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Abstract 
Background and aim: Regulatory governments need, above all, efficient 

and effective tools to play their role in regulating economic and social 

relations. Informal guidelines are among the tools that the U.S.A Food and 

Drug Administration (FDA) uses to guide actors in this industry as its 

primary method of policymaking as opposed on more formalized 

procedures. These methods can be used to explain the regulatory system of 

other governments. 
Method: This research is of theoretical type and the research method is 

descriptive-analytical and the method of data collection is library and has 

been done by referring to documents, books and articles. 

Results: Following improvements to the FDA regulatory system, this 

article discusses how and why the FDA's use of informal guidance to fulfill 

its statutory mandate has changed over the past century and introduces its 

valuable indicators to our country's regulatory system. Undoubtedly, with 

the help of the successful experiences of other leading countries in the field 

of regulation, the possibility of success in this complex field can be 

increased. 
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Conclusion: Undertake a normative analysis of the FDA's increasing 

reliance on informal guidance, this development has benefited the FDA's 

major stakeholders: (regulated entities, the public and the administration 

itself) and Considering to the existing legal contexts in the regulatory system 

of the Food and Drug Administration of Iran, this can be a normative 

localization in the legal system of our country. 
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در نظام ( FDAساسهاى غذا و داروی آهزیکا )کاربست الگوهای عولکزدی 

 بز تأکیدساسهاى غذا و داروی ایزاى با  گزی تنظین

 رسوی غیزی ها دستورالعول

1حاهد هوشیاراى جلودار
 

 2ههدی هداوند

 3اکبز عبداللهی اصل

 چکیذُ

 یالتهاز  ٔٙاؾثات  یٓتٙٓ  ٘مف ذٛز زض یفایا یتطا ٞای تٙٓیٕی )ٔمطضاتٍصاض( زِٚت سهیٌِ ٍ ّذف:

زض  غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗزاض٘س.  یاظرف ٘واضآٔس ٚ اثطت ییتٝ اتعاضٞا یعچ اظ ٞط ی، تیفٚ اختٕاٖ

ٞسایتٍطی تاظیٍطاٖ فٗاَ زض ایٗ  یتطا (FDAی آٔطیىا )غصا ٚ زاضٚ ایٗ اتعاضٞاؾت وٝ ؾاظٔاٖظٔطٜ 

. ایٗ ٌیطز ٔیتٝ واض  یضؾٕ یٞاٜ زیٍط قیٛتا  ؿٝیزض ٔما یؾیاؾتٍصاض یتٝ ٖٙٛاٖ ضٚـ انّ نٙٗت

 تٝ واض ٌطفتٝ قٛز. ٞا ٙس زض تثییٗ ٘ٓاْ تٙٓیٕی ؾایط زِٚتتٛا٘ ٔیٞا  ضٚـ

وتة ٚ  تطزاضی ای ٚ تا اتعاض فیف تحّیّی، تٝ نٛضت وتاترا٘ٝ ـ ضٚـ تٛنیفی ایٗ ٔماِٝ تٝ رٍش:

 ٍ٘اضـ یافتٝ اؾت. ٔمالات

ایٗ ٔماِٝ تٝ  ،FDA ٌطفتٝ زض ٘ٓاْ ٔمطضاتٍصاضی نٛضتٚ انلاحات  ٞا كطفتیپ زض پی :ّاِ یافت

 یلا٘ٛ٘ فیْٚا یاخطا خٟت غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗواضٌیطی ایٗ ؾاظٔاٖ تٝ ٝ ت ٍیٚ چٍٛ٘ ییچطا

. ٕ٘ایس ی اضظقٕٙس آٖ ضا تٝ ٘ٓاْ تٙٓیٕی وكٛضٔاٖ ٔٗطفی ٔیٞا قاذمپطزاذتٝ ٚ ذٛز زض لطٖ ٌصقتٝ 

                                                                                                                                        
زا٘كدٛی زوتطی حمٛق ٖٕٛٔی، زا٘كىسٜ حمٛق ٚ ّْٖٛ ؾیاؾی، زا٘كٍاٜ ٖلأٝ َثاَثایی، تٟطاٖ،  .1
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 اؾتازیاض، زا٘كىسٜ حمٛق ٚ ّْٖٛ ؾیاؾی، زا٘كٍاٜ ٖلأٝ َثاَثایی، تٟطاٖ، ایطاٖ. .2

. اؾتازیاض، ٌطٜٚ التهاز ٚ ٔسیطیت زاضٚ، زا٘كىسٜ زاضٚؾاظی، زا٘كٍاٜ ّْٖٛ پعقىی ٚ ذسٔات تٟساقتی 3

 ایطاٖ. تٟطاٖ، زضٔا٘ی تٟطاٖ،

 28/8/1399 :همالِ پذیزش تاریخ 14/4/1399 :همالِ ریافتد تاریخ پػٚٞكی: همالِ ًَع
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أىاٖ  تٛاٖ ٔیٌطی،  ٌطفتٗ اظ تدطتیات ٔٛفك زیٍط وكٛضٞای پیكطٚ زض أط تٙٓیٓ تسٖٚ تطزیس تا وٕه

 تٛفیك زض ایٗ حٛظٜ پیچیسٜ ضا افعایف زاز.

احُ ٍ٘اضـ پػٚٞف حايط، يٕٗ ضٖایت اناِت ٔتٖٛ، نسالت ٚ زض تٕاْ ٔط هلاحظات اخلالی:

 أا٘تساضی ضٖایت قسٜ اؾت.

ُٕتٛؾٗٝ ضؾس  قسٜ تٝ ٘ٓط ٔی اضائٝ یٞٙداض ٞایُ یتحّ تا ٖٙایت تٝ گیزی: ًتیجِبحث ٍ   یٞا زؾتٛضاِٗ

ا اؾت ٚ ت (ْٖٕٛ ٔطزْ ٚ ذٛز ؾاظٔاٖ ،قٛ٘سٜ )ٟ٘ازٞای تٙٓیٓ FDA اٖ انّی٘فٗ شیتٝ ؾٛز  غیط ضؾٕی

ؾاظی  تٛخٝ تٝ تؿتطٞای حمٛلی ٔٛخٛز زض ٘ٓاْ تٙٓیٕی ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚی ایطاٖ، ایٗ أط لاتُ تٛٔی

  .تاقس ٔیٞٙداضی زض ٘ٓاْ حمٛلی وكٛضٔاٖ 

 

 ٍاصگاى کلیذی

 یاتعاضٞا، تٕىیٗ لًایی، غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإٌُِٗطی، ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ،  تٙٓیٓ

 یٌطٓ یتٙٓ
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 همذهِ

 تٝ یعچ اظ ٞط ی، تیفٚ اختٕاٖ یالتهاز  ٔٙاؾثات  یٓتٙٓ  ٘مف ذٛز زض یفایا یزِٚت تطا

نحٙٝ  زض  زِٚت  ٚ حًٛض  الساْ یُٚؾا زِٚت، یاتعاضٞا اؾت. یاظٔٙسواضآٔس ٚ اثطترف ٘ ییاتعاضٞا

اؾتملاَ ترف  زِٚت، یتیچٟطٜ حاوٕ یتظٔاٖ ٚ تا تمٛ  ٔطٚض  تٝ ٞؿتٙس. یخٕٗ یظ٘سٌ

  حىٕطا٘ی»یٍط ز یطتٝ تٗث یا «یٓٔؿتم یطغ  حىٕطا٘ی»  عیٙٝی، ٌٔس٘ ٚ ٌؿتطـ خأٗٝ یذهٛن

 ،«ذٛب  یحىٕطا٘»  تط اؾاؼ اٍ٘اضٌٜطزیس.  «یٓٔؿتم  حىٕطا٘ی»خایٍعیٗ  « ثاِث  قرم

 یٗتٝ ا ،قسٜ اؾت یٓتمؿ (یٚ خأٗٝ ٔس٘ یذهٛن ترف )زِٚت، ؾٝ ترف یأٖ یحىٕطا٘

 ٚ «واضفطٔا» ،«وٙٙسٜ ذسٔات ٚ ٖطيٝ والا ٜیسوٙٙستِٛ»  ٖٙٛاٖ  زِٚت تٝ ی ؾٙتیٞا ٘مف یةتطت

  وٙٙسٜ یٕتٛظ» ،«ؾاظ یٚ ذٍ ٔك ؾیاؾتٍصاض»یٗٙی  ، زِٚت یٞا ٘مف یطقسٜ ٚ ؾا ضً٘ وٓ « ٔاِه»

 .(1ت )اؾ یافتٝٚ ٌؿتطـ  تمٛیت «ٔمطضاتٍصاض»یػٜ تٝ ٚ ٚ « ثطٚت

 ٗیلٛا٘تا  قطٚٔ قسٜ ٚ یاظ لاٖ٘ٛ اؾاؾیه َیف تؿیاض ٌؿتطزٜ، زض ٌطی  اتعاضٞای تٙٓیٓ

ای  ذلالا٘ٝ ضٚـحاَ ٞط  .(2) قٛز ٔیقأُ ضا  یٕیذٛزتٙٓؾاظٚواضٞای ٚ  ٞاٝ ٘أ ییٗآ ،یٖاز

ٚ ا٘تراب اتعاضٞای  ٌطفتٝزض ظٔطٜ ایٗ اتعاضٞا لطاض  ،ٌطی لاتُ تهٛض تاقس وٝ تطای وٙتطَ ٚ تٙٓیٓ

ضٖ ٔس یازاض حمٛقزض  تٛز. ؾاظ ذٛاٞس أطی ٟٔٓ ٚ ؾط٘ٛقت ٔمطضاتٍصاضٔٙاؾة تطای ٞط ٟ٘از 

تفؿیط احىاْ  ای ضا زض ذهٛل ٌؿتطزٜ نلاحیت، اظ َطیك ٚيٕ لٛا٘یٗ وّی ، وٍٙطٜآٔطیىا

 ٞای ٔٛخٛز ضا تط َطف ؾاظ٘سوطزٜ تا ایٗ ٟ٘ازٞا تتٛا٘ٙس ذلأ لاٖ٘ٛ تٝ ٟ٘ازٞای تٙٓیٕی اُٖا

 زازضؾی زٖاٚی ،یٍصاضٔمطضاتاظ خّٕٝ  یٍصاضاؾتیٌٛ٘اٌٖٛ ؾ یاظ اتعاضٞاٟ٘ازٞای تٙٓیٕی . (3)

 .(4) وٙٙس ٔیاؾتفازٜ  ی ٞٙداضی ٔٛخٛزٞا پطوطزٖ قىاف یتطا غیط ضؾٕیی ٞا ٛضإُِٗزؾتٚ 

 یاؾتٍصاضیؾ یاتعاضٞاؾٝ قىُ  ٞطظٔاٖ، زض ٌصض ٘یع  (FDAآٔطیىا ) یغصا ٚ زاضٚ ؾاظٔاٖ

 یٞا زؾتٛضإُِٗتٝ  تی، أا زض ٟ٘اتٝ واض ٌطفتٝذٛز  یٕیتٝ اٞساف تٙٓ یاتیزؾت یتطاضا فٛق 

انّی وٝ زض ّٚٞٝ ٘رؿت تٝ  ؾؤاَ. (5) اؾت ضٚی آٚضزٜ انّی ذٛز اتعاضٖ تٝ ٖٙٛا غیط ضؾٕی

تٝ چٝ  غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗتٝ  FDA ضٚیىطز ّٖٕیایٗ اؾت وٝ  قٛز، ٔی شٞٗ ٔثازض

تٝ چٝ ٔیعاٖ ٚ تا چٝ ویفیتی  ٞا قاذمٚ ایٗ  ٌیطز ٔییی نٛضت ٞا قاذمای ٚ تا چٝ  قیٜٛ

 ٔماِٝ ٗیزض ااظ ایٗ ضٚ ٙٓیٕی غصا ٚ زاضٚی وكٛضٔاٖ زاضز؟ ؾاظی زض ٘ٓاْ ت أىاٖ تٕٗیٓ ٚ تٛٔی

ی ٞا قاذم، غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗتٝ  FDAتا تطضؾی ٔاٞیت ٚ ؾاظٚواض اتىای تطآ٘یٓ تا 

اضظقٕٙس آٖ ضا تطای ٘ٓاْ حمٛلی وكٛضٔاٖ ٔٗطفی ٕ٘اییٓ تا ٌاْ ٔؤثطی زض ضاؾتای تٗاِی ٘ٓٓ 
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زض ایٗ ضاؾتا اتتسا تطزاقتٝ تاقیٓ.  ٔاٖی وكٛضٞٙداضی حمٛق ٘طْ زض ٖطنٝ وٙٛ٘ی تٙٓیٕ

ٔٛضز تطضؾی لطاض ٌطفتٝ  غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗزض اؾتفازٜ اظ  FDAپیكیٙٝ ٚ ضٚیٝ ّٖٕی 

ی اضظ٘سٜ آٖ ٞا قاذم(، 2( ٚ ؾپؽ تا تحّیُ ٘ماٌ يٗف ٚ لٛت ایٗ ٞٙداضٞای حمٛلی ٘طْ )1)

طاٖ، ٔٗطفی ٚ تٝ تحث ٚ تحّیُ ٌصاضزٜ تطای ٘ٓاْ تٙٓیٕیِ ٔٛضز ُٖٕ ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚی ای

 (.3) قٛز ٔی

 

 شٌاسی ػٌاٍیي اصلی هفَْم

 یٟ٘ازٞاضفتاض وٝ تط  تٛزٜ  غیط ضؾٕی ، ٘ٓطات ٔكٛضتیغیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗٔٙٓٛض اظ 

 ٞا زؾتٛضإُِٗایٗ . فالس آثاض حمٛلی ٞؿتٙس ٚ آٚض ٘ثٛزٜ  اِعاْأا  ،سٌ٘صاض یٔ تأثیط قٛ٘سٜ تٙٓیٓ

 یاضیتؿتٛزٜ ٚ  ٚ ٔا٘ٙس آٖ یطیتفؿلٛاٖس  ،یاؾیؾ یٞاٝ تیا٘ی ،ییاخطا یٞا ٛضإُِٗزؾت»قأُ 

ٚ  قٛ٘سٜٓ یوٝ ٞط زٚ ٟ٘از تٙٓ ی ٚ زازضؾی زٖاٚی ضاٍصاضٔمطضاتزض ضایح  قىّی یٞا اظ يٕا٘ت

 ،س٘٘ساض تٝ ٕٞطاٜ ،سٞٙز یلطاض ٔ یيٛاتٍ لا٘ٛ٘ تیحت حٕات ضا ٔعتٛض ٍصاضٟ٘از ٔمطضات اٖ٘فٗ شی

، غیط ضؾٕیتٝ زِیُ ٖسْ ضٖایت يٛاتٍ ٔسضج زض زؾتٛضإُِٗ س تٟٙا تٛا٘ ٕی٘ تٙٓیٕی ٟ٘از ِصا

 یتطا غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗ ٍط،یز اٖیتٝ ت (.6) «قٛ٘سٜ تطذٛضز لٟطی ٕ٘ایس تا ٟ٘از تٙٓیٓ

  قٛز. یٕ٘ یحمٛل آٚضی ٔٛخس اِعاْ قٛ٘سٜٓ یتٙٓ یٟ٘ازٞا

قاٞس تطذٛضزٞای ٔكاتٟی  غاِثاً ٞا ؾتٛضإُِٗز ٌٛ٘ٝ ایٗضٖایت ٖسْ  زض نٛضتٚخٛز،  ٗیتا ا

ٞط ٟ٘از ٔمطضاتٍصاض تٝ ٔٛخة  وٝچطا ،(7ٌط ٞؿتیٓ ) اظ ؾٛی ٟ٘ازٞای تٙٓیٓ ٔترّف یٟ٘ازٞا تا

ٟ٘ازٞای  ؾاظی ؾیاؾت اتراشی زض اذتیاض ضا زض خٟت پیازٜ یاَلاٖات اضظقٕٙس ایٗ اؾٙاز،

ٌیط  ٞا تثٗات ٔٙفی أط، ٌطیثاٖ اف آٖقٛ٘سٜ لطاض زازٜ ٚ تسیٟی اؾت وٝ زض نٛضت ا٘حط تٙٓیٓ

اظ  ،ٞای تٙٓیٕی زِٚت ی زضازاض ٟ٘ازٞای تٙٓیٕی اظ ظٔاٖ تحَٛ. (8) ذٛز آ٘اٖ ذٛاٞس قس

غاِة  ٜٛیٖٙٛاٖ ق زض زٞٝ اذیط ایٗ ضٚـ تٝ ا٘س، أا اؾتفازٜ وطزٜ غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗ

