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 نظام دارويی ژنريک ايران در گذر زمان
 

 7عبدالمجید چراغعلي دکتر :نويسنده

 

 چكيده
اگرچه تغییرر نظرام   . تبديل شد« طرح ژنريك»يا همان « نظام نوين دارويي ايران»از پیروزی انقلاب اسلامي به  پسنظام دارويي کشور 

از انقلاب است هیچ سابقه مكتوبي در مورد علت و نحوه انتخاب ايرن نظرام    پسترين تغییرات نظام سلامت کشور  دارويي ايران يكي از مهم

 7911برپايره اسساسرات انقلابري و ملري در سرال       طور کلري  بهنظام دارويي ايران يا طرح ژنريك . دارويي و چگونگي اجرای آن وجود ندارد

ترلا  در جهرت دسرتیابي بره     . تغییرات زيادی را ايجراد کررد   مطرح و به اجرا در آمد و در تمام ارکان مربوط به دارو و داروسازی در کشور

دهره گششرته و    9طري   .برود  استقلال و خودکفايي يعني قطع وابستگي در صنايع دارويي به عنوان هرد  نهرايي از اجررای طررح ژنريرك     

مانند اجرای خود طررح ژنريرك    اگرچه اين تحولات نیز. نظام نوين دارويي ايران دستخو  تحولات زيادی شد 10  خصوص در اواخر دهه هب

 4برا گششرت بریز از    . ايران ساصل يك ارزيابي جامع و طبق برنامه مشخصي نبود ولي باعث تغییرات بنیادين در نظام دارويي کشور شدند

ر ی ايرن نظرام د  هرا  ساضر نیز تعريف مكتروب و مشخصري از مشخصرات و ويژگري     دهه از اجرای نظام دارويي ژنريك در کشور ستي درسال

از نظام دارويي ژنريك و لزوم سفظ و تداوم آن نرام بررده شرده اسرت      دسترس نیست و علیرغم آنكه در اسناد بالادستي نظام سلامت مكرراً

گروه دارويي فرهنگستان علوم پزشكي تعريف مشخصي از ابعراد نظرام    به همین دلیل اخیراً. نشده است ارائهولي تعريف روشني از اين نظام 

 .کرده است ارائهی کلي نظام، ها کننده سیاست يك تدوين و به مجمع تشخیص مصلحت، به عنوان مرجع تبییندارويي ژنر
 

 های تجويز دارو ايران، داروهای ژنريك، نظام :ها کليدواژه

 
 از پيروزی انقلاب اسلامی پيشنظام دارويی ايران 

 وزارت  از پیروزی انقلاب اسلامي اداره امور دارو بر عهده پیز

برارز ايرن دوران سررور      با اين وجود شاخصره . بهداری بوده است

پررنررب بخررز خصوصرري در نظررام دارويرري کشررور بررود و وزارت 

. نظارت چنداني در اين بخز نداشت 10ی دهه ها بهداری تا سال

قررانون مقررررات امررور پزشرركي و دارويرري و مررواد  7994در سررال 

طبرق  . ی رسیدگشار خوردني و آشامیدني به تصويب مجالس قانون

ی داروسازی موظف گرديدند از وزارت صنايع ها اين قانون کارخانه

 پریز . کنندبرداری دريافت  و بهره تأسیسو وزارت بهداری پروانه 

از طريررق سیسررتم  طررورکلي بررهاز انقررلاب توزيررع دارو در کشررور 

عرلاوه برر    7994متعاقب تصرويب قرانون   . شود بنكداری انجام مي

 هرا  آنگرشاری   ولیت قیمتئیفیت داروها مسکولیت نظارت بر ئمس

 .نیز بر عهده وزارت بهداری نهاده شد

از انقلاب مشرروطه و متعاقرب    پسساخت داروها در ايران 

 هرا  در ايرن دوران داروخانره  . دشر شروع جنب اول جهاني آغاز 

 هرا  انواع شربت، پماد، پرودر، قررص و کوسرول را در داروخانره    

توار داروسازی ايران که به سراخت  اولین لابرا. کردند تولید مي

پرداخت تحت نام شرکت گل در زمان جنب  عصاره گیاهي مي

دومین لابراتوار داروسازی که در . دوم جهاني شروع به کار کرد

از انقلاب به  پسشد شرکت دون باکستر بود که  تأسیسايران 

لابراتوار داروسازی . ی تزريقي تغییر نام دادها شرکت فرآورده

عبیدی اولین شرکت داروسازی بود که پروانره فعالیرت   دکتر 

 7991در سرال  . کرد داروسازی از وزارت بهداری اخششرکت 

بنگرراه  7941داروسررازی تولیررد دارو و در سررال     کارخانرره

 سايرهای داروسازی از   با سرور شرکت. داروپخز تأسیس شدند
 

 رررررررررررررررررررررررررررررررررررررررر
و ( عر  )الله  علمي دانشكده داروسازی دانشگاه علوم پزشكي بقیهت ئعرو هی. 7

 عرو گروه دارويي فرهنگستان علوم پزشكي
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آمريكا، آلمران، فرانسره، انگلریس، سرويیس و هلنرد      کشورها از جمله 

