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 چکیده

 زاتیتجه عیو توز  دیاز نقص در تول یناش یفر یک یامدهایپ ،یپزشک نینو یها یبه فناور  یدرمان یها نظام یوابستگ شیافزا
المللی برای  انداز حقوقی بین چشم است. نموده لیتبد یو سلامت جهان یفر ینوظهور در حقوق ک یها از چالش یکیرا به  یپزشک

انگاری تخلفات مرتبط با تجهیزات پزشکی، پراکنده و متشکل از دو الگوی متمایز اما بالقوه مکمل است. الگوی اول، رویکرد  جرم
های  اعمال مجازات ، اروپا قیم از طریق مقررات تجهیزات پزشکیمبتنی بر تنظیم بازار اتحادیه اروپا است که به طور غیرمست

بر این کند. الگوی دوم، رویکرد حقوق کیفری مستقیم شورای اروپا از طریق کنوانسیون مدیکرایم است.  کیفری را الزامی می
تجهیزات پزشکی در مسئولیت کیفری ناشی از نقض مقررات سیاست جنایی بین المللی در حاضر تحلیل  پژوهشاساس، هدف 

 113ماده مقررات تجهیزات پزشکی اروپا و  6و  5مواد  با تاکید بر است که تحلیلی-با روش توصیفی الملل چارچوب حقوق بین
 اما حاصل شده است، در این زمینه های قابل توجهی که هرچند پیشرفت گیرد، نتیجه میمقررات کنوانسیون مدیکرایم

 بیترک لذامانده است.  یباق یو فرامل یمل یها نظام نیب ینیتقن یو هماهنگ ییاجرا ییگرادر هم یقابل توجه یها شکاف
از  یناش داتیمقابله با تهد یراهبرد برا نیکارآمدتر  تواند یهدفمند م یفر یک یاجراها با ضمانت رانهیسختگ ینظارت یابزارها

در عرصه  نینو داتیدر مواجهه با تهد رانیا ینظام حقوق ،بدین ترتیب .باشد یسطح جهان رد یو تقلب وبیمع یپزشک زاتیتجه
 ،یفعل یمتشتت، سرگردان و واکنش ییجنا استیو به منظور گذار از س بوده نیادیبن راتییتغ ازمندین ،یپزشک زاتیسلامت و تجه

 است. ازمندین یعلم اتیبر واقع یمحور و مبتن عدالت رانه،یشگیجامع، پ ستمیس کیبه 

اتحادیه  جرم، مقرراتمسئولیت کیفری، تجهیزات پزشکی، کنوانسیون مدیکرایم،  سیاست جنایی بین المللی،ها: کلیدواژه
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 مقدمه

است؛ این پدیده، به دلیل ماهیت   بودهناشی از تجهیزات پزشکی معیوب و تقلبی فراتر از یک شکست صرفاً تجاری  اتتهدید
ها، یک خطر جدی و فراگیر برای بهداشت عمومی و ایمنی بیماران در سطح جهانی  انسانمستقیم خود بر سلامت و زندگی 

، ماهیتی جهانی دارد و در حالی که کشورهای در حال توسعه را به طور نامتناسبی تحت تأثیر قرار اتشود. این تهدید محسوب می
های تأمین پیچیده جهانی و فروش آنلاین فزاینده،  زنجیره یافته را نیز، از طریق شده در کشورهای توسعه دهد، بازارهای تنظیم می

بار این پدیده مجرمانه رو به رشد، خود را در قالب  پیامدهای فاجعه شوربختانه سازد. مواجه میبا چالش با خطرات قابل توجهی 
یر جسمی و روحی به بیماران ناپذ های جبران شوند، آسیب های ناکارآمد یا نامناسب می های نادرست که منجر به درمان تشخیص

نشده،  . به عنوان مثال، استفاده از تجهیزات پزشکی فرسوده، از کار افتاده یا کالیبرهشود بیمار را سبب می و در نهایت حتی مرگ
 .باری منجر شود تواند به عواقب فاجعه ها نقش حیاتی دارند، می های تصویربرداری پزشکی که در تشخیص بیماری مانند دستگاه

 شود. این عواقب شامل تشخیص اشتباه بیماری، تأخیر در درمان صحیح، یا حتی تشدید بیماری به دلیل خطای تشخیصی می 1

یافته، با  های تبهکار سازمان گروه 2 آید. یافته فراملی به میان می شود که پای جرایم سازمان تر و حادتر می موضوع زمانی پیچیده
یابند. این  های اجرایی، به سودآوری هنگفتی از این تجارت غیرقانونی دست می سوءاستفاده از خلاءهای قانونی، نظارتی و ضعف

سودآوری دهد.  المللی ارتقا می دخالت، ماهیت این موضوع را از یک نگرانی صرفاً نظارتی به یک مسئله مهم مرتبط با امنیت بین
های قضایی است،  های نسبتاً پایین و غیربازدارنده در بسیاری از حوزه بالای این تجارت غیرقانونی، که اغلب همراه با مجازات

ها، بدون هیچ گونه توجهی به جان و  های جنایتکار تبدیل کرده است. این گروه این عرصه را به یک حوزه جذاب برای گروه
 3اندازند. منافع مالی خود هستند و سلامت عمومی را در ازای کسب سود به خطر می سلامت بیماران، به دنبال

به  تواند ینم یالملل نیسرکوبگر و ب یفر یک استیس کیکشورها در کسوت  یداخل یفر یک همحضِ منبعث از زرادخان ییفرگرایک
و کار  یزیر  با برنامه دند،یرس جهینت نیبه ا یداخل یهمچنان که حقوقها دی. به ناچار، بادینما یر یشگیپ یالملل نیب میاز جرا ییتنها

به دنبال  یداخل یفر یو حقوق ک یالملل نیب ییقضا یها هیاز رو یر یگ و بهره یزیر  برنامه ،یاحدانان ضمن طر  و تلاش حقوق
 یو کشتار انسانها عیبتوان از وقوع فجا ایواحد و پو «یالملل نیب ییجنا استیس» کیتا به عنوان  میهماهنگ و همراه باش یجنبش

 نیا یمنیمواجهه با نواقص ا ،یپزشک زاتیو گردش تجه عیتوز  د،یتول یفرامل تیبا توجه به ماهلذا  4نمود. یر یشگیپ گناه یب
 «یبیترک یِ الملل نیب ییجنا یگذار  استیس»بلکه در قلمرو  ست،ین لیقابل تحل یداخل یفر یمحصولات صرفاً در چارچوب حقوق ک

را به  یفرامل ینظارت یو سازوکارها یفن یاستانداردها ،یادار  یگر  میتنظ ،یفر یک یاز ابزارها یقیکه تلف یکردیرو رد؛یگ یقرار م
 یساز  هماهنگ قیخطر از طر  ینیشیپ تیر یمرتکبان، بلکه مد ینینه صرفاً مجازات پس یالگو، هدف اصل نی. در اردیگ یکار م

ها و  دولت انیو تبادل اطلاعات م دکنندگانیتول یر یپذ تیعوارض ناخواسته، مسئول یده گزارش یها نظام ،یمنیا یاستانداردها
 است. یالملل نیب ینهادها
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با   پژوهش پیش روشود.  المللی قدرتمند و هماهنگ، بیش از پیش احساس می در چنین شرایطی، نیاز به یک رویکرد حقوقی بین
کنوانسیون و الگوی حقوق کیفری  5طریق مقررات تجهیزات پزشکی اتحادیه اروپا –تحلیل دو الگوی اصلی حقوقی موجود 

دهد که هرچند  پردازد. این تحلیل نشان می های مطرح شده می به ارزیابی کارایی این رویکردها در مواجهه با چالش –6مدیکرایم
ل شده است، اما هنوز هم برای دستیابی به یک نظام اجرایی کیفری کاملًا یکپارچه و های خوبی در هر دو مسیر حاص پیشرفت

 مؤثر در سطح جهانی، که قادر به پوشش تمامی ابعاد این تهدید پیچیده باشد، راه درازی در پیش است.

 

 ضرورت و اهمیت تحقیق

خطرات ناشی از نقص در تولید، توزیع یا کاربرد این های پزشکی و افزایش استفاده از تجهیزات پیشرفته درمانی،  رشد فناوری
ای حقوقی و کیفری بدل کرده است. در حقوق اتحادیه اروپا، مقررات جدید و خاص و الزامات  تجهیزات را به مسئله

در حقوق  تواند مبنای مسئولیت کیفری قرار گیرد. ای برای تضمین ایمنی و کیفیت ایجاد گردیده و تخطی از آنها می گیرانه سخت
پذیری کمتر وجود دارد. لذا این پژوهش با هدف تحلیل تطبیقی مسئولیت کیفری ناشی از  ایران، چنین سازوکار منسجم و تطبیق

 شود تا خلأهای تقنینی و اجرایی شناسایی گردد. نقض مقررات تجهیزات پزشکی در نظام اتحادیه اروپا و ایران انجام می

 

 پیشینه تحقیق

نقص تجهیزات پزشکی و مسئولیت سیاست گذاری در زمینه حال پژوهش مستقل و منسجمی در خصوص مساله ههرچند تاب
ناشی از آن نگارش نشده است، اما مقالات معدودی به صورت محدود به موضوع مذکور نزدیک شده اند که در ادامه به 

 شود:مهمترین آنها اشاره می

تولید و عرضه تجهیزات پزشکی معیوب در حقوق ایران و   مبانی مسئولیت»در پژوهشی با عنوان  (:1401)الهی غریبه و امن -
کنند که  اند. نویسندگان در این مقاله تبیین می دو نظام حقوقی پرداختهاین های بنیادین در رویکرد  به واکاوی تفاوت« اتحادیه اروپا

کنندگان تجهیزات پزشکی معیوب  ی صریح، مسئولیت تولیدکنندگان و عرضهها در حالی که اتحادیه اروپا با تصویب دستورالعمل
کنندگان به عمل آورد، حقوق ایران  و بدون نیاز به اثبات تقصیر پذیرفته است تا حمایت مؤثرتری از مصرف« محض»را به صورت 

سازد و نیازمند اصلاحاتی  ان دشوار میهمچنان بر لزوم اثبات تقصیر تأکید دارد؛ امری که فرآیند جبران خسارت را برای بیمار 
 مبالاتی در تولید است. همسو با استانداردهای جهانی برای ارتقای ایمنی و پیشگیری از جرایم ناشی از بی

کنندگان تجهیزات پزشکی)مطالعه  ای تطبیقی با موضوع حقوق بیماران به عنوان مصرف در مطالعه (:1392) نصیری و ثابتی -
اروپا(، وضعیت حمایتی بیماران در حقوق ایران را در مقایسه با اسناد اتحادیه اروپا مورد  هیو اسناد اتحاد رانیحقوق ا یقیتطب