ٌطزز  فىطی زِٚت فطاتٙٓیٕی تاظٔی(. ایٗ أط اؾاؾاً تٝ فّؿفٝ 9) ی ضٚاج یافتٝ اؾتٍصاضاؾتیؾ

 زاضز. تأویس( 11( ٚ ٘ٓطیٝ ذٛز تِٛیسی ٞٙداضی )10ٔساضی ) ٞای حىٛٔت وٝ تٝ تمٛیت تٙیاٖ

اظ اؾٙاز  ٌٛ٘ٝ ایٗ وٝ ایٗضغٓ  ّٖی»ی تط ایٗ تاٚض٘س: ضاتطت آ٘تٛ٘٘ٓطاٖ ٕٞچٖٛ  ناحة یتطذ

ایٗ اظ تا تهٛض اقتثاٜ  یٕیٙٓت یٟ٘ازٞاتطذی اظ أا زض ُٖٕ  تاقٙس، ٕ٘ی آٚض اِعاْ یحمٛل ثیح

 (.12) «وٙٙس ٔیاؾتفازٜ  قٛ٘سٜٓ یتٙٓ یذٛز تٝ ٟ٘ازٞا یٞا ؾیاؾت ُتحٕی اتعاض ٖٙٛاٖ اؾٙاز تٝ
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زض  یسیخس سٜی، پس2000ٔٛخٛز، حسالُ اظ ؾاَ  یتٝ قىُ وٙٛ٘ یضؾٕ طیغ یٞا زؾتٛضإُِٗ

 یآثاض زا٘كٍاٞ ایٚ  یحمٛق ازاض كطفتٝیاظ اؾٙاز پ هی چیزض ٞ قٛ٘س؛ یٔحؿٛب ٔ یحمٛق ازاض

تٝ ٚيٕ  FDAوٝ  یزض ٚالٕ ٍٞٙأ يٛاتٍ ٘كسٜ اؾت. ٌٛ٘ٝ ایٗتٝ  یمیحٛظٜ، اقاضٜ زل ٗیا

 كیزل یاضٞایوٝ ٔٗ ٙؿتیتٝ ز٘ثاَ ا ،وٙس ٔی الساْ زاضٚ نٙٗت زض ُّٔٛب ضفتاضزؾتٛضإُِٗ 

 وٙس. ٗیینٙٗت تٗ ٗیا ٍطاٖیّٖٕىطز تاظ یذٛز ضا تطا یٞا ؾیاؾت

 

 کارگیزی آىِ بدر  FDAٍ رٍیِ ػولی  غیز رسویل پیشیٌِ دستَرالؼو

 ی ٔحؿٛبسیخس ٘ؿثتاً سٜیپس ،غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗٚيٕ  زض FDAتٕطوع ٌطچٝ 

ٞٙداضٞای حمٛلی ٘طْ زض ٘ٓاْ تٙٓیٕی، ؾثمٝ تیف اظ یه لطٖ  ٌٛ٘ٝ ایٗواضتؿت أا ، قٛز ٔی

ازاضٜ  ؾی ٔٛاز غصایی ٔهٛبتٝ زؾتٛضإُِٗ تاظض تٛاٖ ٔیی آٖ ٞاٝ خّٕٝ ٕ٘ٛ٘اظ ، (13) زاضز

اقاضٜ وطز  ـ تٛز یٚظاضت وكاٚضظتس٘ٝ زض  FDA وٝ ٕٞاٖـ  (Bureau of Chemistry) قیٕی

ذسٔات  یٞاٝ یاَلاٖ» ای تحت ٖٙٛاٖ یٝزض ٘كط غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗ تٝ ٕٞطاٜ زیٍط وٝ

 یا٘ٓطات ا٘ٗىاؾی اظ  ایٗ اؾٙاز اظ حیث ٔاٞٛی، .(14) ٜ اؾتسقٔٙتكط « ٔمطضاتٍصاضیٚ 

وٝ ٔٛخس حك ٚ تىّیف خسیسی  لاٖسٜ حمٛلیٌٛ٘ٝ  ٞیچ ٚ تاقٙس ٔیٌط  ؾاظٔاٖ تٙٓیٓ ٕاتیتهٕ

. وٙٙس ٕی٘ ٘ؿد ٘یع ضا ٞاٖ اظ آ یا ٞیچ حىٕیٚ  ٘ىطزٜايافٝ  ٔٛخٛز ٚ ٔمطضات ٗیتٝ لٛا٘ ،تاقس

فت. زض ٘ٓط ٌط ٚ تٝ ٖ٘ٛی حمٛق ؾرت ٗ ٚ ٔمطضاتیلٛا٘ ضا زض ظٔطٜٞا  آٖ تٛاٖ ٕی٘ ٗیتٙاتطا

 ،تیاٖ ٕ٘ٛزٜ ؾاتك آٔطیىا زض قطح زؾتٛضإُِٗ تاظضؾی ٔٛاز غصایی ٌٛ٘ٝ وٝ ٚظیط وكاٚضظی ٕٞاٖ

 احىاْ طیزض ضاتُٝ تا تفؿ ٚظاضترا٘ٝ ٗیٍ٘طـ ا اٍ٘طیت ٖ٘ٛاً قسٜ، اٖلاٖ ٘ٓطاتٚ  ٕاتیتهٕ»

...  ،لاٖ٘ٛ یاخطا ٔؿؤَٚازاضی اَلأ ٔمأات  یتطاتٝ َٛض ذال، اؾت ٚ  ٔٛخٛزلاٖ٘ٛ ٚ ٔمطضات 

آٚض.  زاض٘س تا اِعاْ ٔكٛضتی تیكتط ٔاٞیت ٗیا. تٙاتطا٘س ٔٙتكط قسٜ وّیٝ تاظیٍطاٖ ایٗ نٙٗت،ٚ 

آٚض  تٝ ٔٗٙای اِعاْ ،غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗزض لاِة  ٚظاضترا٘ٝ ٕاتیا٘تكاض ٘ٓطات ٚ تهٕ

ٞای ٞا، تحت ٖٙٛاٖ ٘مى لاٖ٘ٛ یا خطْ ٚ يٕا٘ت اخطا ٞا ٘یؿت ٚ ٖسْ پایثٙسی تساٖ تٛزٖ آٖ

 ,Food) آضایكی ِٛاظْٚ  زاضٚ غصا، فسضاَ لاٖ٘ٛ زض ٚالٕ، .«ٌیطز ٕیٔثتٙی تط زازضؾی، لطاض ٘

Drug and Cosmetic Act)  ٝیلاٖ٘ٛ اؾاؾ ٔثاتٝت FDA ٔمطضات  ضا ٔایٝ آٖ قسٜ ٚ زضٖٚ یتّم

تٝ تاظیٍطاٖ  ٞا زؾتٛضإُِٗیی وٝ تٝ َطیك ٞا ؾیاؾتقسٜ اظ ؾٛی ایٗ ؾاظٔاٖ ٚ ٘یع  ٚيٕ

ی ٘ٓاْ غصا ٚ زاضٚ اٞساف اؾاؾ زض ایٗ لاٖ٘ٛ، زٞس؛ ٔی، تكىیُ وٙس ٔیغصا ٚ زاضٚ اتلا٘  نٙٗت
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ضا  ٔصوٛض اؾت وٝ اٞساف ٗیا FDA تیٔأٔٛض ٚٔمطض قسٜ  اتیخعئ تثییٗتسٖٚ تٝ َٛض وّی ٚ 

 .(15) ٔحمك ٕ٘ایس ذٛز السأات تٙٓیٕی ٗیٚ واضآٔستط ٗیتطٔؤثط كیاظ َط

 ّا ٍ هاّیت تٌظیوی آى FDAرسوی ی غیز ّا دستَرالؼولاًَاع  ـ1

FDA  تٝ ٖٙٛاٖ یىی اظ  غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗ اظ ،فٗاِیت ذٛز ٕٞاٖ اتتسایاظ

اظ  تطز. نٙٗت غصا ٚ زاضٚ تٟطٜ ٔی ضفتاض تاظیٍطاٖ وٙتطَ تطای ؾاظٚواضٞای اثطترف تٙٓیٕی

 Trade) یٔىاتثات تداض»زض لاِة  ٔكٛضتی ایٗ ؾاظٔاٖ، ٘ٓطات 1930اٚاذط زٞٝ 

Correspondences)» ٗٓیتٙٓ یٞا قطوت ضفتاض اُ٘ثاق ویفیت ٚ چٍٍٛ٘ی تٝ ٔٙٓٛض تثیی 

تٝ  FDA ضٚظا٘ٝ ٘ٓطاتاظ  یا سٜیٌع قأُ ایٗ اؾٙاز. (16) قس اتلا٘ ٔی یتا اِعأات لا٘ٛ٘ ٛ٘سٜق

ات ٔٛيٖٛ ٚ ؾاظٔاٖ یذٍ ٔك، تغییط لاٖ٘ٛ احىاْ اخطای زض اضتثاٌ تا ٟٔٓ تؾؤالاتطذی 

ؾاظی ضفتاض تاظیٍطاٖ  ضٚیٝ ٚ ٕٞاًٞٙٚحست ایداز زض خٟت فسضاَ  یٞاٜ زازٌا یآضا ٔطتٌٛ تٝ

اظ خّٕٝ  ،(17) ٘أٝ( )چیعی قثیٝ ترف ی ؾاظٔاٖ تٛزٞا ؾیاؾتنٙٗت تا ٞٙداضٞای لا٘ٛ٘ی ٚ 

اظ ٔهازیك  ضا اقاضٜ وطز وٝ آٖ یىیلاؾتپ هپؿتا٘زض ضاتُٝ تا  FDA ٘أٝ تٝ تٛنیٝ تٛاٖ ٔی

 ٞا ضا آٖ یصاضٌ ٔطتٌٛ تٝ تطچؿة قىایاتَطح ، أا ٘سا٘ؿتٝغصا ٚ زاضٚ  لاٖ٘ٛ تحت قَٕٛ احىاْ

، ا٘س قسٜ دازیأىاتثات تداضی  ٌٛ٘ٝ ایٗ زض لاِةوٝ  ییٞا ؾیاؾتاظ تطذی  ٔٛخٝ پٙساقتٝ اؾت.

 .تاقٙس ٔیزاضای اٖتثاض ٞٙٛض  ٍطیزتطذی  أا ،ا٘س زض حاَ حايط ٔٙؿٛخ قسٜ

 ٚاضز تزض پاؾد تٝ ا٘تمازاوٝ  (Administrative Procedure Act) یازاض ٞای آییٗلاٖ٘ٛ 

 قسٖ فطآیٙسٞای ازاضیٔٙس ٘ٓاْ ٚ تًٕیٗ قفافیت ٚ فطآیٙسٞای ازاضی قىّی یٞا تیٔحسٚز تط

ضا  یضؾٕ یٞا ضٚـتا  ٕ٘ٛز، ٟ٘ازٞای تٙٓیٕی ضا ّٔعْ (18) تٝ تهٛیة ضؾیسی ٚ ٔكاضوت ٖٕٛٔ

 ضا افعایف زٞٙس كاٖتط تهٕیٕات ٞاٜ ٘ٓاضت زازٌاأىاٖ ٚ واض ٌطفتٝ ٝ ت خٟت ٚيٕ ٔمطضات

(19). 
FDA  ٘ٓطات ٔكٛضتی  تاقس تط آٖ ٞای  لاٖ٘ٛ آییٗایٗ اخطای يٛاتٍ  ضاؾتایزض ٘یع

تٝ ٕٞیٗ  تا ضؾٕیت تیكتطی اضائٝ ٕ٘ایس. قس، ی ٔٙتكط ٔیٔىاتثات تداض وٝ زض لاِة ذٛز ضا

تا ٚ ٔمطضات فسضاَ  ٖٝتحت ٖٙٛاٖ ٔدٕٛ غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗضا تٝ نٛضت  یاؾٙاززِیُ 

 ٕ٘ٛز. ٔٙتكطفسضاَ  ؾُح زض تفؿیط احىاْ لاٖ٘ٛا ی ی ٘ٓاْ غصا ٚ زاضٚٞا ؾیاؾت ًٕٖٔٛ

ٚ ضؾٕیت تیكتطی زاقتٝ ٚ ٔىاتثات تداضی،  غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗتا ٔمایؿٝ زض  ٞا یٝا٘یت

 ٙٝیٞع افعایف تٗساز فطآیٙسٞای ازاضی ٔٛخة نطف وٝ یی. اظ آ٘داقس٘س اٖلاٖ ٖٕٛٔی ٔی

 ةیتهٛزض وٙاض  ٞای ازاضی لاٖ٘ٛ آییٗ ةیتهٛ ،قس ٟ٘ازٞای تٙٓیٕی ٔی ٍصاضیاؾتیؾزض  تیكتط
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 ٗیزض ا غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗٚ  ٔكٛضتی تٗساز ٘ٓطاتٔٛخة واٞف زاضٚ  ٚ غصا لاٖ٘ٛ

 اِٖٕاَ يٛاتٍٚ ٔكَٕٛ  ٝلطاض زاقت غیط ضؾٕیظٔطٜ زؾتٛضإُِٗ زض  FDAی ٞاٝ یا٘یت قس. زٚضٜ

ٔىاتثات ٕٞا٘ٙس  ٞاٝ یا٘یتایٗ . (20) تٛز٘س ٞای ازاضی ٔمطض زض لاٖ٘ٛ آییٗ« یٖٕٛٔ ضؾا٘یٔ اَلا»

 Statement of) زاضٚ یٌصاض ؿةتطچيٛاتٍ »اظ خّٕٝ  یٟٕٔ اضیتؿ ٘ٓطیات ٔكٛضتی، تداضی

General Policy or Interpretation)»  اضائٝ .٘سوطز ٔیاضائٝ قٛ٘سٜ  تٙٓیٓ یٟ٘ازٞا یتطاضا 

زض تیكتط  یطیپص اُ٘ٗافتاٖث  ،غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗزض لاِة  ٞا ؾیاؾت ٌٝٛ٘ ایٗ

 .(21) ٌطزیس FDA ٞای ٌیطی تهٕیٓ

FDA  َتا ٔٛيٛٔ ٔٙافٕ زض لاِة تیا٘یٝ ضا ٔكاٚضٜ اضائٝ  سی، ذسٔات خس1957زض اٚاذط ؾا

تٝ زٚ زؾتٝ  ضالاٖ٘ٛ  طیتفؿ ای ی وّیٞا ؾیاؾت یٞاٝ یا٘یتٚ  ٕ٘ٛزفسضاَ اضائٝ زض ؾُح  تداضی

غیط  یٞاٝ تیا٘ی) «ب»اؾٙاز ٘ٛٔ ٚ  (یضؾٕ یٞاٝ تیا٘ی) «اِف»اؾٙاز ٘ٛٔ  :ی تمؿیٓ وطزّو

 (22) قس٘س نازض ٔی یٚ ٔٙافٕ ٖٕٛٔ یاؾیٔؿائُ ٟٔٓ ؾزض ذهٛل  یضؾٕ یٞاٝ یا٘یت .(ضؾٕی

زض پاؾد تٝ وٝ  تاقٙس ٔی FDA ٔمأات تٙٓیٓ قسٜ اظ ؾٛی یٞاٝ ٘إٔٞاٖ « ب»اؾٙاز ٘ٛٔ ٚ 

 ٌكتٙس تاظیٍطاٖ نٙٗت غصا ٚ زاضٚ  اتلا٘ ٔیٝ ٔا٘ٙس آٖ، تٚ ئُ ٔطتٌٛ تٝ ٔٙافٕ ٖٕٛٔی ٔؿا

ٞا زض لیاؼ تا اؾٙاز  اظ إٞیت تٙٓیٕی آٖ« ب»تٛزٖ اؾٙاز ٘ٛٔ  غیط ضؾٕیتا ایٗ حاَ،  .(23)

تؿیاض تٝ ٔؿائُ  ی ضؾٕیٞاٝ ٕٞچٖٛ تیا٘ی غیط ضؾٕی یٞاٝ یا٘یت زض ٚالٕ واٞیس. ٕ٘ی« اِف»٘ٛٔ 

اظ  تط ٔفهُتط ٚ  سٜیچیتٝ ٔطاتة پ زض تطذی ٔٛاضزٚ  زاض٘ساقاضٜ  زض ضاتُٝ تا ؾلأت افطازٟٕٔی 

 ٌٛ٘ٝ ایٗأا پؽ اظ آٖ نسٚض  ،ٜ اؾتنازض وطز ٝیا٘یت ٗیچٙس 1968تا ؾاَ  FDA .ٞؿتٙس ٞا آٖ

