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مقدمه

بــرای تحقق اهداف و منافــع عمومی مانند رفاه اقتصادی، ســامت عمومی اخلاق حســنه، 
محیط‌زیســت ســالم و دیگــر اهــداف و منافعی کــه تحقق آن‌ها اصــولاً از وظایــف اولیه 
دولت‌هاســت. شــیوه‌های مختلفی از مداخله، کنترل و نظارت از ســوی دولت‌ها قابل‌اعمال 
اســت که »تنظیم گری« نامیده می‌شود. وضع قوانین و مقررات، صدور مجوز، اخذ مالیات و 
عوارض، آموزش و اطلاع‌رسانی از ابزارهای مهم تنظیم گری هستند که برای تحقیق اهداف 

اقتصادی یا اجتماعی به‌کاربرده می‌شوند. 
اگرچه برخی از این شــیوه‌ها هم در بخش عمومــی و هم در بخش خصوصی اعمال 
می‌شــوند ولی تمرکز تنظیم گری عمدتاً بر اعمال این شــیوه‌ها از ســوی مراجع عمومی در 

رفتارهای بخش خصوصی است.
ســامت عمومی یکی از حوزه‌های مهمی‌ســت که به دلیل فعالیت گســترده بخش 
خصوصــی در آن نیازمند تنظیم‌گری اســت و در کشــورهای توســعه‌یافته، از انواع روش‌ها 
و ابزارهــا برای تنظیم رفتارهای کنشــگران حوزه ســامت عمومی استفاده‌شــده اســت. در 
کشــورهایی که ارائه خدمات ســامت عمومی در دســت بخش خصوصی است در مقایسه 
با کشــورهای که خدمات ســامت عمومی را خود دولت ارائه می‌دهند حساسیت و اهمیت 

تنظیم گری رفتارهای کنشگران نیز بسیار جدی است. 
تصمیم‌گیــری در خصوص ایجاد نظام صدور مجوز بــرای واردات و صادرات دارو 
و مواد غذایی یا تولید آن‌ها در کشــور، تعریف و اعمال استانداردهای ایمنی و اثربخشی در 
مورد تجهیزات و محصولات ســامت‌محور، صدور مجوز ایجــاد داروخانه و نحوه فعالیت 
در آن، تعییــن چگونگی جمــع‌آوری و امحای داروها یا ضایعات دارویی یا اســتفاده مجدد 
از آن‌هــا، نظارت بر چگونگی تبلیغــات ناظر بر خریدوفروش و مصرف داروها و مکمل‌های 
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دارویی، تنها بخش کوچکی از تدابیری است که ذیل عنوان تنظیم گری نظام سلامت عمومی 
تعریف می‌شود. 

با توجه به اهمیت بسیار زیاد تعریف و طراحی تدابیر و روش‌ها و ابزارهای تنظیم‌گری 
مناســب برای نظام سلامت عمومی و فقر ادبیات پژوهشی در این زمینه، مرکز ملی تحقیقات 
حقوق ســامت، مبانی، الگوها، روش‌ها، ابزارهای گوناگــون برای تنظیم گری حوزه دارو، 
تجهیزات پزشــکی، مواد آرایشی و بهداشتی و غذا قابل‌توجه هستند موردمطالعه قرار داده و 
در این نوشتار در دسترس سیاست‌گذاران، قانون‌گذاران و دیگر تصمیم گیران حوزه سلامت 

عمومی قرار می‌دهد.
این نوشــتار متشکل از تحقیقاتی اســت که هرکدام یکی از ابعاد و زوایای تنظیم‌گری 

