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پير�مو� سا�ما� غذ� � ���� �� �ير��
« بخش ���: كليا� »

�كتر بهز�� نجفي
�كتر ����سا�

  مقدمه
حقو� جمع كلمه حق �ست � �صطلاحاً �� �� 

معني �ير به كا� �فته �ست:
1 ـ كليه �صو� � قو�نين � قو�عد+ كه ���بط 

�فر�� �� با هم � با جو�مع قانوني تنظيم مي نمايد.
 �� فر�  كه  تو�نايي هايي   � �متيا��4  كليه  ـ   2

�جتما; � �� بر�بر �يگر�7 ����ست.

�� هر كشو�+ بنا به مقتضيا4 فرهنگي، علمي، 
�قد�? به  �مر  �جتماعي � سياسي � غير�، متوليا7 
تد�ين � قانو7 گذ��+ �� بخش سلامت مي كنند 

كه �� قو�نين �ساسي بد�7 �شا�� شد� �ست.
�� كشو� ما هم �� بد� تد�ين قو�نين مربوF به 
بخش سلامت، �ين قو�نين � مقر������G 4 شد� � 
به �فعا4 مكر� تغيير يافته � يا تكميل شد� �ست 
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قو�نين � مقر��4 ����يي � غذ�يي نيز �� �ين �مر 
مستثني نبو�� � پيوسته �� حا� تكامل � تغيير � 

پيشرفت بو�� �ست.
Gگاهي ها+ ��ليه � نسبي �� مسايل حقوقي بر�+ 
�ست �ند�كا��7 � مدير�7 مربوF به بخش ���� � 
 � ����يي  خدما4  بخش  ��يافت كنندگا7   � غذ� 
بو��  ضر��+  كشو�  سطح  ����سا��7  �يژ�  به 
����سا�+  صنايع   � بيما�ستا7 ها  ����خانه ها،   �
مربوطه  قو�نين   �� نسبي  يا  كلي  Gگاهي  نيا�مند 

هستند.
با عنايت به مطالب فو� �لذكر، مدتي �ست كه 
مستقل  سا�ما7  تاسيس  صد�+   � سر   � همهمه 
غذ� � ����+ كشو� �� گوشه � كنا� (�� نمايندگا7 
مجلس گرفته تا ����4 بهد�شت � ��ما7 � ساير 
گو\  به  سلامت)  �مر   �� �خيل  پژ�هشگر�7 
محكم  قو�نين  تصويب   � تد�ين  با  تا  مي �سد 
 � كر��  �صلا`   �� موجو�  سيستم  بتو�ند  قاطع   �
سطح   � كشو�ها  ساير  پيشرفت ها+  با  همگا? 

جها7 حركت كند.
 ���� �قتصا�+  جايگا�  به  توجه  با  طرفي   ��
به عنو�7 كالا، ضر��4 ���� كه �� بخش سلامت 
 ���� كلا7  تجا�4  به   Fمربو مقر��4   � قو�نين 

(�����4 � صا���4 � تو�يع) نيز به �جر� ��Gيد.
فعلي  مقر��4   � قو�نين  مي �سد  نظر  به  گويي 
برنامه ها+ كلا7 � سياست ها+ كلي �مو� ����يي 
مشكلا4   � مسايل   �� بسيا�+  حل  بر�+  كشو� 
كافي نبو�� � حتي �� نظر حقوقي نيز ناقص �ست 
� نمي تو�ند جو�بگو+ خيلي �� سو�لا4 بو�� باشد 
� بسيا�+ �� كا�شناسا7 �مو� ����يي � نمايندگا7 

��ما7)   � بهد�شت  كميسيو7  �يژ�  (به  مجلس 
�صر��   FDA تاسيس   � موجو�  بهبو� �ضع  بر�+ 
مي ���ند � حساسيت �يا�+ ��با�� مسايل موجو� 
�ين حو�� ���ند كه نمونه 7G هما7 تحقيق � تفحص 
غذ�يي   � ����يي  عملكر�   �� مجلس  نمايندگا7 

