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 نظارت و ساماندهی بازار دارو صیانت، شیوه نامه داخلی کمیسیون

 80/80/69تاریخ ویرایش: 

 

 مقدمه

هاي بروز هنجارشكني در بازار، بویژه بازار زمينه ،امروزه با گسترش رقابت در عرصه هاي مختلف توليد و توزیع
ر تصتاب  ست د بيرتر از بازار از يریب بروز انوا    دارو نيز افزایش یافته استت  رقابت ناستالد در بازار دارو به من و  

گذاري ت الهي، قيهت شتتكني و ن ا ر ، ، زمينه ستتاز لنم قيهت هاي ضتتدرقابتي از لهله قيهترفتارها و رویه
ها و بنگاه اي اقتصتادي شتده استت  ناگ ته ايداست ته تداو  و گسترش ننيف رفتارهایي    ميا  برخي از شترتت 

 اي و به تدریج نابوديابتي و اخلال در ن ا  توليد و توزیع داروي ترور و تضعيف اخلاق برفههاي ضدرقاشاعه رویه
   اي خواهد داشت بنگاه اي اقتصادي و صنعت دارو را در
هاي توليد بالاخص در بوزه گذاري ت الهي و قيهت شكني دارو، تاستف از هزینهاز سوي دیگر یكي از لواز  قيهت

انجامد  تاهش تي يت محصتولا  دارو ي نيز سلامت  اغل  به تاهش تي يت محصتولا  دارو ي مي مواد اوليه استت ته  
 شود رویه دارو ميتند و نيز مول  ترویب مصرف بيمرد  و بيهارا  را به شد  با مخايره مواله مي

انجامد و ده ميبدیف ترتي  روند ناستالد فوق از ی  سو به زیا  توليدتننده و از دیگر سو به زیا  مصرف تنن 
گردد  البته تخ يف ذاتا ادیده اي نام لوب نيست ليكف اگر قرار ها ميستود نامرترو  ایف فرایند تن ا عاید واست ه   

تنندگا  رفمص ،مندي از ایف تخ ي ا تریف گروه براي ب رهاست تخ ي ي داده شود یا قيهتي شكسته شود شایسته
 دارو هستند 
گذاري ت الهي و رقابت ناستتالد را یت و تنترل بازار براي للوگيري از قيهتهاي فوق ضتترور  مدیرواقعيت

 سازد  ایف م د عهدتا بایستي از دو يریب ايگيري شود:تاملا نهایا  مي
اعهال اقتدار باتهيتي از ستوي مرالع رسهي و دولتي از قبي  سازما  غذا و دارو و سایر مرالع   (اول

  ،ضهانت الراهاي قايعانهقانوني ذیربط و اتخاذ تدابير و 
هاي غيردولتي مانند ترتكيلا  صن ي و سندیكاها و مرارتت لدي و مثرر  تقویت نقش ستازما   (دوم

 ،ن ا در ایف امر 
نوظ ور بود  ادیده قيهت شتكني در صتنعت داروي ایرا  مول  شده است در قوانيف و مقررا  مذتور نص   

رسد بتي در قال  قوانيف و مقررا  فعلي نيز اما بن ر مي  ته باشدصریحي براي للوگيري از ایف ادیده ولود نداش
هاي مند از ترتتتك گيري مدبرانه و ن ا توا  با اتخاذ ستتتازوتارهاي الرایي مناستتت  و تار،مد و هههنيف ب رهمي
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ایف  ود درزیرا مرالع قانوني داراي اختيارا  قانوني تافي براي ای اي رستتالت خ  غيردولتي بر ایف مرتتك  فا ب ،مد
تهدید و لغو موقت  ،اختيارا  سازما  غذا و دارو براي صدور  زمينه بوده و خلاء قانوني در ایف خصوص ولود ندارد

 و ،شاميدني و ب زیستي و تارگاه ا و مثسسا  توليد مواد خوراتي ،دارو ي ،هاي مثستستا  ازشكي  اروانه»یا دا د 
ماده ی   21مندرج در بند   «  هاي دارویي و مواد بيولوژی  وههاي ستتاخت فر،ورداروانه»و « ب داشتتتي ،رایرتتي

تع يلي مح  تار »و  0/0/2091مصتتوب « قانو  ترتتكيلا  و وظایف وزار  ب داشتتت، درما  و ،موزش ازشتتكي»
قانو  مربوط به مقررا  امور ازشتكي و دارویي مصوب   0قانو  اصتلا  ماده   0ماده  1موضتو  تبصتره   « )متخلف(

