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هاي كلي نظام سلامت ابلاغي مقام معظم  هاي سياست تدوين و ارزيابي شاخص

 4141در افق ( 5ماده )رهبري در بخش دارو 
 

 :گانسندينو

 1,2زاده ، عباس کبريايي2فر ، میثم سیدی1,2فاطمه سلیماني

 

 چكيده

وضع سیاست بددون نظدارت    .نمايد زم و ضروری ميی کلي، لاها تعیین شاخص با هدف نظارت و ارزيابي نحوه اجرا سیاست :زمينه و هدف

ی کلي سدممت ندا ر بده دو موضدو      ها سیاست 5گذاری است نقش بند  ناپذير سیاست اثرگذاری پايیني دارد و نظارت و ارزيابي جز جدايي

هدف از . است "ید و عرضه داروگذاری و نظارت کارامد در عرصه تول سیاست"و  "ساماندهي تقاضا و ممانعت از تقاضای القايي دارويي" اصلي

 . های کلي سممت کشور ايران بود های ابمغي از سیاست سیاست 5ارزيابي بند ( محور شاخص)مقاله حاضر، ارائه الگوی 

ی مجدازی، تحلیدل وضدعیت    ها ها شامل مطالعه منابع و متون، اسناد ملي بالادستي، وبگاه در اين پژوهش کیفي از ترکیبي از روش :هاروش

های مناسدب   برای اين کار ابتدا فهرستي از شاخص. نظران برای تحلیل بند پنجم سیاست سممت استفاده شد موجود، جلسه بحث با صاحب

فهرسدت  . سپس با توجه به معیارهای انتخاب، اين فهرسدت محددود شدد   . ارزيابي با استفاده از مرور مستندات و متون موجود شناسايي شد

 .آوری نظرات خبرگان نهايي شد نهايت با جمع ها در شده شاخص تلخیص

ی کلي صورت گرفت و تعريف مدون و جامعي از نظام ژنريک ها سیاست 5ی کلیدی به کار رفته در متن ماده ها تک واژه تعريف تک :ها يافته

و مفهوم به دو بخش تقسدیم   بر اساس اهداف ها سیاست 5ماده . شده ئنظران و رياست فرهنگستان علوم پزشكي ارا از طريق نشست صاحب

ترين شاخص  در پايان با انتخاب اصلح. دشتعیین  نفعان ذیشاخص با نظر نمايندگان  21شاخص و برای بخش دوم  5شد و برای بخش اول 

 .ارائه شد  رصد کمن سیاست شاخص برای 21نهايي، 

. سدزايي دارد  هها نقدش بد   پیشبرد اهداف مندرج در سیاست ی کلیدی برایها ثر و تعیین شاخصؤکید بر تدوين مداخمت مأت :گيری نتيجه

همدواره بدرای   . تواند يک ابزار کاربردی مناسب برای نشان دادن روند دستیابي به اهداف از پیش تعیین شدده باشدد   محور مي  الگوی شاخص

شوند ولي در بسدیاری از مدوارد شدواهد     ميو مداخمت متعددی تعیین و اجرا  ها های حوزه سممت، برنامه دستیابي به اهداف کمن سیاست

ی ارزيدابي در ايدن مطالعده اگر ده     هدا  ی پیشنهادی و روشها فهرست شاخص. متقني از دستیابي به اهداف و میزان آن در دسترس نیست

 .اند نقطه مناسبي برای شرو  باشدتو هايي در بردارد اما مي کاستي
 

 ييدارو یها فراورده ،بهداشت استیس ،يبهداشت مل یها برنامه :واژه کليد

 

 مقدمه
های کلدي،   تعیین شاخص با هدف نظارت و ارزيابي نحوه اجرا سیاست

وضع سیاست بدون نظارت اثرگذاری پدايیني  . نمايد لازم و ضروری مي

پدس  . گذاری اسدت  ناپذير سیاست جدايي ءدارد و نظارت و ارزيابي جز

اسناد و  رهبری ام معظمهای کلي سممت از سوی مق از ابمغ سیاست

هدا و   ها از سوی نهاد سازی و اجرای اين سیاست هايي برای پیاده برنامه

ها اغلب بخشي  ها و برنامه سیاستربط انجام گرفت اين  های ذی ارگان

 تا علوم پزشكي بر آن شد   لذا فرهنگستان. اند و جزيي و عملیاتي بوده

 
 دددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددددد

 مرکز تحقیقات مديريت و اقتصاد دارو، دانشگاه علوم پزشكي تهران .2

 گروه اقتصاد و مديريت دارو، دانشكده داروسازی، دانشگاه علوم پزشكي تهران .1
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ها را مورد مطالعده   ها متن سیاست با همراهي مراکز تحقیقاتي دانشگاه

