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مقدمه

کمیته حقوق اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی ســازمان ملل متحد، حق بر ســلامتی را به عنوان 
حق برخورداری از امکانات، کالاها، خدمات و شــرایط مختلف و لازم برای تحقق بالاترین 
ســطح قابل حصول ســلامت تعریف می کند. از میان کالاهایی که در تحقق بالاترین ســطح 
قابل حصول برای ســلامت نقش بســزایی ایفا می کنند، داروها، مواد غذایی و مواد آرایشی و 

بهداشتی اهمیت ویژه ای دارند.
نیــاز به دارو و درمان عمدتاً با دچار شــدن به بیماری هــای گوناگون و تلاش جهت 
فائق آمــدن بر بیماری و بازیابی تندرســتی موضوعیت پیدا می کند. با پیشــرفت و گســترش 
روزافزون دانش بشــر و به تبع آن، علم پزشــکی و داروســازی و داروشناســی، امروز بخش 
عمــده ای از امراض و بیماری ها را می توان با دارو درمان نمود و یا از گســترش و پیشــرفت 
آن جلوگیــری نمــود. دارو به عنوان یکی از مولفه های اساســی و بنیادی در معالجه و درمان 
بیماری ها، همواره در برنامه های اســتراتژیک دولت ها جایگاه ممتازی داشته است و در پرتو 
آن، کشورهای مترقی و شرکت های بزرگ داروسازی در دنیا منافع سیاسی و اقتصادی خود 
را بــر درمان بیماران نیازمند متمرکــز کرده اند. علیرغم کثرت تولید دارو ، بخشــی از مردم 
جهان به علل مختلف قادر به تهیه داروی مورد نیاز خود نیستند. از سویی دیگر، سودجویان و 
سوداگران بین المللی دارو به اشکال مختلف در صدد تسلط بر نظام توزیع دارو در کشورهای 

مختلف بوده و با ارتکاب تخلفاتی در این رابطه، معضلات جامعه را تشدید می کنند.1

میــری، رضا، برخــی از قوانین و مقررات حاکم بر نظام دارو و درمان کشــور )بــا محوریت جرایم   .1
دارویی(، ماهنامه آفاق علوم انسانی، شماره 39، تیرماه 1399، ص 48.
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با افزایش جمعیت، نیاز به مواد غذایی سالم و تهیة آن ها یکی از موضوعات مهم نظام 
ســلامت شده اســت. فرآورده های غذایی همیشــه یکی از ضروری ترین کالاهای مورد نیاز 
جامعه و مردم بوده و در همه حال، بازار پویا و پررونقی است. از سوی دیگر، نظارت بر مواد 
غذایی از جنبه های مختلف، بسیار ضروری است؛ زیرا تقاضا برای این مواد مرتباً بیشتر شده و 
موجب ایجاد بازارهای متعددی در خصوص تولید و عرضة آن ها گردیده و تجار این بازارها 
برای رســیدن به سود بیشــتر دائماً با یکدیگر در حال رقابت هستند و گاهی این رقابت ها در 

شکل های منفی بروز پیدا می کند و سلامت و امنیت مردم و جامعه را به مخاطره می اندازد. 
همچنیــن نوع دیگر از موادی که روزانه به مصرف هزاران نفر در دنیا می رســد، مواد 
آرایشــی و بهداشــتی است. میزان مصرف کالاهای آرایشــی در جهان حدود 7 میلیارد دلار 
برآورده شــده و مصرف لوازم آرایشی- بهداشتی در کشــور ایران گردش مالی حدود یک 
هزار میلیارد تومانی را به وجود آورده است. امروزه استفاده از لوازم آرایشی در ایران منحصر 
به ســن و سال و قشــر خاصی نبوده و اکثر زنان و دختران اســتفاده آن را جزء جدایی ناپذیر 
زندگی خود می دانند و این تمایل بی رویه کشــورمان را به سومین کشور مصرف کننده لوازم 

