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ABSTRACT  

Background and Aim: With the advancement of medical knowledge and the proliferation of pharmaceuticals, 

the dispensing of medication has emerged as one of the most challenging areas of law. Civil liability in this 

context addresses cases where a defect or error in the dispensing of medication results in harm to individuals. 

The significance of this issue lies in the need to strike a balance between protecting patients' rights and ensuring 

legal certainty for manufacturers. 

Methods: This study was conducted using a descriptive-analytical method and library-based sources.. 

Ethical Considerations: Throughout the writing process, authenticity, honesty, and integrity have been 

upheld. 

Results: Errors and shortcomings in medication dispensing - such as incorrect prescribing, failure to consider 

medical history, and the delivery of defective medication - can give rise to pharmacist liability. Furthermore, 

failing to provide adequate information regarding a drug and its side effects endangers consumer health. A 

comparison of Iranian and U.S. laws reveals that in Iran, pharmacy liability varies based on the entity's role 

(manufacturer or distributor), and the Food and Drug Organization (FDO) is rarely held accountable due to a 

lack of clear regulations. In contrast, despite the FDA's immunity, manufacturers and distributors in the United 

States face stricter liability. 

Conclusion: Public health depends on the strict observance of professional guidelines regarding the 

prescribing, dispensing, and communication of information about medications. In both Iran and the United 

States, primary responsibility rests more with manufacturers and distributors than with regulatory bodies. 

Establishing clearer regulations and developing consistent legal precedents could enhance accountability and 

safety in the supply of medicines. 
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 .باشد پارس می سلامت حقوق و زیستی اخلاق پژوهشکده به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی

 

 

 سلامت حقوق مجله

 5041 ،چهارم دوره
 

 داروخانه؛ در دارو ارائه از ناشی مدنی مسئولیت آثار و مصادیق

 آمریکا و ایران حقوق در تطبیقی مطالعه

 5جوانمرد لیلا ،  5قاسمی السادات سمانه

 .رانیا لرستان ن،لرستا دانشگاه ،حقوق گروه .1

 چکیده

 مسئولیت .است شده تبدیل حقوقی های حوزه برانگیزترین چالش از یکی به دارو ارائه داروها، تنوع و پزشکی دانش گسترش با :هدف و زمینه

 موضوع این اهمیت .شود می فرادا به آسیب به منجر دارو ارائه در اشتباه یا نقص ها آن در که پردازد می مواردی بررسی به دارو ارائه از ناشی مدنی

 .شود برقرار تعادل تولیدکنندگان حقوقی امنیت تضمین و بیماران حقوق از حمایت میان باید که آنجاست از

 .است شده انجام ای کتابخانه منابع از گیری بهره و توصیفی ـ تحلیلی روش با نوشتار این :روش

 .است شده رعایت داریامانت و صداقت متون، اصالت ترعای ضمن نگارش مراحل تمام در :اخلاقی ملاحظات

 مسئولیت به تواند می معیوب، داروی تحویل و پزشکی، سوابق به توجه عدم نادرست، تجویز جمله از دارو، ارائه در اشتباهات و ها نقص :ها هیافت

 قوانین مقایسه .اندازد می خطر به را کنندگان مصرف تسلام آن، عوارض و دارو درباره کافی اطلاعات ارائه عدم همچنین .شود منجر داروسازان

 سازمان و است متفاوت کننده( توزیع یا )تولیدکننده نقششان به بسته داروخانه مسئولیت ایران، در که دهد می نشان متحده ایالات و ایران

FDO مصونیت وجود با مریکاآ در مقابل، در .گیرد می قرار مؤاخذه مورد سختی  به شفاف، قوانین فقدان دلیل به FDA، و تولیدکنندگان 

 .شوند می شناخته مسئول بیشتری شدت با کنندگان توزیع

 و ایران در .داروهاست درباره رسانی اطلاع و تحویل تجویز، در ای حرفه های دستورالعمل دقیق رعایت به وابسته عمومی سلامت :گیری نتیجه

 قضایی رویه ایجاد و تر شفاف قوانین تدوین .نظارتی نهادهای تا است کنندگان عتوزی و نندگانتولیدک متوجه بیشتر اصلی مسئولیت آمریکا،

 .کند تقویت را دارو عرضه در ایمنی و پاسخگویی تواند می منسجم

 تقصیر سلامت؛ دارو؛ ارائه مدنی؛ مسئولیت قوانین داروخانه؛ :کلیدی واژگان

 

 samanehsadatghasemi3880@gmail.com :الکترونیک تپس ؛قاسمی ساداتال سمانه :مسئول نویسنده

 51/50/1150 :انتشار تاریخ ؛20/51/1150 :پذیرش تاریخ ؛22/50/1151 :دریافت تاریخ

 :گیرد قرار استناد مورد زیر روش به مقاله این است خواهشمند
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 السادات قاسمی و همکار سمانه ...ناشی از ارائه دارو در داروخانه مصادیق و آثار مسئولیت مدنی

 

 3 باشد میپارس  سلامت حقوق و زیستی اخلاق پژوهشکده به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی 5041، چهارممجله حقوق سلامت، دوره 
 

 مقدمه

 و حساس مباحث از یکی عنوان به دارو ارائه در مسئولیت

 طور به ی،پزشک حقوق و مدنی حقوق حوزه در پیچیده

 و سلامت بر حق خصوصاً ها، انسان بنیادین حقوق با مستقیم

 با موضوع این .است ارتباط در افراد، مال و جان از حفاظت

 سلامت بر ها آن مستقیم تأثیر و داروها خاص ماهیت به توجه

 جایگاه از مختلف حقوقی های نظام در ها، انسان حیات و

 در چه دارو، ارائه از شینا مسئولیت .است برخوردار ای ویژه

 شامل را متنوعی ابعاد آن، تجویز یا و توزیع تولید، قالب

 و کنندگان عرضه میان قراردادی مسئولیت از که شود می

 قابل غیر خسارات از ناشی قهری مسئولیت تا کنندگان مصرف

 در مسئولیت مفهوم ترتیب، بدین ،گیرد می دربر را بینی پیش

 حقوق منظر از بلکه خصوصی، حقوق جنبه از تنها نه زمینه این

 پیشینه .است فراوان اهمیت دارای نیز اجتماعی و عمومی

 ایالات حقوقی نظام در که دهد می نشان حوزه این در مطالعات

 های نظریه و قراردادها حقوق توسعه واسطه به متحده،

 برای ای گسترده و مشخص های چارچوب مدنی، مسئولیت

 نظام این .است شده تدوین دارو ارائه در مسئولیت بررسی

 و «تقصیر بدون مسئولیت» های نظریه از گیری بهره با حقوقی،

 حقوق از تا است کرده تلاش ،«ایمن محصول ارائه به تعهد»

