
کنندگان دارو در حقوق  عیکنندگان و توز دیتول یدنم تیمسئولم/ فدهه شماره - 1403 تابستان /انسانی علوم و اسلامی علوم معارف تخصصی -علمی فصلنامه

 60/نرایا

 

 انسانی علوم و اسلامی علوم معارف تخصصی -علمی فصلنامه

 73-60ص-هفدهم شماره - 1403 تابستان – 4 سال

 رانیکنندگان دارو در حقوق ا عیکنندگان و توز دیتول یمدن تیمسئول

 3، حمید رضا رستمی 2مهدی دهقان،  1دکتر پیمان عباسیان

 چکیده:

درمانگاهها،   مارستانها،بی    دولتی، مانند: آژانسهای ساختار موجود در زنجیره تامین دارو شامل لایههای متنوعی از ذینفعان    

ماران اسااب ب  بی و تحقیقاتی سااازمانهای خردهفروشااان، داروخانهها، زنجیرههای دارو، کنندگان تولید دارو کنندگان توزیع

ای را  چند لای مساالولیتی   تقساایب بندی  رآورده های دارویی دارای ویژگیهای خاص و متفاوتی هسااتند ک   همین دلیل ف

شروع و   تولید راردادق حقوقی مورد تاثیر قرار میدهد از بدوث از حیدارو را تولیدکنندگان  مدنی ک  پدیدار مینماید. مسلولیب 

، ساا   افزایش میانگین طول عمر ک  منتهی ب پزشاا ی  و تحقیقات د. پیشاارفتهانمایب  مبنای مساالولیب محم منتهی می

شب    ضی موا  جوامع گردیده، سلامب و بهدا سب    م ب  مقررات و فرآیندهای تولید، توزیع وعدم توج   رد بدلیل در بع صرف در

ده های  داروها موجب بروز خسااارت شااده ویا اشااتباهاتی ک  ب  دلیل عدم اطلاع رسااانی درسااب ب  بیمار در خصااوص فرآور

رد، موجب طرح  دارویی و نحوه مصااارف آن نتایی زیانبار قیرقابل جبرانی ن یر مرا یا نقا های دا می و یا جز ی در پی دا        

دارویی،   خسااارت زیان دیده میشااود. تردیدی نیسااب ک  فرآیند تولید و توزیعموضااوع مساالولیب مدنی و ب  عبارتی جبران 

شود.         ستی دقب لازم ب صوص آنها بای ستند؛لذا در اعمال قوانین و مقررات کلی در خ سایر کالاها ه ان در حقوق ایر متفاوت از 

ی دارویی اثبات بودن فرآورده ها مبنای مسلولیب مدنی ناشی از فعالیتهای دارویی، تقصیر اسب ک  البت  باتوج  ب  تخصصی       

سیار دشوار میبا     سب ب شد. مسلولیب مدنی    آن برای بیمار ک  در برابر تولیدکننده دارو از قدرت و اطلاعات کمتری برخوردار ا

ری و یا  ب  معنای تعهد ب  جبران خساااارات وارده ب  دیگری، مم ن اساااب در نتیج  تلن نمودن مساااتقیب مال یا جان دیگ

یب و خسارت  ن آنها باشد ک  تحب عنوان اتلاف مورد بررسی قرار می گیرد و یا مم ن اسب قیرمستقیب این آس     معیوب نمود

شد ک  زیر عنوان     شده با سبیب   وارد  سلولیب مدنی در ن ام حقوقی ایران را با   ت ست   ح ب آن تبیین میگردد. م ید در دو د

   م رح نمود.   دون تقصیرمسلولیب مدنی ب و   مسلولیب مدنی مبتنی بر تقصیر کلی 

 حقوق ایران -وزیع کنندگان داروت -ولیدکنندگان داروت -مسئولیت مدنیکلمات کلیدی: 

 

 

                                      
 ( Peyman.abbs@gmail.comاستادیار دانشگاه چرخ نیلوفری آذربایجان ، دکتری تخصصی فق  و حقوق ) ایمیل :  - 1

 ( gmail.com81.dehgan13mahdi@دانشجوی فق  و مبانی حقوق اسلامی ) ایمیل :  - 2

 ( gmail.com727rostamihamidreza@دانشجوی فق  و مبانی حقوق اسلامی ) ایمیل :  - 3

mailto:Peyman.abbs@gmail.com
mailto:mahdi13.dehgan81@gmail.com
mailto:rostamihamidreza727@gmail.com


کنندگان دارو در حقوق  عیکنندگان و توز دیتول یدنم تیمسئولم/ فدهه شماره - 1403 تابستان /انسانی علوم و اسلامی علوم معارف تخصصی -علمی فصلنامه

 61/نرایا

 

 مقدمه:

های بسیار دور م رح بوده   از گذشت   مرتبط با تولیدکنندگان و پخش کنندگان دارو و محصولات درمانی موضوع مسؤولیب      

جامع ،  ملزوماتعنوان ی ی از  ب  حوزه درمانای کهن دارد. از بدو تشااا یل تمدنهای بشاااری و م رح شااادن  و پیشاااین 

ساماندهی و تن یب و ن ارت بر فعالیب  ش ی    قانونگذاران مقرراتی را برای  ست  های مرتبط با پز  با توج  ب  .اند تدوین کرده ر

مختلفی نیز در س   جهانی پدیدار گشت  اندک  جهب مقابل    و گسترش محصولات متنوع ، بیماریهای   صنعتى شدن جوامع   

اقلام دارویی و پزشاا ی ، جلوه های جدیدتری را در عرصاا  مداوا خل  کننده و تولیدکننده  مصاارف و پیشااگیری و درمان ،

 نموده اند.  

 

ش ل از یک  نیتام رهیزنج     ست  شب     مت شرکب ها و     پیو شندگان،  شد  کارکنانیاز فرو سازی  آنها قش نک   می با هموار 

سال و تحو    د،یتول شتر    لیار صولات ب  م سب. ا  یمح ساخت یز رهیزنج نیا شامل منابع    یر سب ک   شرکتها،   یا مانند افراد، 

 .(1388یرسد)تیموری و هم اران، م دارانیب  دسب خر ییمحصولات نها ج یشود و در نتیها میها و فناورتیدادهها، فعال

ی ی از مهب ترین ارکان ن ام سلامب کشور  با جان و سلامب افراد درگیر هستند وهایى هستند ک  لاهاى دارویى،کا فرآورده  

تن یب مقررات زنجیره تولید، توزیع و عرض  از مهمترین مأموریتهای  میباشد و از این رو تن یب بازار دارو از طری  سیاستگذاری و

شاهد آن هستیب خارج شدن محسوس و آش ار زنجیره  روزها میشود. آن چ  ک  این ن ام بهداشب و درمان کشور محسوب

مدار تن یمگری میباشد ک  نتیج  آن رخداد کمبودهای قابل  تأمین و توزیع دارو ب  ویژه در بخش تخمین نیاز و تأمین، از

روهای تولید داخل با بیماران سخب و صعب العلاج بل   حتی در حوزه دا توج  در اقلام مختلن دارویی ن  تنها در بخش مرتبط

)فتحی و تا پیش از این همواره و ب  سهولب در دسترس آحاد جامع  قرار داشت  اسب در س   کشور بوده اسب، داروهایی ک 

 (.1397هم اران، 

قلمداد ،عااااامل خااااا رناکى  داشااتن تخصااا و آگاهی علمی و عملی  بدون  فرآورده های  داروییتولید،عرضاا  و تجویز 

شود  سلولین و  طبیبان؛زیرا می سخب افزاری  داروخان  ، م سب و م فی برای و  ام انات  سى و آزمایش داروها  زمان منا  را برر

دلیل ضعن اطلاعاتی و   بیمار نیز ب تولید قیر استاندارد را شناسایی نمایند و از طرف دیگر    ندارند تا خاااا رات و مااااعایب  

 مسلول در  مند در جهب تعیین ن امهای قراردادقوانین و تبیین پس ضرورت  تخصصی ،آگاهی های مشروح  را دارا نیسب ،     

  و کنندگان حاااامایب از مصرفبی نقا و سالب ضروری دیده میشود.در کشور ما قوانین مختلفی در خصوص  محصول   ارای 

نندگان  ک تولیدکننده یا عرض  برای  درمانی و دارویی هاىلاناشى از تولید کا  هایجبران خسارت  در موردحقوقى های مسلولیت 

 در ن ر گرفت  شده ک  تلاش میشود در مقال  پیش رو ب  انحاء مختلن آن مراجع  شود. این محصولات

 مسئولیت

یا کسی ک  تحب  )شناسی حقوقی، مسلولیب مدنی ب  معنای مسلولیب در مقام جبران خسارتی اسب ک  شخا          در واژه      

شیای  یا و اوه ی مراقبب یا ادار سب  تحب ا سب(  وی حرا همچنین مسلولیب شخا بر اثر تخلن از   و   دیگری وارد می ند ب ا

ستعمال        سلولیب کیفری ا سلولیب مدنی در مقابل م شی از قرارداد م شود.) انجام تعهدات نا ، ص 1375جعفری لنگرودی،می 

645( 

بتدا اً توسط قانون  مسلولیب مدنی ناشی از نقم ت لیفی اسب ک  ا   ابراز داشت  ک   وینفیلد در کتاب راهنمای حقوق آکسفورد  

