
370

فصلنامه تحقیقات نظام سلامت حکیم

مقاله پژوهشی

چالش های قانونی صدور مجوزهای دولتی فعالیت های بهداشتی و درمانی در نظام حقوقی 
ایران؛ تحلیلی بر پراکندگی قوانین، تعدد نهادهای ناظر، تورم مجوزها و خلاءهای قانونی

طاهر موهبتی زهان۱، عبدالرضا برزگر۲ *، محسن نجفی خواه۳ 

۱ - دانشجوی دکتری حقوق عمومی، واحد میبد، دانشگاه آزاد اسلامی، میبد، ایران.
۲ - گروه حقوق عمومی، واحد میبد، دانشگاه آزاد اسلامی، میبد، ایران.

۳-  دانشیار، گروه اخلاق پزشکی، دانشکده پزشکی، دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی-درمانی ایران، تهران، ایران.

 * نویسنده مسئول: گروه حقوق عمومی، واحد میبد، دانشگاه آزاد اسلامی، میبد، ایران.
abdorezabarzegar@iau.ac.ir : پست الکترونیک

 تاریخ دریافت: 1402/11/27                                         تاریخ پذیرش: 1402/12/05

چکیده
مقدمه: نظام صدور مجوزهای دولتی بهداشتی و درمانی به عنوان یکی از ابزارهای کلیدی تولیت سلامت، نقش اساسی در سلامت عمومی ایفا 
می کند. با این حال، چارچوب حقوقی حاکم بر این مجوزها در نظام حقوقی ایران با چالش های ساختاری مواجه است که می تواند کارآمدی نظام 

سلامت، امنیت حقوقی ذی نفعان و دسترسی به خدمات را به چالش بکشد.
روش‌کار: این پژوهش از نوع حقوقی-تحلیلی با رویکرد توصیفی-تحلیلی است. داده ها از طریق تحلیل اسنادی قوانین معتبر و لازم الاجرا )از سامانه 
ملی قوانین و مقررات( گردآوری شد. ابتدا قوانین مرتبط شناسایی و تنقیح گردید، سپس با روش تحلیل ساختاری، روابط میان قواعد، نهادها و مجوزها 

بررسی شد. در مواردی، از مطالعه تطبیقی با قانون جامع سلامت فرانسه برای شناسایی خلاءها استفاده گردید. 
یافته‌ها: یافته های پژوهش حاکی از وجود چالش های ساختاری در نظام حقوقی مجوزهای بهداشتی و درمانی است. احکام قانونی مرتبط به صورت 
پراکنده در قوانین متعدد توزیع شده، نهادهای متنوعی در صدور و نظارت بر مجوزها دخیل هستند، تعدد و تورم مجوزها مشاهده می شود، ابهام و 
تعارض هنجاری در رابطه میان مجوزهای عام و خاص وجود دارد و خلاءهای قانونی در حوزه هایی مانند مجوز سکوی توزیع اینترنتی دارو، مشهود 

است. این چالش ها می توانند بر یکدیگر و نهایتا بر کارآمدی تولیت سلامت اثر منفی بگذارد.
نتیجه‌گیری: چالش های شناسایی شده ماهیتی ساختاری دارد و نیازمند بازاندیشی است. پیشنهاد می شود با تدوین و تصویب قانون جامع سلامت، 

انسجام تقنینی افزایش یابد، صلاحیت نهادها شفاف شود و مجوزها بازبینی گردد تا کارآمدی نظام مجوزدهی ارتقا یابد.

واژگان کلیدی: مجوزهای بهداشتی و درمانی، پراکندگی قوانین، تعدد نهادهای نظارتی، تورم مجوزها، قانون جامع سلامت

مقدمه
نظام مجوزهای بهداشتی و درمانی یکی از مهم ترین ابزارهای 
حقوقی تولیت سلامت است و بر تضمین سلامت عمومی، تنظیم 
فعالیت های حرفه‌ای و اقتصادی مرتبط با سلامت و تحقق اهداف 
واقع  در  می گذارد.  تاثیر  حوزه  این  در  عمومی  سیاست گذاری 
تولیت سلامت از طریق استفاده از ابزار قانون و قانونگذاری در 
حوزه مجوزهای بهداشتی و درمانی به عنوان یکی از کارکردهای 

تولیت[1]، عملکرد نظام سلامت را ارتقا می بخشد. مجوزها در 
این معنا، صرفاًً سازوکارهای اداری نیستند، بلکه واجد کارکردهای 
بنیادین حقوق عمومی‌اند؛ از جمله تعیین حدود مداخله دولت 
در حوزه سلامت، ایجاد توازن میان آزادی های حرفه‌ای و الزامات 
نظم عمومی، و تضمین کیفیت و ایمنی خدمات و محصولات 
سلامت محور. نظام حاکم بر مجوزهای بهداشتی و درمانی در 

قالب وضع و اجرای قوانین مدیریت می شود. 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 h

ak
im

.tu
m

s.
ac

.ir
 o

n 
20

26
-0

4-
15

 ]
 

