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 Abstract:  This research examines the civil liability arising 

from the circulation of unofficial medicines in the Iraqi 

private sector—medicines traded outside approved 

regulatory frameworks, posing a direct threat to public 

health. The problem lies in the inadequacy of traditional 

rules to address risks resulting from complex supply chains, 

personal importation, and electronic platforms, raising 

questions about identifying the parties legally responsible 

for compensating the patient. The study adopted a 

comparative analytical approach between Iraqi, French, and 

American laws, applying these texts to the reality of 

pharmaceutical regulation and the guidelines issued by the 

Iraqi Ministry of Health. The research concluded that the 

unique nature of medicine necessitates stricter liability 

standards for suppliers and pharmacists when violating 

mandatory registration and importation pathways, while 

granting the judge broad discretionary power to ensure full 

compensation for the victim. The study recommended 

updating legislative frameworks to include product liability 

and activating proactive regulatory mechanisms to protect 

consumers from the risks of medicines of unknown origin. 
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 المسؤولية المدنية عن تداول الأدوية غير الرسمية: دراسة مقارنة

 م.م. حنين رياض جليل 

, العراق واسط,  جامعة واسط, القانونكلية   

HALokbi@uowasit.edu.iq 

الرسمية    :الخلاصة الأدوية غير  تداول  الناشئة عن  المدنية  المسؤولية  البحث دراسة  يتناول هذا 

تهديداً  يشكل  مما  المعتمدة،  التنظيمية  الأطر  خارج  تداولها  يتم  التي  الأدوية  وهي  العراق،  في 

القواعد التقليدية عن مواجهة المخاطر  للصحة العامة، تكمن مشكلة الدراسة في قصور  مباشراً 

الأمر  الإلكترونية،  والمنصات  الشخصي،  الاستيراد  التوريد، وظهور  تعقد سلاسل  الناتجة عن 

وقد   المريض،  ضرر  جبر  عن  قانوناً  المسؤولة  الأطراف  تحديد  حول  تساؤلات  يثير  الذي 

مع   العراقي والفرنسي والأمريكي،  القانون  بين  المقارن  التحليلي  المنهج  الدراسة على  اعتمدت 

إسقاط هذه النصوص على واقع الرقابة الدوائية والضوابط الصادرة عن وزارة الصحة العراقية،  

على   المسؤولية  معايير  في  تشديداً  تفرض  للدواء  الخاصة  الطبيعة  أن  إلى  البحث  وتوصل 

القاضي  منح  مع  والاستيراد،  للتسجيل  الإلزامية  المسارات  مخالفة  عند  والصيادلة  الموردين 

تحديث   بضرورة  الدراسة  وأوصت  للمتضرر،  الكامل  التعويض  لضمان  واسعة  تقديرية  سلطة 

استباقية تضمن   آليات رقابية  المعيبة، وتفعيل  المنتجات  المسؤولية عن  لتشمل  التشريعية  الأطر 

 .سلامة المستهلك من مخاطر الأدوية مجهولة المصدر

 ، جامعة تكريتالقانون, كلية 2023  ©

 : معلومات البحث 
                                

 :  تواريخ البحث

 2026 /اذار / 22: الاستلام  -
 2026 / نيسان / 5 : القبول  -
 2026/ ايلول/1: النشر المباشر -

 
 :  الكلمات المفتاحية 

 المسؤولية المدنية

 تداول الادوية -

 الادوية غير الرسمية -

 الرقابة الدوائية -

 .الالتزام بالسلامة -

 

 أولًا: التعريف بموضوع البحث : المقدمة 

تعد سلامة المنتجات الطبية حجر الزاوية في استقرار النظم الصحية والاجتماعية، إلا أنَّ تعقد           
للمسؤولية   التقليدية  القواعد  على  جسيمة  تحديات  فرض  الرسمية  غير  الأدوية  وظهور  التوريد  سلاسل 

إلى خلل   ،المدنية بل استحال  المورد،  أو  المهني مجرد هفوة شخصية يرتكبها الصيدلي  فلم يعد الخطأ 
 تنظيمي وإداري يمس جوهر التزام السلامة الذي تفرضه المؤسسات الضامنة للأمن الدوائي.

وفي الواقع العراقي، تبرز إشكالية المسؤولية بوضوح عند تحليل الدور الذي تلعبه الجهات المركزية      
وتسويقه الدواء  توفير  عن  للحياة    ،المسؤولة  المنقذة  الأدوية  استيراد  بسلطات  الجهات  هذه  انفراد  إنَّ  إذ 

وتحديد سياساتها السعرية والرقابية يضعها في مركز قانوني يمزج بين صفتها كمورد استراتيجي وصفتها  
هذا التداخل يفرض صياغة مفهوم جديد للمسؤولية يقوم على معايير الأداء الرقابي   ،كجهة رقابية فنية
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الشامل وضمان الجودة، بحيث يقاس التقصير بمدى القدرة على التنبؤ بالمخاطر الخارجية وتشخيصها  
 قبل وصولها للمستهلك النهائي.

أصبحت        بل  الجسدي،  الضرر  جبر  إلى  فقط  تهدف  تعد  لم  النطاق  هذا  في  التعويض  فلسفة  إنَّ 
فالمستهلك الذي يعتمد على مؤسسات    ،وسيلة لردع التهاون في تطبيق نظم التتبع والرقابة الاستراتيجية

الدولة في تأمين احتياجاته الضرورية يمتلك حقاً أصيلًا في الحصول على منتج آمن، وأي انحراف عن  
المسؤولية   مصاف  إلى  لتصل  التقليدي  الإثبات  عبء  تتجاوز  مشددة  مسؤولية  يوجب  المسار  هذا 

 الموضوعية القائمة على ضمان السلامة العامة. 

والنتائج       المقارنة  الفقهية  المبادئ  بيان  المسؤولية من خلال  هذه  البحث  إلى  البحث  هذا  يسعى  لذا، 
الميدانية المستخلصة من واقع الرقابة الدوائية الوطنية، وصولًا إلى وضع إطار قانوني يضمن التوازن بين  

 الأدوية غير الخاضعة للرقابة الرسمية. تداول سرعة توفير الدواء وبين حتمية حماية الإنسان من مخاطر

 مشكلـة البحث  

الانتشار الواسع للأدوية غير الرسمية، سواء كانت مهربة عبر المنافذ الحدودية، أو مقلدة لا تحمل       
وقد   الصحية،  الجهات  من  الرسمية  والمصادقة  التسجيل  على  تحصل  لم  أدوية  أو  الجودة،  ضمانات 
الرقابي   الدور  وتراجع  الحدودية،  الرقابة  أبرزها ضعف  الظاهرة، من  هذه  تفاقم  أسهمت عدة عوامل في 
للجهات المعنية، إضافةً إلى الإقبال المتزايد من بعض الصيدليات أو الوسطاء على تداول هذه الأدوية  

 لاعتبارات ربحية.

ومعنوية   تسببه من أضرار جسدية  بما  فقط،  الصحي  الجانب  على  تقتصر  الظاهرة لا  هذه  إن خطورة 
للمريض قد تصل إلى حد الوفاة، بل تمتد أيضًا لتثير إشكالية قانونية تتعلق بمدى فاعلية النظام القانوني  
إلى أي مدى   الرئيسي:  التساؤل  المتضررين، وهنا يطرح  وتعويض  المدنية  المسؤولية  إقرار  العراقي في 
تعويض   الرسمية، وضمان  غير  الأدوية  دخول  عن  المدنية  المسؤولية  معالجة  العراقي  القانون  يستطيع 

 المتضررين منها، مقارنة بالتجارب الدولية. 

 اهمـية البحث 
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ويقدم          الدواء  قطاع  في  المتدخلين  لمسؤولية  الحاكمة  القانونية  المفاهيم  تأصيل  في  البحث  يسهم 
ت وتحليلية  قانونية  أدوات  دعاوى   مكنالبحث  مع  بكفاءة  التعامل  من  والقضاة  والمحامين  المتضررين 

لجملة من التوصيات الإصلاحية    عالمشر   عرض الىالتعويض عن أضرار الأدوية غير المشروعة، كما ي
 لتطوير المنظومة التشريعية القائمة. 

 منهجية البحث

تعتمددد هددذه الدراسددة علددى المددنهج التحليلددي الددذي يسددعى الددى دراسددة المسددؤولية المدنيددة عددن تددداول          
الادويدددة غيدددر الرسدددمية وعلدددى تحليدددل النصدددوص القانونيدددة ذات الصدددلة بأحكامهدددا وبموجدددب احكدددام القدددانون 

 ،المعادل 1970( لسانة 40مزاولاة مهناة الصايدلة رقام   قاانونو ،١٩٥١( لسدنة  ٤٠المدني العراقدي رقدم  
 .دوليةوالمنهج المقارن للاستفادة من التجارب التشريعية ال

 هيكلية البحثخطة و 

 مقدددمددة

 المبحث الأول: الإطار المفاهيمي لتداول الادوية غير الرسمية

 المطلب الأول: الطبيعة القانونية للأدوية غير الرسمية

 المطلب الثاني: الإطار التشريعي والرقابي لتداول الادوية

 المبحث الثاني: المسؤولية المدنية عن تداول الادوية غير الرسمية

 المطلب الأول: اركان المسؤولية المدنية عن تداول الادوية

 المطلب الثاني: دعوى التعويض وأطراف المسؤولية في تداول الادوية غير الرسمية

 خاتمة تتضمن نتائج وتوصيات البحث 

 مصادر ومراجع البحث 
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 المبحث الأول

 الإطار المفاهيمي لتداول الادوية غير الرسمية

الأدويددة غيددر الرسددمية، الوقددوف ابتددداءً علددى تددداول تسددتلزم الدراسددة فددي أحكددام المسددؤولية المدنيددة عددن      
البنيددان المفدداهيمي لهددذا النددوع مددن المنتجددات، وتحديددد طبيعتهددا القانونيددة التددي تميزهددا عددن الأدويددة المسددجلة 
والخاضددعة للرقابددة، فالدددواء لدديس سددلعة تجاريددة عاديددة، بددل هددو منددتج ذو طبيعددة حيويددة تددرتبط بددالحق فددي 

لذا،  ،الحياة والسلامة الجسدية، مما يجعل من الخطأ في تداوله خطراً جسيماً يستوجب التدقيق في ماهيته
سنخصص هذا المبحث لتأصيل مفهوم الدواء وتحديد الطبيعة القانونية للأدوية غير الرسدمية فدي المطلدب 
الاول، مددع تسددليط الضددوء علددى الدددور المحددوري للمؤسسدددات الوطنيددة المختصددة فددي ضددبط هددذه المفددداهيم 

 وتحديد المعايير الفنية والرقابية اللازمة لضمان أمان المنتج الدوائي في المطلب الثاني.

 المطلب الأول

 الطبيعة القانونية للأدوية غير الرسمية

تعددد الطبيعددة القانونيددة للأدويددة غيددر الرسددمية مددن الإشددكاليات التددي تتقدداطع فيهددا القواعددد القانونيددة مددع      
الضوابط المهنية والفنية، إذ يثور التساؤل حدول مددى اعتبدار هدذه المنتجدات أدويدة بدالمعنى القدانوني الدذي 

ولتحديدددد هدددذه  ،يرتدددب الحمايدددة والاسدددتحقاق، أم أنهدددا مجدددرد مركبدددات كيميائيدددة تفتقدددر للمشدددروعية القانونيدددة
الطبيعددة، لابددد مددن دراسددة مفهددوم الدددواء فددي أصددله، ثددم البحددث فددي العوامددل التددي ت خددرج المنددتج مددن دائددرة 

 الرسمية إلى دائرة غير الرسمية، وما يترتب على ذلك تصنيف الادوية غير الرسمية.

