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 بیانیه

 کشور یمل ییبا تمرکز بر نظام دارو شرفتیقانون برنامه هفتم پ یبررس

 *ییالقا یتقاضاممانعت از و  (کیطرح ژنر)

 
 

     24/40/3041: پذيرش مقاله    31/40/3041 :دريافت مقاله
 

 چکیده

 يقابل قبول و مبتن يها نهيمناسب و هز تیفیبا ک از،یمورد ن يآحاد جامعه به داروها يهدف دسترس با ،«کيطرح ژنر» اي «کشور يمل ييدارو نظام»

 ،يتر دول يهرا  واردات متمرکز داروها توسط شررکت  ،يو واردات يدیتول يداروها تمامي يبرا کياستفاده از نام ژنر ،ييدارو هاي  هکردن کارخان يبر مل

 نيدر ا .گرفت شكليي دارو غاتیو بدون تبل کيداروها با نام ژنر يلمع يکننده و معرف عيمتمرکز داروها در سطح کشور توسط چند شرکت توز عيتوز

 .دشو يشده است تأکید م حيکه در قانون تصر ييراهكارها قیدق يها، اجرا چالش يضمن بررس هیانیب
 

 يدارورسان يها دارو، نظام نیقوان ک،يژنر يداروها ،ييخدمات داروايران،  :ها کلیدواژه

 

