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      چکیده

رشتد و   تتانوون گذشتته   مربوط به آن از یو استانداردها یدرمان یزاتپرواضح است تجهزمینه و هدف: 
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 مقدمه
یع مختک  و ارائه خدمات و نالاهای گوناگون در اارتقای قوی صواستاندارد تجهیزات و رشد و 

 و بوده استنیز از این قاعده مستثوا نتجهیزات پزشکی  ی اخیر مشهود است. حوزه یها سال
این صوعت در حال حاضر شهرت و اعتبار خوبی نسب  قرد موحصربهمحصولات و خدمات قوی 

و ضروری است  خود را دارد ی ویهه یها یریپذ بیآساین صوعت خطرات و ، حال نیا با .نرده
با توجه به تحقیقات نظر قرار بگیرد.  ای در انتخاب این تجهیزات مد های ویهه احتیاطمدیریت و 

از عکل علده صدمات و خسارات ناشی از تجهیزات پزشکی استفاده از تجهیزات  آمده  علل به
رمان نشور ناشی از توایدات است. ورود تجهیزات قاقد استاندارد به چرخه د راستانداردیغپزشکی 
نظارت وزارت بهداشت و  رغم بهپایین است نه  تیفیبانیا واردات تجهیزات  راستانداردیغداخکی 

 شود. ی درمان می اداره استاندارد گاهی تجهیزات بدون نیفیت وارد چرخه
نسبت به نگهداشت صحیح تجهیزات پزشکی توجه چودانی نشده است.  متأسفانهدر نشور ما 

در تحقیقات  آنچهها شده است.  های سوگین بر مرانز درمانی و دانشگاه ین امر سبب تحلیل هزیوها
و مدیریت  یده سازمانریزی،   مشهود است وضعیت متوسط و ضعی  نسبت به برنامه شده انجام

 یسازمان قرهوگققدان  اعتبارات لازم، ناشی از نبود است. این ضع  شده گزارتتجهیزات پزشکی 
مستقیم در سلامت و  ریتأث نه یدرحاادم اطلاع ناقی مدیران نسبت به این مقواه مهم است، و ع

 های نلان بر سیستم درمانی است. ایلوی بیلاران و بعضاً موجب تحلیل هزیوه
ابتدا باید مبوای استانداردهای لازم تجهیزات پزشکی و مسئوایت مدنی توایدنوودگان و 

ی در قوانین ایران مورد بررسی قرار گیرد و اقزون بر آن، با نوودگان تجهیزات درمان عرضه
، در این مقااه رو نیا ازحقوقی مسئوایت اشخاص مزبور مورد مطااعه قرار گیرد.  -رویکردی ققهی
 یاستانداردهاتحکیکی، ضلن تبیین  -ای با مراجعه به موابع معتبر به شیوه توصیفی به روت نتابخانه

نوودگان تجهیزات درمانی در  و مبوای مسئوایت توایدنوودگان و عرضه پزشکی یها دستگاهلازم 
سوجی  و اعتبار لیتحک و  هیتجزدو مبحث جداگانه، نظرات مختک  ققهی و حقوقی مطرح و مورد 

 ناشی مورد عیوب در درمانی مرانز به مسئوایت تحلیل قرار خواهد گرقت. شاید اشکال شود نه

 این مرانز درمانی و دوات نه توایدنووده رای؛ زازگار نیستبا عداات س پزشکی تجهیزات از

 خود توایدات و ضامن سلامت مبیع عیوب ی آنها بوده نه مسئول نووده تجهیزات و نه عرضه

 هر حلایت و حقوق حفظ عادلانه و در جهت این مسئوایت تحلیل نه گفت باید باشود. در پاسخ

 نیتر مهم و دارند قرار ضع  موضع در درمانی انزمر مقابل در نه است از بیلارانی بیشتر چه
تشخی   برای ایلن، وسایل و ابزار ارائه به آنان تککی  در باید را مرانز این دایل مسئوایت

 پزشکی مقابل تجهیزات در بیلار ایلوی وظیفه مواقع برخی در نه دانست بیلاران درمان و بیلاری

 متعهد )مرانز نه شود قرض می وظیفه این ب مطا شود. می مطرح مراقبت وظیفه عووان تحت
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 نوترل تحت بیلار وضعیت .دارد خود نوترل ویهه مهارت با ها موقعیت و اشیا خطرات بر درمانی(

 ابزار نظیر پزشکی تجهیزات از بیلار اگر بوابراین،؛ نوود نلی وارد بیلار آسیبی به تجهیزات و بوده

و  شده نقض درمانی مرانز سوی از مراقبت() وظیفه ینا ببیود، صدمه انسیهن علل، دستگاه اتاق
 انتخاب تجهیزات شامل تجهیزات پزشکی مقابل در بیلار ایلوی وظیفه و هستود مسئول آنها

 است. امکانات ناقی دارای و ایلن محیطی در تجهیزات این نگهداری و ساام و مواسب
 نیز نوودگان مصرف از حلایت قانون 18مطاابی نه بیان شد با عوایت به ماده  بر علاوه

 و گردد می نووده عرضه محکومیت موجب معیوب خدمات نالا یا عرضه نه است شده حیتصر
 بود. خواهد نیز نقدی جزای پرداخت به محکوم ار،بیل جبران خسارت بر علاوه متخک 
 

 استاندارد تجهیزات پزشکی .1

اشیاء،  نلونه و مدل ،یریگ اندازه رایب مقیاسی معوای به امروزی متداول اصطلاح در استاندارد
 وقتی نه گفت رود. باید می نار به است رسلی مشخصات دارای آنچه و نیفیت و نلیت تعیین

 بار هر معین های دستورااعلل صدور و تازه طرح ساخت یک ،شود می تکرار قعاایت یک

 باید روت این باشد، هداشت وجود قعاایت انجام یک برای مؤثر روشی اگر باشد. نارا تواند نلی

 برای نه قوانین این از چوانچه وضع شود. مشخ  و معین قواعد از سری یک چارچوب در

 و دهد می ناه  را قعاایت مصرقی جهت زمان شود استفاده ،شده نیتدو خاص قعاایت آن انجام
 ایتهد بیشتری با اطلیوان را نار نیفی ابعاد و نود می نلک انجام روت از خطاها رقع به