داف عنددوان شددده در هددای ارزيددابي اهدد دقیددق قددرار داده و شدداخص

 .ها را تدوين و وضعیت موجود در هر شاخص را ارزيابي نمايد سیاست

های کلدي سدممت ندا ر بده دو موضدو  اصدلي        سیاست 5بند 

گدذاری و   سیاست"و  "ساماندهي تقاضا و ممانعت از تقاضای القايي"

 .است "نظارت کارامد در عرصه تولید و عرضه دارو

ف بده انجدام مراقبدت يدا فدروش      تقاضای القايي براسداس تعريد  

ن بده سیسدتم سدممت بدا     اخدمت غیرضروری به بیماران يا مراجعد 

اعمال قددرت و سدفارش پزشدک، بیمدار يدا شدخص ثالدث اطدم          

 . شود مي

تواندد ضدمن    گذاران، تقاضای القايي مدي  از ديدگاه سیاست

های بخش سدممت و فشدار بدر بودجده عمدومي       افزايش هزينه

ب کاهش کارايي گردد،  را که مندابع بده   تواند موج دولت، مي

. کند که مزايای  نداني ندارند هايي اختصاص پیدا مي مراقبت

ست که کنتدرل  ا تقاضای القايي موضوعي پیچیده و  ندوجهي

هدای مختلفدي از جملده نظدام      کدارگیری روش  و مهار آن با به

بندی، راهنمای بالیني و تجدويز براسداس طدرن ژنريدک      سطح

های فدو  مسدتلزم تددوين و     کارگیری روش به. شود محقق مي

 . هاست سازی و استقرار نظام آن پیاده

گذاری و نظارت بر تولید و عرضه دارو بیش از هدر نهداد    سیاست

ديگر برعهده سازمان غذا و داروست، در ايدن راسدتا سیاسدت ملدي     

ي جمهوری اسممي ايران از سوی سازمان غذا و دارو تددوين و  يدارو

بددراين سددند کدده  هددار وب کلددي   عددموه. ديددده اسددتمنتشددر گر

کند اين سازمان از طريدق   گذاری دارويي کشور را تبیین مي سیاست

گذاری  ها به سیاست ها و نظارت بر اجرای آن نامه ها و بخش نامه آيین

 . پردازد دارويي مي

در اين مطالعه ضمن تبیین تعاريف کلمات کلیدی فو ، تدوين، 

رار نظام ارجا ، راهنمای بالیني و نظام ژنريدک از  سازی و استق پیاده

های سازمان غذا دارو در عرصه تولید و عرضه دارو  يک سو و سیاست

 .گیرد از سوی ديگر مورد بررسي قرار مي

 

 ها روش
ها شامل مطالعه مندابع   در اين پژوهش کیفي از ترکیبي از روش

لیدل وضدعیت   های مجازی، تح و متون، اسناد ملي بالادستي و وبگاه

نظران برای تحلیل بند پنجم سیاست  موجود، جلسه بحث با صاحب

ابتددا  : اسدت مراحل انجام مطالعه به شرن زيدر  . سممت استفاده شد

هدا   جستجوی منابع و متون علمي انجام شد و مفاهیم و تعريف واژه

با توجه به تفسیرهای متفداوت در خصدوص تعداريف    . صورت گرفت

هدای   نظران حدوزه  فاهیم، جلسات بحث با صاحبها و م برخي از واژه

مختلف برگدزار و براسداس آن، اجمدا  نهدايي در خصدوص تعريدف       

 .صورت پذيرفت

 های متندا ر بدرای اهدداف مدورد انتظدار از هدر       سپس شاخص

 .سیاست از طريق بررسي منابع و متون استخراج شد

عان بدازبیني و تكمیدل   فن های مذکور طي جلسات با ذی شاخص

ها، ارزيدابي وضدعیت موجدود     پس از تعیین فهرست شاخص. گرديد

انجام شد و مقادير متنا ر برای هر شداخص از طريدق جسدتجو در    

در گدام بعددی   . دست آمدد  به نفعان ذیمنابع موجود و يا مصاحبه با 

هدای   در نهايت شداخص . فهرست مداخمت دارای اولويت تعیین شد

ن و هیددات ريیسدده دار تدددوين و در جلسدده خبرگددا کددمن اولويددت

 .فرهنگستان علوم پزشكي نهايي شد

 

