
 رگولاتوری

شود که توسط نهادهای نظارتی برای کنترل، هایی گفته می به مجموعه قوانین، مقررات، استانداردها و دستورالعمل  (Regulatory) رگولاتوری

غذایی، انرژی، فناوری و ارتباطات  ویژه صنایع حساس مانند داروسازی، بهداشت، مواد  ها در یک حوزه خاص، به مدیریت و نظارت بر فعالیت 

 .شودتدوین می

 :اهداف رگولاتوری

 .ویژه در حوزه دارو و تجهیزات پزشکیاطمینان از ایمنی و اثربخشی محصولات، به  :حفظ سلامت عمومی (1

 .شده باشند تعیین شده مطابق با استانداردهای کیفی که محصولات یا خدمات ارائه تضمین این  :کنندهحمایت از حقوق مصرف (2

 .های غیرقانونی یا غیراخلاقی، مانند تولید محصولات تقلبی یا ارائه اطلاعات نادرستکنترل فعالیت  :جلوگیری از سوءاستفاده (3

 .فراهم کردن شفافیت در فرآیندهای تولید، توزیع و مصرف برای همه ذینفعان :ایجاد شفافیت (4

 .ایجاد فضای رقابتی در بازار جلوگیری از انحصار و  :حفظ رقابت سالم (5

 :در حوزه دارو، رگولاتوری شامل موارد زیر است

 .بررسی و تأیید داروها، تجهیزات پزشکی و مواد اولیه پیش از عرضه به بازار :ثبت و تأیید محصولات (1

و    GMP (Good Manufacturing Practice) المللی مانند نظارت بر رعایت استانداردهای بین  :تولید مطابق با استانداردها (2
GDP (Good Distribution Practice). 

 .نظارت بر نحوه توزیع، تبلیغات و بازاریابی داروها :توزیع و بازاریابی (3

 .پایش ایمنی و اثربخشی محصولات پس از ورود به بازار :پیگیری و نظارت پس از عرضه (4

 .جلوگیری از ورود محصولات تقلبی یا غیرمجاز به بازارهای نظارتی برای اعمال سیستم  : جلوگیری از تقلب (5

 : نهادهای رگولاتوری در حوزه دارو

 ایران  Food and Drug Administration - FDA سازمان غذا و دارو  :ایران •

 FDA (U.S. Food and Drug Administration) :آمریکا •

   EMA (European Medicines Agency) :اروپا •

 : المللیبین های سازمان  •

  WHO ،سازمان بهداشت جهانی 

 ICH ، سازی الزامات فنیالمللی هماهنگ کنفرانس بین 

PIC/S  طرح همکاری در زمینه بازرسی دارویی 

 : نقش رگولاتوری در داروسازی

طریق فرآیندهای قانونی و مطابق با  دهد که محصولات دارویی نه تنها مؤثر و ایمن هستند بلکه از رگولاتوری در صنعت داروسازی، اطمینان می

های مداوم و ارزیابی شفاف، اعتماد عمومی به  شوند. همچنین این فرآیندها از طریق بررسی استانداردهای جهانی تولید، توزیع و مصرف می

 .دهد سیستم سلامت را افزایش می



 انواع رگولاتوری دارو

های نظارتی خاص خود را  متغیر است، و هر کشور برای تأسیس، توزیع، و مصرف داروها، سازمانرگولاتوری داروها در دنیا از کشور به کشور 

 :های دارویی در دنیا آورده شده استترین رگولاتوریدارد. در زیر برخی از معروف 

 :آمریکا (1

o مرجع: FDA Food and Drug Administration 

o شکی، و محصولات بیولوژیکیهای پز نظارت بر داروها، مواد غذایی، دستگاه  :وظایف. FDA  فرآیند تأسیس، آزمایش، و

 .کند تأسیس داروها را مدیریت می 

 : اتحادیه اروپا (2

o مرجع: EMA European Medicines Agency 

o نظارت و مجوز دادن به داروها در کشورهای عضو اتحادیه اروپا. این نهاد مسئول ارزیابی داروها برای بازار اروپا   :وظایف

 .است

 :نژاپ (3

o مرجع: PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

o های پزشکی برای اطمینان از ایمنی و اثربخشی در بازار ژاپن نظارت و ارزیابی داروها و دستگاه :وظایف. 

 : کانادا (4

o مرجع: Health Canada 

o ایمنی، اثربخشی، و کیفیت داروها را انجام تأسیس و بررسی داروها و محصولات بهداشتی. این سازمان نظارت بر  :وظایف

 .دهد می

 : چین (5

o مرجع: NMPA National Medical Products Administration 

o تنظیم و نظارت بر داروها و محصولات پزشکی در چین. این نهاد مشابه :وظایف FDA  کند در آمریکا عمل می. 

 : استرالیا (6

o مرجع: TGA Therapeutic Goods Administration 

o نظارت بر داروها و محصولات بهداشتی در استرالیا، مشابه  :وظایف FDA و EMA. 

 :هند  (7

o مرجع: CDSCO Central Drugs Standard Control Organization 

o ها برای  وها و تأسیس آننظارت بر تولید و توزیع داروها و مواد غذایی در هند. این سازمان مسئول ارزیابی دار :وظایف

 .بازار هند است 

 :برزیل (8

o مرجع: ANVISA Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

o نظارت بر داروها، محصولات بهداشتی، و غذاها در برزیل :وظایف. ANVISA   به ارزیابی و تأسیس داروها در بازار برزیل

 .پردازدمی

 : سعودی عربستان (9

o مرجع: SFDA Saudi Food and Drug Authority 

o نظارت بر داروها، غذاها، و محصولات پزشکی در عربستان سعودی :وظایف. 

 : مکزیک (10

o مرجع: COFEPRIS Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 



o نظارت بر ایمنی داروها و محصولات بهداشتی در مکزیک :وظایف. 

های خاص خود را برای اطمینان از ایمنی و اثربخشی داروها و محصولات المللی، رگولاتوریاستانداردهای بین هر کشور بسته به قوانین ملی و 

 .بهداشتی دارد

 اروپا 

قرار دارد. این آژانس مسئول ارزیابی، نظارت و نظارت بر داروها در   EMA آژانس دارویی اروپادر اروپا، رگولاتوری داروها تحت نظارت 

 .اتحادیه اروپا استکشورهای عضو 

 : جزئیات رگولاتوری دارو در اروپا

 European Medicines Agency EMA :مرجع •

o آمستردام، هلند  :موقعیت 

o 1995 :تاسیس 

 : EMA وظایف

مسئول بررسی و ارزیابی علمی داروهای جدید است که در کشورهای عضو اتحادیه اروپا به بازار  EMA :ارزیابی داروهای جدید  (1

 .شوند عرضه می

 .کند به داروهای تأیید شده مجوز توزیع در کشورهای اتحادیه اروپا را صادر می EMAپس از ارزیابی،  :اعطای مجوز برای داروها (2

ها دارد و در صورت لزوم، تغییرات پس از تأسیس داروها، نظارت مداومی بر ایمنی و اثربخشی آن EMA :نظارت بر داروهای موجود (3

 .کند ها را اعلام مییا توقف استفاده از دارو 

های بررسی داروها را برای اطمینان از ایمنی و اثربخشی در سطح استانداردهای علمی و روش  EMA :ایجاد استانداردهای علمی (4

 .کند جهانی تنظیم می 

بیولوژیکی و داروهای  این سازمان همچنین از تحقیق و توسعه داروهای جدید، به ویژه داروهای  :های داروییپشتیبانی از نوآوری (5

 .کند های نادر، پشتیبانی می برای بیماری 

 :فرآیند تأسیس دارو در اتحادیه اروپا

• Centralized Procedure شوند، الزامی است. فرآیند این روش برای داروهایی که به صورت جهانی عرضه می :فرآیند متمرکز

ارسال کنند و پس از تأسیس، دارو   EMA تأسیس دارو تنها یک درخواست بهدهد که برای متمرکز این امکان را به داروسازان می

 .طور خودکار در تمام کشورهای عضو اتحادیه اروپا قابل عرضه خواهد بودبه 

• National Procedure توانند درخواست تأسیس دارو را به مقامات نظارتی کشور خاصی ها می در این روش، شرکت :فرآیند ملی

 .ارسال کنند 

• Mutual Recognition Procedure اند و حالا این فرآیند برای داروهایی که در یک کشور تأسیس شده  :فرآیند شناسایی متقابل

 .شود قصد دارند در سایر کشورهای اتحادیه اروپا توزیع شوند، استفاده می 

 

 



 :های مرتبطسایر سازمان

• EMA کند، مانند کشورهای عضو اتحادیه اروپا عمل میهای ملی نظارتی در همکاری نزدیک با سازمان: 

o NHS  بریتانیا 

o ANSM  فرانسه 

o BfArM  آلمان 

  EMA: www.ema.europa.eu//:httpsسایت رسمی  وب

 

ای بر اساس قوانین و شود. هر کشور یا منطقه کیفیت داروها انجام می المللی به منظور تضمین ایمنی، اثربخشی، و رگولاسیون داروها در سطح بین 

های مختلفی برای تأسیس، توزیع، و نظارت بر داروها دارد. اگرچه اصول اصلی در رگولاسیون داروها در سطح جهانی نیازهای خاص خود، روش 

 .ای نظارتی وجود داردهای اجرایی، فرآیندها، و نهادههایی نیز در روش مشابه هستند، اما تفاوت 

 : کنیمرا به تفصیل بررسی می های رگولاسیون دارو در مناطق مختلف جهانها و تفاوت شباهت در اینجا، 

 :شباهت 

 : هدف مشترک (1

a.  در همه مناطق، هدف نهایی رگولاسیون داروها، اطمینان از ایمنی، اثربخشی، و کیفیت داروها است تا سلامت عمومی

 .حفظ شود

 : بی و تأسیس مشابهمراحل ارزیا  (2

a. ها فرآیندهای مشابهی برای ارزیابی داروهای جدید دارند که شامل مطالعات پیش بالینی اغلب کشورها و سازمان

 .ها بر روی انسان استهای حیوانی و مطالعات بالینی آزمایش مبتنی بر آزمایش 

 : فرآیندهای نظارتی مداوم (3

a. گیرد. صورت مداوم صورت می ستفاده و ایمنی داروهای موجود به پس از تأسیس دارو، در همه کشورها نظارت بر ا

شود و در صورت لزوم اقدامات های مربوط به عوارض جانبی و خطرات داروها به نهادهای نظارتی ارسال میگزارش

 .شوداصلاحی انجام می

 : المللیهای ملی و بین سازمان (4

a. مانند  های ملی نظارتیدر بیشتر کشورها، سازمان FDA در آمریکا یا EMA المللی وجود  های بین و همکاری در اروپا

 .کنند دارند که برای بهبود هماهنگی در فرآیندهای رگولاتوری تلاش می

 : صدور مجوز به داروهای بیولوژیک (5

o  در بسیاری از کشورها و نهادها مانند FDA ،EMA و ، PMDA روندهای مشابهی برای تأسیس داروهای بیولوژیکی ،

 .تر هستند تر و گسترده های دقیق دارد که نیازمند ارزیابی وجود  
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 :تفاوت 

 :نوع سیستم رگولاسیون (1

a. فرآیند متمرکز Centralized Procedure:  طور متمرکز تحت نظارت در اتحادیه اروپا، فرآیند تأسیس داروها به

EMA  خودکار در کشورهای عضو اتحادیه اروپا قابل طور قرار دارد، که پس از تأسیس دارو در این سیستم، دارو به

 .عرضه است

b. فرآیند ملی National Procedure:   در بسیاری از کشورها مانند ژاپن، هند، و برخی از کشورهای آسیایی، ممکن

طور خاص تأسیس شوند و سپس درخواست تأسیس در کشورهای دیگر انجام است داروها تنها در یک کشور به 

 .گیرد

c. اسایی متقابلفرآیند شن Mutual Recognition Procedure:  در این روش، یک دارو که قبلًا در یک کشور

 .تواند برای تأسیس در کشورهای دیگر نیز معرفی شودتأسیس شده، می 

 : نهادهای نظارتی مختلف (2

a.  نهاد نظارتی اصلی آمریکادر ،FDA  پزشکی داردهای ای در زمینه غذا، دارو، و دستگاهاست، که وظایف گسترده. 

b.  اتحادیه اروپا در  ،EMA مسئول تأسیس و نظارت بر داروها است. 

c.  نهاد نظارتی اصلی چیندر ،NMPA   سازمان ملی نظارت بر محصولات پزشکی چین است که مقررات متفاوتی نسبت

 .به اروپا و آمریکا دارد

d.  ژاپندر ،PMDA  مسئولیت نظارت و تأسیس داروها را بر عهده دارد. 

e.  نهاد نظارتی اصلی ، هند درCDSCO  است. 

