
 دکتر مریم اسلامی

 پزشک و دکتری تخصصی ژنتیک

 از را  هاسلول که را  جدیدی بالینی  هایآزمایش( FDA)  آمریکا داروی و غذا سازمان

 کندمی  مسدود کنند،می  ارسال چین به  آمریکا

  شهروندان  زنده هایسلول  که  را  جدیدی  بالینی  هایآزمایش( FDA)  آمریکا  داروی  و غذا  سازمان 

 تزریق و  ژنتیک  مهندسی برای  متخاصم کشورهای سایر و چین» به  متحده ایالات از را آمریکایی

 در را  اقدام این که  گفتند مقامات  .است  کرده  متوقف  کرد،می صادر آمریکایی  بیماران   به  «بعدی

 مورد  در  کنندگان شرکت   به  هاآزمایش  این  از  برخی  اینکه  بر  مبنی  ایفزاینده  شواهد»  به  پاسخ

  ژنتیکی  هایداده  است   ممکن و  اندنداده  اطلاع  آنها  بیولوژیکی مواد  المللیبین دستکاری و  انتقال

.  اندداده  انجام  «باشند داده  قرار خارجی  هایدولت  سوءاستفاده  معرض در را  هاآمریکایی  حساس

 شامل  را  هاییفعالیت   چنین  از  اینمونه  هیچ  جدید  هایآزمایش  ممنوعیت   به  مربوط  بیانیه

  قانون  یک با خارجی  هایدولت   توسط  ژنتیکی هایداده از سوءاستفاده  که  گفت  FDAشود.  نمی

  قانون،   این.  است   شده پذیرامکان  کرد،  منتشر دسامبر  ماه  در(  DOJ) دادگستری وزارت  که نهایی

  انبوه   حساس  شخصی  هایداده  به  دسترسی  از  جلوگیری  مورد  در  بایدن   دوران   اجرایی  فرمان 

 یک تصویب  و درخواست  خاص  طور به  بایدن   دولت » ،FDA گفته به  .کردمی  اجرا را هاآمریکایی

  بیولوژیکی   هاینمونه  دهدمی  اجازه  آمریکایی  هایشرکت   به  که  است   داده  را  گسترده  معافیت 

  عنوان  به  کشور  از  خارج  به  پردازش  برای  را  -  DNA  جمله  از  -  آزمایش  در  کنندگان شرکت 

  معافیت  این  که  کرد  اعلام FDA.« کنند ارسال  FDA  نظارت  تحت   بالینی  هایآزمایش  از  بخشی

  کنترل   آن   توسط  یا  هستند  چین  کمونیست   حزب  به  متعلق  حدی  تا  که  هاییشرکت »  شامل



 حال در  فعال طور به»  که کرد  اعلام(  FDA)  آمریکا داروی  و  غذا سازمان  .شودمی  نیز «شوندمی

 را  هاشرکت   و  اندبوده  متکی  معافیت   این  به  که  است   مرتبطی  بالینی  هایآزمایش  تمام  بررسی

  بیولوژیکی   مواد  داخلی  مدیریت   ینحوه  و  اخلاقی  رضایت   کامل،  شفافیت   دادن   نشان   به  ملزم

  باشند،   ترپایین  استانداردها  از  که  را  جدیدی  هایآزمایش  سازمان   این.«  کرد  خواهد  حساس

 بازخورد  دنبال به(  DOJ)  دادگستری وزارت  قانون، این  کردن   نهایی از  قبل  .کرد  خواهد مسدود

  گرفته   نظر  در  پزشکی  مستقیم  یاستفاده  برای  که  انسانی  زیستی  هاینمونه  آیا  اینکه  مورد  در

  دادگستری   وزارت  که  شد  این  به  منجر  بازخوردها.  بود  کند،  مستثنی  هامحدودیت   از  را  اندشده

 در  استفاده  برای  صرفاً...  است   شده  گرفته  نظر  در  گیرنده  توسط  که  انسانی  زیستی  هاینمونه»

  مستثنی   هامحدودیت   از  «پزشکی  وضعیت   یا  بیماری  هرگونه  از  پیشگیری  یا  درمان   تشخیص،

  قانون،   این  که  گفت (  DOJ)  دادگستری  وزارت  دیگری،  یدهنده  نظر  به  پاسخ  در  .کند

 یا  هستند  FDA  توسط  شده  تنظیم  بالینی  تحقیقات شامل  که  را  خاصی  ایداده  هایتراکنش

  FDA  مجوز  از  پشتیبانی  برای  بالینی  هایمراقبت   هایداده  پردازش  و  آوریجمع  از  بخشی

  بالینی   آزمایش  تعداد  چه  اینکه  مورد  در  اطلاعاتی  فاقد  FDA  بیانیه  .کندمی  معاف  هستند،

  نهایی   هنگام  دادگستری  وزارت.  است   گیرد،  قرار  جدید  مطالعات  توقف  تأثیر  تحت   است   ممکن

  نشان  که  کرد  استناد  فناوری  و  علم  سیاست   مؤسسه  سوی  از  ایمطالعه  به  خود،  حکم  کردن 

 هایداده  داشته،  کنندهشرکت   ۱۰۰ از  بیش  بوده،  فعال  متحده  ایالات  در  کارآزمایی یک  دادمی

 .است   داشته  فعالیت   نیز  چین در و کرده آوریجمع  ژنومی
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