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 چکیده

ویژه در جایگاه مسئول فنی داروخانه، نقشی کلیدی در تضمین ایمنی و سلامت عمومی های حقوقی مدرن، داروسازان، بهدر نظام
ست. مسئول فنی ممکن ای یافته ادارند. با گسترش دانش دارویی و پیچیدگی فرآیند تجویز، ترکیب و تحویل دارو، این مسئولیت ابعاد تازه

های مدنی، قراردادی یا انتظامی قرار گیرد؛ چه به سبب ارتکاب تقصیر و چه به دلیل مسئولیت محض ناشی است در معرض مسئولیت
ویژه درباره رسانی ناکافی. این مقاله با هدف تحلیل تطبیقی ساختار مسئولیت مدنی در حقوق ایران و انگلستان، بهاز عیب دارو یا اطلاع

ها، تدوین شده است. در این راستا، ابعاد مسئولیت مدنی خارج از قرارداد در دو این مسئولیت نقش مسئول فنی در بروز یا پیشگیری از
شود. همچنین مصادیق عملی و راهکارهای پیشگیرانه مانند گزارش های قضایی بررسی میها و رویهنامهنظام، همراه با مقررات، آیین

وقی دهد که نظام ایران از نظر تعریف جایگاه حقها نشان میل شده است. یافتهای تحلیخطا، مستندسازی و استانداردهای رفتاری حرفه
 مله که در انگلستان، ساختار نهادی از جهای جدی مواجه است؛ درحالیمسئول فنی، ضمانت اجرا و سازوکارهای پیشگیرانه با کاستی

GPhC سازد. را توأمان فراهم می پذیری و حمایت حقوقیای روشن، بستر مسئولیتو استانداردهای حرفه 
 

 .انگلستان، ایرانحقوق سلامت، واژگان کلیدی: مسئول فنی داروخانه، مسئولیت مدنی،
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Abstract 

 

Pharmacists, especially those acting as the responsible pharmacist in community pharmacies, play a 

key role in protecting public health and ensuring safe medication use. With advances in pharmaceutical 

science and more complex processes of prescribing, preparing, and dispensing medicines, their legal 

responsibilities have become broader. A responsible pharmacist may face civil, contractual, or 

disciplinary liability, either for negligence or for strict liability when a defective drug or lack of clear 

information harms patients. This article compares the civil liability systems of Iran and England, 

focusing on the pharmacist’s role in both causing and preventing legal claims. It reviews core rules on 

non-contractual liability, regulations, professional standards, and selected case law in both countries. 

Practical examples and prevention strategies, such as error reporting, accurate documentation, and 

professional behavior standards, are also discussed. The study finds that Iran faces gaps in defining the 

legal status of responsible pharmacists, in providing effective enforcement, and in preventive measures, 

leaving professionals with unclear protections. In contrast, England’s strong regulatory structure, led 

by the General Pharmaceutical Council (GPhC), sets clear standards, creating both accountability and 

legal support for pharmacists. The comparison shows that Iran could benefit from clearer regulations, 

better risk management, and stronger systems to promote patient safety and public trust in pharmacy 

services. 

Keywords: Responsible Pharmacist, Civil Liability, Health Law, England, Iran 
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 مقدمه

ای در حوزه مسئولیت های وابسته به سلامت، از جمله داروسازان، با تحولات گستردهحرفه های حقوقی امروز، شاغلاندر نظام

اند. داروخانه دیگر صرفاً محلی برای فروش دارو نیست؛ بلکه به نهادی بالینی، مشورتی و تخصصی بدل شده حقوقی مواجه شده

وجهی در قبال سلامت شهروندان دارند. مسئول فنی  چندای ویژه در جایگاه مسئول فنی، وظیفهاست که در آن داروسازان، به

 های ویها و اهمالشود و در بسیاری از موارد، تصمیمای داروخانه محسوب میداروخانه از نظر حقوقی نماینده علمی، فنی و حرفه

وشن و جامعی از مسئولیت در حقوق ایران، تعریف ر گردد.منجر به مسئولیت مدنی یا انتظامی برای او یا مؤسسه داروسازی می

صورت پراکنده به آن اشاره شده است. قانون تعزیرات حکومتی در ها و مقررات صنفی بهنامهداروساز وجود ندارد و عمدتاً در آیین

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی از جمله منابعی  ۲نامه اجرایی ماده (، آیین۷۶۳۱بخش بهداشت و درمان )مصوب 

« از مسئولداروس»اند. در مقابل، در نظام حقوقی انگلستان، قانون های مسئول فنی را تا حدی تبیین کردهستند که مسئولیته

(Responsible Pharmacist Regulations 2009)   سوپریندنت فارماسیست»و»(Superintendent Pharmacist)  

عنوان نهاد ناظر، نیز بهGPhC) )اند. شورای داروسازی انگلستان ها و الزامات قانونی این جایگاه را روشن ساختهوضوح نقشبه

 ای را برای داروسازان طراحی کرده است.های دقیق حرفهابزارهای ضمانت اجرا و چارچوب

 تیز مسئولا یریشگیپ ایداروخانه در بروز  یمسئول فن گاهیکه نقش و جا پردازدیسؤال م نیضرورت، مقاله به ا نیبا توجه به ا

 دو نظام وجود دارد؟ بر اساس نیا انیم ییهاها و تفاوتشده و چه شباهت فیو انگلستان چگونه تعر رانیا یدر نظام حقوق یمدن

تمر، و نظارت مس یاآموزش حرفه تر،قیات دقانگلستان با اتکا بر مقرر یاست که نظام حقوق نیه پژوهش ایفرض ه،یاول یهایبررس

عف در که ض یتر عمل کند، در حالموفق یمسئولان فن یمدن یهاتیاز مسئول یریشگیکارآمدتر، توانسته است در کاهش و پ

نقش مسئول مقاله حاضر با هدف تحلیل  .دهدیم شیرا افزا یمدن یهاتیخطر بروز مسئول ران،یها در اآن یانسجام مقررات و اجرا

فنی داروخانه در بروز یا پیشگیری از مسئولیت مدنی، در دو بخش تنظیم شده است. در بخش نخست، به بررسی ابعاد مسئولیت 

های قانونی، جایگاه مدنی )خارج از قرارداد( در نظام حقوقی ایران و انگلستان پرداخته خواهد شد. این بخش شامل زیرساخت

وم، کننده خواهد بود. در بخش در اشخاص مؤثر در زنجیره دارو مانند مؤسس، تولیدکننده و توزیعمسئول فنی، و مسئولیت سای

صادیق شود؛ از جمله با تحلیل مقررات، مگیری یا جلوگیری از مسئولیت بررسی میطور اختصاصی نقش مسئول فنی در شکلبه

هدف اصلی مقاله،  مقایسه ابزارهای نظارتی در دو کشور.دهی، و های پیشگیرانه مانند مستندسازی و گزارشعملی، مکانیسم

 تر جایگاه مسئول فنی داروخانه است. های قانونی برای تنظیم دقیقشناسایی خلأها و ظرفیت

 مسئولیت مدنی )خارج از قرارداد( در حقوق ایران و انگلستان .1

شود که شخصی، خارج از یک رابطه های حقوق خصوصی، هنگامی مطرح میترین شاخهعنوان یکی از مهممسئولیت مدنی به

نی ویژه در جایگاه مسئول فقراردادی، مرتکب فعل یا ترک فعلی شود که موجب ورود ضرر به دیگری گردد. در حرفه داروسازی، به

ی خاص است؛ از جمله پیچیدگی در اثبات تقصیر، تعدد اسباب ضرر، و دخالت عوامل هایداروخانه، مسئولیت مدنی دارای ویژگی

های گیری زیان. مسئولیت مسئول فنی در این زمینه با مسئولیت اشخاصی چون مؤسس داروخانه، شرکتفنی و علمی در شکل
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در این بخش، ابتدا  ناقص خواهد بود. پخش، و تولیدکنندگان دارو گره خورده و بررسی آن بدون تحلیل دقیق نقش سایر عوامل،

ان کننده در حقوق ایران بررسی شده و سپس با ساختار حقوقی انگلستمسئولیت مدنی مسئول فنی، مؤسس، تولیدکننده و توزیع

 شود.تطبیق داده می

 مسئولیت مدنی در حقوق ایران1-1. 

( ۷۶۶1)مصوب  یمدن تیقانون مسئول ۷استوار است، که در ماده  ریتقص یاصل کل یبر مبنا یمدن تیمسئول ران،یا یدر نظام حقوق

 ای تیثیح ای یآزاد ایمال  ای یسلامت ایبه جان  ،یاطیاحتیب جهیدر نت ایعمداً  ،یهر کس بدون مجوز قانون»شده است: حیتصر

 ای یکه موجب ضرر ماد دیماوارد ن یالطمه دهیگرد جادیافراد ا یکه به موجب قانون برا یگریبه هر حق د ای یشهرت تجارت

کند که مسئولیت اصر کاتوزیان در کتاب خود تأکید مین .«۷باشدیاز عمل خود م یشود، مسئول جبران خسارت ناش یگرید یمعنو

ئولیت بار، خسارت، و رابطه سببیت، برای تحقق مسمدنی مبتنی بر اصل تقصیر است و اثبات سه عنصر کلیدی، یعنی فعل زیان

 لیاند، تحلگره خورده یکه با منافع عموم یو داروساز یمانند سلامت عموم یخاص یهاحال، در حوزه نیبا ا .۲ضروری است

بر  یمبتن تیمسئول یضمان غرور، قاعده لاضرر، و در موارد ب،یچون تسب یبلکه قواعد ست،ین ریبه تقص ودصرفاً محد تیمسئول

  .۶شودیکار گرفته مبه زیخطر ن

 مسئولیت مدنی مسئول فنی داروخانه  .1-1-1

، شخصی است که باید بر کلیه ۷۶۶۴قانون امور پزشکی و دارویی مصوب  ۲نامه ماده مسئول فنی داروخانه به موجب آیین