آرایشی- بهداشتی در خاورمیانه و هفتمین واردکننده در جهان تبدیل کرده است.1
افزایــش جمعیت موجب افزایش تقاضا برای دسترســی بــه دارو، موادغذایی و مواد 
آرایشــی و بهداشتی شــده و افراد زیادی را به بازار تامین و عرضه این مواد وارد کرده است. 
گاهی کمبود دسترســی به این مواد و یا تلاش برای کسب ســود بیشتر در این بازار، موجب 
افزایش میزان تخلفات و جرایم در حوزه دارو، مواد غذایی و آرایشــی- بهداشــتی شده و بر 
شــمار مرتکبین جرایم مقرر در این حوزه ها نظیــر قاچاق دارو به ویژه داروهای تقلبی، تهیه و 

ارائه مواد غذایی یا آرایشی- بهداشتی تقلبی، غیر بهداشتی و ... می افزاید.
جرایم و تخلفات در قلمرو دارو، مواد خوردنی و آشــامیدنی و آرایشــی و بهداشتی 
از جمله جرایم عمومی اســت که تهدید بســیار جدی برای سلامت جامعه به شمار می رود. از 
آنجایی که این گونه اعمال مجرمانه دارای آثار منفی بر جامعه هســتند، مبارزه و پیشگیری از 

وقوع این جرایم اهمیت به سزایی دارد. 

اداره کل پژوهش ستاد مرکزی مبارزه با قاچاق کالا و ارز، عزم جدی ستاد مرکزی مبارزه با قاچاق کالا و   .1
ارز در پیشگیری و مبارزه با قاچاق کالاهای آرایشی و بهداشتی، اقتصاد پنهان، شماره 12، 1389، ص 13.
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کشــورها اعم از توســعه یافته و در حال توســعه به منظور مبارزه با این پدیده و نظارت 
بر فرایندهای تولید، توزیع و خرید و فروش دارو، مواد غذایی و مواد آرایشــی و بهداشــتی 
سیاست ها، قوانین و مقررات گوناگونی را وضع کرده اند. مطالعه و شناسایی دقیق انواع جرایم 
حوزه دارو، مواد غذایی و مواد آرایشــی و بهداشــتی و نظام حقوقی حاکم بر آن در ایران و 
مقایسه آن با سیاست ها، قوانین و مقررات و اقدامات اجرایی و نظارتی سایر کشورها می تواند 
در شناسایی خلاهای قانونی و اجرایی ایران در مبارزه با این پدیده و ارائه راهکار موثر باشد.

 در همین راســتا مرکز ملی تحقیقات حقوق ســلامت بر آن شــد تــا در قالب طرح 
مطالعاتی- پژوهشــی »ابعاد و چالش های حقوقی حوزه غذا، دارو و مواد آرایشی و بهداشتی« 
بــه مطالعه  نظــام حقوقی حاکم بر جرایم و مجازات های حوزه دارو، مواد غذایی و آرایشــی 
و بهداشــتی در ایران و کشــورهای منتخب بــا روش توصیفی و تحلیلی بپــردازد تا خلاها و 
چالش های حقوقی پیرامون موضوعات مطرح شده تحت یک نظام مسئله شناسی تبیین گردد.

مجموعــه حاضردر چهار فصل تحت عناوین »نظــام حقوقی حاکم بر قاچاق دارو در 
ایــران و اتحادیه اروپا«، »مطالعــه جرایم و مجازات های ناظر بر داروهــای تقلبی«، »جرایم و 
مجازات های مربوط به مواد آرایشــی و بهداشتی؛ با نگاهی تطبیقی به حقوق ایران و اتحادیه 
اروپــا« و »مطالعه جرایــم و مجازات های حوزة مواد غذایی در نظام حقوقی ایران با بررســی 
تطبیقــی مقررات اتحادیة اروپا« به ارائه تصویری کلی از وضعیت حقوقی جرایم حوزه دارو، 
مواد غذایی و مواد آرایشی و بهداشتی در کشور ایران و کشورهای منتخب می پردازد. بدیهی 
است مطالعات صورت گرفته به منزله گام نخست جهت شناسایی خلاهای قانونی و اجرایی و 
آسیب شناسی قوانین و مقررات موجود در این زمینه می باشد. امید است با بهره مندی از نتایج 
حاصلــه از مطالعات صورت گرفته در گام های بعدی به پژوهش هــای بنیادی و ارائه راهکار 