 مقدمه
مهم نظرام سرلامت کشرور بعرد از پیرروزي انقرلا        يكي از تحولات 

اسلامي، خود اتكايي نظام دارويي کشور در جهت ايجراد دسترسري آحراد    

هراي قابرل قبرول    جامعه به داروهاي مورد نیاز، با کیفیت مناسب و هزينه

طررح  »يرا  « نظام دارويري ملري کشرور   »اين نظام تحت عنوان . بوده است

هاي دارويي چند ملیتي، استفاده از  خانه، مبتني بر ملي کردن کار«ژنريک

نام ژنريک براي تمامي داروهاي تولیدي و وارداتي، واردات متمرکز داروها 

هاي دولتي، توزيع متمرکز داروها در سرطح کشرور توسرط     توسط شرکت

کننده و معرفي علمي داروهرا برا نرام ژنريرک و بردون       چند شرکت توزيع

اهبردهاي مهمي که چنین دستاوردي را همچنین از ر. تبلیغات دارويي بود

توان به الزام نسرهه   براي نظام دارويي ملي کشور به همراه داشته است مي

هاي کلي سرلامت   نويسي براساس ژنريک و راهنماهاي بالیني در سیاست

روزرسراني فهرسرت رسرمي     ابلاغي مقام معظم رهبري، الزام تردوين و بره  

داروها در قوانین پیشرفت، و ضوابط دارويي کشور بر مبناي اسامي ژنريک 

تبلیغ و بازاريابي براساس اصول علمي در جهت ممانعت از تقاضاي القرايي  

 .اشاره کرد

ترويج، تولید و تجويز داروهاي ژنريک به عنوان داروهراي جرايگزين و   

هراي   تر در جهت کاهش هزينه هم ارز داروهاي برند ولیكن با قیمت پايین

هراي کرلان نظرام     گرذاري  اران و بیمره از سیاسرت  سلامت و پرداختي بیم

عنوان مثال در کشورهاي اروپايي نظیر  به. باشد سلامت در اکثر کشورها مي

هلند و بريتانیا و همچنین ايالات متحده آمريكرا سرهم عرددي داروهراي     

رغم  درصد بوده است و به 13تا  22درصد با سهم ارزشي  18تا  81ژنريک 

هراي داروهرا    مت با فن آوري بالا میزان رشد هزينهورود داروهاي گران قی

همچنین بر طبق آمار گزارش شده، بازار داروهاي ژنريک . منفي بوده است

میلیارد دلار بوده است و رشرد سرالانه    33بالغ بر  2421در اروپا در سال 

درصرد رشرد برازار دارو     8/0درصد در مقابل  3/3داروهاي ژنريک در اروپا 

ت و در اين ارتباط کشورهاي آلمان، فرانسه، بريتانیا، ايتالیرا،  طور عام اس به

 . اند هاي حمايتي از ژنريک پیشرو بوده اسپانیا در ترويج سیاست

آمیررز طرررح ژنريررک پرر  از ملرري کررردن  در ايررران اجررراي موفقیررت

هاي چند ملیتري و جلروگیري از تولیرد و ورود داروهرايي برا نرام        کارخانه

زينه بالا تا دو دهه ادامه داشت و متأسفانه در دهره  برندهاي مهتلف و با ه

اي و همچنین شرروع فعالیرت    هاي تک نسهه با شروع به کار داروخانه 14

-برنرد »و نیرز  « برنرد »هاي دارويي تحت لیسان ، استفاده از نرام   شرکت

 8رغرم مفراد بنرد     بره . در نظام دارويي کشور دوبراره شرروع شرد   « ژنريک

بلاغي مقام معظم رهبري مبني بر تجويز داروها هاي کلي سلامت ا سیاست

 83، بند پ ماده «نظام دارويي ملي کشور»و « طرح ژنريک»تنها، براساس 

قانون برنامه هفتم پیشرفت  83قا نون برنامه ششم و همچنین بند ث ماده 

 هاي کلي سلامت ابلاغ شده است و برگرفته از سیاست 3041که در سال 

 
 رررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررررر

 3041پايیز  ،مجمع عمومي فرهنگستان علوم پزشكي جمهوري اسلامي ايران*
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 ييالقا يتقاضاممانعت از و  (کيطرح ژنر) کشور يمل ييبا تمرکز بر نظام دارو شرفتیقانون برنامه هفتم پ يبررس

 231/اي سلامت فرهنگستان علوم پزشكينشريه فرهنگ و ارتق 3041 پايیزوم، سدوره هشتم، شماره 