ی خسارات   ی دعوا برای م الب  مقرر شده اسب: چنین ت لیفی در مقابل اشخاص ب ور کلی اسب و نقم آن از طری  اقام      

سارت وارد             شخا قرار میگیرد تا خ سلولیتی ک  بر عهده  سب از م سلولیب مدنی عبارت ا سب. م شده قابل جبران ا تقدیب ن
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شی از عمل خود ب  دیگر  شده  سل       ی نا شیای تحب  شخاص یا ا در واژه نام  ی حقوقی  .ی وی را جبران کند ی یا عمل ا

س     س سلولیب مدنی  کا مؤ شاره دارد هر نوع تعهدی ب  پیتان، م شخا  ک  برای عامل فعل زیانبار یا ا سط     ) شده تو تعیین 

سب       (ایجاد میشود قانون اعب از این   دارای جنب  کیفری  ) تا ضرر وارد شده ب  زیاندیده را ک  ناشی از عمل نامشروع مدنی ا

بیان قالباً ب  شاا ل پرداخب مبل ی پول ب  عنوان خسااارت جبران کند. ی ی از حقوقدانان نیز در کتاب فلسااف   ( باشااد یا ن 

وی معتقد اسب   ".قی اسب لامسلولیب مدنی ترکیبی از ارزش مختلن مربوط ب  سودمندی اجتماعی و اصول اخ    "داشت  ک  : 

های    جبران خساااارت، بازدارندگی، درونی کردن هزین      ک  باعث گردیده     وجود داردمسااالولیب مدنی   دی در متعد اهداف  

ضرر، مجازات  رخا سل جی فعالیتهای زیانبار، توزیع  صل  و امنیب   باعثی خاطر زیاندیده در جامع  وت  و در نهایب  گرددایجاد 

ین با تحق  عدالب توزیعی اسااب و شاارط تحق  آن تقصاایر مساالولیب مدنی تنها برای برقراری عدالب صااوری در راب   طرف

صیر نیز           سلولیب بدون تق سب ب  نوعی بر وقوع م سب من ب  با واقع نی سارت و بازدارندگی ا سب و تنها هدف آن جبران خ ا

 (.46ص  1383حسن بادینی، ،)اعتقاد دارد

 دارو

 لس وقبتصاویب مج  ب  1334امور دارویای اساب ک  در ساال    در حوزه سالامب قوانین تدوین شاده در  ی ی از قوانین مهب 

ساز و کار امور پزش ی اعب از ایجاد مؤسسات پزش ی، شرایط و       ک   وپنی ماده اسب   رسیده اسب. این قانون ک  شامل بیسب    

ات و ملزومات  های پزشااا ی، نحوه اداره امور آزمایشاااگاه، داروخان  و مراکز تصاااویربرداری و تجهیز مقررات مربوط ب  پروان 

ساخب، ورود و      شرایط  ش ی،  شناختی    توزیع پز سب  ص    و فرآورده  ی(بیولوژی)فرآورده های زی شگاهی و  حیب لاهای آزمای

مؤسسات تولید کننده مواد مزبور و تش یل کمیسیونهای قانونی برای صدور پروان  ها و نحوه ن ارت بر مؤسسات پزش ی را           

سازد. این قانون با توج  ب    سط مجل    معین می ش ی بارها تو شرایط امور پز ص  ست ییر  سب گرچ  این  لامورد ا ح قرار گرفت  ا

تدوین قوانین دارویی توسااط وزارت بهداشااب درمان و   .روز کردن قانون مزبور بوده اسااب حات در جهب ت میل و ب لااصاا

سا     سازمان باید با توج  ب  این   دارو پای  و محور ا ش ی انجام میگیرد، این  سیاری از موارد نق   نهایی     آموزش پز سی و در ب

س   شتی و درمانی و چرخ  ن ام  مب را کامل می ند، مقرراتی برای آموزش، تولید، واردات، عرض  و مصرف،   لاکل عملیات بهدا

س     شاخصهای  سیب لاحفظ و ارتقاء  قوانین دارویی باید افرادی را ک  ب  نوعی   .پذیری جامع  تدوین و فراهب کند مب و عدم آ

کنندگان را نیز معین و  ارو مرتبط هستند از جمل  پزش ان، واردکنندگان، سازندگان، توزیع کنندگان، داروسازان و مصرفبا د

حاضر این موضوع    با توج  ب  اهمیب ن ام دارویی در ایران درحال .4شرایط و ضوابط رسیدن ب  کیفیب م لوب را تعیین کند   

ویژه برای بیماریهای مزمن و تهدیدکننده   صاانعب، عدم دسااترساای ب  داروها، ب از اختالالب بساایاری از جمل ، عدم توسااع  

تولید و  ف ن ر در مورد کیفیب داروهای عمومی داخلی، کمبود همیشگی برخی از داروها در بازار و بازار نامن ب لازندگی، اخت

، دارو زنجیره تأمین  ار معیوبسااااخت  و کننده  رنی میبرد .داروهای تقلبی، ترویی عدم رقابب بین شااارکب های توزیع       توزیع

و ضاامانتهای اجرایی در برخورد با مت لبین و متخلفین تولید دارو و پخش  دارویی ن ارت چالشااهای موجود در ساایسااتب  

 کنندگان و بسیاری موارد دیگر در حوزه دارو و درمان م رح بوده و سازمانهای متفاوتی را درگیر این روی  نموده اسب.

 قرار اشااااره مورد ذیل موارد قالب در کشاااور رد اخیر دارویی مبودهایک دلایل هبا کمیسااایون ررسااایهایب نتایی با م اب 

 (:1397 وهم اران، پور )رمضانمیگیرد

 قیمتگذاری فرآیند در تولیدکنندگان مشارکب دمع و مربوط  کمیسیون در ارود گذاری قیمب مانز و حوهن رد عنض وجود .1

 خود تولید کند، می مواج  انباشاات  زیان با را اه آن دارویی اقلام زا برخی ولیدت ک  وجی ت ینا اب دگانتولیدکنن ک  نحوی ب 

 .نمودهاند توقنم یا داده کاهش را

                                      
4  Sheibani A, Drug Laws and Regulations, Razi Magazine 1994; 4: 58 
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ستراتژیک،  در لازم های بینی پیش در دارو و قذا سازمان  موثر ریزی برنام  عدم .2 شبینی  ذخایرا ضای  پی  رقب علی بازار تقا

 و داخل تولید ظرفیب حداکثر نمودن فعال ب  توانسب می ک  پیشین دورههای از کافی اطلاعات و لندمدتب آمار ب  دسترسی

 .بیانجامد هردلیل ب  داخل تولید کفاف عدم صورت در استراتژیک داروهای واردات انجام برای موقع ب  اقدام

 شمول از داخل تولید اولی  مواد خروج با طرح کردن اجرایی و ترجیحی ارز حذف سبد از وارداتی کاملاً اقلام ننمودن خارج .4

 دارو، موثره مواد گذاری  قیمب  در اختلال موجب  امر این ک   دارند  تری پیچیده  گذاری  قیمب  ک   ترجیحی ارز تخصااایا

 من قی سود  حاشی   ب  حصول  عدم ب  توج  با تولیدکنندگان امتناع و داخل تولید از پایینتر قیمب با مشاب   داروهای واردات

 .اسب شده

 ضاااعن واسااا    (ب  %1) ب   ( 9 )% از افزوده ارزش بر مالیات   نرخ کاهش  بر مبنی دارویی اولی   مواد واردکنندگان   م الب    .5

 ک  توضای   این با میآید. شامار  ب  اخیر دارویی کمبودهای تشادید  دلایل دیگر از مرتبط، اجرایی های دساتگاه  در هماهنگی

سباتی  مبنای ت ییر شور  کاتگمر محا ساس  "اس تی ای " ارز ب  ترجیحی ارز نرخ از ک  ب  منجر1401، سال  بودج  قانون برا

سب  شده  دارو یا و اولی  مواد واردکننده شرکتهای  نیاز مورد نقدینگی افزایش ضوع  همین و ا  تولیدکنندگان تا شده  باعث مو

 از میباشند، نیمایی ارز برمبنای هب آن (1 )% نرخ با یس مقا در ( 9 )% افزوده برارزش مالیات پرداخب ب  ناچار اکنون ک  دارو

 گمرکات  در دارویی اولی   مواد طولانی رساااوب ب   منجر موضاااوع همین و نموده اجتناب  گمرک از خود کالاهای   ترخیا

 (.1402 وهم اران، )خسرونیااسب کشورگردیده

 دارو توزیع و تأمین زنجیره مدیریت

 تولید و اولی  مواد )واردات زنجیره ابتدایی بخش یا امر نهایب در ک  اسب ایگون  ب  کشور دارویی بازار در ریزیبرنام  اقلب

 ریزیبرنام  از ش ل این کند.می مواج  عدیده مش لات با را بیمار( یا نهایی کنندهمصرف و )داروخان  آن انتهایی بخش یا دارو(

 شود محسوب صحی  ریزیبرنام  تواندنمی کند،می متزلزل خود انتهایی و تداییاب بخش در را تامین زنجیره ساختار عمدتا ک 

 مواج  بیماران ب  دارو عرض  در نقصان و موجودی کمبود با را هاداروخان  تامین، زنجیره انتهایی بخش بر اثرگذاری با ک  چرا