 : زمانبندی و فرآیند تأسیس (3

a. آمریکا FDA تری نسبت به برخی دیگر از کشورهای جهان معمولاً فرآیندهای تأسیس دارو را در مدت زمان سریع

 .دهد انجام می 

b.  اتحادیه اروپا در EMA ،تر باشد طولانی ، فرآیند تأسیس ممکن است به دلیل نیاز به هماهنگی با کشورهای مختلف. 

c.  بر باشد، زیرا مقررات خاصی برای داروهای وارداتی وجود دارد و ، فرآیند تأسیس دارو ممکن است زمانچیندر

 .شوند فرایندها به دقت بررسی می

 :های علمی و فنیموافقت  (4

a. FDA  و رویکردهای  های پزشکی داردطور معمول استانداردهای بالاتری برای اثبات اثربخشی داروها و دستگاه به

 .طلبد تری میتحقیقی دقیق 

b.  تری در سطح کند، قوانین و معیارهای یکپارچه صورت متمرکز عمل می ، از آنجا که سیستم نظارتی به اتحادیه اروپا در

سازی این مقررات کمی تفاوت  شود، اما در عین حال، کشورهای عضو ممکن است در پیاده اتحادیه اروپا اعمال می

 .داشته باشند 

 :هاکنترل مواد دارویی و مکمل  (5

a.  آمریکادر ،FDA  های غذایی و داروهای بدون نسخه دارد و تنها داروهای تأسیس  های شدیدی بر روی مکمل کنترل

 .صورت قانونی عرضه شوند توانند به شده از نظر اثربخشی و ایمنی می

b.  برزیلدر ANVISA ها ممکن است کمتر  ا و مکمل و برخی کشورهای آمریکای لاتین، مقرراتی برای داروه

 .تری بر داروهای وارداتی وجود داردهای دقیقسختگیرانه باشد، اما نظارت

 :تفاوت در پذیرش داروهای بیولوژیکی (6



a.  و  آمریکا، پذیرش داروهای بیولوژیکی و داروهای درمانی نوین نسبت به بریتانیاو  آلماندر برخی کشورها مانند

 .شودهای تأسیس استاندارد انجام می فرآیندهای شبیه به روش طور عمده از طریق به  ژاپن

b.  تری دارند و ممکن است نیاز به تأسیس دوباره برای تأسیس  های دقیق ، داروهای بیولوژیکی نیاز به ارزیابی چیندر

 .در چین وجود داشته باشد 

 ایران 

قرار دارد. این سازمان مسئول تأسیس، کنترل و  ایران FDA سازمان غذا و دارودر ایران، رگولاسیون داروها و محصولات بهداشتی تحت نظارت 

نظارت بر تولید، واردات، توزیع، و مصرف داروها و محصولات بهداشتی در کشور است. فرآیند رگولاسیون دارو در ایران مشابه بسیاری از  

 .المللی وجود داردهای بین های مهم با سیستم های خاص و تفاوتدیگر است، اما برخی ویژگی کشورهای

 :سازمان نظارتی اصلی

طور مستقیم  این سازمان زیرمجموعه وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ایران است و به  :Iran FDA سازمان غذا و دارو  •

 .باشد محصولات بهداشتی در ایران میمسئول نظارت و صدور مجوز برای داروها و 

 :فرآیند رگولاسیون دارو در ایران

 :فرآیند تأسیس دارو (1

a. های تولیدی و واردکنندگان دارو پس از تکمیل مطالعات بالینی و پیش بالینی، باید درخواست شرکت : مرحله اول

درخواست شامل اطلاعات کاملی در مورد تأسیس دارو یا محصول خود را به سازمان غذا و دارو ارسال کنند. این 

 .ها و مطالعات بالینی است های تولید، نتایج آزمایش فرمولاسیون، روش 

b. طور علمی و فنی تأسیس شود،  پس از بررسی مدارک توسط کارشناسان سازمان غذا و دارو، اگر دارو به  :مرحله دوم

 .شودمجوز واردات یا تولید داخلی آن صادر می

c. یابد. سازمان غذا و س از تأسیس، نظارت بر کیفیت دارو در مراحل تولید، توزیع و مصرف ادامه می پ :مرحله سوم

 .دهد دارو نظارت مداوم بر عوارض جانبی و اثربخشی داروها انجام می 

 : های واردات داروسیاست (2

a.  ،های واردکننده شرکتایران یکی از کشورهای واردکننده عمده داروهای خارجی است. برای واردات دارو به کشور

شوند باید باید مجوزهای لازم را از سازمان غذا و دارو دریافت کنند. همچنین، تمامی داروهایی که وارد کشور می

 .استانداردهای کیفیت و ایمنی تعیین شده توسط سازمان غذا و دارو را رعایت کنند 

 : های مرجعآزمایشگاه  (3

a. های مرجع استفاده  ن از کیفیت داروها و محصولات بهداشتی از آزمایشگاهسازمان غذا و دارو در ایران برای اطمینا

ها وظیفه تست کیفیت داروها را دارند تا اطمینان حاصل شود که داروها با استانداردهای لازم  کند. این آزمایشگاه می

 .تطابق دارند 

 :نظارت و بازرسی (4

a.  در بازار نظارت دارد. این نظارت شامل بازرسی از  طور مداوم بر کیفیت داروهای موجودسازمان غذا و دارو به

 .کیفیت جلوگیری شودکنندگان دارو است تا از توزیع داروهای تقلبی یا بی ها و توزیع ها، داروخانه کارخانه

 



 

 

 

 

 :های خاص رگولاسیون دارو در ایرانها و ویژگی تفاوت 

 :الزامات خاص برای داروهای وارداتی (1

o  به ایران، علاوه بر تأسیس علمی، دارو باید به تأسیس از نظر قوانین خاص ایران تطابق داشته باشد. برای برای واردات دارو

 .های مرجع ایرانی تست شوند مثال، برخی داروها باید در آزمایشگاه

 :نظارت بر داروهای تقلبی و قاچاق (2

o  ها  شناسایی و مبارزه با داروهای تقلبی و قاچاق دارد. این برنامه ای برای های گسترده سازمان غذا و دارو در ایران برنامه

 .شامل ردیابی داروها از زمان تولید تا مصرف است

 : سیستم معرفی داروها (3

o  ها ایجاد  هایی برای استفاده از آندر ایران، سازمان غذا و دارو ممکن است برخی داروها را از بازار خارج کند یا محدودیت

 .شودروزرسانی اطلاعات علمی انجام میات معمولاً به دلایل ایمنی یا به کند. این اقدام

 :المللیراستایی کامل با قوانین بین عدم هم  (4

o  کند، گاهی اوقات ممکن است برخی الزامات المللی پیروی میدر حالی که ایران در بسیاری از موارد از استانداردهای بین

 .در فرآیند تأسیس و توزیع دارو در مقایسه با استانداردهای جهانی شودهایی محلی و تحریمی باعث ایجاد تفاوت 

 :تر تأسیس داروهای بومیپروسه سریع  (5

o  تر از داروهای وارداتی باشد. این  در صورتی که دارویی در داخل ایران تولید شود، فرآیند تأسیس آن ممکن است سریع

 .ها و تأسیسات خارجی است به آزمایش  های داخلی و نیاز کمترامر به دلیل استفاده از ظرفیت 

 :تأسیس داروهای بیولوژیک و داروهای جدید  (6

o ها برای تأسیس داروهای بیولوژیک نیاز  هایی روبرو است. شرکتتأسیس داروهای بیولوژیک در ایران همچنان با چالش

 .مچنان در حال بهبود و توسعه استهای پیچیده و مدارک علمی دقیق دارند. سازمان غذا و دارو در این زمینه هبه آزمایش 

  www.fda.gov.ir :سایت رسمی سازمان غذا و دارو ایرانوب

 

 

 

 

 

 

http://www.fda.gov.ir/


 های مرتبط با دارو  های نظارتی و سازماندستگاه 

 کشور / منطقه  دستگاه یا سازمان نظارتی اصلی توضیحات 

 Iran FDA سازمان غذا و دارو .وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ایران، مسئول نظارت بر داروها و محصولات بهداشتیزیرمجموعه 
 ایران

 ISIRI سازمان ملی استاندارد ایران .نظارت بر استانداردهای ملی داروها و مواد اولیه دارویی

 FDA Food and Drug Administration .های پزشکی در ایالات متحده آمریکادستگاهها، و نهاد اصلی نظارت بر دارو، غذا، مکمل
 آمریکا

 CDC Centers for Disease Control and Prevention .دهدهای دارویی را تحت تأثیر قرار میها، برخی از سیاستها و پیشگیری از اپیدمیمسئول نظارت بر بیماری

 EMA European Medicines Agency .ارزیابی و نظارت بر داروها در کشورهای اتحادیه اروپامسئول تأسیس، 
 اتحادیه اروپا

 ECDC European Centre for Disease Prevention and Control .ها و داروهای ضد اپیدمیها و راهکارهای پیشگیری، نظارت بر واکسننظارت بر بیماری

 ANVISA Agência Nacional de Vigilância Sanitária .برزیل برای داروها، محصولات بهداشتی و غذایینهاد نظارتی اصلی در 
 برزیل

 INPI Instituto Nacional da Propriedade Industrial .نظارت بر ثبت اختراعات و حق ثبت داروها

 NMPA National Medical Products Administration .بهداشتینهاد نظارتی اصلی در چین برای داروها، مواد غذایی و محصولات 
 چین

 CFDA China Food and Drug Administration .شد و مسئول نظارت بر داروها و مواد غذایی بودشناخته می CFDA پیشتر این نهاد به نام

 PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency .ژاپنهای بالینی در های پزشکی، و درماننهاد نظارتی اصلی برای داروها، دستگاه
 ژاپن

 MHLW Ministry of Health, Labour and Welfare .گذاری و نظارت در زمینه داروهاوزارت بهداشت، کار و رفاه ژاپن، مسئول سیاست

 TGA Therapeutic Goods Administration .سازمان نظارتی اصلی برای داروها، محصولات بهداشتی و درمانی در استرالیا
 استرالیا

 PBS Pharmaceutical Benefits Scheme .برنامه کمک هزینه داروها، نظارت بر توزیع و دسترسی به داروهای خاص

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



دارو، تجهیزات پزشکی و  برای نظارت، تحقیق، و ارزیابیهای مرتبط دیگری نیز ها یا سازمان های نظارتی اصلی، کشورهای مختلف ممکن است دستگاه در کنار دستگاه 

 :می شودها در کشورهای مختلف اشاره سلامت عمومی داشته باشند. در اینجا به برخی از این دستگاه 

 کشور / منطقه دستگاه یا سازمان مرتبط توضیحات

 شرکت بازرگانی پتروشیمی .برای تأمین مواد اولیه دارویی و پشتیبانی از تولیدات داخلی دارویی

 کنندگان و تولیدکنندگانسازمان حمایت از مصرف .گذاری داروها و جلوگیری از قاچاق داروهانظارت بر توزیع و قیمت ایران

 سازمان تحقیقات و فناوری دارو .تحقیق و توسعه در زمینه داروسازی و تولید داروهای نوین

 NIH National Institutes of Health .کندها را هدایت میتحقیقات علمی در زمینه داروها و درمانمؤسسه ملی بهداشت که 

 CDC Centers for Disease Control and Prevention .هاها و پیشگیری از بیماریهای اپیدمینظارت و ارزیابی داروها در زمینه آمریکا

 FEMA Federal Emergency Management Agency .بهداشتی، ایفای نقش در مدیریت داروها و تأمین سلامت عمومیهای دارویی و در مواقع بحران

های دارویی و تنظیم قوانین در سطح اتحادیه اروپا پرداخته و ارتباط گذاریکمیسیون اروپا که به سیاست

 .دارد EMA نزدیک با
European Commission 

 اتحادیه اروپا

 EDQM European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare .نظارت بر استانداردهای کیفیت داروها و مواد اولیه دارویی در اروپا

 IBRAMED Brazilian Health Regulatory Agency .سازمان مسئول نظارت بر تولید، واردات و توزیع محصولات بهداشتی و دارویی
 برزیل

