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Abstract 

This study shows the effect of risk of pharmaceutical manufacturers' 

responsibility on the prices of medicines in the legal system in Iran, England 

and United State of America. 

By examining the type and responsibility of pharmaceutical manufacturers 

in these three legal systems, we concluded that in the legal system of the 

United State of America, acceptance of strict liability, private pharmaceutical 

companies, high number of complaints and jury attendance for claims show 

a high risk of liability which leads to high increase in pharmaceutical prices. 

In the UK due to limited responsibility, non-private pharmaceutical 

companies, lake of special circumstances in judge in this type of claims, 

liability risk for manufacturers is low. In sum, it causes low prices of 

medicines. However, in Iran' skyrocketing medicine is not for the reason of 

liability risk because liability risk is very low. 
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 های داروییو فراورده آن بر قیمت دارو تأثیریت و مسؤولریسک 

 انگلستان و آمریکا( ،)مطالعه تطبیقی حقوق ایران

 1پورسحر علی

 دهیچك

یت تولیدکنندگان دارو بر قیمت دارو در سه نظام حقوقی مسؤولریسک  تأثیراین تحقیق به نمایش 

 پردازد.ن، انگلستان و آمریکا میایرا

در این سه نظام حقوقی به این نتیجه برای تولیدکنندگان دارو  یتمسؤولع و مبنای با بررسی نو

تعداد  بودنبالا های دارویی وبودن شرکتپذیرش مبنای محض و خصوصی، حقوق آمریکادر  رسیدیم که

که  رددا یتمسؤول بالای ریسکنشان از  منصفه در دعاوی، هیأتدارو و وجود دیدگان زیانشکایت 

به علت در حالی که در انگلستان  حد و حصر قیمت دارو را در پی داشته است.ر افزایش بیهمین ام

ایط خاص بر های دارویی و عدم وجود شربودن شرکتدولتی د،محدو یت محض به شکلمسؤولپذیرش 

افزایش قیمت دارو یت تولیدکنندگان دارو پایین و در نتیجه مسؤول، ریسک دادرسی این نوع دعاوی

 یتمسؤولاز باب بالابودن ریسک  رویه قیمت داروعلت افزایش بیدر حقوق ایران  باشد.یم محدود

این نرخ بالا بلکه  است،یت تولیدکنندگان دارو در ایران بسیار پایین مسؤولکه ریسک چرا ،باشدنمی

 .های دیگری داردعلت
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 همقدم

ترین حقوق ییاز کالا و خدمات سالم و با کیفیت و عاری از عیب و خطر از ابتدا برخورداری

تبط با جان و ری دارویی که مهاهباشد به خصوص در مورد دارو و فراوردمی کنندهمصرف

کالاهایی هستند که دارای عوارض و  ی داروییهاهها و فراورددر واقع دارواست.  افرادسلامتی 

کالایی خطرناک  را به د آنتوانمیعدم دقت کافی در تولید داروها  سانبدین .اندبسیاریفواید 

شاید  ند.آور باشیتمسؤولد توانمیکالاهایی  دلیل تولید و عرضه چنین به همین و تبدیل کند

بار ناولی دارو توجه کرده باشد. یمت جهانییت مدنی بر اختلاف قمسؤولتر متونی به اثر کم

در قیمت دارو در  یت مدنیمسؤولن ی( به بررسی نقش قوان1) (م. 1331) منینگ به نامشخصی 

باشند و امکان ایجاد  تریسکیر وی دریافت هر چقدر داروها .کا به نسبت انگلستان پرداختیمرآ

بر این  به همان نسبت قیمت آن داروها نیز بیشتر است. ،دنیت مدنی را در پی داشته باشمسؤول

یت ناشی از تولید معیوب یا مسؤولمبنای  وجه به اهمیت این موضوع لازم است ابتدااساس با ت

سپس از لحاظ قانونی چگونگی  ،شودی دارویی مورد بررسی قرار گرفته هاهغیر استاندارد فراورد

 را در قیمت دارو مورد بررسی قرار دهیم. آن تأثیریت و مسؤولانعکاس 

 

 یی دارویهاهمفهوم دارو و فراورد

در مواد مختلف  اما ،ائه نشدهری دارویی اهاهدر حقوق ایران تعریف دقیقی از دارو و فراورد

در  .قانونی و با اهداف گوناگون تعریفی از اقلام دارویی و داروهای اختصاصی به عمل آمده است

 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی 9ماده  9تبصره 

اقلام دارویی به » که تعریف اقلام دارویی بدین شکل پرداخته است گذار بهقانون 1911الحاقی 

ها توسط شود که فهرست آناطلاق می ها و...تأمینوی، کنندهتحریک ی تقویتی،هاهکلیه فراورد

 ،قانون فوق 19ه ددر ما« .گرددوزارت بهداشت و درمان آموزش پزشکی اعلام و منتشر می

شود که به طور عنوان داروی اختصاصی شامل داروهایی می»که آمده است  1916ی اصلاح

دست آمده ه ابداع شخص یا شخصیت معینی ب یا ترکیب چند دارو در نتیجه ساده یا از اختلاط

کننده در کشور ایران یا و با فرمول و اسم ثابت و علامت صنعتی مخصوص مشخصی به نام ابداع

ی هاهرسد دارو و فراوردبا وجود این مواد به نظر می« .ت رسیده باشدبه ثب های خارجیکشور
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مواد یا ترکیبات حاصل از موادی هستند که برای تشخیص، پیشگیری و مداوای  دارویی،