گذاري از لهله مباني قانوني مولود براي دخالت ستتازما  مذتور براي مقابله با ادیده ناستتالد قيهت  16/2/2011
 11هاي تلي اص  ت الهي در صنعت داروست  اختيارا  شوراي رقابت برر  مقررا  فص  ن د قانو  الراي سياست

اي مذتور نيز عنداللزو  زمينه دخالت نامه مربويه رالع به وظایف و اختيارا  شورو ،یيف 2001قانو  اساسي مصوب 
تند  مقررا  قانوني فعلي خصوصا قانو  برنامه انجد توسعه نيز م يد و مورر شوراي مذتور را در ایف زمينه ایجاب مي

دهد تا با نقش ،فریني اویا در ایف زمينه مرالع ذیربط ایف امكا  را به ستندیكاي صاببا  صنایع داروهاي انساني مي 
رسانده و نقش خ ير خود را در ب ظ منافع توليدتنندگا  و مصرف  باب یاري براي انجا  وظای را  در ایفرسهي را 

 تنندگا  ای ا نهاید 
بنابر مرات  فوق و با توله به ههاهنگي بعه  ،مده فيهابيف ستتندیكاي صتتاببا  صتتنایع داروهاي انستتاني با  

ني  به اهداف فوق تدویف و به تصوی  هيا  مدیره سندیكا و اي به شر  ذی  براي شتيوه نامه  ،ستازما  غذا و دارو 
 تایيد ریيس سازما  غذا و دارو رسيده است:

 
 شیوه نامهمفاد 
 باشند نامه ميمرهول ایف شيوهو توزیع تننده محصولا  دارو ي و بيولوژی ،  تليه شرتت اي توليدتننده ( 1ماده 
ن ار  و  صتتيانت، گي به موارد مندرج در ایف شتتيوه نامه، تهيستتيوني با عنوا  به من ور ن ار  و رستتيد ( 2ماده 

،  ایرا سندیكاي صاببا  صنایع داروهاي انساني  دارو، ساماندهي بازار دارو، مرت  از نهایندگا  سازما  غذا و
دیكاي نامه در سنیف شيوهبه شر  مندرج در ا ،و توزیع تنندگا  محصولا  دارویي نهایندگا  توليدتنندگا 

 شود مذتور تركي  مي
نامه و هههنيف ايرن اد اتخاذ تصهيد و تهيسيو  وظي ه بررسي و ترخيص موارد عدول و نقض م اد شيوه ( 3ماده 

تدابير قانوني لاز  و اعلا  مرات  به مرالع قانوني ذیربط از لهله سازما  غذا و داروي وزار  ب داشت، درما  
ف انجهشتكي، اتاق بازرگاني و صتنایع و معاد ، سندیكاي صاببا  صنایع داروهاي انساني ایرا ،   و ،موزش از

 اخش و سایر مرالع قانوني یا قضایي ذیربط را بر ع ده خواهد داشت  
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محصولا  دارویي  هاي مرتهول ایف شيوه نامه به مول  قوانيف و مقررا  لاري ملز  هستند تليه شترتت  ( 4ماده 
هاي مصتوبي ته از ستوي وزار  ب داشت، درما  و ،موزش ازشكي تعييف   خود را م ابب ضتوابط و به قيهت 

شتوند ضهف التناب از فروش نقدي با تخ يف غيرمتعارف یا فروش  گردد، به فروش رستانده و متع د مي مي
بداتثر به صور  فروش اعتباري سه ماهه اعتباري با هرگونه شرایط نامتعارف و ن ا ر ، ، محصولا  خود را 

درصتد تخ يف به داروخانه ها عرضه تنند  هههنيف از فروش محصولا  ههراه با لایزه نقدي   28با بداتثر 
 و یا لنسي به هر شك  )مستقيد یا غير مستقيد( خودداري نهایند  

 
ذی  از لهله اهد مصادیب  ترخيص مصادیب شرایط غيرمتعارف با تهيسيو  مي باشد ولي موارد -1تبصره 

 شود:شرایط غيرمتعارف محسوب مي
درصد نسبت به قيهت  28الف( استته ال ارداخت بيش از سته ماه از تاریخ فاتتور و با تخ يف بيش از   

ها در ازاي تسر و اضافه مد  مصتوب در خصوص داروهایي با شرایط تاریخ انقضاي عادي  شرتت 
 درصد خواهند بود  1افزایش یا تاهش تخ يف به ميزا   استه ال به ازاي هر ماه، مجاز به

درصد نسبت به قيهت  08استته ال ارداخت بيش از سته ماه از تاریخ فاتتور و با تخ يف بيش از    ب( 
 مصوب در خصوص داروهایي ته تاریخ انقضاي ،ن ا تهتر از شش ماه باقي مانده است 