 شود. می نامیده استاندارد مقرارت این نود. می
از عکل علده صدمات و خسارات ناشی از تجهیزات پزشکی استفاده از تجهیزات پزشکی 

 یاستانداردساز مؤسسات نلایودگان از نه متشکل استاندارد یاالکک نیب است. مؤسسه راستانداردیغ
توسط  پزشکی تجهیزات ازجلکه ،تیفیبان نالاهای شواخت استانداردها برای از است، یکی مکی
 استانداردهای تدوین مسئوایت در ژنو است و آن است. مقر، شده  ساخته ربط یذ نیمسئوا

 ااکترونیک و برق زمیوه در دارد، عهده به را و ااکترونیک برق جز به ها رشته نکیه در یاالکک نیب

 .است ااکترونیک یاالکک نیب نلیسیون با تدوین مسئوایت

 عرضه و ساخت به نیز و شود می تکوواوژی به مربوط موارد نکیه شامل باًیتقر استانداردها این

 بین بازرگانی و استانداردهای تجارت نود می نلک بهداشتی و تر ایلن مؤثرتر، خدمات و نالا

 خدمات و نالاها نوودگان مصرف از یطورنک به و نود می تر صحیح و تر نآسا را نشورها

 های نامه مواققت به موتجاقدام  دیگر سخن، به نود می تر آسان را آنها زندگی و ردهن حلایت

گونه نه بیان شد  هلان ود.ش می چاپ االککی بین های استاندارد صورت به تیدرنها شده، یاالکک نیب
از عکل علده صدمات و خسارات ناشی از تجهیزات پزشکی مرتبط با استفاده از تجهیزات پزشکی 
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ی تهیه و ورود تجهیزات قاقد استاندارد به  باشد نه ناشی از عدم نظارت بر نحوه می تانداردراسیغ
مرانز درمانی و عدم پشتیبانی ناقی از مرانز پزشکی در جهت نگهداشت ایلوی و مطکوب 

 تجهیزات پزشکی است.

یا  انداردراستیغورود تجهیزات قاقد استاندارد به چرخه درمان نشور ناشی از توایدات داخکی 
نظارت وزارت بهداشت و اداره استاندارد گاهی  رغم بهپایین است نه  تیفیبانواردات تجهیزات 

نسبت به دو دستگاه  1390ی در سال  شود. در بازدید تجهیزات بدون نیفیت وارد نشور می
 ملاًنانلپانی  7نلپانی خارجی انجام شد، از این تعداد محصولات  19تصویربرداری از خط تواید 

را اخذ  دیتائنلپانی دیگر شرایط لازم برای  10شد و  دیتائنلپانی برخی از محصولات   2 ،دیتائ
بودن بازدیدهای میدانی و  بر وهیهزاما ؛ بودند CEاستاندارد  هیدییتأهله دارای  نه یحاا در ،نکردند

های  با مارکها سبب عدم اجرای موظم آن شده و از سویی ورود تجهیزات  مستقیم از نلپانی
در داخل نشور  راستانداردیغتقکبی از گلرک، قاچاق تجهیزات پزشکی و بعضاً ساخت تجهیزات 

 شود. سبب ورود تجهیزات نامطلئن به چرخه درمانی نشور می
نسبت به نگهداشت صحیح تجهیزات پزشکی توجه چودانی نشده است.  متأسفانهدر نشور ما 

در تحقیقات  آنچهها شده است.  ن بر مرانز درمانی و دانشگاههای سوگی این امر سبب تحلیل هزیوه
و مدیریت  یده سازمانریزی،   مشهود است وضعیت متوسط و ضعی  نسبت به برنامه شده انجام

  قرهوگاست. این ضع  ناشی از نبود اعتبارات لازم، ققدان  شده  گزارتتجهیزات پزشکی 
مستقیم در  ریتأث نه یحاا دراین مقواه مهم است، و عدم اطلاع ناقی مدیران نسبت به  یسازمان

 های نلان بر سیستم درمانی است. سلامت و ایلوی بیلاران و بعضاً موجب تحلیل هزیوه
 

 مسئولیت اشخاص مرتبط با تولید و عرضه تجهیزات درمانی .2

 پزشکیتجهیزات  گانتولیدکنند. 2-1
ی در وهکه نخست ذهن به مسئوایت در صورت ورود خسارت ناشی از نق  در تجهیزات پزشک

 در ساام و استاندارد نالای است مکک  قانون طب  توایدنووده نود. ایوکه توایدنووده رجوع می

 تحت وی زیرا ؛نود نلی وارد وی قراردادی در مسئوایت ای خدشه دهد مشتری قرار اختیار

باشد  می محرز وی قراردادی مسئوایت جهیدرنت و دهد می انجام را مزبور قانونی تککی  قرارداد
 نالا قروت به مربوط قرارداد و خسارات وارده بین است ناقی بوابراین،؛ (9 :1385)موتقلی، 

، 1388باشد )مددی،  می قرارداد عدم انجام از ناشی خسارات گفت بتوان نه باشد ای رابطه چوان
وده است، باید گفت: روشن اما نسبت به بحث اصکی نه مسئوایت خارج از قرارداد توایدنو ، (28

اما نسبت به مبوا و استدلال برای  ،ایلن مسئول است است توایدنووده به دایل تواید تجهیزات نا
مسئوایت  ینک طور بهزیرا ، مسئوایت توایدنووده شاید در علل نلی با مشکل مواجه شویم
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عیب و نقصی است نه  توایدنووده طب  قواعد حقوقی اسلام در خیار عیب و قانون مدنی ناشی از
 یرینارگ بهزیان وارده غیر از نق  خود نالا و ناشی از  آنجانه ازاما ؛ شود در خود نالا ظاهر می

قواعد حقوقی در خیار عیب ناقی  ،گردد نالای معیوب است و سبب اضرار به جان یا مال غیر می
نووده را در سایر مباحث باید مسئوایت تواید جهت نیبد(. 16 :1397نیست )مرتاضی و هلکاران، 

، در ادامه از موظر دنوودگانیتواحقوقی دنبال نرد؛ بوابراین ضلن نگرشی ققهی به مسئوایت مدنی 
 حقوقی مسئوایت آنها مورد ارزیابی قرار خواهد گرقت.

