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مدیریتیچکیده

در خصوص  حوزه پزشکی، دارویی، اقتصادی و اجتماعی نظران و فعالانصاحبهفده تن از  1299ماه دوم اردیبهشت در تاریخ

ترین مفاد این نامه در ارتباط با تعارض منافع در . مهمنوشتند اینامهوزیر بهداشت به دکتر نمکی وزه دارو، خطاب در حفساد 

 امنای هیئت مناسبات موجود ارز، تخصیص نظام دارو، قیمت درمانی، نظام تعیین هایتعرفه تعیین نظام دارویی کشور، نظام

آن  در پیباشد. شرایط و تولید محصولات دارویی پرخطر می فاقد حقوقی و حقیقی به اشخاص تولیدی هایپروانه اعطای ارزی،

حاصل گزارش حاضر به دغدغه طرح شده را صادر نمودند.  رسیدگی دستور 1299ماه وزیر بهداشت در پنجم اردیبهشت

به رسیدگی وضعیت دارو  های انجام شده توسط گروهی است که از جانب وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مأمور بررسی

 و تجهیزات پزشکی شدند. 

گزارش حاضر براساس مدل تحلیلی سیاست گذاری عمومی شامل مسئله شناسی تحلیلی، مبانی و نظریه سیاستی، تحلیل 

حقوقی، تشریح وضعیت موجود و توصیه های سیاستی نگارش شده است. چکیده در دسترس بخشی از متن گزارشی است که 

 پرداخته است. « های فسادزا در حوزه دارویی کشورآسیب»بررسی 

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

های نی و بده بستاناز تبا هاییتشریح مثالکنند. سراسر این گزارش طلبانه مقاومت میدر برابر ایجاد تغییرات اصلاح شدت به

بنابراین  است. شده گذاشته پا زیر آسانی بهرفاقتی بوده که در آن اصول و استانداردهای اخلاقی به قیمت امنیت جانی همنوعان 

آن  همه اینهای ضد فساد در صنعت دارویی کشور است. اگرچه حلترین راهکنترل فعالیت سوداگری غیرقانونی، یکی از مهم

گذاری ضد فساد در صنعت داروی کشور ملزم به انجام آن است اما گستره فعالیت سوداگری در تمام سیاست کاری نیست که

گیری ائتلاف ضد فساد نفوذ و تأثیرگذاری دارد. بنابراین یک اصل استراتژیک شکل شده شناساییهای فساد عوامل و گلوگاه

 علیه سوداگران است.

گیری فساد مساعد کرده است. این اخت عوامل و شرایطی است که زمینه را برای شکلاصلاحات در صنعت دارو نیازمند شن  

است. سطح اول مربوط به شرایطی است که دچار نقصان ساختاری است و سطح دوم به علت  بررسی قابلعوامل در دو سطح 

های ترین چالشمهم درمجموعگیری فساد را تسهیل کرده است. اهمال وظایف قانونی محول شده به این سازمان زمینه شکل

 دو سطح عبارتنداز: 

 سطح اول نقصان ساختاری 

 کشور دارویی صنعت در حقوقی نظارت و کنترل ضعفِ از ناشی فساد .1

 فساد در فرایند ارائه مجوز و صدور پروانه؛ .4

 فساد در تخصیص یارانه؛ .2

 گذاری؛های انقباضی قیمتسیاست .2
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 رایند واردات؛فساد در ف .6

 های دارویی؛انتفاع بنگاه .5

 نیازهای القایی دارویی. .7

  است که عبارتنداز: شدهدر موارد متعددی نسبت به انجام وظایف قانونی کوتاهی  ،دارویی کشور در حوزهعلاوه بر آن 

 سته؛( و عدم بروز رسانی فهرست دارویی این دHazardousاجرای ناقص دستورالعمل داروهای دسته هازارد ) .8

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

کننده گذاری و از سویی حمایت از حقوق مصرفتداخل وظایف سازمان غذا و دارو که از سویی مسئولیت اجرای قیمت .11

 را بر عهده دارد؛

 ؛طرح ژنریک بندی سطح نقض دستورالعمل نظام .11

 گذاری محصول(؛با وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص ارز و دخالت در قیمت مرتبط غیرانجام امور اجرایی و  .14

 انقباضی قیمت داروی تولید داخل؛ غیرقانونیهای سیاست .12

 واردات موازی محصولاتی که تولید مشابه داخلی دارند؛ .12

المللی )برخلاف دستورالعمل بین سازمان غذا و دارو گذاری دارو درتعیین قیمت دارو توسط کمیسیون قانونی قیمت .16

 سازمان جهانی غذا و دارو(؛

 اند که؛طلب در صنعت دارویی کشور با مسائلی مواجهاصلاح گذاران سیاستدهد نشان می شده شناساییبندی این دو دسته

و ممنوعیت قانونی برای پیشگیری از آن گیرد که هیچ محدودیت (در مواردی فساد در صنعت دارویی کشور از جایی شکل می1 

 ؛وجود ندارد

 و یا ؛و قدرت پیشگیری لازم در پیشگیری از فساد را ندارند کارایی(در مواردی قوانین موجود 4 

 عامل دور زدن قانون است. اداری -(در مواردی نفوذ سیاسی2 

گناه » و اصطلاحاً دارویی از جنس ساختاری حوزههای چالشبخش اعظم ، اخت خاطیان لازم اما ناکافی استبنابراین شن

 در فقط ضروری است اما تنبیهی است و مقابله با فساد هم باید از همان الگو تبعیت کند. هنجارهای  «گذاری سیاستنخستین 

 افراد از ایمجموعه حذف. شود حفظ پایدار گذاری سیاست با که شودمی حفظ آن بازدارندگی خاصیت و است تأثیرگذار صورتی

 اصلاحات آنکه مگر ؛شد خواهد منجر دیگر دهندگان رشوه و فاسد مقامات از جدیدی گروه آمدن پدید به زودی به فاسد

در خصوص  شده مطرحادعاهای  ،سراسر این گزارشدر  .شود مهار و کنترل دارو حوزه در فساد هایانگیزه حذف و ساختاری

-که چگونه از قدرت موجود برای کسب منفعت شخصی سوءاستفاده می یمدهفساد مبتنی بر شواهد عینی است و توضیح می

بر کیفیت و کمیت مزایای  دستی گشادهبا توانند گیرنده میدهد اولاً مقامات دولتی و تصمیمنشان می شده ارائه هاینمونهشود؛ 

کنند چه کسانی واجد دریافت تعیین می( دستی گشادهبا  بازهم)گیرنده و دولتی حوزه دارویی مؤثر باشند و ثانیاً مقامات تصمیم

 خدمات و تخصیص مزایا در حوزه دارویی هستند.
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 کشور دارویی حوزه در موجود قوانین حاضر حال است که در رو ازآنبخش مهمی از فسادهای صورت گرفته در صنعت دارو 

دارویی کشور  حوزهفعلی در  فساد ضدهای کافیِ قانونی را پشتیبانی کند. قوانین تواند ممنوعیتهایی است که نمیدچار کاستی

 رد یا تأیید فرایند در گیریتصمیم) کیفیت ارزیابی فرایند در فساد احتمال» و «زمان هم اشتغال ممنوعیت» زمینه دو در تنها

 برای کافی استراتژی بعد، دو این قطعاً. است کرده وضع احتمالی هایسوءاستفاده از پیشگیری برای هاییمحدودیت(« استاندارد

  .نیست دارویی حوزه در فساد از پیشگیری

دارویی کشور شده است و بر آن اساس آگاهی  حوزهبخشی از فرهنگ  «گرایی اسرار»بعلاوه به بهانه حفظ اطلاعات شخصی، 

واردات دارو، بیش از آنکه جامعه هدف را تحت  منظور بهنسبت به تولیدات دارویی، واردات و چگونگی استفاده از ارزهای دولتی 

های مراقبت از بیمار را افزایش داده های بهداشتی را تضعیف کرده است، هزینهپوشش قرار دهد، بدتر دسترسی مردم به مراقبت

 کند.است و با ایجاد یک چرخه معیوب و فاسد، به ماندگاری دوره بیماری و رنج کمک می

است.  شده مطرح هایی پیشنهاددر صنعت دارویی کشور  شده شناساییین گزارش، بر اساس دو سطح فساد در ا درنهایت

کافی برای ایجاد تغییرات در بالاترین سطوح سازمانی  ت اجرایی دارند که تمایل و انگیزهاصلاحی در صورتی قابلی ها پیشنهاد

 این گزارش عبارتنداز: ها پیشنهاد. سوی مقامات وجود داشته باشداز اراده سیاسی باید  تر؛ به بیان دقیقوجود داشته باشد

و سوءاستفاده از  شده تقسیمدارویی کشور است مسئله وفاداری  حوزههایی که زمینه ایجاد فساد در بخشی از چالش .1

-ز شرکتگیرنده از برخی امتعددی نشان داده شد که چگونه مقامات تصمیم هاینمونهسازی است. در موقعیت تصمیم

اند. به دلیل چنین یرین داشتهخاصی اما به ضرر سا های داری جانبهای وارداتی و توزیعی های تولیدی و سیاست

هایی که در آن ذینفع هستند منع گیری، در بسیاری از کشورها، مقامات اداری از دخالت در تصمیمهایی سوءاستفاده

به یک سازمان  کم دستهای خود را باید دارایی بالا ردهت سیاسی شوند و البته هم کارمندان اداری و هم مقامامی

با پشتوانه « مدیریت تعارض منافع»ای به نام گیرانهدولتی اعلام کنند و امروزه قواعد اخلاقی اداری و ضوابط سخت

لی که در تعارض با اند که مطابق آن مقامات نباید منافع ماوضع کرده ای محدودکنندههای قانونی پایدار، دستورالعمل

ها است داشته باشند یا از اطلاعات محرمانه اداری برای سود شخصی استفاده کنند و یا هدیه بپذیرند. وظایف آن

-هر نوع مقابله با فساد نیازمند به درواقعشوند. بعلاوه تخطی از این قوانین با ضمانت اجراهای سخت حمایت می

نبیهی است. هدف این گزارش نشان دادن این واقعیت است که نظام ارزیابی و اقدامات اصلاحی و ت زمان همکارگیری 

کنترل فعلی در صنعت داروسازی نتوانسته در پیشگیری از فساد موفق عمل کند. بنابراین هرچه نظام کنترل فعلی 

 باره نیدرایدنظری اجراهای فعلی بازدارنده نیستند و ضروری است تجد فایده است. به عبارتی ضمانتتر شود بیمحکم

تر و بر اساس منافع عایدی مفسدین تنظیم شود. در غیر این صورت چنانچه ضمانت اجرا در قالب نظام تنبیهی متعادل

 یابد.باشد، احتمال ارتکاب افزایش می داده رخاز فساد 

دارو از مصادیق بارز  وکار کسبحضور مقامات سابق سازمان غذا و دارو و مقامات سابق برخی نهادهای حکومتی در  .4

سابق و لاحق خود را ابزاری برای  یها تیموقعاست. این افراد  بوده «تعارض منافع»و  «درب گردان»
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بایستی برخورد  الاصول یعلوجود داشته باشد  اطلاعاتی-قضایی-. اگر اراده سیاسیاند کردهرانتی  یها یاندوز ثروت

 گرفته شود. باز پس اخذشدهشود و امتیازات و منافع لغو  شده دادهلازم صورت گیرد. مجوزهایی که 

شود که میو  شده انجامدارویی  حوزههایی در است و سوءاستفاده گرفته شکلهایی تبعیض ،در فقدان نهاد قانونی کارا .2

فساد در  گیریهایی دارد که بستر و زمینه شکلقوانین فعلی نقصان درواقعاست.  رفع قابلالبته با تقویت ضوابط قانونی 

 از: دارویی کشور است.  این عوامل عبارتند حوزه

  ها(؛نامه و دستورالعملبه خود )احتمال فساد در فرایند تدوین قانون، آئین گذاری قاعدهتفویض حق 

این گریزگاه را فراهم کرده است که مسئولان سازمان غذا و دارو با  عملاًبه خود  گذاری قاعدهتفویض حق 

خود بزنند و  قانون مصوب مجلس و مقررات حقوق اداریِ مصوب در مراجع بالاتر  را دور عملاًخود  های دستورالعمل

ها و قوانین و ها با تفسیری موسع، سیاست، دستورالعملدیگر بیان بهگیرند. ار قرار گذار و مقررات گذدر جایگاه قانون

 ند. گیربکار می وکارها کسبه نفع و ضرر مقررات را عندالاقتضا ب

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

 نهاد یک عنوان بهبه وظایف خود  درستی بهشود موجب شده است که این سازمان نتواند گذاری را شامل می

 گر عمل کند(. تنظیم

 تخلف در فرایند اعطای مجوز؛ 

  فرایند واردات؛تخلف در 

 گردان. درب مسئله و پساشغلی ارتباطات 

مشکلاتی که در خصوص واردات و تولید مازاد بر نیاز دارو، عدم بروز رسانی فهرست دارویی کشور و سیاست انقباضی  .2

اعمال ای بر صنعت دارویی کشور حاکم است که امکان نظم و آشفتهاست که فضای تاریک، بی رو ازآندارو وجود دارد 

 حوزهکنترل و افزایش نظارت عمومی در  منظور بهکه  یحلای را تسهیل کرده است. راهقدرت، نفوذ و عملکرد سلیقه

امکان نظارت  باوجوداست. « نظارت همگانی»و ایجاد « شفاف»ای شود پیشگیری رویهدارویی کشور پیشنهاد می

 چه شود تی قابلیت اجرا خواهد داشت که اولاً مشخصّیابد. این اصل در صورهمگانی، توافق و تبانی کاهش می

 که است قوانینی وجود شفافیت، تحقق در رکن ترینمهم  ،ثانیاًشود؟ و  شفاف باید کسانی چه برای و اطلاعاتی

 هایرویه و کرده الزامی خصوصی و دولتی های مشخصبخش برای را موردنیازاطلاعات  تولید رسمی، صورت به

 قدرتمندی مدیریت پشتیبانی و اجرایی ضمانت از بایستی قوانین کند. این بینی پیش هاداده ارائه برای مشخصی

های تولیدی، شفافیت قراردادها، شفافیت تعارض منافع، شفافیت باشند. شفافیت قیمت، شفافیت هزینه برخوردار

 پزشکان، شفافیت به طبی تشخیصمراکز  و هاداروخانه پرداخت های دارویی به پزشکان، شفافیتپرداخت شرکت

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

 اقدامات مقتضی صورت گیرد. ها آننمونه مواردی است که ضروری است در خصوص شفافیت 
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 این هایبندیجمع و هادیدگاه ها،قول نقل ها،ش گزار نظرات، ها،یافته ها،تحلیل ها،بررسیدر پایان ضروری است تأکید شود 

هایی در حد توان و بررسی تیم پژوهشی بوده است و مانند هر تحقیق و بررسی امکان خطا، کاستی و محدودیت صرفاً گزارش

فسادزا در حوزه دارویی که قطعاً هیچ اولین  هایهای آسیباین گزارش قدمی است آغازین برای شناخت پیچیدگی در آن است.

 کارشناسی نظر یک صرفاً حاضر گزارشتوان این خطاها را شناسایی و برای رفع آن تلاش کرد.گامی خالی از خطا نیست. می

 .باشد می اصلاح و بازنگری تعدیل، قابل همواره و است نظرات سایر کنار در

 

 تیم پژوهشی

  1299دی ماه 
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 مقدمه.1

در در خصوص فساد  حوزه پزشکی، دارویی، اقتصادی و اجتماعی و فعالان نظران صاحباز  1هفده تن 1299ماه اردیبهشتدوم 

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

 ارزی، امنای هیئت موجودمناسبات  ارز، تخصیص نظام دارو، قیمت درمانی، نظام تعیین هایتعرفه تعیین نظامدارویی کشور، 

آن وزیر  در پی .استتولید محصولات دارویی پرخطر  و شرایط فاقد حقوقی و حقیقی اشخاص به تولیدی هایپروانه اعطای

 نمودند:صادر ذیل  شرح بهرسیدگی  دستور 1299ماه اردیبهشت مپنجدر  بهداشت

  اندفتر بازرسی و حراست وزارتخانه و همچنین دو نفر از امضاء کنندگان نامه مذکور آقایان دکتر اشتری رئیسبا حضور 

و دکتر سمنانیان که سابقه و شناخت قدیمی در همکاری با ایشان دارم هیئتی تشکیل و سریعاً موضوعات بررسی و 

 .گزارش گردد

 امات قضائی شده پیگیری و نتیجه به اطلاع برسدمواردی که بدون جنجال در این مدت پیگیری و تقدیم مق. 

 مه دارد طلب و سودجو توسط جریان خاصی اداای در حمایت از جریانات فرصتهرگونه شیوه غیرعادلانه که درصورتی

 .ام نباید اعمال آن شیوه غیرعادلانه استمرار یابدکه بارها گفته گونه همان

 رانتو  عدالتی بییرمنصفانه و با و غ غیرعلمی هایروش بر مبنی ذشتهگ هایسال در که مجوزی یاهرگونه پروانه 

گیری عادلانه قرار گیرد. بدیهی است و تصمیم موردبازنگرینده سریعاً رسا سرشار سودهای به را کسانی و صادرجویی

                                                
 . اسامی امضاکنندگان نامه به وزیر بهداشت جهت بررسی تعارض منافع در حوزه دارو:1

 دکتر کاظم آشفته: مشاور اسبق وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و استاد دانشکده دندان پزشکی دانشگاه علوم پزشکی تهران .1

 کیومرث اشتریان: دبیر سابق کمیسیون اجتماعی هیات وزیران و استاد دانشکده حقوق و علوم سیاسی دانشگاه تهراندکتر  .4

 دکتر محمد جعفر اقبال: رئیس اسبق دانشکده دندان پزشکی دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی و استاد دانشکده دندان پزشکی .2

 د اولیه دارویی کشوردبیر سندیکای تولید موا: مهندس فرامرز اختراعی .2

 رئیس اسبق دانشکده دندانپزشکی دانشگاه علوم پزشکی تهران و استاد دانشکده دندانپزشکی دانشگاه علوم پزشکی تهران دکتر فرشته بقایی نائینی: .6

 دکتر حمید بهلولی: محقق و مدرس سیاستگزاری عمومی و عضو هیات علمی مدعو دانشکده حقوق و علوم سیاسی .5

 لله حافظی: معاون اسبق توسعه مدیریت، منابع و بودجه وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی، مدیرعامل اسبق سازمان بیمه خدمات درمانی ودکتر رحمت ا .7
 سازمان تامین اجتماعی ، عضو سابق شورای شهر تهران و عضو هیات علمی دانشگاه بقیه الله

 علمی دانشگاه الزهرا و پژوهشگر فقر دکتر حسین راغفر: استاد دانشکده اقتصاد و عضو هیئت .8

 متخصص قلب ؛عضو هیات علمی و دانشیار دانشگاه علوم پزشکی تهران دکتر مجتبی سالاری فر: .9

 دکتر سعید سمنانیان: رییس اسبق دانشگاه تربیت مدرس ، و استاد دانشگاه تربیت مدرس .11

 عامل شرکت دارویی ارسطو دکتر خشایارکریمیان: استاد دانشگاه ، عضو فرهنگستان علوم و مدیر .11

 دکتر محمد تقی طباطبایی: رئیس اسبق دانشگاه علوم پزشکی سیستان و بلوچستان و ددانشیار دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی .14

 وزیر اسبق بهداشت، درمان و آموزش پزشکی :دکتر محمد حسین طریقت منفرد .12

 ع و بودجه وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی ایراندکتر محمد جعفر قائم پناه: معاون اسبق توسعه مدیریت مناب .12

 دکتر سید ابوالقاسم موسوی: مدیر عامل اسبق سازمان بیمه خدمات درمانی .16

مدیریت و برنامه ریزی کشور؛ استاد  درمان و آموزش پزشکی وزارت رفاه و تامین اجتماعی، سازمان دکتر محمد رضا واعظ مهدوی: معاون اسبق وزارت بهداشت، .15
 دانشگاه شاهد

 دکتر محمود نوری صفا:ریس اسبق دانشگاه شاهد .17
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ویان همواره با سودجاین تصمیمات نباید موجب کمبود دارو و ایراد زیان به مردم شود، گرچه اجرای عدالت و برخورد 

و پرهیز از عملکرد شعاری و  مدبرانه اندیشی مصلحتالوصف شرایط کشور، نیازمندی مردم و باید مدنظر باشد، مع

 .زده هرگز فراموش نشودشتاب

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

 .د که نظارت هوشمند به بهترین شکل میسر باشدگرفته شو

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

سلامت مردم به دلیل  که درصورتیتعداد و کیفیت جوابگوست ممنوع اعلام شود. بدیهی است  ازنظرداخلی دارد و 

 .ت تولید داخل مورد تهدید قرار گیرد تصمیم دیگری خواهیم گرفتکیفیت و یا کمی

توسط گروهی است که از جانب وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مأمور به  شده انجامهای حاصل بررسیگزارش حاضر 

  رسیدگی وضعیت دارو و تجهیزات پزشکی شدند.

جمعی  بررسی وضعیت تعارض منافع از وزیر بهداشت، کنندگان درخواستدر پی دستور وزیر بهداشت، تیم تحقیقاتی متشکل از 

چندین ماه به بازرسان سازمان غذا و دارو،  و کارشناسان حوزه دارویی، کارشناسان حقوقی، پژوهشگران حوزه مبارزه با فساد از

ات و شواهد، جناب آقای دکتر آوری مستندپس از جمع درنهایتپرداختند.  شده طرحتحقیق، مصاحبه و رصد مسئله و دغدغه 

شدند.  پیشروبندی و نهایی کردن گزارش اشتریان، جناب آقای دکتر سمنانیان و سرکار خانم محدثه جلیلی کناری مسئول جمع

در گزارش نهائی  درنهایتد و ش برگزارسازمان غذا و دارو  مسئولاناستماع با حضور ۀجلسطی مراحل تکمیل گزارش، چندین 

نامه به وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی به  نویسندگاناست. مرحله اول  قرارگرفتهنظران ورد ارزیابی صاحبمرحله م سه

نظران حوزه دارویی و در بین کارشناسان و صاحبگزارش ؛ مرحله دوم انتشار پرداختند نظراتشانمطالعه و ارائه نقطه 

در  1299تیرماه  17در  یو در مرحله سوم جلسه تخصص بوده است سلامت گذاری سیاستمتخصصین حوزه مبارزه با فساد و 

نظران حوزه حضور رئیس سازمان غذا و دارو، جمعی از اساتید و صاحب درگزارش  های استراتژیک برگزار شد ومرکز بررسی

نشست،  این در شده مطرح نظرات دریافت از پس درنهایتاست.  شده ارائهمشاوران وسیاستگذاران این حوزه  ،دارویی، داروسازان

 شد. گزارش بار دیگر اصلاح، تکمیل و تقویت 

پس از بررسی نظری تعارض شود و از توصیف صنعت دارویی شروع میگزارش است.  شده تنظیمدر پنج بخش این گزارش 

حوزه دارو ض منافع های فساد و تعارها، اسناد و شواهد در دسترس، گلوگاهمنافع در حوزه دارو، سعی شده بر اساس مصاحبه

 است. شده ارائههای سیاستی شناسایی و بر آن اساس توصیه

کارآمدی دارند. امیدواریم این  شک انجام این پژوهش گامی در جهت اصلاحات ساختاری برای حکمرانانی است که دغدغهبی

 اثر بتواند بخشی از این مهم را محقق سازد.
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درایرانصنعتداروسازیتحلیلیتوصیفیولهشناسیمسئ:فصلنخست

 

های صنعت دارویی است. بر اساس شناخت و توصیف وضعیت فعلی صنعت دارویی در کشور اولین گام جهت تحلیل چالش

های راهبردی اقتصاد و مدیریت )سرآمد(، در سال که توسط اندیشکده سیاست« تحلیل استراتژی صنعت دارویی کشور»گزارش 

   شرایط فعلی صنعت دارویی عبارتنداز: است،  منتشرشده 1297

 61های مراقبت از سلامت و نزدیک به درصد از کل هزینه 21مرتبط با آن در ایران حدود  عواملهای دارویی و هزینه 

 دهد.می ا به خود اختصاصهداشتی و درمانی رهای سرپایی بمراقبت درصد از هزینه

 4911  است که بیش از نیمی از این اقلام تولید داخل است. شده ثبتقلم دارو در فهرست رسمی دارویی کشور 

  هزار نفر شغل ایجاد کرده است.45صنعت داروسازی برای حدود 

  کشور اول دنیا است. 41 در شمارمصرف دارو  ازلحاظایران 

  اند.داروسازی در ایران فعالیت داشته بزرگکارخانه کوچک و  115بیش از  1296در سال 

 64 ( و  ازنظردرصد ماده اولیه دارویی ) ( وارداتی است ارزش ازنظردرصد ) 21تعداد 

  ها و و حتی دولتی در کارخانه دولتی شبهسهم بخش عمومی   که دهد میخبرگی )مصاحبه کارشناسی( نشان برآورد

و سهم بخش خصوصی  است( ارزش ازلحاظدرصد )  21کمتر از  ( وتعداد ازلحاظدرصد )  71خش تولید دارو بیش از ب

علت آن را  ترین مهم، که استارزش(  ازلحاظ)درصد  71بیش از  تعداد (  ازلحاظ) درصد 21در این صنعت با کمتر از 

 خلاصه نمود .  توان می مصرف کمو  قیمت گراندر تمرکز بخش خصوصی روی داروهای 

 درصد و  71ها و بخش تولید دارو بیش از و حتی دولتی در کارخانه دولتی شبهشود سهم بخش عمومی  برآورد می

 درصد باشد. 21سهم بخش خصوصی واقعی در این صنعت کمتر از 

 بندی در صنعت دارو، ایران در مکان شانزدهم رتبهBMI  صنعت دارو در منطقه خاورمیانه و آفریقا  وکار کسباز فضای

 قرار دارد.

 هفتمین گروه عمده وارداتی بوده است. در گروه  ، واردات دارو1295های کالایی وارداتی در سال در بین گروه

که تولید داخلی مشابه ندارند، بیشترین سهم را در  فروشی خردههای دارویی برای محصولات دارویی نیز، مکمل

 ه خود اختصاص داده است.واردات ب

  چهار کشور عمده صادرکننده دارو به ایران به ترتیب عبارتنداز آلمان، 1295بر اساس گزارش اتاق بازرگانی در سال ،

این در حالی است که غالب مواد اولیه و واسطه که امکان تبدیل به داروی نهایی  باشند.میدانمارک، سوئیس و فرانسه 

از منابع  دستیابی قابلناشی از تحریم ،  های پیچیدگیو بدون  تر اقتصادیلی را دارند، با نرخ تولید م های چرختوسط 

 .باشند میهند و چین 
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 ارزش تولید دارو  تولیدی ،  های بخشدر  گرفته انجام های توسعهعلیرغم  ،1297ساله منتهی به سال  12وره طی د

در این مدت جمعیت کشور ایران  درصد افزایش داشته است. 48 کل بهدرصد کاهش و ارزش واردات دارو  48 کل به

 .(1297تحلیل استراتژی صنعت دارویی کشور، گزارش ) درصد رشد داشته است 41

 ناخالص تولید به دارو هزینه دارو، درصد منطقی هزینه بررسی کلان هایشاخص از یکی ( داخلیGDP)  است  .

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

 

 
 در کشورهای منتخب GDPدرصد هزینه کرد دارو به  -1 تصویر

 

 در نمود. محاسبه را کشور داروی ارزی معادل نرخ است لازم ارز بودن نرخی چند به توجه با ایران در نسبت این محاسبه ایبر

 ینیم وشود می مصرف تومان 2411 نرخ با آماده داروی واردات برای دارو مصرفی ارز بودجه کل از نیمی از بیش حاضر حال

 برای .(دشومی تولید وارداتی ثرهمؤ مواد با آن% 21و داخلی ثرهمؤ مواد با آن% 71 که) است داخلی تولیدات به مربوط دیگر

، هاحلال مانند آزاد و حمایتی غیر نرخ با تولیدی هاینهاده برخی مصرف اینکه به توجه با داخلی، داروی معادل ارز نرخ محاسبه

 حمایتی ارز مصرف نسبت است لازم شوندمی تهیه( آزاد ارز نرخ) بازار روز باارزش همگی که بندیبسته و داخلی پتروشیمی مواد

 هاینسبت ازآنجاکه .داشت نظر در تولید خدمات هایهزینه سایر همچنین و دارو یک مصرفی مواد در را آزاد ارز و

 ثرهؤم مواد تولیدکنندگان سندیکای مطالعات اساس بر و آماری هاینمونه اساس بر دارد وجود مختلف داروهای در غیریکنواختی

 را کشور داروی "ارزی معادل" نرخ بنابراین. هست تومان  8111 حدود داخلی تولید داروی برای معادل متوسط نرخ دارویی

 و( تومانی 8111) داخلی دارو ارزی ارزش از نیمی تقریباً چراکه وارداتی، داروی ارز نرخ و داخلی داروی ارز نرخ میانگین توانمی

  .هست تومان 5111 حدود ارزی معادل نرخ بنابراین. است (تومانی 2411) حمایتی ارز با وارداتی دیگر نیم
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 گردد تقسیم معادل نرخ تومان 5111 بر چنانچه که است تومان میلیارد 21111 حدود نیز کشور دارویی بازار حجم

  بود. خواهد دلار میلیارد 6 معادل کشور دارویی بازار حجم

 که است دلار میلیارد 127 مقدار  4119 سال در کشور داخلی ناخالص درآمد ارزش المللی بین صندوق آمار اساس بر 

 حدود نیز داخلی ناخالص درآمد به(  دلار میلیارد 6)  دارو هزینه نسبت کنیم فرض دلار میلیارد 411 حتی را آن اگر

آمار  .نمود مدیریت را آن باید و است المللیبین شاخص و منطقی نرخ برابردو و نیم  که است محاسبه قابل درصد 6/4

 است. منتشرنشده، ملاحظات ناشی از عدم افشای اثرات تحریم واسطه بهرسمی بانک مرکزی 

 فساد در صنعت دارو مسئله

 بهداشت سیستم در ناکارآمدی اصلی منبع ده از منبع سه 2داروها( WHO) جهانی بهداشت سازمان ، 4111 سال در در گزارش

 و کنندمی نفوذ بهداشت سیستم به که جعلی و نامرغوب داروهای داروها، برای غیرضروری هایهزینه .است شده دادهتشخیص 

 است شده صرفه به مقرون و باکیفیتمراقبتیِ  منابع رفت هدر به منجر ناخواسته داروها از اثربی و نامناسب استفاده

(Transparency International, 6102: 4).  هزینه از بعد بهداشتی، هایهزینه دستۀ ترین بزرگ کشورها، از بسیاری در-

 این. است پذیرآسیب فساد و ناکارآمدی برابر در داروها تهیه که نیست تعجب جای بنابراین. است مربوط به دارو های پرسنل،

 و کنندگان تأمین به پرداخت معوق مناقصه، اسناد تهیه در ناتوانایی ندیده، آموزش کارکنان ازجمله بسیاری عوامل به مشکلات

 ,Waning and Vianشود )می نشده، مربوط طراحی داروها به رسیدگی برای خاص طور به که ملی تدارکات قوانین

 معنای به هاهزینه است و افزایش بیماران و هابیمه دولت، توسط داروها بیشتر در خصوص هزینه پیامد آن، که .(6112

  .(A.Rodwin, 6102است ) اساسی داروهای به دسترسی در غیرضروری اجتماعی بار تحمیل

 و یا از طریق خاص روهایدا تجویز یک پزشک برای به شرکت دارویی فساد در بخش دارو ممکن است از طریق رشوۀ یک

 موفق اقدامات اجرای برای گذاران سیاست کند، انجام شود.می تسهیل را سیستم به نامرغوب داروهای توزیع کارمندی که نفوذ

سازمان شفافیت در خصوص  4115دارویی هستند. گزارش سال  بخش در زایی فسادفساد نیازمند شناخت و درک آسیب ضد

مؤثر بر عوامل فسادزایی که  ساختاری موضوعات و کلیدی هایتلاش کرده سیاست 3«هاشناخت چالشفساد در بخش دارو، »

 در فساد با مبارزه سیاست که دهدمی این بررسی نشان دارویی مؤثر است را شناسایی کند. گذاری حوزهبر سیاست وارزنجیره

 ساختاری چالش چهار .است کنشگران این حوزه پاسخگویی تتقوی و گیریتصمیم فرایند شفافیت افزایش نیازمند حوزه دارویی

، عبارتند شده مشخص ارزش زنجیره المللی در ارتباط با فعالیتهای سازمان شفافیت بینکه در بررسی فساد ضد هایسیاست و

 از؛

                                                
4. medicines 
2 .Transparency International (4115), CORRUPTION IN THE PHARMACEUTICAL SECTOR Diagnosing the challenges. 