����4 بهد�شت � ��ما7 �ست كه �نتشا� يافت.
�� طر` تاسيس سا�ما7 غذ� � ���� بايد توجه 
سيستم  مقر��4   � قو�نين   � �ساسنامه  كه  ��شت 
قو�نين  به  نسبت  كشو�  ����يي  كلا7  مديريت 
موجو� مد�7 تر � �ختلاd �يا�+ با 7G ��شته باشد 
قو�نين  كه  نها�� �يم  �ين  بر   ��  eفر ما  كه  چر� 
موجو� پاسخ گو+ بسيا�+ �� مسايل نبو�� � حتي �� 
بسيا�+ �� مو��� ضعيف تر عمل كر�� �ست � نقص 
���� � تمامي مشكلا4 � عد? پيشرفت ها+ موجو� 

نيز ناشي �� نا�سايي قو�نين مربوطه �ست.
با توجه به تحقيقا4 نگا�ند� �� �مو� حقوقي بخش 
سلامت � پژ�هش �� حقو� تجا�4 بين �لمللي � 
مطالعا4 تطبيقي � مقايسه �+ سياست ها+ كلا7 
نگا�ند�  تاليفا4  نيز   � ����يي ساير كشو�ها  �مو� 
صنايع  مليتي  چند  شركت ها+  حقو�  مو��   ��
بر�سي  ضمن  تا  شديم   7G بر  جها7  ����سا�+ 
����يي  �مو�  كلا7  سياست ها+  موجو�  �ضعيت 
كشو�، به ��هكا�ها � پيشنها��4 �� مو�� تشكيل 
���يه   ��  � پر��خته  كشو�   +����  � غذ�  سا�ما7 
مسايل حقوقي � قانوني به موضو; نگريسته شد� 

تا بهترين ��\ � تصميم �تخاi گر��.
 �  ���� به  توجه  با  كه  �ست   +��Gيا� به  لا�? 
تاثير   � Gيند�   ��  WTO به  �ير�7  كشو�  �لحا� 
كشو�  ����يي  كلا7   � ملي  سياست ها+  بر   7G
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 ،TRIPS مو�فقت نامه ها+  بر طبق   ���� تجا�4   �
� نيز �بلاl �صل 44 قانو7 �ساسي �� طرd مقا? 
معظم �هبر+ � همچنين �ظايف ����4 بهد�شت � 
��ما7 � صنايع ����سا�+ �� قبا� 7G كه يك عامل 
بسيا� مهم �� به حركت ��7���G چرخه �قتصا�+ 
كشو� محسوp مي شو�، تد�ين �ساسنامه � تشكيل 
FDA �� �ير�7 با توجه به مو��� فو� ضر��+ بو�� 

� �جتناp ناپذير �ست.
جديد،  سا�ما7  �ساسنامه   � قو�نين   � مقر��4 
�ساسي  قانو7   43  �  29 �صل  با  مطابق  بايستي 
جهاني  �علاميه   25 ما��   � �سلامي  جمهو�+ 
حقو� بشر � ميثا� ها+ مربوF به 7G بو��  نيز 
(خصوصا  بين �لمللي  تجا�4  حقو�  بر  منطبق 
مو�فقت نامه ما بين WTO � WHO) باشد، تا �� 
سطح جها7 قابل طر` بو�� � بتو�ند نز� مجامع  
�سلامي  جمهو�+  بر�+  بين �لمللي  سا�ما7 ها+ 
بهد�شتي   � حقوقي  نظر   �� خاصي  �عتبا�  �ير�7 

.���G به با�

  سياست ها� ملي � كلا� ����يي
با��� مصرd � مولفه ها+ تاثيرگذ�� بر 7G �� جمله 
عو�ملي هستند كه مي تو�ند �� برنامه �يز+ توسعه 
هر  ����يي  كلا7  سياست ها+   � ����يي  صنعت 
�يفا كند،  تعيين كنند� نقش  به عنو�7 عامل  كشو� 
عو�مل  تاثير  تحت  خو�  عامل  �ين  �ست  بديهي 