                               1 / 8

https://hakim.tums.ac.ir/article-1-2352-en.html


371

دوره بیست و ششم، شماره چهار، پیاپی 103  زمستان 1402

 از این رو، کارآمدی نظام حقوقی ناظر بر صدور مجوزهای 
بهداشتی و درمانی نقشی تعیین‌کننده در عملکرد کلی نظام 
سلامت ایفا می کند. با وجود این اهمیت، ساختار حقوقی حاکم 
بر مجوزهای بهداشتی و درمانی در حقوق ایران با چالش هایی 
مواجه است که می تواند اثربخشی این ابزار تنظیم گر را با چالش 
روبرو کند. پراکندگی احکام قانونی، تعدد مراجع ذی صلاح، و 
جمله  از  خاص،  و  عام  مجوزهای  میان  تعارض  یا  هم پوشانی 
و  پیش بینی پذیری  شفافیت،  می توانند  که  هستند  عواملی 
انسجام نظام مجوزدهی را تحت تأثیر قرار دهند. چنین وضعیتی 
نه تنها برای فعالان حوزه سلامت و سرمایه گذاران ایجاد عدم 
قطعیت می کند، بلکه از منظر حقوق عمومی، بر امنیت حقوقی 

و هزینه های اجرای قانون اثر منفی برجای می گذارد.
درباره  نگارندگان  پیشین  مقاله  امتداد  در  حاضر  پژوهش 
قوانین  در  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای  شناسایی  و  احصاء 
ایران قرار دارد [2]، اما از حیث هدف و سطح تحلیل، رویکردی 
متمایز اتخاذ می کند. مقاله نخست ماهیتی توصیفی داشت و 
بر شناسایی، گردآوری و دسته بندی مجوزها متمرکز بود، در 
حالی که مقاله حاضر با عبور از مرحله احصاء و برپایه آن، به 
تحلیل انتقادی و ساختاری چالش های حقوقی نظام مجوزدهی 
تقنینی،  پراکندگی  بر  پژوهش  این  تمرکز  سلامت می پردازد. 
و  است  قانونی  خلأهای  و  مجوزها  تورم  ناظر،  نهادهای  تعدد 
حقوقی،  انسجام  برای  را  وضعیت  این  پیامدهای  می کوشد 
امنیت حقوقی ذی نفعان و کارآمدی تولیت سلامت تبیین کند

حقوقی  تحلیل  بر  تمرکز  با  که  است  آن  پژوهش  این  هدف 
صدور  با  مرتبط  قانونی  چالش های  مهم ترین  موجود،  قوانین 
این  تبیین کند.  را شناسایی و  بهداشتی و درمانی  مجوزهای 
یا  اجرایی  به جزئیات  بدون ورود  نوشتار در پی آن است که 
ساختاری  مسائل  از  منسجم  تصویری  تجربی،  ارزیابی های 
برای  را  زمینه  و  ارائه دهد  در حوزه سلامت  نظام مجوزدهی 
فراهم  حوزه  این  حقوقی  سامان دهی  شیوه  در  بازاندیشی 
سازد. چنین تحلیلی می تواند گامی مقدماتی در جهت ارتقای 
کارآمدی تولیت و تنظیم گری سلامت و تقویت انسجام حقوقی 

در این حوزه تلقی شود.

روش کار
حقوقی– پژوهش  یک  ماهیت،  حیث  از  حاضر  پژوهش 
توصیفی–تحلیلی،  روش  از  بهره گیری  با  که  است  تحلیلی 
انجام  تطبیقی  مطالعه  مواردی  در  و  قوانین  هنجاری  تحلیل 
گردآوری،  شناسایی،  بر  پژوهش  اصلی  تمرکز  است.  شده 

طبقه بندی و تحلیل قواعد حقوقی حاکم بر صدور مجوزهای 
از  آن  در  و  است  ایران  حقوقی  نظام  در  درمانی  و  بهداشتی 

روش های تجربی، آماری یا آزمایشگاهی استفاده نشده است.
اسنادی   تحلیل  روش  از  استفاده  با  نخست،  مرحله  در 
احکام  و  قوانین  کلیه   ،(Documentary Legal Research)
قانونی مرتبط با مجوزهای بهداشتی و درمانی از منابع معتبر 
اسلامی  جمهوری  مقررات  و  قوانین  ملی  سامانه  بخصوص 
بررسی شامل  این  دامنه  گردآوری شد.  و  ایران[2] شناسایی 
قوانین عام و خاص، قوانین برنامه‌ توسعه ، و اصلاحات و الحاقات 
قانونی مرتبط با حوزه سلامت بود. معیار انتخاب اسناد، وجود 
مراحل،  شرایط،  خصوص  در  ضمنی  یا  صریح  حکم  هرگونه 
و  بهداشتی  مجوزهای  نظارت کننده  یا  صادرکننده  مراجع 

درمانی بوده است.
در مرحله دوم، متون قانونی استخراج شده برای شناسایی 
احکام قانونی معتبر از نامعتبر )تنقیح( مورد بررسی قرار گیرد 
از  نامعتبر  احکام  نامعتبر،  از  معتبر  قوانین  تفکیک  از  پس  و 
دایره پژوهش حذف گردید و تحلیل های بعدی بر احکام قانونی 

