی از سه حوزه پیش
سازمان  رئیس  معدن،  و  صنعت  دادگستری،  تحقیقات،  و  علوم  بهداشت،  کشاورزی، 

جمهور تشکیل و مصوبات آن  زیست و معاون علمی و فناوری رئیس  حفاظت از محیط  
 قانون مذکور(.   4شود )ماده الاجرا می جمهور لازم پس از تأیید رئیس  
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 شکل: حکمرانی زیست بانک در نظام حقوقی ایران

 

 بانکی در نظام حقوقی ایرانها و راهکارهای حکمرانی زیستچالش.  4-3
بانکی در نظام حقوقی ایران نمایانگر خصوص حکمرانی زیست گرفته در  بررسی صورت 
توان با ارائه راهکارهایی نسبت به برطرف کردن ها و ملاحظات است که می برخی چالش

 رسد: نظر می صورت خلاصه به آنها مبادرت کرد؛ به
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زیست نخست درباره  قانون جامعی  نظام حقوقی کشورمان  در  وجود  بانک،  انسانی  های 
آوری متفاوت مشاهده هنجارها با درجات الزام پراکندگی ای گونه در این حوزه به ندارد و

وجود مقررات متعدد در صورت مشخص بودن نسبت آنها با یکدیگر و نیز وجود شود.  می 
ایران  تواند قابل  انسجام ماهوی میان آنها می با این حال تجربه نظام حقوقی  باشد.  توجیه 

تورم به  حیث  از  کلی  اتخاذ    طور  مستلزم  مخاطبان،  برای  سردرگمی  ایجاد  و  مقررات 
بینی مجموعه متنوعی از هنجارها  گذاری یکپارچه است؛ پیشرویکردهای مبتنی بر مقررات

نامه، دستورالعمل، سند، راهبرد، اساسنامه، راهنما  های حقوقی مختلف )قانون، آییندر قالب
به و  دس و...(  حقوقی  وضعیت  تعیین  لزوم  تصویب  تورالعمل ویژه  از  پیش  مجری  های 

بهره آیین نحوه  و  دسترسی  شرایط  عدم  نامه  کنار  در  ژنتیکی  منابع  از  تصویب  برداری 
ابهام در انجام   تواند موجبات سردرگمی و بعضاً نامه می های مذکور در آییندستورالعمل 

کنندگان و اهدا مشارکت گری، فعالیت بانکداران زیستی و  وظایف نهادهای متولی تنظیم 
 آورد.  کنندگان را فراهم  

بهره  قانون   ، دوم  و  اف حفاظت  کشور  ژنتیکی  منابع  از  انواع ز برداری  شامل  آنکه  بر  ون 
های انسانی نیز احکام شود بلکه حتی در حوزه بانکهای انسانی و غیر آن میبانکزیست 

نامه کرده است. قانون مذکور آیینجامعی را مقرر نکرده و بیشتر موارد را منوط به تصویب  
زیست  به  مستقیمی  نکردهبانکاشاره  انسانی  در   های  این  اهمیت    است.  که  است  حالی 

زیست  تأسیس  شرایط  و  نحوه جمع بانکچگونگی  نمونهها،  حریم  آوری  از  ها، حفاظت 
نمونه اهداکنندگان  از  آگاهانه  رضایت  کسب  به  مربوط  الزامات  و  یا  خصوصی  ها 

ای است که تعیین  های زیستی و حساسیت این موارد تا اندازهنندگان در پژوهشک شرکت 
کم با توجه به  رسد؛ دست نظر می  موجب قانون مصوب مجلس ضروری به تکلیف آنها به 

های  امکان تسلط مقنن به زوایای فنی موضوع، قانون باید در این زمینه اصول و بایسته عدم 
ها و  بانکهای مختلف زیستنامه مربوطه نیز همانند قانون گونهآیینکلی را تعیین نماید.  