 ها يافته
 5بندد  در . ابتدا به تعريف کلي سیاست و ابعاد آن پرداخته شدد 

ساماندهي تقاضدا و ممانعدت از تقاضدای    "سیاست ابمغي به موضو  

بنددی و راهنماهدای    ي و اجازه تجويز صرفاً براساس نظام سدطح يالقا

گذاری و  سیاست"و  "ارويي ملي کشوربالیني، طرن ژنريک و نظام د

نظارت کارآمد بر تولید، مصرف و واردات دارو، واکسدن، محصدولات   

زيستي و تجهیزات پزشكي با هدف حمايت از تولید داخلي و توسعه 

در اين بند بر مديريت مصرف، تولید، . پرداخته شده است ".صادرات

 . کید شده استأواردات و صادرات دارو ت

مورد تاکید در اين بند، مديريت مصرف و ساماندهي  موارد اصلي

تقاضا از يک سو و ارتقا سطح کیفدي صدنعت و تولیددات دارويدي و     

بنددی،   کارگیری نظام سطح هدف اول از طريق به. باشد بهداشتي مي

راهنماهای بالیني، طرن ژنريک و نظام دارويي ملدي کشدور محقدق    

 .شود مي

نظارت بر تولید، مصدرف و  گذاری و  از سوی ديگر هدف سیاست

ايدن  . داندد  واردات را حمايت از تولید داخلي و توسعه صدادرات مدي  

 .مد باشدآنظارت برای رسیدن به اين هدف بايد کار
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 ها و مفاهيم بنيادی تعريف واژه
با توجه به وجود تعاريف متفداوت و در برخدي مدوارد متنداق      