 .(24) اؾٙاز ٔتٛلف قس

FDA  َاُ٘ثاق ضاٞثطزی اؾٙاز ضإٞٙای»، 1968زض ؾا» (Compliance Policy Guides) 

ٚ ٔىاتثات تداضی ٕٞا٘ٙس  وٝ وطزاضائٝ  (25) ی انساضیٞاٝ تیا٘ی تركی ا٘تٓاْتا ٞسف  ضا

 ییلًا آضای ،FDA یزاذّ یٞا ؾیاؾت ،نٙٗت تاظیٍطاٖ قسٜ تٝ ٞای اضائٝ قأُ پاؾد، ٞاٝ یا٘یت

زض زازضؾی زٖاٚی  ایٗ ؾاظٔاٖ ٕاتیٕته ٗیٚ ٕٞچٙ ؾاظٔا٘ی زضٖٚ یٞاٝ ٘أ تٛافك ٗ،یكیپ

 ؾاظٔا٘ی زضٖٚ تیٞسا یتطاتیكتط  ٞاٝ ضإٞٙا، تطذلاف ٔىاتثا٘ت تداضی ٚ تیا٘یاؾٙاز أا  ،٘ستٛز

حاَ ٚ زض  وٙس ٔیاؾتفازٜ  اؾٙاز اُ٘ثاق ضاٞثطزیاظ  ٞٙٛظ ٞٓ FDA .قس٘س اضائٝ FDAواضوٙاٖ 

 ةیضا تهٛ یٔمطضات FDA، 1975اظ ؾاَ  .(26) ٞؿتٙسزض زؾتطؼ  FDA تیؾا حايط زض ٚب

 تاقس )اِتعاْ زضٖٚآٚض  اِعاْ ایٗ ؾاظٔاٖ یتطا ات ٔكٛضتیٞطٌٛ٘ٝ ٘ٓطٛخة آٖ تٝ ٔوطز وٝ 
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غیط ی ٞا زؾتٛضإُِٗا٘ٛأ  طیاظ ؾا FDA ٔكٛضتی٘ٓطات  تٕیعحاَ،  ٗیا تا .(27) ؾاظٔا٘ی(

قسٜ  یازیظ اتتاٖث اتٟأٜ ٚ تٛز یزقٛاضأط ، ٚ اؾٙاز ضإٞٙا( ٞاٝ )ٔىاتثات تداضی، تیا٘ی ضؾٕی

واض ؾاظٚ FDA ٕٞچٙیٗ .(28) أطٚظ تا ٔكىُ ٔٛاخٝ وطزٜ اؾتضا تا  ٔاٖایٗ ؾاظاؾت وٝ 

ٔطتٌٛ تٝ زض ضاتُٝ تا ٞط ٔٛيٛٔ  ؾاظٔاٖ ضییؽس اظ تٛا٘ ٔی ٞط وؽ وطز وٝ دازیضا ا ٔكرهی

 یاٝ ٕ٘ٛ٘ازاضی  سیخس ایٗ ٘ٓاْزضذٛاؾت وٙس.  ی٘ٓط ٔكٛضتٔٙافٕ ٖٕٛٔی زض نٙٗت غصا ٚ زاضٚ 

زض  یازاض تطای زِٚت زض ضٚیٝ لًایی ٞا لثُ زاز وٝ اظ ٔست كاٖ ٔی٘ضا ذٛز تٙٓیٕی ؾاظٔا٘ی اظ 

 ّٖٕی ٕ٘ٛزضا  ٟٔٓایٗ  ٞیچ ٔحسٚزیتیتسٖٚ  FDAٚ  وكیس٘س تٝ تهٛیط ٔی ،آٔطیىا تٛؾٗٝحاَ 

(29). 

 اصل توکیي لضایی یافتي رسویتلضیِ شَرٍى ٍ  ـ2

ی نازضٜ اظ زازٌاٜ ضأ .ایداز وطز آٔطیىا زض حمٛق ازاضی ٖٓیٕی ا٘ملاب (30) قٛضٖٚ لًیٝ

 تٙٓیٕی ٟ٘ازٞایفسضاَ ٚ  یٞاٜ زازٌا ٔیاٖ ٔطظ نلاحیت زض تثییٗ ی٘مُٝ ُٖف ،زض ایٗ پطٚ٘سٜ

زض  «(Judicial Deference) تٕىیٗ لًایی انُ»ٔٛخة تحىٓ  چطاوٝ ،قٛز ٔیٔحؿٛب 

تاظٍ٘طی لًایی لطاض ٔٛضز  ُٖٕ ازاضی ضا ،وٝ زازٌاٜ یٍٞٙأ .(31) حمٛق ازاضی آٔطیىا قس

ُٖٕ ٔعتٛض نطاحت حىٓ لاٖ٘ٛ زض ضاتُٝ تا  ،اَٚ :ذٛاٞس تٛزٔٛاخٝ  ٚيٗیتتا زٚ  ،زٞس ٔی

تحث زض  آٍ٘اٜ، تاقسضٚقٗ ٘ؿثت تٝ نلاحیت اذتیاضی ٔماْ ازاضی  ٔمٙٗلهس  تٛزٜ ٚ ٔكرم

تٝ َٛض  ٔمٙٗ ٚ حىٓ لا٘ٛ٘ی تیأٖٛاضزی وٝ  ،زْٚاؾت؛  ٚ لإَٔحطظ  ٔٛاضز، ٌٛ٘ٝ ایٗذهٛل 

تهٕیٓ  ضا تٝ زازٌاٜتٝ ؾازٌی ٘ٓط لًایی  تٛاٖ ٕی، آٍ٘اٜ ٘٘ثاقساٜ ّْٔٗٛ ٔكرم تطای زازٌ

تٝ زِیُ »زاضز وٝ  ٔٛاضز انُ تٕىیٗ لًایی ٔمطض ٔی ٌٛ٘ٝ ایٗزض  ازاضی ٔطتَٛٝ تحىٓ ٕ٘ٛز؛

تٛزٖ فٗاِیت ٟ٘از تٙٓیٕی زض ایفای ْٚایف  ؿٛ ٚ ترههیٞای ٔؿائُ ازاضی اظ یى پیچیسٌی

انٛلاً ُٖٕ ازاضی ضا تأییس زازٌاٜ  ٙا٘چٝ ٘مى لاٖ٘ٛ ٔحطظ ٘ثٛز،چ لا٘ٛ٘ی ذٛز اظ ؾٛی زیٍط،

چطاوٝ ٚضٚز لايی تٝ  ،ضا اتطاْ ٕ٘ایس وّی اؾتیؾ یا لاٖ٘ٛ احىاْاظ  ٔماْ ازاضی طیتفؿٕ٘ٛزٜ ٚ 

س ٔرُ ذسٔات تٙٓیٕی ٔطتَٛٝ قٛز، تّىٝ تٛا٘ ٔیتٟٙا تٝ زِیُ ٖسْ ترهم وافی  أط ٔعتٛض ٘ٝ

اِكٗأ تاظٍ٘طی لًایی ٚ  تٙٓیٕی، ا٘ؿداْ ٘ٓٓ ٞٙداضی ضا تحتتا ایداز ؾطزضٌٕی زض ٘ٓاْ 

  زٞس. ای لًات لطاض ٔی ضفتاض ؾّیمٝ

 اؾت تٙٓیٕی زیٍط ٟ٘ازٕٞا٘ٙس ٞط  FDA ی تهٕیٕاتاثطترك ی، ؾًٙ تٙالًاییتٕىیٗ 

تًٕیٗ  وّی انَٛاظ  یتٝ یىتٝ ٔطٚض ظٔاٖ  قٛضٖٚ زض لًیٝقسٜ  تٕىیٗ لًایی ُٔطح .(32)
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تٝ ٘حٛی وٝ تا حسٚز ظیازی، تهٕیٕات ٟ٘ازٞای ، ٔثسَ قس ٟازٞای تٙٓیٕی٘لًایی فٗاِیت 

 لًیٝ قٛضٖٚ ٗیٕٞچٙ زاقت. ٌط ضا اظ حه ٚ انلاح ٔثتٙی تط تاظٍ٘طی لًایی ٔهٖٛ ٔی تٙٓیٓ

تؿیاضی اظ ٚ  (33) زض زٖاٚی ُٔطٚحٝ ٘عز ٔطاخٕ لًایی ٘یع قسٜ FDA عٖٚتٛفیك ضٚظافٔٛخة 

 تٕىیٗ لًایی ٔٛخة قس وٝ .(34) ا٘س ىیٗ ٕ٘ٛزٜتٕ FDAی ٞا زؾتٛضإُِٗلًات اظ 

 زٞٝقٛز ٚ اظ ٔثسَ  ایٗ ؾاظٔاٖؾلاح لسضتٕٙسی تطای تٝ  ،FDA غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗ

 ٓیتهٕ FDA ایٗ زٚضٜ،زض ؛ ٘سقستثسیُ  FDA ٍصاضیاؾتیؾ انّی اتعاضتٝ ایٗ اؾٙاز  ،1990

ٚ وطز  ٘ؿد ،ؾاظٔاٖ ذٛز یتطا ضؾٕیغیط ی ٞا زؾتٛضإُِٗ آٚضتٛزٖ اِعاْتط  یذٛز ضا ٔثٙ یلثّ

 ضا «(Good Guidance Practices) ی ُّٔٛبٞا زؾتٛضإُِٗ ٘أٝ تسٚیٗ قیٜٛ»زض ٖٛو ؾٙس 

٘ٛؾاظی  لاٖ٘ٛ»ٔتٗ زض  ،زؾتٛضإُِٗ ٌٛ٘ٝٞطٚيٕ  تطای آٚض ٔدٕٖٛٝ اؾتا٘ساضزٞای اِعاْٖٙٛاٖ تٝ 

 «(Food and Drug Administration Modernization Act of 1997) ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ

٘أٝ ٔصوٛض،  تٝ ٔٛخة قیٜٛ .(35) تٝ نٛضت َطح اضائٝ زاز ٚ تٝ تهٛیة وٍٙطٜ ضؾیس

 .تاقس ٕیّٔعْ تٝ تثٗیت اظ احىاْ آٖ ٘ زیٍط FDAٚ  ٔاٞیت غیط اِعأی یافتٙس ٞا زؾتٛضإُِٗ

س تٛا٘ ٕی٘ FDA»تٛز وٝ اٖلاْ وطز  (36) وأیٛ٘یتی ّٖت ایٗ أط، حىٓ زازٌاٜ زض لًیٝ

ٔمطضات ضؾٕی ٍٔط آ٘ىٝ  ،ٔحسٚز ؾاظز اخثاضیيٛاتٍ تهٛیة تا  نلاحیت اذتیاضی ذٛز ضا

 ٗیتٝ اتط اؾاؼ ٘ٓط زازٌاٜ،  FDA «ٔٙاؾثی ضا ٔتٗالة فطآیٙس اَلأ ٚ اْٟاض ٘ٓط ٚيٕ ٕ٘ایس.

 الاخطا، لاظْ یٞا زؾتٛضإُِٗ زض لاِة وٙٙسٜایداز يٛاتٍ زؾت ٚ پاٌیط ٔحسٚزوٝ  سیضؾ دٝی٘ت

غصا، زاضٚ ٚ ِٛاظْ آضایكی  لاٖ٘ٛ یاخطاایفای تىّیف ایٗ ؾاظٔاٖ زض اظ زِیُ وٝ ٔإ٘ تٝ ایٗ 

 . ، ٔكطٖٚیت لا٘ٛ٘ی ٘ساضزقٛز ٔی

زض زٚ ؾُح ضا  غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗاِصوط  فٛق ٘أٝ قیٜٛ 10.115ٚ  10.85ٔٛاز 

 یاظ اِعأات لا٘ٛ٘ اِٚیٝ اؾیطتف ـ1 :وٝ ییٞا زؾتٛضإُِٗآٖ زؾتٝ اظ  ،1ؾُح : تٗطیف وطزٜ اؾت

 ؛وٙٙس ٔیایداز  ی ولاٖٞا ؾیاؾت ای لا٘ٛ٘ی تفاؾیطزض وّی  طاتییغت ـ2؛ زٞٙس ٔیٔمطضات اضائٝ  ای

 ؛زٞٙس ٔیضا پٛقف  یعیتطاٍ٘ تحث اضیٔؿائُ تؿ ـ4؛ ٞؿتٙس سٜیچیپ یٔؿائُ ّٖٕ زضتطزاض٘سٜ ـ3

 ٔٛخٛز ی ّٖٕیٞاٝ ضٚیٝ و ییٞا زؾتٛضإُِٗ ، اظ خٍّٕٝ٘یطزلطاض  ٞاٝ زؾت ٗیوٝ زض ا ؾٙسیٞط 

 یٞا زؾتٛضإُِٗتٝ ٖٙٛاٖ  ،تسٞٙس ٞا ؾیاؾت ای تفاؾیطزض  یخعئ طاتییتغ ای ضا تثییٗ ٕ٘ٛزٜ

ی ؾُح ٞا زؾتٛضإُِٗتٝ ٔٛخة لاٖ٘ٛ ّٔعْ اؾت وٝ تطای ٚيٕ  FDA .قٛز ٔیتّمی  2ؾُح 

ٚ تٝ  تٙتط٘یزض ا اٖلاٖ ٖٕٛٔی ٕ٘ٛزٜ ٚ فسضاَ ضا زض ؾُح آٖ ،ؽی٘ٛ فیپ تسٚیٗپؽ اظ ، 1
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 یاظی٘)اِثتٝ  ِحاِ ٕ٘ایس آٖضا زض ٔٛضز ٔطزٔی  ٚانّٝ ٚ ٘ٓطات تٍصاضززض زؾتطؼ  ینٛضت وتث

 َی فطآیٙس اَلأع ی٘ 2ؾُح  یٞا زؾتٛضإُِٗزض نسٚض ٘یؿت(.  ٔعتٛض تٝ ٘ٓطات ییتٝ پاؾرٍٛ

 تا فطآیٙسٔمایؿٝ ای آٖ زض  تا ایٗ تفاٚت وٝ يٛاتٍ ضٚیٝ، اِعأی اؾتٖٕٛٔی ٚ اْٟاض ٘ٓط 

 اؾٙاز يٛاتٍ اِٚیٝ ستٛا٘ ٔی FDAتٛزٜ ٚ تط  آؾاٖتٝ ٔطاتة  1 ؾُح یٞا زؾتٛضإُِٗتهٛیة 

ٞسف  اِٖٕاَ ٕ٘ایس.وٙس،  افتیزض ٘ٓطات لاظْ ضاوٝ  یتا ظٔا٘پؽ اظ تسٚیٗ آٖ،  ضا فٛضاً 2ؾُح 

قفافیت ٔطزْ ٚ تیكتط ٔكاضوت  ایداز تؿتطی ٔٙاؾة تطایزض ایٗ تاضٜ،  FDAانّی 

 .تٛز یٍصاضتاؾیؾ فطآیٙسٞای

 

 غیز رسویی ّا دستَرالؼول بز FDAاتکای  هٌفیٍ  هثبتثار آ

ٚ پیكیٙٝ تاضیری آٖ پطزاذتٝ قس. حاَ،  FDAی ٞا زؾتٛضإُِٗتاوٖٙٛ تٝ ضقس ٚ تٛؾٗٝ 

)ٟ٘ازٞای  FDA یانّ اٖ٘فٗ شی پطزاذت وٝ آیا ٌؿتطـ ایٗ اؾٙاز تطای ٔؿأِٝتایس تٝ ایٗ 

وٝ زض ایٗ ترف  تطتیثیتٝ یا ذیط؟  ؾٛزٔٙس تٛزٜ اؾتؾاظٔاٖ( ذٛز  ٔطزْ ٚ، قٛ٘سٜ تٙٓیٓ

ی ٞا زؾتٛضإُِٗ ای تطای ًٔطات ٚ تٟسیسٞای تاِمٜٛاٌطچٝ  وٝ ٘تیدٝ ٌطفت تٛاٖ ٔی، آیس ٔی

اٖ ٘فٗ شیتطای ٕٞٝ  یتٝ َٛض وّ FDAزض  أا تٛؾٗٝ ایٗ اؾٙاز، تاقس ٔیٔتهٛض  غیط ضؾٕی

 تٛزٜ اؾت.  ؾٛزٔٙس

  FDA ػولکزد بز تأثیز ـ1

ی ذٛز ٞا ؾیاؾتزض اخطای  غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗواضتؿت اظ  FDA یَٛض وّتٝ 