 الفرع الأول: مفهوم الادوية

تحديددد مفهددوم الدددواء غيددر الرسددمي مددن المسددائل الجوهريددة التددي تقددوم عليهددا الدراسددة القانونيددة لهددذا       
 الموضوع، سواء من حيث التنظيم التشريعي، أو قواعد المسؤولية المدنية المترتبة على تداول هذه المواد.

عرف الدواء طبيا " كل مادة او مجموعة مواد تستعمل في تشخيص الامراض، او شفائها، او تخفيف     
 .(١ آلامها، او الوقاية منها وتشمل المواد التي تؤثر في بنية الجسد او وظائفه"

 

 .١١، ص2٠٠٥( باسم الحلاق وربى السعيد، علم الدواء الحديث، مكتبة المجتمع العربي للنشر والتوزيع، عمان،  ١ 
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وعرفه آخر بانها "أي مادة كيميائية تسدتعمل لعدلاج او تشدخيص الامدراض التدي تصديب الكدائن الحدي     
 .(١ والتي تفيد في تخفيف وطأة وحدة المرض والوقاية او في تعزيز الصحة البدنية والنفسية له"

اما في الاطار القدانوني فقدد جداء  تعبيدر عدن الددواء بمصدطلف آخدر، فعدرف المشدرع العراقدي الادويدة      
( وعرفدده بالمستحضددرات الخاصددة ١فددي المددادة   ١٩٧٠( لسددنة ٤٠فددي قددانون مزاولددة مهنددة الصدديادلة رقددم  

"المستحضددرات او التراكيددب التددي تحتددوي او توصددف بانهددا تحتددوي علددى مددادة او أكثددر ذات خددواص طبيددة 
لشفاء الانسان او الحيوان من الامدراض او للوقايدة منهدا ان تسدتعمل لاي غدرض طبدي اخدر ولدو لدم يعلدن 
عددددن ذلددددك صددددراحة والتددددي سددددبق تحضدددديرها لبيعهددددا او عرضددددها للبيددددع او لإعطائهددددا للجمهددددور للاسددددتعمال 
الخدددارجي او الدددداخلي او بطريدددق الحقدددن..(، وعلدددى المسدددتوى المقدددارن، عرفددده المشدددرع الفرنسدددي فدددي المدددادة 

L.5111-1  بأندددده "كددددل مددددادة او تركيبددددة تقدددددم علددددى انهددددا تمتلددددك خصددددائص علاجيددددة او وقائيددددة بالنسددددبة
فدلا  ١٩٧٧،اما منظمة الصدحة العالميدة قدد تبندت مفهدوم خداص مندذ عدام   (2 للأمراض البشرية والحيوانية"

تكتفدددي بتعريدددا الددددواء كمفهدددوم عدددام بدددل اطلقدددت عليددده مفهدددوم الادويدددة الأساسدددية وعرفتددده" تلدددك التدددي تلبدددي 
 .(3 الاحتياجات الصحية ذات الأولوية للسكان ويفترض ان تكون متاحة دائما للجميع وبسعر مناسب" 

اغلب التشريعات ومنها التشريع العراقي استعمل مصطلف المستحضرات لأنها هي التدي تددخل السدوق     
( هدددو Pharmaceutical Preparationوبدددالتي هدددي التدددي تخضدددع للرقابدددة والتسدددجيل، فالمستحضدددر  
( فهو مفهوم عام جدا يشمل المواد ذات Drugالشكل النهائي للاستعمال بعد التصنيع والتعبئة اما الدواء  

التددأثير الطبددي ويشددمل كددل مددا يصددنع ويسددتخدم للتشددخيص او العددلاج او الوقايددة وتكددون باهضدده الددثمن او 
غيددر متاحددة بسددهولة، ممددا يعنددي ان المشددرع قددد توسددع فددي المدددلول القددانوني للدددواء ليتماشددى مددع التطددورات 
العلمية في مجال الصناعات الدوائية من حيدث التصدنيف القدانوني والعلمدي، الا ان فدي الاسدتخدام الشدائع 
المتعارف عليه في الخطاب المجتمعي وحتى لبعض القرارات الإدارية يطلق  لفظ الادويدة لتشدمل كدل مدن 

 مفهوم المستحضر والدواء بوصفه تعبيراً جامعاً لكل منتج في العلاج و الوقاية من الامراض.

 

 

، ص  2٠١١( عبد الجليل ذياب حمد المشهداني، المسؤولية المدنية لمنتجي الدواء عن عيوب المنتجات الدوائية، دار الجامعة الجديدة، مصر،    ١ 
١٨ . 

 ) 2 France, Code de la Santé Publique, art. L.5111-1 (Dalloz, 2025 
  )  3 World Health Organization, Safety of Medicines: A Guide to Detecting and Reporting Adverse Drug 
Reactions (Geneva: WHO Press, 2010) , p45. 
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 الفرع الثاني: تصنيف الادوية غير الرسمية

الادوية غير الرسمية تعدد مدن الظدواهر المعقددة التدي تفتقدر الدى تصدنيف قدانوني موحدد، الا ان هندا       
العديد من البحوث العلمية والمنظمات الدولية اعتمدت تصنيفات تسداعد علدى تحديدد صدور هدذا الندوع مدن 
الادوية غيدر الرسدمية، فتصدنف الادويدة غيدر الرسدمية حسدب طبيعدة المخالفدة او الطريقدة التدي دخلدت بهدا 

 السوق الى تصنيفات:

أولا: الادويدة المهربددة وهددي الادويددة التددي دخلددت البلددد بطدرق غيددر قانونيددة سددواء مددن دون تددرخيص او عبددر 
منافذ غير رسمية كالمنافذ الجمركية والرقابة الدوائية، وانها في الغالب اصلية لكنها لم تخضع للفحدص او 
لم تحصل علدى موافقدة بالتدداول مدن الجهدة المختصدة ممدا يجعدل تدداولها مخدالف للقدانون وتصدنف ضدمن 
السددوق غيددر الرسددمي، فقددد وثددق حركددة الادويددة فددي العددراق عددن طريددق التهريددب المددنظم فددي تغذيددة السددوق 
بالأدوية غير الرسمية داخل الدبلاد بتواطدؤ بدين شدبكات تجاريدة معقددة، وغالبداً مدا تكدون هدذه الادويدة تالفدة 
نتيجة لسوء ظروف نقلها من مجهول المصدر، اذاً هي الأدوية التي تدخل الأسدواق بطدرق غيدر مشدروعة 

م قددددانون جددددر ، وي(١ متجدددداوزةً الرقابددددة الجمركيددددة والصددددحية المقددددررة، سددددواء أكانددددت صددددالحة للاسددددتخدام أم لا
 .(2 هذا الفعل وي رتب عليه عقوبات صارمة ١٩٨٤لسنة  23الجمار  العراقي رقم 

التددي يددتم  ستحضددرات ثانيددا: الادويددة المددزورة  المقلدددة( تعتبددر هددي الأخطددر بددين التصددنيفات لأنهددا تشددمل الم
دون المسدتوى المطلدوب ولا تفدي بمعدايير  ستحضدرات تزوير تركيباتها او هويتها او مصدرها عمداً، فهدي م

 ومواصفات الجدودة ولا تحتدوي علدى المدادة الفعالدة او تحتدوي عليهدا لكدن بنسدبة خاطئدة او بمكوندات ضدارة

، اذ تددزد هددذه الادويددة المددزورة فددي الأمدداكن التددي لا يسددتطيع الجميددع الحصددول علددى الرعايددة الصددحية، (3 
 فيشتري الناس المنتجات الطبية من أماكن غير مسموح لها ببيعها.

 

)  1   Chatham House, Combatting Counterfeit and Substandard Medicines: Global Supply Chain Challenges 
(London: Royal Institute of International Affairs, 2022) , p14. 

المعدل، والإشارة لهذه النصوص في دراستنا هو توصيف السلو     ١٩٨٤لسنة    23من قانون الجمار  العراقي رقم    ١٩٧و  ١٩٤( انظر المواد    2 
تداولها اخلالًا   مما يجعل من  المشروعية،  يخلع عنها صفة  الادوية  تداول هذه  المصادرة والحبس على  للخطأ، حيث أن فرض عقوبات  المكون 

لا يمكن    بواجب قانوني يوجب المسؤولية المدنية وفق القواعد العامة، بالاستناد الى هذه العقوبات الصارمة كدليل على جسامة الخطأ المرتكب الذي 
 الاعتداد فيه بحسن النية عند المطالبة بالتعويض.

  )  3 World Health Organization, Substandard and Falsified Medical Products: Strengthening Oversight and 
Supply Chains (Geneva: WHO Press, 2023), 12 . 
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ثالثاِ: الادوية غير المرخصة تعد هذه الادوية غير رسمية لعدم امتثالها لمتطلبات التسجيل والتداول داخدل 
البلد، فهي التي لم تحصدل علدى موافقدة مدن الجهدة الصدحية الوطنيدة بدالرغم مدن انهدا قدد تكدون منتجدة مدن 
شدددركات رسدددمية او مسدددتخدمة فدددي البلددددان الأخدددرى، وان كاندددت قانونيدددة اسدددتخدامها فدددي بعدددض الاحدددالات 

 .(١  هلككحالات الخاصة والطوارئ الا انها تعتبر تحدياً تنظيمياً ويثير مسؤوليات على المستورد والمست

رابعاً: الادويدة المحولدة هدي منتجدات اصدلية مصدنعة بشدكل صدحيف، ولكدن يدتم توجيههدا عمدداً الدى أسدواق 
مثددل المددواد الأفيونيدة الموصددوفة طبيددا التدي يددتم زيدادة عرضددها فددي شدبكات التوزيددع غيددر  ،غيدر مصددرح بهدا

، فالدددواء يحددافظ علددى خصائصدده الطبيددة والمصددرح بهددا لكندده يفقددد مسدداره القددانوني مددن نطاقدده (2  المشددروعة
 الرسمي المشروع الى غير المشروع. 

 المطلب الثاني

 الإطار التشريعي والرقابي لتداول الادوية

لا يكتمدددل البنددداء القدددانوني لمفهدددوم الددددواء المشدددروع إلا بوجدددود إطدددار تشدددريعي متكامدددل يحكدددم عمليدددة      
تداولددده، ومنظومدددة رقابيدددة صدددارمة تضدددمن امتثدددال كافدددة الأطدددراف الفاعلدددة فدددي السدددوق الددددوائي للمعدددايير 
المعتمدة، فالانتقال من تعريا الدواء إلى تنظيم تداوله يمثل الضدمانة الأساسدية لنفدي صدفة غيدر الرسدمية 
عددن المنتجددات الطبيددة، حيددث إنَّ المشددرع لددم يكتددفِ بوضددع نصددوص قانونيددة جامدددة، بددل أوجددد تشددكيلات 

 إدارية وفنية متخصصة تضطلع بمهمة الرقابة الاستراتيجية والتدقيق الفني.

سددنتناول فددي هددذا المطلددب المرتكددزات التشددريعية التددي تددنظم الدددورة الدوائيددة بدددءاً مددن الاسددتيراد وصددولًا      
إلى الاستهلا  النهدائي، مدع تسدليط الضدوء علدى ا ليدات الرقابيدة الحديثدة التدي تتبناهدا الجهدات المختصدة 
لضددبط إيقدداع السددوق ومنددع تسددرب الأدويددة غيددر الرسددمية، وسددنركز بشددكل خدداص علددى كيفيددة تطددور هددذه 
الرقابددة مددن الأنمددال التقليديددة إلددى الأنمددال التقنيددة والتدقيقيددة المعاصددرة، باعتبارهددا المعيددار الحقيقددي الددذي 

 يقاس على أساسه مدى تحقق الخطأ المهني الموجب للمسؤولية والتعويض.