گیرانه و شفاف در زمینه ایمنی  کنند که اتحادیه اروپا با وضع قوانین سخت اند. این پژوهشگران استدلال می سنجش قرار داده
تری برای جبران خسارات ناشی از نقص تجهیزات پزشکی فراهم کرده  ویهای ق کننده، تضمین محصولات و حقوق مصرف
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تری را برای  های مدنی و کیفری شفاف ها تأکید دارند که نظام حقوقی ایران باید با الگوبرداری از این مقررات، مسئولیت است؛ آن
 رند، جلوگیری شود.تری قرار دا تولیدکنندگان تعریف کند تا از تضییع حقوق بیماران که در موضع ضعیف

، به «المللی و حقوق ایران های پزشکی در اسناد بین مبارزۀ کیفری با تقلب در فراورده»ای تحت عنوان  در مقاله (:1400)عینی -
های  کند که با وجود تلاش بررسی خلأهای قانونی و راهکارهای مقابله با جرایم حوزه سلامت پرداخته است. نویسنده بیان می

انگاری تقلب در تولید و توزیع محصولات  شورای اروپا است که با جرم« کنوانسیون مدیکرایم»داشت جهانی، این سازمان به
پزشکی و ارائه راهبردهای پیشگیرانه، الگویی کارآمد برای مبارزه با تهدیدات علیه بهداشت عمومی ارائه کرده است؛ وی نتیجه 

المللی  نده و ناهماهنگ بوده و نیازمند تدوین قوانین جامع کیفری با الهام از اسناد بینگیرد که قوانین ایران در این زمینه پراک می
 های تقلب در تجهیزات پزشکی است. برای پوشش دادن تمامی جنبه

 زاتیتجه یبرا تیمسئول»خود تحت عنوان  یلیپژوهشگران در گزارش تحل نیا(، 2023)هاوو یو کاتر  کوننیه نایکاتار  ایسوف -
دستورالعمل » انیاروپا را با تمرکز بر تعامل م هیدر اتحاد یفعل یحقوق تی، وضع«چقدر شفاف و هماهنگ است؟ :یپزشک
حاضر در آن است  قیتحق یمنبع برا نیا تیاند. اهم قرار داده یعضو مورد واکاو  یکشورها یو مقررات مل« محصول تیمسئول
نه تنها در  ،ییمختلف اروپا یدر کشورها ییاجرا یها و تفاوت «بیع» فیابهامات موجود در تعر  کنند یاستدلال م سندگانیکه نو
( یفر ی)از جمله ک تر نیسنگ یها تیمنجر به مسئول تواند یها م که نقض آن یمراقبت یاستانداردها نییبلکه در تع یمدن یدعاو 

 تیاروپا توانسته است شفاف نیدر قوان ریاخ یها یبازنگر  ایکه آ پردازند یمسئله م نیا یها به بررس است. آن زیبرانگ الششود، چ
 .ریخ ایفراهم کند  مارانیو ب دکنندگانیتول یلازم را برا

 

 

 های حقوقی مسئولیت در زمینه تجهیزات پزشکی چارچوب-1

 های ناشی از آن در حقوق های حقوقی و نظارتی پیرامون تجهیزات پزشکی معیوب و تقلبی و مسئولیت تر چالش برای درک عمیق
های موجود بپردازیم. این بخش، تمایز میان  الملل، ابتدا لازم است به بررسی و تفکیک مفاهیم بنیادی مسئولیت و چارچوب بین

کند و سپس اسناد کلیدی  سازی نظارتی اشاره می های جهانی برای هماهنگ مسئولیت مدنی و کیفری را روشن کرده، به تلاش
 نماید. ع را معرفی میالمللی مرتبط با موضو فراملی و بین

 

 یعموم میبا جرا یپزشک زاتیمرتبط با نقص تجه میجرا یارتباط و وابستگ-1-1 

طور بنیادین به جرایم عمومی علیه  جرایم مرتبط با نقص تجهیزات پزشکی، از حیث ساختار حقوقی، بهتوان استدلال نمود که  می
دستگاه پزشکی معمولًا در قالب « عدم انطباق»یا « نقص»اند؛ بدین معنا که خود  تمامیت جسمانی و بهداشت عمومی وابسته

هنجارهای عامی چون قتل و صدمات بدنی غیرعمد، نقض  شود، بلکه در پرتو یک عنوان مستقل کیفری خودایستا تعریف نمی
یابد و مقررات خاص تجهیزات پزشکی فقط استانداردهای فنی و  تکلیف قانونی و جرایم تهدیدکننده سلامت عمومی معنا می

 عیب هرگاه (229و  222مانند مواد ) آلمان جمله ازهای اروپایی   کنند. در بسیاری از نظام محتوای این تکالیف را تعیین می



 غیرعمد قتل یا بدنی صدمه مانند عمومی عناوین به نخست گام در دادستان شود، منجر بیمار مرگ یا جرح به پزشکی دستگاه
به نقض تعهدات مقرر در قوانین ایمنی محصول، مقررات  «فاحش مبالاتی بی» یا «احتیاطی بی» اثبات برای و کند می استناد

تجهیزات پزشکی و نظام مدیریت ایمنی شرکت )نظیر عدم گزارش عیب خطرناک، امتناع از فراخوان یا ادامه عرضه دستگاه 
در سطح  7.کنند در جرایم عمومی را ایفا می« معیار عینی تقصیر»ای که مقررات خاص، نقش  گونه جوید، به معیوب( تمسک می

 شاملهای پزشکی تقلبی   انگاری تولید و عرضه عمدی فرآورده شورای اروپا، با جرم جرائم پزشکی المللی نیز کنوانسیون بین
 اعلام صراحتاً  اما است، کرده تعریف را انطباق فاقد یا جعلی محصول عرضه مانند خاصی جرایم هرچند  پزشکی تجهیزات

ای به قابلیت اعمال جرایم عمومی شدیدتر مانند قتل، صدمه بدنی و جرایم علیه بهداشت  لطمه جرایم، این اعمال که کند می
های  تقلب در فرآورده»عنوان جرم خاص  طور توأمان تحت تعقیب به تواند به آورد و در نتیجه، رفتار واحد می عمومی وارد نمی

ص عضو( قرار گیرد. در حقوق ایران نیز، هرچند طیفی از جرایم بار )مثلًا مرگ یا نق و جرم عمومی ناشی از نتیجه زیان« پزشکی
انگاری شده است، اما در عمل، هنگامی که استفاده یا عرضه تجهیزات پزشکی  بهداشتی، درمانی و دارویی در قوانین خاص جرم

احتیاطی در امر پزشکی، در  معیوب به مرگ یا صدمه شدید بینجامد، عناوین عمومی مانند قتل یا ضرب و جرح غیرعمد بر پایه بی
ها و استانداردهای  نامه گیرد و قاضی کیفری برای تشخیص حدود تقصیر، به آیین کنار جرایم خاص بهداشتی مورد استناد قرار می

توان گفت وابستگی جرایم ناشی  از این منظر، می 8.(7: 1401)اسلامی و همکاران،  کند فنی حوزه تجهیزات پزشکی رجوع می
تجهیزات پزشکی به جرایم عمومی دو وجه مکمل دارد: از یک سو، جرایم عمومی قالب و چارچوب اصلی پاسخ کیفری  از نقص

مقررات مربوط به مانند المللی  حادیه اروپا و اسناد بینآورند و از سوی دیگر، مقررات خاص ات بار را فراهم می به نتایج زیان
با تعریف دقیق الزامات ایمنی، نظام جرائم پزشکی   ل و کنوانسیون، قواعد ایمنی محصو   (MDR) یپزشک زاتیتجه

را برای این جرایم عمومی تأمین « استاندارد احتیاط متعارف»و « تکلیف قانونی»دهی و تکالیف پیشگیرانه، محتوای عینی  گزارش
زشکی را هرچه بیشتر به یکدیگر ترتیب، مرز میان مسئولیت محصول مدنی و مسئولیت کیفری در حوزه تجهیزات پ کرده و بدین

 9.سازند نزدیک می

اما  رند،یگ یقرار م «یا خاص حرفه میجرا»در زمره  ،یحقوق تیماه ثیاز ح یپزشک زاتیمرتبط با نقص تجه میجرابدین ترتیب، 
 میدسته از جرا نیهرچند موضوع ا گر،ید انیدارند. به ب یعموم میبه قواعد جرا یقیعم یجرم، وابستگ دهنده لیاز نظر ارکان تشک

 ر،یمانند رفتار مجرمانه، تقص یهمچنان تابع اصول عام یفر یک تیاست، اما تحقق مسئول یدرمان یندهایو فرآ یپزشک یفناور 
 یپزشک زاتینظارت بر تجه ای دیتول ،ی. نقص طراحشود یاعمال م زین یعموم میاست که در جرا بار انیز  جهیو نت تیرابطه سبب

 دیتقلب در تول ،یاطیاحت یاز ب یناش رعمدیقتل غ ،یرعمد یصدمه غ رادیمانند ا یفر یحقوق ک یسنت نیدر قالب عناو تواند یم
 .شود لیعرضه محصول خطرناک تحل ایکالا، 
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 : دو روی یک سکه در پیگیری عدالتمتغیرهای مدنی و کیفری در سیاست جنایی بین المللی-1-2

مسئولیت در حوزه تجهیزات پزشکی، ضروری است که تمایزی بنیادین میان دو شکل اصلی برای واکاوی دقیق موضوع 
ها اهداف، مبانی اثباتی و پیامدهای حقوقی  مسئولیت، یعنی مسئولیت مدنی و مسئولیت کیفری، قائل شویم. هر یک از این رژیم

 :شوند متمایزی دارند که در ادامه به تفصیل شرح داده می

 و به طور خاص، قوانین مسئولیت تولیدکننده 10ین نوع از مسئولیت، عمدتاً بر پایه حقوق مسئولیت مدنیا:  مدنی متغیر .1
نمونه بارزی از این رویکرد است که مبنای بسیاری از  استوار است. در اتحادیه اروپا، دستورالعمل مسئولیت تولیدکننده

ای کلیدی رژیم مسئولیت مدنی، غالباً استفاده از مفهوم ه یکی از ویژگی. قوانین ملی در این زمینه قرار گرفته است
است. این بدان معناست که برای تحمیل مسئولیت به تولیدکننده،  12یا مسئولیت بدون تقصیر 11مسئولیت محض

 :ها و قوانین بر سه رکن اساسی است از جانب او الزامی نیست. تمرکز اصلی دادگاه یا سوءنیت اثبات تقصیر
ها را  اند که استفاده از آن اثبات اینکه تجهیزات پزشکی دارای نقص یا عیبی بوده محصول:وجود عیب در  .1

 .کننده خطرناک ساخته است )خواه عیب طراحی، تولید یا عدم هشدار مناسب( برای مصرف
 های دیده )بیمار( دچار ضرر و زیان مادی یا معنوی شده است )مانند هزینه اثبات اینکه زیان وقوع خسارت: .2

 .درمانی، از دست دادن درآمد، درد و رنج(
دیده، رابطه علیت مستقیم و  اثبات اینکه بین عیب موجود در محصول و خسارت وارده به زیان:رابطه سببیت .3

دیده  هدف اصلی و غایی مسئولیت مدنی، جبران خسارت وارده به زیان چراکه آشکاری وجود دارد
دیده به قبل از وقوع حادثه )تا حد  ل بازگرداندن وضعیت زیانرژیم حقوقی به دنبانوع این رسالت  .است

