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دارو 
و تجهیزات پزشکی

پرونده سوم

در کشــور ما بعد از پیروزی انقلاب اســامی بنا بر قانون اساســی موجود، توزیع 

قدرت بین دستگاه‌های مختلف برای اجرای مشخص وظایف صورت گرفته است. 

در همین باب، وظیفه قانون‌گذاری به مجلس شورای اسلامی و سیاست‌گذاری 

و نظارت بر امور اجرایی کشور به دولت یا قوه مجریه تحت عنوان نهاد حاکمیتی 

محول شــده اســت. یکی از دستگاه‌های مهم و حیاتی کشــور که نقش مهمی در 

ارتقای ســامت جامعه دارد، سازمان غذا و دارو است. پس از بازطراحی معاونت 

غذا و دارو وزارت بهداشــت در ســال 1390 و تشکیل سازمان غذا و دارو، انتظار 

می‌رفــت تمرکــز کامل امــور حاکمیتی در حــوزه غــذا و دارو به‌عنــوان دو کالای 

اساسی کشــور به این سازمان واگذار شــود و تصدی‌گری وزارت بهداشت بر این 

ســازمان از میان برداشته شود اما باگذشت 4 سال از تشکیل آن، همچنان این 

سازمان زیرمجموعه وزارت بهداشت است و از اجرای وظایف اصلی حاکمیتی 

خود فاصله گرفته است.در ادامه این یادداشت به مشکلات موجود در عملکرد 

این سازمان پرداخته و راهکارهای برون‌رفت از آن را 

بیان می‌کنیم:

چالــش اول: ضعــف شــدید در 
سنجش کیفیت محصولات دارویی 

و غذایی
وظیفه اصلی سازمان غذا و دارو برای 

حفظ و ارتقای ســامت مردم، نظارت 

و ارزیابــی دقیــق کیفیــت محصــولات 

دارویــی و غذایــی وارداتــی و تولیــدی و 

سنجش رعایت استانداردهای بین‌المللی 

توســط کارخانه‌هــا تولیــدی اســت. آنچه در 

وضعیت فعلی مشاهده می‌شود، نبود قدرت لازم 

در ســازمان برای پیشــبرد این وظیفه مهــم به علت عدم 

تعلق امکانات کافی برای تأمین نیروی انســانی متخصص و ســخت‌افزار و 

فناوری پیشــرفته مطابق با اســتانداردهای بین‌المللی می‌باشد. از طرفی 

دیگر به علت وابستگی به وزارت بهداشت قدرت ایجابی لازم برای تحقق اهداف 

و سیاست‌های موجود در نظام سلامت که مربوط به این دو کالای مهم می‌شوند 

را نــدارد. همین امر باعث وجــود برخی محصولات دارویــی و غذایی بی‌کیفیت 

در بازار که بعضاً برای ســامتی انســان مضر هستند، شده است و عملًا کنترل و 

نظارت لازم بر روی این محصولات در حین تولید و پس از عرضه به بازار دارویی و 

غذایی کشور درخور شان حاکمیت در این بخش وجود ندارد.

چالش دوم: تمرکز بر امور اجرایی
اجرای کارهای غیر حاکمیتی و صف، باعث روزمرگی در امور سازمان شده است. 

اگر نگاهی به اســناد بالادستی بیندازیم صراحتاً بر تفکیک دولت از امور اجرایی 

اشاره‌کرده است اما درگیری مستمر بدنه کارشناسی و مدیریتی این سازمان در 

امور اجرایی مربوط بــه واردات، صادرات، بازدیدهای فنــی و ادواری کارخانه‌ها 

و کارگاه‌های دارویی، شــرکت‌های پخش، كارخانجات مواد اولیــه دارویی و ...، 

باعث مغفول ماندن و یا کندی امور مربوط به سیاســت‌گذاری و حاکمیتی شــده 

است. مصداق واضح آن، عدم تصویب و ابلاغ اساسنامه سازمان غذا و دارو و عدم 

تعیین تکلیف جایگاه قانونی آن، عدم به‌روزرسانی قوانین بالادستی و مهم مربوط 

به غذا و دارو ازجمله قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی مصوب سال 

1334 و اصلاحات ســال 1367، قانون مواد خوردنی، آشــامیدنی، آرایشــی و 

بهداشــتی مصوب سال 1346 و اصلاحات بعد و بسیاری از قوانین، آیین‌نامه‌ها 

و ضوابط موردنیاز که نیازمند تدوین و یا بروز رسانی برای پاسخ به مشکلات فعلی 

نظام ســامت می‌باشند. بدیهی اســت در صورت فرار از درگیری با امور اجرایی 

حداقل در ســطح ستادی ســازمان غذا و دارو فرصت کافی و لازم برای انجام این 

قبیل امور مهم به دست خواهد آمد.