 .(2) گیرنداده قرار میفبیماری در انسان یا حیوان مورد است

 

 یت تولیدکننده دارومسؤول مفهوم

را  کنندهمصرف اما ،ها با رفاه همراه بوده استیچیده برای ملتهای پاگرچه تولید انبوه دارو

از جمله تحمیل های مؤثری چند در این زمینه گامهر ،ساخته است نیز با مخاطراتی روبرو

کنندگان ، توسط قانونگذار در جهت حمایت از مصرفکنندهکننده یا عرضهیت بر تولیدمسؤول

. از باشدنمیهم نه به شکل اختصاصی کافی  یت آنلیکن این میزان حما ،برداشته شده است

لذا تولید غیر  ،آنجایی که داروها کالایی هستند که به سلامت و حیات انسان مربوط بوده

و  هاهباشد. متصدیان داروخانمیها خطرناک استاندارد یا عدم نظارت دقیق بر تولید آن

ها را ندارند و بیمار نیز به جهت روط کافی برای بررسی و آزمایش دافرصت و شرای، تجهیزات

لذا تمام  ،از عواقب یک داروی خطرناک ناآگاه است ،هاهودن امر و اعتماد به داروخانبتخصصی

 های دولتی یا خصوصیمقصود از تولیدکننده شرکت .به تولیدکننده دوخته شده است توجهات

 ه دارند.ی دارویی را بر عهدهاههستند که پروسه تولید دارو و فراورد

پیشگیری و درمان  ،ترین اجزای فرآیند تشخیصی از مهمدارو به عنوان یک به این دلیل که

با یت تولیدکنندگان آن مسؤول افزایشقوانین اکثر کشورها سعی در  ،رودها به کار میبیماری

یا کننده دارو که خطا از این بابت در اکثر کشورهای جهان به تولید .بازدارندگی دارند هدف

در قانون حمایت از حقوق . (9) گویندمی مسؤولتولیدکننده  ،اشتباهی در تهیه دارو کرده باشد

با دقت نظر  اما ،از کالاهای مشمول قانون تعریفی ارائه نشده است 1911مصوب  کنندهمصرف

ن با بنابرای است. هر نوع کالای منقول بوده شود که مقصود از کالا،در مواد قانون فوق مبرهن می

 2چند بند ، هرکالا خواهند شد لفظ ها نیز مشمولدارو ،در این قانون توجه به اطلاق واژه کالا

استفاده « کننده کالا و خدماتعرضه»تر واژه تولیدکننده از عنوان کلی به ازایاین قانون  1 ماده

 واردکنندگان، کنندگان کالا و خدمات به کلیه تولیدکنندگان،عرضه» داردو مقرر می نموده است

 .(1) «شودکنندگان خدمات اطلاق میفروشندگان کالا و ارائه کنندگان،توزیع

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و  11ماده  1از طرفی تبصره 

ی فاسد یا داروها ،کنندهتوزیعهای چنانچه شرکت» داردبیان می 1961آشامیدنی الحاقی 
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 نامه مصوب وزارت بهداشت،شده که مخالف آیینا تاریخ مصرف کوتاه یا منقضیی بداروها

یش از قیمت رسمی به فروش یی را بداروهاتوزیع نمایند و یا  رادرمان و آموزش پزشکی باشد 

شرکت علاوه  ،دفعات و مراتب جرم و مراتب تأدیبیا رعایت شرابط و امکانات خاطی و  ،برسانند

دی و تعلیق اشتغال محکوم جمله جزای نقهای ذیل منبه مجازات ،دهبر جبران خسارت وار

گذار بیشتر بر مجازات استوار باشد رویکرد قانون ،رسد در این مادهر میهرچند به نظ ،«شودمی

در این ماده  «علاوه بر جبران خسارت»لیکن گروهی معتقدند اطلاق قید  ،تا جبران خسارت

 .(9) باشدمی ،تی خسارت وی جبران شودای که بایسشامل هر زیان دیده

 

 ،آمریكا و انگلیسیت تولیدکننده دارو در حقوق ایرانمسؤول مبنا و شرایط حاکم بر

پیشگیری از ضرر  ،کننده دارویت برای تولیدمسؤولت بایستی متذکر شد که شناخ اابتددر 

با چه این دو امر اگر ،کنندهعرضهیا  تولیدکنندهیت مسؤولبیمار است نه ایجاد مانعی برای 

 یکدیگر رابطه تنگاتنگی دارند.

، در نقاط مختلف جهان شخص یت مدنیمسؤولبه طور کلی بر مبنای مفاهیم مدرن از 

علیه تولیدکننده طرح دعوا  ،د بر زیان ناشی از عیب کالاتوانمیدیده بر اساس سه نظریه زیان

 یت محضمسؤول ـ9؛ (Breach of Contract) نقض قرارداد ـ2؛ (Negligence) تقصیر ـ1 :کند

(Strict Liability) (5). که در تمام مراحل تولیدکننده دارو موظف است  ،آنچه که مسلم است

های حقوقی از جمله آمریکا نظام ی ازرهرچند بسیا ،معمول را اعمال کند استانداردهای ،تولید

در حقوق ایران متأسفانه  اما ،کندتولیدکننده دارو اعمال میرا یت محض مسؤولو انگلیس 

و نظام حقوقی حاکم  باشدیت میمسؤولمبنای اصلی  «تقصیر»یت و مسؤولهمچنان قواعد عام 

یت مدنی و مسؤولی دارویی از قواعد عام حقوقی از جمله قواعد عام هاهبر تولید دارو و فراورد

