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 دهيچک
و  داروياي  هااي هزيناه  کااهش  به توان آن مي مهم نتايج و از مطرح 0301 سال در داروها بيشتر چه هر دسترسي براي ژنريک طرح :و هدف زمينه

 حفا   در جهت ها تشرک لذا گرفت؛ قرار داروساز هاي شرکت استفاده مورد ايران در دارو برندينگ 0301 سال از تدريج به. کرد اشاره کاهش واردات

 . آورند دست هب بيشتري بازار سهم نام، در تمايز با و رسانده بفروش بالاتر قيمت با را داروها بتوانند تا کردند استفاده ژنريک -برند نام از بازار سهم

 تغييرات و ايران دارويي نوين نظامرباره د ژنريک، -برند و ژنريک داروهاي شرايط واکاوي به نسبت مستندات و آمار آوري جمع با مطالعه اين در :روش

 .است آمده عمل به بررسي اسلامي انقلاب از پس شده حاصل

 94درصد داروهااي ژنرياک از    0411تا  0340رغم دو دهه نظام دارويي ملي کشور که بر پايه داروهاي ژنريک بنا نهاده شده بود از سال  به :ها يافته

 -ها با نام برند درصد پروانه 31داروي پرفروش عددي نيز  011ژنريک افزايش يافته و در بين  -اد داروهاي برنددرصد کاهش يافته و تعد 01درصد به 

 14به  0311درصد در سال  00ژنريک نيز از-ها با تجويز داروهاي برنداز نقطه نظر بار مالي و هزينه تحميل شده به بيماران و بيمه. ژنريک بوده است

 .نسبت به کل رسيده است 0340درصد در سال  94سپس به  و 0343درصد در سال 

بر ترويج داروهاي ژنرياک در نظاام سالامت    ... هاي کلي نظام سلامت مانند ابلاغيه مقام معظم رهبري و  در اسناد راهبردي و سياست :گيری نتيجه

هاا،   تماايز باين شارکت   : ژنريک به جهت موارد زير -وهاي برندگرايش به دار. گذاري شده؛ اما از نقطه نظر عملياتي روند برخلاف اين بوده استصحه

نامه ساازمان  ژنريک بر اساس سه آيين -ها به اخذ پروانه با نام برند افزايش سهم بازار با معرفي و افزايش قيمت دارو راهبرد مهم بوده و تمايل شرکت

نامه بازاريابي و معرفي محصولات دارويي در اين مهم گذاري داروها، آئينه قيمتگذاري داروها، ضابطضابطه نام: غذا و دارو و وزارت بهداشت مشتمل بر

 . کننده بوده است تسهيل
 

 دارورساني هاي نظام دارو، قوانين ژنريک، داروهاي دارويي، خدمات: ها کليدواژه

 
 مقدمه

و  اسات هدف نهايي نظام سلامت حف  و ارتقاء سلامت در سطح جامعاه  

باراي بهباود   ( هاي بيولوژيک ها و نيز فراورده واکسن داروها،)محصولات دارويي 

نظاام داروياي    طرح 0301در سال . باشند و ارتقاي سلامت ضروري و لازم مي

در جهت دسترسي هر چه بيشتر داروها فارغ از امور تجااري،   (ژنريک)در ايران 

هااي   تاوان باه کااهش هزيناه     از نتايج مهم اين طرح مي. (0)تبيين و آغاز شد

 0393درصاد در ساال    34دارويي در سبد خانوار و نيز کااهش واردات دارو از  

 .(2)اشاره کرد 0302درصد کل ارزش ريالي در سال  1به حدود 

اي، داروهاي برناد   با ورود داروهاي تک نسخه 0301از سال تدريج  به

ژنرياک اروپاايي و ساپس تولياد تحات      -اصلي و داروهاي ژنريک يا برناد 

عنوان يكي از ابزارهاي معرفي مورد  ها، برندينگ دارو در ايران بهآن ليسانس

قرار گرفت تا بتوانند سهم باازار داروياي را    هاي داروسازي استفاده شرکت

باه انتخااب ناام     از ايان رو حف  و نيز موجب افزايش سهم باازار شاوند؛   

هاا   شرکت و و معرفي اين داروها روي آوردند اختصاصي براي داروي خود

 ژنريک استفاده کردند تاا -اي حف  سهم بازار از نام اختصاصي و يا برندبر

فروش رسانده و با تمايز در نام، سهم بازار  بتوانند داروها را با قيمت بالاتر به

  .ژنريک گزينه راهبردي شد-دست آورند از اينرو انتخاب نام برند هبيشتري ب

گذاري نظام  ي در سياستهاي راهبرد ابلاغيه ،با توجه به اسناد، قوانين

 001مانند ابلاغيه مقام معظم رهبري دراجاراي بناد ياک اصال      سلامت

ه ژنريک، با  ،«04ماده »ساله ششم  0بر طبق قانون برنامه  قانون اساسي و
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 و همكاران مرتضي نيلفروشان

 ، شماره سوم0410دوره ششم، پاييز  نشريه فرهنگ و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكي /444

عنوان رکن اساسي نظام دارويي ايران تبيين شده و در بيانيه فرهنگساتان  

يياد و  أنظاام داروياي ت  نيز بر طرح ژنرياک   0341علوم پزشكي در تيرماه 

 (0-3. )گذاري شده است صحه

هدف از اجراي اين طرح تحقيقاتي ارزيابي روند اجراي طرح ژنريک و 

دراين طرح وضعيت داروسازي ايران در قبل  ،نظام ملي دارويي کشور بوده

ي سااوم و هااا دهااه و( ژنريااک)هاااي اول و دوم ، دهااه(برنااد)از انقاالاب 

 .گردد تشريح ميتوصيف و ( ژنريک-برند)چهارم

 

 روش مطالعه کمی

آوري اطلاعات و آمارهاي زير نسبت به واکاوي  در اين مطالعه با جمع

 :ژنريک بررسي به عمل آمده است-شرايط داروهاي ژنريک و داروهاي برند

    از ساال   اطلاعات توليد و واردات و فروش داروهاا در قبال از انقالاب

 ؛0393تا  0303

 0393هااي   ليد شده، وارد شاده در ساال  اطلاعات فروش داروهاي تو 

 ؛ 0344لغايت 

 فايل ارساالي از ساازمان غاذا و    )هاي دارويي در ايران  اطلاعات پروانه

 ؛(0411مهرماه  دارو در

 طبق بر پرفروش داروي يكصد حدود هاي پروانه تجاري اسامي بررسي 

 ؛0344 سال آمارنامه

 يافتاه  اي توسعهبررسي روند مصرف داروهاي ژنريک و برند در کشوره 

OECD در دو دهه اخير؛ 

 ژنرياک در اياالات متحاده    -هاي داروهاي ژنريک، برناد و برناد   پروانه

 ؛2120لغايت  0441آمريكا از سال 

 ژنريک و مقايسه اطلاعات فروش داروهاي -اطلاعات بار مالي داروهاي برند

 .در ايران 0340تا  0311هاي  ژنريک در سال-ژنريک، برند و برند

 