اظ  یؾیاؾتٍصاضوٝ چطا ،قسٜ اؾت FDAٔٙاتٕ حفّ  ٔٛخة ایٗ اؾٙازی ؾٛز تطزٜ اؾت. اخطا

تط تٛزٜ ٚ  ؾطیٕتط ٚ  اضظاٖ اضیتؿ ،زض ٔمایؿٝ تا ٔمطضاتٍصاضی غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗ كیَط

زٞس وٝ  یقٛاٞس ٘كاٖ ٔ ٖلاٜٚ تط ایٗ،. (37) آٚضز یتٝ اضٔغاٖ ٔ ٔاٖایٗ ؾاظ یتطا ظیازی ؾٛز

 وطزٜ اؾت ُیضا تؿٟ FDAتا ٔمطضات  ضفتاض تاظیٍطاٖ نٙٗت غصا ٚ زاضٚاُ٘ثاق  ،ٞا زؾتٛضإُِٗ

 ی ٔٛضزیٞا یتاظضؾ ای ٕٝیخط تٝ اتعاض وٝ ٕٔىٗ اؾت ٟ٘ازٞای تٙٓیٕیاظ  یتطذ تطذلاف .(38)

ٚ  سیخس یزاضٚٞا ظٔیٙٝ ذهٛناً زض «ٖسْ اضائٝ ٔدٛظ» ٟسیسیتلسضت اظ  FDA، ٔتٛؾُ قٛ٘س

زض ٚالٕ ایٗ قیٜٛ، یىی اظ يٕا٘ت اخطاٞای  .ٌیطز ٔیتٟطٜ  قسٜ، اذتطأ یپعقى یٞاٜ زؾتٍا

أط  ٗیا اؾت. ٞا زؾتٛضإُِٗزض تطاتط ترُیات تاظیٍطاٖ نٙٗت ٘ؿثت تٝ يٛاتٍ  FDAانّی 

 پیسا وٙٙس. FDA تا یٕٞىاض یتطا تیكتطی ٜعیاٍ٘ قٛ٘سٜ ٟ٘ازٞای تٙٓیٓ وٝ قٛز ٔیتاٖث 
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اظ  یتطذ قٛ٘س. ٔی یلا٘ٛ٘احىاْ  یطیپص اُ٘ٗاف ٔٛخة ٞا زؾتٛضإُِٗ ٞا، افعٖٚ تط ایٗ

 ضٍٞصضزض حاِت َٕٔٗٛ اظ ٞا  وٝ انلاح آٖ ٞؿتٙستغییط زض حاَ ٔساْ  FDA یٞا ؾیاؾت

تٝ زِیُ  ،ٜٔمطضُ تط ذلاف زؾتٛضإِٗاؾت.  ٕٔىٗ طیغ ثاًیتمطٖٕٛٔی فطآیٙس اَلأ ٚ اْٟاض ٘ٓط 

 ضٚظ یّٕٖ یٞاٝ یافتٞا ٚ  یٚضافٙ تیكتطی تا پصیطی اُ٘ثاق پصیط ذٛز اظ أىاٖ ٔاٞیت اُ٘ٗاف

زض تٝ ؾطٖت وٝ زٞس  یٔ FDAایٗ اخاظٜ ضا تٝ  ٞا زؾتٛضإُِٗ ٗیتٙاتطا .(39) تطذٛضزاض اؾت

. تٝ ٖٙٛاٖ ٕاًٞٙ قٛزضٚظ ٞ هیتىِٙٛٛغ یٞا ی٘ٛآٚض تاٚ  ی پاؾرٍٛ تٛزٜايُطاض ٍیقطأماتُ 

 (41) یٛتىِٙٛٛغیٚ ت (40) ٓؿیٛتطٚضیت ت ّٖٕیتحٛلا ضاتُٝ تازض وٝ  ییٞا زؾتٛضإُِٗٔثاَ، 

 ٕیؾط ٘ؿثتاً طییزض حاَ تغ ٍیس زض ٚاوٙف تٝ قطاٙتٛا٘ ٔیتٟٙا  ٘ٝ ٞا زؾتٛضإُِٗ. نازض قس٘س

اظ وطز.  اتُاَ یَ تٝ ضاحتفسضا ؾُحِغٛ زض  ٝیاَلاٖ ٘تكاضضا تا ا ٞا آٖ تٛاٖ ٔیس، تّىٝ ٘نازض قٛ

 تٕٗیٓ یضاٜ تطا ٗیتٟتط زؾتٛضإُِٗاْٟاض زاقتٙس وٝ  FDAاظ ٔمأات  یاضیتؿضٚ  ایٗ

أىاٖ  زؾتٛضإُِٗ ٕٞچٙیٗ ایٗ ؾاظٔاٖ اؾت. تٙٓیٕی تهٕیٕاتتٝ  یّٖٕ ٘ٛیٗ یٞاٝ یافت

تسٖٚ  ضا ایٗ ؾاظٔاٖواضوٙاٖ ضفتاض وٝ تٝ ٘حٛی زٞس  یٔ FDAتٝ  ؾاظٔا٘ی ٘یع ٌطی زضٖٚ تٙٓیٓ

 َیتٝ  اظیتسٖٚ ٘ زؾتٛضإُِٗ. تٝ ؾٕت ٚحست ضٚیٝ ّٖٕىطزی ا٘تٓاْ تركس ٌعافنطف ٞعیٙٝ 

 الاتیا اؾطزض ؾطت FDAواضوٙاٖ  تًٕیٗ وٙس وٝس تٛا٘ ٔیٖٕٛٔی  اَلأ ٚ اْٟاض ٘ٓط ٙسیفطآ

  .اتراش ٕ٘ایٙس ىؿاٖیضا تٝ َٛض  یٔكاتٟ ضٚیٝ ّٖٕیٔتحسٜ، 

 كٝی، أا ٕٞٞؿتٙس ٔمطضاتتط اظ  اغّة ٔمطٖٚ تٝ نطفٝ اٞ زؾتٛضإُِٗاٌطچٝ  تا ایٗ حاَ،

يٗف ٘ماٌ اظ  ٍطیز یىی ٔٛخة تطٚوطاؾی ظیازی قٛ٘س.ٙس تٛا٘ ٔیٌاٞی ٚ  ٘ثٛزٜ ُٙٛضیا

زض ایٗ  ذٛز تٙٓیٕیتٝ اٞساف  تتٛا٘س FDA وٝ ایٗ. ٞا اؾت ٞٙداضی آٖاٖتثاض ، ٞا زؾتٛضإُِٗ

 ایٗ ؾاظٔاٖ یٞا ؾیاؾتاظ  تیحٕا یتطا ٝیائلٜٛ لً ُیتٝ تٕا یازیظ یتؿتٍ ضاتُٝ زؾت یاتس،

تٝ  ترههی ایٗ ؾاظٔاٖـ  اٖتثاض ّٖٕیتٝ  FDAی ٞا ؾیاؾتتٕىیٗ لًات اظ  زض ٚالٕزاضز. 

ضؾس  یوٝ تٝ ٘ٓط ٔ السأات تٙٓیٕی اظ ٖٕستاً ٞاٜ . زازٌاٟ٘از غیط ؾیاؾی تؿتٍی زاضزٖٙٛاٖ 

زض ٞطچٙس  ،وٙٙس ٔیٕىیٗ ، تتاقس ٔیقسٜ  واضقٙاؾیَطفا٘ٝ ٚ  یت یطیٌٓ یٔحهَٛ تهٕ

ی وّی ٞا ؾیاؾتضا ٟ٘ازی زض تس٘ٝ لٜٛ ٔدطیٝ ٚ پیطٚ  FDA، اظ ٔفؿطاٖ یتطذ ط،یاذ یٞا ؾاَ

؛ تٝ ا٘س ٔتٟٓ وطزٜ ٞا زؾتٛضإُِٗضا تٝ ؾٛءاؾتفازٜ اظ  ٟ٘ازٞای تٙٓیٕیٚ  وطزٜآٖ تٛنیف 

وٝ  ٖٕٛٔی ـ اَلأ ٚ اْٟاض ٘ٓط اظ ضٚـ ضفتٗ َفطٜ ٞا، ٟ٘ازٞای تٙٓیٕی تطای اٖتماز آٖ

 ٔتًٕٗ یثطؤٚ تٝ َٛض ٔ ٔهٖٛ زاقتٝازاضی ذٛزؾطا٘ٝ  یٞا یطیٌٓ یقٟطٚ٘ساٖ ضا اظ تهٕ
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نٙٗت  ٙسٌاٖیٕ٘ا ٚیػٜتٝ ، ٚضظ٘س تٝ ٚيٕ زؾتٛضإُِٗ ٔثازضت ٔی ـ تاقس ٔیٖٕٛٔی  ٔكاضوت

زض . ا٘س ٔتٟٓ وطزٜ آٚض اؾٙاز اِعاْ نٛضتتٝ  ٞا زؾتٛضإُِٗضا تٝ اخطای ٘أٛخٝ  FDA غصا ٚ زاضٚ،

ؾٛءاؾتفازٜ اظ  تابزض  ٞا یٍ٘طا٘ ،یذلاف تاٚض ٖٕٛٔتط وٝا٘س  تط ایٗ ٖمیسٜتطذی ٞٓ  ٔماتُ،

 .(42) قسٜ اؾت ٕ٘ایی تعضي اظ حس فیت یتٝ َٛض وّ ٞا زؾتٛضإُِٗ

 شًَذُ ًْادّای تٌظینرفتار بز  تأثیز ـ2

، تطای سوٙٙ ٔیفٗاِیت  FDAٚيٕ قسٜ  ٔمطضات ٝیوٝ زض ؾا نٙٗت غصا ٚ زاضٚ تاظیٍطاٖ

ٚ ٔتٗالثاً تطذٛضزٞای تٙثیٟی )ٕٞچٖٛ خطیٕٝ ٘مسی یا  لاٖ٘ٛ یٖٕس طیغ ٘مىٔٛاضز  تا وٝ ایٗ

ٚ تفاؾیط ایٗ ؾاظٔاٖ  FDA یٞا ؾیاؾتتٝ ضٚقٙی اظ  سیتا ٞای ا٘تٓأی( ٔٛاخٝ ٘كٛ٘س، ٔداظات

 ؿٕٛٞ تٙٓیٕی نٙٗتتا يٛاتٍ  ذٛز ضاآٌاٞی زاقتٝ تاقٙس تا تتٛا٘ٙس ضفتاض لاٖ٘ٛ  احىاْ اظ

فٗالاٖ نٙٗت غصا ٚ زاضٚ اظ  وٝ وٙٙس ٔیوٕه قایا٘ی  ٞا زؾتٛضإُِٗزض ایٗ ضاؾتا،  .(43) وٙٙس

ٚ اظ آ٘دا وٝ اغّة اظ ٔؿائُ  حانُ وٙٙس ٙاٖیإَ اُ٘ثاق ضفتاضی ذٛز تا يٛاتٍ تٙٓیٕی

 .حمٛلی آَلأ ٚ آٌاٞی چٙساٖ زلیمی ٘ساض٘س، زض تاب تطذٛضزٞای لا٘ٛ٘ی ٍ٘طا٘ی ٘ساقتٝ تاقٙس

  تطیٗ ٔٛإ٘ ؾطٔایٝ ٌیط، یىی اظ ٟٔٓيٛاتٍ ا٘تٓأی ٚ ٔمطضات زؾت ٚ پاٞای  اؾاً تاظزاض٘سٌیاؾ

ٞای  وٝ ترف ٖٕسٜ ایٗ ٍ٘طا٘ی قٛز ٔیٔٛخة  ٞا زؾتٛضإُِٗ واضٌیطیٝ تٌصاضی اؾت ٚ 

 ّٔعْقٛ٘سٜ  ٟ٘از تٙٓیٓٞٙداضی تٝ زِیُ ضفٕ اتٟأات حمٛلی ٚ ؾیاؾت تٙٓیٕی، تطَطف قٛز. 

 ای ٚ وٙس تیضٖا قسٜ، وٝ تٝ َطیك زؾتٛضإُِٗ اٖلاٖضا  FDAاتراشی  اؾتیؾاؾت وٝ 

 FDAتٝ ٕٞیٗ ؾثة، أىاٖ ؾٛءاؾتفازٜ  تپصیطز.ضا  آٖ ٔٙفی تثٗاتٚ تطذلاف آٖ ُٖٕ وطزٜ 

ی ذٛز تٝ تاظیٍطاٖ نٙٗت، أط لاتُ تأّٔی ٞا ؾیاؾتتٝ ٖٙٛاٖ اتعاض تحٕیُ  ٞا زؾتٛضإُِٗاظ 

 اؾت.

 بز حمَق هزدم تأثیز ـ3

ٕٞچٖٛ ؾطٖت، اُ٘ثاق،  تٝ زِیُ زاقتٗ ٔعایایی غیط ضؾٕی  سیٟی اؾت وٝ زؾتٛضإُِٗت

 «(Good Administration) ازاضٜ ُّٔٛب»، وٝ ٔٛخة تمٛیت زلت، نطاحت حىٕی ٚ ٔا٘ٙس آٖ

 ،ٍیزض پاؾد تٝ قطا FDA اٌط . تٝ ٖٙٛاٖ ٔثاَ،، تطای ْٖٕٛ ٔطزْ ٘یع ٔفیس فایسٜ اؾتقٛز ٔی

 زض لاِة زؾتٛضإُِٗ ی ٔمتًیٞا ؾیاؾت طییتغ ایٚ  تهٛیةلازض تٝ  ٝ وٓٞعیٙٚ ظیاز ؾطٖت  ات

 یٞا تیتا تٛخٝ تٝ ٔحسٚز ٗی. تٙاتطازفأ وٙس ٌاٖوٙٙس ٔهطفحمٛق اظ  ستٛا٘ ٔیتاقس، تٟتط 

تّمی  یاتیحأطی اظ ْٖٕٛ ٔطزْ  حٕایت یتطازؾتٛضإُِٗ ، FDAٔٙاتٕ ٔٛخٛز زض  سیقس
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زض ٔكاضوت فٗاَ تطای ٘مس ٚ اْٟاض  ٍطاٖ نٙٗت غصا ٚ زاضٚٔطزْ ٚ تاظی، ٚخٛز ٗی. تا اقٛز ٔی

تا ٔمطضات ضؾٕی، اظ ذٛز ٘كاٖ ٔمایؿٝ زض  ٞا زؾتٛضإُِٗ ٘ؿثت تٝی تط وٓتٕایُ ٘ٓط، 

نٙٗت غصا ٚ زاضٚ زاض٘س، ٕٔىٗ اؾت  ٍطاٖیوٝ ٔطزْ ٚ تاظ یذان ٞای یػٌیٚ یتطذ .زٞٙس ٔی

 تٝ ٞا زؾتٛضإُِٗ ؽ٘ٛی فیفٟٓ زضؾت پ وٝ ایٗ تاظ زاضز. اَٚ ٍصاضیاؾتیآ٘اٖ ضا اظ ٔساذّٝ زض ؾ

 FDA وٝ ایٗتاقس، ٍٔط  ٙٝیٞعقسٖ ٕٔىٗ اؾت زقٛاض ٚ پط ییتٛزٖ، تا لثُ اظ ٟ٘ا یترهه ُزِی

 یتط وٕٓٔىٗ اؾت ٔٙاتٕ  ٘فٕ شی ٞای ْٖٕٛ اضائٝ تسٞس. ٌطٜٚ یتطا تطی ؾازٜٚ  طت اَلاٖات ضٚقٗ

 یفیتٝ قىُ يٗ ،٘فٕ شی ٞای زْٚ اٌط ٌطٜٚ ؛٘ٛٔ اَلاٖات زض زؾت زاقتٝ تاقٙس ٗیوؿة ا یتطا

 ٗیزض زفأ اظ حمٛق ذٛز ٔٛاخٝ قٛ٘س. ا یقسٜ تاقٙس، ٕٔىٗ اؾت تا ٔٛإ٘ ؾرت یؾاظٔا٘سٞ

نٙٗت غصا ٚ زاضٚ ٕٔىٗ اؾت اظ  ٍطاٖیٔطزْ ٚ تاظ ؾْٛ ؛ٞؿتٙس ؿتطزٜتعضي ٚ ٌ اضتؿی ٞا ٌطٜٚ

 چٟاضْ ؛وٙٙس دابای ٞا ذٛاؾتٝ آٖاظ  تیضا تٝ تثٗ FDAلاظْ تطذٛضزاض ٘ثاقس تا  یاؾی٘فٛش ؾ