دا تعداريف و  هدا و يدا عبدارات کلیددی، ابتد      درخصوص هريک از واژه

 .مفاهیم از منابع مختلف استخراج گرديد

انجام مراقبت يا فروش خدمت غیرضروری به  :تقاضای القايی( الف

سدفارش افدراد    بیماران يا مراجعان به نظام سممت که بدا توصدیه و  

 (2)دشو اجرا ميمتخصص 

هدا و   کنندده خددمت   مینأمان واحدهای ت ید: بندی نظام سطح( ب

های سممت به مردم در راسدتای دسترسدي آسدان، سدريع و      مراقبت

 (1)وری را گويند  ها، با کمترين هزينه و بیشترين بهره عادلانه به آن

راهكارهدای ملدي طبابدت بدالیني شدامل      : راهنماهای باالينی ( ج

 بدا منددد و   های بالیني هسدتندکه بدده روش نظددام   مجموعه توصیه

استناد به شواهد پژوهشي معتبر و با تحلیل شرايط و نیازهای ملدي  

در گدذاران سدممت و پزشدكان     شددوند و بدده سیاسددت    تدوين مدي 

 .(1)کنند گیری صحیح کمک مي تصمیم

سدندی   (:نظاام ملای دارويای   )های ملی دارويی  سياست( د

های کلي حاکم در بخدش دارو   سیاست کننده شخصمبالادستي که 

 (.1)شود ن مقام نظام سممت ابمغ ميتري بوده و توسط عالي

سیاست ملي دارويي عبارت است از تعیین اهدداف بلندمددت و   

هددای دارويددي توسددط دولددت و تشددخیص    در زمیندده مدددت میددان

اين سیاسدت در  . های اصلي برای رسیدن به اهداف مذکور استراتژی

های  ها در زمینه سازد که کلیه فعالیت حقیقت  ار وبي را فراهم مي

دارويي  ه در بخش خصوصي و  ه در بخش دولتدي در داخدل آن   

 .گنجد مي

(: غیربیولوژيدک )داروی تولیدد داخدل   : داروی توليد داخا  ( ها

ای که حداقل از يک مرحلده قبدل از    داروی غیربیولوژيک ثبت شده

 .داخل کشور انجام شود بندی ثانويه در بسته

ای که محدل   ت شدهفراورده ثب: داروی بيولوژيک توليد داخ ( و

ثره آن از مرحلدده کشددت سددلولي، فرمولاسددیون و  ؤتولیددد مدداده مدد

 .پذيرد بندی در داخل کشور صورت مي بسته

تولید و تجدويز دارو براسداس ندام عمدومي بدا      : طرح ژنريک( ز

از آنجا که در مدتن سیاسدت بده جزيیدات حددود      قیمت يكسان 

مدنظر از طرن ژنريک اشاره نشده و اخدتمف نظدر موجدود بدین     

گدذار در ايدن    گیر و سیاسدت  های تصمیم نظران و سازمان صاحب

زمینه، با هدف تعیین دقیق مصدا  و منظور طرن ژنريک عنوان 

بری، کارگروهي های کلي ابمغي مقام معظم ره شده در سیاست

نظران اين موضدو  بدا محوريدت فرهنگسدتان      متشكل از صاحب

صدورت دقیدق و کامدل طدرن      علوم پزشكي تشكیل گرديد و بده 

 . ژنريک تشريح شد

منظددور جلددب حمايددت و مشددارکت حددداکثری، ايددن   بدده

نظدران و مدديران    جلسات بدا دعدوت فرهنگسدتان از صداحب    

ف زيددر سددابق عرصدده دارو تشددكیل شددد و درخصددوص تعدداري

  :اجما  حاصل شد

 

 فهرست داروهای ايران
داروهدای  )بر مبنای اسامي ژنريدک، عمدومي    اين فهرست صرفاً

فهرست داروهای ايران . شود و غیرتجاری داروها تدوين مي( ترکیبي

شدود و   تدوين و روزآمد مي "شورای بررسي و تدوين داروها"توسط 

ي، يهد بود که کارآشامل داروهای مورد نیاز نظام سممت کشور خوا

ها برای نظدام سدممت کشدور بدا      سممت و هزينه اثربخش بودن آن

فهرسدت  . استناد به شواهد علمدي معتبدر بده اثبدات رسدیده اسدت      

داروهددای ايددران مبنددای تدددوين فهرسددت داروهددای مددورد حمايددت 

 .گر خواهد بود  های بیمه سازمان

 

 گذاری داروها نام
در کشور بايدد بدا ندام ژنريدک     کلیه داروهای ژنريک تولید شده 

(INN )International Nonproprietary Name با اين وجود . تولید شوند

های داروسازی مجازند به منظور فراهم شدن امكدان رديدابي    شرکت

کنندده و همچندین    هدای نظدارت   محصولات خدود توسدط سدازمان   

کنندگان با تغییدر در   ها توسط تجويزکنندگان و مصرف ي آنيشناسا

های مختلدف و   بندی كل و رنگ داروهای تولیدی، استفاده از بستهش

ي خدود  يد همچنین استفاده از نام کامل و يا اختصاری شدرکت دارو 

همراه با نام ژنريک دارو برای داروهای تولیدی خود هويت مستقل و 

 .ي ايجاد کننديقابل شناسا

 

 تجويز داروها
 1 وب مفداد بندد   بدا ندام ژنريدک و در  دار     تجويز داروها الزاماً

 .گیرد صورت مي
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 نفعان ذیا ماتريس  1جدول 

وزارت کار، 

تعاون و رفاه 

 اجتماعی

های  بيمه

 سلامت

سنديكای 

توليدکنندگان 

 مواد اوليه دارويی

سنديكای 

صاحبان صنايع 

 داروهای انسانی

دانشگاه 

علوم پزشكی 

 تهران

معاونت 

درمان، 

وزارت 

 بهداشت

سازمان غذا 

دارو، وزارت 

 شتبهدا

 

    *   KI 1 

      * KI 2 

 *      KI 3 

 *      KI 4 

*       KI 5 

      * KI 6 

     *  KI 7 

      * KI 8 

    *   KI 9 

   *    KI 10 

  *     KI 11 

 

 تحوي  داروها به بيمار
بايدد مطدابق نسدخه     تحويل داروی تجويز شده به بیمدار صدرفاً  

