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 مدیریتی چکیده

استی، نظریه سیو گزارش حاضر براساس مدل تحلیلی سیاست گذاری عمومی شامل مسئله شناسی تحلیلی، مبانی 

هفده تن  1399ماه دوم اردیبهشت در تاریخ تحلیل حقوقی، تشریح وضعیت موجود و توصیه های سیاستی می باشد.

به دکتر طاب خ، در حوزه دارودر خصوص فساد  حوزه پزشکی، دارویی، اقتصادی و اجتماعی نظران و فعالانصاحباز 

 م دارویی کشور، نظامترین مفاد این نامه در ارتباط با تعارض منافع در نظا. مهمنوشتند اینامهوزیر بهداشت نمکی 

 اعطای زی،ار امنای هیئت موجود مناسبات ارز، تخصیص نظام دارو، قیمت تعیین نظام درمانی، هایتعرفه تعیین

آن  در پی باشد.شرایط و تولید محصولات دارویی پرخطر می فاقد حقوقی و حقیقی به اشخاص تولیدی هایپروانه

ش حاضر گزاربه دغدغه طرح شده را صادر نمودند.  رسیدگی دستور 1399ماه وزیر بهداشت در پنجم اردیبهشت

ور به هی است که از جانب وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مأمهای انجام شده توسط گروحاصل بررسی

  رسیدگی وضعیت دارو و تجهیزات پزشکی شدند.

عرضه دارو  واین گزارش بیانگر آن است که سازمان غذا و دارو با سوداگری تجاری در عرصه واردات های یافته

 هاییتشریح مثال سراسر این گزارشکنند. مقاومت میطلبانه مواجه است که به شدت در برابر ایجاد تغییرات اصلاح

آسانی انی همنوعان به قیمت امنیت جبوده که در آن اصول و استانداردهای اخلاقی به  های رفاقتیاز تبانی و بده بستان

در صنعت ی ضد فساد هاحلترین راهکنترل فعالیت سوداگری غیرقانونی، یکی از مهمبنابراین  زیرپا گذاشته شده است.

لزم به گذاری ضد فساد در صنعت داروی کشور مدارویی کشور است. اگرچه این همه آن کاری نیست که سیاست

تأثیرگذاری دارد.  وهای فساد شناسایی شده نفوذ آن است اما گستره فعالیت سوداگری در تمام عوامل و گلوگاه انجام

 د علیه سوداگران است.گیری ائتلاف ضد فسابنابراین یک اصل استراتژیک شکل

ساعد کرده گیری فساد مکه زمینه را برای شکل استعوامل و شرایطی اصلاحات در صنعت دارو نیازمند شناخت   

اری است و این عوامل در دو سطح قابل بررسی است. سطح اول مربوط به شرایطی است که دچار نقصان ساخت است.

رده است. در گیری فساد را تسهیل کده به این سازمان زمینه شکلسطح دوم به علت اهمال وظایف قانونی محول ش

 های دو سطح عبارتنداز: ترین چالشمجموع مهم

 سطح اول نقصان ساختاری 

 کشور دارویی صنعت در حقوقی نظارت و کنترل ضعفِ از ناشی فساد .1
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 فساد در فرایند ارائه مجوز و صدور پروانه؛ .2

 فساد در تخصیص یارانه؛ .3

 گذاری؛انقباضی قیمتهای سیاست .4

 فساد در فرایند واردات؛ .5

 های دارویی؛انتفاع بنگاه .6

 نیازهای القایی دارویی. .7

  علاوه بر آن صنعت دارویی کشور در موارد متعددی نسبت به انجام وظایف قانونی خود

 کوتاهی کرده است که عبارتنداز:

ی این بروز رسانی فهرست داروی ( و عدمHazardousاجرای ناقص دستورالعمل داروهای دسته هازارد ) .8

 دسته؛

 ؛GMPهای تولید دارو المللی حاکم بر نظامانحراف در اجرا و رعایت قوانین بین .9

ز حقوق اگذاری و از سویی حمایت تداخل وظایف سازمان غذا و دارو که از سویی مسئولیت اجرای قیمت .10

 کننده را بر عهده دارد؛مصرف

 ؛طرح ژنریک بندیسطح نقض دستورالعمل نظام .11

گذاری یمتانجام امور اجرایی و غیرمرتبط با وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص ارز و دخالت در ق .12

 محصول(؛

 های غیر قانونی انقباضی قیمت داروی تولید داخل؛سیاست .13

 واردات موازی محصولاتی که تولید مشابه داخلی دارند؛ .14

تورالعمل )برخلاف دس اری دارو در سازمان غذا و داروگذتعیین قیمت دارو توسط کمیسیون قانونی قیمت .15

 المللی سازمان جهانی غذا و دارو(؛بین

اند سائلی مواجهطلب در صنعت دارویی کشور با مدهد سیاستگذاران اصلاحبندی شناسایی شده نشان میاین دو دسته

 که؛

نی برای هیچ محدودیت و ممنوعیت قانوگیرد که (در مواردی فساد در صنعت دارویی کشور از جایی شکل می1 

 پیشگیری از آن وجود ندارد،
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 (در مواردی قوانین موجود کارائی و قدرت پیشگیری لازم در پیشگیری از فساد را ندارند و یا2 

 امل دور زدن قانون است. عاداری -(در مواردی نفوذ سیاسی3 

 و اصطلاحا   های صنعت دارویی از جنس ساختاریلشچابخش اعظم ، اخت خاطیان لازم اما ناکافی استبنابراین شن

ضروری  تنبیهی یاست و مقابله با فساد هم باید از همان الگو تبعیت کند. هنجارها  "گناه نخستین سیاست گذاری"

 حفظ دارپای یگذارسیاست با که شودمی حفظ آن بازدارندگی خاصیت و است تأثیرگذار صورتی در فقط است اما

 دیگر ندگاندهرشوه و فاسد مقامات از جدیدی گروه پدیدآمدن به زودی به فاسد افراد از ایمجموعه حذف. شود

در  .ودش مهار و کنترل دارو صنعت در فساد هایانگیزه حذف و ساختاری اصلاحات آنکه مگر. شد خواهد منجر

چگونه  دهد کهتوضیح میادعاهای مطرح شده در خصوص فساد مبتنی بر شواهد عینی است و  ،سراسر این گزارش

 مقامات دولتی دهد اولا های ارائه شده نشان میمثالشود؛ از قدرت موجود برای کسب منفعت شخصی سوءاستفاده می

-انیا  مقامات تصمیمث و مؤثر باشندبر کیفیت و کمیت مزایای حوزه دارویی با گشاده دستی توانند گیرنده میو تصمیم

زایا در حوزه مکنند چه کسانی واجد دریافت خدمات و تخصیص تعیین می)باز هم با گشاده دستی( گیرنده و دولتی 

 دارویی هستند.

 نعتص در موجود قوانین حاضر حال دربخش مهمی از فسادهای صورت گرفته در صنعت دارو از آن رو است که 

وانین ضدفساد فعلی قهای کافیِ قانونی را پشتیبانی کند. تواند ممنوعیتهایی است که نمیر کاستیدچا کشور دارویی

 کیفیت زیابیار فرایند در فساد احتمال» و «همزمان اشتغال ممنوعیت» زمینه دو در تنهادر صنعت دارویی کشور 

 کرده وضع احتمالی یهاسوءاستفاده از پیشگیری برای هاییمحدودیت« (استاندارد رد یا تأیید فرایند در گیریتصمیم)

  .نیست دارویی صنعت در فساد از پیشگیری برای کافی استراتژی بعد، دو این قطعا . است

بر آن  بخشی از فرهنگ صنعت دارویی کشور شده است و "اسرارگرایی"بعلاوه به بهانه حفظ اطلاعات شخصی، 

دات دارو، بیش اساس آگاهی نسبت به تولیدات دارویی، واردات و چگونگی استفاده از ارزهای دولتی به منظور وار

، کرده است های بهداشتی را تضعیفدسترسی مردم به مراقبتاز آنکه جامعه هدف را تحت پوشش قرار دهد، بدتر 

بیماری و  ی دورهبه ماندگارو با ایجاد یک چرخه معیوب و فاسد،  داده استمراقبت از بیمار را افزایش  هایهزینه

 کند.رنج کمک می

در نهایت در این گزارش، بر اساس دو سطح فساد شناسایی شده در صنعت دارویی کشور پیشنهاداتی مطرح شده 

کافی برای ایجاد تغییرات در بالاترین  که تمایل و انگیزه ت اجرایی دارندپیشنهادات اصلاحی در صورتی قابلیاست. 
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پیشنهادات این  .از سوی مقامات وجود داشته باشداراده سیاسی باید  تر؛ به بیان دقیقسطوح سازمانی وجود داشته باشد

 گزارش عبارتنداز:

ده و تقسیم شهایی که زمینه ایجاد فساد در صنعت دارویی کشور است مسئله وفاداری بخشی از چالش .1

-ات تصمیمهای متعددی نشان داده شد که چگونه مقامسازی است. در مثالسوءاستفاده از موقعیت تصمیم

ا به ضرر های خاصی امهای وارداتی و توزیعی جانبداریهای تولیدی و سیاستگیرنده از برخی از شرکت

-از دخالت در تصمیم کشورها، مقامات اداری هایی، در بسیاری ازاستفادهاند. به دلیل چنین سوء یرین داشتهسا

یاسی رده بالا باید شوند و البته هم کارمندان اداری و هم مقامات سهایی که در آن ذینفع هستند منع میگیری

و ضوابط  های خود را دست کم به یک سازمان دولتی اعلام کنند و امروزه قواعد اخلاقی اداریدارایی

ای حدود کنندهمهای با پشتوانه قانونی پایدار، دستورالعمل« یریت تعارض منافعمد»ای به نام گیرانهسخت

ته باشند یا از ها است داشاند که مطابق آن مقامات نباید منافع مالی که در تعارض با وظایف آنوضع کرده

ین قوانین با ا اطلاعات محرمانه اداری برای سود شخصی استفاده کنند و یا هدیه بپذیرند. بعلاوه تخطی از

مزمان اقدامات کارگیری ههر نوع مقابله با فساد نیازمند بهشوند. در واقع ضمانت اجراهای سخت حمایت می

ل فعلی در اصلاحی و تنبیهی است. هدف این گزارش نشان دادن این واقعیت است که نظام ارزیابی و کنتر

تر علی محکم. بنابراین هرچه نظام کنترل فصنعت داروسازی نتوانسته در پیشگیری از فساد موفق عمل کند

باره نظری در ایناجراهای فعلی بازدارنده نیستند و ضروری است تجدید فایده است. به عبارتی ضمانتشود بی

ظام تنبیهی نو بر اساس منافع عایدی مفسدین تنظیم شود. در غیر این صورت چنانچه ضمانت اجرا در قالب 

 یابد.ده باشد، احتمال ارتکاب افزایش میتر از فساد رخ دامتعادل

ارو از دحضور مقامات سابق سازمان غذا و دارو و مقامات سابق برخی نهادهای حکومتی در کسب و کار  .2

ق خود را است. این افراد موقعیت های سابق و لاحبوده  "تعارض منافع "و  "درب گردان"مصادیق بارز 

وجود داشته باشد علی  اطلاعاتی-ضاییق-ده اند. اگر اراده سیاسیابزاری برای ثروت اندوزی های رانتی کر

فع اخذ شده الاصول بایستی برخورد لازم صورت گیرد. مجوزهایی که داده شده لغو شود و امتیازات و منا

 بازپس گرفته شود.
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شده و یی انجام هایی در صنعت داروهایی شکل گرفته است و سوءاستفادهتبعیض ،در فقدان نهاد قانونی کارا .3

ارد که بستر و زمینه دهایی قوانین فعلی نقصان قابل رفع است. در واقع تقویت ضوابط قانونیشود که البته با می

 از: گیری فساد در صنعت دارویی کشور است.  این عوامل عبارتندشکل

 ها(؛رالعملنامه و دستوانون، آئینگذاری به خود )احتمال فساد در فرایند تدوین قتفویض حق قاعده 

 ن غذا و عملا این گریزگاه را فراهم کرده است که مسئولان سازما گذاری به خودتفویض حق قاعده

اجع دارو با دستورالعمل های خود عملا قانون مصوب مجلس و مقررات حقوق اداریِ مصوب در مر

ن دیگر، دستورالعمل ار قرار گیرند. به بیارات گذگذار و مقردر جایگاه قانونخود بالاتر  را دوربزنند و 

ارها بکار که نفع و ضرر کسب و ها با تفسیری موسع، سیاست ها و قوانین و مقررات را عندالاقتضا ب

 گیرند. می

 تا مجوز اعطای گسترده سازمان غذا و دارو که از بسیار اختیارات و وظایف منظور )دامنه و ناظر اتحاد 

به عنوان  شود موجب شده است که این سازمان نتواند بدرستی به وظایف خودشامل میگذاری را قیمت

 . (گر عمل کندیک نهاد تنظیم

 لف در فرایند اعطای مجوز؛تخ 

  واردات؛تخلف در فرایند 

 گردان. درب مسئله و پساشغلی ارتباطات 

مشکلاتی که در خصوص واردات و تولید مازاد بر نیاز دارو، عدم بروز رسانی فهرست دارویی کشور و  .4

ای بر صنعت دارویی نظم و آشفتهفضای تاریک، بیاز آن رو است که سیاست انقباضی دارو وجود دارد 

که به  یحلراهای را تسهیل کرده است. کشور حاکم است که امکان اعمال قدرت، نفوذ و عملکرد سلیقه

« شفاف»ای شود پیشگیری رویهمنظور کنترل و افزایش نظارت عمومی در صنعت دارویی کشور پیشنهاد می

یابد. این اصل در است. با وجود امکان نظارت همگانی، توافق و تبانی کاهش می« نظارت همگانی»و ایجاد 

شود؟  شفاف باید کسانی چه برای و اطلاعاتی چه شود صورتی قابلیت اجرا خواهد داشت که اولا  مشخّص

اطلاعات مورد  تولید رسمی، صورت به که است قوانینی وجود شفافیت، تحقق در رکن ترینمهم  ،ثانیاو 

 هاداده ارائه برای مشخصی هایرویه و کرده الزامی خصوصی و دولتی های مشخصبخش برای را نیاز

باشند. شفافیت  برخوردار قدرتمندی مدیریت پشتیبانی و اجرایی ضمانت از بایستی قوانین کند. این پیشبینی
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های های تولیدی، شفافیت قراردادها، شفافیت تعارض منافع، شفافیت پرداخت شرکتقیمت، شفافیت هزینه

 و درآمدها پزشکان، شفافیت به طبی مراکز تشخیص و هاداروخانه پرداخت دارویی به پزشکان، شفافیت

آنها  قیمت به همراه هاداروخانه دارویی اقلام داروها و شفافیت بالینی مطالعات نتایج ها، انتشاربیمه مخارج

 نمونه مواردی است که ضروری است در خصوص شفافیت آنها اقدامات مقتضی صورت گیرد.
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  مقدمه. 1

در خصوص  اجتماعی حوزه پزشکی، دارویی، اقتصادی و و فعالان نظرانصاحباز  هفده تن 1399ماه اردیبهشتدوم 

در ارتباط با تعارض  ترین مفاد این نامه. مهمنوشتند اینامهوزیر بهداشت به دکتر نمکی خطاب ، در حوزه داروفساد 

 مناسبات رز،ا تخصیص نظام دارو، قیمت تعیین نظام درمانی، هایتعرفه تعیین نظاممنافع در نظام دارویی کشور، 

ولید محصولات ت و شرایط فاقد حقوقی و حقیقی اشخاص به تولیدی هایپروانه اعطای ارزی، امنایهیئت موجود

صادر  ذیل شرح بهرسیدگی  دستور 1399ماه اردیبهشت مپنجدر  بهداشتآن وزیر  در پی .استدارویی پرخطر 

 نمودند:

  ذکور آقایان دفتر بازرسی و حراست وزارتخانه و همچنین دو نفر از امضاء کنندگان نامه م رئیسبا حضور

شکیل و سریعا  تو دکتر سمنانیان که سابقه و شناخت قدیمی در همکاری با ایشان دارم هیئتی  اندکتر اشتری

 .موضوعات بررسی و گزارش گردد

  طلاع برسدامواردی که بدون جنجال در این مدت پیگیری و تقدیم مقامات قضائی شده پیگیری و نتیجه به. 

 ریان خاصی طلب و سودجو توسط ججریانات فرصتای در حمایت از هرگونه شیوه غیرعادلانه کهدرصورتی

 .ابدام نباید اعمال آن شیوه غیرعادلانه استمرار یکه بارها گفته گونههمانمه دارد ادا

 و  عدالتیبیا بیرمنصفانه و و غ غیرعلمی هایروش بر مبنی گذشته هایسال در که مجوزی یا هرگونه پروانه

دلانه قرار گیری عاو تصمیم موردبازنگرینده سریعا  رسا سرشار سودهای به را کسانی و صادر جویی رانت

جرای عدالت گیرد. بدیهی است این تصمیمات نباید موجب کمبود دارو و ایراد زیان به مردم شود، گرچه ا

 اندیشیصلحتمالوصف شرایط کشور، نیازمندی مردم و ویان همواره باید مدنظر باشد، معو برخورد با سودج

 .زده هرگز فراموش نشودو پرهیز از عملکرد شعاری و شتاب مدبرانه

  هیزات پزشکی فراوان به سرانجام رسید هرچه زودتر در مورد دارو و تج زحمت بااصلاح سامانه ردیابی که

 .به کار گرفته شود که نظارت هوشمند به بهترین شکل میسر باشد

  سال قبل ورود هرگونه دارو و تجهیزات پزشکی که کماکان اولویت با تولید داخل است و امسال نیز همچون

سلامت  کهدرصورتیتعداد و کیفیت جوابگوست ممنوع اعلام شود. بدیهی است  ازنظرمشابه داخلی دارد و 

 .مردم به دلیل کیفیت و یا کمیت تولید داخل مورد تهدید قرار گیرد تصمیم دیگری خواهیم گرفت
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توسط گروهی است که از جانب وزیر بهداشت، درمان و آموزش  هشدانجامهای حاصل بررسیگزارش حاضر 

  پزشکی مأمور به رسیدگی وضعیت دارو و تجهیزات پزشکی شدند.

 در ایرانصنعت داروسازی  تحلیلیتوصیفی و له شناسی مسئ -فصل نخست

ست. های صنعت دارویی اشناخت و توصیف وضعیت فعلی صنعت دارویی در کشور اولین گام جهت تحلیل چالش

 اد و مدیریتهای راهبردی اقتصاندیشکده سیاستکه توسط  «تحلیل استراتژی صنعت دارویی کشور»بر اساس گزارش 

   شرایط فعلی صنعت دارویی عبارتنداز: است،  منتشرشده 1397 ، در سال)سرآمد(

 ز سلامت و های مراقبت ادرصد از کل هزینه 30مرتبط با آن در ایران حدود  عواملهای دارویی و هزینه

 هد.دمی هداشتی و درمانی را به خود اختصاصهای سرپایی بمراقبت درصد از هزینه 50نزدیک به 

 2900  تولید داخل  است که بیش از نیمی از این اقلام شدهثبتقلم دارو در فهرست رسمی دارویی کشور

 است.

 هزار نفر شغل ایجاد کرده است.26داروسازی برای حدود  صنعت 

  کشور اول دنیا است. 20 در شمارمصرف دارو  ازلحاظایران 

  اند.داروسازی در ایران فعالیت داشته بزرگکارخانه کوچک و  116بیش از  1395در سال 

 52 ( و  ازنظردرصد ماده اولیه دارویی ) ( وارداتی است ارزش ازنظردرصد ) 30تعداد 

  و حتی دولتی در  دولتیشبهسهم بخش عمومی   که دهدمیخبرگی )مصاحبه کارشناسی( نشان برآورد

 است( ارزش اظازلحدرصد )  30کمتر از  ( وتعداد ازلحاظدرصد )  70ها و بخش تولید دارو بیش از کارخانه

 حاظازل)درصد  70بیش از  د ( تعدا ازلحاظ) درصد 30و سهم بخش خصوصی در این صنعت با کمتر از 

 مصرفکمو  قیمتگرانعلت آن را در تمرکز بخش خصوصی روی داروهای  ترینمهم، که استارزش( 

 خلاصه نمود .  توانمی

 70ارو بیش از دها و بخش تولید و حتی دولتی در کارخانه دولتیشبهشود سهم بخش عمومی  برآورد می 

 درصد باشد. 30این صنعت کمتر از درصد و سهم بخش خصوصی واقعی در 

 بندی در صنعت دارو، ایران در مکان شانزدهم رتبهBMI  ر منطقه صنعت دارو د وکارکسباز فضای

 خاورمیانه و آفریقا قرار دارد.
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 وده است. در هفتمین گروه عمده وارداتی ب ، واردات دارو1396های کالایی وارداتی در سال در بین گروه

ندارند، بیشترین  که تولید داخلی مشابه فروشیخردههای دارویی برای رویی نیز، مکملگروه محصولات دا

 سهم را در واردات به خود اختصاص داده است.

  ترتیب  ، چهار کشور عمده صادرکننده دارو به ایران به1396بر اساس گزارش اتاق بازرگانی در سال

لیه و واسطه که این در حالی است که غالب مواد او ند.باشمیعبارتنداز آلمان، دانمارک، سوئیس و فرانسه 

 هایپیچیدگیو بدون  تراقتصادیتولید ملی را دارند، با نرخ  هایچرخامکان تبدیل به داروی نهایی توسط 

 .باشندمیاز منابع هند و چین  دستیابیقابلناشی از تحریم ، 

 ارزش تولید  تولیدی ،  هایبخشدر  گرفتهانجام هایتوسعهعلیرغم  ،1397ساله منتهی به سال  13وره طی د

ین مدت در ا درصد افزایش داشته است. 28 کلبهواردات دارو درصد کاهش و ارزش  28 کلبهدارو 

 .(1397تحلیل استراتژی صنعت دارویی کشور، گزارش ) درصد رشد داشته است 20جمعیت کشور ایران 

 داخلی  ناخالص تولید به دارو هزینه دارو، درصد منطقی هزینه بررسی کلان هایشاخص از یکی(GDP)  

 دهد.می نشان شاخص کشور چند در را نسبت این 1 شماره تصویر.  است

 

 
 در کشورهای منتخب GDPدرصد هزینه کرد دارو به  -1 تصویر
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 محاسبه را کشور داروی ارزی معادل نرخ است لازم ارز بودن نرخی چند به توجه با ایران در نسبت این محاسبه ایبر

 تومان 4200 نرخ با آماده داروی واردات برای دارو مصرفی ارز بودجه کل از نیمی از بیش حاضر حال در نمود.

 ثرهمؤ مواد با نآ %30و داخلی ثرهمؤ مواد با آن %70 که) است داخلی تولیدات به مربوط دیگر ینیم وشود می مصرف

 تولیدی هاینهاده برخی مصرف اینکه به توجه با داخلی، داروی معادل ارز نرخ محاسبه برای .(دشومی تولید وارداتی

 ارز نرخ) بازار وزر باارزش همگی که بندیبسته و داخلی پتروشیمی مواد، هاحلال مانند آزاد و حمایتی غیر نرخ با

 سایر مچنینه و دارو یک مصرفی مواد در را آزاد ارز و حمایتی ارز مصرف نسبت است لازم شوندمی تهیه( آزاد

 اساس بر اردد وجود مختلف داروهای در غیریکنواختی هاینسبت ازآنجاکه .داشت نظر در تولید خدمات هایهزینه

 داروی برای معادل متوسط نرخ دارویی ثرهؤم مواد تولیدکنندگان سندیکای مطالعات اساس بر و آماری هاینمونه

 داروی ارز نرخ نمیانگی توانمی را کشور داروی "ارزی معادل" نرخ بنابراین. هست تومان  8000 حدود داخلی تولید

 وارداتی دیگر نیم و( تومانی 8000) داخلی دارو ارزی ارزش از نیمی تقریبا  چراکه وارداتی، داروی ارز نرخ و داخلی

  .هست تومان 6000 حدود ارزی معادل نرخ بنابراین. است (تومانی 4200) حمایتی ارز با

 تقسیم معادل نرخ تومان 6000 بر چنانچه که است تومان میلیارد 30000 حدود نیز کشور دارویی بازار حجم

  بود. خواهد دلار میلیارد 5 معادل کشور دارویی بازار حجم گردد

 دلار میلیارد 147 مقدار  2019 سال در کشور داخلی ناخالص درآمد ارزش المللیبین صندوق آمار اساس بر 

 ناخالص درآمد هب(  دلار میلیارد 5)  دارو هزینه نسبت کنیم فرض دلار میلیارد 200 حتی را آن اگر که است

 باید و است المللینبی شاخص و منطقی نرخ برابردو و نیم  که است محاسبهقابل درصد 5/2 حدود نیز داخلی

، رات تحریمملاحظات ناشی از عدم افشای اث واسطهبهآمار رسمی بانک مرکزی  .نمود مدیریت را آن

 .است منتشرنشده

 فساد در صنعت دارو مسئله

اندازد و موجب ها انسان را به دام فقر میاست. فساد میلیون و درمان در بخش بهداشت انکارغیرقابلفساد، یک واقعیت 

های بهداشتی را تضعیف شود و بدتر آنکه دسترسی مردم به مراقبتسلامت میهای موجود در درآمد و تقویت نابرابری

دهد و با ایجاد یک چرخه معیوب و فاسد، به بیماری و رنج کمک های مراقبت از بیمار را افزایش میکند، هزینهمی

 به مربوط هایداده یوجود دارد. خلاصه وبیشکمگزارش فساد در بخش سلامت در همه کشورهای جهان کند. می
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 نظام کنندمی فکر دهندگانپاسخ درصد 50 از بیش کشور، 10 در که دهدمی نشان کشور 23 در فساد ادراک

ای که اتحادیه مطالعهبعلاوه (. 93: 1389، و رشیدی جودکیبرد )می سر به فساد از بالایی سطح در کشورشان سلامت

دسته فساد را شناسایی کرده  6است،  شدهانجامهای بهداشتی در خصوص فساد در بخش مراقبت 2012اروپا در سال 

، سوءاستفاده از جاببازاریابی نافساد در فرایند خرید و تدارکات،  ،رشوه در ارائه خدمات پزشکی»که عبارتنداز  است

 .«و اختلاس داروها و وسایل پزشکی برداریکلاهو  بازپرداخت غیرضروریموقعیت، 

شوه جهت ر دهد پرداختنشان می 2016روزرسانی شد. نتایج تحقیق در سال مجددا  به 2016این گزارش در سال 

نوع فساد  ترین عامل برای اینترین چالش است. کمیسیون معتقد است اصلیدریافت خدمات پزشکی همچنان اصلی

ظار و نتفرصت ا پرداخت رشوه برای کوتاه کردنعموما  ناشی از پذیرش عمومی رشوه در کشورهای عضو است. 

در این گزارش  ات دارو، از دیگر موارد فسادزایی است کهفساد در بخش تهیه و تدارکتر به خدمات، دسترسی سریع

 (.2017گزارش فساد در بخش سلامت کشورهای عضو اتحادیه اروپا، است ) شدهپرداختهبه آن 

 و مدیکیر یعنی رکشو این بزرگ برنامۀ دو است. شدهگزارش هم متحدهایالات در موارد تخلف در نظام سلامت

 کامبوج در است. مفقودشده اضافی هایپرداخت در هاآن بودجه از درصد 10 الی 5 که اندکرده برآورد مدیکید

 ددرص 5 از بیش که کردند برآورد کردند شرکت 2006 سال فساد جهانی گزارش برای مصاحبه در که شاغلینی

ری و ثنائی، است )بوذرجمه رفته بین از فساد اثر بر شود خارج مرکزی دولت از اینکه از قبل حتّی سلامت بودجه

1394 :9.)  