معتبر متمرکز شد.
ساختاری،  تحلیل  روش  از  بهره گیری  با  سوم،  مرحله  در 
سطوح  و  ذی صلاح  نهادهای  پراکنده،  قواعد  میان  روابط 
مفاهیمی  چارچوب،  این  در  شد.  بررسی  تنظیم گری  مختلف 
هم پوشانی  تنظیم گر،  مراجع  تعدد  قوانین،  پراکندگی  نظیر 
تعدد  و  خاص،  و  عام  مجوزهای  میان  تعارض  صلاحیت ها، 
قرار  استفاده  مورد  تحلیلی  شاخص های  به عنوان  مجوزها 
گرفتند. این تحلیل با هدف تبیین چالش های ساختاری نظام 
مجوزدهی، و نه ارزیابی عملکرد اجرایی یا میزان رعایت مقررات 
در عمل، انجام شده است. برای مشخص شدن مصادیق خلاء 
از  استفاده  با  درمانی،  و  بهداشتی  مجوزهای  در حوزه  قانونی 
روش مطالعه تطبیقی، احکام قانونی معتبر موجود در ایران با 
 )Code de la santé publique( قانون جامع سلامت فرانسه

[4] مقایسه شده است.
رسمی  متون  شامل  پژوهش  این  در  استفاده  مورد  منابع 
است.  بوده  معتبر  کتابخانه ای حقوقی  منابع  و  قوانین مصوب 
تحلیل داده ها به صورت کیفی و از طریق استدلال حقوقی انجام 
کمی  داده  تحلیل  ابزارهای  یا  آماری  نرم افزارهای  از  و  شده 
طراحی شده  به گونه ای  اتخاذشده  روش  است.  نشده  استفاده 
که امکان تکرار آن از طریق مراجعه مجدد به همان مجموعه 
قوانین و اعمال همان معیارهای تحلیلی برای پژوهشگران دیگر 

فراهم باشد.
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یافته ها
و  قوانین  نظام مند  تحلیل  حاصل  پژوهش  این  یافته های 
احکام قانونی مرتبط با مجوزهای بهداشتی و درمانی در حقوق 
بر  حاکم  قانونی  احکام  و  قوانین  می دهد  نشان  و  است  ایران 
مجوزهای بهداشتی و درمانی همزمان دچار پنج چالش عمده 
شامل پراکندگی هنجاری، الگوی چندمرجعی نهادی، تعارض 
هنجاری، تورم و خلاء قانونی است که در نمودار )1( نمایش 
بر  و  می گذارند  اثر  یکدیگر  بر  چالش ها  این  است.  شده  داده 
اثربخشی تولیت از طریق مجوزهای بهداشتی و درمانی تاثیر 

منفی می گذارند.
چالش های  که  می دهد  نشان  قانونی  متون  بررسی   
موردی  صرفاًً  نه  مجوزها،  این  صدور  حوزه  در  شناسایی شده 
هستند.  هنجاری  و  ساختاری  ماهیتی  واجد  بلکه  اجرایی،  یا 
از  یکی  ایران  در  سلامت«  جامع  »قانون  تصویب  و  تدوین 
مهمترین راهکارها برای مدیریت این چالش های ساختاری و 

هنجاری محسوب می شود[5].

بحث
شناسایی و احصای چالش ها به نوبه خود قدم نخست برای 
بهبود است اما به این معنی نیست که نظام حقوقی و قانونی 
باشد.  ناکارآمد  بکلی  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای  بر  حاکم 
به  دهه هاست  دولتی،  مجوزهای  این  بر  حاکم  حقوقی  نظم 
موجب قوانین مختلف بوجود آمده و اجرا شده است و در طول 
سال ها تکمیل و اصلاح گردیده است. این بررسی انتقادی در 
به سوی وضعیت مطلوب تر  برای حرکت  مسیر سیاستگذاری 

موثر است. گردآوری احکام قانونی معتبر و لازم الاجرا راجع به 
مجوزهای بهداشتی و درمانی و دسته بندی توصیفی آنها[2]، 
مقدمه بررسی تحلیلی و شناسایی چالش هایی که این قوانین 
با آن روبرو هستند را فراهم کنند. بررسی مذکور پنج چالش 
اصلی راجع به مجوزهای بهداشتی و درمانی را شناسایی کرده 

است:

در  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای  هنجاری  پراکندگی 
قوانین متعدد

قانونی  احکام  که  می دهد  نشان  پژوهش  یافته  نخستین 
و  پراکنده  به صورت  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای  با  مرتبط 
غیرمتمرکز در مجموعه ای گسترده از قوانین عام و خاص توزیع 
شده اند. تحلیل قوانین مورد بررسی نشان داد که قواعد ناظر 
بر شرایط، فرآیند و مراجع صدور مجوزها دست کم در شانزده 
قانون مختلف درج شده اند که از حیث زمان تصویب، موضوع، 

و هدف قانون گذاری، همگونی لازم را ندارند.
مطابق یافته های استخراج شده، این پراکندگی موجب شده 
است که هیچ قانون واحد یا چارچوب تقنینی منسجمی به عنوان 
مرجع اصلی مجوزهای بهداشتی و درمانی وجود نداشته باشد. 
نوعی  با  حقوقی  منظر  از  مجوزدهی سلامت  نظام  نتیجه،  در 
چندپارگی تقنینی مواجه است که فهم و اجرای الزامات قانونی 

