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 *کشور يمل ييک و نظام دارويطرح ژنر بارهدر يه فرهنگستان علوم پزشکيانيب

  

 يوي ن داروينظام نوو "به  ياسلام انقلاب يروزيپ از کشور بعد يينظام دارو

ران يا يير نظام داروييتغ. ل شديتبد "کيژنر يينظام دارو" ا هماني "رانيا

انقولاب   يروزيو پ از بعود  ن تحولات نظوام سولامک کشوور   يتر از مهم يکي

انقولاب   يروزيو ک پو  از پ يا طرح ژنريران يا ييدارو  نظام. اسک  ياسلام

درآمد و در تمام  مطرح و به اجرا 8531سال  در ياز مليه نيو برپا  ياسلام

. جواد کورد  يا ياديو رات زييو در کشور تغ يارکان مربوط به دارو و داروساز

در  يقطع وابستگ ينعي ييبه استقلال و خودکفا يابيتلاش در جهک دست

 يوي نظام دارو. ک بوديطرح ژنر ياجرا ييبه عنوان هدف نها ييع دارويصنا

ن يسال مراحول تکوو   به ن سالين قوانيک با اصلاح و تدويا طرح ژنريران يا

هوا و   نهي، کاهش هزيور در بهره  يکرد و توانسک تأثير مهم يش را طيخو

ک کاملاً قابل قبوول و  يفيک ماران باياز بيمورد ن يدر دسترس بودن داروها

 .ماران به انجام رسانديکمتر توسط ب يپرداخت يها نهيبا هز

نقواط کشوور و    يداروهوا در اق و    يک عرضه تموام يژنر ييدر نظام دارو

کسوووان  يموک  يک و بوا ق يمردم با نام ژنر  يتمام يو برا يمراکز درمان يتمام

طورح  )ران يو ا يظوام دارويو  ن يقبول کرد اجرا ديبا جه يرد در نتيپذ يانجام م

 يتمام يباعث تأثير کاملاً مثبک در نظام سلامک بوده و به طور نسب( کيژنر

حاضر  درحال. ن نعمک برخوردار شوندياز ا  يران بدون سردرگميآحاد مردم ا 

د، فنلانود،  ئکوا، انگلسوتان، سوو   يالات متحده آمريمانند ا يمتعدد يکشورها

بخوش   يپرداختو  يهوا  نوه يکواهش هز  يبورا  لنود يو تا يا، ژاپن، مالزياسترال

جه، عودالک  يها و در نت مهيو ب يدولت يها شتر از بودجهيب يور و بهره  يعموم

 . اند ک پرداختهيژنر يب از داروهايدر سلامک به استفاده و ترغ

هاي کلي سلامک به ساماندهي تقاضا و ممانعک از تقاضواي   سياسک 3بند 

بندي و راهنماهاي بواليني، طورح    اس نظام سطحبراس تنهاي و اجازه تجويز يالقا

گذاري و نظارت کارآمود بور توليود،     ي ملي کشور و سياسکيژنريک و نظام دارو

م رف و واردات دارو، واکسن، مح ولات زيستي و تجهيزات پزشکي با هودف  

 .کند يحمايک از توليد داخلي و توسعه صادرات الزام م

هاي کشور فرض بوده  و ارگانولان ئاسک مذکور بر همه مسياجراي س

 .اسک ضروري و اجباريو بر تمامي اقدامات و ت ميمات کشوري 

ران با عنايک به فرمان مقوام  يا  ياسلام يجمهور يفرهنگستان علوم پزشک

سلامک، بر گردآوري، تهيه، تودوين،   يکل يها اسکيس 3معظم رهبري در بند 

طورح ژنريوک و نظوام ملوي     هواي   تحقيق در زمينوه ... تنقيح، اصلاح، تکميل و

دارويي کشور بر مبناي منابع موجود و اقدامات انجام شده و مورد قبول و مبنوا  

ريوزي واردات و   ي در برناموه يو ها براي اتخاذ ت ميم، اقودامات اجرا  قراردادن آن

ربط در سطوح عوالي و   ي کشور تأکيد کرده و تغيير مسئولان ذييتوليدات دارو

ن راسوتا  يدر همو . هوا باشود   موانعي در اجوراي آن  ايد نبمياني تشکيلات اداري 

مين أتو  ،تنظيم بازار دارو، کينرژح نظام يصح ير به منظور اجرايز هايشنهاديپ

حمايک از نظام سولامک و جلووگيري از    ،داروي ساخته شده ،ييمواد اوليه دارو

 :شود يه مئي اقدامات زير ارايعوارض و مخاطرات دارو

 هواي  نوام  يبر مبنوا  تنهاران يا يهرسک داروهاک فيژنر ييدر نظام دارو 

داروهوا   يرتجوار يو غ( INN: International Nonproprietary Name)ک يژنر

و   يعمووم  يز از اسوام يو ن يبو يترک يدر موورد داروهوا  . شوود  ين ميتدو

ران توسوط  يو ا يفهرسوک داروهوا  . شوود  يها اسوتفاده مو   آن يتجارريغ

شوود و   ين و روزآمود مو  يتدو "رانيا ين داروهايو تدو يبررس يشورا"