 ANVISA Agência Nacional de Vigilância Sanitária .نظارت بر کلیه محصولات دارویی، بهداشتی و غذایی در برزیل

 CDE Center for Drug Evaluation .کندمرکز ارزیابی داروها در چین، که داروها را از لحاظ کارآیی و ایمنی ارزیابی می
 چین

 SAT State Administration for Market Regulation .جلوگیری از تولید و توزیع داروهای تقلبی و غیرمجازنظارت بر بازار و 

 JSQA Japan Society for Quality Assurance of Pharmaceuticals .انجمن ژاپنی برای تضمین کیفیت داروها و کنترل کیفیت داروهای تولیدی در این کشور
 ژاپن

 NHI National Health Insurance .های دارویی و پزشکی نقش داردبیمه بهداشت ملی که در تخصیص و تأمین هزینهسیستم 

 .دهدسیستم حمایتی از داروها در استرالیا که داروها را تحت پوشش بیمه بهداشت قرار می

PBS Pharmaceutical Benefits Scheme 
 

 
 استرالیا

 AHPRA Australian Health Practitioner Regulation Agency .های بهداشتی و دارویی از جمله داروسازان و پزشکان در استرالیاحرفهنظارت بر 

 ACCC Australian Competition and Consumer Commission .کنندگان در زمینه داروها و محصولات بهداشتینظارت بر رقابت و حفاظت از حقوق مصرف

 

 

 

 

 

 

 

 



المللی، چندین سازمان و نهاد وجود دارند که به نظارت، تنظیم و ارزیابی داروها و محصولات بهداشتی در سطح جهانی پرداخته و در در سطح بین 

 : ها آمده استترین این سازمانکنند. در زیر لیستی از مهم های مختلف همکاری می زمینه 

 کشور یا منطقه  المللیبین سازمان  توضیحات 

 WHO سازمان جهانی بهداشت .نهاد اصلی سازمان ملل برای نظارت بر سلامت جهانی، تنظیم استانداردهای دارویی، و همکاری با کشورهای عضو

 جهانی

 

 WTO سازمان تجارت جهانی .المللیبیننظارت بر توافقات تجاری بین کشورها و تضمین دسترسی به داروها و محصولات بهداشتی در سطح 

 ICH المللی داروییسازمان بین .المللیهمکاری میان اتحادیه اروپا، ژاپن، آمریکا و سایر کشورهای صنعتی برای تنظیم قوانین دارویی و استانداردهای بین

 ICRC المللی صلیب سرخکمیته بین .دوستانه داردداروها پرداخته و نقش انسانها به تأمین داروهای ضروری و نظارت بر ایمنی ها و جنگدر مواقع بحران

 FIP International Pharmaceutical Federation .پردازدای و علمی میالمللی به تنظیم استانداردهای حرفهسازمان جهانی داروسازان که به نمایندگی از جامعه داروسازی بین

 آمریکا و کارائیب PAHO Pan American Health Organization .سازمان جهانی بهداشت که مسئول نظارت و توسعه بهداشت در قاره آمریکا استای از شعبه

 GAVI Global Alliance for Vaccines and .پردازدها و داروهای ضروری برای کشورهای در حال توسعه و کمک به سلامت جهانی میسازمانی که به تأمین و توزیع واکسن

Immunization 

 جهانی

 UNICEF United Nations Children's Fund .پردازدها برای کودکان در کشورهای در حال توسعه میسازمان ملل متحد که به تأمین داروها و واکسن

 UNODC United Nations Office on Drugs and .قاچاق داروهای غیرقانونینظارت بر قاچاق داروها و مواد مخدر و همکاری با کشورهای عضو برای مبارزه با 

Crime 

 WHO Prequalification Programme .ای که برای ارزیابی کیفیت و ایمنی داروها در کشورهای در حال توسعه طراحی شده استبرنامه

 Global Fund .کندالاریا و سل پرداخته و داروهای ضروری را تأمین می، مHIV های عفونی مانندالمللی که به مبارزه با بیماریسازمان بین

عنوان نماینده صنعت گذاری و تنظیم مقررات دارویی در سطح اروپا پرداخته و بههای دارویی اروپایی که به سیاستای از شرکتاتحادیه

 .کنددارویی فعالیت می

EFPIA European Federation of 

Pharmaceutical Industries and Associations 
 اتحادیه اروپا

 ICD International Council for Harmonisation .کندهای دارویی در سطح جهانی کار میای که بر روی هماهنگی و استانداردسازی قوانین و پروسهکمیته

المللی اقتصادی و بهداشتی به کشورها پرداخته و به حمایت از استانداردهای دارویی بینهای ها و سیاستسازمانی که به ارائه توصیه جهانی

 .پردازدمی

OECD Organisation for Economic Co-

operation and Development 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 مقررات تولید 

متفاوت  ی المللی قرار دارد و از کشور به کشورنهادهای دولتی و بین طور عمده تحت نظارت سازمان و مقررات تولید دارو در کشورهای مختلف به 

کند تا سیستم بهداشتی خود را  کند و به کشورهای مختلف کمک می است. این مقررات بر کیفیت، ایمنی، اثربخشی، و قیمت داروها نظارت می

 : کشورهای مختلف آورده شده استخشد. در اینجا برخی از مقررات و استانداردهای تولید دارو در ب بهبود ب

 مقررات تولید دارو در کشورهای مختلف 

  کشور مقررات و استاندارد سازمان نظارتی

 Iran FDA سازمان غذا و دارو

 .برای تولید دارو "Good Manufacturing Practices GMP" رعایت -

 ایران

 

  .المللیاستانداردهای ملی و بینهای داروسازی مطابق با تأسیس کارخانه -

  .های کنترل کیفیت بر روی مواد اولیه و محصول نهاییالزام به انجام آزمایش -

FDA Food and Drug Administration 

 .که تحت قانون داروهای آمریکا قرار دارد "GMP" الزام به رعایت -

 آمریکا

 

  .های بالینی تا عرضه داروها به بازارآزمایشنظارت دقیق بر روند تولید، از  -

  .استانداردهای خاص برای تولید داروهای ژنریک، بیولوژیک و داروهای تخصصی -

EMA European Medicines Agency 

 .مطابق با قوانین اتحادیه اروپا باشد "Good Manufacturing Practices GMP" تولید دارو باید بر اساس -

 اتحادیه اروپا

 

  .الزامات خاص برای تولید داروهای بیولوژیک و داروهای خاص -

  .های دقیق بر مواد اولیه دارویی و فرآیند تولیدکنترل -

NMPA National Medical Products Administration 

 .کیفیت داروهابرای نظارت بر  NMPA و الزامات خاص "GMP" تولید دارو مطابق با قوانین -
 چین

 

  .لزوم آزمایش داروها برای تأیید کیفیت قبل از ورود به بازار -

PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 

 .ژاپن باشد "GMP" تولید داروها باید مطابق با استانداردهای -
 ژاپن

 

  .نظارت دقیق بر روند تولید، آزمایش و توزیع داروها -

ANVISA Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

 .در تمام مراحل تولید دارو از آزمایش تا توزیع "GMP" رعایت -
 برزیل

 

  .های داروسازی مطابق با استانداردهای بهداشتی و ایمنینظارت بر تأسیس کارخانه -

TGA Therapeutic Goods Administration 

 ."GMP" دارو با رعایت استانداردهاینظارت بر تولید  -
 استرالیا

 

  .کنترل کیفیت و آزمایشات داروها قبل از عرضه به بازار -

CDSCO Central Drugs Standard Control Organization 

 .هند باشد "GMP" تولید دارو باید طبق استانداردهای -
 هند

 

  .داروهای بیولوژیکالزامات خاص برای تولید داروهای ژنریک و  -

Health Canada 

 .قرار دارد "Good Manufacturing Practices GMP" تولید دارو تحت نظارت -
 کانادا

 

  .المللیهای داروسازی مطابق با استانداردهای بیننظارت بر کیفیت و ایمنی داروها و تأسیس کارخانه -

ANMAT Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica 

 .و قوانین بهداشتی باشد "GMP" تولید دارو باید مطابق با استانداردهای -
 آرژانتین

 

  .کنترل دقیق بر تولید داروهای خاص و داروهای بیولوژیک -

 

 

 

 

 

 

 



 انواع مقررات تولید دارو 

 GMP Good Manufacturing Practices مقررات (1

o شوند استانداردهای جهانی که برای تضمین کیفیت داروها در طی فرآیند تولید اعمال می :تعریف. 

o  هاویژگی: 

 .نظارت بر بهداشت محیط تولید دارو ▪

 .تضمین کنترل کیفیت دقیق مواد اولیه و محصول نهایی ▪

 .تولید داروهااستفاده از تجهیزات استاندارد برای   ▪

 .آموزش و کنترل بر روی کارکنان و فرآیند تولید  ▪

o تضمین تولید داروهایی با کیفیت بالا، ایمن و مؤثر برای مصرف عمومی :هدف. 

 GxP Good x Practices مقررات (2

o دشواصطلاحی عمومی برای اشاره به استانداردهای مختلفی است که در مراحل مختلف تولید دارو رعایت می  :تعریف. 

o انواع مختلف : 

▪ GCP Good Clinical Practice:  های بالینی داروهااستانداردهای مربوط به آزمایش. 

▪ GLP Good Laboratory Practice:  های تحقیقاتی و مطالعات استانداردهای مربوط به آزمایشگاه

 .بالینی پیش

▪ GMP Good Manufacturing Practice:  استانداردهای تولید دارو. 

▪ GDP Good Distribution Practice:  استانداردهای مربوط به توزیع داروها. 

o تضمین ایمنی و اثربخشی داروها در تمام مراحل توسعه، تولید، آزمایش و توزیع :هدف. 

 ICH International Council for Harmonisation مقررات (3

o المللی برای تولید داروهای انسانیبین ای از مقررات و استانداردهای هماهنگ شده مجموعه  :تعریف. 

o  هاویژگی: 

 .سازی قوانین دارویی بین کشورهای مختلف آمریکا، اروپا، ژاپن و دیگر کشورهاهماهنگ  ▪

 .تنظیم استانداردهای بالینی، تولید، آزمایش، و ایمنی داروها ▪

 .حمایت از تبادل اطلاعات و تحقیق بین کشورهای مختلف ▪

o محیط هماهنگ جهانی برای بهبود فرآیندهای تحقیق و تولید داروایجاد یک  :هدف. 

 ISO International Organization for Standardization مقررات (4

o المللی که برای مدیریت کیفیت و کنترل فرآیندها در تولید دارو و تجهیزات پزشکی تعریف  استانداردهای بین  :تعریف

 .شوند می

o  هاویژگی: 

 .ستاندارد برای تولید داروهایی با کیفیت ثابتایجاد الزامات ا ▪

 .برای کنترل کیفیت داروها، از جمله ایمنی و کیفیت مواد اولیه، تولید، و توزیع ISO استانداردهای ▪

o المللی و تضمین کیفیت داروها در سطح جهانیتسهیل تجارت بین  :هدف. 

 FDA Food and Drug Administration مقررات (5

o از قوانین و مقررات برای نظارت بر تولید، آزمایش، و توزیع داروها در ایالات متحده، اما بسیاری از  ای مجموعه  :تعریف

 .طور جهانی تأثیرگذار هستند این استانداردها به 

o  هاویژگی: 

 .بندی، و توزیع داروها نظارت دقیق بر آزمایشات بالینی، تولید، بسته  ▪

 .بیولوژیک، داروهای ژنریک، و داروهای جدید مقررات مربوط به داروهای  ▪



 .رعایت استانداردهای ایمنی و اثربخشی دارو  ▪

o تضمین ایمنی و سلامت عمومی از طریق نظارت دقیق بر داروها و فرآیندهای تولید آنها :هدف. 

 EMA European Medicines Agency مقررات (6

o ر داروها و محصولات بهداشتیقوانین و مقررات اروپایی برای ارزیابی و نظارت ب :تعریف. 

o  هاویژگی: 

 .ها و فرآیندهای تولید داروها در اتحادیه اروپانظارت بر تأسیس کارخانه ▪

 .ارزیابی و مجوزدهی داروهای جدید برای وارد شدن به بازار اروپا  ▪

 .نظارت بر کیفیت داروهای وارداتی و ملی ▪

o تولید شده در اتحادیه اروپا و نظارت بر بازار دارویی اروپاتضمین کیفیت، ایمنی و اثربخشی داروهای   :هدف. 