را برای ذی نفعان دشوار می سازد.
اخذ  به  قانونی مربوط  احکام  قوانین نشان داد که  بررسی‌ 
این  هستند.  پراکنده  و  مختلف  آن  مراحل  طی  و  مجوزها 
قانونی  احکام  می کند.  زمان بر  و  دشوار  را  فرآیند  پراکندگی، 

 نمودار 1- چرخه چالش های قوانین مجوزدهی سلامت
 سلامت یمجوزده  نیقوان ي چرخه چالش ها -1نمودار 
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مرتبط با مجوزهای بهداشتی و درمانی در 16 قانون به شرح 
زیر پراکنده هستند:

قانون راجع به اطبای خارجی مصوب 1312/06/08 	.1
قانون بهداشت شهری مصوب 1329/11/29 	.2

مصوب  )پسكيوتروپ(  روان‌گردان  مواد  به  مربوط  قانون  	.3
1354/02/08

مصوب  تجربي  پزشكان  دندان  كمك  اشتغال  قانون  	.4
1354/02/08

قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش  	.5
پزشکی« 1367/03/03

مواد  و  دارویی  و  پزشکی  امور  مقررات  به  مربوط  قانون  	.6
خوردنی و آشامیدنی مصوب 1334/03/29 با اصلاحات و 
الحاقات بعدی از جمله قانون اصلاح بعضي از مواد قانون 
مربوط به مقررات امور پزشيك و دارويي و مواد خوردني و 
آشاميدني مصوب 1334 مصوب 1367/01/23 و  قانون 
اصلاح ماده )13( قانون مواد خوردني، آشاميدني، آرايشي 

و بهداشتي مصوب 1379,09,13
قانون اجازه تأسيس مطب مصوب 1362/05/18 	.7

مصوب  كشور  پزشيك  جامعه  مداوم  آموزش  قانون  	.8
1375/02/12

قانون اصلاح قانون مبارزه با مواد مخدر و الحاق موادي به  	.9
آن« مصوب 1367/07/03 مصوب 1376/08/17

قانون‌ سازمان‌ نظام‌ پزش‌يك جمهور‌ي اسلام‌ي ايران مصوب  	.10
1383/08/16

مصوب  ايران  اسلامي  جمهوري  زيستي  ايمني  قانون  	.11
 1388/05/07

مالي  نظام  ارتقاي  و  رقابت پذير  توليد  موانع  رفع  قانون  	.12
كشور مصوب 1394/02/01

مصوب  کشور  توسعه  برنامه های  دائمی  احکام  قانون  	.13
1395/11/10

و خدمات  معرفي محصولات  و  تبليغات  ممنوعيت  قانون  	.14
ارتباط  رسانه هاي  در  سلامت  به  آسيب رسان  و  غيرمجاز 
مصوب   مجازي،  فضاهاي  و  بين المللي  و  داخلي  جمعي 

1397/03/22
قانون جهش تولید دانش بنیان مصوب 1401/02/11 	.15

ایران،  اسلامی  جمهوری  پیشرفت  هفتم  برنامه  قانون  	.16
مصوب 1403/03/01

حوزه  ذینفعان  برای  قوانین  اجرای  شرایطی  چنین  در 
سلامت دشوار خواهد بود و مانع اساسی برای اخذ مجوزهای 

محسوب  آن  با  مرتبط  تکالیف  اجرای  و  درمانی  و  بهداشتی 
می شود.

شناسایی الگوی چندمرجعی نهادی در صدور و نظارت 
بر مجوزها

دومین یافته مهم پژوهش، وجود الگوی چندمرجعی نهادی 
در صدور و نظارت بر مجوزهای بهداشتی و درمانی است. تحلیل 
قوانین نشان می دهد که وظایف و اختیارات مرتبط با مجوزها 
نهادهای متعدد توزیع شده و در بسیاری موارد، حدود  میان 

دقیق صلاحیت ها به صورت شفاف تفکیک نشده است.
درمان  بهداشت،  وزارت  پژوهش،  یافته های  اساس  بر 
سلامت،  نظام  اصلی  متولی  به عنوان  پزشکی  آموزش  و 
گسترده ترین نقش را در این حوزه دارد؛ با این حال، نهادهایی 
وزارت  کشور،  بهزیستی  سازمان  پزشکی،  نظام  سازمان  نظیر 
صنعت، معدن و تجارت، وزارت جهاد کشاورزی، سازمان ملی 
استاندارد ایران و سایر مراجع تخصصی نیز هر یک به نحوی در 
فرآیند صدور یا نظارت بر مجوزهای حوزه سلامت دخیل اند. 
افزون بر این، نقش مجلس شورای اسلامی و هیأت وزیران در 
الگو  این  به پیچیدگی  قانونی و اجرایی،  تنظیم چارچوب های 

افزوده است.
و  بهداشتی  مجوزهای  نظام  که  می دهد  نشان  یافته  این 
مواجه  صلاحیت ها  تداخل  و  نهادی  هم پوشانی  با  درمانی 
فرآیندها،  تکرار  به  منجر  می تواند  بالقوه  که  وضعیتی  است؛ 