 

 در فقه گان تجهیزات پزشکیمسئولیت تولیدکنند. 2-1-1
گرقته  در نظرای توایدنووده تجهیزات پزشکی اگر مسئوایت محض را بر ،ی مختک  با توجه به اداه

 باشد داشته عرقی استواد آن، به عامل زیان و ضرر جا هری استواد باید گفت:  مطاب  نظریه ،نشود

نسبت به مبوای مسئوایت مدنی . است وارده خسارت جبران مسئول و ضامن زیان، نوودهدوار
ست هرچود مستفاد از برخی روایات ا شده  مطرحتوایدنوودگان در اسلام نظراتی مختکفی 

حجیت قاعده اتلاف  ( و اداه229: 10، ج1407؛ شیخ طوسی، 277: 29، ج1409 ،)حرعامکی
( باید مبوای مسئوایت را تقصیر دانست، اما باید گفت تقصیر رنن 109 :1385)محق  داماد، 
عباراتی هلچون  بککه آنچه در اسلام مهم است احراز رابطه سببیت و ناربرد ،مسئوایت نیست

؛ 77 :1393تعدی، تفریط و تقصیر توسط ققها برای احراز رابطه انتساب است )صفایی و رحیلی، 
(. چرانه در عبارات مختک  ققها 1625 :1387اوگرودی،  یجعفر ؛165: 10ج، 1387ناتوزیان، 

، 1423، ؛ هاشلی شاهرودی141: 2، ج1359اند )ناش  ااغطا،  معیار را صدق عرقی اتلاف دانسته
 علل عرقی استواد به مووط را ضلان و مسئوایت غااب موارد در ققیهان ایوکه (. از252: 3ج

 و انتساب نظریه ققه در مدنی مسئوایت مبوای شود نه روشن می ،اند نلوده آن عامل به بار زیان
 نظریه این طب  تقصیر است، شده قبول واقع مورد آن عامل به بار زیان علل عرقی استواد

چرانه به اعتقاد بسیاری از ققهای  (.97: 1385 باریککو،) دارد طریقیت ققط نداشته موضوعیت
نه  بیترت نیا  بهی ضلان، انتساب عرقی حادثه به شخ  است.  نووده گذشته و معاصر، عامل تعیین

هرگاه صدمه و تک  به شخصی موتسب باشد، ضلان ثابت است و هرگاه انتساب نباشد ضلان 
 .(1413عامکی، ) ستموتفی ا

نظریه قابکیت استواد و احراز رابطه سببیت در ققه به نظریه مسئوایت محض توایدنووده بسیار 
معوای شرط است نه اگر نباشد خسارتی نیز به دنبال نخواهد بود )حکی،  سبب به رای؛ زنزدیک است

وجود  آن، جوددیگر سخن سبب چیزی است نه و به ،(56: 37ج ،1404نجفی،  ؛539: 5، ج1420
اند و ققط در جوبه  نسبت به جوبه وجودی متفاوت شرط با سبب اابته .آید می لازم عدم عدم  از و

 آید، می لازم حکم عدم آن عدم از نه است چیزی اصطلاح، در شرط رایزعدمی اشتراک دارند؛ 

https://wikifeqh.ir/%D8%B4%D8%B1%D8%B7
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 (.71: 1، ج1422؛ شهید ثانی، 40: 1، جتا )شهید اول، بی نیست حکم وجود مستکزم توجود ایکن
نرد، خسارتی نیز به بار  توایدنووده نالای معیوب را وارد بازار نلی نه یدرصورت، رو نیا از

آمد؛ بوابراین، رابطه انتساب عرقی بین ارائه نالای معیوب و خسارات ناشی از آن برقرار است  نلی
 باشد. اما مسئول می ،ود توایدنووده مرتکب تصیر نشده باشدو هرچ

توسط  بزرگ توایدنوودگان تقصیر اثبات نردن دشوار جز ای نتیجه تقصیر، مبوای بر پایبودی
 آن جبران مسئول تا نشده مرتکب خطایی توایدنووده یا چرانه را ندارد. عادی نووده مصرف

 بزرگ های شرنت بیترت نیا  به .دیآ یبرنل آن اتاثب عهده از نووده مصرف ایوکه یا باشد و

 به خسارت پرداخت مسئوایت از برند، می سرشاری سود خود قعاایت از نه و تجاری صوعتی

 چوین شد، خواهد تحلیل نوودگان مصرف یا نارگران بر خسارت و شوند می مبرا دیدگان زیان

 ی قاعده نم نم. (11 :1389 نیا، )حکلت نیست هلاهوگ انصاف عداات و با وضوح به امری
 تحلل نود باید نیز را آن های زیان برد، می را ناری سود نس ای پذیرقته شد نه هر عادلانه

 «من اه ااغوم قعکیه ااغرم» ی قاعده بهتوان  میبوابراین، علاوه بر اداه گذشته ؛ (11 :1390)ناتوزیان، 
 در نیز برخی( و 89 :1389 تبار، است )جعفریمبوای این قاعده قابل خدشه  هرچودنیز استواد نلود، 

)مددی،  اند وارد نلوده اشکالاتی قاعده، این مبوای بر نووده عرضه و توایدنووده شواختن مسئول
 ااغوم اه من قاعده مبوای بر مسئوایت در خطر نظریه برخلاف»اند:  ابراز داشته ازجلکه. (33 :1388

 گرید  عبارت به است. شده محسوب نالا از وتفعم نه است خریدار شخ  این قعکیه ااغرم،

 در گردید، می موتفع آن از ،شده یداریخر نالای بودن ساام صورت در نه خریدار طور هلان

 :1385)محق  داماد، «گردد متحلل را آن از ناشی خسارت باید نیز، بودن نالا معیوب صورت
 .دارد مواقات نووده مصرف از حلایت قکسفۀ با تحکیل این اابته نه( 38

 

 ایران در حقوق گان تجهیزات پزشکیمسئولیت تولیدکنند. 2-1-2 
ی قراردادی یا خصوصی بین خریدار و قروشوده در بیشتر موارد، امکان اثبات  با توجه به نبود رابطه