های دارویی از جمله کنترل نسخ، نظارت بر توزیع صحیح دارو، هشدار نسبت به عوارض دارو، کنترل انبار و دمای نگهداری فعالیت

قانون مذکور )مصوبه هیئت وزیران،  ۶نامه اجرایی ماده . این وظایف در آیین۴رو، و ثبت اطلاعات دارویی نظارت کامل داشته باشددا

در فقه امامیه، حتی اگر تقصیر شخص مباشر ثابت نباشد، بر اساس قاعده تسبیب، فرد مسبب  .1( نیز به تفصیل آمده است۷۶11

 .۳«امنمن تسبب فی إتلاف مال الغیر فهو ض»شود:خطای کارکنان نظارت نکرده( مسئول شناخته میضرر )مثلاً مسئول فنی که بر 

بار )تحویل داروی فعل زیان .۷(، سه رکن مسئولیت مدنی داروساز شامل:۷۴4۶) حسین آبادی پور و داستانیمطابق پژوهش صادق

ی سببیت میان رابطه .۶ورود ضرر )آسیب بدنی، روانی، یا مالی به بیمار(،  .۲اشتباه یا عدم هشدار نسبت به تداخلات خطرناک(،

                                            
 .۷، ماده ۷۶۶1مصوب  ،یمدن تیقانون مسئول۷ 

 .۴1، ص ۷۶۳۳: الزامات خارج از قرارداد، تهران: انتشارات دانشگاه تهران، یحقوق مدن ان،یناصر کاتوز۲

 .۴۷۱، ص ۷۶۳۴قم: دارالعلم،  ه،یقواعد فقه ،یبجنورد یمحمد موسو دیس .۴۲همان، ص ۶ 

 .ی، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک۷۶۶۴مصوب  ،ییو دارو یقانون امور پزشک ۲ماده  نامهنییآ۴

 .۷۶11 ران،یوز ئتیمصوب ه ،ییو دارو یقانون مقررات امور پزشک ۶ماده  ییاجرا نامهنییآ1 

 .۷۶۷ق، ص ۷۴۲۱)ع(،  ی، قم: مدرسه امام عل۲ج  ه،یقواعد فقه ،یرازیناصر مکارم ش۳ 
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سازی بیمار از اطلاعات ضروری شامل رعایت احتیاط در ساخت دارو، آگاه داروسازدر این راستا، تعهدات خاص  .۱فعل و ضرر است

)مانند نام دارو، تاریخ انقضا، موارد مصرف و منع مصرف به زبان فارسی(، و تضمین ایمنی دارو )مانند نبود مواد غیرقابل هضم یا 

کی مسئولیت مدنی داروساز را از دیگر مشاغل پزشتواند فعل زیانبار تلقی شود. این تعهدات، ها مینقص ایمنی( است که نقض آن

 ،یخوانخهدر نس یو ریناظر است. تقص یو نهادها مارانیبه ب ییدر پاسخگو ینقطه کانون یمسئول فن نیبنابرا .۳کندمتمایز می

قانون مقررات امور پزشکی،  ۷۴ماده  .1است یفریو گاه ک یمدن میمستق تیاشتباه موجب مسئول یفروش دارو ایمشاوره ناقص 

دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی، عرضه داروهای غیرمجاز یا فاقد استاندارد را ممنوع کرده و مسئول فنی را در قبال این موضوع 

اده حویل دبرای مثال، اگر مسئول فنی به دلیل عدم نظارت کافی، اجازه دهد داروی تاریخ گذشته به بیمار ت .۷4داندمسئول می

عنوان قصور تلقی شده و مسئولیت مدنی او را به دنبال داشته باشد.مسئولیت مدنی مسئول فنی در مواردی تواند بهشود، این امر می

برای مثال، اگر تکنسین داروخانه به دلیل عدم آموزش . دهد، نیز قابل اعمال است که نقص در نظارت بر کارکنان داروخانه رخ می

 یی را به اشتباه تحویل دهد، مسئول فنی به دلیل قصور در نظارت ممکن است مسئول شناخته شود.کافی، دارو

 گذار داروخانهمسئولیت مدنی مؤسس و سرمایه  .-12-1

مؤسس داروخانه گرچه ممکن است در امور فنی دخالتی نداشته باشد، اما از نظر قانونی و عرفی، مسئولیت وی در انتخاب، آموزش، 

 توان نوعی تقصیر در اداره یا نظارت ناقصنظارت بر عملکرد کارکنان، از جمله مسئول فنی، مسلم است. این مسئولیت را میو 

قانون مقررات امور پزشکی، دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی، تأسیس  ۶اده م دانست که در فقه نیز مصادیق مشابهی دارد.

ارت بهداشت کرده و مؤسس را ملزم به تأمین شرایط لازم برای فعالیت داروخانه، از جمله داروخانه را منوط به اخذ مجوز از وز

مؤسس داروخانه موظف است مسئول فنی واجد صلاحیت را استخدام کند و  ۷۷.تجهیزات و نیروی انسانی متخصص، کرده است

های مناسب برای ات، مانند تأمین نکردن یخچالعدم رعایت این الزام .تجهیزات لازم برای نگهداری و عرضه دارو را فراهم آورد

گذار داروخانه، در صورتی که نقش فعالی در مدیریت سرمایه تواند منجر به مسئولیت مدنی مؤسس شود.داروهای حساس به دما، می

یریتی دخالت های مدگیریگذار در تصمیمداروخانه نداشته باشد، ممکن است از مسئولیت مدنی مستقیم معاف باشد. اما اگر سرمایه

گذار در های استخدام یا تأمین تجهیزات، مسئولیت او مشابه مؤسس خواهد بود. مسئولیت مدنی سرمایهکند، مانند تعیین سیاست

 .شود که دخالت او در امور داروخانه به قصور منجر شده باشدصورتی اعمال می

                                            
، دوره ۷۴4۶سال  ران،یا ینظام پزشک یعال یشورا هی، نشر«داروساز در ساخت دارو یمدن تیمسئول» ،یآبادنیحس یداستان ههیپور و وجمحمدجعفر صادق۱ 

 .۴۳ص : ۲، شماره ۴۲

 .1۴-1۲همان۳ 

، دوره ۷۴4۶ سال ،ی، مجله حقوق پزشک«در قبال سلامت شهروندان یداروخانه و مسئول فن یمدن تیمسئول» ،یگیمقصودب یعیو نرگس رف یمیاعظم ابراه1 

 .۴-۳ص : 11، شماره ۷۳

 .۷۴، ماده ۷۶۶۴مصوب  ،یدنیو آشام یو مواد خوردن ییدارو ،یقانون مقررات امور پزشک۷4 

 .۶همان، ماده ۷۷ 
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 مسئولیت مدنی تولیدکننده دارو  .-113-

مسئولیت ناشی از تقصیر: در این حالت، تولیدکننده به . ۷دارو، مسئولیت تولیدکننده از دو منظر قابل بررسی است:در حوزه تولید 

. ۷۲.۲های بالینی، در صورت بروز ضرر، مسئول جبران خواهد بوداحتیاطی در ترکیب مواد، کنترل کیفیت، یا عدم آزمایشدلیل بی

: حتی در غیاب تقصیر، صرف اثبات وجود عیب در محصول و رابطه سببیت با زیان، strict liability))مسئولیت مبتنی بر خطر 

مسئولیت مدنی تولیدکنندگان  انگلستانهای حقوقی، مانند حقوق در برخی نظام .۷۶برای مسئول شناختن تولیدکننده کافی است

به اثبات تقصیر ندارد. اما در نظام حقوقی شود، که نیازی بررسی می strict liability)) "مسئولیت محض"دارو تحت دکترین 

 .۷۴بینی کرده باشدصراحت مسئولیت محض را پیش ایران، مسئولیت مدنی تولیدکننده مبتنی بر تقصیر است، مگر اینکه قانون به

تناد به استانداردهای اس های بالینی، معمولاً بابا این حال، اثبات تقصیر تولیدکننده در مواردی مانند نقص در فرآیند تولید یا آزمایش

وقی اهمیت از منظر حقنیز « عیب تولید»در تحلیل مسئولیت مدنی تولیدکنندگان دارو، مفهوم  پذیر است.سازمان غذا و دارو امکان

در فرآیند  تواند شامل نقصکند که عیب محصول میبسزایی دارد. کاتوزیان در بررسی مسئولیت ناشی از عیب تولید، تأکید می

ید، طراحی نامناسب، یا فقدان هشدارهای کافی درباره خطرات احتمالی باشد. این عیوب، حتی در صورت رعایت استانداردهای تول

های حقوقی پیشرفته تحت مسئولیت محض قرار دهد. در ایران، هرچند قانون مسئولیت تولید، ممکن است تولیدکننده را در نظام

هایی مانند داروسازی، که ایمنی عمومی در کند که در حوزهت، اما کاتوزیان استدلال میمدنی عمدتاً بر اصل تقصیر استوار اس

عیب تولید لذا .۷1تواند جبران خسارت بیماران را تسهیل کنداولویت است، پذیرش مسئولیت محض برای عیوب پنهان داروها می

تأمین نکند، مانند وجود مواد غیرقابل هضم یا عوارض تواند شامل نقص ایمنی باشد، جایی که دارو ایمنی مورد انتظار را می

 ۷۳.کندنشده، که حتی بدون اثبات تقصیر مستقیم، مسئولیت مدنی را ایجاد میبینیپیش

در فقه نیز، اگر تولیدکننده دارویی را با آگاهی به احتمال ضرر عرضه کند، مشمول قاعده غرور است، زیرا با ایجاد اعتماد ناروا 

در مواردی که داروی معیوب بدون هشدار  .۷۱«من غرّ غیره بشیء یوجب الضرر فهو ضامن»ضرر به دیگران شده است:موجب ورود 

 ود.مدنی مسئول شناخته ش کافی در بازار توزیع شده باشد، تولیدکننده ممکن است حتی با داشتن مجوزهای قانونی، از منظر