                                                                                                                               

                                                                                                          
کشوردارویینظامدرفسادهاوهاآسیب                                                                                    

                                                                                                                                                                          

  
  

 

11 

 

 در نظر  مسئله یک عنوان به را فساد شود کهکه مانع از آن می گذاری،سیاست مسائل های عینی و پیچیدگیفقدان داده

 بگیرند؛

 شود، و چهارچوب مقرراتِ سطح ملی که اغلب ضعیف، که موجب نظارت ضعیف می مقرراتی و قانونی چارچوب

 هستد؛ متکی خودتنظیمی به کلیدی گیریتصمیم برای و غیرمتمرکزند

 مقررات  و سیاست در حساس، های گیری تصمیم که در استقلال از بالایی درجه دلیل به هاشرکت رویه بی نفوذ

 ؛ گذارد می منفی تأثیر عمومی بهداشت اهداف و بهداشتی نتایج بر و این نفوذ تأثیرگذار است،

 و دهندمی انجام بحران از توسط رهبران ملی، پس شده انجام اصلاحات فقدان رهبر متعهد در مبارزه با فساد. اغلب 

  .است دیگر بازیگران تنها در حد مزاحمتی برای هاآن انفعال

است: رهبری  قرارگرفته موردبررسی دارویی بخش در فساد از پذیریآسیب کاهش برای اقدام اصلی زمینه سه ترتیب، همین به

نظارت و  کارگیری بهفناوری در زنجیره ارزش و اطمینان از پاسخگویی از طریق  کارگیری بهمتعهد برای رسیدگی به فساد، 

 بر هستند؛ بلکه 4برهزینه نه و هستند جدید نه عملیاتی هایحوزه و اساسی هایچالش این ها.اجرای قانون و ایجاد محدودیت

  .تأکیددارند درگذشته مؤثر اقدام عدم

 بهداشت سالانه هایهزینه از آمریکا دلار میلیارد 211 از بیش معادل درصد، 5 از زند بیشتخمین می هایی کهگزارش رغمعلی

 .است اندک آن، بسیار مؤثر پاسخگویی و مسئله گیریاندازه برای تلاش رود،می بین از خطا و فساد دلیل به جهانی

شوند. عمومی در نظر گرفته می گذاری سیاستدو حوزۀ مجزای  عنوان بهها آن است که فساد و سلامت اغلب یکی از چالش

 و حاکمیت سطح در پیشرفت هرگونه و کنند،می تمرکز خاص بیماری یک بر  زمان هر در جهانی بهداشتی مداخلات از بسیاری

 به رسیدگی در بلکه دهد،می نشان ساده ازحد بیش را فساد پیچیدگی تنها نه امر این شود.اثر تبعی در نظر گرفته می یک فساد

 Transparencyاست ) ناتوان شوند،می آن وقوع باعث که هاییناکارآمدی و فساد برابر در بهداشت بخش هایپذیریآسیب

International, 6102: 3).  

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

کند، های بهداشتی را تضعیف میشود و بدتر آنکه دسترسی مردم به مراقبتهای موجود در درآمد و سلامت مینابرابری

گزارش کند. دهد و با ایجاد یک چرخه معیوب و فاسد، به بیماری و رنج کمک میهای مراقبت از بیمار را افزایش می هزینه

 کشور 42 در فساد ادراک به مربوط هایداده یوجود دارد. خلاصه وبیش کمفساد در بخش سلامت در همه کشورهای جهان 

 فساد از بالایی سطح در کشورشان سلامت نظام کنندمی فکر دهندگانپاسخ درصد 61 از بیش کشور، 11 در که دهدمی نشان

در خصوص فساد در بخش  4114ای که اتحادیه اروپا در سال مطالعهبعلاوه (. 92: 1289، و رشیدی جودکیبرد )می سر به

، فساد رشوه در ارائه خدمات پزشکی»که عبارتنداز  دسته فساد را شناسایی کرده است 5است،  شده انجامهای بهداشتی مراقبت

                                                
2. resource-intensive 
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و اختلاس داروها و  برداری کلاهو  بازپرداخت غیرضروری، سوءاستفاده از موقعیت، جاببازاریابی نادر فرایند خرید و تدارکات، 

 .«وسایل پزشکی

جهت دریافت دهد پرداخت رشوه نشان می 4115روزرسانی شد. نتایج تحقیق در سال مجدداً به 4115این گزارش در سال 

ترین عامل برای این نوع فساد عموماً ناشی از ترین چالش است. کمیسیون معتقد است اصلیخدمات پزشکی همچنان اصلی

تر به خدمات، نتظار و دسترسی سریعپذیرش عمومی رشوه در کشورهای عضو است. پرداخت رشوه برای کوتاه کردن فرصت ا

گزارش فساد در است ) شده پرداختهدیگر موارد فسادزایی است که در این گزارش به آن ات دارو، از فساد در بخش تهیه و تدارک

 (.4117بخش سلامت کشورهای عضو اتحادیه اروپا، 

 برآورد مدیکید و مدیکیر یعنی کشور بزرگ این برنامۀ دو است. شده گزارش هم متحده ایالات در موارد تخلف در نظام سلامت

 برای مصاحبه در که شاغلینی کامبوج در است. مفقودشده اضافی هایپرداخت در ها آن بودجه از ددرص 11 الی 6 که اندکرده

 دولت از اینکه از قبل حتّی سلامت بودجه درصد 6 از بیش کردند که برآورد کردند شرکت 4115 سال فساد جهانی گزارش

  (.9: 1292است )بوذرجمهری و ثنائی،  رفته بین از فساد براثر شود خارج مرکزی

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

 در فساد و ناکارآمدی مهم عامل ده از  ،(4111) جهانی بهداشت سازمان گزارش با مطابق دهد.سلامت در صنعت دارو رخ می

 .5است دارو موضوع با مرتبط درمان و بهداشت سیستم

                                                
6 .World Health Organisation, 4111, p.52 in Corruption in the pharmaceutical sector Diagnosing the challenges, (4115) Transparency 

International. http://www.who.int/whr/4111/whr11_en.pdf?ua=1  

http://www.who.int/whr/2010/whr10_en.pdf?ua=1
http://www.who.int/whr/2010/whr10_en.pdf?ua=1
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 و لهستان یونان، پزشکان با 4111 آوریل در است کهJohnson & Johnsonشرکت  به مربوط هامثال ترینبرجسته از یکی

 کنند. این خریداری را شرکت این داروهای تا بپردازد ها آن به معمول هایهزینه از بیشتر میلیون دلار 71 که کرد توافق رومانی

است.  کرده کسب سود رشوه، از طریق دلار میلیون 6/2 رومانی در 4117 الی 4111 هایسال تخلف دیگری بین در شرکت

 که شودمی بدتر جایی در مسئله این است. شده گزارشEli Lillyو Pfizerهمچون  بزرگی هایشرکت از نیز مشابه موارد

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

Paxil توسط شرکتGSK از  شماریانجام اصلاحات در  به منجرهایی چنین رسوایی .(11: 1292بوذرجمهری و ثنائی، ) است
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 به پرداخت جزئیات دکر ملزم را های داروییشرکت که دش تصویب قوانینی اروپا و امریکا در. مثلاً است شده های سیاسینظام

. در آمریکا قوانین مربوط به پرداخت به پزشکان الزام قانونی دارد هرچند در مورد دهند قرار مربوطه مراجع اختیار در را افراد

برعکس  در اروپا این وضعیتالبته کنند. های داوطلبانه پیروی مینیست و از دستورالعمل انتشار داده گونه اینهای بالینی داده

  کندهای بالینی را اجرا میهای آزمایشدادهانتشار ، جانبه یک طور به (EMAداروهای اروپایی ) آژانس واست 

(Moran,6104.) انتقادات به صنعت دارویی حکومت را در وضعیتی قرار داد که تنها به مجازات  در این کشورها، درواقع

مبتنی بر ادعای فساد که آن بود به نتیجه منجر شد ترین دلایلی که از مهممقصران ختم نشود. در مواردی که ذکر شد، یکی 

های فاسد را اصلاح کند. وضعیتی قرار داد که وادار شدند شیوهدر پیگیری تخلفات دارویی، سیاستمداران را . بوده استشواهد 

موجود برای کسب منفعت شخصی از قدرت این شواهد توضیح دهند که چگونه که است آن ضروری بنابراین اصل مهم و 

  شود.سوءاستفاده می

اً باشند. ثانیمزایای حوزه دارویی مؤثر بر کیفیت و کمیت توانند گیرنده میمقامات دولتی و تصمیم اولاً دهدنشان می ها بررسی

به  دارویی هستند.چه کسانی واجد دریافت خدمات و تخصیص مزایا در حوزه  کنندگیرنده و دولتی تعیین میمقامات تصمیم

هایی است که بر و هزینههای حوزه دارویی گیریاقدامات و تصمیم مزیتِبیانگر نفوذ سیاسی در تخصیص  ها گزارشعبارتی 

شناسی  مسئله. کافی روشن است اندازه بههای فساد در این خصوص شود. انگیزهجانی جامعه تحمیل می امنیتسلامت و 

 ذیل منتهی شود: های پرسشبه  تواند میتحلیلی 

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

چگونه ( گذاری، تخصیص ارز و تخصیص و توزیع ماده مؤثر داروثبت فهرست دارویی، تأیید و ریجکت دارویی، قیمت)

 است؟ 

بر کنترل انگیزه  کننده نظارتهای بازدارنده و ها یا افراد، مکانیسمه شرکتدر خصوص تخصیص مزایای کمیاب ب .4

 مندی از نفع شخصی چیست؟ بهره

منشاء فسادند؟ چه قوانین و  یک کدامبازدارنده و  واقعاً ها آناز  یک کدامفساد چیست؟  کننده تسهیلقوانین و مقررات  .2

 مقرراتی باید تقویت شوند؟

 تسهیلگر فسادند؟ ساختارهای اداری چگونه .2

 و ... . .6

 های پیشنهادی برایحلراه رشته یکمصادیق فساد در حوزه دارویی کشور،  های عینی ونمونه این گزارش با بررسی

قابلیت اجرایی دارند که تمایل و انگیزش کافی برای اصلاحی در صورتی  ها پیشنهاد گران حوزه سلامت ارائه خواهد کرد. اصلاح

 شود.تحت عنوان اراده سیاسی شناخته می آنچه در بالاترین سطوح سازمانی وجود داشته باشد.ایجاد تغییرات 
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:ارادهسیاسیمعطوفبهسهرکناصلیتعارضمنافع،تولیدنظریهسیاستی:فصلدوم

داخلواصلاحساختار

 

کننده این گزارش را  ت، در پی تفصیل نظری نیستیم و صرفاً اصول اساسی هدایتازآنجاکه این نوشته یک گزارش سیاستی اس

 کنیم.  اختصار بیان می در این بخش به

 اند متمرکزشدهها ادبیات علمی که بر مطالعه اجرای سیاستسیاستی است.  هرگونهنخستین عامل مهم اجرای  اراده سیاسی

ریتی و تفاهم قوای مختلف در یک کشور بر تحقق امری متمرکزشده است آن دهد که هرگاه اراده سیاسی و عزم مدینشان می

های پنهان و آشکار یا عدم توافق نظری سبب عدم اجرای سیاستی باشند. شده است. مگر آنکه دست وچرا انجام امر بدون چون

روشن است. اطلاعات پنهانی وجود ندارد و حتی  چیز همه تقریباًشود به دارو و تعارض منافع در ایران مربوط می آنچهباره رد

ها از . برخی سوءاستفادهاندهای رسمی خود را پنهان نکردهفعالیتگاه مدیران ارشدی که خود درگیر این موضوع هستند 

امات گذاری و ... نیز روشن است و حتی نیازی به اقدازجمله صدور پروانه، قیمتهای سیاسی در دستیابی به منافع موقعیت

 ، اراده سیاسی معطوف به اصلاح، حلقه اول است. یک نگاه ساده اطلاعاتی هم ندارد. بنابراین، در

گیرندگان بخش عمومی گرفتار ست که در آن تصمیمات بخش عمومی در چنبره منافع تصمیما ، موقعیتیتعارض منافع

شود. این مفهومی ساده و پذیرفتنی است که در ا میآن فد پای بهو  آید درمیعمومی امر خصوصی در خدمت منافع آید و  می

. شودبرعکس آن جریان دارد و گویی حالت طبیعی محسوب می دقیقاًحوزه مدیریت سلامت در ایران پذیرش عام نیافته است و 

داده یابد و مشروع جلوه آنچه مهم است اینکه تعارض منافع از طریق ساختارهای اداری و فرآیندهای حقوقی رسمیت می

 نقض باعث حتی یا ندهند انجام باید که گونه آن را خود وظایف افراد که دهدمی افزایش را خطر این منافع تعارض شود. می

 .دشومی تعهدات

 در که دولتی، مقام یک خصوصی منافع و عمومی وظیفه بین تعارض را به« منافع تعارض» اقتصادیتوسعه و  همکاریسازمان 

 ,OECDاست ) شده تعریفبگذارد،  ناروا تأثیر هاآن رسمی هایمسئولیت و وظایف کارایی بر تواندمی خصوصی منافع آن

اشاره دارد و به  شده ادراکاقتصادی در تعارف دیگری از تعارض منافع به تعارض منافع توسعه و  همکاری. سازمان (6114

. همچنین به تعارض منافع ناشی از تعامل آن را لحاظ کنندگیری در موارد خاص کند که در مواقع تصمیممدیران پیشنهاد می

  (.OECD, 6112) دولت و بخش خصوصی و جامعه مدنی توجه شده است

 منافع تعارضدهد. الملل در تعریف تعارض منافع، تداخل وظایف سازمانی با شخصی را ملاک قرار میسازمان شفافیت بین

بنابراین  .گیرد قرار شخصی ملاحظات تأثیر کارمند بخش عمومی، تحت عنوان به شخصی که آیدمی وجود به زمانی
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تأثیر  ، بهگیرانهخیلی سخت  تعریفاین . 6(Gyimah-Boadi, 6111. 022گردد )گیری به دلایل اشتباه اتخاذ می تصمیم

 اعتبار به واقعی منافع ارضتع یک عنوان به تواندمیتوجه دارد که  صحیحاتخاذ تصمیمات  باوجودحتی  شده ادراکتعارض منافع 

 کاری اقدامات یا تصمیمات با منافعشانها که و نزدیکان آن شخصی هر .برد بین از را عمومی اعتماد و بزند لطمه سازمان یک

 است منافع تعارض از خاصی نوع 7گرایی خویشاوندهمچنین در این تعریف  .گیرندباشد در این تعریف جای می تعارض در ها آن

استفاده  – شغل اغلب - خویشاوندان خود از یکی نفع به ،خود عمومی قدرت از فرد که شودمی اعمال موقعیتی مورد در دقیقاً و

 (.Gyimah-Boadi, 6111. 021در اینجا هدف ممانعت از استثنا قائل شدن به نفع اعضای خانواده و خویشاوندان است ) .کند

شوند؛ اشاره می داده ترجیح نزدیکان و دوستان هایی که در آن،موقعیتنوع دیگری از تعارض منافع است که به  8حمایتگری 

 .دارد

« شکل»و « نوع»ها بر اساس دو منطق است. که اغلب آن شده ارائههایی در خصوص تعارض منافع بندیهمچنین تقسیم

، «منشأ بروز»های تعارض منافع است که بر اساس انتزاعی یا نظری موقعیتبندی است. منظور از انواع، تقسیم شده انجام

های مفهومی آن اشاره دارد که موقعیت تعارض منافع ممکن است شیوه ل بهبندی است. اشکاقابل دسته« وضعیت»و « سطح»

 (.79: 1299به شکلی بروز عینی و ملموس پیدا کند )مرتب و همکاران، 

دهد. و سازمان محور را تمییز می محور شخصدو نوع  9(1295در بررسی مفهومی تعارض منافع )های مجلس مرکز پژوهش

شوند بدین ترتیب این دو میتعارض منافع خاطر جایگاهی که در حاکمیت دارند دچار مسئله  گاهی افراد حقیقی یا حقوقی به

 برتوان شوند. دسته دیگری از تعارض منافع را مییها مرتبط مهای شخصی افراد یا سازماننوع از تعارض منافع به ویژگی

تواند منجر به تعارض منافع شود معرفی کرد بدین معنا که گاهی ساختارهای نهادی حاکمیت هایی که میجایگاه اساس

تعبیری گیرد و به که اگر هر شخصی را در آن موقعیت قرار دهیم در معرض تعارض منافع قرار می شده طراحی ای گونه به

بندی بسیار مفید و مفصل است و به دلیل توجه اختصاصی گزارش این دسته .10.وجود آمده است تعارض منافع در ابعاد نهادی به

 کنیم.حاضر به حوزه دارو، از تفصیل آن اجتناب می

نک جهانی در این خصوص بندی بامطالعات معتبر، دسته ازجملهاست.  شده ارائهتعارض منافع  انواعبندی دیگری نیز از دسته

عبارتند از: هدیه دادن یا هدیه گرفتن )نقدی یا غیر نقدی(، در اختیار داشتن اطلاعات و استفاده از آن  بندی دستهاین . 11است

 .خانواده ی( به نفع اعضایرگذاریتأث ای) یریگمیتصم تیقرار گرفتن در موقعگذاری، برای نفع شخصی، تقسیم منافع سرمایه

                                                
5.E Gyimah-Boadi (4111), CONFRONTING CORRUPTION: THE ELEMENTS OF A NATIONAL INTEGRITY SYSTEM. TI 

Source Book. 
7 .Nepotism 
8. Cronyism 

 .بخش عمومیمطالعات اقتصاد های مجلس:  . مرکز پژوهش. دسته بندی و مفهوم شناسی1تعارض منافع (. 1295پزهیزکاری، سید علی و رزقی، ابولفضل ) . 9
 منبع تکمیلی 11 .

Managing Conflict of Interest in the Public Service OECD guidelines and country Experiences, 4112 

11 .Conflict of interest restriction and disclosure, World Bank Public Sector and Governance Group,4112 
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 رودویناست. برای نمونه  شده انجامرویی های متعددی در رابطه با بررسی تعارض منافع در حوزه داو پژوهشمطالعات 

به صنعت دارویی )به شکل کسورات مالیاتی، تأمین  -دولت آمریکا-با بررسی این موضوع که سیاست اعطای یارانه  12(4112)

که فساد نهادی را این مسئله ر راستای اهداف سیاستی آن است؟ ازه دبودجه تحقیقاتی، تسهیلات ثبت اختراع و ...( تا چه اند

 های مراقبت ستمیس یوابستگ نیاوی  ازنظر قرار داده است. موردبررسیکند را سازمانی و اهداف سیاستی را تهدید میسلامت 

 یابیدست یرا جابجا کنند و برا یعموم استیاز اهداف س یدهد برخیامکان م ها آنبه یی، دارو یهابه شرکت مانو در بهداشت

فساد موجب تخریب اهداف سیاستی صنعت دارویی  6دهد که مطالعات متعدد وی نشان می کنند. توافق خاصیبه اهداف 

 شود. می

 ییدارو یهاشرکت ی، اما منافع مالاست ییدارو یهاو توسعه دارو وابسته به شرکت قیتحق نییتععمومی  یهاتیاولویک( 

 مطابقت ندارد. یبا منافع عموم

های دارویی  در های دارویی وابسته است، اما شرکتبالینی و اطمینان از ایمن بودن داروها به شرکت های آزمایشدو( 

 ، به نفع خودشان سوگیری دارند.محصولاتشانارزیابی 

 ییدارو یهااما شرکترویی بستگی دارد، های داشرکت گیری تصمیمهای بالینی به ها و اطلاعات آزمایششای دادهسه( اف

 کنند.یگزارش م یانتخاب صورت بهها را داده

. است ییدارو یهابه شرکت وابسته شدت به ها،بازاریابی و فروش آنپس از  داروهاکسب اطلاعات در مورد خطرات چهار( 

 به مردم هشدار دهند. محصولاتشانتا در مورد خطرات  کرداعتماد  دکنندگانیبه تول توانمی سختی به حال بااین

وابسته به  یاحرفه یهاتیفعال یمال نیو تأم یآموزش پزشک، به پزشکانداروئی ارائه اطلاعات مربوط به محصولات پنج( 

 است. ییدارو یهاشرکت

حوزه دارویی است به این نتیجه رسیده  خصوصاًکه در خصوص تعارض منافع در بخش سلامت و  دیگریرودوین در مطالعات 

 اثربخشی و ایمنی مورد در تحقیق . در آغاز13اندازدمی خطر به را دارویی سیاست منافع حوزه )چرخه دارویی( تعارض 14 درکه 

شروع و خاتمه این چرخۀ دارویی  نقطه دو بازار به دارو عرضه از پس دارو ایمنی بر نظارت پایان در و داروها بازاریابی از قبل

شده  ادامه تشریحدر توضیحات آن وجود دارد که  بین  این دراست که تعارض منافع ممکن است در آن تأثیرگذار باشد. ده نقطه 

 است.

 

 

                                                
14. A. Rodwin, Marc. (4112) .Five Un-Easy Pieces of Pharmaceutical Policy Reform.Journal of Law, Medicine & Ethics , Volume 

21 , Issue 2 , pp. 681 – 689. 
12 Marc A. Rodwin, Five Un-Easy Pieces of Pharmaceutical Policy Reform, 21 J. L. MED. & ETHICS 681, 682-86 (4112). And 

A.Rodwin Marc. (4119). Conflict of Interest in the Pharmaceutical Sector: A Guide to Public Management. Legal Studies Research 

Paper Series. 

https://www.cambridge.org/core/search?filters%5BauthorTerms%5D=Marc%20A.%20Rodwin%20&eventCode=SE-AU
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/volume/6471E2BA5FF5B43AF5156296345F0F6A
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/volume/6471E2BA5FF5B43AF5156296345F0F6A
https://www.cambridge.org/core/journals/journal-of-law-medicine-and-ethics/issue/2853ABF23FFAC29C9ECF77EB6F9F3FF4
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 اثربخشی داروها و ایمنی در خصوص آزمایش و تحقیق (1

 فروش بر آزمایشی و بالینی تحقیقات نتایج شود. ایشآزم هااثربخشی آن و ایمنی است لازم محصولات، جواز فروش از قبل

 تصمیم دارو، قیمت دهند، ارائه باید تولیدکنندگان هشدارهای دارویی که همچنین و دارو بازاریابی فروش، اهدافی دارو،

 . تأثیرگذار است ،تجویزکنندگان و خریداران، بیماران

 انجام را تحقیقات یا کنندمی طراحی را بالینی آزمایش که افرادی ازجمله هستند، منافع تضاد دارای دارویی محققان از بسیاری

 اما دهند، ارائه را دارویی محصول یک از عینی ارزیابی است قرار محققان این .کنندمی گزارش و تفسیر را هاداده یا دهندمی

-می پول محققان به تحقیقات انجام برای که هستند کسانی اغلب هستند دارو سازیتجاری به مایل که دارویی هایشرکت

 شود دارویی شرکت به نفع مطلوب نتیجه به منجر که دهند انجام روشی به را خود کار است ممکن محققان بنابراین این. دهند

 .دارند مالی آن روابط با که

 انتشارات پزشکی (4

 بر مقالات این. کنندرا منتشر می دارویی محصولات ارزیابی و بالینی آزمایش مقالات مرتبط با گزارش پزشکی، هایژورنال

 روابط دارویی هایبنگاه با ممکن است این مقالات نویسندگان. تأثیرگذار است گذارانسیاست و داروسازان پزشکان، تصمیمات

 داوران و مقالات نویسنده ،مثال عنوان به. قرار دهد تأثیرتحت  مقالات را ممکن است انتشار روابط این و باشند داشته مالی

 مجلات این، بر علاوه. باشند وابسته دارویی هایشرکت به هدیه و هزینه کمک یا درآمد مشاوره استخدام، برای است ممکن

  اند.وابسته مجدد( چاپ و خرید )برای دارویی هایشرکت تبلیغ از حاصل درآمد به اغلب پزشکی

 ثبت و مجوز بازاریابی (2

 قوانین این .کنندمی تنظیم را دارو بازاریابی دارویی، محصولات فروش و ثبت در خصوص قوانینی تعیین با معمولاً مسئولین

 هایشرکت در مالی منافع دارای هابخش این در شاغل دولتی مقامات اگر .است شده گرفته نظر در مردم از محافظت برای

 داروها فروش مورد در را هاآن ممکن است تصمیمات که دارند منافع تعارض مسئولین این صورت این در هم باشند، دارویی

  تحت تأثیر قرار دهد.

 گذاریقیمت و بازپرداخت (2

 داشته مالی ارتباط دارویی هایشرکت با گیرندگان تصمیم اگر. کنندمی تنظیم را دارویی محصولات قیمت کشورها از بسیاری

 .بگذارد تأثیر دولتی گذاریقیمت تصمیمات بر تواندمی که شودمی ایجاد منافع تضاد باشند،

 تولید و توزیع (6

 که دولتی کارمندان .دارند نظارت دارو تولید روند بر تولید، هایروش و کیفیت کنترل استانداردهای تعیین با های حکمرانینظام

 .شوندمی منافع تعارض دچار ها،شرکت این با مالی ارتباط داشتن یا هدیه دریافت هنگام دارند، نظارت فرآیندها این بر
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 تدارکات (5

 و مختلف محصولات بین از انتخاب هنگام هاآن. کنندمی تهیه دارو و... اغلب هابیمارستان خصوصی، هایبیمه دولتی، مسئولین

 و افراد این گاهی ،حال بااین. کنند عمل کنندمی خدمت ها آن به که نهادهایی نفع باید به هزینه، پرداخت برای گیریتصمیم

 تواندمی که کندمی ایجاد منافع تعارض روابط این. دارند مالی ارتباط واسطه هایسازمان یا دارویی هایشرکت با هاسازمان

 .دهد تحت تأثیر قرار را هاآن خرید انتخاب

 های استاندارد دستورالعمل (7

 و تجویز بر هادستورالعمل این. کندمی ارائه مناسب هایتوصیه پزشکی، دانش از استفاده با استاندارد هایدستورالعمل

 کشورها برخی و در( فرانسه ،مثال عنوان به)دولتی  مسئولین کشورها از بعضی در. تأثیرگذار هستند بالینی های گزینش

 تخصصی هایانجمن کشورها، از بعضی همچنین در. است کننده تعیین)مانند غنا(  WHO درمانی استاندارد هایدستورالعمل

 گاهی. کنندمی تهیه را دارودرمانی به مربوط دستورالعمل ازجمله درمانی، پزشکی هایدستورالعمل گرهابیمه و پزشکی

 هادستورالعمل در تصمیماتشاندارند و ممکن است  مالی ارتباط هاییشرکت با کنند،می تهیه را هادستورالعمل که متخصصانی

 تأثیرگذار باشد.

 قواعد انتخاب (8

 بیماران دارند. پرداخت یا و توسط پزشکان دارویی محصولات برای تجویز هاییدستورالعمل معمولاً گرانبیمه و هابیمارستان

تواند می و این هستند منافع دچار تعارض دارند، مالی روابط دارویی هایشرکت با و کنندمی خدمت هااین کمیته در که افرادی

 ها تأثیرگذار باشد. دستورالعمل انتخابها یا بر اعمال محدودیت

 آموزش (9

 محصولات از مناسب استفاده ازجمله بالینی، مسائل مورد در را متخصصان ادراک و دانش (CMEپزشکی ) آموزش تداوم

 هایشرکت به مالی وابستگی دلیل به ممکن است CME سخنرانان و برنامه دهندههای توسعهسازمان. دهدمی شکل دارویی،

 که را اطلاعاتی ممکن است درنتیجهسخنرانی تعارض منافع داشته باشند.  هایهزینه پرداخت یا برنامه مالی تأمین برای دارویی

  .قرار دهد تأثیر ها را تحتآن تجویز و حتی کنندمی دریافت پزشکان

کنند که با هایی را انتخاب میسرفصلدارند و معمولاً  CME مالی تأمین مهمی در نقش دارویی هایدر بیشتر کشورها، شرکت

را  سخنرانان CME مالی حامیان گاهی .کنند را تبلیغ محصولاتشان توانندمی رو ازایندر ارتباط است.  هایشان شرکتتولیدات 

 محل در حضور هزینه دارویی هایشرکت مواقعی، . حتی دراستتأثیرگذار  شده ارائهبر محتوای مطالب  رو ازاین کنند.انتخاب می

 آورند. می دست بهکنند و از این طریق فرصتی برای تأثیرگذاری بر پزشکان می تأمین نیز را
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 تجویز (11

از طرفی پزشک به فکر منفعت بیمار است و . شودتعیین می متخصص پزشک نسخه با فقط داروها از بسیاری کشورها، اکثر در

 هدایایی و مالی هایکمک اغلب دارویی هایبنگاه. هستند پزشکان تجویز بر تأثیرگذاری دنبال به دارویی هایاز طرفی شرکت

 .کنندمی استخدام تجویز( در تأثیرگذاری )برای مشاور عنوان به را هاآن یا و دهندمی ارائه پزشکان تجویز به را

 توزیع (11

 ارتباط  هاداروخانه با یا باشند داشته داروخانه کنند، توزیع را داروها توانندمی گران تجویز سایر و پزشکان ،کشورها از بعضی در

 کند، کسب درآمد کنند،می توزیع را دارو که هاییسازمان با مالی ارتباط داشتن یا دارو توزیع راه از پزشکان وقتی. باشند داشته

 را خود درآمد تجویز، هایگزینه در تغییر با تواندمی کننده توزیع متخصص شرایط، آن در. کندمی ایجاد منافع تعارض این

 را دارویی خود درآمد افزایش برای یا کند، تجویز دارو لازم ازحد بیش متخصص فرد است ممکن ،مثال عنوان به. دهد افزایش

 .ارجح بداند دیگر داروی به نسبت

 ایمنی پس از عرضه (14

 به  ناسازگار هایواکنش به مربوط اطلاعات دریافت گزارش و بازاریابی از پس خود محصولات ارزیابی برای کشورها اکثر

 باعث است ممکن این. دارد مغایرت عمومی ایمنی منافع با تولیدکنندگان انگیزه اغلب ،حال بااین. هستند متکی تولیدکنندگان

 مانع از و بیندازند تأخیر به را خطرات و جانبی هایواکنش به مربوط های گزارش ،داشته باشند ایمنی بر اندکی نظارت هاآن شود

 شوند. خطرات وتحلیل  تجزیه

 تحقیقات در منافع تعارض عمل است که کمیته و آموزش پزشکی، تحقیقات در منافع تعارض دیگر در خصوص گزارش

 .14انجام داده است 4119در سال  متحده ایالات پزشکی عمل انستیتوی و آموزش پزشکی،

 در موجود شواهد. کندمی بررسی را بالینی هایدستورالعمل تدوین و آموزش پزشکی، تحقیقات در منافع تعارض گزارشاین 

 محدود شناسایی، برای را فعلی هایسیاست و کرده مرور را هاآن پیامدهای و محققان و پزشکان با صنعت ارتباط میزان مورد

و مشخصاً سازمان یا  دهدمی ارائه را توصیه 15 در همین خصوص گزارش این. کندمی توصیف منافع تعارض مدیریت یا کردن

 کند.نهاد متولی را تعیین می

 عمومی سیاست

 هایدستورالعمل و بالینی هایمراقبت پزشکی، آموزش و تحقیقات که مؤسساتی: منافع تعارض هایسیاست اجرای و اتخاذ

 دهند.می انجام را بالینی

 را بالینی هایدستورالعمل و بالینی هایمراقبت پزشکی، آموزش و تحقیقات که مؤسساتی اطلاعات: 15تقویت سیاست افشای

 دهند.می انجام

                                                
12. Conflict of Interest in Medical Research, Education, and Practice. Institute of Medicine (US) Committee on Conflict of Interest in 

Medical Research, Education, and Practice; Lo B, Field MJ, editors. Washington (DC): National Academies Press (US); 4119. 

http://www.nap.edu/
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 را بالینی هایدستورالعمل و بالینی هایمراقبت پزشکی، آموزش و تحقیقات که مؤسساتی افشا: قالب و محتوا استانداردسازی

 دولتی(. هایسازمان و کننده مصرف هایگروه ،بیمه اعطاکننده جواز، های ذینفع )مانند نهادهایدهند و سایر سازمانمی انجام

 بیوتکنولوژی. و پزشکی دارویی، هایشرکت شرکت: هایپرداخت گزارش برای ملی برنامه یک ایجاد