 مطالعه کيفی روش
آوري مستندات زير نسبت به واکااوي شارايط    در اين مطالعه با جمع

تغييرات حاصل شده در چهار دهه  نظام نوين دارويي ايران، طرح ژنريک و

هااا و  نامااه پااس از انقاالاب اساالامي، بررسااي اسااناد بالادسااتي و آيااين  

 :هاي مرتبط با مطالعه بررسي به عمل آمده است بخشنامه

 يت توليد؛ واردات، فروش، توزيع، مالكيت و قوانين مربوط بررسي وضع

 به دارو در قبل از انقلاب؛ 

   بررسي وضعيت توليد؛ واردات، فروش، توزيع و قوانين مربوط باه دارو

 در پس از انقلاب؛ 

 هاي سازمان غذا و دارو مرتبط باا داروهااي    نامه بررسي ضوابط و آيين

 ژنريک؛ -برند ژنريک و

 مقاومتي در نظام سلامت؛ بررسي اقتصاد 

    هااي کلاي در نظاام     بررسي اسناد بالادساتي و راهباردي و سياسات

 001در اجراي بند يک اصل مانند ابلاغيه مقام معظم رهبري  سلامت

 ؛ساله ششم 0قانون برنامه قانون اساسي و نيز 

 انديشاي و مكاتباه باا اعضااي هئيات ماديره سانديكاي         جلسات هم

  ؛انسانيصاحبان صنايع داروهاي 

   طرح موضوع در جلسات گروه علوم دارويي فرهنگستان و اخاذ

 .نظر خبرگان

 :باشد هاي بررسي شده در اين مطالعه شامل موارد زير مي شاخص

 ژنريک، تحت ليسانس و برناد  -هاي داروهاي ژنريک، برند تعداد پروانه

 ؛اصلي در ايران

 و برند در سااير   ژنريک-برند ،هاي داروهاي ژنريک تعداد و روند پروانه

  ؛کشورها

 ژنريک در مقايسه با داروهاي ژنريک-بارمالي داروهاي برند . 

هاي کمي و کيفي و بخصاو    در مجموع با تجميع اطلاعات به روش

 .اخذ نظر از خبرگان نسبت به تحليل اين مهم اقدام شد

 

 ها و نتايج يافته

 نظام دارويی ايران قبل از انقلاب اسلامی
 هجاري شمساي   0241خارداد   01زشكي کشور مصوب قانون امور پ

براي اولين بار به منظور حف  و صيانت از سلامت افراد تدوين و تصاويب  

قانون امور پزشاكي و داروياي باه تصاويب مجاالس       0334در سال شد و 

امر نظارت کيفي بر توليد و  ،41هاي دهه  از اواخر سال. گذاري رسيد قانون

ام جازء وااايف قاانوني مساتمر اداره کال      واردات شكل گرفت و اين اقاد 

اياران فهرسات داروياي و ياا ساازمان و      در . نظارت بار دارو قارار گرفات   

با توجه باه تصاويب   . تشكيلاتي براي تعيين فهرست دارويي وجود نداشت

از حادود   21کميسيون ماده  0334قانون امور پزشكي و دارويي در سال 

و سپس از سال ( احد امور داروو)در اداره کل خدمات درماني  0330سال 

کل مصارف دارو در ساال   . در اداره کل امور دارو شروع به کار کرد 0349

. رسيد 0300ميليون ريال در سال  22491ميليون ريال به  339از  0340

مقرر شد سازمان غذا و دارو تشكيل و وايفه ماديريت بار    0300در سال

هاي کنتارل دارو و غاذا،    مايشگاهاداره کل نظارت بر امور دارو، اداره کل آز

هااي   اداره کل نظارت بر مواد خوراکي و بهداشاتي، اداره کال آزمايشاگاه   

تشخيص طبي، اداره کل نظارت بر مواد و تجهيازات پزشاكي، آزمايشاگاه    

اين  0309در سال . اداره نظارت بر مواد مخدر را به عهده بگيردو رفرانس، 

مل به معاونات دارو و غاذاي وزارت   سازمان منحل و واايف آن به طور کا

 .منتقل شد شت، درمانبهدا

 

 نظام نوين دارويی کشور 
 «جامعه داروسازان ايران»انقلاب اسلامي اولين سمينار  پس از پيروزي

در اين سمينار . برگزار شد 0301در بحث تحول در نظام دارويي در مرداد 
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 ارزيابي روند اجراي طرح ژنريک و نظام دارويي ملي کشور

 440/نشريه فرهنگ و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكي ، شماره سوم0410ز دوره ششم، پايي

تادريج افكاار    باه مورد بررسي قرار گرفات و   «طرح ژنريک»موضوع ايجاد 

هاي دارويي چند  با توجه به تملک کارخانه. مسئولان را متوجه آن ساخت

هاي صاحب ليسانس و عدم امكان  مليتي و عدم همكاري اقتصادي شرکت

. غيار قابال اجتنااب باود     استفاده از نام برند اصلي، استفاده از نام ژنرياک 

. بوده است «ارويینظام نوين د» ترين رکن مهم «نام ژنريک»استفاده از 

دسترسي بيشتر داروها و ارزان شدن ناگهاني و قابل توجه قيمت داروها در 

گيري از نام ژنريک ‌بهره .هاي اول تحفه بسيار ارزشمند اين تحول بود سال

تا اوايل دهه هشتاد بطور وسيع و کمابيش کامل در توليد داخلاي کااربرد   

 . داشته است

اي قانوني در مقطع آغازين انقلاب، ياک  ه باتوجه به عدم وجود پايگاه

حال   در اين راه. دست آمد ههاي ممكن ب مدت در بين تمام راه حل کوتاه راه

بلكه  خلاصه نشد؛« ژنريک»تغييرات نظام دارويي در صرف استفاده از نام 

نظااام  »در . طور عام در بستر تغييار قارار گرفات    هب «دارويي کشور نظام»

 : طاور مشخاص مطرح شد هاج اصل بپن« ناوين دارويي کشور

  استفاده از نام ژنريک؛ .0

هاي تحات کنتارل دولات مانناد      با محوريت موسسه واردات متمرکز .2

شرکت سهامي دارويي کشور، شرکت ساهامي داروپخاش و ساازمان    

  هلال احمر؛

  توزيع دارو در سراسر کشور؛ .3

  .تملک کارخانجات دارويي چند مليتي .4

 يکمعرفي علمي داروهاي ژنر .0

اشاتهار   «فهرسات ژنرياک  »اولين فهرست داروهاي ژنريک که به نام 

ماده شيميايي تدوين شاد و ساپس باا     021با حدود  0304پيدا کرد در 

طاور   هب «شوراي بررسي و تدوين فهرست دارويي کشور»توجه به تشكيل 

پيوسته پيشنهادهاي متعددي در جهت حذف يا اضافه کاردن داروهاا باه    

  .فهرست مطرح شد

ترين بخش از اصلاحات دارويي کشور تبديل  يكي از مهم ترين و بالنده

باوده اسات و    «ژنرياک »باه   «تجارتي»محصولات دارويي توليد داخلي از 

هااي   مستند صدور پروانه ،«ژنريک»توليد داروهاي تجارتي با تغيير نام به 

 .ساخت داروهاي ژنريک قرار گرفت

 

 واردات
ه وي کشور از طريق يک شرکت دولتي بدرصد دار 01واردات بيش از 

ها شرکت وارداتي خصوصي  ده وحذف «شرکت سهامي دارويي کشور»نام 

هاي اول بوده که  در سال «نظام نوين دارويي»ترين بخش  بدون ترديد مهم

تاا  . ترين قسمت تحول نظام دارويي بوده است اين امر بزرگترين و پيچيده

شرکت در بخش واردات دارو  000ور قبل از اجراي نظام نوين دارويي کش

 0301واردات دارو در الگوي تعريف شده تا اواخر ساال  . کردند فعاليت مي

مراکاز تاک   »باا ايجااد    0301دراواخر سال . به همين نحو ادامه پيدا کرد

اي  در ابتدا واردات اقلام فوريتي توسط سه شرکت تاک نساخه   «اي نسخه

هااي داروياي وارداتاي     مجدد شرکت آغاز شد و به دنبال آن با فعال شدن

گرفات الگاوي واردات دارو    خصوصي که بعد از حدود دو دهه صورت ماي 

مأموريت واردات عمده را باه   «شرکت سهامي دارويي کشور»تغيير کرد و 

 (2. )شكل قبلي از دست داد

 