بخش بزرگی از گران مبارزه با فساد نسبت به وقوع تخلف در حوزه دارویی بسیار حساس هستند و معتقدند شپژوه

 & Johnsonشرکت  به مربوط هامثال ترینبرجسته از یکی دهد.فساد در حوزه سلامت در صنعت دارو رخ می

Johnson از بیشتر دلار میلیون 70 که کرد توافق رومانی و لهستان یونان، پزشکان با 2011 آوریل در است که 

 تخلف دیگری بین در شرکت کنند. این خریداری را شرکت این داروهای تا بپردازد هاآن به معمول هایهزینه

 از نیز مشابه است. موارد کرده کسب سود رشوه، طریق از دلار میلیون 5/3 رومانی در 2007 الی 2000 هایسال

 هاشرکت که شودمی بدتر جایی در مسئله این است. شدهگزارش Eli Lillyو  Pfizerهمچون  بزرگی هایشرکت

 ضدافسردگی داروهای ندارند. نمونه آن فروش FDA پردازند که تأییدیۀهایی برای مصرف داروهایی میرشوه

Paxil توسط شرکتGSK انجام اصلاحات در  به منجرهایی چنین رسوایی .(11: 1394بوذرجمهری و ثنائی، ) است

 ملزم را دارویی هایشرکت که دش تصویب قوانینی اروپا و امریکا در. مثلا  است شده های سیاسیاز نظام شماری
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. در آمریکا قوانین مربوط به پرداخت به پزشکان دهند قرار مربوطه مراجع اختیار در را افراد به پرداخت جزئیات دکر

های داوطلبانه پیروی نیست و از دستورالعمل انتشار داده گونهاینهای بالینی الزام قانونی دارد هرچند در مورد داده

-دادهانتشار ، جانبهیک طوربه (EMAداروهای اروپایی ) آژانس واین وضعیت برعکس است در اروپا البته کنند. می

انتقادات به صنعت دارویی  در این کشورها، درواقع (.Moran,2014)  کندهای بالینی را اجرا میهای آزمایش

ترین حکومت را در وضعیتی قرار داد که تنها به مجازات مقصران ختم نشود. در مواردی که ذکر شد، یکی از مهم

پیگیری تخلفات دارویی، سیاستمداران . بوده استمبتنی بر شواهد ادعای فساد که آن بود به نتیجه منجر شد دلایلی که 

این که است آن ضروری های فاسد را اصلاح کند. بنابراین اصل مهم و وضعیتی قرار داد که وادار شدند شیوهدر را 

  شود.از قدرت موجود برای کسب منفعت شخصی سوءاستفاده میشواهد توضیح دهند که چگونه 

ی حوزه دارویی مؤثر مزایابر کیفیت و کمیت توانند گیرنده میمقامات دولتی و تصمیم اولا  دهدنشان می هاسیبرر

صیص مزایا در حوزه چه کسانی واجد دریافت خدمات و تخ کنندگیرنده و دولتی تعیین میا  مقامات تصمیمباشند. ثانی

های حوزه دارویی گیریاقدامات و تصمیم مزیتِبیانگر نفوذ سیاسی در تخصیص  هاگزارشبه عبارتی  دارویی هستند.

کافی  اندازهبهوص های فساد در این خصشود. انگیزهجانی جامعه تحمیل می امنیتهایی است که بر سلامت و و هزینه

 ذیل منتهی شود: هایپرسشبه  تواندمیشناسی تحلیلی  مسئله. روشن است

تخصیص  وفرایند مختلف ثبت، توزیع در خصوص گیری مقامات دولتی که اختیار تصمیم نظارت بر عملکرد .1

زیع گذاری، تخصیص ارز و تخصیص و توثبت فهرست دارویی، تأیید و ریجکت دارویی، قیمتدارویی )

 چگونه است؟ ( ماده مؤثر دارو

بر کنترل  کنندهنظارتهای بازدارنده و ها یا افراد، مکانیسمدر خصوص تخصیص مزایای کمیاب به شرکت .2

 مندی از نفع شخصی چیست؟ انگیزه بهره

منشاء فسادند؟ چه  یککدام بازدارنده و واقعا   هاآناز  یککدامفساد چیست؟  کنندهتسهیلقوانین و مقررات  .3

 قوانین و مقرراتی باید تقویت شوند؟

 ساختارهای اداری چگونه تسهیلگر فسادند؟ .4

 و ... . .5

های پیشنهادی برای حلراه رشتهیکمصادیق فساد در حوزه دارویی کشور،  های عینی ونمونه گزارش با بررسی این

قابلیت اجرایی دارند که تمایل و انگیزش اصلاحی در صورتی  هاپیشنهاد گران حوزه سلامت ارائه خواهد کرد.اصلاح
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تحت عنوان اراده سیاسی شناخته  آنچه داشته باشد. کافی برای ایجاد تغییرات در بالاترین سطوح سازمانی وجود

 شود.می
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 : اراده سیاسی معطوف به سه رکن اصلی تعارض منافع، تولید داخل و اصلاح ساختارنظریه سیاستی -فصل دوم

 

این  کنندههدایتاصول اساسی  صرفا در پی تفصیل نظری نیستیم و ی است، این نوشته یک گزارش سیاست ازآنجاکه

 . کنیممیبیان  اختصاربهگزارش را در این بخش 

ها متمرکز ستادبیات علمی که بر مطالعه اجرای سیاسیاستی است.  هرگونهنخستین عامل مهم اجرای  اراده سیاسی

تحقق امری  دهد که هرگاه اراده سیاسی و عزم مدیریتی و تفاهم قوای مختلف در یک کشور براند نشان میشده

یا عدم توافق نظری  های پنهان و آشکاراست. مگر آنکه دست شدهانجام وچراچوناست آن امر بدون  همتمرکزشد

روشن  چیزهمه با تقریشود به دارو و تعارض منافع در ایران مربوط می آنچهباره ردسبب عدم اجرای سیاستی باشند. 

های رسمی تفعالیگاه یر این موضوع هستند است. اطلاعات پنهانی وجود ندارد و حتی مدیران ارشدی که خود درگ

-صدور پروانه، قیمت هازجملهای سیاسی در دستیابی به منافع ها از موقعیتسوءاستفاده . برخیاندخود را پنهان نکرده

ساده و البته شاید  گذاری و ... نیز روشن است و حتی نیازی به اقدامات اطلاعاتی هم ندارد. بنابراین، در یک نگاه

 است.  اولسطحی نگرانه، اراده سیاسی معطوف به اصلاح، حلقه 

مومی عگیرندگان بخش ست که در آن تصمیمات بخش عمومی در چنبره منافع تصمیما ، موقعیتیتعارض منافع

مفهومی ساده و پذیرفتنی  شود. اینآن فدا می پایبهو  آیددرمیعمومی امر خصوصی در خدمت منافع آید و گرفتار می

گویی حالت  وبرعکس آن جریان دارد  دقیقا است که در حوزه مدیریت سلامت در ایران پذیرش عام نیافته است و 

قوقی رسمیت حاز طریق ساختارهای اداری و فرآیندهای . آنچه مهم است اینکه تعارض منافع شودطبیعی محسوب می

 شود.یابد و مشروع جلوه داده میمی

ین گزارش را به اتولیدی مفهوم اساسی دیگری است که  وکارکسبهای تولید و تسهیل و تقویت بنیه تولید داخل

رض آسیب ده است در معو جهانی ش آغازشدهکند. سابقه درخشانی که از تولید ژنریک لحاظ مفهومی هدایت می

سلامی است. سوابق طرح است. مقررات انحرافی در حال تخریب این دستاورد مهم تاریخی جمهوری ا هاجوییمنفعت

 است. شدهپرداختهژنریک آشکار است و در خلال گزارش به آن 

تواند نقطه آسیب و یا نقطه دیگری است که مینظری و فرآیندهای اداره امور دارویی بنیان  اصلاح ساختاردر پایان 

این ساختار است که از طریق امضاهای طلایی و مجوزهای  درواقعگذاری امور دارویی کشور باشد. قوت سیاست
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گذاری را رقم زند. اصلاح این ساختار و فرآیندهای درونی آن نخستین سیاست خطایتواند می وکارکسبتولید و 

  نقطه تأکید این گزارش است.
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 نظریه سیاستی دییتأ و ساختاری: تحلیل حقوقی -ومفصل س

 تعارض منافع در نظام تخصیص منابع حوزه دارویی 
گیری گیرد که تصمیمفرد یا سازمانی در موقعیتی قرار می»در یک تعریف ساده تعارض منافع به شرایطی اشاره دارد که 

-در مقام تصمیم افراد است که ایگونهبهبه عبارتی یا شرایط «. در آن موقعیت بر منافع فرد یا سازمان تأثیرگذار است

ار موجد تعارض ساختآنکه یا  خود )یا بستگانشان( مؤثرند ، در افزایش نفع و سود فردیرأیگیری، مشاوره و حتی 

اعد ساختاری بروز فساد خواهد شد. در مورد اول موقعیت متعارض اشخاص و در دومی قو زمینه درنتیجهو  منافع

 تعارض منافع است.  ایجادکننده

ای است پدیدهصی برای منافع شخدهد که اولا ، استفاده از مقام و موقعیت اداری مختلف نشان می و تجربیات شواهد

عمومی منافع بر  عمل در منافع شخصی در حالت تعارض منافع، حتی اگر ، ثانیا  که باید مورد نظارت و کنترل قرار گیرد

 کنندربوط تردید مدر صحت عملکرد مقام و کارمند  ممکن است افکار عمومینفع و اشخاص ذیترجیح داده نشود، 

تعارض منافع ی که با ، اشخاصثالثا . بیندمی های مختلف اجرایی آسیببه حکومت و دستگاه مردم، اعتماد درنتیجهو 

 یا اقدام گیریصمیمت مطلوب باکیفیتوضعیت موجود را مدیریت کنند و  درستیبه توانندشوند غالبا  نمیمواجه می

  شوند.به نحوی از این تعارض متأثر می نوچ نمایند

مقامات تا  ودشو تلاش  بدهد تدابیر پیشگیرانه به ، اولویت را "مدیریت تعارض منافع"سیاست  مطلوب آن است که 

 منع شوند.  آنانبه  اعطاشدههای صلاحیتو کارکنان بخش عمومی نسبت به سوءاستفاده از 

بات قدرت، کشورهای مختلف برای تضعیف جایگاه کارکنان و مقامات دولتی در سوءاستفاده از مناسها است سال

وضع  افیت و ممنوعیتبر شف مبتنی  گیریجهتبا و قوانین متناسب با آن را  نموده های متعارض را شناساییموقعیت

مشمول  های مختلف حوزه سلامت که به دلیل مستعد بودن در برابر فساد، جنبهیافتهتوسعهدر کشورهای اند. کرده

 شوند عبارتند از:میو مدیریت تعارض منافع  سازیشفافقواعد 

ودجه حوزه از ب سوءاستفاده :ه سلامتبودجه حوزه سلامت، نحوه مصرف آن و سایر اموال و امکانات حوز .1

هیزات و پرسنل کنندگان یا داروها، امکانات، لوازم و تجهای مصرفسلامت یا درآمدهای ناشی از پرداخت

 پزشکی برای مقاصد شخصی یا طبابت خصوصی.
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و تنظیم  ایگونهبهها باید این روش :های تهیه و تدارک خدمات و تجهیزات بیمارستانی و پزشکیروش .2

فرایند تهیه و  شفاف شوند که از تبانی، رشوه و پورسانت گرفتن و زیر پا گذاشتن استانداردهای لازم در

 تدارک، پیشگیری کنند.

 هایبیمارستانرجاع بیماران اشفاف باشد که از اقداماتی نظیر  ایگونهبهنظام پرداخت باید  :نظام پرداخت .3

 حداکثر منظوربهم مداخلات غیرضروری پزشکی های خصوصی، انجاتوسط پزشکان به مطب عمومی

برای  هاآنهای مالی یا پیشنهاد پورسانت به درآمد، کاسبی کردن از طریق پزشکان با ایجاد انگیزه کردن

ای خدماتی ن برآارجاع بیماران به مراکز درمانی دیگر، وادار کردن به پرداخت پول زیرمیزی یا پذیرفتن 

های خاص و وادار کردن مانباید رایگان باشند، دریافت وجه در ازای ارائه امتیازات یا در القاعدهعلیکه 

های مربوط به دادن مجوز ارائه گیریبه رشوه دادن یا پذیرفتن آن برای تحت تأثیر قرار دادن تصمیم

ها یا ف کردن از هزینهای بیمه، معاهغیرقانونی توسط شرکت هایحسابصورتتسهیلات درمانی، صدور 

بعضی افراد، دخل  تحریف اسناد بیمه برای بیماران خاص یا استفاده از بودجه بیمارستان برای منتفع ساختن

استفاده از خدمات و تجهیزات  هایحسابصورت، قبوض پرداخت وجه یا هاحسابصورتو تصرف در 

 .ری کندپیشگی« در پشت پرده»پزشکی و ایجاد بیماران 

 سرقت به یا شوند داده تغییر توزیع نظام از گوناگونی مراحل در توانندمی دارویی محصولات دارو: حوزه .4

 یا گمرک از کالا ترخیص تسهیل یا محصولات بازاریابی مجوز صدور برای است ممکن مأموران روند؛

صنعت دارو ممکن است صحت را طلب کنند؛ نقض قواعد بازاریابی در « لغ نامشروعیمبا» قیمت، تعیین

 باهدف داروها تجویز است ممکن کند؛ مواجه خلل با را درمان زهتجویز پزشکان و سایر افراد فعال در حو

 به غیراستاندارد و یا خارج از فهرست مصوب دارویی داروهای یا تقلبی داروهای و شود انجام سودجویی

حاکمیتی و  هایمسئولیت زمانهم. ذینفعی پزشکان و تصدی ابدی راه داروها دادوستد چرخه

گزارش ) اساسی این حوزه است هایآسیبهای واردات و توزیع دارو از نظارتی و فعالیت

 .(88ص: نویس لایحه شفافیتتوجیهی پیش

 روش مرتبط با حقوق با سویک از حوزه این دارد. سلامت گذاریسیاست نظام در مهمی جایگاه دارویی حوزه

 تجاری و اقتصادی ابعاد داشتن دلیل به دیگر، سوی از و است بهداشتی مرتبط و پزشکی هایمراقبت و دارو درمان،

https://discuss.tp4.ir/t/topic/801
https://discuss.tp4.ir/t/topic/801
https://discuss.tp4.ir/t/topic/801
https://discuss.tp4.ir/t/topic/801
https://discuss.tp4.ir/t/topic/801
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-شرکت دارد. همچنین احتمال تبانی قرار مختلف کنشگران سوی از سوءاستفاده و فساد معرض در همواره ،توجهقابل

با مأموران دولتی در خصوص دریافت مجوز تولید، ورود به لیست اقلام دارویی،  پزشکی تجهیزات و های دارویی

 ای، همواره بالاست.گذاری، دریافت ارز و پوشش بیمهقیمت

ه شرایط را داشته مدیریت تعارض منافع در حوزه دارویی کارایی لازم در مواجهه با س گذاریسیاستضروری است 

یاستمداران در سود سهای غیرقانونی در حوزه دارویی با سهیم کردن باشند. اولا  ممکن است کاسبان مشغول به فعالیت

در برابر درخواست  راحتیبهجود شان، با خاطرجمعی فعالیت کنند. ثانیا  نقض قوانین موغیرقانونی وکارهایکسب

یی مصون خواهند پذیر است.  بنابراین جایی برای گزارش موارد نقض وجود نخواهد داشت و کاسبان دارورشوه امکان

ازار دارویی کشور یا بتواند شامل ایجاد محدودیت برای ورود رقبا به ماند. ثالثا  نقض قوانین موجود حوزه سلامت می

هدی وجود دارد مبنی های صوری باشد. برای نمونه شوادریافت و مشمولیت منظوربهلیست جعلی  قرار گرفتن در یک

 در بتوانند تا کشندمی دکی را ایالساعهخلق بنیاندانش هایشرکت های تولید دارویی، نامبر آنکه برخی از پروانه

 این اردیمو در بزنند. دور را منافع ضتعار به مربوط رسمی هایممنوعیت و مقررات داخلی، هایبخشنامه سایه

 قلم چندین تولید پروانه شانرسمی ثبت و تأسیس تاریخ از ماه چند از کمتر باگذشت تنها الساعهخلق هایشرکت

 اند.کرده عرضه هم بازار به را خود محصول و دریافت را دارویی اولیه مواد یا و دارو

-که افراد در آن قرار میی های ذاتی جایگاهویژگیو ابعاد گوناگونی داشته باشد:  هاجلوه تواندمی تعارض منافع 

، مالکیت زمانهمشغل  ،ریزی شهری، معاملات دولتی گیری، تخصیص اعتبار، اعطای مجوز، برنامهتصمیم گیرند،

گیری طلاعاتی، تصمیمت ادو یا چند شغل، ران زمانهمتصدی داری، اشتغال پسا دولتی، یا سهام داریدارایی، شرکت

اظر و نو مجری، تبانی  گذار قاعدهدر شرایط نفع شخصی، درب گردان، اتحاد  رأی حقدر شرایط نفع شخصی، 

 .  نظارت شونده و ...

دهنده سه راهبرد کلی برای مقابله با تعارض منافع  است: برخی بر اصل مرور قوانین و ادبیات حوزه تعارض منافع نشان

مانند اعلام دارایی، نظارت شیوه دیگری است که در بسیاری از  تأکیددارندجلوگیری از تعارض منافع شفافیت در 

های تعارض منافع در فرانسه و کانادا هدف شود. محدودیتکشورها برای مدیریت و کنترل تعارض منافع اجرا می

های اداری حلدر مقایسه با آمریکا بیشتر بر راهکنند. قانون فرانسه های متفاوتی استفاده میمشابهی دارند اما از روش

پژوهشگر باتجربه در زمینه مبارزه  عنوانبه(. پیشنهاد آکرمن 140: 1385های کیفری )آکرمن،حلمتمرکز است تا راه
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( آن است که جدایی اداره و سیاست بر طبق الگوی آمریکایی مرجح به 1995-96با فساد و کارشناس بانک جهانی )

 (.141رسد ) همان: نظر می

  

 مصادیق تعارض منافع در صنعت دارویی کشور
پیشگیری و مدیریت  شده در خصوصبینیهای اجرایی پیششده و ضمانتگرفته به مصادیق، ابزارهای بکارتوجه 

نیازمند لامت کشور، سها و قوانین و مقررات بالادستی در حوزه دارویی و نامهها، آئینتعارض منافع در دستورالعمل

ظام دارویی شناسایی های تعارض منافع در ناعتنا است. به این منظور اولا  ضروری است مصادیق مختلف فساد و موقعیت

ه توان نسبت بمی ازآنپسشود و با استانداردهای موجودِ مدیریت تعارض منافع در حوزه دارویی مطابقت داده شود. 

شود و مبتنی ایی میهای فساد شناسکه گلوگاه جهتازآنبزار مهمی است رصد مصادیق فساد ا ود.تقویت آن اقدام نم

 ریزی ضد فساد را تهیه کرد.بر آن برنامه

ی متعارض را هاکشورها برای تضعیف جایگاه کارکنان و مقامات دولتی در سوءاستفاده از مناسبات قدرت، موقعیت

این قوانین  جملهازکنند. است وضع می شفافیت و ممنوعیتو قوانین متناسب با آن را که عمدتا  مبتنی بر  شناسایی

حدید سوءاستفاده ت»، «ممنوعیت دریافت وام و کمک»، «ممنوعیت دریافت هدیه»، «اعلام درآمد و دارایی»عبارتنداز 

از آن « مشاغل ممنوعیت تعدد»و « مسئله درب گردان»، «گیریتحدید سوءاستفاده از اختیار تصمیم»، «از اطلاعات

در موقعیتی  درواقعاست.  شدهتعبیهجمله است. این قوانین بر اساس بستر اصلی وقوع تعارض منافع در جایگاه سازمانی 

 تعارض مسئله از ریپیشگی در ابتدایی قدم هاموقعیت این باشد. شناسایی واگذارشدهکه اختیاراتی به فرد یا افرادی 

در فرایند عرضه  ها و ابعاد فساد که محتمل استبرخی از این موقعیت( 89، ص 1389منافع است. جودکی و رشیدیان )

 اند:کرده فهرستخدمات دارویی اتفاق بیافتند را 

 گذارند؛السهم و ملاحظات سیاسی که روی شرایط مناقصه و برنده آن تأثیر میرشوه، حق 

 تبانی و تقلب در مناقصه؛ 

 فیت بهتر و هزینه کمتری دارند؛کنندگانی که کیفقدان انگیزه برای انتخاب عرضه 

 تبلیغ غیر اخلاقی دارو؛ 

 کنندگان در اجرای تعهدات خود؛عرضهعدم پاسخگویی و  یناتوان 

 فروش دارو و ملزوماتی که قرار بوده رایگان باشند؛ 
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  ر بخش ددزدی یا انحراف چرخه عرضه داروها یا ملزومات از انبارها و نقاط توزیع )جهت فروش مجدد

 خصوصی(؛

 واهینامه تأیید گرداخت رشوه برای تسریع فرایند یا به دست آوردن مجوز ثبت دارو، بازرسی کیفیت دارو یا پ

 تولید مناسب دارو؛

 های دارویی به هدف تقویت بازاریابی.هایی توسط شرکتانجام شبه پژوهش 

مندی است. با بهره مات داروییجودکی و رشیدیان مصادیقی از فسادهای احتمالی در فرایند عرضه خد شدهارائهلیست 

 )معاونت ارویی عبارتندازهای تعارض منافع در نظام دشاخص تعارض منافع پردازیمفهومبندی و از این لیست و دسته

 :(1396های مجلس شورای اسلامی، هشاقتصادی مرکز پژو هایپژوهش

 

 داروییهای تعارض منافع در نظام شاخص -1 کادر

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ها(ورالعملنامه و دستگذاری به خود )احتمال فساد در فرایند تدوین قانون، آئینتفویض حق قاعده 

 د(گیری در فرایند تأیید یا رد استانداراحتمال فساد در فرایند ارزیابی کیفیت )تصمیم 

 (شونده نظارت) منظور و ناظر اتحاد 

 احتمال تخلف در فرایند ارائه مجوز فعالیت 

 احتمال تخلف در فرایند مجوز واردات 

 احتمال تخلف در فرایند توزیع 

 احتمال تخلف در فرایند مناقصه 

 اشتغال همزمان 

 گردان درب مسئله و پساشغلی ارتباطات 

 ایسلیقه و سیاسی هایانگیزه 
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  حوزه داروییدر نظام حقوقی تعارض منافع نهادینه شدن 

عمومی خودخواسته  هیچ نهاد ازآنجاکه درواقعهای ذینفع خاص هستند. مناسبی برای تأمین منافع گروه موقعیتنهادها 

برای  ری ائتلافگیاغلب بسیار فضای مناسبی برای شکل هاآنداند، خود را ملزم به رعایت کامل خیر عمومی نمی

ما گاهی اثر گیرد محدود باشد اصورت میهایی که گروهی علیه گروه دیگر هستند. شاید ائتلاف رسیدن به نفع

شود. بنابراین نظارت می است و در بعضی شرایط، به روال تبدیل جبرانغیرقابلهای کوچک و حمایتگری داریجانب

ومی قانون ترین ابزارهای نظارت عمو کنترل قوی عامل مهمی در مهار قدرت نهادهای عمومی است. یکی از مهم

ی از فساد و مجازات مفسدین مهم در جلوگیر نهادیک عنوانبهقانون، دستورالعمل و مقررات( است. اما خود قانون )

ها و دستورات قانونی را هنامها، آئینالعملقرار دارد. کسانی که قدرت تعیین دستور نفوذاعمالدر معرض  شدتبه

ها را وتو کنند یا عملتوای دستورالیا محاز قدرت نفوذشان دستورات مشخص توانند با استفاده می راحتیبه دارند 

لوه دهند. جو یا تفسیر دلبخواه و موردنظر خود را دارای مزیت عمومی  ونددستورات خوب ش بمانع تصویاینکه 

اندازه هشیاری  فساد تا چه مبارزانگران و های خاص بستگی به آن دارد که اصلاحکسب مزیت گروه وجودبااین

-چار محدودیتدرهایی برای اعمال نظارت در دست دارند. بعلاوه محتوای قانونی ممکن است کافی دارند و چه ابزا

باشد که هزینه آن در برابر خاطیان  شدهتنظیم ایگونهبههایی باشد که فرصت مؤثری برای سودجویان فراهم کند و یا 

 . (135-142: 1385)آکرمن،  محدود باشد

عیت در این زمینه است که نیز وجود دارد مبنی بر آنکه ساختار قوانین پاسخی نسبت به عدم قط یهایتبیین وجودبااین

های گروه»کند که می های رقیب تبیین. این تبیین بر اساس فشار گروهنده قانون را کنترل خواهند کردچه کسانی در آی

پذیرند که خودشان هم نفوذ ، میگذارقانونه بر دستگا هاآنذینفع نگران از تسلط رقبا و برای جلوگیری از نفوذ 

 کارایی درصددندفان دو گروه حامی و رقیب در برابر هم قرار دارند که مخال درواقعوی،  ازنظر«. کمتری داشته باشند

 روند. این فرایندمی پیش بااحتیاطشان در آینده مطمئن نیستند و  قانون را تضعیف کنند و حامیانی که از نفوذ سیاسی

سبی را تضمین نکند که تا حدودی اثربخشی مور فرایند فشار است و عدم قطعیتی در نهاد قانونی ایجاد می ازنظر

 . (262-263: 1385)تری مور به نقل از رز آکرمن،  کندمی

آمیز است اما نکته برجسته آن ایجاد محدودیت در برابر کمی مبالغه گذاریقانونروایت مور از فرایند  باآنکه

و  گذاریقانونهدف مور آن است که کنترل بر فرایند  درواقعهای نهاد قانونی به نفع گروهی خاص است. خودسری

ها و الزامات خودسرانه مقاومت کند که همواره در برابر ، محدودیتنفوذاعمالتواند در برابر اجرای قانون زمانی می
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تر از نهاد های اجرایی قویاست مخصوصا  در جایی که دستگاهکنترل و فشار رقیب قرار داشته باشد. این درس مهمی 

 گذاریقانونگی فعالیت دستگاه چنین فضایی کنشگران کمتر تابع کنترل قانون هستند و حتی چگوندر قانونی باشند. 