های تنبیهی  امکان( از طریق پرداخت غرامت است و جنبه تنبیهی آن )به جز در موارد خاص مانند خسارت
 14 13 .است بوده تر های حقوقی( کمرنگ در برخی سیستم

غالباً در  دهید انیز  رایز  رود؛ یبه شمار م یمدن تیمسئول یها چالش نیتر  بار اثبات از مهم نییتع ،یپزشک زاتیحوزه نقص تجه در
 هیمقررات اتحاد کردیمقاله و با الهام از رو لیکننده قرار دارد. بر اساس تحل عرضه ای دکنندهینسبت به تول ینابرابر اطلاعات تیموقع

حرکت کرده  ریاثبات تقص یقواعد سنت لیبه سمت تعد یحقوق شیمحصول، گرا یمنیبر ا یمبتن تینظام مسئول ژهیو اروپا، به
 یعرف تیرابطه سبب»و « وقوع ضرر»، «وجود نقص»صرفاً مکلف به اثبات سه عنصر  دهید انیز  ای ماریچارچوب، ب نیاست. در ا

عدم  ،یپزشک زاتیتجه یفن یدگیچی. پشود یمنتقل م دکنندهیلعملًا به تو  ریاست و اثبات فقدان تقص «بینقص و آس انیم
بار  لیتسه ای ییجا جابه ینوع کننده هیتوج ،یمنیا یابیارز  یتخصص تیو ماه د،یتول ندیو فرآ یبه اطلاعات طراح ماریب یدسترس

 کیبر خطر نزد یمبتن ایمحض  شبه تیبه سمت مسئول تیمسئول ن،ینو یگفت در الگو  توان یم نی. بنابراشود یاثبات محسوب م
از عدم  یناش ایاثبات کند نقص در زمان عرضه وجود نداشته  دیبا تیاز مسئول ییرها یبرا دکنندهیکه تول یا گونه به شود؛ یم

 کند یم فایا زین یمهم رانهیشگینقش پ ده،ید از بزه تیتحول، علاوه بر حما نیدستورالعمل مصرف توسط کاربر بوده است. ا تیرعا
 .دهد یارت پس از عرضه سوق مو نظ یمنیا یاستانداردها یرا به ارتقا دکنندگانیلو تو 
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برای احراز مسئولیت  .به مراتب بالاتری است 15کیفری: در مقابل، مسئولیت کیفری نیازمند آستانه اثباتی متغیر .2
تواند شامل عمد باشد؛ یعنی مرتکب با  کیفری، معمولًا اثبات عنصر روانی جرم  ضروری است. این عنصر روانی می

گاهی و اراده کامل اقدام به انجام عمل مجرمانه کرده است. در برخی قوانین مدرن و برای جرایم خاص، اثبات  آ
توجهی و  احراز مسئولیت کیفری کافی است. اهمال فاحش به معنای بیاهمال فاحش یا تقصیر سنگین نیز برای 

شود. هدف از مسئولیت کیفری، عمدتاً  مبالاتی فراتر از حد متعارف است که منجر به بروز خسارت یا خطر جدی می بی
ومیت اجتماعی دهنده محک مجازات مرتکب و بازدارندگی از وقوع جرایم مشابه در آینده است. این نوع مسئولیت، نشان

گیرانه  دهد که برخی اعمال غیرقابل قبول هستند و با واکنش سخت رفتار مجرمانه است و به جامعه این پیام را می
انگاری مسئولیت تولیدکننده در حوزه تجهیزات پزشکی، مملو از  بحث در مورد جرم قانون مواجه خواهند شد.

کنندگان و احتمال سرکوب نوآوری است؛ چرا که ترس از پیگردهای هایی در مورد ابهام قانونی( برای تولید  نگرانی
های پرخطر یا توسعه محصولات جدید بازدارد. با این حال، با توجه به  ها را از ورود به حوزه کیفری ممکن است شرکت

برای مقابله انگاری این گونه اعمال  پیامدهای وخیم ناشی از تجهیزات پزشکی معیوب و تقلبی بر سلامت انسان، جرم
شود. این رویکرد، به ویژه در مواردی  اندازند، ضروری تلقی می با شدیدترین رفتارها که بهداشت عمومی را به خطر می

که سوءنیت یا اهمال فاحش در تولید یا عرضه تجهیزات پزشکی وجود دارد، برای حفظ سلامت و ایمنی جامعه حیاتی 
 17 16 است.

 هیاتحاد یدادگستر  وانیددر   Boston Scientific Medizintechnik GmbH v AOK Sachsen-Anhalt پرونده در 
 قابل کاشت یقلب یها در دستگاه یاحتمال نقص( که موضوع C-504/13و  C-503/13پرونده:  شماره) 2015 سال اروپا 
نقص وجود داشته باشد کل  کیستماتیس سکیر  اگر ها رخ نداده باشد، در همه دستگاه یاگر خراب یاعلام کرد حت دادگاهبود، 

 یاثبات را تا حد  بارو  را توسعه داد« نقص» مفهومکه است  از این جهت مهم یرأ نای شود. یتلق «وبیمع» تواند یم ید یتول یسر 
  .تر کرد سبک ماریبه نفع ب

با موضوع  Urteil des Bundesgerichtshofs vom 27. Juni 2023 – VI ZR 82/22همچنین در پرونده آلمانی 
دادگاه اعلام کرد صرف شکست ، 2023در سال  در پروتز مفصل ران یکیسرام ینلِ یاز محصول به علت شکست ا یناش تیمسئول

 اثبات کند. را تیسبب رابطهو  نقص وجود دیبا ماریو ب ستین یکاف یپزشک لهیوس

 

 سازی نظارتی تلاش جهانی برای هماهنگ-2

مقررات خاص، ضروری است که به زمینه همگرایی نظارتی جهانی در حوزه  پیش از ورود به تحلیل معاهدات و
ها و  آور مستقیم هستند، اما چارچوب ها، اگرچه فاقد قدرت قانونی الزام تجهیزات پزشکی بپردازیم. این تلاش
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16Nasui, G. A. (2016). Medical Malpractice–The particularities of the medical civil liability. Relevant internal practice. The 

malpractice of liberal professions, 122.  
17Săraru I. C. (2018). Medical malpractice regulation. Civil, administrative, and criminal liability. Romanian journal of 
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های  د. سازمانها بنا شون توانند بر پایه آن های مسئولیت حقوقی می دهند که رژیم استانداردهای مهمی را ارائه می
 کنند: ددی در این راستا فعالیت میالمللی متع بین

ها و  به عنوان نهاد پیشرو در زمینه بهداشت جهانی، به طور فعال در توسعه دستورالعمل  :سازمان بهداشت جهانی .1
 مدل جهانیهایی برای اطمینان از کیفیت، ایمنی و اثربخشی تجهیزات پزشکی مشارکت دارد. چارچوب نظارتی  توصیه

بندی  ها است که به ترویج تعاریف هماهنگ برای تجهیزات پزشکی و طبقه ای از این تلاش سازمان بهداشت، نمونه
ها  کننده بندی به تنظیم پردازد. این طبقه )بالاترین ریسک( می D )کمترین ریسک( تا A از کلاس مبتنی بر ریسک

 18.الی هر محصول را اعمال کنندکند تا سطح نظارت متناسب با خطرات احتم کمک می
کنندگان تجهیزات پزشکی که جانشین  المللی تنظیم مجمع بین :19کنندگان تجهیزات پزشکی المللی تنظیم مجمع بین .2

کنندگان تجهیزات پزشکی از سراسر جهان  است، یک گروه از تنظیم 20گروه ویژه هماهنگی جهانی تجهیزات پزشکی
کنند.  شکی همکاری میها در نظارت بر تجهیزات پز ای مشترک و بهترین شیوهه است که برای توسعه دستورالعمل

کنندگان ملی  های نظارتی تأثیر گذاشته و به عنوان یک مرجع مهم برای تنظیم به شدت بر چارچوب استانداردهااین 
 21 .کنند عمل می

ها نه تنها به تضمین ایمنی  کنند. آن را فراهم میآور، یک مبنای فنی و نظارتی قوی  ها و استانداردهای غیرالزام این چارچوب
المللی این محصولات نیز  کنند، بلکه با ایجاد زبان و مفاهیم مشترک، به تسهیل تجارت بین تجهیزات پزشکی کمک می

نظارت بر بازار  ها در ها با ارائه الگوهایی برای تنظیم مقررات، به بهبود کارایی دولت رسانند. علاوه بر این، این تلاش یاری می
آور و  ها فاقد قدرت قانونی الزام با این حال، یک نکته بسیار مهم این است که این تلاش .کنند تجهیزات پزشکی کمک می

های کیفری یا مدنی را  توانند مجازات ها به خودی خود نمی های اجرایی معاهدات هستند. به عبارت دیگر، آن مکانیسم
ها را در قوانین ملی خود ادغام  توانند آن دهند که کشورها می نمودها و استانداردهایی را ارائه میتحمیل کنند؛ بلکه صرفاً ره

ها اقدام قانونی انجام دهند. بنابراین، برای ایجاد مسئولیت حقوقی واقعی، نیاز به ابزارهای حقوقی  کرده و بر اساس آن
 .ها وجود دارد آور مانند مقررات و کنوانسیون الزام

 در زمینه تجهیزات پزشکی اسناد فراملی مهم ترین روری برم-3

پردازیم که مبنای اصلی تحلیل این مقاله در خصوص مسئولیت کیفری در زمینه  در ادامه، به معرفی دو سند کلیدی می
های ناشی از  چالشدهند. این دو سند، نماینده دو رویکرد متفاوت اما بالقوه مکمل در مقابله با  تجهیزات پزشکی را تشکیل می

 :تجهیزات پزشکی معیوب و تقلبی هستند

این مقررات، یک ابزار نظارتی جامع و متمرکز بر بازار در اتحادیه اروپا  :22مقررات تجهیزات پزشکی اتحادیه اروپا .1
پزشکی مقررات تجهیزات  .لازم الاجرا شد 2021به تصویب رسید و به طور کامل از ماه می  2017است که در ماه می 

 .با هدف افزایش سطح بالایی از حفاظت از سلامت برای شهروندان اتحادیه اروپا طراحی شده است اتحادیه اروپا
                                                           

18WHO Medical device technical series, (2017),WHO Global Model Regulatory Framework for Medical Devices including 

in vitro diagnostic medical devices, p21, https://www.who.int/publications/i/item/9789241512350 
19  -  IMDRF - International Medical Device Regulators Forum 
20  -  GHTF 
21Lamph S. (2012). Regulation of medical devices outside the European Union. Journal of the Royal Society of Medicine. 

105(1_suppl):12-21. p17.  