بپردازیم.
فصل نخســت ایــن مجموعه با عنوان »نظــام حقوقی حاکم بر قاچــاق دارو در ایران 
و اتحادیــه اروپا« به مطالعه انــواع داروهای موضوع قاچاق و قوانین عــام و خاص مربوط به 
آن در ایــران و وضعیت فعلی قاچاق دارو، سیاســت ها، قوانین و مقررات، اقدامات نظارتی و 
بین المللی اتحادیه اروپا در حوزه قاچاق انواع داروها می پردازد. از جمله قوانینی که در ایران 
به جرم انگاری قاچاق دارو پرداخته اســت، قانون مربوط به مقررات امور پزشــکی و دارویی 
و مواد خوردنی و آشــامیدنی مصوب 1334/3/29 می باشد. این قانون، واردات دارو را منوط 
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به کســب مجوز از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشــکی دانسته و عدم رعایت آن را 
مشــمول مجازات کیفری قرار داده است. از دیگر قوانینی که خاص حوزه سلامت نمی باشد 
ولی بنابر حساسیت و اهمیتی که فرآورده های دارویی داشته حکمی را به قاچاق فرآورده های 
دارویی اختصاص داده است، قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز مصوب 1392 می باشد که ماده 
27 آن واردات و صادرات دارو بدون انجام تشریفات قانونی را مشمول مجازات قاچاق کالای 
ممنوع قرارداده است. در اتحادیه اروپا نیز انواع گوناگونی از داروهای تقلبی، غیراستاندارد، 
بدون مجــوز و یا انواع مواد مخدر و روانگردان موضوع تجارت غیرقانونی بین کشــورهای 
عضــو اتحادیه و غیر عضو واقع می شــوند. اتحادیــه اروپا به منظور برخورد بــا این پدیده و 
نظــارت بر فرایند واردات انواع دارو قوانین، مقررات و سیاســت های گوناگونی وضع کرده 
اســت. اتحادیه اروپا در زمینه مبارزه و پیشــگیری از قاچاق داروهای تقلبی کنوانسیون مقابله 
با فرآورده های دارویی تقلبی موسوم به Medicrime 1 و دستورالعملEU/2011/62 2 داروهای 
تقلبی را تصویب کرده اســت که هریک از آن ها مقرراتــی را در زمینه تامین امنیت دارویی 
و جلوگیــری از ورود داروهای تقلبی به زنجیره عرضه دارو وضع کرده اند. همچنین اتحادیه 
اروپــا به منظور حفاظت از ســلامت عمومی و تضمین کیفیت، امنیت و اثربخشــی داروها و 
پیشــگیری از تجارت غیرقانونی داروهای غیراستاندارد، اســتانداردهایی را در نظر گرفته که 
در قوانین و مقررات گوناگون منعکس شده است؛ رهنمودهایی مرتبط با رویه تولید خوب3، 
دستورالعمل EC/2001/83 و مقررات شماره726/2004 کمیسیون اروپا4 در زمینه ی الزامات 
و رویه های کســب مجوز بازاریابی، قوانین نظارت بر محصــولات مجاز و همچنین مقررات 
هماهنگ در زمینه تولید، عمده فروشــی یا تبلیغ محصولات دارویی  برای مصارف انسانی از 
 2001/83/EC جمله قوانین و مقررات مرتبط با داروهای غیراســتاندارد هســتند. دستورالعمل
شــورای اروپا در کد جامعه5 مرتبط با داروهای انســانی، دستورالعمل EC/2003/94 شورای 

1. Medicrime Convention
2. Directive 2011/62/EU of the European Parliament
3. Guidelines On Good Manufacturing Practices
4. Regulation (EC) No 726/2004 Of The European Parliament And Of The Council
5. Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 

on the Community code relating to medicinal products for human use, Available at: https://
eur-lex.europa.eu/
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اروپا1، مقررات 726/2004  پارلمان و شورای اروپا و ... متضمن مقرراتی در خصوص فرایند 
کسب مجوز بازاریابی برای داروها و اصول نظارتی در این زمینه هستند تا از عرضه و تجارت 