 ک  فوریتی هایشرکب کمک ب  هب آن دارو مشتی داتوار ب  آوردن روی با صلاحذی هایسازمان تا شودمی سبب و کندمی

 موردنیاز دارویی اقلام ب  کشور نیاز تامین راستای در کرد، بررسی سقب و صحب ب  را آنها فعالیب اعتبار تواننمی حتی گاه

 (1402 هم اران، و )خسرونیابرآیند

شتن یک برنام   صد )یعنی از        بنابراین، برای دا صفر تا  سب تا کل زنجیره دارویی از  شور نیاز ا صحی  در بازار دارویی ک ریزی 

فرآیند واردات مواد موثره یا اولی  تا رساااندن دارو ب  دسااب بیمار( مورد بررساای و ارزیابی قرار گیرد و این مساایر همواره ب   

صحی  و    شیده نیسب ک  کمبود     ش ل  شود. بر کسی پو سالیان اخیر   کارآمد پایش  های دارویی ب  وجود آمده در کشور طی 

ریزی قیرصحی  و نادرسب در این بازار بوده اسب. ب  طور ریزی در بازار دارویی یا نهایتا وجود برنام عمدتا ب  دلیل نبود برنام 

شاره کرد ک  ب کلی، می شتن یک بازار دارویی متعادل در هم  شرایط و بدون  توان ب  این ن ت  ا و نقصان نیاز ب    کمبود رای دا

اره بر اساااس دهنده آن را دربر گرفت  و هموهای مهب تشاا یلریزی صااحیحی اسااب ک  کلیب زنجیره تامین و حلق  برنام 

روز و جامع از شااده پایش کند. با در اختیار داشااتن اطلاعات صااحی ، ب  روزآوریای از دیتا و اطلاعات صااحی  و ب مجموع 

ریزی صاااحیحی را در راساااتای جلوگیری از هرگون  توان برنام های مهب زنجیره تامین دارو اساااب ک  میها یا فرآیندبخش

 (.1393)حیدری و هم اران، شور داشبکمبود و نقصانی در ک

تواند ب  دو ش ل ماده اولی  تولید داخل گیرد، میفرآیند تامین مواد موثره یا اولی  برای تولید دارو بر اساس منبعی ک  در بر می

ریزی صحی  برنام )بدون واردات( و ماده اولی  وارداتی )تولید خارج( متفاوت صورت گیرد. بنابراین اولین گام در داشتن یک 

و مدون در بازار دارویی کشور، شناسایی مواد اولی  موردنیاز برای تولید اقلام دارویی و روش تامین آن )تولید در داخل کشور 

های تولید داخل اقلام دارویی یا تامین از طری  واردات( اسب. این امر نیاز ب  اطلاعات دقی  و صحیحی از میزان نیاز کارخان 
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بینی شود. مواد ای ک  نیاز دارند برآورد یا پیشهای مداوم آنها برای میزان نهاده یا ماده اولی شور دارد ک  باید گزارشدر ک

های تولیدکننده قرار داد ها و شرکبتوان آنها را در دسترس کارخان اولی  اگر ب  صورت تولید داخل تامین شوند، بلافاصل  می

 (Cheraghali et al,2021)زمان را مدیریب کردو از این حیث عامل مهب 

اما اگر مواد اولی  قابلیب تولید در داخل کشور را نداشت  باشند، ب  ناچار باید میزان موردنیاز آنها را ب  واس   فرآیند واردات از 

و خرید مواد اولی  باید شرایط  تامین تومانی، پس از 4200های دیگر تامین کرد. در شرایط کنونی با حذف ارز دولتی یا کشور

ای پیش رود ک  در کمترین زمان مم ن خریدار یا واردکننده مواد اولی  بتواند ماده اولی  در سازمان گمرک کشور ب  گون 

ترین ترخیا کرده و سریعا در اختیار تولیدکننده داخلی قرار دهد. بنابراین، ی ی از مهبخریداری کرده را از سازمان گمرک 

ریزی صحی  و بدون نقا بازار دارویی همواره مدن ر قرار گیرد، های زنجیره دارویی کشور ک  باید جهب تحق  برنام حلق 

های کشور اسب ک  باید همواره رصد و قابل تولیدات در کارخان تامین ماده اولی  اسب. این امر نیازمند اطلاعات دقی  از میزان 

 (.1393)حسن زاده و هم اران، بینی باشدپیش

توان میزان ماده اولی  موردنیاز را ب  های تولیدی، ب  آسااانی میبا وجود اطلاعات صااحی  از تولیدات اقلام دارویی در کارخان 

شود  یا تامین از طری  واردات پیش دو روش تامین از تولیدات ماده موثره داخلی بینی و در برنام  لحاظ کرد. البت  باید توج  

ای تواند در هر بره   بینی مقدار مورد نیاز از مواد اولی  تولید دارو جهب تامین از طری  واردات یا تولیدات داخلی می        ک  پیش 

مل گوناگونی قرار بگیرد ک  از جمل  مهب      از زمان تحب   ند از    تتاثیر عوا بارت هسااات ها ع  Mosallanezhad er)رین آن

al,2023): 

گیر و ویرال تنفسی )نمون  بارز آن بیماری کرونا و همچنین، آنفلوآنزا های هم بینی بروز و شیوع بیماریاپیدمیولوژی و پیش-

 .و سرماخوردگی با ورود ب  فصول سرد سال(

بازار دارویی کشور نیاز اسب تا شرایط و عوامل فوق را شناسایی کرده و       ریزی صحی  در  ب  طور کلی برای داشتن یک برنام  

عمل آمده تامین کنیب. از    های ب   بینیمدن ر قرار دهیب تا میزان مواد اولی  موردنیاز برای تولیدات دارویی را بتوانیب با پیش       

شتن یک برنام     صحی  همواره باید کاری کنیب ک  ذخیر سوی دیگر برای دا شخا و اطلاعات    ریزی  شور م ه ماده اولی  در ک

های فوق مم ن اسااب با گذر زمان رشااد کرده یا این   دچار مربوط ب  آن در هر زمانی قابل دسااترس باشااد. تمامی پارامتر

شده و تنزیل یابند. بنابراین برای پیش    ش ل  صی      م شور نباید ب  اطلاعات یک دوره یا مق ع خا صحی  بازار دارویی ک بینی 

ند مشاااخا              مت  یا تر ند  یک رو ید همواره  با مدن ر قرار         10یا   5ی شاااویب، بل    بازار  یب  ل  را از وضاااع سااااا

 (Mosallanezhad er al,2023)دهیب

شور ی      سال اخیر را ک  بیماری کرونا در ک سب، مبنا قرار  ب  عنوان مثال، اگر برای تولید برخی اقلام دارویی دو  تازی کرده ا

صاااحیحی نخواهیب رساااید، چرا ک  شااارایط در این مق ع از زمان برای کشاااور یک شااارایط خاص و  ریزیدهیب ب  برنام 

های جمعیب، ساااال  را ملاک امر و مبنا قرار دهیب و مت یر 10یا  5اساااتراتژیک بوده اساااب، بنابراین باید یک دوره حداقل 

ارزیابی کنیب. برای این من ور، باید بر اسااااس کلی  ها رصاااد و وضاااعیب بازار و میزان تولیدات داخل را همواره در این دوره

شااوند، میزان ذخایر مواد اولی  را رصااد و ای ک  در سااازمان قذا و دارو ثبب و ضاابط میهای مربوط ب  ورود مواد اولی مجوز

ژه در شااارایط بحران و ویبینی کرده و ب  این طری  از ب  وجود آمدن مشااا لاتی مانند کمبود مواد اولی  جهب تولید ب پیش

 .(Mosallanezhad er al,2023)های خاص جلوگیری کنیبرویداد

 داویی اقلام ریزیبرنامه در  دارو تولید هایکارخانه در اولیه مواد ذخایر تاثیر

بینی باشد، نیاز آن   میزان ورودی مواد اولی  ب  کشور یا میزان تولید آن در داخل کشور قابل ارزیابی، رصد و پیش برای   

های تولید دارو ریزی صحی  بازار دارویی ب  وضعیب ذخایر مواد اولی  در کارخان اسب تا در گام یا حلق  دوم تحق  یک برنام 
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ای از شده از طری  واردات یا تولید داخل باید بر اساس مجموع ذخایر مواد اولی  تامین توج  شود. درواقع، میزان دپو یا

اطلاعات قابل دسترس، همواره قابل رصد و بررسی باشد. برای میزان ذخایر مواد اولی  نیاز اسب تا نق   سفارش یا آلارم 

اولی  ب  نق   سفارش رسید، آلارم تامین و تهی  آن محدودیب موجودی تعرین شود و مادامی ک  حد یا میزان موجودی مواد 

 .بیایدهای تولیدی( ب  صدا درهایی ک  در قبل تشری  شد، برای تولیدکننده )صاحبان کارخان بر اساس روی رد

بود. این امر اگر ب  نحو احسن مدیریب شود، هیچ گاه مسأل  کمبود مواد اولی  دلیلی برای کاهش تولیدات دارویی نخواهد 

توان فرآیند تولید را ب  نحو های تولید دارو میای کارخان های ذخیرهبنابراین با مدیریب صحی  میزان ذخایر مواد اولی  در انبار