 WHO Prequalification Programme مقررات (7

o ویژه در کشورهای در حال ها به یک برنامه تحت نظر سازمان جهانی بهداشت که برای ارزیابی داروها و واکسن  :تعریف

 .توسعه طراحی شده است

o  هاویژگی: 

 .روها قبل از توزیع در کشورهای مختلفارزیابی کیفیت و ایمنی دا ▪

 .درآمد تمرکز بر داروهای ضروری برای کشورهای کم  ▪

o تضمین دسترسی به داروهای با کیفیت و مؤثر در کشورهای در حال توسعه :هدف. 

 مقررات کنترل کیفیت دارو  (8

o و محصول نهایی مقررات مربوط به بررسی و ارزیابی کیفیت مواد اولیه دارویی، فرآیندهای تولید، :تعریف. 

o  هاویژگی: 

 .های فیزیکی، شیمیایی، میکروبیولوژیکی برای ارزیابی کیفیت داروآزمایش  ▪

 .سازی و حمل و نقل داروهااستانداردهای ذخیره ▪

o تضمین کیفیت داروها از لحظه تولید تا مصرف توسط بیماران  :هدف. 

 مقررات تولید دارو 

 فرمولاسیون دارو تحقیقات اولیه و توسعه  -1

 : مراحل •

o شوددر این مرحله، تحقیقات ابتدایی برای شناسایی ترکیبات فعال دارویی آغاز می. 

o شودخطر و پایدار انجام می فرمولاسیون دارو و انتخاب ترکیبات موثر، بی. 

 :مقررات •

o Good Laboratory Practice GLP:  هاتحقیقات در آزمایشگاهها و قوانین و استانداردهایی برای آزمایش. 

o تحقیقات برای تعیین دوز مناسب و اثربخشی دارو :بررسی ایمنی. 

o بررسی کیفیت مواد اولیه دارویی :کنترل کیفیت مواد اولیه. 

 Clinical Trials آزمایشات بالینی   -2

 : مراحل •

o  شودانجام می  3و  2، 1فاز  :لیها در سه فاز اصپس از تحقیق و توسعه فرمول دارویی، آزمایشات بالینی بر روی انسان. 



o  های کوچک و بزرگ از افراد آزمایش در این مرحله، دارو برای ارزیابی ایمنی، دوز مؤثر، و اثربخشی بر روی گروه

 .شودمی

 :مقررات •

o Good Clinical Practice GCP:  های بالینیالمللی برای طراحی، اجرا و نظارت بر آزمایش استانداردهای بین. 

o های ایمنی، عوارض جانبی و اثربخشی داروارزیابی  :ارزیابی دقیق. 

o مانند  :دریافت تأییدیه از مقامات نظارتی FDA ،EMA و سایر نهادهای نظارتی برای شروع آزمایشات بالینی. 

 تأسیس کارخانه تولید و تجهیزات  -3

 : مراحل •

o سازیبندی و ذخیره رای تولید، بسته طراحی و تأسیس کارخانه تولید دارو، شامل انتخاب تجهیزات مناسب ب. 

o  ها با الزامات نظارتی و استانداردهای ایمنی ارزیابی و تطابق کارخانه. 

 :مقررات •

o Good Manufacturing Practices GMP:  ها و تجهیزات تولید دارو  ای برای تأسیس کارخانه گیرانهمقررات سخت

 .ارند که به رعایت استانداردهای بهداشتی و ایمنی تأکید د

o  های کنترل کیفیت برای نظارت بر تمام فرآیندهای تولید ایجاد سیستم  :های کیفیتآزمایش و تأسیس سیستم. 

o های لازم را در زمینه استانداردهایکارکنان باید آموزش :آموزش کارکنان GMP  و ایمنی دریافت کنند. 

 تولید و فرآیندهای تولید   -4

 : مراحل •

o  سازی برای توزیع استبندی، و آماده کردن مواد اولیه، فرآوری، بسته تولید دارو شامل مخلوط. 

o  های مشخص و با استفاده از تجهیزات استاندارد تولید شوند داروها باید طبق پروتکل. 

 :مقررات •

o GMP:  استاندارد و رعایت  نظارت دقیق بر تمامی فرآیندهای تولید دارو از جمله کنترل محیط تولید، استفاده از تجهیزات

 .شرایط بهداشتی

o از کنترل کیفیت مواد اولیه تا بررسی محصول نهایی :کنترل کیفیت در هر مرحله. 

o  های دقیق بر روی داروهای تولید شده برای تضمین کیفیت و ایمنیانجام آزمایش  :های تولید اطمینان از صحت پروسه. 

 کنترل کیفیت محصول نهایی  -5

 : مراحل •

o  شودارو، آزمایشات کنترل کیفیت برای اطمینان از ایمنی، اثربخشی، و کیفیت دارو انجام می پس از تولید د. 

o  برداری از هر دسته تولیدی و انجام آزمایشات فیزیکی، شیمیایی، و میکروبیولوژیکینمونه. 

 :مقررات •

o GMP و GLP:  نهاییاستانداردهای کنترل کیفیت برای مواد اولیه، فرایند تولید، و محصول. 

o  هابرای اطمینان از عدم آلودگی دارو به میکروب :های میکروبیولوژیکیتست. 

o  برای بررسی خواص شیمیایی، پایداری و تطابق با فرمولاسیون :های شیمیایی و فیزیکیارزیابی. 

 تأییدیه و مجوز ورود به بازار   -6



 : مراحل •

o  های لازم از مقامات نظارتی مانند تأییدیه پس از انجام آزمایشات کنترل کیفیت، دارو باید FDA ،EMA  یا دیگر نهادهای ،

 .نظارتی را دریافت کند 

o این مرحله شامل ارزیابی دقیق اسناد فنی، نتایج آزمایشات بالینی و کیفیت تولید است. 

 :مقررات •

o FDA/EMA Approval:  ها و اسناد تولید دارو ارزیابی دقیق از تمامی داده. 

o  های کنترل کیفیت بالینی و داده های پیش نظارت بر تمامی اطلاعات بالینی، آزمایش : تأثیرات ایمنی و اثربخشیبررسی. 

o  های لازم برای  تهیه اطلاعات مربوط به نحوه مصرف، عوارض جانبی و احتیاط  :گذاری و اطلاعات داروییایجاد برچسب

 .مصرف

 توزیع و بازار   -7

 : مراحل •

o  شودطور گسترده توزیع می ورود به بازار، دارو به پس از دریافت مجوز. 

o  بندی ایمن ارسال شوند داروها باید در شرایط خاصی مانند دمای کنترل شده و بسته. 

 :مقررات •

o Good Distribution Practice GDP:   استانداردهای مربوط به توزیع داروها برای اطمینان از نگهداری مناسب و

 .نتوزیع داروها در شرایط ایم 

o  بندی مناسب برای حفظ کیفیت و جلوگیری از آسیب به داروها در حین حمل و  تأکید بر بسته  :بندیکنترل کیفیت بسته

 .نقل

 Post-Marketing Surveillance پایش پس از فروش  -8

 : مراحل •

o  شودانجام می پس از عرضه دارو به بازار، نظارت مستمر بر عملکرد دارو و شناسایی هرگونه عوارض جانبی جدید. 

o  های عوارض جانبی به مقامات نظارتیکنند و گزارشهای بیمارانی که از دارو استفاده می آوری داده جمع. 

 :مقررات •

o Good Pharmacovigilance Practices GPvP: نظارت بر عوارض جانبی و ارزیابی ایمنی دارو در طول زمان. 

o های منظم به مقامات نظارتی در مورد تأثیرات دارو بر بیماران و هرگونه گزارشارائه   :دهی به مقامات نظارتیگزارش

 .تغییر در ایمنی دارو

 

 

 

 

 



 سیستم توزیع دارو 

 تولید و تأمین مواد اولیه  -1

اولیه باید از  شوند. این مواد  داروهای تولیدی معمولاً از مواد اولیه شیمیایی، گیاهی، یا بیولوژیکی تولید می :تأمین مواد اولیه •

 .تهیه شوند  GMP مانند  المللیکنندگان معتبر و مطابق با استانداردهای بین تأمین 

 GMP مثل  ها باید مطابق با قوانین و استانداردهای محلیشود. کارخانه پس از تأمین مواد اولیه، فرآیند تولید آغاز می :تولید دارو •

 .رعایت کنند برای تولید داروهای با کیفیت و ایمن 

 پخش و توزیع عمده -2

صورت عمده از تولیدکنندگان خریداری کرده و به بازارهای هایی است که داروها را به این مرحله شامل شرکت :کنندگان عمدهتوزیع  •

 .کنند ها توزیع می ها و بیمارستان محلی، داروخانه 

o  رند المللی فعالیت داکنندگان عمده معمولاً در سطح ملی یا بین توزیع. 

o  کنندگان وظیفه دارند که داروها را طبق شرایط خاص مانند دمای کنترل شده برای داروهای حساس حمل و این توزیع

 .ذخیره کنند 

گیرد که داروها را به های بزرگ صورت میطور متمرکز توسط شرکتدر بسیاری از کشورها، توزیع دارو به  :ای و ملیتوزیع منطقه  •

 .کنند ها و دیگر مراکز درمانی ارسال مینها، بیمارستاداروخانه 

طور صحیح، دهد داروها به است که اطمینان می Good Distribution Practice GDPاین مرحله تحت نظارت قوانین  :مقررات •

 .ایمن و در شرایط مطلوب به مقصد نهایی برسند 

 سیستم حمل و نقل  -3

ویژه داروهای بیولوژیک یا داروهای حساس به دما نیاز به حمل و نقل ویژه دارند. برخی به داروها  :حمل و نقل هوایی، زمینی و دریایی •

ای که این موضوع نیازمند استفاده از حمل و نقل با عنوان مثال، داروهای سردخانه از داروها باید در دمای خاصی نگهداری شوند به

 .است Cold Chain شدهشرایط کنترل 

بندی مناسب و کنترل شرایط محیطی مانند دما و رطوبت در زمان حمل و نقل برای حفظ کیفیت و ایمنی  بسته  :شرایط حمل و نقل •

 .داروها از اهمیت بالایی برخوردار است

 ها ها و بیمارستان توزیع به داروخانه  -4

شوند. این مراکز نقش اکز بهداشتی ارسال میها و مرها، کلینیک ها، بیمارستان داروها معمولاً به داروخانه  :ها و مراکز بهداشتیداروخانه  •

 .کنندگان نهایی بیماران دارند اساسی در توزیع داروها به مصرف 

طور های توزیع آنلاین به در برخی از کشورها، داروهای خاص یا داروهای تجویزی از طریق سیستم  :کنندگانتوزیع مستقیم به مصرف •

 .شوند کنندگان ارسال میمستقیم به مصرف 

ها شامل پشتیبانی در زمینه نگهداری، ها و بیمارستانهای توزیع دارو به داروخانه در بسیاری از کشورها، سیستم  :شتیبانی و آموزشپ •

 .باشد های مصرف میمصرف صحیح داروها و حتی آموزش کارکنان در رابطه با داروهای جدید و دستورالعمل 

 المللی صادرات و واردات توزیع بین  -5



توانند به کشورهای دیگر صادر شوند. این فرآیند شامل هماهنگی با مقامات نظارتی کشورهای داروهای تولیدی می  :روصادرات دا •

 .شودواردکننده برای اطمینان از تطابق داروها با مقررات ملی آنها می

، واردات باید مطابق با شوند. در این حالتدر برخی از کشورها، داروهای خاص از کشورهای دیگر وارد می :واردات دارو •

 .استانداردهای بهداشتی و ایمنی کشور مقصد انجام شود 

قرار  WTOو  WHOالمللی مانند های بین صادرات و واردات داروها تحت نظارت شدید مقامات نظارتی محلی و سازمان :مقررات •

 .دارد

 های دیجیتال و فروش آنلاین سیستم  -6

ویژه داروهای غیرتجویزی و برخی  تجارت الکترونیک، فروش آنلاین داروها در برخی کشورها به با گسترش  :فروش آنلاین دارو  •

 .داروهای تجویزی گسترش یافته است

دهند تا کنندگان این امکان را میهایی هستند که از طریق اینترنت به مصرفها شامل پلتفرم این سیستم  :های توزیع دیجیتالسیستم  •

های آنلاین ها یا فروشگاه ها ممکن است با داروخانه دهند و در منزل تحویل بگیرند. همچنین این سیستم  داروهای خود را سفارش

 .دارویی همکاری کنند 

توان در برخی از کشورها، نظارت دیجیتالی بر فرآیندهای توزیع داروها وجود دارد که از آن طریق می :های مجوز و نظارتپلتفرم  •