 چند مليتی های تملک کارخانه
شاتر چناد   کارخانه باا سارمايه خاارجي و بي    04در بدو انقلاب تعداد 

با توجه . اند هاي توليد دارو اشتغال داشته مليتي در داخل کشور به فعاليت

ها و خالي شدن انبارها، عدم همكاري ايان   اوليه اين کارخانه به اتمام مواد

هاي چند مليتي اجتناب ناپذير بود و  ها در توليد دارو تملک کارخانه شرکت

رسيدند کاه بادون تسالط بار     به اين نتيجه  «نظام نوين دارويي»طراحان 

ها اجراي  هاي مديريتي در اين کارخانه واحدهاي توليدي و استفاده از اهرم

با  شت، درمانيهاي تحول نظام دارويي متصور نيست؛ لذا وزارت بهدا برنامه

هماهنگي وزارت صنايع در آغاز نسابت باه اعازام مادير دولتاي باه ايان        

اه لاهاه عملياات تملاک ايان     ها اقدام کارد و باه تادريج در دادگا     شرکت

 .ها به سرانجام رسيد کارخانه

 

 تبليغات و معرفی 
اين اقادام  . دارويي متوقف شد تبليغات «نظام نوين دارويي»با اجراي 

العملي در قبال اقدامات غيرعلمي و گاهي اقدامات  چنانكه بيان شد عكس

ارات فقدان انتش 0392در سال . هاي دارويي بوده است سوء تجاري شرکت

بيش از هر زمان حاد  و اطلاعات علمي ناشي از انحلال واحدهاي تبليغاتي

 0مقرر شد  «کميسيون قانوني ساخت دارو»از اين رو بر اساس مصوبه . شد

هاي بعاد   در سال. هزينه شود «نظام ژنريک»درصد براي معرفي داروهاي 

د طور کامل حاذف شاد و معرفاي داروهاا باه عهاده خاو        هاين مورد نيز ب

 .هاي توليد کننده يا وارد کننده قرار گرفت شرکت

 

 گذاری قيمت
هاي قبال از   گذاري داروهاي توليد داخل در سال از نظر قانوني قيمت

نبوده و وزارت بازرگااني در قالاب    شت، درمانيانقلاب به عهده وزارت بهدا

کنناادگان و توليااد کنناادگان در اياان مااورد  سااازمان حماياات از مصاارف

به بعد با توجاه باه تبصاره     00/9/0390در . نوني داشته استقا مسئوليت

قااانون مربااوط بااه مقااررات امااور دارويااي اختيااار  21الحاااقي بااه ماااده 

 .طور رسمي به کميسيون قانوني واگذار شد هگذاري ب قيمت

 

 قوانين و ضوابط
قانون در ارتباط باا دارو   ترين ترين و مهم چنانكه ذکر شد اصلي

قانون مربوط به مقررات امور داروياي و  »نام  و تحت 0334در سال 
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قاانون مزباور   . به تصويب مجلس شوراي ملي رسيده است «پزشكي

هاااي مختلااف پزشااكي اعاام از امورپزشااكي،   درآغاااز تمااام بخااش

پزشكي، آزمايشگاهي، دارويي و غذايي را تحت پوشاش خاود    دندان

ين هاي بعد به تناساب نيازهااي موجاود قاوان     داشته؛ ليكن در سال

هااي مختلاف باه     هاي قانوني جداگاناه در بخاش   جديد يا اصلاحيه

تصويب مجلس شوراي ملي و سپس مجلس شوراي اسلامي رسايده  

تهيه اصلاحيه قانون فوق در بخش دارو باا الهاام از نيازهااي    . است

در حوزه معاونت دارويي  0392ناشي از اجراي طرح ژنريک از سال 

قضاايي و کيفاري در    وارد و بندهايبا توجه به م. و غذايي آغاز شد

هاي اين اصالاحيه قاانوني، باه ناچاار طارح آن در       برخي از قسمت

هرحال اصلاحيه مزبور در  به . شوراي عالي قضايي اجتناب ناپذير بود

 . از تصويب مجلس شوراي اسلامي گذشت 0390فروردين سال 

 

 سير توليد و واردات دارو
تا  0393ي و وارداتي از سال در بررسي اطلاعات داروهاي توليد

هااي   هاي زيادي با توجه به راهبردها و سياست فراز و نشيب 0344

اتخاذ شده در نظام سلامت و نيز چگونگي نحوه تخصيص ارز صورت 

گرفات   هايي که تخصيص ارز به سختي صاورت ماي   گرفته، در زمان

کاارد و در  هاااي انقباضااي پيااروي مااي واردات دارو نيااز از سياساات

اي ديگر، در بررسي فروش عددي و ريالي  گونه هاي انبساطي به زمان

خصو  در ساليان  به 0344و  0393هاي  محصولات دارويي در سال

اخير راهبردهاي اتخاذ شده به سامت افازايش تولياد و محادوديت     

باه   0344 واردات تغيير کرده، در مقايسه دو سال ابتدايي و انتهايي

 درصادي جمعيات؛   12افازايش  ( ر در زي 0بر طبق جدول )، 0393

برابر،  3041برابر، ارزش ريالي بازار داروي ايران  0تعداد توليد دارو 

. برابر بوده اسات  0491برابر، سرانه ريالي  1/2سرانه مصرف عددي 

برابار، فاروش    2/9از سوي ديگر، فروش عاددي داروهااي توليادي    

دد داروي برابر، متوسط قيمت هر عا  0144ريالي داروهاي توليدي 

برابر شده اسات، در مقابال فاروش عاددي داروهااي       102توليدي 

درصد کاهش يافته، ولي فروش ريالي داروهاي وارداتاي   94وارداتي 

قيمت متوسط هر قلم داروي توليدي . برابر بيشتر شده است 0342

برابر شده اسات و هماين عادد     011 0393به سال  0344در سال 

برابر است، اين اختلاف زياد مويد عدم  3030براي داروهاي وارداتي 

هار   ،رشد قيمت داروهاي توليدي متناسب با داروهاي وارداتي بوده

آوري باالاتر اساتفاده شاده در     چند عواملي نظير ارز ترجيحي، فان 

باشد؛  مؤثرتواند بر اين اختلاف  ها در اقلام وارداتي مي توليد فرآورده

مقام مقايسه با سااير کالاهاا   اما افزايش قيمت داروهاي توليدي در 

مانند کالاهاي نظام سلامت مويد عدم رشد قيمت داروهاي توليدي 

اطلاعاات  . گاذاري دساتوري آنهاا اسات     با تورم و نيز فضاي قيمات 

تبيين )در متن مقاله تحقيقاتي  0344تا  0393هاي  مربوط به سال

ال در س( ارزيابي روند اجراي طرح ژنريک و نظام دارويي ملي کشور

 .به فرهنگستان علوم پزشكي ذکر شده است 0411

کشور ايران در سال  GDP/Capitaبراساس اطلاعات بانک جهاني ميزان 

دلار  0190باه عادد    0443دلار بوده کاه در ساال    3094برابر با  0414

در . دلار افازايش يافتاه اسات    2422باه   2121کاهش و سپس در ساال  

ددي واردات و سهم ريالي واردات در نسبت سهم ع مقايسه اين اطلاعات با

نظار   باه ( 2121مايلادي  ) 0344تاا   (0414مايلادي  ) 0393هااي   سال

هااي روناد واردات دارو و دسترساي بيمااران باه      رسد يكي از شاخص مي

که واردات و منابع مالي  طوري است به GDP/Capita داروهاي وارداتي ميزان

د و نازول آنهاا باا هام     واردات با هام ارتبااط هام ساويي داشاته و صاعو      

 .(9)باشد مي

 