 

  )  1 J. K. Aronson et al., "Unlicensed and Off-label Uses of Medicines: Definitions and Evidence 
Requirements," British Journal of Clinical Pharmacology 83, no. 12 (2017): 2618 . 
  )  2 Richard C. Ausness, "The Right of Publicity: A Case Study in Legal Change," South Carolina Law Review 
73, no. 4 )2022 : 915; Michelle M. Mello et al., "The Role of Law in Population Health: There’s No ‘I’ in 
Health," The Lancet Public Health 2, no. 5 (2017): e204 . 
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 الفرع الأول: التنظيم القانوني لتسجيل واستيراد الادوية في العراق

تعتبر تنظيم لعملية تسجيل واستيراد الادوية في العراق الحجر الأساس في ضمان سلامة المنتجات       
الدوائية المتداولة في العراق من خلال مجموعة مدن القدوانين والتعليمدات وهدو مدا تسدعى الدولدة فدي تحقيقده 
عن طريق هذه القوانين، فنصدت وزارة الصدحة العراقيدة عبدر وثائقهدا الرسدمية الصدادرة عنهدا بضدرورة عددم 
السماح في تداول منتج دوائي داخل حدود البلد مالم يكن مسجل اصوليا لدى الوزارة نفسدها، ووفدق شدرول 
تشمل تقدديم ملدف دوائدي كامدل وشدهادة منشدأ اصدلية مدن الدولدة المصددرة وشدهادات تحليدل مدن المختبدرات 

 .(1 المعترف بها 

والأدويددددة الرسددددمية هددددي الادويددددة المسددددجلة والتددددي اجيددددزت مددددن وزارة الصددددحة وسددددجلت فددددي سددددجلاتها      
( مدن 3٤الرسمية، والتي تخضع للرقابة والتسدجيل وتجداز مدن وزارة الصدحة، وهدو مدا نصدت عليده المدادة  

يكدددددون اسدددددتيراد الادويدددددة  – ١المعددددددل علدددددى " ١٩٧٠( لسدددددنة ٤٠قدددددانون مزاولدددددة مهندددددة الصددددديادلة رقدددددم  
لا تسدجل المستحضدرات  – 2والمستحضرات الطبية الخاصة حسب احكام قانون المؤسسة العامة للأدوية 

الطبية الخاصة المراد استيرادها الا إذا كان طلب التسجيل مقدما من قبل المؤسسة العامة للأدويدة أو مدن 
قبددل صدديدلي بعددد اسددتيفاء رسددم قدددره خمسددون ديندداراِ عددن كددل نددوع مددن أنددواع العبددوات للمستحضددر الواحددد"، 
يتضددف مددن الددنص ان الادويددة المسددجلة والمجددازة مددن وزارة الصددحة والمدونددة فددي سددجلاتها هددي وحدددها مددن 

 تسمف باستيرادها وتداولها.

غير ان المشرع أحال تنظيم الاستيراد الى  القانون الأساسي هو قانون المؤسسة العامة للأدوية رقم       
، وعلدددى الدددرغم مدددن ان الاخيدددر يمثدددل الإطدددار التنظيمدددي الأول للاسدددتيراد الحكدددومي ( 2 ١٩٨3( لسدددنة  ٩ 

المركزي للأدوية، إلا أنَّ هذا الكيان قد خضع لعملية إعادة تكييف قانوني بموجدب قدانون الشدركات العامدة 
لدت بموجبده المؤسسدة العامدة للأدويدة والمسدتلزمات الطبيدة إلدى   ١٩٩٧( لسنة  22رقم   المعددل، حيدث تحوَّ

الشركة العامة لتسويق الأدوية والمستلزمات الطبية كيماديا، إنَّ هذا التحول التشريعي لم يكن مجدرد تغييدر 
في المسمى، بل استهدف منف القطاع الصحي ذراعاً تنفيذياً يتمتع بالاستقلال المالي والإداري والشخصية 

 .(3 المعنوية اللازمة لإبرام العقود الاستيرادية ومواجهة المسؤولية القانونية الناشئة عنها

 

 .2٤(، 2٠22( وزارة الصحة العراقية، التقرير السنوي لمؤشرات الرقابة الدوائية وسلاسل التوريد  بغداد: دائرة الأمور الفنية،  1 
معمولًا به عملياً، بعد إعادة تنظيم القطاع الدوائي في العراق، وصدور قوانين    ١٩٨3( لسنة  ٩( لم يعد قانون المؤسسة العامة للأدوية رقم     2 

 ، مما يجعله في حكم الملغى ضمناً.١٩٩٧( لسنة22، وقانون الشركات العامة رقم   ١٩٨3( لسنة ١٠لاحقة، أهمها قانون وزارة الصحة رقم  
 .١٥(، 2٠22( وزارة الصحة العراقية، وثائق تسجيل الأدوية، وثيقة رسمية صادرة عن شركة كيماديا العامة  بغداد: وزارة الصحة،  3 
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تضددطلع الشددركة العامددة لتسددويق الأدويددة والمسددتلزمات الطبيددة  كيماديددا( بدددور محددوري وحصددري فددي      
المنظومددددة الدوائيددددة العراقيددددة، فهددددي الكيددددان القددددانوني الوحيددددد المخددددتص باسددددتيراد وتخددددزين وتوزيددددع الأدويددددة 
والمسددتلزمات الطبيددة للمؤسسددات الصددحية والمستشددفيات فددي القطدداع العددام، ولا يقتصددر دور الشددركة علددى 
الجانب اللوجستي، بل يمتد ليشمل صلاحيات سيادية في وضع القواعد الأساسية لتحديد أسعار الأصناف 
الدوائيدددة كافدددة، بمدددا يضدددمن تحقيدددق التدددوازن الاقتصدددادي والاجتمددداعي وحمايدددة المسدددتهلك والصددديدليات مدددن 
تقلبات الأسعار، علاوة على ذلك، تتحمل الشركة مسؤولية قانونية استثنائية في إدارة ملف 'أدوية الطوارئ 
والمنقذة للحياة' والمستلزمات الضرورية للحالات الحرجة، مع العمل علدى تعزيدز الأمدن الددوائي مدن خدلال 
دعدم وتغطيدة احتياجددات المؤسسدات الصددحية عبدر الإنتدداج الدوطني، إن هددذا التفدرد فددي الصدلاحيات يضددع 
الشركة في مركز 'المورد الاستراتيجي والجهة الرقابية'، مما يضفي صدبغة خاصدة علدى طبيعدة مسدؤوليتها 

 المدنية في حال الإخلال بواجباتها المستندية أو الرقابية.

م المسدددتورد        ا، حيدددث ي لدددز  ومدددع ذلدددك فدددالواقع التطبيقدددي حاليددداً يخضدددع لتعليمدددات مفصدددلة صدددادرة لاحقدددً
بتسددجيل شددركته والمنتجددات قبددل الاسددتيراد، وخضددوع الأدويددة لفحددص الجددودة، ولتحقيددق غايددة واحدددة وهددي 

 ضمان دخول الادوية الرسمية المؤمنة الى السوق.

حسددب دارسددة تحليليددة مددن منظمددة الصددحة العالميددة ان العددراق يواجدده عدددة مددن التحددديات فددي تنظدديم      
استيراد الادوية منها التداخل في الصلاحيات بين المركز والاقليم، والضعف التنسيقي الرقابي والدذي يدؤثر 

 .(١ على دخول بعض المنتجات المزورة او غير الرسمية 

وان فدي العدراق يعتمدد نظدام مركدزي صدارم فددي تسدجيل الادويدة الا ان لضدعف البندى التحتيدة الرقابيددة      
يمكددن ان تعتبددر منفددذ لتمريددر المنتجددات غيددر الرسددمية الادويددة التددي تدددخل الددى السددوق خددارج مددن القنددوات 
الرسددمية  مهربددة، غيددر مسددجلة، مقلدددة(، فهددي لا تمددر عبددر الفحددص والتسددجيل وغيددر مضددمونة الجددودة او 
التركيدددب، فتدددداولها غيدددر مشدددروع ويترتدددب عليددده قيدددام المسدددؤولية، وهدددو مدددا ندددص عليددده قدددانون مزاولدددة مهندددة 

"لا يجدوز اسدتيراد مستحضدر او عرضده للبيدع او  (3٩وذلك في المدادة   ١٩٧٠( لسنة ٤٠الصيادلة رقم  
، هددذه المددادة تددنظم "مسددجلا فددي سددجلات الددوزارة وكددان مددن المستحضددرات الخاصددة -١حيازتدده الا إذا كددان 

 استيراد والتداول المشروع للمستحضرات الطبية، فهي تشترل التسجيل الرسمي في وزارة الصحة.

 

  )  1 Ali Al-Jumaili et al., "Challenges to the Pharmaceutical Supply Chain in Iraq: A Qualitative Study," Journal 
of Pharmaceutical Policy and Practice 14, no. 1 (2021): 35. 
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ة، أن وجددود يالصددح المستحضددرات يددرى بعددض مددن الفقدده فددي تحليلدده لأحكددام المسددؤولية المدنيددة عددن      
نظام تسجيل فعّال ي نشئ افتراضاً قانونياً بسلامة الدواء الم سجَّل، فدي حدين أن غيداب التسدجيل أو انعدامده 
ي قيم قريندة علدى الخطدأ التنظيمدي فدي حدق المتدداول، وهدو مدا ي رتدّب مسدؤولية تقصديرية موضدوعية يصدعب 

 .(١  دفعها

 الفرع الثاني: دور الأجهزة الرقابية في الحد من انتشار الادوية غير الرسمية

 تتوزع مهام الرقابة على تداول الأدوية في العراق بين عدة جهات 

 أولا: الأجهزة الرقابية 

الرقابة الدوائية وضعت لسلامة الدواء وصحة الانسان ولا تكفي النصوص القانونية وحدها للحد من       
انتشار الادوية غير الرسمية مالم تفعل الأجهدزة الرقابيدة دورهدا، فتعدد الأجهدزة الرقابيدة الركيدزة الأسداس فدي 
حمايددة المنظومددة الصددحية مددن المحدداذير المترتبددة مددن تددداول الادويددة غيددر الرسددمية و تضددم الأخيددرة فددي 
نطاقها الادوية المهربة والمزورة وغير المرخصة، فيعهد الى العديد مدن الجهدات الرسدمية لمسدؤولية الرقابدة 
الدوائية فدي العدراق والتدي تشدمل دائدرة الرقابدة الدوائيدة التابعدة لدوزارة الصدحة، بالإضدافة الدى شدركة كيماديدا 

 العامة، وهيئة المنافذ الحدودية ودائرة تفتيش الصيدلي ونقابة الصيادلة.