 

هاي تر از نرخر به توليد و عرضه محصولا  با قيهت اایيفنامه قادننانهه شرتت اي مرهول شيوه -2 تبصره
گذاري اعلا  تا در زما  تعييف یا تعدی  قيهت مصتوب هستتند بایستتي مرات  را به تهيسيو  قانوني قيهت   

 محصولا  مورد ن ر لحاظ گردد 
 

 تليه تخ ي ا  اع ایي باید بصور  تام  در فاتتورهاي صادره درج شود  -3 تبصره
 

ننانهه شرتت یا شرتت اي مرهول شيوه نامه از شرایط عادي فروش عدول نهایند )از قبي  فروش نقدي با  (5 ماده
گذاري ت الهي یا قيهت شتكني، نقض شترایط عادي فروش مقرر در شيوه نامه و   تخ يف غيرمتعارف، قيهت

و  نيف و مقررا  لارين ا ر ،  به ترتخيص اتثریت اعضاي تهيسيو ( و به وظایف قانوني خود بر اسا  قوا 
تواند ضهف بررسي و ابراز موارد نقض، بس  مورد تع دا  موضو  ایف شيوه نامه عه  نكنند، تهيسيو  مي

 ی  یا نند فقره از ضهانت الراهاي ذی  را به مرالع قانوني ذیربط ايرن اد نهاید:  
 

ي شيوه نامه توسط سندیكاايرتن اد تذتر تتبي یا ستل  موقت یا دا د عضتویت شرتت ناقض م اد     ( 5-1
 ف سندیكا یصاببا  صنایع داروهاي انساني، در راستاي اهداف و وظا
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ايرتن اد محروميت از خدما  ارا ه شتده توسط اتاق بازرگاني و صنایع و معاد  براي اعضاء، تعليب یا    (5-2
یا  كارانهم سالد ونا رقابت» لغو عضویت یا عد  تهدید یا اب ال تار  بازرگاني شرتت یادشده، به دلي 

استتتناد مقررا  شتتيوه نامه نحوه  و به« اخلاق تجاري نهود  نقض عرف و ،داب داد و ستتتد و اایهال
به اتاق  2011هاي بازرگاني و صتنایع و معاد  له وري استلامي ایرا  مصوب سال   عضتویت در اتاق 

 بازرگاني و صنایع و معاد  
 باشد  Criticalهاي م اد شيوه نامه ته داراي نقصايرن اد توقف خ وط توليدي شرتت ناقض  (5-3
 هاي شرتت خايي ايرن اد اصلا  مسيربندي براي يولاني شد  زما  بررسي ارونده( 5-4
نامه موضتو  تاهش قيهت ،  محصول مدن ر قرار خواهد  در صتور  ادامه و عد  رعایت م اد شتيوه  ( 5-5

 گرفت 
وابدهاي ذیربط وزار  ب داشت، درما  و ،موزش ازشكي به استناد ايرن اد تع يلي مح  اشتغال به  (5-6

قانو  مربوط به مقررا  امور ازشتتتكي و دارویي مصتتتوب  0قانو  اصتتتلا  ماده  0متاده   1تبصتتتره 
16/2/2011  

ايرن اد اب ال اروانه محصول دارویي توليدي یا وارداتي شرتت خايي به سازما  غذا و داروي وزار   (5-7
قانو  ترتتكيلا  و وظایف وزار  »ماده ی   21ا  و ،موزش ازشتتكي به استتتناد بند  ب داشتتت، درم

  0/0/2091مصوب « ب داشت، درما  و ،موزش ازشكي
هاي ناقض م اد شيوه نامه به دلي  اخلال در ن ا  توزیع دارویي ايرن اد معرفي شرتت یا شرتت( 5-8

ا  و ،موزش ازشكي به استناد تبصره ترور به مرلع قضایي ذیربط از يریب وزار  ب داشت، درم
  16/2/2011قانو  مربوط به مقررا  امور ازشكي و دارویي مصوب  0قانو  اصلا  ماده  0ماده  1

ايرتن اد اعلا  یا ير  شتكایت عليه شترتت متخلف به سندیكاي صاببا  صنایع داروهاي انساني     (5-9
اصلا  موادي از قانو  برنامه  قانو  91د ماده به استنا شوراي رقابتایرا  یا سازما  غذا و دارو در 