 با ایران حقوقی نظام مقابل، در .کند حمایت کنندگان مصرف

 حال در همچنان اسلامی، حقوق اصول و فقهی مبانی بر تکیه

 بررسی نیازمند و است حوزه این در حقوقی های رویه توسعه

 و معاصر مقتضیات با بیشتر انطباق جهت تطبیقی

 دو این بین تطبیقی مطالعه لذا ،است المللی بین استانداردهای

 هر های چالش و ها ظرفیت بهتر درک برای تنها نه حقوقی نظام

 سطح در موفق تجارب از گیری بهره منظور به بلکه یک،

 پژوهش این انجام ضرورت .رسد می نظر به ضروری المللی، نبی

 تولید زمینه در علمی های پیشرفت با که شود می ناشی آنجا از

 صنعت، این در المللی بین تعاملات افزایش و دارو توزیع و

 تر پیچیده نیز دارو ارائه در مسئولیت با مرتبط حقوقی مسائل

 های چارچوب هنوز حده،مت ایالات برخلاف ایران، در .اند شده

 و است نشده تدوین زمینه این در جامعی و مشخص قانونی

 و بیماران حقوق تضییع به منجر تواند می موجود خلأهای

 موضوع این تطبیقی بررسی دیگر، سوی از .شود دیدگان آسیب

 حقوقی نظام دو ضعف و قوت نقاط شناسایی به منجر تواند می

 ارائه ایران حقوقی نظام بهبود برای عملی راهکارهایی و شده

 تطبیقی ای مطالعه با تا دارد تلاش پژوهش این بنابراین .دهد

 ارائه در مسئولیت آثار و مصادیق ایران، و آمریکا حقوق میان

 حقوقی نظام تقویت برای راهکارهایی و کرده تحلیل را دارو

 مصادیق نخست، بخش در .کند پیشنهاد زمینه این در ایران

 بخش این .گیرد می قرار بررسی مورد دارو ارائه در مسئولیت

 جای به مشابه داروی تحویل نظیر مواردی تحلیل شامل

 اطلاعات بدون دارو ارائه معیوب، داروی تحویل اصلی، داروی

 نسخه خواندن در خطا احتمالی، عوارض و استفاده درباره لازم

 به موارد این از یک هر .است اشتباه دوز تجویز و پزشک،

 و حقوقی بررسی دارو، ارائه در مسئولیت از مصادیقی عنوان

 دارو ارائه از ناشی مسئولیت آثار ادامه، در .شد خواهند تطبیقی

 افراد متوجه مسئولیت بخش، این در .گیرد می قرار بحث مورد

 داروفروش از )اعم داروفروش جمله از ،مختلف نهادهای و

 توجه با دارو، و غذا سازمان و بیمار، داروساز(، غیر و داروساز

 .شود می تحلیل نهادها، و اشخاص این میان حقوقی روابط به

 عملی و حقوقی تأثیرات تا کنیم می تلاش بخش این در

 .سازد روشن را موارد این از یک هر در مسئولیت

  

 روش

 منابع از گیری بهره و توصیفی-تحلیلی روش با نوشتار این

 .تاس شده انجام ای کتابخانه

 

 اخلاقی ملاحظات

 شامل یا کتابخانه مطالعه یاخلاق یها هجنب حاضر پژوهش در

 .تاس شده تیرعا یامانتدار و صداقت متون، اصالت

 

 ها هیافت 

 عدم نادرست، تجویز جمله از دارو، ارائه در اشتباهات و ها نقص

 به تواند می معیوب، داروی تحویل و پزشکی، سوابق به توجه

 اطلاعات ارائه عدم همچنین .شود منجر زانداروسا مسئولیت

 به را کنندگان مصرف سلامت آن، عوارض و دارو درباره کافی
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 مکارالسادات قاسمی و ه سمانه ...مصادیق و آثار مسئولیت مدنی ناشی از ارائه دارو در داروخانه

 

 0 باشد میپارس  سلامت حقوق و زیستی اخلاق پژوهشکده به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی 5041، مجله حقوق سلامت، دوره چهارم
 

 نشان متحده ایالات و ایران قوانین مقایسه .اندازد می خطر

 نقششان به بسته داروخانه مسئولیت ایران، در که دهد می

 به FDO سازمان و است متفاوت کننده( توزیع یا )تولیدکننده

 قرار مؤاخذه مورد سختی به شفاف، قوانین فقدان لیلد

 ،FDA مصونیت وجود با آمریکا در مقابل، در .گیرد می

 مسئول بیشتری شدت با کنندگان توزیع و تولیدکنندگان

  .شوند می شناخته

  

 بحث

 رغم به دارویی های فرآورده از دقیق تعریفی ارائه :دارو .5

 این نظرگرفتن در با خصوص به ،است دشوار آن ضرورت

 کالا گونه این از جامع تعریفی ایران قانونی متون در که حقیقت

 بوده مورفی مفاهیم گونه این که آنجا از البته ،است نشده ارائه

 توان می ،است یکسان تقریباً حقوقی های نظام در حکم ملاک و

 از ایران حقوقی نظام در مناسب تعریف به دستیابی برای

 توان می کلی طور به .(1) کرد استفاده هاورکش دیگر قوانین

 موادی از حاصل ترکیبات یا مواد دارویی های فرآورده گفت

 در بیماری مداوای و پیشگیری تشخیص، برای که هستند

 مطابق .(2) گیرند می قرار استفاده مورد حیوان یا انسان

 شده تعریف چنین دارو ،1۸۳۱ مصوب دارو تعریف نامه آیین

 درمان و تشخیص پیشگیری برای که ای وردهفرآ» است:

 وزارت و رود می کار به فیزیولوژیک اصلاحات یا و ها بیماری

 ضوابط و مقررات مطابق پزشکی آموزش و درمان بهداشت

 بر بنا «.است دانسته مجاز کشور در را آن مصرف قانونی،

 ،1۸۳۱ مصوب داروها بندی بسته مطالب ضوابط دستورالعمل

 و قرص مانند جامد، از اعم خوراکی صورت به ندتوا می دارو

 یا ها سوسپانسیون و ها محلول مانند مایع، و کپسول

 باشد ژل و شیاف قطره، پماد، صورت به یا استریل های فرآورده

(۸.) 

 دارو ارائه در مسئولیت مصادیق .2

 خدمات ارائه و سلامت نظام در :مشابه داروی تحویل .2-5

 تجویز به پایبندی و دقیق پیچی نسخه اصول رعایت دارویی،

 .رود می شمار به بیماران سلامت تضمین مهم ارکان از پزشک

 رنظ از مشابه داروی تحویل موجود، مقررات و ضوابط اساس بر

 و دخل پزشک، نسخه در شدهتجویز داروی جای به مؤثره مواد

 امر این .شود نمی محسوب پزشکی نسخه در تغییر یا تصرف

 داروی با شده ارائه داروی که صورتی در که ستمعنا بدین

 (Active Ingredients) مؤثر ترکیبات نظر از شده تجویز

 بدون کند، جایگزین را آن تواند می داروساز باشد، یکسان کاملاً

 .شود تلقی نسخه در تغییر یا تخلف عنوان به اقدام این اینکه

 به مؤثره دموا نظر از فرمول هم غیر داروی تحویل مقابل، در

 در تغییر یا تصرف و دخل عنوان به شده،تجویز داروی جای

 .است قانونی پیگرد قابل و شود می محسوب پزشکی نسخه

 و درمان بهداشت، وزارت داروها، مؤثره مواد تشخیص مرجع

قانون مربوط به  0ماده  ۸)تبصره  است پزشکی آموزش

امیدنی: مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آش

ارائه داروی هم فرمول از نظر مواد مؤثره به جای داروی 

تجویزشده در نسخه پزشک دخل و تصرف یا تغییر در نسخه 

فرمول از  شود، لیکن ارائه داروی غیر هم نمی  پزشکی محسوب

شده در نسخه پزشک به جای داروی تجویز نظر مواد مؤثر

قابل  محسوب و  دخل و تصرف یا تغییر در نسخه پزشکی

الذکر   تعقیب است. مرجع تشخیص مواد مؤثره داروهای فوق

 ایالات در .باشد(  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی می

 به (Generic) مشابه داروی تحویل به مربوط قوانین متحده،

 تنظیم ها ایالت توسط ولاًمعم (Brand) اصلی داروی جای

 طور به .است بهمشا کشور سراسر در کلی اصول اما شود، می

 داروی جای به را مشابه داروی هستند مجاز داروسازان کلی،

 ترکیبات نظر از مشابه داروی اینکه بر مشروط دهند، ارائه برند

 یکسان اصلی داروی با مصرف روش و دارویی شکل دوز، فعال،

 در پزشک که شود می انجام زمانی معمولاً جایگزینی این .باشد

 داروی فقط که باشد نکرده تأکید صخا طور به خود نسخه

 توانند می پزشکان منظور، این برای .شود تجویز باید برند

 Brand» یا «Dispense as Written» مانند عباراتی

Necessary» به ملزم را داروساز که کنند ذکر نسخه در را 

 سازمان توسط باید مشابه داروهای .کند می برند داروی ارائه

 FDA: Food and Drug) یکاآمر داروی و غذا

Administration )ایمنی و اثربخشی نظر از و شوند تأیید 

 بررسی طریق از سازی معادل این .باشند برند داروی معادل

 داروی جایگزینی .شود می انجام( Bioequivalence) زیستی

 داروها این زیرا است، درمانی های هزینه کاهش موجب مشابه

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 h

ea
lth

la
w

jo
ur

na
l.i

r 
on

 2
02

6-
09

-2
2 

] 