تعد وزارة الصحة الجهة المركزيدة المعنيدة بتنظديم تدداول الادويدة مدن تسدجيل الادويدة ومدن الاجدازات       
لاسددتيراد والتسددويق والمراقبددة وأيضددا مددا بعددد التسددويق، اذ تتددولى دائددرة الشددؤون الفنيددة ودائددرة الرقابددة الدوائيددة 
التابعة لوزارة الصدحة العراقيدة بالأشدراف علدى التدرخيص مدن خدلال ضدمها للعديدد مدن الأقسدام متخصصدة 
في التفتيش ومتابعة لجدودة المستحضدرات فدي الأسدواق المحليدة وبالإضدافة تتدابع البلاغدات الصدادرة حدول 

 .(2 الادوية غير المسجلة او المغشوشة 

اما بالنسبة للهيئة العامة للجمار  فتتولى ضبط المنافذ الحدودية بهدف مندع دخدول الادويدة المهربدة وغيدر 
( تضددمن ان تهريددب الادويددة FATFالمسددجلة وبالتعدداون مددع وزارة الصددحة، وحسددب التقريددر الصددادر مددن  

 

  )  1 Philippe le Tourneau, Droit de la responsabilité et des contrats: régimes d'indemnisation, 12e éd. )Paris: 
Dalloz, 2020), 412 . 
 ) 2 Al-Jumaili et al., "Challenges to the Pharmaceutical Supply Chain," 38 



 651-623(  2026( ) 1)  ( الجزء1)  ( العدد11)  ( المجلد11)  مجلة جامعة تكريت للحقوق السنة 634

    
 

يعد من الجرائم الاقتصادية العابرة للحدود اذ يستلزم التعاون مع كل مدن الأجهدزة الصدحية وهيئدة الجمدار  
 .(١ الأمنية وذلك للحفاظ على السوق الدوائي

امددا الشددركة العامددة لاسددتيراد وتسددويق الادويددة والمسددتلزمات الطبيددة   كيماديددا( هددي شددركة عامددة          
 التددابير المعددل، مهامهدا اتخداذ  ١٩٩٧لسنة  22يحكمها قانون الشركات العامة رقم   ١٩6٤تأسست سنة  

 الأدوية. من العراق يحتاجه ما وتسويق لاستيراد   اللازمة

( علددى شددرول ممارسددة مهنددة ٥٠المددادة   ١٩٧٠لسدنة  ٤٠وندص قددانون مزاولددة مهنددة الصدديادلة رقددم       
الصيادلة وفرض عقوبات المترتبة على مخالفتها، اما نقابة الصيادلة لها دور مهني فهي تتابع الالتزامدات 
القانونية والأخلاقية المهنية لكل من المدذاخر والصديدليات وذلدك بفدرض عقوبدات انضدباطية عندد الاخدلال 
بواجبات الممارسدة المهنيدة او أي تصدرف يحدط مدن قددر المهندة ومنهدا تدداول الادويدة غيدر الرسدمية ووفقدا 

، وتشمل كل من التنبيه والانذار والإيقاف ١٩66( لسنة ١١2( من قانون نقابة الصيادلة رقم  2٧للمادة  
 المؤقت عن مزاولة المهنة والغرامة.

 ثانيا: أدوات الرقابة والإجراءات الوقائية

نظددام التددرخيص والتسددجيل، فالدددواء لا يسددمج بتداولدده مددالم يسددجل رسددمياً فددي وزارة الصددحة مددن قسددم  -١
الشددؤون الدوائيددة عددن طريددق تقددديم ملددف عددن مكونددات الدددواء وجودتدده واثبددات بلددد المنشددأ والشددركة المنتجددة 
والالتزام بالمعايير الدستورية الدوائيدة، والجددير بالدذكر ان وزارة الصدحة العراقيدة قدد الغدت التسدجيل السدريع 

 .(2  للأدوية الأجنبية وذلك لتعزيز الشفافية والرقابة التنظيمية ولضمان تدقيق أعمق في الجودة والفعالية

 الددذي الددذكي الملصددق تقنيددة اسددتخدام علددى الدددوائي للتتبددع الددوطني النظددام يعتمددد نظددام التتبددع الدددوائي،  -2
 بجهددة المتعلقددة الجوهريددة البيانددات  كافددة الرمددز هددذا يتضددمن حيددث  للمنددتج، الخددارجي الغددلاف علددى يوضددع

 فددي تددداولها يددتم دواء علبددة كددل ان ضددمان هددو ذلددك مددن والهدددف الرسددمي، والسددعر النفدداذ  وتدداري  التصددنيع
 وتقلديص  الادويدة ندواقص  ادارة تحسدين فدي يسدهم ممدا رسدمياً، ومسدجلة مفحوصدة علبة  هي  العراقي  السوق 
 مدن ١ المدادة في المتمثل الحديث  التشريعي التوجه مع  التقني  النظام  هذا  ويتسق  والتهريب،  التزوير  فرص 

 السدددددعر تددددددوين بضدددددرورة الزمدددددت  والتدددددي ،2٠26 لسدددددنة ١ رقدددددم بدددددالمفرد  الادويدددددة سدددددعر تددددددوين تعليمدددددات 

 

  )  1 Financial Action Task Force (FATF), Money Laundering and Terrorist Financing Risks Arising from Illicit 
Financial Flows (Paris: FATF Publishing, 2024), 22 . 

 .١2(، 2٠2٥ بغداد: دائرة الأمور الفنية،   2٠2٥( وزارة الصحة العراقية، نظام ترخيص وتسجيل الأدوية والمستلزمات الطبية لسنة  2 
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 الوسدائل عبدر القدانوني الالتدزام هدذا تفعيدل ان حيدث  المسدتهلك، حمايدة يضدمن بشدكل الرقابيدة والمواصدفات 
 للخطدأ جديدد  لمعيدار ويؤسدس الرسدمية، غيدر الادويدة ظداهرة مدن للحدد  الاساسدية الركيزة يعد  الحديثة  التقنية
 (.١ الذكي بالملصق التلاعب  او التعليمات  هذه مخالفة حال في المهني

التفتدديش الميددداني للصدديدلي وذلددك بددالجولات الدوريددة علددى المددذاخر والصدديدليات للكشددف عددن الادويددة  -3
المنتهية الصلاحية او التحقق من شهادات المصدر، وتحدال القضدية الدى الجهدات المختصدة للفصدل بهدذا 

 . (2  الموضوع عن اكتشاف مخالفات 

 المبحث الثاني

 المسؤولية المدنية عن تداول الادوية غير الرسمية
المسددؤولية المدنيددة الاداة القانونيددة الفعالددة لمواجهددة مخدداطر المنتجددات الطبيددة التددي تفتقددر للمشددروعية      

الرقابيددة، حيددث ان مجددرد طددرح ادويددة غيددر رسددمية فددي التددداول يمثددل اخددلالا بددالتزام السددلامة الددذي تفرضدده 
القواعد العامة والمهنية، وهذا الالتزام لا يقف عند حدود بذل العناية بل يمتد لتحقيق نتيجة مفادها وصدول 
منتج امن للمستهلك، وبناء علدى ذلدك فدان تكييدف المسدؤولية فدي هدذا المبحدث سديتجاوز المفداهيم التقليديدة 
للخطددأ الشخصددي ليركددز علددى الخطددأ الموضددوعي المددرتبط بمخالفددة المعددايير الفنيددة والرقابيددة، وسددنعمل فددي 
هذا الاطار على تحليدل البنيدان القدانوني للمسدؤولية مدن خدلال دراسدة اركدان المسدؤولية المدنيدة عدن تدداول 
الادوية غير الرسمية في المطلب الأول، ثدم ننتقدل لبحدث الاثدار القانونيدة المترتبدة عليهدا والتدي تتبلدور فدي 

 دعوى التعويض كوسيلة لجبر الاضرار الجسدية والمعنوية التي قد تلحق بالمضرور بالمطلب الثاني.

 المطلب الأول

 اركان المسؤولية المدنية عن تداول الادوية

 

، والتي نصت على "تتولى وزارة الصحة اعداد لاصق  2٠26  (لسنة  ١( من تعليمات تدوين سعر بيع الادوية بالمفرد رقم  ١( انظر المادة     ١ 
يحمل رقم تسلسلي يثبت على الدواء يولد من قاعدة بيانات المنظومة الوطنية    QR Codeيحتوي على معلومات مقروءة ورمز الاستجابة السريع  

( من خلال تطبيق المنظومة الوطنية للدواء كوديا، ويتضمن اللاصق، أولاددددددد  QR Codeللدواء للتحقق من مطابقة المعلومات المقروءة بعد مسف  
ددددددددد اسم الشركة المصنعة او المسوقة للدواء ، رابعادًدددددد تاري   انتهاء مفعول الدواء، خامسادددددد سعر  الاسم التجاري للدواء، ثانياددددددددد تركيز الدواء، ثالثاً 

 الدواء الذي يباع للمواطن بالمفرد يكتب باللغة العربية بشكل واضف"
 ) 2 Al-Jumaili et al., "Challenges to the Pharmaceutical Supply Chain," 38 
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يتوقددف قيددام المسددؤولية المدنيددة واسددتحقاق التعددويض علددى تددوافر اركانهددا الثلاثددة، ولعددل تطبيددق هددذه      
الاركان في نطاق تدداول الادويدة يثيدر اشدكالات قانونيدة وفنيدة دقيقدة نظدرا لخصوصدية العلاقدة بدين المدورد 
والمسددتهلك، فالبحددث فددي ركددن الخطددأ هنددا يتطلددب فحددص مدددى التددزام الجهددات المختصددة بواجبددات الرقابددة 
والجودة والاشراف، كما ان ركن الضرر يتطلب تحديدا دقيقا للإصابة البدنيدة ومددى علاقتهدا بالددواء غيدر 
الرسددمي، ومددن ثددم فددان هددذا المطلددب سيخصددص لتفكيددك هددذه الاركددان وتحديددد معالمهددا القانونيددة، بدددءا مددن 
تحليل طبيعة الخطأ وصوره، ووصولا الدى اثبدات الضدرر ورابطدة السدببية، بمدا يضدمن بنداء اسداس قدانوني 

 سليم للمطالبة بالتعويض العادل.

 الفرع الأول: الخطأ

نظاميدة او غيدر نظاميدة مدن مسدتورد  توزيدع حلقدات  دخدول عندد  وخاصةً   الدوائية  المنتجات   تداول  أن      
 تعاقدية بعلاقة المنتج عن المريض  انفصال إلى يفضيالى المكاتب العلمية والى الصيدلي ثم المستهلك، 

 بواجدب  الإخدلال علدى القائمدة التقصديرية المسدؤولية إلدى أقدرب  المطالبدة أسداس يجعدل  الدذي  الأمر  مباشرة،
 المرخصدين، غير الموزعين بفعل العقدية المسؤولية سلسلة تنقطع عندما العلاقة هذه تعقد   ويزداد   ،السلامة
 .السببية والعلاقة والضرر الخطأ قواعد  إلى الدعوى  فتتجه

، وعرفدده آخددر "عدددم تنفيددذ (١ يعددرف الخطددأ هددو "الانحددراف عددن السددلو  المددألوف للشددخص المعتدداد"      
الدبعض الاخدر "خدروج عدن مقتضديات الحيطدة والحدذر  وعرفا  ،(2 واجدب كدان فدي الوسدع تبينده والتزامده" 

هددذا  لا يكااونالتددي يجددب ان يلتددزم بهددا الفددرد فددي كددل نشددال يأتيدده فددي حياتدده الاجتماعيددة او المهنيددة حتددى 
 .(3 بالغير" للأضرارالنشال مصدرا 

يتميز الخطأ في المسؤولية التقصيرية بانه يقوم دائمداً علدى فكدرة "الاخدلال بواجدب بدذل عنايدة"، خلافدا     
بتحقيق نتيجة، اذ في المسدؤولية التقصديرية، لا يوجدد عقدد كذلك  للمسؤولية العقدية التي قد تتضمن التزاماً  

سابق يحدد نتيجة معينة، بدل يوجدد واجدب قدانوني عدام تفرضده القواعدد العامدة وهدو عددم الاضدرار بدالغير، 
وهذا الواجب يفرض على الصيدلي بدذل عنايدة فائقدة فدي فحدص رسدمية الادويدة ومنشدئها، فالمسدؤولية هندا 
تقوم لان الصيدلي لدم يبدذل العنايدة المطلوبدة فدي التحقدق مدن سدلامة المندتج الددوائي قبدل عرضده للتدداول، 

 

  2مصادر الالتزام  العمل غير المشروع(، ج  -( عبد الرزاق أحمد السنهوري، الوسيط في شرح القانون المدني الجديد: نظرية الالتزام بوجه عام    ١ 
 .3١3(، ص١٩66 القاهرة: دار النهضة العربية، 

 .١2٨(، 2٠2١( طارق كاظم عجيل، الوجيز في النظرية العامة للالتزام: مصادر الالتزام  بغداد: مكتبة السنهوري،  2 
 .٤٤( جابر محجوب علي، المسؤولية التقصيرية للمنتجين والموزعين، دار النهضة العربية ، القاهرة، بدون تاري  نشر، ص 3 
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ذلددك لان المعيددار مددا يبذلدده الأشددخاص مددن جهددد مددن اجددل تجنددب الاضددرار بددالغير هددو معيددار موضددوعي 
   (.١ قوامه ما يبذله الشخص العادي متى وجد في نفس ظروف المسؤول الزمانية والمكانية