 پزشکی تحقیقات

تحقیقاتی،  مؤسسات سایر و دانشگاهی درمانی ارند: مراکزد منافع تعارض تحقیق محققانی که در انجام اعمال محدودیت برای 

 پزشکی. محققان

 پزشکی آموزش

 همکاران. و دانشجویان آموزشی، هایبیمارستان و دانشگاهی درمانی مراکز پزشکی: آموزش در صنعت روابط اصلاح

 آموزشی. هایبیمارستان و دانشگاهی درمانی مراکز منافع: تعارض آموزش

 اند.کرده ایجادرا  پزشکی آموزش اعتباربخشی برنامه که هاییپزشکی: سازمان تداوم آموزش برای مالی تأمین نظام اصلاح

 اقدامات پزشکی

 بهداشتی. خدمات دهندگان ارائه سایر و هابیمارستان جامعه شغلی، پزشکان: جامعه پزشکان، جامعه با صنعت مالی روابط اصلاح

 بیوتکنولوژی. و پزشکی هایدارویی، دستگاه هایپزشکان: شرکت با صنعت تعاملات اصلاح

 بالینی های دستورالعمل

 کنند.می تهیه را بالینی هایدستورالعمل که بالینی: مؤسساتی دستورالعمل توسعه و صنعت بودجه کردن محدود

 هایکمیته گواهی، صدور و صلاحیت تأیید بالینی: مؤسسات اهدای مجوزهای دستورالعمل در تعارض انگیزۀ کاهش ایجاد

 شواهد نفعی دارند. بر مبتنی بالینی هایدر دستورالعمل که هاییسازمان سایر و های دولتیسازمان بیمه، دستورالعمل، دهنده ارائه

 سازمانی منافع تعارض های سیاست

 هایدستورالعمل و بالینی هایمراقبت پزشکی، آموزش و تحقیقات که نهادی: مؤسساتی منافع تعارض در مدیره هیئت مسئولیت

 دهند.می انجام را بالینی

 .سازمانی منافع تعارض هایسیاست برای وضع بازنگری و اصلاح مقررات

 هاسازمان از حمایت

 تحقیق درگیر در هاییگروه و نظارتی نهادهای آورید: فراهم هاسیاست اجرای و اتخاذ جهت مؤسسات برای هاییمشوق

 ها.دستورالعمل توسعه و بالینی هایمراقبت آموزش، پزشکی،

 .منافع تعارض مورد در تحقیق کار دستور تهیۀ

وکار تولیدی مفهوم اساسی دیگری است که این گزارش را به لحاظ  های تولید و تسهیل کسبو تقویت بنیه تولید داخل

ها است.  جویی کند. سابقه درخشانی که از تولید ژنریک آغازشده و جهانی شده است در معرض آسیب منفعتمفهومی هدایت می
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مقررات انحرافی در حال تخریب این دستاورد مهم تاریخی جمهوری اسلامی است. سوابق طرح ژنریک آشکار است و در خلال 

 شده است. گزارش به آن پرداخته

ت تواند نقطه آسیب و یا نقطه قوو فرآیندهای اداره امور دارویی بنیان نظری دیگری است که می اصلاح ساختاردر پایان 

وکار  گذاری امور دارویی کشور باشد. درواقع این ساختار است که از طریق امضاهای طلایی و مجوزهای تولید و کسبسیاست

  گذاری را رقم زند. اصلاح این ساختار و فرآیندهای درونی آن نقطه تأکید این گزارش است.تواند خطای نخستین سیاستمی
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نظریهسیاستیدییتأوساختاری:تحلیلحقوقی:فصلسوم

 تعارض منافع در نظام تخصیص منابع حوزه دارویی

گیری در آن گیرد که تصمیمفرد یا سازمانی در موقعیتی قرار می»در یک تعریف ساده تعارض منافع به شرایطی اشاره دارد که 

گیری، مشاوره و در مقام تصمیم افراد است که ای گونه بهبه عبارتی یا شرایط «. موقعیت بر منافع فرد یا سازمان تأثیرگذار است

بروز  زمینه درنتیجهو  ساختار موجد تعارض منافعآنکه یا  خود )یا بستگانشان( مؤثرند ، در افزایش نفع و سود فردیرأیحتی 

 تعارض منافع است.  ایجادکنندهد. در مورد اول موقعیت متعارض اشخاص و در دومی قواعد ساختاری فساد خواهد ش

که باید ای است  پدیدهبرای منافع شخصی دهد که اولاً، استفاده از مقام و موقعیت اداری  مختلف نشان می و تجربیات شواهد

عمومی ترجیح داده منافع بر  در عمل منافع شخصی در حالت تعارض منافع، حتی اگر ،ثانیاً مورد نظارت و کنترل قرار گیرد

 مردم، اعتماد درنتیجهو  کننددر صحت عملکرد مقام و کارمند مربوط تردید  ممکن است افکار عمومینفع و  اشخاص ذینشود، 

 توانند شوند غالباً نمی ع مواجه می، اشخاصی که با تعارض منافثالثاً. بیند می های مختلف اجرایی آسیب به حکومت و دستگاه

به نحوی از این تعارض متأثر  نوچ نمایند یا اقدام گیری تصمیم مطلوب باکیفیتوضعیت موجود را مدیریت کنند و  درستی به

  شوند. می

و کارکنان  مقاماتتا شود بدهد و تلاش  تدابیر پیشگیرانهبه  ، اولویت را «مدیریت تعارض منافع»سیاست  مطلوب آن است که 

 منع شوند.  آنانبه  اعطاشدههای  صلاحیتبخش عمومی نسبت به سوءاستفاده از 

های ها است کشورهای مختلف برای تضعیف جایگاه کارکنان و مقامات دولتی در سوءاستفاده از مناسبات قدرت، موقعیتسال

در کشورهای اند. وضع کرده بر شفافیت و ممنوعیت مبتنی  گیری جهتبا و قوانین متناسب با آن را  نموده متعارض را شناسایی

و مدیریت  سازیشفافمشمول قواعد  های مختلف حوزه سلامت که به دلیل مستعد بودن در برابر فساد ، جنبهیافته توسعه

 شوند عبارتند از:میتعارض منافع 

از بودجه حوزه سلامت یا  فادهسوءاست :بودجه حوزه سلامت، نحوه مصرف آن و سایر اموال و امکانات حوزه سلامت .1

کنندگان یا داروها، امکانات، لوازم و تجهیزات و پرسنل پزشکی برای مقاصد های مصرفدرآمدهای ناشی از پرداخت

 شخصی یا طبابت خصوصی.

تنظیم و شفاف شوند  ای گونه بهها باید این روش :های تهیه و تدارک خدمات و تجهیزات بیمارستانی و پزشکیروش .4

 از تبانی، رشوه و پورسانت گرفتن و زیر پا گذاشتن استانداردهای لازم در فرایند تهیه و تدارک، پیشگیری کنند.که 

 عمومی های بیمارستانشفاف باشد که از اقداماتی نظیر ارجاع بیماران  ای گونه بهنظام پرداخت باید  :نظام پرداخت .2

درآمد، کاسبی  کردن حداکثر منظور بهروری پزشکی های خصوصی، انجام مداخلات غیرض توسط پزشکان به مطب

برای ارجاع بیماران به مراکز درمانی  ها آنهای مالی یا پیشنهاد پورسانت به  کردن از طریق پزشکان با ایجاد انگیزه
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فت باید رایگان باشند، دریا القاعده علیدیگر، وادار کردن به پرداخت پول زیرمیزی یا پذیرفتن آن برای خدماتی که 

های خاص و وادار کردن به رشوه دادن یا پذیرفتن آن برای تحت تأثیر قرار  وجه در ازای ارائه امتیازات یا درمان

غیرقانونی توسط  های حساب صورتهای مربوط به دادن مجوز ارائه تسهیلات درمانی، صدور  گیری دادن تصمیم

مه برای بیماران خاص یا استفاده از بودجه بیمارستان ها یا تحریف اسناد بی های بیمه، معاف کردن از هزینه شرکت

 های حساب صورت، قبوض پرداخت وجه یا ها حساب صورتبرای منتفع ساختن بعضی افراد، دخل و تصرف در 

 .پیشگیری کند« در پشت پرده»استفاده از خدمات و تجهیزات پزشکی و ایجاد بیماران 

 روند؛ سرقت به یا شوند داده تغییر توزیع نظام از گوناگونی مراحل در توانندمی دارویی محصولات دارو: حوزه .2

 قیمت، تعیین یا گمرک از کالا ترخیص تسهیل یا محصولات بازاریابی مجوز صدور برای است ممکن مأموران

را طلب کنند؛ نقض قواعد بازاریابی در صنعت دارو ممکن است صحت تجویز پزشکان و سایر « لغ نامشروعیمبا»

 داروهای و شود انجام سودجویی باهدف داروها تجویز است ممکن کند؛ مواجه خلل با را درمان زهفعال در حو افراد

. ذینفعی ابدی راه داروها دادوستد چرخه به غیراستاندارد و یا خارج از فهرست مصوب دارویی داروهای یا تقلبی

های واردات و توزیع دارو  حاکمیتی و نظارتی و فعالیت های مسئولیت زمان همپزشکان و تصدی 

 .(88ص: نویس لایحه شفافیتگزارش توجیهی پیش) اساسی این حوزه است های آسیباز 

 و دارو درمان، روش مرتبط با حقوق با سو یک از حوزه این دارد. سلامت گذاریسیاست نظام در مهمی جایگاه دارویی حوزه

 در همواره ،توجه قابل تجاری و اقتصادی ابعاد داشتن دلیل به دیگر، سوی از و است بهداشتی مرتبط و پزشکی هایمراقبت

 پزشکی تجهیزات و های داروییشرکت دارد. همچنین احتمال تبانی قرار مختلف کنشگران سوی از سوءاستفاده و فساد معرض

ای، گذاری، دریافت ارز و پوشش بیمهمأموران دولتی در خصوص دریافت مجوز تولید، ورود به لیست اقلام دارویی، قیمتبا 

 همواره بالاست.

مدیریت تعارض منافع در حوزه دارویی کارایی لازم در مواجهه با سه شرایط را داشته باشند. اولاً  گذاری سیاستضروری است 

 وکارهای کسبهای غیرقانونی در حوزه دارویی با سهیم کردن سیاستمداران در سود به فعالیتممکن است کاسبان مشغول 

پذیر است.  بنابراین در برابر درخواست رشوه امکان راحتی بهشان، با خاطرجمعی فعالیت کنند. ثانیاً نقض قوانین موجود غیرقانونی

دارویی مصون خواهند ماند. ثالثاً نقض قوانین موجود حوزه جایی برای گزارش موارد نقض وجود نخواهد داشت و کاسبان 

 منظور بهتواند شامل ایجاد محدودیت برای ورود رقبا به بازار دارویی کشور یا قرار گرفتن در یک لیست جعلی سلامت می

 ولید دارویی، نامهای تهای صوری باشد. برای نمونه شواهدی وجود دارد مبنی بر آنکه برخی از پروانهدریافت و مشمولیت

 رسمی هایممنوعیت و مقررات داخلی، هایبخشنامه در سایه بتوانند تا کشندمی یدک را ایالساعهخلق بنیان دانش هایشرکت

 و تأسیس تاریخ از ماه چند از کمتر باگذشت تنها الساعههای خلقشرکت این مواردی در بزنند. دور را منافع تعارض به مربوط

 اند.کرده عرضه هم بازار به را خود محصول و دریافت را اولیه دارویی مواد یا و دارو قلم چندین تولید پروانه شانرسمی ثبت

https://discuss.tp4.ir/t/topic/801


                                                                                                                               

                                                                                                          
کشوردارویینظامدرفسادهاوهاآسیب                                                                                    

                                                                                                                                                                          

  
  

 

46 

 

 گیرند،که افراد در آن قرار میهای ذاتی جایگاهی ویژگیو ابعاد گوناگونی داشته باشد:  ها جلوه تواند می تعارض منافع 

داری، اشتغال یا سهام ، مالکیت دارایی، شرکتزمان همشغل  ،املات دولتی گیری، تخصیص اعتبار، اعطای مجوز، مع تصمیم

در شرایط نفع  رأی حقگیری در شرایط نفع شخصی، دو یا چند شغل، رانت اطلاعاتی، تصمیم زمان همتصدی پسا دولتی، 

 .  و مجری، تبانی ناظر و نظارت شونده و ... گذار قاعدهشخصی، درب گردان، اتحاد 

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

مانند اعلام دارایی، نظارت شیوه دیگری است که در بسیاری از کشورها برای مدیریت  تأکیددارنددر جلوگیری از تعارض منافع 

های های تعارض منافع در فرانسه و کانادا هدف مشابهی دارند اما از روشمحدودیتشود. و کنترل تعارض منافع اجرا می

های کیفری حلهای اداری متمرکز است تا راهحلکنند. قانون فرانسه در مقایسه با آمریکا بیشتر بر راهمتفاوتی استفاده می

( 1996-95مبارزه با فساد و کارشناس بانک جهانی ) درزمینهپژوهشگر باتجربه  عنوان به(. پیشنهاد آکرمن 121: 1286)آکرمن،

 (.121رسد ) همان: آن است که جدایی اداره و سیاست بر طبق الگوی آمریکایی مرجح به نظر می

 مصادیق تعارض منافع در صنعت دارویی کشور

ی و مدیریت تعارض منافع شده در خصوص پیشگیر بینی های اجرایی پیششده و ضمانت گرفته توجه به مصادیق، ابزارهای بکار

ها و قوانین و مقررات بالادستی در حوزه دارویی و سلامت کشور، نیازمند اعتنا است. به این منظور نامهها، آئیندر دستورالعمل

های تعارض منافع در نظام دارویی شناسایی شود و با استانداردهای موجودِ اولاً ضروری است مصادیق مختلف فساد و موقعیت

رصد  ود.تقویت آن اقدام نم رفع یا هتوان نسبت بمی ازآن پسریت تعارض منافع در حوزه دارویی مطابقت داده شود. مدی

ریزی ضد فساد را تهیه شود و مبتنی بر آن برنامههای فساد شناسایی میکه گلوگاه جهت ازآنمصادیق فساد ابزار مهمی است 

 کرد.

و  های متعارض را شناساییمقامات دولتی در سوءاستفاده از مناسبات قدرت، موقعیتکشورها برای تضعیف جایگاه کارکنان و 

اعلام »این قوانین عبارتنداز  ازجملهکنند. است وضع می شفافیت و ممنوعیتقوانین متناسب با آن را که عمدتاً مبتنی بر 

تحدید »، «حدید سوءاستفاده از اطلاعاتت»، «ممنوعیت دریافت وام و کمک»، «ممنوعیت دریافت هدیه»، «درآمد و دارایی

از آن جمله است. این قوانین بر اساس « ممنوعیت تعدد مشاغل»و « مسئله درب گردان»، «گیریسوءاستفاده از اختیار تصمیم

 واگذارشدهدر موقعیتی که اختیاراتی به فرد یا افرادی  درواقعاست.  شده تعبیهبستر اصلی وقوع تعارض منافع در جایگاه سازمانی 

( 89، ص 1289منافع است. جودکی و رشیدیان ) تعارض مسئله از پیشگیری در ابتدایی قدم هاموقعیت باشد. شناسایی این

 اند:کرده فهرستها و ابعاد فساد که محتمل است در فرایند عرضه خدمات دارویی اتفاق بیافتند را برخی از این موقعیت

 گذارند؛که روی شرایط مناقصه و برنده آن تأثیر میالسهم و ملاحظات سیاسی رشوه، حق 

 تبانی و تقلب در مناقصه؛ 

 کنندگانی که کیفیت بهتر و هزینه کمتری دارند؛فقدان انگیزه برای انتخاب عرضه 

 تبلیغ غیر اخلاقی دارو؛ 
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  کنندگان در اجرای تعهدات خود؛عرضهناتوانی و عدم پاسخگویی 

 وده رایگان باشند؛فروش دارو و ملزوماتی که قرار ب 

 دزدی یا انحراف چرخه عرضه داروها یا ملزومات از انبارها و نقاط توزیع )جهت فروش مجدد در بخش خصوصی(؛ 

  پرداخت رشوه برای تسریع فرایند یا به دست آوردن مجوز ثبت دارو، بازرسی کیفیت دارو یا گواهینامه تأیید تولید

 مناسب دارو؛

 های دارویی به هدف تقویت بازاریابی.شرکت هایی توسطانجام شبه پژوهش 

مندی از این جودکی و رشیدیان مصادیقی از فسادهای احتمالی در فرایند عرضه خدمات دارویی است. با بهره شده ارائهلیست 

 هایپژوهش )معاونت های تعارض منافع در نظام دارویی عبارتندازشاخص تعارض منافع پردازی مفهومبندی و لیست و دسته

 :(1295های مجلس شورای اسلامی، هشاقتصادی مرکز پژو

 

 های تعارض منافع در نظام داروییشاخص -1 کادر

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

  گیری در فرایند تأیید یا رد استاندارد()تصمیماحتمال فساد در فرایند ارزیابی کیفیت 

 (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 

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

 برای رسیدن به نفع گیری ائتلافاغلب بسیار فضای مناسبی برای شکل ها آنداند، ملزم به رعایت کامل خیر عمومی نمی

های و حمایتگری داری جانبگیرد محدود باشد اما گاهی اثر هایی که صورت میگروهی علیه گروه دیگر هستند. شاید ائتلاف

ترل قوی عامل مهمی در مهار شود. بنابراین نظارت و کناست و در بعضی شرایط، به روال تبدیل می جبران غیرقابلکوچک 

ترین ابزارهای نظارت عمومی قانون است. اما خود قانون )قانون، دستورالعمل و قدرت نهادهای عمومی است. یکی از مهم

قرار دارد. کسانی که  نفوذ اعمالدر معرض  شدت بهمهم در جلوگیری از فساد و مجازات مفسدین  نهاد یک عنوان بهمقررات( 

توانند با استفاده از قدرت نفوذشان دستورات می راحتی به ها و دستورات قانونی را دارند هنامها، آئینالعملتورقدرت تعیین دس

و یا تفسیر دلبخواه و موردنظر خود را  ونددستورات خوب ش بمانع تصویها را وتو کنند یا اینکه توای دستورالعملمشخص یا مح

فساد تا  مبارزانگران و های خاص بستگی به آن دارد که اصلاحکسب مزیت گروه وجود باایندارای مزیت عمومی جلوه دهند. 

چه اندازه هشیاری کافی دارند و چه ابزارهایی برای اعمال نظارت در دست دارند. بعلاوه محتوای قانونی ممکن است دچار 

باشد که هزینه آن در برابر  شده تنظیم ای گونه بههایی باشد که فرصت مؤثری برای سودجویان فراهم کند و یا محدودیت

 . (126-124: 1286)آکرمن،  خاطیان محدود باشد

نیز وجود دارد مبنی بر آنکه ساختار قوانین پاسخی نسبت به عدم قطعیت در این زمینه است که چه  یهایتبیین وجود بااین

های ذینفع گروه»کند که های رقیب تبیین میروه. این تبیین بر اساس فشار گنده قانون را کنترل خواهند کردکسانی در آی

«. پذیرند که خودشان هم نفوذ کمتری داشته باشند، میگذار قانونبر دستگاه  ها آننگران از تسلط رقبا و برای جلوگیری از نفوذ 

ا تضعیف کنند و حامیانی قانون ر کارایی درصددنددو گروه حامی و رقیب در برابر هم قرار دارند که مخالفان  درواقعوی،  ازنظر

مور فرایند فشار است و عدم قطعیتی  ازنظرروند. این فرایند پیش می بااحتیاطشان در آینده مطمئن نیستند و  که از نفوذ سیاسی

-452: 1286)تری مور به نقل از رز آکرمن،  کندکند که تا حدودی اثربخشی نسبی را تضمین میدر نهاد قانونی ایجاد می

454) . 

های نهاد آمیز است اما نکته برجسته آن ایجاد محدودیت در برابر خودسریکمی مبالغه گذاری قانونروایت مور از فرایند  باآنکه

تواند در و اجرای قانون زمانی می گذاری قانونهدف مور آن است که کنترل بر فرایند  درواقعقانونی به نفع گروهی خاص است. 

ها و الزامات خودسرانه مقاومت کند که همواره در برابر کنترل و فشار رقیب قرار داشته باشد. این ، محدودیتنفوذ اعمالبرابر 

چنین فضایی کنشگران کمتر تابع در تر از نهاد قانونی باشند. های اجرایی قویدرس مهمی است مخصوصاً در جایی که دستگاه

را کنترل و برای اعمال محدودیت در آن خصوص مسلط  اریگذ قانونگی فعالیت دستگاه کنترل قانون هستند و حتی چگون

کند و هیچ الزامی برای پاسخگویی وجود هستند. در چنین شرایطی دستگاه اجرایی روابط نزدیکی با بخش سوداگری برقرار می

 (.454-457: 1286)رز آکرمن،  نخواهد داشت. بنابراین شرایط برای عمل فاسد تسهیل شده است
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ای تی شرایط و زمینههای مبارزه با فساد باشد. به عبارتوجه به قانون همواره باید بخشی از استراتژیکه دهد ن میاین موارد نشا

 قرار بگیرند.  موردبررسیقابلیت ضد فسادشان  ازنظرکند باید ی و اجرای قانون را تعیین میگزار که قانون

فرصت ارتکاب به فساد در صنعت دارویی کشور، تحت نظارت و کنترل  ترلکن تا چه اندازهکنیم که در ادامه بررسی می رو ازاین

 قیاس و تطبیق ضوابط موجود بر اساسهای موجود است؟ پاسخ به این سؤال نیازمند نامهمقررات و آئین، هادستورالعمل

 در صنعت دارویی، تعارض منافع شده شناساییهای ترین شاخصبه عبارتی پس از گزینش مهماست.  احصا شدههای شاخص

ضروری  درنهایتشود. ای بررسی میمقایسهموجود در چارچوب  هاینامهمقررات و آئین، هادستورالعمل میزان انطباق یا انحراف

 های نظارتی و یا اعمال تغییرات در شیوه کار این صنعتاصلاحی، تقویت مکانیسم و ایمداخله است مشخص شود چه اقدامات

  .است اجرا قابل

ع در نظام حقوقی حوزه های مدیریت تعارض منافنامهمقررات و آئین، هادستورالعمل، بررسی 1در همین رابطه جدول شماره 

 دارویی است.



                                                                                                                                                                                                     

                                                                                                          
کشوردارویینظامدرفسادهاوهاآسیب                                                                                                                                                                 

 

 

49
 

 

 

 نظام حقوقی حوزه داروییهای مدیریت تعارض منافع در نامهمقررات و آئین، هادستورالعملبررسی  -1 جدول

 توضیح تاریخ تصویب نامهمقررات و آئین، دستورالعمل

های ابلاغی مقام معظم رهبری در سیاست
 حوزه سلامت

 

  2بند  1292
ها و مواد اولیه دارویی، واکسن، محصولات زیستی و  برای تولید فرآورده موردنیازهای  ایجاد و تقویت زیرساخت

 المللی. ملزومات و تجهیزات پزشکی دارای کیفیت و استاندارد بین
  6بند 

 و راهنماهای بالینی، بندی صرفاً بر اساس نظام سطح اجازه تجویز ساماندهی تقاضا و ممانعت از تقاضای القائی و
گذاری و نظارت کارآمد بر تولید، مصرف و واردات دارو،  و سیاست دارویی ملی کشورصنعت طرح ژنریک و 

 حمایت از تولید داخلی و توسعه صادرات. باهدفواکسن، محصولات زیستی و تجهیزات پزشکی 

 قانون برنامه پنجم توسعه
 24بند د ماده -4تبصره 

های اجتماعی و سازمان درمان و آموزش پزشـکی و رفـاه و تأمین های بهداشـت،  کارکـنان سـتادی وزارتخانه 1291مصوب 
ها و های علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی کشور، رؤسای بیمارستاندانشگاه رئیسه هیئتوابسته، 

های بهداشتی درمانی مجاز به فعالیت در بخش غیردولتی درمانی، تشخیصی و آموزشی نیستند و هرگونه  شبکه
های مذکور و معاونین  وزارتخانه وزراممنوع است. مسؤولیت اجرای این بند به عهده  ها آناین بابت به پرداخت از 

 ت.های مذکور اسو مسؤولین مالی دستگاه ها آنمربوطه 
 قانون برنامه ششم توسعه

 
فهرست رسمی دارویی ایران بر اساس نظام دارویی ملی کشور توسط وزارت بهداشت، درمان و  -بند پ 74 ماده 1296مصوب 

  تجویز داروهای خارج از فهرست یادشده، گردد.  بار تدوین و منتشر می آموزش پزشکی حداکثر هر سه ماه یک
 مجازاتو ضعف عمل ارتکابی و تعدد و تکرار آن، حسب مورد به  شدت بهتخلف محسوب شده و متخلف با توجه 

محکوم  15/8/1282( قانون سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران مصوب 48( ماده )1مندرج در تبصره )
 .شود می

رمان اجرائی این بند در شش ماه اول اجرای قانون برنامه توسط سازمان و وزارت بهداشت، د  نامه آیین -1تبصره 
 .رسد می وزیران هیئتشود و به تصویب  و آموزش پزشکی )سازمان غذا و دارو( تهیه می
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 بند ب 72ماده 
این  موضوعهای اجرائی و داروسازانی که در استخدام پیمانی و یا رسمی دستگاه پزشکان دندانکلیه پزشکان، 

های بخش ، آموزشی، درمانی و بیمارستانیصیتشخقانون هستند، مجاز به فعالیت انتفاعی پزشکی در سایر مراکز 
واحده قانون ممنوعیت تصدی بیش از یک شغل مصوب ( ماده1خصوصی، عمومی غیردولتی با رعایت تبصره )

دستگاه  غیراز بهو یا فعالیت انتفاعی پزشکی در بخش خصوصی مرتبط با حوزه ستادی مربوط  11/11/1272
 مسئولانو  ها آنهای مربوطه و معاونان ین بند به عهده وزرای وزارتخانهاجرائی خود نیستند. مسئولیت اجرای ا

نفعان از طریق اعمال های مذکور است. دولت مکلف است در اجرای این حکم با جبران خدمات ذیمالی دستگاه
بخش  تعرفه خاص در چارچوب بودجه سنواتی اقدام نماید. اجرای این حکم مشروط به جبران محرومیت از کار در

 های سنواتی است.خصوصی، پرداخت حقوق مناسب و تأمین اعتبار در بودجه

 بند ث 72ماده 
نظام ارجاع مبتنی بر پزشک خانواده و اجازه تجویز  اساس بربندی تمامی خدمات تشخیصی و درمانی  سطح

نظام دارویی ملی کشور )ژنریک( و  راهنماهای بالینی، طرح فاقد نام تجاری اساس برگونه خدمات صرفاً  این
 .خواهد بود

 بند ج 72ماده 
ها و  دستورالعمل اساس برگر پایه کشور مکلف به خرید راهبردی خدمات سلامت  های بیمه ها و صندوق سازمان 

)ژنریک( ایران در چهارچوب نظام ملی دارویی کشور  راهنماهای بالینی و فهرست رسمی داروهای فاقد نام تجاری
نظام ارجاع مبتنی بر پزشک خانواده در کشور از سوی وزارت بهداشت، درمان و آموزش  شدن اجرائی با زمان هم

 .پزشکی و صرفاً از طریق سامانه پرونده الکترونیکی سلامت ایرانیان موضوع بند )الف( این ماده هستند
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وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی موظف است حمایت از تولید و عرضه و تجویز داروهای  -بند د 72ماده 
)ژنریک( اختصاص دهد و با  ای را فقط به داروهای فاقد نام تجاری )ژنریک( حمایت بیمه فاقد نام تجاری

ادن و کشاورزی ایران های جهاد کشاورزی، صنعت، معدن و تجارت، اتاق بازرگانی، صنایع و مع همکاری وزارتخانه
عمل آورد  محور به جهت صادرات محصولات سلامت و اتاق تعاون مرکزی ایران حسب مورد تمهیدات لازم را در

 .یافته ارتقاء دهد سازی کودکان )واکسیناسیون( را تا حد و تراز کشورهای توسعه و برنامه ایمن

قانون اصلاح بعضی  41ماده  2بند  2تبصره 
مربوط به مقررات امور پزشکی  از مواد قانون

 و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی 

 گذاری دارو در سازمان غذا و داروتعیین قیمت دارو توسط کمیسیون قانونی قیمت 1222 مصوب
 

تجهیزات پزشکی موضوع  نامه آیین 91ماده 
رات به مقرط مربوقانون  12ماده  6تبصره 

و نی ردخواد موو یی و داروپزشکی ر موا
 شامیدنی آ

تجهیزات پزشکی در اداره کل تجهیزات پزشکی  گذاری قیمتتعیین قیمت تجهیزات پزشکی توسط کمیسیون  1222مصوب 
  سازمان غذا و دارو

 

ت ی تشکیل جلسا ی نحوه ضابطه 6بند 
وزارت بهداشت، درمان  -ی اقتصاد دارو کمیته

 و آموزش پزشکی

 

 تاریخ شروع اجرا
11/11/1297 

 تاریخ اعتبار
11/11/1299 

در هر جلسه وجود یا عدم وجود تعارض منافع احتمالی گذشته و آینده خود را در ارتباط با  اند موظفاعضاء کمیته 
های  های مربوط به مسافرت هزینه تأمین  پژوهشی،  ی، اداری،دستور جلسه کمیته شامل تضاد منافع احتمالی مال

اند را  های احتمالی که متقاضیان قبل از تشکیل جلسه در مورد دستور جلسه با عضو گرفته علمی و همچنین تماس
گیری در مورد مشارکت اعضاء کمیته با تضاد منافع احتمالی  ی تصمیم به اطلاع کمیته برسانند. نحوه صراحت به

 .استدر مباحث کمیته، بر عهده کمیته 
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 (2)بر اساس جدول شماره  محورهای قانونی ضد فساد در صنعت دارویی کشور -2 کادر

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 ؛ها و مواد اولیه دارویی تولید فرآورده  ایجاد و تقویت زیرساخت .1

 ؛گذاری و نظارت کارآمد بر تولید سیاست ساماندهی تقاضا و .4

 ؛دارویی ملی کشورصنعت و راهنماهای بالینی، طرح ژنریک و  بندی تجویز بر اساس نظام سطح .2

اجتماعی و  رفـاه و تأمین های بهداشـت، درمان و آموزش پزشـکی و  کارکـنان سـتادی وزارتخانه-فعالیت ممنوعیت  .2

ها و های علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی کشور، رؤسای بیمارستانهای وابسته، هیأت رئیسه دانشگاهسازمان

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

 انتشار فهرست دارویی کشور و تجویز دارو بر آن اساس؛ .6

استخدام پیمانی و یا رسمی پزشکان و داروسازانی که در عالیت انتفاعی پزشکی کلیه پزشکان، داندانممنوعیت ف .5

 های اجرائی هستند؛ دستگاه

بندی خدمات تشخیصی و درمانی براساس نظام ارجاع مبتنی بر پزشک خانواده و اجازه تجویز خدمات صرفاً براساس  سطح .7

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

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

 ؛گر پایه کشور و صرفاً از طریق سامانه پرونده الکترونیکی سلامت ایرانیان بیمه

حمایت از تولید و عرضه و تجویز داروهای )به جهت  ژنریکیا   ریای فقط به داروهای فاقد نام تجا حمایت بیمهاختصاص  .9

  (؛ژنریک

 ؛گذاری دارو در سازمان غذا و داروتعیین قیمت دارو توسط کمیسیون قانونی قیمت .11

تعیین قیمت تجهیزات پزشکی توسط کمیسیون قیمت گذاری تجهیزات پزشکی در اداره کل تجهیزات پزشکی سازمان غذا  .11

 ؛و دارو

وجود یا عدم وجود تعارض منافع احتمالی اعضای کمیته اقتصاد دارو )اعلام  تعارض منافع احتمالی ی و برخورد باشناسای .14

 (.جلسههر در ارتباط با دستور  اعضا ۀگذشته و آیند
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شماره  کادردارویی کشور( و  های احصا شده تعارض منافع و ضد فساد در صنعتشماره یک )در خصوص شاخص کادرمقایسه 

آن است که قوانین موجود نتوانسته  دهنده نشانترین محورهای قانونی ضد فساد صنعت دارویی کشور( در خصوص مهمدو )

های فساد در صنعت دارو بر اساس انحراف از قانون و موارد گلوگاههای فسادزای این صنعت را پوشش دهد. گلوگاه خوبی به

-چنانچه مفاهیم متناظر با شاخصاست.  شده گذاشتهبه بحث  بعدی همین گزارش های بخش، در هشد گزارشتجربی 

ممنوعیت »شماره یک( تنها دو مورد  کادرشماره دو در مقایسه با  کادر)محورهای  شده شناساییهای 

رد  گیری در فرایند تأیید یااحتمال فساد در فرایند ارزیابی کیفیت )تصمیم»و « زمان هماشتغال 

 شده تعبیههای ابلاغی که در سیاست) گذار سیاستوجود مواد قانونی و اراده  رغم به . بعلاوهدهدرا پوشش می« استاندارد(

ان غذا و دارو م، احساس عمومی نسبت به وجود فساد در ساز(است شده دادهنشان  دوشماره  کادردر ترین محورهای آن مهم و

 .بالاست

 زیرترین چالش صنعت داروسازی در مسیر جهش تولید در تصویر نظرسنجی در خصوص مهم نتایجنیست که  دلیل بی رو ازاین

گیری تواند بر شکلشده سه مورد مستقیماً در ارتباط با فساد است و مورد چهارم نیز می موردبررسیاز چهار  که دهد مینشان 

 به وجود فساد و رانت در صنعت داروسازی است. فساد مؤثر باشد. درصدهای برآورد شده گویای بدبینی نسبت

 
 های صنعت داروسازی در مسیر جهش تولیدترین چالشمهم -2 تصویر

 فارما نیوز  به نقل از

 

بیانگر آن است که قوانین و ساختار  ییپارادوکسیکال قوانین ضد فساد و نگرش بالا نسبت به وجود فساد در صنعت دارووجه 

کشف، پیشگیری و  احتمال بهمطلوبیت بازدارندگی ساختار موجود  ایفا کند. درستی بهخود را ی گتأثیر بازدارند فعلی نتوانسته

چه  ت که نشان دهد اجرای قوانین بابه شواهد تجربی نیرومندی نیاز اس مجازات رفتارهای فاسد بستگی دارد. برای این کار

های موجود در این یانطباق استراتژباید با های فساد در صنعت دارویی شناسایی گلوگاهبه عبارتی،  مشکلاتی مواجه است.