و تأکید بر تجويز داروها از فهرست رسمي دارويري ايرران براسراس نظرام     

باشد، متأسفانه تولید و تجويز داروها  مي( طرح ژنريک)دارويي ملي کشور 

بره عنروان مثرال قرر      . اي ادامره دارد  ژنريک با روند فزاينرده -با نام برند

شررکت   1ژنريک و -شرکت با نام برند 8میلي گرمي توسط  14والسارتان 

شررکت برا نرام     1گرمي توسرط   میلي 844با نام ژنريک، قر  متفورمین 

شروند کره سربب ايجراد      شرکت با نام ژنريک ساخته مي 1ژنريک و -برند

براي تجويز توسط پزشک و  رساني پزشكي، انتها  دارو مشكلات در اطلاع

براساس مطالعات صرورت گرفتره از   . شود همچنین سردرگمي بیماران مي

درصرد   84درصرد بره    30درصد داروهاي ژنريک از  3044تا  3103سال 

 344ژنريک افرزايش يافتره و در برین    -کاهش يافته و تعداد داروهاي برند

. ژنريک بوده است-دها با نام برن درصد پروانه 11داروي پرفروش عددي نیز 

ها، برا تجرويز    از نقطه نظر بار مالي و هزينه تحمیل شده به بیماران و بیمه

درصد در سال  10به  3111درصد در سال  83ژنريک نیز از-داروهاي برند

. نسبت به کل رسریده اسرت   3108درصد در سال  30و سپ  به  3101

ويي ملي کشور، توجهي به اصول نظام دار کم رنگ شدن نظام ژنريک و بي

هاي متعددي روبرو نموده است؛ بطوريكه که دارو  حوزه سلامت را با چالش

هاي سلامت جامعه را به خود اختصا  داده و با توجه  بهش اعظم هزينه

روز، احتمال تحقق عدالت در سلامت که يكي از  به محدوديت منابع، روزبه

ي و عردم امكران   عردالت  باشد کمتر شرده و شراهد بري    هاي نظام مي آرمان

. ويژه محرومان از داروهاي مرورد نیراز هسرتیم    برخورداري آحاد جامعه به

صورت جدی به اجررای کامرق نرانو      آنچه که مسلم است اگر به

. برنگردیم، نظام سلامت با ورشکستگی جدی مواجه خواهد شرد 

ها و اعطاء مجوز بي رويه در تأسی  آنها، انحراف  اقتصاد نامتوازن داروخانه

معیار درآمدي بین بهش دولتي و خصوصي، بین پزشكان و پرستاران، بین 

پزشكان عمومي و متهصص، بین پزشكان عمومي فعال در بهش سلامت 

آنها را به سمت نیازهاي القايي و غیرواقعي سوق داده و همگي را در ايجاد 

تقاضاي القايي و تجويز بدون توجه به نرام ژنريرک، نظرام سرطح بنردي و      

 .نمايد اهاي بالیني سهیم ميراهنم

هراي اصرلي رسری  محتررم جمهرور در دولرت        ازآنجايي که از برنامه

هاي کلي  چهاردهم که بارها توسط ايشان تأکید شده است، اجراي سیاست

باشرد،   عنوان نقشه راه ترسیم شده در جمهوري اسلامي ايران مري  نظام به

در زمینه مشراوره و  فرهنگستان علوم پزشكي نیز در راستاي وظايف خود 

هاي حروزه دارو را   باني حوزه سلامت، تنها راه خروج از بحران رصد و ديده

انرد؛ اجرراي کامرل     هراي مهتلرف برا آن مواجره بروده      که همیشره دولرت  

داند  ساله هفتم پیشرفت مي 8هاي کلي سلامت و نیز قانون برنامه  سیاست

دارویری ملری   در جهت اجرای اسناد بالادستی با تمرکز بر نظام و 

بر اجراي دقیق راهكارهاي زير که در قانون تصريح  (طرح ژنریک)کشور 

 :نمايد شده است تأکید مي

بررراي اجتنررا  از سررردرگمي بیمرراران و ارتقرراي کیفیررت خرردمات    .3

هاي دارويي، با اصلاح ضابطه نامگذاري داروها، تمامي داروهاي  مشاوره