صرورت  ه بر  هرا  آنگرشاری مسرتقیم    صنعت دارو در ايران و با سررمايه 

رويي کشرور توسرعه   بازار دا ،ی ايراني و يا مستقلها مشارکتي با طر 

در اين دوران جرز در مروارد اسرت نا کره برخري از      . بیشتری پیدا کرد

تولیدات داخلي با نام ژنريرك بررای عرضره بره مراکرز دولتري تولیرد        

د، بقیه داروهای تولید شرده در ايرران برا نرام تجراری عرضره       شدن مي

 . شد مي

افزايز واردات داروها به کشرور بره سردی برود کره در سرال       

برا گسرتر    . شرد  سدود چند هزار نوع دارو وارد ايران مري  7941

در کشور  ها آنمصر  دارو در کشور، واردات داروها در کنار تولید 

 4100نزديك به  7910ی ها نیز افزايز يافت تا جايي که در سال

در برازار  ( اعرم از تولیرد داخرل يرا وارداتري     )نوع فرآورده دارويري  

دهرد کره    های موجود نشران مري  آمار. دش ميدارويي ايران عرضه 

داروهای مرورد مصرر  در برازار دارويري کشرور       درصد 10سدود 

در مورد داروهای تولید داخل نیز سدود نیمري  . وارداتي بوده است

 درصد 91توسط کارخانجات داروسازی چندملیتي، سدود  ها آناز 

ی برزر  داروسرازی داخلري کره داروهرای      ها توسط شرکت ها آن

 هرا  آن درصرد  71سردود   تنهرا کردنرد و   لید مري تحت لیسانس تو

شررد کرره بررا  ی ايرانرري داروسررازی تولیررد مرريهررا توسررط شرررکت

 . کردند فرمولاسیون خودشان دارو تولید مي

با افزايز تعرداد داروهرای موجرود در برازار دارويري کشرور و       

گر در  ی بیمهها آنخصوص برای سازم هی دارويي بها افزايز هزينه

وزارت بهرداری داروهرای موجرود در برازار     مسریولین   7914سال 

گرروه داروهرای   . کردندبندی  دارويي کشور را به چهار گروه دسته

بیمارستاني، گروه داروهای ضرروری، گرروه داروهرايي کره بیشرتر      

بودنرد و بايرد از فهرسرت     هرا  ساوی ترکیبات ويتامیني يرا مكمرل  

ه گر سرش  شروند و گررو    ی بیمهها آنداروهای مورد سمايت سازم

داروهايي که از نظر وزارت بهداری ارز  درماني نداشرتند و ايرن   

 .داروها بايد از فهرست داروهای کشور سش  شوند

در  طرورکلي  بره از انقرلاب   پریز ی ها تبلیغات دارويي در سال

بصررورت فرردی و چهررره برره چهرره و در برخرري مرروارد    هررا مطرب 

 گرفرت و مصرر    مري انجرام   هرا  آنصورت گروهري در بیمارسرت   به

ی دارويري  ها ثیر ارتباط غیر علمي شرکتأت بسیاری از داروها تحت

بصرورت غیرر منطقري افرزايز      ها با بعري از پزشكان يا داروخانه

شرايط نامناسب تبلیغات دارويي در ايرن دوران يكري از   . يافت مي

 زا پرس  «نظرام نروين دارويري کشرور    »گیرری   عوامل اصلي شركل 

 . پیروزی انقلاب اسلامي بود

 

 ی ايرانينوين دارو نظام

از پیروزی انقرلاب اسرلامي دچرار     پسنظام دارويي کشور 

تبرديل   «نظام نوين دارويري ايرران  »ای شد و به  تحولات عمده

طرور   بره از آنجا که متعاقب اين تحول بازار دارويي کشرور  . شد

د، نظام دارويي ايران شداروهای ژنريك استوار برپايه  انحصاری

نیز معرو   «طرح ژنريك»و يا  «ي ژنريكنظام داروي»به  بعدها

ترين تغییرات  نظام دارويي ايران يكي از مهماگرچه تغییر . شد

از انقلاب اسرلامي اسرت هریچ سرابقه      پسنظام سلامت کشور 

مكتوبي در مورد علرت و نحروه انتخراب ايرن نظرام دارويري و       

همچنرین هیچگراه تعريرف    . چگونگي اجرای آن وجرود نردارد  

 ارائره نیز از ابعاد نظام نوين دارويري ژنريرك    يكسان و روشني

اندرکاران نظام دارويي کشور، شروع  بعري از دست. نشده است

نظررام نرروين دارويرري کشررور را ناشرري از تصررمیمات انجمررن   

دانند و معتقد هستند که جمرع زيرادی از    داروسازان ايران مي

ول در آن زمرران در انجمررن داروسررازان و   ئداروسررازان مسرر 

کار نظام دارويي کشور به اين نتیجه رسیدند که بايد اندر دست

کلي نظرام نروين دارويري     صورت هب. اين نظام دارويي اجرا شود

 :دشی زيربنا ها کشور بر پايه

استفاده از نام ژنريك برای کلیه داروهرای تولیردی و وارداتري     .7

 بازار دارويي کشور

ر تدوين فهرست دارويي کشور و محدود کردن اقلام موجود د .1

 آن 

 ی دولتيها واردات متمرکز داروها توسط شرکت .9

توزيع متمرکز داروها در سرط  کشرور توسرط چنرد شررکت       .4

 کننده توزيع

 ملي کردن کارخانجات دارويي چند ملیتي .1

 داروهای ژنريك بصورت متمرکز  ميمعرفي عل .1

تررين   خصروص مهرم   هدارويي کشور ب  ميقوانین و مقررات رس

مقرررات امرور دارويري مصروب سرال       يعني قانون مربوط به ها آن

داروهرای تجراری کره در ايرن      برپايه استفاده از طورکلي به 7994
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ده برود  شر قانون داروهرای اختصاصري نامیرده شرده برود تنظریم       

گونره پايگراه    برای اجرای طرح ژنريرك هریچ   طور عملي بنابراين به

اين مشكل قانوني با اصلاسیه قرانون کره در   . قانوني وجود نداشت

با . دشرسید مرتفع   ميبه تصويب مجلس شورای اسلا 7911 سال

تصويب قانون تشكیل وزارت بهداشت، درمان و آمروز  پزشركي   

نیز امكانات قانوني جديردی در اختیرار مسریولین     7914در سال 

 .ي کشور قرار گرفتنظام داروي

 