ر صورت عدم موجودی، تحويل داروی ژنريک و تجويز شده باشد و د

 .عمومي از شرکت ديگر با موافقت بیمار بممانع است

 

 واردات دارو
بايدد در مدورد داروهدای موجدود در فهرسدت       واردات دارو صرفاً

ها در آن  داروهای ايران که تولید داخلي ندارند و يا تولید داخلي آن

دهدد و در   بدازار را نمدي  مقطع به تشخیص سازمان غذا و دارو کفاف 

 .اند صورت پذيرد سازمان غذا و دارو به ثبت رسیده

 

 توزيع داروها
هدای دارای مجدوز رسدمي از     توسط شدرکت  توزيع داروها صرفاً

سازمان غذا و دارو و در  ار وب داروهای ژنريک ثبت شده، صورت 

 .پذيرد مي

 

 معرفی داروها
 .شودانجام ن تبلیغ و بازاريابي داروها مطلقاً

جهت اطم  و آشنايي جامعه  معرفي علمي داروهای مجاز صرفاً

هدر اقددامي کده    . پزشكي در قالب مفاد اين دستورالعمل مجاز بدوده 

موجب ايجاد تقاضای القايي شود و جنبه تبلیدغ و بازاريدابي داشدته    

 .باشد ويژه داروهای وارداتي، ممنو  مي هباشد، ب

ويز داروها به صورت ژنريک، گذاری و تج براساس تعاريف فو  نام

 .اساس تدوين شد ها براين ممک قرار گرفت و شاخص

 

 ها تدوين شاخص

های کلي سدممت   سیاست 5های مربوط به ماده  تدوين شاخص

نظدران و   ابمغي مقام معظم رهبری، بدا اسدتفاده از نظدرات صداحب    

، به وسیله تیم 2شناسايي شده به شرن جدول  نفعان ذینمايندگان 

در افراد حاضر در جلسدات و خواسدتگاه ايشدان    . خبرگان نهايي شد

 .باشد مي 2جدول 

 5برای هر يک از افراد فو  پدیش از تشدكیل جلسده مدتن مداده      

های کلي ابمغي مقام معظم رهبری ارسال گشت و از ايشدان   سیاست

ا برای ارزيدابي موضدوعات و   های مدنظر خود ر درخواست شد شاخص

هدا و   تعريدف واژه . ه نمايندد ئها را ارا اهداف مطرن شده در اين سیاست

نظر فرهنگستان در تفسیر معنای ژنريک نیز در جلسه حضوری بدرای  

آوری شدده و   شده جمدع  هئهای ارا درنهايت شاخص. ايشان تشريح شد

نظدران   حبو صدا  نفعان ذیيید نماينده أبندی مجددا به ت پس از جمع

های فو  توسط تیم خبرگدان نهدايي شدده در دو     شاخص. فو  رسید

 :، تعیین شدند5بخش اصلي موجود در ماده 
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 ها و اهداف سه ساله ا شاخص 2جدول 

 66 69 69 69 شاخص

 21 1 1 1 درصد صنايع دارويي کشور 21المللي توسط حداقل  های کیفي بین کسب استانداردها و تأيیديه

 15 25 21 9 درصد صنايع دارويي کشور 15برای حداقل  PIC/sضوابط بازرسي  انطبا  با

يدک نفدر بدرای هدر صدد      ( بازرس و کارشناس فني و نظارت و بررسي و ثبت) دستیابي به شاخص نیروی انساني

 فرآورده در بازار
1/1 1/1 8/1 2 

 95 91 92 91 کشوردرصد کل بازار دارويي  95دستیابي سهم ريالي داروهای تولید داخل به 

 11 18 11 11 درصد کل بازار دارويي 51دستیابي سهم ريالي تجهیزات پزشكي تولید داخل به 

 2151 2251 2211 2151 میلیون دلار 2151های دارويي به حداکثر  کنترل میزان واردات فرآورده

 511 111 111 111 های دارويي میلیون دلاری فرآورده 511دستیابي به میزان صادرات 

 211 81 11 51 میلیون دلاری ملزومات و تجهیزات پزشكي 211دستیابي به میزان صادرات 

 1 1/2 1/2 8/1 المللي تجويز و مصرف دارو نسبت به سال پايه های بین درصدی شاخص 21بهبود 

