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 هدف: - 1ماده 

که در اداره کل دارو به  -به منظور برآورد و تعیین قیمت منطقی براي محصولات ملزومات دارویی  دستورالعملتدوین این 
 صورت گرفته است و اهداف کلان قیمت گذاري در این حوزه به شرح ذیل می باشند: -ثبت رسیده اند

 ایجاد بستر نظارتی -

 حمایت از حقوق مصرف کنندگان -

 ایجاد رقابت و حمایت از محصولات نوین -

 شفافیت در فرآیند قیمت گذاري  -

 حمایت از توانمندي داخل کشور براي تولید -

 فقط قیمت گذاري اقلام ملزومات دارویی است. دستورالعملمحدوده این 

 تعاریف: -2ماده 

 محصولاتی هستند که به وسیله روش هاي دارویی، ایمنی و متابولیکی، بدون متابولیزه شدن در بدن ملزومات دارویی: -1-2

موثر واقع می شوند. ملزومات دارویی بطور عمده براي تشخیص بیماري، نگهداري بافت، درمان یا کمک در امر درمان، تخفیف 

 درد و یا پیشگیري از بیماري به کار می روند.  

زومات دارویی محصولات ضدعفونی کننده اي که در مراکز درمانی و بیمارستان ها مورد استفاده واقع می شوند  نیز در گروه مل
 قرار دارند. 

   

اروخانه داز  پس از خریداري محصول است که در نهایت توسط مصرف کننده نهایی یا بیماربهائی  قیمت مصرف کننده: -2-2
 می شود. پرداخت

 ،و سطوح) تبصره: در مورد اقلامی که مصرف کننده نهائی بیمارستان یا مرکز درمانی است (مانند محصولات ضدعفونی کننده ابزار
 و قیمت دو گانه کفایت می کند. ي فاقد قیمت مصرف کننده می باشندقیمت هاي مصوب کمیسیون قیمت گذار

 قیمتی است که شرکت پخش تحویل عرضه کننده نهایی می دهد که ممکن است داروخانه باشد. قیمت فروش پخش: -3-2

 محصول را به شرکت پخش  ،است که تأمین کنندهقیمتی  :(قیمت درب کارخانه)قیمت فروش تأمین کننده  -4-2
 می فروشد.

 اداره کل:  -5-2

 منظور اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل می باشد.

 کمیسیون قانونی:  -6-2

قانون مربوط به مقررات امور پزشکی  و دارویی و مواد  20ماده  2منظور کمیسیون ساخت و ورود اداره کل دارو، موضوع بند 
 و اصلاحات بعدي آن می باشد.  1334خوردنی و آشامیدنی مصوب سال 

 
 



 کمیسیون قیمت گذاري: -7-2

و دارویی و مواد خوردنی و  انون مربوط به مقررات امور پزشکیق  20ماده  3 رهکمیسیون قیمت گذاري داروها، موضوع تبص
 و اصلاحات بعدي آن می باشد.  1334آشامیدنی مصوب سال 

 کمیته تخصصی ملزومات دارویی: -8-2

به منظور نظارت بر روند ثبت اقلام ملزومات دارویی، کمیته تخصصی ملزومات دارویی در حال حاضر از هفت عضو تشکیل شده 
رئیس اداره ملزومات  تحت کنترل و قائم مقام مدیرکل دارو،مواد  دارو و بر امورعضو حقوقی شامل مدیر کل نظارت  چهاراست. 
 عضو حقیقی از متخصصین مرتبط با انواع محصولات مورد درخواست می باشند. سهو  و نماینده کمیسیون ساخت و ورود دارویی

 از سوي ریاست سازمان غذا ودارو منصوب می گردند. اعضاء با پیشنهاد مدیر کل دارو و با صدور حکم

  تأمین کننده: -9-2

 منظور فرد حقوقی تولید کننده و یا وارد کننده ملزومات دارویی است.

 :  Aگروه  GMPگواهی  -10-2

 می باشد. A ها سطح طبقه بندي شده اند و بالاترین سطح آن 3صادره توسط اداره کل در  GMPگواهی هاي 

 پروانه ثبت محصول: -11-2

 -دارو یا ملزومات دارویی –براي یک محصول  ،یند ثبتآمجوزي که براي تولید یا واردات با تأیید کمیسیون قانونی پس از طی فر
 به نام شخص حقوقی داراي شرایط و براي یک دوره زمانی معین توسط اداره کل صادر می شود.

 صاحب پروانه: -12-2

 زم را براي تولید یا واردات یک محصول از اداره کل دریافت کرده است.شخص حقوقی که مجوزهاي لا

 هزینه هاي تولید:  -13-2

 هزینه تولید: مجموع هزینه هاي تأمین مواد موثره، جانبی و بسته بندي  -الف

 هزینه هاي تبدیل تولید: مجموع هزینه هاي دستمزد و سربار -ب

 تولید و تبدیل تولیدقیمت تمام شده: مجموع هزینه هاي  -ج

 :  CE (European Conformity)گواهی  -14-2

مطابق استانداردهاي محصولات قابل فروش در منطقه  ،براي یک محصول نشانگر سلامتی، ایمنی و حفاظت از محیط زیست
 اقتصادي اروپا می باشد.