 .تحویل را پیگیری کرد مسیر داروها از تولید تا

 نظارت و کنترل کیفیت پس از توزیع  -7

آوری یابد. این فرآیند از طریق جمع پس از توزیع دارو، نظارت بر ایمنی و کیفیت داروها ادامه می  :پایش و نظارت پس از توزیع •

 .گیردکنندگان صورت میو نظارت بر شکایات مصرف Pharmacovigilanceهای مربوط به عوارض جانبی داروها از طریق داده 

های دارویی ممکن است داروها  با دارویی در بازار شناسایی شود، شرکت اگر مشکلات ایمنی یا کیفیتی :رسانی و بازخوانی داروهااطلاع •

 .کنندگان اطلاع دهند را از بازار بازخوانی کنند و اطلاعات لازم را به مقامات نظارتی و مصرف 

 های حمایتی و توزیع در کشورهای در حال توسعه برنامه  -8

هایی برنامه  UNICEFو   WHO سازمان جهانی بهداشتهایی مانند  در کشورهای در حال توسعه، سازمان :توزیع داروهای ضروری •

 .کنند ها به جوامع محروم اجرا می برای توزیع داروهای ضروری و واکسن 

و فرآیند توزیع باید با دقت  گیرند این داروها معمولاً با قیمت پایین یا رایگان در اختیار جوامع قرار می :المللیهای دولتی و بین حمایت  •

 .های هدف برسد طور منظم انجام شود تا به دست گروه بالا و به 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 کشورها  درسیستم توزیع تقسیم بندی 

 

 کشورهای پیشرفته مانند آمریکا، کشورهای اروپایی، ژاپن، استرالیا  -1

های ساختاریافته، کارآمد و تحت نظارت دقیق قرار دارد. این کشورها از تکنولوژیدر کشورهای پیشرفته، سیستم توزیع دارو معمولاً بسیار 

 .کنند های گسترده و قوانین سختگیرانه برای نظارت بر تولید، توزیع و مصرف دارو استفاده میپیشرفته، زیرساخت

 : های سیستم توزیع دارو در کشورهای پیشرفتهویژگی 

ژاپن نظارت دقیقی بر کیفیت و  PMDA استرالیا و  TGAاتحادیه اروپا،  EMAآمریکا،  FDA د نهادهای نظارتی مانن :نظارت دقیق •

 .ایمنی داروها دارند 

ویژه برای داروهای  های آنلاین برای خرید و فروش داروها به در این کشورها، سیستم  :های توزیع دیجیتال و آنلاینسیستم  •

 .هستند  و برخی داروهای تجویزی در دسترس OTC غیرتجویزی

های توزیع  کنندگان دارند و معمولاً از شرکت ها نقش اصلی در توزیع داروها به مصرف داروخانه  :ها های داروخانه توزیع از طریق شبکه  •

 .کنند عمده برای تأمین دارو استفاده می

نیازهای خاص دیگر در دسترس  های حمل و نقل با شرایط خاص برای داروهای حساس به دما و سیستم  :های پیشرفتهزیرساخت  •

 .Cold Chain هستند 

و   Good Distribution Practice GDP ،Good Manufacturing Practice GMPقوانین مانند  :گیرانهمقررات سخت  •

Good Clinical Practice GCP  شودبرای اطمینان از توزیع ایمن و مؤثر داروها اجرا می. 

 .شودطور منظم انجام میش و بررسی عوارض جانبی و ایمنی داروها در این کشورها به های پای برنامه  :نظارت پس از توزیع •

 : نظام توزیع در کشورهای پیشرفته

ها و مراکز درمانی ها، بیمارستانگیرند و به داروخانه های توزیع بزرگ که داروها را از تولیدکنندگان میتوسط شرکت :توزیع عمده •

 .کنند ارسال می

های مزمن تحت ویژه داروهای سرطان یا بیماری در برخی از کشورها مانند ایالات متحده، داروهای خاص به  : مایتیهای حبرنامه  •

 .گیرند ای و حمایتی قرار میهای بیمه پوشش برنامه

 

 کشورهای در حال توسعه مانند برزیل، هند، آفریقای جنوبی  -2

های مالی، و مشکلات نظارتی روبرو است. ها، محدودیت هایی همچون کمبود زیرساخت چالشدر کشورهای در حال توسعه، سیستم توزیع دارو با 

 .های زیادی برای بهبود دسترسی به دارو و نظارت بر کیفیت داروها صورت گرفته استبا این حال، تلاش

 : های سیستم توزیع دارو در کشورهای در حال توسعهویژگی 

 .طور کافی توسعه نیافته باشد شورها، سیستم حمل و نقل و انبارداری ممکن است به در بسیاری از ک  :هاکمبود زیرساخت  •

کننده های توزیع داروها عمدتاً از طریق واردات یا تولید محلی توسط شرکت :کنندگان عمده محلیتوزیع توسط واردکنندگان و توزیع  •

 .شوند ها ارسال میها و بیمارستاندر سطح ملی به داروخانه 



کیفیت به بازار عرضه نظارت بر کیفیت داروها ممکن است با مشکلاتی مواجه باشد و برخی داروهای تقلبی یا بی  :ای نظارتیهچالش •

 .شوند 

داروهای ضروری را به کشورهای در حال  UNICEFو   WHOهایی مانند سازمان  :های بشردوستانهالمللی و کمک های بین برنامه  •

 .کنند توسعه توزیع می

کنندگان ضعیف ها از مصرفآوری داده در بسیاری از کشورها، نظارت بر عوارض جانبی داروها و جمع  :نظارت محدود پس از توزیع •

 .است

 : نظام توزیع در کشورهای در حال توسعه

های المللی، کمک های بین داروهای ضروری در کشورهای در حال توسعه معمولاً از طریق سازمان :های حمایتیتوزیع از طریق برنامه  •

 .شودهای بشردوستانه وارد میدولتی یا کمک 

سازی داروها ممکن است موجب از دست رفتن برخی داروها  مشکلات زیرساختی در حمل و نقل و ذخیره  :های حمل و نقلچالش •

 .شود

 
 

 کشورهای با درآمد پایین مانند برخی کشورهای آفریقایی و آسیایی  -3

های ها، نبود منابع مالی و گاهی فساد در سیستم ای روبرو است که به دلیل ضعف زیرساخت سیستم توزیع دارو با مشکلات عمدهدر این کشورها، 

 .دولتی است

 : های سیستم توزیع دارو در کشورهای با درآمد پایینویژگی 

بخش بسیار محدود است و روری و زندگیدر بسیاری از کشورهای با درآمد پایین، دسترسی به داروهای ض :دسترسی محدود به دارو •

 .طور معمول گران هستند داروهای وارداتی به 

های رسمی و معتبر در بسیاری از این کشورها کمیاب هستند و بسیاری از مردم برای خرید دارو به  داروخانه  : هاکمبود داروخانه  •

 .کنند های غیررسمی یا بازارهای سیاه مراجعه می داروخانه 

دسترسی به داروها ممکن است در مناطقی که دسترسی به خدمات درمانی محدود است،   :ها و مشکلات حمل و نقلاخت کمبود زیرس •

 .بسیار دشوار باشد 

طور گسترده ، و موسسات غیردولتی به WHO ،UNICEF المللی مانند های بین سازمان  :های بشردوستانهتوزیع دارو از طریق سازمان •

 .کنند ا را در این کشورها توزیع میهداروهای ضروری و واکسن 

 : نظام توزیع در کشورهای با درآمد پایین

های حمایتی به کشورهایی که نیاز  المللی و برنامه های بین داروهای وارداتی اغلب از طریق سازمان :المللیهای بین توزیع از طریق کمک  •

 .شودشدید به دارو دارند، توزیع می

شوند یا وارداتی هستند، ممکن است صورت محلی تولید میدر کشورهایی با درآمد پایین، داروهایی که به  :توزیع محدود در سطح ملی •

 .به مناطق دورافتاده نرسند 

 .های غیررسمی یک مشکل اساسی استکیفیت در بازارهای سیاه و داروخانه وجود داروهای تقلبی و بی  :داروهای تقلبی •

 



 مانند چین، روسیه کشورهای با اقتصاد نوظهور  -4

هایی همچون تنظیم قیمت،  های بهتری برای توزیع دارو دارند. با این حال، چالش این کشورها در حال رشد اقتصادی هستند و زیرساخت 

 .دسترسی به داروهای خاص و کنترل کیفیت وجود دارد

 :های سیستم توزیع دارو در کشورهای با اقتصاد نوظهورویژگی 

های دولتی و خصوصی در بسیاری از این کشورها، سیستم توزیع دارو ترکیبی از شبکه  :های دولتی و خصوصیتم توزیع از طریق سیس •

 .است

نظارت و مقررات دارویی در حال بهبود است، اما ممکن است هنوز در برخی مناطق مشکلاتی وجود  :نظارت و مقررات رو به توسعه •

 .داشته باشد 

در برخی از کشورهای با اقتصاد نوظهور، توزیع دارو به مناطق روستایی ممکن است با مشکلاتی  :روستاییتوزیع در مناطق شهری و  •

 .ها و مراکز درمانی در مناطق شهری متمرکز هستند روبرو باشد، زیرا اکثر داروخانه 

 :نظام توزیع در کشورهای با اقتصاد نوظهور

کنندگان توزیع  های دولتی و خصوصی به مصرفداروها از طریق داروخانه  :وصیهای رسمی و خصهای داروخانه توزیع از طریق شبکه  •

 .شوند می

گذاری داروها و حمایت از هایی برای قیمت در برخی از کشورها مانند چین، دولت برنامه  :گذاری دولتیهای حمایتی و قیمت برنامه  •

 .دسترسی به داروهای ضروری دارد 

 در ایالات متحده آمریکاسیستم توزیع دارو 

 تولید دارو   -1

سازمان غذا و  FDA ها و استانداردهایاین کارخانجات داروهای مورد نیاز بازار را بر اساس دستورالعمل  : کارخانجات تولید دارو •

 .تولید شوند  Good Manufacturing Practice GMPکنند. این داروها باید طبق استانداردهای  داروی ایالات متحده تولید می

 .شوند شوند یا از سایر کشورها وارد میداروها یا در داخل ایالات متحده تولید می :تولید محلی و واردات •

 توزیع عمده  -2

ها مسئول پخش شوند. این شرکتارسال می wholesalers های توزیع عمده روها پس از تولید به شرکت دا :های توزیع عمدهشرکت •

 ,McKessonهای بزرگ توزیع دارو مانند ها و سایر مراکز درمانی هستند. شرکتها، کلینیک ها، بیمارستان داروها به داروخانه 

AmerisourceBergen,  وCardinal Health  خش فعال هستند عمدتاً در این ب. 

ها ها، بیمارستانها داروها را در مقادیر عمده از تولیدکنندگان خریداری کرده و به فروشندگان خرد داروخانه این شرکت :شبکه توزیع •

 .کنند و غیره توزیع می 

 ها ها و بیمارستان توزیع به داروخانه  -3

و چه   CVS, Walgreensای مانند های زنجیره ها، چه داروخانه های عمده به داروخانه شده توسط شرکتداروهای توزیع  :هاداروخانه  •

 .شوند های مستقل، ارسال می داروخانه 



های شرکت شوند. این مراکز معمولاً از ها، مراکز بهداشتی و درمانی نیز توزیع میداروها به بیمارستان  :ها و مراکز درمانیبیمارستان •

 .کنند توزیع عمده یا نمایندگان دارویی برای تأمین داروهای خود استفاده می 

 .ها ارسال شوند ها یا آزمایشگاه برخی داروها ممکن است به مراکز درمانی خاص مانند کلینیک  :مراکز درمانی خاص •

 کنندگان نهاییتوزیع به مصرف  -4

کنندگان نهایی بیماران عرضه  ها یا مراکز درمانی، دارو به مصرفدارو به داروخانه پس از رسیدن  :کنندگانفروش دارو به مصرف •

 .های آنلاین دریافت کنند ها یا از طریق سیستم توانند داروهای تجویزی خود را از داروخانه شود. در این مرحله، بیماران می می

های آنلاین یا خدمات تحویل آنلاین مانند از طریق داروخانه با توجه به رشد خرید آنلاین، برخی داروها  :های آنلاینداروخانه  •

Amazon Pharmacy ،GoodRx  وPillPack  رسند کنندگان میبه دست مصرف. 