، يياز نظام سلامک کشور خواهود بوود کوه کوارآ    يمورد ن يشامل داروها

نظام سلامک کشور با اسوتناد   يها برا نه اثربخش بودن آنيسلامک و هز

فهرسوک داروهواي مجواز     .ده اسکيمعتبر به اثبات رس  يبه شواهد علم

کي تعيوين و  توسط وزارت بهداشک درمان و آموزش پزشو  د مستمراًيبا

اسک ورود، توليد و عرضه دارو خارج از فهرسک فوق  يهيبد. اعلام شوند

ز دارو توسوط پزشوک خوارج از فهرسوک     ين تجوو يهمچن. اسکممنوع 

 .ق شوديد نظارت کامل و دقين امر بايبوده و بر ا يرقانونيغ ييدارو

 ک يو موورد حما  ين فهرسوک داروهوا  يتودو  يران مبنايا يفهرسک داروها

ن بخوش روشون   يو ک در اينکته قابل اهم. مه گر خواهد بوديب ياه سازمان

کشور از فهرسک تعهودات   ييم فهرسک داروياسک استقلال تنظيکردن س

نوه   ياسک کوه بوه روشون    ين مطلبيگر اسک و امهيب يهاسازمان ييدارو

کوه   تعاون، کار و رفواه اجتمواعي  تنها در ارتباط با دو وزارتخانه بهداشک و 

شوفاف و   يد بوه خووب  يدر سطح جامعه با يو حت يپزشکدر سطح جامعه 

در فهرسوک   ياساسو  يشوود داروهوا   يشونهاد مو  يپ .شوود  يسواز  فرهنگ

 .رديمکمل قرار گ يها مهيه در فهرسک بيه و بقيپا يها مهيب

  در کشووربايد بوا نوام    داروهاي توليدي در نظام دارويي ژنريک همه

سوازي مجازنود بوه    هواي دارو  با اين وجود شرکک. ژنريک توليد شوند

هواي   منظور فراهم شدن امکان رديابي مح ولات خود توسط سازمان

 هوا توسوط تجويزکننودگان و    کننده و همچنوين شناسوايي آن   نظارت

کنندگان با تغيير در شکل و ظاهر داروهاي توليدي، استفاده از  م رف

هاي مختلف صرفا با نام ژنريک دارو، براي داروهاي توليدي بندي بسته
 
 وووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووو

 .بندي و توسط معاونک علمي تنظيم شده اسک اين سند مح ول مذاکرات علمي انجام شده در فرهنگستان علوم پزشکي اسک که در هيئک رييسه جمع* 
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 .جاد کننديا ييک مستقل و قابل شناسايخود هو

 موجوود   يفا از اقلام داروهاصر ز داروهايتجوک يژنر ييدر نظام دارو

هوا و در   ک آنيو ران مجاز بوده و الزامابا نام ژنريا يدر فهرسک داروها

 .رديگ يچارچوب مفاد بند فوق صورت م

 ک ينام ژنر يد منح را بر مبنايبا يسيک نسخه نويژنر ييدر نظام دارو

 .ک باشديژنر يمار مطابق دارويبه ب ل داروهايتحو و

 موجوود در   يد در مورد داروهوا يبا واردات داروک يژنر ييدر نظام دارو

سوازمان غوذا و دارو    ندارند و در يد داخليران که توليا يفهرسک داروها

ص سازمان غذا و دارو يها به تشخ آن يد داخليا تولياند و  دهيبه ثبک رس

 يد و م ورف داروهوا  يو تول. رديدهد صورت پذ يماران را نمياز بيکفاف ن

د توسوط  يو سوتند با يلازم برخووردار ن  يسوتانداردها د داخل که از ايتول

نوان پزشوکان و   يکوه اطم  ينحوو ه سازمان غذا و دارو متوقف شوود، بو  

 ييواردات داروهوا . ساخک داخل جلب شود يداروسازان در مورد داروها

ن يو د ممنوع و در صورت کمبود ايشوند، با يد ميکه در داخل کشور تول

و توسعه امکانات  يد داخليک توليقود امکانات لازم در جهک تيداروها با

بوه   ياتيو از حيو ط نيدر شرا. ابديسازمان  يدکننده داخليکارخانجات تول

ک يو ازهوا در  يپوشش ن يد سازمان غذا و دارو براييأاز داروها با ت يبرخ

 .تواند وارد شود ين دارو مياز ا ير محدودي، مقاديبازه کوتاه زمان

 پخوش   يهوا  توسط شرکک تنها اداروه عيتوزک يژنر ييدر نظام دارو

ثبک  ياز سازمان غذا و دارو و در چارچوب داروها  يمجوز رسم يدارا

 .رديپذ يدر آن سازمان صورت م شده
 موجوود در فهرسوک    يداروهوا   يعلم يمعرفک يژنر ييدر نظام دارو