 .(6) دنکنپیروی می کنندهمصرفمقررات عام مربوط به حمایت از حقوق 

جهت مطالبه  کنندهمصرفآیا ، این است که با توجه به اعمال مبنای تقصیر سؤالحال 

 را امری دشوار و غیر ممکن است دارو را که قاعدتاً تولیدکنندهخسارت خود بایستی تقصیر 

را دارو  تولیدکنندهیت بر مسؤولبایستی گفت که لزوم اثبات تقصیر در تحمیل  ؟اثبات نماید

قانون مربوط  6از وحدت ملاک و صراحت ماده  ،یت مدنیمسؤولبر مواد عام قانون  علاوه توانمی

در نتیجه هرگاه » داردقرر میقانون فوق م 6ماده دریافت کرد.  به مقررات امور پزشکی و دارویی
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یا هر یک  کنندهعرضهکننده یا سازنده یا فروشنده یا مبالاتی یا عدم مهارت تهیهاحتیاطی یا بیبی

آرایشی و بهداشتی به صورتی درآید که مصرف آن  آشامیدنی، مواد خوردنی، ،هاعاملین آن از

تر از یک ماه باشد مجازات آن حبس جنحه بیماری یا آسیبی گردد که معالجه آن کم موجب

 «.است ای و...

یت محض با قواعد موجود در نظام حقوقی ما همخوانی مسؤولیه نظر شود کهمشاهده می

یب از قانون مدنی و یت مدنی با مندرجات فصل تسبمسؤولمقررات موجود در قانون  ندارد و

ی بعدی با این نظریه هاهو اصلاحی 1991خوراکی و آشامیدنی مصوب  دارویی، ،مقررات پزشکی

نیز با وجود ، 1911مصوب  کنندهمصرفاز طرفی قانون حمایت از  ،(1) هماهنگ نیست

 ارگذشایسته بود قانون توانسته است این ناهماهنگی را رفع کند.شدن طولانی مراحل تصویب نطی

ها سازی قوانین و مقررات آنهای پیشرو در این زمینه و بومیگیری از تجربیات کشوربا بهره

 .(1) گونه نشدسفانه در عمل اینأاما مت ،ای مطلوب و دلخواه رسیدهبتواند به نتیجه

با  یت محض در مقایسهمسؤولنظریه رسیم که یجه میبا توجه به آنچه گفته شد به این نت

 کنندهمصرفدارو در مقابل  تولیدکنندهیت مسؤولترین مبنا برای دو نظریه دیگر مناسب

انستیتوی حقوق آمریکا  الف اعلامیه دوم 102در آمریکا مطرح و در ماده  این نظریه باشد.می

ورود  یعنی ،ا اثبات سه عنصردیده بنیت شخص زیامسؤولی این نوع بر مبنا .(3) منعکس شد

در واقع  دریافت کند. تولیدکنندهد خسارت خود را از توانمی ،وجود عیب و رابطه سببیت زیان،

 ،«(Product Liability) یت کالای تولیدیمسؤول»به عنوان بستر پیدایش اصل ایالات متحده آمریکا 

مقرر  «یت محضمسؤول»نظریه حقوقی یت ناشی از کالای تولیدی معیوب را بر اساس مسؤول

 (Case Lawیت کالای تولیدی را بر اساس رویه قضایی و عرف )مسؤولدارد. این نظام حقوقی می

( از طرف دیگر تحت عنوان Statutory Lawو قوانین و مقررات موضوعه ) از یک طرف

 مقرر داشته است. (Tort Law) یت مدنیمسؤول

ی دارویی در قانون هاهکنندگان دارو و فراورداز جمله تولیدبرای تولیدکنندگان این نظریه 

به صورت قانون موضوعه  «یت کالای تولیدیمسؤول» تحت عنوان یت مدنیمسؤولو سوم  دوم

بودن کالا صرف نظر از تقصیر به صرف معیوب تولیدکنندهکه  این معنا به .(10) درج شده است

 به دلیل ناکارآمدی در واقع این شیوهاست.  مسؤولیده دزیان کنندهمصرفیا عدم تقصیر در برابر 

نظام مبتنی بر تقصیر هرچند دامنه چراکه  ،در آمریکا ایجاد شد یت مبتنی بر تقصیرمسؤولنظام 
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اما از آنجا که  ،است را محدود به فروشنده مستقیم کالا نکرده یت را گسترش داده و آنمسؤول

 است. شده روه ب با انتقاد رو گذارددعوا میتکلیف اثبات تقصیر را بر دوش خواهان 

 کنندهمصرفحمایت از  با تصویب قانون ،یلادیم 1311اما در حقوق انگلستان در سال 

( Consumer Purchases Act:CPA )العمل اتحادیه اروپا در سال متعاقب تصویب دستور

ظام حقوقی آمریکا کنندگان کالای معیوب نظیر آنچه که در نیت تولیدمسؤول ،یلادیم 1315

اگرچه نظام حقوقی آمریکا  ،(11ت )فمورد پذیرش قرار گر ،الیان چندی قبل اتفاق افتاده بودس

یت کالاهای تولیدی در مسؤولاما رشد نظریه  ،باشدلا میو انگلیس هر دو مبتنی بر نظام کامن

. بر یشتاز بوده استث پآمریکا از این حی .نبوده و نیست بریتانیا موازی با رشد آن در آمریکا