 را کنترل و برای اعمال محدودیت در آن خصوص مسلط هستند. در چنین شرایطی دستگاه اجرایی روابط نزدیکی با

کند و هیچ الزامی برای پاسخگویی وجود نخواهد داشت. بنابراین شرایط برای عمل فاسد بخش سوداگری برقرار می

 (.262-267: 1385)رز آکرمن،  تسهیل شده است

تی شرایط و اشد. به عباربهای مبارزه با فساد توجه به قانون همواره باید بخشی از استراتژیکه دهد این موارد نشان می

 قرار بگیرند.  بررسیموردقابلیت ضد فسادشان  ازنظرکند باید ی و اجرای قانون را تعیین میگزار ای که قانوننهزمی

ور، تحت نظارت و تا چه اندازه فرصت ارتکاب به فساد در صنعت دارویی کشکنیم که در ادامه بررسی می روازاین

طبیق ضوابط موجود قیاس و تهای موجود است؟ پاسخ به این سؤال نیازمند نامهمقررات و آئین، هادستورالعملکنترل 

تعارض منافع در  شدهشناساییهای ترین شاخصبه عبارتی پس از گزینش مهماست.  احصا شدههای شاخص بر اساس

ای بررسی یسهمقاوب موجود در چارچ هاینامهمقررات و آئین، هادستورالعمل میزان انطباق یا انحراف صنعت دارویی،

تی و یا های نظاراصلاحی، تقویت مکانیسم و ایمداخله ضروری است مشخص شود چه اقدامات درنهایتشود. می

  .است اجراقابل اعمال تغییرات در شیوه کار این صنعت

نظام حقوقی ع در های مدیریت تعارض منافنامهمقررات و آئین، هادستورالعملسی ، برر1شماره در همین رابطه جدول 

 حوزه دارویی است.
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 حوزه داروییهای مدیریت تعارض منافع در نظام حقوقی نامهمقررات و آئین، هادستورالعملبررسی  -1 جدول
 توضیح تاریخ تصویب نامهمقررات و آئین، دستورالعمل

های ابلاغی مقام معظم رهبری در سیاست

 حوزه سلامت

 

  4بند  1393
ها و مواد اولیه دارویی، واکسن، محصولات زیستی و ملزومات و تجهیزات برای تولید فرآورده موردنیازهای ایجاد و تقویت زیرساخت

 المللی.پزشکی دارای کیفیت و استاندارد بین
  5بند 

صنعت طرح ژنریک و  و راهنماهای بالینی، بندیصرفاً بر اساس نظام سطح اجازه تجویز ساماندهی تقاضا و ممانعت از تقاضای القائی و
ی گذاری و نظارت کارآمد بر تولید، مصرف و واردات دارو، واکسن، محصولات زیستی و تجهیزات پزشکو سیاست دارویی ملی کشور

 حمایت از تولید داخلی و توسعه صادرات. باهدف

 قانون برنامه پنجم توسعه
 32ند د ماده ب-2تبصره 

 رئیسههیئتهای وابسته، اجتماعی و سازماندرمان و آموزش پزشـکی و رفـاه و تأمین های بهداشـت، کارکـنان سـتادی وزارتخانه 1390مصوب 
انی مجاز به فعالیت در های بهداشتی درمها و شبکههای علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی کشور، رؤسای بیمارستاندانشگاه

ای این بند به مسؤولیت اجر ممنوع است. هاآناین بابت به بخش غیردولتی درمانی، تشخیصی و آموزشی نیستند و هرگونه پرداخت از 
 ت.های مذکور اسو مسؤولین مالی دستگاه هاآنهای مذکور و معاونین مربوطه وزارتخانه وزراعهده 

 قانون برنامه ششم توسعه
 

ارویی ایران بر اساس نظام دارویی ملی کشور توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی دفهرست رسمی  -بند پ 72 ماده 1395مصوب 
خلف با توجه تخلف محسوب شده و مت گردد. تجویز داروهای خارج از فهرست یادشده،بار تدوین و منتشر میحداکثر هر سه ماه یک

( قانون سازمان نظام پزشکی 28( ماده )1مندرج در تبصره ) مجازاتن، حسب مورد به و ضعف عمل ارتکابی و تعدد و تکرار آ شدتبه

 .شودمحکوم می 16/8/1383جمهوری اسلامی ایران مصوب 
اجرائی این بند در شش ماه اول اجرای قانون برنامه توسط سازمان و وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی  نامهآیین -1تبصره 

 .رسدمی وزیرانهیئتشود و به تصویب رو( تهیه می)سازمان غذا و دا
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 بند ب 74ماده 
این قانون هستند، مجاز به  موضوع های اجرائیو داروسازانی که در استخدام پیمانی و یا رسمی دستگاه پزشکاندندانکلیه پزشکان، 

یردولتی با رعایت بخش خصوصی، عمومی غ های، آموزشی، درمانی و بیمارستانتشخیصیفعالیت انتفاعی پزشکی در سایر مراکز 
شکی در بخش خصوصی و یا فعالیت انتفاعی پز 11/10/1373واحده قانون ممنوعیت تصدی بیش از یک شغل مصوب ( ماده1تبصره )

مربوطه و های هده وزرای وزارتخانهدستگاه اجرائی خود نیستند. مسئولیت اجرای این بند به ع غیرازبهمرتبط با حوزه ستادی مربوط 
نفعان از طریق خدمات ذی های مذکور است. دولت مکلف است در اجرای این حکم با جبرانمالی دستگاه مسئولانو  هاآنمعاونان 

ار در بخش خصوصی، کاعمال تعرفه خاص در چارچوب بودجه سنواتی اقدام نماید. اجرای این حکم مشروط به جبران محرومیت از 
 های سنواتی است.ین اعتبار در بودجهپرداخت حقوق مناسب و تأم

 بند ث 74ماده 
 برگونه خدمات صرفاً نی بر پزشک خانواده و اجازه تجویز ایننظام ارجاع مبت اساس بربندی تمامی خدمات تشخیصی و درمانی سطح
 .)ژنریک( و نظام دارویی ملی کشور خواهد بود راهنماهای بالینی، طرح فاقد نام تجاری اساس

 بند ج 74ماده 
ها و راهنماهای بالینی و دستورالعمل اساس بردمات سلامت گر پایه کشور مکلف به خرید راهبردی خهای بیمهها و صندوقسازمان 

نظام ارجاع  شدن اجرائیبا  زمانهم)ژنریک( ایران در چهارچوب نظام ملی دارویی کشور  فهرست رسمی داروهای فاقد نام تجاری
ه پرونده الکترونیکی سلامت مبتنی بر پزشک خانواده در کشور از سوی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و صرفاً از طریق سامان

 .ایرانیان موضوع بند )الف( این ماده هستند

 های فاقد نام تجاریوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی موظف است حمایت از تولید و عرضه و تجویز دارو -بند د 74ماده 
های جهاد کشاورزی، ریک( اختصاص دهد و با همکاری وزارتخانه)ژن ای را فقط به داروهای فاقد نام تجاری)ژنریک( حمایت بیمه

 ب مورد تمهیدات لازم را درادن و کشاورزی ایران و اتاق تعاون مرکزی ایران حسصنعت، معدن و تجارت، اتاق بازرگانی، صنایع و مع
یافته سازی کودکان )واکسیناسیون( را تا حد و تراز کشورهای توسعهعمل آورد و برنامه ایمنمحور بهجهت صادرات محصولات سلامت

 .ارتقاء دهد

قانون اصلاح بعضی از  ۲0ماده  ۴بند  3تبصره 

مواد قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و 

 دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی 

 گذاری دارو در سازمان غذا و داروتعیین قیمت دارو توسط کمیسیون قانونی قیمت 133۴ مصوب
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تجهیزات پزشکی موضوع  نامهآیین 90ماده 

ر مورات ابه مقرط مربوقانون  13ماده  5تبصره 

 شامیدنی و آنی ردخواد موو یی و داروپزشکی 

  ی سازمان غذا و داروتجهیزات پزشکی در اداره کل تجهیزات پزشک گذاریقیمتتعیین قیمت تجهیزات پزشکی توسط کمیسیون  133۴مصوب 
 

ی ت کمیتهی تشکیل جلسای نحوهضابطه 5بند 

زارت بهداشت، درمان و آموزش و -اقتصاد دارو

 پزشکی

 

 تاریخ شروع اجرا

01/11/1397 

 تاریخ اعتبار

01/11/1399 

در ارتباط با دستور جلسه کمیته  در هر جلسه وجود یا عدم وجود تعارض منافع احتمالی گذشته و آینده خود را اندموظفاعضاء کمیته 
های احتمالی که های علمی و همچنین تماسهای مربوط به مسافرتهزینه تأمین پژوهشی، شامل تضاد منافع احتمالی مالی، اداری،

گیری در ی تصمیمبه اطلاع کمیته برسانند. نحوه صراحتبهاند را ر جلسه با عضو گرفتهمتقاضیان قبل از تشکیل جلسه در مورد دستو
 .استمورد مشارکت اعضاء کمیته با تضاد منافع احتمالی در مباحث کمیته، بر عهده کمیته 
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 (2)بر اساس جدول شماره  محورهای قانونی ضد فساد در صنعت دارویی کشور -2 کادر

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ترین تأکیدات قانونی صنعت دارویی مبتنی بر محورهای زیر است:مهم 

 ؛ها و مواد اولیه داروییتولید فرآورده ایجاد و تقویت زیرساخت.1

 ؛گذاری و نظارت کارآمد بر تولیدسیاست ساماندهی تقاضا و.2

 ؛دارویی ملی کشورصنعت و راهنماهای بالینی، طرح ژنریک و  بندیتجویز بر اساس نظام سطح.3

اجتماعی أمین تهای بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکی و رفـاه و کارکـنان سـتادی وزارتخانه-فعالیت ممنوعیت .4

-ؤسای بیمارستانهای علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی کشور، رهای وابسته، هیأت رئیسه دانشگاهو سازمان

 ( ؛درمانی، تشخیصی و آموزشی) در بخش غیردولتیِ -های بهداشتی درمانیا و شبکهه

 انتشار فهرست دارویی کشور و تجویز دارو بر آن اساس؛.5

مانی و یا رسمی پزشکان و داروسازانی که در استخدام پیممنوعیت فعالیت انتفاعی پزشکی کلیه پزشکان، داندان.6

 های اجرائی هستند؛دستگاه

یز خدمات صرفا  ی خدمات تشخیصی و درمانی براساس نظام ارجاع مبتنی بر پزشک خانواده و اجازه تجوبندسطح.7

 ؛)ژنریک( و نظام دارویی ملی کشور ی بالینی، طرح فاقد نام تجاریهابراساس راهنما

ها و سازمانتوسط فهرست رسمی داروهای ژنریک  های بالینی وخرید خدمات سلامت براساس دستورالعمل.8

 ؛صرفا  از طریق سامانه پرونده الکترونیکی سلامت ایرانیان وگر پایه کشور های بیمهصندوق

حمایت از تولید و عرضه و تجویز )به جهت  ژنریک یا  ای فقط به داروهای فاقد نام تجاریحمایت بیمهاختصاص .9

  (؛داروهای ژنریک

 ؛سازمان غذا و داروگذاری دارو در تعیین قیمت دارو توسط کمیسیون قانونی قیمت.10

شکی تعیین قیمت تجهیزات پزشکی توسط کمیسیون قیمت گذاری تجهیزات پزشکی در اداره کل تجهیزات پز.11

 ؛سازمان غذا و دارو

ود تعارض منافع وجود یا عدم وجاعضای کمیته اقتصاد دارو )اعلام  تعارض منافع احتمالی شناسایی و برخورد با.12

 (.جلسههر ارتباط با دستور  در اعضا ۀاحتمالی گذشته و آیند
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ر( و دارویی کشو های احصا شده تعارض منافع و ضد فساد در صنعتشماره یک )در خصوص شاخص کادرمقایسه 

آن است که  دهندهنشانترین محورهای قانونی ضد فساد صنعت دارویی کشور( در خصوص مهمشماره دو ) کادر

اد در صنعت دارو بر های فسگلوگاههای فسادزای این صنعت را پوشش دهد. گلوگاه خوبیبهقوانین موجود نتوانسته 

است.  شدهاشتهگذبه بحث  بعدی همین گزارش هایبخش، در شدهگزارشاساس انحراف از قانون و موارد تجربی 

شماره یک( تنها دو  کادرشماره دو در مقایسه با  کادرمحورهای ) شدهشناساییهای چنانچه مفاهیم متناظر با شاخص

رایند تأیید یا رد فگیری در احتمال فساد در فرایند ارزیابی کیفیت )تصمیم»و « زمانهمممنوعیت اشتغال »مورد 

های ابلاغی که در سیاست) گذارسیاستوجود مواد قانونی و اراده  رغمبه دهد. بعلاوهرا پوشش می« استاندارد(

سبت به وجود فساد در ن، احساس عمومی (است شدهدادهنشان  دوشماره  کادردر ترین محورهای آن مهم و شدهتعبیه

 .ان غذا و دارو بالاستمساز

ر جهش تولید در ترین چالش صنعت داروسازی در مسینظرسنجی در خصوص مهم نتایجنیست که  دلیلبی روازاین

ت و مورد چهارم نیز شده سه مورد مستقیما  در ارتباط با فساد اس موردبررسیاز چهار  که دهدمینشان  زیرتصویر 

رانت در صنعت  وگیری فساد مؤثر باشد. درصدهای برآورد شده گویای بدبینی نسبت به وجود فساد تواند بر شکلمی

 داروسازی است.

 
 داروسازی در مسیر جهش تولیدهای صنعت ترین چالشمهم -۲ تصویر

  نیوز فارما به نقل از
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ست که قوانین و بیانگر آن ا ییپارادوکسیکال قوانین ضد فساد و نگرش بالا نسبت به وجود فساد در صنعت دارووجه 

 احتمالبهگی ساختار موجود مطلوبیت بازدارند ایفا کند. درستیبهخود را ی گتأثیر بازدارند ساختار فعلی نتوانسته

ت که نشان از اسبه شواهد تجربی نیرومندی نی کشف، پیشگیری و مجازات رفتارهای فاسد بستگی دارد. برای این کار

انطباق باید با رویی های فساد در صنعت داشناسایی گلوگاهبه عبارتی،  دهد اجرای قوانین با چه مشکلاتی مواجه است.

بررسی  وظایف های جدی ساختار ومغایرتالتزام به رعایت قوانین و  سهای موجود در این صنعت بر اسایاستراتژ

 است. شدهبررسیها و انحرافات قانونی در ادامه این مغایرتشود. 

 تحلیل شرح وظایف سازمان غذا و داروی ایران

تصویب و  در شورای عالی اداری 1389سازمان غذا و دارو، یک سازمان دولتی است که در پانزدهم اسفند سال 

های فراورده های حمایت از سلامت مردم در مواجهه باشیوه .تشکیل شد و مسئولیت آن بر عهده وزارت بهداشت است

وظیفه اصلی این اداره، نظارت  .ذا و دارو استهای سازمان غموریتأترین مآرایشی، بهداشتی و مواد غذایی، از مهم

 وارداتی و اخلد تولید بهداشتی و  آرایشی آشامیدنی،  ولات غذایی،بر تولید، کنترل، صدور مجوزهای بهداشتی محص

اری وزارت بهداشت ج ضوابط و مصوب ملی معیارهای با مطابق محصول سلامت و ایمنی کیفیت، از اطمینان منظوربه

  است: زیر شرح به دارو و غذا سازمان وظائف  بر اساس مصوبه شورای عالی اداری، برخی از است.

دارویی، غذایی، طبیعی،  هایفرآوردهمواد و  هایمشیخطو  هابرنامه، هاسیاستتدوین، ارائه و ابلاغ  .1

نوین، مواد  هاییفناورمرتبط حاصل از  هایفرآورده، هامکملآشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، 

یر غانپزشکی مصرفی و ، اقلام، تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندخشک شیرو داروهای تحت کنترل، 

 ؛کودک بازیاسباب، لوازم و بندیبستهمصرفی، اقلام 

 سلامت ایمنی، کیفی، رلمرتبط با نظارت، آزمایش، کنت هایپژوهشو اجرای  ریزیبرنامه، گذاریسیاست .2

شتی، بیولوژیک، دنی، آرایشی و بهداآشامی طبیعی، غذایی، دارویی، هایفرآورده و مواد کیفیت ارتقای و

، اقلام، خشک شیررل، نوین، مواد و داروهای تحت کنت هایفناوریمرتبط حاصل از  هایفرآورده، هامکمل

 بازیاسباب، لوازم و بندیبستهتجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

 ؛کودک
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ات، تهیه، تولید، و مقررات مربوط به واردات، صادر هاویژگیتعیین، تدوین و اعلام استانداردها، ضوابط،  .3

صولات و ، توزیع، عرضه، مصرف و انهدام مواد و محونقلحملکنترل، آزمایش، نگهداری، انبارش، 

 هایفرآورده  ،هامکملدارویی، غذایی، طبیعی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک،  هایفرآورده

ت و ملزومات ، اقلام، تجهیزاخشک شیرن، مواد و داروهای تحت کنترل، نوی هایفناوری از حاصل مرتبط

 ؛کودک بازیاسباب، لوازم و بندیبستهپزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

و خدمات واحدهای  هابرنامهمربوط به نظارت و کنترل بر  هایویژگیتعیین، تدوین و اعلام ضوابط و  .4

 هایفرآوردهطبیعی،  هایفرآورده، هامکملدارویی، غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، 

 و پزشکی زوماتمل و تجهیزات اقلام، خشک، شیر کنترل، تحت هایفرآورده نوین، هایفناوری  حاصل از

 کودک؛ لوازم و زیبااسباب بندی،بسته اقلام مصرفی، غیر و مصرفی دندانپزشکی

ارش، تولیدی، وارداتی، صادراتی، نگهداری، انب مؤسساتصدور، تمدید و لغو موقت و دائم پروانه  .5

بهداشتی،  ودارویی، خوراکی، آشامیدنی، آرایشی  هایفرآورده، عرضه و توزیع مواد و ونقلحمل

 هایفرآوردهنوین،  هایفناوریمرتبط حاصل از  هایفرآوردهطبیعی،  هایفرآورده، هامکملبیولوژیک، 

اقلام  ، اقلام، تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی،خشک شیرتحت کنترل، 

 ؛و لوازم کودک بازیاسباب، بندیبسته

دارویی،  هایفرآوردهو مجوزهای بهداشتی ساخت،صادرات، ورود، مصرف و انهدام مواد و  هاپروانهصدور  .6

مرتبط  هایردهفرآوطبیعی،  هایفرآورده، هامکملشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، خوراکی، آ

زومات پزشکی و ، اقلام، تجهیزات و ملخشک شیرتحت کنترل،  هایفرآوردهنوین،  هایفناوریحاصل از 

 ؛و لوازم کودک بازیاسباب، بندیبستهدندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

مایش، کنترل بر تهیه، واردات، صادرات، تولید، توزیع، عرضه، نگهداری، انبارش، مصرف، آز انجام نظارت .7

 ها،مکمل لوژیک،بیو بهداشتی، و آرایشی آشامیدنی، خوراکی، دارویی، هایفرآورده و مواد  و پایش کیفیت

 شیر کنترل، تحت هایفرآورده نوین، هایفناوری از حاصل مرتبط هایفرآورده طبیعی، هایفرآورده

، بندیبستهمات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام ملزو و تجهیزات اقلام، خشک،

 ؛و لوازم کودک بازیاسباب



33 
 

 و مواد  وزیعت و عرضه ونقل،حمل انبارش، نگهداری، وارداتی، صادراتی، تولیدی، مؤسسات  بازرسی از .8

طبیعی،  هایفرآورده ها،مکمل بیولوژیک، بهداشتی، و شیآرای آشامیدنی، خوراکی، دارویی، هایفرآورده

زات و اقلام، تجهی ،خشک شیرتحت کنترل،  هایفرآوردهنوین،  هایفناوریمرتبط حاصل از  هایفرآورده

و لوازم کودک داخلی  بازیاسباب، بندیبستهملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

 ؛و خارجی

اصلاح ضوابط و دفاع از  وارتقاء و تبادل دانش و بازنگری  منظوربه المللیبینشرکت در مجامع علمی و  .9

 و رایشیآ آشامیدنی، خوراکی، دارویی، هایفرآورده و مواد  حقوق جمهوری اسلامی ایران در خصوص

 نوین، هایناوریف از حاصل مرتبط هایفرآورده طبیعی، هایفرآورده ها،مکمل بیولوژیک، بهداشتی،

فی و غیر م، تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصراقلا خشک، شیر کنترل، تحت هایفرآورده

 ؛و لوازم کودک بازیاسباب، بندیبستهمصرفی، اقلام 

دارویی،  هایفرآوردهد و مرتبط با ایمنی و سلامت، موا المللیبیننمایندگی جمهوری اسلامی ایران در مجامع  .10

مرتبط  هایردهفرآوطبیعی،  هایفرآورده، هامکملخوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، 

زومات پزشکی و ، اقلام، تجهیزات و ملخشک شیرتحت کنترل،  هایفرآوردهنوین،  هایفناوریحاصل از 

 JECFA  ،IPCS نندهما  کودک و لوازم بازیاسباب، بندیبستهدندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

،WHO  و Codex alimenterius ؛و نظایر آن 

 مواد  کنترل هایآزمایشگاهو نظارت بر  هاپروانهمجوزها و  دائمتعیین شرایط، صدور، تمدید، لغو موقت و  .11

 طبیعی، هایفرآورده ها،مکمل بیولوژیک، بهداشتی، و آرایشی آشامیدنی، خوراکی، دارویی، هایفرآورده و

زات و اقلام، تجهی ،خشک شیر کنترل، تحت هایفرآورده نوین، هایفناوری از حاصل مرتبط هایفرآورده

 ؛و لوازم کودک بازیاسباب، بندیبستهملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

 ؛بوطهو خصوصی مر دولتی هایتعرفهتعیین مبانی خدمات دارویی، نظارتی و آزمایشگاهی و تعیین  .12

 ها؛آناحیاء، تقویت و نظارت بر مصرف داروهای گیاهی، طبیعی و طب سنتی و گسترش استفاده از  .13

بیمارستانی، اقلام،  و، غذاهای ویژه خشک شیرو نظارت بر تهیه، خرید و تأمین دارو،  ریزیبرنامههماهنگی،  .14

کنترل  اتدرجهتجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، در مواقع ضروری و 

 ؛بازار از طریق منابع داخلی و خارجی
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 امیدنی، آرایشی و بهداشتی،دارویی، غذایی، آش هایفرآوردهو تبلیغات مواد و  رسانیاطلاعنظارت بر بازار،  .15

تحت  هایفرآوردهنوین،  هایفناوریحاصل از  هایفرآوردهطبیعی،  هایفرآورده، هامکملبیولوژیک، 

یر موارد ، اقلام، تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی و ساخشک شیرکنترل، 

ن توسط سازماهای مختلف جمعی و عمومی و سایر مصادیقی که موضوع تحت نظارت سازمان در رسانه

 ؛گرددتعیین می

ی ویژه و ، غذاهاخشک شیرهای دارویی، ضرورت تأمینها و کنترل قیمت منظوربهنظارت بر بازار  .16

 بیمارستانی، اقلام، تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی.

 گذاریقیمت تا مجوز ایاعط از گسترده بسیار اختیارات و وظایف دامنه ایران، داروی و غذا سازمان وظایف شرح در توجهقابل نکته

 گریتنظیم وظیفه عمل در اما شدهبینیپیش دارو و غذا سازمان برای مستقل گرتنظیم نهاد یک وظایف از بخشی رسدمی نظر به. است

 %90 از یشب) است خصوصی بخش اختیار در کشور در دارویی خدمت ارائه غالب بخش ازآنجاکه .پذیردنمی صورت درستیبه

سازوکارها  به نیاز  ،(کشور در حدودم تعداد به پزشکی علوم هایدانشگاه به وابسته هایداروخانه جزبه است خصوصی کشور هایداروخانه

ار سازی در حوزه کشور از حیث دانش ساخت ازآنجاکه. شودمی احساس عمومی منافع راستای در بخش این در گریتنظیم و ساختارهای

ین ساختاری دارویی صورت گیرد. چن گرتنظیمیک سازمان  تأسیستنظیم گری نوپاست بایستی مطالعات کافی در خصوص چگونگی 

 را در برگیرد.  ربطانذیبایستی همه ذینفعان و 

 2شمارهدول جی از کشورهای منتخب در مقایسه وظایف سازمان غذا و دارو در ایران با سازمان همتای آن در برخ

 متناظر هایازمانس اختیارات محدوده در گذاریقیمت ،شدهبررسی کشورهای از کدامهیچ بیانگر آن است که در

 خالی سازمان وظایف شرح در مردم و کنندگانمصرف به آموزش همچون وظایف برخی خلأ طرفی از. است نبوده

 .است بوده یگرتنظیم واژه کشورها، سایر در موردبررسی متناظر هایسازمان همه سایت در رایج کلیدواژه. است
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 مقایسه تطبیقی وظایف سازمان غذا و داروی ایران و کشورهای منتخب -۲ جدول

 تایلند فیلیپین کره جنوبی  آمریکا کشورهای منتخب

 وزارت بهداشت وزارت بهداشت وزارت ایمنی غذا و دارو وزارت بهداشت محل سازمان غذا و دارو

ضمین ایمنی، کارآمدی و امنیت داروهای اسنانی و ت - شرح وظایف

حیوانی، فرآورده های زیست شناختی و وسایل پزشکی و 

تضمین ایمنی عرضه غذا، لوزام آرایشی و فرآورده های 

 اشعه؛دارای 

های هگری تولید، بازاریابی و توزیع فرآوردتنظیم -

 دخانیات؛ 

های شود فرآوردهری که موجب میکمک به تسریع نوآو -

 وند؛تر عرضه شتر و با هزینه مناسبتر، ایمنپزشکی اثربخش

 ت دقیق و علمی به مردم؛ ارائه اطلاعا -

یت ارکت در توانایی بیوتروریسم کشور با تضمین امنمش -

عرضه غذا و توسعه فرآورده های پزشکی برای پاسخ به 

 تهدیدات سلامت عمومی درحال ظهور؛

 وگری شامل داروهای تجویزی برند و ژنریک تنظیم-

-و محصولات بیولوژیک شامل واکسن OTCغیرتجویزی 

های سلول و ژن های خونی، فرآوردهها، خون و فرآورده

ی، ژی زا، وسایل پزشکهای بافت و موادآلرتراپی، فرآورده

 های حیوانی،های الکترونیک اشعه زا،  فرآوردهفرآورده

گری مواد آرایشی، محصولات دخانی، الکل، تنظیم

بازاریابی، سوءمصرف دارو، گوشت و مرغ، حشره کش 

 ها،آب، واکسن های حیوانی؛

های بیولوژیک، وسایل هصدور مجوز دارو،  فرآورد -

 های خوراکی؛افزودنیپزشکی، داروهای حیوانی، 

 آوری دارو از بازار و هشدارهای ایمنیجمع -

ایید دارویی که ایمنی، کارآمدی و کیفیت آن ت -

یع از طریق ارزیابی فناوری و بازرسی تولید و توز

 آن شناخته شده باشد؛

 م گری ثبت مواد اولیه فعال دارویی؛تنظی -

 یم گری تصویب دارو، اعلان و بازنگری؛تنظ -

 آزمایشگاه دارو؛ -

 ( برایGMPگری عملکرد تولید دارو)تنظیم-

 فراورده های دارویی؛

 ه؛گری قیمت برای داروهای تصویب شدتنظیم-

عیین داروهای موردنیاز برای داشتن معادل ت-

 دارویی؛

گری تصویب کاربرد داروهای جدید تنظیم-

 تحقیقاتی؛

 ایهسنجهنداردهای ایمنی و کارآمدی و تدوین استا -

و دیگر  آرایشیلوازمکیفیت برای غذا، دارو و وسایل و 

 سلامتی؛ هایفرآورده

حقیق و توسعه برای نیروی انسانی در پاسخ به نیازهای ت -

 و مشکلات سلامت کشور؛

 هایفرآوردهنمونه از  آوریجمعصلاحیت قضائی برای  -

 سلامت؛

 سلامت؛ ایفرآوردهتحلیل و بازرسی از  -

برای تدوین  ایپایه عنوانبهلیلی تح هایداده -

اردها سلامت، پیشنهاد استاند هایفرآوردهاستانداردهای 

 ، کیفیت؛ آیی کاربرای هویت، خلوص ، ایمنی ، 

امات فنی مربوط به رعایت الز هایگواهینامهصدور  -

ق با مبنایی برای صدور مجوز و کنترل انطبا عنوانبه

، واردکنندگان، تولیدکنندگانمقررات عملکردی 

، بازار دارو فروشانعمده، کنندگانتوزیعصادرکنندگان، 

 شدهتعیینسلامت  هایفرآوردهو دیگر مراکز مرتبط با 

 توسط سازمان؛

 هایوردهفرآمرتبط بر روی همه  هایآزمایشانجام  -

سلامت پیش از صدور مجوز برای تضمین ایمنی، 

 کارآمدی، خلوص و کیفیت؛

، کنندگانتوزیعلیدکنندگان، تجار، الزام همه تو -

، فروشانخردهواردکنندگان و صادرکنندگان، 

سلامت به  هایفرآوردهو کاربران  کنندگانمصرف

نترل قبل از بازاریابی شامل کنترل مراکز ک-

محصول و بازاریابی پیش از تولید، کیفیت 

نین ورود بازار به محصول از منظر انطباق با قوا

 و مقررات مربوطه؛

 نترل بعد از بازاریابی: ارزیابی مراکز تولیدک -

و کیفیت محصول برای ضتمین انطباق با 

 استانداردهای مصوب و مقررات؛

رنامه پایش برای تضمین ایمنی مصرف ب -

یا پیامدهای  کننده: تشخیص عوارض جانبی

غیرمنتظره ناشی از مصرف فرآورده های 

دارویی. جمع آوری، تلخیص، تفسیر و 

گزارش داده های پژوهشی و اپیدمیولوژیکی 

 در مورد عوارض جانبی شامل اطلاعات فنی؛ 

موزش مصرف کنندگان: ارائه اطلاعات آ -

دقیق برای توانمند نمودن آنها در انتخاب 

یق رادیو خردمندانه محصولات از طر

ن ،تلویزیون، روزنامه، بروشور، اینترنت. کمپی

سازمان غذا و دارو در مورد موضوعات واجد 

اولویت به طور منظم در مدارس و روستاها 

 انجام می شود؛

پشتیبانی فنی و همکاری با دیگر نهادها:  -

برگزاری سمینارها و ورکشاپ ها با مشارکت 

کنندگان دولتی و خصوصی. برنامه تولید 
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گزارش هر علامتی که نشان دهد محصول معینی باعث 

مرگ شده، بیماری یا صدمه جدی در بیماران، 

یا هر فرد دیگری شده یا نقشی در آن  کنندگانمصرف

 دارد؛

صدور دستورات توقف و لغو پیرو شکایت تأیید شده  -

ثبت نشده باشد  FDA برای محصولات بهداشتی ، چه در

و چه نه، که در مورد محصولات بهداشتی ثبت شده، این 

ت دستور توقف و خاموش شدن به مدت سی  روز معتبر اس

 روز تمدید شود؛و ممکن است برای شصت 

 دت سلامت موجمنع، جمع آوری و رد محصولادستور -

 کننده یا بیمار یامرگ، بیماری یا صدمه جدی به مصرف

و یا   بهش دت آسیب رسان، ناایمن، خطرناک یا فریبنده

ملزم کردن همه افراد ذیربط به اجرای برنامه مدیریت 

 ریسک به عنوان الزام برای مجوز؛

قویت نظام پایش پسابازاردر پایش محصولات سلمت و ت -

 انبار محصولات؛بروز حوادث زی

دوین و صدور استانداردها و مجوزهای مراکز و ت -

 محصولات؛

مربوط به  پایش و ممیزی مطالعات اجرا، نظارت، -

مضووعات سلامت و ایمنی فرآورده های پزشکی که 

 شوند؛توسط نهادهای تایید شده انجام می

ها، مقررات با توجه به ایدلاینگتدوین استانداردها،  -

 تبلیغات و دیگر ابزارهای بازاریابی، حمایتاطلاعات، 

های بازاریابی در مورد محصولات مالی و سایر فعالیت

 بهداشتی؛

 اسیس انبار در ناطق موردنیاز برای کالاهای توقیف شدهت -

 در مناطق استراتژیک به ویژه بندرهای اصلی ورودی.

مربوط به همکاری مناسب  GMP)بهینه)

سازمان غذا و دارو و دانشگاه ها و 

 تولیدکنندگان داروست.
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 ؛ آسیب ها و انحرافاتو دارو سازمان غذاو ساختاری  تحلیل حقوقی

شور و مقررات بین سازمان غذا و دارو به رعایت قوانین جاری ک صنایع عدم التزام عملی  المللی حاکم بر 

 دارویی

 

-های مترتب بر سازمانو مسئولیتحاکمیتی های ساختار و وظایف سازمان غذا و دارو با جایگاه مغایرت

 های غذا و دارو

 ذاری محصول(گمرتبط با وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص ارز و دخالت در قیمتغیر وایی انجام امور اجر 

ر اهم وظایف د یکی از چالش هاست . اصولا مناسب جهت انجام وظیفه اصلی سازمان غذا و دارو ناساختار  و 

حاکمیت و جایگزینی ، م مدیریت کیفیتقابل توجه است که روح حاکم بر سیست .شودمیتعریف  QMS 1 چارچوب 

تواند خارج حسب قواعد یاد شده نمی ،هرچند توانمند ،عقل جمعی بر خرد فردی است. به عبارتی یک مدیر سازمان

الساعه اقدام نماید، بدیهی است استقرار این سیستم و حاکم شدن آن ، نسبت به ابلاغ دستورهای خلقQMSاز فرایند 

ها جلوگیری خواهد دهی شده خواهد بود و از بروز ناهنجاریو مقررات اعتبار متضمن تدوین، ابلاغ و اجراء قوانین

 نمود.