 
22  -  MDR - Regulation (EU) 2017/745 



، عمدتاً از طریق کنترل دسترسی به بازار و اعمال تعهدات سختگیرانه مقررات تجهیزات پزشکی اتحادیه اروپا  رویکرد
کنندگان و نهادهای مطلع، به این هدف دست  واردکنندگان، توزیعدر طول چرخه عمر کامل محصول بر تولیدکنندگان، 

،  ، مستندسازی فنی، نظارت پس از عرضه به بازار23یابد. این مقررات، به عنوان مثال، بر ارزیابی انطباق می
مقررات تجهیزات پزشکی  نکته مهم در خصوص .تأکید دارد دهی حوادث نامطلوب و گزارش های ردیابی سیستم

مقررات تجهیزات پزشکی  ها، غیرمستقیم است. به این معنا که خود این است که رویکرد آن به مجازات ه اروپااتحادی
کند تا در  کند. بلکه، کشورهای عضو را ملزم می های کیفری را تعریف یا تحمیل نمی مستقیماً مجازات اتحادیه اروپا

مقررات تجهیزات پزشکی  سب و بازدارنده برای نقض مفادهای مؤثر، متنا سطح ملی، مقرراتی را برای اعمال مجازات
تر،  های اداری، توقف فعالیت، و در موارد جدی توانند شامل جریمه ها می وضع کنند. این مجازات اتحادیه اروپا

مقررات تجهیزات پزشکی شوند. بنابراین،  پیگردهای کیفری باشند که در قوانین داخلی هر کشور عضو تعیین می
 24 .کند که اجرای نهایی آن به عهده قوانین کیفری ملی است چارچوبی برای مسئولیت ایجاد می ه اروپااتحادی

لازم الاجرا  2016به امضا رسید و در سال  2011این کنوانسیون، که در سال   : 25کنوانسیون مدیکرایم شورای اروپا. 2
شود که به طور خاص جعل محصولات  حقوق کیفری معرفی میآور در حوزه  المللی الزام شد، به عنوان تنها معاهده بین

مقررات تجهیزات  برخلاف .پزشکی و جرایم مشابه مرتبط با تهدیدات علیه بهداشت عمومی را هدف قرار داده است
انگاری مستقیم است. این کنوانسیون، جرایم مشخصی را  ، رویکرد کنوانسیون مدیکرایم، جرمپزشکی اتحادیه اروپا

ها را در قوانین داخلی خود وارد کنند. این جرایم شامل تولید محصولات  کند که کشورهای امضاکننده باید آن میتعریف 
ها، جعل اسناد مربوط به این محصولات، و در برخی موارد، حتی مشارکت و تحریک  پزشکی تقلبی، عرضه و توزیع آن

سازی قوانین کیفری کشورهای عضو  مدیکرایم، هماهنگکنوانسیون شود. هدف اصلی  به این اعمال مجرمانه می
المللی در مبارزه با جعل محصولات پزشکی است. این کنوانسیون با تعریف حداقل  های بین برای تسهیل همکاری

استانداردهای کیفری، به دنبال اطمینان از این است که عاملان این گونه جرایم در هر کجا که باشند، تحت پیگرد 
رار گیرند و مجازات شوند. این دو سند، با رویکردهای متفاوت خود، در تلاش برای ایجاد یک شبکه ایمنی قانونی ق

جامع برای محافظت از سلامت عمومی در برابر تهدیدات ناشی از تجهیزات پزشکی معیوب و تقلبی، نقش مکمل 
کنوانسیون ز بر پیشگیری و نظارت بر بازار، و ا تمرکمقررات تجهیزات پزشکی اتحادیه اروپا ب د.کنن یکدیگر را ایفا می

 26 .استمدیکرایم با تمرکز بر مجازات اعمال مجرمانه، به دنبال ایجاد یک سیستم جامع و کارآمد 
 

 مسئولیت کیفری غیرمستقیم  با محوریت نظام نظارتی اتحادیه اروپا-3-1

تجهیزات پزشکی، رویکردی خاص و تا حدی منحصر به فرد را پیش های ناشی از  نظام حقوقی اتحادیه اروپا در مواجهه با چالش
گذاری دقیق و الزام کشورهای عضو به وضع مجازات، به  انگاری مستقیم، از طریق مقررات گرفته است. این رویکرد، به جای جرم

                                                           
23  - conformity assessment 
24Savage, E. (2023). Medical Device Regulation 2017/745: Impact, Evaluation and Practices for Change Execution 

(Doctoral dissertation, University of South Wales (United Kingdom)). p 17-23  
25  -  Council of Europe Convention on the Counterfeiting of Medical Products and Similar Crimes involving Threats to 

Public Health - CETS No. 211 
26Casabona, C.M.R., Mora, A.U., Jiménez, P.N. et al. (2017). International strategies in fighting against medicaments fraud 

and other similar offences. The MEDICRIME Convention. Crime Law Soc Change 68, 95–122. p 112.  



ی عطف مهمی در  نقطه قرار دارد که« مقررات تجهیزات پزشکی»کند. در قلب این نظام،  سمت مسئولیت کیفری سوق پیدا می
 .شود گری این حوزه محسوب می تنظیم

 تجهیزات پزشکی تغییر الگو و ساختار در مقررات-3-1-1

دهنده یک تغییر ساختار و تشدید  الاجرا شد، نشان  به تصویب رسید و به تدریج لازم 2017که در سال  تجهیزات پزشکی مقررات
است. این مقررات، به جای تمرکز صرف بر مرحله پیش از ورود محصول   های پیشین دستورالعملقابل توجه قوانین در مقایسه با 

تأکید دارد. این بدان معناست که از مراحل اولیه طراحی و تولید تا عرضه،  رویکرد مبتنی بر چرخه عمر کامل محصول به بازار، بر
 .گیرند مامی جوانب تحت نظارت و کنترل شدید قرار میاستفاده، نظارت پس از فروش و حتی اسقاط یک تجهیز پزشکی، ت

 :این تشدید قوانین شامل موارد کلیدی زیر است

تری را ارائه  تر و دقیق تولیدکنندگان موظفند مستندات فنی بسیار جامع :تر پیش از ورود به بازار گیرانه های سخت کنترل .1
 .هستند تر توسط نهادهای ارزیابی انطباق یرانهگ های سخت دهند و در بسیاری از موارد، نیازمند ارزیابی

تر و معتبرتری را برای اثبات ایمنی و عملکرد  تولیدکنندگان باید شواهد بالینی قوی :الزامات بیشتر برای شواهد بالینی .2
 .روزرسانی و حفظ شوندشواهد باید در طول عمر محصول به محصول خود ارائه دهند. این

ای بر نظارت فعال و مستمر بر  تأکید ویژه مقررات تجهیزات پزشکی :و مراقبت قوی روشهای نظارت پس از ف سیستم .3
قوی را نظارت پس از فروش  های عملکرد و ایمنی تجهیزات پس از عرضه به بازار دارد. تولیدکنندگان موظفند سیستم

حی باشد. همچنین، ها، تحلیل حوادث نامطلوب و اقدامات اصلا آوری داده سازی کنند که شامل جمع پیاده
 27د.ان دهی سریع حوادث جدی و اقدامات اصلاحی اضطراری تقویت شده برای گزارش های مراقبت سیستم

این مقررات، دامنه شمول خود را فراتر از تجهیزات پزشکی سنتی برده و برخی تجهیزات  :گسترش دامنه شمول .4
های حذف مو با لیزر( را نیز که هدف پزشکی ندارند  دستگاهشناختی پرخطر )مانند لنزهای تماسی غیرپزشکی یا  زیبایی

 .اما ریسک مشابهی دارند، تحت پوشش قرار داده است

و شناسه  28معرفی پایگاه داده جامع اروپایی تجهیزات پزشکی :های نوین برای قابلیت ردیابی و شفافیت مکانیسم .5
پایگاه داده جامع اروپایی تجهیزات  .هستند ت پزشکیمقررات تجهیزا از جمله ابتکارات مهم 29منحصر به فرد دستگاه

 دهد و به عنوان یک مرکز اطلاعاتی متمرکز، شفافیت را برای عموم مردم و نهادهای نظارتی افزایش می پزشکی
سازد که در صورت  امکان ردیابی دقیق هر دستگاه را در طول زنجیره تأمین فراهم می شناسه منحصر به فرد دستگاه

 30 .کند ل، فراخوان محصولات معیوب را تسهیل میبروز مشک

                                                           
27Camus, D., Thiveaud, D., Josseran, A., Barthélémy, C.-E., Chambrin, P.-Y., Hebbrecht, G., Lafont, J., Mazaud, P., Pazart, 

L., Soly, P., Vaugelade, C., & Wilquin-Bequet, F. (2019). New European medical device regulation: How the French 

ecosystem should seize the opportunity of the EUDAMED and the UDI system, while overcoming the constraints thereof. 

Therapies, 74(1), 73-85.  
28  -  EUDAMED 
29  -  Unique Device Identification - UDI 
30Viola Cappelli, (2024), Medical Device Liability. Challenges and Proposals for a Safer Regulatory Environment for 

Patients in the EU, on "Osservatorio del diritto civile e commerciale, Rivista semestrale" 2/2024, pp. 531-561, p543  



دهنده تعهد اتحادیه اروپا به افزایش ایمنی بیمار و اطمینان از کیفیت و عملکرد مناسب تجهیزات پزشکی  این تحولات نشان
 .است

 پل ارتباطی با حقوق کیفری ها( به عنوان )مجازات 113تحلیل ماده -3-1-1-1

، محور حقوقی است که این مقررات نظارتی را به نظام حقوق کیفری کشورهای عضو پزشکیتجهیزات  مقررات 113ماده 
 :دارد زند. این ماده به صراحت بیان می اتحادیه اروپا پیوند می

های  های قابل اعمال برای نقض مفاد این مقررات را وضع کنند... مجازات کشورهای عضو باید قوانین مربوط به مجازات
 31 .باید مؤثر، متناسب و بازدارنده باشندشده  بینی پیش

ها و  یک فرمول حقوقی استاندارد در حقوق اتحادیه اروپا است که به طور مکرر در دستورالعمل« مؤثر، متناسب و بازدارنده»عبارت 
ی اجرایی ها ها و روش رود. این عبارت، در حالی که به کشورهای عضو در تعیین جزئیات مجازات مقررات مختلف به کار می

است که بدین معنوظیفه  ساختار و گذارد. این ها می را بر دوش آن ای سنگین وظیفه دهد، اما در عین حال می اختیار عمل آن
های وضع شده، چه اداری و چه کیفری، نه تنها قابلیت اجرا دارند )مؤثر(، بلکه با شدت و نوع  اطمینان حاصل کنند که تحریم

 تر از همه، دارای قدرت کافی برای جلوگیری از وقوع مجدد تخلفات هستند )بازدارنده ناسب(، و مهمتخلف همخوانی دارند )مت
کند و در موارد  های اداری باز می در کنار جریمه های کیفری مجازات این الزام به بازدارندگی، عملًا راه را برای اعمال. (بودن

مقررات تجهیزات  نماید. نکته حائز اهمیت این است که خود می را ایجاب ضرورت اعمال مجازات کیفری جدی تخلف، حتی
سازد تا در نظام حقوقی داخلی خود،  کند. بلکه، کشورهای عضو را ملزم می مستقیماً جرایم کیفری جدیدی را ایجاد نمی پزشکی