                             4 / 14

https://healthlawjournal.ir/article-1-134-fa.html


 السادات قاسمی و همکار سمانه ...مصادیق و آثار مسئولیت مدنی ناشی از ارائه دارو در داروخانه

 

 1 باشد میپارس  سلامت حقوق و زیستی اخلاق پژوهشکده به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی 5041، وق سلامت، دوره چهارممجله حق
 

 نیز درمانی های بیمه و هستند برند اروهاید از تر ارزان معمولاً

 برخی در .دهند می ارائه ها آن برای بیشتری پوشش معمولاً

 مطلع جایگزینی این از را بیمار است موظف داروساز ها، ایالت

 .دهد ارائه را لازم توضیحات بیمار، درخواست صورت در و کند

 در هک دهند می را حق این بیمار به ها ایالت برخی همچنین

 داروی اگر حتی کند، دریافت را برند داروی تمایل، صورت

 صحت از اطمینان برای .شود ارائه فرض پیش صورت به مشابه

 که «Orange Book» نام به لیستی از داروسازان جایگزینی،

 لیست این .کنند می استفاده شود، می منتشر FDA توسط

 برند رویدا معادل عنوان به که است مشابهی داروهای شامل

 .(1) اند شده تأیید

 محصولات در نقصان یا عیب: معیوب داروی تحویل .2-2

 کاستی یا فزونی با طبیعی مجرای از شدن خارج بشر، ساخت

 یا کالا ارزش از که است نقصی واقع در عیب .(0-6) است

 مبنای بر ایران قانونی ادبیات در .(7) بکاهد آن متعارف انتفاع

 عادت و عرف حسب بر عیب تشخیص نی،مد قانون 126 ماده

 امکنه و ازمنه حسب بر است ممکن بنابراین پذیرد، می صورت

 1 ماده 1 بند طبق ایران، گذار قانون نظر در .(۳) شود مختلف

قانون حمایت  1)ماده  کنندگان مصرف حقوق از حمایت قانون

ـ عیب: منظور از عیب در این 1کنندگان:  از حقوق مصرف

ه، نقیصه یا تغییر حالتی است که موجب کاهش قانون زیاد

 از است عبارت عیب ،ارزش اقتصادی کالا یا خدمات گردد(

 ارزش کاهش موجب که حالتی تغییر یا نقصان زیادی، هرگونه

 عرضه و دارو توزیع یا تولید لذا ،شود خدمات یا کالا اقتصادی

 نعما که باشد نقصانی یا عیب واجد نباید کننده، مصرف به آن

 موجبات از صورت این غیر در و بشود آن از متعارف استفاده

 داروخانه یک کنید فرض مثال عنوان به .است مدنی مسئولیت

 ها آن بندی بسته که دهد می تحویل بیمار یک به را هایی قرص

 داروخانه فرضاً یا اند شکسته ها قرص از برخی و دیده آسیب

 مصرف از پس بیمار اام دهد، می تحویل بیمار به را دارویی

 اثرات و است گذشته دارو آن انقضای تاریخ که شود می متوجه

 موازنه» معیار دو کلی طور به .کند تجربه را نامطلوبی جانبی

 عیب تشخیص برای «کننده مصرف انتظار» و «منفعت ـ خطر

 موازنه .است مسئولیت موجبات از که است شده ارائه دارو در

 تولید از ناشی خطر میان که است امعن بدین منفعت و خطر

 بر .باشد داشته وجود تعادل باید آن از ناشی منافع و دارو یک

 یا باشد آن نفع از بیش خطرش که دارویی معیار، این اساس

 ایالات در .(۱) شود می تلقی معیوب نباشد، نفع با متناسب

 معیارهای دیگر از و است ملاک معیار همین آمریکا متحده

 معیار این در .است کننده مصرف انتظار ضابطه یب،ع تشخیص

 یا کالا ضرر یا نفع خصوص در متعارف کننده مصرف انتظارات

 در معیار دو این .گیرد می قرار ملاک دارویی، های فرآورده

 قرار استفاده مورد گیری تصمیم مبنای عنوان به آرا از بسیاری

 .(15) گیرند می

 از یکی: لازم طلاعاتا ارائه بدون دارو تحویل .2-3

 در کافی اطلاعات ارائه عدم از که مدنی مسئولیت بارز مصادیق

 که است این شود، می ناشی دارویی های فرآورده خصوص

 عنوان به باشد، لازم و ضروری اطلاعات فاقد که محصولی

 راستا، این در .گردد می تلقی سلامت و ایمنی فاقد کالایی

 تنها نه بنیادین، تعهدات از یکی نعنوا به کالا سلامت و ایمنی

 عنوان به بلکه ،کنندگان مصرف حقوق از حمایت راستای در

 قابل گیرد، می نشأت عمومی نظم مقتضیات از که ضرورتی

 قرارداد هر در ضمنی صورت به که تعهد این .است شناسایی

 کننده عرضه که است آن بیانگر است، مستتر کالا فروش

 درباره را حیاتی و لازم اطلاعات تمامی است موظف محصول

 است بدیهی .دهد ارائه کالا از صحیح استفاده شیوه و ایمنی

 صورت به چه و عمدی صورت به چه تعهد، این از تخلف که

 ارائه عدم .گیرد قرار مسئولیت مبنای تواند می عمدی، غیر

 عوارض یا مصرف نحوه درباره ضروری و کافی اطلاعات

 محصولی به را نظر مورد کالای دارویی، یها فرآورده احتمالی

 دیگر کالایی چنین .نماید می تبدیل ایمن غیر و خطرناک

 که باشد سلامت و ایمنی متعارف استانداردهای واجد تواند نمی

 عمومی مصرف و بازار به ورود برای محصول یک رود می انتظار

 هک کالاهایی مورد در ویژه به امر این .باشد برخوردار آن از

 مانند هستند، ارتباط در افراد حیات و سلامت با مستقیماً

 برخوردار دوچندان اهمیت از پزشکی، های فرآورده و داروها

 تضمین و کالا درباره کافی اطلاعات ارائه دلیل، همین به .است

 تولیدکنندگان اصلی وظایف از یکی تنها نه آن، ایمنی و سلامت

 زمینه این در کوتاهی کهبل شود، می محسوب کنندگان عرضه و

 .گردد مالی و حقوقی سنگین های مسئولیت به منجر تواند می

 تواند می موارد برخی در قراردادی، بعد بر علاوه مسئولیت، این
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 مختلفی ابعاد از و بگیرد خود به نیز قراردادی غیر های جنبه

 باشد بررسی قابل نیز اخلاقی و اجتماعی مسئولیت همچون

 خون انعقاد ضد داروی خرید برای بیماری یدکن فرض .(11)