 تداخل وظایف 

ایگاه حاکمیتی خود جگذاری را بر عهده دارد و با توجه به در شرایطی که سازمان غذا و دارو مسئولیت اجرایی قیمت 

ها و نادیده یمتسعی در پایین نگه داشتن  ق ها بوده وناگزیر از حفظ منافع و قدرت خرید مصرف کنندگان و بیمه

-توسط شرکت GMP شیوه مناسب تولید انگاشتن الزامات حاکم بر قیمت را دارد، عملا امکان اجرای اصول و قواعد

ی تولیدی های تولیدی که مستلزم صرف هزینه گزاف می باشد وجود نخواهد داشت. در چنین شرایطی که شرکت ها

واعد مکفی به رعایت اصول و ق باشند عملا توجهباضی شدید در جهت کاهش قیمت مینقدر معرض اقدامات ا

المللی، سازمانهای ینحسب ساختارهای بالمللی حاکم بر صنعت دارو به ورطه تعلیق خواهد افتاد. یادآوری می شود؛ بین

یر امور محصولات و تخصیص ارز و ساگذاری غذا و دارو متولی حفظ کیفیت محصولات تولید شده هستند و امر  قیمت

 باشند.  ها میهای غذا و دارو تعریف نشده  و این امور بر عهده دیگر سازماناجرایی در سازمان

                                                           
1 Quality Management System 
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ها دنیررات امور پزشکی دارویی، مواد خوردنی و آشامیق، موضوع قانون منامه ساخت و ورود دارواز آئین تخطی

تحلیل  یکی دیگر از مواردی است که شایسته بررسی و (1367و  1362 هایلساو اصلاحات بعدی ) 29/03/1334مصوب 

 موارد انحراف از آئین نامه موضوع قانون یاد شده در دو سرفصل کلی قابل بحث می باشد:. است

 هایجهت شرکت رفا صنامه ساخت و ورود دارو، صدور پروانه ساخت آئین 15و  14و  13و  12و  6و  5مستفاد از مواد  

فی باشند مجاز است مجاز با اخذ پروانه از وزارت صنایع و وزارت بهداشت که دارای واحد تولید دارو با امکانات کا

باشد  جهت محصولاتی که مصداق کشف نامه مذکور صدور پروانه جهت دیگر اشخاص صرفا آئین 24و در ماده 

 مجاز تولید نمایند.  یستی دارو را در واحدهای تولیدیکه البته طبق تبصره ماده یاد شده ایشان نیز با باشدمیمجاز 

محصولات و  فهرستد. شووق خلاف صریح  قانون محسوب مینامه فصدور هرگونه پروانه، مغایر با آئین بنابراین

 ارائه شده 3جدول شماره اند در ه ساخت شدههایی که خارج از ضوابط قانونی یاد شده موفق به اخذ پروانشرکت

در  1397ماه  آبان اتنامه که متاسفانه اطلاعات آمارالبته لیست یاد شده از آمارنامه دارویی استخراج شده است  .است

این نابر. ببه بعد امتناع نموده است اطلاعات آمارنامه از آن تاریخسازمان از انتشار  باشد ومیدسترس 

 باشد.متصور می ماهه فاقد آمار، نیز 17احتمال افزایش موارد مغایر طی دوره 

 

 

 

 

 

 

 د شتولید می شانهایی که از طریق تولید قراردادی محصولاتمقادیر فروش محصولات شرکت -3 جدول
 کشور( 97ماهه  8)بر اساس آمارنامه دارویی 

 محل تولید نام ژنریک نام تامین کننده
 8فروش عددی    

 ماهه
 ماهه 8فروش ریالی 

د 
دا

تع
ی 

ها
ت 

رک
ش

ده
نن

 ک
ید

تول
 

 3 69,563,700,000 463,758 البرز دارو BIOTIN 5MG AMP اوکسین داروی وشت

 اوکسین داروی وشت
DEXPANTHENOL INJECTION, 
SOLUTION PARENTERAL 250 

mg/1mL 2 mL البرز دارو 
433,836 65,075,400,000 3 
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 MINOXIDIL 1% TOP GEL   258 68,370,000 1 اوکسین داروی وشت

   134,707,470,000 897,852 مجموع

 1 1,427,490,000 83,730 داروسازی امین LEFLUNOMIDE 10MG TAB آرنا حیات دانش

 1 10,938,000,000 546,900 داروسازی امین LEFLUNOMIDE 20MG TAB آرنا حیات دانش

 10 62,051,184,000 1,921,140 داروسازی امین RIVAROXABAN 10MG TAB آرنا حیات دانش

 11 75,278,970,000 2,211,210 داروسازی امین RIVAROXABAN 15MG TAB آرنا حیات دانش

 10 107,380,500,000 2,972,790 داروسازی امین RIVAROXABAN 20MG TAB آرنا حیات دانش

 12 969,000,000 48,450 داروسازی امین SITAGLIPTIN 100MG TAB آرنا حیات دانش

 23 3,180,300,000 318,030 داروسازی امین SITAGLIPTIN 50MG TAB آرنا حیات دانش

   261,225,444,000 8,102,250 مجموع

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ACAMPROSATE CALCIUM 

333MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

45,180 451,800,000 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ACETAMINOPHEN 125MG ORAL 

DISINTEGRATING TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

64,300 246,525,000 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ACETAMINOPHEN 160MG 

DISPERSIBLE TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

53,160 228,650,000 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ATOMOXETINE 10MG CAP 

فن آوریهای 

دارویی نوین 

 آتیه

1,802,160 6,234,588,000 8 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ATOMOXETINE 18MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

653,310 2,911,164,000 6 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ATOMOXETINE 25MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

670,470 3,354,150,000 5 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ATOMOXETINE 40MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

641,970 4,998,600,000 7 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ATOMOXETINE 60MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

138,300 1,383,300,000 5 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
CHLORPROMAZINE HCL 

100MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

100,380 462,852,000 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
CHLORPROMAZINE HCL 

25MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

299,130 479,568,000 2 
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بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
CYPROHEPTADINE 2MG/5ML 

ORAL SOLUTION الحاوی 
734 29,360,000 5 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DAPOXETIN 30MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

134,244 10,796,640,000 8 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DIVALPROEX (VALPROATE 

SEMISODIUM) 250MG TAB 
  

721,050 2,184,595,000 10 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DIVALPROEX (VALPROATE 

SEMISODIUM) 500MG TAB 
  

2,931,550 12,671,331,000 13 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DULOXETINE 20MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

2,866,320 23,245,440,000 10 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DULOXETINE 30MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

1,906,080 19,220,700,000 19 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DULOXETINE 60MG CAP 

 فن آوریهای

نوین دارویی 

 آتیه

479,790 7,219,800,000 13 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
EPLERENONE 25MG TAB 

  
627,750 18,354,115,000 3 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
EPLERENONE 50MG TAB 

  
392,220 16,380,792,000 3 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ESCITALOPRAM 10MG TAB 

  
5,918,220 24,227,760,000 8 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
LEVETIRACETAM 500MG/5ML 

ORAL SOLUTION   
2,573 649,680,000 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
LEVODOPA/CARBIDOPA/ENTA

CAPONE 100/25/200MG TAB   
1,429,950 22,963,200,000 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
LEVOFLOXACIN 5MG/ML 

5ML OPH DROP   
934 186,800,000 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
LIDOCAINE/PRILOCAINE 

30G CREAM 

داروسازی رها 

 اصفهان
1,632 130,560,000 8 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
METFORMIN HCL 500MG 

TAB   
0 0 36 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
METRONIDAZOLE 250MG 

TAB   
14,556,960 16,077,216,000 15 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
MIRTAZAPINE 15MG TAB 

داروسازی رها 

 اصفهان
217,620 764,190,000 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
MIRTAZAPINE 30MG TAB 

داروسازی رها 

 اصفهان
183,810 921,900,000 1 
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بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
MIRTAZAPINE 45MG TAB 

داروسازی رها 

 اصفهان
31,560 205,140,000 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
MIRTAZAPINE 7.5MG TAB 

داروسازی رها 

 اصفهان
154,200 462,600,000 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
QUETIAPINE 100MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

10,797,900 56,259,840,000 14 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
QUETIAPINE 200MG TAB 

آوریهای فن 

نوین دارویی 

 آتیه

1,960,620 16,468,770,000 4 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
QUETIAPINE 25MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

22,152,840 44,338,440,000 13 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
QUETIAPINE 50MG 

EXTENDED RELEASE TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

12,030 48,120,000 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

QUETIAPINE FUMARATE TABLET, 
EXTENDED RELEASE ORAL 150 

mg   

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

48,300 434,700,000 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
RIZATRIPTAN 10MG ORALLY 

DISINTEGRATING TAB 

طب مفید 

 نیکان
169,902 9,215,208,000 5 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ROSUVASTATIN CALCIUM 

10MG TAB   
448,532 2,244,900,000 31 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ROSUVASTATIN CALCIUM 

20MG TAB   
277,452 2,223,648,000 30 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ROSUVASTATIN CALCIUM 

40MG TAB   
183,792 2,212,224,000 19 

تدبیر کالای بازرگانی 

 جم
ROSUVASTATIN CALCIUM 

5MG TAB   
575,008 1,730,316,000 16 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
SOLIFENACIN 10MG TAB 

فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
925,770 9,736,650,000 11 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
SOLIFENACIN 5MG TAB 

فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
4,580,550 34,395,975,000 13 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
TAMSULOSIN 0.4MG CAP 

  
502,110 2,681,780,400 26 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
TETRABENAZINE 25MG TAB 

 رها داروسازی 

 اصفهان
58,530 2,295,540,000 5 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
TOLTERODINE 2MG TAB 

فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
304,230 1,224,960,000 7 
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بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
TOLTERODINE 4MG 

EXTENDED RELEASE CAP 
فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
90,060 546,300,000 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
VENLAFAXINE 37.5MG 

EXTENDED RELEASE CAP 
فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
782,280 3,136,560,000 6 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
VENLAFAXINE 75MG 

EXTENDED RELEASE CAP 
فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
942,480 5,199,645,000 14 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
VORICONAZOLE 200MG 

TAB   
4,530 2,265,000,000 5 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ZALEPLON 10MG CAP 

فن آوریهای 

 آتیهنوین دارویی 
287,670 865,980,000 3 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ZALEPLON 5MG CAP 

فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
252,510 632,550,000 3 

   395,600,122,400 82,382,653 مجموع

 FINGOLIMOD 0.5MG CAP توسعه داروسازی دانش
نانو فناوران 

 داروئی الوند
472,286 194,397,300,000 4 

 LEDIPASVIR/SOFOSBUVIR داروسازی دانشتوسعه 
90/400MG TAB 

فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
0 

0 
 

5 

 NITISINONE 10MG CAP توسعه داروسازی دانش
فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
600 198,000,000 2 

 NITISINONE 2MG CAP توسعه داروسازی دانش
فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
300 19,800,000 2 

 NITISINONE 5MG CAP توسعه داروسازی دانش
فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
4,140 683,100,000 2 

   195,298,200,000 477,326 مجموع

 APREPITANT 125/80/80MG دارودرمان پارس
CAP 3 2,805,600,000 12,024 کیش مدیفارم 

 7 7,770,700,000 33,303 کیش مدیفارم  APREPITANT 125MG CAP دارودرمان پارس

 دارودرمان پارس
BUPRENORPHINE 0.4MG SL 

TAB 4 0 0 مهردارو 

 BUPRENORPHINE 2MG SL دارودرمان پارس
TAB 6 0 0 مهردارو 

 BUPRENORPHINE 8MG SL دارودرمان پارس
TAB 4 0 0 مهردارو 

 BUPRENORPHINE+NALOXONE دارودرمان پارس
2/0.5 MG TAB 3 30,758,646,000 4,310,360 مهردارو 

 CITALOPRAM HBR 20MG دارودرمان پارس
FC TAB   

28,112 140,560,000 19 

 CITALOPRAM HBR 40MG دارودرمان پارس
FC TAB   

420,000 3,150,000,000 15 

 DOMPERIDONE MALEATE دارودرمان پارس
10MG TAB 

فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
886,890 1,233,144,000 16 

 22 857,908,800 109,998 کیش مدیفارم ESOMEPRAZOLE 40MG CAP دارودرمان پارس
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 FENOFIBRATE 200MG CAP دارودرمان پارس
فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
60 510,000 10 

 FEXOFENADINE 120MG دارودرمان پارس
TAB   

121,560 372,780,000 16 

 دارودرمان پارس
FEXOFENADINE 180MG 

TAB   
78,870 334,680,000 16 

 FEXOFENADINE 60MG TAB   0 0 14 دارودرمان پارس

IMIPENEM+CILASTATIN(500+5 دارودرمان پارس
00)MG VIAL 10 0 0 داروسازی دانا 

 دارودرمان پارس
LEVOFLOXACIN 500MG 

TAB 17 2,504,602,229 154,675 داروسازی کوثر 

 LINEZOLID 600MG TAB دارودرمان پارس
فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
1,176 421,120,000 5 

 دارودرمان پارس
MEBEVERINE HCL 135MG 

TAB 

فن آوریهای 

 نوین دارویی آتیه
18,450 61,437,750 9 

 18 328,590,000 101,200 داروسازی امین MELOXICAM 15MG TAB دارودرمان پارس

 18 7,350,000 3,500 امینداروسازی  MELOXICAM 7.5MG TAB دارودرمان پارس

 10 5,059,530,000 15,739 داروسازی دانا MEROPENEM 1G VIAL دارودرمان پارس

 9 54,000,000 418 داروسازی دانا MEROPENEM 500MG VIAL دارودرمان پارس

 METFORMIN/GLIBENCLAMIDE دارودرمان پارس
500/5MG TAB   

1,678,410 2,270,594,700 6 

 پارسدارودرمان 
METHADONE HCL 20MG 

TAB 7 38,293,243,000 13,083,130 مهردارو 

 دارودرمان پارس
METHADONE HCL 40MG 

TAB 6 3,675,500,000 1,568,200 مهردارو 

 PANTOPRAZOLE 20MG CAP   137,340 329,616,000 13 دارودرمان پارس

 PANTOPRAZOLE 20MG TAB   595,308 1,478,558,592 23 دارودرمان پارس

 PANTOPRAZOLE 40MG TAB   1,773,665 6,635,579,834 28 دارودرمان پارس

 PREGABALIN 100MG CAP   424,620 2,369,167,500 12 دارودرمان پارس

 PREGABALIN 150MG CAP   279,930 2,240,619,600 13 دارودرمان پارس

 PREGABALIN 300MG CAP   1,576,830 6,373,096,200 6 دارودرمان پارس

 PREGABALIN 75MG CAP   933,510 3,708,443,400 19 دارودرمان پارس

 QUETIAPINE 100MG TAB   362,040 1,546,339,500 14 دارودرمان پارس

 QUETIAPINE 25MG TAB   186,990 783,798,900 13 دارودرمان پارس

 TAMSULOSIN 0.4MG CAP دارودرمان پارس
آوریهای فن 

 نوین دارویی آتیه
277,830 1,490,445,600 26 

   127,056,161,605 29,174,138 مجموع

داروئی بهین تامین روز 

 آمد
BISMUTH SUBCITRATE 

120MG TAB 
 9 240,660,000 68,760 داروسازی امین

داروئی بهین تامین روز 

 آمد
CISATRACURIUM BESILATE 

2MG/ML 5ML AMP 

کارخانجات 

 پخش دارو
28,490 3,353,273,000 5 
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داروئی بهین تامین روز 

 آمد
CISATRACURIUM BESILATE 

2MG/ML 5ML VIAL 

کارخانجات 

 دارو پخش
46,075 5,423,027,500 1 

داروئی بهین تامین روز 

 آمد
DULOXETINE 20MG CAP 

 داروسازی امین
21,630 149,280,000 10 

داروئی بهین تامین روز 

 آمد
DULOXETINE 30MG CAP 

 داروسازی امین
31,470 262,200,000 19 

داروئی بهین تامین روز 

 آمد
DULOXETINE 60MG CAP 

 داروسازی امین
0 0 13 

داروئی بهین تامین روز 

 آمد
KETOROLAC 30MG/ML  INJ  

کارخانجات 

 دارو پخش
1,043,740 19,415,136,000 12 

   28,843,576,500 1,240,165 مجموع

 ADENOSINE 3MG/ML دارورستا ژن 
(2ML) INJ 

 1 5,188,800,000 22,560 روناک

 3 3,864,690,000 17,273 روناک TEICOPLANIN 200MG VIAL رستا ژن دارو

 3 24,969,880,000 58,303 روناک TEICOPLANIN 400MG VIAL رستا ژن دارو

   34,023,370,000 98,136 مجموع

 PACLITAXEL ALBUMIN نانو دارو پژوهان پردیس
BOUND 100MG VIAL 

داروسازی 

 سبحان انکولوژی
4,427 44,678,200,000 2 

   44,678,200,000 4,427 مجموع

 ACETAMINOPHEN واریان فارمد
150MG/ML 6.7ML VIAL 

داروسازی 

 کاسپین تأمین
1,384,017 89,961,105,000 8 

 TRIPTORELIN ACETATE واریان فارمد
3.75MG SYRINGE 4 76,579,800,000 40,519 البرز دارو 

 TRIPTORELIN ACETATE واریان فارمد
95.6MCG INJECTION 2 601,640,000 4,628 البرز دارو 

 واریان فارمد
ZOLEDRONIC ACID 

MONOHYDRATE 4MG/5ML 
INJ  البرز دارو 

10,850 17,350,278,800 5 

   184,492,823,800 1,440,014 مجموع

 INSULIN ISOPHAN (NPH) ویتان فارمد
HUMAN 1000U/10ML VIAL 

انستیتو پاستور 

 ایران
7,108 1,053,556,400 4 

 ویتان فارمد
INSULIN ISOPHAN (NPH) 
HUMAN 100IU/ML 3ML 

CARTRIDGE  

انستیتو پاستور 

 ایران
1,184 181,638,000 3 

 INSULIN REGULAR HUMAN ویتان فارمد
1000U/10ML VIAL   

30,736 4,983,526,000 4 

   6,218,720,400 39,028 مجموع

 هما فارمد
CHORIONIC 

GONADOTROPHIN (HUMAN) 
5000 U VIAL 

فرآورده های 

 پویش دارو
269,391 90,035,705,200 5 

 ENOXAPARIN 100MG/ML هما فارمد
(4,000 U) 0.4ML SYRINGE 

فرآورده های 

 پویش دارو
12,054 1,688,400,000 13 
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 در لیست فوق، علاوه بر وجه مشترک تخلف از قانون، به شرح ذیل است: برانگیزتأملنکات بارز و 

 واقعی دارند.  تولیدکننده 28و حداکثر تا  2محصولات موضوع مغایرت با قانون، حداقل  اتفاقبهقریب  (1

 ENOXAPARIN 100MG/ML هما فارمد
(6,000 U) 0.6ML SYRINGE 

فرآورده های 

 پویش دارو
11,028 1,985,040,000 13 

 MENOTROPINS 75 IU هما فارمد
FSH+75IU LH AMP 

فرآورده های 

 پویش دارو
283,734 101,455,239,000 5 

 SOMATROPIN 4U AMP هما فارمد
فرآورده های 

 پویش دارو
308,577 114,968,941,500 4 

 STREPTOKINASE هما فارمد
1,500,000IU VIAL 

فرآورده های 

 پویش دارو
0 0 1 

 هما فارمد
TRIPTORELIN ACETATE 

11.25MG VIAL 

فرآورده های 

 پویش دارو
520 2,496,000,000 1 

 هما فارمد
TRIPTORELIN ACETATE 

3.75MG VIAL 

داروسازی 

 اکسیر
118,086 221,164,150,000 4 

 TRIPTORELIN PAMOATE هما فارمد
11.25MG VIAL 

فرآورده های 

 پویش دارو
12,883 64,247,400,000 1 

 هما فارمد
UROFOLLITROPIN 75 I U 

FSH AMP   
89,168 30,562,948,000 2 

   628,603,823,700 1,105,441 مجموع

 اوست دارو بهبود
BISOPROLOL FUMARATE 

10MG TAB 

داروسازی دکتر 

 عبیدی
117,030 468,120,000 10 

 BISOPROLOL FUMARATE اوست دارو بهبود
2.5MG TAB 

داروسازی دکتر 

 عبیدی
703,500 1,758,750,000 10 

 BISOPROLOL FUMARATE اوست دارو بهبود
5MG TAB 

داروسازی دکتر 

 عبیدی
629,220 2,202,270,000 10 

 اوست دارو بهبود
QUETIAPINE 150MG 

EXTENDED RELEASE TAB 

داروسازی دکتر 

 عبیدی
237,180 2,134,620,000 3 

 اوست دارو بهبود
QUETIAPINE 200MG 

EXTENDED RELEASE TAB 

داروسازی دکتر 

 عبیدی
362,010 4,344,120,000 3 

 QUETIAPINE 300MG اوست دارو بهبود
EXTENDED RELEASE TAB 

داروسازی دکتر 

 عبیدی
239,460 3,591,900,000 3 

 QUETIAPINE 50MG اوست دارو بهبود
EXTENDED RELEASE TAB 

داروسازی دکتر 

 عبیدی
851,820 3,407,280,000 2 

   17,907,060,000 3,140,220 مجموع

فن آوران روژان محقق 

 دارو 

DACLATASVIR/SOFOSBUVIR 
TABLET ORAL 60 mg/400 

mg   

داروسازی دکتر 

 عبیدی
74,284 24,736,572,000 4 

   24,736,572,000 74,284 مجموع

  2,083,138,264,405 128,175,176 مجموع کل
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هولت سباشند و به های پیچیده نمیهای خاص و مولکولیک از محصولات موضوع فوق دارای ویژگیهیچ (2

نظر از خلاف فاین حتی در صورت صراند. بنابرو عرضه تولیدقابلتی تولید دارو های صنعتوسط شرکت

 . از حیث قانون موجه نیست بنیاندانش، تلقی مولکول بودن آن

در خطوط  باشند که جهت تولید)زرد( شده در لیست فوق محصولات هازارد می ررنگپموارد علامت زده و  (3

 است.  تخلف مضاعفاست و مشمول  صادرشدهغیر هازارد پروانه 

که  درزمانیمذکور، مجوز ساخت و ورود دارو جهت موارد خاص و مقطعی  نامهآئین 9مستفاد از بند  

  .استپذیر امکان ساخت مقدور نباشد با اخذ مجوز از کمسیون قانونی امکان

 

 حمایت از تولید داخلی؟
، هدررفته ملی هایسرمایه سبب شده است که ذیل دودستهموارد مغایرت در  یادشدهرغم شفافیت مفاد ماده علی

 اه داشته است:به همرنیز و اضمحلال صنایع داروسازی را   شدهخارجاز کشور  ارز ایمعتنابهخروج مقادیر 

 

 صدور پروانه جهت محصولات تحت لیسانس با واردات محصول نیمه ساخته -

ه به محصولات در یک دهه اخیر و به دنبال تلاش جهت فروپاشی نظام ژنریک، سازمان غذا و دارو با اعطای پروان

کل دارویی قرص واردات محصولات نیمه ساخته )برای مثال در مورد ش برند و غیر برند تحت لیسانس، زمینه را جهت

ها ن موارد توسط دهآرغم تولید علی همآنبلیستر شده(  هایقرص بعضا گرانول آماده، قرص یا حتی  صورتبه

اقتصاد مقاومتی و های ه سیاستبمغایر با قانون، بلکه در تقابل  تنهانهتولیدکننده داخلی، فراهم نموده است که این امر 

ه ارزی تولید داخلی آن است( ارز )که البته بسیار فراتر از هزین ایمعتنابهاعتلای تولید ملی است و زمینه خروج مقادیر 

مورد  ،قیمت بودن بالابه علت  اخیرا  های ارزی آن موارد در حدی بوده است که را سبب شده است. تفاوت هزینه

ه اداره کل دارو طی نامه مشروح مدیرکلکه البته است  قرارگرفتهاعتراض گمرک جمهوری اسلامی ایران 

 سازیزمینهقیمت، در جهت تسهیل اقدامات خلاف قانون  بودن بالا( نسبت به توجیه 3تصویر شمارهذیل )

 ندگانتولیدکنبدیهی است که قیمت فروش مصوب این محصولات بسیار فراتر از قیمت مصوب سایر . است مودهن

 کند. داخلی است و البته به دلیل وارداتی بودن هم مزیت و برتری جهت مارکتینگ آن ایجاد می

 ها مولکول دیگر(و ده این اقلام )متفورمین، سرترالین، کلوپیدوگرل، سدیم والپروات، فکسوفنادین، سیتالوپرام ازجمله

 باشد.می
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 نامه مدیرکل امور دارو و مواد تحت کنترل -3 تصویر

 در خصوص عدم بررسی قیمت ارزی مواد اولیه وارداتی
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حمایت انون تشویق و ق 2، با بندهای الف و ب و ج از ماده گفتهپیشروحه فوق علاوه بر مغایرت قانونی موارد مط

شد بر ر تأکیددارد که طی آن نیز مغایرت مجلس شورای اسلامی  19/12/1380گذاری خارجی مصوب سرمایه

 .استنافع ملی و ... امنیت و مشغلی، افزایش صادرات، عدم تهدید  هایفرصت، افزایش آوریفناقتصادی، ارتقاء 

شده قانونی  تأکیده موارد لکه در مغایرت کامل با کلیندارد ب یادشدهگونه همسویی با قوانین هیچ تنهانهرویه جاری 

نسبت به  خود داخلی گذاری در ایران و به یمن همکاران. با این اوصاف شرکت خارجی فارغ از هرگونه سرمایهاست

نیز محقق  یادشده واد قانونیک از اهداف مطروحه در مد و در مقابل هیچشومند میرویه بهرهانتفاع از واردات بی

  د.شونمی

 

 .، واردات موازی محصولاتی که تولید داخلی دارندیادشدهنامه آئین 9موارد دیگر مغایر با بند  -

 شدهفراهماخل ردات اقلام تولید دوا بسترداروهای تولید داخلی،  تکیفیایجاد شبهه در خصوص  با  1388از سال 

شده است، متوجه  یافتهاختصاصدرصد از ارزی که جهت واردات دارو  40متجاوز از  غالبا . در سنوات اخیر است

و در  1397در سال  مثالعنوانبهکننده داخلی داشته است. تولید 22حتی تا  بعضا شده است که واردات محصولاتی 

 .شده است قلم از محصولات تولید داخل 486واردات  صرفدرصد از ارز تخصیصی،  43 ،های اقتصادیایام تحریم

 مبلغ ارزی فوق مصروف نابودی صنعت داروسازی شده است.  یبه عبارت

 واردشده 1397 الس در است. این داروها را مورد ارزیابی قرار داده ی وارداتیاز داروها چند مورد 4شماره  تصویر

 است واردشدهانول ثره که به شکل گرؤمقایسه قیمت واحد مواد م. دانمیلیون دلار ارزبری داشته 145بیش از است و 

  است. برابر بوده 10متوسط بیش از  طوربههای جهانی یا قیمت محصول داخلی با قیمت
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 مابه التفاوت مواد موثره وارداتی تحت لیسانس -4 تصویر

لات بروز کمبود کاذب محصوی برای سازکه در ایام اخیر شدت بیشتری داشته است، زمینه تأملقابلنکات 

بدیهی است که به بهانه  کنندگان داخلی است.ارز به تولید موقعبهعدم تخصیص  از طریق داخلی

 لقاًشود که در غالب این موارد مطفوریتی می صورتبهجلوگیری از کمبود دارو، اقدام به واردات دارو 

در  کانه 8ای که فاقد ضوابط های متفرقهضوابط و شرایط ثبت و ورود دارو رعایت نشده است و  شرکت

 اند.نامه مرتبط است مبادرت به واردات نمودهآئین

خلی است.  از دیگر دا تولیدکنندهوجود  رغمعلی 19جهت کووید  شدهتأمینها، داروهای ارز این مغایرتمورد ب

روز مخاطرات جدی منجر به ب متأسفانهداروهای آنتی نئوپلاستیک و بایولوژیک است که  ضابطهبیموارد واردات 

ماه  17آمارنامه طی  عدم انتشار دلیل بهکه شود شده است. البته کماکان اشاره می نیز کنندهمصرفجهت بیماران 

 .لاعات کامل و موارد ناقض میسر نیستگذشته دسترسی به اط

  GMPهای تولید دارو المللی حاکم بر نظاماجرای قوانین بینانحرافات بحرانی در  

 تولید، پوشش پرسنل، که طی آن شرایط و ضوابط و امکانات خطوط روشی است  2GMPتولید صحیح و بهینه  روش