متعد�+ �� چرخه �قتصا� شكل مي گير�.
يكي �� �جز�+ تاثيرگذ��، ��ند هر? �شد جمعيت 
�� هر منطقه جغر�فيايي �ست. �� طرفي با نگاهي به 
گز��\ ها+ مربوF به �شد جمعيت جها7 � مقايسه 

كشو�ها+ �� حا� توسعه � پيشرفته � همچنين 
هر? جمعيتي كشو� نكا4 قابل توجهي به �ست 
مي Gيد كه بايد �� برنامه �يز+ توسعه ����يي كشو� 

مد نظر قر�� گير�.
�ميد به �ندگي �� كشو� 70 سا� �ست كه به 
تفكيك جنسيت بر�+ �نا7 72 � بر�+ مر��7 69 
�ين   �� نشا7  همگي  مزبو�  �طلاعا4  �ست.  سا� 
�ست  تغيير  حا�   �� كه سن جمعيتي كشو�   ����
� �� نتيجه �لگو+ بيما�+ ها+ جامعه نيز متاثر �� 
�ين عامل � �يگر تغيير�4 ناشي �� �ندگي صنعتي 

تغيير خو�هد يافت.
به  كشو�  ����يي  توسعه  برنامه ها+  توجه  لذ� 
نيا�ها+ ����يي يك جامعه با هر? جمعيتي كه ��� 
به ��� به ميز�7 �فر�� مسن 7G �فز��� مي شو�، حائز 
�هميت �ست. با��� مصرd 100 ميليوني كشو� �� 
سا� 2050 �� هم �كنو7 نيا�مند برنامه �يز+ �ست 
توضيح  بعد�  نيز  �نساني  نير�+  توسعه  نيا�ها+   �

���� خو�هد شد.
تعيين   �� �ست  عبا�4  ����يي  ملي  سياست 
�هد�d بلند مد4 � ميا7 مد4 �� �مينه ها+ ����يي 
توسط ��لت � تشخيص �ستر�تژ+ ها+ �صلي بر�+ 
�سيد7 به �هد�d مذكو�؛ به عبا�4 �يگر سياست 
ملي ����يي چها�چوp فعاليت ها+ ����يي بخش 

خصوصي � ��لتي �� تعيين مي نمايد.
تعيين �ين سياست ها � �ستر�تژ+ ها، عامل مهمي 
بر�+ ترغيب سرمايه گذ���7 ��لتي � خصوصي �� 
كشو�+   �� چنانچه  بو�.  خو�هد  ����سا�+  �مر 
سياست ها � �ستر�تژ+ ها+ نظا? ����يي مشخص 
باشد نمي تو�7  بيا7 نشد�   dنگر�� � به طو� شفا

پير�مو7 سا�ما7 غذ� � ���� �� �ير�7 «بخش ���: كليا4»
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�� نظا? بهد�شت � ��ما7G 7 �نتظا� توسعه صنايع 
 �� ����يي  �قلا?  به  Gسا7  �ستيابي   � ����سا�+ 

��شت.
�� Gنجا كه يكي �� ��كا7 نظا? بهد�شت � ��ما7، 
���� �ست � كا�بر� 7G �� �مر تشخيص، پيشگير+ � 
��ما7 مي باشد قبل �� 7G كه سياست ها+ ملي ���� 
تبيين گر��، تد�ين � �علا? سياست ملي ����يي 
سلامت  ملي  سياست  بو�7   ���� موثر،   �  pخو
�ساسي  ساخت  �ير  يك  به عنو�7  موثر   �  pخو

ضر��4 ����.
نظا? ����يي كشو� �صطلا` ��يجي �ست كه �� 
�غلب بحث ها+ پير�مو7 ���� � خدما4 ��ماني به 