باشد. این رویکرد  شکیتجهیزات پز های کیفری برای نقض مقررات تواند شامل مجازات یک رژیم مجازات ایجاد کنند که می
کند، در حالی که هدف  های حقوقی داخلی کشورها را حفظ می غیرمستقیم، احترام به اصول حاکمیت ملی و استقلال سیستم

 32 .برد کلی اتحادیه اروپا برای اطمینان از ایمنی تجهیزات پزشکی را پیش می

 

 

 به مثابه چارچوبی برای جرایم مقررات تجهیزات پزشکی -3-1-1-2

ها، همانطور که پیشتر ذکر شد، ضمن احترام به حاکمیت ملی در امور  به مجازات مقررات تجهیزات پزشکی رویکرد غیرمستقیم
شود. این مقررات، الزامات نظارتی دقیق خود را به  می انداز اجرایی پراکنده و ناهمگون چشم کیفری، ذاتاً منجر به یک

های  کند. اما از آنجایی که هر کشور دارای سنت برای حقوق کیفری ملی کشورهای عضو تبدیل می جرایم مقدماتی بالقوه منزله
حقوقی، اصول کیفری و ساختارهای قضایی منحصر به فرد خود است، ماهیت دقیق این جرایم )به عنوان مثال، تخلف اداری، 

این پراکندگی و ناهمگونی در . تواند به طور قابل توجهی متفاوت باشد ها می های مربوط به آن جنحه یا جنایت( و شدت مجازات
کشد و  در حوزه تجهیزات پزشکی را به چالش می بازار داخلی هماهنگ و یکپارچه اجرا، هدف اصلی اتحادیه اروپا برای ایجاد یک

است، نه یک  آور دستورالعمل کلی و الزام کصرفاً ی 113کند که ماده  کند. این فرآیند به این صورت عمل می حتی تضعیف می
                                                           

31https://www.medical-device-regulation.eu/tag/article-113/  
32O'Brien,D, (2019) ,European Medical Device Regulation (MDR) for MedTech and Medical Device Manufacturers, 

Independently published, p93   



سازی  کشور عضو اتحادیه اروپا باید این دستور را در نظام حقوقی ملی خود پیاده 27قانون جزایی خوداجرا. این یعنی هر یک از 
مراجع به عنوان مثال، عدم گزارش یک حادثه جدی به تجهیزات پزشکی  در نتیجه، یک نقض واحد و مشخص از مقررات .کنند
که با جریمه نقدی همراه است،  تخلف صرفاً اداری تواند در یک کشور به عنوان یک میتجهیزات پزشکی  87ربط طبق ماده  ذی

تر، و در کشور سوم )به ویژه اگر این قصور  با مجازات حبس کوتاه مدت یا جریمه سنگین جنحه در کشور دیگر به عنوان یک
این . تر تلقی و پیگیری شود های سنگین با مجازات  (Felony) جنایت ر شود( به عنوان یکمنجر به مرگ یا آسیب جدی به بیما

)اعم از  عدم قطعیت حقوقی قابل توجهی برای فعالان اقتصادی پراکندگی در نحوه برخورد با تخلفات، منجر به ایجاد
خرید حوزه قضایی مناسب  ای موسوم به بروز پدیدهشود. این وضعیت، پتانسیل  کنندگان( می تولیدکنندگان، واردکنندگان و توزیع

ای  های خود را به گونه دهد. در این پدیده، فعالان اقتصادی ممکن است تلاش کنند تا فعالیت را افزایش می برای اجرا
رند. این تر تحت پیگرد قرار گی های اجرایی ضعیف تر یا سیستم های خفیف های قضایی با مجازات سازماندهی کنند که در حوزه

بینی، عادلانه و هماهنگ است، در تضاد قرار  که ایجاد یک بازار داخلی قابل پیش تجهیزات پزشکی امر به وضوح با هدف اصلی
 33.تواند منجر به بروز رقابت ناعادلانه و کاهش سطح عمومی ایمنی در بازار اروپا شود دارد و می

 کیفریساز جرم  تجهیزات پزشکی، زمینه حوزه در اتتخلف-4

بر دوش تولیدکنندگان و سایر فعالان اقتصادی  تجهیزات پزشکی دهد که چگونه تعهدات خاصی که توسط این تحلیل نشان می
توانند به عنوان مبنایی محکم برای یک اتهام کیفری در قوانین ملی کشورهای  گذاشته شده است، در صورت نقض شدن، می

 .عضو مورد استفاده قرار گیرند

بر افزایش شفافیت و دسترسی بیماران و  تجهیزات پزشکی مقررات  تأکید :اطلاعات، شفافیت و مسئولیتافزایش  .1
انتظارات ایمنی  تواند عموم مردم به اطلاعات مربوط به تجهیزات پزشکی )مانند خلاصه ایمنی و عملکرد بالینی(، می

ده کردن این انتظارات ایمنی، یا ارائه اطلاعات بالاتری را در جامعه ایجاد کند. در این شرایط، عدم برآور  معقول
تلقی  انگاری یا حتی کلاهبرداری اهمال، سهل تواند به عنوان مصادیقی از کننده و نادرست در مورد محصول، می گمراه

و  (Product Liability Law) مسئولیت تولیدکننده شود. این امر به نوبه خود، خطرات مسئولیت را هم تحت قوانین
ای با علم به نقص  دهد. به عبارت دیگر، اگر تولیدکننده ملی به طور قابل توجهی افزایش می حقوق کیفری تحتهم 

تواند تحت عناوین کیفری مانند فریب، ایراد  محصول، اطلاعات نادرست ارائه دهد و این منجر به آسیب شود، می
 .صدمه یا حتی قتل تحت تعقیب قرار گیرد

مقررات    های ترین جنبه یکی از مهم :ای به مسئولیت کیفری فروش و مراقبت: دروازهقصور در نظارت پس از  .2
دهی فوری  گزارش و همچنین نظارت دقیق و مستمر پس از فروش ، الزام تولیدکنندگان به انجامتجهیزات پزشکی

 صریح تحت است. عدم انجام صحیح و به موقع این تعهدات، یک تخلف نظارتی آشکار و حوادث نامطلوب جدی
دهی، مستقیماً  شود. حال، اگر این قصور در انجام وظایف نظارتی یا گزارش محسوب می مقررات تجهیزات پزشکی

ها در کشورهایی مانند آلمان )که دارای نظام حقوق کیفری  منجر به آسیب دیدن یا حتی مرگ بیمار شود، دادستان
 قتل غیرعمد یا حتی ایراد صدمه بدنی غیرعمدی مر مصداق بارزتوانند استدلال کنند که این ا ای است( می پیشرفته

)یعنی عدم رعایت وظیفه قانونی( به  مقررات تجهیزات پزشکی است. در چنین مواردی، نقض صریح مقررات
                                                           

33 Schuster, F. P. (2009). Main structures of product liability in german private and criminal law. Stellenbosch Law Review, 

20(3), 426-453.  



تواند مبنای محکم برای پیگرد کیفری فرد یا شرکت  کند و می عمل می دلیلی قوی بر نقض وظیفه مراقبت عنوان
این پیوند بین تخلف نظارتی و مسئولیت کیفری، اهرمی قدرتمند برای تضمین رعایت بالاترین  متخلف باشد.

 34 .کند پذیری در صنعت تجهیزات پزشکی ایجاد می استانداردهای ایمنی و مسئولیت

 

 المللی در حوزه محصولات پزشکی انگاری بین تحلیل کنوانسیون مدیکرایم: ابزار اصلی جرم-5

مدیکرایم، با نام رسمی کنوانسیون شورای اروپا در مورد جعل محصولات پزشکی و جرایم مشابه که سلامت عمومی را کنوانسیون 
یک نقطه عطف حیاتی در مبارزه جهانی علیه تهدید فزاینده ناشی از محصولات پزشکی تقلبی و معیوب است.  ، کنند تهدید می

، پاسخی مستقیم و قاطع به خطرات روزافزون این پدیده برای بهداشت عمومی این کنوانسیون، که توسط شورای اروپا تدوین شده
 35 .شود و ایمنی بیماران در سراسر جهان محسوب می

 پیدایش و اهداف کنوانسیون مدیکرایم-5-1

ساده بود که محصولات پزشکی تقلبی، فراتر از یک نقض از این واقعیت نقطه آغاز تدوین کنوانسیون مدیکرایم، درک عمیقی 
کنند. این تفکیک استراتژیک، یکی از مبانی فلسفی  ها را تهدید می حقوق مالکیت فکری، به طور مستقیم سلامت و جان انسان

کلیدی کنوانسیون است. برخلاف بسیاری از ابزارهای حقوقی که جعل و تقلب را در درجه اول از منظر آسیب اقتصادی به 
خطر برای بیماران و آسیب به  کنند، مدیکرایم تمرکز خود را به طور کامل بر رسی میصاحبان برند یا نقض حقوق انحصاری بر 

معطوف کرده است. این رویکرد، کنوانسیون را از سایر معاهدات متمایز ساخته و آن را به تنها سند حقوقی  بهداشت عمومی
کند. هدف اصلی آن،  انگاری می ت پزشکی جرمالمللی تبدیل کرده که به طور خاص این گونه اقدامات را در حوزه محصولا  بین

ایجاد یک چهارچوب قانونی مشترک برای کشورهای عضو است تا بتوانند به طور مؤثر با جرایم مربوط به جعل و تقلب در این 
  36 .حوزه مقابله کنند

 

 

 تحلیل مواد کلیدی کنوانسیون-5-2

انگاری اعمال مجرمانه خاصی در حوزه محصولات پزشکی  ا به جرمکنوانسیون مدیکرایم با مواد مشخص و دقیق خود، کشورها ر 
 :سازد ملزم می

این ماده سنگ بنای کنوانسیون است و کشورهای امضاکننده را انگاری تولید محصولات پزشکی تقلبی(:  )جرم 5ماده  .1
اولیه، قطعات و لوازم جانبی تولید عمدی محصولات پزشکی تقلبی، شامل مواد مؤثر، مواد  کند که به این امر ملزم می

                                                           
34Judd, T. (2023). Post-market Surveillance (PMS) of Medical Devices: From a Clinical Engineering Perspective. In 

Inspection of Medical Devices: For Regulatory Purposes (pp. 93-114). Cham: Springer Nature Switzerland.    
35 Keitel, S. (2012). The MEDICRIME convention: criminalising the falsification of medicines and similar crimes. GBI J, 1, 

41-138.  p 43 
36Alarcón-Jiménez, O. (2015). The MEDICRIME Convention–Fighting against counterfeit medicines. Eurohealth, 21(4), 24-

7.    