طولانی شدن مسیر اخذ مجوز و افزایش بار اداری شود.
در قوانینی که مورد بررسی قرار گرفته است، نهادهای زیر 
وظایف و اختیاراتی در خصوص نظارت بر مجوزهای بهداشتی 

و درمانی دارند: 
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی: وزارت بهداشت، 
را  اختیارات  دایره  وسیع ترین  سلامت  نظام  تولیت  عنوان  به 
راهبردی،  برنامه ریزی های  اجرایی،  سیاست گذاری های  برای 
ارزشیابی و نظارت مجوزهای بهداشتی و درمانی برعهده دارد. 
ماده 20 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی برخی از وظایف 
این وزارتخانه و نهادهای مرتبط با آن را در صدور مجوزهای 
از  برخی  در  همچنین  است.  کرده  بیان  درمانی  و  بهداشتی 
قوانینی که بررسی شد به وزارت داخله و وزارت بهداری و اداره 
کل صحیه ی وزارت داخله اشاره شده است که نهادهای پیشین 
یا معادل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی در قوانین 

قدیمی تر محسوب می شوند.
سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران: عضویت در 
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فصلنامه تحقیقات نظام سلامت حکیم

سازمان نظام پرشکی برای فعالیت پزشکی و سایر حرف مرتبط 
ضرورت دارد بنابراین نمی توان نقش این سازمان را در حوزه 

مجوزهای بهداشتی و درمانی نادیده گرفت.
سازمان بهزیستی کشور: مرجع صدور پروانه تأسیس و فعالیت 
بهزیستی کشور  و مراکز خدمات سازمان  توانبخشی  مؤسسات 
است که در حوزه توانبخشی درمانی باید این مجوزها با همکاری 

وزارت بهداشت و پذیرش تولیت این وزارتخانه صادر شود.
وزارت صنعت، معدن و تجارت: به موجب ماده 10 قانون 
پزشيك  امور  مقررات  به  مربوط  قانون  مواد  از  بعضي  اصلاح 
در  که  آشاميدني مصوب 1334  و  مواد خوردني  و  دارويي  و 
تاریخ 1367/01/23، برای تأسيس واحدهاي توليد دارو و مواد 
وزارت  بر  علاوه  تجارت  و  معدن  وزارتخانه‌ صنعت،  بيولوژكي 
بهداشت، درمان و آموزش پزشيك واجد نقش و جایگاه قانونی 

است. 
وزارت جهاد کشاورزی: در خصوص دو مجوز »فعاليت در 
فناوري زيستي جديد« و »تأسیس کانون های  با  امور مرتبط 
جهاد  وزارت  نقش  به  قانونگذار  بهداشتی«  و  فنی  مسئولان 

کشاورزی اشاره کرده است.
کشاورزی  محصولات  ورود  ایران:  استاندارد  ملی  سازمان 
و نهاده های دامی و تجهیزات و مواد غذایی مورد نیاز صنایع 
غذایی و تبدیلی، مواد خوراکی، آشامیدنی، آرایشی، بهداشتی، 
با سلامت و بهداشت عمومی  دارویی و تجهیزات پزشکی که 
دام، گیاه و انسان مرتبط است با اخذ مجوز از دستگاه های ذی 

ربط از جمله سازمان ملی استاندارد انجام می گیرد. 
استاندارد،  سازمان  بهداشت،  )وزارت  متعدد  نهادهای  وجود 
را  مجوز  اخذ  فرآیند  می تواند  و...(  بهزیستی  سازمان  گمرک، 
به  نهادها«  بین  »هماهنگی  فقدان  کند.  طولانی  و  پیچیده 
نهادهای فوق  بر  عنوان یک چالش جدی مطرح است. علاوه 
که نقشی مستقیم یا غیرمستقیم در صدور مجوزهای بهداشتی 
و درمانی یا نظارت بر آنها ایفا می کنند نمی توان نقش مجلس 
شورای اسلامی به عنوان نهاد قانون گذار که قوانین مربوط به 
گرفت؛  نادیده  را  می کند  تصویب  را  مجوزها  و  حوزه سلامت 
همچنین هیأت وزیران مسئول تصویب آیین نامه های اجرایی و 

اصلاح مبالغ جرائم و تخلفات است در این حوزه است. 