 OECDوضعيت داروهای ژنريک در کشورهای 

OECD (operation and -Organization for Economic Coدر کشاورهاي  

Development) هاا، داروهااي ژنرياک را     گار و دولات   هاي بيمه نيز سازمان

د ملي کنند تا با توجه به ميزان درآمعنوان داروهاي جايگزين ترويج مي به

درساتي ماديريت    هاي بهداشتي و سلامت در کشورها را باه بتوانند بودجه

 (4-0).کنند

در ايالات متحاده آمريكاا داروهااي     2100در سال  0 بر طبق نمودار

درصد از کل ارزش بازار را شاامل   21درصدي، با  19ژنريک سهم عددي 

 درصاد ساهم عاددي داروهااي     14مي شوند و سپس کشور شيلي نيز با 

ترين رده کشور  و در پايين....... درصد سهم ارزش کل بازار و  00ژنريک و 

 4درصد از سهم بازار آن به داروهاي ژنريک با  1لوگزامبورگ بوده که تنها 

 .درصد ارزش کل بازار اختصا  يافته است

درصد سهم داروهاي ژنريک به کل داروها در کشاورهاي   2در نمودار 

نشان داده شده، که در ايان   2104يالي در سال مختلف از نظر عددي و ر

درصد کال   39درصد عددي داروهاي ژنريک با ارزش  10سال نيز بريتانيا 

و شاخص کال داروهااي ژنرياک نياز در مجماوع کشاورهاي        بازار را دارد

OECD  يک درصد از نظر عددي  2100در مقايسه با سال  2104در سال

در مقاام مقايساه باا    .... هلند و  نادا،افزايش و در مورد کشورهايي نظير کا

افزايش سهم عاددي داروهااي ژنرياک در جهات     ( 2نمودار ) 2100سال 

 .شود خوبي ديده مي هحف  منابع مالي ب

هااي   ازاي هار نفار در ساال    متوسط رشد سالانه هزينه دارو به

آورده شده، براساس  3در نمودار  2100تا  2114 و 2114تا  2113

و دوره ذکار شاده، کشاورها براسااس راهبردهااي      اين نماودار در د 

مناابع باا کااهش رشاد سااليانه       وري خويش سعي در تأمين و بهره

هاااي دارويااي داشااته تااا متناسااب بااا منااابع مااالي بتواننااد  هزينااه

 .دهي و خدمات نظام سلامت را ارائه دهند سرويس
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 1939به سال  1911نسبت اطلاعات فروش داروها در سال  -1جدول 

 سال
نسبت 

 جمعيت

نسبت کل 

فروش 

عددی 

 کشور

نسبت کل 

فروش ريالی 

 کشور

نسبت 

سرانه 

 عددی

نسبت 

 سرانه ريالی

نسبت 

متوسط 

قيمت هر 

قلم 

 فرآورده

نسبت فروش 

عددی در 

محصولات 

 توليدی

نسبت فروش 

ريالی در 

محصولات 

 توليدی

نسبت 

متوسط 

قيمت هر 

قلم 

فرآورده 

 توليدی

نسبت فروش 

عددی در 

محصولات 

 داتیوار

نسبت فروش 

ريالی در 

محصولات 

 وارداتی

نسبت 

متوسط قيمت 

هر قلم 

 وارداتی

0393/0344 12/0 03/0 010/3 1/2 491/0 0/944 20/9 144/0 1/102 39/1 342/0 030/3 

 

 
 )OECD (11در کشورهای  5112سهم داروهای ژنريک در بازار دارويی در سال  -1نمودار 

 
 لات متحده آمريکا دارويی در ايا های پروانه

هاي صادره موجود در کتاب نارنجي سازمان غذا و دارو در در بررسي پروانه

هاايي کاه ناام     ، تنها پرواناه 2120پروانه موجود در سال  41440آمريكا از کل 

بود بررسي و در جدول زير آورده شده است، روند  Aژنريک آن حرف انگليسي 

نشان دهنده راهبرد ( 2)د در اين جدول ژنريک موجو-تعداد اسامي برند و برند

 ( 03) .باشداين سيستم دارويي در جايگزيني داروهاي ژنريک مي

 

در دهه سوم و چهاارم انقالاب    ژنريک-داروهای برند
 اسلامی ايران

اي، داروهاي برناد   به تدريج با ورود داروهاي تک نسخه 0301از سال 

ي و ساپس تولياد تحات    ژنرياک اروپااي  -اصلي و داروهاي ژنريک يا برناد 

عنوان يكي از ابزارهاي معرفي مورد  آنها، برندينگ دارو در ايران به ليسانس

ساز قرار گرفت تا بتوانناد ساهم باازار     هاي توليدي ژنريک استفاده شرکت

دارويي را حف  و نيز موجب افزايش سهم بازار شوند؛ لذا باه انتخااب ناام    

اروهاا روي آوردناد، بيمااران،    اختصاصي براي داروي خود و معرفي اين د

داروسازان و پرشكان نيز تحت تاثير معرفي داروها بصورت مستقيم و غيار  

ژنرياک را پذيرفتاه و هماه و هماه موجاب      -مستقيم فرهنگ برند و برند

 .تشديد رواج فرهنگ برندينگ دارويي شد

 

  تقاضای القايی

و يا مازاد باه  تقاضاي القايي در سلامت به مفهوم ارائه خدمات غيرضروري 

باشد، از اين نظار اساتفاده از    هاي مختلف مي کنندگان با نيت بيماران يا مراجعه

تواند باعث تقاضاي القايي شود؛ زيرا اگرچه نياز باه   ژنريک نيز مي-داروهاي برند

ناچار براي درمان بيمااري خاويش    دارو توسط پزشک صورت گرفته و بيمار به

؛ اما از نظر هزينه پرداختي و يا بار مالي در پزشكي نيازمند استفاده از دارو است

تواند بر روي  ژنريک در مقايسه با ژنريک، مي-به علت قيمت بالاتر داروهاي برند

در خصو  داروهاي برند اصلي نيز ايان ماورد   . بيماران فشار مالي بوجود آورد

 (04. )تواند صادق بوده و موجب بار مالي اضافي در بيماران شود مي
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 OECD (11)در کشورهای  5111سهم داروهای ژنريک در بازار دارويی در سال  -5نمودار 

 

 

 (15) 5112تا  5119های  به درآمد ملی در دوره( قيمت داروخانه) های دارو متوسط رشد ساليانه هزينه -9نمودار 

 

 اسناد راهبردی
دهنااده  بررسااي اسااناد و مسااتندات راهبااردي نظااام ساالامت نشااان

