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به نام خدا
سیاسـت هـای ملـی سـلامت هر کشـور تعییـن کننـده برنامه هـا و اقدامـات انجام شـده در 
حـوزه بهداشـت و درمـان آن کشـور اسـت و لازم اسـت فعالیت هـای درون و برون سـازمانی 
ارگان هـای مجری این سیاسـت ها در بخش بهداشـت و سـلامت جامعـه در چارچوب اصول 
کلی این سیاسـت ها انجام شـود. بنابراین انتشـار سـند مکتوب سیاسـت های ملی بهداشتی 
هـر کشـور مـی توانـد نقش موثـری در اطلاع رسـانی و شـفاف سـازی تصمیمـات و اقدامات 

انجـام شـده داشـته و نحـوه همکاری هـای درون و برون سـازمانی را نیـز تبیین نماید. 
با توجه به نقش اساسـی داروها در پیشـگیری و درمان بیماریها و تامین بهداشـت و سـلامت 
جامعـه، سیاسـت ملـی داروئـی هـر کشـور جایـگاه ویژه ای در سـاختار سیاسـت هـای ملی 
سـلامت آن کشـور دارد. اجرای سیاسـت ها و اقدامات انجام شـده در حوزه دارو طی سه دهه 
گذشـته در کشـور موفق شـده اسـت با وجود تمـام محدودیت ها و فراز و نشـیب هـا همواره 
داروهـای مـورد نیـاز بیمـاران را با کیفیت و قیمت مناسـب تامین و در اختیار آنهـا قرار دهد. 
بـا توجـه بـه تغییرات سیاسـت های اقتصـادی جمهوری اسـلامی ایران طی چند سـال اخیر 
و متعاقب ابلاغ سیاسـت های کلی بخش سـلامت از سـوی مقام معظم رهبری سـازمان غذا 
و دارو وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکی تصمیم گرفت سیاسـت ملی داروئی کشـور 
را بـر مبنـای شـرایط جدیـد و سیاسـت های کلی بخـش سـلامت ویرایش نمایـد. به همین 
منظـور در ابتـدای سـال 1395 کمیته تدوین سیاسـت ملی داروئی کشـور تشـکیل و ضمن 
برگـزاری جلسـات متعـدد پیش نویس ویرایش جدید سیاسـت ملـی داروئی ایـران را تدوین 
کـرد. ایـن پیش نویس سـپس بـرای نظر خواهی بـه نهادهـای درون وزارت بهداشـت، درمان 
و آمـوزش پزشـکی و خـارج  از آن ارسـال شـد. بعـد از دریافت نظـرات اصلاحـی و تایید آنها 
از طـرف کمیتـه، پیشـنهادات اصلاحی مرتبط در متن سیاسـت ملی داروئـی ایران گنجانیده 
شـد و اینـک ایـن سیاسـت بصورت سـند مکتـوب در اختیـار ذینفعان قـرار می گیـرد. امید 
اسـت تدوین و ابلاغ سیاسـت ملی داروئی ایران از طریق ایجاد ثبات در سیاسـت های کلان 

بخـش دارو باعث تسـهیل تامیـن داروهای مورد نیـاز بیماران در کشـور گردد. 

دکتر حسن هاشمی
وزیر
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خلاصه سیاست ملی داروئی جمهوری اسلامی ایران
1- کلیات

وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــکي موظــف اســت بــا تدویــن و پایــش سیاســت 
ــا شــان  ملــی داروئــی کشــور زمینــه هــای لازم را بــرای ایجــاد نظــام داروئــی متناســب ب

مــردم ایــران و نظــام ســلامت جمهــوری اســلامی ایــران فراهــم نمایــد.
2- قوانین و سیستم های نظارتی

ســازمان غــذا و دارو بایــد بــا تدویــن آئیــن نامــه هــا و ضوابــط پویــا و روزآمــد و بهــره گیــری 
از سیســتم هــای نظارتــی فعــال اجــرای سیاســت هــای ملــی داروئــی کشــور را تضمیــن 

. ید نما
3- داروهای ژنریک

نظــام داروئــی جمهــوری اســلامی ایــران بــر مبنــای داروهــای ژنریــک قــرار دارد. بــا ایــن 
وجــود تولیــد یــا واردات داروهــای برنــد ضــروری بــرای درمــان بیمــاران نیــز مجــاز مــی 

باشــد. 
4- دسترسی بیماران به داروها

وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــکي موظــف اســت شــرایطی را فراهــم نمایــد کــه 
داروهــای مــورد نیــاز بیمــاران، بــا ســلامت و کیفیــت مناســب و بــا منطقــی تریــن قیمــت 

ممکــن در زمــان لازم در اختیــار آنهــا قــرار گیــرد.
5- کیفیت داروها

بــا توجــه بــه تاثیــر مســتقیم کیفیــت داروهــا در درمــان بیمــاران، کلیــه داروهــای موجــود 
دربــازار داروئــی ایــران بایــد کیفیتــی معــادل و یــا بالاتــر از معیارهــای کیفــی تعییــن شــده 

توســط ســازمان غــذا و دارو داشــته باشــند.
6- تجویز و مصرف منطقی داروها

بــا توجــه بــه نقــش اساســی تجویــز و مصــرف منطقــي داروهــا در ارتقــاء ســلامت بیمــاران 
ــان و  ــا لازم اســت وزارت بهداشــت، درم ــوارض ناخواســته داروه و کاهــش مخاطــرات و ع
آمــوزش پزشــکي بــا مشــارکت ســایر ذینفعــان تجویــز و مصــرف منطقــی داروهــا را ترویــج 

. ید نما
7- نقش داروسازان در نظام داروئی

در راســتای اجــرای سیاســت هــای ملــی داروئــی کشــور داروســازان بایــد نقــش محــوری را 
در ارائــه خدمــات داروئــی بــه بیمــاران ایفــا نماینــد.
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8- صنایع داروسازی
صنایــع داروســازی ملــی و پویــا بــه عنــوان یکــی از ارکان اصلــی نظــام داروئــی کشــور بایــد 

مــورد حمایــت منطقــی وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــکي  قــرار گیرنــد.
9- داروهای طبیعی و سنتی

اســتفاده منطقــی از داروهــای طبیعــی و ســنتی و بخصــوص داروهــای گیاهــی بایــد مــورد 
حمایــت وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــکی قــرار گیــرد.

10- مشارکت در برنامه های منطقه ای و بین المللی
ســازمان غــذا و دارو بایــد بــا مشــارکت فعــال در برنامــه هــای منطقــه ای و جهانــی ضمــن 
معرفــی نظــام داروئــی کشــور و ویژگــی هــای آن از تجــارب ســایر کشــورها در ارتقــاء نظــام 

داروئــی کشــور اســتفاده نمایــد.
11- پایش و ارزیابی سیاست ملی داروئی کشور

از آنجــا کــه سیاســت ملــی داروئــی کشــور مبنــای برنامــه ریــزی بلنــد مــدت و فعالیــت 
هــای نظــام داروئــی کشــور اســت لازم اســت ایــن سیاســت هــا بصــورت ادواری ارزیابــی و 

پایــش شــوند.
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1- کلیات
وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـكي موظف اسـت بـا تدوین و پایش سیاسـت 
ملـی داروئـی کشـور زمینـه هـای لازم را بـرای ایجاد نظـام داروئی متناسـب با شـان 