زض  FDA یاتراش اؾتیحانُ اظ ؾ اٖیٕٔىٗ اؾت زض ؾٛز ٚ ظ قٛ٘سٜٓ یتٙٓ یٔٙافٕ ٟ٘ازٞا

 ٙسیٔكاضوت زض فطآ یتطا یكتطیت عٜیٞا اٍ٘ تاقس ٚ تٝ آٖ طیزضٌ كتطیتا ٔطزْ، ت اؼیل

طای تحمك ازاضٜ ٔٛاٞة تیكتطی ت ٞا زؾتٛضإُِٗ وٝ ایٗتا  مت،یزض حم وٙس. دازیا یطٌیٓ یتهٕ

 ٖٕٛٔی ٔكاضوت ُیتؿٟ ٔٛخة یتٝ ا٘ساظٜ واف اظ آ٘دا وٝ ، أاا٘س ُّٔٛب تٝ اضٔغاٖ آٚضزٜ

تاظیٍطاٖ ٚ  FDA ٔیاٖ ٞای تٙفاظ َطفی تا ٚخٛز تُّیف  .ا٘س ٌطفتٝٔٛضز ا٘تماز لطاض  س،٘قٛ ٕ٘ی

 زض ٔٙٗىؽ تٙٓیٕی یٞا ؾیاؾتفٗاِیت آ٘اٖ تا  ٖسْ اُ٘ثاق ُیتٝ زِ غصا ٚ زاضٚنٙٗت 

ٚ ٔكاضوت آ٘اٖ زض  افتٝیٞا تٟثٛز ٘ زض ََٛ ؾاَ تیٚيٗ ٗیا، ٕٞچٙاٖ ٞا زؾتٛضإُِٗ

یىی اظ  تٝ َٛضی وٝ، ؾیاؾتٍصاضی ٘ٓاْ تٙٓیٕی غصا ٚ زاضٚ ضقس چٙسا٘ی ٘ساقتٝ اؾت

تٝ ٔثاتٝ  تاظیٍطاٖ نٙٗت غصا ٚ زاضٚ ضاٚ  FDAضاتُٝ ٔیاٖ  1993ی فسضاَ زض ؾاَ ٞاٜ زازٌا

 .(44) تٛنیف وطز« ٘اذٛقایٙس ٚ ظ٘سا٘ی ٘اؾاظٌاض تماتُ ٔیاٖ ٍٟ٘ثاٖ»

 

ی ّا دستَرالؼولاًتخاب  بزایغذا ٍ دارٍی ایزاى ساسهاى ی ًظام تٌظیوی ّا شاخص

 غیز رسوی

زض  ،آٖفٛایس ٚ تحّیُ  FDAزض  غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗپؽ اظ تطضؾی تُٛض تاضیری 

واضٌیطی ایٗ ٝ ؾٙدی ت ٖ ٚ أىاٖایطا ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚیتٝ تطضؾی ٚيٗیت فّٗی ایٗ ترف 

 4 حسٚز اظ پطزاظیٓ. ٞای حمٛلی ٔٛخٛز ٔی تا تٛخٝ تٝ ْطفیت اظ ؾٛی ایٗ ؾاظٔاٖ تٙٓیٕیاتعاض 
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 وكٛضٞای زض ٔكاتٝ تكىیلات اظ اٍِٛتطزاضی تا وكٛض غصا ٚ زاضٚی نٙٗت یٗٔؿؤِٚ پیف زٞٝ

 تطای زِیُ ٕٞیٗ تٝ. تٛز٘س ایطاٖ زض زاضٚ ٚ غصا ٔؿتمُ ؾاظٔاٖ تأؾیؽ ز٘ثاَ تٝ یافتٝ تٛؾٗٝ

 اِثتٝ وٝ ٌطزیس ایداز تٟساضی ٚظاضت زض یىؿاَ ٔست تٝ ٔصوٛض ؾاظٔاٖ 1355 ؾاَ زض تاض اِٚیٗ

ٚظاضت تٟساقت ٚ ازاضٜ وُ ٘ٓاضت ٚ  ی، ٔٗاٚ٘ت غصا ٚ زاض1389ٚ. تا لثُ اظ ؾاَ ٘یافت ازأٝ

تٛز٘س. تا ایٗ نٙٗت تط  ٚ ٘ٓاضت یٔمطضاتٍصاض یٔتِٛ یس٘یٚ آقأ ییغصا یٞاٜ فطآٚضز یاتیاضظ

 ٓیزض وكٛض، تهٕ ییغصا یٞاٜ غصا ٚ فطآٚضز ٙٝیآٔسٜ زض ظٔ فیٔكىلات پ تٛخٝ تٝ ٔؿائُ ٚ

 اٚ٘ت تٝ ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ اضتمأٗ ٙٝیظٔ ٗیزض ا كتطیٌطفتٝ قس وٝ تٝ ٔٙٓٛض ٘ٓاضت ٞطچٝ ت

ٔٛضخ  ؿٝخّ ٗیىهسٔیزض  یازاض یٖاِ یقٛضاٞسف تٛز وٝ  ٗیتٝ ا ُیزض خٟت ٘(. 45) اتسی

 ٝیؾاظٔاٖ تٝ ٔٛخة اتلاغ ٗیا ایداز ٌطزز.زاضٚ  ٚ ٕ٘ٛز وٝ ؾاظٔاٖ غصا ةیتهٛ 8/11/1388

 ٝیٚ ؾطٔا تیطیٔكتطن ٔٗاٚ٘ت تٛؾٗٝ ٔس كٟٙازیتٙا تٝ پ 26/2/1389 دیزض تاض ٚ 206/7395

ؾلأت،  یتٝ ٔٙٓٛض اضتما ،یخٕٟٛض ٚ ٚظاضت تٟساقت، زضٔاٖ ٚ آٔٛظـ پعقى ؽییض یا٘ؿا٘

زاضٚ،  ٗیتأٔ ،یٚ تٟساقت یكیآضا ،یس٘یآقأ ،ییغصا یٞاٜ ٔٛاز ٚ فطآٚضز یٕٙیٚ اتٟساقت 

 (.46) تحت ٘ٓط ٚظاضت تٟساقت آغاظ تٝ واض وطززاضٚ  تیفیو یٚ اضتما یٚ اللاْ پعقى عاتیتدٟ

ٚ  ییٚ زاضٚ یلاٖ٘ٛ ٔطتٌٛ تٝ ٔمطضات أٛض پعقى» زاضٚ،غصا ٚ  ؾاظٔاٖ یٔمطضاتٍصاض ٔثٙای

 انلاحات ٚ تاقس ٔی لسیٕی تؿیاض وٝ اؾت «1334 ٔهٛب ؾاَ یس٘یقأٚ آ یٔٛاز ذٛضز٘

. اغطاق ٘یؿت اٌط تٛز خعئی انلاحاتنطفاً  زاضٚ، ترفزض  ظیاز تؿیاض تحٛلات ضغٓ تٝ آٖ تٗسی

ایٗ لاٖ٘ٛ آٔسٜ  20ٞای تٙٓیٕی زِٚت زض ترف زاضٚ زض ٔازٜ  ٌفتٝ قٛز ترف آٖٓ نلاحیت

ذٛاٞٙس زض ٔؤؾؿات  یوٝ ٔ یت وؿا٘ینلاحٝ ت یٌسیضؾٔٙٓٛض ٝ ت»اؾت. ٚفك ایٗ ٔازٜ 

 یىینسٚض  یا تمايایٌطز٘س ٚ  یت فٙیٔؿؤِٚزاض  ىٓ ٖٟسٜیٔهطح زض ٔازٜ  یٚ زاضٚؾاظ یپعقى

 یت ٚضٚز ٚ ؾاذت زاضٚٞاینلاحٝ ت یسٌیٙس ٚ ضؾیٗ لاٖ٘ٛ ضا تٕٙایاٝ ٔطتٌٛ ت ٞایٝ اظ پطٚا٘

 یط زض ٚظاضت تٟساضیظ یوة اظ اًٖام ٔطیتكر یٞا ٖٛیؿی٘اْ وٕٝ ت ییٞا ٖٛیؿیوٕ ،یاذتهان

ُٔاتك ٔازٜ  «ذٛاٞس تٛز. یت لُٗیاوثط یٌطزز ٚ ضأ یُ ٔیتكى یاؾت ٔٗاٖٚ ٚظاضت تٟساضیضٝ ت

ؾٝ ٔطخٕ زض ترف  یس٘یٚ آقأ یٔٛاز ذٛضز٘ ییزاضٚ یلاٖ٘ٛ ٔطتٌٛ تٝ ٔمطضات أٛض پعقى 20

 ٖٛیؿیوٕ ـ1ا٘س:  قسٜ یٙیت فیپ ٔمطضاتٍصاض یزاضٚ تٝ ٖٙٛاٖ ٔطاخٕ نسٚض ٔدٛظ ٚ ٘ٝ ٟ٘ازٞا

 ٖٛیؿیوٕ ـ3زاضٚ؛  یٌصاض ٕتیل یلا٘ٛ٘ ٖٛیؿیوٕ ـ2ؾاذت ٚ ٚضٚز زاضٚ؛  میتكر یلا٘ٛ٘

ّْٖٛ  ٞایٜ ا زا٘كىسی ٞاٜ زا٘كٍا ٞا، ٖٛیؿیوٕ ٗیزاضٚ. ٖلاٜٚ تط ا ٕیٚ تٛظ ٞاٝ ذا٘أٛض زاضٚ یٛ٘لا٘
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 ییٞا ٖٛیؿیوٕ ٗیت چٙتٟساق طیتا ٔدٛظ ٚظ ٙستٛا٘ ٔی عی٘ ی، زضٔا٘یٚ ذسٔات تٟساقت یپعقى

 ظٜحٛ ٗیزض ا یاضاتیاذت ؽ،یٚظاضت تٟساقت ٞٓ تٝ ٔٛخة لاٖ٘ٛ تأؾ ٗی. ٕٞچٙٙسیٕ٘ا دازیضا ا

 زاضز.

 گزی ساسهاى غذا ٍ دارٍی ایزاى ابشارّای رسوی تٌظین ـ1

٘أٝ،  آییٗضؾٕی ٔا٘ٙس اؾتفازٜ اظ اتعاضٞای  وٖٙٛ، تااظ تسٚ تأؾیؽ تا ٔاٖ غصا ٚ زاضٚؾاظ

ٌطی پطزاذتٝ ٚ اتعاضٞای  تٝ تٙٓیٓ، يٛاتٍ اخطایی ٚ اؾٙاز ضإٞٙا ضؾٕی تٛضإُِٗتركٙأٝ، زؾ

زض ایٗ )ٔطزْ ٚ تاظیٍطاٖ نٙٗت( ٔٙس ٚ ٔٙؿدٓ ترف ذهٛنی  ٚ ٔكاضوت ٘ٓاْ غیط ضؾٕی

٘أٝ  آییٗ ـ1 :تٝ ؾٝ زؾتٝ تٛاٖ ٔیٔدٕٖٛٝ اتعاضٞای ٔٛضز اؾتفازٜ ؾاظٔاٖ ضا  فطآیٙس ٘مكی ٘ساض٘س.

 (.47) تٙسی وطز يٛاتٍ اخطایی ٚ ؾایط اؾٙاز زؾتٝ ـ3زؾتٛضإُِٗ ضؾٕی؛ ـ 2تركٙأٝ؛  ٚ

ٚ  ٞاٝ ٘أ ٘ٛیؽ وّیٝ آییٗ تا لثُ اظ ٔهٛتٝ قٛضای ٖاِی ازاضی، پیف: ّاِ ًاه آییي -1-1

 ییؾاذت ٚ ٚضٚز ٔٛاز غصا ییزؾتٛضإُِٗ اخطأا٘ٙس ٔطتَٛٝ  یٞا زؾتٛضإُِٗحتی تطذی اظ 

ٞای ٔطتَٛٝ تسٚیٗ ٚ پؽ اظ  تٛؾٍ ؾاظٔاٖ زض ترف 17/11/1387ٔهٛب  یكیٚ آضا یس٘یآقأ

ی حٛظٜ غصا ٚ ٞاٝ ٘أ پؽ اظ ٔهٛتٝ فٛق، نطفاً آییٌٗطزیس.  الاخطا ٔی لاظْاتلا٘ ٚ أًای ٚظیط 

ٌطزز ٚ انلاحات تٗسی آٖ ٘یع پؽ اظ تأییس ٚظیط  زاضٚ َثك ضٚاَ ٌصقتٝ تا أًای ٚظیط اتلا٘ ٔی

، ٚاحسٞای ٔطتثٍ زض ٞاٝ ٘أ زض ظٔاٖ انلاح یا تسٚیٗ آییٗ لاتُ اتلا٘ ذٛاٞس تٛز. ٕٔٗٛلاً

قٛ٘س، ٔكاضوت زاقتٝ ٚ زیٍط  ی ّْٖٛ پعقىی وكٛض وٝ اظ تس٘ٝ ٚظاضترا٘ٝ ٔحؿٛب ٔیٞاٜ زا٘كٍا

 (.48) ٘مكی ٘ساض٘س ٞاٝ ٘أ اٖ زض تٙٓیٓ آییٗ٘فٗ شی

انٛلاً وٝ ؾاظٔا٘ی ٞؿتٙس  اؾٙاز زضٖٚ ٞاٝ تركٙأ: دستَرالؼول رسویبخشٌاهِ ٍ  -2-1

ی ضؾٕی ٞا زؾتٛضإُِٗٚ  س٘قٛ ؾاظٔاٖ یا ٔسیط وُ ٔطتَٛٝ زض ؾاظٔاٖ اتلا٘ ٔی ضییؽتٛؾٍ 

. زض ایٗ زٚ قٛز ٔی٘یع تٛؾٍ ٔسیط وُ ٔطتَٛٝ اتلا٘  ٞا تٝ ز٘ثاَ ایداز ٚحست ضٚیٝ زض اخطای آٖ

٘ٓطات ٘ثٛزٜ ٚ نطفاً تط ٔثٙای ٔطزْ ٚ تاظیٍطاٖ نٙٗت زؾتٝ اظ اؾٙاز ٘یع ذثطی اظ ٔكاضوت 

ی ّْٖٛ پعقىی وكٛض )زض تطذی ٔٛاضز ٚ ٘ٝ ٕٞٛاضٜ( تٟیٝ ٚ ٞاٜ واضقٙاؾاٖ ؾاظٔاٖ ٚ زا٘كٍا

 ٌطزز.  اتلا٘ ٔی

ٞای  ٞای اذیط ٚ تا تٛؾٗٝ ْطفیت زض ؾاَ :ضَابط اجزایی ٍ سایز اسٌاد -3-1

ٞای ٔرتّف ؾاظٔاٖ ٚ تٝ َٛض ذال ٔٗاٚ٘ت غصا تا ٔكاضوت واضقٙاؾاٖ  ٌطی، ترف تٙٓیٓ

زض ؾُح تؿیاض  نٙٗت،ذهٛنی زض   فٗالاٖ ترف ٚ ی ّْٖٛ پعقىی ؾطاؾط وكٛضٞاٜ زا٘كٍا
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ٔحسٚز الساْ تٝ تسٚیٗ حسالُ يٛاتٍ فٙی ٚ تٟساقتی زض ٔٛيٖٛات ٔتٗسز ٕ٘ٛزٜ اؾت. ّٖٕىطز 

زض ٔكاضوت  غیط ضؾٕیٌطی ٘كاٖ اظ ٖلالٝ ٔحتاَا٘ٝ ٚ  ٞای اذیط ؾاظٔاٖ زض ٖطنٝ تٙٓیٓ ؾاَ

زاضز وٝ اِثتٝ زض ٔمایؿٝ تا  يٛاتٍ اخطاییاٖ زض تسٚیٗ ٘فٗ شیزازٖ ترف ذهٛنی ٚ 

ٞای  ، اظ ضؾٕیت تیكتطی تطذٛضزاض تٛزٜ ٚ تٝ َٛض ٔكرم، ترفغیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗ

ای ؾاظٔاٖ زض تٕأی اؾٙاز ٔصوٛض زض وازض ٔكرم ٔتٕایع ٌكتٝ ٚ خٙثٝ  ٚ تٛنیٝ غیط ضؾٕی

 ای زاض٘س. وألاً تٛنیٝ

ٝ ای اظ ت آ٘چٝ ٔؿّٓ اؾت ٞیچ ٘كا٘ٝ FDAتا  غصا ٚ زاضٚی ایطاٖ زض ٔمایؿٝ ّٖٕىطز ؾاظٔاٖ

قسٜ زض ایطاٖ ٚخٛز  ٞای تطقٕطزٜ تا ٚیػٌی ٚ ٞٙداضٞای حمٛلی ٘طْ غیط ضؾٕیواضٌیطی اؾٙاز 