شرایط محیطی و جلوگیری از تداخل اثرات داروها  ،جلوگیری از اثر متقابل محصول بر پرسنل و پرسنل بر محصول

(Cross Contaminationو روش )طرح  گرتنظیمنهاد زیست توسط سوء بر محیط های جلوگیری از بروز اثرات

                                                           
2 Good Manufacturing Practice 
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توجه به  میزان مخاطرات بسیار با  Hazard /Non-hazardداروهای مختلف برای GMP استانداردهایگردد. می

در حین  Hazardجهت نحوه تعامل با داروهای را ای شرایط ویژه گرتنظیمنهادهای متفاوت است و به همین جهت 

اند که یقینا   کردهفرایند ساخت، انبارداری، نحوه جابجایی و حتی در محیط مراکز خدمات بهداشتی درمانی تعریف 

های خاص مطروحه امری مبرهن است، و این قاعده  در نزد اختصاصی با ویژگی Clean roomالزام وجود خطوط 

 یکسان است.   WHO،EMEA ،FDA ،PIC/S گرتنظیمنهادهای کلیه 

 آن که شرایط.است شدهتعریفاز سوی سازمان غذا و دارو  GMPرفرنس عنوانبه PIC/S گرتنظیمنهاد در کشور ما 

در کلیه  Hazard اینحوه تعامل با داروه . این بدان معنی است کهاست شدهتعریف Hazard مشابه تعامل با داروهای

اند و تشخیص د نکردهورو  Hazardبه تعیین و نوع  داروهای گرتنظیمنهادهای اما کلیه  ؛نظر وجود داردمراجع اتفاق

جهت مواردی بایستی  عا قطبی ریسک، البته ارزیا اند.منوط نموده هاآنصلاح  و یا ارزیابی ریسک آن را به مراجع ذی

در خصوص ت که و منطقی نیسوجود ندارد  هاآنصلاح برای انجام شود که سوابق مطالعات معتبری توسط مراجع ذی

                              ، مطالعات تکراری صورت پذیرد.                      سوابق مطالعه و نتایج متقن ی بامحصولات

زیست، حیطمها در راستای حفظ سلامت جامعه و جلوگیری از مخاطرات زیستی و وظایف دولت ینترمهماز  یکی

ها و ن روشتدوینیز و  در محیط کار و تغذیه هاآنمجاز  آمیز )هازارد( و تعیین حدودتشخیص مواد مخاطره

محیطی ات جانی و زیستکه عوارض ناشی از مخاطر یاگونهبهها  جهت نحوه تعامل با آن موارد است  دستورالعمل

 به حداقل  برساند.  آن را

ث بروز باع مشخصا داروهایی هستند که  Hazardousداروهای  ،در حوزه فارماکولوژی Hazardمواد  ،حسب تعریف

تواند موجب یباشد. سمیت ژنتیکی م( Genotoxicityتوانند شامل سمیت ژنتیکی )ها می. این آسیبشوندآسیب  می

( یا قابلیت Teratogenicityهای حیوانی، انسان یا هر دو شود. آسیب محتمل دیگر تراتوژنیسیته  )زایی در مدلسرطان

 تلالات باروریتوانند اخمی Hazardous، داروهای درنهایت. استهای جنینی ایجاد نواقص در رشد جنین یا نارسایی

ان، مواد های ضد سرطتوان به دستهاست. این داروها را میپزشکان  له نگرانی عمدهایجاد کنند که این مسئ

سیستم ایمنی(  کنندهسرکوبو داروهای ایمونوساپرسیو ) ضدویروسسایتوتوکسیک، مواد بیولوژیک، داروهای 

جهت حفظ سلامت است.  هاآنایی ضرورت رعایت تدابیر ویژه با نحوه تعامل با بندی کرد و این عوارض چرطبقه

دیهیات علمی های علمی متقن و از بنمایانگر وجود رفرانس حت طرح مصادیق داروهای هازارد جه گردد که صراتو

 است.
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  Hazardous, NIOSHشناسایی و معرفی داروهای 

 ،Carcinogenicity  ،Teratogenicityشوند از حیث مخاطرات ممکنمی تأیید FDAداروهایی که توسط 

Reproductive toxicity  وGenotoxicity  قبلا داروهایی که  هایویژگیو همچنین مشابهت با Hazardous 

را به این  Hazardousای کند. این موسسه داروهرا فهرست می Hazardousبررسی کرده و داروهای  اندشدهشناخته

 :کندشکل تعریف می

د یا داورهای بیولوژیک در صورت عملکر هابیوتیکآنتی، ضدویروسدر مواردی داروهای ضد سرطان، 

سازی سلول تداخل ایجاد کرده و موجب بروز وانند در فرایندهای رشد و همانندتاختصاصی میغیر

 . 3های حاصل از آن شوندعوارض و سمیت برای آن سلول و سلول

-در سیستم Hazardousالعملی را برای چگونگی تعامل با داروهای دستور )ASHP(4 داروسازانانجمن آمریکایی 

ارجاع شده  NIOSHبه تعریف  Hazardousالعمل تعریف داروهای دهد. در این دستورمی ارائههای بهداشتی 

 است. 

 که استوزارت کار امریکا  زیرمجموعههای نیز که زیر از نهاد )OSHA(5یاحرفهاداره ایمنی و بهداشت 

 هایسیستمکاری ) هایمحیطدر  Hazardousهای مختلفی را در رابطه با چگونگی تعامل با داروهای دستورالعمل

 . است USPو  NIOSH ،ASHPها بر پایه مطالب بهداشتی درمانی( منتشر کرده است که البته این دستورالعمل

، البتهست. اتشریح شده   Hazardتعامل با داروهای   نحوهکه مرجع معتبر و جاری است  USPدرفارماکوپه آمریکا 

ات بهداشتی داروهای  هازارد در مراکز خدم  Dispaching و  Handlingجهت نحوه تعامل با  یالعملدستور این

 رغمعلیحداقل  غبارات  مضر است. دارای  شدهبندیبستهو  شدهساختهکه داروهای  فرضپیشنی  است، با این درما

 وط تولید دارو کهدر خط یقینا است و  شدهدرججهت تعامل با آن نیز رفرانس ذیل  شرایط خاص مطروحه در این امر

تر را طلب یار جدیتمهیدات بس د شرایط تولید و تجهیزات وشوحین فرایند ایجاد میو غبارات فراوان در  مؤثرهمواد 

 .وجود دارد نظرقاتفابر آن کسان است و فوق ی هیادشد گرتنظیم هایسازمان کلیه درنماید که این شرایط می

                                                           
3 Defining Hazardous Drugsv Hazardous drugs include those used for cancer chemotherapy, antiviral drugs, hormones, 

some bioengineered drugs, and other miscellaneous drugs. 
4 American Society of Health-System Pharmacists 

 
5 Occupational Safety and Health Administration (OSHA) 
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 NIOSHرا  Hazardمـــرجع تشخیـــــص داروهای  که در ذیل آمـــده است USPدر رفـــــــرانس 

(National institute for occupational  safety and health اعلام نموده است که )مرجع مورد  تنهانه

ل علمی  و نیز به دلای توسعهدرحالاست بلکه  غالب کشورها  خصوصا  کشورهای    FDAو   CDCاعتنا جهت 

عتبار  ویژه جایگاه  حاصل و ابی هایو صرف هزینه غیرضروریتکراری و   هایآزمایشاقتصادی  )جلوگیری  از انجام 

NIOSH رغمعلییی که داروها نا احیاجهت تشخیص دسته داروهای  هازارد و  یادشده( از مستندات و نظرات  سازمان 

کنند و استفاده می ،د هستندذاتا  هازار گفتهپیشولی به دلیل خواص  ،دنگیرر دسته داروهای  هازارد قرار نمیاینکه د

، توصیه ایشان در ایران سازمان غذا و دارو در ازنظر USPطبعا  با توجه به معتبر بودن و جاری بودن فارماکوپه آمریکا 

 . روهای هازارد نیز امری منطقی استدامرجع تشخیص 
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 راهنمای داروهای هازارد -5 تصویر
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NIOSH  توسط  اولا ، لیست محصولات هازاردی که دارویی هازاردبندی دستهبر علاوهFDA  تائید  هاآنمصرف

 :طی سه لیست ذیل منتشر نموده است به اتمام رسیده است هاآنمطالعات سمیت  شده است و ثانیا 

 شماره داروهای هازارد در دسته آنتی نئوپلاسیتک 1( لیست گروه 1

 شامل داروهای هازارد غیر آنتی نئوپلاستیک  2( لیست گروه شماره 2

 شامل غیر آنتی نئوپلاستیک ولی با عوارض مشابه  3( لیست گروه شماره 3

اند و در فارماکوپه ائید شدهت FDAداروهایی که توسط  صرفا است  مشاهدهقابلفوق  هایفهرستکه در  گونههمان 

به  .است شدهرجدهای فوق به اتمام رسیده است در لیست هاآنامریکا وجود دارند و ایضا  مطالعات بررسی سمیت 

سیو وجود دارند که به ، آنتی ویرال و ایمونوساپرنئوپلاستیک، سیتوتوکسیکداروهای آنتی  ایمعتنابهعبارتی مقادیر 

ارویی هازارد  عدم های داست با توجه به تعریف کلی دستهاند و بدیهی منظور نشدهیکی از دلایل فوق هنوز در لیست 

 .نیست هاآنن غیر هازارد بود منزلهبههای منتشره در لیست یادشدههر یک از موارد  حضور

 یادشده معتبری هااز رفرنس تنهانهاست  CDC زیرمجموعهکه  NIOSHرغم اعتبار جهانی سازمان غذا و دارو علی

سته محصولات که دی از آن ننموده است بلکه حتی مصادیق برداریبهرههای دارویی هازارد بودن دسته خصوص در

ی جهت قابل توجه اقدام است  شدهسازیشفافهازارد بودن آن  خصوص در صراحتبه یادشده گانهسههای در لیست

ن محصولات انجام وی آبر ر PIC/Sهای دستورالعمل سازیجاریاروهای هازارد و در زمره د هاآنملحوظ نمودن 

 Cross حیثاز  ناپذیر جهت پرسنل تولید و دیگر محصولات تولیدیاین امر مخاطرات جدی جبران .دهدنداده و نمی

contamination  کندمیمحیطی ایجاد و بروز عوارض جهت بیماران و معضلات جدی زیست . 

باشند ب میکه فاقد خطوط اختصاصی متناس محصولات آنکننده های تولیدبه همراه شرکت یادشدهسه لیست تصویر 

که  4پیوست ه در لیست . با توجه به فراوانی محصولات هازارد مطروحاست مشاهدهقابل (4پیوست  3تا  1)لیست  در

د عمق فاجعه جاری تولید هستن توسعهدرحالاختصاصی عمومی و غیر "کلین روم"تولید غیر  در خطوط هاآنهمگی 

 .گرددمشخص می

، درمان و ون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشتدر ماده  یک از قان 11بر اساس  موارد قانونی و مستفاد از بند 

، درمانی، بهزیستی ( خدمات بهداشتیو اعلام استانداردهای  مربوط به الف تعیین» 3/03/1367آموزش پزشکی مصوب 

، تجهیزات  و ملزومات و مواد مواد دارویی، خوراکی، آشامیدنی، بهداشتی، آرایشی، آزمایشگاهی (ب، و دارویی
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ر در کوخدماتی و تولیدی مربوط به خدمات و مواد مذ مؤسساتبهداشت کلیه  (ج  بخشیتوانمصرفی پزشکی و 

 . است شدهگذاشتهن و آموزش پزشکی ، درمافوق بر عهده وزارت بهداشت

( الحاقی ماده 2ح تبصره  )قانون اصلا واحدهماده( ( جزء )ب5نامه اجرایی بند )آییناز  10ماده »همچنین مستفاد از 

الحاق دو تبصره  و 1354سال مین اجتماعی مصوب ( قانون تأ76(  و تبصره ماده )77( و )72( قانون اصلاح مواد )76)

 (  22/10/1380مصوب ) « 1380مصوب  _ 1371( مصوب 76به ماده )

ورای شزا را به  اله حدود تماس شغلی عوامل بیماری، درمان و آموزش پزشکی مکلف است هرسوزارت بهداشت

آور ت  و زیانکارهای سخهای استانی کور موظف است  مراتب را به کمیتهشورای مذ .حفاظت فنی اعلام نماید عالی

 . جهت اجرا اعلام نماید

ای و بر مبنای منابع شت حرفهوزارت بهداشت  با مشارکت گروهی از متخصصین بهدا 1370این اساس از سال  بر

المللی، ن کمیته بر اساس منابع مختلف بین. ایحدود مجاز مواجهه شغلی نموده استاقدام به تدوین  المللیبینعلمی 

در کشور اقدام به تدوین این حدود در قالب  شدهانجامهای ، نتایج مطالعات و پژوهشالمللیو قوانین بین هاپیمان

 6نماید. آخرین نسخه موجودمی سالهسهبازنگری دو تا  هایبا دوره «حدود مجاز مواجهه شغلی»هایی تحت عنوان کتاب

های مشروحه کتاب از رفرنساین  . دراست تشرشدهمن 1395که در سال  است آناز این کتاب ویرایش چهارم  

 . گیری شده استالمللی ذیل جهت تعیین حدود مجاز مواجهه شغلی بهرهبین

کتاب برای  11۷مجاز شغلی در بخش مواد شیمیایی )در صفحه های کتاب حدود بررسی رفرنس

 : (اندکردهرفرانس را ذکر  11بخش شیمیایی 

 American Conference of Governmental Industrial Theدو رفرانس اول از .1

 Hygienists 
)®ACGIH( کند.می باشد که سالانه حدود مجاز را تدوین و منتشر می 

 Institutمنتشر شده توسط  Permissible Exposure Valueرفرانس بعدی دستورالعمل محاسبات  .2

de recherche Robert-Sauvé en santé et en sécurité du travail (IRSST)  است که

 .کاناداست Quebecتحقیقاتی در ای موسسه

 Health and Safetyمنتشر شده توسط  Workplace Exposure Limitsرفرانس بعدی  .3

Executive کند. انگلستان است که فهرست حدود مواجهه را منتشر می 

                                                           
 در سایت مرکز سلامت محیط و کار وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی 6
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منتشر شده در سایت  Toxic and Hazardous Substancesرفرانس بعدی فهرست  .4

Occupational Safety and Health Administration (OSHA)  مربوط به وزارت کار

 کند. ( را منتشر میPermissible Exposure Valuesامریکاست که حدود مجاز )

 د. کانادا می باشن IRSSTهای محاسباتی دو رفرانس دیگر نیز مربوط به دیگر دستورالعمل .5

 International Council onهای منتشر شده توسط  OELرفرانس بعد از دستورالعمل و فهرست  .6

Mining and Metals  باشد. می 

 ای در مورد تدوین حدود مجاز در سنگاپور است .رفرانس بعد مقاله .7

 The Japanتوسط  OELای شامل چگونگی محاسبه و مقادیر ارایه شده رفرانس بعدی مقاله .8

Society for Occupational Health باشد. می 

 The role of occupational exposure limits in the health andرفرانس آخر با عنوان  .9

safety systems of EU Member States.   توسطHealth and Safety Executive  

 پردازد. میانگلستان منتشر شده که به بررسی مختصر کشورهای عضو اتحادیه در این زمینه 

مشهود  هانآو حدود مجاز مخاطره مواجهه شغلی  انگیز مخاطرهعوامل  و فهرست منتشره مطالب درگونه که نهما

ارویی د مؤثرهرفاً هشت قلم ماده ص است و قرارگرفتهمواد شیمیایی مورد ارزیابی و اعلام نظر  صرفا است 

فئین( سیلین ، سفالوسپورین، آسپرین، استامینوفن و کاسیلین، بنزیل پنیسیلین، پنی)استرپتومایسین، آمپی

 های داروییهای فوق لیست کاملی از دستهدر برخی از رفرنس کهدرحالیاست  قرارگرفتهمورد ارزیابی 

ت علت مغفول ماندن محصولات دارویی در لیس .است شدهدرج هاآنهازارد و حتی مصادیقی فراوانی از 

ه عبارتی وزارت بهداشت علیرغم الزامات قانونی مطروحه فوق و وجود منابع ب .منتشره ابهام جدی دارد

جهت تنظیم لیست دسته داروهای هازارد و محصولات مرتبط و حدود مجاز مواجهه  دسترسقابلفنی و 

رغم لیسرباز زده است و حتی پس از چهار سال از انتشار لیست ناقص قبلی و ع هاآناز انجام  هاآنشغلی 

این امر حسب  .در انجام وظایف قانونی خویش کوتاهی نموده است تاکنون ،بازنگری سالیانه الزام

جهت سلامت پرسنل، بیماران، محصولات  بارزیانعوارض  یادشدههای مستندات متقن مندرج در رفرنس

  آورد.زیست به بار میدارویی و محیط

 

   محصولات داروییگذاری قیمت در خصوصعدم تبعیت از قوانین جاری 

دستورالعمل اجــــــرایی آن به شماره  9و  2پنجم و مواد  سالهپنجقانون برنامه  101بند د ماده  1مستفاد از تبصره 

 شدهتمامقیمت محصولات دارویی بر اساس هزینه ») مصوب شورای اقتصاد (  3/02/1391مورخ  16965/48007
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شامل استهلاک سرمایه ثابت، هزینه مواد با رعایت بازده ) هاآن مینتأد و تولی شدهتمامواردات و یا هزینه 

که حسب قانون  «است شدهتعییننرخ سود منصفانه  علاوهبه( برداریبهرههای نگهداری و هزینهمصرفی و 

امور انون مربوط به مقررات ق 20ماده  4بند  3گذاری دارو موضوع تبصره اجرای این مهم بر عهده کمیسیون قیمت

 .است 29/03/1334، آشامیدنی مصوب و مواد خوراکی ، داروییپزشکی

 تواندمیاز سوی دیگر چگونه  پذیرآسیباز سویی و حمایت از اقشار  گذاریقیمتحمایت از تولید داخلی با  کهاین

به آن  نگریسطحیغ از منجر شود پرسش بسیار مهمی است که بایستی فار دهندهتوسعهبه تعادل و توازنی منصفانه و 

و حمایت ضمنی  تولیدکنندهقربانی کردن  همآنو  گزینندبرمیراه را  ترینساده گذارانسیاست معمولا پاسخ گفت. 

های اجرای برنامه دارو طی سال سازمان غذا و . پذیرآسیباز حمایت از اقشار  وبرقپرزرق ایلایهزیر  واردکنندهاز 

ر برخی موارد، بدون امعان د صرفا خودداری نموده است و  قیمتیاز انجام اصلاحات  لیطورکبهپنجم غالبا   سالهپنج

 هایهزینهمصرفی و  استهلاک سرمایه ثابت، هزینه موادتولید با رعایت بازده ) شدهتمامهای قیمت هزینه بهنظر 

تنگناهایی ده است تا کرد سبب شرویاین  .درصدی نموده است صورتبهاقدام به افزایش ناچیز  رأسا ( نگهداری و ...

اد قانونی و بر د. عدم توجه به اصلاح قیمت  محصولات بر اساس مفوداروسازی ایجاد ش تولیدکنندههای شرکت برای

و عدم توجه به اجزاء  سویکهای واقعی تولید از نادیده انگاشتن هزینه منزلهبهاساس فرم محاسبات قیمت، 

ی دیگر هر از سو .مختلف متفاوت  است تولیدکنندگانمحصول که الزاما  جهت هر محصول نزد  دهندهتشکیل

ضرر  نجام داده باشدگذاری بیشتری اشرایط تولید و افزایش کیفیت محصول، سرمایهارتقاء  برایکه  واقعی تولیدکننده

یفی خطوط جهت ارتقاء ک ایانگیزه یهای تولیدشرکت ،که با این روش استبدیهی  . شودمیو زیان بیشتری متحمل 

 .د داشتنو محصول نخواه

از افزایش قیمت  شودمیپذیر که افزایش قیمت دارو، باعث فشار به قشر آسیب استدلالصرفا  با این  دارو وسازمان غذا 

این  الاشاره. صرفاً جهت محصولات تولید داخلی فوق البته ؛کندمیامتناع  یادشدهمنطقی داروها منطبق بر قوانین 

 شدهتعیینذیل  قراربه پنجم سالهپنجقانون برنامه  101بند د ماده  2تبصره طبق جبران موضوع  امکانکه است  کهدرحالی

تفاوت قیمت متر از قیمت عادله روز تکلیف شود، مابهدر اجرای این بند چنانچه قیمت فروش کالا با خدمات ک» است:

و یا از محل  پرداخت شود اجراتعیین و از محل اعتبارات و منابع دولت در سال  زمانهمعادله روز و تکلیفی باید 

یارانه تخصیصی در بودجه سازمان صرفاٌ معطوف به  بخشی از  هرچند «به دولت تهاتر گردد. ربطذیدستگاه بدهی 
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 یافتهاختصاصبخش بزرگی از یارانه به هورمون رشد وارداتی  1392گردد به طریقی که در سال داروهای ویژه می

 . است برنداشتهتولیدکنندگان  در  عایدی برای عملا است و 

 وزیرانهیئتو تعیین قیمت کالا و خدمات )سبد حمایتی( مصوب  تأمیننظام  5همچنین با توجه به ماده 

قانون اساسی جمهوری اسلامی ایران که با  هشتم وو سی  صدیکبر اصل مبتنی  16/02/1380در مورخ 

 شخیص مصلحتمجمع ت 13۷3قانون اصلاح قانون تعزیرات حکومتی مصوب  واحدهماده 3استناد به تبصره 

طبق ضوابط مجمع  خدمات وگذاری کالاها اصول و مبنای محاسبه و قیمت» ،، مصوب شده استنظام

ید و های واقعی تولبا در نظر گرفتن هزینه تولیدکنندگانو   کنندگانمصرفعمومی سازمان حمایت از 

  «.دشود عادله محاسبه و اعلام میسو علاوهبهواردات 

پس  رسمی دولتی های بیولوژیک با ارزگذاری دارو و فرآوردهقیمت»فوق  یادشدهمصوبه  12طبق مفاد ماده همچنین 

انون اصلاحیه ق 20ماده  35از کارشناسی لازم توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی بر اساس مفاد تبصره 

، رت بهداشتب از معاونت دارویی وزابه تصویب کمیسیون قانونی مرک 1367مربوط به مقررات امور دارویی مصوب 

ده وزارت ، یک نفر نماینبه دعوت وزیر بهداشتروساز صنعتی مدیرعامل شرکت سهامی دارویی کشور، یک نفر دا

ماده  2بند  بعلاوه .صورت خواهد گرفت« امور دارویی وزارت بهداشت مدیرکلبازرگانی با معرفی وزارت مذکور و 

تصاص بخشی از عواید و ارائه پیشنهاد روش مناسب برای اخ اجراقابلطرح تصمیمات جبرانی »نیز  یادشدهمصوبه  19

معیشت اقشار  وهای منفی افزایش قیمت در سطح زندگی جبران تبعات و پیامد منظوربهمت یش قیحاصل از افزا

ز سیاست انقباضی پرداخت یارانه ناشی ا خصوص در «و زدودن آثار فوری آن در تصمیم در زندگی آنان درآمدکم

 .اندفتهکنندگان داخلی نیز مورد عنایت قرار نگر، تولیدقیمت محصولات دارویی

 -1399ساله اخیر  ) ۷سازمان غذا و دارو  در طی دوره از اقدامات  متأثرتولیدی داخلی  های شرکت

ایه پاین در حالی است که نرخ  .اندکرده تجربه درصد افزایش قیمت را 80متوسط  کمتر از  طوربه( 1392

بوده  مؤثرهدرصد رشد جهت مواد  292ریال( مشمول  42000) تاکنونریال( 12260) 1392ارز از سال 

را  درصد افزایش 1223ریال  که  150.000به قریب به    12260از    بندیبستهاست و جهت مواد کمکی و 

 400های سربار نیز متجاوز از درصد و هزینه 300انرژی قریب به  هایهمچنین حامل  .نمایدتحمیل می

 یادشدهساله  ۷با نرخ رشد مواجه بوده است و حسب اعلام مراجع رسمی در دوره  هیادشددرصد در دوره 

درصدی افزایش  3۷0فاصله ، سانبدیندرصد مواجه بوده است.  450های تولید با رشدی معادل هزینه

 است. تولیدکنندگان بر دوش عملاًهای تولید و افزایش قیمت محصولات هزینه
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اقدام ی مصوب هامحصول و ابلاغ قیمت شدهتمامهای محاسبه قیمت نسبت به دارواز سوی دیگر، سازمان غذا و 

 029/97شماره  بهسندیکای صاحبان صنایع دارویی کشور   سیرئنکرده است. )نگاه کنید به: نامه اعتراضی 

 پیوست است(.  . 02/02/97مورخ

هت های داخلی جنامهسازی  آئیناقدام به تبیین، تدوین  و جاری رأساًسازمان غذا و دارو  سوی دیگراز 

قیمت حمایتی جهت محصولاتی  در خصوصها نامهکه یکی از این آئین گذاری محصولات نموده استقیمت

مذکور  نامهنیآئ داروهای مشمول )پیوست است( 18/04/1390. مصوب انددشدهیتولکه برای بار اول در ایران است 

 اخلی اخذ نمایند. دداروهای اصلی در ایران را در صورت تولید  کنندهمصرفدرصد آخرین قیمت  60توانند تا می

رانتی بوده است.  های لازم جهت تعاملات تبعیضی ونامه ایجاد فرصتآئیناز تدوین این البته  حسب سوابق، منظور 

ها حتی کتکه برخی از شرملاک نظر بوده است، درحالی ادشدهینامه ها، آئینچراکه در خصوص برخی از شرکت

 اند. قیمت وارداتی نیز موفق به اخذ قیمت مصوب نشده %5تا 

دهند شده های ملی کشور را تشکیل میهای تولیدی که سرمایهمنجر به اضمحلال شرکت یاقدامات چنین مجموعه

این های  جدی منابع و سرمایه اضمحلالبا  طلایی قرار خواهد داد. یامضا بردارانبهرهو بازار دارو را در اختیار  است

 یفرسایشایندهای فراست  و اگر توجه جدی به مقابله با این  ماندهیباقدر حال حاضر کالبدی از ایشان  هاشرکت

قی نخواهد ژنریک دارویی با ه دیگر اثری از صنعت دارو و نظامویی کشور نشود دیری نخواهد پاید کردا صنعت

 ماند. 

درصد رشد داشته  30ب به و کمکی( به کشور قری مؤثرهمیزان واردات مواد اولیه ) 1398اینکه در سال  تأملقابلنکته 

وده است. درصدی مواجه ب 23با رشد  ادشدهیاست و بنا بر اعلام وزارت صمت میزان تولیدات دارویی در سال 

ست. طبعا  این انداشته  یتوجهقابلقادیر مصارف داخلی داروها رجوع گردد، مصرف رشد چنانچه به م کهیدرحال

در یک  نهاها تگردد که افزایش واردات و تولید چه سرنوشتی داشته است؟ بر اساس برخی گزارشسؤال مطرح می

ق شده و پانصد میلیارد تومان دارو به کشورهای همسایه قاچا دو هزارمقدار  1398ماهه در سال  6دوره 

 گردد. قاچاق منطقی می وتعمیم دهیم، موازنه تولید با مقادیر مصرف  سالهکیکه چنانچه آن مقادیر را به دوره است 

های انقباضی حاشیه ارز حمایتی نبوده بلکه پایین بودن قیمت دارو به دلیل سیاست صرفا دلیل بروز این حجم قاچاق، 

آن با کشورهای همسایه است. به عبارتی، شعار اتکایی سازمان غذا و دارو )و عدم منطقی  ملاحظهقابلو اختلاف 
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( نتیجه معکوس داده است و باعث اضمحلال صنعت ریپذبیآسنمودن قیمت دارو جهت جلوگیری از فشار بر قشر 

 .گرددیمارزی کشور  و منابعهای ملی دارو و تاراج سرمایه

 «یبالادسترات ها و مقررات از قوانین و مقرانحراف دستورالعمل» در خصوصدر خصوص  شدهارائهخلاصه مطالب 

 است. شدهارائه 4شماره  جدولدر تشریحی  طوربهشماره سه و  کادرموردی در  طوربه

 ها در صنعت دارویی کشوردستورالعملها و نامهانحراف از مواد قانونی، آئین -3 کادر

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 مرور موارد انحراف از مواد قانونی در صنعت دارویی کشور نشانگر وجود مشکلات زیر است:

 ین دسته؛( و عدم بروز رسانی فهرست دارویی اHazardousاجرای ناقص دستورالعمل داروهای دسته هازارد ) -

 ؛GMPهای تولید دارو حاکم بر نظامالمللی انحراف در اجرا و رعایت قوانین بین -

حقوق  گذاری و از سویی حمایت ازتداخل وظایف سازمان غذا و دارو که از سویی مسئولیت اجرای قیمت -

 کننده را بر عهده دارد؛مصرف

 ؛طرح ژنریک بندیسطح نقض دستورالعمل نظام -

گذاری تارز و دخالت در قیم انجام امور اجرایی و غیرمرتبط با وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص -

 محصول(؛

 های غیر قانونی انقباضی قیمت داروی تولید داخل؛سیاست -

 واردات موازی محصولاتی که تولید مشابه داخلی دارند؛ -

 خطی از آئین نامه ساخت و ورود دارو در اعطای مجوز تولید قراردادی ت -
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 عوامل موجد فساد در صنعت دارویی کشور  )انحراف از قانون( -4 جدول

 توضیح انحراف از قانون  موضوع قانون گرفتهشکلخطای 

به  الف: عدم التزام عملی سازمان غذا و دارو
-رعایت قوانین جاری کشور و مقررات بین

 المللی حاکم بر صنایع دارویی
 

ساخت و ورود نامه از آئین نِساختارشکنا: عدول 1-الف
واد دارو، موضوع قانون مقررات امور پزشکی دارویی، م

و  29/03/1334ها مصوب خوردنی و آشامیدنی
 (1367و  1362های اصلاحات بعدی )سال

های مجاز با اخذ دور پروانه ساخت صرفاً جهت شرکتص -1
احد تولید پروانه از وزارت صنایع و وزارت بهداشت که دارای و

 ات کافی باشند مجاز است. دارو با امکان
محصولاتی که مصداق کشف باشد مجاز  صدور پروانه -2

 . است
 

از دو ضوابط قانونی موفق  هایی که خارجلیست محصولات و شرکت -
 است.  شدهارائه 3اند در جدول شماره به اخذ پروانه ساخت شده

ت و احتمال در دسترس بوده اس 1397  ماه آباناطلاعات آمارنامه تا  -
 .است ماهه فاقد آمار، نیز متصور 17افزایش موارد مغایر طی دوره 

 2دو قانون، حداقل  محصولات موضوع مغایرت با این اتفاقبهقریب  -

 تولیدکننده واقعی دارند.  28و حداکثر تا 

 دور پروانه در خط تولید غیرهازارد برای محصولات هازاردص -

لید دارو های صنعتی تواردات داروهایی که به سهولت توسط شرکتو -

 و عرضه است. تولیدقابلدر داخل کشور 

ت (، مجوز ساخ1-نامه مذکور )الفآئین 9ستفاد از بند م -3
ان که امک درزمانیو ورود دارو جهت موارد خاص و مقطعی 

-مکانساخت مقدور نباشد با اخذ مجوز از کمسیون قانونی ا

 پذیر است. 
 