                                            
 .۷، ماده ۷۶۶1مصوب  ،یمدن تیقانون مسئول۷۲ 

ال س قات،یمعاصر در علوم و تحق یها، پژوهش«دارو کنندهعیو توز دکنندهیتول یمدن تیمسئول یواکاو» ،یفشارک یو محمد جعفر یاحمد یمحمدعل۷۶ 

 .۳1–۳۴ص : ۶، شماره ۷۴44

 .60، ص ۳۷۶۳ناصر کاتوزیان، حقوق مدنی: الزامات خارج از قرارداد، تهران: انتشارات دانشگاه تهران، ۷۴ 

 .۴4-۶1. تهران: انتشارات دانشگاه تهران، ص دیتول بیاز ع یناش تیمسئول(. ۷۶۳۴ناصر. ) ان،یکاتوز۷1 

، دوره 4۶۴۷، نشریه شورای عالی نظام پزشکی ایران، سال «مسئولیت مدنی داروساز در ساخت دارو»آبادی، پور و وجیهه داستانی حسینمحمدجعفر صادق۷۳ 

 .1۶ص : ۲، شماره ۴۲

 .۲۷۴، ص ۷11۲ ،یالتراث العرب اءی: دار إحروتی، ب۲ج  ة،یشرح اللمعة الدمشق یف ةی(، الروضة البهیثان دی)شه یعامل یبن عل نیالدنیز۷۱ 
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 کننده دارومسئولیت مدنی توزیع .1-1-4

های پخش دارو از حیث نگهداری و انتقال صحیح دارو اهمیت حیاتی دارد، زیرا بسیاری از داروها )خصوصاً شرکتمسئولیت 

ر تواند موجب تغییداروهای بیولوژیک یا یخچالی( باید در شرایط خاص دما و رطوبت حمل شوند. هرگونه نقض این مقررات می

لی توان به قواعد کران، با وجود نبود قوانین خاص ناظر بر زنجیره توزیع، میدر حقوق ای ساختار دارو و آسیب به بیماران گردد.

مسئولیت مدنی استناد کرد. اگر اثبات شود که دارویی در مسیر پخش دچار فساد شده و این موضوع به علت عدم رعایت 

تواند سئولیت این دسته از افراد میدر فقه، م استانداردهای لازم توسط شرکت پخش بوده، مسئولیت مدنی متوجه آن خواهد بود.

رسانی دقیق دارو را به داروخانه تحویل دهد و کننده بدون اطلاعشود. همچنین، اگر شرکت توزیعمی ذیل قاعده تسبیب تحلیل 

  کننده شود، قاعده غرور نیز قابل استناد خواهد بود.ضرری از این ناحیه متوجه مصرف

پزشکی، دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی، توزیع دارو را تحت نظارت وزارت بهداشت قرار داده و قانون مقررات امور  ۳ماده 

صالت کننده موظف است از اتوزیع. شده توسط سازمان غذا و دارو کرده استکنندگان را ملزم به رعایت استانداردهای تعیینتوزیع

کننده دارویی تقلبی را به برای مثال، اگر توزیع .۷۳ا غیرمجاز خودداری کندداروها اطمینان حاصل کند و از توزیع داروهای تقلبی ی

 شود.کننده به دلیل قصور در بررسی اصالت دارو مسئول شناخته میداروخانه تحویل دهد و این دارو به بیمار آسیب برساند، توزیع

ل باشد. ونقل نیز مسئودیدگی داروها در حین حملبندی یا آسیبکننده ممکن است در قبال نقص در بستهعلاوه بر این، توزیع

کننده ونقل آسیب ببیند و اثربخشی خود را از دست بدهد، توزیعبندی نامناسب در حین حملبرای مثال، اگر دارویی به دلیل بسته

 قانون مسئولیت مدنی ملزم به جبران خسارت شود.  ۷ممکن است بر اساس ماده 

 حقوق انگلستانمسئولیت مدنی در   .1-2

 افراد و تیکه مسئول دهدیارائه م یجامع و چندوجه یچارچوب یدر حوزه داروساز یمدن تیانگلستان، مسئول یدر نظام حقوق

 یچارچوب حقوق نی. اکندیکنندگان دارو، را مشخص مو عرضه کنندگانعیها، از جمله داروسازان، توزمرتبط با داروخانه ینهادها

استوار  تیمسئول یاصل میشده است و بر دو رژ یدارو طراح عیو توز نیتأم رهیدر زنج یمنین ایو تضم مارانیببا هدف حفاظت از 

 1987کنندهمصرفاز  تیعمدتاً بر اساس قانون حما که ت،ینوع مسئول نی: ا(Strict Liability)محض  تیمسئول .1 :است

(Consumer Protection Act 1987) کنندگان رضهو ع دکنندگانیتول یانگارسهل ای ریبه اثبات تقص ازیبدون نشده است،  فیتعر

برساند،  بیآس ماریباشد و به ب وبیمع ییمعنا که اگر دارو نی. به اداندیمسئول م ییموجود در محصولات دارو یهارا در قبال نقص

 یبرا ژهیوهب یحقوق میرژ نیاهد بود. اوجود نقص در محصول مسئول جبران خسارت خو لیکننده صرفاً به دلعرضه ای دکنندهیتول

-Fault) ریبر تقص یمبتن تیمسئول .۲ شده است. یطراحبرخوردار است،  ییبالا تیها از اهمآن یمنیمانند داروها، که ا یمحصولات

Based Liabilityیمدن تیحقوق مسئول یدر اصول کل شهیر تینوع مسئول نی(: ا (Tort Lawو به)یانگارمفهوم سهل ژهیو 

                                            
  .8، ماده ۷۶۶۴مصوب  ،یدنیو آشام یو مواد خوردن ییدارو ،یقانون مقررات امور پزشک۷۳
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(Negligenceدارد. در ا )( در انجام کنندهعیتوز ای)مانند داروساز  ینهاد ایکه فرد  شودیم جادیا یزمان تیچارچوب، مسئول نی

نشان داده  دیبا ر،یبر تقص یمبتن تیاثبات مسئول یشود. برا ماریبه ب بیمنجر به آس یانگارسهل نیکند و ا یخود کوتاه فیوظا

نقض  نیب ینقض به خسارت منجر شده و رابطه علّ نی( خود را نقض کرده، اDuty of Careمراقبت ) فهینهاد وظ ایشود که فرد 

 ییضاق یهاهیرو نیکنندگان دارو و همچنو عرضه کنندگانعینقش توز ،یاصل میدو رژ نیعلاوه بر ا و خسارت وجود دارد. فهیوظ

 دارند. ییبسزا تیاهم ینظام حقوق نیا یریگبرجسته در شکل

 Responsible Pharmacist)) مسئولیت مدنی مسئول فنی داروخانه .1-2-1

 یدیاز ارکان کل یکیعنوان به (Responsible Pharmacist ) داروخانه  یو نقش مسئول فن گاهیانگلستان، جا یدر نظام حقوق

 و( 8691The Medicines Act( ۷1۳۳شده است: قانون داروها تیمهم تثب یدو سند قانون قیکشور، از طر نیا یینظام دارو

 ۲441 یآن با عنوان مقررات مسئول فن یمقررات تبع ژهیوبه ، (The Pharmacy Order 201 0(  ۲4۷4 یداروساز نامهنییآ

The Responsible Pharmacist Regulations 2009) .)یهاتیو مسئول فیوظا یبرا قیدق یچارچوب یاسناد قانون نیا 

 یهاتیالفع یبر تمام میصورت فعال و مستقمقررات، داروساز مسئول موظف است به نیاند. بر اساس اداروساز مسئول فراهم کرده

 عیوزت ه،یمرتبط با ته یندهایفرآ مدر تما یاحرفه یاستانداردها تیاز رعا نانینظارت شامل اطم نیروزانه داروخانه نظارت کند. ا

عنوان فرد مسئول در دفتر مخصوص داروخانه ثبت نام خود را به دیداروساز مسئول با ن،یاست. علاوه بر ا مارانیئه داروها به بو ارا

ر حفظ منظوبه اتالزام نی. اشوندیانجام م یاو حرفه یبا دقت و مطابق با الزامات قانون هاتیفعال یدهد که تمام نیکند و تضم

 یانگلستان از دو منبع اصل یداروساز در نظام حقوق یمدن تیمسئول ۷1اند.وضع شده ییخدمات دارو تیفیک یو ارتقا مارانیب یمنیا

 ریداروساز ، تقص یمدن تیمسئول یمبان نیتراز مهم یکی :(Professional Negligenc)ای :الف( تقصیر حرفهشودیم یناش

 نه،یمز نیاشاره دارد. در ا ییو دارو یپزشک یبر اساس عرف و استانداردها شدهفیتعر یاحرفه فیاست که به نقض وظا یاحرفه

 یشامل موارد فیوظا نیانجام دهد. ا تدقبه رود،یو معقول انتظار م یاداروساز حرفه کیرا که از  یفیداروساز موظف است وظا

داروها  عیتوز ندیاز هرگونه خطا در فرآ یریجلوگ شده، و زیتجو یهااز صحت نسخه نانیاطم ماران،یبه ب حیمانند ارائه مشاوره صح

 یاریمع از انانگلست یهادادگاه ر،یخ ایشده است  ریخود مرتکب تقص فیداروساز در انجام وظا ایآ نکهیا یابیارز ی. براشودیم

آیا عملکرد داروساز مطابق " ::کندیسؤال را مطرح م نیآزمون، ا نی. اکنندیاستفاده م( Bolam Test)به نام آزمون بولام  یحقوق

 Bolam v. Friern Hospital)استناد به: "داد؟ای در شرایط مشابه انجام میبا آن چیزی بود که یک داروساز معقول و حرفه

Management Committee [1957]))۲4 شده در حرفه داروسازی به عبارت دیگر، اگر عملکرد داروساز از استانداردهای پذیرفته

ای شناخته شود. برای مثال، اگر داروساز در بررسی تداخلات دارویی یا ارائه اشد، ممکن است او مسئول نقض وظایف حرفهتر بپایین

 ای در نظر گرفته شود و مسئولیت مدنی او را به دنبالعنوان تقصیر حرفهتواند بهاطلاعات نادرست به بیمار کوتاهی کند، این امر می

                                            

19Consumer Protection Act 1987، United Kingdom: Statutory Instrument, sec. 2(1). 

