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 مقاله مروري

 از منظر حق بر سلامتبررسي نظام حقوقي دارويي ايران 
 

 

 1بیژن عباسی ،2*زاده ، محمدجواد رضایی1مصطفی جعفری

 
 

 دهيچک
ها و جوامع  دارو به دلیل اثرگذاری بر سلامت انسان. امروزه صنعت دارو به عنوان یکی از صنایع کلیدی و راهبرد در جهان مطرح است :زمينه و هدف

ترین شرایط  مین داروی مورد نیاز جامعه حتی در بحرانیأبر همین اساس همواره تدارك و ت. ترین ارکان چرخه سلامت بوده است بشری همواره از مهم

  .هاست کشور از اولویت خاص دولت

ی و دسترسی به داروی ارزان و باا کیفیات   تواند عامل مهم در پیشبرد نظام حقوقی داروی آید که آیا حق بر سلامت می پرسش پیش می ، اینبنابراین

دسترسی به داروها و بیان تأثیر حق بر سلامت در  ،باشد؟ هدف مقاله حاضر بررسی نظام حقوقی دارویی ایران از منظر حق بر سلامت جامعه از جمله

 .باشد تولید، بها و توزیع آن در جامعه می

  .داخلی صورت گرفته است این مطالعه با استفاده از مرور مستندات معتبر: روش

دارو و تجاارت آن و  . ی در نظام حقوقی دارویی نقش داشته باشاد مؤثرتواند به عنوان عامل  فرضیه پژوهش این است که حق بر سلامت می :ها يافته

حاق بار سالامت یکای از      .شاود  سلامت رابطه متقابلی با هم دارند، به صورتی که دارو منجر به بهبود وضعیت سلامت و سلامت موجب توساعه مای  

ساله توسعه اقتصادی، اجتماعی  قانون اساسی و برنامه پنج ویژه هالمللی و نیز در اسناد داخلی ایران ب ترین حقوقی است که در اسناد و معاهدات بین مهم

حق بار سالامت،   . ران قرار گرفته استمدا گذاران و سیاست ید قانونأیساله نظام به رسمیت شناخته شده و مورد ت انداز بیست و فرهنگی و سند چشم

هر شهروند به مثابه عضوی از جامعه صرف نظر از ملاحظات نژادی، دینی، سیاسی و فرهنگی . بخشی از حقوق بنیادین شهروندان در هر جامعه است

 .باشد صرفاً به واسطه وجود رابطه شهروندی، حق برخورداری از آن را دارا می

اهمیت و . ثر در نظام حقوقی دارویی باشدؤتواند یکی از عوامل مهم در پیشبرد و ارتقای کیفیت زندگی و همچنین م یحق بر سلامت م :گيري نتيجه

تواند نقش مهمی در بهبود سطح سلامت جامعه ایفا نماید، تا بتوانناد بارای حفا ات از     توجه دولتمردان و واضعان قوانین و مقررات نظام دارویی می

 . ریزی مناسبی انجام دهند ی دارویی برنامهها در برابر آسیب سلامتی مردم و جامعه
 

 دارو، قوانین ها، دارودارورسانی، داروسازی، یلامتسحق : ها کليد واژه

 

 مقدمه

خدمات سلامت تا حاد زیاادی از یریاق قاوانین و مقاررات و نظاام       

های سلامت توسط دست اندرکاران تأمین مراقبت. شودمی تنظیمحقوقی 

که  استها نیز همچون سایر متخصصان بر اساس اصول حقوقی رفهاین ح

دهندگان خدمات  کننده استانداردهای مراقبت، حقوق و تعهدات ارائه تعیین

 . باشدمراقبت سلامت می

معماول در محیطای   یاور   بهسلامت مطلوب از ارائه خدمات مراقبت 

ایان  . تقانون و نظام حقوقی کنتارل شاده اسا    راهکه از  گیردصورت می

دهد که بایاد  هایی قرار میتمهیدات قانونی متولیان سلامت را در موقعیت

-فرایند وضاع و شاکل  . گیری، مسائل حقوقی را لحاظ کنندهنگام تصمیم

حاوزه   اقادامات  و هاا کنناده برناماه   تعیاین  کشور هر حق بر سلامت گیری

 .است کشور درمان آن و بهداشت

 یا   بهیناه  و عادی کارکرد بهو  بوده محدود لغوی، معنای سلامت در

یبق ا هارات شود، می ناهنجاری ایلاق یا مریضی از حالتی فارغ در موجود

صاحت جسامی، نهنای،    : سازمان جهانی بهداشت سلامت عبارت است از

فقدان بیماری و عارضاه کاه از جملاه حقاوق     تنها روانی و اجتماعی، و نه 
 ااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااا

 mosjafari@yahoo.com دانشگاه آزاد اسلامی، تهران، ایران گروه حقوق عمومی واحد تهران مرکزی. 1

 rezaeizd@ut.ac.ir تهران مومی دانشکده حقوق و علوم سیاسی دانشگاهدانشیار گروه حقوق ع: نویسنده مسئول. * 2

 babbasi@ut.ac.ir تهران دانشگاه سیاسیدانشکده حقوق و علوم گروه حقوق عمومی  دانشیار. 3
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ین هادف ساازمان بهداشات    تار  ممها . رودها به شمار مای انساناساسی 

 که تحقق آن مستلزم استجهانی حصول بالاترین سطح ممکن سلامت 

 داشاتن  برای های اقتصادی و اجتماعی با بخش سلامتهمکاری بخش

 .باشد سالم می زندگی

یکی از قوانین مهم بخش سلامت قانون مربوط به مقررات امور دارویای  

سال پایش باه تصاویب مجلای رسایده       56یعنی  1331است که در سال 

ی اعام  وپنج ماده است ساز و کار امور پزشک این قانون که شامل بیست .است

هاای پزشاکی،   از ایجاد مؤسسات پزشکی، شرایط و مقررات مربوط به پروانه

نحوه اداره امور آزمایشگاها، داروخاناه و مراکاز تصاویربرداری و تجهیازات و     

شاناختی   هاای زیسات  ملزومات پزشاکی، شارایط سااخت، ورود و فارآورده    

کنناده  های آزمایشگاهی و صالاحیت مؤسساات تولید   ه و فرآورد( بیولوژی )

هاا و نحاوه   های قانونی بارای صادور پرواناه   مواد مزبور و تشکیل کمیسیون

این قانون با توجاه باه تغییار     .سازدنظارت بر مؤسسات پزشکی را معین می

شرایط امور پزشکی بارها توسط مجلی مورد اصلاح قرار گرفته است گرچاه  

 .است ن قانون مزبور بودهکردروز  این اصلاحات در جهت تکمیل و به

تدوین قوانین دارویی توسط وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشکی 