دور پروانه جهت محصولات تحت لیسانس با واردات محصول نیمه ص-
ه داخلی فراهم ها تولیدکنندرغم آنکه تولید آن موارد توسط دهساخته، علی

 شود.های خارجی میاست و موجب خروج ارز و انتفاع شرکت
یر اردات موازی محصولاتی است که تولید داخلی دارند )در سنوات اخو -
 یافتهاصاختصدرصد از ارزی که جهت واردات دارو  40متجاوز از  لباًغا

 22حتی تا  بعضاً شده است، متوجه واردات محصولاتی شده است که 
 تولیدکننده داخلی داشته است.(.

المللی حاکم : انحراف در اجرا و رعایت قوانین بین2-الف
 GMPهای تولید دارو بر نظام

لمللی حاکم بر ااجرای قوانین بینانحرافات بحرانی در  -2
  GMPهای تولید دارو نظام

در  Hazardousوهای العمل تعامل با دارهای دستورعمل به توصیه-
 های بهداشتی نقص دارد.سیستم

زارت بهداشت علیرغم الزامات قانونی و وجود منابع فنی و و -
صولات جهت تنظیم لیست دسته داروهای هازارد و مح دسترسقابل

ست که امرتبط و حدود مجاز مواجهه شغلی، در انجام آن کوتاهی کرده 
یی و بار آن بر سلامت پرسنل، بیماران، محصولات داروعوارض زیان

 است.  اثباتقابلزیست محیط
 1395در سال « حدود مجاز مواجهه شغلی»خرین نسخه مربوط به آ -

 است. شرشدهمنت
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لی، صرفاً مواد حدود مجاز مواجهه شغ کننده برآوردهای از شاخص -
 است. قرارگرفتهشیمیایی مورد ارزیابی و اعلام نظر 

 مؤثرهر برآورد حدود مجاز مواجهه شغلی، صرفاً هشت قلم ماده د -
سیلین ، سیلین، بنزیل پنیسیلین، پنیدارویی )استرپتومایسین، آمپی

 رارگرفتهقسفالوسپورین، آسپرین، استامینوفن و کافئین( مورد ارزیابی 
رزیابی ااست که نسبت به لیست و مصادیق داروهای هازارد دچار تقلیل 

 است.

-: عدم تبعیت از قوانین جاری در خصوص قیمت3-الف

 گذاری محصولات دارویی
گذاری قیمت خصوص درعدم تبعیت از قوانین جاری -3

 محصولات دارویی  
 شدهتمامقیمت محصولات دارویی بر اساس هزینه » -1

با رعایت  هاآن تأمینتولید و  شدهتمامواردات و یا هزینه 
رفی و بازده )شامل استهلاک سرمایه ثابت ، هزینه مواد مص

نرخ سود  علاوهبه( برداریبهرهنگهداری و  هایهزینه
هده ای این قانون بر عاجر«. است شدهتعیینمنصفانه 

 گذاری دارو است.کمیسیون قیمت
 خدمات وگذاری کالاها اصول و مبنای محاسبه و قیمت» -2

طبق ضوابط مجمع عمومی سازمان حمایت از 
های رفتن هزینهبا در نظر گ تولیدکنندگانو   کنندگانمصرف

اسبه و اعلام سود عادله مح علاوهبهواقعی تولید و واردات 
 « شود.می

ی بیولوژیک با ارز رسمی هاگذاری دارو و فرآوردهقیمت» -3
 دولتی پس از کارشناسی توسط وزارت بهداشت، درمان و
آموزش پزشکی به تصویب کمیسیونی مرکب از معاونت 
 دارویی وزارت بهداشت، مدیرعامل شرکت سهامی دارویی

یک  کشور، یک نفر داروساز صنعتی به دعوت وزیر بهداشت،
 مدیرکلو  ر نماینده وزارت بازرگانی با معرفی وزارت مذکورنف

 صورت خواهد گرفت. « امور دارویی وزارت بهداشت
 
 

پنجم  سالهپنجشمول اجرای برنامه های مسازمان غذا و دارو طی سال-
ری نموده است و از انجام اصلاحات قیمت دارو خوددا طورکلیبهغالباً 

با  ،تولید شدۀتمامهای قیمت هزینه توجه بهاحیاناً در برخی موارد، بدون 
ه است که درصدی نمود صورتبهرعایت بازده اقدام به افزایش ناچیز 

 های داروسازی است.آن ایجاد تنگناهای اقتصادی شرکت نتیجه
 درپذیر است. این افزایش قیمت دارو، فشار به قشر آسیب توجیه عدم -

است. البته  شدهتصریحانون است که امکان جبران موضوع در ق حالی
در  یابد. مثلاًای اختصاص مییارانه تخصیصی در این خصوص سلیقه

اص بخش بزرگی از یارانه به هورمون رشد وارداتی اختص 1392سال 
 یافت و عایدی برای تولیدکنندگان در بر نداشته است. 

وجب می تولید داخل های غیر قانونی انقباضی قیمت داروسیاست -
 افزایش قاچاق  دارو شده است. 

نون سازمان غذا تولیدی داخلی  متاثر از اقدامات خلاف قا هایشرکت -
ر متوسط  کمتر ( به طو1392 -1399ساله اخیر  ) 7در طی دوره و دارو 

 اند. درصد افزایش قیمت را تجربه کرده 80از 
محاسبه  ات قانونی درخصوصسازمان غذا و دارو با عدم تمکین ازمصوب -

ساز نههای مصوب عملاً زمیهای تمام شده محصول و ابلاغ قیمتقیمت
 شده است. گذاری محصولاتبروز تبعیضات قابل تامل در قیمت

سازمان غذا و دارو با نادیده گرفتن مصوبات قانونی راساً اقدام به تبیین،  -
گذاری محصولات متهای داخلی جهت قینامهآئینسازی تدوین و جاری

ها درخصوص قیمت حمایتی جهت نامهنموده است که یکی از این آئین
اند. مصوب محصولاتی است که برای بار اول در ایران تولید  شده

توانند نامه مذکور می)پیوست است( داروهای مشمول آئین 18/04/1390
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در  درصد آخرین قیمت مصرف کننده داروهای اصلی در ایران را 60تا 
های تعاملات نامه ایجاد فرصتصورت تولید داخلی اخذ نمایند. این آئین

نامه یاد ها، آئینتبعیضی و رانتی بوده است. چراکه برای برخی شرکت
 %5ها حتی تا که برخی از شرکتشده ملاک نظر بوده است، درحالی

 اند. قیمت وارداتی نیز موفق به اخذ قیمت مصوب نشده
ره و کمکی( به کشور میزان واردات مواد اولیه )موث 1398در سال  -

یزان مدرصد رشد داشته است و بنا بر اعلام وزارت صمت  30قریب به 
ه است. درصدی مواجه بود 23تولیدات دارویی در سال یاد شده با رشد 

، مصرف درحالی که چنانچه به مقادیر مصارف داخلی داروها رجوع گردد
 ست.رشد قابل توجهی نداشته ا

ا های ساختار و وظایف سازمان غذب: مغایرت
های و مسئولیتحاکمیتی و دارو با جایگاه 
 های غذا و دارومترتب بر سازمان

 

ر اجرایی و غیرمرتبط با وظایف سازمان : انجام امو1-ب
 گذاری)نظیر دخالت در تخصیص ارز و دخالت در قیمت

 محصول(

  

مناسب جهت انجام وظیفه اصلی : ساختار نا2-ب

ف تعری QMSسازمان غذا و دارو که اهم آن وظایف در  
 شود.می

، حاکمیت QMSقابل توجه است که روح حاکم بر سیستم 
ک یو جایگزینی عقل جمعی بر خرد فردی است. به عبارتی 
تواند مدیر سازمان هرچند توانمند حسب قواعد یاد شده نمی

-، نسبت به ابلاغ دستورهای خلقQMSفرایند خارج از 

و حاکم  الساعه اقدام نماید، بدیهی است استقرار این سیستم
ات شدن آن متضمن تدوین، ابلاغ و اجراء قوانین و مقرر

وگیری ها جلاعتباردهی شده خواهد بود و از بروز ناهنجاری
 خواهد نمود.

 

 پ: تداخل وظایف

 
-حمایت از حقوق مصرفگذاری و تداخل وظایف قیمت

 کننده
ی گذارازمان غذا و دارو از سویی مسئولیت اجرایی قیمتس -

حاکمیتی  را بر عهده دارد و از سوی دیگر با توجه به جایگاه
و  کنندگانخود ناگزیر از حفظ منافع و قدرت خرید مصرف

ادیده نها و ها است و سعی در پایین نگه داشتن  قیمتبیمه
 حاکم بر قیمت دارد. انگاشتن الزامات

های تولیدی که توسط شرکت GMPامکان اجرای اصول و قواعد 
 مستلزم صرف هزینه گزاف می باشد وجود نخواهد داشت. در چنین

ر دشرایطی که شرکت های تولیدی در معرض اقدامات انقباضی شدید 
واعد باشند عملا توجه مکفی به رعایت اصول و قجهت کاهش قیمت می

 ی حاکم بر صنعت دارو به ورطه تعلیق خواهد افتاد.المللبین
کیفیت  المللی، سازمان غذا و دارو متولی حفظحسب ساختارهای بین -

یص گذاری محصولات و تخصمحصولات تولید شده هستند و امر  قیمت
شده  و این های غذا و دارو تعریف نارز و سایر امور اجرایی در سازمان

 باشند.  ها مینامور بر عهده دیگر سازما
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 های فساد در صنعت دارویی کشورگلوگاه-فصل چهارم
. کندیم مشخصهای مبارزه با فساد را کند فساد ناشی از چیست و اولویتهای فساد مشخص میشناخت گلوگاه

 غیرممکنرا  فسادبارزه با شناسایی نشود موفقیت م یدرستبههای فساد تلاش برای مبارزه با فساد تا زمانی که گلوگاه

 یآسانبهفساد  هایی در صنعت دارویی کشور است که در آندر این بخش، توضیح حوزه شدهارائه. مطالب کندمی

. هر مورد با شرح نمایدرا معلوم میآید و نیز ارتباط میان ساختار صنعت دارویی کشور و درجه وقوع فساد پدید می

ای از خلاصه شروع این بخش با ارائه های عینیِ مختلفی در مورد چرایی و چگونگی بروز فساد همراه است.مثال

که در بخش  است گیری فساد و تعارض منافع از منظر حقوقی در صنعت دارویی کشورشکلترین عوامل مؤثر بر مهم

  .است شدهیبررستفصیلی  طوربهقبلی 

 نظارت حقوقی در صنعت دارویی کشورکنترل و فساد ناشی از ضعفِ  (1

خش قبل باز موارد در  هرکدامشرح هایی است. صنعت دارویی کشور از منظر کنترل و نظارت حقوقی دچار ضعف

قوقی در صنعت حها و موارد تخلفی که به وقوع پیوسته تشریح شده است. در اینجا ضعف کلی ساختار با ذکر نمونه

 ها عبارتنداز: ترین آنشود که مهمدارو فهرست می

 در صنعت دارویی بر زمین ماندن وظایف قانونی  

 ( اجرای ناقص دستورالعمل داروهای دسته هازاردHazardousو تقلیل برآورد فهرست دارویی ه )ازارد؛ 

  آمارنامه دارویی و فهرست دارویی هازارد؛ روزرسانیبهعدم 

 های تولید دارو حاکم بر نظامالمللی انحراف در اجرا و رعایت قوانین بینGMP؛ 

 ؛طرح ژنریک بندیسطح نقض دستورالعمل نظام 

 عدم التزام به قوانین

 های غیر قانونی انقباضی قیمت داروی تولید داخل؛سیاست 

 (؛3شماره  اند )جدولهایی که خارج از ضوابط قانونی موفق به اخذ مجوز و پروانه شدهمحصولات و شرکت 

 قانون عملکرد فراتر از 

  گذاری یمتقبا وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص ارز و دخالت در  مرتبط غیرانجام امور اجرایی و

 محصول(؛

 های غیر قانونی انقباضی قیمت داروی تولید داخل؛سیاست 

 صدور پروانه در خط تولید غیرهازارد برای محصولات هازارد؛ 
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  تداخل وظایف 

  المللی مل بین)برخلاف دستورالع گذاری دارو در سازمان غذا و داروکمیسیون قیمتتعیین قیمت دارو توسط

 سازمان جهانی غذا و دارو(؛

 ز حقوق اگذاری و از سویی حمایت تداخل وظایف سازمان غذا و دارو که از سویی مسئولیت اجرای قیمت

 کننده را بر عهده دارد؛مصرف

 واردات بدون پشتوانه قانونی

  ؛کنندهمصرفو  تولیدکنندهو کمکی( مازاد بر نیاز  مؤثرهمواد اولیه )واردات 

 ن موارد رغم آنکه تولید آصدور پروانه به محصولات تحت لیسانس با واردات محصول نیمه ساخته، علی

 ها تولیدکننده داخلی فراهم است؛توسط ده

 صد از ارزی که در 40لبا  متجاوز از های اخیر غاواردات موازی محصولاتی که تولید داخلی دارند )در سال

تولیدکننده  22یافته شده است، متوجه واردات محصولاتی شده که بعضا  حتی تا جهت واردات دارو اختصاص

 داخلی داشته است(.

  فساد در فرایند ارائه مجوز و صدور پروانه (2

شود، زش مزایایی که داده میگیری فساد است. بسته به ارتخصیص پروانه و صدور مجوز یک منبع همیشگی شکل

پروری در تسهیل فرایند اخذ متفاوت خواهد بود. معمولا  ارتباطات سیاسی و حامیبرای صدور مجوز  قیمت رشوه

اشاره کرد  مجوزهاییتوان به می فسادها در صنعت دارویی کشور دستنیازاأثیرگذار است. و کسب پروانه ت مجوز

 به تولید پروانه و صادرشده بهداشت وزارت سابق مدیران برخی نام به پزشکی تجهیزات و دارو تولید برای عمدتا  که

درب »در ادبیات مبارزه با فساد به مسئله  سوءاستفاده)این نوع  است اخذشده آنان فرزندان و همسر یا خود نام

حتی  چنانچه ۷ .معروف است و قانونی در صنعت دارویی کشور برای پیشگیری از آن وجود ندارد( «گردان

                                                           
گذاری، نظارت و داوری مقرراتمقامات دولتی میان بخش عمومی و بخش خصوصی یکی از مسائل مهم بسیاری از کشورهاست. واگذاری پروژه،  وهای کارمندان جاییجابه  7

تواند موجب ایجاد منافعی در ها، به بخش خصوصی میاز مهمترین کارکردهای بخش عمومی )غیرخصوصی( در کشورهای مختلف است. انتقال کارمندان و مدیران این بخش
، هاییلوگیری از چنین سوءاستفادهجد. به منظور در بخش عمومی فراهم کنبخش خصوصی برای کارمندان شود و زمینه را برای تعارض منافع و ناکارآمدی خدمات ارائه شده 

سلامت منتشر شده است مربوط به  بخش مهمی از قوانین مرتبط با پیشگیری از تعارض منافع به مسئله درب گردان اختصاص دارد. یک نمونه از اخباری که اخیر در نظام
 استعفای رئیس گروه بیمارستانی در ایرلند است.

نشان  HSEک بررسی توسط واحد حسابرسی ی منتشر شد.« تعارض منافعاستعفای رئیس گروه بیمارستان به علت »خبری در خصوص  2020می  19در تاریخ  

پس از اینکه  ده است.را نقض کر HSEاست، مقررات مالی  Dalyداد که انتصاب یک شرکت مشاوره برای بررسی خدمات مربوط به بارداری که بخشی از آن متعلق به آقای 
)حزب سوسیال دموکرات ایرلند( یک تعارض منافع را اعلام کرد. سخنگوی بهداشت  Sinn Féin پنجاه درصد سهام شرکت را دارا است،  Dalyمشخص شد آقای 

Caomhghín Ó Caolaín  از وزیر بهداشتJames Reilly  درخواست کرد نقش خود در انتصاب آقایDaly  پس  گروه بیمارستان را توضیح دهد.به عنوان رئیس
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کنندگان و چندگانه برای دریافت زمانهم تبرخی موراد، فساد در صدور مجوز در صنعت دارویی کشور تسهیلا در

نیز  بنیاندانش هایشرکت نام به از مزیت دیگری ،ایجاد کرده است. مثلا  کسانی که توانستند علاوه بر دریافت پروانه

 در. بزنند دور را رسمی هایممنوعیت و مقررات داخلی، هاینامهبخش مزیت از استفاده با بتوانند تا استفاده کنند

 یا دارو قلم چندین تولید پروانه شانرسمی ثبت و تأسیس تاریخ از ماه چند از کمتر گذشتن با هاشرکت این مواردی

پیامد چنین وضعیتی تضعیف شک بی .اندکرده عرضه هم بازار به را خود محصول و دریافت را دارویی اولیه مواد

 های درمان در نظام سلامت کشور است. اهداف برنامه

و تأمین عمومی  افراد جامعه سلامت  مربوط به جان وفساد، حتی اندک آن در بخش سلامت که مسئولیت ارائه خدماتِ

ی غیرمنصفانه برای افرادی هاپذیری جامعه و پرداختباشد. چراکه نتیجه آن آسیب تحملقابلآن را بر عهده دارد نباید 

اهد بود که مجوز زمانی بیشتر خو ژهیوبهزیان تحمیل هزینه درمان  خدمات سلامت هستند.است که نیازمند دریافت 

  غیرعادلانه واردات به محصولاتی تخصیص یابد که امکان تولید آن در کشور وجود دارد.

هایی شود، فرصتمی غیرمعمول به برخی افراد  محصولات اعطا طوربههایی که بینیم که اختصاص مزیتبنابراین می

 رساند. کنند که به دولت و عموم مردم زیان میبرای فساد ایجاد می

رسد در برخی نظر می های نظارتی را دور زده است. بهبرنامه یراحتبهبعلاوه فساد در صدور مجوز در صنعت دارو 

 یل شود.، ابزاری برای ثروتمند کردن خودشان تبدتوسط برخی مقاماتتوانسته است موارد قوانین و مقررات 

 خطوط اجاره با دارو تولید آن، 1 و تبصره نامهآیین 24 ماده ازجمله دارو، تولید و نامه ساختآیین و قانون طبق

 دانسته شده مجاز مکتشفان و دانشمندان توسط شدهابداع یا کشف داروهای مورد در فقط هاسایر کارخانه تولید

 فاقد جهت اشخاص که هاییپروانه طبیعتا  اساس بر این .وجود ندارد اقلام سایر ایاجاره تولید برای مجوزی و

محصولات موضوع مغایرت صدور پروانه   ندارد. تطابق قانون با استاندارد صادرشده، و مجوز دارای تولیدی واحد

تولیدکننده واقعی در کشور  28و حداکثر تا  2قانونی، حداقل های دارویی خارج از ضوابط به محصولات و شرکت

 هایقیمت مولکول، چند فرمولاسیون با است صرفا  تولیدی هویت و امکانات فاقد کهی شرکتبرای نمونه  8دارد.

 دلیل به بعلاوه آنکه این شرکت .کسب کرده است صدمیلیاردی چند کرده و درآمد اخذ وارداتی قیمت مشابه مصوب

                                                           
 Dalyدر بررسی درباره نحوه انتصاب شرکتی که توسط آقای  James Reilly، در میان سؤالات اظهار داشت که سرپرستی Sinn Féin گری آدامز رهبر حزباز آن 

 نک دسترسی به خبر:لی تاسیس شده است، برای خدمات مربوط به بارداری، تحت حیطه اختیارات گروه، قابل قبول نیست.
https://www.irishtimes.com/news/health/hospital-group-chief-resigns-over-conflict-of-interest-1.1829029 

 
 .(1367و  1362 هایت بعدی )سالو اصلاحا 29/03/1334ها مصوب نامه ساخت و ورود دارو، موضوع قانون مقررات امور پزشکی دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنیآئین 8
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 به قریب یشرکت دقیقا  در شرایط مشابهی .ندارد را هم... و کارگری و سربار هایهزینه مشکلات گذاری،سرمایه نبود

 و کرده تولید هاشرکت دیگر در قراردادی تولید صورتبه را محصول هاده داروسازی سایت ایجاد ادعای با سال 10

  .است نداده انجام تولیدی واحد احداث جهت اقدامی

 ۀنیدرزمدارو د جوازِ تولیانحصار  عرضه شود. به عبارتیتواند منجر به ایجاد انحصار در فساد در صدور مجوز می

ذیر باشد. پبیماری خاصی تنها به شرکت یا فرد مشخصی اهدا و توزیع آن تنها توسط همان فرد یا شرکت امکان

 از پس ماه سهنها ت یشرکت مثلا  است.  توجهقابل هاشرکتبرخی رسوایی فساد در اهدای مجوز انحصاری در مورد 

 از یکیاین .شده است سرطان ضد داروی قلم 21 تولید مجوزموفق به کسب  تولیدی، واحد داشتن از قبل ثبت،

ود یک فساد سیستمی تنها وج .است مدیریتی اختیارات از سوءاستفاده و منافع تضاد از ناشی انحرافات موارد بارزترین

 ت اداری بالا است.گر تأثیر فساد مقاماگیری بازار انحصاری شود و بیانچنین موجب حذف رقبا و شکلاینتواند می

دارویی  های نامتعارفسیاست گیری چنین انحصاری غیرممکن است.گیرنده شکلبدون تبانی با مقامات تصمیم

دگی رسمی و یا می که تحت بهانه نماینموجب انحصار در فرآیند تولید داخلی و واردات شده است. بسیاری از اقلا

های اکان سیاستداشتن امتیاز اولین تولیدکننده و حتی وجود عناصری در سطح کارشناسی سازمان غذا و دارو که کم

دارو شده  کنند، موجب بروز اشکالات جدی هم در اقتصاد دارو و هم ریسک کیفیمحور قدیم را تبعیت میرانت

دانش ، شرکت  شرکت اولیه آرنا حیات جم شرکت بازرگانی وارداتی تدبیر کالایچون   ییهاشرکت)عملکرد  .است

 .قابل بازرسی است( دارو درمان پارس ، نانو داروی الوند

گناه نی کردن بیماران بیبازار دارو سودهای نامشروعی برای خود با قربا سوداگرانبینیم که چگونه می بیترتنیابه

 کنند. دردمند کسب می دردناک است که این سودها را تنها از طریق تحمیل هزینه درمان بر افراد رنجور وزنند. رقم می

توانند با سبک کردن بار نظارتی می دارندعهدهکه کنترل و نظارت بر اجرای قوانین را بر ی افزون بر این موارد، مقامات

 لامت کشور شوند. انداختن سیستم س درخطرو یا نادیده گرفتن اجرای قوانین و یا اجرای دلبخواهی آن موجب فساد و 

رغم علیسازمان غذا و دارو  است.در خط غیرهازارد برای محصولات هازارد جهت تولید صدور پروانه نمونه آن 

جهت تنظیم لیست دسته داروهای هازارد و محصولات مرتبط و حدود  دسترسقابلالزامات قانونی و وجود منابع فنی و 

بار آن بر سلامت پرسنل، بیماران، محصولات مجاز مواجهه شغلی، در انجام آن کوتاهی کرده است که عوارض زیان

 .(این گزارش محصولات هازارد لیست شده است 4پیوست و  3جدول )است.  اثباتقابلزیست دارویی و محیط

حدود مجاز  شده یروزرسانبهآخرین نسخه علاوه بر آن در برآورد محصولات هازارد نیز دچار تقلیل است. اولا  



69 
 

هشت صرفا  مواد شیمیایی است؛ در برآورد حدود مجاز مواجهه شغلی،  1395مربوط به سال ( OEL) مواجهه شغلی

سیلین، سفالوسپورین، آسپرین، استامینوفن و سیلین، بنزیل پنیسیلین، پنیدارویی )استرپتومایسین، آمپی مؤثرهقلم ماده 

 است که نسبت به لیست و مصادیق داروهای هازارد دچار تقلیل ارزیابی است. قرارگرفتهکافئین( مورد ارزیابی 

 العلاجصعب و خاص نبیمارا از حمایت بهانه با بالینی ییکار آزما بدون بازار به بیولوژیک داروهای ورود مجوز صدور

 منفی جنتای باوجود اقلام از برخی حتی .است در بخش اهدای مجوز کشور دارویی نظام جدی مشکلاتدیگر  از

 دارای محصولات رهصاد هایاغلب پروانهاست. برای نمونه  گرفته تولید مجوز طلایی امضاهای با بالینی، هایآزمایش

ازرگانی بشرکت  وارداتیشرکت  اخیرا . است شده رانتی هایشرکت زین اخیر دهه یک طی مطلوب اقتصادی توجیه

 فاقد کهیدرحالست ا کرده پروانه در حوزه دارو اخذ شد 50وارداتی تدبیر کالای جم در کمتر از چند سال متجاوز از 

 آن ختصاصیا شرایط فاقد سایت یک در قراردادی تولید صورتبه است و وارداتیشرکت  صرفا  و  تولیدی هویت

جود داشته باشد وفارغ از درست یا غلط بودن این اطلاعات، بایستی سازوکاری  .است کرده تولید به مبادرت داروها

عفی برای نظام سلامت ضافسادها خطر م گونهنیااین اطلاعات را بررسی و شفافیت لازم ایجاد شود.  وسقمصحتکه 

 تواندمیر درازمدت دکند و تداوم آن تحمیل می هاآنهای هایی بر بیماران و خانوادهدشواریچراکه کشور دارند، 

 .در کشور شودبه ایجاد یک جو ناپایدار سلامت  منجر

 فساد در تخصیص یارانه  (3

با پرداخت رشوه امکان  یراحتبهیابد اما معمولا  یارانه برای کمک به توزیع مناسب خدمات حمایتی تخصیص می

قامات دولتی است پذیر است. چراکه توزیع این مزایا تحت کنترل مای امکانهای تخصیص یارانهجایی اولویتبهجا

ابراین یکی از موارد فساد در ها هستند. بناولویت کنندهنییتعهستند که  هاآنگیری برخوردارند و که از قدرت تصمیم

بخش بزرگی  1392در سال برای نمونه تخصیص یارانه دولتی است.  یهاتیاولوصنعت دارویی کشور مربوط به تعیین 

 ر نداشته است. عایدی برای تولیدکنندگان در بآنکه  یجابههورمون رشد وارداتی اختصاص یافت؛  از یارانه به

د نشود. تجربه نشان داده است اصلاح فرصت فسادزای اعطای یارانه دارو، کمیابی ایجا منظوربهالبته باید مراقب بود که 

(. 75: 1385)آکرمن،  آوردوجود نداشت پدید می ترشیپکه  ییدرجاها، انگیزه فساد را کمیابی ناشی از کاهش یارانه

 ین خصوص بحث خواهد شد.در بخش ارائه راهکارهای سیاستی بیشتر در ا
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 گذاریهای انقباضی قیمتسیاست (4

 از حمایت جیهتو با دارو، گذاریقیمت در خود قانونی وظایف انجام از دارو و غذا سازمان سرباززدن مواردی در

 هزینه افزایش به هتوج بدون دارو گذاریقیمت عبارتی به. است بوده فساد گیریشکل بستر و زمینه ،کنندهمصرف

. شد گرفتهشیپ در اولیه وادم مازاد دسترسی سیاست دارو، داشتننگه پایین برای آن بر علاوه و است شدهانجام تولید

 درصد 30 به قریب رکشو به( کمکی و مؤثره) اولیه مواد واردات میزان 1398 سال درگفته شد  نیازاشیپ آن چنانکه

 بوده مواجه یدرصد 23 رشد با ادشدهی سال در دارویی تولیدات میزان صمت وزارت اعلام بر بنا و است داشته رشد

قطعا   است. نداشته یتوجهقابل رشد مصرف گردد، رجوع داروها داخلی مصارف مقادیر به چنانچه کهیدرحال. است

چندان توجیهی یا  کنندهمصرفگیری واردات مازاد بر نیاز تولیدکننده و بدون توجه به تقاضا و نیاز سبات تصمیمامح

 هیچ توجیهی غیر از دسترسی به فرصت فساد برای واردکنندگان ندارد.