انگلستان چنانچه سلامت و ایمنی کالای تولیدی به  در کنندهمصرفاساس قانون حمایت از 

 شود.کالای مزبور معیوب تلقی می ،کنندگان از آن انتظار دارندفادهشکلی نباشد که عموم است

راحل ارزیابی و کنندگان دارو آن است که دارو قبل از عرضه در بازار مانتظارات متعارف مصرف

و های استفاده از آن ارائه شود تست فنی را با موفقیت سپری کند و هشدارها یا دستورالعمل

 .(10) عواقب ضروری آن گوشزد شود

مریکا به حساب آیت مدنی انگلیس و مسؤولدر واقع قانون مدنی انگلیس مبنای قانون 

یت مدنی ناشی از مسؤولمریکا آ. در های بارزی در بین این دو وجود دارداما تفاوت ،یدآمی

قوانین  هرچند ،شودبیان می 1331یت مدنی مسؤولمحصولات بر اساس بند سوم قانون 

لیکن در خصوص محصولات دارویی از  ،ایالت به ایالت متفاوت است ،مریکاآیت مدنی در مسؤول

در  که گفته شدهمانطور  .(12) شودمی یت مدنی فدرال تبعیتمسؤولیعنی قانون  ،یک قانون

 کنندگانیت ناشی از محصولات در انگلستان تحت نظارت قانون حمایت از مصرفمسؤول مقایسه،

اهمیت است که به عنوان قانون اساسی شناخته و البته این قانون چنان با CPA 1311مصوب 

 .(19) شودمی

 تان و آمریکاانگلس یت محصولات دارویی در دو کشورمسؤولاین امر موجب تفاوت در میزان 

هایی نیز با هم دارند از جمله هر دو به تعریف اصطلاح چند هردو قانون شباهت، هرشده است

 سیب به مردمآیت مسؤولهر دو  است، پردازند که البته تعریفشان یکسانمی« نقص و عیب»

این دو های بین نچه در تفاوتآاما  ،گذارندمی تولیدکنندهناشی از داروهای معیوب را بر عهده 

انگلستان  کنندگانحمایت از مصرفعلاوه قانون ه یت است بمسؤولمیزان  ،قانون مشهود است
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ند در توانمی( دارو تولیدکنندگان) که متهمان باشدمی هاهلیست بلندبالایی از انواع دفاعی دارای

 ن استفاده کنند.پروسه دادرسی از آ

و فنی موجود در  توجه به وضعیت علمی آن است که با ترین دفاعیهشاخص در این زمینه،

وجود نداشته است،  محصول تولیدکنندهبینی نقص و عیب توسط ، امکان پیشزمان تولید دارو

به هیچ عنوان از نقص  تولیدکننده به عبارت دیگر .(11) گرنه همه چیز تحت کنترل بوده استو

چند هر ،(11) ی استیتثناو عوارض جانبی داروی تولیدی خبر نداشته است و چنین نقصی اس

های ناشی از دارو جبران بسیاری از زیان ،انگلیسحقوق با این دیدگاه در گروهی معتقدند 

 .(15)شود نمی

محیط بازار را برای داروها  لزوماً CAP اگرچه رسیم کهبا این توضیحات به این نتیجه می

به افزایش منجر  CPA .ه استادیت را تغییر دمسؤول دامنهاما  ،است هدر انگلیس تغییر نداد

 دگاننکن. این قانون شکایت از تولیدشودمییت محصول مسؤولهای دفاعی متهمان در برابر قابلیت

متن قانون حمایت در واقع با وجود  .ه استشدن را برای مشتریان دشوارتر ساختدارویی و برنده

یت کالا و محصول مسؤول های دفاع برای متهمان درقابلیت 1311مصوب  کنندهمصرفاز 

نهایتاً  و باشددر انگلستان پایین مییت مسؤولریسک  دهد کهن نشان می. ایه استافزایش یافت

 .(12) دری مستقیم داامریکا و انگلیس رابطهآبین دارو  با افزایش اختلاف قیمت این امر

ستان امکان مریکا به نسبت انگلآیت ناشی از محصولات در مسؤولخلاف آن سیستم اما بر

 6500بیش از  ،بر اساس گزارشی .(16) کندیت بیشتر را فراهم میمسؤولبهتر با  تعقیب قضایی

ارائه شده است و این صنعت بیش از هر  2000مریکا در سال آپرونده شکایت از داروسازان در 

 11021به رقم  2005صنعت دیگری تحت اعمال و شدت قانون قرار دارد. این تعداد در سال 

شاید  ن ارقام در آمریکا قابل مقایسه نیست.آی قضایی انگلیس با هاهدر حالی که پروند ،رسید

دیدگان صنعت دارو در آمریکا و به علت اصلی این تفاوت وجود اطمینان بالای پیروزی زیان

 .(11) ی انگلستان باشدهاهبودن چنین احتمالی در دادگاعکس پایین

ممکن است باعث این تصور شود که  در انگلستان ت محضیمسؤولاز طرفی اعمال نظام 

در حالی که  ،جبران خسارت است مسؤولهیچ دفاعی از خود ندارد و در هر حال  تولیدکننده

در انگلستان مواردی برای معافیت تولیدکننده از  کنندهمصرفبر اساس قانون حمایت از 

کند محصول را عرضه نکرده اثبات  هتولیدکنند ـ1 :که عبارتند از یت شمرده شده استمسؤول
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عیب به خاطر تبعیت از مقررات آمره  ـ9 ؛در کالا وجود نداشته است یزمان عرضه عیب ـ2 ؛است

و این نیز تمهید دیگری  ناشی از دستورالعمل سازنده کالا است عیب ـ1 ؛مقامات دولتی است

رسد صرف سخن به نظر میبا این  .(11)شود دارو محسوب می تولیدکنندگانبرای حمایت از 

بلکه  ،شوددیدگان هم نمییت محض همیشه منجر به جبران خسارت زیانمسؤولپذیرش 

 بایستی بسترهای آن و تمهیدات دیگری نیز لحاظ گردد.