 : باشد ثرگذاري نظام دارويي ژنريک در اين اسناد راهبردي ميا

در هاي کلي سلامت توسط مقام معظام رهباري    ابلاغ سياستدر بررسي  .0

باه   0، در بناد  0343قاانون اساساي در ساال     001اجراي بند يک اصل 

ابلاغيه مقام معظم رهبري نيز از ژنرياک   در. طرح ژنريک اشاره شده است

ک نظام سلامت در تمامي مراحل و امور نام برده شاده  عنوان جز لاينفه ب

 اند؛ ثر دانستهؤو اين مهم را در تقويت و حمايت از توليد داخلي م

نياز باه    4در بناد   04ماده  در (پيوست) بر طبق برنامه ششم توسعه  .2

 ژنريک بعنوان رکن اساسي سلامت اشاره شده است؛

 ملاي  داروياي  نظاام  و ياک ژنر طرح درباره پزشكي علوم بيانيه فرهنگستان .3

عنوان مهمترين رکن نظام سلامت نام بارده شاده و    نيز از ژنريک به کشور

خصاو  در   تسري ژنريک را به تمامي موارد راهبردي در نظام سلامت به

 .حوزه توليد دارو و محصولات بيولوژيک مهم دانسته است
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 ر سازمان غذا و دارو آمريکاژنريک د-های صادره با نام ژنريک و برند درصد پروانه -5جدول 

محدوده زمانی به 

 سال

برند )اسامی غيرژنريک 

 (ژنريک-و يا برند

تعداد کل 

 ها پروانه

های  درصد نام

 تجاری به کل

 درصد 41 0042 000 0441تا 

 درصد 32 920 212 0440-2111

 درصد 23 424 200 2110-2101

 درصد 03 911 09 2100-2100

 درصد 4 0241 002 2109-2120

 

 ژنريک  -ضوابط و قوانين جاری در ارتباط با داروهای برند

هاي توليدکننده دارو  نظر از مسئوليت اجتماعي و رسالت شرکت صرف

هاي  ها بنگاه اين شرکت ،در توليد دارو و تسهيل دسترسي بيماران به دارو

باشاند، باا    ماي  .... اقتصادي بوده و نيازمند سودآوري و برگشت سارمايه و 

هاي دارويي، رقابات   توجه به سه عامل تأثيرگذار کيفيت داروها در شرکت

هاا بار    شارکت  هااي  ها در سهم بازار و توسعه آن و نيز درخواسات  شرکت

نامه  ها متناسب با تورم، موجب شد تا با اين سه ضابطه و آيين اصلاح قيمت

ناماه   و آياين  (09)گاذاري   ، ضابطه قيمات (00)گذاري داروها  ضابطه نام)

ژنرياک  -نقشي بسيار مهم در رواج داروهاي برناد  (00)معرفي محصولات 

و بار   ماؤثر ژنريک -ايفا کنند و به نوعي اين مستندات در ترويج نظام برند

هاي  اند و شرکت سازي نظام نوين دارويي ايران تاثيري بازدارنده داشته پياده

در جهات  ... غاتي و بازارياابي و  دارويي از اين سه بخشنامه و ابزارهاي تبلي

هااي راهباردي    حف  سهم بازار خويش و يا ارتقاي آن و تبياين سياسات  

 خويش بخصو  در برندينگ، و اهداف اقتصادي مترتب استفاده کرده تاا 

 (00-00. )بيلان مالي بهتري در هر سال داشته باشند

 

 داروها هایاطلاعات پروانه

روهاي شايميايي از ساازمان   اطلاعات فايل ارسالي در مورد دا

غذا و دارو مورد بررسي قرار گرفت، در فايال تهياه شاده توساط     

هااي فعاال در فايال ماذکور      سازمان غذا و دارو، تعداد کل پروانه

پرواناه   3943پروانه با نام ژنرياک و   3909پروانه بوده که  0204

از نظر سير تاريخي نيز  .است( درصد 01)ژنريک -فعال با نام برند

 4ژنريک فعال با تااري  صادور در نماودار    -هاي برندتعداد پروانه

 .آورده شده است

 

های داروهای پرفروش بار   بررسی اسامی تجاری پروانه
 1911طبق آمارنامه سال 

يكصاد داروي پرفاروش کاه در     0344در بررسي آمارنامه سال 

درصد فروش کل ريالي را  31درصد فروش کل عددي و  00 مجموع

و ( همؤثرچند ماده ) مورد داروهاي ترکيبي 03تعداد )ند، شامل شد

 11از  ،(يک مورد آب مقطر بوده که از گروه مطالعاه خاارج شادند   

 331پروانه وجاود داشات کاه     112مورد عنوان دارويي در مطالعه 

هاا   درصاد پرواناه   31)ژنرياک بودناد   -مورد آن داراي اسامي برناد 

هيچ پروانه ژنريک نداشاتند و   دارو 4(. ژنريک داشتند-هاي برند نام

 . نام ژنريک بودند ها دارو همه پروانه 04

 

 ژنريک -برند بار مالی داروهای

بخش از مطالعه، بار ماالي و ميازان فاروش داروهااي      در اين

از ساال   در مقايساه باا داروهااي ژنرياک     برند ژنرياک در کشاور  

ف ردي 3در جدول . مورد بررسي قرار گرفته است 0340تا  0311

ژنرياک   -اول افقي ميزان تفاوت داروي ژنريک را باا داروي برناد  

دهاد، ردياف دوم افقاي     نشان ماي  0340تا  0311ي ها طي سال

نشان دهنده بازار داروياي کشاور در صاورت تجاويز فقاط داروي      

و ردياف ساوم افقاي نشاان      0340تا  0311ي ها ژنريک طي سال

. اسات  0340تاا   0311ي هاا  طاي ساال   دهنده مصرف کل باازار 

 (ارقام به ميليارد ريال است)

 

 
 1911تا  1911های  ژنريک در مقايسه با ژنريک در سال-های برند و برند درصد پروانه -4نمودار 
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 و همكاران مرتضي نيلفروشان

 ، شماره سوم0410دوره ششم، پاييز  نشريه فرهنگ و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكي /011

 1911تا  1911در مقايسه با داروهای ژنريک از سال  بار مالی داروهای برند ژنريک در کشور -9 جدول

 1911 1913 1912 1914 1919 1915 1911 1911 1911 1911 سال

تفاوت ژنريک 

 با برند ژنريک
00/019 21/210 22/910 39/343 01/340 42/140 11/444 014/001 000/444 40/200 

 42/409 01/003 00/142 49/400 04/342 21/140 00/404 01/013 00/120 02/014 ژنريک

 031/002 004/222 090/002 030/420 019/430 01/434 03/120 40/341 32/122 20/400 کل بازار

 

 1911در سال  داروی پر فروش در کشور 11بار مالی  -4جدول

 کل بازار مبلغ اختلاف ژنريک و برند ژنريک درصد اختلاف نام ژنريک

Amoxicillin 00 231/030/111/399 431/119/001/002/2 

CLOPIDOGREL 75MG TAB 44 140/910/402/104 004/420/934/044/0 

ALBUMIN (HUMAN) 20% 50ML VIAL 11 003/190/010/310/0 391/109/030/003/0 

CEFIXIME 400MG TAB 01 023/120/340/010 020/129/204/212/0 

INTERFERON B 1A 30 MCG VIAL 31 201/940/041/000 201/940/013/011 

METFORMIN HCL 500MG TAB 04 242/199/100/011/9 101/034/100/021/1 

ENOXAPARIN 100MG/ML (4,000 U) 0.4ML SYRINGE 29 440/391/133/041/0 332/011/412/490/0 

ATORVASTATIN 20MG TAB 03 914/109/310/000 904/131/011/120/0 

TAMSULOSIN 0.4 MG 91 940/490/291/300/2 432/031/421/402/3 

OMEPRAZOLE 20MG CAP 99 944/029/001/044/3 040/101/334/901/0 

 