حوزه دارو، تجهیزات پزشکی، مواد آرایشی و بهداشتی و غذا موردمطالعه قرار داده است.
در فصل نخســت، با عنوان »درآمدی بر مبانی تنظیم‌گری ســامت« نویســنده، مبانی 
و موجهات دولت در تنظیم‌گری نظام ســامت عمومی را به بحث گذاشــته و معتقد اســت 
کــه هرچند، نقطه عزیمت بســیاری از مباحت تنظیمی، ارتقای کار آیــی اقتصادی از طریق 
مداخله دولت در ســازوکارهای بازار آزاد به‌منظور رفع کاســتی‌های آن است، اما در حوزه 
ســامت عمومی، می‌توان از دودســته ملاحظات اقتصادی و فرا اقتصــادی )اجتماعی( برای 
توجیــه تنظیم‌گری دولت نام برد. بنابراین، موضوع محوری نوشــتار را به شناســایی و تبیین 
کاســتی‌های بازار آزاد در عرصه ســامت عمومی و دلایل اجتماعــی مداخله دولت در این 
بازار اختصاص داده اســت. با این وصف، ســؤال اصلی این بخش آن است که نارسایی‌های 
اقتصادی و اجتماعی نظام بــازار آزاد اقتصادی، چگونه می‌تواند ضرورت تنظیم‌گری دولت 
در عرصه ســامت عمومی را تبیین و توجیه کند؟ در این راســتا پس از شناسایی مفروضات 
بازار رقابت کامل، نارســایی‌های آن در بازار آزاد اقتصادی تبیین و مهم‌ترین نارســایی‌های 
مذکور جهت شــناخت بهتر نقش دولت در این بازار تشــریح می‌شــود. پــس‌ازآن، نوبت به 
ملاحظاتی مانند نوع‌دوستی، عدالت و ارزش‌های جامعه به‌مثابه مبانی فرا اقتصادی تنظیم‌گری 
دولت در این بازار می‌رسد تا از رهگذر آن، تصویری دقیق از نقش و کارکرد مداخله دولت 
در عرصه ســامت عمومی ترســیم گردد. نتایج این تحقیق نشان می‌دهد که فهم دقیق نقش 
دولت در عرصه ســامت عمومی، متضمن شناسایی دقیق کاســتی‌های بازار و توجه به آثار 
اجتماعی این مداخله است. امری که مستلزم شناخت دقیق رابطه دولت-بازار و بازاندیشی در 
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نظریه اقتصاد سیاسی حاکم بر مداخله دولت در نظام سلامت عمومی است.
در فصــل دوم با عنوان »مبانی نظــری و رویکردهای موجــود در تنظیم‌گری دارو«، 
نویســنده بر این باور اســت که دولت برای ایفای نقش خود در‌ تنظیم مناســبات اقتصادی و 
اجتماعی، بیش از هر چیز به ابزارهایی کارآمد و اثربـــخش نـــیازمند اسـت. به‌مرورزمان و با 
تقویت چهره حاکمیتی دولت، استقلال بخش خـــصوصی و گـــسترش جامعه مدنی، گزینه 
»حکمرانی غیرمســتقیم« یــا به تعبیر دیگر »حکمرانی شــخص‌ ثالــث‌« جایگزین »حکمرانی 
مستقیم« شده و بر اساس انـــگاره »حـــکمرانی خـــوب«، حکمرانی میان سه بخش )دولت، 
بخــش خصوصــی و جامعه مدنی( تقسیم‌شــده اســـت به‌این‌ترتیب نقش‌های ســنتی دولت 
به‌عنوان »تولیدکنندۀ کـــالا و عرضه‌کننده خدمات«، »کارفرما« و »مالک‌« کم‌رنگ شــده و 
ســایر نقش‌های دولت‌، یعنی »سیاســت‌گذار و خط‌مشی ساز«، »توزیع‌کننده ثروت‌« و به‌ویژه 
»مقررات‌گذار« تـــقویت و گسترش‌یافته است. پرســش اصلی این بخش آن است که مبنای 
مداخله دولت‌ها در تنظیم‌گری دارو چیست؟ برای نیل به پاسخ این سؤال به این موارد توجه 
شــده اســت: 1( مکاتب فکری تنظیم‌گری دارو موافق مداخله دولت در این عرصه هســتند 
یا خیر؟ و 2( مشــخصه‌های نظام تنظیمی )دولت مدرن( و فراتنظیمی )دولت‌های پســامدرن 
صنعت دارو چیســت؟ به نظر نویسنده، بررســی مکاتب فکری و اشکال دولت از دولت‌رفاه 
گرفتــه تا دولت‌های فــرا تنظیمی، هریک در طول زمان مبانی متعــددی را برای مداخله و یا 
عدم‌مداخله در دســترس قرار می‌دهد و بر اســاس مدل انتخابی متناســب با نظام حقوقی هر 