20Bolam v. Friern Hospital Management Committee [1957] 1 WLR 582. 
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تنها در چارچوب قرارداد استخدام یا در حقوق انگلستان، داروساز نه: (Duty of Care) قبت مستقلب( وظیفه مرا داشته باشد.

-nonتعامل با پزشک، بلکه دارای یک وظیفه مستقل در برابر بیمار است. این وظیفه حتی در صورت نبود قرارداد مستقیم 

contractual duty) ) مسئولیت مدنی شود.تواند منجر به نیز پابرجاست و نقض آن می 

 ((Superintendent Pharmacist / Ownerدار مسئولیت مدنی مؤسس یا داروخانه .1-2-2

 یعنوان مسئول اصلبه (Superintendent Pharmacist)تسیفارماس ندنتیسوپر ایمؤسس  انگلستان، یحقوق نظامدر

 یقیحق شخص کینهاد، که ممکن است  ایفرد  نی. اشودیدر داروخانه شناخته م یمنیا نیکلان و تضم تیریمد ،یگذاراستیس

 . بر اساسدارد ییارائه خدمات دارو یو کارآمد برا منیا یستمیو حفظ س جادیدر ا یباشد، نقش محور یشرکت حقوق کی ای

کارکنان همه  .۷باید اطمینان حاصل کند که: ستیفارماس سوپریندنت، ((Pharmacy Order 2010  ۲4۷4 یداروساز نامهنییآ

بر  د.شونخطاهای دارویی گزارش و تحلیل می .۶،شوندهای کاری و ایمنی دارویی رعایت میپروتکل .۲،اندآموزش لازم را دیده

 یاگونهداروخانه به یتیریو مد ینظارت ستمیاگر س ، ( Gray & S. Vohra  , 2012)و ووهرا  یشده توسط گراساس مطالعه انجام

به  میطور مستقبه هایکاست نیا تیرا فراهم کند، مسئول یریشگیپقابل ایمکرر  یشده باشد که امکان بروز خطاها یطراح

 دیبا کهت، بلخود اس یتنها مسئول عملکرد شخصنه ندنتیبدان معناست که سوپر نی. اشودیمنتقل م ستیفارماس ندنتیسوپر

 لیبه دل داروخانه کیمثال، اگر  ی. برادینما نیرا تضم مارانیب یمنیکرده و ا یریکند که از بروز خطاها جلوگ جادیرا ا یستمیس

 لیه دلممکن است ب ندنتیشود، سوپر ییدارو یمناسب، بارها دچار خطاها یهافقدان پروتکل ایکارکنان  یبرا ینبود آموزش کاف

 Pharmaceutical Society v. Boots [1953]هایی مانند در پرونده. مسئول شناخته شود یسازمان تدر نظار یانگارسهل

 ندنتیسوپر ایکرد که مالک  دینکته تأک نیپرونده، دادگاه بر ا نیدر ا ۲۷شده است. بیانوضوح داروخانه به« مسئولیت نهادی»مفهوم 

ه نشان پروند نیکند. ا یداده در داروخانه شانه خالرخ یخطاها ای یستمیس یهاخود در قبال نقص تیاز مسئول تواندیداروخانه نم

ه مربوط کلان داروخان یتیریمد یهاستمیو س هایگذاراستیکارکنان بوده و به س یفراتر از اقدامات فرد ینهاد تیداد که مسئول

 ستانداردرایغ یخدمات ،یمنیا یهاپروتکل حیصح یعدم اجرا ای ینبود نظارت کاف لیداروخانه به دل کیمثال، اگر  ی. براشودیم

 مسئول شناخته شود. یحقوق یممکن است در برابر دعاو ندنتیئه دهد، سوپرارا

 مسئولیت مدنی تولیدکننده دارو. 1-2-3

 Consumer Protection Act 1987) ) ۷1۳۱کننده مبنای مسئولیت مدنی تولیدکنندگان در انگلستان قانون حمایت از مصرف

 تیمسئول یاصل یعنوان مبنابها ر (Strict Liability)حضم تیمسئول در بخش دوم خود، اصل ژهیوقانون، به نیا .است

تولیدکننده، نسبت به هرگونه خسارتی که ناشی از عیب محصول باشد، » این قانون: (۷)۲تثبیت کرده است.طبق بند  دکنندگانیتول

به  یمدن تیمسئول لیتحم یدر محصول، برا بیمعناست که صرف وجود ع نیاصل به ا نیا «نظر از تقصیر، مسئول است.صرف

                                            

21 Pharmaceutical Society v. Boots Cash Chemists [1953] 1 QB 401. 
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انتظارات  .۲د.دارای عیب پنهان باش.۷شود: یتلق وبیمع ریز لیدارو ممکن است به دلا کیدر زمینه دارو،  است. یکاف دکنندهیتول

که درباره  A v National Blood Authority [2001]پرونده مهم  .باشد هشدارهای لازم فاقد .۶ .نکند رابرآورده ایمنی عرفی

وجود ویروس آلوده  بود، بر اساس همین قانون صادر شد. دادگاه اعلام کرد: C  های خونی به ویروس هپاتیت بودن فرآوردهآلوده

دون ب دکنندهیتول ،یموارد نیدر چن شود.های فنی در تشخیص، یک نقص محسوب میدر محصول خونی، حتی با وجود دشواری

کننده وارده به مصرف یهادر محصول، موظف به جبران خسارت بیوجود ع لیصرفاً به دل ،یانگارسهل ای ریبه اثبات تقص ازین

 باشند وبیمع یاز استفاده از دارو یناش یمال ای یروان ،یجسم یهابیها ممکن است شامل آسخسارت نیاست. ا

 کننده دارومسئولیت مدنی توزیع .1-2-4

 یزمان تیمسئول نیاقرار دارند.  tort of negligence های پخش نیز تحت نظام کنندگان و شرکتدر زنجیره تأمین دارو، توزیع

ند نامناسب، مان طیرا در شرا ییخود، دارو فیدر انجام وظا یانگارسهل ای یاطیاحتیب لیبه دل کنندهعیکه توز شودیم جادیا

 یروان ای یجسم یهابیبه آس توانندیم یاقدامات نیکند. چن عیلازم توز یمنیها و اطلاعات افاقد برچسب ای گذشتهخیفاسدشده، تار

 XYZ v. Schering-Ploughپرونده  درعنوان مثال، به مسئول کند. یحقوق یرا در برابر دعاو کنندهعیمنجر شوند و توز مارانیب

Ltd [2002] , پخش پرداخت که بروشور دارویی ناقص را ارائه داده بود و بیماران به دلیل دادگاه به بررسی مسئولیت یک شرکت

در  یقیاند اطلاعات کامل و دقموظف کنندگانعیکرد که توز دیپرونده تأک نیدادگاه در ا اطلاعات ناقص دچار آسیب شده بودند.

علاوه بر این، بر  ۲۲.منجر شود یمدن تیبه مسئول تواندیم نهیزم نیدر ا یارائه دهند و هرگونه کوتاه ییمورد محصولات دارو

 MHRA-Medicines and Healthcare products)یمقررات داروها و محصولات بهداشت میسازمان تنظاساس مقررات 

Regulatory Agency) ،عیونقل و توزحمل یندهایدر فرآ یارانهیگسخت یاستانداردها تیدارو موظف به رعا کنندگانعیوزت 

 قیدق یریاز رهگ نانیاز فساد داروها، اطم یریجلوگ یبرا ییمناسب دما طیمانند حفظ شرا یاستانداردها شامل موارد نیهستند. ا

 .کامل است یمنیا عاتها و اطلاو ارائه برچسب ن،یتأم رهیمحصولات در طول زنج

 نقش مسئول فنی داروخانه در بروز یا پیشگیری از مسئولیت مدنی .2

 مبالاتی و ترک احتیاط، موجبات بروز مسئولیت مدنی را فراهم آورد،تواند یا با بیای طراحی شده که میگونهبه مسئول فنی جایگاه

ر حقوق ایران شود با تمرکز بیا با نظارت، هشدار و ثبت فرآیندهای ایمنی، نقش پیشگیرانه مؤثری ایفا کند.در این بخش تلاش می

بررسی شود. برای این منظور، ابتدا وضعیت قانونی و اجرایی  مدنی سئول فنی در ایجاد یا دفع مسئولیتو انگلستان، نقش دوگانه م

 گردد، سپس مدل انگلستان بررسی شده و در پایان مقایسه تطبیقی صورت خواهد گرفت.در ایران تحلیل می

 مسئولیت مدنی در ایران و پیشگیری نقش مسئول فنی در بروز. 2-1

                                            

22 XYZ v. Schering-Plough Ltd [2002] EWHC1439 (QB). 
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ر تضمین ایمنی کننده دهای دارویی، نقشی تعیینعنوان رکن اصلی نظارت بر فعالیتداروخانه در نظام حقوقی ایران، بهمسئول فنی 

ها و نامهای دارد. با این حال، فقدان قوانین جامع و شفاف، پراکندگی مقررات در آیینبیماران و اجرای استانداردهای حرفه

دهی خطا و مستندسازی، جایگاه این حرفه های گزارشهای سیستمی نظیر سامانهزیرساخت های وزارت بهداشت، و نبودنامهبخش

های مدنی ناشی از قصور در نظارت، های متعددی مواجه کرده است. این وضعیت، مسئول فنی را در معرض مسئولیترا با چالش

که ابزارها و اختیارات کافی برای پیشگیری از این  دهد، در حالیتحویل داروی نادرست، یا عدم ارائه هشدارهای لازم قرار می

دهی های تقنینی، مصادیق بروز مسئولیت، نبود سیستم گزارشمخاطرات در اختیار او نیست. در این بخش، با تمرکز بر کاستی

ری از ا پیشگیخطا، تعهد به هشدار و مشاوره، و اهمیت مستندسازی اقدامات پیشگیرانه، نقش دوگانه مسئول فنی در ایجاد ی

گیرد. هدف این بررسی، شناسایی نقاط ضعف نظام حقوقی کنونی و ارائه راهکارهایی برای مسئولیت مدنی مورد تحلیل قرار می

 تقویت جایگاه مسئول فنی در راستای ایمنی دارویی و کاهش دعاوی حقوقی است.