 تملک صنايع داروسازی
ی داروسرازی  هرا  اجرای طرح ژنريك دسرت شررکت   به دنبال

گیری در مورد نظام دارويي ايران کوتاه شد و  ندملیتي از تصمیمچ

روز افرزايز يافرت و    تولید داروهای ژنريك در داخل کشور روزبره 

ی چنرد  هرا  بره ايرن ترتیرب شررکت    . سداقل رسید واردات دارو به

به همین دلیل . تدري  بازار دارويي کشور را ترک کردنده ملیتي ب

در سرال   هرا  ي کامرل ايرن شررکت   و به منظور جلوگیری از تعطیل

ی هررا بررا تصررويب شررورای انقررلاب مررديريت تمررام شرررکت 7913

بره  . داروسازی چند ملیتي در داخل کشور به دولرت واگرشار شرد   

المللي لاهه و  های چند ملیتي به دادگاه بین شرکت  مراجعه دنبال

در دادگراه و يرا علیره ايرن      ها دنبال مشاکراتي که با اين شرکته ب

عمل آمد قرار شد دولت ه ولت ايران در خارج از دادگاه بتصمیم د

 هرا  آنرا بر اساس قیمت توافرق شرده از مرالكین     ها ايران کارخانه

 . کندخريداری 

 

 فهرست داروهای ژنريک
ترين اهردا  نظرام نروين دارويري کشرور تردوين        يكي از مهم

اولین فهرست داروهای ايران کره بره   . فهرست داروهای کشور بود

برا اسرتناد بره     7911ژنريرك مشرهور شرد در سرال      فهرسرت نام 

جهراني برا   بهداشت قلمي داروهای ضروری سازمان  900فهرست 

شكل دارويي تهیه  300صورت  هقلم داروی ژنريك و ب 110سدود 

اين فهرست که مبنای تولید و عرضه داروها در برازار دارويري   . شد

روها تدوين شده برپايه اسامي ژنريك دا کشور قرار گرفت منحصراً

بر مبنای اين فهرست از سوی وزارت بهداری سرهمیه تولیرد   . بود

 هرا  آنی داروسازی از نظر نوع و تعداد تولیرد  ها داروها بین شرکت

 .شد تعیین مي

 واردات متمرکز داروها
مین داروهای مرورد نیراز برازار    أواردات در ت  با توجه به سهم عمده

ب، تغییرر نظرام دارويري کشرور از     از پیروزی انقلا پیزدارويي کشور 

. تجاری به ژنريك مستلزم تغییرات عمده در بخز واردات داروها برود 

از طريق بخز خصوصي و توسط بریز از   7911واردات دارو تا سال 

درصرد   10تمرکرز واردات بریز از   . گرفرت  مييكصد شرکت صورت 

ي داروير   ميداروهای وارداتي مورد نیاز کشور در شررکت دولتري سرها   

کشور و سش  دهها شرکت وارداتي خصوصري بردون ترديرد يكري از     

ی اول هرا  ی نظام نوين دارويي کشور در همان سالها ترين ويژگي مهم

برا ايرن وجرود اجررای طررح ژنريرك در بخرز        . اجرای اين طرح بود

پیرردا کررردن . تررر از بخررز تولیررد بررود واردات داروهررا بسرریار مشرركل

ساضرر باشرند داروهرای خرود را برا      المللي که  ی دارويي بینها شرکت

قیمررت مناسررب برره ايررران بفروشررند و همزمرران متقاعرردکردن ايررن  

مین دارو با نام ژنريك و همچنرین  أی دارويي خارجي برای تها شرکت

ی سررازنده خررارجي جديررد از هررا اطمینرران از سررط  کیفرري شرررکت

 . ی مهم طرح ژنريك در بخز داروهای وارداتي بودها چالز

تعاقب تغییرات ايجاد شده در فرای اقتصادی و با اين وجود م

هرای   و با فعال شردن مجردد شررکت    10اجتماعي کشور در دهه 

دارويي وارداتي خصوصي که پس از سدود دو دهه صورت گرفرت  

دارويري کشرور     الگوی واردات دارو تغییر کررد و شررکت سرهامي   

ر نقز خود را به عنوان بازيگر اصلي و انحصاری بخز واردات بازا

برا تغییرر سراختار     30دارويي کشور از دست داد و در اوايل دهره  

ايجاد شده در وزارت بهداشت، درمان و آموز  پزشكي و معاونت 

 (.7)غشا و دارو شرکت سهامي دارويي کشور عملاً منحل شد

 

 توزيع متمرکز داروها
دارويري    ميد شرکت سرها شبا اجرای نظام نوين دارويي مقرر 

ی هررا اردکننررده اصررلي دارو و کلیرره شرررکت کشررور برره عنرروان و

تولیدکننده دارو در داخل کشور، داروهرای خرود را توسرط شرز     

ی پخز البرز، داروپخرز، تهرران   ها شرکت پخز سراسری به نام

پخرز  )، پخرز نرو، خروراک و داوکمیكرال     (پخز هجرت)فارما 

شرکت پخرز نرو منحرل     بعدی ها در سال. توزيع نمايند( فردوس

رازی که با سمايت سرازمان صرنايع ملري در     د و شرکت پخزش

وجود درکنرار   بااين. دشسیس شده بود جايگزين آن أت 7919سال 
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دارويري    ميی توزيعي در برخي مروارد شررکت سرها   ها اين شرکت

از واردات  پسکشور بخشي از نیازهای واسدهای درماني دولتي را 

 .داد تحويل مي ها آنمستقیم به طور  به

 

 زی و سهميه بندی ارزی ارها محدويت
کشور برا   7913در شروع اجرای نظام نوين دارويي کشور در سال 