 در دارو، این .کند می مراجعه داروخانه به وارفارین( )مانند

 دارویی، تداخلات به توجه بدون یا نادرست مصرف صورت

 داروخانه، .شود مرگ حتی و شدید خونریزی به منجر تواند می

 صحیح، مصرف نحوه مورد در اطلاعاتی گونه هیچ ارائه بدون

 به را آن داروها، سایر با دارو این تداخلات یا احتمالی راتخط

 را دارو ندارد، را لازم آگاهی که بیمار .دهد می تحویل بیمار

 مصرف ایبوپروفن( )مانند التهاب ضد مسکن یک با همراه

 و انعقادی ضد اثرات تشدید باعث دارویی ترکیب این .کند می

 داروخانه مثال، نای در .شود می بیمار در داخلی خونریزی

 .Wyeth v پرونده در .است بیمار به خسارت ورود مسئول

Levine, 555 U.S. (255۱ ).در مهم های پرونده از یکی ،م 

 متحده ایالات در دارو تولیدکنندگان مدنی مسئولیت حوزه

 داروسازی های شرکت مسئولیت بر توجهی قابل تأثیر که است

 این .داشت محصولاتشان مورد در کافی هشدارهای ارائه در

 زن یک ،(Diana Levin) لوین دیانا که شد آغاز زمانی پرونده

 شرکت ساخت (Phenergan) تهوع ضد داروی موسیقیدان،

(Wyeth) به دارو این .کرد دریافت تهوع حالت درمان برای را 

 در .شد تجویز (IV Push) مستقیم وریدی داخل تزریق روش

 که شد شریان یک وارد ادفیتص طور به دارو تزریق، حین

 خانم بازوی قطع به منجر نهایت در و شدید گانگرن باعث

 هشدارهای باید Wyeth شرکت که کرد ادعا او .گردید لوین

 ارائه مستقیم وریدی  داخل تزریق خطرات مورد در بیشتری

 های روش دیگر از تر خطرناک استفاده روش این زیرا کرد، می

 استدلال خود از دفاع در Wyeth شرکت .است دارو تجویز

 با مطابق Phenergan داروی هشدار برچسب که کرد

 FDA متحده ایالات داروی و غذا سازمان های دستورالعمل

 .بود کرده دریافت را سازمان این تأییدیه و بود شده طراحی

 در مدنی مسئولیت از که کرد ادعا اساس این بر شرکت این

 تأییدیه فدرال قوانین زیرا است، مصون ایالتی شکایات برابر

FDA دادگاه حال، این با .دارند دستی پیش ایالتی قوانین بر 

 و داد رأی لوین دیانا نفع به ۸ به 6 رأی با متحده ایالات عالی

 که کرد تأکید دادگاه .دانست مسئول را Wyeth شرکت

 ارائه وظیفه از را دارو تولیدکنندگان ،FDA تأییدیه

 کند نمی معاف شده شناخته خطرات مورد در کافی هشدارهای

 تولیدکنندگان که باشد این یأر این پیام رسد می نظر به .(12)

 خطرات مورد در کافی و واضح هشدارهای هستند موظف دارو

 تأییدیه دارو برچسب اگر حتی دهند، ارائه خود محصولات

FDA قوانین که کرد اعلام دادگاه همچنین .باشد داشته 

 در و باشند داشته زیستی هم فدرال قوانین با توانند می ایالتی

 دارو های برچسب در درستی به خاصی خطرات که مواردی

 پرونده این .است قبول قابل ایالتی شکایات اند، نشده منعکس

 به و داشت داروسازی صنعت بر ای گسترده تأثیر

 مسئولیت دعاوی پیگیری برای بیشتری قدرت کنندگان مصرف

 بهبود به ملزم را داروسازی های شرکت که حالی در اد،د مدنی

 .کرد داروها خطرات به مربوط هشدارهای در شفافیت

: اشتباه دوز تجویز و پزشک نسخه خواندن در خطا .3-3

 نسخه قرائت در خطا ها، داروخانه خطاهای ترین سنگین از یکی

 دلیل به داروخانه که دهد می رخ زمانی خطا این .است پزشک

 داروی یافتن یا نسخه خواندن در آگاهی، و دانش مبودک

 تحویل بیمار به را دارویی و بوده ناتوان پزشک تجویز با مطابق

 این در .است نشده درخواست یا نشده تجویز که دهد می

 ممکن که است شده سنگینی خطای مرتکب داروخانه صورت،

 از ارود خرید مرحله در یا بیمار به دارو عرضه مرحله در است

 قضایی رویه .دهد رخ آن گرفتن تحویل و کننده توزیع شرکت

 زیرا، دارد تمایل داروخانه مسئولیت به بیشتر موارد این در

 اعمال با توانسته می ای حرفه فروشنده یک عنوان به داروخانه

 اصلی مسئول عنوان به باید و بگیرد را خطا جلوی لازم، دقت

 .(1۸) شود شناخته زیان

 و علمی های نام دارای معمولاً داروها بنیادین، اصول ساسا بر

 پی در را داروها میان اسمی شباهت امر این .باشند می ژنریک

 عوامل از یکی آمریکا، متحده ایالات در که نحوی به دارد،

 .است اسمی تشابه همین ها داروخانه محیط در خطا بروز اصلی

 در که را شخصی مواردی، چنین در متحده ایالات قضایی رویه

 از گیری بهره با بوده قادر و داشته قرار خطا زنجیره نهایت

 شود، خطا تأثیرگذاری یا وقوع از مانع خویش تخصصی دانش
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 که است ضروری .نماید می تلقی اصلی مسئول عنوان به