مسئوایت  مبوای بر خسارت مطاابه مسئوایت قراردادی ناشی از عیب تواید وجود ندارد، هلچوین
 و نبوده آگاه بازار سطح خود در نالای عیب از های نه نووده عرضه از تقصیر، از ناشی مدنی

 و سببیت رابطه اثبات نیز، آگاهی صورت در حتی و نیست ریپذ امکان نشده، مرتکب تقصیری
نسبت به بخ  دوم نظر ایشان باید  (.16 :)هلان است دشوار و سخت علل در تقصیر توایدنووده

اما باید گفت با  ،ق.م.م. نظریه تقصیر بوده 1ئوایت در حقوق ایران در ماده مبوای مس هرچودگفت 
ق.م.ا. و نظرات ققهی نه مفصل تببین شد ضلانات  526توجه به برخی مواد قانونی هلچون ماده 

، با اثبات رابطه انتساب رو نیا ازقانون مدنی ما، بر صرف انتساب اضرار بته قاعل نهاده شده است. 
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ارائه نالای معیوب و خسارات ناشی از آن باید حکم به مسئوایت توایدنووده نلود، عرقی بین 
 هرچود مرتکب تقصیر نشده باشد.

اثبات مسئوایت مدنی توایدنوودگان در برابر خسارات وارده یا باید طب   یبرادر حقوق ایران 
نق  تعهد و تقصیر  سبر اساق.م. مربوط به خسارات ناشی از عدم اجرای تعهد قروشوده  226ماده 

ق.م.م. و ماده  1ارتکابی، توایدنووده را مکزم به پرداخت خسارات وارده دانست و یا مطاب  ماده 
 (.16 :1397)مرتاضی و هلکاران،  ق.م. خریدار نسبت به جبران خسارات وارده اقدام نلاید 331

 قرارداد در مودرج عبارت توها قوق ی ماده در اگر حقوقی نویسودگان مطاب  نظر برخی از

 و ضوابط تعبار شدن اضاقه با نویم، اما برداشت را تضلین نظریه توانستیم می گردید، می ذنر
 از ناشی و عیب نق  هرگونه مسئول نوودگانتواید معاملات، عرف و قوانین در مودرج شرایط

؛ (75 :1391یسی، )ادر باشد آن غیر یا قرارداد از ناشی تواند می نه بود خواهود خدمات و نالاها
 خدمات و نالاها توایدنووده مسئوایت مبوای خصوص در ماده این نه توان گفت می بوابراین

 قواعد و است نرقته قراتر مدنی قانون مقررات از مذنور 2 و ماده نیست جدیدی حکم متضلن

 اصکی مرجع نعووا به قانون این مواد است. سایر تکرار نلوده بیع باب در را مدنی قانون در موجود

 قانون این مواد سایر اما ،نرد می تعیین تککی  زمیوه این در صراحت به باید نووده مصرف حقوق

 حقوق از لایحه حلایت مواد از برخی حذف نیهلچو .است نساخته برطرف را ابهام نیز

 مقررآن  در نه لایحه 22 ماده ازجلکه است. اقزوده ابهام این بر 1372 مصوب نوودگان مصرف
 و واردشده زیان او به نه نود ثابت باید ققط دهید انیز خسارت، مطاابه دعوای در نه بود شده
 ،شود می ملاحظه نه طور هلان ماده است. این بوده خدمت یا نالا عیب از زیان ناشی این

 حلایت در مهلی گام خود جای در و داشته دوات سوی از مسئوایت محض پذیرت از حکایت

 .است بوده تقصیر سوتی از نظریه شدن دور و نووده مصرف حقوق از

قانون حلایت  2 ماده اخیر قسلت به توجه با معتقدند حقوقی نویسودگان از دیگر ای عده اما
 و ضوابط» مطاب  با خدمات و نالا نوودگان عرضهدارد  می اعلام نه نوودگان مصرفاز حقوق 
 و ضوابط»خصوص  در هستود؛ خود ینالا سلامت صحت و مسئول «قوانین در مودرج شرایط
 1386 مصوب خودرو نووده حقوق مصرف از حلایت قانون به عوایت با« قوانین در مودرج شرایط

 به تعهد سلامت، ایلوی و تأمین بر دایر ضلانت، مدت طول در نووده عرضه تعهد آن طب  نه

 از قانون حلایت 18 ماده به توجه با هلچوین نیست. تقصیر اثبات به نیازی دیگر پس است، نتیجه

 نووده عرضه توسط شده عرضه خدمات یا نالا چوانچه»دارد  می مقرر نه نوودگان مصرف حقوق

 علاوه متخک  ،گردد وارد نووده مصرف به خسارتی آن ی واسطه به و باشد غیراستاندارد و معیوب

 پذیرت«. شد واهدخ محکوم خسارت برابر 3 معادل تا حدانثر نقدی جزای به جبران خسارت بر

عبارت  با سببیت رابطه وجود ماده این در زیرا ؛نیست ذهن از دور محض مسئوایت مبوای
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 ماده این و است شده دانسته ناقی نووده توزیع و توایدنووده شواختن مسئول برای «آن واسطه به»

 (.68 :1391)سکیلی و پارساپور،  دهد می تشکیل را مذنور مبوای شااوده

 قانون 3 ماده از 1 بود به توجه با رسد می نظر به نویسودگان از گروه این دلایل بر علاوه

 را خدمات و نالاها نوودگان توایدنوودگان و عرضه نکیه نه نوودگان حقوق مصرف از حلایت
 و توایدنووده نه است سودی نامه ضلانت و نود نوودگان می مصرف نامه ضلانت ارائه به مکک 
 نق  یا عیب معین، مدت ظرف چوانچهتا  دهد می نالا دهوده سفارت یا دارخری به نووده عرضه

 و وجه اخذ بدون دستگاه یا تعویض عیب رقع به نسبت شود، مشاهده شده  قروخته نالای در قوی
 در مدنی مسئوایت در باب شده رقتهیپذ مبوای نه گفت توان می نود، اقدام خسارت، پرداخت یا

حقوق  از حلایت قانون در ،1386 مصوب خودرو ودگاننو مصرف از حلایت قانون
 رقع به مکک  نووده تواید چرانه است؛ رتیپذ  قابل ناملاً نیز 1388 مصوب نوودگان مصرف