گیرد، این سازمان باید با توجه به اینکه دارو پایه و محور اساسی انجام می

و در بسیاری از موارد نقطه نهایی کل عملیات بهداشتی و درمانی و چرخه 

عرضه  اردات،و تولید،آموزش، برای مقرراتی  ،کندنظام سلامت را کامل می

پاذیری جامعاه   و عدم آسیب سلامت هایو مصرف، حفظ و ارتقاء شاخص

 .کند فراهمتدوین و 

ند از هسات  قوانین دارویی باید افرادی را که به ناوعی باا دارو مارتبط   

کننادگان، داروساازان و   جمله پزشکان، واردکنندگان، ساازندگان، توزیاع  

رسیدن به کیفیت مطلوب  کنندگان را نیز معین و شرایط و ضوابطمصرف

 (.1)را تعیین کند

حاضر این موضوع  با توجه به اهمیت نظام دارویی در ایران درحال

عدم دسترسای باه    عدم توسعه صنعت، ،اختلالات بسیاری از جملهاز 

های مزمن و تهدیدکننده زندگی، اختلاف ویژه برای بیماری داروها، به

برخی  همیشگیی، کمبود نظر در مورد کیفیت داروهای عمومی داخل

تجاویز ییرمنطقای دارو    .بارد منظم رنج میبازار نا و از داروها در بازار

توسط پزشکان، خوددرمانی دارو توسط بیمااران، فاروش دارو بادون    

هاای توزیاع و   نسخه، داروهای تقلبی، ترویج عدم رقابت بین شارکت 

ساتم  های موجاود در سی ساخت ناکارآمد زنجیره تأمین فعلی، چالش

دارویی، انجام تحقیقات متعددی را برای ارزیابی نقاط قاوت و ضاع    

ی در ایااران ضااروری  یااقااوانین دارویاای و همچنااین سیسااتم اجرا  

دو مبحث نقش حاق بار سالامت بار نظاام       بهاین مقاله (. 2)سازد می

حقوقی دارویی، صنعت داروسازی و قوانین و مقررات دارویی پرداخته 

گذاران و دست انادرکاران   به قانون آنبردی و نتیجه و راهکارهای کار

 .ویژه سازمان یذا و دارو پیشنهاد شده است هاجرایی کشور ب

 نقش حق بر سلامت در نظام حقوقی دارويی
 که است همگانی کیفیت حقی با و مولد سالم، زندگی ی  از برخورداری

 13و  22، 3بشر و اصاول   حقوق جهانی اعلامیه 26 ماده اسلام، مکتب در

 مسائولیت و  قرارگرفتاه  تأکیاد  مورد ایران اسلامی جمهوری اساسی قانون

 توساعه  تحقاق  هاای شرط پیش از یکی و بوده هادولت عهده بر اجرایی آن

 نیاز  1215ساال   بهداشت جهانی سازمان اساسنامه. رودمی شمار به پایدار

 ،سالامت  حصاول  قابل و های منطقیاستاندارد حد ترین بالا از برخورداری

 و اقتصاادی  موقعیات  و سیاسای  عقایاد  ماذهب،  نژاد، گرفتن نظر در بدون

 .کندمی بیان انسانی مسلم هر حق را اجتماعی

 

 بهداشت جهانی سازمان ديدگاه از سلامت

 فقادان  تنهاا  ناه  اجتمااعی  و روانای  جسمانی، کامل عبارت از رفاه سلامت

 بهیناه  و عاادی  کاارکرد  باه  لغوی معنای در سلامتی .است ناخوشی و بیماری

 در اماا  ؛شاود مای  ایالاق  ناهنجااری  یا مریضی از حالتی فارغ در ارگانیزم ی 

 کامال  رفااه  وضاعیت : از اسات  عباارت  سالامتی  ،سازمان ایی اساسنامه مقدمه

اساناد  . شاود ایالاق نمای   بیمااری  نباود  باه  تنهاا  و اجتماعی روانی، جسمی،

منشاور ملال    66ماده  براساس. اندمتعددی حق سلامت را به رسمیت شناخته

منشور حقوق بنیاادین   36المللی و همچنین ماده  میثاق بین 12متحد و ماده 

هر کی حق دارد در زمینه سلامتی و بهبود وضعیت بهداشاتی و   ،اتحادیه اروپا

 (.3)شودهای پزشکی برخوردار ها از مراقبتپیشگیری و درمان بیماری

 ،نیه آلماتاا از ساوی یونیسا    یبق ا هارات سازمان جهانی بهداشت و بیا

سلامت عبارت است از صحت جسمی، نهنی، روانی و اجتماعی، ( 1291سال )

هاا باه شامار    از جمله حقوق اساسی انساان  ، ونه صرفاً فقدان بیماری و عارضه

 .(6)تندرستی و عافیت و مستمر بیماری فقدان یعنی سلامتی(. 1)رود می

باودن،   ساالم  بر حق به را آن ایدنب شودمی سلامتی بر حق از سخن وقتی

 ساازمان  تعری  به با عنایت .دکر تعری  آن امثال و شدنن ناتوان بودن،ن مریض

مسائله   یا   سالامتی  کاه  شاویم مای  متوجاه  سالامت،  برای بهداشت جهانی

 جنباه  اجتمااعی،  و روانای  جسامی،  بعاد  بر امروزه علاوه حتی است چندبعدی

تاأثیر   تحات  بیمااری  یاا  و سلامتی مختل  دابعا. گیرندمی نظر در هم را معنوی

 بار  روانای  مشاکلات  فارد،  روان بر جسمی مشکلات دارند، چنانچه قرار یکدیگر

 بعاد  دو هر بر جامعه در اختلالات موجود و جامعه بر ها آن دوی هر نیز و او جسم

 باه  بایاد  سالامتی  ارتقاای  برای شده انجام اقدامات .گذارندمی اثر سلامتی دیگر

 .باشد داشته توجه جامعه کلی سلامت و وانب سلامتیج تمام

 نخسات  نسال ) حیاات  حاق  با ناگسستنی پیوندی در سلامت بر حق

 گره اجتماعی تأمین و بهداشت حق با دیگر سوی از و قراردارد( بشر حقوق

 ساوم  نسال  در کاه  سالم زیست محیط بر حق بر این، علاوه. است خورده

 باه . شودمی سیراب سلامتی بر حق هاز سرچشم نیز دارد قرار بشر حقوق

 مختلا   هاای نسال  ارتبااط  حلقاه توان می را سلامتی بر حق ترتیب این

 .(5)دکر قلمداد بشر حقوق

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 ij

hp
.ir

 o
n 

20
24

-0
4-

05
 ]

 

                               2 / 9

http://ijhp.ir/article-1-278-en.html


 ...بررسي نظام حقوقي دارويي ايران از 

391 

 و ملای  اساناد  در ،بشار  حقاوق  از حقای  منزلاه  باه  بر سالامتی  حق

 شاده  پذیرفته کلی اصول از را آن توانمی دارد و والایی جایگاه المللی بین

 حقوق ماورد  علم در آنچه .کرد یافته محسوب توسعه یحقوق هاینظام در

 سالامتی  بار  حاق  شدن مشخص برای ضوابطی که است این است، توجه

 قباال  در هاا دولت که نماییم مشخص دقیقیور  به بتوانیم تا داشته باشیم

 و دارناد  مشخصای  تکاالی   چه سلامتی بر ارتقای حق برای خدمات ارائه

ایان حاق    و .رسااند  اثباات  باه  را تکاالی   این ایفای عدم توان چگونه می

ها متعهد هستند حق بار سالامتی را   نهاده و آن دولت دوش بر مسئولیتی

 .در سرزمین تحت صلاحیت خود محترم شمارند

 سطوح تمامی برای ارزشمند سرمایه و دارایی و اساسی سلامت ی  حق

 قتصادیا رشد عوامل ترین از مهم یکی حال عین در واست  یبقات جامعه و

کااهش   وری،افازایش بهاره   ارتقاای سالامت باه    واقع، در. شود می قلمداد

 منجر ... و مالی اندازهای پی افزایش کار، ازدیاد نیروی سلامت، های هزینه

 .شد خواهد

 

 اصول حقوقی حاکم بر نظام سلامت
 حقای  گونااگون،  هاای حاوزه  باا  ارتبااط  بار  عالاوه  سالامتی  بر حق