 

 ی داروییهاهدارو و فراورد تولیدکنندهیت برای مسؤولایجاد  و جایگاه آن درهوم عیب مف

مصادیق عیب را  ی مفهوم ودارو بایست تولیدکنندهرای یت بمسؤولبه طور کلی جهت ایجاد 

 1ماده  1-1گذار در بند اد ضرر شده است را بدانیم. قانونشده که منجر به ایجدر داروهای تولید

نقیصه یا  ،منظور از عیب زیاده» :داردکنندگان در تعریف عیب بیان میقانون حمایت از مصرف

با لحاظ این  «.گردداقتصادی کالا یا خدمات میتغییر حالتی است که موجب کاهش ارزش 

عدم ارائه  کاهش یا افزایش مواد ترکیبی، ،عدم دقت در تولید ،در داروتعریف و با این فرض که 

ها عیب گفت همه این صورت توانمی .شودبخشی از کالا محسوب می ...اطلاعات کافی و

د توانمیکنندگان این تولیدات ی مصرفزیرا کمبود اطلاعات و هشدار و آگاه ،دنشومحسوب می

 برچه ممکن است اگر ،(13) به استفاده نادرست یا حتی مصرف محصول تقلبی منجر شود

ولی در هر  ،دناساس قسمت اخیر ماده فوق این عیوب موجب کاهش ارزش اقتصادی دارو نباش

ز صادی خود را اتبدون آنکه ارزش اق ،شود کنندهمصرفد موجب ضرر نتوانمیحال این مواد 

 دست بدهد.

ها از جمله دارو چندان قید کالا دادن کاهش ارزش اقتصادی در برخیاین ملاک قراربنابر

زیرا در این شرایط ممکن است دارویی ناقص باشد و حتی باعث  ،(2) رسدمناسبی به نظر نمی

کنندگان ینچراکه تعی، شودنمی ولی چون موجب کاهش ارزش اقتصادی ،ضرر بیماران نیز شود

د. نگردمیبر این اساس معیوب تلقی ن، آن کالا هستند تولیدکنندگان، ارزش اقتصادی یک کالا

. در یت مدنی باشد ضرورت داردمسؤولو  ارائه تعریف دیگری از عیب که متناسب با دارو بنابراین

فاع نتنقصی است که از ارزش کالا یا ا ،عیب»ترین تعاریف از عیب گفته شده است مشهور

یم به این مهم دست یابیم که توانمی« کاهش انتفاع»ا وجود عبارت ب. (20) «متعارف آن بکاهد
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و بهبودی جه و اثر مورد نظر یچون به نت ،که در فوق برای عیب کالا گفته شد مواردیتمام 

 .(2) شودتلقی میکامل بیمار منجر نخواهد شد به منزله عیب دارو 

موجب  ای در دارو نباید عیب تلقی گردد و دارویی که صرفاًلازم به ذکر است هر عارضه

که شاید همین عارضه ، چرامعیوب نیست ،کنندگان آن شودمصرفعارضه در درصد کمی از 

در جای دیگر غیر ولی  ،بنابر اوضاع و احوال خاص بیماری و بحران حاصل از آن طبیعی باشد

کردن تبعات یک دارو لئاضشت که گاه چنین باید در نظر دا. همقابل پذیرش محسوب شود

 .(21اثرکردن کل دارو است )برابر با بی

شخیص عیب برای ت« کنندهمصرفانتظار » و « منفعت ـ موازنه خطر»لی دو معیار به طور ک

ست که میان خطر ناشی از تولید ا بدین معنا« منفعت ـ موازنه خطر»در دارو ارائه شده است. 

دارویی که  ،بر اساس این معیار .از آن باید تعادل وجود داشته باشدیک دارو و منافع ناشی 

در ایالات  .(20شود )معیوب تلقی می ،نباشد متناسب با نفع باشد یا آن خطرش بیش از نفع

 .(12) متحده آمریکا همین معیار ملاک است

انتظارات  است. در این معیار« کنندهمصرفانتظار » ، ضابطهاز دیگر معیارهای تشخیص عیب

گیرد و ملاک قرار می ،ی داروییهاهیا فراورد متعارف در خصوص نفع یا ضرر کالا کنندهمصرف

آن عیب در کالا  نوعی نباشد، کنندهمصرفچنانچه عیب یا ضرر ناشی از دارو مورد انتظار 

 .(21) رسد همین معیار متعارف باشدیت نیست. در حقوق داخلی نیز به نظر میمسؤولموجب 

 (کنندهمصرف)خواهان  ،کنندهمصرفقانون حمایت از  1اده در حقوق انگلستان بر اساس مچنین هم

 ،باشدمندی از آن میکه فرد نوعی مستحق بهرهای بایستی نشان دهد که محصول دارای ایمنی

 .(15) استنبوده 

 