عرضره شروند و از تمرايز     تولیدي در کشور بايد با نام ژنريک تولیرد و 

با اين وجود . هاي برند ژنريک کاملاً اجتنا  شود داروهاي ژنريک با نام

هاي داروسازي به منظور فراهم شدن امكان رديابي محصولات  شرکت

هرا   کننرده و همچنرین شناسرايي آن    هاي نظرارت  خود توسط سازمان

شكل و  توانند با تغییر در کنندگان، مي توسط تجويزکنندگان و مصرف

هراي مهتلرف و يرا     ظاهر داروهاي تولیدي، اسرتفاده از بسرته بنردي   

استفاده با اسم مهفف يا کامل شرکت، در نامگرذاري برراي داروهراي    

 . تولیدي خود هويت مستقل و قابل شناسايي ايجاد کنند

منظور تضمین برابري کیفیت داروي ژنريک برا داروي برنرد اصرلي     به .2

روزرسراني و اجرراي دقیرق     سازمان غذا و دارو با تدوين، به لازم است

هايي که ضامن کیفیت، ايمني و کارايي داروها و حفر  و   دستورالعمل

هاي سلامت جامعه باشد بر اين روند نظارت کامل نموده  ارتقاء شاخص

کننده کیفیت و يا تصوير کیفیت  هايي که مهدوش و از اتهاذ سیاست

پوشري از اصرول بهینره     هستند ماننرد چشرم   داروي ژنريک در کشور

بع اارزي زيستي، مطالعات بالیني، تغییر مكررر منر   تولید، مطالعات هم

هراي کیفري در    مواد اولیه، سرکو  قیمرت و عردم توجره بره تفراوت     

 .گذاري داروها اجتنا  نمايد قیمت

ارتقاي معیارهاي کیفي براي داروها، تولیدکنندگان، وارد کننردگان و   .1

تواند منجر به حذف رقبراي کرم کیفیرت از برازار      نندگان، ميک توزيع

دارويي کشور شده و از تعداد غیرمنطقي تولید کنندگان، واردکنندگان 

هراي ناسرالم آنهرا برا      هاي پهش در کشور کاسته و از رقابت و شرکت

 .هاي غیرعلمي و ايجاد تقاضاي القايي جلوگیري نمايد روش

راً برر مبنراي نرام ژنريرک بروده و      تجويز و نسهه نويسي بايد منحصر  .0

هاي بیمره بايرد تنهرا     افزارهاي نسهه نويسي الكترونیكي و سامانه نرم

 .براساس نام ژنريک داروها باشند

شوند و يا اينكه  واردات داروهايي که مشابه آن در داخل کشور تولید مي .8

در فهرست دارويي کشور وجود ندارد، بايرد ممنروع و قاچراق شرناخته     

بره منظرور پیشرگیري از    . یازمند برخورد شرديد قرانوني اسرت   شده و ن

کمبود داروهاي تولید داخل بايد امكانات لازم در جهرت تقويرت تولیرد    

داخلي و توسعه امكانات و مواد اولیه مورد نیاز کارخانجرات تولیدکننرده   

در شرايط نیاز حیاتي به برخي از داروها با تأيید . داخلي در اولويت باشد

ذا و دارو براي پوشش نیازها در يک بازه کوتاه زمراني، مقرادير   سازمان غ

 .تواند وارد شود محدودي از داروي مزبور مي

معرفي علمي داروهاي موجود در فهرست رسمي داروهاي ايران تنهرا   .3

هاي علمي داروهرا و در   براي اطلاع و آشنايي جامعه پزشكي با ويژگي

مجاز بوده و هر فعالیتي که  هاي سازمان غذا و دارو قالب دستورالعمل

ويژه  ايجاد تقاضاي القايي کند و جنبه تبلیغ و بازاريابي داشته باشد، به

 .باشد در مورد داروهاي وارداتي، ممنوع مي
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 انیهبی

 3041 پايیزوم، سدوره هشتم، شماره  نشريه فرهنگ و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكي /230