کشور، میزان مداخلات دولت در تنظیم‌گری دارو متفاوت خواهد بود.
در فصل ســوم، نویســنده ذیل عنوان »ابزارهای تنظیم‌گری ســازمان غــذا و دارو در 
آمریکا« به معرفی یکی از الگوهای موفق در زمینه تنظیم گری دارو پرداخت است. به اعتقاد 
نویســنده، ابزارهای تنظیم‌گری در این کشــور در یک طیف بسیار گسترده، از قانون اساسی 
شروع‌شــده و تا قوانین عادی، آیین‌نامه‌ها و ســازوکارهای خودتنظیمی را شامل می‌شود. در 
حقوق اداری مدرن آمریکا، کنگره از طریق وضع قوانین کلی، صلاحیت گســترده‌ای را در 
خصوص تفســیر احکام قانون بــه نهادهای تنظیمی اعطا کرده تا ایــن نهادها بتوانند خلأهای 
موجود را برطرف ســازند. سازمان غذا و داروی آمریکا در طول زمان از ابزارهای گوناگون 
سیاست‌گذاری ازجمله مقرّرات‌گذاری، دادرسی دعاوی و دستورالعمل‌های غیررسمی برای 

پرکردن شکاف‌های هنجاری موجود استفاده کرده است. 
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دســتورالعمل‌های غیررسمی، که رایج‌ترین شیوه مقرّرات‌گذاری کنونی سازمان غذا 
و داروی آمریکا اســت، نظرات مشورتی غیررســمی بوده که بر رفتار نهادهای تنظیم شونده 
تأثیــر می‌گذارند، اما الزام‌آور نبوده و فاقد آثار حقوقی هســتند. این دســتورالعمل‌ها شــامل 
»دســتورالعمل‌های اجرایی، بیانیه‌های سیاســی، قواعد تفســیری و مانند آن بوده و بسیاری از 
ضمانت‌های شــکلی رایج در مقرّرات‌گذاری و دادرسی دعاوی را به همراه ندارند. ازاین‌رو، 
سازمان غذا و داروی آمریکا نمی‌تواند تنها به‏دلیل عدم رعایت ضوابط مندرج در دستورالعمل 
غیررســمی، با نهاد تنظیم شــونده برخورد قهری نماید.« بااین‌وجود، در صورت عدم رعایت 
این‌گونه دســتورالعمل‌ها غالباً شاهد برخوردهای مشابهی با نهادهای متخلف از سوی سازمان 
مذکور هستیم؛ چراکه سازمان غذا و داروی آمریکا به‌موجب این اسناد، اطّلاعات ارزشمندی 
را در جهت پیاده‌ســازی سیاســت اتخاذی در اختیار نهادهای تنظیم شــونده قرار داده که در 
صورت انحراف آن‌ها تبعات منفی امر، گریبان گیر خود آنان خواهد شــد. نهادهای تنظیمی 
از زمان تحول اداری در دولت‌های تنظیمی، از دستورالعمل‌های غیررسمی استفاده کرده‌اند، 
اما در دهه اخیر این روش به‌عنوان شیوه غالب سیاست‌گذاری رواج یافته است. این امر اساساً 
به فلسفه فکری دولت فرا تنظیمی بازمی‌گردد که به تقویت بنیان‌های حکومت‌مداری و نظریه 

خود تولیدی هنجاری تأکید دارد.
ســازمان غذا و داروی آمریکا از زمان تحــول اداری در دولت‌های تنظیمی آمریکا، 
از دســتورالعمل‌های غیررسمی استفاده کرده‌، اما در دهه اخیر این روش به‌عنوان شیوه غالب 
سیاست‌گذاری این سازمان رواج یافته است. این امر اساساً به فلسفه فکری دولت فرا تنظیمی 
بازمی‌گــردد که به تقویــت بنیان‌های حکومت‌مداری و نظریه خــود تولیدی هنجاری تأکید 
دارد. این ســازمان درگذر زمان، کلیهّ اشــکال سیاســت‌گذاری را برای دســتیابی به اهداف 
تنظیمی خود به کار گرفته، اما درنهایت به دســتورالعمل‌های غیررســمی به‌عنوان ابزار اصلی 