 چناین  از جاای دنیاا   هر در انسانی هر. شود مینیز محسوب  شمول جهان

 به نسبت« هرکی حق» از بشر حقوق جهانی اعلامیه. است برخوردار حقی

 و او و رفااه  سالامتی  بارای  گویاد کاه   ساخن مای   زنادگی  از استانداردی

 . کند کفایت اش خانواده

 

 حق بر سلامت در قانون اساسی جمهوري اسلامی -الف
حق  ی  عنوان به را حق این بالادستی ناداس از بسیاری و اساسی قانون

 شناساایی  خاود  حقاوقی  نظاام  در را آن و اناد شاناخته  رسمیت به بنیادین

 قانون اساسی از اعم داخلی قوانین وضع با سلامت بر حق تضمین. اند کرده

 اهاداف  تحقاق  در ماؤثری  نحو به تواندمی نهاد حاکمیت سوی از عادی و

 ایران اسلامی جمهوری قانون اساسی در. دنمای عمل شهروندان از حمایتی

 درماان  و بهداشت از شهروندان برخورداری لزوم و عمومی سلامت بر حق

 .است گرفته قرار قانونگذار تأکید و مورد شناسایی مناسب عمومی

 از اجتماعی برخورداری از تأمین» : داردمی مقرر اساسی قانون 22اصل

 ماندگی، سرپرستی، درراه بی کارافتادگی، از پیری، و بیکاری بازنشستگی، نظر

 به های پزشکیمراقبت و درمانی و بهداشتی خدمات به نیاز سوانح و حوادث

براساس این اصل، هرکی حق دارد . «همگانی است حقی ... و بیمه صورت

تا به بالاترین استاندارد سلامتی فیزیکی و روانی دستیابی داشاته باشاد و   

کی، بهداشات عماومی، یاذای کاافی، مساکن      این حق تمام خدمات پزش

 .(9)گیردمناسب و محیط کار سالم را در برمی

بند سوم  یبق». مرتبطند سلامت با نیز دیگری ، اصول22اصل  بر علاوه

 ضاوابط  یباق  بار  عادلانه و صحیح اقتصاد ریزی پی اساسی قانون 12اصل 

 در محرومیت نوع هر ساختن بریرف و فقر رفع و رفاه ایجاد برای «اسلامی

 .است دولت و ای  از بیمه تعمیم و بهداشت کار، مسکن، ی تغذیه،ها زمینه

در اندیشه حقوق عمومی حق بر سالامت عماومی، جزئای از حقاوق     

هر فردی به مثاباه عضاوی از جامعاه    . بنیادین در هر جامعه سیاسی است

نظر از ملاحظات ناژادی، دینای، سیاسای و فرهنگای، از ایان حاق        صرف

ها در امتاداد  یور معمول از آن هاین دسته از حقوق که ب. باشدمند می بهره

آید، دارای ارتبااط  صیانت و حمایت از حق حیات افراد سخن به میان می

از ایان رو اسات کاه توجاه لازم و     . باشدمعناداری با دیگر حقوق بشر می

ها فارغ از سااختار نظاام سیاسای    بایسته به حق بر سلامت از سوی دولت

تهیه، تدوین و تصویب حق وسیعی از . رسدها امری ضروری به نظر می آن

المللی مرتبط با حق بر سلامت و نیز وضع قاوانین و  اسناد و معاهدات بین

 .مقررات موضوعه داخلی در این زمینه خود دلیلی بر این مدعا است

 

 توجه به حق بر سلامت در اسناد حقوق بشر -ب
حقوق بشر، حق بر سلامت را به عنوان یکی  للیالمبسیاری از اسناد بین

مقوله دسترسای باه دارو    که انداز حقوق بنیادین بشری به رسمیت شناخته

بلکه موضوع تحت عنوان مزبور مطرح  ؛صراحتاً در این اسناد نکر نشده است

توان به بناد   اند میترین اسنادی که به این حق اشاره کرده از مهم. شده است

اعلامیه جهاانی   26، ماده اشاره کرد 1منشور سازمان ملل متحد 66ماده  ال 

میثاق حقوق اقتصاادی، اجتمااعی و فرهنگای و نظار      12، ماده 2حقوق بشر

کمیته حقوق اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی به عناوان ناا ر    11کلی شماره 

بر اجرای مقررات میثاق در زمینه حق بر سلامتی، فعالیت کمیسیون حقوق 

هاای ساازمان   عاقاب آن شاورای حقاوق بشار و همچناین تالاش      بشر و مت

 .دشو میحق بر سلامتی اشاره  توجه بهبهداشت جهانی در 

با این وجود، حق بر سلامت در اسناد متعدد حقاوق بشاری باه عناوان     

هم چنین پذیرفته شده است که تحقاق  . ی  حق بشری شناخته شده است

و از جملاه حقاوق   حق بر سالامت بساتگی باه تحقاق دیگار حقاوق بشار       
 

 اااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااا

 .شناسند الحصول به رسمیت می کشورهای یرف این میثاق حق هر کی را به تمتع از بهترین حال سلامت جسمی و روحی ممکن. 1

 :اهند کرد شامل اقدامات لازم برای تأمین امور نیل خواهد بودتدابیری که کشورهای یرف این میثاق برای تأمین استیفای کامل این حق اتخان خو. 2

 ؛میر کودکان و رشد سالم آنان  و تقلیل میزان مرده متولد شدن کودکان، مرگ -ال 

 ؛بهبود بهداشت محیط و بهداشت صنعتی از جمیع جهات -ب

 ؛ها نین پیکار علیه این بیماریها همچ ای و سایر بیماری گیر، بومی حرفه های همه پیشگیری و معالجه بیماری -پ

 .های پزشکی برای عموم در صورت ابتلا به بیماری ایجاد شرایط مناسب برای تأمین مراجع پزشکی و کم  -ت
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علاوه بر آن ثابت شده اسات کاه ریشاه    . اقتصادی، اجتماعی و فرهنگی دارد

 یها و هم چنین مرگ و میرها در نتیجه عدم رفع نیازهاا بسیاری از بیماری

کمبود و عدم دسترسی به خدمات پزشکی و سالامت، آب  . اولیه انسان است

 .ترین ایان نیازهاا هساتند   آشامیدنی سالم و تغذیه بدون ش  از جمله مهم

در حقیقات تحقاق   . انجام گیارد  سلامت عمومی باید خارج از نظام سلامت

تحقاق دیگار حقاوق اقتصاادی،      بساتگی باه   کامال  یور بهحق بر سلامت 

هام   ...تغذیاه، مساکن، بهداشات، شارایط کاار و       .دارد و فرهنگی اجتماعی

و ضاروری   بارای تحقاق حاق بار سالامت لازم      چنین صالح و امنیات نیاز   

 (.1)است

 

 ها به منظور تحقق حق بر سلامتاقدامات دولت -پ
امروزه و یفه دولت در احترام به حق زندگی افاراد و اتبااع تنهاا باه     