ؾایت ؾاظٔاٖ اظ ٘ٓط آثاض حمٛلی ٔتطتة تط  زض ٔماتُ، تٕأی اؾٙاز ٔٙتكط قسٜ زض ٚب٘ساقتٝ ٚ 

ا٘س ٚ  ای زض وازض ٔكرم، ٔتٕایع ٌكتٝ ٚ تٛنیٝ غیط ضؾٕی ٞای ٚ ترف زاقتٝ تٞا، ضؾٕی آٖ

تا تٛخٝ  وألاً ضٚقٗ اؾت. FDAاٖ زض ٔٛاخٟٝ تا ایٗ اؾٙاز تطذلاف تطذی اؾٙاز ٘فٗ شیتىّیف 

تا ٚ  FDAٚ تدطتیات ٔٛفك  غیط ضؾٕیٌطفتٝ اظ ٔیعاٖ اثطتركی اؾٙاز  ٞای نٛضت تٝ اضظیاتی

ٞای حمٛلی ٔٛخٛز زض  ْطفیتٚ  (49) زاضٜ ُّٔٛبا ازاضی زض تحىیٓ یانَٛ حمٛلٖٙایت تٝ 

غصا ٚ زاضٚی ایطاٖ تٝ ؾاظٔاٖ واضٌیطی ٝ ت زض ضاؾتای ضا ی شیُٞا قاذم ٔٛاضز تٛاٖ ٔیوكٛض 

 ٕ٘ٛز.پیكٟٙاز ی غیط ضؾٕی ٞا زؾتٛضإُِٗ

در راستای تحمك اصل  یتٌظیواهَر در  ٍ هزدم شًَذُ نیتٌظ یًْادّاهشارکت  ـ2

 (Public Participation) یػوَه هشارکت

 ٘ٓطاٖ ناحة اظ یىی چٙا٘ىٝ ،ضٚز یٔ قٕاض تٝ ذٛبی حىٕطا٘ی انّی تٙا  ؾًٙ ٔكاضوت

 ٔطزْ تٕاْ ٔكاضوت وٝ اؾتی زِٚت تیطیٔس انُ هی ،ییخٛ ٔكاضوت انُ اؾت، زازٜ حیتٛي

 زٟ٘ا وٝیی خا زض ٚ زا٘س یٔی زٔٛوطاؾ طی٘اپص ییخسا خعء وكٛض أٛض ازاضٜ زض ضا ظٖ ٚ ٔطز اظ آٖ

ی اِعأ انُ ٗیا تٝ ٗیتٕى وٙس، اؾتفازٜی ٔطزٔ ٔكاضوت اظ ستٛا٘ ٔی خأٗٝ أٛض ا٘داْ زضی زِٚت

 یٔس٘ خأٗٝ ٚ ؿٛىی اظ اٖ،یت ٚ تكىُ یآظاز ٚخٛز ٔؿتّعْ ،ییخٛ ٔكاضوت انُ. (50) اؾت

 زض وٝ ضؾس یٔی ؾاظ یذهٛن انُ تٝ انُ ٗیا أتساز. اؾت ٍطیز یؾٛ اظ قسٜ یؾاظٔا٘سٞ

ٞای تٙٓیٕی تٝ ٘حٛ  اظ آ٘دا وٝ زِٚت. (51) قٛز ٔی ٔكاٞسٜ ٚفٛض  تٝ مطضاتٍصاضٔ یٞا زِٚت

ٚضظ٘س، ٘مف انُ  ٔی تأویسؾاظی ٚ ٔكاضوت ٔطزْ زض ازاضٜ أٛض خأٗٝ  ای تٝ ذهٛنی فعایٙسٜ

 خأٗٝ، ؾُح زضٞای حمٛلی تؿیاض پط ضً٘ اؾت. تسیٟی اؾت وٝ  ٘ٓاْ ٌٛ٘ٝ ایٗٔكاضوت زض 
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ٚ ٕٞٛاضٜ اظ تًاضب ٚ خٕٕ اشٞاٖ،  زاض٘س حًٛض ٔتفاٚت تًٗاً ٘ٓطات ٘مُٝ تای ٔرتّف افطاز

. س تؿیاض واضٌكا تاقستٛا٘ ٔیتٝ یه اٍِٛی فىطی ٔٙاؾة ضؾیس وٝ زض ذطز حىٛٔتی  تٛاٖ ٔی

 تاتٕ اَلاٖات، وٙتطَ ٚی قره لسضت آٖ زض وٝ اؾتی ٙسیفطآ اخٕأ، تطی ٔثتٙی طیٌٓ یتهٕ

-Consensus) یٔحٛض ـ اخٕأ. تاقس تّفٔر ٔؿائُ ذهٛل زض نازلا٘ٝ ٚ تاظ تحث

Oriented) ٘تٝ سٖیضؾ ٜٛیق ٚ ساضیپای ا٘ؿا٘ تٛؾٗٝ تّٙسٔستی زٚضٕ٘ا اظی زضؾت زضن اظٔٙسی 

 . (52) اؾت زض آٖ اٞساف

. سزٞ لطاض خأٗٝ ٞایٜ ٌطٚ ٚ افطاز ٕٞٝ اضیاذت زض ضای فطنت ٗیچٙ سیتا ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ

ٔطزْ  اخٕأ ٚ یّٔ ٔٙافٕ اظ ٔكتطن زضن هی ٚخٛزآٚضزٖ تٝ یٔحٛض ـ اخٕأ تٟتط، ٖثاضت تٝ

 تٝ. اؾت ی اتراشیٞا ؾیاؾتویفیت  ٚ ٔؿائُ ٔطتَٛٝ زضتاضٜ ٚ تاظیٍطاٖ نٙٗت غصا ٚ زاضٚ

 ذهٛل زضی ٔمطضات ىایآٔطی زاضٚ ٚ غصا ؾاظٔاٖ ،(53) ٘ٛٚا پطٚ٘سٜ زض ٕ٘ٛ٘ٝ، هی ٖٙٛاٖ

ی تطایی تالا ٚ ثاتتی زٔا آٖ، ُٔاتك ٝو وطز ٚيٕی ٔاٞ اظی ٘اقیی غسا تیٕٔٛٔؿ اظی طیخٌّٛ

 ٗیا اظ ا،یاؾىٛق ٘ٛایی غصا ٔحهٛلات قطوت تٛز؛ قسٜی اِعأی ٔاٞی ٞاٜ فطآٚضز تٝ زازٖ حطاضت

 اظ ٔٛخةی ٔاٞ ٔحهٛلاتی تطذی تطا تالا حطاضت زضخٝ وٝ ایٗ تطی ٔثٙ وطز، تیقىا ٓیتهٕ

ی زاضٚ ٚ غصا ؾاظٔاٖ وٝ وطز اٖلاْ ٔؿأِٝ ٗیا تٝ تٛخٝ تا زازٌاٜ ،قس ذٛاٞس ٔحهٛلات ضفتٗٗ یت

 ٚ ٟ٘ازٞا ٔكاضوت ٚ ٔكٛضت اظ ذٛز، ٕاتیتهٕ زض سیتا ٔمطضاتٍصاض، ٟ٘از هی ٖٙٛاٖ تٝ ىا،یآٔط

 .وٙس ٚيٕ ضا ٔمطضات ٗیتط ٔٙاؾة تتٛا٘س تا تثطز تٟطٜ ٔحِٛٝ أٛض ا٘داْ زض ٘فٕ شی اقرال

خٟت  ؾاظٔاٖتٛؾٍ  آٚضی اَلاٖت لاظْ تطای خٕٕ س ٖأُ ٔؤثطیتٛا٘ ٔیانُ ٔكاضوت 

زض ایٗ واضوطز، انُ ٔكاضوت تٝ ٘حٛ قایا٘ی تا  .تٙٓیٕی ٔمتًی زض نٙٗت تاقساتراش تهٕیٓ 

َطفا٘ٝ نٛضت  آٚضی ایٗ اَلاٖت تایس تٝ ٘حٛ تی . خٕٕقٛز ٔیانُ ٔلاحٓات ٔطتثٍ ٕٞطاٜ 

ٚ زض اظ ایٗ ض. ٞا تا ٔسالٝ ٘ٓط فاض٘ اظ ٞطٌٛ٘ٝ خا٘ة زاضی نٛضت پصیطز ٌطفتٝ ٚ تطضؾی آٖ

. تسیٗ (54) َطفی ٚخٛز زاضز ٔٛاضز، اضتثاٌ ٚؾیٗی ٔیاٖ انُ ٔكاضوت ٚ انُ تی ٌٛ٘ٝ ایٗ

تایس ٝ ٟٔٓ زض نٙٗت غصا ٚ زاضٚ، أِ٘ؿثت تٝ یه ٔؿ ٌیطی تطای تهٕیٓ ؾاظٔاٖنٛضت وٝ 

ٌصاقتٗ ٘ٓطات قٟطٚ٘سا٘ی وٝ حمٛق ٚ  اقتطاناٖلاٖ ٖٕٛٔی ٚ اَلاٖات لاظْ ضا اظ َطیك 

ٌٛ٘ٝ أط ضا تسٖٚ ٞط ، وّیٝ خٛا٘ة ٌٟٔٓیطز ٔیتهٕیٓ لطاض  تأثیطٔ یا تحت أتیاظاتكاٖ ٔٛيٛ

طفساضی ٘اضٚا ٔٛضز تٛخٝ لطاض زازٜ ٚ زض لاِة زؾتٛضإُِٗ ای ٚ َ تطذٛضز ٚ ا٘سیكٝ ؾّیمٝ

٘ٛیؽ ایٗ اؾٙاز ضا پیف اظ لُٗیت تطای اْٟاض ٘ٓط ٚ ٘مس  س پیفتٛا٘ ٔیحتی  ،ٔٙٗىؽ ٕ٘ایس
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تٝ زِیُ  ،وٙس ٔیٌط نٙٗت ایفا  ؾاظٔاٖ تٝ ٖٙٛاٖ ٟ٘از تٙٓیُٓی وٝ ٘مف ٚاؾ ٖٕٛٔی لطاض زٞس.

ٞای  ٚ ایداز ٖ٘ٛی اضتثاٌ ؾاظٌاض ٔیاٖ احىاْ لاٖ٘ٛ ٚ ٚيٗیت اٖ٘فٗ شیتا  اضتثاٌ ٚؾیٕ ذٛز

تاظیٍطاٖ  تٝ ذٛاؾت قٟطٚ٘ساٖ ٚ فعایٙسٜ تٛخٝ ٔؿتّعْ غصا ٚ زاضٚ، ٔٛخٛز التهازی ٚ اختٕاٖی

زض  غصا ٚ زاضٚ تٛفیك ؾاظٔاٖاِثتٝ  ،ٖطفی حاوٓ اؾتٞٙداضٞای  زازٖ تٝ نٙٗت ٚ ٘یع ضؾٕیت

ِعْٚ  اَٚ، :(55) ؾٝ قطٌ اؾت تحمك ٌٔٙٛ تٝ ٔكاضوت ٖٕٛٔی زض تٙٓیٓ أٛض نٙٗت،

تهٕیٓ  ،اتراشی ؾاظٔاٖ؛ زْٚ پصیطی یا ٔٛيٖٛیت حمٛق ٚ أتیاظات قٟطٚ٘س زض تهٕیٓتأثیط

ٔحؿٛب قٛز ٚ زض ظٔطٜ تهٕیٕات ٛز ذاظ خّٕٝ ٔٛاضز ذال اِٖٕاَ نلاحیت زِٚتی  ؾاظٔاٖ

ٞای  زض ظٔطٜ نلاحیت ؾاظٔاٖتهٕیٓ  ،ؾْٛ ؛ولاٖ ؾیاؾی، التهازی ٚ أثآِٟ لطاض ٍ٘یطز

تٛزٖ اذتیاضات، ٚاٌصاضی  تىّیفی ٚ ٖیٙی لطاض ٍ٘یطز وٝ زض ایٗ ٔٛاضز حؿة حىٓ انُ قرهی

 .تاقس ٕیپصیط ٘ ٞا تسٖٚ ٔدٛظ لا٘ٛ٘ی أىاٖ آٖ تٝ قٟطٚ٘س یا ٔكاضوت آٖ

أا زض  ،تط تٛزٜ ظٔاٖٚ   پط ٞعیٙٝ اضیتؿواضٌیطی فطآیٙس ٔكاضوت زض تٙٓیٓ ٔمطضات ٝ اٌطچٝ ت

ٖٕسی ٔمطضات ضا ٘یع  ٖٛو تاٖث اُ٘ثاق تیكتط ضفتاض تاظیٍطاٖ تا ٔمطضات قسٜ ٚ ٔٛاضز ٘مى غیط

اظ زیٍع ٔعایای ٔكاضوت  .قٛز ٔیی ٌعاف آتی ٞاٝ ٚ ایٗ ذٛز ٔإ٘ اظ ٞعیٙ زٞس واٞف ٔی

ی غیط ضؾٕی ٞا زؾتٛضإُِٗقسٖ ٘مف اؾٙاز تٙٓیٕی ٘طْ ٕٞچٖٛ  پطضً٘ تٝ تٛاٖ ٔییٍطاٖ تاظ

وٝ یىی اظ زلایُ ٖٕسٜ ، چطاٌطزز ٔیٔمطضات انلاحات ٔىطض واٞف  اقاضٜ وطز وٝ ذٛز ٔٛخة

زض ٖآِ ٚالٕ  يٛاتٍلاتّیت اخطایی ٖسْ اَلأ زلیك اظ ذٛاؾت ٚ اضازٜ ٖٕٛٔی ٚ تغییط ٔمطضات، 

ٔٙسٕ٘ٛزٖ  ٘ٓاْ ضا تطَطف ٕ٘ایس. س ایٗ ذلأتٛا٘ ٔی نٙٗت تاظیٍطأٖطزْ ٚ وت اؾت وٝ ٔكاض

س تٛا٘ ٔیتٙسی ٔمطضات ٚ اؾتفازٜ اظ أىا٘ات فًای زیدیتاَ  اٖ اظ ضٍٞصض َثمٝ٘فٗ شیٔكاضوت 

. ٕ٘ایستطتٛزٖ آٖ ضا حُ  تا حس ظیازی ٔٗایة اؾتفازٜ اظ ٔكاضوت اظ خّٕٝ تطٚوطاؾی ظیاز ٚ ظٔاٖ

ؾایت ؾاظٔاٖ ٚ ًٖٛیت  ؾاظی تؿتطی زض فًای ایٙتط٘ت ٚ ٚب تا آٔازٜ  تٛاٖ یٔتسیٗ ٔٙٓٛض 

تٝ نٛضت تطذٍ، ٘ٓطات ضا اذص  یٗ ٞعیٙٝتط وٓتا یٗ ظٔاٖ ٚ تط وٓاٖ زض آٖ ترف، زض ٘فٗ شی

اِعاْ یا ٖسْ اِعاْ ؾاظٔاٖ تٝ اٖٕاَ ٘ٓطات  تدٕیٕ زض ٘ؿرٝ ٟ٘ایی اٖٕاَ ٕ٘ٛز. ظٕ٘ٛزٜ ٚ پؽ ا

زض زٚ ؾُح ٔكرم ؾاظٔاٖ ضا  تٛاٖ ٔیس ٔتفاٚت تاقس ٚ تٛا٘ ٔی٘ٛٔ ؾٙس  تؿتٝ تٝ ٔٛيٛٔ ٚ یا

 ّٔعْ یا ٔریط تٝ اٖٕاَ ٘ٓطات ٚانّٝ ٕ٘ٛز.
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 ییپاسخگَل اصٍ  تیشفافدر راستای تحمك اصل  اًتشار ًظزات هشَرتی ـ3

. اؾت آٔسٜ سیپس ذٛبی حىٕطا٘ تحمك ٚ اَلاٖاتی آظاز ٗیتًٕی ضاؾتا ت زضیانُ قفاف

 افطاز اَلأ تٝ سیتای ازاضی ٙسٞایفطآ ٚ ٔٗألات السأات، ٕات،یتهٕ ٝیوّ ،ُایٗ ان ُٔاتك

ی فٙاٚض ٘ٓاْ ضقس تٝ تٛخٝ تا. طزیٌ لطاض ٍٕٞاٖ اضیاذت زض ْٖٕٛی آٌاٞی تطا ٚ تطؾس ٘فٕ شی

 ٚ اذثاض ا٘تكاضی اتعاضٞا ٚ ا٘تماَ ؾطٖت چطاوٝ ،اؾت افتٝی یفطاٚا٘ تٛؾٗٝ عی٘ انُ ٗیا اَلاٖات،

تطیٗ ٔؤِفٝ  ِصا ٟٔٓ ،اؾت افتٝی فیافعا ضٚظ  تٝ ضٚظ ٞا آٖ تٝی زؾتطؾ زض ٕیتؿط أىاٖ ٚ اَلاٖات

 اؾت تأویسزٞس وٝ تؿیاض ٔٛضز  انُ قفافیت ضا آظازی اَلاٖات ٚ زؾتطؾی تٝ آٖ تكىیُ ٔی

(56).  

