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tcartsbA — eht   eht enimaxe ot si yduts siht fo esoprup niam

neewteb pihsnoitaler  noitalfni  setar  htworg cimonoce dna   ni
aireglA  gnirud  doirep eht  1991 - 3102 , gnisu   fo ygolodohtem eht

oC eht - noitargetni asuac ,  ytil  .tset  eht taht dnuof hcraeser ehT
non si PDG eht dna etar noitalfni eht fo seires emit -  ,yranoitats

 ot dna  eht oS .deilppa era secnereffid tsrif eht yranoitats ti ekam
emit   fo esu eht hguorht dna sredro tsrif eht fo detargetni si seires

nosnahoJ   dnuof ew tset pihsnoitaler si ereht taht  oc - noitargetni  
neewteb  noitalfni  setar  aireglA ni htworg cimonoce dna  dna ,

noitcerid eno ni pihsnoitaler lasuac

 

 .meht neewteb  
 

       T xednI smre — noitalfni , htworg cimonoce  eht ,
oC - noitargetni  , aireglA ,tseT ytilasuaC  

.I  NOITCUDORTNI  
   sa denifed si , nonemonehp cimonoce xelpmoc a si noitalfnI

 a ot sdael hcihw secirp fo level lareneg eht ni esir deniatsus a
 eht fo rewop gnisahcrup eht ni enilced  hgiH. remusnoc

 etaredom neve ,ecnamrofrep cimonoce stceffa si noitalfni
 noitpmusnoc dna tnemtsevnI trotsid nac noitalfni fo slevel

 .snoisiced  
 eht fo enO gnipoleved dna desilairtsudni ,seirtnuoc ynam ekiL

cilop cimonoceorcam sevitcejbo cisab tnatropmi tsom  ot si sei
 os ,noitalfni wol htiw rehtegot htworg cimonoce hgih niatsus
 eb nac noitalfni dlim dna htworg cimonoce fo level thgir eht

.ymonoce eht no stcapmi elbarovaf gnivah sa deweiv  
 eguh sah aireglA ralucitrap nI .sedaced wef tsal eht ni

 ot seitilibissop  eguh gnidulcni ,htworg cimonoce sti tsoob
ngierof -  nobracordyh eht morf devired sevreser egnahcxe

 yfisrevid ot erofereht si noitpo cigetarts lanoitan ehT .rotces
non eht htiw gnitrats ymonoce eht -  larutcurts htiw ,rotces lio
ffe yrotaluger ecnahne ot smrofer  nepo niatniam dna ycneici

 rotces etavirp cimanyd erom a fo tnempoleved eht rof stekram
.decnavda ton evah  

 yllaciripme ot erofereht si repap siht fo esoprup ehT
 cimonoce dna noitalfni neewteb pihsnoitaler eht enimreted

c eht enimaxe ot dna aireglA ni htworg  pihsnoitaler lasua
.selbairav owt eseht neewteb  

.II  R  FO WEIVE R  DETALE L ERUTARETI  
 cimonoce dna noitalfni neewteb pihsnoitaler ecnetsixe ehT
 cimonoce eht ni detagitsevni neeb ylevisnetxe sah htworg

.weiver feirb a stneserp noitces sihT. .erutaretil  
)5991( worraB   eht no hcraeser laciripme na detagitsevni

 ecnamrofrep cimonoce dna noitalfni neewteb noitaler
 ot 0691morf  .0991  worg yrtnuoc a taht snialpxe yduts ehT
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amitaF heyaS , rosseforP tnatsissA , ytlucaF   ,scimonoce fo  ytisrevinU
ertneC  fo  enaziler , eireglA  

ahpatsuM ehcuobrehK ,  ytisrevinU ,scimonoce fo ytlucaF ,tnedutS DhP
eireglA ,necmelT fo  

 

 sesu yduts ehT .yldipar erom worg latipac namuh sti fi retsaf
 eht erusaem ot selbairav latnemurtsni eht  neewteb noitasuac

 laciripme eht fo gnidnif rojam ehT .htworg dna noitalfni
 era htworg no noitalfni fo tceffe detamitse eht taht si sisylanA
 era stnemurtsni elbisualp emos nehw evitagen yltnacifingis