حوزه  در  مجوزی  تورم  پدیده  ظهور  و  مجوزها  تعدد 
سلامت

سومین یافته پژوهش به تعدد مجوزهای لازم برای فعالیت 
در حوزه سلامت مربوط می شود. تحلیل قوانین نشان داد که 

اصلی  گروه  سه  در  می توان  را  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای 
و  پزشکی  حرفه های  با  مرتبط  مجوزهای  کرد:  طبقه بندی 
به  مربوط  مجوزهای  و  پزشکی،  مؤسسات  مجوزهای  وابسته، 

تولید، واردات، توزیع و عرضه محصولات سلامت محور[2].
حداقل  قانونی،  متون  از  استخراج شده  داده های  اساس  بر 
۲۲ مجوز متفاوت برای فعالیت در حوزه سلامت شناسایی شد. 
این یافته بیانگر آن است که نظام مجوزدهی سلامت با نوعی 
تورم مجوزی مواجه است؛ به گونه‌ای که تعدد مجوزها به عنوان 
بی آنکه  قابل شناسایی است،  نظام  این  یک ویژگی ساختاری 
سلامت  تضمین  هدف  و  مجوزها  تعداد  میان  نسبت  همواره 

عمومی به صورت شفاف تبیین شده باشد.
در  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای  قوانین،  به  مراجعه  با 
سه گروه مورد بررسی قرار گرفت؛ پنج مجوز ذیل مجوزهای 
وابسته، پنج مجوز  با حرف پزشکی و سایر حرفه های  مرتبط 
به عنوان مصداق مجوزهای موسسات پزشکی و دوازده مجوز 
توزیع،  واردات،  تولید،  به  مربوط  مجوزهای  عنوان مصداق  به 
فروش و برچسب گذاری داروها، تجهیزات پزشکی، مواد غذایی، 
آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی از قوانین استخراج و دسته بندی 
گردید[2]. بنابراین مطالعه انجام شده نشان از وجود 22 مجوز 
متفاوت برای فعالیت در حوزه سلامت دارد. تعدد مجوزها می 
تواند به عنوان یک چالش قانونی در حوزه سلامت تلقی شود و 
باید مواظب بود که در این مسیر چنان به مسیر افراط گرفتار 
حوزه  در  خدمت  ارایه  و  باشد  داشته  معکوس  اثر  که  نشویم 

سلامت را با چالش روبرو کند.

ابهام در رابطه میان مجوزهای عام و خاص
یافته چهارم پژوهش ناظر بر وجود ابهام و تعارض هنجاری 
در جمع میان مجوزهای عام و مجوزهای خاص حوزه سلامت 
است. بررسی قوانین نشان داد که در برخی موارد، قانون گذار 
بدون تصریح به رابطه میان این دو دسته از مجوزها، احکامی 
وضع کرده است که امکان برداشت های متفاوت و بعضاًً متعارض 
را فراهم می کند. نمونه شاخص این وضعیت، رابطه میان مجوز 
سرمایه گذاری خارجی و مجوزهای تخصصی حوزه تولید دارو 
است. یافته ها نشان می دهد که اگرچه آیین نامه اجرایی قانون 
تشویق و حمایت سرمایه گذاری خارجی، ورود سرمایه را منوط 
با سایر  این مجوز  اما نسبت  به مجوز سرمایه گذاری می داند، 
تبیین  به روشنی  سلامت  حوزه  خاص  و  عام  قانونی  الزامات 
نشده است. این ابهام هنجاری می تواند امنیت حقوقی فعالان 

اقتصادی و سرمایه گذاران را تحت تأثیر قرار دهد.
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حمایت  و  تشویق  قانون  اجرایی  آیین نامه   4 »ماده 
که  می دارد  مقرر  الف(  جزء   2 )بند  خارجی«  سرمایه گذاری 
»ورود سرمایه نقدی و غیرنقدی خارجی صرفاًً براساس مجوز 
سرمایه گذاری انجام می گیرد و به مجوز دیگری نیاز نیست.« 
سرمایه گذاری  مجوز  که  است  باقی  همچنان  ابهام  این  اما 
)که  عام  مجوزهای  سایر  اخذ  لزوم  از  را  سرمایه گذار  خارجی 
برای هر فعال دیگری در کشور ضروری است( بی نیاز می کند 
یا صرفا ناظر بر مجوز ورود سرمایه است.[4] این چالش یکی از 
مصادیق چالش هایی است که در جمع میان مجوزهای خاص 
بهداشتی و درمانی و مجوزهای عام که ممکن است در شرایطی 
بوجود  گیرد  قرار  درمانی  و  بهداشتی  مجوزهای  با  ارتباط  در 

می آید.
و  بهداشتی  مجوزهای  حوزه  مجوزهای خاص  میان  جمع 
درمانی و مجوزهای عام که می توان به نحوی صدور مجوزهای 
این حوزه را در فروض مشخصی تحت تاثیر قرار دهد و همچنین 
چالش تعدد مجوزها از دیگر چالش های قانونی حوزه مجوزهای 

بهداشتی و درمانی است. 