های  بانکهای انسانی را مدنظر قرار داده و در واقع در زمینه زیست بانکاز جمله زیست 
بانک نامه مستقلی وضع نشده است. لازم به ذکر است در حوزه تأسیس زیست انسانی آیین

نامه مربوطه احکام  ها؛ آیینها و ثبت اطلاعات و داده آوری نمونه )پژوهشی و درمانی(، جمع
کلی را مقرر کرده و تعیین تکلیف شرایط تفصیلی را به تصویب دستورالعمل ارجاع داده  
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نامه مذکور ضروری بود تا آیین  اند.تصویب نرسیده است؛ این مقررات ظاهراً تاکنون به 
الزام و  اعتبار  از درجه  قانون  از  بیش که پس  به  آوری  مربوط  برخوردار است، احکام  تری 

ویژه بحث رضایت آگاهانه و حمایت از حریم خصوصی افراد را با توجه  ها به بانکزیست 
کرد؛  تر تعیین می صورت تفصیلی های اخلاقی و حقوقی مربوطه و حساسیت امر به به چالش

به  آیین   31ویژه حکم ماده  به  بر تکلیف وزارت بهداشت  تهیه راهنمای  نامه مذکور مبنی 
پژوهش،   برای  صیانت  و  نظارتی  امنیتی،  حفاظتی،  نکات  رعایت  به  مربوط  اختصاصی 

تنها  تواند محل تأمل جدی باشد. نههای ژنتیک می گذاری داده برداری و به اشتراک بهره 
توان تنظیم آن  ملاحظات امنیتی و نظارتی در این حوزه واجد آنچنان اهمیتی است که نمی 

راهنمای وزارتی واگذار کرد بلکه امکان و چگونگی استناد به این دست راهنماها  را به یک  
قضا  مراجع  قابل ئ در  محکمه  در  با طرح دعوا  مربوطه جز  که چالش  مواردی  در  حل    ی 

های مربوطه همچون  نیست، با ابهام مواجه است. همچنین مشخص نیست چرا برخی حوزه 
های خون بندناف که  های بنیادی و بانکی سلولنویس تأسیس و نحوه فعالیت مراکز پذیره

تنظیم  نامه وزارتی مورد  موجب آییننامه اجرایی شرایط دسترسی، به آیینپیش از تصویب  
گرفته   بر قرار  آنها  تنظیم  آیی  بودند،  حکم  تصویب    نامه نمبنای  به  مذکور  اجرایی 

نامه پس  ی حقوقی، آیینمراتب هنجارها است. در سلسله تی واگذار شده ار دستورالعمل وز 
توجهی برخوردار بوده و امکان اعمال نظارت از قانون مصوب مجلس، از درجه اعتبار قابل  

مجلس شورای اسلامی )از طریق رئیس مجلس( بر آنها وجود داشته و رعایت قوانین از  
 تواند با تضمین بیشتری همراه باشد.سوی این مقررات، می 

گر در کنار وجود نهادهای  همچون تعدد و پراکندگی هنجارهای تنظیم هایی  ، ویژگیسوم 
بانکی در نظام حقوقی ایران، گرچه دارای مزایایی کننده متعدد در حکمرانی زیست تنظیم 

پزشکی بدلیل رهایی  پذیری و امکان تطابق با تحولات شتابان حوزه زیست همچون انعطاف 
زمان فرآیند  قانون از  پیچیده  و  شفافیت،  گذار بر  از  نهایت  در  است  ممکن  اما  است،  ی 

تضمین  بندی  گویی این نظام حکمرانی بکاهد و با واگذاری چارچوب یی و حتی پاسخ ا کار 
ها و حفاظت  ها و تعیین سازوکارهای روشن در دسترسی نمونه حقوق اهداکنندگان نمونه 

داده  دستورالعملاز  به  اطلاعات  و  اخلاها  راهنماهای  یا  وزارتی  ایجاد  های  زمینه  قی، 
های انسانی از ابعاد حساس اخلاقی، حقوقی  بانکهای جدی را فراهم کند؛ زیست چالش
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کم  های تخصصی دست گری آن به کارگروهو حتی امنیتی برخوردار هستند و سپردن تنظیم 
 باید با احتیاط ویژه و با تعیین ضوابط و اصول کلی از سوی مقنن صورت پذیرد.