داروهای بدون مجوز جلوگیری به عمل آید.
فصل دوم این مجموعه با عنوان »مطالعه جرایم و مجازات های ناظر بر داروهای تقلبی« 
به بررســی نظــام حقوقی حاکم بر جرایم و مجازات های مربوط بــه داروهای تقلبی در ایران 
و برخی کشــورها نظیر آلمان، ایرلند، اسپانیا، فرانســه و ایتالیا پرداخته است. در کشورما، در 
حوزه داروها و مبارزه با جرایم خاص مطرح در این حوزه قانونگذار در ماده 18 قانون مربوط 
به مقررات امور پزشــکی و دارویی و مواد خوردنی و آشــامیدنی مصوب 1334/3/29 اقدام 
بــه جرم انگاری هرگونه اعمال و رفتار تقلب کمی یا کیفی در دارو یا معامله آگاهانه داروی 
تقلبی و فاسد )تقلب در تهیه، آماده کردن، عرضه و فروش محصولات دارویی تقلبی( نمود، 
که پاســخ های واکنشی از قبیل اعدام، حبس دائم با اعمال شاقه، حبس تادیبی و جزای نقدی 
را در بردارند. از میان اســناد بین المللی و منطقــه ای در این زمینه نیز می توان از قطعنامه 6/20 
کمیسیون پیشگیری از جرم و عدالت کیفری سازمان ملل قانون نمونه اتحادیه آفریقا در مورد 
مقررات محصولات پزشــکی2، دســتورالعملEU/2011/62 پارلمان اروپا و شورای اتحادیه 
اروپا، نام برد. در سطح اتحادیه اروپا نیز دولت های عضو اتحادیه با تصویب کنوانسیون مقابله 

با فرآورده های تقلبی در سال 2011، به بازنگری در قوانین داخلی خود اقدام نموده اند.
فصل ســوم این مجموعــه با عنوان »جرایم و مجازات های مربوط به مواد آرایشــی و 
بهداشــتی؛ با نگاهی تطبیقی به حقوق ایران و اتحادیه اروپا« به مطالعه جرایم و مجازات های 
حوزه محصولات آرایشــی و بهداشــتی در ایــران و اتحادیه اروپا اختصــاص دارد. در نظام 
حقوقی ایران قوانینی که به طور خاص به مواد آرایشــی و بهداشــتی می پردازند، قانون مواد 
خوردنی و آشــامیدنی و آرایشــی و بهداشــتی مصوب 1346/4/22 بــا آخرین اصلاحات و 
فصل ســوم قانون تعزیرات حکومتی امور بهداشــتی و درمانی مصــوب 1367/12/23 )مواد 
31 الی 44( می باشــند. این قوانین اقدام به تبیین جرایم و مجازات های این حوزه نموده اند. با 

1. Commission Directive 2003/94/EC of 8 October 2003 laying down the principles and 
guidelines of good manufacturing practice in respect of medicinal products for human use 
and investigational medicinal products for human use