یافت  نیز احسن مدیریب و از ب  وجود آمدن مش لات عدیده در بحث تولید دارو جلوگیری کرد. این نوع از مدیریب سازمان

های تولید ر قابل دسترس بودن اطلاعات جامع و صحی  از مقادیر دپو یا ذخایر مواد اولی  در س   کارخان بدون شک مبتنی ب

 (.1399)هوشمند و هم اران، داروی کشور اسب

    دارو توضیح نحوه   

اد اولی  تولید باید توج  داشب ک  حتی در مواقع رخداد بحران یا رویداد وقایع قیرمنت ره و بلایای طبیعی اگر در ذخایر مو

ریزی صحی  باید ب  ما اجازه دهد تا بتوانیب در نحوه توزیع ذخایر و اقلام دارویی موجود در دارو دچار مش ل شدیب، برنام 

های پخش مداخل  کنیب. در چنین مواقعی ناگزیریب ک  فروش محصولات دارویی موجود را حداقل تا های شرکبدپوی انبار

امین مواد اولی  از روندی ک  در شرایط عادی )قبل از بحران( داشت  ت ییر دهیب و اص لاحا فروش زمان حل مش ل در ت

توان گفب بدترین چ انی را برای اقلام دارویی موجود در پیش بگیریب تا مش ل تامین مواد اولی  رفع شود. ب  جرات میق ره

ک  مسأل   داده شوداجازه  شرایط بحران وجودی اقلام دارویی درمدیریب ماقدام مم ن در این مرحل  آن اسب ک  ب  دلیل عدم

 .)2019et al,  Jain(ها و مراکز درمانی هستند انتقال یابدکمبود ب  س   حلق  بعدی ک  داروخان 

ریزی نادرستی نیز از توزیع اقلام دارویی و میزان شود، بل   برنام تنها بحران ب  وجود آمده تشدید میدر چنین شرای ی ن 

شود ک  تبعات ناگوار و ناخوشایندی را برای ن ام سلامب در پی خواهد داشب. این موضوع مصرف آن در س   کشور محق  می

ریزی صحی  بازار دارویی باید ب  ش لی ند حا ز اهمیب باشد ک  با جان هزاران بیمار بازی شود. بنابراین، برنام تواب  قدری می

ها و در نهایب های بعدی ک  داروخان ها یا حلق های پخش ب  لای های دارویی هیچ گاه از شرکبصورت گیرد ک  کمبود

های مناط  شهری سرایب ب  س   داروخان  های داروییکمبود مادامی ک . د انتقال نیابدکنندگان دارو هستنبیماران یا مصرف

ها و مراکز ریزی کرد. از این رو، ذخایر اقلام دارویی در داروخان توان برای حل مش ل ب  وجود آمده برنام کند، دیگر نمیمی

ها و مراکز درمانی و های دارویی دارند؛ چرا ک  داروخان ترین وضعیب را در شرایط رویداد بحران و کمبوددرمانی حساس

روند ک  وظیف  تامین اقلام دارویی موردنیاز بیماران را دارند و با آنها میای از زنجیره دارویی ب  شمار  بیمارستانی آخرین حلق

ریزی شود ک  ها بر آن اسب ک  مدیریب دارویی کشور باید ب  نحوی برنام همواره تاکید. ب  صورت مستقیب در ارتباط هستند

های دارویی در س   ها و مراکز درمانی منتقل نشود. با ب  وجود آمدن کمبودس   داروخان های دارویی ب  بحران یا کمبود

کنند، بل   ناگزیر برای تامین داروی ها، بیماران ن  تنها ترس و واهم  بیشتری برای تامین اقلام دارویی پیدا میداروخان 

آورند و این امر ب  صورت ی سیاه و مراکز قیرمجاز فروش دارو روی میهاشان ب  سمب و سوی بازارموردنیاز خود و خانواده

دهد و نتیجتا بحرانی ک  نباید ب  وجود بیاید، در کل بدن  ن ام تاثیر قرار میبسیار مخرب وضعیب سلامب بیماران را تحب

 .(2020)محمدی و هم اران، سلامب رخن  خواهد کرد

شر شرکب  سازمان قذا و دارو در زمان رویداد حوادث یا بحران   هایی اطلاق میکبهای فوریتی تامین دارو، ب   های شود ک  

مابین  های فیها بر اساس قراردادگیرد. این شرکبدارویی از آنها برای تهی  و تامین اقلام دارویی دارای مش ل کمبود بهره می

هستند ک  گاه مم ن اسب ب  دلیل بحث فوریب، اقلام   موظن ب  تامین اقلام دارویی با مش ل مواج  شده ب  صورت فوریتی    

شند     دارویی تامین شت  با شرایط قابل قبولی نیز ندا شرکب  .شده ب  لحاظ کیفی  های فوریتی در از این رو، مادامی ک  فعالیب 
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وجود نداشت  و از  ریزی صحیحی برای تامین اقلام دارویی در س   کشور    س   کشور افزایش یابد نشان از آن دارد ک  برنام    

های های دارویی خود ب  شاارکباین رو، با وقوع شاارایط خاص یا ایجاد بحران، سااازمان ناگزیر اسااب برای تامین نیازمندی 

هایی از زمان ح ایب از های فوریتی در بره های تامین دارو توسااط شاارکبمذکور پناه آورد. بنابراین، افزایش ساا   فعالیب

شور دارد ک  ریضعن برنام    دپو اولی ، مواد تامین حلق  چهار از ی ی در تواندمی ناخواه خواه ضعن  این  زی در بازار دارویی ک

 موجودی یا پخش هایشاارکب در تولیدی یا شااده ساااخت  دارویی اقلام ذخایر تولیدی، هایکارخان  در اولی  مواد ذخایر یا

 (Light et al, 2021)باشد مراکز درمانی و هاداروخان 

 و دارو متلااصول حقوقی حاکم بر نظام س

سلب و جاری ک       شود     جهان گی داردو ب  نوعیمختلن ارتباط تنگاتنبا حوزه های  ی ی از حقوقی م سوب می  شمول نیز مح

  سمی  جهانی حقوق بشر از ح  هرک لااع بهره مندی افراد فارغ از جنسیب و مذهب و نژاد و زبان از سلامب اسب و بر اساس    

تولیدکنندگان مسلولیب  .اش کفایب کند متی و رفاه او و خانوادهلادگی سخن می گوید ک  برای سننسبب ب  استانداردی از ز

مبنا میتواند مراحل متعددی داشت  باشد، ک     ث، ب  عنوان شاخ  ای از مسلولیب مدنی از حی   داروییکنندگان مواد  و عرض  

ای پیرامون مبانی مسلولیب   ت عمدهلام منتهی میشود. مش   حاز مبنای مسلولیب قراردادی شروع و ب  مبنای مسلولیب م   

  .ود دارد محصولات دارویی وجکنندگان  ی تولیدکنندگان و عرض قراردادی و مسلولیب قیرقرارداد

از ابعاد و آن رادر ن ام حقوقی  شدهب  رسمیب شناخت   ح  بنیادین کب  عنوان یکشورمان ح  سلامب قانون اساسی در      

ساسی و عادی از    لا. تضمین ح  بر س  مختلن لحاظ نموده اسب  سوی نهاد حاکمیب  مب با وضع قوانین داخلی اعب از قانون ا

می ایران ح  بر لااف حمایتی از شااهروندان عمل نماید. در قانون اساااساای جمهوری اساادمیتواند ب  نحو مؤثری در تحق  اه

مب عمومی و لزوم برخورداری شهروندان از بهداشب و درمان عمومی مناسب مورد شناسایی و تأکید قانونگذار قرار گرفت     لاس 

سب  صل  .ا سی م    22ا سا شستگی، بی اری    »قررمیدارد: قانون ا وپیری، ازکارافتادگی،   برخورداری از تأمین اجتماعی از ن ربازن

ستی، درراه   بی سوان  نیاز ب  خدمات  سرپر شتی ودرمانی ومراقبتهای پزش ی   ماندگی، حوادثو  صورت بیم  و ... حقی   بهدا ب  

سب همگانی  صل، هرکی ح  دارد تا ب  با  . «ا ساس این ا ستان لابرا س ترین ا شد و     لادارد  شت  با متی فیزی ی و روانی دستیابی دا

 .گیرداین ح  تمام خدمات پزش ی، بهداشب عمومی، یاذای کاافی، مساکن مناسب و محیط کار سالب را در برمی

شامیدنی مصوب     قانون  ص   1334مربوط ب  مقررات امور پزش ی ودارویی و مواد خوردنی و آ حات بعدی آن و قانون مواد لاو ا

سال    خور شامیدنی  ص  1346دنی و آ سال  لاو ا صرف لاس و در حمایب از امنیب  بارز  نمون  های 1353حات    کننده می مب م

 2قانونگذار با وضع قوانین گوناگون ب  مسلولیب کیفری تولیدکنندگان در تبصره ماده     ش وهمند ایران ،  بلااز انق سباشد. پ 

صرف  سب  قانون حمایب از م  ، دارو میتواند طریمجموع  قوانین و مقررات دارویی راه هایی را ک  از آن  .کننده توج  کرده ا

 1368ب  آیین نام  ساخب و ورود دارو مصوب سال    ط .جا ب  بیمار برسد تعیین می ند  صحی  و سالب و مؤثر و ب   ی  طری  