 و قیمت دارو یتمسؤولریسک 

های ارویی در کشور به دست کمپانیبه طور کلی قبل از انقلاب عمده بازار تولیدات د

های پس از پیروزی انقلاب سازمان صنایع ملی ایران عمده این شرکت اما ،خارجی بوده است

و در یک پروسه قابل ملاحضه به نهادها و  دارویی را به دستور دادگستری کل ملی اعلام نمود

 های تولیدکنندهسهام شرکت بر این اساس در حال حاضر عمده .های متفاوتی واگذار کردسازمان

 دومین شرکت بزرگ در زمینه دارو بنیاد پانزدهم .اجتماعی در تملک دارد تأمیندارو را سازمان 
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های دارویی دولتی در باشد بر این اساس تعداد شرکتبانک ملی می دار،سومین سهام خرداد و

ای عمده هیکی از تفاوتو این  (22) باشندهای دارویی خصوصی میکشور اندک و اکثر شرکت

داروها در  یهابررسی قیمت با این توضیح که .باشدمریکا میآا در حقوق ایران و انگلیس ب

در  ییسوم سرانه داروتر از دوها کمانگلیسی دهدنشان میدارو در انگلستان  یهاکا با قیمتیمرآ

تر از و در آمریکا گراندهنده آن است که قیمت داراین نشان و دهندنه دارو مییکا هزیمرآ

اما علت  ،باشدیا نیز مشهود میر نقاط دنیکا و ساین آمریب این تفاوت. (16) باشدیم انگلستان

  چیست؟

 یبند، اندازه بستهتأثیر، روند تولید، قدرت یمحتو ،یمت دارو با توجه به میزان دسترسیق

شه یکا ریمرآ یقانون یهااستیا اکثر سیتانیبه عنوان مستعمره سابق برد متغیر باشد. توانمی و...

کا یمرآ وانیناما به مرور ق ،س داردییت مدنی انگلمسؤولقانون  و یو قانون اساس یدر قانون مدن

 نه کایمرآدر  یت مدنیمسؤولن یگشته است. قوان ا متفاوتیتانیبر یافته و از قانون جاریتکامل 

 ی داروییهاهرویه رسیدگی به پروند بلکه ،تاس متفاوت سین از قانون انگلیادیدر سطح بن تنها

ص یشده و تخص یبنددسته یاقدامات قانون همراه بوده و در این زمینه ما شاهد منصفههیأتبا 

ان یبه شاک کا،یدر آمر .باشیممیفشار بر اعمال قانون  انجام وسازی و بستری سازگار هایهنیهز

دهند. این امر نشان از اهمیت بالای یاداش مت مدنی مرتبط به دارو پیمسؤول هایهدر پروند

ی دارو از این حیث هاهمنصفه در رسیدگی به پروندتیأوجود ه یت در قبال دارو دارد.مسؤول

 تولیدکنندگانگیری بیشتری نسبت به یی سختهاهمنصفه در چنین پروندهیأتاهمیت دارد که 

دهند در حالی که در به قضات مینسبت  یشتریحکم به جبران خسارت ب دارو دارند و اغلب

توسط قضات  منصفه و صرفاًتأیی بدون وجود هیهاهانگلستان رسیدگی به شاکیان چنین پروند

 .(12) گیردصورت می

نشان  2015تحقیقات جدید در سال چراکه  ،شوداین تفاوت در سایر کشورها نیز دیده می

ها، لمانیآبیشتر از  %21ها، تر از کاناداییبیش %9مریکا باید آدهد مصرف کنندگان دارو در می

 بیشتر از %11، اهبیشتر از ژاپنی %1ها، بیشتر از ایتالیایی %3ها، بیشتر از فرانسوی 90%

 ها برای دارو پول پرداخت کنندانگلیسی بیشتر از %21ها و بیشتر از سوئدی %3 ،هاسوئیسی

( مبنی بر 21) قی برخلاف تحقیق اول صورت گرفتتحقی 2001بار در سال اما اولین ،(29)

 شود یا خیر؟های بخش دارو میمنجر به کاهش قیمت یتمسؤولکه آیا کاهش میزان این
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تحقیقاتی که توسط  چنینیید کرد. همنتایج تحقیقات قبلی را تأ ،نتایج این تحقیق

Helland  های دارویی یتسؤولمبودن بالا د کهندهنشان می ،شدندانجام داده  2011در سال

تحقیق  کاهد.اما از سوی دیگر از عوارض جانبی دارویی می ،شودباعث افزایش قیمت دارویی می

اما امنیت و ایمنی مورد انتظار را  ،شودیت بالا باعث کاهش عرضه میمسؤولوی نشان داد که 

دارد که  تأکیدر این یابد. در کل نتایج تحقیق وی بکند و از این رو تقاضا افزایش میتضمین می

 .(21) شود یت مدنی آمریکا باعث بهبود رفاه اجتماعی میمسؤولقانون 

یت همیشه مسؤولدریافت ریسک  Garberیت بر قیمت دارو، مسؤولفراتر از اثر افزایش 

 تولیدکنندگانبلکه گاهاً منجر به ترک تولید از سوی  ،منجر به افزایش قیمت دارو نخواهد شد

دامنه  ت احتمالاًیمسؤولمیزان  یسازکپارچهیاند که نهایتاً اکثر محققان دریافته .(25) می شود

 هایگونه که گفته شد اکثر شرکتهمان .(11) دهد ن دو کشور را کاهش مییدارو ب متیاختلاف ق

که چرا ،این امر موجب افزایش قیمت دارو در ایران نشده است اما ،دارویی در ایران خصوصی بوده

