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مقدمه

مســئولیت مدنی ناشــی از تولیــد و عرضه محصولات ســامت‌محور )ازجمله غــذا، دارو، 
تجهیزات پزشکی و محصولات آرایشی و بهداشتی( ازجمله حوزه‌هایی در حقوق مسئولیت 
مدنی اســت که به‌واســطه تخصصی و پیچیده بودن فرایند طراحی و تولید، به‌کارگیری مواد 
و تکنولوژی‌هــای جدیــد در فرآینــد تولید، تنوع و گســتردگی محصــولات تولیدی، نیاز 
روزافزون به اســتفاده از آن‌ها توسط مصرف‌کنندگان، عدم تقارن اطلاعاتی میان تولیدکننده 
و مصرف‌کننــده نهایی و ارتباط تنگاتنگی که با بهداشــت و نظــم عمومی جوامع دارند، در 
میان مباحث حقوقی از اهمیت بســیاری برخوردار شــده‌اند و تغییر و تحولات سریعی را در 
پی داشــته‌اند. اگرچه سابقه اســتفاده از محصولات سلامت‌محور به دوران باستان برمی‌گردد 
اما نحوه تولید و اســتفاده این محصولات در سال‌های اخیر بســیار تغییر یافته است. از طرف 
دیگــر نحوه ارائه این محصولات نیز تغییر کرده و واســطه‌های مختلفی )اعم از واســطه‌های 
حرفه‌ای و غیرحرفه‌ای( در مسیر تولید و توزیع این محصولات قرار گرفته است که همین امر 
ســبب گردیده تا زنجیره تولید و توزیع این نوع محصولات گسترده‌تر گردد. به‌علاوه امروزه 
در کنار پزشــکان، متخصصان دیگری ازجمله متخصصان بیهوشــی، پرستاران، داروسازان، 
ســازندگان تجهیزات پزشکی و کاربران تجهیزات کمک پزشکی نیز دخیل هستند؛ درنتیجه 
پیدا کردن فرد مقصر در این زنجیره‌های تولید و عرضه دشــوارتر شــده است. از طرف دیگر 
ورود و توســعه اینترنت و نرم‌افزارهای مختلف در این حوزه و بالتبع تغییر برخی از شیوه‌های 
عرضه ســبب شــده اســت که به قواعد روزآمدتری در حوزه مســئولیت مدنی نیاز باشــد تا 
نواقــص مقرراتــی در این نوع توزیــع و چالش‌های موجود در آن را به‌خوبی پوشــش دهد. 
همچنین ورود بحث تبلیغات و نحوه ارائه آن به حوزه محصولات ســامت‌محور سبب ایجاد 
چالش‌هایی شده است که به‌ناچار نظام‌های حقوقی مختلف برای رفع آن‌ها به وضع مقرراتی 
خاص و متفاوت از دیگر محصــولات اقدام کرده‌اند. از طرف دیگر تخصصی بودن فرآیند 
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تولید و توزیع این محصولات سبب شده است تا اثبات تقصیر برای مصرف‌کنندگان که غالباً 
افرادی بدون تخصص و دانش کافی در این زمینه هستند، بسیار دشوار گردد. 