ها و انحرافات قانونی در این مغایرتشود. بررسی  های جدی ساختار و وظایفمغایرتالتزام به رعایت قوانین و  صنعت بر اساس

 است. شده بررسیادامه 



                                                                                                                                

                                                                                                          
کشوردارویینظامدرفسادهاوهاآسیب                                                                                    

                                                                                                                                                                         

 
 

22 

 

 شرح وظایف سازمان غذا و داروی ایرانتحلیل 

در شورای عالی اداری تصویب و تشکیل شد و  1289سازمان غذا و دارو، یک سازمان دولتی است که در پانزدهم اسفند سال 

های آرایشی، بهداشتی و  فراورده های حمایت از سلامت مردم در مواجهه با شیوه. مسئولیت آن بر عهده وزارت بهداشت است

وظیفه اصلی این اداره، نظارت بر تولید، کنترل، صدور . های سازمان غذا و دارو است موریتأترین مغذایی، از مهممواد 

 ایمنی کیفیت، از اطمینان منظور به وارداتی و داخل تولید بهداشتی و  آرایشی آشامیدنی،  مجوزهای بهداشتی محصولات غذایی،

بر اساس مصوبه شورای عالی اداری،  جاری وزارت بهداشت است. ضوابط و مصوب ملی معیارهای با مطابق محصول سلامت و

  است: زیر شرح به دارو و غذا سازمان وظائف برخی از

دارویی، غذایی، طبیعی، آشامیدنی، آرایشی  های فرآوردهمواد و  های مشی خطو  ها برنامه، ها سیاستتدوین، ارائه و ابلاغ  .1

 شیرنوین، مواد و داروهای تحت کنترل،  های فناوریمرتبط حاصل از  های فرآورده، ها مکملو بهداشتی، بیولوژیک، 

، لوازم و بندی بسته، اقلام، تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام خشک

 ؛کودک بازی اسباب

 ارتقای و سلامتایمنی،کیفی، مرتبط با نظارت، آزمایش، کنترل های پژوهشو اجرای  ریزی برنامه، گذاری سیاست .4

 های فرآورده، ها مکملدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، آشامی طبیعی، غذایی، دارویی، های فرآورده و مواد کیفیت

پزشکی و ، اقلام، تجهیزات و ملزومات خشک شیرنوین، مواد و داروهای تحت کنترل،  های فناوریمرتبط حاصل از 

 ؛کودک بازی اسباب، لوازم و بندی بستهدندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

و مقررات مربوط به واردات، صادرات، تهیه، تولید، کنترل،  ها ویژگیتعیین، تدوین و اعلام استانداردها، ضوابط،  .2

دارویی،  های فرآوردهولات و ، توزیع، عرضه، مصرف و انهدام مواد و محصونقل حملآزمایش، نگهداری، انبارش، 

نوین،  های فناوری از حاصل مرتبط های فرآورده ،ها مکملغذایی، طبیعی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، 

، اقلام، تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، خشک شیرمواد و داروهای تحت کنترل، 

 ؛کودک بازی سبابا، لوازم و بندی بستهاقلام 

و خدمات واحدهای دارویی، غذایی،  ها برنامهمربوط به نظارت و کنترل بر  های ویژگیتعیین، تدوین و اعلام ضوابط و  .2

 نوین، های فناوری حاصل از های فرآوردهطبیعی،  های فرآورده، ها مکملآشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، 

 مصرفی، غیر و مصرفی دندانپزشکی و پزشکی ملزومات و تجهیزات اقلام، خشک، شیر کنترل، تحت های فرآورده

 کودک؛ لوازم و بازی اسباب بندی، بسته اقلام

، عرضه و ونقل حملتولیدی، وارداتی، صادراتی، نگهداری، انبارش،  مؤسساتصدور، تمدید و لغو موقت و دائم پروانه  .6

طبیعی،  های فرآورده، ها مکملشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، دارویی، خوراکی، آ های فرآوردهتوزیع مواد و 

، اقلام، تجهیزات و ملزومات خشک شیرتحت کنترل،  های فرآوردهنوین،  های فناوریمرتبط حاصل از  های فرآورده

 ؛و لوازم کودک بازی اسباب، بندی بستهپزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 
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دارویی، خوراکی،  های فرآوردهو مجوزهای بهداشتی ساخت،صادرات، ورود، مصرف و انهدام مواد و  ها پروانهصدور  .5

 های فناوریمرتبط حاصل از  های فرآوردهطبیعی،  های فرآورده، ها مکملآشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، 

زومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر ، اقلام، تجهیزات و ملخشک شیرتحت کنترل،  های فرآوردهنوین، 

 ؛و لوازم کودک بازی اسباب، بندی بستهمصرفی، اقلام 

انجام نظارت بر تهیه، واردات، صادرات، تولید، توزیع، عرضه، نگهداری، انبارش، مصرف، آزمایش، کنترل و پایش  .7

 طبیعی، های فرآورده ها، مکمل بیولوژیک، بهداشتی، و آرایشی آشامیدنی، خوراکی، دارویی، های فرآورده و مواد کیفیت

مات ملزو و تجهیزات اقلام، خشک، شیر کنترل، تحت های فرآورده نوین، های فناوری از حاصل مرتبط های فرآورده

 ؛و لوازم کودک بازی اسباب، بندی بستهپزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

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

مرتبط حاصل  های فرآوردهطبیعی،  های فرآورده ها، مکمل بیولوژیک، بهداشتی، و آرایشی آشامیدنی، خوراکی، دارویی،

و دندانپزشکی  ، اقلام، تجهیزات و ملزومات پزشکیخشک شیرتحت کنترل،  های فرآوردهنوین،  های فناوریاز 

 ؛و لوازم کودک داخلی و خارجی بازی اسباب، بندی بستهمصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

ارتقاء و تبادل دانش و بازنگری و اصلاح ضوابط و دفاع از حقوق  منظور به المللی بینشرکت در مجامع علمی و  .9

 بیولوژیک، بهداشتی، و آرایشی آشامیدنی، خوراکی، دارویی، های فرآورده و مواد جمهوری اسلامی ایران در خصوص

 خشک، شیر کنترل، تحت های فرآورده نوین، های فناوری از حاصل مرتبط های فرآورده طبیعی، های فرآورده ها، مکمل

و لوازم  بازی اسباب، بندی بستهم، تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام اقلا

 ؛کودک

دارویی،  های فرآوردهمرتبط با ایمنی و سلامت، مواد و  المللی بینمهوری اسلامی ایران در مجامع نمایندگی ج .11

مرتبط حاصل از  های فرآوردهطبیعی،  های فرآورده، ها مکملخوراکی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، بیولوژیک، 

ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی ، اقلام، تجهیزات و خشک شیرتحت کنترل،  های فرآوردهنوین،  های فناوری

 Codex و JECFA  ،IPCS ،WHO همانند و لوازم کودک بازی اسباب، بندی بستهو غیر مصرفی، اقلام 

alimenterius ؛و نظایر آن 

 و مواد کنترل های آزمایشگاهو نظارت بر  ها پروانهمجوزها و  دائمتعیین شرایط، صدور، تمدید، لغو موقت و  .11

 های فرآورده طبیعی، های فرآورده ها، مکمل بیولوژیک، بهداشتی، و آرایشی آشامیدنی، خوراکی، دارویی، های فرآورده

، اقلام، تجهیزات و ملزومات پزشکی و خشک شیر کنترل، تحت های فرآورده نوین، های فناوری از حاصل مرتبط

 ؛و لوازم کودک ازیب اسباب، بندی بستهدندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، اقلام 

 ؛دولتی و خصوصی مربوطه های تعرفهتعیین مبانی خدمات دارویی، نظارتی و آزمایشگاهی و تعیین  .14

 ها؛ آناحیاء، تقویت و نظارت بر مصرف داروهای گیاهی، طبیعی و طب سنتی و گسترش استفاده از  .12
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، غذاهای ویژه و بیمارستانی، اقلام، تجهیزات خشک شیرو نظارت بر تهیه، خرید و تأمین دارو،  ریزی برنامههماهنگی،  .12

کنترل بازار از طریق منابع  ات درجهو ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی، در مواقع ضروری و 

 ؛داخلی و خارجی

بیولوژیک،  دارویی، غذایی، آشامیدنی، آرایشی و بهداشتی، های فرآوردهو تبلیغات مواد و  رسانی اطلاعنظارت بر بازار،  .16

، اقلام، خشک شیرتحت کنترل،  های فرآوردهنوین،  های فناوریحاصل از  های فرآوردهطبیعی،  های فرآورده، ها مکمل

تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی و سایر موارد موضوع تحت نظارت سازمان در 

 ؛گرددتوسط سازمان تعیین میهای مختلف جمعی و عمومی و سایر مصادیقی که رسانه

، غذاهای ویژه و بیمارستانی، اقلام، خشک شیرهای دارویی، ضرورت تأمینها و کنترل قیمت منظور بهنظارت بر بازار  .15

 تجهیزات و ملزومات پزشکی و دندانپزشکی مصرفی و غیر مصرفی.

 تا مجوز اعطای از گسترده بسیار اختیارات و وظایف دامنه ایران، داروی و غذا سازمان وظایف شرح در توجه قابل نکته

 در اما شده بینی پیش دارو و غذا سازمان برای مستقل گرتنظیم نهاد یک وظایف از بخشی رسد می نظر به. است گذاری قیمت

 بخش اختیار در کشور در دارویی خدمت ارائه غالب بخش ازآنجاکه. پذیردنمی صورت درستی به گریتنظیم وظیفه عمل

 به پزشکی علوم های دانشگاه به وابسته های داروخانه جز به است خصوصی کشور های داروخانه% 91 از بیش) است صیخصو

. شودمی احساس عمومی منافع راستای در بخش این در گریتنظیم سازوکارها و ساختارهای به نیاز  ،(کشور در محدود تعداد

 تأسیسکشور از حیث دانش ساختار سازی در حوزه تنظیم گری نوپاست بایستی مطالعات کافی در خصوص چگونگی  ازآنجاکه

 را در برگیرد.  ربطان ذیدارویی صورت گیرد. چنین ساختاری بایستی همه ذینفعان و  گر تنظیمیک سازمان 

بیانگر آن  4ی از کشورهای منتخب در جدول شمارهمقایسه وظایف سازمان غذا و دارو در ایران با سازمان همتای آن در برخ

 خلأ طرفی از. است نبوده متناظر هایسازمان اختیارات محدوده در گذاریقیمت ،شده بررسی کشورهای از کدام هیچ است که در

 همه سایت در رایج کلیدواژه. است خالی سازمان وظایف شرح در مردم و کنندگانمصرف به آموزش همچون وظایف برخی

 .است بوده گریتنظیم واژه کشورها، سایر در موردبررسی متناظر هایسازمان
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 مقایسه تطبیقی وظایف سازمان غذا و داروی ایران و کشورهای منتخب -2 جدول

 تایلند فیلیپین کره جنوبی آمریکا کشورهای منتخب

 وزارت بهداشت وزارت بهداشت وزارت ایمنی غذا و دارو وزارت بهداشت محل سازمان غذا و دارو
امنیت داروهای اسنانی تضمین ایمنی، کارآمدی و  - شرح وظایف

و حیوانی، فرآورده های زیست شناختی و وسایل 
پزشکی و تضمین ایمنی عرضه غذا، لوزام آرایشی و 

 فرآورده های دارای اشعه؛

های گری تولید، بازاریابی و توزیع فرآوردهتنظیم -
 دخانیات؛ 

شود کمک به تسریع نوآوری که موجب می -
تر و با هزینه ایمن تر،های پزشکی اثربخشفرآورده
 تر عرضه شوند؛مناسب

 ارائه اطلاعات دقیق و علمی به مردم؛  -

مشارکت در توانایی بیوتروریسم کشور با تضمین  -
امنیت عرضه غذا و توسعه فرآورده های پزشکی 
برای پاسخ به تهدیدات سلامت عمومی درحال 

 ظهور؛

گری شامل داروهای تجویزی برند و ژنریک تنظیم-

و محصولات بیولوژیک شامل  OTCیرتجویزی و غ
های های خونی، فرآوردهها، خون و فرآوردهواکسن

های بافت و موادآلرژی سلول و ژن تراپی، فرآورده
های الکترونیک اشعه زا،  زا، وسایل پزشکی، فرآورده

های حیوانی، مواد آرایشی، محصولات فرآورده
مصرف دارو، گری بازاریابی، سوءدخانی، الکل، تنظیم

تایید دارویی که ایمنی، کارآمدی و  -
 کیفیت آن از طریق ارزیابی فناوری و
بازرسی تولید و توزیع آن شناخته شده 

 باشد؛

 تنظیم گری ثبت مواد اولیه فعال دارویی؛ -

تنظیم گری تصویب دارو، اعلان و  -
 بازنگری؛

 آزمایشگاه دارو؛ -

( GMPگری عملکرد تولید دارو)تنظیم-
 برای فراورده های دارویی؛

گری قیمت برای داروهای تصویب تنظیم-
 شده؛

وردنیاز برای داشتن تعیین داروهای م-
 معادل دارویی؛

گری تصویب کاربرد داروهای جدید تنظیم-
 تحقیقاتی؛

تدوین استانداردهای ایمنی و کارآمدی و  -
های کیفیت برای غذا، دارو و وسایل و  سنجه
 های سلامتی؛ آرایشی و دیگر فرآورده لوازم

تحقیق و توسعه برای نیروی انسانی در پاسخ به  -
 مشکلات سلامت کشور؛نیازهای و 

آوری نمونه از  صلاحیت قضائی برای جمع -
 های سلامت؛ فرآورده

 ای سلامت؛ تحلیل و بازرسی از فرآورده -

ای برای تدوین  عنوان پایه های تحلیلی به داده -
های سلامت، پیشنهاد  استانداردهای فرآورده

آیی ،  استانداردها برای هویت، خلوص ، ایمنی ، کار
 کیفیت؛

های مربوط به رعایت الزامات  صدور گواهینامه -
عنوان مبنایی برای صدور مجوز و کنترل  فنی به

انطباق با مقررات عملکردی تولیدکنندگان، 
کنندگان،  واردکنندگان، صادرکنندگان، توزیع

فروشان، بازار دارو و دیگر مراکز مرتبط با  عمده
 شده توسط سازمان؛ های سلامت تعیین فرآورده

های مرتبط بر روی همه  نجام آزمایشا -
های سلامت پیش از صدور مجوز برای  فرآورده

 تضمین ایمنی، کارآمدی، خلوص و کیفیت؛

کنترل قبل از بازاریابی شامل کنترل -
مراکز تولید، کیفیت محصول و بازاریابی 
پیش از ورود بازار به محصول از منظر 

 انطباق با قوانین و مقررات مربوطه؛

کنترل بعد از بازاریابی: ارزیابی مراکز  -
کیفیت محصول برای ضتمین تولید و 

انطباق با استانداردهای مصوب و 
 مقررات؛

برنامه پایش برای تضمین ایمنی  -
مصرف کننده: تشخیص عوارض جانبی 
یا پیامدهای غیرمنتظره ناشی از مصرف 
فرآورده های دارویی. جمع آوری، 
تلخیص، تفسیر و گزارش داده های 
پژوهشی و اپیدمیولوژیکی در مورد 

 نبی شامل اطلاعات فنی؛ عوارض جا

آموزش مصرف کنندگان: ارائه  -
اطلاعات دقیق برای توانمند نمودن آنها 
در انتخاب خردمندانه محصولات از 
طریق رادیو ،تلویزیون، روزنامه، بروشور، 
اینترنت. کمپین سازمان غذا و دارو در 
مورد موضوعات واجد اولویت به طور 
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گوشت و مرغ، حشره کش ها،آب، واکسن های 
 حیوانی؛

های بیولوژیک، وسایل صدور مجوز دارو،  فرآورده -
 های خوراکی؛پزشکی، داروهای حیوانی، افزودنی

 آوری دارو از بازار و هشدارهای ایمنیجمع -

کنندگان،  الزام همه تولیدکنندگان، تجار، توزیع -
فروشان،  واردکنندگان و صادرکنندگان، خرده

های سلامت به  کنندگان و کاربران فرآورده مصرف
که نشان دهد محصول معینی گزارش هر علامتی 

باعث مرگ شده، بیماری یا صدمه جدی در 
کنندگان یا هر فرد دیگری شده یا  بیماران، مصرف

 نقشی در آن دارد؛

صدور دستورات توقف و لغو پیرو شکایت تأیید  -

ثبت  FDA شده برای محصولات بهداشتی ، چه در
نشده باشد و چه نه، که در مورد محصولات 

شده، این دستور توقف و خاموش بهداشتی ثبت 
شدن به مدت سی  روز معتبر است و ممکن است 

 برای شصت روز تمدید شود؛

دستورمنع، جمع آوری و رد محصولات سلامت  -
-موجد مرگ، بیماری یا صدمه جدی به مصرف

کننده یا بیمار یا بهش دت آسیب رسان، ناایمن، 
 و یا ملزم کردن همه افراد  خطرناک یا فریبنده

ذیربط به اجرای برنامه مدیریت ریسک به عنوان 
 الزام برای مجوز؛

تقویت نظام پایش پسابازاردر پایش محصولات  -
 سلمت و بروز حوادث زیانبار محصولات؛

تدوین و صدور استانداردها و مجوزهای مراکز و  -
 محصولات؛

اجرا، نظارت، پایش و ممیزی مطالعات مربوط به  -

می منظم در مدارس و روستاها انجام 
 شود؛

پشتیبانی فنی و همکاری با دیگر  -
نهادها: برگزاری سمینارها و ورکشاپ ها 
با مشارکت کنندگان دولتی و خصوصی. 

مربوط به  GMP)برنامه تولید بهینه)
همکاری مناسب سازمان غذا و دارو و 

 دانشگاه ها و تولیدکنندگان داروست.
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نی فرآورده های پزشکی مضووعات سلامت و ایم
 شوند؛که توسط نهادهای تایید شده انجام می

ها، مقررات با توجه تدوین استانداردها، گایدلاین -
به اطلاعات، تبلیغات و دیگر ابزارهای بازاریابی، 

های بازاریابی در مورد حمایت مالی و سایر فعالیت
 محصولات بهداشتی؛

ی کالاهای تاسیس انبار در ناطق موردنیاز برا -
توقیف شده در مناطق استراتژیک به ویژه بندرهای 

 اصلی ورودی.
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 ؛ آسیب ها و انحرافاتسازمان غذا و داروو ساختاری  تحلیل حقوقی

المللی حااکم بار   عدم التزام عملی سازمان غذا و دارو به رعایت قوانین جاری کشور و مقررات بین

 صنایع دارویی
 

های های مترتب بر سازمانمسئولیت وحاکمیتی های ساختار و وظایف سازمان غذا و دارو با جایگاه مغایرت

 غذا و دارو

 گذاری محصول(مرتبط با وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص ارز و دخالت در قیمتغیر ایی وانجام امور اجر 

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

QMS 16  حاکمیت و جایگزینی عقل جمعی بر خرد م مدیریت کیفیتقابل توجه است که روح حاکم بر سیست .شودمیتعریف ،

، نسبت به ابلاغ QMSتواند خارج از فرایند حسب قواعد یاد شده نمی ،هرچند توانمند ،فردی است. به عبارتی یک مدیر سازمان

و  تقرار این سیستم و حاکم شدن آن متضمن تدوین، ابلاغ و اجراء قوانینالساعه اقدام نماید، بدیهی است اسدستورهای خلق

 ها جلوگیری خواهد نمود.دهی شده خواهد بود و از بروز ناهنجاریمقررات اعتبار

 تداخل وظایف 
د ناگزیر از گذاری را بر عهده دارد و با توجه به جایگاه حاکمیتی خودر شرایطی که سازمان غذا و دارو مسئولیت اجرایی قیمت 

ها و نادیده انگاشتن الزامات حاکم ها بوده و سعی در پایین نگه داشتن  قیمتحفظ منافع و قدرت خرید مصرف کنندگان و بیمه

های تولیدی که مستلزم صرف توسط شرکت GMP شیوه مناسب تولید بر قیمت را دارد، عملا امکان اجرای اصول و قواعد

نقباضی شدید در نخواهد داشت. در چنین شرایطی که شرکت های تولیدی در معرض اقدامات اهزینه گزاف می باشد وجود 

المللی حاکم بر صنعت دارو به ورطه تعلیق خواهد مکفی به رعایت اصول و قواعد بین باشند عملا توجهجهت کاهش قیمت می

و متولی حفظ کیفیت محصولات تولید شده هستند و امر  المللی، سازمانهای غذا و دارحسب ساختارهای بینافتاد. یادآوری می شود؛ 

ها های غذا و دارو تعریف نشده  و این امور بر عهده دیگر سازمانگذاری محصولات و تخصیص ارز و سایر امور اجرایی در سازمانقیمت

 باشند.  می

ها مصوب مواد خوردنی و آشامیدنیررات امور پزشکی دارویی، ق، موضوع قانون منامه ساخت و ورود دارواز آئین تخطی

موارد . یکی دیگر از مواردی است که شایسته بررسی و تحلیل است (1257و  1254 هایسالو اصلاحات بعدی ) 49/12/1222

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

های مجاز با جهت شرکت نامه ساخت و ورود دارو، صدور پروانه ساخت صرفاًآئین 16و  12و  12و  14و  5و  6مستفاد از مواد  

نامه آئین 42اخذ پروانه از وزارت صنایع و وزارت بهداشت که دارای واحد تولید دارو با امکانات کافی باشند مجاز است و در ماده 

                                                
15 .Quality Management System 
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که البته طبق تبصره  باشدمیجهت محصولاتی که مصداق کشف باشد مجاز  دیگر اشخاص صرفاًمذکور صدور پروانه جهت 

 ماده یاد شده ایشان نیز بایستی دارو را در واحدهای تولیدی مجاز تولید نمایند. 

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

البته لیست یاد شده از  .ارائه شده است 2اند در جدول شماره ه ساخت شدهکه خارج از ضوابط قانونی یاد شده موفق به اخذ پروان

سازمان از انتشار  باشد ودر دسترس می 1297ماه  آبان نامه تاکه متاسفانه اطلاعات آمارآمارنامه دارویی استخراج شده است 

ماهه فاقد  17این احتمال افزایش موارد مغایر طی دوره . بنابربه بعد امتناع نموده است آمارنامه از آن تاریخاطلاعات 

 باشد.آمار، نیز متصور می

 شد شان تولید میهایی که از طریق تولید قراردادی محصولاتمقادیر فروش محصولات شرکت -9 جدول

 کشور( 19ماهه  8دارویی  )بر اساس آمارنامه

 محل تولید نام ژنریک نام تامین کننده
 8فروش عددی    

 ماهه
 ماهه 8فروش ریالی 

ده
کنن

د 
ولی

ی ت
ها

ت 
رک

ش
د 

دا
تع

 

 2 59،652،711،111 252،768 البرز دارو BIOTIN 6MG AMP اوکسین داروی وشت

 اوکسین داروی وشت

DEXPANTHENOL 

INJECTION, SOLUTION 

PARENTERAL 461 mg/1mL 

4 mL 

 2 56،176،211،111 222،825 البرز دارو

 MINOXIDIL 1% TOP GEL اوکسین داروی وشت
 

468 58،271،111 1 

 122،717،271،111 897،864 مجموع
 

 LEFLUNOMIDE 11MG TAB آرنا حیات دانش
داروسازی 

 امین
82،721 1،247،291،111 1 

 LEFLUNOMIDE 41MG TAB آرنا حیات دانش
داروسازی 

 امین
625،911 11،928،111،111 1 

 آرنا حیات دانش
RIVAROXABAN 11MG 

TAB 

داروسازی 

 امین
1،941،121 54،161،182،111 11 

 آرنا حیات دانش
RIVAROXABAN 16MG 

TAB 

داروسازی 

 امین
4،411،411 76،478،971،111 11 

 آرنا حیات دانش
RIVAROXABAN 41MG 

TAB 

داروسازی 

 امین
4،974،791 117،281،611،111 11 
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 SITAGLIPTIN 111MG TAB آرنا حیات دانش
داروسازی 

 امین
28،261 959،111،111 14 

 SITAGLIPTIN 61MG TAB آرنا حیات دانش
داروسازی 

 امین
218،121 2،181،211،111 42 

 451،446،222،111 8،114،461 مجموع
 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ACAMPROSATE CALCIUM 

222MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

26،181 261،811،111 4 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ACETAMINOPHEN 146MG 

ORAL DISINTEGRATING 

TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

52،211 425،646،111 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ACETAMINOPHEN 151MG 

DISPERSIBLE TAB 

 فن آوریهای

نوین دارویی 

 آتیه

62،151 448،561،111 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ATOMOXETINE 11MG 

CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

1،814،151 5،422،688،111 8 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ATOMOXETINE 18MG 

CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

562،211 4،911،152،111 5 

کالای بازرگانی تدبیر 

 جم

ATOMOXETINE 46MG 

CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

571،271 2،262،161،111 6 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ATOMOXETINE 21MG 

CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

521،971 2،998،511،111 7 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ATOMOXETINE 51MG 

CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

128،211 1،282،211،111 6 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

CHLORPROMAZINE HCL 

111MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

111،281 254،864،111 4 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

CHLORPROMAZINE HCL 

46MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 
499،121 279،658،111 4 
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 آتیه

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

CYPROHEPTADINE 

4MG/6ML ORAL 

SOLUTION 

 6 49،251،111 722 الحاوی

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DAPOXETIN 21MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

122،422 11،795،521،111 8 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

DIVALPROEX 

(VALPROATE 

SEMISODIUM) 461MG 

TAB 

 
741،161 4،182،696،111 11 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

DIVALPROEX 

(VALPROATE 

SEMISODIUM) 611MG 

TAB 

 
4،921،661 14،571،221،111 12 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DULOXETINE 41MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

4،855،241 42،426،221،111 11 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DULOXETINE 21MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

1،915،181 19،441،711،111 19 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
DULOXETINE 51MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

279،791 7،419،811،111 12 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
EPLERENONE 46MG TAB 

 
547،761 18،262،116،111 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
EPLERENONE 61MG TAB 

 
294،441 15،281،794،111 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ESCITALOPRAM 11MG 

TAB  
6،918،441 42،447،751،111 8 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

LEVETIRACETAM 

611MG/6ML ORAL 

SOLUTION 
 

4،672 529،581،111 4 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

LEVODOPA/CARBIDOPA/

ENTACAPONE  
1،249،961 44،952،411،111 4 
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111/46/411MG TAB 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

LEVOFLOXACIN 6MG/ML 

6ML OPH DROP  
922 185،811،111 4 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

LIDOCAINE/PRILOCAINE 

21G CREAM 

داروسازی رها 

 اصفهان
1،524 121،651،111 8 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

METFORMIN HCL 611MG 

TAB  
1 1 25 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

METRONIDAZOLE 461MG 

TAB  
12،665،951 15،177،415،111 16 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
MIRTAZAPINE 16MG TAB 

داروسازی رها 

 اصفهان
417،541 752،191،111 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
MIRTAZAPINE 21MG TAB 

داروسازی رها 

 اصفهان
182،811 941،911،111 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
MIRTAZAPINE 26MG TAB 

داروسازی رها 

 اصفهان
21،651 416،121،111 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
MIRTAZAPINE 7.6MG TAB 

داروسازی رها 

 اصفهان
162،411 254،511،111 1 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
QUETIAPINE 111MG TAB 

فن آوریهای 

دارویی نوین 

 آتیه

11،797،911 65،469،821،111 12 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
QUETIAPINE 411MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

1،951،541 15،258،771،111 2 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
QUETIAPINE 46MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

44،164،821 22،228،221،111 12 

تدبیر کالای بازرگانی 

 جم

QUETIAPINE 61MG 

EXTENDED RELEASE TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

14،121 28،141،111 4 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

QUETIAPINE FUMARATE 

TABLET, EXTENDED 

RELEASE ORAL 161 mg 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

28،211 222،711،111 4 

بازرگانی تدبیر کالای 
RIZATRIPTAN 11MG 

ORALLY DISINTEGRATING 
 6 9،416،418،111 159،914طب مفید 
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 نیکان TAB جم

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ROSUVASTATIN 

CALCIUM 11MG TAB  
228،624 4،422،911،111 21 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ROSUVASTATIN 

CALCIUM 41MG TAB  
477،264 4،442،528،111 21 

تدبیر کالای بازرگانی 

 جم

ROSUVASTATIN 

CALCIUM 21MG TAB  
182،794 4،414،442،111 19 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

ROSUVASTATIN 

CALCIUM 6MG TAB  
676،118 1،721،215،111 15 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
SOLIFENACIN 11MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

946،771 9،725،561،111 11 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
SOLIFENACIN 6MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

2،681،661 22،296،976،111 12 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
TAMSULOSIN 1.2MG CAP 

 
614،111 4،581،781،211 45 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

TETRABENAZINE 46MG 

TAB 

 رها داروسازی

 اصفهان
68،621 4،496،621،111 6 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
TOLTERODINE 4MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

212،421 1،442،951،111 7 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

TOLTERODINE 2MG 

EXTENDED RELEASE CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

91،151 625،211،111 4 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

VENLAFAXINE 27.6MG 

EXTENDED RELEASE CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

784،481 2،125،651،111 5 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

VENLAFAXINE 76MG 

EXTENDED RELEASE CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

924،281 6،199،526،111 12 

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم

VORICONAZOLE 411MG 

TAB  
2،621 4،456،111،111 6 

 2 856،981،111 487،571فن آوریهای  ZALEPLON 11MG CAPبازرگانی تدبیر کالای 
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نوین دارویی  جم

 آتیه

بازرگانی تدبیر کالای 

 جم
ZALEPLON 6MG CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

464،611 524،661،111 2 

 296،511،144،211 84،284،562 مجموع
 

 FINGOLIMOD 1.6MG CAP داروسازی دانشتوسعه 
نانو فناوران 

 داروئی الوند
274،485 192،297،211،111 2 

 توسعه داروسازی دانش
LEDIPASVIR/SOFOSBUVI

R 91/211MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

1 
1 

 
6 

 NITISINONE 11MG CAP توسعه داروسازی دانش

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

511 198،111،111 4 

 NITISINONE 4MG CAP توسعه داروسازی دانش

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

211 19،811،111 4 

 NITISINONE 6MG CAP توسعه داروسازی دانش

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

2،121 582،111،111 4 

 196,498,411,111 277،245 مجموع
 

 دارودرمان پارس
APREPITANT 146/81/81MG 

CAP 
 2 4،816،511،111 14،142 کیش مدیفارم

 7 7،771،711،111 22،212 کیش مدیفارم APREPITANT 146MG CAP دارودرمان پارس

 دارودرمان پارس
BUPRENORPHINE 1.2MG 

SL TAB 
 2 1 1 مهردارو

 دارودرمان پارس
BUPRENORPHINE 4MG 

SL TAB 
 5 1 1 مهردارو

 دارودرمان پارس
BUPRENORPHINE 8MG 

SL TAB 
 2 1 1 مهردارو

 دارودرمان پارس
BUPRENORPHINE+NALO

XONE 4/1.6 MG TAB 
 2 21،768،525،111 2،211،251 مهردارو

 دارودرمان پارس
CITALOPRAM HBR 41MG 

FC TAB  
48،114 121،651،111 19 
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 دارودرمان پارس
CITALOPRAM HBR 21MG 