  پزشااا ان،  لتند از جممرتبط هسااا ییدارومحصاااولات درمانی و ذا و دارو وضاااعیب کساااانی را ک  ب  نوعی با قساااازمان 

سازندگان، توزیع  س  واردکنندگان،  سب   اکنندگان، دارو صرف کنندگان معین کرده ا سی ب  دارو و     .زان و م ستر این افراد در د

صرف  شهای مختلفی برعهده دارند. ک  هر ی  نیاز م سب اندرکاران چ    ککننده، نق ضواب ی را باید رعایب کنند،    از د سایل و  م

  دارو  حشر و نشری باک   یب و جایگاه اشخاص حقیقی و حقوقی وضع  با توج  ب قوانین دارویی  . اسب  ب ور صری  اشاره شده   

 ( دارند تصویب شده اسب.کنندگان زان و مصرفاگان، داروسدزندگان، توزیع کنناپزش ان، واردکنندگان، سو صنایع دارویی )

ب  دارو و  طدر تمام ارکان مربو رح و ب  اجرادر آمد وم  1358بی و ملی در ساااال لابرپای  احسااااساااات انق کرح ژنریط      

ب در لابراین مبنا بوده اسب ک  پیش از انق  ن ام دارویی ایرانداروسازی درکشور ت ییرات زیادی را ایجادکرد. فلسف  وجودی    

بعضی کارخانجات  ی داروها اندک بودند و لو تولیدات داخ باشد کشور صنعب بازار دارویی تحب سی ره شرکتهای چندملیتی     

https://pharmondays.ir/?s=%D9%85%D8%B1%D8%A7%DA%A9%D8%B2+%D8%AF%D8%B1%D9%85%D8%A7%D9%86%DB%8C
https://pharmondays.ir/?s=%D9%85%D8%B1%D8%A7%DA%A9%D8%B2+%D8%AF%D8%B1%D9%85%D8%A7%D9%86%DB%8C
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سان    سازی داخلی تحب لی شده متعاقب        سدارو شدند. اقدامات انجام  شرکب های دارویی چند ملیتی فعالیب و اداره می این 

رح با افزایش تولیدات داخلی داروها احتیاجات کشااور ب  طدرکشااور موفقیتهای زیادی را ایجادکرد. این  کاجرای ن ام ژنری

صرف  جویی ارزی قابل توجهی ب       اک کرد . با افزایش تولید داخلی از حجب وارداترف طداروها را تا حد زیادی بر شد و  ست  

دسااب آمد. با ملی شاادن کارخانجات دارویی سااود این صاانایع در اختیاردولب قرارگرفب ک  بخشاای از آن برای گسااترش و 

وج  قرار گرفب. ن ارت وکنترل دولب ت نوسااازی صاانایع داروسااازی هزین  شااد. تولید مواداولی  دارویی درداخل کشااور مورد

 .ای و حمایتی و افزایش تولید،هم  در جهب تثبیب قیمب داروها بود  برتولید، واردات و توزیع وهمچنین تخصیا ارز یاران 

 5ک  منجرب  دسترسی ب  داروها با قیمب ارزان برای اقشار مردم شد. 

 ییر و تحول در تیرضروری و در راستای آن   قضروری ب  جای داروهای   وج  و اهتمام ب  تولید و واردات داروهای اساسی و  ت   

ف  شااده ب  لب داروهای اضاااقا کرح ژنریطاز اجرای  سم دارویی ب  نحوی ک  پلافهرسااب داروهای ایران و کاهش تعداد اق

ساسی و با ارزش درمانی بوده     سب  کم ژنریاند نیز از دیگر موفقیب های ن ا فهرسب دارویی ایران جزو داروهای ا فهرسب   . ا

در  .ورت گرفبص دارویی ایران اساس و الگوی مصرف دارو در کشور قرار گرفب و تولید و واردات دارو من ب  با این فهرسب     

ش             سر ک سرا سهمی  بندیهای خاص با ام ان ن ارت و کنترل دولب در  ساس  ستب دارو با قیمب ثابب و بر ا سی ور توزیع این 

 .تی انجام میشودهای دول ن  داروهای کمیاب، در داروخان لارسی راحب بیماران ب  دارو توزیع عادمیشود. همچناین برای دست

ت  لاسرعب مباد و داروحمل و نقل  شرایطتوزیع آن،شب   ای، و  واس   و قیرواس   محصولات دارویی باتولید گستردة انواع 

شرایط خاص مرتبط با  دیگر   ای ب  نق  از نق   لاکا شگاهی     و مجموع   ش ی و آزمای صولات دارویی و پز اب می ند،  ایج مح

 د.ایجاد شو بیماران و ذینفعان این محصولاتای در جهب حمایب از حقوق  ن ام حقوقی شایست 

 مسئولیت  عرضه کننده

  لاکنندگان کا  عرض »: شده در ارا   تعریفی از عرض  کننده بیان   قانون حمایب از حقوق مصرف کنندگان  2ماده 1در بند       

ت اعب از فنی و و ارا   کنندگان خدما      لاو خدمات: ب  کلی  تولید کنندگان، واردکنندگان، توزیع کنندگان؛ فروشاااندگان کا               

نام اسب و   حرف  ای و همچنین کلی  دستگاهها، مؤسسات و شرکتهایی اسب ک  شمول قانون بر آنها مستلزم ذکر یا تصری           

  «.ق می شودلا، اطیا خدمب را ب  مصرف کننده ارا   می نمایند لاو ب  صورت کلی یا جز ی کا ب  طور مستقیب یا قیر مستقیب

ض  کننده نی      شود قانونگذار در این ماده در پی ارا   تعریفی جامع و مانع از عر شاهده می  سب و کلی  افراد  همان طور ک  م

سب در حالی     لادخیل در ارا   کا ض  کننده نامیده ا سد ک  این تعرین عام ا و خدمات را عر سب و من ور از  ک  ب  ن ر می ر

سب ک  کا       شخصی ا ض  کننده در مفهوم خاص،  س   ک  لاعر سایر ایادی توزیع، پ   لارا در  صورت کلی میان  خش می  ن و ب  

ی از سلولیب ناش  ممسلولیب ناشی از عرض      دهد. یی را ب  صورت جز ی در اختیار مصرف کننده نهایی قرار می  لانماید و یا کا

مده از تولید عرا ب  صورت   لاعرض ، مسلولیب کسانی اسب ک  فرآورده های دارویی را توزیع می نمایند اعب از شخصی ک  کا      

صی ک  کا    شخ سط ایادی متعدد را ب  طور   لاکننده خریداری و در بازار توزیع می نماید و یا  شده تو ستقیب و ب    ی توزیع  م

سا      ساند. در مسلولیب تولید، مسلولیب عرض  کننده زمانی       صورت جز ی ب  دسب مصرف کننده یا  شخاص می ر همیب ایر ا

سب طرح           شد و در زمانی ک  دارو، وارداتی ا سی بدان مم ن نبا ستر شد یا د شخا نبا دعوا علی   می یابد ک  تولید کننده م

ه همان فروشنده ک  عرض  کنند عرض  کننده خواهان متضرر را از دشواری اقام  دعوا در کشور دیگر معاف می کند. در زمانی

ساس قواعد عام مسلولیتی در حقوق قراردادها صورت می پذیرد. در تب       سب، تحمیل مسلولیب بر او برا یین مسلولیب  نهایی ا

ض  کنندگان          صدیان داروخان  ها ب  عنوان عر سلولیب مت شتر ب  م ض  فرآورده های دارویی بی شی از عر صا و   مدنی نا متخ

 .توج  شده اسب لااحرف  ای این نوع ک

                                      
5 Rahnama Chit Saz A, Generic Drugs Handbook, Tehran: Soraya Publishing; 2016. P 5. 
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ب  عنوان تولید کننده متحمل ،سازنده محصول نهایی بر اساس قانون حمایب از حقوق مصرف کننده  برخی کشورهادر حقوق 

. اما سازنده اجزاء متش ل  معیوب، پاسخگوی خسارت ناشی از محصول نهایی معیوب اسب و همچنین      گیردقرار میمسلولیب  

د کننده تلقی می شود اگرچ  سازنده نیسب و پردازشگر نیز برحسب شرایط می تواند داخل در        فرد ترکیب کننده مواد، تولی

تعرین تولید کننده قرار گیرد اگر صاارفاً بساات  بندی کننده نباشااد البت  ترکیب کننده اجزاء اگر محصااول فقط در نتیج     

 .مسلولیتی ندارد طراحی محصول نهایی معیوب شود،

 تولید کننده

، طرف اصلی دعوی م الب   لات اخیر دنیای قرب و در طرح مبنای مسلولیب محم در جبران خسارت ناشی از کا   لادر تحو   

خسااارت، تولید کننده می باشااد و وی نیز در مقام دفاع از خود می تواند تقصاایر و دخالب هر یک از ایادی پس از خود را ب  

رخی موارد، تف ری وجود دارد مبنی بر این   تولید کننده در هر اثبات برسااااند و مسااالولیب را متوج  آنها کند. ولی ن در ب

حال مسلول اسب و در صورت وجود تقصیر سایر اشخاص، پس از جبران خسارت می تواند ب  مقصر مراجع  کند. در هیمن          