 به شوند، کافی انسانی نیروی از گیری بهره به ملزم ها داروخانه

 فعالیت متوالی ساعت چهار از بیش شاغل فرد هر که صورتی

 اینچنینی، موارد در اگرچه که است ذکر شایان .باشد نداشته

 کیفری مجازات مشمول اصولی طور به داروخانه مسئول

 به زیرا ،پابرجاست همچنان وی مدنی مسئولیت اما گردد، نمی

 جبران به مکلف و شده ای حرفه تقصیر مرتکب تقدیر، هر

 .(11) باشد می یرتقص این از ناشی خسارات

 کمیت دوز، گفت باید اشتباه دوز تجویز خصوص در

 دارو، یک از ای( شده تعریف یکای حسب )بر ای شده گیری اندازه

 این .شود می داده تحویل که زاییست بیماری یا مغذی ماده

 عامل یا دارو یک مصرفی مقادیر برای معمولاً را اصطلاح

 توصیف برای آن از است ممکن اما برند، می کار به درمانی

 معمولاً .(10) شود استفاده نیز بدن به ماده نوع هر معرفی

 قید را دارو میزان مصرف بیمار وضعیت لحاظ با پزشک

 به مصرف میزان ذکر علت به یا موارد برخی در ولی کند، می

 غیر و آزاد دلیل به کلاً یا و دارو روی در ای حرفه و علمی طور

 .گیرد می قرار داروفروش عهده به تکلیف ینا دارو بودن یتجویز

 یا نوزاد کننده مصرف که یابد می شدت زمانی داروخانه تکلیف

 به است، نوزاد اش کننده  مصرف که دارویی اگر لذا ،باشد کودک

 داده بزرگسال مصرف یعنی گرم، میلی 15 گرم میلی یک جای

 روپی .است مسئول داروخانه ،گردد نوزاد تشنج موجب و شود

 سازمان 5۸/1151/ 21 مورخ 60۳ / 2۸75۱ شماره شماره نامه

 فاحش خطای مورد یک وقوع گزارش وسیله بدین دارو، و غذا

 نسخه بدون اشتباه داروی تحویل بر مشتمل داروپزشکی

 نهایتاً و وخیم عوارض بروز به آن منجرشدن و بیمار به قانونی

 گردد: می ایفاد ذیل شرح به بیمار، فوت

 به ابتلا سابقه دارای که بوده ای ساله 72 خانم ،بیمار

 تیروئید کاری کم دیابت، قبیل از مزمن های بیماری

 در .است بوده عروقیـ  قلبی های بیماری و )هیپوتیروئیدیسم(

 پیام ارسال طریق از عروق و قلب متخصص پزشک ماجرا، این

 تهیه به توصیه بیمار، فرزند به رسان پیام های شبکه از یکی در

 مراجعه با بیمار فرزند .نماید می بیمار برای «اپیراکس» داروی

 همراه، تلفن دستگاه طریق از مذکور پیام ارائه و داروخانه به

 فرد متأسفانه، ،شود می نظر مورد داروی دریافت خواستار

 «ابترکس» داروی اشتباه به داروخانه، در پیچی نسخه مسئول

 دارای داروهای جمله از که متوترکسات( داروی تجاری )نام

 باشد، می تحویل و تجویز در مضاعف دقت نیازمند و بالا هشدار

 به وی، دارویی سوابق بررسی یا بیمار حال  شرح اخذ بدون را

 روزانه مصرف از پس نیز بیمار .دهد می تحویل بیمار همراه

 و شدید های مسمومیت دچار تدریج به شده، ارائه داروی

 خطای این نهایت، در و شده آن از یناش وخیم عوارض

 بار واقعه، این .است گردیده بیمار فوت به منتهی ناپذیر جبران

 الزامات ای، حرفه استانداردهای به جدی توجه ضرورت دیگر

 خدمات ارائه در پذیری مسئولیت و دقت رعایت و قانونی

 .(16) دهد می قرار تأکید مورد را دارویی

 آمریکا، متحده ایالات خصوصاً کشورها، از برخی در که ای رویه

 نسخه تنظیم از است عبارت است، گردیده مقرر آور الزام نحو به

 .داروخانه در ها آن از یکی نگهداری و نسخه دو در پزشک

 داروهای از مدرکی و سند ایجاد اولاً مقرره، این از هدف

 جریان در جمله از لزوم، مواقع در تا است داروخانه در تحویلی

 این ثانیاً، ؛گیرد قرار استناد مورد ها، کارشناسی و تحقیقات

 بروز صورت در تا کند می عمل پیشگیرانه نحوی به تدبیر

 میزان یا دارو نوع در اشتباه از اعم داروخانه، سوی از اشتباه

 صورتی در ترتیب، بدین ،آید فراهم خطا اصلاح امکان مصرف،

 داروفروش باشد، هشد درج نسخه روی بر بیمار نشانی که

 در و سازد مطلع مذکور خطای از را بیمار مستقیماً تواند می

 اقدامات معالج، پزشک با تماس طریق از صورت، این غیر

 ایالات .آورد عمل به بیمار به رسانی اطلاع جهت را مقتضی

 از گیری بهره با که است کشورهایی جمله از ،آمریکا متحده

 به مربوط های چالش است توانسته ،پیشرفته فناورانه ابزارهای

 در .نماید فصل و  حل را پزشکی های نسخه بر نظارت و کنترل

 کلیه اند شده مکلف پزشکان کشور، این های ایالت اکثر

 مربوطه، مشخصات تمامی همراه به را خود تجویزی های نسخه

 اختصاصی آدرس در و اینترنت بستر در هفته یک مدت به

 صورت در ها داروخانه ترتیب، بدین ،ندگذار نمایش به خود

 شده، ارائه نسخه اعتبار و صحت به نسبت تردید ایجاد

 نسخه روی بر که اینترنتی آدرس این به مراجعه با توانند می
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 نمایند اقدام موجود ابهامات رفع به نسبت است، شده قید

(17). 

 2 ماده به توجه با: دارو ارائه از ناشی مسئولیت آثار .3

 کلیه ،1۸۳۳ مصوب کنندگان مصر حقوق از حمایت ونقان

 صحت مسئول مجتمعاً و منفرداً خدمات و کالا کنندگان عرضه

 شرایط و ضوابط با مطابق شده عرضه خدمات یا کالا سلامت و

 در عرف یا مربوطه قرارداد مندرجات یا و قوانین در مندرج

فرداً یا کنندگان کالا و خدمات، من کلیه عرضه) هستند معاملات

شده  مشترکاً مسئول صحت و سلامت کالا و خدمات عرضه

مطابق با ضوابط و شرایط مندرج در قوانین و یا مندرجات 

قرارداد مربوطه یا عرف در معاملات هستند. اگر موضوع معامله 

کلی باشد، در صورت وجود عیب یا عدم انطباق کالا با شرایط 

سالم را مطالبه کند شده، مشتری حق دارد صرفاً عوض  تعیین

و فروشنده باید آن را تأمین کند و اگر موضوع معامله جزئی 

تواند معامله را فسخ کند یا  )عین معین( باشد، مشتری می

ارش کالای معیوب و سالم را مطالبه کند و فروشنده موظف 

است، پرداخت کند. در صورت فسخ معامله از سوی مشتری 

تبصره:  .ده منتفی استکنن پرداخت خسارت از سوی عرضه

چنانچه خسارات وارده ناشی از عیب یا عدم کیفیت باشد و 

کنندگان به آن آگاهی داشته باشند، علاوه بر جبران  عرضه

خسارت به مجازات مقرر در این قانون محکوم خواهند شد، 

چنانچه اقدام آنان واجد عناوین مجرمانه دیگر باشد، مشمول 

 قرارداد وجود به نیازی بنابراین .(همان قانون خواهند بود

 شرطی چنین درج عدم و قرارداد وجود فرض در حتی و نیست

 وجود ضمنی صورت به تعهد این که است آن مفروض آن، در

 در دخیل اشخاص به نسبت را مسئولیت این آثار حال .دارد

 .کنیم می بررسی موضوع

 به داروفروش نقش میان تمایز: داروفروش به نسبت .3-5

 یا کننده توزیع عنوان به وی نقش و دارو سازنده نوانع

 .است برخوردار ای ویژه اهمیت از ای، حرفه خدمات دهنده ارائه

 قبال در وی های مسئولیت تحلیل مبنای تمایز، این

 در داروفروش دخالت نوع اساس بر و بوده کنندگان مصرف

 .شود می تعریف دارو عرضه صرفاً یا تولید فرآیند

 11 ماده 7 تبصره اساس بر: داروساز داروفروش .3-5-5

 خوردنی مواد و دارویی و پزشکی امور مقررات به مربوط قانون

 داروهای تواند می داروخانه فنی مسئول داروساز» آشامیدنی: و

 داروی نیز و بسازد را پزشک نسخه در تجویزشده دستوری

 وخانهدار در لازم شرایط و امکانات به توجه با را جالینوسی

 بهداشت، وزارت طرف از ها آن ساخت که هایی  فرآورده برای

 در «.بسازد ،است مجاز داروخانه در پزشکی آموزش و درمان

 با همچنین و داروسازان مسئولیت به مربوط حقوقی نظام

 که مواردی در ویژه به آمریکا، متحده ایالت در رویه به توجه

 تجویز بدون و ایشان علمی و تخصصی دانش اساس بر داروها

 عیب از ناشی خسارت هرگونه گردند، می تهیه پزشک مستقیم

 .گیرد می قرار داروساز عهده بر اصولاً دارویی، فرآورده در

 خود نسخه در معالج پزشک که صورتی در است بدیهی

 و نماید تجویز را مهلک بالقوه و خطرناک مواد از ترکیبی

 مهارت و دانش اساس بر یا دباش آگاه امر این از نیز داروساز

 در و باشد داشته را خطر این تشخیص امکان خود ای حرفه

 چنین نماید، مذکور داروی ارائه و ساخت به اقدام حال عین

 انتساب موجب و بوده فاحش تقصیر بارز مصداق اقدامی

 است مکلف داروساز موارد، این در .بود خواهد وی به مسئولیت

 با .دهد اطلاع را مراتب و ورزد متناعا پزشک دستور اجرای از

 اصول اساس بر شده ساخته داروی که شرایطی در حال، این

 اما گردد، تلقی عیب فاقد و صحیح کاملاً ای حرفه فنی و علمی

 یا خسارت ورود موجبات بیمار، خاص وضعیت دلیل به

 داروساز متوجه مسئولیتی آید، فراهم وی برای مخاطراتی

 .نیست

 ,Brown v. Superior Court پرونده به توان می هنمون برای

44 Cal. 3d 1049 (1۱۳۳ ،).صادره آرای ترین مهم از یکی م 

 دارو تولیدکنندگان مدنی مسئولیت زمینه در متحده ایالات در

 آیا که کرد بررسی کالیفرنیا عالی دادگاه پرونده، این در .است

 جنین سقط از جلوگیری برای که( DES) داروی تولیدکننده

 فرزندان برای خطراتی شد مشخص بعدها و بود شده تجویز

 مسئول دارد، همراه به بودند کرده استفاده آن از که مادرانی

 تولیدکنندگان که رسید نتیجه این به دادگاه .خیر یا است

 باشد شده تولید درستی به ها آن محصول که صورتی در دارو،
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 هشدارهای تولید، نزما در موجود علمی دانش با مطابق و