كا� مي ���.
�� نظر سخت �فز��+ مجموعه ����يي كشو� شامل 
شركت ها+ توليدكنند� ���� � مو�� ��ليه ����يي، 
شركت ها+ تو�يع كنند� ����، ����خانه ها، معا�نت 
علو?  ��نشگا� ها+   +����  � غذ�  مديريت ها+   �
پزشكي، ��نشكد� ها+ ����سا�+، مر�كز تحقيقا4 
علو? ����، معا�نت غذ� � ����+ ����4 بهد�شت 
� ��ما7 بو�� � �� نظر نر? �فز��+ شامل �ظايف، 
قو�نين، مقر��4 �ستو��لعمل ها � ��\ ها+ كا� � 

��تباطا4 هر يك �� �ين مو��� با مقوله ����ست.

FDA  
FDA بر�+ تما? �شخاصي كه با �مو� ���� � غذ� 

سر � كا� ���ند نامي Gشناست � Gنا7 كه به �نبا� 
تاسيس FDA �� �ير�7 هستند كم � بيش �طلاعاتي 
�� سا�ما7 نظا�4 بر �مو� ���� � غذ�+ Gمريكا ���ند 
� قو�نين منسجم يافته � منظم � سفت � سخت 

 w7 ها �� تحت تاثير قر�� ���� � خو�ستا� �قتباG ،7G
(كم � بيش) �� 7G مي باشند.

 Food and Drug Adminstration مخفف FDA

مو��  بر  نظا�4   � كنتر�  مسؤ�ليت  كه  مي باشد 
جانو��7،   � �نسا7  به   Fمربو ����يي   � غذ�يي 
محصولا��G 4يشي � بهد�شتي، تجهيز�4 پزشكي 

� فر����G ها+ خوني �� �� Gمريكا به عهد� ����.
 �� پس  كه  �ستاند���+   � سا�ما7  �ين  �عتبا� 
�عطا  محصولا4   � مو��  به  مختلف  �Gمو7 ها+ 
كشو�ها+  بيشتر   �� كه  �ست  حد+  به  مي كند 
كيفيت  سنجش  بر�+  معيا�  يك  به عنو�7  جها7 
� بي خطر بو�7 مو��� فو� پذيرفته شد� �ست. �� 
به �لايلي  بنا  بعد�  به iكر �ست كه  �ين جا لا�? 
كه iكر خو�هد شد ما نمي خو�هيم �� FDA هيچ 

كشو�+ تقليد كنيم.
محافظت  سا�ما7،  تاسيس   dهد �صلي ترين 
بر�بر   �� حيو�نا4   � �نسا7 ها  سلامت   � جا7   ��
يا   � ���ند  �يانبا�  �ثر�4  يا  كه  �ست  محصولاتي 
 ��  wسا�  � بي پايه  ��عايي  7G ها  توليدكنندگا7 

مو�� كا��يي � �ثربخشي 7G ها ���ند.
تعد��  تو�نايي �ست كه  �ين   +���� �ين سا�ما7 
مو��  كوتا�  �ماني  مد4   ��  �� محصو�  �يا�+ 
بر�سي � Gناليز قر�� �هد � �ين �طمينا7 �� �يجا� 
كند كه �صو� كيفيت � �يمني �� مو�� Gنها �عايت 

شد� �ست.
سا�ما7 غذ� � ����+ Gمريكا فعاليت ها+ گستر�� 
خو� �� �� قالب پنج بخش �ير تقسيم بند+ كر�� 

�ست:
1 ـ مركز بر�سي � تحقيقا4 ����يي

�كتر بهز�� نجفي
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2 ـ مركز بر�سي � تحقيقا4 بيولوژيك
3 ـ مركز تجهيز�4 � سلامت پرتويي