از جرایم و تأمین نظم عماومی محادود    ها و جلوگیری حمایت از جان آن

بلکه این حق، متضمن حقوق دیگری از قبیل حق تغذیاه، حاق    ؛شودنمی

پوشاك، حق مسکن، حق بهداشت، حق آموزش و پرورش حق بر محایط  

 .کندو سعی در پیشگیری و حل مشکلات سلامت می( 2...)زیست سالم و 

ن سالامت  در اندیشه حقوق عمومی، حفظ بهداشت عماومی و تاأمی  

عمومی شهروندان به مثابه حقی بشری از جملاه تکاالی  ییرقابال انکاار     

امروزه و یفه دولت در احترام (. 11)باشدها در مقابل شهروندان میدولت

هاا و جلاوگیری از    به حق زندگی افراد و اتباع تنها به حمایت از جاان آن 

حقاوق   بلکه حق، متضامن  ؛شودجرایم و تأمین نظم عمومی محدود نمی

دیگری از قبیل تغذیه، حق پوشااك، حاق مساکن، حاق بهداشات، حاق       

ها حق  است که بدون آن... آموزش و پرورش، حق بر محیط زیست سالم و 

پذیر خواهند بود زیرا بارای گرسانه،    های فرد آسیبزندگی و دیگر آزادی

بیکار و یا کسی که سرپناه و محیط زیست سالمی ندارد و یا حداقل  بیمار،

 (.11)باشدها ممکن نمی گیری از همه آزادیواد برخوردار نیست بهرهس

 عماومی  سالامت  تاأمین  قباال  در مساؤل  نهااد  عناوان  باه  هادولت

 ایان  تارین  مهم از یکی هستند خاصی اجرایی اقدامات دار شهروندان عهده

 گاذاری  مقاررات  یاا  مقاررات  تنظیم قانونی اختیار و ابزار از استفاده موارد

 (11)باشد می

 تخصص، اصل مثل اصولی رعایت و بسیار دارای مزایای مقررات تنظیم

 بسیاری منافع دارای و اثربخشی، کارآیی اصل و امور انجام در سرعت اصل

 . باشدمی جامعه و شهروند دولت، برای

 

 تاريخچه تدوين قوانين و مقررات نظام دارويی
 1216ساال  )سال پایش   113گذاری در ایران به حدود  سابقه قانون

نخستین قانون یبابت تدوین  1221گردد، ولی در سال بر می( خورشیدی

تصاویب   1331شد و قانون مربوط به مقررات پزشکی و دارویی در ساال  

شد که با توجه به شرایط دارویی آن زمان که تاا شاروع انقالاب اسالامی     

ز انقلاب که پی ا. قانون بیشتر بر نظام تجاری باشد گاه کرد تکیهایجاب می

، که اماروزه  (12)ی  دگرگونی اساسی در مسائل دارویی کشور پیش آمد

مجموعه قوانین و مقررات دیگری بر اساس اجزای مختلفای کاه در نظاام    

ده به آن اضافه شاده اسات، یکای از اجازای باا      شسلامت تعری  و ایجاد 

 .(13)اهمیت بخش سلامت، دارو و کالاهای مربوط به آن است

هاایی را کاه از آن یریاق، دارو     ین و مقررات دارویای راه مجموعه قوان

. نمایدجا به بیمار برسد تعیین می هو ب مؤثرتواند بطور صحیح و سالم و می

سازمان یاذا و دارو   1351نامه ساخت و ورود دارو مصوب سال  یبق آیین

اناد از جملاه پزشاکان،    وضعیت کسانی را کاه باه ناوعی باا دارو مارتبط     

کننادگان   کننادگان، داروساازان و مصارف    ، سازندگان، توزیعواردکنندگان

 .معین کرده است

های مختلفی کننده، نقش این افراد در دسترسی به دارو و نیاز مصرف

اندرکاران چه کاری باید انجاام دهناد و    که هر ی  از دست. برعهده دارند

 .ه استکردچه کاری نباید انجام دهند، حدود و ای  هر ی  را معین 

 

 وضعيت نظام دارويی پس از انقلاب اسلامی
هاای  شارکت  ایاران  ملای  صنایع سازمان ،اسلامی انقلاب پیروزی از پی

ملای   ،1361قانون ملی شدن صنایع ایاران مصاوب ساال     دستور به را دارویی

 متفااوتی  هاای  و ساازمان  نهادهاا  باه  ملاحظه قابل پروسه ی  در و کرد اعلام

 ساازمان  را تولیدکنناده دارو  هایشرکت سهام هعمد حاضر درحال. کرد واگذار

 و پاانزدهم خارداد   بنیاد دارو زمینه در بزرگ شرکت دومین و اجتماعی تأمین

 دارویای  هاای شرکت تعداد اساس این بر باشندمی ملی بان  سهامدار، سومین

 (.11)باشند می خصوصی دارویی، هایشرکت بیشتر و اندك در کشور دولتی

آیاز شد که  1361ها از سال قادامات و سیاستگذاریای از امجموعاه

. ودبر سرنوشت بخش دارو در ایران سایه افکنده با  1393با شدت تا سال 

یارح ژنریا  بار لازوم اصالاحات اساسای در نظااام       1361در شاهریور 

نظام آموزشی، ساخت مواد اولیااه و تحقیقااات    دارویای، سیساتم توزیع،

های ژنریا   تجارتی با نامیها یگزین کردن نامجا که هدفش تأکیاد کارد

بر صانایع داخلای تکیاه داشات، از     « یرح ژنری »از آنجا که اجرای . بود

هاای دولات بار مادیریت     برای اعمال مستقیم تصامیم  1361اواخر سال 

های های خارجی، نا ران دولتی باه کارخانهگذاریهای تابع سرمایهشرکت

هاای  در کارخاناه  1362این مدیران از تیار مااه  .. سازنده دارو اعزام شدند

هاای دارویای باا یاد از شارکتدارویی مستقر شدند و این به معنای خلع

بنا شد « یارح ژنری »نظاام دارویای کشاور بارپایاه . مالکیت بیگانه بود

شادند و باا ناام ژنریا  تولیاد مای تنهاو داروهای سااخت داخال کشاور 

دیت در استفاده از ناام ژنریا  تاا سارحد امکاان در ماورد       هماین محدو

 .داروهاای سااخته شاده وارداتای نیاز تحمیل شد

با پیاده شدن یرح ژنری  ایان رنگاارنگی داروهاا کاه ماهیات و فرماول       

در اساامی تجااری دارای    سان بود و تنهاا شیمیایی همه داروهای ی  گروه یک
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( نظاام ناوین دارویای ایاران    )که باه  اختلاف بودند محو و سیستمی پیاده شد 

روشان اسات کاه اعماال، نهادیناه سااختن و حمایات از        (. 16)شهرت یافات 

هاا و روندهای پی از پیاروزی انقالاب   تغییرات ژرف که در کنار سایر سیاست

هااای دوران   در پیش گرفته شد و تاا حاد زیاادی هاام معلااول محاادودیت   

هااا،   گاذاری  ای از سیاساات  مجموعااه  های اقتصاادی باود، باهجنگ و تحریم

 . مقاررات و قاوانینی متمرکز و فراگیر از سوی دولت نیاز داشت

همااین نیاااز بااود کااه مساائولان دارویاای وقاات در دوران جنااگ و   

 یرسام یور بههاای مارتبط در مجلی شورای اسلامی، دارو را کمیسیون

نظااام اقتصاادی   شاناختند و « اساتراتژی »کاالای اساسای و  یو قانونا

هااای  سیاسی کشور در مدتی بیش از ی  دهاه حااد اعاالای حمایاات    

باا شامول دارو . دولتای را از تولیاد و واردات دارو در کشور به عمل آوردند

که نقش اساسای در سالامت   در شامار کالاهاای اساسای و اساتراتژی ، 

داخلی حمایت و دولت عملاً خود را متعهد ساخت تا از تولید جامعه دارد، 

 .های جدیاد را در داخل کشور تشویق کندافزایش ساخت فرمولاسیون

 

 قوانين و مقررات -الف
و  خااوردنی مااواد و دارویاای و پزشااکی امااور مقااررات بااه مربااوط قااانون