مـردم ایـران و نظام سـلامت جمهوری اسـلامی ایـران فراهـم نماید.
1. بــا توجــه بــه نقــش حیاتــي دارو در بهداشــت و ســلامت جامعــه وزارت بهداشــت، درمــان 
و آمــوزش پزشــکي موظــف اســت بــا تدویــن و اجــراي سیاســت هــاي لازم تضمیــن نمایــد 
کــه کلیــه مــردم ایــران در هنــگام نیــاز، بــه میــزان کافــي بــه داروهــاي بــا کیفیــت مناســب 
و موثــر در مدیریــت بیمــاري خــود دسترســي دارنــد و همــواره قادرنــد بــا پرداخــت هزینــه 

اي منطقــی و در حــد تــوان عمــوم جامعــه، نیازهــای خــود بــه داروهــا را تامیــن نماینــد. 
2. ســازمان غــذا و دارو بایــد از طریــق تدویــن روزآمــد "فهرســت داروهــاي ایــران" تضمیــن 
نمایــد کــه بیمــاران بــه داروهائــي کــه بــا اســتناد بــه منابــع علمــي معتبــر ایمنــی، اثــر 
بخشــي بالینــی و هزینه-اثربخــش بــودن آنهــا در درمــان بیمــاری هــا ثابــت شــده اســت 

ــد.  دسترســی دارن
3. ســازمان غــذا و دارو موظــف اســت از طریــق اعمــال مقــررات و سیاســت هــاي نظارتــي 
ایــن اطمینــان را ایجــاد نمایــد که کلیــه داروهــاي موجود در بــازار داروئــي ایــران از کیفیت، 
ســلامت و کارآئــی مناســب برخــوردار هســتند. ایــن مقــررات بایــد تضمیــن نماید کــه تمام 
مراحــل ســاخت، واردات و توزیــع و عرضــه داروهــا در کشــور تحــت نظــارت ســازمان غــذا 
و دارو بــوده و از اســتانداردهاي ملــی همســو بــا اســتانداردهای بیــن المللــی کــه توســط آن 
ســازمان تدویــن شــده انــد تبعیــت مــي کننــد. همچنیــن از طریــق اعمــال نظــارت کافــي 
بــر ســلامت و نحــوه مصــرف داروهــا و جمــع آوري و تحلیــل گزارشــات مربــوط بــه مصــرف 
ــی  ــلامت و اثربخش ــه س ــوط ب ــات مرب ــي، اطلاع ــوارض جانب ــروز ع ــوص ب ــا و بخص داروه

داروهــای موجــود در بــازار داروئــی کشــور را بــه روزرســانی نمایــد.
4. وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــکی بایــد بــا همــکاری ســایر ذینفعــان شــرایطی 
را فراهــم نمایــد کــه ســهم منابــع مالــی مــورد نیــاز بخــش دارو از درآمدهــای ملــی کشــور 
)GDP( بــه میزانــی برســد کــه شــرایط تحقــق اهــداف سیاســت ملــی داروئــی کشــور را 
فراهــم نمایــد. ایــن میــزان بایــد بــه حــدی باشــد کــه دسترســی عمــوم مــردم بــه داروهــای 
موجــود در فهرســت داروهــای کشــور را تضمیــن کــرده و همچنیــن مانــع ایجــاد تقاضاهــای 

القائــی گــردد.
5. ســازمان غــذا و دارو بایــد بــه گونــه اي عمــل نمایــد کــه بــا توجــه بــه رونــد رو بــه رشــد 
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هزینــه هــاي دارویــي در دنیــا و ایــران، نظــام ســلامت کشــور قــادر باشــد در مقابــل منابــع 
محــدود مالــي در بخــش دارو موثرتریــن داروهــا را بــا منطقــي تریــن قیمــت فراهــم نمایــد. 
همچنیــن سیاســت هــاي بیمــه اي کشــور در بخــش دارو بایــد بیمــار را قــادر نمایــد کــه 
در موقــع نیــاز خــود بــه داروهــا بــا پرداخــت حداقــل هزینــه ممکــن بــه حداکثــر خدمــات 

داروئــي مــورد نیــاز خــود بــراي درمــان دسترســي داشــته باشــد.
ــه اهمیــت تجویــز و مصــرف منطقــی داروهــا در درمــان مناســب بیمــاران  ــا توجــه ب 6. ب
و جلوگیــری از بــروز عــوارض جانبــی ناشــی از مصــرف داروهــا وزارت بهداشــت، درمــان و 
آمــوزش پزشــکي موظــف اســت تمهیــدات لازم را از طریــق آمــوزش عمومــی و تخصصــی 
و نظــارت بــر تجویــز داروهــا بــه گونــه ای فراهــم نمایــد تــا بــا تجویــز و مصــرف مناســب 
داروهــا ضمــن ارتقــاء ســلامتی بیمــاران امــکان حداکثــر بهــره بــرداری از منابــع مالی بخش 
ســلامت نیــز فراهــم گــردد. گــروه پزشــکی و بیمــاران بایــد از مضــرات تجویــز و مصــرف 
غیــر منطقــی داروهــا و هزینــه هــاي اقتصــادي ناشــي از آن بــراي نظام ســلامت کشــور آگاه 
باشــند. پزشــکان بایــد بــه اطلاعــات لازم در مــورد کاربــرد صحیــح داروها دسترســي داشــته 
و بــا پیــروي از پروتــکل هــاي ملــی درمانــي حداکثــر منافــع ممکــن ناشــی از تجویــز داروها 

را بــرای بیمــاران ایجــاد نماینــد.
7. بــا توجــه بــه رونــد رو بــه رشــد هزینــه هــاي داروئــي و محدودیــت منابــع مالــي، نظــام 
ســلامت کشــور بایــد از طریــق ســازمان هــاي بیمــه گــر سیاســت هائــي را اعمــال نمایــد 
کــه حداکثــر دسترســي بــه داروهــاي موثر بــا کمتریــن هزینــه ممکن بــراي بیمــاران امکان 
پذیــر گــردد. لازم اســت حمایت هــای وزارت بهداشــت، درمان و آموزش پزشــکي و ســازمان 
هــای بیمــه گــر شــامل داروهائــي شــود کــه هزینه-کارآئــی آنهــا بــه اثبــات رســیده و آثــار 

مالــی ناشــی ازمصــرف آنهــا بــر بودجــه ســلامت کشــور قابــل قبــول باشــد.
8. توزیــع جغرافیائــي مراکــز عرضــه خدمــات داروئــی در کشــور بایــد بــه گونــه اي انجــام 
گیــرد کــه امــکان دسترســي بیمــاران بــه آنهــا را در تمــام اوقــات و در حداقــل زمــان ممکن 
فراهــم نمایــد. در ایجــاد مراکــز عرضــه خدمــات داروئــی بایــد عــلاوه بــر میــزان جمعیــت 
ســاکن در منطقــه، پراکندگــي جغرافیائــی عادلانــه داروخانــه هــا و مراکــز ارائــه خدمــات 
داروئــی در هــر منطقــه نیــز مــد نظــر باشــد. بــا ایــن وجــود ســازمان غــذا و دارو بایــد بــا 
برنامــه ریــزي منطقــی بیــن تعــداد داروخانــه هــا در هــر منطقــه و بــازده اقتصــادي آنهــا 

تعــادل برقــرار نمایــد. 
9. ســازمان غــذا و دارو بایــد بــا سیاســت گــذاری هــای لازم و اســتفاده از روش هــای کارآمد 
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و همــکاری ســازمان هــای انتظامــی و قضائــی و بــا بکارگیــری سیســتم هــای نــرم افــزاری 
مانــع حضــور داروهــای غیراصیــل )counterfeit( در بــازار داروئــی کشــور گــردد. 