نکته دیگری که باید مدنظر قرار داد این اســت که بــا توجه به تخصصی بودن تولید 
ایــن محصولات و دانش‌محور بودن تولید آن‌ها، ســرمایه‌گذاری و انجام اقدامات متناســب 
برای تحقیق و توســعه در این زمینه‌ها امری ضروری است. ازاین‌رو تحمیل مسئولیت بیشتر بر 
تولیدکنندگان محصولات سلامت‌محور – اگرچه به نحو مطلوب‌تری خسارت آسیب‌دیدگان 
این حوزه را جبران می‌نماید - اما درعین‌حال می‌تواند به‌عنوان مانعی جهت رشد و توسعه این 
حوزه‌ها به حســاب آید و درنتیجه رقابت سالم و ســازنده میان تولیدکنندگان از بین برود. به 
همین جهت در برخی از نظام‌های حقوقی پیشرفته‌تر باوجود پذیرش صریح مسئولیت محض 
به‌عنوان مبنای اصلی مسئولیت تولیدکنندگان و عرضه‌کنندگان این نوع محصولات، به سمت 
جمعی شــدن مســئولیت نیز حرکت کرده‌اند و تلاش کرده‌اند در مرحله جبران خســارت با 
استفاده از ابزارهای تکمیلی ازجمله تأسیس‌ صندوق‌های جبرانی خاص یا پیش‌بینی طرح‌های 
بیمه‌ای خاص، مســئولیت ایجاد شــده را توزیع نمایند تا سبب ورشکســتگی تولیدکنندگان 
نشــوند یا پذیرش مســئولیت محض به‌عنوان مانعی بر ســر راه پیشــرفت تلقی نگردد. این در 
حالی‌ اســت که در نظام‌ حقوقی ایران هنوز مســئولیت محض به‌عنوان مبنای مسئولیت مدنی 
تولیدکنندگان و عرضه‌کنندگان محصولات ســامت‌محور صراحتاً پذیرفته نشده است و در 
مرحله جبران خسارت نیز هیچ‌کدام از ابزارهای توزیع مسئولیت پذیرفته و اجرایی نشده است. 
حتی در مورد مسئولیت مبتنی بر تقصیر نیز هیچ معیار یا ضابطه دقیقی در مورد این‌که تقصیر 
چیســت و شامل چه مواردی می‌شود و چه اســتثنائاتی دارد و حدود مسئولیت در این موارد 
تا کجاســت، مطالب صریحی از ســوی قانون‌گذار وضع نشده اســت. به‌علاوه در خصوص 
بحث‌هایــی همچون تبلیغات این‌گونه محصولات یــا عرضه از طریق فضای مجازی مقررات 
خاص و متناســبی تدوین نگردیده و به قواعد بســیار کلی و عام اکتفا شده است. مجموع این 
مــوارد و دیگر ایرادات و خلأهــای موجود در نظام حقوقی ایران ضــرورت انجام مطالعات 
تطبیقی را - در گام نخســت - اجتناب‌ناپذیر می‌نماید تا با استفاده از تجربیات دیگر کشورها 

نواقص مقررات موجود و راهکارهای رفع آن مدنظر قرار گیرد.
در این پژوهش تطبیقی از میان نظام‌های حقوقی مختلف عمدتاً مقررات ایالات‌متحده 
امریــکا و اتحادیه اروپا جهت مقایســه انتخاب‌شــده اســت. علت چنین انتخابــی اولاً وجود 
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ســابقه طولانی‌تر و تجربیات بیشــتر در این زمینه و پیشــرفته‌تر بودن مقررات آن‌ها در مواجه 
با محصولات ســامت‌محور بوده اســت و ثانیاً منعطف بودن مقررات این نظام‌های حقوقی 
به‌گونه‌ای که در میان ایالات یا کشــورهای مختلف قابل‌پذیرش و تطبیق باشد، یکی دیگر از 

دلایل انتخاب این کشورها جهت بررسی‌های تطبیقی بوده است.
پژوهش‌های پیشرو عمدتاً بر اساس مطالعات کتابخانه‌ای بوده و تلاش نویسندگان آن 
بر اســتفاده از آخرین قوانین و مقررات وضع شده در هر موضوع و همچنین مقالات و کتب 
مرتبط و معتبر بوده اســت. همچنین این پژوهش‌ها رویکــردی تطبیقی و تحلیلی و در برخی 

قسمت‌ها انتقادی دارد.
ســاختار این پژوهش‌ها نیز بر اســاس اهمیت موضوعــات موردبحث ابتدا به موضوع 
مســئولیت مدنی ناشــی از تولید و عرصه دارو می‌پردازد و ســپس جهت تکمیل مباحث این 
حوزه، تجهیزات و ملزومات پزشــکی را مورد بررســی قرار خواهــد. پس از تکمیل مباحث 
حوزه درمان، به ترتیب دو محصول ســامت‌محور و پرمصرف دیگر یعنی لوازم بهداشتی و 
آرایشی و نیز مواد غذایی از حیث مقررات مسئولیت مدنی مورد ارزیابی تطبیقی قرار خواهد 

گرفت. 
در ذیل بررسی هرکدام از این موضوعات نیز تلاش نگارندگان بر این بوده است که 
ضمن تبیین چرایی اهمیت و ضرورت بررســی آن موضــوع، ابتدا وضعیت نظام‌های حقوقی 
دیگر و تحلیل مزایا و معایب هرکدام مورد اشــاره قرار گیرد و ســپس وضعیت نظام حقوقی 
ایران توصیف گردد و درنهایت‌ پیشــنهاد‌هایی برای ارتقاء نظام حقوقی ایران در این زمینه‌ها 

ارائه گردد. 

دکتر محسن نجفی‌خواه