 و خاوردنی  ماواد  قانون و آن بعدی اصلاحات و 22/3/1331آشامیدنی مصوب 

از  اساتفاده  آشاکار  هاای موناه ن 1363 سال اصلاحات و 1315 سال آشامیدنی

 انقالاب  از پی. باشدمی کنندهمصرف سلامت امنیت از حمایت در کیفری ابزار

در  تولیدکننادگان  کیفاری  مسئولیت به گوناگون قوانین وضع با گذار نیز قانون

 .است کرده توجه کننده قانون حمایت از مصرف 2تبصره ماده 

ی را کاه از آن یریاق، دارو   هاای  مجموعه قوانین و مقررات دارویای راه 

. کند  جا به بیمار برسد تعیین می هو ب مؤثریور صحیح و سالم و  هتواند ب می

سازمان یذا و دارو  1351یبق آیین نامه ساخت و ورود دارو مصوب سال 

از جملاه پزشاکان،    هساتند  وضعیت کسانی را که به نوعی با دارو مارتبط 

کننادگان   ان، داروساازان و مصارف  کننادگ  واردکنندگان، سازندگان، توزیع

 .معین کرده است

های مختلفی کننده، نقشاین افراد در دسترسی به دارو و نیاز مصرف

که هر ی  از دست اندرکاران چه کاری باید انجاام دهناد و   . برعهده دارند

. ه اسات کارد چه کاری نباید انجام دهند، حدود و ای  هر ی  را معاین  

اناد از جملاه   که به نوعی باا دارو مارتبط   کسانیقوانین دارویی باید وضع 

کنناادگان، داروسااازان و   پزشااکان، واردکنناادگان، سااازندگان، توزیااع   

 .کنندگان را معین کرده است مصرف

 

 نقاط قوت طرح ژنريک نظام دارويی -ب
 و احساساات انقلابای   برپایاه  یورکلی یرح ژنری  به یا ایران دارویی نظام

 و دارو باه  مربویه تمام ارکان در و آمد در اجرا به و مطرح 1361 سال در ملی

 یارح ژنریا    وجودی فلسفه. کرد را ایجاد زیادی تغییرات کشور در داروسازی

تحات   که پیش از انقلاب در کشور صنعت باازار دارویای   است بوده مبنا این بر

و  ناد ملیتی بود و تولیادات داخلای داروهاا انادك بود    های چندشرکت سیطره

هاای دارویای   خانجات داروسازی داخلی تحت لیسانی ایان شارکت  بعضی کار

نظاام   اجارای  متعاقب شده اقدامات انجام .شدندچند ملیتی فعالیت و اداره می

 تولیادات  افزایش با یرح این. کرد ایجاد را های زیادیموفقیت کشور ژنری  در

 باا  .کارد  بریارف  زیاادی  حاد  را تاا  داروهاا  به کشور داروها احتیاجات داخلی

 ارزی قابال  جاویی  صارفه  و شاد  کاساته  واردات حجم از داخلی افزایش تولید

 در صانایع  ساود ایان   دارویای  کارخانجاات  شدن ملی با. آمد دست به توجهی

 صانایع  نوساازی  و گساترش  بارای  آن از بخشای  که گرفت قرار دولت اختیار

 قارار  جاه تو مورد کشور داخل در اولیه دارویی مواد تولید. شد هزینه داروسازی

 تخصایص  همچناین  و توزیاع  و واردات تولید، بر کنترل دولت و نظارت. گرفت

باود   داروها قیمت تثبیت جهت در همه تولید، افزایش و حمایتی و اییارانه ارز

 .(15). مردم شد اقشار برای ارزان قیمت با داروها به دسترسی به منجر که

 به جاای  ضروری و سیاسا داروهای واردات و تولید به اهتمام و توجه

 داروهاای  در فهرست تحول و تغییر آن راستای در و ییرضروری داروهای

 یرح ژنری  اجرای از که پی نحوی به دارویی اقلام تعداد کاهش و ایران

 و اساسی داروهای جزو ایران فهرست دارویی به شده اضافه داروهای ایلب

. اسات  ژنریا   نظاام  هاای موفقیات  از دیگار  نیاز  اندبوده درمانی ارزش با

 و گرفات  قارار  کشور در دارو مصرف الگوی اساس و ایران دارویی فهرست

 . گرفت صورت فهرست این با دارو منطبق واردات و تولید

 خاص هایبندی سهمیه بر اساس و ثابت قیمت با دارو سیستم این در

 همچناین . شودمی توزیع کشور سراسر در کنترل دولت و نظارت با امکان

در  کمیااب،  داروهاای  عادلانه توزیع دارو به بیماران راحت ی دسترسیبرا

 . شودمی انجام دولتی هایداروخانه

 

 نقاط ضعف طرح ژنريک نظام دارويی -پ
 بادون پشاتوانه   و نانوشاته  ساناریوی  یا   صاورت  باه  دارویی نوین نظام

 مرحلاه  باه  انقلاب در بحبوحه موجود هایدلیل ضرورت به علمی هایپژوهش

 و نظار  تجدیاد  ماورد  بعادی  در مراحال  بایسات مای  نظاام  ایان . درآماد  جراا

و  91 و 51 هاای دهه در کشور بحرانی اما در شرایط ؛گرفتمی قرار دهی سامان

. بگیارد  خاود  به سیاسی وجهه یرح ژنری  که شد اقتصادی باعث هایتحریم

مای  ک افازایش . باود  هماراه  نیاز  مشاکلاتی  با کشور دارویی نظام نوین اجرای

. کارد  را بارآورده  یارح ژنریا    اهاداف  از بخشای  تنها داروها داخلی تولیدات

 باا  دارویای  تولیاد محصاولات   جملاه  از یارح  اجرای اهداف سایر که درحالی

 داروهاا  فرمولاسایون  و داروساازی  تکنولوژهای جدید از استفاده و برتر کیفیت

یارح   مرناگ ک و ضعی  معرفی یرح شروع در ابتدای. نرسید نتیجه به چندان

 دارو تولیدکنناده  ملیتای  چناد  هاای شرکت هایجوسازی و ی  سو از ژنری 

 ایان مسائله  . باود  شده ژنری  داروهای به نسبت بیمار و پزش  باعث بدبینی

یرح هناوز پزشا  و بیماار داروی     شدن پیاده از پی هامدت تا که شد باعث
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 از یکای . کردندمی عامتنا آن مصرف و از کردندژنری  را داروی مشابه تلقی می