 نیازی ایوکه بدون ،است شده وارده خسارت پرداخت یا وجه اخذ بدون تعویض دستگاه یا عیب

 .باشد تقصیر اثبات به
، 1388مصوب  نوودگان مصرفقانون حلایت از حقوق  2ی  ه مادهباید گفت استواد ب رو نیا از

این قانون نیز قراتر از  رای؛ زدر جهت مسئوایت مدنی توایدنوودگان نالاهای معیوب، صحیح نیست
 تا داشته نالا توجه خود در عیب مسئوایت بر مقررات قانون مدنی حرنت نکرده و بیشتر

انثر اقراد  نه یحاا درثااث  اشخاص یا نوودگان رفمص برابر در نالا عیب از ناشی مسئوایت
به مرانز درمانی است و مقررات  نوودگان مراجعهمتضرر شده از تجهیزات معیوب اشخاص ثااث و 

، قابکیت اثبات مسئوایت محض برای توایدنووده و رو نیا ازباشد.  قانون مدنی پاسخگوی آن نلی
 :1397)مرتاضی و هلکاران،  رسد وق دشوار به نظر مینووده از مواد ق نووده در قبال مصرف عرضه
از  تیحلا  عدمرسد انتقاد وارده صحیح است و مقون با تصویب این قانون علاوه بر  به نظر می (.16

 نود. جبران خسارات آنها را با مشکل مواجه می نووده مصرف
تجهیزات پزشکی مصوب  نامه نییآ 15گذار در ماده  شود، قانون ختم نلی جا نیهلاما مطکب به 

ضلن اازام نکیه اشخاص حقیقی و حقوقی قعال در عرصه تجهیزات پزشکی به احراز، اثبات  1397
با اازامات اساسی اصول  شده عرضهو استلرار انطباق تجهیزات پزشکی توایدی، وارداتی و توزیع و 

مسئوایت محض و بدون نیاز  دنوودگانیتوانامه مزبور برای  آیین 28، 27ایلوی و علککرد، در مواد 
 عدم به اثبات تقصیر توایدنووده نالا در نظر گرقته است. به دیگر سخن دادگاه صرقاً با احراز

معیب  نالای بین عکیت رابطه و نووده عرضه ادعای با شده عرضهیا  توایدی نالای علککرد انطباق
ناشی از نق  تجهیزات  حکم به جبران خسارات ثااث شخ  یا نووده مصرف بر خسارت ورود و

 دهد. پزشکی می
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  مطرحتجهیزات پزشکی  نووده مصرفبه نفع  1397مصوب  نامه نییآنوآوری نه در  ازجلکه
است نه در  نووده مصرفمتعدد در برابر  نوودگان عرضهو  دنوودگانیتوااست، نوع مسئوایت  شده
و  25در ماده  نیا از   یپ نه یحاا در ،حکم به تضاموی بودن آن نلوده است صراحت به 28ماده 

حلل بر مسئوایت  ناچار بهای بدان نشده بود و  هیچ اشاره 1394مصوب سال  نامه نییآسایر مواد 
 شد. اشترانی آنها می

 

 تجهیزات پزشکی گانکنند عرضه. 2-2
به » خدمات یا نالا نووده عرضه 1388نوودگان  قانون حلایت از حقوق مصرف 2ماده  2مطاب  بود 

شود؛  اطلاق می« و... نالا قروشودگان نوودگان، توزیع واردنوودگان، توایدنوودگان، ی یهنک
 و جامع معوایی در توان می پزشکی را تجهیزات و اوازم نوودگان عرضه بوابراین مطاب  ماده بالا

 .نلود تبیین تجهیزات این خرید بیلاران در قرارداد طرف به گسترده،
آید و در  شلار می ای خاص به نکله شخصی است نه صاحب حرقه نووده به معوای عام عرضه

ای خود، از اطلاعات تخصصی برخوردار بوده، در مورد قرآیود تواید و عواصر  زمیوه قعاایت حرقه
نالاها، طرز استفاده از آنها، عیوب موجود در نالاها و خطرهای ناشی از  دهوده لیتشکو اجزای 
نووده، صاحب حرقه اعم از شخ  حقیقی  های لازم را دارد. برخلاف مصرف آنها آگهی مصرف

 .(317 :1397)ااووا،  نود ای خود اقدام می یا حقوقی، نسی است نه برای رقع نیازهای حرقه
مانود واردنووده، نلایوده قانونی،  نکلات مختکفی 1397نامه تجهیزات پزشکی  آیین 2در ماده 

طور  نووده نیز هلان عرضهاما ؛ را مورد تعری  و تبیین قرار داده است نووده و... عرضهنووده،  توزیع
 یک معوا به توایدنووده و قروشوده در نوار اروپا ی اتحادیه های از دستورااعلل برخی نه در

به نظر  .شود واقع تجهیزات پزشکی قروت در بیلار قرارداد طرف تواند می است، شده   یتعر
نامه تجهیزات پزشکی، نکیه اقراد دخیل در امر تواید،  ر اساس اصول حقوقی و مواد آیینرسد ب می

توزیع و قروت نالای معیوب و ناق ، تعهد ایلوی را بر عهده داشته و در دعوای خسارت 
توانود طرف دعوا قرار گیرند نه در قصل بعدی ذیل دو عووان نکی مسئوایت توایدنووده و  می

 موردوده تجهیزات پزشکی نسبت به جبران خسارات وارده و رد ثلن آن، نو مسئوایت عرضه
 قرار خواهد گرقت. یبررس
 

 در فقه گان تجهیزات درمانیکنند مسئولیت عرضه. 2-2-1

توان  می تجهیزات پزشکی در مباحثی هلچون ضلان اجیر نوودگان عرضهمسئوایت  ققه بحثدر 
گر، باربر، باقوده، مکوان،  شوری، رنگرز، صوعت اباس ازجلکهمصادی  مختکفی نرد.  وجو جست

نووده،  نووده، حجامت پزشک، دامپزشک، ختوه دهوده، نجار، خیاط، طبیب، چشم شتردار، نرایه
رانوده اتومبیل جهت ضلان موضوع حکم قرار  و سفیوه، نگهبان، گوسفودچران و گاوچران  صاحب
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اعتبار موضوع آن، عقد اجاره بر علل را شامل اند. برخی ققها نیز پس از تقسیم اجاره به  گرقته
)ناش   اند ی خدم و علل دانسته گران و اجاره ی ارباب حرف و صوعت مواردی از قبیل اجاره