خلاء قانونی
در کنار تورم مجوزی در حوزه سلامت، نبود احکام قانونی 
که به صراحت تکلیف برخی موضوعات را روشن نمایند و به 
با  این چالش  از  نیز احساس می شود که  پایان دهند  ابهامات 
عنوان »خلاء قوانین« نام می برند[5]. از جمله مواردی که جای 
قوانین کارآمد و لازم‌الاجرا احساس می شود مجوزها و شرایط 
راه‌اندازی سكوها و كسب و كارهاي اينترنتي توزیع دارو است. 
که  قانونی  ایران، حکم  حقوقی  نظام  در  لازم‌الاجرا  قوانین  در 
تعیین تکلیف نموده باشد وجود ندارد. البته در جزء 4 بند )الف( 
ماده 69 قانون برنامه پنجساله هفتم پيشرفت جمهوري اسلامي 
ايران مصوب 1403/03/01 به تکلیف وزارت بهداشت به تهیه، 
تصویب و ابلاغ مقررات لازم براي ارائه خدمات كيپارچه سلامت 
الكترونيكي مبتني بر نظام تنظيم گري )رگولاتور(ي و كاروري 
)اپراتور(ي سلامت الكترونيكي با رعايت قانون مديريت داده ها 
و اطلاعات ملي اشاره شده است و همچنین هیئت وزیران نیز 
دستورالعمل »عرضه و حمل دارو از طريق سكوها و كسب و 
است.  نموده  ابلاغ   1403/2/8 تاریخ  در  را  اينترنتي«  كارهاي 
دستورالعمل اخیر به استناد تبصره 2 ماده 8 آيين نامه حمايت 
از توليد دانش بنيان و اشتغال آفرين در حوزه سلامت مصوب 

1401/03/22 هيات وزيران تدوین و ابلاغ گردیده است. 

با وجود این مقررات، در سطح »قوانین« موضوع مجوزها و 
شرایط راه اندازی سكوها و كسب‌وكارهاي اينترنتي بدون ابهام 
قانونی زمانی برجسته و  این خلاء  تعیین تکلیف نشده است. 
مشهود می شود که آن را با احکام قانونی جزئی و مفصل »قانون 
 )Code de la santé publique( فرانسه«  سلامت  جامع 
در  کنیم.  مقایسه  دارو  الکترونیکی  تجارت  خصوص  در 
تجارت  مکرر:  پنجم  »بخش  عنوان  تحت  بخش  قانون  این 
پیش‌بینی  رسمی«  داروخانه های  توسط  داروها  الکترونیک 
را   ۵۱۲۵-41 تا   ۵۱۲۵-33 قانونی  مواد  که  است  شده 
شرایط  تفصیل  به  قانونی  احکام  این  در  دربرمی‌گیرد[6]. 
به  است.  شده  تببین  داروها  الکترونیک  تجارت  برای  لازم 
را  داروها  الکترونیک  تجارت   ،5125-33 ماده  مثال  عنوان 
چنین تعریف می کند: »منظور از تجارت الکترونیک داروها، 
و  خرده فروشی  داروساز،  آن  در  که  است  اقتصادی‌  فعالیت 
از  را  مردم  عموم  به  انسان  استفاده  مورد  داروهای  تحویل 
ارایه  یا  پیشنهاد  الکترونیکی  روش های  طریق  از  و  دور  راه 
می کند و برای این منظور، اطلاعات مربوط به سلامت را به 
صورت آنلاین ارائه می نماید.« بند دوم این ماده تاکید دارد 
که »فعالیت تجارت الکترونیک باید در داخل یک داروخانه 
مواد  موضوع  پروانه  دارای  که  عمومی  فعالیت  مجوز  دارای 
این  شود.  انجام  است،  قانون   5125-18 یا   5152-10
شرایط  تحت  و  داروخانه  یک  وب سایت  طریق  از  فعالیت 
مندرج در این ماده اجرا می گردد.« همچنین در ماده 35-
در  فقط  داروخانه  که یک  است  تصریح شده  5125 مجددا 
اینترنتی  فروش  برای  وب سایت  راه‌اندازی  به  مجاز  صورتی 
و  باشد  داشته  را  لازم  مجوز  یا  پروانه  اولًاً،  که  است  دارو 
ثانیاًً، داروخانه به صورت فیزیکی افتتاح شده و فعال باشد. 
شرایط  فرانسه،  سلامت  جامع  قانون  از  بخش  این  مواد  در 
داروها،  الکترونیک  تجارت  در  داروساز  مسئولیت های  و 
داروهایی که از طریق سکوهای آنلاین قابل فروش هستند، 
فروش  وب سایت  ایجاد  قبلی  اظهار  و  اطلاع‌رسانی  شرایط 
ازای  به  وبسایت ها  تعداد  و  مقامات  به  دارو  الکترونیکی 
قانونی  احکام  این  مقایسه  است.  شده  تعیین  داروخانه  هر 
دارو  الکترونیکی  تجارت  به  راجع  و مشخص  متعدد  مفصل، 
حکمی  »قوانین«  سطح  در  که  ایران  قوانین  با  فرانسه  در 
قانونی  خلا‌ءهای  از  یکی  مصداق  ندارد،  راهگشا  و  مشخص 
که  است  درمانی  و  بهداشتی  دولتی  مجوزهای  حوزه  در 

تولیت سلامت در این حوزه را به چالش می کشد. 
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فصلنامه تحقیقات نظام سلامت حکیم

نتیجه گیری
و  بهداشتی  با صدور مجوزهای  مرتبط  قانونی  چالش های 
نظام مند  و  ساختاری  ماهیتی  واجد  ایران  حقوق  در  درمانی 
یا  اجرایی  ضعف های  به  صرفاًً  را  آن ها  نمی توان  و  هستند 
و  قوانین  هنجاری  تحلیل  فروکاست.  موردی  ناهماهنگی های 
تعدد  تقنینی،  پراکندگی  که  است  آن  بیانگر  مرتبط  مقررات 
نهادهای تنظیم گر و تورم قوانین و مجوزها، در کنار ابهام در 
نسبت میان مجوزهای عام و خاص و خلاء قوانین در برخی 
تولیت  که  است  انجامیده  وضعیتی  شکل گیری  به  حوزه ها، 
سلامت در این حوزه، منظر حقوق عمومی با کاهش انسجام، 