فدي تدداول الادويدة غيدر الرسدمية فدي مخالفدة الواجبدات القانونيدة والمهنيدة التدي تفرضددها  الخطا يتمثدل      
التشددريعات الصددحية، ففدددي العددراق يعتبدددر تددداول الددددواء غيددر المسدددجل او المهددرب خطدددا تقصدديرياً بموجدددب 

، كونددده يشدددكل تعددددياً علدددى الحدددق فدددي السدددلامة الجسددددية (2 العراقدددي  مدددن القدددانون المددددني (22٠دة  المدددا
فعال  يعتبار (3  ١٩٧٠لسدنة  ٤٠في قدانون مزاولدة مهندة الصديدلة رقدم كما يعتبر اخلالًا     ،ً قانونا  ةالمشرع

الصيدلي كا "تعدٍ"، لأن مخالفة نص قانوني آمر يحظر بيع الأدوية المقلدة يعتبر انحرافاً عن السلوك الواجا  

 ً ً  فعاالاً  يجعلاا  ممااا قانونااا التااي تزلااز  ( مددن القددانون المدددني العراقددي و2٠٤وفددق المددادة    للتعااويض  موجبااا

، امدا فدي القدانون الفرنسدي، فدان الخطدا قدد يسدتند الدى الخطدا (4 بالتعويض عن كل تعدٍ يصي  الغير بضارر
المهندددي للصددديدلي او المدددوزع الدددذي يخدددل بدددالتزام السدددلامة، او يبندددى علدددى نظدددام المسدددؤولية عدددن المنتجدددات 

مدن القدانون المددني الفرنسدي، حيدث يعتبدر الددواء معيبداً اذا لدم   ١2٤٥المعيبة المنصوص عليه في المدادة  
، وفدددي الولايدددات المتحددددة غالبددداً مدددا يدددتم اثبدددات الخطدددا عبدددر مبددددا (٥ يدددوفر السدددلامة التدددي يتوقعهدددا الشدددخص 

الاهمددال فددي حددد ذاتدده عنددد مخالفددة معددايير ادارة الغددذاء والدددواء المنصددوص عليهددا فددي القددانون الاتحددادي 
 .(6 للغذاء والدواء ومستحضرات التجميل، حيث يعتبر تداول ادوية غير معتمدة خرقاً لواجب الحيطة العام

ويرى الباحث ان وجه المشتر  بين هذه الانظمة القانونيدة المقارندة وبدين القدانون العراقدي هدو ايمانهدا      
بدان تددداول الادويددة غيددر الرسددمية يرتددب مسددؤولية تقصديرية بالدرجددة الاولددى، وذلددك لانعدددام الرابطددة العقديددة 

الخطدددا فدددي القدددانون الفرنسدددي بموجدددب نظدددام  ركدددن المباشدددرة بدددين المدددريض والمندددتج او المدددوزع الاول، اذ ان
المسؤولية عن المنتجات المعيبة لا يتطلب اثبات تقصدير معدين مدن جاندب الصديدلي، بدل يكفدي ثبدوت ان 
الدددواء لددم يددوفر السددلامة المشددروعة المتوقعددة، وهددو مددا يتماشددى مددع المددنهج الامريكددي الددذي يعتبددر مخالفددة 

 

 .١2٩، ص2٠2١دراسة مقارنة، مكتبة السنهوري، بيروت، -(د. طارق كاظم عجيل، المسؤولية التعاقدية ١ 
على " كل فعل ضار بالنفس من قتل، او جرح او ضرب او اي نوع  ١٩٥١لسنة   ٤٠( من القانون المدني العراقي رقم 2٠2نصت المادة    (  2 

 اخر من انواع الايذاء يلزم بالتعويضات من احدث الضرر". 
على "يعاقب بالحبس مدة لا تتجاوز ثلاث سنوات او بغرامة لا تزيد    ١٩٧٠لسنة  -٤( من قانون مزاولة مهنة الصيدلة رقم ٥٠( نصت المادة    3 

 من غش او قلد احد الادوية او المستحضرات الطبية او المواد الكيمياوية او باع شيئاً مغشوشاً او مقلدا"  -٤عن ثلاثمئة دينارا او بهما معاً كل : 
على " كل تعد يصيب الغير باي ضرر اخر غير ما ذكر في المواد   ١٩٥١لسنة   ٤٠( من القانون المدني العراقي رقم 2٠٤( ونصت المادة    ٤ 

 السابقة يستوجب التعويض".
 ) 5  Code civil français, art. 1245-17 )modifié par Ordonnance n°2016-131 du 10 février 2016 . 
 ) 6 Stephanie Feldman Aleong, “The ABCs of Counterfeit Drugs: Federal and State Laws and Regulations,” 
Nova Law Review 32, no. 1 (2007): 25-48 . 
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 ىمعددايير ادارة الغددذاء والدددواء خطددا فددي حددد ذاتدده، وبددذلك تخددرج هددذه المسددؤولية مددن دائددرة العقددد الضدديقة الدد
المسددؤولية التقصدديرية ، التددي تفددرض التزامدداً عامدداً بالسددلامة تجدداه الكافددة، وهددو مددا يعددزز حمايددة المتضددرر 
عبر اعفائه من اثبات تفاصيل الخطدا الفندي والاكتفداء باثبدات واقعدة تدداول مندتج غيدر مطدابق للمواصدفات 

 الرسمية.

يتحقدق ركدن الخطدا فدي تدداول الادويدة غيدر ، عناصر الخطدا وتحدول المعدايير نحدو الجاندب التقندياما      
 الرسمية باجتماع عنصريه المادي والمعنوي وفق التفصيل الاتي:

العنصر المادي  التعدي(: يتمثل في الفعل الايجابي بحيازة ادوية مهربة او مزورة في المسدتودعات   اولًا:  
من قدانون مزاولدة مهندة  (٥٠ المادة  لأحكا او الصيدليات وعرضها للبيع، وهو ما يشكل مخالفة صريحة 

الصيدلة العراقي التي تعاقب بدالحبس او الغرامدة كدل مدن غدش او قلدد او بداع شديئاً مغشوشداً مدن الادويدة، 
الدى ذلدك لدم يعدد الخطدا التقصديري يخضدع للمعدايير التقليديدة فحسدب، بدل اصدبف يدرتبط بمددى   وبالإضافة

الالتزام بالمعايير التقنيدة الحديثدة، فيعدد نظدام التتبدع الرقمدي المعيدار الموضدوعي لتحديدد الخطدا، اذ لدم يعدد 
ي، بل يكفدي اثبدات مخالفدة الالتدزام بالسدلامة مدن خدلال قريندة المريض ملزماً بالبحث عن سوء نية الصيدل

عدددم وجددود الملصددق الددذكي، فبمجدددرد ثبددوت ان الدددواء لا يحمددل رمددز التتبدددع الرسددمي  كوديددا( تقددوم قريندددة 
دلدديلًا  2٠26لسددنة  ١قانونيددة قاطعددة علددى وجددود الخطددا، حيددث تعتبددر مخالفددة تعليمددات وزارة الصددحة رقددم 

 مادياً على التقصير المهني، وهو ما يسمى بالخطا الثابت الذي لا يحتاج الى عناء اثبات اضافي.

العنصددر المعنددوي  الادرا (: بمددا ان الصدديدلي شددخص ذو اهليددة كاملددة، فددان عنصددر الادرا  يتددوفر  ثانيدداً:
لديه حكماً، مما يجعل مسؤوليته عن التعدي قائمة بمجرد ثبوت مادية الفعل الضار، اذ ان صفته المهنية 

 .تفرض عليه علماً مفترضاً بكافة اللوائف الصحية والتقنية المنظمة لعمله

 الفرع الثاني: الضرر والعلاقة السببية

الضرر هو الركن الثاني في المسؤولية المدنيدة، وهدو مبدرر التعدويض وغايتده ولا قيمدة للددعوى المدنيدة ولا 
للتعويض في غيابه، فالخطأ يتمثل في استيراد وتوزيع او بيدع الادويدة ولدم تخضده رقابدة الجهدات الصدحية 

ادوية منتهية الصدلاحية وبمجدرد مخالفدة اللدوائف الصدحية يعتبدر الخطدأ موجبداً للمسدؤولية،   هو  او  ،الرسمية
 ويقع على المضرور اثبات الخطأ في المسؤولية.
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لا يكفي وقوع الخطا  التعدي( من جانب الصيدلي او المستورد لمساءلته مددنياً، بدل يجدب ان يترتدب      
على هذا الخطا ضرر محقق يصيب المستهلك الدوائي، وان ترتبط بينهما علاقة سببية مباشرة، وسنفصل 

 في هذين الركنين وفق نصوص القانون المدني العراقي والقواعد العامة:

 اولًا: ركن الضرر 

يعدددد الضدددرر الدددركن الجدددوهري فدددي المسدددؤولية التقصددديرية، اذ لا تعدددويض دون ضدددرر، وقدددد نظدددم المشدددرع 
 وما بعدها وفق التفصيل الاتي: 2٠2العراقي احكامه في المواد 

مددن القددانون المدددني العراقددي، فددان كددل فعددل  (2٠2 الضددرر المددادي والجسدددي: اسددتناداً لددنص المددادة  -١
ضار بالنفس من قتل او جرح او اي نوع اخر من انواع الايذاء يلزم بالتعويض، وفي سياق بحثنا، يتجسد 
الضددرر الجسدددي فددي الاعددتلال الصددحي او التسددمم او تفدداقم المددرض الندداتج عددن تندداول دواء غيددر رسددمي 

مددا لحددق المددريض مددن خسددارة فعليددة  (2٠٧ يفتقددر للمددادة الفعالددة، كمددا يشددمل الضددرر المددادي وفددق المددادة 
 .(١ كنفقات العلاج الاضافية وما فاته من كسب كفقدان الدخل نتيجة العجز المؤقت او الدائم

الشددخص بحددق مددن حقوقدده الماليددة، بددل فددي  لا يصااي  هددو الضددرر الددذي  الضددرر الادبددي  المعنددوي(: -2
لدددم يغفدددل المشدددرع العراقدددي الجاندددب  (2 شدددعوره وعواطفددده او فدددي شدددرفه، او فدددي سدددمعته ومركدددزه الاجتمددداعي

علدددى ان حدددق التعدددويض يمتدددد ليشدددمل مدددن القدددانون المددددني العراقدددي  (2٠٥ المدددادة  تضدددمنت النفسدددي، اذ 
الضددرر الادبددي، وفددي قضددايا الادويددة، يتمثددل هددذا الضددرر فددي الالام النفسددية وحالددة القلددق والخددوف التددي 
تصيب المريض نتيجة تعرض حياته للخطر بسبب دواء مغشوش او مهرب، او الحزن الذي يصديب ذوي 

 .(3  في فقرتها الثانية( 2٠٥ المريض في حالة الوفاة استناداً لنص المادة 

 ثانياً: العلاقة السببية 

المتمثدددل بتدددداول الددددواء غيدددر الرسدددمي هدددو السدددبب المباشدددر  الخطااا يقصدددد بالعلاقدددة السدددببية ان يكدددون     
 والمنتج للضرر الذي اصاب المريض، ونتناولها وفق الاتي:

 

تقدر المحكمة التعويض في جميع الاحوال بقدر ما لحق المتضرر من ضرر   – ١( من القانون المدني العراقي على " 2٠٧( نصت المادة    ١ 
 وما فاته من كسب بشرل ان يكون هذا نتيجة طبيعية للعمل غير المشروع".