ای در حقوق غرب و اجاره اربابان  صاحبان حرف معادل اشخاص حرقه (.131: 1ج، 1359ااغطا، 
ای از  ، در پارهعلاوه بهنوونی است.  نوودگان خدمات در حقوق حرقه و صاحبان خدم معادل عرضه

: 11، ج1406؛ اصفهانی، 152: 19، ج1409 ،یعامک حر) شده استفاده« مشترک عامل»روایات از 
نوودگان خدمات قابل انطباق  نه ضلان عامل مشترک بر مسئوایت عرضه دیآ یبرمو از آن  ( 424
 است.
ققهی، مسئوایت اجیر نسبت به مال باید توجه داشت در غااب روایات و متون  نیا وجود با

، صحبت شده است، نه خسارتی نه از عیب خدمت شده تک مستأجر نه توسط او و یا در دست او 
شود نه  وای این امر سبب نلی شود. به جسم و سایر اموال مستأجر و یا اشخاص ثااث وارد می

زیرا موضوع اصکی بحث در  ؛دهودگان خدمات نتوانیم از موابع مزبور بهره ببریم نسبت به ارائه
نود و امواای نه در دست  روایات و نتب ققهی، خساراتی بوده نه اجیر بر اموال مستأجر وارد می

توان نسبت به سایر خساراتی نه اجیر بر  مستأجر بوده، خصوصیتی ندارد و از مااک آنها می
گردد، مشلول  وارد مینود، استفاده برد و حتی خسارتی نه به اشخاص ثااث  مستأجر وارد می
نووده و  نه در برخی از روایات و قتاوی ققهی ناظر بر ضلان طبیب، ختوه ههیو بهبحث قرار داد. 

اند، نه مسئوایت  ی خدمت، خسارت بدنی به دیگری وارد آورده حین ارائه هن ،نووده است حجامت
علومی  ی قاعده بهتوان  می ، از مصادی  مطرح در متون ققهیجهیدرنتاجیر نسبت به نالای مستأجر. 

 .(58 :1394)صفایی و شعبانی نودسری،  اقتی دستنوودگان خدمات  مسئوایت مدنی عرضه
بر او صدق نود و « اجیر»گفتوی است روایات و قتاوای ققها ناظر به شخصی است نه عووان  

اجیر خاص یا نکی به دیگری تلکیک شده باشد، اعم از  صورت بهمواقع، آنها برای مدت معین یا 
اند و تلکک موفعت در آن  بوابراین، اشخاصی نه برای انجام ناری مأذون شده؛ عام )مشترک(
گیرند و مسئوایت آنها تابع قواعد علومی ضلان امین  گیرد، مشلول بحث ما قرار نلی صورت نلی

دازند، تحت پر ی خدمتی می ، مسئوایت ونیل و مستودع و امثال آنها نه به ارائهرو  نیا ازاست. 
 .(58 :)هلان نوودگان خدمات و یا ضلان اجیر نیست عووان مسئوایت عرضه

خدمات در ققه پرداخته  دهودگان ارائهیا عوایت به مطااب قوق به مسئوایت نسبت اجیر یا 
اند. برخی ضلن بیان تعارض بین  دو نظریه مطرح نلوده باره  نیا درخواهد شد. ققهای امامیه 

اند نه ید اجیر  دارد، بر این عقیده مستأجرجیر و روایاتی نه دلاات بر امین بودن روایات ضلانت ا
امانی است و ققط در صورت تعدی و تفریط یا انتساب خسارت به قعل او ضامن خواهد بود، در 

، ناش  138: 15 ، ج1414؛ حکی، 242: 3، ج1387)طوسی،  حقیقت، مرتکب اتلاف شده باشد
ققهای امامیه اگر اجیر مرتکب اتلاف شود،  نظر ازتوان گفت  می رو نیا از .(220: 1، ج1359ااغطا، 
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مرتکب تقصیری نشده باشد وای در تسبیب، او توها در صورتی ضامن است  هرچودضامن است، 
 .(59 :1394)صفایی و شعبانی نودسری،  نه تعدی یا تفریط نلوده باشد

صورت تقصیر یا وجود قوه قاهره وی را برخی از ققها ضلن حکم به ضلانت اجیر، ققط در 
 قاعده بهگران را ضامن دانسته و برای اثبات ضلان آنها  صوعت اگرچهدانود. سیدمرتضی،  ضامن نلی

یا معکوم شود نه امکان دقع  شده تک ااید استواد نرده، وای معتقد است هرگاه معکوم شود نالا  عکی
. شیخ مفید (466 :1415)سید مرتضی،  امن نخواهد بودآن نبوده و یا بر تک  آن بیوه اقامه نود، ض

دهوده و شتردار را  شویی، رنگرز، خیاط، مکوان، نرایه خدماتی از قبیل اباس دهودگان ارائهنیز 
یا در اثر  شده تک ضامن نالایی دانسته است نه به وی تسکیم شده است، مگر ایوکه معکوم شود 

ین رقته یا بر آن بیوه اقامه نود و ثابت نلاید بدون تعدی و امری نه دقاع از آن ملکن نبوده، از ب
نه مشهور شده، نظر  آنچه. بر این اساس، برخلاف (463 :1413)مفید،  است شده  تک تفریط وی 

باشد، بککه با دقت در نظر آنها باید گفت نه  سید مرتضی و شیخ مفید بر ضلان مطک  اجیرها نلی
ی خود اجیر  ت اجیر نهاده و اثبات عدم مسئوایت را بر عهدهاین دو ققیه اصل را بر مسئوای

 اند. گذاشته
در مقام داوری بین این دو نظریه و با توجه به روایاتی نه پیرامون ضلان اجیر وارده شده، باید  

تعارض  شده نقلدر اسلام نظر دوم است. هرچود در ظاهر میان روایات  دیتائگفت در نظر مورد 
نه بیان  ااسلام هیعکمانود روایت سکونی از امام صادق ؛ توان بین آنها جلع نرد میوجود دارد، وای 