 توانند نمی باشند، داده ارائه احتمالی خطرات درباره کافی

 .شوند شناخته مسئول دارو ذاتی خطرات وجود دلیل به صرفاً

 و شد صادر منفعت و خطر موازنه معیار مبنای بر رأی این

 دارای ذاتی طور به که داروهایی مورد در که کرد تأکید دادگاه

 خطرات برابر در باید ها آن رمانید منفعت هستند، ریسک

 جان نجات یا بیماری کاهش در دارو منفعت اگر .شود سنجیده

 نخواهد مسئولیتی تولیدکننده باشد، غالب آن های ریسک بر

 مدنی مسئولیت که کرد اشاره همچنین دادگاه .داشت

 جدید داروهای تولید و نوآوری برای مانعی نباید تولیدکننده

 محدودکردن در عطف نقطه یک عنوان به پرونده این .شود

 ناپذیر اجتناب خطرات برابر در دارو تولیدکنندگان مسئولیت

 .(1۳) شود می شناخته تأییدشده داروهای مصرف از ناشی

 تجویز با آن ارتباط و بیمار خاص وضعیت تشخیص بنابراین

 داروساز تکالیف زمره در و بوده معالج پزشک وظایف از دارو،

 شرایط و جسمانی وضعیت لحاظ با پزشک، .گیرد نمی قرار

 ساخت دستور و داده تشخیص مناسب را دارویی بیمار، خاص

 مجری عنوان به داروساز، که حالی در نماید، می صادر را آن

 به .است اطلاع بی بیمار وضعیت جزئیات از غالباً دارو، ساخت

 انکنندگ عرضه عنوان به داروسازان مسئولیت که رسد می نظر

 فروشنده سوءنیت و علم اصل بر استثنایی دارویی، های فرآورده

 قابل فاحش و آشکار تقصیر موارد در صرفاً و باشد ای حرفه

 متصور مواردی در تنها ایشان مسئولیت بنابراین .باشد اعمال

 مرتکب خود وظایف انجام در آشکار و سنگین خطای که است

 عیوب از ناشی تمسئولی صورت، این غیر در و باشند شده

 بود نخواهد ایشان عهده بر بیمار خاص خسارات یا دارویی

(1۱). 

 داروفروش که فرضی در: داروساز غیر داروفروش .3-5-2

 دهنده ارائه عنوان به صرفاً و ننموده دارو ساخت به اقدام شخصاً

 را ثالث اشخاص توسط تولیدشده محصول ای، حرفه خدمات

 داروفروش، هرچند که نمود اذعان بایست می نماید، می عرضه

 محسوب ای حرفه افراد زمره در خود، تخصص واسطه به

 میان  واسطه عنوان به وی نقش که مواردی در اما گردد، می

 به نظر مورد کالای و شده محدود کننده مصرف و تولیدکننده

 عرضه تولید فرآیند در او دخالت بدون و سربسته صورت

 محصول پنهانی عیوب تمام ضامن را وی توان نمی شود، می

 داروفروش، مسئولیت تحقق شرایطی، چنین در .دانست

 ارتکاب یا محصول عیب به نسبت وی علم اثبات به مشروط

 در بنابراین .بود خواهد ای حرفه وظایف انجام در تقصیر

 عمل صرف کننده توزیع مقام در داروفروش که مواردی

 نداشته دارو ساخت در یمستقیم دخالت گونه هیچ و نماید می

 و تهیه تولیدکننده سوی از مستقیماً نیز شده عرضه کالای و

 در تنها وی به مسئولیت انتساب است، گردیده بندی بسته

 در عیب وجود به نسبت وی علم که است پذیر امکان صورتی

 به آن ارائه و عرضه نحوه در تقصیر ارتکاب یا محصول

 ایالات حقوقی نظام در .(25) برسد اثبات به کننده مصرف

 در تقصیر بدون مسئولیت اصل پذیرش وجود با آمریکا، متحده

 در صرفاً قراردادی مبانی اساس بر داروفروش ها، حوزه برخی

 داروهای عرضه یا دارو مخفیانه تجویز از ناشی صدمات قبال

 فروش به پیشخوان روی بر مستقیم صورت به که نسخه بدون

 مسئولیت چارچوب، این در .شود می ختهشنا مسئول رسند، می

 صورت در که است خاصی شرایط به منوط نیز تولیدکننده

 دیگر، عبارت به .گردد می رفع وی از داروفروش، قصور اثبات

 از ناشی مسئولیت از تواند می صورتی در تنها تولیدکننده

 در داروفروش نماید اثبات بتواند که شود معاف محصول عیوب

 عرضه یا تولید فرآیند از ناشی آشکار عیوب فکش و تشخیص

 فقدان کیفیت، تدریجی زوال نظیر مواردی جمله از کالا،

 .است ورزیده قصور نامناسب، انبارداری و بندی بسته یا کارایی

 عمدتاً آمریکا حقوق در داروفروش مسئولیت اساس، این بر

 رد ای حرفه استانداردهای رعایت عدم نظیر مواردی به محدود

 آشکار عیوب شناسایی در ناتوانی یا دارو توزیع و فروش فرآیند

 تفکیک مبنای بر ها محدودیت این .باشد می دارویی محصولات

 دارو تأمین زنجیره در کننده توزیع و تولیدکننده های نقش

 وجود موارد در تنها داروفروش نتیجه، در و اند شده تعریف

 تلقی مسئول خود، ای هحرف وظایف رعایت در اثبات قابل قصور

 .(21) گردد می

 ضرر و فرآورده عیب بر علاوه است مکلف خواهان: بیمار .3-2

 .کند ثابت نیز را دو این بین سببیت رابطه وجود وارده،
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 که کند تبیین قاضی برای را ظن یا یقین این باید خواهان