چالــش ســوم: عدم پیش‌بینــی لازم برای ایجــاد بحران‌هــای دارویی و   

غذایی
 برنامه‌ریزی درست و هدفمند برای جلوگیری از آسیب کشور در مواقع بحرانی، 

وظیفــه نهادهای حاکمیتی سیاســت‌گذار می‌باشــد. بحران دارو در ســال‌های 

90 تــا 92 مؤید نبود پیش‌بینی درســت از وقوع بحــران و بالطبع آن برنامه‌ریزی 

درســت و دقیــق برای مقابلــه با آن و اداره وضعیت موجود کشــور اســت. طبیعتاً 

چنانچه سازمان غذا و دارو به‌عنوان نهاد پاسخگو و متولی اصلی سلامت و ایمنی 

دارو و غــذای کشــور قدرت لازم برای اداره منطقی و درســت شــرایط بر اســاس 

پیش‌بینی‌های قبلی را نداشته باشد، احتمال آسیب‌پذیری کشور در صورت تکرار 

شرایط بحرانی آن سال‌ها وجود خواهد داشت.

راهکارهای موجود برای حل وضعیت فعلی
حال بر اساس وضعیت موجود و قوانین و مصوبات مندرج در اسناد 

بالادســتی، به بیان راهکارهایی برای برون‌رفت از وضعیت فعلی 

سازمان غذا و دارو به‌عنوان نهاد حاکمیتی می‌پردازیم:

استقلال سازمان غذا و دارو از وزارت بهداشت
طبق ماده 2 قانون مدیریت خدمات کشــوری ســازمان 

دارای استقلال حقوقی است و اموری را که بر عهده 

یکی از قوای سه‌گانه و سایر مراجع قانونی باشد 

را انجام می‌دهد. بر طبق این سازمان باید زیر 

نظــر رییس قــوه مجریه اداره گشــته تا بتواند 

وظیفه حاکمیتی و دولتی مربوط به امور غذا 

و دارو را انجام دهد. این موضوع بخصوص در 

مواردی که سیاست‌گذاری کلان، خود دارای 

اثــر در ســایر بخش‌هــا و سیاســت‌های وزارت 

بهداشت اســت، مهم‌تر می‌باشد. وجود سازمانی 

زیر نظر وزارت بهداشت، عملًا حوزه نفوذ حاکمیتی 

این سازمان را محدود می‌نماید. علاوه بر این، لزوم اتخاذ 

سیاســت‌های همگرا و همچنیــن ادغام برخــی فعالیت‌های 

موازی در ســایر ســازمان‌ها و مراجع درگیر در حوزه غذا و دارو مانند 

ســازمان استاندارد، دامپزشــکی، جهاد کشــاورزی، بازرگانی و ... نیز نیاز به 

وجود ساختاری فرابخشی و قدرتمند را دوچندان می‌نماید.

گذاری امور اجرایی به بخش غیردولتی وا
تعریــف امــور حاکمیتــی در مــاده 8 قانون مدیریــت خدمات کشــوری صراحتاً 

مواردی از قبیل سیاست‌گذاری، برنامه‌ریزی و نظارت در بخش‌های اقتصادی، 

اجتماعی، فرهنگی و سیاســی، برقراری عدالت و تأمیــن اجتماعی و باز توزیع 

درآمــد، ایجاد فضای ســالم برای رقابت و جلوگیــری از انحصار و تضییع حقوق 

مــردم، قانون‌گذاری، امور ثبتی، اســتقرار نظــم و امنیــت و اداره امور قضائی و 

ســایر وظایف دیگر را به حاکمیت محول نموده اســت و امور اجرایی به‌خصوص 

تصدی‌هــای اقتصــادی را طبق ماده 15 این قانون بــه بخش غیردولتی محول 

کرده اســت. ماده 15 این قانون به شرح زیر است: »امور تصدی‌های اقتصادی 

بــا رعایــت اصــل چهــل و چهــارم قانون اساســی جمهــوری اســامی ایــران و 

سیاســت‌های ابلاغی مقام معظم رهبری به بخش غیردولتی واگذار می‌گردد. 

دولت مکلف اســت با رعایت قوانین و مقررات مربــوط از ایجاد انحصار، تضییع 

حقوق تولیدکنندگان و مصرف‌کنندگان جلوگیری و فضای رقابت سالم و رشد 

و توسعه و امنیت سرمایه‌گذاری و برقراری عدالت و تأمین اجتماعی و باز توزیع 

درآمد و فراهم نمودن زمینه‌ها و مزیت لازم و رفع بیکاری را فراهم نماید.«لذا بر 

طبق قانون باید ســازمان غذا و دارو به‌عنوان نهاد حاکمیتی سیاســت‌گذاری و 

نظارت لازم برای اجرای سیاست‌های مربوط به حوزه غذا و دارو را داشته باشد 

و امور اجرایی به بخش غیردولتی واگذار گردد.

سازمان غذا و دارو 
کمیت یا اجرا؟ حا
یادداشت
حسین سجادی

وجود سازمانی 
زیر نظر وزارت 

بهداشت، 
عملًا حوزه نفوذ 

کمیتی این  حا
سازمان را محدود 

می‌نماید. 
علاوه بر این، 

لزوم اتخاذ 
سیاست‌های 

همگرا و همچنین 
ادغام برخی 
فعالیت‌های 

موازی ضروری 
است