FC TAB  
241،111 2،161،111،111 16 

 دارودرمان پارس
DOMPERIDONE 

MALEATE 11MG TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

885،891 1،422،122،111 15 

 دارودرمان پارس
ESOMEPRAZOLE 21MG 

CAP 
 44 867،918،811 119،998 کیش مدیفارم

 دارودرمان پارس
FENOFIBRATE 411MG 

CAP 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

51 611،111 11 

 دارودرمان پارس
FEXOFENADINE 141MG 

TAB  
141،651 274،781،111 15 

 دارودرمان پارس
FEXOFENADINE 181MG 

TAB  
78،871 222،581،111 15 

 دارودرمان پارس
FEXOFENADINE 51MG 

TAB  
1 1 12 

 دارودرمان پارس
IMIPENEM+CILASTATIN(6

115611)MG VIAL 
 11 1 1 داروسازی دانا

 دارودرمان پارس
LEVOFLOXACIN 611MG 

TAB 

داروسازی 

 کوثر
162،576 4،612،514،449 17 

 LINEZOLID 511MG TAB دارودرمان پارس

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

1،175 241،141،111 6 

 دارودرمان پارس
MEBEVERINE HCL 126MG 

TAB 

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

18،261 51،227،761 9 

 MELOXICAM 16MG TAB دارودرمان پارس
داروسازی 

 امین
111،411 248،691،111 18 

 MELOXICAM 7.6MG TAB دارودرمان پارس
داروسازی 

 امین
2،611 7،261،111 18 

 11 6،169،621،111 16،729 داروسازی دانا MEROPENEM 1G VIAL دارودرمان پارس

 دارودرمان پارس
MEROPENEM 611MG 

VIAL 
 9 62،111،111 218 داروسازی دانا

METFORMIN/GLIBENCLA دارودرمان پارس
 

1،578،211 4،471،692،711 5 
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MIDE 611/6MG TAB 

 دارودرمان پارس
METHADONE HCL 41MG 

TAB 
 7 28،492،422،111 12،182،121 مهردارو

 دارودرمان پارس
METHADONE HCL 21MG 

TAB 
 5 2،576،611،111 1،658،411 مهردارو

 دارودرمان پارس
PANTOPRAZOLE 41MG 

CAP  
127،221 249،515،111 12 

 دارودرمان پارس
PANTOPRAZOLE 41MG 

TAB  
696،218 1،278،668،694 42 

 دارودرمان پارس
PANTOPRAZOLE 21MG 

TAB  
1،772،556 5،526،679،822 48 

 PREGABALIN 111MG CAP دارودرمان پارس
 

242،541 4،259،157،611 14 

 PREGABALIN 161MG CAP دارودرمان پارس
 

479،921 4،421،519،511 12 

 PREGABALIN 211MG CAP دارودرمان پارس
 

1،675،821 5،272،195،411 5 

 PREGABALIN 76MG CAP دارودرمان پارس
 

922،611 2،718،222،211 19 

 QUETIAPINE 111MG TAB دارودرمان پارس
 

254،121 1،625،229،611 12 

 QUETIAPINE 46MG TAB دارودرمان پارس
 

185،991 782،798،911 12 

 TAMSULOSIN 1.2MG CAP دارودرمان پارس

فن آوریهای 

نوین دارویی 

 آتیه

477،821 1،291،226،511 45 

 147،165,151,516 49,172,128 مجموع
 

داروئی بهین تامین روز 

 آمد

BISMUTH SUBCITRATE 

141MG TAB 

داروسازی 

 امین
58،751 421،551،111 9 

داروئی بهین تامین روز 

 آمد

CISATRACURIUM 

BESILATE 4MG/ML 6ML 

AMP 

کارخانجات 

 دارو پخش
48،291 2،262،472،111 6 

داروئی بهین تامین روز 

 آمد

CISATRACURIUM 

BESILATE 4MG/ML 6ML 

VIAL 

کارخانجات 

 دارو پخش
25،176 6،242،147،611 1 

روز داروئی بهین تامین 

 آمد
DULOXETINE 41MG CAP 

داروسازی 

 امین
41،521 129،481،111 11 

داروئی بهین تامین روز 

 آمد
DULOXETINE 21MG CAP 

داروسازی 

 امین
21،271 454،411،111 19 

 12 1 1داروسازی  DULOXETINE 51MG CAPداروئی بهین تامین روز 
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 امین آمد

داروئی بهین تامین روز 

 آمد

KETOROLAC 21MG/ML  

INJ 

کارخانجات 

 دارو پخش
1،122،721 19،216،125،111 14 

 48،822،675،611 1،421،156 مجموع
 

 رستا ژن دارو
ADENOSINE 2MG/ML 

(4ML) INJ 
 1 6،188،811،111 44،651 روناک

 رستا ژن دارو
TEICOPLANIN 411MG 

VIAL 
 2 2،852،591،111 17،472 روناک

 رستا ژن دارو
TEICOPLANIN 211MG 

VIAL 
 2 42،959،881،111 68،212 روناک

 22،142،271،111 98،125 مجموع
 

 نانو دارو پژوهان پردیس
PACLITAXEL ALBUMIN 

BOUND 111MG VIAL 

داروسازی 

سبحان 

 انکولوژی

2،247 22،578،411،111 4 

 22،578،411،111 2،247 مجموع
 

 واریان فارمد
ACETAMINOPHEN 

161MG/ML 5.7ML VIAL 

داروسازی 

 کاسپین تأمین
1،282،117 89،951،116،111 8 

 واریان فارمد
TRIPTORELIN ACETATE 

2.76MG SYRINGE 
 2 75،679،811،111 21،619 البرز دارو

 واریان فارمد
TRIPTORELIN ACETATE 

96.5MCG INJECTION 
 4 511،521،111 2،548 البرز دارو

 واریان فارمد

ZOLEDRONIC ACID 

MONOHYDRATE 

2MG/6ML INJ 
 6 17،261،478،811 11،861 البرز دارو

 182،294،842،811 1،221،112 مجموع
 

 ویتان فارمد
INSULIN ISOPHAN (NPH) 

HUMAN 1111U/11ML VIAL 

انستیتو پاستور 

 ایران
7،118 1،162،665،211 2 

 ویتان فارمد

INSULIN ISOPHAN (NPH) 

HUMAN 111IU/ML 2ML 

CARTRIDGE 

انستیتو پاستور 

 ایران
1،182 181،528،111 2 

 ویتان فارمد
INSULIN REGULAR 

HUMAN 1111U/11ML VIAL  
21،725 2،982،645،111 2 

 5،418،741،211 29،148 مجموع
 

 هما فارمد
CHORIONIC 

GONADOTROPHIN 
 6 91،126،716،411 459،291فرآورده های 
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(HUMAN) 6111 U VIAL پویش دارو 

 فارمدهما 
ENOXAPARIN 111MG/ML 

(2،111 U) 1.2ML SYRINGE 

فرآورده های 

 پویش دارو
14،162 1،588،211،111 12 

 هما فارمد
ENOXAPARIN 111MG/ML 

(5،111 U) 1.5ML SYRINGE 

فرآورده های 

 پویش دارو
11،148 1،986،121،111 12 

 هما فارمد
MENOTROPINS 76 IU 

FSH+76IU LH AMP 

فرآورده های 

 پویش دارو
482،722 111،266،429،111 6 

 SOMATROPIN 2U AMP هما فارمد
فرآورده های 

 پویش دارو
218،677 112،958،921،611 2 

 هما فارمد
STREPTOKINASE 

1،611،111IU VIAL 

فرآورده های 

 پویش دارو
1 1 1 

 هما فارمد
TRIPTORELIN ACETATE 

11.46MG VIAL 

فرآورده های 

 پویش دارو
641 4،295،111،111 1 

 هما فارمد
TRIPTORELIN ACETATE 

2.76MG VIAL 

داروسازی 

 اکسیر
118،185 441،152،161،111 2 

 هما فارمد
TRIPTORELIN PAMOATE 

11.46MG VIAL 

فرآورده های 

 پویش دارو
14،882 52،427،211،111 1 

 هما فارمد
UROFOLLITROPIN 76 I U 

FSH AMP  
89،158 21،654،928،111 4 

 548،512،842،711 1،116،221 مجموع
 

 اوست دارو بهبود
BISOPROLOL FUMARATE 

11MG TAB 

داروسازی 

 دکتر عبیدی
117،121 258،141،111 11 

 اوست دارو بهبود
BISOPROLOL FUMARATE 

4.6MG TAB 

داروسازی 

 دکتر عبیدی
712،611 1،768،761،111 11 

 اوست دارو بهبود
BISOPROLOL FUMARATE 

6MG TAB 

داروسازی 

 دکتر عبیدی
549،441 4،414،471،111 11 

 اوست دارو بهبود
QUETIAPINE 161MG 

EXTENDED RELEASE TAB 

داروسازی 

 دکتر عبیدی
427،181 4،122،541،111 2 

 اوست دارو بهبود
QUETIAPINE 411MG 

EXTENDED RELEASE TAB 

داروسازی 

 دکتر عبیدی
254،111 2،222،141،111 2 

 دارو بهبوداوست 
QUETIAPINE 211MG 

EXTENDED RELEASE TAB 

داروسازی 

 دکتر عبیدی
429،251 2،691،911،111 2 

 اوست دارو بهبود
QUETIAPINE 61MG 

EXTENDED RELEASE TAB 
 4 2،217،481،111 861،841داروسازی 
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 در لیست فوق، علاوه بر وجه مشترک تخلف از قانون، به شرح ذیل است: برانگیز تأملنکات بارز و 

 واقعی دارند.  تولیدکننده 48و حداکثر تا  4محصولات موضوع مغایرت با قانون، حداقل  اتفاق بهقریب  (1

باشند و به سهولت توسط های پیچیده نمیهای خاص و مولکولیک از محصولات موضوع فوق دارای ویژگیهیچ (4

، تلقی نظر از خلاف بودن آنصرف این حتی در صورتاند. بنابرو عرضه تولید قابلتی تولید دارو های صنعشرکت

 . از حیث قانون موجه نیست بنیان دانشمولکول 

باشند که جهت تولید در خطوط غیر هازارد )زرد( شده در لیست فوق محصولات هازارد می پررنگموارد علامت زده و  (2

 است.  تخلف مضاعفاست و مشمول  صادرشدهپروانه 

که امکان ساخت مقدور نباشد  درزمانیوز ساخت و ورود دارو جهت موارد خاص و مقطعی مذکور، مج نامه آئین 9مستفاد از بند  

 . استپذیر با اخذ مجوز از کمسیون قانونی امکان

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

 به همراه داشته است:نیز و اضمحلال صنایع داروسازی را   شده خارجاز کشور  ارز ای معتنابه

 

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

در یک دهه اخیر و به دنبال تلاش جهت فروپاشی نظام ژنریک، سازمان غذا و دارو با اعطای پروانه به محصولات برند و غیر 

گرانول  صورت بهبرند تحت لیسانس، زمینه را جهت واردات محصولات نیمه ساخته )برای مثال در مورد شکل دارویی قرص 

ها تولیدکننده داخلی، فراهم نموده رغم تولید آن موارد توسط دهعلی هم آنده( بلیستر ش های قرص بعضاًآماده، قرص یا حتی 

های اقتصاد مقاومتی و اعتلای تولید ملی است و زمینه خروج مغایر با قانون، بلکه در تقابل به سیاست تنها نهاست که این امر 

های ارزی آن اخلی آن است( را سبب شده است. تفاوت هزینهارز )که البته بسیار فراتر از هزینه ارزی تولید د ای معتنابهمقادیر 

که است  قرارگرفتهمورد اعتراض گمرک جمهوری اسلامی ایران  ،قیمت بودن بالابه علت  اخیراًموارد در حدی بوده است که 

قیمت، در جهت  بودن بالا( نسبت به توجیه 9تصویر شمارهاداره کل دارو طی نامه مشروحه ذیل ) مدیرکلالبته 

بدیهی است که قیمت فروش مصوب این محصولات بسیار فراتر . است مودهن سازی زمینهتسهیل اقدامات خلاف قانون 

 دکتر عبیدی

 17،917،151،111 2،121،441 مجموع
 

فن آوران روژان محقق 

 دارو

DACLATASVIR/SOFOSBU

VIR TABLET ORAL 51 

mg/211 mg 

داروسازی 

 دکتر عبیدی
72،482 42،725،674،111 2 

 42،725،674،111 72،482 مجموع
 

 4،182،128،452،216 148،176،175 مجموع کل
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داخلی است و البته به دلیل وارداتی بودن هم مزیت و برتری جهت مارکتینگ آن ایجاد  تولیدکنندگاناز قیمت مصوب سایر 

 کند. می

 باشد.می ها مولکول دیگر(، سرترالین، کلوپیدوگرل، سدیم والپروات، فکسوفنادین، سیتالوپرام و دهاین اقلام )متفورمین ازجمله

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 نامه مدیرکل امور دارو و مواد تحت کنترل -2 تصویر

 در خصوص عدم بررسی قیمت ارزی مواد اولیه وارداتی
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گذاری قانون تشویق و حمایت سرمایه 4، با بندهای الف و ب و ج از ماده گفته پیشروحه فوق علاوه بر مغایرت قانونی موارد مط

، آوری فنبر رشد اقتصادی، ارتقاء  تأکیددارد که طی آن نیز مغایرت مجلس شورای اسلامی  19/14/1281خارجی مصوب 

گونه همسویی با هیچ تنها نهرویه جاری  .استامنیت و منافع ملی و ...  شغلی، افزایش صادرات، عدم تهدید های فرصتافزایش 

شده قانونی است. با این اوصاف شرکت خارجی فارغ از هرگونه  تأکیدندارد بلکه در مغایرت کامل با کلیه موارد  یادشدهقوانین 

یک از د و در مقابل هیچشومند میرویه بهرهنسبت به انتفاع از واردات بی خودداخلی  گذاری در ایران و به یمن همکارانسرمایه

  د.شونیز محقق نمی یادشدهواد قانون اهداف مطروحه در م

 

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

. در است شده فراهمردات اقلام تولید داخل وا بسترروهای تولید داخلی، دا تکیفیایجاد شبهه در خصوص  با  1288از سال 

شده شده است، متوجه واردات محصولاتی  یافته اختصاصدرصد از ارزی که جهت واردات دارو  21متجاوز از  غالباًسنوات اخیر 

درصد  22 ،های اقتصادیو در ایام تحریم 1297در سال  مثال عنوان بهکننده داخلی داشته است. تولید 44حتی تا  بعضاًاست که 

مبلغ ارزی فوق مصروف نابودی  یبه عبارت .قلم از محصولات تولید داخل شده است 285واردات  صرفاز ارز تخصیصی، 

 صنعت داروسازی شده است. 

بیش از است و  واردشده 1297 سال در وهااست. این دار را مورد ارزیابی قرار داده ی وارداتیاز داروها چند مورد 2شماره  تصویر

های جهانی یا با قیمت است واردشدهثره که به شکل گرانول ؤمقایسه قیمت واحد مواد م. اندمیلیون دلار ارزبری داشته 126

 است.  برابر بوده 11متوسط بیش از  طور بهقیمت محصول داخلی 

 
 مواد موثره وارداتی تحت لیسانسمابه التفاوت  -4 تصویر
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عدم  از طریق بروز کمبود کاذب محصولات داخلیی برای سازکه در ایام اخیر شدت بیشتری داشته است، زمینه تأمل قابلنکات 

بدیهی است که به بهانه جلوگیری از کمبود دارو، اقدام به واردات دارو  کنندگان داخلی است.ارز به تولید موقع بهتخصیص 

های شود که در غالب این موارد مطلقاً ضوابط و شرایط ثبت و ورود دارو رعایت نشده است و  شرکتفوریتی می ورتص به

 اند.نامه مرتبط است مبادرت به واردات نمودهدر آئین کانه 8ای که فاقد ضوابط متفرقه

داخلی است.  از دیگر موارد واردات  تولیدکنندهوجود  رغم علی 19جهت کووید  شده تأمینها، داروهای ارز این مغایرتمورد ب

 کننده مصرفمنجر به بروز مخاطرات جدی جهت بیماران  متأسفانهداروهای آنتی نئوپلاستیک و بایولوژیک است که  ضابطه بی

کامل و  لاعاتماه گذشته دسترسی به اط 17عدم انتشار آمارنامه طی  دلیل بهکه شود شده است. البته کماکان اشاره می نیز

 .موارد ناقض میسر نیست

  GMPهای تولید دارو المللی حاکم بر نظاماجرای قوانین بینانحرافات بحرانی در  
17تولید صحیح و بهینه  روش

GMP  تولید، پوشش پرسنل، که طی آن شرایط و ضوابط و امکانات خطوط روشی است 

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

Contaminationاستانداردهایگردد. طرح می گر تنظیمنهاد زیست توسط سوء بر محیط های جلوگیری از بروز اثرات( و روش 

GMP داروهای مختلف برایHazard /Non-hazard  جهت توجه به  میزان مخاطرات بسیار متفاوت است و به همین با

در حین فرایند ساخت، انبارداری، نحوه جابجایی و  Hazardجهت نحوه تعامل با داروهای را ای شرایط ویژه گر تنظیمنهادهای 

-اختصاصی با ویژگی Clean roomاند که یقیناً  الزام وجود خطوط کردهحتی در محیط مراکز خدمات بهداشتی درمانی تعریف 

  WHO،EMEA،FDA،PIC/S گر تنظیمنهادهای های خاص مطروحه امری مبرهن است، و این قاعده  در نزد کلیه 

 یکسان است. 

مشابه  آن که شرایط.است شده تعریفاز سوی سازمان غذا و دارو  GMPرفرنس عنوان به PIC/S گر تنظیمنهاد در کشور ما 

-در کلیه مراجع اتفاق Hazard نحوه تعامل با داروهای بدان معنی است که. این است شده تعریف Hazard تعامل با داروهای

-اند و تشخیص آن را به مراجع ذیورود نکرده  Hazardبه تعیین و نوع  داروهای گر تنظیمنهادهای اما کلیه  ؛نظر وجود دارد

جهت مواردی بایستی انجام شود که سوابق  قطعاًالبته ارزیابی ریسک،  اند.منوط نموده ها آنصلاح  و یا ارزیابی ریسک 

سوابق مطالعه و  ی بامحصولاتدر خصوص و منطقی نیست که وجود ندارد  ها آنصلاح برای مطالعات معتبری توسط مراجع ذی

 ، مطالعات تکراری صورت پذیرد.                                                   نتایج متقن

زیست، تشخیص ها در راستای حفظ سلامت جامعه و جلوگیری از مخاطرات زیستی و محیطدولت وظایف ینتر مهماز  یکی

ها  جهت نحوه ها و دستورالعملتدوین روشنیز و  در محیط کار و تغذیه ها آنمجاز  آمیز )هازارد( و تعیین حدودمواد مخاطره

 به حداقل  برساند.  آن رامحیطی انی و زیستکه عوارض ناشی از مخاطرات ج یا گونه بهتعامل با آن موارد است  

                                                
17 .Good Manufacturing Practice 
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باعث بروز آسیب   مشخصاًداروهایی هستند که  Hazardousداروهای  ،در حوزه فارماکولوژی Hazardمواد  ،حسب تعریف

زایی در تواند موجب سرطانباشد. سمیت ژنتیکی می( Genotoxicityتوانند شامل سمیت ژنتیکی )ها می. این آسیبشوندمی

( یا قابلیت ایجاد نواقص در رشد Teratogenicityهای حیوانی، انسان یا هر دو شود. آسیب محتمل دیگر تراتوژنیسیته  )مدل

له ایجاد کنند که این مسئ توانند اختلالات باروریمی Hazardous، داروهای درنهایت. استهای جنینی جنین یا نارسایی

های ضد سرطان، مواد سایتوتوکسیک، مواد بیولوژیک، داروهای توان به دستها مینگرانی عمده پزشکان است. این داروها ر

بندی کرد و این عوارض چرایی ضرورت رعایت تدابیر سیستم ایمنی( طبقه کننده سرکوبو داروهای ایمونوساپرسیو ) ضدویروس

نمایانگر وجود  یق داروهای هازارد حت طرح مصادجهت حفظ سلامت است. توجه گردد که صرا ها آنویژه با نحوه تعامل با 

 های علمی متقن و از بدیهیات علمی است.رفرانس

  Hazardous, NIOSHشناسایی و معرفی داروهای 
 Carcinogenicity  ،Teratogenicity، Reproductiveشوند از حیث مخاطرات ممکنمی تأیید FDAداروهایی که توسط 

toxicity  وGenotoxicity  قبلاًداروهایی که  های ویژگیو همچنین مشابهت با Hazardous بررسی کرده و  اند شده شناخته

 :کندرا به این شکل تعریف می Hazardousکند. این موسسه داروهای را فهرست می Hazardousداروهای 

وانند تاختصاصی مید غیریا داورهای بیولوژیک در صورت عملکر ها بیوتیک آنتی، ضدویروسدر مواردی داروهای ضد سرطان، 

های حاصل سازی سلول تداخل ایجاد کرده و موجب بروز عوارض و سمیت برای آن سلول و سلولدر فرایندهای رشد و همانند

 . 18از آن شوند

11 داروسازانآمریکایی انجمن 
(ASHP) العملی را برای چگونگی تعامل با داروهای دستورHazardous های در سیستم

 ارجاع شده است.  NIOSHبه تعریف  Hazardousالعمل تعریف داروهای دهد. در این دستورمی ارائهبهداشتی 

41یا حرفهاداره ایمنی و بهداشت 
 (OSHA)های دستورالعمل که استوزارت کار امریکا  زیرمجموعههای نیز که زیر از نهاد

بهداشتی درمانی( منتشر  های سیستمکاری ) های محیطدر  Hazardousمختلفی را در رابطه با چگونگی تعامل با داروهای 

 . است USPو  NIOSH ،ASHPها بر پایه مطالب کرده است که البته این دستورالعمل

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

نی  داروهای  هازارد در مراکز خدمات بهداشتی درما  Dispachingو Handlingجهت نحوه تعامل با  یالعملدستور

شرایط  این امر رغم علیحداقل  غبارات  مضر است. دارای  شده بندی بستهو  شده ساختهکه داروهای  فرض پیشاست، با این 

و غبارات فراوان  مؤثرهمواد  در خطوط تولید دارو که یقیناًاست و  شده درججهت تعامل با آن نیز رفرانس ذیل  درخاص مطروحه 

                                                
18 .Defining Hazardous Drugsv Hazardous drugs include those used for cancer chemotherapy, antiviral drugs, hormones, some 

bioengineered drugs, and other miscellaneous drugs. 
19 .American Society of Health-System Pharmacists 
41. Occupational Safety and Health Administration (OSHA) 
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 کلیه درنماید که این شرایط تر را طلب میتمهیدات بسیار جدی د شرایط تولید و تجهیزات وشوحین فرایند ایجاد میدر 

 .وجود دارد نظر اتفاقبر آن کسان است و فوق ی یادشده گر تنظیم های سازمان

 NIOSH (Nationalرا  Hazardمـــرجع تشخیـــــص داروهای  که در ذیل آمـــده است USPدر رفـــــــرانس 

institute for occupational  safety and health مرجع مورد اعتنا جهت  تنها نه( اعلام نموده است کهCDC   و

FDA   نیز به دلایل علمی  و اقتصادی  )جلوگیری  از انجام  توسعه درحالصاً کشورهای است بلکه  غالب کشورها  خصو

( از مستندات و نظرات  NIOSHحاصل و اعتبار  ویژه جایگاه  بی هایو صرف هزینه غیرضروریتکراری و   های آزمایش

-ر دسته داروهای  هازارد قرار نمیه داینک رغم علیداروهایی که  احیاناًجهت تشخیص دسته داروهای  هازارد و  یادشدهسازمان 

کنند و طبعاً با توجه به معتبر بودن و جاری بودن فارماکوپه استفاده می ،ذاتاً هازارد هستند گفته پیشولی به دلیل خواص  ،دنگیر

 . است روهای هازارد نیز امری منطقی، توصیه ایشان در مرجع تشخیص داسازمان غذا و دارو در ایران ازنظر USPآمریکا 
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 راهنمای داروهای هازارد -5 تصویر
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NIOSH  توسط  اولاً، لیست محصولات هازاردی که دارویی هازاردبندی دستهبر علاوهFDA  تائید شده است  ها آنمصرف

 طی سه لیست ذیل منتشر نموده است: به اتمام رسیده است ها آنمطالعات سمیت  و ثانیاً

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

 شامل داروهای هازارد غیر آنتی نئوپلاستیک  4( لیست گروه شماره 4

 شامل غیر آنتی نئوپلاستیک ولی با عوارض مشابه  2( لیست گروه شماره 2

اند و در فارماکوپه امریکا تائید شده FDAداروهایی که توسط  صرفاًاست  مشاهده قابلفوق  های فهرستکه در  گونه همان 

به عبارتی مقادیر  .است شده درجهای فوق به اتمام رسیده است در لیست ها آنوجود دارند و ایضاً مطالعات بررسی سمیت 

، آنتی ویرال و ایمونوساپرسیو وجود دارند که به یکی از دلایل فوق هنوز در نئوپلاستیک، سیتوتوکسیکداروهای آنتی  ای معتنابه

در  یادشدههر یک از موارد  های دارویی هازارد  عدم حضوراست با توجه به تعریف کلی دستهاند و بدیهی منظور نشدهلیست 

 .نیست ها آنن غیر هازارد بود منزله بههای منتشره لیست

 در یادشده معتبرهای از رفرنس تنها نهاست  CDC زیرمجموعهکه  NIOSHرغم اعتبار جهانی سازمان غذا و دارو علی

های ی از آن دسته محصولات که در لیستننموده است بلکه حتی مصادیق برداری بهرههای دارویی هازارد بودن دسته خصوص

در  ها آنی جهت ملحوظ نمودن قابل توجه داماق است  شده سازی شفافهازارد بودن آن  خصوص در صراحت به یادشده گانه سه

این امر مخاطرات  .دهدوی آن محصولات انجام نداده و نمیبر ر PIC/Sهای دستورالعمل سازی جاریاروهای هازارد و زمره د

و بروز عوارض جهت   Cross contamination حیثناپذیر جهت پرسنل تولید و دیگر محصولات تولیدی از جدی جبران

 . کندمیمحیطی ایجاد بیماران و معضلات جدی زیست

 درباشند که فاقد خطوط اختصاصی متناسب می محصولات آنکننده های تولیدبه همراه شرکت یادشدهسه لیست تصویر 

 ها آنکه همگی  2وست پی. با توجه به فراوانی محصولات هازارد مطروحه در لیست است مشاهده قابل (2پیوست  2تا  1)لیست 

 .گرددتولید هستند عمق فاجعه جاری مشخص می توسعه درحالاختصاصی عمومی و غیر "کلین روم"تولید غیر  در خطوط

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

مواد  (ب، ، درمانی، بهزیستی و دارویی( خدمات بهداشتیاعلام استانداردهای  مربوط به الف تعیین و» 2/12/1257مصوب 

 (ج  بخشی توان، تجهیزات  و ملزومات و مواد مصرفی پزشکی و دارویی، خوراکی، آشامیدنی، بهداشتی، آرایشی، آزمایشگاهی

ن و آموزش ، درمادر فوق بر عهده وزارت بهداشتکور خدماتی و تولیدی مربوط به خدمات و مواد مذ مؤسساتبهداشت کلیه 

 . است شده گذاشتهپزشکی 

( قانون 75( الحاقی ماده )4قانون اصلاح تبصره  ) واحده ماده( ( جزء )ب6نامه اجرایی بند )آییناز  11ماده »همچنین مستفاد از 

( مصوب 75و الحاق دو تبصره به ماده ) 1262مین اجتماعی مصوب سال ( قانون تأ75(  و تبصره ماده )77( و )74اصلاح مواد )

 (  44/11/1281) مصوب « 1281مصوب  _ 1271

حفاظت  زا را به  شورای عالیاله حدود تماس شغلی عوامل بیماری، درمان و آموزش پزشکی مکلف است هرسوزارت بهداشت

 . آور جهت اجرا اعلام نمایدای سخت  و زیانهای استانی کارهکور موظف است  مراتب را به کمیتهشورای مذ .فنی اعلام نماید
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ای و بر مبنای منابع علمی شت حرفهوزارت بهداشت  با مشارکت گروهی از متخصصین بهدا 1271این اساس از سال  بر

قوانین و  هاالمللی، پیمانن کمیته بر اساس منابع مختلف بین. ایحدود مجاز مواجهه شغلی نموده استاقدام به تدوین  المللی بین

حدود »هایی تحت عنوان در کشور اقدام به تدوین این حدود در قالب کتاب شده انجامهای ، نتایج مطالعات و پژوهشالمللیبین

 است آناز این کتاب ویرایش چهارم   21نماید. آخرین نسخه موجودمی ساله سهبازنگری دو تا  هایبا دوره «مجاز مواجهه شغلی

المللی ذیل جهت تعیین حدود مجاز مواجهه شغلی های مشروحه بینکتاب از رفرنساین  . دراست منتشرشده 1296که در سال 

 . گیری شده استبهره

رفرانس را  11کتاب برای بخش شیمیایی  117مجاز شغلی در بخش مواد شیمیایی )در صفحه های کتاب حدود بررسی رفرنس

 : (اند کردهذکر 

 rican Conference of Governmental Industrial HygienistsThe Ame دو رفرانس اول از .1

)
®

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

            منتشر شده توسط  Permissible Exposure Valueرفرانس بعدی دستورالعمل محاسبات  .4

                -                                 travail (IRSST) تحقیقاتی در ای است که موسسه

Quebec کاناداست. 