ن ار  توستعه اقتصتادي، التهاعي و فرهنگي له وري اسلامي ایرا  و الراء سياست اي تلي اص    
موضو   "اخلال در رقابت و یا بروز رویه ضتد رقابتي " مبني بر( قانو  استاستي   11ن   و ن ار  )

ارائه هديه، جايزه، ي ت الهي شتتام  فصتت  ن د قانو  یادشتتده بالاخص مصتتادیب قيهت گذار  
از قسهت  1بند  وفبد، تخفیف يا امثال آن که موجب وارد شددن طممه جدي به ديرران شو 

اخيرالذتر به من ور رستيدگي و در صور  ابراز تخلف توسط شوراي یادشده،   قانو  14ماده  "د"
،یيف نامه  0موضو  ماده  قانو  اخيرالذتر و اعهال لراید نقدي 92اتخاذ تصتهيها  موضتو  ماده   

 19/22/06تعييف ميزا  لراید نقدي متناستت  با عه  ارتكابي در رویه هاي ضتتد رقابتي مصتتوب  
 هيأ  محتر  وزیرا  
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 ترتیب اجراي شیوه نامه

 ن ار  و ساماندهي بازار دارو، عبارتند از :  صيانت، اعضاء تهيسيو  ( 6ماده 
 اي انساني ایرا  به عنوا  ریيس تهيسيو  ( ریيس سندیكاي صاببا  صنایع داروه9-2
( یت  ن ر نهتاینده رستتتهي اداره ت  ن ار  و ارزیابي دارو و مواد مخدر ستتتازما  غذا و داروي وزار    9-1

 ب داشت، درما  و ،موزش ازشكي 

 ( ی  ن ر نهاینده سندیكاي صاببا  صنایع داروهاي انساني ایرا  به عنوا  دبير تهيسيو  9-0

 هاي دارو ي ر از نهایندگا  هلدینمه ت ن ( 9-1
 ( دو ن ر از نهایندگا  صنعت اخش )توزیع( با معرفي انجهف صنعت اخش 9-4

شود و اداره للسا  با للستا  تهيستيو  با بضتور بداق  شش ن ر از اعضاء رسهيت داشته و تركي  مي    (7ماده 
 ریيس تهيسيو  و در غياب وي با دبير تهيسيو  مي باشد 

 گردد اتخاذ مي  )نصف به علاوه ی ( تصهيها  تهيسيو  با اتثریت اعضاء باضر در هها  للسه ( 8ماده 

تصتهيها  تهيستيو  نباید مخالف قوانيف و مقررا  لاري یا مستند به مدارو و ايلاعا  و ادله    تبصدره  
 باشد    هاي غيرموربیا گزارش ناتافي

  21یا انج للسه غيرمتوالي یا استع اء ،ن ا یا ابراز شرایط ماده  غيبت اعضتاء به صتور  سته للسه متوالي    ( 9ماده 
شود دبيرتهيسيو  موضو  را به ر يس سندیكا صاببا  صنایع داروهاي انساني اعلا  و شيوه نامه، مول  مي

 لایگزیني وي را خواستار شود  
شتترتت توليد یا توزیع ته عضتتو یا ننانهه گزارشتي رالع به ادعاي نقض م اد ایف شتتيوه نامه درخصتوص    ( 11ماده 

د، دار باشاعضاي تهيسيو  تحت هر عنوا  تنترل غال  یا سهت مدیریت یا مسئول فني ،  شرتت را ع ده
در تهيسيو  م ر  شود، هها  عضو یا اعضا بب بضور و رأي در للسه یا للسا  رسيدگي مزبور به عنوا  

 عضو تهيسيو  را نخواهد داشت 
ر  ابراز نقض ن اما  مورد وفاق لهعي یا م اد شتتيوه نامه توستتط یكي از اعضتتاء تهيستتيو ، به در صتتو ( 11ماده 

ترتخيص و رأي اتثریت اعضتاي تهيستيو ، عضتویت وي در تهيسيو  سل  و لغو گردیده و عضو دیگري     
 لایگزیف وي خواهد شد 

 مور اداري و تركيلاتي تهيسيو  اعد ازدبير تهيسيو  تصدي دبيرخانه تهيسيو  را به ع ده دارد و تليه ا ( 12ماده 
تن يد تاریخ و مح  للستتا  تهيستتيو ، دعو  از اعضتتاء، ترتتكي  للستتا ، تن يد صتتورتجلستتا ، انجا   

هاي موضو  شيوه نامه، تركي  ارونده، انتخاب و ن ار  بر امور بازرسا  تهيسيو  مكاتبا  لاز ، اخذ گزارش
ير تهيسيو  گزارش اقداما  خود را مستهراً به ر يس تهيسيو  شتود  دب و غيره نيز تحت ن ر وي انجا  مي