4 ـ مركز بر�سي غذ� � تغذيه
5 ـ مركز ��مپزشكي � �مو� حيو�نا4

����يي  شركت ها+  توسط  كه  ����يي  هر 
با���  به   ���� بر�+  مي شو�،  توليد  Gمريكا   ��
تاييد  بر�+   FDA �ست.   FDA تاييديه  نيا�مند 
�ين محصولا4 مر�حل پيچيد� � بسيا� �قيقي �� 
�ين  �صلي   dهد چند  هر  �ست.  كر��  پيش بيني 
سا�ما7 �� پيش بيني �ين فر�يند پيچيد� مو�� تاييد 
بسيا�+ �� كا�شناسا7 �ست، �ما �نتقا��تي �� نيز بر 

�ين فر�يند ���� مي ��نند.
گر�ني � �ما7 بر بو�7 مر�حل �Gمايش ها+ كيفي 
� كمي �� جمله �ين �ير���4 �ست. يك نمونه �يگر 
عرصه   � توليد  ��ند  به   Fمربو �نتقا��4  �ين   ��
 �� محصولا4  �ين  �ست.  �ژيمي  مو��   � ����ها 
لز�? �نجا? �Gمايش پيش �� ���� به با��� مستثني 
 ���� FDA بو�� � مي تو�نند بد�7 ��شتن تاييديه

با��� شوند.
�ين سا�ما7 تنها پس �� �ثبا4 �ثر�4 �يانبخش 
 ���� عرضه   � توليد  كر�7  متوقف  به  قا��  7G ها 
�ست. علا�� بر 7G مو��� متعد�+ �� عد? كا��يي 
با���  به  ���� شد�  ����ها+  مو��   �� �ين سيستم 

مصرd �جو� ����.
كميته ها+ مشو�تي سا�ما7 غذ� � ����+ Gمريكا 
موظفند به �ين سا�ما7 �� تصميم گير+ �� مو�� 
تاييد ����ها، �ختر�عا4 � �كتشافا4 پزشكي كمك 
كنند. عضويت �� �ين كميته ها �� جمله سياست ها+ 
جزيي سا�ما7 �ست كه تد�ين �لگو � �ستاند���ها+ 

7G بر�+ برخو�� با منافع پنهاني � متعا�� كر�7 نيا� 
سا�ما7 به مشا���7 � حذd متخصصا7 علمي كه 

��بستگي ها+ مالي ���ند، ضر��+ �ست.
 �� موجو�  مشكلا4  فو�،  تعا�يف  به  توجه  با 
توليد ���� �� كشو�، صنايع ����سا�+،  ساخت � 
����سا�+  Gمو�\  ����خانه ها، سيستم  مشكلا4 
� ساير مشكلا4 موجو� �� بخش سلامت، باعث 
به معضلي  �� حا� حاضر   ���� شد� كه �ضعيت 
تبديل شو�  � سلامت كشو�  ��ما7  بخش  بر�+ 
 �� �ست  �فكند�  سايه  كشو�  بر  كه  سا� هاست   �
طرفي مسايل مديريتي كلا7 ����يي �� كشو� كه 
باعث شد�  نيز �� 7G �خيل هستند  ساير عو�مل 
كه مسؤ�لا7 ��� بالا+ سيستم سلامت كشو� � 
متوليا7 �مر ��ما7 � ���� به فكر تاسيس سا�ماني 
مستقل �� بدنه ����4 بهد�شت � ����+ �ختيا�+ 

�يژ� بيفتند.
پاسخ   �� �ير�7   ��  FDA تشكيل  لز�?  �لايل 
قو�نين �  به سو�� كنندگا7 همانا عد? كا�Gمد+ 
���� �ست كه  مقر��4 فعلي حو�� معا�نت غذ� � 
باعث مي شو� �� �ختيا��4 كافي برخو���� نباشد � 
 � موثر  كنترلي   � نظا�تي  سيستم  عد?  همچنين 

بي طرd �� �ين معا�نت � سيستم كلا7 ����يي.
�ليل بعد+ بر�+ لز�? تشكيل �ين سا�ما7 هما7 
�نتظا��4 مجامع بين �لمللي مي باشد. �لبته بايستي 
گفت كه همه مشكلا4 � مسايل موجو� �� حو�� 
 4���� به   Fمربو كشو�  غذ�يي   � ����يي  كلا7 
بهد�شت نبو�� بلكه خا�{ �� �ين حو�� قر�� ���� كه 
معا�نت ���� � غذ� هيچ نظا�4 � كنترلي نمي تو�ند 

خا�{ �� حيطه �ختيا� خو� ��شته باشد.