در  داروي پرفاروش در کشاور   01ر بررسي ديگري، اقدام به انتخاب د

و بررسي بار مالي ايجاد شده در اثار اساتفاده داروهااي برناد      0340سال 

( با خارج کردن داروهاي برناد )ژنريک به جاي داروهاي ژنريک انجام شد 

همانگونه که مشخص است بيشترين درصد اختلاف مياان مصارف داروي   

 11ژنريک مربوط باه داروي آلباومين انسااني باا     -هاي برندژنريک با دارو

تاوان در اخاتلاف قيمات     درصد اختلاف است که البتاه دليال آن را ماي   

آلبومين وارداتي با استفاده از پلاسماي داخلاي و آلباومين وارد شاده باه     

 .(4جدول )صورت تجاري دانست 

روهااي  بيشترين مبلغ ريالي اختلاف ميان مصرف داروي ژنريک باا دا 

رياال   242/199/100/011/9 ژنريک مربوط به داروي متفاورمين باا  -برند

تاوان باه دليال وجاود و مصارف باالاي        اختلاف است که دليل آن را مي

 .ژنريک دانست-داروهاي برند

، 0340تا  0311هاي  دهد طي سال بررسي بازار داروهاي کشور نشان مي 

درصد  94تا  00رند ژنريک بين شده تا قيمت داروهاي ب طرح برند ژنريک باعث

هزينه بالاتري را در مقايسه با داروهاي ژنريک در بازار دارويي کشور ايجاد کنند 

 . کنندگان پرداخت شده است و بديهي است اين مبلغ از جيب مصرف

 

 نويسی الکترونيک  نسخه

با رويكرد نظام سلامت در ترويح نسخه نويسي الكترونياک و اهتماام   

تواناد نقاش    نسخه الكترونيک ماي  گر به اين مهم هاي بيمه جدي سازمان

ايان   در. ژنريک داشته باشاد -بسزايي در ترويح نظام ژنريک و يا حتي برند

در نسخه نويسي داروي مادنظر در نساخه    eRXرقمي  0روش با درج کد 

هاا در   شود، اين کد براي هر پروانه، اختصاصي بوده؛ لاذا شارکت   ثبت مي

کنناد   خويش از اين کد در کنار نام دارو استفاده مي زمان معرفي محصول

اسناد راهبردي ترويج ژنريک بوده  عبارت ديگر کد مربوطه در مغايرت با به

هاي برند  توان از نام و با استفاده از اين کد در نسخه نويسي الكترونيک مي

پزشكان در زمان نسخه نويسي با درج اين کاد،   ژنريک نيز استفاده کرد و

تواند برند  سهولت تجويز کرده، هرچند اين فرآورده مي ورده مدنظر را بهفرآ

 (01. )ژنريک با نام تجاري باشد-و برند

 

 نتايج 
ها، به عنوان  گر و دولت هاي بيمه ترويج داروهاي ژنريک توسط سازمان

تر در اکثر کشاورها از   هاي پايين داروهاي جايگزين و هم ارز ولي با قيمت

اين مورد در ساليان اخير . باشد هاي کلان نظام سلامت مي گذاري سياست

 و نياز سااير کشاورها باه    ( OECD)در بيشتر کشورهاي توسعه يافته عضو 

هااي   شود تا با توجه به ميزان درآمد ملي بتوانناد بودجاه   وضوح ديده مي

و تجويز  لذا توصيه ؛(21، 04)بهداشتي و سلامت در کشورها مديريت شوند

ها و پرداختي بيماران بيشتر توصيه  ک در جهت کاهش هزينهداروهاي ژنري
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 ارزيابي روند اجراي طرح ژنريک و نظام دارويي ملي کشور

 010/نشريه فرهنگ و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكي ، شماره سوم0410ز دوره ششم، پايي

عنوان مثال کشورهاي اروپايي نظيار هلناد و بريتانياا و حتاي      به. شود مي

درصد با سهم  10تا  01ايالات متحده آمريكا سهم عددي داروهاي ژنريک 

رغم ورود داروهاي گران قيمات باا    درصد بوده است و به 39تا  22ارزشي 

هاي داروهاا در کشاورهاي توساعه يافتاه      لا ميزان رشد هزينهفن آوري با

هااي داروياي در اياالات     از سوي ديگر در بررسي پرواناه . منفي بوده است

هااي داروهااي ژنرياک بسايار      روند افازايش تعاداد پرواناه    متحده آمريكا

 10ها به  درصد کل پروانه 02از  0441صورتيكه از سال  به ،محسوس بوده

 . رسيده است 2120تا  2109ها در سالهاي  نهدرصد کل پروا

رغم دو دهه نظام دارويي ملي کشور که بر پايه داروهاي ژنريک  به

 0411تاا   0340بنا نهاده شده بود در بررسي صورت گرفتاه از ساال   

درصاد کااهش و تعاداد     01درصاد باه    94درصد داروهاي ژنريک از 

صاد داروي پرفاروش   ژنريک افزايش يافته و در بين يك-داروهاي برند

 31نياز  ( درصد عاددي را بار عهاده دارناد     00که سهم بازار )عددي 

از نقطه نظر باار ماالي و   . ژنريک بوده است-ها با نام برند درصد پروانه

ژنريک -ها با تجويز داروهاي برند هزينه تحميل شده به بيماران و بيمه

داروهااي   نيز ارقام بدست آمده مدلل بار مالي اين داروها نسابت باه  

باه   0311درصد در ساال   00ژنريک بوده و بار مالي نسبت به کل از 

، 0340درصااد در سااال  94و سااپس بااه  0343درصااد در سااال  14

 .رسيده است

هااي کلاي در    با بررسي و استناد به اسناد بالادستي و راهبردي و سياست

ت هااي کلاي سالام    سياستمانند ابلاغيه مقام معظم رهبري در  نظام سلامت

ساله ششم بار   0قانون برنامه قانون اساسي و نيز  001در اجراي بند يک اصل 

گذاري شده است؛ اماا از   ترويج داروهاي ژنريک در نظام سلامت در ايران صحه

 .ها بوده است گذاري نقطه نظر عملياتي روند برخلاف اين سياست

ژنرياک  -در بررسي اين مهم بايد اذعان کارد حضاور داروهااي برناد    

هاي توليدکننده ايراني موافقان و مخالفان خا  خود را داشته که  کتشر

منطق و استدلال هر دو گروه نيز قابل توجه و باا اهميات اسات، ولاي در     

 :ژنريک به جهت موارد زيراست-عمل گرايش به داروهاي برند

 ؛با استدلال از نقطه نظر کيفي ها ااهراً تمايز بين شرکت  

 رفي داروهاا باه جهات افازايش بايلان ماالي       افزايش سهم بازار با مع

 ؛ها شرکت

 گذاري باه جهات افازايش     افزايش قيمت دارو بر اساس ضوابط قيمت

  .ها بيلان مالي شرکت

 ژنريک بسيار بالا بوده و ساه  -ها به اخذ پروانه با نام برند تمايل شرکت

 :نامه و ضابطه سازمان غذا و دارو و وزارت بهداشت مشتمل بر آيين

  گذاري داروها؛  نامضابطه 

 گذاري داروها؛  ضابطه قيمت 

 نامه بازاريابي و معرفي محصولات دارويي آيين . 