انگلستان  Health and Safety Executiveمنتشر شده توسط  Workplace Exposure Limitsرفرانس بعدی  .2

 کند. است که فهرست حدود مواجهه را منتشر می

 Occupational Safetyمنتشر شده در سایت  Toxic and Hazardous Substancesرفرانس بعدی فهرست  .2

and Health Administration (OSHA) ( مربوط به وزارت کار امریکاست که حدود مجازPermissible 

Exposure Valuesکند. ( را منتشر می 

 کانادا می باشند.  IRSSTهای محاسباتی دو رفرانس دیگر نیز مربوط به دیگر دستورالعمل .6

 International Council on Mining andهای منتشر شده توسط  OELرفرانس بعد از دستورالعمل و فهرست  .5

Metals  باشد. می 

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

 The Japan Society forتوسط  OELای شامل چگونگی محاسبه و مقادیر ارایه شده رفرانس بعدی مقاله .8

Occupational Health باشد. می 

 The role of occupational exposure limits in the health and safety systemsرفرانس آخر با عنوان  .9

of EU Member States.   توسطHealth and Safety Executive   انگلستان منتشر شده که به بررسی

 پردازد. یمختصر کشورهای عضو اتحادیه در این زمینه م

                                                
 در سایت مرکز سلامت محیط و کار وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی.  41
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 صرفاًمشهود است  ها آنو حدود مجاز مخاطره مواجهه شغلی  انگیز مخاطرهعوامل  و فهرست منتشره مطالب درگونه که نهما

دارویی )استرپتومایسین،  مؤثرهرفاً هشت قلم ماده ص است و قرارگرفتهمواد شیمیایی مورد ارزیابی و اعلام نظر 

 قرارگرفتهسیلین ، سفالوسپورین، آسپرین، استامینوفن و کافئین( مورد ارزیابی سیلین، بنزیل پنیسیلین، پنی آمپی

های دارویی هازارد و حتی مصادیقی فراوانی از های فوق لیست کاملی از دستهدر برخی از رفرنس که درحالیاست 

ه عبارتی وزارت ب .علت مغفول ماندن محصولات دارویی در لیست منتشره ابهام جدی دارد .است شده درج ها آن

جهت تنظیم لیست دسته  دسترس قابلبهداشت علیرغم الزامات قانونی مطروحه فوق و وجود منابع فنی و 

سرباز زده است و حتی پس  ها آناز انجام  ها آنداروهای هازارد و محصولات مرتبط و حدود مجاز مواجهه شغلی 

در انجام وظایف قانونی  تاکنون ،بازنگری سالیانه رغم الزاماز چهار سال از انتشار لیست ناقص قبلی و علی

جهت  بار زیانعوارض  یادشدههای این امر حسب مستندات متقن مندرج در رفرنس .خویش کوتاهی نموده است

  آورد.زیست به بار میسلامت پرسنل، بیماران، محصولات دارویی و محیط

 ت دارویی  گذاری محصولاقیمت در خصوصعدم تبعیت از قوانین جاری 
دستورالعمل اجــــــرایی آن به شماره  9و  4پنجم و مواد  ساله پنجقانون برنامه  111بند د ماده  1مستفاد از تبصره 

 شده تمامقیمت محصولات دارویی بر اساس هزینه ») مصوب شورای اقتصاد (  2/14/1291مورخ  15956/28117

شامل استهلاک سرمایه ثابت، هزینه مواد با رعایت بازده ) ها آن تأمیند و تولی شده تمامواردات و یا هزینه 

که حسب قانون اجرای  «است شده تعییننرخ سود منصفانه  علاوه به( برداری بهرههای نگهداری و هزینهمصرفی و 

و  ، داروییشکیانون مربوط به مقررات امور پزق 41ماده  2بند  2گذاری دارو موضوع تبصره این مهم بر عهده کمیسیون قیمت

 .است 49/12/1222، آشامیدنی مصوب مواد خوراکی

به تعادل و  تواند میاز سوی دیگر چگونه  پذیر آسیباز سویی و حمایت از اقشار  گذاری قیمتحمایت از تولید داخلی با  که این

 معمولاًبه آن پاسخ گفت.  ینگر سطحیمنجر شود پرسش بسیار مهمی است که بایستی فارغ از  دهنده توسعهتوازنی منصفانه و 

 ای لایهزیر  واردکنندهو حمایت ضمنی از  تولیدکنندهقربانی کردن  هم آنو  گزینند برمیراه را  ترین ساده گذاران سیاست

از  طورکلی بهپنجم غالباً  ساله پنجهای اجرای برنامه سازمان غذا و دارو طی سال . پذیر آسیباز حمایت از اقشار  وبرق پرزرق

تولید با  شده تمامهای قیمت هزینه بهدر برخی موارد، بدون امعان نظر  صرفاًخودداری نموده است و  قیمتیانجام اصلاحات 

 صورت بهاقدام به افزایش ناچیز  رأساً( نگهداری و ... های هزینهمصرفی و استهلاک سرمایه ثابت، هزینه مواد رعایت بازده )

د. عدم توجه به وداروسازی ایجاد ش تولیدکنندههای شرکت برایتنگناهایی د سبب شده است تا رویکراین  .درصدی نموده است

های واقعی نادیده انگاشتن هزینه منزله بهاصلاح قیمت  محصولات بر اساس مفاد قانونی و بر اساس فرم محاسبات قیمت، 

مختلف متفاوت   تولیدکنندگانجهت هر محصول نزد محصول که الزاماً  دهنده تشکیلو عدم توجه به اجزاء  سو یکتولید از 

گذاری بیشتری انجام ارتقاء شرایط تولید و افزایش کیفیت محصول، سرمایه برایکه  واقعی تولیدکنندهاز سوی دیگر هر  .است

یفی جهت ارتقاء ک ای انگیزه های تولیدیشرکت ،که با این روش استبدیهی  . شود میضرر و زیان بیشتری متحمل  داده باشد

 .د داشتنخطوط و محصول نخواه
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از افزایش قیمت منطقی  شودمیپذیر که افزایش قیمت دارو، باعث فشار به قشر آسیب استدلالصرفاً با این  دارو وسازمان غذا 

 که درحالیاین  الاشاره. صرفاً جهت محصولات تولید داخلی فوق البته ؛کند میامتناع  یادشدهداروها منطبق بر قوانین 

در » است: شده تعیینذیل  قرار به پنجم ساله پنجقانون برنامه  111بند د ماده  4تبصره امکان جبران موضوع طبق است که 

تفاوت قیمت عادله روز و تکلیفی متر از قیمت عادله روز تکلیف شود، مابهاجرای این بند چنانچه قیمت فروش کالا با خدمات ک

به دولت  ربط ذیدستگاه و یا از محل بدهی  پرداخت شود اجراو از محل اعتبارات و منابع دولت در سال  تعیین زمان همباید 

گردد به طریقی که در یارانه تخصیصی در بودجه سازمان صرفاٌ معطوف به  بخشی از داروهای ویژه می هرچند «تهاتر گردد.

 برنداشتهتولیدکنندگان  در  عایدی برای عملاًاست و  یافته اختصاصبخش بزرگی از یارانه به هورمون رشد وارداتی  1294سال 

 . است

در مورخ  وزیران هیئتو تعیین قیمت کالا و خدمات )سبد حمایتی( مصوب  تأمیننظام  6همچنین با توجه به ماده 

 واحده ماده 2ه تبصره قانون اساسی جمهوری اسلامی ایران که با استناد ب هشتم وو سی  صد یکمبتنی بر اصل  15/14/1281

اصول و مبنای » ،، مصوب شده استشخیص مصلحت نظاممجمع ت 1272قانون اصلاح قانون تعزیرات حکومتی مصوب 

با در  تولیدکنندگانو   کنندگان مصرفطبق ضوابط مجمع عمومی سازمان حمایت از  خدمات وگذاری کالاها محاسبه و قیمت

  «.دشود عادله محاسبه و اعلام میسو علاوه بهواردات های واقعی تولید و نظر گرفتن هزینه

های بیولوژیک با ارز رسمی دولتی پس از گذاری دارو و فرآوردهقیمت»فوق  یادشدهمصوبه  14طبق مفاد ماده همچنین 

مربوط به قانون اصلاحیه  41ماده  26کارشناسی لازم توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی بر اساس مفاد تبصره 

، مدیرعامل شرکت ب از معاونت دارویی وزارت بهداشتبه تصویب کمیسیون قانونی مرک 1257مقررات امور دارویی مصوب 

، یک نفر نماینده وزارت بازرگانی با معرفی وزارت مذکور روساز صنعتی به دعوت وزیر بهداشتسهامی دارویی کشور، یک نفر دا

طرح تصمیمات »نیز  یادشدهمصوبه  19ماده  4بند  بعلاوه .صورت خواهد گرفت« تامور دارویی وزارت بهداش مدیرکلو 

جبران تبعات و  منظور بهمت و ارائه پیشنهاد روش مناسب برای اختصاص بخشی از عواید حاصل از افزایش قی اجرا قابلجبرانی 

 در «ر فوری آن در تصمیم در زندگی آنانو زدودن آثا درآمد کمهای منفی افزایش قیمت در سطح زندگی و معیشت اقشار پیامد

 .اندفتهکنندگان داخلی نیز مورد عنایت قرار نگر، تولیدپرداخت یارانه ناشی از سیاست انقباضی قیمت محصولات دارویی خصوص

متوسط  کمتر  طور به( 1294 -1299ساله اخیر  ) 7سازمان غذا و دارو  در طی دوره از اقدامات  متأثرتولیدی داخلی  های شرکت

 24111) تاکنونریال( 14451) 1294این در حالی است که نرخ پایه ارز از سال  .اندکرده تجربه درصد افزایش قیمت را 81از 

به قریب به    14451از    بندی بستهبوده است و جهت مواد کمکی و  مؤثرهدرصد رشد جهت مواد  494ریال( مشمول 

های درصد و هزینه 211انرژی قریب به  هایهمچنین حامل  .نمایدایش را تحمیل میدرصد افز 1442ریال  که  161.111

ساله  7با نرخ رشد مواجه بوده است و حسب اعلام مراجع رسمی در دوره  یادشدهدرصد در دوره  211سربار نیز متجاوز از 

های تولید درصدی افزایش هزینه 271اصله ف، سان بدیندرصد مواجه بوده است.  261های تولید با رشدی معادل هزینه یادشده

 است. تولیدکنندگان بر دوش عملاًو افزایش قیمت محصولات 
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اقدام نکرده است. های مصوب محصول و ابلاغ قیمت شده تمامهای محاسبه قیمت نسبت به از سوی دیگر، سازمان غذا و دارو

 پیوست است(.  . 14/14/97مورخ 149/97شماره  بهسندیکای صاحبان صنایع دارویی کشور   سیرئ)نگاه کنید به: نامه اعتراضی 

-های داخلی جهت قیمتنامهسازی  آئیناقدام به تبیین، تدوین  و جاری رأساًسازمان غذا و دارو  سوی دیگراز 

که برای بار است قیمت حمایتی جهت محصولاتی  در خصوصها نامهکه یکی از این آئین گذاری محصولات نموده است

درصد آخرین  51توانند تا مذکور می نامه نیآئ داروهای مشمول )پیوست است( 18/12/1291. مصوب اند دشدهیتولاول در ایران 

 داروهای اصلی در ایران را در صورت تولید داخلی اخذ نمایند.  کننده مصرفقیمت 

های لازم جهت تعاملات تبعیضی و رانتی بوده است. چراکه در نامه ایجاد فرصتآئیناز تدوین این البته  حسب سوابق، منظور 

% قیمت وارداتی نیز 6ها حتی تا که برخی از شرکتملاک نظر بوده است، درحالی ادشدهینامه ها، آئینخصوص برخی از شرکت

 اند. موفق به اخذ قیمت مصوب نشده

و بازار  دهند شده استهای ملی کشور را تشکیل میهای تولیدی که سرمایهجر به اضمحلال شرکتمن یاقدامات چنین مجموعه

در حال  ها شرکتاین های  جدی منابع و سرمایه اضمحلالبا  طلایی قرار خواهد داد. یامضا برداران بهرهدارو را در اختیار 

ویی کشور نشود رصنعت دا یفرسایشفرایندهای است  و اگر توجه جدی به مقابله با این  مانده یباقحاضر کالبدی از ایشان 

 ژنریک دارویی باقی نخواهد ماند.  ه دیگر اثری از صنعت دارو و نظامدیری نخواهد پاید ک

رشد داشته است و درصد  21و کمکی( به کشور قریب به  مؤثرهمیزان واردات مواد اولیه ) 1298اینکه در سال  تأمل قابلنکته 

چنانچه به  که یدرحالدرصدی مواجه بوده است.  42با رشد  ادشدهیبنا بر اعلام وزارت صمت میزان تولیدات دارویی در سال 

گردد که افزایش نداشته است. طبعاً این سؤال مطرح می یتوجه قابلمقادیر مصارف داخلی داروها رجوع گردد، مصرف رشد 

و  دو هزارمقدار  1298ماهه در سال  5در یک دوره  ها تنهاتی داشته است؟ بر اساس برخی گزارشواردات و تولید چه سرنوش

تعمیم  ساله کیکه چنانچه آن مقادیر را به دوره پانصد میلیارد تومان دارو به کشورهای همسایه قاچاق شده است 

 گردد. دهیم، موازنه تولید با مقادیر مصرف و قاچاق منطقی می

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

آن با کشورهای همسایه است. به عبارتی، شعار اتکایی سازمان غذا و دارو )و عدم منطقی نمودن قیمت دارو جهت  ملاحظه قابل

 و منابعهای ملی ( نتیجه معکوس داده است و باعث اضمحلال صنعت دارو و تاراج سرمایهریذپ بیآسجلوگیری از فشار بر قشر 

 .گردد یمارزی کشور 

 طور به «یبالادستها و مقررات از قوانین و مقررات انحراف دستورالعمل» در خصوصدر خصوص  شده ارائهخلاصه مطالب 

 است. شده ارائه 2شماره  جدولدر تشریحی  طور بهشماره سه و  کادرموردی در 
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 ها در صنعت دارویی کشورها و دستورالعملنامهانحراف از مواد قانونی، آئین -9 کادر

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

 ( و عدم بروز رسانی فهرست دارویی این دسته؛Hazardousهازارد )اجرای ناقص دستورالعمل داروهای دسته  -

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

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

 را بر عهده دارد؛

 ؛طرح ژنریک بندی سطح ستورالعمل نظامنقض د -

 گذاری محصول(؛انجام امور اجرایی و غیرمرتبط با وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص ارز و دخالت در قیمت -

 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 گرفته شکلخطای 

الف: عدم التزام عملی سازمان 
غذا و دارو به رعایت قوانین 

-جاری کشور و مقررات بین

 المللی حاکم بر صنایع دارویی
 

نامه از آئین ساختارشکنانِ: عدول 1-الف
ساخت و ورود دارو، موضوع قانون مقررات 
امور پزشکی دارویی، مواد خوردنی و 

و  49/12/1222ها مصوب آشامیدنی
و  1254های اصلاحات بعدی )سال

1257) 

های مجاز صدور پروانه ساخت صرفاً جهت شرکت -1
با اخذ پروانه از وزارت صنایع و وزارت بهداشت که 

ی واحد تولید دارو با امکانات کافی باشند مجاز دارا
 است. 

صدور پروانه محصولاتی که مصداق کشف باشد  -4
 . استمجاز 

 

هایی که خارج از دو ضوابط قانونی موفق به اخذ لیست محصولات و شرکت -
 است.  شده ارائه 2اند در جدول شماره پروانه ساخت شده

در دسترس بوده است و احتمال افزایش  1297  ماه آباناطلاعات آمارنامه تا  -
 .استماهه فاقد آمار، نیز متصور  17موارد مغایر طی دوره 

و  4محصولات موضوع مغایرت با این دو قانون، حداقل  اتفاق بهقریب  -
 تولیدکننده واقعی دارند.  48حداکثر تا 

 صدور پروانه در خط تولید غیرهازارد برای محصولات هازارد -
های صنعتی تولید دارو در واردات داروهایی که به سهولت توسط شرکت -

 و عرضه است. تولید قابلداخل کشور 

(، مجوز 1-نامه مذکور )الفآئین 9مستفاد از بند  -2
ساخت و ورود دارو جهت موارد خاص و مقطعی 

که امکان ساخت مقدور نباشد با اخذ مجوز از  درزمانی
 پذیر است. کمسیون قانونی امکان

 

صدور پروانه جهت محصولات تحت لیسانس با واردات محصول نیمه ساخته، -
ها تولیدکننده داخلی فراهم است و رغم آنکه تولید آن موارد توسط دهعلی

 شود.های خارجی میموجب خروج ارز و انتفاع شرکت
 لباًغاواردات موازی محصولاتی است که تولید داخلی دارند )در سنوات اخیر  -

شده است،  یافته اختصاصدرصد از ارزی که جهت واردات دارو  21متجاوز از 
تولیدکننده داخلی  44حتی تا  بعضاًمتوجه واردات محصولاتی شده است که 

 داشته است.(.

: انحراف در اجرا و رعایت قوانین 4-الف
های تولید دارو المللی حاکم بر نظامبین

GMP 

المللی حاکم جرای قوانین بینانحرافات بحرانی در ا -4
  GMPهای تولید دارو بر نظام

در  Hazardousالعمل تعامل با داروهای های دستورعمل به توصیه-
 های بهداشتی نقص دارد.سیستم

 دسترس قابلوزارت بهداشت علیرغم الزامات قانونی و وجود منابع فنی و  -
جهت تنظیم لیست دسته داروهای هازارد و محصولات مرتبط و حدود مجاز 

بار آن بر مواجهه شغلی، در انجام آن کوتاهی کرده است که عوارض زیان
 است.  اثبات قابلزیست سلامت پرسنل، بیماران، محصولات دارویی و محیط

 1296در سال « حدود مجاز مواجهه شغلی»آخرین نسخه مربوط به  -
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 است. شرشدهمنت
حدود مجاز مواجهه شغلی، صرفاً مواد شیمیایی  کننده برآوردهای از شاخص -

 است. قرارگرفتهمورد ارزیابی و اعلام نظر 
دارویی  مؤثرهدر برآورد حدود مجاز مواجهه شغلی، صرفاً هشت قلم ماده  -

سیلین ، سفالوسپورین، سیلین، بنزیل پنیسیلین، پنی)استرپتومایسین، آمپی
است که نسبت به لیست  قرارگرفتهآسپرین، استامینوفن و کافئین( مورد ارزیابی 

 و مصادیق داروهای هازارد دچار تقلیل ارزیابی است.

: عدم تبعیت از قوانین جاری در 2-الف
 گذاری محصولات داروییخصوص قیمت

گذاری قیمت خصوص درعدم تبعیت از قوانین جاری -2
 حصولات دارویی  م
قیمت محصولات دارویی بر اساس هزینه » -1

 تأمینتولید و  شده تمامواردات و یا هزینه  شده تمام
با رعایت بازده )شامل استهلاک سرمایه ثابت ،  ها آن

نگهداری و  های هزینههزینه مواد مصرفی و 
 شده تعییننرخ سود منصفانه  علاوه به( برداری بهره
-قانون بر عهده کمیسیون قیمتاجرای این «. است

 گذاری دارو است.
 وگذاری کالاها اصول و مبنای محاسبه و قیمت» -4

طبق ضوابط مجمع عمومی سازمان حمایت از  خدمات
با در نظر گرفتن  تولیدکنندگانو   کنندگان مصرف
سود عادله  علاوه بههای واقعی تولید و واردات هزینه

 « شود.محاسبه و اعلام می
های بیولوژیک با ارز گذاری دارو و فرآوردهقیمت» -2

رسمی دولتی پس از کارشناسی توسط وزارت بهداشت، 
درمان و آموزش پزشکی به تصویب کمیسیونی مرکب 

پنجم غالباً  ساله پنجهای مشمول اجرای برنامه سازمان غذا و دارو طی سال-
از انجام اصلاحات قیمت دارو خودداری نموده است و احیاناً در  طورکلی به

با رعایت بازده  ،تولید شدۀ تمامهای قیمت ینههز توجه بهبرخی موارد، بدون 
آن ایجاد  نتیجهدرصدی نموده است که  صورت بهاقدام به افزایش ناچیز 

 های داروسازی است.تنگناهای اقتصادی شرکت
 حالی درپذیر است. این توجیه عدم افزایش قیمت دارو، فشار به قشر آسیب -

است. البته یارانه  شده تصریحاست که امکان جبران موضوع در قانون 
 1294یابد. مثلاً در سال ای اختصاص میتخصیصی در این خصوص سلیقه

بخش بزرگی از یارانه به هورمون رشد وارداتی اختصاص یافت و عایدی برای 
 تولیدکنندگان در بر نداشته است. 

ی تولید داخل موجب افزایش های غیر قانونی انقباضی قیمت داروسیاست -
 قاچاق  دارو شده است. 

تولیدی داخلی  متاثر از اقدامات خلاف قانون سازمان غذا و دارو  هایشرکت -
درصد  81( به طور متوسط  کمتر از 1294 -1299ساله اخیر  ) 7در طی دوره 

 اند. افزایش قیمت را تجربه کرده
ات قانونی درخصوص محاسبه سازمان غذا و دارو با عدم تمکین ازمصوب -

ساز بروز های مصوب عملاً زمینههای تمام شده محصول و ابلاغ قیمتقیمت
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از معاونت دارویی وزارت بهداشت، مدیرعامل شرکت 
سهامی دارویی کشور، یک نفر داروساز صنعتی به 

وزارت بازرگانی دعوت وزیر بهداشت، یک نفر نماینده 
امور دارویی وزارت  مدیرکلبا معرفی وزارت مذکور و 

 صورت خواهد گرفت. « بهداشت
 
 

 شده است. گذاری محصولاتتبعیضات قابل تامل در قیمت
سازمان غذا و دارو با نادیده گرفتن مصوبات قانونی راساً اقدام به تبیین،  -

گذاری محصولات نموده متهای داخلی جهت قینامهآئینسازی تدوین و جاری
ها درخصوص قیمت حمایتی جهت محصولاتی نامهاست که یکی از این آئین

)پیوست  18/12/1291اند. مصوب است که برای بار اول در ایران تولید  شده
درصد آخرین قیمت  51توانند تا نامه مذکور میاست( داروهای مشمول آئین

در صورت تولید داخلی اخذ نمایند.  مصرف کننده داروهای اصلی در ایران را
های تعاملات تبعیضی و رانتی بوده است. چراکه نامه ایجاد فرصتاین آئین

که برخی نامه یاد شده ملاک نظر بوده است، درحالیها، آئینبرای برخی شرکت
 اند. % قیمت وارداتی نیز موفق به اخذ قیمت مصوب نشده6ها حتی تا از شرکت

میزان واردات مواد اولیه )موثره و کمکی( به کشور قریب به  1298در سال  -
درصد رشد داشته است و بنا بر اعلام وزارت صمت میزان تولیدات دارویی  21

درصدی مواجه بوده است. درحالی که چنانچه به  42در سال یاد شده با رشد 
مقادیر مصارف داخلی داروها رجوع گردد، مصرف رشد قابل توجهی نداشته 

 ست.ا

های ساختار و ب: مغایرت
وظایف سازمان غذا و دارو با 

-و مسئولیتحاکمیتی جایگاه 

های غذا های مترتب بر سازمان
 و دارو

 

: انجام امور اجرایی و غیرمرتبط با 1-ب
وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص 

 گذاری محصول(ارز و دخالت در قیمت

  

: ساختار نامناسب جهت انجام وظیفه 4-ب
اصلی سازمان غذا و دارو که اهم آن 

 شود.تعریف می QMSوظایف در  

، QMSقابل توجه است که روح حاکم بر سیستم 
حاکمیت و جایگزینی عقل جمعی بر خرد فردی است. 
به عبارتی یک مدیر سازمان هرچند توانمند حسب 

، نسبت QMSفرایند تواند خارج از قواعد یاد شده نمی
الساعه اقدام نماید، بدیهی است به ابلاغ دستورهای خلق

استقرار این سیستم و حاکم شدن آن متضمن تدوین، 
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ابلاغ و اجراء قوانین و مقررات اعتباردهی شده خواهد 
 ها جلوگیری خواهد نمود.بود و از بروز ناهنجاری

 پ: تداخل وظایف

 
یت از گذاری و حماتداخل وظایف قیمت

 کنندهحقوق مصرف
-سازمان غذا و دارو از سویی مسئولیت اجرایی قیمت -

گذاری را بر عهده دارد و از سوی دیگر با توجه به 
جایگاه حاکمیتی خود ناگزیر از حفظ منافع و قدرت 

ها است و سعی در پایین کنندگان و بیمهخرید مصرف
حاکم بر ها و نادیده انگاشتن الزامات نگه داشتن  قیمت

 قیمت دارد.

های تولیدی که مستلزم توسط شرکت GMPامکان اجرای اصول و قواعد 
صرف هزینه گزاف می باشد وجود نخواهد داشت. در چنین شرایطی که شرکت 

-های تولیدی در معرض اقدامات انقباضی شدید در جهت کاهش قیمت می

حاکم بر صنعت  المللیباشند عملا توجه مکفی به رعایت اصول و قواعد بین
 دارو به ورطه تعلیق خواهد افتاد.

المللی، سازمان غذا و دارو متولی حفظ کیفیت حسب ساختارهای بین -
گذاری محصولات و تخصیص ارز و محصولات تولید شده هستند و امر  قیمت

های غذا و دارو تعریف نشده  و این امور بر عهده سایر امور اجرایی در سازمان
 باشند.  ها میدیگر سازمان
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 های فساد در صنعت دارویی کشورگلوگاه: فصل چهارم

 

تلاش برای . کند می مشخصهای مبارزه با فساد را  کند فساد ناشی از چیست و اولویت های فساد مشخص می شناخت گلوگاه

. مطالب کندمی غیرممکنرا  فسادشناسایی نشود موفقیت مبارزه با  یدرست بههای فساد مبارزه با فساد تا زمانی که گلوگاه

آید و نیز ارتباط میان پدید می یآسان بههایی در صنعت دارویی کشور است که در آن فساد در این بخش، توضیح حوزه شده ارائه

های عینیِ مختلفی در مورد چرایی و . هر مورد با شرح مثالنمایدرا معلوم میساختار صنعت دارویی کشور و درجه وقوع فساد 

گیری فساد و تعارض شکلترین عوامل مؤثر بر ای از مهمشروع این بخش با ارائه خلاصه چگونگی بروز فساد همراه است.

  است. شده یبررستفصیلی  طور بهاست که در بخش قبلی  حقوقی در صنعت دارویی کشورمنافع از منظر 

 کنترل و نظارت حقوقی در صنعت دارویی کشورفساد ناشی از ضعفِ 

ها از موارد در بخش قبل با ذکر نمونه هرکدامشرح هایی است. صنعت دارویی کشور از منظر کنترل و نظارت حقوقی دچار ضعف

شود که ی که به وقوع پیوسته تشریح شده است. در اینجا ضعف کلی ساختار حقوقی در صنعت دارو فهرست میو موارد تخلف

 ها عبارتنداز: ترین آنمهم

 در صنعت دارویی بر زمین ماندن وظایف قانونی   
 ( اجرای ناقص دستورالعمل داروهای دسته هازاردHazardousو تقلیل برآورد فهرست دارویی هازارد؛ ) 

  آمارنامه دارویی و فهرست دارویی هازارد؛ روزرسانی بهعدم 

 های تولید دارو المللی حاکم بر نظامانحراف در اجرا و رعایت قوانین بینGMP؛ 

 ؛طرح ژنریک بندی سطح نقض دستورالعمل نظام 

 قوانین بهعدم التزام 
 های غیر قانونی انقباضی قیمت داروی تولید داخل؛سیاست 

 (؛2اند )جدول شماره هایی که خارج از ضوابط قانونی موفق به اخذ مجوز و پروانه شدهمحصولات و شرکت 

 عملکرد فراتر از قانون 
  گذاری محصول(؛با وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص ارز و دخالت در قیمت مرتبط غیرانجام امور اجرایی و 

 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 سازمان )برخلاف دستورالعمل بین گذاری دارو در سازمان غذا و داروتعیین قیمت دارو توسط کمیسیون قیمت

 جهانی غذا و دارو(؛

 کننده و از سویی حمایت از حقوق مصرف گذاریتداخل وظایف سازمان غذا و دارو که از سویی مسئولیت اجرای قیمت

 را بر عهده دارد؛

 واردات بدون پشتوانه قانونی
 ( مازاد بر نیاز  مؤثرهواردات مواد اولیه )؛کننده مصرفو  تولیدکنندهو کمکی 

 ها رغم آنکه تولید آن موارد توسط دهصدور پروانه به محصولات تحت لیسانس با واردات محصول نیمه ساخته، علی

 یدکننده داخلی فراهم است؛تول

 درصد از ارزی که جهت واردات  21های اخیر غالباً متجاوز از واردات موازی محصولاتی که تولید داخلی دارند )در سال

 تولیدکننده داخلی داشته است(. 44یافته شده است، متوجه واردات محصولاتی شده که بعضاً حتی تا  دارو اختصاص

   وز و صدور پروانهفساد در فرایند ارائه مج

 شود، قیمت رشوهگیری فساد است. بسته به ارزش مزایایی که داده میتخصیص پروانه و صدور مجوز یک منبع همیشگی شکل

و کسب پروانه  مجوزپروری در تسهیل فرایند اخذ متفاوت خواهد بود. معمولاً ارتباطات سیاسی و حامیبرای صدور مجوز 

 و دارو تولید برای عمدتاً کهاشاره کرد  مجوزهاییتوان به می فسادها در صنعت دارویی کشور دست نیازاأثیرگذار است. ت

 آنان فرزندان و همسر یا خود نام به تولید پروانه و صادرشده بهداشت وزارت سابق مدیران برخی نام به پزشکی تجهیزات

معروف است و قانونی در  «درب گردان»در ادبیات مبارزه با فساد به مسئله  سوءاستفاده)این نوع  است اخذشده

برخی موراد، فساد در صدور مجوز در صنعت  حتی در چنانچه 22 .صنعت دارویی کشور برای پیشگیری از آن وجود ندارد(

کنندگان ایجاد کرده است. مثلاً کسانی که توانستند علاوه بر دریافت و چندگانه برای دریافت زمان هم تدارویی کشور تسهیلا

                                                
گذاری، نظارت و داوری  مقرراتهای کارمندان و مقامات دولتی میان بخش عمومی و بخش خصوصی یکی از مسائل مهم بسیاری از کشورهاست. واگذاری پروژه،  جایی جابه . 44

تواند موجب ایجاد منافعی در  ها، به بخش خصوصی می از مهمترین کارکردهای بخش عمومی )غیرخصوصی( در کشورهای مختلف است. انتقال کارمندان و مدیران این بخش
هایی، د. به منظور جلوگیری از چنین سوءاستفادهدر بخش عمومی فراهم کنبخش خصوصی برای کارمندان شود و زمینه را برای تعارض منافع و ناکارآمدی خدمات ارائه شده 

نتشر 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 سلامت م
 استعفای رئیس گروه بیمارستانی در ایرلند است.

نشان داد  HSEک بررسی توسط واحد حسابرسی منتشر شد. ی« استعفای رئیس گروه بیمارستان به علت تعارض منافع»خبری در خصوص  4141می  19در تاریخ  

پس از اینکه  را نقض کرده است. HSEاست، مقررات مالی  Dalyکه 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 Féinپنجاه درصد سهام شرکت را دارا است،  Dalyمشخص شد آقای 

Caomhghín Ó Caolaín  از وزیر بهداشتJames Reilly  درخواست کرد نقش خود در انتصاب آقایDaly پس از آن  نوان رئیس گروه بیمارستان را توضیح دهد.به ع
تاسیس شده  Dalyدر بررسی درباره نحوه انتصاب شرکتی که توسط آقای  James Reilly، در میان سؤالات اظهار داشت که سرپرستی Sinn Féinگری آدامز رهبر حزب

 لینک دسترسی به خبر: ل نیست.است، برای خدمات مربوط به بارداری، تحت حیطه اختیارات گروه، قابل قبو
https://www.irishtimes.com/news/health/hospital-group-chief-resigns-over-conflict-of-interest-1.1849149 
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 داخلی، های نامه بخش مزیت از استفاده با بتوانند تا نیز استفاده کنند بنیان دانش های شرکت نام به از مزیت دیگری ، پروانه

 ثبت و تأسیس تاریخ از ماه چند از کمتر گذشتن با ها شرکت این مواردی در. بزنند دور را رسمی های ممنوعیت و مقررات

شک بی .اند کرده عرضه هم بازار به را خود محصول و دریافت را دارویی اولیه مواد یا دارو قلم چندین تولید پروانه شان رسمی

 های درمان در نظام سلامت کشور است. پیامد چنین وضعیتی تضعیف اهداف برنامه

و تأمین عمومی آن را بر  افراد جامعه سلامت مربوط به جان و مسئولیت ارائه خدماتِفساد، حتی اندک آن در بخش سلامت که 

های غیرمنصفانه برای افرادی است که نیازمند پذیری جامعه و پرداختباشد. چراکه نتیجه آن آسیب تحمل قابلعهده دارد نباید 

یشتر خواهد بود که مجوز غیرعادلانه واردات به زمانی ب ژهیو بهزیان تحمیل هزینه درمان  خدمات سلامت هستند.دریافت 

  محصولاتی تخصیص یابد که امکان تولید آن در کشور وجود دارد.