خود روی آورده است. 
در فصــل چهارم با عنــوان »مطالعه تطبیقی چهارچوب حقوقی تولید دارو«، نویســنده 
معتقد اســت که صنعت داروســازی در ایران به دلیل اهمیت استراتژیک محصولات دارویی 
و اهمیت تولید و ثبات این محصولات در نظام ســامت از ســویی و از ســوی دیگر، به دلیل 
شناسایی آن به‌عنوان یک مرجع قابل‌اتکاء برای سرمایه‌گذاری و همچنین برخورداری کشور 
از متخصصان و کارشناسان فراوان در حیطه دارو و داروسازی، فرصت‌های مناسبی برای تولید 
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بیشتر و رسیدن به شکوفایی و تأمین نیازهای داخلی کشور و حتی صادرات دارو به کشورهای 
همســایه را دارد. یکی از ارکان اصلی در صنعت دارو، قوانین و مقررات حاکم بر حوزه دارو 

است که می‌توانند چرخه تولید و توزیع دارو را رشد داده یا با اختلال مواجه کنند. 
نویســنده به مطالعه موازین بین‌المللی ناظر بــر موضوع پرداخته و اعلام می‌کند که از 
منظر ســازمان جهانی بهداشت، تولید شــامل کلیه عملیات‌های درگیر در تهیه یک محصول 
دارویی، از دریافت مواد، پردازش، بســته‌بندی و بسته‌بندی مجدد، برچسب زدن و جابجایی، 
تا تکمیل محصول نهایی است، اطلاق می‌گردد. همچنین عنوان 21 سی اف آر در بخش 207 
بند 1 اشاره به مفهوم تولید می‌کند که بر این مبنا، تولید عبارت است از هر قدمی در ساخت، 
آماده‌ســازی، تبلیغ، ترکیب یا پردازش یک دارو یا..، تولیــد دربرگیرنده ایجاد یک دارو با 
رویه‌های شــیمیایی، فیزیکی بیولوژیکی یا ســایر رویه‌ها یا دست‌کاری در یک دارو، است..

دربرگیرنده پروسه‌های کنترل که بر محصول نهایی اعمال می‌گردد یا هر بخشی از فرآیندها 
اطلاق گردد. تولید شامل دست‌کاری، نمونه‌برداری، آزمایش یا کنترل رویه‌های اعمال‌شده 
بر داروی نهایی یا هر بخشی از فرآیند است. برای مثال شامل آزمایشات آنالیز یک دارو برای 
یک موسســه دارای مجوز دارویی می‌گردد. اما در بخش 207 ایــن قانون تولید را به معنای 

برچسب‌زنی مجدد، بسته‌بندی مجدد و استفاده مجدد در نظر نمی‌گیرد. 
پرســش اصلی نویسنده این بخش آن اســت که آیا قوانین و مقررات ایران در زمینه 
تولید دارو، همگام و مشــابه کشــورهای توســعه‌یافته، روزآمد و کارآمد هستند؟ آیا قوانین 
حــوزه تولید دارو در چارچوب و قالب‌های مناســبی مدون گردیده‌اند؟ ابتکارات و توســعه 

قوانین حیطه تولید دارو در کشورهای مذکور در چه حیطه‌هایی بوده است؟
در مقام پاســخ به پرســش‌ها نیز، ابتدا به بررســی مقررات کشــورهای اتحادیه اروپا، 
ایالات‌متحده آمریکا و هند در زمینه، پروانه‌ها و مجوزهای تولیدکنندگان دارو، مســئولیت و 
تعهدات تولیدکنندگان دارو، اســتانداردهای تولید دارو، تحقیق و توســعه دارو، کار آزمایی 
بالینــی و تجاری‌ســازی دارو پرداخته و پس‌ازآن در یکایک موضوعــات مطروحه مقررات 

کشور ایران موردبررسی کلی قرار داده است. 
در فصل پنجم با عنوان »ابعاد و چالش‌های حقوقی واردات و صادرات مواد غذایی«، 
موردمطالعه واقع‌شده است. اهمیت بررسی ابعاد و چالش‌های حوزه‌ی واردات و صادرات از 
منظر حقوقی از چند جهت قابل‌توجه است: اولاً واردات و صادرات مواد غذایی عاملی برای 
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دسترســی به غذای کافی توسط بشر اســت و درنتیجه نقش تعیین‌کننده‌ای در تأمین این حق 
مهم یعنی حق بر دسترسی به غذای کافی ایفا می‌کند. از طرف دیگر واردات و صادرات مواد 
غذایی با مقوله امنیت غذایی کشورها کاملًا در ارتباط است و این مهم باعث می‌شود که همه 
کشــورها در راستای تنظیم میزان واردات و صادرات مواد غذایی خود اقداماتی انجام دهند. 
هم‌چنین حوزه مواد غذایی به دلیل اینکه با سلامت انسان رابطه مستقیمی دارد، نیازمند سطح 