 51 15 15 15 ها تاندرصد تجويز دارو براساس راهنماهای بالیني دارويي به کل تجويزها در بیمارس 51دستیابي به 

 2 2/2 2/1 2/1 درصد 2کاهش درصد تجويز داروهای خارج از فهرست رسمي کشور به 

 

های مربوط به بند ساماندهی تقاضا و ممانعت از  شاخص( الف

بندی  براساس نظام سطح تقاضای القايی و اجازه تجويز صرفاً

 :و راهنماهای بالينی، طرح ژنريک و نظام دارويی ملی کشور

ه ئد با تعريف ارا)نسبت میزان تجويز دارو براساس نام غیرژنريک  .2

 . به کل اقمم تجويز شده( شده

میزان تناسب داروهای تجويز شده بدا سدطح تخصدص پزشدک      .1

 (درصد)کننده  نسخه

هدای مصدوب وزارت بهداشدت      دسدتورالعمل میزان تضاد نسخ با  .1

 (درصد)نسبت به کل نسخ 

های مورد   دستورالعملجود به های مصوب مو  دستورالعملنسبت  .1

 (درصد)نیاز 

 های دارويي میزان رابطه مالي بین پزشكان و شرکت .5

 

مد آگذاری و نظارت کار های مربوط به بند سياست شاخص( ب

بر توليد، مصرف و واردات دارو، واکسن، محصولات زيستی و 

تجهيزات پزشكی با هدف حمايت از توليد داخلی و توساعه  

 :صادرات

های دارويي دارای مشابه داخل بده   یزان واردات فرآوردهنسبت م .2

 (ريال/ دلار)های قبل  سال

 (ريال/ تعدادی)نسبت میزان واردات به کل بازار دارويي  .1

 (ريال/ دلار)میزان صادرات دارويي  .1

 (درصد)نسبت میزان صادرات دارويي به واردات دارويي  .1

 سددازی مسددتندات و مدددارک دهددي و آمدداده مدددت زمددان پاسددخ .5

 (زمان)ها  صادراتي شرکت

 (درصد) PICsمیزان انطبا  صنايع دارويي با دستورالعمل  .1

وزارت بهداشدت  ( کامدل ) GMPهای دارنده گواهي  تعداد شرکت .9

 (نسبت به کل صنايع/ عدد)

المللدي   های دارنده يک يا  ند گواهي کیفدي بدین   تعداد شرکت .8

 (درصد به کل/ عدد)

ران در آن ثبدت شدده و بده    تعداد بازارهای خارجي که داروی اي .7

 (تعداد)رسد  فروش مي

بدرای  ( گزارش عوارض جانبي)نسبت میزان برگ زرد ثبت شده  .21

داروی تولید داخل در مقايسه با برند وارداتي برای داروهايي که 

 (درصد)مشابه دارند با در نظر گرفتن سهم بازار هر دارو 

 

هاای   بررسی وضعيت موجاود براسااس شااخص   
 پيشنهادی

وجه به در دسترس نبودن و موجود نبودن مندابع اطمعداتي   با ت

های فدو  و بدا    مورد نیاز برای ارزيابي وضع موجود براساس شاخص

 هايي مشابه در سدازمان غدذا و دارو و ادارات    توجه به وجود شاخص
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 سياست 5دار برای تحقق بند  فهرست مداخلات اولويت ا 3جدول 

 اقدامات

عت از ساماندهي تقاضا و ممان

ي و اجازه تجويز يتقاضای القا

صددددرفاً براسدددداس نظددددام 

بندددی و راهنماهددای   سددطح

بالیني، طرن ژنريدک و نظدام   

 دارويي ملي کشور 

 تدوين نظام رصد ارائه خدمات دارويي در کشور

 نفعان ذیتهیه راهنماهای بالیني مبتني بر شواهد با مشارکت کلیه 

 رخصوص تقاضای القاييسازی جامعه د تدوين برنامه آموزش و آگاه

 ايجاد زيرساخت پرونده الكترونیک سممت

 اندازی پرونده الكترونیک سممت راه

 سازی قوانین و الزام استفاده از راهنماهای بالیني  يكپار ه

هدای   ها، ارتقای کیفیت پرونده ايجاد زيرساخت اطمعاتي مرتبط با کیفیت خدمات از طريق تقويت نظام ثبت بیماری