10. بــا توجــه بــه اهمیــت دسترســی بــه موقــع وکافــی بیمــاران بــه داروهــا در شــرایط بروز 
ــی را فراهــم  ــد تمهیدات ــوزش پزشــکی بای ــان و آم ــا، وزارت بهداشــت، درم حــوادث و بلای
نمایــد تــا ذخایــر کافــی از داروهــای ضــروری بــا امــکان دسترســی بــه موقــع بــه آنهــا در 

شــرایط بــروز بحــران هــا در کلیــه نقــاط کشــور فراهــم گــردد.

سیاست ملی داروئی جمهوری اسلامی ایران
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2- قوانین و سیستم های نظارتی
سازمان غذا و دارو باید با تدوین آئین نامه ها و ضوابط پویا و روزآمد و بهره گیری از سیستم 

های نظارتی فعال اجرای سیاست های ملی داروئی کشور را تضمین نماید.
1. وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي موظف است با تدوین ساختار مناسب تشکیلاتي برای 
سازمان غذا و دارو، امکان دسترسی کافي و به موقع داروهاي فهرست داروهای ایران را در تمام نقاط 
کشور تضمین نماید. عملکرد این ساختار باید به گونه اي باشد که بیماران در تمام ایام و در تمام نقاط 
کشور به داروهاي مورد نیاز خود دسترسي داشته و اطمینان داشته باشند که داروهائي را مصرف مي 

کنند که از نظر کیفیت مطابق استانداردهاي پذیرفته شده ملي است.
2. وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکي موظف است کلیه امکانات سخت افزاری، نرم افزاری و 
نیروی انسانی مورد نیاز را در اختیار سازمان غذا و دارو قرار دهد. این امکانات باید متناسب با حیطه 
های سیاستگذاری و نظارتی در بخش دارو پیش بینی و تامین گردد. سازمان غذا و دارو باید برنامه های 

لازم برای آموزش ضمن خدمت کارشناسان و به روز رسانی اطلاعات و دانش آنها را نیز فراهم کند.
3. سازمان غذا و دارو باید با بازبینی و به روزرسانی ساختار تشکیلاتی و قوانین مربوط به دارو و در 
صورت لزوم تصویب آنها در مراجع ذیصلاح امکان تدوین مقررات و ضوابط لازم را برای پویائی و 

کارآئی نظام داروئی کشور فراهم نماید.
4. کلیه امور سیاستگذاری مرتبط با دارو باید بصورت متمرکز در ستاد مرکزی سازمان غذا و دارو 
انجام شود. با این وجود نظارت و اجرای دستورالعمل ها و بخشنامه ها بر عهده واحدهای اجرائی 
ذیربط استانی خواهد بود. در صورت امکان لازم است سازمان غذا و دارو از طریق برون سپاری فعالیت 

های غیرحاکمیتی خود به بخش های غیردولتی، اقدام به چابک سازی تشکیلات خود نماید.
5. با توجه به اهمیت لزوم ثبات و پایداری قوانین و مقررات در حوزه دارو لازم است سیاست ها، 
قوانین و مقررات این حوزه با محدوده زمانی اعتبار آنها به صورت شفاف در اختیار ذینفعان قرار گرفته 

و از تغییرات غیرضرور آنها اجتناب گردد. 
6. سازمان غذا و دارو باید مقررات و ضوابط را به گونه اي تنظیم نماید که امکان بهترین شیوه نظارت 
بر کیفیت، سلامت و اثر بخشي داروها فراهم گردد. این مقررات باید شرکتهای داروئی را به رعایت 

دائمي استانداردهاي ملي در زمینه تولید داروها ملزم نماید.
7. سازمان غذا و دارو موظف به نظارت بر کلیه امور مربوط به زنجیره تامین دارو از طریق بازرسی 
های منظم و ادواری از کلیه مراحل تولید، واردات، توزیع و عرضه دارو می باشد و گزارشات این بازدید 
ها باید مبنای تصمیم گیری های بعدی در مورد تولید کنندگان، وارد کنندگان، توزیع کنندگان و 

عرضه کنندگان داروها قرار گیرد. 
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3- داروهای ژنریک
نظـام داروئـی جمهوری اسـلامی ایـران بر مبنـای داروهـای ژنریـک قـرار دارد. با این 
وجـود تولیـد یـا واردات داروهـای برنـد ضـروری بـرای درمان بیمـاران نیـز مجاز می 

 . شد با
1. داروهـای ژنریـک داروهائـي هسـتند کـه دقیقـا مـاده موثـره مشـابه داروی برنـد اصلـی    
)original brand( را دارنـد و از نظـر اثربخشـي و کیفیـت مشـابه داروي برند اصلی هسـتند. 
ایـن مشـابه بـودن باید از طریـق انجام مطالعات کنترل کیفـی و از جمله مطالعـات هم ارزی 
زیسـتی بـه اثبـات برسـد. ایـن داروهـا ممکن اسـت با نـام عمومـي داروهـا )INN( و یـا نام 
ژنریـک اختصاصـي )brand generic( تولیـد شـوند. تولیـد یـک دارو بـا نام عمومی توسـط 
چنـد تولیـد کننـده و یـا وارد کننـده مجاز اسـت. با ایـن وجود این شـرکت ها مـی توانند به 
منظور شناسـائی داروهای تولیدی خود توسـط اعضاء گروه پزشـکی، بیماران و سـازمان های 

نظـارت کننده از اسـامی ژنریـک اختصاصی اسـتفاده نمایند.
2. سـازمان غـذا و دارو بایـد شـرایطی را فراهـم نمایـد که داروهـای ژنریک همـواره از طریق 
تولیـد در داخـل کشـور در دسـترس بیماران و پزشـکان باشـند و سیاسـتگذاری هـا باید در 

جهـت تشـویق و ترغیـب تولید، تجویـز و مصـرف داروهای ژنریک باشـد.
3. حاشـیه سـود داروهـاي ژنریک باید بـه گونه اي تنظیم گردد که شـرکت هاي داروسـازي 

را بـه تولیـد داروهـای ژنریک در داخل کشـور ترغیب نماید.
4. مراکـز عرضـه دارو و از جملـه داروخانـه ها موظف هسـتند داروهای ژنریکـی را که قابلیت 
جابجائی آنها با داروی برند از طرف سـازمان غذا و دارو تائید شـده اسـت را به بیماران عرضه 
نماینـد مگـر آنکه داروی ژنریک در دسـترس نبوده و یا بیمار و یا پزشـک )بنا بدلائل منطقی 

پزشـکی( صراحتا شـکل برند دارو را درخواست نمایند.  
5. لازم اسـت سـازمان هـاي بیمـه گـر بازپرداخت هزینه هـاي داروئـي بیمـاران را بر مبناي 
قیمـت داروهـاي ژنریـک انجـام دهنـد. داروهاي برنـد که نوع ژنریک آنها تولید نشـده اسـت 

از این امر مسـتثني هسـتند.