بالای مداخله‌ی دولت و مقررات گذاری نهادهای بهداشتی می‌باشد. 
نویسنده با اذعان به شناسایی واردات و صادرات مواد غذایی به‌عنوان مهم‌ترین شکل 
تجارت بین‌المللی، اســناد و توصیه‌های ســازمان‌های بین‌المللی مانند سازمان جهانی تجارت 
و ســازمان غذا و کشــاورزی ملل متحد و قوانین ملی برخی کشــورها در این زمینه را معرفی 
و تبییــن کرده اســت. بنابراین، هدف اصلی این پژوهش، مطالعــه ابعاد و چالش‌های حقوقی 
حــوزه واردات و صادرات مواد غذایی از طریق بررســی مقررات، رویه‌ها و اســتانداردهای 
حاکم بر این حوزه در ســطح بین‌الملل و قوانین ملی کشــورها اســت. کشــورها با توجه به 
موقعیــت بین‌المللی خود نســبت به واردات و صادرات مواد غذایی و ســطح توســعه‌یافتگی 
خود، سیستم‌های بازرســی، صدور گواهینامه و برنامه‌های واردات و صادرات مختلفی برای 
خود تدوین کرده‌اند که نتیجه مطالعه برنامه‌های تدوین‌شــده توسط سایر کشورها و استفاده 
از تجربیات آن‌ها در نظام حقوقی ایران می‌تواند به اصلاح و ارتقای برنامه‌های ملی در زمینه 

واردات و صادرات مواد غذایی کمک کند.
در پژوهــش حاضر مقررات و رویه‌های واردات و صــادرات ایالات‌متحده آمریکا، 
اتحادیه اروپا و ایران بررسی‌شــده است. این بررسی‌ها نشان می‌دهد که ایالات‌متحده آمریکا 
و اتحادیه اروپا در مقایسه با ایران موفق‌تر عمل کرده‌اند زیرا پایبند به اصول و استانداردهای 
بین‌المللی هســتند و هم‌چنین برنامه‌های وارداتی و صادراتی و گواهی‌های منســجمی تدوین 

کرده‌اند.
در فصل ششــم با عنــوان »مقدمه‌ای بــر نظام حقوقــی داروخانه‌هــا )مطالعه تطبیقی 
کشورهای منطقه اروپایی ســازمان بهداشت جهانی و ایران(، داروخانه‌ها به‌عنوان واحدهایی 
کــه تأمین و تــدارك اقــام دارويي و مواد اوليــه موردنیاز افــراد جامعه را بــر عهده‌دارند 
موردمطالعه واقع‌شــده اند. به اعتقاد نویســنده، از یک‌سو داروخانه‌ها با حق بر سلامت یا حق 
 دسترسی به داروهای اساسی پیوند خورده‌اند و سنگ بنای اولیه مراقبت‌های بهداشتی هستند و 
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از سوی دیگر، بازار دارو مانند هر بازار دیگری دارای نارسایی‌هایی است که این نارسایی‌ها، 
تفــاوت زیاد دانش بین ارائه‌کننده و گیرنده خدمات دارویی، مداخله بیمه ســامت، تعارض 
منافع، تعدد داروخانه‌ها و مواردی از این قبیل ایجاب می‌کند دولت با استفاده از مکانیزم‌های 
مناسبی به مردم اطمینان دهد که خدمات مناسب با نیاز آن‌ها باکیفیت بالا، ایمن و اثربخش و 
بدون دغدغه مالی ارائه خواهد شد. بنابر حساسیت موضوعات مربوط به مراقبت‌های دارویی 
و فروش و توزیع دارو، اکثر کشورهای دنیا مقرراتی حاکم بر شرایط تأسیس و ارائه خدمات 
داروخانه‌هــا تصویب کرده‌اند. این مقررات برای مثال در خصوص شــرایط نیروی انســانی 
داروخانه، بایسته‌های اخذ مجوز، تنظیم خدمات داروخانه‌ها، برنامه‌ریزی پراکندگی و توزیع 