 از ثرأمت  داخلی تولیدی هایشرکت. است داروسازی هایشرکتبرای  اقتصادی تنگناهای ایجاد سیاست این نتیجه

 افزایش درصد 80 از کمتر  متوسط طورهب( 1392 -1399)  اخیر ساله 7 دوره طی در دارو و غذا سازمان اقدامات

 .اندکرده تجربه را قیمت

 قاچاق خصوص درهای مستندی گزارششود. های انقباضی دارو به ضرر مالی تولیدکنندگان محدود نمیسیاستالبته 

های تولیدی رکتدر شرایطی که ش .وجود دارد داخل تولید داروی گذاریقیمت قانونی غیر هایسیاست دلیل به دارو

و  شرایط) GMPباشند امکان اجرای اصول و قواعد اقدامات انقباضی شدیدی جهت کاهش قیمت می در معرض

پرسنل بر  وهای جلوگیری از اثر متقابل محصول بر پرسنل ، روشکارکنانضوابط و امکانات خطوط تولید، پوشش 

-ر محیطبسوء  بروز اثراتهای جلوگیری از و روش و جلوگیری از تداخل اثرات داروهامحصول و شرایط محیطی 

واعد قهای تولیدی مستلزم صرف هزینه گزاف خواهد بود و توجه مکفی به رعایت اصول و زیست( توسط شرکت

 المللی حاکم بر صنعت دارو، به تعلیق خواهد افتاد.بین

گذاری درست قیمتر گذاری دارو انجام شود و آیا رویه موجود دنظر از آنکه چگونه فرایند قیمت، صرفهمهنیباا

اند. ارو ایراد گرفتهگذاری صنعت داست یا خیر، برخی پژوهشگران حوزه مبارزه با فساد به تعارض منافع در نظام قیمت

 دشدهیتولمحصولات  المللی، سازمان غذا و دارو متولی حفظ کیفیتحسب ساختارهای بینکه  روستازآناین انتقاد 

و  نشدهفیرتعهای غذا و دارو تخصیص ارز و سایر امور اجرایی در سازمان گذاری محصولات وو امر  قیمت است

 باشند. ها میاین امور بر عهده دیگر سازمان
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گذاری یمتاین موضوع مهمی است که سازمان غذا و دارو به دلیل حفظ موقعیت خود در کنترل کیفیت، از نقش ق

در فعی نداشته باشند. در تجارت دارو ن شانگذاری خوداهمیت دارد که مأموران قیمت روازآناین  دارو فاصله بگیرد.

های رکتگیرنده با شگذاری و تصمیمهای موثقی مبنی بر نفع مشترک یا شراکت مأموران قیمتمواردی گزارش

های رکتشو یا شکل تولید قراردادی( ه قیمت توسط افراد )باز اقلام دارویی گران خصوصی وجود دارد. برخی

ویی ارتباط شراکتی نظام دار رندهیگمیتصمشوند که مستقیم یا غیرمستقیم با مسئولین مین میأتولیدی یا وارداتی ت

 همآنکنند،  یدارجانبهایی که در آن ذینفع هستند از شرکت ازحدشیبگیرنده ممکن است مقامات تصمیم دارند.

نجام دهند. تعارض بهتر  آن را ا ییکاراتوانند در همان موضوع، با هزینه کمتر و های دیگری که میبه زیان شرکت

یل مطابق به همین دلا  تضعیف خواهد کرد. یطورجدبهصنعت داروی کشور را  ییکارامنافع و فساد ناشی از این امر، 

 شود.یگذاری منع مالمللی غذا و دارو، این سازمان از فرایند قیمتبا ساختار سازمان بین

 فساد در فرایند واردات  (5
به  یفراوانا این در ایران ام، فراوانی است. شودکه توسط پژوهشگران حوزه ضد فساد توصیه می یهایحلیکی از راه

که فساد را محدود  حالنیدرعکند واردات آکرمن استدلال میمنجر شده است.  ترافزونمفهوم واردات بیشتر و فساد 

اده است نشان دپژوهشگر دیگری  (.84: 1385کارایی عملکرد دولت را بهبود بخشد )آکرمن، تواند کند میمی

ورز نشان تلرن و های البته هرچند بررسی (.Treisman, 2000: 339) شودواردات بیشتر منجر به فساد کمتری می

نفسه باعث کاهش فساد واردات فی معتقدند هاآن حالنیدرعاما شود دهد فساد بیشتر منجر به واردات کمتر میمی

د واردات رسبه نظر میکه  جهتازآننفسه مهم است. عبارت فی(. Larraín & Tavares, 2004: 224) شودنمی

گیری فساد اردات بر شکلتوان تأثیر وبا نمونه تجربی بهتر میدهد. رفتار مشابهی در کاهش فساد نشان نمی جاهمهدر 

د تا یده شورا توضیح داد. ضروری است شواهد تجربی مانند قطعات پازل کنار هم چدر صنعت دارویی کشور 

 واردات آشکار شود. فساد آمیز بودن گیری در خصوصمحاسبات تصمیم

 مصرفی ارز بودجه کل از نیمی از بیش حاضر حال در( 2( علاوه بر دو نرخی بودن ارز در کشور، 1 بگیریددر نظر 

 داخلی تولیدات به مربوط دیگر نیمی و شودمی مصرف تومان 4200 نرخ با آماده داروی واردات برای داروی کشور

( بعلاوه آنکه در سال 3 ،(شودمی تولید وارداتی مؤثره مواد با آن درصد 30و داخلی مؤثره مواد با آن %70 که) است

( بنا بر اعلام وزارت 4 ،داشته استدرصد رشد  30ثره و کمکی( به کشور قریب به ؤمیزان واردات مواد اولیه )م 1398

 یتوجهقابلو مصارف داخلی داروها رشد  داشته استرشد  درصد 23تنها سال  همان صمت میزان تولیدات دارویی در
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ای در برابر فساد دارو نیست، استراتژی بازدارنده تنهانهنمایانگر آن است که واردات  یخوببهنداشته است. این موارد 

 گیری فساد دارو در ایران مؤثر بوده است.بلکه بر شکل

ا جهت واردات دقیقا  به همین دلایل است که اعطای پروانه به محصولات برند و غیر برند تحت لیسانس، زمینه ر

 این اقلام ازجمله. کندمیرغم تولید آن توسط تولیدکننده داخلی، فراهم علی همآن، ساخته نیمهمحصولات 

 .است( کلوپیدوگرل، سدیم والپروات، فکسوفنادین، سیتالوپرام متفورمین، سرترالین،)

 40با  متجاوز از های اخیر غالدلایل دیگری هم برای اثبات عملکرد فسادزا بودن واردات دارو وجود دارد. در سال

 22است، متوجه واردات محصولاتی است که حتی تا  افتهیاختصاصدرصد از ارزی که جهت واردات دارو 

 ساخته مهینو یا صدور پروانه برای محصولات تحت لیسانس با واردات محصول  تولیدکننده داخلی داشته است

 طی که است ر آنتجالب ها تولیدکننده داخلی فراهم است.تولید آن محصولات توسط ده کهیدرحالاست  شدهانجام

 درصد 28 کلهب دارو واردات ارزش و کاهش درصد 28 کلبه دارو تولید ارزش ،1397 سال به منتهی ساله 13 دوره

ینکه به چه ا .است داشته رشد درصد 20 ایران کشور جمعیت مدت این این در حالی است که در. است داشته افزایش

است، سؤال مهمی  گرفتهشکلاز طریق واردات )با ارز دو نرخی(  همآندسترسی مازاد بر نیاز تولید و مصرف،  علت

های خارجی کتشر نفعخروج ارز و تواند باشد. فرایندی که موجب رسد پاسخ جز انتفاع چیزی نمیاست. به نظر می

 .شده است

اخلی ایجاد کرده است درویه و مازاد بر نیاز بازار، شرایطی برای تولیدکنندگان داروی نظام ارز دوگانه و واردات بی

وذ سیاسی در صنعت مندی از نفرسد تنها در شرایطی که ارتباطات سیاسی لازم وجود داشته باشد و بهرهکه به نظر می

هانی هم خواهد های نشرایط پیامدهای فساد زیان نیدر ا سرپا خواهد ماند. صنعت دارودارویی کشور فراهم باشد، 

ای احتراز از افشا گیرنده برشود. مقام دولتی و تصمیمها میمزایای واردات نصیب خودیمندی از داشت. اولا  بهره

هدف برنامه  آنکه ثانیا   سازد.شدن و یا انحصار بازار، معامله را در دایره دوستان مورد اعتماد و خویشاوندان محدود می

باشد  شدهنییتع یدرستبهبرای واردات  ولمحصقطعیتی مبنی بر آنکه انتخاب  درواقع)درمانی( تضعیف خواهد شد. 

واجد شرایط  اعطای مجوز به فرد )افراد( یا شرکت )ها( و توزیعآیا  تیدرنهاسخت و گاهی ناممکن خواهد بود. 

امتیازاتی یا نصیب  ای بالا است، معمولا  چنینمزایای حاصل از کسب یک اعتبار یارانه ازآنجاکهاست؟  افتهیصیتخص

 هستند.شوه رنصیب کسانی خواهد شد که بیشتر مایل به پرداخت فضای رقابتی  شود و یا در یکمی حلقه آشنایان
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 های داروییانتفاع بنگاه (6

های رانتی ساختار هاست. نفوذ بنگا« های داروییانتفاع بنگاه»یکی از مسائل اصلی در نظام دارویی کشور حل مسئلۀ 

العلاج صعب انداخته است. متأسفانه این مورد در خصوص بیماران خاص وعرضه، تجویز و درمان کشور را به خطر 

رایزنی  ازآنپسدهند که سودآوری در کدام محصولات دارویی بیشتر است و ص مییها تشختر است. این بنگاهجدی

 شود.انجام می برای ورود داروی مدنظر در لیست دارویی و تجویز آن توسط پزشکان

زشکان فوق تخصص پ( بسیاری از این داروها توسط 1های دارویی دو عامل مؤثر است. تفاع بنگاهدر تثبیت فرایند ان

وجود است( ممشابه داخلی موجود باشد )که در موارد متعددی  موردنظرشود و چنانچه در خصوص داروی تجویز می

داخلی و خارجی  دن کیفیت دارویکنند و بیمار به دلیل عدم اشراف به یکسان بوپزشکان داروی خارجی را تجویز می

اران خاص و قیمت بیمای که بر اساس آن استفاده از داروهای گران( بعلاوه پروتکل درمانی2 تابع پزشک است.

رو بدون انطباق با پذیر باشد وجود ندارد و بنابراین چنانچه پزشکان دارویی تجویز کنند این داالعلاج امکانصعب

 شود.مصرف می دستورالعمل مصوب تأمین و

درصد است  30قیمت است نزدیک به های خاص که عمدتا  وارداتی و بسیار گراندر کشور ما سهم داروهای بیماری

درصد و در  12این در حالی است که سهم داروهای بیماری خاص در کشور آمریکا  . هزار نفر( 400)به ازای تقریبا  

که  10درصدِ کل بودجه دارویی کشور است 32دسته از داروها بیش از . بعلاوه مصرف این 9درصد است 6-7اروپا 

 5-6برابر است )مصرف این دسته از داروها در کشورهای اروپایی  6تا  5در مقایسه با کشورهای اروپایی بیش از 

زیاد   یقدربهفشار هزینه داروهای جدید بر بودجه دارویی کشور  ها است(.درصد از بودجه کل دارویی آن

مجبور شد کمیته بررسی و تدوین داروهای ایران را تعطیل کند تا  1396بود که وزیر بهداشت در سال 

  داروهای بیشتری وارد فهرست دارویی کشور نشود.

های دارویی کشور بنگاهاند در مواردی فرایند نظارتی را دور بزنند. چنان قدرتمند هستند که توانستههای دارویی بنگاه

 اولا   دو کارکرد مهم دارد. فهرست داروییی سبک کردن بار نظارتی نفوذ زیادی در فهرست دارویی دارند. برا

ست تا واردکنندگان و تولیدکنندگان داروهای اهای انحرافی سیاستدر برابر  رویه داروترین بازدارنده رشد بیمهم

نظارت  11«دارو یاثربخشهزینه »بر  ثانیا  و  خودشان شوند های دارویی به نفعتورم هزینه نتوانند موجبقیمت گران

                                                           
  1394بر اساس آمار ارائه شده سازمان غذا و دارو به کمیسیون بهداشت مجلس،  9
 1395بر اساس آمار ارائه شده از سازمان غذا و دارو،  10

1 1 cost effectiveness 
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یا در دنو  ستا ترین فاکتورهای پذیرش دارو در فهرست دارویی کشورهایکی از مهم دارو یاثربخشهزینه . دارند

با اثربخشی  اسیموردق گیرد هزینه یک دوره درمانشبه فهرست دارویی قرار  موضوع ورودبدون استثنا هر دارویی که 

 .باز شد متیقگرانروی داروهای بسیار  رطی دهه گذشته فهرست دارویی کشور بمتأسفانه  .آن خواهد شد

 بسیار اندک و هزینه آن بسیار بالا هادارواین دسته از بخشی اثر، که العلاجصعبداروهای بیماران خاص و  خصوصا 

 1384ین اقلام از سال قلم است و عمده ا 230در کشور بیش از  ضد سرطانتعدد اقلام داروهای برای مثال،  .ستا

این ماجرا آن است که برخی  مهم. نکته اندشدهاضافهویی کشور محاسبات هزینه اثربخشی به فهرست دار بدون انجام

 شدهثبتاز داروهای  ، برخیمواردی در است و حتی نشدهثبت، در فهرست دارویی کشورهای پیشرفته این داروهااز 

 اند )بخصوص داروهای بیوسیمیلار(.در فهرست دارویی کشور، در مطالعات بالینی ریجکت شده

-أیید دارو، قیمتانتخاب و تاز  تأمین سلامت عمومی های دارویی چنان گسترده است که زنجیرهبنگاه قدرتمتأسفانه 

شود که علاوه ین میهای دارویی از جیب کسانی تأمانتفاع بنگاه ای داروها را متأثر کرده است.گذاری و پوشش بیمه

تی است که نظام شوند. اما این واقعیهای مضاعف سیستم درمانی را هم متقبل میبر تحمل درد بیماری، درد هزینه

یی را صورت داده هاها و به ضرر سلامت عمومی جامعه تلاشدارویی فاسد در کشور ما به سود برخی از افراد و گروه

وجود  هابنگاهاین  داروهای خارج از فهرستدولتی برای توزیع  یهاداروخانهحتی شواهدی دال بر استفاده از  است.

 دارد.

أیید تاثربخشی دارویی مورد  ازآنکهپس، MGS اصولمتناسب با سازوکار اثربخشی هزینه دارو و بر اساس 

. دهندغذا و داروی آن کشور را پوشش می ترین داروی تائید شده توسط سازمانارزانها بیمهقرار گرفت، 

قیمت مختلف تحت پوشش  2شرکت مختلف را با  2شورای عالی بیمه در ایران یک دارو از  ،وجودنیباا

 گذاری است.از نفوذ هر شرکت در کمیسیون قیمتدهد. قیمت دو محصول )یک دارو( تابعی قرار می

 

گذاری قیمت یک محصول شرکت باختر بیوشیمی قیمت همان محصول از شرکت دیگری در کمیسیون قیمت 

 دهند:محصول )یک رو( را پوشش می 2ها هر است.  بیمه شدهنییتع

دفرا است.  شدهنییتعتر شرکت دیگری گران« بیتا اینتر فیورون»درصد از  20بتا اینترفیورون یک شرکت حدود 

ریاست  مورداشارهداروی ژنریک دیگر )مشروح در اعتراضیه  هادهسیروکس دو شرکت با دو قیمت متفاوت و 

ای برای  یک پایه پوشش بیمه 2شود که نباید اعتراض می ( به همین صورت است.  وقتیسندیکای داروهای انسانی

 دارند. نظراعمالین خصوص پزشکان صلاحیت دارو وجود داشته باشد، نظر سازمان غذا و دارو آن است که در ا
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 نیازهای القایی دارویی (۷

اذب دارویی و کبه دو طریق الف( احساس نیاز از عواملی است که سوداگران دارو  یکی دیگردارویی  انحرافایجاد 

 یآسانبه مکانیسم نیازهای القایی در شرایطیگیری آن مؤثر هستند. در شکل ب( کمبود کاذب محصولات داخلی

تنظیم بازار  تحت این شرایط درواقع ل کند.مضعیف ع ریزی داروییساختار منسجم برنامهشوند که مؤثر واقع می

بر اساس احساس  بلکه، سیستم درمان بر اساس تقاضای عینینه و هدایت بازار دارو  رودمیدارویی کشور به بیراهه 

ت ، واردات روش ورود به فهرست عمده داروهای جدید از طریق تجویز خارج از فهرس .گیردساختگی شکل مینیاز 

تظاهرات و  یاندازراه) العلاجصعببیماران خاص و  یهاانجمناز  سوءاستفادهداروی جدید و گاه  "لانچ"قاچاق و 

 یهاپروتکلدون رعایت نظام دارویی به ثبت دارو ب گذاشتن فشارتحت... توسط بیماران و خانواده بیماران ( برای 

 کشور است.ریزی دارویی منابع برنامهترین های دارویی یکی از مهمآمارنامهاست. یاثربخشدرمانی و هزینه  یازسنجین

سط وتنظیم بازار دارویی ت باهدف ،1363اروها است که از سال ای از اطلاعات فروش دآمارنامه دارویی مجموعه

های انجام هماهنگی بین بخش و دارویی های اطلاعاتبا ایجاد بانکاست. این سازمان  منتشرشدهسازمان غذا و دارو 

ی، متأسفانه اهمیت چنین بانک اطلاعات باوجود. و نظارتی در این خصوص فعالیت دارد کنندهمختلف تأمین

مواره حوزه دارو ه انیمتصد. برخی است شدهمتوقفآمارنامه دارویی  یک به دو سال است که انتشارنزد

هم کسی  تیدرنهاو  است منتشرشدهاشکالات فراوان  وها با ایرادات بر این باور بودند که آمارنامه دارویی، سال

بی برای مرجع مناسنامه، ، اطلاعات موجود این آمارنیباوجودا؛ است این ضعف اساسی نبوده پاسخگوی

های گیریبناهای اصلی در تصمیمآمارنامه دارویی یکی از م نکهیباا .حوزه دارو استنفعان و ذی گیرندگانتصمیم

است.  شدهحذف ریزی داروییاز سیستم برنامه یکلبه، اشکالات و ابهامات آنبجای رفع ، استحوزه داروی کشور 

ا ردارویی های امکان ردیابی اولویت است و ابزار شفافیت حذف منزلهبهفقدان چنین سازوکاری 

   کند. سخت می

کالا که مشابه  496دهد شده از سوی سازمان غذا و دارو، نشان میآخرین آمارنامه داروی منتشر

 دادن تیاولوبا  .است کشور شدهوارد  )سال حمایت از کالای ایرانی( 139۷ داخلی دارند، در سال

با  شوند.های ایرانی از دور رقابت خارج میو تولیدی شدهاشباعبازار با اقلام وارداتی  به تخصیص ارز واردات، عموما 

پیگیری هدر رفت منبع عمومی در حوزه در غیاب دوساله آمارنامه،  صیص ارز دارو،توجه به سابقه عیان تخلفات در تخ

های نظارتی در سازمان غذا و یکی از مکانیسم آنچه اتفاق افتاده آن است که عملا   پذیر است؟دارویی چگونه امکان
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این آمارنامه یکی از منابع مهم اطلاعاتی در خصوص وضعیت دارویی کشور است و تا زمانی  است. شدهحذفدارو 

با از دست رفتن تنها مکانیسم نظارت بر  درواقعشود. که اطلاعات اقدامات موجود نباشد کنترل و نظارت عملی نمی

 و است شدهفراهمگروهی خاص  طلبانِمنفعتهای تاریکی برای ندیده شدن فعالیتفضای بانک اطلاعات دارویی، 

-بدون هیچ طلبمنفعتهای گروه ای ایجاد کرده است کهزمینه مزایای عدم دسترسی عمومی به سالنامه آمار دارویی

اما  ستیکافی ن ییتنهاهبو قطعا   معیار مطلوب نباشد ،شاید سالنامه آماری. دست یابند اهدافشانگونه کشمکشی به 

  است. بوده عملی در این زمینه اتامکان ترینیکی از مهم

 

 سیاستی یهاهیتوص -پنجمفصل 

افرادی در  ها واراده سیاسی به آن تعلق گیرد و نهاد پیوندد مگر آنکهواقعیت آن است که اصلاحات به وقوع نمی

 باهدفلافی لازم است ائت درواقع داخل و خارج از ساختاری که نیازمند اصلاح است از انجام آن حمایت کنند.

 حمایت از تغییرات شکل گیرد. 

ها ادبیات علمی که بر مطالعه اجرای سیاستسیاستی است.  هرگونهاراده سیاسی نخستین عامل مهم اجرای 

گاه اراده سیاسی و عزم مدیریتی و تفاهم قوای مختلف در یک کشور بر تحقق که هردهد نشان می اندمتمرکزشده

پنهان و آشکار یا عدم توافق نظری  هایمنفعتمگر آنکه  ؛است شدهانجام وچراچونآن امر بدون  ودامری متمرکز ش

روشن  زیچهمه شود تقریبا یبه دارو و تعارض منافع در ایران مربوط م آنچهدرباره سیاست باشند. آن سبب عدم اجرای 

های خود را فعالیتگاه است. اطلاعات پنهانی وجود ندارد و حتی مدیران ارشدی که خود درگیر این موضوع هستند 

-صدور پروانه، قیمت ازجملههای سیاسی در دستیابی به منافع از این موقعیت هاسوءاستفاده. برخی از اندپنهان نکرده

توضیح داده شد و حتی نیازی به اقدامات اطلاعاتی هم ندارد. بنابراین، در یک نگاه ساده  یروشنبهگذاری و ... نیز 

اصلاحات توسط مسئول متعهد که اراده کافی برای  بردن شیپاراده سیاسی معطوف به اصلاح، حلقه گمشده است. 

افرادی که از  ژهیوبهساختاری و اساسی است. مبارزه با فساد دارد معمولا  علت لازم اما نه کافی برای انجام اصلاحات 

این گزارش نشان داده است برند تلاش خواهند کرد در برابر دگرگونی ایستادگی کنند. وضع موجود سود می

های سوداگران مواجه است که یا سعی برای مقابله با فساد در صنعت داروی کشور با نوعی از فعالیت گذاراستیس

در لیست  موردنظرزنی برای تعیین داروهای خود دهند )برای نمونه چانه طلبانِمنفعته رفتار دارند وجهه قانونی ب
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کاهد )برای مثال جلوگیری از ورود برخی اقلام دارویی می منفعتشاندارویی(، و یا مانع انجام اصلاحاتی شوند که از 

لیست دسته داروهای هازارد و محصولات مرتبط و حدود مجاز مواجهه  یروزرسانبهبه لیست بیمه و یا کوتاهی در 

های ضد فساد در صنعت دارویی کشور حلترین راهکنترل فعالیت سوداگری غیرقانونی، یکی از مهمشغلی(. بنابراین 

آن  ضد فساد در صنعت داروی کشور ملزم به پیشگیری از گذاریسیاستآن کاری نیست که  همهایناست. اگرچه 

یک اصل بنابراین های فساد نفوذ و تأثیرگذاری دارد. است اما گستره فعالیت سوداگری در تمام عوامل و گلوگاه

تواند محرک خوبی گیری ائتلاف ضد فساد علیه سوداگران است. ائتلاف مانند نوعی اهرم فشار میاستراتژیک شکل

عوامل  شناختنیازمند  در سیاست دارویی طلبصلاحا ینمسئولبعلاوه  بردن اهداف اصلاحات باشد. برای پیش

و  این عوامل در دو سطح ساختاری گیری فساد مساعد کرده است.که زمینه را برای شکل ساختاری و شرایطی هستند

 است: ارائهقابلقانونی 

 د فساد استایراد ساختاری در صنعت دارویی کشور موجّ ۷دهد های این گزارش نشان میبررسی: 

 کشور دارویی صنعت در حقوقی نظارت و کنترل ضعفِ از ناشی فساد .1

 ؛فساد در فرایند ارائه مجوز و صدور پروانه .2

 فساد در تخصیص یارانه؛ .3

 برای صاحبان نفوذ یگذارمتیق یهارانتو برعکس  ؛گذاریهای انقباضی قیمتسیاست .4

 فساد در فرایند واردات؛ .5

 ؛های داروییانتفاع بنگاه .6

 .دارویینیازهای القایی  .۷

 نداز:ه عبارتنی خود کوتاهی کرده است کدر موارد متعددی نسبت به انجام وظایف قانو صنعت دارویی کشور علاوه بر آن 

( و عدم بروز رسانی فهرست دارویی این Hazardousاجرای ناقص دستورالعمل داروهای دسته هازارد ) .1

 دسته؛

 ؛GMPهای تولید دارو نظام المللی حاکم برانحراف در اجرا و رعایت قوانین بین .2

گذاری و از سویی حمایت از ی قیمتتداخل وظایف سازمان غذا و دارو که از سویی مسئولیت اجرا .3

 کننده را بر عهده دارد؛حقوق مصرف

 ؛طرح ژنریک بندیسطح نقض دستورالعمل نظام .4

گذاری دخالت در قیمتانجام امور اجرایی و غیرمرتبط با وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص ارز و  .5

 محصول(؛

 های غیر قانونی انقباضی قیمت داروی تولید داخل؛سیاست .6
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 واردات موازی محصولاتی که تولید مشابه داخلی دارند؛ .۷

-)برخلاف دستورالعمل بین گذاری دارو در سازمان غذا و داروتعیین قیمت دارو توسط کمیسیون قیمت .8

 ؛المللی سازمان جهانی غذا و دارو(

 اند که؛مواجه در صنعت دارویی کشور با مسائلی طلباصلاح گذاراناستیسدهد نشان میبندی دو دستهاین 

نی برای گیرد که هیچ محدودیت و ممنوعیت قانواز جایی شکل میدر صنعت دارویی کشور فساد در مواردی (1 

 ،پیشگیری از آن وجود ندارد

 یا و را ندارند فسادلازم در پیشگیری از  و قدرت پیشگیری ییکاراقوانین موجود  اردیودر م(2 

  .نفوذ سیاسی عامل دور زدن قانون است در مواردی(3 

ست، از نوع های موجود در صنعت دارویی کشور که توان آن را برای مقابله با فساد کم کرده اچالش درمجموع 

 تقویت نظارت عمومی است.اصلاحات در اینجا نیازمند افزایش شفافیت و ساختاری است. 