 :  CEPگواهی  -15-2

 Certificate of suitability to the monographs of the Europeanگواهی سازگاري ماده با فارماکوپه اروپا 

Pharmacopeia 

 



 قیمت گذاري: -3ماده 

برمبناي قیمت اعلام شده از سوي صاحب پروانه محصول در کشور قیمت محصول  قیمت گذاري محصولات وارداتی: -1-3
بعد از  1مطابق جدول  می گردد. حاشیه سود محصول وارداتیمبدأ و همچنین با استناد به پروفرم ارائه شده، برآورد و محاسبه 

 براي تأمین کننده خواهد بود. %15اضافه شدن عوارض قانونی پرداخت شده توسط واردکننده تا 

محصول و نیز قیمت فروش به عمده فروش یا پخش در کشور مبدأ یا قیمت  CPTشرکت صاحب پروانه باید قیمت  -1تبصره
 فروش درب کارخانه را به عنوان مستندات مورد نیاز و به طور رسمی به اداره کل دارو اعلام نماید.

هزینه هاي به عنوان هزینه ترخیص شامل  %7به عنوان هزینه و پروانه گمرك و  %5بابت عوارض قانونی پرداخت شده  -2تبصره 
 اضافه خواهد شد. CPTارداري و حمل داخلی و کارمزد بانکی به ببیمه، ان

 کاهش یا افزایش یابد، برآورد قیمت محصول قابل بازنگري خواهد بود. %10درصورتیکه نرخ برابري ارز بیش از  -3تبصره 

 وارداتی داروییملزومات حاشیه سود محصولات  -1جدول 

 درصد حاشیه سود واردکننده CPTمعادل  – واحد به ریال محدوده قیمت یک سطح قیمت
1 1-000/500 15 
2 500001-1000000 14 
3 1000001-3000000 13 
4 3000001-6000000 12 
 10 ریال 000/000/6بیش از  5

 

هاي سود در بر مبناي هزینه تمام شده براي تولید و با اضافه نمودن حاشیه قیمت گذاري محصولات تولید داخل:  -2-3
 نظر گرفته شده و سایر موارد، به شرح ذیل خواهد بود:

 هزینه مواد موثره و جانبی: بر اساس قیمت مواد اولیه براي تولید یک بچ صنعتی و با استناد به مستندات ارائه شده -1-2-3

نعتی و با استناد به مدارك ارائه هزینه مواد بسته بندي: بر اساس قیمت مواد و ملزومات بسته بندي براي تولید بچ ص -2-2-3
 شده

 هزینه ضایعات: حداقل ضایعات که در تولید یک بچ غیرقابل اجتناب است ملاحظه خواهد شد. -3-2-3

 هزینه تبدیل تولید شامل دستمزد و سربار: محاسبه بر اساس مستندات شرکت -4-2-3

 هزینه تولید) 12%نبی و بسته بندي (مجموع هزینه مواد موثره، جا %12هزینه مالی: برابر با  -5-2-3

قیمت تمام شده محصول، شامل هزینه مواد موثره، جانبی، بسته بندي، ضایعات و هزینه  %2هزینه تحقیق و توسعه: تا  -6-2-3
 هاي تبدیل تولید

قیمت تمام شده محصول با ارائه مدارك مورد  %3هزینه مدیریت کیفیت و مراقبت هاي پس از فروش در سطح بازار: تا  -7-2-3
  PMQSاز اداره کل و مستندات   GMPنیاز شامل چارت سازمانی مدیریت کیفیت با شرح وظایف، گواهی 



 می شود. مجموع همه هزینه ها درنظر گرفته %25 برابر میزان سود -8-2-3

 محاسبه می گردد. 2سود توزیع و داروخانه: مطابق جدول  -3-2-9

تکمیل و منضم به درخواست و با مستندات موردنیاز  1تبصره: جدول چکیده اطلاعات موردنیاز فرآیند قیمت گذاري در پیوست 
 هر بخش که ضمیمه می شود ارائه خواهد شد.