مورد استفاده در تولید، یا هرگونه ماده دیگری که با هدف استفاده در این محصولات تولید شده باشد، را به عنوان یک 
 .جرم کیفری در قوانین داخلی خود به رسمیت بشناسند و برای آن مجازات تعیین کنند

ن شامل تمام مراحل ساخت، است. ای تولید انگاری شده، همان عمل اصلی که جرم  :عنصر مادی
 .بندی یا هرگونه عملیاتی است که منجر به ایجاد یک محصول تقلبی شود بستهفرآوری،

بودن عمل است. این یک محدودیت بسیار مهم است،  عمدی شرط حیاتی برای تحقق این جرم، :عنصر روانی
را از دایره شمول این ماده خارج  نگاری غیرعمدیا احتیاطی یا سهل اهمال، بی چرا که اعمال ناشی از صرفاً 

گاهی کامل ، دادستان باید نشان دهد که متهم با5کند. برای اثبات جرم تحت ماده  می اقدام به تولید  قصد و آ
دهد اما در عین حال،  یک محصول تقلبی کرده است. این امر، بار اثبات را برای مراجع قضایی افزایش می

 .دهد کنند، هدف قرار می ای( را که با سوءنیت کامل عمل می ن حرفهمتهمان اصلی )جاعلا

به طور عمدی و متقلبانه با  کند: محصولاتی که کنوانسیون تقلبی را به صورت گسترده تعریف می :تعریف تقلبی
شود،  میاین تعریف شامل طیف وسیعی از محصولات  د.ان گذاری نادرست شده یا منبع، برچسب توجه به هویت و

از جمله محصولاتی که حاوی ماده مؤثر اشتباه یا ناکارآمد هستند، فاقد ماده مؤثر هستند، یا دوز ماده مؤثر در 
ها نادرست است. همچنین، هویت محصول، مانند نام، ترکیب، شماره ساخت، تاریخ انقضا و سازنده، و یا منبع  آن

 .تواند مورد جعل قرار گیرد روانه بازاریابی، میمحصول، مانند کشور سازنده، سازنده، یا دارنده پ

تمام  این ماده دامنه مسئولیت کیفری را به فراتر از مرحله تولید گسترش داده و :انگاری عرضه و قاچاق( )جرم6ماده  .2
عرضه، پیشنهاد عرضه، دلالی، واردات و صادرات عمدی محصولات  ،6گیرد. ماده  را در بر می مراحل زنجیره تأمین

های پیچیده و  شبکه کند. این گستردگی در شمول، برای هدف قرار دادن انگاری می را جرم شکی تقلبیپز
شوند، از  یافته برای توزیع این محصولات خطرناک استفاده می های جرایم سازمان که اغلب توسط گروه ای گسترده

توانست به طور مؤثر با کل  دکننده اصلی، نمیتمرکز صرف بر تولی فقط با اهمیت حیاتی برخوردار است. بدون این ماده،
ای در زنجیره توزیع که با قصد و  که هر حلقه به دنبال حصول اطمینان استشبکه قاچاق و توزیع مقابله کند. این ماده 

گاهی اقدام به معامله با محصولات تقلبی می  37 .کند، تحت پیگرد قانونی قرار گیرد آ

 کنوانسیونارکان حمایتی و اجرایی -5-3

 :شود انگاری، ارکان حمایتی و اجرایی مهمی را نیز شامل می کنوانسیون مدیکرایم علاوه بر جرم

است. این کنوانسیون  حمایت از قربانیان های انسانی و مترقی کنوانسیون، تأکید بر یکی از جنبه :حمایت از قربانیان .1
حمایت برای  در مورد حادثه، اطلاعات دسترسی قربانیان بهکند تا اقداماتی را برای تضمین  کشورها را ملزم می

ناشی از جرم فراهم آورند. نکته حائز اهمیت  حق جبران خسارت های وارده )فیزیکی، روانی، مالی( و از آسیب بهبودی
اثبات  و نیازی به وجود خطر بالقوه برای بهداشت عمومی کافی است این است که برای آغاز تحقیقات و پیگرد قانونی،

                                                           
37Cabezas MD, Piqueras AJ. (2011), MEDICRIME: The international convention of the Council of Europe as a tool to 

combat counterfeit medicines. Pharmaceutical Policy and Law. ; 13(1-2):41-55.  



های  دهد تا پیش از آنکه آسیب آسیب واقعی به یک قربانی خاص نیست. این امر به مراجع قضایی امکان می
 .ناپذیری رخ دهد، وارد عمل شوند جبران

دارند، کنوانسیون  ماهیت فراملی از آنجایی که جرایم مربوط به محصولات پزشکی تقلبی اغلب :المللی همکاری بین .2
کند. این همکاری شامل تبادل اطلاعات بین  ایجاد می المللی همکاری ملی و بین برای یک چارچوب مستحکم

های مرتبط برای مبارزه مؤثر با این جرایم  مقامات بهداشتی، نهادهای انتظامی، گمرکات و سایر سازمان
انسیون نظارت که از نمایندگان کشورهای امضاکننده تشکیل شده است، بر اجرای کنو  کمیته مدیکرایم .شود می
 38.آورد المللی فراهم می ها و هماهنگی اقدامات بین کند و بستری برای تبادل تجربیات، توسعه بهترین شیوه می

 کنوانسیون نقطه قوت و ضعف-5-4

 :شود اقدامات عمدی، هم یک نقطه قوت و هم یک نقطه ضعف محسوب می تمرکز دقیق کنوانسیون مدیکرایم بر

مقصرترین مجرمان، یعنی جاعلان  کند و به طور مستقیم بالایی را فراهم می وضوح حقوقی رویکرداین  : نقطه قوت .1
دهد. این وضوح  کنند، را هدف قرار می اصلی که با سوءنیت کامل اقدام به تولید و توزیع محصولات تقلبی می

کند و تمایز  نسانی باشند، جلوگیری میدقتی یا خطاهای ا اعمالی که شاید صرفاً ناشی از بی انگاری بیش از حد جرم از
های کیفی غیرعمدی، به درستی از  کند. نقص های کیفی غیرعمدی ایجاد می روشنی بین جرایم مدیکرایم و نقص

های اداری( و مسئولیت مدنی )پرداخت خسارت( مدیریت  طریق اقدامات نظارتی )مانند فراخوان محصول، جریمه
 .ری ندارندشوند و نیازی به پیگرد کیف می

ایجاد کند. این  شکاف اجرایی بالقوه تواند یک با این حال، این استاندارد بالای عمد می :نقطه ضعف و شکاف اجرایی .2
احتیاطی  اهمال فاحش، بی شکاف مربوط به محصولاتی است که اگرچه به معنای دقیق تقلبی نیستند، اما به دلیل

منی و کیفیت، خطرناک و غیراستاندارد هستند. این محصولات ممکن پوشی عمدی از استانداردهای ای شدید یا چشم
است با تعریف حقوقی جعل عمدی مطابقت نداشته باشند، اما همچنان تهدیدی جدی برای بهداشت عمومی 

 39 .محسوب شوند

گاهانه و با ها و افزایش  های پزشکی حیاتی، به منظور کاهش هزینه فرض کنید یک تولیدکننده دستگاه به عنوان مثال  سود، آ
کند. او همچنین عمداً مراحل حیاتی  نشده استفاده می کننده قطعات ارزان و آزمایش های موجود، از یک تأمین علم به ریسک

پوشی کنند. در این حالت، هدف  های استاندارد چشم آورد تا از رویه گیرد و به بازرسان خود فشار می کنترل کیفیت را نادیده می
جویی در هزینه و افزایش سود است.  تولید یک دستگاه تقلبی )به معنای جعلی یا فریب در هویت( نیست، بلکه صرفهمستقیم او 

در چنین  .کند پوشی عمدی می چشم احتمال بالای خطرناک بودن و غیراستاندارد بودن دستگاه با این حال، او نسبت به
)به معنای  اثبات قصد خاص برای جعل .یم ممکن است دشوار باشدتحت کنوانسیون مدیکرا وضعیتی، پیگرد قانونی این فرد

فریب در هویت محصول( ممکن است با چالش مواجه شود، زیرا قصد اولیه تولیدکننده، سودآوری بوده و نه لزوماً فریب دادن 
مل از اهمال ساده )که گیرد؛ این ع کننده در مورد ماهیت یا منبع محصول. این رفتار در یک منطقه خاکستری قرار می مصرف
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تر است، اما ممکن است الزامات بالای عنصر روانی )عمد(  تحت پوشش حقوق مسئولیت مدنی و نظارتی است( بسیار مقصرانه
 .کنوانسیون مدیکرایم را برآورده نکند

 بررسی الگوها و ابعاد مبارزه با جرایم تجهیزات پزشکی-6

های ذاتی خود، مستلزم رویکردهای اجرایی و قانونی چندوجهی  دلیل پیچیدگیمسئله تجهیزات پزشکی معیوب و تقلبی، به 
پردازیم، ارتباط  المللی برای مقابله با این چالش می است. در این بخش، به مقایسه دقیق دو الگوی اصلی مطرح در سطح بین

انگاری  در نهایت، به بحث فلسفی پیرامون جرمدهیم و  یافته فراملی را مورد بررسی قرار می تنگاتنگ این پدیده با جرایم سازمان
 .پردازیم مسئولیت تولیدکننده در این حوزه می

 با تخلفات تجهیزات پزشکی مقابله الگوی سیاست جنایی کنشی در-6-1

مراد از سیاست جنایی کنشی تدابیر پیشگیرانه ای است که نقش مهمی در قلمرو سیاستگذاری مطلوب داشته و سیاست جنایی 
. در زمینه کنشی، نشی نیز در جهت مدیریت و تنظیم پاسخ های واکنشی حوزه سیاست جنایی نقش اصلی را ایفا می کندواک

 40پیشگیری از جرایم و تخلفات زیان بار، به عنوان یک قاعده طلایی مطرح است.

ته و در عین حال متفاوت، اما الملل برای مقابله با تخلفات مرتبط با تجهیزات پزشکی، دو الگوی برجس در عرصه حقوق بین
کنند تا سلامت و ایمنی عمومی را  اند. این دو الگو، هر یک با فلسفه و اهداف مشخص خود، تلاش می بالقوه مکمل، ظهور کرده

 :گیرند های متفاوتی را به کار می تضمین کنند، اما ابزارها و مکانیسم

اتحادیه اروپا،  تجهیزات پزشکی مقررات :پیشگیرانه و مبتنی بر کنترل بازاررویکرد  -اتحادیه اروپا  مقررات تجهیزات پزشکی
نگر است. هدف اصلی این مقررات، ایجاد یک محیط با کیفیت بالا و ایمن برای تجهیزات  نمادی از یک رویکرد پیشگیرانه و آینده

تجهیزات  .مقررات ردهای لازم را رعایت کنندپزشکی است که پیش از ورود به بازار و در طول چرخه حیات خود، تمامی استاندا
 :تمرکز دارد. این کنترل شامل موارد زیر است بیشتر بر کنترل دسترسی به بازارپزشکی 

تولیدکنندگان موظفند پیش از عرضه محصول به بازار، از طریق فرآیندهای پیچیده ارزیابی  :ارزیابی انطباق دقیق .1
را اثبات کنند. این فرآیندها شامل مستندات فنی، مطالعات بالینی،  انطباق، ایمنی و کارایی محصولات خود

 .است) های دقیق توسط نهادهای مستقل های مدیریت کیفیت و بازرسی سیستم

یابد. تولیدکنندگان باید  حتی پس از عرضه محصول، نظارت بر عملکرد و ایمنی آن ادامه می :41نظارت پس از بازاریابی .2
 .دهی حوادث ناخواسته و اقدامات اصلاحی داشته باشند ها، گزارش وری دادهآ هایی برای جمع سیستم