مشكل کمبود منابع ارزی مواجه نبرود و ارز کرافي در اختیرار صرنايع     

آغراز   بره دنبرال  . ی واردکننده دارو قررار داشرت  ها داروسازی و شرکت

ی اقتصادی علیه ايران و همچنین فشارهای اقتصادی ناشري  ها تحريم

ی ارزی در هرا  ز جنب تحمیلي به تدري  مشكلات ناشي از محدوديتا

به همین دلیل و به منظرور تقسریم مناسرب منرابع     . کشور بیشتر شد

تخصریص ارز در    کمیتره  7917محدود ارزی بین متقاضیان در سرال  

برا سررور نماينردگان بانرك مرکرزی،       طور کلري  بهوزارت بازرگاني و 

ارز تخصریص  . دشر و بودجره تشركیل   وزارت صنايع و سازمان برنامره  

ی هرا  جوابگروی نیراز   هرا  يافته در کمیسیون تخصیص ارز در اين سال

به همین دلیل کمبودهای زيادی در برازار دارويري   . دارويي کشور نبود

ی جنرب و افرزايز فشرارهای    هرا  مین نیازهای جبههأت. وجود آمده ب

ط بسریار  المللي و کراهز درآمرد ارزی شرراي    ی بینها ناشي از تحريم

ولین دارويي کشرور در زمینره ترامین داروهرای     ئدشواری را برای مس

بره همرین دلیرل    . وجرود آورده برود  ه مورد نیاز نظام سلامت کشور بر 

ی جردی  هرا  ای دولتي به عنوان يكري از راه سرل   تخصیص ارز سهمیه

ولین دارويري  ئکنترل کمبودهای دارويي در کشور مورد اسرتفاده مسر  

ابراين هرر شررکت دارويري تولیدکننرده و يرا      بنر . کشرور قررار گرفرت   

کررد سرهم    واردکننده با توجه به میزان ارزی که از دولت دريافت مري 

اين سیسرتم توزيرع   . آورد دست مي همشخصي در بازار دارويي کشور ب

طورکامرل در اختیرار    همنابع ارزی باعث شده بود بازار دارويي کشور بر 

يكي از مشكلات جردی  . و قرارگیردريزی اداره کل امور دار اداره برنامه

گشاری کافي صنايع برای هرر گونره ارتقرا در     اين سیستم عدم سرمايه

. ی جديد داروهرا در صرنايع برود   ها خطوط تولید و ستي فرمولاسیون

تصويب قانون اسرتفاده از ظرفیرت مرازاد صرنايع در مجلرس شرورای       

الي به نرام قرانون اسرتفاده از ظرفیرت خر     که  7910اسلامي در سال 

د باعث ايجاد تنوع زيرادی در محصرولات   شداروسازی معرو   صنايع

دارويي کشور شد و به نوعي باعث آزاد سازی تولید داروهرا در کشرور   

 .شد

 ی دولتی ها داروخانه تأسيس
از شروع تحولات نظام دارويي و قطرع تردريجي عرضره داروهرای     

بخررز  در تجرراری در بررازار، کمبودهررای دارويرري زيررادی نیررز عمرردتاً

ثر از أشررايط متر   پرس ی هرا  در سال. شد ميداروهای تجاری مشاهده 

. زد مري جنب تحمیلي عراق علیه ايران نیز به کمبودهای فروق دامرن   

ی هرا  داروخانره  تأسریس ولین نظام دارويي به فكر ئبه همین دلیل مس

دولتي افتادند که بتوانند در کار توزيع داروهای تخصصي و يا کمیراب  

توسرط   هرا  اولرین گرروه از ايرن نروع داروخانره     . کننرد کمك  ها آنبه 

 تأسریس برا ايرن وجرود    . شردند  تأسریس دانشكده داروسازی تهرران  

همزمران  . شدنی داروسازی محدود ها ی دولتي به دانشكدهها داروخانه

يا نهادهای دولتري شرامل هرلال     ها آندر بسیاری از نقاط کشور سازم

هید و نیروهرای نظرامي نیرز    اسمر، کمیته امداد امام خمیني، بنیاد شر 

بره   ی دولتري عمردتاً  هرا  اين داروخانه. کردند تأسیسيي را ها داروخانه

برین   هرا  آنمحل توزيع داروهای تخصصي که امكران توزيرع عمرومي    

. ی سط  کشرور وجرود نداشرت تبرديل شرده بودنرد      ها کلیه داروخانه

ای ولین نظام دارويي به اين نتیجه رسیده بودند که توزيرع داروهر  ئمس

ی منتخرب و محردود امكران دسترسري     ها مزبور در مراکز يا داروخانه

 . کند ميبیماران به اين داروها را بیشتر 

 

 ساختار سازمانی حوزه غذا و دارو
سوزه معاونرت دارو و غرشا در وزارت بهرداری     7911اگرچه از سال 

ی مربروط بره   هرا  علاوه بر غشا بخز 7911تشكیل گرديد ولي در سال 

پزشكي و امور آزمايشگاهي نیز تحت پوشز اين معاونت قررار  تجهیزات 

گرفت و نام اين معاونت به معاونت دارويي، غشايي و آزمايشرگاهي تغییرر   

ی مربوط بره تجهیرزات و ملزومرات    ها بخز تدري  بهبا اين وجود . نمود

پزشكي و نیز امور آزمايشگاهي تشخیص طبي به سوزه معاونرت درمران   

از نظرر تشركیلاتي پسرت     7910در سرال  . دشر ل وزارت بهداری منتقر 

ايجراد   هرا  آنی علوم پزشكي استها سازماني معاون دارو و غشا در دانشگاه

سروزه معاونرت دارويري و غرشايي در      7919با اين وجرود در سرال   . دش

سوزه معاونت درمان وزارت بهداشت ادغام شد و برا ايرن ترتیرب کلیرت     

. زارت بهداشرت از برین رفرت   سوزه مستقل دارو و غرشا در تشركیلات و  

تشركیلات دارو و غرشا در سرط  وزارت بهداشرت     7913در سال  مجدداً

در سرط    ت آورد و سروزه معاونرت غرشا و دارو   دسر ه استقلال خود را ب

 .موجوديت پیدا کرد ها آنی علوم پزشكي استها وزارتخانه و دانشگاه
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ولین نظرام دارويري   ئمسر  پریز دهره   4با اين وجود از سدود 