 ماده حکم جمع از(. 22) اوست صدمه سبب عامل این همانا

 قانون 11 ماده تبصره حکم و اسلامی مجازات قانون 056

 رابطه از گذار قانون مراد که شود می مشخص اسلامی مجازات

 فقط را شخص عقلا، سیره و عرف .است عرفی سببیت سببیت،

 در و اوست عمل از ناشی که داند می ضرری جبران مسئول

 و علیت رابطه وارده ضرر و بار زیان فعل بین که صورتی

 جبران مسئول عامل عرفاً باشد، نداشته وجود فیعر معلولیت

 .(2۸) نیست ضرری چنین

 HAPPEL v. WAL پرونده آمریکا متحده ایالت در

MART STORES INC (2552  ).از برجسته ای نمونهم 

 است ای داروخانه اشتباهات زمینه در مدنی مسئولیت دعاوی

 تأکید بیمار آسیب و داروخانه خطای میان سببیت رابطه بر که

 Caroline) هپل کارولین خانم پرونده، این در .دارد

Heppell) دارویی مارت، وال داروخانه به مراجعه از پس 

 بود ای ماده با مشابه شیمیایی ترکیبات حاوی که کرد دریافت

 سوابق که بود حالی در این .داشت شدید آلرژی آن به او که

 نسخه در او آلرژی به مربوط هشدارهای و هپل خانم پزشکی

 آلرژی سوابق بررسی بدون داروخانه .بود شده ثبت پزشک

 باعث که کرد تجویز اشتباه دارویی نسخه، هشدارهای و بیمار

 .شد بیمارستان در او شدن بستری و شدید آلرژیک واکنش

 وظیفه رعایت در داروخانه کوتاهی که کرد ادعا دعوا در شاکی

 های آسیب قیممست علت پزشکی سوابق بررسی و مراقبت

 و متخصصان شهادت پزشکی، مدارک ارائه با و است وارده

 داروی مصرف که دهد نشان شد موفق بیمارستانی های گزارش

 سوی از .است شده آلرژیک واکنش باعث مستقیماً اشتباه

 اگر و بوده پیشگیری قابل خطا این که کرد ثابت شاکی دیگر،

 بررسی در کافی قتد یا مناسب نظارتی های سیستم داروخانه

 مارت وال دفاعیات .داد نمی رخ حادثه این داشت، بیمار سوابق

 توسط خود، از مراقبت در بیمار نقش و انسانی اشتباه بر مبنی

 چنین از جلوگیری برای اصلی وظیفه زیرا شد، رد دادگاه

 سببیت رابطه دادگاه نهایت، در .بود داروخانه عهده بر خطایی

 را مارت وال و کرد احراز بیمار آسیب و خانهدارو خطای میان را

 درد جبران درمانی، های هزینه شامل کامل غرامت پرداخت به

 دهنده نشان پرونده این .نمود محکوم روانی خسارات و رنج، و

 در ها داروخانه مسئولیت و دارو تحویل در دقت بالای اهمیت

 .(21) است ایمنی استانداردهای رعایت

 :FDO) دارو و غذا سازمان: دارو و اغذ سازمان .3-3

Food and Drug Organization) طور به که ایران در 

 بهداشت، وزارت داروی و غذا سازمان عنوان تحت رسمی

 اصلی نظارتی نهاد کند، می فعالیت پزشکی آموزش و درمان

 ایمنی و توزیع واردات، تولید، بر نظارت و تنظیم مسئول

 حاصل اطمینان دارد وظیفه سازمان این .است کشور در داروها

 کیفیت، نظر از ها داروخانه به شده عرضه داروهای که کند

 مطابقت المللی بین و ملی استانداردهای با اثربخشی و ایمنی

 شخص هر ایران، مدنی حقوق کلی اصول اساس بر .(20) دارند

 خطا یا قصور دلیل به که عمومی یا خصوصی از اعم نهاد، یا

 شناخته مدنی مسئول تواند می شود، دیگری به رتخسا باعث

 در اگر که معناست این به FDO برای اصل این .شود

 استانداردهای که دارویی تأیید مانند خود، نظارتی فرآیندهای

 جانبی عوارض شناسایی عدم یا کند نمی رعایت را ایمنی

 ممکن کند، قصور عرضه، از پیش ارزیابی مرحله در خطرناک

 .باشد کنندگان مصرف به وارده خسارات جبران ولمسئ است

 کند تأیید دقیق ارزیابی بدون را دارویی FDO اگر مثال، برای

 در نقص دلیل به تواند می برساند، آسیب بیماران به دارو این و

 این با .گیرد قرار بازخواست مورد خود نظارتی وظایف انجام

 مدنی ولیتمسئ زمینه در شفاف و خاص قوانین فقدان حال،

 در را سازمان این قصور اثبات FDO مانند ،عمومی نهادهای

 های رویه کمبود این، بر علاوه .کند می دشوار حقوقی دعاوی

 پیگیری ،FDO علیه موفق دعاوی های نمونه و مستند قضایی

 مصوب قوانین .(20) کند می تر پیچیده را هایی پرونده چنین

 از پس نظارت مقررات و داروها واردات و تولید برای 1۸67

 تأکید داروها کیفیت بر نظارت در FDO مسئولیت بر عرضه،

 مسئولیت برای چارچوبی خاص طور به قوانین این اما دارند،

 تحویلی داروهای از ناشی خسارات قبال در سازمان این مدنی

 که مواردی در نمونه، برای .دهند نمی ارائه ها داروخانه به

 نظارت اند، یافته راه بازار به استاندارد یرغ یا تقلبی داروهای

 بالقوه مسئولیت برای عاملی عنوان به تواند می FDO ناکافی
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 از مانع قوی قضایی های مکانیزم فقدان اما شود، مطرح

 و خوددرمانی فرهنگ .است شده سازمان این مؤثر پاسخگویی

 تواند می نیز ایران در نسخه بدون داروهای به آسان دسترسی

 نظارتی نقش و دهد افزایش را دارویی عوارض بروز طرخ

FDO داد نشان اصفهان در ای مطالعه .(26) کند تر حساس را 

 عوارض به تواند می نسخه بدون داروهای با خوددرمانی که

 ضروری را FDO تر دقیق نظارت که شود منجر جانبی

 اصلاحات به نیاز دهنده نشان ها چالش این .(26) سازد می

 نظارت تقویت تر، دقیق قوانین تدوین .است قضایی و نیقانو

 رسیدگی برای شفاف قضایی سازوکارهای ایجاد و عرضه از پس

 به عمومی اعتماد تواند می FDO قصور با مرتبط دعاوی به

 را کنندگان مصرف ایمنی و کرده تقویت را دارویی نظارتی نظام

 .بخشد بهبود

 فدرال آژانس یک رودا و غذا سازمان متحده، ایالات در

 وظیفه است، انسانی خدمات و بهداشت وزارت زیرمجموعه

 نسخه، بدون و تجویزی داروهای اثربخشی و ایمنی بر نظارت

 محصولات سایر و پزشکی تجهیزات بیولوژیک، محصولات

 دلیل به حال، این با .دارد عهده بر را سلامت با مرتبط

 ،(Sovereign Immunity) حاکمیتی مصونیت از برخورداری

FDA طور به را آن توان نمی و است امان در مدنی دعاوی از 

 داده تشخیص خطرناک بعداً که دارویی تأیید دلیل به مستقیم

 قانون در ریشه که مصونیت این .داد قرار شکایت مورد شده،

 را FDA دارد، فدرال تعرضی ادعاهای قانون و آمریکا اساسی

 تحویلی داروهای از ناشی اراتخس قبال در مدنی مسئولیت از

 .Wyeth v پرونده در مثال، برای .کند می معاف ها داروخانه به

Levine (255۱ ).فنرگان داروی دریافت از پس لوین دیانا ،م 

(Phenergan) وایت، شرکت علیه و شد گانگرن دچار 

 دارو برچسب که کرد ادعا کرد، شکایت دارو، تولیدکننده

 نداده ارائه وریدی تزریق خطرات ردمو در کافی هشدارهای

 توسط برچسب تأیید که کرد استدلال وایت شرکت .است

FDA عالی دیوان اما کند، مصون مسئولیت از را ها آن باید 

 دعاوی پیگیری از مانع FDA مصونیت که داد حکم آمریکا

 این .(27) شود نمی ایالتی قوانین اساس بر تولیدکنندگان علیه

 کرده تأیید را دارویی اگر حتی ،FDA که ددا نشان پرونده

 کنندگان مصرف و است مصون مستقیم مدنی مسئولیت از باشد،

 ها داروخانه یا تولیدکنندگان علیه را خود دعاوی باید دیده زیان

 استوار استدلال این بر FDA حاکمیتی مصونیت .کنند مطرح

 کند می عمل فدرال دولت از نمایندگی به سازمان این که است

 مختل را فدرال نظارتی فرآیندهای تواند می آن علیه دعاوی و

 دنبال به را ای گسترده انتقادات مصونیت این .(2۳) کند

 برای FDA انگیزه است ممکن که معتقدند برخی زیرا داشته،

 در مثال، برای دهد کاهش را داروها ایمنی بر تر دقیق نظارت

 توسط ها آن أییدت که اوپیوئیدی، درد ضد داروهای مورد

FDA انتقاد مورد گسترده اعتیاد مانند جانبی عوارض دلیل به 

 عدم یا خطرات شناسایی در کندی دلیل به FDA گرفت، قرار

 اما است، گرفته قرار سرزنش مورد ها تأییدیه در سریع بازنگری

 شده آن علیه مستقیم دعاوی پیگیری از مانع قانونی مصونیت

 لزوم درباره را عمومی و حقوقی ایه بحث وضعیت، این است

 برخی .است بخشیده شدت FDA مصونیت قوانین در بازنگری

 تواند می FDA مصونیت که کنند می استدلال حقوقدانان

 خطاهای برابر در سازمان این پاسخگویی کاهش به منجر

 داروها زودهنگام تأیید که مواردی در ویژه به شود، نظارتی

 تأیید مثال، برای .است شده انجام اتخطر کامل ارزیابی بدون

 خارج بازار از قلبی عوارض دلیل به بعداً که Vioxx داروی

 مصونیت اما است، FDA نظارتی های چالش از ای نمونه شد،

 با .است کرده محافظت مدنی دعاوی از را سازمان این قانونی

 در مدنی دعاوی از همچنان FDA حاضر، حال در حال، این

 و تولیدکنندگان به کامل طور به مسئولیت و است امان

 با اساسی تفاوت موضوع این که شود می منتقل کنندگان توزیع

 .دهد می نشان را ایران حقوقی نظام

   