جمله آمریکا و انگلیس بالا در ایران همانند کشورهای دیگر از  تولیدکنندهیت ؤولمسریسک 

 .است یهای دیگرعلت نتیجه بلکه ،«یتمسؤول»لذا افزایش قیمت دارو در ایران نه از باب  نبوده،

شده قیمت دارو ناشی از افزایش هزینه تمام دهد علت بالابودنها نشان میدر ایران آمار

 کهچرا، بودن هزینه ناشی از فرسودگی و کهنگی تجهیزات صنعت داروسازی در کشورتولید و بالا

ثانیاً هزینه تعمیر و  ؛کنندتری تولید میآلات جدید با راندمان بسیار پاییندر مقایسه با ماشین

 .(26) باشدها میشده مواد اولیه به دلیل تحریمبودن هزینه تمامو بالا ها بالاستنگهداری آن

 

 یتمسؤولگذار بر میزان تأثیرای موارد رسی مقایسهبر

مریکا آ بازار کنند.شرایط تجاری متفاوت فعالیت می تحت مریکا و انگلیسآصنایع دارویی در 

 مریکا وآبرابر انگلیس است. صنعت دارویی انگلیس رتبه سوم جهانی را بعد از  5از نظر جمعیت 

به خود اختصاص  1332تا  1310های بین سالژاپن در تعداد داروهای اصلی تولیدشده در 

 کشورهای دارویی بین این دو داده است. سهم زیادی یا بهتر بگوییم سهم اصلی اختلاف قیمت

علت تفاوت در  تریندر هر دو کشور است. شاید مهم تولیدکنندگانیت مسؤولمیزان  ناشی از

و خدمات دارویی در انگلستان یت در این دو کشور آن باشد که سیستم بهداشت مسؤولمیزان 

 خدماتبا  باشد.( میNational Health Expenditures)تحت حاکمیت خدمات بهداشت ملی 
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یعنی بخش خصوصی در  ،واد دارویی استم تولیدکنندهبزرگترین یا دولت بریتانبهداشت ملی، 

ر دارند. در حالی این زمینه یا جایگاهی ندارد یا بسیار ناچیز است یا تحت نظارت کلی دولت قرا

بخش  در باشد.های خصوصی میکه در آمریکا اکثر تهیه و فروش داروها در کنترل شرکت

بهداشت و سلامت و  تأمینهای های بیمه و سازمانتوسط شرکت هاههزین اکثر خصوصی،

 شود.ها پرداخت میبیمارستان

کند. ی دارو را محدود میگرفته برای صورتهاهدر واقع در انگلستان دولت به راحتی هزین

های خصوصی برشرکت بر صنعت داروسازی و احیاناً سازمان بهداشت ملی در انگلستان کاملاً

کت شر ،های دولتی یا خصوصی( از حد مجاز فراتر رفت)شرکت اگر سود داروساز ،نظارت دارد

تر بود شرکت کم نده دوباره با دولت به توافق برسد. اگر سودباید برای کاهش قیمت در سال آی

به دلیل  ی بگذارد.تأثیریت مسؤولبدون آنکه در میزان  ،د قیمت داروها را افزایش دهدتوانمی

ای محصولات برحتی ثبت علائم تجاری  ،ای توسط دولت در انگلستانچنین نظارت گسترده

دولتی هیچ محدودیت  مریکا،آاما در  ،(21) های پیچیده و طولانی استدارویی مستلزم فرایند

رده و ها را تعیین کند این قیمتتوانمیها رویی از حیث قیمت وجود ندارد و آنهای دابر شرکت

داروهایی که  قانونی در این زمینه ممانعت از افزایش قیمت سود کسب کنند. تنها استثنای

های . به همان نسبت که شرکتباشدشوند، میمی تأمینی فدرال هاها هزینخاص هستند و ب

ها در صورت یت آمسؤولها آزاد هستند به همان نسبت نیز میزان ارویی در افزایش قیمتد

 بودن قیمت دارو در آمریکا نسبت به سایر کشورهاترین دلیل بالاایجاد زیان بالا است و این مهم

 .(21) است

یت نیز در بازار صنعت دارویی مسؤولهای دیگری غیر از میزان لازم به ذکر است تفاوت

باشد. المللی میهای خاص بینبندیمریکا و انگلیس وجود دارد که مربوط به سن دارو یا دستهآ

و  شوداحتمال وجود داروهای رقیب بیشتر می ،چه دارو سن بالایی داشته باشدبه این معنی که هر

و مواد دارویی در  یت خواهد شدمسؤولاین امر موجب کاهش قیمت و در نتیجه کاهش 

به خاطر مختصات مشابه و قابل مقایسه با هم از قیمت یکسانی  مشابه احتمالاً ی هاهدست

مریکا متفاوت از مواد تحت پوشش بیمه در آوهای تحت پوشش بیمه در رهرچند دا ،برخورداند

 تولیدکنندهگذاری ز بر قیمتدرصد برد شکایت نی ،طور که گفته شد. هماندنباشلستان میگان

احتمال  مریکاآبه این شکل که در  ،داروهایی که درصد شکایت زیادی دارند به ویژه، گذارداثر می
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در  اما ،رودیت بالا میمسؤولپس قیمت دارو و میزان  ،برد شکایت و رسیدن به حق بیشتر است