بررا الگرروبرداری از تشرركیلات دارو و غررشا در کشررورهای    کشررور

سازمان مستقل غشا و دارو در ايرران   تأسیسدنبال ه يافته ب توسعه

سرازمان   7911به همین دلیرل بررای اولرین برار در سرال      . بودند

مردت يكسرال در وزارت   ه مستقلي به نرام سرازمان غرشا و دارو بر    

با سش   7913در سال  .بهداری ايجاد گرديد که البته ادامه نیافت

معاون غشا و دارو از چارت تشركیلاتي وزارت بهداشرت، درمران و    

آموز  پزشكي و با تصويب شورای عالي اداری کشور سازمان غشا 

 . دشو دارو در وزارت بهداشت، درمان و آموز  پزشكي تشكیل 

 

 ی کشوريسياست ملی دارو
و  ها برنامه کننده ی ملي سلامت آن تعیینها در هر کشوری سیاست

های درون  اقدامات انجام شده در سوزه بهداشت و درمان است و فعالیت

در بخرز   ها ی مجری اين سیاستها آنسازماني و برون سازماني در ارگ

انجرام   ها بهداشت و سلامت جامعه در چارچوب اصول کلي اين سیاست

ی اقتصرادی  هرا  برا توجره بره تغییررات گسرترده در سیاسرت      . شرود  مي

 10ی گششرته در ابتردای دهره    هرا  جمهوری اسلامي ايرران طري دهره   

معاونت غشا و دارو وزارت بهداشت، درمان و آمروز  پزشركي ويررايز    

. منتشر کرد 7919جديد سیاست ملي دارويي ايران را تدوين و در سال 

ی اقتصادی جمهوری اسرلامي  ها وجود با توجه به تغییرات سیاست بااين

ی کلري بخرز سرلامت    هرا  ابلاغ سیاسرت  دنبال بهو  30  دههايران طي 

کشور از سوی مقام معظم رهبری سازمان غرشا و دارو وزارت بهداشرت،   

درمان و آموز  پزشكي تصمیم گرفت سیاست ملري دارويري کشرور را    

ی کلري بخرز سرلامت ويررايز     هرا  بر مبنای شرايط جديد و سیاست

ز دوم سیاسرت ملري   ويرراي  7931بره همرین منظرور در سرال     . نمايد

 .دشدارويي کشور توسط سازمان غشا و دارو تدوين و منتشر 

 

 ی ايرانيارزيابی نظام نوين دارو
 ی ايرانينقاط قوت نظام نوين دارو

برپايه اسساسرات   طورکلي بهنظام دارويي ايران يا طرح ژنريك 

مطرح و به اجرا در آمرد و در تمرام    7911انقلابي و ملي در سال 

وطه به دارو و داروسرازی در کشرور تغییررات زيرادی را     ارکان مرب

بر اين مبنا بوده است کره   فلسفه وجودی طرح ژنريك .ايجاد کرد

از انقلاب در کشور صرنعت و برازار دارويري تحرت سرلطه و       پیز

ی چند ملیتي بود و تولیدات داخلي داروها اندک ها شرکت  سیطره

لیسرانس ايرن    بوده و اغلب کارخانجات داروسرازی داخلري تحرت   

اطلاعرات  . شدند ی دارويي چند ملیتي فعالیت و اداره ميها شرکت

صحی  و علمي در مورد کارآيي و ايمني مصر  داروها در دسترس 

اقردامات  . نبود و معرفي داروها برپايه اطلاعات تجاری دارويي برود 

ی هرا  انجام شده متعاقب اجرای نظرام ژنريرك در کشرور موفقیرت    

اين طرح با افزايز تولیردات داخلري داروهرا    . ردزيادی را ايجاد ک

با افرزايز   .استیاجات کشور به داروها را تا سد زيادی برطر  کرد

جرويي ارزی   تولید داخلي از سجرم واردات کاسرته شرده و صررفه    

با ملي شدن کارخانجرات دارويري سرود    . توجهي به دست آمد قابل

آن جهرت   اين صنايع در اختیار دولت قرار گرفرت کره بخشري از   

تولید مواد اولیره  . دشگستر  و نوسازی صنايع داروسازی هزينه 

نظرارت و کنتررل   . دارويي در داخل کشور مورد توجه قرار گرفرت 

دولت بر تولید، واردات و توزيع و همچنین تخصیص ارز يارانه ای و 

سمايتي و افزايز تولید، همه در جهت ت بیت قیمت داروهرا برود   

ه داروها با قیمت ارزان برای اقشرار مرردم   که منجر به دسترسي ب

خصروص در شررايط انقرلاب و جنرب و تحرريم       اين اقدام بره . دش

اقتصادی، علیرغم تورم ساکم بر اقتصاد کشرور مرانع ايجراد فشرار     

اقتصادی بر مردم و وقفه در تهیره و تردارک دارو بره عنروان يرك      

در  هرا  تدارک دارويي بردون وقفره بررای جبهره    . کالای سیاتي شد

. ی جنب عراق علیه ايران نیز از افتخارات نظام دارويي استها سال

توجه و اهتمام به تولید و واردات داروهای اساسري و ضرروری بره    

جای داروهرای غیرضرروری و در راسرتای آن تغییرر و تحرول در      

فهرست داروهای ايران و کاهز تعداد اقلام دارويي به نحروی کره   

داروهای اضافه شده بره فهرسرت    پس از اجرای طرح ژنريك اغلب

اند نیز از  دارويي ايران جزو داروهای اساسي و با ارز  درماني بوده

فهرست دارويي ايران اساس . ی نظام ژنريك استها ديگر موفقیت

و الگوی مصر  دارو در کشور قرار گرفرت و تولیرد و واردات دارو   

رو اصرلاح سیسرتم توزيرع دا   . منطبق با اين فهرست صورت گرفت

هماهنب با تولید و واردات متمرکز در ساختار نوين دارويي کشور 

در نظام نوين دارويي الگوی ساختاری اقتصاد متمرکز . انجام گرفت

خصوص در شرايط  در دارو شامل تولید، واردات و توزيع متمرکز به

. بسیار کارآمد بود( انقلاب، جنب و تحريم اقتصادی)بحراني کشور 

رو با يك قیمت ثابرت و بره صرورت عادلانره برر      در اين سیستم دا
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ی خرراص بررا امكرران نظررارت و کنترررل، هررا بنرردی اسرراس سررهمیه