 ، و نظام ثبت خطابالیني

تدوين مقررات برای ايجاد محدوديت نسبي در دسترسي افراد به سطح دو و سه در صورت وجدود امكدان درمدان در    

 سطح يک

 گرايي بیش از حد در بین مردم های مختلف در جهت از بین بردن باورهای غلط تخصص سازی از طريق رسانه فرهنگ

يان پزشكي از همان ابتدای دوران دانشجويي، مبني بر انجدام اقددامات   های مناسب آموزش دانشجو استفاده از روش

 ها دستورالعملدرماني مبتني برشواهد و 

بندی، راهنماهای بالیني و طرن ژنريک نام برند  اعمال محدوديت و جريمه برای تجويز کنندگان خارج از نظام سطح

 (غیرژنريک)

دهندگان در خصوص کیفیت خدمات  گاهي، نگرش و عملكرد ارايههای مناسب آموزش جهت ارتقای آ استفاده از روش

 ها گیری و استفاده ازشواهد در تصمیم

گددذاری و نظددارت   سیاسددت

کارآمد بدر تولیدد، مصدرف و    

واردات دارو، واکسدددددددددن، 

محصدددددولات زيسدددددتي و 

تجهیزات پزشدكي بدا هددف    

حمايددت از تولیددد داخلددي و  

 توسعه صادرات

 GMPالمللي نظیر  های بین يیديهأننده به کسب استانداردها و تهای تولیدک ترغیب و الزام شرکت

های دارويي استقرار نظام جدامع يكپار ده    های ادواری کیفیت، بر تولید و محصولات شرکت افزايش نظارت و کنترل

 ها کننده به آن های رسیدگي سازی نظام ثبت خطاها، تخلفات و شكايات پزشكي و هماهنگ

 ها و پرهیز از تغییرات متناوب  نامه و آيین ايجاد ثبات در قوانین

 های تولیدکننده دارويي ترغیب و حمايت ادغام و قدرتمند شدن شرکت

 های تولیدکننده داخلي خريد راهبردی با اولويت خريد از شرکت

 های تولیدکننده داخلي حفظ فضای رقابتي بازار داخل با هدف توانمندسازی شرکت

و نظارت مشترک با کشورهای هدف صادراتي که موجب تسدهیل و تسدريع ثبدت در ايدن     های ارزياب  ايجاد سیستم

 .گردد کشورها مي

 های نوآور و دانش بنیان اعمال حمايت و معافیت مالیاتي برای شرکت

سدیس و  أهای ايراني در بازارهای صدادراتي از طريدق حمايدت از ت    سازی و پیشگیری از رقابت منفي شرکت هماهنگ

 های صادراتي برای بازارهای مختلف  یومايجاد کنسرس

 

هدای   هايي که بده شداخص   های موجود شاخص آن، از میان شاخص

تعیین شده نزديک تر بودند و يا همپوشاني داشتند انتخاب نموده و 

های مذکور  وضع موجود و اهداف سه ساله تعیین شده برای شاخص

 . آوری گرديد جمع

 

 گيری بحث و نتيجه
ها، در ارتباط بدا   سیاست 5همیت اجرايي کردن بند با توجه به ا

ي و اجدازه  يسداماندهي تقاضدا و ممانعدت از تقاضدای القدا     "مؤلفۀ  1

بندی و راهنماهدای بدالیني، طدرن     تجويز صرفاً بر اساس نظام سطح

گدذاری و نظدارت    سیاسدت "و  "ژنريک و نظام دارويدي ملدي کشدور   

ن، محصولات زيستي و کارآمد بر تولید، مصرف و واردات دارو، واکس

تجهیددزات پزشددكي بددا هدددف حمايددت از تولیددد داخلددي و توسددعه  

صدورت   دار تعیین شدند تا به فهرستي از مداخمت اولويت "صادرات

های مدورد انتظدار    ها در راستای رسیدن به شاخص هدفمند سازمان

 .ريزی و فعالیت نمايند برنامه

 ابلیدت وصدول،   انتخاب اين مداخمت براساس معیارهايي نظیر ق
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 های کلان برنامه رصد شاخص ا 4جدول 