سیاست ملی داروئی جمهوری اسلامی ایران
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4- دسترسی بیماران به داروها
وزارت بهداشـت، درمـان و آموزش پزشـكي موظف اسـت شـرایطی را فراهـم نماید که 
داروهـای مـورد نیـاز بیمـاران، با سـلامت و کیفیت مناسـب و بـا منطقـی ترین قیمت 

ممكـن در زمـان لازم در اختیـار آنها قـرار گیرد.
1. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکی بایـد امـکان دسترسـی بیمـاران را بـه کلیـه 
داروهـای "فهرسـت داروهـای ایران"بـا پرداخـت حداقل هزینـه ممکن فراهم نماید. سـازمان 
هـای بیمـه گـر بایـد میـزان پرداختی بیماران را متناسـب با سـبد هزینـه خانـواده و حداقل 
دسـتمزدهای رسـمی تعییـن شـده از طـرف دولت تعییـن نماینـد. همچنین باید شـرایطی 
فراهـم گـردد کـه حداکثـر داروهـای موجود در فهرسـت داروهـای ایران تحت پوشـش بیمه 

هـای همگانـی داروئی قـرار گیرند.
2. منابـع مالـی مـورد نیـاز بخـش دارو بایـد از طریـق حمایت های سـازمان هـای بیمه گر و 
پرداخـت سـهم بیماران تامین شـود. میزان سـهم پرداختی بیماران برای داروهـا باید به گونه 
ای تعییـن گـردد کـه ضمـن آنکه پرداخـت آن در حد تـوان اکثریت جامعه باشـد مانع ایجاد 

تقاضاهـای القائـی برای مصرف داروها شـود.
3. سـازمان غـذا و دارو موظـف اسـت با فراهم کردن مکانیسـم های شـفاف و منطقـی داروها 
را قیمـت گـذاری نماید و از کلیه شـیوه های منطقی و مرسـوم در سـطح ملـی و بین المللی 

در جهـت منطقـی کردن قیمـت داروها به نفع نظام سـلامت کشـور بهره بـرداری نماید. 
4. سـازمان غـذا و دارو موظـف اسـت بصـورت ادواری قیمـت داروهـا در کشـور را بـا سـایر 
کشـورهائی که درآمد سـرانه و نظام بهداشـتی و درمانی مشـابه ایران دارند مقایسـه نماید و 

از نتایـج آن در تصمیـم گیـری هـای مربـوط به قیمـت گـذاری داروها اسـتفاده نماید.
5. مکانیسـم مربـوط بـه قیمـت گـذاري داروها در سـازمان غـذا و دارو باید به گونه اي باشـد 
کـه ضمـن ایجـاد زمینه حداکثـر توانائي تهیه داروها بـراي بیماران مانـع مصرف غیر منطقي 
آنهـا گـردد. گـروه پزشـکی تجویز کننـده داروها نیز باید بنحـو مقتضي از قیمـت داروها آگاه 

باشند.
6. لازم اسـت داروهائی موجود در فهرسـت داروهای بدون نسـخه )OTC( از شـمول ضابطه 
قیمـت گـذاری توسـط سـازمان غـذا و دارو مسـتثنی گردند. با ایـن وجود قیمت ایـن داروها 
نیـز بایـد به تایید سـازمان غـذا و دارو برسـد. داروهای بدون نسـخه عموما نباید در فهرسـت 

داروهـای مـورد تعهد سـازمان هـای بیمه گر قـرار گیرند. 
7. سـازمان غـذا و دارو بایـد اطلاعـات مربـوط بـه تولیـد، واردات، توزیـع و مصـرف داروها در 
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کشـور را بصـورت ادواری جمـع آوری و تحلیـل نمایـد و از آنهـا در برنامـه ریـزی مربـوط به 
تـدارک داروهـا و اجـرای برنامـه هـای آموزشـی عمومی و تخصصی اسـتفاده نماید. سـازمان 
غـذا و دارو موظـف اسـت بـه نحـو مقتضـی ایـن اطلاعـات را در اختیار عمـوم نیز قـرار دهد.

8. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکي بایـد داروهـای مـورد نیـاز بیمـاران در بخش 
مراقبـت هـای اولیـه بهداشـتی )PHC( را بصـورت رایگان در اختیـار آنها قرار دهد. فهرسـت 
داروهـای PHC بایـد بصـورت ادواری توسـط وزارت بهداشـت، درمـان و آموزش پزشـکي به 
روزرسـانی گـردد. بیمـاران بسـتری در مراکـز درمانی نیز بایـد حداقل هزینه ممکـن را برای 

داروهـای مـورد نیاز خـود بپردازند.
9. ضمـن تضمیـن دسترسـی بیمـاران به فهرسـت داروهای ایـران این امکان نیـز باید فراهم 
گـردد کـه در صـورت ضـرورت، بیمـاران به داروهـای خارج از فهرسـت داروهای ایـران که به 
تشـخیص پزشـکان درمانگـر و تاییـد سـازمان غـذا و دارو برای درمـان بیماران حیاتی اسـت 
طبـق ضوابـط تعییـن شـده از سـوی سـازمان غـذا و دارو بصورت موردی دسترسـی داشـته 

باشند. 
10. بـا توجـه بـه آنکه اضافه کردن هر داروئي به فهرسـت داروهاي ایران عمدتا با درخواسـت 
هـاي بعـدي بـراي اضافـه کـردن آن به فهرسـت داروهاي تحت پوشـش بیمه همـراه خواهد 
بـود، لازم اسـت اضافـه شـدن داروهـا به فهرسـت داروهـاي ایران منـوط به بررسـی هزینه-

اثربخشـي آنهـا و بر مبنـاي کاربرد آنها در اندیکاسـیون هـاي خاص درماني باشـد. همچنین 
رشـد کمـي فهرسـت داروهـاي کشـور باید بـر مبنـای نیاز واقعـی بیمـاران و نظام سـلامت 
کشـور بوده و با میزان رشـد بودجه کلي نظام سـلامت کشـور و بخصوص رشـد کمي بودجه 

داروئي کشـور متناسـب باشد.

سیاست ملی داروئی جمهوری اسلامی ایران
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5- کیفیت داروها
بـا توجـه به تاثیر مسـتقیم کیفیـت داروها در درمـان بیمـاران، کلیه داروهـای موجود 
دربـازار داروئـی ایران بایـد کیفیتی معـادل و یا بالاتـر از معیارهای کیفی تعیین شـده 

توسـط سـازمان غذا و دارو داشـته باشند.
1. کلیـه داروهائـی کـه وارد بـازار داروئـی کشـور می شـوند باید توسـط سـازمان غـذا و دارو 
ثبـت شـوند و فقط داروهای ثبت شـده مجاز هسـتند در کشـور تولیـد، وارد، توزیـع و عرضه 
شـوند. ثبـت داروهـا برای مدت زمان مشـخصی خواهد بـود و در صورت نیاز بصـورت ادواری 
تمدید می شـوند. شـرکت های داروسـازی داخلـی و خارجی متقاضی ثبـت محصولات خود 
موظـف هسـتند کلیه هزینه های مربوط به ثبـت داروهای خود در کشـور را پرداخت نمایند.

2. تنهـا شـرکت هائـی مجـاز به درخواسـت ثبت داروهـای خود درایران هسـتند کـه رعایت 
مقـررات تولیـد بهینـه داروهـا  )GMP( در تولید محصولات آنها به تائید سـازمان غـذا و دارو 
رسـیده باشـد. بازرسان سـازمان غذا و دارو باید از طریق بازرسـی های ادواری از مراحل تولید 
محصـولات داروئـی نسـبت بـه رعایت دائمی مقـررات لازم توسـط تولید کننـدگان اطمینان 

نمایند.  حاصل 
3. سـازمان غـذا و دارو بایـد شـرکت هـای داروسـازی چند ملیتی علاقمنـد به ورود بـه بازار 
داروئـی کشـور را بـه تاسـیس دفتر مسـتقیم نمایندگی خـود در داخل کشـور ترغیب نماید 
تـا پروانـه داروهـای ایـن شـرکت ها به نـام خود آنها ثبت شـده و مسـئولیت کامـل کیفیت، 
سـلامت و تامیـن بـه موقع و کافـی داروها در بازار داروئی کشـور مسـتقیما بر عهده شـرکت 