 .٤6٠، ص١٩٧3، بغداد، ١(د. عبد المجيد حكيم، شرح القانون المدني العراقي، شركة الطبع والنشر الاهلية، ج 2 
يتناول حق التعويض الضرر الادبي كذلك فكل تعد على الغير في حريته او في    – ١( من القانون المدني العراقي على" 2٠٥( نصت المادة    3 

ويجوز ان يقضي    – 2عرضه او في شرفه او في سمعته او في مركزه الاجتماعي او في اعتباره المالي يجعل المتعدي مسؤولا عن التعويض، 
 بالتعويض للازواج وللاقربين من الاسرة عما يصيبهم من ضرر ادبي بسبب موت المصاب".
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من القانون المددني العراقدي ان يكدون الضدرر نتيجدة  (2٠٧ معيار النتيجة الطبيعية: استلزمت المادة   -١
طبيعيددة للعمددل غيددر المشددروع، ويتبنددى الفقدده العراقددي هنددا نظريددة السددبب الملائددم، فمتددى مددا كددان مددن شددأن 

الدى حددوث تسدمم او فشدل  للأماورتناول دواء مجهول المنشأ او مهرب ان يؤدي بحسب المجدرى العدادي 
المسددتحيل، بددل يكفددي اثبددات  ب ثبااات كلددوي، فددان العلاقددة السددببية تعتبددر قائمددة وقويددة، ولا يكلددف المددريض 

 الرابطة الظاهرة بين تعاطي الدواء وتدهور الحالة الصحية.

مدددن القدددانون المددددني العراقدددي، اذا اثبدددت الشدددخص ان  (2١١ الاجنبدددي: اسدددتناداً لدددنص المدددادة  السدددبب  -2
لا يدددد لددده فيددده، كحدددادث مفددداجئ او قدددوة قددداهرة او فعدددل الغيدددر او فعدددل  أجنبااايالضدددرر قدددد نشدددأ عدددن سدددبب 

المتضدددرر، كدددان غيدددر ملدددزم بدددالتعويض، وفدددي بحثندددا، يمكدددن للصددديدلي نفدددي العلاقدددة السدددببية اذا اثبدددت ان 
الضرر نتج عن خطا جسديم مدن المدريض نفسده  كتنداول جرعدة مفرطدة جدداً( او ان الضدرر يعدود لمدرض 

 مزمن سابق لا علاقة للدواء به كلياً.

تعدددد الاسددباب والتضددامن: فددي حالددة تددداول الادويددة غيددر الرسددمية، غالبدداً مددا تتعدددد الاسددباب  تقصددير  -3
ان الاشدخاص المسدؤولين عدن  (2١٧ المستورد والموزع والصيدلي(، وهنا قرر المشرع العراقي فدي المدادة 

عمل غير مشروع يكونون متضدامنين فدي التدزامهم بتعدويض الضدرر، وهدذا التضدامن القدانوني يعدد حمايدة 
قصوى للمتضرر، اذ يحدق لده الرجدوع علدى الصديدلي بكامدل التعدويض، وللصديدلي بعدد ذلدك الرجدوع علدى 

 المورد بما دفع، مما يضمن عدم ضياع حقوق المرضى نتيجة تعقد سلسلة التوريد غير الرسمية.

ومددع ذلددك، فددان دفددع الصدديدلي بوجددود عيددب خفددي فددي الدددواء او القدداء المسددؤولية علددى الغيددر  المصددنع او 
المورد( لا يقبل منه اذا ثبت تقصيره في استخدام وسائل التحقق المتاحة قانوناً وفنياً، فداذا اهمدل الصديدلي 
التحقق من العلامدة الامنيدة او لدم يقدم بمسدف الرمدز الرقمدي  البداركود( للتأكدد مدن شدرعية الددواء، فدان ذلدك 
يعتبدر انحرافداً عددن واجدب بددذل العنايدة المهنيدة المطلوبددة مدن الصدديدلي المعتداد، وفدي هددذه الحالدة لا ينقطددع 
الخددط التقصدديري بددين فعددل الصدديدلي والضددرر، بددل تتحقددق مسددؤوليته التضددامنية مددع الغيددر اسددتناداً للمددادة 

الدده فددي التدددقيق هددو الددذي هيددأ الظددرف لوقددوع الضددرر وجعلدده مددن القددانون المدددني العراقددي، لان اهم 2١٧
 .نتيجة طبيعية ومباشرة لفعله السلبي
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 المطلب الثاني

 الرسمية غير  الادوية تداول في  المسؤولية وأطراف  التعويض دعوى

يقع تداول الادوية غير الرسدمية علددي عداتق عددة أطدراف فدي المنظومدة الصدحية اذ تعدد سلسدلة توريدد     
الأدويددة الحديثددة معقدددة لان ت صددنع الأدويددة مددن مكونددات مصدددرها بلدددان مختلفددة ويددتم تصدددير التركيبددات 
النهائيددة ويمكددن أن تددتم عمليددات التعبئددة والتغليددف وإعددادة التعبئددة والبيددع فددي العديددد مددن البلدددان الأخددرى، 
وتنتقدددل الأدويدددة بدددين أيددددي عددددة مدددرات بدددين الشدددركة المصدددنعة و المدددريض، ي هدددذه الحدددالات تثدددار دعدددوى 
التعويض ضد الأطدراف التدي سداهم سدلوكها غيدر المشدروع فدي إدخدال هدذا الددواء إلدى يدد المدريض أو فدي 

أطددراف الخطددأ فددي تددداول الأدويددة غيددر صددرفه لدده، بندداءً علددى ذلددك، يتندداول هددذا المطلددب، فددي الفددرع الأول 
 الرسمية، وفي الفرع الثاني قواعد التعويض عن الأضرار والجهة المختصة بتقديره في القانون العراقي.

 

 الرسمية غير الادوية تداول في  الخطأ أطراف :الفرع الأول

 -: أطرافالخطأ في تداول الادوية غير الرسمية يقع من عدة 

وهدددو كدددل شدددخص طبيعدددي او معندددوي كالمؤسسدددات او الشدددركات والمسدددجلة رسدددمياً لددددى  :المساااتورد  -١
هدي الجهدة المركزيدة الجهات المختصة، مهمتها ادخال البضائع، وبالنسبة للقطداع الصدحي تعتبدر كيماديدا 

المختصة باتخاذ التددابير اللازمدة لاسدتيراد وتسدويق الادويدة واللقاحدات والمسدتلزمات الطبيدة وتعدد الضدامن 
الأول لجودة المنتج عن دخوله الحدود الإقليمية، وهي المسؤول الأول عن ادخال دواء غير الرسمي لأنها 

 من طرح المنتج في السوق المحلي، واي دواء 

يلتزم المستورد بضمان الادوية المستوردة ويتمثل خطأ المستورد هنا باستيراد ادوية غير مسجلة لدى وزارة 
يقددع المسددتورد فددي مرتبددة  الصددحة او اسددتيرادها عبددر طددرق غيددر رسددمية تفتقددر لظددروف السدديطرة النوعيددة،

الأولى من سلسلة المسؤولية حين يستورد أدوية دون استيفاء متطلبات التسجيل والترخيص، أو حين ي فرّل 
 في التحقق من مطابقة المنتج المستورد للمواصفات المعتمدة.

وي شددمل فددي مفهددوم المسددتورد هنددا لدديس الشددركات المرخصددة التددي تتجدداوز شددرول التددرخيص فحسددب، بددل  
أيضاً الكيانات التجارية غيدر الرسدمية التدي تعمدل خدارج الإطدار التنظيمدي كليدا، يقدع المسدتورد فدي المرتبدة 
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الاولددى مددن سلسددلة المسددؤولية كوندده الضددامن الاول لجددودة المنددتج عنددد دخولدده الحدددود الاقليميددة، ويتمثددل 
خطددؤه فددي اسددتيراد ادويددة غيددر مسددجلة او عبددر طددرق غيددر رسددمية تفتقددر للسدديطرة النوعيددة، وتعتبددر شددركة 
كيماديددا هددي الجهددة المركزيددة المسددؤولة عددن طددرح المنددتج فددي السددوق المحلددي، واي انحددراف عددن متطلبددات 
التسدددجيل والتدددرخيص يجعدددل خطدددا المسدددتورد مفترضددداً متدددى ثبدددت وقدددوع الضدددرر، وتتجلدددى اهميدددة المسدددؤولية 
التضامنية هنا عندد تعدذر الوصدول للمصدنع الاصدلي خاصدة فدي الادويدة المهربدة، حيدث يدتم الرجدوع علدى 
المددورد باعتبدداره الحلقددة الاقددوى اقتصددادياً، ويشددمل ذلددك الكيانددات غيددر الرسددمية التددي تعمددل خددارج الاطددار 

 التنظيمي كلياً.

وان لمبدأ المسؤولية عن المخاطر يمكن استعارة مفهوم المسؤولية الصارمة مدن القدوانين المقارندة لتطبيقهدا 
فحواها أن المورد يضمن سلامة المنتج بمجرد تداوله، ولا يعفى من المسؤولية، حتى لو ثبت   ،على المورد 

عدم علمه بعدم مشروعية الدواء لأن مجرد استيراد أو توزيع دواء خارج الأطر الرسمية يمثل نشاطاً خطراً 
 . (١ بحد ذاته

الصديدلي هدو   ١٩٧٠( لسدنة ٤٠( مدن قدانون مزاولدة مهندة الصديادلة رقدم  ١الصيدلي: عرفت المادة   -2
عضو المجاز بموجب نقابة الصديادلة كمدا حدددت المدادة نفسدها مهندة الصديدلي انهدا "تركيدب او تجزئدة او 
تجهيدددز وحيدددازة أي دواء او عقدددار او أي مدددادة بقصدددد بيعهدددا واسدددتعمالها لمعالجدددة الانسدددان او الحيدددوان او 
لوقايتهمددا مدددن الامدددراض او توصدددف بدددأن لهدددا هددذه المزايدددا او تددددريس العلدددوم الصددديدلانية او الاشدددتغال فدددي 
مصدانع مستحضدرات التجميدل او القيددام بدالأعلام الددوائي وبوجدده عدام مزاولدة الاعمددال التدي تخولهدا شددهادة 
الصدديدلة الجامعيددة للصدديدلي"، فالصدديدلي المجدداز أي تددم منحدده ترخيصددا او اذنددا للقيددام بمهمددة محددددة كددان 
ممنوعددا منهددا لددولا هددذا الاذن أي ان قصددر مهنددة الصدديدلة علددى اشددخاص بعيددنهم   الصدديادلة المرخصددين( 
ويتمتعون بالحماية القانونية، اذ وفقا لممارسة المهنية من تجهيز وحفظ و توزيع الادويدة يلقدي عليده عداتق 
التيقن في المهنة، عليه يعتبر الصيدلي ضامناً للدواء الذي يقدمه للجمهور، فتدداول الادويدة غيدر الرسدمية 

لسدنة  ٤٠( مدن القدانون المددني العراقدي رقدم 2١٧يعد خروجاً عدن نطداق مزاولدة مهنتده، وفقدا لدنص المدادة 
" اذا تعدد المسؤولون عدن عمدل غيدر مشدروع انمدا متضدامنين فدي التدزامهم بتعدويض الضدرر دون   ١٩٥١

تمييز بين الفاعدل الأصدلي والشدريك المتسدبب" اذ لا تقتصدر المسدؤولية علدى المسدتورد وحدده اذا ثبدت علدم 
الصيدلي او الموزع بعدم رسمية الدواء، بمعنى يكون المسدتورد مسدؤولا بالتضدامن مدع الصديدلي الدذي بداع 

 

  )  1 Han W. Choi and Jae Hong Lee, "Pharmaceutical Product Liability," (Greenwich, CT: Oracle Investment 
Management; San Diego, CA: Morrison & Foerster, L.L.P., 2011), 45 . 
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الدواء للمريض وهذا التضامن يعطي الحق للمتضرر بالرجوع علدى أي منهمدا او كليهمدا بكامدل التعدويض 
 .وهو ما يوفر حماية اكبر للمريض 