 های کلان شاخص رديف
سازمان مسئول 

 توليد شاخص

فاصله زمانی 

 محاسبه

 سالیانه وزارت بهداشت به کل اقمم تجويز شده( با تعريف ارايه شده)نسبت میزان تجويز دارو براساس نام غیر ژنريک  2

 سالیانه وزارت بهداشت (درصد)سطح تخصص پزشک نسخه کننده میزان تناسب داروهای تجويز شده با  1

 سالیانه وزارت بهداشت (درصد)های مصوب وزارت بهداشت نسبت به کل نسخ  دستورالعملمیزان تضاد نسخ با  1

 سالیانه وزارت بهداشت (درصد)های مورد نیاز   دستورالعملهای مصوب موجود به   دستورالعملنسبت  1

 سالیانه سازمان غذا و دارو (ريال/ دلار)های قبل  های دارويي دارای مشابه داخل به سال واردات فرآوردهنسبت میزان  5

 سالیانه سازمان غذا و دارو (ريالي/ تعدادی)نسبت میزان واردات به کل بازار دارويي  1

 سالیانه سازمان غذا و دارو  (ريال/ دلار)میزان صادرات دارويي  9

 سالیانه سازمان غذا و دارو (درصد)صادرات دارويي به واردات دارويي نسبت میزان  8

 سالیانه سازمان غذا و دارو (درصد) PICsمیزان انطبا  صنايع دارويي با دستورالعمل  7

 سالیانه سازمان غذا و دارو (نسبت به کل صنايع/ عدد)وزارت بهداشت ( کامل) GMPهای دارنده گواهي  تعداد شرکت 21

 سالیانه سازمان غذا و دارو (تعداد)رسد  عداد بازارهای خارجي که داروی ايران در آن ثبت شده و به فروش ميت 22

21 
نسبت برند وارداتي به تولید داخل برای داروهايي که مشابه دارند با در نظر گدرفتن سدهم بدازار هدر     

 (درصد)دارو 
 سالیانه سازمان غذا و دارو

 

. سي و تناسب از نظر زماني صدورت گرفدت  مقبولیت اجتماعي و سیا

منظور تعیین اين مداخمت از مرور شواهد و اسناد و مصداحبه بدا    به

 5دار برای تحقق بند  فهرست مداخمت اولويت. خبرگان استفاده شد

 .باشد مي 1جدول  درسیاست، 

در راسددتای نظددارت بددر انجددام مددداخمت مددذکور و ارزيددابي 

هدای کدمن بدرای رصدد      شداخص  اثربخشي و کارآيي مدداخمت، 

گیری میزان پیشدرفت در اهدداف تعیدین شدده      ها و اندازه برنامه

 .تعیین گرديد

 تقدير و تشکر

ايدن مقالده حاصدل طدرن پژوهشددي مصدوب بدا حمايدت مددالي        

وسیله مجريان طرن  بدين. فرهنگستان جمهوری اسممي ايران است

های ارزشمند  یها و راهنما مراتب تشكر و قدرداني خود را از حمايت

هیددأت ريیسدده محتددرم فرهنگسددتان جمهددوری اسددممي ايددران،    

کنندده در ايدن پدژوهش و سداير      نظران و خبرگان مشدارکت  صاحب

 .دارند اندرکاران، اعمم مي دست

 .تعارض منافع وجود ندارد
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Abstract 

Background and aim: Indices are necessary prerequisites for evaluation and assessment of health 

policies. One of the main issues in this regard is the inspection of pharmaceuticals. The aim of this 

study was to provide an indicator-based model of the assessment of paragraph 5 of the general 

health policy document of Iran. 
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Method: This qualitative study used literature review, expert panel, stakeholders analysts, policy 

review and the Status quo analysis assessments. Drafts of indices derived from the literature review 

were finalized by an expert panel and stakeholder delegates.  

Results: All keywords were described and a comprehensive description of generic policy were 

defined by a board from the Iranian Academy of Medical Sciences. Five indices were finalized for 

demand management parts of paragraph 5 whilst 10 indices were for the policy part and13 indices 

were ascribed to the assessment of general policy. 

Conclusion: Emphasis on effective interventions and determination of key indices play a crucial 

role in achieving policy goals.  

 

Keywords: Health Policy, National Health Programs, Pharmaceutical Preparations 
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