ل شناختن تولید  راستا در دستورالعمل جامع  اروپا در راب   با مسلولیب ناشی از تولید، پیش بینی شده ک  در صورت مسلو        

کننده و اشخاص ثالث حتی اگر هم  مقصر باشند، زیان دیده می تواند تنها برای کل خسارت ب  تولید کننده مراجع  نماید و     

سب و خوانده          شخا ثالث مراجع  کند ک  البت  این دعوا دارای مرور زمان ا شده ب   سهب تعیین  سب  او نیز می تواند ب  تنا

کاتوزیان،  )خ ار ب  شااخا ثالث در حین دعوای اصاالی، مرور زمان دعوا علی  ثالث را ب  تعوی  اندازد می تواند با فرسااتادن ا

 (.242،ص1384

سب            سارت ا سلول جبران خ شرایط، تولید کننده در هر حال م صورت اثبات برخی  البت  همان طور ک  آمد، واژه تولید ،در 

را می سااازد نمی شااود بل   گاهی وارد کننده و مارک زننده نیز تولید کننده   لاکننده در این موارد تنها شااامل فردی ک  کا

ص        ستورالعمل جامع  اروپا، ا ساس د شوند. برا شامل تولید کننده کا لاتلقی می  یا اجزاء، تولید کننده مواد  لاح تولید کننده 

.ق اپ د. ک  ب  توزیع  14از تبصره ماده در حقوق ایران مستفاد  .خام، صاحب مارک و شخا وارد کننده ب  اتحادی  اروپاسب

سب        سمی ن ر دارد، تولید کننده و توزیع کننده و تمام د صرف یا فروش با قیمتی بیش از بهای ر ضاء مدت م دارو پس از انق

براساس ماده    (242،ص1384کاتوزیان،  )اندرکاران تولید و عرض  محصول معیوب در برابر هر زیان دیده ای مسلولیب دارند    

 35عاتی و شماره پروان  و مهلب اعتبار مصرف بر عهده تولید کننده نهاده شده و در ماده لاب اطس، مسلولیب ناشی از برچ34

ساخب می          شده در پروان   شتی ملزم ب  رعایب فرمول تعیین  شامیدنی و بهدا این قانون نیز تولید کنندگان موارد خوارکی، آ

شند  سیاری از موارد، تولید کن  . با سایر تولید کنندگان را ترکیب نموده و            در ب شده  ساخت   سب ک  اجزای  صی ا شخ نده 

سازنده محصول نهایی مسلول            شود ک  آیا  صورت بروز عیب، این مسلل  م رح می  محصول نهایی را عرض  می کند. لذا در 

ش یل کا     صورت ت سب یا در  شد    لاا سلول می با ستی گفب:   .از اجزای مختلن، ی ی از تولید کنندگان اجزاء م ب  طور کلی بای

ساخت  شده            سب مگر این   ثابب شود ک  عیب، ناشی از ی ی از اجزای  سازنده نهایی ا مسلولیب ناشی از عیب تولید متوج  

در  . ی دیگران بوده و پیش بینی و پیشااگیری آن برای تولید کننده نهایی نیز مم ن نبوده و بر آن آگاهی نداشاات  اسااب  

سازنده اجزای          سازنده  حقوق کامن لا، شود. اما  سلولیب می  سب ک  ب  عنوان تولید کننده متحمل م محصول نهایی، کسی ا

سب           صول نهایی معیوب ا شی از مح سارت نا سخگوی خ ش ل  معیوب، پا همچنین فرد ترکیب کننده مواد، تولید کننده   .مت

شرایط می تواند داخ          سب  شگر نیز بر ح سب و پرداز سازنده نی شود اگر چ   ل در تعرین تولید کننده قرار گیرد اگر تلقی می 

شد      ست  بندی کننده نبا شد،       .صرفاً ب صول نهایی معیوب با صول تنها در نتیج  طراحی مح البت  ترکیب کننده اجزا اگر مح

 ندارد.مسلولیتی 

 جرایم مرتبط با دارو
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 دارد ، چالشهای خاصی را در این زمین   متی ایرانلابهداشب و س  بدلیل اهمیب ویژه ای ک  برای ن ام جرایب مرتبط با دارو     

ایجاد نموده اسب. ی ی از عرص  های وقوع م رر جرایب و تخلفات دارویی کشور ب  سیستب توزیع دارو باز می گردد. در واقع،       

 شود  قذایی نیز باید ضوابط و مقررات مربوط  رعایب  -دارویی  دعرض  و فروش موا  ,قانون گذار مقرر کرده اسب ک  در توزیع 

 عدم رعایب این مقررات موجب مجازات مرت ب خواهد بود و در صورت

  آشااامیدنی،   ,ب  موجب اولین بند از ماده یک قانون مواد خوردنی :عرضاا  یا فروش جنساای ب  جای جنس دیگر

شتی    شی و بهدا عرض  یا فروش جنسی ب  جای جنس دیگر جرم بوده و مرت ب ب  مجازاتهای مقرر در مواد   ، آرای

ض  کا        می همین قانون مح وم 3و  2 شنده ب  جای عر سب فرو شده با     لاشود . در اینجرم مم ن ا ست   ی خوا

عرضاا  کند و   ی دیگری از همان جنس، نامرقوب و با کیفیب مارک تقلبیلاکا ,مارک مشااخا و باکیفیب معین

صرف عرض  جنسی ب  جای   .خواست  شده باشد  حتی مم ن اسب جنس عرض  شده ب  کلی چیزی قیر از جنس

شنده مواد      سب. چنان ،بنابراین چ  فرو جنس دیگر ولو این ک  ب  مرحل  فروش نرسد، جرم بوده و موجب پیگرد ا

شامیدنی و دارویی، کا     شی یا مواد خوردنی و آ شتی و آرای شده    فروش قرار دهد، مرت ب جرم  را در معرض لابهدا

 .اسب 

  ب  موجب بند چهار ماده یک قانون مواد خوردنی و آشااامیدنی و   :ذشاات فروش و عرضاا  جنس فاسااد یا موعد گ

فروش و ک  موعد عرض  جنس فاسد و یا فروش و عرض  جنسی ،گذشت  باشد جرم بوده و          ،آرایشی و بهداشتی   

. ب  عقیده بعضی از نویسندگان، جنس فاسد جنسی اسب       شود مح وم می  3و  2ماد مرت ب، ب  مجازات مقرر در 

خصوصیتی وجود دارد ک      داروهالوب المنفع  شده و هیچ گون  انتفاعی نمی توان از آن برد . در بعضی از   ک  مس 

میتواند برای مصاارف کننده صاادمات  واکنشااهای شاایمیایی  و ب  دلیلتا مدت زمان معینی قابلیب مصاارف دارند 

 ر نیز گردد.جسمی بالایی وارد نماید ک  گاهاً قابل جبران نباشد و منتهی ب  مرا بیما

   قانون تعزیرات ح ومتی امور    36ب  موجب ماده     :ی فاقد پروان  سااااخب یا مجوز ورود      لاعرضااا  و فروش کا

فروشگاهها، سوپر مارکتها، تعاونیها و سایر اماکن وقتی ح      , ،داروخان  ها،های پخشب بهداشتی و درمانی، شرک  

شی و بهد   لافروش یا توزیع کا شامیدنی، آرای ست      ی خوردنی، آ ض  و فروش آن د شتی را دارند ک  مجاز ب  عر از  ا

شمول قانون مواد خوردنی لاکا ساخب معتبر و یا مجوز         ,های م شتی ک  دارای پروان   شی و بهدا شامیدنی آرای ،آ

بصورتهای  ورود از وزارت بهداشب ، درمان و آموزش پزش ی باشند. تخلن از این امر جرم بوده و مجازات متخلن    

ب  نفع   لااخ ار و ضااابط کا :شااارکب های بزرا های پخش و تعاونی : مرتب  اول -الناعمال گردد:زیر میتواند 

ا  لاوه بر مجازاتهای مرتب  اول، جریم  نقدی تا مبلغ یک میلیون ریال با توج  ب  حجب کا             لامرتب  دوم: ع . دولب 

 ان از یک تا شش ماه.زند وه بر مجازاتهای مرتب  دوم، مح ومیب مدیر عامل شرکب ب لامرتب  سوم: ع

 ب  نفع دولب؛ مرتب  دوم: های مرتب  مجازات لامرتب  اول: اخ ار و ضبط کا  فروشگاه مارکتها و سایر اماکن:     -ب

سوم   لاع صد هزار ریال؛ مرتب   صد    بهمراهای مرتب  دوم مجازاته :وه بر اول، جریم  نقدی تا ی  جریم  نقدی تا پان

هزار ریال، در صااورت ت رار: تع یل واحد از یک تا شااش ماه. مجازاتهایی ک  در این ماده مقرر شااده ب  تناسااب  

شخصیب و موقعیب مرت ب برای زیرا ؛متفاوت اسب شرکتهای پخش و تعاونیهای بزرا مجازات شدیدتر وب رای 

سایر اماکن نیز ا     سوپر مارکتها و  شگاه ها و  سب ک  میزان    فرو شده ا ی ب  گون  . مجازات خفیفتری در ن رگرفت  

مجازات جریم  نقدی در مرتب  دوم برای گروه اخیر کب تر از میزان جریم  نقدی اساااب ک  برای های و تعاونی            

وه بر این، مجازات مرتب  سوم این جرم برای های بزرا پخش و   لاع . های پخش شرکب بزرا معین شده اسب   

سوپرمارکب همان جزای            تعاونی های  شگاهها ها و  سایر فرو سب ک  برای  شش ماه ا شرکب ، حبس از یک تا 

 نقدی معین شده اسب

 قانون تعزیرات ح ومتی امور بهداشاااتی و درمانی 37براسااااس ماده :ی قیر بهداشاااتی لاعرضااا  و تحویل ک   ،

ض  و تحویل         سایر اماکن باید از عر سوپر مارکتها، تعاونیها و  شگاهها،  شتی خودداری نمایند.   الاکفرو ی قیر بهدا
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وم هال زیر مح و متخلن ب  مجازات با علب ب  قیربهداشااتی بودن آن تخلن محسااوب شااده  لاعرضاا  و تحویل کا

وه بر مجازات های مرتب  اول ،     لامرتب  دوم: ع  .ب  نفع دولب    لاشاااود : مرتب  اول: ، اخ ار کتبی و ضااابط کا    می

سب حجب کا  ب  جریم  تا مبلغ یک میلیون ریال سوم: ع  لاتنا تع یل واحد   ,وه بر مجازاتهای مرتب  دوملا؛ مرتب  

 از یک تا شش ماه.  