.serudecorp lacitsitats eht ni desu  
1( ylretsaE dna onurB  fo stnanimreted eht denimaxe )599

 seirtnuoc62 fo noitalfni IPC launna gnisu htworg cimonoce
 doirep eht gnirud sesirc noitalfni decneirepxe hcihw
 taht stseggus sisylana laciripme eht .2991 dna 1691 neewteb

ewteb pihsnoitaler evitagen laropmet a stsixe ereht  ne
.level dlohserht siht dnoyeb htworg cimonoce dna noitalfni  
 dna noitalfni neewteb pihsnoitaler eht derolpxe )7002( deaaS
 atad launna gnisu ,tiawuK fo txetnoc eht ni htworg cimonoce
 ehT .5002 ot 5891 fo doirep eht rof IPC dna PDG laer no tes

ser detamitse gnol a swohs pihsnoitaler eht fo tlu -  dna nur
 ni PDG laer dna IPC neewteb pihsnoitaler esrevni gnorts

.tiawuK  
 pihsnoitaler eht hcraeser ot si yduts sihT )9002( oaiX .J
 8791 morf anihC fo htworg cimonoce dna noitalfni neewteb

oc gnisu 7002 ot - dna noitargetni   sledom noitcerroc rorre
 stluser ehT .tseT ytilasuaC regnarG eht htiw gniynapmocca
 ot etaler ylevitisop noitalfni nur gnol eht ni taht wohs

ib ni htworg cimonoce - .noitcerid  
 a fo )ton ro( ecnetsixe eht enimaxe )0102( ibomihC .P .O

alfnI neewteb pihsnoitaler  ni htworg cimonoce dna noit
 eht si yduts siht ni deyolpme ygolodohtem ehT .airegiN
 dewohs stluser ehT .tset ytilasuac regnarG dna noitargetnioc

0791,sdoirep eht rof taht - oc on saw ereht ,5002 -  gnitargetni
f htworg cimonoce dna noitalfnI neewteb pihsnoitaler  ro

.atad airegiN  
 fo tcapmi eht detagitsevni yduts sihT )4102( areheB .J
 fo ecnetsixe eht dehsilbatse dna htworg cimonoce no noitalfni
 naisA htuoS fo txetnoc eht ni pihsnoitaler htworg noitalfni
 no noitalfni fo tcapmi eht enimaxe ot redro nI .seirtnuoc

noce 0891 doirep eht rof ,htworg cimo -  dnuof yduts ehT .2102
 dna noitalfni neewteb noitalerroc evitisop hgih si ereht taht
 noitargetnioc ehT .seirtnuoc eht lla rof htworg cimonoce
 rof tsixe pihsnoitaler nur gnol si ereht taht tseggus tluser

ht ,revewoH .aisyalaM  nur gnol on evah seirtnuoc eht fo tser e
.selbairav owt eht neewteb pihsnoitaler  

 setagitsevni repap sihT  )4102( ekayanhtaR .M ,ekelihtayaJ .B
trohs eht - gnol eht dna nur -  eht neewteb pihsnoitaler nur

reitruoc naisA eerht fo noitalfni eht dna htworg cimonoce  s
0891 doirep eht revo -  eht ni desu ygolodohtem ehT .0102

 laever stluser ehT .tset ytilasuac dna noitargetnioc si yduts
 pihsnoitaler tnacifingis dna evitagen nur gnol a si ereht taht
 ehT .aknaL irS ni noitalfni dna htworg cimonoce eht neewteb

user ytilasuac  ytilasuac lanoitceridinu a si ereht taht laever stl
.anihC ni noitalfni eht ot htworg cimonoce eht morf snur taht  

.III  M YGOLODOHTE  
ytiranoitats .1 : 

 gnitseT ytilasuaC  dna oC -i  neewteb noitargetn noitalfnI  
setaR  htworG cimonocE dna   ni aireglA   