بانکی در ایران  دهد که نظام حقوقی حاکم بر حکمرانی زیست می شان  های فوق ن چالش
می گرچه  تنظیم را  نخست  الگوی  در  در توان  مسلط  رویه  برخلاف  اما  داد؛  جای  گری 

عنوان  گذاری دولتی در چارچوب نظام حقوقی ایران قانون جامعی تحت  الگوی مقررات 
به  بانکداری زیستی  با مجموعه   تصویب نرسیده قانون  ای از قوانین،  است و در این زمینه 
و  اسناد حقوقی  روب   مقررات،  اخلاقی  ناکامل ه حتی  به ورود هرچند  عنایت  با  رو هستیم. 

به حوزه کلی زیست قانون نهادهای دولتی و از جمله   ها بانکگذار  و تعیین تکلیف برای 
نمی  زمینه،  این  در  لازم  هنجارهای  تصویب  برای  مربوطه  حکمرانی  وزارتخانه  توان 

گری کامل تحلیل کرد. در هر شکل عدم مبنای مدل خودتنظیم   بانکی در ایران را بر زیست 
ها در نظام بانکزیست   گری ناقص ای بر تنظیم تواند نشانه تصویب ضوابط جزئی تاکنون می 

 حقوقی ایران باشد.
گفته  های پیشرسد راهکارهای بلندمدت زیر برای حل چالشبر این اساس به نظر می 

 طرح باشند:  قابل 

زیست  - قانون جامع در خصوص  درمانی بانکوضع  و  پژوهشی  اهداف  با  انسانی  های 
دست گونه به  که  ت ای  نحوه  همچون  مواردی  مربوطه  قانون  در  زیست کم  و أسیس  بانک 

رضایت    ها، انتقال نمونه   ها، آوری نمونه ویژه نحوه جمعهای آن به اصول حاکم بر فعالیت 
داده شرکت  از  حفاظت  و  خصوصی  حریم  اهداکنندگان،  و  تنظیم کنندگان  و  گر  ها 

های متناسب با آنها تعیین  )صادرکننده مجوز تأسیس( و همچنین جرائم مربوطه و مجازات 
 گردد؛

های زیستی  نامه مجزا توسط وزارت بهداشت در خصوص بانک تکلیف به وضع آیین -
 صورت تفصیلی مشخص شده باشد.انسانی که ابعاد فنی موارد فوق در آن به 

 ارائه هستند: مدت زیر نیز قابل  مدت یا میانهمچنین راهکارهای کوتاه 

قانون  - به تکلیف  با وضع   گذار در تسریع در عمل  های و دستورالعمل   نامه آیین  ارتباط 
تصویب   جمله  از  صدور  مربوطه  و  استانداردسازی  فعالیت،  تشکیل،  نحوه  دستورالعمل 
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ای دارای منابع ژنتیک انسانی و دستورالعمل نحوه تأسیس  های زیستی و دادهمجوز بانک
 های زیستی با اهداف درمانی؛ نویسی و بانک و اداره مراکز پذیره

های  بانک گر اصلی در حوزه زیست عنوان نهاد تنظیم رت بهداشت به استفاده کامل وزا  -
از ظرفیت   بهره انسانی  و  )به قانون حفاظت  منابع ژنتیکی کشور  از  ( و 3ویژه ماده  برداری 

میان  آیین هماهنگی  و  یکپارچه  مدیریت  انتظام،  سازوکار  تدوین  جهت  مربوطه  نامه 
تنظیم های مختلف و همچنین  بانکزیست  انسانی  بانکگر زیست نهادهای گوناگون  های 

بر حساسیت  تأکید  با  داده خاصه  امنیت  و  به حفاظت  مربوط  رعایت  های  و  ژنتیکی  های 
های فعال در بخش خصوصی و  بانکحریم خصوصی افراد و لزوم نظارت مؤثر بر زیست

حمایت  چالشهمچنین  رفع  به  کمک  و  مالی  این  های  توسعه  به  مربوط  دست  های 
زیست بانکزیست  هماهنگی  شورای  تشکیل  پیشنهاد  زمینه  این  در  انسانی  بانکها.  های 

بررسی  کشور با محوریت وزارت بهداشت و استقرار دبیرخانه آن در این وزارتخانه قابل  
 است؛ 

درمانی در زمینه بانکداری  - باتوجه به امکان فعالیت بخش خصوصی با اهداف تجاری  -
کم در شرایط  گفته( دست نامه پیشآیین  18ویژه ماده  ات حاکم و بهزیستی )مجموعه مقرر 