هـای صاحب پروانه باشـد.
4. ثبت داروها در کشـور باید بر مبنای الویت نیاز نظام سـلامت کشـور به آنها و درخواسـت 
تولیـد آنهـا در داخـل کشـور انجـام شـود. ثبـت داروها در سـازمان غـذا و دارو بـه این معنی 
خواهـد بـود که شـرکت صاحـب پروانـه دارو در مقابل کیفیـت داروی تولیدی خود مسـئول 
اسـت و موظـف اسـت داروی ثبت شـده را به میـزان مورد نیـاز بیماران در تمام نقاط کشـور 
فراهـم نمایـد. عدم توانائی شـرکت در فراهم کردن داروی با کیفیـت قابل قبول در تمام نقاط 

کشـور منجـر بـه عدم تمدیـد و یا بازبینـی پروانه ثبـت داروی فوق خواهد شـد.
5. سـازمان غـذا و دارو موظـف اسـت ضوابـط مربوط به بررسـي مـدارک مربوط بـه کیفیت، 
سـلامت و اثـر بخشـي داروهـا را بـه گونـه اي تدویـن نمایـد کـه ایـن ارزیابـي ها بـا دقت و 
سـرعت لازم انجـام شـود تا ضمـن ایجاد اطمینان به کیفیت، سـلامت و اثر بخشـي داروهاي 
موجـود در بـازار داروئـي کشـور، در دسترسـي بیمـاران بـه داروهاي مـورد نیاز نیـز تاخیري 



15/

بوجـود نیاید.
6. مطالعـات بالینـی که برروی داروها در کشـور انجام می گیرد باید با مجوز وزارت بهداشـت، 
درمـان و آموزش پزشـکي باشـد. این مطالعات باید صرفا در چارچـوب ضوابط مصوب ملی در 

زمینـه انجام مطالعات بالینی داروها و تحت نظارت سـازمان غـذا و دارو انجام گیرد.
7. سـازمان غـذا و دارو موظـف اسـت از طریـق بازرسـی از تولید کنندگان و ارزیابی سیسـتم 
هـای کنتـرل کیفیت آنها، بررسـی مـدارک مربوط به آنالیـز محصولات تولیدی که از سـوی 
تولیـد کننـدگان ارائه می شـود و انجام آزمایشـات بر روی نمونه های مـواد اولیه و محصولات 
نهائـی قبـل و بعـد از عرضه به بـازار طبق معیارهای کیفی ملی، نسـبت به کیفیـت داروهای 

موجـود در بازار داروئی کشـور اطمینـان حاصل نماید.
8. کیفیـت کلیـه داروهـای موجـود در بـازار داروئی باید بصـورت ادواری از طریق آزمایشـگاه 
کنتـرل سـازمان غـذا و دارو و یـا سـایر آزمایشـگاههای مورد تائید سـازمان غـذا و دارو طبق 

اسـتانداردهای ملی کنترل شـوند.
9. سـازمان غـذا و دارو موظـف اسـت نظـارت نمایـد تا کلیـه داروهـای عرضه شـده درمراکز 
توزیـع، عرضـه و یـا نگهـداری داروهـا در کشـور از کیفیـت و تاریـخ مصرف معتبـر برخوردار 
هسـتند. هرگونـه امحـاء داروهـای غیرقابـل مصـرف و یـا ضایعـات داروئـی نیز بایـد زیر نظر 

سـازمان غـذا و دارو و بـا رعایـت مقـررات مربـوط بـه حفظ محیط زیسـت انجـام گیرد.
10. سـازمان غـذا و دارو موظـف اسـت شـرایطی را فراهم نمایـد که کلیه مصـرف کنندگان، 
بیمـاران و اعضاء گروه پزشـکی قادر باشـند در هر زمان گزارشـات مربـوط به نقائص احتمالی 
و بـروز عـوارض جانبی ناشـی از مصـرف داروهـا )ADR( را به مراکز مربوطه گـزارش نمایند. 
این گزارشـات باید توسـط مراکز مربوطه در سـازمان غذا و دارو جمع آوری و تحلیل شـده و 

در صـورت لـزوم بـرای انجـام اقدام لازم بـه واحدهای ذیربط ارسـال گردد.
11. داروهائـی کـه از طرف سـایر کشـورها و یا سـازمانهای غیر دولتی در هنـگام بروز حوادث 
غیرمترقبـه و بلایـا بعنـوان داروی اهدائی به دولت و یا سـازمانهای غیر دولتی کشـور اهدا می 
شـوند باید تابع فهرسـت اعلام شـده از سـوی سـازمان غذا و دارو و ضوابط مربوط به نظارت 
بـر کیفیـت داروهـا کـه از طرف این سـازمان اعلام می شـود قـرار گیرند و صرفا بعـد از تائید 

سـازمان غذا و دارو در اختیار بیماران قرار داده شـوند.

سیاست ملی داروئی جمهوری اسلامی ایران
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6- تجویز و مصرف منطقی داروها
بـا توجـه به نقش اساسـی تجویـز و مصرف منطقـي داروهـا در ارتقاء سـلامت بیماران 
و کاهـش مخاطـرات و عـوارض ناخواسـته داروها لازم اسـت وزارت بهداشـت، درمان و 
آموزش پزشـكي با مشـارکت سـایر ذینفعان تجویز و مصـرف منطقی داروهـا را ترویج 

نماید.
1. ضوابـط و مقـررات حاکـم در بخـش دارو بایـد گروه پزشـکی را بـه تجویز منطقـي داروها 
تشـویق و هدایـت نمایـد. بیمـاران نیـز باید به نحـو مقتضي از خطـرات ناشـي از مصرف غیر 
منطقـی داروهـا آگاه شـده و از طریق آموزش هاي همگاني به مصـرف منطقي داروها ترغیب 

شوند.
2. وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکي موظف اسـت از طریق تدوین و اجرای پروتکل 
هـای درمانـی و اسـتفاده از بسـترهای الکترونیکـی از جملـه نسـخه نویسـی الکترونیکـی به 
منظـور تجویـز منطقـی داروها اقـدام نماید. وزارت بهداشـت، درمـان و آموزش پزشـکي باید 
تمهیداتـي را اتخـاذ نمایـد تا پزشـکان موظف به رعایـت پروتکل هاي ملـي درماني در تجویز 

داروها باشـند.
3. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکي بایـد از طریق همکاری با رسـانه های جمعی 
تاثیرگـذار بـر فرهنـگ و رفتـار مـردم، ترغیـب و حمایت از فعالیـت های پژوهشـی در زمینه 
هـای اجتماعـی و فرهنگـی تجویـز و مصـرف داروهـا و مشـارکت سـازمان هـای مـردم نهاد 
نسـبت بـه اصـلاح باورهای فرهنگـی و اجتماعی مـردم در مورد مصـرف داروها اقـدام نماید.

4. وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکي باید از طریق ایجاد سـاختار سازمانی مناسب در 
سـطح سـتاد مرکزی و دانشگاههای علوم پزشـکی، تجویز منطقی داروها بین تجویزکنندگان 

داروهـا را فراگیر نماید.
5. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکي باید از طریق هماهنگی با سـازمان هاي بیمه 
گـر از فهرسـت داروهاي تحت پوشـش بیمـه همگاني بعنوان ابـزاري براي منطقـي تر کردن 

الگوي تجویـز و مصرف داروها اسـتفاده نماید.
6. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکي بایـد شـرایط لازم را بـرای آمـوزش کافـی 
دانشـجویان رشـته هـای گـروه پزشـکی در زمینـه تجویز منطقـی داروهـا فراهم نمایـد. این 
آمـوزش هـا بایـد از طریق برنامـه های آموزش مـداوم بعد از فـارغ التحصیلی نیـز ادامه یابد.

7. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکي بایـد بـا بکارگیـری روش هـای مناسـب و بـا 
مشـارکت انجمن ها و سـازمان های پزشـکی غیر دولتی، اطلاعات علمی مسـتند را در مورد 
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کاربـرد منطقـی داروهـا در اختیـار اعضاء گـروه پزشـکی و بیماران قـرار دهد. کلیـه بیماران 
و اعضـاء گـروه پزشـکي بایـد از طـرق مختلف بـه مراکز اطـلاع رسـاني داروئي در کشـور که 

اطلاعـات مسـتند داروئـي را ارائه مي کنند دسترسـي داشـته باشـند.
8. سـازمان غـذا و دارو بایـد بـا نشـر و توزیـع ادواری "فهرسـت داروهـای ایـران" و "دارونامه 
رسـمی ایران" اعضاء گروه پزشـکی را در جریان آخرین تغییرات فهرسـت داروهای کشـور و 

اطلاعـات داروئـی مربوط بـه آنها قـرار دهد.
9. سـازمان غـذا و دارو موظـف اسـت با تدویـن و ابلاغ ضوابـط و آئین نامه هـای لازم نظارت 
نمایـد تـا کلیـه اطلاعـات داروئـی ارائه شـده از سـوی شـرکت هـای داروئـی به اعضـاء گروه 
پزشـکی و بیمـاران، مسـتند، دقیـق، قابل اعتمـاد، کاربردی و به روز هسـتند و لازم اسـت از 
ارائـه هرگونـه اطلاعاتی کـه منجر به تجویز و یـا مصرف غیر منطقی داروهـا گردد جلوگیری 
شـود. همچنیـن هرگونـه ارتباط شـرکت هـای داروئی بـا اعضاء گروه پزشـکی بایـد بصورت 

شـفاف تابـع ضوابـط و مقررات ابلاغ شـده از سـوی سـازمان غذا و دارو باشـد.
10. هـر گونـه تبلیـغ داروهـا در رسـانه هـای جمعـی عمومـی ممنوع اسـت. نحـوه تبلیغات 
داروها در کشـور در رسـانه های تخصصی و پزشـکی تابع ضوابط و آئین نامه های اسـت که 
از طرف وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکي با رعایت قوانین و مقررات عمومی کشـور 
در ایـن زمینـه تنظیـم و ابـلاغ می شـود. لازم اسـت از تبلیغـات داروئي که هـدف آنها صرفا 
افزایـش سـهم از بـازار بـوده و یـا منجـر به مصرف غیـر منطقـي داروها مي گـردد جلوگیری 

شود.
11. کلیـه داروخانـه هـا و مراکز عرضه دارو فقط باید در مقابل ارائه نسـخه معتبر از پزشـکان 
و یـا سـایر اعضـاء گروه پزشـکی کـه مطابق قانون مجـاز به تجویـز دارو هسـتند دارو تحویل 
بیمـار نماینـد. همچنیـن لازم اسـت هـر سـال فهرسـت داروهای بـدون نسـخه )OTC( که 
تحویـل آنهـا بـه بیمـاران به نسـخه نیـازی ندارد توسـط سـازمان غـذا و دارو تدویـن و اعلام 
گـردد. داروهـای بدون نسـخه در داروخانه و تحت نظارت داروسـاز تحویل بیمار خواهد شـد.

12. کلیه داروها در هنگام تحویل به بیماران باید از برچسـب گذاري  و بسـته بندي مناسـب 
برخـوردار باشـند بـه گونـه اي کـه بیمـار قادر باشـد با اسـتفاده از اطلاعـات مندرج بـر روي 

برچسـب داروها دسـتور صحیـح مصرف آنهـا را بیاموزد.
13. میانگیـن اقـلام داروهاي تجویزي در هر نسـخه باید بـه حداقل منطقی قابل قبول علمي 
کاهـش یابـد. وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکي موظف اسـت با تدویـن برنامه های 
ملـی و جامـع شـرایطی را فراهـم نماید که ایـن میانگین با کشـورهائي که نظام بهداشـتي و 

سیاست ملی داروئی جمهوری اسلامی ایران



سیاست ملی داروئی جمهوری اسلامی ایران /18

درماني مشـابه ایران دارند قابل مقایسـه باشـد.
14. میـزان تجویـز داروهـاي تزریقـي بـرای بیمـاران باید بـه حداقل مـورد نیـاز درمانی آنها 
کاهـش یابـد. وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکي موظف اسـت با تدویـن برنامه های 
ملـی و جامـع شـرایطی را فراهـم نماید کـه میزان تجویز اشـکال تزریقـی داروهـا در ایران از 
میانگیـن تجویـز ایـن داروها در کشـورهائي با نظام بهداشـتي و درماني مشـابه ایران بیشـتر 

نباشد.
15. بـا توجـه بـه نقـش بـارز مصرف نامناسـب آنتي بیوتیـک ها در ایجـاد مقاومت بـه آنها و 
کاهـش اثـر بخشـي و افزایش عوارض جانبي و هزینـه هاي درماني بیماران، وزارت بهداشـت، 
درمـان و آمـوزش پزشـکي بایـد بـا تدویـن برنامـه اي جامـع و در سـطح ملي مصـرف آنتي 

بیوتیـک هـا را بـه حداقل قابـل قبول علمی برسـاند.



19/

7- نقش داروسازان در نظام داروئی
در راسـتای اجـرای سیاسـت های ملی داروئی کشـور داروسـازان باید نقـش محوری را 

در ارائـه خدمات داروئـی به بیماران ایفـا نمایند.
1. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکي موظف اسـت بـا برنامه ریزی های لازم شـرایطی 
را فراهـم نمایـد کـه داروسـاز بـه تعـداد کافـی و متناسـب بـا نیازهـای نظـام سـلامت کشـور و 
جایگاههـای شـغلی داروسـازان آموزش داده شـوند تا تمام وظایفی را که بصـورت علمی و قانونی 
در نظام سـلامت کشـور بر عهده داروسـازان گذارده شـده است منحصرا توسـط داروسازان انجام 

شـود و از دخالت سـایر افـراد در وظایف داروسـازان جلوگیری شـود. 
2. عرضـه دارو و خدمـات داروئـی بـه بیمـاران در کلیـه مراکز و موسسـات داروئی بایـد با نظارت 
داروسـازان بـه عنـوان مسـئول فنـی ارائـه خدمـات داروئـی انجـام گیرد. داروسـاز موظف اسـت 
هنـگام تحویـل دارو و خدمـات داروئـی بـه بیمـاران اطلاعـات لازم را در مـورد نحوه نگهـداری و 
مصـرف داروهـا به آنـان ارائه نماید. میـزان و نحوه ارائه اطلاعـات لازم به بیمـاران و رعایت اصول 
منشـور حقـوق بیمـاران باید بـه عنوان یک شـاخص مهـم در ارزیابی عملکـرد داروسـازان مورد 

اسـتناد قرار گیرد.
3. کلیـه داروسـازان کشـور بایـد همـواره به منابع علمـی مورد نیاز جهـت ارائه اطلاعـات لازم به 
بیماران دسترسـی داشـته باشـند. به همین جهت لازم اسـت سـازمان غذا و دارو از طریق ایجاد 
تمهیـدات لازم بـرای مکانیزاسـیون داروخانه ها و تجهیز آنها به سـخت افزار و نـرم افرازهای لازم 

دسترسـی داروسـازان به منابع مسـتند اطلاع رسـانی در بخش دارو را فراهم نماید.
4. دانـش داروسـازان شـاغل بـه حرفـه داروسـازی در تمـام زمینـه ها بایـد از طریـق برنامه های 
آموزشـی ضمـن خدمـت و یـا برگـزاری امتحانـات تعییـن صلاحیـت روزآمـد و ارزیابـی گـردد 
و تمهیداتـی در نظـر گرفتـه شـود کـه چنانچـه داروسـازی نتوانـد امتیـازات لازم را متناسـب با 
صلاحیـت حرفـه ای مـورد نیـاز کسـب نمایـد از انجـام فعالیت هـای حرفـه ای داروسـازی منع 

گردد.
5. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکي بایـد محتـوای دروس داروسـازی را بـه گونـه ای 
تنظیـم نمایـد که داروسـازان ضمن بهره گیـری از علوم روز داروسـازی نیازهای داروئی کشـور را 
در زمینـه هـای آمـوزش، صنایـع داروسـازی، تحقیقات و ارائـه خدمت به بیمـاران تامین نمایند.