داروخانه‌ها و نظارت بر آن‌ها به تصویب رسیده‌اند.
ســازمان بهداشت جهانی به‌عنوان مهم‌ترین سازمان فعال در حوزه بهداشت و سلامت 
عمومی اســتاندارهایی تحت عنوان استاندارد روش خوب داروســازی برای ارتقاء سلامت، 
تأمیــن دارو، تجهیزات پزشــکی، خود مراقبتی بیمــار و بهبود نسخه‌نویســی توصیه می‌کند. 
فدراســیون بین‌المللی داروسازی نیز نهادی جهانی است که نماینده بیش از 4 میلیون داروساز 
و دانشــمند داروســازی اســت و نیازهای مربوط به مراقبت‌های بهداشــتی جهان را برآورده 
می‌کند و یک ســازمان غیردولتی است که از سال 1948 با ســازمان بهداشت جهانی ارتباط 
رســمی دارد. این ســازمان مجموعه‌ای از اهداف جهانی در حوزه دارو را برای سازمان‌های 
عضو طراحی کرده اســت و هم‌چنین گزارش‌هایی از وضعیت ســازمان‌های عضو به‌صورت 

سالانه منتشر می‌کند. 
با توجه به حساسیت موضوعات مربوط به مراقبت‌های دارویی و فروش و توزیع دارو، 
اکثر کشــورهای دنیا مقرراتی حاکم بر شرایط تأســیس و ارائه خدمات داروخانه‌ها تصویب 
کرده‌اند. این مقررات برای مثال در خصوص شــرایط اخــذ مجوز داروخانه، مالکیت آن‌ها، 
ادغام داروخانه‌ها، مقررات حرفه‌ای صنف داروســازان، تنظیم خدمات داروخانه‌ها، کیفیت 
خدمات، نظارت بر داروخانه‌ها، داروهای بدون نســخه، فــروش اینترنتی دارو و... عموماً در 
کشــورهای اروپایی به تصویب رسیده‌اند. کشورهای منطقه اروپایی سازمان بهداشت جهانی 

هرکدام مدلی از تنظیم گری حوزه داروخانه‌ها را برگزیده‌اند.
درمجموع، این بخش، نظام حقوقی داروخانه‌ها در کشورهای منطقه اروپایی سازمان 
بهداشــت جهانی و ایران را معرفی می‌کند و وضعیتی از تنوع چارچوب‌های حقوقی و تنظیم 



ابعاد و چالش‌های تنظیم‌گری دارو و مواد غذایی           20

گری حوزه داروخانه‌ها را به تصویر می‌کشــد و انعکاس چالش‌هایی اســت که نظام حقوقی 
کشورهای مختلف سعی در رفع آن دارند.

در فصل هفتم بــا عنوان »چارچوب حقوقی تبلیغات محصولات دارویی«، نویســنده 
معتقد اســت که تبلیغات محصولات سلامت‌محور از اهمیت خاصی برخوردار است و قاعده 
گذاری آن متفاوت از ســایر محصولات است تا سلامت افراد به ابزاری تجاری برای کسب 
درآمــد صاحبان صنعت قرار نگیرد. در میان محصولات ســامت‌محور، محصولات دارویی 
)تجویزی و غیر تجویزی( به دلیل ماهیت خاصشــان و ارتباط مســتقیم با سلامت شهروندان 