 :شودیم ارائهضد فساد ضروری در صنعت دارویی پیشنهادی های ترین سیاستدر ادامه مهم

  وداگران س باوجودتوضیح داده شد، انجام هرگونه اصلاحات ساختاری در صنعت دارویی  ترشیپچنانچه

آنکه منافع و ضرورت انجام  شرطبه باشند.توانند پشتیبانان این ائتلاف دارو، نیازمند ائتلاف است و مردم می

ر بر دارد و بخشی از دهایی تشریح شود. قطعا  انجام هرگونه اصلاحات هزینه هاآنبرای  یدرستبهتغییرات 

لی انجام هرگونه در شرایط اقتصادی فعگذاری دارو است. ها مربوط به تغییر سیاست انقباضی قیمتاین هزینه

های اصلاحی برنامه سرعتبهتواند به ضدِ سیاست اصلاحی تبدیل شود و ه اقناعی میزمینتغییرات بدون پیش

 گیر کند.را زمین

  پا زیر آسانیبه یاخلاق و استانداردهای هایی بوده که در آن اصولتشریح مثالسراسر این گزارش 

 نامه رفتاریِ آئیننوعی های فساد منجر به تدوین در بسیاری از کشورها، رسواییاست.  شدهگذاشته

درستی رفتار کارمندان، مدیران و متصدیان بخش ماهیت سیاستی آن بر اساس است که شده  مداریاخلاق

این نوع  .12است نهادی یکپارچگی بهبود خواهان تربزرگ چارچوب یک درو  شدهعمومی طراحی

                                                           
در . در پی آن نگاشته شداساس قانون اخلاق آن بر  تأسیس و دولتدفتر اخلاق در واشینگتن،  (1972-1975واترگیت )رسوایی جاسوسی آمریکا، در پی برای مثال در کشور  12

رسوایی فساد  صادر کرد. ن قوه مجریه راکارکنابرای و زیر نظر دفتر اخلاق دولت، « اخلاق دولتی»مرتبط با استانداردهای  ،اصل 14 متشکل از بوش دستور اجراییِ 1989سال 
اعتمادی د. اولاً آنان باور داشتند که باید شرایط بیا ایجاد کرد. تجربه آمریکا در نهادسازی سیاست مبارزه با فساد چند پیام مهم داردر آمریکا فرصت تحمیلِ نهاد قانونی کارآمد ر

 های خاص را دشوار کرد. فعت گروهن تغییرات، منرا تغییر دهند. دوماً نیازمند علائمی برای جلب اعتماد عمومی بودند و سوماً امکان برقراری ارتباط را فراهم کردند. سرجمع ای



79 
 

های اکنون جز اصول اساسی سیاستبعدها به قوانین مدیریت تعارض منافع شناخته شدند و هم هانامهآئین

قوانین تعارض منافع نوعی سازوکار نظارتی هستند که  طورکلیبهاند. مرتبط با پیشگیری از فساد مطرح

کشورها برای تضعیف جایگاه با استفاده از قوانین مدیریت تعارض منافع،  .خواهان حفظ منافع عمومی است

و قوانین  های متعارض را شناساییمناسبات قدرت، موقعیت کارکنان و مقامات دولتی در سوءاستفاده از

در همه کشورها تثبیت قوانین مدیریت تعارض  ند.اهمتناسب با آن را مبتنی بر شفافیت و ممنوعیت وضع کرد

طلب در درجه اول اصلاح گذارسیاستضمانت اجرای قوی پشتیبانی شده است. با این توضیح  وسیلهبهمنافع، 

تقویت موجود علیه تعارض منافع را  ندر این گزارش قوانی شدهشناساییهای تناسب با گلوگاهضروری است م

  .نندیت ایجاد ککند محدودی که فرصت ارتکاب فساد را تسهیل میکند و نسبت به منفذهای

سودهای  حال ومدیران میانی و ارشد در بخش دولتی و نهادهای حاکمیتی و بستگان و خویشان آنان که در گذشته  

 هایدستگاهای قوی در اگر ارادههستند.  دارنشاننام و  وبیشکماند کلانی از محل تعارض منافع به دست آورده

قضاییه، سازمان بازرسی  توانند برخوردهای قانونی لازم را با آنان به انجام رسانند. قوهحاکمیتی وجود داشته باشد می

ور داشت که فساد در د ازنظرالبته نباید توانند نقشی اساسی در این راستا ایفا نمایند. کل کشور و وزارت بهداشت می

ر صنعت دارویی در حال حاضر قوانین موجود د  های رسمی لانه کرده و به شکلی سرطانی ریشه دوانده است.دستگاه

گیری در فرایند ت )تصمیمرزیابی کیفیاحتمال فساد در فرایند ا»و « زمانهمممنوعیت اشتغال » زمینهدو کشور تنها در 

ت. قطعا  این دو بعد، های احتمالی وضع کرده اسهایی برای پیشگیری از سوءاستفادهمحدودیت« تأیید یا رد استاندارد(

 هرگونهارو از کارکنان و مدیران سازمان غذا و د. استراتژی کافی برای پیشگیری از فساد در صنعت دارویی نیست

سال   30ای مرتبط تا هدر شرکت داریسهامانتفاع  و  هرگونهبرای این کارکنان منع شوند.  وکارکسبدخالت و 

 .باشدگیری منافع حاصله ممنوع و مستوجب بازپس

   در تشدید و تسهیل فساد مؤثر بوده است، عبارتندازضوابط قانونی که در حال حاضر فقدان آن: 

 ؛ها(لعملنامه و دستورابه خود )احتمال فساد در فرایند تدوین قانون، آئین گذاری قاعدهتفویض حق  .1

انقباضی  هایسیاستحمایت از گذاری و قیمتنقش دوگانه سازمان غذا و دارو در منظور ) و ناظر اتحاد .2

 ؛(دارو قیمت

 ؛تخلف در فرایند ارائه مجوز .1

 ؛تخلف در فرایند واردات .3
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 .گردان درب مسئله و پساشغلی ارتباطات .4

لخوش کنند و انجام اصلاحات جزئی د توانند تنها بهدهد که اصلاحگران صنعت دارو نمیاین موارد نشان می

 اهتمام جدی برای اعمال تغییرات ساختاری است. مندنیازمبارزه با فساد در این صنعت 

  عمل ضروری  توسعه محصول و نظارت بر استفاده مناسب از داروها در ازنظرروابط پزشکان و صنعت دارویی

بر تجویز، خطراتی  اقدامات نادرست و فاسد مانند تأثیرگذاری ازنظر، این روابط حالنیبااو سودمند است. 

یاستی است ی سدارد. تحقیقات کمیسیون اروپا در خصوص مبارزه با فساد در بخش سلامت تأییدکننده رویه

ر پی آن پزشکان هم بوده است. سیاستی که د مثمر ثمراست و  شدهگرفتهبسیاری از کشورها در پیش  که در

 نند. داروهای برند تجویز ک یجابه( را active substancesاجازه دارند فقط داروهای پرمصرف )

 اخلی ظرفیت در کشور داریم، که حدود چهار برابر نیاز دو مکمل کارخانه داروسازی  170اکنون حدود هم

داروی مازاد  در خصوص واردات لیتفصبهخطوط تولید دارو برآورد شده است. در کنار آن در این گزارش 

اردات یک و ضروری است شود بحث شده است.بر نیاز و واردات داروهایی که مشابه آن در داخل تولید می

کنار گذاشته اردات و نیدر اثر ؤو افراد م بررسی شوداند قابلیت تولید داشته در داخلسال اخیر داروهایی که 

یشنهادی وزیر پدهد تشکیل کارگروه نوعی ضمانت اجرا است و نشان می مثابهبهشوند. این نوع بررسی 

این اقدام ت های فساد در صنعت دارو به نتیجه رسیده است. اما باید توجه داشبهداشت جهت بررسی زمینه

ندگی آن . هنجارهای تنبیهی فقط در صورتی تأثیرگذار است و خاصیت بازدارضروری است اما کافی نیست

 آمدن دیپدبه  یزودبهای از آدم فاسد شود که با اقدامات سیاستی پایدار حفظ شود. حذف مجموعهحفظ می

اری و مگر آنکه اصلاحات ساختدیگر منجر خواهد شد.  رشوه دهندگانگروه جدیدی از مقامات فاسد و 

 های فساد در صنعت دارو کنترل و مهار شود.حذف انگیزه

 شود و افزایش نظارت عمومی در صنعت دارویی کشور پیشنهاد میکنترل  منظوربهحل دیگری که راه

امکان نظارت  باوجود. ، نظارت همگانی استارآمدترین راه مبارزه با فسادکاست. به عبارتی « شفافیت»

 مشخصدر صورتی قابلیت اجرا خواهد داشت که اولا  این اصل یابد. همگانی، توافق و تبانی کاهش می

 وجود شفافیت، تحقق در رکن ترینمهم  ا یثانو شود؟  شفاف باید کسانی چه برای و اطلاعاتی چه شود

 خصوصی و دولتی های مشخصبخش برای را ازیموردناطلاعات  تولید رسمی، صورتبه که است قوانینی

 اجرایی ضمانت از بایستی قوانین کند. این ینیبشیپ هاداده ارائه برای مشخصی هایرویه و کرده الزامی
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های تولیدی، شفافیت شفافیت قیمت، شفافیت هزینهباشند.  برخوردار قدرتمندی مدیریت پشتیبانی و

 پرداخت های دارویی به پزشکان، شفافیتشرکتقراردادها، شفافیت تعارض منافع، شفافیت پرداخت 

 مطالعات نتایج انتشار ها،بیمه مخارج و درآمدها پزشکان، شفافیت به طبی مراکز تشخیص و هاداروخانه

نمونه مواردی است که ضروری  هاآن قیمت به همراه هاداروخانه دارویی اقلام و شفافیت داروها بالینی

 اقدامات مقتضی صورت گیرد. هاآناست در خصوص شفافیت 

   در حال حاضر سامانهsamandaru.ir مقطعی کمبود داروهای دچار تهیه به مربوط اطلاعات ارائه جهت 

 نظام افیتشف افزایش جهت در مثبت اقدامی سامانه این که یباوجود است. شدهسیتأس هاداروخانه از

 سامانه این رد هاداروخانه اقلام ثبت بودن اختیاری آن ایرادات ازجمله دارد. ایراداتی اماّ است سلامت

 هتج نشود. استفاده آن ظرفیت حداکثر از و نباشد کافی و آن کامل اطلاعات شودمی موجب که است

 این قرارداد و سامانه روی بر برخط صورتبه آن را اطلاعات تمامی توانمی سامانه این اثربخشی بهبود

ریخ تولید و اطلاعات مربوط به شرکت تولیدکننده، تا گردد. تبدیل داروها تمامی برای مرجعی به سامانه

انه بارگذاری در این سام دتوان، حداقل اطلاعاتی است که میکنندهمصرفمصرف، هزینه تولید و قیمت 

 شود.

 نشان دف این گزارش هاقدامات اصلاحی و تنبیهی است.  زمانهمکارگیری قابله با فساد نیازمند بههر نوع م

یری از فساد دادن این واقعیت است که نظام ارزیابی و کنترل فعلی در صنعت داروسازی نتوانسته در پیشگ

اجراهای  انتبه عبارتی ضمفایده است. تر شود بیموفق عمل کند. بنابراین هرچه نظام کنترل فعلی محکم

فسدین تنظیم شود. اس منافع عایدی مو بر اس بارهنیدرانده نیستند و ضروری است تجدیدنظری ربازدا فعلی

باشد، احتمال ارتکاب  دادهرختر از فساد در غیر این صورت چنانچه ضمانت اجرا در قالب نظام تنبیهی متعادل

 یابد.افزایش می

  گذاری را بر عهده دارد از سویی مسئولیت اجرایی قیمتبرد. از مسئولیتی دوگانه رنج میسازمان غذا و دارو

و حافظ کنندگان قدرت خرید مصرفحمایت از  بهدیگر با توجه به جایگاه حاکمیتی خود ناگزیر  و از سوی

حسب ها و نادیده انگاشتن الزامات حاکم بر قیمت دارد. قیمت  داشتننگهها است و سعی در پایین بیمهمنافع 

-قیمت هستند و امر دشدهیتولت محصولات المللی، سازمان غذا و دارو متولی حفظ کیفیساختارهای بین

و این امور  نشدهفیتعرهای غذا و دارو گذاری محصولات و تخصیص ارز و سایر امور اجرایی در سازمان
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مقایسه وظایف سازمان غذا و دارو در  باشند.می ترکیبی، گرمیتنظ یهاسازمان مثلا ، هابر عهده دیگر سازمان

 از کدامهیچ کشورهای منتخب در این گزارش بیانگر آن است که درایران با سازمان همتای آن در برخی از 

 و وظایف دامنه .است نبوده متناظر هایسازمان اختیارات محدوده در گذاریقیمت ،شدهبررسی کشورهای

 گذاریقیمت تا مجوز اعطای سازمان غذا و دارو در ایران بسیار گسترده است و حوزه وظایف آن از اختیارات

ساماندهی نتواند در رابطه با و گانه موجب شده است سازمان غذا و دارچنداین وظایف شود. میرا شامل 

 دارو موفق عمل کند. گذاری و نظارت کارآمد بر تولیدسیاست تقاضا و

 صرفا  با  ه مفاد آنبسازمان بدون توجه  برخی از مسئولانساخت و ورود دارو  نامهآئین شفافیت رغمعلی

 (در حوزه دارو است گذاریسیاستوزارت بهداشت مسئول  داردمی)یعنی جایی که اشعار  21استناد به ماده 

نوعی  لا عم اییهین پدیدهچن دننسبت به تولید قراردادی راسا اخذ تصمیم و با بخشنامه شماره ابلاغ می کن

  . آیدست و بایستی از آن ممانعت بعمل ا دورزدن قانون توسط مجری
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 هاپیوست
 نامه اعتراض رئیس سندیکای صاحبان صنایع داروهای انسانی – 3پیوست 
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 آئین نامه قیمت گذاری سازمان غذا و دارو – 4پیوست 
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 4پیوست 

 1لیست 

 ( تولید داخلNIOSHفهرست  1)گروه  Antineoplasticداروهای 

 97ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه  نام دارو

ARSENIC TRIOXIDE 0.1% AMP د.ب 

CAPECITABINE 500MG TAB د.ا 

DOXORUBICIN LIPOSOMAL 20MG/10ML VIAL ا.ن.س 

ERLOTINIB 100MG TAB د.ع 

ERLOTINIB 150MG TAB د.ع 

ERLOTINIB 150MG TAB د.ا 

ERLOTINIB 150MG TAB ن.د.ک 

EXEMESTANE 25MG TAB ا.ه 

EXEMESTANE 25MG TAB د.ا 

FLUTAMIDE 250MG TAB ا.ه 

IMATINIB MESYLATE 100MG CAP ن.د.ک 

IMATINIB MESYLATE 100MG TAB د.ا 

IMATINIB MESYLATE 400MG TAB ن.د.ک 

LEFLUNOMIDE 10MG TAB آ.ح.د 

LEFLUNOMIDE 20MG TAB آ.ح.د 

LETROZOLE 2.5MG TAB د.ا 

LETROZOLE 2.5MG TAB ا.ه 

LETROZOLE 2.5MG TAB د.آ.ف 

LETROZOLE 2.5MG TAB د.س 

MEGESTROL ACETATE 40MG TAB ا.ه 

MEGESTROL ACETATE 40MG TAB د.ا 

METHOTREXATE SODIUM 2.5MG TAB د.خ 
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NILOTINIB 150MG CAP د.ا 

NILOTINIB 200MG CAP د.ا 

NILOTINIB 200MG CAP ن.د.ک 

PACLITAXEL 6MG/ML 16.7ML VIAL ن.د.پ.پ 

PACLITAXEL ALBUMIN BOUND 100MG VIAL ن.د.پ.پ 

SORAFENIB 200MG TAB د.ز 

SORAFENIB 200MG TAB ن.د.ک 

SUNITINIB MALATE 12.5MG CAP د.ا 

SUNITINIB MALATE 12.5MG CAP ن.د.ک 

SUNITINIB MALATE 25MG CAP د.ا 

SUNITINIB MALATE 25MG CAP ن.د.ک 

SUNITINIB MALATE 25MG CAP د.ز 

SUNITINIB MALATE 50MG CAP د.ا 

SUNITINIB MALATE 50MG CAP ن.د.ک 

TAMOXIFEN CITRATE 10MG TAB ا.ه 

TAMOXIFEN CITRATE 20MG TAB ا.ه 

TRIPTORELIN ACETATE 11.25MG VIAL ه.ف 

TRIPTORELIN ACETATE 3.75MG SYRINGE و.ف 

TRIPTORELIN ACETATE 3.75MG VIAL د.ج.ح 

TRIPTORELIN ACETATE 3.75MG VIAL و.ف 

TRIPTORELIN ACETATE 3.75MG VIAL ه.ف 

TRIPTORELIN ACETATE 95.6MCG INJECTION ا.د 

TRIPTORELIN ACETATE 95.6MCG INJECTION و.ف 

TRIPTORELIN PAMOATE 11.25MG VIAL ه.ف 

 

 2لیست  
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 ( تولید داخلNIOSHفهرست  2)گروه  Hazardousاما  non-Antineoplasticداروهای 

 9۷ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه نام دارو

AZATHIOPRINE 25MG TAB ر.ف 

AZATHIOPRINE 50MG TAB ر.ف 

CARBAMAZEPINE 100MG/5ML 120ML SUSP د.س 

CARBAMAZEPINE 200MG TAB پ.د 

CARBAMAZEPINE 200MG TAB پ 

CARBAMAZEPINE 200MG TAB د.ج 

CARBAMAZEPINE 200MG TAB د.م 

CARBAMAZEPINE 200MG TAB د.ب.ل 

CARBAMAZEPINE 200MG TAB ر.ف 

CARBAMAZEPINE 200MG TAB ر.د 

CARBAMAZEPINE 200MG TAB س.د 

CARBAMAZEPINE SR 200MG TAB ر.ف 

CARBAMAZEPINE SR 200MG TAB د.ج 

CARBAMAZEPINE SR 200MG TAB س.د 

CARBAMAZEPINE SR 200MG TAB د.ر.ا 

CARBAMAZEPINE SR 400MG TAB د.ر.ا 

CHLORAMPHENICOL 0.5% OPH DROP د.ر.ا 

CHLORAMPHENICOL 0.5% OPH DROP ل.س.د 

CHLORAMPHENICOL SODIUM SUCCINATE 1G 
VIAL 

 د.ج.ح

DEFERIPRONE 125MG EC TAB د.ا.س 

DEFERIPRONE 250MG EC TAB د.ا.س 

DEFERIPRONE 500MG EC TAB د.ا.س 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
250MG TAB 

 ب.ت.ک.ج
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DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
250MG TAB 

 د.ا

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
250MG TAB 

 د.ا

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
250MG TAB 

 د.ا

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
250MG TAB 

 د.ت.ش

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
250MG TAB 

 د.س.س

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
250MG TAB 

 ر.د

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
250MG TAB 

 س.د.ش

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
250MG TAB 

 ا.ن

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 ب.ت.ک.ج

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 د.ا

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 ا.ن

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 د.ا

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 د.ا

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 د.ت.ش

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 د.ر.ا

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 د.س.س

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 ر.د

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 ص.ک
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DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 
500MG TAB 

 ف.ا.ن.د.آ

FINGOLIMOD 0.5MG CAP د.ا 

FINGOLIMOD 0.5MG CAP ت.د.د 

FINGOLIMOD 0.5MG CAP د.ا 

LEFLUNOMIDE 10MG TAB آ.ح.د 

LEFLUNOMIDE 20MG TAB آ.ح.د 

LENALIDOMIDE 10 MG  CAP.  د.د.ع 

MEDROXYPROGESTERONE ACETATE 
150MG/1ML AMP 

 د.ک.ت

MEDROXYPROGESTERONE ACETATE 5MG TAB د.آ.ف 

MEDROXYPROGESTRON 500MG/3.3ML VIAL د.ک.ت 

METHIMAZOLE 5MG TAB ا 

METHIMAZOLE 5MG TAB ا.ه 

METHIMAZOLE 5MG TAB د.ب.ل 

MYCOPHENOLATE MOFETIL 500MG TAB د.ا 

MYCOPHENOLATE MOFETIL 500MG TAB ک.د 

OXCARBAZEPINE 150MG TAB س.د 

OXCARBAZEPINE 150MG TAB ر.ف 

OXCARBAZEPINE 300MG TAB ر.ف 

OXCARBAZEPINE 300MG TAB س.د 

OXCARBAZEPINE 300MG TAB ک.د 

PHENYTOIN 30MG/5ML 120ML SUSP ا 

PHENYTOIN COMPOUND TAB د.ب.ل 

PHENYTOIN COMPOUND TAB د.س 

PHENYTOIN SODIUM 1% 30G CREAM ک.م 

PHENYTOIN SODIUM 1% 30G CREAM ش.د 

PHENYTOIN SODIUM 1% 30G CREAM ک.د 
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PHENYTOIN SODIUM 100MG CAP ا 

PHENYTOIN SODIUM 100MG CAP د.ب.ل 

PHENYTOIN SODIUM 250MG/5ML AMP د.ک.ت 

PROGESTERONE 400MG SUPP د.ک.ت 

PROGESTERONE 400MG SUPP د.ب 

RALOXIFENE 60MG TAB د.ا 

RALOXIFENE 60MG TAB د.د.ع 

RALOXIFENE 60MG TAB ا.ه 

RALOXIFENE 60MG TAB د.ا 

RISPERIDONE 1MG TAB پ 

RISPERIDONE 1MG TAB س.د 

RISPERIDONE 1MG TAB ر.د 

RISPERIDONE 2MG TAB پ 

RISPERIDONE 2MG TAB س.د 

RISPERIDONE 2MG TAB ر.د 

RISPERIDONE 3MG TAB س.د 

RISPERIDONE 4MG TAB س.د 

SORAFENIB 200MG TAB د.ز 

SORAFENIB 200MG TAB ن.د.ک 

SPIRONOLACTONE 100MG TAB پ.د 

SPIRONOLACTONE 100MG TAB د.ت.ش 

SPIRONOLACTONE 100MG TAB د.آ.ب.م 

SPIRONOLACTONE 25MG TAB پ.د 

SPIRONOLACTONE 25MG TAB د.ت.ش 

SPIRONOLACTONE 25MG TAB د.آ.ب.م 

TACROLIMUS 0.03% 30G OINT د.ا 

TACROLIMUS 0.03% 30G OINT د.ت.ش 
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TACROLIMUS 0.1% 30G OINT د.ا 

TACROLIMUS 0.1% 30G OINT د.ت.ش 

TACROLIMUS 1MG CAP ن.ف.د.ا 

TERIFLUNOMIDE 14MG TAB ز.د.د 

VALACICLOVIR 1000MG TAB ا.ه 

VALACICLOVIR 1000MG TAB د.د.ع 

VALACICLOVIR 500MG TAB ا.ه 

VALACICLOVIR 500MG TAB د.د.ع 

VALGANCICLOVIR 450MG TAB ا.ه 

 

  3لیست 

 

 ( تولید داخلNIOSHفهرست  3با عوارض تولید مثلی )گروه  non-Antineoplasticداروهای 

 9۷ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه نام دارو

BOSENTAN 125MG TAB ت.ف.ش.ت 

BOSENTAN 125MG TAB د.ا 

BOSENTAN 62.5MG TAB د.ا 

CABERGOLINE 0.5MG TAB ا.ه 

CABERGOLINE 0.5MG TAB د.ا 

CABERGOLINE 0.5MG TAB ل.ش 

CABERGOLINE 1MG TAB ا.ه 

CABERGOLINE 1MG TAB د.ا 

CABERGOLINE 1MG TAB د.آ.ب.م 

CABERGOLINE 1MG TAB ل.ش 

CLONAZEPAM 1MG TAB د.ف 

CLONAZEPAM 1MG TAB د.خ 
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CLONAZEPAM 1MG TAB س.د 

CLONAZEPAM 1MG TAB د.آ 

CLONAZEPAM 1MG TAB د.ت.د 

CLONAZEPAM 1MG TAB م.د 

CLONAZEPAM 2MG TAB ایران دارو 

CLONAZEPAM 2MG TAB پ 

CLONAZEPAM 2MG TAB س.د 

CLONAZEPAM 2MG TAB د.آ 

CLONAZEPAM 2MG TAB د.ت.د 

CLONAZEPAM 2MG TAB د.خ 

CLONAZEPAM 2MG TAB د.ز 

CLONAZEPAM 2MG TAB د.ب.ل 

CLONAZEPAM 2MG TAB م.د 

COLCHICINE 1MG TAB د.ط.م.ن 

COLCHICINE 1MG TAB د.م 

FINASTERIDE 1MG TAB د.س 

FINASTERIDE 1MG TAB د.آ.ف 

FINASTERIDE 5MG TAB د.س 

FINASTERIDE 5MG TAB د.آ.ف 

FLUCONAZOLE 100MG CAP د.ز 

FLUCONAZOLE 100MG CAP پ.د 

FLUCONAZOLE 100MG CAP د.ا 

FLUCONAZOLE 100MG CAP د.ا.س 

FLUCONAZOLE 100MG CAP د.ب.ل 

FLUCONAZOLE 100MG CAP ر.د 

FLUCONAZOLE 100MG CAP ص.ک 

FLUCONAZOLE 100MG TAB د.ا.س 
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FLUCONAZOLE 100MG/50ML INF د.ش.ق 

FLUCONAZOLE 150MG CAP د.ا.س 

FLUCONAZOLE 150MG CAP د.ز 

FLUCONAZOLE 150MG CAP پ.د 

FLUCONAZOLE 150MG CAP د.ا 

FLUCONAZOLE 150MG CAP د.ب.ل 

FLUCONAZOLE 150MG CAP ص.ک 

FLUCONAZOLE 150MG TAB د.ا.س 

FLUCONAZOLE 200MG CAP د.ا 

FLUCONAZOLE 200MG CAP د.ب.ل 

FLUCONAZOLE 200MG TAB د.ا.س 

FLUCONAZOLE 200MG/100ML INJ د.ش.ق 

FLUCONAZOLE 50MG CAP پ.د 

FLUCONAZOLE 50MG CAP د.ز 

FLUCONAZOLE 50MG CAP د.ا 

FLUCONAZOLE 50MG CAP د.ب.ل 

FLUCONAZOLE 50MG CAP ص.ک 

MISOPROSTOL 100MCG TAB د.س.س 

MISOPROSTOL 200MCG TAB د.س.س 

OXYTOCIN 10U/1ML AMP ا.د 

OXYTOCIN 10U/1ML AMP د.ک.ت 

OXYTOCIN 5U/1ML AMP ا.د 

OXYTOCIN 5U/1ML AMP د.ک.ت 

PAMIDRONATE DISODIUM 90MG/10ML AMP د.ا 

PAMIDRONATE DISODIUM 90MG/10ML AMP د.ک.ت 

PAMIDRONATE DISODIUM 90MG/10ML AMP ص.ک 

PAROXETIN 20MG TAB د.د.پ 



99 
 

PLERIXAFOR 24ML/1.2ML VIASL ن.ف.د.ا 

TESTOSTRONE ENANTATE 100MG/1ML AMP د.ک.ت 

TESTOSTRONE ENANTATE 250MG/1ML AMP د.ک.ت 

TOPIRAMATE 100MG TAB س.د 

TOPIRAMATE 100MG TAB د.س 

TOPIRAMATE 100MG TAB د.ا 

TOPIRAMATE 100MG TAB د.آ 

TOPIRAMATE 100MG TAB ک.د 

TOPIRAMATE 25MG TAB ک.د 

TOPIRAMATE 25MG TAB د.آ 

TOPIRAMATE 25MG TAB س.د 

TOPIRAMATE 25MG TAB د.س 

TOPIRAMATE 50MG TAB د.آ 

TOPIRAMATE 50MG TAB س.د 

TOPIRAMATE 50MG TAB د.س 

TOPIRAMATE 50MG TAB ک.د 

TRETINOIN 0.025% GEL ا.د 

TRETINOIN 0.025% GEL ک.د 

TRETINOIN 0.025% GEL ک.م 

TRETINOIN 0.025% GEL د.س 

TRETINOIN 0.05% 15G CREAM ا.د 

TRETINOIN 0.05% 15G CREAM ک.م 

TRETINOIN 0.05% GEL ک.د 

TRETINOIN 0.05% GEL ک.م 

TRETINOIN 0.05% LOTION ا.د 

TRETINOIN_BULK د.س 

VALPROATE SODIUM 100MG/ML 3ML AMP د.ر.ا 
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VALPROATE SODIUM 100MG/ML 4ML AMP د.ر.ا 

VALPROATE SODIUM 200MG TAB ل.ر 

VALPROATE SODIUM 200MG TAB ا.ن 

VALPROATE SODIUM 200MG TAB د.ر.ا 

VALPROATE SODIUM 200MG TAB د.آ.ب.م 

VALPROATE SODIUM 200MG TAB ر.د 

VALPROATE SODIUM 200MG TAB س.د.ش 

VALPROATE SODIUM 200MG/5ML 120ML 
SYRUP 

 د.ر.ا

VALPROATE SODIUM 200MG/5ML 120ML 
SYRUP 

 ل.ر

VALPROATE SODIUM 200MG/5ML 120ML 
SYRUP 

 د.ب

VALPROATE SODIUM 250MG SR TAB د.ر.ا 

VALPROATE SODIUM 400MG INJ ر.د 

VALPROATE SODIUM 500MG SR TAB د.ر.ا 

VALPROATE SODIUM 500MG SR TAB ا.ن 

VALPROATE SODIUM 500MG TAB د.ر.ا 

VORICONAZOLE 200MG TAB ر.د 

VORICONAZOLE 200MG TAB ا.ه 

VORICONAZOLE 200MG TAB ص.ک 

ZOLEDRONIC ACID 5MG/100ML INJ ر.د 

ZOLEDRONIC ACID 5MG/100ML INJ ن.ف.د.ا 

ZOLEDRONIC ACID MONOHYDRATE 4MG/5ML 
INJ  

 د.ا

ZOLEDRONIC ACID MONOHYDRATE 4MG/5ML 
INJ  

 ن.ف.د.ا

ZOLEDRONIC ACID MONOHYDRATE 4MG/5ML 
INJ  

 ر.د
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ZOLEDRONIC ACID MONOHYDRATE 4MG/5ML 
INJ  

 و.ف

ZONISAMIDE 100MG CAP ا 

ZONISAMIDE 100MG CAP ف.ش.پ 

ZONISAMIDE 100MG TAB پ.س 

ZONISAMIDE 100MG CAP د.ت.د 

 

 )نام شرکت ها بصورت حروف مخفف درج شده است( 

 

 