 نظارت و کنترل کیفیت پس از توزیع   -5

• FDA سازمان :و نظارت بر توزیع FDA های توزیع باید نظارت دقیق بر کیفیت و ایمنی داروها در طول فرآیند توزیع دارد. شرکت

 .عمل کنند  Good Distribution Practice GDPمطابق با استانداردهای 

تفاده  های دیجیتال برای ردیابی داروها از تولید تا مصرف اسهای توزیع از سیستم بسیاری از شرکت  :های دیجیتال و پیگیریسیستم  •

 .کند کنند، این امر به کنترل بهتر کیفیت و جلوگیری از تقلب کمک می می

 

 

 در ایالات متحده آمریکا، های بهداشت و دیگر مراکز درمانی ها، خانه ها، کلینیک سفارش دارو توسط مراکز درمانی مانند بیمارستان 

 های توزیع عمده دارو شرکت (1

ها داروهای  دهند. این شرکتهای توزیع عمده دارو سفارش مینیاز خود را از طریق شرکتمراکز درمانی بیشتر داروهای مورد  •

 .کنند ها ارسال میها و داروخانه ها، کلینیک های داروسازی تهیه کرده و به بیمارستان تولیدشده را از کارخانه 

 McKesson, AmerisourceBergen, Cardinalهای توزیع عمده دارو در ایالات متحده شامل برخی از بزرگترین شرکت  •

Health  کنند طور منظم تأمین می ها را به صورت عمده و به ها داروهای مورد نیاز بیمارستانهستند. این شرکت. 

های تلفنی سفارش های آنلاین یا تماس ها قرارداد دارند و از طریق سیستم مراکز درمانی معمولاً با این شرکت  :فرآیند سفارش •

 .بینی نیازهای دارویی مراکز درمانی ایجاد شوند ر برخی از موارد، سفارشات ممکن است خودکار باشند و بر اساس پیشدهند. دمی

 های تولیدکننده دارو شرکت (2

ویژه اگر آن دارو طور مستقیم از تولیدکنندگان دارو سفارش داده شوند، به برخی از داروهای خاص یا داروهای جدید ممکن است به  •

ها محدود است یا داروهایی که های نادر قرار گیرد. این حالت بیشتر در داروهایی که تولید آنداروهای تخصصی یا درمان در دسته 

 .شودهای ویژه درمانی قرار دارند، مشاهده میتحت برنامه 

کنند و از طریق نمایندگان در این موارد، مراکز درمانی ممکن است سفارشات را مستقیماً به تولیدکنندگان ارسال  :فرآیند سفارش •

 .دهی، داروها را دریافت کنند های ویژه سفارش فروش یا سیستم 

 Specialty Pharmacies های خدمات دارویی ویژهشرکت (3



قیمت که نیاز به شرایط خاص برای نگهداری و توزیع دارند مانند داروهای بیولوژیک یا داروهای برای داروهای تخصصی و گران •

 .های تخصصی استفاده کنند های خدمات دارویی ویژه یا داروخانه های خاص، مراکز درمانی ممکن است از شرکتدرمان بیماری

کنند و در عین حال خدمات مشاوره و پیگیری  ها یا مراکز درمانی ارسال میها داروهای خاص را مستقیماً به بیمارستان این شرکت  •

 .دهند درمانی برای بیماران ارائه می 

 GPOs های خرید بیمارستانیسیستم  (4

 Group های خرید سازمانیها و مراکز درمانی به گروه ویژه در ایالات متحده، بسیاری از بیمارستان در برخی از کشورها و به  •

Purchasing Organizations یا GPOs  ده دارو  کنندگان عمها و مراکز درمانی با توزیع ها برای بیمارستان شوند. این گروه ملحق می

 .دست آورند های خاصی به کنند تا تخفیف مذاکره می

ها و کنند و در عوض تخفیف های توزیع عمده ارسال میسفارشات خود را به شرکت GPO مراکز درمانی از طریق :فرآیند سفارش •

 .کنند ای دریافت میمزایای ویژه 

 دهی دیجیتال های مدیریت موجودی و سفارشسیستم  (5

کنند. این  دهی استفاده می افزاری پیشرفته برای مدیریت موجودی داروها و سفارش های نرممراکز درمانی از سیستم بسیاری از  •

 .طور خودکار بر اساس موجودی دارو در بیمارستان یا مرکز درمانی، سفارشات جدیدی ایجاد کنند توانند به ها میسیستم 

دهی را سریع و  های توزیع عمده و تولیدکنندگان دارو متصل هستند و فرآیند سفارش های داده شرکت ها معمولاً به پایگاه این سیستم  •

 .کنند کارآمد می

 های بیمارستانیداروخانه  (6

دهند های توزیع عمده یا تولیدکنندگان انجام میطور مستقیم سفارشات دارویی از شرکت های بیمارستانی به در برخی موارد، داروخانه  •

 .کنند بیمارستان را تأمین می  و داروهای مورد نیاز

مانند بخش جراحی،  های مختلف بیمارستانهای دارویی از بخشهای بیمارستانی معمولاً درخواستداروخانه  :فرآیند سفارش •

 .دهند ها سفارش میدریافت کرده و براساس آن  و غیره ICUاورژانس،  

 های آنلاین برای مراکز درمانیپلتفرم  (7

ویژه ها به های آنلاین برای سفارش داروهای مورد نیاز خود استفاده کنند. این پلتفرم درمانی ممکن است از پلتفرم برخی از مراکز   •

 .شوند، مفید هستند طور مرتب مصرف میبرای سفارش داروهای عمومی و داروهایی که به 

 

 تولیدکنندگان بزرگ دارو  -1

 : ترین تولیدکنندگان دارو در جهان عبارتند ازتخصصی هستند. برخی از بزرگها مسئول تولید داروهای معمولی و این شرکت 

1.1. Pfizer 

 .های مزمنها، داروهای ضدسرطان و داروهای بیماری تولید داروهای عمومی و بیولوژیکی، واکسن  :حوزه فعالیت •

 .COVID-19 واکسن Comirnatyواکسن پنومونی،  Prevnarکاهش چربی خون،  Lipitorداروی  :محصولات برجسته  •



و  ,McKesson, Cardinal Healthهای بزرگ توزیع عمده مانند معمولاً با شرکت :کنندگانرابطه با توزیع  •

AmerisourceBergen  قرارداد دارند. 

1.2. Johnson & Johnson 

 .بهداشتی و آرایشی تولید داروهای عمومی و تخصصی، تجهیزات پزشکی، محصولات :حوزه فعالیت •

 .داروی درمان سرطان خون Imbruvicaداروی درمان التهاب مفاصل،  Remicade :محصولات برجسته  •

 .شودها ارسال می ها و داروخانه کنندگان عمده به بیمارستان از طریق توزیع  J&J محصولات :کنندگانرابطه با توزیع  •

1.3. Roche 

 .های عصبی و قلبیبیولوژیک، داروهای ضدسرطان، داروهای درمانی برای بیماریداروهای  :حوزه فعالیت •

 .داروی ضدسرطان Avastinداروی ضدسرطان،  Herceptin :محصولات برجسته  •

 .دارد AmerisourceBergenو   McKessonهای توزیع عمده مانند ارتباطات قوی با شرکت :کنندگانرابطه با توزیع  •

1.4. Merck & Co. 

 .های عفونیهای مزمن، داروهای بیماری ها، داروهای بیماری داروهای ضدسرطان، واکسن  :حوزه فعالیت •

 .HPV واکسن Gardasilدرمان سرطان،  Keytruda :محصولات برجسته  •

 .کنندگان عمده برای ارسال داروها به بازارهمکاری گسترده با توزیع  :کنندگانرابطه با توزیع  •

1.5. AbbVie 

 .داروهای تخصصی، بیولوژیک، داروهای درمان التهاب و سرطان :حوزه فعالیت •

 .درمان سرطان Imbruvicaدرمان التهاب،  Humira :محصولات برجسته  •

 .هاها و داروخانه های توزیع عمده برای تأمین دارو به بیمارستان همکاری با شرکت :کنندگانرابطه با توزیع  •

1.6. Novartis 

 .های عصبیداروهای بیولوژیکی، داروهای درمان سرطان، داروهای بیماری :حوزه فعالیت •

 .درمان التهاب Cosentyxدرمان سرطان،  Gleevec :محصولات برجسته  •

 .McKessonو   Cardinal Healthکنندگان عمده دارو مانند همکاری با توزیع  :کنندگانرابطه با توزیع  •
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کنند. در  ها، مراکز درمانی و فروشندگان مختلف توزیع میها، بیمارستانها داروها را از تولیدکنندگان خریداری کرده و به داروخانه شرکت این 

 :کنندگان دارو به ترتیب بزرگی و سراسری بودن آورده شده استزیر اسامی برخی از بزرگترین توزیع 

2.1. McKesson 



کنندگان دارو در آمریکا و جهان. همچنین در زمینه مدیریت زنجیره تأمین و فناوری اطلاعات ترین توزیع یکی از بزرگ :حوزه فعالیت •

 .کند پزشکی فعالیت می

و   ,Pfizer, Johnson & Johnson, Merckبا بسیاری از تولیدکنندگان بزرگ دارو مانند  McKesson :رابطه با تولیدکنندگان •

AbbVie  همکاری دارد. 

 .ها و مراکز درمانیها، داروخانه توزیع داروهای عمومی، داروهای تخصصی، و تجهیزات پزشکی به بیمارستان :توزیعخدمات  •

2.2. Cardinal Health 

کنندگان دارو و تجهیزات پزشکی. همچنین در خدمات مدیریت داروخانه و خدمات یکی از بزرگترین توزیع  :حوزه فعالیت •

 .بیمارستانی فعال است

همکاری  Rocheو  ,Pfizer, Merck, AbbVieهای تولیدکننده مانند نیز با شرکت Cardinal Health :با تولیدکنندگان رابطه •

 .دارد

 .ها و مراکز بهداشتی ها، بیمارستان توزیع داروها به داروخانه :خدمات توزیع •

2.3. AmerisourceBergen 

 .مین دارو توزیع دارو و خدمات مرتبط با زنجیره تأ :حوزه فعالیت •

 .و دیگران Johnson & Johnson, Roche, Pfizerهمکاری با تولیدکنندگان بزرگی مانند  :رابطه با تولیدکنندگان •

 .ها و سایر مراکز درمانیها، بیمارستانتأمین داروهای عمومی و تخصصی برای داروخانه  :خدمات توزیع •

2.4. McKesson Canada 

در ایالات متحده، این شرکت در کانادا فعالیت دارد و داروهای عمومی و تخصصی را به مراکز  McKesson مشابه با :حوزه فعالیت •

 .کند ها توزیع می درمانی و داروخانه 

 .و دیگران Pfizer, GSKهای تولیدکننده دارو مانند همکاری با شرکت :رابطه با تولیدکنندگان •

2.5. Cencora  پیش از این ADC 

 .توزیع دارو در ایالات متحده و کانادا  :حوزه فعالیت •

 و بیمارستان  های تولیدکننده دارو برای تأمین دارو به داروخانه همکاری با شرکت :رابطه با تولیدکنندگان •

ترین و  بزرگ کننده عمده دارو و مراکز درمانی وجود دارد. در زیر جدولی از برخی از در ایالات متحده، تعداد زیادی تولیدکننده دارو، توزیع 

 .کنندگان و مراکز درمانی در ایالات متحده آورده شده استترین تولیدکنندگان، توزیع شدهشناخته 

 بندی دسته  نام شرکت/مرکز توضیحات

 COVID-19 Comirnaty Pfizer ترین تولیدکنندگان دارو، تولیدکننده واکسنیکی از بزرگ 

 تولیدکنندگان دارو 
 Johnson & Johnson ها عمومی و تخصصی، داروهای بیولوژیک، واکسن تولید داروهای 

 .Merck & Co های عفونیها، داروهای بیماری تولید داروهای ضدسرطان، واکسن 

 Roche های عصبی تولید داروهای بیولوژیکی و ضدسرطان، داروهای بیماری



 بندی دسته  نام شرکت/مرکز توضیحات

 AbbVie بیولوژیک و داروهای  Humira تولید داروهای تخصصی مانند 

 Novartis های مزمن تولید داروهای بیولوژیک، داروهای درمان سرطان و بیماری

 Amgen های خودایمنی تولید داروهای بیولوژیک و داروهای تخصصی برای بیماری

 McKesson کننده دارو در ایالات متحده و جهانی ترین توزیع بزرگ 

 کنندگان عمده دارو توزیع 

 Cardinal Health کنندگانترین توزیع توزیع داروها و تجهیزات پزشکی، یکی از بزرگ 

 AmerisourceBergen توزیع داروهای عمومی و تخصصی، همکاری با تولیدکنندگان بزرگ دارو 

 ADC پیش از این  Cencora کننده عمده دارو در ایالات متحده و کانادا توزیع 

 Owens & Minor ها و مراکز درمانیپزشکی و دارو به بیمارستانتوزیع تجهیزات 

 HCA Healthcare بیمارستان   180های بیمارستانی در ایالات متحده، بیش از ترین شبکه یکی از بزرگ 