 مستقیم یارانه پرداخت و اختصاص ایران دارویی نظام نوین مشکلات مهمترین

 داشتن قیمات  نگاه پایین برای که امر این. بود داروسازی هایو شرکت دارو به

 قیمات  کااهش ییرواقعای   باعث گرفت انجام مردم خرید قدرت افزایش و دارو

 خارج به آن قاچاق و رویهبی و مصرف زانار داروی به مردم اعتماد سلب و دارو

 تهیه، برای ایعدیده مشکلات دولتی، ارز به دارو وابستگی .شد ایران مرزهای از

 از بوروکراسی ناشای  و دولت حد از بیش دخالت. کرد ایجاد آن و واردات تولید

 اولیاه،  مواد خرید در امر دولت کنترل علت به دارو تولید پسرفت و رکود در آن

یکسان و  یاسام. تشدا یکارشآتأثیر  دارویی هایبندی سهمیه و توزیع لید،تو

وارد  بیا آسهو داروخانه عتوزی د،یتول اقتصاد ا، بههیکسان دارو متیق نیمچنه

 .گرفت ینعت دارویصو رقابت را از  زهیانگی و از یرف کرد

 و بسانده کاردن باه    یبودن نگرش عدم توسعه فهرست دارویا  حاکم

ی ساام اجدیاد باه فهرسات     یاها در روند ورود دارو لداخ دیتول یاهدارو

 جدیاد باه فهرسات    یاها د کاه ورود دارو شا ایران منجر باه آن   یاهدارو

 ایان امار نظاام   . رت پاذیرد صاو  ریو با تأخ یبه کند اریایران بس یاهدارو

و با  جدیدی اهکشور را از دارو یداروساز صنایع نیمچنهکشور و  سلامت

 گبازر  هاای کتی شار عدم سارمایه گاذار  . روم کردروزآمد مح لوژیتکنو

از  زیا ن ریو پااگ  دست و نیگنس اریعلت مقررات بسه در ایران ب یداروساز

 (.19)دشکشور  یداروساز عایصن یعقب ماندگ ملعوا

 از برخی بودن جبران ییرقابل و دارویی هایفرآورده خاص هایویژگی

 هایمسئولیت برای خاصی حقوقی چارچوب دارد اقتضا هاآن بار زیان آثار

 دارو از حاصال  عاوار   و عیاب  چراکاه  شود، تبیین داروها تولید از ناشی

 هماداین موضوع در  .نشود آشکار آن مصرف از پی هاسال تا است ممکن

 نظریاه  باه  وبینی شاده،   نیز پیش 1کننده ایران قانون حمایت از مصرف 2

لیت را بارای  معروف است کاه قلمارو و شارایط مسائو     2مسئولیت محض

گاذار در حمایات از    تر کرده است و با اهداف قانونگسترده تولیدکنندگان

 . دارد کننده مطابقت بیشتری حقوق مصرف

 

 گيري ساختار تصميم
متمرکز باود کاه ایلاب  نظامی ایرانهای گذشته نظام دارویی ر سالد

ابعاااد توساط وزارت بهداشات، درماان و آماوزش       تصامیمات در تماامی

 :ی عمده این ساختار عبارت بود ازها ویژگای. شدگرفته می پزشکی

 گیری در مورد قیمات، مقادار و نااوع داروهااای تولیاادی و      تصمیم

هاای  وارداتای و نیاز مقاادیر ارز تخصیص یافته به این بخش، کما  

های ییر ریالی، نحوه تولید، توزیع و فاروش، تعاداد و  ریالی و حمایت

در  ...کننادگان و   توزیاع ولیدکنندگان، واردکننادگان،  ابعاد اقتصادی ت

 .ودشو باه شایوهای اداری تعیین مییذا و دارو سازمان 

 ماوارد    گیری، فرایندی اداری و مانناد تماامی  فرایند حاکم بر تصمیم

در واقع تصامیمات  . ی داشتهای خاصهاا و ویژگیمشابه پیچیادگی

شد بلکاه  نفون اتخان نمی ینفع و ن های نیبه صورت مستقل از یرف

 .شدیرفه گرفته می در ی  فرایند دو

 های توزیع هام تحات کنتارل و نظاارت وزارت بهداشات، هرچند شرکت

هاای  تار باوده و شارکت   لیکن ساختار توزیع نسبت به تولید منعط  هبود

 . کننده در پخاش مواد دارویی دارای اختیاراتی چند بودندتوزیع

 تمرکزی که یی سالیان متمادی بر مبنای قوانین دارو یند اداری مآفر

و درماان شاکل گرفتاه است، سااختاری را در نظاام دارویای کشاور     

زا مشاکلات   نهادینه کرده که اکنون خود به صورت ی  متغیار بارون  

مهمترین ویژگی این سااختار، ییررقاابتی   . شودمتعددی را سبب می

 . است بودن صانعت دارو در بعد قیمت و کیفیت

 کنناده محصاولات  تارین مصارف صنعت بیماه درماانی باه عناوان بازرگ

ترین تولیدکننده اسات، مارتبط    گیری که بزرگ دارویای باا نظاام تصمیم

یاور   باه آن  کنناده  ترین تولیدکننده دارو و بزرگتارین مصرف بزرگ. است

 .(11)گیرند دستور می( دولت)از مدیریت واحد  یعمل

 گیری عملاً باعث شده است که در یاول ایان    رکز تصمیمفرایند متم

 یاوری گیری ایجاد شاود باهها ساختار خاصی در سازمان تصمیمسال

 کننده بر گیار اصالی نظاام دارویای، هام ساازمان نظارتکاه تصامیم

 بناابراین . های تولیادی اسات و هام نمایناده تولیدکننادگان     شرکت

ید توسط دو سازمان و در فرایند رقابتی و ایفی که در برخی ماوارد با

 .شودانجام پذیرد، توسط ی  سازمان اجرا می

 

 گذاري قيمت -الف
دارو یکی از ملزوماتی است که تهیه و تدارك آن در کشاوری کاه باا    

نیازمند استفاده از ابازار ارزیاابی فنااوری     ومحدودیت جدی منابع مواجه 

 .است گذاری مناسب دنبال آن قیمته سلامت و ب
 

 اااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااا

شده مطابق با ضوابط و شرایط مندرج در قوانین و یا مندرجات قرارداد مربویاه یاا    ول صحت و سلامت کالا و خدمات عرضهئکنندگان کالا و خدمات، منفرداً یا مشترکاً مس عرضه تمامی .1

نده باید ضوع معامله کلی باشد در صورت وجود عیب یا عدم انطباق کالا با شرایط تعیین شده، مشتری حق دارد صرفاً عو  سالم را مطالبه کند و فروشعرف در معاملات هستند اگر مو

در . لبه کند و فروشنده مو   است پرداخت کندش کالای معیوب و سالم را مطازتواند معامله را فسخ کند یا ار باشد مشتری می( عین معین)آن را تأمین کند و اگر موضوع معامله جزئی 

 .کننده منتفی است صورت فسخ معامله از سوی مشتری پرداخت خسارت از سوی عرضه

 .ون محکوم خواهند شدکنندگان به آن آگاهی داشته باشند، علاوه بر جبران خسارت به مجازات مقرر در این قان چنانچه خسارات وارده ناشی از عیب یا عدم کیفیت باشد و عرضه :تبصره

کالایی  هکننده را اثبات کند، بلکه همین که شخص اقدام به عرض مبالاتی عرضه ی  مسئولیت بدون تقصیر است و زیان دیده مجبور نیست تقصیر و بی ،(Strict Liabilit)مسئولیت محض  .2

 .کننده و زیان دیده باشد و چه نباشد، چه زیان ندیده مقصر باشد چه نباشد قراردادی میان عرضهکند باید سلامت آن را تأمین کند و خسارت ناشی از آن را به عهده بگیرد، چه  می
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 تعیاین  و باوده  مصوب نرخ دارای که است اقلامی جمله از دارو

 1351ناماه سااخت و ورود دارو ساال     آیاین  11آن یبق ماده  نرخ

. شود می تعیین در سازمان یذا و دارو گذاری قیمت کمیسیون توسط

های  شرکت سوی از شده ارائه ایلاعات به توجه با مذکور کمیسیون

 اقادام  قیمات  تعیاین  باه  نسابت  رباط  نی هایارگان و تولیدکننده

 .نماید می

 گاذاری  قیمات  باه  مرباوط  تصامیمات  و گاذاری  قیمت ضوابط

 3گذاری داروها موضاوع تبصاره   کمیسیون قیمتیبق نظر داروها

امور پزشاکی و دارویای و ماواد     قانون مربوط به مقررات 21ماده 

سازمان حات بعدی لاو اص 1331خوردنی و آشامیدنی مصوب سال 

هدف از ایان ضاابطه، تعیاین قیمات     ، و شود مییذا و دارو تعیین 

منطقی برای داروهای موجود در باازار دارویای ایاران باه منظاور      

تضمین دسترسی بیماران به داروهای مورد نیاز خاود، حمایات از   

های داخلی بارای تاأمین و تولیاد مساتمر      ها و توانمندی فناوری

گذاری داروها در سازمان داروها و ایجاد شفافیت در فرایند قیمت

 . (11)یذا و دارو است

 