همچنین بررای  . شد نظارت دولت در سراسر کشور توزيع مي تحت

در دسترسي راست بیماران به دارو توزيع عادلانه داروهای کمیاب، 

بنرابراين ترلا  در جهرت    . شرد  ی دولتري انجرام مري   هرا  داروخانه

ستیابي به استقلال و خودکفايي يعني قطع وابستگي در صرنايع  د

 .بود دارويي به عنوان هد  نهايي اجرای طرح ژنريك

 

 نقاط ضعف نظام نوين دارويی ايران

صورت يرك سرناريوی نانوشرته و بردون     ه نظام نوين دارويي ب

ی موجرود در  هرا  دلیرل ضررورت  ه بر   مري ی علهرا  پشتوانه پژوهز

بايسرت در   مري ايرن نظرام   . سله اجرا درآمرد بحبوسه انقلاب به مر

گرفرت امرا    مري ي مورد تجديد نظرر و سراماندهي قررار    پسمراسل 

ی اقتصادی ها و تحريم 10و  10ی ها شرايط بحراني کشور در دهه

اجرای نظام . سیاسي به خود بگیرد پسباعث شد که طرح ژنريك 

  مري افرزايز ک . نوين دارويي کشور با مشركلاتي نیرز همرراه برود    

تولیدات داخلري داروهرا تنهرا بخشري از اهردا  طررح ژنريرك را        

که ساير اهدا  اجرای طرح از جملره تولیرد    درسالي. برآورده کرد

ی هرا  محصولات دارويي برا کیفیرت برترر و اسرتفاده از تكنولروژی     

در . جديد داروسازی و فرمولاسیون داروها چندان به نتیجه نرسید

مرنب طرح ژنريرك از يرك   ابتدای شروع طرح معرفي ضعیف و ک

باعث  ی چند ملیتي تولیدکننده داروها ی شرکتها سو و جوسازی

ايرن  . بدبیني پزشك و بیمار نسبت به داروهای ژنريرك شرده برود   

از پیاده شده طرح، هنروز   پسها  ده بود که تا مدتشله باعث ئمس

کردنرد و   تلقي مي «داروی مشابه»پزشك و بیمار داروی ژنريك را 

تررين مشركلات نظرام     يكي از مهم. کردند ميآن امتناع از مصر  

نوين دارويي ايران اختصاص و پرداخت يارانه مسرتقیم بره دارو و   

اين امر کره بررای پرايین نگره داشرتن      . ی داروسازی بودها شرکت

قیمت دارو و افزايز قدرت خريد مردم انجام گرفت باعث کراهز  

داروی ارزان و  غیر واقعري قیمرت دارو و سرلب اعتمراد مرردم بره      

. مصر  بري رويره و قاچراق آن بره خرارج از مرزهرای ايرران شرد        

ای برای تهیه، تولید و  وابستگي دارو به ارز دولتي، مشكلات عديده

دخالت بریز از سرد دولرت و بوروکراسري     . کردواردات آن ايجاد 

ناشي از آن در رکود و پسرفت تولید دارو به علت کنترل دولت در 

ثیر أی دارويي تها بندی اولیه، تولید، توزيع و سهمیهامر خريد مواد 

کره عامرل اصرلي کمبرود دارويري در       طروری  هبر . آشكاری داشت

کاهز قیمت نفت و عدم تخصیص ارز لازم به  11و  11های  سال

يكسان و همچنین قیمت يكسان داروها، به   مياسا. بخز دارو بود

نمرود و از طرفري   آسریب وارد   هرا  اقتصاد تولید، توزيع و داروخانه

 . انگیزه و رقابت را از صنعت دارويي گرفت

ساکم بودن نگر  عدم توسعه فهرست دارويي و بسنده کردن به 

  ميداروهای تولید داخل در روند ورود داروهای جديد به فهرست رسر 

داروهای ايران منجر به آن شد که ورود داروهای جديرد بره فهرسرت    

اين امرر نظرام   . خیر صورت پشيردأبا ت داروهای ايران بسیار به کندی و

سلامت کشرور و همچنرین صرنايع داروسرازی کشرور را از داروهرای       

گررشاری  عرردم سرررمايه. جديررد و بررا تكنولرروژی روزآمررد محررروم کرررد

ی بزر  داروسازی در ايران بعلت مقررات بسریار سرنگین و   ها شرکت

 .شد ماندگي صنايع داروسازی کشور قبعدست و پاگیر نیز از عوامل 

 

 گيری  نتيجه

نظام نروين   10خصوص در اواخر دهه  هدهه گششته و ب 9طي 

اگرچه ايرن تحرولات   . دارويي ايران دستخو  تحولات زيادی شد

نیز مانند اجرای خود طرح ژنريك ايران ساصل يك ارزيابي جامع 

و طبق برنامه مشخصي نبود ولي باعث تغییرات بنیادين در نظرام  

عري از منتقردان ايرن تغییررات را ساصرل     ب. دارويي کشور شدند

تغییرررات عمررومي فرررای سیاسرري، اجتمرراعي و اقتصررادی نظررام 

داننرد و از آن اسرتقبال    جمهوری اسلامي طي دو دهه گششته مي

در مقابل گروهي ديگر از منتقردين ايرن تغییررات را بره     . اند کرده

ضرر نظام دارويي و سلامت کشور دانسته و برا توجره بره شررايط     

در اينجرا  . داننرد  آمیز مي المللي کشور اين تغییرات را مخاطره بین

 .دشو به تعدادی از اين تغییرات اشاره مي

نرام  . بود ترين رکن نظام نوين دارويي مهم استفاده از نام ژنريك

طور وسریع و تقريبراً کامرل در تولیرد      هژنريك تا اوايل دهه هشتاد ب

و برا توجره بره     پسبه  ها سالاما از اين . داخلي داروها کاربرد داشت

ی دارويي در کنرار تولیرد   ها تحولات بازار ارز و اقتصاد کشور شرکت

ژنريرك  ر   ی برنرد ها داروها با نام ژنريك شروع به عرضه داروها با نام

ساضر عمرده ترلا  کارخانجرات داروسرازی      يا برند کردند و درسال

 .دا کرده استی غیرژنريك تمرکز پیها داخلي بر عرضه داروها با نام
در بخز واردات، تمرکز واردات در بخز دولتي برچیده شده 
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در . ديگرر واردات دولتري داروهرا وجرود نردارد      يتقريبر طرور   بهو 