قوانین سهتگیرانه و نظارت دقیق بر رعايت عدم تعارض منافع، الزامي است  .8

 نفررع بررودن چرررا کرره يكرري از علررل فسرراد در حرروزه سررلامت کشررور ذي

 .گذاران و برنامه ريزان حوزه سلامت در بهش تولید وخدمات است سیاست

لازم است از تجرويز دارو توسرط پزشرک، خرارج از فهرسرت رسرمي        .1

دارويي کشور و نیز تولید، واردات و عرضه داروهاي خارج از فهرسرت،  

ها به شدت جلوگیري نمرود و برا    هاي پهش و داروخانه توسط شرکت

 3ني بازدارنده شود به نحوي که مطرابق تبصرره   متهلفان برخورد قانو

قانون سازمان نظام پزشكي عدم رعايت قانون فروق ترا حرد     21ماده 

هراي پزشركي و وابسرته در تمرام      محرومیت داسم از اشتغال به حرفره 

 ..کشور پیگیري و اقدام شود

ارتقاء تجویز و مصرف منطقی گر در  علاوه، راهكارهاي کلیدي مداخله به .0

 :لازم است به شرح ذيل با جديت پیگیري و عملیاتي شود داروها

   تشكیل کمیته عالي کشوري تجويز و مصرف منطقي دارو و از جملره

تقويت  و کنترل نسخ با دبیرخانه و تشكیلات مستقل و اختیارات ويژه

اي و دانشرگاهي برا ترکیرب     هاي دارو درمان منطقره  و حمايت کمیته

و مصرف منطقي دارو و جلروگیري  مشابه کمیته عالي کشوري تجويز 

گرر ماننرد شروراي     ها و نهادهاي غیرمرتبط مداخله از دخالت سازمان

، وزارت 04کسب و کار، شوراي رقابت، وزارت صمت، کمیسیون اصل 

 .هاي اينترنتي ارتباطات، پلتفرم

 المللي و فهرست  تدوين راهنماهاي بالیني براساس استانداردهاي بین

همانطور . تجويز تنها براساس راهنماهاي بالیني رسمي دارويي کشور و

پشتوانه اجراي راهنماهاي بالیني و دارويي يک کمیتره  . که اشاره شد

 .کشوري قوي و مستقل براي تجويز و مصرف منطقي داروها است

 سازي و ترويج تجويز بر مبناي نه تنهرا   رساني، آموزش، فرهنگ اطلاع

رست داروهاي ضروري کشور فهرست دارويي کشور؛ بلكه براساس فه

 .تواند به مديريت بهینه منابع محدود دارويي کمک کند که مي

 اي کره   هاي وارداتي داروهاي ترک نسرهه   ها و شرکت انحلال داروخانه

وجرود اينچنرین   . شروند  خارج از فهرست دارويري کشرور تجرويز مري    

مراکزي، عملاً خط بطلاني بر فهرست رسمي دارويي کشرور و تررويج   

باشرد و سربب    و مصرف منطقي براساس راهنماهاي بالیني مي تجويز

هراي هنگفرت و غیرضرروري برراي بیمراران وکشرور       افرزايش هزينره  

 .شوند مي

 منردي از   داروسرازي و بهرره   -اي پزشركي  ارتقاي ارتباطات بین رشته

هاي آموزشي بالیني براي واحدهاي کارآموزي مشترک دانشجويان  تیم

هرراي آموزشرري،  هررا و داروخانرره ارسررتانپزشرركي و داروسررازي در بیم

هرراي بررازآموزي مشررترک پزشرركان و داروسررازان در مباحرر     دوره

وضرعیت فعلري آمروزش دارو درمراني برراي      . هرا  دارودرماني بیمراري 

دانشجويان پزشكي به هیچ وجه بره تحرول لازم در دانرش و مهرارت     

 .دشو نويسي آنها منجر نمي نسهه

 هراي تجرويز براسراس     به شاخص بررسي نسخ پزشكان براي دستیابي

راهنماهاي بالیني، تعداد داروي تجويز شده در نسرهه، تعرداد تجرويز    

بیوتیكي و تزريقي و تعداد داروهاي تجويز شرده برا نرام     داروهاي آنتي

هرا   بیمه. ژنريک و از فهرست دارويي کشور کمک نمايد در اين ارتباط

ظارتي و کنترلي را به عنوان خريدار اصلي خدمت بايد بیشترين نقش ن

 .داشته باشند

 نامه تأسی  داروخانه براي اجتنا  از رشد غیرمنطقري تعرداد    اصلاح آيین

داروخانرره، اصررلاح تعررداد جررذ  دانشررجويان و رشررد فزاينررده تعررداد    

ها براي اجتنا  از تقاضاي  هاي پزشكي و اصلاح تعرفه گروه التحصیلان فارغ

 ندگان خدمت و مشكلات اقتصاديالقايي ناشي از تعداد بالاي اراسه ده

    هراي   ارتقاي سواد سلامت جامعه از طريق نهادهراي مررتبط و رسرانه

ويژه اينكه سرطح سرواد سرلامت در کشرور      شود به توصیه مي جمعي

 .مطلقاً مطلو  نیست
 

Statement 

Review of the Seventh Development Plan Law with a Focus on the Country's National 

Pharmaceutical System (Generic Plan) and Prevention of Induced Demand
* 

 
Abstract 
The "National Pharmaceutical System" or "Generic Plan" was formed with the aim of providing access to necessary 

medicines for all society members, with appropriate quality and acceptable costs, based on the nationalization of 

pharmaceutical factories, the use of generic names for all manufactured and imported medicines, the centralized 

import of medicines by governmental companies, centralized distribution of medicines nationwide by several 

distribution companies, and scientific introduction of medicines under generic names and without pharmaceutical 

advertising. This statement, while examining the challenges, emphasizes the precise implementation of the solutions 

stipulated in the law. 
 
Keywords: Drug Legislation, Drug Delivery Systems, Generic Drugs, Iran, Pharmaceutical Services 
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