              شی از سلولیب نا شوند هرگون  م ساخت  می  ساز  ساس علب دارو شک و تنها برا در داروهایی ک  بدون تجویز پز

داروساااز شاااقل در داروخان  ای  عیب بر عهده او قرار می گیرد. اگرج  در این مورد نیز ب  ن ر می رسااد ک  یک

کوچک و با ام انات آزمایشاااگاهی بسااایار محدود یا بدون ام انات و نیز با مواد اولی  تولیدی دیگران ک  اقدام ب   

سااااخب دارو می نماید را نباید با کمیانی های ع یب تولید دارو ک  دارای برترین متخصاااصاااان فنی و علمی و   

شند ب    شگاههای مجهز می با شنده حرف          آزمای سوء نیب فرو سب. اعمال اماره علب و  سلولیتی ی سان دان لحاظ م

ف اصول مسلب حقوقی و عدالب اجتماعی اسب چرا ک  هدف از طرح    لاای ب  نحو مساوی در دو مورد مذکور، برخ 

سب ک  ب  راحتی می توانند            سرمای  داران حرف  ای ا سارت بر  سلولیب جبران خ سلولیب تولید نیز تحمیل م م

ها ساارشاا ن نموده و ب  عبارتی ب  خاطر جبران یک اشااتباه،   لامبلغ پرداختی بابب خسااارت را در قیمب کل ک

ب  ن ر می رسد ک  مسلولیب    . متحمل ش سب و اعسار نشوند ولی یک داروساز از چنین توانی برخوردار نیسب       

ض  کنندگان فرآورده های دارویی بنابر دالیل فوق د    سازان ب  عنوان عر ستثناء بر اماره     دارو ستی ا ر کلی  موارد بای

سارات         شد. ب  عبارتی فقط می توان جبران خ صیر با شنده حرف  ای تلقی و تنها مبتنی بر تق سوء نیب فرو علب و 

   .بشناشی از قصور فاحش را از آنها انت ار دا

       رر وارده با عمل زیانبار  م اب  عمومات مسلولیب مدنی در ن ام حقوقی ایران، ارتباط مستقیب و بیواس   بین ض

سب ک  البت  بار اثبات وجود راب         سلولیب مدنی ا ضروری احراز م ضی   این در سببیب   شرط    مدعی برعهده ق

سب  سارت . ا شی  خ صر  از نا صرف آن     م ساً تولید آن قیرقانونی بوده یا توزیع دارویی ک  تاریخ م سا ف دارویی ک  ا

سب مع وف ب  عمل       شده، مم ن ا ضی  شد  دارو کنند تولیدکننده یا توزیعمنق صرف   مم  چنان  . با سب م   ن ا

سلول داروخان  ت      ست  را از داروخان  تهی  کند و م سرب ضای تاریخ    لاشکننده دارویی  کند تا ثابب نماید علب انق

  این مصرف، نگهداری بیش از حد آن در داروخان  نبوده، بل   از زمان تولید تا تحویل ب  داروخان ، مدت زمانی ک 

سب؛ در این               شده ا سلول توزیع دارو در داروخان  نیز متوج  آن ن شده و م ضی  شت ، منق صرف دا دارو قابلیب م

صرف دارو       سلول توزیع دارو ب  جوانب فنی و از جمل  زمان م صورت نیز، ب  لحاظ این   فرض بر علب و آگاهی م

شود، لذا ت      ست  متوج  آن ن سب و قاعدتاً وی نمیتوان سب و      یج ش وی نتلاا صیر وی محرز ا ای نخواهد داد و تق

صرف         صدم  ب  م شود؛ مگر آن   اثبات کند ک  علب ورود  صیر مبری  شی از این تق سلولیب مدنی نا   نمیتواند از م

کننده، تاریخ مصاارف اسااتفاده از دارو نبوده، بل   مربوط ب  عناصاار تولیدی و ترکیبات تولید آن دارو بوده ک  در  

یب بین ضرر وارده و عمل زیانبار مم ن   سبب   بااینحال، در مواردی، راب  .اسب  دارو هیدکنندتول مسلولیب   حی 

  اسب زا ل شود. 

 اجرای قانون 66 دهدر ن ام حقوقی ایران نیز، علیرقب آن   فرض مساالولیب بدون تقصاایر دشااوار اسااب، قانونگذار در ما    

ستها    صل  سیا شی       44ی کلی ا سلولیب مدنی نا سی ب  م سا گذاری،   از نقم حقوق رقابب توج  کرده و با این قاعده قانون ا

های اقتصااادی، با ذهنیب پرداخب خسااارت ب  زیاندیده، سااعی کنند از وقوع تخلن   وضااعیتی ایجاد کرده اسااب تا بنگاه 

های   روی  عمالآن، مساالولیب مدنی ناشاای از ا  48تا  44ویژه مواد  جلوگیری شااود. در مقررات فصاال دوم این قانون، ب  

صو    صیر، ات       لاضدرقابتی ک  ا سب مورد، مبتنی بر تق سب، ح شی از خ ای عمدی ا ستفاده از    لانا سوءا ف ح  و حتی گاهی 

منصاارف از وجود یا عدم سااوءنیب، مساالولیب قابل    ح ، مدن ر قرار گرفت  اسااب تا آنجاک  مبتنی بر مصاالحب اجتماعی،

سب   سلیمی،  )تحق  ا ستهای کلی تعیین  البت  با توج  ب   (26ص 1395دیلمی و  صل    سیا قانون   44شده و قانون اجرای ا
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های ضدرقابتی، و هدف قایی آن نیز افزایش کارایی   اساسی، اهداف حقوق رقابب ایران حذف و کنترل انحصارات و منع روی 

 ( 134ص 1390صادقی مقدم و قفاری فارسانی، ،)و رفاه اقتصادی اسب 

  در اخلال مصادی   ب  عنوان 1 هماد 20در تعیین مصادی  اعمال ضدرقابتی و بند    این قانون 52تا  44این هدف در مواد     

ن مورد تأکید اسب. بنابراین، با وجود شرکتهای تولید و توزیع دارو در کشور،    مصرف کنندگا  رفاه و عموم ب  اضرار  ب  رقابب

ر این تحول تقنینی در ن ام حقوقی ایران، باید  ن ر ب  رقابب بین این شااارکتها در فعالیتهای مربوط، قاعدتاً با مالک مقرر د

صدم           ضرر و  شخاص،  شرکتها ب  ا صرف داروهای تولیدی این  شود، ب  اعتبار منویات حقوق   آنجا ک  از رهگذر م ای وارد 

صرف  لارقابب و متقاب سلولیب آنان قرار داد؛       حمایب از حقوق م صیر را مبنای م سلولیب محم یا بدون تق کنندگان، باید م

، موظن ب  جبران خسارتی هستند ک  ب  دیگری    تجاری رقابب  مان مسلولیتی ک  بهموجب آن، اینگون  شرکتها در عرص   ه

ای مسلولیب مدنی را  مبن عملاً ک  اسب  بهگونهای ایران قضا ی   اند، بدون آن   تقصیری کرده باشند. اگرچ  روی   وارد آورده

علب عدم ام ان یا توان اثبات تقصیر، قادر ب  دریافب خسارت مربوط   کننده، ب  بر احراز وقوع تقصیر قرار میدهند و مصرف

 .نخواهد بود

 نتیجه گیری

جرایب و تخلفات مرتبط با دارو در ن ام حقوقی ایران مورد توج  بوده و      پس از بررسااایهای کلی میتوان ابراز داشاااب ک       

سب    سب ک     سیا شده ا صی برای آن لحاظ  سی  های اجرایی خا سب ها با واقعیب های مربوط با تخلفات و جرایب دارویی  این  ا

سانی   و بازنگری ها متعدد مندسازگار نبوده و نیاز  ضوعی دارد ب  روز ر ،  ن ارتی نهادهایو  ح ومتی نهاد. های محتوایی و مو

بر تدابیر اجرایی  ،ن وضعی و اجتماعی پیشگیرامینمایند و  با تصویب مقررات  وظیف   انجامسیاسب اجرایی و قضایی     بر اساس 