تواند براي انجا  ارا ه و اهد موارد را در للستتا  تهيستتيو  م ر  خواهد ترد  ضتتهناً دبير تهيستتيو  مي  
 وظایف و اختيارا  فوق الذتر با ههاهنگي ریيس تهيسيو  دستيار یا دستياراني را نيز بكار گيرد 

 



 

 

 
 9  زا  9  هحفص 80/80/69تاریخ ویرایش:  شیوه نامه داخلی کمیسیون نظارت و ساماندهی بازار دارو

 

قرار دبيرخانه تهيسيو ، دفتر سندیكاي صاببا  صنایع داروهاي انساني ایرا  خواهد بود و تليه مح  است ( 13ماده 
هاي توليدتننده و توزیع تننده مكلف به ااسخگویي به مكاتبا  و استعلاما  دبيرخانه تهيسيو  و شرتت

 باشند ارسال ايلاعا  و مدارو لاز  مي

 

 آيین رسیدگی
 شود:نامه و رسيدگي به ،ن ا به يرق زیر انجا  ميشيوهترف موارد نقض  ( 14ماده 

نامه و نقض ،  از سوي ی  هایي مبني بر عد  مراعا  م اد شيوه( در صور  وصول گزارش یا گزارش14-1
یتا نند شتتترتت توليدتننده، واردتننده یا توزیع تننده، دبيرخانه ضتتتهف انجا  تحقيقا  اوليه لاز   

تور تار تهيستتيو  قرارداده و تهيستتيو  بر استتا  استتناد و مدارو درخصتتوص گزارش، ،نرا در دستت
مستدل، عنداللزو  گزارش را با استها  توضيح تتبي یا ش اهي مدیرعام  یا نهاینده شرتت یا مسئول 

هاي مربويه و ن را  اعضتتاء تهيستتيو  بررستتي و با توله به قو  و ضتتعف مدارو و   فني شتترتت
د و قرا ف ناظر بر موضو  و تعدد و تكرار موارد نقض، نقض یا عد  مستتندا  و اوضا  و ابوال و شواه 

نقض م اد شيوه نامه را ابراز و بس  مورد اتخاذ ی  یا نند مورد از ضهانت الراهاي قانوني مقرر در 
 نهاید  را به مرلع یا مرالع قانوني ذیربط ،  ايرن اد مي 9ماده 

 

بازرسا  متع د و مجرب ته بدیف من ور لذب و به تار گهارده  ( دبيرخانه تهيسيو  رأساً با بكارگيري14-2
ها را در بازار بررسي نهوده و شوند، به صور  محسو  و نامحسو  شرایط فروش و رقابت شرتتمي

نسبت به ترف موارد نقض شيوه نامه و قيهت شكني به صور  مستند و مستدل اقدا  و گزارش خود 
 بند فوق به تهيسيو  ارا ه نهایند   را ل ت بررسي ن ا ي و اقدا  وفب

 يانت،ص هاي ن ار  و بازرسا  و دستيارا  دبيرتهيسيو  از يرف دبيرخانه تهيسيو هزینه -تبصره
 شود ن ار  و ساماندهي دارو ارداخت مي

 مدیرعام  یا اعضتاء هيأ  مدیره یا نهاینده شرتت یا مسئول فني مي بایست در زما  اعلا  شده از سوي ( 14-3
بازرستا  تهيستيو  در مح  انجا  بازرستي بضتور داشتته باشند  در غير اینصور  ير  ایرادا  از سوي      
ایرتا  به تد و تيف انجا  بازرستي مستهو  نخواهد بود  اخلال در انجا  بازرسي، هرگونه عد  ههكاري با    

ستندا  اماره و قرینه انجا  بازرستا ، تأخير در ارا ه مدارو و مستندا  و تتها  تها  یا برخي از وقایع یا م 
 تخلف محسوب و بس  مورد در تصهيها  تهيسيو  و تردید تدابير ايرن ادي مثرر خواهد بود 

 
 

هاي اداره دبيرخانه تهيستيو  ستاماندهي دارو از ستوي ستندیكاي صاببا  صنایع داروهاي انساني     هزینه ( 15ماده 
هاي توليدتننده و واردتننده محصولا  دارو ي تایرا  ارداخت خواهد شتد و هزینه مذتور بر ع ده شترت  

ها را به باشتتند ب ور ماهانه ایف هزینههاي مرتتهول متع د ميمرتتهول ایف شتتيوه نامه بوده و شتترتت  
 سندیكاي مذتور ارداخت نهایند 

 