ها، جهت ایجاد توازن میان منافع عمومی موردنظر بانکفعلی فقدان قانون جامع برای زیست 
بانکی و اهداف اقتصادی مدنظر بانکداران بخش خصوصی، تشکیل  های زیست از فعالیت 

توجه باشد. در این زمینه    تواند قابل این حوزه می نظام صنفی با رعایت قانون نظام صنفی در  
وزارت   سوی  از  مجوز  صدور  لزوم  بر  مبنی  بررسی  مورد  مقررات  تصریح  به  توجه  با 

گذاری در  های مربوط به بانکداری زیستی و همچنین مقررات بهداشت برای انجام فعالیت 
تواند وزارتخانه، نقش صنف مربوطه می قالب دستورالعمل و راهنمای متعدد از سوی این  

ارائه مشورت به در مواردی چون  بهداشت  به وزارت  ویژه در حوزه وضع های تخصصی 
ها و راهنماهای مرتبط و ایجاد سازوکار منسجم در ارائه مجوزهای مربوطه با  دستورالعمل 

ت در نظر هدف رعایت منافع شغلی، تعیین نرخ ارائه خدمات زیستی و مواردی از این دس 
 گرفته شود. 
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 گیری نتیجه 
پزشکی  ویژه دانش زیست های نوین به ناپذیر علوم و فناوریگیری و گسترش توقف شکل 

های انسانی با وجود ارائه  ها و بافت سازی ژن های ذخیره و از آن میان خاصه توسعه بانک 
مدرن را در تنگنا  کم از دو سو دولت  آور، دست توجه و بعضاً شگفت   دستاوردهای قابل

های برآمده از ملاحظات حقوقی، اخلاقی، امنیتی و تجاری  قرار داده است: نخست، چالش
جمع نحوه  به  نمونهمربوط  نگهداری  و  از  آوری  رضایت  اخذ  چگونگی  انسانی،  های 

گری دولت را  ها، کارکرد تنظیم اهداکنندگان، رعایت حریم خصوصی و حفاظت از داده 
های متناسب با این تحولات  نوین و تخصصی کرده که بایسته برگرفتن روش ای  وارد مرحله

 است.  
ویژه های حقوق عمومی، حقوق مدنی و به تردید قوانین و مقررات سنتی در حوزه   بدون

های برآمده مالکیت، حریم خصوصی و حتی هنجارهای کیفری؛ پاسخی بسنده برای چالش 
بنابراین زیستک ها فراهم نمی بانکاز فعالیت زیست اُبژهبانکنند.  های  ها را باید همچون 
عین   در  و  دولتنوین  حکمرانی  پیچیده  این  حال  به  پاسخگویی  برای  کرد.  قلمداد  ها 

مقررات  الگوی  دربردارنده پیچیدگی،  که  قانونی جامع  وضع  با محوریت  دولتی  گذاری 
الیت بانکداری زیستی سازوکارهای نهادی و غیرنهادی مشخص در ارتباط با تأسیس و فع 

ها مورد استفاده قرار گرفته گفته باشد، از سوی برخی دولتجهت تنظیم ملاحظات پیش
های مدیریت کلان و دولتی در  فرض قابلیتگیری از این الگو عمدتاً بر پیشاست. بهره

به و  فردی  عمومی، حقوق  منافع  میان  تعادل  فعالیت  برقراری  از  ناشی  تجاری  منافع  ویژه 
در  بانکیست ز  شفافیت  و  یکپارچگی  ایجاد  همچنین  و  نیاز  مورد  مالی  منابع  تأمین  ها، 

 گویی عمومی در این زمینه استوار است.  بانکداری زیستی و تضمین پاسخ 
عدم   برابر،  نامتمرکز قانوندر  کنترل  بر  تکیه  و  زیستی  بانکداری  برای  ویژه  گذاری 

گسترش  بانکزیست  طریق  از  و ها  اصول  بر  مبتنی  عمدتاً  خودتنظیمی  سازکارهای 
وضع  دولتی  هنجارهای  مقررات  و  قوانین  برخی  کنار  در  غیردولتی  نهادهای  توسط  شده 
به چالشساماندهی و پاسخ مرتبط جهت   به قیمت پراکندگی  گویی  های این حوزه حتی 