بر افزایش شفافیت در زنجیره تأمین و قابلیت ردیابی  مقررات تجهیزات پزشکی اتحادیه اروپا:  شفافیت و قابلیت ردیابی .3
شکل، بتوان به سرعت محصولات تأکید دارد، به طوری که منشأ هر محصول قابل شناسایی باشد و در صورت بروز م

روند. یعنی  به کار می عمدتاً به عنوان ابزاری برای اجرای انطباق  ها در این الگو، مجازات .آوری کرد آن را از بازار جمع
شده  هدف اصلی از اعمال مجازات، وادار کردن تولیدکنندگان و واردکنندگان به رعایت مقررات و استانداردهای تعیین
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اینجا بیشتر نقش بازدارندگی و اصلاحی دارند تا تنبیهی محض. آنها به منظور جلوگیری از تخلفات  ها در است. مجازات
 42 .اند آینده و تضمین پایبندی به قوانین طراحی شده

در مقابل، کنوانسیون مدیکرایم یک الگوی تنبیهی و  :محور رویکرد تنبیهی و عدالت -شورای اروپا  کنوانسیون مدیکرایم
اعمال مشخصی تمرکز دارد که ذاتاً نادرست و   انگاری کند. این کنوانسیون به طور مستقیم بر جرم محور را نمایندگی می عدالت

گاهانه و با سوءنیت به تولید، عرضه یا فروش  مضر تلقی می شوند. هدف اصلی مدیکرایم، مجازات فعالان مجرمی است که آ
 :اندازند. در این الگو ها را به خطر می ازند و از این طریق سلامت انسانپرد تجهیزات پزشکی تقلبی و معیوب می

پردازد که در آنها عنصر سوءنیت یا  کنوانسیون مدیکرایم به جرایمی می :تمرکز بر سوءنیت و فعالیت مجرمانه .1
ستانداردها هستند و احتیاطی عمدی برای انجام عمل مجرمانه وجود دارد. این جرایم فراتر از صرف عدم انطباق با ا بی

های مشابه  مصرف گذشته و فعالیت به اقداماتی نظیر جعل، تقلید، تولید بدون مجوز، فروش محصولات تاریخ
 .پردازند می

 در این الگو، حقوق کیفری به عنوان ابزار اصلی برای مجازات اعمال ذاتاً نادرست :حقوق کیفری به عنوان ابزار اصلی .2
جازات در اینجا، تنبیه مجرم، بازدارندگی عمومی و خصوصی، و اجرای عدالت برای قربانیان رود. هدف از م به کار می

 .است

المللی در  با توجه به ماهیت فرامرزی جرایم در این حوزه، مدیکرایم بر اهمیت همکاری بین :المللی همکاری بین .3
 43 .تحقیقات، پیگرد قانونی و استرداد مجرمین تأکید زیادی دارد

 هایشان، به دنبال یک هدف مشترک هستند: حفاظت از سلامت عمومی و ایمنی بیماران نهایت، هر دو الگو، با وجود تفاوتدر 
 .توانند مکمل یکدیگر باشند هایشان در دستیابی به این هدف، متفاوت است و به همین دلیل، می ها و فلسفه اما روش هستند

 

 یافته فراملی سازمانجرایم  الگوی سیاست جنایی واکنشی و-6-2

ای نیست؛ بلکه به یک صنعت چند میلیارد  تجارت محصولات پزشکی تقلبی و معیوب، صرفاً یک فعالیت نامنظم و غیرحرفه
یافته فراملی ارتباط تنگاتنگی دارد. این واقعیت، عمق و پیچیدگی چالش را به نحو  دلاری تبدیل شده که اغلب با جرایم سازمان

به همین  .کند های اداری را توجیه می نظارتمقابله های کیفری تا تر از  دهد و نیاز به رویکردهای قوی میچشمگیری افزایش 
 دلیل مدیریت و تنظیم پاسخ های واکنشی به جرایم و تخلفات در این زمینه امر مهمی است.

استانداردهای بلیت تولید ارزان و نادیده گرفتن تجهیزات پزشکی تقلبی، به دلیل تقاضای بالا، قا خطر ماهیت سودآور و کم
های نسبتاً خفیف در بسیاری از  های جنایتکار دارد. این سودآوری، در کنار مجازات کیفیت، سودآوری بسیار بالایی برای گروه

های  زنجیره .کرده بودیافته تبدیل  خطر و پردرآمد برای جرایم سازمان های قضایی در گذشته، این تجارت را به یک گزینه کم حوزه
های پیچیده و جهانی برای تولید، توزیع و فروش  یافته از شبکه های سازمان گروه هم مساله دیگری است. تأمین پیچیده و جهانی
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های آنلاین غیرمجاز و حتی با  های جعلی، داروخانه سایت های غیرقانونی، وب برند. آنها از طریق کانال این محصولات بهره می
ها به دلیل ماهیت فرامرزی  رسانند. این شبکه کنندگان می های تأمین مشروع، محصولات خود را به دست مصرف در زنجیرهنفوذ 

یافته نظیر پولشویی،  ها با سایر جرایم سازمان اغلب، این فعالیت .کنند های زیادی را برای پیگرد قانونی ایجاد می خود، چالش
های  تواند برای تأمین مالی سایر فعالیت شوند. درآمدهای حاصل از این تجارت می میفساد، قاچاق و حتی تروریسم مرتبط 

 .مجرمانه استفاده شود

انگاری صریح این  کند. مدیکرایم با جرم این زمینه پیچیده و خطرناک، رویکرد حقوق کیفری مدیکرایم را به شدت توجیه می
دهد. اهمیت  های عدالت کیفری قرار می یافته در اختیار سیستم های سازمان هاقدامات، ابزارهای لازم را برای مبارزه با این گرو

همانطور که ذکر : جرایم فرامرزیاولا  شود، زیرا المللی در اینجا به وضوح برجسته می مفاد این کنوانسیون در مورد همکاری بین
تواند  یع در کشوری دیگر و فروش در کشوری سوم میکنند. تولید در یک کشور، توز  شد، این جرایم ذاتاً از مرزهای ملی عبور می

المللی قوی در تبادل اطلاعات، تحقیقات مشترک، استرداد مجرمین و هماهنگی قوانین،  صورت گیرد. بدون همکاری بین
بع، تخصص یا بسیاری از کشورها به تنهایی، فاقد منا :های اجرایی ملی ضعفثانیا  .مبارزه مؤثر با این پدیده غیرممکن خواهد بود

یافته فراملی هستند. مدیکرایم با ایجاد یک چهارچوب مشترک، به این کشورها  های سازمان قوانین کافی برای مقابله با شبکه
 44 .های فردی خود فراتر روند کند تا با یکدیگر همکاری کرده و از ضعف کمک می

یافته و  خاطی است، بلکه با هدف قرار دادن ساختارهای سازماندر نتیجه، کنوانسیون مدیکرایم نه تنها به دنبال مجازات افراد 
  .پردازد های این تجارت غیرقانونی و خطرناک می المللی، به مبارزه با ریشه های بین تسهیل همکاری

 یها ونیکنوانس ژهیو به ،یدارد. اسناد فرامل قیاما عم میرمستقیغ یتیحوزه عمدتاً ماه نیدر ا یالملل نیب یفر یحقوق ک ریتأثنهایتا 
 یها کنند، چارچوب نیگز یرا جا یداخل یفر یقواعد ک ماً یاز آنکه مستق شیاروپا، ب هیحوزه سلامت و مقررات اتحاد میمرتبط با جرا

 ای عیتوز  د،یتول رینظ ییرفتارها سازند یها را ملزم م اسناد دولت نی. اکنند یم جادیرا ا یانگار  جرم یو الزامات حداقل یهنجار 
کنند. در  ینیب شیمؤثر، متناسب و بازدارنده پ یکرده و ضمانت اجراها یانگار  را جرم یتقلب ای منیناا یپزشک زاتیعرضه تجه

نظارت  ،یاشخاص حقوق یفر یک تیمانند مسئول یمیکرده و مفاه کتحر  ینیتقن ییبه سمت همگرا یداخل یفر یحقوق ک جه،ینت
در  یر یرپذیتأث زانیحال، م نیشده است. با ا تیتقو یمنیا یاز نقض استانداردها یناش تیو مسئول ن،یتأم رهیبر زنج ینیشیپ

 کننده نیینقش تع یو سطح توسعه نظام نظارت ییجنا استیس ،یمل یحقوق یساختارها رایز  ست؛ین کسانیمختلف  یکشورها
 کیتا  کند یم فایرا ا «ییجنا استیدهنده س جهت»نقش  شتریحوزه ب نیدر ا یالملل نیب یفر یگفت حقوق ک توان یم نیدارند. بنابرا
 .کنواختیآور کاملًا  نظام الزام

 پزشکی تجهیزات نقص از ناشی جرایم قبال در ایران جنایی سیاست ارزیابی-6-3

 تقنینی انسجام فاقد و واکنشی پراکنده، توان می را پزشکی تجهیزات نقص از ناشی مسئولیت قبال در ایران جنایی سیاست
 درمانی، و بهداشتی امور حکومتی تعزیرات قانون اسلامی، مجازات قانون در متعددی مقررات ایران حقوقی نظام در. کرد ارزیابی

 اختصاصی و جامع قانون هیچ اما دارد، وجود گمرکی امور قانون و دارو و غذا سازمان مقررات بهداشت، وزارت های نامه آیین
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مقررات . شود نمی مشاهده تقلبی یا معیوب پزشکی تجهیزات عرضه یا توزیع واردات، تولید، از ناشی کیفری مسئولیت درباره
با « 1334مصوب  یدنیو آشام یو مواد خوردن ییو دارو یقانون مربوط به مقررات امور پزشک»حوزه، از جمله  نیدر ا یا هیپا

مؤسسات فاقد  سیتأس ،یدر امور پزشک رمجازیدخالت غ یبرا یفر یک یاجراها ضمانت یگرچه حاو  ،یاصلاحات و الحاقات بعد 
به  ن،ینو یپزشک زاتیتجه اتیچرخه ح تیر یمد یچارچوب جامع برا کیاما فاقد  ستند،ه رمجازیعرضه محصولات غ ایپروانه 

 وبیمع زاتیعرضه تجه ایتقلب در ساخت   .باشند یم یپزشک یافزارها و نرم کیربات ،یبر هوش مصنوع یمبتن زاتیتجه ژهیو
 نی. اردیقرار گ« کنندگان از حقوق مصرف تیقانون حما» ای«  یو درمان یامور بهداشت یحکومت راتیقانون تعز »ممکن است تحت 

 یبه خوب یفرامل افتهی سازمان میوجود نداشته باشد. فعالان جرا میو شدت جرا فرهایک انیم یتا تناسب شود یتشتت باعث م
کلان از بازار  ییسودجو یبرا کننده یدگیمراجع رس یو چندپارگ ینظارت یخلأها ،یقانون یها شکاف نیونه از اکه چگ دانند یم

 سوءاستفاده کنند یپزشک زاتیتجه

 رسیدگی جرایم این به کلاهبرداری یا جعل تقلب، احتیاطی، بی تسبیب، مانند عام قواعد به توسل بااغلب  ها دادگاه نتیجه، در
 و مدیکرایم کنوانسیون برخلاف دیگر، سوی از. شود می بازدارندگی کاهش و قضایی رویه ناهمگونی موجب امر این که کنندمی

 اجباری فراخوان حوادث، اجباری دهی گزارش پزشکی، تجهیزات ردیابی منسجم نظام ایران حقوق در اروپا، اتحادیه مقررات
لذا سیاست جنایی ایران در  .است نشده بینی پیش کامل صورت به حوزه این در حقوقی اشخاص کیفری مسئولیت و محصولات

 این زمینه از نظر انسجام، شفافیت، کارآمدی و پیشگیری دارای ضعف بوده و نیازمند اصلاح و بازبینی است.