هایی برای شود، فرصتغیرمعمول به برخی افراد  محصولات اعطا می طور بههایی که بینیم که اختصاص مزیتبنابراین می

 رساند. می کنند که به دولت و عموم مردم زیانفساد ایجاد می

رسد در برخی موارد قوانین و های نظارتی را دور زده است. به نظر میبرنامه یراحت بهبعلاوه فساد در صدور مجوز در صنعت دارو 

 ، ابزاری برای ثروتمند کردن خودشان تبدیل شود.توانسته است توسط برخی مقاماتمقررات 

سایر  تولید خطوط اجاره با دارو تولید آن، 1 و تبصره نامه آیین 42 ماده ازجمله دارو، تولید و نامه ساخت آیین و قانون طبق

 تولید برای مجوزی و دانسته شده مجاز مکتشفان و دانشمندان توسط شده ابداع یا کشف داروهای مورد در فقط ها کارخانه

استاندارد  و مجوز دارای تولیدی واحد فاقد اشخاصجهت  که هایی پروانه طبیعتاً اساس بر این .وجود ندارد اقلام سایر ای اجاره

های دارویی خارج از ضوابط محصولات موضوع مغایرت صدور پروانه به محصولات و شرکت  ندارد. تطابق قانون با صادرشده،

است  تولیدی هویت و امکانات فاقد کهی شرکتبرای نمونه  42تولیدکننده واقعی در کشور دارد. 48و حداکثر تا  4قانونی، حداقل 

کسب کرده  صدمیلیاردی چند کرده و درآمد اخذ وارداتی قیمت مشابه مصوب های قیمت مولکول، چند فرمولاسیون با صرفاً

دقیقاً در  .ندارد را هم... و کارگری و سربار های هزینه مشکلات گذاری، سرمایه نبود دلیل به بعلاوه آنکه این شرکت .است

 دیگر در قراردادی تولید صورت به را محصول ها ده داروسازی سایت ایجاد ادعای با سال 11 به قریب یشرکت شرایط مشابهی

  .است نداده انجام تولیدی واحد احداث جهت اقدامی و کرده تولید ها شرکت

بیماری خاصی  ۀنیدرزمدارو جوازِ تولید انحصار  عرضه شود. به عبارتیتواند منجر به ایجاد انحصار در فساد در صدور مجوز می

رسوایی فساد در اهدای مجوز پذیر باشد. تنها به شرکت یا فرد مشخصی اهدا و توزیع آن تنها توسط همان فرد یا شرکت امکان

موفق به  تولیدی، واحد داشتن از قبل ثبت، از پس ماه سهتنها  یشرکت مثلاًاست.  توجه قابل ها شرکتبرخی انحصاری در مورد 

 سوءاستفاده و منافع تضاد از ناشی انحرافات موارد بارزترین از یکی این .شده است سرطان ضد داروی قلم 41 تولید مجوزکسب 

گیری بازار انحصاری شود چنین موجب حذف رقبا و شکلتواند اینتنها وجود یک فساد سیستمی می .است مدیریتی اختیارات از

 گیری چنین انحصاری غیرممکن است.گیرنده شکلبدون تبانی با مقامات تصمیم گر تأثیر فساد مقامات اداری بالا است.و بیان

های نامتعارف دارویی موجب انحصار در فرآیند تولید داخلی و واردات شده است. بسیاری از اقلامی که تحت بهانه سیاست

                                                
 (.1257و  1254های دی )سالو اصلاحات بع 49/12/1222ها مصوب نامه ساخت و ورود دارو، موضوع قانون مقررات امور پزشکی دارویی، مواد خوردنی و آشامیدنیآئین 42.
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ناسی سازمان غذا و دارو که کماکان نمایندگی رسمی و یا داشتن امتیاز اولین تولیدکننده و حتی وجود عناصری در سطح کارش

کنند، موجب بروز اشکالات جدی هم در اقتصاد دارو و هم ریسک کیفی دارو شده محور قدیم را تبعیت میهای رانتسیاست

شرکت اولیه آرنا حیات دانش ، شرکت دارو درمان شرکت بازرگانی وارداتی تدبیر کالای جم چون   ییها شرکت)عملکرد  .است

 قابل بازرسی است(. نانو داروی الوندپارس ، 

زنند. گناه رقم میبازار دارو سودهای نامشروعی برای خود با قربانی کردن بیماران بی سوداگرانبینیم که چگونه می بیترت نیا به

 کنند. دردناک است که این سودها را تنها از طریق تحمیل هزینه درمان بر افراد رنجور و دردمند کسب می

توانند با سبک کردن بار نظارتی و یا نادیده می دارند عهدهکه کنترل و نظارت بر اجرای قوانین را بر ی بر این موارد، مقامات افزون

 انداختن سیستم سلامت کشور شوند.  درخطرگرفتن اجرای قوانین و یا اجرای دلبخواهی آن موجب فساد و 

رغم الزامات قانونی و 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 مجاز مواجهه شغلی، در  دسترس قابلوجود منابع فنی و 

 اثبات قابلزیست پرسنل، بیماران، محصولات دارویی و محیطبار آن بر سلامت انجام آن کوتاهی کرده است که عوارض زیان

علاوه بر آن در برآورد محصولات هازارد نیز دچار  .(این گزارش محصولات هازارد لیست شده است 2پیوست و  2جدول )است. 

است؛ در برآورد حدود  1296مربوط به سال ( OEL) حدود مجاز مواجهه شغلی شده یروزرسان بهآخرین نسخه تقلیل است. اولاً 

-سیلین، بنزیل پنیسیلین، پنیدارویی )استرپتومایسین، آمپی مؤثرههشت قلم ماده صرفاً مواد شیمیایی مجاز مواجهه شغلی، 

ای است که نسبت به لیست و مصادیق داروه قرارگرفتهسیلین، سفالوسپورین، آسپرین، استامینوفن و کافئین( مورد ارزیابی 

 هازارد دچار تقلیل ارزیابی است.

دیگر  از العلاج صعب و خاص بیماران از حمایت بهانه با بالینی ییکار آزما بدون بازار به بیولوژیک داروهای ورود مجوز صدور

 با بالینی، هایآزمایش منفی نتایج باوجود اقلام از برخی حتی .است در بخش اهدای مجوز کشور دارویی نظام جدی مشکلات

 طی مطلوب اقتصادی توجیه دارای محصولات صادره هایاغلب پروانهاست. برای نمونه  گرفته تولید مجوز طلایی امضاهای

شرکت بازرگانی وارداتی تدبیر کالای جم در کمتر از چند  شرکت وارداتی اخیراً. است شده رانتی هایشرکت زین اخیر دهه یک

 است و شرکت وارداتی صرفاًو  تولیدی هویت فاقد که یدرحالکرده است  دارو اخذ شدپروانه در حوزه  61سال متجاوز از 

فارغ از درست یا غلط  .است کرده تولید به مبادرت داروها آن اختصاصی شرایط فاقد سایت یک در قراردادی تولید صورت به

این اطلاعات را بررسی و شفافیت لازم ایجاد شود.  وسقم صحتبودن این اطلاعات، بایستی سازوکاری وجود داشته باشد که 

-تحمیل می ها آنهای هایی بر بیماران و خانوادهدشواریچراکه عفی برای نظام سلامت کشور دارند، فسادها خطر مضا گونه نیا

 .در کشور شودبه ایجاد یک جو ناپایدار سلامت  منجر تواندمیکند و تداوم آن در درازمدت 

 یارانه   فساد در تخصیص

جایی بهبا پرداخت رشوه امکان جا یراحت بهیابد اما معمولاً یارانه برای کمک به توزیع مناسب خدمات حمایتی تخصیص می

-پذیر است. چراکه توزیع این مزایا تحت کنترل مقامات دولتی است که از قدرت تصمیمای امکانهای تخصیص یارانهاولویت
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ها هستند. بنابراین یکی از موارد فساد در صنعت دارویی کشور مربوط به اولویت کننده نییتعهستند که  ها آنگیری برخوردارند و 

هورمون رشد وارداتی  بخش بزرگی از یارانه به 1294در سال برای نمونه تخصیص یارانه دولتی است.  یها تیاولوتعیین 

 عایدی برای تولیدکنندگان در بر نداشته است. آنکه  یجا بهاختصاص یافت؛ 

اصلاح فرصت فسادزای اعطای یارانه دارو، کمیابی ایجاد نشود. تجربه نشان داده است کمیابی  منظور بهالبته باید مراقب بود که 

(. در بخش ارائه 76: 1286آورد )آکرمن، وجود نداشت پدید می تر شیپکه  ییدرجاها، انگیزه فساد را ناشی از کاهش یارانه

 راهکارهای سیاستی بیشتر در این خصوص بحث خواهد شد.

 گذاریهای انقباضی قیمتسیاست

 ،کننده مصرف از حمایت توجیه با دارو، گذاریقیمت در خود قانونی وظایف انجام از دارو و غذا سازمان سرباززدن مواردی در

 و است شده انجام تولید هزینه افزایش به توجه بدون دارو گذاریقیمت عبارتی به. است بوده فساد گیریشکل بستر و زمینه

 درگفته شد  نیازا شیپ آن چنانکه. شد گرفته شیپ در اولیه مواد مازاد دسترسی سیاست دارو، داشتن نگه پایین برای آن بر علاوه

 صمت وزارت اعلام بر بنا و است داشته رشد درصد 21 به قریب کشور به( کمکی و مؤثره) اولیه مواد واردات میزان 1298 سال

 داروها داخلی مصارف مقادیر به چنانچه که یدرحال. است بوده مواجه درصدی 42 رشد با ادشدهی سال در دارویی تولیدات میزان

گیری واردات مازاد بر نیاز تولیدکننده و بدون توجه به سبات تصمیماقطعاً مح است. نداشته یتوجه قابل رشد مصرف گردد، رجوع

 چندان توجیهی یا هیچ توجیهی غیر از دسترسی به فرصت فساد برای واردکنندگان ندارد. کننده مصرفتقاضا و نیاز 

 اقدامات از ثرأمت  داخلی تولیدی هایشرکت. است داروسازی هایشرکتبرای  اقتصادی تنگناهای ایجاد سیاست این نتیجه

-کرده تجربه را قیمت افزایش درصد 81 از کمتر  متوسط طور به( 1294 -1299)  اخیر ساله 7 دوره طی در دارو و غذا سازمان

 .اند

 به دارو قاچاق خصوص درهای مستندی گزارششود. های انقباضی دارو به ضرر مالی تولیدکنندگان محدود نمیسیاستالبته 

های تولیدی در معرض اقدامات در شرایطی که شرکت .وجود دارد داخل تولید داروی گذاریقیمت قانونی غیر هایسیاست دلیل

شرایط و ضوابط و امکانات خطوط تولید، ) GMPباشند امکان اجرای اصول و قواعد انقباضی شدیدی جهت کاهش قیمت می

و جلوگیری از های جلوگیری از اثر متقابل محصول بر پرسنل و پرسنل بر محصول و شرایط محیطی ، روشکارکنانپوشش 

های تولیدی مستلزم صرف هزینه زیست( توسط شرکتسوء بر محیط های جلوگیری از بروز اثراتو روش تداخل اثرات داروها

 بر صنعت دارو، به تعلیق خواهد افتاد. المللی حاکمگزاف خواهد بود و توجه مکفی به رعایت اصول و قواعد بین

گذاری درست است یا خیر، گذاری دارو انجام شود و آیا رویه موجود در قیمتنظر از آنکه چگونه فرایند قیمت، صرفهمه نیباا

 روست ازآند اند. این انتقاگذاری صنعت دارو ایراد گرفتهبرخی پژوهشگران حوزه مبارزه با فساد به تعارض منافع در نظام قیمت

گذاری و امر  قیمت است دشدهیتولالمللی، سازمان غذا و دارو متولی حفظ کیفیت محصولات حسب ساختارهای بینکه 

-ها میو این امور بر عهده دیگر سازمان نشده فیتعرهای غذا و دارو محصولات و تخصیص ارز و سایر امور اجرایی در سازمان

 باشند. 
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گذاری دارو فاصله سازمان غذا و دارو به دلیل حفظ موقعیت خود در کنترل کیفیت، از نقش قیمتاین موضوع مهمی است که 

های در مواردی گزارشدر تجارت دارو نفعی نداشته باشند.  شانگذاری خوداهمیت دارد که مأموران قیمت رو ازآناین  بگیرد.

از اقلام  های خصوصی وجود دارد. برخیگیرنده با شرکتتصمیمگذاری و موثقی مبنی بر نفع مشترک یا شراکت مأموران قیمت

شوند که مستقیم یا مین میأهای تولیدی یا وارداتی تشکل تولید قراردادی( و یا شرکته قیمت توسط افراد )بدارویی گران

از  ازحد شیبکن است گیرنده مممقامات تصمیم نظام دارویی ارتباط شراکتی دارند. رندهیگ میتصمغیرمستقیم با مسئولین 

توانند در همان موضوع، با های دیگری که میبه زیان شرکت هم آنکنند،  یدار جانبهایی که در آن ذینفع هستند شرکت

 یطورجد بهصنعت داروی کشور را  ییکارابهتر  آن را انجام دهند. تعارض منافع و فساد ناشی از این امر،  ییکاراهزینه کمتر و 

گذاری منع المللی غذا و دارو، این سازمان از فرایند قیمتیل مطابق با ساختار سازمان بینبه همین دلا د. تضعیف خواهد کر

 شود.می

 فساد در فرایند واردات  

به مفهوم  یفراواندر ایران اما این ، فراوانی است. شودکه توسط پژوهشگران حوزه ضد فساد توصیه می یهایحلیکی از راه

تواند کند میکه فساد را محدود می حال نیدرعکند واردات آکرمن استدلال میمنجر شده است.  تر افزونواردات بیشتر و فساد 

نشان داده است واردات بیشتر منجر به فساد پژوهشگر دیگری  (.82: 1286کارایی عملکرد دولت را بهبود بخشد )آکرمن، 

دهد فساد بیشتر منجر به واردات لرن و تورز نشان میهای البته هرچند بررسی (.Treisman, 4111: 229) شودکمتری می

 :Larraín & Tavares, 4002) شودنفسه باعث کاهش فساد نمی واردات فی معتقدند ها آن حال نیدرعاما شود کمتر می

 رفتار مشابهی در کاهش فساد نشان جا همهرسد واردات در به نظر میکه  جهت ازآننفسه مهم است. عبارت فی(. 442

گیری فساد در صنعت دارویی کشور را توضیح داد. ضروری است توان تأثیر واردات بر شکلبا نمونه تجربی بهتر میدهد.  نمی

 واردات آشکار شود. فساد آمیز بودن گیری در خصوصیده شود تا محاسبات تصمیمشواهد تجربی مانند قطعات پازل کنار هم چ

 داروی کشور مصرفی ارز بودجه کل از نیمی از بیش حاضر حال در( 4( علاوه بر دو نرخی بودن ارز در کشور، 1 بگیریدظر در ن

 مواد با آن% 71 که) است داخلی تولیدات به مربوط دیگر نیمی و شودمی مصرف تومان 2411 نرخ با آماده داروی واردات برای

ثره ؤمیزان واردات مواد اولیه )م 1298( بعلاوه آنکه در سال 2 ،(شودمی تولید وارداتی مؤثره مواد با آن درصد 21و داخلی مؤثره

تنها سال  همان ( بنا بر اعلام وزارت صمت میزان تولیدات دارویی در2 ،درصد رشد داشته است 21و کمکی( به کشور قریب به 

نمایانگر آن است که  یخوب بهنداشته است. این موارد  یتوجه قابلو مصارف داخلی داروها رشد  داشته استرشد  درصد 42

 گیری فساد دارو در ایران مؤثر بوده است.ای در برابر فساد دارو نیست، بلکه بر شکلاستراتژی بازدارنده تنها نهواردات 

واردات محصولات دقیقاً به همین دلایل است که اعطای پروانه به محصولات برند و غیر برند تحت لیسانس، زمینه را جهت 

متفورمین، سرترالین، ) این اقلام ازجمله. کند میرغم تولید آن توسط تولیدکننده داخلی، فراهم علی هم آن، ساخته نیمه

 .است( کلوپیدوگرل، سدیم والپروات، فکسوفنادین، سیتالوپرام
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درصد از ارزی  21های اخیر غالباً متجاوز از دلایل دیگری هم برای اثبات عملکرد فسادزا بودن واردات دارو وجود دارد. در سال

و یا  تولیدکننده داخلی داشته است 44است، متوجه واردات محصولاتی است که حتی تا  افتهی اختصاصکه جهت واردات دارو 

تولید آن محصولات  که یدرحالاست  شده انجام ساخته مهینصدور پروانه برای محصولات تحت لیسانس با واردات محصول 

 کل به دارو تولید ارزش ،1297 سال به منتهی ساله 12 دوره طی که است تر آنجالب ها تولیدکننده داخلی فراهم است.سط دهتو

 کشور جمعیت مدت این این در حالی است که در. است داشته افزایش درصد 48 کل به دارو واردات ارزش و کاهش درصد 48

از طریق واردات )با ارز دو  هم آندسترسی مازاد بر نیاز تولید و مصرف،  اینکه به چه علت .است داشته رشد درصد 41 ایران

خروج ارز تواند باشد. فرایندی که موجب رسد پاسخ جز انتفاع چیزی نمیاست، سؤال مهمی است. به نظر می گرفته شکلنرخی( 

 .شده استهای خارجی شرکت نفعو 

رویه و مازاد بر نیاز بازار، شرایطی برای تولیدکنندگان داروی داخلی ایجاد کرده است که به نظر نظام ارز دوگانه و واردات بی

مندی از نفوذ سیاسی در صنعت دارویی کشور فراهم رسد تنها در شرایطی که ارتباطات سیاسی لازم وجود داشته باشد و بهرهمی

مندی از مزایای های نهانی هم خواهد داشت. اولاً بهرهی فساد زیانشرایط پیامدها نیدر ا سرپا خواهد ماند. صنعت داروباشد، 

گیرنده برای احتراز از افشا شدن و یا انحصار بازار، معامله را در دایره شود. مقام دولتی و تصمیمها میواردات نصیب خودی

قطعیتی مبنی  درواقعی( تضعیف خواهد شد. آنکه هدف برنامه )درمان ثانیاً سازد. دوستان مورد اعتماد و خویشاوندان محدود می

اعطای  و توزیعآیا  تیدرنهاباشد سخت و گاهی ناممکن خواهد بود.  شده نییتع یدرست بهبرای واردات  محصولبر آنکه انتخاب 

ای بالا مزایای حاصل از کسب یک اعتبار یارانه ازآنجاکهاست؟  افتهی صیتخصمجوز به فرد )افراد( یا شرکت )ها( واجد شرایط 

نصیب کسانی خواهد شد که بیشتر مایل فضای رقابتی  شود و یا در یکاست، معمولاً چنین امتیازاتی یا نصیب حلقه آشنایان می

 به پرداخت رشوه هستند.

 های داروییانتفاع بنگاه

های رانتی ساختار عرضه، است. نفوذ بنگاه« های داروییانتفاع بنگاه»یکی از مسائل اصلی در نظام دارویی کشور حل مسئلۀ 

تر است. این العلاج جدیتجویز و درمان کشور را به خطر انداخته است. متأسفانه این مورد در خصوص بیماران خاص و صعب

رایزنی برای ورود داروی مدنظر در  ازآن پسدهند که سودآوری در کدام محصولات دارویی بیشتر است و ص مییها تشخبنگاه

 شود.لیست دارویی و تجویز آن توسط پزشکان انجام می

ا توسط پزشکان فوق تخصص تجویز ( بسیاری از این داروه1های دارویی دو عامل مؤثر است. در تثبیت فرایند انتفاع بنگاه

در موارد متعددی موجود است( پزشکان داروی مشابه داخلی موجود باشد )که  موردنظرشود و چنانچه در خصوص داروی  می

( 4 کنند و بیمار به دلیل عدم اشراف به یکسان بودن کیفیت داروی داخلی و خارجی تابع پزشک است.خارجی را تجویز می

جود پذیر باشد والعلاج امکانقیمت بیماران خاص و صعبای که بر اساس آن استفاده از داروهای گرانبعلاوه پروتکل درمانی

 شود.ندارد و بنابراین چنانچه پزشکان دارویی تجویز کنند این دارو بدون انطباق با دستورالعمل مصوب تأمین و مصرف می
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درصد است )به ازای  21قیمت است نزدیک به های خاص که عمدتاً وارداتی و بسیار گراندر کشور ما سهم داروهای بیماری

درصد  5-7درصد و در اروپا  14ی است که سهم داروهای بیماری خاص در کشور آمریکا این در حال . هزار نفر( 211تقریباً 

که در مقایسه با کشورهای  46درصدِ کل بودجه دارویی کشور است 24. بعلاوه مصرف این دسته از داروها بیش از 42است

ها درصد از بودجه کل دارویی آن 6-5برابر است )مصرف این دسته از داروها در کشورهای اروپایی  5تا  6اروپایی بیش از 

 191١زیاد  بود که وزیر بهداشت در سال  یقدر بهفشار هزینه داروهای جدید بر بودجه دارویی کشور  است(.

مجبور شد کمیته بررسی و تدوین داروهای ایران را تعطیل کند تا داروهای بیشتری وارد فهرست دارویی کشور 

  نشود.

های دارویی کشور برای بنگاهاند در مواردی فرایند نظارتی را دور بزنند. قدرتمند هستند که توانستهچنان های دارویی بنگاه

ترین بازدارنده رشد مهم اولاً دو کارکرد مهم دارد. فهرست داروییسبک کردن بار نظارتی نفوذ زیادی در فهرست دارویی دارند. 

تورم  نتوانند موجبقیمت واردکنندگان و تولیدکنندگان داروهای گران ست تااهای انحرافی سیاستدر برابر  رویه داروبی

-یکی از مهم دارو یاثربخشهزینه . دارندنظارت  45«دارو یاثربخشهزینه »بر  ثانیاً و  خودشان شوند های دارویی به نفع هزینه

به فهرست  موضوع ورودیا بدون استثنا هر دارویی که در دنو  ستا ترین فاکتورهای پذیرش دارو در فهرست دارویی کشورها

طی دهه گذشته فهرست متأسفانه  .با اثربخشی آن خواهد شد اسیموردق گیرد هزینه یک دوره درمانشدارویی قرار 

بخشی اثر، که العلاج صعبداروهای بیماران خاص و  خصوصاً .باز شد متیق گرانروی داروهای بسیار  ردارویی کشور ب

 421در کشور بیش از  ضد سرطانتعدد اقلام داروهای برای مثال،  .ستا بسیار اندک و هزینه آن بسیار بالا هادارواین دسته از 

. نکته اند شده اضافهویی کشور محاسبات هزینه اثربخشی به فهرست دار بدون انجام 1282ین اقلام از سال قلم است و عمده ا

، مواردی در است و حتی نشده ثبت، در فهرست دارویی کشورهای پیشرفته این داروهااین ماجرا آن است که برخی از  مهم

 اند )بخصوص داروهای بیوسیمیلار(.در فهرست دارویی کشور، در مطالعات بالینی ریجکت شده شده ثبتاز داروهای  برخی

گذاری و انتخاب و تأیید دارو، قیمتاز  تأمین سلامت عمومی که زنجیره های دارویی چنان گسترده استبنگاه قدرتمتأسفانه 

شود که علاوه بر تحمل درد های دارویی از جیب کسانی تأمین میانتفاع بنگاه ای داروها را متأثر کرده است.پوشش بیمه

ت که نظام دارویی فاسد در کشور ما شوند. اما این واقعیتی اسهای مضاعف سیستم درمانی را هم متقبل میبیماری، درد هزینه

حتی شواهدی دال بر استفاده  هایی را صورت داده است.ها و به ضرر سلامت عمومی جامعه تلاشبه سود برخی از افراد و گروه

 وجود دارد. ها بنگاهاین  داروهای خارج از فهرستدولتی برای توزیع  یها داروخانهاز 

ها اثربخشی دارویی مورد تأیید قرار گرفت، بیمه ازآنکه پس، MGS اصولمتناسب با سازوکار اثربخشی هزینه دارو و بر اساس 

شورای عالی بیمه در ایران  ،وجود نیباادهند. ترین داروی تائید شده توسط سازمان غذا و داروی آن کشور را پوشش میارزان

                                                
  1292بر اساس آمار ارائه شده سازمان غذا و دارو به کمیسیون بهداشت مجلس،  42 .
 1296بر اساس آمار ارائه شده از سازمان غذا و دارو،  46 .

45. cost effectiveness 
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از نفوذ هر دهد. قیمت دو محصول )یک دارو( تابعی قیمت مختلف تحت پوشش قرار می 4شرکت مختلف را با  4یک دارو از 

 گذاری است.شرکت در کمیسیون قیمت

 

است.   شده نییتعگذاری قیمت یک محصول شرکت باختر بیوشیمی قیمت همان محصول از شرکت دیگری در کمیسیون قیمت 

 دهند:محصول )یک رو( را پوشش می 4ها هر بیمه

است. دفرا سیروکس دو  شده نییتعتر شرکت دیگری گران« بیتا اینتر فیورون»درصد از  41ا اینترفیورون یک شرکت حدود بت

( به ریاست سندیکای داروهای انسانی مورداشارهداروی ژنریک دیگر )مشروح در اعتراضیه  ها دهشرکت با دو قیمت متفاوت و 

ای برای  یک دارو وجود داشته باشد، نظر سازمان غذا پایه پوشش بیمه 4باید شود که نهمین صورت است.  وقتی اعتراض می

 دارند. نظر اعمالو دارو آن است که در این خصوص پزشکان صلاحیت 

 نیازهای القایی دارویی

کمبود  به دو طریق الف( احساس نیاز کاذب دارویی و ب(از عواملی است که سوداگران دارو  یکی دیگردارویی  انحرافایجاد 

شوند که مؤثر واقع می یآسان بهمکانیسم نیازهای القایی در شرایطی گیری آن مؤثر هستند. در شکل کاذب محصولات داخلی

و  رودمیتنظیم بازار دارویی کشور به بیراهه تحت این شرایط  درواقع ل کند.مضعیف ع ریزی داروییساختار منسجم برنامه

روش ورود به  گیرد.ساختگی شکل میبلکه بر اساس احساس نیاز ، سیستم درمان اضای عینیبر اساس تقنه هدایت بازار دارو 

از  سوءاستفادهداروی جدید و گاه  "لانچ"فهرست عمده داروهای جدید از طریق تجویز خارج از فهرست ، واردات قاچاق و 

 گذاشتن فشار تحتتظاهرات و ... توسط بیماران و خانواده بیماران ( برای  یانداز راه) العلاج صعببیماران خاص و  یها انجمن

های دارویی یکی از آمارنامهاست. یاثربخشدرمانی و هزینه  یازسنجین یها پروتکلنظام دارویی به ثبت دارو بدون رعایت 

 ،1252ات فروش داروها است که از سال ای از اطلاع آمارنامه دارویی مجموعه کشور است.ریزی دارویی  منابع برنامهترین  مهم

و انجام  دارویی های اطلاعات با ایجاد بانکاست. این سازمان  منتشرشدهسازمان غذا و دارو سط وتنظیم بازار دارویی ت باهدف

اهمیت چنین بانک  باوجود. و نظارتی در این خصوص فعالیت دارد کننده های مختلف تأمین هماهنگی بین بخش

 انیمتصد. برخی است شده متوقفآمارنامه دارویی  یک به دو سال است که انتشارنزداطلاعاتی، متأسفانه 

هم  تیدرنهاو  است منتشرشدهها با ایرادات و اشکالات فراوان  حوزه دارو همواره بر این باور بودند که آمارنامه دارویی، سال

 گیرندگان مرجع مناسبی برای تصمیمنامه،  ، اطلاعات موجود این آمارنیباوجودا؛ است هاین ضعف اساسی نبود پاسخگویکسی 

بجای ، استهای حوزه داروی کشور  گیری آمارنامه دارویی یکی از مبناهای اصلی در تصمیم نکهیباا .نفعان حوزه دارو است و ذی

 حذف منزله بهفقدان چنین سازوکاری است.  شده حذفریزی دارویی از سیستم برنامه یکل به، اشکالات و ابهامات آنرفع 

   کند. های دارویی را سخت میامکان ردیابی اولویت است و ابزار شفافیت

 1297 کالا که مشابه داخلی دارند، در سال 295دهد  شده از سوی سازمان غذا و دارو، نشان می آخرین آمارنامه داروی منتشر

بازار با اقلام وارداتی  به تخصیص ارز واردات، عموماً دادن تیاولو. با است  کشور شدهرد وا )سال حمایت از کالای ایرانی(
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در غیاب  صیص ارز دارو،با توجه به سابقه عیان تخلفات در تخ شوند. های ایرانی از دور رقابت خارج می و تولیدی شده اشباع

 آنچه اتفاق افتاده آن است که عملاً پذیر است؟چگونه امکانپیگیری هدر رفت منبع عمومی در حوزه دارویی دوساله آمارنامه، 

این آمارنامه یکی از منابع مهم اطلاعاتی در خصوص  است. شده حذفهای نظارتی در سازمان غذا و دارو یکی از مکانیسم

با از دست  رواقعدشود. وضعیت دارویی کشور است و تا زمانی که اطلاعات اقدامات موجود نباشد کنترل و نظارت عملی نمی

گروهی خاص  طلبانِ منفعتهای فضای تاریکی برای ندیده شدن فعالیترفتن تنها مکانیسم نظارت بر بانک اطلاعات دارویی، 

 طلب منفعتهای گروه ای ایجاد کرده است کهزمینه مزایای عدم دسترسی عمومی به سالنامه آمار دارویی و است شده فراهم

اما  ستیکافی ن ییتنها بهو قطعاً  معیار مطلوب نباشد ،شاید سالنامه آماری. دست یابند اهدافشانه گونه کشمکشی ببدون هیچ

  است. بوده عملی در این زمینه اتامکان ترینیکی از مهم
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سیاستییهاهیتوص:پنجمفصل

 

افرادی در داخل و خارج  اراده سیاسی به آن تعلق گیرد و نهادها و پیوندد مگر آنکهواقعیت آن است که اصلاحات به وقوع نمی

 حمایت از تغییرات شکل گیرد.  باهدفلازم است ائتلافی  درواقع از ساختاری که نیازمند اصلاح است از انجام آن حمایت کنند.

 اند متمرکزشدهها رای سیاستادبیات علمی که بر مطالعه اجسیاستی است.  هرگونهاراده سیاسی نخستین عامل مهم اجرای 

آن امر  ودگاه اراده سیاسی و عزم مدیریتی و تفاهم قوای مختلف در یک کشور بر تحقق امری متمرکز شدهد که هرنشان می

سیاست باشند. آن پنهان و آشکار یا عدم توافق نظری سبب عدم اجرای  هایمنفعتمگر آنکه  ؛است شده انجام وچرا چونبدون 

روشن است. اطلاعات پنهانی وجود ندارد و حتی  زیچ همه شود تقریباًبه دارو و تعارض منافع در ایران مربوط می آنچهدرباره 

از این  ها سوءاستفاده. برخی از اندهای خود را پنهان نکردهفعالیتگاه مدیران ارشدی که خود درگیر این موضوع هستند 

توضیح داده شد و حتی نیازی به  یروشن بهگذاری و ... نیز صدور پروانه، قیمت ازجملههای سیاسی در دستیابی به منافع موقعیت

 بردن شیپاقدامات اطلاعاتی هم ندارد. بنابراین، در یک نگاه ساده اراده سیاسی معطوف به اصلاح، حلقه گمشده است. 

زم اما نه کافی برای انجام اصلاحات اصلاحات توسط مسئول متعهد که اراده کافی برای مبارزه با فساد دارد معمولاً علت لا

برند تلاش خواهند کرد در برابر دگرگونی ایستادگی کنند. افرادی که از وضع موجود سود می ژهیو بهساختاری و اساسی است. 

ه های سوداگران مواجبرای مقابله با فساد در صنعت داروی کشور با نوعی از فعالیت گذار استیساین گزارش نشان داده است 

در  موردنظرزنی برای تعیین داروهای خود دهند )برای نمونه چانه طلبانِ منفعتاست که یا سعی دارند وجهه قانونی به رفتار 

کاهد )برای مثال جلوگیری از ورود برخی اقلام دارویی به می منفعتشانلیست دارویی(، و یا مانع انجام اصلاحاتی شوند که از 

لیست دسته داروهای هازارد و محصولات مرتبط و حدود مجاز مواجهه شغلی(. بنابراین  یروزرسان بهلیست بیمه و یا کوتاهی در 

آن  همه اینهای ضد فساد در صنعت دارویی کشور است. اگرچه حلترین راهکنترل فعالیت سوداگری غیرقانونی، یکی از مهم

ضد فساد در صنعت داروی کشور ملزم به پیشگیری از آن است اما گستره فعالیت سوداگری در  گذاری سیاستکاری نیست که 

گیری ائتلاف ضد فساد علیه یک اصل استراتژیک شکلبنابراین های فساد نفوذ و تأثیرگذاری دارد. تمام عوامل و گلوگاه

 ینمسئولبعلاوه  بردن اهداف اصلاحات باشد. پیشتواند محرک خوبی برای سوداگران است. ائتلاف مانند نوعی اهرم فشار می

گیری فساد مساعد که زمینه را برای شکل عوامل ساختاری و شرایطی هستند شناختنیازمند  در سیاست دارویی طلباصلاح

 است: ارائه قابلو قانونی  این عوامل در دو سطح ساختاری کرده است.