2. African Union Model Law On Medical Products Regulation
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بررســی این دو قانون می توان مجموعه جرایم مقرر در آن هــا را در دو حوزه جرایم مربوط 
به مراحل تهیه و تولید محصولات آرایشــی و بهداشــتی )از قبیل ساخت محصولات تقلبی، 
عدم اخذ پروانه ســاخت در تولید این محصولات، عدم حضورمسئول فنی در مراحل تولید، 
عدم رعایت اســتاندارد یا فرمول تاییدشــده در پروانه ســاخت و ..( و همچنین جرایم مربوط 
به توزیع، نگه داری و فروش این محصولات ) شــامل عرضه و فروش جنســی به جای جنس 
دیگر، عرضه کالای غیربهداشتی و فاسد، عرضه و فروش کالای فاقد پروانه ساخت یا مجوز 
ورود و ...( تقســیم بندی نمود. در باب نظام پاسخ دهی پیشگیرانه کنشی و پاسخ دهی واکنشی 
به جرایم مقرر در حوزه محصولات آرایشــی و بهداشــتی، می توان دو نوع اقدامات کنشــی 
و واکنشــی را مورد اشاره قرار داد. در سیاســت جنایی تقنینی کشورمان و در زمره اقدامات 
کنشــی و پیشــگیرانه می توان به اقداماتی از قبیل اطلاع رســانی عمومی در شناخت کالاهای 
مجاز و غیرمجاز و آگاهی بخشی به بزه دیدگان بالقوه )ماده 43 قانون تعزیرات حکومتی امور 
بهداشــتی و درمانی مصوب سال 1367( اشاره نمود. از جمله اقدامات واکنشی یا کیفری نیز 
می تــوان به مجازات هایی از قبیل جریمه نقــدی، ضبط لوازم تولیدی، تعطیلی واحد تولیدی، 
تعطیلــی خط تولید، تعلیق پروانه، حبس و اعدام اشــاره نمــود.  در نگاهی تطبیقی با مقررات 
اتحادیه اروپا در حوزه محصولات آرایشی و بهداشتی، مقرراتی همچون دستورالعمل شماره 
1223/2009 پارلمــان و اتحادیه اروپا در موضوع محصولات آرایشــی1، عناوین مجرمانه ای 
همچــون عدم انطباق با رویه تولید خوب، عدم ارزیابی ایمنی محصول، عدم رعایت الزامات 
مربــوط به فایل اطلاعات محصول، عدم رعایت الزامات اطلاع رســانی، عدم رعایت الزامات 
آزمایش حیوانی، عدم دسترســی عموم بــه اطلاعات محصول و ... را مقرر نموده اســت که 
نظام پاســخ دهی به ایــن جرایم و تخلفات نیز، با تاکید بر تعیین مجازات های مؤثر، متناســب 
و بازدارنده، پاســخ هایی همچون خروج و فراخوان محصولات در مدت زمانی مشــخص و 
متناســب با ماهیت خطــر، جزای نقدی و مجــازات حبس را مقرر نموده اســت. همچنین به 
دستورالعمل شماره 1383/2003 اتحادیه اروپا در خصوص اقدام گمرکی علیه کالاهایی که 
مشــکوک به نقض برخی حقوق مالکیت معنوی هستند و اقداماتی که باید در برابر کالاهایی 

1. Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council of 30 
November 2009 on cosmetic products
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که این حقوق را نقض کرده اند1، انجام شود، نیز می توان اشاره نمود.
فصــل چهارم با عنــوان »مطالعه جرایــم و مجازات های حوزه مــواد غذایی در نظام 
حقوقــی ایران با بررســی تطبیقی مقررات اتحادیه اروپا« به بررســی سیاســت تقنینی ایران و 
اتحادیه اروپا در امر پیشــگیری و مبــارزه با بروز جرایم حوزه مواد غذایــی می پردازد. برای 
مقابله با این جرایم، سیاســت تقنینی کشــور در امر پیشگیری و مبارزه با بروز جرایم مقرر در 
این حوزه حساس که مربوط به سلامت عمومی افراد جامعه است، به دو شکل صورت گرفته 
است؛ نخست در قوانین خاص این حوزه و دوم در شکل مقررات عام قانون مجازات اسلامی 
در حوزه بهداشت عمومی. در حوزه قوانین خاص و برای نخستین بار در سال 1334، به عنوان 
اولین قانون خاص در جلوگیری از سوء استفاده از مواد غذایی و خوردنی، برای جلوگیری و 
مقابله با جرایم و تخلفات مقرر در حوزه محصولات مواد غذایی، دارویی و...  قانون مربوط 
به مقررات امور پزشــکی و دارویی و مواد خوردنی و آشــامیدنی مــورد تصویب قانونگذار 
قــرار گرفت. این قانون با توجه بــه این که عملا و صرفا در حوزه مــواد غذایی نبوده و غالبا 
حوزه های دیگری همچون امور پزشکی و دارویی را نیز شامل می شود، به نحو عملی در این 
حوزه خاص نتوانست موفق باشد و در نتیجه در سال 1346، قانون مواد خوردنی و آشامیدنی 
و آرایشــی و بهداشتی تصویب شد که این قانون نیز در سال های 1353،1347 و 1379 مورد 
اصلاح واقع گردید. در این حوزه خاص همچنین در ســال 1367، مجمع تشخیص مصلحت 
نظام، قانون تعزیرات حکومتی در امور بهداشتی و درمانی را تصویب نمود. به شکل عام نیز، 
قانونگذار کیفری کشــورمان، به موجب مواد 616، 688 قانون مجازات اســلامی)تعزیرات و 
مجازات بازدارنــده( مصــوب 1375، قانون ثبت ارقام گیاهی و کنتــرل و گواهی بذر و نهال 
مصوب 1382، قانون نظارت شــرعی بر ذبح و صید مصوب 1387، قانون ممنوعیت تبلیغات 
و معرفــي محصولات و خدمات غیرمجاز و آسیب رســان به ســلامت در رســانه هاي ارتباط 
جمعــي داخلــي و بین المللي و فضاهاي مجــازي مصوب 1397 و مــاده 286 قانون مجازات 
اسلامی مصوب 1392، اقدام به جرم انگاری و کیفرگذاری در حوزه محصولات مواد غذایی 
نموده اســت. مجازات های مقرر در این حوزه نیز به مجازات های کنشــی و واکنشــی تقسیم 