يتحمل الصيادلة واجبات ناشئة عدن التزامداتهم المهنيدة ومدوقعهم كنقطدة التفتديش الأخيدرة قبدل وصدول      
الددددواء إلدددى المدددريض اذ يحتدددل الصددديدلي موقعددداً مزدوجددداً فدددي منظومدددة تدددداول الأدويدددة، فهدددو فدددي آن  واحدددد 
ممارس لمهنة صحية تنظيمية وطرف في عقد بيع دوائي مع المريض، ويتجلى خطؤه في قبوله أدوية بدلا 
وصفة طبية في الحالات التي تستوجبها، أو في بيعه أدوية يعلم أو ينبغي أن يعلدم أنهدا غيدر مرخصدة أو 
مهربة، أو إخفاقه في التحقق من مدة الصلاحية، وقد اسدتقر الفقده الفرنسدي علدى اعتبدار خطدأ الصديدلاني 
فددي تصددريا الدددواء غيددر المددرخص نوعدداً مددن الخطددأ المهنددي الددذي ي وجددب التعددويض، مددا دامددت ثمددة قددرائن 

 .(١ تستوجب الاستفسار والتحق

تشددكل الصددديدليات الإلكترونيددة فئدددة خطيدددرة بشددكل خددداص مددن المدددوزعين غيدددر الشددرعيين، وجددددت مراجعدددة 
قضدية تتعلدق  3٠إلدى  2٥مدعى عليه فرديًا فيما يقدر بنحدو  ١٥٠قانونية شاملة، أنه تم تحديد أكثر من 

قضية على الأقل   ١١بملاحقات قضائية للصيدليات الإلكترونية غير المشروعة في الولايات المتحدة، مع 
 .(2 مدعى عليه تمتد عبر سلاسل توزيع على مستوى البلاد مع مكونات دولية  ١٠٠تضم أكثر من 

إنَّ تحديد معيار الخطأ المهني الموجب للمسؤولية المدنية في القطاع الدوائي العراقي لم يعد يقتصر علدى 
مخالفدددة القواعدددد القانونيدددة الجامددددة، بدددل امتدددد ليشدددمل الإخدددلال بالمعدددايير التنظيميدددة والإداريدددة الحديثدددة التدددي 
تتبناهددا الجهددات الرسددميةم وفددي مقدددمتها الشدددركة العامددة لتسددويق الأدويددة والمسددتلزمات الطبيددة  كيماديدددا(. 
حيث ت شير الدراسات الميدانية الحديثدة إلدى أن الشدركة تعتمدد نظامداً متكداملًا لإدارة الجدودة الشداملة يرتكدز 

ومددن الناحيددة القانونيددة، فدد نَّ  ،علددى أبعدداد جوهريددة كددالتخطيط الاسددتراتيجي والتركيددز علددى حاجددات الزبددائن
نجاح الشركة في امتلا  القددرة علدى تشدخيص نقدال الضدعف والتهديددات الخارجيدة المحيطدة بهدا، يفدرض 

إذ إنَّ أيَّ تهاون  يؤدي إلى تداول  ،عليها وعلى الموردين المتعاقدين معها واجباً مشدداً في الحيطة والحذر
أدوية غير رسمية ي عدُّ إخلالًا بد 'التزام السدلامة' الدذي يضدعه نظدام الجدودة فدي قلدب أولوياتده. وبنداءً عليده، 

يجعدل مدن  للشاركة،ف نَّ ثبوت وجود علاقة طردية بين جودة العمليدات الإداريدة وتحسدين الأداء التسدويقي 
 

  )  1 Philippe le Tourneau, Droit de la responsabilité et des contrats: Régimes d’indemnisation )Paris: Dalloz, 
2020), 450 . 
  )  2 Michelle M. Mello et al., "Drug Pricing and Value — Strategies for Lowering Cost and Maintaining 
Innovation," New England Journal of Medicine 377, no. 4 (2017): 381–90, 
https://doi.org/10.1056/NEJMhle1705544 . 
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كلِّ انحراف  عن هدذه الأطدر الرقابيدة خطدأً مهنيداً يدنهض بالمسدؤولية المدنيدة الكاملدة، باعتبداره خروجداً عدن 
 .(١ السلو  المعتاد للمنتج أو المورد الحريص في بيئة دؤوبة على مكافحة المخاطر الدوائية

 ثالثا: خطأ الجهات الرقابية  

نهض المسؤولية المدنية للجهات الرقابية، المتمثلة بدوزارة الصدحة والشدركة العامدة لتسدويق الادويدة ت       
والمسددتلزمات الطبيددة  كيماديددا(، بندداء علددى دورهددا السدديادي فددي الاشددراف علددى مشددروعية الادويددة المتداولددة 
وحمايددة الصددحة العامددة، اذ لا يقتصددر الخطددا هنددا علددى مجددرد مخالفددة نصددوص جامدددة، بددل يمتددد ليشددمل 
الاخددلال بالمعددايير التنظيميددة والاداريددة الحديثددة، ويتحقددق هددذا الخطددا، الددذي يصددنف قانوندداً ضددمن "الخطددا 
المرفقددي"، فدددي صددورتين اساسددديتين: الاولددى هدددي التراخددي الرقدددابي فددي تفعيدددل بددرامج الاسدددتيراد الرسدددمية او 
تقييدددها ببدددائل محدددودة، ممددا يحددرم المددريض مددن الحصددول علددى دواء آمددن وميسددر ويخلددق ضددرراً مركبدداً 
يسدددتوجب التعدددويض، والثانيدددة هدددي الغمدددوض التنظيمدددي المحددديط بسياسدددات الاسدددتيراد، اذ ان سدددماح الدولدددة 
بتداول الادوية دون توفير حماية قانونية مقننة او معايير سلامة واضحة يمثل تقصيراً في واجدب التحدذير 
والتنظيم، ممدا يحمدل الادارة المسدؤولية عدن الاضدرار الناتجدة عدن تدداول ادويدة مغشوشدة نتيجدة هدذا الفدرا  
الرقابي، فاستناداً الى المعايير الدولية والدراسات الميدانية المطبقة علدى الواقدع العراقدي، فدان وزارة الصدحة 
تمتلدددك سدددلطة حصدددرية فدددي التدددرخيص والاعتمددداد، وان اي تدددرات فدددي مراقبدددة منافدددذ الاسدددتيراد يضدددعها امدددام 

 .      مسؤولية مباشرة نتيجة التقصير في واجب الحيطة

وعلاوة على ذلك، فان المسؤولية المدنية للجهدة الرقابيدة فدي العدراق لدم تعدد تتوقدف عندد حددود بدذل العنايدة 
بالوسدائل التقليديددة، بددل امتددت لتشددمل المسددؤولية عددن النتدائج فددي ظددل تبنددي انظمدة الجددودة الشدداملة، حيددث 

الدى ان المنظومدة الرقابيدة مصدممة   (2 تشير الدراسات الميدانية الحديثة التي اجريت علدى شدركة كيماديدا 
لمواجهددة التهديدددات الخارجيددة وتشددخيص المخدداطر الاسددتباقية، ومددن منظددور قددانوني، فددان هددذا الاعتددراف 
بالقدرة التقنيدة والرقابيدة يرفدع سدقف الالتدزام الدى "التدزام بتحقيدق نتيجدة" فيمدا يخدص سدلامة المندتج الددوائي، 
وبناء عليه، فان ثبوت وجود علاقة طردية بدين جدودة العمليدات الاداريدة وتحسدين الاداء التسدويقي للشدركة 
يجعل من كل انحراف عن هذه الاطر الرقابية خطأ مهنياً يوجب المسؤولية، حيث لا يمكن للجهة الرقابية 
التذرع بصعوبة كشف الادوية غيدر الرسدمية طالمدا انهدا تمتلدك الادوات التقنيدة والرقابيدة اللازمدة لمندع مثدل 

 

يق  ( عادل ماجد ميس العتابي ومعز بلعج، "دور أبعاد إدارة الجودة الشاملة في تحسين الأداء التسويقي: بحث ميداني في الشركة العامة لتسو   ١ 
 ١٠٤-٩٧(: 2٠2٤   ٥٥كيماديا"، مجلة كلية الرافدين الجامعة للعلوم، العدد  -الأدوية والمستلزمات الطبية 

 .١٠2( عادل ماجد ميس العتابي ومعز بلعج،، مصدر سابق، ص  2 
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هددذه الانحرافددات، ممددا يددؤدي فددي النهايددة الددى تحويددل عددبء الاثبددات لصددالف المسددتهلك المتضددرر ويؤصددل 
لحقددده فدددي تعدددويض جدددابر للضدددرر يقدددوم علدددى اسددداس الاخدددلال بمعدددايير الرقابدددة المعلندددة والالتدددزام بضدددمان 

 .(١ السلامة. 

 الفرع الثاني: التعويض عن الأضرار الناجمة عن الأدوية غير الرسمية

ت عدددد دعدددوى التعدددويض عدددن الأضدددرار الناتجدددة عدددن تدددداول الأدويدددة غيدددر الرسدددمية  غيدددر المسدددجلة أو     
المهربدددة( وسددديلة لجبدددر الضدددرر وردع المخدددالفين، ويقدددوم تقددددير التعدددويض فدددي هدددذا السدددياق علدددى ركيدددزتين 

 أساسيتين: عناصر الضرر القابلة للتعويض، والدور الزجري للقضاء في مواجهة الانتهاكات المهنية.

 أولًا: عناصر التعويض المستحقة للمتضرر

يستند التعويض في هذا النطاق إلى الضرر الفعلي والمحتمل الدذي لحدق بدالمريض نتيجدة اسدتهلا        
تكاليف الاستجابة الطبية والتأهيل تشدمل ، وتشمل هذه العناصر  منتج دوائي خارج سلسلة التوريد المعتمدة

النفقددات المباشددرة لعددلاج الأعددراض الناتجددة عددن سددمية الدددواء أو عدددم فاعليتدده، وتددزداد هددذه التكدداليف فددي 
دولار  2٥٠,٠٠٠حالات الأمراض المستعصية التي تتطلب بروتوكولات علاجية باهظة الثمن قد تتجاوز 

والعجددز ، (2 سددنوياً، ممددا يجعددل أي ضددرر ندداتج عددن دواء غيددر رسددمي عبئدداً اقتصددادياً هددائلًا علددى المددريض 
عن العمل وفقدان الددخل اذ يدتم التعدويض عدن فتدرات الانقطداع عدن النشدال المهندي بسدبب تددهور الحالدة 

للجدوء للأدويدة المسدتوردة غيدر الرسدمية، ممدا  يضاطرونالصحية، ويشير الواقع العملدي إلدى أن المرضدى 
 .(3 قد يؤدي في النهاية إلى مضاعفات تخرجهم من سوق العمل بشكل دائم

 فرصة الشدفاء يمثدل الددواء غيدر الرسدمي خطدراً داهمداً مدن خدلال افتقداره للأصدالة والنقداء والقدوة  وفوات      
إن تددداول مثددل هددذه الأدويددة يحددرم المددريض مددن فرصددة الشددفاء التددي كددان سدديوفرها الدددواء المددرخص، وهددو 

 .(٤ ضرر محقق في الفقه القانوني الحديث يستوجب التعويض عنه كضرر مادي مستقل

 