S  ,amitaF heya ahpatsuM ehcuobrehK   
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 eht ,desu era atad seires emit nehw ,sisylana cirtemonoce nI
noitaler eht tset ot ni pets lacitsitats yranimilerp  eht pihs

 edivorp stset toor tinU .seires laudividni hcae fo ytiranoitats
noN  .atad eht fo ytiranoitats tuoba noitamrofni -  ytiranoitats

 eht morf devired stluseR .stoor tinu niatnoc dluow atad
 esu ew fi stluser ’suoirupS‘ ecudorp dluow sledom noisserger

 eht .seitreporp ytiranoitats rieht gnikcehc tuohtiw atad  ]4[  
 eht dnif ot demrofrep yllaitini si tset stoor tinu ehT eroferehT
 detnemguA .seires emit hcae eht fo seitreporp yranoitats

yekciD -  tinu )PP( norreP dna spilihP dna )FDA( tseT relluF
desu era stset toor  [ esoprup taht rof 1,7 .]  

yekciD detnemguA eht ezilitu lliw tset ytiranoitats ehT -  relluF
 a si hcihw )1891( relluF dna yekciD( euqinhcet )FDA(

otua lareneg -  gniwollof eht ni detalumrof ledom noisserger
)1891( relluF dna yekciD( noitauqe noisserger  

 
ledom ehT   si seireS ehT :era tseretni fo sesehtopyh  

HO noN : - yranoitats  
HA yranoitatS :  

 ward ot seulav lacitirC ot derapmoc si scitsitatS FDA
 9791 ,relluF dna yekciD ees( ytiranoitatS tuoba snoisulcnoc

 )seulav lacitirc eht rof .]2[  
 

.2  ehT  tseT noitargetnioC : 
 s ehT  fo esiwrehto ro ecneserp eht fo gnitset eht si pets dnoce

 fo redro emas eht fo seires eht neewteb noitargetnioc
 ehT .noitauqe noitargetnioc a gnimrof hguorht noitargetni

eht ni ,fi taht si noitargetnioc dniheb aedi cisab  gnol -  owt ,nur
c evom seires erom ro  seires eht hguoht neve ,rehtegot ylesol

 si meht neewteb ecnereffid eht ,dednert era sevlesmeht
 a gninifed sa seires eseht drager ot elbissop si tI .tnatsnoc

gnol -  sa ,pihsnoitaler muirbiliuqe nur ecnereffid eht   neewteb
rgetnioc fo kcal A .yranoitats si meht  hcus taht stseggus noita

gnol on evah selbairav -  nac yeht lapicnirp ni :pihsnoitaler nur
 rehto hcae morf yawa raf ylirartibra rednaw ]6[  

 gnisu yb detset eb nac selbairav eht  noitargetnioc etairavitlum
hcet epap sihT .euqin argetnioc s’nesnahoJ syolpme r  noit

t .tse ]8[  
 
 .3  ytilasuaC  tseT : 

 yrassecen si ti ,seires eht neewteb ytilasuac eht tset ot redro nI
oc dna yranoitats era seires owt eht taht yfirev ot -  .detargetni

]5[  eht tceted rehtruf ot detpoda eb nac tseT ytilasuaC ehT
alfni neewteb spihsnoitaler fo erutan  cimonoce dna noit

 eht fo noitamrofni tnatropmi edivorp tseT ytilasuaC .htworg
 fo egdelwonk ehT .selbairav eht neewteb noitcerid lasuac
 cimonoce eht ekam nac noitcerid lasuac eht gniwonk
 stiforp eht ezimixam ot dellortnoc ylevitceffe erom selbairav

p eht fo  .cilbu ]3[  

.VI  R  DNA STLUSE D NOISSUCSI  
 ,tset toor tinU eht fo stluser eht ssucsid llahs ew noitces siht nI

.tset ytilasuaC dna ,tset noitargetnioC  
 .ytiranoitats rof dekcehc erew atad seires emit lanigiro ehT

:woleb nwohs sa ytiranoitats non slaever 1.giF  
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giF noitalfni dna htworg fo tolp emit .1 eru  

 
 ehT FDA   taht tcaf eht slaever  2 .baT  dna 1 .baT nwohs sa tset

 dna toor  tinu a sah seires eht ,detpecca si sesehtopyh orez eht
 tsrif yb yranoitats semoceb tI .slevel ta yranoitats non si ti

aht ,secnereffid redro  eht si t noitalfni   dna htworg cimonoce  
 ,redro emas eht rof detargetni era )1( I .e.i  

 
 ehT : 1.baT FDA  fo stluser tset  noitalfni  

 

 
  ehT : 2.baT FDA  stluser tset  htworg cimonoce  

 