6. عـلاوه بـر داروسـازان سـایر افرادی هم کـه در مراکز عرضه دارو و داروخانه ها در بخش نسـخه 
پیچـی بـه داروسـازان کمک می کنند بایـد از حداقل آمـوزش لازم برای کار در داروخانه و سـایر 
مراکـز ارائه خدمات داروئی برخوردار باشـند. سـازمان غـذا و دارو باید از طریق سـازمان های غیر 

دولتـی شـرایط لازم را برای آموزش این افـراد فراهم نماید.
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7- صنایع داروسازی
صنایـع داروسـازی ملـی و پویا به عنوان یكـی از ارکان اصلـی نظام داروئی کشـور باید 

مـورد حمایت منطقی وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـكي  قـرار گیرند.
1. بـا توجـه بـه اهمیـت تولیـد داروهـا در داخل کشـور بـه منظور اطمینـان از دسترسـی به 
موقـع و کافـی بیمـاران بـه داروهـای مـورد نیـاز، وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکي 
موظـف اسـت از صنایـع داروسـازی کـه در داخل کشـور دارو تولید می کننـد حمایت نماید. 
2. سـازمان غذا و دارو موظف اسـت به منظور ارتقاء دسترسـی بیماران به داروهای مورد نیاز 
و اطمینـان از فراهـم بـودن داروها در کشـور با اسـتفاده از تمام امکانات موجـود و با توجه به 
قوانیـن و مقـررات ملی و بین المللی در زمینه تجارت و تولید، از صنایع داروسـازی در کشـور 
حمایـت نمایـد و آنهـا را در ایجـاد روند مطمئـن تولید و عرضـه داروها به بازار داروئي کشـور 

و همچنین دسـتیابي آنهـا به بازارهاي منطقـه اي و جهاني یاري نماید. 
3. کلیـه شـرکت هـای داروسـازی کـه قصـد تولید مـواد اولیه و یـا محصولات نهائـی داروئی 
را در کشـور دارنـد بایـد در سـازمان غـذا و دارو ثبـت شـوند و بطـور ادواری مـورد بازرسـی 

کارشناسـان سـازمان غـذا و دارو قـرار گیرند.
4. سـازمان غـذا و دارو موظـف اسـت بـا تدویـن راهکارهای مناسـب اطمینـان حاصل نماید 
کـه صنایع داروسـازي کشـور با تولید داروهـاي منطبق با اسـتانداردهای کیفي ملی، حمایت 
از تحقیـق و توسـعه، فراهـم کـردن اطلاعات علمی مسـتند براي پزشـکان و بیمـاران، نقش 

مثبـت خـود را در توسـعه سـلامت جامعه ایفا مـی نمایند.
5. سـازمان غـذا و دارو بایـد با حمایت از صنایع داروسـازي کشـور در جهت تولید مسـتقل و 
یـا مشـترک با شـرکت هاي داروسـازي بیـن المللي، اسـتفاده از فـن آوری های پیشـرفته از 

جملـه تولیـد داروهای حاصـل از بیوتکنولوژي و واکسـن ها را تشـویق نماید.
6. بـا توجـه بـه اهمیـت برنامـه های ملـی واکسیناسـیون، سـازمان غـذا و دارو بایـد حداکثر 
حمایـت خـود را از تولیـد واکسـن های مورد نیـاز برنامه هـای ملی واکسیناسـیون در داخل 

کشـور انجـام دهد.
7. صنایـع داروسـازی مجازنـد در کنـار تولید داروها با نـام ژنریک عمومی )INN( با اسـتفاده 
از نامهـای اختصاصـی و یـا نـام های ژنریـک اختصاصی هویت مسـتقلی برای تولیـدات خود 

نزد پزشـکان، داروسـازان، بیماران و سـازمانهای نظارت کننـده ایجاد کنند.
8. صنایـع داروسـازي کشـور بایـد با ایجـاد اطمینان لازم در مـورد کیفیت داروهـاي تولیدي 
خـود زمینـه اي را فراهـم نمایند که تجویز و مصـرف داروهاي تولید داخل از طرف پزشـکان 



21/

و بیمـاران در اولویـت قرار گیرد.
9. صنایـع داروسـازي کشـور باید با تولید داروهـاي موثر درماني و داروهائي کـه واردات آنها و 
یـا مـواد اولیه مورد نیاز در تولید آنها بیشـترین هزینه اقتصادي را براي نظام سـلامت کشـور 

ایجـاد مي کنند سـهم تولیـدات خود را از بازار داروئي کشـور به حداکثر ممکن برسـانند.
10. بـه منظـور افزایش رقابت در صنایع  داروسـازي و منطقی کردن قیمت و افزایش کیفیت 
داروهـا، سـازمان غـذا و دارو باید شـرایط ایجاد رقابـت آزاد ولی منصفانه بیـن تولیدکنندگان 
و واردکننـدگان را در چارچـوب سیاسـت هـای کلی اقتصـادی جامعه و با رویکـرد حمایت و 

توسـعه تولید داروهـا در داخل کشـور فراهم نماید.
11. سـازمان غـذا و دارو بایـد از کلیـه امکانـات لازم براي ترغیب و تشـویق تولید مـواد اولیه 
داروئـي در کشـور اسـتفاده نمایـد. با این وجود تولیـد این مواد باید به گونـه اي صورت پذیرد 

کـه منجـر به افزایـش غیر منطقی قیمـت داروهاي تولید شـده در داخل کشـور نگردد.
12. حاشـیه سـود داروهـای تولید داخل از طرف سـازمان غـذا و دارو باید بـه گونه ای تعیین 
شـود کـه صنایـع داروسـازی را به تولیـد داروهـا در داخل کشـور ترغیب نماید. این حاشـیه 
سـود نبایـد بـه گونه ای باشـد که با افزایـش غیر منطقی قیمـت داروهای تولیـدی در داخل 
کشـور بـار مالـی غیرمنطقـی بـه بیمـاران و نظـام سـلامت کشـور و سـازمان هـای بیمه گر 

نماید. تحمیل 
13. ضوابـط قیمـت گـذاری و تصمیمات مربوط بـه قیمت گذاری داروها باید بصورت شـفاف 
در اختیـار صنایـع داروسـازی و سـازمان هـای حمایـت کننده از بیمـاران )از جمله سـازمان 
هـای بیمـه گـر( قـرار گیـرد. نظـارت سـازمان غـذا و دارو در قیمـت گـذاری داروهـا باید به 
رعایـت سـقف قیمـت داروهـا محدود گـردد و از کاهـش قیمت داروهـا در قالـب رقابت های 

صحیـح اقتصـادی به نفـع بیماران و نظام سـلامت کشـور حمایـت گردد.
14. تعییـن حاشـیه سـود بـرای واردات داروها در مقایسـه بـا تولید آنها در داخل کشـور باید 
بـه گونـه ای تنظیم شـود که ضمـن فراهم کردن دسترسـی بیمـاران به این داروها، شـرکت 