 های تقنینیکاستی .2-1-1

اساسی در حوزه مسئولیت مدنی مسئول فنی داروخانه، فقدان قانون جامع و مستقل است های در نظام حقوقی ایران، یکی از چالش

های حقوقی وی را به طور دقیق و یکپارچه تعریف کند. قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و که وظایف، اختیارات و مسئولیت

ای، عمدتاً بر صدور پروانه تأسیس ان سند پایه)با اصلاحات بعدی(، به عنو ۷۶۶۴دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی مصوب 

های مدنی و کیفری ناشی ( تمرکز دارد، اما جزئیات مسئولیت1( و الزام حضور داروساز به عنوان مسئول فنی )ماده ۶داروخانه )ماده 

ه بیش از هفت دهه . این قانون، ک۲۶کندای مانند تحویل داروی نادرست یا عدم مشاوره کافی را مشخص نمیاز خطاهای حرفه

نامه آیین پردازد.های اداری و مجوزدهی میکننده است و بیشتر به جنبهقدمت دارد، فاقد رویکردهای مدرن حمایتی از مصرف

 ۲۲وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی(، هرچند وظایف مسئول فنی را در ماده  ۷۶۳۳ها )مصوب تأسیس و اداره داروخانه

 و اختیارات دقیق مرزهای اما – جانبی عوارض گزارش و هانسخه کنترل داروها، کیفیت بر نظارت جمله از –کند فهرست می

شود، اما مسئولیت می برخورد صلاحیت تعلیق و امتیازدهی با تخلفات ،۲۶ ماده در مثال، برای. ۲۴نمایدنمی تعیین را هامسئولیت

این وابستگی به  ۲1گردد.ها ارجاع مینشده و به کمیسیون قانونی دانشگاهمدنی جبران خسارت به بیماران به طور صریح تعریف 

 ها را تابع رویههای موردی وزارت بهداشت، منجر به ابهامات تفسیری شده و قضاوت در پروندههای اجرایی و بخشنامهنامهآیین

ها ریشه در عدم همگونی منظر تحلیلی، این کاستیاز  تواند ناهمگونی در احکام ایجاد نماید.کند، که میقضایی و سلیقه قضات می

نظام حقوقی دارد؛ جایی که مسئولیت مدنی مسئول فنی اغلب بر پایه تقصیر )نه محض( استوار است، و خطاهای کوچک ممکن 

های چارچوب که ( Medicines Act 1968)های تطبیقی مانند انگلستان است بدون جبران بماند. این رویکرد، در مقایسه با نظام

                                            
 .1و3، ماده ۷۶۶۴مصوب  ،یدنیو آشام یو مواد خوردن ییدارو ،یقانون مقررات امور پزشک۲۶ 

 .۲۲ماده،۷۶۳۳مصوب  یها، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکو اداره داروخانه سیتأس نامهنییآ۲۴ 

 .۶۲همان ماده۲1 
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 دهی یکپارچه خطاها وسازد. نبود سیستم گزارشهای ساختاری را برجسته میدهد، ضعفدقیق مسئولیت داروسازان را ارائه می

 .کندهای پیشگیرانه، اعتماد عمومی به نظام دارویی را تضعیف کرده و ضرورت اصلاح تقنینی را ایجاب میبینی مکانیسمعدم پیش

 روز مسئولیتمصادیق ب  .2-1-2

شود که قصور یا تقصیر وی به طور مستقیم یا مسئولیت مدنی مسئول فنی داروخانه در نظام حقوقی ایران زمانی محقق می

(، هرگاه فردی به دیگری خسارت ۷۶۶1قانون مسئولیت مدنی )مصوب  ۷غیرمستقیم به خسارت بیمار منجر شود. بر اساس ماده 

. مصادیق اصلی بروز این مسئولیت شامل ۲۳عمل غیرقانونی یا تقصیر او باشد، ملزم به جبران استوارد کند و این خسارت ناشی از 

عدم بررسی دقیق نسخه یا تطبیق آن با استانداردهای درمانی از جمله وظایف کلیدی مسئول فنی است که در  موارد زیر است.

های غیرمعمول یا تداخلات توجهی به نسخهبی .ن اشاره شده است( به آ۷۶۳۳ها )مصوب نامه تأسیس و اداره داروخانهآیین ۲۲ماده 

به  های جدیتواند به آسیبدارویی خطرناک، مانند تجویز همزمان داروهای ضد انعقاد با داروهای ضدالتهابی غیراستروئیدی، می

تحویل داروی اشتباه یا دوز نادرست،  بیمار منجر شود. این قصور، به دلیل نقض وظیفه نظارتی، مسئولیت مدنی را به دنبال دارد.

 توانندگردان، از دیگر مصادیق قصور است. چنین خطاهایی میدرمانی یا روانویژه در داروهای پرخطر مانند داروهای شیمیبه

ارائه کند.عدم عوارض شدید یا حتی فوت بیمار را در پی داشته باشند، که مسئولیت سنگین حقوقی را برای مسئول فنی ایجاد می

تواند این قصور می ها یا شیوه صحیح مصرف دارو نیز مسئولیت مدنی را به دنبال دارد.هشدار درباره عوارض جانبی، حساسیت

های درمان( و معنوی )رنج روحی( شود، که ضرر باید منجر به ضررهای جسمی )مانند بستری شدن یا نقص عضو(، مادی )هزینه

نامه مذکور، مسئول فنی را مکلف به ارائه مشاوره آیین ۲۲ماده  ۲۱.باشد تا مسئولیت محقق گرددبینی مسلم، مستقیم و قابل پیش

مدت آسپرین یا شیوه رسانی درباره خطر خونریزی گوارشی ناشی از مصرف طولانیبرای مثال، عدم اطلاع .۲۳ کنددارویی می

انگاری در نگهداری داروها، مانند عدم رعایت شرایط سهل .تواند مبنای دعوی حقوقی باشدمصرف صحیح )مانند مصرف با غذا( می

 تواند به کاهش اثربخشی یا مسمومیت بیمار منجردمایی برای داروهای یخچالی )مانند انسولین( یا عدم کنترل تاریخ انقضا، می

  شود و مسئولیت مدنی را به دنبال داشته باشد.

 دهی خطانبود سیستم گزارش .2-1-3

های مهم بروز مسئولیت، نبود سیستم رسمی ثبت و تحلیل خطاهای دارویی در ایران است. مسئول فنی نه تنها زمینهیکی از 

کند. این در حالی است که در حقوق موظف به ثبت خطا نیست، بلکه در بسیاری موارد از ترس تعقیب، از گزارش خودداری می

ها غالباً مسئولان فنی داروخانه ش مسئولیت و پیشگیری از تکرار خطا دارد.تطبیقی، وجود چنین سازوکارهایی نقش مهمی در کاه

                                            
 .۷، ماده ۷۶۶1مصوب  ،یمدن تیقانون مسئول۲۳ 

، دوره ۷۴4۶سال  ران،یا ینظام پزشک یعال یشورا هی، نشر«داروساز در ساخت دارو یمدن تیمسئول» ،یآبادنیحس یداستان ههیپور و وجمحمدجعفر صادق۲۱ 

 .1۴ص : ۲، شماره ۴۲

 .۲۲ماده،۷۶۳۳مصوب  یها، وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکو اداره داروخانه سیتأس نامهنییآ۲۳ 
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تم ست که در کشورهای پیشرفته، وجود سیسکنند. این در حالیاز ترس تعقیب انتظامی یا مدنی، از گزارش اشتباهات خودداری می

مدنی  ل فنی نیز در برابر مسئولیت کیفری ودهی محرمانه نه تنها سبب کاهش خطا و افزایش شفافیت شده، بلکه از مسئوگزارش

شده امکان  پیچی، موجبشود.همچنین، نبود سیستم یکپارچه مستندسازی و کنترل نسخهدر صورت اثبات حسن نیت، حمایت می

ردیابی خطای واقعی کاهش یابد و مسئولیت میان چندین عامل پخش شود. این مسأله، اثبات تقصیر مشخص مسئول فنی را در 

قنینی، شود.در مجموع، ضعف نظام تکند و نهایتاً یا به تبرئه وی یا مسئولیت تضامنی با سایر عوامل منجر میدگاه دشوارتر میدا

دهی، و نبود سیستم ثبت الکترونیکی مؤثر، مسئولیت مدنی مسئول فنی داروخانه را هم در اثبات و هم در فقدان فرهنگ گزارش

 مواجه کرده است. اجرای ضمانت اجرا با چالش جدی

 تعهد به هشدار و مشاوره .2-1-4

در نظام حقوقی ایران، تعهد مسئول فنی داروخانه به ارائه هشدار و مشاوره دارویی یکی از ارکان کلیدی کاهش مسئولیت مدنی 

)هشدار،  «ر یسقط الضمانالتحذی»یا هشدار، با عبارت « تحذیر»است که ریشه در قواعد فقهی و قانونی دارد. در فقه امامیه، قاعده 

بر اساس این قاعده، اگر مسئول فنی  ۲1.شودکند(، مبنای مهمی برای سلب مسئولیت مدنی محسوب میضمان را ساقط می

صورت شفاف به بیمار اطلاع دهد و بیمار با داروخانه خطرات ناشی از مصرف دارو، تداخلات احتمالی یا شیوه صحیح مصرف را به

نون قا ۷شود. این اصل فقهی با ماده آگاهی از این هشدارها اقدام به مصرف دارو کند، مسئولیت مدنی از مسئول فنی سلب می

دهد، همخوانی داشته و ظرفیت بالایی برای تبدیل شدن (، که تقصیر را مبنای مسئولیت قرار می۷۶۶1مسئولیت مدنی )مصوب 

ویژه در حوزه داروسازی که با توسعه دکترین حقوقی مبتنی بر قاعده تحذیر، به به رویه حقوقی مدون در حوزه داروسازی دارد.