 
 

 eb yam seires eseht taht tcepxe nac ew tluser siht no desaB
oC - detargetni  .llew sa  

elbaT ni tluser ehT -  on fo sisehtopyh llun eht taht swohs 3
oc -  dna noitalfni neewteb tset ecart no )0=r( noitargetni

htworg cimonoce   eht ,revewoH ,%5 ta detcejer eb ton dluoc
oc on fo sisehtopyh llun - r( noitargetni  ta detcejer eb dluoc )1≤

oc eno ylno si ereht taht gninaem%5 -  gnitsegguS .noitargetni
 dna noitalfni neewteb pihsnoitaler si ereht taht  cimonoce

htworg   .nur gnol eht ni  
 
 
 
 
 
 



)MREJI( tnemeganaM dnA hcraeseR gnireenignE fo lanruoJ lanoitanretnI  
9432 : NSSI - emuloV ,8502 - ssI ,30 eu - 6102 lirpA ,40  

                                                                                              48                                                                                   moc.mreji.www   

.tset noitargetnioc s’nesnahoj fo stluseR : 3.baT  

 
 

 dna noitalfni rof stset ytilasuac  ehT htworg cimonoce   nevig si
taht devresbo eb nac tI .4elbaT ni   pihsnoitaler lasuac a si ereht

meht  neewteb  H.  a taht wohs stluser ruo ,revewo inu - 
lanoitcerid  tilasuac  morf ylno stsixe y htworg cimonoce   ot

naht ssel )10.0( eulav ytilibaborp eht ecnis ,noitalfni  
 ,suhT .)50.0( htworg cimonoce  ni noitalfni sesuac  .airegla  

 
tseT ytilasuaC regnarG :4 elbaT  

C NOISULCNO  
 eht fo scimanyd nur trohs eht setagitsevni yduts sihT  

ler  ni noitalfni dna htworg cimonoce neewteb pihsnoita
aireglA   1991 fo doirep eht rof - krowemarf eht ni 3102   fo

 wohs stluser ehT .tset ytilasuac ;tset noitargetnioc s’nesnahoJ
ol a si ereht taht oce neewteb pihsnoitaler nur gn  htworg cimon

 ni noitalfni dna eglA nu A .air  gninnur ytilasuac lanoitceridi
  noitalfni morf ot  cimonoce  htworg   ni detceted saw aireglA  .  

hcihw seirtnuoc eht emit eht fo tsom ,noisulcnoc nI   era
dna htworg cimonoce hgih elbats htiw deziretcarahc   ytilibats

 reffus ton od noitidnoc cimonoceorcam  ehT tub noitalfni morf
  tnetsisnoc si hcihw etar htworg a dnif ot si meht rof egnellahc

.etar noitalfni elbats a htiw  

R SECNEREFE  
]1[      scitsitatS oitaR doohilekiL“ ,relluF .A .W dna yekciD .A .D

 ”,tooR tinU a htiw seireS emiT evissergerotuA rof
acirtemonocE  , 7501 .pp ,1891 ,4 .oN ,94 .loV -  .2701

7152191/7032.01:iod  
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.eropagniS ,sserP TISCAI )1102(  

]5[  IA .A dna helaS .J .A dna duomhaM - nabsohH  ,
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nadroJ fo esac etar noitalfni  fo lanruoj yranilpicsidretni”,
raropmetnoc  tsuguA4.oN 6.loV ,ssenisub ni hcraeser y
45 .pp ,  4102 - .56  

]6[   pihsnoitaleR nur gnoL fo noitamitsE ehT“ ibomihC .P .E.O
 ni tropxE dna tnemtsevnI ,htworG cimonocE neewteb
 dna ssenisuB fo lanruoJ lanoitanretnI ”,airegiN

0102 lirpA ;4 .oN ,5 .loVtnemeganaM .pp ,  512 - .222  
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