موردنظر برخی  عنوان الگوی  گویی عمومی به هنجاری، فقدان شفافیت و بعضاً کاهش پاسخ 
های  ملاحظه با دگردیسی پذیری قابل  انطباق ها بکار گرفته شده است. قابلیت  دیگر از دولت 
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به مدیریتشتابان زیست مربوط  از مشکلات  پرهیز  و  سالارانه  های کلان و دیوانفناوری 
گری برای حکمرانی های خودتنظیم ترین ترجیحات استفاده از روش دولتی از جمله مهم 

 آید. شمار می ها به بانکزیستبر  
بانک  توسعه  و  تأسیس  نشانه دوم،  زیستی،  قابل  های  به های  حرکت  سوی  تأمل 

سیاست نوین را آشکار کرده است. در نوحکمرانی زیستی که اساساً نه بر بدن افراد زیست 
بدن بر  بلکه  یکپارچه  تجزیه  همچون کل  و  متلاشی  میهای  اعمال  بانکشده  های  شود. 

توجه در تعیین    مثابه سوژه حکمرانی، نقشی قابلهای منفعل بلکه به  همچون اُبژهزیستی نه  
رسد ایفای نقش مؤثر دولت در نظر می کنند. به های زیستی در این حوزه ایفا می سیاست 

ویژه حفظ  سازند به ای و تأمین کارکردهایی که فلسفه وجودی آن را برمیحکمرانی شبکه 
گفته است. اصرار نافع عمومی، در آینده مستلزم ایجاد تعادل میان دو الگوی پیشحقوق و م 
تنظیم  قانون بر  هنجارهای  طریق  از  یکپارچه  نادیدهگری  به  منجر  انگاشتن  گذارانه 
زیست واقعیت  متطور حوزه  ساختاری  های  نهایت  در  و  زیستی شده  بانکداری  و  پزشکی 
برا انعطاف از حکمرانی را در  پیشناپذیر  برمیبینی  بر شرایط  از سوی دیگر،  نشده  سازد. 

حوزه  برخی  زیست تنظیم  فعالیت  و های  عمومی  منافع  کارآمدی،  تأمین  برای  بانکی 
نظر  گری و فعالیت بخش غیردولتی ضروری به گویی در کنار سازوکارهای خودتنظیم پاسخ
 رسد. می 

زیست که  حکمرانی  ایران  نظام حقوقی  در  قدمت بانکی  دهه  دو  از  کمتر  به  نزدیک 
گذاری دولتی قرابت بیشتری دارد. با این حال، نگاه  اختصاصی به  دارد، با الگوی مقررات 

گذاری ویژه در این باره، مورد توجه قانونگذار ایرانی های انسانی و مقررات بانک نمونه 
مختلف دولتی که    ای از قوانین، مقررات و اسناد از سوی مراجع نبوده است. وضع مجموعه

بانک بردارنده  در  نمونهعمدتاً  می های  نیز  غیرانسانی  گونههای  نمایانگر  ای  شود، 
صورت بایسته مزایای مورد انتظار گذاری چندپارچه و پراکنده است که نتوانسته به مقررات 

زیست  کلان  و  دولتی  مدیریت  تعبیه  بانکاز  و  پاسخگویی  شفافیت،  جمله  از  ها 
م  جمع سازوکارهای  به  مربوط  نمونهشخص  خصوصی  آوری  حریم  و  حقوق  حفظ  و  ها 

چالش و  فراهم  را  ورود اشخاص  نماید.  مدیریت  را  مربوطه  اخلاقی  و  حقوقی  های 
جمع قانون با  مرتبط  کلی  ضوابط  و  اصول  تکلیف  تعیین  برای  از  گذار  استفاده  و  آوری 
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رد انتظار است. هرچند با توجه  های انسانی و ایجاد تعادل میان منافع مختلف رقیب مو نمونه
های مربوط به توان فنی مقنن، ورود در به تخصصی بودن حوزه مورد تنظیم و محدودیت

های اجرایی یا مستقل  نامه جزئیات انتظار معقولی نبوده و ضروری است که تنظیم آن به آیین
 های انسانی محول شود.بانکتخصصی و جامع فعالیت زیست
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