 ذسٔت اضائٝ خٟت زض سیتا ،قٛز ٔی ٚاٌصاضی زِٚت ٔماْ تٝ لاٖ٘ٛ ٔٛخة تٝ وٝی اضیاذت

ٚ لاظْ اؾت تا ٞطٌٛ٘ٝ تهٕیٓ یا السأی اظ ؾٛی ٚی ُٔاتك  قٛز اِٖٕاَ ٗٝخأ تٝی ٖٕٛٔ

٘ؿثت تٝ ٞط ُٖٕ  سیتأماْ ٖٕٛٔی  ِصا ،زؾتٛضات لاٖ٘ٛ ٚ ٔؿتٙس تٝ احىاْ آٖ نٛضت تٍیطز

 یٔثتٙ ،یٖٕٛٔ حمٛقی وّ انَٛ اظ ٔٙتحی ازاض ٔماْیی پاؾرٍٛ انُ. (57) تاقس پاؾرٍٛذٛز 

 تحمك تٝ ٔٙدط ستٛا٘ ٔی تیٔؿؤِٚ تهٛض تا تٟٙا لاٖ٘ٛ اظی ٘اق التساض ٞطٌٛ٘ٝ وٝ اؾت ٗیا تط

 ٗیا .(58) آٚضز یٔ سیپس ضا لسضت اؾتثساز ٔٛخثات نٛضت ٗیا طیغ زض ،تاقس لاٖ٘ٛ تیحاوٕ

ی زِٚت ٔماْ وٝ ةیتطت ٗیا تٝ .ٌیطز ٔی لطاض ٚ لا٘ٛ٘یت تیقفاف َٛان أتساز زضی ٖ٘ٛ تٝ انُ

 تٝ ٘ؿثت تا اؾت ّٔعْ وٙس، اتراش قفافیی فًا زض ضا ذٛز ٕاتیتهٕ سیتا وٝ ایٗ تط ٖلاٜٚ

 ٗیفطأ تٝ ٔؿتسَ ٚ ٔؿتٙس ضا آٖ ٚ تٛزٜ پاؾرٍٛ ،ٔطزْی تمايا نٛضت زض ذٛز ُٖٕ ٞطٌٛ٘ٝ

 .(59) سیٕ٘ای لا٘ٛ٘

 ّاُ تمَیت توکیي لضایی در کٌار ًشز آرای دادگا ـ4

تٝ لًات  ُی، تٕاًاییذٛز ٘عز ٔطاخٕ ل ٕاتیاظ تهٕ زض زفأ ٞط ٟ٘از تٙٓیٕی ضٔع ٔٛفمیت

 وٝ ٔثتٙی تط وٙس ٔیتهٕیٕی اتراش  ٟ٘از تٙٓیٕیوٝ  یٍٞٙأ اؾت. ٞا ترهم آٖتٕىیٗ اظ 

ٔٛخة  أا تٕىیٗ لًایی، ٕٔىٗ اؾت زازٌاٜ آٖ ضا ِغٛ ٕ٘ایس، تاقس ٔیتفؿیط لا٘ٛ٘ی ذانی 

اظ  یتطذٚخٝ تٝ اظ ٚضٚز تلاس یا٘س وٝ تا طفتٝیپص یحسٚز تا ٞاٜ أطٚظٜ زازٌااتطاْ آٖ ذٛاٞس قس. 

. اختٙاب وٙٙسٝ یلٜٛ ٔدط ٔطتٌٛ تٝ نلاحیت اذتیاضی ٟ٘ازٞای یٔؿائُ واضقٙاؾا٘ٝ ٚ ترهه

 یاضٞایآقىاضا ٔٗ وٝ ایٗ ٍٔط ،زاقتٝ تاقٙس یمیچٙساٖ زل یاتیٙس اضظتٛا٘ ٕیٗ أٛض ٘یلًات زض ا

 یٞا تیحلاتُ اٖٕاَ تط نلا تاظٍ٘طیٗ ؾثة یت ٘كسٜ تاقس. تٝ ٕٞیتٙاؾة ٚ ٔٗمَٛ تٛزٖ ضٖا
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أا  تاقس، یوٙتطَ حسالّٟ٘ازٞای تٙٓیٕی ذهٛناً ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ تایس تط پایٝ  یهیتكر

 ،ایٗ أط زض ٌطٚ وؿة ٘ٓط اٖتٕاز لًات اظ ؾٛی ؾاظٔاٖ لطاض زاضز ٚ ایٗ ٟٔٓ ٔیؿط ٘رٛاٞس قس

افعایف ویفیت تهٕیٕات تٙٓیٕی ٚ ّٖٕىطز ٔثثت ؾاظٔاٖ. تطای ایٗ ٔٙٓٛض افعایف ٍٔط تا 

ٚ اضتمای اٍِٛای ازاضٜ ُّٔٛب زض فٗاِیت ؾاظٔاٖ أطی حیاتی اؾت. ٔكاضوت  ٌطایی رهمت

یٗ پٟٙاٖ ٔؿؤِٚ٘ٓط ؾاظٔاٖ ضا وٝ اظ زیسٌاٖ  س ٔلاحٓات ٔطتٌٛ تٝ تهٕیٓ ٔستٛا٘ ٔیٖٕٛٔی 

تا ایٗ ٚخٛز، تٙا تٝ اٖ لطاض زٞس. ٘فٗ شیضٚقٗ ٕ٘ایس ٚ ایطازات ّٖٕىطزی ضا تٝ تٛتٝ ٘مس  ،اؾت

تهٕیٕات ؾاظٔاٖ، تٕایّی ٘كاٖ  سٖیوك تٝ چاِف یزاضٚ تطاغصا ٚ نٙٗت ط، تاظیٍطاٖ زلایُ ظی

 زٞٙس.  ٕ٘ی

 ،ؾاظٔاٖتٝ زِیُ حفّ ٔٙافٕ قرهی ذٛز اظ تطؼ ٔماتّٝ تا  ٕٔىٗ اؾت ییقطوت زاضٚ هی

وٝ ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚی ، چطا٘عز ٔطاخٕ لًایی ٘ساقتٝ تاقس آٖ تٝ َطح قىایت ّٖیٝ یّیتٕا

س اُٖای ٔدٛظ ٞطٌٛ٘ٝ تِٛیسات زاضٚیی خسیس قطوت ٔعتٛض ضا زض خطیاٖ تٛا٘ ٔیتی تٝ ضاحایطاٖ 

زٞس ٚ یا تٝ َطق  ضؾیسٌی تٝ زضذٛاؾت اذص ٔدٛظ تٝ تٗٛیك ا٘ساظز، فطآیٙس ٔطتَٛٝ ضا اَاِٝ

ایٗ أط زلیماً زض ٚيٗیت ٘ٓاْ تٙٓیٕی غصا ٚ زاضٚی نسز تلافی تطآیس. ٔرتّف زیٍطی زض

٘كاٖ  FDA تحت ٘ٓاْ تٙٓیٕی یٞا اظ قطوت ی اذصقسٜ٘ٓطؾٙدذٛضز.  ٔیآٔطیىا ٘یع تٝ چكٓ 

 السأات تطؼ اظ ُیتٝ زِ FDA ٝیّٖ یلا٘ٛ٘ تیقىا ، اظ َطحزٞٙسٌاٖ اظ پاؾد % 84»زاز وٝ 

 ی، قاو(61) وؿّطلًیٝ زض  .(60) «ا٘س أتٙأ ٚضظیسٜ خٛیا٘ٝ احتٕاِی آتی ایٗ ؾاظٔاٖ، یتلاف

ی الساْ ٔٗسٚززض ٔٛاضز  ،ٔٗتطو ٞؿتٙس FDAتٝ السأات ٘ؿثت  یی وٝٞا ازٖا وطز وٝ قطوت

 ایاُٖا نلاحیتی وٝ زض  تٝ ؾثة  FDAطایظ ،ذٛاٞٙس وطز زازٌاٜ تٝ َطح قىایت ّٖیٝ آٖ ٘عز

وٙٙسٌاٖ زاضٚ ٚ سیتِٛ ٘ؿثت تٝ یازیظ اضیلسضت تؿ زاضز، سیخس ٔدٛظ تِٛیس زاضٚی ٖسْ اُٖای

 زاضٚ سوٙٙسٌاٖیتِٛقٙی ٔكٟٛز اؾت وٝ ایٗ أط تٝ ضٚ. وؿة وطزٜ اؾت یپعقى عاتیتدٟ

 .٘ساض٘س یلسضتٕٙس ؾاظٔاٖ ٗیچٙ ذكٓ هیتٝ تحط یّیتٕا

تهٕیٕات ؾاظٔاٖ غصا ٚ  سٖیوك تٝ چاِف ینٙٗت زاضٚ تطاتاظیٍطاٖ  ُیٖسْ تٕا ٍطیز ُیزِ

زض ٘ٓاْ حمٛلی آٔطیىا،  .آ٘اٖ زض زٖٛی اؾت احتٕاَ ظیاز ٖسْ تٛفیك ٘عز ٔطاخٕ لًایی، زاضٚ

ضا  FDA تهٕیٕات اتراشی ٖٕٛٔاً ٞاٜ زازٌا .قٛز ٔیلًایی ٖأُ انّی ایٗ أط  انُ تٕىیٗ

ٚ  یأٛض تٟساقت ٖٕٛٔ تیحؿاؾ ُیتٝ زِ ایٗ ؾاظٔاٖ ضا نلاحیتٚ زأٙٝ  وٙٙس ٔی اتطاْ

ترهم  تٝ ؾثةٕٔٗٛلاً  ٞاٜ زازٌا ٕ٘ایٙس. ٔی طیتفؿ تٝ َٛض ٔٛؾٗی وٙٙسٜ اظ ٔهطف تیحٕا
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FDA ِصا زضؾی  ،(62) وٙٙس ٔی تیحٕا السأات آٖٚ اظ  ٕىیٗ وطزٜاظ تهٕیٕات اتراشی آٖ ت

زاضٚ،  یٝسییتأ اذصاؾت وٝ تٟٙا ضاٜ  ایٗ ،ا٘س ایٗ أط ٌطفتٝاظ  اٖیتٝ اتفاق ٔتماي ةیلط تیاوثط وٝ

تا ایٗ ٔٛيٛٔ تا حس تؿیاض ظیازی زض ایطاٖ ٘یع نازق اؾت.  .تاقس ٔی ؾاظٔاٖ ذٛز تیضياخّة 

ی ٞاٝ س ٖلاٚضٜ تط انلاح ضٚیتٛا٘ ٔیا٘تكاض آضای ِٝ ٚ ّٖیٝ ؾاظٔاٖ  ٞا، ٚخٛز ٕٞٝ ایٗ ٔحسٚزیت

 ٍ ؾاظٔاٖ تا تاظیٍطاٖ ٚ واٞف زٖاٚی احتٕاِی تاقس.تغٍّ، ٔٙثٕ تؿیاض ٔٙاؾثی تطای تٙٓیٓ ضٚا

ٙس زض لاِة ٔدٕٖٛٝ زٖاٚی ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ ٞط ؾاِٝ زض یه زؾتٛضإُِٗ غیط تٛا٘ ٔیایٗ آضا 

 ضؾٕی ٔٙتكط قٛ٘س.

 (یهَلغ خذهات ػوَه  )ارائِ بِ غیاصل تسز ـ5

 زض اتراشی ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ الساْ ٚ ٓیتهٕ اٖیٔ سیتا وٝ اؾت آٖ اظی حاوتؿطیٕ  انُ

 زض آ٘چٝ تط تٙا .(63) تاقس زاقتٝ ٚخٛزی ُٔٙم ٚ ٔٗمَٛ ظٔاٖ ،تٙٓیٓ أٛض نٙٗت زاضٚی ضاؾتا

 ٌصاضزٜ ضٌٛلاتٛض ٖٟسٜ تط وٝ فیتىّ ٞطی تطا ذٛضز، یٔ چكٓ تٝ فطا٘ؿٝ ٚ اٍّ٘ؿتاٖ ییلًا ٝیضٚ

 ٚ قسٜ ٔحؿٛب انُ ٗیا اظی ترُ ُٖٕ، ا٘داْ زض طیتأذ ٚ اؾت ٔتهٛض ٔٗمَٛ ظٔاٖ قسٜ،

ٔكاتٝ آ٘چٝ زض ا٘سیكٝ لًایی اتحازیٝ اضٚپا ٘ؿثت تٝ ِعْٚ تٝ ٔٛلٕ  .(64) اؾت تیٔؿؤِٚ ٔٛخة

وٝ وّیٝ فطآیٙسٞای  وٙس ٔی؛ انُ تؿطیٕ ایداب (65) اضائٝ ذسٔات ٚ ٖسْ فٛت ٚلت ٚخٛز زاضز

تطیٗ ٚ  ٌطی زاضٚ ٚ ٘یع ٞطٌٛ٘ٝ ضؾیسٌی تٝ تمايای ٔدٛظ زاضٚ زض وٛتاٜ ازاضی ٔٛيٛٔ تٙٓیٓ

 قٛز ٔیٞٓ ُٔطح « انُ اؾتٕطاض»تطیٗ ظٔاٖ ٕٔىٗ ا٘داْ قٛز. زض أتساز انُ تؿطیٕ،  ؾطیٕ

 سیتا تٙٓیٕی ذسٔات وٝ اؾت آٖ اظی حاو ؛ ایٗ انُاؾت فطا٘ؿٝی ازاض حمٛق ٔحهَٛوٝ 

 ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ ذسٔات وٝ آ٘دا اظ فطا٘ؿٝ،یی لًا ٝیضٚ ُٔاتك. سٙتاق ثثات  یػٌیٚی زاضا

 قٛ٘س ٚلفٝ زچاض سی٘ثا تاتٗٝ ایٗ ؾاظٔاٖی ٟ٘ازٞا ٚ ٔمأات تیفٗاِ اؾت، خأٗٝ ْٖٕٛ تٝ ٔطتٌٛ

 وٙٙس اختٙاب ،قٛز ٔی تٙٓیٕی ذسٔاتی ّیتُٗ ای كیتٗٛ تٝ ٔٙدط وٝی ّٖٕ ٞط ا٘داْ اظ سیتا ٚ

(66). 

اتراش ٜ ٚ ی ضؾٕی غاِثاً ظٔا٘ثط ٚ َٛلا٘ی تٛزٞا زؾتٛضإُِٗتسٚیٗ فطآیٙس اظ آ٘دایی وٝ 

وٝ تكطیفات ٚ فطآیٙسٞای ازاضی ٔتٗاضف ضا ٘ساقتٝ ٚ زض ظٔاٖ  غیط ضؾٕیی ٞا زؾتٛضإُِٗ

ایت ِصا ضٖ ،ٌط ُّٕٔ ذٛاٞٙس قس ٌط اظ اٞساف ٚ ٔٗیاضٞای ٟ٘از تٙٓیٓ ٟ٘ازٞای تٙٓیٓتطی  ؾطیٕ

تركی تحمك اٞساف ؾاظٔاٖ ٚ اضازٜ  س ٖلاٜٚ تط چاتىی ؾاظٔاٖ ٔٙدط تٝ ؾطٖتتٛا٘ ٔیایٗ انُ 

 ذسٔات ٖٕٛٔی ٌطزز.
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 اصل هٌغ سَءاستفادُ اس لذرت ـ6

وٙاض خٙثٝ قىّی  حمٛق ٔسضٖ تط ِعْٚ نیا٘ت اظ خٙثٝ ٔاٞٛی حاوٕیت لاٖ٘ٛ زض تأویستا 

ٞای  زیٍط انَٛ ٔٙتح اظ انُ لا٘ٛ٘یت زض ٘ٓاْاؾتفازٜ اظ اذتیاضات زض وٙاض آٖ، انُ ٕٔٙ ؾٛء

واضٌیطی ٔٙفٗت ٝ حمٛلی ضٚایح یافت. ٕٞچٙا٘ىٝ زض ضٚیٝ لًایی اتحازیٝ اضٚپا تٝ ٕٖٔٙٛیت ت

قسٜ  تأویسٞای اذتیاضی  اؾتفازٜ اظ نلاحیتَّثا٘ٝ قرهی اظ التساضات لا٘ٛ٘ی ٚ یا ٞطٌٛ٘ٝ ؾٛء

اٖ ٘فٗ شی ْٖٕٛ تٝ ذسٔتی ضاؾتا زض ٌط ٙٓیٟٓ٘از ت ٞط تٝی لا٘ٛ٘ اضاتیاذتاؾاؾاً  .(67) اؾت

ی ٖٕٛٔ ٔٙفٗت خٟت زض سیتاٞای آٖ  ٚ تسیٟی اؾت وٝ نلاحیت قٛز ٔی اُٖا نٙٗت ٔطتَٛٝ

ی اُٖا اظی ٘اق ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ زض تٙٓیٓ تاظاض زاضٚ اضاتیاذت ٚؾٗت تٝ تٛخٝ تا. قٛ٘س اِٖٕاَ

 زض ضا ٌطٚٞی ٔٙافٕ ایٗ ؾاظٔاٖ ٝو ضٚز یٔ آٖ ٓیت ٕٞٛاضٜ لاٖ٘ٛ، تٛؾٍی اضیاذت تینلاح

 زض ٚ زٞس حیتطخی خٕٗ ٔٙفٗت تٝ ضای قره ؾٛز ٚ ٙسیٕ٘ا ُیزذ ذٛزی ٞا یطیٌٓ یتهٕ

اٖ زض فطآیٙس ٘فٗ شیٔكاضوت ٕٞٝ  .(68) قٛز ٕییتً یا٘حا اظی ٘حٛ تٝ افطاز حمٛق دٝ،ی٘ت

خیح ٔٙافٕ ٞا ضا تًٕیٗ ٕ٘ٛزٜ ٚ اظ تط س حمٛق حساوثطی آٖتٛا٘ ٔی ٞا زؾتٛضإُِٗتسٚیٗ 

 ٌطٚٞی ذال خٌّٛیطی ٕ٘ایس.