 د فساد استختاری در صنعت دارویی کشور موجّایراد سا 7دهد 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 .4
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 فساد در تخصیص یارانه؛ .2

 برای صاحبان نفوذ یگذار متیق یها رانتو برعکس  ؛گذاریهای انقباضی قیمتسیاست .2

 واردات؛فساد در فرایند  .6

 ؛های داروییانتفاع بنگاه .5

 .نیازهای القایی دارویی .7

 نی خود کوتاهی کرده است که در موارد متعددی نسبت به انجام وظایف قانو صنعت دارویی کشور علاوه بر آن

 نداز:عبارت

 ( و عدم بروز رسانی فهرست دارویی این دسته؛Hazardousاجرای ناقص دستورالعمل داروهای دسته هازارد ) .1

 ؛GMPهای تولید دارو المللی حاکم بر نظامانحراف در اجرا و رعایت قوانین بین .4

کننده حقوق مصرفگذاری و از سویی حمایت از ی قیمتتداخل وظایف سازمان غذا و دارو که از سویی مسئولیت اجرا .2

 را بر عهده دارد؛

 ؛طرح ژنریک بندی سطح نقض دستورالعمل نظام .2

 گذاری محصول(؛غیرمرتبط با وظایف سازمان )نظیر دخالت در تخصیص ارز و دخالت در قیمتانجام امور اجرایی و  .6

 های غیر قانونی انقباضی قیمت داروی تولید داخل؛سیاست .5

 واردات موازی محصولاتی که تولید مشابه داخلی دارند؛ .7

المللی سازمان دستورالعمل بین)برخلاف  گذاری دارو در سازمان غذا و داروتعیین قیمت دارو توسط کمیسیون قیمت .8

 جهانی غذا و دارو(؛

 اند که؛در صنعت دارویی کشور با مسائلی مواجه طلباصلاح گذاران استیسدهد نشان میبندی این دو دسته

گیرد که هیچ محدودیت و ممنوعیت قانونی برای پیشگیری از آن از جایی شکل میدر صنعت دارویی کشور فساد در مواردی (1 

 ،وجود ندارد

 یا و را ندارند فسادلازم از  و قدرت پیشگیری ییکاراقوانین موجود  اردیودر م(4 

  .نفوذ سیاسی عامل دور زدن قانون است در مواردی(2 

های موجود در صنعت دارویی کشور که توان آن را برای مقابله با فساد کم کرده است، از نوع ساختاری است. چالش درمجموع 

 در اینجا نیازمند افزایش شفافیت و تقویت نظارت عمومی است.اصلاحات 

 :شود یم ارائهضد فساد ضروری در صنعت دارویی پیشنهادی های ترین سیاستدر ادامه مهم

  سوداگران دارو، نیازمند  باوجودتوضیح داده شد، انجام هرگونه اصلاحات ساختاری در صنعت دارویی  تر شیپچنانچه

برای  یدرست بهآنکه منافع و ضرورت انجام تغییرات  شرط به توانند پشتیبانان این ائتلاف باشند.ائتلاف است و مردم می

ها مربوط به تغییر هایی در بر دارد و بخشی از این هزینهتشریح شود. قطعاً انجام هرگونه اصلاحات هزینه ها آن
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زمینه اقناعی در شرایط اقتصادی فعلی انجام هرگونه تغییرات بدون پیشگذاری دارو است. سیاست انقباضی قیمت

 گیر کند.های اصلاحی را زمینبرنامه سرعت بهتواند به ضدِ سیاست اصلاحی تبدیل شود و می

  است.  شده گذاشته پا زیر آسانی به یاخلاق و استانداردهای هایی بوده که در آن اصولتشریح مثالسراسر این گزارش

ماهیت است که شده  مداری اخلاق نامه رفتاریِنوعی آئینهای فساد منجر به تدوین در بسیاری از کشورها، رسوایی

 چارچوب یک درو  شده درستی رفتار کارمندان، مدیران و متصدیان بخش عمومی طراحیسیاستی آن بر اساس 

بعدها به قوانین مدیریت تعارض منافع شناخته  ها نامه آئینن نوع ای .27است نهادی یکپارچگی بهبود خواهان تربزرگ

قوانین تعارض منافع  طورکلی بهاند. های مرتبط با پیشگیری از فساد مطرحاکنون جز اصول اساسی سیاستشدند و هم

منافع، با استفاده از قوانین مدیریت تعارض  .نوعی سازوکار نظارتی هستند که خواهان حفظ منافع عمومی است

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

در همه کشورها تثبیت قوانین ند. اهو قوانین متناسب با آن را مبتنی بر شفافیت و ممنوعیت وضع کرد شناسایی

طلب در اصلاح گذار سیاستبانی شده است. با این توضیح ضمانت اجرای قوی پشتی وسیله بهمدیریت تعارض منافع، 

موجود علیه تعارض منافع را  ندر این گزارش قوانی شده شناساییهای درجه اول ضروری است متناسب با گلوگاه

  .نندیت ایجاد ککند محدودی که فرصت ارتکاب فساد را تسهیل میتقویت کند و نسبت به منفذهای

در بخش دولتی و نهادهای حاکمیتی و بستگان و خویشان آنان که در گذشته و حال سودهای کلانی از مدیران میانی و ارشد  

حاکمیتی وجود داشته  های دستگاهای قوی در اگر ارادههستند.  دار نشاننام و  وبیش کماند محل تعارض منافع به دست آورده

-م رسانند. قوه قضاییه، سازمان بازرسی کل کشور و وزارت بهداشت میتوانند برخوردهای قانونی لازم را با آنان به انجاباشد می

های رسمی لانه کرده و به شکلی دور داشت که فساد در دستگاه ازنظرالبته نباید توانند نقشی اساسی در این راستا ایفا نمایند. 

ممنوعیت اشتغال » زمینهدو ر در حال حاضر قوانین موجود در صنعت دارویی کشور تنها د  سرطانی ریشه دوانده است.

هایی برای محدودیت« گیری در فرایند تأیید یا رد استاندارد(احتمال فساد در فرایند ارزیابی کیفیت )تصمیم»و « زمان هم

های احتمالی وضع کرده است. قطعاً این دو بعد، استراتژی کافی برای پیشگیری از فساد در صنعت پیشگیری از سوءاستفاده

انتفاع   هرگونهمنع شوند. برای این کارکنان  وکار کسبدخالت و  هرگونهکارکنان و مدیران سازمان غذا و دارو از یست. دارویی ن

 گیری منافع حاصله باشد.سال ممنوع و مستوجب بازپس  21های مرتبط تا در شرکت داری سهامو 

   مؤثر بوده است، عبارتنداز:در تشدید و تسهیل فساد ضوابط قانونی که در حال حاضر فقدان آن 

 ؛ها(نامه و دستورالعملبه خود )احتمال فساد در فرایند تدوین قانون، آئین گذاری قاعدهتفویض حق  .1

 ؛(دارو های انقباضی قیمتسیاستحمایت از گذاری و قیمتنقش دوگانه سازمان غذا و دارو در منظور ) و ناظر اتحاد .4

                                                
( در واشینگتن، دفتر اخلاق دولت تأسیس و بر آن اساس قانون اخلاق نگاشته شد. در پی آن در 1974-1976برای مثال در کشور آمریکا، در پی رسوایی جاسوسی واترگیت ) 47.
صادر کرد. رسوایی فساد در  کارکنان قوه مجریه رابرای و زیر نظر دفتر اخلاق دولت، « اخلاق دولتی»مرتبط با استانداردهای  ،اصل 12 متشکل از بوش دستور اجراییِ 1989سال 

اعتمادی را ان باور داشتند که باید شرایط بیآمریکا فرصت تحمیلِ نهاد قانونی کارآمد را ایجاد کرد. تجربه آمریکا در نهادسازی سیاست مبارزه با فساد چند پیام مهم دارد. اولاً آن
 های خاص را دشوار کرد. جلب اعتماد عمومی بودند و سوماً امکان برقراری ارتباط را فراهم کردند. سرجمع این تغییرات، منفعت گروه تغییر دهند. دوماً نیازمند علائمی برای
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 ؛تخلف در فرایند ارائه مجوز .2

 ؛ر فرایند وارداتتخلف د .2

 .گردان درب مسئله و پساشغلی ارتباطات .6

مبارزه با فساد در انجام اصلاحات جزئی دلخوش کنند و  توانند تنها بهدهد که اصلاحگران صنعت دارو نمیاین موارد نشان می

 اهتمام جدی برای اعمال تغییرات ساختاری است. مندنیازاین صنعت 

  توسعه محصول و نظارت بر استفاده مناسب از داروها در عمل ضروری و  ازنظرروابط پزشکان و صنعت دارویی

اقدامات نادرست و فاسد مانند تأثیرگذاری بر تجویز، خطراتی دارد. تحقیقات  ازنظر، این روابط حال نیبااسودمند است. 

که در بسیاری از ی سیاستی است کمیسیون اروپا در خصوص مبارزه با فساد در بخش سلامت تأییدکننده رویه

هم بوده است. سیاستی که در پی آن پزشکان اجازه دارند فقط داروهای  مثمر ثمراست و  شده گرفتهکشورها در پیش 

 داروهای برند تجویز کنند.  یجا به( را active substancesپرمصرف )

 در کشور داریم، که حدود چهار برابر نیاز داخلی ظرفیت خطوط تولید و مکمل کارخانه داروسازی  171اکنون حدود هم

در خصوص واردات داروی مازاد بر نیاز و واردات داروهایی  لیتفص بهدارو برآورد شده است. در کنار آن در این گزارش 

 در داخلواردات یک سال اخیر داروهایی که  ضروری است شود بحث شده است.که مشابه آن در داخل تولید می

نوعی ضمانت  مثابه بهکنار گذاشته شوند. این نوع بررسی واردات  نیدر اثر ؤو افراد م بررسی شوداند قابلیت تولید داشته

های فساد در صنعت دارو به دهد تشکیل کارگروه پیشنهادی وزیر بهداشت جهت بررسی زمینهاجرا است و نشان می

ین اقدام ضروری است اما کافی نیست. هنجارهای تنبیهی فقط در صورتی نتیجه رسیده است. اما باید توجه داشت ا

ای از شود که با اقدامات سیاستی پایدار حفظ شود. حذف مجموعهتأثیرگذار است و خاصیت بازدارندگی آن حفظ می

گر آنکه دیگر منجر خواهد شد. م رشوه دهندگانگروه جدیدی از مقامات فاسد و  آمدن دیپدبه  یزود بهآدم فاسد 

 های فساد در صنعت دارو کنترل و مهار شود.اصلاحات ساختاری و حذف انگیزه

 شفافیت»شود و افزایش نظارت عمومی در صنعت دارویی کشور پیشنهاد میکنترل  منظور بهحل دیگری که راه »

امکان نظارت همگانی، توافق و تبانی  باوجود. ، نظارت همگانی استارآمدترین راه مبارزه با فسادکاست. به عبارتی 

 کسانی چه برای و اطلاعاتی چه شود مشخصدر صورتی قابلیت اجرا خواهد داشت که اولاً این اصل یابد. کاهش می

اطلاعات  تولید رسمی، صورت به که است قوانینی وجود شفافیت، تحقق در رکن ترینمهم  اًیثانو شود؟  شفاف باید

 ینیب شیپ هاداده ارائه برای مشخصی هایرویه و کرده الزامی خصوصی و دولتی های مشخصبخش برای را ازیموردن

شفافیت قیمت، شفافیت باشند.  برخوردار قدرتمندی مدیریت پشتیبانی و اجرایی ضمانت از بایستی قوانین کند. این

های دارویی به پزشکان، شرکتهای تولیدی، شفافیت قراردادها، شفافیت تعارض منافع، شفافیت پرداخت هزینه

 نتایج انتشار ها،بیمه مخارج و درآمدها پزشکان، شفافیت به طبی مراکز تشخیص و هاداروخانه پرداخت شفافیت

نمونه مواردی است که ضروری است  ها آن قیمت به همراه هاداروخانه دارویی اقلام و شفافیت داروها بالینی مطالعات

 اقدامات مقتضی صورت گیرد. ها آندر خصوص شفافیت 
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   در حال حاضر سامانهsamandaru.ir از مقطعی کمبود داروهای دچار تهیه به مربوط اطلاعات ارائه جهت 

 امّا است سلامت نظام شفافیت افزایش جهت در مثبت اقدامی سامانه این که یباوجود است. شده سیتأس هاداروخانه

 اطلاعات شودمی موجب که است سامانه این در هاداروخانه اقلام ثبت بودن اختیاری آن ایرادات ازجملهدارد.  ایراداتی

 تمامی توانمی سامانه این اثربخشی بهبود جهت نشود. استفاده آن ظرفیت حداکثر از و نباشد کافی و آن کامل

 گردد. تبدیل داروها تمامی برای مرجعی به سامانه این قرارداد و سامانه روی بر برخط صورت به آن را اطلاعات

، حداقل اطلاعاتی کننده مصرفاطلاعات مربوط به شرکت تولیدکننده، تاریخ تولید و مصرف، هزینه تولید و قیمت 

 در این سامانه بارگذاری شود. دتواناست که می

 نشان دادن این هدف این گزارش اقدامات اصلاحی و تنبیهی است.  زمان همکارگیری قابله با فساد نیازمند بههر نوع م

واقعیت است که نظام ارزیابی و کنترل فعلی در صنعت داروسازی نتوانسته در پیشگیری از فساد موفق عمل کند. 

نده نیستند و ربازدا اجراهای فعلی به عبارتی ضمانتفایده است. تر شود بیبنابراین هرچه نظام کنترل فعلی محکم

اس منافع عایدی مفسدین تنظیم شود. در غیر این صورت چنانچه و بر اس باره نیدراضروری است تجدیدنظری 

 یابد.باشد، احتمال ارتکاب افزایش می داده رختر از فساد ضمانت اجرا در قالب نظام تنبیهی متعادل

  گذاری را بر عهده دارد و از سوی از سویی مسئولیت اجرایی قیمتبرد. از مسئولیتی دوگانه رنج میسازمان غذا و دارو

ها است و بیمهو حافظ منافع کنندگان قدرت خرید مصرفحمایت از  بهدیگر با توجه به جایگاه حاکمیتی خود ناگزیر 

المللی، حسب ساختارهای بینها و نادیده انگاشتن الزامات حاکم بر قیمت دارد. قیمت  داشتن نگهسعی در پایین 

گذاری محصولات و تخصیص ارز و قیمت هستند و امر دشدهیتولت محصولات تولی حفظ کیفیسازمان غذا و دارو م

 یها سازمان مثلاً، هاو این امور بر عهده دیگر سازمان نشده فیتعرهای غذا و دارو سایر امور اجرایی در سازمان

ان همتای آن در برخی از کشورهای مقایسه وظایف سازمان غذا و دارو در ایران با سازم باشند.می ترکیبی، گر میتنظ

 اختیارات محدوده در گذاریقیمت ،شده بررسی کشورهای از کدام هیچ منتخب در این گزارش بیانگر آن است که در

سازمان غذا و دارو در ایران بسیار گسترده است و حوزه  اختیارات و وظایف دامنه .است نبوده متناظر هایسازمان

گانه موجب شده است سازمان غذا و دارو چنداین وظایف شود. را شامل می گذاریقیمت تا مجوز اعطای وظایف آن از

 دارو موفق عمل کند. گذاری و نظارت کارآمد بر تولید سیاست ساماندهی تقاضا ونتواند در رابطه با 

 صرفاً با استناد به ماده  سازمان بدون توجه به مفاد آن برخی از مسئولانساخت و ورود دارو  نامه آئینشفافیت  رغم علی

نسبت به تولید قراردادی  (در حوزه دارو است گذاری سیاستوزارت بهداشت مسئول  دارد می)یعنی جایی که اشعار  41

ست و ا نوعی دورزدن قانون توسط مجری لاًعم هاییین پدیدهچن .دنکنمیم و با بخشنامه شماره ابلاغ میراسا اخذ تص

  . ل آیدبایستی از آن ممانعت بعم
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هاپیوست

 نامه اعتراض رئیس سندیکای صاحبان صنایع داروهای انسانی – 2پیوست 
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 آئین نامه قیمت گذاری سازمان غذا و دارو – 4پیوست 
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 1لیست : 2پیوست 

 ( تولید داخلNIOSHفهرست  1)گروه  Antineoplasticداروهای 

 97ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه  نام دارو

ARSENIC TRIOXIDE 1.1% AMP د.ب 

CAPECITABINE 611MG TAB د.ا 

DOXORUBICIN LIPOSOMAL 41MG/11ML VIAL ا.ن.س 

ERLOTINIB 111MG TAB د.ع 

ERLOTINIB 161MG TAB د.ع 

ERLOTINIB 161MG TAB د.ا 

ERLOTINIB 161MG TAB ن.د.ک 

EXEMESTANE 46MG TAB ا.ه 

EXEMESTANE 46MG TAB د.ا 

FLUTAMIDE 461MG TAB ا.ه 

IMATINIB MESYLATE 111MG CAP ن.د.ک 

IMATINIB MESYLATE 111MG TAB د.ا 

IMATINIB MESYLATE 211MG TAB ن.د.ک 

LEFLUNOMIDE 11MG TAB آ.ح.د 

LEFLUNOMIDE 41MG TAB آ.ح.د 

LETROZOLE 4.6MG TAB د.ا 

LETROZOLE 4.6MG TAB ا.ه 

LETROZOLE 4.6MG TAB د.آ.ف 

LETROZOLE 4.6MG TAB د.س 

MEGESTROL ACETATE 21MG TAB ا.ه 

MEGESTROL ACETATE 21MG TAB د.ا 

METHOTREXATE SODIUM 4.6MG TAB د.خ 

NILOTINIB 161MG CAP د.ا 

NILOTINIB 411MG CAP د.ا 

NILOTINIB 411MG CAP ن.د.ک 

PACLITAXEL 5MG/ML 15.7ML VIAL ن.د.پ.پ 

PACLITAXEL ALBUMIN BOUND 111MG VIAL ن.د.پ.پ 

SORAFENIB 411MG TAB د.ز 
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 ( تولید داخلNIOSHفهرست  1)گروه  Antineoplasticداروهای 

 97ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه  نام دارو

SORAFENIB 411MG TAB ن.د.ک 

SUNITINIB MALATE 14.6MG CAP د.ا 

SUNITINIB MALATE 14.6MG CAP ن.د.ک 

SUNITINIB MALATE 46MG CAP د.ا 

SUNITINIB MALATE 46MG CAP ن.د.ک 

SUNITINIB MALATE 46MG CAP د.ز 

SUNITINIB MALATE 61MG CAP د.ا 

SUNITINIB MALATE 61MG CAP ن.د.ک 

TAMOXIFEN CITRATE 11MG TAB ا.ه 

TAMOXIFEN CITRATE 41MG TAB ا.ه 

TRIPTORELIN ACETATE 11.46MG VIAL ه.ف 

TRIPTORELIN ACETATE 2.76MG SYRINGE و.ف 

TRIPTORELIN ACETATE 2.76MG VIAL د.ج.ح 

TRIPTORELIN ACETATE 2.76MG VIAL و.ف 

TRIPTORELIN ACETATE 2.76MG VIAL ه.ف 

TRIPTORELIN ACETATE 96.5MCG INJECTION ا.د 

TRIPTORELIN ACETATE 96.5MCG INJECTION و.ف 

TRIPTORELIN PAMOATE 11.46MG VIAL ه.ف 

 

 4لیست  

 ( تولید داخلNIOSHفهرست  4)گروه  Hazardousاما  non-Antineoplasticداروهای 

 97ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه نام دارو

AZATHIOPRINE 46MG TAB ر.ف 

AZATHIOPRINE 61MG TAB ر.ف 

CARBAMAZEPINE 111MG/6ML 141ML SUSP د.س 

CARBAMAZEPINE 411MG TAB پ.د 

CARBAMAZEPINE 411MG TAB پ 

CARBAMAZEPINE 411MG TAB د.ج 
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 ( تولید داخلNIOSHفهرست  4)گروه  Hazardousاما  non-Antineoplasticداروهای 

 97ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه نام دارو

CARBAMAZEPINE 411MG TAB د.م 

CARBAMAZEPINE 411MG TAB د.ب.ل 

CARBAMAZEPINE 411MG TAB ر.ف 

CARBAMAZEPINE 411MG TAB ر.د 

CARBAMAZEPINE 411MG TAB س.د 

CARBAMAZEPINE SR 411MG TAB ر.ف 

CARBAMAZEPINE SR 411MG TAB د.ج 

CARBAMAZEPINE SR 411MG TAB س.د 

CARBAMAZEPINE SR 411MG TAB د.ر.ا 

CARBAMAZEPINE SR 211MG TAB د.ر.ا 

CHLORAMPHENICOL 1.6% OPH DROP د.ر.ا 

CHLORAMPHENICOL 1.6% OPH DROP ل.س.د 

CHLORAMPHENICOL SODIUM SUCCINATE 1G VIAL د.ج.ح 

DEFERIPRONE 146MG EC TAB د.ا.س 

DEFERIPRONE 461MG EC TAB د.ا.س 

DEFERIPRONE 611MG EC TAB د.ا.س 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 461MG TAB ب.ت.ک.ج 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 461MG TAB د.ا 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 461MG TAB د.ا 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 461MG TAB د.ا 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 461MG TAB د.ت.ش 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 461MG TAB د.س.س 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 461MG TAB ر.د 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 461MG TAB س.د.ش 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 461MG TAB ا.ن 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB ب.ت.ک.ج 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB د.ا 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB ا.ن 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB د.ا 
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 ( تولید داخلNIOSHفهرست  4)گروه  Hazardousاما  non-Antineoplasticداروهای 

 97ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه نام دارو

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB د.ا 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB د.ت.ش 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB د.ر.ا 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB د.س.س 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB ر.د 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB ص.ک 

DIVALPROEX (VALPROATE SEMISODIUM) 611MG TAB ف.ا.ن.د.آ 

FINGOLIMOD 1.6MG CAP د.ا 

FINGOLIMOD 1.6MG CAP ت.د.د 

FINGOLIMOD 1.6MG CAP د.ا 

LEFLUNOMIDE 11MG TAB آ.ح.د 

LEFLUNOMIDE 41MG TAB آ.ح.د 

LENALIDOMIDE 11 MG  CAP. د.د.ع 

MEDROXYPROGESTERONE ACETATE 161MG/1ML AMP د.ک.ت 

MEDROXYPROGESTERONE ACETATE 6MG TAB د.آ.ف 

MEDROXYPROGESTRON 611MG/2.2ML VIAL د.ک.ت 

METHIMAZOLE 6MG TAB ا 

METHIMAZOLE 6MG TAB ا.ه 

METHIMAZOLE 6MG TAB د.ب.ل 

MYCOPHENOLATE MOFETIL 611MG TAB د.ا 

MYCOPHENOLATE MOFETIL 611MG TAB ک.د 

OXCARBAZEPINE 161MG TAB س.د 

OXCARBAZEPINE 161MG TAB ر.ف 

OXCARBAZEPINE 211MG TAB ر.ف 

OXCARBAZEPINE 211MG TAB س.د 

OXCARBAZEPINE 211MG TAB ک.د 

PHENYTOIN 21MG/6ML 141ML SUSP ا 

PHENYTOIN COMPOUND TAB د.ب.ل 

PHENYTOIN COMPOUND TAB د.س 
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 ( تولید داخلNIOSHفهرست  4)گروه  Hazardousاما  non-Antineoplasticداروهای 

 97ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه نام دارو

PHENYTOIN SODIUM 1% 21G CREAM ک.م 

PHENYTOIN SODIUM 1% 21G CREAM ش.د 

PHENYTOIN SODIUM 1% 21G CREAM ک.د 

PHENYTOIN SODIUM 111MG CAP ا 

PHENYTOIN SODIUM 111MG CAP د.ب.ل 

PHENYTOIN SODIUM 461MG/6ML AMP د.ک.ت 

PROGESTERONE 211MG SUPP د.ک.ت 

PROGESTERONE 211MG SUPP د.ب 

RALOXIFENE 51MG TAB د.ا 

RALOXIFENE 51MG TAB د.د.ع 

RALOXIFENE 51MG TAB ا.ه 

RALOXIFENE 51MG TAB د.ا 

RISPERIDONE 1MG TAB پ 

RISPERIDONE 1MG TAB س.د 

RISPERIDONE 1MG TAB ر.د 

RISPERIDONE 4MG TAB پ 

RISPERIDONE 4MG TAB س.د 

RISPERIDONE 4MG TAB ر.د 

RISPERIDONE 2MG TAB س.د 

RISPERIDONE 2MG TAB س.د 

SORAFENIB 411MG TAB د.ز 

SORAFENIB 411MG TAB ن.د.ک 

SPIRONOLACTONE 111MG TAB پ.د 

SPIRONOLACTONE 111MG TAB د.ت.ش 

SPIRONOLACTONE 111MG TAB د.آ.ب.م 

SPIRONOLACTONE 46MG TAB پ.د 

SPIRONOLACTONE 46MG TAB د.ت.ش 

SPIRONOLACTONE 46MG TAB د.آ.ب.م 

TACROLIMUS 1.12% 21G OINT د.ا 
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 ( تولید داخلNIOSHفهرست  4)گروه  Hazardousاما  non-Antineoplasticداروهای 

 97ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه نام دارو

TACROLIMUS 1.12% 21G OINT د.ت.ش 

TACROLIMUS 1.1% 21G OINT د.ا 

TACROLIMUS 1.1% 21G OINT د.ت.ش 

TACROLIMUS 1MG CAP ن.ف.د.ا 

TERIFLUNOMIDE 12MG TAB ز.د.د 

VALACICLOVIR 1111MG TAB ا.ه 

VALACICLOVIR 1111MG TAB د.د.ع 

VALACICLOVIR 611MG TAB ا.ه 

VALACICLOVIR 611MG TAB د.د.ع 

VALGANCICLOVIR 261MG TAB ا.ه 

 

  2لیست 

 

 ( تولید داخلNIOSHفهرست  2با عوارض تولید مثلی )گروه  non-Antineoplasticداروهای 

 97ماهه  8بر اساس آمارنامه ی دارویی کشور 

 شرکت مربوطه نام دارو

BOSENTAN 146MG TAB ت.ف.ش.ت 

BOSENTAN 146MG TAB د.ا 

BOSENTAN 54.6MG TAB د.ا 

CABERGOLINE 1.6MG TAB ا.ه 

CABERGOLINE 1.6MG TAB د.ا 

CABERGOLINE 1.6MG 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 
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CLONAZEPAM 1MG TAB د.ف 

CLONAZEPAM 1MG TAB د.خ 

CLONAZEPAM 1MG TAB س.د 

CLONAZEPAM 1MG TAB د.آ 

CLONAZEPAM 1MG TAB د.ت.د 

CLONAZEPAM 1MG TAB م.د 

CLONAZEPAM 4MG TAB ایران دارو 

CLONAZEPAM 4MG TAB پ 

CLONAZEPAM 4MG TAB س.د 

CLONAZEPAM 4MG TAB د.آ 

CLONAZEPAM 4MG TAB د.ت.د 

CLONAZEPAM 4MG TAB د.خ 

CLONAZEPAM 4MG TAB د.ز 

CLONAZEPAM 4MG TAB د.ب.ل 

CLONAZEPAM 4MG 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 6MG TAB د.س 

FINASTERIDE 6MG TAB د.آ.ف 

FLUCONAZOLE 111MG CAP د.ز 

FLUCONAZOLE 111MG CAP پ.د 

FLUCONAZOLE 111MG CAP د.ا 

FLUCONAZOLE 111MG CAP د.ا.س 

FLUCONAZOLE 111MG CAP د.ب.ل 

FLUCONAZOLE 111MG CAP ر.د 

FLUCONAZOLE 111MG CAP ص.ک 
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FLUCONAZOLE 111MG TAB د.ا.س 

FLUCONAZOLE 111MG/61ML INF د.ش.ق 

FLUCONAZOLE 161MG CAP د.ا.س 

FLUCONAZOLE 161MG CAP د.ز 

FLUCONAZOLE 161MG CAP پ.د 

FLUCONAZOLE 161MG CAP د.ا 

FLUCONAZOLE 161MG CAP د.ب.ل 

FLUCONAZOLE 161MG CAP ص.ک 

FLUCONAZOLE 161MG TAB د.ا.س 

FLUCONAZOLE 411MG CAP د.ا 

FLUCONAZOLE 411MG CAP د.ب.ل 

FLUCONAZOLE 411MG TAB د.ا.س 

FLUCONAZOLE 411MG/111ML INJ د.ش.ق 

FLUCONAZOLE 61MG CAP پ.د 

FLUCONAZOLE 61MG CAP د.ز 

FLUCONAZOLE 61MG CAP د.ا 

FLUCONAZOLE 61MG CAP د.ب.ل 

FLUCONAZOLE 61MG CAP ص.ک 

MISOPROSTOL 111MCG TAB د.س.س 

MISOPROSTOL 411MCG TAB د.س.س 

OXYTOCIN 11U/1ML AMP ا.د 

OXYTOCIN 11U/1ML AMP د.ک.ت 

OXYTOCIN 6U/1ML AMP ا.د 

OXYTOCIN 6U/1ML AMP د.ک.ت 

PAMIDRONATE DISODIUM 91MG/11ML AMP د.ا 

PAMIDRONATE DISODIUM 91MG/11ML AMP د.ک.ت 

PAMIDRONATE DISODIUM 91MG/11ML AMP ص.ک 

PAROXETIN 41MG TAB د.د.پ 
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PLERIXAFOR 42ML/1.4ML VIASL ن.ف.د.ا 

TESTOSTRONE ENANTATE 111MG/1ML AMP د.ک.ت 

TESTOSTRONE ENANTATE 461MG/1ML AMP د.ک.ت 

TOPIRAMATE 111MG TAB س.د 

TOPIRAMATE 111MG TAB د.س 

TOPIRAMATE 111MG TAB د.ا 

TOPIRAMATE 111MG TAB د.آ 

TOPIRAMATE 111MG TAB ک.د 

TOPIRAMATE 46MG TAB ک.د 

TOPIRAMATE 46MG TAB د.آ 

TOPIRAMATE 46MG TAB س.د 

TOPIRAMATE 46MG TAB د.س 

TOPIRAMATE 61MG TAB د.آ 

TOPIRAMATE 61MG TAB س.د 

TOPIRAMATE 61MG TAB د.س 

TOPIRAMATE 61MG TAB ک.د 

TRETINOIN 1.146% GEL ا.د 

TRETINOIN 1.146% GEL ک.د 

TRETINOIN 1.146% GEL ک.م 

TRETINOIN 1.146% GEL د.س 

TRETINOIN 1.16% 16G CREAM ا.د 

TRETINOIN 1.16% 16G CREAM ک.م 

TRETINOIN 1.16% GEL ک.د 

TRETINOIN 1.16% GEL ک.م 

TRETINOIN 1.16% LOTION ا.د 

TRETINOIN_BULK د.س 

VALPROATE SODIUM 111MG/ML 2ML AMP د.ر.ا 

VALPROATE SODIUM 111MG/ML 2ML AMP د.ر.ا 



                                                                                                                                

                                                                                                          
کشوردارویینظامدرفسادهاوهاآسیب                                                                                    

                                                                                                                                                                         

 
 

111 

 

VALPROATE SODIUM 411MG TAB ل.ر 

VALPROATE SODIUM 411MG TAB ا.ن 

VALPROATE SODIUM 411MG TAB د.ر.ا 

VALPROATE SODIUM 411MG TAB د.آ.ب.م 

VALPROATE SODIUM 411MG TAB ر.د 

VALPROATE SODIUM 411MG TAB س.د.ش 

VALPROATE SODIUM 411MG/6ML 141ML SYRUP د.ر.ا 

VALPROATE SODIUM 411MG/6ML 141ML SYRUP ل.ر 

VALPROATE SODIUM 411MG/6ML 141ML SYRUP د.ب 

VALPROATE SODIUM 461MG SR TAB د.ر.ا 

VALPROATE SODIUM 211MG INJ ر.د 

VALPROATE SODIUM 611MG SR TAB د.ر.ا 

VALPROATE SODIUM 611MG SR TAB ا.ن 

VALPROATE SODIUM 611MG TAB د.ر.ا 

VORICONAZOLE 411MG TAB ر.د 

VORICONAZOLE 411MG TAB ا.ه 

VORICONAZOLE 411MG TAB ص.ک 

ZOLEDRONIC ACID 6MG/111ML INJ ر.د 

ZOLEDRONIC ACID 6MG/111ML INJ ن.ف.د.ا 

ZOLEDRONIC ACID MONOHYDRATE 2MG/6ML 

INJ 
 د.ا

ZOLEDRONIC ACID MONOHYDRATE 2MG/6ML 

INJ 
 ن.ف.د.ا

ZOLEDRONIC ACID MONOHYDRATE 2MG/6ML 

INJ 
 ر.د

ZOLEDRONIC ACID MONOHYDRATE 2MG/6ML 

INJ 
 و.ف

ZONISAMIDE 111MG CAP ا 

ZONISAMIDE 111MG CAP ف.ش.پ 
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ZONISAMIDE 111MG TAB پ.س 

ZONISAMIDE 111MG CAP د.ت.د 

 

 )نام شرکت ها بصورت حروف مخفف درج شده است( 

 

 