 . در اين مهم تسهيل کننده اين فرايند بوده است

 کارها و پيشنهادها راه
در بهبود چشم انداز درازمدت ثبات طرح ژنريک با هادف حمايات از   

 :شود اد ميتوليد داخل و توسعه صادرات موارد ذيل پيشنه

 

  ها تدوين و يا بازنگری قوانين و دستورالعمل
اي نسابت باه    هاي قانوني در سازمان غذا و دارو بصورت دوره کميسيون

هاي بلند مادت و کوتااه مادت بار اسااس اساناد بالادساتي و         تدوين برنامه

هاي کلي نظام سلامت اقدام و براساس آن نسبت به ايجاد، اصلاح و  سياست

 .ارائه کنند.... ها و ها و دستورالعمل ها، بخشنامه نامه از قبيل آيين پايش اسناد

 

 کيفيت داروها
 GMPهاي توليدي که گواهي  با شدت و حدت بيشتري در مورد سايت

 .اند، نظارت شود نداشته و يا نسبت به تعهدات کيفي خودشان اقدام نكرده

 

استفاده از نام ژنريک و تماايز باين توليدکننادگان و    
 اردکنندگان داروو

اصل استفاده از نام ژنريک براي تولياد و عرضاه داروهاا    : شود پيشنهاد مي

 حف  شود و مطابق بيانيه فرهنگستان علاوم پزشاكي تماايز داروهاا از طرياق     

 .پذير شود امكان.... بندي و نام کارخانه سازنده در پسوند دارو و  شكل بسته

اده از نام برند اصلي غيرقابال  در خصو  واردات داروهاي برند اصلي استف

تواند باراي توليدکنناده داروهااي باا ناام       سازمان غذا و دارو مي. اجتناب است

 .است، امتيازهايي قايل شود GMPها داراي گواهي  ژنريک که خط توليد آن

 

 همؤثرداروهای با چند ماده 
در خصو  اين مهم راهبرد اصلي استفاده از اسامي متداول براي نام 

و نيز بيانيه (  Co-Amoxiclavو Adult-cold)ه مانند مؤثروهاي با چند ماده دار

 .هاي اين محصولات است فرهنگستان در خصو  تمايز ميان توليدکننده

 

 نويسی الکترونيکی نسخه
هااي   در نسخه نويسي الكترونيكي، شرکت eRxبا توجه به اهميت کد 

معرفاي محصاولات عمال    ناماه  که وفق آياين ( وارداتي و توليدي)دارويي 

به تارويج محصاول خاويش بپردازناد و تماايز       eRxکنند در قالب کد  مي

محصاول  ... ها از طريق اين کد و نيز نام پسوند و شاكل اااهري و   شرکت

 . مطابق با بيانيه فرهنگستان باشد

 

 های تشويقی در ايجاد و تقويت طرح ژنريک سياست
داروهااي ژنرياک    و گاذاري در طارح ژنرياک    راهبرد مناسب قيمات 

-تواند به اين مهم کمک شاياني کند تا در خصو  استفاده از نام برند مي

 .اي نباشد ژنريک بهانه
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 و همكاران مرتضي نيلفروشان
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 های توليد  تسهيلات برای ايجاد زيرساخت
با توجه به اسناد راهبردي و اشاره آنها باه تولياد و سااخت داروهااي     

دوق توسعه هاي توليدي از صن توان تسهيلات اعطايي به شرکت ژنريک مي

 .تنها در قالب توليد محصولات ژنريک در نظر گرفته شود..... و 

 

 بندی و پزشک خانواده  های بالينی، نظام سطح دستورالعمل
هاي باليني براساس الگوي نظام ناوين داروياي ياا طارح      دستورالعمل

ژنريک آنگونه که در اسناد راهبردي آمده تهيه و يا باازنگري شاوند و باه    

 .يه داروها بر اساس طرح ژنريک باشدخصو  توص

 

 داروساز و بيمار پزشک،
نسابت باه آشانايي     باياد ... هاي عمومي و سمينارها و از طريق رسانه

داروسازان و بيماران با طرح ژنريک اقدام شود تا آگااهي و  ،بيشتر پزشكان

 . اعتماد ايشان نسبت به اين طرح افزايش يابد

 

 ساخت داروهای تحت ليسانس
داروهاي تحت ليسانس فقط بايد شامل داروهايي باشد که به علت  ساخت

صاورت تحات ليساانس    ه بايست با  تكنيک، فناوري جديد و يا تأمين مواد مي

 .ساخته شوند و همچنين باعث انتقال تكنولوژي ساخت اين گونه داروها شود

 

 جلوگيری از تقاضاهای القايی
هااي بيولوژياک    آوردهها و فر معرفي برخي محصولات دارويي، واکسن

هاي باليني و براساس استفاده از  بخصو  در موارد خارج از دستورالعمل)

رويه آنها و  باعث افزايش مصرف بي (نام برند ژنريک و يا کدهاي الكترونيک

شود، در همين رابطه بايد نظارت بيشتري بر  يا افزايش تقاضا براي آنها مي

هااي داروياي و    فاي ايان فارآورده   ها در معر چگونگي نحوه فعاليت شرکت

ياا   و هاا و کاد اخالاق توساط ساازمان غاذا و دارو       نامه انطباق آن با آيين

هاي علوم پزشكي صورت گيارد و در صاورت    هاي دارو در دانشگاه معاونت

 . هاي سنگيني در نظر گرفته شود تخطي از امور اخلاقي مجازات

 داقلنظام نوين دارويی و ارائه خدمات با کيفيت با حا 

 هزينه و متناسب با نياز جامعه
هزينه و متناسب با نياز جامعه و  ارائه خدمات با کيفيت با حداقل

نيز خدماتي که به نحوي که در صورت وقوع اتفاق غيرمترقباه، نظاام   

سلامت توانايي بازيابي حالت عادي و حتي ارتقاي وضعيت پيشاين را  

. ر نظام سلامت هستنددارا باشد همان رويكردهاي اقتصاد مقاومتي د

هاي بسيار مهام   هاي دارو در سبد نظام سلامت از شاخص سبد هزينه

متأسافانه ايان مهام در     ،در راهبرد اقتصاد مقاومتي صنعت دارو بوده

علت اثرپاذيري از صانعت بيماه متناساب باا تاورم و        ساليان اخير به

درستي صاورت   ههاي صنعت بخصو  در زمان تحريم االمانه ب هزينه

براي تقويت صانعت تولياد    گرفته و نيازمند اصلاح در تعيين راهبردن

 .دارو است

 

 تقدير و تشکر

، فرهنگساتان علاوم پزشاكي    پژوهشاي  و علماي  معاونت از بدينوسيله

 اعضااي  و يس محترم گروه علوم دارويي، جناب آقاي دکتر علاي خلاج  ير

 ايران ياسلام جمهوري پزشكي فرهنگستان علوم گروه علوم دارويي محترم

 فاراهم  طرح را اين ارتقاي خويش موجبات پيشنهادهاي و نظرها ارائه با که

 و اداري ماديريت  حاوزه سرکار خانم مژده زهرايي و  از همچنين اند و کرده

 کردند، راهنمايي و همراهي تحقيقاتي طرح اجراي براي که مالي فرهنگستان

 .شود مي قدرداني و تشكر

 

 تضاد منافع
کنند که هيچ تضاد منافعي در مورد انتشاار ايان    م مينويسندگان اعلا

 .مقاله وجود ندارد

 

 کننده منبع حمايت
اين طرح تحقيقاتي با منابع مالي از فرهنگستان علاوم پزشاكي اجارا    

 .شده است
 

 منابع
1. Azarnoosh M, Cheraghali A, Nilforoushan M. The evolution of Iran 

modern pharmaceutical system. Tehran: Asim; 2018. [In Persian] 

2. Azarnoosh M. Nilforoushan, M. Reviewing importing 

pharmaceutical products since 1977 till 2013. Tehran: Academy of 

Medical Sciences; 2017. [In Persian] 

3. General policies of the system. 2006. Islamic Parliament Research 

Center. Available at: https://rc.majlis.ir/fa/law/show/99709 [In Persian] 

4. Law of the 6th 5-year plan: economic, social and cultural development of 

Islamic Republic of Iran. 2017. Available at: https://ecommerce.gov.ir/uploads/ 

expansion6law.pdf (05/11/2022) [In Persian] 

5. Statement of Academy of Medical Sciences about Generic Drug 

Scheme and Pharmaceutical System in Iran. Iran J Cult Health 

Promot 2020; 3(4): 364-365. [In Persian] 

6. GDP per capita (current US$). 2022. The World Bank. Available at: 

https://data.worldbank.org/indicator/NY.GDP.PCAP.CD?locations=IR  

7. Álvarez R, González A, Fernández S. The Competitive Impact of 

Branded Generic Medicine in a Developing Country. 2019. 