ساس  شی از    را در حوزه دارو درمان کنترل مینمایند.شهروندان   ، حقوقاجتماعی  حوزه هایضوابط و   ا در جبران خسارت نا

جبران خسارت زیان   وجوید  لفرآورده های دارویی، زیان دیده می تواند ب  هر یک از مسلولیب مدنی قراردادی و قهری توس  

خسارت در خصوص داروها کارایی     . استناد ب  مسلولیب قراردادی جهب جبران  هموارتر گردیده اسب  از مجاری حقوقیدیده 

سط               شوند یا تو ض  می  ستقیماً ب  بیمار عر ستان ها، م سب زیرا ب  جز داروهایی ک  در بیمار سب نداده ا کامل خود را از د

روخان  ها یا توسط پزشک ب  وی تزری  می گردند، سایر    پزشک ب  وی تزی  می گردند، سایر فراورده های دارویی قالباً در دا  

فرآورده های دارویی قالباً در داروخان  ها یا توسط فروشندگان حرف  ای ب  بیمار یا مصرف کننده فروخت  می شوند. لذا هنوز     

دارویی دانسب و در هب می توان مسلولیب قراردادی را ی ی از مبانی اصلی طرح دعوی م الب  خسارت ناشی از فرآورده های 

سلولیب قراردادی ب  جهب              ستن ب  م سل ج سی دارد، تو سا سلولیب قهری نقش ا صیر در م شوری مانند ایران ک  اثبات تق ک

البت  نباید از ن ر دور داشااب ک  با تحمیل مساالولیب   .معافیب از اثبات تقصاایر در این راب   می تواند دارای فایده باشااد 

داروفروش نمی توان ب  جبران خساااارت واقعی زیان دیده نا ل آمد. چرا ک  تحمیل مسااالولیب           قراردادی بر تجویز کننده و  

ضافاً این   این         سار آنها را ب  دنبال ندارد. م شی از فرآورده های دارویی بر این افراد، نتیج  ای جز اع سارت نا شدید جبران خ

هایی ک  قالباً ب  صورت بست  بندی ب  دسب آنها می رسد     اکااهای تولید شده دیگران را عرض  و تجویز می نمایند؛   الاافراد، ک

عات داده لاو بدون ام انات یا با ام انات محدود آزمایشااگاهی قابل بررساای نیسااتندو نتیجتاً اگاهی و علب این افراد تنها ب  اط

سلولیب دارو فروش در ق         شد ک  م شود. ب  همین خاطر، گفت   سوی تولید کننده محدود می  ستثناء بر  شده از  الب موارد، ا

سب      شنده حرف  ای ا سوء نیب فرو سلول    .اماره علب و  ستناد ب  راب   قراردادی برای تحمیل م سارت بر تولید   یبا جبران خ

سب     کننده فرآورده های دارویی شده ا شنده    .  در قانون نیز پیش بینی  صرف کننده با فرو ساس   راب   قراردادی م صل  بر ا ا

سبیب راب   قراردادی  سارت می نماید   ، ن ض  کننده ی  و از طرفی تولید کننده را ملزم ب  جبران خ راب   تولید کننده با عر

، خود این لااولی  ک  قالباً قراردادی اسااب وی را مساالول جبران خسااارت می نماید. چرا ک  هر تولید کننده ای با عرضاا  کا

بوده و موجب ضاارر ناروا نگردد. این ن ری  ب  تضاامین ایمنی مبیع یش ایمن لاتعهد را در برابر عموم بر عهده می گیرد ک  کا

ضمین ایمنی کا     سب. نهاد ت سب ک  همراه       لاشهرت یافت  ا ضرورت و ن ب عمومی دان شی از  ستی یک تعهد قراردادی نا را بای
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ی فاقد ایمنی را و ب  تبع آن، ب  مصاارف کننده منتقل می شااود و او ح  می یابد بر اساااس آن، خسااارات ناشاای از کالا لاکا

بر  ،کشااور مام الب  نماید. لذا با قانونی دانسااتن این تعهد هر گون  شاارط محدود کننده یا مخالن آن باطل اسااب. در حقوق 

با پذیرش  . مب مصرف کننده و دیگران را تهدید ن ندلاکند ک  سمی تولید کننده، کالایی را عرض   :حسن نیب اساس اصل 

تضاامین ایمنی مبیع بر تولید کننده، ن  تنها جبران خسااارت زیان دیده تسااهیل می شااود بل       و تحمیل تعهد قراردادی

شده اند، می توانند بر مبنای         سارت  ستند ولی ن از عیب آن دچار خ صرف کننده فرآورده های دارویی نی شخاص ثالث ک  م ا

ل در لااثر اسااتعمال داروی معیوب دچار اختتعهد قراردادی از تولید کننده خسااارت بخواهند. ب  طور مثال اگر شااخصاای در 

شخا ثالث می تواند علی  تولید کننده بر             ساند، با احراز عیب کالا،  سارت بر صی ثالثی خ شخ شود و ب  اموال  قوای ارادی 

خسااارت نماید بدیهی  .تضاامین ایمن بودن کالا برای افراد جامع ، م الب   مبنای مساالولیب قراردادی ناشاای از نقم تعهد و

س  ضرر از کالای معیوب می         ا شخا مت سلولیب مدنی، هر  ستناد قواعد عام م ب ک  در قیر فرض وجود راب   قراردادی ب  ا

تواند ب  تولید کننده یا وارد کننده یا توزیع کننده آن کالا مراجع  و خسااارت خود را دریافب نماید ک  در این صااورت، اثبات 

سب   شدید بر تولید کننده موجب کاهش یا توقن تولید این   برای جلوگیری از این ا . تقصیر الزامی ا مر ک  تحمیل مسلولیب 

شود می توان ع      سی  سا سارت قابل جبران ب  نهاد بیم  روی آورد و با در ن ر      لاکالای ا سر حد برای خ سقن و  وه بر تعیین 

صرف کنند      سارات وارده بر م سلولیب مدنی تولید کنندگان، منبعی برای جبران خ گان فرآورده های دارویی و گرفتن بیم  م

اشااخاص ثالث ب  وجود آورد. هزین  بیم  را نیز می توان بر تک تک تولیدات دارویی ساارشاا ن نمود تا تولید کننده متضاارر  

شدن این       ستی برای جلوگیری از گران  نگردد. البت  بیم  نمودن کالا تنها راه جبران خسارت زیان دیده نیسب بل   دولب بای

مب عمومی، اعتباری را برای جبران این گون  خسارات در  لارش ن کردن بهای بیم  و از باب تضمین و تأمین س   کالا در اثر س 

ن ر گیرد، ن ت  جالب توج  در خصوص فرآورده های دارویی این اسب ک  صرف وجود ضرر و عوارض ناشی از دارو ب  معنای      

سلولیب بر تولید کننده   شتر از        معیوب بودن آن و نتیجتاً تحمیل م سب ک  بی سلولیب ا ضرری در دارو موجب م سب بل    نی

منافع دارو باشااد و ب  عبارتی، دارو را تبدیل ب  کالایی قیر مفید و خ رناک نماید. تشااخیا این امر در فرآورده های دارویی 

شخیا این موارد ب        سب اما می توان برای ت شوار ا شناخت  در آن، د و ن ر متخصصان   ب  جهب پیچیدگی و وجود عوارض نا

و  و التزام لازم توساال جسااب. مضااافاً این   با وضااع مقررات جامع و کامل، تولید کننده را ملزم ب  اعمال دقبکارشااناسااان 

استفاده از کلی  فنون و دانش زمان تولید کالا ک  در دسترس وی اسب نمود. البت  مسلولیب تولید کننده تنها با کشن عیب       

عات و هشدار کافی نباشد    لال نمی شود بل   چنانچ  دارو ب  ظاهر سالب و ایمن باشد ولی ن دارای اط   در خود کالا بر او تحمی

ع، بیمار دچار صااادم  شاااود، تولید کننده مسااالول اساااب. در واقع می توان ی ی از عمده ترین موارد  لاو ب  خاطر عدم اط

دانسب   6مدنی 424وف  قانون  عات همراه با دارولاا   اطمسلولیب تولید کنندگان فرآورده های دارویی را نقا در هشدار و ار  

و بدیهی اسااب ک  صاارف توساال جسااتن تولید کننده ب  تخصااا ایادی واساا   ن یر پزشااک تجویز کننده، مانع تحمیل   

عات ضروری و متعارف باشد حتی   لاعات نمی شود و دارو در هر حال بایستی دارای اط  لامسلولیب بر او در خصوص نقا اط  

سببیب میان این امر ک  دارو دارای    اگر د شد. لذا تنها با احراز راب    ر زمره ی داروهای قیر تجویزی و داروهای بی اهمیب با

سب و در نتیج  ی نقا اط   لاعاط شدار، کافی نبوده ا سب می       لاات اندکی بوده و یا ه شده ا صدم   عات، بیمار یا ثالث دچار 

عات و هشاادارهایی ک  ب  جهب وضااعیب خاص لانباید از ن ر دور داشااب ک  اطتوان تولید کننده را مساالول دانسااب. البت  

جسمی یا روحی بیمار ضرورت می یابد بر عهده کسی اسب ک  ام ان اطالع و آگاهی از وضعیب بیمار برای او میسر باشد ک         
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