آهنب تبديل داروهای وارداتي به تولید داخرل   30و  10ی ها دهه

قابل قبول بوده اسرت و تعردادی از داروهرای وارداتري در سرطوح      

يه و ستي تولید کامرل در داخرل بره برازار     بندی اولیه يا ثانو بسته

يكرري از  30  بررا ايررن وجررود در ابترردای دهرره. عرضرره شررده اسررت

در ايررن بخررز واردات همزمرران بعررري از  هررا ترررين چررالز مهررم

داروهای دارای مشابه تولیرد داخلري و يرا تولیرد تحرت لیسرانس       

بنظرر  . داروهای با ارز  درماني نه چندان با اهمیرت بروده اسرت   

د  از تولید تحت لیسانس اين داروها در داخرل کشرور   رسد ه مي

 .سفظ سهم داروهای وارداتي در بازار دارويي کشور است
توزيع دارو نیز از تمرکز بر چند شرکت پخز سراسری خارج 

آنچره  . گیررد  ها شرکت پخز صورت مري  ساضر توسط ده و درسال

کامل مشهود اسرت آن اسرت کره شربكه     طور  بهکه در اين بخز 

 البتره و اسرت  ه شرد ع موجود بر پايه برنامه مشخصي ايجراد ن توزي

کره   پریز ی هرا  بررخلا  دهره  . کنترل آن نیز بسیار مشكل است

ی ارزی هرا  علرت محردوديت  ه بر  هعمرد طور  بهی دارويي ها کمبود

ساضر با بیز تولید بعرري از داروهرا مواجره     د درسالش ايجاد مي

 ها آنو فرو  هستیم که خود باعث بروز آشفتگي در نحوه عرضه 

 .شده است ها آنتخفیفات غیرمعقول برای فرو   ارائهدر بازار و 
کنترل و نظارت بر تبلیغات و نظام معرفي داروهرا از اهرم اهردا     

ساضرر علیررغم وجرود     درسرال  اينبراوجود . تحول نظرام دارويري برود   

مقررات و ضوابط لازم، تبلیغات دارويي از ايررادات بسریاری برخروردار    

ی مختلف انتقال اطلاعات دارويي به جامعره پزشركي از   ها رو . است

ای  د و در مواردی ارتباطات مغاير اخلاق سرفره شسدود متعار  خارج 

 . ی دارويي و تجويزکنندگان پديد آورده استها را بین شرکت
 10کارخانجات داخلي در دهه  ی در سوزه تولید دارو و توسعه

انردازی شرد کره بره      يا راه گشاری، اسداث چند کارخانه جديد پايه

لحاظ کیفي و سط  تكنولروژيكي نیرز امیردوار کننرده هسرتند و      

ساضر اقلام متعددی از داروهای ضرد سررطان و داروهرای     درسال

ی تولید ها شود و رو  العلاج در کشور تولید مي ی صعبها بیماری

آوری داروها در داخل کشور روز بروز توسرعه بیشرتری    زيست فن

آنچه که در ايرن بخرز  قابرل  کرر اسرت ضررورت       . کند پیدا مي

 . خواني صنايع داخلي با استانداردهای جهاني کیفیت است هم
موريرت  أای برا م  مراکرز ترك نسرخه    10ی آخر دهه ها در سال

تعرداد  . ايجاد شردند ( و نه تولیدی)مین کمبود داروهای وارداتي أت

ت محدود اين مراکرز کره در ابتردا بره تعرداد انگشرتان يرك دسر        

وسیله سروزه معاونرت غرشا و    ه را ب ها آنرسید کنترل عملكرد  نمي

رفرت برا سررور بخرز      اگرچه انتظرار مري  . ساخت دارو ممكن مي

خصوصي در واردات دارو و رسمیت پیدا کردن فعالیت نماينردگي  

به کمبود  ها آنی دارويي خارجي در کشور و پاسخگويي ها شرکت

ای محردود   راکز تك نسرخه داروهای خود، تدريجاً سوزه فعالیت م

برا افرزايز تعرداد مراکرز ترك       پرس ی ها گردد لكن عملاً در سال

صورت يك رويه درآمد و به يرك  ه ای واردات فوريتي دارو ب نسخه

 . مشكل عمده در نظام دارويي کشور تبديل شدند
طرور   بره ی دولتي در نظام نوين دارويي کشرور  ها ايجاد داروخانه