University of Chile, Department of Economics. Available at: 

https://econ.uchile.cl/uploads/publicacion/89e980c45548a38714e6e

da5ebabec30ade78527.pdf 

8. Cameron A, Mantel-Teeuwisse AK, Leufkens HG, Laing RO. 

Switching from originator brand medicines to generic equivalents in 

selected developing countries: how much could be saved? Value 

Health 2012; 15(5): 664-73.  

 [
 D

O
I:

 1
0.

22
03

4/
6.

3.
17

 ]
 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 ij

hp
.ir

 o
n 

20
25

-1
1-

18
 ]

 

                            10 / 11

https://rc.majlis.ir/fa/law/show/99709
https://ecommerce.gov.ir/uploads/%20expansion6law.pdf
https://ecommerce.gov.ir/uploads/%20expansion6law.pdf
https://ideas.repec.org/p/udc/wpaper/wp485.html
https://ideas.repec.org/p/udc/wpaper/wp485.html
https://econ.uchile.cl/uploads/publicacion/89e980c45548a38714e6eda5ebabec30ade78527.pdf
https://econ.uchile.cl/uploads/publicacion/89e980c45548a38714e6eda5ebabec30ade78527.pdf
http://dx.doi.org/10.22034/6.3.17
http://ijhp.ir/article-1-631-en.html


 ارزيابي روند اجراي طرح ژنريک و نظام دارويي ملي کشور

 013/نشريه فرهنگ و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكي ، شماره سوم0410ز دوره ششم، پايي

9. Tabrizchi N, Emamgholipoor S, Abolghasem P, Etemadi M, 

Hosseini S, Shahedi M, et al. An Overview of Resistance 

Economics in the Health Sector Macro-Priority Axes and Specific 

Issues. Iran J Cult Health Promot 2019; 3(3): 232-249. [In Persian] 

10.  Health at a Glance. 2017. OECD Health Statistics. Available at: 

https://dx.doi.org/10.1787/888933605559  

11.  Health at a Glance. 2021. OECD Health Statistics. Available at: 

https://stat.link/uyjgok  

12.  Health at a Glance. 2017. OECD Health Statistics. Available at: 

https://dx.doi.org/10.1787/888933605426  

13.  Food and Drug Administration. Approved Drug Products With 

Therapeutic Equivalence. 42nd ed. Washington: Department of 

Health and Human Services; 2022. 

14.  Ashtarian K, Semnanian S, Jalili M. Damages and corruptions in the 

pharmaceutical system. 2021. Center for Strategic Studies. Available at: 

https://www.css.ir/Media/PDF/1399/12/24/637513240021521533.pdf 

[In Persian] 

15. Drug nomenclature regulation. 2022. Food And Drug Administration of 

The Islamic Republic of Iran. Available at: https://mail.syndipharma.org/ 

images/mehr99/zabete.pdf [In Persian] 

16. Pharmaceutical pricing policy. 2022. Food And Drug 

Administration of The Islamic Republic of Iran. Available at: 

https://www.fda.gov.ir/ [In Persian] 

17. Executive regulations on how to introduce, provide scientific 

information and market pharmaceutical products. 2019. Available 

at: https://syndipharma.org/wp-content/uploads/2019/06/tir7.pdf [In 

Persian] 

18. Electronic prescription service. Available at: https://tamin.ir/ 

html/item/2528 [In Persian] 

19. Singal GL, Nanda A, Kotwani A. A comparative evaluation of price and 

quality of some branded versus branded-generic medicines of the same 

manufacturer in India. Indian J Pharmacol 2011; 43(2): 131-6.  

20. Reyes CM, Lavado RF, Tabuga AD. A Profile of the Philippine 

Pharmaceutical Sector. 2011. Philippine Institute for Development Studies. 

Available at: https://pidswebs.pids.gov.ph/CDN/PUBLICATIONS/ pidsdps 

1111_rev.pdf 

 
Review 

An Evaluation of the Implementation Process of the Generic Policy and National 

Pharmaceutical System in I.R.Iran 
 

Morteza Nilforoushan*1, Morteza Azarnoush1, Ahmad Sheybani1, Mona Shahbazi2, Khosrow Bayati2, Hesamodin Sharifnia3, 

Hamidreza Arabloo4 

 
1. *Corresponding Author: Member of Pharmaceutical Committee, Academy of Medical Sciences of I.R of Iran, Tehran, Iran, mortezanilforoushan2@yahoo.com 

2. Regulatory Deapartment, Modava Pharmaceutical Company, Tehran, Iran. 

3. Assistant Professor, Pharmacy faculty, Aja University of Medical Science, Tehran, Iran. 

4. Graduate student, Pharmacy faculty, Tehran university of medical science, Tehran, Iran. 

 
Abstract 
Background:Proposed in 1979, the generic policy, aimed to provide easy access to all the more medicines, themain 

important result of which is reducing pharmaceutical costs and decreasing importation. Since 1999, pharma branding in 

Iran was initatedby pharmaceutical companies. Therefore, companies used the brand-generic name in order to maintain the 

market share and also sell the drugs at a higher price and gain more market share by distinguishing drug names. 

Methods: In this investigation, Iran's modern pharmaceutical system and achievements after the Islamic revolution, 

wereinvestigated via collecting statistics and documents regarding the conditions of generic and brand-generic drugs. 

Results: Despite two decades of the national pharmaceutical policy, based on generic drugs, the percentage of 

generic drugs decreased from 69% to 50%, from 2012to 2021and the number of brand-generic drugs increased. 

Among the top one hundred best-selling drugs, 38% have brand-generic names. Regardingthe financial burden and 

costs imposed on patients and insurance companies due toprescribing brand-generic drugs, it is estimated to have 

increased from 51% in 2018 to 84% in 2013 and then to 69% in 2017 compared withtotal costs. 

Conclusion: In strategic documents and general policies of Iran’s health system, including the statement of the 

Supreme Leader, promotion of generic drugs in the health system has been approved. However, from the operational 

view, the trend has been to the contraryand  towards brand-generic drugs. Reasons include: product differentiation, 

increasing market share by introducing products and increasing the price of drugs. The desire of companies to obtain 

licenses with brand-generic names is based on three different policies of Iran FDA and ministry of Healththat have 

facilitated this issueand include: medicine naming regulations, medicines pricing regulations, marketing regulations 

and promotion of pharmaceutical products. 
 
Keywords: Drug Legislation, Drug Delivery Systems, Generic Drugs, Pharmaceutical Services 
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