نار را به جهت احتیاط در  شوی و صوعت رنگرز، اباس ااسلام هیعک نیراالؤمویامدارد حضرت  می
ا هغاابی آن شده حادثسوزی و امر  شلرند، وای در صورت غرق و آت  نالاهای مردم ضامن می

 نیراالؤمویامنود نه حضرت  مسلع بن عبداالکک نیز از ایشان نقل میانستود. د را ضامن نلی
را « اجیر مشترک»سوزی و دزد چیره دست،  شدن، غرق، آت  جز در صورت درنده ااسلام هیعک

، 1409؛ حر عامکی، 219: 7، ج1407؛ طوسی، 244و  242: 5ج :1990)نکیوی،  دانستود ضامن می
آید اجیر ضامن است و اوست نه باید بر عدم  روایات نیز برمی. از دسته دیگر (143: 19ج

ی حلل و  نود ایشان درباره نقل می )ع(مسئوایت خودت بیوه اقامه نلاید. مثلاً حکبی از امام صادق 
نه ادعای ریختن، از بین رقتن یا دزدیده شدن آنها را نرد، قرمودند: اگر  تونیز روغنی  نووده نقل

ی او نیست وگرنه ضامن است.  ، چیزى بر عهدهنابودشدهنه دزد به آن زده یا بیوه عاداى بیاورد 
شوى و رنگرز  ی اباس نود نه ایشان درباره نقل می )ع(حکبى در روایت دیگری از امام صادق 

 نمهرچه از آنها دزدیده شود و دایل روشوى براى دزدیده شدن آن نداشته باشود، ضامن  ،قرمودند
 ؛255: 3 :1413 صدوق،) ی آنها نیست بود و اگر بیوه بیاورند، چیزى بر عهده آن خواهود ادیز و 

 (.141: 19، ج1409؛ حر عامکی، 225و  217: 7، ج1407طوسی،  ؛242: 5، ج1990نکیوی، 
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، 1406)اصفهانی است روایات از حیث دلاات و سود توسط ققها مورد بررسی قرار گرقته این 
وای محل اختلاف دلاات روایات و تعیین مبوای (. 626 :1418؛ قاضل اوکرانی، 411-424: 1ج

نوود  نالا و خدمات و ارتباط آن با امین بودن اجیر است. برخی بیان می نوودگان مسئوایت عرضه
نود، ضامن خسارات ناشی از علل  گر آن هستود نسی نه خدمتی عرضه می نه اخبار قوق بیان

 اصطلاح  بهمستود به علل او نبوده و  واردشدهه زیان تواند اثبات نلاید ن خوی  است، وای می
توان  بوابراین می؛ در اثر امور غاابی )قوه قاهره( پدید آمده است ااسلام هیعک نیراالؤمویامحضرت 

)صفایی و  است شده  رقتهیپذنوودگان خدمات  عرضه« اماره مسئوایت»گفت در حقوق اسلام 
 .(60 :1394شعبانی نودسری، 

رسد این روایات و عبارات ققها مربوط جبران خساراتی است نه نسبت به  به نظر میدر پایان 
 مستأجراما خساراتی نه اجیر به سایر اموال  ؛باشد می شده  تک نه در دست اجیر  مستأجرخود مال 

مگر ااغای خصوصیت نرده و با وحدت ملاک اجیر  ،شود یا اشخاص ثااث وارد نود را شامل نلی
 وارد نود نیز ضامن دانسته شود. مستأجرسایر خساراتی بر را نسبت به 

 

 ایران حقوقدر  گان تجهیزات درمانیکنند مسئولیت عرضه. 2-2-2
تقصیر شغکی و مسئوایت شغکی »تحت عووان  را خدمات نوودگان عرضه مسئوایت مدنی حقوق در

 نوودگان، مصرف حقوق از حلایت قانون در؛ است شده  مطرحای  در نوار اشخاص حرقه

 ،بیترت  نیا  بهاست.  گرقته قرار گریکدی عرض خدمات در و نالا توایدنوودگان مسئوایت
 رقتار نیز ای حرقه و شغکی تقصیر معیار ،تقصیر است بر مبتوی نیز خدمات نوودگان عرضه مسئوایت

؛ 386-400: 1، ج1387ناتوزیان، ) است شغل و حرقه در آن متخص  شخ  یک متعارف
و  نووده قانون حلایت از مصرف 2ی  . این مطکب موطب  بر ماده(158: 1393رحیلی، صفایی و 

 مرتکب نه است مسئول صورتی شخ  در اخیر ی ماده موجب به رای؛ زباشد ق.م.م. می 1ی  ماده

 صاحبان تقصیر تح  معیار عووان به متعارف رقتار انسان نلودن احاظ ازآنجانه و باشد شده تقصیر

 رقتار باید ناگزیر است، ای حرقه اشخاص مهارت و دان ، تخص  گرقتن نادیده ایمعو به حرقه،

)صفایی و  داد قرار ملاک را نظر مورد تخص  هلان در متخص  متعارف و ای حرقه شخ 
 (.61 :1394شعبانی نودسری، 

 و نوودگان عرضهتلامی  مسئوایت مدنی مبوای عووان به ای حرقه و شغکی تقصیر ،حال نیا با
 زیرا ندارد، علومیتی ما حقوق در دیدگان زیان سوی از آن اثبات ازوم و خدمات دهودگان رائها

 ویهه حکم موضوع پرانوده قوانین در خدمات نوودگان عرضه از ای پاره مسئوایت مدنی

ق.م.م.  1حقوق ایران باید گفت از طرقی در ماده  دراست. با توجه به پرانودگی قوانین  قرارگرقته
نه با توجه به  نوودگان مصرفتقصیر را پذیرقته بود و از طرف دیگر قانون حلایت از  نظریه
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 یطورنک بهنووده  آن بیان شد نارایی نسبت به اثبات مسئوایتی برای عرضه 2مشکلاتی نه در ماده 
ی مبوا عووان بهندارد، مگر با استواد به سایر مواد قانونی و نظرات ققها بتوان قابکیت استواد را 

 بیان شد. لیتفص بهمسئوایت مدنی در حقوق ایران به اثبات رساند نه در بحث قبل 
نوودگان  نسبت به مسئوایت عرضه 1397تجهیزات پزشکی مصوب  نامه نییآبه  توجهبا 