بوا   يجامعوه پزشوک   ييران جهوک اطولاع و آشونا   يو ا يداروهوا  يرسم

سازمان غذا و دارو  يها الب دستورالعملداروها و در ق يعلم يها يژگيو

غ و يو کند و جنبه تبل ييالقا يجاد تقاضايکه ا يتيمجاز بوده و هر فعال

 .باشد ي، ممنوع ميواردات يژه در مورد داروهايداشته باشد، بو يابيبازار

 د داخول  يو تول يمک داروهاين قييدرخ وص تع :دارو يمت گذاريق

د يو نوه تول يبه يها وز کردن روشر ، بهيدر نظر گرفتن ارزش دانش فن

(cGMP)و سوود   ها نهيهزر ي، سايرسان ق و توسعه، اطلاعينه تحقي، هز

موک  يد بوا ق يو ن داروها بايمک اين حال قياسک و در ع  يالزام يمنطق

 .داشته باشند يف شده ايتناسب تعر يمشابه واردات يداروها

 در از علول فسواد    يکو ي: عدم تعارض منافعک يبر رعا ينظارت جد

زان حوزه ير گذاران و برنامه اسکينفع بودن س يحوزه سلامک کشور ذ

ن فسواد  يو از ا يرياسک کوه جلووگ   خدمات ود يسلامک در بخش تول

 .طلبد يق بر آن را ميرانه و نظارت دقين سختگين قوانيتدو

 و  يبررسو  يشوورا  همانند داروها توسطبايد ز يمجاز ن يها فهرسک مکمل

که مطوابق   ييها کشور و فقط مکمل يه ايغذت يها ن فهرسک مکمليتدو

ن و ينودارد تودو   يغوات يها ثابک شده اسک و جنبه تبل ر آنيثأت  ياصول علم

محول  . د داخل دارند ممنووع شوود  يکه تول ييها واردات مکمل .ابلاغ شود

در ( م مورد م رف ورزشوکاران يحج يها از جمله مکمل)ها  فروش مکمل

د يو ز بايو هوا ن  درخ ووص مکمول   يرسان عاطلا يچگونگ. باشد يداروخانه م

ن ورود، يهمچنو . رديق سازمان غذا و دارو قرار گيتحک کنترل و نظارت دق

 .ممنوع شود  يخارج از فهرسک رسم يها زمکمليد و تجويتول

 8511ران از سوال  يو در ا يسواز  صنعک واکسن :د واکسنيت توليوضع 

کرد کوه    يميشرفک عظيچنان پ يشروع و در مدت کوتاه يشمس يهجر

ف چنود  يو رد هوم  يدا کرد و در سطح جهوان يران در منطقه مقام اول را پيا

ن صونعک در  يو سابقه درخشان ا با وجود قرار گرفک، يتو بزرگ جهانيانست

 يرشمسو يچوون مرحووم اسوتاد دکتور م     يکشور کوه بوا حروور بزرگوان    

ران يو ن امر موجب شد که ايدر ا يتوجه يسفانه بأشده اسک مت يگذار هيپا

 ييتوهايش به واردکننده بزرگ واکسون در منطقوه از انسوت   يسال پ 81از 

 يرانو ين اادسوک محققو   هدر خارج از کشور شود کوه در گذشوته، خوود بو    

ک يريو مود  يگذار هيک، سرمايآنچه که مسلم اسک حما. اند شده يانداز راه

نوده جامعوه   يو نسول آ  يح در صنعک واکسن در سلامک نسول فعلو  يصح

هوا و   نوه ين مهوم ، مشوکلات، هز  يو ده گورفتن ا يدداشته و نا ينقش اساس

نوده در بور   يآ يهوا  سلامک جامعه و نسل يرا برا يريناپذ خسارات جبران

ن مشوکل سواختار   يو ل مهوم ا يو از دلا يکيرسد  ينظر مه ب .خواهد داشک

واحود بووده و    يموجوود در کشوور و نداشوتن متوول     يتوهايانسوت  يدولت

درخشوش مجودد کشوورمان در     براير يز يراهبرد يشنهادهايپ بنابراين

 :شود يه مئربط ارا يذ يين اجراولائن صنعک مهم به مسيا

ا توجه خواص شوود و کشوور موا     يدر دن يواکسن ساز يها يبه نوآور .8

 .ها جلو رود همگام با آن

ک ينه تربيخود را در زم يفعل يها اسکيتو پاستور سيو انست يسسه رازؤم .2

د ين خطوط توليهمچن. دامه دهندا يد دانش فنيمحقق و تول يانسان يروين

 .ا شوديک احيفيک و کيبا بهبود کم يسنت يها ل شده واکسنيتعط

 يهوا  يرويو هوا ن  ن دانشوگاه يتو پاستور و همچنو يو انست يمؤسسه راز .5

 .ن کننديد واکسن تأمينه توليرا در زم يمتخ ص بخش خ وص

د يو نه توليدر زم يو در اسرع وقک از بخش خ وص يدولک به صورت جد .4

که  شودک يريو مد يزير برنامه يو به نحو کندک يد حمايجد يها اکسنو

ن شوده و  يبه صورت تروم  يواردات از بخش خ وص ياز خود را به جاين

 .ن کنديمأو ت يداريدر قبال مح ول مطابق استاندارد خر
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