1. Council Regulation (EC) No 1383/2003 of 22 July 2003 ,(concerning customs action against 
goods suspected of infringing certain intellectual property rights and the measures to be 
taken against goods found to have infringed such rights).
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می شــوند. پاسخ های کنشــی پیشــگیری مدار در حوزه جرایم مربوط به مواد غذایی شامل؛ 
نظارت و الزام به استانداردســازي مواد غذایی، نظارت بــر دام و فرآورده هاي دامی، نظارت 
بر کلیة کالاها و فرآورده هاي تولیدي، اقدامات لازم توســط توسط وزارت بهداشت، درمان 
و آموزش پزشــکی، اقدامات پیشگیرانه توسط کارشناسان و بازرسان بهداشت محیط و اداره 
کل نظــارت بر مواد غذایی و خوردنی. تدابیر واکنشــی در حوزه مبــارزه با جرایم ارتکابی 
در حوزه مواد غذایی نیز شــامل حبس های کوتاه مــدت و بلند مدت، جزای نقدی، مصادره 
اموال، دیه، مجازات های بدنی، مجازات های ســالب حیثیت و ... می شود. در نگاهی تطبیقی 
با مقــررات اتحادیه اروپا در حوزه محصولات مربوط به مــواد غذایی، می توان گفت که به 
موجب دســتورالعمل جامع »از مزرعه تا چنگال1« مصوب سال 2002 اتحادیه اروپا، مقررات 
جامعــی دربارة نظارت بر تمــام مراحل زنجیره تولید مواد غذایی در تمام کشــورهای عضو 
اتحادیه اروپا مقرر گردیده اســت. همچنین مطابق دســتورالعمل شماره 178/2002 مصوب 
سال 2002 پارلمان و شورای اروپا، اصول و چهارچوب کلی و الزامات قانونی مربوط به مواد 

غذایی مقرره گذاری گردیده است. 
در پایان قابل ذکر اســت که هنوز موضوعات و چالش های حقوقی متعددی در زمینه 
جرایم و مجازات های حوزه دارو، مواد غذایی و مواد آرایشــی و بهداشــتی وجود دارند که 
باید در مورد آن ها مطالعه صورت گیرد. هر یک از موضوعات مطرح شــده در این کتاب نیز  
به صورت خلاصه بیان شده اند و با توجه به تحولات روز و چالش های جدیدی که مرتباً طرح 
می شــود قابلیت بســط دارند. ازاین رو، علاقه مندان می توانند این کتاب را نقطه شروعی برای 

مطالعات و پژوهش ها و آثار بعدی قرار دهند.
دکتر محسن نجفی خواه

1. European Union, From Farm to fork, Controlling the safety of agri food chan, Laws and 
regulations, 2020.