تواند به کاهش دعاوی حقوقی و افزایش شفافیت در تعاملات بیمار و داروساز منجر شود. ، میمخاطرات جانی متعددی همراه است

گردان )خطر رسانی دقیق درباره عوارض جانبی داروهای پرخطر مانند وارفارین )خطر خونریزی( یا داروهای روانبرای مثال، اطلاع

ها در د. با این حال، فقدان الزام قانونی برای مستندسازی مشاورهتواند از بروز خسارت و دعاوی بعدی پیشگیری کنوابستگی( می

های حقوقی پیشرفته، مانند انگلستان، بر اساس ر نظامد سازد.ایران، اثبات انجام وظیفه را در دعاوی حقوقی دشوار می

بی یا دیجیتال )مانند ثبت صورت کتهای دارویی بههشدارها و مشاوره  General Pharmaceutical Councilهای دستورالعمل

نامه با امضای بیمار را برای داروهای پرخطر های رضایت. برخی کشورها حتی فرم۶4شونددر پروفایل دارویی بیمار( مستند می

تواند ها میهای زیرساختی، حرکت به سمت مستندسازی دیجیتال یا کتبی مشاورهاند. در ایران، با وجود محدودیتالزامی کرده

ماد عمومی دهد، بلکه اعتتنها از منظر حقوقی مسئولیت را کاهش میحفاظتی مؤثری برای مسئول فنی ایفا کند. این امر نهنقش 

 .کندبه نظام دارویی را تقویت می

                                            
 .۲1۳، ص ۷۶۳۱ ،یالتراث العرب اءی: دار إحروتی، ب۴۶الإسلام، ج  عیشرح شرا یجواهر الکلام ف ،یمحمدحسن نجف۲1 

30 General Pharmaceutical Council (GPhC), Standards for Pharmacy Professionals, London: GPhC, 2020. 
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 ثبت اقدامات پیشگیرانه. 2-1-5

ثبت دقیق  فنی داروخانه، شاملعنوان یکی از ارکان کلیدی در کاهش مسئولیت مدنی مسئول مستندسازی اقدامات پیشگیرانه، به

ای، یادداشت تعاملات دارویی یا تداخلات احتمالی ای، امتناع از تحویل دارو به دلایل حرفههای مشاورههشدارهای دارویی، توصیه

ولیت قانون مسئ ۷شود، بلکه در چارچوب ماده تنها ابزاری برای اثبات حسن نیت و انجام وظیفه محسوب میاست. این فرآیند نه

تواند با ارائه مستندات، از مسئول فنی در برابر دعاوی حقوقی دهد، می(، که تقصیر را مبنای مسئولیت قرار می۷۶۶1مدنی )مصوب 

تنها برای مسئول فنی داروخانه، بلکه برای کل زنجیره تأمین دارو، از جمله مستندسازی اقدامات پیشگیرانه نه حمایت کند.

کند ید میکند. کاتوزیان در بررسی مسئولیت ناشی از عیب تولید تأکدی در کاهش مسئولیت مدنی ایفا میتولیدکنندگان، نقش کلی

عنوان به تواندهای کنترل کیفیت، و ارائه هشدارهای مکتوب درباره خطرات محصول میکه ثبت دقیق فرآیندهای تولید، آزمایش

« تحذیر»از منظر فقهی، این مستندسازی با قاعده  . ۶۷ی عمل کندمدرکی برای اثبات حسن نیت تولیدکننده در دعاوی حقوق

تواند اثبات وصول در حوزه داروسازی، ثبت این هشدارها می.۶۲کندهمخوانی دارد، که بر اساس آن، هشدار مؤثر ضمان را ساقط می

صیر را بر گیرانه، بار اثبات عدم تقدهد که مستندسازی اقدامات پیشتحلیل حقوقی نشان می و فهم بیمار از خطرات را تسهیل کند.

دهد؛ برای مثال، در مواردی مانند عدم رعایت احتیاط در ساخت دارو یا ارائه اطلاعات ناکافی درباره عهده مسئول فنی قرار می

ارده را مختل وتواند رابطه سببیت میان فعل زیانبار و ضرر عوارض، ثبت دقیق فرآیندها )مانند بررسی تداخلات یا مشاوره کتبی( می

های موجود در نظام دارویی ایران، از جمله نبود سیستم ثبت الکترونیکی کند و مسئولیت را منتفی سازد. با این حال، کاستی

های استاندارد مشاوره دارویی، آموزش ناکافی مسئولان فنی در زمینه ثبت حقوقی، و عدم الزام هشدارها و تعاملات، فقدان فرم

سازد و اغلب ها، اثبات تقصیر فاحش را دشوار میمستندسازی، این فرآیند را با چالش مواجه کرده است. این ضعف قانونی صریح به

ز منظر تحلیلی، ا کند.شود، که عدالت جبرانی برای بیماران را تضعیف میبه توزیع مسئولیت تضامنی میان عوامل داروخانه منجر می

 های پیشگیری از خطاهای تکراری را از دستدهد، بلکه فرصتیت مدنی را افزایش میتنها ریسک مسئولفقدان مستندسازی نه

های عوارض دارویی و بهبود فرآیندها غیرممکن است. در مقابل، اگر مسئول فنی بتواند با دهد؛ زیرا بدون ثبت، تحلیل دادهمی

درباره نام دارو، عوارض، و هشدارها به زبان فارسی( را سازی )مانند ارائه اطلاعات کامل مستندات، اجرای تعهدات ایمنی و آگاه

 شود. اثبات کند، مسئولیت محض یا مبتنی بر تقصیر کوچک منتفی می

 نقش مسئول فنی در بروز یا پیشگیری از مسئولیت در انگلستان .2-2

عنوان یکی از ارکان کلیدی زنجیره سلامت دارویی، نقشی محوری در تضمین داروخانه در نظام حقوقی انگلستان، بهمسئول فنی 

 The Responsible Pharmacist) 9006کند. مقررات مصوب ای ایفا میایمنی بیماران و اجرای استانداردهای حرفه

                                            

 .1۲-۴۳. تهران: انتشارات دانشگاه تهران، ص مسئولیت ناشی از عیب تولید(. ۷۶۳۴کاتوزیان، ناصر. )۶۷ 

 .۲1۳، ص ۷۶۳۱ ،یالتراث العرب اءی: دار إحروتی، ب۴۶الإسلام، ج  عیشرح شرا یجواهر الکلام ف ،یمحمدحسن نجف۶۲ 
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Regulations)  و نظارت دقیق شورای عمومی داروسازی(GPhC) های این چارچوبی شفاف برای وظایف، اختیارات و مسئولیت

دهی خطاها و ارائه هشدارهای دارویی، از بروز خطاهای تنها با الزام به مستندسازی، گزارشاند. این چارچوب نهجایگاه فراهم کرده

 دهد. در اینار داروساز قرار میکند، بلکه در صورت وقوع دعاوی حقوقی، ابزارهای دفاعی مؤثری در اختیدارویی پیشگیری می

های قانونی و نهادی، ابزارهای سیستمی پیشگیری از خطا و مصادیق معافیت از مسئولیت، نقش بخش، با تمرکز بر چارچوب

ای، های قضایی و استانداردهای حرفهشود. همچنین، با تحلیل رویهمسئول فنی در کاهش یا ایجاد مسئولیت مدنی بررسی می

 این نظام در حمایت از داروسازان و بیماران مورد ارزیابی قرار خواهد گرفت.کارآمدی 

 چارچوب قانونی و نهادی .2-2-1

 حت چارچوب قانونی مدون و دقیق تعریف شده است. بر اساست های مسئول فنی داروخانهدر نظام حقوقی انگلستان، مسئولیت

مسئول فنی موظف است ، (The Responsible Pharmacist Regulations 2009)  ۲441داروساز مسئول مصوب  نامهنییآ

های داروخانه در ساعات کاری نظارت کامل داشته باشد و اطمینان صورت رسمی در داروخانه ثبت کند، بر فعالیتحضور خود را به

 Medicines Act1968))۷1۳۳قانون داروها مصوب  رحاصل کند که تمام اقدامات دارویی مطابق با استانداردهای ایمنی مندرج د

ین مقررات، ا ۶۶.شودانجام می )GPhC) - Pharmaceutical Council General  یداروساز یعموم یشورا هایو دستورالعمل

و دکند که مسئول فنی حتی در صورت ترک موقت محل )حداکثر به الزامات حضور و نظارت اشاره دارد، تأکید می ۱که در ماده 

ها علاوه بر این، مسئول فنی مکلف است نسخه ماند.، همچنان مسئول حفظ ایمنی و انطباق با استانداردها باقی می ساعت درروز(

عدم رعایت این وظایف، از جمله ثبت  ۶۴.و هشدارهای لازم را بدهد را از نظر صحت، تناسب دوز، و تداخلات دارویی بررسی کند

ود و شای تلقی میعنوان قصور حرفهها، یا کوتاهی در ارائه هشدارهای ضروری، بهسی دقیق نسخهها، عدم بررناکافی فعالیت

برای مثال، در صورتی که مسئول فنی درباره خطر خونریزی ناشی از مصرف د.تواند منجر به مسئولیت مدنی یا انتظامی شومی