 هاي پخش و داروخانه/بیمارستاندرصد هاي اضافه بها (سود) شرکت  -2جدول 

سطح 
 قیمت

 محدوده قیمت یک واحد 
 CPTمعادل  – به ریال

 محصول وارداتی ياضافه بها  يمحصول تولید ياضافه بها
 داروخانه/بیمارستان پخششرکت  داروخانه/بیمارستان پخششرکت 

1 1-000/500 12 18 10 16 
2 500001-1000000 10 16 9 14 
3 1000001-3000000 9 14 8 12 
4 3000001-6000000 8 13 7 10 
 8 6 10 6 ریال 000/000/6بیش از  5

 

 بیشتر محاسبه خواهد شد. %1و داروخانه  %2تبصره: براي محصولات یخچالی درصد سود پخش 

 :اصول کلی، الزامات و توضیحات تکمیلی فرآیند قیمت گذاري -4ماده 

تا سقف  ،واردکننده یک محصول نسبت به تولید محصول تحت لیسانس همان محصول اقدام نمایددرصورتی که شرکت   -1-4
 قیمت ریالی قبلی را به مدت یکسال دریافت می کند.  %100

از اداره کل می باشند به ازاء دارا بودن هر یک از تأییدیه  Aگروه  GMPشرکت هاي تولیدکننده داخل که داراي گواهی  -2-4
 دریافت خواهند کرد: تشویقی هزینه هاي تولید، افزایش قیمت %5 هاي ذیل تا

 گواهی صادرات براي محصول -الف

 براي خط تولید ماده موثره  FDAبراي ماده موثره خریداري شده یا تأییدیه  CEP -ب

 CEگواهی  -ج

محدوده قیمتی  ،کمیسیون قیمت گذاريبراي محصولات تولید داخل با فرمولاسیون و شرایط تولید مشابه، با صلاحدید  -3-4
 تعریف خواهد شد.

با درخواست از اداره کل و تأیید  ،براي محصولاتی که تولیدکنندگان آن ها داراي صنف اختصاصی و یا سندیکا باشند -4-4
 کمیسیون، فرآیند قیمت گذاري بطور کامل به صنف مربوطه واگذار می گردد.

ت گذاري موظف است مستندات را مطابق روال تشریح شده در این ضابطه از متقاضی تبصره: صنف یا سندیکاي مسئول قیم
 دریافت و نتیجه نهایی را به انضمام مدارك مربوط به اداره کل ارسال نماید.



قیمت گذاري محصولات ملزومات دارویی توسط کمیسیون تنها درصورتی است که واردکننده از ارز دولتی براي واردات  -5-4
ه نموده باشد و براي تولیدکننده به شرطی است که حداقل یک قلم از مواد موثره و جانبی وارداتی بوده و از ارز دولتی استفاد

استفاده شود. درغیراینصورت قیمت گذاري توسط تأمین کننده برابر قوانین سازمان حمایت از مصرف کنندگان و تعزیرات 
 حالت موظف است قیمت خود را بطور رسمی به اطلاع اداره کل برساند.صورت می گیرد و تأمین کننده در این  حکومتی

ساعت به شرکت ذینفع اعلام و هم  48را بلافاصله و حداکثر پس از کمیسیون قیمت گذاري اداره کل قیمت هاي مصوب  -4-6
 .زمان مراتب را از طریق بخش اداره ملزومات دارویی بر روي سایت سازمان اطلاع رسانی خواهد کرد

، بازنگري و تأمین کننده، با تقاضاي شرکت یا قیمت ارزي محصول وارداتی هزینه تولید %15درصورت افزایش بیش از  -4-7
 اصلاح قیمت ها در دستور کار کمیسیون قرار خواهد گرفت.

 ،قیمت فروش  %3  شرکت هایی که محصول را بطور مستقیم به بیمارستان ها و مراکز درمانی تحویل می دهند مجازند تا -4-8
 بابت هزینه توزیع به فاکتور فروش اضافه نمایند.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 :تولیدي نیاز فرآیند قیمت گذاري ملزومات دارویی : چکیده اطلاعات مورد 1پیوست 
 

 نام محصول:                                                                           نام شرکت صاحب پروانه: 

  محصول: حجم

  محصول: شکل

 قدرت و ماده موثره:

 تعداد تولیدي در هر بچ:

                                                                                آخرین قیمت ریالی محصول:

 

                           

 :   و برآورد قیمت ریالی هزینه هاي تولید یک بچ جدول
 موارد هزینه کرد مندرج در جدول الزامی است. هپیوست مستندات هم 

 
 
 
 

                    نام و نام خانوادگی مسئول فنی                                                                نام و نام خانوادگی مدیرعامل شرکت
 امضاء و مهر شرکت                                                                     امضاء و مهر                          

 هزینه ارزي هزینه ریالی  سرفصل هاي هزینه ها ردیف

   مواد موثره و جانبی 1

   مواد بسته بندي 2

   )2و  1ردیف هاي مجموع  %12هزینه مالی (حداکثر  3
   ضایعات 4

   بار)رهزینه تبدیل تولید (دستمزد و س 5

   )4و  2، 1 مجموع ردیف هاي %2تحقیق و توسعه (تا  6
   قیمت تمام شده) %3مدیریت کیفیت و مراقبت پس از فروش ( تا  7

   هزینه کل هر بچ: 8

   هزینه هامجموع  %25سود معادل  9

   قیمت پیشنهادي هر واحد محصول: 10