به‌طور ویژه‌ای موردتوجه دولت‌ها و بازیگران دخیل است.
نویســنده ضمن مطالعه تطبیقی به این نتیجه رســیده که در کشورهای مختلف، برای 
تنظیم‌گــری تبلیغات محصولات دارویــی و نظارت بر آن، نظام‌ها و ســازوکارهای مختلفی 
را برگزیده‌انــد. برای مثــال در دولت‌های آزادی‌محور مانند ایالات‌متحده با نظارت پســینی 
و مــوردی تبلیغــات را رصد می‌کننــد و به‌این‌ترتیــب نظام پساانتشــار را حاکــم کرده‌اند. 
کشــورهایی مانند ایران، نظارت و مجوزدهی مســتقیماً به عهدۀ دولت اســت. یا در کشوری 
مانند ایالات‌متحده تبلیغات دارویی به‌صورت مستقیم به مصرف‌کنندگان ارائه می‌شود و تنها 
با طبقه‌بندی داروها الزامات مختلفی برای هر طبقه در نظر گرفته‌شده است. اما در رویکردی 
ســخت‌گیرانه‌تر که در اتحادیۀ اروپا و بســیاری از کشورها مشــاهده می‌شود برای آن‌که هر 
دارویی مجوز تبلیغات برای عموم مردم را نداشــته باشــد، تبلیغات دارو به دو قسم تبلیغ برای 
پزشــکان و متخصصان و تبلیغ برای عموم تقسیم‌بندی می‌شود. در نظام حقوقی ما، درگذشته 
قانون به‌صراحت تبلیغــات دارویی به عموم مردم را ممنوع کرده بود ولی در قانون‌گذاری و 

مقرره گذاری‌های جدید به‌صورت محدودی تبلیغات به عموم مجاز دانسته شده است.
در نظام حقوقی ایران، اصول و ضوابط ناظر بر تبلیغات دارویی چندان روشــن نیست 
و اســتفاده از یافته‌ها و نتایج مطالعات تطبیقی می‌تواند بــه رفع این خلاء قانونی و نیز اصلاح 

رویه‌های موجود کمک کند. 
در فصــل آخر با عنوان »تعهــدات دولت‌ها در حوزه مــواد غذایی)با تأکید بر حوزه 
امنیت غذایی(«، تأمین غذا و تغذیه مناســب از پیش‌شرط‌های توسعه و سلامت جامعه و عامل 
مهمی در برقراری شــرایط ثبات، رفاه، صلح و امنیت بین‌المللی معرفی‌شــده است. به اعتقاد 
نویسنده، ناامنی غذایی ازجمله عواملی است که می‌تواند با دامن زدن به بی‌ثباتی‌های سیاسی، 
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اقتصادی و اجتماعی شــالوده‌های یک نظام سیاســی و اجتماعــی را فروبریزد. افزون بر این، 
حق دسترســی به غذا و تضمین رهایی بشــریت از گرســنگی از مهم‌ترین اولویت‌هایی است 
که همواره از سوی سیاست‌گذاران دولت‌ها و جامعه بین‌ا‌‌لمللی مورد تأکید قرارگرفته است. 
پرسش اصلی نویسنده این بخش آن است که پرسش اصلی اینجاست که دایره شمول 
مفهوم امنیت غذایی شــامل چه مصادیقی اســت و در حال حاضر وضعیت امنیت غذایی در 
جهان پیرامون ما به چه صورت اســت؟ در مقام پاســخ، چهاراصل فراهم بودن غذای کافی 
بــرای جمعیت موجود، ثبات غذا و فراهم بودن آن در هرزمانی در بازار، قابل‌دســترس بودن 
ازنظر اقتصادی و مفید بودن غذا از اجزاء اصلی امنیت غذایی معرفی‌شده و چنین نتیجه‌گیری 
شــده اســت که علیرغم اینکه پیشــرفت‌های علمی و تکنولوژی‌های نوین سطح دارایی‌ها و 
ثروت‌های عمومی افزایش‌یافته اســت ولی هنوز بسیاری از دولت‌ها در به فعلیت رساندن این 

چهاراصل با مشکل مواجه هستند.
در پایان قابل‌ذکر اســت که هنوز موضوعات و چالش‌های حقوقی متعددی در زمینه 
تنظیــم گری دارو، تجهیزات پزشــکی و مواد غذایــی وجود دارند که بایــد در مورد آن‌ها 
مطالعــه صورت گیرد. هر یک از موضوعات مطــرح در این کتاب نیز که به‌صورت خلاصه 
بیان‌شده‌اند با توجه به تحولات روز و چالش‌های جدیدی که مرتباً طرح می‌شود قابلیت بسط 
دارند. ازاین‌رو، علاقه‌مندان می‌توانند این کتاب را نقطه شــروعی برای مطالعات و پژوهش‌ها 

و آثار بعدی قرار دهند.
دکتر محسن نجفی‌خواه