 گیری نتیجه

 عنوان به دارو ،1۸۳۱ مصوب دارو تعریف نامه آیین اساس بر

 تشخیص، پیشگیری، منظور به که است شده تعریف محصولی

 استفاده مورد فیزیولوژیک اصلاحات ایجاد یا ها بیماری درمان

 و درمان بهداشت، وزارت تأیید با آن مصرف و گیرد می قرار

 دارو، عرضه زمینه در.شود می تلقی قانونی پزشکی آموزش

 تجویز از تبعیت و دقیق پیچی نسخه های دستورالعمل رعایت
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 محسوب بیماران سلامت تضمین اساسی ارکان از پزشک،

 نظر از مشابه داروی ارائه موجود، قوانین اساس بر .شود می

 تصرف و دخل عنوان به شده، نسخه داروی جای به مؤثره مواد

 فعال، مواد اینکه به مشروط شود، نمی تلقی پزشکی نسخه در

 مطابق کاملاً جایگزین داروی مصرف نحوه و دارویی شکل دوز،

 ترکیبات نظر از هک دارویی ارائه مقابل، در .باشد اصلی داروی با

 عنوان به باشد، داشته مغایرت شده تجویز داروی با مؤثره

 .دارد دنبال به قانونی تبعات و شده شناخته نسخه در تغییری

 با مشابه داروی جایگزینی نیز، متحده ایالات حقوقی نظام در

 زیستی سازی معادل تأیید نظیر مشابه، استانداردهایی رعایت

 یکی .است مجاز ،(FDA) آمریکا اروید و غذا سازمان توسط

 داروی تحویل دارو، عرضه حوزه در مسئولیت موارد از دیگر

 دیدگی آسیب شامل است ممکن دارو در عیب .است معیوب

 جانبی عوارض بروز یا مصرف تاریخ گذشتن بندی، بسته

 بر دارو، در عیب تشخیص برای .باشد مصرف از پس نامطلوب

 آن خطرات که دارویی هر منفعت، و خطر موازنه معیار اساس

 آن سود و خطر میان لازم تناسب یا باشد بیشتر منافعش از

 به دوم معیار ؛آید می حساب به معیوب باشد، نداشته وجود

 دو این .دارد اشاره دارو از کننده مصرف متعارف انتظارات

 ایالات و ایران جمله از مختلف، حقوقی های نظام در ضابطه

 مسئولیت خصوص در گیری تصمیم مبنای نوانع به متحده،

 .گیرند می قرار استفاده مورد معیوب داروی عرضه از ناشی

 مصادیق ترین مهم از کافی اطلاعات ارائه بدون دارو تحویل

 درباره صحیح رسانی آگاهی عدم زیرا است، مدنی مسئولیت

 را محصول دارویی، تداخلات یا احتمالی خطرات مصرف، نحوه

 به را کننده مصرف سلامت و کند می تبدیل ناایمن ییکالا به

 ،Wyeth v. Levine نظیر هایی پرونده در .اندازد می خطر

 کنندگان عرضه و تولیدکنندگان که کرده تأکید دادگاه

 اگر حتی دهند، ارائه کافی و دقیق هشدارهای اند موظف

 همچنین .باشد داشته را لازم های تأییدیه محصول برچسب

 موارد دیگر از اشتباه دوز تجویز یا پزشک نسخه قرائت در خطا

 متخصصان عنوان به ها آن زیرا هاست، داروخانه مسئولیت

 در .باشند داشته دارو تحویل در کافی دقت اند موظف ای حرفه

 دیجیتال کنترل و پزشکان های نسخه ثبت به الزام متحده، ایالت

 .است کرده شایانی کمک خطاها این کاهش به ها آن

 از مختلف، حقوقی های نظام در دارو ارائه از ناشی مسئولیت

 بر مستقیم اثرگذاری دلیل به متحده، ایالات و ایران جمله

 .است حقوقی تحلیل و دقیق بررسی نیازمند عمومی، سلامت

 حقوق از حمایت قانون 2 ماده با مطابق ایران، حقوقی نظام در

 خدمات، و کالا انکنندگ عرضه ،1۸۳۳ مصوب کنندگان مصرف

 و کالاها سلامت و صحت مسئول مجتمع، یا منفرد از اعم

 نبود صورت در حتی مسئولیت این و هستند شده ارائه خدمات

 مسئولیت داروفروشان، خصوص در .است مفروض نیز قرارداد

 دارو کننده توزیع یا سازنده عنوان به نقششان به بسته آنان

 امور مقررات قانون 11 ادهم 7 تبصره اساس بر .است متفاوت

 ناشی خسارات قبال در داروسازان مسئولیت دارویی، و پزشکی

 تقصیر که شود می محقق مواردی در تنها دارویی عیوب از

 .باشد داده رخ ای حرفه وظایف ایفای در آشکار قصور یا فاحش

 نقش صرفاً که داروفروشانی خصوص در دیگر، سوی از

 یا عیب به علم به منوط مسئولیت اثبات دارند، کننده توزیع

 .است ای حرفه وظایف در قصور

 این ،(FDO) دارو و غذا سازمان نظارتی نقش با رابطه در

 داروهای اثربخشی و ایمنی کیفیت، بر نظارت به مکلف سازمان

 و شفاف قوانین نبود دلیل به حال، این با .است شده عرضه

 در سازمان این نیمد مسئولیت اثبات مستند، قضایی های رویه

 خطرناک، یا استاندارد غیر داروهای از ناشی خسارات قبال

 مسئولیت متحده، ایالات حقوقی نظام در .است دشوار

 استانداردهای رعایت اساس بر بیشتر داروفروشان و داروسازان

-Happel v. Wal نظیر هایی پرونده .شود می تعریف ای حرفه

Mart Stores Inc (2552  ).در کوتاهی که دهند می نشانم 

 بیمار، پزشکی سوابق بررسی عدم مانند ای، حرفه وظایف انجام

 و غذا سازمان درخصوص .باشد مسئولیت مبنای تواند می

 مصونیت از برخورداری دلیل به ،(FDA) آمریکا داروی

 توان نمی و است مصون مدنی دعاوی از سازمان این حاکمیتی

 داده تشخیص خطرناک بعداً هک دارویی تأیید دلیل به را آن

 نشان حقوقی نظام دو این مقایسه .داد قرار شکایت مورد شده،

 سازوکارهای و شفاف قوانین در ضعف ایران، در که دهد می
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 دشوار را FDO مانند نظارتی نهادهای مسئولیت اثبات قضایی،

 FDA مصونیت متحده، ایالات در دیگر، سوی از .است کرده

 مسئولیت و شده سازمان این مستقیم پاسخگویی از مانع

 .شود می منتقل کنندگان توزیع و تولیدکنندگان به عمدتاً

 تقویت تر، شفاف قوانینی تدوین موجود، وضعیت بهبود برای

 ایران در دقیق قضایی های رویه ایجاد و عرضه از پس نظارت

 نشان متحده ایالات تجربه همچنین .رسد می نظر به ضروری

 مانع تواند می نظارتی های سازمان مصونیت رچنده که دهد می

 برای سازوکاری باید اما شود، نظارتی فرآیندهای در اختلال از

 .گردد فراهم نهادها این پاسخگویی افزایش

   

 نویسندگان مشارکت 

 .مقاله لیفأت و اطلاعات گردآوری قاسمی: السادات سمانه

 .مقاله رب نظارت مقاله، لیفأت و نگارش جوانمرد: لیلا

 تیمسئول و نموده دییتأ و مطالعه را یینها نسخه سندگانینو

 .ندا رفتهیپذ را پژوهش قبال در ییپاسخگو

  

 قدردانی و تشکر 

 .است نشده ابراز

  

 منافع تضاد 

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

 .اند نکرده اعلام مقاله نیا انتشار و فیتأل

  

 مالی تأمین      

 یبرا یمال تیحما گونه چیه که ندینما یم اظهار سندگانینو

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

  

 مصنوعی هوش بیانیه

 در نگارش مقاله، از هوش مصنوعی استفاده نشده است.
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 50 باشد میپارس  سلامت حقوق و زیستی اخلاق پژوهشکده به متعلق اثر، این انتشار حقوق تمامی 5041، چهارممجله حقوق سلامت، دوره 
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