 گذاري مشکلات قيمت -ب
 کاه  کناد می ایجاد چندی مشکلات موجود گذاریقیمت نظام

 مشاااهده قاباال مسااتقیم ییاار برخاای و مسااتقیم هااا آن از برخاای

 از کناد مای  ایجااد  گاذاری قیمت که ای لهئمس ترین بزرگ. تندهس

 از کاه  اسات  محصاول  کیفیات  و قیمات  باین  هرابطا  باردن  میان

باا توجاه باه    . اسات  بازار گذاری قیمت نظام های ویژگی ترین مهم

سامت  ه گاذاری با   اینکه در ساازمان یاذا و دارو سیاسات قیمات    

در کیفیت  های داروسازی انگیزه رقابتیکسان شدن است، شرکت

را با همدیگر نخواهند داشت و همچنین قیمات مصاوب ساازمان    

های لازم برای گارفتن   یذا و دارو به روش فعلی پاسخگوی هزینه

GMP
 . باشد نمی 1

 و تولیدکنندگان همه برای را گذاری سازمان یذا و دارو قیمت

براسااس   .کناد  مدیریت مای  شیوه ی  به دارویی محصولات تمامی

داروهاای ژنریا  براسااس آناالیز و     قسمت گذاری،  قیمت  ضابطه

اگار  . شاود  مای شده تولیاد دارو تعیاین    های انجام مستندات هزینه

تاا   16شرکتی از اسم برند ژنری  برای داروها استفاده کند باین  

اگر داروی داخل . متفاوت با داروهای ژنری  خواهد بود درصد 31

رو باا تولیدکنناده   قیمات دا  درصد 91مشابه داروی برند باشد تا 

  .2داخلی متفاوت است
 گذاری ساازمان یاذا و دارو از دو   ضابطه قیمت 1و  2به ماده  توجه با

 نظر به 3شیوه سود یا حاشیه سود گذاری به شود، در قیمتیریق اعمال می

که  ای گونه به. است ارزش مبنای بر گذاری قیمت روش، ترین مناسب رسد می

 کنندگان مصرف میان در دارویی محصولات الایب ارزش دهنده نشان قیمت،

  .(12)باشد

 مناابع  از اولیاه  مواد تأمین در ، محدودیتی1یرح ژنری  کما اینکه در

 یارح  در شاده  داروی تولیاد  قیمت دلیل همین به و ندارد وجود مختل 

 نیز دارو کیفیت و است ترپایین بسیار اصلی برندهای با مقایسه در ژنری 

 فعلای  فرآیناد  در. باود  خواهد متفاوت اولیه، مواد مختل  منابع به نسبت

 فرمولاه  ترکیاب،  و گاردد مای  تهیاه  دنیا نقاط مختل  از اولیه مواد تولید،

 ثابات  مشاکل . پاذیرد مای  صاورت  هاشرکت داخل در آن ساخت و کردن

خاواص   در تغییار  سابب  خاود  اولیاه،  مواد کننده تأمین کشورهای نبودن

 هاا شارکت  کاه  آنجاا  از و شودمی محصولات یزیست و شیمیایی فیزیکی،

تواناد عااملی بارای     اناد مای   بوده تر ارزان مواد اولیه تهیه جهت در همواره

 .کیفیت باشد

 

 گيري نتيجهبحث و 
با توجه به نقش اساسی دارو در پیشگیری و درمان بیمااری و تاأمین   

یگاه سلامت و بهداشت جامعه تدوین قوانین و مقررات دارویی در کشور جا

 راهبارد  های ملی سلامت دارد و همچنینای در ساختار اجرای برنامه ویژه

سازایی   هب ها بوده و دسترسی و یا عدم دسترسی به آن تأثیرعمومی دولت

 قاانون اساسای   .هاای سالامت و حتای امنیات اجتمااعی دارد     بر شاخص

کناد باا    دولت را مکل  می 13، و 22، 3در اصول  جمهوری اسلامی ایران

های بهداشتی و درمانی مراقبت م  و برخورداری از منابع ملی خدمات وک

 .جامعه ارائه کند مردمرا به 

 انکارناپذیر الشمول، عام فراگیر، بشر حقی حقوق منظر از سلامت بر حق

 ساوی  از الاجارا  لازم و حقاوقی تغییرناپاذیر   اصاول  برخی رعایت مستلزم و

 یلاب  هاا سوی دولات  از را خاصی تاقداما انجام که نحوی به است ها دولت

و  قوانین نیز و المللیبین معاهدات و اسناد از بسیاری در که حق این .کند می

 گرفتاه  قارار  پذیرش مورد جهان سطح در کشورها داخلی موضوعه مقررات

 در هاا دولات  و مجریه قوای برای را ای ویژه حقوقی تکالی  و است، تعهدات

 .آورد یم به وجود فراملی و ملی سطح
 

 ااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااا

 (Good Mannufacturing Practice)عملیات و فرآیندهای مورد نیاز برای تولید مواد یذایی و دارویی ایمن  تمامی .1

، معاونات  1329های اداره کل دارو و مواد تحت کنترل؛ سازمان یذا و دارو، سال خانم دکتر نصر، آقای دکتر چراغ، آقای دکتر کریمی، نشست پرسش و پاسخ آشنایی با فرایندها و مجوز .2

 .11علمی و فناوری ریاست جمهوری، ص 
3. Mark-Up 

 پذیرد نجام مینظام دارویی ژنری  عرضه تمامی داروها در اقصی نقاط کشور و تمامی مراکز درمانی و برای تمامی مردم با نام ژنری  و با قیمت یکسااان ا .1
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 و عینای  اجارای  ضامانت  باه وجاود   توجاه  با سلامت بر حق اساییشن