پير�مو7 سا�ما7 غذ� � ���� �� �ير�7 «بخش ���: كليا4»

468 / پي �� پي 209



61 خر��� 86 . شما�� 5 . سا� هجدهم . ����

مسايلي �� قبيل �ختصا~ ���، مسايل � مشكلا4 
بانك مركز+، مسايل گمركي، قاچا� ���� �� �ين 
قبيل هستند � نيز مسايلي كه �� چند سا� �خير �� 
�قتصا� كشو� � �قتصا� بين �لمللي �� حا� �� ���7 
�ست به تسريع فكر تاسيس � تشكيل 7G كمك 
خصوصي سا�+،  همچو7  مو���+  �ست،  نمو�� 
�صل   lبلا�  �  WTO  �� عضويت  شد7،  جهاني 
44 قانو7 �ساسي، يك �نگيز� قو+ بر�+ تاسيس 

سا�ما7 غذ� � ���� �� �ير�7 �يجا� مي كند.
عد? كنتر� كافي � نبو� سيستم نظا�تي لا�? 
�� مو���+ �ست كه همو��� مديريت كلا7 ����يي 
مو���+  �ست   ���� قر��  �تها?  مظا7   ��  �� كشو� 
همچو7 قاچا� ����، �خالت ��لت �� قيمت گذ��+ 
����ها، تاسيس مر�كز تك نسخه �+، �نحصا� �����4 
نمايندگا7  �نتقا�  مو��  هميشه  كه  غير�   �  ����

مجلس � ساير مر�جع iيصلا` مي باشد.
�� حا� حاضر سرمايه گر�\ ��خل كشو� بر�+ 
���� 14 هز�� ميليا�� �يا� �ست � همچنين 200 
ميليو7 �لا� نيز هر ساله �� سو+ ��لت بر�+ ���� 
مر�قبت ها+  مخا�{  سر�نه  مي شو�.   ���� يا��نه 

بهد�شتي �� �ير�7 �� سا� 2004 معا�� 171 �لا� 
Gمريكا بر����G شد� �ست كه بر�بر با 6 ��صد توليد 

ناخالص ��خلي �ست.
موسسه بيزنيس مانيتو� ضمن �علا? فو� �لذكر 

مي �فز�يد:
مخا�{   �� ��صد   19 �ير�7  منا��  �كثر   ��
مي شو�.   ���� تهيه   dصر بهد�شتي  مر�قبت ها+ 
علا�� بر �ين، طبق گز��\ سا�ما7 جهاني بهد�شت 
هزينه ها+ ����ها �� مقايسه با ��Gمد سر�نه �� �ير�7 

نامناسب �ست.
 �� قيمت ها  شديد  كنتر�  با  �ير�7   �� با���  �ين 
سو+ ����4 بهد�شت � ��ما7 مشخص مي شو�. �� 
���مه �ين گز��\ Gمد� �ست كه طبق محاسبا4 �گر 
هيچ توليد ����+ ��خلي �جو� ند�شته باشد. صو�4 
حساp �����4 بر�+ تما? �نو�; ����ها به حد�� 3 

ميليا�� �لا� Gمريكا �� هر سا� خو�هد �سيد.
� همچنين كوشش بر�+ تامين نيا�ها+ غذ�يي 
جمعيت �� به �شد، هم �كنو7 �� �ساسي ترين � �� 
��لت ها  كه  �ست  �ظايفي  �شو��ترين  حا�  عين 

پيش �� ���ند.

�

�كتر بهز�� نجفي
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