)  1  Drug Importation: Limitations of Current Proposals and Opportunities for Improvement," Editorial, Blood 
Cancer Journal 11, no. 132 (2021 ) 
  )  2 Han W. Choi and Jae Hong Lee, "Pharmaceutical Product Liability," in Principles and Practice of 
Pharmaceutical Medicine, ed. Lionel D. Edwards et al., 3rd ed. (Blackwell Publishing Ltd, 2011), p690 . 
  )  3 Han W. Choi and Jae Hong Lee, "Drug importation: limitations of current proposals and opportunities for 
improvement," Blood Cancer Journal 11, no. 132 (2021): 2, https://doi.org/10.1038/s41408-021-00522-3 . 
 ) 4 Choi and Lee, "Pharmaceutical Product Liability,p 695 . 
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النددداتجين عدددن القلدددق مدددن اسدددتخدام مندددتج مجهدددول  الألدددم النفسدددي والمعانددداة يشدددمل التعدددويض الألدددم والمعانددداة
المصدددر ومددا يتبعدده مددن صدددمة نفسددية عنددد اكتشدداف تزييددف الدددواء أو عدددم مشددروعيته، خاصددة فددي ظددل 

 .(١  الرسميةتحيط بعمليات الاستيراد غير  وجود مخاطر قانونية مستمرة

 ثانياً: سلطة القاضي في تقدير التعويض 

مددن القددانون  (2٠٩(و (2٠٧ تمتددع القاضددي المدددني فددي العددراق بسددلطة تقديريددة واسددعة اسددتناداً إلددى المددواد 
، إذ يخددتص بتحديددد عناصددر الضددرر القابلددة للتعددويض سددواء كانددت جسدددية أو ماديددة أو )2(العراقددي المدددني

أدبية، كما يملك صلاحية اختيار طريقة جبر الضرر بما يتلاءم مع حالة المصاب، سواء كدان ذلدك عبدر 
مبلغ إجمالي أو إيراد مرتب، مستعيناً بالخبرة الطبية لتقدير نسب العجز والخسدائر الماليدة المسدتقبلية، وقدد 
استقر قضاء محكمة التمييز الاتحادية على أن تقدير التعويض يعد من المسائل الموضوعية التدي تسدتقل 
بها محكمة البداءة ما دامت قد أسسدت حكمهدا علدى بيندات معقولدة وعناصدر ضدرر واضدحة، وفدي قضدايا 
الأدوية غير الرسمية، يتشدد القضاء في التحقق من أن الضدرر هدو نتيجدة طبيعيدة ومباشدرة لتنداول الددواء 

 للكسب. المستقبليةالمخالف، مع مراعاة زمن العلاج وتأثير الإصابة على القدرة 

وبالمقارنة مع الأنظمة القانونية الأخرى، يتبنى المشرع الفرنسي مبدأ التعويض الكامل عن الضرر الفعلي 
تضددمن تعدويض المضددرور وديدداً وسددريعاً فددي  (3  دون إفدرال، مددع تميددزه ب نشدداء آليدة تعددويض إداريددة خاصددة

حدددالات الأخطدددار العلاجيدددة التدددي يصدددعب فيهدددا إثبدددات الخطدددأ، أمدددا فدددي الولايدددات المتحددددة، فتتوسدددع سدددلطة 
إلددى زجددر الشددركات والمددوردين الددذين يتعمدددون  عقابيااة تهاادفالقاضددي والمحلفددين لتشددمل مددنف تعويضددات 

الغدددش الددددوائي أو الاسدددتهتار بالسدددلامة العامدددة، وهدددو مدددا يتجددداوز مجدددرد جبدددر الضدددرر إلدددى تحقيدددق الدددردع 
 . (٤ الاجتماعي

وتبرز دلالة هذه المقارنة على الواقع العراقي فدي ضدرورة الحفداظ علدى مبددأ التعدويض الكامدل مدع إمكانيدة 
الاستفادة من النموذج الفرنسي في إنشاء صناديق تعويض خاصة للأضدرار الناتجدة عدن الأدويدة مجهولدة 
المصددددر، ومدددن النمدددوذج الأمريكدددي فدددي توسددديع دائدددرة المسدددؤولية لتشدددمل كافدددة أطدددراف سلسدددلة الإمدددداد مدددن 

 

 ) 1 Choi and Lee, "Drug importation,p3. 
تعين المحكمة طريقا التعويض تبعا للظروف ويصف ان يكون التعويض اقساطا  -١( من القانون المدني العراقي على "  2٠٩( نصت المادة     2   

ويقدر التعويض بالنقد على انه يجوز للمحكمة تبعا للظروف وبناء على    -2 ,او ايرادا مرتبا ويجوز في هذه الحالة الزام المدين بان يقدم تامينا
 ."طلب المتضرر ان تامر باعادة الحالة الى ما كانت عليه او ان تحكم باجاء امر معين او برد المثل في المثليات وذلك على سبيل التعويض

 ) 3  Code civil )France , Articles 1245 à 1245-17. 
 ) 4  Pharmaceutical Drug Liability, FindLaw (USA), 2026 . 
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المندتج إلددى المدوزع الإلكترونددي، ممدا يضددمن للمدريض العراقددي حمايدة قانونيددة متكاملدة فددي مواجهدة فوضددى 
 الأسواق غير المنظمة.

 الخاتمة  

 -في ختام هذه الدراسة توصلنا الى جميلة من الاستنتاجات والتوصيات: 

 -  النتائج:
 يشمل بل المهربة، الادوية الى فقط ينصرف لا العراقي القانون  في الرسمية غير الادوية  مصطلف  ان  -١
 والفحددص  التسددجيل شددرول اسددتيفاء دون  أو المعتمدددة الرقابيددة المسددارات  خددارج تداولدده تددم دوائددي منددتج كددل
 .المختصة الجهات  لدى الفني

 فهدو مدزدوج، قدانوني التدزام كيماديا الطبية والمستلزمات  الادوية لتسويق  العامة  الشركة  عاتق  على  يقع  -2
 قبددل المنتجددات  وسددلامة جددودة ضددمان عليهددا يفددرض  رقددابي وإلددزام الوحيددد، المسددتورد  بصددفتها توريدددي التددزام
 .للتداول طرحها

إن المسؤولية المدنيدة الناشدئة عدن أضدرار الأدويدة غيدر الرسدمية هدي مسدؤولية تقصديرية قوامهدا 'واجدب -3
ضددمان السددلامة' الددذي يفرضدده القددانون علددى المددوردين والجهددات الرقابيددة، وهددو واجددب يرقددى إلددى مسددتوى 
'الالتزام بتحقيق نتيجة' فيما يخص خلو الأدوية المتداولة من العيوب، مما يجعل مدن ثبدوت الضدرر قريندة 

 على خطأ مفترض لا يندفع إلا ب ثبات السبب الأجنبي

 وبدين الاسدتراتيجية والرقابدة الجدودة معايير ضعف بين طردية علاقة وجود  الميدانية الدراسات  اظهرت   -٤
 فددي جوهريددا ركنددا الرقددابي الاداء فددي التقصددير مددن يجعددل ممددا الرسددمية، غيددر الادويددة تددداول فددرص  زيددادة

 .المدنية المسؤولية نهوض 

 يسدتوجب  مما جسيما، جسديا ضررا يكون  ما غالبا الرسمية غير الادوية تداول عن الناتج الضرر ان  -٥
 .بالمستهلك تلحق التي والمعنوية المادية الاضرار كافة جبر تضمن للتعويض  مرنة تقدير اليات  وضع

 -:  التوصيات
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 المنتجدات  عدن المسدؤولية مدع يدتلاءم بمدا الددوائي للقطداع المنظمة التشريعية النصوص  تعديل ضرورة  -١
 ادويدة تدداول عن الناتجة الاضرار عن والمستوردة الرقابية الجهات  مسؤولية على  صراحة  والنص   المعيبة،

 .مسجلة غير

 لحظدة مدن الددواء مسدار مراقبدة لضدمان ومسدتمر، شدامل  بشدكل  الالكتروندي  الدوائي  التتبع  نظام  تفعيل  -2
 .بدقة المسؤولة الجهة وتحديد  الخطأ اثبات  عملية يسهل مما النهائي، الاستهلا  وحتى  الدخول

 مددع الرسددمية، غيددر الادويددة تسددرب  عدددم لضددمان والمددذاخر الصدديدليات  علددى الميدانيددة الرقابددة تشددديد  -3
 .الدوائي المنشأ فحص  في التهاون  ردع الى تهدف تكميلية مدنية عقوبات   فرض 

 الصددحية، للمؤسسددات  والفنددي التقنددي بددالواقع القانونيددة الدراسددات  ربددط علددى والمختصددين البدداحثين حددث  -٤
 .والرقابة الدواء تكنولوجيا في المتسارعة للتطورات  القانون  مواكبة لضمان
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 المــراجع  

 العربية المصادر:  اولا

 - الكتب:

 عمدان، والتوزيدع، للنشدر العربدي المجتمدع مكتبدة الحدديث، الددواء علدم ،سعيد ربى وال  باسم الحلاق، .١
2٠٠٥. 

جددابر محجددوب علددي، المسددؤولية التقصدديرية للمنتجددين والمددوزعين، دار النهضددة العربيددة، القدداهرة،  .2
 بدون تاري  نشر.

 المنتجدددات  عيدددوب  عدددن الددددواء لمنتجدددي المدنيدددة المسدددؤولية حمدددد المشدددهداني، ذيددداب  الجليدددل عبدددد  .3
 .2٠١١ مصر، الجديدة، الجامعة  دار الدوائية،

 عدام، بوجده الالتدزام نظريدة الجديدد، المدني القانون  شرح في الوسيط ،السنهوري  احمد   الرزاق  عبد   .٤
 .١٩66 القاهرة، العربية، النهضة دار الثاني، الجزء المشروع، غير العمل الالتزام، مصادر

 السدددنهوري، مكتبدددة الالتدددزام، مصدددادر للالتدددزام، العامدددة النظريدددة فدددي الدددوجيز ،طدددارق كددداظم عجيدددل .٥
 .2٠2١  بغداد،

 .2٠2١، السنهوري، بيروت دراسة مقارنة، مكتبة -طارق كاظم عجيل، المسؤولية التعاقدية .6
 .١٩٧3، شركة الطبع والنشر الاهلية، بغداد، ١المدني، جعبد المجيد حكيم، شرح القانون  .٧

 - العلمية: والمنشورات البحوث

: التساويقي  الأداء  تحساين  فاي  الشاملة  الجودة  إدارة  أبعاد   دور"  بلعج،  ومعز  العتابي  ميس  ماجد   عادل  -١

 الرافادين  كلياة  مجلاة  ،"كيمادياا  -  الطبياة  والمساتلزمات   الأدوياة  لتساوي   العامة  الشركة  في  ميداني  بحث 

 .2024 ،55  العدد  للعلو ، الجامعة

 - والقوانين: الرسمية الوثائق

 .المعدل ١٩٥١لسنة  ٤٠رقم  القانون المدني العراقي -١
 .المعدل ١٩٧٠لسنة  ٤٠رقم  قانون مزاولة مهنة الصيدلة -2
 .المعدل ١٩٨٤لسنة  23رقم  قانون الجمار  العراقي -3
 .المعدل ١٩٩٧لسنة  22قانون الشركات العامة رقم  -٤
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وزارة الصددحة العراقيددة، التقريددر السددنوي لمؤشددرات الرقابددة الدوائيددة وسلاسددل التوريددد، دائددرة الأمددور    -٥
 .2٠22الفنية، بغداد، 

وزارة الصددحة العراقيددة، وثددائق تسددجيل الأدويددة، وثيقددة رسددمية صددادرة عددن شددركة كيماديددا العامددة،  -6
 .2٠22بغداد،  

، دائدرة 2٠2٥وزارة الصحة العراقية، نظام ترخيص وتسدجيل الأدويدة والمسدتلزمات الطبيدة لسدنة    -٧
 .2٠2٥الأمور الفنية، بغداد، 

 2٠26( لسنة ١وزارة الصحة العراقية، تعليمات تدوين سعر بيع الأدوية بالمفرد رقم     -٨
 .2٠2٥وزارة الصحة العراقية، دليل نظام التتبع الدوائي الوطني، دائرة الامور الفنية، بغداد،  -٩
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