نووده نالا  تجهیزات پزشکی باید گفت مسئوایت محض و بدون نیاز به اثبات تقصیر برای عرضه
 گردد. نلی متوجه ایشاناز این حیث  دیده خسارت زیان است و شده  گرقتهدر نظر 
 

 نقص و استاندارد و سالم امکانات ارائه عدم به نسبت مراکز درمانی مسئولیت. 2-3

 پزشکی تجهیزات

 نووده انیبنوترل خطرات اشیا و تجهیزات درمانی توسط موسسه درمانی مفروض و مقررات متعدد 
درمانی خصوصی است؛ بوابراین دوات و مرانز درمانی  مؤسساتاین وظیفه مراقبتی دوات و 

 نامه نییآ 74موظ  به ارائه ابزار و وسایل ایلن هستود و در قبال آن مسئوایت دارند. در ماده 
و نظارت نارآمد بر تواید، مصرف و واردات محصولات  یگذار استیستجهیزات پزشکی وظیفه 

مزبور، باید  نامه نییآ 79. هلچوین مطاب  ماده اداره نل است بر عهدهزیستی و تجهیزات پزشکی 
مستلر بازدید شود و مشکلات  طور بهنسبت به نگهداشت، مصرف و ناربری تجهیزات پزشکی 

 موجود به بالاترین مقام موسسه پزشکی یا مرنز درمانی اطلاع داده شود.
 تجهیزات زا ناشی مورد عیوب در درمانی مرانز به مسئوایت تحلیل شاید اشکال شود نه

تجهیزات و نه  این مرانز درمانی و دوات نه توایدنووده رای؛ زبا عداات سازگار نیست پزشکی
 باید باشود. در پاسخ خود توایدات و ضامن سلامت مبیع عیوب ا بوده نه مسئولی آنه نووده عرضه

از  بیشتر چه هر حلایت و حقوق حفظ عادلانه و در جهت این مسئوایت تحلیل نه گفت
 دایل مسئوایت نیتر مهم و دارند قرار ضع  موضع در درمانی مرانز مقابل در نه است یلارانیب

 درمان و تشخی  بیلاری برای ایلن، وسایل و ابزار ارائه به آنان تککی  در باید را مرانز این

 عووان تحت پزشکی مقابل تجهیزات در بیلار ایلوی وظیفه مواقع برخی در نه دانست بیلاران

 بر درمانی( متعهد )مرانز نه شود قرض می وظیفه این مطاب  شود. می مطرح مراقبت فهوظی

 و بوده نوترل تحت بیلار وضعیت دارد. خودنوترل ویهه مهارت با ها موقعیت و اشیا خطرات
 اتاق ابزار نظیر پزشکی تجهیزات از بیلار اگر بوابراین،؛ نوود نلی وارد بیلار آسیبی به تجهیزات

 و آنها شده نقض درمانی مرانز سوی از مراقبت()وظیفه این ببیود، صدمه انسیهن تگاهعلل، دس

 و مواسب انتخاب تجهیزات شامل تجهیزات پزشکی مقابل در بیلار ایلوی وظیفه و هستود مسئول
 است. امکانات ناقی دارای و ایلن محیطی در تجهیزات این نگهداری و ساام
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 گیری نتیجهبحث و 
 ،توایدنووده، عدم نگهداشت تجهیزات و عدم استانداردهای آنند مسئوایت تسریع در رو

و پرداخت خسارت به قرد  شده  حادثمرانز درمانی و نادر آن، در قبال خطای  و نووده عرضه
توایدنووده  تیمسئوا .باشد ها می از مزایای اصکی نظریه استواد نسبت به سایر نظریه دهید انیز

دیگر  ،مبوای تقصیر پذیرقته شود در مسئوایت مدنی نه یصورت در ستانداردرایغتجهیزات معیوب و 
تعادل حقوقی بین  1388 نوودگان مصرفقواعد مسئوایت مدنی و هلچوین قانون حلایت از 

ققط در صورت اثبات تقصیر توایدنووده  چرانهنووده و توایدنووده برقرار نخواهد نرد؛  مصرف
اما علاوه بر دشواری اثبات تقصیر، محدود به اثبات ؛ خسارت نلودتوان وی را مکزم به جبران  می

ضلان قراردادی محسوس است نه در بیشتر موارد موتفی است. اگر توایدنووده نالای معیوب را 
بوابراین، رابطه انتساب عرقی بین ارائه نالای  .آمد بار نلی نرد، خسارتی نیز به وارد بازار نلی

اما  ،آن برقرار است و هرچود توایدنووده مرتکب تقصیر نشده باشد معیوب و خسارات ناشی از
 باشد. مسئول می

تجهیزات پزشکی در ققه تحت مباحثی هلچون ضلان اجیر مطرح  نوودگان عرضهمسئوایت 
توان حکم به مسئوایت وی نلود.  اختلاف ققها و مطاب  برخی مبانی و روایات می وجود بااست نه 

 شده مطرحطرح اختلاقات در مبوای مسئوایت مدنی با عوایت به مبوای  رغم یکعدر حقوق ایران نیز 
مسئوایت محض و بدون نیاز  1397نامه تجهیزات پزشکی مصوب  در مسئوایت توایدنووده و آیین

 نالا نیز باید در نظر گرقته شود. نووده عرضهبه اثبات تقصیر برای 
وسایل ایلن هستود و در قبال آن مسئوایت دارند. دوات و مرانز درمانی موظ  به ارائه ابزار و 

چرانه، نوترل خطرات اشیا و تجهیزات درمانی توسط موسسه درمانی مفروض و مقررات متعدد 
 74در ماده  ازجلکهدرمانی خصوصی است.  مؤسساتاین وظیفه مراقبتی دوات و  نووده انیب
رآمد بر تواید، مصرف و واردات و نظارت نا یگذار استیستجهیزات پزشکی وظیفه  نامه نییآ

 نامه نییآ 79اداره نل است. هلچوین مطاب  ماده  بر عهدهمحصولات زیستی و تجهیزات پزشکی 
مستلر بازدید شود و  طور بهمزبور، باید نسبت به نگهداشت، مصرف و ناربری تجهیزات پزشکی 
 ع داده شود.مشکلات موجود به بالاترین مقام موسسه پزشکی یا مرنز درمانی اطلا
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