 چارچوب نهادی انگلستان، از ند مبنای دعوی حقوقی قرار گیرد.تواوارفارین هشدار ندهد و بیمار دچار آسیب شود، این قصور می

 Standards ای را در قالبکند. این نهاد، استانداردهای حرفهها اعمال مینظارت مستمری بر عملکرد داروخانه ،GPhCطریق 

for Pharmacy Professionals  های دارویی و گزارش مشاورهتدوین کرده که مسئول فنی را به مستندسازی اقدامات، از جمله

تنها این مستندسازی نه ۶1.ندکملزم میNational Reporting and Learning System دهای الکترونیکی ماننخطاها در سیستم

                                            

33 General Pharmaceutical Council (GPhC), Standards for Pharmacy Professionals, London: GPhC, 2020, p. 8. 

34 The Responsible Pharmacist Regulations 2009,(7). 

35 General Pharmaceutical Council (GPhC), Standards for Pharmacy Professionals, London: GPhC, 2020, p. 12. 
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هایی ن ثبتکند. فقدان چنیعنوان مدرکی برای اثبات انجام وظیفه عمل میکند، بلکه در دعاوی حقوقی بهایمنی بیمار را تقویت می

 تواند مسئولیت مدنی یا انتظامی مسئول فنی را تشدید کند.یم

 پیشگیری با ابزارهای سیستمی. 2-2-2

رفتار  قینه صرفاً از طر هدر نظام حقوقی انگلستان، پیشگیری از خطاهای دارویی و کاهش مسئولیت مدنی مسئول فنی داروخان

 General) یداروساز یعموم یشورا. شوددنبال می سازمانیالزامات ابزارهای سیستمی و  یلهیوسبلکه عمدتاً به ،یفرد

Pharmaceutical Council – GPhC) در قالب سند  قیدق یهادستورالعمل یو اجرا نیبا تدوStandards for Pharmacy 

Professionalsاستانداردها،  نیمطابق با ا .کرده است جادیا مارانیب یمنیا یو ارتقا سکیر تیریمد یجامع برا ی، چارچوب

 قداماتا نیا. کنند یمند اجرا و مستندسازصورت نظامرا به یااز اقدامات حرفه یااند مجموعهموظف یداروسازان و مسئولان فن

های حساس مانند کودکان، تداخلات دارویی، ارائه هشدارهای خاص به گروه کاملهای دارویی، بررسی مشاوره قیثبت دقشامل 

ا ( و گزارش خطاهدهندیم حیرا توض یکه عوارض احتمال ییدارو یمانند بروشورهاباردار، ارائه اطلاعات مکتوب ) سالمندان و زنان

است. این الزامات،  National Reporting and Learning System (NRLS)مانند  یریادگیو  یدهگزارش یمل ستمیسدر 

اند، نیز مورد تأکید قرار گرفته  (The Responsible Pharmacist Regulations 2009)داروساز مسئول نامهنییآ ۱که در ماده 

 .دانشده نیتدو مارانیب یمنیا تیعملکرد داروسازان و تقو تیشفاف شیافزاو  ییدارو یکاهش احتمال بروز خطاهابا هدف 

ی در در اثبات انجام وظیفه مسئول فن یمهمشود، نقش صورت دیجیتال یا کتبی انجام میهای دارویی، که بهمستندسازی مشاوره

 توانددعاوی حقوقی دارد. برای مثال، ثبت هشدار درباره خطر مصرف داروهای ضدالتهابی غیراستروئیدی در بیماران سالمند می

د های هشدار خودکار، مانندارویی نیز با استفاده از سامانه تداخلاتکند. بررسی  محافظتای از اتهام قصور حرفه را یمسئول فن

کمک  یبه مسئول فن،  NHS Electronic Prescription Service (EPS) یکینسخه الکترون سیدر سروافزارهای یکپارچه نرم

عات مکتوب به بیماران، ارائه اطلا ۶۳.کند یریو از بروز خطا جلوگ ییدارو، تداخلات خطرناک را شناسا لیاز تحو شیتا پ کندیم

 نیا کند، بلکه با ثبت ناشناستنها به پیشگیری از تکرار خطاها کمک مینه NRLSرهای پرخطر، و گزارش خطاها دویژه گروهبه

 یساختار جادیا اب ،یستمیس یابزارها نی. اکندیم تیحما یفریک تیاز او در برابر مسئول ،یمسئول فن تیدر صورت حسن ن، خطاها 

محافظت  یوقحق یرا در برابر دعاو یو هم مسئول فن کنندیم تیرا تقو مارانیب یمنیخطاها، هم ا تیریو مد یریشگیپ یشفاف برا

 .ندینمایم

 مصادیق معافیت از مسئولیت. 2-2-3

ای رفهکه وی وظایف ح یابد حقق میت یطیشرااز مسئولیت مدنی در  در نظام حقوقی انگلستان، معافیت مسئول فنی داروخانه

 و General Pharmaceutical Council)  -(GPhC یداروساز یعموم یشورا یاستانداردهاطور کامل و مطابق با خود را به

                                            
36 Nicholas J. Gray & S. Vohra, “Exploring Pharmacists’ Views about the Responsible Pharmacist Role,” The Pharmaceutical Journal 

289, no. 7734 (2012): 391. 
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گر داروساز هشدارهای لازم درباره ا GPhC سانجام داده باشد. بر اسا ((Medicines Act 1968 ۷1۳۳مفاد قانون داروها مصوب

شده( بیمار ارائه دهد، دارو را دقیقاً مطابق نسخه تحویل دهد و اطلاعات مکتوب )مانند بروشور یا مشاوره ثبت عوارض دارویی را به

عدم » کند. این رویکرد با اصل حقوقیرا مستند کند، رویه قضایی انگلستان غالباً از معافیت وی از مسئولیت مدنی حمایت می

عبارت  بهکند.م وظیفه، رابطه سببیت بین فعل داروساز و خسارت وارده را قطع میهمخوانی دارد، که در آن اثبات انجا« تقصیر

عنوان هب از او سلب خواهد شد. یمدن تیو مسئول شودیم یتلق یمنتف ماریعمل او و خسارت وارده به ب انیم تیرابطه سبب دیگر

داروساز  ،R v Lee [2009] EWCA Crim 544 (Court of Appeal, England and Wales)نمونه، در پرونده مشهور 

ای ساله ۱۲بیمار برای   prednisoloneجای را به  propranololاشتباه دارویبه Tescoای های زنجیرهموقتی در یکی از داروخانه

ای بوده و های زمینهتحویل داد. بیمار پس از مصرف دارو فوت کرد، اما نتایج کالبدشکافی نشان داد که علت اصلی مرگ وی بیماری

انون قهیچ رابطه مستقیم و سببی میان مصرف داروی اشتباهی و مرگ بیمار وجود نداشته است. دادگاه در ابتدا داروساز را بر اساس 

به سه ماه حبس تعلیقی محکوم کرد؛ با این حال، در مرحله تجدیدنظر، با توجه به فقدان رابطه سببیت و احراز عدم  ۷1۳۳داروها 

در نظام حقوقی  وجود رابطه سببیتدهنده اهمیت این پرونده نشان۶۱.تغییر یافت پوند ۶44جریمه نقدی تقصیر، محکومیت وی به 

توانند موجب افزون بر این، موارد دیگری نیز می مسئول فنی از مسئولیت می شود.که عدم وجود آن سبب معافیت  انگلستان است

طر ای و اخلاقی )مانند تشخیص خبه دلایل حرفه امتناع از تحویل داروشوند؛ از جمله ثبت رسمی  معافیت مسئول فنی از مسئولیت

 NHS Electronic Prescriptionدر چارچوب  شدار خودکارهای هسامانهتداخل دارویی یا احتمال بروز عوارض شدید(، یا استفاده از 

Service (EPS) اند. که با هدف شناسایی و پیشگیری از خطاهای احتمالی پیش از تحویل دارو به بیمار طراحی شده 

 هاها و تفاوتتحلیل تطبیقی: شباهت .2-3

، چهار محور کلیدی باید مقایسه بین دو کشور  مسئولیت مدنیدر بررسی تطبیقی نقش مسئول فنی داروخانه در بروز یا پیشگیری از 

 یعملی در دعاوی حقوق آثار.۴وابزارهای پیشگیرانه  .۶چارچوب نهادی .۲مبنای قانونی. ۷شود: 

در حقوق انگلستان، مسئول فنی داروخانه جایگاهی قانونی دارد که از طریق مقررات مصوب و با پشتوانه  از منظر مبنای قانونی

 تعریف شده است. وظایف و حدود مسئولیت وی در متن قانون و همچنین اسناد نظارتی  (Regulations 2009) مستقیم قانونی 

GPhC ئولیت تواند منجر به مسمستندسازی، هشدار، یا ثبت حضور می اند. هرگونه ترک فعل یا قصور درروشنی تبیین شدهبه

یژه، رابطه وها آمده و دارای پشتوانه تقنینی نیست. بهنامهدر ایران، جایگاه مسئول فنی عمدتاً در آیین۶۳.مدنی یا حتی انتظامی شود

ر . این ضعف موجب شده است که دبین وظایف فنی مسئول و آثار مدنی ترک این وظایف در قوانین عمومی تصریح نشده است

 های قضایی، ارزیابی نقش مسئول فنی از استحکام کافی برخوردار نباشد.پرونده

                                            

37 R v Lee [2009] EWCA Crim 544 (Court of Appeal, England and Wales). 

38 Nicholas J. Gray & S. Vohra, “Exploring Pharmacists’ Views about the Responsible Pharmacist Role,” The Pharmaceutical Journal 

289, no. 7734 (2012): -168 394 
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دارای ، General Pharmaceutical Council (GPhC)در انگلستان، نهاد ناظر اصلی بر داروسازان یعنی  از منظر ساختار نهادی

زی، های بازآموابی عملکرد و حتی مجازات داروسازان است. این شورا همچنین دورهای در تعیین استاندارد، ارزیاختیارات گسترده