 ذیّاصل هٌغ تم ـ7

زاٚضی ازاضی اظ خّٕٝ انَٛ حمٛلی اؾت وٝ ٘ؿثت تٝ  انُ ٕٔٙ تمیسّ یا ٕٔٙ پیف

. زض حمٛق ازاضی انُ ٔلاحٓات ٔطتثٍ قٛز ٔیٌط ُٔطح  ٞای اذتیاضی ٟ٘از تٙٓیٓ نلاحیت

ٛیف ضا ٔٛضز تٛخٝ لطاض زازٜ وٝ ٞط ٔماْ ٖٕٛٔی، وّیٝ خٛا٘ة ٔٛيٛٔ تهٕیٓ ذ وٙس ٔیایداب 

ٞا )انُ زلت( الساْ تٝ اتراش تهٕیٓ قایؿتٝ ٕ٘ایس. انُ ٕٔٙ تمیس، ٖ٘ٛاً  ٚ تا تدعیٝ ٚ تحّیُ آٖ

زاٚضی ٕ٘ٛزٜ  ؾاظز وٝ ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ ٘ثایس زض اتراش تهٕیٓ ذٛز، پیف ایٗ أط ضا تىٕیُ ٔی

تط،  سٜ تثٗیت وٙس. تٝ ٖثاضتی ضٚقٗٚ اظ یه فطآیٙس ٚ ؾیاؾت ٚاحس ٔطؾْٛ یا اظ پیف تٗییٗ ق

ٞای تٙٓیٕی اظ یه آییٗ ثاتت ٚ حاوٓ ٘ؿثت تٝ ٕٞٝ ٔٛيٖٛات تثٗیت  ٌیطی ٘ثایس زض تهٕیٓ

ٞای ٔطتَٛٝ اختٙاب  نطف ٕ٘ٛزٜ ٚ اظ تسلیك زض ٞط ٔٛيٛٔ ذال ٔطتٌٛ تٝ ٞط یه اظ تهٕیٓ

ٌط ٘ثایس  ، ٟ٘از تٙٓیٓقسٜ تأویسی اٍّ٘ؿتاٖ ٘یع ٞاٜ ٕ٘ٛز. ٕٞاُ٘ٛض وٝ زض آضای لًایی زازٌا

ٌیطی وطزٜ ٚ ذٛز ضا ٔمیس تٝ  نٛضت ٔتحساِكىّی تهٕیٓ ٘ؿثت تٝ تٕاْ ٚلایٕ حمٛلی تٟٙا تٝ

ی ٞاٝ ٚ ٔؤِف ٞاٝ تّىٝ تایس تٝ زِیُ تٗسز ٚ تٙٛٔ ٔكره ،یه ؾیاؾت وّی ٔٗیٗ ٚ ثاتت ٕ٘ایس
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اٚيأ زذیُ زض ٞط ٔٛيٛٔ تحت قَٕٛ تهٕیٓ ذٛز، حؿة ٔٛضز تهٕیٓ ٔمتًی ٚ ٔٙاؾة تا 

 .(69ضا زض زؾتٛض واض ذٛز لطاض زٞس ) آٖٚ احٛاَ 

 

 گیزی ًتیحِ

ٚ  یالتهاز  ٔٙاؾثات  یٓتٙٓٚ زض  ٔمطضاتٍصاضوؿٛت   ٘مف ذٛز زض یفایا یطاتٞا  زِٚت

ٚ  یاختٕاٖ  یٞاٜ یسپس  تا  ی تطذٛضزتطا یٚ ترهه یافتٝ، ٔتٙٛٔ تٛؾٗٝ  ییاتعاضٞا  ، تٝیاختٕاٖ

 ٔمطضاتٍصاضب اتعاضٞای ٔٙاؾة زض ضاؾتای تحمك ضؾاِت ؾاظٔا٘ی ٟ٘از ا٘ترا . یاظٔٙس٘س٘ یالتهاز

اظ لاٖ٘ٛ ٌطی زض یه َیف تؿیاض ٌؿتطزٜ،  اتعاضٞای تٙٓیٓؾاظ ذٛاٞس تٛز.  أطی ٟٔٓ ٚ ؾط٘ٛقت

ای وٝ زض ایٗ تیٗ  . حاَ ٞط أىاٖ ذلالاٌ٘ٝیطز ٔیتط ضا زض یٕیٚ تا ذٛزتٙٓقسٜ قطٚٔ  یاؾاؾ

 ی زض ٟ٘ازٞای ٔمطضاتٍصاض، أطیاؾتٍصاضیؾ ٙسیفطا ،اتُ تهٛض تاقسٌطی ل تطای وٙتطَ ٚ تٙٓیٓ

اؾتفازٜ اظ ٞط یه اظ  فایسٜ ٙٝیٞع سیتا ٟ٘ازٞای تٙٓیٕیٚ زض ایٗ ضاتُٝ، اؾت  ضاٞثطزی

 غیط ضؾٕی یٞا زؾتٛضإُِٗتا تٛخٝ تٝ تفٛق ٔعایای اتعاض  .تطضؾی ٕ٘ایٙسضا  ٔرتّف ؾاظٚواضٞای

اظ یىؿٛ ٚ تدطتیات ّٖٕی تیف اظ  ٘ؿثت تٝ ٔٗایة آٖ FDAٛز قٛ٘سٌاٖ، ٔطزْ ٚ ذ تطای تٙٓیٓ

ِعْٚ ٔكاضوت  فّٗی ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚی ایطاٖ، یه لطٖ ایٗ ؾاظٔاٖ ٚ ٕٞچٙیٗ ٚيٗیت

ی تٚ ِعْٚ ا٘تكاض ٘ٓطات ٔكٛض َطفی ، ٔلاحٓات ٔطتثٍ ٚ تیَ ٔكاضوتٛاٖ زض ؾایٝ ان٘فٗ شی

ٚ ا٘تٓاض  سیّٕٔٙ تم، اؾتفازٜ اظ لسضتٕٔٙ ؾٛء ،ٕیتؿط، زض ؾایٝ انَٛ قفافیت، پاؾرٍٛیی

 ٔكطٚٔ پیكٟٙاز ٌطزیس.

 ات٘ٓطوطزٖ ذٍ ٚ ٔكی ٚ تط٘أٝ ّٖٕىطز ذٛز تٝ  س تطای ضٚقٗتٛا٘ ٔیؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ 

ضاؾتای ایداز قفافیت تیكتط ٕٔىٗ اؾت زض  ی یا اؾٙاز ضإٞٙا ٔتٛؾُ قٛز؛ ایٗ ؾاظٔأٖكٛضت

أا ٘ٝ تٝ ٖٙٛاٖ  ،تطای ْٖٕٛ اٖلاٖ ٕ٘ایسضا غیط ضؾٕی ی ٞا زؾتٛضإُِٗ٘ٓط ذٛز،  زض ؾیاؾت ٔس

 تیزض خٟت لا٘ٛ٘ یاظ زؾتٛضإُِٗ ذان تیتا تثٗ ٙستٛا٘ ٔیاقرال ی. لا٘ٛ٘ آٚض اِعاْ اؾٙاز هی

ٕٔىٗ اؾت اظ  ایحانُ وٙٙس  ٙاٖیغصا ٚ زاضٚ إَ اظٔأٖمطضات ؾيٛاتٍ تا  ٚ اُ٘ثاقضفتاض ذٛز 

 ای ٞاٝ یاظ ضٚ تاظیٍطاٖ نٙٗتوٝ  ی. زض ٔٛاضزٙسیٕ٘ا یطٚیپ یٔرتّف یاؾتا٘ساضزٞا ای ٞاٝ یضٚ

 ایٚ  ٙٝیاظ ٞع یطیخٌّٛ یتطا ٙستٛا٘ ٔی ،وٙٙس ٔیٔٙٗىؽ زض ایٗ اؾٙاز تثٗیت  یاؾتا٘ساضزٞا

  .ٕ٘ایٙسُٔاِثٝ  ؾاظٔاٖا٘تٓاضات ٔكطٚٔ ذٛز ضا اظ  ،یآت طیالسأات ٔغا
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ٝ ٕٔىٗ اؾت اغّة زض پی تّى ،٘ٓط ٔكٛضتی تٟٙا لائٓ تٝ ُٖٕ اتتىاضی ؾاظٔاٖ ٘یؿت

اٖ ٚ یا ٔثتٙی تط پیكٟٙاز ٔىطض تاظیٍطاٖ نٙٗت زض ٘فٗ شیزضذٛاؾت اْٟاض ٘ٓط اظ ؾٛی 

تٝ َٛض وأُ زض  ٞاٝ اٌطچٝ ٔهٛتات ٚ تركٙأ ،ذهٛل اتٟاْ یه ٔهٛتٝ یا لاٖ٘ٛ اضائٝ قٛز

ٚ زیٍط ٟ٘ازٞای  ی ٔفمٛزٜ زض ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚٞاٝ یىی اظ حّم ، أااٖ لطاض ٌطفتٝ٘فٗ شیاذتیاض 

تٛزٖ زؾتطؾی آٖ نطفاً تطای اؾتٗلاْ ٌیط٘سٜ ٖ، ٖسْ ا٘تكاض ایٗ ٘ٓطات ٚ ٔحسٚزتٙٓیٕی ایطا

زض حاِی وٝ ٕٔىٗ اؾت اتٟاْ ٔٛضز پطؾف تطای یه تاظیٍط، زغسغٝ پٟٙاٖ یا آقىاض زیٍط  ،اؾت

تاظیٍطاٖ ٚ  تركی ضفتاض   س ٔٛخة ضٚقٍٙطی ٚ إَیٙاٖتٛا٘ ٔیتاظیٍطاٖ ٘یع تاقس ٚ ا٘تكاض آٖ 

ی ٔثازِٝ ٞاٝ اٌطچٝ تا تٝ أطٚظ زض ٞیچ ٟ٘از تٙٓیٕی زض ایطاٖ ٔطؾْٛ ٘ثٛزٜ تا ٘أ ،ٔطزْ ٌطزز

ٞای ذهٛنی  اٖ اظ خّٕٝ واضقٙاؾاٖ ذٛز ؾاظٔاٖ ٚ قطوت٘فٗ شیقسٜ تیٗ ٔمأات ؾاظٔاٖ ٚ 

أا  ،یا ضٚیىطز ؾاظٔاٖ زض ٔٛيٛٔ ذال ٔٙتكط قٛز احىاْ لاٖ٘ٛ یاخطازض ٔٛضز ضفٕ اتٟاْ 

 س آغاظٌط ٔؿیط خسیس ٚ تحٛلات اؾاؾی تاقس.تٛا٘ ٔیقطٚٔ ایٗ اتفاق اظ ؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ 

اظ  هیوٝ ٞط  زٞس یأىاٖ ضا ٔ ٗیا یؾاظٔاٖ غصا ٚ زاضٚ زض ٘ٓاْ حمٛل ییپاؾرٍٛ ٗیتًٕ

( لطاض ٌطفتٝ ٚ یی)ٔا٘ٙس ٘ٓاضت لًا یقمٛق وٙتطِ ٍطیٚ ز ی٘ٓاضت ٔطزٔ ٗیت شضٜ طیظ یاٖٕاَ ٚ

 یٚ آٌاٞ یؾاظٝ یتٛخ یتطا یزض چاضچٛب ٚ يٛاتٍ لاٖ٘ٛ، تؿتط ٔٙاؾث یتط ٟٔاض لسضت ٚ ٖلاٜٚ

الساِْ نٛضت ٌطفتٝ تاقس. چٙا٘چٝ ؾاظٔاٖ  ای یاتراش ٓیٚ اؾتٙازات تهٕ ُیزلا اظقٟطٚ٘ساٖ 

احطاظ ٌطزز، ٔٙافٕ  یآ٘اٖ تٝ ضٚقٙ یضفتاضٞا تیٚ لا٘ٛ٘ ٙسیُٖٕ ٕ٘ا یأط تٝ ذٛت ٗیٔصوٛض زض ا

 طـیپص ی(؛ چطاوٝ ٖ٘ٛییلًا ٗیذٛاٞس قس )ٔثُ تٕى عیذٛز ؾاظٔاٖ ٘ سیأط، ٖا ٗیاحانُ اظ 

 ٞایٝ یٖلاٜٚ تط اؾتمطاض پا تٛا٘س یوٝ ٔ قٛز ٔی دازیآٖ زض خأٗٝ ا یتطا یٖٕٔٛ تیٚ ٔمثِٛ

 ،نٙٗت زض ازاضٜ أٛض تاظاض زاضٚ قٛز ٍطاٖیؾاظٔاٖ ٚ تاظ یٔٛخة اِفت ٚ ٕٞىاض ،یٕیالتساض تٙٓ

 ٗیی٘مف تٗ عیچٝ تٟتط انُ ٔكاضوت ٘تحمك ٞط یتطا تٛا٘س یٔ یینُ پاؾرٍٛا حیِصا ٘تا

 زاقتٝ تاقس. ای وٙٙسٜ

ٞای ٔتٙالى زض  قٙاذتٗ نلاحیت تٕىیٗ لًایی زض آٔطیىا ٚ تحّیُ ضغٓ تٝ ضؾٕیت تٝ

اظ ایٗ أىاٖ، تطزیسٞای خسی زض ذهٛل أحای ایٗ  FDAذهٛل ؾٛءاؾتفازٜ احتٕاِی 

ٚ اظ ؾٛی زیٍط ٚخٛز زاضز  FDAٖٙٛاٖ اتعاضی لسضتٕٙس زض اذتیاض  نلاحیت ٚخٛز زاقتٝ ٚ تٝ

اظ ٔؿائُ  یس تطذیا٘س وٝ تا طفتٝیپص یحسٚز تا ٞاٜ زازٌاتٙا تٝ زلایُ فٙی ٚترههی ٔٛيٖٛات، 

 یاتیٙس اضظتٛا٘ ٕیٗ أٛض ٘یلًات زض اٚ ٝ ٚاٟ٘از یذٛز لٜٛ ٔدط ضا تٝ یواضقٙاؾا٘ٝ ٚ ترهه
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 ، قفافیت، ٖملا٘یت ٚ ا٘ؿداْتٙاؾة یاضٞایآقىاضا ٔٗ وٝ ایٗ ٍطٔ ،زاقتٝ تاقٙس یمیچٙساٖ زل

تٛخٝ تٝ  تا .اؾت تٝ ضؾٕیت قٙاذتٝ ٘كسٜٞٙٛظ أا ایٗ نلاحیت زض ایطاٖ  ،ت ٘كسٜ تاقسیضٖا

قسٖ چٙیٗ  ٞای حمٛلی، ٟ٘ازیٙٝ ّٖٕىطز زیٛاٖ ٖساِت ازاضی زض ٔٛاخٟٝ تا چٙیٗ تأؾیؽ

 ٔٛضز ا٘تٓاض اؾت.سٜ ضؾس، زض آیٙ نلاحیتی وٝ يطٚضی تٝ ٘ٓط ٔی
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