هـای داروئـی را به تولیـد این داروهـا در داخل کشـور ترغیب نماید.
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8- داروهای طبیعی و سنتی
اسـتفاده منطقـی از داروهـای طبیعی و سـنتی و بخصـوص داروهای گیاهـی باید مورد 

حمایـت وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـكی قـرار گیرد.
1. بـا توجـه بـه سـابقه تاریخـی ایرانیـان در اسـتفاده از داروهای سـنتی و بخصـوص گیاهان 
داروئـی سـازمان غـذا و دارو بایـد بـا تدویـن ضوابـط و مقـررات لازم ضمـن نظـارت دقیق بر 
سـلامت و اثربخشـی داروهای طبیعی و سـنتی مصرف آنها را در کشـور ترویج نماید. با این 
وجـود نظـارت بـر تولیـد و عرضـه داروهـای گیاهـی بایـد بصورتی انجام شـود که مانع سـوء 
اسـتفاده هـای احتمالـی از ایـن داروها گردد. اطلاع رسـانی داروئی در مـورد داروهای طبیعی 

و سـنتی بایـد در راسـتای تجویـز و مصـرف منطقی ایـن نوع داروها باشـد.
2. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکی بایـد از طریق همکاری با سـایر سـازمان های 
مسـئول نسـبت به سـامان دهی عرضـه داروهای گیاهی، گیاهـان داروئـی و داروهای طبیعی 

و سـنتی اقـدام نمایـد و مانع عرضه نامناسـب این فـرآورده ها گردد.
3. سـازمان غذا و دارو موظف اسـت هر سـال فهرسـت داروهای طبیعی و سـنتی دارای مجوز 

را منتشـر و در مـورد آن بـه نحو مقتضی به اعضاء گروه پزشـکی اطلاع رسـانی نماید.
4. کلیـه داروهـای طبیعـی و سـنتی در هنگام تحویل به بیمـاران باید از برچسـب گذاري  و 
بسـته بندي مناسـب برخوردار باشـند به گونه اي که بیمار قادر باشـد با اسـتفاده از اطلاعات 

منـدرج بر روي برچسـب داروها دسـتور صحیح مصرف آنهـا را بیاموزد.
5. صنایـع داروسـازي کشـور بایـد بـا تولیـد داروهـاي طبیعـی و سـنتی بـا کیفیـت و موثـر 

درمانـی، سـهم ایـن داروهـا را در بـازار داروئـي کشـور افزایـش دهنـد.
6. بـه منظـور حفـظ منابـع داروهای طبیعـی و گیاهی لازم اسـت بـا مشـارکت وزارت جهاد 
کشـاورزی و سـایر مراجـع ذیربط امـکان تولید انبوه مـواد اولیه داروهای طبیعـی و گیاهی با 

اسـتفاده از روش هـای صنعتـی در کشـور را فراهم گردد.
7. لازم اسـت سـازمانهای بیمه گر با پوشـش داروهای طبیعی و گیاهی تولید شـده در داخل 
کشـور که اثربخشـی بالینی آنها با اسـتناد به شـواهد علمی به اثبات و تایید وزارت بهداشـت، 

درمان و آموزش پزشـکی رسـیده اسـت در جهت توسـعه مصرف آنها اقدام نمایند.
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9- مشارکت در برنامه های منطقه ای و بین المللی
سـازمان غـذا و دارو بایـد با مشـارکت فعـال در برنامه هـای منطقـه ای و جهانی ضمن 
معرفـی نظـام داروئی کشـور و ویژگی هـای آن از تجارب سـایر کشـورها در ارتقاء نظام 

داروئی کشـور اسـتفاده نماید.
1. سـازمان غـذا و دارو بایـد بـا مشـارکت فعال در برنامه هـای منطقـه ای و جهانی مرتبط با 
دارو و همـکاری بـا سـازمان های بین المللی ازجملـه WHO و PIC/S، نظام داروئی کشـور و 
ویژگی های آن را معرفی نماید و از طریق ارتباط فعال و سـازنده با سـایر کشـورها بخصوص 
کشـورهای منطقـه، همسـایگان و کشـورهای مسـلمان در جهـت ایفـای نقش منطقـه ای و 
جهانـی نظـام داروئـی و صنایـع داروئـی کشـور بکوشـد. وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش 
پزشـکي بایـد در صـورت امـکان با انعقاد تفاهم نامه هـای دو جانبه و چند جانبه و مشـارکت 
در برنامـه هـای آموزشـی و تحقیقاتـی و نظارتی کشـورهای دیگـر در جهت ارائه مناسـب تر 
خدمـات داروئـی بـه بیمـاران در ایـران و دسترسـی صنایـع داروسـازی کشـور بـه بـازار این 

کشـورها و توسـعه صادرات اقـدام نماید.
2. بـا توجـه بـه تاثیر مسـتقیم عضویت ایـران در سـازمان جهاني تجـارت )WTO( بر صنایع  
داروسـازي کشـور و دسترسـي بیماران به داروها، وزارت بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکي 
بایـد قبـل از عضویـت کامـل ایـران در این سـازمان ارزیابـي هـاي لازم را در مـورد تاثیر این 
عضویـت بـر نظام داروئي کشـور بعمـل آورده و در هنـگام عضویت نیز از تمـام امکانات پیش 
بینـي شـده در موافقـت نامه هـای WTO در زمینـه حمایت از بیمـاران و صنایع داروسـازي 
داخلـي از جملـه امتیازاتـي که در زمینه قانون مالکیـت معنوي، واردات مـوازي داروها و ثبت 

اجبـاري داروهـا و مواردي مشـابه آنهـا وجود دارد اسـتفاده نماید.
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10- پایش و ارزیابی سیاست ملی داروئی کشور
از آنجـا کـه سیاسـت ملی داروئی کشـور مبنای برنامه ریـزی بلند مـدت و فعالیت های 
نظام داروئی کشـور اسـت لازم اسـت این سیاسـت هـا بصـورت ادواری ارزیابی و پایش 

شود.
1. اهـداف و سیاسـت هـاي ملـي داروئي کشـور باید بصورت شـفاف بـه اطلاع تمام سـازمان 
هـاي ذینفع در نظام سـلامت کشـور رسـانده شـود و بـه گونه اي مناسـب مشـارکت آنها در 

دسـت یابـي به اهـداف آن جلـب گردد.
2.  وزارت بهداشـت، درمـان و آمـوزش پزشـکي بایـد ضمـن حمایـت از تحقیق و توسـعه در 
بخـش هـای کاربـردی داروئـی،  محققیـن را تشـویق نمایـد تا راه حـل های علمـی و عملی 
بـرای اصـلاح نقـاط ضعف نظـام داروئی کشـور در زمینه های تولیـد، توزیع و مصـرف داروها 

را در اختیـار مسـئولین نظام داروئی کشـور قـرار دهند.
3. سـازمان غـذا و دارو مسـئول اجـرا و پایـش سیاسـت ملـی داروئی کشـور اسـت. به همین 
منظـور لازم اسـت حداکثـر طـی 3 مـاه بعد از ابلاغ سیاسـت ملـی داروئی با تدوین شـاخص 
هـاي مناسـب و پایـش آنهـا میـزان دسـتیابي به اهـداف سیاسـت ملـي داروئي کشـور را در 
فواصـل سـالانه ارزیابـي و در صـورت لزوم بـه اصلاح آنها بپـردازد. نتایج حاصـل از این پایش 

هـا بایـد مبنـای ویرایش هـای بعدی سیاسـت ملی داروئی کشـور قـرار گیرد.
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