دهی خطا دارد.در ایران، نهاد ناظر بر داروسازان بین چندین نهاد مختلف تقسیم شده است: ارزیابی شایستگی و سامانه گزارش

مواردی تعزیرات حکومتی. این پراکندگی نهادی سازمان غذا و دارو، معاونت درمان وزارت بهداشت، سازمان نظام پزشکی و در 

 شود که مسئول فنی بدون حمایت نهادی مؤثر و با نظارت ضعیف در معرض فشار مضاعف و مسئولیت حقوقی قرار گیرد.باعث می

گزارش خطای دارویی، Patient Medication Record))در انگلستان، ابزارهایی مانند سامانه ثبت مشاوره  ابزارهای پیشگیرانه

همه از جمله ابزارهایی هستند که   ،RPهشدار الکترونیکی در مورد تداخل، پرونده دارویی بیمار و همچنین الزامات گزارش روزانه 

ند، شوتفاده میندرت اسدر مقابل، در ایران نه تنها ابزارهای دیجیتال به دهند نقش پیشگیرانه را ایفا کند.به مسئول فنی امکان می

نی از شود و بسیاری از مسئولان فصورت سنتی یا اصلاً انجام نمیبلکه حتی الزامی به ثبت مشاوره وجود ندارد. مستندسازی به

 ۶1.برخوردار نیستند و اطلاع رسانی مضرات دارو به مصرف کننده دانش کافی برای تحلیل ریسک

ای و عملکرد سیستماتیک داروساز، به مستندات، مقررات حرفهدر انگلستان، محاکم با استناد  آثار عملی در دعاوی حقوقی

کنند. برای مثال، اگر مسئول فنی هشدار کتبی ارائه کرده، دارو را مطابق نسخه تحویل داده و تمامی مراحل را گیری میتصمیم

ز امارات اتی، قاضی مجبور است ادلیل نبود چنین مستندشود.در ایران، بهمستند کرده باشد، غالباً مسئولیت از وی برداشته می

 تواند به تضییع حقوق بیمار یا داروساز منجر شود.قضایی و برداشت عرفی استفاده کند. این وضعیت می

 آمده است: Gray & S. Vohra  تحقیقمند از شکاف بین مسئولیت و اختیار هستند. در داروسازان در هر دو کشور گلایه نهایتا

ا منابع شود که اختیار یداروسازان مورد مطالعه معتقد بودند که مسئولیت فنی در شرایطی به آنان تحمیل میبیش از نیمی از »

در ایران نیز مشابه همین وضعیت وجود دارد. مسئول فنی ممکن است به دلیل دخالت مؤسس،  «۴4کافی برای ایفای آن ندارند.

ثر بدهد یا بر عملکرد کارکنان کنترل داشته باشد، اما همچنان پاسخگوی نتایج کمبود نیرو یا ابزار نظارتی ضعیف، نتواند هشدار مؤ

 باشد.

 نتیجه .3

های تان، تفاوتهای حقوقی ایران و انگلسبررسی تطبیقی نقش مسئول فنی داروخانه در بروز یا پیشگیری از مسئولیت مدنی در نظام

سازد. در ایران، جایگاه مسئول فنی داروخانه، اگرچه های قانونی، نهادی، و سیستمی این دو نظام را آشکار میبنیادین در چارچوب

                                            

و  یفصلنامه مطالعات حقوق پزشک ،«سیبه حقوق انگل یو با نگاه رانیاز اخفاء مضرات دارو در حقوق ا یناش یمدن تیمسئول» ،ینیبابازاده نم هیمرض۶1 

 .۲11ص : ۴، شماره ۷، دوره ۷۴44سلامت، سال 

40 Nicholas J. Gray & S. Vohra, “Exploring Pharmacists’ Views about the Responsible Pharmacist Role,” The Pharmaceutical Journal 

289, no. 7734 (2012): 394. 
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( تا ۷۶۳۳ها )مصوب نامه تأسیس و اداره داروخانه( و آیین۷۶۶۴ن مقررات امور پزشکی و دارویی )مصوب در اسنادی مانند قانو

ها و نامههای متعددی مواجه است. فقدان قانون جامع و یکپارچه، پراکندگی مقررات در آیینحدی تبیین شده، اما با چالش

دهی خطا و مستندسازی دیجیتال، و ضعف هماهنگی های گزارشانههای سیستمی نظیر سامهای موردی، نبود زیرساختبخشنامه

ر قرار داده پذیهایی مانند سازمان غذا و دارو، نظام پزشکی، و وزارت بهداشت، مسئول فنی را در موقعیتی آسیبنهادی بین سازمان

قانون مسئولیت مدنی )مصوب  ۷اده است. در نظام حقوقی ایران، مسئولیت مدنی عمدتاً مبتنی بر اصل تقصیر است و بر اساس م

بار، خسارت، و رابطه سببیت( برای تحقق مسئولیت ضروری است. با این حال، نبود (، اثبات سه رکن کلیدی )فعل زیان۷۶۶1

دهی خطا، و ابهام در حدود اختیارات مسئول فنی، اثبات تقصیر یا دفاع در برابر دعاوی را مستندات کافی، فقدان فرهنگ گزارش

 سازد، بلکه اعتماد عمومی به نظام دارویی را تضعیفتنها جبران خسارت بیماران را با چالش مواجه میکند. این وضعیت نهشوار مید

در مقابل، نظام حقوقی انگلستان با تکیه بر  دهد.ای مضاعف قرار میکرده و مسئول فنی را در معرض فشارهای حقوقی و حرفه

، و نظارت The Responsible Pharmacist Regulations2009، Medicines Act 1968نندهای قانونی مدون ماچارچوب

ساختاری شفاف و منسجم برای تعریف وظایف، اختیارات، و ، General Pharmaceutical Council (GPhC)مؤثر

 NHS وNational Reporting and Learning Systemهای مسئول فنی فراهم کرده است. ابزارهای سیستمی مانندمسئولیت

Electronic Prescription Serviceای مستمر، دهی خطاها، و آموزش حرفه، همراه با الزامات دقیق مستندسازی، گزارش

کند. استانداردهای توجهی کاهش داده و از داروسازان در برابر دعاوی حقوقی حمایت میطور قابلریسک خطاهای دارویی را به

منی تنها ایها، و ارائه هشدارهای لازم تأکید دارند، نههای دارویی، بررسی دقیق نسخهبر مستندسازی مشاوره که، GPhCای حرفه

کنند، بلکه با ارائه شواهد حقوقی، امکان معافیت مسئول فنی از مسئولیت مدنی را در صورت حسن نیت فراهم بیماران را تقویت می

 مبنای معافیت داروساز از مسئولیت قرار گرفت.رابطه سببیت  رد ، R v Lee سازند. برای مثال، در پروندهمی

دهی ارشهای دیجیتال پیشرفته، و فرهنگ گزدهد که در انگلستان، ترکیب نظارت نهادی قوی، زیرساختتحلیل تطبیقی نشان می

پذیری و ایجاد تعادل بین مسئولیتعنوان یک نهاد پیشگیرانه و پاسخگو تقویت کرده است. این نظام با خطا، مسئول فنی را به

حمایت حقوقی، توانسته است اعتماد عمومی را به حرفه داروسازی افزایش دهد. در ایران، اما، فقدان چنین ابزارهایی، پراکندگی 

پذیر کرده است. مصادیق عملی در ای و حقوقی آسیبنهادی، و ضعف آموزش حقوقی، مسئول فنی را در برابر فشارهای حرفه

و  های سیستمی در نظارتدهنده کاستییران، مانند تحویل داروی اشتباه یا عدم ارائه هشدار کافی درباره عوارض جانبی، نشانا

ای هشدار هگیری از سامانهدهد. در مقابل، نظام انگلستان با بهرهمستندسازی است که خطر بروز مسئولیت مدنی را افزایش می

هر دو نظام حقوقی با  کند.امکان شناسایی و پیشگیری از خطاها را پیش از وقوع فراهم میخودکار و مستندسازی دیجیتال، 

اند: فشار کاری بیش از حد، شکاف بین مسئولیت و اختیارات، و نیاز به آموزش حقوقی مستمر برای هایی مشترک مواجهچالش

، کمبود منابع، و نبود ابزارهای نظارتی مؤثر، این شکاف را گذاران در امور فنیمسئولان فنی. در ایران، دخالت مؤسسان یا سرمایه

با این حال، انگلستان . دشوکند. در انگلستان نیز، بار کاری بیش از حد گاهی مانع استفاده کامل از ابزارهای سیستمی میتشدید می

دعاوی مدنی و ارتقای ایمنی بیماران دهی خطا، توانسته است در کاهش ای گزارشتر و فرهنگ حرفههای قویبا ایجاد زیرساخت

کنند که نظام حقوقی ایران نیازمند اصلاحات اساسی در حوزه تقنینی، نهادی، های این پژوهش تأیید میتر عمل کند. یافتهموفق
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ت حرفه اقتضائا ذالپذیری و حمایت از مسئول فنی ایجاد کند.و سیستمی است تا بتواند مشابه انگلستان، تعادلی بین مسئولیت

رای کند و نیازمند اصلاحات تقنینی بداروسازی، مانند تعهدات خاص به احتیاط و ایمنی، مسئولیت مدنی را در این حوزه متمایز می

، های دیجیتالگذاری منسجم، توسعه زیرساختتقویت جایگاه مسئول فنی از طریق قانون۴۷.حمایت از بیماران و داروسازان است

کند، بلکه ایمنی بیماران و تنها به کاهش دعاوی مدنی کمک میی خطا، و آموزش حقوقی مستمر، نهدهایجاد فرهنگ گزارش

ست تا ای ادهد. این اصلاحات نیازمند نگاهی چندجانبه به مسائل حقوقی، فنی، و حرفهاعتماد عمومی به نظام دارویی را ارتقا می

 ارکان کلیدی زنجیره سلامت حمایت شود.عنوان یکی از ضمن حفظ منافع عمومی، از داروسازان به
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