 مراکز درمانی

 Mayo Clinic ها و مراکز درمانی معروف در ایالات متحده، ارائه خدمات پزشکی تخصصیبیمارستان

 Cleveland Clinic ها و مراکز پزشکی تخصصی در ایالات متحدهشبکه بیمارستان 

 Kaiser Permanente های متعدد ها و کلینیک ترین شرکت بهداشت و درمان با بیمارستان بزرگ 

 AdventHealth ها و خدمات درمانی در ایالات متحدهشبکه بیمارستان 

 Tenet Healthcare های گسترده بیمارستانی درمانی با شبکه دهنده خدمات بهداشتی و ارائه 

 Johns Hopkins Medicine ها و مراکز درمانی با خدمات تخصصی و تحقیقات پزشکیبیمارستان

 New York-Presbyterian Hospital ها در نیویورک و ایالات متحدهترین بیمارستان یکی از بزرگ 

 :توضیحات

ها، داروهای درمان سرطان و داروهای عمومی ها داروهای مختلفی از جمله داروهای بیولوژیک، واکسن این شرکت  :تولیدکنندگان دارو  •

 .ها در سطح جهانی فعالیت دارند کنند. بسیاری از این شرکت تولید می

ها و  ها، داروخانه روسازی تهیه کرده و به بیمارستانهای داها داروهای تولیدشده را از کارخانه این شرکت :کنندگان عمده داروتوزیع  •

 .کننده در ایالات متحده مسئول تأمین داروها به بازارهای مختلف هستند های توزیع کنند. شرکتمراکز درمانی توزیع می

انی به بیماران ارائه  های بهداشتی درمانی هستند که خدمات درمها و شبکه ها، کلینیک این مراکز شامل بیمارستان :مراکز درمانی •

 .دهند. این مراکز نقش حیاتی در تأمین سلامت عمومی ایالات متحده دارند می

 :های مختلف به شرح زیر استها و مراکز در دسته در ایالات متحده، تعداد کلی از شرکت

 شرکت بزرگ    15تا  10حدود  :تولیدکنندگان دارو  •

 .کننده عمده داروتوزیع  5تا  4 :کنندگان عمده داروتوزیع  •

 کلینیک و مراکز درمانی  200,000بیمارستان و بیش از  5,000بیش از  :مراکز درمانی •

 ,CVSهای بزرگ مانند های شبکه های مستقل، داروخانه شود. این شامل داروخانهتخمین زده می  داروخانه  80,000تا   70,000حدود 

Walgreens,   وRite Aid و مراکز درمانی است نیمارستاهای بی، و داروخانه. 



 : اطلاعات مربوط به جمعیت

 طبق آخرین آمار نفرمیلیون  332:جمعیت ایالات متحده تقریباً •

 : هاتعداد مراکز درمانی و داروخانه 

 .و مراکز درمانی  کلینیک  200,000و بیش از  بیمارستان  5,000بیش از  :مراکز درمانی •

 .داروخانه  80,000تا   70,000حدود  :داروخانه  •

 

 :محاسبات

 :مراکز درمانی . 1

o ها ها و کلینیک مراکز درمانی شامل بیمارستان  200.000فرض  با 

o 200,000 مرکز درمانی 1 نفر 1,660ازای هر   به درمانی مرکز 

 : هاداروخانه  . 2

o  داروخانه  75,000با فرض : 

o 75000 داروخانه  1 نفر 4,430به ازای هر   داروخانه 

 :درمانیمراکز  -1

 :شوند مراکز درمانی در ایالات متحده به دو دسته اصلی تقسیم می

o مراکز درمانی دولتی: 

 .شوند های فدرال، ایالتی یا محلی اداره میاین مراکز توسط دولت  •

 : های مراکز درمانی دولتی عبارتند ازبرخی از نمونه  •

o هایبیمارستان مانند  های فدرالبیمارستان VA  سربازانکهنه برای. 

o های محلیبیمارستان و  های ایالتیبیمارستان. 

o  های دولتی مانند که خدمات بهداشتی برای افراد بدون بیمه یا با بیمه  های بهداشتی عمومیکلینیکMedicaid  و

Medicare دهند ارائه می. 

 .دهند ها را برای بیماران کاهش میهزینه های بیمه دولتی قرار دارند و این مراکز معمولاً تحت پوشش برنامه •

o مراکز درمانی خصوصی: 

 .های پزشکی خصوصی هستند های خصوصی و یا گروه های خصوصی، بیمارستان این مراکز تحت مالکیت و مدیریت شرکت •

 : های مراکز درمانی خصوصی عبارتند ازبرخی از نمونه  •

o مانند  های خصوصیبیمارستانHCA Healthcare, Cleveland Clinic  وMayo Clinic. 

o  شوند های پزشکی مدیریت می که توسط پزشکان و گروه  های خصوصیها و مطب کلینیک. 

های خصوصی یا پرداخت نقدی برای خدمات استفاده  های بالاتری نسبت به مراکز دولتی دارند و بیشتر از بیمه این مراکز معمولاً هزینه  •

 .کنند می



 نه داروخا  -2

 :توانند دولتی یا خصوصی باشند ها در ایالات متحده نیز میداروخانه 

o  های دولتیداروخانه: 

های بهداشتی عمومی و مراکز درمانی ویژه مانند های دولتی، کلینیک ها معمولاً در مراکز درمانی دولتی مانند بیمارستاناین داروخانه  •

 .سربازان وجود دارند های کهنه بیمارستان

را تأمین   Medicareو  Medicaidهای دولتی مانند های دولتی معمولاً داروهای مورد نیاز بیماران تحت پوشش بیمه داروخانه  •

 .کنند می

o  های خصوصیداروخانه: 

های خصوصی یا افراد قرار  ها وجود دارند و معمولاً تحت مدیریت شرکتها و محله های خصوصی بیشتر در سطح خیابان داروخانه  •

 .رند دا

ای در های خصوصی هستند که در سطح گسترده از جمله داروخانه  Rite Aidو   ,CVS, Walgreensهای بزرگ مانند داروخانه  •

 .کنند ایالات متحده فعالیت می

یی کنند و در برخی از موارد خدمات مشاوره داروها معمولاً داروهای تجویزی و غیر تجویزی را به مشتریان عرضه میاین داروخانه  •

 .دهند ارائه می 

 :مراکز درمانی در اروپا -1

 .توانند دولتی یا خصوصی باشند های بهداشت و درمان مختلف در کشورهای مختلف قرار دارند، که می مراکز درمانی در اروپا تحت سیستم 

o مراکز درمانی دولتی: 

دارند که در آنها اکثر مراکز درمانی زیر نظر دولت اداره  های بهداشتی و درمانی دولتی وجود در بسیاری از کشورهای اروپایی، سیستم  •

 .شوند می

 :هستند که بیشتر مراکز درمانی آن دولتی هستند  NHS بهداشت و درمان ملیبرخی از کشورهای اروپایی دارای سیستم   •

o  بریتانیا NHS: درمانی برای تمام شهروندان ها عمدتاً دولتی هستند و خدمات بهداشت عمومی و ها و کلینیک بیمارستان

 .شودارائه می 

o شوند های دولتی تأمین مالی میها تحت سیستم بهداشت عمومی و توسط بیمه بیشتر بیمارستان :آلمان. 

o های دولتی در بیشتر نقاط کشور وجود دارند که خدمات درمانی با هزینه کمتر یا رایگان برای بیمارستان :فرانسه

 .دهند شهروندان ارائه می

o های دولتی دارند و خدمات درمانی به صورت رایگان یا ها و درمانگاه های بهداشت ملی که بیمارستان سیستم  : اسپانیا و ایتالیا

 .شودبا هزینه کم ارائه می

ها  ، سیستم بهداشت عمومی تحت پوشش دولت است و اکثر بیمارستانفنلاند و   دانمارک ,نروژ ,سوئد در کشورهای اسکاندیناوی مانند  •

 .و مراکز درمانی دولتی هستند 

o مراکز درمانی خصوصی: 



های خصوصی و های پزشکی، شرکت مراکز درمانی خصوصی در کشورهای اروپایی نیز وجود دارند و معمولاً توسط گروه •

 .شوند های خصوصی اداره میبیمارستان

های خود  های خصوصی برای تأمین هزینه معمولاً از بیمه های خصوصی در کشورهای مختلف وجود دارند که ها و کلینیک بیمارستان •

 .کنند استفاده می 

 :های خصوصی در اروپاهای بیمارستان برخی از نمونه  •

o BUPA  بریتانیا 

o Ramsay Santé  فرانسه 

o Mediclinic  سوئیس و سایر کشورها 

 .دهند های خصوصی خدمات درمانی ارائه می بیمه طور معمول برای بیماران با توان مالی بالا یا این مراکز خصوصی به  •

 :ها در اروپاداروخانه  -2

 .توانند دولتی یا خصوصی باشند، بسته به قوانین و مقررات هر کشورها در اروپا نیز میداروخانه 

o  های دولتیداروخانه: 

 .قرار دارند ها تحت نظارت دولتی یا در مراکز درمانی دولتی در برخی از کشورهای اروپایی، داروخانه  •

های دولتی یا مراکز بهداشتی عمومی واقع شده باشند و داروهای تجویزی برای بیماران ها ممکن است در بیمارستان برخی از داروخانه  •

 .های دولتی عرضه کنند تحت پوشش بیمه 

های دولتی یا  ارستانطور مستقیم از بیمها ممکن است خدمات دارویی را به در کشورهای با سیستم بهداشت ملی، داروخانه  •

 .های دولتی ارائه دهند درمانگاه

o  های خصوصیداروخانه: 

 .کنند ها فعالیت میهای خصوصی داروخانه ها در اروپا خصوصی هستند و به طور مستقل یا تحت شبکه بیشتر داروخانه  •

 : های بزرگ اروپایی عبارتند ازبرخی از داروخانه  •

o Boots  بریتانیا 

o Pharmacy chains in France  مانندPharmacie Lafayette 

o Schwabe  آلمان 

o Apotheke  آلمان و اتریش 

کنند و در برخی موارد خدمات مشاوره دارویی نیز ها معمولاً داروهای تجویزی و غیر تجویزی را به مشتریان عرضه میاین داروخانه  •

 .دهند ارائه می 

 :ها در اروپامقایسه مراکز درمانی و داروخانه 

 بندیدسته خصوصی دولتی

فرانسه، آلمان و کشورهای  ,NHS در بیشتر کشورهای اروپایی مانند بریتانیا

 .اسکاندیناوی، بیشتر مراکز دولتی هستند
 مراکز درمانی .Ramsay Santé, BUPA مانند های خصوصی در بسیاری از کشورهای اروپایی وجود دارندها و کلینیکبیمارستان

 هاداروخانه .کنندهای دارویی بزرگ فعالیت میها در اروپا خصوصی هستند و تحت مالکیت فردی یا شبکهبیشتر داروخانه .های دولتی یا مراکز درمانی دولتی وجود دارندها در بیمارستانداروخانهبرخی از 

 



 

 : سیستم تولید دارو در اروپا -1

های دولتی و نهادهای نظارتی قرار دارد. فرآیند تولید شامل مراحل مختلفی است که از تحقیق و سازمانتولید دارو در اروپا تحت نظارت دقیق 

 .گیردتوسعه تا تولید و فروش داروها را در بر می

o تولیدکنندگان دارو در اروپا: 

 ,Novartis, Sanofi, Bayer, Rocheترین تولیدکنندگان دارو در اروپا، مانند بزرگ  :های داروسازی بزرگشرکت •

GlaxoSmithKline,  وAstraZeneca  ها داروهای مختلف از جمله داروهای بیولوژیکی، داروهای  حضور دارند. این شرکت

 .کنند های قلبی، روانی و عفونی تولید میضدسرطان، داروهای درمان بیماری 

، داروهای ژنریک را برای تأمین نیازهای بازارهای کشورهای مختلف اروپایی، از جمله هند و ترکیه  :تولیدکنندگان داروهای ژنریک •