های دولتی در این خصوص احتمال برد در بودن دولت و شرکتحقوق انگلیس به دلیل متهم

یابد. پس برد یت نیز کاهش میمسؤولقیمت دارو و میزان شکایت کاهش و به همان نسبت 

 (.23، 12) کندمریکا و انگلیس بازی میآبین  شاکیان سهم زیادی بر اختلاف قیمت دارو

 

 گیرینتیجه

در اختلاف ویی داریت مسؤولی هاهدامنبررسی نقش  دارند که تأکیدی ما بر این هاهیافت

اگرچه نظام حقوقی  ،اهمیت زیادی برخورداراست مختلف از در بین کشورها داروهاقیمت 

« یت محضمسؤول»ند و هر دو از مبنای باشلا میآمریکا و انگلیس هر دو مبتنی بر نظام کامن

یت کالاهای تولیدی در بریتانیا موازی با رشد مسؤولاز آنجا که رشد نظریه  اما ،کنندپیروی می

مریکا آی در بین این دو کشور وجود دارد. در های بارزتفاوت ،نبوده و نیست آن در آمریکا

بیان  1331یت مدنی مسؤولیت مدنی ناشی از محصولات بر اساس بند سوم قانون مسؤول

در خصوص  اما ،مریکا ایالت به ایالت متفاوت استآیت مدنی در مسؤولقوانین  چند، هرشودمی

 .شودمی تبعیت یت مدنی فدرالمسؤولیعنی قانون  ،محصولات دارویی از یک قانون

یت ناشی از محصولات در انگلستان تحت نظارت قانون حمایت از مصرف مسؤول در مقایسه،

یت محصولات دارویی مسؤولو این امر موجب تفاوت در میزان  باشدمی 1311کنندگان مصوب 

داروها و  یت ناشی از محصولاتمسؤولتوضیح آنکه سیستم  .در این دو کشور شده است

یت بیشتر مسؤولبهتر با  مریکا به نسبت انگلستان امکان تعقیب قضاییآدر  دارویی یهاهفراورد

وجود  صفه همراه می باشد.من هیأتی دارویی با هاهکند و رویه رسیدگی به پروندرا فراهم می

منصفه در هیأتی دارو از این حیث اهمیت دارد که هاهت منصفه در رسیدگی به پروندیهئ

حکم به  دارو دارند و اغلب تولیدکنندگانگیری بیشتری نسبت به سختیی هاهچنین پروند

 .دهندنسبت به قضات می یشتریجبران خسارت ب

های دفاعی متهمان قابلیت افزایش در انگلستان منجر به کنندهمصرفقانون حمایت از  اما

منصفه و تأیی بدون وجود هیهاهشود و رسیدگی به چنین پروندیت محصول میمسؤولدر برابر 

های تفاوت عمده بین حقوق آنچه گفته شد یکی از علت گیرد.توسط قضات صورت می صرفاً

 ،به سزایی دارد تأثیرتفاوتی که بر قیمت دارو  ،استآمریکا و انگلستان در خصوص دعاوی دارو 
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چنان بر محصولات دارویی سایه عام و مبنای تقصیر همسفانه قواعد أاما در حقوق ایران مت

نیز هیچ تغییر محسوسی را به دنبال  1911مصوب  کنندهمصرففکنده و قانون حمایت از ا

 باشد.یت تولیدکنندگان دارو در ایران پایین میمسؤولبنابراین ریسک  .نداشته است

این امر موجب افزایش قیمت دارو در  اما ،های دارویی در ایران خصوصی بودهاکثر شرکت

بودن شده تولید و بالاقیمت دارو ناشی از افزایش هزینه تمام بودناو علت بال ایران نشده است

هزینه ناشی از فرسودگی و کهنگی تجهیزات صنعت داروسازی در کشور و بالابودن هزینه 

سیستم بهداشت و خدمات دارویی در انگلستان . باشدها میشده مواد اولیه به دلیل تحریمتمام

 های دارویی در انگلستان دولتی بودهلذا شرکت ،باشدتحت حاکمیت خدمات بهداشت ملی می

گرفته برای دارو را محدود و کنترل ی صورتهاهو در واقع در انگلستان دولت به راحتی هزین

های خصوصی در کنترل شرکت اکثراًدر حالی که در آمریکا تهیه و فروش داروها  .کندمی

 .ذار بوده استگتأثیراین مورد نیز بر قیمت دارو د و نباشمی

 به ویژه داروهایی ،گذارداثر می تولیدکنندهگذاری نهایتاً آنکه درصد برد شکایت نیز بر قیمت

مریکا احتمال برد شکایت و رسیدن آبه این شکل که چون در  ،که درصد شکایت زیادی دارند

حقوق  در اما ،رودبالا می یت و به تناسب قیمت دارومسؤولپس میزان  ،به حق بیشتر است

های دولتی در این خصوص احتمال برد در شکایت بودن دولت و شرکتانگلیس به دلیل متهم

پس برد شاکیان  ،یابدیت و قیمت دارو نیز کاهش میمسؤولکاهش و به همان نسبت میزان 

 مریکا و انگلیس دارد.آبین  سهم زیادی بر اختلاف قیمت دارو

 متیدامنه اختلاف ق ت احتمالاًیمسؤولمیزان  یسازکپارچهیاند که امروزه محققان دریافته

د به عنوان توانمییت مدنی مسؤولاصلاحات قانون این بنابر دهد.ن دو کشور را کاهش مییدارو ب

امری که از سال  .را در دست گیردمریکا آهای بالای مواد دارویی در قیمت ،ابزار بالقوه کنترل

 آغاز گردیده است. 2011
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