 سازوکارهای برخی مستلزم جرایم از دسته این به رسیدگی رسد می نظر همچنین از منظر سیاست جنایی شکلی و آیین دادرسی به
 در تسریع پزشکی، تجهیزات کارشناسان از الزامی گیری بهره تخصصی، شعب از استفاده جمله از باشد؛ اختصاصی دادرسی آیین

 از مؤثر حمایت و معیوب تجهیزات آوری جمع یا عرضه توقف برای فوری دستورهای صدور امکان فنی، ادله حفظ رسیدگی،
 و سرعت دقت، افزایش موجب تواند می کیفری دادرسی آیین قانون چارچوب در اختصاصی مقررات بینی پیشلذا . دیدگان بزه

 .شود رسیدگی کارآمدی

 گیری نتیجه

لیت مسئو در زمینه المللی  چهارچوب حقوقی بین نمود که گیری توان نتیجه ، میحاضر ر مقالهشده د های ارائه از مباحث و تحلیل
برد. در  ، هرچند در حال تحول و پیشرفت است، اما کماکان از پراکندگی و عدم انسجام رنج میکیفری در حوزه تجهیزات پزشکی

یک سو، مقررات تجهیزات پزشکی  اتحادیه اروپا قرار دارد که یک سیستم نظارتی بسیار جامع و پیشگیرانه را بنیان نهاده است. 
ای را برای تولید،  تجهیزات پزشکی، استانداردهای سختگیرانه این مقررات با هدف تضمین بالاترین سطوح ایمنی و کیفیت برای

به اجرای ملی  مقررات تجهیزات پزشکی  اتحادیه اروپاکند. با این حال، اتکای  ارزیابی انطباق و نظارت پس از بازاریابی تعیین می
ها در کشورهای عضو اتحادیه  تهای قابل توجهی در نحوه و شدت مجازا های کیفری، منجر به واگرایی برای اعمال مجازات

های قضایی هر کشور  ها بسته به قوانین و رویه اروپا شده است. این امر بدان معناست که میزان بازدارندگی و کارایی مجازات
در سوی دیگر، کنوانسیون مدیکرایم  شورای  تواند متغیر باشد، که خود یک نقطه ضعف در دستیابی به یکپارچگی کامل است. می

وپا قرار دارد که رویکردی متفاوت را در پیش گرفته است. این کنوانسیون با ارائه تعریف هماهنگی از جرایم اصلی مرتبط با ار 
به طور خاص بر عمدی بودن  وانگاری مستقیم این اعمال برداشته  محصولات پزشکی تقلبی و معیوب، گامی مهم در جهت جرم

دامنه تأثیرگذاری  آورد. اما ازات متخلفان فراهم میحقوق کیفری را برای پیگرد و مجاعمال مجرمانه تمرکز دارد و ابزارهای 



مدیکرایم به دلیل وضعیت تصویب آن )که به معنای عدم پذیرش جهانی آن توسط تمامی کشورهاست( و نیز تمرکز دقیق آن بر 
ای فاحش نشود(، محدود است. این ه احتیاطی ها یا بی کاری عمدی بودن )که ممکن است شامل طیف وسیعی از اهمال

با این حال،  انداز فعلی حقوقی است. دهنده چشم نشان –یکی متمرکز بر پیشگیری و دیگری بر تنبیه  –دوگانگی در رویکردها 
های مکمل حفاظتی در نظر گرفته  حداقل در منطقه اروپا، این دو سیستم متقابلًا انحصاری نیستند، بلکه باید به عنوان لایه

کند و چارچوبی  با تعیین استاندارد بالای انطباق نظارتی عمل می مقررات تجهیزات پزشکی  اتحادیه اروپاوند. به عبارت دیگر، ش
آورد تا پیش از هر چیز، از وقوع تخلفات جلوگیری کنند و محصولات ایمن را به بازار عرضه نمایند.  را برای تولیدکنندگان فراهم می

دهد، جایی که قصد  های جنایی را در اختیار مقامات قضایی قرار می ابزاری برای پیگرد شدیدترین فریبدر مقابل، مدیکرایم 
مقررات تجهیزات مجرمانه و سوءنیت برای آسیب رساندن یا سودجویی غیرقانونی آشکار است. این تلفیق به این معناست که 

مدیکرایم به عنوان کنوانسیون کند، در حالی که  ناایمن عمل می به عنوان سدی در برابر ورود محصولاتپزشکی  اتحادیه اروپا 
 کند. اندازند، عمل می ها را به خطر می ای ایمنی، برای گرفتار کردن کسانی که عمداً از این سد عبور کرده و جان انسان شبکه

فقدان یک معاهده واقعاً جهانی  ماند کهمی ها و قابلیت مکمل بودن این دو رویکرد، یک شکاف کلیدی باقی با وجود این پیشرفت
را با مفاد روشن حقوق  مقررات تجهیزات پزشکی  اتحادیه اروپانظارت جامع نظارتی  بتواندای باید  آور است. چنین معاهده و الزام

د بود که ای، ایجاد یک چهارچوب حقوقی یکپارچه و قدرتمند خواه کیفری مدیکرایم ترکیب کند. هدف نهایی از چنین معاهده
های جرایم مرتبط با  بتواند رفتارهایی از اهمال فاحش تا کلاهبرداری عمدی را در بر گرفته و به طور مؤثری با تمامی جنبه

تر و تعهد  المللی گسترده های بین دهنده نیاز مبرم به همکاری تجهیزات پزشکی در سطح جهانی مقابله نماید. این خلاء نشان
ستم حقوقی واحد و قاطع برای حفاظت از سلامت و زندگی بشریت در برابر تهدیدات ناشی از تجهیزات کشورها به ایجاد یک سی

 پزشکی معیوب و تقلبی است.

به و  است تغییرات بنیادین ازمندین ،یپزشک زاتیدر عرصه سلامت و تجه نینو داتیمواجهه با تهد در رانیا ینظام حقوقنهایتاً 
محور و مبتنی بر  منظور گذار از سیاست جنایی متشتت، سرگردان و واکنشی فعلی به یک سیستم جامع، پیشگیرانه، عدالت

 یشده، پاسخگو  یزیر  هیپا یعموم میجرا یکه بر مبنا یفر یحقوق ک یصرف به نظام سنت یاتکانیازمند است. واقعیات علمی 
 متشکل «یبیترک ییجنا استیس» کی جادیا قی. تنها از طر ستین یستیز  نینو یها یر فناو  یو کاربر  عیتوز  ن،یتأم دهیچیپ رهیزنج

و  تیهمزمان از امن توان یم (ی)واکنش یو افتراق یتخصص یفر ی( و نظام عدالت کی)کنش یادار  رانهیگ سخت یگر  میاز تنظ
 .داد یپاسخ منطق یاجتماع یها کرد، به مطالبات و واکنش انتیص مارانیجان ب

 پیشنهادات کاربردی

 عرضه و توزیع واردات، تولید، مستقل انگاری جرم با پزشکی و ملزومات تجهیزات کیفری مسئولیت جامع قانون تصویب-
 و  تقلبی یا معیوب پزشکی تجهیزات

 .داخلی قوانین اصلاح در آن استانداردهای از الگوبرداری یا مدیکرایم کنوانسیون به ایران الحاق-

 .اروپا اتحادیه UDI نظام مشابه با شناسه منحصربه فرد پزشکی تجهیزات ردیابی ملی سامانه ایجاد-

 مراکز و واردکنندگان تولیدکنندگان، توسط پزشکی تجهیزات نقص از ناشی حوادث فوری گزارش برای قانونی تکلیف بینی پیش-
 .درمانی



 .فاحش اهمال یا تقلب موارد در واردکننده و تولیدکننده های شرکت مدیران و حقوقی اشخاص کیفری مسئولیت تقویت-

 و کشف در قضایی دستگاه و گمرک پلیس، استاندارد، سازمان دارو، و غذا سازمان بهداشت، وزارت میان همکاری توسعه-
 .جرایم این تعقیب

 .کنند می تهدید را بیماران جان مستقیماً  که پرخطر پزشکی تجهیزات خصوص در اجراهای موثر و کافی تعیین ضمانت -

و  تخصصی، شعب از استفاده جمله از اختصاصی دادرسی آیین سازوکارهایعیین ت و یپزشک یافتراق یدادرس مقررات بیتصو-
 .پزشکی تجهیزات کارشناسان از گیری بهره
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Criminal Policy on Liability for Defective Medical Devices (In the Light of EU Treaties and 

Regulations) 

Abstract 

The growing dependence of healthcare systems on advanced medical technologies has transformed 

the criminal implications of defects in the manufacture and distribution of medical devices into one of 

the emerging challenges in criminal law and global public health. The international legal framework 

for the criminalization of medical device–related offences remains fragmented, comprising two 

distinct yet potentially complementary approaches. The first is the market-regulatory approach of the 

European Union, which indirectly mandates the imposition of criminal penalties through the Medical 

Device Regulation (EU) 2017/745. The second is the direct criminal-law approach of the Council of 

Europe, embodied in the MEDICRIME Convention (2011). Accordingly, this study aims to analyze 

international criminal policy on liability arising from violations of medical device regulations within 

https://www.medical-device-regulation.eu/tag/article-113/
https://www.darmanna.ir/news/3268


the framework of international law, using a descriptive-analytical method. By focusing on Articles 5 

and 6 of the EU Medical Device Regulation and Article 113 of the MEDICRIME Convention, the 

paper concludes that despite significant progress, considerable gaps remain in the regulatory 

convergence and legislative harmonization between national and supranational systems. It is therefore 

argued that the combination of stringent regulatory oversight with targeted criminal sanctions 

represents the most effective strategy to address threats posed by defective and counterfeit medical 

devices to global health. Accordingly, the Iranian legal system, in addressing emerging threats in the 

field of healthcare and medical devices, requires fundamental reforms. Transitioning from the current 

fragmented, inconsistent, and reactive criminal policy toward a comprehensive, preventive, justice-

oriented framework grounded in scientific evidence has become an imperative. 

Keywords: International Criminal Policy, Criminal liability; Medical devices; MEDICRIME 

Convention; Crime, EU Regulation. 