العلاج يا پوشز  های دارويي بیماران صعبمین نیازأدلیل ته ب هعمد

برا توجره بره شررايط     . ی داروسازی بودها آموزشي دانشكده خلأهای

خاص جامعه و فعال شدن برخي نهادهای عمومي و نظامي در دهره  

داروهرای نايراب و کمیراب     در بخز دارو در کشرور و خصوصراً   10

مان هرلال  توسرط سراز   ويرژه  به ها توجهي از اين داروخانه تعداد قابل

تلا  وزارت بهداشت نیرز بررای کنتررل ايرن     . شدند تأسیساسمر 

ی هرا  اگرچه قرار بود داروخانره . ثیر معناداری نداشته استأخیز  ت

دولترري در کنررار ارايرره خرردمات دارويرري توانررايي داروسررازان را در  

پیچري علمري و راهنمرايي بیمراران و مشراوره دلسروزانه بره         نسخه

دهرد   نشران مري   ها ايط فعلي اين داروخانهبیماران نمايز دهند شر

مین أبره يرك بنگراه اقتصرادی بررای تر       طور مشخص به ها آناغلب 

 .اند تبديل شده ها آنکننده  تأسیسی ها آننیازهای مالي سازم

 
 کلام آخر

دهره از اجررای نظرام دارويري ژنريرك در       4با گششت بریز از  

ساضررر نیررز تعريررف مكترروب و مشخصرري از   کشررور سترري درسررال

ی اين نظام در دسترس نیست و علیرغم آنكه ها مشخصات و ويژگي

از نظرام دارويري ژنريرك و     در اسناد بالادستي نظام سرلامت مكررراً  

لزوم سفظ و تداوم آن نام برده شده است ولي تعريف روشني از اين 

گرروه دارويري    ساضرر  درسرال به همین دلیل . نشده است ارائهنظام 

يرف مشخصري از ابعراد نظرام دارويري      فرهنگستان علوم پزشكي تعر

ژنريك تدوين و به مجمرع تشرخیص مصرلحت، بره عنروان مرجرع       

طبرق ايرن   . کررده اسرت   ارائره ی کلي نظام، ها کننده سیاست تبیین
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 :صورت زير تعريف شده استه پیشنهاد ابعاد نظام دارويي ژنريك ب

 طور مشخص به ايران داروهای فهرست ژنريك دارويي نظام در

 مرورد  در. شرود   مري  تردوين  (INN) داروها ژنريك اسامي مبنای بر

 اسرتفاده  هرا  آن غیرتجاری و عمومي اسامي از نیز ترکیبي داروهای

 تردوين  و بررسري  شرورای  توسط  ايران داروهای فهرست. شود مي

 نیاز مورد داروهای شامل و شود مي روزآمد و تدوين ايران داروهای

 اثربخز هزينه و سلامت ي،کارآي که بود خواهد کشور سلامت نظام

 معتبر علمي شواهد به استناد با کشور سلامت نظام برای ها آن بودن

 فهرست تدوين مبنای ايران داروهای فهرست .است رسیده اثبات به

 .بود خواهد گر بیمه یها آنسازم سمايت مورد داروهای

 نام با بايد کشور در تولیدی داروهای کلیه ژنريك دارويي نظام در

 بره  مجازنرد  داروسرازی  یهرا  شرکت وجود اين با. شوند تولید ريكژن

 یها آنسازم توسط خود محصولات رديابي امكان شدن فراهم منظور

 و تجويزکننردگان  توسرط  هرا  آن شناسرايي  همچنین و کننده نظارت

 اسرتفاده  تولیدی، داروهای ظاهر و شكل در تغییر با کنندگان مصر 

يرا   و کامرل  نرام  از اسرتفاده  نرین همچ و مختلرف  یهرا  بندی بسته از

 داروهای برای دارو، ژنريك نام با همراه خود دارويي شرکت اختصاری

 .کنند ايجاد شناسايي قابل و مستقل هويت تولیدی

 داروهرای  اقرلام  از صرفاً داروها تجويز ژنريك دارويي نظام در

 ژنريرك  نام با تنها و بوده مجاز ايران داروهای فهرست در موجود

 .شود انجام مي 1بند  مفاد چارچوب در و اه آن

 بايرد  تنهرا  بیمرار  بره  داروهرا  تحويرل  ژنريك دارويي نظام در

 عردم  صرورت  در و باشرد  نسرخه  در شرده  تجرويز  داروی مطابق

 از عمومي و ژنريك داروی تحويل داروخانه، در دارو آن موجودی

 .است بلامانع بیمار موافقت با دارويي یها شرکت ساير

 مورد در بايد طور مشخص به دارو واردات ژنريك دارويي نظام در

 و ندارنرد  داخلي تولید که ايران داروهای فهرست در موجود داروهای

 بره  هرا  آن داخلري  تولید يا و اند رسیده ثبت به دارو و غشا سازمان در

 .پشيرد صورت دهد نمي را بازار کفا  دارو و غشا سازمان تشخیص

 یهرا  شرکت توسط تنها داروها زيعتو ژنريك دارويي نظام در

 چرارچوب  در و دارو و غرشا  سرازمان  از رسمي مجوز دارای پخز

 .پشيرد مي صورت سازمان آن در شده ثبت داروهای

 در موجرود  داروهرای  علمري  معرفري  ژنريك دارويي نظام در

 جامعه آشنايي و اطلاع جهت صرفاً ايران داروهای رسمي فهرست

 یهرا  دسرتورالعمل  قالب در و داروها علمي یها ويژگي با پزشكي

 ايجراد  موجرب  کره  فعرالیتي  هرر  و بوده مجاز دارو و غشا سازمان

 ويژه هب باشد، داشته بازاريابي و تبلیغ جنبه و شود القايي تقاضای

 .باشد مي ممنوع وارداتي، داروهای مورد در
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Abstract 
Following 1979 Islamic Revolution, Iran national medicine policy has changed to a compulsory Generic 

based medicine policy. Self-sufficiency in national pharmaceutical market and providing cheap medicines 

for public were the main goals of this policy. However, despite implementation of "National Generic 

Medicine Policy" for past 40 years the aspects of this policy never explained clearly by the policy makers. In 

past three decades, this policy and consequently Iran National Policy has undergone drastic changes. Iran 

Ministry of Health allowed production and/or importation of brand and brand-generic medicine into market, 

along with generic medicines. Recently Pharmaceutical department of Iran National Medicine Academia has 

proposed a definition for National Generic Medicine Policy and send it to national authorities for its 

approval. In this paper some chronological aspects of National Generic Medicine Policy and its success and 

pitfalls have been explained. 
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