شفافیت و پیش بینی پذیری مواجه است.
از جنبه نوآورانه، این پژوهش با گردآوری و تحلیل نظام مند 
مجموعه ای گسترده از قوانین عام و خاص است که تصویری 
یکپارچه از چالش های حقوقی مجوزهای بهداشتی و درمانی 
چندمرجعی  الگوی  شناسایی  است.  داده  نشان  و  کرده  ارائه 
نهادی و تبیین پیامدهای آن برای کارآمدی نظام مجوزدهی، 
از دیگر یافته های مهم این مطالعه به شمار می رود که می تواند 
توجه  مورد  سلامت  تنظیم گری  چارچوب های  بازاندیشی  در 

قرار گیرد.
درمانی،  و  بهداشتی  مجوزهای  قانونی  نظام  کارآمدی 
مستلزم برخوردی فراتر از اصلاحات پراکنده و موردی قوانین 
و  قواعد  سامان دهی  در  ساختاری  رویکردی  نیازمند  و  است 
نهادهای ذی ربط می باشد. بدون ورود به پیشنهادهای اجرایی 
از  تقنینی  انسجام  ارتقای  که  گرفت  نتیجه  می توان  جزئی، 
طریق وضع قانون جامع سلامت در ایران مشابه کشور فرانسه، 

شفاف سازی حدود صلاحیت نهادها و بازبینی مصادیق متعدد 
مجوزها، از پیش شرط های اساسی تقویت اثربخشی حقوقی در 

حوزه سلامت به شمار می روند.

نظام  سیاستگذاری  با  مرتبط  تصمیم های  در  کاربرد 
سلامت

نتایج این پژوهش می تواند در چند سطح بر تصمیم سازی های 
مرتبط با سیاستگذاری و مدیریت نظام سلامت اثرگذار باشد. 
در سطح تقنینی، یافته ها می توانند مبنایی برای بازنگری در 
شیوه قانون گذاری بخشی در حوزه سلامت فراهم آورند و توجه 
در  هماهنگی  و  انسجام  ارتقای  ضرورت  به  را  سیاستگذاران 
در  کنند.  درمانی جلب  و  بهداشتی  مجوزهای  بر  ناظر  قواعد 
به مدیران  نتایج می توانند  این  تنظیم گری و مدیریت،  سطح 
نظام سلامت کمک کنند تا منشأ برخی ناکارآمدی های اجرایی 
را در هم پوشانی صلاحیت ها و تعدد مجوزها شناسایی کرده 

و از اتخاذ راه حل های صرفاًً اداری یا کوتاه مدت پرهیز کنند.
با این حال، باید تأکید کرد که پژوهش حاضر ماهیتی هنجاری 
اصلاحات  عملی  آثار  تجربی  ارزیابی  به  و  دارد  حقوقی  و 
مجوزدهی  نظام  کمی  پیامدهای  سنجش  یا  پیشنهادی 
نپرداخته است. از این رو، نتایج آن به تنهایی برای تصمیم گیری 
اجرایی فوری کفایت نمی کند و باید به عنوان گامی مقدماتی 
در فرآیند سیاستگذاری مبتنی بر شواهد تلقی شود. گام بعدی 
و  تعدد مجوزها  تأثیر  درباره  تجربی  مطالعات  می تواند شامل 
چندمرجعی نهادی بر دسترسی به خدمات سلامت، هزینه های 

اداری و رفتار ذی نفعان باشد. 
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Abstract 
Introduction: The system of issuing governmental licenses for health activities serves as one of the key instruments 
of health stewardship, playing a fundamental role in safeguarding public health. However, the legal framework 
governing these licenses in the Iranian legal system faces structural challenges that can undermine the efficiency 
of the health system, legal security for stakeholders, and access to services.
Methods: This study is a legal-analytical research with a descriptive-analytical approach. Data were collected 
through documentary analysis of valid and enforceable laws (from the National Laws and Regulations Portal). 
Relevant laws were first identified and refined, followed by structural analysis of relationships among rules, 
institutions, and licenses. In certain cases, a comparative study with the French Health Code was employed to 
identify legal gaps.
Results: The research findings indicate the presence of structural challenges in the legal system of health and 
medical licenses. Related legal provisions are scattered across multiple laws, various institutions are involved in 
issuance and oversight, proliferation and inflation of licenses are observed, normative ambiguity and conflicts exist 
in the relationship between general and specific licenses, and legal gaps are evident in areas such as licensing for 
online drug distribution platforms. These challenges can interact with one another and reduce the effectiveness of 
health stewardship.
Conclusion: The identified challenges are structural in nature and require fundamental reconsideration. It is 
recommended that legislative coherence be enhanced through the development and enactment of Iranian Health 
Code, institutional competencies be clarified, and licenses be reviewed to improve the efficiency of the licensing 
system.
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