شوند و قیمت کنند. داروهای ژنریک پس از پایان دوره پتنت داروهای اصلی وارد بازار می محلی و صادرات به دیگر کشورها تولید می

 .تری دارند پایین 

ها تحت نظارت شوند. این کارخانه کشورهای مختلف اروپایی تولید میهای تولیدی در بسیاری از داروها در کارخانه :مراکز تولید دارو •

 .و سایر نهادهای ملی قرار دارند  EMA دقیق آژانس دارویی اروپا

o مقررات و نظارت بر تولید دارو : 

داروهایی این آژانس مسئول نظارت بر کیفیت و ایمنی داروها در کشورهای عضو اتحادیه اروپا است و  :EMA آژانس دارویی اروپا •

 .خواهند در اروپا به فروش برسند، باید از این نهاد تأییدیه دریافت کنند که می

 GMP Goodهای تولید دارو باید شرایط خاصی را رعایت کنند، مانند رعایت استانداردهای کارخانه :شرایط تولید  •

Manufacturing Practice. های کیفی یفیت بالا، رعایت شرایط بهداشتی و کنترل این استانداردها شامل استفاده از مواد اولیه با ک

 .دقیق در طول فرایند تولید است

 :سیستم توزیع دارو در اروپا -2

کنندگان شود که در آن، دارو از تولیدکننده به دست مصرفای انجام میطور کلی از طریق یک سیستم توزیع چندمرحله توزیع دارو در اروپا به 

 .رسد می

o  داروتوزیع عمده : 

ها و ها، بیمارستان ها را به داروخانه شوند که آنکنندگان عمده ارسال میداروهای تولید شده ابتدا به توزیع  :های توزیع عمدهشرکت •

 : کنندگان در اروپا عبارتند ازترین توزیع رسانند. برخی از بزرگ سایر مراکز درمانی می

o Alliance Healthcare:   کنندگان دارو در اروپا استترین توزیع بزرگ یکی از. 

o Celesio  که اکنون جزء شرکتMcKesson در توزیع دارو در کشورهای مختلف اروپا فعالیت دارد :است. 

o Phoenix Group:  دهد کشور خدمات می 25های توزیع دارو در اروپا که به بیش از ترین شرکت یکی از بزرگ. 

o های توزیع داروکانال: 



توانند دولتی یا ها میکنند. داروخانه ها را به بیماران عرضه میها آن کنندگان عمده، داروخانه پس از دریافت دارو از توزیع  :هاداروخانه  •

 .خصوصی باشند 

شوند. منتقل می کنندگان عمده به این مراکز ها از طریق توزیع ها و کلینیک داروهای مورد نیاز بیمارستان :ها و مراکز درمانیبیمارستان •

 .کنند های بیمارستانی تأمین می ها داروهای خود را از طریق داروخانه در بسیاری از کشورهای اروپایی، بیمارستان

طور مستقیم به اند و برخی از داروها به های آنلاین نیز در اروپا رو به رشد بوده های اخیر، داروخانه در سال  :های آنلاینداروخانه  •

 .شوند از طریق اینترنت عرضه می کنندگانمصرف

 

o نظارت و مقررات توزیع دارو: 

این آژانس علاوه بر نظارت بر تولید دارو، بر فرآیند توزیع داروها در سطح اروپا نیز نظارت دارد.  :EMA آژانس دارویی اروپا •

فعالیت  EU-GDP Good Distribution Practice کنندگان باید تحت تأسیسات مجاز و با رعایت قوانین و استانداردهایتوزیع 

 .کنند 

، برای جلوگیری از  EU Falsified Medicines Directive FMDهای ردیابی دیجیتال، مانند سیستم  :سیستم ردیابی و پایش •

 .کند مصرف کمک می  ورود داروهای تقلبی به بازار طراحی شده است. این سیستم به شناسایی و پیگیری داروها از زمان تولید تا زمان

o ها در توزیع داروچالش : 

در حالی که اتحادیه اروپا تلاش دارد که مقررات استانداردی برای تولید و توزیع دارو ایجاد   :مقررات متفاوت در کشورهای مختلف •

 .تواند باعث پیچیدگی در توزیع شودهایی در قوانین کشورهای مختلف وجود دارد که می کند، هنوز تفاوت 

هایی از جمله کمبود  ، توزیع دارو با چالشCOVID-19 ها مانند پاندمیدر دوران بحران :هاها و بحرانگیریهای ناشی از همه چالش •

 .عرضه و مشکل در حمل و نقل مواجه شد 

 

 : در اینجا جدول جامعی از سیستم تولید و توزیع دارو در اروپا به تفکیک آورده شده است

 بندی دسته   توضیحات

 تولید دارو                                                                       

Novartis, Sanofi, Bayer, Roche, GlaxoSmithKline, 

AstraZeneca 
 تولیدکنندگان بزرگ دارو  

 تولیدکنندگان داروهای ژنریک   کشورهای هند و ترکیه 

EMA   آژانس نظارت 

GMP Good Manufacturing Practice    استانداردهای تولید 

 توزیع دارو                                                                       

Alliance Healthcare, Celesio McKesson, Phoenix Group   کنندگان عمدهتوزیع 

  دولتی و خصوصی هاداروخانه  -1

  ها و مراکز درمانیبیمارستان  -2

 های آنلاین داروخانه   -3

 

 کانال توزیع 



 بندی دسته   توضیحات

EMA  وGDP    آژانس نظارت بر توزیع 

EU Falsified Medicines Directive FMD  
 برای جلوگیری از ورود داروهای تقلبی به بازار 

 

 سیستم ردیابی دارو

 مقررات متفاوت در کشورهای مختلف   -1

 COVID-19 ها مانند پاندمیهای ناشی از بحران چالش  -2

 
 چالش در توزیع دارو

 

 :کند ای بین دو منطقه ایجاد می در اینجا یک جدول جامع از سیستم تولید و توزیع دارو در اروپا و آمریکا آورده شده است که مقایسه 

 بندیدسته آمریکا اروپا

 تولید دارو

Novartis, Sanofi, Bayer, Roche, GlaxoSmithKline, AstraZeneca Pfizer, Johnson & Johnson, Merck, Eli Lilly, AbbVie تولیدکنندگان بزرگ دارو 

 تولیدکنندگان داروهای ژنریک Teva, Mylan, Sandoz کشورهای مانند هند و ترکیه و سایر کشورهای اروپایی

EMA FDA آژانس نظارت 

GMP Good Manufacturing Practice GMP Good Manufacturing Practice استانداردهای تولید 

 توزیع دارو

Alliance Healthcare, Celesio McKesson, Phoenix Group McKesson, AmerisourceBergen, Cardinal Health کنندگان عمدهتوزیع 

  دولتی و خصوصی هاداروخانه-1

  ها و مراکز درمانیبیمارستان -2

 های آنلاینداروخانه  -3

  دولتی و خصوصی هاداروخانه -1

  ها و مراکز درمانیبیمارستان -2

 های آنلاینداروخانه  -3

 های توزیعکانال

EMA -GDP FDA -  GDP آژانس نظارت بر توزیع 

EU Falsified Medicines Directive FMD Drug Quality and Security Act DQSA سیستم ردیابی دارو 

 مقررات متفاوت در کشورهای مختلف  -1

 COVID-19 ها مانند پاندمیهای ناشی از بحرانچالش  -2

 ای پیچیده های ناشی از سیستم بیمهچالش  -1

 COVID-19 ها مانند پاندمیکمبود دارو و بحران -2
 ها در توزیع داروچالش

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 سیستم صادرات دارو به عراق 

شود. در اینجا مراحل اصلی صادرات  نام داروها می تحت مقررات خاصی قرار دارد که شامل الزامات قانونی، گمرکی، نظارتی و فرآیندهای ثبت 

 : دارو به عراق شرح داده شده است

 :مجوزها و تأسیسات مورد نیاز  -1

های نظارتی داخلی کشور خود مجوزهای لازم را دریافت برای صادرات دارو به عراق، صادرکننده باید از سازمان :صادرات دارومجوز  •

 .کند. این شامل تأسیس مجوز صادرات از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ایران یا نهادهای مشابه در کشورهای دیگر است

ثبت شوند. این فرآیند معمولاً شامل بررسی مدارک و آزمایشات  وزارت بهداشت عراقباید توسط داروهای صادراتی  :نام داروثبت  •

 .خوانی دارند بالینی است تا اطمینان حاصل شود که داروهای صادراتی با استانداردهای ایمنی و کیفیت عراق هم 

 :ارزیابی و تأیید داروها در عراق -2

 Iraqi Ministry of Health and the Iraqi Drug Control Authority  سازمان نظارت بر دارو و غذاو  وزارت بهداشت عراق •

 .مسئول نظارت و تأسیس مقررات بر ورود دارو به بازار عراق هستند 

های داروسازی باید مدارک مورد نیاز را ارائه دهند، داروهای وارداتی باید از لحاظ کیفیت و ایمنی تحت ارزیابی قرار گیرند و شرکت •

 .گذاری مناسب دارورچسب های آزمایشگاهی و بشامل گزارش

 .همخوانی داشته باشند  WHO و GMP مانند  المللیالزامات استانداردهای بین علاوه بر این، داروهای صادراتی باید با  •

 :فرآیند گمرکی  -3

ید فرآیند صادرات به عراق شامل امور گمرکی است که باید طبق قوانین این کشور انجام شود. صادرکنندگان دارو با  :گمرک عراق •

 .بندی، گواهی اصالت دارو و گواهی سلامت دارو را ارائه دهند مستندات گمرکی لازم از جمله فاکتور تجاری، لیست بسته 

های گمرکی به روز مطلع های وارداتی برای داروهای مختلف متفاوت است و صادرکنندگان باید از تعرفه تعرفه  : های گمرکیتعرفه  •

 .شوند 

های های دیگر از سوی سازماندر برخی موارد، داروها ممکن است نیاز به مجوزهای وارداتی اضافی یا بررسی :های وارداتنامه موافقت  •

 .نظارتی عراق داشته باشند 

 :شبکه توزیع در عراق . -4



ها و مراکز ها، بیمارستان اروخانه کنندگان عمده مسئول رساندن داروها به د پس از ورود دارو به عراق، توزیع  :کنندگان عمدهتوزیع  •

 .درمانی خواهند بود

 Al-Dawaaو  Al-Hikma Pharmaceuticalsهای دارویی مختلف در عراق، مانند شرکت  : های توزیع داروشرکت •

Pharmacies,  ها قراردادهای توزیع با تولیدکنندگان خارجی دارند مسئول توزیع داروهای وارداتی هستند. این شرکت. 

 .شوند ها در سراسر عراق توزیع می های عمومی و بیمارستان داروهای وارداتی از طریق داروخانه  :هاها و بیمارستانداروخانه  •

 :گذاریبندی و برچسب الزامات بسته   -5

اطلاعات مهمی مانند نام گذاری دارو باید به زبان عربی باشد و بندی شوند. برچسبداروهای صادراتی باید مطابق با قوانین عراق بسته  •

 .دارو، ترکیبات، دوز مصرف، تاریخ انقضا و نحوه نگهداری درج شود

 .گذاری به زبان انگلیسی و عربی به طور همزمان وجود دارد در برخی موارد، نیاز به برچسب  •

 : نظارت و پیگیری واردات  -6

طور مستمر بر کیفیت و ایمنی عراق و سایر نهادهای نظارتی به پس از ورود داروها به بازار عراق، وزارت بهداشت  :نظارت مستمر •

 .کنند داروها نظارت می

های ردیابی دیجیتال یا کدهای منحصر به فرد برای  برخی از داروها ممکن است نیاز به پیگیری از طریق سیستم  :سیستم ردیابی •

 .جلوگیری از تقلب داشته باشند 

 : های صادرات دارو به عراقچالش -7

تواند تحت تأثیر مقررات پیچیده گمرکی و نظارتی قرار گیرد که ممکن است فرآیند  واردات دارو به عراق می :ت پیچیدهمقررا •

 .تر کند صادرات را طولانی 

ونقل و توزیع وجود  های حمل به دلیل وضعیت اقتصادی و سیاسی عراق، ممکن است کمبودهایی در زیرساخت  :هاکمبود زیرساخت  •

 .گذاردبر فرایند صادرات تأثیر میداشته باشد که 

 .هایی در فرآیند صادرات ایجاد کند تواند چالشتغییرات سریع و غیرمنتظره در قوانین و مقررات عراق می :تغییرات مداوم مقررات •

 