 چارچوب موضوعه در مقررات و قوانین بر منطبق داخلی حقوق یافتنی دست

 فاراهم  حاق  ایان  بروز و  هور برای را لازم زمینه معین، سرزمینی محدوده

 باه حقاوق   تا ساخت خواهد قادر تریمطلوب نحو به را شهروندان و کند می

 .یابند دست یشخو قانونی

 روی ماؤثر  و روز باه  قاوانین  فقدان از ناشی هایکاستی گرچه

در  گاذار قاانون  نبایاد  موجاود،  هایوجود ضع  با. دهد می و داده

 یفلت سلامت جامعه بر آن اثرگذاری مختل  ابعاد و دارو به توجه

 تاکنون، حساسیت گذشته از ایران حقوقی نظام هرحال، به. نماید

. اسات  داشته دارو مرتبط با تخلفات و جرایم قبال در توجهی قابل

 برخای  همخاوانی  عدم و هاسیاست نبودن این روز به دلیل به اما

 شااهد  سافانه أمت ارتکاابی،  جارایم  با شده بینی های پیشمجازات

در  ویاژه  باه  کشاور  در متعاددی  دارویای  تخلفاات  و وقوع جارایم 

 کاه  تصاریح کارد   تاوان مای  که ای گونه به. ایم بوده اخیر های سال

 توزیع، تولید، از ابعاد مختلفی در ایران در دارویی تخلفات و جرایم

 وابسته ملزومات و دارو فروش و تا خرید گرفته صادرات و واردات

 تااا دارد ضاارورت راسااتا، ایاان در و دهاادو ماای داده روی آن بااه

 . نماید دنبال حوزه این در را تر جدی گذار عزمی قانون

 شناسایی منظور به 1عمومی حقوق اشخاص که است رو این از

 و سلامت حوزه در مندنظام خاص و اقدامات جدید نیازهای هنگام به

 خادمات  از کننادگان  اساتفاده  و حاکمیات  میاان  روابط تنظیم نیز

 نظارت اعمال و متعاقباً مقررات تنظیم از ناگزیر جامعه، در سلامت

 این در وضع شده راتمقر مفاد تحقق از ایمینان حصول برای لازم

 .باشندحوزه می

بایاد در تربیات نیاروی     یذا و دارو به عناوان متاولی   سازمان

قاوانین و  تحقیقات هدفمند در راستای  انسانی کارآمد و همچنین

 های ملی با رویکرد تأمین نیازهای آتی خط مشی مقررات و نظارت

سته شای .بکوشد با تأکید بر قانون اساسی و حق بر سلامتجامعه 

 و اماور پزشاکی   مقاررات  با توجه به اینکه قانون مربوط باه  است

 قابل توجه ،1331 مصوب سال آشامیدنی و خوردنی مواد و دارویی

 تالاش  گاذار  قانون و داشته دارویی معطوف تخلفات بر را تقدیری

 در دارو ورود و توزیع تولید، به مربوط جرایم مختل  تا است کرده

 . دهد قرار یجد عنایت را مورد کشور

هااای یااذا و دارو از تجربااه سااایر کشااور سااازمانلازم اساات 

 برخای  سازینظام حقوقی دارویی، در بریرف  یپیشرفته در ارتقا

نیاز جامعه را به شکلی  فهرست دارویی موردو  کنداستفاده  نواقص

و  با کیفیت ،مؤثر که داروهای سالم، کارآمد، کندتنظیم قانونمند 

همچنین باید تضمین . اختیار مردم قرار گیرد با قیمت مناسب در

ترین مکان و زمان در اختیار بیمااران   مناسب نماید که داروها در

یافتن به داروی مورد نیاز  نیازمند قرار گیرد و بیماران برای دست

مورد  علاوه بر آن برای تهیه داروهای. ا چالش مواجه نشوندخود ب

شکن نشده و مواجاه باا   ی کمرهاود ناچار به پذیرش هزینهنیاز خ

از آنجاا کاه    .شاوند ن هاای دارویای  پرداخات هزیناه   فقر ناشای از 

ریازی بلناد مادت     گذاری در نظام دارویای نیازمناد برناماه    قانون

باشد لازم است که قوانین و مقررات به صورت ادواری ارزیاابی   می

 .شوند

داروها  میتمابا توجه به تأثیر مستقیم کیفیت دارو در درمان بیماران، 

باید کیفیتی معادل معیارهای تعیین شده در ساازمان یاذا و دارو داشاته    

نفعان تجویز و مصرف منطقای دارو توساط    آموزش و مشارکت نی. باشند

 . وزارت بهداشت در سراسر کشور انجام پذیرد

 مقرراتی که برای تولید، ،باید تضمین نمایدیذا و دارو سازمان 

ر راساتای تاأمین،   د یه و ابلاغ می کندعرضه و مصرف ته واردات،

 پاذیری جامعاه   و عدم آسایب  سلامت هایشاخص یحفظ و ارتقا

زایای و   یلبای، رانات   فرصت ودجویی،سهای  زمینه همچنین .است

 .را فراهم نکند خواری رانت

 اقتصاادی،  توسعه ساله پنج برنامه قوانین و اساسی از آنجا که قانون

حق بر سالامت   بیست ساله نظام انداز سند چشم و فرهنگی و اجتماعی

 نظاام  در را آن و اناد شاناخته  رسامیت  به حق بنیادین ی  عنوان به را

 ی  که است مو   دولت راستا در این ،اند کرده شناسایی خود حقوقی

 جهات  در و بگیارد  نظار  آن در تحقق برای ملی سیاست یا جامع برنامه

 باه باالاترین   ملات  افاراد  هماه  دسترسای  بارای  مناساب  شرایط ایجاد

و  گاذاری  سیاسات  باا  و کارده  تالاش  سالامتی  حصاول  قابل استاندارد

 نظار  باه  .بپاردازد  حقاوق  این از کیفری حمایت به مناسب ریزی برنامه

 ایان  باه  ایران اسلامی جمهوری اساسی قانون تأکید به با توجه رسد می

 قاانون  کاه  بنیاادین  حقاوقی  عناوان  باه  آن رسمیت شناختن به و حق

 جایگااه  در پیشارو  اساسای  قاانون  عنوان ی  به حیث این از را یاساس

 کلی هایسیاست در بر سلامت حق به پرداختن است داده قرار ممتازی

 ویاژه  به حمایتی هایو قانونگذاری گذاری سیاست و ریزی برنامه و نظام

 اساسای  هاای از ضارورت  یکای  داخلای  قوانین در آن از کیفری حمایت

 .گیرد قرار قانونگذار توجه مورد باید که است
 

 ااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااااا

یست بنابر این دولات باه عناوان یا      دولت ی  ماهیت حقوقی دارد و از آنجا که دولت به مانند اشخاص حقیقی، عینیت وجودی ندارد و وجود دولت در جامعه بطور عینی قابل رویت ن .1

مفهوم شخصیت حقاوق   اعتباری در حقوق و به عنوان ی  شخص حقوقی مطرح است لذا وجود دولت و  هور آن در جامعه و موضوع حق و تکلی  قرار گرفتن دولت بدون دركمفهوم 

 .اما از آنجا که بسیاری از مفاهیم در حقوق چند وجهی هستند دولت نیز در حقوق ی  مفهوم واحد ندارد. موضوعیت ندارد
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Review Article 

Assessment of Iran's Pharmaceutical Legal System from the Perspective of the 

Consumer’s Right to Health 

 
Mostafa Jafari1, Mohammad Javad Rezaeizadeh*2, Bijan Abbasi1 

 
Abstract 
Background: Today, the pharmaceutical industry is one of the key industries and strategies in the world. Due to its 

effect on human health and human societies, medicine has always been one of the most important pillars of 

healthcare. Accordingly, it is always a special priority of governments to provide and supply the medicine needed by 

the society, even in the most critical conditions of the country. So the question is, can the right to health be an 

effective factor in promoting the drug legal system and access to appropriate pricing and quality drugs? The purpose 

of this paper was to investigate the Iranian pharmaceutical legal system from the perspective of the right to public 

health, including access to drugs and the impact on health, price and distribution in society.  

Methods: This study was performed by reviewing credible national documents. 

Results: The research hypothesis is that the right to health can play an effective role in the pharmaceutical legal 

system. Medicine its trade and health are interrelated, as the drug improves health and wellness leads to development. 

The right to health is one of the most important rights recognized in international documents and treaties and 

domestic documents of Iran, especially the Constitution and the five-year economic, social and cultural development 

plan and the 20-year vision document of the system recognized and approved by legislators and politicians. The right 

to health is part of the fundamental rights of citizens in any society. Every citizen, as a member of society, regardless 

of racial, religious, political or cultural considerations, has the right to benefit from it . 

Conclusion: ‘The right to health’ can be one of the important factors in promoting and improving the quality of life 

and also be effective in the legal pharmaceutical system. The importance and attention of government officials and 

legislators of the pharmaceutical system can play an important role in improving the health of society, so they can 

properly plan ways to protect society and people’s health from harmful drugs. 
 
Keywords: Drug, Drug Delivery System, Legislation-drug, Pharmacy, Right to Health 
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